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November 1, 2021
To be submitted to the Competent Health Authorities of the Russian Federation.

We, Imaxeon Pty Ltd., Australia (Unit 1, 38-46 South Street, Rydaimere, New South Wales
2116, Australia) hereby state that the attached addendum to the Instruction for use for MD
“CENT-PL 250 cm Patient line for MEDRAD Centargo injection system” (Jlunun 250 cm ans
oaHoro nauueHTa CENT-PL gns cuctembl nisexumodHon MEDRAD Centargo) is true.
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Regulatory Affairs Manage
Unit 2, 38-46 South Street

Rydalmere NSW 2116 Australia
Mobil: +61 439078849
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This Apostille only certifies the authenticity ofthe 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 be verified
at https://orao.dfat.gov.au/pages/verifvapostille.aspx
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Jonoanenue K HHCTPYKIIHH 1O NPHMEHEHHIO
HaumenoBaHHe:
Jlunua 250 cm ans oanoro nauuenta CENT-PL ans cucremsl uubekunoHnoit MEDRAD Centargo
Ha3nauenune MeAHUHHCKOr0 H3ACAHA

[IpeaHa3sHaYeHO AN BHYTPUBEHHOrO BBEACHHA KOHTPACTHBLIX CPEACTB W NPOMBIBOYHBIX pPacTBOPOB
B OpPraHM3M 4enoBeKa B LENAX NMPOBEACHHS AHArHOCTHYECKHX MCCICAOBAHUH C MCMOb30BaHHEM
PEHTIEHOJIOTHYECKOI BU3yaU3aLIMH.

Bo3moxkHbie No004HbIE AelicTBHA NPH HCITOJAb30BAHHH MEAHUHHCKOI0O H3a€JINA

IlponsBoauTeneM He BbIABAEHBI BO3MOXHbie nobGoyHble pedicTBMA. Bce  BO3MOXHbIE
npeaynpexaeHus, KoTopble HeobxoauMmbl s 6€30nMacHOr0 NMPUMEHEHHS H3JENus, YKa3aHbl B
MHCTPYKLHH 110 PUMEHEHHIO.

TexHH4YeckHe XapaKTEePHCTHKH

ITapametp 3Havenune
Juinna Tpy6kn, MM 2489
Hapyxubiit anamerp Tpy6ku, MM 3,56
Macca u3genus ¢ ynakoBkoi, r 34,8

Yci0BHS TPAHCNIOPTHPOBKH H XPAHEHHS
YcnoBHS xpaHeHHA:

Temnepatypa or +0 °C po +40 °C co cpeaseii KHHeTHUYECKOH
: Temnepatypoi < 25 °C

BnaxHocTb ot 0 % no 100 % 6e3 koHaeHCcauuu

Hasnenne ot 70 xIla no 106 klla

YcnoBus TPAHCTIOPTHPOBKH:

Temneparypa ot -20 °C po +60 °C

BaaxHocTs ot 0 % 1o 100 % 6e3 koHaeHCalUH

JlaBnenue ot 70 xI'la no 106 kI1a

Cpok roaHocTH

JInnus 250 cm ana oavoro nauuenta CENT-PL — cpok xpanenus: 3 roaa.

I'apanTniinbie 06s83aTenLCTBA

B cBa3u co cneundukoli MEAHUMHCKOrO M3AENHA rapaHTHAHBIA CPOK CnyxObl HE NPeayCMOTpEH.
[TpoussoauTens rapaHTHpyeT OTCYTCTBHE Ae(eKTOB B TEYEHHE CPOKA FOAHOCTH NPOAYKTA.
[Mpou3BoauTenb He HECET OTBETCTBEHHOCTH H rapaHTHIHBIX 0053aTeNLCTB B Cllyyae HCNONIb30BaHHA
He Mo Ha3Ha4YeHHIO U crocoboM, He NMPeyCMOTPEHHBIM HHCTPYKLIMEH NO NPUMEHEHUIO.
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MepeBof C aHIIMIACKOTO A3blKa Ha PYCCKUA A3bIK

yTIn
Hos6psa 2021 roga

[ns npefoctaBneHns B KOMNETEHTHbIE OpraHbl 34paBooxpaHeHns Poccuiickoii ®eaepauun.
Mbl,«makceoH Mu-Tu-Yai N1a.», Asctpanua (bnok 1,38-46 CayTt-cTput, Painganmup, HoBblli KOXHbIN
Yanbc 2116, ABCTpanua), HacToAW UM 3asBNSIEM, YTO NMpunaraemoe JOonoNHEHNEe K UHCTPYKLUK MO
NMPUMEHEHMNIO ANA MegULMHCKOro nsgenma «Jinnma 250 cm ans ogHoro nauneHta CENT-PL gnsa cuctemsl
NHbekunoHHoii MEDRAD Centargo» BNseTcs BEPHbIM.

C yBaxeHuem,

MeyvaTs:

MeyaTb KOMNaHUN

«MMAKCEOH MU-TU-YAN NTO»
ACbI

093 950 906

(nognucaHo)

Capxap Oxatapwu

MeHefKep 0TAena HOpMaTUBHO-NPaBOBOr0 PerynampoBaHus
bnok 2, Cayt-cTput 38-46

Paiganmup, HoBblin KOXHbIA ¥Yanbc 2116, ABCTpanus
Mo6.: +61 439078849

Agjpec 3neKTPOHHOI nouThbl: saiiad.iafari@baver.com

LWtamn:

HacTosAwmm A y40CTOBepAt0, UTO faHHbIA JOKYMEHT SB/ISeTCS BEPHOM U TOYHOM Konwuei
MOAJIMHHOTO JOKYMEeHTa.

(nognucaHo)

[>xoH oBapa duwiep, rocygapcTBEHHbI HOTapuyc

MappamatTa, HoBbIN KOXHbI Yanbe 10.11.2021 .

Mevats:
(Hepa36opuunBO)
NoroTtun
«makceoH  Paipanmup Metpo CeHTp, bnok 1, Cayt-ctput, Ten.: -612  info@imaxeon.com
Mu-Tu-Yan 3846, Painganmup, HoBblii KOXHbIA  Yanbe, 8845 4999
nro» ABcTpanua, 2116
ABN 93 093  A/A 6033, Cunbsepyotep, HoBbIn KOXXHbII dakc:-612 WWW.imaxeon.com
950 906 Yanec, ABcTpanus, 1811 88454936

anAa OreAHNMYEHHOI O
MOJZIb3AOBAHUA
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AIIOCTRJIbB
. (Tasrckan xonsennuns ot S oxralpa 1961 renn)

611 nomcan JixonoM I'oBapziom Oumepon
BHICTYIAIOIAM B KaYCCTBS NOCYI8PCTREHHONO HOTapHyCa
cXpenneH nedarsio/mramnos Ixora [opapaa ®uimepa, roCyAapCTBEHHOIO HOTAPHYCA

¥Ynocrosepeno

5. B nacmopruofi cryxbe r. Caames

6. 18 moxGps 2021 roza

7.  Jhorom O’HunoM, MAERCTEPCTRO MHOCTPAHERIX Jic/l B TOProBIE, nacnoprHol ciyxGolf r. Cuauen,
8. 3aNeUPPT-Y5-142722

Tleyats:

MHUHHUCTEPCTBO HHOCTPAHHBIX JIEJ X1 TOPI'OBJIM

CHIHER

9.  Ilewars/mrraMn

10. TTopmucs (moamKcano)

Hacrosumit anoCTHAR YAOCTOREPAST ACKIOUHTETEHO NOIHHHOCTS NOANKCH (CCIHM OPAMCHHUMO) H
MONTHOMOMHA R, HOAURCABINETO oPHIMANLHEIN JOKYMEHT, 2 TAKKS, IPH HCOOXOAHMOCTH, NOAHEHOCTS
NCYATH KM INTAMIIA, XOTOPHIMA CKPEIUICH o RImMANLHED RoxyMenT. Hacrosmuit anocTiisb e
YAOCTOBEPSCT COACPAXAHKC JOKYMEHTZ, B OTHOIICHAN KoToporo on 6sut Beizan. Hacroamuit anocrwuns
moxer GHITh mpoBepeR No aapecy: https://orac.dfat.gov.au/pages/verifyapostille.aspx
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MepeBén ¢ aHrIMIACKOIO A3bIKa Ha PYCCKUI A3bIK
npogeccnoHanbHbIn nepesogunk KoHbkoBa AnekcaHapa EBreHbeBHa

Poccuiickaa depepaums
"opoa Mocksa

BocbMmoe fekabps ABe ThicAuM ABajLatb Nepsoro roja.

A, T'ypkuHa EkaTepvHa BnaguMmMupoBHa, BPeMEHHO WCNOMHAOWAA 06583aHHOCTH
HoTapuyca ropoga Mockebl, MakapeHKo Anekces AfeKkcees/Ya, CBUAETENbCTBYIO
MOANMHHOCTL nognuck nepesogumka KoHbKoBOW AnekcaHpbl EBreHbeBHbI.

JInyHOCTb NoAnMcaBLIEro JOKYMeHT YCTaHOB/IeHa.

Moannch caenaHa B MOEM NPUCYTCTBUM.

3aperncTpupoBaHo B pey4r1rTA?)9a7-H/77-2021-

Ynna4yeHo 3a coBe cteua: 400 py6. 00 kon.

Bcero npowmnTo, NpOHYMepoBaH
CKpenneHo neyaTbio 4 (YeTbipe
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HITALUTI

November 1.2021

()

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 Instruction for use for MD “CENT-PL 250 cm
Patient line for MEDRAD Centargo injection system” (JIuHua 250 cm gns ogHoOro nayueHta

CENT-PL ansa cucrembl nHbekumoHHoi MEDRAD Centargo) is true.

Best regards, /

Sr. v

Sajjad Jafari

Regulatory Affairs Man”in
Unit 2, 38-46 South Street
Rydalmere NSW 2116 Australia
Mobil: +61 439078849

E-mail: saiiad )afan@baver com
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I hereby certify this to be a true and correct cop
ci the cnginal dosuimgnt,

John Heward Fisher - NoMry Pu
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This Apostille only certifies the authenticity o fthe signature
inhere applicable) and the capacity ofthe 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 o fthe
documentfor which it was issued. This Apostille can be verified
at https://orao.dfal.gov.au/pages/verifyapostille.aspx
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Instructions For Use
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Instructions For Use

Important Safety Notice o . N
! . tooe 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* CentargoCT 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: Refer to the injector system operation manual for additional operating
instructions and instructions for configuring the injector system.

NOTE: Referto contrast media manufacturer’'s package insertfor 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.
NOTE: For products labeled as sterile fluid path, sterile barrier system refersto dust

Report any serious incident that has occured in relation to this deviceto 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: 16”"Cto 28°C
Operating humidity: 20% to 90%

A Warning

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

For Patient Line and Replacement Spike, Inspect contents and package priorto
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 readyto make connections.
Early removalof dust caps can resultin contamination.

Do not reinstall, re-sterillze, or reprocess Day Set. Potential device failure
includes significant component deterioration and system failure. Potential risks to
the patientinclude 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 patientinclude Injury due to device
malfunction orinfection asthe device has not been validated to be re-sterilized,
reprocessed, or reused.

Do not use the Day Setfor Longerthan 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 attemptto circumventthe operation of the air
sensors. Air embolization can cause death or serious inju”.

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

1. Press button to unlock injector door.

2. Insert new Day Set straight into injector.

NOT”: Maximum use time of Day

Setis 24 hours.

3. Push down on lock levers. Lock
levers click when Day Set is
locked into place.

4. Push smalL-diametertube into
outlet air sensor and close
outletair sensor door.

A 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 resultin 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 fluid 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 fer 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 selectone 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. Selea Injector on display, and select saline fluid
icon.

6. Press Fill on display.

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

Install Patient Line:

1. Remove orange Day Set cap Of present).

2. Insert Patient Line until it click”

NOTE: System primes Patient Une automatically. If
lights are solid blue. Patient Line is primed and
ready. If lights are red. Patient Line is not primed.
Referto the operation manualfor troubleshooting.

Prepare and Inject Patient:

1. Check Patient Une for air.

NOTE: If additional 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 Une from
injector.

3. Connect Patient Une to patient

4. Perform injection.

Complete Patient Exam:

1. Afterinjection is complete, press End Exam on
display.

Disconnect used Patient Une from injector and
patient

Discard used Patient Une. perfacili® guidelines.

. Insert new Patient Line until it clicks.

N

how

Eject Day Set:

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

. Press Eject Day Set on display.

. Press button to unlock injector door.

. Liftlock le”rs.

. 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 abhwnN

Within 24 Hours:

Replace FluidsAs Needed:
+ Foradditional contrast repeat steps 1-5 in “Load Contrast”
4 Foradditional saline, repeat steps 1-S in “Load Saline."

Replace Spike IfRequired:

1. Press both levers on leftand 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.

£mptyPrime 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

Wi ichtiger Siche'hpitshmweis. . .
un [ ] - rcisonen Vorbehalten, die Uberdie entsprechende
AusiMiuung unu cridnrung in diagnostischen Rontgenverfahren verfugen.

BEFOLGEN SIE BEIM VERABREICHEN VON KONTRASTMITTEL UNO BEIM EINSATZ
ASEPTISCHER VERFAHREN DIE RICHTLINIEN IHRER EINRICHTUNG.

Indikationen

Das MEDRAD* CentargoCTHnjektionssystem ist ausschlieflich LUr0le Injektion
intravenos verabreichter Kontrastmittel und Spullésungen fur diagnostische
Untersuchungen in Rontgenanwendungen beim Menschen indiziert

Kontraindikationen
Keine bekannt

ANMERKUNG: Weitere Anweisungen zum Betrieb und zur Konfiguration des
Inlektorsystems sind der Bedienungsanleitung des Injektorsystems zu entnehmen.
ANMERKUNG: Genaue Angaben zu den Indilrationen und Nutzungszeiten sind der
Packungsbeil*e des Kontrastmittelherstellers zu entnehmen.

ANMERKUNG: Fallseine Reinigung der Einwegkomponenten gewiinscht wird, nur
70%igen Isopropylalkohol verwenden. Bei Verwendung anderer Reinigungsmittel
besteht die Gefahreines Versagens dieser Komponenten.

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

Melden Sie bitte alle im Zusammenhang mit diesem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorfiille an Bayer (radiology.bayer.com/contact) und die
zusténdige Behorde in Europa (oder, falls zutreffend, an die zustandige
Aufsichtsbehorde des Landes, in dem sich derVorfall ereignet haQ.

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

Warnung

Immer aseptische Techniken befolgen. Unsachgemél3e Handhabung kann zu
einer Infektion fuhren.

Inhalt und Verpackung des Patlentenschlauchs und des Ersatz*Splkes vor
Gebrauch uberprufen. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung gedffnet
oder beschadigtist Dadurch konnen Patienten oder Bediener verletzt werden.

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

Das Tages-Set nicht neu Installieren, resterllislercn oder aufbereiten. Zu den
maoglichen Fehlfunktlonen von Geraten gehéren erheblicher Verschleif3 der
Komponenten und Systemversagen. Zu den potenziellen Risiken fiir Patienten
gehoren Verletzungen aufgrunrfvon Funktionsstoérungen des Produkts oder
Infektionen aufgrund einer nichtvalidierten Neuinstallation, Resterilisation oder
Wiederaufbereitung des Produkts,

Der Patientenschlauch Ist nur zum einmaligen Gebrauch vorgesehen. Nicht
resterilisieren, wiederaufbereiten oder wiederverwenden. Zu den méglichen
Fehlfunktionen von Geréten gehdren erheblicherVerschlelRderKomponenten und
Systemversagen. Zu den potenziellen Risiken fiir Patienten gehdren Verletzungen
aufgrund von Funktionsstérungen des Produkts oder Infektionen aufgrund einer
nicht validierten Resterilisation, Wiederaufbereitung oder Wiederverwendung

des Produkts.

DasTages'Set nicht langer als 24 Stunden verwenden. Bei einer zu langen
Verwendung wird der Patient geféhrdet, u. a. durch Kontamination und
Verletzungen aufgnjnd eines moglichen Gerateversagens.

Patientenschlauch erst dann an den Patienten anschlieBen, wenn samtliche
Lufteinschlusse entfernt wurden. Den Betrieb der Luftsensoren nicht &ndern
und nicht versuchen, diesen zu umgehen. Eine Luftembolie kam zu schweren
Verletzungen bzw. zum Tod des Patienten fiihren,
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Warnung

Die Kennzeichnung samtlicher Etnwegkomponenten auf den jeweils
zulassigen Hochstdruck prifen. 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 Ist, um eine ausreichende
Untersuchungsqualitat gewahrleisten zu kdnnen. Bei Anwendung héherer
Druckwette sind Lecks oder Risse In der Leitung sowie Verletzungen des Patienten
oder Bedieners mdglich.

Neues Tagcs-Set instalUeren:

1. Die Injektorklappe durch Driicken der Taste &ffnen.

2. Ein neues Tages-Set in den Injektor einsetzen.
ANMERKUNG: Die maximale Nutzungszeit des
Tages-Sets betragt 24 Stunden.
3. Die Hebel nach unten driicken.
Beim Einrasten des Tages-Sets
rasten die ArretJerhebel mit
einem Klickgeréausch ein.
4. Einen Schlauch mit kleinem
Durchmesser in den Auslass-
Luftsensor schieben und die
Auslass-Luftsensorklappe schlieBen.

Bei der Handhabung und beim Einstechen der Spikes in die KochsalzISsungs-
und Kontrastmittelquelle vorsichtig Vorgehen. Der Spike ist scharf und kann
Verletzungen verursachen.

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

Die Spike-Adapter am Injektor Installieren:

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

ANMERKUNG: Sicherstelten, dass die Spike-Adapter

aufdie entsprechenden Flissigkeitsbehalter

ausgerichtet sind.

ANMERKUNG: Beim Einrasten der Adapter ist ein

Klickgerausch zu horen.

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

3. Injektorklappe schlieBen.

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. Kontrastmittclquellefixieren,

ANMERKUNG: Bel 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 Kontrastmittcl-SymboL

6. Wahlen Sieden Kontrastmitteltyp aufdem
Display und driicken Sie Fullen.

6. Falls eine zweite Kontrastmittelquclle benotigt
wird, Schritte 1-5 wiederholen.

Kochsalzldsung laden:

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

2. Kochsalzlosungsquelle auf den Spike ganz Links
driicken.

ANMERKUNG: Zum Erleichtern des Anstechens

kann der Dornenadapter abgenommen werden.

3. Kochsalzldsungsquelle fixieren.

ANMERKUNG: Bei Flaschen die Klemme zum

Fixieren verwenden. Bei Beuteln den Klemmhaken

zum Aufhangen verwenden.

4. Wahlen Se Injektor aufdem Display und wahlen
Siedann ein Kochsalzlésungs-Symbol

5. Driicken Sie auf Fiillen auf dem Display.

Patientenschlauch nicht wiederverwenden oder erneut anschlie3en.
Kreuzkontaminationen kénnen Infektionen verursachen.

Den Patientenschlauch legen:

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

2. PatientenschLauch hineinschieben, bis es klickt

ANMERKUNG: Das System Nehrt automatisch eine

Entliftung des Patlentenschlauchs durch. Wenn die

Lichter blau leuchten, ist der PatientenschLauch

vorbereitet und bereit Wenn die Lichter rot leuchten,

ist der Patientenschlauch nichtvorbereitet Hinweise

zur Fehlerbehebung sind dem Betriebshandbuch

zu entnehmen.

Patienten vorberetten und injizieren:
1. Patientenschlauch auf Luft prufen.
ANMERKUNG: Falls mehr Flussigkeit fur
die Entliftung bendtigt wird, die Taste
Spulen mh Kochsalzlosung am Injektor
gedruckt halten. Die Kochsalzlésung wird
durch den PatientenschLauch gepresst
2. Das patientenseitige Ende des
Patlentenschlauchs vom Injektor trennen.
3. Den Patientenschlauch am Patienten anschlief3en.
4. Injektion durchfuihren.

Patientenuntersuchung abschUef3en:

1. Nach erfolgter Injektion auf Untersuchung
beenden aufdem Display driicken.

. Den gebrauchten Patientenschlauch vom Injektor
und Patienten trennen.

3. Den gebrauchten Patientenschlauch gemaR den

Richtlinien der Einrichtung entsorgen.
4. ll:lleusn Patientenschlauch hineinschieben, bis es
ickt

N



Gebrawchsanieitung

emlumm sind
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mmmm nufllem Diwlay

:: Diz |nm%m Deiicken der Taste &ffnen.

8. Den Schlauch mit kieinem Durchmesser aus dem
Aus|

r Zishen und die Auslass-
Luftsensorklappe schiieRen.
6. Kontra und Kochsalzidsungsbehdilter
emsomn.
7. Das Tages-Set entfernen und gemiil den
SChesulen det e s Lsoriappe
[ 8 Stlnm(lm,‘:.ul die P)
geschlossen ist, dann die Injektorkiappe se
Innachath von 24 Stunden:
Flilssigheitsquellen bei Bedoif ersetzen:
® Falls zusitziiches Kontrastmittel beniitigt wird, Schritte 1-5 im Abschnitt
SKontrastmittel laden® wiederholen.
@ Falls 2usitzliche Kochsalzifisung beniitigt wird, Schritte 1-5 im Abschnitt
o Lzitisung laden” wisdetholen.
Spike bel auswechseln:
1. Geide He aufdcfllnlm und rachten Seite des

Domenadapters drilcke
2. Die Hebel gedmch ha!nn und den gebrauchten
Darn herpusnehmen.

&Denmumnmlndmmmﬁm

ANMERKUNG Beim Einsetzen des neuen Spikes

mdarw! werden, dass die rurdie, omnge
rechende Vertiefung

uf die
an dev ‘.z:hdam‘:;?mmt Ist.

bei {eeren:
.Dleh]dmﬂth urch Drilcken der Taste Sffnen.
EI S itter und die Fllssigkeiten gemif den Richtlinien der
n

3. Den mlﬁ% anbringen und die Injektorklappe schiiefen,

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Gcbruiksaanwijzing

NtUtKLANUA

Belarigrijke mededeling inzake veiligheid o
L/ii iiui®Viluuci Bucliwkku vout ycuiuiK uuui (nrreiunen met een adeguate opleiding
en met ervaring op het gebied van diagnostisch réntgenonderzoek.

VOLG HET BELEIO VAN UW INSTELLING VOOR HET TOEDIENEN VAN MIDDELEN EN
HETGESRUIKVAN EEN ASEPTISCHE TECHNIEK.

Gebruiksindicaties

Het MEDRAD* Centargo CT-in)ectiesysteem lIs specifiekgeYndiceerd voorhet
intraveneus injecteren van contrastmiddelen en spoeloplossingen blj de mens ten
behoeve van diagnostisch rontgenonderzoek.

Contra*ind(catles

Geen bckend-

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

OPMERKING: Raadpleeg de bijsluitervan defabhkant van het contrastmiddel
voor »ecifleke 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 het etiket als ‘steriel vioeistoftrajecf worden
aangeduid, verwijst ‘steriel barrilresysteem' naar de beschermdoppen.

Ernstige incidenten in verband met dit apparaat moeter worden gemeld bi) Bayer

(radiology.bayer.com/contact) en bi] de pLaatselijk bevoegde Europese autoritelt (of.
indien var toepassing, bij de regelgevende autoriteit in het land waar het incident

heelt plaatsgevonden).

Bedrljfstemperatuur: tot 28*C
Luchtvochtigheid btj bedrijf: 20% tot 90%

I\ Waarschuwing

Gebrulk altljd aseptische technleken. Verkeerde hantenng kan infectle
veroorzaken.

Inspecteer de Inhoud en de verpakking van de patlerrtlljn en de vervangingsspike
voor gebrulk. Nietgebruiken als desteriele verpakkrng geopend of beschadligd is.
Dit kan leiden tot letsel biJ de patléant of de gebruiker.

Inspecteer V66r gebrulk de componenten van de dagset. Niet gebruiken als er
beschermdoppen ontbreken of als deze van hun plaats zljn gekomen. Verwi]der
de beschermdoppen pas wanneer u op het punt Staat om de aanslultingen te
maken. Voortijdig verwilderen van de bescnermdoppen kan contaminatie
veroorzaken.

De dagset mag niet opnieuw worden gcYnstalleerd, gesterlliseerd ofverwerkt.
MogelTjke defecten van het hulpmiddet omvatten aanzienlijke slijtage van
onderdelen en een niet of niet correct werkend systeem. Mogelijke risico's voor de
patiHntzijn letsel als gevolg van een onjuiste werking van het hulpmiddel en
infectle, aangezien het hulpmiddel niet is gevaudeerd voor herinstatatle,
herstenlisatie of herverwerking.

De patlSntUjn Is uitsluitend bedoeld voor eenmaUg gebrulk. Niet opnieuw
sterlUsercn, opnieuw verwerken of opnieuw gebruiken. 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 gevolg
van een onjuiste werking van het hulpmiddel en infectie, aangezien het
hulpmiddel niet is gevalideerd voor hersteritisatie, herverwerking of hergebruik.

Gebrulk de dagset niet Langer dan 24 uur. Langer gebrulk stelt de patitint bloot
aan risico’s, waaronder contaminatie en letsel a(s gevolg van een niet of niet
correctwerkend hulpmiddel

ISluit de patientlijn pas op de patient aan als alle lucht ult het systeem Is
lverwijderd. Wijzig de luchtsensoren nieten probeer niet om zete omzellen.
[Luchtembolie kan leiden tot emstig en zelfs dodelijk letseL
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Raadpleeg de etikettering van verbrulksartlkelen voor Informatle over de
maximale druk voor deze artikelen. Gebrulk de producten niet als de
Informatle over de maximale druk ontbreekt. Zorg dat de geprogrammeerde
druklimict de op het etiket vermelde maximumdruk niet overschrljdt, maar
ook niet zo laag is dat dit negatleve gevolgen heeft voor de kwatiteit van het
onderzoek. Als een hogere drukwordt ui*eoefend, kunnen vloelstoflekken of
scheuren van de slang en letsel bi] de patiént of operator het gevolg zljn.

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.
Oe borgpallen geven een klik te
horen als de dagset zieh op zijn
plaats vergrendelt
4. Druk het diinne slangetje in de
ultlaatluchtsensor en sluit het
kiepje van de ultlaatluchtsensor.

V'-. 4y

Waarschuwing

Gavoorzichtig te werk bl] het hanteren van spikes en btj 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
aanslultingen te maken. Voortijdig verwilderen van de beschermdoppen kan
contaminatie veroorzaken.

Installeer de spike*adapters op de injector

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

OFIMERKING: Zorg dat de spikeadapters goed zijn

uitgelijnd met de bijbehorende vloeistofresetvoirs.

OPMERKING: De adapters geven een klik als ze

zieh op hun plaats vergrendelen.

2. Zorg dat het kiepje van de ultlaatluchtsensor
dichtis.

3. Sluit de injectorklep.

Laad het contrastmiddel

1. Veiwijder 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: Gebrulk voor flessen de klem om de

fies vastte zetten. Gebrulk voor zakken de klemhaak

om de zak aan op te hangen.

4. Selecteer Injector (Injecto” op het scherm en
selecteer het pictogram van wn contrasMoeistof.

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 linkerspike.

OPMERKING: Ukunt de spikeadaptervan de injector

loshalen om het aanprikken te vergemakkelijken.

3. Zet de zoutoplossing vast

OPMERKING: Gebruik voor flessen de klem om de

fies 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 patiintUjn mag niet worden hergebrulkt of opnieuw worden aangesloten.
Kruiscontaminatie kan infectie veroorzaken.

Installeer de patlentUJn:

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, isde patientlijn niet voorgevuld.

Raadpleeg in dat geval de gebruikershandlelding

voor probTeemoplossing.

Maak de patlSnt gereed en verricht de injectle:

1. Controleer op lucht in de patientlijn.

OPMERKING: Als er nog meer

voorvulvloeistof nodig is, houdt u de knop

Zoutoplossing toevoeren op de injector

ingedrukt. Oe zoutoplossing wordt doorde

patientlijn geperst

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

3. Sluit de patidntlijn aan bij de patient

4. Verricht de injectie.

Patientonderzoek voltoolen:
. Druk na hetvoltooien van de injectie op
End Exam (Onderzoek beendigen) op het scherm.
. Koppel de gebruikte patientlijn los van de injector
en van de patiEnt
Voer de gebruikte patientlijn afvolgens de
richtlijnen van de instelltng.
. Steek de nieuwe patientlijn in totdat u een klik
hoort

A w N P

De dagset ultwerpen:

1. (Optioneel) Leeg de dagset Raadpleeg de
gebruikershandlelding 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 diinne slangetje uit de ultlaatluchtsensor

en sluit het kiepje van de ultlaatluchtsensor.

. Voer de zakken”essen voor het contrastmiddel

en de zoutoplossing af.

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

. Zorg dat het kiepje van de ultlaatluchtsensor
gesloten isen sluit vervolgens de injectorklep.

o]



Gebruiksaanwijzing

Binnen 24 uur:

Vervang de vloelstoffen naar vereist:
+ Herhaal voor meer contrastmiddel stap 1*5 onder ‘Laad het contrastmiddel'.
+ Herhaal voor meer zoutoplossing stap 1-5 onder laad de zoutoplossing'.

\rervang zo nodig de spike:

1. Druk de lipjes links en rechts op de spikeadapter in.
2. Houd ze ingedrukt en verwijderde 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 voorvutbak naar vereist:

1. Druk op de knop om de injectorklep teopenen.

2. Verwijaer de voorvulbak en voer de vleeistof af volgens de richtlijnen van
de installing.

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

Awiso importante per la sicurezza . .
(/ueiici Gi»i>o»itivu Uicve essere uiiuzzaio oa operatori con adeguata formazione ed
esperienza in studi diagnostic! nelle applicazioni radiografiche.

PER LASOMMINISTRAZIONE DEIl FLUIDI E LATECNICA ASEHICA, SEGUIRE IL
PROTOCOLLO DELLA PROPRIA STRUTTURA,

Indicazioni per I'uso

Il sistema di iniezione MEDRAD* Centarao Cié indicato spKificamente per iniettare
nell'uomo. pervia endovenosa, mezzl di contrasto e soluzioni di lavaggio per studi
diagnostic! nelle applicazioni radiografiche.

Controindicazioni
Nessuna nota.

NOTA: Per ulterior! istruzioni operative e per le istruzioni di configurazione del
sistema di iniezione. fare riferimento al relativo manuale d'uso.

NOTA: Per le indicazioni specifiche e i tempi di utilizzo, fare riferimento alie
istruzioni per I'uso del produttore.

NOTA: Perla pulizia deicomponent! monouso, utilizzaresolo alcoolisopropilicoal
70%. L'esposizione ad altri detergent! o disin”anti pub comportare il guasto dei
component!.

NOTA: Peri prodotti etichettati come linea del fiuido sterile, il sistema di barriera
sterile si riferisce ai cappucci di protezione.

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione a puesto dispositivo a
Bayer (radiology.bayer.com/contact] e aU'autorita europea competente (o. laddove
applicabile, all'appropriata autorita di regolamentazione del paese in cui si é
verificato (incidente).

Temperatura di esercizio: da 16*C a 28*C

Umidita di esercizio: dal 20% al 90%

A Awertenza

Utilizzare sempre una técnica asettica. La manipolazione impropria pub causare
inteioni.

Per la linea pazlente e ti perforatore di ricamblo, ispezlonare il contenuto e la
confezlone prima dell'uso. Non utilizzare se la confezione sterile k aperta o
danneggiata. In caso contrano, esiste Il rischio di lesioni per il pazlente o I'operatore.

Per il set giornaliero, Ispezlonare | componenti prima dell'uso. Non utilizzare
se mancano | cappucci di protezione o sono statl rimosst. Non rimuovere |
cappucci di protezione fino al momento di effettuare le connessioni. La rimozione
anticipata dei cappucci di protezione pub provocare contaminazione.

Non retnstallare, risterllizzare o ritrattare il set giornaliero. | potenziali guasti
del dispositivo Indudono Il significativo deterioramento dei component! e il guasto
del sistema. | potenziali rlschl per Il pazlente Indudono lesioni dovute al
malfunzionamento del dispositivo o Infezloni, In quanto il dispositivo non é stato
convalldato per essere relnstallato, risterilizzato o ritrattato.

La linea pazlente i esclusivamente monouso. Non risterllizzare, ritrattare

o rlutllizzare. | potenziali guasti del dispositivo indudono il significativo
deterioramento del componenti e il guasto del sistema. | potenziali rischi per il
pazlente indudono lesioni dovute al malfunzionamento deldispmrtivo o infezloni,
In quanto Il dispositivo non é stato convalldato per essere risterilizzato, ritrattato
o riutilizzato.

Non utilizzare il setgiornaliero per plt di 24 ore. L'uso eccessivamente
prolungato comporta rischi per il pazlente, incluse contaminazione e lesioni
dovute al guasto del dispositivo.

Non collegare la linea pazlente al pazlente prima di aver ellminato tutta
I'arla. Non modificare o tentare di eludere |l funzionamento dei sensorl
deU'arla. L'embolia gassosa pub causare lldecesso o gravi lesioni.

ControUare Il'etlchettatura del componenti monouso per verificame | valor! di
pressionc massima. Qualora non fossero fornltl, non utilizzare il prodotto.
Assicurarsl che Il limite di pressione programmata non super! i valor! di
pressione massima rlportatl suU'etichetta; alio stesso tempo, assicurarsi che
non sla troppo basso al punto da compromettere la qualltb dello studio. Valori
di pressione superior! a quelli indicati possono determinarefuoriuscite o la rottura
dei tubi con conseguent! lesioni per Il pazlente o I'operatore.
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o Installare un nuDVo set giornaliero:
\ ' 1. Premere il pulsante per sbloccare losportello
rh- dell'iniettore.
719 2. Inseriré il nuovo set giornaliero direttamente
neU'iniettore.
” NOTA: ILtempo massimo di utilizzo del set
giornaliero Edi 24 ore.
3. Spingere verso il basso le leve di
H blocco. Le leve di blocco
scattano guando il set
giornaliero di sistema é bloccato
in posizione.
s 4. Spingere il tubo di piccolo
didametro nel sensore dell'aria in
uscita e chiudere il relativo sportello.

Awertenza

Prestare attenzione guando si maneggiano e si Inserisceno i perforator! nella
soluzione fisiolégica e nel mezzo di contrasto. | perforator! sono acuminati e
possono causare lesioni.

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

Installare gli adattatorl del perforator!

suU'inlettore:

1. Agganciare gli adattatorl dei perforator: dal set
giomaliero ai rilevatori dell'aria in ingresso
assegnati.

NOTA: Assicurarsi che gli adattatori dei perforator!

siano allineati ai corrispondenti serbatoi di fluido.

NOTA: Gli adattatori scattano una volta bloccati in

posizione.

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

3. Chiudere lo sportello dell'iniettore.

Carleare Umezzo di contrasto:

1. Rimuovere ilcappucdodi protezione del

perforatore (se presente).

2. Innestare il mezzo di contrasto sul perforatore

céntrale odi destra.

NOTA: Perfacilitare la perforazione, é possibile

rimuovere |'adattatore del perforatore dall'iniettore.

3. Rssare il contenitore del mezzo di contrasto.

NOTA: Periflaconi, fissare utilizzando il morsetto.

Per le sacche, appendere utilizzando il gando.

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

. Selezionare sul display il tipo di mezzo di
contrasto e premere Fill (Riempi).

. Per un secondo mezzo di contrasto, ripetere i
passaggi 1-S.

(2]

Carleare la soluzione fisiolégica:

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

2. Innestare la soluzione fisiol6gica sul perforatore
di sinistra.

NOTA: Perfacilitare La perforazione, ¢, possibile

rimuovere l'adattatore del perforatore dall'iniettore.

3. Fissare la soluzione fisiolégica.

NOTA: Periflaconi. fissare utilizzando il morsetto.

Per le sacche, appendere utilizzando il gando.

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

5. Premere Fill (Riempi) suLdisplay.

InstalUre la linea pazlente:

1. Rimuovere il cappuccio arandone del set
giomaliero (se presente).

2. Inseriré la linea pazlente fino a guando non
scatta in posizione.

NOTA: lIsistema riempie automaticamente Lalinea

pazlente. ™ gli indicatori luminosi sono blu, la linea

pazlente é innescata e pronta. Se gli indicatori

Luminosi sono rossi, la linea paziente non é innescata.

Per la risoluzione dei problemi, consultare il manuale

operativo.

Preparare ed eseguire I'Inlezione nel paziente:
1. Verificare che la linea paziente
non contenga aria.
NOTA: Sebnecessariointrodurreulteriore
fluido, tenere premuto il pulsante
Advance Saline (Avanzamerrto fisiol6gica)
sult'iniettore. Lasoluzione fisiol6gica viene
introdotta nella linea paziente.
2. Scollegare il lato paziente della linea paziente
dall'iniettore.
3. Collegare la linea paziente al paziente.
4. Eseguire I'iniezione.

Completare I'esame paziente:
1. Una volta complétala I'iniezione, premere
End Exam (Termina esame) sul display.
. Scollegare la linea paziente usata dall'iniettore e
dal paziente.
. Eliminare la linea pazlente usata in conformita
alie linee guida della struttura.
Inseriré la nuova linea paziente fino a guando
non scatta in posizione.

A W N

Espellere Il set giornaliero:

1. Svuotareil setgiornaliero (facoltatiw]. Peristruzioni
consultare il manuale operativo.

. Premere Eject Day Set (Espelli set giomaliero)

sul display.

. Premere if pulsante per sbloccare lo sportello

dell'iniettore.

Sollevare le leve di blocco.

Rimuovere il tubo di piccolo diametro dal sensore

dell'aria in uscita e chiudere Il relativo sportello.

Smaltire i contenitori del mezzo di contrasto e

della soluzione fisiolégica.

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, quindi chiudere lo sportello

dell'iniettore.
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truzioni per l'uso

Sostitwire I fluddi secondo | casi:

¢ Per aggiungere ulteriore mezzo di contrasto, ripetere | passaggi 1-5 descritti
nella sezions “Caricare il mezzo di mﬂ:lm

& Peraggiungere ultariore saluzions ologlu. ripetere [ passaggl 3-5 descritti
nella sezione “Caricare La soluzione fisiologica”.

Sastituire It perforatore, se necessario:

1. Premere entrambe lelwesui {ati destro e sinistro
dell'adattatore del perforatore.

2, Tenere premuto ¢ r&:um il perforatore usato.

3 mm un nuovo perforatore nell'spposito

ttatore,
NOTA: Quando sl nstatla un nuovo perforatore, lo
sfiato arguclme circolare deve allinearst con U'Incave
sul retro dellFadattatore,

Swaotare il contenitore di innesco secondo § casi:
1. Premere il pulsante per sbloctare |o sportello del|'injettore.
2, Rimuovere IL contenitore di innesco ¢ smaltine [ fluldi secondo 1e linee guida

struttura,
3. Sostituire il contenitore di innhesco e chiudere Lo sportelio delFiniettore.
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Bruksanvisning

V|kt|g cikkerhetsmerknad
......... av personer med tiUtrekkelig oppleering i og
erfatlng med didgDu”iiskesiuaieravrpntgenbilder.

FOLG INSTITUSJONENS RETNINGSLINJER FOR MEDIUMSADMINISTRASION OG
ASEPTISKTEKNIKK.

Indikaslonerfor bruk

MEDRAD* Centargo CT-injeksjonssysteinet er beregnet pa a brukes til det spesielle
formalet 3 injisere kontrastmedium og skylleopplasninger intravenest i mennesker
for diagnosestudier | anvendelser av rantgen.

Kontraindikasjoner
Ingen kjente.

MERK: Se brukerhSndboken for injektorsystemet for ytterllgere instruksjoner og
instruksjoner for & konfigurere injektorsystemet

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

MERK: Huvis rengjaring av engangsartikler er ansket bruk kun 70 % Isopropylalkohol.
Eksponering for andre rengjarmgsmidler eller desInfiseringsmidler kan fare til
komponentsvikt

MERK: For produkter merket som steril vaeskebane refererer sterile barrieresystem
tilstavhetter.

Rapporter eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med denne
enheten til Bayer (radiology.bayer.com/contact) og din lokale europelske
vedkommende myndighet (eller, hvis relevant, til aktuelle myndigheter I landet der
hendelsen oppstod).

Driftstemperatur: 16”Ctil 28"C
Luftfuktighet ved drift: 20 %til 90 %

4 Advarsel

Falg aseptisk teknlkk til enhver tid. Feil hSndtering kan forirsake infeksjon.

Inspiscr tnnhold og pakning til paslentsLangen og kanyle til utskiftning far
bruk. Mé ikke brukes dersom den sterile pakningen er apnet eller skadet
Paslenten eller brukeren kan skades.

Inspiser komponentene 1dagssettet far bruk. M3 ikke brukes hvis noen av
stavhettenc mangier eller erflyttet pl. Ikke fiernstavhettenefardu er klartil
5kobletlLTidligfieming av stevhetter kan fare til kontaminering.

Dagssettet skal ikke Installeres, sterlUseres eller prosesseres p3 nytt. Farene
foratproduktene svikter Inkludererfarefbrat komponenterforringes og at
systemet svikter. Potenslellefarer for paslenten inkluderer skadesom skyldes
produktsvikt eller infeksjon som skyldes at enheten ikke er godkjent for a bli
installert sterilisert eller prosessert pa nytt.

Paslentslangcn er kun til bruk for én paslent. Den skal ikke resterlLiseres,
reprosesseres eller brukes p3 nytt. Farene for at produktene svikter inkluderer
fare for at komponenterforringes og at systemet svikter. Potenslellefarer for
pasienten Inkludererskadesomskyules produktsviktellerinfeksjon som skyldes at
enheten Ikke er godkjent for & bli resterilisert,reprosessert eller brukt pS nytt

Bruk ikke dagssettet lenger enn 24 timer. Overbruk utgjaren risikofor
pasienten, inkludert kontaminasjon og skade pS grunn avenhetssvikt.

Koble Ikke paslentslangen til paslenten far all luft har blitt fijernet. Ikke
modiflser eller prav I omga driften til luftsensorene. Luftemboli kan forarsake
dad eller alvoriig skade.

Kontroller etlkettene pi engangsutstyret for maksimalt trykk. Hvis du ikke
finnerinformasjon, mi det ikke brukes. Kontroller at den programmerte
trykkgrensen ikke overskrider det maksimalt merkede trykket, men Ikke er
for lavt slik at det kan kompromittere kvaliteten pi Studien. Bruk av hayere
trykk kan medfare lekkasjer eller rupturer, samt skade av pasienten eller
operataren.
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Installere nytt dagssett:
1. Trykk pi knappen for i lase opp injektordaren.
2. Sett et nytt dagssett rett Inn i Injektoren.
MERK: Uaksimum brukstid for dagssett er
24 timer.
3. Ttvkk ned og las spakene.

Lisespakene kllkker nir

dagssetter list pi plass.
4. Skyvslangen med liten diameter

inn i luftsensoren pi uttaketog

lukk daren til luftsensoren.

i} Advarsel

Vis forsiktighet ved hindtering og Innscttino av kanylene i saltvann og
kontrastmiddel. Kanylene er skarp og kan forirsake skade.

Ikkefjern stavhettenefardu er klartil i koble til. TIdlig *emIng avstavhetter i
kan fare til kontaminering. >

Installer kanyleadapterne pi injektoren:

1. Smekk pi kanyleadaptere fra dagssettet pi
tilordnede detektorer for inntak av lu ft

MERK: Pise at kanyleadapterne erjusterti henhold

til korresponderende vaeskebeholdere.

MERK: Adaptere klikker nir de lises p3 plass.

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

3. Lukk injektordaren.

Fytl kontrast:

1. Fjem stavhetten pi kanylen (hvis den ertilstede).

2. Kanyl*r kontrastvoeske pi de midterste kanylen
eller den helttil hayre.

MERK: Kanyleadapter kan fernes fra injektoren for

i gjare detenklerei sette kanylen.

3. Sikre kontrastvaesken.

MERK: Bruk klemmettil 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
FiU (fyll).

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

Fyll saltvann:

1. Fern stavhetten pi kanylen (hvis den ertil stede).

2. Kanylér saltvann pi kanylen heit til venstre.

MERK: Kanyleadapter kan fiernes fra injektoren for

i gjare detenklerei sette kanylen.

3. Sikre saltvannet

MERK: Bruk klemmetil i sikre flasker. Bruk

klemmekrok til i henge poser pi.

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

5. Trykk pi Fill (fytl) pi skjermen.

Advarsel

Paslentslangen m i Ikke gjenbrukes eller titkobles p i nytt Krysskontaminering
kan forirsake infeksjon.

Installer paslentslange: n
1. Fjerr den oransjc hctten pi dagssett (hvfs den «r
til stede).

2. Sett Inn pasientslangen tll den klikker.

MERK: Systemet primer paslentslangen
automatisk. Hvis det lyser b litt hele tiden, er
pasientslangen primet og klar. Hvis det lyser radt, er
Ikke pasientslangen primet. Se brukerhindboken for
fellsaking.

Klargjar og injiser pasienten:

1. Sjekk paslentslangen for lu ft

MERK: Hvis dettrengs ekstra

primingvaeske, trykk pi og hold nede

Advance Saline (fremoverskyv saltvann)*

knappen pi injel*oren. Saltvann vil

presses gjennom paslentslangen.

2. Koble pasientenden av paslentslangen fra
injektoren.

3. Koble paslentslangen til pasient

4. Foreta en injeksjon.

FulLlfar pasientundersakelse:

1. Etter atinjeksjonenerfullfart. trykk pi End Exam
(avslutt undersakelse) pi skjermen.

2. Koble brukt pasientslange fra Injektor og pasient

3. Kast brukt pasientslange i henhold til
institusjonens retningslinjer.

4. Seitinn ny pasientslange til den klikker.

Utl«s dagssett:

1. (Valgfritt) Tom dagssett Se brukerhindboken for

yttertigere instruksjoner.

Trykk pi Eject Day Set (utlps dagssett) pi

skjermen.

Tr~k pi knappen fori lise opp Injektorddren.
Ldft lisespaker.

Fjem slangen med Uten diameterfra i sensoren

pi uttak av luft, og lukk deren til sensoren for

uttak av lu ft

. Kast beholdeme for kontrastmiddel og saltvann.

. Fjern og kast brukte dagssett. iht retningslinjene
for institusjonen.

. Pise at deren til sensoren for uttak av luft er
lukket og lukk deretter injektorderen.

abkw N
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Innen 24timer

Skfft ut veesker ener behov.
¢ For ekstra kontrastvaeske, gjenta trinn 1-5 i «Fyll kontrast».
¢ Forekstra saltvann. gjenta trinn 1-5 i «Fyll saltvann».

Skift ut kanyle hvis nadvendig:

1. Trykk ned begge spakene pi venstre og heyre side
av kanyleadapter.

2. Mens ciu trykker ned, ferner du brukt kanyle.

3. Sett ny kanyle inn i kanyleadapter.

MERK:Nir du installerer ny kanyle, mi den runde

oransje ventilen justeres i henhold til hakket bakpi

adapter.

Tdm primingbeholder etter behov:

1. Trykk pi knappen for i lise opp injektorderen.

2. Fjem primingbeholder og kastvaeskeri henhold til institusjonens retningslinjer.
3. Fjern primingbeholder og lukk injektorderen.



Bruksanvisning

Viktigt sakerhetsmeddelande
Deriria etihel ai ov*ecid att ativandas av personer med adekvat utbildning och
etfarenhet av diagnostiska rontgenstudier.

FCLJ ERINSTITUTIONS RIFTUNJER FOR ADMINISTRERING AV KONTRASTMEDEL OCH
FORASEPTISKTEKNIK.

Indikatlonerfor anvandning

MEDRAD* Centargo CT*in)ektorsv*em indikeras specifikt for intravends Injektion
av kontrastmedel och skéljlosningar pd manniskor vid diagnostiska
rontgenundersokningar.

Kontraindikatloner
Inga kanda.

OBSI SeInjektorsystemets bruksanvisningforytterligarefunktlonsanvisningaroch
instruktionerfor konfigurering avinjektorsystemet.

OBSI Se kontrastmedeltillverkarens produktblad for specifika Indikationer och
anvandningstid.

OBSI| Om rengéring avférbrukningsmaterlal énskas ska endast 70 %
Isopropylalkohol anvandas. Exponering for andra rengdringsmedel eller
deslnficeringsmedel kan skada komponenterna.

OBS! For produkter mérkta som steril vatskebana hanvisar sterilt barriarsystem
tilldammskydd.

Rapportera alia atvarliga incidentersom uppstétt i samband med den harenheten
till Bayer (radiology.bayer.com/contact) och tili relevant lokal europelsk myndighet
(eller, 1 férekommande fall tili lamplig tillsynsmyndighet i det land d&r incidenten
har intraffat).

Driftstemperatur: 168Ctili
Luftfuktighet vid drift: 20 %till 90 %

a Varning

TTIUimpa alltid aseptlsk teknik. Felaktig bantering kan orsaka Infektion.

Avseende patlentslang och erséattningsspets ska InnehSllet och fSrpackningen
kontroUeras fore anvindning. Anvéand inte Produkten om den sterlla
forpackningen haréppnats eller arskadad. Patient eller operator kan skadas.

Avseende dygnssetska komponenterna kontrolleras fore anvKndning. AnvSnd
Inte om nagot dammskydd saknas eller sitter fel. Avlagsna inte dammskydd
forran det Sr dags att genomfora anslutningarna. Om dammskydden tas bort fbr
tidigt kan det orsaka kontaminering.

Dygnssetet far inte aterinstalleras, resterlliseras eller omarbetas. Potentielle
enhetsfelinkluderaravsevéard nedbrytning avkomponent och systemhaveri.
Potentielle riskerfor ~atienten inkluderar personskada till féljd avattenheten
slutarfungera eller pa grund av Infektion, eftersom enheten inte godkantsfor
Sterinstallation, resteriusering eller omarbetning.

Patientslangen Srendast avsedd fér engingsbruk. Fir inte resterlliseras,
omarbetas eller ateranvSndas. Potentieila enhetsfisl inkluderar avsevard
nedbrytning avkomponent och systemhaveri. Potentielle riskerfor patienten
inkluderar personskada till féljd av att enheten slutarfungera eller pS grund av
Infektion, eftersom enheten inte godkSnts for resterilisering, omarbetning eller
SteranvSndning.

AnvSnd Inte dygnssetet langre Uni 24 timmar. Gveranvandning utsatter
patienten forrisker, exempelvis kontaminering eller skada till foljd avenhetsfeL

Anslutinte patlentslangen tlll patienten forran all instangd luft har
avlSgsnats. Andra inte luftsensorernas funktlon och forsbk Inte att kringga
dem. Lxiftemboll kan orsaka dddsfall eller allvarliga skador.

Kontrollera mbrkningen avalltforbrukningsmaterial avseende deras
maxtryck. AnvAnd dem Inte om denna Information saknas. Setill att den
programmerade tryckgransen inte overskrider de mirkta maxtrycken, men
ocksA att den inte ar sa IAg att den komprometterar studiens kvalltet.
AnvSndning av hbgre tryck kan orsaka vatskelSckor eller bristningar i slangen,
vllket kan sTcada patienten eller operatdren.
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Installation av nytt dygnsset:
1. Tryck pi knappen for att lasa upp injektorluckan.
2. Satt in nytt dygnsset rakt in i injektorn.
OBSI Maximal anvandningstid fér dygnsset ar
24timmar.
3. T~k ner |Asspakarna.
|IAsspakarna klickartill nSr
dygnssetet lists pA plats.
4. Tryck in den tunna slangen
i luftutslSppssensorn och stang
luftutslappssensorns lucka.

A Vanning

VarfSrslktlg vid bantering och inférande av spetsar | saltlésning och
kontrastmedel. Spetsarna arvassa och kan orsaka personskada.

Avlagsna Inte dammskydd forréan det ar dags att genomfora anslutningarna.

Om dammskydden tas bortfortidigt kan det orsaka kontaminering.

Installera spetsadaptrama pi injektorn:

1. Snappfast spetsadaptrama frin dygnssetet pAde
avsedda luftintagsdetektorerna.

OBSI SeluUtatt spetsadaptrama &r inriktade efter

motsvarande vétskebehAUare.

OBSI Adaptrarna klickar till nar de lists pA plats.

2. Forsékra dig om att luftutslappssensorns lucka
arstangd.

3. Sténg injektorluckan.

Ladda kontrast:

1. Avlagsna spetsens dammskydd (om sAdantfinns).

2. Spetsa kontrastmedlet pA den mellersta spetsen
eller pAspetsen langsttill hoger.

OBS! Spetsadaptem kan tas bort frAn injektorn for

attforenkla spetsningen.

3. Sékra kontrastmedlet

OBSI Anvénd en klamma for att sakra flaskor.

Anvand en klamkrok for att hanga upp pAsar.

4. Valj Injector (Injektor) pA skarmen och vélj en
syrnbol for kontrastvéatska.

5. Valj typ av kontrast pA skarmen x h tryck pA
Fill (Fyll).

6. Upprepa Steg 1-S féren andra kontrast

Ladda saltlésning:

1. ?vlé%sna spetsens dammskydd (om sAdant
inns).

2. Spetsa saltlésningen pé spetsen langst Atvanster.

OBS! Spetsadaptem kan tas bort frAn injektorn for

att forenkla spetsningen.

3. Sakra saltlosningen.

OBS! Anvéand en klamma for att sékra flaskor.

Anvand en klamkrok for att hanga upp pAsar.

4. Vvalj Injector (Injektor) pAskarmen och vélj en
Symbol fér saltlosning.

5. Tryck pA Fill (Fyll) pA skéarmen.

A Warning

Patientstangen fir Inte iteranvéndas eller Ateranslutas. Korskontaminering
kan orsaka Infektion.

Installera patlentslang:

1. Avlagsna dygnssetets orangefargadeskydd (om~
sAdantfinns).

2. For In patlentslangen tills det klickar till.

OBSI Systemet fyller patlentslangen automatiskt

Om lamperna lyser blatt Sr patientslangen fylld

och klar. Om lamporna lyser rott ar patrentslangen

inte fylld. Information om ftlsokning finns

i bruksanvisningen.

Forbereda och InJicera patienten:
1. Kontrollera om det finns luft
i patlentslangen.
OBS| Omdetbehdvs mer fyliningsvStska
hAUerdu knappen Advance Saline (Mata
fram saLttbsning) intryckt pA injektorn.
Salttdsning kommer att tr*kas igenom
patlentslangen.
2. Koppla loss patientslangens patientAnde
frAn injektorn.
3. Anslut patlentslangen till patienten.
4. utfdr injektioncn.

Slutfora patientundersokningen:

1. Tryck pA End Exam (Avsluta undersbkning) pA
skarmen nAr injektlonen ar utford.

2. Koppla loss den anvAnda patlentslangen frAn
Injektorn och patienten.

3. Kassera den anvAnda patlentslangen enligt
sjukhusets riktiinjer.

4. SAttien ny patientslang tills det klickar till

Mata ut dygnsset:
. (Frivilligt) Térn dygnssetet Anvisningar finns
i bruksanvisningen.
. Tryck pA Eject Day Set (Mata ut dygnsset)
pa skarmen.
Tryck pA knappen for att lisa upp injektorluckan.
. Lyft IAsspakarna.
. Avlagsna dentunna slangen fran luftutsléappssensom
x h stang luftutslappssensorns lucka.
Kassera kontrast* x h saltlésningsbehAllama.
. Avlagsna x h kassera det forbrukade dygnssetet
enligt sjukhusets riktiinjer.
. Setill att luftutslappssensorns lucka arstangd
x h sténg sedan Injektorluckan.

® No ohw N B

Inom 24timmar:

Byiut vatskoma efterbehov.
4 Forytterligare kontrastmedel, upprepa steg 1-S under "Ladda kontrast”.
+ Forytterligare saltlésning, upprepa steg 1-5 under“Ladda saltlésning”.

Byt utspets vid behov:

1. Tryck ner bAda spakarnatillvansterxh hdgerom
spettadaptem.

2. Avlagsna den forbrukade spetsen samtidigt som
du trycker.

3. SAttin en ny spets r spetsadaptem.

OBSI Nar en ny spets installeras mAste den runda

och orangefargade ventilen riktas in ef*r market pA

baksidan avadaptern.

Wm fyllningsbehoilaren efter behov:

1. Tryck pA knappen for att IAsa upp injektorluckan.

2. Avlagsna fyliningsbehAllaren och kassera vatskan enligt sjukhusets riktiinjer.
3. Byt ut fyllningsbehillaren och stang injektorluckan.



Mode d'emploi

FRANGAIS

Avis de sécurité important )
Ce dispositif a été congu pour étre utilisé par des personnes correctement formées
et bénéficiantd'une certaine expérience en matiere d'études diagnostiques dans le
cadre d'applications radiologiques.

SUIVRE LA POLITIQUE DE L'ETABLISSEMENT POUR L'ADMINISTRATION OU PRODUIT
ET LATECHNIQUE ASEPTIQUE.

Indications = . B )

Le systeme d'injection scanner MEDRAD* Centargo estspécifiquementdestiné a
l'injection intraveineuse de produit de contraste et de solutions de rincage pour
des patients humains lors d'études 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 supplémentaires et de plus amples instructions
quant a la corrfiguration du systéme d'injection.

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

REMARQUE : Pour le nettoyage des dispositifs & usage unique, utilisez
exclusivement de I'alcool isopropylique a 70 %. Toute exposition a d'autres agents
de nettoyage ou désinfectants peut entrainer la défaillance d’un composant.
REMARQUE : Pour les produits étiquetés comme étant des tubulures stériles,

le systéme de barriére stérile 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 autorité européenne compétente
locale (ou. le cas échéant, a I'organisme de réglementation approprié du pays
dans lequel I'incident s'est produit).

Température de fonctionnement : IBAC a 28*C
Humidité de fonctionnement : 20 a 90 %

/|\  « Avertissement

Suivez la technique aseptique atout moment. Toute manipulation incorrecte
peut provoquer une Infection.

Pour la ligne du patient et le microperforateur de remplacement, inspectez
I'emballage et son contenu avanttoute utilisation. Ne l'utilisez pas si
I'emballage stérile est ouvert ou endommagé. Cela pourrait blesser le patient ou
I'opérateur.

Pour le dispositifjournalier, Inspectez les composants avanttoute utilisation.
Ne l'utilisez pas si des bouchons de protection sont manquants ou déplacés.
Ne retirez pas les bouchons de protection avant d'étre prét a effectuer les
raccordements. Le retrait précoce des bouchons de protection peut entrainer une
contamination.

Ne réinstallez pas, ne restérilisez pas et ne retraitez pas le dispositif
Journalier. Les défaillances potentielles du dispositifincluent une détérioration
importante des composants et la défaillance 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 été validé pour étre réinstallé, restérilisé
ou retraité.

La ligne du patient a été congue pour un usage unique strict. Ne la restérilisez
pas, ne la retraitez pas et ne la réutilisez pas. Lesdéfaillances potentielles du
dispositif incluent une détérioration importante des composants et la défaillance
du wsteme. Les risques potentiels pour le patient incluent des blessures dues au
dysfonctionnement du dispositif ou & une infection, le dispositif n‘ayant pas été
validé pour étre restérilisé, retraité ou réutilisé.

N'utillsez pas le dispositif Journalier plus de 24 heures. Toute utilisation
excessive représente un risque pour le patient notamment une contamination
et des Iésions dues & une défaillance du dispositif.

Ne raccordez pas la ligne du patient a ce dernier tant que la totalité de I'air
piégé n'a pas été évacuée. Ne modifiez pas et ne tentez pas de contourner
le fonctionnement des capteurs d'air. Une embolie gazeuse peut provoquer le
déces ou des lésions graves.
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Consultez I'étiquette des produits Jetables pour connaitre leur pression
maximale. Sl cette Information est absente, n'utilisez pas le produit. Veillez &
ceque la limite de pression programmée ne dépasse pas la pression maximale
indiquée sur I'étiquette, mais ne soit pastrop faible pour compromettre la
qualité de I'étude. Toute pression supérieure peut entrainer des *ites de liquide
ou des rupUires de la tubulure et blesser le patient ou I'opérateur.

\ \ Installation d’un nouveau dispositif Journalier :
X N 7 1. Appuyez sur le bouton pour déverrouiller la porte
Hi de nnjecteur.
2. Insérez directement le nouveau dispositif
ji journalier dans l'injectcur.
q — 1 REMARQUE : La durée maximale d'utilisation du
<l dispositifjournalier est de 24 heures.

3. Poussez les leviers de
verrouillage vers le bas. Les

—y leviers de verrouillage émettent
un déclic lorsque le dispositif
journalier est verrouille en place.

4. Poussezletubedepetitdiametre
danslecapteurdesortied’airet

- - - fermez la porte du capteur de sortie d'air.

Avertissement

Procédez avec précaution lors de la manipulation et de I'insertion 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'étre prét a effectuer les
raccordements. Leretrait précoce des bouchons de protection peut entrainer
une contamination.

Installation des adaptateurs pour

microperforateurs sur l'injecteur ;

1. Emboitez les adaptateurs pour microperfbrateurs
du dispositifjournalier sur les déteaeurs
d'admission d'air assignés.

REMARQUE : Veillez a ce que les adaptateurs pour

microperforateur soient alignés avec les réservoirs

de liquide correspondants.

REMARQUE : Les adaptateurs émettent un déclic

lorsqu'ils sont verrouilles en place.

2. Veillez a ce que la porte du capteur de sortie d'air
soit fermée.

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 situé au milieu ou a
I'extréme droite.

REMARQUE : L'adaptateur pour microperforateur

peut étre retiré de l'injecteur pour faciliter la

perforation.

3. Mettez le produit de contraste 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. Sélectionnez Injector (Injecteur) sur l'affichage,

et sélectionnez une icone de produit de contraste.

. Sélectionnez le type de produit de contraste sur

Taffichage et appuyez sur FUI (Remplir).
. Pour un second produit de contraste, répétez les
étapes 1a 5.

(o2l

Charge du sérum physlologiqu« :

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

2. Perforez le contenant du sérum physiologique
avec le microperforateur situé a I'extréme gauche.

REMARQUE : L'adaptateur pour microperforateur

peut étre retiré de I'injecteur pour faciliter la

perforation.

3. Mettez le sérum physiologique en place.

REMARQUE : Pour lesflacons, utilisez la bride

prévue aceteffet Pour les poches, utilisez le crochet

d'attache pour les suspendre.

4. Sélectionnez Injector (Injecteur) sur l'affichage, et
sélectionnez licone du sérum physiologique.

6. Appuyez sur FUI (Remplir) sur I'affichage.

I\ Avertissement

Ne réutilisez 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 dispositifjournalier
(le cas échéanQ.

2. Insérez la ligne du patientjusqu'a entendre un
déclic.

REMARQUE : Le systeme purge automatiquement

la ligne du patient S les voyants sont bleus fixe,

ta ligne du patient est purgée et préte. Si tesvoyants

sont rouges, la ligne du patient n'est pas purgee.

Consultez le manuel d'utilisation pour la résolution

des problemes.

Préparation du patient et injection :

1. Vérifiel'absenced'aiidanslalignaiLpatient

REMARQUE: Sidavantage de liquide

de purge est nécessaire, appuyez et

maintenez enfoncé le bouton Advance

Saline (Avance du sérum physiologique)

sur l'injecteur. Le sérum physiolctique

sera poussé dans la ligne du patient

2. Drconnectez I'extrmité patientde la lig
du patientde l'injecteur.

3. Branchez la ligne du patient au patient

4. Réalisez l'injection.

Terminez I'’examen du patient :
1. Une fois I'injection terminée, appuyez sur
!\ End Exam (Terminer I'examer) sur l'affichage.
2. Déconnectez la ligne du patient usagée de
l'injecteuret du patient
. Mettez la ligne du patient usagée au rebut
conformément aux directives de I'établissement
. Insérez la nouvelle ligne du patient jusqua
entendre un déclic.

w
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Ejection du dispositifjournalier :

1. (Facultatif) Vidangez le dispositif journalier.

Consultez le manuel d'utilisation pour obtenir

des instructions. .

Appuyez sur Eject Day Set (Ejection du dispositif

journalier” sur I'affichage.

Appuyez sur le bouton pour déverrouiller la porte

de l'injecteur.

Soulevez les leviers de verrouillage.

Retirez le tube de petit diamétre du capteur de

zortie d’air etfermez la porte du capteur de sortie

air.

6. Mettez les récipients de produit de contraste et de
sérum physiologique au rebut

7. Retirez le dispositif journalier usagé et mettez-le
au rebut conformément aux directives du site.

8. Veillez & ce que la porte du capteur de sortie d'air
soitfermée, puis fermez la porte de l'injecteur.

w N

akr

Dans tes 24 heures :

Remplacez les liquides selon les besoins :

+ Pour davantage de produit de contraste, répétez les étapes 1 a 5 de la section
« Charge du produit de contraste ».

+ Pourdavantage de sérum physiologique, répétez les étapes 1 a Sde la section
« Charge du sérum physiologique ».

Remplacez le microperforateursi nécessaire -

1. Appuyez sur les deux leviers situés a gauche et a
droite de I'adaptateur pour microperforateur.

2. Retirez le microperforateur usagé tout en
continuant d'appuyer.

3. Insérez un nouveau microperforateur dans
I'adaptateur pour microperforateur.

REMARQUE : Lorsde I'installation d'un tout

nouveau microperforateur, I’évent circulaire orange

doit s'aligner sur l'indentation située a I'arriere de

I'adaptateur.

Videz le récipientde purge selon les besoins:

1. Appuyez sur le bouton pour déverrouiller la porte de I'injecteur.

2. Retirez le récipient de purge et éliminez les liquides conformément a
directives de I'établissement

3. Repositionnez le récipient de purge et fermez la porte de I'injecteur.
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Brugsanvisning

Vigtlg sikkerhedsbemserknina
L/eiiiicenMinie>' - irKt' j . ifpersoner med passende uddannelse og

tilstrxkkelig erranng med aiagnostiske rOntgenundersOge[ser

FOLG INSTITUTIONENS RETNINGSLINJER FOR ADMINISTRATION AF KONTRASTMIDDEL
OG ASEPTISKTEKNIK.

AnvendeUesomride

MEDRAD* Ccntargo CT-irjektionssystemeterspeclfikt beregnettil intravends
indsprdjtning af kontrastmiddel og skylleopldsninger i mernesker med henblik pa
diagnostiske undersagelser | rOntgenapplikatloner.

Kontraindikationer
Ingen kendte.

BEM/ERK: Derhenvises til injektorsystemets betjeningsvejledningforyderligere
anvisninger og anvisninger om. hvordan injektorsystemet konfigureres.
BEHUERK: Derhenvises til kontraststofproducentens indlccgsseddelfor specifikke
anvisninger og oplysningerom brugstid.

MERK: Hvis rengbhng af engangsartikler er nadvendigt, m | der udelukkende
bruges 70 % Isopropylalkohol. Udsaettelse for andre rengaringsagenter eller
desinfektionsmidier kan resultere i komponentfejl.

BEM>ERK: For produkter market som steril vaskebane- og stcrilt barrieresystem
henvises til stdvnaetter.

Rapporten enhver alvoriig handelse, der mitte opsti i forbindelse med denne enhed
tii Bayer (radiology.baycr.com/contact) og den lokale, europaiskc, kompetente
mynalghed (eller hvis deter relevanttil den passende myndighed i det Land, hvor
handelsen indtraf).

Driftstemperatur: 16° Ctil 28°C
Driftsfugtighed: 20 %tii 90 %

A Advarsel

FOig altid den aseptiske teknik. Forkert hindtering kan forarsage Infektion.

For patientslangen og erstatnings-spike, efterse Indhold og pakke far brug.
M| ikke bruges, hvis den sterile pakke er Ibnet eller beskadiget Dette kan
resultere i patient- eller brugerskader.

For Day-sat, efterse komponenterfor brug. M| Ikke bruges, hvis stpvhatter
manglereller er sat forkert pi. Fjern ikke stovhcEtterne, fprfbrbindelsemeer klar
til at blive udfQrL Tidllg aftagning afstdvhaetter kan medfpre kontaminering.

Dey-set m | ikke geninstaUeres, resterlliseres eller oparbejdes. Potentielle
enhedssvlgtinkludereren betydelig nedbrydning af komponentersamtsystemfejl.
Potentielle rlslci for patienter omfatterpersonskade griindet fejlfunktion

i enheden eller Infektion, fordi enheden Ikkeergodkendttilgeninstallation,
oparbejdning eller resten'lisering.

Patientslangen er kun beregnettil anvcndelse pi in patient. M | ikke
resterlUseres, oparbejdes eller genbruges. Potentielle enhedssvigt inkludereren
bet”elig nedbr*ning af komponentersamtsystemfejL PotentieLU risici for
Patienten omfatter personskade griindet fejlfunktion i enheden eller in~kb'on,
fordi enheden ikkeergodkendt til resterilisering, oparbejdning eller genbrug.

Brug Ucke Day-sattet | mere end 24 timer. Forlanget brug udsatter patenten
for risici. Inklusive kontaminering og skaderforlrsaget af enhedssvigt

Slut Ikke patientslangen til patienten, far al Indesparret luft er blevet~cmet.
UnduUd at andre eller forspge at om gl luftsensorernes drift. Luftemboli kan
forirsage dad eller alvoriig skade.

Kontroller etiketteme pl eventuelle engangsartikler for deres maksimale
tryk. Hvis inteter angivet, m | de ikke bruges. Sarg for, at den programmerede
trykgranse lIkke overskrider det maksimale tryk pl etiketten, men ikke er sl
lavt, at det kompromittere undersagelsens kvalltet. Brug af hajere tryk kan
medfere vaskelakage eller brud p | slangen, hvilket kan resultere i patent- eller
brugerskader.
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Montering af nyt Day-sat:
1. Tryk pl knappen for at llse injektoKigen op.
2. Indsat det nye Oay-sset direkte ind i Injektoren.
BEM/CRK: Den maksimale brugstd for Day-sattet
er 24timer.
3. Tiyk ned pl llsehindtagere.
Lasehlnatagcne Klikker, nir
Day-sattet llses p| plads.
4. Slangen med lllle diameter
skuboes ind i
udsugningsluftsensoren,
og derefter lukkes llgen tii
udsugningsluftsensoren.

A Advarsel

Udvis forsigtighed under hindtering, samtn Ir spikes sattes ind | saltvand og
kontrast. Spikene er skarpe og kan forirsage personskade.

Fjern Ikke stavhatterne, far forbindelserne er klartil at blive udfart. Tidlig
aftagning af stavhatter kan medfare kontaminering.

Monterlng af spikeadaptere pi Injektoren;

1. Kllk Day-sattets spikeadaptere p| detildelte
indsugningsluftdetektorer.

BEMARK: Sarg for, atspikeadapterne erjusteret

med detilharendevaskebeholdere.

BEMAERK: Adapteme klikker, rird e lises pl plads.

2. Sarg for, at udsugningsluftsensorligen er lukket

3. Luk injektorligen.

Rifyldning af kontraststof:

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

2. Spike kontrast ind i midterste eller hejre spike.

BEM/ERK: Spikeadapteren kan fernes fra

injcktoren for at Icttc spiking.

3. Fastgar kontrast

BEM/ERK: Forfiasker, brug klemme til at fastgare.

For poser, brug klemmekrog til at haenge.

4. Vaelg Injector (Injektor) p| displayet og vaelg et
kontrastvaeskeikon.

5. Vaelg kontrasttype p | display og tiyk p | FIU (fyld).

8 Foranden kontrast. gentag trin 1-5.

Pifyldning af saltvand:

1. Fern spikens stavhztte (hvis der er en).

2. Spike saltvand pi spiken heittii venstre.

BEM/ERK: Spikeadapteren kan fernes fra

Injektoren for at lette spiking.

3. Fastgar saltvandet

BEM/ERK: Forfiasker, brug klemme tii at fastgare.

For poser, brug klemmekrog tii at hznge.

4. Vzlg Injektor (Injektor) rpl displayet og vzlg et
saltvandsoplasningsikon.

5. Tryk pl Fyld (fyld) pl displayet

Genbrug og gentlislut Ikke en Patlentslange. Krydskontaminering kan forirsage
Infektion.

Montering af Patientslange:

1. Fjern den orange Day-seethzette (hvis der erenl”
2. Indseet patientslangen indtil den klikker.
BEMARK: Systemet przparerer automatisk
patientslangen. Hvis lampeme lyser bléat konstant er
patientslangen praepareret og klar. Hvis lamperne er
rade, er patientslangen ikke preepareret Sefejlfinding
i brugervejledningen.

Klargaring og Injektion af patient:
1. Kontroller patientslangen for luft
BEM/ERK: Huvis yderligere
prxpareringsvzske er nadvendig,
tryk pl knappen Advance Saline
(fremfarsaltvand) p| injektoren og
hold den inde. Der skubbes saltvand
gennem patientslangen.
2. Kobt patientenden af patientslangen
fra injektoren.
3. Tilslut patientslangen tii patienten.
4. Udfarelse af injektion.

Afslutning af patientundersagelse:

1. Efteratinjektionen erafsluttet,trykpl End Exam
(afslut undersagelse) p| displayet.

2. Frakobl den brugte patientslange fra injektoren
og patienten.

3. Den brugte patientslange bortskaffes i henhold
tilfacilitetens retningslinjcr.

4. Indszt en ny patientslangen indtil den klikker.

]

Skub Day-szt ud:

1. (ekstraudstyr) Tarn Day-szt Se anvisninger
i brugervejledningen.

2. Tryk pi Qect Day Set (skub Day-saet ud) p| displayet

3. Tryk pl knappen for at llse injektoKigen op.

4. Laft (Isehindtagene.

5. Slangen med lillediameterfjemes fra
udsugningsluftsensoren. og derefter lukkes ligen

o tii udsugningsluftsensoren.

6. Beholdere med kontrast og saltvand bortskaffes.

7. Fjern og kass”r brugte Day-saet iht hospitalets/
klinikkens retningslinjer.

8. sarg for. at udsugningsluftsensoKigen er lukket
og luk derefter injektoKigen.

inden for 24timer:

Erstat vcesker efter behov:

P ForydeKigere kontras} ¢entag trr--S i “Pifyldning af kontraststof.”
P ForydeKigere saltvand, gentag trin #®i"Pifyldning af saltvand.”

Erstenspike, hvisdeter npdvendigt

1. Tiyk p| begge hindtag p| venstre og hajre 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

cirkulzre orange ventil vzre ud for indhakket bag

p | adapteren.

Tgmning afprcepareringsbeholder efterbehov:

1. Tryk p| knappen for at llse injektoKigen op.

2. Fjern przparehngsbeholderen og bortskaf vaesker iht hospitalets/klinikkens
retningslinjer.

3. Przpareringsbeholderen szttes tilbage p| plads, og injektoKigen lukkes.



Instrucciones de uso

tiKANUL (tSKAIMAJ

Aviso de seguridad irnportarte L
bsieeguipc , "ue IU utilicen personas con la capacitacion y
experiencia aaecuaoas en estuaios de radiologia.

SIGAU POLITICA DEL CENTRO EN MATERIA DE ADMINISTRACION DE MEDIOS Y USO
DE TECNICAS ASEPTICAS.

Indicaciones de uso

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

a personas con fines de diagnéstico en aplicaciones de radiologia.

Contraindicaciones
Ninguna conocida.

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

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

NOTA: Si desea limpiar los componentes desechables. use solo alcohol isopropilico
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 liquidos estéril, la
barrera estéril se refiere a las tapas de proteccion.

Seruega que informen de cualquier incidente grave que se haya podido producir en
relacién con este equipo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) y alas autoridades
locales competentes (o al organismo regulador pertinente del pais donde se haya
producido el incidente, si procede).

Temperatura de funcionamiento: 16 *C a 28
Humedad de funcionamiento: 20% a 90%

Use una técnica aséptica entodo momento. Una manipulacién incorrecta puede
provocar una infeccion.

Inspeccione el contenido y el envase antes de usar la linea del paciente y el
punzén de repuesto. No use ei producto si el envase estéril esta abierto o dafiado.
El paciente o el operador podrian 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 lastapas
de proteccion hasta gue esté listo para establecer las conexiones. Quitar las tapas
de proteccion antes ae tiempo puede provocar una contaminacion.

No se debe reinstalar, reesterillzar ni reprocesar el kit diario. Los posibles fallos
del dispositivo incluyen un deterioro significativo de los componentesy un fallo
del sistema. Los posibles riesgos para el paciente incluyen lesiones debidas a un
mal funcionamiento del dispositivo o inrecciories, ya que no se han validado la
reinstalacion, la reesterllizacién ni el reprocesamiento del dispositivo.

La linea del paciente esta pensada para un solo uso. No se debe reesterillzar,
reprocesar ni reutilizar. Los posibles fallos del dispositivo Incluyen un deterioro
significativo de los componentesy un fallo del sistema. Los posibles riesgos para el
paciente incluyen lesiones debidas a un malfuncionamiento del dispositivo o
infecciones, ya que no se han validado la reesterilizacién, el reprocesamiento ni la
reutilizacion del dispositivo.

No utilice el kit diario mas de 26 horas. Un uso excesivo comporta riesgos para
el paciente, incluido el riesgo de contaminacién y lesiones debido a un fallo
delequipo.

No conecte la linea del paciente al paciente hasta que se haya extraido 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 presion méxima de los componentes desechables en la
etiqueta. Si no se indica ninguna, no los utilice. Aseglrese de que el limite de
presiéon programado no supere las presiones maximas indicadas, pero procure
guetampoco seatan bajo como para afectara la calidad del estudio. El uso de
presiones més altas puede provocar fugas de liquido o roturas en los tubos y
causar lesiones al paciente o al operador.
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Instalacién de un kit diario nuevo:
1. Pulse el bot6n para desbloquear la puerta
del inyector.
2. Inserte el nuevo kit diario directamente en
el inyector.
NOTA: Eltiempo méximo de uso del kit diario es
de 26 horas.
3. Empuje las palancas de bloqueo
hacia abalo. Cuando las
palancas bloquean el kit diario
en su posicion, suena un clic.
4. Introduzca el tubo de pequefio
calibre en el sensor de salida de
aire y cierre la puerta del sensor.

" Advertencia

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

No quite las tapas de proteccién hasta que esté listo para establecer las
conexiones. Quitar las tapas de proteccién antes de tiempo puede provocar
una contaminacion.

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 estén alineados con los recipientes de

liquido correspondientes.

NOTA: Cuando los adaptadores encajan en su

posicién suena un clic

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 punzén
del medio o de la derecha del todo.

NOTA: Para facilitarla conexion se puede quitar el

adaptador del punzén del inyector.

3. Asegure el contraste.

NOTA: Enel 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 fa pantalla,
seguido de uno de los iconos de los liquidos
de contraste.

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

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

Carga de solucion salina:

1. Quite la tapa del punzén (si esté puesta).

2. Ponga el recipiente de solucién salina sobre el
punzén situado a la izquierda del todo.

NOTA: Para facilitar la conexion se puede quitar el

adaptador del punzén del inyector.

3. Asegure la solucién 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 solucién salina.

5. Pulse Pili (Llenar) en la pantalla.

n AdvertMm”

No reutilice nivuelva a conectar la linea del paciente. La contaminacion”
calzada puede provocar una infeccién.

Instalacién de la linea del paciente:
1. Quite la tapa naranja del kit diario (si esta puesta).
2. Inserte la linea del paciente hasta que encaje con
un clic.
NOTA: El sistema ceba la linea del paciente
automaticamente. S las luces se quedan encendidas
en color azul quiere decir que la linea del paciente
esta cebada y lista para usar. Si las luces son de
color rojo, la linea del paciente no esta cebada.
Consulte el manual de funcionamiento para
resolver el problema.

Preparar e inyectar al paciente:
1. Compruebeshayaireeriilineadel paciente.
NOTA: S se necesita mas liquido para
cebar, mantenga pulsado el bot6n
Advance Saline (Avance de solucién
salina) del inyector. Esto hace pasar
solucion salina por la linea del paciente.
2. Desconecte del Inyector el extremo
del paciente de la linea del paciente.
3. Conecte la linea del paciente
al paciente.
4. Administre la inyeccién.

Finalizar el examen del paciente:

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

2. Desconecte la linea del paciente usada del
inyectory del paciente.

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

4. Inserte una linea del paciente nueva hasta que
encaje con un clic

Expulsar el kit diario:

1. Vacie el kit diario (opcional). Consulte el manual
de funcionamiento para obtener mas
informacion.

2. Pulse Eject Day Set (Expulsar el kit diario) en
la pantalla.

3. Pulse el boton para desbloquear la puerta del
inyector.

4. Levante las palancas de blogueo.

6. Saque el tubo de pequefio calibre del sensor de
salida de aire y cierre la puerta del sensor.

6. Deseche los recipientes de solucién salina y
de contraste.

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

8. Cierre la puerta del sensor de salida de aire y

después la puerta del inyector.



Instrucclones de usa

Antes de 24 horas:

Reemplace los iguidos gue hoga fafta:
¢ Para afiadir contraste, vepita los pasos 1-S del apartado “Carga de contraste”,
> h&alﬂmrmmmlnspmi-sda:mdowawwdﬁ
na”
Cambie los punzones si es Recesario:
1. Presione las dos palancas situadas » la kguierday
a la darecha det adaptador det punzén.
2. Mientras presiona, retire el punzén usado.
S.Ln\rmn:gnpunﬁn nuevo en &l adaptador

punzén.
NOTA: Al Instalar un punzén nuevo, la toma de pire
circuinr de color naranja debe quedar alineada con
La muesca de La parte posterior del adaptador.

oo o B e e del
. n para r .
2. :atlm od uclalepnan de cabatio y deseche los liquidos sigulendo las directrices

el centro.
3. Vuelva 3 colocar el recipients de cehado y cierre La purerta del inyector.
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Navod k pouSlti

Ou.c/ité bezpecnostni “pozomén’ . .
) e .n proSkoleny personais«zkuScnostmi
s provaaenim aiagnosTJUcycn vysetfem za pouiiti rentgenu.

PR POOM nimédia DODR2uFE POSTUWAZASADYSVEHO PRACOVIStEa POUIVEITE
ASEPTICKOU TECHNIKU.

Indikacc pro pouUti

Injekinisystém MEDRAD* Centargo pro CTje indikovan vylucné ke vstnkovani
nitroiilnich kontrastnich latek a proplachovacich roztokDdo lidskéhotéla pro Ucely
diagnostickych studiiza pouziti rentgenu.

Kontraindikace

Nejsou znamy.

POZNAMKA: Dal{i pokyriy k pouziti a konfiguraci injekiniho systému najdete

V provozni priruice k injekcnimu systému.

POZNAMKA: Konkrétni pokyny a dobu pouziti najdete v pfibalové Informad
kontrastni latky od vyrobce.

POZNAMKA: Pokud sevyzaduje éi*énfjednorazowch souiasti, pouzivejte pouze
70%IlzopropylalkohoL Pouzitijinych cisticich nebo dczinfekinich prostfedkd muze
vést k selhani souéasti.

POZNAMKA: U produktt oznacenych jako sterUni dréha kapallny se sterilnf
barlérou rozumi prachova vfcka.

Kaidy zavainy incident, ktery se objevive spoijitosti stimto zafizenim, nahlaste
spoleinosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) a piisiuSnému mistnimu organu
Evropské unie (pfipadné pnslusnému regulaénimu tfadu v zemi, v nS k Incidentu
doSlo).

Provozniteplota: 16 “Caz 28 “C
Provoznivlhkost: 20 % az 90 %

Vystraha

Po celou dobu dodriujte aseptické postupy. Nespravnou manipulaci miiSe dojit
K Infekei.

U hadiiky pacienta a ndhradniho trnu provéate pFed pgulltim obsah a baleni.
NepouZivejte, je-li sterUniobal otevfen nebo poSkozen. Mbiie dojit ke zranéni
pacienta nebo ulivatele.

PFed pouiltim provéFte souéisti denni sady. Nepouiivejte ]i, pokud prachova
viZka ctwbi nebo nejsou na svém misté. Prachova vii*ka sundejte az tesné pred
pFipojenim. Piedéasné sejmuti prachovych viSek mi2e vést ke kontaminaci.

Denni sadu opakované nelnstalujte, nesterllizujte ant nezpracovavejte. Mezi
moiné poruchy zafizeni patfi virazné opoti“beni souiasti a porucha systému.
Mezi mé@na ofiroifemijzecienta patif zranénivdisledku selhani prostfedkii nebo
infekce, protoée prostiedek nebyl schvalen k opakované instalad, opakovanému
zpracovani él opakované sterilizaci.

Hadiéka pacienta je uréena k pouSiti pouze uJednoho pacienta. Nesterrlizujte,

nezpracovavejte ani nepouiive|te opakované. Mezi moéné poruchy zafizeni

patfivyrazné dpotfebeni'sougasti a porucha systému. Mezi moina ohrofeni

pacienta patfi zranénivdCsledku selhani prostfedkd nebo infekce, protoée

égstfedek nebyl schvéalen k opakované sterilizaci. opakovanému zpracovani
pakovanému pouélti.

Dennisadu nepouiivejte po dobu delii nei24hodIn. DelSipou2ivani\*avuje
pacienta riziku, napf. kontaminacea poSkozenizdravizplsobenéselhanim zafizeni.

aclentovi, dokud nebude odstranén veskery
unkcl vzduchovych senzori ani seji
embollzace m¢iZe zpilsobit smrt nebo vazné
poskozenizdravi.

Zkontrolujte na balenijednorazovych éastijejich maximalnitlak. Pokud neni
uveden, nepouzivejteje. Ujistéte se, ie naprogramovany tlakovy limit
nepfekraéuje maximalni uvedené tlaky, ale za*rove!™ neni prfllé nizky na to,
aby naruSIl kvalitu studle. P oulitivrich tlaka ma~eveést kiimiku tekutiny nebo
prasknuti hadiéky a poranini pacienta nebo uélvatele.
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Instalace nové dennisady:

N 1. Stisknéte tlaCitko pro otevfenf dvifek injektoru.
2. Vlozte novou denni sadu pfimo do injenoru.

I® POZNAMKA: Maximéalnidoba pouéiti denni sadyje
24 hodin.

3. Zatlaéte zajiStovaci paéky dolCi.
Kdyi je denni sada umisuna
na svém misté, zajiStovaci paéky
cvaknou.

4. Vloéte hadiéku meniiho praméru
do vystupnfho vzduchového
senzoru a uzavfete dvifka
vystupniho vzduchového senzoru.

Vystraha

Davejte pozor pfl manipulad a zavaddénitmu do lahvis”lologtckym
a kontrastnim roztokem. Tmy jsou ostré a miiou zpCisobit zranéni.

Prachova viéka sundejte aé tésné pfed pripojenim. Pfedéasné sejmuti
prachov”h viéek mdée vést ke kontaminaci.

instalace adaptérd tmu do Injektoru:

1. Uchyfte adaptéiytmu z denni sady do
vyi-'acenych detektord vstupniho vzduchu.

POZNAMKA: Ujistéte se, ze adaptéry tmu jsou

zarovnané s pnslusnymi nadobami na tekutiny.

POZNAMKA: Adaptéry cvaknou. kdyi zapadnou

na své misto.

2. Ujistéte se, ze dvifka vystupniho vzduchového
senzoru Jsou zavfena.

3. Zavféte dvifka injektoru.

Vlozenikontrastni Jjitky:

1. Sejmite ztmu prachow viHko (pokud je pfitomno).

2. Nabodn”te kontrastni litku natm uprostfed
nebq lipInl vpravo.

POZNAMKA: Pro snazSi nabodnuti Ize odstranit

adaptertrnu z injektoru.

3. Zajis”lte kontrastni litku.

POZNAMKA: Pro zajiStSni tahvi pouiijte svorku.

Pro zaveSenivakd pouzijte hak.

4. Na displeji zvolLte Injector (Injektor) a vyberte
ikonu jedne kontrastni kapaliny.

6. Vyberte na displeji typ kontrastnilitky astisknite
Fill (Naplnit).

6. Pokud chcetevlozitdruhou kontrastnilitku,
opakujte kroky 1-5.

VlIoNnifyziologtckiho roztoku:
1. Sejmeteztrnu prachovi viiko (pokud je pfitomno).

2. Nabodnete fyziologicW roztok natrn lipInS vievo.

POZNAMKA: Pro snazll nabodnuti Ize odstranit

adapter trnu z injektoru.

3. ZajistSte fyzioLogicky roztok.

POZNAMKA: Pro zajiltSni lahvi pouSijte svorku.

Pro zavISenivaku pouzijte hik.

4. Nadispleji zvolte Injector (Injektor) a vyberte
Ikonu fyziologickiho roztoku.

5. Na displeji stisknite Fill (Naplnit).

Hadiéku pacienta nepouzivejte opakované aniji znovu nepflpojujte. Kfiéova
kontaminace muée zpOsobit infekci.

Instalace hadiéky pacienta:
1. Semite oranéovDU krytku dennisady (pokud ie
pntomna).

. Zave” hadiéku pacienta, dokud nezacvakne.
POZNAMKA: Systém hadicku pacienta automaticky
napusti. Pokud svétla svib' nepfetrzité modfe, hadiéka
pacienta je napuéténd a pnpravena. Pokud jsou
svétla cervend, hadicka pacienta neni napusténa.
HeSeni problému najdete v provozni pfirucce.

Pfiprava a injekce pacienta:

1. Zkontrolujte. zda hadiéka pacienta neobsahuje
vzduch.

POZNAMKA: Pokud je potfeba daléi

napouStéci kapalina, stisknéte a drite

tlaéitko Advance Saline (Napustit

~fologick” roztokem) na injektoru.

Do hadtCky pacienta bude napuétén

~iologicky roztok.

2. Odpojte konec hadiéky pacienta uréeny
k pfipojeni k pacientovi z injektoru.

3. Pfipojte hadiéku pacienta k pacientovi.

4. Proveerte injekci.

Dokonéenivyietfenipacienta:

1. Po dokonéeni injekce stisknéte End Exam (Konec
vySetfeni) na displeji.

. Odpojte pouéitou hadiéku pacienta od injektoru
i pacienta.

. Zlikviduite pouéitou hadiéku pacienta podle
zasad platnych na va$em pracoviiti.

4. Zaveerte novou hadiéku pacienta, dokud nezacvakne.

w N

Vysunuti denni sady:

1. (Volitelnl) Vyprizdnite dennisadu. Pokyny

naleznete v navodu k obsluze.

2. Nadispleji stisknite Eject Day Set (Vysunout
dennisadu).

. Stisknite tlafitko pro otevfenidviTek injektoru.

. Nadzdvihnltezaji“ovaci packy.

. Vyjmete hadicku mensiho prumiru z \/5Tupn|bo
vzduchovlho senzoru a uzavfete dvifka
vystupniho vzduchovlho senzoru.

6. ziikvidujte nadoby na kontrastnilitku a”iologicky

roztok.

7. Vyjmite a ziikvidujte pouiitou dennisadu die

pokynQ vaSeho pracoviStl.

8. Ujistite se, 2e dvifka vAtupni‘ho vzduchoviho

senzoru jsou zavfeni, a pak zavfete dvifka injektoru.

o w



Névod k poufitl

BEhem 24 hodin:

Dopifite tekutiny podie potfeby:
© Polaxd cheete doplnit kontrastnd Litis, apalwjte kroky 1-5 v st MaFen(

Pokud choete kontrastd étky, Kroky 1-5 v Zfst VioZent
°mmmw. Spaiaimeiooly -5 v

WMMM » pravé strang

z.m Whm imBte poufity trn,
MIKA; BEhemn m&"%& navého tmu mus!

okrouhly oran¥ovy otvor licovat se zitezem na zadni
stran# adaptéru.

1t (8 proimnt i ilon

pouttéci nidobu a zlikvid tekutiny dle (i vateho pracoviéts.
mnbumow ughudvm:m ny pelgm g
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QoriYlt;

£|60n0|V|on CJoOoXEloq
n Oja ije £napKi® eKna{BEuor| KOl E*nEipio
ot OUYWUIUIIKE® pEA£I£" EQ)Q)pOYU\/u KdVUV X

NAPAKAAOYME THPHZTE THN HOAITIKH TOY IAPYMATOI ZAl TIATH XOPHFHZH
MEIDN KAl THN AZHHTH TEXNIXH.

EvBei(ci( XPir< 'K )

To ZGoinMOMYXUONn™ MEDRAD* Centargo O evAelicvutoi Yia tov ouykekOIP¢vo
OKonb xn; ia” ¢yxuong okioyPQ"'kou pEoou rat diaXupiifiuv EKnXuont
CE civGpunouQ, Yid BiaYvuaxiKE; ueX¢ 7E( E”appoyuv aicrtvuv X

Avievbe({cis

Kapia YVL& Ti.

IHMEICIZH: fia np60BETE( 06ny EMoxETiK& pein XEiToupyia Kaixn &oMOp.<i>on
10U OUEMIEOTOL EVYXUXnpa. QWIE OTO EYXE<P'6'0 XelTOUPYIOQ XOU OUOXI"pOTON
EYXUIrtoO-

EHMEK1£H: Avaxpé”E oto ¢vOcxo xou KcnaoKEuaoxt® tou OKtaypat*iKou paoou
Yia eiGK" evBe!(£1 koi }(povo xpitoOC

ZHMEmZH: EQvanaixEixai o KaOapiop6” xuv ovaXtoipuv, xpnoiponoiriaxE
pévov loonponuXiKii 0XKo6Xn 70%. H (KOE£on oi aXXou” napoyovtE” KoOapiopod
n anoXupcrvxiKO Evé~Exai va npOKoXEOEi ooxox'ot E*aptripaxuv.

(HMEIOEH: fia npo‘fovra p£ Emoi®pcrvon oxEipa 6iabpopn uypod. xo oxEipo
olicxxnpa (ppoypou ova<t>Epcxai oxa ranaKio OKOvrir.

Avab ¢pEXE oxnv Bayer (radiology.bayer.com/contact) koi oxqv xoniKi* Eupuna'iKt')
appodia opxn (ti. edvoov unap) £i. otriv app66io puépioxikti apyti xri(xtipo( 6nou
¢XaOE xipa xo ouv04v) onoioBnnoxE 000ap6é oup06v nou oxExi*Exai me auxifv xri
OUOKEwfi.

OEPMOKpao(a XeiToupyla;: 16 *C ¢ uc 28 °C
Yypaoio XeiToupyia;: 20% ¢ u( 90%

npO£16onoir]Ori

E~apMO”ETE ndrvioie drorininTExviKii. Aav9aaM¢vo x£>pi°POCEV&¢ xetai va
npoKoXEoEi XoipuAti'

Hairi rpappif aoBcvou; kbi xriv axlbo avrikoraoToonCt emOEUpEIE xo
nepicx Mtvo Ksiiri ouoKEuaolo npiv oné xri ~piior). Mr] )(pnoiMonoiEITE Eav
1] anooxElp(i)M*/rl ouoKEuooia ¢x"i ovoixSel ti » ei unooxEi *npia. EV6; x"°* va
npoKXr)8EiTpouMattOMO(TOu oobevou( ti xou XEipiotii.

Ha TO Zet ripipac, EniSEupeixe xa e(apxnMaTa npiv ond xti xption-

x0 xpTioiMonaiEixe eétv K&noia Kaniitkia OKOvqc anouoia”ouv Ii elvai
MCxoxonioM¢va. Mgv arpaipEIXE xa Konéaxia oKOvri*. uoéxou va eloxe ¢ xoipoiva
KdrvEXEXi;ouv6¢0Eio H actiaipEon xuiv KanakidtvoKOVri*Evupi*MnopElva ¢x£i uc
anoxéXeoMOXxri y6Xuvon.

Mqv KavexE EnaveyKoxaoxaori, EnavanooxEipuori ti EnovEnE”pyaoia xou Zet
HMA"poc* iTii nieavét ooxoxle i xrn ouok£usc ouyKaxaXEyovxai n otipaviiK ti
~"Oopé xuv E*apxtipaxuv koi n aoxoxla xou ouoxtiMaiOf;. Zxouq niéovod”
KivBlvou; yia xov ooSevii ouvKOxaXEyETai 0 xpouMOXiOMO~ X6yu 6uoXEiTOiipylag
xnc OUOKEULC ti n XoiMU(n< KOdU; n OUOKEULi 5EV éxEl EniKUp(JO£l yia
enavEVKax&oxaot], EnovonooxEipuori ti EnorvEnE(E|*aolo.

H rpoMMii aoBevod; npoopitexaiyia plaMOvcxpiii*n* MrfVEnovanoaxeiptvcxc,
priv enavEnE(epYaOs~< OMHv Enavaxpttoi)ionoie(xE. Zxi( niBovE~” 00><ox>E(xtK
OUOKEULi; ouyKaxaX¢yovxai n otjiMovxiKti $0opéa xuv E”apxr*p6tiuv Kai n aoxoxia
xou ouoxtiMoxo;. Zxou; niBovou; Ktv&Uvou; yia xov 000£vti ouyKoxa”Exai o
xpaulJOXiOMOcXoYubuoXEtTOupyia;Tti; ouokeuif; ti rj Xolpu”r;, koOua ; ri
OUOKEUti Bevexc £niKupuOE (yia EncrvEYKaxaoxoan.Et*ovonooxeipuori ti
EnavenE”"epyaoia ti ekviou xP¥"H-

Mn XPO<nMono«e[xtxo Z n riMApctC Y'O nepioodxepcc on6 24 Gpe;. H NOPOXEXOMévri
XpnoriEV;XEi Kivéuvou;Yiaxovaa6Evii.ouMnEpiXaMpavoMévri;xri;MOXuvori; KOl xou
xpauMOTioMou, Xéyu buoXEtxoupyia; xn; ouokeuiio

Mn ouvééaexexrirpoupii aobcvou;oTov ooBevtiavéevrei onoMOKpuvOel ¢ Xo;
0 EyKX(i>piOM¢vo; aepa;. Mrjv xpononoiefxe ti npoonoBnartE va nopoKaMuexe
xri Xerxoupyia xuv oio0Or)xtipuv aépo. H Ey*oXti a;po EvOéx Qtva npoKaXEOEi
94avcrxo fi 00*p6xpouMOXioMO.
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1\ npOEi&onaiqflii

EXéyxcxe xr) 0ilMOvon xuv ovoXaoimuv Xi; meyiotec mioEi; outdv. Edv
6ev nopéxExaj.Kopto, pr|vxo xPHMonoinoExe. BepoiuDCixt 6xi xo
npoYpo|j|JcrtiUM;vo épio niEon; 6cv unE{)paivEi xi; m;yitte; nijo£i; oxi;
onpotvoEi; KOI OXI OEv Eivat noX( MiKpé aote va 6iakUOEUexai r| noiéxqgxa xr|;
MEXéxnC* H xP*ion MA~GxEpuv niEoeuv evééx”rai va npoKoXéoEi 6iappoa;
uypou n ptitEi; xnc ouXtivuori; koi xpauicnioMO xou ooBevou; ti xou xEipiotii.

EyKOXéaxaori véou Zex ripipo;:
1. rioxtioxE xo KOUMttiyia va anao4>aXioEi n 6apo
Xou cyxuxtipa.
2. EiooyctyEXE TOV/0o Zex nyépa; koxeuOeiov yéoa
oxovEYxuxtipa.
ZHMEIQZH: O m* kho; xp6vo;xPiori;xou Zet
nuipo; Eivai 24 upe;.
3. niéoiE npo;xa kéxu xou;
poxXou; aorp6Xiont;. Oi yoxXof
ao4>6Xior); 0a kévouv jva
«kXik» 6xov xo Zex lM"POC
ao<baXiofiotr] 0¢oti xou.
4. OOnoxE tov ouXiiva yixpOQ
filayexpou \iioa oxov
oioBrixtipa OEpa e(6&ou koi
kXeioxe xn 0Upo xou aioOrittipa
aepa e"6Qou.

npOEI&Onoiriarf

Na EioxE npooEKXiKofi 6xov XEiP'CEcrxe KBI EiodyEXE oklée; OE~uoioXoyiKO opé
KBI OKiOYpa4>iKO paoo. Oi okiée; Eivai 0ixpripé; koi ev6EXExaivo npOKoXéoouv
xpaupaxiOMO.

Mnv a(t>aipeixe xo KOnoKto OKOvr);, uodxou va eioxe;xoihoivb KOvnexi;
ouvééoei;. H O()o[pfor) xuv KanaKiGvoKOvp; evupi; pnopelvo ¢xd oov
anotéXeoMOXt) MOXuvor).

EyKBx&oxoori npooapMoyduv okiéuv oxov

EYXUXiipo:

1. «KouMntax£»tou;npooopMoyEi;aKiBuvanéxo
Zet riM¢pa; oxou; Ko&opiopévou; avixvEuxg ;
aépa eio66ou.

ZHMEIOEH: BEpOIuOEXE 6xi ot npcoopyoyEi;

OKiOuv Eivai EubuypaMMioM¢voi pe xi; avxloxoixe;

OEIOMEVE; uypuv.

ZHMEIOEH: Oi npoaapuoye!; kévouv ¢va «kXik»

6xov aoiJiaXiiouv oxri éiotitout

2. BeMoiuDeixe 6xi n Otpo xou aioOnxtipa aépo
ErO00U EIVOI icXeiotri.

3. KAeioxE xri Oupa xou eyxuxtipo.

a>6épxuori oKioypo”~iKol M¢oou:

1. A<paip£OXE xo KanOKi OKOvri; oné xnv okiéo (e6v
unopxEi).

2. KapcploxE xo OKiaypotpiKO pEuo oxqv okiéo nou
SpioKExai 0X0 pEoo ti oto OKpo OEMia.

ZHMEIQZH: Ha 6iIEUKOXuvoo tou xpuntiMOXo;

pnopei va o<t>aip£6£i ané xov eyxuxnpa o

rpooopyoyéa; okléo;.

3. AodiaXloxE xo aKiaypo”iKO p¢o0.

ZHMEIZ2ZH: XpooiponoinoxE xov o*iyKXtipo yio

xnv aocpéAiori xuv (pioXdv. KpeijdaxE xou; ookou;

ané xo 6yKiotpo xou 04)iYKXiipo.

4. EniXa”xe oxnv 006vn Injector (EyxoxiipoO koi
eniXENXE ¢ va eikoviOio okioypooiikou p¢oou.

5. EniX¢ XE oxnv 00évn tuno OKioypactiKOU m¢oou
KOI noxiioxE FlU (nXiipuon).

6. rioOEUXEpooKioyparpiKO M¢00 enavoX6SexE xa
PnMffxa I'S .

O6pxuoT) i*uocioXoyiKou opou:
1. A(t>aipaxEXO KanOKi oKOvn; ané xnvoK<6a (tdi”

unopxEi . .
2. KijL.X%XE xov tOUOIoXoyiKO op6 crrnVOKI6a nou

pPIOKExai 0X0 OKpo apioxEpo.
ZHMEIC2ZH; Fio éieuk6Xuvoh xou Xpumipato;
pnopEi VOalbeupeOEl ard xov eyxuxnpa o
npooopMoyéa; OKida;.
3. Ao4>aXioxE xov (puoioXoyikO opé.
ZHMEInZH: XpnoiMonoiiloTE xov o<i>YKXiipoyio
xnv ao*éXion xuv (pioXuv. KpEMOOXE xou; ookou;
andé xo 6yKioxpo xou oipiyKtiipo.
4. EniX¢{"E oxnv 006vn Injector (EyxuxiipoO koi
emX¢,;xe xo eikoviGio $uoioXoyikoua opou.
6. riax6oxE n il (nXfipuoti) oxnv 066vn.

n npOEidéonolnon

Mnv enovoxprtoiHonoietxc I Enavoouvééexe xri Tpappii aoOevodu;.
AiaoTOupouMEvn péXuvon ev6éxExoi va npOKoXioei Xoipu®n-

EYKoxéaxaon rpoMpii; ooOevoU;:

1. A4>0ip;0XEXO nopXOKOXi KOnOKI OKOvn; on6 xo
Zex nP"po” (cav undpxei). i

2. EiooyOYtxE xn rpOMun OOOEVOU; p;XPi vo okouoxei
v 0 «kXik».

ZHMEInZH: To oloxnpa kévei auxopoxo apxiKti

nXtipuon xnc rpPOMMIC OO0EVOU;. E6v oi i*uxEive;

EVOE£Ii(Ei; EIVOI pnXE, ¢ XEiyivEi opxiKti nXtipuon xnC

TpoMMiiC ooBevoU; koi eivoi éxoipn- E6v oi

(JUXEIVE; evBei( ei; eivoi kokkive;, 6ev ¢xE' Y*vei

apxiKii nXApuon xnQ rpOMMfiQao”vou;. Avoxp¢ (XE

oxoeYi(EipioioX£ixoupYio;Yioi avtipextnion lou

npo”XilMoxo;.

npoexoipooio ooBevoU; koi ¢Yxuon*
1. EXEYixexn YPOMMA ao0€vod;Yia oépo.
ZHMEInZH: Ebv anoiTEixai np6oBexo
uYpoé opxiKii; nXiipuon;, noxiioxe koi
KpoxifoxE noxnM ~ xo Koupni Advance
Saline (FlpouSnon ipuoioXoYiKOU opou]
oxov eyxuxtipo. O 4>uoioXoyiKO; opo; 60
uBnUET dioljcoou xn; rpaMMii; ooBevou;.
2. Anoouvééoxe xo OKpo ooBevou; Xri;
rpOM pii; OOOEVOU; oné xov eyauxtipo.
3. Zuv6éoxE xr) rpOMpii? ooBevou;
oxov ooBevn.
4. EkxeXioxe xnv ¢YXUO*1-

OXoKXiipuon e~"éxoen; ooBevou;:

1. A4>ou 0XoKXnpuBEi n EYXUon. noxiioxE End Exam
(TEpMaxiOMO; eC¢x00n0O oxnv oB6vn.

2. AnoauvB¢axe xn xpnoiMonoinM¢vn rpOMMO
ooéevol; on6 xov Eyxuxiipo koi ano xov ooBevii.

. AnoppiipxE XxpnoiMonoinpévn rpOMMii

ooBevou; olycpuva pE xi; KOxeuBuvxtipie;
00nyiE; xou 16pUMOXOC

4. EiooyayEXE v¢ 0 rpoMPii ooBevoU; p¢xpiva
OKOUOXET ¢VO « kXik».
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Hasznalati utasftas

Fontos biztonsagi megjegyzes

teaz esjr k@ vAgzettdiagnosztikai vizsgélatokterileten
megreieio Kepzespen reszesuit estapasztalattai rendelkezS szem”fyek altal torteno
hasznjlatra k*utlt

KOVESSE AZ INTAMINY E ANYAGADAGOLASRA  ASZEPTIKUS ELJARASOKRA
VONATKOZO szabAlyzatAt.

Felhasznalasl Javallatok

A MEDRAD* Centargo CT befecskendezo rendszer kifejezetten diagnosztikai
vizsgilatok réntgenalkalmazisaihoz ktotuU. amely sorén a kAt Lek intravenas
kontrasztanyagot  Oblitofolyad”kokat fecskendez be a paciensekbe.

EUenJavallatok
Egy sem ismert.

MEGJEGYZES: atovibbi hasznilati utasitdsokat ¢s az injektorrendszer
konfigurilisira vonatkozé utasitasokat Ulet5en lasd az injektorrendszer kezelesi
kazikonyv/AL

MEGJEGYZES: a speciélisjavallatokatisa hasznélati idSt illetoen lasd

a kontrasztanyag gyartéjanak csomagolisiban talélhatd utasitasokat
MEGJEGYZES: amennyiben az egyszer hasznilatos eszkdzoktisztitasa
sziksdges, kizirdlag 70%*os izopropil*a(koholt haszniljon. Az egyeb
tisztfthereknek. ilfetve feitStlenitoszereknek valb kitettsdg az alkatrdsz
meghibisodisit eredmdnyezheti.

MEGJEGYZES: a steril folyaddkiitvonalkdnt felcimkdzett termekek eseteben
a steril vddScsomagolas a porsapkdkra vonatkozik.

Kdritk, hogy a kdsziildkkel kapcsolatos barmilyen siilyos esetet jelentsen a Bayer
v/lialat (radiology.bayer.com/contact) IS a heiyi eurdpai illetekes hatoség szamara
(illetve adott esetben azon orszag megfelelo hatéséga szadmara, ahoi a baleset
tortdnt).

Uzeml homerseklet: 16 °C-28 °C
Uzemi piratartalom: 20%-90%

n Ftgyelmeztetds

Mindig kovesse az aszeptikus eljaras Iépéselt. A nem megfeleld kezelés
fertézest okozhat

A PadenscsS és a Cserekiszlrotu hasznélatba vdtele eléitt szemrevételezdssel
ellenorizze azok csomagolasat éstartalmét. Ne haszndlja, ha a steril csomagolas
fel van n"ntva vagy megserdlti Ez a padens vagy a kezelSséruléséhezvezethet

A Napi készlet hasznilatba vétele elottszemrevételezésselellenSrizze az
alkotéelemeket. Ne haszndlja, ha akar egy porsapka is hlanyzikvagy
elmozdult. Netavolitsa el a porsapkakat aadig, amig készen nem all a
csatlakoztatas elvégzésére. A porsapkak korai eltavolitasa szennyezddést okozhat

Ne he”ezze be Gjra, ne sterilizalja UGjra, illetve ne részesftse ismételt
kezelésben a Napl készletet. Az eszkoz esetleges meghibasodasal kozott
megemlithetd az alkatrészekjelentos sérUtése es a rendszer meghibasodéasa.
A pacienstcrintoveszélyek kozott megemlithetSkaz eszkoz nem megfelelo
mOkodésébolszarmazo sértilések, valamint a fertdzés, mivel azeszkoz nem
helyezheto be Ujra, nem stcritizalhat6 Ujra, illetve nem részesfthetS ismételt
kezelésben.

A PadenscsS klzarélag egyszeri hasznalatra alkalmas. Ne sterilizalja Gjra,
ne részesitse ismételt kezelésben és ne haszndlja fel Gjra. Az eszkoz esetleges
meghibasodasai k6zott megemlithetd az alkatrészek lelentds sérilése és a
rendszer meghibasodasa. A pacienst érinto veszélyek kozott megemlithetfik az
eszkdz nem megfelelo miTkodésébol szarmazé sértlések, valamint a fertozés,
mivel az eszkdz nem sterilizalhat6 Gjra, nem részesitheto ismételt kezelésben és
nem hasznéalhatdfel Gjra.

Ne haszndlja a Napi készletet 24 6ranél hosszabb idelg. A hasznélatl ido
meghaladasa tilos, mert olyan kockazatokkaljarhata paciensre nézve, mint
példaul kontaminacié és az eszkdz meghibasodasaboi eredd sérulés.

Ne csatlakoztassa a Padenscsovet a paciensre addig, amig a csShe szorult
levegS eltavolftasra nem kerilt. Ne médositsa vagy ne kisérelien meg
beavatkozast a levegSérzékelSk miikddésén. A légembodlla halalt vagy sulyos
sériilést okozhat
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Figyelmeztetds—

Ellenorizze az egyszer hasznéalatos eszkozok cimkéjét a maxtmalts
nyomasukatilletoen. Amennyiben az értékek nincsenek feltiintetve, ne
hasznélja azokat. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a beprogramozott nyomasi
hatarérték nem haladja meg a cimkén feltuntetett maximalis nyomasi
értékeket, illetve hogy nem Istul alacsony, hogy befolyasolja avizsgéalat
minoségét. Nagyobb nyomésértékek alkalmazésa 1blyadékszi<~rgashoz. a
csovezetfelszakadaséahoz, illetve a paciens vagy a kezeld sériiléséhez vezethet

(0 Napi készlet behelyezése;
. t"m ja meg agombot az injektorajté feloldasahoz.

2. llifesszen egy Uj Napi készletet kozvetlentl az

injektorba.,
MEGJEGYZES: a Napi készlet maximalis
felhasznélhat6séagi ideje 24 éra.
3. Nyomja le a rogzitékarokat

A rogzitdkarok a Napi készlet

helyére rogzulésekor kattanni

fognak.
4. N"mja a kis &tméroju csovet

a kimeneti levegoérzékeldbe,

majd csukja be a kimeneti

levegdérzekelo ajtajat

A Flgyelmeztetés

A kiszurétuk kezelése, valamint a séoldat- és kontrasztanyag*palackba
szUrasa soran korultekintden jarjon ell A kisz(r6tOk hegyesek és sériilést
okozhatnak.

Netévolitsa el a porsapkéakat addig, amig készen nem &ll a csatlakoztatas
elvégzésére. A porsapkak korai eltavolitdsa szennyezddéstokozhat

A Klszurétii*adapter Injektorra rogzitése:

1. Pattintsa a kiszurotfi-adaptereketa Napi készletrdl
a hozzarengelt bemeneti levegdérzékeiokre.
MEGJEGYZES: bizonyosodjon meg arrél, hogy

a kiszurétu-adapterek egy vonalban vannak a

hozzjuk tartgz6 folyadektartalyokkal.

MEGJEGYZES: az adapterek a helyukre

rogzulésukkor kattanni fognak.

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

3. Csukja be az injektorajtot

Kontrasztanyag betoltese:

1. Tavolitsa ela kiszurétu porsapkajat [ha jelen van).

2. Szirja a kontrasztanyagot a kdzepso vagy ajobb
szelso ture”

MEGJEGYZES: a kiszlras megkonnyitese

¢rdekeber a kiszurotu-adaptereltavolithatd

az injektorrol.

3. Rogzitse a kontrasztanyagot

MEGJEGYZES: palackok eseteben hasznaljon

kapcsot a rogzft*shez. Tasakok eseteben hasznaljon

kapocs-akasztot a felakasztéshoz.

4. Valassza ki az Injector (Injektor) lehetdseget
a kijelzon, majd valassza kl az egyik
kontrasztanyag lkont

5. Vélassza kI a kontrasztanyag tipusét a kijelzon.
majd nyomja meg a Fill (Toftés) lehetosaget

6. A masodik kontrasztanyag eseteben ismetelje
meg az 1-5. lepeseket

Sooldat betdltase:
1. Tavolitsa el a kiszurétO porsapkajat (ha jelen vanr
2. Sziima a sopldatot a bal szalsd ture.
MEGJEGYZES: aldsziirdas megkonittase ¢ rdek”~n
a kiszUrotu-adaptereltavolithato az injektorroL
3. Rogzitsea sooldatot
MEGJEGYZES: palackok esetaben hasznaljon
kapcsot a rogzitashez. Tasakok esetédben hasznéljon
kapocs-akasztot a felakasztéshoz.
4. Vélassza ki az Injector (Injektoil lehetos”et

a kijelzdn. majd vélassza ki a sooldat ikont
6. Nyomja meg a Fill fToltas) lehetdsaget a kijelzdn.

Ne hasznélja fel Gjra, illetve ne csatlakoztassa ismét a Padenscsovet. A
keresztkontaminacio fertizést okozhat

Péadenscso behelyezése:
1. Tavolitsa el a Napi készlet narancssarga sapkéajat
(ha jelen van).
2. ILlessze be a P&cienscsovet amig be nem pattan.
MEGJEGYZES: a rendszer automatikusan feltolti
a Padenscsovet Ha a jelzdfényekfolyamatosan kék
szinben vilagitanak, a Pécienscso feltoltésre kerlt
és készen alia hasznélatra. Ha a jelzdfények piros
szinben vilagitanak. a Pacienscsd nem kertilt
feltoltésre. A hibaelharitast illetoen lasd a kezelési
kézikonyvet

A padens elokészitése és befecskendezés:
1. Ellenorizze a Pacienscsovet levegd utan
kutatva.
MEGJEGYZES: ha tovabbi feltéttdfbiyadék
szikséges, tartsa lenyomva az injektoron lév
Advance Saline (Sdoldatelére mozgatasa)
gombot Aséoldat a i*cienscsoven keresztil
atnyomasra keriiL
2. Vélassza le a Pacienscso paciens feldli
végét az injektorroL
3. Csatlakoztassa a Padenscsovet
a pacienshez.
4. Hajtsa végre a befecskendezést.

Padensvizsgalat befejezése:

1. A befecskendezés befejezését kovetéen nyomja

meg az End Exam (Vizsgalat befejezése)

lehet6séget a kijelzon.

Vélassza le a hasznalt Pacienscsovet az injektorroL

és a péaciensrdl.

Selejtezze ki a hasznalt Pacienscsovet a

létesitmény el6frasalnak megfelel6en.

. lllesszen be egy Uj Padenscsovet, amig be nem
pattan.

AN



Hasznélati utasitas

Napi keszlet kladisa:

1. (Opdonaiis) Uritse ki a Napi keszletet Az
utasitasokatilletoen lasd a kezelesi kezikonyvet.

2. Nyomja meg az “ect Day Set (Napi keszlet

kiadasa) lehetoseget a kijelzon.

Nyomja meg a gombot az injektorajtd feloldasahoz.

Emelje fei a rogzitokarokat.

Tavolitsa el a kis &tmerojil csovet a kimeneti

levegS~rz”kelSbSI, majd csukja bc a kimeneti

levegoerzekeld ajtajat

6. Selejtrae ki a kontrasztanyag es sooldattartélyokat

7. Tavolitsa el es selejtezze ki a hasznalt Napi
keszletet a letesitm”ny eloirdsainak megfeleloen.

8. Bizonjlosodjor meg arrél, hogy a kimeneti
levegoerzekelo ajtaja be van csukva, majd csukja
be az injektorajtot.

arw

24 oran belul;

Szukseg szerintcserelje ki afolyadekokat:

+ Tovabbi kortrasztanyagert ism”elje meg a ,Kontrasztanyag betolt"se” r\sz
1-5. I"p/seit.

+ Tovabbi sdoldatert ismetelje meg a ,Sooldat betdlt"se" risz 1-5. lepéseit.

Cserelje ki a kisziirotut, ha ezszikseges:

1. Nyomja le a rogzitokarokat a kiszirétu-adapter
bal esjobb oldalan.

2. Lenyomva tartas kézben tavolitsa el a hasznalt
kiszurotut.

3. Helyezzen egy Uj kiszurdtut a kiszijrdtu-adapterre.

MEGJEGYZES: Ii] kiszurotu felhelyezesekor a kor

alaku narancssarga szell6zon” ilasnak egy vonalban

keil lennie az adapter hatsd reszén Idvo rovétkéval.

Szukseg szerint Uritse lea~ttoitotartalyt:

1. Nyomja meg a gombot az injektorajtd feloldasahoz.

2. Tavolitsa el a feltoltotartalyt, majd selejtezze ki a folyadekokat a Ictesitmeny
eloirasainak megfeleloen.

3. Cserdlje ki afeltdltStartalyt es csukja be az injektorajtdt.
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Navod na pouiitie

Doélezité bezpecnostné upozomenie

lon :i--i> i< ‘..l vr. eno”ny s prisluSn~lkolenim a skisenostami

z diagnostickycn vysetreni ~Kajlcich sa rorrtgenovych aplikadi.

POSTUPY|TE POOCA ZASAD PODAVANIA MEDIA A PODLA ASEPTICKE] TECHNIKY
VASE) inStitucie.

Indikicie pouSitia , ) B -
System vstrekovania MEDRAD* Centargo CTje indikovany na specifické pouzitie-
intravenodzne injekiné podante kontrastnej latly a premy\*cich roztokov Tucfom na
diagnostické v/ etrenia tykajlce sa rontgenov”h aplikacii.

Kontraindikdcie
Ziadne niesl zname.

POZNAMKA: ballie prevadzkové p oIy a pokyny na konfiguradu systému
injektora najdete v prevadzkovej priruifke systému injektora.

POZNAmMKA: Specifické indikacie a cas pouzivania najdete vpribalovom letaku
vyrobcu kontrastnej latky.

PwNAMKA: Akje potrebné vyéistit jednorazovy material, ppuzivajte iba 70 %
izopropylalkoboL Vystavenie inym éistiadm alebo dezinfekcn)mi prostrledkom
moZe vie” k zl;*aniu komponentu.

POZNAMKA: V pn'pade vArobkov oznacen”h ako sterilna draha tekutiny sa
systém sterilnej bariéty vztahuje na protiprachovy kryL

AkékolVek zavainé udalosti. ktoré nastanu vsuvislosti st*tozariadenim, hlaste
spoloénosti Bayer {radiology.bayer.com/contact) a svojmu miestnemu eurépskemu
zodpovednému organu (alebo kecfsa tovzfahuje,prislusnému regulacnému tradu
V krajine, kde doslo k udalosti).

Prevadzkova teplota: 16 °C az 28 *C
Prevadzkova vihkosf; 20 % az 90 %

i\ Vystraha

Vzdy dodrziavajte aseptickd techniku. Nespravna manipulacia m&!e vyvolaf
infekciu.

Pred pou2itim hadiiky pacienta a ndhradného hrotu skontrolujte obsah
a balenle. NepouHvajte. akje steriiné balen’e otvorené alebo poikodené. Mohlo by
d&jst k porarenlu pacienta alebo pouKvatel'a.

KomponentyjednodKoveJ stpravy pred poulitim skontrolujte. NepouSivaJte,
ak chybaju alebo st vysunuté akekofvek protiprachové kryty. Neodstrafiujte
protiprachové kryty, kym nie ste pripraveny/-a na vytvorenie spojeni. Predcasné
odstranenie protipracnov”ch krytov m52e spdsobif kontamInaciu.

JednodKové suprava sa nesmie opakovane Initalovat’, sterlUzovaf ani
spracovavaf. UoZné poruchy zariadenia zahfaju znaéné opotrebovanie®
kbmponentov a nefunkinosf systému. Moiné rizlk& pre pacienta zahffiaf( zranenie
zdévodu poruchy zariadenia alebo Infekcie, ked"e zariadenie nie je urcenéna
opakovan( inStalaciu, opakovan sterUizaciu ani opakované spracovanie.

Hadl2ka pacienta Je uréend len naJedno pouzitie. Nesmie sa opakovane
sterllizovaf, spracovavaf ani pouzivaf. Mozné poruchy zariadenia zahffiaju
znainé opotrebovanie komponentov a nefunkinost syst;mu. Mozné rizika pre
pacienta zahffiajl zranenie z ddvodu poruchy zariadenia alebo infekcie, kediSe
zariadenie nle je uriené na opakovani sterilizddu, opakované spracovanie ani
opakované poulitie.

jednodriovij supravu nepouSfvalte dihSie ako 24 hodin. Dlhsie pou2ivanie
predstavuje pre pacienta riziko vratane moinosti kontaminade a poranenia
z ddvodu zlyhanla zariadenia.

Hadiiku pacienta neprlpajajte k pacientovi, kym neunikne vSetok zachyten;"
vzduch. Neupravujte ani sa nepokuiajte obchadzat' Sinnost! snimaSov
vzduchu. Vzduchova embélla m52e spfisoblf smrf alebo zdravotn ujmu pacienta.

Skontrolujte maxlmélinc tlaky na Stftkochjednorazového materialu.Ak niesu
k dispozicil, nepouiivajte Ich. Zalstite, aby naprogramovany tlakovy Umit
neprekrocil maximéalne oznaiené tlaky, ale a » nebol ani prillS nizky, pretoze
by sa znfiEila kvalita vySetrcnla. Poulivanie vySsfch tlakov mdze sposobit tiniky
tekutiny alebo prasknutie hadiiky a poranenie pacienta alebo pouzfvatera.
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instalacia JednodAoveJ stpravy:
1. Stlacenim tlacidla odomknete dvierka ii*ektora.
2. Priamo do injektora vlozte novd jednodnovd
stipravu.
POZNAMKA: Maximélny Zas pouzivania
jednodfiovej stipravy je 24 hodin.
3. Zatlacte nadol biokovade paéky.
Pri zablokovani jednodfiovej
stigravy na miesto biokovade
pacl”® zacvaknu.
4. Hadi® smal® priemerom
zatlacte dovrupného
vzduchového snimaéa a zatvorte
dvierka vystupného vzducho>"ho
snimaca.

n Vitstraha

Pri manipulicti s hrotm| a Ich zastvanido ftlaS s lyzlologickym roztokom
a kontrastnou latkou postupujte opatme. Hroty su ostré a mo2u spdsob'if
poranenie os6b.

Neodstrafiujte protiprachové kryty, kym nie ste pripraveny/*i na vytvorenie
spojeni. Predcasné odstranenie protiprachovych kr*ov md2e spdsobit
kontaminadu.

Incalida adaptérov na hroty do injektora:

1. Zacvakniteadaptéry na hroty z jednodfiovej
supravy do priradenych detektorovvstupneho
vzduchu.

POZNAMKA: Uistite sa, ze adaptéiy na hroty st

zarovnané so zodpovedajlcimi zasobnikmi tekutin.

POZNAMKA: Adaptéry pri zablokovanina svojom

mieste zacvaknu.

2. Skontroluijte, éi st zatvorené dvierka vystupného
vzduchového snimaéa.

3. Zatvorte dvierka injektora.

Naplnenle kontrastnej latky:

1. Odstrante hrot protiprachového kiytu (ak je
k dispozicii).

2. Nabodnite kontrastnu latku do stredného alebo
krajr)ého pravého hrotu.

POZNKIMKA: Adaptér na hroty sa mé2e z injektora

odstranit, aby sa nabodnutie ul'ahéilo.

3. Zaistite kontrastnd latku.

POZNAMKA: V pn'pade fliaS poufite svorku

na zaistenie. V pripade vredek pouiite upinaci hak

na zavesenie.

4. Na displeji zvofte Injector (Injektor) avyberte
ikonu jednej kontrastnej latky.

5. Na displeji zvotte typ kontrastnej latky a stlaite
nil (Naplnit).

)
6. Pri druhej kontrastnej latkezopakujte kroky 1-S.

Naplnenle ~ziologlckého roztoku:
1. Odstrante hrot protiprachového krytu (akje
k dispozicii).
2. Nabodnite fyziologiclc/ roztok na krajny favy hrot
POZNAMKA: Adaptér na hroty sa m€ze z injektora
odstranit’, aby sa nabodnutie uiahdlo.
3. Zaistite fyziologiclc” roztok.
POZNAMKA: V pripade fliaS pouzite svorku
na zaistenie. V pripade vredek pouite upinaci hak
na zavesenie.
4. Na displeji zvofte Injector (Injektor) a vyberte
ikonu lyziologického roztoku.
6. Na displeji stlai*e FUI (Naplnit).

HadUHcu pacienta opakovane nepouSivajte ani nepripdjajte. Kr*ova kontaminacia
m52e vyvolafinfekdu.

Initalada hadiéky pacienta:

1. Odstrafite oranzovy kryt jednodfiovej stpravy
(akJekdispoziciO.

2. Vlozte hadiéku pacienta, kym nezacvakne.

POZNAMKA: Systém hadiéku pacienta automaticky

naplini. Ak kontrolky svietia na modro, hadiéka

pacienta je naplnena a pripravena. Ak kontrolky

svietia na éerveno, hadicka pacienta nie je naplnena.

Riesenie prchlémov najdete v ndvode na obsluhu.

Priprava a vstreknutle latok paclentovi:
1. Skontrolujte, ii V hadizke nie je vzduch.
POZNAMKA: Akje potrebné cfa’ie
naplnenle tekutiny, stlacte a podrite tlacidlo
Advance Saline (Posunuffyziologicky
roztol6 na injektore. I*iologicky roztok sa
vytlaZi cez hadiéku pacienta.
2. Odpojte pacientov koniec hadiéky
pacienta od injektora.
3. Pripojte hadiéku pacienta k pacientovi.
4. Podajte injekdu.

DokonZenle vyietrenla pacienta:

1. PodokonZeni injekcie stlaite na displeji tladdlo
End Exam (Koniec v*etrenia).

2. Odpojte pouiitu hadizku pacienta od injektora

a pacienta.

Pouzitl hadicku pacienta zlikvidujte podla

predpisov institide.

Vlozte novl hadicku pacienta, kym nezacvakne.

> w

Vysunutie jednodfiovej stpravy:

1. (voliterng) Vyprézdnite jednodfiova stipravu.
Pokyny najdete v navode na obsluhu.

2. Nadispleji stla*etladdlo Eject Day Set (Vysunut
jednodfiovu stpravu).

3. Stlacenim tlacidla odomknete dvierka injektora.

4. Zdvihnite biokovade packy.

6. Vyberte hadicku s malym priemerom
zv~tupného vzduchového snimaca a zatvorte
dvierka vAupného vzduchového snimaca.

6. Zlilf/idujte zasobniky na kontrastné latky
afyziologicky roztolc

7. Odstréfite a zlikvidujte pouzitt Jednodnova
stpravu podra predpisov inStitucie.

8 skontroluijte, ci st dvierka vAupného vzduchového
snimaZa zatvorené. a potom zatvorte dvierka
injektora.



Navod na pouiitie

Do 24hodin:

\"mefite tekutiny podl'a potreby:

+ V pripade(falSej kontrastnej latky zopakujte kroky 1 - 5vcasti .Naplnenie
kontrastnej latiy*.

+ Vprfpade friologického roztoku zopakuijte kroky 1 - 5vjfasti .Naplnenie
~iologického roztoku“.

Vymefite hnt, akje to nutné:

1. Stlagte obe packy na Tavej a pravej strane
adaptara na hroty.

2. Pri stlafeni odstrafite pouzity hrot.

3. Vlozte novy hrot do adaptéra na hroty.

POZNAMKA: Pri inStaladi nového hrotu sa musi

kruhoyy oraniovy otvor zarovnat' s odsadenim na

zadnej strane adaptéra.

Vyprazdnite plniaci zdsobnik podl'a potreby:

1. Stlacenim tladdia odomknete dvierka injektora.

2. Vyberte piniaci zasobnik a zlikvidujte tekutiny podTa predpisov instit(icie.
3. Vymefite plniaci zasobnik a zatvorte dvierka injektora.

& 000 LHPMH (] INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU



Navodlla za iiporabo

slovenSina

Pomembna opomba glede varnosti

Ta pripomoSek smejo uporabljati posamezniki, ko opravijo ustrezno usposabljanje
in pridobijo Izkuiinje s podro£ja Studij diagnosticnega slikanja z rentgenskimi zarkl.

upoStevajte pravilnik svoje ustanove za dovajanje medijev in aseptiCno

TEHNIKO.

Indikacije za uporabo

Injekdliski sistem MEDRAD* Centargo CTje indidran za speciftcno uporabo
intravenskega injiciranja kontrastnega sredstva In raztopin za izpiranje pri
diagnostiinih preiskavah slikanja ljudi z rentgertskiml larkL

Kontraindikacije

Ni znanih kontraindikadi.

OPOMBA,; Za dodatna navodila za uporabo in konfiguracijo injekcijskega
sistema glejte navodila za uporabo injekcijskega sistema.

OPOMBA: Zatoine indikacije in 2as uporabe glejte proizvajalfeva navodila
za uporabo na ovojnini kontrastnega sredstva.

OPOMBA: Ceje potrebno 2jlEenje delov za enkratno uporabo, uporabljajte
izkliuCno 70-odstotni izoproplinl alkohol. Izpostavljanje drugim cistilnim
sredstvom ali razkuzilom lahko povzroii okvaro sestavnih delov.
OPOMBA: Pri izdelkih, oznaCenih kot sterilna pot teko£ine, se sistem sterilne
pregrade nanaSa na protlpraSne pokrovike.

Ovseh resnih dogodklh, kI se zgodijo v zvezi stem pripomoikom, obvestite druzbo
8ayer (radlology.Dayer.com/contact) in pristojnl lokalni evropski organ (ali po
potrebi ustreznl regulativni organ v drzavi, v kateri je priSlo do dogodka).

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

A OpozorlLo

Vedno uporabljajte sterlino tehnlko. Nepravlino rokovanje z izdelkom lahko
povzroii okuSho.

Pri cevju za bolnika In nadomestnl IgU pred uporabo preverite ovojnino in
vsebino paketa. Pripomoika ne uporabljajte, ieje sterilna ovojnina odprta ali
poskodovana. Lahko pride do telesnih poskodb bolnika ali uporabnika.

Pred uporabo preverite vsesestavne dele dnevnega kompleta. Ne uporabljajte
ga, ce kateri koU protiprasni pokrovcek manjka all ni pravUno namescen.
ProtipraSnih pokrovckov ne odstranrte, dokler ne boste pripravljeni na prikljuiitev
povezav. Prezgodnje odstranjevanje protipraSnrh pokrovikov lahko pc”rocl
kontaminadjo.

Dnevnega kompleta ne nameS£ajte ponovno, ne steriUzirajte in ga ne
obdelujte za ponovno uporabo. Morebitneokvare pripomocka vkljuiujejo
bistveno poslabsanjestama pripomocka in odpoved sistema. Morebitne nevamosti
za tolnika vkljuiujejo poSkodbe zaradi nepravilnega delovanja pripomoika 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 steriUzirajte ga
ponovno, ne obdelujte ga za ponovno uporabo in ga ne poskusajte ponovno
uporabiti. Morebitne okvare pripomoika vkljuiujejo bistveno poslabsanje stanja
pripomoika in odpoved sistema. Morebitne nevamosti za bolnika vkljucujejo
poskodbe zaradi nepravilnega delovanja pripomoika in okuzbe, saj pripomckfek
ni odobren za ponovno sterilizadjo, ponovno obdelavo in ponovno uporabo.

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

Cevja za bolnika ne prlkljucite na bolnika, dokler vsega ujetega zraka ne
odstranite 1z cevja. Nespreminjajte In ne poskulajte zaobiti delovanja tipal za
zrak. Zracna emtx>llja lahko povzrocismrtali hudetelesne poSkodbe bolnika.

Na oznaEbah vseh tzdelkov za enkratno uporabo preverite najvecji dovoljeni
tlak. Ce ni naveden, izdelka ne uporabljajte. Prepriiajte se, da programtrana
omejitevtlaka ne presega najvecjega dovoljenega tlaka, ktje naveden na
oznaibabh, in da ne bo prenizek, da bl bilo mogoce preiskavo kakovostno
opravitt. Uporaba viSjega tlaka lahko povzroci uhajanje tekocine ali pretrganje
cevi in poskodbe bolnika ali uporabnika.
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Namestitev novega dnevnega kompleta:
1. Pritisnite gumbza odklepanje vrat injektorja.
2. Novi dnevni komplet vstavite neposredno
V Injektor,
S OPOMBA; Dnevni komplet lahko uporabljate
najvei 24 ur.
. Zaklepna vzvoda potisnite
navzdol. Dnevni komplet je
pravilno pritrjen, ko se zaklepna
vzvoda zapahneta z rahlim
pokom.
4. Cev 2 manjSim premerom
potisnite Vtipalo zraka
v izhodnem prikljuiku in zaprite
vrata tiipala zraka v izhodnem
prikljusiku.

w

A Opozorllo

Prl delu z Iglo In njenem vstavljanju v steklenico s flziolosko raztopino
ozlroma kontrastnim sredstvom bodite previdni. Igle so ostre in lahko
povzroiijo telesne poSkodbe.

ProtlpraSnih pokrovEkov ne odstranite, dokler ne boste pripravljeni na
prikljuiitev povezav. Prezgodnje odstranjevanje protiprasnih pokrovckov lahko
povzroii kontaminacijo.

Nastavke za iglo znova namestite v Injektor:

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

OPOMBA: Poskrbite, da bodo nastavki za igle

pravilno poravnani z ustreznimi posodami za tekoiine.

OPOMBA: Nastavki se zapahnejo z rahiim pokom.

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

3. Zaprite vrata injektorja.

Polnjenje Skontrastnim sredstvom:

1. Odstranite protipraSni pokroviek igle (ie je prisoten).

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

OPOMBA: Za la2je prebadanje lahko nastavek za

iglo odstranite iz injektorja.

3. Pritrdite vsebnik s kontrastnim sredstvom.

OPOMBA: Steklenice pritrdite z zaponko. Vreio

obesite na kavelj zaponke.

4. Na zaslonu izberite Injector (Injektor), nato pa
izberite eno od lkon 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 fizloloSko raztopino:

1. Odstranite protipra$ni pokroviek igle ffe je 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 $ fiziolosko raztopino.

OPOMBA: Steklenice pritrdite z zaponko. Vreio

obesite na kavelj zaponke.

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

5. Na zaslonu pritisnite Fill (Napolni).

Cevja za bolnika ne uporablte oziroma prikljuitte ponovno. Zaradi navzkrizne
kontaminacije lahko pride do okuZbe.

Namestitev cevja za bolnika:
1. Qdstranite oranzni pokroviek dnevnega kompleta
je prisoten).

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

OPOMBA: Sistem samodejno napolni cevje za

bolnika. Ce luike neprekinjeno svetijo v modri bar\fi.

je cevje za bolnika napolnjeno in pripravljeno za

uporabo. Ce so luike rdece barve, cevje za bolnika

ni pripravljeno. Za odpravijanjetezavglejte navodila

za uporabo.

Priprava bolnika in injiciranje:

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

OPOMBA: Ceje za polnjenje potrebna

dodatna tekoiina. pritisnite gumb

Advance Saline (Dovajanje nzioloSke

raztopine) na injektorju. Stem vklopite

dovajanije fizioloske raztopine v cevje

za bolnika.

2. Konec za prikljucltev na bolnika na
ceyju za bolnika odklopite iz injektorja.

3. Cevje za bolnika prikljutite na bolnika.

4. |zvedite injiciranje.

Zakljuiek preiskave bolnika:

1. Po konianem injiciranju na zaslonu pritisnite
End Exam Rakljuci preiskavo).

. Odklopite ce>ge za bolnika iz injektorja in bolnika.

. Cevje za bolnika zavrzite skladno s smernicami
ustanove.

4. Novo cevje za bolnika potisnite do toike, ko

zaslisite rahel pok zapaha.

wnN

Odstranjevanje dnevnega kompleta:

. Izpraznite dnevni komplet (izbirno). Za napotke

glejte navodila za uporabo.

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

3. Pritisnite gumb za odklepanje vrat injektorja.

4. Dvignite zaklepna vzvoda.

5. Cevz manjsim premerom odstranite iz tipala
zraka Vizhodnem prikljuiku in zaprite vrata
tipala zraka v izhodnem prikljuiku.

6. Zavrzite vsebnika kontrastnega sredstva in
fizioloSke raztopine.

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

8. Prepriiajte se. da sovrata tipala zraka v izhodnem
prikljuiku zapita, nato zaprite vrata injektorja.

=



Navodila ra uporabo

V roku 24 ur:

Popotrebizamenjajte ttkoiine:

¢ Zadodatno poinjenje s kontrastnim sredstvom ponovite korake 1-S postopka
»Polnjenie s kontrastnim sredstvom.

+ Zadodatno polnjeme $ fizioloSko raztopino ponovite korake 1-S postopka
»Poinjenje sfiziolosko raztopino«.

Popotrebizamenjajte iglo:

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

2. Drzite vzvoda in odstranite izrabljeno iglo.

3. V nastavek za iglo vstawte novo iglo.

OPOMBA: Ko vstavljate novo iglo, morale okroglo

oranzno prezracevalno odprtino poravnati z zarezo

na zadnji strani nastavka.

Praznjenje posode za poinjenje (leje potrebno):

1. Pritisnite gumb za odklepanje vrat injektorja.

2. Odstranite posodo za poinjenje in tekoiino odstranite sktadno s smernicami
ustanove.

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

Wazna uwaga dotycz”ca bezpieczertstwa

Urz"dzenie jest przeznaczone do obstugi przez odpowlednio przeszkolone osoby.
maj*ce doswiadczenie w badaniach z zakresu diagnostyki z wykorzystaniem
promieni rentgenowskich.

PODCZAS PODAWANIA 4RODKA NALE?Y PRZESTRZEGAI PRZEPISOW
OBOWINZUIACYCH W DANYM O4RODKU ORAZ TECHNIKI ASEPTYCZNED,

Wskazania

System wstrzykiwania MEDRAD* Centargo CT jest ptzeznaczony do podawania
pacjentom do”Lnych srodkéw kontrastowych oraz rortworéw do przeptukiwaria
wczasie badan diagnostycznych z wykorzystaniem promieni rentgenowskich.

Przeciwwskazania
Brak znanych.

UWAGA: Dodatkowe instrukcje dotya”ce obstugi oraz konfiguracjl systemu
wstrzykiwania znajduj® si; w podr;czniku uzytkownika systemu wstrzykiwania.
UWAGA: Informacie o szczegétowych wskazanlach oraz czasie uzytkowania
mozna znalezdw uiotce producenta srodka kontrastowego.

UWAGA: Do czyszczenia elementéw jednorazowych nalezy uzywaci wytgcznie 70%
alkoholu jzopropylowego. Ekspozycj'a na inne aredki czyszczqce lub dezynfekujgce
moze prowadzicdo uszkodzcnia elementéw,

UWAGA: W przypadku produktéw oznaczonych jako sterytne ¢ciezki ptynu, system
bariery sterylncj odnosi si; do zatyczek ochronnych.

Wszelkie powazne incydenty, ktére wyst pity w zwi*zku z niniejszym urz;dzeniem.
nalezy zgtaszac firmie Bayer (radiology.baycr.com/contact) oraz wtadciwym,
lokalnym urz;dom w Europie (lub w stosownych przypadkach odpewiednlim
organom nadzoruj*cym w kraju, w ktdrym w;t;pit incydent).

Temperatura eksploatacji: od 16°C do 28*C

Wilgotnosc eksploatacji: od 20% do 90%

a Ostrzezenie

Zawsze nalezy przestrzegactechnikl aseptycznej. Nlewlakiwe post;powanie
moze prowadzid do zakazenia.

W przypadku lInii pacjenta | wymiennego kolca nalezy sprawdzic zawartoic
oraz opakowanie przed uiyclem. Nle uzywad, jezeti steryine opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone. Moze to skutkowad urazem pacjenta luboperatora.

W pr*padku zestawu dziennego nalezy sprawdzic zawartosc przed uiydem.
Nie urwad, jezell brakuje zatyczek ochronnych lub nte znajdujq si; one we
wlaadwym miejscu. Nie zdejmowaé zatyczek ochronnych do momentu
podtgczania. Wezeniejsze zdj;de zatyczek ochronnych moze skutkowad skazeniem.

Zestawu dziennego nie nalezy ponownle instalowac, ponownie sterylizowac
ani ponownie przetwarzaé. Potencjalna awaria urz"dzenia obejmuje nadmieme
zuzycie elementéw oraz awari; systemu. Potencjalne zagrozenia dia pacjenta
obejmuj® uraz spowodowany wadllwym dzialaniem urzqdzenia lub zakazenie,
poniewaz urz*dzenie nie zostato zatwierdzone do ponownej instalacji, ponownej
sterylizacjl ani ponownego pizetwarzania.

Unia pacjenta jest przeznaczona wylgcznle do jednorazowego uz”ku. Nie
sterylizowad ponownie. nie przetwarza6 ponownie ani nie uzywac ponownie.
Potencjalna awaria urzqdzenia obejmuje nadmieme zuzycie elementéw oraz
awari; systemu. Potencjalne zagrozenia dia pacjenta obejmuje uraz spowodowany
wadliwym dzialaniem urzgdzenla lub zakazenie. poniewaz urzqdzenie nie zostalo
zatwierdzone do ponownej sterylizacji, ponownego przetwarzania ani ponownego
uzycia.

Nie naleiy uiywaé zestawu dziennego przez ponad 24 godziny. Zbytdlugie
uzytkowanie stwarza ryzyko dia pacjenta i grozi mi;dzy innymi zakazeniem
i urazem wskutek nieprawidtowego dzialania urz*dzenia.

Nie podt*czad Unii patenta do pacjenta ai do usuni;da uwi; ;zlonego powfetrza.
Nie modyflkowad ani nie podejmowad préb pominl;cia uzyda czujnikow
powietrza. Zator powietrzny moze spowodowac zgon lub powazny uraz.
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Ostrzeienie

Informacje natemat maksymalnego dinlenta dia elementéw Jednorazowych
znajdujg si; na Ich etykietach.Jeiell nie podano takich Informacijl, nie uiywac
elementu jednorazowego. Upewn® s, e zaprogramowane ctihienie
graniczne nie przekracza maksymalnych wartoici clinienia wskazanw na
Jtykletach, aj'ednocze¢nle nie jest zbyt niskie, co mogtoby negatywns2 e

ptynaé na Jakoié badanla. Za'stosowanie zbyt wysokich wartd3d ciéniefi moze
spowodowac przeciek piynu lub przerwanie ci*glosci rurki oraz uraz pacjenta
luboperatora.

Instalowanie nowego zestawu dziennego:

1. Nacisn”6 przycisk. aby odblokowaC drzwiczkl
wstrzykiwacza.

2. WlozyC rtov” zestaw dzienny bezpoarednio
do wstrzykiwacza.

UWAGA: Maksymalny czas uzytkowania zestawu

dnennego wynosi 24 godziny.

3. Doclsn™6dzwignie blokady.

Kllknifcie dzwigni blokady
oznacza, te zestaw dzienny
zostal zablokowany w miejscu.

4. Wsunqd rurk; o matej srednicy

e do czujnika powietrza
y wylotowego, a nast;pnie

zamkn;c drzwiczki czujnika
powietrza wylotowego.

I\ Ostrzeienie

Naleiy zachowad ostroinodc podczas obslugi i wbijania kolcéw do pojemnikéw
z sol; fizjologlczn; i irodkiem kontrastowym. Koricowki kolcéw s ; ostre i mog;
spowodowaC uraz.

Nie zdejmowa zatyczek ochronnych do momentu podl;czania. Wczesniejsze
zdj;cie zatyczek ochronnych moie skutkowaé skazeniem.

instalowanie adapteréw kolcow we

wstrzykiwaczu:

1. Zatrzasn"6 adaptery kolcéw z zestawu dziennego
na przypisanych im czujnikach powietrza
wlotowego.

UWAGA: Upewni6 si;, ze adaptery kolcéw zostaty

wyréwnane z odpowiadaj;cymi im zbiomikami

plynem.

UWAGA: Kllkni;cie adapteréw oznaaa, ze zostaty

one zablokowane w miejscu.

2. Upewnio si;, ze drzwiczki czujnika powietrza
wylotowego s; zamknifte.

3. Zamkn;6 drzwiczki wstrzykiwacza.

¢cadowanie srodka kontrastowego:

1. Zdj;6 zatyczk; ochronn; kolca (jezell jest
zabzonaV

2. Nabi6 irodek kontrastowy na arodkowy lub
najbardziej wysuni;ty na prawo kolec.

UWAGA: W cetu ulatwienia nabijania mozna zdj;6

adapter koka I wstrzykiwaaa.

3. Zabezpieczy66rodek kontrastowy.

UWAGA: W przypadku butelek zaciskow.

W przypadku workéw u ~ zaciskéw z hakami

do zawieszania.

4. Na ekranle wybrad przycisk Injector
(Wstrzykiwacz) i wybradjedn; ikon; srodka
kontrastowego.

5. Na ekranie u“ra6 typ srodka kontrastowego
i weisn;6 przycisk Fill (Napetnij).

. Powt6rzyo kroki 1-5 dia drugiego srodka
kontrastowego.

¢cadowanie soli fizjologicznej:

1. Zdj;6 zatyak; ochronn; kolca Qezeli jest zatozona).

2. Nabi6 soél fizjologiczn; na najbardziej wysunigty
na lewo kolec.

UWAGA: W celu ulatwienia nabijania mozna zdj;6

adapter kolca z wstrzykiwacza.

3. Zabezpieczydsolfizjologiczn;.

UWAGA: W przypadku butelek uzyé zaciskéw.

W przypadku workéw ugyo zaciskow z hakami do

zawieszania.

4. Na ekranie wybrad przycisk Injector (Wstrzykiwacz)
iwybradjedn; Ikon; soli fizjologicznej.

6. Na ekranie klikn;6 przycisk FUL (Napetnij).

Nie uiywad ani nie podt;czaé ponownle linll pacjenta. Skazenie krzyzowe mo¢se
prowadzié do zakazenia.

Instalowanie Unii pacjenta:

1. Zdj;c pomarat"czow; zatyczk; zestawu dziennego
(jezeii Jest zatozona).

2. Wtozyd lini; pacjenta. Powinno byé styszalne
kiikni;cie.

UWAGA: System automatyczniewst;pnie napetnia

lini; pacjenta. jezell kontrolki swiec; si; statym

miattem na niebiesko, linia pacjenta zostata

ws”pnie napetniona i jest gotowa. Jezeli kontrolki

swiec; si; ha czerwono, Linia pacjenta nie zostata

wst;pnie napetniona. informacje dolycz ce

rosz‘zywanla probleméw znajduj; si; w podr;czniku

uzytkownika.

Przygotowanic pacjenta i wstrzykiwanie:

1. Sprawdzié lini; pacjenta pod k;tem
wyst;powania powietrza.

UWAGA: Jezeli potrzebna jest wiksza

objr*séptynudowstepnego napetniania.

nacisn;0 i przytrzymac przycisk Advance

Saline (Podaj sol fizjoLogiczn;) na

wstrzykiwaczu. Solfizjologiczna

przeptynie przez lini; pacjenta.

2. Odt;czyc koticowk; Unii pacjenta
przeznaczon,; dia pacjenta od
wstrzykiwacza.

3. Podt;czyrc lini; pacjenta do pacjenta.

4. Wykonad wstrzykni;cie.

Koiiczenie badania pacjenta:
1. Po zakoticzeniu wstrz”Aiwania wcisn;c na
ekranie przycisk End Exam (Zakoricz badanie).
2. Odl;czy6 zuzyt; lini; pacjenta od wstrhiwacza
i pacjenta.
. Zutylizowadé zuM ; lini; pacjenta zgodnie
zwytycznymi osradka.
4. Wtozy6 nowa Lini; pacjenta. Powinno byd
styszalne Mikni;cie.

w



Instrukc|a uzycia

Wysuwanie zestawu dziennego;

znajduj” sl$ w podricznlku uzytkownika.

. Nacisn™ na ekranie przycisk Eject Day Set
(Wysurf zestaw dzienny).

. Nacisn”¢, przycisk. aby odblokowac drzwiczki
wstrzykiwacza.

. Podnieiddiwignie blokady.

AW ON B

. (Opcjonalnie) OpnSznié zestawdzienny. Instnikcje

6. Wyjad rurkt Omatej irednicy zuujnika powietrza

wylotcwego, a nastfpnie zamkn”c drzwiczki
czujnika powietrza w*otowego.

Zutylizowad zbiorniki ze irodkiem kontrastowym

isol~fizjologiczn”.
7. Wyjrd i zutylizowad zuzyty zestaw dzienny
zgodnie z wytycznymi o$rodka.
. Upewnid si;, ze drzwiczki czujnika powietrza

wylotowego s zamkni;te. a nast;pnie zamkn”d

drzwiczki wstrzykiwacza.
Wclrgu 24 godzin:

IVrazie potrzeby wym/en/c pfyrly.

* fizfologtaner” ~zjologiczna - powtdrzyc kroki 1-5 w czfaci ,tadowanie soli

IV razie potrzeby wmienidkotec-

1. Weisngd obic dfwignie znaiduiace sie po prawej
I lewej Strome adaptcra ko ca »

I* 5 A A AAerM A 9niach zdjgdzuzyty kolec

. adapter kolca

IWAGA. Podczas instalowania nowego kolca

o Mty , pomarartczowy odpowietrznik musi byd

wyra”~nany z wcifcicm w tylnej cz;ici adapter”.

" Pojemnik do wstfpnego napetnionia:
I ‘wbtokowad drzwiaki wstrzykiwaaa.
'zZwAKnyrn?o0i?/MMnN napelniania i zutylizowad ptynyzgodnie
vSSykiwlSa"""" '«“Pnego napetniania i zamknqd drzwiczki
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Kiillanma Talimati

onemli GUvenlik Uyarisi
Bf clhaz, Xi$mi uygulamalannda tanisal cali$malar i;in yeterli egitime ve
deneyime sahip bireyler tarafindan kullanima yonelll®ir.

LUTFEN KURUMUNUZUN MADDE YONETIm ! VE ASEPTIK TEKNiK POUTIKALARINI
IZLEYIN.

KuUantm Endika”onlari

MEORAD* Centargo u Enjeksiyon Sistemi, rontgen uygulamalarinda tarn
(ali$malart igln insanlara intraven6z kortrast madde ve yikama solUsyonlan
enjekte etmek igln endikedir.

Kontrendikasyonlar
Bilinen kontrendikasyon yoktur.

NOT: Ek kullanim talimatlan ve enjektdr sisteminin yapilandtrilmasina IUskin
talimatlarlgln enjektor sistemi kullanim kilavuzuna bakin.

NOT: Belirli endikasyonlar ve kullanim stresi igin kontrast madde Ureticisinln
pakete yerlestlrd?l bilgllere bakin.

NOT: Tek kullammlik maddelerin temizlenmesi gerektiginde sadece %70 izopropil
alkol kullanin. Cihazin digertemlzlik malzemeleri veya dezenfektanlara maruz
kalmasi bile$en anzasina yol agabillr.

NOT: Steril bariyer sistemi, steril sivi yolu etiketli trUnler igln toz kapaklarmi ifade
etmektedir.

Bu clhazia ilgili ortaya gikan dddi olaylari Bayerie (radiology.bayer.com/contact)
ve yerel yetkili Avrupa makamina (veya varsa olaym gergekle$tigi tilkenin uygun
yetkill kurumuna) bildirin.

Califtirma sicakli$i; -2B'C
Califtirma neml: %20 - %90

a Uyan

Her zaman aseptik teknik Izleyln. Hatali kullanim enfeksiyona yol agabilir.

Hasta Hatti ve Dejlytirme Slvrl Ucunu kuUanmadan once Igerl®l ve paketi
Inceleyin. Steril paket agilmigveya hasar gérmusse kullanmayin. Hastanin veya
kullanicimn yaralanmasma neden olabillr.

Gun Setinl kuUanmadan 6nce bllesenleri inceleyin. Eksik veya yerinden gikmi$
olmasi hallnde toz kapaklarmi kullanmayin. Ba*lantilan yapmak igln hazir
olana kadartoz kapaklarmi agma”n.Toz kapaklannin erken agilmasi
kontaminasyona neden olabldr.

Gun Setinl yenlden takmayin, yeniden sterilize etmeyin veya yeniden isleme
sokmayin. Onemli bile$enlerin bozulmasi veya sistem anzasi, potansiyel tihaz
anzalan arasindadir. Clhazin®eniden kurulmasi,yeniden sterilize edilmesi veya
yeniden i$leme sokulmasi dogrulanmadiSmdan, cihaz anzasi ya da enfekslyon
nedeniyle yaralanma gibi hastaya yénelik potansiyel riskier mevcuttur.

Hasta Hatti sadece tek kullanimliktir. Yeniden sterilize etmeyin, yeniden
i$leme sokmayin veya yeniden kullanmayin. Onemli bilepnlerin bozulmasi
veya sistem anzasi, potansiyel cihaz anzalan arasindadir. Cihazin yeniden sterilize
edilmesi, yeniden I$leme sokulmasi veya yeniden kullanimi dogrulanmadigindan,
cihaz anzasi ya da enfelsiyon nedeniyle yaralanma gibi hastaya yonelik
potansiyel riskier mevcuttur.

Gun Setinl 24 saatten uzun sQre kullanmayin. Fazla kullanim. cihaz anzasi
nedeniyle kontaminasyon ve yaralanma da dahil olmak Uzere hastaya yonelik
riskier do”urur.

Sikisan tim hava bo;altimadan Hasta Hattini hastaya baglamayin. Hava
sensdrlerinin calijmasini de”i*lIrmeye veya engellemeye gali$mayin. Hava
embolizasyonu élime veya ciddi yaralanmaya neden olabilir.

Tek kullammlik malzemelerin etlketlerine bakarak maksimum basinglanni
ogrenin. Egeryoksa kullanmayin. Programlanan basing limitinin etiketli
maksimum basing degerlnl agmadijma ve galigmanm kalitesini digirmemesi
agismdan gok da dii$iik olmamasina dikkat edin. Daha yiiksek basing
de”erlerinin kullanilmasi, sivi sizmtisina veya boru yirtiimalanna ve hastanin veya
kullanicimn yaralanmasma neden olabilir.
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Yeni Gun Setinin TakiLmasi:

1. Enjektor kapagini agmak igin digmeye basm.

2. Yeni Gun Setini dogrudan enjektore takm.

NOT: Gun Setinin maksimum kullanim stresi

24 saattir.

3. Killt mandallarini a$ani ittirin.
GunSetiyerineyerle$tiginde Killt
mandalLan Kiik sesi gikaracaktir.

4. Kuguk gapli tiipu gikig hava
sensorlne do”ru itin ve gikis
hava sensoértintin kapagini
kapatin.

Uyan

Sivrl uglari tutarken de salin ve kontrast maddeyeyerte$tlrirken de dlkkatll
olun. Sivri uglarkeskindirve yaralanmaya neden olabilir.

BaglantiLariyapmak igln hazir olana kadar toz kapaklarmi agmayin. Toz
kapaklannin erken agilmasi kontaminasyona neden olabilir.

Stvrl Uglu Adaptorlerin Enjektdre Takilmasi:
1. Sivri uglu adaptorleri Gun Setinde belirlenmi;
girl$ hava dedektdrlerine takm.
NOT: Sivri uglu adaptorlerin liglll sivi haznesire
d(~ru hizalandigmdan emin olun.
NOT: Adaptor tamamiyla yerlegtlitinde klik sesl
ikaracakir.
. Cikig hava sensori kapaginin kapali oldu*undan
emin olun.
3. Enjektor kapagini kapatm.

Kontrast Maddenin Yuklenmesi:

1. Sivri uglu toz kapagim (varsa) gikann.

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

NOT: iglemi daha kolay hale getirmek igin sivri uglu

adaptor enjektorden gikaritabilir.

3. Kontrast maddeyi sabiH”in.

NOTI $iseleri sabitlemek igin kelepge kuUanin.

Torbalan asmak igin aski kullanin.

4. Ekrandaki Injector (Enjektbr) diigmesine basin ve
bir kontrast sivisi simgesi segin.

6. Ekrandan kontrast tiiriinu segin ve Fill(Doldur)
diigmesine basin.

. ikinci bir kontrast madde igin 1*5 adimlanni

tekrarlayin.

Sallnin Yuklenmesi:

1. Sivri uglu toz kapagmi (varsa) gikarin.

2. En soldaki sivri uca salin doldurun.

NOT: I$lemi daha kolay hale getirmek igin sivri uglu

adaptor enjektorden gikanlabilir.

3. Salini sabitleyin.

NOT: ~i$eleri sabitlemek igin kelepge kullanin.

Torbalan asmak igin aski kullanin.

4. Ekrandaki Injector (Enjekt5” digmesine basin
ve salin sMSi simgesi segin.

5. Ekrandaki Fill (Ooldui) diigmesine basin.

¢h. Uyan

Hasta Hattim tekrar kullanmayin veya tekrar baglamaym. Capraz kontaminasyon
enfeksiyona yol agabilir.

Hasta Hattimn YUklenmesi:

1. Turuncu Gin Setinin kapagmi (varsa) gikarin.

2. Hasta Hattini klik sesi gikarana kadaryerlestirin.
NOT: Sistem Hasta Hattini otomatikolarak hazirlar.
I$iklarin diiz mavi olmasi, Hasta Hattimn baglaUldigi
ve haziroldugu anlamina gelir. Isiklann kirmizi
olmasi, Hasta Hattimn baslatiimadigi anlamma gelir.
Arizalarigin kullamm kilavuzura bakm.

Hastayi Hazirlama ve Enjekte Etme:

1. Hasta Hattinda hava olup olmadigini
kontroledin.

NOT: ilave baslatma SIVISI gerekirse

enjektordeki Advance Saline (Salin Ver)

diigmesine basm. Salin, Hasta Hattindan

gegecektir.

2. Hasta Hattimn hasta ucunu
enjektorden gikarin.

@;i 3. Hasta Hattini hastaya baglayin.
4. Enjekslyonu gergeklestirin.

Q Hasta Muayenesinl Tamamlama:
1. Enjeksiyontamamlandigmda, ekrandaki End Exam
N (Muayeneyi SonlandiO digmesine basm.
. KuUanilan Hasta Hattini enjektorden ve hastadan
gikann.
. KuUanilan Hasta Hattini tesis yonergelerine
uygun $ekildeatin.

. Yeni Hasta Hattini klik sesi gikarana kadar
yerle”rin.

A WN

Gun Setinin Cikanimasi:

1. (Opsiyonel) Giin Setinl bo$ali
kullanim kilavuzuna bakin.

2. Ekrandaki Eject Day Set (GU
diigmesine basin.

Y bl

4.
2 L 6 ve gikis hava sensoriinun kapagini kapatin.
7.

gore atm.
8. Oki$ hava sensorii kapagmin kapali oldugundar
emin olun. ardmdan enjektor kapagini kapatin.

24Saat Iginde:

Sivilan Gerekti Oldukga DeSiftirme:

+ ilave kontrast madde igin "Kontrast Maddenin Yuklenmesr bélumuindeki
p.*5 adimlanni tekrarlayin.

¢ ilave salin igin "Salinin Yuklenmesi" bolimiindeki 1*S adimlanni tekrarlayin.

Cerekti Oldu™unda Sivri Ucu Deniftirme:

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

2. Mandallan basili tutarak kullanilan sivri ucu gikann.

3. Sivri uglu adaptore yeni sivri ug takin.

NOT: Yeni sivri ucu takarken dairesel turuncu delik,

adaptoriin arkasmda bulunan gentik lie uyu$malidir.

Gerekti Otdukca Baftatma Srvisi Kabini Bogottma:

1. Enjektor kapagini agmak igin digmeye basin.

2. Baslatma sivisi kabini gikann ve sivilan tesis yonergelerine uygun sekilde atm.
3. Ba$latmasivisi kabini degistirin ve enjektor kapagini kapatm.



Kayttoohjeet

Trtrkea turv.illisuusilmoitus =~ o .
laina laiic ‘> ' g ., 1. ihetildloiden kSytto6n.joillaon riittSvS koulutus
ja kokemus rontgensoveuusien uiagnostitkkatutkimuksissa.

NOUDATALAITOKSENNEVAR]OAINEEN ANTOA JAASEPTISTATEKNIIKKAA KOSKEVAA
kaytSntOA

KaN~Oaiheet

MEDRAD* Centargo *TT-injektiojarjestelma on kSyttSaiheinen suonensisSisen
varjoaineen ja huuhteluliuosten injektointiin ihmisilla rontgensovellusten avulla
tehtavia diagnostisia tutkimuksia vaiten.

Vasta-aiheet
B tunneta.

HUOMAUTUS: Katso lisaohjeita kaytosta ja injektiojarjestelmSn asetusten
maarittdmisesta injektiojarjestelman kaytt*hjekirjasta.

HUOMAUTUS: Katso tarkemmat kayttéaiheet ja kSyttfiaika varjoaineen
valmistajan pakkausselosteesta.

HUOMAUTUS: Jos halutaan puhdistaa kertaklyttfiisiS valineitS, kciyt<) ainoastaan
70 %:sta isopropyyiialkoholia. Altistaminen mutile puhdistus- tal
desinfiointiaineitle vot aiheuttaa komponenttivian.

HUOMAUTUS; Steriillksi nestereitiksj merkittyien tuotteiden osalta
suoiajanestelma tarkoittaa pol*uojuksia.

Raportoi kaikki tahan laitteeseen liittyvlit vakavat tapaukset Bayerille
(radiology.bayer.com/contact] ja paikalliselle eurooppalaiselle toimivaltaiselle
viranomaiselie [tal, mIkSIl sovellettavissa, sen maan asianmukalselle valvovalle
viranomalselle, jossa tapaus tapahtui).

Kuyttolampotlla; 16-28 *C
Kayttdkosteus: 20-90 %

Varoitus
W

Asfe tista teknlikkaa on alna noudatettava. vaSra kasittely voi aiheuttaa
Infektion,

Tarkasta potllasletkuston Javaihtopllkin sIsSltb ja pakkaus ennen kayttou.
E saa kay”S, jos steriili pakkaus on avattu tai vahingoittunut Seurauksena voi
olla potUaan tai laitteen kaytUijSn loukkaantuminen.

Tarkasta paivasarjan komponentlt ennen kiyttSilAlS k8tii,Jos mitaan
pblysuojuksia puuttuu tal ne ovat pols paikolltaan. Suojatulppia el saa poistaa,
ennen kuin ollaan valmilta llitintblen kytkemiseen. Llian aikainen pQIlysuojusten
poistaminen voi aiheuttaa kontaminaation.

Patvasaijaa ei saa asentaa, stertloida tai kbsltellfi uudelleen. Uahdollinen
laitteen rikkoutuminen kSsittaki merkittavan komponentin heikkenemisen ja
jarjestelmSn rikkoutumisen. Mahdolllsia potilaaseen kohclistuvia riskejS ovat
laitteen toimIntahairibsti johtuva vammautuminen tai Infektiosta johtuva
vammautuminen, sillS laltetta el ole validoitu asennettavaksi, steriloitavaksi
tai kaslteltbvSksl uudelleen.

Potilasletkusto on tarkoltettu ainoastaan kertaklyttbon. Ei saa steriloida,
kHsltella tal kSyttSS uudelleen. Uahdollinen laitteen rikkoutuminen kasittda
merkittavcin komponentin heikkenemisen ja jlrjestelmSn rikkoutumisen.
Uahdollisia potilaaseen kohdistuvia riskejS ovat laitteen toimintehdiriosta
johtuva vammautuminen tai infektlosta johtuva vammautuminen, sillS laitetta
ei ole validoitu steriloitavaksi, kSsiteltSvSksl tai kSytettavaksi uudelleen.

Pilvbsarjaa el saa ka”aa yll 24 tunnin ajan. YlikSyttS altistaa potilaan
riskeille, kuten kontaminaatio ja laiteviasta johtuvat vammat

Ala kytke Potllasletkustoa potilaaseen, ennen kuln kaikki letkulssa oleva
ilman on polstettu. lIma-anturlen tolmintaa ei saa muutella tal yrittaa
klertia. IlImaembolia w i aiheuttaa kuoleman tai vakavan tapaturman.

Tarkasta kalkkien kertakiyttoislen vSUneiden merkinnoista nliden
enlmmiiitpalneet. Jostietoja el ole merkftty, SIS kayta. Varmista, etteivat
ohjelmoidut palnerajat ytita merkittyja enimmaispaineita eivatka ole niin
alhaisla, ctta tutkimuksen laatu vaarantuu.Jos nestevSytassa kaytetISn
suurempaa palnetta, nestettad voi vuotaa, liitSntaletkuun voi syntyi repeama
tal potilaalle tai kSyttajSUe voi aiheutua vamma.
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Asenna uusi pSivasaija:
1. Avaa injektoriluukun lukitus painikkeesta.
2. Aseta uusi pSivSsarja suoraan injektoriin.
HUOMAUTUS: PlivSsarjan maksimikayttdaika
on 24tuntia.
. Tydnna lukitusvivut alas.
Lukrtusvivut napsahtavat, kun
pSivasarja on lukittunut
paikalleen.
4. Tyonnd pienilipimittainen letku
poistoilman anturiin ja sulje
poistoilman anturin luukku.

w

Olevarovainen kasitellessasl JatyontaessSsi piikkeJS varjoalneeseen ja
keittosuolaliuokseen. Piikitovatteravia ja voivat aiheuttaa henkildvamman.

Suojatulppia ei saa poistaa, ennen kuln ollaan valmiita Uitantojen
kytkemiseen. Ulan aikainen pdlysuojusten poistaminen voi aiheuttaa
kontaminaation.

Asenna plikkisovittimetinjektoriin:

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

kohdistettuinavastaaviin nestestilidihin.

HUOMAUTUS: Sovittimet napsahtavat, kun ne

lukittuvat paikoilleen.

2. \(grmjsta, etta poistoilman anturin luukku on
iinni.

3. Sulje jnjektorin luukku.

Lataa vatjoaine:

1. Poista piikin pdlysuojus Qos se on paikallaan).

2. Piikiti varjoaine keskimmaiseen tai kaikkeln
oikeanpuolimmaisimpaan pilkkiln.

HUOMAUTUS: Pilkkisovitin voidaan poistaa

injektorista plikityksen helpottamiseksi.

3. Kiinnita varjoaine.

HUOMAUTUS: Kiinnita pullot puristimella. Ripusta

pussit puristinkoukulLla.

4. Valitse nSytosta Injector (injektori] ja valitseyksi
varjoainekuvake.

5. Valitse varjoainetyyppi nSytéltS ja palna sitten
Fill (taytd).

6. Toista toiselle varjoaineelle vaiheet 1-5.

Lataa suolalluos:

1. Poista piikin pdlysuojus (jos se on paikallaan).

2. Piikita suolalluos kalkkein
vasemmanpuolimmaisimpaan piikkiin.

HUOMAUTUS: Pilkkisovitin voidaan poistaa

injektorista plikityksen helpottamiseksi.

3. Kiinnita suolalluos.

HUOKAAUTUS: Kiinnita pullot puristimella. Purista

pussit puristinkoukuLla.

4. Valitse naytésta Injector (injekton') ja valitse yksi
suoLaliuoskuvake.

5. Paira FUI (tayta).

Potllasletkustoa ei saa kSyttSi tai kytke& uudelleen. Ristikontaminaatiovoi
aiheuttaa infektion.

Asenna potilasletkusto:

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

2. Vie potllasletkustoa sisédan, kunnes se napsahtaa.

HUOMAUTUS: Jarjestelma esitayttaa

potllasletkuston automaattisesti.Jos valot palavat

tasaisesti sinisend, potilasletkusto on esitd"ettyja

valmis. Jos valot ovat punaisia. potllasletkustoa ei

ole esitaytetty. Katso \nanetsintaohjeet

kayttooppaasta.

Valmlsteleja injektol potilas:

1. Tarkista potitasletku ilman varalta.
HUOMAUTUS: Jos lisda esitay”nestetta
tarvitaan, paira injektorin palniketta

Advance Saline (vie keittosuolaliuosta
eteenpdin)ja pida sita painettuna. _
Keittosuolaliuosta “ontyy potilasletkuston lapl.

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

4. Suorita injektio.

Vlimelstele potllastutidmus:

1. Paina injektion paattymisen jalkeen naytdita

End Exam (p&até tutkimus).

Kytke potilasletkusto irti injektorista ja

potilaasta.

. Havita kaytetty potilasletkusto laitoksen
ohjelstuksen mukaisesti.

4. Tyonnd uusi potilasletkusto paikalleen, kunnes

se napsahtaa.

I

Poista pSivasarja:

1. (Valinnainen) Tyhjenna paivasarja. Katso
lisdohjeita kayttdoppaasta.

2. Paina naytdIta Eject Day Set (poista paivasarja).

3. Avaa Injektoriluukun lukitus painikkeesta.

4. Nosta Lukonvivut

, Poista pienilapimittainen letku poistoilman

anturista ja sulje poistoilman anturin luukku.

6. Havita vaijoaine-ja suolaliuosastiati

7. Irrota ja havita kaytetyt kaytetty paivasarja
laitoksen ohjeiden mukaisesti.

8. Varmista, etta poistoilman anturin luukku on
suljettu, sulje sitten injektorin luukku.

24 tunnin kuLuessa:

Voihda nesteet torpeen mukaan:
* Toista lisdvarjoaineelle vaiheet 1-5 kohdasta Lataa varjoaine.
4 Toista lisdsuolaliuokselle vaiheet 1-5 kohdasta Lataa suolalluos.

Vaihda piikki tarvittaessa:

1. Paina kumpaakin vipua piikkisovittimen
vasemmalla ja oikealla puolella.

2. Samalla, kun painat, irrota kaytetty piikki.

3. Aseta uusi piikki piikkiso'rittimeen.

HUOMAUTUS: Kun uutta plikkia asennetaan,

pydrean oranssin ilma*aukon pitda kohdistua

loveen sovittimen takaosassa.

Tyhjennd esitayttosSilio torpeen mukaon:

1. Avaa injekteriluukun lukitus painikkeesta.

2. Poista esitaytNesailid ja havita sen nesteet laitoksen ohjelstuksen mukaisesti.
3. Aseta esitayttdsailid takaisin ja sulje injektorin luukku.
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Petunjuk Penggunaan

BAHASA INDONESIA

Catatan Keseiamatan Panting o )
Perangkat mi dimaksudkan untuk digunakar oleh Individu dengan pelatihan dan
pengalaman memadai dalatn studi diagnostik dalam apllkasi x-ray.

HARAP PATUHI KEBIJAKAN INSTITUSI ANDA UNTUKTINDAKAN PEMBERIAN MEDIA
DAN TEKNIKASEPTIK.

Indlkasl Penggunaan

Sistem Injeksi 1t MEDRAD* Centargo dimaksudkan untuk tujuan penyuntikan
khusus media kontras intravena dan tarutan bilas ke dalam tubuh manusia
untuk studi diagnostik dalam aplikasi x-ray.

Kontraindikasl|
Tidak ada yang diketahui.

CATATAN: Lihat panduan pengoperasian sistem injektor untuk mengetahui
petunjuk operasi tambaban dan petunjuk untuk mengonfigurasi sistem injektor.
CATATAN; Lihat brosur di dalam kemasan produsen media kontras untuk
mengetahui Indlkasl dan waktu penggunaan tertentu.

CATATAN: Jika ingin membersihkan bahan sekall pakai, gunakan hanya

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

CATATAN: Untuk prpdukyano diberl label lalur cairan steril, sistem penghalan
ste;li—ﬁmengacu pao% Putupyan?iaeou. peng d

Laporkan setiap insiden serius yang berkaitan dengan perangkat ini ke Bayer
Iradiotogy.bayer.com/contact) dan ke otoritas Eropa setempat yang berkompeten
(atau.Jika berlaku. ke otoritas benvenang yang sesuai dl negara tempat insiden
terjadi).

Suhu pengoperasian: 16*C hingga 28*C

Kelembapan pengoperasian: 20% hingga 90%

a Peringatan

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

Untuk Slang Pasien dan Spike Cadangan, periksa konten dan kemasan
sebelum digunakan. Jangar 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 slap melakukan sambungan. Tutup antidebu yang dilepas leblh
awal dapat mengakibatkan kontaminasi.

Jangan menginstal ulang, mensterllkan ulang, atau memproses ulang Day
Set. 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
diinstal ulang, disterilisasi ulang, atau diproses kembali.

Slanigl Pasien ditujukan untuk sekall pakai saja. Jangan dlisterll ulang, diproses
kembali, atau digunaman kembali...Potensi.kegagalan perangkat termasuk
kerusakan komponen yang sigpifikan dan kegagalan sistem. Potensi rislko

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

jangan gunakan Day Set selama leblh dari 24 jam. Penggunaan berlebih
menyebabkan rislko terhadap pasien, termasuk kontaminasi dan cedera akibat
kegagalan perangkat

Jangan menyambungkan Slang Pasien ke pasten sebelum semua udara
yang terjebakdikeluarkan.jangan memodIfikasl atau mencoba untuk
memanipulasi pengoperasian sensor udara. Embolisasi udara dapat
menyebabkan kematian atau cedera serius.

Periksa label bahan sekall pakai apa pun untuk mengetahui tekanan
maksimumnya. Jika label tidak dlsertakan, iangan dlgunakan. Pastikan
batas tekanan yang diprogram tidak meleblhi tekanan berlabel maksimum,
tetapijuga tidak terlalu rendah sehingga dapat mengganggu kualltas studi.
Penggunaan tekanan yang leblh besar dapat menyebabkan keoocoran cairan
atau pecahnyatabung, serta cederd pada pasien atau operator.
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Memasang Day Set yang Baru:

1. Tekan tombol untuk membuka kunci pintu
injektor.

2. Masukkan Day Setyang baru langsung ke dalam
injektor.

CATATAN: Waktu penggunaan maksimum Day Set

adalah 24 jam.

3. Dorong tuas penguncl. Tuas
pengunci mengeluarkan bunyi
Klik saat Day Set terkunci di

n tempatnya.
4. Dorong tabung berdlameter
kecil ke dalam sensor udara
keluar dan tutup pintu sensor
udara keluar.
Peringatan TT707

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

Jangan melepas tutup antidebu sebelum Anda slap 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 masuk yang ditentukan.

CATATAN: Pastikan adaptor spike sejajar dengan

reservoir cairan terkait

CATATAN: Adaptor mengeluarkan bunyi klik saat

terkunci di tempatnya.

2. Pastikan pintu sensor udara keluar tertutup.

3. Tutup pintu injektor.

Memuat Kontras:

1. Lepastutup antidebu pada spike (jika ada).

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

CATATAN: Adaptor spike 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. Pllih jenis kontras di display dan tekan FUI (Isi).

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

Memuat Saline:

1. Lepastutup antidebu pada spike Qika ada).

2. Tusuk saline di spike yang paling kiri,

CATATAN: Adaptorspikedapat 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 (Injekto” di display dan pilih ikon
cairan saline.

5. Tekan FRUL (Isi) di display.

A Peringatan

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

Memasang Slang Pasien:

1. Lepas tutup Day Set berwarna oranye (jika ada).
2. Masukkan Slang Pasien hingga berbunyi klik.
CATATAN: Sistem akan mempersiapkan Slang
Pasien secara otomatis.jika cahaya berwarna oiru
solid, Slang Pasien telah dipersiapkan dan slap
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
tambaban 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
dlgunakan dari injektor dan pasien.

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

4. Masukkan Slang Pasien yang baru hingga
berbunyi “klik”.

Melepas Day Set:

1. (Opsional) Kosongkan Day Set Lihat panduan
pengoperasian untuk mengetahui petunjuknya.

2. Tekan Eject Day Set (Lepas Day Set) dl display.

3. Tekan tombol untuk membuka iarnci pintu injeictor.

4. Angkattuas pengunci.

5. Lepastabung berdiameter kecil dari sensor udara
keluar dan tutup pintu sensor udara keluar.

6. Buang wadah kontras dan saline.

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

8. Pastikan pintu sensor udara keluar tertutup, lalu
tutup pintu injektor.

Dalam 24Jam:

Mengganti Cairan Sesuai Kebutuhon:
4 Untuk kontras tambaban, ulangi langkah 1-5 di “Memuat Kontras.”
4 Untuk saline tambaban, 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.



Hi/6ng dan Si> dvng

TIENG VIET

Théng bao Quan tr*ng vé An toan

Thiét b nay can 1¥9CsQr dung bdi ca nhan dir*c dao tao day dd va cé kinh
nghi®m trong nghién ci>u ch¢,n doan irng dgng X*quang.

VUI LONG TUAN THEO CHINH SACH CUATO CHLTC CUA BAN VE QUAN LY
PHLraNG TIEN VA K? THUAT VO TRUNG.

Hu'é'ng dan S>dung

MEDRAD® Centargo’Hé théng tiém CT diriyc chi djnh 8> dgng v6i mgc dich cg
Ih¢, 1a tiém chat can quang va dung dich rva véo ffnh mach ctia ngi/cri nham phgc
vg cac nghién ciu chan doan trong irng dgng chgp X-quang.

Chéng chi djnh

Hién khéng co.

LIfU Y: Tham kh&o sach hirAng dan van hanh hé théng méy tiém dé biét thém
hi/éng din v|n hanh va hué'ng din cau hinh h# thdng may tiém.

LLfU Y: Tham khéo té' hirébng dan di kém bao bi clia nhad ~ n xuat chat can
quang dé biét chi d|nh cg thé v théri gian si>dgng.

LLTU V: Néu mudn lam sach san phém ding mét lan, chi si>dgng cén isopropy!
70%. Tiép xuc vori chat [am sach hoéc thuéc khCr trCing khac c6 thé 1am héng cac
b6 ph|n.

LLTU Y": D6i vél cac san pham du”c dan nhan la duéng dan dung dich vfi triing,
hé théng réo can v6 trang dé cap dén nap ngéan bgi.

Vui 16ng bdo mol si/ c6 nghiém trpng xay ra lién quan téi thiét bj ndy cho Bayer
(radiology.bayer.com/contact) va co quan cé tham quyén cta Chau Au tai dja
phircrng ban (ho|c, néu &pdgng, choco'quan quanly thich hgpctua qudécgia ncri
xay ra Sl/ co).

Nhiétdg van hanh: 16'C dén 28‘'C

06 &m van hanh: 20% dén 90%

yf.  Canh bao vl
Hiy tuén thia céc kjrthuft vé tring mgi lde. Xir Iy khéng ding cach cé thé gay
nhilm trang.

Véi Daytruyén djch B$nh nhan va Kim Thay thé, Idém tra bén ngoai va bén
trong bao bl tniki'c khl ding. Khéng st dgng néu bao bl v6 triing da bj mé ho$c
hir héng. C6thé dan dén thiromg tich cho bénh nhan hoac ngirdi van hanh.

Vi Bdhdung Hang ngay, kiém tra cac thanh phantnn>c khiding. Khéng sCr
dgng néu batky nap chan bgindo bjthiéu ho#c réi ra. Khdng thao nap chan bul

ra cho dén khi san sang két néi. Viéc g6 nap chan bgi ra sérmcé thé gay nhiém ban.

Khéng lap LI, tiét trang (ai ho|c tai ché lal B6 ding Hang ngay. Cac si/ c6 co
thé xay ra voi thiét bj bao * m céc bihphan bj xuéng i*p dang ké va 16i hé théng.
RUi rotiém én déi véi bénh nhan bao gém thi/omg tich do thiét bj héng hoac nhiém
trang do thiét bj cht/a di/oc x&c nhan dé di/ov lap iai, tai khCrtrang ho|c tai ché.
Daytruyén djch Bdnb nhan chidvgcsédgng t1|4n duy nhat Khéng dirge
tiéttrang lai, tai ché ho|c tai si>dgng. Cacsg c6 c6 thé xay ra voi thiét bj bao
goém céc bhphan bj xudng cap dang ké va 6i hé thong. RUi ro tiém én déi véi bénh
nhan bao gém thircmg fachdo thiét bj hdng ho|c nhiém triing do thiét bjchira duQrc
xac nhan dé di/pv tai khOtrang, tai ché hoac tai si> dgng.

Khéng ding Bibtiém Hang ngay quéa 24 gi6. Sé dgng qua mire gay rui ro cho
'bénh nhan, bao gém 6 nhiém va thirong tich do thiét bj hor>g.

Khéng kétnéi Day truyén djch Bénh nhan vao bénh nhan cho dén khitit
Ica khis6ttai da din” loai b6. Khéng sta dOi ho|c cé can thiép viéc van
ihanh cta b cam bién khi. Hién tircmg thuyén tac khico thé gay tavong hoac
tén thifcrng nghiém trpng.
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Céanh béao

Kiém tra nhan cia molaan phém ding Tl 1én dé biét 4p suattdl da cta
ching. Khéng si>dgng néu théng Un ndy khéng d u » cung cap. Dam béo
rang giéi han &p suatda Iép trinh khéng vippt qua &p auattéi da duve ghi
trén nhan, nhimg khéong quathap té| mdc a&nh huémg dén chat lupmg cla
nghién céu. Viéc s6dgng apii/clén homcoéthédan déntinh trang ré lichat léng
ho&c v6 6ng dan v& gay thi*mg tich cho bénh nhan hoac ngiréi van hanh.

Lap d|t Bp diing Hing ngiy:
1. Nhan nGitd i mdr khéa cCra miy tiim.
2. Gin Bpdiing Hang ngiy mdrithing vlio may tiém.
LI/U Y: Thoi gian si>dgng tli da cua Bi ding
Hing ngay li 24 gi.
3. Nhin ein khéa xuing. Cin
khoa se phat ratilng eich khi
Bp diing Hing ngiy dirpc khda
vio vj tri.
4. Dly bng QOdird-ng kinh nho
vio cam biln khéng khidiu ra
V.. vi déng cCracam biln khéng
- khidiu ra.

Thin trpng khi xu ly vd elm kirn vio ntpéc muéi va chat can quang.
Kim nhpn v& c6 thé gay thi/lomg tich.

Kh6ng thao nip chin buiracho dén khl san sang két néi. Viéc gé nap chan
bgi ra sém c6 thé gay nhiém bén.

Llp Diu cim Kimvio Miy tiem:

1. Chgp diu cam kim ti> Bp diing Hing ngiy vio
bp phit hien khi vio di/px: chidinh.

LIfU Y: Dam bao diu cam kim thing v&i ncri chira

ding djch tiro’ng irng.

LLTUY: Diu cIlm se phatratilng eich khi di/pc

khba vio vjtri.

2.0im b&o cOa bé cam biin khi déng.

3. Dong ci/a may tim.

Nfp Chitcin quang:

1. Thao nip chin bgi cua kim (néu c6).

2. Dt/a chitcin quang lén kim giira ho|c kim
ngoii bén phii.

LIfu Y: cOthé thio diu elm lumkh&i miy tiém dé

dé dam hem.

3. Git cddjnh chit cin quang.

LIfU Y: Vdichai, diing kpp dé giO cé djnh. V&i tui,

dung moc kep dé tree.

4. Chon Injector (Miy tiém) di/po hién thjv i chon
m |t biéu tugmg dung djch chit cin quang.

5. Chpn loai chit cin quang dirp‘c hién thjvi nhin
Fill (Dé dly).

6. Déi verj chit can quang thir hai, I|p Ipi birdc 1-S.

Nfp Nu'd'c mu6i Sinh ly:

1. Thio nip chin bui cCa kim (néu c6).

2. Dira nird'c muéi sinh Iy Ién kim ngoii bén trii.

Liru Y: COthé thao daud m kim khéi méy tiém dé

dé dam hem.

3. Gil cé djnh nir6¢c muéi sinh Iy.

LIfU Y: Voi chai, dung kep dé giii cé djnh. Vi tii,

dung moc kep dé treo.

4. Chpn Injector (May tiém) dirpc hién thjvi chpn
m$t biéu tirpng dung djch nuéc muéi sinh Iy.

5. Nhén Fill (Dé day) dirpc hién thj.

Khéng tai si<dgng ho|c két nOl lai Day truyén djch B nhan. Nhilm ban
chéo c6 thé gay nhiém trang.

Lip Dly truyin djch Benh nhin:

1. Thio nip mlu cam cua Bp diing Hing ngiy
(nlu c6).

2. Gan Dly truyIn djch B|nh nhin vlo chodin khi
nghetilng eich.

LU'U Y: He thing tu d$ng mli Dly truyln dich

B|nh nhin. Nludin phatsang mlu xanh dirong

d$m, Dly truyln djch Benh nhin d | dirpc mlivi

sin sing. Niu den phatsing miu do, Dly truyin

dich B|nh nhin chira dirpc m6i. Tham khio hiréng

danvan hinh d | bilt eich khic phgc si/ cé.

Chuln bjvi Tiem cho B”*nh nhin:
1. Kilm tra khéng khi trong Déy truyln djch

Benh nhin.
Lt/U Y: Nlu ein them dung djch mii. I"'TN.
nhin git nit Advance Saline (Nap [~

Niréc mu6i Sinh ly) tren miy tiem. Nircrc V J ® /

mulisinh ly s| dirpc diy qua Day tniyln

djch B|nh nhin.

2. Ngit kit nli Day truyIn djch B|nh nhin & phia
diu b|nh nhin khéi miy tiem.

3. Nli Dly truyln djch Benh nhin vpi benh nhin.

4. Thilc hiln quy trinh tiem.

Holn tit Kilm tra Benh nhan:
1. Sag khi tilm xong, nhin End Exam (Kit thiic
Kilm tra) dirpc hiln thj.

2. Thao Dly truyIn djch Benh nhin d | sir dgng
khoi miy tilm va benh nhan.

. Thai bo Day truylIn djch B|nh nhin da sir dgng,
theo hirdrtg din ciia ccr sa.

. Gan Day truyIn djch Benh nhin moi vao cho
din khinghe tilng cacn.

w

N



Hudmg din Sir dung

Théo BY ding Hang ngdy:

1. (Khdng bt budc) Lam rdng B dung Hang ngdy.
Tham khdo huémg diin véin hanh 6 duec
huémg din .

2. Nhén Eject Day Set (Thao B) dung Hang ngay)
duge hidn thi.

3. Nhén nit 88 mé khéa cira may tiém.

4. Nhéc cAn khoa ién.

8. Théo éng cb dudng kinh nhd khéi cdm bién
khdng khi dAu ra va 86ng cira cadm bién khéng
khi d4u ra.

8. Thai bd binh chira chit can quang va nuire
mudi sinh ly.

7. Théo va théi bd BS dung Hang ngdy da sir
dung, theo cac huéng din vé trang thiét b,

8. Dam bio viéc 6ng cira cdm bidn khdng khi
64u ra, sau 65 d6ng cira méy tiém.

Trong vong 24 Gid:

Thay thé Dung dich Khi cén:

& Néu mubn thém chét can quang, 3p lai buéc 1-5 trong myc “Nap chét cin
quang.”

& Néu muén thém nude mudi Sinh ly, p lai buée 1-5 trong myc “Nap Nuée
mubi Sinh Iy.”

Thay thé kim néu cén:

1. Nhén ca hai cAn & bén trai va phai dlu cdm kim.
2. Trong khi nhén, hay loai bd kim da sir dyng.

3. Gén kim méi vao ddu cdm kim.

LU Y: Khiip kim méi. 13 thdng hoi trdn mau cam
phai thdng hang vai rinh & phia sau 6Au cdm.

Lam rBng Binh chirm Chét mbi Néu cén:

1. Nhdn nut & mé& khéa cira méy tiém,

2. Théo binh chira chét mdi va thai bo dung dich theo huéng diin cia co s&.
3. Thay thé binh chira chét mdi va dong clra may tiém,

& 000 LMPMM (] INFO@CIRMI.RU & WWW.G0SZDRAVNADZOR.RU



VIHCTPYKUWS NO NPUMEHEHUI0

BaxHoe 3amMeyaHue no 6e3onacHocTu .

C 3TUM U3/e/IMeM MOXeT paboTaTb NepcoHasl, UMeloLLMii COOTBETCTBYIOLLYIO
noaroTOBKY W OMbIT NPOEEAEHNSI anarHOCTUYECKIX UCCNEA0BAHMIA C MOMOLLbIO
nporpamm /sl PeHTTEHONOMMYECKOii BU3yanmsaLmm.

CNEOYWTE MPABWIAM BALLEMO YUPEXAEHUS MO BBEAEHMIO NTEKAPCTBEHHBIX
MPEMAPATOB 11 COBMIFOAEHWIO ACEMTUKW.

[MokasaHua K NpUMeEHEHUI0

VHbekumonHas cuctema g1t KT MEDRAD* Centargo npefHasHaveHa HernocpeacTBeHHO
[N BHYTPYBEHHOTO BBEJEHWS KOHTPACTHBIX CPEACTB 1 MPOMbIBOYHbIX PACTBOPOB

B OpraHun3m YesioBeka B Lie/isiX NPoBeeHst ANarHoCTUYEeCKUX UCCe[0BaHmin

C UCMO/b30BAHNEM PEHSIEHOMOTNYECKOV BU3yanmn3aumm.

MpoTnBONokasaHus

HeunsBecTHbI.

NMPVMEYAHWE: JonoNHUTENbHbIE MHCTPYKMUM NO 3KCnyatauuy U MHCTPYKLMKU No
HacTpoiike MHBEKLMOHHO CCTEMbI CM. B PYKOBOACTBE MO 3KCnyaTaLmn
VHBEKLYOHHOW CUCTEMbI.

NPUMEYAHVIE: Ocobble nokasaHus K NPUMEHEHWIO 1 OFpaHNYeHns Mo BPpeMeHN
MCMO/b30BaHVS CM. B INCTKE-BKMNa/bILLE MPOM3BOAVTENS KOHTPACTHOIO CPEACTBA.
NPUMEYAHWE: Ecrm TpebyeTcs o4McTKa OAHOPA30BbIX NPUHALIEXHOCTEN,
MCMonb3yiiTe ToNbKO 70 % 130NponnIoBbIi CNMPT. Bo3aeicTBIE NHBIX YACTALLUX 1
[LE3VHMULIMPYIOLLIX CPEACTB MOXET MPUBECTY K NOBPEXAEHUI0 KOMNOHEHTOB CUCTEMBI.
NMPUMEYAHWE: ina n3genuii ¢ MapkMpoBKoi «HenuporeHHbIi TpakT nogaym
XUAKOCTU» CTepubHasi GapbepHas cuctemMa obecneynBaeTcs NblaesallyTHbIMK
Konnaykamu.

CoobLuaiite 0 N06bIX CEPbE3HbIX MPOUCLLECTBUSAX, CBA3AHHBIX C aHHbIM U3AenveMm,
B komMnaHuto Bayer (radiology.bayer.com/contacQ 1 MecTHble eBponeiickve
YNO/IHOMOY€EHHbIE opraHbl (MK, N NPUMEHVMO, B COOTBETCTBYIOLLME
PperynsTopHble opraHbl CTpaHbl, B KOTOPOIA NPOU30LLIIO MPOVCLLECTBHE).

Pa6ouas TemnepaTtypa: ot 16 *C fo 28 *C

Pa6ouas BnaxHocTb: oT 20 % g0 90 %
a MpepynpexgeHvne

Bcerga cobtogaiite npasvnia acentuku. HenpasuibHoe 06palLeHie ¢ U3aemsmm
MOXET NPUBECTY K 3aPaXKEHHO.

Mepep UCMoNb30BaHMEM NPOBEPLTE COAEPXKUMOE 1 YNAKOBKY JIHUN naumeHTa
W Wbl AN NPOKO/ia (3aMeHsieMoif). He vcnonb3yiiTe U3fenie, ecin cTepuibHast
ynakoBKa BCKPbITA UM MOBPEXAEHA. N MOXET NPUBECTV K TpaBMe nawueHTa
11 oneparopa.

MpoBepbTe KOMMNOHEHTbI CYyTOYHOrO Ha6opa nepes UCMONb30BaHNEM.

He ncnonb3yiiTe Ux, €Cv NblNesalnTHbIE KOANayYk1 OTCYyTCTBYIOT UK
cMelleHbl. He cHuMaliTe nblnesawmuTHbIe KOMNayky O MOMEHTa roTOBHOCTM

K coeanHeHuo. MpexaeBpeMeHHOe CHATME MblIe3aLUTHbIX KONMa4YKoB MOXET
NpUBECTU K3arpsi3HeHMIo.

MoBTOpHasi ycTaHOBKa, N0aTOpHasi CTepuIn3aLms n noBTopHasi 06paboTka
CyTO4HOro Habopa 3anpeLyeHbl. K BO3MOXHbIM HEMCNPABHOCTAM M3aenus
OTHOCSAT 3HAYUTE/IbHbIN M3HOC KOMMOHEHTOB U HEMPaBW/IbHYIO PaboTy cUCTEMBI.
Bu1cno BO3MOXHbIX PUCKOB /151 MALMEHTa BXOAAT TPaBMbl U3-3a2 HEMCNPABHOCTH
13nenusa n UHpULMpoBaHue, NOCKOMbKY ANA Taknx U3fgenuii He NpoBepsiach
BO3MOXHOCTb NOBTOPHOI YCTAHOBKM, MOBTOPHOI CTEpUIn3aLmm Uam noBTOpHOM
06paboTkn.

JINHKS naumeHTa npeaHasHaveHa TONbKO A1t OHOPAa30BOro UCMO/b30BaHUS.
MoBTOpHas CTepunn3aLms, NOBTOpHasA 06paboTka U MOBTOPHOE 1CMO/b30BaHNe
3anpeLLeHbl. K BO3MOXHbIM HEMCMPABHOCTAM U3A€e/Is OTHOCST 3HAUNTENbHBbI
M3HOC KOMMOHEHTOB 1 HEMPaBU/bHYIO PaGOTy CUCTEMbI. B YMC/I0 BO3MOXHbIX PUCKOB
A5 NaLyeHTa BXOAAT TPaBMbl 13-3a HEVICMIPABHOCTY V3Ae/nst N MHDMLMpPOBaHWe,
MOCKOSIbKY [/151 TaKUX U3AENWii He NpoBepsifiacb BO3MOXHOCTb NOBTOPHON
cTepuamn3saLmm, NoBTOPHOWM 06paboTKV MM NOBTOPHOTO NCMOMb30BaHMA.

He ncnonb3yiite CyTouHbIi Ha6op Aonblie 24 yacos. bonee anutensHoe
ncnonb3oBaHne Habopa BneYeT 3a co6oli onpeAesneHHble PUCKW ANS NauneHTa,
BK/IK0UAs 3apaXkeHVe M TpaBMbl B pesy/nibTaTe HEMCNPABHOCTY U3Aenus.

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

A MNee«"P

He noacoeanHsiiTe JIHMIO NauueHTa K NayMeHTy, noka He yaanuTe U3 Hee BeCb
BO3yX. He BHOCWTE U3MEHEHMS B KOHCTPYKLMIO JaTUMKOB BO3AyXa, a Takke He
npenaTcTByiTe ux pabote. BosayLuHas aM60/IMA MOXET NPUBECTU K CMEPTU Un
NPUYNHUTB CEPbEe3HbI BPes 340PO0BbI0.

TMpoBepsifiTe MapKMPOBKY BCEX PACXOAHBIX MATEPUAIOB HA HA/TMUYME 3HAYEHNIA
MaKCcMMasibHOro jaB/eHns. Ecrv Takas MapKupoBKa OTCYTCTBYET, UX UCTOMb30BaHNE
3anpeLyeHo. Y6eauTech, YTo 3anporpaMM1pOBaHHbIi Npeaen AaBeHus He
NpeBbILLAET yKasaHHOe 3HaYEHNE MaKCUMasTbHOTO JAB/IEHNS, HO MPY 3TOM He
CNULLKOM HWU30K 1 He OTPasUTCs HEraTMBHO Ha kauecTBe vcciefoBaHus. MprMeHeHne
MOBbILLIEHHbIX YPOBHEN AABMIEHNS MOXET NPUBECTU K yTeuKam XWAKOCTH, paspbiam
Tpy6OK 1 TpaBMe NauyeHTa Ui oneparopa.

YcTtaHoBka HoBoro CyTouHoro Ha6opa
1. HaxmuTe KHOMKY, UTOBbI OTKPLITH ABEPLY
MHBbEKTopa.
2. BcraBbTe HOBbIVi CyTOUHbI HAGop NPsAMO
B UHBEKTOP.
MPUMEYAHVE: MakcumasibHoe Bpemst
1cnonb30BaHua CyTouHoro Habopa—
24 yaca.
3. OnycTuTe BHW3 CTOMOPHbIE
pblyarn. dukcaums CyTouHoro
Habopa Ha MecTe MofTBepX/aeTcs
LLIE/TYKOM CTOMOPHbIX Pbl4aros.
4. BctaBbTe TPy6KY Manoro
[AvameTpa BAATUNK BbIXOAALLEro
BO3/jyXa V1 3aKpoiiTe ero AsepLly.

A MpepynpexaeHve

CobntofaiitTe 0CTOPOXHOCTL NPU MAHUMYAALMUAX C UT1AMU W NPU UX BBEAEHUN
BO (h/1AKOH C KOHTPACTHLIM CPEACTBOM UN (PU3NONOTUUECKUM PACTBOPOM.
Wrnbl SIBNSIOTCS OCTPBIMU U3LENUAMU N MOTYT HAHECTV TPaBMy.

He cHumaiiTe nblnesalunTHble Konnayku 40 MOMeHTa roTOBHOCTU K COe AUHEHUIO.
MpexaeBpemMeHHoe CHATKE MNbl1e3allUTHbIX KOINAaYKoB MOXET NPUBECTU
K3arpAasHeHuto.

YcTaHoBKa afjantepos Ur Ha UHbEKTOP

1. YcraHoBuTe aganTepbl urn 13 CyTouHoro Ha6opa Ha
COOTBETCTBYIOLLME AATUNKM BXOAALLIETO BO3AyXa.

MPVUMEYAHWE: Y6eauTech, 4To agantepbl U

COBMeLLeHbI C COOTBETCTBYIOLLVIMU pe3epByapamit

NS XUAKOCTW.

NMPUMEYAHVE: ®durkcauvs agantepos Ha Mecte

NOATBEPXAAETCA LLENYKOM.

2. Y6epuTech, 4TO ABepua AaTumnka BbIXOAALLErO
BO3/yXa 3aKpbiTa.

3. 3akpoiiTe ABepLy MHbEKTOpA.

3anpaska KOHTPACTHOro cpefcTea

1. CHUMUTE NbINe3aLMTHbLIA KONavok ¢ Uribl
(npn Hanuuuw).

2. MNpoKonMTe eMKOCTb C KOHTPACTHLIM CPeACTBOM
cpefHelt un nNpasoii Urnoi.

MPUMEYAHWE: nsa ypobcTBa agantep urfbl MOXHO

CHSITb C MHBbEKTOpA.

3. 3aduKeupyiiTe KOHTPaCTHOEe CPeACTBO.

MPUMEYAHWE; [insa chnakoHOB UCMO/b3YIATE 3a0KNM

ana domkcaumn. 18 nakeTos UCNONb3YTe KPHoK-

3aXMM AN NOABELUMBaHNS.

4. HaxmnTe VIHbeKTOp Ha Agycniee u Boibepute oavH
3HAYOK KOHTPACTHOrO CpeacTBa.
BbiGepute TUM KOHTPACTHOTO CPEACTBa Ha avcniee
N HaXMUTe 3anoHeHne.

6. [ins BTOpOro KOHTPACTHOrO CPeACTBA NOBTOPUTE
aTansl 1-5.

3anpaska (h13nonornyeckoro pacrsopa

1. CHMMUTE NblNEe3aLUTHbIA KONNAYOK C UMbl
(npy HanMuum).

2. MpoKonnTe eMKOCTb C OU3NONOTNHECKNM
pacTBOpPOM NIEBOIA UINOIA.

NPUMEYAHWE: [ins ygobeTea agantep uribl

MOXHO CHAITb C UHbEKTOpA.

3. 3adhmkcupyiite hM3NONOrNYECcKUin pacTeop.

NMPUMEYAHWE: [ns hnakoHOB Ucnonb3yiite

3aXUM Ana dorkcaumn. [ina nakeTos ncnonb3yite

KPIOK-3aXVNM 151 NOABELLMBAHUS.

4. Haxmute VIHbEKTOp Ha aucnnee u Bblbepute
3HaYoK (hnanonornyeckoro pacTeopa.

5. Haxmute 3anonHeHne Ha gucnnee.

A Mpepynpexaexve

He ucnonbayiite 1 He NoAkAYaiiTe NOBTOPHO JIMHUIO nauyueHTa. MNepekpeaHoe
3arpsisHeHne MOXeT NPUBECTU K 3apadkKeHuIo.

YcTaHoBKa IMHWUM nauueHTa

1. CHAMUMTE OpaHXeBsbIli Konnavok CyToyHoro Ha6opa
(Npu HanKumw).

2. BcraBbTe MNUHMIO NauneHTa 40 Wenyka.

MPUMEYAHWE: Cuctema aBTOMATUHECKN

3anpasuT /INHUIO NaumeHTa. Ecim nHavkaTops!

TOPAT CMHWM. JINHUA NauyeHTa 3anpasneHa

1 rOTOBA K UCMO/b30BaHM0. Ecim nHamkaTops!

rOpAT KpacHbIM. MHWA NaLmeHTa He 3anpasneHa.

O6patuTech K PyKOBOACTBY MO 3KCMlyaTaumm

[ANs novcka 1 yCTpaHeHNst HEeUCNPaBHOCTEl.

MoaroToBka nNaymeHTa n MHbeKLus

1. MNMpoBepbTe /INHMIO NauueHTa Ha Hanu4ne
BO3/ayXa.

MPUMEYAHWE: Ecrm TpebyeTtcst

[I0NOJTHNTE bHAsA 3anpaBOYHas XAKOCTb,

HabKMuTe 1 yiepxuBaiite kHonky Mogava

¢h131010rNHEecKoro pacTeopa Ha MHbEKTOPE.

duzvonornueckuii pacTsop GyaeT NPOrTYLLEH

yepes JINHMIo nauveHTa.

2. OTcoeAnHUTE NOACOEANHAEMbIA K NaLUeHTy
KoHeL, JINH1M nauneHTa OT MHbeKTopa.

3. MoacoeguHnTe JINHMIO NauMeHTa K NaumeHTy.

4. BbINOMIHUTE VHBEKUMUIO.

3aBsepLueHne o6cnefoBaHna naumeHTa

1. Mocne 3aBeplUeHNs UHBEKLUMN HaXMUTE
3aBeplunTb 06CNef0BaHNe Ha gucnee.

. OTCOeANHNTE NCNONb30BaHHYIO JTNHUIO
nauveHTa oT MHbeKTopa W nauneHTa.

. YTunuaunpyiite/IMH1I0 nauyeHTa B COOTBETCTBUN
C VUHCTPYKUMAMY Baluero yupexaeHus.

4. BcTaBbTe HOBYIO JIMHUIO NauveHTa A0 Lenyka.

w N



VIRCTDYRUMS DO 71DMMEHEHNIO

Msaneuerine Cyrounoro nﬂz
1. OnopmxHKTe CYTOUHME HAGOP (DNUNONANEHD),
Nucypyxium CM. ¥ pYXOSOACTEE NO
IXCNAYITIYNY,
2. Hxxnre R3aneus cyrounsill Hadop Ha gucnnee.
© 3. HoumunTe knonky, utabil OTRPHITE RBEpLY
Sl WHMKTOPR.

4, [TONHNMKTE CTONDPHIE PHHBIN.
s o & Hmmurpﬁqnﬂnﬂnu:‘npﬁ w3 JATMEA
ST e SLORNIENS BOITYXA H 33 €0 asEpuy.
a &mmumcmmnmm A

N GUBHONOMUECKIM DICTEOPOM,

7. Masnanre ¥ PYRTE NONONKIORANHRITE
CyTouHmi nmmu C WHETDYXLIRAMN
SAWETO YUPOKILHNS,

8. Yoenuvecy, uro Soepud RATUNKS BMXOAN LIErO
B03qYXa IBIKPHITA, IFTEM JAKPONTE ASLPUY
WHBEKTOPA.

B TeueHe 24 YacoR

Tipsi HEOEXDOUMOCTY JOMEHUTE MUMNOCTY

& Onn nOSEONEHNA KONTPACTHOPS CPEACTRA ROSTOPNTE 3TANM 1-5 ¥ paagene
«32NPABKA KOHTPALTHOID CPRACTERN.

¢ [Inna gobaeneHiun GLONONONYECAND PACTRODS ROSTOPUTE 3Tanst 1-5 & pasgene
«3anpasKa dw PACTROPS®,

fipu neoGxodMOCTY JOMEHUTE L2NY

1. Haxmwre 06a prvara ¢ nepoli w npasod
CTOpOHY ARANTEPR WENMW.

2. YACOXMMBAN WX HDRATRIMN, YAANKTE

. ;nonmnunylo neny.
26T W HrAY B 3DANTEP HTAM,
nmzmugrﬂn y”cynnuu HOBOR MINbl KPYTROR
DPAIOKEBOR BEHTHITMINONHOE OTBEPCTIE ROSOKNO
COBNBIATE € BLIMKDR HA 33AHER CTOPONE AnANTEPR.
Tipts e oBxODUMOCTY DROPONMITE KONTEUNED DR NPOKONXL POCXOINGIX MOTEPUANIDE
1. Haxaiure m H4TOGM OTXPLITE QELPLY HHLEKTOPA,
2. Maenexnre HEP AN NPOKRIKCH DRCXOHHLIX MATEPNBAOE W YTHANSHDYRTE
MAAKOCTH & COOTRETCTENN C MHCTRYKUHAMMN YUPENAEH R,
3. 33MEIR1IE KOHTEHRHED NN NPOXIUKN PICDAHMX MITEIRANGS ¥ 2AKPOHTE ASEDLY
WHIEKTOPR.
Yronsomouennmi
NpeAcCTAanTENS
HA TEPPNTOPHN Poccum:
AD «BANEPY
EW3HEC-IOHWT «FanMOnorHa»,
107113, 3-n PuiGuHCKan yn,,
218, cTp.2, Mockea, Poccns
Ten.: +7 495 231 1200
www.bayer.ru
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BOJ C aHI/IMNCKOIO A3blKa Ha PYCCKUIA A3bIK

NoroTtun
01 Hos6ps 2021 T.
[ns npefocTaB/ieHNs B KOMMNETEHTHbIe OpraHbl 34paBooxpaHeHns Poccuiickoii ®egepaunu.

Mbl, «MmakceoH Mu-Tu-Yai Nta.», Asctpanus (bnok 1, 38-46 CayTt-cTpuT, Paiganmup, HoBbl KOXXHbIA
Yanbc 2116, ABCTpanus), HaCTOALLUM 3aBNAEM, YTO MHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO AN MEAULMHCKOTO
n3genns «JimHna 250 cm ansg ogHoro nauneHta CENT-PL ans cuctembl MHbeKUMOHHO MEDRAD
Centargo» ABNSETCA BEPHOM.

C yBaxXeHueM,

MeyaTsb:

[MeyaTb KOMNaHUK

«MMAKCEOH NMU-TU-YAWN NTA»
ACN

093 950 906

(mognucaHo)

Camxag Oxatapwu

MeHe[kep 0TAe/la HOPMATUBHO-MPABOBOr0 PeryampoBaHuns
Bnok 2, Cayt-cTput 38-46

Painpganmup, HoBbl KOXXHbI Yanbe 2116, ABcTpanus
Mo06.:+61 439078849

AJpec 3NeKTPOHHOW nouThl: saiiad.iafari@baver.com

Wtamn:

HacTosAwmm 5 yaoCcTOBEPSHO, YTO AaHHbIA AOKYMEHT ABNAETCA BEPHOW 1 TOYHON KONUew
MOAJIMHHOIO JOKYMEHTA.

(nognucaHo)

[>xoH oBapg ®uwep, rocyaapCTBeHHbIN HOTapuyc

MappamatTa, HoBbI KOXHbI Yanbe 10.11.2021 .

NoroTun
«makceoH  Paipanmup Metpo CeHTp, Brok 1, CayTt-cTput, Ten.: -612  info@imaxeon.com
Mu-Tu-Yaih  38-46, Painganmup, HoBblli KOXHbIA Yanbc, 8845 4999
nto» ABcTpanus, 2116
ABK93 093 A/ 6033, CunbBepyoTep, HoBbIli KOXXHbIiA dakc:-612 www.imaxeon.com
950 906 Yanbc, ABcTpanus, 1811 88454936

ANnA OrPAHUYEHHOI O
MONb3OBAHUA
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AIIOCTHIIB
(Taarexan korseunus oT 5 oxTabps 1961 rons)

1.  Crpana: Ascrpamus

Hactosnmmil opunuansyuilt JOXyMeHET

2.  Onur nommacan Jixonom [osapnom Ormepon

3.  BHICTYHAIOIIHM B K&YECTBE NOCYAAPCTBEHHONO HOTApHYCA

4,  cKpenneH nesaThio/mraMnoM JExona I'osapzaa ®umepa, rocyapCTBEHHOIO HOTAPHYCA

Yaecronepene
5. B nacmopreoii cryxbe r. Cagnes
6. 18 moabpx 2021 roga
7.  Jhoxom O’HunoM, MEHECTEPCTBO HHOCTPAHHRIX Ae/T H TOProBMM, nacnoprHo# cxyxboil r. Capaes,

ABCTpanus

8. 3a Ne UPPT-6A-142718

[leuats:

MHUHUCTEPCTBO HHOCTPAHHBIX JAEJ U TOPI'OBJIM
|CHAHENA

9. Ileuars/mramn

10, Ilommmcs (moanmcano)

Hacrosmpait anocTH/Ib YAOCTOBEPACT HCKIIOHTEALHO NONTHHHOCTS ROANKMCH (eC/H IPAMCHIMO) B
MOXHOMOTHA KA, NOMTHCABINCTO ODUIHANEHLIN AOKYMEHT, 8 TAKXS, IPH HEOOXORMMOCTH, NOUIHHEBEOCTD
MEYaTH HAH WITAMIIA, KOTOPHIME CKPEIieH odHIpaILaLil RoxyMenT. HacTosmmait anocrans Be
YROCTOBEPSCT COACpXaHNe JOKYMEHTR, B OTHOICHHH KOTOporo o Ok Brgan. Hactosmmii anocTan:
moxeT GRITE poBepen no anpecy: hitps://orao.dfat.gov.aw/pages/verifyapostille.aspx
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MepeBén ¢ aHrMIACKOTO A3biKa Ha PYCCKUiA A3bIK
npogeccroHanbHblii nepeBoaUYnk KoHbkoBa AnekcaHapa EBreHbeBHa

Poccuitickas degepauns
"opog Mocksa

Bocbmoe fekabps ABe ThicAuM ABajLatb NepBoro roja.
A, T'ypkuHa EkaTtepuHa BnagMmunpoBHa, BPEMEHHO WCMON
HoTapuyca ropoga MockBbl, MakapeHKO Anekced AJeKcees
NOANMHHOCTbL NoANncKU nepesogynka KoHbkoBol AnekcaHapbl E
JIn4yHOCTb NognuncaBLIEro JOKYMEHT YCTaHOB/EHA.

Moanuck cienaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

3aperucTtpuposaHo B peectpe Ne 77/337-H/77-2021-

YnnaueH Horo gericteus: ~ 0 py6. 00 kon.

E.B. I'ypkuHa

Bcero npowmnTo, MPOHYMEpPOBaHO W
NNCTOB

E.B. l'ypKknHa
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