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Instructions For Use

Important Safety Notice o . .
This device is intenoed to be used by individuals with adequate training and
experience in diagnostic studies in x-ray applications.

PLEASE FOLLOW YOUR INSTITUTION'S POLICY FOR MEDIA ADMINISTRATION AND
ASEPTIC TECHNIQUE.

Indications for Use

The MEDRAD* Centargo CT Injection System is indicated for the specific purpose of
injecting intravenous contrast media and flushing solutions into humans for
diagnostic studies in x-ray applications.

Contraindications
None known.

NOTE: Referto the injector system operation manual for additional operating
instructions and instructions for configuring the injector system.

NOTE: Referto contrast media manufacturer’s package insert for specific
indications and use time.

NOTE: if cleaning of disposables is desired, use only 70% isopropyl alcohol.
Exposure to other cleaning agents or disinfectants may lead to component failure.
(l:\la%;'E: For products labeled as sterile fluid path, sterile barrier system refers to dust

Report any serious incident that has occurred in relation to this device to Bayer
(radiology.bayer.com/contact) and to your local European competent authority (or,
where applicable, to the appropriate regulatory authority of the country in which
the incident has occurred).

Operating temperature: 16RCto 28°C
Operating humidity: 20% to 90%

pil Warning

Follow aseptic technique at all times. Improper handling can cause infection.

For Patient Line and Replacement Spike, inspect contents and package prior to
use. Do not use if sterile package is opened or damaged. Patient or operator injury
may result

For Day Set, inspect components prior to use. Do not use if any dust caps are
missing or displaced. Do not remove dust caps until ready to make connections.
Early removal of dust caps can result in contamination.

Do not reinstall, re*sterilize, or reprocess Day Set. Potential device failure
includes significant component deterioration 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 reinstalled, re-sterilized, or reprocessed.

The Patient Line is intended for single use only. Do not re-sterilize, reprocess,
or reuse. Potential device failure includes significant component deterioration 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 re-sterilized,
reprocessed, or reused.

Do not use the Day Set for longer than 24 hours. Over-use poses risks to the
patient, including contamination and injury due to device failure.

Do not connect the Patient Line to the patient until all trapped air has been
cleared. Do not modify or attempt to circumvent the operation of the air
sensors. Air embolization can cause death or serious injury.

Check the labeling of any disposables for their maximum pressures. If none
are provided, do not use. Ensure that the programmed pressure limit does not
exceed the maximum labeled pressures, but is not too low so as to
compromise the quality of the study. Use of greater pressures can result in fluid
leaks or tubing ruptures and patient or operator injury.

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Install New Day Set:
1. Press button to unlock injector door.
2. Insert new Day Set straight into injector.
NOTE: Maximum use time of Day
Set is 24 hours.
3. Push down on lock levers. Lock
levers click when Day Set is
locked into place.
4. Push small-diameter tube into
outlet air sensor and close
outlet air sensor door.

/j\ Warning

Use care in handling and inserting spikes into saline and contrast. The spikes
are sharp and may cause injury.

Do not remove dust caps until ready to make connections. Early removal of
dust caps can result in contamination.

Install Spike Adapters onto Injector:

1. Snap on spike adapters from Day Set onto
assigned inlet air detectors.

NOTE: Ensure spike adapters are aligned with

corresponding fiuid reservoirs.

NOTE: Adapters click when locked into place.

2. Ensure outlet air sensor door is closed.

3. Close injector door.

Load Contrast:

1. Remove spike dust cap (if present).

2. Spike contrast onto middle or far right spike.

NOTE: Spike adapter may be removed from injector

to ease spiking.

3. Secure contrast.

NOTE: For bottles, use clamp to secure. For bags,

use clamp hook to hang.

4. Selectinjector on display, and select one contrast
fluid icon.

5. Select contrast type on display, and press Fill.

6. For second contrast, repeat steps 1-5.

Load Saline:

1. Remove spike dust cap (if present).

2. Spike saline on far left spike.

NOTE: Spike adapter may be removed from injector

to ease spiking.

3. Secure saline.

NOTE: For bottles, use clamp to secure. For bags,

use clamp hook to hang.

4. Select Injector on display, and select saline fluid
icon.

5. Press Fill on display.

Warning

Do not reuse or reconnect the Patient Line. Cross-contamination can cause
infection.

Install Patient Line:

1. Remove orange Day Set cap (if present).

2. Insert Patient Line until it clicks.

NOTE: System primes Patient Line automatically. If
lights are solid blue, Patient Line is primed and
ready. If lights are red. Patient Line is not primed.
Referto the operation manual fortroubleshooting.

Prepare and Inject Patient:

1. Check Patient Line for air.

NOTE: Ifadditional prime fluid is needed

press and hold Advance Saline button on

injector. Saline will be pushed through

Patient Line.

2. Disconnect patient end of Patient Line from
injector.

3. Connect Patient Line to patient.

4. Perform injection.

Complete Patient Exam:

1. After injection is complete, press End Exam on
display.

. Disconnect used Patient Line from injector and
patient

. Discard used Patient Line, perfacilityguidelines.

. Insert new Patient Line until it clicks.

N

»w

Eject Day Set:

1. (Optional) Empty Day Set. Refer to the operation
manual for instruction.

. Press Eject Day Set on display.

. Press button to unlock injector door.

. Lift lock levers.

. Remove small-diameter tube from outlet air
sensor, and close outlet air sensor door.

. Discard contrast and saline containers.

. Remove and discard used Day Set, per facility
guidelines.

. Ensure outlet air sensor door is closed, then close
injector door.

o ~NO abwN

Within 24 Hours:

Replace Fluids As Needed:
+ For additional contrast, repeat steps 1-5 in "Load Contrast.'
+ For additional saline, repeat steps 1-5 in “Load Saline.”

Replace Spike IfRequired:

1. Press both levers on left and right side of spike
adapter.

2. While pressing, remove used spike.

3. Insert new spike into spike adapter.

NOTE:When installing a new spike, the circular

orange vent must align with indent on back of

adapter.

Empty Prime Container As Needed:

1. Press button to unlock injector door.

2. Remove prime container and dispose of fluids per facility guidelines.
3. Replace prime container, and close injector door.



Gebrauchsanleitung

Wichtiger Sicherheltshinweis
Die Anwendung dieses GerSts ist Personen vorbehalten, die iiber die entsprechende
Ausbildung und Erfahrung in diagnostischen Rontgenverfahren verfugen.

BEFOLGEN SIE BEIM VERABREICHEN VON KONTRASTMITTEL UND BEIM EINSATZ
ASEPTISCHERVERFAHREN DIE RICHTLINIEN IHRER EINRICHTUNG.

Indikationen

Das MEDRAD* Centargo CT-Injektionssystem ist ausschlieRlich fiir die Injektion
intravenos verabreichter Kontrastmittel und Spiillosungen fur diagnostische
Untersuchungen in Rontgenanwendungen beim Menschen indiziert.

Kontraindikationen
Keine bekannt

ANMERKUNG; Weitere Anweisungen zum Betrieb und zur Konfiguration des
Injektorsystems sind der Bedienungsanleitung des Injektorsystems zu entnehmen.
ANMERKUNG: Genaue Angaben zu den Indikationen und Nutzungszeiten sind der
PackungsbeiLage des Kontrastmittelherstellers zu entnehmen.

ANMERKUNG: Falls eine Reinigung der Einwegkomponenten gewLinscht wird, nur
70%igen Isopropylalkohol verwenden. Bei Venwendung anderer Reinigungsmittel
besteht die Gefahr eines Versagens dieser Komponenten.

ANMERKUNG: Bei Produkten, die als steriler Fliissigkeitspfad gekennzeichnet
sind. bezieht sich das Sterilbarrieresystem auf Staubkappen.

Melden Sie bitte alle im Zusammenhang mit diesem Produkt auftretenden
schwenwiegenden Vorfallean Bayer (radiology.bayer.com/contact) und die
zustandige Behorde in Europa (Oder, falls zutreffend, an die zustandige
Aufsichtsbehorde des Landes, in dem sich der Vorfall ereignet hat).

Betriebstemperatur: 16 °C bis 28 °C
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 20 % bis 90 %

Warnung

ImmeraseptischeTechnlken befolgen. UnsachgemaHe Handhabung kann
einer Infektion fiihren.

Inhalt und Verpackung des Patientenschlauchs und des Ersatz-Spikes vor
Gebrauch uberprufen. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet
Oder beschadigt ist Dadurch konnen Patienten Oder Bediener verletzt werden.

Die Komponenten des Tages-Sets vor Gebrauch auf uberprufen. Nicht
verwenden, wenn Staubkappen fehlen oderverschoben sind. Die Schutzkappen
erst abnehmen, wenn die Anschlusse vorgenommen werden. Ein vorzeitiges
Abnehmen der Schutzkappen kann eine Kontamination zur Folge haben.

Das Tages-Set nicht neu instalUeren, resterlllsieren Oder aufberelten. Zu den
moglichen Fehlfunktionen von Geraten gehoren erheblicher Verschlei(5 der
Komponenten und Systemversagen. Zu den potenziellen Risiken fiir Patienten
gehoren Verletzungen aufgrund von Funktionsstorungen des Produkts Oder
infektionen aufgrund einer nicht validierten Neuinstallation, Resterilisation Oder
Wiederaufbereitung des Produkts.

Der Patlentenschlauch ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht
resterlllsieren, wiederaufbereiten oder wiederverwenden. Zu den moglichen
Fehlfunktionen von Geraten gehoren erheblicherVerschleift der Komponenten und
Systemversagen. Zu den potenziellen Risiken fiir Patienten gehoren Verletzungen
aufgrund von Funktionsstorungen des Produkts Oder Infektionen aufgrund einer
nicht validierten Resterilisation, Wiederaufbereitung Oder Wiederverwendung

des Produkts.

Das Tages-Set nicht langer als 24 Stunden verwenden. Bei einer zu langen
Verwendung wird der Patient gefahrdet, u. a. durch Kontamination und
Verletzungen aufgrund eines moglichen GerSteversagens.

Patlentenschlauch erst dann an den Patienten anschlleSen, wenn samtUche
Lufteinschliisse entfernt wurden. Den Betrieb der Luftsensoren nicht andern
und nicht versuchen, diesen zu umgehen. Eine Luftembolie kann zu schweren
Verletzungen bzw. zum Tod des Patienten fiihren.
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/f\ Warnung

Die Kennzelchnung samtlicher Einwegkomponenten auf den Jewells
zulassigen Hochstdruck prlifen. Sind keine solche Werte angegeben, die
Komponenten keinesfalls verwenden. Sicherstellen, dass die programmierte
Druckbegrenzung weder die auf der Kennzeichnung angegebenen zulassigen
Hochstwerte ubersteigt noch zu niedrig 1st, urn eine ausreichende
Untersuchungsqualitat gewahrleisten zu konnen. Bei Anwendung hoherer
Druckwerte sind Leeks Oder Risse in der Leitung sowie Verletzungen des Patienten
Oder Bedieners moglich.

Neues Tages-Set InstalUeren:

1. Die Injektorklappe durch Driicken derTaste offnen.

2. Ein neues Tages-Set in den Injektoreinsetzen.
ANMERKUNG: Die maximale Nlutzungszeit des
u; Tages-Sets betragt 24 Stunden.
' 3. Die Hebei nach unten driicken.
Beim Einrasten des Tages-Sets
rasten die Arretierhebel mit
einem Klickgerausch ein.
4. Einen Schlauch mit kleinem
Durchmesser in den Auslass-
Luftsensor schieben und die
Auslass-Luftsensorklappe schlieRen.

/t\ Warnung

Bei der Handhabung und beim Einstechen der Spikes In die Kochsalzlosungs-
und Kontrastmittelquelle vorsichtig vorgehen. Der Spike ist scharf und kann
Verletzungen verursachen.

Die Schutzkappen erst abnehmen, wenn die Anschlusse vorgenommen
werden. Ein vorzeitiges Abnehmen der Schutzkappen kann eine Kontamination
zur Folge haben.

Die Spike-Adapter am Injektor instalUeren:

1. Die Spike-Adapter des Tages-Sets auf die
entsprechenden Einlass-Luftdetektoren driicken.

ANMERKUNG: Sicherstellen, dass die Spike-Adapter

auf die entsprechenden Fliissigkeitsbehalter

ausgerichtet sind.

ANMERKUNG: Beim Einrasten der Adapter ist ein

Klickgerausch zu horen.

2. Sicherstellen, dass die Klappe des Auslass-Luftsensors
geschlossen ist

3. Injektorklappe schlieHen.

Kontrastmittel laden:

1. Die Spike-Staubkappe (falls vorhanden) entfernen.

2. Die Kontrastmittelquelle auf den Spike in der

Mitte Oder ganz rechts driicken.

ANMERKUNG: Zum Erleichtern des Anstechens

kann der Dornenadapter abgenommen werden.

3. Kontrastmittelquelle fixieren.

ANMERKUNG: Bei Flaschen die Klemme zum

Fixieren verwenden. Bei Beuteln den Klemmhaken

zum Aufhangen verwenden.

4. Wahlen Sie Injektor auf dem Display und wahlen
Sie dann ein Kontrastmittel-Symbol.

. Wahlen Sie den Kontrastmitteltyp auf dem
Display und driicken Sie Fullen.

. Falls eine zweite Kontrastmittelquelle benotigt
wird, Schritte 1-5 wiederholen.
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Kochsalzlosung laden:

1. Die Spike-Staubkappe (falls vorhanden) entfernen

2. Kochsalzlosungsquelle auf den Spike ganz links
driicken.

ANMERKUNG: Zum Erleichtern des Anstechens

kann der Dornenadapter abgenommen werden.

3. Kochsalzlosungsquelle fixieren.

ANMERKUNG: Bei Flaschen die Klemme zum

Fixieren verwenden. Bei Beuteln den Klemmhaken

zum Aufhangen verwenden.

4. Wahlen Sie Injektor auf dem Display und wahlen
Sie dann ein Kochsalzlosungs-Symbol.

5. Driicken Sie auf Fullen auf dem Display.

Patlentenschlauch nicht wiederverwenden oder erneut anschllefien.
Kreuzkontaminationen konnen Infektionen verursachen.

Den Patlentenschlauch legen:

1. Orangefarbene Kappe des Tages-Sets (falls
vorhanden) entfernen.

2. Patlentenschlauch hineinschieben, bis es klickt

ANMERKUNG: Das System fiihrt automatisch eine

Entliiftung des Patientenschlauchs durch. Wenn die

Lichter blau leuchten, ist der Patlentenschlauch

vorbereitet und bereit. Wenn die Lichter rot leuchten.

ist der Patlentenschlauch nicht vorbereitet. Hinweise

zur Fehlerbehebung sind dem Betriebshandbuch

zu entnehmen.

Patienten vorbereiten und injlzieren:
1. Patlentenschlauch auf Luft priifen.
ANMERKUNG: Falls mehr Fliissigkeit fiir
die Entliiftung benotigt wird, die Taste
Sptilen mit Kochsalzlosung am injektor
gedriickt halten. Die Kochsalzlosung wird
durch den Patlentenschlauch gepresst
2. Das patientenseitige Ende des
Patientenschlauchs vom Injektor trennen.
3. Den Patlentenschlauch am Patienten anschlie(?en.
4. Injektion durchfiihren.

Patlentenuntersuchung abschlielien:
1. Nach erfolgter Injektion auf Untersuchung

beenden aufdem Display driicken.

2. Den gebrauchten Patlentenschlauch vom Injektor
und Patienten trennen.

3. Den gebrauchten Patlentenschlauch gemaR den
Richtlinien der Einrichtung entsorgen.

4. Neuen Patlentenschlauch hineinschieben, bis es

klickt
7



Gebrauchsanleitung

Tages-Set auswerfen:

1. (Optional) Tages-Setentleeren. Anweisungen sind
dem Betriebshandbuch zu entnehmen.

. Auf Tages-Set auswerfen auf dem Display
drucken.

. Die Injektorklappe durch Drucken der Taste offnen.

. Arretierhebel losen.

. Den Schlauch mit kleinem Durchmesser aus dem
Auslass-Luftsensor Ziehen und dieAuslass-
Luftsensorklappe schlieRen.

. Kontrastmittel- und Kochsalzlosungsbehalter
entsorgen.

. Das Tages-Set entfernen und gemaR den

Richtlinien der Einrichtung entsorgen.

Sicherstellen, dass die Auslass-LufUensorklappe

geschlessen ist, dann die Injektorklappe schlieRen.

orW N
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Innerhalb von 24 Stunden:

FLussigkeitsquellen bei Bedarfersetzen:

+ Falls zusatzUches Kontrastmittel benotigt wird, Schritte 1-5 im Abschnitt
,Kontrastmittel laden" wiederholen.

+ Falls zusatzliche Kochsalzlosung benotigt wird, Schritte 1-5 im Abschnitt
,Kochsalzlosung laden" wiederholen.

Spike bei Bedarfauswechseln:

1. Beide Hebei auf der linken und rechten Seite des
Dornenadapters drucken.

2. Die Hebei gedruckt halten und den gebrauchten
Dorn herausnehmen.

3. Den neuen Dorn in den Dornenadaptereinsetzen.

ANMERKUNG:Beim Einsetzen des neuen Spikes

muss darauf geachtetwerden, dass die runde, orange

Beluftungsofrnung auf die entsprechende Vertiefung

an der Ruckseite des Adapters ausgerichtet ist

Spiilbehditer bei Bedarf leeren:

1. Die Injektorklappe durch Drucken der Taste offnen.

2. Den Spiilbehalter entfernen und die Flussigkeiten gemaR den Richtlinien der
Einrichtung entsorgen.

3. Den Spulbehalter wieder anbringen und die Injektorklappe schlieRen.
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Gebruiksaanwijzing

NEDERLANDS

Belangrijke mededeling inzake veiligheid
Dit hulpmiddel is bedoelLd voor gebruik door personen met een adequate opleiding
en met ervaring op het gebied van diagnostisch rontgenonderzoek.

VOLG HETBELEID VAN UW INSTELLING VOOR HET TOEDIENEN VAN MIDDELEN EN
HET GEBRUIK VAN EEN ASEPTISCHE TECHNIEK.

Gebruiksindicaties L . » .

Het MEDRAD* Centargo CT-injectiesysteem is specifiek geVndiceerd voor het
intraveneus injecteren van contrastmiddelen en spoeloplossingen bij de mens ten
behoevevan diagnostisch rontgenonderzoek.

Contra-indicatles
Geen bekend.

OPMERKING: Raadpleeg de gebruikershandleiding van het injectorsysteem voor
verdere bedieningsinstructies en voor instructies voor configuratie van het
injectorsysteem.

OPMERKING: Raadpleeg de bijsluiter van de fabrikant van het contrastmiddel
voorspecifieke indicaties en de gebruiksduur.

OPMERKING: Als reiniging van wegwerpartikelen vereist is, mag hiervoor
uitsluitend 70% isopropanol worden gebruikt. Blootstelling aan andere reinigings-
of ontsmettingsmiddelen kan leiden tot het defect raken van onderdelen.
OPMERKING: Voor producten die op hetetiket als ‘steriel vloeistoftraject’ worden
aangeduid, verwijst ‘steriel barrieresysteem’ naar de beschermdoppen.

Ernstige incidenten in verband met dit apparaat moeten worden gemeld bij Bayer

(radiology.bayer.com/contact) en bij de plaatselijk bevoegde Europese autoriteit (of,
indien van toepassing, bij de regelgevende autoriteit in het land waar het incident

heeft plaatsgevonden).

Bedrijfstemperatuur: 16°C tot rB~C
Luchtvochtigheid bij bedrijf: 2C%tot 90%

Waarschuwing

Gebruik altijd aseptische technieken. Verkeerde bantering kan infectie
veroorzaken.

Inspecteer de Inhoud en de verpakking van de pa”™énlu)n en de vervangingsspike
voor gebruik. Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of beschadigd is.
Dit kan leiden tot letsel bij de patient of de gebruiker.

Inspecteer voor gebruik de componenten van de dagset. Niet gebruiken als er
beschermdoppen ontbreken of als deze van hun plaats zijn gekomen. Verwijder
de beschermdoppen pas wanneer u op het punt staat om de aansluitingen te
maken. Voortijdig verwijderen van de beschermdoppen kan contaminatie
veroorzaken.

De dagset mag niet opnleuw worden gemstalleerd, gesteriliseerd of verwerkt.
Mogelijke defecten van het hulpmiddel omvatten aanzienlijke slijtage van
onderdelen en een niet of niet correct werkend systeem. Mogelijke risico’s voor de
patient zijn letsel als gevolLg van een onjuiste werking van het hulpmiddel en
infectie, aangezien het hulpmiddel niet is gevalideerd voor herinstallatie,
hersterilisatie of herverwerking.

De patientlijn is uitsluitend bedoeld voor eenmallg gebruik. Niet opnieuw
steriliseren, opnieuw verwerken of opnleuw gebruiken. Mogelijke defecten van
het hulpmiddel omvatten aanzienlijke slijtage van onderdelen en een niet of niet
correct werkend systeem. Mogelijke risico’s voor de patiSnt zijn letsel als gevolg
van een onjuiste werking van het hulpmiddel en infectie, aangezien het
hulpmiddel niet is gevalideerd voor hersterilisatie, hen/erwerking of hergebruik.

Gebruik de dagset niet langer dan 24 uur. Langer gebruik stelt de patiént bloot
aan risico’s, waaronder contaminatie en letsel als gewlg van een niet of niet
correct werkend hulpmiddel.

Sluit de patientlijn pas op de patient aan als alle Lucht uit het systeem is
verwijderd. VUijzig de luchtsensoren niet en probeer niet om ze te omzeilen.
Luchtembolie kan leiden tot ernstig en zelfs dodelijk letsel.
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n Waarschuwing

Raadpleeg de etikettering van verbruiksartikelen voor informatie over de
maximale druk voor deze artikelen. Gebruik de producten niet als de
informatie over de maximale druk ontbreekt. Zorg dat de geprogrammeerde
druklimiet de op het etiket vermelde maximumdruk niet overschrijdt, maar
ook niet zo laag is dat dit negatieve gevolgen heeft voor de kwaliteit van het
onderzoek. Als een hogere druk wordt uitgeoefend, kunnen vloeistoflekken of
scheuren van de slang en letsel bij de patient of operator het gevolg zijn.

\ Installeer de nieuwe dagset:

. 1. Druk op de knop om de injectorklep te openen.
2. Plaats de nieuwe Dagset direct in de injector.
OPMERKING: De maximale gebruiksduur voor de
dagset is 24 uur.
3. Druk de borgpallen omlaag.

De borgpallen geven een klik te

horen als de dagset zich op zijn

plaats vergrendelt.
4. Druk het dunne slangetje in de

uitlaatluchtsensor en sluit het

klepje van de uitlaatluchtsensor.

/f\ Waarschuwing

Gavoorzichtig te werk bij het hanteren van spikes en bij het aanprikken van
de zoutoplossing en het contrastmiddel. De spikes zijn scherp en kunnen letsel
veroorzaken.

Verwijder de beschermdoppen pas wanneer u op het punt staat om de
aansluitingen te maken. Voortijdig verwijderen van de beschermdoppen kan
contaminatie veroorzaken.

Installeer de spike-adapters op de injector:

1. Druk de spikeadapters van de dagset op de
bijbehorende inlaatluchtdetectoren.

OPMERKING: Zorg dat de spikeadapters goed zijn

uitgelijnd metde bijbehorende vloeistofreservoirs.

OPMERKING: De adapters geven een klik als ze

zich op hun plaats vergrendelen.

2. Zorg dat het klepje van de uitlaatluchtsensor
dicht is.

3. Sluit de injectorklep.

Laad het contrastmiddel:

1. Verwijder de beschermdop van de spike (indien
aanwezig).

2. Druk de zak/fles contrastmiddel op de middelste
of de rechterspike.

OPMERKING: U kunt de spikeadapter van de

injector loshalen om het aanprikken te

vergemakkelijken.

3. Zet het contrastmiddel vast.

OPMERKING; Gebruik voor flessen de klem om de

fles vastte zetten. Gebruik voor zakken de klemhaak

om de zak aan op te hangen.

4. Selecteer Injector (Injector) op het scherm en
selecteer het pictogram van een contrastvloeistof.

5. Selecteer het type contrastmiddel op het scherm
en druk op Fill (Vullen).

6. Herhaal stap 1-5 voor het tweede contrastmiddel.

Laad de zoutoplossing:

1. Verwijder de beschermdop van de spike (indien
aanwezig).

2. Druk de zoutoplossing op de Unkerspike.

OPMERKING; U kunt de spikeadaptervan de injector

loshalen om het aanprikken te vergemakkelijken.

3. Zet de zoutoplossing vast.

OPMERKING: Gebruik voor flessen de klem om de

fles vast te zetten. Gebruik voor zakken de klemhaak

om de zak aan op te hangen.

4. Selecteer Injector (Injector) op het scherm en
selecteer het pictogram voor de zoutoplossing.

5. Druk op Fill (Vullen) op het scherm.

De patientlijn mag niet worden hergebrulkt of opnieuw worden aangesloten.
Kruiscontaminatie kan infectie veroorzaken.

Installeer de patientlijn:

1. Verwijder de oranje dop van de dagset (indien
aanwezig).

2. Steek de patientlijn in totdat u een klik hoort.

OPMERKING: Het systeem vult de patientlijn

automatisch voor. Als de lampjes constant blauw

zijn, is de patientlijn voorgevuld en gereed. Als de

lampjes rood zijn, is de patientlijn niet voorgevuld.

Raadpleeg in dat geval de gebruikershandleiding

voor probleemoplossing.

Maak de patient gereed en verricht de injectie:

1. Controleerop lucht in de patienttijn.

OPMERKING; Als er nog meer

voorvulvloeistof nodig is, houdt u de knop

Zoutoplossing toevoeren op de injector

ingedrukt. De zoutoplossing wordt door de

patientlijn gepersL

2. Haal het patientuiteinde van de patientlijn los
van de injector.

3. Sluit de patientlijn aan bij de patient.

4. Verricht de injectie.

Patientonderzoek voltooien:

Druk na het voltooien van de injectie op

End Exam (Onderzoek beeindigen) op het scherm.

. Koppel de gebruikte patientlijn los van de injector
envan de patient.

. Voerde gebruikte patientlijn af volgens de
richtlijnen van de instelling.

. Steek de nieuwe patientlijn in totdat u een klik
hoort.

=
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De dagset ultwerpen:

1. (Optioneel) Leeg de dagset Raadpleeg de
gebruikershandleiding voor instructies.

. Druk op Eject Day Set (Dagset uitwerpen) op het
scherm.

. Druk op de knop om de injectorklep te openen.

. Zet de borgpallen omhoog.

. Trek het dunne slangetje uit de uitlaatluchtsensor
en sluit het klepje van de uitlaatluchtsensor.

. Voer de zakken/flessen voor het contrastmiddel
en de zoutoplossing af.

. Verwijder de gebruikte dagset en voer deze af
volgens de richtlijnen van de instelling.

. Zorg dat het klepje van de uitlaatluchtsensor
gesloten is en sluit vervolgens de injectorklep.

[<2] abhw N
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Gebruiksaanwijzing

Binnen 24 uur:

Vervang de vloeistoffen naar vereist:
+ Herhaal voor meer contrastmiddel stap 1-5 onder ‘Laad het contrastmiddel’.
+ Herhaal voor meer zoutoplossing stap 1-5 onder ‘Laad de zoutoplossing’.

Vervang zo nodig de spike:

1. Druk de Upjes links en rechts op de spikeadapter in.
2. Houd ze ingedrukt en verwijder de gebruikte spike.
3. Steek een nieuwe spike in de spikeadapter.
OPMERKING:Bij het installeren van de nieuwe
spike moet de ronde oranje ontluchtingsopening in
lijn worden gezet met de uitsparing in de achterkant
van de adapter.

Leeg de voorvulbak naar vereist:

1. Druk op de knop om de injectorklep te openen.

2. Verwijder de voorvulbak en voer de vloeistof af volgens de richtlijnen van
de Instelling.

3. Plaats de voorvulbak terug en sluit de injectorklep.
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Istruzioni perl'uso

SJfffifirTiDortarite per la sicurezza . .
o ctn disDOsitivo deve essere utilizzato da operatori con adeguata formazione ed
~*/\rienza in studi diagnostic! nelle applicazioni radiografiche.

I I'd IAcnMMINISTRAZIONE DEI FLUIDI E LA TECNICA ASETTICA, SEGUIRE IL
PROTOCOLLO DELLA PROPRIA STRUTTURA.

MEDRAD* Centargo CT e indicate spedficamente per iniettare
jomo pervia endovenosa, mezzi di contrasto e soluzioni di lavaggio per studi
dfa~ostid nelle applicazioni radiografiche.
Controindicazioni
Nessuna nota.
NfiTA- Per ulteriori istruzioni operative e per le istruzioni di configurazione del
™ tpma di iniezione, fare riferimento al relative manuale d'uso.
KINTA- ppr le indicazioni specifiche e i tempi di utilizzo, fare riferimento alle
“trii7ioni per I'uso del produttore.
MMTA- Per la pulizia dei component! monouso, utilizzare solo alcool isopropilico al
L'esposiziofie ad altri detergent! o disinfettanti puo comportare il guasto dei

NO /-~ Per i prodotti etichettati come linea del fluido sterile, il sistema di barriera
sterile si riferisce ai cappucci di protezione.

< nnalare oualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a questo dispositive a
Rvpr fradiology-bayer.com/contact) e all'autorita europea competente (o, laddove
~ t'cabile all'appfOP"i3ta autorita di regolamentazione del paese in cui si e
Scato lincidente).

Temperatura di esercizio: da 16X a 28°C
Umidita di esercizio: dal 20% al 90%

Jil Avvertenza

Utilizzare sempre una tecnica asettica. La manipolazione impropria pub causare
infezioni.
p rlalinea paziente e il perforatore di ricambio, ispezionare il contenuto e la

nnfezione prima dell'uso. Non utilizzare se la confezione sterile e aperta o
danneggiata. In case contrario, esiste il rischio di lesioni per il paziente o I'operatore.

gjornaliero, ispezionare i componenti prima dell'uso. Non utilizzare
ancano i cappucci di protezione o sono statl rimossi. Non rimuovere'
i di protezione fire-at-meomente-ei effettuare le.cannessioni. La rimozione
anticipata Hel cappucci di protezione pub provocare contaminazione.

Nnn reinstallare, risterilizzare o ritrattare il set giornaliero.! potenziali guasti
ri | dispositivo includono il significativo deterioramento dei componenti e il guasto
rfpi cisttma | potenziali rischi per Il paziente includono lesioni dovute al
mal”~nzionamento del dispositivo o infezioni, in quanto il dispositivo non & stato
invalidate per essere reinstallato, risterilizzato o ritrattato.

linea paziente e esclusivamente monouso. Non risterilizzare, ritrattare
riutillzzare. | potenziali guasti del dispositivo includono il significativo
H tprioramento dei componenti e il guasto del sistema. | potenziali rischi peril
*\%iente includono lesioni dovute al malfunzionamento del dispositivo o infezioni,
irfquanto il dispositivo non & stato convalidato per essere risterilizzato, ritrattato
0 riutilizzato.
Kinn utilizzare U set giornaliero per plu di 24 ore. L'uso eccessivamente

lunaato comporta rischi per il paziente, incluse contaminazione e lesioni
dovute al guasto del dispositivo.

K n collegare la linea paziente al paziente prima di aver eliminato tutta
[waria Non modificare o tentare di eludere il funzionamento dei sensor!
dell’aria L'embolia gassosa pubcausare ildecesso o gravi lesioni.

r ntrollare I'etichettatura dei componenti monouso per verificarne tvalori di
r«sione massima. Qualora non fossero forniti, non utilizzare il prodotto.
Accicurarsi che il limite di pressione programmata non super! lvalori di
essione massima riportati sull'etichetta; alio stesso tempo, assicurarsi che
“on sia troppo basso al punto da compromettere la qualita dello studio. Valori
ri‘oressione superiori a quelli indicati possono determinarefuoriuscite o la rottura
dei tubi con conseguenti lesioni per il paziente o I'operatore.
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Installare un nuovo set giornaliero:
1. Premere il pulsante persbloccare lo sportello
dell'iniettore.
2. Inserire il nuovo set giornaliero direttamente
nell'iniettore.
NOTA: Iltempo massimo di utilizzo del set
giornaliero & di 24 ore.
3. Spingere verso il basso le leve di
blocco. Le leve di blocco
scattano quando il set
giornaliero di sistema e bloccato
in posizione.
4. Spingere il tubo di piccolo
diametro nel sensore dell'aria in
uscita e chiudere il relativo sportello.

A Avvertenza

Prestare attenzlone quando si maneggiano e si inseriscono i perforator! nella
soluzione fisiologica e nel mezzo di contrasto. | perForatori sono acuminati e
possono causare lesioni.

Non rimuovere i cappucci di protezione fino al momento di effettuare le
connessioni. La rimozione anticipata dei cappucci di protezione pub provocare
contaminazione.

Installare gli adattatori dei perforator!

sull'iniettore:

1. Aggandare gli adattatori dei perforator! dal set
giornaliero ai rilevatori dell'aria in ingresso
assegnati.

NOTA: Assicurarsi che gli adattatori dei perforator!

siano allineati at corhspondenti serbatoi di fluido.

NOTA: Gli adattatori scattano una volta bloccati in

posizione.

2. Assicurarsi che lo sportello del sensore dell'aria in
uscita sia chiuso.

3. Chiudere lo sportello dell'iniettore.

Caricare il mezzo di contrasto:

1. Rimuovere il cappuccio di protezione del
perforatore (se presente).

2. Innestare il mezzo di contrasto sul perforatore
centrale o di destra.

NOTA: Perfacilitare la perforazione, e possibile

rimuovere l'adattatore del perforatore dall'iniettore.

3. Fissare il contenitore del mezzo di contrasto.

NOTA: Periflaconi, fissare utilizzando il morsetto.

Per le sacche, appendere utilizzando il gancio.

4. Selezionare Injector (Iniettore) sul display, quindi
selezionare un'icona del fluido del mezzo di
contrasto.

5. Selezionare sul display il tipo di mezzo di
contrasto e premere Fill (Riempi).
6. Per un secondo mezzo di contrasto, ripetere i

passaggil-5.

Caricare la soluzione fisiologica:

1. Rimuovere il cappuccio di protezione del
perforatore (se presente).

2. Innestare la soluzione fisiologica sul perforatore
di sinistra.

NOTA: Perfacilitare la perforazione, & possibile

rimuovere |'adattatore del perforatore dall'iniettore.

3. Fissare la soluzione fisiologica.

NOTA: Per iflaconi, fissare utilizzando il morsetto.

Per le sacche, appendere utilizzando il gancio.

4. Selezionare Injector (Iniettore) sul display, quindi
selezionare I'icona della soluzione fisiologica.

5. Premere Fill (Riempi) sul display.

/t\ Avvertenza

Non riutilizzare o ricollegare la linea paziente. La contaminazione incrociata
pub causare infezioni.

Installare la linea paziente:

1. Rimuovere il cappuccio arancione del set
giornaliero (se presente).

2. Inserire la linea paziente fino a quando non
scatta in posizione.

NOTA: Il sistema riempie automaticamente la linea

paziente. Se gli indicatori luminosi sono blu, la linea

paziente & innescata e pronta. Se gli indicatori

luminosi sono rossi, la linea paziente non & innescata.

Per la risoluzione dei problem!, consultare il manuale

operativO.

Preparare ed eseguire I'iniezlone nel paziente:
1. Verificare che la Linea paziente
non contenga aria.
NOTA: Se & necessario introdurre ulteriore
fluido, tenere premuto il pulsante
Advance Saline (Avanzamento fisiologica)
sull'iniettore. La soluzione fisiologica viene
introdotta nella linea paziente.
2. Scollegare il lato paziente della linea paziente
dall'iniettore.
3. Collegare la linea paziente al paziente.
4. Eseguire Il'iniezione.

Completare I'esame paziente:

1. Una volta completata l'iniezione, premere
End Exam (Termina esame) sul display.

2. Scollegare la linea paziente usata dall'iniettore e
dal paziente.

3. Eliminare la linea paziente usata in conformita
alle linee guida della struttura.

4. Inserire la nuova linea paziente fino a quando
non scatta in posizione.

Espellere il set giornaliero:
1. Svuotareil set giornaliero (facoltativo). Peristruzioni
consultare il manuale operative.

Premere Eject Day Set (Espelli set giornaliero)

sul display.

Premere il pulsante persbloccare lo sportello

dell'iniettore.

Sollevare le leve di blocco.

Rimuovere iltubo di piccolo diametro dal sensore

dell'aria in uscita e chiudere il relativo sportello.

Smaltire i contenitori del mezzo di contrasto e

della soluzione fisiologica.

Rimuovere e smaltire il set giornaliero usato

secondo le linee guida della struttura.

. Assicurarsi che lo sportello del sensore dell'aria in
uscita sia chiuso, quirtdi chiudere lo sportello
dell'iniettore.
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Istruzioni per uso

Entro 24 ore:

Sostituire § fluidi secondo i casi:

& Per agglungere ulteriore me220 di contrasto, ripetere | passaggi 1- descritti
nella sexione “Cartcare il mezzo di contrasto”,

& Per aggiungere ulteriore soluzione fisiologica, ripetere i passaggi 1-5 descritti
nella sezlone “Caricare la soluzione fisiologica®.

Sostituire il perforatore, se necessario:

1, Premere entrambe le leve sui lati destro e sinistro
dell'adattatore del perforatore.

2. Tenere premutn e rimuovere il perforatore usato.

3 Ir:'setm un nuovo perforatere nell'apposito

ttatose.
NOTA: Quando sl Installa un nuovo perforatore, lo
sfiato aranclone circolare deve alllnearsi con 'incavo
sul retro dell'adattatore.

Swiotare il contenitore di inmescn secondo § casi:

1. Premere it pulsante per sbloccare lo spomllo dell'iniettore.

2. :Ie!ml:m il contenitore di innesco ¢ smattire i fluidi secondo le linee guida
3. Sostituire il conunimre diinnesco ¢ chiudere Lo sportello dell'iniettore.

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Bruksanvisning

Viktig sikkerhetsmerknad
Denne enheten mS bare brukes av personer med tilstrekkelig opplaering i og
erfaring med diagnostiske studier av rOntgenbilder.

FOLG INSTITUSJONENS RETNINGSLINJER FOR MEDIUMSADMINISTRASIJON OG
ASEPTISK TEKNIKK.

Indikasioner for bruk

MEDRAD* Centargo CT*injeksjonssystemet er beregnet pS i1 brukes til detspesielle
formalet S injisere kontrastmedium og skylleopplpsninger intravenpst i mennesker
for diagnosestudier i anvendelser av rentgen.

Kontralndikasjoner
Ingen kjente.

MERK: Se brukerhSndboken for injektorsystemetforytterligere instruksjoner og
instruksjonerfora konfigurere injektorsystemet.

MERK: Se pakningsvedlegget fra produsenten av kontrastmediet for spesifikke
indikasjonerog brukstid.

MERK: Hvis rengjering avengangsartiklererensket bruk kun 70 %isopropylalkohoL
Eksponering forandre rengjOringsmidLerellerdesinfiseringsmidler kan fpre til
komponentsvikL

MERK: For produkter merketsom steril vasskebane refererer sterile barrieresystem
til stOvhetter.

Rapporter eventuelle alvorlige hendelser som har oppstStt i forbindelse med denne
enheten til Bayer (radiology.bayer.com/contact) og din lokale europeiske
vedkommende myndighet (eller, hvis relevant, til aktuelle myndigheteri landetder
hendelsen oppstod).

Driftstemperatur: 16®C til 28°C
Luftfuktighet ved drift: 20 %til 90 %

/f\ Advarsel

Folg aseptisk teknikk til enhver tid. Fell h&ndtering kan forSrsake infeksjon.

Inspiser innhold og pakning til pasientslangen og kanyle til utskiftning fpr
bruk. M5 ikke brukes dersom den sterile pakningen er Spnet eller skadet
Pasienten eller brukeren kan skades.

Inspiser komponentene i dagssettet fdr bruk. M | ikke brukes hvis noen av
stovhettene mangier eller er flyttet pa. Ikke fjern stOvhettene fprdu er klartil
a koble tiLTIdlig fierning avstpvhetter kan fOre til kontaminering.

Dagssettet skal ikke installeres, steriliseres eller prosesseres pi nytt. Farene
for at produktene svikterinkluderer fare for at komponenterforringes og at
systemet svikter. Potensielle farer for pasienten inkluderer skade som sMdes
produktsvikt eller infeksjon som skyldes at enheten ikke er godkjentfor a bli
installert sterilisert eller prosessert pi nytt

Pasientslangen er kun til bruk for en pasient. Den skal ikke resterlliseres,
reprosesseres eller brukes pi nytt. Farene for at produktene svikter inkluderer
fare for at komponenterforringes og at systemet svikter. Potensielle farer for
pasienten inkluderer skade som skyldes produktsvikt eller Infeksjon som skyldes at
enheten ikke er godkjentfor a bli resterilisert reprosessert eller brukt pa nytt

Bruk ikke dagssettet lenger enn 24 timer. Overbruk utgjOr en risiko for
pasienten. inkludert kontaminasjon og skade pi grunn av enhetssvikt

Koble ikke pasientslangen til pasienten far all luft har blitt ~ernet. Ikke
modifiser eller prav | omgl driften til luftsensorene. Luftemboli kan forirsake
d0d eller alvorlig skade.

Kontroller etikettene pi engangsutstyret for maksimalt trykk. Hvis du ikke
finner informasjon, m | det ikke brukes. Kontroller at den programmerte
trykkgrensen ikke overskrider det maksimalt merkede trykket, men lIkke er
for lavt slik at det kan kompromittere kvaliteten pi studien. Bruk av hpyere
trykk kan medfOre lekkasjer eller rupturer, samt skade av pasienten eller
operatpren.
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\ V Installere nytt dagssett:

1. Trykk pi knappen for a Use opp injektordoren.
2. Sett et nytt dagssett rett inn i injektoren.
MERK: Maksimum brukstid for dagssett er
24 timer.
3. T~kk ned og Ils spakene.

Lisespakene klikker nir

dagssett er list pi plass.
4. Sk~ slangen med liten diameter

inn i luftsensoren pi uttaket og

lukk dOren til luftsensoren.

A Advarsel

Vlsforsiktighetved hindtering og innsettin™ av kanylene i saltvann og
kontrastmiddeL Kanylene er skarp og kan forarsake skade.

Ikke fjern stdvhettene fpr du er klar til I koble til. Tidlig fjerning av stOvhetter
kan fOre til kontaminering.

Installer kanyleadapterne pi injektoren:

1. Smekk pi kanyleadaptere fra dagssettet pi
tilordnede detektorerfor inntak av luft.

MERK: Pise at kanyleadapterne erjustert i henhold

til korresponderende vaeskebeholdere.

MERK: Adaptere klikker nar de Uses pi plass.

2. Pise at dOren til sensoren for uttak av luft er
lukket

3. Lukk injektordOren.

Fyll kontrast:

1. Fjern stOvhetten pi kanylen (hvis den er til stede).

2. Kanyl™r kontrastvaeske pi de midterste kanylen
eller den belt til hpyre.

MERK: Kanyleadapter kan fjernes fra injektoren for

I gjOre det enklere | sette kanylen.

3. Sikre kontrastvaesken.

MERK: Bruk klemme til I sikre flasker. Bruk

klemmekrok til I henge poser pi.

4. Velg Injector (injektor) pi skjermen og velg ett
kontrastvaeskeikon.

5. Velg kontrasttype pi skjermen og trykk pi
Fill (fyll).

6. Gjenta trinn 1-5 for kontrastvaeske nr. 2.

Fyll saltvann:

1. Fjern stOvhetten pi kanylen (hvisden ertilstede).

2. Kanylér saltvann pi kanylen helttilvenstre.

MERK: Kanyleadapter kan fjernes fra injektoren for

1 gjOre det enklere | sette kanylen.

3. Sikre saltvannet

MERK: Bruk klemme til a sikre flasker. Bruk

klemmekrok til a henge poser pi.

4. Velg Injector (injelrtor) pi skjermen og velg ett
saltvannsikon.

5. Trykk pi Fill (fyll) pi skjermen.

Pasientslangen m1 Ikke gjenbrukes eller tilkobles p i nytt. Krysskontaminering
kan forirsake infeksjon.

Installer pasientslange:

1. Fjern den oransje hetten pi dagssett (hvis den .
til stede).

2. Settinn pasientslangen til den klikker.

MERK: Systemet primer pasientslangen

automatisk. Hvis det lyser blitt hele tiden, er

pasientslangen primet og klar. Hvis det lyser rOdt, er

ikke pasientslangen primet. Se brukerhindboken for

feilsOking.

Klargjar og injiser pasienten:

1. Sjekk pasientslangen for luft.

MERK: Hvis det trengs ekstra

primingvaeske, trykk pi og hold nede

Advance Saline (fremoverskyv saltvann)-

knappen pi injektoren. Saltvann vil

presses gjennom pasientslangen.

2. Koble pasientenden av pasientslangen fra
injektoren.

3. Koble pasientslangen til pasient

4. Foreta en injeksjon.

Fullfpr pasientundersokelse:

1. Etterat injeksjonen erfullfdrt, trykk pi End Exam
(avslutt undersOkelse) pi skjermen.

2. Koble brukt pasientslange fra injektor og pasient

3. Kast brukt pasientslange i henhold til
institusjonens retningslinjer.

4. Sett inn ny pasientslange til den klikker.

Utlos dagssett:

(Valgfritt) TOm dagssett. Se brukerhindboken for
ytterligere instruksjoner.

Trykk pi Eject Day Set (utlOs dagssett) pi
skjermen.

Trykk pi knappen for | Use opp injektordoren.
LOft llsespaker.

Fjern slangen med liten diameterfra i sensoren
pi uttak av luft og lukk dOren til sensoren for
uttak av luft

Kast beholderne for kontrastmiddel og saltvann.
Fjern og kast brukte dagssett, iht retningslinjene
for institusjonen.

Pise atddren til sensoren for uttak av luft er
lukket og lukk deretter injektordOren.

arw N R
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Innen 24 timer:

Skift ut vcesker etter behov:
+ For ekstra kontrastvaeske, gjenta trinn 1-5 i «Fyll kontrast».
+ For ekstra saltvann, gjenta trinn 1-5 i «Fyll saltvan|(i».

Skift ut kanyle hvis ngdvendig:

1. Trykk ned begge spakene pa venstre og hOyre side
av kanyleadapter.

2. Mens du trykker ned. fjerner du brukt kanyle.

3. Sett ny kanyle inn i kanyleadapter.

MERK:NIr du installerer ny kanyle, m| den runde

oransje ventilen justeres i henhold til hakket bakpl

adapter.

Tfim primingbeholder etter behov:

1. Trykk pi knappen for | Use opp injektordpren.

2. Fern primingbeholder og kast vaesker i henhold til institusjonens retningslinjer.
3. Fjern primingbeholder og lukk injektordOren.



Bruksanvisning

Viktigt sakerhetsmeddelande
Derma enhet ar avsedd att anvandas av personer med adekvat utbildning och
erfarenhet avdiagnostiska rontgenstudier.

FOLJ ER INSTITUTIONS RIKTLINJER F6 R ADMINISTRERING AV KONTRASTMEDEL OCH
FORASEPTISKTEKNIK.

Indikationer for anvandning

MEDRAD* Centargo CT-injektorsystem indikeras specifiktfor intravenos injektion
av kontrastmedel och skoljlosningar pa manniskor vid diagnostiska
rontgenundersokningar.

Kontraindikationer
Inga kanda.

OBS! Seinjektorsystemets bruksanvisning forytterligarefunktionsanvisningaroch
instruktionerfor konfigurering av injektorsystemet.

OBS! Se kontrastmedeltiLlverkarens produktblad for specifika indikationer och
anvandningstid.

OBS! Om rengbring avforbrukningsmaterial onskas ska endast 70 %
isopropylalkohol anvandas. Exponering forandra rengoringsmedel eller
desinficeringsmedel kan skada komponenterna.

OBS! For produkter markta som steril vatskebana hanvisar sterilt barriarsystem
till dammskydd.

Rapportera alia allvarliga incidenter som uppstatt i samband med den har enheten
till Bayer (radiology.bayer.com/contact) och till relevant lokal europeisk myndighet
(eller, i forekommande fall, till lamplig tillsynsmyndighet i det land dar incidenten
har intraffat).

Driftstemperatur: 16°C till
Luftfuktighet vid drift: 20 %till 90 %

/K Varning

Tillampa alltld aseptisk teknik. Felaktig bantering kan orsaka infektion.

Avseende patientslang och ersattningsspets ska innehillet och forpackningen
kontrolleras fore anvandning. Anvand inte produkten om den sterila
forpackningen harbppnats eller arskadad. Patient eller operator kan skadas.

Avseende dygnsset ska komponenterna kontrolleras fore anvandning. Anvand
Inte om nagot dammskydd saknas eller sitter fel. Avlagsna inte dammskydd
forrSn det ar dags att genomfora anslutningarna. Om dammskydden tas bort for
tidigt kan det orsaka kontaminering.

Dygnssetet far Inte aterinstalleras, resterlliseras eller omarbetas. Potentiella
enhetsfel inkluderaravsevard nedbr/rtning av komponent och systemhaveri.
Potentiella risker for patienten inkluderar personskada till foljd av att enheten
slutarfungera eller pa grund av infektion, eftersom enheten integodkants for
aterinstallation, resterilisering eller omarbetning.

Patientslangen ar endast avsedd for engingsbruk. FSr inte resterlliseras,
omarbetas eller ateranvandas. Potentiella enhetsfel inkluderar avsevard
nedbrytning av komponent och systemhaveri. Potentiella risker for patienten
inkluderar personskada till foljd avatt enheten slutarfungera eller p5 grund av
infektion, eftersom enheten inte godkants for resterilisering, omarbetning eller
ateranvandning.

Anvand inte dygnssetet langre an | 24timmar. Overanvandning utsatter
patienten for risker, exempelvis kontaminering eller skada till foljd av enhetsfel.

Anslut inte patientslangen till patienten forran all instangd luft har
avlagsnats. Andra inte Luftsensorernas funktion och forsbk inte att kringgi
dem. Luftemboli kan orsaka dbdsfall eller allvarliga skador.

Kontrollera markningen av allt forbrukningsmaterial avseende deras
maxtryck. Anvand dem inte om denna information saknas. Se till att den
programmerade tryckgransen inte overskrider de markta maxtrycken, men
ocksa att den inte ar sa lag att den komprometterar studiens kvalltet.
Anvandning av hogre tryck kan orsaka vatskelackor eller bristningar i slangen,
vilket kan skada patienten eller operatoren.
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Installation av nytt dygnsset:
1. Tryck pS knappen for att I8sa upp injektorluckan.
2. Satt in nytt dygnsset rakt in i injektorn.
OBS! Maximal anvandningstid for dygnsset ar
24 timmar.
3. Tiyck ner iSsspakarna.
Lisspakarna klickartill nar
dygnssetet lists pa plats.
4. Tryck in den tunna slangen
i luftutslappssensorn och stang
luftutslappssensorns lucka.

d\iSj

/4\  Varning

Varforsiktig vid bantering och infbrande av spetsar I saltlosning och
kontrastmedel. Spetsarna arvassa och kan orsaka personskada.

Avlagsna Inte dammskydd forran det ar dags att genomfora anslutningarna.
Om dammslQdden tas bort for tidigt kan det orsaka kontaminering.

Installera spetsadaptrarna pa injektorn:

1. Snapp fast spetsadaptrarna fran dygnssetet pi de
avsedda luftintagsdetektorerna.

OBS! Setill att spetsadaptrarna ar inriktade efter

motsvarande vatskebehlllare.

OBS! Adaptrarna klickar till nar de lasts pa plats.

2. Forsakra dig om att luftutslappssensorns lucka
ar stangd.

3. Stang injektorluckan.

Ladda kontrast:

1. Avlagsna spetsens dammskydd (om sadantfinns).

2. Spetsa kontrastmedlet pi den mellersta spetsen
eller pi spetsen langsttill hoger.

OBS! Spetsadaptern kan tas bort frin injektorn for

attforenkla spetsningen.

3. Sakra kontrastmedlet

OBS! Anvand en klamma for att sakra ftaskor.

Anvand en klamkrok for att hanga upp pisar.

4. Valj Injector (Injektor) pi skarmen och valj en
symbol for kontrastvatska.

5. Valj typ av kontrast pi skarmen och tryck pi
Fill (Fyll).

6. Upprepa steg 1-5 for en andra kontrast

Ladda saltlosning:

1. Avlagsna spetsens dammskydd (om sidant
finns).

2. Spetsa saltlosningen pi spetsen langst It vanster.

OBS! Spetsadaptern kan tas bortfrin injektorn for

attforenkla spetsningen.

3. Sakra saltlosningen.

OBS! Anvand en klamma for att sakra flaskor.

Anvand en klamkrok for att hanga upp pisar.

4. Valj Injector (Injektor) pi skarmen och valj en
symbol for saltlosning.

5. Tryck pi Fill (Fyll) pi skarmen.

Varning

Patientslangen fir inte Iteranvandas eller Iteranslutas. Korskontaminering
kan orsaka infektion.

Installera patientslang:

1. Avlagsna dygnssetets orangefargade skydd (om
sidant finns).

2. For in patientslangen tills det klickar till.

OBS! Systemetfyllerpatientslangen automatiskt.

Om lamporna lyser blatt ar patientslangen fylld

och klar. Om lamporna lyser rott ar patientslangen

inte fylld. Information om felsokning finns

i bruksanvisningen.

Forbereda och Injlcera patienten:
1. Kontrollera om det finns luft
i patientslangen.
OBS! Om det behovs merfyllningsvatska
hlller du knappen Advance Saline (Mata
fram saltlosning) intryckt pi injektorn.
Saltlosning kommer att tryckas igenom
patientslangen.
2. Koppla loss patientslangens patientande
fran injektorn,
3. Anslut patientslangen till patienten.
4. Utfor injektionen.

Slutfora patlentundersokningen:

1. Tryck pi End Exam (Avsluta undersokning) pa
skarmen nar injektionen ar utford.

2. Koppla loss den anvanda patientslangen frin
injektorn och patienten.

3. Kassera den anvanda patientslangen enligt
sjukhusets riktlinjer.

4. Satti en ny patientslang tills det klickar till.

Mata ut dygnsset:

1. (Frivilligt) Tom dygnssetet. Anvisningar finns

i bruksanvisningen.

Tiyck pi Eject Day Set (Mata ut dygnsset)

pa skarmen.

Tryck pi knappen for att lisa upp injektorluckan.
Lyft lisspakarna.

Avlagsna den tunna slangen frin luftutslappssensorn

och stang luftutslappssensorns lucka.

Kassera kontrast- och saltlosningsbehlllarna.

. Avlagsna och kassera detforbrukade dygnssetet

enligt sjukhusets riktlinjer.

. Settill att luftutslappssensorns lucka ar stangd
och stang sedan injektorluckan.

N
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Inom 24 timmar:

Byt ut vatskorna efter behov:
+ Forytterligare kontrastmedel, upprepa steg 1-5 under”Ladda kontrast”.
+ Forytterligare saltlosning, upprepa steg 1-5 under “Ladda saltlosning”.

Byt ut spets vid behov: '

1. Tryck ner blda spakarna till vanster och hoger om
spetsadaptern.

2. Avlagsna den forbrukade spetsen samtidigt som
du trycker.

3. Satt in en ny spets i spetsadaptern.

OBS! Naren ny spets installeras miste den runda
och orangefargade ventilen riktas in efter market pi
baksidan av adaptern.

Tomfyliningsbehdllaren efter behov:

1. Tiyck pi knappen for att lisa upp injektorluckan.

2. Avlagsna fyliningsbehallaren och kassera vatskan enligt sjukhusets riktlinjer.
3. Byt utfyliningsbehlllaren och stang injektorluckan.



Mode d’emploi

FRANCAIS

Avis de securite important

Ce dispositif a ete concu pour etre utilise par des personnes correctement formees
et beneficiant d’une certaine experience en matiere d'etudes diagnostiques dans le
cadre d'applications radiologiques.

SUIVRE LA POLITIQUE DE nETABYBEEMEbBIT POUR UADMINISTRATION DU PRODUIT
ET LATECHNIQUE ASEPTIQUE.

Indications, | . o .
Le systeme d'injection scanner MEDRAD* Centargo est specifiquement destine a
linjection intraveineuse de produit de contraste et de solutions de ringage pour
des patients humains lors d’etudes diagnostiques dans le cadre d'applications
radiologiques.

Contre-Indications
Aucune connue.

REMARQUE : Reportez-vous au manuel d'utilisation du systeme d'injection pour
des instructions de fonctionnement supplementaires et de plus amples instructions
quant a la configuration du systeme d’injection.

REMARQUE : Reportez-vous a la notice du fabricant du produit de contraste pour
obtenir des indications specifiques et la duree d'utilisation.

REMARQUE : Pour le nettoyage des dispositifs a usage unique, utilisez
exclusivement de l'alcool isopropylique a 70 % Toute exposition a d’autres agents
de nettoyage ou desinfectants peut entramer la defaillance d’un composant.
REMARQUE : Pour les produits etiquetes comme etant des tubulures steriles,

le systeme de barriere sterile se compose de bouchons de protection.

Signalez tout incident grave survenu en relation avec ce dispositif a Bayer
(radiology.bayer.com/contact) ainsi qu'a votre autorite' europeenne comp”ente
locale (ou, le cas eche'ant, a l'organisme de reglementation approprie du pays
dans lequel I'incident s'est produit).

Temperature de fonctionnement: 16°C a
Humidite de fonctionnement: 20 a 90 %

Jil Avertissement

Suivez la technique aseptique a tout moment. Toute manipulation incorrecte
peut provoquerune infection.

Pour la ligne du patient et le microperforateur de remplacement, inspectez
I'emballage et son contenu avant toute utilisation. Ne [utilisez pas si
lemballage sterile est ouvert ou endommag”. Cela pourrait blesser le patient ou
l'operateur.

Pour le dispositif journalier, inspectez les composants avant toute utilisation.
Ne l'utilisez pas si des bouchons de protection sent manquants ou deplaces.
Ne retirez pas les bouchons de protection avant d'etre pret a effectuer les
raccordements. Le retrait precoce des bouchons de protection peut entramer une
contamination.

Ne reinstallez pas, ne resterilisez pas et ne retraitez pas le dispositif
Journalier. Les d™aillances potentielles du dispositif incluent une deterioration
importante des composants etla defaillance du systeme. Les risques potentiels
pour le patient incluent des blessures dues au dysfonctionnement du dispositif ou
a une infection, le dispositif "'ayant pas ete valide pour etre reinstalle, resterilise
ou retraite.

La ligne du patient a ete conpue pour un usage unique strict. Ne la resterilisez
pas, ne la retraitez pas et ne la reutilisez pas. Les d/aillances potentielles du
dispositifincluent une deterioration importante des composants et la defaillance
du systeme. Les risques potentiels pour le patient incluent des blessures dues au
dysfonctionnement du dispositif ou a une infection, le dispositif n"ayant pas ete
valide pour etre resterilise, retraite ou reutilise.

N'utilisez pas le dispositif journalier plus de 24 heures. Toute utilisation
excessive represente un risque pour le patient notamment une contamination
et des lesions dues a une defaillance du dispositif.

Ne raccordez pas la ligne du patient a ce dernier tant que la totalite de I'air
piege n'a pas ete evacuee. Ne modifiez pas et ne tentez pas de contourner
le fonctionnement des capteurs d’air. Une embolie gazeuse peut provoquer le
de'ces ou des lesions graves.
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Jil Avertissement

Consultez letiquette des produits jetables pour connaTtre leur pression
maximale. Si cette information est absente, n'utilisez pas le produit. Veillez a
ce que la Umite de pression programmee ne depasse pas la pression maximale
indiquee sur I'etiquette, mais ne soit pas trop faible pour compromettre la
qualite de I'etude. Toute pression superieure peut entraTner des fuites de liquide
ou des ruptures de la tubulure et blesser le patient ou Foperateur.

Installation d’un nouveau dispositif journalier :
1. Appuyez sur le bouton pour de'verrouiller la porte
de Tinjecteur.
2. Inserez directement le nouveau dispositif
journalier dans rinjecteur.
REMARQUE : La duree maximale d'utilisation du
dispositif journalier est de 24 heures.
3. Poussez les leviers de
verrouillage vers le bas. Les
leviers de verrouillage emettent
un d”clic lorsque le dispositif
journalier est verrouille en place.
. Poussez le tube de petit diam”re
dans le capteur de sortie d'air et
fermez la porte du capteur de sortie d'air.

N

Avertissement

Procedez avec precaution lors de la manipulation et de linsertion des
microperforateurs dans le sérum physiologique et le produit de contraste.
Les microperforateurs sont pointus et peuvent provoquer des blessures.

Ne retirez pas les bouchons de protection avant d’etre pret a effectuer les
raccordements. Le retrait précoce des bouchons de protection peut entraTner
une contamination.

Installation des adaptateurs pour

microperforateurs sur l'injecteur:

1. EmboTtez les adaptateurs pour microperforateurs
du dispositif journalier sur les d”tecteurs
d’admission d’air assignes.

REMARQUE :Veillez a ce que les adaptateurs pour

microperforateur soient alignes avec les reservoirs

de liquide correspondants.

REMARQUE : Les adaptateurs emettent un declic

lorsqu'ils sont verrouilles en place.

2. Veillez h ce que la porte du capteur de sortie d'air
soitfermee.

3. Fermez la porte de I'injecteur.

Charge du produit de contraste :

1. Retirez le bouchon de protection du
microperforateur (le cas échéant).

2. Perforez le contenant de produit de contraste
avec le microperforateur situe au milieu ou a
'extreme droite.

REMARQUE : L'adaptateur pour microperforateur

peut etre retire de linjecteur pourfaciliter La

perforation.

3. Mettez le produit de contraste en place.

REMARQUE : Pour les flacons, utilisez la bride

prvue d cet effet. Pour les poches, utilisez le

crochet d'attache pour les suspendre.

4. Selectionnez Injector (Injecteur) sur I'affichage,
etséLectionnez une icone de produit de contraste.

5. Selectionnez le type de produit de contraste sur
lraffichage et appuyez sur Fill (Remplir).

6. Pour un second produit de contraste, répétez Les
étapes 115.

Charge du serum physiologique”™  —-—---—-

1. Retirez le bouchon de protection du
microperforateur (le cas échéant).

2. Perforez le contenant du 3érut physiologique
avec le microperforateur situe a Lextreme gauche.

REMARQUE : Ladaptateur pour microperforateur

peut etre reliré de l'injecteur pourfaciliter la

perforation.

3. Mettez le sérum physiologique en place.

REMARQUE : Pour les flacons, utilisez la bride

prévue a cet effet. Pour les poches, utilisez le crochet

d’attache pour les suspendre.

4. Selectionnez Injector (Injecteur) sur l'affichage, et
selectionnez ricone du serum physiologique.

5. Appuyez sur Fill (Remplir) sur l'affichage.

il Avertissement

Ne reutilisez pas et ne rebranchez pas la ligne du patient. Toute contamination
croisée peut provoquer une infection.

installation de la ligne du patient:

1. Retirez le bouchon orange du dispositif journalier
(le cas écbéanT).

2. InSérer la ligne du patient jusqu’a entendre un
dHiic

REMARQUE : Le systeme purge automatiquement
la ligne du patient. Si les voyants sont bleus fixe,

la ligne du patient estpurgee etprete. Si les voyants
sont rouges, la ligne du patient n'est pas purgee.
Consultez Le manuel d'utilisation pour la resolution
des problemes.

Preparation du patient et injection :

1. Verifiezl'absenced'aiidanslalignedLpatient,

REMARQUE: Si davantage de Liquide

de purge est néceS5alre, appuyez et

maintenez enfonce le bouton Advance

Saline (Avance du serum physiologique)

sur linjecteur. Le serum physiologique

sera pousse dans la lipne du patient.

2. Deconnectez lextremité patient de la ligne
du patient de rinjecteur.

3. Branchez la ligne du patient au patient.

4. Reéalisez linjection.

Terminez l'examen du patient:

1. Une fois Finjection terminée, appuyez sur
End Exam (Terminer fexamen) sur Faffichage.

. Déconnectez la ligne du patient usage'e de
linjecteur etdu patient.

. Mettez la ligne du patient n$agée au rebut
conformement aux directives de I'etablissement.

. Insérez la nouvelle ligne du patient jusqu'a
entendre un déclic.

AWM



Mode d'empiloi

Ejection du dw journaller :

1. (Facultatif) ez le dispositif journaller.
Consultez le rnanuel d'utllisation pour obtenir
des instructions.

2. Appuyez sur Eject Day Set {Ejection du dispositif
journalien) sur Uaffichage.

3 :ewl"w sur le bouton pour déverrouilier ia poste

ﬂ]!(t(llf

4. Soulevez les leviers de verrouillage.

£. Retirez le tube de petit diamétre du capteur de
;_or'orie d'air et fermez La porte du capteur de sortie

@

6. Mettez les dcipiems de produit de contraste et de
sérum phys ique au rebut.

7. Retirez le if journalier usagé et mettez-le

.. & '“u'gu: coﬂformhtmem daun dim:tn:s du s;lt:r i

uaue porte du capteur de sortie d'ai
soit fermée, puis fermez La porte de Uinjecteur.

Dant les 24 heures :

Remplacez les liquides selon les besoins :
& Pour davantage de produit de contraste, répétez les étapes 1 3 § de la section
o“&'ﬁ“"“mg&mmwogm” iue, répétez les étapes 13 § deta
um ue, secti
o Charge du mmphwolgglqu Shiinad o

Remplotez ie microperforateur si nécessaire :
1. Appuyez sur les deux leviers situés 3 gauche et
droite de {'adaptateur pour microperforateur.
2. Retirez le microperforateur usage tout en
continuant d'appuyer.
3. Insérez un nouveau mumufmteur dans
[¥] ateur pour
REMA : Lors de ['mmlmm d '‘un tout
nouveau mltmp«fumur Uévent circulaire orange
doit s'aligner sur Uindentation située 3 "arridre de
l'adaptateur.

1. ltppu '*Mltedgouwn d‘i”mm Illzv L del’
uyez sur pour ul 3 e Uinjecteyr.
2. Reticez le récipient de purge et éliminez les Liquides m;?ormﬁmm ux
direttives de Uétablissement.
3. Repositionnez le récipient de purge et fermez [a porte de Uinjecteur.
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Brugsanvisning

Vigtig sikkerhedsbemaerkning
Denne enhed er beregnet til brug at personer med passende uddannelse og
tilstraekkelig erfaring med diagnostiske rdntgenundersagelser.

FOLG INSTITUTIONENS RETNINGSLINJER FOR ADMINISTRATION AF kONTRASTMIDDEL
OG ASEPTISK TEKNIK.

AnvendeUesomrade

MEDRAD* Centargo CT-injektionssystemeterspecifikt beregnet til intravenOs
indsprejtning af kontrastmiddel og skylleoplesninger i mennesker med henbtik pa
diagnostiske unders”gelser i rpntgenapplikationer.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

BEM/ERK: Der henvises til injektorsystemets betjeningsvejledning for yderligere
anvisningerog anvisningerom, hvordan injektorsystemet konfigureres.
BEM/ERK: Der henvises til kontraststofproducentens tndlaegsseddel for specifikke
anvisninger og oplysninger om brugstid.

BEM/ERK: Huvis rengering af engangsartikler er nOdvendigt, ma der udelukkende
bruges 70 % isopropylalkohol. Udsaettelse for andre rengdringsagenter eller
desinfektionsmidler kan resultere i komponentfejl.

BEIVUERK: For produkter maerket som steril vaeskebane- og sterilt barrieresystem
henvises til stdvhaetter.

Rapporte'renhveralvorlig haendelse, der mStte opstS i forbindelse med denne enhed
til Bayer (radiology.bayer.com/contact) og den lokale, europaeiske, kompetente
myndighed (eller hvis deter relevant til den passende myndighed i det land, hvor
h«endelsen indtraf).

Driftstemperatur: 168Ctil 28“C
Driftsfugtighed: 20 %til 90 %

/I\ Advarsel

Folg altid den aseptiske teknik. Forkert hSndtering kan forSrsage infektton.

For patientslangen og erstatnings-spike, efterse indhold og pakke fdr brug.
m3 ikke bruges, hvis den sterile pakke er 3bnet eller beskadigeL Dette kan
resultere i patient- eller brugerskader.

For Day-saet, efterse komponenter fdr brug. M | ikke bruges, hvis stdvhaetter
mangier eller er sat forkert pa. Fjern ikke stdvhaetterne, fdrforbindelserne er klar
til at blive udfdrt. Tidlig aftagning af stdvhaetter kan medfdre kontaminering.

Day-set m | ikke geninstalleres, resteriliseres eller oparbejdes. Potentielle
enhedssvigtinkludereren betydelig nedbrydning af komponentersamtsystemfejL
Potentielle risici for patienten omfatter personskade grundet fejlfunktion

i enheden eller infektion, fordi enheden ikke er godkendt til geninstallation,
oparbejdning eller resterilisering.

Patientslangen er kun beregnet til anvendelse pi en patient. M | ikke
resteriliseres, oparbejdes eller genbruges. Potentielle enhedssvigt inkluderer en
betydelig nedbrydning af komponenter samt systemfejl. Potentielle risici for
patienten omfatter personskade grundet fejlfunktion i enheden eller infektion,
fordi enheden ikke er godkendt tU resterilisering, oparbejdning eller genbrug.

Brug ikke Day-saettet | mere end 24 timer. Forlaenget brug udsaetter patienten
for risici, Inklusive kontaminering og skaderforirsaget af enhedssvigt.

Slut ikke patientslangen til patienten, for al indespaerret luft er blevet fjernet.
Undlad at aendre eller forsoge at omgl luftsensorernes drift. Luftemboli kan
forirsage dOd eller alvorlig skade.

Kontroll'r etiketterne pi eventuelle engangsartikler for deres maksimale
tryk. Hvis intet er angivet, m | de ikke bruges. Sorg for, at den programmerede
trykgraense ikke overskrider det maksimale tryk pi etlketten, men Ikke er sa
lavt, at det kompromittere undersegelsens kvalitet. Brug af hojere tryk kan
medfere vaeskelaekage eller brud p3 slangen, hvilket kan resultere i patient- eller
brugerskader.
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Montering af nyt Day-saet:
1. Tryk pi knappen for at Use injektorligen op.
2. Indsaet det nye Day-saet direkte ind i injektoren.
BEIVUERK: Den maksimale brugstid for Day-saettet
er 24 timer.
3. T~k ned pi llsehindtagene.
Lisehindtagene klikker, nir
Day-saettet Uses pi plads.
4. Slangen med lilLe diameter
skubbes ind i
udsugningsluftsensoren,
og derefter Lukkes llgen til
udsugningsluftsensoren.

/f\ Advarsel

Udvisforsigtighed under hindtering, samt nlr spikes saettes Ind i saltvand og
kontrast. Spikene erskarpe og kan forirsage personskade.

Fjern ikke stdvhaetterne, for forbindelserne er klar til at blive udfprt. Tidlig
aftagning af stovhactter kan medfore kontaminering.

Montering af spikeadaptere pi injektoren:

1. Klik Day-saettets spikeadaptere pi detildelte
indsugningsluftdetektorer.

BEM/ERK: SOrg for, at spikeadapterne er justeret

med de tilhprende vaeskebeholdere.

BENUERK: Adapterne klikker, nirde Uses pi plads.

2. S0rg for, at udsugningsluftsensorligen er lukket

3. Luk injektorligen.

Plfyldning af kontraststof:

1. Fjern spikens stdvhaette (hvis dereren).

2. Spike kontrast ind i midterste eller hojre spike.

BEIVUERK: Spikeadapteren kan flernes fra

injektoren for at lette spiking.

3. Fastgor kontrast

BEMARK; Forflasker, brug klemmetil at fastgore.

For poser, brug klemmekrog til at haenge.

4. Vaelg Injector (injektor) p3 displayet og vaelg et
kontrastvaeskeikon.

5. V/g kontrasttype pi display og tryk pi Fill (fyld).

6. For anden kontrast, gentag trin 1-5.

Plfyldning af saltvand:

1. Fjern spikens stdvhaette (hvis der er en).

2. Spike saltvand pi spiken helttil venstre.

BEM/ERK; Spikeadapteren kan fjernes fra

injektoren for at lette spiking.

3. Fastgorsaltvandet

BEM/ERK; Forflasker, brug klemmetil at fastgore.

For poser, brug klemmekrog til at haenge.

4. Vaelg Injektor (injektor) rpl displayet og vaelg et
saltvandsoplOsningsikon.

5. Tryk p3 Fyld (fyld) pi displayet

Genbrug og gentilslut ikke en Patientslange. Krydskontaminering kan forirsage
infektion.

Montering af Patientslange:

1. Fjern den orange Day-saethaette (hvis der er en)
2. Indsaet patientslangen indtil den klikker.
BEM/ERK: Systemet praeparerer automatisk
patientslangen. Hvis lampeme lyser blit konstant er
patientslangen praepareret og klar. Hvis lamperne er
rOde, er patientslangen ikke praepareret Se fejlfinding
i brugervejledningen.

Klargering og injektlon af patient:
1. KontroUer patientslangen for luft
BEM/ERK; Huvis yderligere
praepareringsvaeske er nOdvendig,
tryk pi knappen Advance Saline
(fremfpr saltvand) pi injektoren og
hold den inde. Der skubbes saltvand
gennem patientslangen.
2. Kobl patientenden af patientslangen
fra injektoren.
3. Tilslut patientslangen til patienten.
4. Udfprelse af injektion.

Afslutning af patientunderspgelse:

1. Efter at injelrtionen er afsluttet tryk p3 End Exam
(afslut undersOgelse) pi displayet

. Frakobl den brugte patientslange fra injektoren

og patienten.

Den brugte patientslange bortskaffes i henhold

tilfacilitetens retningslinjer.

Indsaet en ny patientslangen indtil den klikker.

IR N

Skub Day-saet ud;
1. (ekstraudstyr) Tom Day-saet Se anvisninger
i brugervejledningen.
. Tiyk pi Eject Day Set (skub Day-saet ud) pi displayet
. Tryk pi knappen for at Use injektorligen op.
. Loft llsehindtagene.
. Slangen med lille diameter fjernes fra
udsugningsluftsensoren, og derefter lukkes ligen
til udsugningsluftsensoren.
Beholdere med kontrast og saltvand bortskaffes.
Fjern og kasser brugte Day-s®t, iht hospitalets/
klinikkens retningslinjer.
. Sorg for, at udsugningsluftsensorligen er lukket
og luk derefter injektorligen.

~o AR wWN

ee]

Inden for 24 timer:

Erstat vcesker efter behov:
+ Foryderligere kontrast gentag trin 1-5 i "PIfyldning af kontraststof."
+ Foryderligere saltvand, gentag trin 1-5 i “PIfyldning af saltvand.”

Erstat spike, hvis det er nedvendigt:

1. Tryk p3 begge hindtag pi venstre og hojre side af
spikeadapteren.

2. Fjern det brugte spike, mens du trykker.

3. Indsaet den nye spike i spikeadapteren.

BEM/ERK; NIr du installerer en ny spike, skal den

cirkulaere orange ventil vaere ud for indhakket bag

pi adapteren.

TOmning af prcepareringsbeholder efter behov:

1. Tryk pi knappen for at Use injeirtorligen op.

2. Fjern praepareringsbeholderen og bortskaf vaesken iht hospitalets/klinikkens
retningslinjer.

3. Prxpareringsbeholderen saettes tilbage pi plads, og injektorligen lukkes.



Instrucciones de uso

ESPANOL (ESPANA)

Aviso de seguridad importante o
Este equipo esta disenado para que to utiLicen personas con la capacitacidn y
experiencia adecuadas en estudios de radiologia.

SIGA LA POLfTICA DEL CENTRO EN MATERIA DE ADMINISTRACIGN DE MEDIOSYUSO
DETECNICAS ASEPTICAS.

Indicaciones de uso

El sistema de inyeccion para TC MEDRAD* Centargo esta indicado especfficamente
para inyectar medios de contraste intravenosos y soluciones de irrigacion

a personas con fines de diagnostico en apLicaciones de radiologfa.

Contraindkaciones
Ninguna conodda.

NOTA: Consulte el manual de funcionamiento del sistema inyector para obtener
instrucciones de funcionamiento adicionales e instrucciones para configurarel
sistema inyector.

NOTA: Consulte la informacion especffica y el tiempo de uso en el prospecto del
fabricante del medio de contraste.

NOTA: Si desea limpiar los componentes desechables, use solo alcohol isopropflico
al 70 % La exposicion a otros productos de limpieza O desinfectantes puede
provocar el fallo de los componentes.

NOTA: En el caso de los productos con la etiqueta de circuito de Uquidos esteril, la
barrera esteril se refiere a las tapas de proteccion.

Se ruepa que informen de cualquier incidente grave que se haya podido producir en
relation con este equipo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) y a las autoridades
locales competentes (0 al organismo regulador pertinente del pais donde se haya
producido el incidente, si precede).

Temperature de funcionamiento: 16 °Ca 28 "C
Humedad de funcionamiento: 20% a 90%

YK Advertencia

Use una tecnica aseptica en todo momento. Una manipulacidn incorrecta puede
provocar una infection.

Inspeccione el contenido y el envase antes de usar la Ifnea del paclente y el
punzon de repuesto. No use el producto si el envase esteril est™ abierto odahado.
El paciente O el operador podrfan sufrir lesiones.

Inspeccione los componentes del kit diario antes de usarlos. No los use si no
tienen puestas las tapas de proteccion o estan desplazadas. No quite las tapas
de proteccidn hasta que este listo para establecer las conexiones. Quitar las tapas
de proteccidn antes de tiempo puede provocar una contaminacidn.

No se debe relnstalar, reesterilizar ni reprocesar el kit diario. Los posibles fallos
del dispositivo incluyen un deterioro significative de los componentesy un fallo
del sistema. Los posibles riesgos para el paciente incluyen lesiones debidas a un
mal funcionamiento del dispositivo 0 infecciones, ya que no se han validado la
reinstalacidn, la reesterilizacidn ni el reprocesamiento del dispositivo.

La Imea del paciente esta pensada para un solo uso. No se debe reesterilizar,
reprocesar ni reutilizar. Los posibles fallos del dispositivo incluyen un deterioro
significative de los componentes y un fallo del sistema. Los posibles riesgos para el
paciente incluyen lesiones debidas a un mal funcionamiento del dispositivo O
infecciones, ya que no se han validado la reesterilizacidn, el reprocesamiento ni la
reutilizacidn del dispositivo.

No utilice el kit diario mas de 24 horas. Un uso excesivo comporta riesgos para
el paciente, incluido el riesgo de contaminacidn y lesiones debido a un fallo
del equipo.

No conecte la Ifnea del paciente al paciente hasta que se haya extrafdo todo el
aire. No modifique ni intente eludir el funcionamiento de los sensores de aire.
Una embolia gaseosa puede provocar la muerte O graves lesiones.

Compruebe la preslon maxima de los componentes desechables en la
etiqueta. Si no se indica ninguna, no los utilice. Asegurese de que el Ifmite de
presidn programado no supere las presiones maximas indicadas, pero procure
que tampoco sea tan bajo coTo para afectar a la calidad del estudlo. El uso de
presiones mds altas puede provocar fugas de Ifquido o roturas en los tubosy
causar lesiones al paciente o al operador.
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N Instalacldn de un kit diario nuevo:
- 1. Pulse el botdn para desbloquear la puerta
del inyector.
I'1© 2. Inserte el nuevo kit diario directamente en
el inyector.
Tl o NOTA: Eltiempo maximo de uso del kit diario es
de 24 horas.

3. Empuije las palancas de bloqueo
hacia abajo. Cuando las
palancas bloguean el kit diario
en su posicion, suena un die.

4. Introduzca el tubo de pequeho
calibre en el sensor de salida de
aire y cierre la puerta del sensor.

A Advertencia

Tenga cuidado al manipular e insertar los punzones en la solucion salina 'y
el medio de contraste. Los punzones estan afiladosy pueden causar lesiones.

No quite las tapas de proteccion hasta que este listo para establecer las
conexiones. Quitar las tapas de proteccion antes de tiempo puede provocar
una contaminacidn.

Instale los adaptadores de los punzones en el

inyector:

1. Encaje los adaptadores de los punzones del kit
diario en los detectores de entrada de aire
correspondientes.

NOTA: Asegurese de que los adaptadores de los

punzones esten alineados con los recipientes de

Ifquido correspondientes.

NOTA: Cuando los adaptadores encajan en su

posicion suena un die.

2. Cierre la puerta del sensor de salida de aire.

3. Cierre la puerta del inyector.

Carga de contraste:

1. Quite la tapa del punzon (si esta puesta).

2. Ponga el recipiente de contraste sobre el punzon

del medio O de la derecha del todo.

NOTA: Para facilitar la conexion se puede quitar el

adaptadordel punzon del inyector.

3. Asegure el contraste.

NOTA: En el caso de las botellas, use la abrazadera

para asegurarlas. En el caso de las bolsas, utilice el

gancho de una abrazadera para colgarlas.

4. Seleccione Injector (Inyector) en la pantalla,
seguido de uno de los iconos de los Uquidos
de contraste.

. Seleccione el tipo de contraste en la pantalla y
pulse Fill (Llenar).

. Repita los pasos 1-5 para el segundo contraste.

o o

Carga de solucion salina:

1. Quite la tapa del punzon (si esta puesta).

2. Ponga el recipiente de solucion salina sobre el
punzon situado a la izquierda del todo.

NOTA; Para facilitar la conexion se puede quitar el

adaptador del punzon del inyector.

3. Asegure la solucion salina.

NOTA; En el caso de las botellas, use la abrazadera

para asegurarlas. En el caso de las bolsas. utilice el

gancho de una abrazadera para colgarlas.

4. Seleccione Injector (Inyector) en la pantalla.
seguido del icono de solucion salina.

5. Pulse Fill (Llenar) en la pantalla.

Advertencia

No reutilice ni vuelva a conectar la Ifnea del paciente. La contaminacidn
cruzada puede provocar una infeccidn.

Instalacidn de la Ifnea del paciente:
1. Quite la tapa naranja del kit diario (si esta puesta).
2. Ins%r_te la Ifnea del paciente hasta que encaje con
un die
NOTA: El sistema ceba la Ifnea del paciente
automaticamente. Si las luces se quedan encendidas
en color azul, quiere decir que la Ifnea del paciente
esta cebaday lista para usar. Si las luces son de
color rojo, la Ifnea del paciente no estd cebada.
Consulte el manual de funcionamiento para
resolver el problema.

Preparar e inyectar al paciente:
1. Compruebesha>eir(Brialfneadel paciente.
NOTA: Si se necesita mas Ifquido para
cebar. mantenga pulsado el botdn
Advance Saline (Avance de solucidn
salina) del inyector. Esto hace pasar
solucidn salina por la Ifnea del paciente.
2. Desconecte del inyector el extreme
del paciente de la Ifnea del paciente.
3. Conecte la Ifnea del paciente
al paciente.
4. Administre la inyeccidn.

Finalizar el examen del paciente:

1. Una vez finalizada la inyeccidn, pulse End Exam
(Finalizar examen) en la pantalla.

2. Desconecte la Ifnea del paciente usada del
inyector y del paciente.

3. Deseche la Ifnea del paciente usada siguiendo las
directrices del centro.

4. Inserte una Ifnea del paciente nueva hasta que
encaje con un die.

Expulsar el kit diario:

1. Vaefe el kit diario (optional). Consulte el manual
de funcionamiento para obtener m"™s
informacion.

Pulse Eject Day Set (Expulsar el kit diario) en

la pantalla.

Pulse el botdn para desbloguear la puerta del
inyector.

Levante las palancas de blogqueo.

Saque el tubo de pequeho calibre del sensor de
salida de aire y cierre la puerta del sensor.
Deseche los recipientes de solucidn salina y

de contraste.

. Retire y deseche el kit diario usado siguiendo las
directrices del centro.

Cierre la puerta del sensor de salida de aire y
despues la puerta del inyector.

o or w N
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Instrucciones de uso

Antes de 24 hoeas:

Reemplace los IQquides que haga folta:

& Para afadir contraste, repita tos pasos 1-5 del apartado “Carga de contraste™,

. Palr:aa.ﬂadir solucién salina, repita los pasos 1-5 del apartado "Carga de soluciin
salina®.

Camble los punzones si es necesario:
1. Presione las dos palancas situadas a La lzquierda y
a la derecha del adaptador del punzdn.

2, Mientras presiona, retire el punzén usado.

a. Lelm nggn punzén nueve en el adaptados

NO‘I‘A.N‘I Instalar un punzén nuevo, la toma de aire
circular de color naranja debe quedar alineada con
ta muesca de la parte posterior del adaptador.

Vacie et reci) de cebado si es necesario:

1. Pulse el botdn para desbloqunr la puerta del inyector.

2. ga?ue etl recipiente de cebado y deseche los liquides sigulendo las directrices
el centro.

3. Vuelva a colocar el recipiente de cebado y cierre La puerta del inyector.
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Navod k pouzitf

Dulezite bezpecnostni upozorneni .
Toto zanzenf smf obsluhovat pouze radne proskoleny personal se zkusenostmi
s provadinfm diagnostickych vysetrenf za pouzitf rentgenu.

PRI PODAVANF MEO1A DODRfUJTE POSTUPYArA3AOYBYEHO PRACOVISt EA POUZIVEITE
ASEPTICKOU TECHNIKU.

Indikace pro pouzitf

Injekenf system MEDRAD* Centargo pro CT je indikovan vylucne ke vstfikovani
nitrozilnfch kontrastnfch latek a proplachovacfch roztoku do lidskehotela pro ucely
diagnostickych studif za pouzitf rentgenu.

Kontraindikace
Nejsou znamy.

POZNAMKA: Dalsf pokyny k pouzitf a konfiguraci injekcnfho systemu najdete

V provoznf prfrucce k injekcnfmu systemu.

POZNAMKA: Konkretnf pokyny a dobu pouzitf najdete v pffbalove’ informaci
kontrastnf latky od vyrobce.

POZNAMKA: Pokud sevyzaduje cistenfjednorazovych soucastf, pouzfvejte pouze
70% izopropj/lalkohol. Pouzitf jinych cisticfch nebo dezinfekcnfch prostredku muze
vest k selh”*nf soucasti.

POZNAMKA; U produktu oznacenych jako sterilnf draha kapaliny se sterilnf
barierou rozumf prachova vfcka.

Kazdy zavazny incident, ktery se objevfve spojitosti stfmto zaffzenfm, nahlaste
spoLecnosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) a pffslusnemu mfstnfmu organu
Evropske' unie (prfpadne pnslusnemu regulacnfmu ufadu vzemi, v niz K incidentu
doslo).

Provoznfteplota: 16 °C az 28 &
Provoznfvlhkost: 20 %az 90 %

/t\  Vystraha

Po celou dobu dodrzujte asepticke postupy. Nespr*vnou manipulacf muze dojft
K infekci.

U hadicky pacienta a nahradnfho trnu proverte pfed pouzitfm obsah a balenf.
Nepouzfvejte, je-li sterilnf obal otevfen nebo polkozen. Mtize dojft ke zranenf
pacienta nebo uzivatele.

Pred pouHtfm proverte soucasti dennf sady. Nepouzfvejte ji, pokud prachova
vf5ka chybf nebo nejsou na svem mfst?. Prachovi vi?ka sundejte az t«n? pred
pfipojenim. Predcasne sejmutf prachovych vicek muze vest ke kontaminaci.

Dennfsadu opakovane neinstalujte, nestenUzujte ani nezpracov/vejte. Mezi
mozn” poruchy zaffzenf patn vyrazn”* opotrebenf soufstf a porucha systemu.
Mezi mozna ohrozenf pacienta path“zranenfvdOsledku selhanf prostredku nebo
nfekce, protoze prostfedek nebyl schv/Nlen k opakovane instalaci, opakovanemu
zpracovanfilfi opakovan” sterilizaci.

Hadicka pacienta je urcena k pouzitf pouze u jednoho pacienta. Nesterilizujte,
nezpracovavejte ani nepouzfvejte opakovane. Mezi mozne poruchy zaffzenf
patff vyrazn£ opotrebenf souE”stf a porucha systemu. Mezi mozn” ohrozenf
pacienta patff zranenfvdusledku selhanf prostfedku nebo infekce, protoze
prostfedek nebyl schvalen kopakovani sterilizaci, opakovanemu zpracovanf

ci opakovanemu pouzitf.

Dennfsadu nepouzfvejte po dobu delsf nez 24 hodin. Delsf pouzfvanfwstavuje
pacienta rtziku, napf. kontaminacea poskozenfzdravfzpusobeneselhanfm zaffzenf.

Nepfipojujte hadicku pacienta k pacientovi, dokud nebude odstranen veskery
zachyceiw vzduch. Neupravujte funkci vzduchovych senzoru ani seji
nepokousejte obejft. Vzduchova embolizace muze zpusobit smrt nebo vazne
poskozenfzdravf.

Zkontrolujte na balenfjednorazovych castfjejich maximalnftlak. Pokud nenf
uveden, nepouzfvejte Je. Ujistete se, ze napropramovany tlakovy limit
nepfekracuje maximalnf uvedene tlaky, ale zaroven nenf prflis nfzky na to,
aby narusll kvalitu studie. Pouzitf vyssich tlaku muzevest kuniku tekutiny nebo
prasknutf hadicky a poranenf pacienta nebo uzivatele.
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Instalace nove dennf sady:
1. Stiskn£te tlacftko pro otevfenf dviTek injektoru.
2. Vloz”e novou dennfsadu pffmo do injektoru.
POZNAMKA; Maximalnfdoba pouzitf dennfsadyje
24 hodin.
3. Zatlacte zajistovacf packy dolu.

Kdyzje dennf sada umfstena

na svem mfste, zajistovacf packy

cvaknou.
4. Vlozte hadicku mensfho prumeru

do vystupnfho vzduchoveho

senzoru a uzavfete dvffka

vystupnfho vzduchoveho senzoru.

/f\  Vystraha

Davejte pozor pfi manipulaci a zavadenftrnu do lahvfs fyziologickym
a kontrastnfm roztokem. Trny jsou ostr™™ a mCizou zpiisobit zranenf.

Prachova vfcka sundejte az tesne pfed pripojenfm. Pfedcasn” sejmutf
prachovych vfcek muze vest ke kontaminaci.

Instalace adapteru trnu do injektoru:

1. Uchytte adapt”ry trnu z dennf sady do
vyznacenych detektoru vstupnfho vzduchu.

POZNAMKA: Ujistete se, ze adaptery trnu jsou

zarovnane s pffsLuSnymi nadobami na tekutiny.

POZNAMKA: Adaptery cvaknou, kdyz zapadnou

na sve mfsto.

2. Ujistite se, ze dvffka vystupnfho vzduchoveho
senzoru jsou zavfena.

3. Zavfete dvfR<a injektoru.

Vlozenf kontrastnf latky:

1. Sejmete ztrnu prachove vfcko (pokud je pfftomno).

2. Nabodnete kontrastnf latku na trn uprostfed
nebo, uplne vpravo.

POZNAMKA: Prosnazsf nabodnutf Izeodstranit

adapter trnu z injektoru.

3. Zajistete kontrastnf "\tku.

POZNAMKA: Pro zajistenf lahvf pouzijte svorku.

Prozavesenfvaku pouzijte hak.

4. Na dispteji zvolte Injector (Injektor) a vyberte
ikonu jedne kontrastnf kapaliny.

5. Vyberte na displeji typ kontrastnf latky a stisknete
Fill (NaplInit).

6. Pokud chcete vlozit druhou kontrastnf latku,
opakujte kroky 1-5.

Vlozenffyzlologickeho roztoku;

1. Sejmete ztrnu prachove vfcko (pokud je pfftomno).
2. Nabodnete fyziologicl” roztok na trn uplne vlevo.

POZNAMKA: Pro snazSf nabodnutf Ize odstranit

adapter trnu z injektoru.

3. Zajistete lyziologicky roztok.

POZNAMKA: Pro zajilt”*nf lahvf pouzijte svorku.

Pro zavesenfvaku pouzijte hak.

4. Na displeji zvolte Injector (Injektor) a vyberte
ikonu fyziologickeho roztoku.

5. Na displeji stisknete Fill (Naplnit).

/t\ Vystraha

Hadicku pacienta nepouzfvejte opakovane ani ji znovu neptHpojujte. Kfizova
kontaminace miDze zpusobit infekci.

Instalace hadlfky pacienta: —
1. Se mete oranzovou krytku dennf sady (pokud je
omna).
2. Zavedte hadicku pacienta, dokud nezacvakne.
POZNAMKA: System hadicku pacienta automaticky
napustf. Pokud svetla svftf nepfetriite modfe, hadicka
pacienta je napustena a pfipraven! Pokud jsou
svetla cervena, hadicka pacienta nenf napustena.
fiesenf problemu najdete v provoznf prfrucce.

Pffprava a injekce pacienta:

1. Zkontrolujte, zda hadicka pacienta neobsahuje
vzduch.

POZNAMKA: Pokud je potfeba dalsf

napoustecf kapalina, stisknete a drite

tlacftko Advance Saline (Napustit

fyziologickym roztokem) na injektoru.

Do hadicky pacienta bude napuSten

fyziologicky roztok.

2. Odpojte konec hadicky pacienta urceny
K pfipojenf k pacientovi z injektoru.

3. Pfipojte hadicku pacienta k pacientovi.

4. Provedte injekci.

Dokoncenfvysetfenf pacienta:

1. Po dokoncenf injekce stisknete End Exam (Konec
vysetfeni) na displeji.

2. Odpojte pouzitou hadicku pacienta od injektoru
i pacienta.

3. Zlikvidujte pouzitou hadicku pacienta podle
zasad platnych na vasem pracovisti.

4. Zavedte novou hadicku pacienta, dokud nezacvakne.

Vysunutf dennf sady:
1. (Volitelne)Vyprazdnete dennf sadu. Pokyny
naleznete v navodu K obsluze.
2. Na displeji stisknete Eject Day Set (Vysunout
dennf sadu).
3. Stisknete tlacftko pro otevfenf dvffek injektoru.
4. Nadzdvihnete zajistovacf packy.
5. Vyjmete hadicku mensfho prumeru z vystupnfho
vzduchoveho senzoru a uzavfete dvffka
vystupnfho vzduchoveho senzoru.
Zlikvidujte nadoby na kontrastnfLatku a fyziologicky
roztok.
. Vyjmete a zlikvidujte pouzitou dennf sadu die
pokynu vaseho pracoviste.
. Ujistete se, ze dvffka vstupnfho vzduchoveho
senzoru jsou zavfena, a pak zavfete dvffka injektoru.
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Navod k pouzitf

Behem 24 hodin:

Doplnte tekutiny podle potfeby:

+ Pokud chcete doplnit kontrastnf latku, opakujte kroky 1-5 v cast! ,,Vlozenf
kontrastnf "tky".

+ Pokud chcete doplnit kontrastnf I15tku, opakujte kroky 1-5 v cast! ,,Vlozenf
f/iologickeho roztoku*.

Vymif~te trny, pokudje to nutne:

1. Stisknete obe packy na leve a prave strane
adapteru trnu.

2. Pfi stisknu~rch packach vyjmete pouzitytrn.

3. Vlozte novy trn do adapteru trnu.

POZNAMKA: Behem instalace noveho trnu musf

okrouhly oranzovy otvor Ifcovat se zafezem na zadnf

strane adapteru.

Vyprdzdnete napouStecfnddobu podle potfeby:

1. Stisknete tlacftko pro otevrenf dvfrek injektoru.

2. Vyjmete napoustecf nadobu a zlikvidujte tekutiny die pokynu vaseho pracoviste.
3. Nadobu znovu vlozte a zavfete dvfrka injektoru.
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06riY'£? Xpnong

ZriMQVTiKn Etdonoinon oo goXE|'a9
H ouoKEun npoopi”*Exai yia XTKY1°n6 atopcr pE Enapkn Ekna[6Evon Kai EpnEfpla
Of 6ieYV(i)OTIK”; pEXIXE” Edhappoyuy aKTIVGIV X.

MNAPAKA/TIOYME THPHITE THN MON1T1KH TOY IAPYMATOL IA 1 MATH XOPHIHXH
MEION KAl THN ATHMTH TEXNIKH.

Ev6ei5ei? XPIOM?
To SuoxriMO tYXUon? MEDRAD* Centargo CT EV6EiKvuTai yio tov ouY<€Kpip”\vo

OKOMO ir]”™ £Y60hXEP|ag EYXUorj”™ oklaY pachlkou pEOOU koi 6iaXupcfTUV EknXuon”
OE avOpu)nouc, Yia 6i0fYvt.)OTIKE; peX™xeEappoY®PvV oktivuv X

Avtevb6ei5ei5
Kapia YV(Joxn.

ZHMEIfIZH: o npoobETE ofinY'E™ OXEt"<o PE Trj Xeitoupyio koi Tn 6opopduon
Tou onoTtnpaTto; EYXuiHpa, avatpXE oxo £YXEip'6io XEixoupYia”* xou ouoxnpaxog
EYXUXNpQ.

ZHMEIOZH: AVQXpE/XE oxo ivOExo xou korxaokEnaoxn xou okIdIpad lkon p£OOu
Via £i6iKE; £v6EINEiIg KOI )Npbvo XPTION™-

ZHMEIfiZH: Ecfv anaiXEixai o kaOaptop6” xtov ovaXu)oipu)v, xpHOiponoiiioxE
povov loonponuXiKH aXko6Xn 70%. H eéxOeon oe aXXou? napOYOVXEQ kaOaptopown
ManoXupcrvxiKo EveE)Exai va npoKoXEOEi aoxoxia E~~apxnpaiwv.

ZHUEIOZH; ria npoTovxa p£ Enioripavon UQ oxEi'pa 6to6popn UYpou, xo oxEipo
ounoxnpa ¢per/pou cryaEpETa!l oTo KonoKia OKOwri?.

Ava™EpEXE oxriv Bayer (radiology.bayer.com/contact) kqgi oxnv xowwkn EvpbinaTkH
oppo6to apxn (n. £6ooy unapxEi, oxnv app66t0 puOpioxiKn ap™ trig xpa<; onou
&XoPe x”\po To oupPav) onoto6nnoxE oopap6 ouppov nou oxExiExai pE auxr)v xr|
OMOKEMN-

OEppoKpoaio Xeixoupyio?: 16 “C Eur* 28 °C
Yypaola XejxoupYia?: 20% Ebl; 90%

/K Mpo£|6onolna»1

Echappo”EXE norvxoxE oar]nxr| xexvikh. JictvOaopEvog xEtop6c ev6EXExal va
npokaXEOE! Xoipu”r).

o Tn Fpappn aaOEvou”™ KOl Trly ak(6a ayxlkataotaOn”~> EniOEUpEIIE TO
nEpiEXopEvo kar Tr) ouaKEUQoia npiv ano Tp “pnon* )(PM<?'porolE1XC Eov
MNanoox£lpupEvrl ouoKEuaaia éxelovoixOei ME' unooxEi CMN'O- Ev6ex£xai va
npokXr|OE1 xpaupaxiopog Ton ao0Evou; r)xou XEipioxn.

Fia To Zet rMpEpa™, £ni6EU>pEIXE Ta E/apTnpata npiv ano tn XPren* mn

To XxPHoiponoiEiTE EOV KOMOK kanakt OKOvn” anouoto”ouv n £ivoi
pETOToniopeva. Mqv adalpE[TE Ta kan6kio OKOvn?, u)obxou va eioxe Exolpolva
KtiVETE xic ouv6EOEIN, H acha(pEon xuv KonaKiwv 0K6vnc £vupl; pnopci va éxElux
anoxEXEopaxn poXuvor).

Mnv KovETE EnavEYKOTaoraon, EnavanooTEipuon MEnavEnE/EpYOoia tou Zet
MpEpo?. Zxic nloavEc aoxoxiEC TINC ouoKEMr); ouYKaxaXEYovxat n onpavxikn
t0opa x(i)v E~apTHpaxuv Kai n aoxoxict xou ouoxnpoxog. Zxouq niOovou?
Kiv6uvouc Y'o TOV aoOEvn onykcrraXE/ETalo TpanpoTop6; X6ybl 6uoXcixoupYiac
Tn? ouoKEun? n M?kOipw5n. ka0®? n oMOKEUN Bev éxelEM1kMpbIOEL yio
EnavEYKordoraon, Enavanoaxeipuon  EnovEnE/EpYooia.

H fpappn ao0Evou? npoopi”EXoi Yia pia povo XPMOIMN* ~nv EnavanooxEipiovETE,
pnv EnaVENE~EpYdCEOTE M nnv ENOVOXpnO'MONOIEI'XE. Zxi? MI8avE? aoXOXIE? TMN?
ouoKEun? ouYKaxaXEYOvxai n onpovtiKn ¢p0opa xuv E”~apxnpdxwv Kai n aoxoxia
XOU ouoxnpaxo?. Zxou? nidavou? kivbuvou? y\a xov ao0Evn ouYkaTaXEY£Tal 0
xpaupaxiopoc Xoyu) 6uoXEixoupYfa? xn? ouokeuh? n MXoipu™n. kaObl? p
ouoKEuii 6ev £x£i EniKupued Yia EnovEYiraxdaxaon, EnovanooxEiptuon M
EnCrVEnE~EPYOOia n EKVEOUXpl'IOn-

XPnoiMonoiEfxE TO Zet n£pa? Y<alEptoo6TEpPE? and 24 up£(. H napoxExapEvn
XPTION £vEXEi Kiv6uvou?YiaTOvaaO£vn, oupnEpiXappavopEvncxn? p6Xuvonc Kai xou
xpaupcrxiopou, Xoyu 6uoXErroupYia? xn? ouokeui)?.

Mn ony6EETETN Mpappn aa8Evou?0Tov 00SEvn av 6ev £p(fi anopakpuy6£( 0X0?
0 EYKXupiopEvo? aEpa?. Mnv xpononoiEiTE n npoona6bnoETE va napaKopipEXE
Xn Xeitoupyio tuv al6nTnpsly aspa. H EpPoXn aEpa EVBEXExai va npOKaXEOEi
Oovaxo MooPap6 xpaupaxiopo.
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/f\ npOEidonolnon

EXeyxete Tl onpavon tuv ovoXuoipuv ~Maxi? peviote miosi? auxuv. Edv
6ev nopEXETO! Kopia, pnvTa XPHOiIMonoinoETE. Bcpaiu)6£iTE oti to
npo\rpapparioliEVO opio niEon? dEv unEpPaivEi xi? peyiote? niEOEi? oxi?
onpdvoEi? KOI OTi Bev eivoi noXu piKpd uote va dioKuPEUEToi M noioxnxa Tn?
PeAéTn/N H XPMOM pEYoXuxEpuv wéoewy £y6ExExalva npokaXEoE! 60ppoE?
UYPOU n pn”Ei? xn? ouXi*|vuon? koi xpaupaxiopo xou aoOEvou? n tou XEipioxi).

EYKaxdoTaan veou Zex npEpa?:
1. NaxnoxE xo Koupniyio va anaoaX|OEL1 n Oupa
xou EYXUxnpa.
2. EiooYdYEXE xo VEo Zet MPEpa? KaxEuOEiav pEoa
oxov EYXuxnpa.
ZHMEInZH: 0 p~iaxo? xpdvo? xprnon? xou Zet
MNpEpa? Eivai 24 upe?.
3. riilEOXE npo? Ta kaTbl TON?
poxXoun? aodpdXion?e Oi poxXoi
aocpaXwon? 0a Kdvouv Eva
«KX|Kk» 6xav xo Zex npEpa?
aoaX|OEloTn O&on xou.
. OOMOTE TOV owXnva piKpn;
6lOpETpOn pEoa OXOV
aoOnTnpa aEpa E~660U koi
kXeiote xn Oupa xou aroOnTnpa
aEpa E~660u.

IN

I'poel&no]:lon

No EIOTE npOOEKTIKOi OXOV XEIpICEOTE KOI ElodYEXE OKI&E? OE chuOIOXOYIk6 OpO
KOl oKioYpo”iKd pEoo. Oi ak!6E? Eivai 01XPMPE? kal Ev6ExExal vo npokaXEoouv
Xxpanpoxtop6.

Mnv aalpEl'TE To Kanakio oKovn?, no6Tom va eioxe Etolpolva kovete ti?
omy6EoE'7 H adalp£on xuiv KanoKiuv okévh? Evupl? pnopEi va ExEl oav
anoxEXEopa xn pdXuvon.

EYKordoraon npooappoYEuv aKi6u=>v oxov

EYXuxnpa:

1. «KonpnunoxE» TOU? npooappoYEi? aKi6uv ano xo
Zex npEpa? oxou? kaOopopEYon? ovtxvEUXE?
aEpa Eo660u.

ZHMEIOZH: B£paiuOeix£ 6xi oi npooappoYEi?

aKi6ci)v Eivai EuOuYpapplopEvol pc xi? avxioxoixE?

6E/NapevE? uYPuv.

ZHMEIOZH: Oi npooappoYEi? kovouv eva «kXik»

oxov aotha”> [~ ouv oxn 6ton xou?.

2. BEpaiuOEIXE 6xi M6upa xou atoOnTnpa akpa
E”o6ou Eivai kAeioxh.

3. KXeioxe xn Oupa xou CYXUxnpa.

®opTmon oklaYpadlkou pEoou:
1. Adalpfox£ xo kanak! oKovn? ano xnv akl6a (Edv
undpxEi).
2. KapduoxE xo oktaYpadlko pEoo oxrjv ak16a nom
ppioKExai 0X0O pEoo n oTo akpo 6£MNa.
ZHMEIC2ZH: Tio 6IEUK6Xuvon Ton xpunnpaxo?
pnopE! va achalpEO£E| an6 xov EYXUxnpa o
npooappoYEa? ak|'6a?.
3. AohaX|OXE xo oKiaYpa”iKd pEoo.
ZHMEIC1ZH: XpnoiponoinoxE xov olYkTnpa Yia
xnv aoga/lon xuv o Xw. KpEpdoxE xou? aokon?
an6 xo dYKioxpo xou odlYkxnpa.
4. EWXENXE oxnv 006vn Injector (EYXuxnpa?) koi
ehiXe”xe Eva EIKOVI6IO0 akloypadlkon pEoom.
5. EwXé’xe oxnv 006vn xuno ok!oxpadlkon pEoon
KOI naxnoxE Fill (MXnpcoon).
. Tto 6EUXEpo oKioYpachiKo pEoo EnavaXd3EXE xa
3npaxa 1-5.

(<2

D6pTHION huoloXoYIkoi opoun:

1. AdbalpEoTE xo kanak! ok6vh? an6 xnv akl6a (edv
undpxEi).

2. KaptunoTE xov cuoloXoYIk6 op6 oxnv akl6a nou
3prokExo! 0X0 akpo apioxEpd.

ZHMEInZH: o 6iEUKoXuvon Ton xpunnpaxo?

pnop£[ va adalpEOEl an6 xov EYXuxnpa o

npooappoYEa? ak(6a?.

3. AoghaX|ox£E XOV chuoloXoYIk6 op6.

ZHMEInZH: XpnoiponoinoxE xov oclYkxnpa Yia

xnv aoth6Xton TUV ¢dlaXwv. KpEpdoxE xou? aokon?

an6 xo aykxpo xou oclYkxnpa.

4. EwXe’xe oxnv 006vn Injector (EYXUxnpa?) koi
EWXENXE xo EIKOVIBIO chuoloXoYlkou opou.

5. MaxnoxE Fill (MXnpuon) oxnv o06vn.

MPOE]60r0]‘ron

Mnv Enava’*prioiponoiEiTE nEnoyaonY6EETE Tn Mpappn ac0Evou?.
AiaoxaupoupEvn pdXuvon Ev6EX£xalva npokaXcoE! Xoi'pu/n-

EYKordoTaon pappn? ooBevou?:

1. AdbadpEoxE TO noptokaX! kanak! ok6vh? an6 1o
Zex npEpa? (edv undpxEi).

2. EioovdYETE xn 'pappn aoOEvou? pExpiva akounoxE!
Bra «kXik».

ZHMEItIZH: To onoxnpa kovei auxopaxa apxiKr)

nXiipuon TM? Mpappn? ao0Evou?. Edv Ol hnTEE?

ev6ei’®i? Eivai pnXE, exei Y'vei apxiKn nXnpwon xn?

I'pappn? ao0£vou? Kai eivoi ETOLpn. Edv Ol

tuTelvE? evBei’ei? eivoi kBkkive?, Bev éxelyive'

apxiKH nXnpuon xn? Fpappn?ao0Evou?. AyoTpE~TE

0X0 EY)(£ipi6io XEixoupYia? Yia ovxipexunion xou

npo3Xnpaxo?.

ripoETOipaoia ooBevou? koi eyxuoh:
1. EXey”Xe xn Ypappi) aoOEvou?Yia aEpa.
ZHMEIC2ZH: Edv anaiXEixai np600EXO
UYpo apxiKH? nXnpblon?, naxnoxE koi
KpoxnoxE naxnp”*o xo Koupni Advance
Saline (flpouBnon cuoloXoY”kou opou)
oxov EYXuxnpa. O pualoXoYIk6? opo? Oa
uOnO£i 6topEoown xni; Fpappn? ao0O£vou?.
2. Anoouv6EoxE xo OKpo aoOEvou? xn?
Fpappn? aoOEvou? an6 xov Ey)(utnpa.
3. Zuv6loxE xn Fpappn? aoOEvou?
otov ao0£vn.
4. ExxeXéoxe xnv EYXUOM.

OXokXnpbion E~EToon? colavour:
1. Agpon oXokXnpuOELn EYXUon, naxnoxE End Exam
(Tcppaxiopd? E6Exaon?) crxnv 006vn.
2. Anoouv6Eox£_xn XPMOlponolrpEvn Mpappn
OOO0EVOU? an6 xov EYXuxnpa koi ano xov aoOxvn.
3. AnopplipxE xn XPMOIponQInpEvn Mpappn
ao0Evou? oupdiuva pEjti? KaxEuOuvxr)pi£?
06nYfE? TOU i6pupaxo”™
. EioovdYETE vEa pappn aoOEvou? pExplva
aKonoTE! Eva «kXik».

I



06riYi£C XPnont

E{ory(«yfton IET I'AEpac: )
. (npootipETiKo) A6£iaopct | et nMEpaC- Tia 06ny'EC.
avaxpENNE oTo EyxElpto 10 XEixoupYiac.
2. NaxnoxE Eject Day Set (E™oycoyh TP~paO
oxr|v oSovr).

i

3. MaxnoxE TO Koupni Yict va anaocgaX|0£1 n Oupa
xou EYXUxripo.

4. Avaon KblOXE xou” poxXouc aogaXwonC-

5. Adalp£ox£E xov oioXnva piKpng 6t0pExpon ano
Tov ato0r|xr]pa OEpa E”o6oun koi kXetoTexn Oupa
xou aloOr[mlpa OEpa E~66ou.

6. AnoppigjxE Touc nEpiEKXEC oklaYpadlkou peoou
KOI chUO[OXOYIKOLI opou.

7. Adalp£ox£ KOl anoppl'pXE xo xPHOiponoiriPEVo

| ex npEpac;. olippclva pE tk; KaxEuOuvxnpifg
06nY'EC tou i6pupaxoQ.

8. BE3cnbIOEXE 6x1 M 9upa xou aw9r|xnpa oEpa
E”obom Eivai kXetoxn kqi oxr| ouvEXEia kXeiote xn
6upa xou EYXUxnpa.

Evt6( 24 u>puv:

AiTHfOTeroT arE TAUyBfdv SN TETEL:

+ Tto np6o0ETo oklaYpadhlk6 psoo, EnovaXaPEXExa pnporca 1-5 oxn «®GpxLuor)
oklcr~paghlkon pEOom».

+ Tto Np600£X0 chuoloXoYIk6 opb, EnovaXaPEXE xa 3npar™a 1*5 orr| «®6pxbior}
¢huoloXoYlkoii opou».

Alikereezear} a6 Eavarnaizaizai:

1. niEoXExou” 610 poxXou” oxr)v aptoTEpn kem 6£/Nia
nXEupa TOU npooappoYEo aKi6uv.

2. Bvil) Eivai naxnpEvoi, achothEOXE xn
XPHoiponoiriPEvn ak(6a.

3. BioayaYEXE veo akl6a oxov npooappoyEO aKi6tov.

ZHMEIOZH: ‘Oxov EykaOtoxax£ pia veo ak(6a,

npEHEi ya £u0UYpappiCETE X0y kukXik6 nopxokax!

aEpiopo PEinv £00x6 oxnv miow nXsupa xou

npooappoYEO.

ﬁeﬁa%nrfpﬂ(zr] P gaiQeavanaizsizai:

1. NaTtboxE xo Koupni Yia va anaodaX1o£1 n Oupa xou £Yj(uxnpOl.

2. AchochEoXE xov nepiEKTH apxiKHC nXnpLuon? koi anoppiipxE xa uypa oupduva
PE xic KaxEUOUVTNpi£~ 06nYieC tou i6puporxo”™.

3. EnavaxonoO£xnox£ xov nEpiEKxn apxiKn; nX/pwor)»; Kai kXeloxe xn 3mpa xou
EYXUxnp».

& 000 LHPMH [ INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Hasznalati utasftas

Fontos biztonsagi megjegyzes . . . X

Ez az eszkdz a rontgen alk”*mazasokkalvegzettdiagnosztikat vizsgalatokteriHeten
megfelelo kepzesben reszesiilt es tapasztalattal rendelkezo szemelyek altal torteno
hasznalatra keszult

KOVESSE AZ IME7MEMYE ANYAGADAGOIiSRA E5 ASZEPIIKUS ELJArASOKRA
VONATKOZ6 szabAlyzatat.

Felhasznalasi javallatok

A MEDRAD* Centargo CT befecskendezo rendszer kifejezetten diagnosztikai
vizsgalatok rontgenalkalmazasaihoz kesziilt, amely soran a keszulek intravenas
kontrasztanyagot es oblftofolyadekokat fecskendez be a paciensekbe.

ElLenjavallatok
Egysem ismert.

MEGJEGY2ES: atovabbi hasznalati utasi'tasokates az injektorrendszer
konfiguralasara vonatkozo utasftasokat illetoen lasd az injektorrendszer kezelesi
kezikonyvet.

MEGJEGYZES: a specialis javallatokat es a hasznalati idot illetoen lasd

a kontrasztanyag gyartojanak csomagolasaban tal”lhato utasftasokat.
MEGJEGYZES: amennyiben az egyszer hasznalatos eszkdzok tisztftasa
sziikseges, kizarolag 70%-os izopropil-alkoholt hasznaljon. Az egyeb
tisztitdszereknek, illetve fertotlenftoszereknek val6 kitettsdg az alkatresz
meghibasodasat eredmenyezheti.

MEGJEGYZES: a sterilfolyadekutvonalkentfelcfmkezetttermekek eseteben
a steril vedocsomagolas a porsapkakra vonatkozik.

Kerjiik, hogy a kesziUekkel kapcsolatos barmilyen sulyos esetet jelentsen a Bayer
vallalat (radiology.bayer.com”ontact) ds a helyi europai iUetekes hatosag szamara
(illetve adott esetben azon orszag megfelelo hatosaga szamara, ahol a baleset
tortent).

iizeml homerseklet: 16 °C-28 &
Uzeml paratartalom: 20%-90%

Flgyelmeztetes

MIndlg kovesse az aszeptikus eljaras lepeseit. A nem megfelelo kezeles
fertozest okozhat.

A Pacienscso es a Cserekiszurotu hasznalatba vetele elott szernrevetelezessel
ellendrizze azok csomagolasat es tartalmat. Ne haszndlja, ha asterilcsomagolas
fel van nyitva vagy megsirlUt! Ez a p/ciens vagy a kezel6 sdruldsdhez vezethet

A Nap] keszlet hasznalatba vetele elott szernrevetelezessel ellenorizze az
alkotdelemeket. Ne hasznalja, ha akdr egy porsapka is hienyzik vagy
elmozdult. Ne tdvoUtsa el a porsapkdkat addig, amfg kdszen nem eu a
csatlakoztates elvegzesere. A porsapkdk korai eltivoUt"sa szennyezodest okozhat.

Ne helyezze be ujra, ne sterUizalja ujra, llletve ne reszesftse Ismetelt
kezelesben a Nap] keszletet. Az eszkoz esetleges meghibdsodesai kozott
megemli'theto az alkatreszekjelentos serulese is a rendszer meghibasodasa.
A pacienst drinto vesze”ek kozott megemlfthetok az eszkoz nem megfelelo
mukbdesibolszarmazo serLilesek. valamint a fendz”*s, mivel az eszkoz nem
helyezhetb be ujra, nem sterilizdlhato ujra, illetve nem reszesftheto ismetelt
kezelesben.

A Picienscso kizirdlag egyszer] hasznalatra alkalmas. Ne sterllizalja ujra,
ne reszesftse Ismetelt kezelesben es ne hasznalja fel ujra. Az eszkoz esetleges
meghibisoddsai kozott megemUthetd azalkatrdszek jelentbs sdruldse es a
rendszer meghibdsoddsa. A pacienst drinto veszdlyek kozott megemlfthetbk az
eszkoz nem megfelelo mukodesebol szdrmazd sdriildsek, valamint a fertozes,
mivel az eszkoz nem sterilizdlhatd ujra, nem rdszesfthetd ismdtelt kezeldsben es
nem haszndlhatd fel ujra.

Ne hasznalja a Nap] keszletet 24 oranal hosszabb Ideig. A hasznalati ido
meghaladlsa tilos, mert olyan kockazatokkal jdrhat a pidensre nezve, mint
pdiddul kontaminddd es az eszkoz meghibdsoddsdbdl eredo sdrulds.

Ne csatlakoztassa a Pacienscsovet a paciensre addig, amfg a csobe szorult
levegdeltdvolftdsra nem keritlt. Ne mddosftsa vagy ne kfsdrelien meg
beavatkozdst a levegoerzdkelok mukoddsdn. A Idgembdlia haialt vagy sulyos
sdriilest okozhat
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il Flgyelmeztetds

Ellendrizze az egyszer hasznalatos eszkozdk cfmkejet a maximalis
nyomasukat illetoen. Amennyiben az ertekek nincsenek feltuntetve, ne )
hasznalja azokat. Bizonyosodjon me” arrol, hogy a beprogramozott nyomasi |

hatarertek nem haladja meg a cfmken feltuntetett maximalis nyomdsi |

ertekeket, illetve hogy nem is tuL alacsony, hogy befoldsolja a vizsgalat
mtnoseget. Nagyobb nyomdsdrtekek alkalmazasa folyadekszivdrodshoz, a
csovezet felszakad”sdhoz, illetve a pdciens vagy a kezeld sdruldsdnez vezethet ]

Uj Napi keszlet behelyezese:
1. Nyomja meg a gombot az injektorajtd felolddsahoz.
2. illesszen egy uj Napi keszletet kbzvetlenul az
injektorba..
MEGJEGYZES: a Napi keszlet maximalis
felhasznalhatdsagi ideje 24dra.
3. Nyomja le a rbgzftokarokat
A rbgzftokarok a Napi keszlet
helyere rbgzulesekor kattanni
fognak.
. Nyomja a kis atmeroju csbvet
a kimeneti levegderzekelobe,
majd csukja be a kimeneti
levegderzeKelo ajtajat

N

Flgyelmeztetes

A kiszurdtuk kezelese, valamint a sdoldat- es kontrasztanyag-palackba
szurasa sordn kbrultekintden JarJon el! A kiszurdtuk hegyesek /s sdruldst
okozhatnak.

Ne tavolitsa el a porsapkakat addig, amfg keszen nem dll a csatlakoztatas
elvegzesere. A porsapkak korai eltdvolftasa szennyezodest okozhat

A Kiszurdtu-adapter Injektorra rbgzftese:

1. Pattintsa a kiszurdtu-adaptereketa Napi keszletrdl
a hozzarenflelt bemeneti levegderzekelokre.
MEGJEGYZES: bizonyosodjon meg arrol, hogy

a kiszurdtu-adapterek egy vonalban vannak a

hozzajuk tartgzd folyadektartalyokkal.

MEGJEGYZES: az adapterek a helyukre

rbgzulesijkkor kattanni fognak.

2. Bizonyosodjon meg arrol, hogy a kimeneti
levegderzekeld ajtaja be van csukva.

3. Csukja be az injektorajtdt

Kontrasztanyag betbltese:

1. Tavolftsa el a kiszurdtu porsapkdjdt (ha jelen van).

2. Szurja a kontrasztanyagot a kbzepso vagy a jobb
szelso ture™

MEGJEGYZES: akiszuras megkbnnyftese

erdekeben a kiszurdtu-adaptereltivolfthatd

az injektorrdl.

3. Rbgzftse a kontrasztanyagot

MEGJEGYZES: palackok eseteben hasznaljon

kapcsot a rbgzfteshez. Tasakok eseteben hasznaljon

kapocs-akasztdt a feiakasztdshoz,

4. Valassza ki az Injector (injektor) lehetdseget
a kijelzdn, majd valassza ki az egyik
kontrasztanyag ikont

5. Valassza ki a kontrasztanyag tfpusat a kijelzdn,
majd nyomja meg a Fill (Tbites) lehetdseget

6. A masodik kontrasztanyag eseteben ism«elje
meg az 1-5. lepeseket

Sdoldat betoltese:
1. Tdvolftsa el a kiszurdtu porsapkdjdt (ha jelen van).
2. Szurja a sdpldatot a bal szelso ture.
MEGJEGYZES: akiszuras megkbnnyftdseerdekdben
a kiszurdtu-adapter eltavolfthatd az injektorrdl.
3. Rbgzftse a sdoldatot
MEGJEGYZES: palackok eseteben hasznaljon
kapcsot a rbgzftdshez. Tasakok eseteben haszndljon
kapocs-akasztdt a felakasztashoz.
4. Vdlassza ki az injector (Injektoi™ lehetdsdget

a kijelzdn, majd valassza ki a sooldat ikont
5. Nyomja meg a Fill (Tbites) lehetdseget a kijelzdn.

Ne hasznalja fel ujra, illetve ne csatlakoztassa ismet a Pacienscsovet. A
keresztkontamindcid fertdzdst okozhat

Pacienscso behelyezese:
1. Tavolftsa el a Napi keszlet narancssarga sapkajat
(ha jelen van).
2. lllessze be ™ Pacienscsbvet amfg be nem pattan.
MEGJEGYZES: a rendszer automatikusan feltblti
a Pacienscsbvet Ha a jelzdfenyekfolyamatosan kek
szfnben vildgftanak, a Pacienscso feltbltdsre keriilt
es keszen all a hasznalatra. Ha ajelzdfenyek piros
szfnben vilagftanak, a Pacienscso nem kerult
feltbltesre. A hibaelharftast illetden lasd a kezeldsi
kezikonyvet

A paciens eldkeszftese es befecskendezes:
1. Ellendrizze a Pacienscsbvet levegd utan
kutatva.
MEGJEGYZES: hatovabbi feltbltdfolyadek
sziikseges,tartsa lenyomva az injektoron levd
Advance Saline (Sdoldat eldre mozgatasa)
gombot A sdoldat a Pacienscsbvbn keresztiil
atnyomasra keriil.
2. Valassza le a Pacienscsd paciens feldli
veget az injektorrdl.
3. Csatlakoztassa a Pacienscsbvet
a pacienshez.
4. Hajtsa vegre a befecskendezest

Paciensvizsgalat befejezese:

1. A befecskendezes befejezeset kbvetden nyomja
meg az End Exam (Vizsgalat befejezese)
lehetdseget a kijelzdn.

. Valassza le a hasznalt Pacienscsbvet az injektorrdl
es a paciensrdl.

. Selejtezze ki a hasznalt Pacienscsbvet a
letesftmeny eldfrasainak megfelelden.

4. lllesszen be egy uj Pacienscsbvet, amfg be nem

pattan.
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Hasznalati utasftas

Napi keszlet kiadasa:

(OpcionNis) Urftse ki a Napi k”/szletet. Az

utasftasokat illetden lisd a kezel”si k”zikonyvet

Nyomja meg az Eject Day Set (Napi keszlet

kiadasa) lehetos”get a kijeL.zon.

Nyomja meg a gombot az injektorajto feloldasahoz.

Emelje fel a rogzi‘tokarokat.

Tavolitsa el a kis *tmerojC csovet a kimeneti

levegoerzekelobol, majd csukja be a kimeneti

levegoerz/™kelo ajtaj™t.

Selejtezze ki a kontrasztanyag ~ sdoldat tartilyokat

Tavolftsa el es selejtezze ki a hasznalt Napi

keszletet a létes”tmény eloiVasainak megfeleloen.

8. Bizonyosodjon meg arrol, bogy a kimeneti
levegoerzekelo ajtaja be van csukva, majd csukja
be az injektorajto!

arw N e

No

24 oran beliil:

Sziikseg szerint cserelje ki afolyadekokat:

+ Tov/bbi kontrasztanyagert isme'telje meg a ,Kontrasztanyag betolt"\se” resz
1-5. lépései!

+ Tovabbi sooldatert ismetelje meg a ,Sooldat betoltese" resz 1-5. lepeseit

Cserelje ki a kiszurotut, ha ez szukseges:

1. Nyomja le a rbgzftokarokat a kiszurotu-adapter
bal es jobb oldalan.

2. Lenyomva tartas kozben tavoUtsa el a hasznalt
kiszurotut

3. Helyezzen egy uj kiszurotut a kiszurotu-adapterre.

MEGJEGYZES: uj kiszurotu felhelyezesekor a kor

alaku narancssarga szellozonyilasnak egy vonalban

kell lennie az adapter hatso reszen levo rovatkaval.

Sziikseg szerint urftse le afeltoltotartdlyt:

1. Nyomja meg a gombot az injektorajto feloldasahoz.

2. Tavolitsa el a feltoltotartalyt, majd selejtezze ki a folyadekokat a letesitmeny
elofrasainak megfeleloen.

3. Cserelje ki a feltoltotartalyt es csukja be az injektorajto!
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Navod na pouzitie

Ddlezite bezpecnostne upozornenie )
Toto zariadenie mozu pouziVat len osoby s pnslusnym skolenfm a skusenostami
z diagnostickych vysetrenf tykajucich sa rontgenovych aplikacif.

POSTUPUITE PODLA ZASAD PODAVANIA MEO1A A PODLA ASEPTICKE] TECHNIKY
VASEJ INSTITUCIE.

Indikacie pouzitia

System vstrekovania MEDRAD* Centargo CT je indikovany na specificke pouzitie -
intravenozne in[ekcne podanie kontrastnej latl”™ a prem”acfch roztokov lud'om na
diagnosticke vysetrenia tykajuce sa rontgenovych aplikacif.

Kontraindikade
ziadne nie su zname.

POZNAMKA; balsie prevadzkove ~okyny a pokyny na konfiguraciu systemu
injektora najdete v prevadzkove] prfrucke systemu injektora.

POZNAMKA: ~pecificke indikacie a cas pouzfvania najdete v prfbalovom letaku
vyrobcu kontrastnej latky.

POZNAMKA: Ak je potrebn” vycistit jednorazovy material, pouzfvajte iba 70 %
izopropylalkohol. Vystavenie inym cistiacim alebo dezinfekcnym prostriedkom
moze viest k zlyhaniu komponentu.

POZNAMKA: V prfpade vyrobkov oznacenych ako sterilna draha tekutiny sa
system steriLnej bariery vzfahuje na protiprachovy kryt.

Akekol'vek zavazne udalosti, ktore nastanu vsuvislosti s tymto zariadenfm, hlaste
spolocnosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) a svojmu miestnemu europskemu
zodpovednemu organu (alebo ked’ sa to vzfahuje, prfslusnemu regulacnemu uradu
V krajine, kde doslo k udalosti).

Prevadzkova teplota: 16 @& az 28 °C
Prevadzkova vthkost': 20 %az 90 %

/I\ Vystraha

Vzdy dodrziavajte asepticku techniku. Nespravna manipulacia moze vyvolaf
infekciu.

Pred pouzitfm hadicky pacienta a nahradneho hrotu skontrolujte obsah
a balenie. Nepouzfvajte, akjesterilne balenieotvoren” alebo poskodene. Mohlo by
dojst k poraneniu pacienta alebo pouzfvatel'a.

Komponenty jednodnovej su[>ravy pred pouzitfm skontroluj'te. Nepouzfvajte,
ak chybaju alebo su yysunute akekolVek protiprachove kryty. Neodstranujte
protiprachové kryty, kym nie ste pripraveny/-" na vytvorenie spojenf. Predfasn™
odstranenie protiprachovych krytov moze sposobit kontaminaciu.

Jednodnova suprava sa nesmie opakovane instalovat’, sterilizovaf ani
spracovavaf. Morné poruchy zariadenia zahfhaju znafn” opotrebovanie
komponentova nefunkcnost systemu. Mozne rizika pre pacienta zahfnaju zranenie
z dovodu poruchy zariadenia alebo infekcie, ked'ze zariadenie nie je urcene na
opakovanu instalaciu, opakovanu steriliz*ciu ani opakovane spracovanie.

Hadicka pacienta je urcena len najedno pouzitie. Nesmie sa opakovane
sterilizovaf, spracovavaf an! pouzfvaf. Mozne poruchy zariadenia zahfnaju
znacne opotrebovanie komponentov a nefunkcnosf systemu. Mozne rizika pre
pacienta zahfnajij zranenie z dovodu poruchy zariadenia alebo infekcie, ked™e
zariadenie nie je urcene na opakovanu sten'lizaciu, opakovan” spracovanie ani
opakovane pouzitie.

Jednodnovu supravu nepouzfvajte dlhsie ako 24 hodfn. Dlhlie pouzfvanie
predstavuje pre pacienta riziko vratane moznosti kontaminacie a poranenia
z dovodu zlyhania zariadenia.

Hadicku pacienta nepripajajte k pacientovi, kym neunikne vsetok zachyteny
vzduch. Neupravujte ani sa nepokusajte obchadzaf cinnosf snfmacov
vzduchu. Vzduchova embolia moze sposobif smrf alebo zdravotnu ujmu pacienta.

Skontrolujte maximalne tlaky na stftkoch jednorazoveho materialu. Ak nie su
k dispozfcii, nepouzfvajte ich. Zaistite, aby naprogramovany tlakovy limit
neprekrocil maximalne oznacene tlal”™, ale aby nebol ani prflis nfzi”, pretoze
by sa znfzila kvalita vysetrenia. Pouzfvanie vy~ fch tlakov moze sposobif uniky
tekutiny alebo prasknutie hadicky a poranenie pacienta alebo pouzfvatel'a.
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InStalacia jednodnovej supravy:
1. Stlacenfm tlacidla odomknete dvierka injektora.
2. Priamo do injektora vlozte novu jednodnovu

supravu.
1 POZNAMKA: Maximalnycas pouzfvania
n\ jednodnovej supravy je 24 hodfn.

3. Zatlacte nadol blokovacie packy.
Pri zablokovanfjednodnovej
supravy na miesto blokovacie
pacl” zacvaknu.

4. Hadicku s malym priemerom
zatlacte do vystupneho
vzduchov/*ho snfmaca a zatvorte
dvierka v/*tupneho vzduchove'ho
snfmaca.

i Vystraha

Pri manipulacii s hrotmi aich zasuvanfdo flias s ~ziologickym roztokom
a kontrastnou latkou postupujte opatrne. Hroty su ostre a mozu sposobit’
poranenie osob.

Neodstranujte protiprachov” kryty, kym nie ste pripraveny/-a na vytvorenie
spojenf. Predcasne odstranenie protiprachovych krytov moze sposobit
kontaminaciu.

Instalacia adapterov na hroty do injektora:

1. Zacvaknite adaptery na hroty z jednodnovej
supravy do priradenych detektorovvstupneho
vzduchu.

POZNAMKA: Uistite sa, ze adaptery na hroty su

zarovnane so zodpovedajucimi zasobnfkmi tekutfn.

POZNAMKA: Adaptery pri zablokovanf na svojom

mieste zacvaknu.

2. Skontrolujte, I\ su zatvoren” dvierka vystupneho
vzduchoveho snfmaca.

3. Zatvorte dvierka injektora.

Naplnenie kontrastnej latky:

1. Odstrante hrot protiprachoveho krytu (akje
Kk dispozfcii).

2. Nabodnite kontrastnu latku dostredneho alebo
krajneho prave'ho hrotu.

POZNAMKA: Adapter na hroty sa moze z injektora

odstrnit, aby sa nabodnutie uahclilo.

3. Zaistite kontrastnu latku.

POZNAMKA: V tyfpade flias pouzite svorku

na zaistenie. V prfpade vreciek pouzite upfnacf hak

na zavesenie.

4. Na displeji zvol'te Injector (Injektor) a vyberte
ikonu jednej kontrastnej latky.

5. Na displeji zvol'te typ kontrastnej latky a stlacte
Fill (Naplnif).

6. Pri druhej kontrastnej latke zopakujte kroky 1-5.

Naplnenie fyziologickeho roztoku:
1. Odstrante hrot protiprachoveho krytu (akje
Kk dispozfcii).
2. Nabodnite fyziologicky roztok na krajny favy hrot.
POZNAMKA: Adapter na hroty sa moze z injektora
odstranif, aby sa nabodnutie ul'ahcilo.
3. Zaistjte fyziologicky roztok.
POZNAMKA: V prfpade flias pouzite svorku
na zaistenie. V prfpade vreciek pouzite upfnacf hak
na zavesenie.
4. Na displeji zvol'te Injector (Injektor) avyberte
ikonu fyziologickeho roztoku.
5. Na displeji stlacte Fill (Naplnif).

/j\ Vystraha

Hadicku pacienta opakovane nepouzfvajte ani nepripajajte. Knzov™ kontaminacia
moze vyvolaf infekciu.

Instalacia hadicky pacienta:

1. Odstrante oranzovy kryt jednodnovej supravy
(akje k dispozfcii).

2.VLo"e hadicku pacienta, kym nezacvakne.

POZNAMKA: Systém hadicku pacienta automaticky

naplnf. Ak kontrolky svietia na modro, hadicka

pacienta je napLnena a pripravena. Ak kontrolky

svietia na Zerveno, hadicka pacienta nie je napinenl

Riesenie problémov najdete v navode na obsluhu.

Prfprava avstreknutie latok pacientovi:
1. Skontrolujte, ci v hadicke nie je vzduch.
POZNAMKA: Akje potrebne dallie
naplnenietekutiny,stlacte a podrztetlacidlo
Advance Saline (Posunuf fyziologicky
roztok] na injektore. Fyziologicky roztok sa
vytlaci cez hadicku pacienta.
2. Odpojte pacientov koniec hadicky
pacienta od injektora.
3. Pripojte hadicku pacienta k pacientovi.
4. Podajte injekciu.

Dokoncenie vysetrenia pacienta:

1. Po dokoncenf injekcie stlacte na djsplejl tlacidlo
End Exam (Koniec vysetrenia).

. Odpojte pouzitu hadicku pacienta od injektora
a pacienta.

. Pouzitu hadicku pacienta zlikvidujte podl'a
predpisov inMitucie.

. Vlozte novu hadicku pacienta, kym nezacvakne.

A wWN

Vysunutie jednodnovej supravy:
1. (Volitelmné] Vyprazdnite jednodnovu supravu.
Pokyny najdete v navode na obsluhu.
2. Nadispleji stlacte tlacidlo Eject Day Set (Vysunuf
jednodnovu supravu).
3. Stlacenfm tlacidla odomknete dvierka injektora.
4. Zdvihnite blokovacie packy.
5. Vyberte hadicku s malym priemerom
z vystupného vzduchoveho snfmaca a zatvorte
dvierka vystupneho vzduchového snfmaca.
6. Zlikvidujte z~sobnfky na kontrastné I"™\tky
a fyziologicky roztok.
Odstrante a zlikvidujte pouzitu Jednodnovu
supravu podl'a predpisov inStitucie.
. Skontrolujte, ci su dvierka v/ upne‘ho vzduchového
snfmaca zatvorene, a potom zatvorte dvierka
injektora. ,
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Navod na pouzitie

Do 24 hodm:

Vymente tekutiny podl'a potreby:

+ V pnpade d'alsej kontrastnej Latky zopakujte kroky 1 - 5vcasti ,Naplnenie
kontrastnej

+ V prfpade f~iologickeho roztoku zopakujte kroky 1 - 5v casti ,,Naplnenie
fyziologickeho roztoku".

Wmef/te hrot, akje to nutne:

1. Stlacte obe packy na lavej a pravej strane
adapt”ra na hroty.

2. Pri stlacenfodstrante pouzity hrot.

3. Vlozte novy hrot do adaptera na hroty.

POZNAMKA: Pri instalacii noveho hrotu sa musf

kruhoyy oranzovy otvor zarovnat’ s odsadenfm na

zadnej strane adaptera.

Vyprdzdnite plniaci zdsobnfk podl‘a potreby:

1. Stlacenfm tlacidla odomknete dvierka injektora.

2. Vyberte plniaci zasobnfk a zlikvidujte tekutiny podl'a predpisov institucie.
3. Vymehte plniaci zasobnfk a zatvorte dvierka injektora.
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Navodila za uporabo

slovenSCina

Pomembna opomba glede varnosti _ = o
Ta pripomocek smejo uporabljati posamezniki, ko opravijo ustrezno usposabljanje

in pridobijo izkusnje s podrocja studij diagnosticnega slikanja z rentgenskimi zarki.

UPOSTEVAJTE PRAVILNIK SVOJE USTANOVE ZA DOVAJANJE MEDIJEV IN ASEPTICNO
TEHNIKO.

Indikacije za uporabo

Injekcijski sistem MEDRAD* Centargo CT je indiciran za specificno uporabo
intravenskega injiciranja kontrastnega sredstva in raztopin za izpiranje pri
diagnosticnih preiskavah slikanja ljudi z rentgenskimi zarki.

Kontraindikacije
Ni znanih kontraindikadj.

OPOMBA: Za dodatna navodila za uporabo in konfiguradjo injekcijskega
sistema glejte navodila za uporabo injekcijskega sistema.

OPOMBA: Za tocne indikacije in cas uporabe glejte proizvajalceva navodila
za uporabo na ovojnini kontrastnega sredstva.

OPOMBA: Ceje potrebnociscenjedelovza enkratno uporabo, uporabljajte
izkljucno 70-odstotni izopropilni alkohol. Izpostavljanje drugim cistilnim
sredstvom ali razkuzilom lahko povzroci okvaro sestavnih delov.

OPOMBA: Pri izdelkih, oznacenih kot sterilna pot tekodne, se sistem sterilne
pregrade nanasa na protiprasne pokrovcke.

Ovseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi s tern pripomockom, obvestite druzbo
Bayer (radiology.bayer.com/contact) in pristojni lokalni evropski organ {ali po
potrebi ustrezni regulativni organ v drzavi, v kateri je prislo do dogodka).

Delovna temperatura: od 16 °C do 28 °C
Delovna vlaznost: od 20 do 90 %

/I\ Opozorllo

Vedno uporabljajte sterilnotehniko. NepravUno rokovanje z izdelkom lahko
povzrod okuzbo.

Pri cevju za bolnika in nadomestni igli pred uporabo preverite ovojnino in
vsebino paketa. Pripomo”ka ne uporabljajte, fe je sterilna ovojnina odprta ali
poskodovana. Lahko pride do telesnih poskodb bolnika ali uporabnika.

Pred uporabo preverite vse sestavne dele dnevnega kompleta. Ne uporabljajte
ga, ce kateri koU protiprasni pokrovcek manjka ali ni pravilno namescen.
Protiprasnih pokrovckov ne odstranite, dokler ne boste pripravljeni na prikHucitev
povezav. Prezgodnje odstranjevanje protipraSnih pokrovjkov lahko povzroa
kontaminadjo.

Dnevnega kompleta ne nameSifajte ponovno, ne sterilizirajte in ga ne
obdelujte za ponovno uporabo. Morebitne okvare pripomocka vkljucujejo
bistveno poslabSanje stanja pripomocka in odpoved sistema. Morebitne nevarnosti
za bolnika vkljucfujejo poSkodbe zaradi nepravilnega delovanja pripomocka in
okuzbe, saj pripomocek ni odobren za ponovno namescanje, ponovno sterilizacijo
in obdelavo za ponovno uporabo.

Cevje za bolnika je namenjeno le enkratni uporabi. Ne sterilizirajte ga
ponovno, ne obdelujte ga za ponovno uporabo in ga ne poskusajte ponovno
uporabiti. Morebitne okvare pripomocka vkljucujejo bistveno poslabsanje stanja
pripomocka in odpoved sistema. Morebitne nevarnosti za bolnika vkljucujejo
po”~kodbe zaradi nepravilnega delovanja pripomocka in okuzbe, saj pripomocek
ni odobren za ponovno sterilizacijo, ponovno obdelavo in ponovno uporabo.

Dnevnega kompleta ne uporabljajte vec kot 24 ur. ~ezmerna uporaba je
nevarna za bolnika, saj lahko privede do kontaminacije in telesnih poskodb zaradi
nepravilnega delovanja naprave.

Cevja za bolnika ne prikljucite na bolnika, dokler vsega ujetega zraka ne
odstranite iz cevja. Ne spreminjajte in ne poskusajte zaobiti delovanja tipal za
zrak. Zracna embolija lahko povzroci smrt ali hude telesne poskodbe bolnika.

Na oznacbah vseh izdelkov za enkratno uporabo preverite najvecji dovoljeni
tlak. te ni naveden, izdelka ne uporabljajte. Prepricajte se, da programirana
omejitevtlaka ne presega najvecjega dovoljene”a tlaka, kije naveden na
oznacbah, in da ne bo prenizek, da bi bilo mogoce preiskavo kakovostno
opraviti. Uporaba visjega tlaka lahko povzroci uhajanjetekocine ali pretrganje
cevi in poskodbe bolnika ali uporabnika.
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Namestitev novega dnevnega kompleta:
1. Pritisnite gumb za odklepanje vrat injektorja.
2. Novi dnevni kompletvstavite neposredno
Vinjektor.
OPOMBA: Dnevni komplet lahko uporabljate
najvec 24 ur.
3. Zaklepna vzvoda potisnite
navzdol. Dnevni komplet je
pravilno pritrjen, ko se zaklepna
vzvoda zapahneta z rahlim
pokom.
4. Cevzmanjsim premerom
potisnite vtipalo zraka
Vizhodnem prikljucku in zaprite
vrata tipala zraka v izhodnem
prikljucku.

Opozorilo

Pri delu z iglo in njenem vstavljanju v steklenico s fiziolosko raztopino
oziroma kontrastnim sredstvom bodite previdni. Igle so ostre in lahko
povzroCijo telesne poSkodbe.

Protiprasnih pokrovckov ne odstranite, dokler ne boste pripravljeni na
prikljucitev povezav. Prezgodnje odstranjevanje protiprasnih pokrovckov lahko
povzroCi kontaminacijo.

Nastavke za iglo znova namestite v injektor:

1. Nastavke za igle iz dnevnega kompleta nastavite
na ustrezne detektorje dovajanja zraka.

OPOMBA,; Poskrbite, da bodo nastavki za igle

pravilno poravnani z ustreznimi posodami za tekocine.

OPOMBA: Nastavki se zapahnejo z rahlim pokom.

2. Prepricajte se, da so vrata tipala zraka v
izhodnem prikljucku zaprta.

3. Zaprite vrata injektorja.

Polnjenje s kontrastnim sredstvom:

1. Odstranite protiprasni pokrovcek igle (ce je prisoten).

2. Prebodite vsebnik s kontrastnim sredstvom
s srednjo ali skrajno desno iglo.

OPOMBA,; Za lazje prebadanje lahko nastavek za

iglo odstranite iz injektorja.

3. Pritrdite vsebnik s kontrastnim sredstvom.

OPOMBA,; Steklenice pritrdite z zaponko. Vreco

obesite na kavelj zaponke.

4. Na zaslonu izberite Injector (Injektor), nato pa
izberite eno od ikon kontrastnega sredstva.

5. Na zaslonu izberite vrsto kontrastnega sredstva
in pritisnite Fill (Napolni).

6. Za drugo kontrastno sredstvo ponovite postopek
od 1. do 5. koraka.

Polnjenje s fiziolosko raztopino:

1. Odstranite protiprasni pokrovcek igle (ceje prisoten).

2. Prebodite vsebnik s fiziolosko raztopino s skrajno
levo iglo.

OPOMBA,; Za lazje prebadanje lahko nastavek

za iglo odstranite iz injektorja.

3. Pritrdite vsebnik s fiziolosko raztopino.

OPOMBA,; Steklenice pritrdite z zaponko. Vreco

obesite na kavelj zaponke.

4. Na zaslonu izberite Injector (Injektor), nato pa
izberite ikono fizioloske raztopine.

5. Na zaslonu pritisnite Fill (Napolni).

/I\ Opozorllo

Cevja za bolnika ne uporabite oziroma prikljucite ponovno. Zaradi navzkrizne
kontaminacije lahko pride do okuzbe.

Namestitev cevja za bolnika:

1. Odstranite oranzni pokrovcek dnevnega kompleta
(ce je prisoten).

2. Cevje za bolnika potisnite do tocke, ko zaslisite
rahel pokzapaha.

OPOMBA: Sistem samodejno napolni cevje za

bolnika. Ce lucke neprekinjeno svetijo v modri barvi,

je cevje za”bolnika napolnjeno in pripravljeno za

uporabo. Ce so lucke rdece barve, cevje za bolnika

ni pripravijeno. Za odpravljanjetezavglejte navodila

za uporabo.

Priprava bolnika Ininjidranje:

1. Preverite, ali je v cevju za bolnika
prisoten zrak.

OPOMBA: Ce je za polnjenje potrebna

dodatna tekocina, pritisnite gumb

Advance Saline (Dovajanje fizioloske

raztopine) na injektorju. Stem vklopite

dovajanije fizioloske raztopine v cevje

za bolnika.

2. Konec za prikljucitev na bolnika na
cevju za bolnika odklopite iz injektorja.

3. Cevje za bolnika prikljucite na bolnika.

4. lzvedite injidranje.

Zakljucek preiskave bolnika:

1. Po koncanem injiciranju na zaslonu pritisnite
End Exam (Zakljuci preiskavo).

2. Odklopite cevje za bolnika iz injektorja in bolnika.

3. Cevje za bolnika zavrzite skladno s smernicami
ustanove.

4. Novo cevje za bolnika potisnite do tocke, ko
zaslisite rahel pok zapaha.

Odstranjevanje dnevnega kompleta:

1. Izpraznite dnevni komplet (izbirno). Za napotke
glejte navodila za uporabo.

. Na zaslonu pritisnite Eject Day Set
(Odstranjevanje dnevnega kompleta).

. Pritisnite gumb za odklepanje vrat injektorja.

. Dvignite zaklepna vzvoda.

. Cevz manjsim premerom odstranite iz tipala

zraka v izhodnem prikljucku in zaprite vrata

tipala zraka v izhodnem prikljucku.

Zavrzite vsebnika kontrastnega sredstva in

fizioloske raztopine.

. Odstranite in zavrzite uporabljeni dnevni komplet
skladno s smernicami ustanove.

. Prepricajte se, da so vrata tipala zraka v izhodnem
prikljucku zaprta, nato zaprite vrata injektorja.

ubw N
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Navodila za uporabo

V roku 24 ur:

Po potrebi zamenjajte tekoHine:

+ Zadodatno polnjenje s kontrastnim sredstvom ponovite korake 1-5 postopka
»Polnjenje s kontrastnim sredstvomc.

+ Za dodatno polnjenje s fizioloSko raztopino ponovite korake 1-5 postopka
»Polnjenje s fiziolosko raztopino«.

Po potrebi zamenjajte iglo:

1. Pritisnite oba stranska vzvoda (na levi in desni
strani) nastavka za iglo.

2. Diiite vzvoda in odstranite izrabljeno iglo.

3. V nastavek za iglo vstavite novo iglo.

OPOMBA: Ko vstavljate novo iglo, morate okroglo

oranzno prezracevalno odprtino poravnati z zarezo

na zadnji strani nastavka.

Praznjenje posode za polnjenje  je potrebno):

1. Pritisnite gumb za odklepanje vrat injektorja.

2. Odstranite posodo za polnjenje in tekocino odstranite skladno s smernicami
ustanove.

3. Znova vstavite posodo za polnjenje in zaprite vrata injektorja.
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Instrukcja uzycia

Wazna uwaga dotycz”~ca bezpleczenstwa

Urzgdzenie jest przeznaczone do obstugi przez odpowiednio przeszkolone osoby,
maj”ce doswiadczenie w badaniach z zakresu diagnostyki z wykorzystaniem
promieni rentgenowskich.

PODC2AS PODAWANIA $RODKA NALEZY PRZESTRZEGAd PRZEP1S6W
OBOWI/\ZU]JAaCH w danym o”Yodku oraz techniki aseptycznej.

Wskazania

System wstrzykiwania MEDRAD* Centargo CT jest przeznaczony do podawania
pacjentom do”Inych srodkow kontrastowych oraz roztworow do przeptukiwania
w czasie badan diagnostycznych z wykorzystaniem promieni rentgenowskich.

Przedwwskazania
Brak znanych.

UWAGA: Dodatkowe instrukcje dotycz”*ce obstugi oraz konfiguracji systemu
wstrzykiwania znajdujq si? w podr?czniku uzytkownika systemu wstrzykiwania.
UWAGA: Informacie o szczegotowych wskazaniach oraz czasie uzytkowania
mozna znalezc w ulotce producenta srodka kontrastowego.

UWAGA: Do czyszczenia elementow jednorazowych nalezy uzywad wytgcznie 70%
alkoholu izopropylowego. Ekspozycja na inne srodki czyszczqce lub dezynfekujgce
moze prowadzic do uszkodzenia elementow.

UWAGA: W przypadku produktowoznaczonych jako sterylne kiezki ptynu, system
bariery sterylnej odnosi si? do zatyczek ochronnych.

Wszelkie powazne incydenty, ktore wystgpity w zwi”*zku z niniejszym”urz”dzeniem,
nalezy zgtaszac firmie Bayer (radiology.bayer.com/contact) oraz wtasciwym,
lokalnym urz?dom w Europie (lub w stosownych przypadkach odpowiednim
organom nadzoruj~cym w kraju, w ktorym wyst/pit incydent).

Temperatura eksploatacji: od 16°C do 28°C
Wilgotnok eksploatacji: od 20%do 90%

Ostrzezenie

Zawsze nalezy przestrzegac techniki aseptycznej. Niewlakiwe post?powanie
moze prowadzic do zakazenia.

W przypadku lInii pacjenta | wymiennego kolca nalezy sprawdzic zawartosc
oraz opakowanie przed uzyciem. Nie uzywac, jezeli stei™ine opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Moze to skutkowad urazem pacjenta lub operatora.

W przypadku zestawu dziennego nalezy sprawdzic zawartok przed uzyciem.
Nie uzywac, Jezel! brakuje zatyczek ochronnych lub nie znajdu)” si? one we
wlasciwym miejscu. Nie zdejmowad zatyczek ochronnych do momentu
podi™czania. Wezekiejsze zdj?cie zatyczek ochronnych moze skutkowad skazeniem.

Zestawu dziennego nie nalezy ponownie instalowac, ponownie sterylizowac
ani ponownie przetwarzac. Potencjalna awaria urz”*dzenia obejmuje nadmierne
zuzycie elementow oraz awari? systemu. Potencjalne zagrozenia dla pacjenta
obejmuj” uraz spowodowany wadliwym dziataniem urz”dzenia lub zakazenie,
poniewaz urz”*dzenie nie zostato zatwierdzone do ponownej instalacji, ponownej
sterylizacji ani ponownego przetwarzania.

Linia pacjenta jest przeznaczona wylqcznie do jednorazowe”o uzytku. Nie
sterylizowac ponownie, nie przetwarzad ponownie ani nie uzywac ponownie.
Potencjalna awaria urzqdzenia obejmuje nadmierne zuzycie elementow oraz
awari? systemu. Potencjalne zagrozenia dla pacjenta obejmuje uraz spowodowany
wadliwym dziataniem urz”dzenia lub zakazenie, poniewaz urz~\dzenie nie zostab
zatwierdzone do ponownej sterylizacji, ponownego przetwarzania ani ponownego
uzycia.

Nie nalezy uzywac zestawu dziennego przez ponad 24 godziny. Zbyt dlugie
uzytkowanie stwarza ryzyko dla pacjenta i grozi mi?dzy innymi zakazeniem
i urazem wskutek nieprawidlowego dzialania urz~dzenia.

Nie podigczac Unit pacjenta do pacjenta az do usuni?da uwi?zionego powietrza.

Nie mody”*kowac ani nie podejmowac prob pomini?cia uzycia czujnikow
powietrza. Zator powietrzny moze spowodowad zgon lub powazny uraz.
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a Ostrzeienie

Informacje na temat maksymalnego ci”nienia dla elementow jednorazowych
znajduj” si? na ich etykietach. Jezeli nie podano takich informacji, nie uzywac

elementu jednorazowego. Upewnic si?, te zaprogramowane ci”nienie
graniczne nie przekracza maksymalnych wartoki cisnienia wskazanych na
etykietach, aJednoczesnie nie jest zb” niskie, co mogtoby negatywnie
wptyngc na iakosc badania. Zastosowanie zbyt wysokich warto” i ci”*nien moze
spowodowac przeciek ptynu lub przerwanie ciqgtosd rurki oraz uraz pacjenta
lub operatora.

\ Instalowanie nowego zestawu dziennego:
1. Nacisnqgd przycisk, aby odblokowad drzwiczki

wstrNkiwacza.

2. Wtozyd nowy zestaw dzienny bezposrednio
do wstrzykiwacza.

UWAGA: Maksymalny czas uzytkowania zestawu

dziennego wynosi 24 godziny.

3. Docisngd d”wignie blokady.
Klikni?cie dzwigni blokady
oznacza, ze zestaw dzienny
zostal zablokowany w miejscu.

4. Wsun”c rurk? 0 malej srednicy
do czujnika powietrza
wylotowego, a nast?pnie
zamkn”c drzwiczki czujnika
powietrza wylotowego.

il Ostrzeienie

Nalezy zachowac ostroznosc podczas obslugl fwbijania kolcow do pojemnikow

z so™ fizjologiczng i srodkiem kontrastowym. Kohcowki kolcow s™ ostre i mog”™
spowodowad uraz.

Nie zdejmowac zatyczek ochronnych do momentu podbczanla. Wczeiniejsze
zdj?cie zatyczek ochronnych moze skutkowad skazeniem.

Instalowanie adapterow kolcow we
wstrzykiwaczu:

1. Zatrzasn”~dadaptery kolcow z zestawu dziennego

na przypisanych im czujnikach powietrza
wlotowego.

UWAGA: Upewnid si?, ze adaptery kolcow zostaty

wyrownane z odpowiadaj”*cymi im zbiornikami

z plynem.

UWAGA: Klikni?cie adapterow oznacza, ze zostaly

one zablokowane w miejscu.

2. Upewnid si?, ze drzwiczki czujnika powietrza
wylotowego sq zamkni?te.

3. Zamknqd drzwiczki wstrzykiwacza.

tadowanie srodka kontrastowego:

1. Zdj~c zatyczk? ochronn” kolca (jezeli jest
zalozona).

2. Nabidsrodek kontrastowy na srodkowy lub
najbardziej wysuni?ty na prawo kolec.

UWAGA: Wcelu ulatwienia nabijania mozna zdjqc

adapter kolca z wstrzykiwacza.

3. Zabezpieczydsrodek kontrasto»”.

UWAGA: W przypadku butelek u~d zaciskdw.

W przypadku workow uzyd zaciskdw z hakami

do zawieszania.

4. Na ekranie wybrac przycisk Injector
(Wstrzykiwacz) i wybrad jedn” ikon? srodka
kontrastowego.

5. Na ekranie wybrac typ srodka kontrastowego
i weisn”™d przycisk Fill (Napetnij).

6. Powtdrzyc kroki 1-5 dla drugiego Srodka
kontrastowego.

tadowanie soli fizjologicznej:

1. Zdjyd zatyczk? ochronny kolca (jezeli jest zalozona).

2. Nabid sdl fizjologiczny na najbardziej wysuni?ty
na lewo kolec.

UWAGA: W celu ulatwienia nabijania mozna zdjyd

adapter kolca z wstrzykiwacza.

3. Zabezpieczyd sdl fizjologiczny.

UWAGA: W przypadku butelek uzyc zaciskdw.

W przypadku workdw uzyd zaciskdw z hakami do

zawieszania.

4. Na ekranie wybrad przycisk Injector (Wstrzykiwacz)
i wybrad jedny ikon? soli fizjologicznej.

5. Na ekranie kliknyd przycisk Fill (Napelnij).

Nie uzywac ani nie podlyczac ponownie linii pacjenta. Skazenie krzyzowe moze
prowadzid do zakazenia.

Instalowanie linii pacjenta:

1. Zdj”™c pomarariczow” zatyczk? zestawu dziennego
(jezeli jest zalozona).

2. Wtozyd lini? pacjenta. Powinno byd styszalne
klikni?cie.

UWAGA: System automatycznie wst?pnie napetnia

lini? pacjenta. Jezeli kontrolki swiecq si? statym

swiatlem na niebiesko, linia pacjenta zostala

wst?pnie napelniona i jest gotowa. jezeli kontrolki

swiecq si? na crenn/ono, linia pacjenta nie zostala

wst?pnie napelniona. Informacje dotycz”*ce

rozwigzywania problemdw znajdujq si? w podr?aniku

uzytkownika.

Przygotowanie pacjenta i wstrzykiwanie:

1. Sprawdzic lini? pacjenta pod k”\tem
wyst?powania powietrza.

UWAGA: Jezeli potrzebna jest wi?ksza

obj?tosd ptynu do wstpnego napelniania.

nacisn™d i prirzymac p”cisk Advance

Saline (Podaj sdl fizjologiczn”™) na

wstrzykiwaczu. Sdl fizjologiczna

przeplynie przez lini? pacjenta.

2. OdI”*czyc koncdwk? linii pacjenta
przeznaczony dla pacjenta od
wstrzykiwacza.

3. Podlyczyc lini? pacjenta do pacjenta.

4. Wykonad wstr~kni?cie.

Konczenie badania pacjenta:

1. Po zakohczeniu wstrzykiwania wcisnyd na
ekranie przycisk End Exam (Zakoncz badanie).

2. Odlyczyc zuzyty lini? pacjenta od wstrzykiwacza
i pacjenta.

3. Zutylizowad zuzyty lini? pacjenta zgodnie
z wytycznymi osrodka.

4. Wlozyc nowy lini? pacjenta. Powinno byd
styszalne klikni?cie.



InstruVcja u”cia

Wysuwanie zestawu dziennego:

1. (Opcjonalnie) Oproznid zestaw dzienny. Instrukcje
znajdul™ si; w podr;czniku uzytkownika.

. Nactsn”d na ekranie przycisk Eject Day Set

(Wysun zestaw dzienny).

Nacisn”d przycisk, aby odblokowac drzwiczki

wstrzykiwacza.

. Podniesd dzwignie blokady.

. Wyj~drurk”~omatej irednicyz czujnika powietrza
wylotowego, a nast;pnie zamkn”d drzwiaki
czujnika powietrza wylotowego.

6. Zutylizowad zbiorniki ze ~rodkiem kontrastowym

i 0 fizjologiczng.

7. Wyjad i zutylizowad zuzyty zestaw dzienny

zgodnie z wytycznymi o”rodka.

Upewnic si;, ze drzwiczki czujnika powietrza

wylotowego s™ zamkni;te. a nast;pnie zamkn”c

drzwiczki wstrzykiwacza.

ar W N
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W ci”\gu 24 godzin:

Wrazie potrzeby wymienic pfyny:

+ Dodatkowy “rodek kontrastowy- powtorzyc kroki 1-5 w cz;sci ,tadowanie
~rodka kontrastowego".

+ Dodatkowa s6l fizjologiczna - powtdrzyd kroki 1-5 w cz;ici ,tadowanie soli
fizjologicznej".

Worazie potrzeby wymienic kolec:

1. Wcisn”d obie dzwignie znajduj|ce si; po prawe]
i lewej stronie adaptera kolca.

2. Przy wci™ni;tych dzwigniach zdjqc zuzyty kolec.

3. Zato”*c nowy kolec na adapter kolca.

UWAGA: Podczas instalowania nowego kolca

okrg”~ty, pomarariczowy odpowietrznik musi bye

wyrdwnany z wci;ciem w tylnej cz;”ci adaptera.

W razie potrzeby oproznic poiemnik do wst”*pnego napetniania:

1. Nacisn”™d przycisk. aby odblokowad drzwiczki wstr/~kiwacza.

2. Wyjd pojemnik do wst;pnego napetniania i zutylizowad ptyny zgodnie
z wytycznymi osrodka.

3. Wymienid pojemnik do wst;pnego napetniania i zamkn”c drzwiczki
wstrzykiwacza.
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Kullanma Talimati

Onemli Guvenlik Uyarisi
Bu dhaz, X ijini uygulamalartnda tanisal falijmalar igin yeterli eNitime ve
deneyime sahip bireylertarafmdan kullanima yoneliktir.

LUTFEN KURUMUNUZUN MADDE Y6NETIMI VE ASEPTIK TEKNiK POUIIKALARINI
iZLEYIN.

Kullanim Endikawonlan

MEDRAD* Centargo u Enjeksiyon Sistemi, rontgen uygulamalannda tani
galismalari icin insanlara intravenoz kontrast madde ve yikama solusyonlari
enjekte etmek icin endikedir.

KontrendikasyonLar
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

NOT: Ek kullanim talimatlan ve enjektorsisteminin yapilandfrilmasina iliskin
talimatlar icin enjektor sistemi kullanim kilavuzuna bakin.

NOT: Belirli endikasyonlarve kullanim siiresi icin kontrast madde iireticisinin
pakete yerlestirdigi bilgilere bakin.

NOT: Tek kullanimlik maddelerin temizlenmesi gerektiginde sadece %70 izopropil
alkol kullanin. Cihazm digertemizlik malzemeleri veya dezenfektanlara maruz
kalmasi bile$en arizasina yol acabilir.

NOT: Steril bariyer sistemi, sterilsivi yolu etiketli iirunlericin toz kapaklarini ifade
etmektedir.

Bu cihazla ilgili ortaya cikan ciddi olaylari Bayede (radiology.bayer.com/contact)
ve yerelyetkili Avrupa makamina (veya varsa olayin gerceklestigi iilkenin uygun
yetkili kurumuna) bildirin.

Caligtirma sicakli™i: 16“€- 28°C
Calijtirma nemi: %20 - %90

X Uyan

Her zaman aseptik teknik izleyin. Matali kullanim enfeksiyona yol acabilir.

Hasta Hatti ve Degl”tirme Sivrl Ucunu kullanmadan once icerigi ve paketi
inceleyin. Steril paket acilmij veya hasargdrmiijse kullanmayin. Hastanin veya
kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.

Giin Setini kullanmadan once bile$enlerl inceleyin. Eksik veya yerinden cikmi$
olmasi halinde toz kapaklarini kullanmayin. BaglantiLari yapmak icin hazir
olana kadartoz kapaklarini acmayin. Toz kapaklarinin erken acilmasi
kontaminasyona neden olabilir.

Giin Setini yeniden takmayin, yeniden sterilize etmeyin veya yeniden i™leme
sokmayin. Onemli bile$enlerin bozulmasi veya sistem arizasi, potansiyel dhaz
arizalan arasindadir. Cihazm yeniden kurulmasi. yeniden sterilize edilmesiveya
yeniden i™Neme sokuLmasi dogrulanmadiSindan, cihaz arizast ya da enfeksiyon
nedeniyleyaralanma gibi hastaya yonelik potansiyel riskier mevcuttur.

Hasta Hatti sadece tek kullammliktir. Yeniden sterilize etmeyin, yeniden
i~leme sokmayin veya yeniden kullanmayin. Onemli bile”enlerin bozulmasi
veya sistem anzasi, potansiyel cihaz arizalan arasindadir. Cihazm yeniden sterilize
edilmesi, yeniden interne sokulmasi veya yeniden kullanimi do”rulanmadigmdan,
cihaz anzasi ya da enfeksiyon nedeniyle yaralanma gibi hastaya yonelik
potansiyel riskier mevcuttur.

Gun Setini 24 saatten uzun sure kullanmayin. Fazla kullanim, cihaz anzasi
nedeniyle kontaminasyon ve yaralanma da dahil olmak iizere hastaya yonelik
riskier dogurur.

Siki~an turn hava bo”altimadan Hasta Hattini hastaya ba§lamayin. Hava
sensorlerinin cali$masini degi$tirmeye veya engellemeye cali$mayin. Hava
embolizasyonu olume veya ciddi yaralanmaya neden olabilir.

Tek kullanimlik malzemelerin etiketlerine bakarak maksimum basin;larmi
o”renin. E”eryoksa kullanmayin. Programlanan basin; Umitinin etiketli
maksimum basin; degerini a$madigina ve ;ali$manin kalltesini du$urmemesi
a;isindan ;ok da du”uk olmamasina dikkat edin. Daha yuksek basin;
de”eiierinin kullanilmasi, sivi sizintisina veya boru yirtilmalarma ve hastanin veya
kullanicinin yaralanmasina neden olabilir.
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Yenl Giin Setinin Takilmasi:
1. Enjektor kapad T a;mak i;in diigmeye basin.
2. Yeni Giin Setini do”rudan enjektore takin.
ﬁ NOT: Giin Setinin maksimum kullanim siiresi
24 saattir.
3. Kilit mandallarmi a$ad ittirin.
Giin Seti yerineyerle$ti~nde kilit
mandallan klik sesi cikaracaktir.
4. Kuciik capli tiipii gkis hava
sensoriine do”u itin ve cikis
hava sensoruniin kapad
kapatin.

K

Sivri u;lari tutarken de salin ve kontrast maddeye yerle;tirirken de dikkatU
olun. Sivri uclar keskindir ve yaralanmaya neden olabilir.

Ba”antilari yapmak i;in hazir olana kadar toz kapaklarini a;mayin. Toz
kapaklarinin erken acilmasi kontaminasyona neden olabilir.

Sivri U;lu Adaptorlerin Enjektore Takilmasi:

1. Sivri u;lu adaptorleri Giin Setinde belirlenmis
giri”> hava dedektorlerine takin.

NOT: Sivri u;lu adaptorlerin ilgili sivi haznesine

do”u hizalandi”*ndan emin olun.

NOT: Adaptor tamamiylayerlesti~nde klik sesi

Cikaracaktir.

2. Ciki$ hava sensorii kapadwn kapali oldu”~undan
emin olun.

3. Enjektor kapagmi kapatin.

Kontrast Maddenin Yuklenmesi:

1. Sivri uclu toz kapadw (varsa) cikarin.

2. Ortadaki veya en sagdaki sivri uca kontrast
madde doldurun.

NOT: islemi daha kolay hale getirmek i;in sivri u;lu

adaptor enjektdrden cikarilabilir.

3. Kontrast maddeyi sabitleyin.

NOT: Siseleri sabitlemek i;in kelepce kullanin.

Torbalari asmak i;in aski kullanin.

4. Ekrandaki Injector (Enjektor) du”mesine basin ve
bir kontrast sivisi simgesi se;in.

5. Ekrandan kontrast turiinii se;in ve Fill (Doldur)
du”“mesine basin.

6. ikinci bir kontrast madde i;in 1-5 adimlarmi
tekrarlayin.

Salinin Yuklenmesi:

1. Sivri u;lu toz kapadw (varsa) C'karin.

2. En spldaki sivri uca salin doldurun.

NOT: islemi daha kolay hale getirmek i;in sivri u;lu

adaptor enjektdrden cikanlabilir.

3. Salini sabitleyin.

NOT: Siseleri sabitlemek i;in kelepce kullanin.

Torbalari asmak i;in aski kullanin.

4. Ekrandaki Injector (Enjektor) diigmesine basin
ve salin sivisi simgesi se;in.

5. Ekrandaki Fill (Doldur) diigmesine basin.

X

Hasta Hattini tekrar kullanmayin veya tekrar bachatayw . Capraz kontaminasyon
enfeksiyona yol acabilir.

Hasta Hattinin Yuklenmesi:

1. Turuncu Giin Setinin kapadw (varsa) cikarin.

2. Hasta Hattini klik sesi cikarana kadar yerlestirin.
NOT: Sistem Hasta Hattini otomatik olarak hazirlar.
Isiklann diiz mavi olmasi, Hasta Hattinin baslatildi”™
ve haziroldugu anlamina gelir. Isiklann kirmizi
olmasi, Hasta Hattinin ba$latilmadi”* anlamina gelir.
Arizalaricin kullanim kilavuzuna bakin.

Hastayi Hazirlama ve Enjekte Etme:

1. Hasta Hattinda hava olup olmadi™ni
kontrol edin.

NOT: ilave baslatma SIVISI gerekirse

enjektdrdeki Advance Saline (Salin Ver)

diigmesine basin. Salin. Hasta Hattindan

gececeirtir.

2. Hasta Hattinin hasta ucunu
enjektdrden cikarin.

3. Hasta Hattini hastaya badgayuu.

4. Enjeksiyonu gerceklestirin.

Hasta Muayenesini Tamamlama:

. Enjeksiyon tamamlandi~*nda, ekrandaki End Exam
(Muayeneyi Sonlandir) diigmesine basin.

. Kullanilan Hasta Hattini enjektdrden ve hastadan
Cikarin.

. Kullanilan Hasta Hattini tesis ydnergelerine
uygun sekilde atm.

4. Yeni Hasta Hattini klik sesi cikarana kadar

yerlestirin.

w N

Gun Setinin Cikanlmasi:

. (Opsiyonel) Giin Setini bosaltin. Talimatlar icin
kullanim kilavuzuna bakin.

. Ekrandaki Eject Day Set (Giin Setini Cikar)

diigmesine basin.

. Enjektor kapagini agmak i;in diigmeye basin.

. Kilit mandallarmi kaldmn.

. Kiiciik gapli tiipii gikis hava sensdriinden cikarin

ve cikis hava sensoruniin kapagmi kapatin.

Kontrast madde ve salin kaplarini atm.

Kullanilan Giin Setini gikann ve tesis ydnergelerine

gore atm.

Cikis hava sensdrii kapaginin kapalt oldugundan

emin olun, ardmdan enjektdr kapagmi kapatin.

[
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24 Saat ];inde:

Sivtlan Gerekli Oldukga Degi”irme:

+ ilave kontrast madde icin “Kontrast Maddenin Yiiklenmesi" bdliimiindeki
1-5 adimlarmi tekrarlayin.

+ ilave salin i;in "Salinin Yuklenmesi" bdliimiindeki J-5 adimlarmi tekrarlayin.

Gerekli Oldu”*unda Sivri Ucu De8i~Mirme:

1. Sivri uclu adaptdriin sol ve sag tarafinda bulunan
mandallara basin.

2. Mandallan basili tutarak kullanilan sivri ucu gikann.

3. Sivri uclu adaptdre yeni sivri u; takin.

NOT: Yeni sivri ucu takarken dairesel turuncu delik,

adaptdriin arkasinda bulunan gentik ile uyusmalidir.

Gerekli Oldukca Baslatma Sivisi Kabini Bo™altma:

1. Enjektdr kapagmi agmak igin diigmeye basin.

2. Baslatma sivisi kabmi gikarin ve sivilari tesis ydnergelerine uygun sekilde atm.
3. Baslatma sivisi kabini degistirin ve enjektdr kapagmi kapatin.



Kayttoohjeet

Tarkea turvalUsuusUmoitus o . .
Tama laite on tarkoitettu sellaisten henkiloiden kayttoon, joilla on riittava koulutus
ja kokemus rontgensovellusten diagnostiikkatutkimuksissa.

NOUDATA LAITOKSENNE VARJOAINEEN ANTOA JA ASEPTISTA TEKNIIKKAA KOSKEVAA
KArTANTOA.

Kat\;ttoaiheet . o o
MEDRAD* Centargo -TT-injektiojarjesteLma on kayttoaiheinen suonensisaisen
varjoaineen ja huuhteluliuosten injektointiin ihmisilla rontgensovellusten avulla
tehtavia diagnostisia tutkimuksia varten.

Vasta-aiheet
Ei tunneta.

HUOMAUTUS: Katso lisaohjeita kaytosta ja injektiojarjestelman asetusten
maarittamisesta injektiojarjestelman kayttoohjekirjasta.

HUOMAUTUS: Katso tarkemmat kayttoaiheet ja kayttoaika varjoaineen
valmistajan pakkausselosteesta.

HUOMAUTUS: jos halutaan puhdistaa kertakayttoisia valineita, kayta ainoastaan
70 %:sta isopropyylialkoholia. Altistaminen muille puhdistus- tai
desinfiointiaineille voi aiheuttaa komponenttivian.

HUOMAUTUS: Stegili_ksi nestPreitiksi merkittyjen tuotteiden osalta
suo|ajar)estelma tarkoittaa polysuojuksia.

Raportoi kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavattapaukset Bayerille
(radiology.bayer.com/contact) ja paikalliselle eurooppalaiselle toimivaltaiselle
viranomaiselle (tai, mikali sovellettavissa, sen maan asianmukaiselle valvovalle
viranomaiselle, jossa tapaus tapahtui).

Kayttolampotila: 16-28
Kayttokosteus: 20-90 %

A Varoitus

Aseptlsta tekniikkaa on aina noudatettava. Vaara kasittely voi aiheuttaa
infektion.

Tarkasta potllasletkuston ja vaihtopilkin sisalto Ja pakkaus ennen kayttoa.
Ei saa kaykaa, jos sterilli pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Seurauksena voi
olla potilaan tai laitteen kayttajan loukkaantuminen.

Tarkasta palvasarjan komponentit ennen kayttoa. Ala kayta, jos mitaan
polysuojuksia puuttuu tai ne ovat pois paikoUtaan. Suojatulppia ei saa poistaa,
ennen kuin oUaan valmiita Liitantojen kytkemiseen. Liian aikainen p6lysuojusten
poistaminen voi aiheuttaa kontaminaation.

Paivasarjaa ei saa asentaa, steriloida tai kasitella uudelteen. MahdoLlinen
laitteen rikkoutuminen kasittaa merkittavan komponentin heikkenemisen ja
jarjestelImSn rikkoutumisen. Mahdollisia potilaaseen kohdistuvia riskeja ovat
laitteen toimintahSiribsta johtuva vammautuminen tai infektiosta johtuva
vammautuminen. silla laitetta ei ole validoitu asennettavaksi, steriloitavaksi
tai kasiteltSvaksi uudelleen.

Potilasletkusto on tarkoitettu ainoastaan kertakayttbon. Ei saa steriloida,
kasitella tai kayttaa uudelleen. Mahdollinen laitteen rikkoutuminen kasittaa
merkittavan komponentin heikkenemisen ja jarjestelman rikkoutumisen.
Mahdollisia potilaaseen kohdistuvia n'skeja ovat laitteen tolmintahairibsta
johtuva vammautuminen tai infektiosta johtuva vammautuminen, sillS laitetta
ei ole validoitu steriloitavaksi, kasiteltavaksi tai kaytettavaksi uudelleen.

Paivasarjaa ei saa kayttaa yli 24 tunnin ajan. YlikSyttb altistaa potilaan
riskeille, kuten kontaminaatio ja laiteviasta johtuvatvammat

Ala kytke Potilasletkustoa potilaaseen, ennen kuln kaikki letkuissa oleva
ilman on polstettu. llma-anturien toimintaa ei saa muutella tai yrittaa
klertaa. lIlmaembolla voi aiheuttaa kuoleman tai vakavan tapaturman.

Tarkasta kaikkien kertakayttoisien valineiden merkinnoista niiden
enimmaispaineet. Jos tietoja ei ole merkitty, ala kayta. Varmista, etteivat
ohjelmoldut palnerajatylita merkittyja enimmaispaineita eivatka ole niin
alhalsia, etta tutkimuksen laatu vaarantuu. jos nestevaylassa kaytetaan
suurempaa painetta, nestetta voi vuotaa, liitantaletkuun voi syntya repeama
tai potilaalle tai kayttSjSlle voi aiheutua vamma.
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Asenna uusi paivasarja:
1. Avaa injektoriluukun lukitus painikkeesta.
2. Aseta uusi paivasarja suoraan injektoriin.
HUOMAUTUS: Paivasarjan maksimikayttoaika
on 24 tuntia.
3. Tyonna lukitusvivut alas.
Lukitusvivut napsahtavat, kun
paivasarja on lukittunut
paikalleen.
4. Tyonna pienilapimittainen letku
poistoilman anturiin ja sulje
poistoilman anturin luukku.

A Varoitus

Ole varovainen kasitellessasi ja tybntaessasi piikkeja varjoaineeseen ja
keittosuolaliuokseen. Piikit ovat teravia ja voivat aiheuttaa henkilbvamman.

Suojatulppia ei saa poistaa, ennen kuin ollaan valmiita liitantojen
kytkemiseen. Liian aikainen pblysuojusten poistaminen voi aiheuttaa
kontaminaation.

Asenna piikkisovittimet injektoriin:

1. Napsauta piikkisovittimet paivasarjasta niita
varten tarkoitettuihin tuloilman tunnistimiin.
HUOMAUTUS: Varmista, etta piikkisovittimet ovat

kohdistettuina vastaaviin nestesailioihin.

HUOMAUTUS: Sovittimet napsahtavat, kun ne

lukittuvat paikoilleen.

2. Varmista, etta poistoilman anturin luukku on
kiinni.

3. Sulje injektorin luukku.

Lataa varjoaine:

1. Poista piikin pblysuojus Qos se on paikallaan).

2. Piikita varjoaine keskimmaiseen tai kaikkein
oikeanpuolimmaisimpaan piikkiin.

HUOMAUTUS: Piikkisovitin voidaan poistaa

injektorista piikityksen helpottamiseksi.

3. Kiinnita varjoaine.

HUOMAUTUS: Kiinnita pullot puristimella. Ripusta

pussit puristinkoukulla.

4. Valitse naytbsta Injector (injektori) ja valitse yksi
varjoainekuvake.

5. Valitse varjoainetyyppi naytblta ja paina sitten
Fill (tayta).

6. Toista toiselle varjoaineelLe vaiheet 1-5.

Lataa suolaliuos:

1. Poista piikin pblysuojus pos se on paikallaan).

2. Piikita suolaliuos kaikkein
vasemmanpuolimmaisimpaan piikkiin.

HUOMAUTUS: Piikkisovitin voidaan poistaa

injektorista piikityksen helpottamiseksi.

3. Kiinnita suolaliuos.

HUOMAUTUS: Kiinnita pullot puristimella. Purista

pussit puristinkoukulla.

4, Valitse naytbsta Injector (injekton’) ja valitse yksi
suolaliuoskuvake.

5. Paina Fill (tayta).

/t\ Varoitus

Potilasletkustoa ei saa kayttaa tai kytkea uudelleen. Ristikontaminaatio voi
aiheuttaa infektion.

Asenna potilasletkusto:

1. Poista oranssi paivasarjan suojus (jos se on
paikallaan).

2. Vie potilasletkustoa sisaan, kunnes se napsahtaa.

HUOMAUTUS: jarjestelma esitayttaa

potilasletkuston automaattisesti. jos valot palavat

tasaisesti sinisena, potilasletkusto on esita™etty ja

valmis.Jos valot ovat punaisia, potilasletkustoa ei

ole esitaytetty. Katso vianetsintaohjeet

kayttboppaasta.

Valmistele ja injektoi potilas:

1. Tarkista potilasletku ilman varalta.
HUOMAUTUS: jos lisaa esitaynbnestetta
tarvitaan, paina injektorin painiketta

Advance Saline (vie keittosuolaliuosta
eteenpain) ja pida sita painettuna.
Keittosuolaliuosta tybntyy potilasletkuston lapi.

2. irrota potilasletkuston potilaan paa injektorista.
3. Kytke potilasletkusto potilaaseen.

4. Suorita injektio.

Viimeistele potilastutkimus:

1. Paina injektion paattymisen jalkeen naytblta
End Exam (paata tutkimus).

. Kytke potilasletkusto irti injektorista ja
potilaasta.

. Havita kaytetty potilasletkusto laitoksen

ohjeistuksen mukaisesti.

Tybnna uusi potilasletkusto paikalleen, kunnes

se napsahtaa.

A woN

Poista paivasarja:

(Valinnainen) Tyhjenna paivasarja. Katso
lisaohjeita kayttboppaasta.

2. Paina naytblta Eject Day Set (poista paivasarja).
3. Avaa injektoriluukun lukitus painikkeesta.

4. Nosta lukon vivut.

5. Poista pienilapimittainen letku poistoilman
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8.
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anturista ja sulje poistoilman anturin Luukku.
. Havita varjoaine-ja suolaliuosastiat.
. Irrota ja havita kaytetyt kaytetty paivasarja
laitoksen ohjeiden mukaisesti.

Varmista, etta poistoilman anturin luukku on
suLjettu, sulje sitten injektorin luukku.

24 tunnin kuluessa:

Vaihda nesteet tarpeen mukaan:
¢ Toista Lisavarjoaineelle vaiheet 1-5 kohdasta Lataa varjoaine.
¢ Toista lisasuolaliuokselle vaiheet 1-5 kohdasta Lataa suolaliuos.

Vaihda piikki tarvittaessa:

1. Paina kumpaakin vipua piikkisovittimen
vasemmalla ja oikealla puolella.

2. SamalLa, kun painat, irrota kaytetty piikki.

3. Aseta uusi piikki piikkisovittimeen.

HUOMAUTUS: Kun uutta piikkia asennetaan,

pybrean oranssin ilma-aukon pitaa kohdistua

loveen sovittimen takaosassa.

Tyhjenna esitdyttdsdUid tarpeen mukaan:

1. Avaa injektoriluukun lukitus painikkeesta.

2. Poista esitayttbsailib ja havita sen nesteet laitoksen ohjeistuksen mukaisesti.
3. Aseta esita”bsailib takaisin ja sulje injektorin luukku.
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Petunjuk Penggunaan

BAHASA INDONESIA

Catatan Keselamatan Pentfna
Perangkat ini dimaksudkan untuk digunakan oleh individu dengan pelatihan dan
pengalaman memadai dalam studi diagnostik dalam aplikasi x-ray.

HARAP PATUHI KEBIJAKAN INSTITUSI ANDA UNTUK TINDAKAN PEMBERIAN MEDIA
DAN TEKNIK ASEPTIK.

Indikasi Penggunaan

Sistem Injeksi u MEDRAD* Centargo dimaksudkan untuk tujuan penyuntikan
khusus media kontras intravena dan larutan bilas ke dalam tubuh manusia
untuk studi diagnostik dalam aplikasi x-ray.

Kontraindikasi
Tidak ada yang diketahui.

CATATAN: Lihat panduan pengoperasian sistem injektor untuk mengetahui
petunjuk operasi tambahan dan petunjuk untuk mengonflgurasi sistem injektor.
CATATAN: Lihat brosur di dalam kemasan produsen media kontras untuk
mengetahui indikasi dan waktu penggunaan tertentu.

CATATAN: jika ingin membersihkan bahan sekali pakai, gunakan hanya

70% isopropil alkohol. Paparan agen pembersih atau disinfektan lain dapat
menyebabkan kegagalan komponen.

CATATAN: UntukJJrodukyamh; diberi label jalur cairan steril, sistem penghalang
steril mengacu paoa tutup annaebu.

Laporkan setiap insiden serius yang berkaitan dengan perangkat ini ke Bayer
(radiology.bayer.com/contact) dan ke otoritas Eropa setempat yang berkompeten
(atau, jika berlaku, ke otoritas berwenang yang sesuai di negara tempat insiden
terjadi).

Suhu pengoperasian: hingga 28“C

Kelembapan pengoperasian: 20% hingga 90%

/\ Peringatan

Gunakan teknik aseptik setiap saat. Penanganan yang tidak tepat dapat
mengakibatkan infeksi.

Untuk Slang Pasien dan Spike Cadangan, periksa konten dan kemasan
sebelum digunakan. Jangan gunakan jika paket steril terbuka atau rusak.
Hal ini dapat mengakibatkan cedera pada pasien atau pekerja.

Untuk Day Set, periksa komponen sebelum digunakan. Jangan digunakan
Jika tutup antidebu tidak ada atau terlepas. Jangan melepas tutup antidebu
sebelum Anda siap melakukan sambungan. Tutup antidebu yang dilepas lebih
awal dapat mengakibatkan kontaminasi.

Jangan menginstal ulang, mensterilkan ulang, atau memproses ulang Day
Set. Potensi kegagalan perangkat termasuk kerusakan komponen yang signifikan
dan kegagalan sistem. Potensi risiko pada pasien termasuk cedera karena
kerusaxan perangkat atau infeksi karena perangkat belum divalidasi untuk
diinstal ulang, disterilisasi ulang, atau diproses kembali.

Slang Pasien ditujukan untuk sekali pakai saja. Jangan disteril ulang, diproses
kembali, atau digunakan kembali. Potensi kegagalan perangkat termasuk
kerusakan komponen yang signifikan dan kegagalan sistem. Potensi risiko

pada pasien termasuk cedera karena kerusakan perangkat atau infeksi karena
perangkat belum divalidasi untuk disterilisasi ulang, diproses kembali, atau
digunakan kembali.

Jangan gunakan Day Set selama lebih dari 24 Jam. Penggunaan berlebih
menyebabkan risiko terhadap pasien, termasuk kontaminasi dan cedera akibat
kegagalan perangkat

Jangan menyambungkan Slang Pasien ke pasien sebelum semua udara
yang terjebak dikeluarkan. Jangan memodifikasi atau mencoba untuk
memanipulasi pengoperasian sensor udara. Embolisasi udara dapat
menyebabkan kematian atau cedera serius.

Periksa label bahan sekali pakai apa pun untuk mengetahui tekanan
maksimumnya. Jika label tidak disertakan, jangan digunakan. Pastikan
batas tekanan yang diprogram tidak melebihi tekanan berlabel maksimum,
tetapi Juga tidak terlalu rendah sehingga dapat mengganggu kualitas studi.
Penggunaan tekanan yang lebih besar dapat menyebabkan kebocoran cairan
atau pecahnya tabung, serta cedera pada pasien atau operator.
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Memasang Day Set yang Baru:
1. Tekan tombol untuk membuka kunci pintu
injektor.
b 1 2. Masukkan Day Setyang baru langsung ke dalam
ﬂ. injektor.

CATATAN: Waktu penggunaan maksimum Day Set
adalah 24 jam.
3. Dorong tuas pengunci. Tuas
pengunci mengeluarkan bunyi
klik saat Day Set terkunci di
tempatnya.
4. Dorong tabung berdiameter
) kecil ke dalam sensor udara
iAt- - keluar dan tutup pintu sensor
udara keluar.

Peringatan & feo

Berhati-hatllah dalam menangani dan memasukkan spike ke dalam saline
dan kontras. Spike itu tajam dan dapat menyebabkan cedera.

Jangan melepas tutup antidebu sebelum Anda siap melakukan sambungan.
Tutup antidebu yang dilepas lebih awal dapat mengakibatkan kontaminasi.

Memasang Adaptor Spike ke Injektor:

1. Pasang adaptor spike dari Day Set ke pendeteksi
udara masukyang ditentukan.

CATATAN: Pastikan adaptor spike sejajar dengan

reservoir cairan terkait.

CATATAN: Adaptor mengeluarkan bunyi klik saat

terkunci di tempatnya.

2. Pastikan pintu sensor udara keluartertutup.

3. Tutup pintu injektor.

Memuat Kontras:

1. Lepas tutup antidebu pada spike Qika ada).

2. Tusuk kontras ke spike yang ada di tengah atau
paling kanan.

CATATAN: Adaptorspike dapat dilepas dari injektor

untuk mempermudah penusukan.

3. Tahan kontras.

CATATAN: Untuk botol, gunakan penjepit untuk

menahan. Untuk kantong, gunakan kait penjepit

untuk menggantung.

4. Pilih Injector (Injektor) di display dan pilih satu
ikon cairan kontras.

5. Pilih jenis kontras di display dan tekan Fill (Isi).

6. Untuk kontras kedua, ulangi langkah 1-5.

Memuat Saline:

1. Lepas tutup antidebu pada spike (jika ada).

2. Tusuk saline di spike yang paling Kkiri.

CATATAN: Adaptorspike dapat dilepas dari injektor

untuk mempermudah penusukan.

3. Tahan saline.

CATATAN: Untuk botol, gunakan penjepit untuk

menahan. Untuk kantong, gunakan kait penjepit

untuk menggantung.

4. Pilih Injector (Injektor) di display dan pilih ikon
cairan saline.

5. Tekan Fill (Isi) di display.

/t\ Peringatan

Jangan menggunakan kembali atau menyambungkan kembali Slang Pasien.
Kontaminasi silang dapat mengakibatkan infeksi.

Memasang Slang Pasien:

1. Lepas tutup Day Set berwarna oranye Qika ada).
2. Masukkan Slang Pasien hingga berbunyi klik.
CATATAN: Sistem akan mempersiapkan Slang
Pasien secara otomatis. jika cahaya berwarna biru
solid, Slang Pasien telah dipersiapkan dan siap
pakai. Jika cahaya berwarna merah. Slang Pasien
belum dipersiapkan. Lihat panduan pengoperasian
untuk mengetahui pemecahan masalah.

Menyiapkan dan Menginjeksi Pasien:
1. Periksa udara pada Slang Pasien.
CATATAN: Jika cairan penyiapan
tambahan diperlukan, tekan dan tahan
tombol Advance Saline (Majukan Saline)
pada injektor. Saline akan didorong
melalui Slang Pasien.
2. Lepas sambungan ujung pasien pada Slang
Pasien dari injektor.
3. Sambungkan Slang Pasien ke pasien.
4. Lakukan injeksi.

Menyelesaikan Pemeriksaan Pasien:

1. Setelah injeksi selesai, tekan End Exam (Akhiri
Pemeriksaan) di display.

2. Lepas sambungan Slang Pasien yang telah
digunakan dari injektor dan pasien.

3. Buang Slang Pasien yang telah digunakan,
sesuai pedoman fasilitas.

4. Masukkan Slang Pasien yang barb hingga
berbunyi “klik".

Melepas Day Set:

(Opsional) Kosongkan Day Set Lihat panduan
pengoperasian untuk mengetahui petunjuknya.
Tekan Eject Day Set (Lepas Day Set) di display.
Tekan tombol untuk membuka kunci pintu injektor.
Angkat tuas pengunci.

Lepas tabung berdiameter kecil dari sensor udara
keluar dan tutup pintu sensor udara keluar.
Buang wadah kontras dan saline.

Lepas dan buang Day Setyang telah digunakan,
sesuai pedoman fasilitas.

Pastikan pintu sensor udara keluartertutup, lalu
tutup pintu injektor.
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Dalam 24Jam:

Mengganti Cairan Sesuai Kebutuhan:
+ Untuk kontras tambahan, ulangi langkah 1-5 di "Memuat Kontras.'
4 Untuk saline tambahan, ulangi langkah 1*5 di "Memuat Saline.”

Mengganti SpikeJika Diperlukan:

1. Tekan kedua tuas pada sisi kiri dan kanan adaptor
spike.

2. Saat menekannya, lepaskan spike yang telah
digunakan.

3. Masukkan spike baru ke dalam adaptor spike.

CATATAN: Saat memasang spike baru, lingkaran

lubang udara berwarna oranye harus sejajar dengan

lekukan pada bagian belakang adaptor.

Mengosongkan Wadah Penyiapan Sesuai Kebutuhan:

1. Tekan tombol untuk membuka kunci pintu injektor.

2. Lepas wadah penyiapan dan buang cairan sesuai dengan pedoman fasilitas.
3. Ganti wadah penyiapan, lalu tutup pintu injektor.



Htpang dSn Si> dung

TIENG VIET

Thong bao Quan trpng Yé An toan

Thi”Mt bj nay ¢”n duo-c si>dung bai ca nhan 6u-o-c dao tao day du va c6 kinh
nghiem trong nghien ci>u chSn doan i>ng dung X-quang.

VUi LONG TUAN THEO CHINH SACH CUA t6 CHI>C CUA BAN VE QUAN LY
PHLraNG TIEN VA KY THUAT VO TRUNG.

Hu'O'ng din Si=> dung

MEDRAD® Centargo Hd thong tiem CT dtrac chi djnh sCr dung voi muc dich cu
thi latiem chit can quang va dung djch rCravao tTnh mach cua ngu'Oi nham phqc
vu cac nghien ci>u chin doan trong i>ng dgng chup X-quang.

Chéng chi djnh

Hien khong c6.

Ltru Y: Tham khao sach hirong din van hanh he thing may tiem d§ bilt them
hLrong din van hanh va hirong din clu hinh h? thing may tiem.

LLfU Y: Tham khao to hu-ong din di kem bao bi cua nha san xuat chat can
quang d | bilt chi djnh eg thl va thoi gian si>dung.

LLKU Y: nlu muln lam sach san phim diing motlin, chi si>dung cin isopropyl
70%. nip xuc vdi chit lam sach hoac thulc khii trung khac c6 thl lam hong cac
bp phan.

LLfU Y: DIli v6i cac san phlm dope dan nhan la du'cmg din dung djch v6 trung,
h| thing rao can v6 trung d| c|p din nap ngan bgi.

Vul long bao mpi sg" ¢ | nghiem trpng xay ra Hen quan toi thilt bj nay cho Bayer
(radiology.bayer.com/contact) va co quan c6 thim quyin cua Chau Au tai 6\a
phu'ong ban (hoac, niu ap dgng, cho co quan quan ly thich hop cua quic gia noi
xay rasp cl).

Nhiet dp van hanh: 16“C den

Do Im van hanh: 20% din 90%

A Canh bao

Hay tuSn thu cac ky thult v6 trung mpi luc. XCr ly khong dung each c6 thl gay
nhilm trung.

V6i Day truyin djch Benh nhan va Kim Thay thi, fdlrn tra ben ngoai va ben
trong bao bi tnp6« khl dung. Khong si>dgng nlu bao bi v6 trung da bj mo hoac
hu*hong. Co thidin din thu-ong tich cho benh nhan hoac ngooi van hanh.

Voi Bp dung Hang ng”y, kilm tra cac thanh phin trux>c khi dung. Khong su*
dung niu bitky nip chin bpinao bjthilu hoac roi ra. Khong thao nap chin bgi
racho din khjsin sang kit nii. Vipc go nap chan bgi rasom c6 thi gay nhilm bin.

Khong lip lai, tiettrung lai hoac taichi lai Bp dung Hang ngay. Cac sp c| c6
thi xay ravoi thilt bi bao gim cac bp phan bj xuing d p dang k! va lli he thing.
Rui rotilm In dli voi benh nhan bao gIm thoong tich do thilt bj hong hoac nhilm
trung do thilt bj choa du'pc xac nhan d | dope lap lai, tai kho trung hoac tai chi.

Day truyin djch Benh nhan chi dippc sip dung m|tlin duy nhit Khong dippc
tiettriing lai, tai chi hole tai sGdung. Cacsg’d c6 thi xay ravoi thilt bj bao
gim cac bp phan bjxuing d p dang kI valli h| thing. RCirotilm In dli voi benh
nhan bao gim thoong tich do thilt bj hong hope nhilm trung do thilt bjchoa dope
xac nhan d | dope tai kho trung, tai chi hoac tai si>dung.

Khong dung Bp tiem Hang ngay qui 24 gio. So dung qua moc gay rui ro cho
b|nh nhan, bao gim 6 nhilm va thoong tich do thilt bj hong.

Khdng kit nli Ddy truyin djch Bpnh nhdn vdo b|nh nhdn cho din khitit
ca khi s6t lai da dippx: loai bo. Khong sipa d li hoac cd can thiep vile van
hinh cua bp cam biln khi. Hi|n topng thuyen tic khi c6 thi gay t>vong hope
tin thoong nghiem trpng.
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A Canh bao

IKilm tra nhSn cua mpi san phim dung m|tlin d | bilt dpsuitt6i da cua
‘chung. Khong sip dung niu thong tin nay khong dipp*c cung cip. Dam bao
Iring gil™Ni han ap suit da lap trinh khong vu” qua ap suitt6i da dop« ghi
ltrdn nh8&n, nhung khdng qud thip t65 mi>c Inh hipong din chit luvng cua
|nghien cuoi. Vi|c si>dpng ap Ipc lon hon ¢6 thidin din tinh trpng ro n chit long
Ihope VO Ing din va gay thoong tich cho b|nh nhan hope ngodi vpn hanh.

Ldp dat Bp dung Hang ngay:
1. Nhin nutd| mo khoa eda may tiem.
2. Gan Bp dung Hang ngay mdi thang vao may tiem.
w - LLPU Y: Thoi gian so dung tii da cua Bp dOng
Hang ngay la 24 gid.
3. NhiIn cIn khoa xuing. Cin
khoa se phat ra tiing each khi
Bp dung Hang ngay dope khoa
vao vj tri.
4. Dly Ing COdodng kinh nho
vao cam biln khong khi diu ra
va dong eda cam biln khong
khidlu ra.

Jil Canh bao

Thpn trpng khi xi>ly va elm kim vao node mudi va chdt can quang.
Kim nhpn va c6 thi gay thoong tich.

Khdng th”*o nip chin bui racho din khisin sing kit ndi. Vipc go nap chan
byi ra sdm c¢6 thi gay nhilm bin.

Lip Dluelm Kim vao May tilm;

1. Chyp dau cam kim to Bp dung Hang ngay vao
bp phat hien khi vao dope chi djnh.

LLfU Y; Dam bao diu elm kim thing voi noi chda

dung djch toong dng.

LLKU Y: Olu elm se phat ra tiing each khi dope

khoa vao vj tri.

2. Dam bao eda bp cam biln khi dong.

3. Dong eda may tilm.

Nap Chit can quang:

1. Thao nap chan byi cua kim (niu c6).

2. Doa chit can quang len kim gida hope kim
ngoai bln phai.

LLfU Y: Co the thao dau cam kim khoi may tiem d |

d | dam hon.

3. Gid COdjnh chit can quang,

LLfU Y: Voi chai, dung kpp d | gid c6 djnh. Voi tui,

dung moc kep d| tree.

4. Chon Injector (May tilm) dope hiln thj va chon
mpt bilu topng dung djch chit can quang.

5. Chon lopi chit can quang dope hiln thj va nhin
Fill (D6 day).

6. 06i vdi chit can quang thd hai, lap Ipi bode 1-5.

Nap NuHXC mu6i Sinh ly:

1. Thao nip chin byi cCia kim (niu c6).

2. Doa node muli sinh iy lIn kim ngoai bIn trai.

LLTU Y: Co thi thao diu cam kim khoi may tilm d|

d | dam hon.

3. Gid c6 djnh node muli sinh iy.

LLTU Y: Vdi chai, dung kpp d | gid c | djnh. Vdi tui,

dung moc kpp d | treo.

4. Chpn Injector (May tilm) dope hiln thj va chon
mpt bilu topng dung djch node muli sinh ly.

5. Nhin Fill (D6 dly) dope hiln thj.

Khong tli SLPdung hope kit nil lai Day truyin djch Benh nhan. Nhilm bin
cheo COthi gay nhilm trung.

Lip Day truyin djch Benh nhan:

1. Thao nap mau cam cCia Bp dung Hang ngay
(niu c6).

2. Gan Day truyin djch Bpnh nhan vao cho din khi
nghe tiing each.

LIJU Y: HI thing ty dong mli Day truyin djch

Bpnh nhan. Niu din phat sang mau xanh doong

dpm. Day truyin djch Benh nhan da dope mli va

san sang. Niu den phat sang mau do, Day truyin

djch Bpnh nhan choa dope mli. Tham khao hodng

din van hanh d| bilt each khac phyc sy cl.

Chuln bj va Tiem cho Benh nhan;

1. Kilm tra khong khi trong Day truyin djch
Benh nhan.

LU'U Y: Niu cin them dung djch mli,

nhan gio nut Advance Saline (Nap

Node muli Sinh ly) trin may tilm. Node

muli sinh ly si dope dly qua Day truyin

djch Benh nhan.

2. Ngat kit nli Day truyin djch Bpnh nhan d phia
diu benh nhan khoi may tilm.

3. Nii Day truyin djch Bpnh nhan vdi bpnh nhan.

4. Thyc hien quy trinh tilm.

Hoan tit Kilm tra Benh nhan:

1. Sau khi tiem xong, nhin End Exam (Kit thuc
Kilm tra) dope hiln thj.

2. Thao Day truyin djch Bpnh nhan da so dung
khoi may tilm va bpnh nhan.

3. Thai bo Day truyin djch Benh nhan da so dung,
theo hodng din cua cp sd.

4. Gan Day truyin dich Benh nhan mdi vao cho
din khi nghe tiing each.



HuO'ng din Sir dyng

Thao B dung Hang ng”™y:

1. (Khong bit bupc) Lam ring Bo dung Hang ngay.
Tham khao hirong din v|n hanh d | dirp’o
hirong din .

. Nhin Eject Day Set (Thao Bo dung Hang ngay)
@Oc hiln thj.

. NhiIn niit <jl mo khoa ci>a may tiem.

N

w

4. Nhic cin khoa len.

5. Thao 6ng c6 doong kinh nho khdi cam biln
khong khi diu ra va dong ci>a cam biln khong
khi dlu ra.

6. Thai bo binh chira chit can quang va ni/oc
mu6i sinh ly.

7. Thao va thai bo Bp dung Hang ngay da si>

dung, theo cac hirong din v trang thilt bj.
Oam bao vipc dong cCra cam biln khong khi
diu ra, sau do dong ci>a may tiem.

©

Trong véng 24 Gi6»;

Thay the Dung dich Khi cin:

+ Nlu muébn them chit can quang, lap lai booc 1-5 trong muc “Nap chit can
quang."

+ Nlumuén them nooc mu6i Sinh ly, lap lai b/*oc 1-5 trong myc “Nap Nyoc
mu6i Sinh ly.”

Thay the kirn neu cin;

1. Nhin ca hai cin 6 ben trai va phai diu elm kim.
2. Trong khi nhin, hay loai bo kim da sCr dung.

3. Gan kim moi vao diu elm kim.

LLFU Y: Khilip kim mai, 16 thong ho'i tron mau cam

phai thing hang voi ranh o phia sau diu cam.

Lam r6ng Binh chi=a ChatmoiNiu cin:

1. Nhin nutd| mo khoa cCra may tiem.

2. Thao binh chi>a chit m6i va thai bo dung djeh theo hoong din cCia co so.
3. Thay thi binh chi>a chit mli va dong ci>a may tiem.
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VIHCTPYKLMSA N0 NPUMEHeHUIo

BakHoe 3ameyaHune no 6e30nacHocTn

C 3TUM U3ennemM MOXET paboTaTb NepcoHas, UMEKLNIi COOTBETCTBYIOLLYIO
NOArOTOBKY 1 OMbIT NPOBEAEHUs ANAarHOCTUYECKUX UCCMejoBaHNIA C MOMOLLbIO
nporpamMm /19 PeHTreHONOrM4eckoii BU3yanmsaumu.

CNELAYATE NMPABUNAM BALLEFO YUPEXAEHWA MO BBEAEHWIO JIEKAPCTBEHHbIX
MPENAPATOB U COB/TIOAEHUIO ACENTUKW.

MNMoka3aHnsA K NPUMEHEHUIO

NHbekumoHHas cnaema gis KT MEDRAD* Centargo npefiHasHayeHa HernocpeaBeHHO
[LNSi BHYTPUBEHHOTO BBEEHWS KOHTPACTHbIX CPEACTB Y MPOMbIBOYHbIX PacTBOPOB

B OPraH13m YesioBeka B Lie/siX NPOBEAEHNS AnarHoCTUYeCKUX 1ccefoBaHuii

C 1CMO/Mb30BAHNEM PEHTTEHOMOMMUECKON BU3yann3aumm.

MpoTnBonokasaHus

HeunsBecTHbI.

MPUMEYAHWE: [ononHuTeNbHbIE MHCTPYKLUMK MO 3KCMlyaTaumm v UHCTPYKLMUK Mo
HacTpolike MHBEKLMOHHOV CUCTEMBI CM. B PyKOBOACTBE MO JKCr/lyaTaLum
VHBEKLWOHHOW CUCTEMBI.

MPUMEYAHWE: Ocobble NokasaHust K MPUMEHEHWIO 1 OFPaHUYEHNS MO BPEMEHN
MCMO/Ib30BaHNS CM. B /INCTKE-BK/AAbILLE MPOM3BOAWTENS KOHTPACTHOIO CpeacTea.
MPUMEYAHWE: Ecnu TpebyeTcs 0uncTka 04HOPa30BbIX NMPUHALNEXHOCTEN,
ncnonb3yiite Tonbko 70 % 130NponuoBbIi CnivipT. Bo3aeiicTBue UHbIX YUCTALLMX N
[Le3VH(ULMPYIOLLMX CPEACTB MOXET NPUBECTU K NOBPEXAEHNIO KOMIOHEHTOB CUCTEMBI.
NMPUMEYAHWE: [Ans n3genuii ¢ MapkUpoBKOii «HennporeHHbIin TpakT nogayn
XNAKOCTU» CTepunbHas 6apbepHas cuctema o6ecrneynBaeTcs MblnesawuTHbIMMI
Kofinavkamu.

Coo6LaiiTe 0 NMOGLIX CePbE3HbIX NPOVCLLECTBUAX, CBA3AHHbIX C AaHHbIM U3AENNeM,
B KOMNaHuto Bayer (radiology.bayer.com/contaa) n MecTHble eBponeiickne
yNoNHOMOYEHHbIE opraHbl (Mu, eciv NPYMEHUMO, B COOTBETCTBYOLLME
PerynsaTopHble opraHbl CTpaHbl, B KOTOPOI NPOU30LLMO MPOUCLIECTBNE).

Pabouas Temnepatypa: oT 16  go 28

Pa6ouasn BnaxHocTb: oT 20 % o 90 %
il MpepynpexaeHne

Beerpa cobntogaiite npasuia acentuku. HenpasuiibHOE 06PaLLEHIE C N3AEMAMN
MOXET MPUBECTM K 3aPKEHIIO.

Mepen, NCNob30BaHWEM MPOBEPLTE COAEPXKMMOE U YNaKoBKY JIHAN nauueHTa
W UMbl ANt NpoKona (3ameHsieMoit). He ucnonb3yiite U3fenue, ecin cTepunbHas
yNaKoBKa BCKPbITA WM NOBPEXeHa. 3T0 MOXET NPUBECTYW K TpaBMe NaLeHTa
1N oneparopa.

MpoBepbTe KOMMOHEHTbLI CYyTOUHOTO Habopa nepes UCMob30BaHUEM.

He ncnonb3yiiTe UX, €CAN NblNe3alUTHLIE KONMAYKM OTCYTCTBYIOT UK
CMeleHbl. He cHUMaliTe nbie3alwmTHbIE KOMNaukn 40 MOMEHTA FOTOBHOCTY
K COBMHEHWIO. TTPEXAEBPEMEHHOE CHATUE MbINE3ALMTHBIX KOMINAYKOB MOXET
MPUBECTY K 3arPASHEHNIO.

MOBTOpHasA ycTaHOBKa, MOBTOPHAas CTepMK3aLvs 1 NoBTOpHas o6pa6oTka
CyTOo4HOro Habopa 3anpeleHb!. K BO3MOXHbIM HENCMPABHOCTAM M3/enns
OTHOCAT 3HAYMTENbHbI/ U3HOC KOMMOHEHTOB W HENPaBW/IbHYI0 paboTy CUCTEMBI.
B uncno BO3MOXHbIX PUCKOB /151 MaLieHTa BXOAAT TPaBMbl N3-3a HEMCMPaBHOCTH
n3genns U NHULMpPOBaHVe, NOCKOMbKY ANst TaKUX U3LeNuii He npoBepsniach
BO3MOXXHOCTb MOBTOPHOM YCTaHOBKW, NOBTOPHOI CTEPUAN3ALMA UAW MOBTOPHOM
06paboTku.

JIVHUS NaumeHTa NpefHasHaveHa TONbKO A/1s1 OHOPA30BOr0 UCMO/b30BaHNSI.
MoBTOpHAs CTepUnM3aLys, NOBTOpHasi 06paboTKa v MOBTOPHOE UCMOMb30BaHMe
3anpeLyeHbl. KBO3MOXHbIM HEVCMPABHOCTSIM U3ENNSI OTHOCAT 3HAUNTENbHbINA
M3HOC KOMMOHEHTOB W HEMPaBU/bHYHO PaGOTY CUCTEMbI. B YMCII0 BO3MOXHBIX PUCKOB
[ NauveHTa BXOAST TPaBMbl U3-32 HEUCTIPABHOCTY N34eNNs U UHUUMPOBaHKE,
NOCKO/IbKY [/ TAKNX U3AENUIA He NPOBepsiaiach BO3MOXKHOCTbL NMOBTOPHO
CTepunmn3aLmm, NoBTOPHOK 06PaGOTKM WM MOBTOPHOTO UCMO/b30BaHUS.

He ucnonb3yiite CyTouHbI Ha6op gonblue 24 yacoB. bonee annTensHoe
ncnonb3oBaHne Habopa BneyeT 3a Co60ii onpeaeneHHble PUCKM ANS NauneHTa,
BK/IlOHAsA 3apakeHne M TpaBMbl B Pe3y/ibTaTe HeMCNpPaBHOCTU WU3LeNNs.
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/t\ MNpepynpexaexue

He noacoeamnHsiiTe JIMHMIO NaLMeHTa K NauyeHTy, noka He yaanute u3 Hee Becb
BO3/lyX. He BHOCMTe U3MEHEHNS B KOHCTPYKLIMIO JaTUMKOB BO3JyXa, a Takxke He
npenATcTByiiTe Ux paboTe. Bo3ayliHas 3M60IMA MOXET NPUBECTU K CMEPTU UM
NPUYNHUTB CepbesHblii BPef, 340POBbIO.

TMpoBepsifiTe MapKMPOBKY BCEX PACXOAHbIX MATEPUAIIOB HA HA/INYME 3HAYEHWM
MaKCUMasIbHOrO AaBneHns. EC/v Takas MapKpoBKa OTCYTCTBYET, X UCTO/b30BaHMe
3anpeLyeHo. Y6eanTech, 4To 3anporpaMMUpoBaHHbIi Npeaes faBieHus He
NpeBbiaeT yKa3aHHOE 3Ha4eHe MaKCUMasIbHOTO JAB/IEHUS!, HO NPY 3TOM He
CNMLIKOM HU30K U1 He OTPa3WUTCs HEraTMBHO Ha KauecTBe UCC/efoBaHus. MpuMeHeHre
NOBbILIEHHbIX YPOBHEN AB/IEHVSt MOXKET MPUBECTY K YTEUKaM XXWAKOCTY, paspbiBam
TPpY6OK ¥ TPaBMe NauyeHTa wiv oreparopa.

YcTaHoBKa HOBOro CyTo4HOro Habopa
1. HaXXMWUTe KHOMKY, YTOBbl OTKPbITb ABEPLY
MHbEKTOpA.
2. BcTaBbTe HOBbLI CyTOYHBI HAGop NPsSiMO
B UHBEKTOP.
MPUMEYAHWE: MakcumasibHOe Bpems
1cnonb3oBaHusa CyTouHOro Habopa —
24 vaca.
3. OnycTuTe BHW3 CTOMOpPHbIE
pbiyary. dukcauys CyTouHoro
Habopa Ha MecTe NoATBepXaaeTcs
LLIeNTYKOM CTOMOPHbIX Pbl4aros.
4. BcTaBbTe TPy6Ky Masioro
AnameTpa BAATUYMK BbIXOASALLEro
BO3/yXxa W 3aKpoiiTe ero AsepLly.

MpegynpexgeHune

Co6ntofaiiTe 0OCTOPOXHOCTL MPU MAHUMYASILUAX C UFNAMU W NPU NX BBEAEHUM
BO (D/1AKOH C KOHTPACTHbIM CPEACTBOM MW (PU3NONOTMYECKAM PACTBOPOM.
VIrnbl IBASILOTCS OCTPLIMU U3AENMAMU W MOTYT HAHECTU TPaBMy.

He cHumaliite nblnesawmnTHbie KONNaykyu 40 MOMeHTa roTOBHOCTU K COeANHEHNIO.
MpexaeBpeMeHHOoe CHATWE Mblne3allUTHbIX KOMayKoB MOXET NpuUBECTU
K 3arpAsHeHuto.

YcTaHoBKa afjanTepoB UM Ha UHLEKTOP

1. YcTaHosuTe aganTepsb! urn n3 CyTouHoro Habopa Ha
COOTBETCTBYHOLUME JATUNKYM BXOASLLErO BO3ayXa.

NMPUMEYAHWUE: Y6eauTech, 4To agantepbl U

COBMELLEHbI C COOTBETCTBYIOLLMMM pe3epByapamu

LS KMAKOCTW.

MPUMEYAHWUE: dukcauma aganTepos Ha MecTe

NOATBEPXKAAETCA LLIENUKOM.

2. Y6eauTech, YTO AABepLIA faTuMKa BbIXOAALLErO
BO3/lyXa 3aKpbiTa.

3. 3akpoiiTe ABepLY MHbEKTOpA.

3anpasKa KOHTPacTHOro cpeacTsa

1. CHUMUTE NblNe3allUTHbIV KONavokK C Urfbl
(npu Hannumm).

2. MpoKONNTE EMKOCTb C KOHTPACTHbIM CPEACTBOM
CpefHelt nan npasoii urnoit.

NPUMEYAHWE: [ina ynobcTea agantep Urfbl MOXHO

CHSATb C MHBEKTOpA.

3. 3admKcupyiiTe KOHTPaCcTHOE CPe/CTBO.

NPUMEYAHWE: Ona dnakoHOB UCMONb3YTE 3a0KUM

Ana ukcaumn. s NakeToB UCNONb3YTe KPHOK-

3aKUM /19 NOABELLMBaHWS.

4. HaxxmnTe VIHBbeKTOp Ha agvicnnee n Bbibepute oavH
3HAYOK KOHTPACTHOro CpeacTaa.

6. BbibepuTe TMN KOHTPACTHOTO CPeACTBa Ha aucnsee
N HOKMUTe 3anoniHeHune.

6. [lna BTOPOro KOHTPaCTHOroO CpeacTBa noBTopuTe
aTanbl 1-5.

3anpaBka (h1M3nonornyeckoro pacTeopa

1. CHUMMTE MbINE3aLMUTHBIA KONNAYyoK C UMbl
(Mpn Hanmunm).

2. MNpoKonuTe emMKoCTb C (PU3NONOTNYECKUM
pacTBOpPOM N1eBOIA UI/ON.

NMPUMEYAHWE: [na ynobetsa agantep wrbl

MOXHO CHATb C UHBEKTOpA.

3. 3admkenpyiiTe hM3MoNornyecknii pacTeop.

MPUMEYAHWE: Ona hnakoHOB MCnosnb3yiite

3aKUM N8 (hrkcaumn. s nakeToB UCMONb3yiiTe

KPIOK-32)KMM NS NOABELLMBAHUSA.

4. Haxxmute MHBEKTOP Ha aucnnee v Bbibepute
3Ha4yoK (hM3MONOTMYECKOro pacTBopa.

5. Haxxmute 3anonHeHve Ha gucrnee.

Mpeaynpexaexve

He ncnonb3ayiTe v He NOAKIOYANTE NOBTOPHO JINHMIO NauveHTa. MNepekpectHoe
3arpsi3HEHNE MOXET MPUBECTU K 3aPaXKEHNIO.

YcTaHOBKa IMHUM NaumeHTa

1. CHMMMTe OpaHXeBbIli Konnavok CyTouHoro Haéopa
(Npy Hanmumn).

2. BcTaBbTe JIMHMIO nauymeHTa [0 Wenyka.

NMPUMEYAHWE: CucTema aBTOMaTUYECKN

3anpasuT JINHWIO NaureHTa. ECm MHAMKaTopsbl

TOpAT CUHUM. JIMHUS NauyeHTa 3anpas/ieHa

1 T0TOBA K UCMO/b30BaHMI0. EC/M MHAMKaTOpbI

TOpAT KpacHbIM, J/IMHWA NauveHTa He 3anpasneHa.

ObpatuTechb K pyKOBOACTBY MO 3KCrayaTauum

L7151 MIOMCKA W YCTPaHEHWS HEUCTIPaBHOCTENA.

MoAroToBka NauueHTa v UHbeKLUs

1. MposepbTe JINHNIO NauMeHTa Ha Hanuuve
BO3/yXa.

NPUMEYAHUE: Ecnm Tpebyetcs

[0NONHUTENbHAA 3aNpaBoyHan XUAKOCTb,

HaXKMUTE 1 yaepKvBaiiTe KHoMKy Mogada

h131010rMYecKoro pacTeopa Ha UHLEKTOpE.

dusnonornyeckuii pacteop byaeT nponyLLeH

yepe3 JINHWIO NauyeHTa.

2. OTcoeauHMTE NOACOEAVHAEMbINA K NaLNeHTy
KOHeL, JTMHWN naumeHTa OT MHbeKTopa.

3. MoacoeanHUTe JINHMIO NauMeHTa K NauueHTy.

4. BbINONMHUTE UHBEKLMIO.

3aBepLueHue 06cneA0BaHus nayueHTa

1. Mocne 3aBepLIeHNs HLEKLMU HAXKMNTE
3aBepwuTh 06CeA0BaHNe Ha gucnnee.

2. OTCOeAMHUTE UCMO/b30BaHHYO JINHUIO

nauueHTa OT MHLEKTOPA W NauueHTa.

YTunnaupyiite JIMHUIO NaumeHTa B COOTBETCTBAN

C MHCTPYKLMAMM Ballero yupexaeHus.

. BcTaBbTe HOBYIO JIMHWIO NauyeHTa Ao Lenyka.

> w



WHCTDYRURA NO NPHMENEHNIO

Msaneuerne Cyroumoro

1. OnopoxKuTE CytounsIi HI0OP (ONUNONINEHO).
WnCTpyxyvn ¢, » pyxosoacTse no
JCENNYITIUNMN,

2. Haxmnve Haanews Cyroumsiii nabop na awcnnee.

3. Hammure gnpnxy, aTO6M OTEPWTe A8ePUY

. nHMEXTOPa.
el W . 4. MOANAMWTE CTONDPHE PUWATK.

§. MasnexnTe TOYEKY MINOI0 ARAMETND W3 [13TUWKI
SLIXORNLLE-0 BOITYXS K JIXPONTE Er0 NEEDUY.

§. YIADMINDYRTE eM0CTN € KOMTDACTHEM CPEACTEO0N

9 ONINONORECKMM DICTIOPOM,

T.M TNy R e
CYTOUHBIH HAGOD B COOTSLTCTIRI C UHCTOYNLIUAMKY
BALLETO YUPEKIEHUN,

8. Ybenuvecs, uTo N9EPUD HITURKE SLXODALIETO
BO3OYXD 3FKPeITA, IATEM dAKDOitTE NREPLY
RMBEXTOPD,

B reuenne 24 uscos

Tipu HEOBXOOUMOCTY JAMENUTE NUBKOTTY
® [Inn noGasnewns XONTPACTHONO CPEACTHA NORTOPWTE ITanst 1-5 8 paigene
«33NPasKa KONTPACTHOTO CPEACTBIm,
* 321! AOGIRNIEHAN HUINONOTHUECXOTD PACTEONS NOBTOPHTE ITaNL 1-5 8 paaene
NPIBCE GHIUONOTIUECKOTO DRCTEODIW,

Mpu meoBXOOUMOCTU IOMEHUTE U2y .

1. HammuTe 060 Paiudts ¢ NEBOH W NPIBOH
CTOPORS INANTEPS NINW,

2. Yepxuaan #X HIMATeIMN, YRITNTE
HCRONMIOBIHHYID Winy.

3. BCrassTe HOBYIO HINY 8 ANINTED MINN).

NPWMEUAHME:Npr ycTan0exe HOBOR Wb kpyrnDe

PAHNEBOL BE UWOHNOE OTACDCTIE QONNMO
COBNARATS C BHIEMKON Na 3afHER CTODOHE aganTepa.

TIpu weOBXODUMOCTUY OTIODONHUTE ROHTEUNED DN NPOXGUKY POLXDCHNX MOTEPUANGS

1, Haxmure *HORKY, TGN OTKDHITE DSEPUY HHREXTOPE.

2. Vasnexwe 42D PR NP PIXOQMMX MATEDVANON M YTANMINPYTTtE
WAAKOCTY B COOTBETCTANV C MHCTDYXLIREMI YUDEXAEHVA,

3. 3amenvTe KDHTEANED QTN NPDXIYKN PICKOAHMIX NITEDRANOE W JAKDONTE 8epUY
WHLEKTOPA.

YnonHomMoueHHMIA
NPEACTAIUTENS

HA TePPUTOPNM POCCUN:

AD «BANEP»

BHINEC-IOHNT «PafinONOTRAR,
107113, 3-n Pubunckan yn.,
.18, ¢1p.2, Mocxea, Poccne
ren,: 47 435 231 1200
www.bayer.ry
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X C aHMIMICKOrO S3BIKA HA PYCCKMA S3hIK

AIIOCTHJIb
(T'aarcxkas xonsennug ot S oxkTabpa 1961 roaa)

1.  Crpana: ABcTpanmus

Hacrosumit opmmansasiii JOKYMEHT

2.  Owbun moanmcan Jpxonom oapaom Pumepon

3.  BHICTYNAIOMMM B KaYeCTBE roCy AAPCTBCHHOID HOTAPHYCa

4.  ckpemneH nedarbio/mraMnoM /xoHa I'oapaa PHimepa, rocyAapCTBEHHOIO HOTApHYyCa
YaocToBepeno

S. B nacnoptHo#t cnyx6e r. Craneil

6. 18 HoxGpa 2021 roma

7.  JhoxoM O’Hrnom, MAHACTEPCTBOM HHOCTPaHHEIX A€ B TOPIOBIH, MacnopraOi cnyxGoif r. Cnaues,

ABCTpayms

8.  3aNe UPPT-0P-142724

Ileuats:

MHHUCTEPCTBO HHOCTPAHHBIX AEJI U TOPT'OBJIN

r. CUTHEHA

9. Ilevwars/IllTamMn
10. [loanuchs (MOANKCAHO)

Hacrosiquil anocTias YAOCTOBEPSET TONBKO NOATHHHOCTh IOANHACH (€C/IH IPAMCHHMO) H NOJIHONOYAS
JIALA, OANKCABIIEro 0hUIHANBHEIN JOKYMEHT, & TaKke, PH Heo6X0ANMOCTH, NOJUIMHHOCTD NCYATH HITH
INTAMIIA, KOTOPEIMH CKpeIUIeH opHnBansHLIl foKkyMeHT. HacTosmuit anocTHiIs He yI0CTOBEPAET
COACpAXAHHE AOKYMCHTA, B OTHOIICHNH XOTOporo oR ObUl BuifaH. HacTosmwii anocTans MoxeT OhITD
nposepen 1o BeG-aapecy: https://orao.dfat.gov.aw/pages/verifyapostille.aspx
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Jlorotun

[ns npegbaBieHNs No MecTy TpeboBaHUS,

09 Hosbpa 2021 roga

[nsa npegoctaBnieHnsl B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl 34paBooxpaHeHns Poccuiickoii deaepaumn.

MblI, «MImakceoH Mun Tn Yaii 1Ta.», Asctpanus (bnok 1, 38-46 CayT-cTpuT, Paiganvmp, wrart HoBbll
FOXXHbIN Yanbe 2116, ABCTPa/vs), HACTOSALLIUM 3asB/ISIEM, YTO MHCTPYKLUMS MO MPUMEHEHUIO ANs
MeAMLMHCKOro n3aenns «MaTepuasbl pacxofHble AN cMCTeMbl MHbeKUMOHHOM MEDRAD Centargo»
SABNAETCSA BEPHOIA.

MNeyaTtb:

MeyaTb KOMNaHUN

«NMAKCEOH MN-TU-YAWN NTO»

ACN (Australian Company Number - HoMep aBCTPa/IMNCKON KOMMaH1n)
093 950 906

(nognucaHo)

Camkan Qoxadapu

MmakceoH Mu Tn Yan N14,

Mob6.Ten.: +61 439078849

Ajpec 3neKTPOHHOM nouThl: saiiad.iafari@baver.com

LTamn:

HacToAwwmm A ya0CTOBEPALD, YTO fAaHHbIA JOKYMEHT ABNSETCA BEPHOW 1 TOYHON KOMuein
OPUTMHA/IbHOT0 JOKYMEHTA.

(moanwucaHo)

[bxoH MoBapg duLep, rocyaapcTBeHHbIN HOTapuyc

MappamatTa, WtaT HoBbIN KOXHbIM Yanbe 12.11.2021 .

MeyaThb:
(Hepasbop4neo)

Jlorotun
«MmakceoH Paiganmup MeTtpo CeHTp, Briokl, Cayt-ctput,  Ten.: 612 info@imaxeon.com
Mn-tn-yamn 38-46, Paliganmup, wrat HoBbI KOXHbINYanbe, 8845 4999
NTo» ABcTpanus,2116
ABcTpanuiicku A/A 6033, CunbepyoTep, WTaT HoBbIli KOXHbIN Pakc: 612  VWMAimaxeon.com
n Yanbc, ABcTpaning, 1811 8845 4936
naeHTUMKaum
OHHbI HOMep
npegnpuHUMaT
ensa: 93 093
950 906

anAa OorPAHMYEHHOITO
MOJ/Ib3OBAHUNA
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MepeBE&n ¢ aHIIMINCKOr0 S3blKa Ha PYCCKMUIA A3bHC
npogeccMoHanbHbIN nepeBofumMK KoHbkoBa AnekcaHipa EBreHbeBHa

Poccuiickan degepaums
"opog Mocksa

UeTbIipHaguaTtoe fekabps fBe TbiCAun [BajLaTb NMepBoro roga.

A, T'ypkuHa EkaTtepyHa BnaguMmupoBHa, BpPeMEHHO WCMONHAKLWAsA 0083aHHOCTU
HoTapuyca ropofa Mocksbl, MakapeHKo AJiekced AJieKceeBMYa, CBUIAETE/ILCTBYHO
NOA/IMHHOCTL Nnognucu nepesofymka KoHbKoBoW AnekcaHapbl EBreHbeBHbI.

JInyHOCTb NoAnucaBLLero AOKYMeHT YCTaHOB/IEHA.

Moanuch cenaHa B MOEM MPUCYTCTBUM.

3aperncTpmpoBaHo B peectpe Ne 77/337-H/77-2021-

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



To whom it may concern,

November 9%, 2021

To be submitted to the Competent Health Authorities of the Russian Federation.

We, Imaxeon Pty Ltd., Australia (Unit 1, 38-46 South Street, Rydatmere, New South Wales
2116, Australia) hereby state that the attached addendum to the Instruction for use for the
medical device ‘Disposables for the MEDRAD Centargo injection system” (MaTepwuansl
pacxogHble Ans cmcTtemMbl MHbEKUMOHHON MEDRAD Centargo) is true.

Best regards,

Sajjad Jafari

Regulatory Affairs

Imaxeon Pty Ltd.

Mobil: +61 439078849

E-mail: sajjad.jafari@bayer.com

I hereby certih/ this to be a true and correct copy

of the original document.

John Howard Fisher - NotM”Y Public.
Parramatta NSW.

hrtaxeon Py Lid Rydalmert® Metro Centre Unil i 36-46 Soutr-o'Rydalrrc'’~c NSW 2 ' Australia t -612 3645 4999 e info@imaxeon com
ABN 93 093 950 906 PO Box 6033 Silvcrwatcr NSVV i811 Austrai.a f+612 6845 4936 wn -naxoor co™'

RESTRICTED
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v//AV4 v certifies the authenticity o fthe signature
(where applicable) and the capacity ofthe person who has
signed the public document, and, where appropriate, the
identity o fthe sea! or stamp which the public document

bears. This Apostille does not certify the content o fthe
documentfor which it was issued. This Apostille can he verified
\at https://orao.dfat.gov.au/pages/verifyapostille.aspx
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[onofHeHne K MHCTPYKLMUKN N0 NPUMEHEHUO

HavmeHoBaHWe
MarTepuanbl pacxoiHble ANs CUCTeEMbl MHBEKLUMOHHOM MEDRAD Centargo

- Habop CyTOu4HbIn Ana HeckonbkKux naumeHToB CENT-DS gnsa cuctembl WMHBbeKUMOHHOAW MEDRAD
Centargo, B cocTase:

1) Wnpwny 200 mn~ 3 Wwr,;
2) KpaH 3anopHbIi - 3 WT.;
3) KOHHEKTOp COeAMHUTENBHBIN C KOMAYKOM 415 IMHUK Ans ogHoro naumeHta CENT-PL - 1 wr;
4) Wrna gnsa npokasbiBaHuA (3aMmeHsiemast) - 3 LUT.;
5) ApganTep ans uUrna - 3 LWT.;
6) JIMHWA gnAa 3anofHeHUs - 3 LWT,;
7) JnHns coeguMHUTeNbHasA - 1 LWWT.
- Nrna pnsa npokanbiBaHus (3ameHsieMas)) CENT-RS ans cuctembl nHbekumMoHHoi MEDRAD Centargo.

Ha3HayeHMe MeAULIMHCKOr0 13genus

MaTepuanbl pacxogHble Ansi CUCTEMbl WHBEKUMOHHON MEDRAD Centargo npeaHasHauyeHbl Ans
BHYTPMBEHHOIO BBEAEHMS KOHTPACTHbIX CPEACTB M MPOMbIBOYHbIX PacTBOPOB B OpraHM3M 4esioBeka B
Lensax npoBefeHUs  AUarHOCTUYECKUX WCCeJOBaHWA C  UCMOMb30BaHMEM  PEHTIeHO/I0rMYeCKO
BM3yaIn3aLmm.

B03MOXXHbIe NOO60OYHbIE |CI,(:,‘I‘/'ICTBI/IFI npu ncnosibsoBaHMM MegULIMHCKOro n3genuna

MpounsBogMTeNEM He BbIAAB/IEHbI BO3MOXKHbIE No6oYHbIE ,U,eﬁCTBMFI. Bce BO3MOXHbIe NMpefynpexaeHus,
KOTOpPbIE H606XOAMMI:I onsa 6e3onacHoro NPUMEHEHUA N3[ENNA, YKa3aHbl B MHCTPYKUWW MO NPUMEHEHUIO.

TexHunyeckune XapaKTepUCTnuKun

KOMMNOHEHT MapameTp 3HayeHune

W npuy 200 mn labapnTHble pasmepsbl (OnnHa x LWwupuna x 181,33 x 134,77 x 193,17
BbicoTa), MM

ANvHa unnuHapa wnpuua, Mmm 173,20

Han6onblwmnii  HapyXHbli fguametrp uunnHapa 65,02
wnpuuya, Mm
KpaH 3anopHblii [abapuTHbie pa3mepbl (AnvHa x LWwpuHa x 148,95 x 37,11 0,13 x 25,93
BbicoTa), MM
KOHHeKTOp FabapuTHble pasmepbl (AnuHa x LWwupuHa x 28 x 20 x 26
COEANHNTENbHbI C BbicoTa), MM
KONMa4YykoM N8 NUHWUWN ANA
oAHoro nauuneHta CENT-
PL
Wrna pgna npokanbiBaHua [abapuTHble pasmepbl (OnuHa x Wwpuna x 21,49x22,43x 75,18
(3ameHseman) BbicoTa), MM

OnvHa nblne3awMTHOrO Konmayka, Mm 42,67

& 000 LHPMY [ INFO@CIRMIRU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



ApanTep gng urn

NTnHna ana 3anonHeHuns

NnHuna coeguHNTENbHAaA

Mrna pna npokanbiBaHus

(3ameHsemas) CENT-RS

Ycnosus TpaHCNopTUPOBKMU

YcnoBua xpaHeHUs

TemnepaTypa

BnaxHocTb

faBneHwne

YCnoBUst TPaHCMOPTUPOBKM

TemnepaTtypa
BnaxHocTb

faBneHune

CpokK rogHocTtun
Ha6op cyTouHbin CENT-DS:

Hanb6onbwuii Hapy>XHbl i anameTp
nblfe3aWnTHOro Konmayvyka, Mm

HapyXHblli gnameTp, MM
abapuTHble pasmepbl (OnuHa x LWwupuHa x
BbicoTa), MM

AnvHa, mm

BHewHunin gnametp, Mm
OnnHa, Mmm

BHewHiA gnameTp, MM
labapuTHble pa3mepbl (AnumHa x LWwupuHa x
BbicoTa), MM

OnvHa nbinesawMTHOro Konmnavyka, Mm
Haunbonbwuni HapyXHbl i anameTp
nblfe3awuTHOro Koanayka, MM

HapyXHblii fuameTp Urnbl, MM

N XpaHeHNs

10,47

5,60

44,65 x 29,69 x 60,27

300,00
6,36
370,0
4,06

21,49%x22,43 x 75,18

42,67

10,47

oT +0 °C po +40 °C co cpefHeil KMHEeTUYECKOM

TemnepaTtypoit < 25 °C

oT 0 % fo 100 % 6e3 KOHAeHcauumn

o1 70 klMa go 106 kMa

oT -20 °C po +60 °C

oT 0 % fo 100 % 6e3 KOHAeHcauuu

oT 70 kMa go 106 kMa

CPOK XpaHeHus: 2 roja.

Mrna gnsa npokanbiBaHus (3ameHsieMast) CENT-RS: cpoK xpaHeHus: 3 roga.

MapaHTUHbIE 0653aTeNIbCTBA

B cBsis3n cO CneyuguKoii MegULMHCKOTO U3AeNnNs TFapaHTUiHBIA CPOK CiyX6bl He MpedyCMOTPEH.

npOVI3BO,CI|I/ITEI'Ib rapaHTUpyeT OTCYyTCTBUE ,D'ECbEKTOB Ha MNPOTAXEeHUM BCEro CpokKa rogHoCTm Wm3nenns.

IMponssoguTenb He HeCeT OTBETCTBEHHOCTU U FapaHTMI7IHbIX 006513aTeNbCTB B C/ly4ae 1CnoJsib3oBaHUA He Nno

HasHa4YeHuo 1 cnoco6oM, He NPeLyCMOTPEHHbIM MHCTPYKLUMEN MO NPUMEHEHNIO.
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i MepeBop C aHIIMICKOrO A3blKa Ha PYCCKMIA A3bIK

Jlorotun

[na npegbsaBneHns no mecTy TpebosaHus,

09 Hosbpst 2021 roga

[N NpefocTaBneHNs B KOMMNETEHTHbIE OpraHbl 3apaBooxpaHeHnst Poccuiickoii deaepaummn.

MbI, «MImakceoH-Mu-Tu-Yan N1g.», Asctpanmsa (Bnok 1, 38-~6 CayT-cTpuT, Paliganmup, HoBbIlii KOXHbIi
Yanbc 2116, ABCTpanns), HaCTOALMM 3aAB/ISIEM, YTO NpUIaraemMoe 40NoSHEHME K MHCTPYKLUUN NO NMPUMEHEHNIO
MeAVLIMHCKOT0 n3genuns «MaTepuasibl pacxogHble ANt CUCTEMbl UHBEKLUMOHHOM MEDRAD Centargo» sBnsieTcs
BEPHbIM.

C yBaXkeHunem.
Meyatb: Mevatb KoMnaHun * «MIMAKCEOH Mu-Tu-Yaii ITA.» ACN 093950906

(noanucaHo)

Campxag Qxadapn

PykoBoguTeNb 0TAeNa HOPMaTMBHO-MPaBOBOr0 PerympoBaHust
«makceoH Mu-Tu-Yain Jto»

Mo6.: +61 439078849

Aapec 3neKTPOHHOM nouThl: sajjad.jafari@bayer.com

LTamn: HacTosAwmM S y0CTOBEPSIHO, UTO AaHHbIN
[NOKYMEHT SIB/IIETCA BEPHOI 1 TOYHOIM Konuel
NOA/TMHHOIO AOKYMEHTA.

(mognwncaHo)
[>xoH MoBapg dwuilep, rocyAapCTBEHHbI
HoTapuyc
MappamaTTa, HoBbIli KOXHbI Yanbe

12 HoAa6pa 2021 r.

Mevats: MMHNCTEPCTBO MHOCTPAHHbBIX AEN 1 TOPI OB/

«/ImakceoH Paiganmmp MeTpo CeHTp, 610K 1, CayT-cTpuT, 38-46, Ten.: 612 Afpec an. noytbl:
Mn-Tu-Yan Painganmnp, HoBblA KOXHbIA Y3anbc, ABCTpanus, 2116 3845 4999  info@imaxeon.com
Nnto»
ABN 93 093 A//1 6033, CunbBepyoTep, HoBbIn KOXHbI Yanbc, dakc: 612  Cait:
950 906 AscTpanvg, 1811 8845 4 936 www.imaxeon.com
Jlorotun

Wramn: 1A OrPAHNYEHHOITO MOJ1b3OBAHUA
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Jlorotun

AMNOCTW/1b

(Faarckass KOHBeHUMA 0T 5 oKTA6pa 1961 roga)

1. CrpaHa

ABCTpanus

Hactosawuii omumanbHbIn JOKYMEHT

2. 6bIn noagnucaH
3. [eNCcTBYHOLMM B Ka4yecTBe
4. CKpenseH neyaTbo/LUTaMMOM

5. B NacnopTHOW cny»oe T.
CupHes
7. MunaHom LLTekoBuyem

8. 3aNeUPPT-HZ"143367
9. Mevartb/wTamn

[>koHom [ToBapaom Puilepom
rocyfapCTBEHHOro HoTapuyca
[bkoHa NoBapga duilepa rocyjapcTseHHOro HoTapuyca

Y [0CTOBEPEHO

6. 25 Hos16psa 2021 roga

MWHUCTEPCTBO MHOCTPAHHbIX [eN 1 TOProsau,
nacrnopTHas cnyx6a r. CugHes
ABCTpanns

10.Mognwucb

(nognucaHo)

Mevats: MUHNCTEPCTBO MHOCTPAHHbIX AEN L
TOPIrOBAN * CUOHEW *

HacToswwii anocTub yA0CTOBEPSIET UCK/THYMTENBHO MOLMHHOCTL NOANUCK (ECNIM MPUMEHVMO) 1
MOSIHOMOYMS IMLA, NOAMNUCABLLET0 OULIMASIbHBIN JOKYMEHT, a TakKe, NPy Heo6GX0ANMOCTH,

NOA/IMHHOCTb MeYaTV WK LuTaMna, KOTOpbIMY CKpensieH othuLMabHbIl JOKYMeHT. HacToswmia
anocTu/b He Y40CTOBEPSIET COAEPXKaHMe JOKYMEHTa, B OTHOLLEHMM KOTOPOro OH 6bin BbljaH.
HacToswmii anoctuib MOXKHO NpoBepuTL Mo agpecy: https://orao.dfat.gov.

au/pages/verifyapostille.aspx
MeyaTb: (Hepa3bopumBo)
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MepeBén ¢ aHFNMIACKOTO A3blKa Ha PYCCKUI A3bIK
npodeccuoHanbHbIn NepeBogunK KoHbKoBa AnekcaHapa EBreHbeBHa

Poccuiickasa depepauusn
MNopog MockBa

CemMHaguaTtoe fekabps aBe TbiCAYM ABajLaTb MepBOro roja.

A, FypkuHa EkaTepuHa BnagumupoBHa, BPEMEHHO WCOONHAKWAA 0083aHHOCTK
HoTapuyca ropojsa MockBbl, MakapeHko Anekcea AnekceeBu4ya, CBULETE/IbCTBYIO
NOAJ/INHHOCTb Nognucu nepesofunka KoHbK0BOW AnekcaHipbl EBreHbeBHbI.

JIMyHOCTbL NoAnucaBLIero JOKYMEHT yCTaHOBJ/EHA.

Mognucb caenaHa B MOeM NPUCYTCTBUMN.

3apeructpupoBaHo B peectpe Ne 77/337-H/77-2021-

Ynna4yeHo 3a coBNwcui pevicteua: 400 py6. 00 kon.

E.B. N'ypkunHa

Bcero npownTo, NPOHYMEPOBAHO U
CKpenseHo neyatbto 5 (NATb) NUCT
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Date: 19 December 2022

To whom it may concern.
To be submitted to the Competent Health Authorities of the Russian Federation.

We, Imaxeon Pty Ltd., Australia (Unit 1, 38-46 South Street, Rydalmere, New
South Wales 2116, Australia) hereby state that the attached addendum to the
Instruction for use for the medical device “Disposables for the MEDRAD Centargo
injection system” (Matepuanbl pacxofHble ANA  CUCTEMbl WHBEKLWUOHHOW
MEDRAD Centargo) is true.

Best regards,

Sajjad Jafari
Regulatory Affairs Manager
Imaxeon Pty Ltd.

| hereby certify this to be a true and correct copy
of the original document. ..

John Howard Fisher M ~ary

Parramatta NSW. *
Imaxcofi Ply Ltd Rydafmpie Metro Centre Unt 1,38 *16.SouU’ St Ryil.ilniore NSW 2116 Aublrabn  t ‘612 8845 4999 o mfo@iniaxoon rom
ABM 93 093 950 906 PO Box 6033 SiKenv.-.tnr NSW 1811 Ausinlia f+612 8545 4936 w
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This Apostille only certifies the authenticity' ofthe signature
fu'hcre applicable) and the capacity’ o fthe person who has
signed the public document, and, where appropriate, the
identity ofthe sea! or stamp which the public document

bears. This Apostille does not certify the content of the
documentfor which it was issued. This Apostille can he verified
at https://orao.dfat.gov.au/pages/verifyapostiHe.aspx



JonosiHeHNe K MHCTPYKLUUKX MO NPUMEHEHUIO
HavmeHoBaHVe
Martepuasibl pacxofHble A5 cucTeMbl MHbEKLMOHHOM MEDRAD Centargo

Habop cyTouHbIli gna Heckosbkux nauymMeHToB CENT-DS gns cuctembl MHbeKUMOHHOAW MEDRAD
Centargo, KOMMNMEKT MNOCTaBKMN:
1. Habop cyTouHbIn gns Heckonbkux naumeHToB CENT-DS (4 Habopa B TpaHCMNOPTHOW KOpO6Ke), B
cocTase:

11 Wnpwuy 200 mn - 3 W,

1.2 KpaH 3anopHblii - 3 WrT.;

1.3 KOHHEKTOP COeAMHUTENbHbIV C KONNa4yKoM Ans AMHUK ans ogHoro naumeHta CENT-PL - 1 wm;

1.4 Virna gns npokKasbiBaHus (3amMeHsiemast) - 3 wWT., (Npy He06X0AUMOCTK);

1.5 AganTep gnsa vurn - 3 Wr.;

1.6 JInHWA oNna 3anofiHeHNs - 3 LWT.;

1.7 JInHua coegnHuTeNnbHasa - 1 Lwr.

2. VIHCTpYKUMSt Mo MPUMEHEHWIO, LOMO/THEHME K UHCTPYKLUN MO NPUMEHEHMIO Mo 1 LWT. HAa TPaHCNOPTHYIO
KOPOOKY.

KoMnNnekT noctaBKu

Kaxkfoe MefULMHCKOE N3enve NOMELLEHO B NHAMBUAYA/IbHYIO YNAKOBKY. VIHAMBUAYabHble YNaKoBKU C
MW/ yknafbiBaloTCA B KAPTOHHYIO TPaAHCMOPTHYIO KOPOOKY. Kaxgas TpaHCnopTHas KopobKa CofepXuT 4
Habopa CENT-DS, MHCTPYKLMIO N0 NPUMEHEHWNIO U JOMNOSIHEHWE K MHCTPYKUUM MO MPUMEHEHUIO.

* [pn Heo6GXOLMMOCTM BO3MOXHA OTAeNbHAas W/WAM [ONOMHUTENbHAsA MocTaBka usgenvst «Wrna gns
npokasibiBaHusi  (3aMeHsieMasi)». [Mpu  OTAENbHOW  W/MAW  [OMOMHWTENBHOV MOCTaBKe wrfa  [Ans
MpoKa/ibIBaHUA MOMELLAETCS B UHAVBUAY/TbHYH YNaKoBKY. Kaxaasi TpaHCMopTHas KopoGKa CoAep>XmnT 50
WHAMBUAYaSbHbLIX YNAKOBOK WM A1 MPOKa/bIBaHUSA, VHCTPYKLMIO MO0 MPUMEHEHUIO W [OMOMHEHME K
WHCTPYKLUW MO NPUMEHEHNHO.

Ha3HayeHVe MeAULIMHCKOrO U3fenmsa

MaTepuasibl pacxogHble /18 CUCTEMbl WHbEKUMOHHO MEDRAD Centargo npegHasHaudeHbl /1A
BHYTPUBEHHOTO BBEAEHMSA KOHTPACTHLIX CPEACTB M MPOMbIBOYHLIX PAcTBOPOB B OpraHuM3M 4esioBeka B
Lensax npoBefieHNsA  OUArHOCTMYECKUX WCCMefOBaHWn €  WUCMOJSIb30BAHMEM  PEHTIeHOJIOrMYecKoi
BU3yasiM3aumu.

Bo3mMOXKHbIe MOGOYHbIE ,D,EVICTBMFI npu ncnosibsoBaHNMM MegUUMHCKOro n3genna

MpousBOAMTENEM He BbIsIB/IEHbI BO3MOXHbIE MOGOYHbIE AENCTBMSA. Bce BO3MOXHbIe NMPeLynpexaeHus,
KOTOPble HEOBXOAMMBI /11 Ge30MaCHOr0 MPUMEHEHUST U3LENUsl, yKasaHbl B MHCTPYKLUMUW MO MPUMEHEHUIO.

TexXHUYeCKMe XapaKTepUCTUKM

KoMnoHeHT MapameTp 3HaueHue

Wnpuy 200 mn la6apuTHble pa3mepbl (OnnHa x LWwupura x 181,33 X 134,77 X 193,17
BbicoTa), Mm

OnvHa yunuHapa wnpuua, Mm 173,20

& 000 LHPMY [ INFO@CIRMIRU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



KpaH 3anopHbl it

KoHHeKkTOp
COeAVNHUTENbHBIW c
KOMMaykKoM A8 TIVUHUN N4
ogHoro nauuveHta CENT-
PL

NWrna pna npokanbiBaHus

(3ameHaemasn)

ApanTtep gns wurn

JINHNA 4NnAa 3anoNHeHnA

NTMHNA coegnHnTeNnbHan

Nrna pgna npokanbiBaHUA

(3amensemasn) CENT-RS

Hanbonbwuniti  HapyXHbli guameTp LUWAMHApaA
wnpuya, MM
[abapuTHbie pasmepbl (AnvHa x WwupuHa x
BbicoTa), MM
FabapuTHble pasmepbl (OAnuHa x LWwupuHa X
BbicoTa), MM
MabaputHble pasmepbl (OnnHa x LWwupuHa x

BbicoTa), MM

OnvHa nbinesawMTHOro Koinayka, MM
Haunbonbwmnii Hapy>XHbl anameTp
nblne3awmTHOro Koanayka, Mm

HapyXHblii guameTp, MM

[abapuTHbie pasmepbl (OAnavHa x WwupuHa x
BbicoTa), MM

OnnHa, mm

BHewHWii gnamerp, Mm

OnvHa, Mm

BHewHMit guameTp, Mm

MFabapuTHble pa3mepbl (AnuHa x LWwupuna X
BbicoTa), Mm

LnvHa nbine3awmnTHOro Konnayka, Mm
Haunbonbwmnii HapyXHbl i anameTp
nblnesawmTHOro Koanayka, Mm

HapyXHbll guameTp Urnbl, MM

YCnoBus TPaHCMOPTUPOBKU U XpaHeHUs

YcnoBusa xpaHeHUs

Temnepatypa

BnaxHocTb

faBneHwne

65,02

148,95 x 37,11 X25,93

28 x20x26

21,49 x22,43x 75,18

42,67

10,47

5,60

44,65 x29,69 x60,27

300,00
6,36
370,0
4,06

21,49x22,43 X75,18

42,67

10,47

oT +0 °C go +40 °C co cpefHeli KNHETUYECKON

TemnepaTtypon < 25 °C

0T 0 % po 100 % 6e3 KOHAeHcaLum

oT 70 kMa go 106 kMa

YcnoBus TPaHCNOPTUPOBKN

[emnepatypa

BnaxHocTb
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Nasnenne ot 70 kIa no 106 kIla

Cpok roanocTa
/' Ha6op cyrounntit CENT-DS: cpok xpanenua: 2 rona.

Hrna ans npokanbisanya (3aMeHseMan): CpOK xpanieHns: 3 roaa.

Tapanvwiinnie o6a3aTenscTa
B cBazn co cneUMHKON MEARUMHCKOTO W3Zenya rapaHThiiHbii cpox caymObl He npeaycMOTpeH.
Mpon3BOANTEND FAPAHTHPYET OTCYTCTBHE NC(PEKTOB HA NPOTAKEHUH BCErO CPOKA FOAHOCTH WIACNWS.

l'lpoussonmenb HE HECET OTBETCTBCHHOCTH H rapalmaiinux 00A3aTeNLCTE B CAy4ac HCnoib30BaHHA HE 1O

Ha3HAYEHHIO ¥ cNocoOoM, He NpeAYCMOTPEHHbIM nac'rpyxuneﬁ MO NPHMEHCHHIO.
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MepeBof C aHrIMIACKOrO SA3blKa Ha PYCCKUI SA3bIK

JloroTunn

Jata: 19 gekabpsa 2022 ropa

[nsi NpedbsBEHNs N0 MeCTy TPeGoBaHus,

[na npeacTaBneHVst B KOMMETEHTHbIE OpraHbl 34paBooxpaHeHunsi Poccuiickoli degepaumm.

MbI, KomnaHus «KmakceoH Mtn N1Ta.», ABctpanusa (bnok 1, 38-46 CayT CtpuT, Paliganmep, HoBbIli KOXHbI
Yanec 2116, ABCTpanvsa), HaCTOALWMM 3asB/isieM, UYTO MpuiaraeMoe AOMOMHEHWe K WHCTpyKuuu no
NPUMEHEHNIO MESULMHCKOT0 wm3genns «Martepuasibl pacxofHble 418 CUCTEMbl WHbeKUMoHHon MEDRAD
Centargo» cOOTBETCTBYET AeCTBUTENBHOCTML.

C yBaXKeHUMEM,
Mevatsb:
CnyxebHasn nedatb * «MMAKCEOH MNTW NTA.» * Kog ABN (ABCTpanuiickuii
NAEHTUMNKALNOHHbI HoMep npeanpuHumaTens) 093 950 906

(nognucaHo)

Capxag Dxadapwu

MeHe[pKep Mo rocyapCTBEHHOM perucTpaumm n cepTuunKauny NpoayKumnm
«MmakceoH Mtn N14.»

[Mevarb:
MVHNCTEPCTBO MHOCTPAHHbBIX OE/T U BHELLHEW TOPIrOBJIA

LTamn:

HacTosLwmm yaoCcTOBEPSIH0 BEPHOCTb KON NPeAoCTaB/IEHHOr0 MHE JOKYMeHTa * (mognucaHo) * [yoH FoBapg
duwep - rocyfapcTBeHHbIN HoTapuyc * MappamatTta, HoBbIl KOXHbI Yanbc.

22 pekabps 2022 roga

Jlorotun
«/makceoH MTu NiTg.» Paitaanmep Metpo LleHTp, Brok 1, 38-46 Crpwmr, Ten : +612 8845 4998 Appec 3. noutsi: info@imaxeon.com
Kog ABN 93 093 950 906 Paiiganmep, HoBblii KOXHbIV Yansc 2116, ABCTpanvs dakc: +612 8845 4936 Be6-caliT: www.imaxeon.com
a/s 6033 CunbBepyoTep, HoBblli FOXHbIA Yanbe, 1811
ABcTpanus
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AMNOCTW/1b
(Maarckas KoHBeHUMA OT 5 okTa6pa 1961 ropa)
1 CrpaHa: ABcTpanus

HacToawuin ohuumanbHbIil JOKYMEHT

2. nognucaH J>xoHom [ToBapaom
duwepom
3. BbICTYNaloLWMM B Ka4ecTse rocyfapcTBeHHOro Hotapuyca
4. CKpenieH neyartbo/lLITaMnom >xoHa MoBappa duwepa,
rocyjapcTBeHHOro Hotapuyca
Y 0CTOBEPEHO
5. BlMacnopTHOM cTone r. CngHesa 6. 30 AHBapsa 2023 roga

7. FabpHenon MNanBec, MNHNCTEPCTBO MHOCTPAHHbIX 4€/T N BHELUHEN
Toprosnau, MNacnopTHbI cToN ropoga CugHel

8.3aNeUPPT-UI-178662
9. Meyvatb/WwWTamn 10. Moanucb

Mevats: MUHWCTEPCTBO (nognucaHo)
MHOCTPAHHbIX JE/ V1 BHELUHEN
TOPIrOB/IN * CUOHEN *

PenbedHbIli OTTUCK Ha caMOK/esLLeMcs neinbne:
MUWUHUCTEPCTBO MHOCTPAHHbIX AE/T M BHELWHEW TOPIOBN

HacToawumin anocTwnb yaocToBepseT NOA/IWLWOCTb nognucu (Npu
Ha/IMunmn) 1 JOMI>KHOCT b /LA™ NOAMMCABLLETO JOKYMEHT, W, B HaZ/1e>KallleM
cfyyae, NOA/MHHOCTb MeyaTu U LTamMna, KOTOPbIMU CKPer/ieH 3TOT
AOKYMEHT. HacToAwmin AnoCTWAb HeYA0CTOBEPSET cofep>KaHue
[AOKYMEHTa, B OTHOLUEHMM KOTOPOro OH 6bln BbiMyLLEH. Bblgayvy faHHOTO
AMNOCTUNIA MOXKHO MPOBEPUTDb MO CCbI/KE:
https://orao, dfatgov, au/pages/verifyapostille,aspx
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MepeBén ¢ aHrNMIACKOro si3blKa Ha PYCCKUA A3bIK
npocheccMoHabHbIl NepeBoauMK Makapos CTenaH Bnagumuposuy

Poccuiickas degepauns
Mopog Mocksa

[Bajguartoro geBpasia fBe TbiCAYN [BajLaTb TPETLENO roja
A, TypkvHa EkaTtepuHa BnagMmupoBHa, BpeMeHHO  MCMONHALWAsA
06s13aHHOCTM HOoTapuyca ropoga MockBbl MakapeHKo Anekcesi AnekceeBunua,
CBUAETENbCTBYIO NOAMIMHHOCTL  MoAnUCKA  nepeBogumMka Makaposa CrenaHa
BragumupoBunya.
Mognuck caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUMN.
JInyHocTb nognuncasy”™p SOKYMEHT  aHOBJ/IeHa.

3apernctpupoBaH” pei: 7-2023-

YnnayeHo 3a coB

Bcero npowunTo, NPOHYMepoBaHo U
CKpensieHo neyaTbto 6 (LUeCTb) IMCTOB

E. B. lN'ypkuHa
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