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Indicates the device 
conforms to the 
requirements of the 
Russian Federation Law 
Consumer Protection 
Article 10 and Section 18 
of Decision #299 by the 
Commission of the 
Customs Union

Указывает, что изделие 
соответствует 
требованиям 
Федерального Закона о 
защите прав 
потребителя 
Российской Федерации 
Статья 10 и Решения № 
299 Комиссии 
таможенного союза 
Раздел 18
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MEDRAD® Intego Administration Sets
MEDRAD® Intego Necessaires a perfusion
Instructions for Use 
Mode d’empLoi

Catalog Number 
Reference catalogue

Description
Description

1 NT CSS
Source Administration Set (SAS) 
Necessaire a perfusion de la source

1 NT CPS
Patient Administration Set (PAS) 
Necessaire a perfusion du patient
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English Бъггарои
Dsscription Standard, Symbol Number Описание

ж
Atlenfon: Refer to Mgmirrgs and cautions on 
Instnjdions 6r Use padraged In each carton 13015223-1,5.4.4

Внимание: Вижге предупрехедениата и 
сигнапле за внимание а инсгрукииите за 

употреба, лредоаавени аъе есака опахоаха
4*  1 iS$iae

3
Ncn-Pyrogenic Fluid Path IS015223-1,5.6.2&5.$.3 Келирогеныа темна среда

( g ) Oo not use if pechage is opened or damaged 180 15223-1,5.2.8 опаковкага в отаорвна или

ф Single Use Oriy ISO 15223-1, 5.4,2 Само за еднократна употреба »We,3f1fflfieier

Date of Manufacture 13015223-1,5.1.3 Дата на производство uffsm

Use By 130 15223-1,5 1 4 Използ8а1Гб дс

| l o t | Lot Number 130 15223-1,51.5 Партиден №

|REF| Catalog Numfier 130 15223-1,5.1 S Катапожеи №
1 STERliE 1 EO 1 Sterilized with Ethylene Oxide 13015223-1,5.2.3 Стерилизираго с етигенов 

оксид
1 STERILE 1 R 1 Sterilized using irradiation 13015223-1,5.2.4 Стернпизирано чрез обгтьчеане lisas '

Miw Device Contains Phihalales 63 £N 15986:2011 Устройстеото съдьржа фталати

C  ^  0086
InOkates the device conforms to the 

requirements of the European Medical Device 
Directive 93i42/EEC.

European Medical Device Directive 93M2/EEC
Показва. че устроиството 

оттоваря на изискеанията на 
Ееропейсхата дирегиеа за 

медичинежите издегия 
93(47fFFr

93/42,'EEC" Sifiiifi

a
For use with one viai iX media only m За употреба само с един флеаон еещесгео №И|-Й.«|'»И(пНИКйХ«1*

0 Humidity range 130 15223-1,5.3.8 Влажхост на сьхранение

n This side op ISO 7000-G623 
(ISO 780-No 3) Тазистрднд нагоре ЙЙ'И» й

f
Keep dry 150 15223-1,5.34 Пазете от намокряне и дпага

f Fragile, handle with care ISO 15223-1,5.31 Чуплиао. носете енииэтелно

Ш Consril irrsinjcliors for use 130 15223-1,5.4.3 Прочетете инструкчиита за употреба

Do Not Resteriize 13015223-1,5.2.6 Да не се стерипизире лоеторно кч'й'й'ка

Rx Only
Federal (USA) law rasbicts this device to sale 
by or on the order of a licensed healthcare 

practitioner
FDA Final Rule - Use of Symbols in Labeling 

DocKelNo FDA-2013-N-0125

Фадералнияг закон ограничат 
продяжбата на този урел само от ипи по 

лоръчка на лицензиран npaicrviiryBaiu иравен 
специалист

<us.4)

iSfgtC.

I e c Ir e p I Authorized Representalive in the European 
Camiunily 130 15223-1,5.1.2 Упьлномсщен лредаавител в Еврогейската 

0бщн0С1

ыА Manufacturer 13015223-1,5.1.1 Производитеп Mii@

w Not made with natural rubber latex 130 15223-1,5.45 
(Annex B, B2j

При наработка га не е използван естествен 
гумен латекс sfsastKiBis,

Warning
Warning - Advises you of dicumstances that 
could result in injury or death to the patient or 

operator.
N/A

Предупреждение-
Уведомява Виза 

обаоятелства, коню могат 
да причинят иарэнпеане или 

смъот на пациента или

Ш -

Caution Caution • Advises you of circumstances lhat 
could resull in damage to the device. NiA

Внимание • Уведомява Ви за 
обстоятепства, ко»го могат 
да причинят поереда на 

устройстюго
-

№ WfaoJcKfi HE Й jSISfrJ.

A Net Weight IS0 7000.1321B Него тегпо



ж а * :
П  » IH «  а  а  St) К  3  «

Ope
Рогог Proatajte upjzorenja I m)ere opreza u 
Uputama za uporabu zapakiranima ii svakom 

kanonu.

Papis
UpozominI: PfedlSte si v̂strahy a upozombpi 
V Navp<Ju к pouilti, klery)e pî baien vkaide 

krsEici.

Bemsrk: Oer hervisas til advataler ag 
forsiglighedsreglef i bnjgsanvisningen i hvet 

kartan

Ne- pirogeni6ti pul tekufilne Apyrogemi bfbha lekuliny ikk̂ yrogen vsskebane

Ne kgristiie ako je pakovante oNoreno Nepouzivejie. je-T otal oievfen nebo pcekozen № ikke brugea. hvis pakksn er ̂ bret slier 
beskabiget

Jednokralna uporaba Urbsra pouze к jedncr̂ zovbiiiu poûiti Kun til engangsbrtjg.

Datum proizvodnje Datum vyroby Frsmstlllingsdato

SpoVebujle do Skai anvendes indeo

I  L O T * Й Я 1 ®С bolBraj &slo 1агж

REF KatalQSki Brcj KatakigovS dislQ Katalognummer

I iTEWLt I [q1 Sleriliziiano Etien Oksidom Stsrilizovano elylenoiktsm Sieriliserel med е(Ьу1егюхкз

1£W;«S Slenlizacî  ladljadjom Slerilizovano zarenlim. Sleriliseret vsd beslriling.

Uiedaj sadra Phthalates Obsahuie llalaty Udstyet indebddw pbtalatsr

C€ 0 0 8 6
Szr.-KsSW ??S®:2SB«!e§W ft^4J/4

2 /E E m ^ ;R

Oznadava uredaj uskladen na zaĥev 
Europskih medlcinskih uredaja Dliektiva 

93/42«EC
SpiAuje pozadavky Smsrnce Rady 93i42iEH5 

- pro zdravolnicke proslfedky

Anpver at dette produkt er i overensslemntelse 
med kravene I Eurcpean Msdicai Device 

Oiiective (europteiskedlrekgvformedKirtske 
instnjmenter) 93/42/EECa Upolrebliavati same s jednem bodeerr sredstva PoutItelnA pouze s fedaou Injekdnl lahvKkcu Kun til brug med et bstlê as med medier

Raspon vlaznost LuWugbgbed graense

f t Я Ш 9 Ova strana gore loutostranai nahortj Denne side op

Й:Й 1 Н± skladujievsuchu

? LoiTJjIvo. eprezno rukovati K?ehke. zachazeite opairnl. Skrabeiig, l̂ xlteres loî lgtlgt

□a ii!#lS:(Effiv«ia4 Pogledafte upule za uperabu Viz navod к pouziti Laes bnjgsanvisringen

Nemofte resterilizirali Ma ikke re-sterliseres.

Rx Only Ж В Я Л й 1 й!2 $ З Ш  '
Savezni zakon SAD-a ograniiava predaju sveg 

utedaja IskljuSvona nalog lijednika
FederAIni zakony (JSA) otnezuj! predej booto 

zaeizeni pouze na lekaee nebo na jejich 
obfednbvku.

nig. amerikansk lov ma denne anerdning kun 
ealges af ellei pa oidinerirp Ira en licenserei. 

prakliserende isge

|e c |r e p | Oviaiteni piedstavnik u Euiopskcj zajednicl. Autoiizovany zastupce pro Evropake 
spoledenstvi. Auloiiserel repissentant i EU.

Vyiotoe.

Nlje Izradeno Iz prirodnog gumettdg lateksa Pn vyrobA nebyl pcoJitlatexzp̂ rodniho 
kaucukii Ikke fremstilel med naturligt latexgummi

Upoaorenje oavyetup vaa о okcJnoslitna koje Ы 
nxrgle doves do ozI|eda ll snvtl padjenta 91 

opera leia

Vystraha - Informuje о okolnostecb. klere 
mohou zpCsctill zranSnl d smrt pacienla neto 

zdravomidreho pracovnika.

Advarsel • Ornfatter opiysninger am 
omstsndigheder, som kan fete til persoitskade 

eller dad for patlenten eller operaleren.

;$ж

Painja- savjetuje vas о dkofnoslltna kd)e Ы 
mogle uzrokovatiltetu

Upozoman! - Informuje о okolnostecb, Mere 
mohou zprjscdlt poskozenf zafizenr

Cisia bmotnosl

Forsiglig • Omtatter opiysninger am 
omstzendigheder. som kan fere til beskadigelse 

allnslnjmenlet.

NeSovsgt



Beschrijving
Let cf>: Lee$ fle waarschuwingen en 

aandaditspunlen in de geboiiksearwijzing die 
met eike does wordt meegeleverd.

Klijeldus

Taheleparu'Vaadske igas ksrtas olevate 
kasutusjuhiste hoialusi ja ettevaatusabindusid.

Kuvaus
Huomio' Kalso varoiluksel )a tunmauluksel 
jokaiseen pahviiiakkauksaen pakatusla 

kayttootijeesla.

Deacriptian
Attention: Reportea-vous aux avertissements et 
au> rnses en gaide du nnde d'eirpici foumi dans 

chaque bolte.

PytogeenvTl) vtoeistottratecl MittepCiogeenne vedelikutee Fyê niton neslevayta Ligne d'injection apyrogene

Niel geboiiken indien veipakking ia geopend of 
beschadigd. UItte kasutada, kui pakend on avatud voi kalki Ei saa kaytlaa,)ospald(ausonavattulai 

vahingoituiut.
Ne pas uliliser si I'emballage eat endommage ou 

ouvett.

Ultslultend vooreermalig gebnjik. Vaid uhekotdseks kasotamiseks Vain kertakaytloon Usage unique stiid.

datum van vensatd̂ ng Valmistamise kuupaev Valrnstuspar<a Date de fabikstlDn

Kasutage enne Kdytettdvd viimeisiaan:

I  LO T

[rEI Catalogusnunner KaialdOginumber Numdro de reference

Gesteriliseerd rnet ethyteenoxtde Steriliaeetitud etuleenoksiidiga Slerilgitij etyteenbkaidila Slenlise e I'oxyde d'ethyidne

Geslerkiseeid met siraling Sledliaeentud kiinlarrisega Steriloitu saleilyttamalla Sterilise par irradiation

Apparaat bevat ftalaten Seade sisaldabftalaale Laite sisaltaafQlaaUeia Ce dispoeitif dvilient des ̂ talates

C€
Geefl aan dat bet hu>p-middel vcidoet aan de 
vereisten van de Europese richtlijn 93/42/EEC 

voor medische appaiatuur
Naitab, et seade on vaslavuses Eucocoa 
medltsiinlseadinele direkOiviga 33M2/EMU.

Laite tayttaa EU:n laakinnallisia latteita 
koskevan direkdivin SMZ'ETŶ maaraykseL

Indique que le produitest contCxme aux 
exigences de la directive eutopeenne 93/42/CEE 

sur las dispositifs medicaui

a Uitsluitend voor gebiuik met den lacon vtoeistot Kasutamiseks iihe ainepudeliga Kaytettavaksi var yWen aineampullin kanssa. Pour utilisation avec un seul tiacon de prodult

Grerrzan aan vocht̂ beid Niiskusevahemik Ко51еи8гф1 Plage dfxjrriditd

f t See pud uleval Tama pudijtdspSin Cette fade vers le haul

Droeg hduden Sailyteltava kiivassa Ptoteger de I’humiSld

! Breekbaar, voorzichtig hanleren Kergesli purtxiev. kasilseda ettevaadikult SdiVyvSd. kdsiteilava varoen Fragile, a manipuier avec precaution

Ш Raadpleeg de geixuiksaanwijaing Vaadake kasutusjuhiseid Lue kayttopiijeet Consultez le rnode d’empid.

Kliel opnieuw steriisererr Uitte reslenliseerida Б saa sterilisokla uudelleen Ne pe tesldriliser

Rx Only
Vdgens de Amerikaanse fedetale welgeving 

mag dit apparaat uitsluitoM dcoi of in opdradPI 
van een gedipiomeerd mediscii zcxgverlener 

werden verkoctil.

USAfoderaalseaduse kohaseItvSib seadet 
nkiuaainult litsentseerilud tervishdutoolajatele 

vdnende telllmusel

Yhdysvailain llittovaition lair mukaan laman 
laitleen saa myyda ainoastaan valtuutettu 

laak̂  tai valtuutetun laakarin maarayksesla.

En vertu de la Id federale des Elals-Unis, cel 
apparell ne peut Stre vendu que pat un 
professionnel de la sant4 dipidma ou sur 

ordonnance medicale

E C  REP Bevoegd vertegenvioordiger in de Europese 
Gemeensciiap Vdilalud esindaja Euroopa Uhenduses. Valtuutettu eduslaja Eumopan ybteisossa. RepresentanI agree au sein de I'Unlon 

europSenne

Valmislaja. Valmislaja

Net gemaakt met naluurtjke rubbedalex. Elde valmistalud loodusliku kummllaleksiga Valmistuksessa ei de kaytetty 
lucainonkurrilaleksia.

N'esI pas fabriqud i pardt de latex de caoutcttouc 
nature!

Waarsebuvring - Wijstopomstandigheden die 
b| de patient of de gebtulker letsel kunnen 
veroorzaken of zelfs dodelik kunnen zip.

Hoialus - leavilab olukcxdadesi, rds vSivad 
lOppeda patsiendi v9l kasutaja vigasUse vd 

surmaga.

Varoltus • Varoittaa dlanteista. jolka voivat 
aitieutlaa poiilaan lal k̂ t̂ an vammautumisen 

tai nengenvaaran.

Avertissemenl - Souligne les circonstances 
ptxjvani entrainer des dessures evenluellement 

mortelles. pour le patient ou I’opkrateur.

Opgelet • Wijsl op omstandigheden die del 
hulpmiddel zouden kunnen beschadigen.

Nettogewichi

Ettcvaatusl - leavitab dIukordadesL mis vdivad 
loppeda seadme kahjuslamisega.

Huomio - Varoiltaa tianteista. jolka voival 
vauiioittaa laletta.

Hettppsino

Uise en garOe - Souligne les circonstances 
pouvatil entrainer la dilenoralion du dispoeitif



ж
B«schrelbung

AcNuig. Blue beachlen Sie <lie Warn- and 
Vorslcht̂ inweise in Mr Gabrauchsanwelsung, 

die jedem Katlon beiiegl

Пергурофп

flpoooxri; Avai«5'« woxi&roitiocii; «ai 
OUiJTdOa? irpMOXiK №  OSriVRuv xpryJOC ™  

imipjow (Щ autiKtuooco tou «ti9t 
хартотВмтюи.

Leiras
FIgyeleir: lisd az egyes caomâ ôkban 
talalhato haszniad utmutatoban szerepid 
figyeimeztelessket figyelemfelhivisokat

Lysing
Athugld: SkoM vUvaranir eg vamabaroie j 

Notkunarieiebeiningum sem er э4 Inna f hveni 
Mk)u.

Pyrogenlreie
Infusionszuleiturrg Uti mpcioyovog SioSpopti uypou Fciyacî  ren pirog6n utvonaia VoKvarbs sem ekki er sotthlavaldandi

NicM МгиБеп, blls Paduing geo№etoder
bescbadigl isl

Ur)vTO yprtcipoTTDieiu M  ri mjsKcuaaia £yci 
dv̂xfici ri fxtl unoOTfl Спугй

Ne hasznaljafel. has 
esomagolis nyltoK vagy sAfOIC No6d ekki ef pakkningin er opn ейа skermid

Nur zum Einmaigebrauch. Г|ам>ам6«~ xpiyjri. Csak egyszeri teihasznaiasra

Herstellungsdatum Hptpoprivla MTaaautii; Оуагйа daluma Framleifelijdsgiir

Verwendbar bis Avdkuiab ̂ (xP' Szavatossagi idi Notst fyrir

LO T Api9(jb; TupTi&a; Gyartasi letelszam

R E F Katalog'Numnier Api6p6̂  кагаХоуои Kataldgusszim Voruskramijmef

Mil Elbylenoad sterilisiert AiTWTtipuucvo pc oiflukcvô iSio Elilenouddal slerilizalva StefI med e(̂ no>ibi

Strahlenstenllsiert AirouTcifKiibiva |ic akrtvopoAla Sugarzassal sleriiizall ScefttneSgeislun

Das Geiat enlTiail Phthalate H juaKCuh ncBicxti corf Kg фваАгкои Az eszkoz РИТ -I tartalmaz Bunadurinn innMdur (eldl

cc 0 0 8 6

Gill an. daS das Geiat den Vcrausset?jrgen der 
European Medical Device Drective (euiopaische 

Bestiirmungen tOr medizlrische GerSle) 
93/42EEC enlsprichl.

Yrrodciirvuti dll I] оиошп ouppooouvrriai pc 
iig onamiocig тцд EupujnaiKr'ig Odqviog 

93/42£OKvra knpiKtg luoKcucg

Aztjelzi.hogyazeszkS? 
megfelel az orvosi 

eszkozekre vonalkozd 
93/42/EEC lendeiet 

___ eldiiasairak___

Geiur 61 kjnna ad tunadurim se i samrsemi vid 
Mofur evidputiiskipjnar um Iskniî tski 

93/42/EBE.

a NurzurVeiwendungfijreine KM-Flasche Гю xpî zr] p6vo к tvn ф1лк|£ю gidppaibuTiKbd
UCOOd

Csakegyellen, kcxitrasztanyagoi lartaimazo 
uvegcsevel hasznaihald NolisI adeins fyrir innihald eins heltuglass

0 Eupo? Yvpooiog

ft Oiese Seite nach oben. Auni П гтАеирй itpog la mjvio Allitva bessi №|фр

No SitrnKiioi oteyvd Haldid tiumj

f Zeibrecblichl Vorsicrilig handhaben. Eiidpaucno. xcipuncin TO pc npoooxrl Tdrekeny. dvatosan kezeije. BroltistL medhdndiid varlega

□a Gebiaucbsanleibjrg iesen IupBouAzutcIte Tig odrryicg xpgocug hasznalati utasitas Fyigid notkunarieidbeiningum

NicM restedilsieren No piiv niomnodTtlpdjvcTai Ne sterilizaidujra

Rx Only
Gemad US-amerikanischerCesetzgebung darf 
dieses Gerat nur an elnen Aizt Oder auf arzOiche 

Anordnung veriiaiift weiden.

H OpOCmovdloni vOpoScaia riuv Н.П.А 
TTcpiooiiti niv TTuAnon щд ouoxturtg ouidg oird 

Kiipd il Kcrdniv EVToArig нярои

Az Egyesult Aliamok szovelsegi lorvenyben 
korldtozza a kdszulek eilekesiteseL amelyesak 
engedeliyel rendeikezdegeszsegOgyidcJgozo 
dital vagy engeddliyel rendelkezd egeszsAgugyi 

dolgozd megiendefesere tdrtenhet.

AJrikisldg BandarikiannalBNAitaknaika sdiu 
tiessa Iskis vid vidurkerindan lakni eda 

slaifsemi i bans vegum.

|e c |r e p | Vertretung in der Europaischen Union E5ou(Jio5oir|udvog аяптрбошпод cnr|v
EupuiTTOfKd EvuxTd. Hivatalos kdpviseld az eurdpai kdzbssegten Vldurkenndurfuliliiiii Evrepusambandinu.

KenoomoemV; Gyarto

Nicht aus NatuikautsdTuklalex gefeitigL dev EivQi KOToaxeuoapfvopE guaird
bAodTiicd Nem taitalinaz temreszetes lalexgumil. Ekki buid tH Cr nattOiuiegu gummilatexi

Warning
Warnung- Macht 9jf Umslande aufmerksam. die 
zu Verletzungen Oder zum Tod des Patlenten oMi 

Bedieneis fihren kdnnten.

npoti&onoiriori - log dupBouAeuei via 
TitpnTTUKTEig iToo pnoKi va dycuv <JPv 

атгатЬАсара tov ipauponopd d to 6dvaTo tou 
ooStvil d TOO xtipronl.

FigyeknezteUs - Olyan 
kdriilmenyekte hivia fal a 

tigyelmet, amelyek a paciens 
vagy a kezeld seiCfesAbez vagy 

haiaianoz vezefhetnek

Vidvdmn • Gefur 61 kynna adslsdur sem gslu 
valdid meidslum eda dauda sjuklings eda 

nolanda.

Vorsiciit - MadTt auf Uirrstdnde aufmerksam, die 
zu Schaden am Gerat fuhren kdnnten.

npoooxn - log oupeouAtCiEi ую rrtotiTTwcttig 
TTou pTTOKi v3 cxouv oov oroTcAcopa тп grtpid 

Trig ouoKZufig.

Vigyazat • Olyan 
knulmenyekie hi<da fel a 

figyelmeL amelyek az es^z 
karosodasdhoz vezethelnek.

Variid ■ Gefur 61 kynna adstcedur sem gslu 
valdid skemmdum й tzeklnu.

Netlogewichl KoSapdjapog Nettdtbmeg Netidbyngd



D«scrizione

Altenzlore Fare rifeiimenlo alle amrterse e 
precauzioni hportale nelle istniaonl per I'uso 

induse in ognl confezione.

^ 21: SS swell S&aCH aife AIS
Al а л а  2̂1 A)g* SSSISA|£.

Apraksts

Uzrnanibu! SkalTt brUinJjurms ut< piesariHbas 

pasPkurnus lielo^nas inslrukdiis. kae 
leli^autas katrA kartena 1еракфта.

Apibudinimas

№mesio: b. [spejirnus ir atsargumo priemones 
kiekvienc^ pakuck^ pridetose Naudqin» 

instrukd)05e.

Lines del Iluido spirogana d i g i t s NepropSniskA S^kl'brra ce|i Nepiropenlnio skysdio kelias

Non usare se la confezione e aperta о 
danneggista

s§oi s a ? tu # s s  а¥011Ё
A ig a m  DI6 IAIS. Nelielcijiet, |s iesainojuns ir atvirts vai bcjlts Nenaudod.Jelgupakiiote paZeistaartaalldarvta

Esdusivatnenle monouso. f i n s Vienai iletoianas reizel

Data di labbricazione. Razosanas datums Gamytosdata

АШ :5ig

I  LO T Partiasnumura Setijos numerls

R E F Numerodicalalogo Kalaloga nutnjrs Kalakjgo rwmeris

Slerilizzato con ossido di elilene t i& o iia a ! 2 s  s e s Slerilizkts ar etil&ia oksTdu Steiizucta edeno cksidu

Stetkizzato tried lanle tadlazicri. Sterilizkts. izmanir^t apstarosanu Steiii^ota spinduliuole

II disposidvo contiene ftalalo E S a iO |e s ,> s lencesstut flalSIus Tud lalatq

C€ 0 0 8 6
Indira la confrrmlla alia DiretUva Europea suHe 

apparecchiatuie mediche S3/42/CEE
= StiJi s a  a s  :ii2i IIs 33/42/EEc 
2 э м 1 Ф 8 1 л  a s s u E j a u a ,

NrkSda, ka SI lerTce atbisl Eiropas UedicTnIsko 
ierfeu DirekOvai № 2/ЕЕК

Redo, kad prietaisas alilinka Europoe medinnos 
prietaisu.drekt/vos93l42/EEB relkalarlmus.a Oa ukllzzare сот una sola laJa. o iQ o i» a g i3 H 2 ;A i8 e H Izmantol 6kai ar vienu vielas Накопи SUna nauOoU Шг su лепи priemor^ buteliuku

rarrge umidita' S E  B?l Mitiuma diapazons Dregno apnCojImas

TT O lS O i ? I? J L IC K Sopusi uzaugSu §ia puse aukSlyn

tenere all' asdufto 5011 ?SAI£. Sargdt no mitiuma Laikyti sausal

T Fragile, maneggiare con cura. H Ji if s l PiTstoss. rlkoties uzmanlgii Gall suduhi, elglis atsargiai

oa ConsUlare le islruzioni per I'uao Skatiel listoSanas Inslnjkc^u Vadovaukites r^udoiimo instiukcijomis

fflSaSlII 0ISAI2. NeslerilizAt alkArtoli Nesienllzuod pakartoCiui

Rx Only
AlsensI della leggefedeialedegll Stall Uniti 

puesto dispositivo puo essere venduto solo da 
personale medlob-sanitario aulorizzato о dieiro 

presiTizione medica

a a s (O R )o ii  n e i  oi s i i s a s p i  
a t  o| ggi Of :poj U Ф5» Ф

£ ! iU D ,

Federaia (ASV) IBrumdoSana ierobeHo Sis 
ieifces pSrdoSanu -  bkai praktizSjoSleni SrsUetn 

vai pAc vinu pasutlfuma.

Pagal federalinkjs [statymus (JAV) Sis 
prietaisas paiducdamas Ik licendjuplam 

sveikalos prieziOros specialistui arba pagal jo 
nurcd)<Tî .

Rappresentanie autcrizzalo nella Cemunita 
Europea

s a  5S JII a g c i i e Pllnvarotais pArstSvis Eiropas KopienA [galiotasis aislovas Europos Berdnjrqe

RaSotAjs Gaminlcias

Non contiene lattice di gemma naluiale a a  EitHdf , ? s a m  a s Nav izgaiavots no dablgSs gunkjas lateksa Sudetyie nera naldralaus gumos latekso

Awertenza - Awerte I’utenle di circoslanze che 
polffibbero reusaie lesioni anrbe fatal! al pazienie 

0 all'operatore.

3 2 - S t I I U S , ' a w : i ¥ S l

aiasua.
Brid in ijum s-no^a uzapstAkjieni. kas ver 
IzraisTt padenta vai operalora liaumu vai nAvi.

lapejimas: praneSama apie apiink/bes, dAI 
kuriqpacientas aiba operalonus gali boti 

suialod arba mini

Anenzione • Awerte I'ulenle di drcoslanza che 
polrebberb danneggiare II dispositivo.

.311011 s s o i  a 0 1Ы *  a t5
s s t i ' E i H L i a .

S g t f

Piesardzlbal - norAda uzapstAkllem, kuri var 

izraisit iericas botAjumus.

DAmeslot praneSama apie aplinkybes. dAI kurip 
prietaisas gali bed pateistas



Opis Descrl^ Descrigjo

Ж VM g: Se advsisler og fcrsiktighetsregler i 
txuksinstnjksjooene som felger med I hver eske.

Uwaga; zapozna6 si^ z ostizaienUmi i 
pizeslrogain zawartyml w Inslrukql izzycia 

znajduj^ w kazdym kadonie

AlengSo' Consults as aflvertSricias e 

precau;6es nas InstuTdes da Jso due 
accntpanhain cada caixa.

Atengio: consults os avisos e piocaugoes nas 
Insinjgoes da uflizapio fomecklas etn cade 

enbalagert.

Ikke-pyrogen vsaskebane ScieZke plynu nieprogenna Pcfojrso de llquido nSc pircg^nico Camktho de fluido apiiogenico

M i ikke bnikes hv>s pakken er apnet eller skadet
NIe naleky uZywac jeZeli opakowanie test 

otwarte tub uszkodzone

Nao ubliaar se a embalagem «stiver abena ou 
danitkada

Nio utilizar se a embalagem estrver aberta cu 
danificada

Bare til engangsbruk Tylko do jedncvazciwego uZyiku ^ io  reutllzai Jso Unco Paia uma linica uOlizapao

Produkqonsdalo Data produkqi Data de tabnoagao

Nalety uJyC pized

ILO T Numerpaitii produktu

R E F KalalogtKimmer Numec katalogowy Numerockicatilogo

[TraiL f I EO Steriliseft mad etytenoksid SlerylizcM/any tierloem etylenu Esierilizado em dxido de elieno Estericzado corn bxido de etiteno

Sterilisert med striDng Wysterylizowano pizez napromienienie Estenlizado por radiaglo. Esterilizado per irtad'iagao

Utstyret Innekolder ftalaler Jiz^dzenie zawiera ftalany Dispositivd contem Dalalos Dispositivo conlem flalatos

ce 0 0 8 6

Angir at enheten intetekommer kravene IEF- 
direktivet ftir medislnsk utslyr -93Й2/ЕЕС

Oznaeza. Ze urz^zenie spelne wymogi 
Europejskiej Dyrektywy w Sprawie WyioOOw 

Medycznydi 93/42/EEC

Indka a cmkirmidade do dtsposHivo com re 
requisites da DIreUva Europiia da Dispositivos 

Medicos 93/42/CEE

Indica que 0 dispositivo asti emcortbnnidade 
corn os lequisitos da DliecDva Eumpeia 

93/42ICEE relativs a dlsposibvos midiccs.a Kun til bruk med ett betteglass med middel. Do u2yaa wyl^cznie z jednq fidka preparatu. Para uso semerte com urn frasco de midia
Apenas para иЬ1еарэо com urn unoo basco de 

melo

0 Fuktighels Grense Dopuszczalna wkgotnosd Escala de umidade Intervale de velcresdehumidade

f t Denne side opp T^stmnqdogoty Este lado paia dma Este lado paracima

Chonic [ized wilggd^

f Skjart, handteres med fotsWighet ZawartoSd krueba. obcbodzic si; ostroznie. Pragil. manuseie com oidado Frigil, manusear com cuktado

ca Se bnjksanvisningen Zapoznaj si; z insInjkcj^uZyaa Ver as instiupoes de uso Consulle as Instrupses de udizagao

NIe sterylizcwaC ponownie

Rx Only
I henhold til amerlkansk lovgivnlng кап delta 
utstyret bare selges av lege eller p i cadre fra 

lege

Prawo tederalne USA ogranicza sprzedaZ lego 

urzqdzenia wytqcznie do przyoadkow spazedazy 
przez lekarza lub na )ego ziecenie.

A legisiagia federal dos Estados Unldos 
reslnt^e a venda deste dispositivo poi 

prolissionas midicos ou mefianie pedldo de 
profisslonais medicos.

A  lei federal (EUA) resuinge a venda deste 
dispositivo a piolissicinais de saiide autorizados 
ou medlanle piescrgio de urn prolissional de 

saude autorizado

|e c |r e p | Aulorisen represenlant i EU.
Autotyzemany [izedalawiciel w Unii 

Eutdpejskiej.
Represenlanle autcrizado na Cemmidade 

Europela.

Representante autoitzado na Comunidade 

Eutopeia.

t J

Irmeholder ikke naturgummilaleks NIewykonane z naturalnej gumy laleksoviej N io efabiicado coir later de borracha natural Nao fabiicado com tatei de bonaeba natural

Advarsel - varsler deg om fodvcld som kan fete 
tl skade dier ded p i  pasienlen eller operateren.

Ostrzeienie - Ostrzega о okdkznosdactt 
mogqcycb spowodowad zranlenie lub Smlerc 

paqenta lub osoby obskigujqcej uizqdzenie.

Advertancias • Adverte sobre cirajnstincias 
que poderao resultar em lesoes ou morte do 

paciente cu do operador.

Aviso -  Avisa-o de dreunstindas qua podem 

resultar em lesoes ou rrerte do doenle cu 
operador

Forslktig - varslei deg om forhdd som kan fere 
til skade pa utstyret

Srodki ostroinoicl • Ostrzega о 
dkobonosclach mogqcytb spoMidowac 

uszkodzenie urzqdzenia.

Precaugoes • Advene sobre dnrjnstancias que 
poderao resultar em danos ao dispositivo.

Pesdilquido

Precaugao -  Avisa-o de dtumslancias que 
podem resultar em danos no dispositivo.

Peso liquidd



Descriere

Aierile carsulta;iaveiiizMe?iaiention^ijin 
lnstn)0unlle de uCllzare Induse № ftecare 

ambalaj.

_____________ ОПИСАНИЕ_____________

6НИМАНИЕ! Для попущения 
дслопиительнык сведений о иерак 

поедосторожнссти изучите инструкцию по 
^^п2 »ш*|еин1С_влажви^^

Opis

Paznja: Upozcyenja i mere opreza moJe(e na£i 
u uputstvuzaupelrebukc^jeupaksvanoii 

suakq kudji.

Popis

Pozor Predludujte si varovania a upozomenia 
uvpdene v Navode na poutide dodavancm 

vkaJdociT baieni.

Caleafluidului non pirogenic Непиротенный тракт подачи шдкости Apirogeni sistanr za priinenu [sstvm Apyrogenrra driha lekudny

Nu uWzati dacd ambalajul esta 
desdris sap deieriorai

He используйте вскрытые или 

поврежденные упаноеки.

Ne konsdd ако je pakovanje otvoreno HI 
oste<!eno

NepouJrvajte. ak je balenie

Numai de unicd foloain|S Использовать только один раз IskjudivozajedncAralTKiupolrebu Ibanajedoo peuiide

Дата изготовления Oatpm proizvodnje Odium vyroby

A  se fOtosITiunte de Upotretijivodo Datum exspiiacie

I  LO T Номер партии Broj seit|e ^isio Sarte

R E F HumSr de catalog Houep no Karanoiy Kaiaiodkl bioj Kataldgpvp dislo

Sterlizal cu oxld de etilend
Стерилизован при помощи 

этилежжоила
Sterilisano elilen<oksidorn Slerilizovane elylenoKriom

Stenlizal pnn Iradlere Стерилизовано c иолользоеанием облучения Stenlisaro zraOenjem Steoirzovane oaarenim

DispoztUvul coniine flalali Изделие содержит фталаты Uiedaj sadrzi tlalate obsahuje ftalaty

C€ 0 0 8 6

Dispozitiv confonn cu cennlele 

Oirectivei Euiopene penlnj 
Dispczitive Medicale 

93/42fEEC

изделие отвечает 
требованиям Европейской 
директивы о медицинских 

приборах 93/42€ЕС

Ukazuje па to da uiedaj ispunjava zahieve 
EvTopske smemice о predlanskim uredaima 

93/42/EEC.

Infcmuje, ze zanadenie 
zcdpoveda poJiadavkam 

eufdpskej smemice 93142tEHS 
0 zdravotnickych pomdckach

[T]
A se blosl cu 0 singuid Hold de substanld de 

ponliast

Для использования только с одной емкоаью 

лрепэдтата

Залто га иркзиекм за jednoni Ьойсолт за 
eredatvom

Urdene па pouiile len s jednou Injekdnou 
liekovkou media.

Domeniu de umiditate Ограничение влажности Opseg vlaaxpsd rozpetie vihkoeti

f t Асеази fa|l in partea de sus Беерх Ova slrana nagoie touto slaixju hore

Menjlneli uscal Беречь от влаги

f Fragil. A  se manipula oj grijd! Хрупкое Осторожно Lonlflvo, padijivo nikujie. Krehke, zacbadzaite opaline

Ш Consultati instnjcllunile penliu udlizare Обратитесь к инструкции по зксттлуатации Po^edajte upu&tvo za apouetu poziiet navod pie poualie

NU lestenlizati Повторно HE стермлизвать Ne sterilisad ponovo

Rx Only

Legke lederale (din S. JA.) llmteazd vdnzarea 

aceslui dispoziliv. opmerdalizarea fiind posibilj 
doer de odbe un medic autodzat sau la 

reccKiiandarea acesluia.

тИедеральное законодательство США 
допускает продажу настоящих изделий 
только врачам или по их предписанию.

Savezni (ЗАО) zakonogranicava ovajuredajna 
prodaju od sliane Hi po nalcgu licendranog 

zdravstvenog radnika.

Zvezni zakon (ZDA) omejuje piTjdajo lega 
pripomodka na all po narodiu zdravstvenega 

delavca z ustiezno licenco.

Heprezentani auionzai penbu Comunitaiea 

EuTopeana.

Уполномоченный лредотааитель e 

Ев[юпейском сообщеаве.
OviaSdeni predslavnik u Елорзко| zajednici. Opiavneny zastupca pie Europske spolodenstvo

Производитель. Vyrobca

Nu eile lealizat cu latex din cauciuc natural
Сделано без применения натурального 

латекса
Nije pnpizvedeno od prirodncg gunrenog lateksa

Pii yyrobe netol pouiity latex z prirodneho 
kauduku

Warning
Avertisment -  v i  ateniioneazd азирка 

cirnjmsianieloT caie pxjt oauza ranitea sau 
decesul pacienliJul sau operalouiul

Предупреткденне •
Уведомляет вас об 

обстоятельствах, которые 
могут привести к травме или 

смерти rjjjjMWTawH^a ^ ^

Upozorenje -  daje vam saveteo ckcinostiina 

koje N nxpgle dovesli do povrede ii smiti 
pacljenia ill rukovaoca.

Varovanic- UpozcKnuje na okolnosti, ktore by 
mohli viest к zraneniu alebo imrtHj paoenta 

alebo obsluby zarladenia

Atentic -  Vi alen;loneaza asupra 
circumstanieloi care pot oauza deteriorarea 

dispozitivului.

Уведомляет вас об 
обстоятельавах. которые 

могут привести к повреждению

Мете opreza -  daju vam savele о cAoIncstima 
Koje Ы mogle dovesli do oSleOenya uredaja.

Upozornenie- UpozcxAuje na okolrusll. kicre 
by mobli viesi к podkodeniu zarladenia



Popis

Pozor glejte opozorta In svanla v navodillh za 
Liporabo. ki so tr embalazi

Dascripcl6 n

AlencIPn: consulta las ad vertendas у 
preouciones an las Inslnicciones de uso qua 

vienen an саба caja.

Desaipcidn

Alencidn (xmsulle las advertendas у 
precaudores da las Instnjcciones de uso pue 

vienen er cada caja

Beskrivning

Obs! Se vamingar ocb foisiklighelsalgarder I 
bniksanvisningen som tpedl5ljar I vaija kaitong.

Ж Me piiogeni cevni sstem • ne povzroda 
povi^nja lelesne leniperalure

Trayedoria de Iluido no pirogenico Circulto de liguidos aprbgeno Icke-pyrogen vatskebana

Nauporabljaj, dejeembalaza odprtaali 
poskodovana

No usar si el paguete esl^ ablarto о daAado No usar si el envase esla abieilo о dadado
Anvand r le  om forpackningen bar cppnats eller 

arskadad

Samo za enkratro update Valido para un solo uso Enoast for ertgangsbruk.

FecJia de fabricaddn Fecha de bbricacion TIIIverknir>gsdafiim

Jporabno do Fecba decaducidad Fecha de cadudd ad

I LOT
REF Kataloska itevilka Numero de cat^ogo Katalcgnurrmer

lt T 4 l l l£ [ E o l Steiilrzlrano z edien oksidorr Esierilizado con 6xido de etileno Eslerilizado con duOo de etleno SterlllseraO med etylenoxld

Sfenlizltano z obsevanjem Esterilizado por radiacibn EsteiilzaOQ por IrraOladon Sterillserad genom strSInng

Naprava vsebuje flalate El disposidvo contiene ftalatos El dispesitivo contiene ftalatos. Piodukten inneh^ler flalaler

C€ 0 0 8 6
Naprava |e izdelana v skladu z evrepskimi 

direkllvami za medidnske proizvode 93f42/EEC

Indka gue el dlspostlvo reune los regulsltos de 
la DIrectiva Europea para Dlsposltvos Uedloos 

9Э/42/ЕЕС

Indica gue el egulpo cumple los regulsltos de la 
Oliacliva Europea 93f42ICEE relativa alas 

pioduclos sanltarios.

Indikerai an anotdningen uppfyliei kiaven I 
direkev 93142/EU №reutgpglska iredlclnska 

anordningar

a Samo za uporabo z eno vlalo kontrastnega 
sredstva

Para uso con un solo vial de medio Para uso conun sdovial de medio Endasl for anvandning med en valskeampull

0 Raz[»n vlaznosti Range de humedad Intervale de humedad FukUghels Inteivall

t t Та siren navzgor Este lado hacia amba Partesupehor Denna sida upp

? Lom^vc. levnajte previdno Frhgll, manpule con cuidado Fiegl, manipuleccsi ojidado OmtSlIgt. hanteras varsamt

□a UpoSlevaj navodlla za uporabo Consulle las instrucciones de изо. Consulter las insinicdones de uso Se tvuksanvishingen

Ponovna stemizadja nl doverjena F^reislerilserasom

Rx Only
Fedeialne z^eny (USA) cbmedzuju predaj tejio 

решбеку Iba na zdravglnlckych pracovnfkov 
3 licenciau alebo na z4klade Ich predplsu

Las leyes federales de los Estados Unidos 
(EE.UU.) restiingen la venta de este disposilivg 
a medkos о por presctipcion de un profesional 

medico licenciado.

Las leyes federales de Esiados Unidas 
reslringen la venta de eslos disposilivos a 

medicos coleglados о por order suya.

Enligt federal lag (USA) ̂ r denna anordning 
endast saljas av eller p i kirordning av legitimerad 

lakare.

|ec|rep| Pooblaideni predsla^tik v Evrop^ skupnost
Representanfe aufortzado en la Comunldad 

Europea.

Representante autorizado en la Comunldad 
Europea

Godkand EU-representanL

Proizvajalec

Ni izdelanoiz laleksa, pridobljenega iz 
naravnega kavduka.

No contiene litex de cauchd natural No esla fatneado cot lile> de cauchc rutural Ej tilverkad av natuifig gummialex

Opozorilo • obveiia nas о okolisdinah. kl 
lahko prived^ do poSkodbe all smrtl padenta 

all opeiaterja.

Advertencia - Le advierte de dreunstandas gue 
podrian ocadonar lesiones о Is muerte al 

paciente о al operador

Advertencia - las adverlencias informan de 
ckcunstandas gue podrian causar lesiones о la 

muerte al paciente о al operador.

Varning • Underrattar dig orr omstandighetei 
som eveniuelll kan resellers I skador slier 

dodsfsil for patlenlen dler operatdren.

Previdno • obveida nas о okollidinah, ki lahko 

pnvedejo do polkodbe naprave

Precaucldn - Le advierte de dmunstancias gue 
podrian causar dafios al dispositivo.

Precaucldn -Inlormada dreunstandas gue 

podrian causar dados al dispositivo.

Fdrslktlghet - Underrallar dig om 
omslandlgheter som eveniuelll kan resullera I 

skador p i anordningen.



ci'iaeinu

tTafl^mnu: ̂ ii)ea'iuri'iiSsuus:ifan'ii 

ип^Лл1‘>Лиис!а:паа.1

Turk;»

A^iklama

Dikkai' Her kartomin ipinde arrkialajlanmj 
Kullenirr TetmaandaldjyanlarvedlkKat 

edilecek noktalera ba?vurun

itfuvnol'riR'iii'Hni'tlUriaT'vjiflnTif Pirojensiz S;vi Volu

rinLtiTv'imjn^AniMQmOaaanvifa
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Introduction: Read tfie irformawn contained witliin ttiis 
document completely before Installing or using the ^̂ EDRAD 
frSego P E T  fritow  S y S e m  Administration S«s. Understanding 
tttis hlbimalion will assist the user In safely operating the 
MEDRAD Intego System.

Intended Use: The MEDRAD l/rtego PET/nftrsi'on System is 
intended to deliver accurate doses of '®F Flucrodeoxyglucose 
(FDG) and Sodium Fluoride (NaF) radioptiarmaceuticals 
and commonly used flushing solutions to patents during 
molecular imaging (nuclear medicine) diagnostic procedures 
The MEDRAD (nfego P E T  In fu s io n  S y s te m  is also intended to 
provide eflec№e radiatcn shielding to medical personnel from 
Fluorine-18 ('®R radiation exposure during nuclear medicine 
diagnostic pr«edures.

Indications for Use: The MEDRAD In te g o  P E T  In fu s io n  
S y s te m  is indicated for the administration of 
Fluorodewyglucose (FDG). ®F Sodium Fluoride (NaF). 
and commonly used flushing solutions to patients during

-FDG or
1 for the delivery of NaF with software 

version CR10.1 and later Please contact the Bayer 
representative for additional information regarding 
administration of ’“F NaF.
Restricted Sale: The United States Food and Drug 
Administration (FDA) restricts sale of this device to physicians 
or those with written authorization from a physician.
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For devices labeled for single use. please note:
This product is intended for single use only. Do not 
resteriiize, reprocess or reuse. The disposable 
devices have been designed and valid^ed for single 
use only. Re-use ofthe single use disposable devices 
pose risks of device failure and risks to tiie patient. 
Potential device failure includes significant compcrent 
deterioration with extended use, component malfunction, 
and system failure. Potential risks to the patient Include 
injury due to device malfunction or infection as the device 
has not been validated to be cleaned or re-sterilized.

This product contains OEHP, a chemical known to 
the state of California to cause birth defects or other 
reproductive harm. Please visit www medrad corrvOEHP 
for more information regarding DEHP in our products.

Biological contamination can result from reusing the 
Patient Administration Set or failure to follow sterile 
technique. DO NOT reuse or attempt to resteriiize. Properly 
discard d isc ^ b le  items after use. If there is any possibility 
that contamination may have occurred during set-up or use, 
disassemble and set-up a new sterile product

Severe operator injury can occur if care is not taken 
when opening or closing the lids over the shielded 
chamber orthe Patient Administration Set compartment 
Be certain that all fingers are clear before opening or closing 
the shielded chamber lid or the Patient Administration Set 
compartmentlid.

Only the fluid path of the set is sterile and non 
pyrogenic. Do not use in a sterile or aseptic area without 
proper precautions

Air embolism or improper injection dosage may occur 
if saline line is damaged. Make certain not to pinch the 
saline tube within the saline pump as this may damage the 
administration set

Biological contamination may occur if aseptic 
techniques are not followed. Follow facility guidelines 
to disinfect the vial septum.

Radiation Exposure Hazard: Injector may contain 
radioactive materials. Do not reach under cart while 
system contains activity. Do not remove access panels 
while system contains activity.

Do not u se  if sterile package is opened or damaged. 
Patient or operator injury may result If package is 
opened or damaged, or if damaged components are used. 
Vsual^ inspect contents and package before each use.

Puncture hazard. The SAS contains sharps. To prevent 
injury, take care when handling the SAS to control 
the sharps. Dispose of the s h ^  per individual facility 
guidelines.

DO NOT use the Source Administration Set with more 
than one multi-dose vial. Using the Source Administration 
Set with more than one multi-dose vial could result in injury 
to patient or operator.

Radiation exposure hazard. Using the lid of the 
Shielded Chamber as a work space may expose 
the operator to  excess radiation. Do not use the lid to 
the Shielded Chamber as a work space while there are 
radioactive materials present within the system. Using the 
lid as a work space or placing Items on the lid while it is 
open may damage the lid, hampering its ability to provide 
an adequate radiation shield.

Radiation exposure hazard. Radioptiarmaceuticals 
emit gamma radiation. Operator should exercise extreme 
caution when handling radiopharmaceuticals. Doses 
may exceed maximum permissible dose if appropriate 
precautions are not property exercised. Follow ̂ 1  individual 
facility guidelines for the handling and disposal of 
radioactNe materials DO NOT open the Shielded Chamber 
without first taking radiation precautions as outlined in 
facility procedures
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DO NOT use any radiopharmaceutical products other 
than ’®F Fluorodeoxyglucose (FDG) o r '®F Sodium 
Fluoride (NaF) with the MEDRAD Intego System. Use of
radiopharmaceuticals otiier than '®F FOG o r ' t  NaF may 
damage the MEDRAD Intego System and m ^  cause 
inaccurate dose measurement and/or excessive radioactive 
exposure.

Improper injection dosage or radiation spillage may 
result if the Shielded Chamber lid is c lo s ^  onto the 
tubing set. Ensure that the tubing set and all administration 
set components are properly installed before closing the 
Shielded Chamber lid.

Patient infection may result from the use of non-sterile 
components. Maintain sterility of all disposable components 
using aseptic techniques.

INSTALLING THE SOURCE ADMINISTRATION SET (SAS) 
Always install a new SAS when installing a new multi-dose 
vial. Install the multi-dose vial and the SAS In the Shielded 
Chamber using the following procedure:
I. Release the latch securing the Chamber Lid and slide №e 

lid towards the front of the cart to expose the Shielded 
Chamber.

2- Open the disposable tray and remove the SAS from the 
packaging.

3. Place the saline bag onto the hanger on the rear of the 
cart near the handle and insert spike at the end ofthe SAS 
into the saline bag.

4. Insert the Saline Tube into the Saline Pump so that the 
connector is between the pump and the saline bag, with 
the connector close to the pump.

5. Insert the tubing into the hold-down clip and route the 
Saline Tube along the SAS ffack, starting at the Saline 
Pump and ending at the Vial Shield Compartment where 
the Vial Shield will be installed.

NOTE: Make certain that tfie Saline Tube is centered on 
the pump rollers. The tubing must not fall below the rollers. 
When closing the pump door, make certain that the Saline 
Tube IS centered m the pump door so that the tubing is 
not pinched.
6 . Insert the Sharps Cartridge info the clip on the shield lid. 

The tube exiting the Sharps Cartridge should be towards 
the RP Pump

NOTE: Do not remove №e protective sheath from the 
needles of the Sharpe Cartridge.
7. Insert Confluence into the SAS Confluence holder.
8 . Verify dose calibrator Is empty before installing coil.
9. Insert the SAS Coil into the Dose Calibrator so tiiat the 

loose ends of the tubing are towards the top
NOTE: Be sure that the SAS Coil is placed at the bottom of 
tne Dose Calibrator.
10. Unroll the Waste Bag and insert it into the shielded 

Waste Storage.
I I .  Insert the T-conneotor into the retainer. 
12-lnstalllhesectionoftubing between the T-connectorand

the Waste Bag into the waste pinch valve.
NOTE: The pinch valve is opened by pushing on the button 
on the top of the valve. To install the tubing, slide the tubing 
into the valve while pushing down on the button.
13.lnstall the pinch valve cover on the waste pinch valve. 
14.lnstall the section of tubing between the T-connector and 

the Swabbable Valve into the PAS pinch v^ve.
NOTE: The pinch valve is opened by pushing on the button 
on the top of the valve. To install the tubing, slide the tubing 
Into the valve while pushing down on the button.
IS.Install the pinch vaNe cover on the PAS pinch valve.
16.Insert the free end of tie  SAS (exiting the PAS pinch 

vaNe) into the Air Detector.
17.Using the Vial Shield Compartment handle, lift the shield 

lid staight up and then rotate the lid counter-clockwise.
IS.The shield lid is hinged. Lift the lid to expose the Sharps 

Cartndge Clip.
19.Lower tie  shield lid over tie  Sharps Cartridge.
20.lnsert tie  Vial Shield containing a full vial of tie  

radiopharmaceutical Indicated for use into toe Vial Shield 
Compartment. DO NOT remove tie  vial access cap of foe 
Vial Shield. Leave foe carrying handle on foe Vial Shield. 

NOTE: The Vial Shield is keyed so foat it can only be 
properly inserted into the Vial Shield Compartment with 
the Vial Shield Compartment posts resting In t ie  keyed 
areas located next to foe flat surfaces ofthe Vial Shield.
21.Remove foe cap from foe Vial Shield by pushing down 

on the oanying handle, rotating the vial access cap 
counter-clockwise, and tien  lifting the cap staight off. 

22-Follow aseptic techniques as outined in individual facility 
guidelines to disinfect foe vial septum.

23.lnsert the sharps into the multi-dose vial by pivoting foe 
shield lid back over the well and pressing foe needles 
staight down into the vial.

24.lnsert foe tubing from the Sharps Cartridge into foe 
RP pump. Ensure foat the tube collar rests immediately 
outside the RP pump, on foe side closest to foe Vial 
Shield Compartmenl Close foe pump lid.

25. Verity foat all of foe SAS is lying flatwifoin foe channel, 
foat foe Vial Shield Compartment handle is down and 
foal foe door of the RP pump is closed with foe tubing 
completely Installed. Close foe chamber lid.

NOTE: Follow facility procedures to ensure that the 
radiopharmaceutical indicated for use is property secured 
wifoin foe MEDRAD In te g o  P E T  1 п Ш о п  S y s te m .
NOTE: The MEDRAD (nfego P E T  In fu s io n  S y s te m  is 
designed to be used with standard locks. Bayer does not 
supply a  lock with the system.
26. Enter multi-dose vial assay information by following the 

procedure outlined in foe Entering Multi-dose Vial Assay 
Information section of foe MEDRAD Intego Operation 
Manual.

INSTW.LING THE PATIENT ADMINISTRATION SET (PAS) 
Always install a  new PAS for eacn patient. Install the PAS 
using foe following procedure:
1  Open foe shield cover over foe PAS area ofthe Shielded 

Chamber.

2. Clean foe Swabbable Valve at the distal end of the SAS 
following aseptic techniques described in individual 
facility guidelines.

3. Attach the PAS to the Swabbable Vati/e at the distal end 
of the SAS.

4. Depending on which side of the patient the MEDRAD 
i n t ^ o  P E T  In fu s io n  S y s te m  is located, route the PAS 
out either foe left or right side ofthe shielding.

5. Ensure foat foe PAS will not be pinched, and close foe 
shield cover.

Einfiihning: Lesen Sie bitte dieses Dokument vollstandig 
durch, bevor Sie die Verabreichungssets des MEDRAD 
In te g o  P E T - In fu s io n s s y s te m s  installieren oderverwenden. 
Em gnjndliches Verstandnis dieser Informatioien ist 
Voraussetzung for die sichere Anwendung des MEDRAD 
Intego PET-infusionssystems.
Verwendungszweck: Das MEDRAD (nfego P E T -

(FDG) und ' “F-Natriumfluohd (NaF) sowie von haufig 
verwendeten Spulldsungen an Patienten im Rahmen 
von Diagnoseverfahren mit molekularer Blldgebung 
(Nuklearmedizin) bestimml DesWeiteren bietetdas 
MEDRAD In te g o  P E T - ln fu s lo n s s y s le m  eine wirksame 
Strahlenabschirmung zum Schutz des medizmischen 
Personals voreinerAussetzung an Fluor-18 (F-18-Strahlen) 
wahrend der nuklearmedizinischen Diagnoseverfahren.

Verwendungszweck: Das MEDRAD In teg o  P E T -  
In fu s io n s s y s le m  ist fiir die Verabreichung von '®F- 
Fluotdeoxyglukose (FDG), ' “F-Natriumfluorid (NaF) und 
hauflg verwendeten SpQlldsungen an Patienten im Rahmen 
von molekularen Bildgebungsverfahren (Nuklearmedizin) 
bestimml.
HINWEIS: Fur '®F-FDG Oder '®F-NaF etikettierte MEDRAD 
Intego-Einwegprodukte sind fflr die Abgabe von NaF 
mitSoftwareversion CR10.1 und spdter bestimml. Fiir 
weitere Infomiationen zur Abgabe von '®F-NaF die Bayer- 
Vertretung kontakllerer.
Verkaufsbeschrinkung: Laut den Bestimmungen der 
US Food and Drug Administration (FDA) dart dieses Gerat 
nur an Arzte Oder an Personen mit schriftlicher arztiicher 
Erlaubnis verkauft werden
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Bel Produkten, die fflr den Einmaigebrauch 
gekcnnzeichnetsind, ist Folgendes zu beachten: 
Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch 
vorgesehen. Nicht resterllisieren, wiederaufoereiten 
oderwiederverwenden. Die Einwegprodukte 
wurden ausschliefliich fiir den einmaligen Gebrauch 
entwicKelt und validiert. Die Wiedervenverdung 
von Einwegprodukten kann zur Fehifunktion des Gerats 
fljhren und Patienten gefahrden. Zu den mdglichen 
Fehitunktionen von Geraten gehOren erheblicher 
VerschleiU der Komponenten nach langerem 
Gebrauch, Funktionsstbrung der Komponenten 
und Systemversagen. Zu den potenziellen Risiken 
fijr Patienten gehOren Verlelzungen aufgrund von 
Funktionsstbrungen des Produkts Oder Inlektionen 
aufgrund einer nicht valldierten Relnigung Oder 
Resterilisation des Produkts.

Dieses ProduKt enthblt DEHP, eine Substanz, 
die in Kalifomien als Chemikalie gefiihrt 
wird, die Geburtsfehler Oder anderweitige 
Fortpflanzungsschaden verursacht. Weitere 
Informalionen zur Veiwendung von DEHP in unseren 
Produkten finden Sie unler www.medrad.conVDEHP.

Die W ederverwendung des patientenseitigen 
Verabreichungssets Oder Nichtbefolgung der sterilen 
Technik kann zu biologischen Kontaminationen 
fuhren. NICHT wiederverwenden Oder reslerillsieren. 
Nach dem Gebrauch sind die Elnwegartlkel 
ordnungsgemaS zu entsorgen. Wenr die M^lichkeit 
bestehl dass das Produkt wahrend der Einrichtung Oder 
Verwendung kontaminiert wurde, entsorgen Sie es und 
verwenden Sie ein neues, sterlles Produkt.

Bel unachtsamem Vorgehen beim Offnen Oder 
SchlieSen der Deckel auf der abgeschirmten 
Kammer Oder der Kammer des patientenseitigen 
Verabreichungssets kann der Bediener schwere 
Verletzungen erleiden. Vor dem Offnen Oder Schhelien 
des Deckels der abgeschirmten Kammer Oder der 
Kammer des patientenseitigen Verabreichungssets muss 
sichergesteilt werden, dass kelne Finger eingeklemmt 
werden kbrnen.

Nur die Zuleitung des Sets ist steril und pyrogenfrei. 
Vor der Verwendung in einem sterilen Oder aseptischen 
Feld sind die entsprechenden Malfoahmen zu treflen.

Im Fall einer beschadigten Kochsalzibsungsleitung 
besteht die Gefahr einer Luftembolie Oder einer 
falschen InjeKtionsdosis. Darauf achten, dass die 
Kochsalzibsungsleitung in derKochsalzIbsungspumpe 
nicht eingeklemmt wird, da dies eine Geschadigung des 
Verabreichungssets zur Folge haben kbnnte.

Bei Nichteinhaltung der aseptischen Verfahren 
besteht die Gefahr einer biologischen Kontamination. 
Das Septum der Ampulle muss gemas dem 
Krankenhausprotokoll desinfizieri werden.

Gefahr einer Strahlenaussetzung: Der Injektor kann 
radioaktives Material enthalten. Nicht inter den Wagen 
greifen, wahrend im System Aktrviiat vorhanden ist.
Die Abdeckplatten nicht entfemen, wahrend im System 
Aktivitat vorhanden 1st
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Nicht verwenden, wenn die sterile Veipackung 
gebffnet Oder beschddigt ist. Bei gebffneter bzw. 
beschadigter Verpackung Oder bei Verwendung 
beschadigter Komponenten kbnnen Patienten Oder 
Bediener verletzt werden. Vor jedem Gebrauch eine 
Sichtprdtung der Packing und des Inhalts durchtuhren.

Stichgefahr. Das SAS enthSIt Nadeln. Bei der 
Handhabung des SAS vorsichtig vorgehen, urn 
Stichvertetzungen zu vermeiden. Die Nadel gemaddem 
Krankenhausprotokoll fiir spitze (^ e n stan d e  entsorgen.

Das quellenseitige Verabreichungsset darf NICHT fur 
mehr als eine MultIdosIs-Ampulle verwendet werden. 
Wird das Quellenseitige Verabreichungsset fur mehr als 
eine Multidosis-Ampulle verwendet. kann der Patient Oder 
der Bediener verletzt werden.

Gefahr einer Strahlenaussetzung. Der Deckel der 
abgeschirmten Kammer darf nicht als Arbeitsfiache 
verwendet werden, da dies eine Qbermaflige 
Strahlenaussetzung des Bedieners zur Folge haben 
kbnnte. Den Deckel der abgeschirmten Kammer niemals 
als Arbeitsfiache verwenden, wahrend im System 
radioaktives Material vorhanden ist. Die Veiwendung 
des Deckels als Arbeitsfiache Oder das Ablegen 
von Gegensianden auf dem gebffneten Deckel 
kann zur Beschadigung des Deckels fiihren und 
dessen ordnungsgema8 e Strahlenschutzfunktion 
beeinlracht'igen.

Gefahr einer Strahlenaussetzung. 
Radiopharmazeutika geben Gammastrahlen ab.
Der Bediener sollte im Umgang mit Radiopharmazeulika 
mit grbliler Vorsicht vorgehen. Bel Nichtbefolgung 
der entsprechenden SicherheltsmaBnahmen kann 
die maximal zuiassige Dosisuberschntten werden.
Alle Verfahrensrichtllnlen des Krankenhauses fiir die 
Handhabung und Entsorgung von radioaktivem Material 
Defolgen. Die abgeschirmte Kammer NICHT bttnen, 
ohne vorher die im Krankenhausprotokoll festgeleglen 
Strahlenschutzmalinahmen durchzufOhren.

Mit dem MEDRAD Intego PET-Infusionssystem 
diirfen KEINE anderen Radiophapazeutika als '°F- 
Fluordeoxyglukose (FDG) Oder '®F-Natiiumfluorid 
(NaF) verwendet werden. Bei Verwendung von 
Radiopharmazeutika mit anderen Isolopen als 
'®F-FOG Oder '®F-NaF kann das MEDRAD Intego 
PET-Infusionssystem beschadigi und eine falsche 
Dosismessung und/oder libermailige Strahlenaussetzung 
verursachtwerden.

Wenn der Deckel der abgeschirmten Kammer beim 
Schlieflen auf dem Schlauchsatz au flie^  besteht 
die Gefahr einer falschen Injcktionsdosis Oder 
eines Entweichens von radioaktivem Material.
Vor dem Schlielien des Deckels der abgeschirmten 
Kammer immer sicherstellen, dass der Schlauchsatz 
und alle Komponenten des Verabreichungssets richtig 
montiert sind.

Die Verwendung von nicht sterilen Komponenten 
Kann zur Infektion des Patienten fDhren. Sorgen Sie 
durch Anwendung aseptischer Verfahren fur die Sterilitai 
aller Einmalkomponenten.
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INSTALLIEREN DES QUELLENSEITIGEN 
VERABREICHUNGSSETS (SAS)
Bei jedem Anbringen einer neuen Multidosis-Ampulle 
muss ein neues SAS installiert werden. Den Multidosis- 
GroSbehblter und das SAS wie In folgendem Verfahren 
beschrieben in der abgeschirmten Kammer Installieren 
ID e n  Riegel des Kammerdeckels Offnen und den 

Deckel zur Vorderselte des Wagens scriieben, 
urn die abgeschirmte Kammer zu Offnen.

2. Die Einmalproduktschale Offnen und das SAS aus der 
Verpackung nehmen.

З.Оеп KochsalzIOsungsbeulei an dem Hanger an der 
Wagenriickseite nahe dem Griff aufhangen und den Spike 
auf der SAS-Seile in den KochsalzIOsungsbeulei stecken.

4. Den KochsalzIOsungsschlauch so in die 
KochsalzIOsungspumpe einfuhren, dass der 
Anschluss zwischen Pumpe und KochsalzIOsungsbeulei 
und nahe der Pumpe liegt.

5. Den Schlauch in die Niederhalteklemme legen. Dann 
den KochsalzIOsungsschlauch des SAS entiang der 
SAS-Schiene von der KochsalzIOsungspumpe aus bis 
zu der abgeschirmten Kammer fiir die Ampulle veriegen.

HINWEIS: Sicherstellen, dass der KochsalzIOsungs­
schlauch auf den Pumpenrollen zentriert IsL Der Schlauch 
darf nicht inter die Rollen fallen. Beim Schlielien der 
Pumpenkl^pe muss darauf geachtet werden, dass der 
KochsalzIOsungsschlauch In der Pumpenklappe zentnel 
ist, damit der Schlauch nicht eingeklemmt wird.
6 . Die Sharps Cartridge indie am Abschirmdeckel 

vorgesehene Klemme stecken. Der von der Sharps 
Cartridge abgehende Schlauch muss zur RP-Pumpe 
gerichtelsein.

HINWEIS: Nicht die SchutzhUlle von den Nadeln der Sharps 
Cartridge entfemen.
7. Den Zusammenfluss in die SAS-Haltenjng anfuhren.
8 . Vor dem installieren der Spule sicherstellen, dass der 

Dostskalibrator leer ist.
9. Die SAS-Spule so in den Dosiskalibralor einfuhren, dass 

die losen Enden des Schlauchs nach oben gerichtet sind.
HINWEIS: Darauf achten, dass die SAS-Spule auf dem 
Boden des Dosiskalibralors aufliegt
1 0 . Den Abfallbeutei auseinanderroiien und in das 

abgeschirmten Abfallbeuteifach einsetzen.
11. Den T-Anschluss in den Halter stecken.
1 2 . Den Schlauchabschnitt zwischen dem T-Anschluss und 

dem Abfallbeutei im Quetschventil montieren
HINVi^lS: Zum 0№ en des Ouetschventils den Knopf oben 
auf dem Ventil drucken. Zum Montieren den Schlauch bei 
gedrfjcktem Knopf In das Ventil schieben.



13. Den Deckel des Quetschventils aifdem  Abfall- 
Quetscbventil anbringen.

14. Den Schlauchabschnitizwiscben dem T-Anschluss 
und dem Halkey-Robetts-Ventil (HR-Ventil) im PAS- 
Ouetscbventil montierer.

HINWEIS: Zjm Oflhen des Ouetschvertils den Knopf oben 
auf dem Ventil driicken, Zum Montieren den Sctilauch bei 
gedfDcktem Knopf In das Ventil scbieben.
15. Den Deckel des Qietscbverlils auf dem PAS- 

Quetschventil anbringen
16. Das freie Ende des SAS (das vom PAS-OuetschvenbI 

abgebt) in den Luftdetektor einfuhren.
17. UnterVerwendung des Griffesan der Ampullenkammer 

den Abschirmdeckel gerade nach oben heben und 
entgegen dem Uhrzeigersinn weg drehen.

18. DerAbscbirmdeckel istein Klappdeckel. Den Deckel 
aus dem Weg klappen, urn die Sharps Cartndge- 
Klemme freizulegen.

19. Den Abschirmdeckel auf die 5Ьаф8 Cartridge 
absenken.

20. Die Ampullenabschirmung, die eine voile Ampulle 
des zu venvendenden Radiopharmazeutikuirts 
enthait, in die Ampuilenkammer einsetzen. Die 
Ampullenzugangskappe an der Ampullenabschirmung 
darf NiCHT entferntwerden. DenTragegriff aufder 
Ampuilenabschirmung belassen.

HINWEIS: Die Ampullenabschirmung 1st so ausgefUhrt, 
dass sie nur auf eine Weise richtig in die Ampullenkammer 
emgesteckt werden kann, ramlich mit den Pfosten 
der Ampullenkammer in den ausgesparten Bereichen 
auf beiden Seiten der f  achen Oberfiachen der 
Ampullenabschirmung.
21. Die Карре von der Ampullenabschirmung entfemen; 

dazu den Tragegriff nach unien driicken, die 
Ampullenzugangskappe gegen den Uhrzeigersinn 
drehen und die Карре gerade nach oben abzlehen.

22. Das Septum der Ampulle unter Einsatz von aseptischen 
Vertahren gemas dem Krankenhausprotokoii 
desmfizieren.

23. Die Nadein in die Mulddosis-Ampulie sleeken; dazu den 
Abschirmdeckel wieder auf die Vertiefung schwenken 
und die Nadein gerade nach unten in die Ampulle 
pressen.

24. Den von der Sharps Carthdge abgehenden Schiauch 
in die RP-Pumpe einfijhren. Sicherstellen, dass die 
Schlauchschelle unmittelbar aul3erhalb der RP-Pumpe 
und auf der Seite auf legt, die am ndchsten zur 
Ampullenkammer liegt. Die Klappe der Pumpe 
schlieilen.

25. Sicherstellen, dass dasSASvollstandig in dem Kanal in 
der abgeschirmten Kammer untergebracht, der Griff fiir 
den Deckel der Ampullenkammer nach unten gestellt 
der Schiauch komplett mstalliert und die Klappe der RP- 
Pumpe geschlossen ist Den Kammerdeckel schlieften.

HINWEIS: Unter Befolgung des Krankenhausprotokolls 
bestatigen, dass das zu verwendende Radiopharma- 
zeutikum sicher im MEDRAD In te g o  P E T - ln lu s io n s s y s te m  
befestigt ist.
HINWEIS: Das MEDRAD In te g o  P E T - In k is io n s s y s te m  ist 
fur die Verwendung mit StandardschlOssem ausgefuhrt.
In dem von Bayer gestellten Lieferumfarrg ist kein Schloss 
enthalten.
26. Die Testdaten der Mulfdois-Ampulle gemaS den 

Anweisungen im Abschnift .Eingabe der Testdaten 
der Mulbdosis-Ampulle’ in der Bedienungsanleitung 
zum MEDRAD Intego System eingegeben.

INSTALLIEREN DES PATIENTENSEITIGEN 
VERABREICHUNGSSETS (PAS)
Fiir jeden neuen Patenten muss ein neues PAS mstalliert 
werden. Das PAS wie foigt installieren:
1. Den Abschirmdeckel tiber dem PAS-Bereich der 

abgeschirmten Kammer dffnen.
2. Das HR-VentI am distalan Ends des SAS unter 

Einsatz von aseptischen Verfahren gemaS dem 
Krankenhausprotokoii reinigen.

3. Das PAS an das HR-Ventl am distalen Ende des SAS 
anschlieften.

4 . Je nachdem, auf welcher Seite desPatienien das 
MEDRAD /nfego P E T - In fu s io n s s y s te m  aufgestellt ist, das 
PAS entweder links Oder rechts aus der Abschirmung 
herausfijhren.

5. Sicherstellen, dass das PAS nichteingeklammt werden 
капп und dann den Abschirmdeckel schlielien.

FRANgAIS
Introduction: lisez les informations contenues dans le 
present document dans leur intbgralita avant d'installer 
ou d'utiliser les n^cessaires d perfusion du sysfeme 
d e  perfusion ГЕР MEDRAD Intego. Ces informations 
permettrort d’utiliser en toute sdeurita le systbme 
MEDRAD Intego.
Utilisation prevue; Le sys/ёпте d e  p e r iu s io n  T E P  
MEDRAD In te g o  a ё 1Ь congu pour administrer aux patiens 
des doses prdcises des produte radiopharmaceutiques 
fluorodesoxyglucose (FDG) el '°F fluorure de sodium (NaF) 
et des solutions de nngage commurement utilisdes lors 
de proeddures diagnostiques d'imagehe moldculaire 
(mddeeme nucieaira). Le systeme de perfus/'on T E P  
MEDRAD Intego a dgaiement dtd congu dans I’optigue de 
fournir au personnel mddical un blindage efficace centre les 
rayonnements dmis par le fluor 18 ('®F) lors de procedures 
diagnostiques de mededne nuddalre 
Indications: Le systdme d e  / i l l u s i o n  T E P  MEDRAD 
/nrego est indiqud pour administrer aux pabents du ' ”F 
fluorodesoxyglucose (FDG). du '®F fluorure de sodium 
(NaF) el des solubons de rinqage commundment utlisdes 
lors de procedures d'imagehe moldculaire (medecire 
nuddaire).
REMARQUE: Les consommables MEDRAD Intego 
etiquetes ’°F FDG ou '°F NaF sort pr6vus pour 
I'administration de NaF avec la version logicielle 
CR10.1 ou ultdrieure. Veuillez contacterlerepresentant 
Bayer pour toute Information suppiemenlaire concemani 
I'administiation du NaF.

Vente restrein te: La Food and Drug Administration (FDA) 
amdricame restraint la vente de cet appareil aux mddecins 
ou aux personnesjusbflantd'une autorisation dcrlte d’un 
medecin.

A A v e rtissem en U

Pour les dispositifs etiquetds comme etant e 
usage unique, noter ce  qui su it: ce produit a dte 
exclusivement congu pour un usage unique. Ne pas 
restdrilisef, retraiter ni rdutiliser. Les dispositifs 
jetables ont dte congus et validds pour un usage 
unique strict. La rdublisation des dispositifs jetables 
e usage unique prdsente des risques de ddfailiance 
de ces demiers el des risques pour le patient. Les 
defailiances potentielles du dispositif incluent une 
ddtehoration importante des composants en cas d'usage 
prolongd, le dysfonctionnement des composants et la 
defaillance du systdme. Les nsques potenbels pour le 
patient incluent des idsions dues au dysfonctionnement 
du dispositif ou une infection, le dispositif n'ayant pas dte 
valide pour dtre гейоуё ni restdrilise.

Ce produit contient du DEHP, un agent chimique 
connu dans I'Etat de Califomie pour dtre a I'origine 
d'anomalies congenitales ou d'autres probldmes 
lies a la reproduction. Veuillez visiter le site 
www.medrad.com/DEHP pour oblenir des informations 
suppldmentaires sur le DEHP contenu dans nos produits.

Une contamination biologique peut ddcouler de la 
rdutilisation du ndeessaire a perfusion du patient 
ou du non-respect des techniques steriles. Ne PAS 
le rdutiliser et ne PAS essayer de le restdriiiser. Apres 
utilisation, mettre les articles jetables au rebut comme 
il convienl. Dans I'eventualite ou une contamination 
se  serait produite pendant rinstallation ou I'ubiisation, 
ddmorter et installer un produit stehle neuf.

L'opdrateur risque d’etre gravement blessd s ’il ne fait 
pas preuve de prudence eit ouvrant ou en ferment les 
couvercles au-dessus de la chambre biindde ou du 
compartiment du ndcessalre a perfusion du patient.
Vdnflez que vos doigts ne se trouvent pas a proximite 
avant d'ouvrir ou de termer le couvercle de la chambre 
bllndde ou le couvercle du compartiment du ndeessaire 
a perfusion du patient.

Seule la tubulure du necessaire est sterile et 
apyrogdne. Ne pas utiliser dans une zone sterile ou 
aseptique sans avoir phs les precautions ndcessaires.

Une embolie gazeuse ou un dosage d’injecdon 
inapproprie peut se produire si la tubulure de serum 
physiologiqueest endommagee. veiilez anepas pincer 
la tubulure de senjm physiologique dans la pompe de 
serum physiologique sous peine d'endommager le 
necessaire a perfusion.

Une contamination biologique peut se  produire 
si les techniques aseptiques ne sont pas observees.
Suivez les directives de I'etablissemen! pour desinfecter 
le septum du flacon.

Risque d'exposition aux rayonnements : I’injecteur 
peut contenir des materiaux radioactifs. Ne piacez 
aucune partie de votre corps sous le chariot lorsque le 
systdme contient uneactivite. Ne retirez pas lespanneaux 
d'aceds lorsque le systdme contient une aclivitd.

Ne pas utiliser si I’emballage stdrile e st ouvert ou 
endommage. Un emballage ouvert ou endommagd, ou 
utilisation de composants endommagds reprdsente ur 

risque de Idsion pour le patient ou fopdrateur. Inspectez 
visuellement I'emballage el son contenu avant chaque 
utilisation.

Risque de perforation. Le SAS contient des elements 
pointus. Pour ne pas risquer de vous blesser, soyez 
vigilant lorsque vous manipulez le SAS pourcontr6 ler 
les elements pointus. Mettez ces derniers au rebut 
conformdment aux directives de I’dtablissement

N'UTILISEZ PAS le necessaire d perfusion de la 
source avec plusieurs flacons multidoses, au risque 
de blesser le patient ou l'opdrateur.

Risque d'exposition aux rayonnements. L'utilisation 
du couvercle de la chambre blindeecom meespace de 
travail risque d'exposer I'operateur d un exeddent de 
rayonnements. N'utilisez pas le couvercle de la chambre 
blindee comme espace de travail alors que le systdme 
contient des maldriaux radioactrfe. L’utilisation du 
couvercle en tant qu’espace de travail ou le fait de poser 
des didments sur le couvercle alors qu’il est ouvert risque 
de I'endommager, oblitdrant ainsi sa capacitd d offrir un 
blindage addquat contre les rayonnements.

Risque d'exposition aux rayonnements. Les 
produits radiopharmaceutiques dmettent des 
rayonnements gamma. L'opdrateur doit proedder avec 
une extreme pnjdence lorsqu'il manipule des produits 
radiopharmaceutiques. Les doses peuvent ddpasser la 
dose maximale autorisde si les prdcautiens addquates 
ne sont pas prises. Observez toutes les directives de 
dtablissement relatives d la manipulation et d la mise au 

rebut des produits radioactifs. N'ouvrez PAS la chambre 
blindde sans avoir pris au prdalable des mesures de 
prdcaution contre les rayonnements, comme I'indiquent 
les proeddures de I'dtablissement.

N’utilis|z AUCUN produit radiopharmaceuUque autre 
que le '®F fluorodesoxyglucose (FDG) ou fluorure 
de sodium (NaF) avec le systeme MEDRAD Intego. 
L'usage de produte radiopharmaceutiques autres que 
le ®̂F FDG ou le '®F NaF peut endommager le systdme 
MEDRAD Intego el provoquer des mesures de dose 
inexactes et/ou une exposition excessive aux 
rayonnements radioactifs.

A A v e rtis sem en ts

Un dosage d’injection inapproprid ou une fude de 
rayonnement peut se  produire si le couvercle de la 
chambre blindde comprime un segment de tubulure. 
Vdrifiez que la tubulure et tous les composants du 
ndeessaire d perfusion sont correctement mstalids avant 
de former le couvercle de la chambre blindde.

L'emploi de composants non stdriles peut reprdsenter 
une cause d'infection chez le patient. Prdseivez la 
sterilild de tous les composants jetables en suivanl des 
techniques aseptiques.

INSTALLATION DU NECESSAIRE A PERFUSION DE LA 
SOURCE (SAS)
Installez toujours un SAS neuf lors de I’instaliation d'un 
flacon multidose neuf. Installez le flacon multidose et 
le SAS dans la chambre blindde en suivant la proeddure 
ci-dessous:
I. Reldchez le dispositif de fermeture fxant le couvercle 

de la chambre el faites gllsser le couvercle vers I’a v ^ t  
du chariot pour exposer la chambre blindde.

2.0uvrezle plateau jetable et retirez le SAS de femballage.
3. Piacez la poche desdrum physiologique surle crochet de 

suspension situd a I'arhdre du chariot d proximitd de la 
poignde et insdrez le perforateur a rextrdmltd du SAS 
dans la poche de sdrum physiologique.

4. Insdrez la tubulure de sdrum physiologique dans la 
pompe de sdrum physiologique de sorffi que le raccord 
se trouve entre la pompe et la poche de sdrum 
physiologique. d proximitd de la pompe

5. Insdrez !a tubulure dans le clip de reienue et acheminez 
la tubulure de serum physiologique le long du rail du SAS, 
depuls la pompe de serum physiologique jusqu'au 
compartiment de blindage du flacon oii le blindage du 
flacon sera mstalie.

REMARQUE: Veiilez d ce que la tubulure de serum 
physiologique soil centrde sur les rouleaux de la pompe.
II ne faut pas que la tubulure tombe sous les rouleaux. 
Lorsque vous fermez la porfe de la pompe, veiilez d ce que 
la tubulure de sdrum physiologique soil blen au centre de la 
porte de la pompe afn que la tubulure ne soil pas pinede.
6 . irserez la cartouche Sharps Cartridge dans le clip sur le 

couvercle du blindage. La tubulure sortant dels cartouche 
Sharps Cartridge doit etre dihgde vers la pompe de RP.

REMARQUE: N'enlevez pas la galne prctectrice des 
aiguilles de la cartouche Sharps Cartridge.
7. Insdrez la confluence dans le support de confluence 

duSAS.
8 . Vdrifiez que I'dtalonneur de dose est vide avant d'installer 

la tubulure spiralde.
9. Introduisez la tubulure spiralde du SAS dans i'dtalonneur 

de dose de sorte que les extrdmitds libres de la tubulure 
soieni onentdes vers le haul.

REMARQUE: Veiilez dee que la tubulure spiralde duSAS 
soil placee au niveau de la partie infdrieufe de I'dtalonneur 
dedose.
to . Odroulez la poche d ddchets et Insdrez-la dans le 

compartiment de stockage des ddchets blindd.
I I .  Insdrez le raccord en T dans le dispositif de malntlen.
12. Installez la sector de tubulure allant du raccord en T 

jusqu’d la poche d ddchets dans le clamp situd c6 td 
ddchets.

REMARQUE : Le clamp s'ouvre en appuyant sur le bouton 
situd sur le dessus du clamp Pour installer la tubulure. 
faltes-la gllsser dans le damp tout en appuyant sur le 
bouton.
13. Installez le couvercle du clamp sur le clamp des 

ddchets.
14. Installez la section de tubulure aliant du raccord en T 

jusqu'd la valve anti-retour dans le clamp du PAS.
REMARQUE: Le clamp s'ouvre en appuyant sur le bouton 
situd sur le dessus du clamp. Pour installer la tubulure, 
faltes-la gllsser dans le clamp tout en appuyant sur le 
bouton.
15. Installez le couvercle du clamp sur le clamp du PAS.
16. Introduisez I’extrdmitd libre du SAS (qui sort du clamp 

situd cStd PAS) dans le ddtecteur d'alr.
17. A I'alde de la poignde du compartiment du blindage 

du flacon, soulevez compldtemenl le couvercle du 
blindage, puls faites toumer le couvercle dans le sens 
Inverse des aiguilles (Tune montie.

18. Le couvercle du blindage est muni de chamidres. 
Soulevez-le pour exposer le dip de la cartouche 
Sharps Cartridge.

19. Abaissez le couvercle du blindage sur la cartouche 
Sharps Cartridge.

20. Insdrez le blindage du flacon contenant un flacon rempli 
du produit radlQpharmaceutique Indique dans le 
compartiment du blindage du flacon. Ne retirez PAS
le bouchon d'aceds au flacon du blindage du flacon. 
Laissez la poignde de transport sur le blindage du 
flacon.

REMARQUE: Le blindage du flacon est congu de manidre 
e ne pouvoir dtre insdrd correctement dans le compartiment 
du blindage du flacon q j’avec les montarts du 
compartiment posds sur les zones d'embottement situdes 
prds des surfaces planes du blindage du flacon.
21. Retirez le bouchon du blindage du flacon en appuyant 

sur la poigrde de transport et en faisant tourner le 
bouchon d'aceds au flacon dans le sens inverse des 
aiguilles d'ure montre, puis en sortant le bouchon en le 
soulevani direclement.

22. Suivez les techniques aseptiques decries dans les 
directives de I'etablissemert pour ddsinfecter le septum 
du flacon.

23. Insdrez les elements pointus dans le flacon multidose en 
faisant pivoter le couvercle du blindage pour le replacer 
au-dessus du puits et en enfongant les aiguilles 
directement dans le flacon.

24. Insdrez la tubulure de la cartouche Sharps Cartridge 
dans la pompe de RP. Assurez-vous que le collier de la 
tubulure repose juste d I'exterleur de la pompe de RP, 
sur le c5td le plus proche du compartiment du blindage 
du flacon. Fermez le couvercle de la pompe

25. Vdrifiez que I’ersemble du SAS repose bien
dans la gouttidre, que la poignde du compartiment du 
blindage du flacon est abaissde et que la porte de la 
pompe de RP est fermde avec la tubulure cempidtement 
irstallde. Fermez le couvercle de la chambre. 

REMARQUE: Suivez les procedures de I'dtablissemert 
afin d'assurer le bon placement du produit 
radiopharmaceutique indiqud a I’intdrieur du s y s td m e  d e  
p e r fu s io n  T E P  MEDRAD /nfego 
REMARQUE: Le sysfdme de p e rfu s io n  T E P  MEDRAD 
Intego est destind a dtre utiilsd avec des dispositifs de 
verrouillage standards. Bayer ne fbumit aucun dispositif 
de verrouillage avec le systdme.
26. Saisissez les informations sur le dosage du flacon 

multidose en suivant la procedure ddcrite dans la 
section Saisie des informations sur le dosage du 
flacon multidose du maruel d'utilisation du systdme 
MEDRAD Intego

INSTALLATION DU NECESSAIRE A PERFUSION OU 
PATIENT (PAS)
Installez systdmaliquement un PAS neuf pour chaque 
patient. Installez le PAS en suivant la proeddure ci- 
dessous:
I.Ouvrez le capotdu blindage au-dessus de la zone du 

PAS de la chambre blindde.
2. Nettoyez la vaMe anti-retour situde a I'extrdmitd distale 

du SAS en suivant les techniques aseptiques decrites 
dans les directives de I'dtablissement.

3. Raccordez le PAS a  la valve anti-retour situde 
a I'extrdmitd distale du SAS.

4. Sefon le cOtd du patient oil se trouve le sysfdme d e  
p e rfu ^ o n  T E P  MEDRAD /nfego, acheminez le PAS par 
le cdtd gauche ou droit du blindage.

5. Assurez-vous que le PAS ne sera pas pined, puis fermez 
le capot du blindage

Introduzione: leggere integralmente le informazioni 
oonlenute nel presente documento prima di instaliare о 
utilizzare I set di somministiazione del sisfema d i in fu s io n e  
P E T  In teg o  M E D R A D . La conoscenza di queste 
mtormazioni d importante per un uso sicuro del sistema 
Intego MEDRAD.
Uso previsto: il s/sfema d l in fu s io n e  P E T  in te g o  MEDRAD 
viene utiiizzato per la soiministrazione ai pazlenti dl dosi 
precise flei radiofarmaci ’“F-fluorodesossigiucosio (FDG) 
e ^^F-fluoruro disodio (NaF) e deilesoiuziori di lavaggio 
comunemente utiiizzate durante le procedure diagnostiohe 
di Imaging molecolare (medierna nucleare). II s is t e m a  d i 
in fu s io n e  P E T  In te g o  MEDRAD d inoltre progettato in modo 
da garantire al persorale medico ur'effloace schermalura 
contro le radiazioni del FlLoro-18('®F) durante le procedure 
diagnosllche di medlclna nucleare.

Indicazioni per I'uso: II s is te m a  d i in fu s io n e  P E T  In te g o  
MEDRAD e indicate per la sommmistraziore ai pazlenti 
di ’“F-fluorodesossiglucosio (FDG), '®F-fluoruro di sodio 
(NaF) e delle soluzkinl d> lav^glo comunemente utiiizzate 
durante le procedure diagnostiche dl Imaging molecolare 
(meflicina nucleare).
NOTA: i componerti monouso intego MEDRAD eCchettati 
per '®F FDG о ’®F NaF sono destinati all'erogazione di NaF 
con version! software CR10.1 esucce^ive. Per ullenori 
informazioni sulla somministrazione di “F NaF, coniattare il 
rapgresentante Bayer.
Vendita limitata: la Food and Drug Administration (FDA) 
statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai 
medici e alle persone munite di prescrizione medica.

^ A w e r te n z e

Nota per i disposttivi classificati come monouso: 
questo prodotto d destinato esclusivamente a un solo 
utilizzo. Non tisterilizzare, ritrattare о  riutilizzare.
I dispositivi monouso sono stati progettati e validati 
esclusivamente per uso singolo. I! riutilizzodi dispositivi 
nnonouso puo causare guasti al dispositivo e comports 
nschl per il paziente. I potenziaii guasti del dispositivo 
includono il delerioramento dei componenti softoposti 
all'uso prolungato, malfunzionamento dei componenti 
e guasto del sistema. I potenziaii rischi per il paziente 
includono lesioni dovute al malfunzionamento del 
dispositivo 0  Infeziori, in quanto II dispositivo non e stato 
convalidato per essere pulito о rlsteriilzzato

Questo prodotto contiene DEHP. un prodotto chimico 
Che nello stato della California e  riconosciuto essere 
causa di anomalie congenite о altri danni relativi alia 
riproduzione. Per ultenorl informazioni sul contenuto 
di DEHP rei prodotti MEDRAD, visitare il sito Web 
www.medrad.com/DEHP.

II riutilizzo del set di somministrazione ai paziente о la 
mancata osservanza di tecniche sterili pu6  essere 
causa di contaminazione biologica. NON riutilizzare о 
tentare di nsteriiizzare il dispositivo. Dopo i'uso, smaltire 
correttamente i componenti monouso. Se esisle il rischio 
Che si sia veriflcata una contaminazione durante la 
preparazlone о I'uso, smontare II dispositive e preparare 
un nuovo prodotto sterile.

L'operatore potrebbe subire lesioni gravi se  non si 
presta attenzione durante I'apertura о  la chiusura 
degli sportelll deila camera schermata о dello 
scomparlo del set di somministrazione al paziente.
Accertarsi che le dita si trovino a distanza di sicurezza 
prima di aprire о chiudere lo sporteilo della camera 
schermata о dello scomparto del setdi somministrazione 
al paziente.

Soltanto la linea del fluido del set i  sterile e apirogena. 
Non utilizzare in campo sterile о asettico senza le debite 
precauzioni.



Se la llnea della soluzione fislologica ё  danneggiata. 
possono verlflcarsi embolla gassosa о un dosagglo 
пол corretto dell'iniezione. AccertarsI che II tube della 
soiLzione lislologica nonslasoggetio a schiacclamenlo, In 
quarto ciq potrebbe dameggiare II set di sommlristraziore.

Per evltare il rischio dl contamlnazlone blofogica, 
adottare tecniche asettiche. Per la disinfezione delseffii 
della fiala, seguire i protocolll in vigore presso la struttura.

Peiicolo di espostzlone a radlazioni: I’lnlettore pud 
contenere material! radioattivi. Nor accedere all'area 
sottostante il carrello quando II sistema contiene 
radloattivitci. Non rimuovere I pannelli di accesso quando 
il sistema cortiere radioatlivitd.

Non utilizzare se  la confezlone sterile e aperta о 
danneggiata. L'utilizzodel disposriivo in casodicorfeziore 
apeda о nor Integra о di componerti dannegglati pud 
causare lesion! al pazierte о all'operatore. Prima di ogni 
utilizzo, esegjire un cortrollo visivo del conienuto e  della 
confezlone.

Pericolo di punture. II SAS contiene aghi. Per evltare 
leslonl, prestare attenzione quando si maneggla II 
SAS in modo da tenere gll aghi sotto controllo. 
Smaldre gii agbi r>el rspetto del protocolll in vigore presso 
le singcle strutture.

NON utilizzare II se t dl sommlnistrazione della 
sorgente con piu fialemultidosc. L ose del setdi 
sommlristraziore della sorgente cor plii fiale mulVdose 
potrePbe causare lesiori al pazierte о all'operatofe.

Pericolo dl esposizione a radlazioni. L'uso dello 
sportelio della camera schermata come area dl lavoro 
pud esporre I'operatore a una dose eccessiva di 
radlazioni. Non utiiizzaiio come areadi lavoro quando nel 
sistema e presente materale radioattiro il posizioramento 
di oggettisulk) sportelio о l'uso dello sportelio aperto come 
area dl lavoro possono danregglarlo, compromettendo la 
sua capacita dl fdrnire un'adeguata schermatura 
artiradiazloni

Pericolo dl esposizione a radlazioni. I radlofarmaci 
emettono raggi gamma. Prestare la massima attenzione 
quando si maneggiano radlofarmaci. In assenza dl 
precauzioni adeguate, le dosi possono superare I valori 
masslmi corsentil Per maneggiare о smaltire i materiall 
radioattivi, seguire I protocolll in vigore presso le singole 
strutture. NON apnre la camera sebermata serza prima 
avere adottato precauzioni conlro le radlazioni, come 
Indicato nelle procedure della struttura In cul si opera.

NON utilizzare radlofarmaci divepi dal 
fluorodesossiglucoslo (FDG) о '°F-fluoruro dl sodio 
(NaF) con II sistema Intego MEDIMD. L'utilizzo dl 
radlofarmaci divers! dal ' “F-FDG о ’°F-NaF pub 
danregglare II sistema Intego MEDRAD e causare una 
misurazione imprecisa della dose e/o un’eccessrva 
esposizione alle radlazkml.

Se lo sportelio della camera schem iata viene chluso 
sul set di tub!, possono verificarsi un dosagglo non 
corretto deiriniezione e la dispersione dl radlazioni. 
AccertarsI che II set dl tubi e  tutti i component! del set 
dl sommlnistrazione siano Irstallatl correttamerte prma 
dl criludere lo sportelio oeila camera scriermata.

L'uso di component! non sterill pud provocare 
Infezlonl al pazlenti. Mantenere sterll tutti I component! 
morouso uDltzzando tecniche asettiche

INSTALLAZIONE DEL SET 01 SOMMINISTRAZIONE 
OELLA SORGENTE (SAS)
Irstallare sempre un nuovo SAS quando si installa una 
ruova nala multidose. Irstallare la fiala mulbdose e ii SAS 
rella camera schemiata attenendosi alia seguente 
procedura
1 . Rllasclare II meccanismo dl chiusura dello sportelio della 

camera schemiata e fare scorrere lo sportelio verso 1a 
parte anterlore del carrello In modo da esporre la camera 
schermata.

2 . Apiirellvassoicmonousoed estrarre li SAS dalla 
confezlone.

3. Appendere la sacca della soluzione fisiologica sul garde 
ubicato nella parte posteriore del carrello accanto alia 
maniglia e insenrvi il perforatore che si trova all’estremita 
del SAS.

4. Collegare II tubo della soluzione fisiologica alia relativa 
pompa in modo che II connettore si trovi tra la pompa e la 
sacca, vidno alia pompa.

5. Inserireil tubo nel morsettodi fissaggloe Irstradare II tubo 
della soluzione fisiologica neil'apposita ffaccia per SAS. 
parterdo dalla pompa della soluzione fisiologica e 
amvardo alio scompaito dello schermo della fiala In cul 
verrd irstallato II relativo schenno.

NOTA: accertarsi crie II tubo della soluzione fisiologica sla 
centrato sul rulli della pompa. I tubi non devono scendere 
sotto I ruin. Quando si chiude lo sportelio della pompa, 
accertarsi crie II tubo della soluzione fisiologica sla centrato 
suiio sportelio In modo da non restare schlacdato.
6 . inserire ta cartuccia Sharps nella dip del coperchio 

schermato. II tubo In uscita ddia cartuccia Sharps deve 
essere rrvollo verso la pompa RP.

NOTA: non rimuovere la gualna protettiva dagli aghi della 
cartuccia Sharps.
7. inserire la confiuenza all'intemo del supporto della 

confluenza SAS.
8 . Prima dl Installare la serpentina, assicurarsi che II 

callbratore dl dose sla vuoto.
9. Inserire la serpenbna del SAS nel callbratore di dose con 

le esiremita llbere del tubi rivolte verso f^to
NOTA: accertarsi che la serpentina del SAS sla posizionata 
sul fondo del callbratore dl dose.

10. Srotolare la sacca del rifiuti e Inserirla nelfapposlto vano 
schermato.

11. Inserire II connettore a T nelfermo.
12. Installare la sezlone dl tubo fra II connettore a T e la 

sacca del rifiuti nella valvola a  manicotto del rifiut.
NOTA: per aprire la valvola a manicotto, premere II pulsante 
nella parte superiore della valvola. Per installare II tubo, 
Inserire II tubo nella vaNola tenendo premuto il pulsante. 
13.lnstallare II coperchio della valvola a manicotto sulla 

valvola a manicotto del nfiutl.
U.lnstallare la sezlone dl tubo fra II connettore a  T e la 

valvola lavabile nella valvola a manicotto del PAS. 
NOTA: per aprire la vaivolaa manicotto, premere II pulsante 
nella parie superiore della valvola. Per Installare il tubo. 
inserire II tubo nella vafvoia tenendo premuto II pulsante 
15. Installare il coperchio della valvola a  manicotto sulla 

valvola a  manicotto del PAS.
IS. InserIre I'estremlfe libera del SAS (In uscita dalla vaNola 

a manicotto del PASj nel nievalore d'arla.
IT. Agendo sulla maniglia dello scomparto dello schermo 

della fiala, sollevare II coperchio schermato In llnea retta 
e ruotarlo In senso anilorario.

18.11 coperchio schermato ё  Incemlerato Sollevario per 
esporre la clip della cartuccia Sharps

19. Abbassare il coperchto scheimato sulla cartuccia 
Sharps.

20. Inserire lo schermo della fiala contenente una fiala Intera 
del radiofarmaco indcato per l'uso nelfapposlto 
scomparto. NON nmuovere II tappo dl accesso alia fiala 
dallo schermo della fiala. Lasclare la maniglia per II 
iraspcrto sullo schermo della fiala.

NOTA: lo schermo della fiala ha una forma tale da poter 
essere inserito solamente nelfapposlto scomparto con I 
perni Impegnati nelle tacche posle accanlo alle superfici 
piatte dello schermo della fiala.
2 1 . Rimuovere il tappo dallo schermo della fiala premendo 

sulla maniglia dl irasporlo e motando II tappo dl accesso 
alia fiala In senso antlorario, quindl sollevandolo In 
llnea retta.

22. Per disinfettare ll setto della fiala, adottare tecniche 
asettiche come previsto dal protocolll In vigore presso le 
singole strutture.

23. Per Inserire gll aghi nella fiala multidose, ruolare 
all'indletro II coperchio schermato sul pozzetto espingere 
gll aghi direttamente nella fiala.

24. Collegare I tubi dalla cartuccia Sharps alia pompa RP. 
Assicurarsi che la flangia del tubo risleda immediatamente 
all'estemo della pompa RP. sul lato piii vicino alio 
scomparto dello schermo della fiala. Criludere il 
coperchio della pompa.

25. Verificare che tutto il SAS sla ben inserito nella 
scanalatura, crie la maniglia dello scomparto dello 
schermo della fiala sia abbassala e crie lo sportelio della 
pompa RP sia chiuso con tuffl i tub! mstallali. Chiudere lo 
sportelio della camera.

NOTA: seguire le procedure della struttura In cul si opera 
per venficare che II radiofarmaco indicato per l’uso sia 
correttamente e saldamenie allogglato all'inierno del 
sisfema d i infuslone P E T  In te g o  MEDRAD.
NOTA: ll s s t e m a  d i in lu s io n e  P E T  In le g o  MEDRAD e 
progettato per l’uso con lucchetti standard. Bayer non 
fomisce lucchetfi con il sistema.
26.lnsenre I dat del dosagglo della fiala multidose 

seguendo la procedura descritta nella sezlone 
Immissione del dati del dosagglo della fiala multidose del 
manuale d'uso intego MEDRAD.

INSTALLAZIONE DEL SET Dl SOMMINISTRAZIONE AL 
PAZIENTE(PAS)
Installare sempre un nuovo PAS per ognI paziente. 
Installare ll PAS attenendosi alia seouente procedura.
1. Aprire il coperchio schermato suifarea del PAS della 

camera schermata.
2 . Pulire la valvola lavabile all’estremita distale del SAS 

Impiegando le tecniche asettiche previste dal protocolll in 
vigore nelle singole strutture.

3. Collegare II PAS alia v^vola lavabile ubicata all’estremita 
distale del SAS

4. A seconda del lato del paziente In cul ё stato posizionato 
il si'stema d i infusione P E T  In le g o  MEDRAD, orientare II 
PAS all'estemo della schermatura. dalla parte destra
0  sinistra.

5. Assicurarsi che II PAS non rest! schlacclato e  chiudere ll 
coperchio schermato.

tSPANOL (EUROPAj
Introduccidn; len lodii In .I'fcimacldn que figure en este 
documento antes de insialar о usar los equipos da 
administracion del asfem a de in h is id n  p a ra  P E T  MEDRAD 
In teg o . Comprender esta Informacldin ayudarri al usuarlo 
a utlllzar el sistema MEDRAD Intego de manera segura.

Uso previsto: elsisfemadeinfusidnparaPETMEDRAD 
In te g o  esfe pensado para adminlstrar a  pacientes 
dosis exactas de radiofermacos (RP) marcados con 
'®F-fiuorodesoxiglucosa (FDG) у ' “F-fluoruro de sodio 
(NaF) у soluciones fisloldgicas de uso habitual durante 
procedimlenlos de diagnostico mediante tecnicas de 
imager molecular(medicina nuclear). El si'sfemadeinfesrdn 
p a r a  P E T  MEDRAD In le g o  tambien esta pensado para 
proteger eficazmente al personal medico de la exposIciOn 
a la radiacidn del 1Юог-18(’“Р) durante procedimiertos 
diagnbsticos de medicina nuclear.

soluciones fisk)l6glcas de uso habitual a pacientes durante 
procedimlentos de Imagen molecular (medicina nuclear). 
NOTA: los consumiblesde MEDRAD Intego con la edqueta 
'®F-FDG 0  ’®F-NaF estdn indicados para adminlstrar NaF 
con la version de software CR10.1 oversiones posteriores. 
Contacte con el representante de Bayer para obtener 
informacibn adicional sobre la administracidn de '^F-NaF. 

Venta restringida: la FDA (Administracldn de Alimentos 
у Medicamentos de EE. UU.) restringe la venta de 
este producto a mbdicos о a  personas bajo la debida 
presciipciOn facultativa.

A A d v e rle n c la s

Respectode los dispositivos clasificados с о т о  de un 
solo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este producto 
esta  Indicado para un solo uso. No reesterillzar, 
reprocesarni reutillzar. Los dispositivos desechabies 
han sido disefiados у probados para un solo uso.
La reutilizacidn de los dispositivos desechabies de un solo 
uso podria ponsr en riesgo al paciente у provocar fallos 
en el dispositivo. Entre los posibles fallos del disposlllvo 
se Incluyen el deterioro significativo de los componenles 
con el uso prolongado, el fallo de los componenles у del 
sistema. Entre los posibles riesgos para el paciente se 
Incluyen leslones debidas al mal funclonamlento del 
dispositivo 0  infecdones debido a que nose ha certificado 
que el dispositivo esfe limpio у reesteriiizado.

Este producto contiene DEHP, un producto qulmlco 
que segCin el estado de California provoca anomallas 
congenltas у otros efectos perjudiciales para la 
funcidn reproductora. Visitewww.meOfad.com/DEHP 
para obtener mbs informacion sobre el DEHP de nuestros 
productos.

Reutillzar el equipo de administracldn del paciente 
D no apilear tecnicas asepticas puede provocar una 
contamlnacibn bloibgica. NO lo reutilice nl intente votver 
a  esterilizarlo. DeshAgase adecuadamente de todos 
los componenles desechabies usados. Ante la menor 
posibllidad de contamlnacidn durante la instalacldn о 
el uso, desmonte el equipo e instate un nuevo producto 
estenl.

El operador puede sufrir leslones graves si no tiene 
culdado al abrir о cerrar las tapas de la camara 
blindada о del compartimento del equipo de 
administracion del paciente. Procure qurtar los dedos 
de en medio al abrir о cerrar la tapa de lacrimara blindada 
0  la tapa del compartimento del equipo de administracldn 
del paciente.

La itnica parte esteril у apirdgena e s  el circulto de 
llquidos del equipo. No usar en un area esferil oasdplica 
sin tomar las debidas precaudones.

SI la llnea de solucidn sallna esta dariada, puede 
producirse una embolla gaseosa о  Inyectarse una 
dosis incorrecta. Procure no pmzar el tubo de solucidn 
sallna dentro de la bomba de solucidn sallna, ya que 
podria dariar el equipo de administracldn.

SI no se emplean tecnicas asepticas puede 
producirse una contaminacldn bioldgica. Siga las 
normas del centre para desmfectar el tabique del vial.

Pellgro de exposicldn a radlacldn: el Inyector puede 
contener materiales radiactivos. No Introduzca la 
mano debaio del carro si el sistema contiene actMdad 
radiactiva No quite los paneies de acceso mientras el 
sistema contenga actrvidad radiactiva.

No use el dispositivo si el paquete esteril esta ablerto 
0  dafiado. SI el paquete esfe ablerto о dafiado о se  rian 
usado los cemponentes, el paciente о el operador podrian 
sufrir lesdnes. fa m in e  el envase у el contenido antes de 
usano.

Pellgro de puncibn. El SAS contiene objetos 
punzantes. Para evitar leslones, tenga culdado con 
los objetos punzantes al manejar el SAS. Deseche los 
objetos punzantes sigulendo las directrices especlficas 
del centre.

NO utilice el equipo de administracion de suministros 
con mas de un vial multidosis. El uso del equipo 
de administracion de suministros con mas de un vial 
multidosis podria ocasionar leslones al paciente о al 
operador.

Pellgro de exposicldn a radlacidn. El uso de la tapa de 
la camera blindada с о т о  espacio de trabajo puede 
exponer al operador a un exceso de radlacldn. No use 
ia tapa de la camara blindada сото  espacio de trabajo 
mientras naya matenales radiactivos dentro del sistema. 
Usar la tapa сото espacio de trabajo c colocar articulos 
sobre ella estando ablerta podria dafiar la tapa, 
reduciendo su capacidad para ofrecer una proteccidn 
adecuada frente a la radlacldn.

Pellgro de exposicldn a radlacldn. Los radlofirmacos 
emiten radlacldn gamma. El operador ctebe tener sumo 
culdado cuando manipule radlofermacos. SI no se toman 
las debidas precaudones, las dosis pueden exceder la 
dosis m ^im a permisibie. Siga lodas las directrices del 
centre para la manipulacidn у ellminacdn de materiales 
radiactivos NO abra la cAmara blindada sin tomar antes 
las precaudones frente a  la radlacldn que indiquen los 
procedimlenlos del centre.

NO use nIngCin radiofamiaco con el sistema MEDRAD

que no sean '"h-l-DG о '“l-Nal- puede dafiar el sistema 
MEDRAD Intego у dar lugar a mediclones de dosis 
Inexactas о a  una exposicldn excesiva a la radlacldn.

SI la tapa de la camara blindada se  derra sobre 
et juego de tubos, podria Inyectarse una dosis 
Incorrecta о producirse una fuga de radlacldn.
Asegurese de que el juego de tubes у todos los 
componenles del equipo de administracldn estdn 
correctamente Instalados antes de cerrar la tapa de 
la edmara blindada.

El uso de componenles no estdriles puede provocar 
una Infeccldn al paciente. Mantenga la esterilldad de 
todos los componenles desechabies empleando tecnicas 
asdpticas.

INSTALACION DEL EQUIPO DE ADMINISTRACION 
DE SUMINISTROS (SAS)
Cuando vaya a usar un vial mulfidosis nuevo, instate 
siempre un SAS nuevo. Instale el vial multidosis у el SAS 
en la edmara blindada sigulendo el procedlmlento que se 
indlcaacontinuacldn:
1. Quite el seguro que derra la tapa de la edmara у desJIce 

la tapa hacia la parte frontal del camo para dejar al 
descubierto la edmara blindada.

2. Abra la bandeja desecbable у saque el SAS del envase
S.Coloque la bolsa de solucidn sallna en el coigador de

la parte trasera del carro, cerca del asa, e introduzca 
el punzdn del extreme del SAS en la bolsa de solucidn 
sallna.

4. Introduzca el tubo de solucidn sallna en la bomba de 
solucidn sallna, de modo que el conector quede situado 
entre la bomba у la bolsa de solucidn sallna у al lado de 
la bomba.

5. Introduzca el tubo en la pinza de sujecidn у extienda 
el tubo de solucidn sallna a lo largo del canal del 
SAS, desde la bomba de solucidn sallna nasta el 
compartimento del protector para viales, dende se 
Instalard et protector para viales.

NOTA: asegurese de que el tubo de solucidn sallna estd 
centrado sobre los rodillos de la bomba. El tubo no debe 
estar caido debajo de los rodillos. Al cerrar la puerta de la 
bomba, procure que el tubo de solucidn sallna este bien 
centrado en la puerta para no aplastarlo.
6 . Introduzca el Sharps Cartridge (cartucrio deagujas) en la 

pinza de la tapa de blindaje. El tubo que sale del Sharps 
Cartridge debe estar orientado hacia la bomba de RP.

NOTA: no retire la tapa piotectora de las agujas del Sharps 
Cartridge.
7. Introduzca la confiuencia en el soporte de la confluence 

del SAS
e.Compruebe que el calibrador de dosis estevacio antes 

de instalarel serpentin.
9. Introduzca el serpentin del SAS en el calibrador de dosis 

con los extremes sueltos del tube bacla amba.
NOTA: asegurese de que el serpentin del SAS este 
colocado en el fondo del calibrador de dosis.
10. Desenrolle la bolsa de residues e Introduzcala en el 

depdsito de residues blindado.
11. Introduzca el conector en T en el fiador
1 2. Coloque la seccion del tubo situada entre el conector en 

T у la bolsa de residues dentro de la vaivula de pinza de 
residuos.

NOTA: la vaivula de pinza se abre apretando el botdn que 
lleva en la parte superior. Para Instaiar los tubos. desllcelos 
dentro de la vfilvula mientras mantiene el boten apretado.
13. Pdngale la tapa de la vaivula de pinza a la vaivula de 

pinza de residuos.
14. Coloque laseccldn del tubo situada entre el conector en 

T у la vaivula lavable dentro de la vaivula de pinza del 
PAS.

NOTA: la vdlvula de pinza se abre apretando el boton que 
llevaen la parte superior. Para Instaiar los febos, desllcelos 
dentro de la vaivula mientras mantiene el botdn apretado.
15. Pdngale la tapa de la vaivula de pinza a la vaivula de 

pinza del PAS.
16. Inserteel extreme llbre del SAS (que sale de la vaivula 

de pinza del PAS) en el detector de aire.
17. Usando el asa del compartimento del protector para 

viales, levants la tapa de blindaje verticalmente у girela 
hacia la Izquierda.

IS .Latapade blindaje es abalible. Levante la tapa para 
dejar al descubierto la pinza del Sharps Cartridge.

19. G3 je la tapa de bUndaje sobre el Sharps Cartridge
20. Coloque el protector para viales con un vial lleno 

del radiofarmaco que se vaya a emplear en el 
compartimento del protector para viales. NO quite la 
tapa de acceso al vial del protector para viales. Deje el 
asa de transporte puesta en el protector para viales.

NOTA: el protector para viales este disefiado de manera 
que sdio pueda introducirse correctamente en el 
compartimento del protector para viales con los postes 
de este ultimo descansando sobre las dreas dispueslas 
para ello al lado de las superficies planas del protector 
para viales.
21. Quite la tapa del protector para viales empujando hacia 

abajo el asa de transporte у girando la tapa de acceso 
al vial hacia la Izquierda, у levantando desputes la tapa 
directamente.

2 2 . Uiice mdtodos astepticos tal у сото  se indique en 
las directices especlficas del centro para desinfectar
el tabique de! vial.

23. Introduzca las agujas en el vial multidosis girando la 
tapa de blindaje para voMer a colocarla sobre la cavidad 
у empujando las agujas directamente contra el vial.

24. Introduzca el tubo procedente del Sharps Cartridge en 
la bomba de RP. Asegiirese de que el collar del tubo 
quede colocado justo fuera de la bomba de RP. en el 
lado mas prpximo al compartimento del protector para 
viales Clerre la tapa de la bomba.

25. Compruebe que todo el SAS este bien extendido dentro 
del canal, que el asa del compartimento del protector 
para viales este bajada у que la puerta de la bomba de 
RP esta cerrada con el tubo completamente instalado. 
Clerre la tapa de la efimara.

NOTA: siga los procedimlentos del centro para garantizar 
que el radlotermaco prescrito este seguro dentro del 
si'sfema de inbsidn para PET MEDRAD Intego.
NOTA; el sistema de infusidn para PETMEDRAD Intego 
esta disefiado para usarse con cierres estendar. Bayer no 
sumlnistra ningiin clerre con el sistema.
26. Introduzca los dalos del ensayo del vial multidosis 

sigulendo el procedlmlento que se indica en el epigrafe 
'Introduccidn de datos del ensayo del vial multidosis' del 
manual de funclonamlento de MEDRAD Intego.

INSTALACION DEL EQUIPO DE ADMINISTRACION DEL 
PACIENTE (PAS)
Instale siempre un PAS nuevo para cada paciente. Instale 
el PAS segim el siguiente procedlmlento:
I.Abra lacublertadeprotecciOn de la parte de lactemara 

blindada correspondiente al PAS.



2 . Limple la vaivula lavaDie del extremo distal del SAS 
slgiiendo las t^cnlcas asdptcas descritas en las 
directrices especificas del centre.

3. Corecte el PAS a la vatvjia lavabie del extreme distal 
del SAS.

4. Oependiendo del lade del padente donde es№ colocado 
el s is te m a  d e  in tu s id n  p a ra  P E T  MEDRAD In teg o , 
dispoega el PAS para cue saiga per el lade Izguierdo
0  dereclio del blind^e.

5. Cierre la ceblerta de preteccidn asegurandose de no 
aplastar el PAS.

N bU bR L A N U S
Inleiding. [ е е ; . inlormale in dit document helemaal 
door aivorens de loedienmgssets van bet MEDRAD Intego 
P E T 4 n fu u s s y s te e m  te installeren of te gebruilren. Een goed 
beg rip van deze informatie helpt de gebruiker hel MEDRAD 
Intego-systeemveilig tegebruiken.

BeoogdgebfuiK: Net MEDRAD Intego PEr-wluussysfeem 
is bedoeld voor het toedlenen van nauwkeurige doses van 
de radiofarmaceutica luordeoxyglucose (FDG) en '°F 
natriumfluoride (NaF) en normale spoeloplossingen aan 
patienten tijdens dlagnosHsche nuclealrgeneeskundige 
molecuiaire beeldvormingsprocedures. Het MEDRAD 
Intego P E T - ir ) fu u ssy a (e e rn  is ook bedoeld voor bet bieden 
van doeltreffende bescherming voor medisch personeel 
tegen blootstelling aan straling van fluor-18 (^^F) tijdens 
nuclealrgeneeskundige diagnostische procedures. 

Gebruiksindicaties: Het MEDRAD In le g o  P E T -  
in fu u s s y s te e m  is bedoeld voor het toedienen van '®F 
fluordeoxyglucose (FDG), ' “F natriumfuoride (NaF) 
en normale spoeloplossingen aan ра11ёп1еп tijdens 
diagnostiscbe nuclealrgeneeskundige molecuiaire 
beeldvomingsprocedures.
OPMERKING: Wegwerpartikelen van MEDRAD miego 
die zijn voorzien van de aanduidmg '®F FDG of ’“F NaF 
zijn bedoeld voor toediening van NaF met softwareversle 
CR101 en boget. Neem contact op met de Bayer- 
vertegenwoordiger м ог aanvullende informatie over 
het toedienen van '®F NaF
Handelsbeperking: Volgens de Amebkaanse Food and 
Drug Administration (FDA) mag dIt systeem uitsluitend 
worden verkocbt aan artsen en personen die daartoe de 
schriftelijke toestemming van een arts hebben verktegen.

/tyW aarschuw ingen

Voorhulpmiddelen die volgens het etiket zijn bedoeld 
voor eenmalig gebruik: Dit product is uitsluitend 
bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw 
steriliseren. opnieuw verwerken of opnieuw 
gebruiken. De wegwerpbulpmiddelen zijn uitsluitend 
ontworpen en gevalldeerd voor eenmalig gebruik.
Bij he^ebruik van w^werpbulpmiddelen voor eenmalig 
gebruik beslaat hel rlslco dat het hulpmiddel niet correct 
werkt, met risico’s voor de patient. Mogelijkedefectenvan 
bet hulpmiddel zijn aanzienlijke slijtagevan onderdelen als 
gevolg van langdurig gebruik, haperende onderdelen en 
bet defect гакеь van hel systeem. Mogelijke risico's voor 
de pabent zijn letsel als gevolg van een onjulste werking 
van bet hulpmiddel ofinfectie, aangezien bet hulpmiddel 
biet is gevalldeerd voor relbiging of herstenllsatie.

Dit product bevat DEHP, een chemische stof 
waarvan In de staat Callfornie bekend Is dat deze 
leldt tot geboorteafwijkingen of ander letsel bij de 
voortplanting. Ga naarwww.medrad.com/DEHP 
voor meer informatie over DEHP In onze producten

HergebrulK van de patienttoedleningsset of nalaten 
een sterlele techniek te gebruiken kan blologische 
contaminatie tot gevolg hebben. NIET opnieuw 
gebruiken of opnieuw stenliseren. Wegwerparbkelen 
moeten na gebruik op de julste wijze worden afgevoerd. 
Als er een kans bestaat dat tjdens de installatie of het 
gebruik verontreiniglng is opgetreden, meet u het systeem 
demonteren en een nieuw steriel product installeren.

Er kan em stig letsel bij de bediener optreden 
als de deksels van de afgeschermde kamer of het 
compartiment voor de patienttoedienlngsset niet 
voorzichtig worden geopend en gesloten. Zorg dal uw 
vingers met klem komen te zitten bij hel openen of sluiten 
van bet deksel van de afgeschermde kamer of van bet 
compartiment voor de pabenttoedleningsset.

Alleen het vioeistoftrajcct van de set is steriel en 
pyrogeenvrij. Niel gebruiken In een steriel of aseptiscb 
gebied zonder de julste voorzorgsmaatregelen.

Luchtembolle of een onjulste injectledosering kan 
optreden als de zoutoplossingsslang beschadigd is. 
Zorg dat dezoutoplossingsslang niet klem komtie zitten in 
de zoutoplossingspomp omdal dit de toedleningsset kan 
bescbadigen

Er kan blologische contaminatie optreden als er geen 
gebruik wordt gemaakt van aseptlsche technieken.
Volg de richtijnen van de inslelling om bet membraan van 
de fiacon te desinfecleren.

Gevaarvan blootstelling aan straling: De injector 
kan radioactieve materialen bevatten. Niet onder 
de kar reiken terwiji het systeem radioactivlteit bevat 
Toegangspanelen nietveiwijderen terwiji het systeem 
activitelt bevat.

Niet gebruiken als de sterlele verpakking is geopend 
of beschadigd. De paliOnt of de bediener kan lelsel 
opiopen als de verpakking geopend of beschadigd is, 
of als er besebadigde onderdelen worden gebrulkt.
Voer voor elk gebruik een visuele Inspectie ult van de 
verpakking en de inhoud.

A W aarsch u w In g en

Doorborlngsgevaar. De SAS bevat sefterpe naalden. 
Voorkom letsel door de SAS voorzichtig te  hanteren 
als u de naalden cotrtroleert. Voer de naalden af volgens 
de specifeke richtlijnen van de instellirtg.

Gebruik de brontoedleningsset NIET met meer dan 
een multidosisflacon. Als de brontoedleningsset met 
meer dan ёёп multidosisflacon wordt gebrulkt, kan de 
patient of de bediener letsel opiopen.

Gevaar van blootstelling aan straling. Het gebruik 
van het deksel van de afgeschermde kamer als 
werkoppervlak kan de bediener blootstellen aan een 
overmatige hoeveelheid straling. Gebruik het deksel 
van de afgeschermde kamer niet als werkoppervlak terwiji 
er nog radioacteve materialen In bet systeem aanwezig 
zijn. Het gebnjik van bet deksel als werkoppervlak of bet 
plaatsen van vooniverpen op het deksel terwiji dit is 
geopend, Kan het deksel bescbadigen, waardoor bet 
deksel minder goed als stralmgsschlld functioneert.

Gevaarvan blootstelling aan straling. 
Radiofarmaceutica stralen gammastraling uit. De
bediener moet zeer voorziebtg zijn bij het hanteren van 
radiofarmaceutica. De maximaal toegestane dosis kan 
worden overschreden als de julste voorzorgsmaatregelen 
niet goed worden uitgevoerd. Volg alle specifeke 
richtlijnen van de Instelling voor het hanteren en afvoeren 
van radloactief materlaal op. Open de a^esebermde 
kamer NIET zonder eerst voorzorgsmaatregelen met 
betrekking tot straling te nemen, zoals beschreven In de 
procedures van de Instelling.

Gebruik GEEN andere radiofarmaceutica met het

MEDRAD Intego-systeem bescbadigen en kan resulteren 
In een onnauwkeunge dosering en/of overmatge 
blootstelling aan radioactivlteit.

Als het deksel van de afgeschermde kamer op de 
slangenset wordt gesloten. Kan dit tot een onjulste 
injectledosering of het vrijkomen van radloactief 
materlaal leiden. Zorg dat de slangenset en alle 
delen van de toedleningsset op de julste manier zijn 
geinstalleerd voordal u bet deksel van de afgeschemide 
kamer sluit.

De patient kan een infectie opiopen als er niet-steriele 
onderdelen worden gebruikL Zorg door gebruik 
te maken van aseptische technieken dat alle 
wegwerponderdelen steriel blijven.

DE BRONTOEDIENINGSSET (SAS °  SOURCE 
ADMINISTRATION SET) INSTALLEREN
Installeer altijd een nieuwe SAS als er een nieuwe 
multidosisflacon wordtgeplaatst Plaats de multidosisflacon 
en de SAS in de afgeschermde kamer aan de band van de 
volgende procedure.
1 . Ontgrendel de grendel waarmee bet kamerdeksel is 

vergrerdeld en sebuif hetdeksel naar de voorzijde van de 
kar om toegang te verknjgen tot de afgeschermde kamer. 

Z.Opendewegwerpbaken baalde SAS uit de verpakking.
3. Hang de infusiezak voor zoutoplossing aan de banger 

aan de achterzijde van de kar bij de bandgreep en 
steek de vulnaald aan het uiteinde van de SAS m de 
zoutoplosslngzak

4. Plaats dezoutoplossingsslang in de zoutoplossingspomp 
zodat de connector zich tussen de pomp en de infusiezak 
voor zoutoplossing bevindl, waatbij de connector diebter 
In de buurt van de pomp is geplaatsl.

5. Plaats de slang in de vergrendelkiem an leid de 
zoutoplossingsslang langs het SAS-pad. te beginnen 
bij de zoutoplossingspomp en eind'igend bij het 
flaconscbildcomoartiment waar het flaconschild 
wordt geinstalleerd.

OPMERKING: Zorg dat de zoutoplossingsslang in het 
midden van de pomprollers ligt. De slangen mogen niet 
onder de rollers vallen. Zorg bij het sluiten van de pompdeur 
dat de zoutoplossingsslang zlch In het midden van de 
pompdeur bevindt zodat de slang niet wordt afgeklemd
6 . Plaats de Sharps Cartridge in de klem op bet 

scbllddeksel. De slang ult de Sharps Cartridge 
moet naar de RP-pomp lopen.

OPMERKING: Laat de beschermhuls op de naalden van de 
Sharps Cartridge zitten.
7. Plaats het knooppunt in de SAS-knooppunthouder.
8 . Controleer of de dosiskalibrator leeg is aivorens de spoei 

aan te brengen.
9. Steek de SAS-spoel in de dosiskalibrator, zodat de losse 

uiteinden van de slang naar de bovenzijde wijzen.
OPMERKING: Controleer of de SAS-spoel onder in de 
dosiskalibrator is geplaatsL
10. Roideafvaizakuit en plaats deze in de afgeschermde 

atvaiopsiagruimte.
IlS teekhetT -stukin  de borgring
12. Plaats hetgedeeite van de slang tussen het T-stuk en de 

afvalzak in de afvalknelatsluiter.
OPMERKING: U open! de knelafeluiter door op de knop 
boven op de alsluiter te drukken. Installeer de slang door 
deze in de afsluiter te scbuiven en tegelijkertijd op de knop 
te drukken
13. Breng de кар van de knelafsiuiter aan op de 

alvalknelafsiuiter.
14. Plaats hetgedeeite van de slang tussen het T-stuk en de 

uilstrijkkiep in de knelafsiuiter van de PAS.
OPMERKING: U opent de knelafsiuiter door op de Knop 
boven op de afsluiter te drukken. Installeer de slang door 
deze in de afeiuiter te schuiven en tegelijkertijd op de knop 
te drukken.
15. Breng de кар van de knelafsiuiter aan op dePAS- 

knelafsluiter
16. Steek hetvrije uiteinde van deSA S(datultde 

knelafsiuiter van de PAS komt) in de luchtdetector

17. Til de schilddeksel metbehulp van de handgreepvan 
hetflaconschildcomparfmentrechtomboog endraai bet 
deksel vervolgens naar links.

18. Het schilddeksel heeftscharnleren. Til hel deksel op om 
toegang te kn^en tot de klem van de Sharps Cartridge.

19. Breng het schilddeksel omiaag over de Sharps 
Cartridge been

20. Plaats bet flaconschild met een voile fiacon met 
het voor gebruik geTndiceerde radiofarmaceuticum 
in helflaconschildcompartment. Verwijderde 
flacontoegangsdop NIET van het flaconschild.
Laat het draagbandvet op bet flaconschild zitten.

OPMERKING: Het flaconschild is zodang uitgerust dat het 
alleen correct in het flaconschlldcomparflment kan worden 
geplaatst als desteuntjes van het flaconschildcompartment 
In de daarvoor bestemde uitsparingen naast de vlakke 
oppervlakken van het flaconschild mslen.
21. Verwijder de dop van het flaconschild door 

bet draaghandvat omiaag te drukken en de 
flacontoegangsdop naar links te draaien.
Neem de dop er vervolgens reebt van af.

22. Gebruik aseptische technieken. zoals deze staan 
beschreven in de relevante richtlijnen van de Instelling, 
om bet membraan van de fiacon te deslnfecteren.

23. Plaats de naalden In de multdosisflacon door hel 
schilddeksel terug te draaien op de rulmte en de naalden 
reebt omiaag m de fiacon te drukken.

24. Plaats de slang van de Sharps Cartidge In de 
RP-pomp. Zorg dat de slarrgkraag zieb direct builen 
de RP-pomp bevindL aan de Kent die zich bet dichtst 
bij bet flaconscbildcomparlment bevindt. Sluit het 
pompdeksel.

25. Controleer ot de SAS plat In het kanaal lIgt, bet handvat 
van bet flaconschlldcomparflment omiaag Is en dedeur 
van de RP-pomp gesloten is terwiji alle slangen zijn 
geinstalleerd. Sluit bet kamerdeksel.

OPMERKING: Volg de procedures van de Instelling om er 
zeker van te zijn dat het beoogde radiofarmaceuticum goed 
in hel MEDRAD In te g o  P E T - tn Iu u s sy s te e m  is bevesligd. 
OPMERKING: Het MEDRAD In te g o  P E T - in fu u ssy ^ te e m  
is bedoeld voor gebnjik met standaardsloten. Bayer levert 
geen slot bij het systeem.
28. Voer de assay-infbrmafle van de multidosisflacon in 

volgens de procedure als omsebreven In bet hoofdstuk 
'Assay-mformatie multidosisflacon invoeren' In de 
bedieningshandlelding van de MEDRAD Intego.

DE PATIENHOEDIENINGSSET (PAS = PATIENT 
ADMINISTRATION SET) INSTALLEREN 
Plaats aitjd voor elke patient een nieuwe PAS. Installeer 
de PAS volgens de volgende procedure:
1. Open het schilddeksel van hel PAS-gebied van de 

afgeschermde kamer.
2. Remig de ultstnjkkiep op bet distale uiteinde van de SAS 

metgebnjikmaking van de aseptische technieken zoals 
die staan beschreven in de specifieke richtlijnen van de 
instelling.

3. Bevestg de PAS op de uitstrijkkiep aan het distale 
uiteinde van de SAS.

4. Afhankelijk van aan walks kant van de patient het 
MEDRAD /л/ego P E T - in fu u s s y s le e m  zich bevindt, 
moet de PAS via de linker- of de recbterzijde van het 
schiid worden geleid.

5. Controteer of de PAS niet klem zit en sluit hel 
schilddeksel.

Indledning: Lses oplysningeme I dette dokument 
fuldstendigt for installation ellet brug af administrationssjet 
til MEDRAD In te g o  P E T ^ n lu & o n ss y s te m e t . ForstSeiseaf 
disse opiysninger bj^lper bnjgeren med sikker brug af 
MEDRAD Intego-systemel
Tilsigtet brug: MEDRAD/ntegoP£T-/nfuS(onssystemefer 
beregnet til a t levers rejagtige doser af radiofarmaceuflske 
midler og almeni anvendte skv^ l̂eoplasninger med 
fluordeoxyglucose (FDG) og ™F natnumfluorid (NaF) til 
patienter under diagnostiske procedurer med molekyter 
imagografl (nuklearmedicln). MEDRAD /nfego P E T -  
in tu s io n s s y s le m e t  er одзё beregnet til at beskytle medicinsk 
personate imod eksponenrg for strSllng med Пиопп-18 ('®F] 
ved brug af effekfly strSlingsatekaermning under 
nuklearmedicinske diagnostiske procedurer.

Indikationen MEDRAD (nfego PET-infus/onssystemef 
er indikeret til administration af fluordeoxyglucose 
(FDG), '®F natriumfluorid (NaF) og alment anvendte 
skylleoptesninger til patienter under molekyiaere, 
imagografiske (nuklearmedidn) procedurer.
BEM7ERK: MEDRAD Inlego-engangsartiklermaerkelfor 
'®F FOG eller ' “F NaF er beregnet til levering at NaF 
med softwareversion CR10.1 og senere. Kontaktvenligsl 
Bayer-reprassentanten lor yderligere opiysninger mhl. 
administration a f N a F ,
B egrsnset saig: FDA (United States Food and Drug 
Administration] begrsnsersalgafdenneanordning til Iseger 
eller personer med skriffllg autorisaton fra en tege

A A d v a rs le r

Bemxrk felgende ved enheder, som er m arket tii 
engangsbrug: Dette produkt er kun til engangsbrug. 
M8  ikke rcstcriliseres, bearbejdes eller genbruges. 
Enhederne til engangsbrug er udelukkende beregnet 
og afprpvet til engangsbrug. Genbrug af enbedeme 
III engangsbrug udger en risiko for, at enheden svigter, 
samt risici for patienten. Potentiel svigt af enheden 
omfatter en betydelig nedbrydning af komponenter 
ved Icengerevarende brug, fejifunktion i komponenterne 
og systemsvigt. Potentielle risici for patienten omfatter 
personskade grundet fejlfunkton i enheden, eller 
infektion fdrdl enheden ikke er godkendt til rensning 
og resterlllsering.

A A d v a rs le r

Dette produkt indeholder DEHP. som e r et kemisk 
stof, derl Staten Callfomlen e rk en d tfo ra t for8 rsage 
fodselsdefekter eller andre reproduktionsskader.
Se flere opiysninger om DEHP i vore produkler рй 
www.medrad.com/DEHP.

Genbrug af patientadministrationsssttet eller 
manglende overholdelse af steril teknik kan medfere 
biologisk kontaminering. Produktel т ё  IKKE genbruges 
eller resterillseres. Engangsudstyr skal bortskafles 
forsvartigt efter brug. Hvis der er tvivi om, hvorvidt der er 
forekommet kontaminenng under montering eller brug af 
udstyret. skal det skliies ad, og et nyl, sientt produkt skal 
monteres.

Operateren kan komme slemt til skade, hvis der 
Ikke udvises forsigtighed ved 8 bnlng eller lukning 
af tegene over det afsksrm ede kammer eller rummet 
med patientadministrationsssttet. Serg for, at alle 
fingre er fri for den ateksrmede iSge tl  kammerel eller 
tSgen til aimmet med paflentadminisffationsssttet Sbnes 
eller lukkes.

Kun s s t te ts  vasKebane er steril og Ikke-pyrogen. 
Anvend ikke I sterile eller aseptiske omr^der uden at tage 
passende forholdsregler.

Luftemboli eller forkert injektionsdosering 
kan forekomme, hvis saitvandsslangen er 
besKadIget Serg for Ikke at klemme saitvandsslangen 
i saitvandspumpen, da det kan beskadige 
administratlonssattel.

Biologisk kontaminering kan forekomme, hvis 
aseptiske teknikker ikke overholdes. Overhold 
facilitetens retningslinjer mht. desintekton af 
hafteglassels septum

Fare for strSlingseksponering: Injektoren kan 
indeholde radioaktivt materiale. Reek ikke Ind 
under vognen, mens systemet indeholder aktvitet. 
Adgangspaneleme ml ikke fjemes, mens systemet 
Indeholder akflvitet

Мё Ikke bruges, hvis den sterile pakke er ёЬпе1 eller 
beskadiget. Hvis en pakke ёЬпез eller beskadiges, 
eller hvis der anvendes beskadigede komponenter, kan 
det medfere skade рё operator eller patient. Kontrolter 
Indholdetogemballagen visuellfer hver brug.

Punkturfare. SAS'en Indeholder skarpe genstande. 
Udvis forsigtighed for at forhlndre skade ved 
ЬёпсНегппд af SAS'en ved kontrol af skarpe 
genstande. Skarpe genstande skal kasseres ifelge 
den enkelle facililets retningslinjer.

Anvend IKKE klldeadministratlonssattet 
sammen med mere end et flerdosis-glas. Brug af 
kildeadministrationss£ttet sammen med mere end et 
flerdosis-glas kan resultere i patient- eller operaterskade

Fare for strilingseksponering. Brug af teget til 
det afsksrm ede kammer som en arbejdsflade 
kan eksponere operatoren for overdreven streiing. 
Leget til det afsksrmede kammer т ё  ikke bruges som 
en arbejdsflade. пёг der er radloaktive materiater til 
stede i systemet. Baig af iSget som en arbejdsflade 
eller placering af ting рё 1ёде1, mens det er Ibent, 
kan beskadige 1ёде1 og hsm m e dets evne til at give 
lllstrskkelig $|гё11пд$а151шгтп1пд

Fare for а1 гё11пд5 ек5 ролег1пд. RadlofarmaceutisKe 
midler afgiver датта-$1гё11пд. Operataren ska! udvise 
eksirem forsigtighed ved hёndte1 пg af radiofarmaceuflske 
materiater Doser kan overstige den maksimalt tilladte 
dosis, hvis der ikke tages passende forholdsregler. 
Overhold alle retningslinjer for de Indivlduelle facillteter 
mht bёndteгing og bortskaffelse af radloaktive materiater 
Abn IKKE det afekstmede kammer uden ferst at tage 
forholdsregler mht. $1гё11пд som anfort i facilitetens 
procedurer.

Anvend IKKE andre radlofatmtaceutiske produKterend 
'°F fluordeoxyglucose (FDG) eller '°F natriumfluorid 
(NaF) sammen med MEDRAD Intego-systemet
Brug â l andre radiotarmaceutiske midler end ' “F FDG 
eller ’“F NaF kan beskadige MEDRAD Intego-systemet 
og 1огёг$аде unejagflg dosismёling og/eller voldsom 
radioaktiv eksponering.

Forkert injektionsdosering eller radloaktive spild kan 
forekomme, hvis teget til det a fsksrm ede Kammer 
lukkes рё slangessttet. Sarg fer, at slangescettel og alle 
adminisliationssstlets komponenter er korrekt monlerel, 
for tegetti det afsksrmede kammer lukkes.

Patienten risikerer at fё en infektion, hvis der 
anvendes komponenter, der Ikke er sterile. Serg for, 
at alte engangskomponenter forbliver sterile ved bjaelp 
af aseptlsk teknik

MONTERING AF KILDEADMINISTRATIONSS/EHET 
(SAS)
Monler alld et nyt SAS, пёг et nyt flerdosis-hstteglas 
monteres. Flerdosis-hstteglasset og SAS monteres I det 
afekeermede kammer ved brug af felgende procedure:
1 .  ио10$ 1ёзеп, 5о т 1а$№оиег1ёде1 рё kammeret, og skub 

1ёде1 fremad mod forsiden af vognen for at Wotte det 
afskeermede kammer.

2. Abn engangsbakken og tag SAS ud af emballagen.
3. H®ng saitvandsposen рё bejten рё bagsiden af vognen 

I nzerheden af handtaget. og indsaet splken i enden af 
SAS I saitvandsposen.

4. Indsael saitvandsslangen I saitvandspumpen. $ё 
flislutningen er mellem pumpen og salwandsposen 
med flislutningen teet p i  pumpen.



5. I n ^ ^ la n g e n  i holdeklemmen, og fггs^l^эn(ЗssJangen 
langs SAS-sporet, idet der s ta r ts  ved saitvardspumpen 
og sluttes ved glasafskeermnirtgerummel. hvor 
glasafsksrmningen morteres.

BEMJERK: Serg for. at sal№3 ndssl3 ager er oentreret 
p i  pumpens valset. Slangen m i  ikke falde ned under 
valseme. N^r daren tl pumpen lukkes, skal del sikres, 
at saltvandsslangen er centreret I pumpens dar. swedes 
at slangen ikke er klemt.
6 . Indsst kassetten med skarpe genstande i nolderen 

p i  afsksermningsidget Der siange. der kommer ud 
af kassetten med skarpe genstande. skal lebe mod 
RP-pumpen.

BEM/ERK: Tag ikke beskyttelsessneathen af nSlene 
I kassetten med skarpe genstande.
7. S a t  samlestikket I SAS-samlestkholderen.
8 . Kontrolldr, at dosiskalibraKiren er tom, fer spden 

monteres.
9. Indsst SAS-spolen i dosiskalibratoren, siledes at 

slangens lese enderverrdermod foppen
BEM^RK: Serg for, at SAS-spolen er placerel i bunden 
af dosiskalibratoren.
10. Rul affaldsposen ud, og s s td e n  ind i det afskcermede 

affaldsopbevaringsrum.
11. IndsffitT-stikketiholderen.
12. Monter siangedelen mellem T-tilsIutningen og 

affaldsposen i affaldsklemmeventilen.
BEM/ERK: Klemmeventilen Sbnes ved at trykke p8 
knappen oven pd ventlen. Slangen monteres ved at skubbe 
den ind i venlilen, mens der trykkes ned p i  knappen.
13. Seet klemmeventildsekslel p i  affaldsklemmeventilen.
14. Monter siangedelen mellem T-tilsIutningen og den 

udskiftelige ventil l PAS-klemmeventllen.
BEII4/ERK: Klemmeventilen Sbnes ved at oykke pS 
knappen oven pd ventilen. Slangen monteres ved at skubbe 
den ind i ventilen. mens der trykkes ned p i  knappen
15. S £ l klemmeventidaeksletp^ PAS-kiemmeventilenen.
16. Indsstden fne ends afSAS (kommer udaf 

PAS-klemmeventilen) i iuftdelekloren.
17. LeflalskarmningsiSgelligeop ved brug afhSndaget 

pO glasafskcermningsnjmmet og drej laget i retning 
mod urel.

18. Afskeermingsi^et er bsengslet. Left l^ e t  for at blotle 
holderen bl kassetten med skarpe genstande.

19. S snk  beskyttelsesl^et ned over kassetten med skarpe 
genstande.

20. Indsst glasafskarmningen Indeboldende et fuldt 
glas med det radiofarmaceutiske materiale, som 
er angivet til brug, i glasafsksrmnlngsmmmet.
Tag IKKE glasadgangstetten afglasafsksrmnlngen. 
Lad beerebdndtaget sidde p i  glasafskcermningen. 

BEM/ERK: Glasafsksermningen er forkilel, sS den kun 
Kan s s t te s  rigtigt ind I glasafsksminingsrummet med 
glasafskeermningsrummets tapper hvilende i de forkilede 
omrOder, som №des ved siden af de flade overflader p i  
glasafskaminingen.
21. Tag bcetten af glasafsksrmningen ved at trykke ned p i  

baerebSndtaget, dreje glasadgangshatten i retning mod 
uret og dernaest lafte batten llge af.

22. Overbold aseptiske leknikker som angivet i 
retningslinjeme for de individuelle faclllleter mht 
desinfektion af glassets septum.

23. Indsaet de skarpe genstande i flerdosis-glasset ved at 
vippe afsksrmningslOgel tilbage over brenden og trykke 
Hellene llge ned I glasset.

24. Indsat slangen fra kassetten med skarpe genstande 
i RP-pumpen. Serg for, at slangens kani hviler
lige uden tor RP-pumpen p8  siden nsrmest 
glasafsksimningsrummet Luk pumpel^et.

25. Bekraefl, at alle SAS'er ligger badt I kanalen, at 
glasafskanrningsrummets bSndtag er nede, og at 
deren tii RP-pumpen er lukket med slangen belt 
montereL Luk l^ e t  tl  kammeret.

BEMiCRK: Oveibold tacllltetens prooedurer for at sikre, 
aide radiofarmaceutiske materlaler angivet tl  brug er sikret 
korrekt IMEDRAD In le g o  P E T - in tu s io n s s y s le m e t  
BEHMERK; MEDRAD /nfego PET-r'nfuaonssysfemet er 
beregnet til brug med standardidse. Bayer leverer Ikke en 
lOs sammen med syslemet.
26. Indtast an^yseoplysnlnger tor berdosls-hcetteglas ved 

at felge proceduren angivet I afenittet Indtastning af 
analyseoplysninger for flerdosis-beetteglas I MEDRAD 
Intego-brugervejiedningen.

MONTERING AF PATIENTADMINISTRATIONSS/EHET 
(PAS)
Monter altid et nyt PAS for hver eneste patient. Monter 
PAS’etved brug alfelgende procedure:
1. Abn afskasrmningsilget over PAS-omridet idet 

afskeermede kammer.
2 . Renger den udskiftelige venti i den distale ende af SA5 

ved at felge aseptiske teknikker beskrevet I den enkelte 
facilltets retningslinjer.

3. Forbind PAS'et med den udskiftelige ventil I den distale 
endeafSAS'et.

4. PAS'et feres enten ud af venstre eller bejre side af 
afskxrmningen, afhsngig af bvllken side af patienten, 
MEDRAD (nfego PEr-/nfus/bnssysfemetfndes pS

5. Serg for. at PAS’et ikke er afkiemt, og luk 
afekffirmningsl^et

Uvod: mformacije koje se naiaze и ovom dokumentu 
probitajte do kraja prije ugradnje III upotrebe kompleta za 
primjenu sus/ava z a  m luz'iju  MEDRAD (nfego P E T .  
Razumijevanje ovih informaeija pomoPI be korlsniku u 
sigumom rukovanju sustavom MEDRAD Irtego.
Namjena; susfav z a  in fu ziju  MEDRAD (nfego P E T  tijekom 
molekularnog snimanja (nukleamomedicinske dljagnostike) 
pacljentima omogubuje primanje toine doze 
radiofarmaceutika fluorodeoksiglukoze (FOG) III 
natrij fuorlda (NaF) te uobibajene otopine za Ispiranje 
Sosfavza in fu z iju  MEDRAD (rrfego P E T  takoder pruta 
uiinkovitu zaPtIta od zraPenja za medlclnsko osoblje 
lz!o2eno zraPenju ltuora-18 ('°F] tijekom postupaka 
nukleamomedicinske dijagnostks.

Indikacljeza upotrebu: s u s ta v z a tn fu z i ju  MEDRAD (nfego 
P E T upotrebljava se za primjenu ’“F fluorodeoksiglukoze 
(FDG), '®F natrij fluorida (NaF) I uobiCajene otopine za  
Ispiranje tjekom postupaka molekularnog snimanja 
(nukleamomedicinskib postupaka).
NAPOMENA: material za jedngkratnu uporaba MEDRAD 
intego s oznakama ’®F FDG ill '®F NaF namiienienje 
davanju sredstva NaF s verzijom softvera CRiO i I novijom. 
Mollmo vas da se javlte zastupniku Nrtke Gayer zbog 
dodamib informaeija koje se odnose na davanje'°F NaF.

Ogranibena prodaja: amertokaAgenciiaza hranu I lljekove 
(FDA) ogranlblla je prodaju ovog uredaja lljebnicima III 
osobama koje Imaju pisano odobrenje lljePnIka.

Д Ц рсвзгеп |в

Za uredaje $ oznakom za jednokratnu upotrebu imajte 
na umu: ovaj je uredajnamljen|eH samozajednokratnu 
upotrebu. Nemojteponovnosterlllzirati, ponovno 
obradlvati niti koristib v iie puta. UredajI za jednokratnu 
upotrebu namijenjeni su I odobreni Iskijudivo za 
jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja za 
jednokratnu upotrebu predstavija opasnost od kvara 
uredaja I opasnost za pacljenta. MoguPi kvar uredaja 
oburivaca znaPajnu dotrajalost Komponente kod dulje 
upotrebe, nelspravan rad komponente I kvar sustava. 
M(^ude opasnost za pacljenta obubvadaju ozljede zbog 
neispravnog rada uredaja III Infekclju jer PiPPenje III 
ponovna sterilizaeija u r^a ja  nisu odobrene

Ovaj proizvod sadiil DEHP, KemIKaliju za koju je 
u driavl Kaiifornlji utvrdeno da uzrokuje prirodene 
mane lit druga reproduktivna oitecenja. Posjette 
w/w.medrad.convDEHP za vibe informaeija о DEHP-u 
u naiim proizvodima.

Ponovna upotreba Kompleta za davanje sredstava 
pacljentu III propust u koriitenju sterllne tehnike 
mogu dovesti do blololke kontamlnaclje. NEMOJTE 
ponovno upotrebljavati III pokuPati ponovno sterilizirati. 
Nakon upotreba pravilno zbrinite predmete zajednokratnu 
upotreba. Ako postoji bilo kakva moguPnost da je doPIo do 
kontaminaclje tijekom postavijanja III upotreba, rastavite 
I postavite novi steriini proizvod.

Kod rukovateija moze doPi do teSkIh ozljeda ako se 
ne postupa oprezno kod otvaranja til zatvaranja 
poklopaca na zaiticemj kotnori III pretincu s kompletom 
za davanje sredstava pacljentu. Provjerite jesu II su svi 
prstl na sigurnom prije otvaranja ill zatvaranja poklopca 
zaSticene komore ill poklopca pregrabia kompleta za 
davanje sredstava pacijentu.

Samo je putanja tekudne u kompletu sterilna i nije 
pirogena. Ne upotiebljavajte u steninom III aseptiPnom 
podrupju bez odgovarajuciri mjera opreza

AKojelinijafizioloike otopine o8tePena, moze doPi do 
zradne embollje III nelspravne doze Inj^clje. Uvjerite 
se  da niste prignjepill cljev fizioiopke otopine u pumpa za 
flzIoloPku otopinu buduPI da Ы to moglo oPtetiti komplet za 
davanje sredstava.

Mo2e doPI do bloloPke kontaminaclje ako se ne 
koriste aseptiPne tehnike. Pri dezinficiranju pregrade 
bodice slljedlte pravlla ustanove.

Opasnost od zracenja: ubrizgivaP bi mogao sadrzavati 
radloaktivne materijale. Nemojte posezati njkom Ispod 
koilca dok u sustavu postoji aktivnost. Ne uklanjajte 
pristupne ploie dok u s u s t^ u  postoji aktivnost.

Nemojte upotrebljavati ako je sterlino pakiranje 
otvoreno Hi oPteceno. Do ozljede pacljenta III rukovateija 
moze doci zbog otvorenog III oPtecenog pakiranja III 
upotrebe oPtePenih komponenti. Vizuaino pregledajte 
sadrzaj I pakiranje prije svake upotrebe.

Opasnost od uboda. SAS sadtil oPtre dijelove. Da 
biste sprIjePili ozljedu, pazhe da prillkom rukovanja 
SAS-om Imate pod nadzorom o ^ re  predmete. Odiozite 
oPtre dijelove u skiadu s pravlllma ustanove.

NEMOJTE UPOTREBLJAVA'n izvorni komplet za 
davanje sredstava s  vIPe od jednom viPedoznom 
bodicom. Upotreba izvomog kompleta za davanje 
sredstava s  vlPe od jedne vIPedozne boilce moglo 
bl dovesti do ozljede pacljenta III rukovateija.

Opasnost od zradenja. Upotreba poklopca zaPticene 
Komore Kao radne plohe moglo Ы rukovateija Izloziti 
prekomjemom zracenju. Poklopac zaPOcene komore 
nemojte rabiti kao radnl prostor dok se и sustavu naiaze 
radloaktivni materijall KoriPtenje poklopca kao radne 
plohe III stavljanje predmeta na poklopac dok je otvoren 
moglo Ы oPtetiti poklopac te umanjiti njegovu sposobnost 
da prull dostatnu zaPtitu od zraSenja.

Opasnost od zradenja. Radlofarmaceutlcl emltiraju 
д а т а  zradenje. Rukovatelj treba bib vrio oprezan prl 
rukovanju radlofarmaceuticlma. Doze bl mogle premaPlb 
maksimainu dozvoljenu dozu ako se ne provode 
primjerene mjere opreza. Slljedlte sva pravlla ustanove za 
rukovanje radloaktivnim materijallma I njihovo odiaganje. 
NEMOJTE OTVARATI zaPtidenu komonj ako prije niste 
poduzell mjere opreza za zradenje kakoje navedeno 
и postupcima ustanove.

Na sustavu MEDRAD Intego NEMOJTE korlstiti 
nijedan drug! radlofarmaceutsKI proizvod oslm 
fluorodeoksiglukoze (FDG) ill natrijev fluorid 
(NaF). Uporaba radiofarmaceutika koji nisu '®F FDG ill '®F 
Na mogla bl oPtetiti sustav MEDRAD Inlego I mogle Ы 
prouzroib neprecizno mjerenje doze irili prekomjerno 
Izlaganje zradenju.

^U p o ao ren je

Moglo Ы dodi do neodgovarajudeg dozlranja za 
Injekclju ill curenjazradenja ako je  poklopac zaPtidene 
komore zatvoren tako d a je  postavijen na komplet 
cjevdica. Provjerite da su komplet cjevdica I sve 
kom|»nente kompleta za davanje sredstava pravilno 
InstallranI prije zatvaranja poklopca zaPticene kemore.

Zbog upotreba nesterilnih Komponenti moglo Ы dodi 
do infidranja pacljenta. Odrzavajte sterilnost svih 
komponenataza jednokratnu upotreba koristedi aseptidne
tehnike.

POSTAVUANJEIZVORNOG KOMPLETA ZA DAVANJE 
SREDSTAVA (SAS)
Uvijek postavite novi SAS kada postavijate novu viPedoznu 
bodicu. ViPedoznu txiSIcu I SAS postavite u zaPlidenu 
komoru prlmjenom sljededeg postupka:
I, Otpustite zasun koji pridvrpcuje poklopac komore I gumite 

poklopac prema prednjem dijelu kolica da biste otvohll 
zaPtIdenu komoru.

2.0tuorite pliticu zajednokratnu upotreba I izvadite SAS Iz 
ambalale.

3. Vredicu sa fizioloikom otopinom stavlte na vjePaiicu na 
pozadini koltoa bilzu rudke i umetnlte Piljasti prikijudak na 
kraj sustava SAS u vredicu s fizlo№kom otopinom.

4. Umetnlte cjevdicu za fIzioloPku otopinu u pumpu za 
fiziotoPku otopinu tako da se konektor naiazi izmedu 
pumpe I vrecice s fizioloPkcm otopinom i to tako da je 
blizu pumpe.

5. Cljev stavlte u kopdu za zadrzavanje a cljev za flzioloPku 
otopinu usmjerite tragem SAS sustava, podevpi od 
pumpe za fizioloPku otopinu a zavrplvii na pregratku 
zaPtitre posude za bodicu gdje de zaPtitna posuda za 
bodicu biti postavijena.

NAPOMENA: provjente da je cjevdica za fizioloPku otopinu 
centrirana na valjcima pumpe. Cjevdica ne smije past! Ispod 
valjaka Kad zatearate vrataPea pumpe, provjerite da je 
cjevdica s  fizIoloPkom otopinom centrirana u vrataPcima 
pumpe tako da cjevdica ne bude priklijePtena.
6 . Ulo2ak za igle umetnlte u kopdu na zaPtitnom poklopcu. 

Cljev koja iziazi iz uloPka za igle treba biti usmjerena 
prema pump! za radiofarmaceutike (RP)

NAPOMENA: sa Igala u uloPku za igle nemojte skidati 
zaPtItnu oblogu.
7. Umetnte spedPte na driad stjeciPta za SAS.
8 . Prije nego Pto ga postavite na zavojnicu provjerite da je 

kallbratordoza prazan.
9. Zavojnicu sustava SAS umetnte и kallbratordoza takoda 

labavi krajevi cljev! budu okrenuti prema gore
NAPOMENA: provjerite daje zavojnica SAS postavijena na 
dno kalibratora doza.
10. Razmotajte vrecu za otpad I stavlte je u zaPticeno 

spremiPte za otpad.
I I .  Umetnlte T-konektor и osigurad.
12. Dio cijevi izmedu T- konektora I vrede za otpad postavite 

и gnjednl ventil za otpad.
NAPOMENA; gnjednl ventil seotvara pritlskom ragumb na 
vrhu ventlla Da biste ugradili cijevi, pustite da djevi kliznu 
u ventil dok pntiPdete gumb.
13. Montlrajte poklopac gnjednog ventlla nagnjedni ventil 

za otpad.
14. DI0 cijevi izmedu T-konektora I beziglenog spoja 

postavite u gnjednl ventil sustava PAS.
NAPOMENA: gnjednl ventil se oNara pritlskom nagumb na 
vrriu ventila. Da biste ugradili cijevi, pustite da cijevi kliznu u 
ventil dok pritiPdete gumb.
15. MontIrajte poklopac gnjednog ventlla nagnjedni ventil 

za PAS.
16.Slobodan kraj sustava SAS (koji iziazi izgnjednog ventila 

sustava PAS) umetnlte u detektor zraka.
17.Koristedi rudku pretinca za zaPtitnu posudu bodice, 

podignite poklopac posude ravno prema gore I zatim 
okrenite poklopac u smjenj suprotnom od kazaljke 
na satu.

IS.Zasiitnl poklopac naiazise nalaricama. Podignite 
poklopac da bl se prikazala kopda ulodka za igle. 

19.Spustite zaStttni poklopac na uloZak za Igle.
20.Umetnlte zadtitnu posudu za bodicu koja sadrZI punu 

bodicu radiofarmaceutika namijenjenog za upotreba, u 
pregradak zaStitne posude za bodicu. NEMOJTE skidati 
kapicu za pristup bodicl na zadtltnoj posudi za bodicu. 
Ostavite njdku za nodenje na zaddtnoj posudi bodice. 

NAPOMENA: zadtitna posuda za bodicu Ima zlljebove tako 
da ju je moguce pravilno umetouti и pregradak zadtitne 
posude za bodicu samo s  potpornlm stupl6 ma pregratka 
zadtitne posude za bodicu poloZenIm na ulljebljena 
podrudja smjedtena pokraj ravniri povrdina na zadtitnoj 
posudi za bodicu.
21 .Skinite kapicu sa zadtitne posude za bodicu pritisnuvdl 

prema ddje гибки za nodenje, okrenuvdi pristupnu 
kapicu bodice u smjenu suprotnom od kretanja satnih 
kazaljkl a zatim podignite kapicu ravno gore.

2 2 .Slljedlte metode stenlizaclje propisane pravlllma 
ustanove za dezlnficiranje septuma bodice.

23.0dtre dijelove umetnlte u viSedoznu bodicu okredudi 
zadtitnl poklopac preko izvora I pritiddudl igle ravno dolje 
u bodicu.

24. Cljevl iz ulodka za igle umetnlte u pumpu za 
radiofarmaceutike (RP). Uvjerite se da obujmica 
cijevi odmah ostaje Izvan RP pumpe, na strani koja je 
najbllZa pregratku zadtitne posude za bodicu. Zatvorlte 
poklopac pumpe.

25. Provjerite jesu II svi dijelovi sustava SAS polozeri ploSno 
u kanal i je il гибка pregratka zadtitne posude za bodicu 
spudtena te jesu li vrata na RP pump! zaNorena s 
poipuro postavijenim cijevima. ZaWorite poklopac komore.

NAPOMENA: slljedlte sva pravlla ustanove da biste bill 
slguml d aje radiofarmaceutik namljenjen upotreba dobro 
udvrSdenurutafsusfavazamto/uMEORAD (nfego PET. 
NAPOMENA: susfav za infuziju MEDRAD Intego PET 
Izraden je tako da upotrebljava standardne brave. Bayer sa 
sustavom ne Isporuduje bravu.

26.Uneslte analltidke informaclje о vldedoznoj bodicl 
slljededi postupak naveden u dijelu Unodenje analltidkiri 
informaeija о vldedoznoj bodicl sustava iz Prirudrika za 
rad sustava MEDRAD Intego.

POSTAVUANJE KOMPLETAZA DAVANJE SFSDSTAVA
PACIJENTU (PAS)
Uvijek postavite novi PAS komplet za svakog pacijenta.
Postavite PAS pomodu sljedeceg postupka
I.OtkiopitepoklopaczadtitenaPAS podrudju zadteene 

komore.
2. OdisUte bezigleri spoj r a  krajrjem dijelu SAS-s koristedi 

metode stenllzacije propisane pravlllma ustanove.
3. Pridvrstite PAS na Pezigleni spoj na udaijenijem kraju 

SAS-a.
4. Ovisno 0  tome na kojoj se  strani pacijenta naiazi susfav 

2 Э in fu z iju  MEDRAD In te g o  P E T ,  usmjente PAS prema 
van iz lljeve III desne strare zadtitnog sklopa

5. Uvjerite se da PAS nece bit! priklljedten, a  zatim zaklopite 
zadtitri poklopac.

PORTUGUES
Introdugao: Leia ra  Integra as informafoes contidas neste 
documento antes de Instalar ou usar os conjuntos de 
administra?3o dos/sfemade in fu sS o  P E T  In te g o  MEDRAD. 
E importante compreender as informagdes para usar 
0  sistema Intego MEDRAD de maneira segura.

FInalidade de uso: OSIsfemade/ntosSoPEr/nfego 
MEDRAD tern a flnajidade de administrar doses precisas 
dos radiotormacos ®F fluorodeoxiglucose (FOG) e ' 'F  
fluoreto de sOdio (NaF) e solugdes salmas comumente 
usadas em paclentes durante os procedlmentos de 
diagnpstico por Imagem molecular (medicina nuclear).
О asfemacfe/nfusloP£T(nfego MEDRAD destina-se 
tambem a fbrrecer blindagem contra radiagSo efetiva ao 
pesscal medico sujeito a  exposigSo de radlagdo de flOor-'® 
i^°F) durante os procedlmentos de dIagnPstico de medicina 
nuclear.
Indicagdes de uso; О sisfema d e  in fu s io  P E T  In le g o  
MEDRAD e Indicado para a  administragao de 
fluorodeoxiglucose (FDG) e ’°F fluoreto de sddio (NaF) e 
solugdes saiinas comumente usadas em paclentes durante 
os procedlmentos de diagnPstico por im ^em  molecular 
(medicina nuclear).
N̂ OTA; Os dKcarteiveis Intego MEDRAD rotulados para 
'°F FDG ou NaF s 8 o destinados 8  administragao 
do NaF com a versHo de software CR10.1 e posterior. 
Entre em cortato com о representante da Bayer para obter 
InforniagSes adiclonals sobre a administragao do ^^F NaF.

Venda restrita: A FOA (Agancia de Alimertos e  Remedios 
dcs EUA) restringe a venda deste dispositivo a ntedicos ou 
aqueles com autonzagao por escrito de urn medico.

A  A tencao

No caso de dispositivos classificados para uso iinlco, 
observe: Este produto se  destina a  uma unica 
utlllzagao. Nao reesterlllze, reprocesse nem reutlllze. 
Dispositivos descartavels sac  projetados e valldados 
somente para uso iinlco. A reutilizagao de dispositivos 
descarteveis de uso iinlco cria о risco de falria do 
dispositivo, assim сото  riscos para о paclente. As 
potenciais talrias do dispositivo Incluem deterioragHo 
signifleativa do componente com о uso prolongado, 
funcionamento madequado do componente e  falria do 
sistema. Os potenciais riscos para о pacierte incluem 
lesdes devidas ao funcionamento inadequado do 
dispositivo ou mfeegdo, ja que о dispositivo nSo foi 
vaildado para ser limpo nem reestenlizado.

Este produto contem DEHP, uma substincia 
quimica conhecida no estado da Califdrnia 
potencialmente capaz de causar defeitos congSnitos 
ou outros problemas reprodutlvos. Acesse о site 
WWW medrad.com/DEHP para obter mais informagdes 
sobre DEHP em nossos produtos.

Se 0  conjunto de administragao ao pacientefor 
reutilizado ou se nao for usada tdcnica estaril, havera 
risco decontaminagao bioldgica. NAO reutlizeou tente 
esterilizar. Descarteos materials de forma adequada apds 
0  uso. Caso tenria ocorrido a contaminagao durante 
a instaiagdo ou о uso, desmorte e instate urn novo 
produto esterilizado.

Podem ocorrer lesdes graves ao operador se  nao for 
tornado cuidado ao abrir ou fechar as tampas sobre 
a camara blindada ou о compartimento do conjunto 
de administragao ao paciente. Verifique se todos os 
‘dedos' estao limpos antes de abrir ou fecriar a tampa 
da edmara Plindada ou a tampa do compartimento do 
conjunto de administragao ao paciente.

Somente о caminho do liquido do conjunto i  esteril 
e nao piroganico. Nao utilize em uma area esteril ou 
asseptica sem as precaugdes adequadas

Pode ocorrer embolla gasosa ou dosagem de 
injegao incorreta se  a  linha de solugio salina estiver 
danificada. Certifique-se de n io  prender a tubo de 
solugac salina dentro da bomba de solu^ao salina, \ i  que 
isso pode danificar о conjunto de administragdo

A contaminagao bioldgica pode ocorrer se  tecnicas 
assdpticas nao forem seguldas. Slga as dlretrizes do 
hospital para deslnfetar о sepio do frasco.

Risco de exposigao a radlagao: 0  Injetor pode conter 
material radloativo. Nao estenda о Prago sob о carmrio 
enquanto houver atividade no sistema. Nao remova os 
palneis de acesso enquanto riouver atividade no sistema.

Nao utilize se a embalagem esterlllzada estiver 
aberta ou danificada. Se a  embalagem estiver aberta 
ou danificada, ou se forem utillzados componertes 
danifleados, podera haver risco de lesao flslca ao 
paciente ou ao operador. Antes de usar, examine 
visualmente о conteiido e a embalagem.



AAtencao

Risco de perfura^o . О SAS conttm  objetos 
pontiagudoa. Para evrtar acidentes, tome cuidado 
ao m anusear о SAS para controlar o s  objetos 
pontiagudos. Oescarte os objetos pontiagudos de acordo 
oom as diretrizes individiais do hospital.

NAO use 0  conjunto de administragao de origem 
com mais de um frasco multidose. О uso do conjunto 
de administragio de origem com mais de um frasco 
mulbdose poderia resultar em lesSo ao paciente ou ao 
operetdor.

Risco de exposiglo i  radiagao. О uso da tampa da 
Camara blindada со т о  espagode trabalho pode expor 
0  operador a excesso de radiagao. Ndo use a  tampa 
da cdmara blindada сото  espago de trabalho enquanto 
hoover material radioatvo presente no sistema. О uso 
da tampa сото  espago de trabalho ou apoiar itens sobre 
a tampa enquanto esbver aberta pode danificdr a tampa. 
prejudicando sua capacidade de oferecer uma protegdo 
adeqoada contra radiagao.

Risco de exposigio a radiagao. Os radlofarmacos 
emitem radiagao д ата . О operador deve ter extreme 
cuidado ao manusear radlofarmacos. As doses podem 
exceder о maximo permitido se  nao forem tomadas 
as precaugdes necessanas. Slga todas as diretrizes 
individuals do hospital para о manuseio e о descarte 
de material radioativo. NAO abra a camars blindada 
sem pnmeiro tomar as precaugdes relatives a radiagao 
destacadas nos procedimentos do hospital.

NAO use nenhum outro produto radlofermaco 
diferente do ’*F fluorodeoxiglucose (FDG) ou '°F 
fluoreto de sodio (NaF) com о sistema Intego 
MEDRAD. О uso de radlofarmacos diferentes do '^F FOG 
ou NaF pode danificar о sistema Intego MEDRAD e 
pode causar medigdes de dose incorretas efou exposigao 
excessK/a a radiagao.

Pode haver dosagem inadequada da injeglo ou 
respingos de radiagao se  a tampa da сЭтага blindada 
for fechada sobre о conjunto de tubes. Vehfque se 
0  conjunto de tubes e todos os componentes do conjunto 
de adminisiragao estao Instalados corretamente antes de 
fechar a  tampa da camera blindada.

P oderlo  ocorrer infeegdes no paciente se 
componentes ndo esteriiizados forem utillzados. 
МаШепПа a esienlidade de todos os componentes 
descartaveis fazendo uso de tdcnicas assdpticas.

in s ta la ^A o  d o  c o n ju n t o  d e  ad m inistra^Ao

DE ORIGEM (SAS)
Sempre instale um novo SAS ao instalar um novo frasco 
mult dose. Instaleo frasco multdose na edmara blindada do 
SAS usando 0  seguinte procedimenlo:
IS o lte a  trava que prende a tampa da edmara e deslize 

a tampa na diregdo da parte dianteira do carhnho para 
expor a edmara blindada.

2 . Abra a bandeja de descartdveis e  remova о SAS da 
embaiagem

3. Coloque о saco de solugdo salina no gancho na parte 
traseira do carrinho perto do punho e insira a ponteira da 
extremidade do SAS no saco de solugdo salina.

4. Insira 0  lubo de solugdo salina na bomba de solugdo 
salina, de mode que о conectorfique entre a bomba e о 
saco de solugdo salina, com о conector perto da bomba.

5. Insira a tubulagdo no clipe de fxagdo e passe о tubo de 
solugdo salina ao longo do triiho do SAS, comegardo na 
bomba de solugdo salina e terminando no compartimento 
da blindagem do frasco, onde a blindagem do frasco serd 
instalada.

NOTA; Certifique-se de que о tubo de solugdo salinaesteja 
centralizado nos rolos da bomba. 0  tubo ndo deve cair 
abalxo dos rolos. Ao fechar a porta da bomba, certifique-se 
de que о tubo de solugdo salina esteja centralizado na porta 
da bomba, de modo que a tube ndo fique preso.
6 . insira 0  Sharps Cartridge no clipe na tampa da 

blindagem О tubo que sai do Sharps Cartridge 
deve ficar na diregdo da bomba de RP.

NOTA: Ndo remova a bainha protetora das agulhas do 
Sharps C ^ d g e .
7. Insira a corfludneia no suporte de confludncia do SAS.
8 . Certifique-se de que о callbrador de dose estd vazio 

antes de instalar a bobina.
9. Insira a bobina do SAS no callbrador de dose, de modo 

que as pontas soltas da tuPulagdo hquem voltadas 
para cima.

NOTA: Certfique-se de que a bobina do SAS esteja 
posidonada na parte inferior do callbrador de dose.
10. Desenrole о saco de residues e insira-o no 

armazenamento blindado de residuos.
1 1 . Insira 0  conector T no relentor.
12. Instale a segSo da tubulagao entre о conector T e о saco 

de residuos na vplvula de aperto de residuos.
NOTA: A vatvuia de aperto se abre pressionando о botao 
na parte supehor da valvula. Para instalar a tubulagSo, 
deslize a tubulagSo na vdlvula enquanto empurra о bolSo 
para baixo.
13. Instale a tampa de v^Krula de mangote na vdivula de 

mangole de residuos.
14. Instale a  segao da tubulagao entre о conector T e a  

vaivula limpavel na vdlvula de aperto do PAS.
NOTA: A vaivula de apeho se  abre pressionando о botao 
na parte superior da vaivula. Para Instaar a tubulagao, 
deslize a tubulagao na vaivula enquanto empurra о Ьойо 
para baixo.
15. Instale a tampa de vaivula de mangote na vaivula de 

mangote PAS.
16. Insira a extremidade livredoSAS (que estasaindo da 

vaivula de aperto do PAS) no detector de ar.
17. Usando 0 punho do compartmento de blindagem

do frasco, levante a tampa da blindagem diretamente 
para cima e, em seguida, gire a tampa no sentido 
anti-horano.

18. A tampa da blindagem ё articulada. Levante a tampa 
para expor о clipe do Sharps Cartridge.

19- Abaixea tampa da blindagem sobre о Sharps Cartridge.
20. Insira a blindagem do frasco contendo um frasco cheio 

do radiofarmaco indicado para uso no compartimento 
da blindagem do frasco. NAO remova a tarnpa de 
acesso ao frasco da blindagem do frasco. Deixe о 
punho de transporte na blindagem do frasco.

NOTA: A blindagem do frasco 6  chaveada, para que possa 
ser corretamente insehda no compartimento da blindagem 
do frasco, com os pinos do compartimento encaixados nas 
areas chaveadas que ficam ao lado das superf cies planas 
da blindagem do fresco.
21. Remova a tampa da blindagem do frasco empurrando 

0  punho de transporte para baixo, gire a tampa de 
acesso ao frasco no sentido anti-horaho e levante
a tampa diretamente para fora.

2 2 . Siga as tacnicas ass6 plicas descritas nas diretrzes 
individuals da instalagSo para desinfetar о septo do 
frasco.

23. Insira os objetos pontiagudos no frasco mulbdose 
girandoa tampa da blindagem de volta sobre acavidade 
e pressionando as agulhas diretamente para dentro 
do frasco.

24. Insira a tubulagao do Sharps Cartridge na bomba 
RP. Verifique se a borda do tubo esta apoiada 
imediatamenteforada bomba RP, no lado mais proximo 
do compartimento da blindagem do frasco. Fecne a 
tampa da bomba.

25. Verifique se о SAS inteiro esto piano dentro do canal, 
se  0  punho do compartimento da blindagem do frasco 
estd voltado para baixo e se a  porta da bomba RP esta 
fechada com a tubulagao complelamenie instalada. 
Feche a tampa da edmara.

NOTA: Siga os procedimentos da instalagdo para 
garantir que о r^iofarmaco indicado para utilizagdo 
esta devidamente protegido no s/sfema d e  mftrslo 
PETtofego MEDRAD.
NOTA: О s is le m a  d e  in fu sS o  P E T  In te g o  MEDRAD 
foi projetado para ser usado com bavas normals.
A Bayer r§o forrece uma trava com о sistema.
26. Insira as informagdes da anailse do frasco multidose 

seguindo о procedimento descrito na segdo Irsergdo 
das infdrmagdes da anailse do frasco multidose, no 
Manual de operagSo do Intego MEDRAD.

INSTALAf AO DO CONJUNTO DE ADMINISTRAQAO 
AO PACIENTE (PAS)
Sempre instale um novo PAS para cada paciente 
Instele 0  PAS usando о seguinte prccedimento:
1. Abra a tampa da blindagem sobre a area do PAS da 

edmara blindada.
2. Limpe a vaivula limpavel na extremidade distal do SAS. 

seguindo as tecnicas assepticas descritas nas diretrizes 
individuals da instelegao.

3. Encaixe о PAS na vdNula limpavel na extremidade distal 
do SAS

4. Dependence do ledo do paciente em que о s/sfema d e  
in fo s io  P E T  In le g o  M E D R A D  e s i^  localizado, disponha 
0  PAS a esquerda ou a direita da blindagem.

5. Certifique-se de que о PAS nao Лсагё preso e feche 
a tampa da blindagem.

PORTUGUeS(EUROP.)
Introduglo: Leia as irformagSes contidas neste documento 
antes de instalar ou usar os Coniurtos de admiristragao do 
Sisfemarte P e rfu sa o  PETMEDRAD fnfego. A compreensSo 
destas informagOes ajudara о utilizador a  usar о Sistema 
MEDRAD Intego de mareira segura 
Finalidade: О Sislema de Perfusao P E T  MEDRAD Infego 
des&na-se a  ser ubiizado para adminlstrar doses precisas 
dps radlofarmacos ’°F Fluorodeoxiglucose (FDG) e 

Fluoreto de s6dio (NaF) e solug5es de irrigagSo 
frequentemente utilizadas em pacientes durante 
procedimentos de diagrdstico de imagem molecular 
(medicina nuclear). О S is le m a  d e  P e r lu s io  PETMEDRAD 
Infego destna-se igualmente a fornecer blindagem contra 
radiagio efebva ao pessoal тёС 1со sujeito ё exposlgSo de 
Fluor-18 ('®F) durante os procedimentos de OiagnOstico de 
medicina nuclear.
Indicagdes de uUlizagao: О S is te m a  d e  P e d u s S o  P E T  
MEDRAD Inlego esta indicado para a administragio de 
'®F Fluorodeoxiglucose (FDG) e '®F Fluoreto de sPdio 
(NaF) e solugOes de irrigagao frequentemente utilizadas em 
pacientes durante procedimentos de diagrOstico de 
imagem molecular (medicina nuclear).
NOTA: Os materias descartaveis MEDRAD Intego 
identifeados para '®F FDG cu NaF destinam-se a ser 
utillzados para a admihistragSo de NaF com a versSo de 
software CR10.1 e posterior. Contacte о representante da 
Bayer para obter irjormagdes adldonais relativamente ё 
administragSo de '®F NaF.

Vends restrita: A FDA (Адёпс1а de Alimentos e 
Medicamentos dos EUA) restringe a vendadeste dispositivo 
a medicos ou aqueles com autorizagao por escrito de 
um medico.

AAdvertfendas

No caso de dispositivos classificados para uso Onico, 
tenha em atengSo о seguinte: este produto destina-se 
a umaiinicautilizagio. Nao reesterilizc, reprocesse nem 
reutilize. Dispositivos descartaveis s3o concebtdos 
e validados apenas para uma unica utilizageo.
A reutilizagao de dispositivos descartaveis para uma unica 
utilizagao cria о risco de falha do dispositivo, assim ссш> 
riscos para о padente. As falhas potenciais do dispositivo 
incluem deterioragSo signilicativa do componente com о uso 
prolongado, funcionamento inadequado do componente e 
falha do sistema. O s  hscos potenciais para о paciente 
incluem lesOes devidas ao toncionamento inadequado do 
dispositivo ou mfegao, je que о dispositivo гёо e validado 
para ser limpo nem reesterilizado.

A  Advertenclas

Este produto contem DEHP, uma subsUncia quimica 
conhecida no estado da CaJitomla potenclalmente 
capaz de causar defeitos congenitos ou outros 
problemas reprodutivos. Visile www.medrad.com/ 
DEHP para obter m as informagSes sobre DEHP nos 
nossos produtos.

Em caso  dereutilizaglodo conjunto de admlnistrageo 
ao paciente ou se  пёо for usada uma tecnica estiril, 
havera risco de contaminagio biol6gica. NAO reutilize 
ou tente esterilizar. Elimine os materials de forma 
adequada apPs о uso. Caso tenha ocorrido a cortaminagao 
durante a 1п$1э1адёо ou utilizagao, desmonte e Instale um 
novo produto esterilizado.

Podem ocorrer lesdes graves no operador se пёо 
tomar cuidado ao abrir ou fechar as tampas sobre 
a с ё тага  blindada ou о  compartimento do conjunto 
de administragio ao paciente. Verifique se todos os 
dedos estlo  limpos antes de abrir ou fechar a tampa 
da clmara Ptindada ou a tampa do compartmento do 
conjunto de administragio ao paciente.

Apenas 0  trajeto do llquido do conjunto ё esteril e 
apirogenico. Neo utlize numa ёгеа esteril ou asseplica 
sem tomar as devidas precaug6es.

Pode ocorrer embolia gasosa ou dosagem de injeglo 
incorreta s ea  linha de soluglo salina estiver danificada. 
Verifique se о tubo de solugdo salma пёс este esirargulado 
dentro da bomba de s o lu te  salina. je que isso pode 
danif car о conjunto de administragio.

Podera ocorrer contaminagio biologica se n io  forem 
seguidas tecnicas assepticas. Siga as  diretrizes do 
hospital para desinfetar о septo do frasco.

Risco de exposiglo I  radiaglo: о  Injetor pode center 
materials radioativos. NIo tente aceder por baixo do 
camnho enquanto houver atvidade no sistema Nio 
remova os palneis de acesso enquanto houver atividade 
no sistema.

Nio utilize se a embaiagem esterilizada estiver aberta 
ou danificada. Se a  embaiagem estiver aberta ou 
danificada, ou se  forem utlizados componentes 
danificados, poderi haver nsco de lesio fisica para 
0  paciente ou operador. Antes de utilizar. inspecione 
visualmente о conteudo e a  embaiagem

Risco de perfuraglo. О SAS contem objetos 
pontiagudos. Para evitar acidentes, tenha cuidado 
ao manusear о SAS para controlar o s  objetos 
pontiagudos. Elimine os objetos pontiagudos de acordo 
com as diretrizes individuais da inslitoiglo.

NAO utilize 0  conjunto de administragio de origem 
com mais de um frasco de virias doses. A ulilizaglodo 
conjunto de administragio de origem com mais de um 
frasco de vinas doses poderia resultar em lesio no 
paciente cu operador

Risco de exposigao a radiagao. A utilizagao da tampa 
da camara blindada с о т о  espago de  trabalho pode 
expor 0  operador a excesso de radiaglo. NIc ublize 
a tampa da cimara blindada сото espago de trabalho 
enquanto houver materai radioativo presente no sistema. 
A utilizaglo da tampa сото espago de trabalho ou apoiar 
itens sobre a tampa enquanto estiver aberta pode 
danificar a tampa. prejudicando a sua capacidade de 
oferecer uma proteglo adequada contra radiaglo.

Risco de exposiglo a radiagao. Os radlofarmacos 
emitem radiaglo д ата . 0  operador deve ter muito 
cuidado ao manusear radioflrmacos. As doses podem 
exceder c mixime permitido se nio forem tomadas as 
precaugles necessanas. Siga todas as  diretrizes 
individuals do hospital para о manuseamento e eliminaglo 
de material radioativo. NAO abra a cimara blindada sem 
primeiro tomar precaugOes em relaglo ё  radiaglo, 
conforme estpulado nos procedimentos da instituiglo

NAO
’^F Fluorodeoxiglucose (FDG)ou ' “F Fluoreto de 
sodio (NaH com о Sistema MEDRAD Intego. A urilizaglo 
de outros radioflrmacos para aiem de '®F FDG ou '®F 
NaF pode danificar о Sistema MEDRAD intego e pode 
resultar numa mediglo imprecisa de doses e/ou numa 
exposiglo excessiva I  radioatividade.

Pode haver dosagem inadequada da injeglo ou 
respingos de radiaglo se a tampa da cimara blindada 
for fechada sobre о conjunto de tubos. Verifique se о 
conjunto de tubos e todos oscomponentes do conjunto de 
administragio estlo  instalados corretamente antes de 
fechar a tampa da cimara blindada.

P oderlo ocorrer Infegles no paciente se forem 
utillzados componentes n io  ̂ e rilizados. Manlenha a 
esterilidadede todos as componentes descartaveis com о 
uso de tecnicas assepticas.

rê ^̂ b

INSTALAR О CONJUNTO DE ADMINISTRAQAO DE 
ORIGEM (SAS)
Instale sempre um novo SAS aquando da instaiaglo de um 
novo frasco de varias doses. Instale о frasco de virias 
doses e  о SAS na cimara blindada utilizando о seguinte 
procedimento
I.Solte a lingueta que Пха a tampa da cimara e faga 

deslizar a tampa em direglo a parte frontal do carrinho 
para expor a cimara blindada.

2. Abra a bandeja descartavel e retire о SAS da respetive 
embaiagem.

3. Coloque a bolsa de soluglo salina no gancho do suporte 
na parte posterior do carrinho, junto ao manipulo, e insira 
a ^ u lh a  na extremidade do SAS na bolsa de soluglo 
salina.

4. Insira 0  tubo de soluglo salina na bomba de so 
salina de modo a cue о conector se situe entre аЪотЬа 
e a bolsa de soluglo salina. com о conector prpximo
da bomba.

5. Insira 0  tubo no grampo de seguranga e encaminhe о 
tubo de soluglo salina ao longo do triiho do SAS, 
comegando na bomoa de soluglo salina e terminando 
no compartimento de blindagem do frasco. onde esti 
situada a blindagem do frasco.

NOTA: Certifique-se de que о tubo de soluclo salina esta 
centrado nos rolos da bomba. О tubo n io  oeve cair para 
baixo dos rolos. Ao fechar a porta da bomba, certifique-se 
de que о tubo de soluglo salina e s ti centrado na porta da 
bomba, para que о tubo n io  fique estrangulado.
6 . Insira 0  cartucho de objetos pontiagudos no grampo 

situado na tampa da blindagem. О tubo existente no 
cartucho de objetos pontiagudes deve esiar orientado na 
direglo da bomba RP.

NOTA: Nio remova a bainha protetora das agulhas do 
cartucho de objetos pontiagudos
7. Insira a conflulncia no suporte de conflulncia do SAS.
8 . Certifique-se de que о caliPrador de dose esti vazio 

antes de instalar a bobina.
9. Insira a bobina do SAS no callbrador de dose, de modo a 

que as extremidades soltas do tubo fiquem viradas para 
a parte superior.

NOTA: Certifique-se deque a bobina do SAS esti colocada 
na parte inferior do callbrador de dose.
10. Desenrole a bolsa de residuos e insira-a no 

armazenamento de residuos blindado.
1 1 . Insira 0  conector emT no relentor.
12. Instalea secglo do tubo entre о conector em T e a  bolsa 

de residues na vllvula de residuos de manga flexivel.
NOTA: A vlNula de estrangulamento ё  aberta premindo о 
botio na parte supenorda vllvula. Para instalar о tubo. faga 
desiizar о tubo para о interior da vllvula empurrando 
simultaneamente о botio.
13. Instale a tampa da vllvula de estrangulamento na 

vllvula de estrangulamento de residuos.
14. Instale a secglo do tubo entre о conector emT e a 

vllvula limpivel na vllvula de manga flexivel do PAS.
NOTA: A vllvula de estrangulamento ё  aberta premindo о 
botio na parte superior da vllvula. Parairstaiar о tubo. faga 
deslizar о tubo para о interior da vllvula empurrando 
simultaneamente о botio.
15.lnstalea tampa da vllvula de estrangulamento na 

vllvula de estrangulamento do PAS.
16. Insira a extremidade livre do SAS (saindo da vaivula de 

manga flexivel do PAS) no deleter de ar.
17. Utilizando a pega do compartimento de blindagem do 

frasco. levante a tampa da blindagem e, em s^uida, 
rode a tampa no sentdo Inverso ao dos ponteiros do 
rel6gio.

18. A tampa da blindagem ё articulada. Levante a tampa 
para expor о grampo do cartucho de objetos 
pontiagudos

19. Baixe a tampa da blindagem sobre о cartucho de 
objetos pontiagudos.

20. Insira a blindagem do frasco contendo um frasco 
complete do radiofinraco indicado para urilizaglo no 
compartimento da blindagem do frasco NAO remova 
a tampa de acesso do frasco da blindagem do frasco. 
Deixe a pega de transporte na blindagem do frasco.

NOTA: A Plindagem do frasco foi concebida de mode a ser 
corretamente inserida no compartimerto de blindagem do 
frasco com as hastes do com^rtimento de Plindagem do 
frasco assentes nas Ireas entalhadas situadas junto Is  
superficies planas da blindagem do frasco.
2 1 . Remova a tampa da Plindagem do frasco empurrando 

a pega de transporte para baixo, rodando a tampa de 
acesso do frasco no serido inverse ao dos ponteiros 
do reldgio e, em seguida, levantando a tampa para
a remover.

22. Siga tecnicas assepticas, conforme estipuladc nas 
jretrizes individuals da instituiglo, para desinfetar о 
septo do frasco.

23. Insira os objetos pontiagudos no frasco de virias doses 
rodando a tampa da Plindagem novamerte por cima do 
po^o e pressionando as agulhas em direglo ao frasco.

24. Insira 0  tubo do cartucho de objetos pontiagudos na 
bomba RP. Certifque-se de que a borda dd tube 
assenta imediatamenteforada bomba RP, do lado mais 
prbximo do compartimento de blindagem do frasco. 
Feche a tampa da bomba.

25. Certifique-se de que о SAS esti assente de forma plana 
no interior do canal, de que a pega do compartimento de 
blindagem do frasco e s ti  para baixo e de que a porta da 
bomba RP esta fechada com о tubo completamerte 
instaiado Feche a tampa da cimara.

NOTA: Siga os procedimentos da instituiglo para assegurar 
que 0  radlofermaco indicado para utilizaglo esta devidamente 
Sxo no Srsfema d e  P e rfu s iio  P E T  MEDRAD fnfego.
NOTA: О S/'stema de P e r lu s S o  MEDRAD /ntego foi 
conceOido para serutllizadocom bloqueios padrlo. A Bayer 
nio forrece um bloqueio com о sistema.
26. Introduza infomiagles de aniiise do frasco de virias 

doses seguindo о procedimento descrito na secglo 
Introduglo de informagOes de anilise do frasco de 
varias doses do Manual de operaglo do 
MEDRAD Intego.

INSTALAR О CONJUNTO DE ADMINISTRA^AO AO 
PACIENTE (PAS)
Instale sempre um novo PAS para cada paciente. Instale о 
PAS utilizando Q seguinte procedimento:
1 .Abra a  tampa da blindagem sobre a  area do PAS da 

cimara blindada.
2 . Limpe a  vaivula limpivel na extremidade distal do SAS 

seguindo tecnicas assepticas desentas nas diretrizes 
individuais da instituiglo.

3. Encaixe о PAS na vllvula limpivel na extremidade distal 
do SAS.

4. Dependendo do lado do paciente no qual о S/sfema de 
P e r iu s io  P E T  MEDRAD fnfego esta situado, encaminne 
0  PAS para о lado esquerdo ou direito da blindagem.

5. Certifique-se de que о PAS nio se rl apertado e fecne 
a tampa da blindagem.



Введение. Перед установкой или применением 
наборов для введения системы инс^зионной для ПЭТ 
MEORAD Wego полностью грочитайте информацию, 
содержащуюся в этом документе. Знание этой 
информации поможет обеспечить безопасную 
эксплуатацию системы MEDRAD Intego.
Назначение. Система инфузионная для ПЭТ 
MEDRAO In te g o  гредназначенз для введения 
пациентам во время процедур молекулярной 
визуализации (ядерная медицина) 
точных доз радиофзрмацевтических препаратов 
'®Р-фтордезоксиглюкозы (ФДГ) и '®Р-фторида натрия 
(NaF). а  также обычных промывочных растворов. Также 
система инфузионная для ПЭТ MEDRAD In teg o  
предназначена для эффективной защиты медицинского 
персонала от облучения при работе с радиоактивным 
изотопом фтора-18 (’°Fj в ходе радиоизотопных 
диагностических исследований.
Показания к применению. Система инфузионная для 
ПЭТ MEDRAD In te g o  лредназнанена для введения 
пациентам во время процедур могертярной 
визуализации (ядерная медицина) '®F- 
фтордезоксиглюкозы (ФДГ) и '“Р-фторида HaipHe(NaF), 
а также обычных промывочных растворов. 
ПРИМЕЧАНИЕ. Материалы рааодныедля MEDRAD 
Intego, показанные для работы с '¥-ФДГ или ’¥-NaF, 
предназначены для введения фторида натрия (NaF) с 
истюльзоеанием программного обеспечения версии 
CR10.1 или более поздней. Для лолучеиия 
дополнительной информации о введении '^F- 
фториданатрия (NaF) свяжитесь с представителем 
компании Bayer.

Ограничения продажи. Управление по санитарному 
надзору за к^кеством пищевых продуктов и 
медикаментов США (FDA) разрешает продажу 
настоящего изделия только ерачам или лицам, 
имеющим письменное разрешение ерэче не его 
приобретение.

А  Предупреждения

Для изделий с маркировкой «Только для 
одноразового применения» необходимо 
соблюдать следующие инструкции. Данное 
изделие предназначено только для одноразового 
использования. Повторное использование, 
повторная обработка или повторная стерилизация 
запрещены. Одноразовые изделия разработаны 
и прошли проверку только для одноразового 
применения. Повторное использование одноразовых 
изделий впечет за собой опасность поломки изделия 
и риск для пациента К возможным поломкам относят 
неисправность компонентов, их значитепьный 
износ после длительного использования, а также 
неправильную работу системы. Возможные риски 
для пациента включают травмы из-за неисправности 
устройства и инфицирование, поскольку для таких 
изделий не проверялась возможность очистки или 
повторной стерилизации.

Изделие содержит диэтилгексилфтэлат (DEHP) — 
химикат, который по сведениям, имеющимся в 
штате Калифорния, может вызывать врожденные 
пороки развития и другие нарушения 
репродуктивной функции организма. Посетите 
сайт WWW.medrad.corn/DEHP для получения 
более подробной информации о содержании 
диэтилгексилфтапата в изделиях нашей компании.

Повторное применение набора для введения 
раствора пациенту или несоблюдение правил 
обращения со стерильными изделиями может 
привести к биопогнчсскому заражению.
ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать повторно или 
стерипизовать. Одноразовые изделия после 
использования следует утилизировать в 
установленном порядке. В случае возможного 
загрязнения изделия во время установки или 
использования разберите систему и установите 
новое стерильное изделие.

Для того чтобы избежать тяжелых травм, 
оператору следует соблюдать осторожность при 
открытии или закрытии крышек экранированной 
камеры или отсека набора для введения раствора 
пациенту. Перед открытием или закрытием крышки 
экранированной камеры или крышки отсека набора 
для введения рзстврра пациенту убедитесь в том, что 
пальцы не будут защемлены.

Стерильными и апирогенными являются только 
трубки подачи жидкости. Не используйте изделие 
в стерильной или апирогенной зоне без соблюдения 
надлежащих мер предосторожности.

Повреждение трубки для физиологического 
раствора может привести к возшшной эмболии 
или неправильной дозировке. Убедитесь е тон. 
что трубка для введения физиологического раствора 
не пережата в насосе для лрдачи физиологического 
раствора, поскольку это может вызвать повреждение 
набора для введения

Нарушение правил асептики может привести 
к биологическому загрязнению. При дезинфекции 
места установки флакона соблюдайте инструкции, 
принятые в учреждении.

Опасность воздействия радиации. В инъектор 
могут быть помещены радиоактивные 
материалы. Если в систему помещены 
радиоактивные вещества, не касайтесь нижней части 
тележки. Если в систему помещены радиоактивнь>е 
вещества, не снимайте панели доступа.

А  Предупреждения

Не используйте изделие, если стерильная упаковка 
вскрьла или повреждена. Использование изделий из 
всфытых или лоерекденных упаковок, а  также 
поврежденных компонентов может привести к травме 
оператора или пациента. Перед кахщым использованием 
осматривайте упаковку и ее содержимое.

Опасность проколов. SAS содержит острые иглы. 
Для предотвращения возможных травм следите за 
острыми иглами при работе с SAS. Утилизируйте 
острые иглы в соответствии с инструкциями 
конкретного учреждения.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать набор для введения 
источника более чем с одним многодозовым 
флаконом. Использование набора для введения 
источника более чем с одним многодозовым 
флаконом может привести к травме пациента или 
оператора.

Опасность воздействия радиации. Использование 
крышки экранированной камеры в качестве 
рабочего пространства может привести к 
получению оператором повышенной дозы 
облучения. Не используйте крышку экранированной 
камеры в качестве рабочего пространства, если 
в системе находятся радиоактивные материалы. 
Использование крышки е качестве рабочего 
прострэнстеэ или размещение предметов на открытой 
крышке может вызвать ее повреждение, что снизит ее 
способность обеспечивать необходимую защиту от 
радиоактивного облучения.

Опасность воздействия радиации. 
Радиофармацевтические препараты излучают 
гамма-излучение. При работе с 
радиофармацевтинесхими препаратами оператор 
обязан соблюдать лредельную осторожность. При 
несоблюдении надлежащих мер предосторожности 
доза облучения может превысить предельно 
допустимый уровень. Выполняйте все инструкции по 
обращению с радиоактивными материалами и их 
утилизации, принятые в местном учреждении 
ЗАПРЕЩАЕТСЯ открывать экранированную камеру 
без соблюдения мер защиты от радиоактивного 
облучения, предусмотренных правилами учреждения.

ЗАПРЕЩАЕТСЯ использовать систему 
MEDRAD Intego для введения каких-либо иных 
ршиофармацевтических препаратов^кроме 
¥-фтордезокснглюкозы (ФДГ) или '°Р-фторида 

натрия (NaF). Применение иных 
радиофармацеетических препаратов, кроме '^Р-ФДГ 
или ¥-NaF, может повредить систему MEDRAD 
Intego и привести к неправильному замеру доз иУили 
избыточному радиоактивному облучению.

Если при закрытии крышки экранированной 
камеры возникнет пережатие трубок, это может 
привести к неправильной дозировке препарата 
или утечке радиации. Перед тем как закрыть крышку 
экранированной камеры, проверьте правильность 
установки набора трубок и всех компонентов набора 
для введения раствора.

Использование нестерильных компонентов может 
привести к инфицированию пациента. Сохраняйте 
стерильность всех одноразовых компонентов, 
пользуясь правилами асептики.

УСТАНОВКА НАБОРА ДЛЯ ВВЕДЕНИЯ ИСТОЧНИКА 
(SAS)
6 о всех случаях устанавливайте новый SAS при 
установке нового мнсгсдозового флакона. 
Устанавливайте новый нногодозоеый флакон и SAS в 
экранированную камеру с помощью следующей 
процедуры.
1. Освободите предохранительную защелку крышки 

камеры и сместите крышку в направлении передней 
панели тележки, чтобы открыть экранированную 
камеру.

2. Откройте одноразовый лоток и достаньте SA5 из 
упаковки.

3. Поместите пакет с физиологическим раствором 
на держатель, расположенный на задней панели 
тележки возле ручки, и введите иглу на конце SAS 
е пакет с физиологическим раствором.

4. Вставьте трубку для подачи физиологического 
рэстеорэ в насос для подачи физиологического 
раствора таким образом, чтобы коннектор находился 
между насосам и пакетом с физиологическим 
раствором и примыкал к насосу.

5. Вставьте систему трубок в зажим и уложите 
трубку для подачи физиологического раствора в 
направляющий желоб SAS от насоса для подачи 
физиологического раствора до отсека защитного 
экрана емкости, где будет установлен защитный 
экран емкости.

ПРИМЕЧАНИЕ. Убедитесь в том, что трубка для подачи 
физиологического раствора правильно установлена по 
центру роликов насоса. Трубка не должна свисать ниже 
роликов. Закрывая дверцу насоса, убедитесь е том, что 
трубка для подачи физиологического раствора 
находится по центру дверцы насоса и не пережата.
6 . Вставьте картридж с иглами в зажим на защитной 

крышке. Тр^кэ кэртреджэс иглами должна выходить 
в стсрону насоса подачи радиофармацевтического 
препарата.

ПРИМЕЧАНИЕ. Не снимайте защитный чехол с 
картриджа с иглами.
7. Установите смеситель не держателе смесителя SAS.
8 . Перед установкой катушки убедитесь в том, что 

дозкалибратор гтустой.
9. Вставьте катушку SAS в дозкалибратор таким 

образом, чтобы свободные концы трубок были

направлены вверх.
ПРИМЕЧАНИЕ. Убедитесь в том, что катушка SAS 
размещена в нижней части дозкэлибратора.
1 0 . Разверните контейнер для отхсщов и вставьте его 

в экранированный резервуар для отходов.
11. Вставьте Т-коннектор в фиксатор.
12. Вставьте участок системы трубок между Т- 

коннектором и контейнером для отходов в запорный 
клапан трубки для отведения отходов.

ПРИМЕЧАНИЕ. Запорный клапан открывается 
нажатием кнопки, расположенной в верхней части 
хлаланэ. Для установки трубки введите ее е клапан, 
одновременно удерживая кнопку нажатой.
13. Установите крышку запарного клапана на запорный 

клапан трубки для отведения отходов.
14. Вставьте участок трубки между Т-коннектором 

и предохранительным клапаном в запарный 
клапан PAS.

ПРИМЕЧАНИЕ. Запорный клапан открывается 
нажатием кнопки, расположенной в верхней части 
хлаланэ Для установки трубки введите ее е клапан, 
одновременно удерживая кнопку нажатой.
15. Установите крышку запарного клапана на запорный 

клапан PAS.
16. Введите свободный конец SAS (на выходе из 

запорного клапана PAS) вдетектор пузырьков воздуха.
17. Используя ручку отсека защитного экрана емкости, 

приподнимите защитную крышку строго вверх, а 
затем поверните крышку против часовой стрелки.

18. Крышка закреплена на шарнирах. Приподнимите 
крышку, чтобы открылся зажим картриджа с иглами.

19. Опустите крышку и закройте картридж о иглами.
2 0 . Вставьте защитный экран емкости, в котором 

ссщержится полный флакон назначенного 
радискрармацевтического препарата, в отсек защитного 
экрана емкости. НЕ снимайте защитную крышку 
флакона, находящуюся в защитном экране емкости 
Отпустите ручку для переноски защитного экрана 
емкости.

ПРИМЕЧАНИЕ. Защитный экран емкости 
сконструирован таким образом, что может быть 
правильно установлен в отсек экрана емкости только 
е том случае, если штифты отсека экрана емкости 
входят в соответствующие углубления, расположенные 
рядом с ровными поверхностями экрана емкости.
21. Снимите крышку с экрана емкости, нажав на ручку 

для переноски и поворачивая защитную крышку 
против часовой стрелки, а затем подняв крышку 
строго вверх

22. При дезинфекции мембраны емкости соблюдайте 
принятые в конкретном учреждении правила асептики.

23. Для того чтобы вставить иглы в многодозовый 
г^акон, откиньте защитную крышку назад и введите 
иглы, нажимая вниз, чтобы они вошли во флакон.

24. Вставьте трубку картриджа с иглами в насос для 
подачи радиофармацевтического препарата. 
Проверьте, чтобы фиксирующее кольца трубки 
располагалась непосредственно снаружи насоса 
подачи радиофармацевтического препарата, со 
стороны, ближайшей к отсеку экрана емкости. 
Закройте крышку насоса.

25. Убедитесь в том, что весь 5AS лежит ровно внутри 
канала, ручка отсека экрана емкости находится в 
нижнем положении, а  дверца насоса подачи 
радиофармацевтическогс препарата закрыта при 
полностью устзноеленной системе трубок. Закройте 
крышку камеры.

ПРИМЕЧАНИЕ. Выполняйте принятые в 
учреждении процедуры, чтобы назначенный 
радиофзрмэцеетический лрегарэт был недежно закрыт 
в системе инфузионной для П Э Т  M E D R A D  In teg o . 
ПРИМЕЧАНИЕ. Система инфузионная д л я  П Э Т  
M E D R A D  In te g o  разработана для применения со 
стандартными замками Компания Gayer не поставляет 
замки в комплекте с системой.
26. Введите информацию р количественном анализе 

иногодозового флакона, следуя процедуре, 
предусмотренной в разделе «Введение данных 
многодозового флакона» руководства по 
эксплуатации системы MEDRAD Intego

УСТАНОВКА НАБОРА ДЛЯ ВВЕДЕНИЯ РАСТВОРА 
ПАЦИЕНТУ (PAS)
Для каждого пациента необходимо устанавливать 
новый PAS. Устанавливайте PAS с помощью 
следующей процедуры.
1 . 0 т1фойте защитную крышку отсека РАЗ в 

экрэнированнсй камере.
2. Очистите предохранительный клапан на дистальном 

конце SAS, с ге д ^  правилам соблхздения асептики, 
предусмотренным конкретным учреждением.

3. Подсоедините PAS к предохранительному клапану 
на дистальном конце SAS.

4 , 6  зависимости от того, с какой стороны от пациента 
расположена Система инфузионная для П Э Т  
MEDRAD /mego, выведите PAS через левую либо 
правую сторону крышки.

5. Проверьге, чтобы PAS не был защемлен, и закройте 
защитную крышку.

TURKQE
Giri?; MEDRAD /л(едоР£Г 1п/игуол S/sfem/Uygulama 
Setlerinl kurmadan кеуа kullanmadan Once bu belgedeki 
bilgllehn tamamini okoyon. Bo bilgllerin anlagilmasi, 
kullanicinin MEDRAO Intego SIsteminI giivenll blglmije 
kullanmasinayardimci olur.
Kullanim Amaci: MEDRAD Inlego P E T  tn lu zyo n  
S is te rm , molekuier gOrijntQleme (nUkleer tip) tani 
prosedurleri sirasinda hastalara dogru dozda 
Florodeoksiglukoz (FDG) ve '®F Sodyjm Florur (NaF) 
radyofarmasOtkIeii ve sik kollanilan yikama gOzeltilerinI 
verme amaplidir. MEDRAO In teg o  P E T  In fu z y o n  S is te m i 
aynca, nukleer lip tarn prosediiileii sirasmda libbi 
personelin Flor-18 ( T )  radyasyon maruziyelne karji 
elkill radyasyon korumasi sagiama amaglidir.
Kullanim Endikasyonlari: MEDRAD Inlego P E T

In fu zy o n  S is te m i, moleki)lergbrUntClleme(rQkleertip) 
tani prosedurleri sirasmda hastalara ' “F Florodeoksiglukoz 
(FDG) ve ' ¥  Sodyum Florur (NaF) tadyofatmasOliklerinin 
ve sik Igjilanilan yikama gbzeltilerinin uygularmasi icindir. 
NOT: FDG veya ' ¥  NaF igin etikefienen MEORAD
Intego atilablliilen.CRIO.1  ve lizenyazilim suriimu He NaF 
vehimesi ipindir. '°F NaF uygulamasiyla llglll ek bilgiler 
Igin lutlen Bayer temsilclsiyle irtbat kurun.

Simrli Sati$: Amerlka Bide$lk Devletleri Gida ve llag Dairesi 
(FDA) bu clhazin sati^ini neklmier veya bir hekimin yaziii 
iznini almi$ ki$ilerle sinirlamaktadir.

A U y a n la r

Тек kullammlik olarak etiketlenml$ clhazlar loin 
funlara dikkat edin: Bu iiriiniin sadece tek kullammlik 
olmasi amaglanmiftir. Yeniden sterilize etmeyin, 
yeniden l$leme Koymayin veya yeniden kullanmayin. 
Atilabilir clhazlar sadece tek kullanimlik olarak 
tasarlanmi; ve dogrulanmi^tir. Тек kullanimlik atilabilir 
cihazlarin yeniden kullanilmasi clhaz anzasi risk! ve hasla 
apisindan riskier olu^tunjr. Olasi clhaz anzalan igeiislrde 
uzun sureli kullanim He Pnemll blle$en bozulmasi, bile^en 
anzasi ve sistem anzasi bulunur. Hasta Igin olasi riskier 
iperislnde clhaz anzasi nedeniyie zarar gprme veya cihaz 
temizienme veya yeniden sterilize edilme agismdan 
dogrulanmadigi l?in enfekstyon bulunur.

Bu iirijn, Kaliforniya Eyaletince dogumsal defektiere 
ve diger iireme bozukluklanna yol agablldigi blllnen 
bir kimyasal olan DEHP iperir. UrUnlerimlzdekl DEHP 
apisindan daha fazia bilgi Ipin liitfen www.itiedrad.comy 
DEHP adresini ziyaret edin.

Hasta Uygulama Setinin yeniden kullanilmasi veya 
sterll teknige uyulmamasi biyolojik kontamlnasyona 
neden olabilir. Yeniden KULLANMAYIN veya yeniden 
sterilize etmeyin. Тек kullanimlik maddeleh kullandiktan 
sonra uygun fekildeatin. Kurulum veya kullanim sirasmda 
kontaminasyon olupmup olmasi olasHigi varsa sOkiln ve 
yeni bir sterll urunii kurun.

Korumali hazne veya Hasta Uygulama Setr bdimesinin 
kapaklanni aparken veya kapatirken dikkat edilmezse 
ciddi operator yaralanmasi meydanageleblllr. 
Korumali hazne kapagmi veya Hasta Uygulama Seb 
bdimesinin kapagmi aparken veya kapatirken hipbir 
pamtagm sikipmayacagmdan emin olun.

Setin sadece sivi yolu sterildir ve pirojenik deglldir. 
Gerekli dnlemlel almadan stem veya asepllk bir alanda 
kullanmayin.

Serum fIzyolojIK hatti zarar gdrmQ^se hava embollsi 
veya yanlip enjeksiyon doz^i о1иедЬ111г. Uygulama 
setine zarar verebilecegi ipin serum fizyolojik pompasi 
ipindeki serum fizyolojik tupunij sikiptirmamaya dikkat edin.

Aseptikteknikicre uyulmazsa biyolojik kontaminasyon 
meydana geleblllr. Flakon septumunu dezenfekte etmek 
Ipin tesis yOnergelerini takip edin

Radyasyon Maruziyeti TehlikesI: EnjektOr radyoaktif 
maddeler iperebiiir. Sistemde aktivite varken tekeriekll 
агар altina uzanmayin. Sistemde aktivite varken eriplm 
panellerlrl pikamtaym.

Sterll ambalaj apilmi; veya hasar gbrmQ^se 
kullanmayin. Ambalaj apilmip veya hasar gdrmupse 
ya da hasar gOrmijp blle^nler kuflamlirsa hasta veya 
operator yaralanabilir. Her kullanimdan once paketi ve 
ipindekilerl gOrsel olarak kontrol edin.

Delinme tehllkesl. SAS kesici maddeler iperir. 
Yaralanmayi Onlemek ipin Kesicl maddeler! kontrol 
etmek uzere SAS kullanirken dikkatli olun. Kesici 
maddeler! lesise Ozel yOnergelere gOre atm.

Kaynak Uygulama Setlni birden fazia pok dozlu 
flakonia KULLANMAYIN. Kaynak Uygulama Setinin 
birden faz iapk  dozlu flakonia kullanilmasi, hastanm 
veya operatoriin yaralanmasma yol apabilir.

Radyasyon maruziyeti tehllkesl. Korumali Hazne 
kapaginm palipma alani olarak kullanilmasi operatOrfi 
fazia radyasyona maruz birakabilir. Sistemde radyoaktif 
maddeler mevcutken, Korumali Hazne kapagmi palipma 
alani olarak kullanmayin. Kapagm palipma alani olarak 
kullanilmasi veya apikken kapak uzerine nesneler 
konmasi kapaga zarar venp yeterii radyasyon korumasi 
olupturma Ozelligmi engelleyebilir.

Radyasyon maruziyeti tehllkesl. RadyofarmasOtikler 
д а т а  radyasyonu y ^ a r . Operator radyofarmasOtkIen 
kullanirkerr pok dikkatli olmalidir. Uygun Onlemler dogru 
bipimde alinmazsa doziar maksimum izin verilebilir dozu 
^abillr. Radyoaktif maddelerin kullanilmasi ve atilmasi 
ipin tesise Ozel tiim yOnergelere uyun. Oncelikll olarak 
tests prosediilerlnde Ozetlenen r^yasyon Oniemlerini 
almadan Korumali Hazneyi AQMAYIN.

MEDRAD Intego SIstemlyle '°F  Florodeoksiglukoz 
(FOG) veya ' ¥  Sodyum Flortlr (NaF) disinda 
radyofarmasotik iiriin KULLANMAYIN. %  FDG
veya ' ¥  NaFden bapka radyofarmasOtikierin kullanimi, 
MEDRAD Intego Sistemine hasar verebiiir ve yanlip 
doz Olpumune ve/veya apiri radyasyon maruziyebne 
yol apabilir.

Korumali Hazne kapagi eger Шр set! uzerine 
kapatilirsa, yanlip enjeksiyon dozajr veya radyasyon 
serplntisi meydana geleblllr. Korumali Hazne kapagmi 
kapatmadan Once tup sednin ve tiim uygulama seti 
bliepenlerlnln dogru kurukjugundan emin olun.

Sterll olmayan bilepenlerin kullanilmasi hastada 
enfekslyona yol apabilir. Asepllk leknikler kullanarak 
turn atilabilir bilepenlerin stehl durumunu devam ettiiln.



KAYNAK UYGULAMA SETiNiN (SAS) KURULMASI
Yeni bir^ok dozlu Яакоп kurarken flaimayeni birSAS kirun. 
Qok dozlu Накопи ve SAS'i Koruinali Hazneys a^agidakl 
prosedurij kullanarak kurun.
1. Hazne Kapa^im sabitleyen surguyij afir ve kapaji 

tekerlekli aracin Oniine dogru kaydirarak Korumali 
Hazneyi afin.

2. Тек kullanimlik tepsiyi apin ve SAST ambalajindar 
fikanr.

3. Serum nzyolojik torbasmi. tekerlekli aracm atka 
kismindaki askiya, kolun yamra yerle^tirin ve SAS'in 
ucundaki serum Hzyolojik sivri ucunu serum fizyolo|lk 
torbasinayele$biin.

i .  Serum FizyolojikTupunij konektOr pompave serum 
fizyolpjik torbasi arasinda kalacak ve konektbr pompaya 
yakin olacak bi?imde Serum Fizyolojik Pompasi i?ine 
yele^tirin

5. тори sabitleme klipsine yedejtirin ve Serum Fizyolojik 
Tijpunu, Serum Fizyolojik Pompasmda ba?layacak 
ve Flakon Korumasmm takilaca^i Flakon Koaimasi 
BOImesinde sona erecek ^kllde SAS yolu boyunca 
yOnlendirin.

NOT: Serum Fizyolojik Tiipunijn pompa silirdirleri iizerinde 
ortalanmasini s^layin. Tup, silindirler altina dOpemelidir. 
Pompa kapagin kapatirken Serum Fizyolojik Tupiinun 
tup siki$mayacak bipimde pompa kapisinda ortalanmif 
oldu^undan emin olun.
6 . Kesici Maddeler Kartu^unu koruma kapaji ustiindeki 

klipse yede^trin. Kesici Maddeler Kartufundan gikan 
tup RP Pompasina do§ru olmalidir.

NOT; Kesici Maddeler Kartu^u i^nelerinder koruyucu kilifi 
cikarmayin
7 . K o n flu a n s i S A S  K o n flu a n s  tu tu cu y a  yerle^tirin.
8 . Sarmali kurmadan dnce Doz KalibratOrOrOr bo? 

oldu9unu do^rulaym.
9. SAS Sarmalini tuplerin bo? uplari uste bakacak ?ekilde 

Doz KalibratflrtJre yer1e?trir.
NOT: SAS Sarrnalimn Doz KalibratOrilnun alt kismina 
yerle?tirildi^inden emin olun.
10. AtikTorbasini apin ve korumali Atik Saklama Sbimesine 

yerle§tirin.
1 1 . T-konektbrunij muhafazaya lakin.
12. Tup bOlmesini, T-konektbrve Atik Torbasi arasina, 

atik siki?tirma valfi ipine kurun.
NOT: Siki?lirma valH, valf П usi kismmdaki dOOmeye 
basilarak apilir. TOpO kurmak ipin du^meyi basili tutarken 
tupu valf ipine kaydirin.
1 3 .5iki?tirma valfkapa^ini atik sikiftirma valfi (izerine 

takin.
14. Tup bOlmesini, T-konektdrve Temizienebilir Valf 

arasina, PAS sikiptirma valf ipine t^ in .
NOT: Siki?tirma valfi, valfin Qst kismmdaki dii^meye 
basilarak a?ilir. Tijpu kurmak ipin dii§meyi basili tutarken 
tupii valfipine kaydirin.
15.Siki?tirmavalf kapaSini PAS siki?tirma valfi uzerine 

takin.
16. SAS'in bo? ucunu (PAS siki?tirma vaifndenpikan) 

Hava OetektOrC iplne yerieibrin.
17. Flakon Koruma BOImesi kclunu kullanarak, koruma 

kapagini duz olarak yukari dojru ^ in  ve ardmdan 
kapa^i saatyonunun tersine pevirin.

18. Koruma kapa^i menie?elidir. Kesici Maddeler Kartu? 
Kllpsini a?mak 1910 kapagi kaldinn.

19. Koruma kapaSmi Kesici Maddeler Kartuju iizerine 
indirin.

2 0 . Kullanim ipin endike olan radyofarmasOtj^in tarn blr 
Hakonunu iperen Flakon Korumasim Flakon Koruma 
Bblmesineyede?lirln. Flakon Korumasinm fakon 
erijim kapj^im QIKARMAYIN. Ta?ima kolunu Flakon 
Konjmasi iizerinde birakin.

NOT: Flakon Korumasi, Flakon Korumasi BOImesi direkleri 
Flakon Korumasinm diiz yuzeylerinin yaninda bulunan 
anahtarlanmi? alanlarda bulunacak ?ekilde, sadece 
Flakon Korumasi Bdimesine do^ru yerleftnlecek blpimde 
anahtarlanmi^tir.
21. Ta?ima kolunu a?agi iterek. fakon eri?im kapajmi 

saat yOniinun tersine pevirerek ve ardmdan kapaji dliz 
yukan kaldirarak kapc^i Flakon Konjmasmdan fikarin.

22. Flakon septumunu dezenfekte etmek ipin tesise fizel 
ybnergelerde apiklanan asepllk lekmklentaklp edin.

23. Koruma kapagini bopluk iizerinde gerl dcndiirerek 
ve ignelerl do^rudan fakon igine bastirarak kesici 
maddelerl 90k dozlu Hakona yerlegtirin.

24. Tupii, Kesici Maddeler Kartusundan RP pompasina 
yerieftirin Tup halkasinin, pompasmin hemen 
digmda. Flakon Koruma Bdimesine yakin tarafta 
oldujundan emin olun. Pompa kapa^mi kapatin.

25. SAS'in tumuniin kanal iginde dOz yattijini, Flakon 
Koruma BOImesi kolunun aga^ida oldugunu ve RP 
pompasi kapisinin top tamamen kurulu olarak kapali 
oldujunudo^rulayin. Hazne kapa^ini kapatm.

NOT: Kullanilmasi endike olan radyofarmasOtigin MEORAO 
fnfego P E T  In fU zyon  S is t e m i  ipinde dilzgQn bigimde 
sabitlendlQinden emin olmak igin tesis yOnergelerine uyun. 
NOT: MEDRAD Infego P E T  Ш г у о п  S is te m i standart 
kilitlede kullanmak iizere tasarlanmigtr. Bayer sistemie 
birliktekilKtedarik etmez.
26. Ook dozlu fakon tahlil bllgllerini, MEDRAD Intego 

Kullanim Kilavuzunun Cok Dozlu Flakon Tahlil 
Bllgilennin Glnlmesi bOllirniinde Ozefienen prosediiai 
takip ederek girin.

HASTA UYGULAMA SETININ (PAS) KURULMASI 
Herhasta igin daima yeni blr PAS kurun. PAS'i a§agidaki 
prosedurii takip ederek kurun:
1. Korumali Haznenin PAS alani iizerindeki koruma 

kapajini apin.
2. SAS'in distal ucundaki Temizienebilir Valfi. tesise Ozel 

yOnergelerde apiklanan aseptik tekniklen takip ederek 
iemizleyin.

3. PAS'I, SAS'in distal ucundaki Temizienebilir Valfe takin.
4. MEDRAD In le g o  P E T ln lO iy o n  S/'s/emrm'n hastanin hang! 

larafinda bulunduguna bajli olar^r PAST kommanm sol 
veya sa§ tarafma ybniendirin.

5. PAS'in sikipmamasini sagiayin ve koruma kapagini 
kapatin.

Johdanto: Lue tassO asiaklpassa olevat bedot kokonaan 
ennen MEDRAD In le g o  P E T  - in fu u s iq S r je s le lm S n  
annostelusaiiojen asennusta ja kayttoa. Naiden betojen 
ymmartaminen auttaa kayWjaa kayttamaan MEDRAD 
Intego -jarjestelmaa turvalllsesti.
KSyttotarkoitus: MEDRAD Intego PET -infuiisiojarjestelma 
on suunniteitu antamaantarkkpjaannoksia radiofarmaseutbsla 
^®F-fluorodeoksiglukoosia (FDG) ja '®F-natriumfluoridia 
(NaF) seka yielsest kaytOssa olevia huuhtelulluoksla 
potilallle molekyi^lkuvantamlsen (isotooppiiaaketieteelllsten) 
diagnostisten toimenpiteiden aikana. MEDRAD fnfego P E T  
- in fu u s ic iS r je s t& m e  on tarkoitettu myds tarjoamaan 
laaketieteelllselle henkliokunnalle tehokkaan suojauksen 
fluori-18:n (’®F:n) tuottamalla sateitylta isotooppiiaaietteteeHisten 
diagnostisten toimenpiteiden aikana.

huuhtelulluoksla potllaille molekyylikuvantamlsen 
(Isotooppiiaaketieteelllsten) diagnostisten toimenpiteiden

HUOMAUTUS: MEDRAD Integon ker^ayttSvaiineet, jotka 
on merkitty kaytettavaksi '®F-FDG:n tal '®F-NaF:nkanssa, on 
tarkoitettu NaF:n antamiseen ohjelmistoverslon CR10.1 tal 
uudemman kanssa. Ota yhteytta Bayer-edustajaan 
saadaksesi lisaSetoja '®F-NaF:n antamisesta. 
Myyntirajoitus: USA:n Food and Drug Administraton 
(FDA) rajoittaa taman laitteen myynnin vain laakareille tal 
niille. joilla on laakarin antama kiijalllnen valtuutus.

AVaroilus

Huomaa kertaktlytlblsiksl llmoitetlujen latteiden 
osalta seuraavaa: T3ml tuote on tarkoitettu 
ainoastaan kertaklyttbbn. El saa  steriloida uudelleen, 
Kasitelia uudelleen tal kSyttaS uudelleen. 
Kertakayttblaitteet on suunniteitu ja validortu vain 
kertakayttoon. Kertakayttdisten laittalden uudelleenkayttb 
aiheuttaa laitteen rikkoutumlsriskin seka riskeja potilaalle. 
Mahdolllnen laitteen rikkoutumlnen voi johtua 
merkittavasia komponentin kulumisesta pitkdalkaisen 
kaytOn seurauksena, komponentn tolmiritahairiOsta ja 
jarjestelman rikkoutumisesta. Mahdollisla potlaaseen 
kohdistuvia riskeja ovat latteen toimintahairiOsta johtuva 
vammautuminen tai infekoosta johtuva vammautuminen, 
silia laitetta ei ole validoitu puhdistettavaksi tai uudelleen 
steriloitavaksi.

Tama tuote sisaitaa di-2 -^yliheksyyliftalaattia 
(DEHP),joKa Kalifomian liittovaltion tietamiri mukaan 
aiheuttaa synnynnaisia epamuodostumia tai muita 
suvunjatkamiseen liittyvia ongeimia. Kay osoitteessa 
www.medrad.conVDEHP saadaksesi lisatietoia 
tuotteissamme olevasta di-2 -etyyliheksyyliftalaatista.

Potilasannostelusarjan uudelleenkayttb tai aseptisen 
tekniikan laiminlybnti voi aiheuttaa biologisen 
kontarainaat'ron. ALA кйуй sita uudelleen lai yrita 
steriloida sita uudelleen. Havita kerlakayttCvalineet 
maaraysten mukaisesti kaytdnjaikeen. Jos valmislelun tai 
kaytOn aikana on volnul lapahbja kontaminaalota, pura 
lalte ja vaimisteie uusi steriili tuote.

Jo s  potilasannostelusarjan lohkon kantta tal 
suojakammlon kantta avattaessa tai suljettaessa ei 
noudateta varovalsuutta, voi seurauksena olla 
k3ytt3j3n vakava loukkaantuminen. Varmista, etta 
kaikki sormet oval poissa alueelta ennen kuin avaat tai 
suljet suojakammlon kannen tai potilasannostelusarjan 
lohkcn kannen.

Vain saijan nestevayia on steriloitu ja pyrogeeniton.
Ala kayta Sterlllllia tai aseptlsella alueella liman 
asianmukalsia varotoimla.

Jo s  suolaliuoslinja on vaurioltunuL voi seuraksena 
olla ilmaembolia tai injektion vaarS annostus. Ala 
aseta suolaliuoslelkua purlstuksiin suolalluospumpun 
sisaan. silia tama voi vaurlolttaa annosteiusarjaa.

Jos aseptisia tekniikolta el noudeta, voi seurauksena 
olla biologinen kontaminaatio. Noudata laitoksen 
ohjelta sailibn septumln desinfiolmiseksi

Sateilylle altlstumisen vaara;. Injektori voi sisaitaa 
radloaKtIivIsla materlaaleja. Ala kurota vaunun alle, kun 
jarjestelmassa on aktilvlsuutta. Ala poista paneeleja, kun 
jarjestelmassa on aklilvlsuutta.

El saa  kayttaa. jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Jos pakkaus on avonainen tai vaunoitunuttaljos 
kayteiaan vlallisla osla, seurauksena voi olla potilaan tal 
k a ^ ja n  vamma. Tarkasla ennen jokaista kayttokertaa, 
ettei pakkauksen sIsailOssa tal pakkauksessa ole 
havaittavissa vikoja.

Pistovaara. SAS sisSlUa teravla esineita. Vamman 
estamiseksi noudata varovalsuutta kasltellessasl 
SASIa neulojen ohjaukseen. HOvltd teravdt esineet 
noudattaen laitoksen ohjelta.

ALA kayta lahteenannostelusarjaa useamman 
kuin yhden moniannosampullln kanssa. 
Lanteenannostelusarjan kayttO useamman kuin yhden 
moniannosampullln kanssa voi johtaa potilaan tal 
kayttajan loukkaantumlseen.

sateilylle altlstumisen vaara. Suojakammlon kannen 
klyttaminen tyCskentelyalustana voi altistaa 
klyttajan liialliselle sateilylle. Ala kayta suojakammion 
kantta tydskentelyalustana. kun jarjestelmassa on 
radloakflvisla materlaaleja. Kannen klyttaminen 
tyOskenlelyalustana tai esmeiden asettaminen kannen 
paaile, kun kansi on auki, voi vaurlolttaa kantta ja haitata 
sen kykyl aniaa asianmukamen sitellysuoja.

A V aroibis

sateilylle altlstumisen vaara. Radlofarmaseuttiset 
tuotteet llhettavat gammaslteilya. Kayttajan on 
noudatettava aarimmaista varovaisuutta radlolllkkeiden 
kisitteiyssa. Annokset voivat ylittll sallitun 
maksimlannoksen, jos varotoimenplteita ei noudateta 
asianmukaisest. Noudata kaikkia laitoksen eritylsil 
ohjeHa, jotka koskevat radloakblvisten materiaallen 
klsitlelyaja hlvittamisia. ALAavaasuojakammiota liman, 
etta suoritat laitoksen menettelytavoissa mainitut slteilyyn 
liittyvlt varotoimenpiteet.

AlA kayta MEDRAD Intego -ja^stelm assa muita 
rado^rmseuttisia tuotteita kuin T-fluorodeoksiglukoosia 
(FOG) tai '*F-natriumfluoridia(NaFl. Muiden 
radiofarmaseuttisten tuotteiden kuin '®F-FOG:n tal 
’®F-NaF:n кёуПй voi vaunoittaa MEDRAD Intego - 
jarjestelmaijajohlaaepatarkkoihinannosmittauksiini^i 
lllalHseen radloaktllvlsuudelle altistumiseen.

Suojakammlon Kannen sulkeminen letkusaijan paaile 
voi johtaa vaaraan annoskokoon tal sateilyvuotbon. 
Varmista, e tll letkosaija ja kaIkkI annostelusanan osat 
ovat olkein asennettuja ennen suojakammlon kannen 
sulkemista.

Potllae voi saada infektion, jos epasteriilejl 
komponentteja kaytetaan. SHlytl kaikkien 
kertakayttdtarvikkelden steniliys aseptlsella tekniikalla.

LAHTEENANNOSTELUSARJAN (SOURCE 
ADMINISTRATION SET, SAS)ASENNUS 
Asenna aina uusi SAS ennen uuderr moniannosampullln 
asentamista. Asenna moniannosampulli ja SAS 
suojakammioon kayttaen seuraavaa menettelya:
1 . V ^ u ta  suojakammion kannen klinnittava salpa ja liu'uta 

kansi vaunun etureunaa kohf paljastaaksesi suojakammion.
2 . Avaa kertakayttopakkaus ja ota SAS pois pakkauksesta.
3. Aseta kelttosudaliuospussi vaunun takaosan kahvan 

lahelia olevaan riipputelineeseen ja tydnna SASin 
plikkipaa keitlosuolalluospusslln.

4-TyOnna keittosuolaliuosletKu keittosuolaliuospumppuun 
niln, etta liitin on pumpun ja keittosuolaliuospussin 
vaiissa, lahelia pumppua.

5. Aseta letku pitoklipsiln ja johda keittosuolaliuosletKu 
SAS-polkua pitkIn, aikaen kelttosuolaliuospumpustaja 
paatyen ampultin suojuslohkoon, jonne ampullin suojus 
asennetaan.

HUOMAUTUS: Varmista. etta keittosuolalluosletku on 
keskitetty pumpun rulllen paaile. Letkut elvat saa pudota 
rullien alapuolelle. Kun suljet pumpun luukun, varmista etta 
keittosuolalluosletku on keskelia pumpun luukkua niin, etta 
letku ei ole puristuksissa.
6 . Aseta neulakasetti suojakannen klipsiin. Neulakasetista 

ulos tulevan letkun tuHsi olla kohdistettuna RP-pumppuun
pain.

HUOMAUTUS: Ala poista rreulakasefn neulojen 
suojavaippaa.
7. Aseta yhtymakohta SAS:n yhtymakohdan pidikkeeseen
8 . Varmista, ettaannoskalibraattorion tyhja ennen kierukan 

asennusta.
g.AselaSAS-kieruKka annoskalibraattonin niin, etta letkun 

vapaat paat ovat ylospain 
HUOMAUTUS: Varmista, etta SAS-kierukka on 
annoskalibraattorin alaosassa.
10. Avaa poistopussi ja aseta se suojattuun jatteen 

varaslointllokeroon.
1 1 . Aseta T-liitin pidikkeeseen.
12. Aseta T-liittimen ja poistopussin vaiinen letkuosio 

poislo-puristusventtiiliin.
HUOMAUTUS: Puiistusventtlill avataan ventbilin yiaosassa 
olevaapainikettapainamalla. Letkujen aseniamiseksi 
tybnna letku venttiililn, kun painat painiketta.
13Asenna punstusventdllln suojus polsto-punstusventtilliin. 
14Aseta T-liittimen ja aseptisen venttiilin letkuosio PASin 

puristusventtlillin.
HUOMAUTUS: Puristusventtiili avataan venttiilin yiaosassa 
olevaa painiketta painamalla. Letkujen asentamiseksi 
tybnna letku venttiilin, kun painat painiketta.
ISAsenna puristusventtlilin suojus PAS-puristusventtillln. 
16Aseta SAS n vapaa paa (joka poistuu PAS:n 

puiistusventtlllista) llmantumistmeen.
17.Nosta ampullin suojuksen lohkon kansi suoraan ylbsja 

kierra sita vastapaivaan kayttaen kahvaa.
IS.SuojakansI on saranoitu. Nosta kantta paljastaaksesi 

neulakasebn kllpsin.
19.Laske suojakansi neulakasetin paaile.
20Asela ampullin suojus, jonka sisaiia on miarattya 

radlotarmaseutfista tuotetta sisaitava taysl ampulli. 
ampullin suojuslohkoon. ALA poista ampullin suojuksen 
ampullin avauskonrkia. Jata ampullin suojuksen 
kantokahva palkollleen.

HUOMAUTUS: Ampullin suojus on muotolitu niin. etta se 
voidaan asettaa ampullin suojuksen lohkoon vain 
oikeinpain, niin etta ampullin suojuslohkon tapitjaavat 
ampullin suduksen tasalsten pintojen viereisiin aukkoihin. 
2 1 .lrrota ampullin suojuksen korkki painamalla 

kantokahvaa, klertamaiia ampullin avauskorkkia 
vastapaivaan ja nostamalla korkki suoraan ylospain.

2 2 . Noudata laitoksen aseptsta lekniikkaa ampullin 
septumln deslnfoimiseksl.

23. Ty0nna neulat moniannosampulliin kaantamaiia suojan 
kansi reian paaile ja painamalla neulat suoraan ampulllln.

24Asela neulakasetin letku RP-pumppuun. Varmista, etta 
letkun kaulusjaa suoraan RP-pumpun ulkopudelle, 
lahimmaksl ampullin suojuslohkon puolta. Sulje pumpun 
kansi.

25,Varmista, etta koko SAS on lasaisesli paikolllaan 
kanavassa, ampullin suojuslohkon kahva on alhaalla, 
RP-pumpun lefirut ovat kokonaan paikoillaan ja pumpun 
luukku on suljettuna Sulje kammlon kansi. 

HUOMAUTUS: Noudata laitoksesi menettelytapoja 
varmislaaksesi, etta kaytettavaksi m a a r ^  
radiofarmaseuttinen tuote on asianmukaisestivarmistettu 
paikoilleen MEDRAD /nfegoPET-m/uosicjaijesfelman sisaite.

HUOMAUTUS: U E D R A D  In te g o  P E T  Ш и 5 1 ф Щ Я К п е  
on suunniteitu kaytettavaksi normaallen lukkojen kanssa 
Bayer el toimita lukkoa jarjestelman kanssa.
26. Sybta moniannosampullln analyysllledol noudattamalla 

MEDRAD Integon kayttbopp^n oslossa 
■Moniannosampullln analyysitietojen sybttaminen’ 
annettua tolmenpidetta. 

POTILASANNOSTELUSARJAN (PATIENT 
ADMINISTRATION SET, SAS)ASENTAMINEN 
Asenna aina uusi PAS jokaiselle potla^le. Asenna PAS 
kayttaen seuraavaa menebeiya’
1. Avaa suojakammion PAS-alueen suojakansi.
2 . Puhdista aseptinen ventblll SASIn distaallpaassa 

noudaSamalla laitoksen ohjelssa kuvattua aseptsta 
tekniikkaa.

3. Lllta PAS aseptiseen ventflllln SASin distaallpaassa
4. Rlippuen sllta. kummalla puolella potilasta MEDRAD 

fnfego P E T  - in fu u s io je i je s l& m e  sijaitsee, aseta PAS joko 
suojauksen vasemmalle tal olkealle puolelle.

5. Varmista, etta PASei jaa puristuksiinja sulje suojakansi.

Inledning: Las Informationen I del har dokumentet belt 
innan du installerar eller anvander MEDRAD Infego P E T -  
in fu s io n s sy s te m e ls  administreringsset. Att fbrstS denna 
information hjaiper anvandaren att anvanda MEDRAD 
Intego-systemet p3 ett sakert satt.
Avsedd anvandning: MEDRAD fnfego PET- 
infusionssysfemef ar avsett att infundera exakta doser 
av radiofarmaka '®F-fluordeoxiglukos (FDG) och 
’®F-na3iumfluorid (NaF) och vanligen anvanda skb^lbsningar 
till patienler vid diagnostska procedurer fbr molekyiar 
avbildning (nuklearmedlcin). MEDRAD fnfego P E T -  
in fu s io n s s y s t e m l  Эг aven avsett att fbrse medicinsk 
personal med effektivt strainingsskydd molfIuor-18C “F) 
under diagnostska nuklearmedicinska procedurer. 
Anvandningsomrade: MEDRAD fnfego P E T -  
in fo s io n s sy s le m e t  i t  avsett fbr administrering av 
'®F-f!uordeoxiglukos (FDG), “F-natriumfluorid (NaF) 
och vanligen anvanda skOijlbsningar till palienter vid 
diagnostska procedurer fbr molekyiar avbildning 
(nuklearmedlcin).
OBS! Engangsariiklar frSn MEDRAD Intego som ar markta 
fbr ™F FDG ellet '®F NaF ar avsedda fbr infundering av NaF 
med programversionen CR10.1 och nyare. Kontakta en 
Bayer-representant fbr mer information gailande 
administering av 'T  NaF.
Fdrsaijningsrestriktloner Den amerlkanska 
fbrsaijningsrestriktionen FDA (Food and Drug Administadon) 
begransar fbrsaijning av den har enheten til lakare eller de 
somharmottagitskriftlig auktorisenng frjn en lakare.

/^Vamingar

Fbr enheter som ёг markta fbr engingsbruk, vanligen 
observera: Denna produkt ar endast avsedd fbr 
engingsbruk. Far inte omsteriliseras, omarbetas 
eller iteranvandas. Engangsenheterna har endast 
utformats och godkantsfbrengangsbruk. 
Ateranvandning av engangsenheter utgOt en risk fbr att 
enheten gbr sbnder och risk fbr patenten. Potentiella 
enheisfei mkluderar avsevard nedbrytnmg av komponent 
vid Ibngvarig anvandning, funktionsfel hos komponent och 
systemhaverl. Potentiella risker fbr patenten Inkluderar 
personskada till fbljd av funktionsfel hos enheten eller 
nfektion, eftersom enheten inte godkants fbr rengbring 

eller omsterillsering.

Den har produkten innehaller DEHP, ett Kemiskt 3mne 
som I delstaten Kallfomlen 3r k3nt fbr att orsaka 
medfbdda mlsebildnlngar och andra reproduktiva 
skador. BesOk vww medrad.com/DEHP lor mer 
information om DEHP 1 v3ra produkter.

Biologisk kontamination kan uppsta om patlent- 
admlnistreiingsset anvands flera g inger eller om 
eteril teknikintetiliampas. Du fir INTE anvanda flera 
ginger eller fbrsbka att omsierilisera. Engingsartklama 
m iste kasseras p i korrekt satt efter anvandning. Та isdr 
selet och gbr i ordning ett hytt, sterilt set om det ar mOjligt 
att kontaminalion uppstiti under icrdningstailande eller 
anvandning.

Operatbren kan skada sig aitvarligt om hanfhon in tear 
fbrsiktig пЗг han bppnar eller stanger lucKoma p i  den 
skarmade kammaren eller skyddet till PAS-fackeL
Se till att inga fingrar kcmmer i klam nar du bppnar eller 
stanger den skarmade kammarens lock eller skyddet till 
PAS-tacket.

Endast sete ts vatsKebana ar sterll och icKe-pyrogen. 
Anvand Intel ett sterilt eller aseptsktomride utanattvidta 
Idmpliga fbrsiktighetsitgarder.

Luftemboll eller felaktig injektionsdos kan uppsta 
om saltibsningsslangen i r  skadad. Se till att 
saltibsningsslangen inuti saltibsningspumpen Inte kiams, 
eftersom det kan skada administreringssetet.

Biologisk kontamination kan u ppsti om aseptlsk 
teknik Inte tlliampas. Fblj sjukhusets riktllnjer for att 
desintektera ampullseptum.

Risk fbr strilningsexponering: Injektom kan innehilla 
radloaktiva amnen. Strick dig inte under vagnen medan 
systemet innehiller akiivilet. Avligsna Inte itkomstpaneler 
medan systemet Innehiller aktivitet

Anvand inte produkten om den steiila fbrpackningen 
har bppnats eller ar skadad. Pabenten eller anvandaren 
kan skadas om fbrpackningen ar bppnad eller skadad, 
eller omskadadekomponenteranvinds. KontroHera alMd 
fbrpackning och innehill visuelllfbre varje anvandning.



^ J ^ W h in g a r

Risk fdr punktioit. SAS innehiller patroner, Skada 
fSrebyggs genom att du ёг fbrsiktig пёг du hanterar 
SAS fSr att styra patfonema. Kassera patrorema 
i erligtiet med siukhusets riktlinjer.

AnvSnd INTE KSIIadministreringssetet med merSn en 
flerdoeampuN. AnvSr>ds k^lladmiristrerirgssetet med 
mer an en nerdosampuii kan del leda till att patienten eiler 
eperatdren skadas.

Risk Idrstrainingsexponering. Anvands locket pa den 
skSrmade kammaren som en arbetsyta ёг det risk fdr 
att operatdren utsatts for pataglig straining. Anvard 
inte locket pS den skarmade kammaren som en arbetsyta 
пёг det tinns radloaktiva material i systemet. AnvSnds 
locket pS den skarmade kammaren som en arbetsyta, 
eller om ett foremai placeras pa locket medan det at oppet, 
kan del skadadessfPrmaga att Idrse tillrackligi skydd mot 
straining.

Risk fdr strainingsexponerfng. Radlofarmaka avger
gammastraining. Operatdren ska vara vdldiglforsiktig vid 
bantering av radlofarmaka Doser kan dverskrida den 
maximall tiliaina dosen om lampliga fdrsikbgnelsa^arder 
Inte fdijs. Fdlj sjukhusets alia indlvidjella riktlinjer for 
bantering och kassering av radloaktiva material Oppna 
INTE den skdrmade kammaren jtan att fdrsi ba vidtagll 
fdrsiktjghets^tgardergailande staining som besknvs 
I sjukhusets procedurer.

AnvSnd INTE andra radiofarmaceuliska produkter ёп 
'°F-fluordeoxigluko$ (FDG) eller '^F-natriumfluorid 
(NaF) med MEDRAO IntMo-systemeL Anvandning av 
annan radlofarmaka an FDG eller ' “F NaF kan det 
skada UEORAD Intego-systemet och kan orsaka felaktig 
dosmatning octveller fdr tnyckel radioakCv exporerng.

Felaktig injektionsdosering eller stralningsspill kan 
uppsta om den sk§rmade kammarens lock stangs рё 
slangsetet Sakerstail att alia komponenterfdr slangsetet 
och adrninlstrerlngssetet ar korrekt installerade Innan du 
stanger den skarmade kammarens lock.

Patientintektion kan uppsta vid anvandning av icke 
sterila komponenter. Hall alia engangskomponenter 
stenia med anvandning av aseptska metoder.

INSTALLATION AV KALLADMINISTRERINGSSET (SAS) 
Installera alltid en ny SAS nar du installerar en ny 
flerdosampull. Installera flerdosampullen och SAS I den 
skarmade kammaren med fdijande procedur:
1. Fngor sparren som sakrar kammarens lock och skjul 

locket mol vagnens framsida fdr att exponera den 
skarmade kammaren.

2. Oppna engangsbnokan och aviagsna SAS fr^n 
fotpackningen

3. Hang saicdsningspasen рё hangaren vid baksidan av 
vagnen ndra handtaget och fdr in spetsen vid anden рё 
SAS I saltidsningspasen.

4. San In saltidsningsslangen I saltidsningspumpen s i  att 
kopplingen ligger mellan pumpen och saltidsningspasen, 
med kopplingen ndra pumpen.

5. Satt in slangen I den rtedhailands kiamman och dra 
salfidsningsslangen langs SAS-sparet fran 
saltlosningspumpen och till ampuilskyddfacket dar 
ampullskyddet ska installeras.

OBSI Se till att saltidsningsslangen ar centrerad p i  
pumprullama. Slangen far inte hamna under rullama. Nar du 
stanger pumpers luckaska du se  till att saltidsningsslangen 
ar centrerad i pumpluckan sa att slangen inte blir kiamd.
6 . satt in patronkassetten I kiamman pa skyddslocket. 

Slangen som Idpe trln patronkassetten ska ga mot 
RP-pumpen.

OBS! Aviagsna inte skyddet fran n U a in a  p i  patronkassetten
7. satt in slangansiutningen i nailaren fdr 

SAS-slanganslutningen.
8 . Bekrafta att doskallbralom ar tom Innan du Installerar 

spolen.
9. Satt in SAS-soolen i doskallbratom $a atl slangens Idsa 

andarpekaruppk
OBS! Sakerstail att SAS-spolen ar placerad I botten av 
dosk^ibratom.
10. Rulla ut avfallspasen och satt in den I det skarmade 

avfallsutiymmet.
11. Satt in T-kopplingen I hailaren.
12. Installera delen av slangen som ligger mellan 

T-kopplingen och avfallspasen I avfallskiamvenblen.
OBS! Kiamventilen dppnas genom att man ttycker рё 
knappen ovanpa ventilen. Slangen installeras genom att du 
skjuter In den i ventilen med du trycker ned knappen.
13. Mohtera kiamventllskyddet рё avfallskiamventilen. 
U.lnstallera delen av slangen som ligger mellan

T-kopplingen och den vaskuldra atkomstventilen I 
PAS-kiamvsntilen.

OBSI Kiamvenien dppnas genom att man tiycker рё 
knappen ovanpa venfrien. Slangen installeras genom atl 
du skjuter in den i venllen med du trycker ned knappen.
15.Montera kiamventllskyddet рё PAS-kiamventilen. 
le.Satt in den lediga anden Iran SAS (Idperfran 

PAS-kiamventlen] i luftdetektorn.
IT.Anvdnd handtaget рё ampuilskyddfacket fdr atl iyfla 

skyddslocket uppat och sedan rotera det motors. 
iS.Skyddslocket ar gangjarnsfdrsetl. Lyft рё locket fdr att 

exponera patronkassettens klamma 
IS.Sank skyddslocket Over patronkassetten.
20.Satt In ampullskyddet med en ampull som ar full med 

radlofarmaka som ar Indikerad fdr anvandning 
I ampuilskyddfacket. Aviagsna INTE ampullens 
aikomsbock som sitter I ampullskyddet. Lit handtaget 
sitta kvar рё ampullskyddet 

OBS! Ampullskyddet dr anpassat sa att det endast kan 
sattas in I ampuilskyddfacket med ampullskyddfackets stft 
som sitter I de anpassade omradena bredvid 
ampuilskyddets siata ytor.

21 .Aviagsna locketfran ampullskyddet genom atttrycka ned 
handtaget, rotera ampullens atkomstlock moturs och 
sedan Iyfla upp locket.

22.Anvand de aseptlska tekniker som beskrivs sjukhusets 
individuella hkUinjer fdr desinficering av ampullseptum. 

23.Satt in patronema I flerdosampullen genom att vrida 
skyddslocket bak dver bninnen och sedan trycka ned 
naiarna i ampullen.

24.Satt in slangen b i n  patronkassetten In I RP-pumpen. 
Sakerstail att slangens krage ligger precis utanfdr RP- 
pumpen paden sidasom ar narmast ampuilskyddfacket. 
Stang pumpluckan.

25.Bekrafta att ail SAS ligger platt mot kanalen, att 
ampullskyddfackets handtag ligger ned och attiuckanfdr 
RP-pumpen ar stangd med slangen belt installerad. 
Stang kammarlockeL

OBS! Fdlj sjukhusets procedurer fdr att sakerstaila att den 
radlofarmaka som ar Indikerad tdr anvandning ar ordentligt 
sakrad inut MEDRAD In le g o  P E T - in fu s io n s sy s te m e t .
OBS! MEDRAD In le g o  P E T - in fu s lo n s s y s le m e l  S i  avsett att 
anvandas med slandardias. Bayer tillhandahailer inte ett 1ё$ 
med systemet
26Ange analysinformation fdr flerdosampullen genom att 

fdija procedurensombeskrrvsl avsnIttetAnge 
information fdr flerdosampullen i bruksanvisningen Аёп 
MEDRAD Intego.

INSTALLATION AV PATIENTAOMINISTRERINGSSET 
(PAS)
Installera alltid en ny PAS fdr varje patient. Installera PAS 
med fdijande procedur:
1. Oppna skyddslocket dver PAS-omradet I den skarmade 

kammaren.
2. Rengor den vaskuiara atkomsNentilen vid den distala 

anden fdr SAS med aseptlska tekniker som beskrivs
I sjukhusets Irtdividuella nktiinjer.

3. Anslut PAS till den vaskuiara aikomsNentilen vid den 
distala anden fdr SAS

4. Du drar antingen ut PAS 1гёп skyddets vanstra eller hdgra 
sida beroende рё vilken sida om patienten som MEDRAD 
fnfego PET-/n/uaonssysfemef ster

5. sakerstail att PAS mte kommer att kiammas, och stang 
sedan skyddet

S L O V E N S K Y

Uvod: Pred InStaiaclou alebo pou2 ltim supravna podavanie 
rnfuzneho s y s l im u  MEDRAD intego P E T  si kompletne 
preiitajte vietky informacie v lomlo dokumente. 
Pochopenie tychto informacii vam pomdie pri Bezpeinej 
obsluhe systemu MEDRAD Intego 
Stanovene pouiitie: In fu z n y s y s l im  MEDRAD intego P E T  
je urCeny na pi^avanle presnycn davok radlofarmak 
obsahujucich '°F fludrdeoxyglukdzu (FDG) a  ^®F fluorid 
sddny (NaF) a bezne vyuzivanych premyvacich roztokov 
pacienlom ph diagnoslickych postupoch molekuiarneho 
zobrazovania (v nuklearnej medicine). in fO zn y sy s te m  
MEDRAD intego P E T  je Ьеё urdeny na poskytovanie 
udinneho tienenia zdravotnickehp personate pred 
radiadnymi uiSinkami fludru 18 (’^F) pri diagnostckych 
postupoch nuklearnej mediciny.

Indikacle pouzitia: inteznv system MEDRAD tnfegoFETje 
indikovany na podavanie fludrdeoxyglukdzy (FOG),
''®F fluoridu sodneho (NaF) a bezne vyuzivanych 
premyvacich roztokov pacientom pri diagnoslickych 
postupoch molekuiarneho zoPrazovania (v nuklearnej 
medicine).
POZNAMKA: Jednorazovy matenai MEDRAD Intego 
urdeny pre ' “F-FDG alebo ’°F-NaF je urdeny na podavanie 
NaFsverziousoftveruCRIO 1 avyddou Poiiadajte 
zastupcu spoiodnosti Bayer о dalSIe Informacle о podavani 
'®F-NaF.

Obmedzenia predaja: Sprava potravin a llediv Spojenych 
ataiov americkych (FDA) obmedzuje predaj lejto pomdcky 
vyiudne lekarovl alebo osobe s  plsomnym poverenim od 
lekara.

A V y stra b y

Pri zariadeniach urdenych na jednorazove pouzrtle 
je uvedene: Tento vyrobok je urdeny len na jedno 
pouzitle. Nesmie sa opakovane sterilizovat', 
spracovavat’ani pou2 lvar. Jednorazove zariadenia sii 
urdene a overene len na jedno pouzitle. Pri opakovanom 
pouite' jednorazovych zariadeni hrozi nziko ponjchy 
zariadenia a  rizika pre pacienta. Mo2ne poruchy zariadenia 
zahffiaju znadnfl opotrebovanie komponentov pri dihdom 
pouziti, nefunkdnosf komponentov a nefunkdnosT 
systemu. Мо2пё rlzilte pre pacienta zahiDaju zrartenie 
z ddvodu ponjchy zari^enia alebo Infekole, kedze 
zariadenie nie je urdenp na distenle alebo opakovanu 
stenllzaclu.

Tento vyrobok obsahuje DEHP. Je  to chemikalla, о 
ktorej je frtfrtu Kallfomla zndme, iespdsobu je  vrodena 
chyby alebo Ind reprodukdnd p odk^enle. Na stranke 
wvnv.medrad.comiDEHP ndjdete viac informacii о latke 
DEHP v nadich produktoch.

Pri opakovanom pouziti paclentskej supravy na 
podёvanie alebo nedodriani sterilnych postupov 
mdie ddjst'k biologickej kontaminacii. NEPOUZiVAJTE 
opakovane a nepokudajte sa  opatovne sterilizovat. Po 
poudltl nadne zllkvidujte diely urdene na jednorazove 
pou2lbe. Ak je moZne, i e  ku kontaminacii mohio ddjsf pri 
priprave alebo pouziti. siipravu rozoberte a pripravte novy 
sterllny vyrobok.

V pnpade nedostatodnej opatmosti hrozi nebczpedenstvo 
zavaznej telesnej ujmy obsluhy pri otveranl alebo 
zatvarani kiytov tienenej komory alebo priehradky na 
siipravu na podavanie pacientovr, Pred otvorenim 
alebo zatvorenim krytu tienenej komory alebo krytu 
priehradky na pacientsku siipravu na podavanie saulstite, 
l e  nemate prsty v blizkosti pohybllvych dastl

A V v s tra t iy

Stertlnd a nepyrogdnnejelen vnutro vedenia na 
tekutiny. Nepouilvajte v sterllnom alebo aseptickom 
prostredl bez primeranych preventivnych opatreni.

Pri poikodeni vedenia s  fyzlologickym roztokom 
m die ddjst' к vzduchovej embPIII alebo nespravneho 
davkovania Injekcle. LUstrte sa, ze ste neprivrell hadidku 
s fyzlologickym roztokom do pumpy na fyzlologioky roztok, 
Inak hrozi podkodenle siipravy na podavanie.

Ak sa nedodrzlavaju asepbckd techniky, moze dojst' 
к blologickej kontaminacii. Pri dezinfikovani priehradky 
Injekdnej liekovky poslupujte podfa pravidlel zdravotnickeho 
zahadenla.

Rtziko radladnej expozicie: Injektor moze obsahovat' 
radloakfa'vny m^erlal. Neslahajte pod vozik, kym system 
obsahuje aktivitu. Neodstraflujte prfstupove panely, l^m 
system obsahuje aktivitu.

NepouKlvajte, ak je sterllne balenie otvorene alebo 
poikodene. Pouzibe otvorenych alebo poflkodenych 
baleni alebo poSkodenych komponentov тйёе sp6 sobif 
zdravotnu ujmu pacienta alebo obsluhy. Pred kaZdym 
pouzltim vizuaine skontrolujte obsah a balenie.

Nebezpedenstvo prepichnutia. SAS obsahuje ostre 
pnedme^. Aby ste predtell poranenlu, pri narabani so 
SAS dajtc pozor na ostre prcdmety. Ostre predmety 
zllkvidujte podfa prlsteSnydh predpisov zdravotnickeho 
zariadenia.

NEPOUilVAJTEsupravune podfrvanlezdrojas viac 
akojednou viacdavkovou Injekinou liekovkou.
Pouzitie supravy na podavanie zdroja s viac ako jednou 
viacdivkovou injekCnou liekovkou by mohio mat za 
nasledok poranenie pacienta alebo operatera.

Riziko radlaenej expozicie. Pri pouziti krytu tienenej 
komory ako pracovnej plochy m0 2 e byf operater 
vystaveny nadmernemu zlarenlu. Nepouzivajte kryt 
tenenej komory ako pracovnii plochu, ked sa v systems 
nachddza rddloaktlvny materidl. Pou2ltle krytu ako 
pracovnej plochy alebo ukladanie predmetov na kryt 
V otvorene] polohe mPZe spPsobitjeho poSkodeme 
a narufllt jeho schopnost adekvёtneho tienenia 2 iarenla.

Riziko radiaflnej expozicie. Radlofarmaka vyiarujii 
д а т а  Klarenle. Manipuiacia s radlofarmakami si od 
obsluhy vyzaduje extrdmnu opalrnost. Pri nedodrzani 
vhodnych ochrannych opatreni mPzu dSvky prekroCif 
тах1тё1пи povolenu hodnotu. DodriujtevSetkypokyny na 
zэobchёdzanie a llkvidёciJ rddloaktivnych rnэteгiёlov 
platnfi V zdravotnickom zariadeni. NEOTVARAJTE 
tienenii komoru skdr, ako vykonate vSetky preventivne 
opatrenia pred ziarenim, ako Ich uvadzajii predpisan^ 
postupy zdravotnickeho zariadenia.

NEPOU2IVAJTE V systeme M EO^D Intego Ine 
radlofarmaceuticke produkty ako fluPrdeoxyglukOza

inych 
polkodit

system MEDRAD Intego a mat za nSsledok nepresnS 
meranie d^vky a/alebo nadmerne vystavenie Zlarenlu.

Nespravne davkovanie pri vstrekovani alebo iinlk 
radifrcie mdzu byt' sp6 sobene zatvorenim krytu 
tienenej komory na supravu hadiclek. Pred uzavretim 
krytu tienenej komory sa ulstte, Ze siiprava hadICiek a 
vZetKy komponenty supravy na podёvanle s(i spr8vne 
naln$talovan6 .

Pouiitie nesteriinych komponentov m die apdaobiL 
Infekclu pacienta. Zachovёvajte sterilitu vSetkych 
ednorazovych komponentov.

INSTALACIA su pr a v y  na  po d a v a n ie  ZDROJA (SAS) 
Pri inStaiacii novej viacdSvkovej injekdnej liekovky vzdy 
nainfltalujte novu SAS. NalnStalujtevlэcdёvkovu injekdnu 
llekovku a SAS do tienenej komory podfa nasledujuceho 
postupu:
1 . Uvofnlte zdpadku blokujucu kryt tienenej komory

a pQsunutIm krytu к prednej strane vozikaohorte tienenu 
komoru.

2. Oteorte jednorazovy гё5 оЬп1к a vyberie z obalu SAS.
3. Zaveste vak s fyzlologlckjmi roztokom dozadu na vedlak 

vozika do bllzkosti rukovate a zasurite rirot na konci SAS 
do vaku s  fyzlologickym roztokom.

4. VIoite hadidku ^zlologlckpho roztoku do pumpy na 
fyzlologicky roztok, aby sa  konektor nacfiadzal medzi 
pumpou a  vakom s fyzlologickym roztokom, pridom by 
malbylblizSiekpumpe.

5. VIoite haddku do prldrilavacej spony a vedte hadidku s 
fyziologickym roztokom pozdii SAS, od pumpy na 
^ologicky roztok smerom к pnehradketenenia 
Injekdnej liekovky, kde bude pripevnend tienenle injekdnej 
liekovky

POZNAmkA: Skontoolujte, dije haddkas iyzlologlokym 
roztokom vycentrovand na valdekoch pumpy. Haddka 
nesmie spadnuf pod uroveri valdekov. Pri zatvarani dvierok 
pumpy skontrolujte. di je riadidka s fyziologickym roztokom 
vycentrovand V dvieriracri pumpy, aby sa do nich neprivrela.
6 . VIoite jednotku Sharps Cartridge (Zdsobnik s ostrymi 

predmetmi) do spony na kryte tienenia. Hadidka 
vycnadzajiica z jednolky Sharps Cartridge (Zdsobnik s 
ostrymi predmetmi) by mala sriterovaf к pumpe na RP.

POZNAMKA: Neodslrafljjle ochrannd puzdro z Ihlel v 
jedndtke Sharps Cartridge (Zdsdbnik s ostrymi predmetmi).
7. VIoite suitok do drilaka sJtoku SAS.
8 . Pred indtalovanim cievky skontrolujte, dije prdzdny 

kallbrdtorddvky.
9. VIoite cievku SAS do kalibrdtora ddvky tak, aby voind 

konce hadidiek smerovali bore.
POZNAukA: Skontrolujte, dl sa clevka SAS nachddza na 
dne kalibrdtora ddvky.

1 0 . Vyrolujte vrecko na odpad a vtoite ho do tienendho 
uloilska na odpad.

11. Prikijudek T vstavrie v drialo.
12. Naindtalujte dasT hadidky medzi T-konektorom a 

vreckom na odpad do odpadoveno stddacieho ventllu.
POZNAMKA: TIadkovy venti sa oNori stiadenim tadidia v 
riomejdast ventlu. Pri Indtaldcii hadidky zasuhte hadidku do 
ventllu za sudasnehc podrzania dadidia v stiadenej polohe.
13. Na uzatvaraci ventil odpadu naindtalujte kryt 

uzaNdracleho ventllu.
14. Nalndtalujte dasf hadidky medzi T-konektorom a 

ventitom typu swabable do sttedacleho ventlu PAS.
POZNAMKA: TIadkovy ventil sa  otvori stiadenim tiadidia v 
home] dast ventlu. РП InSt^acii hadidky zasurite hadidku do 
ventlu za siidasneho podriania tadidia v stadenej polohe.
15. Natladkovy ventil PAS nainStatejIe kryt и23Ьгёгас1еПо 

ventlu.
16. Vstavite prost konec sistema SAS (kl Izh^a Iz stisnega 

ventila sistema PAS) v detektor zraka.
17. Pomocou rukovtte priehradky tienenia injekdnej liekovky 

vyUahnite kryt tienenia hore a otodte krytom proti smeru 
riodinovych rudidlek.

le.Kryttienenlamapanfy. Zdvihnutm kryte sprlstupmte 
sponu jednottry Sharps Cartridge (Z&sobnik s ostrymi
predmetmi).

19.Spust№ kr^ tienenia na jednotku Sharps Carthdge 
(Zasobnik s  ostVmi predmetmi).

20.VIoite do priehradky tenenie injekdnej liekovky 
obsahujuce pinu Injekdnu llekovku rSdlofarmaka 
indikovaneho na pouzitie. NEODSTRANUJTE 
pristepovy uzaver к mjekdnei liekovke na teneni 
injekdnej liekovky. Ponechajte prenosovu rukovSi' na 
teneni Injekdnej liekovky.

POZNAmKA: Tienenie injekdnej liekovky т ё  vyrezy 
umozdujucejeho presnd zasunute do priehradky tienenia 
injekdnej liekovky tak, aby zariiky priehradky na tenenia 
Injekdnej liekovky zapadll do vyrezovych pidch vedfa piddok 
tienenia injekdnej liekovky
21.0dstraflite uzaver z tienenia Injekdnej liekovky zatiadenim 

na prenosovu njkovst', otodenim pristupoveho uzSvenj 
injekdnej liekovky prot smeru hodinovych rudidlek a 
v^ahnutlm uzaveru.

22. Prl dezinfekcll priehradky Injekdnej liekovky postupujte 
podfa aseptickych postupov popisanyoh v predpisoch 
zdravotnickeho zariadenia.

23. Zasuflte ihiu do viacdavkovej Injekdnej liekovky 
pootodenim krytu tenenia cez jamku a zatiadenim ihlel 
V smere dole do injekdnej liekovky.

24. Zasiflte hadidku zjednotky Sharps Cartridge (Zdsobnik 
s ostrymi predmetrrii) do pumpy na RP. Skontrolujte, di 
оЬ|1тка hadidky dolleha na pumpu na RP, na sirane 
blizdie к priehr^ke na tenenie Injekdnej liekovky. 
ZaNorle kryt pumpy.

25.Skontolujte, di ceia SAS leZI v kanail a dl je rukovtif 
pnehradky na tenenie injekdnej liekovky v doinej polohe 
a di sir dvierka pumpy na RP Opine zatvorene a vdelky 
potrebnd hadidky nalndtalovand. Zalvorte kryt komory. 

POZNAMKA; Podfa prevddzkovych postupov skontrolujte, 
dije rddlotermakum Indikovand na pouzite riadne upevnend 
V in lu zn o m  s y s t im e  M E D R A D  In te g o  P E T .
POZNAh k A: /nftizny sysfdm M E D R A D  In te g o  P E T \ e  
urdeny na pouZite so dtandardnym zamkom. Spolodnost 
Bayer nedoddva к systemu zamok.
26.lnformacie о postupe s vyuZItm viacdavkovej injekdnej 

liekovky zadajte podfa postupu popisaneho v dastl о 
zadavani Informacii о viacdavkovej Injekdnej liekovke v 
navode na pouZitie od spolodnost MEDRAD intego. 

INSTALACIA SUPRAVY NA PODAVANIE PACIENTOVI 
(PAS)
KaZddmu pacientovi inStalujte novu PAS. PAS nalndtalujte 
podfa nasledujuceho postupu:
I.Otvorte kryt tienenia nad priestorom PAS v tenenej 

komore.
2 . Odistite utleratefny ventil na distainom konci SAS podia 

aseptickych postupov v pristuSnycri predpisoch 
zdravotnickeho zariadenia.

3. Pnpevmte PAS к uteratefndmu ventlu na distelnom 
konci SAS.

A.Vzdvislosti odioho, na ktorej strane pacienta je 
umiestneny in f i iz n y  s y s l i m  MEDRAD (nfego P E T .  
vyvedte PAS z favej alePo pravej strany tenenia.

5. Skontrolujte, di nie je PAS privreta a zatvorte kryt tienenia

Uvod: Proditajte sve Informaclje koje se nalaze u ovom 
dokumente pre postavljanja III konscenja kompleta za 
ubrizgavanje MEDRAD In te g o  P E T In lu z io n o g  s iste m a . 
Razumevanje ovih Informacija pomoCI de korisniku da 
bezbedno Koristi sistem MEDRAD Intego.
Namena: MEDRAD (n f^o  P E T in fu z io n i  s is t e m  namenjen 
je za ubnzgavanje preciznih doza radlofarmaceutskih 
lekova '®F Fluorodeoksiglukoze (FDG), '®F Natrijum- 
f  uorida (NaF) i n^dedde kori^denih rastvora za l^lranje 
pacijenlu tokom dijagnostdkih procedura molekulamog 
snimanja (nukleama medicinal MEDRAD /nfego P E T  
in fu z io n i s is t e m  sluZi I za to da medicinskom osoblju 
omoguCi efkasnu ^ d ttu  od radloaktvnog zradenja 
leka Fluonne-18 (’®F) tokom dijagnostdkih procedura 
и nukleamoj medicinl.
Indikaclje za upotrebu: MEDRAD In te g o  P E T  
т Ы ю т  s is t e m  namenjen je z a  ubrizgavanje 
Fluorodeoksiglukoze (FOG), ''®F Natrijum-fluorida (NaF) 
i najdedde koriSdenih rastvora za Ispiranje pacijenlu tokom 
dijagnostdkih procedura molekulamog snimanja (nukleama 
medicina).
NAPOMENA: Pribor MEDRAD Intego sistema za 
jednokratiu upoffebu sa  oznakama'’ °F FDG Hi ’“F N tf  
namenjen je za ubrizgavanje NaF uz verziju softvera 
CR10.1 i noviju. Oodalne informaclje о ubrizgavanju leka 

NaF zatoaZite od predstavmka kompanije Bayer. 
Ogranidena prodaja: Ameridka Uprava za hranu i lekove 
(FDA) ogranidava prodaju ovog uredaja, pa je prodaja 
dozvoljena samo lekahma ill osobama koje Imaju pisano 
odobrenje lekara.



А  Upzorenja

Za uradaje ozna£ene za jednoKratnu upotrebu, 
obratite paznju ла sledece: Ovaj proizvod je 
namenjefl $amo za jednokratnu upotrebu. Nemojte 
ponovo sterilisatl, obradivatl Hi koilstlti. Uredaji 
za jednokratnu upotrebu su napravijeni i odobreni 
iskijuiivo za jednokratnu upotrebu. Porovra upotreba 
jredaja za  jednokratnu upotrebu moZe da izazove kvar 
ureflaja i rizik po pacijenta. Mogudi kvar uredaja obuhvata 
znafajno habanje komponente tokom duie upotrebe, 
neispravnost komponente i kvar sistema. Mogudi rizici po 
pacijenta obuhvat^u povredu zbog neispravnost! uredaja 
ill inrekcrju jer nije provereno da II je uredaj odiSden ill 
ponovo sterilisan.

Ovaj proizvod sadrzi DEHP, hemikaliju za koju se  u 
saveznoj driavi KalHomlja zna da uzrokuje oStedenja 
ploda ill dniga reproduktivna oitecenja. Posetite veb- 
lokaciju mvw medrad.coin/DEHP da bisle pronadli vide 
InFormacija о prisJs^u DEHP-a и naSim proizvodima.

Bioloika kontaminacija moie nastab' kao posledica 
ponovnog KoriSdenja kompleta za ubrizgavanje 
sredstva pacijentu Hi zbog propusta u pridrzavanju 
sterilnog nadina rada. NEMOJTE ponovo korlstt ill 
pokudati da sterilidete. Nakon upotrebe, propisno odIoZite 
proizvode za jednokratnu upotrebu. Ako postoji bilo 
kakva mogudnost da je dodio do kontaminacije tokom 
postavljanja Hi koriddenja, rasklopite i postavite novistenini 
proizvod.

Ako se  ne pazi prlllkom otvaranja Hi zatvaranja 
poklopaca ла zadtidenoj komori Hi pregradi kompleta 
za ubrizgavanje sredstva pacijentu, moze doci do 
ozbiijnih povreda rukovaoca. Pre oNaranjaili zatvaranja 
poklopca zadtcene komore kompleta za ubrizgavanje 
sredstva pacijentu obavezno pomerite prste.

Na kompletu je samo putanja kojom prolazi tecnost 
sterilna I nezapaijiva. Nemojte koristlli uredaj na sterilnoj 
ill aseptidnoj oblasti bez primene odgovarajjdib mera 
opreza.

Ukolikoje cev Kroz koiu prolazi fizidodki rastvor 
oltecena, moze doci do ubrizgavanja pogrednih doza 
Hi vazdudne embolije. Vodite raduna da ne pritisnete cev 
kroz koju prolazi fiziolodki rastvor u pumpi za fziolodki 
rastvor jer to moze da odteti komplel za ubrizgavanje 
sredstva pacijentu.

Ukoliko se ne primenjuju aseptidnetehnike, moze 
dodi do biolodke kontaminacije. PridrZavajte se 
smemioa ustanove za dezintekciju septuma bodice.

Opasnost od iziaganja radioaktivnomzradenju: 
Injektor moie da sad tii radioaktivne materijale.
Nemojte stavijati ruku ispod kolica dok je sistem aktivan. 
Nemojte uklanjati pristupne plode dok je sistem aktivan.

Nemojte koristiti ako je steriino pakovanje otvoreno 
Hi osteceno. Moze doci do povredivania (pacijenta ili 
rukovaoca ukoliko je pakovanje otvoreno ill odtedeno 
ili ukoliko se koriste odtedene komponente Vizueino 
pregledajte sadrlaj I pakovanje pre svake upotrebe.

Opasnost od uboda. SAS sadrzi odtre delove. Da biste 
spredili povredu, pazijivo rukujte kompletom SAS da 
biste izbegli opasnost od povrede odtrim delovima.
Odiozite odtre delove u skladu sa  pravilima svoje 
ustanove.

NEMOJTE koristiti izvomi komplet za ubrizgavanje 
sa  viSe bocica sa vide doza. KoriSdenje kompleta za 
ubrizgavanje izvora sa  vide bodica sa  vide doza moze 
da dovede do povrede rukovaoca ili pacijenta.

Opasnost od Iziaganja radloaktivnom zradenju. Ako 
se  poklopac na zadtidenoj komori koristi kao radna 
povrilna, to moze da Izlodi rukovaoca prevellkom 
radloaktivnom zradenju. Nemojte koristiti poklopac 
zadticene komore kao radnu povrdinu dok se u sistemu 
nalaze radioaktivm matenjali. Ako se  poklopac koristi 
kao radna povrdina ili s e  na njega stavijaju shari dok je 
oWoren, to moie da odteti poklopac, dime se umanjuje 
mogudnost da on obezbedi odgovarajudi stepen zadtte 
od radipaktlvnog zradenja

Opasnost od iziaganja radloaktivnom zradenju. 
Radlofarmaceutski lekovi emituju д ат а  zradenje.
Rukovalac mora da bude izuzetiio pailjiv prilikom 
rukovanja radiofarmaceutskim lekovima. Doze mogu 
da premade maksimalne dozvoljene doze ukoliko se 
odgovarajuce mere opreza ne primenjuju na propisan 
nadir. Podtujte sve smemice ustanove za rukovanje 
radioaktivnim materijalima I njihovo odiaganje. NEMOJTE 
otvarati zadtidenu komoru bez prethodne primene mera 
opreza za spredavanje rizika od zradenja na nadir opisan 
u procedurama ustanove.

NEMOJTE koristiti radiofarmaceutske proizvode 
osim '°F Fluorodeoksiglukoze (FOO) Ш '®F Natrijum- 
fluorida (NaF) sa  sistemom MEDRAD Intego. UpoVeba 
radiofarmaceutskih proizvoda koji msu '®F FDG Hi '®F 
NaF mode da odteti sistem MEDRAD Intego i da dovede 
do pogrednog merenja doze/ili prekomernog iziaganja 
radloaktivnom zradenju.

Neispravno doziranje sredstva koje se ubrizgava 
ill oslobadanje radioaktivnog zradenja mogu da 
se  dogode ukoliko je poklopac zadticene komore 
zatvorcn preko kompleta cevdica. Vodite raduna о 
tome da komplet cevdica I sve komponente kompleta 
za ubrizgavanje budu ispravno postavijeni pre zaWaranja 
poklopca zadtidene komore.

Upotreba nesterilnih komponenti moze da dovede 
do infekclje pacijenta. Sve jednokratne komponente 
odrzavajte steninim pomodu aseptidnib tehnika.

POSTAVLJANJl KOMPLETA ZA UBRIZGAVANJE 
IZVORA (SAS)
Uvek postavite novi SAS kadastavijatenovubodicusavide 
doza. Stavite bodicu sa  vide doza i SAS u zadtidenu komoru 
pomodu slededeg postupka: 
i.Skinite bravu koja obezbeduje poklopac komore 

i pomerite poklopac ka prednjem deiu kolica kako 
biste dodli do zadtidene komore.

2 . ONorite pregradu za jednokratne deiove i izvadite 
SAS iz pakovanja.

3. Postavite kesu sa fiziolodkim rasworom na stalak na 
zadnjem delu kolica blizu rudke i ubacite zadiljeni dec 
SAS-a u kesu sa  fiziolodkim rastvorom.

4. Obacrte cev za fiziolodki rastvor u pumpu za fiziolodki 
rastvor tako da se  konektor nalazi izmedu pumpe I kese 
sa fiziolodkim rastvorom. pri iemu konektortreba da bude 
blize pumpi.

5. Ubacite cev u stezad za fiksiranje I usmerite cev za 
fiziolodki rastvor du i SAS kanala, sa  podetkom и pumpi 
za fiziolodki rastvor i krajem u zadtitncj pregradi za bodicu 
u kojoj de bit postavijen dtitnik za bodicu.

NAPOMENA: Vodite raduna о tome da cev za fiziolodki 
rastvor bude postavljena na sredini v alj^a pumpe. Cev 
ne sme da upadne ispod valjaka. Prlllkom zatvaranja vrata 
pumoe, vodite raduna о tome da cev za fiziolodki rastvor 
bude postavljena na sredinu vrata pumpe tako da cev ne 
moZedase prikledb.
6 . Ubacite Sharps Cartridge u stezad na zadtitnom 

poklopcu. Cev koja iziazi iz Sharps Cartrldge-a ne 
treba da bude okrenuta ka RP pumpi.

NAPOMENA: Nemojte skidati zadtitnu futrolu sa  igata 
u Sharps Cartridge-u.
7. Ubacite sastavak u SAS drZad za sastavak.
8 . Uverite se da je kalibrator doze prazan pre postavljanja 

kalema.
9. Ubacite SAS keiem и kalibrator doze tako da olabavijeni 

krajevi cevi budu okrenuti ka vrhu
NAPOMENA: Imajte u vidu da je SAS kalem postavijen na 
dno kaiiOratoradoze.
10. Odmotajtevredu za otpad i ubacite je u zadtiden prostor 

za skladidlenje olpada.
11. Ubacite T-konektor u drZad.
12. Ubacite deo cevi izmedu T-konektora i vrede za otpad и 

ventii za pritiskanje olpada.
NAPOMENA: Stezni ventii otvara se pntiskom na taster koji 
se nalazi na vrbu ventila. Da biste postavili cev, uvucite cev 
и ventii drZeci dugme pritisnuto.
13. NamonUrajte poklopac steznog ventila na stezni ventii 

za otpad.
14. Ubacite deo cevi izmedu T-konektora I ventila bez igala 

u ventii za pritiskanje sistema PAS.
NAPOMENA: Stezni ventii ohara se pntiskom na taster koji 
se nalazi na vrhu ventila Da biste postavili cev, uvucite cev 
u ventii drZeCi dugme pritisnuto.
15. Namontrajte poklopac steznog ventila na stezni ventii 

sistema PAS
16. Ubacite Slobodan kraj SAS-a (koji iziazi iz steznog 

ventila PAS-a) u detektor za vazduh.
17. Pomodu rudice zadtitne pregrade za bodicu, podignite 

dtitnik uvis, a zatim rotirajte poklopac u smeru 
suprotnom od kretanja kazaljki na satu

18. Poklopac dtitnika povezan je darkama. Podignite 
poklopac kako biste otkrill stezad Sharps Cartridge-a.

19. Spustite zadtitni poklopac preko Sharps Cartridge-a.
20. Ubacite dtitnik za bodicu u koji je ubadena puna bodica 

radiofarmaceutskog leka namenjenog za upotrebu
и zadtitnu pregradu za bodicu NEMOJTE uklanjati 
poklopac za pristup bodici sa dtitnika za bodicu. Ostavrte 
rudku za drzanje na dtitniku za bodicu.

NAPOMENA: dtitnik za bodicu ima ziebove i moze pravilno 
da se ubaci u zadtitnu pregradu za bodicu samo kada su 
potpore zadtitne pregrade za bodicu postavijene na prostor 
sa ziebovima koji se  nalazi pored ravnih povrdina dtitiiika 
za bodicu.
21. Uklonrte poklopac sa dtitnika za bodicu tako dto dete 

pritisnuti rudku za drzanje nadole. okrenuti poklopac 
Podice u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljke 
na satu, a zatim podici I skinuti poklopac

22. Podtujte aseplidne tehnike na nadin opisan и 
smemicama ustanove za dezintekciju septuma bodice.

23. Ubacite odtre delove u bodicu za vide doza vradanjem 
poklopca dtitnika iznad otvora i spudtanjem igala pravo 
u bodicu.

24. Ubacite cev iz Sharps Cartridge-a delove u RP pumpu. 
Vodite raduna о tome da obod cevi treba da se nalazi 
neposredno ispred RP pumpe, nastram koja je naibliZa 
zadiitnoj pregradi za bodicu. ZaNorrte poklopac pumpe

25. Uverite se  da su svi delovi 5A5-a postavijen! ravrro 
u kanalu, daje rudka zadtitne pregrade za bodicu 
spudtena nadole i da su vrata RP pumpe zatvorena, 
a cev и potpunosti postavljena. ZaNorite poklopac 
komore.

NAPOMENA: Podtujte procedure ustanove da biste bill 
sgurni daje radiofarmaceutski lek koji je namenjen za 
upotrebu zadticen u okviru MEDRAD Intego P E T mftrzionog 
sr'sfema
NAPOMENA: MEDRAD In le g o  P E T  in fu z io n i s is te m  
napravijen je za koriddenje sa standardnim bravama. 
Kompanija Bayer ne isporuduje bravu sa  sistemom.
26. Unesite informacije о testiranju bodice sa vide doza 

pridrlavajuci se procedure navedene u odeljku za 
unodenje informacija о testiranju bodice и uputstvu 
za upotiebu sistema MEDRAD Intego.

POSTAVLJANJE KOMPLETA ZA UBRIZGAVANJE 
SREDSTVA PACIJENTU (PAS)
Za svakog pacijenta uvek postavite novi PAS. Postavite 
PAS pomodu slededeg postupka:
1 .Otvorite zadtitni poklopac iznad PAS oblasti zadticene 

komore.
2. Odistite zamenijivi ventii na distalnom kraju SAS podtujudi 

aseptidne tehnike opisane u smemicama ustanove.
3. Prikijudite PAS na zamenijivi ventii na distalnom kr^u 

SAS-a.

4. U zavisnosti od togasa koje strane MEDRAD tnfego P E T  
in fu z io n o g  s is le m a  se nalazi pacijent, usmerite PAS ka 
spoija sa leve ill desne strane zadtitnog sistema.

5. Vodite radunao tome da nedode do pnkledtenjaPAS-a Hi 
zaNaranja zadtitnog poklopca.

Bevezetd: a MEDRAD tnfego P E T  in tv z i6 s  r e n d s z e r  
adagoldkeszleteinek csatlakoztatdsa vagy haszndlata 
eldtt olvassa el ajelen dokumentumban szerepid osszes 
informacldt. Az informacidik m egdrtesesegfts^dre lesz 
a felhaszndioknak a MEDRAD Intego rendszer biztonsdgos 
milkddtetdseben.
FelhasznaiasI terOlet; 
rendszer rendeltetesei 
fluoro-dezoxi-glLikdz (FDG) vagy '*F ndtrium-florid (NaF) 
radlofarmakon ds ditaldnosan hasznait dblitdfolyaddkok 
bejuttat^a a pdclensekbe a molekuldris kdpatkotasi 
mddszereket |nukledris gydgydszat) alkalmazb 
diagnosztikai muveletek sordn. A MEDRAD Int^o  P E T  
in fiTz id s  rendszer tovdbbS megfeleld vddelmet biztosH 
az egdszsdgijgyi szemdiyzetszamdre afluorin-18 ('®F) 
sugarzasanak vaio kitettseggel szemben a nukledhs 
gydgyaszatPt alkalmazd diagnosztikai eljarasok soran. 
Felhaszndldsi javallatok: a MEDRAD In te g o  P E T in U jz id s  
rendszer rendeltetase a '“F fkJoro-dezoxi^ltjk6z(FDG) vagy 
'®F natrium-florid (NaF) anyagok es aitalanosan nasznait 
dblitdfolyaddkok bejuttatdsa a paciensekbe a  molekuiaris 
kepalkotasi mOdszerek (nukleans oydgyaszat) sordn. 
MEGJEGYZtS: a  '®F FDG vagy *F NaF cimkevel 
eiiatott egyszer nasznaiatos MEDRAD Intego 
eszkdzOket a NaF CR10.1 vagy uiabb szoftververzidval vald 
befecskendezdsere terveztek. A '®F NaF befecskendezdsdre 
vonatkozd bdvebb informaciddrt vegye fel a  kapcsdatot a 
Bayer kdpviselettel.

Ёrtdl(esitdsi kortatozds: az EgyesQlt Allamok Elelmiszer- 
ds Gyogyszerfelugyeieti H atds^a (FDA) a berendezds 
drtdkesitesdt orvosok szdmdra vagy irdsos orvosi 
engeddllyel rendelkezd szemdlyek szdmdra korldtozza.

A  FIgyelmezteteselk

Az egyszer haszndlatos termdkekhdnt jeldtt 
kdszDIdkek esetdben vegye tigyelembe az alabbiakat: 
a termdk kizardlag egyszeri hasznalatra alkalmas.
Ne sterilizaija iijra. ne rdszesitse ismdtelt kezeldsben 
ds ne haszndija fel ujra. Az egyszer haszndlatos 
eszkdzok egyszeri hasznalatra lettek tervezve es 
jdvdhagyva. Az egyszer haszndlatos eszkdzdk ismdtelt 
felhaszndidsdnak kdvetkezteben az adott eszkdz 
meghib^odhat. illetve az ilyen alkalmazds veszdiyt 
jelenthet a pdciensre ndzve. Az eszkdz esetleges 
meghibdsoddsai kdzdtt megemlithetd az alkatrdszek 
huzamosabb ideig tdrtdnd haszndlatbdl bekdvetkezd 
jelentds sdriildse, az alkatrdszek rerxlellenes mukdddse 
ds a rendszer meghibdsodasa A pddenst drinto 
veszdiyek kdzdtt megemllthetdk az eszkdz nem megfeleld 
mukddesdbdi szdrmazd sertJIdsek, valamint a fertdzds. 
mtvel az eszkdz nem tisztithatd ds nem sterilizdihatd ujra.

A termek DEHP v e^ iile te t tartalmaz, amelyet 
Katifomia allam szuletesi rendellenessdgeket e s  a 
reproduktiv szervek karosodasat okozdvegyliletkent 
tarl szdmon. A lermekeinkben taiaihatd DEHP vegytiletre 
vonatkozd bdvebb informdciddrt Idtogassa meg a 
www.medrad.com/DEHP weboldali

Bioldgiai szennyezodds kdvetkezhct be a pdciens 
oldali adagoidkeszlet ismdtelt hasznalata vagy a 
sterll eljdrds be nem tartdsa miatt. NE haszndija ujra 
a kdszletet, ds ne probdija meg iijrasterilizdlni. Az egyszer 
haszndlatos eszkdzdket haszndlal uidn megfeleld mddon 
Kl kell selejtezni. Amennyiben felmerUI a legaprdbb 
lehetdsdge annak, hogy az dsszeszerelds vagy a 
haszndlal sordn szennyezds kdvetkezhetett be, szerelje 
szdt a rsndszert ds szereijen ossze egy steril termdket.

A kezelo siilyos seriildset okozhatja, ha a sugarbiztos 
kamra vagy a pdclens oldali adagoidkdszletnek helyet 
add rekesz fedeldnck felnyitdsakor vagy lezardsakor 
nem jdr el kello dvatossaggal. A sugarbiztos kamra 
fedeldnek vagy a pdclens oldali adagoidkdszletnek helyet 
add rekesz fedeldnek felnyitdsa vagy lezdrdsa eldtt 
gydzddjdn meg arrdi, hogy az dsszes u p  tiazta.

A kdszletben csupan a folyadek Citvonala steril ds nem 
pirogdn. Steril vagy aszeptikus kdrnyezetben csak kelld 
eldvigydzatossdggal haszndija.

A sdoldat csdvezet serulese iegembdliat vagy 
nem megfeleld mennylsdgi] befecskendezdst 
eredmdnyezhet. Gydzddjdn meg arrdi, hogy a sdoldat 
csdvezet nem csipdddtt be a sdoldat szivat^uba, mivel 
ez megrongdihap az adagcidkdszletet.

Az aszeptikus eljarasok alkalmazasanak elmulasztdsa 
bioldgiai fertdzdssel jdrhaL Az Uvegcse kupakjanak 
fertdtienitdsdhez kdvesse a Idlesitmdny eldirdsail.

Sugdrtdsnak vald krtettsdg veszdiye: az injektor 
radioaktivanyagokattartalmazhat. Netegyesemmilyen 
tesirdszdta kocsi ala, amikor a rendszer radioaktiv 
anyagokat tart^maz. Ne tdvoiitsa el az ajtdkal, amikor 
a rendszer radioaktiv anyagokat tartalmaz

Ne haszndija, ha a steril csomagolds fel van nyltva 
vagy megsdrult! A pdclens vagy a kezelest vdgzd 
szemdiy sdnjldsdhez vezelhet, ha a  csomagolds 
nylNa van vagy sdrUlt, Illetve ha sdrtllt alkatrdszeket 
haszndinak. Minden felhaszndids eldtt 
szemrevdtelezdssel eltendrizze a csomagot ds 
annak tartaimat!

Szurasveszely. A SAS keszlet tiiket tartalmaz.
A sdrUldsek megeidzdsedrdekdben jarjon el dvatosan 
a SAS keszlet kezelese soran. A tilkel a letesitmdny 
eldirdsalnak megfelelden selejtezze ki.
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A F ig y elm ezte tesek

A kdszitmdny oldali adagoidkdszletet KIZAROLAG 
egyellen tdbb dozist tartalmazo uvegcseve) haszndija.
A Kdszitmdny oldali adagoidkdszlet tdbb Ovegcsdvel vald 
haszndlata a pdclens vagy a kezeld sdruldsdvel jdrhat.

Sugdrzasnak vald kitettsdg veszdiye. A sugdrblztos 
kamra fedeldnek munkafeliiletkent vald hasznalata 
tiilzott mdrtekJ sugdrzasnak tehetl ki a  kezeldt. Ne 
haszndija a sugdrbiztos Kamra fedeldt munkafeldletkdni 
amikpr radioaktiv anyagok taldlhatdk a rendszerben.
Ha a fedelel munkafeliiletkdnt haszndija vagy tdrgyakat 
helyez rd, akkor az megrongdiddhat. kdvetkezdskdppen 
eldfordulhat, hogy a  tovdbbiakban nem lesz kdpes 
megfeleld vddelmet nyujtani a sugdrzdssal szemben.

Sugdrzasnak vald kitettsdg veszdiye.
A radiofarmakonok gamma-sugarzast bocsatanak 
kl. A kezeldnek fokozott figyelemmel Kell eljdmla 
3  radiofarmakonok kezeldse sordn. A megfeleld 
dvintdzkeddsek megtdleldnek elmulasztdsa esetdn 
a  ddzisok meghaladhatjdk a megengedett adagokat 
A radioaktiv anyagok kezeldsdt ds kiselejtezdsdl 
illetden kdvesse az adott Idtesitmdny eldirdsail.
NE nyissa ki a sugdrbiztos kamrdL csak miutdn 
m ^tette a  Idlesitmdnyben eldirt sugdrzds-megeidzdsi 
dvintdzkeddsekel

NE haszndijon az '°F  fluoro-dezoxi-gliikdz (FDG) v ^ y  
az '®F natrium-florid (NaF) radiofarmakonoktdl eltdrd 
termdkeliet a MEDRAD Intego rendszerrel. Az
FDG vagy ’®F NaF anyagoktdl eltdrd radlofarmakon 
haszndlata a MEDRAD Intego rendszer sdruldsdt 
okozhatja, valamint nem megfeleld ddzis klmdrdsdvel 
dsAragy tuizott sugdrzdsnak vald kitettsdggel jdrhat.

Nem megfeleld befecskendezesi mennylsdgekkel 
vagy a sugarzasszivargassal jarhaL ha a  sugarbiztos 
kamra fedeldt a csokeszletre csukja. A sugdrbiztos 
kamra fedeldnek lezdrdsa eldtt gydzddjdn meg arrdi, hogy 
a csdkdszlet ds az adagoidkdszlet dsszes alkatrdsze 
megfelelden van behelyezve.

A nem steril alkatrdszektdl a pdclens fertdzddhet. 
Aszeptikus eljdrdssal biztositsa az egyszer haszndlatos 
alkatrdszek stehiltdsdt.

A KtSZiTMENY OLDALI ADAGOLOkESZLET (SAS) 
CSATLAKOZTATASA
Egy uj tdbb ddzisi tartalmazd uvegcse behelyezdsekor 
mindig csatlakoztasson egy iij SAS kdszletet. A tdbb ddzist 
tartalmazd Uvegcsdt ds a SAS kdszletet az aldbbi mddon 
helyezze a sugdrbiztos kamrdba
1. Oldja ki a  sugdrbiztos kamra fedeldt rdgzito zdraL 

es csusztassa a  fedelet a kocsi eleje fele, hogy 
hozzdferhetdvd tegye a sugdrbiztos kamrdt.

2. Nyissa fel az egyszer haszndlatos tdicdt ds vegye ki 
a SAS kdszletet a csomagoldsbdi.

3. Helyezze a sfioldatos lasakot a kocsi hatsd rdszen, a kar 
mellett taldihatd akasztdra, ds szurja a SAS keszlet vdgdn 
taldihatd tut a sdoidatos tartdiyba.

4. Helyezze a sdoldat csdvezetel asdcldat szivattyuba ugy, 
hogy a csatlakozd a szivattyii ds a  sdoidatos tasak kdzdtt 
legyen, a szivattyuhoz kdzel.

5. Illessze a csdvezetet a leszoritd kapocsba ds vezesse 
a sdoldat csdvezetet a SAS keszlet vezetdjdbe. Kezdje 
a sdoldat szivattyutdl ds haladjon az Crvegcsekapszula 
rekesze feld. ahova az Crvegcsekapszula behelyezdsre 
keriil.

MEGJEGYZES: gydzddjdn meg arrdi. hogy a sdoldat 
csdvezet megfelelden illeszkedik a szivattyu gdrgdire 
A csdvezet nem eshet le a gdrgdkrdl. A szivattyii ajtajanak 
bezdrSsakor gydzddjdn meg arrdi, hogy a sdoldat csovezet 
a szivattyu ajtajanak kdzepdndl halad dt, hogy az ajtd ne 
csipje be azt.
6 . Helyezze a Sharps Cartridge tiiegyseget a vdddfeddlen 

taldihatd kapocsba. A Sharps Cartridge tiiegysegbdl 
kiiepd csdnek a radlofarmakon (RP) szivattyii feld kell 
tdvoznia.

MEGJEGYZES: ne tdvoiitsa el aSharpsCartridgetCegyseg 
liiin taldihatd vdddburkolatot.
7. Helyezze a becsatlakozdt a  SAS kdszlet becsatlakpzd 

tartdjdba.
8 . A spiral behelyezdse eldtt ellendnzze, hogy 

a ddziskaiibrdid iires.
9. Helyezze a SAS spiral! a ddziskallbrdldba, hogy 

a csdvezet szabad vegei felfeld ndzzenek.
MEGJEGYZES: gydzddjdn meg arrdi, hogy a SAS spirdi 
a ddziskaiibrdid aljdn taldihatd.
10. Bontsa ki a  hulladdktartdlyt es helyezze a 

hulladdktartaly drnydkolt tartdjdba.
11. Illessze a  T-eldgazdt a rOgzitdelembe.
1 2 . Illessze a csdvezet T-eldgazd ds hulladektartdiy kdzdtii 

szakaszat a szoritdszelepbe.
MEGJEGYZES: a szoritdszelep nyitdsdhoz nyomja meg 
a tetejdn taldihatd gombol. A csdvezet behelyezdsehez 
csusztassa a csdvet a szelepbe, mikdzben lenyomva tartja 
a gombot.
13. Helyezze a szorildszelep sapkdjdl a hulladdkanyag 

szoritdszelepdre.
14. Illessze a  csdvezet T-eldgazd ds tisztithatd szelep 

kdzdtti szakaszat a  PAS szorlldszelepjebe.
MEGJEGYZES: a szoritdszelep nyitdsdhoz nyomja meg 
a tetejdn taldihatd gombot. A csdvezet behelyezesdhez 
csusztassa a  csdvet a szelepbe, mikdzben lenyomva tartja 
a gombot.
15. Helyezze a szoritdszelep sapkdjdt a PAS (Pdciensoidali 

adagoidkdszlet) szoritdszelepdre.
16. Illessze a SAS kdszlet szabad (a PAS szoritdszeiepjdbdl 

kildpd) vdgdt a levegddrzdkeldbe.
17. Az uvegcsekapszula rekeszdnek fogantyujdval emelje 

fel egyenesen a vdddfedelet, majd forgassa a fedelet az 
dramutatdjdrdsdval ellentetes irdnyba

18. A veddfeddi csuKIds szerkezetO. Emelje fel a  fedelet. 
hogy hozzdfdrhetdvd tegye a Sharps Cartridge 
tCegys^ kapcsdt



19. ^РЕе1еауёй£1ес1е1е1 a Sharps Cartridge 
tOagysegre.

20. Helyezze az Uvegcsekapszuldt a hasznaini kivam 
radiofarmakort tartalmazd leli Jvegcsёvel az 
Cvegcsekapszula rekeszabe. NE tavolitsa el
az (jvegcsekapszuia zardkipakjdt. Hagyja 
a hordozpfogantyul az uvegcsekapszulSn. 

MEGJEGYZ£S; az Uvegpsekapszula itgy van kialakllva, 
hogy csak megfeleld pozicldban helyezhetS be az 
iivegcsekapszjla rekeszabe. Az uvegpsekapszula 
rekeszaben taiaihatP rudak es az iivegcsekapszuia 
lapos oldalain talaihatb bevdgdsokba illeszkednek.
21. Vegye leaz iivegcsekapszuia kup^jdt Ehheznyomja 

le a hordPzPtogartyjt, forgassa a zarokupakot az 
6 ramutat6  jdrdsOval ellentdtes irdnyba, majd hatarozotl 
mozdulattal emelje fel a  kupakot.

22. Az Ovegcse kupakjanak fertdOeriiesPhez tartsa be a 
lptes<№pr^ eidlrasaibar szerepld aszeptikus eljarasl.

23. Szurja a  tuket a tobb dozist tartalmazb uvegcsebe. 
Ehhez fordllsa a veddfedelet vissza a lartSlyra ё$ 
ryomja a  tuket az ilvegcsёbe.

24. Illessze a Sharps Cartridge tuegys6gbol kilepo 
csSvezetet a  radtofaimakon [RPj szivatt^ba.
A csOvezet gyurujerrek kdzvetlenOI a radiofarmakon 
(RP) szivattyun kiviil kell maradnia, az uvegcsekapszula 
rekeszPhez legkdzelebbi oldalon. zarja le a szlvattyu 
fedelPt

25. EllenPrizze, hogy a SAS keszlet Osszes eleme laposar 
fekszik a  csatomaban, az iivegcsekapszuia rekesz 
togantyiiia also pozIcIPban taiaihatP, a radiofarmakon 
(RP) szivattyujarak ajtaia zarva van, a  csbvek pedig 
teljes тёПёкЬеп csatlakoztatva vannak. zarja le a 
kamra fedelet.

MEGJEGYZES: 3 1ё1е811ггёпу1 elPirasoknak megfelelcen 
biztositsa a basznainl kivarl radiofarmakon megfeleld 
rogzitesPt a MEDRAO /nfego P E T  in fu z id s  r e n d s z e fb e n .  
MEGJEGYZES: a MEDRAD In le g o  P E T in lO z id s  m d s z e r  
bagyomanyos lakatokkal hasznaihatb A Bayer vdllalat nem 
meilekeii a  lakatot a rendszerhez.
26. A vizsgSlatboz haszn&fttPbb dPzisttartalmazP 

uvegcsPre vonatkozd adatokat a MEDRAD Intego 
kezelesi kezikonyv .Vlzsg^lathoz haszn^it tPbb dPzIst 
tartalmazp uvegcsere voratkozd adatok megadasa' 
cimil rPszeben ismertetett mPdon adja meg.

A PACIENS OIDALI ADAGOLCKESZLET (PAS) 
CSATUKOZTATASA
Minder paclens esetdben haszndijon uj PAS keszletel.
A PAS kPszlet csabakoztatdsakor jarjor el az alSbbi mPdon:
1. Nylssa fel a sugArblzIos kamra PAS kpszletnek 

fenntartott rekeszAt lezlro veddfedelet.
2 . Tisztitsa meg a SAS keszlet disztdlis vpgen talalhatP 

tisztItfiatP szelepet a tetesitmeny eldirdsaiban szerepio 
aszeptkus eljeressal.

3. Csatlakoztassa a PAS keszletet a SAS kPszlet diszteiis 
уёдёп taiaihatd tiszlithatP szelephez.

4. Attdl fUggder, hogy a paclens mel^nk oldalar talplhatt 
a MEDRAD In te g o  P E T  Ш г /ds rendszer, vezesse ki 
a PAS keszletet a  fedeijobbvagy bal oldaldn.

5. GydzodjOn meg arrfil, hogy a PAS rem csipddik be, 
ёз zdrja le a vPddfedeleL

Wstgp; Nalezy zapoznac sig ze wszystkimi informacjami 
zawartyml w nlriejszym dokumencie pized instalacj^ lub 
skorzystariem z zestawp* podawania s y ^ e m u in fu z y in e g o  
PET MEDRAD fnfego. Zrozumienie tych informacji jest 
pomocne w  bezplecznym uZytkowaniu systemu 
MEDRAD Intego

Zastosowanie: 
przezraczony t 
fluorodeoksyglukozy (FDG) t 
radiotarmaceutykPw oraz powszechnie stosowanych 
roztworow do ptzeplukiwania, pacjentom podczas procedur 
diagnostycznych t^razowarla molekulamego (medycyna 
j^drowa). System/nfuzyrnyPErMEDRAO/nfegozapewria 
rowniez skuteczr^ochrorf ptzed ekspozyoj^na 
promlenlowanie dia persorelu medycznego podczas 
procedur diagnostycfnycn medycyny j^rowej z uiydem 
izotopu fluoru 1 8 ('“F).

Przeznaczenie; Sysfefrr/nfuzy/nyPETMEDRAD Intego 
test ptzeznaczony do podawania pacjentom dawek 
fluorodeok^lukozy (FOG), luorku sodu (NaF) oraz 
powszechnie stosowanych roztwordw do pizeptukiwaria 
podczas procedur obrazowarla molekulamego (medycyna 
le^drowa)
UWA6 A; Elementyjedngrazowe MEDRAD Intego 
oznaczone '®F FDG lub ’®F NaF sq  przeznaczone do 
podawania NaFzoprogramcwanlem w wersji CR101 lub 
nowszym. N ale^ skontaktowab sif z  pizedstawicielem 
firmy Bayer w celu uzyskania dodatkowych informacji о 
podawaniu ' “F NaF.

Ogranlczenla sprzedaiy: Amerykarlska Agencja ds. 
ZywnoSci I Lekdw (FDA) ogranicza obrottym urz^zemem 
do sprzedaZy шуЦсгп1е przez lekarza lub na jego ziecenle.

AOatneienia

Wprzypadkuurzqdzeii oznaczonych dojednorazowego 
uiytku nale2y zwr6 cib uwag^: Ten produkt jest 
przeznaczony wyt^cznle do jednorazowego uZytku. 
Nic resterylizowac, nie pizetwarzac ani nie uZywad 
powtOmie. Urz^dzenlaj^norazowes^zaprojektowane 
I przeznaczone w yt^znle do jednorazowego uzytku. 
Ppnowne uiycie urzqdzenia jednorazowego u2ytku 
stwarza ryzyko awarll urz^zenla I zagroienle dIa 
pacjenta. Potencjalna awaria urz^zenia dbejmuje 
znaczne zuzycle komponentdw popizez diugotrwale 
uZycie, waditwe dziafanie komponentow oraz awarlg 
systemu. Potencjalne zagroZenia dia pacjenta obejmuj^ 
uraz spowodowany wadliwym dzialanlem uiz^dzenia lub 
zakaZenie, poniewaZ u rz ^ e n le  nie zostako przeznaczone 
do oczyszczania ani resteiyllzacjl.

A O strT ezen Ia

Niniejszy produkt zawiera DEHP. substanqg chemiczn^ 
uznangpizezstan Kalifomlaza powoduj^c^wrodzone 
wady plodu lub inne szkody z w i^ n e  z rozrodczoscic).
W celu uzyskania dalszych Informacji d o tycz^ch  
zawartobci DEHP w naszych produktacn proszf 
odwiedzic witryn? www.medrad.corrVDEHP.

Ponowne uzycie zestawu podawania pacjenta lub 
nieprzestrzeganiezasad sterylnegostosowanla moZe 
spowodowab skazenie blologiczne. NIE uZywab 
ponownie am niesterylizowab ponowrie. Po uZyciu naleZy 
we wlaSciwy sposbb u su n ^  materlaly jednorazowego 
uZytku. JeZell zachodzi podejrzenie zanleczyszczenia 
podczas montazu lub uiycia, naleZy rozmontowab caioSc 
i zmontowab nowy steryiny zestaw.

Niezachowanle ostroZnosci podczas otwierania 
I zamykania pokrywy komory ekranowanej lub 
przedzialu zestawu podawania pacjenta moie 
prowadzib do cigzkiego urazu operatora. Upewnib sig. 
ze palce znajduj^ sig w bezpleczne] odlegtoscl pizy 
olwleranlu I zamykanlu pokrywy komory ekranowanej lub 
pokrywy przedzialu zestawu podawania pacjenta.

VVyl^cznle bciezka ptynu zestawu jestjatowa 
t niepirogenna. Nie uZywaC w lalowym lub aseptycznym 
pob bez zastosowania r^powiednich srodkbw ostroZnosci

W przypadku uszkodzenia linii dia roztworu soli 
Fzjologicznej moze w y st^ ic  zator powietrzny lub 
nieprawidtowe dawkowanie wstrzyknigcia. Upewnic 
sig, ze me doszio do zaclsnigaa przewodu z sol^ 
fejologianq, poniewaz moze to prowadzib do uszkodzenia 
zestawu podawania.

Nieprzestrzeganle zasad aseptyki moze prowadzib do 
skazenia biologicznego. Przestrzegac wytycznych 
osrodka przy dazynfekcji przegrody fiolki.

Ryzyko ekspozycji na promieniowanie: Wstrzykiwacz 
moze zawlerab materlaly radloaktywne. Nie s i^ab  pod 
w6 zek. gdy system z»vlera matenal aktywny Nie usuwab 
panell dostgpu, gdy system zawiera material aktywny.

Nie uzywac, jezeli steiylne opakowanie jest otwarte 
lub uszkodzone. Moie dojbc do urazu pacjenta lub 
operatora, jebli opakowanie zestawu bylo otwarte lub 
uszkodzone lub jebli zostaly uZyte uszkoOzone elementy 
zestawu. Sprawdzlb wizualnie opakowanie I zawartosc 
przed kaZdym uZyciem.

Ryzyko uklucla. Zestaw SAS zawiera ostre elementy. 
Aby zapoblec urazom, nalezy zachowac ostroznosc 
podczas obstugl ostrych elementow zestawu SAS.
Usunqb ostre elementy zgodnie z wytycznymi osrodka.

NIE uzywac zestawowzrodlowych podawania zwigcej 
niz jedn^ fiolka zawierajK^ wiele dawek, Uzycie 
zestawu Zrbdlowego podawania z wigksz^tlczbqflolek 
Z3wierajc|cych wiele dawek moze prowadzib do obraZen 
u pacjenta lub operatora

Ryzyko ekspozycji na promieniowanie. UZyclepoKrywy 
Komory ekranowanej jako przestrzeni roboczej moze 
prowadzib do nadmiemej ekspozycji operatora na 
promieniowanie. Nie uzywac pokrywy komory ekranowanej 
jako przestrzeni roboczej, gdy w systemie obecne s^ 
materiiy radloaktywne. UZycie pokiywy komory ekranowarrej 
jako przestrzeni roboczej lub umieszczame przedmiotow na 
pokrywie moze prowadzib do uszkodzenia pokrywy 
i uposiedzib funkcjg ochrony przed promlenlowanlem.

Ryzyko ekspozycji na promieniowanie. 
Radlofarmaceutyiii emitujA promieniowanie gamma.
Operator powinien zachowab szczegbln^ ostroZnoSb 
podczas obslugi radiofarmaceutykbw. DawkI mog^ 
pizekroczyb maksymalne dopuszczalne wariobci, jezeli 
nie sz(slosowane odpowiednie brodki ostroZnoboi. NaleZy 
przestiz^ab ws^stkich wytycznych obrodka dotycz^ch 
obslugi I usuwania materiaibw radioaktywnych. NIE 
otwierab komory ekranowanej przed zastosowaniem 
brodktiw QstroZnobci okreslonych w procedurach osrodka.

NIE stosowac radiofarmaceutykbw Innych niZ 
fluorodeoksyglukoza (FDG) lub ^°F fluorek sodu 

(NaF) w systemie MEDRAD Intego. UZycie 
radiofarmaceutykow innych niZ “F FDG lub '®F NaF 
moZe prowadzib do uszkodzenia systemu MEDRAD 
Intego oraz spowodowab nieprawi^we pomiary dawk! 
lAub nadmiem^ ekspozycjg na promieniowanie.

Nieprawidtowe dawkowanie wstrzyknigcia lub wyciek 
materiatow radioaktywnych m ole wyst^plb wsKutek 
przytrzabnigcia przewoddw pokrywy komory 
ekranowanej. Upewnib sig, ze przewody I wszystkie 
elementy zestawu podawania zostaly prawidtowo 
zainstalowane przed zamknigciem pokrywy komory 
ekranowanej.

Uzycie niejalowych elementow moze spowodowab 
zakazenie pacjenta. Nalezy zawsze zachowywac 
lalowosc wszystkich jednorazowych eiemenlPw, stosuj^c 
techniki aseptyczne.

INSTAUCJAZESTAWU ZRCiDLOWEGO PODAWANIA 
(SAS)
NaleZy zawsze zalnslakiwab nowy zestaw SAS podczas 
instalacji nowej fiolki zawleraj^ej wiele dawek. Zalnslalowab 
fiolkg zawieraj^c^ wiele dawek oraz zestaw SAS w komorze 
ekranowanej zgodnie z ponizsz^procedur^;
IZwolnlb zatrzask zabezpieczaj^  pokrywg komory 

i pizesun^b pokrywg do przodu wbzka, aby odslonib 
komorg ekranowan^.

2. Otworzyc tackg jednorazow^i wyj^b zestaw SAS 
z opakowanla.

3. Umiebcib worek z sola Szjologicznq na stojaku w tylnej 
czgbci wbzka. w poblilu uchwytu, oraz umiebcib kolec 
znajduj^iy sIg na kohcu zestawu SAS w worku z sol^ 
fzjologicznq.

4. Umiebcib przewdd dia soli fizjdogicznej w pompie dia sdi 
fizjologicznej, abyl^nikznajdowal sig pomigdzy pompq 
i workiem z sol^fizjologiczn^ blizej pompy.

5. Umiebcib przew6 d w zacisku i przeprowadzib wzdhjz 
bcieZki SAS, rozpoczynaj^ od pompy soli fizjologicznej
i koricz^cw przedzialeoslony fiolki, w kibrym inslaiowana 
jest ostana fiolki.

UWAGA: Upewnib sig, Ze przewbd dia soli fizjologicznej 
znajduje sig w brodkowe] czgbci rolek pompy. Przewody nie 
mog^zsunqcsigzrolek. Przed zamknigciem drzwiczek 
pompy upewnib sig, Ze przewOd soli Tizjologlcznej znajduje 
sig w brodkowej czgbci drzwiczek pompy, aby unikn^b 
przytrzabnigcia przewodu.
6 . Umiebcib kasetg Sharps Cartridge w zadsku na pokrywie 

ostony Przewbd w ychodz^ z kasety Sharps Cartridge 
powinien byb skierowanyw strong pompy RP.

UWAGA: Nie usuwab osiony z igief kasety Sharps Cartridge.
7. Umiebcib spfyw w uchwycie sptywu SAS.
8 . Przed zainstalowaniem cewki sprawdzib, czy kaliprator 

dawkrjest pusty.
9. Umiebcic cewkg SAS w kalibratorze dawki, aby wolne 

kotice przewodbw znajdywaly sig na gbrze.
UWAGA: Upewnib sig, ze cewka SAS znajduje sig w dolnej 
czgbci kalibratora dawki.
10. Rozwin^ worek na odpady I umiebcibworek w 

ekranowanym sktadzie odpadow
1 1 . Umiebcib trbjniKw ustalaczu.
12. Umiebcib odcinek przewodu pomigdzy trbinikiem, a 

workiem na odpady w zaworze zaciskowym odpadow.
UWAGA: Zawbr zaciskowy jest otwierany popizez wcibnlgcle 
przycisku w gbrnej czgbci zawonj. Aby zainstalowab 
przewbd, wsun^b przewbd w zawbr, przytrzymujqc przydsk 
w pozycjiwcibnigtej.
13. Zatoiyc pokrywg zawonj zaciskowego na zaworze 

zaciskowym dia odpaddw.
14. Umiebcib odcinek przewodu pomigdzy Irbjnikiem

a zaworem umozliwiaj^m pobierame kiwi w zaworze 
zaciskowym PAS.

UWAGA: Zawbr zaciskowy jest otwierany popizez 
wcibnlgcle przycisku w gbrnej czgbci zaworu. Aby 
zainstalowab przewbd, w sun^ przewbd w zawbr. 
przytrzymujg,c pizycisk w pozycji wcibniglej.
15. Zaiozyc pokrywg zawonj zaciskowego na zaworze 

zaciskowym PAS.
IS.Umiebcib wolny koniec zestawu SAS (wychodz^y z 

zaworu zaciskowego PAS) w detektorze powietrza.
17. Przy uzyciu uchwytu pizedziatu osiony folk! umesc 

pokrywg osiony do gbry, a nastgpnie obrbclb pokrywg 
przeciwnie do ruchu wskazbwek zegara.

IS.Pokrywa ostony jest uchylna. Uniebb pokrywg w celu 
odstonl|cia zacisku Shanks Cartridge.

19.0puscic pokrywg osiony na kasetg Sharps Cartridge.
20. Umiebcib ostong fiolki zawieraja.c^ peinq fiolkg 

radiofarmaceut^u przeznaczonego do ubycia w 
przedziale osiony fiolki. NIE zdejmowac nasadki folk! 
z osiony fiolki. Pozostawib uchwyt do przenoszenia 
ostony fiolki.

UWAGA: Oslona fiolki jest wyprofilowana, со umo2 liwia 
prawidtowe zainslalowanie w przedziale ostony fiolki, gdy 
shjpki przedzialu osiony folk! znajduj^sig w wyprof lowanych 
miejscach przy plaskich powierzchniach osiony fiolki.
2 1  .Zdjqb nasadkg z ostony fiolki, wciskaj^ uchwyt do 

przenoszenia, obracaj^c nasadkg przeciwnie do njchu 
wskazbwek zegara i nastgpme unoszgc nasadkg.

22. Postgpowab zgodnie z technikami aseptycznymi 
opisanymi w wytycznych obrodka, aby zdezynfekowac 
przegrodg folkl

23. Wprowadzib ostre elementy do fiolki zawieraj^ej wiele 
dawek poprzez obrbcenie pokrywy osiony do ̂ lu nad 
studzienk^i wcibniecie igiel prosto w fiolkg.

24. Umiebcib przewbd fcasev Sharps Cartridge w pompie 
RP. Upewnic sig, be kotnerz przewodu znajduje sig 
bezpobrednio poza pomp^RP, po stronie blibszej 
przedziatowi osiony fiolki. Zamkn^b pokrywg pompy.

25. Upewnib sig, be wszystkie czgbci zestawu SAS 
umieszczone S4  plasko w kanale, uohwyl przedzialu 
osiony fiolki jest opuszczony, oraz be drzwiczki pompy 
RP zostaly zamknigte l przewody w peiri zainstalowane. 
Zamkn^b pokrywg komory.

UWAGA: Postgpowabzgodniez procedurami obrodka, aby 
zapewnib, be radiofarmaceutyk wskazai^ do ubyda zostal 
prawidlowo zabezpieczony w sysfemre in ^ izytn ym  P E T  
MEDRAD In teg o .
[ i 'N A Q A : S y s te m  In fu zy/n y  P E T  M E D R A D  In te g o  zostal 
zaprojektowany do ubyciaze standardow^l zamknigciaml. 
Flrma Bayer nie obstoguje zamknigcia w systemie
26. Wprowadzib informacje о badanlu dotycz^e fioki 

zawieraj^cej wiele dawek, postgpuj^c zgodnie z 
procedure oplsan^w sekcji pobwigconejwprowadzaniu 
Informacji о badaniu dotycz^ch  fiolki zawieraj^ej 
wiele dawek w Instiukojl obslugi MEDRAD Intego.

INSTALACJA ZESTAWU PODAWANIA PACJENTA (PAS) 
Zawsze naleby zainstalowab nowy zestaw PAS dia kabdego 
pacjenta. Zainstalowab zestaw PAS zgodnie z ponlzszsj 
procedure
1 .Otworzyc pokrywg ostony nad obszarem PAS komory 

ekranowanej.
2. Oczybcic zawbr umobliwiajgcy pobieranie krwl w dalszej 

czgbci zestawu SAS zgodnie z technikami aseptycznymi 
opisaiymi w vrytycznych obrodka.

3. Podl^czyb zestaw PAS do zastawki umoZliwIaj^ej 
pobieranie krwl na dalszym koticu zestawu SAS.

4. ZaleZnieod strony, po ktbrejzn^dujesig s y s te m  in fu zy jn y  
PETMEDRAO In te g o  przeprowadzib zestaw PAS po 
lewej lub po prawej stronie osiony.

5. Upewnib sig, Ze zestaw PAS nie zostanie przytrzabnigty 
I zamkn^b pokrywg ostony.

Sissejuhatus. E n n e U E D R A D  In te g o  P E T - In fu so o n isu s te e m i 
manustamiskompleklide paig^damist v6 i kasutamist 
lugege sellesdokumendis sisalduvteavetaiellkultiabl. Selle 
teabe mdlstmlne altab kasutajal MEDRAD Intego susteemi 
ohutult kasutada.

(FDG) ja '°F naatriumfluomd (NaF) ning I 
loputuslahuste tapsete dooslde toimetamiseks patsientideie 
molekulaarse kuvamise (nukleaarmeditsimi) diagnostlllstel 
protseduuridel. MEDRAD In te g o  P E T - in lu s io o n is i js le e m  
pakub samufi tbhusat kiirguskaitset meditsiinitbbtajatele 
fluoriin-18('“F) krirguse eesinukleaarmedrtsiiniliste 
diagnostilista protseduuride ajal.

Ndidustused kasutamiseks. MEDRAD In te g o  P E T -  
in fu s io o n s u s le e m  on mbeldud fluorodeoksuglukoosi 
(FDG), '®F naaMumfluoriidi (NaF) ja levinud loputuslahuste 
manustamiseks patsientdele molekulaarse kuvamise 
(nukleaarmedrtsiini) protseduuridel.
MARKUS. '°F FDG vSi ’°F NaF-iga kasutamiseks mbeldud 
MEDRAD Intego kulutarvikud on mbeldud NaF-i 
manustamiseks tarkyaraversiooniga a latesC R I01 
Taiendavat teavet '°F NaF-l manuslamise kohta kusige 
ettevbtte Bayer esindajalt.
MuLjgipllrang. Ameerika Ohendriikide toidu- ja ravimiamet 
(FDA) lubab seda seadet muiija vald arstidele vbi arstl 
kirjaliku loaga islkutele.

/tyHoiataed

Kul seade on markeerHud kui uhekordselt kasutatav, 
pange tdhele jcirgmist See toode on ette nShtud alnult 
uhekordseks kasutamiseks. Mitte resterlllseerlda, 
tbbdelda timber ega kasutada korduvalt. Uhekordseks 
kasutamiseks mbeldud seadmed on loodud ja 
kinnitatud vaid uhekordseks Kasutamiseks. 
Uhekordselt kasutatavate seadmete korduva kasutamisega 
kaasneb seadme rikkevOimalusja oht patsienditeivisele. 
Vbimalike seadmerikete hulka kuuluvad pikaajalise 
kasutamise korral komponendl mbrkimisvaame kulumine, 
komponendi tatitushSIre ja stisteemi tbrge. Vbimalike 
patsiendiohtude hulka kuuluvad vigastused seadme 
talitlushaire Ibttu vbl nakatumine. kuna seade el ole 
kinnitatud puhastamiseks ega restenliseerlmiseks.

See toode sisaldab DEHP-d- kemikaali. mis California 
osarilgl andmetel vbib pbhjustada sunnlpuudeid vbi 
muid siinnidefekte. Taiendavat teavet DEHP-i kohta meie 
toodeles vaadake aadressittwww.medrad.com/DEHP.

Patsiendi manustamiskomplekti korduvKasutamIsele 
vbi sterlllseefimistehnikate mittetaitmisefe vbib 
jargneda bioioogiline saastumlne. ARGE korduvkasutage 
seda ega puudke uuesti stehliseenda. Parast kasutamist 
kbrvaidage uhekordselt kasutatavad tarvikud 
nbuetekohaselt. Kul on vOlmalus, et iilesseadmlsel vbi 
kasutamisel on esinenud saastumist, sils monteenge laht 
ja seadke iiles uus sterillne toode.

O p e r a ^  vbib saada tbsiseid vigastusi, kul varjestatud 
kambri vbl patsiendi manustamiskomplekti laeka 
luuke avades vbl sulgedes ei olda hoollkas. Enne 
varjestatud kambri vOi paSierdi manustamiskomplekti 
laeka luukide avamisi veenduge, et sbrmed ei jaaks 
kuhugi vahele.

Vald Komplektl vedellkuteeon sterillne ja 
mlttepiirogeenne.Argekasutage sterilises vbl aseptillses 
plirkonnas lima asjakohaste ettevaatusabirbudeta.

Soolalahuse toru kahjustumisega vbib kaasneda 
bhkemboolia vbi vale siistidoos. Veenduge, et 
soolalahuse toru ei oleks soolalahuse pumbas kinni 
pitsitatud. kuna see vbib kahjustada manustamiskomplekti.

Aseptlliste tbbvbtete mrttejSrgimisel vbib esineda 
bloloogillst saastumist. Pudeli korgibhendl 
deslnfitseerimlseksjargjge asutuse suuniseid.

Kllritusoht. Injektor vbib sisaldada radloaktiivseld 
aineid. Arge kiiumtage karu alia, kul sUsteemIs on 
aktiivsusl. Arge eemaldage hooldusluuke, kui susteemis 
on aktiivsust.

Mitte kasutada, kui sterillne pakend on avatud vbi 
katki. Kul pakend on avatud vbi kahjustatud vbl 
kasutatakse kahjustatud komponente, vblvad tulemuseks 
olla patsiendi vbl kasutaja vigastused. Enne iga kasutamist 
vaadake sisuja pakend iile.

Torkeoht. SAS sisaldab nbelu. Vigastuste valtimiseks 
olge SAS-l kisitsedes nbeltega tegeledes ettevaatlik.
Kbrvaidage nbelad vastavalt kohaliku asutuse suunistele.

Ar g e  kasutage lahtealne manustamiskomplekti 
rohkem kui iihe mitmedoosllise pudellga. LShteaine 
manustamiskomplekti kasutamine enam kui lihe 
mitmedoosllise pudellga vbib tekitada vigastusi patslendlle 
vbi operaatorile.

KllritusohL Varjestatud kambri luugi kasutamine 
toopinnana vbib openaatpri seada kokkupuutesse 
tilemaarase klirgusega. Arge kasutage vagestatud 
kambri luuki tbbpinnana, kul susteemis on radioaktiivseid 
aineid. Luugi kasutamine tbbpinnana vbi avatud luugile 
esemete asetamlne vbib luuki kahjustada ja variendada 
selle suutlikkust pakkuda piisavat kaitset kiirguse eest.
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KiiritusoM. Radiofarmpreparaadld Kiirgavad 
gammaKiirgust. Radiofarmpreparaatekdsitsevoperaator 
peaks olema aarmiselt hoollkas Kui asjakohaseid 
ettevaatusabin6 usid el rakendata, vб^ad doosid Cletada 
rraksimaaise lubatud doosi. Jdrgige kdiki asutuse 
suuniseid radloaktivsate airete kasitserrisel ja 
kSrvaldamisel. ARGE avage varjestatud kamdrit ilma 
asutuse prolseduundes kirjeidatud kiirgusalaste 
ettevaatusablnOude tarvituseievbttj.

Ar g e  kasutage MEDRAD intego sUsteemiga muid 
radiofarmpreparaate kui fluorodeokauglQkoos 
(FOG)v6 M 'f  naatflumnuor1ld(NaF).Mjjde 
radiolamipreparaatide kasutamine kui FOG v6i 
'°F NaF vdib kahjustada MEDRAD intego susteemi ja 
pdbjustada ebatapset doseerimistja/vbi Oiemaarast 
kokkupuudat kiirgusaga.

Kui varjestatud kambri luuk on suietud tonjkomplekti 
peale, vdib tulem uteks olla vale sQstidoos vdi 
kiirguse ieke. Veenduge enne varjestatud kambn 
sulgemisL el lorukomplektja kdik manustamiskomptekti 
komponendid oleksid korralikult pargaUatud

Mittesteriilsete komponentide kasutamine vdib kaasa 
tuua patsiendi nakatumise. SSilitage kdikideuhekordselt 
kasutatavatekomponenMesteriilsus, kasutadesaseptiilsi 
tMvdtteid

LAHTEAINE MANUSTAMiSKOMPLEKTI (SAS) 
PAiGALOAMINE
Uut mitmedoosiiist pudeiit paigaidades paigaldage aiati uus 
SAS. Paigaldage mitmedoosiline pudeija SAS varjestatud 
kambrisse jargmist protseduuri kasutades.
1 . Vabastage kambnljukifikseeriviinkja lilgutageiuuklkaru 

esiosa pooie, et tuua nbhtavale varjestatud kamber.
2. Avage uhekordselt kasutatav karp ja eemaldage SAS 

pakendist.
3 . Asetage soolaiahuse kott kSru tagaosas kaetoe kSrval 

otevale tiputile ja sisestage SAS-i otsas olev nSel 
soolaiahuse kon.

4. Sisestage soolaiahuse toru soolaiahuse pumpa nil, et 
konnektor oleks pumbaja soolaiahuse kol vahel pumba 
l^edal.

5. Sisestage lorustk kinnihoidvasse klambrisseiajuhtige 
soolaiahuse toru mdOda SAS-i rada. alustades 
soolaiahuse pumbast nmg Idpetadespudekvarie laekaga. 
kuhu pudeirvarie paigaklatakse

MARKUS. Veenduge. e l soolaiahuse toru oieks pumba 
ruHikute keskel. Toru ei tohi rullikute alia sattuda Pumba ust 
sulgedes veenduge, et soolaiahuse toru oieks pumba ukse 
keskel nil. et toru ei oieks pitsitatud.
6 . Sisestage nSelakassett vage luugll olevasse klambrisse. 

Ndelakassetist vdljuv toru peaks olerra suunaga 
RP-purnba pooie.

mAr k u S. Arge eemaldage nbelakasseti ndeltelt 
kaitseilmbrist.
7. Sisestage iihinemiskoht SAS-i uhinemiskoha hoidikusse
8 . Enne pooli paigaldamist veenduge. el doosikalibtaaior 

oieks tuhi.
9. Sisestage SAS-i pool doosikalibraalorsse nil. ettonrstiku 

lahtised otsad oieks Ulespooie
mAr k US. Veenduge. et SAS-i pool asuksdoosikalitxaatori 
pdh|as
10. Rullige jaatmekott lahti ja sisestage see varjestatud 

jaatrnehoidiasse
11. Sisestage T-Intmk fiksaalonsse
12. Paigaldage T-liitmlkujajaatmekobv84)elejaav torustiku 

osa jaatmeie tangventlili.
MARKUS. Tangventik saab avada. vaiutades venbli peal 
olevaie nupule. Tomsbku paigaldamiseks kikake torustik 
ventiiii. surudes samai ajal nuppu alia.
IS.Paigakjage jaatmete tangventiilile tangvenbili kate.
14, Paigaldage T-liltmiku ja tOkestava ventiiii vahelejaav 

torustiku osa PAS-i tangvenbili.
mAr k u s . Tangvenbili saab avada, vajutades venbili peal 
olevaie nupule Torusbku paigaldamiseks liikake tomsUk 
venbili, surudes samai ajal nuppu alia.
15. Paigaldage PAS-i tangverbiliie tangvenbili kale. 
IS.Sisestage SAS-i vaba ots(mis tuleb vaija PAS-i

tangvenbilisi) Ohudetektorisse. 
l7.Kasutadespudeiivarje laeka kaepidet, ttstkevaije luuki 

otse Lies ja keerake luuki vastupaeva 
le.Varje luugil on hinged. Tfistke luuki. et tuua nahtavale 

ndelakasseb klamber.
19.Langetage varje kiuk ndelakasseble.
20.Sises(age pudelivaije. mis sisaldab kasutamiseks 

mdeldud ta,is pudeki radiofarmpreparaati. pudelNaije 
laekasse. ARGE eemaldage pudekvarje pudek 
juurdepaasukoiki jatke kandekdepide pudelManele. 

MARKUS. Pudelivarje on seliise ku|uga. et seda saab 
pudel^ar]в laekasse Oigesti sisestada vaid nil. et pudekvarje 
laeka poshd jadvad pudelivaije lamedate kulgede kCrval 
olevatesse avadesse.
21 .Eemaldage pudelivarje koik. surudes kandekaepidel 

alia, keerates pudelijuutdepaasukorki vastupaeva ja 
tastes korgi 3ra.

22.Pudeli korgithendl desinbtseerimiseksjargige 
konkreelse asutuse suunistes toodud asepblisi 
tddvetteid.

23,Sisestage nSelad mitmedoosilisse pudelisse, pOdrates 
varje luuki tagasi ule §ahti ja surudes nOelu otse alia 
pudelisse.

24.Sisestage nPeiakassebst tuiev toru RP-pumpa. Veenduge, 
ettoiuvdiu asuks RP-pumbast vahetuitvaijas pudelivarje 
laekale lahimal kijitel. Sulgege pumba luuk.

2S.Veenduge. et kogu SAS oieks lamedalt kanalis, el 
pudelivaije laeka kaepide oieks all ja RP-pumba uks 
Oieks suietud mng torusbk korrektselt paigaldatud. 
Sulgege kambniuuk

MAr k u s . jarglge asutuse protseduure veendumaks, et 
kasubjseks mdeldud radiofarmpreparaat oieks kon^ikult 
MEDRAD 1Ыедо PET-rnAisroonisusleei» suietud. 
MAr k u s . MEDRAD imego PE T-mfus/oonsOstee/n on 
loodud kasutamiseks tavaliste kjkkudega Bayer ei anna

susteemIga kjkku kaasa
26.Sisestage rntmedoosiiise pudeli toimealne leave 

MEDRAD i n t ^  kasutusjuhendi jaobses .Mitmedoosilise 
pudek toimealne teabe sisestamine' kiqeldatud 
protseduun ibrgi.

PATSIENDI MANUSTAMISKOMPLEKTI (PAS)
PAIGALOAMINE
Paigaldage gale patsiendile alad uus PAS. Paigaldage PAS
jargmist prolseduuri kasutades.
1. Avage varje kale varjestatud kambri PAS-piirkonna kohal.
2. Puhastage tbkestav ventiil SAS-I kaugmises otsas 

konkreetse asutuse suunistes kirjeldatud asepbliste 
tMvdtete jargi.

3. Kinnitage PAS t&kestava venbili kulge SAS-i kaugmises 
otsas.

4. Juhbge PAS vai|a kas varjestuse paremalt vd vasakult 
koyeit olenevalt seilesb kuspooi p a t e n t  asub MEDRAD 
Intego PET-i'nA/sloonisusfeem.

5. Veenduge. et PAS ei iddks vahele. la sulgege vaije kate.

Inniedning: Les all mfoimasion som bnnes I detie 
dokumentet ter du kistallerer eller bnrker MEDRAD Intego 
PET -Intego PET-infu$ion$$ystenV-admiristrenngsseH 
A forstS denne informasjonen vil hjelpe brukeren hi i  bnike 
MEDRAD Intego-systemel pd en b y ^  mdte.
TiltenM bruk: MEDRAD tntego PET-mhsjonssyslein 
»  beregnet pd I  levere reyakbge dgser med 
’®F-fluorodeoksyglukose(FDG)og'“F-natriumfluond (NaF) 
radiotarmaka og skyllelesninger som er vanlig baikt bl 
pasienter under diagnostiske prosedyrer med molekylser 
avbildning (nuklesermedisin). MEDRAD Intego 
PBT-inhjsi^ssystem er ogsci beregnet pa a gi eftekbv 
straiingsskjerming av helsepersonell mot straiing ha 
fluorin-18(^F] under diagnostiske prosedyrer innen 
nukleaermedisin.
Bruksanvisning: MEDRAD Intego P£T-intu^onssysfem 
er indisert administrasjon av ' т -fluorodeoksyglukose 
(FDG) og '^F-natnumfluond (NaF) og skyllelesninger som 
er vankg brukt ll pasienter under prosedyrer med moiekylsr 
avbildning (nukleaermedisin).
MERK: MEDRAD IncMO engangsprodukter merket fw 
'*’F-F0G eller '^F-NaP er meni for levering av NaF med 
programvareversjonCRIO.1 ogsenere. Та kontaktmed 
Bayer-represemanten tor ytterhgere nformasjon om 
admimstrenng av '“F-NAF
Begrenset saig: United States Food and Drug Adminetrabon 
(FDA) begrensar salget av denne enheten bl leget e le t de 
med skntUlg autorisaston fra lege

A A d v a rs le r

For enheter merket (or engangsbruk, skal felgende 
observeres: OeRe produktet er kun beregnet pa 
engangsbruk. Del skal ikke resteriliseres, 
reproseeseree eller brukes p^ nytb Engangsutstyr er 
kun designet og godkjent for engangsbruk. Gjenbajk 
avengangsprodukier skaper risiko for sviktende produkter 
og fare for pasientene. Parana for at produktene sviktei 
inkluderer fare for at komponenter forringes ved langvarig 
br jk. at de svikter eller at systemet svikter. Potensieile 
farer tor pasjenten inkluderer skade som skyides 
produkcsvikt eller Infeksjon som skyides at enheten ikke er 
godkjent lor i  bli rengjort eller stenliseR p i  rytt.

DeRe produktet Inneholder DEHP. et kiemikatie som 
I deisuten California er k je n tfo ri forarsake 
fedselsskader eller annen reproduktiv skade. Besek 
WWW medrad com/OEHP for mer ln(ormas|on om DEHP 
i ч Ы е  produkter.

Biologisk kontaminasjon kan resultere av gjenbruk av 
paslentadmlnistreringsseRet eller at sterile teknikker 
Ikke brakes. IKKE bruk te re ganger eller praviisterilisere 
p i nytt. Engangsprodukter skal avnendes ^ n e t  mSte 
etter bruk. Hvis det times risiko for at kontamlnering kan 
ha skiedd under montehng eller bruk, m i produktet 
demonteres og et nytt slerill produkt monteres.

Alvorllg personskade pfi operatercn kan oppst^ 
dersom varsomhet Ikke utvises ved ipning eller 
lukking av lokkene over akjemilngskammeret eller 
rommet med paslentadmlnistreringsseRet. Pass pi 
at alle hngre holdes unna far du dprer eller lukker lokket 
p i skjermingskammeret eller rommet med 
pasientadministreringssettet

Barevaaskebanen forseRet ersterilt og Ikke-pyrogent 
MS Ikke brukes i etstenlt eller asepbsk omrSde uten 
forsvarlige fbrtwklsregler

En luftemboll eller fell injeksjonsdose kan forekomme 
hvis saltlesningsslangen skades. Pass pS M 
satOasningsslangen ikke kommer i klem Inne I 
salMstwgspumpen. da deoa kan skade adninistreringsseltel

Biologisk kontamlnering kan oppstS hvis aseptlske 
teknikker Ikke bllrfuIgt.FelglnsbtJSjonensretnlngslinjet 
for i  desirfiseie hetteglasseptum.

StrSleeksponeringsfare Injektoren kan Inneholde 
radloaktive stoffer. Slikk Ikke hSnden under vognen 
mens systemet viser aktivitet. Ikke ^ern tilgangspaneler 
nSr systemet inneholder akbvitel

MS Ikke brukes dersom den sterile pakningen er ipnet 
eller sKadet. Det kan fere bl skade p i pasienter eller 
operateren nvis pakken er Spnet eller skadd, eller hvis 
skadde komponenter brukes. Forets alltidvisueli 
Inspeksjon av innhold og emballasje for pioduktet brukes.

Punkteringsfare. SAS Inneholder n^ler. For i  unngi 
skade mJi du passe  p i  i h a  kontroll over n4lene n^r du 
handterer SAS. Kasi ndlene i henhold bl retningslinjerfor 
den erkrelte msbtusionen.

A A d v a rs le r

IKKE bruk kildaadminlftreiingssettet med mer enn eR 
fterdoseheReglass. NkkUdeadmimstrenngssettet 
brukes med mer enn ett flerdosehetteglass. kan det 
resultere I skade hos paslenlen eller brukeren.

Strileeksponeringsfare. Hvis lokket p i  
skjermingskammeret brukes som arbeldsflate, kan 
brukeren utseRes lor sterk etrMIng. Ikke bruk lokket pi 
skjermingskammeret som arbeidsf ate n it det ligger 
radloaktive stoffer Inre i systemet. lokket kan skades 
dersom det brukes som arbeldsflate eller du legger 
gjenstarder pS det nSr det er iipent. silk at lokket kanskje 
Ikkegir bistrekkellg skjerming motstrdling.

Strileeksponerlngsfare. Radiotarmaka avgir 
gammastraling. Brukeren skal ulvlseekstrem varsomhet 
ved hindtering av radiotarmaka. Doser kan oversbge 
maks. bllatt dose dersom nkbge forholdsr^ler ikke falges. 
Feig alle retnngsknier for den enkelte insbtusjonen n ir det 
gjelder hdndtering og avhending av radloaktive stoffer 
IKKE dpne skjermingskarnrneret uten Mrsl d la foiholdsreg ler 
mot sirdling som beskrevel I Insbtusjonens prosedyrer.

(E bruk noen radiofarmakaprodukter annet enn 
-fluotodeoksyglukose (FDG) еЯег ’”F-nab1umfluorid

IKKE
'«F
(NaF) med MEDRAD Intno-systemA Bruk av 
radiotarmaka annet arm '®F-FDG eller '®F-NaFkar skade 
MEDRAD Intego-systbmel og resultere I uneyakbg 
dosemdllng og/eller for hey radioakttv eksponering.

Fell injeksjonsdose eiter strilingsutslipp kan oppsti 
dersom lokket p i skiermingskammeret lukkes over 
slangesettet. Pass pa at slangesattet og alle 
komponentene i administreringssettet er riktig mstallert 
fer lokket p i skjermingskammeret lukkes.

Paslentinfeksjon kan resultere fra bruken avikke-sterile 
komponenter. Alle engangskomponenter m i hoktes sterle 
ved hjelp av asepbske ffikmkker
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INSTAILERING AV KILDEAOMINISTRERINGSSEnET 
(SAS)
Irtstalier alllid nytt SAS n i t  du instaleier et nytt 
flerdosehetteglass. Installer flerdosehetteglasset og SAS 
I slgermingskammeret ved dfeige felgende proseiVe.
1 . Apne sperren som fester kammertokket og skyv lokket 

mot fronten av vognen for i  i p n e  sigermingskammeret.
2. Apne engangsbretiel og ta SAS ul av embailasjen
3. Plasser salbesnlngsposen p i  hengeren bak p i  vognen

I naerhelen av himdtaket og sett kanylen i enden av SAS 
inn I salbasmngsposen.

4. Sett salbesningsslangen Inn I salbesningspumpen slik at 
kobiingen er meHcm pumpen og salbesningsposen. med 
kobimgen naer pumpen.

5. Sett slangen Inn I klemmen for i  holde den nede, og 
for saltlesningsslangen langs SAS-sporet. fra 
saltlosningspumpen bi hett^lasskjermlngskammeret, 
der hetteglasskjermingen vll bll Installerl.

MERK: Pass pA at saltlosnmgsslanger er sentrert pA 
pumpevalsene Siangan mA ikke ̂ lle under valsene. NSrdu 
lukker doren bl pumpen. pass p i  at salbesningsslangen er 
sentrert i pumpederer slik at slangen ikke kommer i klem
6 . Sett nSlepatroner i klemmen p i  lokket bl skjermmgen. 

Slat>gen som kommer ulav nAlepatronen skalgi I retnmg 
mot RP-pumpen.

MERK: Ikke ta a t  beskytelsesslaen fra nMene i ndlepaironen.
7. Sett samlepel Inn I SAS samlepshoMeren.
8 . Bekrefi at dosekakbraioren er tom fer du setter inn kveiien
9. Sen SAS-kveilen Inn i dosekakbratoren silk at de lose 

endene av slangen er eversL
MERK: Pass pA at SAS-kveilen er piassert nederst 
I dosekalibratoren
10. Rull ut avfallsposen og sett den mn i det skiermede 

avfabslageret.
11. Sett T-leddet inn i hoideren.
12. Installer den delen av slangen som er mellom T-ieddet 

og avfallsposen inn i avlopsklemvenblen
MERK: Klemvenblen Spnes ved at knappen pA toppen av 
venblen tiykkes Inn. For i  Installere slangen, skyv slangen 
Inn i venblen mens du trykker ned p i  knappen 
13.lnstallerklemvenbldeksel p i  klemvenblen p i  

avf^lslangen.
14.lnstaller den delen av slangen som er mellom T-leddet 

og den avtorkbare venblen Inn I PAS-klemvenbien. 
MERK: Klemvenblen dpnes ved at knappen p i  topper av 
venblen tiykkes mn. For i  installere slangen. skyv slangen 
inn I venblen mens du trykker ned pd knappen.
IS.Installer ktermrenbldeksel pA PAS-klemvenbien.
16.Seti den fne enden av SAS (som kommer u t»  

PAS-klemvenbien) inn I luWelektoren.
17.Bruk hdndtakel p i  hetteglasskjermingskammeret bl 

i  lefte lokket bl skjermmgen rell opp, og roter deretter 
lokket molklokken

18-Lokket bl skjermingen er hengslel. Left lokket for 
i  eksponere nOlepatronkiemmen 

19.Senk lokket bl skjermingen over ndlepatronen.
20.Sett tietteglasskjermingen som inneholder et fulit 

hetteglass med radiotarmaka mdisert for bruk inn l 
hetteglasskjermlngsrommet IKKE ̂ r n  bigangsdekselel 
bl hetteglasset p i  hetteglasskjermingen. La 
baereh^dtakel v sre  igjen p i  nettegidsskjermingen. 

MERK: Hetteglasskjermingen er utformet silk at den bare 
kan settes inn I hetteglasskjermingskammeret p i  nkbg 
mSte, med seylene I hetteglasskiermingsrommet liggende 
I de forsenkede omrSdene ved slden av de flate sidene av 
hetteglasskjermingen.
2 1. Fjem lokket tra nettegiasskjermmgen ved j  trykke ned pA  

barehSndtaket. roter bigangslokket p i  hetteglasset mol 
klokken. og left deretter lokket reft av.

2 2 . Felg asepbske teknikker soffl beskrevet I hver enkelte

23. ^ R ^ ^ re 1 n n i^ rd ^ h e t te g la s s e t  ved l^etetokket 
t) skjeimlngen bIbake over brennen og bykke nAiene lett 
ned i hetteglasset.

24-SeR slangen fra nMepalronen Inn i RP-pumpen. Pass pd

at slangekiagen hviler like utenter R Ppum pen^lfen  
siden som er naermest hetteglasskjermmgsrommet Lukk 
lokket p i purnpen.

25, ^ekk athele ̂ S  jigger flat! inne I kanalen, alhAndtaket 
bl hetteglsskjermlngskammereler node og at deren bl 
RP-pumpen er lukket med slangen heft m s ta ^ .  Lukk 
lokket pa>ammeret

MERK: Feig insbtusjonens prosedyrer for i  sikre at 
radiotarmaka indisert for bruk er korrekt sikrel i MEDRAD 
Intego PE T-rnfus/onssj^emef.
MERK: MEDRAD fn/ego PET-mfusjonssysfernef er 
designet for bruk med vanlige l^er. Bayer leverer Ikke en 
i k  med ^stemet.
26, Legg Inn analyseinformasjon for flerdosehetteglass 

ved i  felge p r o s ^ e n  beskrevet I delen Legg Inn 
analyseinformasjon for flerdosehetteglass i MEDRAD 
Intego brukeitiindbok.

INSTALLERING AV PASIENTADMINISTRERINGSSETTET 
(PAS)
Allbd installer et nytt PAS tor hver pasient installer PAS ved 
i  felge felgende prosedyre
1. Apne skjermingsdekselet over PAS-omrddel av 

skjermingskammeret
2. Rei^gjer den avterkbare venblen ved den distale enden 

av SAS ved i  felge asepbske lekmkker som er beskrevet 
I Insbtusjonens retnlngslinjer.

3. Fest PAS bl den avterkbare venblen ved den distale 
enden av SAS.

4 . Avhengigavhvllken side avpasienten MEDRAD Intego 
PET-infusfonssystemel er piassert. fer PAS ut enten pi 
venstre eller heyre side av skjermingen.

5. Pass p i  at PAS Ikke bir klemt og lukk skjermingsdekselet

EiauvoJVni iidSaoic dUg rig TrAripoipopitg nou 
TTtpitxovToi a t  ourd lo ty y p d ^  npiv and TrjvtVKaTdaraan 
ij ТГ1 xpijarj Tiiwan xopnVftRh*; tou auanjphrof ̂ yptuaijg 
PETMEDRAO/ntego H Koravdrjari lojv пАррофОркл 
оитш 9a 3orieijoti lo xpijOTi) va xtipiortl pc оафОАсю го 
аишпро MEDRAD Intego

ripoopi?diitvnXPnoft: ToaoffTfijx7tyx«7'?fP^^*^EC>RAO 
Intego TTpoopl t̂roi yio тг| xopijyiian bdotiuv axpiStiog 
ТШ радюфарцакш '^F ф ^ р ю б е о ^ А и к б ^  (FDG) koi 

фдорюихои varplou (NaF), koBiik  koi iijv mivijduK 
XprtoipOTTOMupcvujv Siakupdiujv ticnXuong a t  oodtvtig. 
Koid 11] didpKtio dUYVuauKurv 6ia5iKoaiw popiOKijg 
OTTtmdviaiK (тгиргрлкпд rarpiwjg) ToauarrjjxrtwfoOTj? 
PETMEDRAD fnlego npoopi{tiai, niiaiK. yio iitv rrapoxri 
aTTOrtAtapaiiKijg 9updKiarig rou lorpiKou nggaumntou 
and  n]v t*9tor] ото poSitvtpyd ф96рю-18 ("®F), noid rrj 
SidpKtiQ 6 iovv(uaTi>:uv SiaSiKaoiwv iruonvncijg larpiKijg 

EvSti^tiexPftRri?; TooiSarhAuo^yxoorjgPETMEDRAD 
/nfego tv^iKvurai yio ir] xopijvian i w  робЮфОррОкш 
^®F ф9 ор10&о^иуАикР<дд (Fd 6 ) koi фборюихои 
varplou (NaF), KoSug koi tuvau^SugxPOR'Phrmiojptvwv 
dioAupdituv tKnXuorjg a t  aaSevtig, xoid rri didputio 
SiayvuiaTiKiuv SiafiiKaaiwv popiOKijg OTrtiKdviang 
(mipiiviKijg laipiKijg).
ZHMEIDZH: To avoAuciua MEDRAD Intego nou фtpouv 
ariMQvori yiQ '°F FDG h °F NaF itpoopi^ovrai yia in 
xopijvnoii NaF, pt AoyropiKd tKSoang CRiO.l g 
ptroytvtoTtprig EmxoivuvgoTt p t lov avrinpOounro rrig 
Bayer yio npdo8ti tg  ттАлрофор1ед oxtiiKd pt rn ХОРПУТОП 
%  N tf .
ntpiopiapog iTii)Ar|or]g: О Opyaviopdg Троф1р(1М koi 
(pappdKojv Tuiv Н.П.А. (FDA) trtpiopl t̂i rijv TTuArjor] rrjg 
auaxtutjg aunjg at larpo ft котйхоид ypomijg 
t ôuaioMrrjagg and loipd.

A npociSoTroiigatK

Гю Tig ouoKtuig тгои nnoripaivovTai ug ouoKtutg 
ptog xpn<TT]gi oriptiiiiOTC та t̂ ftg: Аитб то irpoldv 
тгроор1̂ ета1 yia pla pdvo xpftî r]. Mnv to 
CTTOvaTToaTtipiiJvcTE, prjv to tTravcTrc êpyO âTt koi 
pgv TO eTravaxpftaipoTToifiTt. Oi avoAuaiptg 
ouoKtutg tyouv oxcdiaartl koi tiriKupwetl yio plo 
pdvo xpft<7i1, H tnovaxpriaipoTToinan tujv ovoAiuoipiJv 
ouoKEuojv piog xpgogg tvPxti KivdOvoug aoroxiog igg 
ouaKEugg, KoGiiig kqi «ivduvoug yio tov oa9tvg. Ing 
Tii0avtg aoToxitg трд ouaKtugg аиукотаА(уо\ла1 n 
anpovTiKg aSwd тш  ĉ aprijpdTuv Adyu ттаратЕтарР/дд 
xpgoig, n duoAtiToupyla iiuv E ôpiripdiuv koi г] aaroxlo 
Tou auargpoTog. ZToug Tn9ovoug KivdPvoug yia lOv oo0̂  
аиукашМупа10троира11ор6дАРушбиаАЕ1Тоиру1адтпд 
auoKtugg g rj Aolpu ,̂ ковгЬд g auOKtug dtv Pxci
ETTiKupuStl yiQ Kodopiopd g errovonoattipuag.

Auto to TTpordv TTcpitxsi DEHP, pio XlPixn ouoio 
уишотд orgv TToAncIo Tijg КоА|фор\лад oti ttpokoAeI 
ouwEvilg avrupoAitg g dAAtg 0Adptg ото 
ovoTrepcryuyiKd оиотпро. Г lo TrtpiaadTWt 
TiAppoqiopiEg axciiKd pt to DEHP oio npoTdvia pog, 
птюксф0Е11С ig SiodiKiuoKg ioTio6tala 
www.medrad.com/DEHP.

BioAoyiKn poAuvar] pTTOptl vo тгрокАпвЕ) orrd tijv 
nrovoxpftoipoTroigog tou a t r  х^ПУП^Л? оовлоид 
g It] МП Ефорроуп OTtipog Ttxvixqg. MHN
TO tTiovaxpryiiponoitiit koi prjv CTiixEipgatTE vo to 
tiTovoTioorapujOEiE. ATTOpplTiiEit KCidAAfiAa la 
avoAiuoipa tidn ptid in xpif7n Edv unOpiei n 
TTQpapiKpg mflavdigto pdAuvang катб iq oidprctia тг]д 
pu9piogg g rqg xpgagg, аттооруорроАоудатЕ koi 
рибрклЕ Pvo KoivoupYio OTtipo Trpoidv

МтгорЕ! va TTpoKAijetl oo^Qpdg троиротюр^ tou 
Xtipiorg edv dtv TTpoaiU* dvoiypo g to 
KAtioipo Tiiiv KOTTOKiwv tndvii) and tov Swpanapdvo 
edAopo g Todioptpiapa tou oct xopnvnongaTov 
ooetvg. eppovTloTt vo QTropoKpuvcTe dAo ш бОкиАо 
ттротои ovoi^itg KAtiotTtgTO копйк! TOP dotpoKiapbvou 
SoAdpou g TO KoirdKi lou diopyilapaTog tou ott 
xopgvnang oaStvoug



Movo 1] SiaSpopi^ UYpoO lou o n  {tvoi orcipa koi ип 
iTup£TOv6 vo?. Mriv TO xpraipoi’oiitJC't o c  orpipo li 
йог|тпо xwpo, хшр'? хшйипАй; прОфоХй^Е!?.

E t n  UTTOOTcf П vpoppn <puoioXoyiKOu opoii, 
pTiopci va ттрокАт|вС1 cppoAq oApa OKOrdUilAil 
fiOOOAoyiO tV£OI15. (ppOVlICTE VO ptiv OlUnitOCTE TO 
oojAi^va (WOioAoYiKOU opoO pfoa tnnv avrAio 
фцоюАоутко j  opoij. KoSiiĵ  outP рттор£1 va ттрокаА^ос! 

ото o n  xopOyiwn?

ЕМ/ 6 cv oKoAoueneouv 6 аптп£{ tpxvik^C MT̂ opcf 
VQ ттрокАпв£| pioAoviKti pPAuvon- АкоАоиврОТЕ Tl̂  
KaT£u0 uvnipi£? oSrvie'; rou iSpipaio? yio ipv 
OTioAupovoT lOu 5ia(ppfiYpaTQ< той <piaAi5loi.

Kiv8 ovo? tK0£Op? 0 £ oKTivopoAia; О еухитрра? 
piTopci va TTtpitxti pa5i£Vipvd uAiKd. Mpv oku№t£ 
К0 ТШ aiTP TO ipoxIAoTO, cvdooj to ооотрра ttppicxci 
pa6 i£v£pv£iQ. Mpv a<paip£lT£ to TiAaioio ттрбоЗаор?, 
£v6o(o TO оботпро TTEpitx̂ i pa6 i£v£pY£ia.

Mti xpndipoTTOiciT£ ecrv n OT£ipa ouoxiuaaia 
ovoixeci П ix «  uTTocTTti ?ppid. £Ov q ouOK£uaoia £x̂ i 
ovoixi£i, Ax̂ > uTTdOTEi П XPIffiPO^oinSoOv 
£^арт(1рато iTOu £X00v uttootoi ?rMid. ttiSovPv vo 
npoKAq0£i трсират1оро< тои oo6evoui; il lou x '̂piffri). 
Етт1б£шрЕ11£ oTTiiKd TO TT£pi£xilg£vo KQi Tq oooKuaoia 
npiv ottO ̂ aв£ xPHi l̂-

Kiv6 uvo{ трипУ|ршО{. To SAS TT£pitxCi Oixpnpd 
QVTIK£ip£Va. г  IQ va aTTOTpEltlCTETUXOV PAdpq, va £iOT£ 
TTpooEKTiKoi Kord tov хпр'орР тои SAS, ^ a  tov 
eAeyxo tuv aixpnpuv ovTiKEiyiviiJV. Апоор1ттт£т£ та 
atxpnpa ovTiK£iy£va оОдфолто p£ iî  KaTEuSuvrqpiÊ  
обпутср Tou Екбототс i5p оратор.

MH хРПСпуо1Т0 1£1Т£ TO o a  ХОРПУПЯП? ттпуп? И£ 
TTEpioooTEpa стттб i v a  qHaAiSia ттоААаттАш QOoEuv.
H xpqon >04 GET xopf̂ YHiTq̂  tttiviV; P£ ттЕрюсготЕро оттй 
Pva (piaAISia ттоХАаттАда 56o£w  уттор£ 1 va TTponaAPoti 
TpaupoTiopd TOU aoSevou? q lou x^pi^ni^.

KivSuvo^ iK8 £oq^ 0 £ amivopoAia. H xpqoq tou 
KOTTOKiou TOU dbjpoKioyD/ou ваАауои x>^P°^ 
Epvaola; piTopci vo irpOKaAEOEi EKSEoq tou x£ip«TTî  
OE UTTEpPoAlKiq OKTIVOpOAlQ. Uq XPliTipOTTOIElTE TO 
каттах! tou Supaxiopcvou eoAdpou w? xwpo epyooiac, 
yic 6 0 0  diaoTqpQ uirapxouv po5i£v£p^ lAiKd pioa ото 
ouarqyQ. H xpil^q tou каттакюи w^ xwpou Epyaoia^ q q 
iOTTO0£Tnoq oviiKciytvuiv CTTOviu ото каттак!, £vu) £ivai 
avoiKTd, piTopEi va TipocaAEOEi ^qyid ото копйК1, 
pEKjvovra? Tq 5 ivaT0TqT6  tou va Trapfx£i пторкр 
9wpdKioq OTTO Tqv aKTivopoAia

KivSuvo^ ЕкбЕОп^ OE aKTivo0oAia. Та рабюфоррака 
EKTTipTTOuv amivopoAia vdpya. 0  xnpioiq^ 0q itpEttei 
vo Eivai noAu npooEXTiKP  ̂xotO tov ̂ ipiopO 
pa6 iO(popydKwv. Oi 5Po£ip ртторЕ! va uttep&ouv iq 
yJviorn ETTiTpcnPytvq 5daq, Eov 5ev cqioppp^ovrai 
катаААпАо oi aaapaiTqTE^ TTpOTpuAP̂ Eip. AKoAou0qoT£ 
6 A£? ik;  >caT£i0uvTqpi£? oSnyiE? тои ekootote |5рирато< 
yia tov XEipiopo KOI Tqv атторрирр twv pa6 i£v£pv<jv 
uAiKujv. WHN avoiyETETov SuipoKiopEvo 0dAapo xwpi?vc 
EXEte TTpoovoupEviiTp Aa0 £i TTpo<puAd̂ ip катй Tq̂  
OKTivofloAiac 6 tto)^ nepivpdijinai ori^ 5ia6iKaoiE5 
TOU |5рйуато?.

MH xpnoipoTTOinorc опоюбптготЕ 6 AAa 
раб 10фаррак£ит1к6  TTpoTOvra Ектф; anO Tq 
|р0ор 1обЕо^иуАикО<П (FDG) q to '°F (pOopiouxo 
vftrpio (NaF) УЕ TO ouorqpa MEDRAD Intego. H xpfloq 
dAAojv рабюфаррйкилт, ektPi;  qtiO Tq ''’F FDG q то ®F 
NaF pTTopEi va ttpokoAEoei ̂ qyid OTOouorqpa MEDRAD 
Intego KOI ovaKpipq ptrpqoq Tq«;5daq? q/KCi иттЕрроАтр 
£K9€aqa£pa6i£vEpY£io.

MttopeI vo ттрокйфС! axardAAqAq SoeoAovia EvEoq^ 
q Exxuaq padiEVEpyou uAiKOu, EOv TO к<пт6 к| rou 
SupaKiopEvou 0aAdpou kAeioei ettovu ото ост 
ouiAqvoxjTi .̂ npoTou kAeIoete to kottoki tou 0ujpaKKjy£vou 
0aAdpou, pESaiwSdTE 6 ti to oet auiAqviuoq^ xai 6 Aa tq 
Ê apT^yaio tou oet xopqyqoq? £xo4v ЕукатаотабЕ! 
KardAAqAc.

Ev5Ex£Tai va TTpOKAqSEi Aoiyu^q tou ao0Evou; otto 
rq xpqtrq yq OTEipuv Е^артпуотшо. AioiqpqarE Tq 
OTEipdTqTO 6 Aun iwv ovaAiiHiyuN E^apTqyPTwv 
XpqoiyQTTQiuivia  ̂doqTTTE? texwkE?.

EFKATAZTAZH TOY lET ХОРНГНЕНЕ ПНГН1 (SAS)
Na £ука0 (атй1£ odwTo veo SAS кота тпуЕукатйотаот vtou 
(piaAi5iou noAAorrAujv 56c£ujv. Еукатоот^отЕ то tpiaAiSio 
ттоХАаттАил/ 6 6o£iiiv KQi TO SAS orov SwpOKioyfvra 
0dAayo, Eijopyd^ovia^ Tqv тторакРтш 5ia6iKaoia;
1  Avoî TE Tqv аофйАЕЮ ттои oiEpEtiWEi то катташ тои 

ОаАйуои ка1 оирЕтЕ то каттак! ттро? то ттрйобю ytpo^ 
тои трохУ1Аатои, ую va аттокаАифПЕ tov StupamoyEvo 
SaAoyo

2 . Avoî TE TOV avaAwoiyo 6 iOKO KQi aipQipEoTE to SAS атгб 
rq ouQKEuaala.

3. ТотгобпгатЕ TOV оакб фиаюАоу|каи орои Етгйтш ото 
ayKicipo ттои uTTppxEi ото rriou уЕрор тои трохт^Аотои, 
KOVTd arq Aopq, koi EiaavdycTE rqv ак15о тои акрои тои 
SAS OTOv аахб фиаюАоутои орои

4. Eiaavdync TovaujAqvo (puoioAoviKOP орои aTqvavTAia 
фио1оАоу1Кои орои yETETOiovTpdrro, WOTE о ouv5£ayo? 
va ppioKnai avdyEoa arqv ovrAia koi otov a a <6  
ФиаюАоу1кои opou, y£ tov auv6Eayo Kovrd orqv ovrA’a.

5. EiaayavETE rq ouAqvioaq ото кАпт auyKpdTqoqi; koi 
SpoyoAovqore TovoaiXqva фиоюАоу1кои орои ката 
yqKoq rq? 5ia5pQyqi; tou SAS, ̂ Kivuvra^ аттб rqv ovrAia 
фиоюАоуисои орои KOI KOTaAnyovra  ̂ото SiayEpiayo 
0ujpdKiaq? фюА|6 юи, ото orroio 0o £укатаата0£| q 
oiupdKiaq ipiaAidiou.

IHMEIOIH: BEpalll)SElтEOтloaшAqvâ фUGloAoylll;ouopou 
Eivoi KEVTpopiayEvo? атои? KuAivSpoû  rqi; ovrAiâ . H 
owAqvujoq 5ev npEnsi va ттЕфта Kdroj аттб louq KuAiv6pou<. 
Oiav KAEiacTE rq 0upi6a aviAlâ , рЕ0а1ивЕ1тЕ 6ri 0 
awAqva? фиаюАоу|кои орои £xei кпарарюте! отр 0upi5a, 
ШОТЕ va yqv ouyFiEOTEi q aujAqvooq
6. ЕюаубуЕТЕ rqv кааЕга aixyqpiiw ovriKEiyEvuv ото кАт 

гои каттакюи rqq 9омак1аг̂ . Н awAi)vuioq ттои 
Ê EPXrrci аттб rqv кааЕта aixpqpwv avriKtiyEvuv 0а 
ттрЕпЕ! va KOTtuOuvETai ттро̂  iqv ovrAia RP.

ZHHEI£lEH:Mqva(Wtp£(t£T0Trp0OTaT£UTiK6K6AuyyaaTTd 
pEAdvE? Tq̂  кааста  ̂aixyqpwv avnuEiyEvuv.

7. Е|оау6уЕтЕ rq auypoAq yEaa OTqv иттобохР rq? 
auypoAq? SAS.

в.Пр^ЕукатаотпоЕТЕтоттртп'о, pEpaiweeiTE 6ti 0 
(3а0уо\юуптр<; 66oq^ Eivai kev6?.

9. EiaaydyETE to rrqvto rou SAS otov Pa0yovoynrq 56oqc, 
ШОТЕ та xdAapd бкра rq  ̂aioAqvuoq? va tivoi 
OTpayyEva ттро̂  то Eттdvш уЕро?.

ZHMEIEIIH: B£BaitJ0£fTE6Ti то nqviorou SAS eivai 
TOTTO0£rqyEvo ото кбтш уЕро̂  тои PaSyovoyqrq 56oqi;.
10. EnuAî TE TOV аакб аттоРА?|Т[л koi ЕюауауЕтЕ tov ото 

SupaKiayEvo xtiJpo фиАа4б1; оттоЗАбтал.
11. EiaaydvET£Tovouv6Eoyo охбуато^Тотр SiQra^ 

ouyKpdTqoqii.
12. ЕукотаотрОТЕ то туруа rq<; awAqvujaq  ̂ттои ppiaKrrai 

ovdyECTO OTOV CTuvdOTyo ахбуато  ̂T koi otov оакб 
OTToCAqruw yEoQ arq poApiSa auyTTlEaq? qttoPW|twv.

ZHMEIQZH; MTTOpEiTE VQ avoi^E iq paApi6a auyTTi£aq<; 
TTiÊ ovra? TO Kouyrri ото ttovuj yEpô  rq  ̂poApida? Гю va 
ЕукотаотбетЕТЕ rq awAqvwaq, оирЕте rq aujAqvuxjq y£aa 
OTq paApiOo, TTiÊ ovra? to Kouurri 
13-ЕукотаотбОТЕ TO кбАиууа rq  ̂OTpayyaAiOTiKq̂  

paApi5a  ̂arq aipayyaAiOTiKq paApi5a атгорАбтыу.
14. Еухотаотбат£ го тубуа rq? owA6vuoaq̂  ттои ppiaKEiai 

ovayEca otov auvStayo охбуито? T koi orqv 
xa0api?6y£vq |iDApi5a yEaa arq paApiOa augrrlEaqi; 
PAS.

ZHMEIQZH; Mtiopeite va avoi^t rq paApi5a ouyniEoqi; 
TnÊ ovTai;To коиут'ото TravtuyEpô  Tq?paApi6a?. Hava 
ЕукатаотбОЕтЕ ̂  auA6vwaq, oupete rq awAqvuxjq yEao 
OT6 poApiSc, TTiÊ ovra? то xouyni.
15-ЕукатаатбОТЕ то кбАиууа rqi; отраууаАЮТ1кб? 

poApiSa^orq отраууаАют1Кб poApISa PAS.
15. EiacydyETE то eAeuPepo бкро rou SAS (аитб ттои 

Ê PXETQi аттб rq poApiPa aupnisoq^ PAS) otov 
QvixvEurq aEpa.

17. XpqaiyoTTOnuvra?Tr АаЗб tou SiayEpiayoioi; 
0ojp6Kioq<; ф1аА|51ои, ovaoqKwiTE то kqttOki rq̂  
0(Up6KlOq̂  KOI, KQT6TTIV, ТТЕрЮТрЕфТЕ TO kottoki 
арютЕрботрофа.

18. To каттбк! rq? OwppKioq̂  Eivai орврштО. AvoaqKiiiOTE 
TO капбк! yia va аттокаАифЕГЕ то kAitt rq̂  Kaanai; 
aixyqpwv civriKEiyEvwv.

IS.XayqAuOTE to KandKnq? Supdxioq? EnPvu аттО rqv 
каоЕто aixyqpwv ovTiKEiyEvw.

20. Е1оаубуп£ Tq 9wp6Kiaq ®iaAi6iou пои nEpiEXEi Eva 
пАбрЕ? ®iaAi5io TOU рсбюфсрубкои пои EvdEiKvuiai 
yia xpqoi ото 6iayEpioya eupOKiaq? <piaAi5iou. UHN 
aфQlp£iт£ TO nwya npoapaaq^ ото фюА|5ю rq̂  
бшрбкюпс фюА|5юи. Афбате rq Аорб уЕтофорб? 
cnovb) отб бшрбкюб ф1йА|5[ои.

ZHMEIQZH: Н SojpdKiaq ф1аА|5юи ixei ЕукопЕ̂  waiEva 
ynopci vo EiooxSti naroAAqAo ото 5iayEpioya 0шрбкюб< 
ФюА|б1ои y6vo e6v oi otuAoi tou 6iayEplayoTO  ̂rq; 
8шрбк1агк фюА|51ои ppiOKOvrai yEaa oti  ̂ttepioxE*; ue ti? 
ЕукоттЕС, SinAa oti  ̂еп1пе5е? EПlфav£l£5 rq̂  SwpdKioqi; 
фюА|б1йи.
21. Афа1рЕотЕ го капбк! and п] Supdxiaq фюА|б1ои, 

niE^ovra  ̂rq Aapq уЕтафОрЙ!; про^ та кбти, 
тгЕрютрЕфО'ла̂  то копОк! irpoopaaq? ото ipiaAidio 
ор1ат£р6атрофа koi, отг auvExe'o. ovooqKwvovra  ̂то 
капбк! катакбрифо про( то tlfii.

22. Eфapydoт£daqптE5T£xvlкE ,̂ 0пш?ПЕр|урафО'/гают1? 
KaiEu9uvT6pi£?o6qvf£  ̂тои ЕкбатотЕ iSpuyaioq, ую rqv 
anoAyyavaq тои бюфрбууато? той ф1аА)51ои.

23. ЕюаубуЕТЕ то aixyqpd ovriKElyEva ото фюА1бю 
noAAonAiijv 5da£wv, ПЕрютрЕфоито̂  то капбк! rq? 
euopdKiaqcnpoijTaniaw, ndvwond rqv ипобохб, koi 
niÊ ovTĉ  Tî  pEAdvÊ  катакбрифо ттро? та катит, yEaa 
ото ф1аА1бю.

24. Eiaay6v£T£ iq awA6vwoq and iqv каоЕто aixyqpwv 
avTiKEjyivwv orqv oviAia RP. B£0aiw0£lT£ dri 0 
6aKTuAiocTouawA6va pplanETai aKpipw^E^wandTqv 
ovrAia RP, orqv nAeupd пои Eivai nio Kovrd ото 
бюуЕрюуа 0(iip6Kiaq  ̂фЮА1б10и. KAeIote to капбк!
Tq? ovrAia?.

25. eEpaiw0£iT£ on oAdnAqpo то ouarqya SAS Eivai 
onAuyEvo ycaa ото kovOAi, 6ti q Аорб тои 
6iay£pioyaTO? 0wp6Kia6? фюА|бюи eivai orpayyEvq 
про? га кбтш KOI 6т| q 9upi5o rq? ovrAia? RP eivai 
Kitiorq, yc rq awAqvwaq va Eivai EyxOTEorqyEvq 
nAqpw?. KAeiOTE TO KondKi rou SoAdyoi.

ZHMEIQZH: АкоАоибботЕ n? 5ia5iKaoiE? rou 1брууато? 
yia vo б1аафоА1оЕТЕ dn то робюфОруако пои Ev6EiKVUT0i 
yiQ хрб<̂ б Exei аафаА|ОТ£| каАа уЕао ото oyorqyuo 
EyxuoTif PETMEDRAD infego 
ZHMEIQZH: To adonjper еу)(ищ PET MEDFtAD Intego 
Exei oxE6taorEi yia хРбчп ye tuhikE? аафбАЕю?. H Bayer 
5ev napExei аафбАсю ya? ye to ouarqya 
ZS.KoraxwpiOTE Ti? пAqpoфOpi£? rq? avdAuoq? TQU 

фюА|51ои noAAanAwv 66a£wv акоАоибимта? rq 
бюб1као1а пои П£р|урбф£та1 отпу Evdrqra rwv 
пАпрофорнии iq? av6Auaq? тои ijiaAidiou noAAanAwv 
560EWV, ото Eyx£ipi6io AEiTOupyla? MEDRAD Intego. 

ЕГКАТА1ТА1Н TOY ZET XOPHTHZHZ AZOENOYZ (PAS) 
No EiaaydyEiE ndvra Eva vEo аиотпуа PAS yia кб9£ 
aa0Ev6. ЕукатаотбатЕ iq owAqvwaq PAS 
Xpqciyanciwvra? rqv паракбгы 6ia5iKaola:
1. Avoî TE TO КбАиууа rq? 9wpdKiaq? Endvw and rqv 

пЕрюхп PAS TOU SwpaKiayEvou 0cA6you.
2. Ka0QpiOTc rqv KQ0Qpî dyEvq poApi6a ато п£р1ф£р|кб 

бкро гои аиотпуато? SAS, £(papy6?ovra? n? doqmE? 
texvikE? nou пЕр|урбфО\ло1 OTi? KaT£u0uvTqpi£?o6qvi£? 
TOU Екбатоте i6puyaio?.

3. ПроаартботЕ то auOTqyo PAS arqv KO0api?6y£vq 
poApi5o, ото п£р1ф£р1Кб бкро гои оиотбуото? SAS.

4. AvPAoya ye rqv пАеирб тои aa0£vou? бпои ppiaKcrai ю 
ai/OTqyaEyxwjq? PETMEDRAD intego, броуоАоуботЕ 
TO ouOTqya PAS E^w and rqv apiarepd 6 rq 5c4id ycpid 
Tq?0wpdKiaq?.

5. BePciwPeitc 6 ti to aiiOTqya PAS 5ev 0 q ouyniEOTEi kqi 
kAeiote to КбАиууа rq? Swpdxiaq?.

L IE T U V ig
[vadas. PersAaityAitevis^Eiamedokumente paleiktq 
infomiacija prie§ montuodami arba naudodami MEDRAD 
.intego" Р Ё Т  in/uzi/v s is t e m o s  injekcijn nnkinius. Supratus 
Eia intonnaeijq, naudotojui bus lengviau saugiai naudoti 
MEDRAD .Intego" sislemei.
Numatytoji pasKirtis. MEDRAD . In te g o "  P E T mfuz/jy 
sistema skirtatksliai nustatytomsr^iofarmaciniypreparatq 
' “F f  uordeoksigliukozSs (FDG) к '®F natrio f  uorido (NaF) 
dozdms ir daznai naudojamiems praplovimo tlrpalams 
pacientams suleisti, эШекэШ гтто1еки11п1у vaizdqgavimo 
[branduolind medicina) diagnostikos proceduras. MEDRAD 
.in t^o" P E T in f u 2i j i i s/'stema taip pal skirta veiksmingai 
medicinos personalo apsaugai nuo fluoro- 1 8  {'®F) 
spinduliyot6s poveikio uEtiknnti. kai atiekamos 
branduolinds medicinos diagnosbkos procedOros
Naudojimo indjkacijos. MEDRAD . In te g o "  P E T  in lu z ljii 
s is te m a  skirta '°F  fluordeoksigliukozei (FDG), ®F natrio 
fyoridui (NaF) Ir daznai naudojamiems praplovimo 
trpalams pacientams suleist, atliekant molekulinly vaizdq 
gavimo (branduoline medicina) proceduras.
PASTABA. MEDRAD .Intego" vienkartines priemon6s, 
paiymetos '®F FDG arba '®F NaF, skirtos NaF suleisti, 
naudojanlprogramindsirangosCRIO.I arnaujesnfversij^ 
Papildomos informaeijos apie '®F NaF suleidim^ kreipkitds 
j.Bayer" atstov^.
Apribotas pardavimas. Jungbniq Valstijq Maisto ir valstq 
administracija(FDA) leidzia parduoti Ej pnetais^tik 
gydytojams arba asmenims, tunntems raStiEkqgydytojo
igaliojim^.

/KPerspelim al

Jei prietalso etIKetejenurodyta, kadjis skirtas 
vienkartiniam naudojimui, atkreipkite d6 me$i i Eiuos 
dalykus: $is gaminys yra skirtas tik vienkartiniam 
naudojimui. Nebandykite prietalso pakartotinai 
steillizuotl, apdorotl ar dar kart^ panaudoti. 
Vienkartiniai prietaisai skirti irpatvirtinti tik vienkartiniam 
naudojimui. Pakartotinai naudoiantvienkartnius 
pnetaisus kyla pavojus, kad prietaisas neveiks, atsiranda 
дгЁзтё paciento sveikatai Vienkartinis prietaisas gali 
neveikti ddl to, kad sugenda ilgesnds eksploatacijos 
trtikmds sudedamosios dalys, jos pradeda blogai veikti 
arba sugenda sistema. Galima grgsmd paciento sveikatai 
apima suzalojimus del prietaiso gedimo arba infekcijas. 
nes nepatvirtinta. kad prietaisq galima lEvaiyl arba dar 
kart^sterilizjoti.

Sio gaminio sudetyjeyraDEPH -cheminfes mediiagos, 
kuri, pagal Kalifornijos valstijos turimus duomenis, 
gali sukelti [gimtus defektus arba kitaip pakenkti 
reprodukclnei sistemal. Daugiau informaeijos apie DEPH 
musy gaminiuose pateikia vraw.medrad.com/DEHP.

Pakartotinai naudojant paciento injekeijy rinkinj aiba 
nesilaikant sterilumo prindpy, galimas biologinis 
uzterSimas. NENAUDOKITE pakartotinai if nebandykite 
sterilizuoti. Panaudotas vienkartines priemones bnkamai 
lEmeskite Jei yra tikirnybd, kad ruoSiant ar naudojant 
gaminys buvo uEterEtas, iEardykite ir paruoEkite naudot 
nauj^ stenli|gamin[.

Jei atidarant a r u idarant ekranuotos kameros dangtelj 
arba paciento injekcljy rinkinio skyriaus dangtelj 
nesllalkoma atsargumo, operatorius gali birti sunkial 
suzalotas. PrieS abdarydami ar uEdarydami ekranuotos 
kameros dangtelj arba paciento injekciji] rinkinio skyriaus 
dangtelj jsitikinkite. kad visi pirEtai Evariis.

Sterili Ir nepirogeniika yra tik rinkinio $ку$б1ц tiekimo 
llnija. Nenaudokite sterilieje ar asepbndje aplinkoje, 
jei nesiimama tinkamy atsargumo priemoniq.

Jei fiziologinio tirpalo tiekimo linija yra apgadinta, 
galima oro embolija arba netinkamos dozds injekeija. 
[sitikinkita, kad fiziologinio tirpalo vamzdelis ndra 
uzspaustas fiziolc^inio tirpalo slurblyje, nes talp gali bOti 
apgadintas injekeijq rinklnys.

Jei nesilaikoma aseptiniq darbo metodq, galimas 
biologinis uzteriimas. Dezinfekuodami butelluko 
membranq, vadovaukdSs jstaigos rekomendaeijomis.

Spinduliuotds poveikio pavojus. Injektoriuje gali bflti 
radioaktyviijq m ediiagq. Jei sistemoje yra 
radioaktyvjsis Ealtinis, nelleskite vezimeik) apatines 
daiies. Jei sistemoje yra radloaktyvusis Ealbnls. 
nenulmkite prieigos skydq

Nenaudoti. jeigu steiiii pakuote paieista arba 
alidaryta. Pacientas arba operatorius gali susizeisti. jei 
naudojama pazeista arba atidaiyta pakuote arba jei 
naudojamassugadintos sudedamosios dalys. ApilOrSkle 
turinj Ir pakuotf к1еки1еп^кагЦ pried nauaodami.

Pradurimo pavojus. SaHinio injekcjjq rinkinyje (SAS) 
yra adtriq adatq. Norddami idvengti suialojimo, 
dirbdami su daltinio injekeijq rinkiniu (SAS) bukite 
atsargus ir stebekite adtrias adatas. AStnas adatas 
ismeskite laikydamiesi konkredios [stalgosrekomendacijq.

NENAUDOKITE daltiflio injekeijq rinkinio su daugiau 
nei vienu skirtingq doziq buteliuku. Naudojant Ealtnio 
injekeijq nnkmjsu daugiau nei vienu skirfingq doziq 
buteliuku. kyla paciento arba operatonaus su2 alojimo 
gresme.

A P e rsp e jIm a l

Spinduliuotes poveikio pavojus. Naudojant 
ekranuotos kameros dangtelj kaip daibo erdv^, 
operatoriq veikiandios spinduliuotes lygis gali viriyti 
leistiRd' Nenaudokite ekranuotos kameros dangtelio kaip 
darbo erdves, kai sistemoje yra radioaktyviqjq medEiagq. 
Naudojant dangtelj kaip darbo erdvf arba dedant daiktus 
ant atidengto dangtelio. jis gali bud apgadintas ir gali 
nebesaugod dnkamai nuo spinduliuotes.

Spinduliuotes poveikio pavojus. Radiofarmadniai 
preparatai gali skleisti дата  spinduliuot^.
Tvarkydamas radiofarmacinius preparatus. operatorius 
tun bOti idn atsargus Jei nesiimama dnkamq atsargumo 
pnemonlq, dozes gali virEyd didziausiais leistinas dozes. 
Dirbdami su radioaktyyiosiomis med2iagomis arba jas 
iSmesdami laikykKes visukonkredios jstaigos 
rekomendaeijq. NEATIOЁNKITE ekranuotos kameros 
dangtelio. nesiem^ atsargumo priemoniq del 
spinduliuotes, apraEytq jstaigos procedQrose.

NENAUDOKITE MEDRAD „Intego" sistemoje kitokiq 
nei '^F fluordeoksigliukozes (FDG) ar ^°F natrio 
fluorido (NaF) radiofarmaciniqpreparatq. Naudojant 
ktoklus nei '®F FDG ar '®F NaF radiofarmacinius 
preparadjs, MEDRAD .Intego" sistema gali butiapgadinta, 
dozes gall bub matuojamos netiksliai ir (arba) 
spinduliuot^ lygis gali vIrSyti lelstnq.

Dozes gali bOti matuojamos netiksliai arba 
radioaktyvioji medziaga gali lesilletl, jei uidarytas 
ekranuotos kameros dangtells spaudzia vamzdeliq 
rinkinj. PrieE uzdaiydami ekranuotos kameros dangtelj 
jsitikinkite, kad vamzdeliq nnkinys ir visi injekeijq nnkinio 
komponental sumontuob bnkamai

Naudojant nesterilius komponentus, kyla paciento 
uzkretimo gresme. Uttiknnkite visq vienkartiniq 
pnemoniq stenluma.. taikydami aseptinius darbo metodus.

§ALTINIO INJEKCljg RINKINIO (SAS) MONTAVIMAS
Visada montuokite nauj^Salfinio injekeijq nnkinj (SAS), 
jeinaudosite naujqdaugiadozjbuteilukq. Ekranuotoje 
kameroje jstatykite naujqdaugiadozj buteliuk^ Ir 
sumonbiokite Eattinio injekeijq rinkinj (SAS), 
vadovaudamiesi toliau ap raE ^  procedQra.
1. Atlaisvinkite ekranuotos kameros dangtelio fiksatoriqir 

pastumkite dangtelj link priekines veiimeiio daiies, kad 
abdarytumete ekranuoty kamerq.

2. Abdarykite vienkartinj deklq ir lEImkite Ealbnio Injekeijq 
rinkinj (SAS) lEpakuotes.

3. Pakabinkite fiziologinio brpalo maiEelj ant laikiklio 
u2pakalineje vezlmeiio dalyje Ealia rankenos ir [kiEklle 
smailf, esandiq Ealbnio injekeijq nnkinio (SAS) gale, j 
fiziologinio brpalo maiEelj.

4. [klEkite fiziologinio brpalo vamzdelj j fiziologinio brpalo 
siurblj taip. kad jungtis bOtq tarp siurblio ir fiziologinio 
brpalo maiEelio, 0  pab jungtis bOtq ardiau siurblio.

5. jkiEkite vamzdelius [ spaustukq ir nutieskite Fiziologinio 
tirpalo vamzdelj iEilgai Ealbnio injekeijq nnkinio (SAS) 
tiekimo imijos. nuo fiziologinio brpalo siurblio iki butelluko 
ekranuoto konteinerio skyriaus, kuriame bus jstatytas 
butelluko ekranuotas konteineris.

PASTABA. jsibkinklte, kad fiziologinro brpalo vamzdelis yra 
sucentruotas siurblio ratukq ativilgiu. Vamzdelial negali 
кэЬеЬ zemiau ratukq. Uzdarydami sluitllo dureles, 
jsibkinklte, kad Fiziologinio brpalo vamzdelis yra 
sucentruotas siurblio dureliq atzvilgiu, kad vamzdelial 
nebOtq uzspausb.
6 . [klEkite adatq kaset^ j spaustuka ant ekranavimo 

dangtelio. Vamzdelis, kyEanbs is adatq kasetds, turi bub 
nukreiptas [RF siutblj.

PASTABA. Nenulmkite apsaugines moves nuo adatq 
kasetes adaby.
T.Sutekejimo prietais^jklEkite jSAS sutekOjimo prietaiso 

lakikij.
8 . PrieE montuodami rit? jsibkinkite, kad dozavimo 

kalibratoriusyratuSdias.
9. jstatykite SAS пЦ | dozavimo kalibratoriy taip, kad laisvi 

vamzdeliq galai bCKq nukreipb jvirEy.
PASTABA. jsitikinkite, kad SAS rite yra dozavimo 
kaiibratoriaus apabneje dalyje.
10. ISvyniokite abieky maiEelj ir jdekite jj [ ekranuotq abieky 

rezervuarjj.
1 1 . jkiEkite T Formos jungtji fiksatoriy.
12. jstatykite vamzdeliq_da| tarp T jungbes ir abieky maiEelio 

[abieky sistemos uzspaudimo voEtuvq,.
PASTABA. Uzspaudimo voEtuvas abdaromas paspaudus 
mygtuk^vottuvovirEuje. Norintjstatyb vamzdelius, reikia 
juos jstumb j vo2 tuvq, laikant mygtuk^ nuspaust^.
13. U2dekite uEspaudlmovoEtuvodangq ant abieky 

sistemos uEspaudImo voSuvo.
14. jstatykite vamzdeliq dalj taqi T jungbes ir automabnio 

voituvo [ paciento injekeijq nnkinio (PAS) uzspaudimo 
voZtuv%

PASTABA. Uzspaudimc voztuvas abdaromas paspaudus 
mygtukqvoztuvo virEuje. Norint jstatyb vamzdelius, reikia 
juos jstumb [ voituvq, laikant mygtuky nuspaust^-
15. Uzdekite uzspaudimo voZtuvo danglj ant paciento 

injekeijq rinkinio (PAS) uZspaudtmo voZtuvo.
16. [klEkite Ealbnio Injekeijq rinkinio (SAS) laisvqgalq 

(kyEantj iE paciento injekeijq nnkinio (PAS) uispaudimo 
voituvo) i oro detektoriq.

17. Naudodami butelluko ekranuoto konteinerio skyriaus 
ranken^ pakelkite ekranavimo kameros dangteljbesiai 
ivirEq, tada pasukite dangtelj prieE laikrodZIo rcKlyklg.

18. Dangtelj laikolanKstai. Pakelkite dangtelj, kad 
abdengtumete adatq kasetes spaustuky.

19. Nuleiskite ekranavimo dangtelj ant a d a ^  kasetes
2 0 . jstatykite butelluko ekranuotykonteinerjsu plinu 

pasklrto radioFarmacinio preparato buteliuku [ butelluko 
ekranuoto konteinerio skyriq. NENUIMKITE butelluko 
ekranuoto konteinerio prieigos prie buteliuko dangtelio. 
Paleiskite buteliuko ekranuoto konteinerio perkeiimo 
rankeny.



PASTABA. Buteliuko sKranjotas konteineris yra koduotas, 
toddi jis gali bOt bnkamai [sta ty^  [ bitsliuko ekranuoto 
konteinerk) skyrii^lik tokiu aNeju, jei $io skyriaus strypeliai 
atsiremia [ atitinkamas kodjotas bjlelluko ekranuoto 
konteinerlo sribs, esaniias ̂ Ha р1ок§Ь<ц §io kontelnano 
pavirbiq.
21  Nuimkite dangtel[nuo buteliuko ekranuoto konteinerlo 

paspausdami регкёНгло rankenq, pasukdami prielgos 
prie buteliuko dangtelj prieS laikrodzio rodykl^, tada 
pakeldami dangtel[ llesial [ virSq.

22. Buteliuko membrana dezinfekuodami pagal aseptinlus 
metodus, apraiytus konkrebios {staigos 
rekomendacijose.

23. |ki$kite adatas | daugiadozj butelluk^ pasukdami 
ekranavimo dangteli atgal vir§ angos, tada jspausdami 
adatas desial 2 einyn [ buteliukq.

24. {kiSkite vamzdelius i$ adatq kasetds [ RF siurbl[. 
Uitikrinkite. kad vanudeliq 2iedai bOlq RF siur^lio 
Iboraje, Sone, kuris yra arbiau prie buteliuko ekranuoto 
konteineno skyriaus. Uidarykite siurblio dar>gti.

25. (sltikinkite. kad visas baltinip injekcijq rinkinys fSAS) 
iSdestytas tiorizontalial kanale, buteliuko ekranuoto 
konteinerlo skyriaus rankena nuleista, RF siurblio 
dureies uzdar^^os, о visi vamzdellai tinkamai jstatyti. 
U2daryklte kameros dangtel[.

PASTABA. Laikydamiesi jstalgos procedOrq u21krinkite, 
kad pasklrtas radiofarmacinis preparatas butq saugiai 
u2darytas MEDRAD ./ntego' P E T  in fu z ijn  s is te m o je .  
PASTABA. MEDRAD . In te g o ’ P E T  in tu z i^  s is t e m a  skirta 
naudoti sustandartin^mis spynomis. .Bayer' netekiaspynq 
kartu su sistema.
26. [veskite informacijq apie daugiadozio buteliuko turin[, 

laikydamiesi prooeduros, aprabytos MEDRAD .Intego" 
naudojimo vadovo Jnformacijos aple skirtngq doziq 
buteliuko turini jvedimas’ skyriuje.

PACIENTOINJEKCIJI^ RINKINIO (PAS) MONTAVIMAS 
Kiekvienam pacientui visada naudokile naujq paciento 
injekciju rtnkin[ (PAS). Sumontuokite paciento injekcijq 
rinkini (PAS), vadovaudamiesi toliau apraSyta procedDra. 
lAtidatykite ekranavimo dangtel) vlr$ paciento injekcijq 

rinkinlo (PAS) sribes ekranuotoie kameroje.
2. ISvalykite automalnj voztuvsj, esantj Jaitinio injekcijq 

rinkinlo (SAS) distaliniame gale, laikydami aseptnius 
metodus, aprabytus konkrebios ̂ taigos rekomendacijose.

3. Prijunkite paciento injekcijq rinkinj(PAS) prie automatnio 
voZtuvo, esaniio baltinio injekcijq rinkinlo (SAS) 
distaliniame gale.

4 . Atsizvelgdami jtai, kurioje paciento pusbje yra MEDRAD 
J n l^ o 'P E T in f u z i j^ s i s t e m a .  nutieskite paciento injekcijq 
tlnkint (PAS) lb kairiojo ar debiniojo ekranavimo dangielio 
bono.

5. [sltlklnkKe. kad paciento injekcijq rinkinys (PAS) nebus 
ubspaustas, tada uZdarykite ekranavimo dangtelj.

SLOVENSCINA
Uvod: Pled namestiNijo aii uporabo mfundirniri kompletov 
Sistema za in lu n d ira n je  MEDRAD tn le g o  P E T  preberite 
informacije v teb navodilih za uporabo. Razumevanje teb 
intormacij pomaga uporabniku pri varni uporabi sistema 
MEDRAD Intego.

Predvidena uporaba: Sisfem z a  m tu n a ira n ie  MEDRAD 
tnfego PETje namenjen dovajanju natanCnih odmerkov 
radiofarmakov '°F fluorodeoksiglukoze (FDG) in 
natrijevega fluorida (NaF) ter pogosto uporabljanih 
razlopin za izpiranje bolnikom med diagnostiCnimi postopki 
molekulamega slikanja (pri nuklearni medicini). Sistem 
zamfundiranyeMEDRAD f n f ^ P E r j e  zasnovan take, 
da zagotavija udinkovito z^dito zdravstvenega osebja 
pred sevanjem fiuora-18 ('°F) med diagnostiinimi postopki 
v nuklearni medicini.

Indikacije za uporabo: Sistem za in fu n d ira n je  
MEDRAD l n le g o P E T ] e  namenjen dovajanju radiofarmakov 
'®F fluorodeoksiglukoze (FDG) in '^F natrijevega fluorida 
(NaF) ter pogosto uporabljanih raztopin za izpiranje 
bolnikom med diagnostidnimi postopki molekulamega 
slikanja (pri nuklearni medicini)
OPOHBA: Material druzbe MEDRAD intego za enkratno 
uporabo z oznakami '®F FDG all '°F NaF je namenien 
dovajanju NaFz razlidico programske opreme CR10.1 
all novejSo. Za dodatne informaeije о dovajanju ^®F NaF 
se obrnlle na predstavnika druzbe Bayer.

Om ^ena prodaja: Zvezna ageneija za braio in zdravila 
(FDA) V ZDA dovoljuje prodajo lega pripomodka le 
zdravnikom ali po njibovem narodllu.

AOpozorlla

Pri pripomodkih, ki so  oznadeni kot pripomodkl 
za enkratno uporabo, upoitevajte: Та izdelek je 
namenjen le enkratnl uporabi. Ne sterilizirajte ga, ne 
obdelujte ga za ponovno uporabo In ga ne poskubajte 
ponovno uporabiti. Vsi pripomodkl za enkratno 
uporabo so  zasnovani In |jotr)enl samo za enkratno 
uporabo. Ponovna uporaba pripomodkov za enkratno 
uporabo lahko povzrodi nevarnost okvare pripomodka in 
je nevarna za bolnika. Morebitne okvare pripomodka 
vkijudujejo bistveno poslabsanje slanja pripomodka zaradi 
pradolge uporabe, okvaro sestavnih delov in odpqved 
sistema. Morebitne nevamosti za bolnika vkijudujejo 
polkodbe zaradi nepravilnega delovanja pripomodka in 
okuzbe, saj pripomodek ni potrjen za diddenje in ponovno 
sterilizaoijo

Та izdelek vsebuje DEHP, snov, ki po mnenju zvezne 
drfave Kalifomije povzroda okvare ploda in druge 
okvare pri razmnozevanju. Za dodatne informaeije 
0  DEHP V nadih izdelkih obiddite spletno mesto 
www.medrad.conVOEFIP.

AOpozorila

Pri pqnovni uporabi kompleta za dovajanje sredstva 
boInlKuali neupoitevanju steriinetehnike lahko pride 
do biolodke kontaminaeije. NE uporabljajte znova In 
ne poskudajte sterilizirati. Predmete za enkratno uporabo 
po uporabi primerno zavrzite. t e  obstaja mo2 nost. da 
se je izdelek med nameddanjem all uporabo kontammlral, 
ga razstavite in namestite nov, sterllen izdelek.

Ce niste previdnl pri odpiranju all zapiranju pokrovov 
na zadditenl komoriali razdeiku kompletaza dovajanje 
sredstva bolniku, lahko pride do hudih poikodb 
uporabnika. Pred odplranjem ali zaplranjem pokrovov 
na zadditeni komori aii razdeiku kompleta za dovajanje 
sredstva bolniku se prepridajle, da so prsti na vamem.

V kom pletujesam opottekodinesterilnain apirogena.
Pripomodka ne uporabljajte v sterilnem all asepbdnem 
obmodju brez ustreznlh previdnostnih ukrepov.

Ce se linija za dovajanje fiziolodke raztopine 
podkoduje, lahko pride do zradne embollje all 
neustreznega odmerjanja pri injidranju. Pazlte, da 
ne preddipnele cevke za dovajanje flziolodke raztopine, 
saj se komplet za dovajanje 1эПко podkoduye.

£ e  ne upodtevate aseptidnih tehnik, lahko pride do 
blolodke Kontaminaeije. Pri razkudevaniu sepluma viale 
upodtevajte smemice v vadi ustanovi.

Nevarnost Izpostavitve sevanju: Injektor lahko 
vsebuje radioaktivne materiale. Ne segajte z roko pod 
vozidek. dokler sislem deluje. Ne odstranjujte odvednih 
plodd, dokler sistem deluje.

Ne uporabljajte, dejeovojninaodprtaallpodkodovana.
Ce je ovojnina odprta ali podkodovana ali de uporabljate 
podkodovane sestavne dele, lahko pride do podkodt» 
bolnika ali uporabnika. Pred vsako uporabo opravite 
zunanji pregled paketa in njegove vsebine.

Nevarnost vboda. SAS vsebuje ostre dele. Pri 
ravnanju s  pripomodkom SAS bodite previdnl In 
pazite na ostre dele, da preprecite podkodbe. Ostre 
dele zavrzite skladno s smernicami v vadi ustanovi.

Kompleta za dovajanje vira NE uporabljajte z ved 
kot eno vialo z ved odmerki. Pri uporabi kompleta za 
dovajanje vira z ved kot eno vialo z ved odmerki labko 
pride do podkodb bolnika ali uporabnika.

Nevarnost izpostavitve sevanju. Pri uporabi poKrova 
zadditene komore kot delovne povriine lahko pride 
do pretirane izpostavitve uporabnika sevanju.
Ne uporabljajte pokrova zadditene komore kot deiovno 
povr^no. dokler so v sistemu prisoini radioaktivni 
material!. Pri uporabi pokrova kot delovne povrdine all 
pn postavljanju predmetov nanj labko podkodujete pokrov 
in zmanjdate njegovo sposobnosi ustrezne zaddite pred 
sevanjem.

Nevarnost izpostavitve sevanju. Radiofarmaki 
oddajajo sevanje д ата . Uporabmki morajo biti pri deiu z 
radiofarmaki izjemno previdni. Ce ne upodtevate ustreznib 
previdnostnih ukrepov, lahko doze sevanja presezejo 
najvedje dovoljene vrednosti. Upodtevajte vse smemice 
v vadi ustanovi za ravnanje z radioaktivnimi materiaii in 
njihovo odiaganje. NE odpirajte zadditene komore. ne 
da bi prej uporabili previdnostne ukrepe, kl jih dclodajo 
smemice V vadi ustanovi.

V sistemu MEDRAD Intego NE uporabljajte 
drugih radiofarmakolodkih izdelkov, razen

pride do podkodb sistema t 
Intego, nenatandnlb merltev doze in/ali pretirane 
izpostavlNe sevanju.

Ce pokrov zadditene komore spustrte na cevje. 
lahko i^ z ro d r te  neustrezen odmereK za Injiciranje 
ali uhajanje sevanja. Preden zaprete pokrov zadditene 
komore se prepndajle, da so cevje in sestavni deli 
kompleta za dovajanje pravilno nameddeni.

Uporaba nesterilnih komponent lahko povzrodi 
okuzbo bolnika. S steninimi tehnikami vzdrZujte sterilnost 
vseh komponent za enkratno uporabo

NAMESTITEV KOMPLETA ZA DOVAJANJE VIRA (SAS) 
Vedno, kadar nameddate novo vialo z ved odmerki, 
namestite tudi nov komplet SAS. Vialo z ved odmerki in 
komplet SAS namestite vzadditenokomoro po naslednjem 
postopku:
1. Odprite zaSditeno komoro, lako da sprostite zapah 

pokrova komore in petisnete pokrov naprej prol 
sprednjemu delu vozidka

2. Odprite pladenj za enkratno uporabo in vzemite komplet 
SAS iz ov^nine.

3. Obesite vredko s flziolodko raztopino na obedalnik na 
zadnji stranl vozidka ob rodaju in vstavlte iglo, ki je na 
koncu kompleta SAS, v vredko s flziolodko raztopino.

4 . Vstavite cevko za flziolodko raztopino v drpalko za 
flziolodko raztopino, tako da je prikijudek med drpalko 
in vredko vblizinidrpalke.

5. Vstavlte cevje v sponko za zadrzevanje in usmerile 
cev za flziolodko raztopino vzdolZ siedi kompleta SAS,
z zadetkom pri drpalki za flziolodko raztopino in s koncem 
pri razdeiku zadditne posode za vialo. kjer bo zaSditna 
posoda za vialo nameddena.

OPOMBA; Cevka za flziolodko raztopino mora biti 
postavijena v sredidde valjev na drpalki. Cevje ne sme past) 
pod valje. Pri zapiranju vratdrpalkese prepridajle, daje 
cevka nameddena v sredidde vrat drpalke, take da se  ne 
priddipne.

6 . Vstavlte vIoZekza ostre predmete v sponko na 
pokrovu zadditne posode. Cev, ki izbaja iz vioZka 
za ostre predmete, mcra biti dbrnjena proli drpalki 
za radiofarmake.

OPOMBA: Ne odstranite zadditnih tulcev z igel v viozku 
za ostre predmete.
7. Vstavlte stekaliddevdiZalo stekalidda kompleta SAS.
8 . Preverite. da je kalibrator doze prazen, preden namestite 

tuljavo.
9. Vstavlte tuljavo SAS v Kalibrator doze, tako da so prosti 

konci cevja obrnjeni navzgor.
OPOMBA: Prepridajte se, daje tuljava SAS postavijena na 
dno kalibratorja doze.
10. Odvijte vredko za odpadke in jo vstavlte v zadditene 

shrambo za odpadke.
11. Vlodte T-konektor do prlchytky.
12. Namestite del cevja med prikijudkom Tinvredo za 

odpadke v stsnl ventil za odpadke.
OPOMBA: Stsni venti odprete tako, da pnbsnete gumb na 
zgomjem delu ventila. Cevje namesttte tako, daga potisnete
V ventil, medtem pa drzite pritisnjen gumb.
13. Na stsni verti za odpadke namestite pokrov sllsnega 

ventila.
14. Namestite del cevja med prikijudkom T in brisnim 

ventilom v sUsni venti sistema PAS.
OPOMBA: Stsni ventil odprete tako, da pritsnete gumb na 
zgornjem delu ventila. Cevje namestite tako, daga petisnete
V ventil, medtem pa driite pritisnjen gumb.
15. Na slisni ventil za PAS namestite pokrov stsnega 

ventila.
16. Vk)2te volny koniec SAS (vychadzajuol zo stiadaciebo 

ventiiu PAS) do vzduchovaho deteklora.
17. Z rodko razdelkaza§ditre posode za vialo dvignite 

pokrov za$dltre posode naravnost navzgor in zavrllte 
pokrov V levo.

18. Pokrov zadditne posode ima ledaje. Dvignite pokrov, 
da izpostavlte sponko vlo2 ka za ostre predmete.

19. Spustite pokrov na viozek za ostre predmete.
20. Vstavlte zadditno posodo z a  vialo, ki vsebuje vialo, 

napolnjeno s  radiofarmakom, indiciranlm za uporabo,
V razdelek zadditne posode za vialo. NE odstranite 
pdkrovdka za doslop do viale z zadditne posode za vialo. 
Pustlte nosilno rodko na zadditnl posodi za viale.

OPOMBA: Zadditna posoda za vialo ima ziebove. s  katenmi 
jo je mogode pravilno vstavlbv razdelek za zadditno posodo 
za vialo, tako da so drogovi razdelka za zadditio posodo za 
vialo naslonjeni na ziebove ob ravnib povrdin^ zadditne 
posode za vialo.
21. Odstranite pokrov z zadditne posode za vialo tako, 

da potisnete nosilno rodko navzdol, zavrtite pokrov za 
dostop do viale V levo in nato dvignete pokrov naravnost 
navzgor.

22. Pri razkuzevanju septuma viale upodtevajte aseptidne 
lehnike, dolodene v smemicab v vadi ustanovi.

23. Ostre dele vstavlte v vialo za ved Pdmeikov tako, da 
zavrtite pokrov zadditne posode nazaj dez odprtino in 
potisnete Igle naravnost navzdol v vialo

24. Vstavlte cevje iz viodka za ostre predmete v drpalko za 
radiofarmak Prepridajle se, dajeobrodeevinamedden 
takpj zunaj drpalke za radiofarmak, na tisti stranl, ki je 
blizje razdeiku zadditne posode za viale. Zaprrte pokrov 
drpalke

25. Prepndajte se, da so vsi dell sistema SAS postavijeni 
plosko V kanalu, da je rodica razdelka za zadditno 
posodo za vialo obrnjena navzdol, da so vrata drpalke za 
radrofarmak zaprta in da je cevje v celotl nameddeno. 
Zapnte pokrov komore.

OPOMBA: Upodtevajte postopke v ustanovi, da zagotovite, 
daje radiofanriaK, Inidiciran za uporabo, pravilno namedden 
v s is le m u  z a  in fu n d ira n je  MEDRAD (ntego P E T .
OPOMBA: Sisfem z a  in fu n d ira n je  MEDRAD Intego P E T  je 
zasnovan z a  uporabos standardnimi zaklepi. Oruzba Bayer 
ne dostavi zaklepa skupaj s sistemom.
26. Vnesite analilidne informaeije о viali za ved odmerkov 

skladno s postopkom, ki je opisan v razdeiku Vn^anje 
analitidnib informacij о viali za ved odmerkov v navodilih 
za uporabo sistema MEDRAD Intego.

NAMESTITEV KOMPLETA ZA DOVAJANJE 
BOLNIKU (PAS)
Za vsakega bolnika vedno namestite nov komplet PAS. Pri 
namestlM kompleta PAS uporabite naslednji postopek:
1. Odprite pokrov zadditne posode na delu zadditne posode 

za komplet PAS.
2. Odistite bnsnl ventil na distalnem koncu kompleta 

SAS in pri tern upodtevajte aseptidne lebnike, dolodene 
V smemicah vade ustanove.

3. Pritrdite komplet PAS na bnsnl ventil na distalnem koncu 
kompleta SAS.

4. Namestite sistem PAS na levo all desno stran zadditne 
posode glede na to, na kateri stranl bolnika je namedden 
s is le m  z a  i n M i r a n j e  MEDRAD /ntego P E T .

5. Zapnte pokrov zadditne posode in pn tern pazite, da ne 
priddipnete sistema PAS.

БЪЛГАРСКИ
Въаедение: Прочетете цяпата информация, 
съдържэща се в  този документ, прщи да поставите 
или използвэте комплекгите за приложение за 
и н ф у зи о н н а т а  с и с т е и а  з а  PETMEDRAD In teg o . 
Разбирането на тази информация ще помогне на 
потребителя да работи безопасно съе снетемата 
MEDRAD Intego.
Предназначение: И н ф у зи о н н а т а  с и с т е и а  з а  Р Е Т  
MEDRAD /ntego е предназн^еназа припэгэне на точни 
дози радиофармацевтици фпуородеохсиггюкоза 
(FDG) и ’®F натриев флуорид (NaF), «акто и обичайно 
изпопзвани разтеори за промиване при пэциенти 
по време на процедури по мопекупярнз образна 
диагностика (нукпеарна медицина]. И н ф у зи о н н а т а  
с и с т е и а  з а  PErMEDRAO /ntego е предназначена 
и да осигури ефективна радиационна защита на 
медицинския персонал от излагане на обгъчвзне от 
флуор-18(^“Р) по време на диагностични процедури 
по нукпеарна медицина.

Показания за  употреба: Инфузионната с и с п ^ ( | |э  
Р£Г MEDRAD /ntego е предназначена за прилагане на 
'®F фпуородеоксиглюкоза (FDG), натриев флорид 
(NaF) и обичайно използвани разтеори за промиване 
при пациенту! по време на процедури по могекулярна 
образна диагностика (нухлеэрна медицина). 
ЗАБЕПЕЖКА; Консумативите MEDRAD Intego, 
определени за ’®F FOG или ' ¥  NaF, са предназначени 
за подаване на NaF с версия на софтуера CRiO.1 
и го-нова. Свържете се с представителя на Bayer за 
дог^нитепна информация откосно приложението 
на F NaF.
Ограничения за продажба: Агенцията за контрол 
на храните и лекараеата (FDA) на САЩ ограничава 
продажбэта на този уред да ов извършва от лекари 
или лица с гисмено разрешение от гекэр.

^ П р е д у п р е ж д е н и я

За уреди, обозначени за еднократна употреба, 
имайте предвид следното: Този уред е 
предназначен само за еднократна употреба.
Да не се стермлизира, обработва или изпогзва 
повторно. Уредиге за еднократна употреба са 
проеятирани и одобрени само за еднократна 
угготреба. Повторната употреба на уредите за 
еднократна употреба крие рискове от поередэ 
на уреда и рискове за пациента. Потенциапната 
повреда на уредэ включвэ знэчително влошаеане 
на качеството на канпонентите при продължитепна 
употреба, неизправност на комлонентите и повреда 
на системата. Потенциалните рискове за пациента 
включват травма лоради повреда на уредэ или 
инфекция, тъй катоуредътне еодобрен за почистване 
или повторна стерилизация

Този продукт съдържа DEHP -химикал, за конто 
в щата Калифорния е  известно, не причинява 
вродени дефекти или друпк репродуктивни 
увреждания. Моля, посатете www.medrad.com/DEHP 
за повене информация относно съдържанието на 
DEHP в нашите прещукти.

Повторната употреба на комплекта за приложение 
на пациент или неспазването на стерипна техника 
могэт да доведат до биологично заыърсяване.
НЕ използвайте ловторно и не предприемэйте 
повторна стерилизация. Иэхвърлете еднократните 
консумативи по надлежния ред. При най-магкого 
съмнение за замърсяване по време на педготоаката 
или в процеса на работа разинете и годгответе нов 
стерилен лродукт.

Ако не се внимава при отварянето или зэтварянето 
на капаците на екранираната камера или на 
отделението на комплекта за приложение на 
пациент, можеда се стигне до тежко нараняеанена 
оператора. Уееретесе, не пръстите ви сачисти, преди 
да предприемете отваряне или эатваряне на капакэ на 
екранираната камера или капака на отделението на 
комплекта за приложение на пациент.

Само пътят натечността а  комплекта е  стерилен 
и апирогенен. Не използвайте в стерилка или 
зеептичнэ зона без подходящи предгазни мерки.

Ако линията за физиологичен разтвор 
е повредена, може д а възнмкнс воздушна 
емболия или неправилно дозиране на инжекцията. 
Внимавайте да не прищипете тръбичката за 
физиологичен разтвор а ломпэтэ за физиолотчен 
разтвор, тъй като това може да повреди комплекта 
за приложение.

Ако не се следаат аселтични техники, 
може да настъпи биологично замърсяване.
Следвайте укаэанията на здраеното заведение 
за дезинфекциране на преградата на флакона.

Оласност от излагане на облъчвзне Инжекторът 
може да съдържа радиоактивни материали. Не
заставайте под количката, докато в системата протича 
активност Не отстранявайте панелите за достъп, 
докато в системата протича активност.

Не използвайте, ако стерилната опаковка е 
отворена или повредена. Пациентът или операторът 
могат да пострадат, ако опакоехата в отворена или 
повредена, както и ако се използвэт повредени 
компоненти. Винаги оглеждайте съдържанието 
и опаковкатэ преди употреба.

Опасност от убождане. SAS съдържа остри 
елементи. За да не допуснете нараняване, когато 
боравнте съе SAS, наблнздавайте и контролирайте 
острите елементи. Изхвьрпете острите елементи 
съглэсно указэнията на конкретного здраано 
заведение.

НЕ използвайте комплекта за приложение на 
източник с повене от един многодозов флакон. 
Използването на комплекта за приложение на 
източник с повене от един многодозов флакон може 
да доееде до нараняване на пациента или оператора.

Опасност от излагане наоблъчване. Използаането 
на капака на екранираната камера като работно 
пространство може да изложи оператора на 
прекомерно облъчване. Не използаайте капака 
на екранираната камера като работно пространство, 
докато в системата има радиоактивни материали. 
Използването на капака като работно пространство 
или постэвяне на преднети върху капака, докато 
е отворен, може да повреди капака и да погречи 
на способността му за осигуряване на адеквата 
радиационна защита.



OnacHOCT от излагане на обпъчване. 
Радиофармацевтиците излъчват гаиа-пъчение. 
Операторы трябеа да прилэга изключитегно 
внимание при боравенето с рздиофармацевтици. 
Дозите могат да прееишат максимагно допустимата 
доза, ако не се лрилагат съотеетните лредпазни 
мерки. Следвайте всинки указания на конкретного 
здраано заведение за боравене и изхвърляне на 
радиоактиени материали. НЕ отааряйте екранираната 
камера, без да сте взелн предпазни мерки срещу 
обпъчване, както е посочено в лроцедурите на 
здраеното заведение

НЕ изпопзаайте радиофармацевтични продукти, 
различни от флуородеоксиглюкоза 
(FDG) или натрнев флуорид (NaF), със 
системата MEDRAD Intego. Иэползването на 
радиофарнацеетици, различни от FOG или 

NaF, може да предизвика ловреда на системата 
UEDRAD Intego и да доведе до неточно измерваме 
на дозэтэ и/или лрекомерно излагане на обгъчване.

Ако капакът на екранираната камера е затворен 
аърху комплекта тръбички, може да се стигне до 
неправилно дозиранс на инжскцията или изтичане 
на радиаиня. Уверете се, че комплекты тръбички 
и всички конпоненти на комплекта за приложение 
са лравилно лостааени, лреди да затворите калака 
на екранираната камера.

Използването на нестерипни компоненти може 
да доведе до инфекция на пациента. Подцържайте 
стерилността на асични компоненти заеднократна 
улотреба чрез асептични техники.

ПОСТАВЯНЕ НА КОМПЛЕКТА ЗА ПРИЛОЖЕНИЕ 
НА ИЗТОЧНИК (SAS)
Когато поставяте нов многодозов флакон, винэги 
постаеяйте нов SAS. Поставете многодоэовия флакон 
и SAS в екранираната камера, като иэлолзвате 
следната процедура:
Ю свободете езичето, заключаац| 0  капака на 

кэмератэ, и пяъзнете капака кьм преднатз част 
на холичката, за да се открие екранираната камера.

2 . Отворете съда за еднократна улотреба и извадате 
SAS от опаковката.

3. Поставете банката с физиологичен разтвор на кукатэ 
за закачане в задната част на количната бпизо до 
дръжхатэ и вкарайте банковэтэ игла в края на SAS
в банката с физиологичен разтвор.

4. Вкарайте тръбичката за физиологичен разтвор в 
ломпата за физиологичен разтвор, така не конекгорът 
да се намирэ между ломпата и банката за 
физиологичен разтаор, катотойтрябвада его-близо 
до ломпата

5. Вкарайте тръбичкэтэ е схобатз за задържане нздолу 
и прекарайте тръбичката за физиологичен разтвор 
по пътя на SAS, като започнете при ломпата за 
физиологичен рэзтвар и завьршите при отдепението 
за защитния контейнер на флакона, където ще бъде 
поставен защитния контейнер.

ЗАБЕЛЕЖКА: Уверете се, че тръбичката за 
физиологичен разтвор е централно разлопожена върху 
ропките на ломпата. Тръбинкэта не трябэа да лада 
под ролките. Когато затваряте вратата на ломпата, 
се уверете, че тръбичката за физиологичен разтвор 
е центрапио разлопожена при вратата на ломпата, 
така че да не бъде притисната.
6 . Вкарайте гтьлнителя за остри елементи в скобата на 

капака на защитния контейнер. Тръбичката, излизэща 
от пълнителя за остри елементи, трябеэдасочи към 
RP ломпата.

ЗАБЕЛЕЖКА: Не отстраняеэйте предпэзния щит от 
иглите на пълнителя за остри елементи.
7. Вкарайте пресичащия елемент в държача на 

лресичащия елемент на SAS
8 . Преди да постэаиге намоткатэ. проверете дали 

дозовият калибратор е празен.
9. Вкарайте слиралэтз на SAS в дозовия калибратор, 

така че свободннте краищэ на тръбичката да сочат 
нагоре кьм върха.

ЗАБЕЛЕЖКА: Уверете се, че слиралата на SAS 
е постэвенэ на дъното на дозовия калибратор.
10. Разгърнете торбичката заотпадъци и я вкарайте 

в защитеното място за съхранение на отпадъци.
11. Вкарайте Т-конектора във фиксатора.
12. Поставете частта на тръбичката мехщу Т-образния 

конектор и торбичката за отпадъци в притискащия 
клапан за отпадъци.

ЗАБЕЛЕЖКА: Притискащият клапан се отваря чрез 
натискана на бутона в горната част на клапана. За 
да поставите тръбичката, я лльзнете в притискащия 
клапан, докато натискате бутона.
13. Поставете локритието на притискащия клапан за 

отпадъци върху клапана.
14. Поставете частта на тръбичката между Т-образния 

конегаор и почистваемия клапан в притискащия 
клапан на PAS.

ЗАБЕЛЕЖКА: Притискащият клапан се отваря чрез 
натискане на бутона в горната част на клапана. За 
да поставите тръбичката. я плъзнете в притискащия 
клапан, докато натискате бутона
15. Поставете локритието на притискащия клапан върху 

клапана за PAS.
16. Вкарайте свсбодния край на SAS (излизащ от 

притискащия клапан за PAS) във въздушния 
детеш р.

17. Като изпогзвате дръжката на отдепението на 
защитния контейнер на флакона, повдигнете калака 
на защитния контейнер право напоре, след което го 
завъртете обратно на часовниковата стрелка

18. Капакът на защитния контейнер е на панти. 
Повдигнете капака, за да откриете окобата 
на пълнителя за остри елементи.

19. Спуснете капака на защитния контейнер над

пълнителя за остри елементи.
20. Вкарайте защитния контейнер на флакона, 

съдържащ ггьлен флакон с радиофармацевтика, 
предназначен за улотреба, в отдепението за 
защитния контейнер на флакона. НЕ отстранявайте 
калачкэта за достъп до флакона на защитния 
контейнер на флакона. Остаеете дръжката за 
носена на защитния контейнер на флакона.

ЗАБЕЛЕЖКА: Защитният контейнер не флакона е 
настроен така, чедэ може да бъде вкаран лравипнс 
само в отдепението за защитния контейнер на флакона, 
като опорите на отдепението оставаг а определените 
зони, намиращи се до ллоските повърхности на 
защитния контейнер на флакона.
2 1 . Отстранете капачкэта от защитния контейнер 

на флакона, като натиснете дръжката за носене 
надолу, завъртете калачката за достъп до флакона 
обратно на часовниковата стрелка, след което 
веднага повдигнете капачката.

22. Следвайте асептични техники, както е посочено 
в указанията на конкретного здравно заведение, 
за дезинфекциране на лреградата на флакона

23. Вкарайте острите елементи в многодозовия флакон, 
като поставите капака на защитния контейнер 
обратно върху сондата и натиснете иглите право 
надолу във флакона.

24. Вкарайте тръбичнате от пълнителя за остри 
елементи в RP ломпата. Уверете се, че обръчът 
на тръбичката остава непосредствено извьн 
RP помлата от страната. която е най-близо до 
отдепението за защитния контейнер на флакона. 
Затворете калака на ломпата.

25. Уверете се, че целият SAS е резположен лравилно 
в канала, така че дръжката на отдепението за 
защитния контейнер на флакона е ндцолу и не 
вратата на RP ломпата е затворена с напълно 
поставени тръбички Затворете капака на камерата

ЗАБЕЛЕЖКА; Следвайте лроцедурите на здраеното 
заведение, зад а гарантирате, не радиофарнацевтикьт. 
предназначен за улотреба. е добре обезопзсен в 
инфузионнэта система за РЕТ MEDRAD fnfego 
ЗАБЕЛЕЖКА; И н ф у зи о н н а т а  система з а  Р Е Т  
MEDRAD In te g o  е предназначена да се излолзва 
със стандартни заключващн механизми. Вауег не 
предоставя закпючеащ механизъм със системата.
26. Въведете информациятэ за анализ с многодозов 

флакон, като следвэте процедуратэ, посочена
в раздел .Въаеждане на информация за анализ 
с многодозов флакон' в ръковрдстэото за 
експлоатация на MEDRAO Intego.

ПОСТАВЯНЕ НА КОМПЛЕКТА ЗА ПРИЛОЖЕНИЕ НА 
ПАЦИЕНТ (PAS)
Винаги постаеяйте нов PAS за всеки пациент. Поставете 
PAS, като излолзеате следната процедура:
1. Отворете защитното покритие надзоната на PAS на 

екранираната камера.
2 . Почистете почистваемия клапан при дистапния край 

на SAS, като следвате аселтнчните техники, посочени 
с указанията на конкретного здравно заведение.

3. Прикрепете PAS кьм почистваемия клапан при 
дисталния край на SAS.

4. В зависимост от това от коя страна на пациента 
е разположвнацнфузионнэтасистемазаРЕГ 
MEDRAD Ш е д о  Р Е Т ,  прекарайте PAS извън лявата 
или дясната част на защитата.

5. Уверете се, че РАЗ не е притиснат и затворете 
защитното покритие.

Intrsducere: Ciiill toaieinfoitndtiile din acMl document inainK de 
instalareauijiitilUarea »runiordeadiriinisirarealesrs№mu/wi/e 
pefTuBirelnltgoPET d(!a MEDRAD. Injelegerea acestor infarmatii va 
ajiJiautfli2aiorulsaoper(2einslguran;a sisiemul Inlegadda MEDRAD.

DomeniudeutilizafeiJiifemu/dfperfeoretof^FfrdelaMEDRAO 
Kteconceputpe(itnjaadrninistrapa(ien;ilordoz(nactedesrjb5tan|a 
radiofartraceiiticepreciiirf1iiorodeoxigluo32a(FDG)(’'n|ifliioru[ade 
sadiu (NaF) ('^F) $1 de«iluHi U2t;ale daspSlare pentm procedutlle de 
diagnosticara prin imagKtica maleoilard (mediani nudaara). De 
u em ine i.sB tem u ldeperfu za re ln tegoK Tdeh M ED R A D  estedestinat 
tiirnizArii un«l protec(il eficlente pentnj perponalul medical Impotriva 
expanerli la radiatiilede fluor-12 l’*F)in cursul procedunlorde 
dlagnosticare prin medicinl nudeard.

lnstriK|iuni de v tW ita ie - .s iite m u ld e p e rfm re ln teg o P n d e k i 
MEDRAD n t t  tecomandat pentm aadmlniptra padenplar 
ftnorDdeoxigliJcoaa (FDC) (̂ *F), fluorura de sodiu (NaF) (’*F) ;isa!ii(ii 
u2nalede spllateUnciirsol procedunlorde imaglsticlmoleculatd 
(medicind nudearl).
OBSERVATIE: Dispoaitiveledeunicdfalosinjd Intego de la MEDRAO 
marcate cu ''‘F FDG sau ’’F NaF sunt destinate adrrinistidril de NaF, 
utill2dnd verslunea software CRIO. 1  sau mal naud. Pentm lnfoma(il 
suplitrentarecu privirelaadministrarea^^FNaF,cantacta)i 
reprezentantul Bayer.
Restrictll decomerdalizare: Administrapa pentm allmente ;l 
medkarrente (FDA - Food and Drug Administration) SUA limiteazd 
vanzarea acestui dispozitiv, comerciallzareaflind permisl doar 
medkilorsau petsoanclarcare depn о autonzatle scnsd din partea 
unui medic.

AAvertizarl

In cazul dispozitivelor etichetate cafiind de unic^folosinfd, 
refineti urmatoareie: Pradusul este destinat unei singure 
utiliziri. A nu se resteriliza, reprocesa sau reutiliza. 
DlspozItiveledeunlcafolosJnldaufostconcepute^aprobate 
pentm e singura utilizare. Reutilizarea dispozitivelorde unica 
loloslii!a prezintd riscul func;iondni necotespunzdtoate a 
di$po2itlvului ;i reprezintl un rise pentm paiuent. Printre posibilele 
defeclluni ale dispozitivulul se numdrd deteriorarea unel 
camponenle impartante ulillzaleo perioadd indelungatd, 
funcflonaiea necotespunzdtoate a unei componente ji defectarea 
sistemului. Printre posibilele risoiri pentru pacienfise numdrd 
ranireadincauzafunc;ionatiinecorespunzdtaateadispo2itivului sau 
Infectarea a  urmare a faptului cd dispozitivul ли a fost aprobat 
pentru a fi curajat sau resterdizat.

A A v e rt iz ir i

Acestproduscon^inedi(2 -ettlheidl)ftalat(OEHP),osubstanU 
ctiimica indusa in StatuI Calrfomiaintr-o lifla a substantelor 
periculoase, pentru < 1  provoaclanomalii congenil^e sau 
аНе afe(|iuni reproductive. Pentrua obllne mal muiteinformatll 
despie substanfa DEHPdin produseienoaslre, accesa|i 
www.medrad.com/DEKP.

Contaminarea btoiogica sepoate produce in urmareutilizarii 
setufui de administrare de pe partea padentului sau a 
nerespectdril tehnidi sterlie. A N(J se reutiliza yl a NU se Incerca 
reslenlizarea produselor. Dupa utilizare, eliminatiarticoiele de unica 
folosln{d in mod corespunzdlor. Dacd existd posibililateasd se Л 
produs 0 contaminaretn timpul instaldrll sau unll2dril,dezasambia!l 
;i mslalan un nou produs steril.

Operatorul poate suferi rani grave tn cazui In care nu 
deschide sau nu inchi de cuatentiecapacul camerei ecranate 
sau capacul com parti men tuiui setuiui de administrare de pe 
partea padentului. Asiguraii-vd cd avetl toate degetele curate 
inainte dea deschide sau inchide capacul camerei ecranate sau 
capaculcompartimentului setulul deadministiare de pe partea 
padentului.

Numai traseui lichidului setuiui este steril ;iapirogen, Anu se
utiliza intr-o zond sterid sauasepticd Std a se lua mdsuri de 
precaulieadecvate.

Deteriorarea liniei de set nziologic poate duce la embolie 
gazoasa sau injectarea unei doze incorecte. Asigura(l-va cd nu 
prinde;! rubul cu set fizioiogic in pompa deset (iziologic, deoarece 
acest lucm poate duce la deterioiarea semiui deadministiare.

Coniaminarea biologici sepoate produce in cazul in care nu 
sunt respectate tehnidle sterile. Pentru a dezinfecta septui 
llaconului, respectati leglemenlanle unitatii.

Pericol de expunere la radia^l: Injectorul poate (on;lne 
subAante radioactive. Nuatingenparteadesubedrudorin timpul 
funclionaril sistemului. Nu indepdrtali panourile deacces in timpul 
funciiondril sistemului

A nu se utiliza daca ambalajul steril este desdiis sau 
deteriorat. fncazul in care ambalajul este deschlssau deteriorat 
sau dacd se utillzeazd componente deteriorate, poate avea lor 
vdtdmareacarporalda pacieniuluisauaoperalonilui. Inainte de 
fiecaie utilizare, inspectativizual con;inutul si ambalajul.

Pericol de perforate. SAS centineelementeascu|ite. Pentrua 
evita produceteaderjnl, manlpulatioi atenfie SAScu scopul 
de adeflne controlul asupraelementelor ascufite. Ellmlnati 
elementeleascu;ite in conformitalecu regie men Idrde Decdreiunitdtl 
in parte.

NU utilizafi setui de administrare de pe partea tursei cu mai 
multe flacoane multidoza. Utilizarea setuiui de administrate de 
pe partea sursei cu mal multe басоапе multidozd poate duce la 
vdldmarea corpoialdapacienluluisauaaperalorului.

Pericol de expunere la radiafii. Utilizarea capacului camerei 
ecranate ca suprafata de lucru poate ducelaexpunerea 
operatorului la radiatil excesive. Nu utilizail capacul camerei 
ecranate ca suprafatdde lucm dacd existd substante radloadlveln 
sistem. Prin utilizarea capacului casuprafaid delucm sau plasarea 
unor obiecte pe capac cand acesia este deschis, capacul poate 6 
deteriorar, reduednd capacitatea acestula de a garanta о piotectie 
adecvald impoinva radialiilot.

Pericol de егфцпеге la radiafil. Substanfele radlofarmaceutice 
emit radla;ii gamma. Operatorul Irebuiesa manipuleze 
substanfele radlofarmaceutice cu deosebitl atentle. Dacd ли se lau 
mdsurlle de ргесэире corespunzdtoare, este posibil ca dozelesd 
depa;easca doza mailma perm Isa. Pentru manipularea eliminarea 
substantelor radioactive, respectatireglementlrilefecdreiunitaii in 
parte. NU desctildeti capacul camerei ecranate fdrd si luafl Intdi 
misunie de protectieimpolriva radia|iilorin conformllatecu 
procedurlle unildtil.

NU utlliaafl alte substanfe radlofarmaceutice decat 
fluorodeoxiglucoza (FDGI ('“FI sau fluorura de sodiu (NaF) 
('^F)impreunl cu sistemul Intego de la MEDRAD. Utilizarea 
altar sub slanje radlofarmaceutice decal fluorodeoxiglucoza (̂ F̂j sau 
fluomra de sodiu (” F) poate duce la deteriorarea sistemului Intego 
MEDRAD poate determine mdsurarea incoreetd a dozelorsl/sau 
expunerea la radialii excesive.

Inchiderea capacului camerei ecranate peste setui de tuburi 
poate duce la injectarea unei doze incorecte sau la scurgeri 
deiadlatli. Inainte de inchiderea capacului camerei ecranate, 
asigurati-vd cd setui de mburl p toate componentele setulul de 
administrare sunt instalate cored.

Utilizarea unor componente care nu sunt sterile poate avea 
ca rezultat infectarea padentului. Pdstrali stenlitatea tuturor 
componenteloi de unied folosinid.ulllizand tehnid sterile.
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INSTAUREASETULUIDEADMINISTRAREDE PE PARTEA SURSEI 
(SAS)
Instalafl Intotdeauna un nou SASpentruflecare flacon multidozd nou. 
Instalati flaconul multidozd gl SAS in camera ecranatd.utillzand 
pioceduta urmitoare:
1 . Pentrua deschide camera ecranatd.desfacefl slguranfa capacului 

camerei p glisati capacul spre partea din fajaa ̂ ruclomlui.
2. Deschidejl tava de unicdfolasiniddiscaaie]! SAS din ambalaj.
3. Agifaji punga de set fizioiogic pe cdrtigul din partea posterloard 

a camciomiui, din apropierea minerului, p introduce!! acul de la 
capatui SAS in punga de ser fizioiogic

4. Introduce!! tubul pentm ser fizioiogic In pompa de ser fizioiogic, 
astfel incat tubul conectorsa lieaproape de pompd, intreaceasta p 
punga deserfiziolagiL

5. Introduce!! tubulatura In demadeflate §1 ducefl tubul pentru ser 
fizioiogic de-a lungul traseului SAS,Incepdnd de la pompa de ser 
fizioiogic jlajungind pana lacompartlmenlul incare vafilnstalal 
reclplentul de ecranare a flaconulul.

08SERVAJIE: Asigurafi-vlcd tubul pentm serfiziologiceste centrat pe 
rolele pompei. Tubulatura nutrebuiesd fie sub role. Dand inthide!iu^ 
pompel,a$igura|l-vd cl tubul pentm serfiziologiceste centratin 
pompa, astfel incal tubulatura sa nu fleprinsa.

6 . Introduce!! Sharps Cartride In dema de pe capacul de ecranare. 
Tubul care lese dm Sharps Cartride Irebulesl lie oriental spre RP.

OBSERVAJIE: Nu indeparta!! rnvell;ul de ptoteclie de pe acele din 
Sharps Cartridge.
7. Inlraduceli canfluenla in suporlul confluenlei SAS.
B. Verlfica!! calibtalotui de dozi, astfel ca acesta si fie gol inainte de 

instalarea bobinel.
9. Iniraduceti bobina SASinGlibralorulde doza, astfel meat capolele 

llbereale tubulaturil sa fie orientate in sus
OBSERVAJIE: Asigurari-vl cl bobina SAS coll este plasatl la baza 
callbralorulul de doza.
10. Deiula|l sacul pentm de^uii;llntioduce|l-l In coniainerul ecranal 

pentru deseurl.
1 1 . introduce!! conectoiulInformideTin dispozitivul desus!ineie. 
1 2 .lnstalali tubulatura in ventilulcu burduf pentru degeuri, imre

conectorulin forml deT^ saculpentm dejeuri.
OBSERVAJIE; Venlilul cu burduf se deschide prin apasaiea butonului 
din partea desus a acestula. Pentrua Insiala tubulatura, Initoduceti 
tubulatura In venlilul cu burdufflnlnd butonulapisai.
13.lnstaia!i rnvelijul ventilului cu burduf pe ventilul cu burduf pentru 

de^uri.
u.lnstalafl se^lunea de tubulaturl in ventilul cu burduf al PAS,lntie 

conectoml in forma de T ;i valva a i t  se poate curafa. 
OBSERVAJIE; Ventilul cu burduf sedeschide prin apasaiea butonului 
din partea de susa acestula. Pentru a Instala tubulatura, Introduce!! 
tubulatura In ventilulcu burduf tinand butonul apAsat.
IS.Instalafl invellyul ventilului cu burduf pe ventilul cu burduf al 

setuiui de administrare de pe partea pacientului.
16. Introduce!! capatui liberal setulul de administrate de pe partea 

surser (careiese din venniul cu burdufalsetulu! de admimstrarede 
pe partea pacientului) in detectorul deaer.

17. Utd!zand manerulcompartimentului pentru reapientulde 
ecranaiealtaconului,trage!l capacul de ecranare dreplinsus.apoi 
loilti capacul In sensul Inversacelor de ceasornic.

IS.Capaculde ectanareare un sistem de desch!dere pin artlculafle. 
Ridicaii capacul pentru a avea acres la dema pentm Sharps Cartridge.

19. Inchide  ̂capaculde ecranare peste Sharps Cartridge.
20. Introduce!! reciplentulde ecranarecuunflaconintregdesubstanlA 

radiofarmaceulicA lecomandal pentm ubilzarain comparbmentul 
pentm reciplentulde ecranareaflaconulul.NUindeplrta|l capacul 
deacces la flaconul recipientulu! de ecranare. lasa!i manemi de 
transport pe redpleniul de ecranare.

OBSERVAJIE: Redplentul de ecranare este concepuTin a ^  tel IncAt si 
poata fi introdus in compartimentul pentru reclplentul de ecranare 
numai dad lijeledin compartiment se fixeazi complet pe zoneie 
crestate delingl suprafefele netedeale reciplentului.
2 l.lndeplria!l capacul reciplentului de ecranare apisind mlnerulde 

transport, invartind capacul de acces al flaconulul irr sensul inveis 
acelor de ceasornic, dupl care Irageil capacul drept in sus.

22. Pentru a dezinfecta septui flaconulul, umiati tehnidle stenie, 
lespectand leglementarile fiecarei unitl!i in parte.

23. fntrcduce!i elementele ascufiteln flaconul multidozl, ducind 
capacul de ecranare Inapol deasupra compartimentulul ;l 
implngand acele drept in jos, in flacon.

24.lntroduce!i tubulatura care lese din Sharps Cartridge in pompa RP. 
Aslguratl-v3 cl gulemi tubului seafll Imedlat In atara pompei RP, 
pe partea cea maiapropialadecompartimentul pentru reclplentul 
de ecianarea flaconulul. Inchideti capacul pompei.

25. Aslgurafi-vl cl toate componentele SAS sunt plasate complet In 
canal,d mlnerul compartimentulul pentru reclplentul de ecranare 
nu este ridicat >i d  usa pompei RP este InchisI, cu tubulatura 
Instalatl complet. InCTideti capacul camerei.

OBSERVAJIE: Respecla!! procedurlle unicllil pentru a vl asigura d  
subslanfa radlofarmaceutlcl recomandatl pentru uhllzare este 
instalatl corect In sistemul de perfuzore Intego RET de la MEDRAD. 
Q 6ilK gk ]\ l:E is lem u tdeperfu ea re ln legoP ETde laM ED R A D ts\e  
conceputin а я  felindtsa fie utlllzatcu dispozitive standard de 
blocare. Compania Bayernu fumizeazi dispozitive de blocare 
impreunl cu acest sistem.
2 «. Introduce!! lnfonra!ll de evaluare a flaconulul multidozl urmind 

procedure prezentatl lnsec!iunea Jntroducerea informaplorde 
evaluaiea flaconulul multidoza'din manualul de utilizarea 
sistemului Intego de la MEDRAD. 

INSTAUREASETULUIDEAOMINISTRAREOE PE PARTEA 
PADENTULUIfFAS)
Instalatl intotdeauna un nou PAS pentru flecare paclent. Instalafl PAS 
utillzandpiocedura urmitoare:
1. Oeschlde|l capacul ecranat deasupra zone! PAS din camera eaanatl.
2 . (urltatl valva care se poate curlfa la capitui distalal SAS, urmind 

tehnidle sterile descrise in reglemenllrile fledrel unlll!l in parte.
3. Ацц!1 PAS de valva carese poate curlfa la capituldistal aiSAS. 
l.Infuncfiede pa rte itn a re se s flis iste m u ld e pe rfu zo re ln te g o P E Jie

la MEDRAD. ducefi PAS fie pe partea stangl.fiepe partea dreapta a 
dispozibvului de ecranare.

5. Aslgutafl-vl cl PAS nu va fl prins$l inchideti apacul de ecranare.

L A T V I E S U

levacfs. Firms MEDRAD In teg o  P E T  intO ziju s is t S m a s  
levadllanas Nomplektu uzst9di3enas un lietoSanas 
ieoazfstieties ar Dilnigi visu laja dokumenta ieherto 
informScijiJ. izpfototAo infixmaciju, lietotajsvargsdroJi lietot 
sistamu MEDIRAD Intego.

Paredzetais lietojums. MEDRAD fnfego P E T  inlOziiu 
asfem a Ir paredzila °F fludeoksiglikozes (FDG) un 
^^F natrija fluorlda (NaF) radlofarmaceitisko preparatu un 
pla§i izmantojamo skaloianas Skidumu precTzu devu 
levadiSanai paclentiem molekuiaras a№lveido§anas 
(kodolmedIcTnas) dlagnostisko procedOnu laika.
MEDRAD In te g o  P E T in fu z i ju  s is IS m a  ir an  paredzsta, 
lai medlciniskajam personaiam mudruSinatu efektlvu 
aizsardzibu pretfluorina-18('®F) starojumukodoIrrredicTnas 
diagnosflsko procedDnj laika 

LietoSanas noradijuimi. MEDRAD fnfego P E T  in fu ziju  
s i s t i m a  if paredzSla '°F fludeoksiglikozes (FDG), '®F 
natrija fluorida (NaF) un plaii izmantojamo skaloSanas 
ikidumu ievadi^anai padentiem molekuiaras attOtveldoSanas 
(kodolmedIcTnas) procedOru laika.
PIEZiME. MEDF(№ Intego vlenrelzajas lletolanas ierlces, 
kas apzimetas at FDG vai '°F NaF, ir paredzStas NaF 
levadi§anai, izmantojolprogrammalCirasversiju CR10.1 val 
jaunaku. Lai iegOtu papildinformadju par '®F NaF 
levadlAanu, IDdzu. sazinlelies ar Bayer parstdvi. 
P lrdo lanas lerobezojuml. ASV Parlikas un zaju 
adminlstracija (FDA) a^auj ais lerices pardo^anu bkai 
arsbem vai ar Orsta izsniegtu rakstisku attauju.



A B rid ln i ju m l

Ja lertces Ir m ar^etas ka vienreizlietojamas, (lemiet 
v 6 t i  taiak norSdilo. Sis produkts ir paredzSts tikai 
vIenreizSjai lietoSanai. Nesterillzejl^ neparstradajiet 
un nelietojiet atkartoti. Vienreizlietojamas ierices ir 
paredzStas un apstiprinltas tikai vienreizejai lleto$anai. 
Vienreizlietojamu >eri{u atkartota lietoSana var izraisit 
ieftces atteices risku un pacienta apdraudajijmu. lespajana 
ierices atteice ieNersvarigu tis  komponentu nolietoaanos 
ilgstoSas lietoiaras rezultdts. komponentu neparelzu 
darprbu un sistemas atteici. lespajamie pacienta risk! 
ieNer traumas, ко izraisa lerlces nepareiza darbiba vai 
infekcija, jo iarTce riav apstiprinata ka tlrama vai atkartot 
sterilizajama.

Sis produkts satur DEHP — ^Imisku vielu, kas 
Kalitornijas $tata ir zinama ka iedzimtu defektu vai 
citu reproduktivSs sistSmas kaitSjumu izralsTiaja.
PapildinformSciju par DEHP mOsu produktos skatiet 
vietrS www.modrad corrVDEHP.

Lietojot ievadrianas komplektu pacientiem atkirtoti 
vai neieverojot sterilitates principus, var rasties 
biolodiskais piesarpojums. NELIETOJIET atkSrtOti un 
nemgginiet atkdrtoti sterilizet. PSc lietoianas aftllstoSi 
likvidb|ietvienreizlietojamos priekimetus. Ja pasiav 
iespeja. ka iesta№anas vai lieloSanas laika varSja rasties 
piesaii^ojuma risks, izjaucletun lestaPetjaunu, sterilu 
produktu

Ja, atverot vai aizverot ekranetas kameras vai 
ievadiianas komplekta pacientiem vikus, netiek 
ieveroti piesardzlbas pasakumi, operators vartikt 
nopietni savainots. Firms ekranstas kameras v3 ka vai 
ievadr^nas komplekta pacientiem vaka aNbrSanas vai 
aizverSanas p3 r1iecinielies, ka Saja zona neatrodas plrksd.

Sterils un nepirogenisks irtikai komplekta i^idruma 
kanils. Nelietojiet sterlia vai asepbska zona. neiev9ro)Ot 
atbllstoaus piesardzlbas pasakumus.

Ja ir bojita flziolo^iska S^iduma Ilnija, var rasties 
aaisa embolija vai nepareiza Injekcijas dozesana. 
Padiecinielies. ka fzlolo^lska akiduma sCknis nesaspiez 
fizlolo^lska akidurra cauruiTti, |0  aadi var tikt bojats 
ievadiianas komplekts.

Aseptikas metozu neievSroaanas gadljuma var rasties 
biologiskais plesanjojum s. Dezinficdiot flakona 
membranu, leverojlet lestades vadiTnijas.

Radloaktlvas ledarbibas risks: iesmidzinitajs var 
saturSt radioaktivus materiaius. Nesniedzielles zem 
ratinlem, катёг slsISma Ir novarojama aktivrtate. 
Nenoijemiet piekjuves panejus, kamSr sistema ir 
novarojama aktivitate.

Nelietojiet, ja sterilais lepakojums ir atvarts vai bojats.
Pacientam vai operatoram var rasties traumas, ja 
lepakojums ir atvgrts vai bojats vai ja tiek Izmanloti botat' 
komponenti Firms katras iietosanas vizuali parbaudiet 
saturu un iepakcjumu.

Caurdur^anas risks. SAS ietver adatas. Lai novarstu 
ievainojumu дйёапи, veicot manipuiadjas ar SAS, 
pievarsietuzmanibuadatam.Likvidajletadatas atbilstoai 
lestades vadltnijam

NELIETOJIET $^Tduma ievadiianas komplektu ar 
vairak ka vienu vairakdevu flakonu. Izmantojot Skiduma 
ievadi§anas komplektu ar vairak neka vienu vairakdevu 
flakonu, pacients vai operators var savainodes.

Pastav radiacijas risks. Izmantojot ekrandtas kameras 
vaku ka darba zonu, operators vartikt pakjauts 
parniarTgai radiacijai. Neizmantojiet ekranatas kameras 
vaku ka darba zonu, катёг sistema ir radioakOvi matendli. 
Lietojot vaku ka darba zonu vai novietojotuz a  priekimetus, 
катёг vaks iraberts, varpasliktinates la spajanadro§inai 
atbllstoau alzsardzibu pret radiaciju.

Pastav radiacijas risks. Radiofarmaceitiskie preparati 
izstaro gamma starojumu. Stradajot ar radiofarmacei^iem 
preparatiem, operatoram jaievaro Ipa^a plesardziba. 
Neievaroiot atbilstoaus piesardzlbas pasakumus, var 
parsnlegt maksimaio piejaujamo devu. levarojiet visas 
lestades vadiTnijas saisdba ar radioaktivo materialu 
lietoiang un likvideSanu. NEATVERIET ekraneto kamem, 
катёг nav velkti ar radiaciju saistnie piesardzlbas 
pasakumi atbilstoai lestades procedOrdm.

Ar MEDRAD Intego sistem u dnTist izmantot tikai 
fludeoksiglikozi (FOG) vai '^F natrija fluotTdu (NaF), 
citu radiofarmaceitisko preparatu lieto^ana NAV 
piejaujama. Lietojotdtus radiofarmaceitlskos preparatus 
(nevis ̂ ®F FOG vai '®F NaF), MEDRAO intego sistSmu var 
sabojatvaivar izraisit neprecTzu devas тёгТёапи unAiai 
parmarTgu radioaktTvo starojumu.

Ja ekranetas kameras vakstiks aizverts uzcauruiiau 
komplekta. var rasties nepareiza injekcijas dozaSana 
vai radiacijas nr^lOde. Firms ekranatas kameras vaka 
alzvarianas parliecmieties. ka caurulTSu komplekts un 
visas ievadiianas komplekta sastavdajas ir pareizi 
uzstadlt.

Izmantojot nesterilus komponentus, var inflcat 
pacientu. Saglabajiet vlsu vienreiziletoiamo komponentu 
sterilitati, izmantojot aseptikas tehnikas.

Sl l̂OUMA TeVADISANAS k o m pl e k t a  (SAS) 
u k t a d iSa n a

Uzstddotjaunu vairakdevu flakonu, vienmar lietojietjaunu 
SAS. Uzstadiet vairakdevu flakonu un SAS ekranata 
kamera, ievarojot taiak noradito proceduru
I.Atlaldietfiksatoru, kas flksa kameras vaku. un pabTdiel 

vaku uz габпи priekadaju, lai alvarlu ekranato kameru.

2 . Atveriel vienreiziietojamo lekm un izi^emiet SAS no 
iepakojuma.

3. Novietojiet maisinu ar flziolo^isko akidumu uz turataja 
radnu alzmuguraj’a da(a blakus roktu'rim un levietojlet SAS 
gala esoao adatu maisind ar fiziologisko ak'dumu.

4. levietojlet fiziolo^iska akiduma cauruirti fiziolo^lska 
ai^Tduma suknT ta. lai savienotajs atrastos starp sQkni un 
maisu ar fiziolo^isko ai^Tdumu un sukna tuvuma.

5. levietojlet caurulib piespieddja un virziet fzlolodiska 
ai^Tduma caurufili pa SAS ce(u, sakot no fiziologiska 
a^Tduma sQki)a un beidzot ar flakona ekrana nodalijumu, 
kur tks uzstadTts flakona ekrans.

PIEZlME.Farlieciniedes, ka fiziologiska aijiduma cauruiTteir 
centreta uz sOkija rullTSiem. Caurulfle nedrtkst atraslies zem 
ruliraiem. Aizverot sCikna durtinas, parllecinieties, ka 
flziolo^lska akrduma cauruITte ir centrata sGk^a durtigas, lai 
caurulfle netiktu saspiesta.
6 . levietojlet adatu kasetri ekrana vaka spaiias. Caurulltel, 

kas iziet no adatu kasetnes, Ir jabut varstai uz RP sGknI.
PIEZfME. Neno^emiet no adatu kasetnes adatam 
aizsarga^alkj.
7. levietojlet savienojumu SAS savienojuma turat^a.
8 . Pinrs spiraies ievietoaanas parllecinieties, ka devu 

kallbretajslrtukas.
9. levietojlet SAS spiral! devu kelibrataja ta, lai caurulTlu 

brTvie gall bOtu varsU uz augSu
PIEZlME. Parllecinieties. ka SAS spiraie atrodas devu 
kaiibratlja аракёа.
10. Attiniet atkritumu maisu un levietojlet to ekranataja 

atkritumu kratuva.
1 1 . levietojlet aizturTT velda savienoiaju.
12. Uzstadiet cainiirau sekciju. kas atrodas starp T velda 

savienotaju un atkritumu maisu atkritumu saspieSanas 
varsta.

PIEZlME. Saspieaanas varsts bek aNdrts, nospiezot pogu 
varsta augadaja. Lai uzstadflu caurulfli, levietojlet to varsta, 
turotnospiestu pogu.
13. Uzstadietsp1lvarstavaku uz atkritumu spijvarsta. 
lA.Uzstadiet caurulTsu sekciju, kas atrodas starp T velda

savienotaju un droSibas varstu, PAS saspieianas varsta. 
PIEZlME. SaspieSanas varsts tiek aNSrts, nospiezot pogu 
varsta aug5da|a. Lai uzstadflu caurulil. ievletojiet to varsta. 
turotnospiestu pogu.
15.UZstadiet spijvarsta vaku uz PAS spijvarsta.
18.SAS brivogalu (kas iziet no PAS saspielanas varsta] 

levietojlet gaisa detektora.
17.lzmantojot flakona ekrana nodailjuma rokturi, paceliet 

ekrana vaku talsni uz augSu un рёс lam pagrleziet vaku 
pretaji pulkstenraditaju kustTbas virzienam.

18. Ekranavaksir'iekarinatsviras Paceliet vaku, lai atsegtu 
adatu kasetnes spaiies.

19. Nolaidiel ekrana vaku virs adatu kasetnes.
2 0 . [evieta|iel flakona ekranu, kura atrodas pilns flakons 

ar lietoaanai flakona ekrana nodalijuma paredzato 
radiofarmaceitisko preparatu. NENOIjlEVlETflakona 
ekrana piekjuves vacipu. Atstajiet transporta^anas 
rokturi uz flakona ekrana.

PIEZlME. Flakona ekrans stiprinastadl velda, kata pareiza 
uzstadlSana flakona ekrana nodalijuma ir iespajama bkal 
tad, kadflakona ekrana nodalijuma kontakttaplnas albalstas 
pret attlecTgajam vietam, kas irvietotas blakus flakona 
ekrana plakanajam vlrsmam
2 1 . Noriemietvaku no flakona ekrana, spiezot 

trarisportaaanas rokturi uz ieju. pagrielot flakona 
ple^uves vaclQu pretaji pulkstenraditaju kustibas 
virzienam un рёс tam pacejotvacinu talsni uz augSu.

2 2 . Lai dezlnficaiu flakona membranu. levarojiet aseptikas 
metodes atbilstoai lestades vadlinijam.

23,levietojiet adatas vairakdevu flakona, pagriezot ekrana 
vaku atpakaj, la  tas atrastos virs iedobes. un lesprauzot 
adatas beat flakona.

24.levietojiet oauruFti no adatu kasetnes RP sGkni. 
Pamecirnetes, ka cauruirau uzlika atrodas uzreiz arpus 
RP sQki]a flakona ekrana nodalijumam tuvakaja daja. 
Aizveriet suktia vaku.

2S.Parbaudiet, vai visa SAS sistema atrodas kanail 
tiorizontaia pozicija, flakona ekrana nodalijuma rokturis 
atrodas apakiaja pozToija, RP sGkna durtinas ir aizvlrtas 
un cauruITte ir pilniba uzstadTta. Aizveriet kameras vaku. 

PIEZlME. levarojiet lestades procedures, lai nodro§inatu.ka 
lietoianai paredzetais radiofarmaceitiskais preparlts ir 
atbilstoSi nostprinats WEDRAD Intego P E T in tO z iju  s is t im S .  
PIEZlME, MEORAD Intego P E T  in fu iiju  s is te m a  ir paredzlla 
lietoaanai ar standarta siadzenam. Bayer nenodroaina 
siadzeni kopaarslstamu.
26,levadiet informaciju par vairakdevu flakonu albilstoai 

nora^umlem UEDI^D Intego lletoSanas 
rokasgrlmatas sadaja Jnformacija par vairakdevu 
flakona ievietoSanu'.

SljllDUMA IEVADISaNAS k o m plek ta  PACIENTIEM 
(PAS)UZSTADISANA
Kalram pacientam vienmar uzstadiet jaunu PAS. Uzstadiet 
PAS, ievarojot taiak noradito procedGru.
1 .Atveriel ekrana viku virs ekranatas kameras PAS zonas.
2. Iztirietiramo droSibas varstu SAS distaiaja gala, izmantojot 

asepbkas metodes, kas aprakstltas lestades vadiTnijas
3. Pievienojiet PAS droJTbas varstam SAS distaiaja gala.
4 . Atkariba no ta, kura pacienta pusa atradas MEDRAD 

Intego P E T  in tO zilu  s is te m a , virziet PAS gar ekrinajuma 
kreiso vailabo sanu.

5. Parliecinielies, ka PAS neliks saspiests. un aizveriet 
ekrana vaku.

Uvod: Pfed instalaci nebo pouzitim aplikaSnich setii 
к in fu zn im  sy s ie m C im  p ro  P E T  znadky MEDRAD Irttego 
si peaiiva pfedtate informace uvedena v tomto dokumentu. 
Poctiopeni tdchto informaci vAm pomuze pouiivat system 
MEDRAD Intego bezpednym zpiisobem.

Pouziti: In fu z n i s y s t e m  p ro  PETznadky MEDRAD Infego 
]6 urden к podavani pfesnych davek radiofarmak 
fluorodeoxyglukdzy (FDG) a fluoridu sodnSho (NaF] 
a vtecb Ьа2 пё pouZivanych proplactiovacicb roztoku 
pacientum v prubShu diagnostickycb vyietfeni s pouditim 
zobrazovacicti metod nukleami mediciny. In fu zn i s y s te m

pro PETznadky MEDRAD Intego je rovndi urden к zajiStani 
udinna radladni octirany pro zdravotricky personal pfl 
expozici zateni fluoru-18 ('®F) pfi zobrazovacich metodach 
nukleami medioiny.
Indikace; In fu z n i s y s te m  p ro  P E T  znadky MEDRAD Intego 
ĵ e urden к podavani '®F fluorodeoxyglukdzy (FDG),
^°F fluoridu sodneho (NaF) a  vSecb Ьёгпё poudivanych 
proplachovacicti rozloku pacientum pri zobrazovacich 
metodach nukleami mediciny.
POZNJUIIKA: JednoCidelovd prretfedky systaniu MEDRAD 
Intego oznadend pro pouziti s  '°F FDG nebo ’®F NaF isou 

sCRl6.1
' NaF isou

urdeny pro podavani NaF pomoclsof№aru verzaCRl5.1 
a vysai. Daldi informace о podavdni ’*F NaF ziskate od 
zastupce spolednosb Bayer.
OmezenI prodeje: Ufad pro kontrolu potravin a Iddiv (Food 
and Drug Administration -  FOA) omezuje v USA prodej 
tohoto prostfedku na Idkafe nebo na lekafsky pfedpis.

A V j^ tra b y

U prostfledkii oznaienych pro jednorazovd pouirti 
bertevuvahu na$ledujici:Tentovyrobekje urden 
pouzekjednorazovamu pouiiti. Nesterilizujtejej, 
nezpracovavejte ani nepouziv^te opakovani. 
Jednorazovd prostredkyjsou urdeny a schvaleny 
pouzekjednorazovemu pouiiti. Pfi opakovandm 
pouiivanijednorazovych prostfedku mude dojit 
к porude zafizeni a  ohrodeni pacienta. Mezi modnfe 
potuchy zafizeni p ^  vyrazna opotfebenl soudastt pfi 
diouhodobdm poudivani, nefunkdrostsoudasf a porucha 
systdmu. Mezi mozna ohrodeni pacienta patfi zrandni 
V dusiedku selhani prostfedku nebo infekce, protode 
prostfedek rebylschvaien к didtanl di opakovand sterilizaci.

Tento vyrobek obsahuje diethylhexylftalat (DEHP), 
chemickou latku, ktera podle organu statu Kalifomie 
zpusobuje vrozene vady nebo jind reprodukdni 
poruchy. DalSi informace о DEHP v nadich vyrobcich 
najdete na adrese www medrad.com/DEHP.

Pfi opakovandm pouditi pacientskdho aplikadniho 
setu nebo pfi zanedbani sterilniho postupu muze 
dojrt к biologicke kontaminaci. Prostfedek NIKDY 
nepoudivejte opakovand ani jej neresterilizujte. 
Jednordzovd souddsb po pouditi fadrd zlikvidujte. 
ExistujeJi podezfeni, ze bdhem sestavovdni nebo 
pouditi dodio ke kontaminaci, prostfedek demontujte 
a sestavte royy sterilni prostfedek

Pokud nebudete postupovat opatrnd pfi otevirani 
nebo zavirani vika nad stindnou komorou nebo nad 
oddilem aplikainiho setu pro pacienta, miize dojit 
к zavazndmu zrandni. Pfi otevirdni nebo zavirani 
vika stindnd komory nebo krytu oddilu pacientskdho 
aplikadniho setu si chrafite prsty.

Sterilni a apyrogenni je pouze cesta tekutin v setu.
Bez dodrzeni ndleditych bezpecnostnich opatfeni 
nepoudivejte ve sterllnim nebo aseptickdm prostfedi.

Pfi podkozeni hadicky fyziologickdho roztoku miiie 
dojit ke vzduchovd embolii nebo nespravnemu 
ddvkovani injekce. Zajistdte, aby nedodio к nabodnuti 
hadidky fyziologickdho roztoku uvnitfpumpy, nebofbytak 
mohio dojit к podkozeni aplikadniho setu.

Pfi nedodrieni aseptickych postupu miize dojit 
К biologicKd kontaminaci. Ph dezinfekci septa irjekdni 
lahviiky bodrzujte nafizeni svdho pracovidld

Nebezpedf expozice zafeni: Injektor muze obsahovat 
radioaktivni iatky. Pokud system obsahuje radioaktvni 
latky, nesahejte pod vozik. Pokud system obsahuje 
radioaktivni latky, reodstrahujte pfistupovd panely

Nepouiivejte, je-li sterilni obal otevfen nebo 
podkozen. Je-li obal otevfen nebo podkozer nebo 
jsou-li poudity podkozend souddsti, mCide dojit ke zrandni 
pacienta nebo obsluby. Pfed kaddym pouditim vizudind 
zkontrolujte obsah a obal

Nebezpedi bodndho porandni. Set SAS obsahujeostrd 
souddsti. Pfi manipulaci s ostrymi soudastmi setu 
SAS postupujte opatmd, aby nedodio ke zrandni.
Ostrd souddsti likvidujte die pfisludnych nafizeni vadeho 
pracovidte.

U zdrojoveho aplikadniho setu NEPOUliVEJTE 
vice ned jednu viceddvkovou zkumavku. Pfi
pouditi zdrojovdho aplikadniho setu s  vice ned jednou 
viceddvkovou zkumavkou miide dojit ke zrandni pacienta 
nebo obsluhy.

Nebezpedi expozice zdfeni. Pfi pouziti vika stindne 
Komoiy Jako pracovnl plochy se obsluha muze 
vystavit nadmamemu zafeni. Pokud jsou v systdmu 
pfitomny radioaktivni Idtky, nepoudivejte viko stindne 
komory jako pracovni plochu. Pfi pouditi krytu jako 
pracovni plochy nebo pfi ukiddani pfedmdtu na otevfeny 
kiyl mode dojit к jeho podkozeni a ndsledndmu 
znemodndnl dostatedrdho stindni zafeni.

Nebezpedi expozice zafeni. Radiofarm^avyzafuji zdfeni 
дата. Pfi manipulaci s radiotarmaky musi obsluha 
postupovat extrdmrd opatrnd. Pfi nedodrieni ndlezitych 
bezpednostnich opatfeni miide dojit к pfekrodeni maximdini 
povolend ddvky. Pfl manipulaci s radloaktivnimi latkami a pfi 
jejich likvidaci dodriujtevedkerd nafizeni svdho pracoviStd. 
NEOTEVIREJTE stindnou komoru drive, ned provedete 
naieditd bezpedrostnl opatfeni proti zafeni die nafizeni 
vadeho pracovidtd.

V systdmu MEDRAD Itj^go NEPOU2iVEJTE 
■ fluorodeoxyglukozu

pouditi jinych 
miize dojit

к podkozeni systdmu MEDRAD intego a muze dojit 
к nepfesndmu mdfeni ddvky a nadmdrna expozici zdfeni.

jina radiofarmaka nez fluorodeoxyi 
(FDG) a fluorid sodny (NaF), Pfl poi 
radiofarmak red '®F FDG a N a F  mild
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Pokud dojde к pfivfeni soupravy hadldek do vfka 
8tman6  komory. mude dojit к poddni nespravna davky 
nebo к rozliti radioaktivni latky. Pfed zavfenim vika 
st’ndne komory se ujistete, de je sprdvnd Instalovdna 
souprava hadIGek a viechny souidsti aplikairiho setu.

Ptfl pouziti nesterilnich souddsti miide dojit 
к inflkovdni pacienta. Zachovejte sterilitu vdech 
komponent najedno pouditi dodrdovdnim aseptickych 
postupu.

INSTALACE ZDROJOVEHO APLIKACNIHO SETU (SAS) 
Pfi instalaci rovd viceddvkovdzkumavky vddy poudijte navy 
set SAS. instalaci viceddvkova zkumavky a setu SAS do 
stindna komory proved» die ndsledujlciho postupu: 
lUvoIndtezdpadku pridrzujici kryt komory a odkioptekiyl 

emdrem к delni strand voziku, iimd odkiyjete stindnou 
komoru.

2. Otevfete jednordzovy obal a  vyimdte set SAS.
3. Zavdste vak s fyziologickym roztokem na zdvds na 

zadni strana voziku vedle rukojeti a vak s  fyziologickym 
roztokem nabodndte hrotem na konci setu SAS.

4. Zavedte hadidku fyziologickdho roztoku do pumpy tak, 
aby konektor ledel mezi pumpou a vakem fyziologickdho 
roztoku a byl blide к pumpd.

5. VIodte hadiSku do pridrzovaci svorky a navedte hadidku 
fyziologickdho roztoku do drdhy setu SAS. ZaSndte od 
pumpy fyziologickdho roztoku a skordete u stindndho 
oddilu zkumavky, kde bude nainslalovdn stindny kryt 
zkumavky.

POZNAMKA; Ovdfte, de hadidka fyziologickdho roztoku 
lezi ve stfedu vdicu pumpy. Hadidka nesmi zapadnoul 
pod vdice. Pri zavirdni dvifek pumpy se ujistdte, de hadidka 
fyziologickdho roztoku ledi ve stfedu dvifek pumpy tak, aby 
nedodio к jejimu skfipnuti
e.Vlozte soudasl Sharps Cartridge (kazeta na ostrd 

pfedmdty) do svorky na stindnem krytu. Hadidka 
vystupujici ze souddsti Sharps Cartridge (kazeta 
na ostrd pfedmdty) musi smafovet к pumpd RP. 

POZNAmKA: Neodsbariujte ochranny pldSfzjehel 
souddsti Sharps Cartridge (kazeta na ostrd pfedmdty).
7 . Vlo2le misto spojeni do dtidku spojeni setu SAS.
8 . Pfed instalaci civky ovdfte, i e  kalibrdtor ddvkyje prdzdny.
9. VIozte civku setu SAS do kaiibrdtoru ddvky tak, aby voind 

konce hadidky smafovaly nahotu.
POZNAmkA: Zkontrolujte, zda je civka setu SAS umistdna
V doini ddsti kalibratoru ddvky.
10. Rozbalte odpadnl vakavloztejejdo stindndho 

ukiadaciho odpadniho prostoru.
1 1 -У1оЯе konektor veWaruT dodridku.
12. Nainstalujte ddst hadidky mezi T-konektorem

a odpadnim vakem do svorkovdho ventiiu odpadu. 
POZNAMKA; Svorkovyventil seotevirdstisknutim lladilka
V horni ddsb ventiiu. Pfi instalaci hadidky slskndte tiaditko 
a nasurite hadidku do ventiiu
13. Nainstalujte kryt na svorkovy ventil odpadu.
14. Nainstalujte ddst hadidky mezi T-konektorem

a otiratelnym venWem do svorkovdho ventiiu PAS 
POZNAmKA: Svorkovy ventil se otevira stisknulim llacilka
V horni ddsti ventiu. Pri instalaci hadidky stiskndte tiaditko 
a nasurite hadidku do ventiiu.
15. Nainstalujte kryt na svorkovy ventil setu PAS.
16. VIozte volny konec setu SAS (vystupujici ze svorkovdho 

ventiiu PAS) do detektonj vzduchu.
17. Pomoci dridku stindndho oddilu pro zkumavku 

zvedndle stindny kryt kolmo nahoru a potd jej otodte 
proti smdru hodinovych njdidek.

18. Takto stindny kryt zavdsile. Zvednutim krytu odhallle 
svorku souddst Sharps Cartridge (Kazeta na ostrd 
pfedmdty).

19. Priklopte kiyt pfes souddst Sharps Cartridge (kazeta 
na ostrd pfedmdty).

20. VIoZte stfndri zkumavky obsahujici pinou zkumavku 
s urdenym radlofarmakem do stindndho oddilu na 
zkumavky. NEODSTRANUJTE pfistupovd vidko 
zkumavky ve stindni zkumavky. Pfenosnou rukojet' 
nechte na stindni zkumavky.

POZNAmkA: Stindni Zkumavky )e chrandno tak, ze je 
moZne jej sordvnd viozit pouze do stindndho oddilu pro 
zkumavkys ochrannymivystupkyv odpovidajicichotvorech 
vedle plodek na stindni zkumavky.
21. Odstrarite vidko ze stindni zkumavky zalladenim na 

pfenosnou rukojefl, otodenim pfistupovdho vidka proti 
smdru hodinovych rudidek a ndslednym zvednutim 
vidka svisle nahoru

22. Pri dezinfekci septa zkumavky dodrZujte asepticky 
postup die pravidel vadeho pracovidte.

23. Ostrd soud&t zavecfte do viceddvkovd zkumavky 
naklwidiim stindndho krytu zpdt nad jamku
a zatadenim jehei rovnd dolu do zkumavky.

24. Vlo2te hadidku ze souddsti Sharps Cartridge (kazeta na 
ostrd pfedmdty) do pumpy RP. Ujistete se, i e  objimka 
zkumavky lezi tesnd pfed pumpou RP na strand bli2e ke 
stindndmu oddilu pro zkumavky. Zavfete kryt pumpy

25. Zkontrolujte, zda jsou vdechny sety SAS ulozeny
v kanSlu rovnd, zda je rukojet stindndho oddilu pro 
Zkumavky uloiena dole a zda jsou dvifka pumpy RP 
zavfend se sprdvnd viozenou hadidkou. Zavfete kiyt 
kotnory.

POZNAMKA: Sprdvnd zajidtdri pouziteho radiofarmaka 
u v n ilf in fu z n ih o  s y s t e m u p r o  P E T  znadky MEDRAD Infego 
ovdfte die nafizeni vadeho pracovidtd.
POZNAMKA: Infuzni sysfdm pro P E T  znadky MEDRAD 
In te g o  je navrden pro pouziti se standardnlmi zdmky. 
Spolednost Bayer nedoddvd zdmky spolu se systdmem.
26. Zadejte informace о viceddvkovd zkumavce do systdmu 

die postupu v kapitole Zaddni informaci о viceddvkovd 
zkumavce v provozni pfirudce к systdmu MEORAD 
Intego.



insiP K e  p a c ien ts k Eho  a p u k a CnIho

SETU (PAS)
и kaid^hQ гюиёЬо paclenia v2 dy nainstalujte novy set PAS.
Set PAS instalulte die rasledujiciho postupu:
I.Otevfete stingny kryt nad dasti pro set PAS ve stinane 

komofe.
2 . OCistete otlratelny ventil na distalnim konci setu SAS 

die aseptickycti postupu uvedenycd v naflzenioti vaieho 
praccvStfe.

3. Pnpojte set PAS к otiratelnemu ventilu r a  distainlm konci 
setu SAS.

4. Podle totio, na ktere stranl pacienta bude in fu zn l s y s te m  
p raP erzn a ik y  MEDRAD /nfego umistSn, yyveJte set 
PAS ven bud na leve, nebo prave strane stinSnl.

5. Ujistate se, i e  set PAS neni nikde pfiskfipnuty a zavfete 
kryt stInSni.
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og nakvesnaskamnitaafgelslaviiku ly^unum' 
fli)ordeoxygluk6sa(FDG) og '®F nalriumflLori6 i(NaF), cisamt 
algengjm skoEausnum vid geislamyndatdku ё  sameindum 
i greiningarskynl (1 geislalseknlstradi). MEDRAD In te g o  P E T  
In n re n n s llsb u n a d u rq e g m i einrig |jvi hlutverki ad vemda 
hellbrigdisstarfsfolk fyrir gelslun sem flior-18 ('®F) gefor frS 
sdr vid geislamyndatdku.

A bendin^r urn notkun: MEDRAD in teg o  P E T  

in n re n n s lisb im a iu n n n  er hannadur til ad gefa '^F 
fluordeoff/gliikdsa (FDG), '®F nalriumfluorid (NaF), asamt 
algengum skollausnum vid geislamyndatdku I greiningarakyni. 

ATNUG10: Einnota MEDRAD Irtego-vOnjr sem merktarenj 
ф 1г '®F FDG eda '®F NaF eri aetladar til gjafar NaF med 
hugbijnadiafgetdCRIO.Iedanyrri.Hafidsariband vid fultirua 
Bayer ef bdrf er ё  vidbdtarupplysiogum vardandi gjof '®F NaF

r i l | l ^ ^Takmdrkud sala: Matvtela- og ly^aeflirllt BandariR 
(FDA) lakmatkat sdiu ё  bessu eeki vid sdiu beint bl Icoknis 
eda samkvcemt skriflegri tlvisun laknis.

A V i6 v a ra n ir

Ef teeki eru merkt sem einnota, aUiugld: Pessi vara er 
adelns s tiu d  til notkunar i eitt skiptl. Hana skal ekki 
sdtthreinsa aftur, endurvinira eda endumota. Einnota 
t» k i eru adelns gerd og vidurkennd fyrlr notkun i eItt 
skipti. Endurnotkun einnota takja skapat naettu ё  bilun 
og dhsttu Fyrir sj jklinginn. Mdguleg bilun I bunadi ё  m.a. 
vid urn slit ihlutarvid langvarandl notkun, bilun Ihlutar 
og kerDsbilun. Mdguleg Shsetta fyrir sjuklinginn er medal 
annars meidsli vegna bilunar I tcekinu eda spiring bar 
sem bimadurinn er ekki vidurkenndur til brelnsunar eda 
endursdtthreinsunar.

Pessi vara inniheldur DEPH, efni sem Katlfomiurfkl 
vert ad veldur fsdingargdilum eda ddmm skadlegum 
dhrifum ё  asxlun. Nanari upplyslngar um DEPH i vdrum 
okkar mS finna ё  www.medr^ com/DEHP.

Ef gjafasettid er notad aftur eda s a fd  vlnnubrdgd ekki 
vidhdfd getur bad valdid lifefnamengun. EKKI nota 
aftur eda reyna ad endurssfa. Fargid einnota hlutum ё  

videigandi hbtt efbr notkun. Ef bugsanlegt er ad smitun hafi 
btt sdr stad vid upbsetningu eda notkun skal taka bunadinn 
I sundur og seQa upp nyjan daudbreinsadan bunad

Stjomandi bunadarins getur ordid fyrlr alvarlegum 
meidslum ef fyllstu varuds'erekkl g s t t  pegarveiid er 
ad opna eda loka hlifunum yfir lokada hdlfinu eda holfi 
gjafasettsins. Gangid ur skugga ad fingur kiemmist ekki 
begar vend er ad opna eda loka hlifunum yfir lokada hdlfinu 
eda hdifi gjafasettsins.

Eingongu vdkvaras bunadarins er sa fd  og dn 
sottfiitavalda Notid ekki I stefdu umhverfi eda par sem 
smi^at skal vidhdfd an pess ad ghpa til videigandi rddstafana.

Ef Siangan med saltlausninni er skemmd er hatta 
ё  blddrekl lofts eda rdngum inndallngarskammti. 
G abd pess ad klemma sidnguna med saltlausninni ekki 
Innll dslunni bar sem sKkt getur skemmt gjafasettid.

H stta  er a lifefnamengun ef ekki er farid eftir 
smitgatarreglum. Fylgid vinnureglum slothunar 
pegar skilriim hettuglassins er sdtthreinsad.

HcBtta ё  geislun: Inndslingarbimadurinn getur 
innihaldid geislavirk eftti. Ekki mb teygjasig undir 
vagninn medan bimadurinn er i gang!. Ekki mb Ijarlsgja 
adgangshllfar medan bunadurinn er i gangi.

Notid ekki ef Siefdu umbiidirnar eru opnar eda 
skemmdar. Sjiiklingur eda sijdmandi bunadarins gets 
ordid fyrir meidslum ef umbUdlmar eru opnar eda 
skemmdar eda ef skemmdir ihlutir eru notadlr. Skodid 
InnihaW og umbiidir fyrir hverja notkun.

H stta ё  stungudridppum. Innrennslisbunadur lyfsins 
inniheldur oddhvassa hluti. Til ad fyrirbyggja meidsli 
skal medhdndia innrennslisbunad lyfsins med itrustu 
variid. Fargid oddhvdssum Mutum i samrsmi vid 
vimureglur vidkomandi stofnunar.

EKKI ma nota Innrennslisbunad lyfsins med fleiri en 
elnufjdlskammtahettuglasi.Efinnrennsiisbunadur lyfsins 
er notadur med fleiri en einu fjOlskammla hettuglasi getur 
pad valdid sjuklingnum eda sbdmsida bunadarins skada.

H stta  ё  geislun. Ef hlifin yfir lokada hdlflnu er notud 
sem vinnusvsdi getur stjdrnandi bunadarins ordid 
fyrir geislunarahrifum. Ekki skal nota hlifna yfr lokada 
ndif nu sem vinnusvsdi medan geislavirk efni eru til stadar 
i kerf nu. Ef hlifin er nolud sem vinnusveedi eda ef eitthvad 
er sett ofan ё  hlifina medan him er opin getur pad skadad 
nilfnaog dregid drgetu hennar tl ad verndagegn geislun.

Heettab geislun. Geislavirk lyf gefa fra ser gammagcisla. 
Pegar geislavirk lyf eru medhondlud skal syna ytnjstu adgbt 
Ef videigar>di vanjdarrbdstdfunum er ekki Mgigeta skammlar 
farid yfr leyf legan nbmarksskammt. Pegar geislavirk efni eru 
medhdndlud og peim fargad skal fylgja dllum vinnureglum 
vidkomandi stofnunar. EKKI mb opna lokada hdlfid bn pess 
ad gera tyrst videigandi vanjdarrbdstafanir gegn geislun, eins 
og peer eru settarfram hjb vidkomandi stofnun.

EKKI mb nota dnnur geislavirk iyf en '̂’F 
fliiordeoxygliikosa (FDG) eda ^^F natriumfluorid (NaF) 
med MEDRAD Intego-bunadinum. Notkun gelslavlrkra 
lyfla annarra en '®F FDG eda '^F NaF getur valdid 
skemmdum b MEDRAD Intego-biinadirum. Auk pess 
getur slikt valdid rangri meelingu b skpmmtum og/eda 
of mikllli utsetringu gelslavlrkra efna.

Ef Siangan kiemmist pegar hlifinni уЛг lokada hdlfinu er 
lokad er h s tta  a rdngum inndsllngarskammtl eda leka 
gelslavlrkra efna. Tryggid ad Siangan og aiil sem tlheyrir 
gjafasetf nu s6 rett sed upp bdur en hlifinni yf г lokada hdlf nu 
er lokad.

Ef dssfd ir ihlutirem notadlr er h s tta  b ad sjiiklingurinn 
fbi sykingu. Tryggid ad alllr einnota hlutir haldist 
daudhreinsadir med pvi ad vidhafa smitgbtarvinnubrdgd.

INNRENNSLISBUNADUR LYFSINS SEHUR UPP 
Pegar nytt ̂ dlskammta hettuglas er sett upp part ailtaf ad 
seija upp nyjan innrennslishunad lyfe. Se^id (diskammta 
hettuglasid og innrennslisbunad lyfelns upp i lokada hdlfinu 
med eftirfarardi verklagi:



1 . L ^ P V n  Krskjuna sem festir hllfinayf г hdlfinu og rennid 
lilif nni yfir ad frerrri hluta vagnsins tl ad fd adgang ad 
lokada hdifinu.

2. Opnid eimota bakkann og takid inoreonslisbinad lyfeirs 
urumbuduruim

3. Setjid pokann med saltlausninni d  krdkinn sem ef aftan 
d vagninim ndlsgt handfanginu og se^id oddinn a enda 
innrenrislisbunads lybins inn I pokann med saltlaisninni.

4. Setjid sidngjna med saltlausninni inn i deeluna fyrir 
saitiajsnina b^nnig ad tengid sd d mill] dslunnar og 
pokans med saltlausninni, en bd ndlsgt daalunni.

5. Sebid sidngura med saltlausninni i klemmuna og b'^did 
hana eftir leid innrenrslisbunadar lyfsins, byrjid vid 
deeluna fyrir salOausnina og endid vid hdifid ^ r  sem 
hettuglassbliffn verdur sett i.

ATHUGIf): Gangid (ir skugga urn ad Siangan med 
salbausninni sd fyrir midju a dslukelunum. Siangan md 
ekki fara undir keflin. f^egar deelutiurdinni er Ickad barf ad 
tryggja ad Siangan med saltlausninni sd fyrir midn hurdmni 
bannig ad bun klemmisi ekki.
8 . S efd  hylki fyrir oddhvassa hluti d klemmuna d hlifinni. 

Slartgan sem fer ut ur bylkinu fyrir oddhvassa hiuti гей 
ad Peinast i dtl ad RP-dffilunni.

ATHUG0; Ekki ma fjartcegja hlifdarbettur af ndlum i hylkinu 
fyrir oddhvassa blub.
7. Setjid samrennsliseininguna i videigandi haidara 

d innrennslisbunadi lyfsins.
8 . Gangid ur skugga um ad skammtakvardari sd lomur adur 

en spdian er sett i.
9. Sebid spdiuna i skammtakvardarann pannig ad lausu 

endarsldngumarsnui upp
ATHUGID: Gangid ur skugga um ad spdian sd sett nedst 
I skammtakvardarann.
10. Rullid pokanum fyrir iirgang utog sebid ham  ofan 

i lokada urgangshdifid.
HSebidT-tengid i hdiduna.
12.Seid pann hluta slOngunnarsem er a milli T-tengisins og 

urgangspokans i urgangsklemmulokann.
ATHUGIO; Klemmulokinn er opnadur med pvi ad yta d 
takkann otan a lokanum.Til ad seba sidnguna i lokann part 
ad renna sidngunni Inn i lokann medan er d bnappinn. 
13.Sebid hlifina d urgangsklemmulokann.
14.Seid pann hluta sJdngunnar sem er d milli T-tengisins 

og hreinsanlega lokans i klemmulokann fynr gjafasett 
sjuktings.

ATHUGIO; Klemmulokinn er opnadur med pvi adyta d 
takkann ofan d lokanum. Til ad sepa sidnguna i lokann part 
ad renna sidngunni inn i lokann medan ytt er a  bnappinn. 
IS.Sepid hlifina a klemmulokann fyrir gjafasett sjuklings. 
le.Setjid lausa endann d innrennslisbunadi lyfs (kemur ut iir 

klemmuloka fyrir gjafasett sjuklings) inn i loftskynjarann. 
17.Med pvi ad nota handfang hdlfsms fyrir hettuglasshlifina 

skal lyfta loki hlifarinnar beint upp og snuia lokinu svo 
rangsaelis.

le.Lok hlifarinnar er d hjbrum. Lyfbd lokinu bl ad sjd 
klemmuna fyrir hylkid fyrir oddhvassa hlub.

19.5ebid lok hlifarinnar yfir hylkid fyrir oddhvassa hlub. 
20.Sebid hettuglasshlifna, med nyju hettuglasi med 

geislavihca lyfinu sem d ad nota ofan I hdifd fyrir 
hettuglasshlifina Takid EKKI lokid sem veibr adgang ad 
hettuglasiru afhettuglasshlifinni. Ldbd burdarhandfangid 
vera a hettuglasshlifinni.

ATHUG0 : Hettuglasshlifin ermed dfastri laesmgu pannig 
ad adeinser h sg t adseba hlifina inn i hdifd med pvi ad laia 
hana talla ad Isslngunnl d veggjum hoifeins.
2 1 . Takid lokid af hettuglasshlifnni med pvi adyta 

burdarhandfanginu nidur, sniia lokinu sem veibr adgang 
ad hettuglasiru rangsalis og lyfta pvi svo beint af.

2 2 . Fylgid vinnureglum slofnunar um smilgai pegar skilnim 
hettuglassins er sdtthreinsad.

23.Sebid oddhvdssu ndlarhiutana I bdlskammtahettuglasid 
med pvi ad sniia loki hlifarinnar aftur og pi^sta ndlunum 
beint nidur i hettuglasid.

24. Tengid leidslumar Cir hylkinu fyrir oddhvassa hlub vid 
RP-deeluna. Tryggid ad kragi sidngunnar liggi fyrir utan 
RP-dcBluna, d peirri hlid sem er ricBSt hpifinu fyrir 
hettuglasshlifina. Lokid dalulokinu.

25. Gangid iir skugga um ad allur inrrennslisbunadur 
lyfsins liggi nidri i rdsinni. ad handfangid d  hdlf 
hettuglasshllfarinnarsnui nidur, sidrgumarseu 
rdtt uppsettar og ad hurd RP-dslunnar sd lokud.
Lokid hlifinni d hdifinu.

ATHUGIO; Fylgid vinnureglum stofnunar bl ad tryggja 
ad geisiavirka lyfinu sem nota a sd tryggilega komid fyrir 
IMEDRAD (nfego P E T  in n re n n s lisb u n a iin u in .

ATHUG0; MEDRAD /г7(едо P E T  m re n n s l is b O n a iu r  
er hannadur bl notkunar med hefdbundnum lasingum. 
LcBsing fyrir kerf d fylgir ekki frd Bayer.
26. Fsrid inngreiningarupplysingar^rfjdlskammtahettuglas 

samkvami leidbeiningunum i kafanum 
.Greiningaruppiysingar um fjolskammlahettuglas terdar 
inn' I notendahandPdk MEDRAD Intego.

GJAFASEn SJUKLINGS S E H  UPP 
Sebid dvallt upp rytt gjafasett fyrir hvern sjukling.
Sebid gjafasetbd upp med efbrfarandl adterd;
1. Opnid lok hlifarinnar fyrir ofan svsdi gjafasettsins 

diokada hdifinu.
2. Prifid hreinsanlega lokann d baricegari enda 

innrennslisbunadar lyfsins med pvi ad tylgja 
smitgdtaradferdunum sem lyst er i vinnureglum 
vidkomandi stofnunar.

3. Tengid gjafasettid vid hreinsanlega lokann d barlsgan 
enda innrennslisbunadar lyfsins.

4. Leididgjafasetbd Lit annadhvort h®gra eda vinstra megin 
um hlifina, efbr pvi vid hvora hlid sjuklings MEDRAD 
In te g o  P E T  in n re n n s lisb u n a d u rin n  er stadsettur.

5. Gangid Lirskuggaumadgjafasettidkiemmistekkiog lokid 
loki hlifarinnar.

ESPANOL (1АТ1МОАМЁК1СА)
Introduccion; Leatoda lainfotmacionquefguraen еые 
documenbo antes de instalar о user los eduipos de 
administracidr del s i s t e m  d e  ith jsiO n  p a ra  P E T  In tego de  

MEDRAD. Comprender esta informacidn ayudard at usuaio 
a  utlizar el sistema intego de MEDRAD de manerasegura. 

Uso previsto; El sistema de infusidn para PET Intego de 
MEDRAD esta diseriado para administrar dosis exactas de 
radiotermaoos marcadoscon ^®F-fluorodesoxiglucosa(FDG) 
у ̂ ^F-lluoruro de sodio (NaF) у solucionesfsioldgicas de uso 
habitual a pacientes durante procedimientes de diagnosbco 
mediante Idcnicas de imagen molecular (medicir^ nuclear). 
Elsistema de intusiPn para PET Intego de MEDRAD tambidn 
esta pensado para proteger efcazmente al personal 
medico de la exposiciPn a la radiacidn del fluor-18 (̂ ®F) 
durante procedimierlos diagnOsbcos de medicira nuclear.

Indicaciones de uso; El sistema de infusidn para PET 
intego de MEDRAD estP indicado para administrar '®F- 
fiuorodesoxiglucosa (FDG), ’®F-fuoruro de sodio (NaF) 
у soluciones fisiologicas habituates a pacientes durante 
procedimientos de imagen molecular (medicina nuclear). 

NOTA: los consumibles Intego de MEDRAD con la ebqueta 
''®F-FDG 0  '®F-NaF estan indicados para administrar NaF 
con la versidn de software CR10.1 о versiones postehores. 
POngase en contacto con el representante de MEDRAD 
para obtener informacidn adidonal sobre la administracidr 
de ’®F-NaF.

Venta resiringrda; La FDA (Organismo para el control de 
aiimentos у medicamentos de los EE. UU.) restringe la venta 
de este producto a medicos о a personas con la autorizacidn 
porescritode un medico.

A A d va rte n d as

Respecto de los dispositivos Identificados para un 
solo uso. tenga en cuenta lo siguiente: este producto 
este  Indicado para un solo uso. No volver a esterilizar, 
reprocesar nl reutilizar. Los dispositivos desechables 
han sido disefiados у probados para un solo uso. La 
reublizacidn de los disposibvos desechables de un solo 
uso podria poner en nesgo al paciente у provocar failasen 
el disposibvo. Las posibles fallas del dispositivo incluyen 
detertoro significath/o de los componentes con el uso 
prolongado, faila de los componentes у del sistema.
Los posibles riesgos para el paciente incluyen lesiones 
por causa del malfuncionamiento del disposibvo о 
infecciones debido a la imposibilidad de cerbficar que 
el disposibvo este llmpio у nuevamenie esterilizado.

Este producto contiene OEHP, una sustancia quimica 
que, segiin el estado de California, provoca anomalias 
congenitas у otrosefectos peijudiciales para lafunciOn 
reproducfora. Para obtener mbs informacidn acerca de la 
sustancia quimica DEHP utillzada en nuestros productos, 
visile el Sitio www.MEDRAD.com/DEHP.

Reutilizar el equipo de administracidn del paciente 
0  no apllcar tecnicas asepticas puede provocar 
contaminadon biologice NO lo reutillce ni inlente 
volver a esterilizarlo Deseche adecuadamente todos 
los componentes desechables usados. SI exisbese la 
posibilidad de contaminacidn durante la inst^aciOno el use, 
desarme el conjunto e instate un nuevo producto estdril.

El operador puede sufrir lesiones graves si no tiene 
cuidado al abrir о cerrar las tapas de la eSmara blindada 
0  del compartimiento del equipo de administracidn del 
paciente. Procure apartar los dedos al abnr о cerrar la tapa 
de la edmara blindada о la t ^  del compartimientc del 
equipo de adminisbacipn del paciente.

La Linica parte estPril у apirogenica es  el circulto de 
liquidos del equipo. No usar en un Prea esteril oasPpbca 
sin tomar las debidas precauciones.

SI la llnea de solucIPn salina estb dafiada, puede 
producirse una embolia gaseosa о Inyectarse una 
dosis incorrecta. Procure no pinzar el tube de solucIPn 
s^ina dentro ds la bomba de solucIPn salina. ya que 
podria dafiar ei equipo de administraciPn.

Si no se  emplean tPcnicas asPplicas puede 
producirse contaminacidn bioiPgica. Siga las 
normas del centro para desinfectar el tabique del vial.

Peligro de exposiciPn a radiacidn; el inyector puede 
contener materlales radlactlvos. No coicque la mano 
por debajo del carro mienbas el sistema contenga 
actividad radiacbva. No quite los paneles de acceso 
mientras el sistema contenga actividad radiactiva.

No usar si el envase estPrll parece estar abierto о 
dafiado. El uso de componentes dafiados о procedentes 
de un envase que estuviera aPlertc о dafiado puede 
causar lesiones al paciente о al operador. Examine 
el envase у el contenido antes de usarlo.

Peligro de puncIPn. El SAS contiene objetos punzantes. 
Para evltar lesiones, tenga cuidado con los objetos 
punzantes al manipuiar el SAS. Deseche los objetos 
punzantes sigulendo las Instruccionesespeclficas del centro.

NO utilice el equipo de administraciPn de suministros 
con mas de un vial muttidosis. El uso del equipo de 
administraciPn de suministros con mbs deun vial mulbdosis 
podria ocasionar lesiones ^  paciente о al operador.

A A d vertenc ias

Peligro d e  exposiciPn a radiacidn. El uso  de la tapa de 
la camara blindada со т о  espacio de trabajo puede 
exponer al operador a un exceso de radiaciPn. No use
la tapa de la camara blindada сото  espacio de trabajo 
mientras haya materlales radiactivos presentes en el 
sistema. Usar la tapa сото espacio de trabajo о colocar 
articulos sobre ella estando abierta podria dafiar la tapa, 
reduciendo su capaddad prpteptora contra la radlaciPn.

Peligro de exposiciPn a radiacIPn. Los radlofarmacos 
emiten radiaciPn gamma. El operador debe tener sumo 
cuidado cuando manipuie radiofPrmacos. Si no se toman 
las debidas precauciones, ias dosis pueden superar la 
dcsis mpxima pemiisible. Siga todas las instnjcciones del 
centro para la maripulaciPr у eliminaciPn de materlales 
radiactivos. NO abra la cPmara blindada sin tomar antes 
las precauciones antirradiacicr que indiquen los 
procedimientos del centro.

NO use ningun radiofPrmaco con el sistema Intego que 
no sea '®F-fluorodesoxiglucosa (FDG)o ’®F-fluorurode 
sodio (NaF) con el sistema Intego de MEDRAD. El uso
de radlofarmacos distntos de '®F-FDG о '*F-NaF puede 
dafiar el sistema Intego de MEDRAD у dar lugar 
a medicipnes de dosis inexactas о a una exposiciPn 
excesiva a la radiaoPn.

Si la tapa de la camara blindada secierra sobre el juego 
de tubes, podria inyectarse una dosis incorrecta 
0  producirse una fuga de radiaciPn. Asegurese de que 
ei juego de tubes у todos los componentes del equipo de 
administraciPn estPn correctamente instalados antes de 
cerrar la tapa de la camara blindada

El uso de componentes noesteriles puede provocaruna 
infecciPn al paciente. Mantenga la esterilidad de todos los 
componentes desechables empleando tecnicas asPplicas.

instalaciOn del e q u ipo  d e  ad m inistra cidn  de 
SUMINISTROS (SAS)
Cuando vaya a usar un vial mullidosis nuevo, instate 
siempre un SAS nuevo. Instale el vial mulPdosis у ei SAS 
en la eSmara blindada sguiendo el procedimiento que se 
indica a conpnuacipn
1. Quite el seguro que ciena la tapa de la cPmara у deslice 

la tapa hacia la parte frontal del carro para dejar al 
descublerto la eSmara blindada.

2. Abralabandeja desechabley saqueel SAS del envase.
3. Coloque la bolsa de solucIPn salina en el cegadorde 

la parte Irasera del carro, cerca del asa, e mtrcduzca 
el punzpn del extreme del SAS en la bolsa de 
solucIPn salina.

4. Introduzca el tuba de soluciPn salina en la bomba de 
soluciPn salina, de modo que el conector quede situado 
entre la bomba у la bolsa de soluciPn salina prPximo
a la bomba.

5- Intioduzca el lubo en la pinza de sujeciPn у extienda 
el tubo de soludPn salina a lo largo del canal del 
SAS, desde la bomba de soluciPn salina hasta el 
compartimiento del protector para viales en el que 
dicho protector habra de mstalatse.

NOTA; asegurese de que el lubo de soluciOn salina este 
centrado sobre los rodillos de la bomba. El tubo no debe 
colgar por debajo de los rodillos. Al cerrar la puerta de la 
Pomba, procure que el tubo de soluciOn salina estP blen 
centrado en la puerta para no aplastarlo.
6 . Introduzca el cartucho deaguias en la pinzade la tapade 

Plind^e. El tube que sale del cartucho de agujas debe 
estar orientado hacia la bomba de radiofPrmacos.

NOTA; no retire la tapa protectora de las agujas 
del cartucho.
7. Introduzca la confluencia en el soporte de la conf uencia 

del SAS.
8 . Compruebe que el calibrador de dosis este vacio antes 

de instalar el serpentin.
9. Introduzca el serpentin del SAS en el calibrador de dosis 

con los extremes sueltos del tubo hacia arrlba.
NOTA: asegurese de que el serpentin del SAS este 
colocado en el fordo del calibrador de dosis. 
lO.Oesenrolle la bolsa dereslduoseintrodiizcala en 

ei depPsito de residues blindado.
1 1 .Inserts el conector enT en el retPn.
1 2 .Coloque la seccion del tubo situada entre el conector en 

T у la bolsa de residues dentro de la vaivula de pinza de 
los residues

NOTA: la vPIvula de pinza se abre apretando el botPn 
de la parte superior de la misma. Para Instalar los tubos, 
deslicelos dentro de la vpivula mientras mantiene el boton 
apretado.
13.lnstale la cubierta de la vptvula de pinza en la vdNula de 

pinza de los residues.
14.Coloque la seccIPn del tubo situada entre el conector 

en T у ta vpivula lavable dentro de la vAlvula de pinza 
del PAS.

NOTA: la vaivula de pinza se abre apretando el botPn 
de la parte superior de la misma. Para instalar los tubos, 
deslicelos dentro de la vpivula mientras mantiene el botPn 
apretado.
IS.lnstale la cubierta de la vpivula de pinza en la vaivula de 

pinza del PAS
le.inserle el extreme libre del SAS (que sate de la v8lvula 

de pinza del PAS) en el detector de aire.
17. Usando el asa del compartimiento del protector para 

viales, levante la tapa de blindaie verbcalmente у girela 
hacia la Izquierda.

18. La tapadeblindaje esabatible. Levante la tapa para 
dejar al descublerto la pinza del cartucho de agujas.

2 g l 9 .Baje la tapa de blindaje sobre el cartucho de agujas.

20. Coloque el protector para viales con un vial lleno 
del radiofprmaco que se vaya a emplear en el 
compartimiento del protector para viales. NO quite la 
tapa de acceso al vial del protector para viales. Deje 
el asa de transporte puesta en el protector para viales.

NOTA: el protector para viales este diseriado de manera 
que solo puede introducirse correctamente en el 
compartimiento del protector para viales con los postes 
apoyados sobre las 8reas correspondienles ubicadas 
junto a las superficies planas del protector para viales.
21. Quite la tapa del protector para viales empujando hacia 

abajo el a sa  de transporte, girando la tapa de acceso
al vial hacia la Izquierda у luego levantando la tapa en 
llnea recta.

22. Utilice mdtodos asfepfeos сото  se indica en las 
instrucciones especificas del centro para desinfectar 
el tabique del vi^.

23.lntrcduzca las agujas en el vial multidosis girando la tapa 
de blindaie para volver a colocaria sobre la cavidad 
у empujando las agujas direclamente contra el viel. 

24.lntroduzca el tubo procedente del cartucho de agujas en 
la bomba de radlofarmacos Asegurese de que el collar 
del lubo quede colocado justo fuera de la bomba de 
radiotermacos, en el lado mds prdximo al 
compartimiento del protector para viales. Cierre la tapa 
de la bomba.

25.Compruebe que todo el SAS este bien extendido dentro 
del canal, que el asa del compartimiento del protector 
para viales este baja у que la puerta de la bomba de 
radlofarmacos este cerrada con el lubo completamenie 
Instalado. Cierre la tapa de la camara 

NOTA: sg a  los procedimientos del centro p a ra  garanfizar 
que el radiofarmaco prescrito este bien asegurado dentro 
del s is t e m a  d e  in fu sid n  p a ra  P E T  In te g o  de MEDRAD. 
NOTA; el s is te m a  d e  in fu s id n  p a ra  P E T  In te g o  de MEDRAD 
este diseriado para usarse con cierres estendar. MEDRAD 
no suministra ningun cierre con el sistema 
2 6 .lntroduzpa IPS dates del ensayo del vial multidosis 

sigulendo el procedimiento que se  indica en el parrafo 
‘Irtroduccidn de dates del ensayo del vial multidosis" 
del manual de funcionamiento del sistema Intego 
de MEDRAD.

INSTALACION DEL EQUIPO DE ADMIN ISTRACICbN DEL 
PACIENTE (PAS)
Instate siempre un PAS nuevo para cada paciente. instate 
el PAS mediante el siguiente procedimiento:
1 . Abra la cubierta de protecciOn de la parte de la ctemara 

blindada correspondiente al PAS.
2. Limpie la vplvula lavable del extremo distal del SAS 

sigulendo las tecnicas asepbeas desontas en las 
instrucciones especificas del centro

3. Conecte ei PAS a la vaivula lavable del extreme distal 
del SAS.

4. Dependiendo del lado del paciente donde este colocado 
el s/sfema d e  in fu s id n  p a ra  P E T  in te g o  de MEDRAD, 
disponga el PAS para que saiga por el lado izquierdo
0  derecho del blindaje.

5. Cierre la cubierta de proteccidn asegurendose de no 
aplastarel PAS.



Дополнение к инструкции по применению.

Наименование медицинского изделия:

Материалы расходные для системы инфузионной для позитронно­
эмиссионной томографии MEDRAD Intego, в наборах

Противопоказания и возможные побочные действия

Абсолютные противопоказания отсутствуют.
Возможные относительные противопоказания связаны с применением 

радиофармпрепаратов. Радиофармацевтические препараты противопоказаны беременным 
женщинам, женщинам в период лактации.

Возможные побочные действия:

Изделие содержит диэтилгексилфталат (DEHP) — химикат, который по сведениям, 
имеющимся в штате Калифорния, может вызывать врожденные пороки развития и другие 
нарушения репродуктивной функции организма.

Комплект поставки медицинского изделия

Комплект поставки медицинского изделия «Материалы расходные для системы 

инфузионной для позитронно-эмиссионной томографии MEDRAD Intego, в наборах» 

включает:

1) Набор одноразовый стерильный для введения источника (SAS) для системы 

инфузионной для позитронно-эмиссионной томографии MEDRAD Intego (далее 

«набор SAS») в составе:

1.1. Игла для подачи физиологического раствора
1.2. Трубка для подачи физиологического раствора
1.3. Трубка для подачи радиофармацевтического препарата
1.4. Картридж с иглами
1.5. Катушка SAS
1.6. Докатушечный сегмент трубки
1.7. Послекатушечный сегмент трубки
1.8. Контейнер для отходов
1.9. Разъем Т-образный
1.10. Трубка для отведения отходов
1.11. Трубка к пациенту
1.12. Клапан предохранительный
1.13. Разъем люэровский
1.14. Смеситель
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2) Набор одноразовый стерильный для введения раствора пациенту (PAS) для системы 

инфузионной для позитронно-эмиссионной томографии MEDRAD Intego (далее 

«набор PAS») в составе:

2.1. Трубка PAS
2.2. Трубка съемная для прокачивания
2.3. Клапан обратный односторонний
2.4. Разъем люэровский
2.5. Встроенный фильтр

Возможна поставка наборов отдельно друг от друга.

Транспортная упаковка каждого из наборов включает инструкцию по применению на 
медицинское изделие, вкладыш -  титульный лист инструкции на русском языке и 
дополнение к инструкции по применению.

Базовый состав и перечень комплектующих медицинского изделия

Фотографическое изображение с указанием составных частей Набора одноразового 

стерильного для введения источника (SAS) для системы инфузионной для позитронно­

эмиссионной томографии MEDRAD Intego в составе представлено ниже:

№
п/п

Наименование составной части 

набора SAS
(Номер по каталогу: INT CSS)

Описание и назначение

1 Игла для подачи 
физиологического раствора

Игла вводится в контейнер для физиологического раствора 
и предназначена для подачи физиологического раствора

2 Трубка для подачи 
физиологического раствора

Участок трубки, расположенный внутри направляющего 
желоба SAS и ведущий к насосу для подачи 
физиологического раствора. Трубка предназначена для 
подачи физиологического раствора

3 Трубка для подачи 
радиофармацевти ческого

Участок трубки между картриджем с иглами и смесителем, 
расположенный в области насоса для подачи 
радиофармацевтического препарата. Трубка предназначена 
для подачи радиофармацевтического препарата
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препарата

4 Картридж с иглами Картридж содержит две иглы, при помощи которых 
происходит поступление радиофармацевтического 
препарата в SAS.

5 Катушка SAS Катушка вставляется в калибровщик дозы и содержит дозу 
радиофармацевтического препарата в то время, когда 
калибровщик дозы измеряет ее активность.

6 Докатушечный сегмент трубки Участок трубки от смесителя до катушки SAS.

7 Послекатушечный сегмент трубки Участок трубки от катушки SAS до Т-образного разъема.

8 Контейнер для отходов Контейнер принимает все порции сливаемой жидкости.

9 Разъем Т-образный Точка соединения трубки для отведения отходов, трубки 
пациента и послекатушечного сегмента трубки.

10 Трубка для отведения отходов Участок трубки от Т-образного разъема до контейнера для 
отходов. Трубка предназначена для отведения отходов

11 Трубка к пациенту Участок трубки от Т-образного разъема до 
предохранительного клапана.

12 Клапан предохранительный Обеспечивает асептичность соединения между SAS и PAS.

13 Разъем люэровский Разъем из поликарбоната позволяет отсоединить трубку 
для подачи физиологического раствора от контейнера для 
физиологического раствора.

14 Смеситель Точка соединения трубки для подачи 
радиофармацевтического препарата, трубки для подачи 
физиологического раствора и докатушечного сегмента 
трубки

Фотографическое изображение с указанием составных частей Набора одноразового 

стерильного для введения раствора пациенту (PAS) для системы инфузионной для 

позитронно-эмиссионной томографии MEDRAD Intego в составе представлено ниже:
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№
п/п

Наименование составной части 

набора PAS

(Номер по каталогу; Ш Т  CPS)

Описание и назначение

1 Трубка PAS Спиральная трубка предназначена для внутривенного 
введения радиофармпрепаратов и физиологических 
растворов в целях диагностической визуализации

2 Трубка съемная для прокачивания Грубка вмещает избыток физиологического раствора во 
время заправки PAS

3 Клапан обратный односторонний Препятствует обратному току жидкости в системе

4 Разъем люэровский г^азъем из поликарбоната предназначен для 
подсоединения PAS к предохранительному клапану SAS

5 Встроенный фильтр Фильтр предназначен для того, чтобы исключить 
потенциальное введение твердых частиц

Технические характеристики

Наименование Номинальное значение

Набор одноразовый стерильный для введения источника (SAS) для системы инфузионной для 
позитронно-эмиссионной томографии MEDRAD Intego в составе

Длина иглы для подачи физиологического раствора 62 мм

внешний диаметр иглы для подачи физиологического раствора 5,1 мм

внутренний диаметр иглы для подачи физиологического раствора 3,7 мм

длина трубки для подачи физиологического раствора 1441,45 мм

внешний/внутренний диаметр трубки для подачи 
физиологического раствора

4,775 мм/ 1,575 мм

длина трубки для подачи радиофармацевтического препарата 260,35 мм

внешний/внутренний диаметр трубки для подачи 
радиофармацевтического препарата

2,388 мм/0,813 мм

длина трубки иглы без картриджа 93,09 -  94,49 мм и 79,76 -  81,28 мм

Внешний диаметр иглы 1,257- 1,283 мм

Внутренний диаметр иглы 0,800 -  0,876 мм

номинальный внешний диаметр катушки SAS 50, 6 мм

Номинальная длина катушки SAS 69, 4 мм

Длина докатушечного сегмента трубки 381 мм

внешний/внутренний диаметр докатушечного сегмента трубки 4,14 мм/1,575 мм

Длина послекатушечного сегмента трубки 304,8 мм
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Внешний/внутренний диаметр послекатушечного сегмента 
трубки

4,14 мм/1,575 мм

Размеры контейнера для отходов 243,332x102,616 мм

Длина трубки для отведения отходов 177,8 мм

Внешний/внутренний диаметр трубки для отведения отходов 4,14 мм/2,108 мм

Длина трубки к пациенту 177, 8 мм

Внешний/внутренний диаметр трубки к пациенту 4,14 мм/2,108 мм

Общая длина клапана предохранительного 23,37 мм

Максимальное выдерживаемое давление клапана 
предохранительного

586 кПа

Общая длина смесителя 24,38 мм

Общая щирина смесителя 12,929 мм

Скорость потока жидкости (0,5 ± 0,05) или (1,0 ± 0,1) мл/с

Для системы существуют 2 
программируемые скорости потока 
жидкости

Масса, без упаковки 106,977 г

Срок годности 3 года

Упаковка

Размер индивидуальной упаковки (254,0 ±3,175) X (190,5 ±3,175) х 
(63,80 ± 1,60) мм

Масса индивидуальной упаковки 72, 477 г

Размер транспортной тары 508x381x305

Масса транспортной тары 4500 г

Наименование Номинальное значение

Набор одноразовый стерильный для введения раствора пациенту (PAS) для системы инфузионной для 
позитронно-эмиссионной томографии MEDRAD Intego в составе

Длина в развернутом виде 1739,9 мм

Длина трубки PAS 1574,8 мм
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Внешний диаметр трубки PAS 2,54 мм

Внутренний диаметр трубки PAS 1,524 мм

Длина трубки съемной 126,25 мм

Внешний диаметр трубки съемной 5,486 мм

Внутренний диаметр трубки съемной 4,166 мм

Общий наружный диаметр одностороннего клапана 12,70 мм

Общая длина одностороннего клапана 23,62 мм

Длина фильтра, мм 24,75 мм

Внешний диаметр фильтра, мм 18,510 мм

Внутренний диаметр фильтра, мм 0,98 мм

Максимальное выдерживаемое давление 586 кПа

Скорость потока жидкости (0,5 ± 0,05) или (1,0 ± 0,1) мл/с

Масса без упаковки 13,387 г

Упаковка

Размер индивидуальной упаковки 241 X 79,4 X 25,4 мм

Масса индивидуальной упаковки 4,686 г

Размер транспортной тары 268,2 X 184,2 X 284,2 мм

Масса транспортной тары 1506 г

Пределы клим атических условий для режимов эксплуатации, хранения и транспортировки

В таблице ниже указаны пределы климатических условий для режимов эксплуатации, 
хранения и транспортировки:

Режим эксплуатации (рабочие условия)

Интервал температур От+10°С до +40 °С
Относительная влажность (без 
конденсации)

От 20% до 90%

Барометрическое давление От 57 до 106 кПа
Хранение / Транспортировка

Интервал температур ОтО°С до 60 °С
Относительная влажность (без 
конденсации)

От 5% до 100%
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пределах климатических условий (температура, влажность, атмосферное давление).

* Устройство может транспортироваться любым видом закрытого транспорта при перечисленных 
ниже условиях транспортировки.

Сведения о стерильности М И

МИ является стерильным:
- Набор для введения раствора пациенту стерилизован при помощи этиленоксида.
- Набор для введения источника стерилизован с использованием облучения.

Г  арантийны е обязательства

В связи со спецификой медицинского изделия гарантийный срок службы не предусмотрен. 
Производитель гарантирует отсутствие дефектов на протяжении всего срока годности изделия. 
Производитель не несет ответственности и гарантийных обязательств, в случае использования не 
по назначению и способом, не предусмотренным инструкцией по применению.

С р о к  годности м и

Набор для введения раствора пациенту стерилизован при помощи этиленоксида -  3 года 
Набор для введения источника стерилизован с использованием облучения -  3 года

П орядок и условия утилизации М И

Порядок осуществления утилизации и уничтожения, указание, при необходимости, 
специальных мер предосторожности при уничтожении неиспользованных медицинских изделий

Информация содержится в руководстве по эксплуатации системы MEDRAD Intego:

PAS: Одноразовые изделия после использования следует утилизировать в установленном 
порядке. В случае возможного загрязнения изделия во время установки или использования 

разберите систему и установите новое стерильное изделие.

SAS: -  Утилизируйте острые иглы в соответствии с инструкциями конкретного 

учреждения.

-  Утилизируйте SAS в специальный контейнер для высокоактивных отходов 
согласно установленному в учреждении порядку.

Рекламации

По всем вопросам обращаться:
Акционерное общество «БАЙЕР» (АО «БАЙЕР»),
107113, Москва, 3-я Рыбинская ул. д. 18, стр. 2. 
тел.: +7(495)234 20 00
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