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The State of Maryland

Office of the Secretary of State

This Apostille is not valid for use anywhere within the United States of America, its territories or possessions.
This Apostille does not certify the content of the document for which it is issued.

Apostille

(Convention de La Haye dn 5 Octohre 1961)

1 Country; United States of America
This public document

2. has been signed by Barbara H. Meiklejohn
3. acting in the capacity of Clerk of the Circuit Court for Montgomery County
4.  bears the seal/stamp of the Circuit Court for Montgomery County

Certified
5. at Annapolis, Maryland

6. the 26th day of July, 2019
7. by The Secretary of State of Maryland

8 No. 492028
9, Seal

10.  Signature

Secretary ofState

MEKTPOHHAS KOMUS OGOPMAEHA LIEHTPOM WCTILITAHUI 1 PETUCTPALIMH MELMLIMHCKUX U3AENM



Affidavit

State of Maryland
)SS:
County of Anne Arundel )

Before me the undersigned notary public, this day, personally, appeared to me known
proven, who being duly sworn according to law, deposes the following:

, Vera Chawla, hereby certify that the attached document g

A an original document
O atrue copy of an original document

to the best of my knowledge and belief

Signed

Subscribed and sworn to before me this

Nday of 20",
ov DiIR T,
Notary " UhRNOMTGOMERY CO* INTY
MARYLAND

MY COftIMISSICWt. p m s JULY ~*,2020

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



Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive
Indianola, PA 15051-0780

July 21, 2019 USA.

(412) 767-2400
ww/w.radiology, bayer.com

To be submitted to the Competent Health Authorities in Federal Republic of Russia

We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 Bayer Drive Indianola Pennsylvania 15051-0780 USA) hereby
state that attached document (Addendum to Instruction for use) (Multi-Patient Disposable Set MEDRAD
Avanta consisting of) is true.

Best regards.

William Holm

Regulatory Affairs International Strategist - Europe

A1 ‘r«m

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



JlononHeHWe K MHCTPYKLWUWN NO NPUMEHEHUIO

HanmmeHoBaHMUE:

Ha6op ogHOpas3oBbIi 4511 HECKOMbKUX NauneHToB MEDRAD Avanta, B coctase
BO3MOXHble NO6OYHbIE AeACTBUSA NPU MCNONb30BaAHUN MEeAULMUHCKOTO nsgennsa

MpousBoanTENIEM He BbISB/IEHbl BO3MOXHbIE MOGOYHbIE AelicTBUS. Bce  BO3MOXHblE
NpenocTepeXXeHns, KOTopble Heo6X0oauMbl A/l 6E30MACHON0 NMPUMEHEHUsS] U3OE/WS, YKas3aHbl B
OPUrMHa/IbHOW UHCTPYKLUMM MO NMPUMEHEHMIO.

KoM nnekT nocTaBKM MeAULUHCKOTO M3pgenunsa

Komnnekt msgens «Habop OAHOPa30BbIi 4719 HECKO/bKMX NauyeHtoB MEDRAD Avanta, B
coctaBe» AVA 500 MPAT BKO4YaeT B Ce0s:
1 KanesnbHWLUbl KOHMYEeCKue - 2 LUT.

2. ApanTtepsl! Jlyspa - 4 wr.

3. AganTtep Jlyapa 3awmiLeHHblli ¢ 06paTHbIM KnanaHoOM BbICOKOrO AaBfieHus
4. KpaH 3anopHbIi TPeXNO3nLMOHHbIN

5. Tpy6Ka cnupasbHaa 22,5

6. Tpybka 9,8

7. Tpybka 13~

8. Tpy6ka 25

9. Tpy6ka 3,95

10. Mrna 6e3 BO3AYLUHOroO KnanaHa

1. Mrna aByxkaHanbHas ¢ BO34YLUHbIM K/lanaHoM

CBepeHns ob ynakoBkKe:

Kakgasa TpaHcrnopTHas Kopobka cofepXxut 25 nonb3oBaTesibCkux ynakoBok MU, nogknagky w3
MaKy/laTypHOr0 KapToOHa, WHCTPYKUMIO MO NPUMEHEHUIO W TUTY/IbHbIA JIMCT WMHCTPYKUUW MO
NPUMEHEHWNIO Ha PYCCKOM A3bIKe.

B Ka)K,CI,OI7I Nosib30BaTE/bCKOMN ynakoBKe NMOMMMO mM3genma coaep>XXUTca JI0TOK.

TexHMUYecKMEe XapaKTepucTukm

MapameTp 3HauveHUNe
MakcumanbHoe gasreHve, Kla 8273
Macca nsgenus (6e3 ynakoBkm), r 57,63
Kaneanmu,u KOHMn4yeckKkune

O6bem, cwr™:

- OCHOBHasA 4acTb 4,92

- Konnayok 1.70
O6bwasa annHa, MM 75.9
BHELWHWI gramMeTp KanesbH1Lpbl, MM 26.42

BHYTpeHHWII avameTp pasbema A/ NOACOEANHEHUS 4 24
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Tpy6oK, MM
Tpy6kun: 9,87; 13”;25”;3,95”
ANviHbl, MM

BHYTpeHHWIA aviameTp, MM

Tpy6bka cnupanbHana 22,57

OnnHa, mv

BHyTpeHHWin gpameTp, Mv

KpaH 3anopHbI i TPeXNO3ULMNOHHLINR
Yron nosopoTa pblyara, °
[abapuTHblE pa3vepbl, MM
ApanTtepsbl Jlysapa

KoHycHOCTbL Bcex pa3bemoB Tuna Jlyep, %
Kpbl wkn agantepos Jlyapa

O6bem, o

TosWwMHA CTEHOK KpbILLEK, MM

ApanTtep Jlyspa 3aWmueHHbl c o6paTHbLIM KN1anaHOM BblCOKOTFO faB/ieHUS

O6beM, cM’:
- Kopnyc

- umnMHAp

- hmkcarop

BHeWwHWI gnaveTtp, MM
dunkcupytouwasas mydTa
O6bem getanm, cMm’

O6bvem aganTtepa Jlyapa, cm’

O6bem MydThbl, CM’

Mrna gByXKaHallbHasa C BO3AYWHbLI M KnanaHoM

AnvHa, Mm

BHyTpGHHI/II7I anameTp urfbl, MM
BHeluHW anameTp Urfbl, MM
Wrna 6e3 BoO3AYyWHOTO KnanaHa
AnvHa, Mm

BHyTpeHHI/II7I anameTp urfbl, MM

BHeLHWI AnameTp Ursibl, MM

C fiocob npuMeHeHNA:
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9,87 = 248,92
13” = 330,2
25”7 =635
3,95” = 100,33
9,87=254
137= 2,99
25”7 = 2,59
3,957 =223
571,5

2,23

180
24,84x21,82
6

0,59

0,51

1,66
0,046
0,24
12,57

1,52
0,59
0,93

67
3,9878
6,6

64
1,17
3,96



Ha6op oaHOPa30BbIli A1 HECKO/IbKUX MaLUVMEHTOB COCTOUT M3 CrieAyoWwmnX KOMMOHEHTOB:

BeHTVU'II/IpyeMaFI unrra il KOHTPacTHOro BellecTsa

(Urna aByxKaHasibHasi C BO3AyLUHbIM K/ianaHoM)

KaresnbHast Kamepa /11 KOHTPacTHOro BELLECTBa

(KanesbHuLa KoHV4ecKas!)

TpybKa HM3KOro [JABNEHUS [/11  KOHTPacTHOro
Bewecta (LPCT) (Tpy6ka 137)

TpybKa BbICOKOTO [aBfIEHWS /i1 KOHTPACTHOrO
Bewectsa (HPCT) (Tpy6ka 25”)

2-a HPCT-Tpybka c pasbemom Jlyep "nana”
(Tpy6ka 3,95”)

Wrna gns dwmsmonoruydeckoro pacteopa (Arna 6e3

BO3AYLLHOMO KriarnaHa)

KanenbHasi kamepa /11 (M3VIO/IONHECKOro

pacTeopa (KanesibHu1La KoHMYecKast)

Tpy6Ka H3KOTO AABMEHVS A1 (U3MOMOMMUECKOTO

pacteopa (LPST) (Tpy6ka cnvpasibHasn 22,5)

KnanaH pery/mMpoBKM pacxofa KOHTPACTHOTO  BbixoaHas Tpybka KanenbHoM  kKamepbl  Afis
BeLLeCTBa (CFCV) (KpaH 3aMopHbI  chusmonoruueckoro pacteopa (Tpy6ka 9,8)
TPEXMNO3ULIMOHHBIIA)
Afantep Jlyspa 3alMLieHHbI ¢ obpartHbIM - ApanTepsl Jlyspa
K/larnaHoM BbICOKOrO [aB/IEHNA
YcnoBusa TpaHCNOPTUPOBAHNUA N XpPaHeHNSA

MegunumnHckoe wu3fenmMe MOXET TpaHCcnopTupoBaTbCs  N0ObIM - BUAOM  3aKpbITOro

TpaHcrnopTa Npy NePeYnC/IEHHbIX HXKE YCOBUSIX TPAHCMOPTUPOBKM U XPaHEHUS:

Temnepartypa
BnaxkHoCTb
ATMOchepHoe fasneHune

YcnoBusa akcnayartauuu

Temnepartypa
Bna>kHOCTb
ATMOChepHoe faBreHve

Ot -20°C go 60°C
OT 5% gmo 100%
Ot 57 klMa po 106 klMa

Ot 15°C po30°C
OT1 20% 40 75%
OT 70 klMa po 106 klMa

* JchhekTBHAA 1 6esonacHasi aKcn/lyaTaums U3Lenis BO3MOXKHA TOSIbKO B YKa3aHHbIX

npegenax KammMaTuyeckux ycroBuii (TemMnepartypa, B/IaXXHOCTb, aTMOCEPHOE [AB/IEHNE).

fapaHTUliHbI e 06A3aTenbCcTBa
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B CBA3M CO CMNeunuKoin MeOMUMHCKOTO WU3AE/NA  TapaHTUIAHBIA  CPOK  CryX6bl  He
npeyCcMOTPEH.

MponsBoanTENlb FapaHTUPYET OTCYTCTBUE AE(EKTOB HA MPOTSHXKEHMM BCEro CPOKa rOAHOCTU
n3aenvs.

Mpou3BoanUTE/lb HE HECET OTBETCTBEHHOCTM WU TrapaHTUiiHbIX 06s3aTeflbCTB, B C/lydae
MCMO/Ib30BaHMsT He MO Ha3HAuYeHU0 M CrocoGoM, He MNpeayCMOTPEHHbIM WHCTPYKUME Mo

NPUMEHEHUIO.
CpOK FOAHOCTM M CPOK COXPaHEHWsi CTEPUIBHOCTU U3Aeusa - 2 roga ¢ MOMEHTa CTEpUIn3aumm
npy CO6/IIOAEHNN YCNOBWIA XPaHEHWUST 1 TPAHCMOPTUPOBKM.

Peknamanusa
B Cny4yae BO3HMKHOBEHMA BOMNPOCOB, CBA3aHHbIX C KadYeCcTBOM MeAWUMHCKOro wu3snenv4,

HeobxoAMMo 06paTUTbCA Mo cneayloweMy agpecy K YNo/nHoMo4deHHOMY [peacTaBuTento
MpoussoguTens B Poccuiickoii ®egepaumn:

AO «BAVNEP» BU3HEC-IOHUT «Pagyonorus»,
107113, 3-a PbIbUHCKas yr.,
[.18, ctp.2, Mocksa, Poccusa
Ten.: +7 495 231 1200
www.bayer.ru
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MepeBof C aHIIMIACKOrO A3blKa Ha PYCEKMIA A3bIK
ep6

LLITaT M3apuneHa

KaHuensipus CekpeTaps wwitata

Hactosawmii AnocTtunb HeflecTBUTENEH AN UCNob3oBaHUA B CoeamHeHHbIX LLTatax AMepuKuY, Ha
TEeppUTOpUAX 1 BNafleHNAX AaHHOIo rocyaapeTsa.

HacTtosmii AnocTuib He yAOCTOBEPSIET CoAEKaHVE AOKYMEHTA, B OTHOLLEHMM KOTOPOrO OH
Obl1 BbjdAH.

ANOCTU/b

(Faarckas KoHBeHLMS 0T 5 okTA6pa 1961 roaa)

1 CrpaHa: CoefuHeHHble LLTaTbl AMEPUKM
HacToawmii opuymanbHbIin JOKYMEHT

2. noanveaH bap6apoi X. MeKNmKOH
3. BbleTynaroLLeii B Ka4eCTBE CY>KaLLero OKPY>XHOro cyaa okpyra MoHTromepu
4. CKperneH neyarbio/LUTamMnoM OKPYXXHOro cyfa okpyra MoHTromepu

YpoctoBepeHo

5. BT. AHHanonwuce, wtat MapuneHpg,
6. 26 wonga 2019 roga

7.  CekpeTtapém wtata MapuneHg

8. Ne 492028
9. TlleyaTb
10. Mognuck
Meyatb:
MEYATb KAHUENAPUN CEKPETAPA LLUTATA*
MOPUTEHO*
(noanwucaHo)

CekpeTapb WTaTa
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AdduraeBuT
LLiTaT MapuneHpg,
) MECTO COCTaB/IEHUSA:
OKpyr 3HH-OpaHzen )

B MOEM MPUCYTCTBIM CErofHA HUXKEMOANMCABLUMIACA FOCYAapCTBEHHbIV HOTapuyc,
NINYHO SBMBLLMIACS KO MHE, IMYHO MHE 3HAKOMbI UM NOATBEPAMBLLNIA CBOK NTMUYHOCTb,
HafiexalLyM 06pa3oM NPUBEAEHHbIA K NPUCAre COracHO 3aKoHy, 3asBNseT
cneaytoLLee:

A, Bepa YaBna, HacToALWWMM YAOCTOBEPAIO, UTO Mpunaraemblii JOKYMEHT SB/SETCS

13 opuruHanbHbIM JOKYMEHTOM
[ BEPHOI Konveit opurMHanbHOro JOKyMeHTa

, HACKOJIbKO MHE MU3BECTHO.

(noanucaHo)
MNognucaHo

MoanucaHo nog, NpUCsAroli B MOEM MPUCYTCTBUM

24 nona 2019 roga
Wramn:
BEPA B. HABJ/A
1OCYLI,APCTBEHHI:II7I
HOTAPNYC
rocy.qapCTBeHH OKPYI MOHTITOMEPW/
o M3PUNEHLA
b HOTapnycC CrokK JIEACTBNA MOUX
MO/THOMOYUU NCTEKAET 29 NIONA
2020 FOAA
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JloroTun

«Baiiep Megnkan Kasa VHK.»

Baiiep-gpaiiB. 1,
MHpanaHona, wrat MNeHcunbBaHus.
15051-0780,
CLIA
(412) 767-2400
www.radiology.bayer.com

[na npeabasneHva no mMecty TpeboBaHUS,

21 wiong 2019 roga
[ns npegctaBneHns B ynosIHOMOYEHHbIE OpraHbl 34paBoOXpaHeHns Poccuiickoii ®eagepauyn
Mbl, komnaHusa «Baliep Megukan Kaa WHk.», CLUA (Baliep OpanB 1, HgnaHona, wrat

MeHcunbBaHusA, 15051-0780, CLUA) HacToAWwMM 3asB/151eM BEPHOCTb NMpUiaraemMoro AOKyMeHTa

(MpunoxeHve K VHCTpyKumn ansa npyveHeHus) (Habop oqHOpa3oBbIi 4719 HECKObKMX NauveHToB
MEDRAD Avanta, B cocTase).

C yBaxkeHvewm.
(nognncaHo)
Yunbam XoH

CneumanucT no BoMpocaMm MeXayHapoaHol cTpaTternm otaena HopMaT/YBHO-MPaBoBOro
perynuposaHua — Espona

MNeyartsb:
«BAVEP MEOAWNKA K3A VHK.» *
NEYATb KOMMAHWNW (Hepa3bopumso) *
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MepeBén C aHrIMINCKOro A3blKa Ha PYCCKUI A3bIK oy
npodeccMoHanbHbI nepeBogunk OcTpeuos Matseli Cepreesny

Poccuiickas deaepaums
["opog MockBa

LLlecToe aBrycra fige ThicSiuM AeBATHAALATOrO roja,

noanucy nepesofunka‘*Tp~uoL MockBbl, CBUAETeBY LW MNOAIMH OC|

Kt
Moanuchk caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.

JInyHocTb NoAnucasLLEro JOKYMEHT YCTaHOB/eHa.
3aperncTpupoBaHo B peectpe 3a Ne 77/3377-2019- / J N f
B3bICKaHO rocyapcTBeHHOW NoLwuHbl (No T udy): 100 pyo.

YnnayeHo 3a OKasaHue YCnyr npaBoBOro U tex~yeckoro xapakrepa: 200 pyo6.

A. A MakapeHKo

Bcero npowumto, NpOHYMeMBaHO U
cKpenneHo neyatbto 10 (4 Tb) NMCTOB

A. A. MakapeHKo
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The State of Maryland

Office of the Secretary of State

This Apostille is not valid for use anywhere within the United States of America, its territories or possessions.
This Apostille does not certify the content of the document for which it is issued.

Apostille

(Convention lie La Haye du 5 Octohre 1961)

1 Country: United States of America
This public document

2. has been signed by Robert P. Duckworth
3. acting in the capacity of Clerk of the Circuit Court for Anne Arundel County
4.  bears the seal/stamp of the Circuit Court for Anne Arundel County

Certified
5 at Annapolis, Maryland

6. the 1st day of October, 2018
7. by The Secretary of State of Maryland

8 No. 465286

9. Seal

10.  Signature

Secretary o fState
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Affidavit

State of Maryland
)SS :
County of Anne Arundel

Before me, the undersigned notary public, this day,

personally,

appeared to me known or proven, who being duly sworn according to

deposes the following:

Yoshiko Yano

|, , hereby certify that the attached

document 1is

0 an original document

Ch a true copy of an original document

to the best of my know>e”~ge and belief.

Signed
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27 Sept, 2018

To whom it may concern:

To be submitted to the Competent Health Authorities in Federal Republic of Russia
We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 Bayer Drive Indianola Pennsylvania 15051

USA) hereby state that attached document (Instruction for use) (Multi-Patient
Disposable Set MEDRAD Avanta consisting of) is true.

William Hohn

Regulatory Affairs International Strategist - Europe
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Bayer Medical Care Inc

1 Bayer Drive

Indianola, PA 15051-0780
U.S.A.

(412) 767-2400

www.radiology.bayer.com



MEDRAD® Avanta Sterile Disposable Sets
Habopbl ogHOpa3oBble cTepubHble a1 MEDRAD® Avanta

Instructions for Use

WMHCTpYKUMM NO NpUMEHEHWIO

Catalog Number
Homep no kaTtanory

AVA 500 SPAT L

AVA 500 SPATANGIO

AVA 500 MPAT

AVA 500 MPAT
(Part 2 of 2)

Bayer baliep

Products / N3penus

Onucaxne

Single-Patient Sterile Disposable Set

Ha6op ofHOpa30BbIii CTEPUNbHBIN ANA OAHOMO NauueHTa
(maximum pressure 1200 p51)/(MakcumanbHoe AaBneHue 8273 kfa)
Transducer Compatible/CoBMecTuMblIii ¢ TpaHCAblOCEPOM
Length 65"/[lnuHa 165,1 cm

Single-Patient Sterile Disposable Set

Ha6op 0fHOPa30BbIii CTEPUIbHbIA ANS OAHOTO NalyueHTa
maximum pressure 1200 p30JMakcumanbHoe faBneHne 8273 ka)
Length 657[1nnHa 165.1 cm '
Multi Patient Disposable Synnge/Multi-Patient Sterile Disposable Set
W npuy 04HOPa30BbIit ANA HECKONMbKWX NaLneHToB/

Ha6op 0AHOPa30BbIii CTEPUbHBINA ANS HECKONbKNX NaLMeHToB
(maximum pressure 1200 psi - contrast line)
(MakcumanbHoe Aaenenne 8273 kfa -NUHWA KOHTpacTa)
Multi-Patient Sterile Disposable Set

Habop 0AHOPa30BbIii CTEPUNbHBIA AN HECKONIbKUX NaLMeHToB
(maximum pressure 1200 psi - contrast line)

(MakcumanbHoe AaBneHve 8273 kfa -NUHUA KOHTpacTa)

READ BEFORE USING
MPOUUTANTE NEPEL
VCMOJIb30OBAHVIEM
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NOT MADE WITH
NATURAL RUBBER LATEX

MpounssoguTens
UNITED STATES
Baiiep Megukan Ksa WHk, CLLUA
Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive
Irdianola, PA 15051-0780
USA
Phone: +1 (412) 767-2400

+1 (800) 633-7231
Fax:  +1 (412) 767-4120

RUSSIA

VmnopTep Ha TeppuTtopuio Poccun:
AO «BAVIEP» BU3HEC-oHNT
«Papguonorusa»,

107113, 3-a Pbi6buHckas yn.,

4.18, cTp.2, Mocksa, Poccus

Ten.. +1 495 231 1200
www.bayer.ru

C€ 0086

"Bayer", "Bayer Cross", "MEDRAD Avanta", "MEDRAD", "Avanta", u "FluiDots" moryT
6bITb 3apErMCTPMPOBAHHBIMI TOProBbIMM Mapkamu baiiep B CLUA v Apyrnx cTpaHax.

Symbol
Cumeon

Description

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

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

ONUCAHUE

YKasblBaeT, YTo nusgenve
COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM
®depiepanbHOro 3akoHa o
3almTe npas notpebutens
Poccuiickoii ®epaepauuu Cratbst
10 n Pewenun Ne 299
Kommccum TaMoXKeHHOro coto3a
Paszpen 18

YKasbIBaeT, YTo n3genve
COOTBETCTBYET TPEGOBAHUAM
®depepanbHOro 3akoHa o
3almTe npae notpebutens
Poccuiickoii ®epaepauynu Ctatbst
10 1 Pewenus Ne 299
KoMmMCCUM TaMOXKEHHOTO Coto3a
Paszpen 18

DN-247227 Rev, A
March 7, 2017
DN-247227 Pep. A
7 mapTta 2017

NIEIDREIN" Avanta



MEDRAD® Avanta Sterile Disposable Sets

Mode d’'emploi

AVA 500 SPAT L

AVA 500 SPAT ANGIO

AVA 500 MPAT

AVA 500MPAT
(Part 2 of 2)

Bayer T bBaliep

Products

Single-ratient Sterile DispoiShITA --rreeeeev

Length 65 /Longueur: 165,1 cm
Single-P7tient Sterile Disposable Set:

Patient

Dispositif sterile jetable pour un seui patient

READ BEFORE USING
A lire avant I'utilisation
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UNITED STATES

Bayer Medical Care Inc.

1 Bayer Drive

Indianola, PA 15051-0780

USA

Phone: +1(412) 767-2400
+1 (800) 633-7231

Fax: -n (412) 767-4120

EUROPE

Bayer Medical Care B.V.
Horsterweg 24

6199 AC Maastricht Airport
The Netherlands

Phone: +31 (0) 43-3585601

Fax: +31 (0) 43-3656598

JAPAN

T 530-0001

oS

esi :+81(0) 6-6133-6250
Fax: +81(0) 6-6344-2395

2-4-9

C¥E€ oo
rne O R an GAvan

English
Deutsch
Espanol
Svenska
Portugues
Hrvatski
Dansk
Suomi
Magyar
Cesky
Polski

Slovensky

22
24
26
28

BAYER

E

R
Frangais 7
Italiano 9
Pyccknii 11
" 13
Nederlands 15
Tiirkce 17
Bbarapckn 19
EAAqviKd 21
Srpski 23
Norsk 25
Romana 27

See insert, if applicable

CMOTpMTe BKNaabliw, ecnn 3to
npUMeHNnmo

US and other countries

etXicSm"peuven,Te
ftats-Unis ef dan~d”ufres pays~'»'

3040062 Rev. C  April 22,2017

‘nndrarks of Bayer In the

a



iLOTI

rifSHTWI

Isterile! R|

C 0086

>

RX Only

lec|rep|

English

Attention Refer towarnings and cautions on
Instructions for Use packaged ineach carton.

Non-Pyrogemc: Fitid Path
Do not use if package is opened or damaged
Single Use Only
Dete of Manufacture
Use By
Lot Nurber
Catalog Nurrber

Sterilized with Ethylene Oxide

Stenlized using iiradiatior

Inveicales the device contoms to the:
reqirements of the Evropean Medical Device
Directive 93/42/EEC.

Thisside up
Keep dry
fragile handiewith care
Do NotResierlize
Federal (USA) law restricts this device to sale:
by oron the order ol alicensed healthcare
pracusoner.
Do not exceed five patients per day usage

Authorized Representative mthe European
Commurity.

Manutaclurer

Lnuamxml Not made ith natural rubber latex

Warning

Caution

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

Warning - Advises you of dircurmstances that
could resuit in mury or deal tothe patientor
operator.

Caution + Advises you of circumsances that
could resultin damage tothe device.

Standard/Symbol Number

BS EN1S01522S-1 2012

BSENISO 152231 2012
No.55.2and56.3

BSEN 180 15223-1:2012
528

BSENIS0152231 2012
No.542

BSEN 150 15223-1:2012

BS EN 130 15223-1-2012
No.514

BSENISO 152231 2012
BSEN 18015223-1:2012

BS EN 1S015223-1-2012
523

BSEN IS0 15223-1.2012
No. 524

ELropean Megical Device Directive:
IAZIEEC

1S0 70000623
(IS0 780- No. 3)

BSEN (SO 152231 2012
No.534

BSEN 1SO 152231 2012

BS ENISO 15223-12012
No.526

FDA Fine! Rule - Use of Symbols in Labeling
Docket No. FOA-2013-N-0125

Bayer-derived symbol

BSEN 1SO 152231 2012
No.5.12

BS EN S0 15223-1:2012
No.511

Bayer-derived symbol

EwirapCKH
Onvcariie
Bravarve BAHCTe NpeynpexzeHisTa i
CATHATVITE 3A BHAVBHE € UHOTPYXLTE 3a
ynOTpeGa, NpejoCTaeH e Boska
onakoska.

Henupofera Tewra cpera

/I He Ce UanoNaea. 3X0 onaxoekara e
oTecpera ww noepegera.

Cawo 3a eppoxpara ynoTpesa
[laTa Ha Npov3BOZCTEO
Vanorseaiitego

Taprigen Ne
Karanower Ne
CrepUIVsIPaKHO C eTHneHoe ok
Crepwwanparo 1pes oGMvEare

Moxassa, ue yCTPOVCTBOTO OTroBaps Ha
VaMCKeaHsTa Ha EBponelicnata ypexTvea
Taav cTpara Harope
MaeTe OT HoMOKpaHE 1 Brera.
Uyn/veo, HoceTe exaTenHo

[la He Ce CTepUIMaIIpa NOBTOpHO

epepantT sakon (CALL) oparmaea.
NpoaZIHGATa Ha K031 YPE/ CaMO OT W N0
NOpXa HA NVLIBHOVPaH NYXIVKYEaLL
3fippeer crepyaCT.

He kajp/LaBaiiTe NOBEYR OT NeT aLyeHTa

[HeBHO

YrrHOMOLLBH npeCTaBiTen &
Esponelicxata 0BUHOCT.

Mpovseogyrren,

P 13paBOTIATa He  UANION3BaH ECTECTBEH

TyMeH narexc

Mpeaynpexaenvie-Yeepomsea B1

(€1CTBA, KOUTO HOTAT A3 VAT
HADEHFBAHE WV CHBPT Ha MALYEHTA WA

oneparopa
BHnmaHUe - YBepowsea B
OBCTOATENCTEA, KOMTO NMorar
B AT 1108DE/A
YCTpOiiCTEOTO.
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"ozor Praiitajte upozorenja | mjere oprezau
fputama za upoiabu zapakiranima u svakom
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Ne konsBle akoje pakovarje otvorano
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N Detum proizvodnje
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LotBroj
Kaialoiki Broj

Stenlizirano Bblen Oksidom

Stenlizacija radijacijom
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. Europskih medicinskih uradaia Direkiiva.
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introduction; Read the information contained in this brochure.
Understanding the information will assist you in using the sterile
Disposable Sets properly.

Important Safety Notice: The MEDRAD Avanta Sterile Disposable Sets
are intended to be used by medical professionals with adequate training
and experience in the operation of the MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System and angiographic procedures and
techniques.

Intended Use: The MEDRAD Avanta Sterile Disposable Sets are
specifically intended for use in the x-ray angiography environment. They
are designed to administer intravascular radio-opaque contrast
compounds, and common flushing agents at various volumes and flow
rates into humans for use in diagnostic and interventional angiographic
procedures performed in cardiology, radiology, and vascular surgery.
Contraindications: For use only with the MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System. The MEDRAD Avanta Sterile Disposable
Sets are not intended to be used for chemotherapy and are not intended
to administer fluids other than intravascular contrast agents and common
flushing solutions.

Restricted Sale: Rx Only.

Warnings

A For devices labeled for single use, please note: This product

n is intended for single use only. Do not resterilize, reprocess or
reuse. The disposable devices have been designed and
validated for single use only. Re-use of the single use
disposable devices pose risks of device failure and risks to the
patient. Potential device failure includes significant component
deterioration with extended use, component malfunction, and
system failure. Potential risks to the patient include injury due to
device malfunction or infection as the device has not been
validated to be cleaned or re-sterilized.

A Air embolization can cause death or serious injury to the
patient. Do not connect a patient to the injector, or attempt an
injection until all air has been removed from the syringe and fluid
path. Carefully read the instructions for loading and frie use of
FluiDots indicators (where applicable) to verify that fluid is present
and to reduce the chance of air embolization during an injection.

A Do not attempt to aspirate fluid from the waste port stopcock
when open to the PIV. Doing so may increase the risk of inducing
ainnto the fluid path.

A Do not attempt to aspirate fluid from the hemodynamic port.
Doing so may increase the risk of inducing air into the fluid path.

A Before connecting the Single-Patient Sterile Disposable Set
(SPAT) to the patient, ensure all stopcocks and open ports are
closed to air and all air has been removed from the fluid path
before injection. Improper manipulation of the waste port
stopcock as well as any fluid port left open to air may increase the
risk of introducing air into Uie fluid path.

A Biological contamination can result from reusing disposable
items or failure to follow sterile technique during setup or use.
Properly discard disposable items after use. If there is any
possibility that contamination may have occurred during set-up or
use, disassemble and set-up a new sterile product.

A Do not use if sterile package is opened or damaged. Patient or
operator injury may result if package is opened or damaged, or if
damaged components are used. Visually inspect contents and
package before each use.

A Patient or operator injury may result from mishandling of the

~ sharp spike. Use care in handling and inserting the spike into the
contrast bottle and the saline bag/bottle.
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Storage of filled syringes can promote bacteria! growth.
Syringes from Bayer are designed to be filled just prior to the
procedure. Discard unused filled syringes.

Patient injury could result if syringe is not properly engaged.
Improper engagement may cause air embolization or under-
volume delivery.

Patient or operator injury may result from contrast media leaks
or ruptures to the syringe or connector tubing. Use of greater
pressure or occlusions in the fluid path may result in leaks or ruptures
to the syringe or connector tubing. Ensure that the fluid path is open;
do not exceed appropriate pressure.

Syringe sterility will be compromised, and patient infection
may result, if the plunger is removed from the syringe. Do not
remove the plunger to fill the syringe.

Inadvertent aspiration can occur if the Multi-Patient
disposable contrast tubing set is kinked or blocked during a
syringe fill process. Verify multi-patient contrast tubing is free of
kinks before attempting to fill the syringe.

Patient injury can result if the patient is connected during any
contrast or saline purge. Ensure the patient is disconnected
before any purge.

Blood can contaminate the multi-patient portion of the
disposable set. Ensure that blood does not appear past the
pressure isolation valve in the single patient disposable set.
Ensure vent cap on spike(s) are open if using bottles. If closed,
avacuum may be created and air may be introduced.

Do not exceed the five patients per day usage requirement for
the Multi-patient Disposable Set (MPAT). This is the usage
approved by appropriate regulatory bodies.

Use of non-Bayer supplied disposables, including
administration sets and additions to administration sets, such
as but not limited to bleed back control devices and pressure
transducers may cause patient injury if not properly
connected or flushed. These devices must be compatible with
your system. Refer to manufacturer’s instructions for proper use
of these devices.

Use of extension tubing connected to the Single Patient
Disposable Set may cause patient injury and will degrade
system performance. Do not connect extension tubing to the
Single Patient Disposable Set.

Cautions

A

A

A

A

A

n

Component damage may occur if disposables are not
installed properly. Assure all connections are secure. This will
help minimize leaks, disconnections, air introduction, and
component damage. Do not use tools to over tighten connections
or to assist in removal of disposables.

Do not use methyl alcohol on disposable sets. Use of methyl
alcohol will degrade the integrity of the disposable sets.

All contrast and saline media should be used in accordance
with the manufacturer's indication for use.

NOTE: To perform the following procedures, the operator must
select the Case Setup screens on the DCU. Refer to the injector
operation manual for additional information

Multi-Patient Sterile Disposable Set (MPAT) Installation (usable for
up to five patients). The Multi-Patient Disposables Set consists of the
following items. (Also see MPAT Setup illustration);

Vented Contrast Spike
Contrast Drip Chamber
Low Pressure Contrast Tube (LPCT)

2nd HPCT w/male luer
Saline Spike
Saline Drip Chamber

High Pressure Conlras| Tube (HPCT)
Contrast Flow Control Valve [CFCV)
150 ml Multi-Patient Syringe

Low Pressure Saline Tube (LPST)
Post Drip Chamber Saline Tube

Drip Chambers
MPAT Setup Saline  Contrast

Be sure that the patient is disconnected and the injector is on.
1 Install syringe. (See Install Multi-Patient Syringe below).

2. Install saline tubing (See Install Saline Tubing below).

3. Install confrast tubing. (See Install Contrast Tubing below).
4.

5.

Rotate head to upright position, fill syringe and remove dust caps.

Purge multi-patient disposables. Catch the discharged fluid in a
suitable container and tap disposable connection points and
pressure jacket to remove air.

Rotate head downward.

Attach MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller, and maintain
sterility, if applicable.

NOTE; Refer to Operation Manual for MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System for further information.

After step 7 in the General Setup Instructions is complete, go to SPAT
Installation.

~o

Install Multi-Patient Syringe

NOTE: Ensure patient is not connected.

Select Multi-Patient Syringe from Case Setup.

1. Retract piston.

2. Insert syringe into pressure jacket and raise drop front arms.

3 Engage the piston to the plunger.

Install Saline Tubing

NOTE: Ensure patient is not connected.

Select Multi-Patient Disposables from Case Setup, then select Install
Saline Tubing.

Install drip chamber.

Route tubing through pump and close door.

Route tubing around peg.

Insert tubing into gross air detector and close door.

Spike saline bag.

Fill saline drip chamber completely and snap into position before
use,

NOTE: To differentiate the saline and contrast lines of the MPAT, the

[SEGIESN VT

contrast line will be identified as the line connected to the stopcock that is

placed in the CFCV.

Install Contrast Tubing

Select Install Contrast Tubing from Case Setup.
1, install drip chamber.

Connect tubing to syringe.

Install stopcock.

insert tubing into gross air detector and close door.

Spike contrast bottle.

Fill contrast drip chamber completely and snap into position before
use.

Go to step4 inGeneral Setup Instructions.

onswN

Single-Patient Sterile Disposable Set (SPAT) Installation (must be
replaced for each patient use). The Single-Patient Disposable Set
consists of the following items (Also see SPAT Setup illustration):

. High Pressure Saline Tube w/
Rotating luer () male luer connector (D)

High Pressure Contrast Tube w/
Stopoxxk for waste port (B) ier?\ale luer connector (E)
Pressure Isolation Valve (PIV) Assembly /

Hemodynamic pressure monitoring port (C)

for use when a user attachable transducer is unnecessary and does not
contain item (C) pictured below.

C
A o D

Select Single-Patient Disposables from Case Setup,
Be sure that the patient is disconnected,

1. Remove all dustcaps.
2. Connect the SPAT saline tube to MPAT saline tube
3. Connect the SPAT contrast tube to MPAT contrast tube.

To purge air out of SPAT:

NOTE: Ensure patient is not connected.

When using AVA 500 SPAT L continue with step 4. When using AVA 500

SPAT ANGI10 proceed to step 5

4. Attach transducer to hemodynamic port, verify the transducer
stopcock is open, and the waste port stopcock is off to waste port.

a. Attach 20cc saline syringe to the transducer port.

b.  Hold SPAT parallel to the patient with the PIV and 20cc
syringe connection facing upward at a 45 angle,

¢ Forcefully flush through the transducer and P1V assembly
until all air is expelled from both components. Flick or tap PIV
to facilitate air removal (Repeat as necessary).

d.  Close transducer port stopcock. Remove 20cc syringe.

5. IniUate contrast and saline purge, tap SPAT to MPAT saline
connection point and wasteport stopcock to remove air while
purging is in progress.

6. Repeat steps above as needed, until all air is purged.

7. Carefully inspect the entire SPAT and MPAT to verify all air is
removed before connecting to patient

NOTE: Disconnect the SPAT from the MPAT immediately following
each procedure.



Introduction - Veuillez lire les informations contenues dans cette brochure.
Elies vous permettront d'utiliser correctement les dispositifs steriles jetables,

Mise en aarde importante - Les dispositifs steriles jetables Avanta de
MEDRAD sont destines a etre utilises par du personnel medical ayant
suivi une formation approfondie et possedant une e)X)enence adequate
du systéme d'injection et de gestion des perfusions Avanta ainsi que des
procedures et des techniques angiographiques.

Utilisation prevue - Les dispositifs steriles jetables Avanta de MEDRAD
sont spfecifiquement congus pour etre utilises dans un environnement
angiographique. Ns sont destines a injecter chez thomme des produits
de contraste intravasculaires radio-opaques et des at gents physiologiques
courants a des volumes et des debits différents lors de procedures
angiographiques diagnostiques et interventionnelles efPectuees en
cardiologie, radiologie et chirurgie vasculaire.

Contre-indications - A utiliser uniquement avec le systeme d'injectign
et de gestion des perfus'ions Avanta de MEDRAD. Les dispositifs steriles
jetables Avanta de MEDRAD ne sont pas be3bnés a etre utilises pour la
chimioth6rapie et pour linjection de produits autres que des agents de
contraste intravasculaires et des solutions physiologiques courantes.
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Une seringue mal enclenchee peut representer un risque pour
le patient. Une mise en place incorrecte peut entrainer une embolie
gazeuse ou [injection d'un volume insuffisant

Une fuite de produit de contraste ou une rupture de latubulure
de la seringue ou du raccord representent des risques pour

le patient et I'utilisateur. Toute pression supérieure ou occlusion

de latubulure pourraient entrainer des fuites ou des ruptures de la
tubulure de la seringue ou du raccord. Assurez-vous que latubulure
est ouverte; ne dépassez pas la pression Inblayée.

Si le piston est retire, la seringue risque de ne plus etre sterile et
peut representer une cause dNnfection chez le patient. Ne retirez
pas le piston pour remplir la seringue.

A Une aspiration intempestive peut se produire si le dispositif
sterile jetable pour plusieurs patients est coude ou obstrue
pendant le remplissage d'une seringue. \/énAer si latubulure de
ce dispositif n'est pas coudee avant d'essayer de remplir la seringue.

A Le raccordement du patient pendant une procedure de purge de

Vente restreinte - Uniquement sur ordonnance.
Avertissements

A

Al

A
a

A

A

A

A

Pour les dispositifs etiquetes pour un usage unique, noter ce qui

. suit : Ce produit est destine a un usage unique strict. Ne pas
* resteriliser, retraiter ni reutiliser. Les dispositifs jetables ont et6

congus etapprouves pour un usage unique strict. La reutilisation des
dispositifs jetables a usage unique presente des risques de defaillance
de ces demiers et des risques pour le patient. Les defaillances
potentielles des dispositifs incluent une deterioration importante des
composants en cas d'usage prolonge, le dysfonctionnement des
composants et ia defaiilance du systeme. Les risques potentials pour le
patient incluent des lesions dues au dysfonctionnement du dispositif ou
une infection, le dispositif n'ayant pas et6 approuve pour etre nettoye ou
restérilise.
Une embolie gazeuse peut provoquer des lesions parft)ls mortefles
chez le patient. Ne reliez pas I'iniecteur au patient et ne tentez pas de
lancer d'injection tant que toutes fes bulles d'air n‘ont pas ete eliminees
de laseringue et de fensemble de ia tubulure. Lisez attentivement les
instructions de remplissage et d'utilisatbn des pastilles FluiDots (le cas
ech6ant) afin de vérifier la présence de liquide et de rqduire les risques
d’embolie gazeuse pendant une injection.
| Ne tentez pas d'aspirer de liquide par le robinet de l'orifice de rejet
lorsque celui-ci est ouvert vers lavalve d'isolement de pression.
Ceci pourrait augmenter le risque d'admission d'air dans la tubulure.
Ne tentez pas d'aspirer de liquide par I'orifice hémodynamique
Ceci pourrait augmenter le risque d’admission d'air dans la tubulure.
Avant de raccorder le dispositif sterile jetable pour un seui patient
PAT), assurez-vous que tous les robinets et les ports ouverts

ont hermetiques a I'air et que tout I'air est elimine de la tubulure
avant I'iniection. Toute manipulation incorrecte du robinet de Torifice
(e rejet, ainsi que tout port pour liquide non hermgtique & air peuvent
augmenter le risque d’admission d air dans la tubulure.
Une contamination biologique peut decouler de la reutilisation
d'articles jetables ou du non-respect des techniques steriles
pendant la preparation ou I'utilisation. Mettez les articles a usage
unique au rebut apres toute utilisation, conformément aux régles
en vigueur, Dans réventualité oil une contamination aurait pu se
produire pendant la préparabon ou [utilisation, démontez et installez
un produit stérile neuf.
Ne pas utiliser si I'emballage sterile est ouvert ou endommage. Un
emballage ouvert ou endommagg, ou Iutilisation de composants
enboTTaaés représenle un risque pour le patient ou “opérateur.
Inspecter visuellement femballage et son contenu avant chaque
utilisation
Une mauvaise manipulation du microperforateur represente des
risques pour le patient et I'operateur. Procedez avec précaubon lors
de la manipulation et de linsertion du microperforateur dans le flacon
de produil de contraste et dans la poche ou dans le flacon de 3érut
fhysu)lo gique.

e’stockage de serlngues remplies peutfavoriserle developpement
bact6rien. Les seringues de Bayer sont congues pour §tre remplies juste
avant linten/ention. Jetez les seringues remplies inutilisees.
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serum physiologique ou de produit de contraste peut provoquer
des lesions. Assurez-vous que le patient est déconnecté avant
d'effectuer une purge. *
A Le sang peut contaminer lazone servant a plusieurs patients du
dispositif jetable. Veillez i1 ce que le sang ne dépasse pas lavalve
d'isolation haute pression du dispositif & usage unique.
A Sivous utilisez des flacons, verifiez que le capuchon de I'event du
ou des perforateurs est ouvert. S'il est fermé, cela risque de créer
une dépression et d'entrainer une admission d'air.

A Ne depassez pas cing patients maximum lors de I'utilisation
des dispositifs jetables pour plusieurs patients (MPAT). Cette
iimite correspond & I'usage recommandé par les organismes de
réglementation concernée.

A L'utilisation de dispositifs jetables autres que ceux fournis par
Bayer, y compris les néce85alre8 & perfusion et les dispositifs
supplementaires des necessaires a perfusion, comme par
exemple, sans s’y limiter, les dispositifs de controle de retour
de sang et les capteurs de pression, peut entrainer des lesions
au patient s’ils ne sont pas raccordes ou rinces correctement.
Ces dispositifs doivent etre compatibles avec votre systeme.
Reportez-vous aux instmctions du fabricant pour utiliser correctement
ces disposttife.

A L'utilisation d'une tubulure de prolongation raccordee au
dispositif jetable pour un seul patient peut blesser le patient
et diminuer la performance du systeme. Ne raccordez pas de
tubulure de prolongation au dispositif jetable pour un seui patient,

Mises en garde

A Une mauvaise installation des dispositifs jetables peut entrainer
une det6rioration du materiel. Assurez-vous que tous les raccords
sont branchés correctement. Les risques de fuites, de deconnexion,
d'infiltration d'air et de deterioration des composants seront ainsi
reduits, N'utilisez pas d'outils pour serrer excessivement les
connexions ni pour aider & extraire les articles jetables.

A N'utilisez pas de methanol sur les dispositifs jetables, Toute

" utilisation de methanol pourrait affecter I'integrite de ces dispositifs.

A Tout produit de contraste ou serum physiologique doit etre utilise
conformement aux instructions d'utilisation du fabricant.

REMARQUE : Pour les procedures suivantes, I'operateur doit

selectionner les ecrans de configuration d’examen au niveau
de iaconsole de commande. Consultez le manuel d'utilisation

de I'injecteur pour obtenir des informations supplementaires.

Installation des dispositifs steriles jetables pour plusieurs patients

(MPAT) (utilisables sur cing patients maximum). Les dispositifs steriles

jetables pour plusieurs patients (MPAT) comportent les elements indiques
ci-dessous (consultez egalement [illustration de l'installation des MPAT).

Microperiaateur de produit de contraste ventile
Chambre compte-gouttes de produit de contraste
Raccad basse pression de produit de contraste
Raccord haute pression de produit de contraste

Valve de controle du debit du produit de contaste

2e raccord haute pression de produit de
contraste avec connecteur luer male

Perforateur de serum physiologicue
Chambre compte-gouttes de serum
physiologique

Raccord basse pression de serum
physiobgique

Tubulure de serum physiologique apres
chambre compte-gout(es

Seringue de 150 i pour plusieurs patients

Installation des MPAT

Chambres compte-gouttes
Serum physiologique Produit de contraste

Raccord basse pression

de serum physiologique

Perforateur de serum
physiologique

Microperforateur ventile
ide produit de contraste
Raccord basse
pression de produit

de contraste
Valve de controle
du debit du produit
de contraste

Seringue

2e raccord haute pression [

de produit de contraste Raccord hate pression

-de produit de contraste

Instructions generales d’installation
Assurez-vous que le patient est deconnecte et que [injecteur est en marche.

L
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6.
7.

Installez la seringue [cf. section Installation de la seringue pour
plusieurs patients ci-dessous).

mstallez la tubulure de serum physiologique (cf. section Installation de la
tubulure de serum physiologique ci-dessous),

Installez la tubulure du produit de contraste cf section Installation de la
tubulure du produit de contraste ci-dessous).

Faites pivoter la tete en position verticale, remplissez la seringue

et retirez les bouchons anti-poussiere.

Purgez les dispositifs jetables pour plusieurs patients. Recueillez

le liquide extrait dans un recipient adapte et tapotez les points de
connexion du dispositif jetable et du porte-seringue pour expulser lair.
Tournez la tete vers le bas.

Fixez le controieur manuel sterile Avanta de MEDRAD, et conservez la
sterilite. le cas echeant.

REMARQUE:Consultez le manuel d’utilisation du systeme d’injection et
de gestion des perfusions Avanta de MEDRAD pour plus d’informations.
Apres lepoint 7 des instructions generates d'installation, passez a
I'nstallation du dispositif sterile jelable pour un seu! patient (SPAT).
Installation de la seringue pour plusieurs patients

REMARQUE :assurez-vous que le patient n’est pas raccorde au systeme.
seiectionnez Seringue pour plusieurs patients sous Configuration d'examen.

1
2.

3

Retractez la tige du piston,

Inserez la seringue dans I'enveloppe de pression et elevez les bras du
porte-seringue.

Engagez latige du piston dans le piston.

Installation de la tubulure de serum physiologique

REMARQUE; assurez-vous que le patient n’est pas raccorde au systeme.
seiectionnez Dispositifs jetables pour plusieurs patients sous Configuration
d’examen, puis seiectionnez Installer la tubulure de serum physiologique.

D 1A ON =

Installez la chambre compte-gouttes.

Acheminez la tubulure par la pompe et fermez le volet.

Faites passer la tubulure autour de la cheville.

Inserez la tubulure dans le detecteur de bulles et fermez le volet
Perforez la poche de sdrum physiologique.

Remplissez compietement la chambre type compte-gouttes de serum
physiologique et enclenchez-la en place avant de I'utiliser.

REMARQUE; Afin de distinoyer les tubulures de serumdphysiologique et
de produit de contraste du MPAT, la tubulure du produit de contraste sera
identifiee comme la tubulure branchee sur le robinet qui est place dans la
valve de controle du debit du produit de contraste.

Installation de ia tubulure du produit de contraste

Seiectionnez Installer la tubulure de produit de contraste sous Configuration
d'examen.

Installez la chambre compte-gouttes.

Raccordez la tubulure & la seringue.

Installez le robinet

tnserez latubulure dans le detecteur de bulles et fermez le volet,
Perforez le flacon de produit de contraste.

Remplissez compietement la chambre type compte- gouttes de produit
de contraste et enclenchez-la en place avant de rutiHsel

Passez au point 4 des instructions generales d'installation

Installation du dispositif sterile jetable pour un seui patient (SPAT)
(a remplacer apres chaque patient). Le dispositif sterile jetable pour
un seui patient comporte fes elements suivants [cf. aussi lillustration de

oUIRwWNE

Tinstaliation du kit sterile jetable pour un seui pahent):

Connecteur luer tournant (A)

Robinet pour orifice de rejet (6)

Raccord haute pression de serum
physiologique avec connecteur luer
male (D)

Raccord haute pression de produit
de contraste avec connecteur luer
femelle (B)

Valve disolement de pression/ Orifice de controle
de pression hemodynamique (C)

est indiqude lorsqu'il n'est pas necessaire de fixer un capteur et qu'il ne
contient pas leidment (C) represente ci-dessous.

seiectionnez Dispositifs & usage unique strict sous Configuration d'examen,
Assurez-vous que le patent est deconnecte.

1. Retirez tous les bouchons de protection,

2. Raccordez la tubulure de sdrum physiologique du SPAT & la tubulure
de serum physiologique du MPAT

3. Raccordez latubufure de produit de contraste du SPAT a la tubulure

de produit de contraste du MPAT.

Procedez comme indique ci-dessous pour purger fair du SPAT.
REMARQUE : assurez-vous que le patient n'est pas raccorde au systeme,
Si vous utilisez un AVA 500 SPAT L, passez au point4. Si vous utilisez un
AVA 500 SPAT ANGI0, passez au point 5.

4.

~

Fixez un capteur & forifice hemodynamique, verifiez si le robinet du
capteur estouvert et si le robinet de forifice de rejet est coupe et tourne
vers lorifice de rejet o "

a Fixez une seringue de 20 ml de serum physiologique & l'orifice du

capteur.

b.  Maintenez le SPAT paralieie a lavalve d'isolement de pression et le
raccord de la seringue de 20 ml toumd vers le haul € un angle de
45T

¢ Rincez sous pression lensemble capteur et valve d'isolement de
pression jusqu'~ ce que fair soit expulse des deux composants.
haites basculer ou tapotez lavalve d'isolement de pression pour
faciliter feiimination de fair (recommencez selon les besoins),

d.  Fermez le robinet de lorifice du capteur. Retirez la seringue de 20
ml.

Lancez une purge du serum physiologique et du produit de contraste,

tapotez le point de connexion entre le SPAT et le MPAT pour expulser

fair pendant la purge.

Renouvelez les etapes ci-dessus iusqu'e ce que tout fair soit elimine.

Examinez avec soin le SPAT et le MPAT afin de verifier si tout lair a bien

ete elimine avant de relier le patient

REMARQUE : Debranchez le SPAT du MPAT imm6diatement apres

chaque procedure.



Einfiihrung: Lesen Sie bitte die in dieser Broschiire enthakenen Informationen.
Ein gutes wrstandnis der darin enthattenen Informationen hilft Ihnen beim
ordnungsgemalien Umgang mit den sterilen Einweg-Sets.

Wichtiger Sicherheitshinweis: Die MEDRAD Avanta sterilen Einweg-Sets
Sind fiirden Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal mitentsprecnender
Ausbildung und Erfahaing in der Bedienung des MEDRAD Avanta Fluid
Management Injektionssystems und in angiographischen Techniken vorgesenen,
Verwendungszweck: Die MEDRAD Avanta sterilen Einweg-Sets sind speziell fiir
die Verwendung im Umfeld der Angiographie bestimmt Sie sind d"u wigesehen,
intravaskul*res rbntgenposrtives Kontrasimittel und rorrelte Spull
verschiedener Volumina und Durchﬂussmen%en an Patienten indiagnost“hen
und interventionellen angiographischen Ver~hren zu verabreichen, die inder
Kardblogie, Radiologie und Gefalichirurgie zum Einsatz kommen,
Kontraindikationen: Nur mitdem MEDRAD Avanta Fluid Management
Iniektionssystem verwenden. Die MEDRAD Avanta sterilen Einweg-Sets sind
nicht fiir die Chemotherapie vorgesehen. Des Weiteren durfen mifihnen nur
intravaskulare Kontrastmitte! und konventionelle Spulidsungen verabreicht
werden,

Verkaufsbeschrankung; Verschreibungspflichtig.

Warnhinweise
A Beachten Sie bei Geraten, die fiir den Einmalgebrauch

gekennzeichnet sind: Dieses Gerat ist nur fur den einmaligen
Gebrauch bestimmt Nicht resteriiisieren, wiederaufbereiten Oder
wiederverwenden. Die Einwegkomponenten wurden ausschlieRlich
fiir den einmaligen Gebrauch entwickelt und validiert. Die
Wiederverwendung von Einweggeraten kann zur Fehifunktbn des Gerats
fiihren und den Patienten gefehrden. Zu den moglichen Fehifunktionen
des Gerats gehoren erheblicher Verschleift der Komponenten nach
langerem (“brauch, Funktbnsstdrung der Komponenten und
Systemversagen. Zu den potenziellen Risiken fiir den Patienten gehoren
Vertetzungen aufgrund von Funktbnsstorungen des Gerats Oder
Infektionen aufgrund einer nicht validierten Reinigung Oder Resterilisatbn
des Carats.

A Eine Luftembolisation kann zu schweren Verletzungen bzw.
zum Tod des Patienten fiihren. Den Patienten erst an den Injektor
anschlielien Oder eine Injektbn durchfuhren, wenn sowoh! die Spritze ais
auch die Zuteitung vollstandig entluftet wurden. Urn sicherzustellen, dass
Fliissigkeit vorhanden ist und somit das Risiko einer Luftembolie wahrend
einer Injektbn zu reduzieren, die Anweisungen zum Befullen und zur
Anwendung der FluiDots Indikatoren (sofem zutreffend) sorgfeltig
durchlesen,

A Keine Fliissigkeit aus dem Absperrhahn fiir den Ablaufanschjuss
aspirieren, wenn dieser offen zum PIV ist Dadurch kann das Risiko
des Lufleintritts in die Infusionszuleitung erhbht werden.

Keine Fiussigkeit aus dem HSmodynamikanschluss aspirieren.

Dadurch kann das Risiko des Lufteintritts in die Infusionszuleitung

erhbht werden.

A Bevor das Einweg*Set fiir einen Patienten (SPAT) an den Patienten
angeschlossen wird, dafiirsorgen, dass vor der Injektion alle
Absperrhahne und offenen Anschliisse luftdicht geschlossen sind und
samtliche Luft aus der Zuleitung entfemt wurde. Eine unsachgemalle
Manipulatbn des Absperrhahns ftirden Ablaufanschluss sowb nbht lufwicht
geschbssene Infusbnsanschliisse kbnnen das Risiko des Lufteintritts indb
infusionszuleitung erhbhen.

A Die Wiederverwendung von Einwegartikeln bzw. die Nichtbefolgung
der sterilen Technik wahrend der Einrichtung und des Gebrauchs
kann zu einer biologischen Kontamination fiihren. Nach Gebrauch
sind die Einwegartikel ordnungsgemall zu entsorgen. Sollte die
Mbglichkeit bestehen. dass es wahrend der Einrbhtung Oder des
Gebrauchs zu einer Kontaminatbn gekommen ist, muss dieses Produkt
demontiert und ein neues, steriles Produkt veiwendet werden.

A Verwenden Sie das Gerat nicht wenn die sterile Verpackung gebffnet

~ Oder beschadigt ist Bei gebffneter bzw. beschadigter Verpackung Oder
bei Verwendung beschadigter Komponenten kbnnen Patienten Oder
Anwendervertetzt werden. Vor dem Gebrauch miissen Packung und
Inhalt einer Sbhtpriifung unterzogen werden.

> >

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

N Durch falsche Handhabung des scharfen Spikes kbnnen der
/!\ Patient Oder der Bediener verletzt werden. Bei der Handhabung

und beim Einfiihren des Spikes in die Kontrastmittelflasche und
KochsalzlbsungsbeutelZ-fiasche vorsichtig vorgehen.

A Die Lagerung von gefiillten Spritzen kann das Bakterienwachstum

A fbrdern. Spritzen von Bayer durfen erst kurz vor dem Einsatz befiillt
werden. Unbenutzte gefiillte Spritzen entsorgen.

A

>

Es kann zu Verletzungen des Patienten kommen, wenn die Spritze
nicht richtig angebracht ist Ein falsches Anbringen der Spritze kann
zu Luftemboiien oder zu ungeniigender Verabreichung fiihren.

A Durch Kontrastmittellecks oder Risse in der Spritze Oder in den
Anschlussleitungen kbnnen der Patient oder der Bediener verletzt
werden. Bei Anwendung hbherer Druckwerte bzw. bei Verstopfungen
in der Zuleitung kbnnen Leeks oder Risse in der Spritze und der
Anschlussleitung auftreten. Sicherstellen, dass die Zuleitung frei ist;
keinen iiberhbhten Druck anwenden.

A Falls der Kolben aus der SpriUe entfernt wird, ist die Sterilitat der
Spritze beeintrachtigt was zu einer Infektion des Patienten fiihren
kann. Den Kolben zum Fiillen der Spritze nicht entfernen.

A Bei einerKnickung oder Blockiemng der fiir mehrere Patienten
verwendbaren Einwegkontrastmittelschlauche wahrend der
Spritzenfiillung besteht die Gefahr einer unbeabsichtigten Aspiration.
Vor dem Fiillen der Spritze irmier bestatigen, dass der fur mehrere Patienten
veiwendbare KM-Einwegsdilauchsatz frei \ran Knicken und Biockiemngen ist

A Wenn der Patient wahrend einer Kontrastmittel- oder
Kochsalzlbsungsentliiftung angeschlossen ist kann es zu
Verletzungen des Patienten kommen. Vor jeder Entliiftung
sicherstellen, dass der Patient vom System getrennt ist

A Der Mehrweg-Bestandteil des sterilen Einweg-Sets kann durch
Blut verunreinigt werden. Sicherstellen, dass sich kein Blut hinter
dem Absperrventil des Einweg-Sets fiir einen Patienten befindet

A Darauf achten, dass die Beliiftungskappe auf dem/den Spike(s)
n offen ist falls Flaschen verwendet werden. Bei geschlossener
Kappe kann ein Unterdruck erzeugt werden und Luft eindringen.

)K Das Benutzungslimit von fiinf Patienten pro Tag fiir das MPAT
(Einweg-Set fiir mehrere Patienten) darf nicht iiberschritten werden.
Diese Benutzung istvon den zustandigen Aufsichtsbehbrden genehmigt

A DieVerwendung von nicht durch Bayer bereitgesteitten
Einmalprodukten wie Verabreichungssets und Verabreichungsset-
Erweiterungen wie insbesondere Rucklaufschutz-Vorrichtungen und
Drucksensoren kbnnen zu Verletzungen des Patienten fiihren, wenn sie
nicht richtig angeschlossen oder gespiilt werden. Diese Vorrichtungen
miissen kompatibel mit dem System sein. Anweisungen zur nchbgen
Veiwendung dieser Vorrichtungen siehe Hersteileranweisungen

A DieVerwendung eines an das Einweg-Set angeschlossenen
VeriSngerungsschiauchs kann zu Verletzungen des Patienten
fiihren und beeintrachtigt die Systemleistung. Keinen
Verlangerungsschlauch an das Einweg-Set anschlielien.

Vorsichtshinweise
A Wenn Einwegartikel nicht sachgemaft installiert werden, kbnnen
' Komponenten beschadigt werden. Bestatigen, dass alle Veibindungen
test sitzen. Dadurch werden Leeks, unbeabsichtigte Trennungen von
Anschliissen, Lufteintritt und Komponentenschaden aufein Minimum
beschrankt Die Verbindungen nicht mit Werkzeugen zu fest anziehen
und Einwegartikel auch nicht mit Werkzeugen entfernen,

A Keinen Methyialkohol bei Einweg-Sets anwenden. Methylalkohol
beschadigt die Einweg-Sets.

A Kontrastmittei und Kochsalzibsung sollten immer im Einklang mitdem
vom Hersteller vorgegebenen Verwendungszweck verwendet werden.

HINWEIS: Urn die folgenden Schritte durchzufuhren, muss der Bediener die

Bildschirme ,Fall-Setup® auf der Bildschimisteuereinheit (X U ) auswahlen.
Weitere Anweisungen sind der Injektor-Bedienungsanleitung zu entnehmen.

>
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Installation des sterilen Einweg-Sets fiir mehrere Patienten (MPAT)
(bis zu Wnf Patienten). Das MPAT umfasst die folgenden Komponenten
(siehe auch Abbildung zum MPAT-Setup):

Entiifieler Kontrastrittel-Spille 2. HochdrudkKontrastittelschiatich (HPCT)

4. Schlauch inden Luftdetektor einfiihren und Tiir schlieften.
5. Beutel mit Kochsalzibsung anstechen
6. Vor der Verwendung die Tropfkammer fiir die Kochsalzibsung

vollstandig fiillen und in ihrervorgesehenen Position einrasten lassen.

HINWEIS: Zur Unterscheidung zwischen Kochsalzibsungs- und
Kontrastmittelleitung des MPAT: die Kontrastmittelleitung ist die ain
Absperrhahn angeschlossene Leitung, die in das CFCv eingelegt wird
Anbringen des Kontrastmittelschlauchs

Die Option .Schlauch fiir Kontrastmittel anbringen" unter ,Fall-Setup” auswahlen.

Tropfkammer anbringen.
Schlauch an Spritze anschlieflen.

it Luer-Stedl(er
Kwirastmittel-Tropfkammer Kochsalzlosungs-Spike:
Niederdfuck-Kontrastittelschlauch (LPCT) KochsaizkSsungs-Tropfkammer
HochdudKontrasimittelsclilauch (HPCT) N(ectefo-uck-Kochsatzlosungsschlauch (LPST)
Kontrastmitteltiuss-Sleuerventil (CFCV) Posl-Tropfkammer-KoctisalzlOsungssctilauicli
150-ml-Mehrweg-Spritze
Tropflommern
Kochsalzlosung Kontrastmittel

Allgemeine Setup-Anweisungen

Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist und der Injektor
eingeschaltet ist

1
2.

3.

6

7.

Die Spritze anbringen (siehe VAnbringen der Mehrweg-Spritze" weiter unten).

Den Kochsalzibsungsschlauch anbringen (siehe ,Anbringen des
Kochsalzibsungsschlauchs™ weiter unfen).

Den Kontrasbnittelschlauch anbringen (siehe ,Anbringen des
Kontrastmittelschlauchs" weiter unten).

Den Kopf indie senkrechte Position drehen, die Spritze fiillen und die
Staubkappen entfernen.

Einwegartikel fiir mehrere Patienten entluften. Die ausflieliende
Fiussigkeit in einem geeigneten Behalter auffangen und leicht gegen die
Kontrastmittel-Verbindungspunkte und die DrucKhiilse klopfen, um
vorhandene Luft zu entfernen.

Den Injektorkopf nach unten drehen.

MEDRAD Avanta steriles Handstiick anbringen und Sterilitat aufrechterhalten,
sofem zutreffend.

HINWEIS: Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung fiir das
MEDRAD Avanta Fluid Management Injektionssystem zu entnehmen.

Nach Abschluss von Schritt 7 unter .Allgemeine Setup-Anweisungen™ mit der
SPAT-Installation fortfahren.
Anbringen der Mehrweg-Spritze

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.
Die Option ,Mehrweg-Spritze" unter ,Fall-Setup” auswahlen.

1
2

3

Den Kolben zuriickziehen.

Die Spritze in die Druckhiilse einsetzen und die Tropfvorderseitenarme
anheben.

Den Kolben inden Kolbenkopf eingreifen lassen.

Anbringen des Kochsalzlosungsschlauchs

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.
Die Option ,Mehrweg-Sets" unter ,Fall-Setup” und dann ,Schlauch fiir
Kochsalzibsung anbringen" auswahlen.

1
2.
3

Tropfkammer anbringen.
Schlauch durch die Pumpe vedegen und Tiir schlieften.
Schlauch urn den Stiff herum verlegen.

Absperrhahn anbringen.

Schlauch inden Luftdetektor einfiihren und Tiir schlieften.

Flasche mit Kontrastmittel anstechen.

Vor der Venwendung die Tropfkammer fiir das Kontrastmittel vollstandig
fiillen und in ihrervorgesehenen Position einrasten lassen.

Mit Schritt 4 unter ,Allgemeine Setup-Anweisungen* fortfahren.

installation des sterilen Einweg-Sets fiir einen Patienten (SPAT]
(muss nach jedem Patienten ersetzt werden). Das SPAT umfasst
die folgenden Komponenten (siehe auch Abbildung zum SPAT-Setup):

SIS ES I

! HochduckeKochsalzibsungsschiauch
Dretibarer Luer-Anschluss (A) it Luer-Stecker (D)
Absperhabn fir Ablafanschitss (B e asidseHachmit

Absperrventil- (Ptv) Baugruppe/Hamodynarrischer
Druckiiberwachungsanschliuss (C)

wenn ein vom Benutzer anzuschiieliender transducer uberfliissig ist und das
unten abgebildete Element (C) nicht enthalt.

C

Die Option ,Einweg-Sets" unter ,Fall-Setup” auswahlen.
Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist

1. Alle Staubkappen entfernen.

2. Den SPAT-Kochsalzlbsungsschlauch mit dem
MPAT-Kochsalzlbsungsschlauch verbinden.

3. Den SPAT-Kontrastmittelschlauch mit dem
MPAT-Kontrastmittelschlauch verbinden.

So wird ein SPAT entluftet
HINWEIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.

Bei Verwendung von AVA 500 SPAT L mit Schritt4 fortfahren. Bei Veiwendung
von AVA 500 SPAT ANGI0 mit Schritt 5 fortfahren.

4. Den Transducer am Hamodynamikanschluss anbringen. Sicherstellen,
dass der Transducer-Absperrhahn offen und der Absperrhahn fiir den
Ablaufanschluss zum Ablaufanschluss hin geschlossen ist

a  Eine 20-ml-Kochsalzlbsungsspritze am Transducer-Anschluss
anbringen.

b. Das SPAT parallel zum Patienten halten, wobei PIV und 20-ml-
Spritzenanschluss im Winkel von 45* nach oben zeigen.

[ Kraftig durch den Transducer und die PIV—Baugru;#)e spiilen,
bis die gesamte Luft aus beiden Komponenten entfernt wurde.

Gegen das PIV klopfen, urn die Luftblasen zu entfernen

X%gi. wiederholeq} o .

sperrhahn fur Transducer-Anschluss schlielien. 20-ml-Spritze
entfernen.

5. Eine Kontrastmittel- und Kochsalzlbsungsentliiftung einleiten, gegen
den SPAT-/MPAT-KochsalzlbsungsverbindungspunKt und Absperrhahn

fiir den Ablaufanschluss klopfen, urn vorhandene Luft wahrend der

Entluftung zu entfernen.

Die obigen Schritte falls nbtig wiederhoten, bis die gesamte Luft entfemt ist

Das gesamte SPAT und MPAT sorgfaltig priifen, um sicherzustellen, dass

die Luft vollstandig entfemt wurde, bevor der Patient angeschlossen wird

HINWEIS: Das SPAT unmittelbar nach jedem Verfahren vom MPAT trennen.

d.
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Introduzione; Leggere !e informazioni Contenute in questa brochure.

Una chiara comprensione delle informazioni fornite garantlsce un utilizzo
corretto del set monouso.

Awiso importante per la sicurezza: Il set monouso slenle MEUKAU Avanta
e destinato all'uso da parte di operatori sanitari con adeguata preparazione

ed esperienza nell'utilizzo del sistema di iniezione per la gestione dei fluidi
MEDRAD Avanta nonche in procedure e tecniche angiografiche.

Uso previsto:! set monouso sterili MEDRAD Avanta sono progettati
specificamente per I'uso in ambienti di angiografia a raggi X. Sono progettati
per gestire imezzi di contrasto intravascolare radiopachi e vari volumi e flussi
di agenti di lavaggio per I'uso nelle procedure angiografiche diagnostiche

e interventistiche eseguite in cardiologia, radiologia e chirurgia vascolare.
Controindicazioni: Utilizzare solo con il sistema di iniezione per la gestione
dei fluidi MEDRAD Avanta. | set monouso sterili MEDRAD Avanta non
possono essere Utilizzati per la chemioterapia e per la gestione di tluidi
diversi dagli agenti di contrasto intravascolare e dalle soluzioni di lavaggio,
Vendita limitata: Solo con prescrizione medica

Awertenze

A Nota per i dispositivi classificati come monouso; questo prodotto
Qprogettato esclusivamente per uso singolo. Non risterilizzare,
ritrattare o riutilizzare. | dispositivi monouso sono stati progettati
e validati esclusivamente per uso singolo. Il riutilizzo di dispositivi
monouso pub causare guasti al dispositivo e comporta rischi per il
paziente. | potenziali guasti del dispositivo includono il deteriorarnento
dei componenti sottoposti all'uso prolungato, malfunzionamento dei
component! e guasto del sistema. 1 potenziali rischi per il paziente
includono lesioni dovute al malfunzionamento del dispositivo o
infezioni, in quanto il dispositivo non e stato convalidato per essere
puiito O risterilizzato.

A L'embolia gassosa pub causare il decesso o gravi lesioni al

paziente. Non collegare l'iniettore al paziente o tentare di eseguire

un'iniezione fino a quando non sia stata eliminata completamente
l'aria dalta siringa e dalla linea del fluido. Per verificare la presenza
del fluido e ridurre il rischio di embolia gassosa durante un‘iniezione,
leggere attentamente le istruzioni relative al caricamento e all uso
degli indicatori FluiDots (nei casi appropriati).

Non tentare di aspirare il fluido dal rubinetto della porta dei

residui quando & aperto alia PIV. Cib aumenterebbe il rischio di

introdurre aria nella linea del fluido.

Non tentare di aspirare il fluido dalla porta emodinamica.

Cib aumenterebbe il rischio di introdurre aria nella linea del fluido.

Prima di collegare il set monouso sterile per paziente singolo

(SPAT) al paziente, verificare che tutti i rubinetti e le porte siano

chiusi impedendo all'aria di entrare e che I'aria sia stata eliminata

dalla linea del fluido prima dell'iniezione. Un'errata manovra del
rubinetto della porta dei residui o qualsiasi porta dei fluidi lasciata

aperta all'aria p>0ssono aumentare it rischio di introdurre ana nella

linea del fluido.

A Il riutilizzo dei componenti monouso o la mancata osservanza di
tecniche sterili durante la preparazione o I'uso pub essere causa
di contaminazione biologica. Dopo I'uso, smaltire correttamente
i componenti monouso. Se esiste il rischio che si sia verificata una
contaminazione durante I'impostazione o I'uso, smontare il dispositivo
e impostare un nuovo prodotto sterile.

)K Non utilizzare se la confezione sterile e aperta o danneggiata.
L'utilizzo del prodotto in caso di confezione aperta o danneggiata o

I'uso di componenti danneggiati pub comportare lesioni per il paziente

0 I'operatore. Prima di ogni utilizzo, ispezionare visivamente i

contenuto e la confezione.

Una cattiva manipolazione del perforatore acuminate pub causare

lesioni al paziente o all'operatore. Prestare attenzione quando si

maneggia e inserisce il perforatore nel flacone del mezzo di contrasto

e nella sacca o flacone della soluzione fisiologica

7>
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La conservazione di siringhe piene pub provocare lo sviluppo

A di batteri. Le siringhe Bayer sono progettate per essere riempite
appena prima di eseguire la procedure. Eliminate le siringhe piene
non utilizzate.

A Una siringa innestata in modo errato pub causare lesioni al
paziente. Un innesto errato pub essere causa di embolia gassosa
0 di erogazione sotto volume.

Eventual! fuoriuscite del mezzo di contrasto o la rottura della
siringa 0 del tuboconnettore possono provocare lesioni al
paziente o all'operatore. Valori di pressione superior! a quelli indicati
0 eventual! occlusioni nella linea del fluido possono determinare
fuoriuscite o la rottura della siringa o del tubo connettore. Assicurarsi
che la linea del fluido sia libera; non utilizzare una pressione superiore
a quella appropriata.
Se lo stantuffo viene rimosso dalla siringa, ia sterilita defla S|r|nga
viene compromessa e il paziente rischia di contrarre infezioni.
Non rimuovere lo stantuffo per riempire la siringa

Ai Se durante un processo di riempimento della siringa il set di tubi
monouso per mezzo di contrasto multipaziente € attorcigliato
0 ostruito, potrebbeverificarsi un‘aspirazione accidentals. Prima
di riempire la siringa, verificare che itubi per il mezzo di contrasto
multipaziente non siano attorcigliati._

A Il paziente potrebbe subire lesioni se collegato durante
I'eliminazione del mezzo di contrasto o della soluzione fisiologica.

Prima di iniziare un‘operazione di eliminazione, verificare che il

Fauente sia scollegato.

A | sangue potrebbe contaminare la porzione multipaziente
del set monouso. Assicurarsi che il sangue non super! la valvola
di isolamento pressione nel set monouso per paziente singolo.

A' Accertarsi che la capsula dello sfiato sul perforatore sia aperta
quando si utilizzano iflaconi. Se e chiusa, potrebbe crearsi un vuoto
che favorirebbe I'ingresso dell'aria

A Non superare i requisiti di utilizzo di cinque pazienti al glornp
per il set multipaziente monouso (MPAT). Cib rappresenta l'utilizzo

approvato dagli organism! normativi competent!.

A L'uso di componenti monouso non forniti da Bayer, compresi i set
di somministrazione e i relativi componenti aggiuntivi, corne ad
esempio i dispositivi di controllo del reflusso di sangue e i
trasduttori di pressione, pub causare lesioni al paziente se non
correttamente collegati o lavati. Quest! dispositivi devono essere
compatibili con il sistema utilizzato. Per il corretto utilizzo di questi
dispositivi, consultare le istruzioni del produttore.

A L'utilizzo di tubi di prolunga collegati al set monouso per paziente
singolo pub causare lesioni al paziente e degradare le prestazioni
del sistema. Non collegare tubi di prolunga al set monouso per
paziente singolo.

Attenzione

A Un'installazione non corretta degli element! monouso pub
causare danni ai componenti. Verificare che tutte le connessioni

siano ben salde. In questo modo si ridurrb al minimo il rischio di
perdite, scollegamenti, introduzione di aria e danni ai componenti.
Non utilizzare strumenti per serrare eccessivamente le connessioni
0 per aiutarsi nella rimozione dei componenti monouso.

A Non utilizzare alcol metilico sui set monouso. L'uso di alcol metilico
compromette l'integrita dei set monouso.
Adoperare i mezzi di contrasto e le soluzioni fisiologiche
attenendosi scrupolosamente alle indicazioni per l'uso fornite
dal produttore.

NOTA- Per eseguire le procedure riportate di seguito, I'operatore

deve selezionare le schermate di Impostazione intervento procedura
sulla DCU. Per ulterior! informazioni, fare riferimento al manuale d uso
dell'iniettore.

Installazione del set monouso sterile multipaziente (MPAT) (da utilizzare
su un numero massimo di cinque pazienti). Il set monouso multipaziente
e composto dagli element! riportati di seguito (vedere anche I'lllustrazione

Perforatore per mezzo di contrasto con sfiato
Camera di goochlamenlo per mezzo di contrasto
Tubo del mezzo di contrasto a bassa pressione

2®HPCT con luer maschio
Perforatore per soluzione fisiologica
Camera di gocciolamento per soluzione

=) fisiologica

Tubo del mezzo di contrasto ad alta pressione  1ubo della soluzione fisiotogica a bassa
(HPCT) pressione (LPST)

Valvoladi cnSdloflusso del mezzo < contrasto  Tubo della soluzione fisiologica della
(cFov) camera di post-goociolamento

Siringa multipaziente da f 50

Impostazione MPAT Camera di gocciolamento
Soluzione fisiologica Mezzo di contrasto

Perforatore per mezzo
contrasto con sfiato
Perforatore per soluzione
fisiologica

Istruzioni di impostazione generate

Assicurarsi che il paziente sia scollegato e che ['iniettore sia acceso.

1. Instailare la siringa (vedere la sezione relative all'installazione della
siringa multipaziente).

2 Instailare il tubo della soluzione fisiologica (vedere la sezione relativa
all'installazione del tubo della soluzione fisiologica di seguito).

3, Instailare il tubo del mezzo di contrasto (vedere la sezione relativa
all'installazione del tubo del mezzo di contrasto).

4. Ruotare la testa dell'iniettore verso I'alto, riempire la sinnga e nmuovere
i coperchi antipolvere.

5 Scaricare i componenti monouso multipaziente. Raccogliere il tiuido
scaricato in un contenitore adatto e picchiettare sui punti di connessione
dei componente monouso e sul dispositivo di protezione alia pressione
per rimuovere l'aria

6. Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso.

7,  Collegare il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta e mantenere
la sterilitb dei componenti, se appropriate.

NOTA: Per ulterior! informazioni, fare riferimento al manuale d uso del

sistema di iniezione per la gestione dei fluidi MEDRAD Avanta.

Una votta completata la procedura indicata al punto 7 delle Istruzioni di

impostazione generale, procedere con l'installazione del set SPAT.

Installazione della siringa multipaziente

NOTA: Assicurarsi che il paziente non sia collegato.

Selezionare Siringa multipaziente dalla schermata Impostazione procedura.

2. Erire iaSga neldispositivo di protezione alia pressione e sollevare
i bracci di innesto.

3, Innestare il pistone nello stantuffo.

Installazione deFtubo della soluzione f|S|oIog|ca

NOTA: Assicurarsi che il paziente non sia collegato.

Selezionare Set monouso multipaziente dalla schermata Inlppslauone

procedura quindi selezionare Installa tubo della soluzione fisiologica.

1. Instailare la camera di gocciolamento.

2 Inserire il tubo nella pompa e chiudere lo sportello.

3. Instradare il tubo intorno al perno.

4, Inserire il tubo nel rilevatore d'ana contaminata e chludere To sportello,

5, Inserire il perforatore nella sacca della soluzione fisiologica

6.  Prima delruso, riempire completamente e posizionare la camera di
gocmolamento della soluzione fisiologica

NOTA: Per differenziare le linee della soluzione fisiologica e del mezzo di

contrasto del set MPAT, la lineadel mezzo di contrasto verra identificatacome

la linea collegata al rubinetto presente nel CFCV.

Installazione del tubo del mezzo di contrasto

Selezionare Installa tubo del mezzo di contrasto da Impostazione procedura.
Instailare la camera di gocciolamento.

Collegare il tubo alia siringa.

Instaflare il rubinetto.

Inserire il tubo nel rilevatore d'aria contaminate e chiudere o sportello‘

Inserire il perforatore nel flacone del mezzo di contrasto.

Prima delfuso, riempire completamente e posizionare la camera

di gocciolamento del mezzo di contrasto.

Procedere al passo 4 delle Istruzioni general! di impostazione.

Installazione del set monouso sterile per paziente singolo (SPAT)
deve essere sostituito per ogni paziente). Il set monouso per paziente
singolo & composto dagli element! riportati ai swuito (vedere ancne

oUIRwWNE

Tubo della soluzione fisiologica ad
alta pressione con connettore luer
maschio (D)

Tubo del mezzo di contrasto ad
alta pressione con connettore luer
femmina (B)

Luer girevole (A)

Rubinetto per pala dei residui (B)

Gruppo VEivola di isolamento pressione (PIV) /
porta di monitoraggio pressione emodinamica (C)

per l'uso quando non e necessario un uascfuttore
contiene il componente (C) illustrate di seguito.

C
A

Selezionare Set monouso per paziente singolo dalla schermata Impostazione
procedura.
Assicurarsi che il paziente sia scollegato.
1, Rimuovere tutti |c0Ferch| antipolvere.
2 Collegare il tubo della soluzione fisiologica del set SPAT al tubo
della soluzione fisiologica del set MPA
3, Collegare il tubo del mezzo di contrasto del set SPAT al tubo del
mezzo di contrasto del set MPAT.

Per eliminare I'aria dal set SPAT:

NOTA: Assicurarsi che il paziente non sia collegato.

Se si utilizza AVA 500 SPAT L continuare con il passo 4. Se si utilizza

AVA 500 SPAT ANGtO procedere al passo 5.

4 Collegare il trasduttore alia portaemodinamica, verificare che irublnetto
del trasduttore sia aperto e che tl rubinetto della porta dei residui sia
chiuso alia porta del residui.

a  Collegare lasinnga per soluzione f|5|olog|ca da 20 cc alia porta
del trasduttore.

b, Tenere il set SPAT in posizione parallela al paziente con laPIv
e il connettore della siringa da 20 cc rivolto verso I'alto a formare
un angolo di 45®

c Introdurre un getto energico attraverso il trasduttore e il gruppo
PIV fino ad espellere tutta I'aria da entrambi i componenti.

Picchiettare sulla P1V per facilitare I'eliminazione dell'aria

glpetere secondo necessith).

hiudere il rubinetto della porta del trasduttore. Rimuovere la
siringa da 20 cc.

5. |Iniziare I'eliminazione del mezzo di contrasto e della soluzione
f|5|0|og|cadp|cchlettare sul punto di connessione della soluzione ,

fisiologica dal set SPAT al set MPAT e su! rubinetto della porta dei

residui per eliminare I'aria mentre I'eliminazione & ancora in corso.

Ripetere questa procedura fino a eliminare tutta I'aria

Ispezionare attentamente i set SPAT e MPAT per verificare che Iana sia

stata eliminata completamente prima di collegare il paziente.

d.
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NOTA- Al termine di ogni procedura, scollegare immediatamente il set
SPAT dal set MPAT.



Introduccion: iea la informadon incluida en este fblleto. Entenderesta infoimacion
le ayudara a utiiizar correctamente kes Equipos deseciiables esterites.

Aviso de seguridad importante: el uso de los Equipos desechables
esteriles Avanta de WEDRAD esta reservado a personal medico profesional
con la formacibn pertinente y con experiencia en el uso del Sistema de
inyeccibn y control de liquidos Avanta de MEDRAD, as! coTo en tecnicas

y procedimientos angiograficos,

Indicaciones de uso; los Equipos desechables esteriles Avanta

de MEDRAD estan pensados especificamente para uso en la sala de
angiografia radiolbgica. Se utilizan para administrar medios de contraste
intravasculares radiopacos y soluciones salinas fisioibgicas con diferentes
volOmenes % caudales en procedimientos angiograficos de diagnbstico

e intervencibn en cardiologia, radioiogia y cirugia vascular,
Contraindicaciones: para uso exclusive con el Sistema de inyeccibn

V control de liquidos Avanta de MEDRAD. Los Equipos desechables esteriles
Avanta de MEDRAD no estbn pensados para usarse en tratamientos de
quimioterapia ni para administrar liquidos que no sean medios de contraste
intravasculares o soluciones salinas fisioibgicas,

Venta restringida: sblo bajo prescripcibn mbdica.

Advertencias

A En el caso de los dispositivos que llevan la etiqueta de un solo
uso, tenga en cuenta que el producto esta pensado para un solo
uso. No vuelva a esterilizar, procesar ni usar el producto. Los
dispositivos desechables se han disenado y validado para un
solo uso. La reutilizacibn de los dispositivos desechables de un solo
uso conlleva un riesgo de fallo del dispositive y riesgos para el
paciente. Entre los posibles fallos de los dispositivos estan un
deterioro considerable de los componentes con el uso prolongado, un
mal funcionamiento de los componentes y un fallo del sistema. Entre
los posibles riesgos para el paciente estan las lesiones debido a un
ma! funcionamiento del dispositivo o infecciones, ya que no se ha
validado la limpieza o la reesterilizacibn del dispositivo.

A Unaembolia gaseosa puede provocar la muerte o graves lesiones
al paciente. No conecte el inyector al paciente ni intente realizar una
inyeccibn hasta haber eliminado todo el aire de lajeringay del circuito
de liquidos. Lea atentamente las instrucciones para cargary usar los
indicadores FluiDots (si procede) para comprobar la presencia de
liquido y reducir las probabilidades de que se produzca una embolia
gaseosa durante una inyeccibn.

A No intente aspirar liquido por la Have de paso de la salida de
residues al abrir la VAP. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de
que entre aire en el circuito de liquidos.

A No intente aspirar liquido por la conexibn del transductor
hemodinamico. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de que entre
aire en el circuito de liquidos.

/j\ Antes de conectar el Equipo desechable esteril para un paciente
(UPAC) al paciente, compruebe que todas las Haves de paso y las
conexiones abiertas estan cerradas y que se ha extraido todo el
aire del circuito de liquidos antes de inyectar. Una manipulacibn
incorrecta de la Have de paso de la salida de residues, asi coTo haber
dejado abierta alguna conexibn de liquido, puede aumentar el riesgo
de que entre aire en el circuito de liquidos.

A El uso repetido de elementos desechables o no apHcar tecnicas
asepticas durante la instalacibn o el uso puede provocar una
contaminacibn bioibgica. Deshagase adecuadamente de todos
los componentes desechables usados. Ante la menor posibilidad
de contaminacibn durante la instalacibn o el uso, desmonte el equipo
e instale un nuevo producto esteril,

A No use el producto si el envase estbril se ha abierto o est®
danado. El uso de componentes dariados o procedentes de un
envase que estuviera abierto o danado puede causar lesiones al
paciente o al operador. Examine el envase y el contenido antes de
usarlo.

A Una mala manipulacibn del punzbn puede causar lesiones al
paciente o al operador. Tenga cuidado al manipulare introducirel punzbn
en la botella de contraste y en labolsa o botetia de solucibn salina
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Almacenar las jeringas llenas puede promover la prollferacibn
bacteriana. Las jeringas de Bayer estbn disehadas para cargarse
justo antes del procedimiento. Deseche las jeringas cargadas que no
se hayan utilizado.

Un mal acoplamiento de lajeringa puede causar lesiones al
paciente. Un mal ajuste puede causar una embolia gaseosa o la
inyeccibn de un volumen insuficiente.

La fuga de medio de contraste o la rotura de lajeringa o del tubo
de conexibn puede causar lesiones al paciente o al operador.
Una presibn muy alta o una oclusibn en el circuito de liquidos puede
provocar fugas o roturas en lajeringa o en el tubo de conexibn.
Asegbrese de que el trayecto del liquido no estb obstruido y de que

la presibn no supere los limites indicados.

Se pondra en peligro la esterilidad de lajeringa si se extrae

el embolo de la misma, pudiendo causar infecciones en

el paciente. No extraiga el embolo para llenar lajeringa.

Si el juego de tubos de contraste multipaciente desechable

se dobla o se bloguea durante el llenado de una jeringa, puede
productrse una aspiracibn accidental. Compruebe que el tubo de
contraste multipaciente no tiene ningun doblez antes de intentar llenar
lajeringa.

El paciente puede sufrir lesiones si esta conectado mientras

el equipo se purga con solucibn salina o medio de contraste.
Antes de purgarcualquier linea asegiirese de que el paciente

estb desconectado,

La sangre puede contaminar la seccibn multipaciente del equipo
desechable. Asegiirese de que la sangre no traspasa la valvula de
aislamiento de la presibn y penetra en el conjunto desechable para un
paciente.

Asegiirese de que latoma de aire del punzbn o los punzones
estb abierta si utiliza botellas. Si estuviera cerrada, podria hacerse
el vacioyentrar aire.

No exceda el requisite de usar el Equipo desechable
multipaciente (MPAC) en mas de cinco pacientes al dia. Este

es el uso aprobado por los organismos reguladores peilinentes.

El uso de componentes desechables no suministrados por Bayer,
incluidos los equipos de administracibn y sus componentes
auxiliares, coTo los dispositivos de control de flujo retrbgrado y
los transductores de presibn, entre otros, puede causar lesiones
al paciente si no estan conectados o no se irrigan correctamente.
Estos dispositivos deben ser compatibles con su sistema.
Consults en las instrucciones del fabricante el uso correcto de estos
dispositivos.

El uso de un tubo de extensibn conectado al equipo desechable
para un paciente puede causar lesiones al paciente y reducira el
rendimiento del sistema. No conecte un tubo de extensibn al equipo
desechable para un paciente.

Precauciones

A Si los componentes desechables no estan instalados

A
A

correctamente pueden resultar dariados. Asegurese de que

todas las conexiones esten bien sujetas, para asi evitar fugas,
desconexiones, entrada de aire y darios de los componentes.

No use herramientas para apretar fuertemente las conexiones

0 para quitar los componentes desechables.

No use alcohol metilico con los equipos desechables. El alcohol
metilico degrade los materiales y compromete la integridad de los
equipos desechables.

Todos los medios de contraste y soluciones salinas deben usarse
conforme a las indicaciones de uso del fabricante.

NOTA: Para llevar a cabo los siguientes procedimientos, el operador
debe seleccionar las pantallas ae Configuracibn del caso en la Unidad
de control. Consults el manual de funcionamiento del inyector para mas
informacibn.

Instalacibn del Eemipo desechable esteril multipaciente (MPAC - hasta
cinco pacientes).El Equipo desechable estbril multipaciente incluye los
siguientes elementos (vease tambibn la ilustracibn de la Instalacibn del

C):

Punzbn para contraste con toma de aire
Camara de goteo del contraste

Tubo de contraste de baja presibn (TCBP)
Tubo de contraste de alta presibn (TCAP)

Valvula de control de flujo del contraste
(VCFC)

2" TCAP con adaptador Luer macho
Punzbn para solucibn salina

Camara de goteo de la solucibn salina
Tubo de solucibn salina de baja
presibn (TSBP)

Tubo de s("ucibn salina a la salida de
la camara de goteo

Jeringa multipaciente de 150 ml

InsUlacion del MPAC

Camaris de goteo
Solucion salina Contraste

Instrucciones de instalacibn
Compruebe que el paciente no esta conectado y que el inyector esta
encendido.

6.
7

Instale lajeringa (vbase “Instalacibn de la jeringa multipaciente”

m 3j0).

Instale e| tubo de solucibn salina (vbase “Instalacibn del tubo de
solucibn salina” mas abajo).

Instale el tubo de contraste (vbase “Instalacibn del tubo de contraste”
mas abajo).

Gire el cabezai hacia arriba, llene lajeringa ?/_quite las tapas de proteedbn.
i

Purgue los componentes desechables muitipaciente. Recoja el liquido
evacuado en un recipiente adecuado y golpee ligeramente los puntos
de conexibn de los componentes desechables y la camisa de presibn
para extraerel aire,

Gire el cabezai hacia abajo,

Acople el Controlador manual estbril Avanta de MEDRAD, manteniendo
las condiciones asbpticas, si procede.

NOTA; Consulte el Manual de funcionamiento del sistema de gestibn de
inyeccibn de liquidos Avanta de MEDRAD para mas informacibn.
Cuando termine con el paso 7 de las Instrucciones de instalacibn, pase a la
Instalacibn del UPAC

Instalacibn de lajeringa multipaciente

NOTA; Asegiirese de que el paciente no esta conectado.

Seleccione Jeringa multipaciente en Configuracibn del caso.

1
2.

3.

Retraigael piston.
gf:%? lajeringa en la funda de presibn y levante los brazos del frontal
tible.

Acople el piston al bmbolo.

Instalacibn del tubo de solucibn salina
NOTA; Asegurese de que el paciente no esta conectado. .
Seleccione Aomponentes desechables multipaciente” en la Configuracibn

del caso y, a continuacibn, “Instalar tubo de solucibn salina’

2-
3
4
5.
6.

Instale la camara de goteo.

Pase el tubo a travbs de labomba y cierre la puerta.

Pase el tubo alrededorde la espiga.

Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta
Conecte la bolsa de solucibn salina

Llene completamente la cbmara de goteo de la solucibn salina
y enebjela en su posicibn antes de usarla.

NOTA; Para distinguir las Hneas de solucibn salina y de medio de contraste
del MPAC, la del medio de contraste se identifica por ser la linea conectada
a la Have de paso que estb en laVCFC.

Instalacibn del tubo de contraste

Seleccione “Instalar tubo de contraste” en la Configuracibn del caso.

SYGEN AT

Instale la cbmara de goteo.

Conecte el tubo a lajeringa.

Instale una Have de paso.

Introduzca el tubo en el detector de airey cierre la puerta
Conecte la botella de contraste.

Llene completamente la cbmara de goteo del medio de contraste
y enebjelaen su posicibn antes de usarla.

Remitase al paso 4 de las Instrucciones generates.

Instalacibn del Equipo desechable estbril para un paciente (UPAC «
debe usarse uno nuevo para cada paciente). El Equipo desechable para
un paciente incluye los elementos siguientes (vease tambien la ilustracibn de
la Instalacibn del UPAC)

Adaptador Luer giratorio (A)

Llave de paso para salida de residues (B)

Tubo de solucibn salina de
alta presibn con conector Luer
macho (D)

Tubo de contraste de alta
presibn con conector Luer
hembra (E)

Conjunto de lavalvula de aislamiento de la
presibn (VAP) / Conexibn para monitorizacibn
de la presibn hemodinamica (C)

El Equipo desechable esteril para un paciente (AVA 500 SPAT Angio)
esth inaicado cuando no es necesario usar un transductor acoplable por
el usuarioy no contiene el elemento (C) ilustrado en la siguiente figura

B C "

Seleccione “Componentes desechables para un paciente” en la Configuracibn
del caso.
Asegurese de que el paciente estb desconectado.

1
2.

3.

Retire todas las tapas de proteccibn.

Conecte el tubo de solucibn salina del UPAC al tubo de solucibn salina
del MPAC.

Conecte el tubo de contraste del UPAC al tubo de contraste del MPAC.

Para purgar el aire fuera del UPAC:

NOTA: Asegurese de que el paciente no esta conectado.

Si estb usando el AVA 500 SPAT L continue con el paso 4. Si estb usando el
AVA 500 SPAT ANGIO pase al paso 5.

4

Acople el transductor al puerto hemodinamico. verifique que la Have
de paso del transductor estb abiertay que la Have de paso de salida
de residues mantiene cerrada la salida de residues.
a. Conecte unajeringa de solucibn salina de 20 ml al puerto del
transductor.
b.  Coloque el equipo UPAC paralelo al paciente con la conexibn
de laVAP y lajeringa de 20 ml hacia arriba en un bngulo de 45®
[ Inyecte la solucibn a travbs del conjunto formado por el
transductor y la VAP hasta que saiga todo el aire de ambos
componentes. Golpee ligeramentela VAP para facilitar la
eliminacibn del aire (repita si es necesario).
d.  Cierre laHave de paso del puerto del transductor. Retire la
jeringa de 20 ml.
Inicie la purga del medio de contraste y la solucibn salina, golpee
ligeramente elpunto de conexibn entre el tubo de solucibn salina del
UPAC y del MPAC y la Have de paso de la salida de residues para
eliminar el aire mientras se produce la purga
Repita los pasos anteriores las veces que sea necesario hasta purgar
todo el aire,
Inspeccione cuidadosamente todo el sistema UPAC y MPAC para
venficar que se ha extraido todo el aire antes de conectarlo a! paciente,

NOTA: Desconecte el UPAC del MPAC inmediatamente despubs de cada
procedimiento.
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BsepgeHue: I'Ipowname BCI0 UH(OPMALUIO, COAEPXALLYIOCS B HACTOAWeit
6powiope. O C 3TOi UHE Vel NOMOXeT BaM npu
VCMONb30BaHNM HAGOPOB CTEPU/ILHBIX OAHOPA3OBbIX.

BaxHoe 3ameyaHue 1o 6e30nacHoCT: Habopbl CTEpUIbHbIE 0HOPA30BbIe
MEDRAD Avanta npegHasHa4eHbl Ans Mcnanbaoaanwﬂ MeAULMHCKUMI paBoTHUKaMM,
OMbITOM PaBoThl ¢
WHBLEKLWMOHHOI cucTemoii ans mHQJyaMoHHoM Tepanun MEDRAD Avanta v onbn"OM
aHrvorpacuieckmx npoLe/yp v MeToAyK.
Ha: : pbl CTEp oaHopasosble MEDRAD Avanta
CreuunanbHo NpeaHasHaueHbl Ans NPUMEHEHNS B PEHTTEHOBCKOHA cpeae npn
npoBeAeHUn aHrnorpacpun. OHU MpeHasHaueHbl N5 BBEAEHWUS YeIoBeKy
VHTPABACKYNISIPHO PEHTTEHOKOHTPACTHBIX BEWECTB, A TAKKE 06bIYHbIX
NPOMBIBOYHLIX PACTBOPOB Pa3NMUHOTO 06bEMA U PACcXOAa BBEACHWs ANst
NPUMEHEHNS B JUATHOCTUYECKNX U UHT X aHrmorp

npoueaypax, 0Cyu|ecTBNSeMbIX B KapAvONOruM, PAANONOTM U BacKyNSPHON
XUpyprau.

MpoTuBonokaszaHus: McnonbL30Barh TONLKO C MHBLEKLMOHHON CUCTEMO Anst
WHCPY3MOHHO Tepanun MEDRAD Avanta. Ha6opbl cTepusibHble
oaHopasosble MEDRAD Avanta He npeaHasHa4yeHbl AN5 UCNONb30BAHNUA B
XAMUOTEPANUM 1 He MPeHA3HAYeHbl 4151 BBEEHNS XUAKOCTEl, He

TpaBme nauveHTa uium onepartopa. Co6niogaiiTe 0CTOPOXHOCTb NpK
C urnoii u npu BBEA ee B 6yThbilb C KOHTPACTHBIM
BELECTBOM 1 B MEWOK/GYTbI/b C (DU3MOIOTMHECKUM PACTBOPOM.
XpaHeHne HanoMHeHHbIX WNPULEB CNOCO6CTBYET
6akTepuanbHOMy pocTy. LUNpuusl KoMnaHun Bayer npeaHasHaueHb!
[ANs 3aN0/IHEHNA HENOCPEACTBEHHO Nepes Npoueaypoit. YTuansupyiite
Hano, WnpuUbl.
HenpaBunbHas huKcauns wnpuua npu ycTaHoBKe MOXeT
npuBecTM K TpaBMe nauueHTa. HenpasunibHas (hukcaums Moxet
npuBecTyn K it am6onumn nnn TONbKO HacTu o6bema.
YTeukun KOHTPacTHOrO BeleCTBa N TPELLWHBI Ha WNPULE W PaspbiBbl
COeAMHNTE/IbHOI TPYGKM MoryTnmeecm K TpaBMe nauueHTa unu
oneparopa. M o win BMHAM
noAauM XMAKOCT! MOKET npmsecm KyTquaM VY TPeLMHAM Ha LWNPULEe Wik
paspbiBam TpYGKN BTOM. 4TO IMHIA NOAAYM
XKuakoe™ oTKpbM-a; He iiTe co
Vi3BneyeHne NNyHXepa u3 Wnpuua MoXeT Bb3BaTb HapylweHue
CTEPUNBLHOCTN WNPULA W BO3HNKHOBEHNE MH(EKUYMM Y NaymueHTa.
He BbIHUMAliTe NAYHXEP U3 WNPULA NPYU €0 3aM0NHEHNN.
HenpeaHamepeHHasi acnupauys MOXeT NPOU30iiTH B Npouecce
3arnofiHeHns WNpuua B ciyyae nepernéa unu 6710KMPOBKN CUCTEMbI
TPYGOK ANs KOHTPACTHOTO BeulecTBa Ha6opa 04HOPa3oBOro ANs
HECKONbBKNX NauMeHToB. Mpex/e Yem HanoNHUTL WNpuL, y6eauTecs B
OTBETBMM Nepern6oB CUCTEMbI TPYBOK 151 KOHTPACTHOTO BelecTBa
HaBOpa ANl HECKO/IbKUX MALNEHTOB.
Mo,

A HenpaeunbHoe o6palleHne C 0OCTPON UINOA MOXeT NPUBECTH K

VHT) KOHTPACTHLIMI BEL{ECTBAMN 1 06

NPOMBIBOYHBIMI PACTBOPaMM.

OrpaHnyeHnsi B OTHOWEHUM Npojaxu: ®eaepanbHoe 3aKOHOAATENbCTBO

CLUA gonyckaeT npogaxy HacTOSWMX U3/ENNiA TONbKO BpauaMm Wm no ux

npeanucaumio.

MpeaynpexaeHns

A O6paTuTe BHUMaHWE Ha U3AeNuUs, NOMeYeHHble «Ans
0/iHOPA30BOT0 UCMONL30BAHUA»: TAKOE U3feNe NpeHa3HAYEeHO
TONLKO ANsi O{HOPA30BOTO MCMO/b30BaHUs. MOBTOPHOE
MCnonb30BaHMe, NOBTOPHas 06pa6oTka NN NOBTOPHAS
cTepunusayus sanpeuieHsl. O4HOPa3oBbIe U3eNUs pa3padoTaHsb!
M yTBEPX/AEHbI TONLKO ANSt OAHOPA30BOr0 NPUMEHeHus. MoBTopHOe
1CNo/b30BaHME OAHOPA30BbIX U3/ENNIA BNIEYET 3a COBOI ONacHOCTL
NOMOMKI M3AENNS 1 PUCK ANA NauneHTa. Bo3MoXHas NonoMKa u3genvst
BK/IOYAET B CE6S 3HAUNTEIbHBII U3HOC KOMMOHEHTOB NPU ASNTENLHOM
VCNONBL30BAHMN, HEUCTIPABHOCTL KOMMOHEHTOB 1 C60ii B paGoTe
cuCTeMbl. BO3MOXHbIE PUCKN /1St NAUMEHTA BKIKOYAIOT B CEGS TPaBMbI
13-32 HEUCTIPABHOCTYU M3AENUS UM MHAULNPOBAHME, TaK Kak uaenue
He NOATBEPXK/AEHO NS OYNCTKA UM NOBTOPHOI CTEpUAM3aLAM.

A Bo3aywHas 3MGONNS MOXET NPUBECTM K CMEPTU UNN K TAXEeNOi
TpaBMe naumeHTa. He NojcoeAMHATE NaUNEHTa K UHBEKTOPY 1 He

nbiTaiiTeCh BLINO/IHATL BBE/IEHNE /10 TeX NOp, NoKa He GyaeT yaaneH

BECb BO3yX U3 WNPULA 1 JIMHAN MOAAYUM KUAKOCTU. BHUMATENbHO

npoYNTaiTe MHCTPYKLMN MO 3arpy3Ke U UCMO/b3YATE UHANKATOPbI

FluiDots (ecnu oHU NPUMEHAIOTCA), YTOGbI YA0CTOBEPUTLCA B HANMNUYUM

KUAKOCTU 1 COKPATUTL BEPOSTHOCTL BO3AYLIHOMA 3MBONNN BO BPEMSI

BBEJCHNS,

He nbiTaliTeck HabupaTh XUAKOCTb Yepes 3anopHbIit

KpaH CIMBHOTO MOPTa, KOrAa OH OTKPBIT B CTOPOHY KnanaHa

nsonsuuu aasnenus (P1V). 1o AeiicTBUE MOXET yBENUUNTb PUCK

nonajaHns Bo3ayxa B IMHUIO NOAAYM KUAKOCTY.

He nbiTaiiTec Ha6UpaTh XKMAKOCTb Yepes reMouHaMNYEeCKmit

nopt. 370 AelicTBME MOXET yBENMYMTL PUCK NONafaHus Bosayxa B

NIHAIO MOAAYM KIAKOCTH.

[lo noacoeuHeHns Habopa 0HOPA30BOTO ANs OAHOTO NALNeHTa

(SPAT) k nauuneHTy nepej BbINONHEHNEM UHbEKLUN y6eanTech B

TOM, YTO BCE 3aNOPHbIE KPaHbl U OTKPbITbIE MOPThI MEPEKPbITHI ANs

nonagaus Boxgyxa 1 4TO BECb BO3/yX GbiN yAaneH 13 TUHUY

nogaumn XuaKkocTu. p KpaHoM

CIMBHOTO NOPTA, & TaKKe OCTaB/eHne Mo6oro ﬂOpTa)KVIAKOCTM OTKPBITbIM

ans Eozgyxa YBENNUMBAET PUCK MONafjaHusi BO3yXa B /IMHNIO NOAAYN

KILKO

A/\I'ImaTopHne npUMeHeHUe 0HOPAa30BbLIX U3AENNii nnn
HeCo6/10leHNe MEeTOA0B 06PalyeHNst CO CTEPUIbHLIMY
M3eNUAMU MOXET NPUBECTU K BUO/IOTMYECKOMY 3apPaXeHNI0 BO
BPEMS HACTPOVKN WAV BKCMAyaTaLuun. Y TUNN3upyiiTe
0/HOPa30Bble U3JeNNs NOC/e UCMONL30BAHUSA B YCTAHOBIEHHOM
nopsigke. B ciyuae 060 0ONACHOCTM 3arpsisHEHNst BO Bpemst
YCTAHOBKN WM UCMO/b30BaHNS, Pa3bepuTe CUCTEMY U YCTaHOBUTE
HOBOE CTEPU/ILHOE U3JeNVe.

A He ncnonb3oBath, €CM CTEPUNbHAS yNAKOBKA BCKPbITA UK
nospexpeHa. Icnonb3oBaHne U3aenuii U3 BCKpbITLIX UM
NOBPEX/IEHHBIX YNIAKOBOK M MOBPEX/AEHHBIX KOMMOHEHTOB MOXET
NpYBECTM K TPABME OnepaTtopa unu nauveHTa. Nepes Kaxmpim
VCMONb30BaHUEM 0CMATPUBAIATE COAEPKMMOE 1 yNakoBky.

>
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nauyeHTa BO BpeMs NPOKaunBaHNsA NNHUM Nofaum
KOHTPACTHOTO BelLEeCcTsa Wl (h1U3N0NOTMYECKOTO pacTBopa MOXeT
NPUBECTM K TPaBMe nauveHTa. Mepes BbiNoaHeHeM HaGO onepauym
npokaunBaHus y6eanTech B TOM, YTO NaLMEHT OTCOEANHEH OT CUCTEMbI.
BO3MOXHO 3arpsi3HeH1e KpOBbIO YacTu Ha6opa 0AiHOPa3oBoOro Ans
HeCKONbKNX NayMeHToB. Y6eAnTech B BUAMMOM OTCYTCTBIN KPOBM 3a
KnanaHom W3oNALUMM AaBneHus B HaGope 0HOPa30BOM /NS OfJHOTO
nauueHTa.

Mpyn ucnonb3osaHnn GyTbineilt o6ecneybTe oTKpbITUE
BEHTUNALMOHHON 3arnywkn Ha nrne(ax). 3akpbiTas sarnyuka Moxet
npuBecTM K nonagauvno BO3/lyxa B CUCTEMY.
He

A nucnons. e Habopa
ommpaaosaro /:um Heckonbkux nauneHtos (MPAT) Gonee uyem ans
NATA NAUMEHTOB B A€Hb. YKa3aHHbI NOPS0K NPUMEHEHIst 0j06peH
COOTBETCTBYIOLMYU OPraHamii Mo PeryMpoBaHmio OTPACcN.
MpUMeHeHne 0HOPA30BbIX MATEPUA/IOB, HE NOCTAB/IAEMbIX KOMMAHME
Bayer, B TOM 41C/ie - HA6OPbI A/15 BBEEHUS U [JONONHUTE/IbHbIE
yCTpoWcTBa K ans , HO He orp;
TONbKO 3TMM, YCTPOVCTBA ANIA NPE/AOTBPaLLEHUS 06PATHOTO KPOBOTOKA 1
[aTuvKN JaBNEHNs, MOXET NPUBECTM KTPABMaM NaLMeHTa B Cyyae ux
NbHOTO MOAK wnm 31 ycTpoiicTea
[LO/DKHBI 6b/1b COBMECTUMBI C BalLeil CUCTEMOIA. CM. yKasaHusi no
NpaBMIbHOMY NPUMEHEHMIO STUX YCTPOACTB B UHCTPYKLIVN KOMMaHM-

A 0/]HOPA30BOMY A/151 OAHOTO NALVMEHTa, MOXET NPUBECTM K TDaBMe
nauMeHTa 1 yxyAieHuio paboTel cucTembl. He nogkkavaiite
YANMHUTENbHYIO TP/6KY K Habopy o, ANSA OfJHOTO

MpepocTtepexeHus

HenpasunbHasi yCTaHOBKa HA60POB 0/HOPA30BLIX MOXET NPUBECTM K
A NOBPEX/AEHUNIO KOMNOHEHTOB. Y6eUTECh B HAAEXKHOCTI NOAKNIOHEHNS
BCEX COEAMHEHNUH. STO NOMOXET CBECTU K MAHUMYMY YTEUKW, OTCOBAMHEHNS,
noNa/jaHyie BosAyXa 1 NOBPEXEHNE KOMMOHEHTOB. He nofibayiiTeck
VHCTP/MEHTaM1 Ans 3aTArBaHms W npun
YAANEHUN 0AAHOPA3OBL» N3ALNUH.
Al He ncnonb3yinTe MeTUNOBLIA CNUPT ANsi HAGOPOB OAHOPA30BbIX.
= MpuMeHeHne METUIOBOTO CNUPTA HApyWaeT LEeNOCTHOCTL HaGoPOB
0/1HOPa30BbIX.
A = BCe KOHTpACTHbIE BEWeCTBa U (PU3NONOTNYECKUEe PACTOBPLI
= C/leflyeT UCno/ib30BaTh COMMACHO PEKOMEHAALUNAM MO UX
NPUMEHEHNIO, NPEOCTABIAEMbIX KOMNAKNSAMMU-NPON3BOAUTENAMN.
MNPUMEYAHWE: ins BbINONHEHUA Cneaylounx npoueayp oneparop
[ONXeH BLIGPaTh BKNaaky «HacTpoiika NpoleAypsl» Ha ynpasnsiolem
MoHuTope (DCU). JoNnOoNHUTENbHYI0 UH(OPMaLW0 CM. B PyKOBOACTBE MO
aKCMNyaTaunn MHbLEKTopa.
YcTaHoBKa Ha6opa CTEPUNLHOTO 0HOPA30BOr0 AN HECKONMbKUX
naunenTos (MPAT) (npumeHseTca He Gonee Yem ANA NATU NaLMeHTOB).
Habop 0AHOPa30BbIil /151 HECKO/ILKUX MNALNEHTOB COCTOUT U3 CIEAYIOLMX
KOMMOHEHTOB. (CM. Takxe WANCTpaumio no HacTpoiike MPAT):
BeHTunupyemas vrna gns 2-7 HPCT-Tpy6Ka ¢ pasbemom Jlyep
KOHTPACTHOrO BeljecTsa "nana”
KanenbHasi kamepa ans
KOHTPACTHOrO BellecTBa
Tpy6Ka HU3KOTO AaBNEHNs 415
KOHTpacTHoro BelljecTsa (LPCT)

Wrna ans gusmonornyeckoro pactsopa

KanenbHas kamepa an:
¢husmonornyeckoro pacTBopa

1 py6Ka BbICOKOTO /JaBNEHMs 15t
KOHTpacTHoro BelyecTsa (HPCT)
Knana perynmposku pacxoga
KOHTpacTHoro BeluecTBa (CFCV)
LWnpuy, 150 MN 4NA HECKONbKUX
nauueHTos

1 py6Ka HU3KOrO AaBneHus Ans
chusmonornyeckoro pactsopa (LPST)
BbIX0Has TPy6Ka KanesbHoi kamepb
[Nt (DU3MONOTMYECKOTO pacTBopa

KanenbHbie kamepbl

O6uine MHCTPYKUMM MO HACTPOWKE CUCTEMBI

063aTe/IbHO Y6eAUTECh B TOM, YTO NALMEHT OTCOGAUHEH OT CUCTEMbI

Y MHBEKTOP BK/IIOYEH.

1. YcTaHosuTe wWnpuu. (CM. HIKE «YCTAHOBUTE WNPUL, ANS HECKOMBKUX
nayneHTos),

2. YcraHoBuTe cuctemy Tpy6ok Ans husmnono™ueckoro pactopa (CMm. Hke
«YCTaHOBWTE CUCTEMy TPYBOK 41 (DU3MONIOTMUECKOTO PACTBOpa).

3. YcraHoBuUTe cuUCTeMy TPYyGOK ANsi KOHTPACcTHOrO BelecTBa. (CM. Hike
«YCTaHOBHTE CUCTEMY TPYGOK N5 KOHTPACTHOTO BELLECTBaY).

4. ToBepHUTE TONIOBKY B BEPTUKANLHOE MOMOXEHUE, HANOMHUTE WNPUL 1
CHUMUTE MbiNe3auuTHbIE K0]1I'IaHKVI

5. B ITe Npol KOMMOHEHTOB /11 HECKONbKNX
nauueHTos. Cobupast Bbmyckaemyn) KUIKOCTb B COOTBETCTBYIOL{WIA
KOHTeliHep, C/lerka NocTyKMBAiiTe B TOUKaX, COBIMHEHNS OHOPa3OBbIX
KOMTMOHEHTOB 1 0 NPECCYIOWEMY HeXJly, YTOBbI yAaNNTb BO3AYX.

6. MoBepHUTE roN0BKY BHU3.

7 MpukpenuTe cTepunbHOE YCTPOICTBO py4Horo ynpasnexHus MEDRAD
Avanta u, npu He06X0AMMOCTH, O6ecneybTe NoAfepxKaHue
CTEPUNLHOCTH.

MPUMEYAHWNE: O6patutech kK PykoBOACTBY MO 3KcnayaTayuu

VHBEKLUMOHHO’ cucTemMbl Ans WH(Y3noHHOI Tepanun MEDRAD Avanta

[NS NOJYYEHWS! JONOHUTE IbHOI UH(OPMAYMM.

TMocne BLINONHEHNs Wwara 7 «OBLMX MHCTPYKLUA N0 HACTPOVIKE CACTEMbI»

nepexoguTe KyctaHoBke Habopa SPAT.

YCTaHOBKa WNPULA ANS HECKONbKUX NALNeHTOB

MPUMEYAHUE: MpoBepbTe, 4TO CUCTEMA HE NOAKNKYEHA K NaLuueHTy.

Buibepute 610K «LINpULI-KoNGa AN HECKONLKAX NALMEHTOB» Ha SKpaHe

"HacTpoiika npoueaypbl”.

1. BTAHWTE NOpLIEHb.

2. BcTaBbTe WNpUL B Npeccyiownii 4exon un Te i
OTKUAHOI pblvar,

3. Mpou3seguTe CUEN/EHNE NOPLHS C MIYHKEPOM.

YcTaHoBKa CUCTEMbI TPYGOK ANsi (DU3MOMIOTMYECKOTO pacTsopa

MPUMEYAHUE: MNpoBepbTe, 4TO CUCTEMA HE NOAKNIYEHA K NaLneHTy.

BbiGepuTe onumio «OIHOPA30BbIE U3AENNSt ANA HECKONLKUX NALNEHTOB» Ha

akpaHe "HacTpoiika npouesypbl,” 3aTeM BbibepuTe Onuuio «YCTaHOBUTb

cuctemy Tpy6oKk ANA (hM3NONOTNYECKOTO pacTBopay.

YCTaHOBUTE KanesibHylo Kamepy.

MposeauTe Tpy6Ky Yepes HACOC U 3aKPOiiTe ABEPLY.

MposeanTe Tpy6Ky BOKPYT WTUTOB.

BBepvTe TPyGKy B AETEKTOP OBLLEro KONMYECTBA BO3/lyXa 1 3aKpoiiTe ABepLly.

BcTaBbTe Uy B MEWOK C (hU3MONOTUYECKMM PACTBOPOM.

MO/HOCTLI0 3aN0/THUTE KanenbHyIo kKamepy ANsi (hU3NONOrMYeckoro

pacTBopa 1 3apuKCUpyiiTe 40 WeNyKka Nepes NpuMeHeHnem.

MPUMEYAHWVE: [Insi TOro 4To6bl pasnninTb IMHUIO Nofauy (husnonoriiero pacteopa

VI IMHVIO NO/JA4V KOHTPACTHOTO BELLECTBa B HaGope MPAT, HEOGXOAMMO ONPEAe/UTL

JWHUKO MO/IYM KOHTP o KaK /IHMIO, K 3arnopHoMy

KnanaHy, KoTopblii pacnonoxeH B CFCV.

oA wWN

YcTaHoBKa CUCTeMbl TPY6OK 411 KOHTPACTHOTO BelwecTsa

BbibepuTte onuuio «YCTaHOBUTL cUCTEMY pr60k AN KOHTPACcTHOTO

BeljecTBa» Ha akpaHe "HacTpoiika npouegypbl”.

1. YcTaHOBWTE KanenbHyl0 Kamepy.

2. TMoacoegnHuTe cuctTemy TPY6OK K WNpULY.

3. YcTaHOBUTe 3anOpHblii KpaH.

4. BseguTe TPYGKu B AeTEKTOP O6LIEr0 KONMYECTBA BO3yXa U 3aKpoiiTe
nasepuy.

5. BseguTe urny B 6yThib C KOHTPACTHLIM BEL|ECTBOM.

6-  TMONHOCTLIO 3aM0/IHATE Kane/ibHyK Kamepy ANs KOHTPACTHOTO Bew|ecTBa
v 3adhukcupyiiTe A0 WenyKa nepes npUMeHeHnem.

MepeiiguTe K wary 4 B «OGLMX UHCTPYKLUSX NO HACTPOVKE CUCTEMbI».

YcTaHoBKa Ha6opa CTEPULHOTO OJHOPA30BOr0 AN OAHOTO NauneHTa

(SPAT) (monxeH 6blTb 3aMeHEH Noc/ie UCNONb30BaHUA ANA KaXA0ro

nauneHTa). Ha6op 0AHOPa30BEIN A4/ OAHOTO NaUMeHTa BK/IoYaeT

cnepayoue nosuyumn (Cm. Takxe WAMIOCTPaLUio No ycTaHoBKe Habopa SPAT

Tpy6Ka BLICOKOTO JaBNIeHust [Jist
(h13M0NIOTMYECKOTO PAcTBOpa C
pasbemom Jlyep "nana” (D)

Tpy6Ka BICOKOrO AaBNeHns
3anopHlii KpaH N5 CIMBHOTO [ANA KOHTPACTHOTO BellecTsa
nopra (B) c oxBaTblBa»cLuMM pasbemom Jlyep

vai

Bpauatowuiica pasbem Jlyep (A)

KnanaH nsonauun pasnexns (PIV)
B c6ope / MOPT MOHUTOPUHIa
remMofuHammyeckoro aasnexus (C)
HaBop cTEPUNLHLIN 0AHOPA30BbIA AN OAHOTO NAUMEHTTA
(AVA 500 SPAT ANGIO) nokasaH k NpUMeHEHUI0 B TeX Crydasx,
KOT/ja He TpeGyeTcs NoAKMIoYEHNe TPaHCAbICepa Nonb3oBaTenem u Ha6op
He coflepXuT nosuyuto (C), n3o6paxeHHy0 HUXe.

BbiGepute onumio «OHOPA30BLIE M3AENAS A4NSl OAHOTO MAUUEHTa» Ha

akpaHe "HacTpoiika npoueaypsl”.

Y6eanTech B TOM, 4TO NALUEHT OTCOEANHEH OT CUCTEMBI.

1. CHMMWUTE BCE MbiNe3aunUTHbIE KONauKN.

2. Moacoeaunute Tpy6KY ANs (hU3MONOTMYECKOTO PAcTBOPaA OT Habopa
SPAT k Tpy6ke Ansi (hU3Monoruyeckoro pactsopa ot Ha6opa MPAT.

3. Mopacoeguuute Tpy6Ky ANSi KOHTPACTHOTO BElWecTBa OT HaGopa
SPAT k Tpy6ke Ansi KOHTPACTHOro BelwecTBa oT Habopa MPAT.

Ypaneune Bosayxa n3 Ha6opa SPAT:

NMPUMEYAHME: MNpoBepbTe, 4TO CUCTEMA HE NOAKNIOYEHA K NaLUeHTy.

Mpu ucnonb3osaHun AVA 500 SPAT L BbinonHuTe war 4. Mpu ucnonb3osaqnn AVA

n SPAT ANGIO cpazy nepeiiguTe K wary 5.

4. p K remog; nopry ny6eautecs
ETOM -m) 3anopm,m KpaH TPaHCABIOCEPa OTKDHIT, @ 3aNOpHbIit Kpar
C/IMBHOTO NOPTA 3aKPbIT B CTOPOHY C/IMBHOTO MopTa.

a. MpukpenuTe WNpUL, eMKOCTbIO 20 KY6. CM C (hH3N0N0TMUECKAM
PacTBOPOM K NMOPTy TpaHcablocepa.
b. Yaepxusaiite Habop SPAT napannesnbHO nauyneHTy,

COpUEeHTUPOBaB coeanHenne PIV-knanaHa v wnpuuya eMKocTbio
20 ky6. cm BBepx nog yrnom 45°.
BbINOMHUTE NPUHYAUTENLHYIO NPOMBIBKY TPAHCALIOCEPA 1 y3na
PIV-knanaHa, noka Becb BO3Alyx He GyfieT yaneH n3 o6omnx
KOMMOHeHTOB. Cnerka nocTykusaiite no PIV-knanaHy Ans nyuwero
yAaneHus Bosjyxa (npu HEOGXOAMMOCTY NOBTOPUTE).

d. 3akpoiiTe NOPT 3aN0PHOTO KNanaHa TpaKcAblocepa. Yaanure

INpUL, eMKOCTbio 20 Ky6. cMm.

5. HauHuTe npoKauKy KOHTPACTHOrO BEleCTBA U (DU3NONOTNYECKOrO
pacTBopa, NOCTYKMBAITE MO TOYKE COGAMHEHMS CO cTOpOHLI
cpusnonornyeckoro pactsopa SPAT n MPAT 1 no 3anopHoMy KpaHy
C/IMBHOTO NMOPTA, YTO6LI ya/NTh BO3AYX B NPOLECAO NPOKAYNBAHNS.

6. MoBTOpsiiTE NPUBE/EHHbIE BbILIE WArK N0 MEPe HEo6X0AMMOCTY,

noka He 6yAeT yaaneH Becb BO3/X.

Mpexpae yem noacoefuHATb Habopbl SPAT u MPAT K nauueHTy,

BHMMATE/IbHO NOJHOCTLIO MX OCMOTPUTE, YTOGbI Y6eANTLCS B NOSTHOM

YAANEHUN U3 HUX BO3AYXa.

NMPUMEYAHWE: HemegneHHo oTcoeAuHAiiTe Habop SPAT oT Ha6opa

MPAT nocne 3aBeplieHUs Kaxaoi npoueaypbl.



Inledning: Las informaSonen i denna broschyr. Den hjalper dig att anvanda de
sterila engangsseten pa ratt salt.

Viktigt sakerhetsmeddelande: MEDRAD Avanta sterila engangsset ar avsedda
att anvandas av medicinsk personal med lamplig utbikJning och erfarenhet av
anvandningen av MEDRAD Avanta injektorsystem for vatskehantering och
angiografiska procedurer och tekniker.

Avsedd anvandning; MEDRAD Avanta sterila engangsset ar specifikt avsedda
att anvandas inom rontgenangiografi. De ar avsedda for administrering av
intravaskulara rdntgentata kontrastmede! och vanliga spolvatskor i varierande
voiymer och fldde”astigheter i manniskor for anvandning vid diagnost'ska och
interventionella angiografia procedurer som utfors inom kardiotogi, radiologi
samtvaskular kirurgi.

Kontraindikationer; Endastfdr anvandning med MEDRAD Avanta injektorsystem
for vatskehantering. MEDRAD Avanta sterila engangsset ar j avsedda att
anvandas vid cellgiftsbehandling och ar ej heller avsedda for administrering av
andra vatskor an intravaskulara kontrastmedel och vanliga spolvatskor.

Forsaljningsrestriktioner; Endast pa medicinsk ordination.

Varningar

/j\ Observers foljande for enheter som ar markta for engangsbruk; Denna
produkt ar endast avsedd for engangsbruk, Far inte atersteriliseras,
omarbetas eller

heterna har endast
utformats och godkants for engangsbruk. Ateranvandning av
engangsenheter utgor en risk for att enheten gar sender och risk for
patienten. Potentielia enhetsfel inkluderar avsevard nedbrytning av
komponent vid langvarig anvandning, funktionsfel hos komponent och
systemhaveri. Potentielia risker for patienten inkluderar personskada till
foljd av funktionsfel hos enheten eller infektion, eftersom enheten inte
godkants for rengoring eller atersterilisering.

das,

A Luftemboll kan medfora dodsfall eller allvarliga patientskador.
Anslutinte en patienttill injektorn, eller forsbk att injicera forran all luft
ha- aviagsnats fran sprutan och vatskebanan. Las noga anvisningarna for
laddning och anvandning av FluiDot: erna (dar sa arti igt) for
att verifiera att vatska finns och for att minska risken for luftemboli under en
injektion.

A Forsok inte aspirera vatska fran avioppsportens avstangningskran
nar den ar bppen mot PIV. Detta kan oka risken for inforing av luft i
vatskebanan.

Forsok inte aspirera vatska fran den hemodynamiska porten, Detta kan
oka risken for inforing av luft i vatskebanan.

A Innan det sterila engangssetet for enpatientbruk (SPAT) ansiuts
till patienten, maste man se till att alia avstangningskranar och
oppna portar ar stangda mot luft och att all luft har aviagsnats
fran vatskebanan innan injektionen startas, Felaktig manipulering
av avioppsportens avstangningskran saval som om nagon vatskeport
lamnats dppen kan oka risken for inforing av luft i vatskebanan.

A Biologisk kontamination kan uppsta om engangsartiklar anvands
flera ganger eller om steril teknik inte tilampas under forberedelser
eller anvandning. Engangsartiklar maste kasseras pa korrekt satt efter
anvandning. Ta isar setet och gbr i ordning ett nytt, sterilt set om det ar
mbjligt att kontamination npp3LL under iordningstailande eller anvandning.
Anvand inte om den sterila fbrpackningen ar bppnad eller skadad.
Skada kan uppkomma pa patient eller operatbr om fbrpackningen ar bppnad
eller skadad, eller om skadade komponenter anvands. Inspektera innehallet
och fbrpackningen visuellt fore varje anvandning.

Patienten eller personalen kan skadas om den vassa spetsen inte
hanteras pa ratt satt. Var fbrsiktig vid bantering och inforande av spetsen
i kontrastflaskan och koksattpasenZz-flaskan.
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Fbrvaring av fyllda sprutor kan framja bakterievaxt. Sprutor fran Bayer
ar konstruerade fbr att fyllas precis innan proceduren. Kassera oanvanda,
fyllda sprutor.

Patientskador kan uppsta om en spruta inte ar ordentligt ansluten.
Felaktig sammankoppling kan fbrorsaka luftemboli och

Montering av sterila engangsset for flera patienter (MPAT) (kan anvandas pa
upp till fem patienter). Engangssetet for flera patienter bestar av foljande artiklar.
(Se aven illustrationen lordningstailning av MPAT):

Ventilerad infbringsspets

Drc

2:aHPCT m/hanluer
fbr kontrast

ing av fbr
lag volym.
Patienten eller anvandaren kan skadas om kontrastmedlet lacker eller

om sprutan eller anslutni 1 brister, av hbgre tryck
samt ocklusioner i 1an kan lackage eller bri i
sprutan eller anslutni . att ar bppen och

bverskrid inte lampligt tryck.
Sprutans sterilitet kan aventyras och patientinfektion kan uppsta om
kolven aviagsnas fran sprutan. Ta inte bort kolven nar sprutan fylls pa

Oavsiktiig aspiration kan intraffa om kontrastvatskans
fbrflera

blir snott eller blockerat under en
sprutfyliningsprocess. Kontrollera att kontrastslangen fbr flera patienter
inte ar snodd eller vikt innan du fyller sprutan.

engar

Patientskador kan blifbljden om patienten ar ansluten under flushning
av kontrast och saltlbsning. Se tilt atl patienten ar frankopplad fbre flushning.
Blod kan fbrorena den del av engangssetet som anvands fbr

flera patienter. Sakerstall att det inte finns blod pa andra sidan
tryckisoleringsventilen i engangssetet fbr en patient

Sakerstall att ventillocket pa spiken/spikarna ar bppet om flaskor
anvands. Om detta ar stangt kan ett vakuum skapas och luft kan introduceras.
Anvandarkravet pa fem patienter per dag fbr engangsset fbr flera
patienter (MPAT) far inte bverskridas. Detta ar den anvandning som
godkants av regulatoriska myndigheter.

A g av andra tiklar som inte tillhandahalls

fran Bayer, inklusive administreringssatser och tillsatser

till administreringssatser, som t.ex. men inte begransade till
kontrollenheter for tillbakaflbde av blod och trycktransduktorer

kan leda till patientskada om de ej ansiuts eller spolas korrekt.

Dessa enheter maste vara kompatibla med ditt system. Se
tillverkarens instruktioner fbr korrekt anvandning av dessa enheter.
Anvandningen av en fbriangningsslang ansluten tilt engangssetet fbr
en patient kan ledatill patientskada och kommer attfbrsamra systemets
p . Anslut inte fbriangnir

1 till engangssetetfor en patient

Fbrsiktighetsmatt

Komponentskador kan uppsta om engangsartiklar ansiuts pa fel satt.
Sakerstall att alia anslutningar ar sakrade. Detta fbrfaringssatt minskar
riskerna fbr lackage, att ledninga- lossnar, iuftintroduktion och skador pa
komponenter. Anvand inte verktyg fbr att dra at anslutningarna, de kan da
bli fbr hart atdragna, eller fbr att underlatta aviagsnandet av engangsartiklar.
Anvand inte metylalkohol pa engangsset. Anvandning av metylalkohol
fbrsamrar engangssetens integritet.

Alla kontrastmedel och saltibsningar bbr anvandas i enlighet med
tillverkarens anvisningar.

OBSI Personalen maste vaija skarmarna installning av undersbkning pa
bildskarmen fbr att foljande procedurer ska kunna utfbras. Ytterligare
anvisningar finns i bruksanvisningen for injektorn.

Laglrycksslang fbr kontrast (LPCT)
Hbgtrycksslang for kontrast (HPCT)
Venlil fbr styming av kontrastfibde (CFCV)

Saltibsningsspets

Droppkammare fbr saltlbsning
Laglrycksslang fbr saltlbsning (LPST)
Slang efter saitibsningens droppkammare

150 ml spruta fbr flera patienter

Droppkammare

Kontrollera att patienten inte ar ansluten och att injektorn ar paslagen.

1

ok w

Montera sprutan (Se Montera sprutan fbr flera patienter nedan).
Montera

(Se Montera saltlbsni
(Se Montera kontr

nedan).

Montera kontr 1 nedan).

Vrid huvudet uppaL fyli sprutan och ta bort dammskydden.

Tbm engangsmaterialen fbr flera patienter. Sarnia upp uttbmd vatska i
lamplig behaliare och knacka pa anslutnil pa

och tryckkapan fbr att aviagsna luft.

Vrid huvudet nedat.

Montera MEDRAD Avanta steril handkontroll och uppratthall sterilitet, om sa
ar tillampligt

ialet

DBS! Ytterligare information finns i bruksanvisningen for MEDRAD Avanta
Fluid Management Injection System,

Nar steg 7 under Allmanna anvisningar fbr iordningstailande ar slutfbrt ska du
fortsatta till Installation av SPAT.

Montera spruta fbr flera patienter

OBSI Sakerstall att patienten Inte ar ansluten.
Valj sprutan fbr flera patienter under Installning av undersbkning.

1
2.
3.

Dratillbakakolvstangen.
Fbr in sprutan i tryckkapan och fall upp den framre spruthallaren.
Skjut in kolvstangen | kolven.

Montera saltlbsningsslangen

OBS! Sakerstall att patienten inte ar ansluten.
Valj Engangsset fbr flera patienter under Installning av undersbkning och valj
sedan Montera saltibsntngsslang.

1

o s wN

Montera droppkammaren.

Fbr in Siangan genom pumpen och stang luckan.

Dra Siangan runt tappen.

Fbrin slangen i detektorn fbr stbrre mangd luft och stang luckan.
Stick in infbrir I saltil

6.

Fyll droppkammaren fbr saltlbsning helt och snapp pa plats fore anvandning.

OBS! Fbr att skilja saltlbsning- och kontrastslangarna at i MPAT ar kontrastslangen
den slang som ar ansluten till avstangningskranen som ar placerad i CFCV.

Montera kontrastslangen

Valj Montera kontrastslang under Installning av undersbkning.

1

oo s N

Montera droppkammaren.

Anslut slangen till sprutan.

Montera avstangningskranen.

Fbr in slangen i detektorn fbr stbrre mangd luft och stang luckan.
Stick in infbringsspetsen i kontrastflaskan.

Fyll kontrastdroppkammaren helt och snapp pa plats fbre anvandning.

Ga till steg 4 1Allmanna anvisningar fbr iordningstailande.

Montering av sterilt engangsset fbr enpatientbruk (SPAT) (maste bytas ut
efter varje patient). Engangssetet fbr enpatientbruk bestar av fbljande artiklar
(se aven illustrationen lordningstailning av SPAT):

Avstangningskran for avloppsport (B)

Roterande luer (A)

Hbgtrycksslang fbr saltlbsning
med han-luerfattning (D)
Hbgtrycksslang for kontrast
med hon-luerfattning (E)

Tryckisoleringsventil (PIV)/hemodynamisk
tryckbvervakningsport (C)

Det sterila engangssetet for enpatientbruk (AVA 500 SPAT Angio) ar indicerat fbr
anvandning nar en givare som kan anslutas av anvandaren inte ar nbdvandig, och
innehaller inte artikel (C) som visas pa bilden nedan.

A

C

Valj engangsartiklar fbr en patient under Installning av undersbkning.

Sakerstall att patienten ar frankopplad.

1
2.
3.

Ta bort alia dammskydd.
Anslut SPAT-saltlbsningsslangen till (YPAT-saltlbsningsslangen.
Anslut SPAT-kontrastslangen till MPAT-kontrastslangen.

Tbm luftfran SPAT;

OBSI Sakerstall att patienten inte ar ansluten.

Fortsatt till steg 4 vid anvandning av AVA 500 SPAT L. Fortsatttill steg 5 vid
anvandning av AVA 500 SPAT ANGIO.

4.

Anslut tryckgivaren till den hemodynamiska porten, verifiera att givarens
avstangningskran ar bppen, och att avfallsportens avstangningskran ar
stangd mot avfallsporten.

a. Anslut 20 ml sprutan med saltlbsning till givarporten.

b. Hall SPAT paralleitt med patienten med tryckisoleringsventilen och
20 ml-sprutan upp”vanda i en 45° vinkel.

c. Spola igenom givaren och tryckisoleringsventilen ordentligttills all luft

aviagsnats fran bada komponenterna. Knapp fbrsiktigt eller knacka
pa tryckisoleringsventilen for att underlatta tomning av luften
(upprepa enligt behov).
d. Stang givarportens avstangningskran. Ta bort
20 ml-sprutan.
Initiera flushning av kontrast och saltlbsning, knacka pa
saltlbsningsanslutningspunkten mellan SPAT och MPAT fbr att aviagsna luft
medan flushningen pagar.
Upprepa om nbdvandigt ovanstaende stegq tills all luft har flushats ut
Undersbk noga hela SPAT och MPAT fbr att bekrafta att all iuft har aviagsnats
innan du ansluter dem till patienten.

OBSI Koppla ifran SPAT fran MPAT omedelbart efter varje procedur.
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Introdu?ao: Leia as informagoes contidas neste folheto. As informa?6es
contidas aqui o ajudarao a operar os conjuntos descart"veis estereis de
maneira segura.

Aviso importante sobre seguran™a: Os conjuntos descartSveis estereis
Avanta da MEDRAD devem ser utilizados por profissionais medicos

com treinamento e experiencia adequados na operagSo dos sistemas

de monitoramento de infusao Avanta da MEDRAD e em tecnicas e
procedimentos angiogrsficos,

Aplica™ao: Os conjuntos descartveis estereis Avanta da MEDRAD

foram projetados especificamente para uso em angiografia por raios X.

Os conjuntos descartaveis foram projetados para administrar. por

via intravascular, os compostos de contraste radiopacos e agentes
desbioqueantes comuns em diferentes volumes e vazoes em pacientes,
quando utilizados em procedimentos de diagnostico e em intervengdes '
angiograficas realizadas em cardiologia, radiologia e cirurgia vascular.
Contraindicafoes: Deve ser utilizado somente com sistemas de
monitoramento de infus3o Avanta da MEDRAD, Os conjuntos descartaveis
estereis Avanta da MEDRAD nSo devem ser usados com outros sistemas de
injegao, quimioterapia ou administragSo de outros liquidos alem de agentes
de contraste intravasculares e solugdes de infusao comuns.

Venda restrita: Somente para Rx.

Cuidado

/j\ Para dispositivos destinados a uso unico, observe o seguinte:
este produto se destina somente a uso unico. Nao re-esterilize,
reprocesse nem reutilize. Dispositivos descartaveis sao
projetados e validados somente para uso unico. A reutilizagao de
dispositivos descartaveis de uso linico cria o risco de falha do
dispositivo, assim coTo riscos para o paciente. As faihas potenciais do
dispositive incluem deterioragao significativa do componente com o
uso prolongado, funcionamento inadequado do componente e falha do
sistema. Os riscos potenciais para o paciente incluem les6es devidas
ao funcionamento inadequado do dispositivo ou infeegSo, ja que o
dispositivo nao & validado para ser limpado nem re-esterilizado.

/j\ A embolia gasosa pode provocar a morte ou acidentes graves
com 0 paciente. N3o conecte urn paciente ¢ injetora nem tente fazer
a injeg’o ate que todo o ar tenha sido expeiido da seringa e da linha
de infusao. Leia atentamente as instrugoes de uso dos indicadores
FluiDots (se apiicavel) para verificar se o liquido esta presente
e reduzir a possibilidade de embolia gasosa durante uma injeg8o.

/|\ Evite aspirar o liquido da valvula stopcock para residues quando
estiver aberta para a PIV. Isso aumentara o risco de infiuxo de ar na
linha de infusSo.

/d\ Evite aspirar o liquido da porta hemodinamica. Isso aumentara

~  Orisco de infiuxo de ar na linha de infusao.

/0, Antes de conectar o conjunto descartavel esteril para paciente

(SPAT) ao paciente, verifique se todas as valvulas stopcock e

portas estao fechadas para o ar e se todo o ar foi expeiido da

linha de infusao antes da injegao. A manipulagao inadequada da
vSlvula stopcock de residues, bem coTo qualquer abertura, pode
aumentar o risco de penetragSo de ar na linha de infosao,

Ha riscos de contaminagao biologica caso os itens descartaveis

sejam reutilizados ou se houver falha na técnica esteril durante

a preparagao ou uso. Descarte os itens descartaveis de maneira

apropriada apos o uso. Caso tenha ocorrido a contaminag3o

durante a instaiagSo ou 0 uso, desmonte e instale urn novo produto

esterilizado.

A Nao use se o pacote esteril estiver aberto ou danificado. Se a

embalagem estiver aberta ou danificada, ou se forem utilizados

componentes danificados, podera haver risco de lesSo fisica ao

paciente ou ao operador. Examine visuaimente o conteudo e a

embalagem antes do uso.

0 manuseio inadequado da ponteira (spike) pode resultar em

acidentes com o paciente ou com o operador. Manuseie e insira

a ponteira no frasco de contraste e no frasco/bolsa de solugSo salina

com cuidado.

=

/]

/t

=
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0 armazenamento de seringas carregadas pode provocar a
proliferagSo de bacterias. As seringas da Bayer foram projetadas
para serem carregadas imediatamente antes do procedimento.
Descarte as seringas cheias e nSo utilizadas.

Seringas nao acopladas adequadamente apresentam risco de
lesao fisica ao paciente. O acoplamento incorreto pode provocar
embolia gasosa ou liberagao de volume insuficiente.

Poderao ocorrer acidentes com o paciente ou com o operador se
houver vazamentos do meio de contraste ou ruptures na seringa
ou tubo de conexao. O uso de pressao acima das especificagdes
ou obstrugSo na linha de infusSo podem resultar em vazamentos

ou ruptura da seringa ou do tubo de conexao, Verifique se a linha

de infusao esta livre e n8o ultrapasse a pressao apropriada,

A esterilizagao da seringa ficarii comprometida e podera
provocar infeegao no paciente se o embolo for removido

da seringa. Nao remova o éTbolo para encher a seringa.

Podera ocorrer a aspiragao acidental se o conjunto de tubes

de contraste descartaveis para diversos pacientes estiverem
dobrados ou se forem obstruidos durante o processo de
enchimento da seringa. Verifique se os tubos de contraste para
diversos pacientes estSo livres de dobras antes de encher a seringa.
Havera riscos de lesao se o paciente for conectado durante
aretirada do ar da extensao com contraste ou solugao salina.
Certifique-se de que o paciente esteja desconectado antes de expelir
oar da extens§o.

0 sangue pode contaminar o componente do conjunto
descartavel destinado a diversos pacientes. Verifique a presenga
de sangue na valvula de redugSo de pressao do conjunto descartavel
para urn unico paciente.

Assegure-se de que atampa de ventilagao da(s) ponteira(s) esteja
aberta se frascos forem utilizados. Se estiver fechada, podera ser
criado urn vacuo e o ar podera penetrar.

Hao exceda o requisite de uso de cinco pacientes por dia para o
conjunto descartavel para diversos pacientes (MPAT). Este e 0 uso
aprovado pelos drgaos controladores pertinentes,

0 uso de produtos descartaveis nao fornecidos pela Bayer,
inclusive conjuntos de infusao e acrescimos aos conjuntos de
infusao, tais coto, mas sem limitagao, dispositivos de controls
de retorno de sangue e transdutores de pressao pode causar
lesoes ao paciente se nao forem conectados ou infundidos
corretamente. Esses dispositivos devem ser compativeis com

0 seu sistema. Consults as instrugbes do fabricante quanto ao uso
correto desses dispositivos.

0 uso de tubos de extensao conectados ao Conjunto Descartavel
para urn Unico Paciente pode causar lesoes ao paciente e reduzir
0 desempenho do sistema, N3o conecte tubos de extensao ao
Conjunto Descartavel para umn Unico Paciente,

Atengao

A

IR\
/i\

Poderao ocorrer danos se os componentes descartaveis nao
forem instalados corretamente. Verifique se todas as conexbes
estao seguras, Isso ajudara a reduzir vazamentos, desconexSo,
entrada de ar e danos aos componentes. N§o use ferramentas
para apertar as conexoes ou auxiliar na remogao dos conjuntos
descartSveis.

Nao use alcool metilico nos conjuntos descartaveis. O uso
de Alcool metilico reduzira a vida util dos conjuntos descartaveis.
Todos os agentes de contraste e da solugao salina devem
ser usados de acordo com a indicagSo de uso do fabricante.

0BS.: Para executar os procedimentos a seguir, 0 operador deve
seiecionarastelas de configuragao de casos na unidadeDCU. Consulte
0 manual de operagSo da injetora para obter informagoes adicionais.

descartavel esteril para diversos pacientes

(MPAT) (utilizavel para ate cinco pacientes). O conjunto descartavel esteril

diversos pacientes consiste nos seguintes itens (consulte tambem a

para
ilustragao do MPAT);

Ponteira para contraste com abertura
Carara de gotejamento de contraste

Tubo de baixa pressao para confrasle (LPCT)

HPCT secund”o com conector
Luer macho

Ponteira para solugao salina

Camara de gotejamento da solucao
salina

Tubo de alta pressao para contraste (HPCT) Tubo de baxa pressao para solucao
salina (LPST)

Valwula de controle de fluxo de contraste Iubo extensor da camara de

(CFCV) gotgamento para sduQao salina

Sennga de 150 ml para diversos paaentes

Camaras de gotejamento
solu%o salina  Contraste

Configuragao do MPAT

LPST-

HPCT secundario
HPCT

Instrugoes gerais de instaiagao
Verifique se o paciente esta desconectado e se a injetora est” liqada

1
2
3
4,
5

6.
7.

Instate a seringa (consulte a instalagSo da seringa para diversos
pacientes a seguir,
Instate O conjunto para solugSo salina (consulte a instalacSo do
conjunto solugSo salina a seguir).
Instate O conjunto para soluglo de contraste (consulte a instatacSo
do conjunto para solugao de contraste a seguir).
Gire a cabega injetora na posiggo vertical, encha a seringa e remova
atampa de protegao.
Remova p ar dos dispositivos descartaveis para diversos pacientes
Retire O liquido expeiido com um recipiente adequado e bata levemente
nos pontos de conex3o descartaveis e na bragadeira de  pressao oara
remover oar.
Gire a cabega injetora para baixo.
Conectep controladpr manual estéril Avanta da MEDRAD e mantenha
aesterilidade, se apiicavel,

o sistema de monitoramento de

d
infusSo Avanta da MEDRAD para mais informagoes.

insfalaaodo SPAT M ~

instrugbes gerais de instalagSo, \ik ate a

Instale a seringa para diversos pacientes

OBS.; Certifique-se de que o paciente nao esta conectado
belecione Seringa para diversos pacientes na tela Case Conﬁ,guration
(Configuragao de caso).

L

2.
3

Puxeobmbolo.
Insira a seringa na bragadeira de pressao e levante os bragos frontais
Acople 0 pistao no embolo,

Instaiagao do conjunto para solugao salina
OBS.: Certifique-se de que o paciente nao esta conectado
belecione Material descartavel para diversos pacientes na tela de

soluga‘o safina)™"

1
2.
3
4
5.

"M Install Saline Tubing (Instalar conjunto para

Instate a cétara de gotejamento.

Passe os tubos pelabomba efeche a porta.
Passe os tubos em torno do prendedor.

Insira os tubos no detector de ar e feche a porta,
Pure a bolsa de solugSo salina.

6. Encha completamente a camara de gotejamento com solugbo salina

B%%@ Para diferenciar as linhas de solugao §3W|\53 das de:co_nt;amma{leAT,
a linha de contraste sera identificada coTo a Imha coneciaaa a vaivuia
stopcock localizada na CFCV.

&?talarc njurito para contraste ., Confil ura%SO de casos.
lecione InStalar conjunto para contraste na leid ou ?/

1. Instate acérara de goiejamento.

Conecte a tubulagao a seringa.

Instate a valvula stopcock. LN

Insira 0s tubos no detector de ar e feche a pona.

BHES 2 bOIRIdR SUME R amara d e JOIPJZMERLD € encaixa na posigho

antes do uso.
Consulte a etapa 4 das instrugoes gerais

Instalajao do conjunto descartavel . X
(deve ser substituida ap.os cada usp no paciemvi

o AW

«aciente (SPATI
deS avg\l

-Tubo de alta pressao para
N . solugao salina com conector

Luer giratorio (A) | uer macho (D)
Tubo de alta pressao para
. contraste com conector Luer
Valvula stopcock para a porta de residuos (B) femea (B)

Conjunto da valvula de redugao de pressao

(PIV) e porla para monitoramento de pressao

hemodinamica (C)
p conjunto descartavel esteril para um driteo °a
€ indicado para uso quando nao for necessarip o ubn  gbaixo
conectado ao usuario e nSo contem o item (C) mostrado aoaixo,

C
A

Selecione Single-Patient Disposables (Material desc P
paciente) natela ConfiguragSo de casos.
Verifique se o paciente est” desconectado.
1. femova todas as tampas de protejaO’
2. Conecte o tubo para solugSo salina do brm \ au y
salinado MPAT, epaT ao tubo para contraste
3. Conecte o tubo para contraste do SPAi ao luuu y
do MPAT.
Para ewjelir o ar do SPAT: /.Aourtado

0BS.: ’\rtlfiﬂue-se de que o paciente nao ncsaro AVA500 SPAT
Ao usaro AVA 500 SPATI' continue com o passo 4. Ao usaro mvm ouu

NGip prossiga para p passo 5. . . . uerifiaue se a vSlvula stopcock
ﬁ‘ wxg Sﬁa%sg&org%ma hemodinSmica, vermaqu e
esta aberta e se ay”vuia de seguranga stopcock para a pona ae
residuos esta desligada, , 20cca &)\orl?)do transdutor.
a. Fixe a seringa de solugSo salma oe zy " aPlVe
b.  Segure O SPAT P mlejamente 3 (jrg
a conexSo da sennga de 20 cc vonduds »
anguiode 45 gratjs. X,,ncHiitnredaPIVatequetodo
[ Irigue bem O Conjunto do transdutor e levemente
0  arsejaexpeiido de ambos os cornpor necessario).
na P\v para facilitar a remogSo do ar *~ jutor. Remova
d.  Feche avalvula stopcock da pona ou ue
_ aseringa de 20 cc. Hs anlicéo salina batendo
5. Inicie a remogao de ar do contraste e da s"ucdu
levemente no ponto de conexéo salina da SPW ~
valvula stopcoS da porta de residuos para remover 0 ar aurame

0 rocesso de remogSo do ar. r_. npfpssario ate que todo oar seja
6. Repilg as etapas acimagenquanlo for necegspdsl?u, 4 q 1[ g

7. mgRidene cuidadosamente todo O SPAF B NAT para verificar se todo
0 ar foi expeiido antes de conectar ao paciente.



Inleiding; Lees de infomiatie in deze brochure, u de informatie begnjpt,

BeTangrijke'SpmSglnzVArian De MEDRAD Avanta steriele

me?het MEDRAD Auanta-vloeistofinjectiesysteem en angiografische

BeoogdlebrufkfoTMEDRAD Avanta steriele disposable sets zijn
soecff?ek tedoeld voorgebruik in een rbntgen/angiografie-omgeving.
Ifziin ontoorSn om intravasculaire radmpake (»ntrastvloeistota
en nnrmale screMoei: in verschii en met
diverse flowsnelheden bij mensen toe te d\enen tijdens diagnostische

“ i hartchirurgre, rad.ologie

sSdsssrrrsssriE S

en normale spoeloplossingen.
Handelsbeperkingi Uitsluitend op recept

A ' vtoThulpmiddelen die volgens bet etiket ® bed-j™d
«e”erphulpmiddelen voor eenmalig gebruik beet

Mogqele risiXxoor~de patient zijn letsel als gevolg van een niet-
cor?ecte weiking van bet hulpmiddel of infecte aange z*
hulpmiddel niet is gevalideerd voor reinigir’g of
. Luchtembolie kan overliiden of ernstig letsel van de patent
/K veroorzaken Sluitde |bntp650p de'iniector aan of probeer
pas te injecteren nadat alle lucht uit de spurt en het
fs verwiidetd Lees zorgvuldig de instructies door voor bet laden e
het gebruik van FluiDots-i (vraarvan ing) “"J

veriiren dat er vioeistof aanvrezig is en on, de kans op luchtembolie

de afvoerpoort

X SaXs”Mitetrisi»Salu

Vonrdat de steriele wegwerpsetvoor ben patient (SPDS -
Singtpatient Sterile Disposable Set) op de

wordt moetvoor hetinjecteren worden gecontroleerd dat aMe
afsluitkranen en open poorten van lucht afgesloten zijn en dat alle
lucht uit het vloeistoftraject verwijderd is. Als de afsluitkra® voor
de afvoerpoortverkeerd wrdt gebruikt of als

blootgestS is aan lucht neemt het risico toe dat er lucht in het

Hc°eraSf«n°wegvrerpmateri (disposables) of het niet

toepassen van steriele technieken tiidens het "staHeren en
nohmik kan biologischecontammatie tot gevolg hebben

>»

DisDosable m aterial moeten na gebruik op de juiste wijze worden
S o ird nTer enige kans bestaat dattijdens de installatie of het
S m ik verontreiniging is opgetreden demonteert u het systeem
installeert n een nieuw steriel product.
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van de vulnaald en bij het aanprikken van de lies contrastvioeistof en

to S ~van gevuldeTp~uiten kan bacteriegroei in de hand
& n van Bayer zijn testemd on, directvoor de procedure te worden
oevuld. Werp ongebruikte gevulde spuiten weg.
A De patient kan letsel opiopen alsdes p u rt9?®@d is
aangesloten. Embolisatie of een te geringe afgifle kunnen

E kq( volgen zijn van onjuiste aansluitin
n ekkaaevan contrastvioeistof of scheuren van despuitw

De steriliteit van de spuit wordt aangetast, en de

een infectie opiopen als de plunjer uit de spuit wordt gehaa\d
Verwijder de zuiger niet bij het vullen van de spuit. tiiHens
Als de disposa&e contrastlijn voor meerdere patienter" tgdens
een iniect'Lpuitvulprocedure geknikt of verstopt raakt, kan
eroS E spiratie optreden. Veizeker u ervan dater mde
contrastlijn voor meerdere patienten geen knikken zitten, voordat

n te'pali”tS al oplote™

is aangesloten tljdans
A

hetvullen van het systeem met contrastvioeistof
zoutoplossing. Zorg dat de patient is afgekoppeld, voordat het

ffirntet"m ™ 'ipatibntgedesltevan dawegwerpset

S mineren. Zorg dater geen bleed yootbij de drukisolatieklep
(PIVI indewegwerpset voor een patient komt.

A" nannrxK

N GeS*d?MPDS (steriele disposable setvoor

A patibnten) voor maximaal vijf patienten per dag. D\tgebrulk
~ nnpdaekeurd door de regelgevende instanties.
Hpt aebruik van wegwerponderdelen die niet van Bayer zijn,

waa?on arto |Fnpgaeiie en aanvullingen op topdieningssats,
Sa(maar nietbeperkttot) bloedverliesvoorkomende

hulpmiddelen en druktransducers, kan

veroorzaken als deze niet correct zijn aangesloten of gespoem.
Deze hulpmiddelen moeten compatibel met uw systeem zgn.
Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor een correct gebruik

Hetfa'nsluiten vat verlengslangen op de steriele wPawerpset
YOOI een oatient kan letsel van de patient veroorzaken en zal de
systeemp”estatie verminderen. Sluitgeen verlengslangen aan op de
steriele wegwerpsetvoor een pabélll

n

"r"?.,"n '3 ffirkr;tS5beschadigd”"

te last aan terdraaien of om wegwerpartikelen te venwijderem

A Gebruik geen methyialcohol op wegwerpsets. Gebruik van

A overeenstemming met de gebruiksaanwijzingen van de

fabrikantte worden gebruikt.

OPMERKING: Om de volgende procedures ijit te voeren, meet
de S uiker de hetscherm Casus-setup selectaren op de D(*U
(systeembedieningsmonitor). Zie de bedieningshandleiding van

Ne %'sable Set; steriele disposable setvoor
gebruiken voor maximaal v,.f prtidnten)

P
Viilnnald voor contrastvioeistot met venllel 7e HPCT met mannelijke luer

DiuDoelkamer voor contrastvioeistot Vulnaald voor zoutoplossing
Contrastlijn voor lage druk Druppelkamer voor zoutoplossing
(I nw Pressure Contrast Tube, LPCI)

Contrastlijn voor hoge duk
(Hinh Pressure Contrast Tube, HPbl)

Regelklep
(r.nntrast Flow Control Valve, CFCV)
Multi-patientenspuit, tbOm|

Zoutoplossingslijn voor lags druk
(Low Pressure Saline Tube, LPST)

na

Druppelkamers
Zoutoplossing  Contrast

Vulnaald voor
contrastvioeistof
metventiel

Spuit

AS 2 p Lt 3n%lotenendatdeinjec.o

1 ~lInstalleer de spuit. (Zie Multl patlemenspult installereri hlercnder)"

Z. Installeer de zoutc (zie Z ingsliinen ir

3 SteeTde contrastijnen. (Zie Contrastiijnen

A nraai de kOD omhoog, vul de spuit en verwijder de storaop es.

1 S S d Ir muirparntdisposables. Vang de afgeyoerde vtoeistof
op in een geschikte container en tik op de aansluitpun en van de
wegwerpartikelen en de drukhuls om lucht te verwiideren.

7

Bevestig de™IVIEDRAD Avanta steriele handtediening, indien van
toepassing, en handhaaf steriele hrf
OPMERKING: Raadpleeg de bedieningshandleiding van b ii
MEDRAD Avanta-vloeistofinjectiesysteem voor meer "<°™ atie.
Gaverder metde SPDS-installatie nadat stap 7 van de algemene
installatie-instructies is voltooid.

SAMARKS” etrordIfsn
Selecteer Multi-patientenspuit in Case Setup (Casus setup).

2. Steek despuiiid3de® drukhuls en breng de armen met wegkiapbare
voorzijde omhoog.
3 Breng de zulgerop de plunjer aan.

Multi-patier bsables in Casus-"tup en selectee

Install Saline tubing (Zoutoplossingslijnen installeren),
1 stalleer. de druppelkamer.

2 Lel(?(Je lijn door de pomp ensluitde klep.

3 Leid de lijn om de pin.

4 Steek de lijn in de luchtdetector en sluit de klep.

6. Vul'dtdmpp«lkaTier voor zoutoplossing helemaal en klik hem v66r

OPMIRKING-"Om~Sscheid te maken tussen de MPDS-lijnen met
fvsiologische zoutopiossing en die met cor i

~eS Srd alhl lin&
ISgeplaatst.
Installeerdecontrastlijnen.

Selecteer Contrastiijnen installeren in Casus-setup.
1 installeerdedruppelkamer.

2 Sluitde lijn aan op de spurt.

3. Installeerde afsluitkraan,

4 Steek de lijn in de luchtdetector en slurt de klep.

f, woidt de contra:
is aangesloten op de afsluitkraan die in de CFCV

gebruik op zijn plaats.

Ga naar stap 4 in de Algemene instatlatie-instructies.

SPDS (Single-Patient Sterile Disposable Set steriele d\sposable

setvoor een patient) installeren (moet bij elke
ve,rvannen)Asterieledisposate

Zoutoplossingslin voor hoge druk

Draaibare luer (A) met mannelijke luerconnector (D)

Contrastlijn voor hoge druk met

Afsluitkraan voor atvoerpoorl (B) vTouwelike luerconnector (E)

Pressure Isolation Valve (PIV. drukisolatieMep) /
Cnnlroleooort voor hemodynamische druk (C)

en als onderdeel (C) zoals hieronder weergegeven met aanwezig is.
C

Selecteer Single-Patient Disposables (Disposables voor den patidnt)
in Casus-setup.
Zorg dat de patient niet is aangesloten.

2 s S je"SPoVzoutoplossingslijn aan op de MPDS-zoutoplossingslijn.
3 Sluit de SPDS-contrastlijn aan op de MPDS-contrastlijn.
g3 S meis te S w A 500 W Lgebruikt, Ga verder met stap 5
f “swdMranioSfp'dehemodynam ™
de afsluitkraan van de transducer open is en of de afsluitkraan
vloeistotefyoernaw e afyoer"™
Ks% S«n™ S33e'ontrt*'h""o3kvan
0 S~ fm e"t kracht door de transducer en PIV totdat *  lucht
uJbeide onderdelen is verdreven. Tik
het verwiideren van luchtte bevorderen (zo nodig herhalen).
d. Steit de afsluitkraan van de transducerpoort. Verwijder de
5, Startdel™ ?d*ngvanoontrashrtor"”
] H
53'SkSSe"lie
6

HeS3n§ien nod3y'de stappen hierboven, totdat alle lucht

O P wm3ma iSppel de SPDS onmiddellijk na iedere procedure los ven
deMPDS.



Uvod: Pro6itajte sve informacije sadiiane u ovom dokumentu,

Razumijevanje informacija pomoci ce vam u prikladnom rukovanju

sterilnim kompletima za jednokratnu uporabu.

Vazna sigumosna napomena: Kompleti za jednokratnu uporaou

MEDRAD Avanta namijenjeni su za uporabu od strane medicinskm

struniaka s odgovarajucom osposobljenoscu i iskustvom

sustavima za ubrizgavanje tekucina MEDRAD Avanta iangiograts

ﬁostupmmal tehnikama, ».rnonn Awsnta
amjena: Steriini kompletl za jednokratnu uporabu MEDRAD Avaru

izriiito su namijenjeni za rad u angiografskom rendgenskom okfuze j «

Izradeni su za primjenu intravaskularnih kontrastnih

za zracenje i uobi6ajenih sredstava za ispiranje u raznim kolicinan
i's raznim brzinama protoka na ljudima pri dijagnostiikim i
angiografskim postupcima koji se obavijaju u kardiologiji, radioiogj
i vaskularnoj k|rurg|£ L .
Kontraindikacije: Za uporabu samo sa sustavom za ubrizgavanje
tekucina MEDRAD Avanta. Steriini kompleti za jednokratnu uporaou
MEDRAD Avanta nisu namijenjeni za uporabu u kemoterapiji nm zd
primjenu tekucina druk&jih od intravaskularnih kontrastnih sredsia

i uobiCajenih otopina za ispiranje.

OgraniCena prodaja: Samo za rtg.

Upozorenja

~  ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu upora -

Nemojte ponovno sterilizirati, ponovno obradivati o'u.'V. =
vi§e puta. Uredaji za jednokratnu uporabu oamijenjeni s
odobreni iskijucivo za jednokratnu uporabu.

uredaja za jednokratnu uporabu predstavija opasnost od ky
uredaja i opasnost za pacijenta. Moguci kvar uredaja

znaCajnu dotrajalost komponente kod dulje uporabe, neispra
komponente i kvar sustava. Moguce opasnosti za pacijenta
obuhvacaju ozljede zbog neispravnog rada uredaja ili inteKcj j
6i8cenje ili ponovna sterilizacija uredaja nisu odobrene. .
Zra6na emboiija moze izazvati smrt ili teSko ozlijediti P J
Nemojte spajati pacijenta na brizgaljku ili pokuSavati ubr’g N
dok sav zrak nije izba6en iz strcaljke i putanje tekudine® Pa J
proCitajte upute za u6itavanje i uporabu FluiDots lod'kato™ra t
gdje je primjenjivo) da biste provjerili je li prisutna tekucina
mogucnost zraCne embolije tijekom ubrizgavanja.

Nemojte pokuSavatl usisati tekucinu iz ventila za regui *
protoka na otvoru za otpadni materijal kada je
ventilu za iskijucivanje tiaka. Time bi se mogla povecati P

i *

A w&wgk"gléeal{lpgé?sn% lj(l?cllnneu izhemodmamskog
Time bi se mogla povecati opasnost od uvodenjazrakaup j
tekudin

A Prije spa]an]a sterilnog kompleta za jednokratnu upor

za jednog pacijenta (SPAT) na pacijenta jffv -
li zatvoreni svi ventiii za regulaciju protoka i otyon takK

> >

> >

-ahii

ne moze uci zrak ije li izbacen sav zrak iz putanje tekuc  p ]

ubrizgavanja. Nepravilno rukovanje ventilom za

na otvoru za otpadni materijal, kao i bilo koji oWoreni ~
tekudinu u koji moze udi zrak, mogu povedati rizik od uiaskd
u putanju tekucine. X

A BioloSka kontaminacija moze biti posljedlca
materijala za jednokratnu uporabu ili nepridrzavanja si
tehnike tijekom postavijanja ili uporabe. Zbrinite na prayma
nadin materijal za jednokratnu uporabu nakon njegove upora
postoji bilo kakva mogudnost da je doSlo do kon"mmacije J
postavijanja ili uporabe, rastavite i postavite novi stenini P
A Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otyorena
Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica
odtedene ambalaze ill uporabe oStedenih komponenti. Vizu
pregledajte sadrzaj i ambalazu prije svake uporabe.
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A Kod uredaja oznacenih za jednokratnu uporabu napomln]emo

A acnnqt

..narabp

Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica

koriStenja oStrog Siljastog prikljulka. Pazite prilikorn ~  Stenja
umetanja Siljastog prikljuCka u bocu kontrastnog sredstva i u vrecicu
ili bocu fizioloSke otopine. b*nia
SkladiStenje punih strcaljki moze pospjeSiti rast baKierija.
Strcaljke koje proizvodi Bayer predvidene su da se pune
neposredno prije poietka postupka. Bacite neiskoriStene napunjene

Ako ltrcaljka nije pravilno prikljudena, moze do6i do o~ 1 e
pacijenta. Nepravilno prikijudivanje moze izazvati zraCnu empoiiju
ili isporuku nedovoijne kolidine sredstva.

Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica curepja
kontrastnog sredstva ili puknuca Strcaljke ili spojne cjeycice.
Uporaba veceg tiaka ili okluzije u putanji tekudine moze rezuiuraii
curenjem ili puknudem Strcaljke ili spojne cjevdice. Osigurajte da
putanja tekudine bude otvorena; nemojte prekorafiti

Ako Klip izvadite iz strcaljke, sterilnost strcaljke b't« ugrozena
imoze doci do infekcije na pacijentu. Nemojte vaditi klip da Diste
napunili Strcaljku.

Ako se komplet cjevSica kontrastnog sredstva za Jednokratnu
uporabu za vise pacijenata zakrivi ili blokira tijekom punjenja
strcaljke, moze doci do nehotijnog usisavanja. Uvjerne se aa
cjevdice kontrastnog sredstva za vide pacijenata nisu zakrivijene
prije podetka punjenja Strcaljke.

Ako je pacijent spojen tijekom izbacivanja zraka iz kontraanog
sredstva ili fizioloske otopine, moze doci do ozljedivanja pacijenta.
Provjerite je li uredaj odvojen od pacijenta prije svakog izbacivanja zraita
Krv moze kontaminirati dio za viSe pacijenata

jednokratnu uporabu. Uvjerite se da se krv ne

ventila za iskijudivanje tiaka u pojedinom kompletu za jednokratnu
uporabu za jednog pacijenta.

Ako koristite boce, provjerite je li kapica ventila na siijastom
prikljudku/prikljudcima otvorena. Ako je zatvorena, moze nastaii
vakuum i udi zrak.

Komplet zajednokratnu uporabu za vise pacijenata (|V|rH|]
nemojte koristitina vile od pet pacijenata dnevno. lusu
uporabu odobrila odgovarajuca nadlezna tijela .
Upotreba isporudenog potroSnog materijala, ukljudu]um
kompleta za primjenu te odgovarajuce dodatke tvrtke Bayer sto
obuhvaca, ali nije ograniceno na uredaja za kontrolu povratnog
protoka itiacne pretvarace, moze prouzroditi ozljede pacijenta
ako oprema nije ispravno prikijudena ili isprana. Ti ureoaji
moraju biti kompatibiini s vasim sustavom. Informacije

0 pravilnoj upotrebi tih uredaja potrazite u uputama proizvodaca,
Upotreba nastavaka za cijevi koji se prikijucuju na kornpiet

za jednokratnu uporabu za jednog pacijenta moze prouzrociti
ozljede pacijenta i negativno utjecati na rad sustava. Ne
prikijudujte nastavke za cijevi na komplet za jednokratnu uporabu
za jednog pacijenta.

Mjere opreza

A

N

A

Ostecenje komponenti moze biti posljedica

postavijanja materijala za jednokratnu uporabu. Provjerite

jesu li svi spojevi sigurni. To ce smanjiti curenje, odyajanje
prodiranje zraka i oStecivanje komponenata. Nemojte Koristiti

alat za prekomjerno zatezanje spojeva ili kao pomod u uKianjanju
materijala za jednokratnu uporabu.

Nemojte koristiti metiini alkohol na kompletima za jednokratnu
uporabu. Uporaba metilnog alkohola oslabit de cjelovitosl kompleta

é"?, idonnoﬁaaéwaugper%blfva i fizioloske otopine lrebaKorlsuuu _
skladu s indikacijama za primjenu koje isporuduje proizvodac

NAPOMENA: Radi vrsenja sljedecih postupaka, mkovatelj'mora
odabrati zaslone Postavijanja sludaja na kontrolnoj jedimci zasiona.
Dodatne informacije potrazite u prirudniku za rad brizgaljke.

Instalacija kompleta za jednokratnu uporabu za viSe pacijenata
(MPAT) (moze se koristiti na najvise pet pacijenata). Komplet
za jednokratnu uporabu za viSe pacijenata sastoji se od sljedeceg
materijala. (Pogledajte i sliku postavijanja MPAT-a):
diljasti prikijucak s oduskormn kortr. s.
Komora 2a is"ecanja kontr. s.
Niskotlacna cijev kontr sr. (NTCK)
Visokotiacna cijev kontr. sr. (VTCK)
Ventil za kontrolu protoka kontr. sr. (VKPK)
dtrcaljka za vise pacijenata od 150 m

Drugi VTCK s muskim luar prikijuckom
diljasti prikljucak fiz. ot.

Komora za istjecanje fiz. ot.

Niskotlacna cijev fiz. ot. (NTCF)

Cijev fiz. ot. nakon komore za istjecanje

Komore za istjecanje
Fizioloska otopina ~ Kontrastno sredstvo

Postaljanje MPAT-a

Siljasti prikljucak s
oduskom kontr. sr.

Opce upute za postavijanje

Provjeriteje li uredaj odvoien od pacijenta ije ii brizgalika ukljucena
Instaurajte Strcaljku, (Pogledajte instalaciju Strcaljke za viSe
pacijenata unastavku).

Instalirajte cjevdicu fizioloSke otopine. (Pogledajte instalaciju cjevCice
fizioloSke otopine u nastavku),

Instalirajte cjevdicu kontrastnog sredstva. (Pogledajte instalaciju
cjevcice kontrastnog sredstva u nastavku).

Okrenite glavu u uspravni polozaj, napunite Strcaljku i skinite kaplce
za praSinu.

5, lzbacite zrak iz materijala za jednokratnu uporabu za viSe pacijenata.
Sakupite ispraznjenutekucinu u odgovarag.lu spremnik i lupkajte
~ojne todke kompletaitlaCni plaStkako biste izbacili zrak.

6. Okrenite glavu prema dolje.

7, Prikijudite steriini ruCni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta 1odrzite
sterilnost, akoje primjenjivo.

NAPOMENA: Dodatne informacije potrazite u priruéniku za rad

sustava za ubrizgavanje tekudina MEDRAD Avanta.

Nakon Sto ste dovrSili 7. korak opcih uputa za postavijanje, predite na

instalaciju SPAT-a.

Instalirajte strcaljku za vise pacijenata

NAPOM.ENA:.Pazisedd paeijent-nije-spejen.

Odaberite dtrcaljku za vide pacijenata na zaslonu Case Setup

(Postavijanje sludaja)

1 Uvucitestap,

2. Stavite strcaljku u Uadni pladt i podignite prednje padajude rudke.

3. Ukopcajte stap na klip.

Instaiiraite cjevdicu fizioloske otopine

NAPOMENA: Pazite da pacijent nije spojen.

Odaberite materijal za jednokratnu uporabu za vide pacijenata na zaslonu

Case Setup (Postavijanje sludaja), zatim odaberite Install Saline Tubing
jliraj cjevdicu fiziolodke otopine).

r Instalirajte komoru za istjecanje.

Provuciie cjevCicu kroz pumpu i zatvorite vrata.

Provucite cjevSicu oko Mina

Stavite cjevSicu u detektor zraka i zatvorite vrata.

Siljastim prikljuSkom probusite vrecicu fizioloSke otopine.
Dokraja napunite komoru za istjecanje fizioloSkom otopinom
izakvaSite na mjesto prije uporabe.

NAPOMENA: Radi razlikovanja linije fizioloSke otopine od linije
kontrastnog sredsWa MPAT, linija kontrastnog sredstva se spaja

na ventil za regulaciju protoka koji se staylja n VKPK.

Instalirajte cjevCicu kontrastnog sredstva

Na zaslonu R)stavljanje sluSaja odaberite Instaliraj cjevSicu kontrastnog
sredstva.

Instalirajte komoru za istjecanje.

Spojite cjevSicu na Strcaliku.

Instalirajte ventil za regulaciju protoka.

Stavite cjevSicu u detektor zraka 1za”onte vrata.

Siljastim prikljuskom probuSite bocu kontrastnog sredsWa,
Dokraja napunite komoru za istjecanje kontrastnim sredstvom

i zakvadite na mjesto prije uporabe.

Predite na 4. korak opcih uputa za postavijanje.

Instalacija sterilnog kompleta za jednokr*nu uporabu zajednog
oaciienta (SPAT) (mora biti zamijenjen nakon svakog pacijenta)
Komplet za jednokratnu uporabu za jednog pacijenta sasto i se od
sliedecea materijala (pogledajte 1sliku postavijanja SPAT-a).

Visokotiacna cijev fizioloske otopine
s muskim luer prikijuckom (D)

ous wn

Raotirajuci luer prikijucak (A)

Ventil za regulaciju protoka oNora za otpaani sazenskim luer prikiuckom (B)

Skiop ventila za iskijucivanje tiaka (Plv)/uivoi

whenvidinamsko nadziranie tiaka (C)
Steriini komplet za jednokratnu uporaou na jeanorn pa ijentu (AVA ouu
SPAT Angio) indiciran je za uporabu kada pretvornik  J! m0z& prikijuciti
korisnik nije potreban ine sadrzi element (C) prikazan U nastavku.

B A
A ord”

Na zaslonu Case Setup (Postavljarije sludaja) odaberite Single Patient

Disposables (Pribor za jednog pacijenta).

Provjerite je li uredaj odvojen od pacijenta.

. Uklonite sve kapice zapradinu,

2, Spojite cijev fiziolodke otopine kompleta SPAT na cijev flzmloske
otopine kompleta MPAT.

3, Spojite cijev kontrastnog sredstva kompleta SPAT na cijev
kontrastnog sredstva kompleta MPAT.

Izbacivanje zraka iz SPAT*a:

NAPOMENA Pazne da pacuenl mje spojen.

kada keristite (;60 PAT L, prijedite na 4. korak. Kada Koristite
AVASOOSPATAN O, prijeaitena S. korak

4 Prikliudite pretvorniK na hemodinamski otvor, provlenteje fi ventil
za requlac5u protoka na pretvomiku otvoren te je i rudica ventila
za regulaciju protoka zatvorena i okrenuta prema otvoru za otpadni

Spojite Strcaljku od 20 ml s fizioloSkom otopinom na otvor

b Bilite SPAT paraleino s pacijentom, a ventil za iskljuCivanje tiaka
isooi Strcaljke od 20 ml okrenite uspravno, pod kutom od 46 .
0 Snazno ispirite pretvornik i sklop ventila za iskljuiivanje
tiaka dok ne izbacite sav zrak iz obie komponente, Kvrcnite
ili lupkajte ventil za iskijudivanje tiaka kako biste pomogli
izbacivanje zraka (ako je potrebiio, poitovite).
d.  Zatvprite ventil za kentrelu pretoka prelvornika
Skinite Strcaljku od 2() ml
5 Zapoinite izbacivanje zraka zkontrastnog sredstva |fe|oIoSke
otopine, lupkajte SNe T do todke spajanja MPAT fiziolpSke otopine
1lventila za regulaciju protoka otpadnog matenjala kako biste lakSe
uklonili ziak cfok je ispiranje u tijel H . .
6  Ponavijajte navedene korake sye dok ne izbacite sav zrak.
7 Pazijivo pregledajte cijeli SPAT i MPAT kako biste provjenh je li sav
zrak uklonjen prije spajanja na pacijenta.
NAPOMENA: Odvojite SPAT od kompleta MPAT neposredno nakon
svakog postupka.



Giri§: Bu brojiirdeki bilgileri okuyun. Bu bilgileri aniamak steril

Tek Kullammlik Setlerin kullamminda size yardimci olacaktir.

Onemli GQvenlik Uyarisi: MEDRAD Avanta Steril Tek Kullammlik
Setlerin, MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi Enjeksiyon Sisteminin
Salistirilmasi ve anjiyografik yéntem ve teknikler konularinda yeterli
egitim ve deneyimi elan tip profesyonelleri tarafindan kullanilmasi
amaglanmijtir.

Amaglanan Kullanim: MEDRAD Avanta Steril Atilabilir Setlerin ozellikle
rontgen anjiyografi ortamlarinda kullanilmasi amaglanmigtir. Bunlar,
kardiyoloji, radyoloji ve vasktiler cerrahide uygulanan diyagnostik ve
girigimsel anjiyografik iglemlerde intravaskuler radyoopak konlrast
bilegimlerinin ve sik kullanilan yikama maddelerinin de”igik hacim

ve aki§ hizlarinda insanlara verilmesi igin tasarlanmigtir.
Kontrendikasyonlar: Sadece MEDRAD Avanta Sivi YOnetimi
Enjeksiyon Sistemi He birlikte kullanim igindir. MEDRAD Avanta

Steril Tek Kullammlik Setlerin kemoterapide kullanimi ve intravasktiler
kontrast maddeler ve sik kullanilan yikama maddeleri haricinde

sivi verilmesi igin kullanimi amaglanmamigtir.

Satig Kisitlamasi: Sadece regete He satilir.

Uyanlar

A Tex kullammlik olarak etiketlenmi? cihazlarda liitfen gunlara
dlkk” edin: Bu uriin sadece bir kez kullanim igindir. Tekrar
sterilize etmeyin, tekrar igieme koymayin veya tekrar
kullanmaym. Atilabilir cihazlar sadece tek kullammlik olarak
tasarlanmig ve dogruianmigtir. Tek kullammlik atilabilir cihazlarin
tekrar kullanilmasi cihaz arizasi riski ve hasta agisindan riskier
olugturur. Olasi cihaz arizasi igerisinde uzun sCireli kullanim He
onemli bilegen bozulmasi, bilegen arizasi ve sistem arizasi
bulunur. Hasta igin olasi riskier igerisinde cihaz arizasi nedeniyie
yaralanma veya cihaz temizienmesi veya tekrar sterilize
edilmesine yOnelik dogrulanmadi8i igin enfeksiyon bulunur.

/'\ Hava embolizasyonu hastanin ciddi gekilde zarar gormesine
veya oliimOne neden olabilir. §iringa ve sivi yolundan biittin
hava giderilene kadar bir hastayi enjektore bagiamaym veya
enjeksiyon denemeyin. Sivinin varligini dojrulamak ve bir
enjeksiyon sirasinda hava embolizasyonu riskini azaltmak igin
FluiDots gostergelerinin (uygulanabilir oldu*u durumlarda)
yuklenmesi ve kullanimina yonelik talimatlari dikkatlice okuyun.

/!\ PIV'e (Basing izolasyon Vaifi) agik oldugu zaman atik
kapisindaki ug yonlii vanadan sivi aspire etmeye kalkigmayin.
Aksi taktirde sivi yoluna hava sokulma riski artabilir.

/t\ Hemodinamik porttan sivi aspire etmeye kalkigmayin.

Aksi taktirde sivi yoluna hava sokulma riski artabilir.

A Tek Hastalik Steril Tek Kullammlik Set (SPAT) hastaya

baglanmadan once, turn tig yOnlQ vanalarin ve agik portiann

havaya kapali oldugundan ve enjeksiyondan once sivi
yolundaki tiim havanin temiziendiginden emin olun.

Atik kapisi ilg ydnlO vanasimn uygun olmayan gekilde

galigtirilmasi ve herhangi bir sivi itapisinm havaya agik

birakilmasi, sivi yoluna hava sokulmasi riskini artirabilir.

Atilabilir pargalarm tekrar kullanilmasi veya kurulum ya da

kullanim sirasinda steril tekni*i uygulamakta bagarisizlik

biyolojik kontaminasyona yol agabilir. Kullanim sonrasinda
atilabilir pargalari uygun gekilde atm. Kurulum veya kullanim
sirasinda kontaminasyon olugma olasiligi varsa sokiin ve

yeni bir steril (irunu kurun.

A Steril paket agik veya hasarliysa kullanmaym. Paket agilmig
veya hasar gormiigse ya da hasar gormijg bilegenler kulianilirsa
hasta veya operator yaralanabilir. Her kullanimdan once paketi ve
igindekileri gOzle kontrol edin.

/1
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A Sivri ucun yanlig kullanimi hasta veya kullanicinin zarar
gormesine neden olabilir. Ucu kontrast madde gigesine ve serum
fizyolojik torbasi/gigesine takarken ve kullanirken dikkat edin.

A girmgalarm saklanmasi bakteri Qremesini
destekleyebilir. Bayer giringalari iglemin hemen oncesinde
doldurulmak iizere tasarlanmigtir. Kullanilmamig dolu giringalari
atm.

A uygun olmayan gekilde baglanirsa hasta zarar
gorebilir. Uygun olmayan bajlanma hava embolizasyonuna
veya yetersiz hacim verilmesine neden olabilir.

A Contrast madde sizmtisi veya giringa ya da konektor borularda
delikler hasta veya kullanicinin zarar gormesine neden olabilir
Daha fazia basing uygulanmasi veya sivi yolundaki tikanikliklar
girmga ya da konektor borularda sizmtiya veya kopukluklara neden
olabilir. sivi yolunun agik oldugundan emin olun ve uygun basincm
iistiine gikmayin.

giringadan gikarilirsa giringa sterilitesi bozulabilir ve
hastada enfeksiyonolugabilir. §iringayi doldurmak igin pistonu
gikarmaym.
?innga doldurma iglemi sirasinda 50k Hastada Kullanima
Uygun atilabilir kontrast borulan set! kivrilirsa veya
engellenirse yanliglikla aspirasyon olugabilir. §iringayi
doldurmaya kalkigmadan once gok hastada kullanima uygun
kontrast borularinda kivrilma olmadijindan emin olun.

A Hasta, kontrast madde veya serum fizyoloji§in gegirilmesi
sirasinda baglanirsa zarar gorebilir. Herhangi bir sivi gegirme
oncesinde hastanin bagli olmadigmdan emin olun.

kullammlik setin gok hastada kullanima yonelik bolumUne
kan bulagabilir. Tek hastada kullammlik setin basing izolasyon
valfmdan kan gegmemesine dikkat edin.
§'5eleri kullaniyorsaniz ug(lar) iizerindeki havalandirma
kapagmm agik olmasmi saglayin. Kapali ise, vakum olugarak
igeri hava girebilir.
fP1* Hastada Kullanima Uygun Atilabilir Set (MPAT) igin,
giinde beg hastada kullanma sinmni agmaym. Bu kullanim
smiri, ilgili dOzenleyici kurumlar tarafindan onaylanmigtir.
Uygulama setleri ve aynca geri kanama kontrol cihazlari ve basing
transdusederi gibi uygulama setlerinin ekieri dahil Bayer
tarafindan saglanmayan tek kullammlik malzeme kullanilmasi,
dogru gekilde baglanmaz v~ a sivi gegirilmezse hastanin
yaralanmasma neden olabilir. Bu cihazlar sisteminizie uyumlu

olmalidir. Bu cihazlarin uygun kullanimi igin iiretici taiimatina bagvurun.

Hastada Kullammlik Atilabilir Sete bagli uzatma tupUnun
kullanilmasi hastanin yaralanmasma neden olabilir ve sistem
performansmi bozar. Uzatma tilpunO Tek Hastada Kullammlik
Atilabilir Sete ba*lamaym.

Onlemler

A Tek kullammlik pargalar uygun gekilde yerlegtiriimemigse
yegen Hasar olugabitir. Turin badiantitain sagikam olmasini
sa™ayin. Boyle davranmak sizinti, oa™lanti kaybi, hava girmesi
ve Dilesen hasarini en aza indiimeye yardim eder, Badlantilari
a?in siK)8tirmak veya atilabilir pargalarm sikistinlmasina
yardimc) olmak igin alet kullanmaym.

A Tek kullammlik setierde metil alkol kullanmaym. Metil alkol
kullanimi tek kullammlik setlerin biitunluune zarar verir.

A Tiim kontrast ve serum fizyolojik maddeleri, iireticisinin

n kullanma taiimatina uygun olarak kullanilmalidir.

NOT: Asagida belirtilen islemleri yapmak icin kullamci DCU (Diiital

Kontrol Binmi) ustunde Case Setup (VakaKurulumu) ekranlanni

segmelidir. Ek bilgi igin enjektor iglemi el kitabina bakw

Cok Hastada Kullamrna Uygun Steril Atilabilir Set (MPAT) Kurulumu (bes
havaya k”ar kullanilabilir): Cok Hastada Kullanima Uygun Atilabilir Set
agagida belirtlen pargalardan olusur. (Aynca MPAT Kurulumu sekline bakinV

Havali Kontrast Sivri Ucu Ikinci HPCT, erkek Iuerli

Kontrast Damla Haznesi Serum Fizyolojik Ucu

Algak Basingli Konlrast Borusu (LPCT) Serum Fizyolojik Darmla Haznesi

Alfak Basingli Serum Fizyolojik
Borusu (LPST)

Damla Haznesi Arkasi Serum
Fizyotojik Borusu

Yuksek Basinfli Kontrast Borusu (HPCT)

Konfrast Akimi Kontrol Valfi (CFCV)

150 ml gok Hastada Kullanima Uygun giringa

Damia Hazneleri
MPAT Kurulumu ~ Serum Rzyolojik ~ Kontrast

vAcMcr rvuiuiurn idlirnaii

Hastamnobmjnq ndanpeverjektorun takili oldugundan emin olun.

1 g Bl { %%?m ﬁ@falan [k Hastada Hullammiik
0|rmgay| TakTa kismina bak

2. Serum fizyolojik borusunu takm (Aga”ida yer alan Serum Fizyoloiik
Borusunu TakTta kismina bakm).

3. Kontrast borusunu takm. (A”a”ida yer alan Kontrast
Borusunu TakTa kismina bakm).

4 B?(g kismini dik duruma getirin, ginngayi doldurun ve toz kapaklanni

5. Qok | haslada kullanima uYgun atilabilir pargalari bogaltln Bosalan
siviyi uygun bij kapta toplaym ve havayi gikarmak igin tek
kullammfik baglanli noktalarina ve basing ceketine hafifge vurun

6. Bx||ii| asadiya dofiru cevirin.

7. MEDRAD Avanta Steril EI Kontrolbrunu takm ve gerekiyorsa
s‘tenllleyl koruyun.

bilgi igin, MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi Enjekslyon

Slsteml Kullanma Kilavuzu’na bakm.

Genel Kurulum Talimati adim 7'yi tamamladiktan sonra

SPAT Kurulumuna baglayin.

Cok Hastada Kullanima Uygun §iringayi TakTa

NOT: Hastanin bagli olmadi®ndan emin olun

Case Setup'tan (VaTca Kurulumu) Multi Patient Syringe'! (Cok Hastada
Kullanima Uygun Ciringa)segin.

1. Pistonu geri gekin.

2. Sirmgayi basing ceketine ve inip kalkan On kollara yerlestirin

3. Pistonu itme kismina takm.

Serum Fizyolojik Borusunu Takm

NOT: Hastanin bagli olmadi®ndan emin olun.

Vaka Kurulumu kismmdan CoT< Hastada Kullanima Uygun Atilabilirler
kismini ve daha sonra Serum Fizyolojik Borusunu TakTa kismini segin
Damla haznesinitakm

Boruiari pompadan gegirin ve kapiyi kapatm.

Borulan mandal etrafindan gegirin

Borulan bijyuk hava detektorune takm ve kapiyi kapatm

Sivn ucu serum fizyolojik torbasina gegirin

CESAINYS

6. Serum fizyoloiik damla haznesini tamamen doldurun ve kullanimdan
once tiklatarak yerine yerlegtirin.

NOT: MPAT serum fizyolojik ve kontrast hatlarini ayirabilmek igin

SrfenecektirA " vanaya bagli hat olarak

Kontrast Borusunu TakTa

Vaka Kurulumundan Cok Hastada Kullanima Uygun Slrmgayl secm

Ddivita haZnesinl tekit.

Boruyuginngayabaglaym.

Ugyonluvanayitakm

Borulan buyuk hava detektOrune takm ve kapiyi kapatm

Sivri ucu kontrast gigesine gegirin.

Kontrast damla haznesini tamamen doldurun ve kullanimdan once

tiklatarak yerine yerlegtirin.

Genel Kurulum Talimatinda basamak 4 kismina gidin.

Tex Hastada Kullammlik Wtilabihir Set (9PMTj Kurulumu (her hasta

kullanimi icm de”igtirilmelidir). Tek Hastada Kullanimitk Atilabilir Set

ggﬁ"l;ja beOrtilen pargalardan oiugur (Aynca SPAT Kurum-gekline

o arwN -

Yuksek Besingli Serum Fizyolojik Borusu,
erkek luer konektbrtil (D)

Yiiksek Basingli Kontrast Borusu, digiluer
konektorlii (E)

Doner luer (A)

Alik kapagi jB) igin ug yonlii vana

Basing Izolasyon Valfi (PIV) Tertibati /
Hemodinamik basing izieme kapagi (C)

kullaniciya ba™anabilir transduser gerekli olmadiOinda ve agaqida
gostenlen (C) pargasini igermediginde kullanima yOneliktir.

C
A .CL B HD

Vaka Kurulumundan Single-Patient Disposables (Tek Hastada Kullammlik
Atilabilirleri) segin.

Hastanin bagli olmadigmdan emin olun.

1. Turn toz kapaklanni gikarin.
2. SPAT serum fizyolojik borusunu MPAT serum fizyoloiik borusuna
batayin.
3. SPAT kontrast borusunu MPAT kontrast borusuna ba*layin.
SRAT'tan havayi bogaltmak igin:
NOT: Hastaninbaaii olmadimndan emin olun
ny~T/?? SPAT L kullanildi*mda, adim 4 He devam edin. AVA 500 SPAT
ANGIO kullamldiQinda, adim 5'e gegin.
4. Transduser! hemodinamik portuna takm, transduser iig yonlii
vanasimn agik olduQunu ve atik kapadi iig yonlii vanasimn
atik kapagma kapali oldu”unu do”rulaym,
W= X 9 fizyolojik serum sirmgasim transduser portuna takm.
PIVI kullanarak SPMn.hasmyg paraie| olarak fulun
V@ 96EE §iFhBa barlantismi yukariyd dodru R?ifk
agi lie gergekTestirin.
Transduser ve PIV feitibati IglhdeM 1iiy hava gikaiia Kdtlali{

per T rCir
igin Pive h%@v[ﬂﬁg\} flf%lya %*g}lhlz (GereEtldl

kadar tekrarlayin),
d-  Transduser portu iig yonlii vanasim kapatm. 20cc girmgayi

5. Kontrast ve serum fizyolojik bogaltim islemini baglatin, bogaltim
sirasinda hava gikigini sa*"lamak igin MPAT serum fizyoloiik
bad anti noktasi ve atik kapali tig ydnli) vanasmdan SPAT'a
hafifge vurun.

6. Turn hava bogalana kadar yukaridaki adimlan tekrarlayin.

'+ n®sf3ya badiamadan once turn havanin gikarildidini dodrulamak
igm turn SPAT ve MPAT'i dikkatlice inceleyin.

NOT: Her prosedOrden sonra SPAT'i MPAT'tan hemen gikarin.



Indledning: Lees informationerne idenne brochure. Hvis du forst*r disse
oplysninger, vil du bedre kunne bruge de sterile engangssast korrekt
Vigtig sikkerhedsbemaerkning: MEDRAD Avanta sterile engangssaet
er beregnet til brug af laeger, som har tilstraekkelig uddannelse og
erfaring med anvendelsen af MEDRAD Avanta Fluid Management
Injection System og angiografiske procedurer og teknikker.

Tilsigtet brug: MEDRAD Avanta sterile engangssseter specifikt
beregnet tii brug i rontgen-angiografimiljoet. De er designet til

at administrere intravaskulsre rontgenfaste kontrastvsesker og
almindelige skyllev$sker i forskellige maengder og med forskellige
flowhastigheder i mennesker til brug ved angiografisk diagnostik

og indgreb, der udfores inden for kardiologi, radiologi og karkirurgi.
Kontraindikationer: Ma kun anvendes sammen med MEDRAD
Avanta Fluid Management Injection System. MEDRAD Avanta

sterile engangssaet er ikke beregnet til brug ved kemoterapi eller

til at administrere v«sker udover intravaskulaere kontrastvassker

og almindelige skylleoplosninger.

Begraenset saig; Receptpligtigt.

Advarsler

A Instrumenter maerketti! engangsbrug: Dette produkt er
udelukkende beregnet til engangsbrug. Det ma ikke
resterillseres, genbehandles eller genbruges.
Engangsinstrumenter er udelukkende udformet og godkendte
til engangsbrug. Genbrug af engangsinstrumenter udgor risici for
instrumentfejl og risici for patienten. Potentielle instrumentfejl
omfatter signifikant komponentforringelse i forbindelse med
langtidsbrug, fejifunktion af komponenter og systemfeji. Potentielle
risici for patienten omfatter personskade pga. instrumentfejl eller
infektion, da instrumentet ikke er godkendt til rengoring eller
resterilisering.

A Luftemboli kan forSrsage dod eller alvorlig skade pa
patienten. Man bor ikke tilslutte patienten til injektoren
eller begynde en injektion, for al luft er ~ernet fra sprojten
og vaeskebanen. L®s omhyggeligt anvisningerne vedrorende
pafyidning og brug af FluiDots-indikatorer (hvor det er relevant) for
at bekr/\fte, at der er v/Aske fil stede og for at mindske risikoen for
luftemboii under en injektion.

A Forsog ikke at opsuge vsske fra aflobsportens stophane,

n nar den er aben til PIV. Dette kan oge risikoen for, at der tilfores
luft tilv*skebanen.

A Forsog ikke at opsuge vaeske fra den haemodynamiske port.
Dette kan oge risikoen for, at der tilfores luft il vaeskebanen.

A For enkeitpatients sterile engangssaet (SPAT) tilsluttes
patienten, skal det kontrolleres, at alle stophaner og abne
porte er lukket for luft, og at al luft er fjernet fra vsskebanen
inden injektion. Forkert handtering af aflobsportens stophane
samt eventuelle abne vaeskeporte kan oge risikoen for at tilfore
luft til v*skebanen.

)K Genbrug af engangsudstyr eller manglende overholdelse
af steril teknik kan medfore biologisk kontaminering under
opsaetning eller anvendelse. Engangsudstyr skal bortskaffes
forsvarligt efter brug. Hvis der er tvivi om, hvorvidt der er
forekommet kontaminering under montering eller brug af udstyret,
skal det skilles ad, og et nyt, sterilt produkt skal monteres.

)K Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er abnet eller
beskadiget. Hvis pakken er abnet eller beskadiget, eller hvis der
anvendes beskadigede komponenter, er der risiko for, at patienten
eller operatoren kommer til skade. Indholdet og emballagen skal
altid kontrolleres visuelt for brug.
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)K Patienten eller operatoren kan komme til skade, hvis den
skarpe spike handteres forkert. Udvis forsigtighed under
handtering, samt n§r spiken s*ttes i kontrastvaeskeflasken
og saltvandsposenz-flasken.

A Opbevaring af fyidte sprojter kan fremkalde bakterievskst.
Sprojter fra Bayer er designet til fyldning lige inden proceduren.
Ubrugte, fyidte sprojter kasseres.

)K Patienten kan komme til skade, hvis sprojten ikke er sat
korrekt i. Hvis sprojten ikke sidder korrekt, kan der forekomme
luftemboii eller for lav vssketilforsel.

A Patienten eller operatoren kan komme til skade, hvis
kontrastmidiet laekker, eller hvis der er brud pa sprojten
eller forbindelsesslangen. For hojt tryk eller okkiusion af
v$skebanen kan medfore laekage eller brud pa sprojten
eller forbindelsesslangen. Kontroller, at vaeskebanen er
aben; pas pa, at trykket ikke bliver hojere end tilladt.

A Sprojtens sterilitet saettes pa spll, og man risikerer
patientinfektion, hvis plungerstemplet fjernes fra sprojten.
Stemplet mli ikke fiemes, nar sprojten fyldes.

)K Der er risiko for utilsigtet aspiration, hvis Multi-Patient
kontrastvsskeslangessttet til engangsbrug er bojet eller
blokeret, nar en sprojte fyldes. Sorg for, at multi-patient
kontrastvaeskeslangerne ikke er bojede, for sprojten fyldes.
Patienten kan komme til skade, hvis vedkommende
er tilsluttet under udtomning af luft i kontrast- eller
saitvandsslangen. Sorg for, at patienten er frakoblet
inden udtomning af luft.

A\ Blod kan kontaminere multipatientdelen pa engangsssttet.
Kontrollbr, at der ikke kommer blod Isengere frem end
trykisolationsventilen p§ enkeltpatient-engangss®ttet.

A Sorg for, at udiuftningshaetten pa spiken(erne) er aben, hvis
der bruges flasker. Hvis den er lukket, kan der dannes vakuum,
og der kan indfores luft

A Kravet om, at multipatient engangssaet (MPAT) kun ma
bruges pa maks. fern patienter om dagen, skal overholdes
Dette er den anvendelse, der er godkendt af relevante iovgivende
myndigheder.

A Anvendelse af engangsartikler, der ikke kommer fra
Bayer, herunder administrationssaet og tilfojelser
til administrationssaet, som f.eks. udstyrtil kontroi
aftilbageblodning og tryktransducere, kan medfore
patientskader, hvis de ikke tilsluttes eller skylles korrekt.
Disse enheder skal vaere kompatible med dit system
Der henvises til producentens brugsanvisning vedr. korrekt
anvendelse af disse enheder.

A Anvendelse af forlaengerslanger, der tilsluttes enkeltpatient-
engangssaettet, kan medfore patientskader og vil forringe
systemets funktion. Forlangerslanger mi ikke tilsluttes
enkeltpatient-engangsscettet.

Forsigtighedsregler

A Komponenterne kan tage skade, hvis engangsartiklerne ikke
monteres korrekt. Sorg for, at alle sammenkoblinger sidder fast.
Herved mindskes risikoen for utaetheder, losrivelse, lufttilforsel
og skader pa komponenterne. Undlad at bruge v$rktoj til at
overspaende sammenkoblingerne eller som en hjaelp il at fierne
engangsartiklerne.

A Undlad at anvende metylalkohol pa engangssaet.

Brug af metylalkohol forringer engangss”ttenes integritet.

A Alle kontrast- og saitvandsmidler skal anvendes i henhold til
producentens brugervejiedning.

BEM/ERK: For at udfore folgende procedure skal operatoren vaelge

skaermbillederne Case Setup (Opsstning af sager) pa DCU’en.

Se yderligere oplysninger i brugervejiedningen til injektoren.

Installation af multipatient sterilt engangssaet (MPAT) (kan

bruges pi op til fern patienter). Multipatient sterilt engangssst bestir

af folgende dele: (Se ogsi tegning over opsaetning af MPAT)
Ventilerel kontrastvaeskespike
D til kol k
Lavtrykskontrastslange (LPCT)

2. HPCT m/han-luer

Drabekammer til saitvand

Hajtrykskontrastslange (HPCT) Lavtrykssaitvandsslange (LPST)
Kontrastflowkontrolventil (CFCV) ge til efter
150 ml multi-patient-sprojte

Drabekamre

Opsaetning af MPAT  Saitvand Kontrastvaeske

Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet, og at injektoren er taendt.

1. installer sprojten. (Se installation af Multi-Patient-sprojten
nedenfor).

2. Installer saitvandsslangerne. (Se installation af saitvandsslanger
nedenfor).

3. Installation af kontrastvaeskeslanger. (Se Installation af
kontrastv$skeslanger nedenfor).

o s

Tom multi-patient engangsartiklerne. Den udstodte

vaeske opsamles ien passende beholder, og der bankes

pi engangsartiklernes forbindelsespunkter og trykkappen

for at Qerneluften

6. Drej hovedet nedad.

7. Fastgor MEDRAD Avanta steril hindkontrol, og sorg for sterilitet,
hvis denne bruges.

BEM;€RK: Se brugervejiedningen til MEDRAD Avanta Fluid

Management Injection System for at fa yderligere oplysninger.

Nar trin 7 i de generelle instruktioner vedr. ops®tning er udfort,

gir du til installation af SPAT.

Installation af Multl-Patient-sprojten

BEM/ERK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Vaeig Multi-Patient Syringe pi Case Setup (Opsatning af sager).

1. Traek stemplet tilbage.

2. Saet sprojten i trykkappen, og loft dribefrontarmene.

3. Tilkobl stemplet til plungerstemplet.

Installation af saitvandsslanger

BEM/ERK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Vaeig Multi-Patient Disposables pa Case Setup (Opsstning af sager),

og vaeig herefter Install Saline Tubing (Installation af saitvandsslanger).

1. Installer dribekammer.

For slangerne gennem pumpen og luk ligen.

For slangerne rundt om tappen.

Saat slangerne | bruttoiuftsensoren, og luk ligen.

S *t spiken isalWandsposen.

EESNTEN)

Drej hovedet til oprejst position, fyld sprojten og fjern stovh/tterne.

6. Fyld saitvandsdribekammeret helt op, og klik det pa plads

inden brug.
BEM/ERK: For at skelne mellem saitvands- og kontrastvsskeslangerne
til MPAT identificeres kontrastv$skeslangen som den slange, der
forbindes med den stophane, der er placeret ICFCV.

Installation af kontrastvsskeslanger

V$lg Install Contrast Tubing (Installation af saitvandsslanger)

pi Case Setup (Opsstning af sager).

Installer dribekammer.

Slut slangerne fii sprojten.

Installer stophane.

Sset slangerne i bruttoiuftsensoren, og luk ligen.

Saet spiken i kontrastvaeskeflasken.

Fyld kontrastvaskedribekammeret heltop, og klik det pi plads
inden brug.

OO HwWN -

G i til trin 4 i Generelle instruktioner vedr. opsstning

Installation af Enkeltpatlent sterilt engangssst (SPAT) (skal
udskiftes efter hver patient). Enkeitpatients engangssat bestir
af folgende dele (se ogsi tegning vedr. opsstning af SPAT):

Hojtiykssaltvandsslange m/han

Drejelig luer (A) luertiislutning (D)

Hojtrykskontrastvasskeslange

Aflobsportens stophane (8) m/hun luertilslutning (E)

Trykisolatonsventilsamling (PIV) / port it
overvagning af haemodynamisk tryk (C)
Enkeltpatient sterilt engangssaet (AVA 500 SPAT Anglo) er indiceret til
brug, nir en bansducer, der fastgores af brugeren, ikke er nodvendig og
ikke indeholder del (C) som vist nedenfor.
C

V»lg Enkeltpatient engangss”t pa Case Setup (Opsaetning af sager).

Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet injektoren.

1. Fjern alle stovhaetter.

2. Tiislut SPAT-saltvandsslangen til MPAT-saltvandsslangen.

3. Tiislut SPAT-kontrastv®skeslangen il
MPAT-kontrastvaeskeslangen.

Sadan tommes SPAT for luft:

BEM/ERK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Ved brug af AVA 500 SPAT L forts$ttes med trin 4. Ved brug af AVA 500

SPAT ANGI10 gis videre fil trin 5.

4. Fastgor transduceren pi den haemodynamiske port, kontroller at
transducerens stophane er iben, og at aflobsportens stophane er
lukket af til aflobsporten.

a Fastgor 20 ml sattvandssprojten til transducerporten.

b.  Hold SPAT paratlelt i forhold til patienten med P1V og 20 m!
sprojtetilsiutningen opad ien vinkel pi 45*

c Skyl kraftigt gennem transduceren og PIV-samlingen, indtil
al lufter lukket ud af begge komponenter. Vend eller bank
pi PIV for nemmere at fjerne luften (gentag efter behov).

d.  Luk transducerportens stophane. Fjern 20 ml sprojten.

5. Start tomning af kontrast- og saitvandsslangerne, bank
pi saitvandsforbindelsespunktet mellem SPATog MPAT og
aflobsportens stophane for at fjerne luft, nir tomningen er i gang.

6. Gentag ovenn”vnte trin ait efter behov, indti! al luft er udtomt.

Efterse omhyggeligt hele SPAT og MPAT for at kontrollere, at al luft

er fiernet for tilslutning til patienten.

BEM/ERK: Kobl SPAT fra MPAT umiddelbart efter hver procedure

—~



BuBegenue; MpoyeTeTe 3USAN0 MHCTPYKUMUTE 3a yrioTpe6a. Moapo6HOio
cTasu cnomara 3a np [ Ha

CTEPUIHUTE KOMMINEW KOHCYMATUBY.

BaxHa 6enexka 3a 6esonacHocTTa: CTepuntute komnnehn koHcymatusn

3a MEDRAD Avanta ca npegHasHa4eHu 3a ynotpe6a oT MeAULMHCKA

CreLmnanvicTi Cbe CboTBETHATA KBAIM(MKALMS 1 ONUT B paboTara CbC cucTemara

3a MHXeKTUpaHe 1 ynpasneHue Ha thnynan MEDRAD Avanta, KakTo v B

aHrnorpacpcKMTe NPOLEYpN 1 TEXHIKN. Y L B

MpeaHasHa4eHne; CTepuiHUTE KOMNJIEKTN KoHCymaTtuey 3a MEDRAD Avanta

ca npeJHasHaueHu Creynanto 3a ynotpe6a npu PeHTreHoBa aHrorpacus.

Te cnyxar 3a BbTPECH0BO NPUMOXEHNE HA PEKTTEHOKOHTPACTHY BellecTBa

¥ NPOMUBHY Pa3TBOPY C pasnuyeH 06em 1 Ae6UT Npu AMarHoCTAYHN

V MHTEPBEHLMOHANHN aHTMOTPaticku NPOLEAYPU B KAPAVONOTUATA,

peHTreHorpausiTa u Ch/joBaTa Xupyprus.

MpoTusonokasanns 3a ynorpe6a camo ChC CUCTEMATA 33 MHXEKTMPaHe

v ynpaBnenue Ha (pnynan MEDRAD Avanta. CTepunHuTe KoMNekTi

KOHCYMATUBM He ca NpejjHasHaueHy 3a ynoTpe6a B XMMMoTepanusTa u He

CNyXaT 3a HXEKTMpaHe Ha (ynan, Pasinynm OT KOHTPACTHW BEL|ecTBa

VI NPOMUBHY Pa3TBOPU.

OrpaHuyeHus 3a npogax6a: Camo no 1eKapcKo NPeAnucaHme.

Mpeaynpexaeuns
OTHOCHO ycTpoiicTBaTa, 0603HaueHN 3a e/jHOKpaTHa ynoTpe6a: Tosun

A NPOAYKT e npeJHasHadeH camo 3a eiHoKpaTHa ynotpe6a, fla He ce
cTepunusmpa, 06paboTea UM U3N0I3BA NOBTOPHO. EAHOKpaTHUTE
YCTPOVCTBA Ca NPOEKTUPAHN 1 O[0GPEHN CaMO 3a ejHOKpaTHa
ynoTpe6a. MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha efjHoKpaTHI YCTPOICTBa Kpue
p1CKOBE OT NOBpe/a Ha yCTPOCTBOTO 1 PUCKOBE 3a NaLMeHTa.
MoTeHynanHaTa noBpeaa Ha yCTPOiCTBOTO BK/IOYBA 3HAUUTENHO
B/IOWABAHE HA KAYECTBOTO HA KOMMOHEHTUTE MPW NPOAbIKUTENHA
ynoTpe6a, HeMsNPaBHOCT HA KOMMOHEHTUTE 1 NOBPE/AA Ha cUcTeMaTa.
MoTeHyWanHUTE PUCKOBE 3a NaLMEHTa BK/IOYBAT TDaBMa Nopaav nospesa
Ha YCTPONCTBOTO UMM MHCheKLWA, Tbil KaTo YCTPOIICTBOTO He e 0406peHo 3a
nounCTBaHe WM NOBTOPHA CTEPUNM3ALNS.

)*( Bb3gywHaTa eM60/1Usi MOXE ja NPUUMHI CMBPT WK TexXKa
TpaBma Ha nauveHTa. He BK/IIOUBAIATE MHXEKTOPA KbM NauyeHTa
¥ He 3ano4BaliTe MHXEKTUPaHe, OKaTO BCUKASAT Bb3AyX He Gbae
OTCTPaHeH OT CMIPUHLOBKATa 1 MbTs Ha (ynaa. MpcsieTete BHAMATENHO
VHCTPyKUMMTE 3a 3apexzaHe 1 3a uHaukatopute FluiDots (ako e
NPUNOXIAMO), 3a /1A NOTBBLPANUTE HANMYNETO Ha (PNIYUA 1 a HamanuTe
pycKa OT Bb3flylHa eM60/Ust N0 BPEME Ha MHUEKTMPaHe.

He npaBeTe ONUTK Aa acnupupare ayus Npes CNUpaTesHNs KpaH Ha

A nopra 3a oTnagHu hlynau, KOraTo Toi € OTBOPEH KbM OTCEKaTesTHUs
KnanaH 3a Hansrase. B NpoTMBEH Cyyaii MOXe Aa ce MOBULIN PUCKLT OT
BKapBaHe Ha Bb3flyX B MbTS Ha (hiynaa.

)+< He npasete onuTu ga acnupupate iiyns npes nopra sa
XeMOAUHAMUUYEH MOHUTOPVHT. B NPOTUBEH Cydaii MoXe Aa
Ce NOBMLN PUCKBLT OT BKAPBAHE Ha Bb3/YX B MbTs Ha (ynaa.

)'I( Mpeay Aa BKNKUMTE €HOKPATHUS KOMMEKT KbM MaUMeHTa, ce
y6ejieTe, e BCUUKM CIMPATENHI KPAHOBE U OTBOPEHM NopToBe ca
3aTBOPEHM 32 Bb3AyX, KAKTO U Ye BCUYKMAT Bb3AYX € OTCTPAHeH OT
NbTA Ha (hyuaa Npean MHKEKTUPAHETO. PUCKLT OT B/IM3AHE Ha Bb3AyX
B LT Ha (hlynja MOXe [a HapacHe, ako CNPATE/THUAT KpaH Ha nopra
3a 0TnagHmM hynan He e B NpaBuHATa NO3NLWS, KAKTO 1 ako MopToBeTe
OCTaHar OTBOPEH 32 Bb3yX.

)I( MoBsTopHaTa ynotpe6a Ha eHOKPATHN KOHCYMaTUBN UK
HECna3BaHeTo Ha CTepPU/IHA TEXHUKA, NPU MOATOTOBKATA UK
B npoueca Ha paboTa, MOXe a 10Be/1e/10 GUOOTUYHO 3aMbpCABaHE.
V3XBbPAETE eHOKPATHUTE KOHCYMATUBY N0 HagnexHust pes. Mpu Haii-
Ma/IkoTO CbMHEHVE 3a 3aMbpCsiBaHe, NPW NOArOToBKaTa WK B Npoueca
Ha paboTa, CMEHETe KOMM/EKTA KOHCYMATUBM C HOB CTEPUNEH TaKbB.

[la He ce M3N0N13Ba, ako CTEPU/IHATA ONAKOBKA € OTBOPEHa U

A nospeaeHa. MauneHTLT WM ONepaTopbT MOraT Aa NoCTPaAaT, ako
onakoBkaTa B OTBOPEHa W NOBPE/EHa, KaKTO 1 MpU M3NON3BaHe Ha
NoBpPe/EHN KOMMOHEHTU. BUHArA ornexaaiite ChabPKaHNETO 1
onakoskata npeau ynotpe6a.

A MauveHTLT UM ONepaTopbT MOXE 4a NOCTPA/AT NPU HEBHUMATE/THO
6opaseHe ¢ ocTpata 6aHKoBa UINa, BbeTe BHUMATE/HY, KOraTo
BKapBaTe GaHKOBaTa UI/a B GaHKaTa C KOHTPACTHO BELIECTBO WK Caka
C (hu3momNorMyeH pasreop.
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CKNafnpaHeTo Ha MbAHA CNPUHLOBKM Cb3/aBa yCNoBUs 3a
/1\  GakTepuaneH pactex. CnpuHLOBKATe OT Bayer ca npeasuaeHn fa ce
MB/IHAT HENOCPEACTBEHO Mpean NpoueaypaTa. Maxebpnete
HEU3MNO/I3BAHUTE Mb/IHN CIPUHLIOBKA.
MauneHTLT MOXe /12 NOCTPajja, ako CNPUHLOBKATA He e (hukcupaHa
npasunHo. HenpasunHOTO (hUKCUPAHE MOXE Aa MPUUUHY Bb3AYLIHA
eMBOMMA WK Aa HaManM NoAaBaHus 06em
MayMeHTLbl UK ONEepaTopbT MOXE Aa NOCTPaAaT npu Tey
Ha KOHTPACTHO BEWeECTBO WM HapylaBaHe Ha LenocTTa
Ha cnpuHLoBKaTa/TpL6uTe. I 0 Hansraxe u Ta
B MbTs HA (DyMa MOXeE [a NPUUMHAT TEYOBE WM A HapyLIaT LesocTra
Ha CNPUHUOBKaTa/TpBLOUTE. YBEpeTe Ce, Ye MLTAT Ha (h/yNfa € YnCT; He
npesuwaBaiite CbOTBETHOTO HasisiraHe.
AKo 6yTanoTo 6b/e U3BafleHo OT CNPUHLIOBKATA, HeliHaTa
CTEPUIIHOCT Wje Ce HapyLM, KOETO MOXe a NPUUYMHI MHeKTUpaHe
Ha nayueHTa. He ussaxpjaiite 6yTanoTo, 3a ja HaMb/IHUTE CTIPUHLIOBKATA.
AKO TPBL6ATa 32 KOHTPACTHO BEWECTBO HA MHOTOKDATHUS KOMM/IEKT
e nperbHaTa WAV 3anyweHa, Ma puck OT CyyaiiHa acnupauus npu
Nb/IHEHETO HA CIPUHLOBKATA. YBEpETe Ce, Ye M0 Tpb6aTa 3a KOHTPACTHO
BELIECTBO Ha MHOTOKDATHNS KOMM/IEKT HsiHA NPerbBaHus, npeau aa
3anoyHeTe Mb/IHEHETO Ha CTIPUHLOBKATA.
MauneHTLT MOXe A4a NOCTPaja, ako e BK/YEH KbM cucTemara,
[10KaTo Ce U3BbPWBA 06e3Bb3AYyIABAHE HA IMHUATE HA
KOHTPACTHOTO BEWECTBO MM (DU3MONOTMYHMS PasTBOp. YBeperTe ce,
Ye NauMeHTLT e U3KTI0YEH OT cUCTEeMaTa Npeau 06e3Bb3/lylIaBaHeTo.
MHOTOKPATHUAT KOMM/IEKT MOXE A Ce 3aMbPCH C KpbB. He
[onycKaiiTe NPOHMKBAHETO HA KPBB MPe3 OTCeKaTeNHNs KnanaH 3a
HansraHe Ha eHOKPATHNS KOHTI/IEKT.
AKo u3non3Bate 6aHKu, kanayetara Ha Bb3yX0BOAUTE Ha GaHKoBUTE
Wrnn TpsiGBa Aa ca 0TBOPEHM. AKO Ca 3aTBOPEHN, MOXe Aa Ce Cb3faae
BaKyyMm 1 12 BNle3e Bb3fyX.
CnassaiiTe OrpaHNyeHNeTo OT NeTMMA NaUMeHTH JHEBHO 3a
MHOTOKpaTHUst 7. ToBa orp e 00T
CLOTBETHUTE PeryNaTopHu Opray.
13n0n3BaHETO Ha KOHCYMATUBU, KOHTO He Ca joCTaBeHn oT Bayer,
BK/IIOUUTE/IHO UH(Y3MOHHN KOMNJIEKTU U JOMBLAHEHUS KbM
VHY3NOHHM KOMN/IEKTH, KATO YCTPOACTBA 33 KOHTPO HA KbPBEHETO,
TpaHCAl0Cepy 1 APYTi, MOTaT a HAaBPEeAST Ha NaUNeHTa, ako He ca
npaBuHO CBbP3aHu U npomuty, Tesn ycTpoiicTea Tpsi6Ba Aa ca
CbBMECTUMY C Balwara cuctema. M3nonssaiite MHCTPyKUMMTE Ha
Npou3BOANUTENS 3a NIPABUNHA YNOTPE6A Ha Te3u yCTpolicTea.
V13n0n3BaHETO HA YAb/KNTEIHA TPB6A C eHOKPATHUA KOMTNIEKT
and delete all commas moxe fja HaBpeAu Ha nauneHTa unu ga
noB/IMsB Ha pa6oTara Ha cuctemarta. He cBbp3BaliTe yabL/MKUTEIHA
TPB6a KbM €/JHOKPATHUS KOMI/IEKT.

X X

> X

> X X > B

VIMa 0nacHOCTOT NoBpe/a, ako KOHCYyMaTuBUTe He 6baat
VIHCTaNMpaHyu NpasuniHo. MpoBepeTe HAZEXAHOCTTA HA Che/MHEHNSATA.
ToBa HamansiBa pucka OT Te4oBe, paskauBaHe, BIN3aHe Ha Bb3AyX 1
nospesa. He 13non3saiite MHCTPYMEHTU NPU MHCTANMPaHeTo (nopagu
OMacHOCT OT NPeHaTsrane) U CBa/SIHETO Ha KOHCYMaTUBUTE.

He 13non3saiiTe MeTU/IOB ankoXos 3a KOHCyMaTUBUTE. YnoTpe6ara Ha
METU/IOB aNkoXoN Lije NOBPEe/AN UANOCTTA Ha KOHCYMaTUBUTE.
KoKTpacTHuTe BewecTsa u (hu3n0I0rMYHNTE pasTBopy Tpsi6sa

A1a ce ynoTpe6siBart cb06pasHO MHCTPYKLUNTE HA CbOTBETHUTE
npoussoguTenu.

3ABENEXKA: 3a ga n3sbpliunte cneasawute onepauun, Bneste B ekpaHa
Case Setup (HacTpoiika Ha npoueaypa). 3a noBeye nHgopmayus BX.
PBKOBOACTBOTO 3a EKCNNOATALNS HA MHKEKTOPA.

WHcTanupaHe Ha MHOrokpaTHUs komnnekT (MPAT) (3a ynoTpe6a npu makc,
neTumMa nauueHTy). MHOTOKDATHUHT KOMM/IEKT BK/IOUBA: (BX. CbLIO

» X X

BTopa BUCOKOHANOPHA TPB6a 3a
KOHTPACTHO BEU|ECTBO C MBXK Nyep
KotekTop

BaHKoBa WNa ¢ Bb3AYX0BOA 3
KOHTPACTHO BelecTso

BaHkoBa MIa 3a (PUINONOTUUEH

Kafkosa kaMepa 3a KOHTPACTHO BEWECTBO oo

HuckoHanopHa Tpb6a 3a KOHTPacTHo
sewectso (LPCT)

Kankosa kamepa 3a hu3uonoryen
pasteop

BHCOKOHANOPHA TPB6a 32 KOHTPACTHO

HuckonanopHa Tpb6a 3a
sewecteo (HPCT)

puanonoruuen pasteop (LPST)
Knana 3a perynupate Ha KoHTpacTHoTo

M3xoaHa Tpb6a 3a huamonormien
Bewectso (CFCV)

pasteop
MHorokpaTHa cnpuHLoBKka 150 mL

WHcTanmpax
MHOrOKPATeH KOMMNEKT

Kankosu kamepwn

DUn3N0N0rNYEH pasTeop KoHTpacTHO BewecTso

HuckoHanopHa Tpb6a 3a
thusronornyeH pasrsop

BaHkosa urna 3a
husmonornyeH pasrsop
Naney

oy

I ||— — CnpuHuoBKa

BeL|ecTBO

BucokoHanopHa
Tpbba 3a
KOHTPacTHO
BelecTBO

BTopa BucOkoHanopHa Tpe6a C | L jT j
3a KOHTPACTHO BeL|ecTBO ~nr

06N MHCTPYKLMN 38 MHCTaNMpaHe

YBeperTe ce, Ye MHXEKTOPBT € BK/IOUYEH, HO HE € CBbP3aH KbM NauueHTa.

1. WHcTtanupaiite cnpuHuoBKaTa. (Bx. ,MIHCTanMpaHe Ha MHOrokpaTHa
CNpUHLOBKA" Mo-A0y).

2. WHctanupaiite Tpb6ata 3a usnonornyeH pasteop. (Bx. MHctanmpaxe
Ha Tpb6a 3a (husnonornyeH pasTeop” nNo-gony.)

3. WHcTanupaiite Tpb6aTta 3a KOHTPACTHO BelecTBo. (BX. ,MHCTanupase
HaTPL6a 32 KOHTPACTHO BEw|eCTBO” NO-40NY.)

4. 3aBbpTeTe rnaBara BEpPTUKATHO, HAMb/IHETE CMPUHLOBKATA U MaxHETe
npaxo3alyuTHITE Kanauku.

5. OG6e3sBb3ayleTe MHOTOKpATHUS KOMNEKT. ChoepeTte usTeknus dnyng
B NOXOASL Cbf] M NOYYKHETE CheAMHEHNATA Ha KOMM/IEKTA KOHCYMaTBY,
KaKTO 1 MpeAnasHus KOXyX, 3a fja OTCTpaH1Te Bb3jyXa.

6. OGbPHETEMHXEKTOpHATA [N1aBa Hajo/ly.

7. BiknioyeTe pbyHUs perynatop Ha MEDfAD Avanta npu cnassaHe Ha
CTMU/IHA TEXHNKA, aKO € MPUIOKMMO.

3ABENEXKA: 3a noBeye MHhopmaLus BX. pPbKOBOACTBOTO 3a

eKcnioaTayus Ha CUCTEMATA 3a HXEKTUPaHe 1 ynpaBeHne Ha

nynan MEDRAD.

Cnep KaTto NpUKNioYUTe CbC CThNKA 7 0T 061K MHCTPYKLMK 38 MHCTanupaHe”,

npemMUHeTe KbM UHCTa/IUPaHE Ha eHOKPATHUS KOMINEKT.

ViHCTanupaiite Ha MHOTOKpaTHa CNPUHLOBKA

3ABENEXKA: YBepeTe ce, 4e NnauneHTbLT He e BK/IIYeH KbM cuctemara.

HartucHete Multi-Patient Syringe (MHorokpaTtHa cnpuHuoBka) B Case Setup

(Hactpoiika Ha npoueaypa).

1 Wsternete oytanoro.

2. BkapaiiTe CNpUHLOBKATa B NPEANasHNs KOXYX 1 BAUTHETE
NOABIKHUTE PaMeHa Ha KNanBalys MEXaHU3bM.

3. HartucHeTe 6yTOHa 3a NPUXBAlLaHE Ha MHKEKTOPHOTO GyTasno 1 6yTanoto
Ha CpUHLOBKaTa.

WHcTanupaiite Ha Tpb6a 3a (husnonornyeH pasrsop

3ABENEXKA: YBepeTe ce, 4e NnauveHTbT He e BK/IIOYEH KbM cucrtemara.

HatucHete Multi-Patient Disposables (MHorokpaTHu koHcymatusu) B Case Setup

(HacTpoiika Ha npoueaypa) u cnep Tosa Install Saline Tubing (MHcTanupaHe Ha

Tpbba 3a husnonoruyeH pasTeop).

1 WHcTanupaiite kankoBaTta kamepa.

MpokapauTe Tpb6aTa Npes NOMNaTa 1 3aTBOPeTe Karaka.

Mpokapaiite TpbGaTa Nokpaii naneua,

Bkapaiite Tpb6arTa B AaTumka 3a Bb3/lyX 1 3aTBOpETE Kanaka.

BrapaiiTe urnara B caka.

Hanb/iHeTe Jokpaii kankosara Kamepa 3a (ou3uonoruieH pasteop

W A MHCTanMpaiiTe Ha MSCTOTO i Nnpeau ynotpeba.

3ABENEXKA: 3a pasrpaHinyaBaHe Ha NMHUNTE Ha (DU3NONOTMYHNSA Pas3TBOp

V KOHTPaCTHOTO BEWECTBO B MHOTOKPATHNS KOMM/IEKT IMHIASITA HA KOHTPACTHOTO

BELLECTBO We Ce ONPE/eNs KaTo MHNATA, CBbP3aHa KbM CIUPATE/THNS KpaH,

KOHTO Ce MHCTa/Mpa B Knanaa 3a perynupaHe Ha KOHTPACTHOTO BELeCTBO.

EESENAIN

VHcTanupaiite Tpb6a 3a KOHTPACTHO BEWECTBO

HartucHere Install Contrast Tubing (MHcTanupaHe Ha Tpb6a 3a KOHTPACTHO
BellecTBO) B Case Setup (HacTpoiika Ha npouegypa).

WHcTanupaiite kankosara kamepa.

CebpxeTe Tpb6aTa ChC CPUHLOBKATA.

VHCTanupaiite CupaTesiHus KpaH.

BrapaiiTe Tpb6arTa B JaTuKa 3a Bb3/lyX 11 3aTBOPETE Kanaka.
Bkapaiite urnara B 6aHkara.

HanbnHeTe oKpali kankoBata kamepa 3a KOHTPACTHO BEL|ecTBO

1 A IHCTanupaiite Ha MACTOTO .

oUThWON

OTugeTe Ha cTbnka 4 0T 06K MHCTPYKUMK 38 MHCTannpaHe”.

WHcTanupaHe Ha efjHoKpaTHUA KomnnekT (SPAT) (4a ce cMeHsi cnej BCekn
naunenT). EHOKPATHUAT KOMM/IEKT BK/IOUBA (BX. Ch|O MIIOCTPALMATA 3

BucokoHanopHa Tpb6a 3a
(hu3roNOrMueH Pa3TBOP C MLXKN
nyep kowektop (1)
BucokoHanopHa Tpb6a 3a
KOHTPACTHO BE|eCTEO ¢
XeHcKu nyep koHekTop ()

Bupraw ce nyep (A)

CinupaTene kpaw Ha nopra 3a oTNagHM
dnynam ()

OTcekaTene knana 3a wansirare (PLV)/nopt
3a xemoguHamuuen MonuTopuHr (B)

ynotpe6a, KoraTo He Ce Hajlara M3nofi3BaHe Ha TpaHCAlocep, 1 3aToBa Toit
He BK/IlouBa enemenTa (B), nokasaH Ha JOIHOTO M306paxXeHue.

B

HartucHete Single-Patient Disposables (EgHokpaTHu KoHCymaTusi) B Case Setup

(HacTpoiika Ha npouegypa).

GepeTe ce, Ye NMAUNEHTBT € U3KIIOUEH.

1 MaxHeTe BCUUKM MPaxX03aljuThi Kanauku.

2. Csbpxete Tpb6arta 3a (hM3MONONMYEH PA3TBOP HA €AHOKPATHIS KOMMN/IEKT
KbM TPb6aTa 3a (DU3MONOTMYEH PA3TBOP HA MHOTOKPATHUS KOMIUTEKT.

3. CBbpxeTe Tpb6ara 3a KOHTPACTHO BEW|ECTBO HA EJHOKPATHWS KOMINEKT
KbM TPb6ATa 3a KOHTPACTHO BEILLECTBO HA MHOTOKDATHUS! KOMI/IEKT,

3a 06e3Bb3/yWaBaHe HA €HOKPATHUS KOMIIEKT:

3ABENEXKA: YBepeTe ce, 4e NauMeHTbLT He e BK/II0YeH KbM cuctemara,

Ako usnonssate AVA 500 SPAT L. npogb/keTe CbC CTbNKa 4. AKO u3nonssare

AVA 500 SPAT ANGIO, npogb/ixeTe cbC CTbMKa 5.

4. Bi/ioueTe TPaHCAOCEP B NOPTA 32 XeMOAUHAMUYEH MOHUTOPUHT, yBepeTe
ce, Ye CMpaTe/IHUAT KPaH Ha TPAHC/IOCEPa € OTBOPEH, KaKTO 1 ye
CUPATENHUAT KPaH Ha NopTa 3a 0TNaJHu (yuan e 3aTBOPEH KbM nopTa
3a oTnagHn hnynav.

a MpukayeTe cNpvHLOBKa 3a (hU3noNorMyeH pasTsop 20 CO KbM nopTa
Ha TpaHcAlocepa.
b. 3aApwLKTe eHOKPATHUS KOMMEKT YCrOPeHO Ha NauuenTa, Kato

OTCeKaTe/IHUAT KNanaH 3a HansiraHe 1 CNpuHLoBKaTa 20 cC couar
Harope nog bron ot 45°.

c. MpomuiiTe TpaHcalocepa 1 OTCEKATE/IHMS KNanaH 3a HassraHe 4o
MLIHOTO UM 06e3Bb3/ywasaHe. MouykHeTe OTCEKaTeNHNs KnanaH
3a HasisraHe, 3a fja YNIECHUTE U3TOHBAHETO Ha Bb3/yxa (NP HyXaa
noBTOpeTe).

d. 3aTBoOpeTe CNMPATENHNA KPaH Ha TPAHCAKCEPHUS NOpT.
OtcTpaHeTe cnpuHuoskaTa 20 cc.

5. 3anouHeTe 06€38b3/yLIaBaHE HA KOHTPACTHOTO BEL|ECTBO
V (PU3MONOTMUHMSI PA3TBOP; MEX/YBPEMEHHO NOYYKHETE MSICTOTO Ha
CBBLP3BAHE Ha [JHOKPATHUS 1 MHOTOKPATHMSI KOMINEKT U CIpATeNHust
KpaH Ha MuaTa 3a oTnagHu (ayuav.

6. AKO e HeOGX0/MO MOBTAPSIATE TOPHUTE CTIKM, JOKATO BCUKUAT Bb3fyX
6bAe OTCTpaHeH.

7. TpoBepeTe BHUMATE/IHO 1 U3LS/IO €HOKPATHMS 11 MHOTOKDATHUS! KOMII/IEKT,
3a [la ce yBepuTe, Ye BCUUKUAT Bb3AyX € OTCTPaHeH, Npean Aa BKIounTe
cucTeMaTa KbM naLyeHTa

3ABENEXKA: Pa3kauaiiTe efJHOKpaTHUA OT MHOrOKpaTHUA KOMNNEeKT
BejHara ciej kpas Ha Bcsika npoueaypa.



Johdanto: Lue taman julkaisun tied o t.N » perehtyminen
auttaa kaytt®maan steriileja kertakayttosetta oikein.

Tarkea turvallisuustiedote: Steriilit

seka angiografiatoimenpiteiden ja -menetelmien kaytosta
Kayttokohde: Steriilit MEDRAD Avanta -kertakayttosetit on erityises i

rontgenologian ja verisuonikirurgian aiaiia. P,
Vaste-aiheet Kayta ainoastaan MEDRAD o .
kanuys ~MpriiipisMFDRAN Avanta -kertakayttosetteja ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi kimoterapiassa eikS niilia *

kuin verisuoneen annettavia varjoaineita ja tavallisia huunteluaineita.
Myyntirajoitus: Vain laakarin maarayksesta,

Varoitukset .,
[ Huomaa kertakayttdiseksi

sSia laitetta ei ole validoitu puhdistettavaksi tai
uudelleen steriloitavaksi.
limaembolia voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan
tapaturman. Ala lilta potilasla iniektoriin tai ynta mjektiota,
PITPkilin kaikki ilma on Doistettu ruiskusta ja nestevaylasta.
Lue lalaamista la FlulDotsulmaisimien kayffia osin)
koskevat ohjeef huolellisesti "armistaateest eda nestetta on, ja
vaher injektionaik 1 iimaembolian riskia.
[ Alayrita imea nestetta PY'kYPo/l!" hanasta sen
paineeneristysventtiilin. Tama voi lisata ilman nestevayldan
paasemisen vaaraa.
Al8 yrita imea nestetta hemodynaamisesta portista. Tama voi
lisata riskia, etta iimaa paasee nestevayiaan.
[ Ennen kuin yhden potilaan steriili =W »setti
kytketaan potilaas”n, varmisla ennen injektion antamista,
etta kaikki sulkuhanat ja avoimet poilit ori

kaikki lima on poistettu
kasittely seka nestehanan jattaminen auki ifmaan voivat lisata

riskia ilman paasemisestS nestevayiaan.
[ Jos kertakayttovaiineita I<ay«'aan uudelleen ta ~
acpntistd teKniikksa geurauksena voi olia DiolOQinen
konfaminaatio. Havita kertakayttdvdlineet asianmulL
jaikeen. Jos valmistelun tai.kayton aikanaon v *
Kontaminaatiota, pura laite ja valmistele uusi steriili tuote.
El saa kayttaa, jos steriili pakkaus on av”u tai vahingoittunut.
Jos pakkaus on avonainen tai |eijos
osia seurauksenavoi olia potilaan®* k~W " TaTtTa Tarkista
ennen jokaista kayttokertaa, ettei pakkauksen sisallossa tai
pakkauksessa ole havaittavissa vikoja.

A Teravan karjen virheellisesta kayto:
lalkayllalanjvam ma, Olevaroval ﬁasnpllessasfpukkla]a

tyontaessasi sen varjoainepuHoon ja keittosuolaiiuospussiin/pulloon,
A Ruiskuien sailyttaminen taytettyina voi edistaa bakteerien

kasvua. Bayer-ruiskut taytetaan toimenpiteeseen
ryhtymista. Havita kayttamattomat taytetyt ruiskut.

=]

=]

kayton

=]

>
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Varot

A
A

Potilas voi vammautua, jos ruiskua ei ole liitetty oikein.
Vaarin tehty liitanta voi aiheuttaa iimaembolian tai riitamattoman
ruiskutusmaaran.

Jos varjoainetta vuotaa ruiskusta tai litantaletkuun syntyy
repeama, seurauksena voi olia potilaan tai ka”Sjan vamma. Jos
nestevaylassa kaytetaan suurempaa painetta tai siina on tukkeuma,
varjoainetta voi vuotaa ruiskusta tai litantaietkustoon voi syntya
rei"‘amaA Varmista, etta nestevayla on auki, Ala ylita asiaankuuluvaa
painetta.

Ruiskun steriiliys vaarantuuja potilas voi saada infektion,
jos tyontovarsi poistetaan ruiskusta. Ala poi

ruiskusta.

Jos usean potilaan kertakayttoinen varjoaineletkusto

on mutkalla tai se tukkeutuu ruiskua taytettaessa, voi
huomaamatta tapahtua aspiraatiota. Tarkista, ettei usean
potilaan varjoaineletkustossa ole mutkia, ennen kuin yritat
tayttaa ruiskua.

Potilas voi vammautua, jos han on kytkettyna varjoaine- tai
keittosuolaliuosletkuien iimanpoiston aikana. Varmista ennen
ilmanpoistoa, ettei potiiasta ole kytketty laitteeseen,

Veri voi kontaminoida kertakayttosetin usean potilaan
kayttodn tarkoitetun osan. Varmista, ettei yhden potilaan
kertakayttdsetissa nay verta paineeneristysventtiilin toisella
puolella.

Pulloja kay on varmi , etta piikin (pilkkien)
ilma-aukoliiset tulpat ovat auki. Jos ne ovat Kiinni, saattaa
syntya tyhjid ja iimaa voi paasta sisaan,

Ala kayta usean potilaan kertakayttosettia (MPAT)

paivan aikana yli viidelle potiiaalle. Tama kayttorajoitus

on asianomaisten saantelytahojen hyvaksyma.

Muiden kuin Bayerin toimittamien keitakayttotarvikkeiden
kaytt6® mukaanlukien antosetit ja niiden lisaosat, mm.
takaisinvuodon estolaitteetja paineantuht, saattavat
aiheuttaa potiiaalle vamman, jos nike ei litetatai huuhdella
oikein. Naiden laitteiden tulee olia jarjestelmasi kanssa
yhteensopivia. Katso valmistajan ohjeista ohjeet naiden laitteiden
oikeaan kayttodn.

Yhden potilaan kertakSyttosettiin liitetty jatkoletku saattaa
aiheuttaa pptilaalle vamman, ja se heikentaa j*riestelfnan
toimintaa. &a iiitSjatkoletkua. yhden potilaan kertaKayttosettiin.
oimet

Jos kertakayttoosia ei asenneta oikein, ne voivat vaurioitua.
Tarkista, etta kaikki liitSnnat ovat tiukasti kiinni. Main minimoit
yuodot, liitSntOjen aukeamisen, ilman sisaanpaasyn ja iaitevauriot.
Ala kayta tydkaluja liitantojen kiristamiseen tai kertakayttdosien
irrottamiseen.

Ala kayta metanolia kertakayttosettien kanssa.

Metanoli heikentaa kertakayttosetteja.

Kaikkia varjoaineitala suolaliuoksiaon kaytettava valmistajan
antamien kayttoaiheiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: Seuraavien toimenpiteiden aluksi kayttajan
on valittava tapauskohtaisten asetusten (Case Setup) naytot

naytts

0-ja ohjausyksikosta (DCU). Katso lisatietoja ruiskupumpun

kayttoohjeklrjasta.

Usean potilaan steriilin kertakayttdsetin (MPAT) asennus
(voidaan kayttaa enintaan viidelia potilaalla). Usean potilaan
kertakayttosetissa on seuraavat osat. (Katso myds usean potilaan

settia

Varjoaineletkun iima-aukolla varustettu

piikki

Varjoaineen tippakammio
Matalapaineisen varjoaineen letku (LPCT)

esittavaa kuvaa):

Toinen korkeapaineisen varjoaineen
letku (HPCT)ja urosluer

Keittosudaliuosletkun piikki
Keittosuolaliuoksen tippakammio

Korkeapaineisen varjoaineen letku (HPCT)

Varjoaineen virtauksen saatoventtiili

(CFCV)

Matalapaineisen keittosuolaliuoksen
letku (LPST)

Tippakammion jalkeinen
keittosuolaliuosletku

Usean potilaan 150 ml ruisku

MPAT-setin asennus

Tippakammiot
Keittosuolaliuos Varjoaine

Varjoaineletkun
ilma-aukolla
varustettu piikki

Matalapaineisen
varjoaineen
. letku (LPCT)

- Varjoaineen
virtauksen
saatoventtiili
(CFCV)

-Ruisku

Korkeapaineisen
varjoaineen
- letku (HPCT)

Varmista, etta potilas on kytketty irti ja ruiskupumppu on toiminnassa.

6.
7

Asenna ruisku, (Katso seuraavaa kohtaa Asenna usean
potilaan ruisku).

Asenna keittosuolaliuosletkusto. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna
keittosuolaliuosletkusto),

Asenna varjoaineletkusto. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna
varjoaineletkusto),

Kaanna paa pystyasentoon, tayta ruisku Ja irrota palysusiuset,
Poista ilma usean potilaan kertakayttdvaiineista. kera3 poistettu
hSte-sopivaam8tke janaputa kertakayttdesien-fiitoskoh"a ja
painevaippaa ilman poistamiseksi,

kaanna ruiskupumpun paa osoittamaan alaspain.

Kiinnita steriili MEDRAD Avanta -kasiohjain, jos se on kaytdssa,
ja pida se steriilina.

HUOMAUTUS; Katso lisatietoja MEDRAD Avanta -nesteinjektiojar-
jesteimar” kayttdohjeesta.

Kun yieisen kayttdohjeen vaihe 7 on vaimis, siirry yhden potilaan steriilin
kertakayttdsetin asennukseen,

Asenna usean potilaan ruisku

HUOMAUTUS: Varmista, etta potilas ei ole kytkettyna.

Valitse Multi-Patient Syringe (usean potilaan ruisku) tapauskohtaisista
asetuksista (Case Setup).

1
2.
3.

Veda manta taakse.
Tydnna ruisku painevaippaan ja nosta tipan etuvarret.
Kiinnita manta tyontdvarieen.

Asenna keittosuolaliuosletkusto

HUOMAUTUS: Varmista, etta potilas ei ole kytkettyna.

Valitse Multi-Patient Disposables (usean potilaan kertakayttosetti)
tapauskohtaisesta asennuksesta ja valitse sitten Install Saline Tubing
(asenna keittosuolaliuoksen letkusto).

Asenna tippakammio.

Vie letku pumpun kautta ja sulje luukku.

Vie letku ripustimen ympari.

Tydnna letku ilmantunnistimeen ja sulje luukku.

Lavista keittosuolaliuospussi,

Tayta keittosuolaliuoksen tippakammio kokonaan ja napsauta se
paikalleen ennen kayttoa.

HUOMAUTUS: Usean potilaan kertakayttdsetin (MPAT) keittosuolaliuds-
ia varjoaineletkut voidaan erottaa toisistaan siita, etta varjoaineietku on

Asenna varjoaineletkusto

Valitse Install Contrast Tubing (asenna varjoaineletkusto)
tapauskohtaisista asetuksista (Case Setup).

Asenna tippakammio.

Liita letku ruiskuun.

Asenna sulkuhana.

Tyonna letku iimantunnistimeen ja sulje luukku.

Lavista varjoainesailiOn tuippa.

Tayta varjoaineen tippakammio kokonaan ja napsauta se paikalleen
ennen kayttoa.

Siirry yieisen asennusohjeen kohtaan 4.

Yhden potilaan steriilin kertakayttdsetin (SPAT) asennus (vaihdettava
jokaisen potilaan jaikeen). Yhden potilaan kertakayttosetissa on
seuraavat osat (Katso myos SPAT-setin asennuskuvaa):

oA wWNE

Korkeapairieinen sudaliuosletku

oriva luer (A)
Py ® ja uros luerliitin (D)

Korkeapaineinen varjoaineietku

Hylkyportin sulkuhana (B) janaaras luerliitin (E)

PaineenenstysventUili (PIV) / Hemodynaamisen
paineen seurantaportti (C)

on indikoitu, kun kayttajan littamaa aniuria ei tarvita, eika sisaiia
alia olevassa kuvassa osoitettua kohtaa (C)

A A

Valitse Single-Patient Disposables (yhden potilaan kertakayttosetit) Case

Setupista.

Varmista, ettei potiiasta ole viela kytketty laitteistoon.
Poista kaikki pdlysuojukset.

2. Kytke yhden potilaan kertakayttdsetin (SPAT) keittosuolaliuosletku
usean potilaan kertakayttdsetin (MPAT) keittosuolaletkuun,

3. Kytke yhden potilaan kertakayttosetin (SPAT) varjoaineietku usean
potilaan kertakayttosetin (MPAT) varjoaineletkuun.

N kaytdssa on
AVA 500 SPAT ANGIO, siirry kohtaan 5,
Kiinnita anturi hemodynaamiseen porttiin, tarkista, etta anturin
sulkuhana on aukija nylkyportin sulkuhana on suljettu hylkyporttiin.

a Kiinnita 20 cc;n suolaliuosruisku anturin porttiin.

b.  Pida yhden potilaan steriilia kertakayttosettia
(SPAT) rinnakkain potilaaseen nahden siten, etta
paineeneristysventtiili ja 20 cc:n ruiskun liitanta on
ylOspain 45 asteen kulmassa.

[ Huuntele pakottaen anturin ja paineeneristysventtiilin
kautta, kunnes kaikki ilma on poistunut molemmista
osista, Napayta tai naputa paineeneristysventtiilia ilman
poistumisen avustamiseksi (toista tarpeen mukaan),
Sulje anturin portin sulkuhana. Poista 20 cc:n ruisku.

Aloita varjoaineen ja suolaliuoksen poisto ja naputa yhden tai
usean potilaan kertakayttosetin suotaliuosliitantaa ja hylkyhanan
sulkuhanaa ilman poistamiseksi tyhjennyksen ollessa KOynnissa.
Toista edella olevat vaiheet, kunnes kaikki ilma on poistunut.
Tarkista huolellisesti yhden tai usean potilaan kertakayttosetti
kokonaan varmistaaksesi, etta kaikki ilma on poistettu ennen
potilaaseen liittamista.

HUOMAUTUS: Irrota yhden potilaan steriili kertakayttosetti (SPAT)
usean potilaan kertakayttdsetista (MPAT) valittdmasti jokaisen
toimenpiteen jaikeen.



EiaoYwyn. [llopaaTtr Tk, 7TANpochopl£(; TTom mpiixovrai oTo irapbv qmAAiGI
H_Koravonar] T/ TTAripocpopicijv Ba aa” poiiBnati crrmv opo n xphan i/
aTTocTEtptop£vu)vavaitipun/aET.

aa(paA£ia™: Ta arroOTEipcop’va avaAcbhaiua QEt
Mtu ”~ u Avanta TTpoopitovrai yia xpnan arTii loTpKooc £TTayyEAVaTEC
TTom 5ia0 £Touv Try kaTaAAMAr] £kTTal0£mcn koi £pTTEI0j]a ato XEipiapo Ton
anarnparog “yxyani; s iax£ipiang uypor MEDRAD Avanta kadLlC koi ut
ayyEloym(plk* siaoiKaaifg koi tExvikEC
npoopi*OMfvn xpnan: Ta arToat£|pwpEya avaAtiXTipa OET MEDRAD
Avanta TTpoopiCovrai £i6iKa yia xpnctn ot TTEpizaAAov aKTivoAoviKne
aYYEioypacpiag. Exouv ax£Stoat£l yia ) xopnynar) £v5 ayY£iaku>v
aKTivoaKiEpiovaKiaYpa(piKU)v EvuxjEwvKaiauviiBuivT TapayovTujvEKTTAuanc
at 6lochopomc 6ykon” Kai pubpouc pori<;at avepwTrouc yw xpnan Of
6iayyumiK£g Kai £11EyparlKEc ayyEtoypadhlKEc 61ablkacTlEC, Oi ottoifC
EKTEAQVIAI Wil Kepsvaayia, T ¢ yia kbl tfvay MpyLKn
AVIEVEEN  1oxp02M aToKAEOTKA pE To ancrinpa AyxuaniaxEipi
yypou MEDRAD Avanta. Ta aTTOOTEipyLiEva ayaAweiua gt NEDHAL' 5t 5
OFv TTpoopi“ovrai yia xpnar) yia xop£)c«EparTEla Kai btv TTpoopiCovrai {ja
S an uypun/, £KTog Toov £vBayY£iaKLov aklaypachlkin/ Trapayovrun)l

jv 610Avpatun/ iioTAuanc

riEpiopiapo” arr|v nwAnar): Katéxy auvrayn” povov.

R
pE ETTiaiipovaq via pia xpnan, AapeTE unown

EsH?- Auto to TTpoiov npoopi*ETai yia pia povo XPMA1- Mnv to
EMOvanooTEIpujvETE, pnv to ETTavETTENEpya £aTE KOl pnv to
£rTanaxpnalposol£1TE. Oi ovoAuiaipEc onakcné” ~xouv axE6LcrTE|
KO £TTiKupa)s ci yia pia povo XPIYF n £TravaxpnaipoTTOinan tiov
avaAuxjipwv auaxEucov uiag XMVIC £VEXEl kivouvouc aoroxiac Tnc
aunakEwnnc kaBL” koi kivouvou” yia TovaaO£vn. 1tlcTrl6ayEcaatox1EC
TrY* anakur)|; anykataA£yo\sol n aripavriKi® oBopa tuiv E*apTnuaTuiv
Aoyut TopatETapeync XPHOOC M6 uaA£iToupyia Ttov E*apTripoTiov koi n
aaTtoxto Tou avatnparo(;. | tou™ TTiBavou® kivé uvou” yia tov aaBEvii
anykataA£yETal o Tpamparians” Ayl 6 uaA£iToupyiac Tnc aucTkEonc n
MAoipu)<n, kaBLuc ManakEnn 6ev £XEi £TTIKUpU)OE yia KaBapiaiJo h
E£TTavaTTocnEipu)ar|.

A HepPoAn aEpa evSeyetoi va ttpokoAeoei 6c/1/aTo n aopapo
TpaupoTiapo Tou aaeEvou”. Mn auv6EETE aoBEvri orov Eyxutnpa
ouTEya ETTIXEIpETE Eyxuan pexpi va ekkevloBel sAnpLuc o OEpac atto
Tn aupiyya Kai | 6raopopn nypow. [liopaaTE TTpoagkTlka tic oonyiEc
oxETiKa FE TnvTTAfjpujan koi T xpnan Twv6E£iKTcuvFluiDots (onown

oCovToi) wark va EnaAnBEVaETE Tnvnapouaia nypou koi va

;i MniBavoTHTo EppoAn” oEpag kata Tn oiapKEia Tag Eyxuanc
Mnv EnixEipnaETE Tqv avapp6cnan nypon ano Tn atpédlyya
9upa? anopAnTcuv otov Eivai avoiKTii npo” to Plv. Me tov evepyeio
autn Bvs BETA va au™no£' o Kivsuvoc Eiaaytoyng aEpa oTn or6popn

/K lyfnv EHixEipEiTE THv avapp6(pnan nypou ano Tqv aipoSuvapiKii
Dupa. Me Tqv EVEpyEia antn cvoexetoi va au”nBti o Kivouvoc
waywync aEpa otn 6106popr) uypoii.

/j\  npiv anyoEaETE otov aaoEvn to anoorEiptopEvo ovaAojaiuo oet

n Evoc aabEyon? (SPAT), PEpaiioeEiTE 6ti oAe” oi aTp6eh|yyEC koi oi
ayoiKTEq BupE” Eiyai kAeiote” otov OEpa koi oti exei N
0A0” 0 OEpag ano Tn 606popn nypou, npiv ano thv Eyxuan-
batpaAptvoc XEipicrps ¢ Tnc oTps chlyyac Biipac anopAiiTwv kaBLuC koi
TUYOr Bupa nypov nou napapEVEi avoiian £voixETai va auEnafi tov
Kiveuvo Eiaaywync Q“pa cnn 6t06popn unypou.

/1\  BioAoyiKn poAuvan £v6EXETai va npokAnBc! an6 thv
Enavaxpijaiponoinan avaAwaiuujv ei5ujv n Tqv napapAELwn
TOPMCTT)C aannTnc texvikhc kata Tn 6iapKEia Tnc puPpianc n
TNCXPMyn?- AnoppinTETE kat6AAnAa Ta avaAujaipa Eién PEra m
S . Av unaw£i NTTOpapiKpri TTiBavoTHTa pbAuvanc kata Tn

la Tnc puQpianc Mtnc XP'CITIC anoauvappoAoynoTE Kai
XPrcrlponolnare tva KaivoOpyio anocnEiptopEvo npoibv.
No P XPnoiponoiEiTai, ebv n orEipa anakEvaala exei ovoixtei h
EXE unocTTE ?nPio- MnopEi va npokAnOE( TpaupoTiapoc Ton
aaBEvouc n Tpu xEipiaTi), eov n auaKEuaaia exei ovoixtei n tm
vnoatE! CHPia n eov xpncriponomBouv E*apTppara nou exouv unoaTEi
Cijpia. bAeyxete OINKO To nspiEXOPEVO koi T anakEunaato npiv ano
raB£ xptoi).

/1\ 0 £aipiW|ifvoq XEipiaiio® Tn? TXHMPMN? a«l6ac EuSmmivo
npokaAEOE! Tpaupatiopo Ton oaBEvouc MTou xEipiaTn. Na 5 vETE
npoaoxn kata 1o XEipiapo koi thv Eiaaytoyn Tnc OKioac otn choAn
aklaypachlkon pEaon koi otov aak6/doAn (uarAoy|kon opou.
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A H (puAafn wANnpujpEvuv crupryywy pnop£i va 11po6y £l rnv
n \ ovoTiTu”n poKinpiSiiuv. Oi aupiwE? Tn? Bayer nouv aycSiaard via
va TTAripujvovrai akp|pw? Ttpiv otto in BiabiKaaia. AiroppiiiTc tic un

/'1\  Evacxtiai va TTpPkAnBc! TpaupatkTp6c Tpu aaeivouc £dv n
pupiwa 5£v £Ilvai cruvScScjiivn awpra. H Aaveoaucvn ouvSmn
EVBEXETai va n_&oKaAtoEi EppoAri atpa f| xopnynon 6yLmn uikpotemu
aHp TOVmvoviKO. M K™
EvSe®  iva TTpokAnBa Tpompartio-u6? Toit acSEvauc n Tpu xEipiorh
“TO 5iappo£; lou CTKiaypaifikou pcpou q pii*a? aiq aupiyva n
OTC awAiywuisiii iou ptvsiafitu. H xpiiag PEyaAiERpocTiianc n
anogp6~1C T 6ro6popnc nypoun EVE"xETai va npokaAEooun 6roppoEc
MKi't"» " lcn*iyya n ONC*AnvuiaEic fou auvGfiapou. il
n 6r06popn uypoO Eiwji avolKTH, pqv UTTEpSAVEE rriv mrdAAnAn iriEon
H oT£|poTr|ta Tn? aupiyya? 6a kotaoTE! ETnachoAn? Kl evSexetoi va
TTPOKANBE! Aoiliu)5n Ton aaecvoCi?, eov aipaipEBEi to euBoAo ottoin
uupiyva.MnvaipaipEITETOEUPoAoyiavaTTAnpuiaETETnciupivYa.

JAAY pgaDvoAiuoﬁ_?(I)pPEraujAnvujoArgl aKLprad]’ﬁ‘(JOVI pEoou no’o)AAaﬁevw
aeEbuoN OFERAAEE R { e RiabiKabiac
TTATPLLBIC OUpIYYaC, evSexetoi Va MPOKATIOE akovoro avappedan,
npiv ETTDXERPETE TNVTTPEUO] Tp? OUpiyyaC ETTaAGELITE ATl McjuiAnvujan
okroypodp|kou UEcrou 110 AfemAen(ac Avuv Eivai xujpi? arpEBAaiiE?
EV5EXETai va TTpokAnBa Tpavnponap6? Tpu aoeEvou? eov o aoeEvii?
aval ouvEeSé evo? koto iq GiapKEia OTioiao5niioiE EKKEvuiag?
CTKiaypaipiKou ueoou ¢ ipuoioAoyiKou oppu. BE3aHuearE 6ii 0 acAcvnc
ElVai al ?npiv airo OTTOlaA 7TOTE EKKEMUOG.

To Tpi*a noAAanAii)v aa6£viov Ton avoAcuaiuou oet unopEi va
POAuUVGEi aTtT6 aipa. BEPanuBETE 6ii 6ev Epipavi/ETai aipa peto att6 in
Ng*PiGaaTquG_vq on?TTi£on?0OTOavaAuxiipoaLifv6?aoBEvouc

/'1\  Eov xpgaipoTioiEiTE ¢proAe?, PEjaiweEiiE 6ii to TTwpa PE OTTii
OEpiapou arqv (aii?| akl6a (-e?) Eivai avopKiP. Eav Eivai kfeioto
EyPtxtrai va onpioupyqeEi kev6 koi va EiaaxO£i ocpa?

)K Mqy uTiEpPaivETE TOU? IIEVTE ooeEvci?, oupduxa pciqv OTiaiTnon

* Xpgaq? 10U AvoAojaipou pet ttpAAottAeuv aaSEviuv (fIPAT) AuiH
BEVO MEyKEKpiptvg xpnogq arTé Ta kat6AAnAa pueptonka alpara
H XPriOn avoAuaipuTV TTon 5ev diaiiecvTai art6 iq Bayer

‘“aupTTCpiAapliavépcviov TLumM pet xopqyqpq? koi tcov ppopeqKiiiv
pTa PETxopqyqpq?, 6nw? yia papa6aypa, 0AAG xuipi? pcpToptop6
PUPKEUC? cAcyxOwu CPIPipoipii? aipOTO? KO popchOtpopcl™? niEPq?
EVEEXETai VO PPOK( TpaupETpp6 Tpn opeEvou? av Sev
yiva owot6 q Puv5cpq g q CKpAupq. Oi pupkeue? oute? npcnci
va aval pupPoTE? pc to 6ik6 pa? puprgpa. AvarpEfiE oti? oSnyicc
IOUKaiaoKEuamnyiaTnvoperixpriPqTUjvoupKEuijvauiiuv.

71\ NXPM?r (TUiAnvwaEwv npoEkTaanc <yu6E5EMEwUIV ue to avoAuioujo
a r Evoc aoBEvouc EV6EYETai va npoKoAEOEi Tpavponaun6 Ton
ooBevouc KO va unopaBpiaEi thv on660an Tou avotnparoc Mn
aUBEETE owAnvuxjEic npoEkTaanc o1o avaAtuaiuo oet evoc ooBevouc

IncrTeatlc TTpoaoxric N

A Eov 6ev EykoTaataBoCs/ awoTa Ta ovoAtuama, £VSEXETal va
TTPOKANOEL CniVa twv EJapTnMOTQV. Jl|aachanloTE oti ofec oi auvs £afic
Eivai aachaA£L. AvTo 6a 3onBf|O£i oniv EAaxioronoinan T/ 6toppoiin/
Tw anoCTweEafUV, Tric £1aayLuync atpa koi TneYPHOCoT0o E&pTnnata
M xPloTpriol£1TE EpyaAEia yia To unEppoAIKO adiino tw auOEaEun/

A Ay FAji{Béis ufi™V eigdipai] MeusuAAGlpu.

Win xpnAvorrol£FEneBuAikh aAkooAnN at-avaAuioipacy”.-Hxpnon
UEOUAIKG? aAKooAq? 0a uiropoepioa iqv oKEpaiOTqia rcuv avoAiSiparv pet

/!\ OAataoklaypachlkap£PakalOlchuploAoylkoiopoi¥pE¥ava
XPno'PO¥Oiouviai onpchuka pE ¥? evSEi"a?xpqoq? I0u kotapkEnopTn

eHMEOEH: riaiqvEKTEAEpPgTU)vaK6Aoueaiv6iablKapni)v oxEipiPTii?

¥PE¥E| va EniAc El TI? Oe6vE? prBp1PIT? PCpiPTOTIKOU OTgV D Ol. AVOTOETE
- P . t 5 4o
B a G AR PR TR ARAT iy O TEPE? 0BV

TiwSMUJIMUW UUUCVUAV WVir u\g) UHUL
Enianc TIY anEiKbvian PuBpian MPAT):

Aid6aokiaypochkon pioou pEonii QEPIOUU 20 HPCT pE apaeviko ouv&opo luer

OoAapo 0 T o/io” OKiaypcKpiKou pLuon Axi5a mol0ACy|Kom opou
IwAnva oktoypachikoun utaou XMW Cnieonr
(LPCT) BoAopoc OToACc valoAoyom opou

pHre” °**»PULrap£oounnATINLIN? | wAnva dvoioXoyKo Opou XaunAnc

ni£ONc(LPST)

1MP1& efevx ? OKiaypoifikou ptt .
ou poq iKou ptaou loiAnvoc ¢watoAoylkou opou ea\duou
0T0A0"CCrTaron

Pu6pton MPAT 0 aAoljoi oTaAa"nc
@uaioAoy,K6q 0p6?  1KWYp,,,,6 pipo

Axl6a?K1oypach|koit

MIC_rm pc % |
Axr6a (puataAoylkoii opoii aepi

15200
Tupiyya
20cHPCT
— HPCT

Tevikec 06ny|EC puBuianc

EXEHEtei al AaTtouTyr» “ "SAEpEVO? koi or, 0 EyxuTgpa?

¥0AtoTrTiuvaoSSjr°* EykaTr6oTaan aupiyya?
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£ Y un 6AMall TEPIE™MAW n “WPOTN?

eTA%rMatE|p6TnTa7 A IXER;7pp Annn
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ry x» n "o = o
vypon MEDRAD Avanta AYXu™N? SiaxEipianc

oro Eykat60Ta"3PAT. A" C A Vevikujv odnyiiuv puOpiag?, onyalvEiE

Eykat6oTaan —
IHMEIOIH; B

I. AnooupETE TOEppoAo
- " [P KO ovopnkurotE TOU?

J.  bpTAETHE TO¥iotbvi oo EpPOAC!
S S ir g S S » - r s

1 EykaTatnpTE®TX alT6Ne ™ °' »““"“*“Vikou opou).

EykaT6oTaan au)Anvu)onc crkioypadikon ueoou

1 EykataoTnpTE TO06Aapo praAafq? PO u, kou,.
luvs £aTE TouiAi*vuxjn oTn oupiwa
0-  EykartaatnoTE Tn oTp6dhlyya.
. Ewy6yETE tTn OT”nvuxjn crrov aiYVEUTT) abpou aspa koi kfe((/IE m Buoa
5. TpunnoTE T chioAn akjaypachlkomn nEoom. n

oT6Aa’NC CTklay 1Ko pEOOM koi
aapaA)CTTE tov crm BEan Ton npivm)ﬂ'r"‘ixpam P

nqyalvETE pTo 3qpa 4 oH? levikE? 06qyi£? EykaTtaaTtaon?,

MEprotpEch6pn/o luer (A) iuvP£0]jo ouAiiva ndnAnc niEonc
chrotoAoylkou opou pE QpvnTiKo luer (1)
iTpocpiyya yia Oupa wropArror/ (B) iuvoeopn‘aLuAm/a vehnAnc nifonc

OKiaypcKpiKou pLuou pE B uko luer (E)

iuyKpOTTpa |ioApi6o; onopcvuxjnc TiEoC
nopakcAousnanc aipoSun*Kqg

—HKIWW WuvUumam
£V6EIKWUTai yia XPIICTT otov utv ununurai npooapuocoiJEVOC oe vm
rraSaiuJAa" A ™ C) ™u aTiEiKovi*ai

A B r

EoiAe™te Single-Patient Disposables (AvaAuiaipa £v6? ooBevouc} Qg E

0¥o Tqvooevn Case Setup (PuBpioq ¥Eplcrrarlkow).

BELV1LLOLLE OTl 0 aoecvii? Eivai a¥00uv6E6EUEV0?.

P Adwa|pEarE 6Aa Ta ka¥6k|a OKbvg?.

2 Im U mt TOouTAqva chrotoAoy|koii opou SPAT oTo owAlMma
®droloAoylkon opou MPAT, '

3,  ZuvSeote to OUjAqva OK| ayPam|Kom ptaou SPAT oTo ouiArtva
akioypach|kon pEoou MPA oiunilvu

iHMbiniH . BEpaiioBEiTE%TI 0 aogEvSnEAGTév eivoi OUV6ESEUEvor
Av xpnaiponoiEiTE TOAVA 500 SPAT L awEXtOTE ue to 66ua S
SOOSPAT ANGIO ¥nyaivETE oT0 8qpa 5.
MpoaapTncTTE To popchoTponEo ornv aipo6uvauikKn Buoa 6£saiu)o £TE

r~nmiwsnn
“*"ViEou opoLi 20cc arq Bupa

& E "O "~xX
™ p°ONe3PATE?a" t e

P. KpoTgaTE lo SPAT otov aoBEvq pc Tqauvs£oq PIV koi
gupi\*ac 20cc OTpappivn npoc Ta enoyw at ycovia 45®
popchoTponEa Kai 1o onykp6Tnma PIV uexdi
. . ™ QOlio E*pTnnata »
KtunnoTE MTiva"E EAadpa 1o RV via va 5ifukoAuvete thv
amjdKpuvan tpu aEpa (EnayaAa(KTE eov anaiTEiTai)

a0p|rY5ocenrntae ~opchoTponEo. AdbalpEarE m

£K™32e3P6A0O™ ™[ ™
™ BPAT KO MPAT via Eai&BDIuian 671 exei
aoopoKpuvBEi¥Aqpuj?0 acpa?,¥pivTqauv&ogorovaaBcvn. *

iiaSota. S P A T 0¥6 TOMPAT apEouT? pcia 0¥6 k60e



keszletek rendeltetesszerii haszniataban ~ egyszer hasznatatos

haSlhafik f«"*lk«o egeszsegugyi szakemberek

Felhaszrialasi terOlet; A MEDRAD Avanta steril egyszer hasznalatos

beavatkozasok kereteben. "“"via\ a&UMrbBrrenosren
bafecskenbezo
nem kemoterapias hasznalaira kesziiltek esterve?M Su

«a,iskon.a

Korlatozott ertekesites: Venykoteies,
Figyelmeztetesek

A

«gySLISS a° '?)“* = «k 626k eseteben
tervezve. Ne sterilizaija ujra nekaze IS Im np¥rY

Ie(l)(\i/gkﬁ}a%tv(\yl aes&l_;%zn(;llérkol%arolag egyszeri hasz?abir”

‘SR terverve es
eszkoz meghibasolasanak veszelydt Isa

az
magaban. Az eszkoz potencialis meghlbasoSai kbSA*

alkatreszek siilyos serutese hosszantS a in iK A A A L
rendellenes mukbdese es a rendszerhiba A akatreszek
kockazatok kbze tartoznak aza ks = =

kiserelien meg befecskendezest VMezni am h tfIS™ H>;
folyadek utvonalaban talalhatd leveqotmarad Lta$S
Alaposan olvassa el a feBltesre es"aElnto iib6rol, b b
all) hasznalatara vonatkozb utasitasokat a filLaHit
ellenorzese, valamint a beferakendSdsallIK t'® ~ ™"
erdrtSm®

» i

randelkezesre
ng
bekovetkazo

kereSlamiSez°aFw'(?yorMAnA

levego a folyadekutba zteben nagyobb esellyei juthat

~ ~adlaMsposaWeSeb

ffiz Ir* A ONNT;MW»aliru* aTnT*

hasznalat soran torteno be nem tartasa mil«

beallitas vagy
eszkozoket hasznalat utan megfetelfmMon "mf
S ie sSfa?exXs” ? “ ""Y«e8kovetozhetett be,

NfhtzS|al!lLTaiaisS~" , s
beteg vagy akezelestvegzo szemelv serfiilXhen *
csomagolas nyilva van ragy serult iltetre ha S t

EE&FREH&%W&BM@'“ el6cle mi L Sfeffessel diffnofize a

>
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A hegyes kiszCirotii nem megfelelo hasznalata a paciens vagy
lﬂl akezdo szemely seruleset eredmenyezhet! Legyen eloylgazatos
ahegyes kisziiroM kezelesekor es hasznalatakor, amikof beszuga ezt
a konfrasianvaa-tartalyba es a sooWatos zacskoba/uvegbe.
A A feltbltbtt allapotban tarott fecskendok elosegitik a bakteriumok
A szaporodasat. A Bayer fecskendoket rendertetessz”uen csf*Ajz e/jrast
kozvetlenul megelozoen szabad feltolteni, A fel nem hasznalt, feltottott
: ) s .
A %%Sekteengdglé%%sle tg%zveekzléthel‘ ha afecskentio n'ncs ’r"r%eg?gﬁﬁ)gpl
csatl™oztatva. A nem megfelelo beallas legemboliahoz vagy csokkent

A

A Abrteglagy atSeld slVmSfseriilese kovetkezhetbea“  ra*?"9y'a
~ szivargasajletve afecskendo vagy az osszetoto csovezel tozakadasa

kbvetkezteben. Nagyobb nyomasertek akalmazasa vagy » .
~od™a szivhgalioz. i A CRAN i
B e o o, hgy oAk S
I valamintnelepje till a megfelelo nygmasl . ,A.~nToBp
Afecskendo sterilitasa megszuni” es igy a PMensfertozese
kovetkezhet be, ha a dugat”ut eltavolitjak a fecskendobol.
A fecskendo feltditesehez ne tavolltsa el a dugattyut!
Veletlen szivohatas kovetkezhet be,
hasznalatos kontrasztanyag csokeszlet i .
alatt mea van torve vagy el van zarodva, EltenoriKe a tobbpacienses
kontrasztanyag csokesz?et megtbretlen allapotat, mieldtt megkiserelne
feltolteni a fecskendot o bxKeni
A paciens kontrasztanlyag vagy sooldatH"telenites wp,rthet
rendszerhez valo csatfakoztatottsaga a paciens serulesehez vezrthet.
Barmilyen legtelenites elvegzese elott bizonyosodjon meg arrol, hogy a
"\iens nines a rendszerhez csatlakoztaWa. +e/khrsi/.ienep«
A ver szennvezheti az egyszer hasznalatos keszieltobbpaolenses
reszet, Blzonyosodjon meg arrol, hogy a nyomaszaro N
ielenik mea ver az eqypacienses egyszer hasznalatos keszietoen
BilonvolK TX A~ hogy aszellozosapka nyitott allapotban van
akiszur6tu(ko)n, ha uvegeket hasznal. Ezek zart allapota eseten vakuum
keletkezhet, es levego kerulhet a rendszerbe, b”B,Jp*
Ne haladja'meg a tobbpacienses egyszer “esznalatos keszlet
(Multi-patient Disposable Set - MPAT) napi ““«ximum ot pac en
valo alkalmazasara vonatkozo eloirast. Ez a megfelelo szabalyozo
szervek altaljovalj\a ott aikalmazaa gyakorisag, Wi %--p-bn,nk
R e A A TSICL RUREY IR taiRn koK
kieaeszitoit mint peldaul, de nem kizarolagosan a yisszafolyasgatlo
es?koz6ket'es nyomaserzekelot, a paciens seruleset
me?(felelo csatlakoztatas vagﬁ/ legmentesites eseten.
eszkozoknek kompatibilisnek kel arenjlszerrel. A z »
helyes hasznalatara vonatkozo informaciokert tajekozodjon a gyarto altal
biztositott utasitasokbol.
PRI ReR SO SES RERe OS Re inata, iflenve
csokkenti a rendszerteljesitmenyet. Ne csjiakoztasson toldatcsoveket
az egypienses egyszer hasznalatos keszlethez.
Fi/gyelem . "
Az egyszer hasznalatos eszkozok nem megfelelo bsszeszerelese
a !/l eseten az alkatreszek seriilese *oy®tk®zPet be. Bizonyo ™"
meq arrol hogy az bsszes csatlakozas stabil. Ezaltal minimalisra
cSkentheto aszivigas, acsatlakoz”k levalasa, 3
iutasa es az alkatreszek sertilese. Ne hasznaljon
a csatlakozasok tolzott megszoritasara vagy az egyszer hasznalatos
eszkozok eltavolitasanak a megkdnnyitesere. .
A Ne hasznaljon metilalkoholt az egyszer hasznalatos keszlete"™™
A Metilalkohol hasznalataval veszelyeztet az egyszer hasznalatos keszletek

>

>

>r >n >

’>

A MAdssMs kontrasztanyag es sooldat hasznalata a gyartok hasznalat!
utasitasanak megfeleloen kell tortenjen. r. o*

MEGJEGYZES' Az alabbi eljarasok elvegzesehez a kezelonek a Case Setup

TEBii(e™nflolaM8!keperny6k A A .

A kiegeszito infomaciokat lasd a befecskendezo hasznalati utasltasaban.

Thbboacienses steril egyszer hasznalatos keszlet (MPAT) bsszeszerelese

fm Sium 6t paciensS"nasznalhMo). A Mbpajenses stenl .

keszlet akovetkezh elemekbbi all - lasd meg az MPAT Setup (Beallitas) illuszlraciojal
N t 2 magas nydrAeRiT kotRresi;

cso (High Pressure Contrast

Tube - HPCT) apa luer csattakozoval

| ellatott

kiszLirotii

Sooldat kiszurotO.
Kontrasztanyag cseppkanra

Alacsony nyomasu kontrasztanyag cen
/1 nw Pressure Contrast Tube - LPC1)

Sooldat cseppkamra

Alacsony nyomasu sooldat cso

Magas nyomasu kontrasztanyag (I nw Pressure Saline Tube - LPST)
Kontrasztanyag xdyozoszicsep  Csepp a utani sooldat-csdvezet
150 ml-es tobbpacienses fecskendo
Cseppkamrak
Sooldat KontraszUnyag
Az MPAT osszeszerelese
Szellozonyilassal
ellatott
kontrasztanyag
KISzLirotii
LPCT
CFCcV
2.HPCT
f taal”sJSVfe tbbbpaclensas fecskendo
beszerelese” pontot). A sooldat csovezet
2 Szereﬁe%%eagoooidg( csovezetet (Lasd ala0D az.

3 besRLslese PO stanyag elbiStet (tasd alabb az A kontrasztanyag

csovezet beszerelese" pontot).

e ponto . fecskendot, es tavolltsa
4 Forgassa afejet felso pozicioba, toltse lei

SSSStrm KanrArrrnnnn

ponflait. valamint a nyomasyedo
kopenyt a levego eltavolitasa erdekeben.

7. a MEDRAD Avanta steril kszi vezsribt, es ezttarisa steriten,

MEGJEGYzts?bvabbl inforrnacio e

vegezze el a SPAT beszereleset. beszerelese

. o .
/m%k}?gvfgge%fﬁ)c%ﬁggomeg arrow aébaclens nines csatlakoztatva.
A Case Setup (Esetrev ™ *“* )alHla ) e~ Y, ~3,554901L

aMultl-Patlent Syringe (tobbpacienses fecskenooj

2, H|?zzI1? e lie ™ anyomasvedb kbpenybe, es amelje tel az elulsh
3 s flas sla adugattvutafecskendo dugattyiijara.

A sooldat csovezet beszerelese paciens nines csatlakoztatva.
MEGJEGYZES: Gyozod)on meg arro , nogy Pp. gbtes (tobbpacienses
A Case Setup* | Tall*x h S i Salinelubing (Sooldat csovezet
egyszer?\asg]alatos eszt(ozok)‘ mai/l‘j az insian 9

beszerelese) lehetoseget
1, Szerelje be a cseppkamrat.
2 Vezesse atacsovezetetasavaftm taf

3 VRISSSRY ASIQURIIEL? A fdgymennigddlipvego erzekelobe, es csukja
be az ajtot.

B R TR e SRS st ot ctinsa
a helyere.

esukia be az ajtot

MEGJEGYZES: Az MPAT sooldatos es kontrasztanyagos vezetekenek
megkuldnboztetese erdekeben a konlrasztany”os vezeteket a CFCV-ben

Ihel tjeldljiik meg

elt ocsaphoz csatlakozo kk
A konlrasztanl)‘/ag csovezet beszerelese
A Case Setup kepernyon valassza az Install Contrast Tubing (Konfrasztanyag
csovezet beszerelese) lehetoseget.
. Szereljebeacseppkamrat
2, CsatlakOZtassa a csovezetet a fecskendohbz.
3. Szerelje be az elzaroesapot.
4. Helyezze be a csovezetet a nagymennyisegu-levego erzekelobe, es csukja
be az ajtot
5,  SzLirja ki a kontrasztanyagot tartalmazo uvegelL
6, Tdltse meg a kontrasztanyagos cseppkamrat teljesen, majd hasznalat elott
kattintsa a helyere.
Folytassa az Altalanos osszeszerelesi utasitasok 4. lepesetol.

Az egypacienses steril egyszer hasznalatos keszlet (SPAT) beszerelese
(minden hasznalat utan cserelendo). Az egypacienses steril egyszer
hasznalatos keszlet a kovetkezo elemekbol all - lasd meg a SPAT Setup

Forgo luer csatlakozo (A) sooldat csovezet apa

e [0}

5 Magas nyomast kmtrasztanﬂ
Atfolyo elzaroesapja (B) csovezet anya luer csatiakozoval (E)
Nyomaszaro szeiep (Pressure Isolation

Valve - PIV) szerelveny/Hemodinamikus

nyomasmonitorozo port (C)
Az egypacienses steril egyszerhasznalatos keszlet (AVA 500 SPAT
Angio) hasznalata abban az esetben javaltott, ha egy felhasznalo altal
csatlakoztathato nyomaserzekelo nem sziikseges, es ez nem tartalmazza
az alabbi kepen szerepio (C) etemet

C
A

A Case Setup kepemyorol valassza a Single-Patient Disposables (egypacienses

egyszer hasznalatos eszkozok) lehetoseget

Blzonyosodjon meg arrol, hogy a paciens nines csatlakoztatva

1. Tavolltsa el azosszesporvedosapkal

2. Csatlakoztassa a SPAT sooldat csovezetet az kAT sooldat esdvezethez.

3. Csatlakoztassa a SPAT kontrasztanyag csovezetet az MPAT kontrasztanyag
esdvezethez.

A SPAT legtelenitese:

MEGJEGYZES: Gyozodjdn meg arrol, hogy a paciens nines csatlakoztatva.

AVA 500 SPAT L hasznalata eseteben a 4-es lepestd! folytassa, AVA 500 SPAT

ANGIO eseten pedig az 5-ds Ie‘gstdi‘ o .

4.  Csatlakoztassa a nyomaskzekeldt a hemodinamikus porthoz, ellendrizze,

anyomaserzekelo elzaroesapja nyitva van-e, valamint azt, hogy az

a t0 elzaroesapja zarva van es az atfolyo iranyaba mé_

a  Csatlakoziasson egy 20 kem-es sooldat fecskendot
anyomaserzekelo por*ahoz,

b, Tartsaa SPAT keszletet merdlegesen a pacien”e iigy, hogy
anyomaszaro szeiep es a 20 kem-es fecskendo csatlakozoja felfele
nezzen, es 45 fokos szdget zarjon be.

c Erdteljesen iegmentesitse a nyomaserzekelot es anyoma”aro
szeiep szerelvenyt, amig az dsszes levego t"ozott mindket

alkatreszbdl. Pdccintse vagy iitdgesse meg a nyomaszaro “elep
szerelvenyt, megkdnnyitve ezzel a levego tavozasat (szukseg szerint
ismetelje meg a muveletet).

Zarja anyomaserzekelo port elzarocsapjat. Tavolltsa el a 20 kem-es
fecskendot

d.

5. Kezdje meg a kontrasztanyag es sooldat legtelenitest, utdgesse meg
a SPAT esIVPAT kdzti sooldatcsatlakozast es az “olyo elzaroesapja,
ale eltavolitasa erdekeben a legtelenites soran.
6.  Ismetelje meg afenti lepeseket szukseg szerint, amig az dsszes levego
; tavozott

A padenshez torteno csatlakoztatas elott figyelmesen vizsgalja meg ateljes
SPAT es MPAT keszletet annak ellenorzese erdekeben, hogy az dsszes
levego tavozott-e beldliik

MEGJEGYZES; Minden eljarast kdvetoen azonnat csatlakoztassa te a SPAT
keszletet az MPAT keszletrol.
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Uvod: Pfefitete si informace obsazen6 v teto brozufe. Pochopeni tfechto
informaci vam pomuze spravne pouzivat sterilni jednorazové sady,
Dulezite bezpecnostni upozorngni: Sterilni jednordzove sady
MEDRAD Avanta jsou urbeny k pouziti kvalifikovanym zdravotnickym
personalem, ktery b\ nalezite proskolen a Tt dostatebne zkuSenosti

s pouziv*nim MEDf"D Avanta Fluid Management Injection System

a s angiografickymi postupy a technikami.

Zamy§len6 pouziti: Sterilni jednorSzove sady MEDFRAD Avanta jsou
zejmena urbeny pro pouziti v prostfedi rentgenove angiografie. Jsou
vhodne pro podavani intravaskulSrnich kontrastnich sfoucenin a bfeznych
propiachovacichprostfedku v ruznych objemech a prutocich do lidskeho
18lapro pouziti pri diagnostickych a intervenbnich angiografickych
postupech provadénych v kardiologii, radiologii acévni chirurgii.
Kontraindikace: Pouzivejte pouze s MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System. Sterilni jednorSzové sady MEDRAD
Avanta nejsou urceny pro chemoterapii ani k podSv”ni kapalin jinych nez
intravaskul®mich kontrastnich IStek a bfeznych proplachovacich roztokij.
Omezeni prodeje; Pouze na lekafsky pfedpis.

Vystraha
A Poznamka kzarizenim s oznabenim ojednor*ovem pouziti:
Tento wrobek je urcen pouze k jednor*ovemu pouziti.

Nesterinzujte, nezpracovavejte ani nepouzivejte opakovane.

JednoLibelova zafizeni jsou navrzena a schvalena pouze k

jednor~zovemu pouziti. Opakovanb pouziv*ni jednoubelovych

zafizeni pfedstavuie riziko pgruchy zafizeni a ohrozeni pacienta.

Mezi mozne porucny zafizeni patfi vyrazne opotfebeni soub”sti pfi

diouhodobem pouzivani, nefunkcnost souc”sti a porucha systemu.

Mezi mozna rizika pro pacienta patfi zranbni v dusledku selhani

zafizeni nebo infekce, protoze zafizeni nebylo schvaleno  cibtbni

nebo opakovane sterilizaci.

Vzduchova embolie muze zpCisobit smrt nebo vazne zraneni

pacienta. Nikdy nepfipojujte pacienta k injektoru a nepokoubejte se

0 podani injekce, dokud neni z cesty pruchodu kapaliny odstranbn

vebkery vzduch. Aby se minimalizovalo riziko vzniku vzduchove

embolie bbhem injekce, dukladnb si probtbte pokyny pro pinbni

a pouzivani indikatorii FluiDots (pokud jsou pouzity) pro ovbfeni

pfitomnosti kapaliny.

A Nepokoubejte se nasavat kapalinu pres uzaviraci kohout
odpadniho portu, kdyz je otevfen do PIV. V takovem pfipadb
se zvybuije riziko vniknuti vzduchu do drahy kapalin.

A Nepokoubejte se nasavat kapalinu z hemodynamickeho portu.

V takovem pfipade se zvysuje riziko vniknuti vzduchu do drany kapalin.

A Pfed pfipojenim jednorazove sterilni sady pro jednoho pacienta
(SPAt"k pacientovi ovefte, ze jsou vsechny uzaviraci kohouty
aotevrene porty uzavfeny a ze byl z drahy Kapalin odstranen
veSkery vzduch. Nespravna manipulace s uzaviracim kohoutem
odpadniho portu a rovnbz ponech”ni otevfeneho hrdla kapalin
do okolniho prostfedi muze zvybovat riziko vniknuti vzduchu
do drahy kapalin.

A Pfi opakovanem pouziti prvkij najedno pouziti nebo pfi zanedbani
sterilnich postupu muze dojit k biologicke kontaminaci behem
nastaveni nebo pouziti. Polozky najedno pouziti po pouziti fadnb
zlikvidujte. Existuje-li podezfeni, ze behem sestavovSni nebo pouziti
dosk) ke kontaminaci, zafizeni demontujte a sestavte novy sterilni
prostfedek.

A Nepouzivejte, pokud ie sterilni obal otevfeny nebo poSkozeny. Je-li
obal otevfen nebo pobKozen nebo jsou-li pouzity pobkozene soucasti,
muze dojit k ohrozeni zdravi pacienta nebo zdravotnika. Pfed kazdym
pouzitim vizuMnb zkontrolujte obsah a obal.

A Pfi bpatne manipulaci s ostrym bodcem muze dojit ke zraneni
pacienta nebo zdravotnickeho pracovnika. Davejte pozor
pfi manipulaci a zavSdbni bodce do lahve s kontrastnim roztokem
ado lahve/vaku s fyziologickym roztokem.
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Skladovani napinenych stfikabek muze zpusobovat mnozeni
bakteril. Injekbni stfikabky od spotebnosti Bayerjsou urbeny k
napinbni tbsnb pred zakrokem. Nepouzitb napinene stfikabky
vyhodte.

Pokud neni stfikabka fadne upevnbna, mCize doiit k ohrozeni
zdravi pacienta. Pfi nespravnem upevneni mCize aojit k vzduchove
embolizaci nebo muze byt aplikovan menbi objem.

V pfipadb uniku kontrastni latky nebo prasknuti stfikabky

bi hadicek konektoru mCize dojit ke zranbni pacienta nebo
zdravotnick6ho pracovnika. Pouziti vybbiho tiaku nebo omezeni
pruchodnosti drahy kapalin muze vest k uniku kontrastni latky
nebo prasknuti slfikaCky t\ hadibek konektoru. Zkontrolujte,

zda je dr*ha kapalin otevfena; nepfekrabujete pfislubny tiak.
Pokud ie ze stfikabky vyfiat pist, bude narubena sterilita
stfikabKy, coz muze vest k onrozeni pacienta infekci. Pfi pinbni
stfikabky nevyjimejte pist.

Muze dojit kK nezadoucimu nas”vani, pokud [ejednorazova sada
hadibek s kontrastni latkou pro vice pacientu pfekroucena nebo
zablokovdna bbhem pineni stnkabky. Nez se pokusite napinit
stfikabku, ovbfte, ze hadibky s kontrastni latkou pro vice pacientu
nejsou zamotan6.

Muze dojit k poranbni pacienta, pokud bude pfipojen behem
jakehokoli proplachovani kontrastni latkou nebo fyziologickym
roztokem. Pfed proplachovnim zkontrolujte, zdaje pacient odpojen.
Krev muze kontaminovat bast jednorazove sady pro vice
pacientu. Zkontrolujte, zda se krev neobjevuje za tiakovym
uzaviracim ventilem v jednorazove sadb pro jednoho pacienta.
Ovbfte, ze jsou odvzdubfiovaci vibka na bodci otevfena,
pokud pouzivate lahve. Pokud jsou uzavfena, muze vznikat
podtiak a dochSzet ke vniknuti vzduchu.

Ujednor”ove sady pro vice pacientu (MPAT) nepfekrabuijte
pozadavek na pouziti pro nejyybe pet pacientu za den. Toto
pouziti je schvaleno pfislubnymi regulabnimi orgSny.

Pouziti spotfebniho materialujinych znabek nez Bayer, vcetne
aplikabnich sad ajejich pfislusenstvi, napfiklad zafizeni pro
zpetne odvzdusneni atiakove snimabe, muze zpusobit
poraneni pacienta, pokud neni spravnb pfipojeno nebo
proplachnuto. Tyto prostfedky musi byt kompatibiini s vasim
systemem. Pro spravne pouziti tbchto zafizeni viz pokyny vyrobce.
Pouziti prodluzovacich hadibek pfipojenych k jednorazove
sade pro jednoho pacienta muze zpusobit zranbni pacienta

a zhorbeni vykonu systemu. Nepfipojujte prodluzovaci hadibky
k jednorazove sadb pro jednoho pacienta.

Upozornbni

X

A

A

Pfi nespravne instalaci spotfebniho materialu muze dojit

k pobkozeni soubasti. Zkontrolujte, zda jsou vbechna pfipojeni
zajistena. Toto opatfeni minimalizuje uniky, odpojeni, vniknuti
vzduchu a pobkozeni soubasti. Nepouzivejte nastroje na dotahovani
spoju nebo jako pomCicku pro odstrahovSni spotfebniho materialu.
Najednorazove sady nepouzivejte metanol. Pouziti metanolu
zhorbuje pevnostjednor*zovych sad.

Vbechna kontra”ni afyziologicka media je tfeba pouzivat

V soutadu s pokyny k pouziti od vyrobce.

POZNAMKA: K provedeni nasledujicich postupu musi zdravotnicky
pracovnik vybrat obrazovky Case Setup (Nastaveni pfipadu) na systemu

bCU.

Daibi informace najdete v uzivatelske pfimcce k injektoru.

Instalace sterilni jednorazove sady pro vice pacientu (MPAT)
(pouzitelny az pro pbt pacientu]. Jednorazova sada pro vice pacientu
se sklada z nasledujicich prvku: (viz take obr~zek Sestaveni MPAT):

Bodec na kontrastni latku s odvzdusnenim

Kapaci komora pro kontrastni tatku

Druhy HPCT se zasunovaci spojkou luer
Bodec pro fyzidogicky roziok

NizkoBaka hadicka na kontrastni latku (LPCT) ~ Kapaci komora pro fyziologicky roziok

Vyscotlaka hadicka na kontrastni latku

Nizkotlaka hadicka na fyziologicky roztok

(HPCT) (LPST)
Reguiacni ventil pruloku kontrastni latky ~ Hadicka za kapaci komorou pro fyziolo"cky
(CFCv) roztok

Slfikacka provice pacientu o objemu 150 ml

Nastaveni MPAT

Kapaci komora

Ujistbte se, ze je pacient odpojen a injektor zapnut.

1

6.
7.

Nainstalujte stfikabku...(Viz.instalace stfikabky pro vice pacientu nize).
Nainstalujte hadibky fyziologick6ho roztoku. (Viz Instalace hadibek

fyziologickeho roztoku nize)*

Nainstalujte hadibku s kontrastni 1Stkou. (Viz Instalace hadibek
kontrastni latky nize).

Otobte hlavu do vzpfimene polohy, napifite stfikabku a odstrafite
irachov6 kryty.

Pfedbbznb proplachnbte jednorazové sady pro vice pacientu. Zachytte

vypoubtbnou kapalinu do vhodne nSdoby a poklepejte na mista pfipojeni

jednor*veho materialu a natiakovy pI~t’, abyste odstranili vzduch.
Otobte hlavu smSrem doiQ.

Pokud je zapotfebi, pfipojte sterilni rubni regulator MEDFtAD Avanta
a zachovejte sterilitu.

POZNAMKA: Daibi informace viz uzivatelska pfirubka pro MEDRAD
Avanta Fluid Management Injection System.

Po dokonbeni kroku 7 ve Vbeobecnych pokynech pro nastaveni pfejdéte
na instalaci SPAT.

Instalace stfikabky pro vice pacientu

POZNAMKA: Zajistbte, aby pacient nebyl pfipojen.

V okné Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Multi-Patient Syringe
(Stfikabka pro vice pacientu).

1
2
3.

Zasufite pist.
Vlozte stfikabku do tiakoveho plabtb a zvednbte pfedni sklopna ramena.
Zajistfete pist na plunzru.

Instalace hadibky s fyziologickym roztokem

(Jednor~zovy maten”l pro vice pacientu) a potom vytx
Tubing (Instalace hadibky s fyziologickym roztokem).

Inslalujte kapaci komoru.

Zavedte hadibku pfes pumpu a zavfete dvifka.

Zavedte hadibku okolo koliku.

Vlozte hadibku do detektoru vzduchovych bublin a zavfete dvifka.
Propichnéte vak s fyziologickym roztOKem.

Zcela napifite kapaci komoru lyziologickym roztokem a pfed pouzitim
ji uchyt'te na mist6.

POZNAMKA: K rozlibeni vedeni s fyziologickym roztokem a kontrastni
latkou Vramci sady MPAT bude kontrastni vedeni vzdy vedenim pfipojenym
ke kohoutu umistinému na CFCV.

Instalace hadibky s kontrastni latkou

Z Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Install Contrast Tubing
(Instalace hadibky s kontrastni latkou).

SUAWN

Nainstalujte kapaci komoru.

Pfipojte hadibku ke stfikabce.

Nainstalujte uzaviraci ventil.

Vlozte hadibku do detektoru vzduchovych bublin a zavfete dvifka.
Propichnbte lahev s kontrastni latkou.

Zcela napifite kapaci komoru kontrastni latkou a pfed pouzitim ji
uchytte na mists.

Pfejd6te na krok 4 v basti Ybeobecné pokyny pro nastaveni.

instalace sterilnijednorazove sady (SPAT) (musi byt vymSnena
pro kazdeho pacienta). Jednorazova sada pro jednoho pacienta
se sklada z nasledujicich prvku (viz také obrazefc Sestaveni SPAT):

Otocna spojka luer (A)

Uzaviraci ventil pro odpadni port (B)

Vysokotlaka hadicka na fyziologicky
rozlok s vnitfni spojkou luer (D)
Vysokotlaka hadicka na kontrastni
latku s vnejsi spojkou luer (E)

Sestava uzaviraciho llakoveho ventilu /
Portsledovani hemodynamickeho tiaku (C)

je indikovSna pro pouziti, kdyz je zapotfebi uzivatelem pfip
snimab a neobsahuje polozku znazornfenou na obrSzku (
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V Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Single-Patient Disposables
(Jednorazovy material pro jednoho pacienta).

Ujistete se, ze je pacient odpojen.

1
2

3

Odstrafite vsechny prachove kryty.

Phpojte hadibky fyziologickeho roztoku SPAT k hadicce fyziologickeho
roztoku MPAT.

Pfipojte hadibky kontrastni latky SPATk hadibce kontrastni latky MPAT.

Proplachnutim odstrafite vzduch ze SPAT:

PO”nAmkA: Zajistbte, aby pacient nebyl pfipojen.

Pfi pouzivSni AVA 500 SPAT L pokrabujte krokeT 4. Pfi pouziti AVA 500
SPAt ANGIO pokrabujte krokem 5.

4.

Pfipojte snimab k hemodynamickemu portu, ovbfte, ze je uzaviraci
ventiisnimabe otevfen a uzaviraci ventil odpadniho portu uzavfen.
a Pfipojte 20ml stfikabku s fyziologickym roztokem k portu
snimabe.
b.  Drzte SPAT roynobérné s pacientem a pfipojeni PiV a 20ml
stfikabky sméfujici nahoru v iihlu 45T
[ Intenzivné proplkhnbte snimab a sestavu PIV, dokud neni
z obou soucasti vypuzen vebkery vzduch. Poklepejte na PIV,
abyste usnadnili odstraneni vzduchu (opakuite, je-li zapotfebi).
d. Zavfete uzaviraci ventil portu snimabe. Odstrafite 20ml stfikabku.
Zahajte proplachovani kontrastni latkou a fyziologickym roztokem,
pfipojte SPAt ke spojovacimu bodu fyziologickbho roztoku MPAT
a uzaviracimu ventilu odpadniho hrdla pro odstranbni vzduchu
bébeT proplachovani.
Opakuijte kroky vy§e podle potfeby, dokud neni odstranén vebkery
vzduch.
Pfed pfipojenim k pacientovi opatrnb zkontrolujte cely SPAT a MPAT
pro ovbfeni, zda je vSechen vzduch obalranén.

POZNAMKA: SPAT odpojte od MPAT ihned po dokonbeni kazdeho
zakroku.



Inniedning: Les informasjonen i denne brosjyren. Sett deg inn i
inrarmasjonen for d broke de sterile engangssettene pd riktig mSte.
Viktig sikkerhefsmerknad: MEDRAD Avanta sterile engangssett er
beregnet bruki av medisinske fagfolk med tilfredsstillende opplaering

1 0g erfaring med MEDRAD Avanta vaskeinjeksjonssystem og med"
angiografiske prosedyrer og teknikker.

Tiltenkt bruk: MEDRAD Avanta sterile engangssett er spesielt beregnet
pa bruk iniien rantgenangiografi. De er konstruert for i administrere
intravaskulffire, rantgentette kontrastmidler og vanlige skyllemidler i ulike
mengder og stramningshastigheter til mennesker, for bruk i diagnostiske
og intervensjonelle angiografiske prosedyrer innen kardiologi radlologl og
vaskuter kimrgi,

Kontraindikasjoner: Skal kun brukes til MEDRAD Avanta
v®skeinjeksjonssystem, MEDRAD Avanta sterile engangssett er ikke
beregnet pi bruk i cellegiftbehandling elter administrering av andre
vasker enn intravaskulaere kontrastmidler og vanlige skyllemidler
Begrenset saig: Bare pi resept.

Advarsler

A For enheter merket for engangsbruk, skal folgende
obse”eres: Dette produktet er kun beregnet pa engangsbruk.
Uet skal ikke resteriliseres, reprosesseres eller brukes pa
nytt. Engangsutstyr er kun designet og godkjent for
engangsbruk. Gjenbruk av engangsprodukter skaper risiko for
sviktende produkter og fare for pasientene. Farene for at
produktene svikter inkluderer fare for at komponenter forringes ved
angvarig bruk, at de svikter eller at systemet svikter. Potensielle
tarer for pasienten inkluderer skade som skyides produktsvikt eller
irifeksjon som skyides at enheten ikke er godkjent for i bli rengjort
eller restenlisert.

Luftemboli kan forirsake dodsfall eller alvorlig personskade

for pasienten. Koble ikke pasienten til injektoren, og forsok ikke

a injisere, for all luft er fiemet fra sproyten og vaeskebanen Les

anvisningene for fylling og bruk av FluiDots-indikatorer (der disse

anyendes) noye, for a kontrollere at vaeske er til stede oq for a

redusere risikoen for luftemboli under en injeksjon.

3 aspirere vaeske fra avfallsportens stoppekran nar
3pen mot trykkisolasjonsventilen. Det kan oke risikoen
fori tilfore luft I vsskebanen.
~ aspirere vaske fra den hemodynamiske porten
Uet kan oke risikoen for a tilfore luft i v$skebanen.
kobler SPAT til pasienten, mi du pase at alle
stoppekraner og apne porter er lukket mot luft, og at all luft er
fiernet fra vaeskebanen for injisering. Feilaktig hindtering av
stoppekranen pi avfallsporten samt eventuelle v$skeporter som er
apne mot luft, kan oke risikoen for at luft kommer inn i vsskebanen.
engangsprodukter eller manglende bruk av steril
teknikk kan fore til biologisk kontaminering under oppsett eller
bruk. Engangsprodukter skal kastes pi forsvariig mateerter bruk. Hvis

A t finnes nsiko for at kontaminering kan ha skj*d under oppsett eller

bruk, mi produktet demonteres og et nytt sterilt produkt monteres.

A ikke brukes dersom den sterile pakningen er apnet eller
skadet. Det kan fore til skade pi pasienten eller brukeren hvis
pakken er ipnet eller skadd, eller hvis det brukes komponenter som
er skadet. Innholdet og pakken mi kontrolleres visuelt for bruk.

/K feilaktig hindtering av kanylen kan fore til personskade for
pasient eller bruker. V sr forsiktig ved hindtering og innsetting
av kanylen i flasken med kontrastmiddel og flasken/posen med
fysiologisksaltvann.

> > -

>
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A av fylte sproyter kan medfore bakterievekst. Sproyter

AsA fra Bayer er konstruert til a fylles like for prosedyren. Kasser alle
ubrukte, fylte sproyter.

/i\ Pasienten kan pafores skade hvis sproyten ikke er ordentlig
tilkoblet. Feilaktig sammenkobling kan fore til luftemboli eller
tilforsel avfor lite volum.

Pasient eller bruker kan skades hvis kontrastmiddelet lekker,
eller hvis slangene eller koblingene til sproyten sprekker. Bruk
av hoyere trykk eller okkiusjoner i v®skebanen kan medfore lekkasje
eller sprekk i sproyten eller tilkoblingsslangen. Pise at vaeskebanen
er apen. Overstig ikke anbefalt tfykknivi.

A stempelet fiernes fra sproyten, kan sproyten bli usteril.
Dette kan fore til pasientinfeksjon. Stempelet skal ikke fiernes
nir sproyten fylles.

JJtils'’ktet aspirasjon kan skje hvis engangsslanger for
kontrastmiddel til bruk pa flere pasienter, boyes eller blokkeres
under sproytepafylling. Sjekk at konfrastmiddelslanger til bruk pa
flere pasienter er uten knekk for du fyller sproyten.
Pasienten kan skades hvis han kobles til under skylling med
kontrastmiddel eller saitvann. Pise at pasienten er frakoblet
for skylling.

kontaminere den delen av engangssettet som brukes
til flere pasienter. Pise at det ikke finnes blod pa innsiden av
trykkisolasjonsventilen i engangssettet for en pasient.

/'|\ Pase at ventilasjonshetten pa kanylen(e) er apen hvis flasker
brukes. Hvis den er lukket, kan det oppsti vakuum, og luft kan tilfores.

ikke bruksgrensen pa fern pasienter per dag for MPAT-
settet. Denne bruksgrensen er godkjent av de aktuelle myndigheter.

A afiQangsutstyr som ikke er levert av Bayer, herunder
administreringssett og tilbehor til slike, for eksempel produkter
for tilbakestromkontroll og trykktransdusere, kan forirsake
skade pa pasienten hvis utstyret ikke er riktig tilkoblet eller
skytt. Disse produktene ma vaere kompatible med systemet.

Se anvisningene fra produsenten for riktig bruk av slike produkter.

skjoteslanger sammen med engangssettet for
enkeltpasienter kan fore tl! pasientskade og vil redusere
systemytelsen. Koble ikke skjoteslanger til engangssettet for
enkeltpasienter.

Forsiktighetsregler

A Komporienterie kan skades hvis engangsutstyr ikke monteres pa
nktig mate. Pase at alle koblinger er sikre. Dette vil redusere risikoen
fix lekkasjer, frakobiing, tilforsel av luft og skade pi komponenter. Bruk
ikke verktoy til a overstramme koblinger eller "eme engangsutstyr.

metylalkohol pa engangsutstyr. Bruk av metylalkohol
vil svekke integriteten til engangsutstyret.
Kontrastmidler og saitvann skal brukes i samsvar med
produsentens bruksanvisning.

MERK: Brukeren ma velge skjermbildene Case Setup (konfigurer

pasient) pi skjermkontrollenheten for a utfore folgende prosedyrer.

Les mer i brukerhandboken for injektoren.

Installere sterile engangssett for flere pasienter (MPAT) (kan brukes

Pa opptil fern pasienter) Sterile en angsselt for flere pasienter bestir av

olaende komnnnpnfpr K» nnci ill nnor. KONT\-

Ventilert kanyle for kontrastmiddel 2. hoytrykksslange for kontrastmiddel

(HPCT) med luerlas, hann

Dryppkammer for kontrastmiddel Kanyle for saitvann
(LPCT)  Dr for saitvann
(HPCT)  Lavtr for saitvann (LPST)

Slange til dryppkammer for saitvann

Lavtr for ke

Hoytr for kor
Styreventil for kontrastmiddel (CFCV)
1bO ml sproyte for flere pasienter

Dryppkamre

Setteopp MPAT Saitvann

Wole _..yvi ISV W'ppscu
Pdse at pasienten er frakoblet og at injektoren er sidtt pd.
1 Installer sproyten. (Se Installere sproyte for flere pasienter nedenfor)
2. nsta er saitvannsslangen. (Se Installere saitvannsslange nedenfor).
A ned® f konfrastmiddelslangen. (Se Installere kontrastmiddelslange

4, Vriinjektorhodet til rett stilling, fyll sproyten og ta av stovhettene
5, Skyl engangsutstyret for flere pasienter. Sarnie opp den uttomie
yssken i en egnet beholder, og bank left pd koblingspunktene
for engangsutstyret og trykkmantelen for d fierne luft.
6, Vriinjektorhodet ned.
7, Koble til MEDRAD Avanta steril hdndkontroller, og bevar steriliteten
hvis aktuelt.
MERK: Les mer i brukerhandboken for MEDRAD Avanta
vasskeinjeksjonssystem.
Elter trinn 7 i Generelle anvisninger for oppsett fortsetter du med
SPAT-installering.
Installer sproyte for flere pasienter
MERK: Kontroller at ikke pasienten er koblet til.
Velg Multi-Patient Syringe (sproyte for flere pasienter) i Case Setup
(konfigurer pasient).
1 Trekk stempelstangen tilbake.
2. Sett sproyten inn i trykkmantelen, og hev armene pd den nedfellbare
fronten,

3. Koble stempelstangen inn i stempelhodet.
Installer saitvannsslange
MERK: Kontroller at ikke pasienten er koblet til.
Velg Multi-Patient Disposables (engangsutstyr for here pasienter) i
Case Setup (konfigurer pasient), og velg deretter Install Saline Tubing
(installer saitvannsslange).

Installer dryppkammeret.

Trekk slangen gjennom pumpen, og lukk dekselet

Legg slangen rundt tappen.

Stikk slangen inn i luftdetektoren, og lukk dekselet.

Stikk hull pa saitvannsposen.

Fyll dryppkammeret for saitvann belt opp og knepp pd plass for bruk

saKvanns- og kontrastmiddelslangene

r)a MPAT ved d se at konfrastmiddelslangen er koblet til stoppekranen
styreventilen.

S

Installer kontrastmiddelslange

(koiirerpa°sSfrkontrastmiddelslange) iCase Setup

1 Installer dryppkammeret.

Koble slangen til sproyten.

Installer stoppekranen,

Stikk slangen inn i luftdetektoren, og lukk dekselet
Stikk hull pd kontrastmiddelflasken.

@I@mﬂ@mmret for kontrastmiddel belt opp og knepp pd plass

Ga il trinn 4 under Generelle anvisninger for oppsett.

oorwN

Installere sterile engangssett for enkeltpasienter (SPAT) (ma skiftes
tor hver nye pasient). Sterile engangssett for enkeltpasienter bestir

Hoytrykksslange for saitvann med
hann-luerkobling (0)
Hoytrykksslange for kontrastmiddel
med hunn-luerl<obling (E),

Roterende luerkobling (A)

Stoppekran for avfallsport (B)

Irykkisolasjonsvenlil (PIV) /overvakingsporl
for hemodynamisk trykk (C)
(e ‘Twwv.v... 14, 4/vu oi ni niiyiu; il*dl UIUKUb
ndr det Ikke er behov for en transduser som kobles til av brukeren
og inneholder derfor ikke element (C) som er avbildet nedenfor.

B c

Velg Single-Patient Disposables (engangsutstyr for en pasient) i Case
Setup (konfigurer pasient).

Pase at pasienten er frakoblet,

1 Taav alle stovhetter.

2. Koble SPAT-saltvannsslangen til MPAT-saltvannsslangen

d. Koble SPAT-slangen for kontrastmiddel til MPAT-slangen for
kontrastmiddel.

Slik skyller du luft ut av SPAT:

MERK: Kontroller at ikke pasienten er koblet til.

4. Ved bruk av AVA 500

SPAT ANGIO, gii videre til trinn 5.

4. Koble transduseren til den hemodynamiske porten, og sjekk at
stoppekranen pi transduseren er apen og at stoppekranen oa
avfallsporten er lukket mot avfallsporten.

a  Koble en 20 cc saltvannssproyte til transduserporlen

b.  Hold SPAT parallelt med pasienten, med
trykkisolasjonsventilen og den 20 cc sproytekoblingen vendt
oppover 145* vinkel,

c.  Skyll transduseren og trykkisolasjonsventilen kraftig til all luft
er tiernet fra begge komponenter. Bank lett pa
trykkisolasjonsventilen for i fa ut all luft (gjenta etter behov)

d.  Lukk stoppekranen pa transduserporlen. Fjem den 20 cc
sproyten,

5. Begynn a skylle med kontrastmiddel og saitvann, og bank lett pa
koblingspunktet for saitvann mellom SPAT og MPAT og stoppekranen
pi avfallsporten for a “erne luft under skyllingen

6. Gjenta trinnene ovenfor etter behov til all luft er tomt

7. Inspiser hele SPAT og MPAT noye for i sjekke at all luft er fiernet for
utstyret kobles til pasienten.

MERK: Koble SPAT fra MPAT umiddelbart etter hver prosedyre.



Wst"p: Pros2§ zapoznac si® z infoimacjami zawartymi wtej broszurze. Ich
~ozumienie pomoze w prawidtowym uzyftowaniu sterytnych zestawow
iednorazowych.

waina informacja dotycz”ca bezpieczehstwa; Sterylne zestawy

jednorazowe Avanta MEDRAD sa pizeznaczone do uzytku p»zez lekarzy

z odpowiednim przeszkoleniem i aoswiadczeniem w obsiugiwaniu systemu

wstrzykiwacza ptynowAvanta MEDRAD oraz procedur i technik angiograficznych,

Zastosowanie: Jatowe z e st” jednorazowe Avanta MEDRAD

przeznaczone wyl”znie do u~ia podczas zabiegow angiograficznycfi pod

kontrol” promienbwania rentgenowskiego. Zostaiy zaprojektowane do podawania

do naczyii cz"teczek zwi~ku srodka kontrastowego oraz powszechnie
stosowanych roztworowdo przeptukiwania w roznej obj*to”i iz rdzn”priko”in
przepfywu, w diagnostycznith i zabiegowych procedurach angbgraficzn”h
wykonywanych na pofeeby kardiologii, radiobgii i chirurgii naczynbvrej v ludzi.

Przeciwwskazania: Do uzytkuwyl*nb z systemem podawania

wstrzykiwacza ptynowAvanta MEDRAD. System wstrzykiwacza ptynow Avanta

MEDRAD niejest przeznaczonydochembterapii ani do podawania innych ptyrbw

nizdefine srodki kontrastowe i powszechnie stosowane roztwoiy do

przeptukinania.

Ograniczenia sprzedazy: Tylkoz przepisu lekarza,

Ostrzezenia

A W przypadku urz*dzeh oznaczonych dojednorazowego uzytku nale”
2zwTocic uwag?: Ten produkt jest przeznaczony wyta.cznie do
jednorazowego u ~ u . Nie resterylizowac, nie przetwarzac ani nie
uzywac powtornie. Urz dzeniajednorazowe  zaprojektowane i
przeznaczone wyt"eznie do jednorazowego uz”ku. Ponowne u*ch
urzcidzentajednorazowego uz"ku stwarza lyzyko awarii uiz*dzenia i
zagrozenb dla pagjenta. Potencjalna awaria urz*zenia obejmuje znaezne
zuzych komponentow poprzez dtugotiwate u e , wadliwe dzi*nie
komponentow oraz awari” systemu. Potenejaine zagrozenia dia paejenta
obejmuj"urazspowodowany wadliwym dziatanbm urz"zenia tub
zakazenb, poniewaz urz’dzenb rilezostab przeznaczone do
oczyszczania ani resterylizagji.

A Zator powietrzny moze spowodowac smierc lub powazne uszkodzenie
ciata paejenta. Ne pch”czac pagjentado wstrzykiwacza ani nb
rozpoczynac wstrzykninia, dopoki cate powietrze nie zostanie catkowicie
usuni“te ze strzykawki \sciezki ptynu. Doktadnie przeczytac instrukg
podt*ania oraz uzyeiawskaznikow AuiDots (jesli maj4 zastosowanie).
aby upewnic si®, ze ptyn znajduije si$ w strzykawce i zmnbjszyd ryzyko
Zzatorowosci powietrznej podczas wstrzyknitia.

A Nie podejmowac prob aspirowania ptynu z kranika portu ziewek,
gdy jest otwarty na PIV. Moze to zwi?kszyc ryzyko wprowadzenia
powietrza do sciezki ptynu,

A Nie podejmowac prob aspirowania ptynu z portu hemodynamieznego.
Moze to zwi"kszye ryzyko wprowadzenia powietrza do sciezki pynu.

A Przed podt’czeniem steryinego zestawu dla jednego paejenta
(SPAT) do paejenta upewnic si?, ze wszystkie kraniki i porty
maj” zamkni?ty doptyw powietrza, oraz ze powietrze zostato
usuni?te ze sciezki ptynu przed wstrzykni?ciem. Niewtasciwe
postugiwanie si? kranikiem portu ziewek lub pozostawlenie
otwartego na powietrze portu ptynu moze zwi?kszac ryzyko
wprowadzenia powietrza do sciezki ptynu.

A Ponowne uzyeie materiatow jednorazowego uzytku lub
nieprzestrzeganie zasad steryinego przygotowania i stosowania
moze spowodowac skazenie biologiczne. Usuwac we wtakiwy
sposob sp(z?tjednorazowy pojego u”ciu. Jezeii zachodzi podejrzenie
zanieczyszczenia podczas montazu lub u”ia, nalezy rozmontowac cato”
izmontowac nowy sterylny zestaw.

bjesli zostaty uzyte uszkodzone komponenty. Sprawdzb
wzrokowo opakowanie ijego zawartosc przed kazdym uzyeiem
A Moze dojsc do urazu paejenta lub operators przy nieostroznym
post?powaniu z koicem do nakluwania. Nalezy ostroznie przebijac
Korki butelek lub Nianki workow ze srodkiem kontrastowym lub sd%
fizjotagbzna,
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Przechowywanie napetnionych Slrzykawek moze powodowac

A namnazanie bakterii. Strzykawki firmy Bayer nalezy napetniac
bezposrednb przed procedure. Niewykorzystane, wypetnbne strzykawki
powinno si?wAucic.

A Niewtasciwe zainstalowanie strzykawki moze spowodowac uraz
paejenta. Niewtasciwe osadzenie moze spowodowac zator powietizny lub
zbyt mat”obj?to” podania.

A Do urazu paejenta lub operators moze dojsc z powodu wycieku
srodka kontrastowego lub przerwania ci*losci strzykawki lub
przewodbw t*cz"cych. Zastosowanie zbytw ~kb h wartosci cisnieri
lub obecno” niedrozno™i na sciezee ptynu moze spowodowac powstanie
przecieku lub przerwanie ¢ i” k i strz*awki lub przewodbwtc”cych,
Upewnib si?, ze bciezka plynujest otwarta; nie przekraczab odpowiednich
wartosci cisnienia.

A Wyjecie ttoka ze strzykawki moze spowodowac utrate jalowosci
stifawki i zakazenie pagjenta. Nie wyjrmwac ttokaw celu napetnienia
strzykawki

A Niezamierzona aspiraeja moze wyst”pic, jezeii przewody
kontrastowe dla zestawu wielu paejentow zostan” zatamane
lub zablokowane podczas napetniania strzykawki. Sprawdzic, czy

zewody kontrastowe zestawu dlawielu pagjentow nie s” zatamane przed
przysthieniem do napetniania str*awki.

A Paejent moze doznac urazu, jezeii jest podt*ezony do systemu
w trakeie plukania kontrastem lub sol” fizjoiogiczn®. Przed
plukaniem upewnic si?, ze pajentjest odt"zony.

A krew moze bye przyezynskazenia cz?sci dla wielu paejentow
zestawu jednorazowego. Upewnic si?, ze krew nie przedostala si? przez
cisnieniowy zawor od cinaj” wjednorazowym zestawie dlajednego
paejenta.

Upewnic si?, zewentylacjanakolcu(ach) jest otwarta pizykorzystaniu
z butelek. Jezeii jest zamkni?ta, rmze wytwrzyc si? prbznia i dojsc do
wprowadzenia powietrza,

A Nie przekraczac wymogu uzyeia zestawu dla wielu paejentow (MPAT)
u maksymalnie pi?ciu paejentow dziennie. Takie uzyeie
zatwierdzone przez odpowiednie wtadze nadzoruj”.

A Stosowanie sprz?tu jednorazowego nie dostarezanego przez firm?
Bayer, wtym zes”ow do podawania i dodatkow do tych zestawow,
takich jak mi?dzy innymi urz*dzen do kontrolowania krwawienia
wsteeznego oraz przetwornikow cisnienia, moze spowodowac uraz
paejenta, jezeii nie zostan™ odpowiednio podt?czone lub przeplukane.
Te urz*dzenia musz” bye zgodne z uzywanym systemem. W i*j
informaeji 0 odpowiednim uzywaniu tych uiz"zeh znajduje si?w instrukgji
obslugi\*anej przez producenta.

A Uzywanie przewodbw przedtuzaj’cych z zestawem dlajednego
paejenta moze spowodowac uraz paejenta i spowodowac spadek
\wydajnoki systemu. Nie nalezy podt*zac przewodbw przedtuzaj’cych

Srodki ostroznosci

A Moze dojsc do uszkodzenia sprz?tu jednorazowego, jesli niezostat
on wfasciwie zainstalowany. Sprawdzic, czywszystkie pot"zenia s
pewne. Takie post?powanie zminimalizuje ryzyko przeciekow, rozt*en,
wprowadzenia powietrza oraz uszkodzeh etementbw. Nie uzywac narz2dzi
do dokr?cania pol”zeii lub przy odczaniu sprz?tu jednorazowego.

A Nie uzywac alko*holu metylowego do zestawow jednorazowych.
Uzyeie alkoholu metylowego spowoduje utrat? integralnosci
zeslawbw jednorazowych.

A Srodki kontrastowe i sol fizjologiczna powinny bye uzywane
zgodnie ze wskazaniami do uzyeia producentow tych
preparatow.

UWAGA: Aby wykonab ponizsze procedury, operator powinien wybrac
ekran ustawieri przypadku na monitorze DCU. Dodatkowe instrukcje
zna]du]cisi?w podr?czniku uzytkownika wstrzykiwacza.

Instalacja steiylnego zestawu dlawielu paejentbw (MPAT) (moze bye uzyty
u maksyrnalnie pi?ciu paejentbw). Zestaw dlawielu paejentbw sktada si?

z nast?puj?cych elementbw. (Patrz rowniez lysunek pod|”zania zestawu
dlawielu paejentow).

Wentylowany kolec do kontrastu Drigl wysakodsnieniowy przewbd do srocka

kontrastowego (HPCT) z m?sk” kohchwiq luer

Komora kroplowa kontrastu Kolec do soli fizjoiogicznej

Przewod niskocisnieniowy do srodka
kontrastowego (LPCT)

Przewod wysokocisnieniowy do srodka
kontrastowego (HPCT)

Zawor steruj’cy przeplywem srodka
kontrastowego (CFCV)

Strzykawka 150 ml dla wielu paejentbw

Komora kroplowa soli fizjoiogicznej

Przewbd niskoci*ieniowy do soli
fizjoiogicznej (LPST)

Przewbd do soli fizjoiogicznej za komorq
kroplow™

Podt*czanie zestawu Komory kroplowe

Ogblne informaeje o podt*czaniu

Upewnib si?, ze paejent jest odtoczony oraz ze wstrzykiwacz podigczony jest

do zasilania.

1 Zainstalowac stizykawk? (patrz cz?sb dot. instalacji strzykawki dla wielu

paejentbw ponizey).

Zainstalowac przewody soli fizjoiogicznej (wi?cej informaeji w cz?sci dot.

instalacji przewodbw soli fizjoiogicznej ponizej).

Instalacja przewodbw do kontrastu (wi?cej informaeji w cz?sci dot.

instalacji przewodbw do kontrastu ponizej).

Obrbcib gtowic? do pozycji w gbr?, napelnic stizykawk? i usun"c kapturki

zabezpieczajqce.

Przeplukab sprz?t dia wielu paejentbw. Umiescic uwolniony plyn

w odpowiednim pojemniku, nast?pnte popukab w zt"za zestawu

wymiennego i mankiet cisnieniowy, aby usun” powietrze.

Obrbcib gtowic? w dhl.

Podfrc sterylny kontroler r2czny Avanta MEDRAD i zachowac

jatowosc, jesli to konieezne.

UWAGA: Wi?cej informaeji mozna znalezc w instrukcji obsfugi systemu

wstrzykiwacza {"now Avanta MEDRAD.

Po etapie 7 ogoinych instrukgji instalacji przejbb do instalacji zestawu dla

jednego paejenta.

Instalacja strzykawki dla wielu paejentow

UWAGA: Upewnic sie, ze paejent nie jest podt*ezony.

Wybrac opcj? strzykawki dla wielu paejentbw z ekranu ustawieri przypadku.

1 Odci*n”b trzpieh ttoka.

2. Umiescic stizykawk? w mankiecie cibnieniowym i podniesc ramiona
blokuj"ce.

3. Podl"zyc trzpieii do ttoka.

Instalacja przewodbw soli fizjoiogicznej

UWAGA: Upewnic sie, ze paejent nie jest podt<[czony.

Wybrac opcj? sprz?tu aiawielu paejentbw z okna ustawieri pripadku,

nast?pnie wybrab opcj? instalacji przewodbw soli fizjoiogiczne;.

Zainstalowac komor? kropfow”,

Poprowadzic przewiwy przez pomp? i zamkneic pokryw?.

Przeprowadzic przewod wokbl koteezka.

Whrowadzib przewbd do detektora powietrza i zamknc drzwiczki,

Nakiub worek z solq fizjologiczn.

Napelnic do koiica komor? kroplow” soli fizjoiogicznej i zatizasn” na

miejscu przed u*ciem.
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UWAGA: W celu rozrbznienia linii dla soli fizjoiogicznej i kontrastu zestawu dla
wielu paejentbw, linia dia kontrastu zostanie okreslonajako linia podt*ezona do
kranika odcinaj"cego, znajduj*ego si? na CFCV.

Instalacja przewodbw do kontrastu

Wybrac opcj? instalacji przewodbw do kontrastu z okna ustawieri przypadku.
Zainstalowac komor? kroplow™.

Podlaczyc przewody do strzykawki.

Zainstalowac kranik.

Wprowadzic przewbd do detektora powietrza i zamkn"b drzwiczki.
Nakluc buteik? z kontrastem.

Napetnibdo koiica komor? kroplow”z kontrastem i zatrzasn™ na miejscu
przed uzyeiem.

Przejsc do etapu 4 ogblnych instrukcji instalacji.

oUswWNE

Instalacja steryinego zestawu dla jednego paejenta (SPAT) (nalezy
wymieniac po uzyciu u kazdego paejenta). Zestaw steryinego zestawu dia
ednego paejenta sktada si? z nast?puj’cych elementbw (patrz rowniez lysunki
configuraeji SPAT):
Przewbd wysokocisnieniowy do soli
Obrotowe zI"ze luer (A) fizjoiogicznej z m?skim zI"zem luer (D)
" : Przewbd wysokocisnieniowy do
Kranik portu ziewek (B) kontrastu z zehskim zlgczem luer (E)
Zestaw c\snienlowego zawau
odcinaj*ego (PIV) / Port monitorowania
ci*ienia hemodynamieznego (C)
MVAV JW1 M uuLAl n
Angio) jest wskazany do stosowania, gdy niejest konieezne uzyeie przetwomika
podi*anego do paejenta i nie zawiera elementu (C) na ponizszym obrazie.

[}

Wybrac opcj? zestawu jednorazowego dla jednego paejenta z ekranu
ustawieri przypadku.
Upewnic si?, ze paejent jest odl*czony,
1 Usungc zatyezki ochronne,
2. Podl?czyc przewod soli fizjoiogicznej zestawu dla jednego paejenta
do przewodu soli fizjoiogicznej zestawu dla wielu paejentow.
3. Podt?czyc przewbd kontrastu zestawu dlajednego paejenta (SPAT)
do przewodu kontrastu zestawu dla wielu paejentbw (MPAT).
Aby wyplukab powietrze z zestawu dla jednego paejenta:
UWAGA: Upewnic si?, ze paejent nie jest podfttezony.
Przy korzystaniu z zestawbw AVA 500 SPAT L pizejsc do etapu 4. Przy
koiiystaniu z zestawu AVA 500 SPAT ANGIO przejsc do etapu 5
4. Podlaczyc przetwomik do portu hemodynamieznego, sprawdzic, czy
kranik przetwomika jest otwarty, a kranik portu ziewek zamyka ujscie do
ponu ziewek.
Podlaczyc strzykawk? z 20 ml soli fizjoiogicznej do portu
przetwomika.

b Trzymac zestawjednego paejenta rbwnolegle do paejenta,
utrzymuj” ciSnieniowy zawbr odcinaj”cy i strzykawk? 20 m
skierowane do gbiy pod k*tem 45 stopni.

c.  Zu”iem sily przeplukab pirtwomik i zestaw cisnieniowego zaworu
oddnajcego do usuni?cia powietrza z
Pstrykn” lub popukab w cisnieniowy zawbr odcingj?cy. aby Ulatwic
usuni?cie powietrza (powtbrzyc, jesli konieezne).

d Zamkn'c kranik portu przetwomika. Odl*czyc strzykawk? 20 mm,

5. Rozpocz'c plukanie kontrastem i sol%fizjologiczna popukab w punkty
podi?czenia zestawu dla jednego i dla wielu paejentbw oraz kranik portu
ziewek, aby usun?c powietrze podczas plukania.

Powtbrzyc powyzsze kroki jezeii to konieezne, do usuniecia powietrza.
Dokladnie sprawdzib caly uktad zestawu dla jednego i dla wielu
paejentbw, aby upewnib si?, ze powietrze zostato usuni?te przed
podi?czeniem paejenta

UWAGA: Odt ezye zestaw dlajednego paejenta od zestawu dla wielu
paejentbw bezposrednio po zabiegu.

~No



Introducere: Citilj informatiile con"nute in aceasta bro8urS. Intelegerea
informatiibrv3va ajuta la utiizarea In mod adecvat a seturilof de cvmponente sterile
de unica folosin™.

Nota importanta referitoare ia sigurantS: Seturile de componente sterile de
unicafobsinta Avanta de la MEDRAD sunt destinate utiizarii de catre un personal
medical experimentat § cu o pregatire adecvata In operarea sistemubi de injectare
cu gestionarea Bchidelor Avanta de ia MEDRAD 8§ in procedurite § tehnicife de
angipgrafie.

Utilizarea pentru care a fost conceput: Seturite de componente sterile

de unica fobsinta Avanta de laMEDRAD sunt concepute in mod special pentru a fi
utilzate In angiografia cu raze X. Acestea sunt concepute pentar administrarea la
om a substantebr de contrast intravasculare radioopace § a agenfor uzuali de
irigare la diverse volume 8 debite, penbu a fi utilzate in procecTurile angiografice de
diagnosticarB §i interven” efectuate in cardiologie, radiologie § chirurgie vasculare.
Contraindicatii: Ase utiiza exchsiv cu sistemul de injectare cu gestronarea
Icfridebr Avanta de laMEDRAD. Seturite de componente sterile de unicS fobsinS
Avanta de iaMEDRAD nu sunt destinate chimioterapiei |i nu suntconcepute pentru
afi utilzate laadministrarea ator fichide decSt a agentibr de contrast intravascular!
s a sokjtiibr uzuale de irigare.

Kestrictii de comercializare: Numai pe baze de prescriplpe medbalS.

Averti®
In cazul dispozitivelor etichetate cafiind de unicS fobsinta, retineti;
produsul este destinat unei singure utilizari. A nu se resteriliza,
reprocesa sau reutiliza. Dispoziuvele de unica folosinti au fost
concepute /i aprobate pentru o singura utilizare. Reutilzarea
dispozrtivebr de unica fobsin|" genereazS nsotl functionSrii
necorespunzStoare a dispozitrvuiui A reprezintS un risi: pentru pacient Printre
posibitete defectiuni ale aispozitivului se numara deteriorarea unei
componente importante utilzate o perioadS indelungata, functionarea
necorespunzStoare a unei componente si defectarea sistemului. Printre
posibitete riscuri pentru pacienti se numara rSnirea din cauza functionYii
necorespunz5toare a dispozitivului sau infectarea ca urmare a faptubi ei
dispozitivul nu a fost aprobat in asa fel meat s5 se permits curSfarea sau
resterilzarea
Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului sau afertuni grave

A ale acestuia. Nu coneclalj pacientui la injector 8 nu incercaH sa efectua” o
injectare decat dupS evacuarea din seringS & dm traseui iichidului a Intr™ii
carfitalj de aer. Cititi cu atenfie instrucunite pentru IncSrcare si pentru
utiizarea indicatoarefor FbiDots (daca este cazul), pentru a va asigura cS
exists ichid prezent § pentru a rhuce probabilitatea producerii emboliei
gazoase In tmpul unei injectSri.

A Nu Incerca®i sa aspirati iichid din robinetui orificiului de
evacuare cand acesta este deschis spre supapa de izolare a
presiunii (PIV). Acest lucru ar putea mari riscul introducerii aerului
pe traseui lichidului

A Incercalj sS aspira’\i lichid din orificiul hemodinamic. Acest lucru ar
putea mSri nscul introducerii aerului pe traseui Ichidubi.

A Inainte de a conecta la pacient setui de componentele sterile
de unica folosinta pentru singur pacient (SPAT), asiguraji-va ca
toate robinetele si orificiile deschise sunt Tnchise astfel meat sa
nu poata patrunae aerul i ca aerul a fostinlaturat m totalitate
din traseui lichidului, rnarnte de injectare. Manipularea incorecta a
robinetului orificiului de evacuare, precum §i orice orificiu pentru
lichide ISsat deschis pentru aer, pot s3 mSreascs riscul inboducerii
aerului pe traseui lichidului.

A Reutilizarea elementelor de unicci folosint® sau nerespectarea
tehnicii sterile In cursul configurdrii sau utilizarii poate duce la
contaminare biologica. DupS utilzare, elminaf. In mod corespunz’tor,
articolele de unicS fobsin|§. Daca exists posibilitatea sa se fi produs
0 contaminare in timpul configurSrii sau utifizSrii, dezasambb™i  configuralj
un nou produs stem

A Anuse utiliza daca ambalajul steril este deschis sau deteriorat Incazul
in care ambalajul este deschis sau deteriorat sau dacs se utilzeazS
componente deteriorate, poate avea be yiiiitarea corporals a pacientului
sau a operatorubi. Inainte de fiecare utilizare, inspecta(i vizua! connutul §
ambalajul.

A Manipularea grefita a tubului perfuzor ascu”it poate avea ca

" rezultatvStamarea corporals a pacientului sau a operatorului.
Manipula™ |i introduce” cu grijS tubu! perfuzor in recipientui cu substan(9 de
contrast § tn punga/recipientui cu sobtie safinS.
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A Depozitarea seringilor pline poate contribui la dezvoltarea
bacteriilor. Seringite Bayer sunt proiectate pentru a fi IneSreate doar
inaintea procedurii. Elminatj seringile ineSreate, neutilizate.
Daca seringa nu este cuplata corespunzator, se poate produce
vatamarea corporals a pacientului. Cuplarea necorespunzatoare
poate cauza emboie gazoasS sau administrarea unui vobm insuficient

A In cazul scurgerilor de mediu de contrast sau al rupturii seringii
sau tubului conector, se poate produce vStSmarea corporal! a
pacientului sau a operatorului. Utilizarea unei presiuni mai mart sau
obstacolete aflate pe traseui ichidubi pot avea ca rezultat scurgefi sau arpturi
ale seringii sau tubului conector. Asigurati-va S traseui ichidulii este
deschis; nu depS8i* presiunea adeevatS.

A Daca plonjorul este scos din seringa, sterilitatea acesteia

~ este compromisS, ceea ce poate avea ca rezultat infectarea
Eciemului. Nu scoateti pbnjoml pentru a umple seringa,
ca tubul de unica tolosintS multl-pacient, pentru mediu
de contrast, este rSsucit sau blocat in timpul procesului de
umplere a seringii, se poate produce o aspirare neintenlionatS.
Asigurati-vS cS tubul mulfi-pacient pentru mediu ae contrast nu este rSsucit
Inainte ae a incerca sS unpleti seringa.

A Pacientui poate suferi vatSmSri corporate daca este conectat In
timpul une.i purjSri a mediului de contrast sau a serulul
fiziologic. Inainte de orice purjare, asigura’vS cS pacientui a fost
deconectal

A Sangele poate contamina portiunea mufti-pacient a setului
de componente de unicS folosinta. Asigura™-vS cS sangele nu depSSeste
supapa de izolare a presiunir din setui de componente de unicS fobsin0
pentru un singur pacient

A Asigurati-va cS sunt deschise ccpacele de aerisire ale tuburilor
perruzoare, In cazulin carefolositi recipiente. DacS sunt Inchise, se poate
creavid si poate pStrunde aer.

A NudepSfi* limKa de utilizare de maximum cinci pacienti pe zi pentru
setui de componente de unica folosinta pentru mai mulp pacienti
(MPAT). Aceasta este utilizarea aprobata de organismete de reglementare
competente.

A Utilizarea unor componente de unica folosinta eve nu aufost furnizate
de Bayer, indusiv a unor setuii de administrve fi adispozitivelor
suplimentare ale seturilor de administrare, incluzand dispozitivele de
control al returutui sangelui u\ traductove de presiune, dar fSrSa se
ymita la acestea, poate cauzavatamvea corporal! apacientului, dac!
nu sunt conectate sau irigate cored Aceste dispozitave trebuie safie
compatibile cu sistemul ovs. Pentru a utiliza In mod corespunzStor aceste
dispoxitive, consultatj instructiunile producStoribr,

A Utilizvea unortuburi de extensie conectate !a setui de componente
unic! folosint! pentru un singur pacient poate provoca vatamvea
pacientului |i va degrada perrormanta sistemului. Nu conectalj niciun tub
de extensie la setui de componente de unicS fobsintS pentru un singur
pacienL

AtentionSri

A Instalvea necorespunzatoare a componentelor de unica folosir®

/1\ poate Qauza deteriorarea acestora. Asigurati-vS cS toate conexiunile sunt
sigure. Inacest fel, ve(i minimiza scurgerile, deconectSiite, introducerea de
aer |i deteriorSrile componentebr. Nu utilzalj scule pentru a strange excesiv
conexiunile sau pentru a ajuta la IndepSrtarea articolebr de unicS fobsin”.

A Nu utilizati alcool metrlic la seturile de componente de unic!
folosint!. Utilizarea alcoolului metilic va degrada integritatea
seturilor de componente de unicS folosin(S.

A Toate mediile de contrast  solutiile saline trebuie utilizate In
conbrmrtate cu instructiunile de utilizare ale producStoruiui.

OBSERVAIJIE; Pentru arealiza urmStoarele proceduri, operatorul
trebuie sa selecteze ecranele de Configurare caz (Case Setup) de

pe unitatea de comand! cu afi*aj. Pentru informatii suplimentare,
consultati manualul de operare a injectorului.

Instalarea setului de componente sterile de unic! folosirit! pentiu mai mul®
pacienti fMPAT) (utiiizabil pentru pan! ta cinci pacienti). Setui de componente
de unica rabsinf! pentru mai muttj pacienjjeste alcatuit dm urmStoarele elemente
(ase vedea § ibstrarea configuraljei MPAT):

Tub perfuzor ventilat pentru substanfa de Al doilea HPCT cu conector tata de tip

contrast Luer

Instilator pentru substanfa de contrast Tub perfuzor solutie salina

Tub de cxxitrasldejoasa presiune (LPCT)  Instilator pentru solufie salina

Tub de contrast de inalta presiune Tub solutie salina pentru joasa presiune
HPCT) (LPST)

Supapa de control al debilului mediului

de contrast (CFCV)

SeringS de 150 ml pentm mai mulfi padenli

Tub solufie salina post-institator

Configuratia MPAT

Instructiuni generate de instalare

Asigurati-vS cS pacientui este deconectat & ¢S injectorul este pomit

1. Instalati seringa. (A se vedea sectiunea Instalarea seringii pentru mai muiti
pacienfi, de mai jos)

2. Instalafi tubul pentru solutie salinS (A se vedea sectiunea Instalarea
tubului pentru solutie salinS, de mai jos).

3. Instalati tiJoui pentru substantS de contrast (A se vedea sectiunea
Instalarea tubului pentru substantS de contrast de mai jos)

4. Rotiti capul In pozitie verticals, umpleti seringa §i Indep™rtati capacele de
protectie impotfiva prafului

5. Purja® componentele de unicS fobsintS pentru mai multi pacien”
Colectati licnidul deseSreat Intr-un recipient potrivit §i lovi® u§or punctele
de conexiune ale componente! de unicS fobsintS & domul de presiune
pentiu a elimina aerul.

6. Rotiti capul in jos.

7. Fixati dispozitivul de comandS manuals steril Avanta de la MEDRAD §
mentinetlsterilitatea, dacS este cazul.

OBSERVAJIb; Pentru mai multe informatii, consultati manualul de

utilizare al sistemului de injectare cu gestionarea licnidelor Avanta de la

MEDRAD.

Dups finalizarea pasului 7 din Instructiunile generate de instalare, tiece” la

Instalarea SPAT.

instalarea seringii pentru mai multi pacienti

OBSERVAIJIE: Asigurati-v! ¢! pacientui nu este conectat

Selectati Seringa pentru mai multi pacienti (Multi-Patient Syringe) din ecranul

Configurare caz (Case Setup).

1. Retrageti pistonul.

2. Introduceti seringa in domul de presiune §i ridicati bratele opritoare.

3. Cuplati pistonul [@plonjor.

Instalarea tubului pentru solutie salin!

OBSERVAJIE: ASigurati-v! ¢! pacientui nu este conectat

Selectati Componenfe de unicS fobsintS pentiu mai multi pacienti (Multi-Patient

Disposables) din ecranul Configurare caz (Case Setup), apoi selectati

Instalarea tubului pentru solute salinS (Install Saline tubing).

Instalati instilatorul

Directional tubul prin pompsS si Inchideti uga

Directionati tubul in jurul?tiftu(ui.

Introauiceti tubu! In aeteclomi de aer §i Inchideti u§a.

Perforati punga cu solutie salinS.

Umpleti complet instilatorul pentiu solute salinS §i fixati-| in pozi*e Inainte

de utilizare.

OBSERVAIJIE: Pentiu a diferentia conducta solutiei salinS de conducta de

mediului de contrast a MPAT, conducta mediului de contrast va fi identificatS

drept conducta care este conectatS la robinetui din CFCV.

oA wWN

Instalarea tubului pentru substanta de contrast

Selectati Instalarea tubului pentru substan(S de contrast (Install Contrast
Tubing) din ecranul Configurare caz (Case Setup)

Instalati instilatorul

Conectati tubul la seringS.

Instalati robinetui.

Introduceti tubul in detectorul de aer § Inchideti usa.

Introduceti tubu! perfuzor in recipientui cu mediu ae contrast,
Umpleti complet instilatorul pentru mediu de contrast 8§i fixati-l In pozitie
inainte de utilizare.

Treceti la pasul 4 din Instructiuni generate de instalare.

onswN

Instalarea setului de componente sterile de unic! folosint! pentru un
singur pacient (SPAT) (trebuie inlocuit pentru fiecare pacient). Setui de
componente de unic! robsintS pentru un singur pacient este abSluit din
urmStoarele elemente (a se vedea §i ilustrarea configura’ei SPAT):

" Tub pentru solufie saiina de inalta presiune

Conector Luer rolativ (4) cu conector tata de tip Luer (D)
Robinet pentru orificiu evacuare (B) Tub pentru mediu de contrast de. inalta
presiune cu conector mama de tip Luer (E)

Ansamblu supapa de izolare a
presiunii (PIV) / Onficiu hemodinamic
de monitorizare a presiunii (C)

500 SPAT Anglo) este indicat pentru a fi utilizat atunci eSnd nu este necesarS
fixarea unui traductor §i eSnd acesta nu contine elementul (C) din imaginea de
mai jos,

A D
‘wn--

Selectati Componente de unica folosinta pentru un singur pacient (Single-

Patient Disposables) din ecranul Configurare caz (Case Setup).

Asigurati-va ca pacientui este deconectat.

1 Inlaturati toate capacele de protectie impotriva prafului.

2 Conectati tubul SPAT pentru solutie salina la tubul MPAT pentru
solutie salina.

3. Conectati tubul SPAT pentru mediu de contrast la tubul MPAT
pentru mediu de contrast.

Pentru a purja aerul din SPAT:

OBSERVAIJIE: Asigurati-v! ¢! pacientui nu este conectat.

eSnd utilizati AVA 500 SPAT L, continuati cu pasul 4. CSnd utilizati AVA 500

SPAT ANGIO, tiece” la pasul s.

4. Ata8ati tiaductoail la orificiul hemodinamic, asigumti-vS cS robinetui
traductorului este deschis, iar robinetui orificiului de evacuare este Inchis
cStie orificiul de evacuare.

a  Ata8ati o seringS cu 20 cc de solutie salinS la orificiul traductorului

b. Jineti lubul SPAT paralel cu pacientui, iar conexiunea dintie
supapa de izolare a presiunii § seringa de 20 cc orientals In sus,
Intr-un unghi de 45°.

c Efectuati o irigare cu forts prin ansamblul traductor-supap$ de
izolare a presiunii, pSnS eSnd IntreMa cantitate de aer este
eliminatS din ambeie componente. KSsturnati sau loviti u§or
supapa de izolare a presiunii (PIV) pentru a racilita eliminarea
perului (Repetati dacS este cazul).

.d Inchideti robinetui orificiului traductorului. Scoateti seringa de 20 cc.

5. Incepeti puijarea cu substantS de contrast §i solutie salinS, lovi* ugor
punctui de conectare dintre SPAT si MPAT si robinetui orificiului de
evacuare, pentru a indepSrta aerul in timpul procesului de puriare.

6.  Repetati paSii de mai sus dacs este cazul, pans cand tot aerul este purjat.

Inspectati cu atentie tuburile SPAT §i MPAT, pentru a vedea dacs a fost

eliminat tot aerul, inainte de a le conecta la pacient

OBSERVAIJIE: Deconectat! tubu! SPAT de la tubul MPAT imediat dupa
fiecare procedur!.

~



Uvod: PreCitajte si vsetky informScie nyec)ené v tejto broztire. Porozumenie
tymto informaciam je dotezite pre spravne pouzivanie SLiprav na jednorazove
pouzitie.

Ddlezite bezpecnostne upozomenie: Sterilne supravy na jednorazove
pouzitie MEDRAD Avanta sii urCene na pouzitie zdravotnikom s nalezitym
odbomym vzdelanim a skusenost'ami s prevadzkou injekéného systemu s
riadenou injekCnou aplik*ciou tekutin MEDRAD Avanta a s angiografickymi
zakrokmi a postupmi

ZamysSfane pouzitie: Sterilne supravy najednorazove pouzitie MEDRAD
Avanta su special ne urcene na pouzitie v prostredi RTG angiografte. Su uréené
na humanne pod“vanie infravaskulSmych RTG kontrastnych latok a bezn"ch
premyvacich pripravkov s rdznymi objemami a prietokmi pri diagnostickych

a intervencnych angiografickych zakrokoch v kardiologii, radiotogii a cievnej
chirurgii.

Kontrgaindikacie Uriene len na pouzitie so systemom s riadenou injekCnou
aplikSciou tekutin MEDRAD Avanta, Sterilne supravy na jednorazove pouzitie
MEDRAD Avanta nie sii urtene na pouzitie pri chemoterapii, ani na podayanie
inych tekutin ako vnOtrocievnych kontrastnych I*tok a beznych premyvacich
roztokov.

Obmedzenia predaja: Len na lekarsky predpis.

Vystrahy
[ Upozomenie tykajuce sa vyrobkov oznaSenych ako vyrobky na

/!\ jednorazove pouzitie: Tento vyrobok je urceny ien na jedno

pouzitie. Nesmie sa opakovane sterilizovat, spracovavat' ani

pouzivat. Jednorazove zariadenia sii urcene a overene len na
jedno pouzitie. Pri opakovanom pouziti jednorazovych zariadeni hrozi
riziko poruchy zariadenia a rizik® pre padenta. Moznb poruchy
zariadenia zahmaju zna6n6 opotrebovanie siitasti pri dhSom pouziti,
nefunkénost’ suasti a nefunkCnost' systemu. Mozne rizika pre pacienta
zahfhajLi zranenie z dovodu poruchy zariadenia alebo infekcie, kedze
zariadenia nie je urcene na dstenie alebo opakovanu sterilizciu.

Vzduchova embolia moze sposobit’ zdravotnii ujmu alebo smrt

pacienta. Pacienta nepripajajte K injektoru ani sa nepokusajte o podanie

injekcie skér, ako z dr™hy tekutiny a injekcie nevytiacite vSetok vzduch.

Pozome si preCitajte pokyny na zavedenie a pouzivanie indikatorov

FluiDots (podia konkretnych okolnosti) na overenie, 6ije pritomna

tekutina, a na znizenie rizika vzdudiovej embolie pri vstrekovani.

A NepokuSajtesaodsat tekutinuzuzatvaraciehokohuta
odpadoveho portu pri otvoreni na PIV. Ak tak urobite, mdze sa zvySit'
nziko vniknutia vzduchu drahy tekutiny.

A NepokuSajte sa odsat' tekutinu z hemodynamickeho portu. Ak tak
urobite, moze sa zvysit' riziko vniknutia vzduchu do drahy tekutiny.

A Pred pripojenim sterilne] jednorazove] supravy pre jedneho

pacienta (SPAT) k pacientovi skontrolujte, ci su vsetky uzatvaracie

kohuty a otvorene porty uzavrete pre vzduch a 6i pred podanim
injekcie bol vsetok vzduch odstraneny z drahy tekutiny. Nevhodna
manipulada s uzatvaracim kohutom odpadoveho otvoru i ponechanie
ktorehokoivek portu na tekutinu v otvorenom stave moze zvySit' riziko
vniknutia vzduchu do drahy tekutiny.

A Opakovane pouzitie pomocok urcenych najednorazove pouzitie
alebo nedodrziavanie sterilne] techniky pocas pripravy alebo
pouzitia moze sposobit biologicku kontaminaciu. Po pouziti riadne
zlikvidujte diely ur6ené na jednorazové pouzitie. Akje Torné, ze ku
kontaminadi mohio dojst' pri priprave aiebo pouziti, sOpravu rozoberte
a pripravte novy sterilny vyrobok.

A Nepouzivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Ak je

obal otvoreny alebo poSkodeny alebo ak sa pouzijii poskodene suSasti,

moze dbjst' ku zraneniu padenta alebo lekara. Pred kazdym pouzitim
zrakom skontrolujte obal a jeho obsah.

A Pri nevhodnej manipulacii s hrotom moze dojst' k zraneniu
pacienta alebo obsluhy. Pri manipuladi s hrotom ajeho zastivani do
flase s kontrastnou latkou a vaku alebo flage s fyziologickym roztokom
postupujte opatme.

-
=
=
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Skladovanie napinenych strieka6iek alebo materialu najedno

/!\ pouzitie moze podporovat' rast bakterii. Striekabky od spolo6nosti
Bayer su navrhnutb na pinenie tesne pred vykonom. Zlikvidujte
nepouzitd napinenb striekatky.

A Nespravne zasunutie injekdnej striekaiky moze pacientovi

sposobit’ zdravotnu ujmu. Ch\toa pri zasLivani moze sp6sobit'
vzduchovLi embbliu aiebo poddavkovanie.

A Unik kontrastnej latky alebo prasknutie hadiCiek strieka6ky alebo
konektora moze sposobit’ zdravotnii ujmu pacientovi alebo
operatorovi. Pouzivanie vySSieho tiaku alebo oWiiai v drahe tekutiny
mdze sp6sobit' iiniky alebo prasknutie striekacky alebo hadiCiek
konektora. Skontrolujte, t\ je otvorena dr”ha tekutiny, neprekraiujte
vhodnytlak.

A Ak vytiahnete piest z injekCnej strieka6ky, moze to ohrozit' sterilitu
a sposobit’ infekciu pacienta. Nikdy nepirite striekadku tak, ze
vytiahnete tahadio,

A K neiimyselnemu nasatiu moze dojst, ak sii jednorazove hadiCky

~ na kontrastnu latku zaiomen6 alebo upchate po6as pinenia
striekacky. Pred pokusom o napinenie striekad(y skontrolujte, d sti
hadiCky na kontrastnu "tku pre viacerych pacientov bez zalomenych
miesL

A Ak je pacient pripojeny kedykofvek pocas odstrariovania

kontrastnej Wiky alebo fyziologickeho roztoku, hrozi mu zdravotna
ujma. Pred vytla6enim vzduchu skontrolujte, d je pacient odpojeny.

A Krv moze kontaminovat’ cast' siipravy najednorazové pouzitie,
vyuzivanu pre viacerych pacientov. SkonVolujte, 6l sa krv neobjavuje
za tiakovym odpojovacim ventilom vjednorazovej siiprave pre jedndho
pacienta.

A Uistite sa, ze odvzduShovacie uzavery na hrotoch sGi otvorene, ak
pouzivate ffa§e. Ak sii zatvoren6, moze vzniknut' podtiak a byt' nasaty
vzduch.

A Neprekra6ujtepoziadavku nadenne pouzivanie jednorazove]
siipravy pre viacerych pacientov (MPAT), ktore je maximalne pat’
pacientov. Taketo pouzitie bolo schvalend prisluSnymi regulaénymi
organmi,

A Pouzitie materialu najedno pouzitie inej znacky ako Bayer, vratane
siiprav na podavanie, dopinkov k supravam na podavanie, ako sii
pomocky nazabranenie ,bleedback” a snima6ov tiaku, moze
sposobit’ zdravotnii ujmu pacienta, pokiaF nie sii spravne pripojene
apremyte. Tieto pomocky musia b’ kompatibilne s vasim
systemom. Postupujte podia pokynov vyrobcu na spravne pouzitie
tychto poT6CoK.

A Poutzitie predizovacichhadidiekpripojenych k suprayena
jednorazove pouzitie pre jedneho pacienta moze pacientovi
sposobit’ zdravotnii ujmu aznehodnotit' funkénost' systemu.
Nepripajajte predizovacie hadice k siiprave najednorazové pouzitie pre
jednpho pacienta

Upozomenia

A Nespravna instalacia materialu najedno pouzitie moze sposobit'
poSkodenie komponentu. Skontrolujte, 6isii vée % spoje spofahlive.
Pomoze to minimalizovat' iiniky, odpojenia, vniknutie vzduchu a
poSkodenia komponentov. Nepouzivajte ziadne nastroje na priLeéné
zatiahnutie spojov ani na ulahPenie odstrariovania materialu na jedno
pouzitie.

A Nasiipravy najednorazove pouzitie nepouzivajte metylalkohol.

n Pouzitie metylalkoholu znehodnoti neporuSeny stav siiprav na
jednorazovb pouzitie,

A VSetky kontrastn6 i prem”acie media sa musia pouzivat' v siilade
spokynmina pouzivanie vyrobcu.

POZNAMKA: Privykon”vanl nasledujucich postupoy musi obsluha zvolit'

obrazovky Case Setup (Priprava zakroku) na DCU. DalSie informacie
najdete v navode na obslunu injektora.

In"lacia sterilnej siipravy najednorazov6 pouzitie pre viacerych
pacientov (MPAT - pouziternej pre max. piatich pacientov). Siiprava

Odvzdusneny hrol na kontrastnu laUu 2. HPCT so zastrckovym luerom
Odkvapk~ada komorka na kentrastnu latku  Hrol hadicky s lurininnitrkvm roztokom

NizkoUakova hadicka na kontrastnu tatku ~ Odkvapkavacia komorka na lyziuy|™~"
(LPCT) roztok
Vysokotlakova hadicka na kontrastnu Nizkotlakova hadicka na I"oioyluky
latku (HPCT) roztok (LPST)
Ventil ovI*ania prietoku kontrastnej latky ~ Hadicka fyziologickeho roztoku
(CFCV) za odkvaokavacou komorkou
150 ml stnekacka pre viacerych pacientov
Priprava MPAT Odkvapkavacie komorky

Fyziologicky roztok Kontrastna latka

triekacka

_ HPCT

V8eobecne pokyny na pripravu

Skontroluijte, 6ij je pacient Odpg}‘oz y a injektor zapnu ~orvih
1. NainStaiuile striekagku. (Pozii nizsie In§talada strleka6ky pre wacerycu

2. “instalujte hadléky na fyziologicky roztok (pozri ni”ie InStalacia hadi&ek
3. NaSftal™e hLliriky na konfrastnii latku. (Pozri nizSie InStalScia hadiciek

na kontrastnu ISticu).
Oto6te hlavicu do zvislej polohy, napirite striekadku a snimte protiprao

o s

Vytlagte vzduch z materialu najedno pouzitie pre viacerych pacientov.

Zachytte vypiigfanii tekutinu do vhodnej nSdoby a pot ukajte n

spoiovacie body medzi materialom na jednorazove pouzitie a Banmky

pjastorn, aby ste odstranili vzdudi.

6. Dtodte hlavicu nadol,

7. Pripojte sterilny rany ovladaP MEDRAD Avanta a ak]e to potreone,
ZachOVajte sterilitu. -*.se./c+Amii

POZNAMKA: Dalsie informacie sa uvadzaiii v Navode na pouzme sysie

s riadenou injekcnou aplik”*ciou tekutin MEDRAD Avanta.

Po dokonceni kroku 7 vo VSeobecnych pokynoch na pripravu prejoiw bpai

inStalaciu SPAT.

Instalacia strieka6ky pre viacerych paclemov

POZNAMKA: Uistite sa,ze pacient nie jenapojeny.

Vyberte striekabku pre viacerych pacientov v casti Nastavenie zakroKu

2. \fete striekaOku do tiakoveho piasta a zdvihnite ratené prednej strany.
3. Pripevnite tlaéku K piestu strieka6ky.

Nainstalujte hadicky na fyziologicky roztok

POZNAMKA: Uistite sa, ze pacient nieje napojeny. nie
V)Arte material najedno pouzitie pre viacerycl pamentovv 6asD |Ndb|avc
zakroku a vyberte Hadi6ky na fyziologicky roztok.

1. Nainstalujte odkvapkavaciu komdrku.

2. Hadiriky “evedte cez 6erpadio a zatvorte dvere.

3. Hadirikyﬁrevedteokolokolika.

4. Zasurite hadicky do detektora celkoveho mnozstva vzduchu a zawuiic

o

dvere.
Napichnite hrotom vak s fyziologickym roztokom.

6 Qire mpnteodmd@a:iu konirt.
ruur\eru ;tﬁylmﬂmmm roaifjﬂvhvs ovaf-9dkyro>,
roztokom a kontrastnou latkou u MPAT, haS Jtbihadir'i. o =
napojena do uzatvaradetio kohutika, k to~ka skon~ 11"
InsUlacia hadiJiek na kontrastnu 1Ky *
Vybeite InMaciu hadifiek na kontrastnd k
Nainstalujte odkvapkavaciu komorku,
Pnnnjtehadi6kykstriekacke.
Nainstalujte uzatvaraci kohut
Zasufiteliadiikydodetektorace
ichnite haanﬂaguskomrasmn, IS rzasieaL.
Uplne naplhte odkvapkdvaciu KOTAHT ‘atkou

ouzitimjuzatlaete.abyzaklapla. la kontrash, ¢ ,
Prejdll)te nakrof<4voVSeobecnych"kync AN n

"aaged

CPc\)l'"u je hadiika
v Naatav..,-

o0 WO

"NeWedvere.
T

Instalacia jednorazove! supravy prejea» P"Pravu,
vynienit' popouM pokaidom pacienCtho pacienta

Rotacny luer (A) TW sql

Kohut pre odpadovy port (B)

Zostava tlaKov”o odpojovacieho
ventilu (PIV)/otvor na hemodynamicke
monitorovanie Usku (C)

Pouzitie steninej supravy riajednorazove

Vyberte Material na jedno pouzitie pr« .

Nastavenie zakroku pacin~

Skontrolujte, ze pacient je odpojeny, "N®

1, Odstraiite vsetky protiprachove ui,,.

2, Pripojte hadicku fyziologickeho m
fyziologickeho roztoku MPAT.

3. Pripojte hadicku kontrastnej latku
latky MPAT ‘"MPATkhadidkeu

Wtlacenie vzduchu zo SPAT: . ~NNMastnpi

POZNAMKA: Uistite sa, ze pacient nie »

Pri pouati AVA 500 SPAt Ljxrkradujte kro? hapojenv

ANGIOjjokracujtekrokomf ‘“hi4 Priw .-

4. Pripojte prevodnik khemodynamick,, " Snn
uzalvaracr kohut snimaSa otvoreny portu skontrki_. " SPAT
otvom je ptepnuty na odpadovy port “*atvarabl kXX ? /1 B, ii k

a  Prat5?0ocmstriekackufei.| “'APadoilt,
b, SFW drzte rovnobezne kn P ooii6r.n

SPat j, K

i<\wdu"Jhu, " 2af\SaYkihr
ey
'<Pacien®°’laite,
Modpojte SPAT0d MPA,

Sacsivo sarray gdiahn(ﬁf cj- °
a kxivSeldwzducrL]’T(% raneny pra’ SLAT aMPAT a
POZNAMKA: Po kaidom postupe



MepeBof e aHrNIEKOro A3blKa Ha PYCEeKUin S3bIK

IMeyaTb:
BNTATOBOJIEHVEM, KAK WWMTOM, BEHYAELLb HAC 1632
TBEP,EI,OCTb B OENAX, MAITKOCTb B C/TOBAX

LLItat MapuneHg
KaHLensapusa cekpetapsa LitTata

HacTtosawmii Anoctunb HefeicTBuTeneH B CoeanHeHHbIX LLITatax AMeprKM, Ha UX TeppuTopmn
N B UX BNageHusX.
HacTtoswwmini ANoCTWb He YA0CTOBEPSET COAepXKaHMe OKYMEHTa, 415 KOTOPOro 6bin BblaaH.

Anoctunb
(Faarcw s KoHBeHUMs oT 5 o0kTA6psa 1961 roga)

1 CrpaHa: CoenHeHHble LLTaTbl AMepUKM
HacToawmii opuymanbHbIin JOKYMEHT
nognucaH PobepTom M. JakBOPTOM
[elCTBYIOLLMM B Ka4eCTBE CeKpeTaps OKPY>KHOI0 cyfa OKpyra SHH-OpaHen
CKpen/ieH neyaTbio/LUTaMrnoM OKPYXXHOI0 cyda OKpyra SHH-3paHzen

W

Y ocToBepeHo

BT. AHHanonuce, wrat MapuneHz

1 okTs6psa 2018 roga

CekpeTapem LiTata MapuneHg

3a Homepom 465286

MeyaTb

Meyvartb:

MEYATb KAHUENAPUN CEKPETAPA LUTATA * MOPUJIEH] *
TBEPAOCTbL B AENTAX, MATKOCTb B C/TOBAX

10. Moanuck

(noanumcaHo)

CekpeTapb wTaTa

© oo ~NOo O

208568
LLITaT MapuneHa, okKpyr SHH-3paHien, ceKpeTapb

A, PobepT N. JakBOPT, CeKpeTapb OKPY>KHOr0 Cyfa OKpyra QHH-OpaHaen, wrtat MapuneHs,
Cyda MWUCbMEHHOro NPOWM3BOACTBA, HACTOALMM MOATBEPXAato, 4to [eHn3 MaHgen 6bina
yTBepXXJeHa/HasHayeHa Ha [O/DKHOCTb U NOMyvmna  KBa/IMPUKaLMIO rocyfapCTBEHHOro
HOTapuyca, NPUCTYNMB K A0/MKHOCTHLIM 06513aHHOCTSM 28 heBpanst 2018 roga.

MMevars: B noateBepXaeHWe BbILIEW3/IOKEHHOrO A CKPenun  HaCTOALLWIA
OKPY)XHOW CY/l [OKYMeHT COGCTBEHHOPYYHO MOANUCHIO W NevaTbio cyaa 01 oKTA6ps
OKPYTA 9HH- 2018 ropa
SPAHOEN, LWTAT (noanucaHo)
M3PUJIEHA * PobepT IN. JakBopT, ceKpeTapb

OKpY>XHOI cyp OKpyra QHH-JpaHgen, wrat MapuneHg,
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Addnaesnt

LLtat MapuneHg,
)  MeeTto nognucaHus
OKpyr OHH-3paHzen )

Ko MHe, H/XENoANMUCcaBLLEMYCS FOCY/AaPCTBEHHOMY HOTapUycCy, SIMYHO SIBUMOCH U3BECTHOE MHE
1N NOATBEPAMBLLEE CBOKO SIMYHOCTb L0, KOTOPOE [OMKHbIM 06Pa3oM NpuBeAeHO K npucsire B
COOTBETCTBMM C 3aKOHOM, YTBEPXKAAET Ce/ytoLLiee:

A, Mowmko S1HO, HACTOALLMM YA0CTOBEPSIO, UTO MPUAraemblii JOKYMEHT ABNSETCH

0 MOAVHHLIM AOKYMEHTOM
[0 KOMMWei NoAIMHHOIO OKYMeHTa

no nMerwmmca y MeHs ceeieH1AM.

(noanmcaHo)
MognucaHo

MognucaHo Nog NPUCATON B MOEM MPUCYTCTBUM B HACTOSALLYIO AaTy
1 okTta6psa 2018 roga

(noanmcaHo)

"ocynapCTBeHHbI HOTapuyc

LLtamn:

OEHN3 MAHOEN

EocyaapCTBeHHbIA HOTapuyc - LWTaT MapuneHz
OKpyr SHH-OpaHaen

CpoK MOoVX MO/THOMOYNIA UCTEKAET

02 anpens 2022 ropa
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(Norotun)
27 ceHTA6pa 2018 roga

«baiiep Megukan Ksa VHK.»

Bariep ApaiiB 1,

MHanaHona, wraT MNeHcunbBaHus,
15051-0780

CLUIA

(412) 767-2400
Mo mecTty TpeboBaHWA: www.radiology.bayer.com

[na npefocTaBneHns B KOMNETEHTHbIE OpraHbl 34paBooxpaHeHns Poccuiickon ®egepauum

MsbIl, KomnaHus «baiiep Meankan Ksa WHk.», CLUA (Baitep Apains 1, WHamaHona, wTat
MeHcunbBaHusi, CLUA, 15051) HacTosilMM  3asBfisieM, 4YTO  MpUiaraemblii - AOKYMEHT
(MHCTpyKumst Mo npyMeHeHWto) (Habop ofHOPa3oBbIiA ANs HECKONbKMX nauneHToB MEDRAD
Avanta, B COCTaBe) AB/IETCA BEPHbLIM.

C yBaxkeHuem,
(noanucaHo)
Yunnbam XoH

Cneynannct Mo BOMpocaM  MEeXAyHapOAHOW cTpaTernn OTfefla HOPMAaTUBHO-MPABOBOIroO
perynupoBaHusa - EBpona
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MepeBEén ¢ aHrNUIACKOr0 si3blKa Ha PYCCKUI A3bIK
npogeccMoHa/IbHbIN NepeBofunk OcTpeyoB Matseit CepreeBuy

Poccuiickas defepaums
["opog Mocksa

[leBATOe OKTAOPS [BE ThICAYM BOCEMHAALATOrO roa.

A, AsgeeBa EneHa VBaHOBHA, BPEMEHHO WCMOMHAOrLAs 0053aHHOCTU HOTapuyca ropoga
Mocksbl, MakapeHKo Anekces AiekceeBMYa, CBUAETENbCTBYHO  MOA/MHHOCTL — MOAMUCK
nepesogynka OcTpeLoBa Matees Cepreesunya.

JIn4HOCTb NofnucaBLIEro AOKYMEHT YCTaHOB/IEHA.
Mognucb caenaHa B MOEM MPUCYTCTBUN.
3aperucTpupoBaHo B peectpe Ne 77/337-H/77-2018-.//-~C [®

B3bickaHo rocyga!MM?®reid™Mu)WwanHel (no -~ngy): 100 pyo.
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