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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.

A p o stille
(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

S ecre ta ry  o f  S ta te
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Affidavit

State of Maryland

County of Anne Arundel )

)
)SS:

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

or

I, Vera Chawla, hereby certify that the attached document

^  an original document 
□ a true copy of an original document

to the best of my knowledge and belief

IS

Signed

Subscribed and sworn to before me this 

^ d a y  of ___. 2 0 j ^ .

o v  Di IRI !Г,

Notary ’ uhN^OMTGOMERY CO* INTY 
MARYLAND

MY COftlM'rSSICW t. p m s  JULY ^^,2020



July 21, 2019

B ayer M edical C are  Inc.
1 B ayer Drive 

Indianola, PA 15051-0780  
U.S.A.
(412) 767 -2400
ww/w. radiology, b ay er.co m

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

. .-Л' ‘г « ■-



1
Д о п о л н е н и е  к  и н с т р у к ц и и  п о  п р и м е н е н и ю

Н а и м е н о в а н и е :

Набор одноразовый для нескольких пациентов M ED RA D  Avanta, в составе 

В о з м о ж н ы е  п о б о ч н ы е  д е й с т в и я  п р и  и с п о л ь з о в а н и и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Производителем не выявлены возможные побочные действия. Все возможные 
предостережения, которые необходимы для безопасного применения изделия, указаны в 
оригинальной инструкции по применению.

К о м п л е к т  п о с т а в к и  м е д и ц и н с к о г о  и з д е л и я

Комплект изделия «Набор одноразовый для нескольких пациентов M ED RA D  Avanta, в 
составе» AVA  500 МРАТ включает в себя:
1.
2 .

3 .

4.
5 .

6 .

7.
8 .

9 .

10. 

II.

Капельницы конические -  2 шт.
Адаптеры Луэра -  4 шт.

Адаптер Луэра защищенный с обратным клапаном высокого давления 
Кран запорный трехпозиционный 
Трубка спиральная 22,5”
Трубка 9,8”
Трубка 13”
Трубка 25”
Трубка 3,95”
Игла без воздушного клапана
Игла двухканальная с воздушным клапаном

С в е д е н и я  о б  у п а к о в к е :

Каждая транспортная коробка содержит 25 пользовательских упаковок МИ, подкладку из 
макулатурного картона, инструкцию по применению и титульный лист инструкции по 
применению на русском языке.

В каждой пользовательской упаковке помимо изделия содержится лоток. 

Т е х н и ч е с к и е  х а р а к т е р и с т и к и

П а р а м е т р З н а ч е н и е

Максимальное давление, КПа 8 2 7 3

Масса изделия (без упаковки), г 5 7 ,6 3

К а п е л ь н и ц ы  к о н и ч е с к и е

Объем, см̂ :
- Основная часть 4 ,9 2

- Колпачок 1 ,7 0

Общая длина, мм 7 5 ,9

Внешний диаметр капельницы, мм 2 6 , 4 2

Внутренний диаметр разъема для подсоединения 4 , 2 4



трубок, мм
Т р у б к и :  9 , 8 ” ; 1 3 ” ; 2 5 ” ; 3 , 9 5 ”

Длины, мм 9,8” = 248,92 
13” = 330,2 
25” = 635 
3,95” = 100,33

Внутренний диаметр, мм 9,8” = 2,54 
13” = 2,99 
25” = 2,59 
3,95” = 2,23

Т р у б к а  с п и р а л ь н а я  2 2 , 5 ”

Длина, мм 571,5
Внутренний диаметр, мм 2,23
К р а н  з а п о р н ы й  т р е х п о з и ц и о н н ы й

Угол поворота рычага, ° 180
Габаритные размеры, мм 24,84x21,82

А д а п т е р ы  Л у э р а

Конусность всех разъемов типа Луер, % 6

К р ы ш к и  а д а п т е р о в  Л у э р а

Объем, см̂ : 0,59
Толщина стенок крышек, мм 0,51
А д а п т е р  Л у э р а  з а щ и щ е н н ы й  с  о б р а т н ы м  к л а п а н о м  в ы с о к о г о  д а в л е н и я

Объем, см’:
- корпус 1,66
- цилиндр 0,046
- фиксатор 0,24
Внешний диаметр, мм 12,57

Ф и к с и р у ю щ а я  м у ф т а

Объем детали, см’ 1,52

Объем адаптера Луэра, см’ 0,59

Объем муфты, см’ 0,93

И г л а  д в у х к а н а л ь н а я  с  в о з д у ш н ы м  к л а п а н о м

Длина, мм 67

Внутренний диаметр иглы, мм 3,9878

Внешний диаметр иглы, мм 6,6

И г л а  б е з  в о з д у ш н о г о  к л а п а н а

Длина, мм 64

Внутренний диаметр иглы, мм 1,17

Внешний диаметр иглы, мм 3,96

C fioco6 п р им ен ен ия:



Набор одноразовый для нескольких пациентов состоит из следующих компонентов:

Вентилируемая игла для контрастного вещества 

(Игла двухканальная с воздушным клапаном)

2-я НРСТ-трубка с разъемом Луер "папа" 

(Трубка 3,95”)

Капельная камера для контрастного вещества 

(Капельница коническая)

Игла для физиологического раствора (Игла без 

воздущного клапана)

Трубка низкого давления для контрастного 

вещества (LPCT) (Трубка 13”)

Капельная камера для физиологического 

раствора (Капельница коническая)

Трубка высокого давления для контрастного 

вещества (НРСТ) (Трубка 25”)

Трубка низкого давления для физиологического 

раствора (LPST) (Трубка спиральная 22,5”)

Клапан регулировки расхода контрастного 

вещества (CFCV) (Кран запорный 

трехпозиционный)

Выходная трубка капельной камеры для 

физиологического раствора (Трубка 9,8”)

Адаптер Луэра защищенный с обратным 

клапаном высокого давления

Адаптеры Луэра

У с л о в и я  т р а н с п о р т и р о в а н и я  и  х р а н е н и я

Медицинское изделие может транспортироваться любым видом закрытого 

транспорта при перечисленных ниже условиях транспортировки и хранения:

Температура От -20°С до 60°С
Влажность От 5% до 100%
Атмосферное давление От 57 кПа до 106 кПа

У с л о в и я  э к с п л у а т а ц и и

Температура От 15°С до30°С
Влажность От 20% до 75%
Атмосферное давление От 70 кПа до 106 кПа

* Эффективная и безопасная эксплуатация изделия возможна только в указанных 

пределах климатических условий (температура, влажность, атмосферное давление).

Г а р а н т и й н ы е  о б я з а т е л ь с т в а



в связи со спецификой медицинского изделия гарантийный срок службы не 
предусмотрен.
Производитель гарантирует отсутствие дефектов на протяжении всего срока годности 
изделия.
Производитель не несет ответственности и гарантийных обязательств, в случае 
использования не по назначению и способом, не предусмотренным инструкцией по 
применению.
Срок годности и срок сохранения стерильности изделия -  2 года с момента стерилизации 
при соблюдении условий хранения и транспортировки.

Рекламация
В случае возникновения вопросов, связанных с качеством медицинского изделия, 
необходимо обратиться по следующему адресу к Уполномоченному Представителю 
Производителя в Российской Федерации:

АО «БАЙЕР» Бизнес-юнит «Радиология», 
107113, 3-я Рыбинская ул.,
Д.18, стр.2, Москва, Россия 
тел.: +7 495 231 1200 

www.bayer.ru



Перевод с английского языка на русекий язык

Герб

Штат Мэриленд
Канцелярия Секретаря штата

Настоящий Апостиль недействителен для использования в Соединенных Штатах Америки, на
территориях и владениях данного государетва.

Настоящий Апостиль не удостоверяет содержание документа, в отношении которого он 
был выдан.

Апостиль
(Гаагская конвенция от 5 октября 1961 года)

1. Страна: Соединенные Штаты Америки 
Настоящий официальный документ

2. подпиеан Барбарой X. Мейклджон

3. выетупающей в качестве служащего окружного суда округа Монтгомери

4. скреплен печатью/штампом окружного суда округа Монтгомери

У д о с т о в е р е н о

5. в г. Аннаполисе, штат Мэриленд

6. 26 июля 2019 года

7. Секретарём щтата Мэриленд

8. №  4 9 2 0 2 8

9. Печать
10. Подпись

Печать:
ПЕЧАТЬ КАНЦЕЛЯРИИ СЕКРЕТАРЯ ШТАТА* 
МЭРИЛЕНД*

(подписано)

С е к р е т а р ь  ш т а т а



Штат Мэриленд 

Округ Энн-Эрандел

Аффидевит
)
) место составления:
)

В моём присутствии сегодня нижеподписавшийся государственный нотариус, 
лично явившийся ко мне, лично мне знакомый или подтвердивший свою личность, 
надлежащим образом приведённый к присяге согласно закону, заявляет 
следующее:

Я, Вера Чавла, настоящим удостоверяю, что прилагаемый документ является

13 оригинальным документом 
□  верной копией оригинального документа

, насколько мне известно.

(подписано)
Подписано

Подписано под присягой в моём присутствии 

24 июля 2019 года
Штамп:

ВЕРА В. ЧАВЛА 
1 ОСУДАРСТВЕННЫЙ 

НОТАРИУС

Г осударственн О КРУГ МОНТГОМЕРИ 
МЭРИЛЕНДый нотариус СГОК ДЕЙСТВИЯ моих 

полномочий ИСТЕКАЕТ 29 ИЮЛЯ 
2020 ГОДА



Логотип

«Байер Медикал Кэа Инк.» 
Байер-драйв. 1,
Индианола, штат Пенсильвания. 
15051-0780,
США
(412) 767-2400 
www.radiology.bayer.com

Для предъявления по месту требования,

21 июля 2019 года

Для представления в уполномоченные органы здравоохранения Российской Федерации

Мы, компания «Байер Медикал Кэа Инк.», СШ А (Байер Драйв 1, Индианола, штат 
Пенсильвания, 15051-0780, США) настоящим заявляем верность прилагаемого документа 
(Приложение к Инструкции для применения) (Набор одноразовый для нескольких пациентов 
M EDRAD Avanta, в составе).

С уважением.

(подписано)

Уильям Хон

Специалист по вопросам международной стратегии отдела нормативно-правового 
регулирования —  Европа

Печать:
«БАЙЕР МЕДИКАЛ КЭА ИНК.» * 
ПЕЧАТЬ КОМПАНИИ (неразборчиво) *



Перевёл с английского языка на русский язык . ,
профессиональный переводчик Острецов Матвей Сергеевич

Российская Федерация

Город Москва

Шестое августа две тысячи девятнадцатого года, 

подписи переводчика‘'^тр^цош  Москвы, свидете^вуш  подлин^ос|

Подпись сделана в моем присутствии.

Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре за № 77/33^^7-2019- /  J ^  f  

Взыскано государственной пошлины (по т^ифу): 100 руб.

Уплачено за оказание услуг правового и тех^ческого характера: 200 руб.

А. А. Макаренко

■< t

I .  - о А

н •
о  * о '1Д-1*

Всего прошито, пронумемвано и 
скреплено печатью 10 (д ^ т ь )  листов

А. А. Макаренко



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.

A p o stille
(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. N o .  4 6 5 2 8 6

9. Seal

10. Signature

S ecre ta ry  o f  S ta te



A f f i d a v i t

State of M a r y l a n d  

C o u n t y  of A n n e  A r u n d e l
) SS :

Befo r e  me, the u n d e r s i g n e d  n o t a r y  public, this day, personally, 
a p p e a r e d  to me k nown or proven, who b e i n g  d u l y  sworn a c c o r d i n g  to law, 
d e p oses the following:

Yoshiko Yano
I, ________
d o c u m e n t  is

, h e r e b y  c e r t i f y  that the a t t a c h e d

0  an o r i g i n a l  d o c u m e n t

СИ a true c o p y  of an o r i g i n a l  d o c u m e n t

to the best of m y  k n o w > e ^ g e  a n d  belief.

S i g n e d



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.

Bayer Medical Care Inc

1 Bayer Drive
Indianola, PA 15051-0780
U.S.A.

(412) 767-2400 

www.radiology.bayer.com

William Hohn

Regulatory Affairs International Strategist -  Europe



MEDRAD® Avanta Sterile Disposable Sets
Наборы одноразовые стерильные для MEDRAD® Avanta
Instructions for Use 
Инструкции no применению

Products / Изделия

Cata log N um ber 
Номер по каталогу Описание

A V A  500 SPAT L

Single-Patient Sterile Disposable Set 
Н аб о р  одноразовый стерильный для одного пациента 
(m axim um  pressure 12 0 0  р51)/(Максимальное давление 8 2 73  кПа) 
Transducer Compatible/Совместимый с трансдьюсером 
Length 65"/Длина 1 6 5 ,1  см

A V A  500 SPAT A N G IO
Single-Patient Sterile Disposable Set ------------------------------------------
Набор одноразовый стерильный для одного пациента 
m axim um  pressure 12 0 0  рзОДМаксимальное давление 8 2 73  кПа)

Length 6 5 7Д л и н а 1 6 5 .1  см '

A V A  500 M P A T
M ulti Patient Disposable Synnge /M ulti-Patient Sterile Disposable Set 
Ш пр и ц  одноразовый для нескольких пациентов/
Набор одноразовый стерильный для нескольких пациентов 
(m axim um  pressure 12 0 0  psi - contrast line)
(максимальное давление 8 2 73  кПа -линия контраста)

A V A  500 M P A T 
(Part 2 o f 2)

M ulti-P atient Sterile Disposable Set ----------------------------------------------------
Набор одноразовый стерильный для нескольких пациентов 
(m axim um  pressure 12 0 0  psi - contrast line)
(максимальное давление 8 2 73  кПа -линия контраста)

Производитель 
UNITED STATES
Байер Медикал Кэа Инк, США 
Bayer Medical Care Inc.
1 Bayer Drive
Irdianola, PA 15051-0780 
U.S.A.
Phone: +1 (412) 767-2400 

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

RUSSIA
Импортер на территорию России: 
АО «БАЙЕР» Бизнес-юнит 
«Радиология»,
107113, 3-я Рыбинская ул.,
Д.18, стр.2, Москва, Россия 
тел.: +1 495 231 1200 
www.bayer.ru

NOT MADE WITH 
NATURAL RUBBER LATEX C€ 0086

"Bayer", "Bayer Cross", "M ED R A D  A v a n ta ", " M E D R A D " , "A van ta", и "FluiD ots" могут 
быть зарегистрированны ми торговы ми марками Байер в С Ш А  и других странах.

Sym bo l
Символ Description ОПИСАН ИЕ

Ф

Indicates the  device conforms 
to  the requirements o f the 
Russian Federation Law 
Consum er Protection Article 
1 0  and Section 18 o f Decision 
# 299 by the Com m ission o f 
the Custom s Union

Указывает, что изделие 
соответствует требованиям 
Федерального Закона о 
защите прав потребителя 
Российской Федерации Статья 
10 и Решения №  299 
Комиссии таможенного союза 
Раздел 18

Indicates the device conforms 
to  the requirements o f the 
Russian Federation Law 
Consum er Protection Article 
1 0  and Section 18  o f Decision 
# 299 by the Com m ission o f 
the Custom s Union

Указывает, что изделие 
соответствует требованиям 
Федерального Закона о 
защите прав потребителя 
Российской Федерации Статья 
10 и Решения №  299 
Комиссии таможенного союза 
Раздел 18

D N -2 4 7 2 2 7  Rev, А 
March 7 , 2 0 1 7  

D N -2 4 7 2 2 7  Ред. А 
7  марта 2 0 1 7

Bayer Б ай ер
READ BEFORE USING 

ПРОЧИТАЙТЕ ПЕРЕД 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ niE ID R Ein" Avanta



MEDRAD® Avanta Sterile Disposable Sets

Mode d’emploi

Products

Sin g le -ratie n t Sterile D i s p o i S b l T ^ ----------------
A V A  500 SPAT L Patient

Length 65 /Lo n g u e u r: 1 6 5 ,1  cm ^

A V A  500 SPAT A N G IO

A V A  500 M P A T

A V A  5 0 0 M P A T  
(Part 2 o f 2)

Sin g le-P 7tie nt Sterile Disposable Set---------------------- -------------------------------
Di^spositif sterile jetable pou r un seui patient

UNITED STATES
Bayer M edical Care Inc.
1  Bayer Drive
Indianola, PA 15051-0780 
U.S.A.

Phone: + 1 ( 4 1 2 )  76 7 -2 4 0 0  
+ 1  (800) 6 3 3 -7 2 3 1 

Fax: - n  (4 12 ) 7 6 7 -4 1 2 0

EUROPE
Bayer M edical Care B.V.
Horsterweg 24
6 19 9  A C  M aastricht Airpo rt
The Netherlands
Phone: + 3 1  (0) 43-35 8 5 60 1
Fax: + 3 1  (0) 43-3656598

JAPAN

T  5 30-0001
2 -4 -90:$:

e s i  : + 81(0 ) 6 -6 13 3 -6 2 5 0  
Fax: + 8 1(0 ) 6 -6 344-2395

C€ 0086

Bayer т щ  Б а й е р

English

Deutsch

Espanol

Svenska

Portugues
Hrvatski

Dansk

Suomi

M a g y a r

Cesky

Polski

Slovensky

Frangais
Italiano

Русский

ri
Nederlands
Tiirkce

Български

EAAqviKd

Srpski

Norsk

Romana

1012
14

16

18

20

22

24

26

28

See insert, if applicable

Смотрите вкладыш, если это 
применимо

7

911
13

15
1 7

1921
23

25

2 7

US and other countries ‘ ^ ^ d ^ a r k s  o f  Bayer In the

etXicSm"pe’‘uven,Te
fta ts -U n is  ef d a n ^ d ^ u fre s  p a y s ^ '^ '
3040062 Rev. C April 2 2 , 2 0 1 7
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English EwirapCKH Mrvatski Cesky Dansk

Standard/Symbol Number Описание Opis Popis Beskrrvelse

А Attention Refer to warnings and cautions on 
Instructions for Use packaged in each carton.

BS EN IS01522S-1 2012 
No. 5.4.4

Внимание Винсте предупрежденията и 
сигналите за внимание е инсгрухцииге за 

употреба, предостаеени еъв всяка 
опаковка.

9<3»в-«151Ж«г1 =

^ozor Proiitajte upozorenja I mjere opreza u 
fputama za upoiabu zapakiranima u svakom 

kartonu.

UpozomSni: PfeitSte si vystrahy a 
upozomdni v Navodu к pouzili, klery je 

pnbalen V kazdd krabici.

BemsrV Der henvises U advarsler og 
forsigiighedsregler i brugsanvisningen i hver

Non-Pyrogemc Fluid Path
BS EN ISO 15223-1 2012 

No. 5.5.2 and 5.6.3
Непиро[внна темна среда Ne- pirogenidni put tekucine Apyrogennl draha tekutiny Ikke-pyrogen vsskebane

(§) Do not use if package is opened or damaged
BSEN 180 15223-1:2012 

No. 5.2.8
Да не се изпопзва. зхо опаховката е 

отесрена или ловредена
lшЖ ti*tL:й^rЛяE^ЙW .. i f t ' f iS 'fH l . Ne kons8le ako je pakovanje otvorano

Nepouilvejte, je-li obal otevfen nebo 
poSkozen

M5 ikke bruges, hvis pakken er dbnel eler 
beskadlgel

Single Use Only
BS EN IS015223-1 2012 

No. 5.4.2
Само за еднохрагна употреба ЯЖ  -.-Jc ltfiffl Jednokralna uporaba Urdeno pouza к jadnoi ẑov^mu pouiiti Kun Й engangsbrug.

Date of Manufacture
BSEN 150 15223-1:2012 

No. 5.1.3
Дата на производство П-/“ П*и Datum proizvodnje Datum vyroby FfemshSingsdato

Use By
BS EN 130 15223-1-2012 

No. 5,1.4
Изпогзеайтедо л-ж нэд Konsliti do Spol7ebu|te do Skal anvendes inden

iLOTl Lot Number
BS EN ISO 15223-1 2012 

No. 5.1.5
Гартиден № LotBroj Clslo Sarfe Partinummer

Catalog Number
BSEN 18015223-1:2012 Каталожен № Kaialoiki Broj Katalogovd disk) Katalognummer

rifS H T W l Sterilized with Ethylene Oxide
BS EN 1SO15223-1-2012 

No. 5.2.3
Стерипизирано с етипеное оксид Stenlizirano ЕЫеп Oksidom Stehlizovdno etyidnoxidem Slenliseret med eihylenoxid

1 ster ile ! R| Stenlized using iiradiatior
BS EN ISO 15223-1.2012 

No. 5.2,4
Сгерилизирано чрез облъмваие Stenlizacija radijacijom Stenlizovano zAfenim. SterAsevet ved bestrallng.

с  ̂0 0 8 6

Irvdicales the device contorms to the 
requirements of the European Medical Device 

Directive 93/42/EEC.

European Medical Device Directive 
93/42/EEC

Похазва, че устройството отговаря на 
изисхеанията на Европейсхата директива 

за медицинските изделия 
93/42/ЕЕС.

93/42/EEC" ЙС.-Я

Oznaiava uredaj uskladen na-zah^ev 
Europskih medicinskih uradaia Direkiiva 

93/42/EEC

SplAuje potadavky Smdmice Rady 
93/42/EHS -  pro zdravotnicke prosifedky

Angver at dette piodukt er i 
overensstemmelse med kravene 1 European 

Medical Device Directive (europaeiske direktv 
lor medicinske instrumenter) 93/42/EEC

тт This side up
ISO 7000-0623 
(ISO 780- No. 3)

Тззи страна нагоре ittiiiW -K Ova strana gore touto stranou nahoru Denne side op

т Keep dry
BS EN (SO 15223-1 2012 

No. 5.3.4
Пазете от нэмокране и влага Orzat na suhom skladu(te v suchu Holdes lari

т fragile handle with care
BSEN ISO 15223-1 2012 

No. 5.3.1
Чупливо, носете енинателно Lomljlvo. oprezno rukovati Kfehkd, zachdzaite opalmd. Skrabelig, hdndteresfbrsigtigt

ф Do Not Resienlize
BS EN ISO 15223-12012 

No. 5.2.6
Да не се стеригизира повторно Nemojte resterAzirati nestenkzovat Mi Ikke re-steriliseres.

RX Only
Federal (USA) law restricts this device to sale 
by or on the order ol a licensed healthcare 

ргзсшюпег.

FDA Fine! Rule - Use of Symbols in Labeling 
Docket No. F0A-2013-N-O125

Федералннят закон (САЩ) ограничаеа 
проаажбата на юзи уред само от или по 

поръчха на лиценэиран пр к̂тикуващ 
здрреен спедиалист.

aSA)
i l i t  Ж H'1 5  4-Й  Й Eh Й  Hi E  *  Л  Й 

& « « « . .

Savezni zakon SAD-a ogranidava prodaju 
ovog uredaja iskljudvo na nalog ti|e(nlka.

Federainl zAkony (USA) omezuji prodej 
tohotozaeizeni pouze na lekaoenebo na 

fejch objedndvku.

lAg. amenkansk lov md denne enordnmg kun 
s ^ e s  at eller p5 ordlnering fra en Kcenserel, 

prakuserende Icege.

Do not exceed five patients per day usage Bayer-derived symbol
Не кадвишавайте повече от пет пациента 

дневно
Ne smije se konstiti na vi5e od pet pacijenala 

dnevno.
Pouzijte maximalne pro pel paaentu dennd.

Ud anvendes pd maks. fern patenter om

1e c | r e p | Authorized Representative m the European 
Community.

BSEN ISO 15223-1 2012 
No. 5.1.2

Упьгномо1цен представител в 
Европейсхата общност.

OvIaSteni predstavmk u Europskoj zaiednici.
Autorizovany zastupce pro Evropskd 

spoledenstvi.
Autoriserei repreeseniani i EU.

ml Manutaclurer
BS EN ISO 15223-1:2012 

No. 5.1.1
Проиэводитеп, ProizvodaC Vyrobce, Produceni

Not made with natural rubber latex Bayer-derived symbol
При изработката не изпопзван естествен 

гумен латекс
Nije izradeno iz prvodnog gumenog laieksa.

Ph y^obd nebyl poubt latex z pfirodniho 
kauduku

Ikke tremstiUel med naluiigt laiexgummi1 MAIUUL яиамк LATEX 1
Warning

Warning - Advises you of circumstances that 
could result in mtury or deaUi to the patient or 

operator.
m

Предупреждение-Уведомява Ви за 
обстоятепства, които ногат да причинят 
нараняване или сньрт на пациента или 

оператора

-
[■-'WS-l+tAed.

Upozorenje-savjetuie vas о okolnostima ko|e 
bi mogle dovest do ozliede ill siririi pacijenta j 

opeiatera

Vystraha -  informuje о okolnostech, klerd 
nyohou zpiisobit zrandni di smrt pacienta 

nebo zdravotnickdho pracovnika.

Advarsel • Omfatier opiysninger om 
omslandigheder. som kan tare HI 

personskade eler dad lor patienten eBer 
opera leren.

Caution Caution • Advises you of circumstances that 
could result in damage to the device.

Ш

Внимание - Уведомява Ви за 
обстоят елстъа, които могат 

да причинят гювреда на 
устройството.

t t *  - Painja- sav|elu)e vas о okolnosiima kO)e bi 
mogle uzrokovaU l̂elu

Upozomdnl -  informuje о okolroslech, kterd 
mohou zpiisobit polkozeni zaTIzeni.

ForsIgtIg - Omfaiter opiysninger om 
omsuendighedei, som kan fare HI 

beskadigelse af instiumentet.





S » B Norsk PolskI Portuguis Romit̂ a Русский SrpskI

Beskrivstse OpIs Descrigio Descriere ОПИСАНИЕ OpIs

ж

i f i : 8 Я -к х с и й гп х ( - '5 и гй Я й в я
ВО)

Viktig; Se advarsler og forsikiighelsregler I 
bnjkskislruksjonene som telger med i hver

Uwaga Nale2yzapozna6sigzosttze2eniami 
1 przesirogami zawartymi w Instrjkcjl uZycia 

znajduĵ cei sig w kazdym kartonie.

Atergio: Consolle as adveriendas e 
precaui;6es nas histrugdes de Uso gue 

acompanham cada caixa.

Atenjle consultatia'rehiz3rfegialer|K>r3nle 
din irstructiunile de utilizare Incluse In fiecare 

ambalaj.

ВНИМАНИЕ! Дпр получения 
допогнительных сведений о мерах 

предосторожности изучите инструкцию по 
применению, вложенную а упаковку.

Painja: Upozorenja i mere opreza moiete 
nad u uputstvu za upo^bu koje je 

upakovano u svakoi kutiji.

а Ikke-pyrogen vasskebane §aeZka piyrij nlepirogenna Percurso de liquido nio pirogdnico Calea lluidolui non piogenic Непирогвннь1Й тракт подачи жидкости Apirogeni sisiem za pnmenu rastvora

( § ) i3*65tiicffiffibtti,\-c<rcau.
MS ikke Drukes hvis pakken er Spnel еЛег 

skadel
Nie naleZy uZywacjeZeli opakowanie jest 

otwarte tub uszkodzone
№o oliizar se a embalagem estn/er abetia 

ou danificada
Nu utikzaji daci ambalajol esie 

desd îs sau deteriorat
Не используйте вскрытые или 

поврежденные упаковки.
Ne konstiti akoje pakovanje otvoreno lU 

oitebeno

Ф -@ © y c D ff if f i Bare U errgangsbruk Tylko do jedrwazowego u2ytku Nio reutlHzar Uso Llnibo Numai de unici folosinia Использовать только один раз Isk^udvo za jednokratnu upolrebu

а ® # я а ProdLiksjonsdato Data produkcii Datadefabncaglo Data labricajiei Дата изготовления Datum proizvodrje

Bnikesfer Nale2y utyd przed Utikzar antes de A se folosi Inainie de Использовать до Upolrebljivo do

| L O T | □  -V h S-sf Partir'ummer Numerpartiiproduktii Niimero do lote Numbr lot Номер партии Bro] senje

Л $  P ■C'' Katalognummer Numer katalogowy NOmerodo catilogo Numdr de catalog Номер по каталогу Kalalolki broj

ISnRILElEo] К Ж Ш Я Л SlerHisertmed etylenoksid Sterylizowany derikiem etyteru Esterilizado em 6<ido de etileno Steniizat cu oxkJ de eieni
Стерилизован при помощи 

этипеноксида
Slerilisano etilen-oksidom

| ster ile | r | Steriserl med sirdling. Wyslerylizowano przez napromierlenie Estendzado por radiagSo. Slerizat pnn Iradiere облучения
Sterilisano zrabenjem

с  ^  0 0 S 6
СГОИЙ(гК+«ЁШв1#вШ^93/42/ЕЕС

ic e e o s T .
Ar<gir at enfieter imatekommer kravene i EF- 

direklivet for medisirsk utstyr-93/42/ЕЕС

Oznacza, Ze urzqdzeme spelna wymogi 
Europejsklej Dyrektywy *i Sprawie Wyrobow 

Medycznyeh 93/42fEEC

Indica a conformidade do dispositivo com os 
lequisiios da Dtretiva Europdia de 
DisposHivos Mddicos 93/42/CEE

Dispozitiv eontorm cu cenniele 
Oirectivei Europene pentro 

OispozHive Medicale 
93/42/EEC

изделие отвечает 
требованиям Европейской 
директивы О медицинских 

приборах 9Э/42/ЕЕС

Ukazu)e na to da ureda) ispunjava zahteve 
EvTopske smemice о medionskim ureda]ima 

93/42/EEC.

t t a®ffiS±(C Denrre sfde opp strore do gdry Esle lado para dma Aceasta 1а|3 № partea de sus Вверх Ova strana nagore

Т гК-я?®« Behold Terr Chorrid przed wilgoci^ Manier seco Menfneij uscal Беречь от влаги Odriavati suvim

т Skjerl. h^ndteres riied forsiktighel Zawartodd kru<*a, obchodzid si? ostro2nie. Frigll. manuseie com culdado Fragil. A se manipula cu grijit Хрупкое. Осторожно Lomljivo, pai îvo njkujte.

( § ) Д Я Я ^ Ч Ikke Resteritiser N« sterylizowad ponowme N3o reestenkze NU restenKzap Повторно НЕ стерилизвать Ne stenksati ponovo

RX Only ^ K a ( jE « s e iis ii;? 5 T 5 R 6 « . & ъ м  
E № c < t5 a 5 j® * ic © 3 E a n r i. '*T .

1 henhold Ы amerikarisk lovgwrirg kan detle 
ulstyrel bare selges av lege eler pS ordre fra 

lege.

Prawo tederalne USA ogranicza sprzedaZ 
tego jfz^dzenia wyl ĉznie do przypadkow 

sprzedaZy przez lekarza lub na jego ziecerie.

A legislagSo federal dos Estados Unidos 
restnrrge a venda desie dispositive por 

prolissionais mddicos oo mediante pedido de 
protissionais medicos.

Legile lederale (dm S.UA) limileazi 
vinzarea acestui dispozitiv, comeroalizarea 

Hind poslbili doer de cAtre un medic autorizat 
sau la recomandarea acestuia.

гьедеральное законодатепьстао США 
допускает продажу настоящих изделий 
только врачам ипи по их предписанию.

Savezni (SAD) zakon ogranicava ova; uredai 
na prodaju od slrane Hi po nalogu 
kcendranogzdravstvenog radnika.

1 в ы ^ '0 5 ш т о ^ % '\ш ш х к и ^ ь Ikke oversktld fern pasientei per bruksdag
Nie przekraczac Iczby pl?ciu paqentdw 

dziennie
N3o otiize em mats de cinco paoenles por dia

Nu dep3$iti hmita de unlizare de and pacienti 
pezi

Не превышайте количество использований 
более чем для пяти пациентов в день.

Ne smi|s se korrsUti na vile od pet padjenata 
dnevno.

| е с | r e p { а —□ •v'<№«®’ii-sgfta^„ Autorsert represerrtant i EU.
Auloryzowany przedsiawidel w Unii 

Europejskiei.
Represenlanle autorizado na Comonidade 

Eiropeia.
Reprezentant autorizat peniru Comunitatea 

Europeans.
Уполномсченнь1й представитель в 

Европейском сообществе.
Ovtasceni predstavnik и Evropskoi zaiednia.

ш 1
B i i l E # Produseni Producent. fabricante ProducSloi Производитель. Proizvodab

зЕ й  =f А  7  X  V 7̂ я  й-С IS $. У * -а-̂ Irrrreholder ikke rralurgommllateks Niewykonane z raturalne) gumy laleksowej N3o e fabricado com lilex de borracha nature Nu esle reakzat cu latex din caueme natural
Сделано без применения натурального 

латекса
N^ proizvedeno od pnrodnog gumenog 

lateksa1 NATUkAl. ПЯ1Еа штп 1

Warning в в :
Т , K (35 E IE $2 .S n tf& 0*-r.

Advareel - varsler deg om lorhold som kan 
fare m skade eller dad pi pasienten еЛег 

operateren.

Ostrzezenie • Osirzega о okolicznodciach 
mog^cych spowodowad zranienie kib dmierd 
pacjenta lob osoby obstuguĵ bej orẑ dzenie

Advertencies - Adverte sobie nrcunsiincias 
que poderio resoliar em lesbes ou mode do 

pacente ou do operadoi.

Avertlsment-Vi atenjioneazi asupra 
drcumslanjelor care pot cauza rinirea sau 

decesul pacientului sau operatorului

Предупреждение• Уведомляет вас об 
обстоятельствах, которые могут привести 

травме или смерти пациента или 
оператора.

Upozorenje -  daje vam saveie о okc4rvbslima 
koje bi mogle dovesti do povrede ill smiti 

padjenia ik rukovaoca.

Caution a s  -. s B a a s s s iiT s n n 'R o s 'y . Forsiklig - varsler deg orr fortrold som kan 
fere til skade pi utstyrei.

Srodkl ostro^odcl • Osirzega о 
okolicznodaacfi ггюд̂ суьП spowodowad 

1 uszkodzenie urz^zenia.

Precaugbes • Adverte sobre circunstincias 
que poderio resultar em daros ao dispositivo

Atentia -V I alentioneazi asupra 
circumstanjelor care pot cauza detenorarea 

dispozitivului.

Предостережение • Уведомляет вас об 
обстоятельствах, которые могут привести 

повреждению оборудования.

Mere opreza -  daju vam saveie о 
I okolnostima koje bi mogle dovesti do 

ollebenja uredaja.





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 M E D R A D  Avanta Sterile Disposable Sets 
are intended to be used by medical professionals with adequate training 
and experience in the operation of the M E D R A D  Avanta Fluid 
Management Injection System and angiographic procedures and 
techniques.
Intended Use: The M E D R A D  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 M E D R A D  Avanta Fluid 
Management Injection System. The M E D R A D  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  Fo r devices labeled for single use, please note: This product 

^  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  A ir 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  D o  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 
(SP AT) 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.

A  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.

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

A  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.

A  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.
A  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.

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

A  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.
A  Ensure vent cap on spike(s) are open if using bottles. If closed, 

a vacuum may be created and air may be introduced.
A  D o  not exceed the five patients per day usage requirement for 

^  the Multi-patient Disposable Set (M PAT). This is the usage 
approved by appropriate regulatory bodies.

A  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 
yo ur system. Refer to manufacturer’s instructions for proper use 
of these devices.

A  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  Com ponent 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.

A  Do not use methyl alcohol on disposable sets. Use of methyl 
^  alcohol will degrade the integrity of the disposable sets.
A  All contrast and saline media should be used in accordance 

^  with the manufacturer's indication for use.
N O T E : To perform the following procedures, the operator must 
select the Case Setup screens on the D C U . 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 M PAT Setup illustration);

High Pressure Conlrasl Tube (HPCT) Low Pressure Saline Tube (LPST)

Contrast Flow Control Valve [CFCV) Post Drip Chamber Saline Tube

150 ml Multi-Patient Syringe

MPAT Setup

Drip Chambers 

Saline Contrast

2. Connect tubing to syringe.
3. Install stopcock.
4. insert tubing into gross air detector and close door.
5. Spike contrast bottle.
6. Fill contrast drip chamber completely and snap into position before 

use.
G o  to step 4 in General Setup Instructions.

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

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

Stopcxxk for waste port (B) High Pressure Contrast Tube w/ 
female 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  о D

Vented Contrast Spike 2nd HPCT w/male luer

Contrast Drip Chamber Saline Spike

Low Pressure Contrast Tube (LPCT) Saline Drip Chamber

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. Rotate head to upright position, fill syringe and remove dust caps.
5. Purge multi-patient disposables. Catch the discharged fluid in a 

suitable container and tap disposable connection points and 
pressure jacket to remove air.

6. Rotate head downward.
7 . Attach M E D R A D  Avanta Sterile Hand Controller, and maintain 

sterility, if applicable.
NOTE; Refer to Operation Manual for M EDRAD  Avanta Fluid 
Management Injection System for further information.
After step 7  in the General Setup Instructions is complete, go to SPAT 
Installation.
Install Multi-Patient Syringe
NOTE: Ensu re  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: Ensu re  patient is not connected.
Select Multi-Patient Disposables from Case Setup, then select Install 
Saline Tubing.
1. Install drip chamber.
2. Route tubing through pump and close door.
3. Route tubing around peg.
4. Insert tubing into gross air detector and close door.
5. Spike saline bag.
6. Fill saline drip chamber completely and snap into position before 

use,
NOTE: To differentiate the saline and contrast lines of the MPAT, the 
contrast line will be identified as the line connected to the stopcock that is 
placed in the C F C V .
Install Contrast Tubing
Select Install Contrast Tubing from Case Setup.
1, install drip chamber.

Select Single-Patient Disposables from Case Setup,
Be sure that the patient is disconnected,
1 . Rem ove all dustcaps.
2. Connect the S P A T  saline tube to M P A T  saline tube,
3. Connect the S P A T  contrast tube to M P A T contrast tube.
To purge air out of SPAT:
N O T E :  E n s u re  patient is not connected.
When using A VA 500 SPAT L  continue with step 4. When using A V A  500 
S PAT A N G IO  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 S P A T parallel to the patient with the PIV and 20cc 

syringe connection facing upward at a 45“ angle,
c. ' Forcefully flush through the transducer and PIV 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 S PAT and M PAT to verify all air is 

removed before connecting to patient
N O T E : Disconnect the S P A T  from the M PAT immediately following 
each procedure.
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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 
M ED R A D  sont destines a etre utilises par du personnel medical ayant 
suivi une formation approfondie et possedant une experience adequate 
du syst6me d’injection et de gestion des perfusions Avanta ainsi que des 
procedures et des techniques angiographiques.
Utilisation prevue -  Les dispositifs steriles jetables Avanta de M ED R AD  
sont spfecifiquement congus pour etre utilises dans un environnement 
angiographique. Ns sont destines a injecter chez I’homme des produits 
de contraste intravasculaires radio-opaques et des agents physiologiques 
courants a des volumes et des debits diff6rents lors de procedures 
angiographiques diagnostiques et interventionnelles efPectuees en 
cardiologie, radiologie et chirurgie vasculaire.
Contre-indications -  A  utiliser uniquement avec le systeme d’injectiqn 
et de gestion des perfus'юns Avanta de M ED R AD . Les dispositifs steriles 
jetables Avanta de M ED R AD  ne sont pas ЬезЬпёз a etre utilises pour la 
chimioth6rapie et pour I’injection de produits autres que des agents de 
contraste intravasculaires et des solutions physiologiques courantes.
Vente restreinte -  Uniquement sur ordonnance.
Avertissements

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 et approuves 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 
rest6rilise. ,  „
Une embolie gazeuse peut provoquer des lesions parfois mortelles 
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 la seringue et de I’ensemble de ia tubulure. Lisez attentivement les 
instructions de remplissage et d’utilisatbn des pastilles FluiDots (le cas 
ech6ant) afin de v6rifier la ргёзепсе de liquide et de rqduire les risques 
d’embolie gazeuse pendant une injection.
Ne tentez pas d’ aspirer de liquide par le robinet de I’ orifice de rejet 
lorsque celui-ci est ouvert vers la valve 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 hёmodynamique. 
Ceci pourrait augmenter le risque d’admission d’air dans la tubulure. 
Avant de raccorder le dispositif sterile jetable pour un seui patient 
(SPAT), assurez-vous que tous les robinets et les ports ouverts 
sont hermetiques a I’ air et que tout I’ air est elimine de la tubulure 
avant I’ iniection. Toute manipulation incorrecte du robinet de I’orifice 
de rejet, ainsi que tout port pour liquide non hermqtique ё I’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, conformёment aux rёgles 
en vigueur, Dans rёventualitё oil une contamination aurait pu se 
produire pendant la ргёрагаЬоп ou I’utilisation, dёmontez et installez 
un produit stёrile neuf.
Ne pas utiliser si I'emballage sterile est ouvert ou endommage. Un
emballage ouvert ou endommagё, ou I’utilisation de composants 
епЬоттадёз гергёзеп1е un risque pour le patient ou ’̂opёrateur. 
Inspecter visuellement I’emballage et son contenu avant chaque 
utilisation.
Une mauvaise manipulation du microperforateur represente des 
risques pour le patient et I’operateur. Procedez avec ргёсаиЬоп lors 
de la manipulation et de I’insertion du microperforateur dans le flacon 
de produit de contraste et dans la poche ou dans le flacon de зёгит 
physiologique.
Le stockage de seringues remplies peutfavoriserle developpement 
bact6rien. Les seringues de Bayer sont congues pour §tre remplies juste 
avant I’inten/ention. Jetez les seringues remplies inutilisees.
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Ж  Une seringue mal enclenchee peut representer un risque pour 
le patient. Une mise en place incorrecte peut entrainer une embolie 
gazeuse ou I’injection d’un volume insuffisant 

/j\ Une fuite de produit de contraste ou une rupture de la tubulure 
de la seringue ou du raccord representent des risques pour 
le patient et I’ utilisateur. Toute pression supёrieure ou occlusion 
de la tubulure pourraient entrainer des fuites ou des ruptures de la 
tubulure de la seringue ou du raccord. Assurez-vous que la tubulure 
est ouverte; ne dёpassez pas la pression 1пЬ1диёе.

/ j\  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. \/ёпАег si la tubulure 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 
serum physiologique ou de produit de contraste peut provoquer 
des lesions. Assurez-vous que le patient est dёconnectё avant 
d’effectuer une purge. •

A  Le  sang peut contaminer la zone servant a plusieurs patients du 
^  dispositif jetable. Veillez й ce que le sang ne dёpasse pas la valve 

d’isolation haute pression du dispositif ё usage unique.
A  Si vous utilisez des flacons, verifiez que le capuchon de I’event du 

^ ou des perforateurs est ouvert. S ’ il est fermё, cela risque de сгёег 
une dёpression et d’entrainer une admission d’air.

A  Ne depassez pas cinq patients maximum lors de I’ utilisation 
des dispositifs jetables pour plusieurs patients (MPAT). Cette 
iimite correspond ё I'usage recommandё par les organismes de 
rёglementation сопсегпёе.

A  L ’ utilisation de dispositifs jetables autres que ceux fournis par 
Bayer, у compris les пёсе85а1ге8 ё 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 disposrtife.

A  L ’ utilisation d’ une tubulure de prolongation raccordee au 
dispositif jetable pour un seuI 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 branchёs 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 ё 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. 
R E M A R Q U E  : Pour les procedures suivantes, I'operateur doit 
selectionner les ecrans de configuration d’ examen au niveau 
de ia console 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 cinq patients maximum). Les dispositifs steriles 
jetables pour plusieurs patients (MPAT) comportent les elements indiques 
ci-dessous (consultez egalement I’illustration de I’installation des MPAT).

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

Chambre compte-gouttes de produit de contraste Perforateur de serum physiologique

Raccad basse pression de produit de contraste
Chambre compte-gouttes de serum 
physiologique

Raccord haute pression de produit de contraste
Raccord basse pression de serum 
physiobgique

Valve de controle du debit du produit de contaste Tubulure de serum physiologique apres 
chambre compte-gout(es

Seringue de 150 ml 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

R E M A R Q U E ; Afin de distinoyer les tubulures de serum physiologique 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.
1. Installez la chambre compte-gouttes.
2, Raccordez la tubulure ё la seringue.
3. Installez le robinet.
4, tnserez la tubulure dans le detecteur de bulles et fermez le volet,
5. Perforez le flacon de produit de contraste.
6, Remplissez compietement la chambre type compte-gouttes de produit 

de contraste et enclenchez-la en place avant de rutiHser.
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 I illustration de 
I’instaliation du kit sterile jetable pour un seui pahent):

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

Robinet pour orifice de rejet (6)
Raccord haute pression de produit 
de contraste avec connecteur luer 
femelle (E)

Valve d'isolement de pression / Orifice de controle 
de pression hemodynamique (C)

Raccord haute pression 
-de produit de contraste

Instructions generales d’installation
Assurez-vous que le patient est deconnecte et que I’ injecteur est en marche.
1. Installez la seringue [cf. section Installation de la seringue pour

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

tubulure de serum physiologique ci-dessous),
3. Installez la tubulure du produit de contraste (cf section Installation de la 

tubulure du produit de contraste ci-dessous).
4. Faites pivoter la tete en position verticale, remplissez la seringue 

et retirez les bouchons anti-poussiere.
5. 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 I’air.

6. Tournez la tete vers le bas.
7. Fixez le controieur manuel sterile Avanta de M ED R AD , et conservez la 

sterilite. le cas echeant.
REM ARQ U E : Consultez le manuel d’utilisation du systeme d’injection et 
de gestion des perfusions Avanta de MEDRAD pour plus d’informations. 
Apres le point 7  des instructions generates d’ installation, passez a 
I’ installation 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. Retractez la tige du piston,
2. Inserez la seringue dans I’enveloppe de pression et elevez les bras du 

porte-seringue.
3. Engagez la tige du piston dans le piston.
Installation de la tubulure de serum physiologique
REM ARQ U E; 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.
1. Installez la chambre compte-gouttes.
2. Acheminez la tubulure par la pompe et fermez le volet.
3. Faites passer la tubulure autour de la cheville.
4. Inserez la tubulure dans le detecteur de bulles et fermez le volet
5. Perforez la poche de sdrum physiologique.
6. Remplissez compietement la chambre type compte-gouttes de serum 

physiologique et enclenchez-la en place avant de I’utiliser.

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

seiectionnez Dispositifs ё 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 ё la tubulure 

de serum physiologique du MPAT
3. Raccordez la tubufure 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. 
R E M A R Q U E  : assurez-vous que le patient n'est pas raccorde au systeme,
Si vous utilisez un AVA 500 SPAT L, passez au point 4. Si vous utilisez un 
AVA 500 SPAT A N G IO , passez au point 5.
4. Fixez un capteur ё I’orifice hemodynamique, verifiez si le robinet du 

capteur est ouvert et si le robinet de I’orifice de rejet est coupe et tourne 
vers I’orifice de rejet.
a. Fixez une seringue de 20 ml de serum physiologique ё I’orifice du 

capteur.
b. Maintenez le SPAT paralieie a la valve d'isolement de pression et le 

raccord de la seringue de 20 ml toumd vers le haul ё un angle de 
45T

c. Rincez sous pression I’ensemble capteur et valve d’ isolement de 
pression jusqu’^ ce que fair soit expulse des deux composants. 
haites basculer ou tapotez la valve d’isolement de pression pour 
faciliter I’eiimination de fair (recommencez selon les besoins),

d. Fermez le robinet de I’orifice du capteur. Retirez la seringue de 20 
ml.

5. 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.

6. Renouvelez les etapes ci-dessus iusqu’e ce que tout fair soit elimine.
7. Examinez avec soin le SPAT et le MPAT afin de verifier si tout I’air a bien 

ete elimine avant de relier le patient.
R E M A R Q U E  : 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 M EDRAD  Avanta sterilen Einweg-Sets 
Sind fiirden Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal mitentsprecnender 
Ausbildung und Erfahaing in der Bedienung des M EDRAD Avanta Fluid 
Management Injektionssystems und in angiographischen Techniken vorgesenen, 
Verwendungszweck: Die M EDRAD Avanta sterilen Einweg-Sets sind speziell fiir 
die Verwendung im Umfeld der Angiographie bestimmt Sie sind d ^ u  wigesehen, 
intravaskul r̂es rbntgenposrtives Kontraslmittel und konyentrorrelte Spullosun̂ gen 
verschiedener Volumina und Durchflussmengen an Patienten in diagnost^hen 
und interventionellen angiographischen Ver^hren zu verabreichen, die in der 
Kardblogie, Radiologie und Gefalichirurgie zum Einsatz kommen, 
Kontraindikationen: Nur mit dem M EDR AD  Avanta Fluid Management 
Iniektionssystem verwenden. Die M EDR AD  Avanta sterilen Einweg-Sets sind 
nicht fiir die Chemotherapie vorgesehen. Des Weiteren durfen mif ihnen 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.

A  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 in db 
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.

Л  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 
KochsalzIbsungsbeutelZ-fiasche vorsichtig vorgehen.

A  Die Lagerung von gefiillten Spritzen kann das Bakterienwachstum 
^  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 einer Knickung 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 \юп 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) 

^  offen ist falls Flaschen verwendet werden. Bei geschlossener 
Карре kann ein Unterdruck erzeugt werden und Luft eindringen.

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

A  Die Verwendung 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  Die Verwendung 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 auf ein 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 mit dem 
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.

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):

Entiiifteler Kontrastnittel-Spil(e 2. Hochdruck-Kontrashiittelschlauch (HPCT) 
mit Luer-Stecl(er

Kwirastmittel-Tropfkammer Kochsalzlosungs-Spike
Niederdfuck-Kontrastmittelschlauch (LPCT) KochsaizkSsungs-Tropfkammer
Hochdud -̂Kontraslmittelsclilauch (HPCT) N(ectefc»-uck-Kochsatzlosungsschlauch (LPST)
Kontrastmitteltluss-Sleuerventil (CFCV) Posl-Tropfkammer-KoctisalzIOsungssctilaucIi

150-ml-Mehrweg-Spritze

4. Schlauch in den 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.

Tropflommern
Kochsalzlosung Kontrastmittel

HINW EIS: Zur Unterscheidung zwischen Kochsalzibsungs- und 
Kontrastmittelleitung des MPAT: die Kontrastmittelleitung ist die ain 
Absperrhahn angeschlossene Leitung, die in das C F C v  eingelegt wird.
Anbringen des Kontrastmittelschlauchs
Die Option .Schlauch fiir Kontrastmittel anbringen" unter „Fall-Setup" auswahlen.
1. Tropfkammer anbringen.
2. Schlauch an Spritze anschlieflen.
3. Absperrhahn anbringen.
4. Schlauch in den Luftdetektor einfiihren und Tiir schlieften.
5. Flasche mit Kontrastmittel anstechen.
6. 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):

Dretibarer Luer-Anschluss (A)
Hochdruck-Kochsalzibsungsschlauch 
mit Luer-Stecker (D)

Absperrhahn fiir Ablaufanschluss (B) Hochcbuck-Kontrastmitlelschlauch mit 
Luei-Buchse (E)

Absperrventil- (PtV) Baugruppe/Hamodynamischer 
Druckiiberwachungsanschluss (C)

Allgemeine Setup-Anweisungen
Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist und der Injektor
eingeschaltet ist.
1. Die Spritze anbringen (siehe V\nbringen der Mehrweg-Spritze" weiter unten).
2. Den Kochsalzibsungsschlauch anbringen (siehe „Anbringen des 

Kochsalzibsungsschlauchs" weiter unfen).
3. Den Kontrasbnittelschlauch anbringen (siehe „Anbringen des 

Kontrastmittelschlauchs" weiter unten).
4. Den Kopf in die senkrechte Position drehen, die Spritze fiillen und die 

Staubkappen entfernen.
5. Einwegartikel fiir mehrere Patienten entluften. Die ausflieliende 

Fiussigkeit in einem geeigneten Behalter auffangen und leicht gegen die 
Kontrastmittel-Verbindungspunkte und die DrucKhiilse klopfen, urn 
vorhandene Luft zu entfernen.

6. Den Injektorkopf nach unten drehen.
7. M EDRAD Avanta steriles Handstiick anbringen und Sterilitat aufrechterhalten, 

sofem zutreffend.
HINW EIS: Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung fiir das
M ED R AD  Avanta Fluid Management Injektionssystem zu entnehmen.
Nach Abschluss von Schritt 7  unter .Allgemeine Setup-Anweisungen" mit der
SPAT-lnstallation fortfahren.
Anbringen der Mehrweg-Spritze
HINW EIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.
Die Option „Mehrweg-Spritze" unter „Fall-Setup" auswahlen.
1. Den Kolben zuriickziehen.
2. Die Spritze in die Druckhiilse einsetzen und die Tropfvorderseitenarme 

anheben.
3. Den Kolben in den Kolbenkopf eingreifen lassen.
Anbringen des Kochsalzlosungsschlauchs
HINW EIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.
Die Option „Mehrweg-Sets" unter „Fall-Setup" und dann „Schlauch fiir
Kochsalzibsung anbringen" auswahlen.
1. Tropfkammer anbringen.
2. Schlauch durch die Pumpe vedegen und Tiir schlieften.
3. Schlauch urn den Stiff herum verlegen.

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-KochsalzIbsungsschlauch mit dem 

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

MPAT-Kontrastmittelschlauch verbinden.
So wird ein SPAT entluftet:
HINW EIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.
Bei Verwendung von AVA 500 SPAT L  mit Schritt 4 fortfahren. Bei Veiwendung
von AVA 500 SPAT A N G IO  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.

c. Kraftig durch den Transducer und die PIV-Baugruppe spiilen, 
bis die gesamte Luft aus beiden Komponenten entfernt wurde. 
Gegen das PIV klopfen, urn die Luftblasen zu entfernen
(ggi. wiederholenj.

d. Absperrhahn 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.

6. Die obigen Schritte falls nbtig wiederhoten, bis die gesamte Luft entfemt ist
7. Das gesamte SPAT und MPAT sorgfaltig priifen, urn sicherzustellen, dass 

die Luft vollstandig entfemt wurde, bevor der Patient angeschlossen wird.
HINW EIS: Das SPAT unmittelbar nach jedem Verfahren vom MPAT trennen.



Introduzione; Leggere !e informazioni C9ntenute in questa brochure.
Una chiara comprensione delle informazioni fornite garantisce un utilizzo 
corretto del set monouso.  ̂ .
A w iso importante per la sicurezza: II set monouso stenle M EU K Au 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 
M EDR AD  Avanta nonche in procedure e tecniche angiografiche.
Uso previsto:! set monouso sterili M ED R A D  Avanta sono progettati 
specificamente per I'uso in ambienti di angiografia a raggi X. Sono progettati 
per gestire i mezzi 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 M ED R AD  Avanta. I set monouso sterili M ED R AD  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 
Q progettato esclusivamente per uso singolo. Non risterilizzare, 
ritrattare о riutilizzare. I dispositivi monouso sono stati progettati 
e validati esclusivamente per uso singolo. II riutilizzo di dispositivi 
monouso pub causare guasti al dispositivo e comporta rischi per il 
paziente. I 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 о 
infezioni, in quanto il dispositivo non e stato convalidato per essere 
puiito 0 risterilizzato.

A  L'embolia gassosa pub causare il decesso о gravi lesioni al 
^  paziente. Non collegare I'iniettore al paziente о tentare di eseguire 

un’iniezione fino a quando non sia stata eliminata completamente 
I'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).

A  Non tentare di aspirare il fluido dal rubinetto della porta dei 
residui quando ё aperto alia PIV. Cib aumenterebbe il rischio di 
introdurre aria nella linea del fluido.

A  Non tentare di aspirare il fluido dalla porta emodinamica.
Cib aumenterebbe il rischio di introdurre aria nella linea del fluido.

A  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 о qualsiasi porta dei fluidi lasciata 
aperta all'aria p>ossono aumentare it rischio di introdurre ana nella 
linea del fluido.

A ll riutilizzo dei componenti monouso о la mancata osservanza di 
tecniche sterili durante la preparazione о 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 о I'uso, smontare il dispositivo 
e impostare un nuovo prodotto sterile.

Ж  Non utilizzare se la confezione sterile e aperta о danneggiata. 
L'utilizzo del prodotto in caso di confezione aperta о danneggiata о 
I'uso di componenti danneggiati pub comportare lesioni per il paziente 
0 I'operatore. Prima di ogni utilizzo, ispezionare visivamente il 
contenuto e la confezione.

A  Una cattiva manipolazione del perforatore acuminate pub causare 
^  lesioni al paziente о all'operatore. Prestare attenzione quando si 

maneggia e inserisce il perforatore nel flacone del mezzo di contrasto 
e nella sacca о flacone della soluzione fisiologica.

La conservazione di siringhe piene pub provocare lo sviluppo 
di batteri. Le siringhe Bayer sono progettate per essere riempite 
appena prima di eseguire la procedure. Eliminate le siringhe piene 
non utilizzate.
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 о la rottura della
siringa 0 del tuboconnettore possono provocare lesioni al
paziente о all'operatore. Valori di pressione superior! a quelli indicati 
0 eventual! occlusioni nella linea del fluido possono determinare 
fuoriuscite о la rottura della siringa о 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, la sterilita della siringa 
viene compromessa e il paziente rischia di contrarre infezioni.
Non rimuovere lo stantuffo per riempire la siringa.
Se durante un processo di riempimento della siringa il set di tubi 
monouso per mezzo di contrasto multipaziente ё attorcigliato 
0 ostruito, potrebbeverificarsi un'aspirazione accidentals. Prima 
di riempire la siringa, verificare che i tubi per il mezzo di contrasto 
multipaziente non siano attorcigliati._
II paziente potrebbe subire lesioni se collegato durante 
I'eliminazione del mezzo di contrasto о della soluzione fisiologica. 
Prima di iniziare un'operazione di eliminazione, verificare che il 
paziente sia scollegato.
II 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 i flaconi. Se e chiusa, potrebbe crearsi un vuoto 
che favorirebbe I'ingresso dell'aria. .
Non superare i requisiti di utilizzo di cinque pazienti al giornp 
per il set multipaziente monouso (MPAT). Cib rappresenta l'utilizzo 
approvato dagli organism! normativi competent!.
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 о lavati. Quest! dispositivi devono essere 
compatibili con il sistema utilizzato. Per il corretto utilizzo di questi 
dispositivi, consultare le istruzioni del produttore.
L'utilizzo di tubi di prolunga collegati al set monouso per paziente 
singolo pub causare lesioni a! paziente e degradare le prestazioni 
del sistema. Non collegare tubi di prolunga al set monouso per 
paziente singolo.

Attenzione
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.

14 Non utilizzare alcol metilico sui set monouso. L'uso di alcol metilico 
^  compromette I'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 D C U . Per ulterior! informazioni, fare riferimento al manuale d uso 
dell'iniettore.
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Installazione del set monouso sterile multipaziente (MPAT) (da utilizzare 
su un numero massimo di cinque pazienti). II set monouso multipaziente 
e composto dagli element! riportati di seguito (vedere anche I'lllustrazione

Perforatore per mezzo di contrasto con sfiato 2® HPCT con luer maschio

Camera di goocblamenlo per mezzo di contrasto Perforatore per soluzione fisiologica

Tubo del mezzo di contrasto a bassa pressione 
(LPCT)

Camera di gocciolamento per soluzione 
fisiologica

Tubo del mezzo di contrasto ad alta pressione 
(HPCT)

Tubo della soluzione fisiotogica a bassa 
pressione (LPST)

Valvola di conS-ollo flusso del mezzo <* contrasto 
(CFCV)

Tubo della soluzione fisiologica della 
camera di post-goociolamento

Siringa multipaziente da f 50 ml

Impostazione MPAT Camera di gocciolamento
Soluzione fisiologica Mezzo di contrasto

Perforatore per soluzione 
fisiologica

Perforatore per mezzo 
contrasto con sfiato

5, Inserire il perforatore nella sacca della soluzione fisiologica.
6. Prima delruso, riempire completamente e posizionare la camera di 

gocciolamento della soluzione fisiologica.
N O TA : Per differenziare le linee della soluzione fisiologica e del mezzo di 
contrasto del set MPAT, la linea del mezzo di contrasto verra identificata come 
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.
1, Instailare la camera di gocciolamento.
2. Collegare il tubo alia siringa.
3. Instaflare il rubinetto. , ,,
4, Inserire il tubo nel rilevatore d'aria contaminate e chiudere lo sportello.
5 Inserire il perforatore nel flacone del mezzo di contrasto.
6. 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). II set monouso per paziente 
singolo ё composto dagli element! riportati ai swuito (vedere ancne

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

Rubinetto per pala dei residui (B)
Tubo del mezzo di contrasto ad 
alta pressione con connettore luer 
femmina (E)

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

Istruzioni di impostazione generate
Assicurarsi che il paziente sia scollegato e che I'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 tluido 

scaricato in un contenitore adatto e picchiettare sui punti di connessione 
dei componente monouso e sul dispositivo di protezione alia pressione 
per rimuovere I'aria.

6. Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso.
7, Collegare il regolatore manuale sterile M ED R AD  Avanta e mantenere 

la sterilitb dei componenti, se appropriate.
N O T A : Per ulterior! informazioni, fare riferimento al manuale d uso del 
sistema di iniezione per la gestione dei fluidi M ED R A D  Avanta.
Una votta completata la procedura indicata al punto 7 delle Istruzioni di 
impostazione generale, procedere con I'installazione del set SPAT.
Installazione della siringa multipaziente
N O TA : Assicurarsi che il paziente non sia collegato.
Selezionare Siringa multipaziente dalla schermata Impostazione procedura.

2. E r i r e  i a S g a  nel dispositivo di protezione alia pressione e sollevare 
i bracci di innesto.

3, Innestare il pistone nello stantuffo. .
Installazione del tubo della soluzione fisiologica
N O TA : Assicurarsi che il paziente non sia collegato. ,
Selezionare Set monouso multipaziente dalla schermata Inippstazione 
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 chiudere lo sportello.

Selezionare Set monouso per paziente singolo dalla schermata Impostazione 
procedura.
Assicurarsi che il paziente sia scollegato.
1, Rimuovere tutti i coperchi antipolvere.
2 Collegare il tubo della soluzione fisiologica del set SPAT al tubo 

della soluzione fisiologica del set MPAT.
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:
N O T A : 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 A N G tO  procedere al passo 5. ,, ^
4 Collegare il trasduttore alia porta emodinamica, verificare che _il rubinetto 

del trasduttore sia aperto e che tl rubinetto della porta dei residui sia 
chiuso alia porta del residui. . .

a. Collegare la sinnga per soluzione fisiologica da 20 cc alia porta
del trasduttore. ,

b. Tenere il set SPAT in posizione parallela al paziente con la PIV 
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 PIV per facilitare I'eliminazione dell'aria 
(ripetere secondo necessitb).

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

5. Iniziare I'eliminazione del mezzo di contrasto e della soluzione 
fisiologica, picchiettare 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 ё ancora in corso.

6 Ripetere questa procedura fino a eliminare tutta I'aria. . .
7 Ispezionare attentamente i set SPAT e MPAT per verificare che I ana sia 

stata eliminata completamente prima di collegare il paziente.
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 k>s Equipos deseciiables esterites.
Aviso de seguridad importante: el uso de los Equipos desechables 
esteriles Avanta de W EDRAD esta reservado a personal medico profesional 
con la formacibn pertinente у con experiencia en el uso del Sistema de 
inyeccibn у control de liquidos Avanta de M ED R AD , as! сото en tecnicas 
у procedimientos angiograficos,
Indicaciones de uso; los Equipos desechables esteriles Avanta 
de M EDR AD  estan pensados especificamente para uso en la sala de 
angiografia radiolbgica. Se utilizan para administrar medios de contraste 
intravasculares radiopacos у soluciones salinas fisioibgicas con diferentes 
volOmenes у caudales en procedimientos angiograficos de diagnbstico 
e intervencibn en cardiologia, radioiogia у cirugia vascular, 
Contraindicaciones: para uso exclusive con el Sistema de inyeccibn 
V control de liquidos Avanta de M EDR AD . Los Equipos desechables esteriles 
Avanta de M ED R AD  no estbn pensados para usarse en tratamientos de 
quimioterapia ni para administrar liquidos que no sean medios de contraste 
intravasculares о soluciones salinas fisioibgicas,
Venta restringida: sb!o 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 у validado para un 
solo uso. La reutilizacibn de los dispositivos desechables de un solo 
uso conlleva un riesgo de fallo del dispositive у 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 у un fallo del sistema. Entre 
los posibles riesgos para el paciente estan las lesiones debido a un 
ma! funcionamiento del dispositivo о infecciones, ya que no se ha 
validado la limpieza о la reesterilizacibn del dispositivo.

A  Una embolia gaseosa puede provocar la muerte о graves lesiones 
al paciente. No conecte el inyector al paciente ni intente realizar una 
inyeccibn hasta haber eliminado todo el aire de la jeringa у del circuito 
de liquidos. Lea atentamente las instrucciones para cargar у usar los 
indicadores FluiDots (si procede) para comprobar la presencia de 
liquido у 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 у las 
conexiones abiertas estan cerradas у 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 сото 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 о no apHcar tecnicas 
asepticas durante la instalacibn о el uso puede provocar una 
contaminacibn bioibgica. Deshagase adecuadamente de todos 
los componentes desechables usados. Ante la menor posibilidad 
de contaminacibn durante la instalacibn о el uso, desmonte el equipo 
e instale un nuevo producto esteril,

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

A  Una mala manipulacibn del punzbn puede causar lesiones al
paciente о al operador. Tenga cuidado al manipulare introducirel punzbn 
en la botella de contraste у en la bolsa о botetia de solucibn salina.

A 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.

A  Un mal acoplamiento de la jeringa puede causar lesiones al 
paciente. Un mal ajuste puede causar una embolia gaseosa о la 
inyeccibn de un volumen insuficiente.

A  La fuga de medio de contraste о la rotura de la jeringa о del tubo 
de conexibn puede causar lesiones al paciente о al operador.
Una presibn muy alta о una oclusibn en el circuito de liquidos puede 
provocar fugas о roturas en la jeringa о en el tubo de conexibn. 
Asegbrese de que el trayecto del liquido no estb obstruido у de que 
la presibn no supere los limites indicados.

A  Se pondra en peligro la esterilidad de la jeringa si se extrae 
el embolo de la misma, pudiendo causar infecciones en 
el paciente. No extraiga el embolo para llenar la jeringa.

A  Si el juego de tubos de contraste multipaciente desechable 
se dobla о se bloquea 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 
la jeringa.

A  El paciente puede sufrir lesiones si esta conectado mientras 
el equipo se purga con solucibn salina о medio de contraste.
Antes de purgarcualquier linea asegiirese de que el paciente 
estb desconectado,

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

A  Asegiirese de que la toma de aire del punzbn о los punzones 
estb abierta si utiliza botellas. Si estuviera cerrada, podria hacerse 
el vacioyentrar aire.

A  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.

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

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

Precauciones
Si los componentes desechables no estan instalados 
correctamente pueden resultar dariados. Asegurese de que 
todas las conexiones esten bien sujetas, para asi evitar fugas, 
desconexiones, entrada de aire у 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 у compromete la integridad de los 
equipos desechables.
Todos los medios de contraste у soluciones salinas deben usarse 
conforme a las indicaciones de uso del fabricante.

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

Punzbn para contraste con toma de aire 2“ TCAP con adaptador Luer macho
Camara de goteo del contraste Punzbn para solucibn salina
Tubo de contraste de baja presibn (TCBP) Camara de goteo de la solucibn salina

Tubo de contraste de alta presibn (TCAP) Tubo de solucibn salina de baja 
presibn (TSBP)

Valvula de control de flujo del contraste 
(VCFC)

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 у que el inyector esta 
encendido.

Instale la jeringa (vbase “Instalacibn de la jeringa multipaciente”
mbs abajo). 

el tub

A

A 
A
N O TA : 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.

Instale el 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 la jeringa у quite las tapas de proteedbn. 
Purgue los componentes desechables multipaciente. Recoja el liquido 
evacuado en un recipiente adecuado у golpee ligeramente los puntos 
de conexibn de los componentes desechables у la camisa de presibn 
para extraerel aire,

6. Gire el cabezai hacia abajo,
7. Acople el Controlador manual estbril Avanta de M ED R AD , manteniendo 

las condiciones asbpticas, si procede.
N O TA ; Consulte el Manual de funcionamiento del sistema de gestibn de 
inyeccibn de liquidos Avanta de M ED R AD  para mas informacibn.
Cuando termine con el paso 7 de las Instrucciones de instalacibn, pase a la 
Instalacibn del UPAC.
Instalacibn de la jeringa multipaciente
N O TA ; Asegiirese de que el paciente no esta conectado.
Seleccione Jeringa multipaciente en Configuracibn del caso.
1. Retraigael piston.
2. Inserte la jeringa en la funda de presibn у levante los brazos del frontal 

abatible.
3. Acople el piston al bmbolo.
Instalacibn del tubo de solucibn salina
N O TA ; 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".
1, Instale la camara de goteo.
2- Pase el tubo a travbs de la bomba у cierre la puerta.
3- Pase el tubo alrededorde la espiga.
4- Introduzca el tubo en el detector de aire у cierre la puerta.
5. Conecte la bolsa de solucibn salina.
6. Llene completamente la cbmara de goteo de la solucibn salina 

у enebjela en su posicibn antes de usarla.

N O TA ; Para distinguir las Hneas de solucibn salina у 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 la V C FC .
Instalacibn del tubo de contraste
Seleccione “Instalar tubo de contraste" en la Configuracibn del caso.
1. Instale la cbmara de goteo.
2. Conecte el tubo a la jeringa.
3. Instale una Have de paso.
4. Introduzca el tubo en el detector de aire у cierre la puerta.
5. Conecte la botella de contraste.
6. Llene completamente la cbmara de goteo del medio de contraste 

у enebjela en su posicibn antes de usarla.
Remitase al paso 4 de las Instrucciones generates.
Instalacibn del Equipo desechable estbril para un paciente (U PAC • 
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)
Tubo de solucibn salina de 
alta presibn con conector Luer 
macho (D)

Llave de paso para salida de residues (B)
Tubo de contraste de alta 
presibn con conector Luer 
hembra (E)

Conjunto de la valvula 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) 
estb inaicado cuando no es necesario usar un transductor acoplable por 
el usuario у no contiene el elemento (C) ilustrado en la siguiente figura.

В C ^

Seleccione “Componentes desechables para un paciente” en la Configuracibn 
del caso.
Asegurese de que el paciente estb desconectado.
1. Retire todas las tapas de proteccibn.
2. Conecte el tubo de solucibn salina del UPAC al tubo de solucibn salina 

del MPAC.
3. Conecte el tubo de contraste del UPAC al tubo de contraste del MPAC. 
Para purgar el aire fuera del U PAC:
N O TA : 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 A N G IO  pase al paso 5.
4. Acople el transductor al puerto hemodinamico. verifique que la Have 

de paso del transductor estb abierta у que la Have de paso de salida 
de residues mantiene cerrada la salida de residues.

a. Conecte una jeringa de solucibn salina de 20 ml al puerto del 
transductor.

b. Coloque el equipo UPAC paralelo al paciente con la conexibn 
de la V AP у la jeringa de 20 ml hacia arriba en un bngulo de 45®.

c. Inyecte la solucibn a travbs del conjunto formado por el 
transductor у 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 la Have de paso del puerto del transductor. Retire la 
jeringa de 20 ml.

5. Inicie la purga del medio de contraste у la solucibn salina, golpee 
ligeramente elpunto de conexibn entre el tubo de solucibn salina del 
UPAC у del MPAC у la Have de paso de la salida de residues para 
eliminar el aire mientras se produce la purga.

6. Repita los pasos anteriores las veces que sea necesario hasta purgar 
todo el aire.

7. Inspeccione cuidadosamente todo el sistema UPAC у MPAC para 
venficar que se ha extraido todo el aire antes de conectarlo a! paciente,

N O TA : Desconecte el UPAC  del MPAC inmediatamente despubs de cada 
procedimiento.
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Импортер на территорию России:
АО «БАЙЕР» Бизнес-юнит «Радиология»,
107113, 3-я Рыбинская ул.,
Д.18, стр.2, Москва, Россия 
тел.: +7 495 231 1200 
www.bayer.ru
Введение: Прочитайте всю информацию, содержащуюся в настоящей 
брошюре. Ознакомление с этой информацией поможет вам при 
использовании наборов стерильных одноразовых.
Важное замечание гю безопасности: Наборы стерильные одноразовые 
MEDRAD Avanta предназначены для использования медицинскими работниками, 
прошедцмми специальное обучение и обладающими опытом работы с 
инъекционной системой для инфузионной терапии MEDRAD Avanta и onbn"OM 
ангиографических процедур и методик.
Назначение: Наборы стерильные одноразовые MEDRAD Avanta 
специально предназначены для применения в рентгеновской среде при 
проведении ангиографии. Они предназначены для введения человеку 
интраваскулярно рентгеноконтрастных веществ, а также обычных 
промывочных растворов различного объема и расхода введения для 
применения в диагностических и интервенционных ангиографических 
процедурах, осуществляемых в кардиологии, радиологии и васкулярной 
хирургии.
Противопоказания: Использовать только с инъекционной системой для 
инфузионной терапии MEDRAD Avanta. Наборы стерильные 
одноразовые MEDRAD Avanta не предназначены для использования в 
химиотерапии и не предназначены для введения жидкостей, не 
являющихся интраваскулярными контрастными веществами и обычными 
промывочными растворами.
Ограничения в отношении продажи: Федеральное законодательство 
США допускает продажу настоящих изделий только врачам или по их 
предписанию.
Предупреждения

Обратите внимание на изделия, помеченные «Для 
одноразового использования»: такое изделие предназначено 
только для одноразового использования. Повторное 
использование, повторная обработка или повторная 
стерилизация запрещены. Одноразовые изделия разработаны 
и утверждены только для одноразового применения. Повторное 
использование одноразовых изделий влечет за собой опасность 
поломки изделия и риск для пациента. Возможная поломка изделия 
включает в себя значительный износ компонентов при длительном 
использовании, неисправность компонентов и сбой в работе 
системы. Возможные риски для пациента включают в себя травмы 
из-за неисправности изделия или инфицирование, так как изделие 
не подтверждено для очистки или повторной стерилизации. 
Воздушная эмболия может привести к смерти или к тяжелой 
травме пациента. Не подсоединяйте пациента к инъектору и не 
пытайтесь выполнять введение до тех пор, пока не будет удален 
весь воздух из шприца и линии подачи жидкости. Внимательно 
прочитайте инструкции по загрузке и используйте индикаторы 
FluiDots (если они применяются), чтобы удостовериться в наличии 
жидкости и сократить вероятность воздушной эмболии во время 
введения.
Не пытайтесь набирать жидкость через запорный 
кран сливного порта, когда он открыт в сторону клапана 
изоляции давления (P1V). Это действие может увеличить риск 
попадания воздуха в линию подачи жидкости.
Не пытайтесь набирать жидкость через гемодинамический 
порт. Это действие может увеличить риск попадания воздуха в 
линию подачи жидкости.
До подсоединения набора одноразового для одного пациента 
(SPAT) к пациенту перед выполнением инъекции убедитесь в 
том, что все запорные краны и открытые порты перекрыты для 
попадания воздуха и что весь воздух был удален из линии 
подачи жидкости. Неправильное обращение с запорным краном 
сливного порта, а также оставление любого порта жидкости открытым 
для воздуха увеличивает риск попадания воздуха в линию подачи 
жидкости.
Повторное применение одноразовых изделий или 
несоблюдение методов обращения со стерильными 
изделиями может привести к биологическому заражению во 
время настройки или эксплуатации. Утилизируйте 
одноразовые изделия после использования в установленном 
порядке. В случае любой опасности загрязнения во время 
установки или использования, разберите систему и установите 
новое стерильное изделие.
Не использовать, если стерильная упаковка вскры та или 
повреждена. Использование изделий из вскрытых или 
поврежденных упаковок или поврежденных компонентов может 
привести к травме оператора или пациента. Перед каждым 
использованием осматривайте содержимое и упаковку.
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Неправильное обращение с острой иглой может привести к 
травме пациента или оператора. Соблюдайте осторожность при 
обращении с иглой и при введении ее в бутыль с контрастным 
веществом и в мешок/бутыль с физиологическим раствором. 
Хранение наполненных шприцев способствует 
бактериальному росту. Шприцы компании Вауег предназначены 
для заполнения непосредственно перед процедурой. Утилизируйте 
неиспользованные наполненные шприцы.
Неправильная фиксация шприца при установке может 
привести к травме пациента. Неправильная фиксация может 
привести к воздушной эмболии или введению только части объема. 
Утечки контрастного вещества или трещины на шприце или разрывы 
соединительной трубки могут привести к травме пациента или 
оператора. Применение повышенного давления или закупорка в линии 
подачи жидкости может привести к утечкам или трещинам на шприце или 
разрывам соединительной трубки. Убедитесь в том. что линия подачи 
жидкое™ открьп-а; не превышайте соответствующее давление. 
Извлечение плунжера из шприца может вы звать нарушение 
стерильности шприца и возникновение инфекции у пациента. 
Не вынимайте плунжер из шприца при его заполнении. 
Непреднамеренная аспирация может произойти в процессе 
заполнения шприца в случае перегиба или блокировки системы 
трубок для контрастного вещества набора одноразового для 
нескольких пациентов. Прежде чем наполнить шприц, убедитесь в 
ответвим  перегибов системы трубок для контрастного вещества 
набора для нескольких пациентов.
Подсоединение пациента во время прокачивания линии подачи 
контрастного вещества или физиологического раствора может 
привести к травме пациента. Перед выполнением лнэбой операции 
прокачивания убедитесь в том, что пациент отсоединен от системы. 
Возможно загрязнение кровью  части набора одноразового для 
нескольких пациентов. Убедитесь в видимом отсутствии крови за 
клапаном изоляции давления в наборе одноразовом для одного 
пациента.
При использовании бутылей обеспечьте открытие 
вентиляционной заглушки на игле(ах). Закрытая заглушка может 
привести к попаданию воздуха в систему.
Не превышайте предписанное использование набора 
одноразового для нескольких пациентов (МРАТ) более чем для 
пяти пациентов в день. Указанный порядок применения одобрен 
соответствующими органами по регулированию отрасли.
Применение одноразовых материалов, не поставляемых компанией 
Вауег, в том числе -  наборы для введения и дополнительные 
устройства к наборам для введения, включая, но не ограничиваясь 
только этим, устройства для предотвращения обратного кровотока и 
датчики давления, может привести ктравмам пациента в случае их 
неправильного подключения или промывки. Эти устройства 
должны бьлъ совместимы с вашей системой. См. указания по 
правильному применению этих устройств в инструкции компании-

А одноразовому для одного пациента, может привести к травме 
пациента и ухудшению работы системы. Не подклкэчайте 
удлинительную тр/бку к набору одноразовому для одного пациента.

А

А!
А:

Вентилируемая игла для 
контрастного вещества

2-я НРСТ-трубка с разъемом Луер 
"папа"

Капельная камера для 
контрастного вещества

Игла для физиологического раствора

Трубка низкого давления для 
контрастного вещества (LPCT)

Капельная камера для 
физиологического раствора

I рубка высокого давления для 
контрастного вещества (НРСТ)

! рубка низкого давления для 
физиологического раствора (LPST)

Клапан регулировки расхода 
контрастного вещества (CFCV)

Выходная трубка капельной камеры 
для физиологического раствора

Шприц 150 мл для нескольких 
пациентов

Капельные камеры

Общие инструкции по настройке системы
Обязательно убедитесь в том, что пациент отсоединен от системы 
и инъектор включен.
1.

Предостережения
Неправильная установка наборов одноразовых может привести к 
повреждению компонентов. Убедитесь в надежности подключения 
всех соединений. Это поможет свести к минимуму утечки, отсоединения, 
попадание воздуха и повреждение компонентов. Не пользуйтесь 
инстр/ментами для чрезмерного затягивания соединений или при 
удалении одноразовь» изделий.
Не используйте метиловый спирт для наборов одноразовых.
Применение метилового спирта нарушает целостность наборов 
одноразовых.
Все контрастные вещества и ф изиологические растовры 
следует использовать согласно рекомендациям по их 
применению, предоставляемых компакиями-производителями. 

ПРИМЕЧАНИЕ: Для выполнения следую щ их процедур оператор 
должен вы брать вкладку «Настройка процедуры» на управляющем 
мониторе (DCU). Д ополнительную  информацию см. в руководстве по 
эксплуатации инъектора.
Установка набора стерильного одноразового для нескольких 
пациентов (МРАТ) (применяется не более чем для пяти пациентов).
Набор одноразовый для нескольких пациентов состоит из следующих 
компонентов. (См. также иллюстрацию по настройке МРАТ):

Установите шприц. (См. ниже «Установите шприц для нескольких 
пациентов»),

2. Установите систему трубок для физиопо™ческого раствора (См. ниже 
«Установите систему трубок для физиологического раствора»).

3. Установите систему трубок для контрастного вещества. (См. ниже 
«Установите систему трубок для контрастного вещества»).

4. Поверните головку в вертикальное положение, наполните шприц и 
снимите пылезащитные колпачки.

5. Выполните прокачивание одноразовых компонентов для нескольких 
пациентов. Собирая выпускаемую жидкость в соответствующий 
контейнер, слегка постукивайте в точках, соединения одноразовых 
компонентов и по прессующему чехлу, чтобы удалить воздух.

6. Поверните головку вниз.
7. Прикрепите стерильное устройство ручного управления MEDRAD 

Avanta и, при необходимости, обеспечьте поддержание 
стерильности.

ПРИМЕЧАНИЕ: Обратитесь к Руководству по эксплуатации 
Инъекционной системы для инф узионной терапии MEDRAD Avanta 
для получения дополнительной информации.
После выполнения шага 7 «Общих инструкций по настройке системы» 
переходите к установке набора SPAT.
Установка шприца для нескольких пациентов
ПРИМЕЧАНИЕ: Проверьте, что система не подключена к пациенту.
Выберите блок «Шприц-колба для нескольких пациентов» на экране 
"Настройка процедуры".
1. Втяните поршень.
2. Вставьте шприц в прессующий чехол и поднимите передний 

откидной рычаг.
3. Произведите сцепление поршня с плунжером.
Установка системы трубок для ф изиологического раствора 
ПРИМЕЧАНИЕ: Проверьте, что система не подключена к пациенту. 
Выберите опцию «Одноразовые изделия для нескольких пациентов» на 
экране "Настройка процедуры," затем выберите опцию «Установить 
систему трубок для физиологического раствора».

Установка системы  трубок для контрастного вещества 
Выберите опцию «Установить систему трубок для контрастного 
вещества» на экране "Настройка процедуры".
1. Установите капельную камеру.
2. Подсоедините систему трубок к шприцу.
3. Установите запорный кран.
4. Введите трубки в детектор общего количества воздуха и закройте 

дверцу.
5. Введите иглу в бутыль с контрастным веществом.
6- Полностью заполните капельную камеру для контрастного вещества 

и зафиксируйте до щелчка перед применением.
Перейдите к шагу 4 в «Общих инструкциях по настройке системы». 
Установка набора стерильного одноразового для одного пациента 
(SPAT) (должен быть заменен после использования для каждого 
пациента). Набор одноразовый для одного пациента включает 
следующие позиции (См. также иллюстрацию по установке набора SPAT

Вращающийся разъем Луер (А)
Трубка высокого давления для 
физиологического раствора с 
разъемом Луер "папа" (D)

Запорный кран для сливного 
порта (В)

Трубка высокого давления 
для контрастного вещества 
с охватывающим разъемом Луер 
"мама" (Е)

Клапан изоляции давления (PIV) 
в сборе / порт мониторинга 
гемодинамического давления (С)

Набор сТёрильныи одноразовый для одного пациентта 
(AVA 500 SPAT ANGIO) показан к применению в тех случаях, 
когда не требуется подключение трансдьюсера пользователем и набор 
не содержит позицию (С), изображенную ниже.

Установите капельную камеру.
2. Проведите трубку через насос и закройте дверцу.
3. Проведите трубку вокруг щтифтов.
4. Введите трубку в детектор общего количества воздуха и закройте дверцу.
5. Вставьте иглу в мешок с физиологическим раствором.
6. Полностью заполните капельную камеру для физиологического 

раствора и зафиксируйте до щелчка перед применением.
ПРИМЕЧАНИЕ: Для того чтобы различить линию подачи физиологичего раствора 
и линию подачи контрастного вещества в наборе МРАТ, необходимо определить 
линию подачи контрастного вещества как линию, подсоединенную к запорному 
клапану, который расположен в CFCV.

Выберите опцию «Одноразовые изделия для одного пациента» на
экране "Настройка процедуры".
Убедитесь в том, что пациент отсоединен от системы.
1. Снимите все пылезащитные колпачки.
2. Подсоедините трубку для физиологического раствора от набора 

SPAT к трубке для физиологического раствора от набора МРАТ.
3. Подсоедините трубку для контрастного вещества от набора 

SPAT к трубке для контрастного вещества от набора МРАТ.
Удаление воздуха из набора SPAT:
ПРИМЕЧАНИЕ: Проверьте, что система не подключена к пациенту.
При использовании AVA 500 SPAT L выполните шаг 4. При использовании AVA
^  SPAT ANGIO сразу перейдите к шагу 5.
4. Прикрепите трансдьюсер к гемодинамическому порту и убедитесь 

в том, что запорный кран трансдьюсера открыт, а запорный кран 
сливного порта закрыт в сторону сливного порта.

a. Прикрепите шприц емкостью 20 куб. см с физиологическим 
раствором к порту трансдьюсера.

b . Удерживайте набор SPAT параллельно пациенту, 
сориентировав соединение PIV-клапана и шприца емкостью 
20 куб. см вверх под углом 45°.

c. Выполните принудительную промывку трансдьюсера и узла 
PIV-клапана, пока весь воздух не будет удален из обоих 
компонентов. Слегка постукивайте по PIV-клапану для лучшего 
удаления воздуха (при необходимости повторите).

d. Закройте порт запорного клапана трансдьюсера. Удалите 
шприц емкостью 20 куб. см.

5. Начните прокачку контрастного вещества и физиологического 
раствора, постукивайте по точке соединения со стороны  
физиологического раствора SPAT и МРАТ и по запорному крану 
сливного порта, чтобы удалить воздух в процесио прокачивания.

6. Повторяйте приведенные выше шаги по мере необходимости, 
пока не будет удален весь воздух.

7. Прежде чем подсоединять наборы SPAT и МРАГ к пациенту, 
внимательно полностью их осмотрите, чтобы убедиться в полном 
удалении из них воздуха.

ПРИМЕЧАНИЕ: Немедленно отсоединяйте набор SPAT от набора
МРАТ после завершения каждой процедуры .



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

V iktigt 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 angiografi^a procedurer som utfors inom kardiotogi, radiologi 
samtvaskular kirurgi.

Kontraindikationer; Endastfdr anvandning med MEDRAD Avanta injektorsystem 
for vatskehantering. MEDRAD Avanta sterila engangsset ar ej 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 fo r enheter som ar markta fo r engangsbruk; Denna 
produkt ar endast avsedd fo r engangsbruk, Far inte atersteriliseras, 
omarbetas eller ateranvandas, Engangsenheterna har endast 
utformats och godkants fo r 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.

A  Luftemboll kan medfora dodsfall eller allvarliga patientskador.
Anslut inte en patient till injektorn, eller fbrsbk att injicera forran all luft 
ha- aviagsnats fran sprutan och vatskebanan. Las noga anvisningarna for 
laddning och anvandning av FluiDots-indikatorerna (dar sa ar tillampligt) 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 lu ft 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 tillampas under fbrberedelser 
eller anvandning. Engangsartiklar maste kasseras pa korrekt satt efter 
anvandning. Та isar setet och gbr i ordning ett nytt, sterilt set om det ar 
mbjligt att kontamination иррзШ  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 infbrande av spetsen 
i kontrastflaskan och koksattpasenZ-flaskan.

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 administrering av fbr 

lag volym.

Patienten eller anvandaren kan skadas om kontrastmedlet lacker eller 
om sprutan eller anslutningsslangen brister, Anvandning av hbgre tryck 
samt ocklusioner i vatskebanan kan fbrorsaka lackage eller bristningar i 
sprutan eller anslutningsslangen. Sakerstall att vatskebanan ar bppen och 

bverskrid inte lampligt tryck.

Sprutans sterilitet kan aventyras och patientinfektion kan uppsta om 
kolven aviagsnas fran sprutan. Та inte bort kolven nar sprutan fylls pa 

Oavsiktiig aspiration kan intraffa om kontrastvatskans 
engangsslangset fb r flera patienter b lir snott eller blockerat under en 
sprutfyllningsprocess. Kontrollera att kontrastslangen fbr flera patienter 
inte ar snodd eller vikt innan du fyller sprutan.

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 fb r engangsset fbr flera 
patienter (MPAT) far inte bverskridas. Detta ar den anvandning som 
godkants av regulatoriska myndigheter.

Anvandning av andra engangsartiklar som inte tillhandahalls 
fran Bayer, inklusive administreringssatser och tillsatser 
t ill administreringssatser, som t.ex. men inte begransade till 
kontrollenheter fo r tillbakaflbde av blod och trycktransduktorer 
kan leda till patientskada om de ej ansiuts eller spolas korrekt.
Dessa enheter maste vara kompatibla med d itt system. Se 
tillverkarens instruktioner fbr korrekt anvandning av dessa enheter. 

Anvandningen av en fbriangningsslang ansluten tilt engangssetet fbr 
en patient kan leda till patientskada och kommer att fbrsamra systemets 
prestanda. Anslut inte fbriangningsslangen till engangssetet for 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 enllghet med 
tillverkarens anvisningar.

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

A
A

A

A
A

A
A

A
A

A

A

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

A :

Ventilerad infbringsspets 2:aHPCT m/hanluer

Droppkammare fbr kontrast Saltibsningsspets

Laglrycksslang fbr kontrast (LPCT) Droppkammare fbr saltlbsning

Hbgtrycksslang for kontrast (HPCT) Laglrycksslang fbr saltlbsning (LPST)

Venlil fbr styming av kontrastfibde (CFCV) Slang efter saitibsningens droppkammare

150 ml spruta fbr flera patienter

Droppkammare

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

1. Montera sprutan (Se Montera sprutan fbr flera patienter nedan).
2. Montera saltibsningsslangen (Se Montera saltlbsningsslangen nedan).
3. Montera kontrastslangen (Se Montera kontrastslangen nedan).
4. Vrid huvudet uppaL fyli sprutan och ta bort dammskydden.
5. Tbm engangsmaterialen fbr flera patienter. Sarnia upp uttbmd vatska i 

lamplig behaliare och knacka pa anslutningspunkterna pa engangsmaterialet 
och tryckkapan fbr att aviagsna luft.

6. Vrid huvudet nedat.
7. Montera MEDRAD Avanta steril handkontroll och uppratthall sterilitet, om sa 

ar tillampligt
DBS! Ytterligare information finns i bruksanvisningen fb r 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 fb r flera patienter
OBSI Sakerstall att patienten Inte ar ansluten.
Valj sprutan fbr flera patienter under Installning av undersbkning.

1. Dratillbakakolvstangen.
2. Fbr in sprutan i tryckkapan och fall upp den framre spruthallaren.
3. Skjut in kolvstangen I 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. Montera droppkammaren.
2. Fbr in Siangan genom pumpen och stang luckan.

3. Dra Siangan runt tappen.
4. Fbr in slangen i detektorn fbr stbrre mangd luft och stang luckan.
5. Stick in infbringsspetsen I saltibsningspasen.

6. Fyll droppkammaren fbr saltlbsning helt och snapp pa plats fbre 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. Montera droppkammaren.
2. Anslut slangen till sprutan.
3. Montera avstangningskranen.
4. Fbr in slangen i detektorn fbr stbrre mangd luft och stang luckan.
5. Stick in infbringsspetsen i kontrastflaskan.
6. Fyll kontrastdroppkammaren helt och snapp pa plats fbre anvandning.

Ga till steg 4 1 Allmanna anvisningar fbr iordningstailande.

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

Roterande luer (A)
Hbgtrycksslang fbr saltlbsning 
med han-luerfattning (D)

Avstangningskran for avloppsport (B)
Hbgtrycksslang for kontrast 
med hon-luerfattning (E)

Tryckisoleringsventil (PIV)/hemodynamisk 
tryckbvervakningsport (C)

Det sterila engangssetet fbr 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.

C
A  "  r. D

Valj engangsartiklar fbr en patient under Installning av undersbkning.

Sakerstall att patienten ar frankopplad.

1. Ta bort alia dammskydd.
2. Anslut SPAT-saltlbsningsslangen till (УРАТ-saltlbsningsslangen.
3. Anslut SPAT-kontrastslangen till MPAT-kontrastslangen.

Tbm lu ft fran 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 ordentligt tills all luft 

aviagsnats fran bada komponenterna. Knapp fbrsiktigt eller knacka 
pa tryckisoleringsventilen for att underlatta tbmning av luften 
(upprepa enligt behov).

d. Stang givarportens avstangningskran. Ta bort 
20 ml-sprutan.

5. Initiera flushning av kontrast och saltlbsning, knacka pa 
saltlbsningsanslutningspunkten mellan SPAT och MPAT fbr att aviagsna luft 
medan flushningen pagar.

6. Upprepa om nbdvandigt ovanstaende steg tills all luft har flushats u t
7. 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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lntrodu?ao: Leia as informagoes contidas neste folheto. As informa?6es 
contidas aqui о ajudarao a operar os conjuntos descart^veis estereis de 
maneira segura.
Aviso importante sobre seguran^a: Os conjuntos descartSveis estereis 
Avanta da M ED R AD  devem ser utilizados por profissionais medicos 
com treinamento e experiencia adequados na operagSo dos sistemas 
de monitoramento de infusao Avanta da M ED R A D  e em tecnicas e 
procedimentos angiogrSficos,
Aplica^ao: Os conjuntos descart^veis estereis Avanta da M EDRAD  
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 M ED R AD , Os conjuntos descartaveis 
estereis Avanta da M ED R AD  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 о 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 о risco de falha do 
dispositivo, assim сото riscos para о paciente. As faihas potenciais do 
dispositive incluem deterioragao significativa do componente com о 
uso prolongado, funcionamento inadequado do componente e falha do 
sistema. Os riscos potenciais para о paciente incluem Ies6es devidas 
ao funcionamento inadequado do dispositivo ou infeegSo, ja que о 
dispositivo nao ё 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 ё injetora nem tente fazer 
a injeg^o ate que todo о 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 о liquido esta presente 
e reduzir a possibilidade de embolia gasosa durante uma injeg§o.

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

/ф\ Evite aspirar о liquido da porta hemodinamica. Isso aumentara 
^  0 risco de infiuxo de ar na linha de infusao.

/ Д  Antes de conectar о conjunto descartavel esteril para paciente 
(SPAT) ao paciente, verifique se todas as valvulas stopcock e 
portas estao fechadas para о ar e se todo о ar foi expeiido da 
linha de infusao antes da injegao. A  manipulagao inadequada da 
vSIvula stopcock de residues, bem сото qualquer abertura, pode 
aumentar о risco de penetragSo de ar na linha de infosao,

/ j \  Ha riscos de contaminagao biologica caso os itens descartaveis 
sejam reutilizados ou se houver falha na t6cnica esteril durante 
a preparagao ou uso. Descarte os itens descartaveis de maneira 
apropriada apos о uso. Caso tenha ocorrido a contaminag3o 
durante a instaiagSo ou о uso, desmonte e instale urn novo produto 
esterilizado.

A  Nao use se о 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 о conteudo e a 
embalagem antes do uso.

/ t \  О  manuseio inadequado da ponteira (spike) pode resultar em 
acidentes com о paciente ou com о operador. Manuseie e insira 
a ponteira no frasco de contraste e no frasco/bolsa de solugSo salina 
com cuidado.

A O  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.

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

/ j \  Poderao ocorrer acidentes com о paciente ou com о operador se 
houver vazamentos do meio de contraste ou ruptures na seringa 
ou tubo de conexao. О  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 n§o ultrapasse a pressao apropriada,

/ j \  A  esterilizagao da seringa ficarii comprometida e podera 
provocar infeegao no paciente se о embolo for removido 
da seringa. Nao remova о ётЬо1о para encher a seringa.

/ j \  Podera ocorrer a aspiragao acidental se о conjunto de tubes 
de contraste descartaveis para diversos pacientes estiverem 
dobrados ou se forem obstruidos durante о processo de 
enchimento da seringa. Verifique se os tubos de contraste para 
diversos pacientes estSo livres de dobras antes de encher a seringa. 

/ j \  Havera riscos de lesao se о paciente for conectado durante 
a retirada do ar da extensao com contraste ou solugao salina. 
Certifique-se de que о paciente esteja desconectado antes de expelir 
o a r da extens§o.

/ j \  О  sangue pode contaminar о 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.

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

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

/ j \  О  uso de produtos descartaveis nao fornecidos pela Bayer, 
inclusive conjuntos de infusao e acrescimos aos conjuntos de 
infusao, tais с о т о , 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.

/ К  О  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 urn Unico Paciente,

Atengao

A  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.

/ f \  Nao use alcool metilico nos conjuntos descartaveis. О  uso 
de Alcool metilico reduzira a vida util dos conjuntos descartaveis.

/ j \  Todos os agentes de contraste e da solugao salina devem 
ser usados de acordo com a indicagSo de uso do fabricante.

O B S .: Para executar os procedimentos a seguir, о 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). О  conjunto descartavel esteril 
para diversos pacientes consiste nos seguintes itens (consulte tambem a 
ilustragao do MPAT);

Ponteira para contraste com abertura HPCT secund^o com conector 
Luer macho

Сэтага de gotejamento de contraste Ponteira para solugao salina

Tubo de baixa pressao para confrasle (LPCT) Camara de gotejamento da solucao 
salina

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

Valvula de controle de fluxo de contraste 
(CFCV)

I ubo extensor da camara de 
gotqamento para sduQao salina

Sennga de 150 ml para diversos paaentes

Camaras de gotejamento 
Solu9ao salina Contraste

Configuragao do MPAT 

LPST-

HPCT secundario

HPCT
Instrugoes gerais de instaiagao
Verifique se о paciente esta desconectado e se a injetora est^ liqada
1. Instate a seringa (consulte a instalagSo da seringa para diversos 

pacientes a seguir).
2. Instate 0 conjunto para solugSo salina (consulte a instalacSo do 

conjunto solugSo salina a seguir).
3. Instate 0 conjunto para soluglo de contraste (consulte a instatacSo 

do conjunto para solugao de contraste a seguir).
4. Gire a cabega injetora na posig§o vertical, encha a seringa e remova 

a tampa de protegao.
5. Remova p ar dos dispositivos descartaveis para diversos pacientes

Retire 0 liquido expeiido com urn recipiente adequado e bata levemente 
nos pontos de сопехЗо descartaveis e na bragadeira de pressao oara 
remover oar. ^

6. Gire a cabega injetora para baixo.
7. Conectep controladpr manual estёril Avanta da M EDR AD  e mantenha 

a esterilidade, se apiicavel,
do sistema de monitoramento de 

infusSo Avanta da MEDRAD para mais informagoes.
insfala^ao^do SPAT^^  ̂ instrugbes gerais de instalagSo, \ik  ate a
Instale a seringa para diversos pacientes
OBS.; Certifique-se de que о paciente nao esta conectado
belecione Seringa para diversos pacientes na tela Case Configuration 
(Configuragao de caso). ^
1. Puxeobmbolo.
2. Insira a seringa na bragadeira de pressao e levante os bragos frontais
3. Acople 0 pistao no embolo,
Instaiagao do conjunto para solugao salina
OBS.: Certifique-se de que о paciente nao esta conectado
belecione Material descartavel para diversos pacientes na tela de 
soluga*o safina)^ '̂^*"''^^  ̂ Install Saline Tubing (Instalar conjunto para
1. Instate a сётага de gotejamento.
2 . Passe os tubos pela bomba efeche a porta.
3. Passe os tubos em torno do prendedor.
4. Insira os tubos no detector de ar e feche a porta,
5. Pure a bolsa de solugSo salina.

6. Encha completamente a camara de gotejamento com solugbo salina
ПРС® salina das de contraste do MPAT,OB S.: Para diferenciar as linhas de solugao saiiiw ^ . . ^ w îvula
a linha de contraste sera identificada с о т о  a Imha coneciaaa a vaivuia 
stopcock localizada na CFCV.
jnstalar conjurito para contraste .  , ConfiguragSo de casos.Selecione Instalar conjunto para contraste na leid ou у v
1. Instate a сётага de goiejamento.
2. Conecte a tubulagao a seringa.
3. Instate a valvula stopcock. ,  . ^
4. Insira os tubos no detector de ar e feche a pona.
5. Pure a bolsa de contraste. nntpiamento e encaixa na posigbo6. Encha completamente a cam ara d e g o te ja m e iiw  у

antes do uso. . . ,
Consulte a etapa 4 das instrugoes gerais «aciente (SPATl
Instalajao do conjunto descartavel d e S a v e l
(deve ser substituida ap.os cada usp no paciem vi ^

Luer giratorio (A)

-Tubo de alta pressao para 
solugao salina com conector 
l uer macho (D)

Valvula stopcock para a porta de residuos (B)

Tubo de alta pressao para 
contraste com conector Luer 
femea (E)

Conjunto da valvula de redugao de pressao 
(PIV) e porla para monitoramento de pressao 
hemodinamica (C)

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

C 
A

Selecione Single-Patient Disposables (Material desc P 
paciente) na tela ConfiguragSo de casos.
Verifique se о paciente est^ desconectado.
1. fem ova todas as tampas de p rote jaO ’
2. Conecte о tubo para solugSo salina do ь г м  \ au у

salina do MPAT, е р д т  ao tubo para contraste
3. Conecte о tubo para contraste do SPA i ao luuu у 

do MPAT.
Para ewjelir о ar do SPAT: ,  /.Aourtado
O B S .: ^rtifique-se de que о paciente nao исяго AVA500 SPAT
Ao usaro AVA 500 SPAT I  continue com о passo 4. Ao usaro mvm ouu

A N G ip  prossiga para p passo 5. uerifiaue se a vSIvula stopcock4. Fixe 0 transdutor a porta hemodinSmica, vermqu у
esta aberta e se ay^vuia de seguranga stopcock para a pona ae
residuos esta desligada, , 20 cc a porta do transdutor.

a. Fixe a seringa de solugSo salma oe zy  ^  1̂  0 a PIV e
b. Segure 0 SPAT P^mlejamente 3 (,j^g

a conexSo da sennga de 20 cc  vonduds ^
anguiode 45 gratis. x ,„n c H iitn re d a P IV a te q u e to d oc. Irrigue bem 0 conjunto do transdutor e levemente
0 ar seja expeiido de ambos os cornpor necessario). 
na P \V para facilitar a remogSo do ar ^ ^ j u t o r .  Remova

d. Feche a valvula stopcock da pona ou u e
a seringa de 20 cc. ня ад1исёо salina batendo

5. Inicie a remogao de ar do contraste e da s^ucdu  
levemente no ponto de сопехёо salina da SPW  ^
valvu la  s to p c o S  da porta de re s id u o s p ara rem over 0 ar auram e

0 processo de remogSo do ar. r_ . npfpssario  ate que todo o a r  seja6. Repita as etapas acima enquanto for necessdi lu, ч j

expeiido. ^  c o a t  p мрАТ para verificar se todo7. Inspecione cuidadosamente todo 0 SrAi e МГ н
0 ar foi expeiido antes de conectar ao paciente.



In le id ing ; Lees de infomiatie in deze brochure, u de informatie begnjpt, 

B e T a n g rijke 'S p m S g ln zV ^^^^^  De MEDRAD Avanta steriele

me?het MEDRAD Auanta-vloeistofinjectiesysteem en angiografische 

B e o o g d le b ru fk fo T M E D R A D  Avanta steriele disposable sets zijn
soecff?ek tedoeld voorgebruik in een rbntgen/angiografie-omgeving.
I f z i i n  on to o rS n  om intravasculaire radiopake (»n tras tv loe is to ta  
en nnrmale screMoeistoffen in verschiilende hoeveelheden en rnet 
diverse flowsnelheden bij mensen toe te dienen tijdens diagnostische

“ i  hartchirurgre, rad.ologie

s S d s s s r r r s s s r i E S .
en normale spoeloplossingen.
Handelsbeperking i Uitsluitend op recept

" д  '  vtoThulpmiddelen die volgens bet etiket Ф  bed-j^'d

«e^e rphu lpm idde len  voor eenmalig gebruik bee t

M o q e le  r is iX o o r ^ d e  patient zijn letsel als gevolg van een niet- 
cor?ecte weiking van bet hulpmiddel o f infectie a a n g e z ^  
hulpmiddel niet is gevalideerd voor reinigir^g of 

.  Luchtem bolie  kan overlijden  o f ernstig  letse l van de p a te n t
/ К  veroorzaken Sluit de patibnt pas op 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 qebruik van FluiDots-indicators (vraar van toepassing) “ "J 
v e r iire n  dat er vioeistof aanvrezig is en on, de kans op luchtembolie

Д  de a fvoerpoort

ж  S a X s ^ i t e t r i s i » S a U

Vonrdat de sterie le w egw erpset vo o r ben pa tien t (SPDS -  
Ж  S in g tp a t ie n t  S terile D isposable Set) op de

w ord t m oet voo r het in jecteren w orden gecontro leerd da t аМе 
a fs lu itkranen en open poorten van lu ch t afgesloten zijn en dat alle 
lu ch t u it het v loe is to ftra jec t verw ijderd is. Als de a fs lu itk ra ^  voor 
de afvoerpoort verkeerd w r d t  gebruikt of als 
b lo o tg e s tS  is aan lucht neemt het risico toe dat er lucht in het

H °e ra S f« n ° w e g v re rp m a te r i (d isposables) o f het n ie t 
A  toepassen van sterie le technieken tiidens  het '"staHeren en
^  nohmik kan bioloqischecontam m atie to t gevolg hebben.

DisDosable m a te r ia l  moeten na gebruik op de juiste wijze worden 
S o i r d  л Т е г  enige kans bestaat dat tijdens de installatie o f het 
S m i k  verontreiniging is opgetreden demonteert и het systeem 
installeert и een nieuw steriel product.

van de vulnaald en bij het aanprikken van de lies contrastvioeistof en

t o S ^ v a n  gevuldeTp^uiten kan bacteriegroei in de handA  & n  van Bayer zijn testem d on, direct voor de procedure te worden 
oevuld. Werp ongebruikte gevulde spuiten weg.

A  De pa tien t kan letsel opiopen als de s p u r t 9?®d is A  aangesloten. Embolisatie o f een te geringe afgifle kunnen 
de gevolgen zijn van onjuiste aansluiting.

Л Lekkaae van contrastv ioe isto f o f scheuren van d e s p u itw

A De s te rilite it van de sp u it w o rd t aangetast, en de .A  een in fectie  op iopen als de p lun je r u it de sp u it w o rd t gehaald.
Verwijder de zuiger niet bij het vullen van de spuit. tiiHens

Л  A ls de d isposa& e  con tras tlijn  vo o r meerdere patienter^ tgdens A  een in ie c t'L p u itv u lp ro c e d u re  gekn ikt o f ve rs top t raakt, kan 
e r o S E s p i r a t i e  optreden. Veizeker u ervan dat er m de 
contrastlijn voor meerdere patienten geen knikken zitten, voordat

Л  “oe" p a l i ^ t S a l  o p lo ^ e ""  is aangesloten tljdans
A  het vu llen van het systeem  m et con trastv ioe is to f

zou top loss ing . Zorg dat de patient is afgekoppeld, voordat het

Л  f f iГ n te t ^ m ™ 'ip a t ib n tg e d e s l t e v a n  da w egwerpset A  S m i n e r e n .  Zorg dat er geen bleed yootbij de drukisolatieklep
(PIVI in de wegwerpset voor een patient komt. ,,

А ""*пд П ГЖ
Л  G e S * d ? M P D S  (sterie le  d isposable set voo r ,

A  patibnten) voo r maxim aal v ijf  patienten per dag. Dit gebruik 
^  nnpdaekeurd door de regelgevende instanties.

Л Hpt aebru ik  van w egwerponderdelen die n ie t van Bayer zijn,A  waa?on ar to  |Г п д а е й е  en aanvullingen op topdien ingssats,
S a ( m a a r  niet beperkt to t) b loedverliesvoorkom ende

hu lpm iddelen en d ruktransducers, kan
veroorzaken als deze n ie t co rrec t z ijn  aangesloten o f gespoem. 
Deze hulpm iddelen moeten com patibe l m et uw systeem  zgn.
Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor een correct gebruik

Л  Het fa 'ns lu iten  v a t  verlengslangen op de s terie le  wPawerpset A  УООГ een oa tient kan letsel van de pa tien t veroorzaken en zal de 
^  systeem p^estatie verm inderen. Sluit geen verlengslangen aan op de 

steriele wegwerpset voor een раЬёШ

" r " ? , " n ' 3 f f i r k r ; t S 5 b e s c h a d i g d ^

te last aan te^draaien o f om wegwerpartikelen te venwijderem 
A  G ebru ik geen m ethyia lcohol op wegw erpsets. Gebruik van

A  overeenstem m ing m et de gebruiksaanw i]z ingen van de 
fab rikan t te w orden gebru ikt.

OPMERKING: Om de vo lgende procedures i j i t  te  voeren, meet 
de S u i k e r  de het scherm  C asus-setup selectaren op de D(^U 
(systeem bedien ingsm onito r). Z ie de bed ien ingshandle id ing van

№ % 'sab le  Set; steriele disposable set voor
gebruiken voor maximaal v,,f prtidnten).

Viilnnald voor contrastvioeistot met venllel ?e HPCT met mannelijke luer

DiuDoelkamer voor contrastvioeistot Vulnaald voor zoutoplossing

Contrastlijn voor lage druk
(I nw Pressure Contrast Tube, LPC l)

Druppelkamer voor zoutoplossing

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

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

Regelklep contrastvtoeistofstroom 
(r.nntrast Flow Control Valve, CFCV)

Zouloplossingsliin na druppelkamer

Multi-patientenspuit, tbOml

Druppelkamers 

Zoutoplossing Contrast

Vulnaald voor
contrastvioeistof
metventiel

Spuit

6. V u l'd tdm pp« lkaT ier voor zoutoplossing helemaal en klik hem v66r

O P M lR K lN G -'^O m ^ S sch e id  te maken tussen de MPDS-lijnen met 
fvsioloqische zoutopiossing en die met contrastvioeistof, woidt de contras^^^^ 
^ e S S r d  а Л  lijn &  is aangesloten op de afsluitkraan die in de CFCV 

IS geplaatst.
In s ta lle e rd e co n tra s tlijn e n .
Selecteer Contrastiijnen installeren in Casus-setup.
1 installeerdedruppelkamer.
2 S lu itde lijn aan op de spurt.
3. Installeerde afsluitkraan,
4 Steek de lijn in de luchtdetector en slurt de klep.

1 o "
gebruik op zijn plaats.

Ga naar stap 4 in de Algemene instatlatie-instructies.

SPDS (S ingle-Patient S terile Disposable Set sterie le  disposable 
set vo o r een patient) insta lleren (m oet b ij e lke ^
v e ,rv a n n e n )A s te r ie le d is p o s a te

^ S ? p l l l l i “ 3n% 1 o te n e n d a td e in je c .o  
1 ^  Installeer de spuit. (Zie Multi-patientenspuit installereri hieronder)^
Z. Installeer de zoutoplossingslijnen (zie Zoutoplossingsliinen installeren

3 S t e e T d e  contrastiijnen. (Zie Contrastiijnen 
A nraai de kOD omhoog, vul de spuit en verwijder de storaop es.
1  S S d l r  m u irp a rn td isp o sa b le s . 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^'lVIEDRAD Avanta steriele handtediening, indien van 
toepassing, en handhaaf steriele h r f

OPMERKING: Raadpleeg de bed ien ingshandle id ing van Ь й  
MEDRAD A vanta-vloe isto fin jectiesysteem  voo r meer '"< °™ a tie .
Ga verder met de SPDS-installatie nadat stap 7 van de algemene 
installatie-instructies is voltooid.

S ^ M ^ R K S ^ e t ^ o r d l f S ^
Selecteer Multi-patientenspuit in Case Setup (Casus setup).

2. Steek despuiii3de® drukhuls en breng de armen met wegkiapbare 

voorzijde omhoog.
3 Breng de zuiger op de plunjer aan.

Selecteer Multi-patientendisposables in C asus-^ tup  en selectee 
Install Saline tubing (Zoutoplossingslijnen installeren),
1. Installeer de druppelkamer.
2 Leidde lijn door de pomp en slu itde klep.
3 Leid de lijn om de pin.
4 Steek de lijn in de luchtdetector en sluit de klep.

Draaibare luer (A)
Zoutoplossingslijn voor hoge druk 
met mannelijke luerconnector (D)

Afsluitkraan voor atvoerpoorl (B)
Contrastlijn voor hoge druk met 
vTouwelijke 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,

g 3 S  mei s t e S w A  50o W  L gebruikt, Ga verder met stap 5

f  “ s W d M r a n i o S f p ' d e h e m o d y n a m ™
de afsluitkraan van de transducer open is en o f de afsluitkraan
vloeistotefyoernaw^e^afyoer^^^^

K s % S « n ™ S 3 3 e ' o n t r t ^ ' h ' ' o 3 k v a n

0 S ^ fm e " t  kracht door de transducer en PIV totdat *  lucht 
uJbeide onderdelen is verdreven. Tik 
het verwiideren van lucht te bevorderen (zo nodig herhalen). 

d. Steit de afsluitkraan van de transducerpoort. Verwijder de

5, S ta r td e l™ ? d *n g v a n o o n tra s h r to ^ ^ ^

5 3 'S k S S e"lie
6 HeS3n§ien nodЗĝ de stappen hierboven, totdat alle lucht

О Р м З м а  iS p p e l de SPDS onm idde llijk  na iedere procedure los ven 

deMPDS.
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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 
M ED R A D  Avanta namijenjeni su za uporabu od strane medicinsKm 
stru6niaka s odgovarajucom osposobljenoscu i iskustvom 
sustavima za ubrizgavanje tekucina M E D R A D  Avanta i angiograts 
postupcimai tehnikama, » .г п о л п  Awsnta
Namjena: Steriini kompleti za jednokratnu uporabu M E D R A D  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 kirurgiji. , .
Kontraindikacije: Za uporabu samo sa sustavom za ubrizgavanje 
tekucina M ED R A D  Avanta. Steriini kompleti za  jednokratnu uporaou 
M ED R A D  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 . ,

A  Kod uredaja oznacenih za jednokratnu uporabu napominjeoio. 
^  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 ку 
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 
6i§cenje ili ponovna sterilizacija uredaja nisu odobrene. .. . 

A  Zra6na emboiija moze izazvati smrt ili teSko ozlijediti P J ■ 
^  Nemojte spajati pacijenta na brizgaljku ili pokuSavati ubr^g J 

dok sav zrak nije izba6en iz strcaljke i putanje tekudine  ̂Pa J 
proCitajte upute za u6itavanje i uporabu FluiDots lod'kato r̂a t 
gdje je primjenjivo) da biste provjerili je li prisutna tekucina j 
mogucnost zraCne embolije tijekom ubrizgavanja.

A  Nemojte poku§avatl usisati tekucinu iz ventila za regui ^
^  protoka na otvoru za otpadni materijal kada je ^ acnnqt

ventilu za iskijucivanje tiaka. Time bi se mogla povecati P 
od uvodenja zraka u putanju tekudine. *A  Nemojte p okuS avati usisati te kucinu iz h e m o d m a m s k o g
Time bi se mogla povecati opasnost od uvodenja zraka u p j 
tekudine. «.-ahii

A  Prije spajanja sterilnog kompleta za jednokratnu upor 
za jednog pacijenta (SPAT) na pacijenta j f f V  j -
li zatvoreni svi ventiii za regulaciju protoka i otyon taK 
ne moze uci zrak i je 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 
и putanju tekucine. . ^ « . . п л гяЬр

A  BioloSka kontaminacija moze biti posljedica 
^  materijala za jednokratnu uporabu ili nepridrzavanja si 

tehnike tijekom postavijanja ili uporabe. Zbrinite na ргаума 
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.

Д  Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica A  koriStenja oStrog Siljastog prikIjuJka. Pazite prilikorn ^  Stenja 
umetanja Siljastog prikljuCka u bocu kontrastnog sredstva i u vrecicu 
ili bocu fizioloSke otopine. b*«nia

A  SkladiStenje punih strcaljki moze pospjeSiti rast baKierija.
^  Strcaljke koje proizvodi Bayer predvidene su da se pune

neposredno prije poietka postupka. Bacite neiskoriStene napunjene

A  A ko  Itrcaljka nije pravilno prikljudena, moze do6i d o  о ^ И е  
^  pacijenta. Nepravilno prikijudivanje moze izazvati zraCnu empoiiju 

ili isporuku nedovoijne kolidine sredstva.
A  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 

A  Ako  klip izvadite iz strcaljke, sterilnost strcaljke b ' t «  ugrozena 
^  i moze doci do infekcije na pacijentu. Nemojte vaditi klip da Diste 

napunili Strcaljku. .
A  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.

A  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. 

A  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.

A  Ako  koristite boce, provjerite je li kapica ventila na siijastom 
^  prikljudku/prikljudcima otvorena. Ako je zatvorena, moze nastaii 

vakuum i udi zrak. /мрдтг
A  Komplet za jednokratnu uporabu za vise pacijenata (ivirHi j

^  nemojte koristitina v ile  od pet pacijenata dnevno. l usu 
uporabu odobrila odgovarajuca nadlezna tijela. ..

A  Upotreba isporudenog potroSnog materijala, ukijudujuci
kompleta za primjenu te odgovarajuce dodatke tvrtke Bayer sto 
obuhvaca, ali nije ograniceno na uredaja za kontrolu povratnog 
protoka i tiacne 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,

A  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
Д Ostecenje komponenti moze biti posljedica A 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. ^

A  Nemojte koristiti metiini alkohol na k om pletim a za jednokratnu 
^  uporabu. Uporaba metilnog alkohola oslabit de cjelovitost kompleta 

za jednokratnu uporabu. , , „ i . , i n  ,,A  S v a k o n tr a s tn a  s re d s tva i fizio lo s ke  oto p ine  tre b a K o ris iiiiu  _
skladu s indikacijama za primjenu koje isporuduje proizvodac. 

N A P O M E N A : 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 prikljucak s oduskorn kor̂ tr. sr. Drugi VTCK s muskim luar prikijuckom

Komora 2a is^ecanja kontr. sr. diljasti prikljucak fiz. ot.

Niskotlacna cijev kontr sr. (NTCK) Komora za istjecanje fiz. ot.

Visokotiacna cijev kontr. sr. (VTCK) Niskotlacna cijev fiz. ot. (NTCF)

Ventil za kontrolu protoka kontr. sr. (VKPK) Cijev fiz. ot. nakon komore za istjecanje

dtrcaljka za vise pacijenata od 150 ml

Komore za istjecanje
Fizioloska otopina Kontrastno sredstvo

Postaljanje MPAT-a 

NTCF-
Siljasti prikljucak s 
oduskom kontr. sr.

Opce upute za postavijanje
Provjerite je li uredaj odvoien od pacijenta i je ii brizgalika ukljucena.

5,

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 kapice 
za praSinu.
Izbacite zrak iz materijala za jednokratnu uporabu za viSe pacijenata.

tekucinu u odgovarajuci spremnik i lupkajteSakupite ispraznjenu_______________ j,— г - :.
^o jn e  todke kompleta i tIaCni plaSt kako biste izbacili zrak.

6. Okrenite glavu prema dolje.
7 , Prikijudite steriini ruCni uredaj za kontrolu M E D R A D  Avanta 1 odrzite 

sterilnost, akoje primjenjivo.
N A P O M E N A : Dodatne informacije potrazite u priru6niku za rad 
sustava za ubrizgavanje tekudina M E D R A D  Avanta.
Nakon Sto ste dovrSili 7 . korak opcih uputa za postavijanje, predite na 
instalaciju SPAT-a.
Instalirajte strcaljku za vise pacijenata 
N A P O M E N A : Pazite d ------- -------------------

Provuciie cjevCicu kroz pumpu i zatvorite vrata.
Provucite cjevSicu oko Ivlina.
Stavite cjevSicu u detektor zraka i zatvorite vrata.
Siljastim prikIjuSkom probusite vrecicu fizioloSke otopine. 
Dokraja napunite komoru za istjecanje fizioloSkom otopinom 
i zakvaSite na mjesto prije uporabe.

N A P O M E N A : Radi razlikovanja linije fizioloSke otopine od linije 
kontrastnog sredsWa MPAT, linija, kontrastnog sredstva se spaja 
na ventil za regulaciju protoka koji se staylja и V K P K .
Instalirajte cjevCicu k o n tra s tn o g  s re d s tv a  ,
Na zaslonu R)stavljanje sluSaja odaberite Instaliraj cjevSicu kontrastnog 
sredstva.

Instalirajte komoru za istjecanje. 
г. Spojite cjevSicu na Strcaliku.
3. Instalirajte ventil za regulaciju protoka.
4. Stavite cjevSicu u detektor zraka 1 za^onte vrata.
5. Siljastim prikIjuSkom probuSite bocu kontrastnog sredsWa,
6. Dokraja napunite komoru z a  istjecanje kontrastnim sredstvom 

i zakvadite na mjesto prije uporabe.
Predite na 4. korak opcih uputa za  postavijanje.
Instalacija sterilnog kompleta za jedn okr^n u uporabu za jednog 
oaciienta (SPAT) (mora biti zamijenjen nakon svakog pacijenta). 
Komplet za jednokratnu uporabu za  jednog pacijenta sasto i se od 
sliedecea materijala (pogledajte 1 s Iiku postavijanja SPAT-a).

Rotirajuci luer prikljucak (A)
Visokotiacna cijev fizioloske otopine 
s muskim luer prikijuckom (D)

Ventil za regulaciju protoka oNora za otpaani
sa zenskim luer prikijuckom (E)

Sklop ventila za iskijucivanje tiaka (Plv)/uivoi 
■7Я henvidinamsko nadziranie tiaka (C)

Steriini komplet za jednokratnu uporaou na jeanorn pa 
SPAT Angio) indiciran je za  uporabu kada pretvornik к 
korisnik nije potreban i ne sadrzi element (C) prikazan

В ^
A  o r d ^

:ijentu (AVA ouu 
ji moze prikijuciti 
u nastavku.

Na zaslonu Case Setup (Postavljarije sludaja) odaberite Single Patient 
Disposables (Pribor za jednog pacijenta).
Provjerite je li uredaj odvojen od pacijenta.
1, Uklonite sve kapice zapradinu, r • ,
2, Spojite cijev fiziolodke otopine kompleta S PAT na cijev fizioloske 

otopine kompleta MPAT.
3, Spojite cijev kontrastnog sredstva kompleta S PAT na cijev 

kontrastnog sredstva kompleta MPAT.
Izbacivanje zraka iz SPAT*a:
N A P O M E N A : Pazite da pacijent mje spojen. .
Kada koristite AVA 500 S P A T L , prijedite na 4. korak. Kada koristite

..................... ........... __..s da pacijent nije spojen.
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 
N A P O M E N A : Pazite da pacijent nije spojen.
Odaberite materijal za jednokratnu uporabu za vide pacijenata na zaslonu 
Case Setup (Postavijanje sludaja), zatim odaberite Install Saline Tubing

r jliraj cjevdicu fiziolodke otopine).
Instalirajte komoru za istjecanje.

кааа копьше n v n  yuu оггм  •
A V A 500SPATAN G IO , prijeaitena S. korak , .........
4 Prikliudite pretvorniK na hemodinamski otvor, provjerite je li ventil

' za  requlac5u protoka na pretvomiku otvoren te je li 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 
i sooi 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 pretvornika.
Skinite Strcaljku od 2() rnl. ■. ■ .

5 Zapoinite izbacivanje zraka î z kontrastnog sredstva i feioloSke 
otopine, lupkajte S № T  do todke spajanja M PAT fiziolpSke otopine
1 ventila za regulaciju protoka otpadnog matenjala kako biste lakSe 
uklonili ziak cfok je ispiranje u tijeku.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.

N A P O M E N A : Odvojite SPAT od kompleta MPAT neposredno nakon 
svakog postupka.



Giri§: Bu brojiirdeki bilgileri okuyun. Bu bilgileri aniamak steril 
Тек Kullammlik Setlerin kullamminda size yardimci olacaktir.
Onemli GQvenlik Uyarisi: M E D R A D  Avanta Steril Тек Kullammlik 
Setlerin, M E D R A D  Avanta Sivi Yonetimi Enjeksiyon Sisteminin 
5ali§tirilmasi ve anjiyografik y6ntem ve teknikler konularinda yeterli 
egitim ve deneyimi elan tip profesyonelleri tarafindan kullanilmasi 
amaglanmijtir.
Amaglanan Kullanim: M E D R A D  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 M E D R A D  Avanta Sivi YOnetimi 
Enjeksiyon Sistemi He birlikte kullanim igindir. M E D R A D  Avanta 
Steril Тек 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
Д  Тек kullammlik olarak etiketlenmi? cihazlarda liitfen gunlara 

d lk k ^  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. Тек 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 dogrulanmadi§i igin enfeksiyon bulunur.

/ ! \  Hava embolizasyonu hastanin ciddi gekilde zarar gormesine 
veya oliimOne neden olabilir. §iringa ve sivi yolundan biittln 
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 zam an 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.

Д  Тек Hastalik Steril Тек Kullammlik Set (SP AT) 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 ydnIO 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.

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. S ivi yolunun agik oldugundan emin olun ve uygun basincm 
iistiine gikmayin.

A  giringadan gikarilirsa giringa sterilitesi bozulabilir ve 
hastada enfeksiyonolugabilir. §iringayi doldurmak igin pistonu 
gikarmaym.

A  ?innga doldurma iglemi sirasinda 5 o k 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.

A  kullammlik setin gok hastada kullanima yonelik bolumUne 
kan bulagabilir. Тек hastada kullammlik setin basing izolasyon 
valfmdan kan gegmemesine dikkat edin.

A  § '5eleri kullaniyorsaniz ug(lar) iizerindeki havalandirma 
kapagmm agik olmasmi saglayin. Kapali ise, vakum olugarak 
igeri hava girebilir.

A  f P l *  Hastada Kullanima Uygun Atilabilir Set (M PAT) igin, 
giinde beg hastada kullanma sinmni agmaym. Bu kullanim 
smiri, ilgili dOzenleyici kurumlar tarafindan onaylanmigtir.

A  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.

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

Onlemler
A  Тек kullammlik pargalar uygun gekilde yerlegtirilmemigse 

y e g e n  hasari olugabilir. Turn badlantilarin saglam olmasiniwnwyvM 11а.зам v iu ^ a u m i. i u ill UdUiatllMdim bdyidlM UlllldSUll
sa^ayin. Boyle davranmak sizinti, oa^lanti kaybi, hava girmesi 
ve Dilesen hasarini en aza indiimeye yardim eder, Badlantilari 
a?in siK)§tirmak veya atilabilir pargalarm sikistinlmasina 
yardimc) olmak igin alet kullanmaym.

A  Тек kullammlik setierde metil alkol kullanmaym. Metil alkol 
kullanimi tek kullammlik setlerin biitunlu^une zarar verir.

A  Tiim  kontrast ve serum fizyolojik maddeleri, iireticisinin 
^  kullanma taiimatina uygun olarak kullanilmalidir.
N O T : Asagida belirtilen islemleri yapmak icin kullamci D C U  (Diiital 
Kontrol Binmi) ustunde Case Setup (VakaKurulum u) ekranlanni 
segmelidir. E k  bilgi igin enjektor iglemi el kitabina Ьакш.

Сок Hastada Kullamrna Uygun Steril Atilabilir Set (MPAT) Kurulumu (bes 
h avaya k ^ a r  kullanilabilir): Cok Hastada Kullanima Uygun Atilabilir Set 
agagida belirtlen pargalardan olusur. (Aynca MPAT Kurulumu sekline bakinV

Havali Kontrast Sivri Ucu Ikinci HPCT, erkek luerli
Kontrast Damla Haznesi Serum Fizyolojik Ucu
Algak Basingli Konlrast Borusu (LPCT) Serum Fizyolojik Damla Haznesi

Yuksek Basinfli Kontrast Borusu (HPCT) Alfak Basingli Serum Fizyolojik 
Borusu (LPST)

Konfrast Akimi Kontrol Valfi (CFCV) Damla Haznesi Arkasi Serum 
Fizyotojik Borusu

150 ml gok Hastada Kullanima Uygun giringa

Damia Hazneleri 
MPAT Kurulumu Serum Rzyolojik Kontrast

v^cMcr rvu iu iu rn  id lirn a ii
Hastanin bagli olmadigmdan ve enjektorun takili oldugundan emin olun.
1 .' Ĵtrmnaui talfin ГДсзЛ|Но war РлЬ u'..n___ i.i......o iijo iu tjiu ii lOMii uiuuyuMUdM ctm

lirmgayi takm. (Aga^ida yer alan (^ok Hastada Kullammlik 
oirmgayi Такта kismina bakm).

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

3. Kontrast borusunu takm. (A^a^ida yer alan Kontrast 
Borusunu Так та kismina bakm).

4. Bag kismini dik duruma getirin, ginngayi doldurun ve toz kapaklanni 
cikarm.

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

6. Вж||й| asadiya dofiru cevirin.
7 . M E D R A D  Avanta Steril El Kontrolbrunu takm ve qerekiyorsa 

steriliteyi koruyun.
S 9 J ' bilgi igin, M EDRAD  Avanta Sivi Yonetimi Enjeksiyon
Sistemi Kullanma Kilavuzu’na bakm. ^
Genel Kurulum Talimati adim 7 ’yi tamamladiktan sonra 
SPAT Kurulumuna baglayin.
Cok Hastada Kullanima Uygun §iringayi Такта
NOT: Hastanin bagli olm adi^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 olm adi^ndan emin olun.
Vaka Kurulumu kismmdan CoT< Hastada Kullanima Uygun Atilabilirler 
kismini ve daha sonra Serum Fizyolojik Borusunu Так та kismini segin
1. Damla haznesinitakm.
2. Boruiari pompadan gegirin ve kapiyi kapatm.
3. Borulan mandal etrafindan gegirin
4. Borulan bijyuk hava detektorune takm ve kapiyi kapatm
5. Sivn ucu serum fizyolojik torbasina gegirin

Damla haznesini takm.
2. Boruyuginngayabaglaym.
3. Ugyonluvanayitakm .
4. Borulan buyuk hava detektOrune takm ve kapiyi kapatm
5. Sivri ucu kontrast gigesine gegirin.
6. Kontrast damla haznesini tamamen doldurun ve kullanimdan once 

tiklatarak yerine yerlegtirin.
Genel Kurulum Talimatinda basamak 4 kismina gidin.
Тек Hastada Kullammlik Atilabilir Set (S P ATj Kurulum u (her hasta. w.. . .................. . M llldum i o e i ^OГM. , ,..wi .lataia
kullanimi icm de^igtirilmelidir). Тек Hastada Kullanimitk Atilabilir Set
aga^ida beOrtilen pargalardan oiugur (Aynca ..............................
bakm): a S P A T Kurulum gekline

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

Alik kapagi jB) igin ug yonlii vana Yiiksek Basingli Kontrast Borusu, digiluer 
konektorlii (E)

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

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

C
A  . C L  B H D

Vaka Kurulumundan Single-Patient Disposables (Тек Hastada Kullammlik 
Atilabilirleri) segin.
Hastanin bagli olmadigmdan emin olun.
1. Turn toz kapaklanni gikarin.
2. S P A T serum fizyolojik borusunu M PAT serum fizyoloiik borusuna 

ba^layin.
3. S PAT kontrast borusunu M PAT kontrast borusuna ba^layin. 
S R A T ’tan havayi bogaltmak igin:
N O T : Hastaninbaaii olmadimndan emin olun.
лУ^Г/?? S P A T L  kullanildi^mda, adim 4 He devam edin. AVA 500 S PAT 
A N G IO  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,

u- Ж 9  fizyolojik serum sirmgasim transduser portuna takm.
PI VI  kullanarak S P A T i hastaya paralel olarak tutun
\ ia  O nr't' c ir in n 'i  ....I,,!.-....» лгоч',1.

‘ o i гм iiia a ia y d  pdidiBl UIdIdK luiun 
ve 20cc girmga ba^lantismi yukariya dodru 45*1ik 
agi lie gergekTestirin.
Transduser ve PIV tertibati igindeki tiim hava gikana kadar
h e r 1̂ 1 riC irroui Uy».,.4 „ ..I, ....- . __1____ 1

I iciuuaii lyiiiucM ШЖ HdVd umaiia KdUar
• temizieyin. Hava gikigini kolaylagtirmakigin PIV e hafifC*  ̂v/nrahilir fiH'iFohilirz'jr.;...uri icmiz.icyiM. ridvdyiMgitii лииу1ад11гп
.yiii l i v e  iiafifge vurabilir veya tiklatabilirsiniz (Gerektidi 
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 M PAT 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 S P A T  ve M P A T’i dikkatlice inceleyin.
N O T: Her prosedOrden sonra S P A T ’ i M P A T ’tan hemen gikarin.

Я
6. Serum fizyoloiik damla haznesini tamamen doldurun ve kullanimdan 

once tiklatarak yerine yerlegtirin.
N O T : M PAT serum fizyolojik ve kontrast hatlarini ayirabilmek igin 
S rfe n e c e k tir^^ ^ ^  vanaya bagli hat olarak

Kontrast Borusunu Та к та
Vaka Kurulumundan Cok Hastada Kullanima Uygun Sirmgayi secin
1 П я т ь  ha T no e ln l to lzirt ^  °  ^  '



Indledning: Lees informationerne i denne brochure. Hvis du forst^r disse 
oplysninger, vil du bedre kunne bruge de sterile engangssast korrekt 
Vigtig sikkerhedsbemaerkning: M E D R A D  Avanta sterile engangssaet 
er beregnet til brug af laeger, som har tilstraekkelig uddannelse og 
erfaring med anvendelsen af M E D R A D  Avanta Fluid Management 
Injection System og angiografiske procedurer og teknikker.
Tilsigtet brug: M E D R A D  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 M E D R A D  
Avanta Fluid Management Injection System. M E D R A D  Avanta 
sterile engangssaet er ikke beregnet til brug ved kemoterapi eller 
til at administrere v «s k e r udover intravaskulaere kontrastvassker 
og almindelige skylleoplosninger.
Begraenset saig; Receptpligtigt.
Advarsler

A lnstrumenter maerketti! engangsbrug: Dette produkt er 
udelukkende beregnet til engangsbrug. Det ma ikke 
resterillseres, genbehandles eller genbruges. 
Engangsinstrum enter 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^ s k e  til stede og for at mindske risikoen for 
luftemboii under en injektion.

A  Forsog ikke at opsuge v s s k e  fra aflobsportens stophane,
^  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 til vaeskebanen.

A  Fo r enkeitpatients sterile engangssaet (S P AT) tilsluttes 
patienten, skal det kontrolleres, at alle stophaner og abne 
porte er lukket for luft, og at al luft er fjernet fra vsskeb anen 
inden injektion. Forkert handtering af aflobsportens stophane 
samt eventuelle abne vaeskeporte kan oge risikoen for at tilfore 
luft til v^skebanen.

Ж  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.

Ж Ма 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.

Ж  Patienten eller operatoren kan komme til skade, hvis den 
skarpe spike handteres forkert. Udvis forsigtighed under 
handtering, samt n§r spiken s *tte s  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.

Ж  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 fjemes, nar sprojten fyldes.

Ж  Der er risiko for utilsigtet aspiration, hvis Multi-Patient 
ko ntrastvsskeslange ssttet til engangsbrug er bojet eller 
blokeret, nar en sprojte fyldes. Sorg for, at multi-patient 
kontrastvaeskeslangerne ikke er bojede, for sprojten fyldes.

A  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.

^ 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 (M PAT) 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 
af tilbageblodning 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 m i ikke tilsluttes 
enkeltpatient-engangsscettet.

Forsigtighedsregler
A  Kom ponenterne 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 til at fjerne 
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.

B E M / E R K : F o r  at udfore folgende procedure skal operatoren vaelge 
skaermbillederne Case Setup (O p ss tn in g  af sager) pa D C U ’en.
Se yderligere oplysninger i brugervejiedningen til injektoren.

Installation af multipatient sterilt engangssaet (M PAT) (kan 
bruges p i  op til fern patienter). Multipatient sterilt engangssst bestir 
af folgende dele: (Se ogsi tegning over opsaetning af MPAT)

Ventilerel kontrastvaeskespike 2. HPCT m/han-luer
Drabekammer til kontrastvsske Saitvandsspike
Lavtrykskontrastslange (LPCT) Drabekammer til saitvand
Hajtrykskontrastslange (HPCT) Lavtrykssaitvandsslange (LPST)
Kontrastflowkontrolventil (CFCV) Saitvandsslange til efter drabekammeret
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).
4. Drej hovedet til oprejst position, fyld sprojten og fjern stovh^tterne.
5. Tom  multi-patient engangsartiklerne. Den udstodte 

vaeske opsamles i en passende beholder, og der bankes 
p i engangsartiklernes forbindelsespunkter og trykkappen 
for at Qerneluften.

6. Drej hovedet nedad.
7 . Fastgor M E D R A D  Avanta steril hindkontrol, og sorg for sterilitet, 

hvis denne bruges.
B E M ;€ R K : Se brugervejiedningen til M E D R A D  Avan ta Fluid 
Management Injection System for at fa yderligere oplysninger.
Nar trin 7  i de generelle instruktioner vedr. ops®tning er udfort, 
g ir du til installation af SPAT.
Installation af Multl-Patient-sprojten 
B E M / E R K : Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.
Vaeig Multi-Patient Syringe p i  Case Setup (Opsatning af sager).
1. Traek stemplet tilbage.
2. Saet sprojten i trykkappen, og loft dribefrontarmene.
3. TilkobI stemplet til plungerstemplet.
Installation af saitvandsslanger
B E M / E R K : 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.
2. Fo r slangerne gennem pumpen og luk ligen.
3. Fo r slangerne rundt om tappen.
4. Saat slangerne I bruttoiuftsensoren, og luk ligen.
5. S * t  spiken i salWandsposen.

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

B E M / E R K : For at skelne mellem saitvands- og kontrastvsskeslangerne 
til MPAT identificeres kontrastv$skeslangen som den slange, der 
forbindes med den stophane, der er placeret IC F C V .
Installation af kontrastvsskeslanger
V $ lg  Install Contrast Tubing (Installation af saitvandsslanger)
p i  Case Setup (Opsstning af sager).
1. Installer dribekammer.
2. Slut slangerne tii sprojten.
3. Installer stophane.
4. Sset slangerne i bruttoiuftsensoren, og luk ligen.
5. Saet spiken i kontrastvaeskeflasken.
6. Fyld kontrastvaskedribekammeret helt op, og klik det p i plads 

inden brug.
G i  til trin 4 i Generelle instruktioner vedr. opsstning.
Installation af Enkeltpatlent sterilt e n g an g ssst (S P AT) (skal 
udskiftes efter hver patient). Enkeitpatients engangssat bestir 
af folgende dele (se o g si tegning vedr. opsstning af SPAT):

Drejelig luer (A) Hojtiykssaltvandsslange m/han 
luertllslutning (D)

Aflobsportens stophane (B) Hojtrykskontrastvasskeslange 
m/hun luertilslutning (E)

Trykisolatonsventilsamling (PIV) / port ti! 
overvagning af haemodynamisk tryk (C)

Enkeltpatient sterilt engangssaet (AVA 500 S PAT Anglo) er indiceret til 
brug, n ir en b’ansducer, der fastgores af brugeren, ikke er nodvendig og 
ikke indeholder del (C) som vist nedenfor.

C

V » l g  Enkeltpatient engangss^t pa Case Setup (Opsaetning af sager). 
Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet injektoren.
1. Fjern alle stovhaetter.
2. Tiislut SPAT-saItvandsslangen til MPAT-saItvandsslangen.
3. Tiislut SPAT-kontrastv®skeslangen til 

MPAT-kontrastvaeskeslangen.
Sadan tommes S P A T for luft:
B E M / E R K : Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.
Ved brug af A VA 500 S P A T  L  forts$ttes med trin 4. Ved brug af A VA 500 
SPAT A N G IO  g is videre til trin 5.
4. Fastgor transduceren p i  den haemodynamiske port, kontroller at 

transducerens stophane er ibe n, 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 P IV  og 20 m! 

sprojtetilsiutningen opad i en vinkel p i 45*.
c. Skyl kraftigt gennem transduceren og PIV-samlingen, indtil 

al luft er lukket ud af begge komponenter. Vend eller bank 
p i 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

p i saitvandsforbindelsespunktet mellem SPATog M PAT og 
aflobsportens stophane for at fjerne luft, n ir tomningen er i gang.

6. Gentag ovenn^vnte trin ait efter behov, indti! al luft er udtomt.
7 . Efterse omhyggeligt hele S P A T og M PAT for at kontrollere, at al luft 

er fjernet for tilslutning til patienten.
B E M / E R K : KobI S P A T  fra M PAT umiddelbart efter hver procedure.



Въведение; Прочетете изцяло инструкциите за употреба. Подробною 
запознаване с тази информация спомага за правилното използване на 
стерилните комплеш консумативи.
Важна бележка за безопасността: Стерилните компле1аи консумативи 
за MEDRAD Avanta са предназначени за употреба от медицински 
специалисти със съответната квалификация и опит в работата със системата 
за инжектиране и управление на флуиди MEDRAD Avanta, както и в 
ангиографските процедури и техники. .„-г .г ,л r^л  *
Предназначение; Стерилните комплекти консумативи за MEDRAD Avanta 
са предназначени специално за употреба при рентгенова ангиография.
Те служат за вътресъдово приложение на ректтеноконтрастни вещества 
и промивни разтвори с различен обем и дебит при диагностични 
и интервенционални ангиографски процедури в кардиологията, 
рентгенографията и съдовата хирургия.
Противопоказания За употреба само със системата за инжектиране 
и управление на флуиди MEDRAD Avanta. Стерилните комплекти 
консумативи не са предназначени за употреба в химиотерапията и не 
служат за инжектиране на флуиди, различии от контрастни вещества 
и промивни разтвори.
Ограничения за продажба: Само по лекарско предписание. 

Предупреждения

А Относно устройствата, обозначени за еднократна употреба: Този 
продукт е предназначен само за еднократна употреба, Да не се 
стерилизира, обработва или използва повторно. Еднократните 
устройства са проектирани и одобрени само за еднократна 
употреба. Повторната употреба на еднократни устройства крие 
рискове от повреда на устройството и рискове за пациента. 
Потенциалната повреда на устройството включва значително 
влошаване на качеството на компонентите при продължителна 
употреба, неизправност на компонентите и повреда на системата. 
Потенциалните рискове за пациента включват травма поради повреда 
на устройството или инфекция, тьй като устройството не е одобрено за 
почистване или повторна стерилизация.

Ж Въздушната емболия може да причини смърт или тежка 
травма на пациента. Не включвайте инжектора към пациента 
и не започвайте инжектиране, докато всичкият въздух не бъде 
отстранен от спринцовката и пътя на флуида. Прсяетете внимателно 
инструкциите за зареждане и за индикаторите FluiDots (ако е 
приложимо), за да потвърдите наличието на флуид и да намалите 
риска от въздушна емболия по време на инцектиране.

Д не правете опити да аспирирате флуид през спирателния кран на 
порта за отпадни флуиди, когато той е отворен към отсекателния 
клапан за налягане. В противен случай може да се повиши рискьт от 
вкарване на въздух в пътя на флуида.

Ж Не правете опити да аспирирате флуид през порта за 
хемодинамичен мониторинг. В противен случай може да 
се повиши рискът от вкарване на въздух в пътя на флуида.

Ж Преди да включите еднократния комплект към пациента, се 
убедете, че всички спирателни кранове и отворени портове са 
затворени за въздух, както и че всичкият въздух е отстранен от 
пътя на флуида преди инжектирането. Рискът от влизане на въздух 
в пътя на флуида може да нарасне, ако спирателният кран на порта 
за отпадни флуиди не е в правилната позиция, както и ако портовете 
останат отворени за въздух.

Ж Повторната употреба на еднократни консумативи или 
неспазването на стерилна техника, при подготовката или 
в процеса на работа, може да доведедо биологично замърсяване. 
Изхвърлете еднократните консумативи по надлежния ред. При най- 
малкото съмнение за замърсяване, при подготовката или в процеса 
на работа, сменете комплекта консумативи с нов стерилен такъв.

А  Да не се използва, ако стерилната опаковка е отворена или 
повредена. Пациентът или операторът могат да пострадат, ако 
опаковката в отворена или повредена, както и при използване на 
повредени компоненти. Винаги оглеждайте съдържанието и 
опаковката преди употреба.

А  Пациентът или операторът може да пострадат при невнимателно 
боравене с острата банкова игла, Бъдете внимателни, когато 
вкарвате банковата игла в банката с контрастно вещество или сака 
с физиологичен разтвор.

д  Складирането на пълни спринцовки създава условия за 
/ ! \  бактериален растеж. Спринцовките от Bayer са предвидени да се 

пълнят непосредствено преди процедурата. Изхвърлете 
неизползваните пълни спринцовки.

Ж Пациентът може да пострада, ако спринцовката не е фиксирана 
правилно. Неправилното фиксиране може да причини въздушна 
емболия или да намали подавания обем.

Ж Пациенты  или операторът може да пострадат при теч 
на контрастно вещество или нарушаване на целостта 
на спринцовката/тръбите. Превишеното налягане и запушванията 
в пътя на флуида може да причинят течове или да нарушат целостта 
на спринцовката/тръбите. Уверете се, че пътят на флуида е чист; не 
превишавайте съответното налягане.

Ж Ако буталото бъде извадено от спринцовката, нейната
стерилност ще се наруши, което може да причини инфектиране 
на пациента. Не изваждайте буталото, за да напълните спринцовката.

А  Ако тръбата за контрастно вещество на многократния комплект 
е прегьната или запушена, има риск от случайна аспирация при 
пълненето на спринцовката. Уверете се, че по тръбата за контрастно 
вещество на многократния комплект няна прегъвания, преди да 
започнете пълненето на спринцовката.

Д  Пациентът може да пострада, ако е включен към системата, 
докато се извършва обезвъздушаване на линиите на 
контрастното вещество или физиологичния разтвор. Уверете се, 
че пациентът е изключен от системата преди обезвъздушаването.

А Многократният комплект може да се замърси с кръв. Не 
допускайте проникването на кръв през отсекателния клапан за 
налягане на еднократния конплект.

Ж Ако използвате банки, капачетата на въздуховодите на банковите 
игли трябва да са отворени. Ако са затворени, може да се създаде 
вакуум и да влезе въздух.

Ж Спазвайте ограничението от петима пациенти дневно за 
многократния комплект. Това ограничение е одобрено от 
съответните регулаторни органи.

А Използването на консумативи, конто не са доставени от Вауег, 
включително инфузионни комплекти и допълнения към 
инфузионни комплекти, като устройства за контрол на кървенето, 
трансдюсери и други, могат да навредят на пациента, ако не са 
правилно свързани или промити, Тези устройства трябва да са 
съвместими с вашата система. Използвайте инструкциите на 
производителя за лравилна употреба на тези устройства.

Ж Използването на удължителна тръба с еднократния комплект 
and delete all commas може да навреди на пациента или да 
повлияв на работата на системата. Не свързвайте удължителна 
тръба към еднократния комплект.

Ж Има опасностот повреда, ако консумативите не бъдат
инсталирани правилно. Проверете надеждността на съединенията. 
Това намалява риска от течове, разкачване, влизане на въздух и 
повреда. Не използвайте инструменти при инсталирането (поради 
опасност от пренатягаие) или свалянето на консумативите.

А  Не използвайте метилов алкохол за консумативите. Употребата на 
метилов алкохол ще повреди цялостта на консумативите.

Д Коктрастните вещества и физиологичните разтвори трябва 
да се употребяват съобразно инструкциите на съответните 
производители.

ЗАБЕЛЕЖКА: За да извършите следващите операции, влезте в екрана 
Сазе Setup (Настройка на процедура). За повече информация вж. 
ръководството за експлоатация на инжектора.
Инсталиране на многократния комплект (МРАТ) (за употреба при макс, 
петима пациенти). Многократнинт комплект включва: (вж. също

Високонапорна тръба за контрастно 
вещество (НРСТ)

Нисконапорна тръба за 
физиологичен разтвор (LPST)

Клапан за регулиране на контрастното 
вещество (CFCV)

Изходна тръба за физиологичен 
разтвор

Многократна спринцовка 150 mL

Банкова игла с  въздуховод за 
контрастно вещество

Втора високонапорна тръба за 
контрастно вещество с мъжки пуер 
конектор

Капкова камера за контрастно вещество
Банкова игла за физиологичен 
разтвор

Нисконапорна тръба за контрастно 
вещество (LPCT)

Капкова камера за физиологичен 
разтвор

Инсталиран 
многократен комплект

Физиологичен разтвор

Нисконапорна тръба за 
физиологичен разтвор

Банкова игла за 
физиологичен разтвор 

Палец

Капкови камери

Контрастно вещество

Втора високонапорна тръба С 
за контрастно вещество

Инсталирайте тръба за контрастно вещество
Натиснете Install Contrast Tubing (Инсталиране на тръба за контрастно
вещество) в Case Setup (Настройка на процедура).
1. Инсталирайте капковата камера.
2. Свържете тръбата със спринцовката.
3. Инсталирайте спирателния кран.
4. Вкарайте тръбата в датчика за въздух и затворете капака.
5. Вкарайте иглата в банката.
6. Напълнете докрай капковата камера за контрастно вещество 

и я инсталирайте на мястото й.
Отидете на стъпка 4 от „Общи инструкции за инсталиране".

Инсталиране на еднократния комплект (SPAT) (да се сменя след всеки 
пациент). Еднократният комплект включва (вж. също илюстрацията за

11 1| вещество
I ||— — Спринцовка

I L j T j  Високонапорна
^  J? тръба за

контрастно
вещество

Общи инструкции за инсталиране
Уверете се, че инжекторът е включен, но не е свърэан към пациента.
1. Инсталирайте спринцовката. (Вж. „Инсталиране на многократна 

спринцовка” по-долу).
2. Инсталирайте тръбата за физиологичен разтвор. (Вж. „Инсталиране 

на тръба за физиологичен разтвор” по-долу.)
3. Инсталирайте тръбата за контрастно вещество. (Вж. „Инсталиране 

на тръба за контрастно вещество” по-долу.)
4. Завъртете главата вертикално, напълнете спринцовката и махнете 

прахозащитните капачки.
5. Обезвъздушете многократния комплект. Съберете изтеклия флуид

в подходящ съд и почукнете съединенията на комплекта консумативи, 
както и предпазния кожух, за да отстраните въздуха.

6. Обърнетеинжекторната глава надолу.
7. Включете ръчния регулатор на M ED f^D  Avanta при спазване на 

стмилна техника, ако е приложимо.
ЗАБЕЛЕЖКА: За повече информация вж. ръководството за 
експлоатация на системата за инжектиране и управление на 
флуиди MEDRAD.
След като приключите със стъпка 7 от „Общи инструкции за инсталиране” , 
преминете към инсталиране на еднократния комплект.
Инсталирайте на многократна спринцовка 
ЗАБЕЛЕЖКА: Уверете се, че пациентът не е включен към системата. 
Натиснете Multi-Patient Syringe (Многократна спринцовка) в Case Setup 
(Настройка на процедура).
1. Изтеглете оуталото.
2. Вкарайте спринцовката в предпазния кожух и вдигнете 

подвижните рамена на клапващия механизъм.
3. Натиснете бутона за прихващане на инжекторното бутало и буталото 

на спринцовката.
Инсталирайте на тръба за физиологичен разтвор 
ЗАБЕЛЕЖКА: Уверете се, че пациентът не е включен към системата. 
Натиснете Multi-Patient Disposables (Многократни консумативи) в Case Setup 
(Настройка на процедура) и след това Install Saline Tubing (Инсталиране на 
тръба за физиологичен разтвор).
1. Инсталирайте капковата камера.
2. Прокараите тръбата през помпата и затворете капака.
3. Прокарайте тръбата покрай палеца,
4. Вкарайте тръбата в датчика за въздух и затворете капака.
5. Вкарайте иглата в сака.
6. Напълнете докрай капковата камера за физиологичен разтвор 

и я инсталирайте на мястото й преди употреба.
ЗАБЕЛЕЖКА: За разграничаване на линиите на физиологичния разтвор 
и контрастното вещество в многократния комплект линията на контрастното 
вещество ще се определя като линията, свързана към спирателния кран, 
конто се инсталира в клапана за регулиране на контрастното вещество.

Въртящ се луер (А)
Високонапорна тръба за 
физиологичен разтвор с мъжки 
пуер конектор (Г)

Спирателен кран на порта за отпадни 
флуиди (Б)

Високонапорна тръба за 
контрастно вещество с 
женски пуер конектор (Д)

Отсекателен клапан за налягане (Р1\/)/порт 
за хемодинамичен мониторинг (В)

употреба, когато не се налага използване на трансдюсер, и затова той 
не включва елемента (В), показан на долното изображение.

В

Натиснете Single-Patient Disposables (Еднократни консумативи) в Case Setup
(Настройка на процедура).
б ерете  се, че пациентът е изключен.
1. Махнете всички прахозащитии капачки.
2. Свържете тръбата за физиологичен разтвор на еднократния комплект 

към тръбата за физиологичен разтвор на многократния комгитект.
3. Свържете тръбата за контрастно вещество на еднократния комплект 

към тръбата за контрастно вещество на многократния комплект,

За обезвъздушаване на еднократния комплект:
ЗАБЕЛЕЖКА: Уверете се, че пациентът не е включен към системата,
Ако използвате AVA 500 SPAT L. продължете със стъпка 4. Ако използвате 
AVA 500 SPAT ANGIO, продължете със стъпка 5.
4. Включете трансдюсер в порта за хемодинамичен мониторинг, уверете 

се, че спирателният кран на трансдюсера е отворен, както и че 
спирателният кран на порта за отпадни флуиди е затворен към порта 
за отпадни флуиди.

a. Прикачете спринцовка за физиологичен разтвор 20 со към порта 
на трансдюсера.

b . Задръжте еднократния комплект успоредно на пациента, като 
отсекателният клапан за налягане и спринцовката 20 сс сочат 
нагоре под ъгъл от 45°.

c. Промийте трансдюсера и отсекателния клапан за налягане до 
пълното им обезвъздушаване. Почукнете отсекателния клапан 
за налягане, за да улесните изгонването на въздуха (при нужда 
повторете).

d. Затворете спирателния кран на трансдюсерния порт. 
Отстранете спринцовката 20 сс.

5. Започнете обезвъздушаване на контрастното вещество
и физиологичния разтвор; междувременно почукнете мястото на 
свързване на еднократния и многократния комплект и спирателния 
кран на пщзта за отпадни флуиди.

6. Ако е необходимо повтаряйте горните стъпки, докато всичкият въздух 
бъде отстранен.

7. Проверете внимателно и изцяло еднократния и многократния комплект, 
за да се уверите, че всичкият въздух е отстранен, преди да включите 
системата към пациента

ЗАБЕЛЕЖКА: Разкачайте еднократния от многократния комплект 
веднага след края на всяка процедура.



Johdanto: Lue taman julkaisun t ie d o t .N »  perehtyminen
auttaa kaytt^maan steriileja kertakayttosett^a oikein. 
тагкеа turvallisuustiedote: Steriilit

seka angiografiatoimenpiteiden ja -menetelmien kaytosta 
Kayttokohde: Steriilit MEDRAD Avanta -kertakayttosetit on erityises i

rontgenologian ja verisuonikirurgian aiaiia. , . . , , ......  , ,
Vaste-aiheet Kayta ainoastaan M E D R A D
кяпччя ^fpriiipisMFDRAn Avanta -kertakayttosetteja ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi kimoterapiassa eikS niilia *
kuin verisuoneen annettavia varjoaineita ja tavallisia huunteluaineita.
Myyntirajoitus: Vain laakarin maarayksesta,

Varoitukset . ,
Д  Huomaa kertakayttdiseksi

sSia laitetta ei ole validoitu puhdistettavaksi tai 
uudelleen steriloitavaksi.

Д  llmaembolia voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan 
^  tapaturman. Ala lilta potilasla iniektoriin tai ynta mjektiota,

РППРП kilin kaikki ilma on Doistettu ruiskusta ja nestevaylasta.
Lue lalaamista la FlulDotsulmaisimien kayffia osin)
koskevat ohjeef huolellisesti ''armistaateest eda nestetta on, ja 
vahentaaksesi injektionaikaisen ilmaembolian riskia.

Д  Ala yrita imea nestetta РУ'кУРоЛ!" hanasta sen
paineeneristysventtiiliin. Tama voi lisata ilman nestevayldan 
paasemisen vaaraa.

Д  AI8 yrita imea nestetta hemodynaamisesta portista. Tama voi 
^  lisata riskia, etta ilmaa paasee nestevayiaan.
Д  Ennen kuin yhden potilaan steriili = W » s e tt i

kytketaan potilaas^n, varmisla ennen injektion antamista, 
etta kaikki sulkuhanat ja avoimet po ilit ori 
kaikki lima on poistettu
kasittely seka nestehanan jattaminen auki ifmaan voivat lisata 
riskia ilman paasemisestS nestevayiaan.

Д  Jos kertakayttovaiineita l<ay«'aan uudelleen t a ^
^ ’-Л a cp n tis td  teK n iikksa  geu ra u kse n a  v o i o lia  DiolOQinen

konfaminaatio. Havita kertakayttdvdlineet asianmuL kayton 
jaikeen. Jos valmistelun tai.kayton aikanaon v ^  
Kontaminaatiota, pura laite ja valmistele uusi steriili tuote.

Д  El saa kayttaa, jos steriili pakkaus on av^u  tai vahingoittunut. 
^  Jos pakkaus on avonainen tai |ei jos

osia seurauksena voi olia potilaan ^  k ^ W "  та тта  Tarkista 
ennen jokaista kayttokertaa, ettei pakkauksen sisallossa tai 
pakkauksessa ole havaittavissa vikoja.

A  Teravan karjen virheellisesta kaytosta vp'
ta ik a y t ta ia n v a m m a ,  Olevarovainenkasitellessasfpiikkiaja
tyontaessasi sen varjoainepuHoon ja keittosuolaiiuospussiin/pulloon, 

A  Ruiskuien sailyttaminen taytettyina voi edistaa bakteerien 
^  kasvua. Bayer-ruiskut taytetaan toimenpiteeseen

ryhtymista. Havita kayttamattomat taytetyt ruiskut.

A Potilas voi vammautua, jos ruiskua ei ole liitetty oikein.
Vaarin tehty liitanta voi aiheuttaa ilmaembolian tai riittamattoman 
ruiskutusmaaran.

A  Jos varjoainetta vuotaa ruiskusta tai liitantaletkuun syntyy 
repeama, seurauksena voi olia potilaan tai ka^Sjan vamma. Jos
nestevaylassa kaytetaan suurempaa painetta tai siina on tukkeuma, 
varjoainetta voi vuotaa ruiskusta tai liitantaietkustoon voi syntya 
rei^ama. Varmista, etta nestevayla on auki, Ala ylita asiaankuuluvaa 
painetta.

A  Ruiskun steriiliys vaarantuuja potilas voi saada infektion, 
jos tyontovarsi poistetaan ruiskusta. Ala poista tyontOvartta 
ruiskusta.

A  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.

A  Potilas voi vammautua, jos han on kytkettyna varjoaine- tai 
keittosuolaliuosletkuien ilmanpoiston aikana. Varmista ennen 
ilmanpoistoa, ettei potiiasta ole kytketty laitteeseen,

A  Veri voi kontaminoida kertakayttosetin usean potilaan 
kayttodn tarkoitetun osan. Varmista, ettei yhden potilaan 
kertakayttdsetissa nay verta paineeneristysventtiilin toisella 
puolella.

A  Pulloja kaytettaessa on varmistettava, etta piikin (pilkkien) 
ilma-aukoliiset tulpat ovat auki. Jos ne ovat Kiinni, saattaa 
syntya tyhjid ja ilmaa voi paasta sisaan,

A  Ala kayta usean potilaan kertakayttosettia (MPAT) 
paivan aikana yli viidelle potiiaalle. Tama kayttorajoitus 
on asianomaisten saantelytahojen hyvaksyma.

A  Muiden kuin Bayerin toimittamien keitakayttotarvikkeiden 
kayttб^ mukaanlukien antosetit ja niiden lisaosat, mm. 
takaisinvuodon estolaitteetja paineantuht, saattavat 
aiheuttaa potiiaalle vamman, jos п1Кё ei liitetatai huuhdella 
oikein. Naiden laitteiden tulee olia jarjestelmasi kanssa 
yhteensopivia. Katso valmistajan ohjeista ohjeet naiden laitteiden 
oikeaan kayttodn.

A  Yhden potilaan kertakSyttosettiin liitetty jatkoletku saattaa 
aiheuttaa pptilaalle vamman, ja se heikentaa j^riestelfnan 
toimintaa. Ala iiitS jatkoletkua yhden potilaan kertaKayttosettiin. 

Varotoimet
A  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.

A  Ala kayta metanolia kertakayttosettien kanssa.
Metanoli heikentaa kertakayttosetteja.

A  Kaikkia varjoaineita|a suolaliuoksiaon kaytettava valmistajan 
antamien kayttoaiheiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: Seuraavien toimenpiteiden aluksi kayttajan 
on valittava tapauskohtaisten asetusten (Case Setup) naytot 
naytto-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 esittavaa kuvaa):

Varjoaineletkun ilma-aukolla varustettu 
piikki

Toinen korkeapaineisen varjoaineen 
letku (HPCT)ja urosluer

Varjoaineen tippakammio Keittosudaliuosletkun piikki
Matalapaineisen varjoaineen letku (LPCT) Keittosuolaliuoksen tippakammio

Korkeapaineisen varjoaineen letku (HPCT) Matalapaineisen keittosuolaliuoksen 
letku (LPST)

Varjoaineen virtauksen saatoventtiili 
(CFCV)

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.
1. Asenna ruisku, (Katso seuraavaa kohtaa Asenna usean 

potilaan ruisku).
2, Asenna keittosuolaliuosletkusto. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna 

keittosuolaliuosletkusto),
'' Asenna varjoaineletkusto. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna 

varjoaineletkusto),
Kaanna paa pystyasentoon, tayta ruisku ja irrota pdlysuoiuk'. . .  , . la irrota pdlysuojukset,
Poista ilma usean potilaan kertakayttdvaiineista. кегаЗ poistettu 
“ ■"*------ --------- s tia c '' -------- ‘ ‘  I . ................  г , .neste sopivaan astiaan ja naputa kertakayttdosien iiitoskoh^a ja 
painevaippaa ilman poistamiseksi,

6. kaanna ruiskupumpun paa osoittamaan alaspain.
7. 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. Veda manta taakse.
2. Tydnna ruisku painevaippaan ja nosta tipan etuvarret.
3. 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 
liitetty virtauksen saatdventtiiiiissa (CFCV) olevaan sulkunanaan.

Asenna varjoaineletkusto
Valitse Install Contrast Tubing (asenna varjoaineletkusto) 
tapauskohtaisista asetuksista (Case Setup).
1. Asenna tippakammio.
2. Liita letku ruiskuun.
3. Asenna sulkuhana.
4. Tyonna letku ilmantunnistimeen ja sulje luukku.
5. Lavista varjoainesailiOn tuippa.
6. 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 kertakayttosi ', , ________ ikayttosetissa on
seuraavat osat (Katso myos SPAT-setin asennuskuvaa):

Pyoriva luer (A) Korkeapairieinen sudaliuosletku 
ja uros luerliitin (D)

Hylkyportin sulkuhana (B) Korkeapaineinen varjoaineietku 
janaaras luerliitin (E)

PaineenenstysventUili (PIV) / Hemodynaamisen 
paineen seurantaportti (C)

on indikoitu, kun kayttajan liittamaa aniuria ei tarvita, eika sisaiia 
alia olevassa kuvassa osoitettua kohtaa (C)

A ^

Valitse Single-Patient Disposables (yhden potilaan kertakayttosetit) Case 
Setupista.
Varmista, ettei potiiasta ole viela kytketty laitteistoon.
1. 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.

kaytdssa on
AVA 500 SPAT ANGIO, siirry kohtaan 5,

Kiinnita anturi hemodynaamiseen porttiin, tarkista, etta anturin 
sulkuhana on auki ja 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.

c. 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. Дюраатг тк;7тАпрофор1£(; ттои mpiixovrai ото irapbv фиААйбю 
н Koravonar] тип/ TTAripocpopicijv Ва аа^ poiiBnati crrnv op0 n xphan тип/ 
aTTocT£tptop£vu)vavai^ipun/aET.

aa(paA£ia^: Та arroOTEipcop^va avaAcbaiua Q£t 
Mt u ^ u  Avanta TTpoopitovrai yia хрпап аттй ютр1ко0с £ттауу£Аиат1£с 
ттои 5 ia0 £Touv тг[у катаАА^Аг] £ктта10£истп koi £ртт£ю]а ато XEipiapo тои 
аиатпратод ^yxyani; 5 iax£ipiang иурои MEDRAD Avanta каЭшс koi ut 
ауу£1оум(р1к^^ 5 iaoiKaai£g koi t£xvik£C 
npoopi^OMfvn xpnan: Та аттоат£|ршр£уа avaAtiXTipa 0£т MEDRAD 
Avanta TTpoopiCovrai £i6iKa yia хрпстп o t TT£pi3aAAov aKTivoAoviKnc 
aYYEioypacpiag. Exouv ах£5юат£1 yia тг) хорпупаг) £v5 ayY£iaKu>v 
aKTivoaKi£piovaKiaYpa(piKU)v EvuxjEwvKaiauviiBuivTTapayovTujvEKTTAuanc 
a t  бюфороис букои^ Kai риброис pori<; a t  avepwTrouc уш xpnan 0£ 
6iayyumiK£g Kai £тт£урат1К£с ауу£юураф1К£с б1аб1каст1£с, oi ottoi£C 
£KT£Aouvrai aTj)v Kap5 ioAoyia, Tr̂ v oKTivoAoyia koi t^v ауу£юх£1роиру1кп.w.M» ivu^wiurtuyiu, iijv uMivuAuyiu Ш 1 rr)vауу£10Х£1роир^
------: и°ХР0?П атокА£1ОТ1ка p£ то аисгтпра ^yxuan^iaxEipi'
иурои MEDRAD Avanta. Та aTTOOT£ipujLi£va ауаАшаша q£t NEDf^D /’ S t a

yia

Ж

AVT£v6£j l̂
yypou MEDRAD Avanta. Та aTTOOT£ipujUi.vu uvunwoiua cjet m c u k au  ,
0£v TTpoopi^ovrai yia хрпаг) yia хор£)с«£ратт£1а Kai btv TTpoopiCovrai ^

S an uypun/, £KTog Tcov £v6ayY£iaKLov ак1аураф1кип/ Trapayovrun/' 
jv бюАиратип/ iioTAuanc

riEpiopiapo^ arr|v пшАпаг): Катбжу auvrayn^ povov.
ПоО£|50ТТ01ПСТ£|̂/К p£ ETTiaiipovaq via pia хрпап, АаретЕ ипошп

EsH?- Auto to TTpoiov npoopi^ETai yia pia povo ХРП^П- Mnv to 
ETTOvanooTEipujvETE, pnv to ETTav£TT£^£pya^£aT£ KOI pnv to 
£ттаиахрпа1рояо1£1тЕ. Oi ovoAuiaipEc оиаксиё^ ^xouv ах£бшсгт£| 
KOI £TTiKupa)8 ci yia pia povo ХРП̂ ^П- n £TravaxpnaipoTTOinan tlov 
avaAuxjipwv auaxEucov uiag ХМ^^ПС £V£X£i kivouvouc aoroxiac тпс 
аиакЕипс каВш^ koi kivouvou^ yia Tovaa0£vn. 1т1стт1бау£саатох1£С 
тг)  ̂аиак£иг)|; аиукатаА£уо\яо1 n aripavriKi^ фВора tuiv E^apTnuaTuiv 
Aoyut торатЕтареупс XPHCfOC П 6 uaA£iToupyia Ttov E^apTripoTiov koi n 
аатохю тои аиатпрато(;. I tou^ TTiBavou  ̂kiv6 uvou^ yia tov aaBEvii 
аиукатаА£у£та1 о траират1аи6 ^ Абуш 6 uaA£iToupyiac тпс аисткЕопс п 
П Aoipu)<n, каВшс П аиакЕип 6 ev £X£i £TTiKupu)0£i yia KaBapiaiJo h 
£TTavaTTocn£ipu)ar|.

A  H ерРоАп a£pa evSeyetoi va ttpokoAeoei бсл/ато n aopapo 
TpaupoTiapo тои aaeEvou^. Mn auv6££T£ aoBEvri orov Еухитпра 
ouTE ya £TTix£ip£iT£ Eyxuan pexpi va ekkevloBeI яАпршс о OEpac атто 
тп aupiyya Kai тг| бгаорорп иурои. ДюраатЕ ттроа£кт1ка tic oonyiEc 
oxETiKa РЕ TnvTTAfjpujan koi тп хрпап Twv6£iKTcuvFluiDots (опои

S oCovToi) шатЕ va ЕпаАпВЕиаЕТЕ Tnvnapouaia иурои koi va 
;i П niBavoTHTo EppoAn^ oEpag ката тп oiapKEia Tqg Еухиапс 

Mnv EnixEipnaETE Tqv avapp6фпaп иурои ano тп атр6ф|ууа 
9upa? anopAnTcuv otov Eivai avoiKTii npo^ to PIv. Me tov evepyeio 
аитп EV6 EXETOI va аи^п0 £' о Kiv5uvoc Eiaaytoyng аЁра отп оюброрп

/ К  lyfnv EHixEipEiTE THv avapp6(pnan иурои ano Tqv aipoSuvapiKii 
Dupa. Me Tqv EVEpyEia аитп cvoexetoi va au^nBti о Kivouvoc 
шаушупс a£pa отп бюброрг) uypoii.

/ j \  npiv аиуоЁаЕТЕ otov aa0Evn to anoorEiptopEvo ovaAojaiuo oet 
^  Evoc аабЕуои? (SPAT), PEpaiioeEiTE 6ti oAe^ oi атр6ф|уу£с koi oi 

ayoiKTEq BupE^ Eiyai kAeiote^ otov OEpa koi oti exei афа1рЕ0Е1' 
oAo^ 0 OEpag ano тп бюброрп иурои, npiv ano thv Ёухиап- 
batpaAptvoc X£ipicrp6 c тпс отр6 ф|ууас Biipac anopAiiTwv каВшс koi 
TUYOv Вира иурои пои napapEVEi avoiian £voix£Tai va au£na£i tov 
Kiv6 uvo Eiaaywync Q^pa cnn бюброрп иурои.

/ ! \  BioAoyiKn poAuvan £v6£X£Tai va прокАпВс! апб thv
Enavaxpijaiponoinan avaAwaiuujv ei5ujv n Tqv парарАЕшп 
тпрпстг)с аапптпс texvikhc ката тп 6iapKEia тпс puPpianc n 
тпСХРПуп?- AnoppinTETE катбААпАа та avaAujaipa Ei6n Р£та тп

S . Av unaw£i П TTOpapiKpri TTiBavoTHTa pbAuvanc ката тп 
la тпс puQpianc П тпс ХР̂ СТПС anoauvappoAoynoTE Kai

Ж ХРПст1ропо1пат£ tva KaivoOpyio anocnEiptopEvo npoibv.
No РП XPnoiponoiEiTai, e6v n orEipa аиакЕиааГа exei ovoixtei h 
EXEi unocTTEi ?nPio- MnopEi va прокАп0Е( TpaupoTiapoc тои 
aaBEvouc n три xEipiaTi), eov n auaKEuaaia exei ovoixtei n t m  
ипоатЕ! CHPia n eov xpncriponomBouv Е^артррата пои exouv unoaTEi 
Cijpia. ЬАеухете ОПТ1КО то nspiExopEvo koi тп аиакЕиааю npiv ano 
гав£ xptoi).

/ ! \  0  £aipiW|i£voq XEipiaiio^ тп? тхнПРП? а«1бас E uSm m i vo
прокаАЕОЕ! траиратюро тои oaBEvouc П тои xEipiaTn. Na 5 iv£T£ 
проаохп ката то XEipiapo koi thv Eiaaytoyn тпс OKioac отп фюАп 
ак1аураф1кои рЁаои koi otov аакб/фюАп фиаюАоу|кои орои.

д  Н (puAafn w AnpujpEvuv сгиргуушу pnop£ i va ттро6у £1 rnv 
п \  ovoTiTu^n poKinpiS iiuv. O i aupiwE? тп? Bayer n o u v  aycS iaard via 

va TTAripujvovrai акр|рш? Ttpiv otto in  6ia6iKaaia. AiroppiiiiTc tic un 
mrapoiioiiiptecaupiVYECTioutxouvTTAnpujeti.

/ I \  Evacxtiai va ттрРкАпвс! траиратктрбс три aaeivouc £dv n 
“  pup iw a 5£v £lvai cruvScScjiivn ашрта. H Aaveoaucvn ouvSmn 

£v6£XETai va npoKaAtoEi EppoAri atpa f| хорпупоп буши uikpotemu

Ж анр TOV mvoviKO. м k" "
EvSê i va ттрокАпва троиратю-иб? той acSEvauc n три xEipiorh 
"TO 5iappo£; lou CTKiaypaifiKou pcpou q pii^a? a iq aupiyva n 

;  awAiyvuiacii lou puv5iopou. H xpiiaq pEyaAiiiEpnc niconc n

A

OTIC awXfivtuaEic тои a^Jv5Ja^JOu. H хРПап PEyaAuTEpncniEanc n 
апофр6^1С ТП5 бюброрпс иурои Ev6̂ x£Tai va прокаАЁооии бюрроЕс 
П cn^iyya п OTIC ̂ AnvuiaEic тои auv6£apou. BEPaicoBEiTE (6Т1'I K’i ' t ' ’» " I luu uuvutupuu tstpaiUroEITE i
n бюброрп uypoO Eiwji avoiKTH, pqv UTTEpSaivEiE rriv mrdAAnAn iriEon 
H от£|ротг|та тп? aupiyya? 6a котаотЕ! ЕтпафоАп? кш evSexetoi va 
ттрокАпвЕ! Aoi|iu)5n тои aaecvoCi?, eov aipaipEBEi to euBoAo otto in  
uupiyva.MnvaipaipEiTETOEuPoAoyiavaTTAnpuiaETETnciupivYa.

/ ! \  £0 ovoAiuoiLio PET aujAnvujon? акшураф|кои pEoou noAAaTTAwv
artEviov отрЕРАшва' n aironAEiaiEi ксаб in SidpKEia uia? EiaSiKaoiac

Ж

ж
Ж'

ao0£vwv oTpEpAwOEi n апокАЕЮТЕ! Kora'fn l̂apKEra” рГас &аб1кайас 
ттАпршапс oupiyyac, evSexetoi va прокАпбЕ/ акоиою avapp6фпan,
npiv ETTIXEIprpETE TnVTT̂ pEUOr] тр? OUpiyyaC ЕТТаАпбЕЦОТЕ OTI П cjuiAnvujan

А окюуроф|кои UEcrou т10ААетпАел( acAvuv Eivai xujpi? arpEBAiaiiEi? 
Ev5EXETai va ттрокАпва траиропарб? три aoeEvou? eov о aoeEvii? 
aval ouvEeSê evo? koto iq  6iapKEia OTioiao5niioiE EKKEvuiaq? 
CTKiaypaipiKou ueoou q ipuoioAoyiKou oppu. ВЕЗанцеатЕ 6ii о acAcvnc 
ElVai aTTOOUV6E6Ep£VO? npiv airo 0ТТ01а6П7Т0ТЕ EKKEVUOq.
To Tp i^a noAAanAii)v aa6£viov тои avoAcuaiuou oet unopEi va 
P0Auv6Ei аттб aipa. BEPanuBEiTE 6ii 6ev Epipavi/ETai aipa peto аттб in 
№*Pi6aaTTop6vu)on?TTi£on?OTOavaAuxiipoa£i£v6?aoB£vouc 

/ ! \  Eov xpqaipoTioiEiTE фюАе?, PEjaiweEiiE 6 ii to ттшра PE OTTii 
OEpiapou arqv (a ii? | ак16а (-e?) Eivai avopKiP. Eav Eivai kAeioto 
EyPtxtrai va onpioupyqeEi kev6 koi va Eiaax0£i ocpa?
Mqy uTiEpPaivETE TOU? IIEVTE ooeEvci?, оирфшха pc iq v  OTiaiTnon 

‘ Xpqaq? lOU AvoAojaipou pet ttpAAottAeuv aaSEviuv (fflPAT) AuiH 
EIVOI П EyKEKpiptvq xpnoq аттб та катбААпАа риерюпка ашрата 
Н ХРПОП avoAuaipuTV ттои 5ev diaiiecvTai аттб iq  Bayer 

‘ aupTTCpiAap|iav6pcviov тши pet xopqyqpq? koi tcov ppopeqKiiiv 
рта PET xopqyqpq?, бпш? yia рарабаура, оААб xuipi? рсрторюрб 
PUPKEUC? сАсухОи CPIPipoipii? aipOTO? KOI рорфОтрорсГ? niEPq? 
£v6EX£Tai VO PPOKOACPOUV траирЕтррб три opeEvou? av 5ev 
yiva ошотб q Puv5cpq q q CKpAupq. Oi pupkeue? oute? npcnci 
va aval pupPoTE? pc to 6 ik6 pa? puprqpa. AvarpEfiE oti? oSnyicc
lOUKaiaoKEuamnyiaTnvoperixpriPqTUjvoupKEuijvauiiuv.

/ ! \  N ХРП?П (TUiAnvwaEwv проЕктаапс <yuv6E5EMEvuiv ue to avoAuioujo 
a r  Evoc aoBEvouc Ev6£YETai va npoKoAEOEi траиропаиб тои 
ooBevouc KOI va unopaBpiaEi thv опббоап тои аиотпратос Мп
auv6£ET£ owAnvuxjEic проЕктаапс ото avaAtuaiuo оет evoc ooBevouc 

1исгт6а£1с ттроаохпс ^
А  Eov 6ev ЕукотаатаВоСл/ ашота та ovoAtuama, £v5£X£Tai va

ттрокАп0£1 СпМ'а twv EJapTnMOTOJv. Л|аафал1от£ oti оАес oi auv5£a£ic 
Eivai аафаА£1с. Аито 6a 3onBf|0£i oniv EAaxioronoinan тип/ бюрройп/ 
Tw  anoCTuv6£a£UJV, тпс £1ааушупс atpa koi тпс ̂ ПРЮС ото Е&ртпиата 
МП хРПотрпо1£1Т£ EpyaAEia yia то unEppoAiKO афйио тил/ auvOEaEun/
П yia РопВею crr^v афа1р£аг| tlov avaAwaipun/. 
и . ------------------------- --------А. асу^.НхрпопА ч YIU fAji|utiu uii^v ui4«jiptui[ iwvuvu/VUKJipun/.
Mn хрп£Лмотто|£1Т£ ueBuAikh аАкооАп a t  avaAuioipa о
u£0uAiKq? aAKooAq? 0a uiropoepioa iq v  oKEpaiOTqia rcuv avoAiSiparv pet

/ ! \  OAaтaoкlaypaфlкap£Paкal0lфuploAoylкoiopoi¥p£¥ava
XPno'PO¥Oiouviai оирфика p£ ¥? evSEi^a? xpqoq? lOu котаркЕиортп 

еНМЕЮЕН: riaiqv£KT£A£pqTU)vaK6Aoueaiv6ia6lKapni)v oxEipiPTii?
¥PE¥EI va EniAc^EI Tl? Oe6v£? ривр1РП? PCpiPTOTIKOU OTqV DOl. AvOTOEfTE
pro £ух£|р|б|0  Aaioupyia? lOu Eyxuiqpa yia ¥£р|ррбт£р£? o6qvi£?,
cVKaTaOTQnn nTTnirrrmfiuiPvAii rtunAilimnAit n t r  Ж
(I
CTET Iiw/>MU||MUVV UUUCVUAV UVir U\J) UIIUI
Enianc ТПУ anEiKbvian PuBpian MPAT):

Ак1ба ок1ауроф1кои pioou p£ onii QEptouou 2o HPCT p£ apaeviKo ouv&opo luer
OoAapo oTo/io^ OKiaypcKpiKou ршои Axi5a фиоюАсу|кои opou
IwAnva окюураф1кои utaou ХОМПАПС nieonr 
(LPCT) воАорос OToAci îc фиаюАоужои opou

рнге”  ° “ “ »РЧ1гар£ооиифпАП^ишп? /.wAnva фиоюХоу1кои opou xaunAnc 
ni£Onc(LPST)

1МР1& eAevxou poq? OKiaypoifiKou ptoou
loiAnvoc фиаюАоу1кои opou ea\duou 
отоАо^ССтгатои

Рибрюп MPAT 0 aAo|joi отаАа^пс
®uaioAoy,K6q op6? 1 кшур„,,„б pipo

Акгба (риаюАоу1кой opoii 

Г6рфО(

2осНРСТ

Tupiyya

— НРСТTevikec обпу|£С puBuianc

EXEHEtei a l А атоиТ уГ^ “ "''S^EpEvo? koi or, о EyxuTqpa?

¥ o A to T rT iu va o S S j^ ° ' Еукатботаап aupiyya?

E p a lta a S i^

^ E y m S S a q ' о т ™ ^ | | З Г о о и ^

£к“ п̂ У и 6А™паГ т1£Р1£™^̂ ^̂  и  “ VPO тп?

a.

е тЯ % ГП а тЕ|р б тп та 7^ ;ГхЁй ;7р р ^ ^ ^ ^
Г у х » ™ и " о =
иурои M EDR AD  Avanta ^УХи^П? 5iax£ipianc

ого Еукатбота^ЗРАТ.^''^° ^ Vevikujv odnyiiuv pu0piaq?, onyalvEiE 
Еукатботаап —
IH M E IO IH ; В

I. AnooupETE TO EppoAo

■ - ” П? KOI оиорпкиготЕ TOU?
J. ЬртАЕПтЕ TO ¥ iot6vi ото EpPoAo'

S S i r g S S » - r ,

1. Е у к а т а т п р т Е ® т Ж а Г т б № ™ ° ' ' ' » “ “ '“ * “ Vikou opou).

L l l l s s e s r - - "

Ак1ба?К1оураф|кой 
MTCTou pc ОПП
aepicrpou

Еукатботаап au)Anvu)onc сгк1оураф1кои ueoou

1. ЕукатаотпртЕ TO 06Aapo praAafq? po  u „ kou,.
Iuv5 £aT£ ТП ouiAi^vuxjn отп oupiwa 

0- ЕукатаатпотЕ тп отр6ф|ууа.
. ЕшубуЕТЕ тп OT^nvuxjn crrov aviYVEUTf) аброи aspa koi кАе((Л£ тп Виоа 

5 . ТриппотЕ тп фюАп ак|аураф1кои иЁоои. ^
отбАа^пс стк1аураф1кой рЁоои koi 

аафаА)С7Т£ tov сттп ВЁап тои npiv тп ХРП̂ П̂-
nqyalvETE рто 3 qpa 4  он? Г evikE? o6qyi£? Еукатаатаоп?,

П£рютр£ф6рп/о luer (A) iuvP£0|jo ouAiiva ифпАпс niEonc 
фиоюАоу1кои opou p£ QpvnTiKo luer (Д)

iTpocpiyya yia 0upa шторАптол/ (В) iuvoeopo ашАф/а ифпАпс ni£onc 
OKiaypcKpiKou ршои p£ Bi^ uko luer (E)

iuyKpOTTpa |ioApi6o; onopcvuxjnc тт1£от}С 
пораксАоивпапс aipoSun^Kqg

• — S.K 11WW VU UvU/чАЛ̂
£v6£iKVUTai yia хРПСтп otov  utv ununurai npooapuocoiJEVOC o e  vm 
rraSaiuJ^'^” ^ ™  C) ™ u aTiEiKovi^^ai

A  В Г

Q q  E
EoiAê te Single-Patient Disposables (AvaAuiaipa £v6? ooBevouc}
0¥o Tqv o0 6 vn Case Setup (PuBpioq ¥Ер1сттат1кои).
ВЕ1Й1Ш0ШЕ OTI 0 aoecvii? Eivai a¥oouv6£6£uEvo?.
P Афа|рЕат£ 6Aa та ка¥бк|а OKbvq?.
2 . Im U m t  TO ouTAqva фиоюАоу|кой opou SPAT ото ошАПиа

Фио1оАоу1кои opou MPAT, '
3, ZuvSeote to oujAqva ок|аураф|кои ptaou SPAT ото ouiArtva

акюураф|кои pEoou MPAT oiuni|vu

° 'P “  £“  SPAT:
iH M b in iH . BEpaiioBEiTE OTI 0 ao0£vnc 6ev eivoi ouv6£5£UEvor
Av xpnaiponoiEiTE TO AVA 5 0 0  SPAT L auvExtOTE ue to 66ua S 

SOO SPAT ANGIO ¥nyaiv£T£ ото 8qpa 5 . 
ПроаартпсттЕ то рорфотропЕо ornv aipo6uvauiKn Buoa 6£6aiu)0 £tT£

& Е '̂ О ^ к Ж Г ^ п 1 и в ^ ^
™  р°9№3?^тЁ?а“ “ ' ’ ' ' " ‘’ ‘f " “ '“ *"ViEou opoLi 20cc arq вира

P. KpoTqaTE lo SPAT otov aoBEvq pc Tq auv5 £oq PIV koi 
gupi\^ac 20cc OTpappivn npoc та епоуш a t  ycovia 45®

рорфотропЕа Kai то оиукрбтпиа PIV uexdi 
™ Olio Е^ртпиата ^

КтиппотЕ П Tiva^E ЕАафра то RV via va 5i£ukoAuvete thv 
amjdKpuvan три аЁра (£пауаАа(кт£ eov anaiTEiTai) 
а О р |^ У 5осс^‘^ ''^ °  '̂орфотропЕо. Афа1р£атЕ тп

£к™32еЗРбАо™'й™Г ™
™ ВРАТ KOI MPAT via Eai&BDluian бт1 exei 

aoopoKpuvBEi¥Aqpuj?0 acpa?,¥pivTqauv&oqorovaaBcvn. *

i i a S o t a . ' S P A T  0¥6 TO MPAT apEouT? pcia о¥б k6 0 e
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keszletek rendeltetesszerii haszniataban  ̂ egyszer hasznatatos

h a S l h a f i k  f « " * l k « o  egeszsegugyi szakemberek
Felhaszrialasi terOlet; A MEDRAD Avanta steril egyszer hasznalatos

beavatkozasok kereteben. "'“ "иа .̂а&имгьвггепозгеп
bafecskenbezo

nem kemoterapias hasznalaira kesziiltek es te rv e ? M S u  
« a , . i s k o n . a

Korlatozott ertekesites: Venykoteies,
Figyelmeztetesek

^  « g y S L l S S  a  ̂ '?)“ '* = « k 6z6k eseteben
tervezve. Ne sterilizaija ujra, ne k a z e l S J м  np̂ ĥ ' 
eldobhato eszkozok kizarolag egyszeri hasz?abir^1 'n ''b ^  iovahaowa A? pnveror '®йек tervezve es
eszkoz meghibasoJasanak veszelydt Is a  az
magaban. Az eszkoz potencialis meghlbasoSai kbS^^ 
alkatreszek siilyos serutese hosszan t S a i n i K ^ ^ ^  • .
rendellenes mukbdese es a rendszerhiba A a katreszek
kockazatok kbze tartoznak az a ks ■ ■

kisereljen meg befecskendezest VMezni a m h t f l S ™  h°> ; 
folyadek utvonalaban talalhatd leveqot m’a r a d L t a S  »  i
Alaposan olvassa el a fe BItesre es^a Е 1 и ю й ь б Г о 1 ,  ь ь Т  
all) hasznalatara vonatkozb utasitasokat a filL a H it randelkezesre 
ellenorzese, valamlnt a beferakendSds a l I K t ' ® ^ " ' t " 5 ' '  », - 
legembdila lehetdsegenak csokkentese e r d r t S m ®  bekovetkazo

^  kereS!am iSez°aFw '(?yo^^ ^^^

levego a folyadekutba. zteben nagyobb esellyei juthat

^  ^adlaMsposaW eSeb

f f i z l r ‘  ^ '0 Й Й Т ;Й » а Й Г и “ аТпТ“

hasznalat soran torteno be nem tartasa m il« beallitas vagy 
eszkozoket hasznalat utan megfetelfmMon '’■f

S i e  s S fa  ? е Ж в ^  Й ? “ " " У « е8 kovetozhetett be,
Д  N f h t z S | a ! L T a i a i s S ^ ^  , ,
^  beteg vagy a kezelest vegzo szemelv serfiilXhe^^^ *

csomagolas nyilva van ragy serult iltetre ha S t  
hasznalnak. Minden falhasznalas el6« l e m r S ? f ?  ^ P i ®  - ■ csomagot es annak tartalmat! nirevetelezessel ellenonzze a

Л A  hegyes kiszCirotii nem megfelelo hasznalata a paciens vagy Д  a kezdo szemely seruleset eredmenyezhetl Legyen eloylgazatos 
a hegyes kisziiroM kezelesekor es hasznalatakor, amikof beszuga ezt 
a konfrasianvaa-tartalyba es a sooWatos zacskoba/uvegbe.

A  A  feltbltbtt allapotban tarott fecskendok elosegitik a bakteriumok 
^  szaporodasat. A Bayer fecskendoket rendertetessz^uen csf'^jz e^jrast 

kozvetlenul megelozoen szabad feltolteni, A fel nem hasznalt, feltottott 
fecskendoket selejtezzeki! . j -  • *  „,a,rtfoiaiApnA  A  beteg serulesehez vezethet, ha a fecskendo n ncs megfeleloen 

^  csatl^oztatva. A nem megfelelo beallas legemboliahoz vagy csokkent

A  A  brteglagy a tS e ld  slVmSfseriilese kovetkezhet be a “ га*?^9У'а 
^  szivargasajletve a fecskendo vagy az osszetoto csovezel tozakadasa 

kbvetkezteben. Nagyobb nyomasertek akalmazasa vagy ^ . 
elz^od^a sziv^ga Jioz, illetve a fecskendo vagy ^  °®®^®S2 AkSiabad felszakadas^oz vezethet BIzonyosodjon meg airol, hogy a fotyadekut szabad
legyen, valamlnt nelepje till a megfelelo nyqmasl . „^..^лтовр

A  Afecskendo sterilitasa megszuni^ es igy a P^'ensfertozese 
^  kovetkezhet be, ha a dugat^ut eltavolitjak a fecskendobol.

A fecskendo feltdltesehez ne tavolltsa el a dugattyut!
A  Veletlen szivohatas kovetkezhet be,

^  hasznalatos kontrasztanyag csokeszlet
alatt mea van torve vagy el van zarodva, EltenoriKe a tobbpacienses 
kontrasztanyag csokeszlet megtbretlen allapotat, mieldtt megkiserelne 
feltolteni a fecskendot •*• bx,K«niA  A  paciens kontrasztanyag vagy sooldatH^telenites wp,rthet

^  rendszerhez valo csatlakoztatottsaga a paciens serulesehez vezrthet. 
Barmilyen legtelenites elvegzese elott bizonyosodjon meg arrol, hogy a
p^iens nines a rendszerhez csatlakoztaWa. , ♦♦^khrsi/.ienep«

A  A  ver szennvezheti az egyszer hasznalatos keszlet tobbpacienses 
^  reszet, BIzonyosodjon meg arrol, hogy a nyomaszaro ^

ielenik mea ver az eqypacienses egyszer hasznalatos keszietoen.
A  B i l o n v o l K  т Ж ^ ^  hogy a szellozosapka nyitott allapotban van 

^  a kiszur6tu(ko)n, ha uvegeket hasznal. Ezek zart allapota eseten vakuum 
keletkezhet, es levego kerulhet a rendszerbe, ь^в,1р*A  Ne haladja meg a tobbpacienses egyszer ^esznalatos keszlet 

^  (Multi-patient Disposable Set - MPAT) napi '^«ximum ot рас en  ̂
valo alkalmazasara vonatkozo eloirast. E z  a megfelelo szabalyozo
szervek altal jovahagyott aikalmazaa gyakorisag, „ i . , * - - р-,ьл,пк

A  A  nem a Bayer v^lalat altal biztositott egyszer hasznalatos eszkozok^  alkalmazasa,beleertveazadagolokeszleteket, Illetve azoknak
kieaeszitoit mint peldaul, de nem kizarolagosan a yisszafolyasgatlo 
es?koz6ket'es nyomaserzekelot, a paciens seruleset 
megfelelo csatlakoztatas vagy legmentesites eseten. 
eszkozoknek kompatibilisnek kell a renjlszerrel. A z ^
helyes hasznalatara vonatkozo informaciokert tajekozodjon a gyarto altal 
biztositott utasitasokbol.A  A z egypacienses egyszer hasznalatos keszlethez
toldatcsovek hasznalata a paciens seruleset okozhatja, illetve
csokkenti a rendszerteljesitmenyet. Ne csjiakoztasson toldatcsoveket 
az egyp^ienses egyszer hasznalatos keszlethez.

Figyelem . . .  ,,
A  Az egyszer hasznalatos eszkozok nem megfelelo bsszeszerelese 

а !Л  eseten az alkatreszek seriilese *'oy®tk®zPet be. B iz o n y o ^ ^  
meq arrol hogy az bsszes csatlakozas stabil. Ezaltal minimalisra 
cSkentheto a sziv^gas, a csatlakoz^k levalasa, з 
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^^^
^  Metilalkohol hasznalataval veszelyeztet az egyszer hasznalatos keszletek

A  M^dssMs kontrasztanyag es sooldat hasznalata a gyartok hasznalat!
utasitasanak megfeleloen kell tortenjen.  ̂ r. о *

M E G JEG Y ZES ' A z  alabbi eljarasok elvegzesehez a kezelonek a Case Setup 
Г Е в й (е ™ п Л о Й а М 8 !к е р е гп у 6 к ^ ^ ^ ^
A  kiegeszito infomaciokat lasd a befecskendezo hasznalati utasltasaban. 
Tbbboacienses steril egyszer hasznalatos keszlet (MPAT) bsszeszerelese 
f m S i u m  6t paciensS^nasznalhMo). A ^^bpajenses stenl
keszlet a kovetkezb elemekbbi all - lasd meg az MPAT Setup (Beallitas) illuszlraciO|al
_______________  t / s __ ______Lesntf^e-ytQrma^

Kontrasztanyag cseppkamra______  _
Alacsony nyomasu kontrasztanyag сьи 
/I nw Pressure Contrast Tube - L P C I)

Sooldat kiszurotO________________

Sooldat cseppkamra

Magas nyomasu kontrasztanyag
Alacsony nyomasu sooldat cso 
(I nw Pressure Saline Tube - LPST)

Kontrasztanyag aramlasatszabdyozoszfcsep C seppkam ra utani sooldat-csdvezet

150 ml-es tobbpacienses fecskendo

Az MPAT osszeszerelese

Cseppkamrak
Sooldat KontraszUnyag

Szellozonyilassal
ellatott
kontrasztanyag
klSZLirotii

LPCT
CFCV

M E G JEG Y Z ЁS : Az MPAT sooldatos es kontrasztanyagos vezetekenek 
megkuldnboztetese erdekeben a konlrasztany^os vezeteket a CFCV-ben 
elhelyezettelzarocsaphoz csatlakozo vezetekkentjeldljiik meg.
A  kontrasztanyag csovezet beszerelese
A Case Setup kepernyon valassza az Install Contrast Tubing (Konfrasztanyag 
csovezet beszerelese) lehetoseget.
1. 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 uvegeL
6, Tdltse meg a kontrasztanyagos cseppkamrat teljesen, majd hasznalat elott 

kattintsa a helyere.
Folytassa az Altalanos osszeszerelesi utasitasok 4. lepesetol.
A z 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) Magas nyomasu sooldat csovezet apa 
luer csatiakozbval (D)

Atfolyo elzaroesapja (B) Magas nyomasu kontrasztanyag 
csovezet anya luer csatiakozbval (E)

Nyomaszaro szeiep (Pressure Isolation 
Valve - PIV) szerelveny/Hemodinamikus 
nyomasmonitorozo port (C)

Szellozonyilassal ellatott kontrasztanyag 
kiszLirotii

2. magas nyomasu kontrasztanyag 
cso (High Pressure Contrast 
Tube - HPCT) apa luer csattakozoval

2.HPCT

f  '  ta a l ^ s J S V f e  tbbbpaclensas fecskendo
beszerelese” pontot). . . . .  A  sooldat csovezet2 Szerelje be a sooldat csovezetet (Lasd alaOD a z .
beszerelese” pontot), ^«ft.fl7etet (Lasd alabb az „А kontrasztanyag3, Szerelje be a kontrasztanyag csoveze \

csovezet beszerelese" pontot). fecskendot, es tavolltsa
4 Forgassa a fejet felso pozicioba, toltse lei

5.
S S S S t r m K a ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^ ^  ponflait. valamlnt a nyomasyedo 
kopenyt a levego eltavolitasa erdekeben.

7. a M EDRAD Avanta steril kszi vezsrlbt, es ezttarisa steriten,

M E G JEG Y zts ? b v a b b l inforrnacio erd̂ ^̂ ^̂

vegezze el a SPAT beszereleset. beszerelese
Atbbbpaciepses fecskendo °?apaclens nines csatlakoztatva.M E G jfG Y Z E S : Gyozodjon meg а г г о Щ У  aP
A Case Setup (Esetre v ™ * “ ,“  )»alHla ) e ^  У, ^3, 554901. 
a Multl-Patlent Syringe (tobbpacienses fecskenooj
2; H | ? z z l ? e l i e ^  a nyomasvedb kbpenybe, es amelje tel az elulsb

3 S f l a S s l a  a dugattvut a fecskendo dugattyiijara.
A sooldat csovezet beszerelese paciens nines csatlakoztatva.
MEGJEGYZES: Gyozod)on meg arro , nogy Pp. gbtes (tobbpacienses
A Case Setup “ I f т а И* ж h S i  Salinelubing (Sooldat csovezet egyszer hasznalatos eszkozok), ma)d az insian 
beszerelese) lehetoseget.
1, Szerelje be a cseppkamrat. esukia be az ajtot.
2 Vezesse at a csovezetet a s a v a f tm  таЯ
3. Vezesse el a csovezetet ? “ f  P “  “..„iseqii-levego erzekelobe, es csukja4. Helyezze b e  a  csovezetet a nagymennyisegu I

be az ajtot.
5. Szurja ki a sooldatos zacsKot, .дЦрееп maid hasznalat elott kattintsa6. Toltse meg a sooldatos cseppkamrat teljesen, muj

a helyere.

Az egypacienses steril egyszerhasznalatos keszlet (AVA 500 SPAT 
Angio) hasznalata abban az esetben javaltott, ha egy felhasznalo altal 
csatJakoztathato 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.
BIzonyosodjon meg arrol, hogy a paciens nines csatlakoztatva.
1. Tavolltsa el azosszesporvedosapkaL
2. Csatlakoztassa a SPAT sooldat csovezetet az k^AT sooldat esdvezethez.
3. Csatlakoztassa a SPAT kontrasztanyag csovezetet az MPAT kontrasztanyag 

esdvezethez.
A  SPAT legtelenitese:
M E G JEG Y ZES : Gyozodjdn meg arrol, hogy a paciens nines csatlakoztatva. 
AVA 500 SPAT L  hasznalata eseteben a 4-es lepestdl folytassa, AVA 500 SPAT 
ANGIO eseten pedig az 5-ds lepestdi.
4. Csatlakoztassa a nyomaskzekeldt a hemodinamikus porthoz, ellendrizze,

a  a nyomaserzekelo elzaroesapja nyitva van-e, valamlnt azt, hogy az 
Ю elzaroesapja zarva van es az atfolyo iranyaba nez,_ 

a. Csatlakoziasson egy 20 kem-es sooldat fecskendot 
a nyomaserzekelo por^ahoz,

b, Tartsa a SPAT keszletet merdlegesen a pacien^e iigy, hogy
a nyomaszaro szeiep es a 20 kem-es fecskendo csatlakozoja felfele 
nezzen, es 45 fokos szdget zarjon be. 

c, Erdteljesen iegmentesitse a nyomaserzekelot es a nyoma^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).

d. Zarja a nyomaserzekelo port elzarocsapjat. Tavolltsa el a 20 kem-es 
fecskendot.

5. Kezdje meg a kontrasztanyag es sooldat legtelenitest, utdgesse meg 
a SPAT esIvPAT kdzti sooldatcsatlakozast es az ^olyo elzaroesapja, 
a levego eltavolitasa erdekeben a legtelenites soran.

6. Ismetelje meg a fenti lepeseket szukseg szerint, amig az dsszes levego 
tavozott.

7 A padenshez torteno csatlakoztatas elott figyelmesen vizsgalja meg a teljes 
SPAT es MPAT keszletet annak ellenorzese erdekeben, hogy az dsszes 
levego tavozott-e beldliik.

M E G JEG Y ZЁS ; 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 jednorazov6 sady, 
Dulezite bezpecnostni upozorn§ni: Sterilni jednordzove sady 
MEDRAD Avanta jsou urbeny к pouziti kvalifikovanym zdravotnickym 
personalem, ktery Ы\ nalezite proskolen a тй  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 
1ё1а pro pouziti pri diagnostickych a intervenbnich angiografickych 
postupech provad6nych v kardiologii, radiologii a c6vni chirurgii. 
Kontraindikace: Pouzivejte pouze s MEDRAD Avanta Fluid 
Management Injection System. Sterilni jednorSzov6 sady MEDRAD 
Avanta nejsou urceny pro chemoterapii ani к 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 к jednor^ovemu pouziti. 
Nesterinzujte, nezpracovavejte ani nepouzivejte opakovane.

A Skladovani napinenych stfikabek muze zpusobovat mnozeni 
bakteril. Injekbni stfikabky od spotebnosti Bayer jsou urbeny к 
napinbni tbsnb pred zakrokem. Nepouzitb napinene stfikabky 
vyhodte.

A  Pokud neni stfikabka fadne upevnbna, mCize doiit к ohrozeni 
zdravi pacienta. Pfi nespravnem upevneni mCize aojit к vzduchove 
embolizaci nebo muze byt aplikovan menbi objem.

A  V pfipadb uniku kontrastni latky nebo prasknuti stfikabky 
bi hadicek konektoru mCize dojit ke zranbni pacienta nebo 
zdravotnick6ho pracovnika. Pouziti vybbiho tiaku nebo omezeni

JednoLibelova zafizeni jsou navrzena a schvalena pouze к 
jednor^zovemu pouziti. Opakovanb pouziv^ni jednoubelovych 
zafizeni pfedstavuie riziko pqruchy 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 к cibtbni 
nebo opakovane sterilizaci.

A Vzduchova embolie muze zpCisobit smrt nebo vazne zraneni 
pacienta. Nikdy nepfipojujte pacienta к 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 zvybuje 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  ̂к pacientovi ovefte, ze jsou vsechny uzaviraci kohouty 
a otevrene 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 na jedno pouziti nebo pfi zanedbani 
sterilnich postupu muze dojit к biologicke kontaminaci behem 
nastaveni nebo pouziti. Polozky na jedno 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 к ohrozeni zdravi pacienta nebo zdravotnika. Pfed kazdym 
pouzitim vizu l̂nb 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 
a do lahve/vaku s fyziologickym roztokem.

pruchodnosti drahy kapalin muze vest к uniku kontrastni latky 
nebo prasknuti slfikaCky t\ hadibek konektoru. Zkontrolujte, 
zda je dr^ha kapalin otevfena; nepfekrabujete pfislubny tiak.

A  Pokud ie ze stfikabky vyfiat p ist, bude narubena sterilita 
stfikabKy, coz muze vest к  onrozeni pacienta infekci. Pfi pinbni 
stfikabky nevyjimejte pist.

A  Muze dojit к nezadoucimu nas^vani, pokud [e jednorazova 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.

A  Muze dojit к poranbni pacienta, pokud bude pfipojen behem 
jakehokoli proplachovani kontrastni latkou nebo fyziologickym 
roztokem. Pfed proplachov^nim zkontrolujte, zda je pacient odpojen.

A  Krev muze kontaminovat bast jednorazove sady pro vice 
pacientu. Zkontrolujte, zda se krev neobjevuje za tiakovym 
uzaviracim ventilem v jednorazove sadb pro jednoho pacienta.

A  Ovbfte, ze jsou odvzdubfiovaci vibka na bodci otevfena, 
pokud pouzivate lahve. Pokud jsou uzavfena, muze vznikat 
podtiak a dochSzet ke vniknuti vzduchu.

A  U jednor^ove sady pro vice pacientu (MPAT) nepfekrabujte 
pozadavek na pouziti pro nejyybe pet pacientu za den. Toto 
pouziti je schvaleno pfislubnymi regulabnimi orgSny.

A  Pouziti spotfebniho materialu jinych znabek nez Bayer, vcetne 
aplikabnich sad ajejich pfislusenstvi, napfiklad zafizeni pro 
zpetne odvzdusneni a tiakove 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.

A  Pouziti prodluzovacich hadibek pfipojenych к jednorazove 
sade pro jednoho pacienta muze zpusobit zranbni pacienta 
a zhorbeni vykonu systemu. Nepfipojujte prodluzovaci hadibky 
к jednorazove sadb pro jednoho pacienta.

Upozornbni

Ж Pfi nespravne instalaci spotfebniho materialu muze dojit 
к 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. 

A  Na jednorazove sady nepouzivejte metanol. Pouziti metanolu 
zhorbuje pevnostjednor^zovych sad.

A  Vbechna kontra^ni a fyziologicka media je tfeba pouzivat 
V soutadu s pokyny к 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 к 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 Druhy HPCT se zasunovaci spojkou luer

Kapaci komora pro kontrastni tatku Bodec pro fyzidogicky rozlok

NizkoBaka hadicka na kontrastni latku (LPCT) Kapaci komora pro fyziologicky rozlok

Vysc^otlaka hadicka na kontrastni latku 
(HPCT)

Nizkotlaka hadicka na fyziologicky roztok 
(LPST)

Reguiacni ventil pruloku kontrastni latky 
(CFCV)

Hadicka za kapaci komorou pro fyziolo^cky 
roztok

Slfikacka pro vice pacientu о objemu 150 ml

Nastaveni MPAT Kapaci komora

Ujistbte se, ze je pacient odpojen a injektor zapnut.
1. ..........................................................................................

fyziologickeho roztoku nize)“
Nainstalujte hadibku s kontrastni IStkou. (Viz Instalace hadibek

Nainstalujte stfikabku. (Viz instalace stfikabky pro vice pacientu nize). 
Nainstalujte hadibky fyziologick6ho roztoku. (Viz Instalace hadibek

3.
kontrastni latky nIze).
Otobte hlavu do vzpfimene polohy, napifite stfikabku a odstrafite
irachov6 kryty.

5. Pfedbbznb proplachnbte jednorazov6 sady pro vice pacientu. Zachytte 
vypoubtbnou kapalinu do vhodne nSdoby a poklepejte na mista pfipojeni 
jednor^veho materialu a na tiakovy pl^ t’, abyste odstranili vzduch.

6. Otobte hlavu smSrem doiCi.
7. 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 pfejd6te 
na instalaci SPAT.
Instalace stfikabky pro vice pacientu 
POZNAMKA: Zajistbte, aby pacient nebyl pfipojen.
V окпё Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Multi-Patient Syringe 
(Stfikabka pro vice pacientu).
1  Zasufite pist.
2. VIozte stfikabku do tiakoveho plabtb a zvednbte pfedni sklopna ramena.
3. 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.
VIozte hadibku do detektoru vzduchovych bublin a zavfete dvifka. 
Propichn6te vak s fyziologickym roztOKem.<ym
Zcela napifite kapaci komoru lyziologickym roztokem a pfed pouzitim 
ji uchyt'te na mist6.

POZNAMKA: К rozlibeni vedeni s fyziologickym roztokem a kontrastni 
latkou V ramci sady MPAT bude kontrastni vedeni vzdy vedenim pfipojenym 
ke kohoutu umistln6mu na CFCV.

Instalace hadibky s kontrastni latkou 
Z Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Install Contrast Tubing 
(Instalace hadibky s kontrastni latkou).
1. Nainstalujte kapaci komoru.
2. Pfipojte hadibku ke stfikabce.
3. Nainstalujte uzaviraci ventil.
4. VIozte hadibku do detektoru vzduchovych bublin a zavfete dvifka.
5. Propichnbte lahev s kontrastni latkou.
6. Zcela napifite kapaci komoru kontrastni latkou a pfed pouzitim ji 

uchyt’te na mists.
Pfejd6te na krok 4 v basti УЬеоЬеспё pokyny pro nastaveni.

instalace sterilni jednorazove sady (SPAT) (musi byt vymSnena 
pro kazdeho pacienta). Jednorazova sada pro jednoho pacienta 
se sklada z nasledujicich prvku (viz tak6 obrazefc Sestaveni SPAT):

Otocna spojka luer (A) Vysokotlaka hadicka na fyziologicky 
rozlok s vnitfni spojkou luer (D)

Uzaviraci ventil pro odpadni port (B) 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 (

■ B a D  

■ B E  E
V Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Single-Patient Disposables 
(Jednorazovy material pro jednoho pacienta).
Ujistete se, ze je pacient odpojen.
1. Odstrafite vsechny prachove kryty.
2. Phpojte hadibky fyziologickeho roztoku SPAT к hadicce fyziologickeho 

roztoku MPAT.
3. 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 кгокет 4. Pfi pouziti AVA 500 
SPAt ANGIO pokrabujte krokem 5.
4. Pfipojte snimab к hemodynamickemu portu, ovbfte, ze je uzaviraci 

ventiisnimabe otevfen a uzaviraci ventil odpadniho portu uzavfen.
a. Pfipojte 20ml stfikabku s fyziologickym roztokem к portu 

snimabe.
b. Drzte SPAT гоупоЬёгпё s pacientem a pfipojeni PiV a 20ml 

stfikabky smёfujici nahoru v iihlu 45T
c. Intenzivnё proplkhnbte snimab a sestavu PIV, dokud neni

z obou soucasti vypuzen vebkery vzduch. Poklepejte na PIV, 
abyste usnadnili odstraneni vzduchu (opakujte, je-li zapotfebi).

d. Zavfete uzaviraci ventil portu snimabe. Odstrafite 20ml stfikabku.
5. Zahajte proplachovani kontrastni latkou a fyziologickym roztokem, 

pfipojte SPAt  ke spojovacimu bodu fyziologickbho roztoku MPAT 
a uzaviracimu ventilu odpadniho hrdla pro odstranbni vzduchu 
ЬёЬет proplachovani.

6. Opakujte kroky vy§e podle potfeby, dokud neni odstranёn vebkery 
vzduch.

7. Pfed pfipojenim к pacientovi opatrnb zkontrolujte cely SPAT a MPAT 
pro ovbfeni, zda je vSechen vzduch оЬа1гапёп.

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 
I og 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 radiologi og 
vaskuter kimrgi, ^ ^
Kontraindikasjoner: Skal kun brukes til MEDRAD Avanta 
v®skeinjeksjonssystem, MEDRAD Avanta sterile engangssett er ikke 
beregnet p i bruk i cellegiftbehandling elter administrering av andre 
vasker enn intravaskulaere kontrastmidler og vanlige skyllemidler 
Begrenset saig: Bare p i 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 renqjort 
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 fjemet 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.

A \ 3 aspirere vaeske fra avfallsportens stoppekran nar
зреп mot trykkisolasjonsventilen. Det kan oke risikoen 

for i  tilfore luft I vsskebanen.

A  ^ aspirere vaske fra den hemodynamiske porten
Uet kan oke risikoen for a tilfore luft i v$skebanen.

A  kobler SPAT til pasienten, m i du pase at alle
stoppekraner og apne porter er lukket mot luft, og at all luft er 
fjernet fra vaeskebanen for injisering. Feilaktig hindtering av 
stoppekranen p i avfallsporten samt eventuelle v$skeporter som er 
apne mot luft, kan oke risikoen for at luft kommer inn i vsskebanen. 

A  engangsprodukter eller manglende bruk av steril
teknikk kan fore til biologisk kontaminering under oppsett eller 
bruk. Engangsprodukter skal kastes p i forsvariig mateerter bruk. Hvis 
^ t  finnes nsiko for at kontaminering kan ha skj^d under oppsett eller 
bruk, m i produktet demonteres og et nytt sterilt produkt monteres.

A  ikke brukes dersom den sterile pakningen er apnet eller 
skadet. Det kan fore til skade p i pasienten eller brukeren hvis 
pakken er ipnet eller skadd, eller hvis det brukes komponenter som 
er skadet. Innholdet og pakken m i kontrolleres visuelt for bruk.

/ К  feilaktig hindtering av kanylen kan fore til personskade for 
pasient eller bruker. V s r forsiktig ved hindtering og innsetting 
av kanylen i flasken med kontrastmiddel og flasken/posen med 
fysiologisksaltvann.

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.

A  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 fjernes fra sproyten, kan sproyten bli usteril. 
Dette kan fore til pasientinfeksjon. Stempelet skal ikke fjernes 
n ir sproyten fylles.

A  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.

A  Pasienten kan skades hvis han kobles til under skylling med 
kontrastmiddel eller saitvann. Pise at pasienten er frakoblet 
for skylling.

A  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.

A  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.

A  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 p i komponenter. Bruk 
ikke verktoy til a overstramme koblinger eller ̂ eme engangsutstyr.

A  metylalkohol pa engangsutstyr. Bruk av metylalkohol
vil svekke integriteten til engangsutstyret.

A  Kontrastmidler og saitvann skal brukes i samsvar med 
produsentens bruksanvisning.

MERK: Brukeren ma velge skjermbildene Case Setup (konfigurer 
pasient) p i 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 engangssett for flere pasienter bestir av
folaende k o m n n n p n fp r  к»  nnci illMOtroclnnor. r.., к»ОЛТ\-

Setteopp MPAT
Dryppkamre 

Saitvann

Ventilert kanyle for kontrastmiddel 2. hoytrykksslange for kontrastmiddel 
(HPCT) med luerlas, hann

Dryppkammer for kontrastmiddel Kanyle for saitvann
Lavtrykksslange for kontrastmiddel (LPCT) Dryppkammer for saitvann
Hoytrykksslange for kontrastmiddel (HPCT) Lavtrykksslange for saitvann (LPST)
Styreventil for kontrastmiddel (CFCV) Slange til dryppkammer for saitvann
1 bO ml sproyte for flere pasienter

2. Koble slangen til sproyten.
3. Installer stoppekranen,
4. Stikk slangen inn i luftdetektoren, og lukk dekselet 
6. Stikk hull pd kontrastmiddelflasken.
6. Fyll dryppkammeret for kontrastmiddel belt opp og knepp pd plass 

for bruk.
Ga til trinn 4 under Generelle anvisninger for oppsett.

Installere sterile engangssett for enkeltpasienter (SPAT) (ma skiftes 
tor hver nye pasient). Sterile engangssett for enkeltpasienter bestir

Roterende luerkobling (A) Hoytrykksslange for saitvann med 
hann-luerkobling (0)

Stoppekran for avfallsport (B) Hoytrykksslange for kontrastmiddel 
med hunn-luer1<obling (E),

I rykkisolasjonsvenlil (PIV) /overvakingsporl 
for hemodynamisk trykk (C)

W. I • ...yvi IŜ I 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). 
^ ned^ f konfrastmiddelslangen. (Se Installere kontrastmiddelslange

4, Vri injektorhodet 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 fjerne luft.

6, Vri injektorhodet 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).
1. Installer dryppkammeret.
2. Trekk slangen gjennom pumpen, og lukk dekselet
3. Legg slangen rundt tappen.
4. Stikk slangen inn i luftdetektoren, og lukk dekselet.
5. Stikk hull pa saitvannsposen.
6. Fyll dryppkammeret for saitvann belt opp og knepp pd plass for bruk

saKvanns- og kontrastmiddelslangene 
pa MPAT ved d se at konfrastmiddelslangen er koblet til stoppekranen 
I styreventilen.

Installer kontrastmiddelslange

( к о й г е г  p a °sS f ̂ k o n t r a s t m id d e ls la n g e )  i Case Setup

1. Installer dryppkammeret.

* ' I 1------ ‘rwvv.v...14., 4/vu o i n i  n iiy iu ; il^d l UIUKUb
ndr det Ikke er behov for en transduser som kobles til av brukeren 
og inneholder derfor ikke element (C) som er avbildet nedenfor. ’

.  В c

Velg Single-Patient Disposables (engangsutstyr for en pasient) i Case 
Setup (konfigurer pasient).
Pase at pasienten er frakoblet,
1. Ta av alle stovhetter.
2. Koble SPAT-saItvannsslangen til MPAT-saItvannsslangen
d. Koble SPAT-slangen for kontrastmiddel til MPAT-slanqen 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, дй videre til trinn 5.
4. Koble transduseren til den hemodynamiske porten, og sjekk at 

stoppekranen p i 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 tjernet 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 
p i 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 fjernet for 

utstyret kobles til pasienten.

MERK: Koble SPAT fra MPAT umiddelbart etter hver prosedyre.



Wst^p: Pros2§ zapoznac si^ z infoimacjami zawartymi w tej 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 ptynow Avanta MEDRAD oraz procedur i technik angiograficznych, 
Zastosowanie: Jatowe z e s t^  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 roztworow do przeptukiwania w roznej obj^to^i i z rdzn^pr^ko^i^ 
przepfywu, w diagnostyczni^h i zabiegowych procedurach angbgraficzn^h 
wykonywanych na pofeeby kardiologii, radiobgii i chirurgii naczynbvrej и ludzi. 
Przeciwwskazania: Do uzytku w yl^nb  z systemem podawania 
wstrzykiwacza ptynow Avanta MEDRAD. System wstrzykiwacza ptynow Avanta 
MEDRAD nie jest przeznaczonydochembterapii ani do podawania innych ptyrbw 
niz define srodki kontrastowe i powszechnie stosowane roztwoiy do 
przeptukiwania.
Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza,

Ostrzezenia

A W przypadku urz^dzeh oznaczonych dojednorazowego uzytku nale^ 
zwTocic uwag?: Ten produkt jest przeznaczony wyta.cznie do 
jednorazowego u ^ u .  Nie resterylizowac, nie przetwarzac ani nie 
uzywac powtornie. Urz^dzenia jednorazowe zaprojektowane i 
przeznaczone wyt^eznie do jednorazowego uz^ku. Ponowne u^cb 
urzcidzenta jednorazowego uz^ku stwarza lyzyko awarii uiz^dzenia i 
zagrozenb dla paejenta. Potencjalna awaria urz^zenia obejmuje znaezne 
zuzycb komponentow poprzez dtugotiwate u ^ e ,  wadliwe dzi^nie 
komponentow oraz awari  ̂systemu. Potenejaine zagrozenia dla paejenta 
obejmuj^urazspowodowany wadliwym dziatanbm urz^zenia tub 
zakazenb, poniewaz urz^dzenb n'le zostab przeznaczone do 
oczyszczania ani resterylizaeji.

A Zator powietrzny moze spowodowac smierc lub powazne uszkodzenie 
ciata paejenta. Nie pcb^czac paejenta do wstrzykiwacza ani nb 
rozpoczynac wstrzykni^ia, dopoki cate powietrze nie zostanie catkowicie 
usunî te ze strzykawki \ sciezki ptynu. Doktadnie przeczytac instrukcĵ  
podt^ania oraz uzyeia wskaznikow FluiDots (jesli maj4 zastosowanie). 
aby upewnic sî , ze ptyn znajduje si$ w strzykawce i zmnbjszyd ryzyko 
zatorowosci powietrznej podczas wstrzykni^ia.

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 ptynu.

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?t jednorazowy po jego u^ciu. Jezeii zachodzi podejrzenie 
zanieczyszczenia podczas montazu lub u^ ia , nalezy rozmontowac cato^ 
i zmontowac nowy sterylny zestaw.

A

b jesli zostaty uzyte uszkodzone komponenty. Sprawdzb 
wzrokowo opakowanie i jego 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 ̂ ianki workow ze srodkiem kontrastowym lub sol% 
fizjotagbznq,

A

Przechowywanie napetnionych strzykawek moze powodowac 
namnazanie bakterii. Strzykawki firmy Bayer nalezy napetniac 
bezposrednb przed procedure. Niewykorzystane, wypetnbne strzykawki 
powinno si? w^ucic.

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 c i^ losc i strzykawki lub 
przewodbw t^cz^cych. Zastosowanie zbyt w ^kbh  wartosci cisnieri 
lub obecno^ niedrozno^i na sciezee ptynu moze spowodowac powstanie 
przecieku lub przerwanie c i ^ k i  strz^awki lub przewodbw t^c^cych, 
Upewnib si?, ze bciezka plynu jest otwarta; nie przekraczab odpowiednich 
wartosci cisnienia.

A  Wyjecie ttoka ze strzykawki moze spowodowac utrate jalowosci 
sti^awki i zakazenie paejenta. Nie wyjrmwac ttoka w celu napetnienia 
strzykawki.
Niezamierzona aspiraeja moze wyst^pic, jezeii przewody 
kontrastowe dla zestawu wielu paejentow zostan^ zatamane 
lub zablokowane podczas napetniania strzykawki. Sprawdzic, czy 
przewody kontrastowe zestawu dla wielu paejentow nie s^ zatamane przed 
przyst^ieniem 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 paejent jest odt^zony.

A  krew moze bye przyezyn^skazenia cz?sci dla wielu paejentow 
zestawu jednorazowego. Upewnic si?, ze krew nie przedostala si? przez 
cisnieniowy zawor odcinaj^ w jednorazowym zestawie dla jednego 
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 zostalo 
zatwierdzone przez odpowiednie wtadze nadzoruj^.
Stosowanie sprz?tu jednorazowego nie dostarezanego przez firm? 
Bayer, w tym 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. 
Те urz^dzenia musz^ bye zgodne z uzywanym systemem. W i^ j 
informaeji о odpowiednim uzywaniu tych uiz^zeh znajduje si? w instrukcji 
obslugi \^ane j przez producenta.

A  Uzywanie przewodbw przedtuzaj^cych z zestawem dla jednego 
paejenta moze spowodowac uraz paejenta i spowodowac spadek 
\wydajnoki systemu. Nie nalezy podt^zac przewodbw przedtuzaj ĉych

li niezostat
ot^zenia s^

A

A

Komora kroplowa kontrastu Kolec do soli fizjoiogicznej
Przewod niskocisnieniowy do srodka 
kontrastowego (LPCT) Komora kroplowa soli fizjoiogicznej

Przewod wysokocisnieniowy do srodka 
kontrastowego (HPCT)

Przewbd niskoci^ieniowy do soli 
fizjoiogicznej (LPST)

Zawor steruj^cy przeplywem srodka 
kontrastowego (CFCV)

Przewbd do soli fizjoiogicznej za komorq 
kroplow^

Strzykawka 150 ml dla wielu paejentbw

Podt^czanie zestawu Komory kroplowe

Srodki ostroznosci

A  Moze dojsc do uszkodzenia sprz?tu jednorazowego, jesli n 
on wfasciwie zainstalowany. Sprawdzic, czy wszystkie pot̂ 2  
pewne. Takie post?powanie zminimalizuje ryzyko przeciekow, rozt^en, 
wprowadzenia powietrza oraz uszkodzeh etementbw. Nie uzywac narz?dzi 
do dokr?cania pol^zeii lub przy od^czaniu 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.

U WAGA: 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 dla wielu paejentbw (MPAT) (moze bye uzyty 
u maksyrnalnie pi?ciu paejentbw). Zestaw dla wielu paejentbw sktada si? 
z nast?puj?cych elementbw. (Patrz rbwniez lysunek podl^zania zestawu 
dla wielu paejentbw).

UWAGA: W celu rozrbznienia linii dla soli fizjoiogicznej i kontrastu zestawu dla 
wielu paejentbw, linia dla kontrastu zostanie okreslona jako 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.
1. Zainstalowac komor? kroplow .̂
2. Podlaczyc przewody do strzykawki.
3. Zainstalowac kranik.
4. Wprowadzic przewbd do detektora powietrza i zamkn^b drzwiczki.
5. Nakluc buteik? z kontrastem.
6. Napetnibdo koiica komor? kroplow^z kontrastem i zatrzasn^ na miejscu 

przed uzyeiem.
Przejsc do etapu 4 ogblnych instrukcji instalacji.

Instalacja steryinego zestawu dla jednego paejenta (SPAT) (nalezy 
wymieniac po uzyciu u kazdego paejenta). Zestaw steryinego zestawu dla 
ednego paejenta sktada si? z nast?puj^cych elementbw (patrz rbwniez lysunki 
configuraeji SPAT):

Obrotowe zl^ze luer (A) Przewbd wysokocisnieniowy do soli 
fizjoiogicznej z m?skim zl^zem luer (D)

Kranik portu ziewek (B) Przewbd wysokocisnieniowy do 
kontrastu z zehskim zlqczem luer (E)

Zestaw cisnieniowego zawau 
odcinaj^ego (PIV) / Port monitorowania 
ci^ienia hemodynamieznego (C)

Wentylowany kolec do kontrastu Dnjgi wysokodsnieniowy przewbd do srodka 
kontrastowego (HPCT) z m?sk  ̂kohcbwkq luer

Ogblne informaeje о podt^czaniu
Upewnib si?, ze paejent jest odtqczony oraz ze wstrzykiwacz podlqczony jest 
do zasilania.
1. Zainstalowac stizykawk? (patrz cz?sb dot. instalacji strzykawki dla wielu 

paejentbw ponizej).
2. Zainstalowac przewody soli fizjoiogicznej (wi?cej informaeji w cz?sci dot. 

instalacji przewodbw soli fizjoiogicznej ponizej).
3. Instalacja przewodbw do kontrastu (wi?cej informaeji w cz?sci dot. 

instalacji przewodbw do kontrastu ponizej).
4. Obrbcib gtowic? do pozycji w gbr?, napelnic stizykawk? i usun^c kapturki 

zabezpieczajqce.
5. Przeplukab sprz?t dla wielu paejentbw. Umiescic uwolniony plyn 

w odpowiednim pojemniku, nast?pnte popukab w zt^za zestawu 
wymiennego i mankiet cisnieniowy, aby usun^ powietrze.

6. Obrbcib gtowic? w dbl.
7. Podf^^c sterylny kontroler r?czny Avanta MEDRAD i zachowac 

jatowosc, jesli to konieezne.
UWAGA: Wi?cej informaeji mozna znalezc w instrukcji obsfugi systemu 
wstrzykiwacza {^n o w  Avanta MEDRAD.
Po etapie 7 ogoinych instrukcji 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 aia wielu paejentbw z okna ustawieri pr^padku, 
nast?pnie wybrab opcj? instalacji przewodbw soli fizjoiogicznej.
1. Zainstalowac komor? kropfoŵ ,
2. Poprowadzic przewiwy przez pomp? i zamkneic pokryw?.
3. Przeprowadzic przewod wokbl koteezka.
4. Wprowadzib przewbd do detektora powietrza i zamkn^c drzwiczki,
5. Naklub worek z solq fizjologiczn .̂
6. Napelnic do koiica komor? kroplow^ soli fizjoiogicznej i zatizasn^ na 

miejscu przed u^ciem.

M IV^V JW1 IVI U UlU JL.4JI r\l
Angio) jest wskazany do stosowania, gdy nie jest konieezne uzyeie przetwomika 
podl^anego do paejenta i nie zawiera elementu (C) na ponizszym obrazie.

C

Wybrac opcj? zestawu jednorazowego dla jednego paejenta z ekranu 
ustawieri przypadku.
Upewnic si?, ze paejent jest odl^czony,
1.
2 .

Usunqc zatyezki ochronne,
Podl?czyc przewod soli fizjoiogicznej zestawu dla jednego paejenta 
do przewodu soli fizjoiogicznej zestawu dla wielu paejentow.

3. Podt?czyc przewbd kontrastu zestawu dla jednego 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 
portu ziewek.
a. Podlaczyc strzykawk? z 20 ml soli fizjoiogicznej do portu 

przetwomika.
b. Trzymac zestaw jednego paejenta rbwnolegle do paejenta, 

utrzymuj^ ciSnieniowy zawbr odcinaj^cy i strzykawk? 20 ml 
skierowane do gbiy pod k t̂em 45 stopni.

c. Z u^iem  sily przeplukab pi^twomik i zestaw cisnieniowego zaworu 
oddnaj^cego do usuni?cia powietrza z obydwu komponentbw, 
Pstrykn^ lub popukab w cisnieniowy zawbr odcinaj?cy. aby ulatwic 
usuni?cie powietrza (powtbrzyc, jesli konieezne).

d. Zamkn^c kranik portu przetwomika. Odl^czyc strzykawk? 20 ml,
5. Rozpocz^c plukanie kontrastem i sol% fizjologiczna popukab w punkty 

podl?czenia zestawu dla jednego i dla wielu paejentbw oraz kranik portu 
ziewek, aby usun?c powietrze podczas plukania.

6. Powtbrzyc powyzsze kroki jezeii to konieezne, do usuniecia powietrza.
7. Dokladnie sprawdzib caly uktad zestawu dla jednego i dla wielu 

paejentbw, aby upewnib si?, ze powietrze zostato usuni?te przed 
podl?czeniem paejenta

UWAGA: Odt^ezye zestaw dla jednego paejenta od zestawu dla wielu
paejentbw bezposrednio po zabiegu.
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Introducere: Citilj informatiile con^nute in aceasta bro§urS. Intelegerea 
informatiibr v3 va ajuta la utiizarea In mod adecvat a seturilof de c»mponente sterile 
de unica folosin .̂
Nota importanta referitoare ia sigurantS: Seturile de componente sterile de 
unica fobsinta Avanta de la MEDRAD sunt destinate utiizarii de catre un personal 
medical experimentat §i cu о pregatire adecvata In operarea sistemubi de injectare 
cu gestionarea Bchidelor Avanta de ia M EDRAD §i in procedurite §i tehnicife de 
angipgrafie.
Utilizarea pentru care a fost conceput: Seturite de componente sterile 
de unica fobsinta Avanta de la M EDRAD 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 §r a agen f̂or uzuali de 
irigare la diverse volume §i debite, penbu a fi utilzate in procecTurile angiografice de 
diagnosticarB §i interven  ̂efectuate in cardiologie, radiologie §i chirurgie vasculare. 
Contraindicatii: Ase utiiza excbsiv cu sistemul de injectare cu gestronarea 
Icfridebr Avanta de la MEDRAD. Seturite de componente sterile de unicS fobsin^S 
Avanta de ia M EDRAD nu sunt destinate chimioterapiei |i nu sunt concepute pentru 
a fi utilzate la administrarea ator fichide decSt a agentibr de contrast intravascular! 
si a sokjtiibr uzuale de irigare.
Kestrictii de comercializare: Numai pe baze de prescriplpe medbalS.
A v e r ti^

In cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unicS fobsinta, retineti; 
produsul este destinat unei singure utilizari. A nu se resteriliza, 
reprocesa sau reutiliza. Dispoziuvele de unica folosinti au fost 
concepute î aprobate pentru о singura utilizare. Reutilzarea 
dispozrtivebr de unica fobsin|  ̂genereazS nsotl functionSrii 
necorespunzStoare a dispozitrvuiui ?i reprezintS un risi: pentru pacient Printre 
posibitete defectiuni ale aispozitivului se numara deteriorarea unei 
componente importante utilzate о perioadS indelungata, functionarea 
necorespunzStoare a unei componente si defectarea sistemului. Printre 
posibitete riscuri pentru pacienti se numara rSnirea din cauza function̂ rii 
necorespunz5toare a dispozitivului sau infectarea ca urmare a faptubi ей 
dispozitivul nu a fost aprobat in a$a fel rncat s5 se permits curSfarea sau 
resterilzarea.
Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului sau afertuni grave 
ale acestuia. Nu coneclalj pacientui la injector §i nu incercaH sa efectuâ  о 
injectare decat dupS evacuarea din seringS §i dm traseui iichidului a Intr^ii 
canfita|j de aer. Cititi cu atenfie instruĉ unite pentru IncSrcare si pentru 
utiizarea indicatoarefor FbiDots (daca este cazul), pentru a va asigura cS 
exists ichid prezent §i pentru a r^uce probabilitatea producerii emboliei 
gazoase In tmpul unei injectSri.
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 Iichidului.

A  1ncerca|j sS aspirâ i Iichid 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 fostin la turat m totalitate 
din traseui Iichidului, 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 Iichidului.

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 t̂or, 
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  A nu se utiliza daca ambalajul steril este deschis sau deteriorat In cazul 
in care ambalajul este deschis sau deteriorat sau dacS se utilzeazS 
componente deteriorate, poate avea be уййтагеа corporals a pacientului 
sau a operatorubi. Inainte de fiecare utilizare, inspecta(i vizua! con^nutul §i 
ambalajul.

A  Manipularea gre fita  a tubului perfuzor ascu^it poate avea ca 
^  rezultatvStamarea corporals a pacientului sau a operatorului.

Manipula  ̂|i introducê  cu grijS tubu! perfuzor in recipientui cu substan(9 de 
contrast §i tn punga/recipientui cu sobtie safinS.

A

A

A Depozitarea seringilor pline poate contribui la dezvoltarea 
bacteriilor. Seringite Bayer sunt proiectate pentru a fi IneSreate doar 
inaintea procedurii. Elminatj seringile ineSreate, neutilizate.

A  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 cS traseui ichidulii este 
deschis; nu depS§i  ̂presiunea adeevatS.

A  Daca plonjorul este scos din seringa, sterilitatea acesteia 
^ este compromisS, ceea ce poate avea ca rezultat infectarea

Bacientului. Nu scoateti pbnjoml pentru a umple seringa, 
аса tubul de unica tolosintS multl-pacient, pentru mediu 

de contrast, este rSsucit sau blocat in timpul procesului de 
umplere a seringii, se poate produce о aspirare neinten|ionatS. 
Asigurati-vS cS tubul mulfi-pacient pentru mediu ae contrast nu este rSsucit 
Inainte ae a incerca sS umpleti 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 depS§e§te 
supapa de izolare a presiunir din setui de componente de unicS fobsin0 
pentru un singur pacient

A  Asigurati-va cS sunt deschise сфасе1е de aerisire ale tuburilor
perruzoare, In cazul in care folositi recipiente. DacS sunt Inchise, se poate 
crea vid si poate pStrunde aer.

A  Nu depSfi^ 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 au fost furnizate 
de Bayer, indusiv a unor setuii de administrve f i a dispozitivelor 
suplimentare ale seturilor de administrare, incluzand dispozitivele de 
control al returutui sangelui ц\ traductove de presiune, dar fSrS a se 
ymita la acestea, poate cauza vatamvea corporal! apacientului, dac! 
nu sunt conectate sau irigate cored Aceste dispozitave trebuie sa fie 
compatibile cu sistemul ovs. Pentru a utiliza In mod corespunzStor aceste 
dispozitive, consultatj instructiunile producStoribr,

A  Utilizvea unor tuburi 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
Д  Instalvea necorespunzatoare a componentelor de unica fo losir^

/ ! \  poate Qauza deteriorarea acestora. Asigurati-vS cS toate conexiunile sunt 
sigure. In acest 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. 

OBSERVAJIE; Pentru a realiza 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 
(a se vedea §i ibstrarea configuraljei MPAT):

Tub de cxxitrasldejoasa presiune (LPCT) Instilator pentru solufie salina

Tub de contrast de inalta presiune 
(HPCT)

Tub solutie salina pentru joasa presiune 
(LPST)

Supapa de control al debilului mediului 
de contrast (CFCV) Tub solufie salina post-institator

SeringS de 150 ml pentm mai mulfi padenli

Configuratia MPAT

Instalarea tubului pentru substanta de contrast
Selectati Instalarea tubului pentru substan(S de contrast (Install Contrast 
Tubing) din ecranul Configurare caz (Case Setup).
1. Instalati instilatorul.
2. Conectati tubul la seringS.
3. Instalati robinetui.
4. Introduceti tubul in detectorul de aer §i Inchideti usa.
5. Introduceti tubu! perfuzor in recipientui cu mediu ae contrast,
6. Umpleti complet instilatorul pentru mediu de contrast §i fixati-l In pozitie 

inainte de utilizare.
Treceti la pasul 4 din Instructiuni generate de instalare.
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):

Conector Luer rolativ (A) Tub pentru solufie saiina de inalta presiune 
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)

Tub perfuzor ventilat pentru substanfa de 
contrast

Al doilea HPCT cu conector tata de tip 
Luer

Instilator pentru substanfa de contrast Tub perfuzor solutie salina

Instructiuni generate de instalare
Asigurati-vS cS pacientui este deconectat §i cS injectorul este pomit
1. Instalati seringa. (A se vedea sectiunea Instalarea seringii pentru mai multi 

pacienfi, de mai jos)
2. Instalafi tubul pentru solutie salinS (A se vedea sectiunea Instalarea 

tubului pentru solutie salinS, de mai jos).
3. Instalati tiJbui 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 §i domul de presiune 
pentiu a elimina aerul.

6. Rotiti capul in jos.
7. Fixati dispozitivul de comandS manuals steril Avanta de la M EDRAD §i 

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 
OBSERVAJIE: Asigurati-v! c !  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 Га plonjor.
Instalarea tubului pentru solutie salin!
OBSERVAJIE: A$igurati-v! c !  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).
1. Instalati instilatorul.
2. Directional tubul prin pompS si Inchideti u§a
3. Directionati tubul in iurul?tiftu(ui.
4. Introauceti tubu! In aeteclomi de aer §i Inchideti u§a.
5. Perforati punga cu solutie salinS.
6. Umpleti complet instilatorul pentiu solute salinS §i fixati-l in pozi^e Inainte 

de utilizare.
OBSERVAJIE: 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.

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,

DA

'Ш И --

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.
2

Inlaturati toate capacele de protectie impotriva prafului.
Conectati tubul S P A T  pentru solutie salina la tubul M P A T pentru 
solutie salina.

3. Conectati tubul S P A T  pentru mediu de contrast la tubul M PAT 
pentru mediu de contrast.

Pentru a purja aerul din SPAT:
OBSERVAJIE: Asigurati-v! c !  pacientui nu este conectat.
eSnd utilizati AVA 500 SPAT L, continuati cu pasul 4. CSnd utilizati AVA 500
SPAT ANG IO, tiece  ̂ la pasul S.
4. Ata§ati tiaductoail la orificiul hemodinamic, asigumti-vS cS robinetui 

traductorului este deschis, iar robinetui orificiului de evacuare este Inchis 
cStie orificiul de evacuare.

a. Ata§ati о 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 §i seringa de 20 cc orientals In sus, 
Intr-un unghi de 45°.

c. Efectuati о irigare cu forts prin ansamblul traductor-supapS 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  ̂ u§or 

punctui de conectare dintre SPAT si MPAT si robinetui orificiului de 
evacuare, pentru a indepSrta aerul in timpul procesului de puriare.

6. Repetati pa§ii de mai sus dacS este cazul, pans cand tot aerul este purjat.
7. Inspectati cu atentie tuburile SPAT §i MPAT, pentru a vedea dacS a fost 

eliminat tot aerul, inainte de a le conecta la pacient
OBSERVAJIE: Deconectat! tubu! SPAT de la tubul MPAT imediat dupa
fiecare procedur!.



Uvod: PreCitajte si vsetky informScie иуес)епё v tejto broztire. Porozumenie 
tymto informaciam je dotezite pre spravne pouzivanie SLiprav na jednorazove 
pouzitie.
Ddlezite bezpecnostne upozomenie: Sterilne supravy na jednorazove 
pouzitie M ED R AD  Avanta sli urCene na pouzitie zdravotnikom s nalezitym 
odbomym vzdelanim a skusenost'ami s prevadzkou injek6n6ho systemu s 
riadenou injekCnou aplik^ciou tekutin M ED R A D  Avanta a s angiografickymi 
zakrokmi a postupmi.
ZamySfane pouzitie: Sterilne supravy na jednorazove pouzitie M EDRAD 
Avanta su special ne urcene na pouzitie v prostredi R T G  angiografte. Su игбепё 
na humanne pod^vanie infravaskulSmych R T G  kontrastnych latok a bezn^ch 
premyvacich pripravkov s rdznymi objemami a prietokmi pri diagnostickych 
a intervencnych angiografickych zakrokoch v kardiologii, radiotogii a cievnej 
chirurgii.
Kontraindikacie: Uriene len na pouzitie so systemom s riadenou injekCnou 
aplikSciou tekutin M EDR AD  Avanta, Sterilne supravy na jednorazove pouzitie 
M ED R AD  Avanta nie sii urtene na pouzitie pri chemoterapii, ani na podayanie 
inych tekutin ako vnOtrocievnych kontrastnych l^tok a beznych premyvacich 
roztokov.
Obmedzenia predaja: Len na lekarsky predpis.
Vystrahy

Д  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 sli 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 dIhSom pouziti, 
nefunk6nost’ su6asti a nefunkCnost’ systemu. Mozne rizika pre pacienta 
zahfhajLi zranenie z  dovodu poruchy zariadenia alebo infekcie, kedze 
zariadenia nie je urcene na dstenie alebo opakovanu steriliz^ciu.

Д  Vzduchova embolia moze sposobit’ zdravotnii ujmu alebo smrt 
/ ! \  pacienta. Pacienta nepripajajte к injektoru ani sa nepokusajte о podanie 

injekcie sk6r, 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, 6i je 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) к 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 na jednorazove pouzitie 
alebo nedodrziavanie sterilne] techniky pocas pripravy alebo 
pouzitia moze sposobit' biologicku kontaminaciu. Po pouziti riadne 
zlikvidujte diely игбепё na jednorazovё pouzitie. Akje то гпё, 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' к zraneniu 
pacienta alebo obsluhy. Pri manipuladi s hrotom a jeho zastivani do 
flase s kontrastnou latkou a vaku alebo fla§e s fyziologickym roztokom 
postupujte opatme.

Д  Skladovanie napinenych strieka6iek alebo materialu na jedno 
/ ! \  pouzitie moze podporovat’ rast bakterii. Strieka6ky od spolo6nosti 

Bayer su navrhnutb na plnenie 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  A k  vytiahnete piest z  injekCnej strieka6ky, moze to ohrozit' sterilitu 
a sposobit' infekciu pacienta. Nikdy nepirite striekadku tak, ze 
vytiahnete t’ahadio,

A  К  neiimyselnemu nasatiu moze dojst’, ak sii jednorazove hadiCky 
^  na kontrastnu latku zaiomen6 alebo upchate po6as pinenia 

striekacky. Pred pokusom о napinenie striekad(y skontrolujte, d  sli 
hadiCky na kontrastnu l t̂ku pre viacerych pacientov bez zalomenych 
miesL

A  A k  je pacient pripojeny kedykofvek pocas odstrariovania 
^  kontrastnej 1й к у alebo fyziologickeho roztoku, hrozi mu zdravotna 

ujma. Pred vytla6enim vzduchu skontrolujte, d je pacient odpojeny.
A  Krv moze kontaminovat’ cast’ siipravy na jednorazovё pouzitie, 

vyuzivanu pre viacerych pacientov. SkonVolujte, 61 sa krv neobjavuje 
za tiakovym odpojovacim ventilom vjednorazovej siiprave pre jedndho 
pacienta.

A  Uistite sa, ze odvzduShovacie uzavery na hrotoch sCi otvorene, ak 
pouzivate ffa§e. Ak sli 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 regula6nymi 
organmi,

A  Pouzitie materialu na jedno pouzitie inej znacky ako Bayer, vratane 
siiprav na podavanie, dopinkov к supravam na podavanie, ako sii 
pomocky na zabranenie ,,bleedback“ a snima6ov tiaku, moze 
sposobit' zdravotnii ujmu pacienta, pokiaF nie sii spravne pripojene 
a premyte. Tieto pomocky musia b ^ ’ kompatibilne s vasim 
systemom. Postupujte podia pokynov vyrobcu na spravne pouzitie 
tychto ротбсок.

A  Pouzitie predizovacichhadidiekpripojenych к suprayena 
jednorazove pouzitie pre jedneho pacienta moze pacientovi 
sposobit’ zdravotnii ujmu a znehodnotit' funk6nost’ systemu.
Nepripajajte predlzovacie hadice к siiprave na jednorazov6 pouzitie pre 
jednpho pacienta.

Upozomenia

A Nespravna instalacia materialu na jedno pouzitie moze sposobit' 
poSkodenie komponentu. Skontrolujte, 6i sii v6e %  spoje spofahlive. 
Pomoze to minimalizovat' iiniky, odpojenia, vniknutie vzduchu a 
poSkodenia komponentov. Nepouzivajte ziadne nastroje na ргШёпё 
zatiahnutie spojov ani na ulahPenie odstrariovania materialu na jedno 
pouzitie.

A  Na siipravy na jednorazove pouzitie nepouzivajte metylalkohol.
^  Pouzitie metylalkoholu znehodnoti neporuSeny stav siiprav na 

jednorazovb pouzitie,
A  VSetky kontrastn6 i prem ^acie media sa musia pouzivat' v  siilade 

spokynm ina pouzivanie vyrobcu.
P O ZN A M K A : Pri vykon^vanl nasledujucich postupoy musi obsluha zvolit’ 
obrazovky Case Setup (Priprava zakroku) na D C U . DalSie informacie 
najdete v navode na obslunu injektora.
In ^ la c ia  sterilnej siipravy na jednorazov6 pouzitie pre viacerych 
pacientov (MPAT - pouziternej pre max. piatich pacientov). Siiprava

Odvzdusneny hrol na kontrastnu laU(u 2. HPCT so zastrckovym luerom

Odkvapk^ada komorka na kcntrastnu latku Hrol hadicky s lurininnitrkvm roztokom

NizkoUakova hadicka na kontrastnu tatku 
(LPCT)

Odkvapkavacia komorka na Iyzlul̂ Jy| '̂̂ '̂  
roztok

Vysokotlakova hadicka na kontrastnu 
latku (HPCT)

Nizkotlakova hadicka na l^oioyluky 
roztok (LPST)

Ventil ovl^ania prietoku kontrastnej latky 
(CFCV)

Hadicka fyziologickeho roztoku 
za odkvaokavacou komorkou

150 ml stnekacka pre viacerych pacientov

6, Opine napirite odkvapkavaciu komrirt.

B ' "  ijuzatla6te,abyzak]apla.
_ : y^y bolo тогпё rozlî vaV

Priprava MPAT Odkvapkavacie komorky

Fyziologicky roztok Kontrastna latka

a pred
ruiiNMiviru.: rtuy шга mozne r o z l i S o v a f ° 9' dky ro > ,„ .
roztokom a kontrastnou latkou u MPAT, haS’Jtbih adir'i.o ■ ' ' a  pi
napojena do uzatvaradetio kohutika, k t o ^ k a  s k o n ^ I l '  ^
InsUlacia hadiJiek na kontrastnu 1йкц ^
Vybeite InMaciu hadifiek na kontrastnd к  С Р с \)Г ''и  je hadiika
1 . Nainstalujte odkvapkavaciu komorku v Naatav..„- 
0 Pnnnjtehadi6kykstriekacke. '

’ iS,"02stva

3. Nainstalujte uzatvaraci kohut
4, Zasufiteliadiikydodetektorace
5, Napichnite hrotom ffaguskontrasmti, inozstvau» .̂
6. Uplne naplhte odkvapkdvaciu к о тй н т'atkou 

pouzitimjuzatlaete.abyzaklapla. l a  kontrash, • , ''^•W e d ve re .
Prejdite na krok 4 vo VSeobecnych ̂ kync,^|^ ^ tku  ^  ^
Instalacia jednorazove! supravy pre je a » P"Pravu, 
vynienit' po pouM  po kaidom p a c ie n C th o  pacienta

Rotacny luer (A) T W sqI

triekacka

___ _  HPCT

V§eobecne pokyny na pripravu
Skontrolujte, 6i je pacient odpojeny a injektor zapnuty. ,̂,̂ oгvлh
1. NainStaiuiJe strieka6ku. (F^ozii nizsie ln§talada strieka6ky pre viacerycii

2. ^instalujte hadl6ky na fyziologicky roztok (pozri ni^ie InStalacia hadi&ek

3. N aS ftal^e hLliriky na konfrastnii latku. (Pozri nizSie InStalScia hadiciek
na kontrastnu ISticu). .

4. Oto6te hlavicu do zvislej polohy, napirite striekadku a snimte protiprao

5 . Vytla6te vzduch z  materialu na jedno pouzitie pre viacerych pacientov. 
Zachytte vypiigfanii tekutinu do vhodnej nSdoby a pot’ukajte ^  
spoiovacie body medzi materialom na jednorazove pouzitie a валику 
pjast’orn, aby ste odstranili vzdudi.

6. Dtodte hlavicu nadol, , ^
7 . Pripojte sterilny ru6ny ovladaP M ED R A D  Avanta a akje to potreone,

ZachOVajte sterilitu. -.*:.se.,/c+Amii
POZNAMKA: Dalsie informacie sa uvadzaiii v Navode na pouzitie 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 pacientov
POZNAMKA: Uistite sa,ze pacient nie jenapojeny. ,
Vyberte strieka6ku pre viacerych pacientov v casti Nastavenie zakroKu.

2. \ fe te  striekaOku do tiakoveho piast’a a zdvihnite гатепё prednej strany.
3. Pripevnite tla6ku к piestu strieka6ky.
Nainstalujte hadicky na fyziologicky roztok
POZNAMKA: Uistite sa, ze pacient nieje napojeny. Mcctawpnie
V )^ rte  material na jedno pouzitie pre viacerych pacientov v 6asD iNdbiavc 
zakroku a vyberte Hadi6ky na fyziologicky roztok.
1. Nainstalujte odkvapkavaciu komdrku.
2. Hadiriky ^evedte cez 6erpadio a zatvorte dvere.
3. Hadirikyprevedteokolokolika.
4. Zasurite hadicky do detektora celkoveho mnozstva vzduchu a zawui ic 

dvere.
5. Napichnite hrotom vak s fyziologickym roztokom.

Kohut pre odpadovy port (B)

Zostava tlaKov^o odpojovacieho 
ventilu (PIV)/otvor na hemodynamicke 
monitorovanie Uaku (C)

Pouzitie steninej supravy ria jednorazove

Vyberte Material na jedno pouzitie pr« .
Nastavenie zakroku. p a c i ^ ~
Skontrolujte, ze pacient je odpojeny, ^ ®
1 , Odstraiite vsetky protiprachove u i „ .
2, Pripojte hadicku fyziologickeho rn

fyziologickeho roztoku MPAT. S P a t  j, к
3 . Pripojte hadicku kontrastnej latku

latky MPAT '^ ^ P A T k h a d id k e u
Vytlacenie vzduchu zo SPAT: '̂̂ '̂ Î’astnpi
POZNAMKA: Uistite sa, ze pacient nie 1»
Pri pouati AVA 500 SPAt Ljxrkradujte kro? hapojenv 
ANGIOjjokracujtekrokomf ' “ hi 4 Pri w ,. , , . .-
4. Pripojte prevodnik к hemodynamickJ„, "  Snn

uzalvaracr kohut snimaSa otvoreny portu skontrki . '̂“ SPAT 
otvom je ptepnuty na odpadovy port ‘̂ *atvarabl к Ж ? Й в , i i  k

a. P r a t 5 ?0 ocmstriekackufei.| “ '^Padoilt,
b. SFW drzte rovnobezne к п ^ Р 1оо1ггкбг.л

i«\wdu"Jhu,'̂ “2afvS;â rk!;hr
Starostivo skontrolujte pohtadom calf, cj- ° vyuaoeny
a bol vSetok vzduch odSraneny p ra 7 SPAT a MPAT a ^

POZNAMKA: Po kaidom postupe '< Pacien®°laite,

^^odpojte SPAT Od M P A ,



Перевод е английекого языка на русекий язык

Печать:
БЛАГОВОЛЕНИЕМ, КАК ЩИТОМ, ВЕНЧАЕШЬ НАС 1632 

ТВЁРДОСТЬ В ДЕЛАХ, МЯГКОСТЬ В СЛОВАХ

Штат Мэриленд 
Канцелярия секретаря штата

Настоящий Апостиль недействителен в Соединенных Штатах Америки, на их территории
и в их владениях.

Настоящий Апостиль не удостоверяет содержание документа, для которого был выдан.

Апостиль
( Г а а г с ш я  к о н в е н ц и я  о т  5  о к т я б р я  1 9 6 1  г о д а )

1. Страна: Соединенные Штаты Америки 
Настоящий официальный документ

2. подписан Робертом П. Даквортом
3. действующим в качестве секретаря окружного суда округа Энн-Эрандел
4. скреплен печатью/штампом окружного суда округа Энн-Эрандел

Удостоверено

5. ВТ. Аннаполисе, штат Мэриленд
6. 1 октября 2018 года
7. Секретарем штата Мэриленд
8. за номером 465286
9. Печать 

Печать:
ПЕЧАТЬ КАНЦЕЛЯРИИ СЕКРЕТАРЯ ШТАТА * МЭРИЛЕНД *
ТВЁРДОСТЬ В ДЕЛАХ, МЯГКОСТЬ В СЛОВАХ

10. Подпись 
(подписано)

С е к р е т а р ь  ш т а т а

208568
Штат Мэриленд, округ Энн-Эрандел, секретарь

Я, Роберт П. Дакворт, секретарь окружного суда округа Энн-Эрандел, штат Мэриленд, 
суда письменного производства, настоящим подтверждаю, что Дениз Мандел была 
утверждена/назначена на должность и получила квалификацию государственного 
нотариуса, приступив к должностным обязанностям 28 февраля 2018 года.

Печать:
ОКРУЖНОЙ СУД 
ОКРУТА ЭНН- 
ЭРАНДЕЛ, ШТАТ 
МЭРИЛЕНД *

В подтверждение вышеизложенного я скрепил настоящий 
документ собственноручной подписью и печатью суда 01 октября 
2018 года 
(подписано)
Роберт П. Дакворт, секретарь
Окружной суд округа Энн-Эрандел, штат Мэриленд



Штат Мэриленд 

Округ Энн-Эрандел

Аффидевит

)
) Меето подписания
)

Ко мне, нижеподписавшемуся государственному нотариусу, лично явилось известное мне 
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По месту требования:

(Логотип)

«Байер Медикал Кэа Инк.»

Байер Драйв 1,
Индианола, штат Пенсильвания,
15051-0780
США

(412) 767-2400 

www.radiology.bayer.com

Для предоставления в компетентные органы здравоохранения Российской Федерации 
Мы, компания «Байер Медикал Кэа Инк.», США (Байер Драйв 1, Индианола, штат 
Пенсильвания, США, 15051) настоящим заявляем, что прилагаемый документ 
(Инструкция по применению) (Набор одноразовый для нескольких пациентов MEDRAD 
Avanta, в составе) является верным.

С уважением,
(подписано)
Уильям Хон

Специалист по вопросам международной стратегии отдела нормативно-правового 
регулирования -  Европа
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