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

180 15223-1,5.4.4

BHuMatvte: BikTe npeaynpexaenusta i
CUrHanuTe 3a BHMMaHNe B UHCTPYKLuUTE 3a
ynmpeﬁa‘ NpefocTaBeHn BbB BCAKA ONakoBka.

AR WS HE AN A AR

BEMIEERT -

Uputama za uporabu zapakiranima u svakom

kartonu.

English Bbarapckun iRz Hrvatski Cesky Dansk
Description Standard, Symbol Number Onucanve B Opis Popis Beskrivelse
Pozor: Procitajte upozorenja i mjere opreza u | Upozoméni: Piectéte si vystrahy a upozornéni Bemaerk: Der henvises til advarsler og

lor i by

i 1i hver

v Névodu k pouZiti, ktery je pfibalen v kazdé
krabici.

g

karton.

Do not use if package is opened or damaged

180 15223-1,5.2.8

[la He ce u3nonasa, ako
OnakoBKaTa e 0TBOpeHa unu
nospefeHa

MR ABEE ST FF IR - HREER -

Ne koristite ako je pakovanje otvoreno

Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen

Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller
beskadiget

Camo 3a efHokpaTHa ynotpeba

PR—REREA

Jednokratna uporaba

Ur€eno pouze k jednorazovému pouZiti

Kun til engangsbrug.

Indicates the device conforms to the

0TroBaps Ha U3NCKBaHMATa Ha

BRI S BMET IS

Oznacava uredaj uskladen na zahtjev
Europskih medicinskih uredaja Direktiva

® Single Use Only 180 15223-1,5.4.2
M Date of Manufacture 180 15223-1,5.1.3 [lata Ha nponsBogcTBO HEHi Datum proizvodnje Datum vyroby Fremstilingsdato
g Use By 1SO 15223-1,5.1.4 Wanonssaiite Ao KB H Koristiti do Spotiebute do Skal anvendes inden
Lot Number 1S0 15223-1,5.1.5 MaptiaeH Ne #ts Lot Broj Cislo sarze Partinummer
Catalog Number 1S0 15223-1,5.1.6 KatanoxeH Ne BMEAT IS Kataloski Broj Katalogové ¢islo Katalognummer
B Quantity IEC TR 60878, 2794 Konuyectao HE Koli¢ina MnozZstvi Antal
Sterilized with Ethylene Oxide 1SO 15223-1,5.2.3 CTepmanZiZE; ETHneHoB HELIERE Sterilizirano Etilen Oksidom Sterilizovéno etylénoxidem Steriliseret med ethylenoxid

Moka3sa, de yCTpoicra0To Angiver at dette produkt er i overensstemmelse

Spliiuje pozadavky Smérnice Rady 93/42/EHS
- pro zdravotnické prostfedky

med kravene i European Medical Device
Directive (europaeiske direktiv for medicinske

Fragile, handle with care

180 15223-1,5.3.1

L‘WI’U’IMBO‘ HOCeTe BHUMATENHO

S, ML

Lomljivo, oprezno rukovati

c € 2797 requirements o.f the European Medical Device | European Medical Device Directive 93/42/EEC EBponeiickaTa avpexTvsa 3a OIMUEECHIE R
Directive 93/42/EEC. MeauUMHCKUTE U3nenus 93/42/EEC instrumenter) 93/42/EEC
93/42/EEC.
1SO 7000-0623 i
T T This side up (150 780-No. 3) Taau cTpaHa Harope HEEHLE Ova strana gore touto stranou nahoru Denne side op
Keep dry IS0 15223-1,5.3.4 MaseTe OT HaMOKpSHe v Bnara REFETIZ Drzati na suhom skladujte v suchu Holdes tert
Krehké, zachazejte opatmé. Skrabelig, handteres forsigtigt

Viz ndvod k pouziti

Lzes brugsanvisningen

® |5 |-a|¥]l

Consult instructions for use 1S0 15223-1,5.4.3 MpoyeTeTe uHCTpyKkuuwTe 3a ynotpeba iE 2 i AR Pogledajte upute za uporabu
Do Not Resterilize 1SO 15223-1,5.2.6 [la He ce cTepunuanpa noBTOPHO BNEENHE Nemojte resterilizirati nesterilizovat Ma ikke re-steriliseres.
Federal (USA) law restricts this device to sale ) A Peepantsr 3akoH (CALL) orparaea HEF (USA) ) ! Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto | Hig. amerikansk lov ma denne anordning kun
Rx Onl by or on the order of a licensed healthcare FDA Final Rule - Use of Symbols n Labeling | - nponaxGara ta Tos ypen cawio or uni no SRR E A I E S A PEig e Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju ovog zagizeni pouze na lékage nebo na jejich seelges af eller pa ordinering fra en licenseret,
Y - Docket No. FDA-2013-N-0125 nopbyka Ha SULEH3VpaH NpakTUKyBaLly - " A uredaja iskljucivo na nalog lije¢nika. o ' ’
practitioner. IRHE - objednavku. praktiserende laege.
3[paBeH creLyanuct.
| EC |REP | " nep en the European 1SO 15223-1,5.1.2 YmLnHomoue npeacrasuTen s Esponericiara BRI RIBIUCFE - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici. Autorizovany Zas{“ Pee pro Bvropské Autoriseret repraesentant i EU.
Community. o6LHocT. spolecenstvi.
Manufacturer 1SO 15223-1,5.1.1 MpoussoguTen. il & 7 Proizvoda¢ Viyrobce. Producent

d E

Nije izradeno iz prirodnog gumenog lateksa.

Pfi vyrobé nebyl pouZit latex z pfirodniho

Ikke fremstillet med naturligt latexgummi

Not made with natural rubber latex 1SO 15223-1,5.4.5 Mpy n3paboTkara He e U3non3aeaH ecTecTBeH RIS 5 :
(Annex B, B.2) ryMeH natexkc kaucuku
Mpepynpexaenme —

Warning - Advises you of circumstances that Yeenomsea Bu 3a & - Upozorenje-savjetuje vas o okolnostima koje Vystraha — informuje o okolnostech, které Advarsel - Omfatter oplysninger om

Warning could result in injury or death to the patient or N/A oBcTosTencTea, KOMTO MoraT RSN AT W EE &S EUR FEHE/E AT {5 1| bimogle dovest do ozljede ili smri pacijentaili | mohou zpusobit zranéni i smrt pacienta nebo | omsteendigheder, som kan fere il personskade
operator. [a NIPUYMHST HapaHsiBaHe unu B FIER, operatera zdravotnického pracovnika. eller dod for patienten eller operatgren.
CMbDT Ha nauyeHTa uim

Brumanwe - Yoegoursa B sa Forsigtig - Omfatter oplysninger om

Caution Caution - Advises you of circumstances that NA obcTosTencea, kouTo Morat EE- Paznja- savjetuje vas o okolnostima koje bi Upozornéni - informuje o okolnostech, které omstzendigheder, som kan fare il beskadigelse
could result in damage to the device. [1a NPUYMHST NoBpeNa Ha {RER I AT B R & s R RIS - mogle uzrokovati $tetu mohou zplisobit poskozeni zafizeni. ayf instrumentet.
YCTPOVACTBOTO.
Heto Terno FE Neto tezina Cista hmotnost Nettoveegt

A

Net Weight

1SO 7000, 1321B




Nederlands Suomi Frangais Deutsch EMnvIKa Magyar Italiano
Beschrijving Kuvaus Description Beschreibung Mepypagn Leiras Descrizione
Il f: Avarpé A . "
pocoyi: Avarpédre aTig mpoeiBomoiAgeic ka Figyelem: lasd az egyes csomagolasokban Attenzione: Fare riferimento alle avvertenze e

Let op: Lees de waarschuwingen en
nten in de g i
met elke doos wordt meegeleverd.

d

@

Huomio: Katso varoitukset ja huomautukset

jokaiseen pahvipakkaukseen pakatusta
kayttoohjeesta.

Attention : Reportez-vous aux avertissements et

Achtung: Bitte beachten Sie die Warn- und
i in der Gebrauc

-

aux mises en garde du mode d'emploi fourni
dans chaque boite.

g,
die jedem Karton beiliegt.

OUOTACEIG TTPOGOX 1 TWV 0BNYIWV XPAONG TIOU

UTTGPYOUV 0T GUOKEUATia TOU KaBE

talalhato hasznalati utmutatoban szereplé

XapTokiBwriou.

ﬁw

és figy ivasokat.

Ne hasznalja fel, ha a

precauzioni riportate nelle istruzioni per 'uso

incluse in ogni confezione.

Non usare se la confezione ¢ aperta o

Niet gebruiken indien verpakking is geopend of

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé ou

Nicht benutzen, falls Packung gedffnet oder
beschadigt ist

Mnv 10 XpnoIHOTIOIEITE £V N CUCKeUaTTa EXEl

avolyBei fj éxel umroaTei {npic

csomagolés nyitott vagy sériilt!

danneggiata

@ beschadigd. vahingoittunut. ouvert.
® Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Vain kertakéyttoon Usage unique strict. Nur zum Einmalgebrauch. Ta pia pévov xprion. Csak egyszeri felhasznélasra Esclusivamente monouso.
M Datum van vervaardiging Valmistuspaiva Date de fabrication Herstellungsdatum Huepopnvia karaokeung Gyartas datuma Data di fabbricazione.

g Vervaldatum Kéytettava vimeistaan: Utiliser avant le Verwendbar bis Avéhwon péxp! Szavatossagi ido Da usarsi entro il
Lotnummer Erdnumero Numéro de lot Partie-Nummer ApiBog Tapridag Gyartasi tételszam Numero di lotto
Catalogusnummer Luettelonumero Numéro de référence Katalog-Nummer ApiBuog karaAéyou Katalogusszam Numero di catalogo
B Aantal Maara Quantité Anzahl MooémTa Mennyiség Quantita

ATooTEIPWEVO He aIBUAEVOgEidIo Etilénoxiddal sterilizalva Sterilizzato con ossido di efilene

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Steriloitu etyleenioksidilla

Stérilisé & l'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Azt jelzi, hogy az eszkéz

C

2797

Geeft aan dat het hulp-middel voldoet aan de
vereisten van de Europese richtlijn 93/42/EEC
voor medische apparatuur

Laite téyttaa EU:n laékinnallisié laitteita
koskevan direktiivin 93/42/ETY:n maaraykset.

Indique que le produit est conforme aux
exigences de la directive européenne 93/42/CEE
sur les dispositifs médicaux.

Gibt an, daB das Gerat den Voraussetzungen der
European Medical Device Directive (européische

Bestimmungen fiir medizinische Gerate)
93/42/EEC entspricht.

YTodeIKvUEl OTI N GUOKEU GUUOPQUVETAI HE

Tig amarmoeig Tg Eupwrraikig Onyiag
93/42/EOK yia laTpikég ZUoKeUEG

megfelel az orvosi
eszkozokre vonatkozo
93/42/EEC rendelet
eldirasainak.

Indica la conformita alla Direttiva Europea sulle

apparecchiature mediche 93/42/CEE

—| M
—

Deze kant boven

Tamé puoli ylospain

Cette face vers le haut

Diese Seite nach oben.

Auth n TAeupd TTPOg Ta TTAVW

Alitva

alto

tenere all' asciutto

Droog houden

Sailytettéva kuivassa

Protéger de 'humidité

Trocken lassen

Na diatnpeitar aTeyvd

Szérazon tartva

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Sarkyva, kasiteltdva varoen

Fragile, a manipuler avec précaution

Zerbrechlich! Vorsichtig handhaben.

EUBpauaTo, XEIPIOTEITE TO WE TIPOTOYXT

Torékeny, 6vatosan kezelje.

Fragile, maneggiare con cura.

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Lue kayttGohjeet

Consultez le mode d'emploi.

Gebrauchsanleitung lesen

ZupBouAeuTE(TE TIG 0BNYiES XPROEWS

hasznélati utasitas

Consultare le istruzioni per luso

® |5 |ra||

Niet opnieuw steriliseren

Ei saa sterilisoida uudelleen

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Na pnv emavamoaTeipwveral

Ne sterilizald Gjra

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényben

Non risterilizzare

Rx Only

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving
mag dit apparaat uitsluitend door of in opdracht
van een gediplomeerd medisch zorgverlener
worden verkocht.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén
laitteen saa myyda ainoastaan valtuutettu
laakari tai valtuutetun [4&karin madrayksestd.

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, cet
appareil ne peut étre vendu que par un
professionnel de la santé diplomé ou sur
ordonnance médicale.

Gemaf US-amerikanischer Gesetzgebung darf
dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf &rztliche
Anordnung verkauft werden.

H Opoomovdiaki vopobeaia Twv H.MA.
Tepiopilel MV THOANON TG UOKeU AUTAG aTTd
1a7pd 1} KATOTIV EVIOANG 1aTPOU.

korlatozza a készilék értékesitését, amely csak
engedéllyel rendelkez egészségiigyi dolgozé
4ltal vagy engedéllyel rendelkezd
egészségiigyi dolgozé megrendelésére
torténhet.

Ai sensi della legge federale degli Stati Uniti
questo dispositivo pud essere venduto solo da
personale medico-sanitario autorizzato o dietro
prescrizione medica.

B d verte diger in de E: Représentant agréé in de [Uni ) : E Sotnué 0 ‘ R tante autorizzato nella Comunita
evoeqdveriegenwooraiger n ce Europese Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisdssa. epresentan agreg au sein ce TLnion Vertretung in der Européischen Union fouoto OTnuEvoguu\'/T’mpoUmTrog amv Hivatalos képviseld az eurdpai kdzdsségben appreseniante aulorizzalo nela Lomunta
Gemeenschap. européenne. Eupwmaiky Evwon. Europea
Fabrikant Valmistaja Fabricant Hersteller KaraokeuaoTrg Gyartd Produttore

QE|f

Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.

Valmistuksessa ei ole kéytetty
luonnonkumilateksia.

N'est pas fabriqué & partir de latex de
caoutchouc naturel

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt.

Ay gival KaTaOKEUAOpEVO pe AdTeS amé QuoIkd
€AaOTIKO

Nem tartalmaz természetes latexgumit.

Figyelmeztetés — Olyan

Non contiene lattice di gomma naturale

Waarschuwing - Wijst op omstandigheden die

Varoitus - Varoittaa tilanteista, jotka voivat
aiheuttaa potilaan tai kayttajan

Avertissement - Souligne les circonstances
pouvant entrainer des blessures éventuellement

Warnung - Macht auf Umstande aufmerksam, die
zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten

MpogidoTroinan - Zag oupBouleel yia
TIEPITITWOEIG TIOU UTTOPE Va £xouv oav
armotéAeopa Tov TPauUaTIopd f 1o Bavaro Tou

kortilményekre hivja fel a
figyelmet, amelyek a paciens
vagy a kezeld sérilléséhez vagy

Avvertenza - Avverte [utente di circostanze che
potrebbero causare lesioni anche fatali al
paziente o all'operatore.

Nettogewicht

Nettopaino

Poids net

Warning bij de patiént of de gebruiker letsel kunnen

veroorzaken of zelfs dodelijk kunnen zijn. vammautumisen tai hengenvaaran. mortelles, pour le patient ou l'opérateur. oder Bedieners fiihren konnten. aoBevi f Tou XEIPIOTA

i halélahoz vezethetnek
. " . . . N . .| Mpogoyi - Zag aupBoUAeUE! yia TIEPITITWOEIS . “Vigyézat- Oly.an .

Caution Opgelet - Wijst op omstandigheden die het Huomio - Varoittaa tilanteista, jotka voivat Mise en garde - Souligne les circonstances | Vorsicht - Macht auf Umstande aufmerksam, die U Topei vt Exouy GV aToTEeaa T (i korilményekre hivja fel a Attenzione - Avverte ['utente di circostanze che

hulpmiddel zouden kunnen beschadigen. vaurioittaa laitetta. pouvant entrainer la détérioration du dispositif. zu Schaden am Gerét fiihren kdnnten. . figyelmet, amelyek az eszkoz potrebbero danneggiare il dispositivo.

kérosodaséahoz vezethetnek.
Nettogewicht Kabapd papog Nett6 tomeg Peso netto




BAE =20l Lietuviy Norsk Polski Portugués Portugués (Europ.)
L] Hy Apibiidinimas Beskrivelse Opis Descrigdo Descrigdo
A\ | mgrmmmenmmmmn | 2oz s zusoas s (O | e e |von o | oottt | b i
MBS INERERIEERU T, SUXFANGE BRGNS instrukcijose. eske. znajdujacej sie w kazdym kartonie. acompanham cada caixa. embalagem.
@ Ny —INBaETEH. REHIELTOBRHEEMIC | TR0l SUAL 24 B0 = Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista arba Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller Nie nalezy uzywa¢ jezeli opakowanie jest | Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou | Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
ERAULBVTIZEL, AE5HR OHY Al atidaryta skadet otwarte lub uszkodzone danificada danificada
@ BEAZL 2318 Tik vienkartinis Bare til engangsbruk Tylko do jednorazowego uzytku Nao reutilizar Uso Unico Para uma Unica utilizagéo
M WiEERA ES=Thy Gamybos data Produksjonsdato Data produkeji Data de fabricago Data de fabrico
g AR E=Plk= Tinka naudoti iki Brukes for Nalezy uzyé przed Utilizar antes de Validade
oy rES HS s Serijos numeris Partinummer Numer partii produktu Numero do lote Numero do lote
h4ansES Jtgz s Katalogo numeris Katalognummer Numer katalogowy Numero do catalogo Referéncia
BE =g Kiekis Antall llos¢ Quantidade Quantidade
IFLUFFYA FREEH sstoflgdoz A7 E Sterilizuota etileno oksidu Sterilisert med etylenoksid Sterylizowany tlenkiem etylenu Esterilizado em oxido de etileno Esterilizado com 6xido de efileno

Rodo, kad prietaisas atitinka Europos

Angir at enheten imatekommer kravene i EF-

Oznacza, ze urzadzenie speinia wymogi

Indica a conformidade do dispositivo com os
requisitos da Diretiva Européia de Dispositivos

Indica que o dispositivo esta em conformidade
com os requisitos da Directiva Europeia

:C‘E@i

C 797 wgg%tmwlf&iﬁ:ﬁ? IarEEe 5 ;j g }a—? f Eagzngngxliegﬁléfc edenes prie::iglgivrwenﬁysv.os e direkivet or medisinsk uistyr -93/42/EEC Eumpejsm:/{e[;yyrcezkgg ;Jaitpzr/aEvgz et Médicos 93/42/CEE 93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.
Kithf e 01Z0l fILICH Sia puse aukstyn Denne side opp Ta strong do gory Este lado para cima Este lado para cima
DRSS AXE R0 FHAL Laikyti sausai Behold Tarr Choni¢ przed wilgocig, Manter seco Manter seco
Frégil, manusear com cuidado

Skjort, handteres med forsiktighet

Zawartos¢ krucha, obchodzic sig ostroznie.

Fragil, manuseie com cuidado

I Ehi0, RRLER It Fof Gali suduzti, elgtis atsargiai
m EURGREAEEZ SR ANE LY EE Vadovaukités naudojimo instrukcijomis Se bruksanvisningen Zapoznaj sie z instrukcja uzycia Ver as instrugdes de uso Consulte as instrugdes de utilizagéo
@ BRETRA THAZ SR O A2, Nesterilizuoti pakartotinai Ikke Resteriliser Nie sterylizowa¢ ponownie Né&o reesterilize Né&o reesterilizar

Rx Only

AR ERHERI T T BIRTE. HBVIERCLD

EXOHIRESNTNEY

H(01=)

| et Ol FXI= 2161t

1510
o IYBAL F2E &

Pagal federalinius jstatymus (JAV) §is
prietaisas p i

sveikatos priezidros specialistui arba pagal jo
nurodyma.

I'henhold til amerikansk lovgivning kan dette
utstyret bare selges av lege eller pa ordre fra
lege.

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego
urzadzenia wylacznie do przypadkow
sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

Alegislagéo federal dos Estados Unidos
restringe a venda deste dispositivo por
profissionais médicos ou mediante pedido de
profissionais médicos.

Alei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a profissionais de satide
autorizados ou mediante prescrigdo de um
profissional de satide autorizado.

-0y N\ HEOARREA

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Autorisert representant i EU.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej.

Representante autorizado na Comunidade
Europeia.

Representante autorizado na Comunidade
Europeia.

M=

Gamintojas

Produsent

Producent

Fabricante

Fabricante

QK|

RKRILSTVIARTEHYFEEA,

Sudétyje néra natlralaus gumos latekso

Inneholder ikke naturgummilateks

Niewykonane z naturalnej gumy lateksowej

Nao é fabricado com latex de borracha natural

Nao fabricado com latex de borracha natural

B BEILQARL-I-(UEBERET. X

F0-SXL A

e
SIOALE A E 5

bt

|spéjimas: prane$ama apie aplinkybes, dél
kuriy pacientas arba operatorius gali bati

Advarsel - varsler deg om forhold som kan
fore til skade eller dod pa pasienten eller

Ostrzezenie - Ostrzega o okoliczno$ciach
mogacych spowodowac zranienie lub $mier¢

Adverténcias - Adverte sobre circunstancias
que poderao resultar em lesdes ou morte do
paciente ou do operador.

Aviso — Avisa-o de circunstancias que podem
resultar em lesdes ou morte do doente ou
operador.

A

EREE

Neto svoris

Warning -~ 2
RS 2efSLIch suzaloti arba mirti. operatgren. pacjenta lub osoby obstugujacej urzadzenie.
- L . - X - Srodki ostroznosci - Ostrzega o - . N - . .
. § 9. % =401 Loe = UAs ! , - onodcr ; - e
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Romana Pycckuit Srpski Slovensky Slovens¢ina Espaniol Espaiiol
Descriere OMNUCAHUE Opis Popis Popis Descripcion Descripcion
Atencion: consulte las advertencias y Atencion: consulte las advertencias y

Atentie: consultati avertizérile si atentiondrile
din instructiunile de utilizare incluse in fiecare
ambalaj.

BHUMAHME! [ing nonyyeus
JIONONHUTENbHbIX CBEAEHMIA O Mepax
MPe/OCTOPOKHOCTY M3YHUTE MHCTPYKUMIO MO

Paznja: Upozorenja i mere opreza mozete naci
u uputstvu za upotrebu koje je upakovano u
svakoj kutiji .

Pozor: Prestuduite si varovania a upozomenia
uvedené v Navode na pouZitie dodavanom

v kazdom baleni.

Pozor: glejte opozorila in svarila v navodilih za
uporabo, ki so v embalazi.

precauciones en las Instrucciones de uso que

vienen en cada caja.

precauciones de las Instrucciones de uso que

vienen en cada caja.

T BNOKEHHYIO B YNaKOBKY.

Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat

He ncnonbayiiTe BCKpbITbIe Ui
NOBPEKEHHbIE YMAKOBKH.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
osteceno

Nepouzivajte, ak je balenie

Ne uporabljaj, ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana

No usar si el paquete esta abierto o dafiado

No usar si el envase esté abierto o dafiado

otvorené alebo poSkodené

Numai de unica folosintd

Vcnonb30Bath TONbKO 0AUH pa3

Iskljuéivo za jednokratnu upotrebu

Iba na jedno pouZzitie

Samo za enkratno uporabo

De un solo uso.

Valido para un solo uso

Fecha de fabricacion

Data fabricatiei [lata nsrotoneHmst Datum proizvodnje Déatum vyroby Datum izdelave Fecha de fabricacion
Ase folosi inainte de Vcnonb3osatb o Upotrebljivo do Détum exspiracie Uporabno do Fecha de caducidad Fecha de caducidad
Numér lot Homep naptun Broj serije Cislo sarze Lot $tevilka Numero de lote Numero de lote
Numér de catalog Homep no katanory Kataloski broj Katalogové ¢islo Kataloska $tevilka Numero de catalogo Referencia
Cantidad Cantidad

Cantitate

Konnyectso

Koli¢ina

Mnozstvo

Koli¢ina

Esterilizado con 6xido de etileno

lBEEEEEE

Sterilizat cu oxid de efilena

CTEpMI‘IMSOBaH npy nomoLyu
JTUNeHokcuaa

Sterilisano etilen-oksidom

Sterilizované etylénoxidom

Sterilizirano z etilen oksidom

Esterilizado con 6xido de etileno

M
M

2797

Dispozitiv conform cu cerintele
Directivei Europene pentru
Dispozitive Medicale
93/42/EEC

n3fenve oTeeyaeT
TpeGoBaHusiv EBponeitckoit
[VPEKTUBLI O MEMLIMHCKIX

npuGopax 93/42/EEC

Ukazuje na to da uredaj ispunjava zahteve
Evropske smernice o medicinskim uredajima
93/42/EEC.

Informuje, Ze zariadenie
zodpoveda poziadavkam
eurépskej smemice 93/42/EHS
o zdravotnickych pomdckach

Naprava je izdelana v skladu z evropskimi II

direktivami za medicinske proizvode 93/42/EEC

Indica que el dispositivo redine los requisitos de
la Directiva Europea para Dispositivos Médicos
93/42/EEC

Indica que el equipo cumple los requisitos de la

Directiva Europea 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios.

Aceasta fata In partea de sus

Baepx

Ova strana nagore

touto stanou hore

Ta stran navzgor

Este lado hacia arriba

Parte superior

Mantener seco

Mentjnetj uscat

Bepeyb ot Baru

QdrZavati suvim

chovat v suchu

Hrani na suhem

Mantener seco

Fragil. A se manipula cu grija!

Xpynkoe. OCTOPOXHO

Lomljivo, paZljivo rukujte.

Krehké, zachadzajte opatme

Lomljivo, ravnajte previdno

Fragil, manipule con cuidado

Fragil, manipule con cuidado

Consultai instructiunile pentru utilizare

OBpaTUTECh K UHCTPYKLMM MO 3KCTNyaTaLui

Pogledajte uputstvo za upotrebu

pozriet navod pre pouzitie

Upostevaj navodila za uporabo

Consulte las instrucciones de uso.

Consultar las instrucciones de uso

® || a2

NU resterilizati

MosTopHo HE cTepunuaosats

Ne sterilisati ponovo

nesteriizovat

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

No reesterilizar

No reesterilizar

Legile federale (din S.U.A.) limiteaza vanzarea
acestui dispozitiv, comercializarea find posibila

depepanbHoe 3akoHopatenscreo CLUA
JI0MyCKaeT NPOAAXY HACTORILWX M3AENuit

Savezni (SAD) zakon ograni¢ava ovaj uredaj
na prodaju od strane ili po nalogu licenciranog

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega
pripomocka na ali po naroilu zdravstvenega

Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj
tejto pomacky iba na zdravotnickych
pracovnikov s licenciou alebo na zaklade ich

Las leyes federales de los Estados Unidos
(EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion de un profesional

Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de estos dispositivos a
médicos colegiados o por orden suya.

Rx Only doar de cétre un medic autorizat sau la o .
. TONMbLKO Bpa4aM UMk Mo UX MPEANUCaHMIO. zdravstvenog radnika. delavca z ustrezno licenco. . R
recomandarea acestuia. predpisu. médico licenciado.
Reprezentant autorizat pentru Comunitatea YnonHomoueHHblit npeacTasuTens B - . T Oprévneny zastupca pre Europske I ) ) . | Representante autorizado en la Comunidad Representante autorizado en la Comunidad
P p . . pen Ovladceni predstavnik u Evropskoj zajednici. 4 Y p P P Poobla$éeni predstavnik v Evropski skupnosti P P
Europeana. Esponeiickom coobiuectae. spolocenstvo Europea. Europea
Producator MpoussopuTens. Proizvoda¢ Viyrobca Proizvajalec Fabricante. Fabricante
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Nu este realizat cu latex din cauciuc natural

CpenaHo 63 NpuMeHeHws HaTypasnbHoro
natekca

Nije proizvedeno od prirodnog gumenog lateksa;

Pri vyrobe nebol pouZity latex z prirodného
kauCuku

Ni izdelano iz lateksa, pridoblienega iz
naravnega kavéuka.

No contiene ltex de caucho natural

No esta fabricado con latex de caucho natural

Warning

Avertisment - Va atentioneaza asupra
circumstantelor care pot cauza ranirea sau
decesul pacientului sau operatorului

Mpepynpexaenue -
YBegomnseT sac 06
0BCTOATENLCTBAX, KOTOPbIE
MOryT MPUBECTY K TpaBMe Ui

Upozorenje - daje vam savete o okolnostima
koje bi mogle dovesti do povrede ili smrti
pacijenta ili rukovaoca.

Varovanie - Upozoriuje na okolnosti, ktoré by
mohli viest k zraneniu alebo Umrtiu pacienta

alebo obsluhy zariadenia

Opozorilo - obvesca nas o okoliscinah, ki
lahko privedejo do poskodbe ali smrti pacienta
ali operaterja.

vertencia - Le advierte de circunstancias

Advert Le advierte d tal

que podrian ocasionar lesiones o la muerte al
paciente o al operador.

Advertencia - las advertencias informan de
circunstancias que podrian causar lesiones o la
muerte al paciente o al operador.

cmepTi naamema un OI'IeEaTD Da.

Caution

Atentie - Va atentioneaza asupra
circumstantelor care pot cauza deteriorarea
dispozitivului.

YBegomnset sac 06
obcToATeNnbCTBaX, KoTopble
MOTyT NPUBECTH K NOBPEXAEHNIO

Mere opreza - daju vam savete o okolnostima
koje bi mogle dovesti do otecenja uredaja.

Upozornenie - Upozorfiuje na okolnosti, ktoré

by mohli viest k poskodeniu zariadenia

Previdno - obvesca nas o okolicinah, ki lahko
privedejo do poskodbe naprave.

Precaucion - Le advierte de circunstancias que
podrian causar dafios al dispositivo.

on - Informa de circt que

podrian causar dafios al dispositivo.

Greutate netd

Bec HetTo

Neto teZina

Cista hmotnost

Neto teza

Peso neto

Peso neto




Svenska

Tiirkce

Tiéng Viét

Beskrivning

Aciklama

Mo ta

Obs! Se varningar och forsiktighetsatgérder i
isningen som medfdljer i varje kartong.

Dikkat: Her kartonun iginde ambalajlanmig
Kullanim Talimatindaki uyarilar ve dikkat
edilecek noktalara bagvurun.

Lwu y: Tham khao cac canh béo va than
trong trong Huéng dan St dung kém theo
méi hop.

Anvand inte om forpackningen har 6ppnats eller

Paket agilmis ya da yirtimigsa

Khang str dung néu bao bi dwoc m hodc bi

/N
@ 4r skadad kullanmayiniz hw héng
® Endast for engangsbruk. Sadece tek kullanimiik Chi Dling mét Lan
M Tillverkningsdatum Uretim Tarihi Ngay San xuét
8 Anvénd fore Son Kullanma Tarihi S dung B&i
Satsnummer Lot Numarast S6Lo
Katalognummer Katalog Numarast S6 Danh muc
B Antal Miktar SbIuong

Steriliserad med etylenoxid

Etilenoksit ile steril edilmistir

Bugc vo triing bang khi Ethylene Oxide

C

2797

Indikerar att anordningen uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EU for europeiska medicinska
anordningar

Bu cihazin 93/42/EEC sayili
Avrupa Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
hiikimlerine uygun oldugunu gosterir.

Chi ra réng thiét bj nay phis hop v&i céc yéu
cau ctia Chi thi vé& Thiét bj Y & ctia Chau Au
93/42/EEC.

—| M
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Denna sida upp

Bu kisim Yukari

Kéo én

Férvaras torr

Kuru yerde saklayin

Gitr kho

Omtaligt, hanteras varsamt

Kirilabilir, dikkatli tagiyin

Hang dé& v&, xin nhe tay

Se bruksanvisningen

Kullanim kitabina bakin

Tham khao hwéng dan st dung

®| 5= |-a|¥]l

Far ej steriliseras om

Tekrar steril etmeyiniz

Khéng dworc Téi Vo triing

Rx Only

Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast saljas av eller pa forordning av
legitimerad l&kare.

ABD federal yasalaryna gore bu cihaz sadece
lisansly bir sadlyk personeli tarafyndan veya
emriyle satylabilir.

Luat phép Lién bang (M§) han ché thiét bi nay
chi dwoc ban bdi hodc theo chi dinh ctia bac
s cham séc strc khde co gidy phép.

Godkand EU-representant.

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi.

Dai dién duoc Uy quyén tai Cong dong
Chéu Au.

Tillverkare.

Uretici

Nha san xuét

Q E|f

Ej tillverkad av naturlig gummilatex

Dogal kauguk lateksle yapiimamistir

Khdng lam bang md cao su tw nhién

Varning - Underréttar dig om omstandigheter

ikaz. kullanici veya hastanin

yaralanmasina veya 6limiine neden olabilecek

Canh bao - Tw van cho ban céc tinh hudng
¢ thé dan dén thwong tich hodc tlr vong cho

Warning som eventuellt kan resultera i skador eller duramian bl
dodsfall for patienten eller operatdren. bénh nhan hodc nguwdi véan hanh.
Forsiktighet - Underrattar di ' N A . ;
Caution omsla’nZir:r:etlegr seom eCe:IrLEZ\It Iiarllgrzzj\tera i Uyari. cihaz arizasina yol Than trong - wa van cho ban cac th hudng
skador p4 anorchingen. acabilecek durumlar bildirir 6 thé dan dén hw hong thiét bi.
Nettovikt Net Agirlik Trong lwong Tinh
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Introduction: Read the information contained in this brochure.
Understanding the information will assist you in using the MEDRAD
Avanta Sterile Hand Controller properly.

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

Indications for Use: The MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller is
specifically intended for use with the MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System in the x-ray angiography environment.

Contraindications: The MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller is
only intended to be used with MEDRAD Avanta Fluid Management
Injection System.

Restricted Sale: Rx Only.

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

/\ Warnings
« Air embolization can cause death or serious injury to the
patient. Do not connect a patient to the injector, or attempt an
injection until all trapped air has been cleared from the syringe
and fluid path. Carefully read the instructions of the use of
FluiDots indicators (where applicable) to reduce the chance of
air embolism.

+ Biological contamination can result from reusing
disposable items or failure to follow sterile technique.
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.

NOTE: If the MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller is used without
the optional MEDRAD Avanta Hand Controller Sterile Sheath, discard
the hand controller after each patient.

+ 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.

« 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.

/\ Caution

+  Component damage may occur if not installed properly.
Assure all connections are secure; do not overtighten. This
will help minimize leaks, disconnections, and component
damage.

NOTE: Refer to the injector operation manual and the MEDRAD
Avanta Hand Controller Sterile Sheath IFU for additional information.

Hand Controller Installation

The MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller can be used for up

to five patients. Sterility can be maintained between patients by

using MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller Sheaths (available
for purchase).

1. Ensure that the injector is in the disarmed state.

2. Open the hand controller bag using sterile technique.

3. Using sterile technique, remove the hand controller from the bag.

4. Plug the hand controller into the Fluid Control Module — Hand
Controller Connector (see drawing below). Listen for an audible
“click” to confirm proper connection.

NOTE: If the hand controller is damaged or does not work properly,
discontinue use and discard.

Fluid Control Module
MEDRAD Avanta
Sterile Hand Controller

1

o,iri,
(=] <«¢——— Hand Controller
Connector

5. Follow instructions provided in the MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System Operations manual for hand
controller use.



Einfiihrung: Lesen Sie bitte die in dieser Broschire enthaltenen
Informationen. Ein gutes Verstandnis der darin enthaltenen
Informationen hilft Ihnen beim ordnungsgeméfien Umgang mit dem
MEDRAD Avanta sterilen Handstiick.

Wichtiger Sicherheitshinweis: Das MEDRAD Avanta sterile
Handstck ist fir den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal
mit entsprechender Ausbildung und Erfahrung in der Bedienung
des MEDRAD Avanta Fluid Management Injektionssystems und in
angiographischen Techniken vorgesehen.

Hinweise zur Verwendung: Das MEDRAD Avanta sterile Handstlick
ist speziell fiir die Verwendung mit dem MEDRAD Avanta Fluid
Management Injektionssystem im Umfeld der Angiographie bestimmt.

Kontraindikationen: Das MEDRAD Avanta sterile Handstlick darf
nur mit dem MEDRAD Avanta Fluid Management Injektionssystem
verwendet werden.

Verkaufsheschrankung: Verschreibungspflichtig.

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit diesem Produkt
auftretenden schwerwiegenden Vorfalle an Bayer
(radiology.bayer.com/contact) und die zustandige Behdrde in Europa
(oder, falls zutreffend, an die zustandige Aufsichtsbehdrde des Landes,
in dem sich der Vorfall ereignet hat).

& Warnhinweise

Eine Luftembolie kann zu schweren Verletzungen bzw.
zum Tod des Patienten fiihren. Den Patienten erst an den
Injektor anschlieBen oder eine Injektion durchfiihren, wenn
sowohl die Spritze als auch die Zuleitung vollstandig entliftet
wurden. Um das Risiko einer Luftembolie zu reduzieren,

die Anweisungen zur Anwendung der FluiDots Indikatoren
(falls zutreffend) sorgféltig durchlesen.

+  Die Wiederverwendung von Einwegelementen oder
Nichtbefolgung der sterilen Technik kann zu biologischen
Kontaminationen fiihren. Nach Gebrauch sind die
Einwegelemente ordnungsgeméan zu entsorgen. Sollte die
Mdglichkeit bestehen, dass es wahrend der Einrichtung
oder des Gebrauchs zu einer Kontamination gekommen ist,
dieses Produkt entsorgen und ein neues, steriles Produkt
verwenden.

HINWEIS: Wenn das sterile MEDRAD Avanta Handstlick ohne die
optionale Handsttick-Sterilhiille verwendet wird, muss das Handstick
nach jedem Patienten entsorgt werden.

+ Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die sterile
Verpackung geoffnet oder beschadigt ist. Bei gedffneter
bzw. beschadigter Verpackung oder bei Verwendung
beschéadigter Komponenten konnen Patienten oder Anwender
verletzt werden. Vor dem Gebrauch miissen Packung und
Inhalt einer Sichtpriifung unterzogen werden.

*  Durch Kontrastmittellecks oder Risse in der Spritze
oder in den Anschlussleitungen konnen Patienten oder
Bediener verletzt werden. Bei Anwendung héherer Driicke
bzw. bei Verstopfungen in der Zuleitung kdnnen Lecks oder
Risse in der Spritze und der Anschlussleitung auftreten.
Sicherstellen, dass die Zuleitung frei ist; keinen tiberhdhten
Druck anwenden.

& Vorsicht
+ Eine Beschadigung der Komponente kann auftreten,
wenn die Installation nicht sachgeméaR durchgefiihrt wird.
Sicherstellen, dass alle Verbindungen gesichert sind; nicht
Uberdrehen. Dadurch werden Lecks, unbeabsichtigte
Trennungen von Anschliissen und Komponentenschaden
auf ein Minimum beschrénkt.

HINWEIS: Weitere Informationen bitte der Bedienungsanleitung
des Injektors und den Gebrauchsanweisungen der MEDRAD Avanta
Handsttick-Sterilhiille entnehmen.

Installation des Handstiicks

Das MEDRAD Avanta sterile Handstiick kann fiir bis zu fiinf
Patienten verwendet werden. Die Sterilitat zwischen den Patienten
kann durch Verwendung von MEDRAD Avanta Handstuick-Sterilhillen
(optional erhéltlich) aufrecht erhalten werden.

1. Sicherstellen, dass der Injektor deaktiviert ist.

2. Die Verpackung des Handstticks unter Anwendung einer sterilen
Technik 6ffnen.

3. Das Handstiick unter Anwendung einer sterilen Technik aus der
Verpackung nehmen.

4. Das Handstlick am entsprechenden Anschluss des
Flusskontrollmoduls anschlieRen (siehe nachstehende
Zeichnung). Wenn ein Klicken* horbar ist, ist das Handstiick
ordnungsgemal angeschlossen.

HINWEIS: Sollte das Handsttlick beschadigt sein oder nicht korrekt

funktionieren, darf es nicht langer verwendet werden und muss

entsorgt werden.

Flusskontrollmodul

MEDRAD Avanta
Steriles Handstiick

T

[=] «@——— Anschluss des
Handstiicks

5. Zur Bedienung des Handstiicks die Anweisungen in der
Bedienungsanleitung des MEDRAD Avanta Fluid Management
Injektionssystems befolgen.



Introduction - Lire les informations contenues dans cette brochure.
Elles permettront d'utiliser correctement le controleur manuel stérile
Avanta de MEDRAD.

Mise en garde importante — Le contrbleur manuel stérile Avanta

de MEDRAD est destiné a étre utilisé par du personnel médical
ayant suivi une formation approfondie et possédant une expérience
adéquate du systeme d'injection et de gestion des perfusions Avanta
ainsi que des procédures et des techniques angiographiques.

Indications - Le contrleur manuel stérile Avanta de MEDRAD

est spécifiquement congu pour étre utilisé avec le systéme d'injection
et de gestion des perfusions Avanta dans un environnement
angiographique.

Contre-indications - Le controleur manuel stérile Avanta de
MEDRAD est destiné a étre utilisé uniquement avec le systéme
d'injection et de gestion de perfusion Avanta de MEDRAD.

Vente restreinte — Uniquement sur ordonnance.

Signalez tout incident grave survenu en relation avec cet appareil a
Bayer (radiology.bayer.com/contact), ainsi qu'a I'autorité européenne
compétente (ou, le cas échéant, a I'organisme de réglementation
compétent du pays dans lequel I'incident s’est produit).

A Avertissements

Une embolie gazeuse peut provoquer des Iésions graves
voire mortelles chez le patient. Ne pas relier I'injecteur au
patient ni tenter de lancer une injection tant que toutes les
bulles d’air n'ont pas été éliminées de la seringue et de
I'ensemble de la tubulure. Lire attentivement le mode d'emploi
des pastilles FluiDots (si elles sont utilisées) afin de réduire
les risques d’embolie gazeuse.

« Une contamination biologique peut découler de la
réutilisation d’articles jetables ou du non-respect des
techniques stériles. Mettre les articles jetables au rebut
aprés toute utilisation, conformément aux régles en vigueur.
Dans I'éventualité ou une contamination aurait pu se produire
pendant la préparation ou l'utilisation, démonter et installer un
autre produit stérile neuf.

REMARQUE - Si le contrdleur manuel stérile Avanta de MEDRAD est
employé sans la gaine stérile pour contréleur manuel Avanta de
MEDRAD en option, il doit étre jeté apres chaque patient.

* Ne pas utiliser si 'emballage stérile est ouvert ou
endommagé. Un emballage ouvert ou endommagé, ou
I'utilisation de composants endommagés représente un risque
pour le patient ou I'opérateur. Inspecter visuellement
I'emballage et son contenu avant chaque utilisation.

¢+ Une fuite de produit de contraste ou une rupture de la
tubulure de la seringue ou du raccord représentent des
risques pour le patient et I'utilisateur. Toute pression
supérieure ou occlusion de la tubulure pourrait entrainer
des fuites ou des ruptures de la tubulure de la seringue ou
du raccord. S'assurer que la tubulure est ouverte ; ne pas
dépasser la pression indiquée.

& Mise en garde
« Une mauvaise installation du dispositif peut entrainer
une détérioration du matériel. Veiller a ce que toutes les
connexions soient correctement établies ; ne pas serrer de
maniere excessive. Les risques de fuites, de déconnexion
et de détérioration des composants seront ainsi réduits.

REMARQUE - Se référer au manuel d'utilisation de I'injecteur et au
mode d'emploi de la gaine stérile du contrdleur manuel Avanta de
MEDRAD pour obtenir des informations supplémentaires.
Installation du contréleur manuel

Le contréleur manuel stérile Avanta de MEDRAD peut étre utilisé
sur cing patients maximum. La stérilité peut étre préservée entre
les patients grace aux gaines stériles du contréleur manuel Avanta
de MEDRAD (vendues séparément).

1. S'assurer que l'injecteur est désarmé.

2. Ouvrir 'emballage du contréleur manuel selon une
technique stérile.

3. Retirer le contréleur manuel de son emballage selon une
technique stérile.

4. Raccorder le controleur manuel au connecteur du contrdleur
manuel / module de controle de liquide (voir lllustration
ci-dessous). S'assurer d'un déclic qui confirme le raccordement.

REMARQUE - Si le contrleur manuel est endommagé ou ne

fonctionne pas correctement, cesser de ['utiliser et le mettre au rebut.

Module de contréle du liquide

Contréleur manuel
stérile MEDRAD Avanta

gl
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| <«@——— Connecteur
du contréleur

manuel

5. Suivre les instructions fournies dans le manuel d'utilisation
du systeme d'injection et de gestion des perfusions Avanta
de MEDRAD pour ['utilisation du contréleur.



Introduzione: leggere le informazioni contenute in questa brochure.
Una chiara comprensione delle informazioni fornite garantisce un
utilizzo sicuro del regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta.

Avviso importante per la sicurezza: il regolatore manuale sterile
MEDRAD Avanta ¢ destinato all'uso da parte di operatori sanitari
con adeguata preparazione ed esperienza nell'utilizzo del sistema
di iniezione per la gestione dei fluidi MEDRAD Avanta nonché in
procedure e tecniche angiografiche.

Indicazioni per I'uso: il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta &
destinato specificamente all'utilizzo con il sistema di iniezione per

la gestione dei fluidi MEDRAD Avanta in un ambiente di angiografia
araggi X.

Controindicazioni: il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta
& stato progettato solo per I'utilizzo con il sistema di iniezione per la
gestione dei fluidi MEDRAD Avanta.

Vendita limitata: solo con prescrizione medica.

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

A Avvertenze

L'embolizzazione gassosa puo provocare morte o gravi
lesioni al paziente. Non collegare un iniettore al paziente o
tentare di eseguire un'iniezione fino a quando non sia stata
eliminata tutta I'aria all'interno della siringa e nella linea del
fluido. Per ridurre il rischio di embolia gassosa, leggere
attentamente le istruzioni relative all'impiego degli indicatori
FluiDots (se pertinente).

¢+ I riutilizzo dei componenti monouso o la mancata
osservanza di tecniche sterili pu6 essere causa di
contaminazione biologica. Smaltire correttamente i
componenti monouso dopo |'uso. Se esiste il rischio che
si sia verificata una contaminazione durante l'impostazione
o l'uso, smontare il dispositivo e impostare un nuovo
prodotto sterile.

NOTA: Se il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta viene
utilizzato senza la guaina sterile per regolatore manuale MEDRAD
Avanta opzionale, smaltire il regolatore manuale dopo ogni utilizzo.

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

+  Eventuali fuoriuscite del mezzo di contrasto o rotture
del tubo connettore o della siringa possono provocare
lesioni al paziente o all’operatore. E possibile che valori di
pressione superiori a quelli indicati o eventuali occlusioni nella
linea del fluido possano determinare fuoriuscite o rotture della
siringa o del tubo connettore. Assicurarsi che la linea del
fluido sia libera; non esercitare una pressione superiore a
quella necessaria.

& Attenzione
« Un'installazione non corretta pud causare guasti ai

componenti. Verificare che tutte le connessioni siano fissate
saldamente; non serrarle eccessivamente. In questo modo
si ridurra al minimo il rischio di perdite, scollegamenti e danni
ai componenti.

NOTA: per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale d'uso

dell'iniettore e alle istruzioni per 'uso della guaina sterile per regolatore

manuale MEDRAD Avanta.

Installazione del regolatore manuale

Il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta puo essere utilizzato su
un numero massimo di cinque pazienti. Per garantire la sterilita per tutti
i pazienti, utilizzare le guaine sterili per regolatore manuale MEDRAD
Avanta (disponibili per l'acquisto).

1. Assicurarsi che l'iniettore si trovi in stato disarmato.

2. Aprire il contenitore del regolatore manuale utilizzando una
tecnica sterile.

3. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre il regolatore manuale
dal contenitore.

4. Collegare il regolatore manuale all'apposito connettore sul
modulo FCM (vedere il disegno riportato sotto). Si udira un
"clic" a conferma del corretto collegamento.

NOTA: se il regolatore manuale € danneggiato o non funziona
correttamente, interromperne I'utilizzo e smaltirlo.

Modulo FCM (Fluid Control Module)
MEDRAD Avanta
Regolatore manuale sterile

gl

=]

[ <«@——— Connettore
per regolatore
manuale

5. Per un corretto utilizzo del regolatore manuale, seguire le
istruzioni contenute nel Manuale d'uso del sistema di iniezione
per la gestione dei fluidi MEDRAD Avanta.
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Inledning: Las informationen i denna broschyr. Om du forstar
informationen hjalper detta dig att anvanda MEDRAD Avanta
sterilt handstyrdon pa rétt satt.

Viktig anmarkning avseende sékerhet: MEDRAD Avanta sterilt
handstyrdon &r avsett att anvandas av medicinsk personal med
[&mplig utbildning och erfarenhet av anvandningen av MEDRAD
Avanta injektorsystem for véatskehantering och angiografiska
procedurer och tekniker.

Indikationer for anvéandning: MEDRAD Avanta sterilt handstyrdon &r
specifikt avsett att anvandas med MEDRAD Avanta injektorsystem
for vétskehantering inom réntgenangiografi.

Kontraindikationer: MEDRAD Avanta Sterilt handstyrdon ar endast
avsett att anvandas tillsammans med MEDRAD Avanta injektorsystem
for vétskehantering.

Forsaljningsrestriktioner: Endast pa medicinsk ordination.

Rapportera alla allvarliga incidenter som uppstatt i samband med den
har enheten till Bayer (radiology.bayer.com/contact) och till relevant
lokal europeisk myndighet (eller, i forekommande fall, till 1&mplig
tillsynsmyndighet i det land dér incidenten har intraffat).

/I\ Varningar

+  Luftemboli kan allvarligt skada patienten eller géra sa att
denna avlider. Anslut inte en patient till injektorn och forsok ej
heller att injicera forran all instangd luft har aviagsnats fran
sprutan och vétskebanan. L&s noggrant anvisningarna for
anvéndning av FluiDots-indikatorerna (dar sa &r tillampligt) for
att minska riskerna for luftemboli.

+ Biologisk kontamination kan uppsta om engangsartiklar
anvands flera ganger eller om steril teknik inte tillimpas.
Engangsartiklar maste kasseras pa korrekt sétt efter
anvandning. Ta isar setet och gor i ordning ett nytt, sterilt
set om det ar mdjligt att kontamination uppstatt under
iordningstéllande eller anvéndning.

Obs! Om MEDRAD Avanta sterilt handstyrdon anvands utan tillvalet
MEDRAD Avanta sterilt fodral for handstyrdon ska handstyrdonet
kasseras efter varje patient.

« Anvénd inte om den sterila férpackningen ar 6ppnad eller
skadad. Skada kan uppkomma pa patient eller operatér om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad, eller om skadade
komponenter anvands. Inspektera innehallet och
forpackningen visuellt fére varje anvéndning.

+ Patienten eller anvéndaren kan skadas om
kontrastmedlet lacker eller om sprutan eller
anslutningsslangen brister. Anvandning av hégre tryck
samt ocklusioner i vatskebanan kan férorsaka lackage
eller bristningar. Sakerstall att vatskebanan ar éppen och
overskrid inte lampligt tryck.

/\ Férsiktighet
+  Komponentskador kan uppsta om setet ansluts pa fel
satt. Alla anslutningar maste sitta fast ordentligt, men de far
inte dras &t for hart. Detta forfaringssatt minskar riskerna for
lackage, frankopplingar och komponentskador.

Obs! Se handboken for injektorn och bruksanvisningen for MEDRAD
Avanta sterilt fodral f6r handstyrdon for ytterligare information.

Montering av handstyrdon:

MEDRAD Avanta Sterilt handstyrdon kan anvandas pa upp till fem
patienter. Sterilitet mellan olika patienter kan uppratthallas med hjélp
av MEDRAD Avanta sterilt fodral for handstyrdon (inkdps separat).
1. Kontrollera att injektorn &r sakrad.

. Oppna pasen med handstyrdonet med hjélp av steril teknik.

3. Tauthandstyrdonet ur pasen med steril teknik.

4. Anslut handstyrdonet till modulen for vatskestyrning — Kontakten
for handstyrdonet (se ritningen nedan) Det ska héras ett "klick" nar
anslutningen lases fast pa ratt satt.

Obs! Om handstyrdonet ar skadat eller inte fungerar pa ratt satt ska

det inte anvandas utan kasseras.

Modulen for vatskekontroll
MEDRAD Avanta
Sterilt handstyrdon

I

handstyrdon

5. Fdlj anvisningarna i handboken fér MEDRAD Avanta
injektorsystem for vatskehantering vid anvandningen
av handstyrdonet.
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Inleiding: Lees de informatie in deze brochure. Als u deze informatie
begrijpt, kunt u de MEDRAD Avanta steriele hand controller op de
juiste manier gebruiken.

Belangrijke opmerking inzake veiligheid: De MEDRAD Avanta
steriele hand controller is bedoeld om te worden gebruikt door
medische beroepsbeoefenaars met een adequate opleiding en
voldoende ervaring met het MEDRAD Avanta vioeistofinjectiesysteem
en angiografische procedures en technieken.

Indicaties voor gebruik: De MEDRAD Avanta steriele hand controller
is specifiek bedoeld voor gebruik bij het MEDRAD Avanta
vloeistofinjectiesysteem in een rontgen/angiografie-omgeving.

Contra-indicaties: De MEDRAD Avanta steriele hand controller
is uitsluitend bestemd voor gebruik bij het MEDRAD Avanta
vloeistofinjectiesysteem.

Handelsbeperking: uitsluitend op recept

Ernstige incidenten in verband met dit apparaat moeten worden
gemeld bij Bayer (radiology.bayer.com/contact) en bij de plaatselijk
bevoegde Europese autoriteit (of, indien van toepassing, bij de
regelgevende autoriteit in het land waar het incident heeft
plaatsgevonden).

A Waarschuwingen

Luchtembolie kan het overlijden of ernstig letsel van
de patiént veroorzaken. Sluit de patiént pas op de injector
aan of probeer pas te injecteren nadat alle ingesloten lucht
uit de spuit en het vioeistoftraject is verwijderd. Door de
aanwijzingen voor het gebruik van FluiDots-indicatoren
(indien van toepassing) zorgvuldig te lezen, verlaagt u het
risico van luchtembolie.

« Hergebruik van wegwerpmaterialen of het niet toepassen
van steriele technieken kan biologische contaminatie tot
gevolg hebben. Wegwerpmaterialen moeten na gebruik op
de juiste wijze worden afgevoerd. Als er enige kans bestaat
dat zich verontreinigingen hebben voorgedaan tijdens het
installeren of het gebruik, demonteer dan het geheel en
installeer een nieuw product.

OPMERKING: Als de steriele handbediening voor de MEDRAD
Avanta wordt gebruikt zonder de optionele steriele hoes voor de
MEDRAD Avanta-handbediening, dient u de handbediening na gebruik
bij elke patiént weg te werpen.

+ Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of
beschadigd is. De patiént of persoon die het hulpmiddel
bedient, kan letsel oplopen als de verpakking wordt geopend
of beschadigd, of als beschadigde onderdelen worden
gebruikt. Voor gebruik de verpakking en de inhoud op het oog
controleren.

+ Lekkage van contrastmiddel of scheuring van spuit of
verbindingslijnen kan letsel van de patiént of van de
operator veroorzaken. Wanneer hogere druk wordt
uitgeoefend of wanneer het vloeistoftraject verstopt raakt,
kan lekkage of scheuring van spuit of verbindingslijnen het
gevolg zijn. Zorg dat het vloeistoftraject vrij is; gebruik geen
hogere druk dan nodig is.

& Let op

Componenten kunnen worden beschadigd als ze niet
op de juiste wijze worden geinstalleerd. Controleer of alle
aansluitingen goed zijn vastgemaakt, zonder deze te strak
vast te draaien. Hiermee vermijdt u lekkage, ontkoppelingen
en schade aan componenten.

OPMERKING: Raadpleeg voor meer informatie de
bedieningshandleiding van de injector en de gebruiksaanwijzing van
het steriele omhulsel van de MEDRAD hand controller.

Hand controller installeren

De MEDRAD Avanta steriele hand controller kan bij maximaal vijf

patiénten worden gebruikt. Bij gebruik bij meerdere patiénten kan de

steriliteit worden gehandhaafd door gebruik te maken van een steriel

omhulsel voor de MEDRAD Avanta hand controller (zijn te koop).

1. Zorg ervoor dat de injector zich in uitgeschakelde status bevindt.

2. Open de zak van de hand controller met behulp van een steriele
techniek.

3. Verwijder de hand controller uit de zak met behulp van een steriele
techniek.

4. Sluit de hand controller aan op de onderkant van de fluid control-
module (zie afbeelding hieronder). De controller is goed
aangesloten als u een “klik” hoort.

OPMERKING: De hand controller niet meer gebruiken en weggooien
als deze beschadigd is of niet goed werkt.

Fluid control-module
MEDRAD Avanta
steriele hand controller

gl

T

(o] «¢——— Aansluiting
hand controller

5. Volg de aanwijzingen in de bedieningshandleiding van het
MEDRAD Avanta vloeistofinjectiesysteem voor het gebruik
van de hand controller.
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Indledning: Laes oplysningerne i denne folder. Hvis du forstar
oplysningerne, vil du bedre kunne betjene MEDRAD Avanta Sterile
Hand Controller korrekt.

Vigtig sikkerhedsbemaerkning: MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller er beregnet til brug af medicinere, som har tilstraekkelig
uddannelse og erfaring med anvendelsen af MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System og angiografiske procedurer og
teknikker.

Tilsigtet brug: MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller er specifikt
beregnet til brug med MEDRAD Avanta Fluid Management Injection
System i rgntgen-angiografimiljget.

Kontraindikationer: MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller er
kun beregnet til anvendelse sammen med MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System.

Begranset salg: Kun Rx.

Rapportér enhver alvorlig heendelse, der méatte opsta i forbindelse med
denne enhed til Bayer (radiology.bayer.com/contact) og den lokale,
europzeiske, kompetente myndighed (eller hvis det er relevant til den
passende myndighed i det land, hvor haendelsen indtraf).

/I\ Advarsler

+  Luftemboli kan forarsage ded eller alvorlig skade pa
patienten. Man bar ikke tilslutte patienten til injektoren eller
ga i gang med en injektion, fer al luft er fiernet fra sprejten og
vaeskebanen. Laes omhyggeligt anvisningerne vedrgrende
brug af FluiDots-indikatorer (hvor det er relevant) for at
mindske risikoen for luftemboli.

+  Genbrug af engangsudstyr eller manglende overholdelse
af steril teknik kan medfare biologisk kontaminering.
Engangsudstyr skal bortskaffes forsvarligt efter brug. Hvis der
er tvivl om, hvorvidt der er forekommet kontaminering under
opsaetning eller brug af seettet, tages det ned, og der saettes
et nyt, sterilt saet op.

BEMZARK: Hvis MEDRAD Avanta steril handkontrol bruges uden det
ekstra sterile hylster til MEDRAD Avanta handkontrol, skal
handkontrolenheden kasseres efter hver patient.

« Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er abnet
eller beskadiget. Hvis pakken er abnet eller beskadiget, eller
hvis der anvendes beskadigede komponenter, er der risiko for,
at patienten eller operataren kommer til skade. Indholdet og
emballagen skal altid kontrolleres visuelt fgr brug.

+ Patienten eller operateren kan komme til skade, hvis
kontrastmidlet lzekker, eller hvis der er brud pa sprejten
eller forbindelsesslangen. For hgijt tryk eller blokering af
vaeskebanen kan medfere leekager eller brud pa sprajten eller
forbindelsesslangen. Kontroller, at veeskebanen er aben; pas
pa, at trykket ikke bliver hgjere, end det ma.

/\ Forsigtig
+ Komponenterne kan tage skade, hvis de ikke monteres
korrekt. Serg for, at alle sammenkoblinger sidder fast, pas pa
ikke at overspaende. Herved mindskes risikoen for uteetheder,
lgsrivelse og skader pa komponenterne.

BEMZARK: Se brugervejledningen for injektoren og MEDRAD Avanta
Hand Controller Sterile Sheath IFU nr. for yderligere oplysninger.

Installation af Hand Controller

MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller kan bruges pa op til fem
patienter. Steriliteten kan opretholdes mellem patienter ved at bruge
MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller Sheaths (kan kabes).

1. §rz;rg for, at injektoren er desarmeret.

2. Abn posen med Hand Controller-enheden ved hjeelp af steril
teknik.

Fjern hand controller-enheden fra posen vha. steril teknik.

Seet hand controller-enheden i Fluid Control-modulet — konnektor
til Hand Controller (se tegning nedenfor). Der hares et “klik”, nar
den tilsluttes korrekt.

BEMAERK: Hvis hand controller-enheden er beskadiget eller ikke
virker rigtigt, skal proceduren afbrydes og enheden kasseres.

B

Fluid Control-modul
MEDRAD Avanta
Sterile Hand Controller

1

0,)r£,
[=] <¢—— Konnektor til
Hand Controller

5. Fglg instruktionerne i brugsanvisningen til MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System Operations om brugen af Hand
Controller-enheden.
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Johdanto: Lue tdmén julkaisun tiedot. Naiden tietojen ymmartdminen
auttaa kayttamaan steriilia MEDRAD Avanta -kasiohjainta oikein.

Tarkea turvallisuustiedote: Steriili MEDRAD Avanta -kasiohjain on
tarkoitettu on tarkoitettu sellaisten terveydenhollon ammattilaisten
kaytettavaksi, joilla on riittdva koulutus ja kokemus MEDRAD Avanta
-nesteinjektiojarjestelmén seka angiografiatoimenpiteiden ja
-menetelmien kaytosta.

Kayttoindikaatiot: Steriili MEDRAD Avanta -kasiohjain on tarkoitettu
erityisesti kaytettavaksi angiografian yhteydessa MEDRAD Avanta
-nesteinjektiojarjestelman kanssa.

Kayttorajoitukset: Steriili MEDRAD Avanta -kasiohjain on tarkoitettu

kéytettdvaksi vain MEDRAD Avanta -nesteinjektiojarjestelman kanssa.

Myyntirajoitus: Vain [83karin maarayksesta.

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

A Varoitukset

limaembolia voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan
vamman. Ala kytke potilasta ruiskupumppuun tai yrit4 antaa
injektiota, ennen kuin kaikki ilma on poistettu ruiskusta ja
nestevaylasta. Lue (tarvittaessa) huolellisesti FluiDots
-ilmaisimia koskevat ohjeet ilmaembolian riskin vélttamiseksi.

« Jos kertakayttovilineitd kédytetadn uudelleen tai ei
noudateta aseptista tekniikkaa, seurauksena voi olla
biologinen kontaminaatio. Havita kertakayttovalineet
asianmukaisesti kayton jalkeen. Jos valmistelun tai kayton
aikana on voinut tapahtua kontaminaatiota, pura laite ja
valmistele uusi steriili tuote.

HUOM: Jos steriilid MEDRAD Avanta -késiohjainta kaytetaan iiman
lisdvarusteena saatavaa kasiohjaimen steriilia MEDRAD Avanta -
suojusta, havité kasiohjain jokaisen potilaan hoidon jalkeen.

« El saa kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Jos pakkaus on avonainen tai vahingoittunut,
tai jos kaytetaan viallisia osia, seurauksena voi olla potilaan
tai kayttdjan vamma. Tarkista ennen jokaista kayttdkertaa,
ettei pakkauksen sisallossé tai pakkauksessa ole
havaittavissa vikoja.

+ Jos varjoainetta vuotaa ruiskusta tai liitdntéletkuun
syntyy repedmd, seurauksena voi olla potilaan tai
kayttajan vamma. Jos nestevaylassa kaytetdan suurempaa
painetta tai siind on tukkeuma, varjoainetta voi vuotaa
ruiskusta tai litdntaletkustoon syntyé repedma. Varmista,
ettad nestevayla on auki. Ala ylita asiaankuuluvaa painetta.

/\ Varoitus

+ Jos asennusta ei tehda oikein, seurauksena voi olla
laitevaurio. Tarkista, etta kaikki litannat ovat tiukat, mutta
ala kirista likaa. Nain minimoit vuodot, huonot liitdnnat ja
laitevauriot.

HUOM: Lisétietoja saat ruiskupumpun kayttdoppaasta ja steriilin
MEDRAD Avanta -kasiohjaimen suojuksen kayttdoppaasta.

Késiohjaimen asennus

Steriilid MEDRAD Avanta -kasiohjainta voidaan kéytta enintaén

viiden potilaan hoidossa. Steriiliys voidaan sailyttda potilaiden valilla

kéyttamalla steriilejd MEDRAD -k&siohjaimen suojuksia (saatavana

tilauksesta).

1. Varmista, ettei ruiskupumppu ole valmiustilassa.

2. Avaa kasiohjaimen pussi steriilisti.

3. Ota kasiohjain pussista aseptista tekniikkaa kayttaen.

4. Kytke késiohjain nesteohjausmoduulin — k&siohjaimen valiseen
litantaan (ks. piirros). Kun olet kytkenyt oikein, kuuluu naksahdus.

HUOM: Jos kasiohjain on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla, lopeta

sen kaytto ja havita se.

Nesteenohjausmoduuli
Steriili MEDRAD Avanta
késiohjain
E
4— Késiohjaimen

liiténta

5. Noudata késiohjaimen kaytdssd MEDRAD Avanta
-nesteinjektiojarjestelmén kayttboppaan ohjeita.
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Introdugdo: Leia as informagdes contidas neste folheto. As
informagdes contidas aqui o ajudaréo a operar o disparador
manual estéril Avanta da MEDRAD de maneira segura.

Aviso importante sobre seguranga: O disparador manual Avanta
da MEDRAD deve ser utilizado por profissionais médicos com
treinamento e experiéncia adequados na operag&o dos sistemas
de monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD e em técnicas

e procedimentos angiograficos.

Indicagoes de uso: O disparador manual estéril Avanta da MEDRAD
foi projetado especificamente para uso com o sistema de
monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD em procedimentos

de angiografia por raios X.

Contra-indicagdes: O disparador manual estéril Avanta da
MEDRAD deve ser usado exclusivamente com o o sistema
de monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD.

Venda restrita: Somente para RX.

Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado
com este dispositivo & Bayer (radiology.bayer.com/contact) e a
autoridade europeia local competente (ou, quando aplicavel, a
autoridade regulamentar adequada do pais onde ocorreu o incidente).

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relag&o a este
dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e a autoridade
competente local europeia (ou, quando aplicavel, & autoridade
reguladora apropriada do pais em que ocorreu o incidente).

/I\ Avisos
« A embolia gasosa pode provocar morte ou acidentes

graves com o paciente. Nao conecte um paciente &
injetora nem tente fazer a injecéo até que todo o ar tenha
sido expelido da seringa e do percurso do liquido. Leia
atentamente as instrugdes de uso dos indicadores FluiDots
(quando aplicavel) para reduzir a possibilidade de
embolia gasosa.

+ Podera ocorrer contaminagao biolégica se os itens
descartaveis forem reutilizados ou se houver falha na
técnica estéril. Os itens devem ser descartados de maneira
apropriada apds o uso. Se houver qualquer ocorréncia de
contaminag&o durante a instalagdo ou uso, desmonte e
instale um novo produto esterilizado.

OBSERVAGAO: Caso o disparador manual estéril Avanta da
MEDRAD seja utilizado sem o revestimento estéril opcional, descarte
o disparador manual ap6s 0 uso.

+ Nao use se o pacote estéril estiver aberto ou danificado.
Se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se forem
utilizados componentes danificados, podera haver risco de
les&o fisica ao paciente ou ao operador. Examine visualmente
0 contetido e a embalagem antes do uso.

+ Poderdo ocorrer acidentes com o paciente ou com o
operador se houver vazamentos do meio de contraste ou
rupturas na seringa ou tubo de conexao. O uso de pressao
mais forte e obstrugdo no percurso do liquido podem resultar
em vazamentos ou ruptura da seringa ou do tubo de conexao.
Verifique se o percurso do liquido esta livre e ndo ultrapasse a
pressao apropriada.

& Aviso

+  Os componentes podem ser danificados se nao forem
instalados corretamente. Verifique se todas as conexdes
estdo seguras e ndo aperte em demasia. Isso ajuda a reduzir
vazamentos, desconexao e danos aos componentes.

OBSERVAGAO: Consulte o0 manual de operagao da injetora e as
instrugdes de uso do disparador manual estéril Avanta da MEDRAD
para obter informagdes adicionais.

Instalagado do disparador manual

O disparador manual estéril Avanta da MEDRAD pode ser usado em
até cinco pacientes. A esterilidade pode ser mantida entre os
pacientes com o uso de revestimentos para o disparador manual
Avanta da MEDRAD (disponiveis para compra).

1. Certifique-se de que a injetora esteja no estado desarmado.

2. Abra a bolsa do disparador manual usando técnica estéril.

3. Por meio de técnica estéril, retire o disparador da embalagem.
4

Fixe o disparador manual ao médulo de controle de liquido
manual ou conector manual (ver ilustragdo). Verifique se esta
corretamente encaixado até ouvir um aviso sonoro (“clique”).

OBSERVAGAO: Se o disparador manual estiver danificado ou ndo
funcionar corretamente, interrompa o uso e descarte-o.

Médulo de monitoramento de infusédo
Avanta da MEDRAD
Disparador manual

T

[=] <@——— Conector do
disparador
manual

5. Siga as instrucdes fornecidas no manual de operagao do sistema
de monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD para utilizar o
disparador manual.
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Introduccion: lea la informacion incluida en este folleto. Entender
esta informacion le ayudara a usar correctamente el Controlador
manual estéril Avanta de MEDRAD.

Aviso de seguridad importante: el uso del Controlador manual
estéril Avanta de MEDRAD esta reservado a personal médico
profesional con la formacion pertinente y con experiencia en el uso
del Sistema de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD,
asi como en técnicas y procedimientos angiogréficos.

Indicaciones de uso: el Controlador manual estéril Avanta de
MEDRAD esta pensado especificamente para uso con el Sistema
de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD en la sala de
angiografia radiolégica.

Contraindicaciones: el Controlador manual estéril Avanta de
MEDRAD esta pensado para usarse exclusivamente con el Sistema
de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD.

Venta restringida: sélo bajo prescripcion médica.

Informe a Bayer de cualquier incidente grave que ocurra en relacion
con este dispositivo (radiology.bayer.com/contact) y a su autoridad
europea competente local (o bien, donde corresponda, a la autoridad
reglamentaria apropiada del pais en el que se produjo el incidente).

A Advertencias

Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o graves
lesiones al paciente. No conecte el inyector al paciente

ni intente inyectar hasta haber eliminado todo el aire de

la jeringa y del trayecto del liquido. Lea atentamente las
instrucciones de uso de los indicadores FluiDots (si procede)
para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

+ Eluso repetido de articulos desechables o no aplicar
técnicas asépticas puede provocar una contaminacion
biolégica. Deshagase adecuadamente de todos los
componentes desechables usados. Ante la menor posibilidad
de contaminacion durante la instalacion o el uso, desmonte el
equipo e instale un nuevo producto estéril.

NOTA: Si utiliza el controlador manual estéril Avanta de MEDRAD sin
la funda estéril opcional para el controlador manual Avanta de
MEDRAD, deséchelo cuando termine de usarlo con un paciente.

« No use el dispositivo si el paquete estéril esta abierto o
danado. El paciente o el operador podrian sufrir lesiones si el
paquete esta abierto o dafado o si los componentes han sido
usados. Inspecciones visualmente el contenido y el paquete
antes de cada uso.

« Lafuga de medio de contraste o la rotura de la jeringa o
del tubo de conexion puede causar lesiones al paciente
o al operador. Una presién muy alta o una oclusion en el
circuito de liquidos puede provocar fugas o roturas en la
jeringa o en el tubo de conexion. Asegurese de que el
trayecto del liquido no esté obstruido, y de que la presién
no supere los limites indicados.

/\ Precaucién
+ Silos componentes no estan instalados correctamente
pueden resultar dafiados. AsegUrese de que todas las
conexiones estén bien sujetas, pero no demasiado apretadas,
para asi evitar fugas, desconexiones y dafios de los
componentes.

NOTA: para mas informacion, consulte el manual de funcionamiento
del inyector y las instrucciones de uso de la Funda estéril para el
Controlador manual Avanta de MEDRAD.

Instalacion del Controlador manual

El Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD se puede usar con
un maximo de cinco pacientes. La esterilidad entre un paciente y otro
se mantiene usando Fundas estériles para el Controlador manual
Avanta de MEDRAD (a la venta).

1. Compruebe que el inyector esta desactivado.

2. Abra el envase del controlador manual en condiciones asépticas.

3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual
del envase.

4. Enchufe el Controlador manual en el conector correspondiente
del Médulo de control de liquidos (véase la ilustracion inferior).
Para que la conexién esté bien hecha tiene que oirse un “clic”.

NOTA: si el controlador manual esta dafiado o no funciona

correctamente, deje de usarlo y deséchelo.

Médulo de control de liquidos

Controlador manual estéril
Avanta de MEDRAD

I

controlador
manual

5. Para usar el controlador manual, siga las instrucciones
que figuran en el Manual de funcionamiento del Sistema
de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD.
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Innledning: Les informasjonen i denne brosjyren. Sett deg inn i
denne informasjonen for a betiene MEDRAD Avanta steril manuell
kontrollenhet pa riktig mate.

Viktig sikkerhetsmerknad: MEDRAD Avanta steril manuell
kontrollenhet er beregnet brukt av medisinske fagfolk med
tilfredsstillende oppleering i og erfaring med MEDRAD Avanta system
for vaeskeavlevering og med angiografiske prosedyrer og teknikker.

Bruksanvisning: MEDRAD Avanta steril manuell handkontroller
er spesielt beregnet til bruk med MEDRAD Avanta system for
vaeskeavlevering innen rantgenangiografi.

Kontraindikasjoner: MEDRAD Avanta steril manuell kontrollenhet
er bare beregnet pa bruk i forbindelse med MEDRAD Avanta
vaeskeleveringssystem.

Begrenset salg: Bare pa resept.

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

/I\ Advarsler

+  Luftemboli kan medfere ded eller alvorlig pasientskade.
Pasienten mé ikke tilkobles injektoren, og det ma ikke
gjeres forsgk pa injisering fer all luft er fiernet fra sprayten
og vaeskebanen. Les ngye instruksjonene for bruk av
FluiDots-indikatorer (der disse anvendes) for & redusere
muligheten for luftemboli.

+  Gjenbruk av engangsprodukter eller manglende bruk av
aseptisk teknikk kan fare til biologisk kontaminasjon.
Engangsprodukter skal kasseres forskriftsmessig etter bruk.
Hvis det finnes risiko for at kontaminering kan ha skjedd under
montering eller bruk, ma produktet demonteres og et nytt
sterilt produkt monteres.

MERK: Brukes MEDRAD Avanta steril manuell kontrollenhet uten det
sterile MEDRAD Avanta-hylsteret, skal det kasseres etter bruk pa en
pasient.

+ Ma ikke brukes dersom den sterile pakningen er apnet
eller skadet. Det kan fare til skade pa pasienten eller
brukeren hvis pakken er apnet eller skadd, eller hvis det
brukes komponenter som er skadet. Innholdet og pakken ma
kontrolleres visuelt fgr bruk.

+ Pasient eller operater kan skades om kontrastmidlene
lekker eller slangene eller koblingene til sprayten
sprekker. Bruk av hayere trykk eller okklusjoner i
vaeskebanen kan resultere i lekkasjer eller rupturer i
tilkoblingsslangen. Serg for at vaeskebanen er apen.

Unnga overskridelse av anbefalt trykkniva.

/A\ oBS!

+  Komponentene kan skades hvis de ikke monteres pa
riktig mate. Pase at alle koblinger er festet ordentlig. Unnga
overstramming. Dette vil redusere mulighetene for lekkasjer,
frakobling og skade pa komponenter.

MERK: Det henvises til brukerhandboken til injektoren og
bruksanvisningen til MEDRAD Avanta sterilt hylster for manuell
kontrollenhet for ytterligere informasjon.

Installasjon av manuell kontrollenhet

MEDRAD Avanta steril manuell kontrollenhet kan brukes pa opp til fem

pasienter. Steriliteten kan opprettholdes mellom pasienter ved a bruke

MEDRAD Avanta hylstere for steril manuell kontrollenhet (kan kjgpes).

1. Sjekk at injektoren er deaktivert.

2. Apne den manuelle kontrollenhetens pose med steril teknikk.

3. Bruk steril teknikk til & koble den manuelle kontrollenheten fra
posen.

4. Sett den manuelle kontrollenheten inn i vaeskekontrollmodulen/
koblingen for manuell kontrollenhet (se tegning nedenfor).
Hor etter et klikk som viser at koblingen er fullfgrt.

MERK: Hvis den manuelle kontrollenheten er skadd eller ikke fungerer
riktig, ma prosedyren avbrytes og enheten kasseres.

Vaskekontrolimodul
MEDRAD Avanta
Steril manuell kontrollenhet

1

o,iri,
Kobling til manuell
kontrollenhet

5. Folg instruksjonene i brukerhandboken til MEDRAD Avanta
vaeskeavleveringssytem under bruk av den manuelle
kontrollenheten.
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Uvod: Progitajte informacije sadrzane u ovoj broSuri. Razumevanje
informacija ¢e Vam pomoci u pravilnoj upotrebi MEDRAD Avanta
sterilnog runog upravljaca.

Vazno bezbednosno obavestenje: MEDRAD Avanta sterilni ruéni
upravlja¢ je namenjen za kori$¢enje od strane medicinskih stru¢njaka
koji su adekvatno obuceni i imaju iskustvo u radu sa MEDRAD Avanta
sistemom za upravljanje ubrizgavanjem te¢nosti i angiografskim
procedurama i tehnikama.

Indikacije za upotrebu: MEDRAD Avanta sterilni ruéni upravijac je
posebno namenjen za koriS¢enje sa MEDRAD Avanta sistemom za
upravljanje ubrizgavanjem te€nosti u uslovima angiografije x-zracima.

Kontraindikacije: MEDRAD Avanta sterilni ru¢ni upravljag je iskljucivo
namenjen za kori$¢enje sa MEDRAD Avanta sistemom za upravljanje
ubrizgavanjem te¢nosti.

Ogranicena prodaja: iskljucivo po nalogu lekara.

Prijavite sve ozbiljne incidente do kojih je doslo u vezi sa ovim
uredajem kompaniji Bayer (radiology.bayer.com/contact) i lokalnom
evropskom nadleznom organu (ili, ako je primenljivo, odgovaraju¢em
regulatornom organu u zemlji u kojoj je doslo do incidenta).

/I\ Upozorenja
¢« Vazdusna embolija moze izazvati smrt ili ozbiljnu povredu
pacijenta. Nemojte povezivati pacijenta na injektor, ili pokuavati
ubrizgavanje sve dok sav zarobljen vazduh nije osloboden iz
brizgalice i sistema za protok tecnosti. PaZljivo procitajte uputstva
za koriS¢enje FluiDots indikatora (gde je moguce) kako biste
smanjili verovatnoCu nastanka vazdusne embolije.

+ BioloSka kontaminacija moze nastati zbog ponovnog
koriS¢enja stavki za jednokratnu upotrebu ili zbog propusta
u pridrzavanju sterilnog nacina rada. Nakon upotrebe stavki
za jednokratnu primenu bacite ih u skladu sa propisima. Ako
postoji bilo kakva moguénost da je doslo do kontaminacije
tokom postavijanja ili koriS¢enja, rasklopite i postavite novi
sterilni proizvod.

NAPOMENA: Ako je MEDRAD Avanta sterilni ruéni upravlja¢ koridéen
bez opcione sterilne navlake za ruéni upravlja¢, bacite ruéni upravija¢
posle svakog pacijenta.

+  Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje otvoreno ili
oSteceno. MoZe doci do povredivanja pacijenta ili operatera
ukoliko je pakovanje otvoreno ili o3teceno, ili ukoliko se koriste
oStecene komponente. Vizuelno pregledajte sadrzaj i pakovanje
pre svake upotrebe.

+ Povreda pacijenta ili operatera moze nastati zbog curenja
kontrastnog sredstva ili pukotina na brizgalici ili spojevima
cevi. Primena veceg pritiska ili okluzije u sistemu za protok
te€nosti mogu rezultirati curenjem ili pucanjem brizgalice ili
spojeva cevi. Uverite se da je sistem za protok te¢nosti otvoren;
nemojte premasivati odgovarajuci pritisak.

/A\ Oprez
+ Moze doci do ostecenja komponente ukoliko nije
odgovarajuce postavljena. Uverite se da su svi spojevi
bezbedni; nemojte preterano stezati. Ovo ¢e pomoci
u smanjenju curenja, odvajanja spojeva i oStecenja
komponenti.

NAPOMENA: Za dodatne informacije pogledaijte uputstvo za upotrebu
injektora i korisni¢ko uputstvo za MEDRAD Avanta sterilne navlake
za rucni upravija¢, 202996.

Postavljanje ruénog upravljaca

MEDRAD Avanta sterilni ru¢ni upravlja¢ se moze koristiti za najvise
pet pacijenata. Sterilnost izmedu pacijenata moze se odrzavati
koriSéenjem MEDRAD Avanta sterilne navlake za ru€ni upravija¢
(dostupno za kupovinu).

1. Proverite da li je injektor u poniStenom pripremnom stanju.

2. Otvorite kesu ru¢nog upravljaca primenom sterilne tehnike.

3. Primenom sterilne tehnike, izvadite ruéni upravijac iz kese.

4. UkljuCite runi upravlja¢ u Modul kontrole teCnosti — Konektor za
ruéni upravlja¢ (pogledajte skicu ispod). Potrebno je da Cujete
,Klik” kao potvrdu odgovarajuce povezanosti.

NAPOMENA: Ako je ruéni upravlja¢ ostecen ili ne radi adekvatno,
prekinite kori§¢enje i bacite ga.

Modul za kontrolu te¢nosti
MEDRAD Avanta

Sterilni ruéni upravlja¢

1

0,)ri,
=] ¢ Konektor za
rucni upravlja¢

5. ZakoriS¢enje ruénog upravlja¢a sledite uputstva koja se nalaze
u uputstvu za upotrebu MEDRAD Avanta sistema za upravljanje
ubrizgavanjem tecnosti.
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BbBegeHue: MpoyeTeTte MHbopMaLusTa, Chabpxalla ce B Tasu
6poLypa. MoapobHOTO 3ano3HaBaHe C Tasn MHGOPMALMS criomara
3a NPABUITHOTO U3MON3BaHE Ha CTEPUNHUS PbYEH PETYNaTop Ha
MEDRAD Avanta.

BaxHa Genexka 3a 6esonacHocTTa: CTEPUNHUAT PbyeH perynaTop
Ha MEDRAD Avanta e npeaHa3sHaueH 3a ynotpeba o1 MeauLmMHCKM
CreLnanncT CbC CbOTBETHaTA kBanudmkaLms 1 onuT B paboTtata CbC
cucTemara 3a UHXeKTUpaHe 1 ynpasneHue Ha dpnyuavm Ha MEDRAD
Avanta, kakTo 1 B aHrorpadpckiTe NpoLieaypy 1 TEXHNKN.

Mokasanus 3a ynotpe6a: CTEpUNHMAT pbyeH perynatop Ha
MEDRAD Avanta e npegHa3Ha4eH crnewuanto 3a ynotpeba cbe
cucTemata 3a MHXKeKTUpaHe W ynpaenenue Ha nynam Ha MEDRAD
Avanta npu -peHTreHoBa aHruorpadus.

MpotuBonoka3anua: CTepunHuaT pbyeH perynatop Ha MEDRAD
Avanta e npeaHasHaveH 3a ynotpeba camo Cbe cuctemara 3a
WHXEKTUpaHe W ynpaBnexue Ha dnynam Ha MEDRAD Avanta.

OrpaHunyeHus 3a npo.qa)KGa: Camo no TIeKapCcKo npeanucaHue.

Bcuuku cepro3Hn HUMAEHTM, Bb3HWKHANM BbB Bpb3ka C TO3W ypeq,
Joknaggaite Ha Bayer (radiology.bayer.com/contact) n Bawmte
MECTHU KOMMNeTEHTHW BnacTu B EBpona (unu, KbAeTo € NpUioXMmo,
Ha CbOTBETHWUTE PErynaTopHM BACTW B CTpaHaTa, KbaeTo e
Bb3HUKHAN VHLMOEHTBT).

/\ Mpenynpexnetus
¢« BbapgywHara em60nus Moxe Aa NPUYUHN CMBPT UITU TEXKO

yBpexaaHe Ha naumeHTa. He BKtOYBaliTe MHKEKTOPa KbM
naLyeHTa 1 He 3anoYBaliTe MHXEKTUPaHE, [OKATO BCUUKUST
Bb3ayX He BbAie OTCTpaHeH OT CpUHLIOBKATa U MbTA Ha (ryvaa.
[TpoyeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKUMUTE 3a uHankaTopute FluiDots
(aKo e Npunoxumo), 3a ja HaManUTe Bb3MOXHOCTTA 33 Bb3AyLUHA
embonus.

+ TMoBTtopHata ynotpeba Ha eAHOKpaTHM KOHCYMaTMBM MIK
HecnasBaHeTo Ha CTEpUNIHA TeXHUKA MoraT Aa JoBeaat
Ao buonornyHo 3aMbpcsBaHe. VI3xBbpneTe eaHokpaTHUTe
KOHCyMaTWBW N0 HafNexHUs pea. [pu Hai--MankoTo CbMHeHMe
3a 3aMbpCsABaHe Npu -HaCcTpoiika Unn ynoTpeba, paskayeTe n
-HacTpOWTE HOB CTEPUNEH NPOAYKT.

3ABENEXKA: Ako ctepunHusT pbyeH perynatop Ha MEDRAD Avanta
ce nonasa 6e3 onLMoHanHs CTepUneH kambd Ha perynaropa Ha

MEDRAD Avanta, u3xsbpnsiiTe pbyHis perynaTop Crief BCEKM NaLyeHT.

¢+ [la He ce u3non3ea, ako CTepuIHaTa ONakoBKa e OTBOpeHa
1Ny noBpeAaeHa. NauyeHTsbT UK onepaTopsT MoraT Aa
NnocTpanart, ako onakoBkaTa € 0TBOPEeHa 1inu NoBpeeHa, KakTo
11 MPY U3M0N3BaHe Ha NOBPEAEHN KOMMOHEHTH. BuHaru
ornexgante CbbpXaHWETO M OnakoBkata npeau yI'IOTp668.

+  MauneHTLT MNK onepaTopbT MoraT Aa NocTpagar npu
M3THUYaHe Ha KOHTPACTHO BELLECTBO UM HapyLIaBaHe Ha
LANIOCTTA Ha CNpUHLOBKaTal UK Tpb6aTa Ha KOHeKTopa.
[MpunaraHeTo Ha NPEBULLEHO HansiraHe UMK 3anyLUBaHMs
B MbTS HA (hNymza MoraT Aa [OBeAaT 40 U3TUYAHMS Ui
Ja HapyLuaT UsnocTTa Ha CrpuHLoBKaTa Unu TpbbaTta Ha
KOHeKTOpa. YBepeTe Ce, Ye MbTAT Ha (hnymza e OTBOPEH;

He NpeByLLABaliTe CbOTBETHOTO HaslsiraHe.

& BHumaHue
+  AKO He ce nocTpaBy NPaBUIHO, € Bb3MOXHO AafeH
KOMMOHEHT Aa ce noBpeAau. posepeTe HaLexaHoCTTa
Ha CbeMHeHusITa; He NpeHaTsraiiTe. Taka Lie HamanuTe
[0 MUHUMYM M3TUYaHWSATA, pa3kayBaHUsTa U NoBpeanTe
Ha KOMMOHEHTUTE.

3ABENEXKA: 3a fonmbnHuTenHa nHdopmaums HanpaeeTe crpaBka C
PBKOBOACTBOTO 3a paboTa C MHXeKTopa U MHCTPYKUmMKTE 3a ynoTpeba Ha
CTepUIHus karmbah 3a pbynmus perynatop Ha MEDRAD Avanta.

MoHTMpaHe Ha pbYHUS perynarop

CrepunHuat pvyeH perynatop Ha MEDRAD Avanta moxe fia ce

13Mon3ea npy MakcuMym neTuma naumeHT. CTepunHocTTa Mexgy

nauuMeHTUTE MOXeE Aa Ce NOAABPKA C NOMOLLTA HA CTEPUITHUTE

karmbu 3a pvuHK perynatopu Ha MEDRAD Avanta (morat ga

ce 3aKynsr).

1. YBepeTe ce, Ye MHXEKTOPBT € B 1eaKTUBMUPAHO CbCTOSIHHUE.

2. C nowmolyTa Ha CTepunHa TeXHWUKa OTBOPETE OnakoBKaTa Ha
PbYHUS perynaTop.

3. CnomoLyTa Ha CTepurHa TeXHWUKa M3BaAeTe PbYHMS perynaTop
OT OMakoBKarTa.

4. BxnioyeTe pbYHIS perynatop B MoLyna 3a ynpaBnenue Ha hnyuam —
B KOHEKTOPA 3a PbYHUS perynaTop (BUXKTE UocTpaLusiTa no-rope).
[Mpv NpaBMIHO CBBP3BaHE LLE CE Yye LLpakBaHe.

3ABENEXKA: Ako pbuHVST perynatop e noBpeaeH Unm He paboTu
NpaBuIHO, CNIPETe Aa ro U3NON3BaTe U ro U3XBLPIeTe.

Mopyn 3a ynpaBneHue Ha onyuam MEDRAD Avanta

CrepuneH pbyeH
perynatop

I

33 PbYHMA
perynartop

5. OtHocHo ynotpebarta Ha pbyHUS perynatop cnepgaiite
WHCTPYKLMITE B PbKOBOACTBOTO 3a paboTa Cbe cucTemara 3a
WHXEKTUpaHe W ynpaenexue Ha dnynam Ha MEDRAD Avanta.
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Uvod: Progitajte sve informacije sadrzane u ovom dokumentu.
Razumijevanje informacija pomoéi ¢e vam u prikladnom rukovanju
sterilnim ruénim uredajem za kontrolu MEDRAD Avanta.

Vazna sigurnosna napomena: Sterilni ruéni uredaj za kontrolu
MEDRAD Avanta namijenjen je za upotrebu od strane medicinskih
stru€njaka s odgovaraju¢om osposobljeno3¢u i iskustvom u radu sa
sustavom za ubrizgavanje teku¢ina MEDRAD Avanta te angiografskim
postupcima i tehnikama.

Indikacije za uporabu: Sterilni ru¢ni uredaj za kontrolu MEDRAD
Avanta izri€ito je namijenjen upotrebi uz sustav za ubrizgavanje
teku¢ina MEDRAD Avanta za rad u angiografskom rendgenskom
okruzenju.

Kontraindikacije: Sterilni ruéni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta
namijenjen je samo za upotrebu s injekcijskim sustavom za ubrizgavanje
tekucina MEDRAD Avanta.

Ogranic¢ena prodaja: Samo na recept.

Sve ozbiljne incidente povezane s ovim uredajem prijavite tvrtki Bayer
(radiology.bayer.com/contact) i lokalnom europskom nadleznom tijelu
(ili, ako je primjenjivo, odgovarajucem regulatornom tijelu drzave u
kojoj se dogodio incident)

/|\ Upozorenja

«  Zracna embolija moze izazvati smrt ili teSko ozlijediti
pacijenta. Nemojte spajati pacijenta na brizgaljku, ili pokuSavati
ubrizgavanje dok sav zrak nije izbagen iz Strcaljke i putanje
tekucine. Pazljivo pro€itajte upute za upotrebu indikatora FluiDots
(tamo gdje je primjenjivo) radi smanjivanja mogucnosti zraéne
embolije.

+ Bioloska kontaminacija moze biti posljedica ponovnog
koriStenja materijala za jednokratnu upotrebu ili
nepridrzavanja sterilne tehnike. Zbrinite na pravilan nacin
materijal za jednokratnu upotrebu nakon njegove upotrebe.
Ako postaji bilo kakva moguénost da je doslo do kontaminacije
tijekom postavijanja ili upotrebe, rastavite i postavite novi sterilni
proizvod.

NAPOMENA: Ako sterilni rucni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta
koristite bez dodatnog sterilnog omota za ruéni uredaj za kontrolu
MEDRAD Avanta, rucni uredaj bacite nakon upotrebe na svakom
pacijentu.

«  Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili oste¢ena.
Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moZe biti posljedica otvorene ili
oStecene ambalaZe ili uporabe oste¢enih komponenti. Vizualno
pregledajte sadrzaj i ambalazu prije svake uporabe.

+  Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica curenja
kontrastnog sredstva ili puknuga strcaljke ili spojne cjevcice.
Upotreba veceg tlaka ili okluzije u putaniji tekuéine mogu rezultirati
curenjem ili puknucem Strcaljke ili spojne cjev€ice. Osigurajte se da

je putanja tekucine otvorena; nemojte prekoraiti odgovarajuci tlak.

/A\ Oprez
+ Neispravna instalacija moze dovesti do oStecenja
komponenti. Provjerite jesu li svi spojevi sigurni; nemojte
prekomjerno zatezati. To ¢e smanjiti curenja, odvajanja
i oStecenje komponenti.

NAPOMENA: Dodatne informacije potraZite u prirucniku za operatera
brizgalikom i uputama za upotrebu sterilnog omota za runi uredaj za
kontrolu MEDRAD Avanta.

Instalacija ruénog uredaja za kontrolu

Sterilni ru€ni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta moZe se koristiti na
najviSe pet pacijenata. Sterilnost se moze odrzati izmedu pacijenata
upotrebom sterilnih omota za runi uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta
(mogu se kupiti).

1. Uvjerite se da je brizgaljka u neaktiviranom stanju.

2. Otvorite vre¢icu ruénog uredaja za kontrolu koristeéi sterilnu tehniku.

3. Sterilnom tehnikom izvadite ru¢ni uredaj za kontrolu iz vrecice.

4. Utaknite ruéni uredaj za kontrolu u modul za kontrolu tekucine —
priklju¢ak ru¢nog uredaja za kontrolu (vidi sliku u nastavku).
Trebate Cuti “klik” koji potvrduje ispravno prikljucivanje.

NAPOMENA: Ako je ruéni uredaj za kontrolu oStecen ili ne radi

ispravno, prekinite upotrebu i bacite.

Modul za kontrolu tekucine MEDRAD Avanta

Sterilni ru€ni uredaj
za kontrolu

0,:,
(=] <@— Prikljucak
ruénog uredaja
za kontrolu

5. Pri upotrebi ruénog uredaja za kontrolu pridrzavajte se uputa iz
priruénika za rad sustava za ubrizgavanje teku¢ina MEDRAD
Avanta.
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Uvod: Pregtéte siinformace obsazené v této brozufe. Pochopeni téchto
informaci vam pomUze spravné pouzivat sterilni ruéni ovlada¢ Avanta
spole¢nosti MEDRAD.

Dulezité bezpeénostni upozornéni: Sterilni ruéni ovlada¢ Avanta
MEDRAD je urcen pro zdravotnické pracovniky, ktefi podstoupili
odpovidajici zaSkoleni a maji dostateCné zkuSenosti s pouzivanim
injektoru s fizenou aplikaci Avanta MEDRAD i s angiografickymi
postupy a technikami.

Indikace pro pouziti: Sterilni ruéni oviada¢ Avanta MEDRAD je uréen
zejména pro pouZziti s injektorem s Fizenou aplikaci Avanta MEDRAD
v prostedi rentgenové angiografie.

Kontraindikace: Sterilni ru¢ni ovlada¢ Avanta MEDRAD je uréen
pouze pro pouziti s injektorem s fizenou aplikaci Avanta MEDRAD.

Omezeni prodeje: Pouze na Iékafsky predpis.

Kazdy zavazny incident, ktery se objevi ve spojitosti s timto zafizenim,
nahlaste spole¢nosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) a mistnimu
pFisluSnému organu Evropské unie (nebo, kde je to na misté,
pfisluSnému regulaénimu Ufadu v zemi, v niz doslo k incidentu).

/A\ Vystrahy

+  Vzduchova embolizace miize zplisobit smrt nebo vaznou
Ujmu na zdravi pacienta. Nepfipojujte pacienta k injektoru
a nepokousejte se o aplikaci injekce, dokud neni z cesty priichodu
kapaliny odstranén veskery zachyceny vzduch. Dikladné si
proctéte navod k pouziti indikatord FluiDots (v pfisluSnych
pfipadech), omezite tak riziko vzniku vzduchové embolie.

+  Pri opakovaném pouziti polozek na jedno pouziti nebo
pfi zanedbani sterilnich postupl mize dojit k biologické
kontaminaci. PoloZky na jedno pouziti po pouziti Fadné
zlikvidujte. Existuje-li moZnost, Ze béhem sestavovani nebo
pouziti doSlo ke kontaminaci, zafizeni demontujte a sestavte
novy sterilni prostiedek.

POZNAMKA: Pokud je sterilni ruéni oviada¢ MEDRAD Avanta pouzit
bez volitelného povlaku na sterilni rucni ovlada¢ MEDRAD Avanta, po
pouZiti u pacienta vzdy ruéni ovladac zlikvidujte.

+ Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevieny nebo
poskozeny. Je-li obal otevien nebo po3kozen nebo jsou-li
pouzity poskozené soucasti, mize dojit k ohrozeni zdravi
pacienta nebo zdravotnika. Pied kazdym pouzitim vizuélné
zkontrolujte obsah a obal.

« Vpripadé uniku kontrastni latky nebo prasknuti stfikacky
¢i spojovacich hadi¢ek mize dojit ke zranéni pacienta
nebo zdravotnika. PouZiti vy3Siho tlaku nebo omezeni
priichodnosti drahy kapalin mize vést k tniku kontrastni latky
nebo prasknuti stfikacky & spojovacich hadi¢ek. Zkontroluijte,
zda je draha kapalin oteviend; nepfekraCujete pfisludny tlak.

/\ Upozomeni:

+  Pfinespravné instalaci mize dojit k poSkozeni komponent.
Zkontrolujte, zda jsou vSechna pfipojeni bezpecna; neutahuijte
je vSak nadmérné. Toto opatfeni minimalizuje Uniky a riziko
odpojeni a poSkozeni komponent.

POZNAMKA: Dal$i informace naleznete v uzivatelské pfiruéce
k injektoru a v ndvodu k obsluze povlaku na sterilni ruéni oviada¢
Avanta MEDRAD.

Instalace ru¢niho ovladace

Sterilni ruéni oviada¢ MEDRAD Avanta Ize pouzit aZ u péti pacientu.
Sterilitu mezi jednotlivymi pacienty je mozné zachovat pouzivanim poviak(
na sterilni ruéni ovlada¢ Avanta MEDRAD (Ize zakoupit).

1. Presvédcete se, Ze je injektor zajistén.

2. Sterilnim postupem otevfete safek s runim ovladacem.

3. Ruéni ovlada¢ sterilnim postupem ze s&&ku vyjméte.

4. Ruéni ovlada¢ zapojte do konektoru ru€niho ovlada¢e na modulu
fizeni toku tekutiny (viz nacrt nize). Ke spravnému spojeni dojde,
az uslysite zaklapnuti.

POZNAMKA: Je-li ru¢ni ovlada¢ poskozen nebo nefunguje Fadné,

pfestafite jej pouzivat a zlikvidujte jej.

Modul fizeni tekutiny (FCM)

Avanta MEDRAD
Sterilni ruéni ovlada¢
i
4— Konektor ru¢niho
ovladace

5. Dodrzujte navod k pouZiti ruéniho ovladace uvedeny v uZivatelské
pirucce injektoru s fizenou aplikaci Avanta MEDRAD.
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Eigaywyn: AIoBAOTE TI TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TIAPOV
QUAAGDI0. H katavonan Twv TAnpogopiwy Ba oag BonbrAatl aTnv
op6rj xprion Tou amoaTelpwpévou eheykt xelpds MEDRAD Avanta.

InpavtikA onueiwan aogaleiag: O amooTelpwpévog EAEYKTAG
¥eIpdc MEDRAD Avanta mpoopietal yia xpAon oo 1aTpIkoug
emayyeAparieg TTou diaBéTouv TV KATGAANAN ektraideuan kai eutelpia
07O XEIPIONO TOU ouUaTAUATOS £yxuang diayeipiong uypou MEDRAD
Avanta kaBwg Kal o€ ayyeloypa@IkEG O1adIKATIES KAl TEXVIKEG.
Evaeieig xpiong: O amoaTelpwuévog eAeykTrg Xelpds MEDRAD Avanta
Trpoopiletal €10IKA yia XpAan We To alaTnua éyxuong Olaxeipiong uypol
MEDRAD Avanta o€ TepIBaAov ayyeloypagiag He OKTiVeS X.
Avrevdeigeig: O amooTeipwuévog eAeykTg Xeipds MEDRAD Avanta
TrpoopieTal yia Xpnan Yovo pe 1o alaTnua Eyxuang dlayeipiang uypou
MEDRAD Avanta.

Mepiopiopdg otnv TwAnon: Kardmiv ouvrayrg Jovov.

Avagépete otV Bayer (radiology.bayer.com/contact) kai gTnv ToTTIKN
Eupwrraikn appodia apxn (1, epogov udpyel, aTnv appédia
puBIOTIKN apXr TG XWwpag 6o éAaBe xwpa To oupBav)
otol0d{TToTe GoPapd GUPPAV TTOU OXETICETAI JE QUTRAV T GUOKEUN.

A Mposidomoinoeig
0 eyBoMiapds aépa prropei va mpokakéoer Bavaro f) coPapd
TpOUpaTIONO Tou aaBevoug. Mn ouvdéeTe aaBevr oTov
EYXUTAPQ, OUTE VA ETTIXEIPEITE EYXUOT LEXPI VO ATTOMOKPUVOET
TAPWS 0 eykAwPIoPEVOg aépag amod T aupiyya kai T diadpopn
uypou. AiaBdaTe pe TIpogoyr TIS 00nyies XPRaNG Twv JEIKTWV
FluiDots (61mou xpnaiuotoioUvTan) yia T peiwan tng mavémrag
Tuxaiag euBoAdg aepa.

+  Biohoyikn poéAuvon pmropei va pokAn6ei amé Tnv
ETMAVOXPNTILOTT0INGT AaVOAWGCIPWY €I6WV 1} TNV TTAPABAEYN
TRPNONG AGNTITNG TEXVIKNG. ATTOPPITITETE KATGAANAQ TOI
avaAwoIpa ion peta tn xpenon. Eav utdpxer n mapapikph
mlavémTa pdAuvang katda Tn didpkeia TG puBuIong i TG
XPAong, amocuvaploAoyRaTE Kal EYKATOOTACTE éva kavoupyio
QTTOCTEIPWHEVO TTPOIOV.

IHMEIQZXH: Edv o amooTeipwpévog eAeykTAg Xeipds MEDRAD Avanta
XPNOIHOTIOIEITC XWPIG TO TTPOCIPETIKO ATTOOTEIPWUEVO Bnkdipl Tou eAeyKT
Xeipdg MEDRAD Avanta, ammoppilTe Tov eAeyKT XEIpOg peTa aTo kabe
xpncn o€ 000evn).

Na pn xpnaipoTroieiral, €av 1) oTeipa oUTKEVATTa EXEI
avolxrei N éxel utroaTei {nuid. Mmopei va TpokAnBei
TPAUHOTIONOG TOU agBeVOUS A TOU XEIPIOTH, €AV N
OUOKEUaaTa EXEl avOIXTED ) EXEl UTTOOTE] nId 1y €GV
XpnaigotoinBouv e¢aptApaTa TToU £Xouv UTTOaTET {NuId.
EAEyxeTe OTITIKG TO TTEPIEXOMEVO KOl TN OUCKEUATTD TIPIV ATTO
k@Be xprion.

¢« Evdéxeral va pokAnOei TpaupaTiopdg Tou aodevoug
1} TOU XEIPIOTI aTr6 S10pPOEG TOU TKIOYPAPIKOU HEGOU
1 pA&eIg 0TN 0UPIYYa ) OTIS CWANVWOEIS TOU GUVOETHOU.
H xprion peyahutepng Tieang N epcppdﬁslg ™g dladpopng
uypoU eVOEXETAI VO TIPOKAAETOUV DIOPPOES 1) PREEIS OTN
oUplyya 1 aTIS TwANVWOEIG Tou auvdEapou. BeBaiwbeite
o1 n dladpopr) uypou gival avolkTr, unv urepPaivete Ty
KOTAAANAN riom.

& Mpoooxn
«  Evdéxetaiva npox)\nesl {nua oTa s§apmpqw av dev
eykaraoTabolv owaoTd. BeBaiwbeite 011 6AeG 01 GUVdETEIS
eival aogaeig. Mn o@iyyete utepBoAika. Autd eAayiaToTolei
TIG DIOPPOEG, TIG ATTOGUVOETEIG Kall TIS BAABES OTa eGapTApaTa.

IHMEIQZH: Avarpégre aTo eyxelpidio AsiToupyiag Tou eyxuthpa Kal
oTig 0dnyies xpriong (IFU) Tou amooTelpwpévou KOAUPHOTOG EAEYKTA
XeIpdg MEDRAD Avanta yia Tepaitépw TANpo@opieg.

Eykardoraon eAeykTh Xe1pog

O amoaTeipwpévog eAeykTc xelpdg MEDRAD Avanta pmmopei va

xpnaiyotoinGei yia éwg TévTe aoBeveis. MeTagu aoBevwy, n ateipdmTa

pTropei va diatnpnBei We Tn xpron Tou TTPOGTATEUTIKOU KOAUUHOTOG
amoaTelpwpévou eAeykr xeipdg MEDRAD Avanta (diatiBetan rpog

TwAnan).

1. BePaiwBeite 611 0 eyXUTAPAS BpioKETAI € KATAGTATT APOTTAIONG.

2. Avoire v ToGvTa TOu EAEYKTT XEIPOG PE XPAON GONTITNG TEXVIKAG.

3. XpnaolyoTrolwvTtag AonTrm TEXVIKY, a@aipéaTe amd Ty TodvTa Tov
€AEYKTA XEIPOG.

4. TuvoEaTe Tov eAeYKTH XEIPOS 0TO OUVIETHO Povadag eAéyyou
uypoU - eAeykTr) XeIpOG (BA. axédio TapakdTw). AkouaTe Eva
nxNTIKG "KAIK" yia emiBeBaiwan 611 n ouvdean Exel yivel owaTa.

ZHMEIQZH: Av o0 eheyktAg XeIpdG €xel utToaTei {nuieg 1) dev Acimoupyei

Kavovikd, dloKOTe T Xprian Kal aTToppiyTe Tov.

Movada eAéyyou uypou MEDRAD Avanta
ATrooTEIpWHEVOG

€AEYKTAG XEIPOG
i

sAvam XEIPOG

5. Tam xprion Tou eAeykTA Xe1pdG, akoAouBAaTE TIg 0dnyieg TTou
TTapéXOVTal OTO EYXEIPIBIO AEITOUPYIag TOU GUOTANATOS EyXUGNG
dlayeipiong uypol MEDRAD Avanta.
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Bevezetd: Olvassa el az ebben a brosuraban leirt informaciokat!
A brosUraban talalhatd informacié megértése segitségére lesz a
MEDRAD Avanta steril kézi vezérlé rendeltetésszerii hasznalataban.

Fontos biztonsagi megjegyzés: A MEDRAD Avanta steril kézi
vezérl6t a MEDRAD Avanta folyadékkezel6 befecskendezd rendszer
hasznélataban és az angiografikus eljarasok és technikak teriiletén
megfeleléen képesitéssel és tapasztalattal rendelkez6 egészségligyi
szakemberek hasznalhatjak.

Felhasznalasi javallatok: A MEDRAD Avanta steril kézi vezérlét
kifejezetten a MEDRAD Avanta folyadékkezeld befecskendezé
rendszerrel valé hasznélatra tervezték angiogréafias rontgen
vizsgalatokhoz.

Ellenjavallatok: A MEDRAD Avanta steril kézi vezérl6t kizarélag a
MEDRAD Avanta folyadékkezeld befecskendezd rendszerrel szabad
hasznalni.

Korlatozott értékesités: Vénykoteles.

Keérjik, hogy a késziilékkel kapcsolatos barmilyen stlyos esetet
jelentsen a Bayer véllalat (radiology.bayer.com/contact) és a helyi
europai illetékes hatésag szamara (illetve adott esetben azon orszag
megfelel6 hatésaga szamara, ahol a baleset tortént).

/I\ Figyelmeztetések
« Alégembolia a paciens halalat vagy sulyos sériilését

okozhatja. Mindaddig ne csatlakoztassa a beteget a
befecskendez6hdz, vagy ne kiséreljen meg befecskendezést
végezni, amig a fecskenddbe és a folyadék utvonalaba szorult
leveg6t maradéktalanul el nem tavolitotta! Alaposan olvassa
el a FluiDots jelzések (ahol rendelkezésre all) hasznalatara
vonatkoz6 utasitasokat, a légembdlia lehetéségének
csdkkentése érdekében!

+ Biolégiai szennyezddés kdovetkezhet be az egyszer
hasznalatos termékek ismételt hasznalata vagy a steril
eljaras be nem tartasa miatt. Az egyszer hasznalatos
eszkozoket hasznalat utan megfeleld médon meg kell
semmisiteni. Amennyiben felmertil a legaprobb lehetdsége
annak, hogy az dsszeszerelés vagy a hasznélat soran
szennyezes kovetkezhetett be, szerelje szét a rendszert,
és szereljen 6ssze egy steril terméket.

MEGJEGYZES: Amennyiben a MEDRAD Avanta steril kézi vezérlét az
opcionalis MEDRAD Avanta kézi vezérld steril burok nélkul hasznalja,
selejtezze ki a kézi vezérlét minden egyes paciens utan.

* Ne hasznalja, ha a steril csomagolas fel van nyitva vagy
megsériilt! A beteg vagy a kezelést végz6 személy
sérilléséhez vezethet, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt,
illetve ha sériilt alkatrészeket hasznalnak. Minden felhasznalas
el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagot és annak
tartalmat!

«  Abeteg vagy a kezel6 személy sériilése kovetkezhet be
a kontrasztanyag szivargasa, illetve a fecskendd vagy
az 0sszekotd csovezet felszakadasa kovetkeztében.
Nagyobb nyomasérték alkalmazasa vagy a folyadékut elzarédasa
szivargashoz, illetve a fecskendd vagy az dsszekoto csdvezet
felszakadasahoz vezethet. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a
folyadékut szabad legyen, valamint ne Iépje tul a megfelelé
nyomast.

& Figyelem
« Nem megfelelé 6sszeszerelés esetén az alkatrészek
sériilése kovetkezhet be. Ugyeljen arra, hogy minden
csatlakozas stabil legyen; nem szabad tulhuzni! Ez4ltal
minimalisra csokkenthetd a szivargas, a csatlakozasok
levalasa és az alkatrészek sérllése.

MEGJEGYZES: Tovabbi tudnivalokért olvassa el a befecskendezé

kezeldi kézikonyvét és a MEDRAD Avanta kézi vezérld steril burokjanak

hasznalati utasitaséat.

A kézi vezérld beszerelése

A MEDRAD Avanta steril kézi vezérl0 akar 6t paciens esetében

is alkalmazhato. A paciensek kozti steril kdrnyezet megdrizheté

a MEDRAD Avanta steril kézi vezérlé burkok hasznélataval

(megvasarolhatd).

1. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a befecskendezd hatastalanitott
allapotban van.

2. Nyissa ki a kézi vezérl§ zacskojét steril technika alkalmazaséaval.

3. Steril technika tovabbi alkalmazasaval vegye ki a kézi vezérlot
a zacskobal.

4. Csatlakoztassa a kézi vezérl6t a folyadékvezérlé modul kézi vezérld
csatlakozéjahoz (lasd az alabbi abrat). Figyeljen a kattanasra, amely
megerdsiti a megfeleld csatlakoztatast.

MEGJEGYZES: A kézi vezérld sériilt llapota vagy nem megfeleld
miikddése esetén hagyjon fel ennek hasznalataval és selejtezze ki.

Folyadékvezérlé modul
MEDRAD Avanta
steril kézi vezérlé
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| g—— Kézivezérl6
csatlakozdja

5. Akézi vezérld hasznalatara vonatkozdan téjékozddjon a MEDRAD
Avanta folyadékkezel6 befecskendezd rendszer kezelési
kézikdnyveben szerepld utasitasokbol.
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Wstep: Prosze zapoznac¢ sig z informacjami zawartymi w tej broszurze.
Ich zrozumienie pomoze w prawidtowym uzytkowaniu sterylnego
kontrolera recznego MEDRAD Avanta.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa: Sterylny kontroler
reczny MEDRAD Avanta jest przeznaczony do uzytku przez personel
medyczny posiadajacy odpowiednig wiedze i doSwiadczenie zwigzane
z obstugq systemu wstrzykiwania MEDRAD Avanta Fluid Management,
a takze zabiegami oraz technikami angiograficznymi.

Przeznaczenie: Sterylny kontroler reczny MEDRAD Avanta jest
przeznaczony wytacznie do uzycia z systemem wstrzykiwania MEDRAD
Avanta Fluid Management w rentgenowskiej pracowni angiograficzne;.

Przeciwwskazania: Sterylny kontroler reczny MEDRAD Avanta jest
przeznaczony wytacznie do uzycia z systemem wstrzykiwania MEDRAD
Avanta Fluid Management.

Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza.

Nalezy zgtaszac firmie Bayer (radiology.bayer.com/contact) oraz
odpowiednim, lokalnym wtadzom w Europie (lub w stosownych
przypadkach odpowiednim organom nadzorujacym w kraju, w ktérym
wystapit incydent) wszelkie powazne incydenty, ktdre wystapity w
zwigzku z niniejszym urzadzeniem.

/I\ Ostrzezenia

«  Zator powietrzny moze spowodowac powazny uraz lub
$mierc pacjenta. Nie podiaczaé pacjenta do wstrzykiwacza ani
nie rozpoczyna¢ wstrzykiwania, dopoki uwiezione powietrze nie
zostanie usuniete w catosci ze strzykawki i Sciezki ptynu. Nalezy
starannie przeczytaé instrukcje obstugi wskaznikéw FluiDots
(jesli maja zastosowanie w danym przypadku) w celu ograniczenia
ryzyka powstania zatoru powietrznego.

+  Ponowne uzycie materiatéw jednorazowego uzytku lub
nieprzestrzeganie zasad sterylnego stosowania moze
spowodowac skazenie biologiczne. Usuwa¢ we wiasciwy
sposdb sprzet jednorazowy po jego uzyciu. Jezeli zachodzi
podejrzenie zanieczyszczenia podczas montazu lub uzycia,

nalezy rozmontowac catos¢ i zmontowaé nowy sterylny zestaw.

UWAGA: Jezeli sterylny kontroler reczny MEDRAD Avanta jest uzywany
bez opcjonalnej jatowej ostony kontrolera recznego MEDRAD Avanta,
nalezy zutylizowa¢ kontroler reczny po kazdym pacjencie.

+  Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Moze doj$¢ do urazu pacjenta lub operatora, jesli opakowanie
zostalo otwarte lub uszkodzone, lub jesli zostaly uzyte uszkodzone
komponenty. Sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie i jego zawarto$¢
przed kazdym uzyciem.

+ Do urazu pacjenta lub operatora moze doj$¢ z powodu
wycieku srodka kontrastowego lub przerwania ciagtosci
strzykawki lub przewodow taczacych. Zastosowanie zbyt
wysokich warto$ci cisnien lub obecnosé niedrozno$ci na $ciezce
ptynu moze spowodowac powstanie przecieku lub przerwanie
ciaglosci strzykawki lub przewoddéw taczacych. Upewnic sie,

Ze Sciezka ptynu jest otwarta; nie przekracza¢ odpowiednich
warto$ci cisnienia.

& Przestroga
+  Moze doj$¢ do uszkodzenia elementu, jesli nie zostat

on wiasciwie zainstalowany. Upewnic si¢, ze wszystkie
podtaczenia sg szczelne; nie dokrecaé na site. Takie
postepowanie zminimalizuje ryzyko przeciekow, roztaczen
oraz uszkodzer elementow.

UWAGA: Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w podreczniku

uzytkownika wstrzykiwacza oraz w instrukcji jatowej ostony kontrolera

recznego MEDRAD Avanta.

Instalacja kontrolera recznego

Jatowy kontroler reczny MEDRAD Avanta moze zostac uzyty u

maksymalnie pieciu pacjentow. Jatowo$¢ pomiedzy kolejnymi pacjentami

mozna utrzymac dzieki jatowym ostonom kontrolera recznego MEDRAD

Avanta (dostepne w sprzedazy).

1. Upewni¢ sie, ze wstrzykiwacz pozostaje w stanie rozbrojenia.

2. Otworzy¢ worek kontrolera recznego zgodnie z zasadami zachowania
jatowosci.

3. Zgodnie z zasadami zachowania jatowosci wyja¢ kontroler reczny
z worka.

4. Podiaczy¢ kontroler reczny do ztacza kontrolera recznego na module
kontroli ptynu (patrz rysunek ponizej). Oczekiwac styszalnego
LKlikniecia” potwierdzajacego prawidtowe potaczenie.

UWAGA: Jedli kontroler reczny jest uszkodzony lub nie pracuje poprawnie,

przerwaé jego uzytkowanie i oddac¢ do utylizacji.

Modut kontroli ptynu
Jatowy kontroler reczny
MEDRAD Avanta

gl
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| <@——— Zlacze kontrolera
recznego

5. Postepowa¢ zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi
systemu wstrzykiwacza ptynéw MEDRAD Avanta dotyczacymi
stosowania kontrolera recznego.
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Introducere: Cititi informatiile continute in aceasta brosura. Intelegerea
informatjilor va va ajuta la utilizarea in mod adecvat a dispozitivului de
comanda manuala steril MEDRAD Avanta.

Nota importanta referitoare la siguranta: Dispozitivul de comanda
manuala steril MEDRAD Avanta este proiectat pentru a fi utilizat de
catre un personal medical experimentat, cu o pregatire adecvata in
utilizarea sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD
Avanta si in procedurile si tehnicile angiografice.

Instructiuni de utilizare: Dispozitivul de comanda manuala steril
MEDRAD Avanta a fost conceput special pentru a fi utilizat cu sistemul
de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD Avanta in angiografia
Cu raze X.

Contraindicatii: Dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD Avanta
este destinat exclusiv utilizarii cu sistemul de injectare cu gestionare a
lichidelor MEDRAD Avanta.

Restrictii de comercializare: Numai pe baza de prescriptie medicala.

Raportati orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest
dispozitivcompaniei Bayer (radiology.bayer.com/contact) si autoritatilor
competente europene locale (sau, dacd este cazul, autoritatilor de
reglementare corespunzatoare din tara in care a avut loc incidentul).

/\ Avertizari

Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului sau
vatamari grave ale acestuia. Nu conectati pacientul la injector
si nu incercatj sa efectuatj o injectare decat dupa evacuarea din
seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitaj de aer captate.
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare a indicatoarelor FluiDots
(unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii
emboliei gazoase.

+  Contaminarea biologica se poate produce in urma reutilizarii
articolelor de unica folosintd sau a nerespectarii tehnicilor
sterile. Dupa utilizare, eliminatj, in mod corespunzator, articolele
de unica folosinta. Daca exista posibilitatea sa se fi produs o
contaminare in timpul configurarii sau utilizarii, dezasamblafj si
configurati un nou produs steril.

OBSERVATIE: Daca dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD
Avanta este utilizat fara husa sterila optionala pentru dispozitivul de
comanda manualda MEDRAD Avanta, eliminatj dispozitivul de comanda
manuala dupa fiecare pacient.

«  Anu se utiliza daca ambalajul steril este deschis sau
deteriorat. In cazul in care ambalajul este deschis sau
deteriorat, sau daca se utilizeaza componente deteriorate, poate
avea loc vatamarea corporald a pacientului sau a operatorului.
Inainte de fiecare utilizare, inspectatj vizual coninutul si
ambalajul.

*  In cazul scurgerilor de mediu de contrast sau al rupturii
seringii sau tubului conector, se poate produce vatamarea
corporala a pacientului sau a operatorului. Utilizarea unei
presiuni mai mari sau obstacolele aflate pe traseul lichidului
pot avea ca rezultat scurgeri sau rupturi ale seringii sau tubului
conector. Asigurati-va ca traseul lichidului este deschis; nu
depasiti presiunea adecvata.

& Atentie

Instalarea necorespunzatoare poate cauza deteriorarea
componentelor. Asiguratj-va ca toate conexiunile sunt bine
stranse; nu strangeti in exces. In acest fel, veti minimiza
scurgerile, deconectarile si deteriorarile componentelor.

OBSERVATIE: Pentru informatji suplimentare, consultati manualul de
operare a injectorului si instructiunile de utilizare a husei sterile pentru
dispozitivul de comanda manuala MEDRAD Avanta.

Instalarea dispozitivului de comanda manuala

Dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD Avanta poate fi folosit
pentru pana la cinci pacienti. Sterilitatea poate fi mentinuta intre pacienti
prin utilizarea huselor sterile pentru dispozitivul de comanda manuala
MEDRAD Avanta (disponibile pentru achizitie).

1. Asigurati-va ca injectorul nu este armat.

2. Deschideti punga dispozitivului de comanda manuala utilizand
o tehnica sterila.

3. Utilizand o tehnica sterila, scoateti dispozitivul de comanda manuala
din punga.

4, Conectatj dispozitivul de comanda manuala la conectorul pentru
dispozitivul de comanda manuala de la modulul de control al lichidelor
(consultati imaginea de mai jos). Ascultati pentru a auzi clicul care
confirma conectarea corecta.

OBSERVATIE: In cazul in care dispozitivul de comanda manuala este

deteriorat sau nu functioneaza corect, opriti utilizarea acestuia si eliminati-|.

Modulul de control al lichidelor . o <
Dispozitiv de comanda

manuala steril
MEDRAD Avanta

gl

I-I ~¢—— Conectorul
dispozitivului de
comanda manuala

5. Pentru utilizarea dispozitivului de comanda manuala, urmatj
instructiunile furnizate in manualul de utilizare a sistemului
de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD Avanta.
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WmnopTep Ha TeppuTtopuio Poccuu:

AO «BAVIEP» BuaHec-toHUT «Paguonorus»,
107113, 3-5 PbibuHckas yn.,

.18, ctp.2, Mockea, Poccus

Ten.: +7 495 231 1200

www.bayer.ru

BBepeHue. [pouuTaiite BCHO MHGOPMALIMIO, COAEPXALLYIOCS B
HacTosLeit 6powtope. O3HaKOMIEHWe C 3TOM MHAOPMaLMeR NOMOXET
BaM Mpu UCMOMb30BaHNUM YCTPOICTBA PYYHOrO YNpaBneHus
cTepunbHoro MEDRAD Avanta.

BaxHoe npeaynpexaeHne no 6e30nacHOCTH. YCTPOICTBO PyyHOro
ynpaenexus crepunsHoe MEDRAD Avanta npeaHasHauyeHo ans
WCMOMb30BaHIS MEAULIHCKMMI paboTHWKaMI, MPOLLIEALLMMI CieLvanbHoe
obyyeHe 1 0OnaaaoLLMK ONbITOM PaboTbl C MHBEKLMOHHOI CUCTEMON
Ans nHgyavorHom Tepanium MEDRAD Avanta 11 onbiTom
aHrvorpacmyeckinX npoLieayp 1 MeToauK.

Moka3aHus K NPUMEHEeHUI0: YCTPOACTBO PYYHOro ynpaBneHus
cTepunbHoe MEDRAD Avanta cneumarnbHO npegHasHaveHo 4
NPUMEHEHUS C MHBeKLMOHHOMN cucTemon MEDRAD Avanta B
PEHTIEHOBCKOW Cpefe Npy NpoBEAEHNN aHrvorpadmm.

lMpoTnBonoKa3aHusA. YCTPOICTBO PyYHOTO YNPaBNEHNS CTEPUNBHOE
MEDRAD Avanta npegHa3Ha4eHO Ans IPUMEHeHNs TOMbKO ¢
MHBEKLMOHHOI CUCTEMOM NS BHYTpuBeHHoro BeegeHns MEDRAD
Avanta.

OrpaHuyeHusi B oTHOWeEHMM npogaxu: PegepansHoe
3akoHopatenbcTeo CLUA gonyckaeT npofaxy HacToAWMX 13genui
TONbKO Bpa4am M no ux npeanucaxunto.

CoobLLaitTe 0 NobbIX CEPbe3HbIX MPOUCLLECTBUSIX, CBA3AHHBIX C
JaHHbIM n3aenvem, B komnanuto Bayer (radiology.bayer.com/contact)
1 MECTHbIE EBPOMECKME YNIOMHOMOYEHHBIE OpraHbl (Mrnu, eciu
NPYMEHNMO, B COOTBETCTBYIOLLME PETYNATOPHbIE OpraHbl CTpaHbl, B
KOTOPOIA NPOM30LLNO NPOMCLLECTBME).

/\ Mpenynpexnetus
«  BospywHas aM6onus MOXeT NPUBECTU K CMEPTM UK

TAXEIION TpaBMe NauveHTa. He noacoeauHsiiTe nauueHTa k
WHBEKTOPY W HE MbITANTECh BbINONHUTL BBELEHMWE [0 TEX Nop,
noka BeCb BO3ayX He ByAeT yaaneH 13 Lwnpuua v IHUI nogayu
XUBKOCTW. BHUMATENBHO NPOYMTAITE MHCTPYKLMK NO
ucnonb3oBaHuto MHarkaTopos FluiDots (ecnm 310 nprMeHmo)
ANS CHYKEHWS! pUCKa BO3LLLUHOM ambonuu.

. nOBTOpHoe npumMeHeHne 0gHOPa3oBbIX M3genuin unu
HecobnogeHne npaBun aCenTUKN MOXeT NPUBECTU K
GVIOHOWI‘-IECKOMy 3arpAsHeHuto. Oﬂ,HOpaSOBbIe nsgenuna
BOIKHbI ObITh YTUNU3NPOBaHbI NoCne Ucnonb3oBaHnA B
YCTaHOBNEHHOM NOpALKE. B cnyvae no6oi onacHocTU
3arpas3HeHnda Bo BpeMA YCTaHOBKMN UM UCNOJb30BaHWA
pa36epV|Te CUCTEMY 1 YCTAHOBWTE HOBOE CTEPUNbHOE U3aenne.

MPUMEYAHUE. Ecnm ycTpoiicTeo pyyHoro ynpasneHus MEDRAD
Avanta ncnonb3yetcs 6e3 AOMONHUTENBHOTO CTEPUITBHONO Yexna Ans
YCTPOWCTBA PY4HOTO YNpaBreHus, CriedyeT YTUNn3npoBaTk YCTPOMCTBO
PYYHOTO YNpaBneHus Nocne Kaxgoro naLmeHTa.

*  He ucnonb30Bath, ecniv CTepUnbHas ynakoBKa BCKPbITa Miu
noBpexaeHa. Vcronb3oBaHe U3enmil U3 BCKDbITLIX UIn
MOBPEXAEHHIX YNakoBOK MW MOBPEXAEHHbIX KOMMOHEHTOB
MOXET NPUBECTY K TpaBMe onepaTopa Ui naunenTa. Nepen
KaXgbIM CMONb30BaHIEM OCMATPUBAITE COLEPMKIUMOE 1
YTIaKOBKY.

*  YTeUKM KOHTPACTHOrO BELLECTBA UMM TPELUMHBI Ha WNpuLe
WNW Pa3pbIBbl COAVHUTENbHOI TPYBKM MOTYT NPUBECTY K
TpaBMe nauMeHTa unn oneparopa. [pumeHeHne
MOBLILIEHHOTO [JaBNEHIS MM 3aKyMopKa B NIMHIM NOa4M
KMOKOCTV MOXET MPUBECTM K yTedKaM Ui TPelLMHaMm Ha
LUNPHLE WUNK pa3pbiBaM CoeauHUTENbHOI TPYGKK. Y6eauTecs B
TOM, YTO MMHYAA NIOAAYYM KMOKOCTM OTKDLITA; HE NPeBbilLaiiTe
COOTBETCTBYHOLLEE AABMEHME.

/A\ BHumatme!

«  HenpaBunbHas ycTaHOBKa U3Aenust MOXeT NPUBECTM K ero
noBpexaeHuto. YoeauTech B HASEXHOM BbIMOMHEHNM BCEX
COEAMHEHWI; He NepeTSrMBaiiTe UX. TO MOMOXET CBECTH K
MUHUMYMY YTEYKW, OTCOEAMHEHMS W NOBPEXIEHNE U3aenus.

NPUMEYAHUE. [lononHuTenbHyo MHOpMaLIo CM. B PYKOBOACTBE MO
aKCrnyaTaLym MHBEKTOPA W MHCTPYKLAM MO MPUMEHEHMIO CTEPUIBHOO
yexna Ans ycTponcTaa pyuHoro ynpaeneHns MEDRAD Avanta (IFU).

YcTaHOBKa yCTPOWCTBA Py4HOro ynpasneHus

YCTpoWicTBO pyyHoro ynpasneHus ctepunsHoe MEDRAD Avanta MOXHO
1cnonb3oBath He Gonee Yem Ans NATU nauneHToB. CTEPUNBLHOCTL MU
CMeHe NaLMeHTOB NOAAEPXKMBAETCS 3a CYET UCTIONb30BaHMS
CTEPUIBHBIX YEXTIOB OIHOPA30BbIX AN YCTPOMCTBA PY4HOTO
ynpaeneHns MEDRAD Avanta (gocTynHo ans npuobpetenus).

1. YBeautech B TOM, YTO MHBEKTOP HAXOAMUTCA B A€AKTUBUPOBAHHOM
COCTOSIHUM.

2. BckpoiiTe ynakoBky yCTPOMCTBA Py4HOrO yrpaBneHus ¢
cobriogeHnemM npasun acenTuku.

3. Cobniopas npaBuna acenTuky, U3BNEKUTE YCTPOICTBO PyYHOrO
yNpaBreHns 13 ynakosK.

4. TogkntounTe YCTPONCTBO PYHHOTO YNpaBMeHNs K MOLYMI0 KOHTpons
pacxoda XWOKoCTV — pa3beMy YCTPOUCTBA PYYHOO YpaBneHNst (CM.
PUCYHOK HXe). B moaTBepxaeH1e NpaBunbHOMO COEaMHEHNS
pa3facTcs XapakTepHbIi LLENyoK.

MPUMEYAHUE. Ecnin ycTpoincTBO PyYHOTO YNpaBNeHnst MOBPEXEHO

Unm He paboTaeT [OomKHbIM 0Bpa3oM, NpekpaTuTe ero aKCnnyaTaLuio u

YTUNN3NpyWTe €ro.
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Mogynb KOHTpONA pacxopa XuAKOCTH

CrepunbHoe yCTPONCTBO
py4Horo ynpasnexus
MEDRAD Avanta

o

(=] «¢——— Pa3bem
yCTpOiiCTBa
py4Horo
ynpaBneHus

CnepyiiTe MHCTPYKUWAM, MPUBEAEHHBIM B PYKOBOLCTBE MO
AKCMNyaTaLunm MHBEKLMOHHON CUCTEMbI 45 MHAY3WUOHHO Tepanim
MEDRAD Avanta, kacatoLmxcst pUMEHeHNs YCTPOACTBA Py4HOro
ynpaBnexus.



Uvod: Pregitajte si vietky informécie uvedené v tejto broziire.
Ak porozumiete tymto informaciam, sterilny ruény oviada¢é MEDRAD
Avanta budete moct spravne pouzivat.

Délezité bezpeénostné upozornenie: Sterilny ruény oviadda¢ MEDRAD
Avanta je uréeny na pouZitie zdravotnikom s nalezitym odbomym vzdelanim
a skusenostami s prevadzkou systému na riadené vstrekovanie tekutin
MEDRAD Avanta a s angiografickymi zakrokmi a postupmi.

Indikacie pouzitia: Sterilny ruény oviada¢ MEDRAD Avanta je ureny
predovSetkym na pouZitie spolu so systémom na riadené vstrekovanie
tekutin MEDRAD Avanta a s rdntgenovymi angiografickymi zakrokmi

a postupmi.

Kontraindikacie: Sterilny ru¢ny oviada¢ MEDRAD Avanta je uréeny len na
pouZitie so systémom na riadené vstrekovanie tekutin MEDRAD Avanta.

Obmedzenia predaja: Len Rx.

Akeékolvek zavazné udalosti, ktoré nastant v stvislosti s tymto
zariadenim, hlaste spolonosti Bayer (radiology.bayer.com/contact)
a vaSmu miestnemu eurdpskemu zodpovednému organu (alebo ked
sa to vztahuje, prisluSnému regulaénému uradu v krajine, kde doslo
k udalosti).

/A\ Vystrahy

+  Vzduchova embdlia méze spdsobit’ zdravotnu ujmu
alebo smrt' pacienta. Pacienta nepripajajte k injektoru ani sa
nepokU3ajte o vstreknutie, kym z drahy tekutiny a striekacky
nevytlacite vietok vzduch. Pozorne si prestudujte pokyny na
pouzivanie indikatorov FluiDots (podfa konkrétnych okolnosti)
na znizenie rizika vzduchovej embdlie.

+  Biologicku kontaminaciu moze sposobit’ opakované pouzitie
dielov na jednorazové pouzitie alebo nedodrzanie aseptickych
podmienok. Po pouZiti riadne zlikvidujte diely uréené na
jednorazové pouzitie. Ak je mozné, Ze ku kontaminacii mohlo dojst
pri priprave alebo pouZiti, stipravu rozoberte a pripravte novy
sterilny vyrobok.

POZNAMKA: Ak pouZivate sterilny ruény oviada¢ MEDRAD Avanta
bez dopinkového sterilného puzdra ruéného ovladata MEDRAD
Avanta, ruény ovlada¢ po kazdom pacientovi vyhodte.

+ Nepouzivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak sa
pouZiju poSkodené suéasti, moze dojst ku zraneniu pacienta
alebo lekara. Pred kazdym pouzitim zrakom skontrolujte obal
a jeho obsah.

+  Unik kontrastnej latky alebo prasknutie striekacky alebo
spojovacej hadicky moze sposobit’ zdravotnu ujmu
pacientovi alebo obsluhe. PouZivanie vy3Sieho tlaku alebo
okluzie v drahe tekutiny moze spdsobit uniky alebo prasknutie
striekacky alebo spojovacej hadicky. Skontrolujte, €i je otvorena
draha tekutiny. NeprekraCujte vhodny tlak.

/\ Upozornenie
«  Prinespravnej instalacii hrozi poskodenie dielov. Dbajte, aby
boli vSetky spoje zatiahnuté. Prili§ ich vSak nezatahuijte. Takto
mdZete minimalizovat uniky, odpojenia a poSkodenia dielov.
POZNAMKA: Dalsie informacie najdete v navode na pouZitie injektora
a sterilného puzdra ruéného ovladaca Medrad Avanta.

InStalacia ruéného ovladaca

Sterilny ruény ovidda¢ MEDRAD Avanta moZno pouzit aZ pre pat
pacientov. Sterilitu medzi pacientmi zachovate pomocou sterilnych
puzdier ruéného ovladaca MEDRAD Avanta (ktoré si mozZno zakupit).
1. Skontrolujte, €i je injektor vo vypnutom stave.

2. Sterilnou technikou otvorte vrecko s ruénym oviddacom.

3. Sterilnou technikou vyberte ruény ovladac¢ z balenia.
4

Pripojte konektor ruéného ovlada¢a do modulu regulacie tekutiny —
konektor ruéného ovladaca (pozri nasledujuci nakres). Spravne
pripojenie potvrdzuje poCutelné ,zacvaknutie®.
POZNAMKA: Ak je ruény ovlada¢ poskodeny alebo nefunguje spravne,
ukoncite jeho pouzivanie a vyradte ho.

Modul regulacie tekutiny (FCM)
Sterilny ruény ovladac
MEDRAD Avanta

I

ovladaca

5. Pri pouzivani ruéného oviaddaca sa riadte pokynmi uvedenymi
v navode systému na riadené vstrekovanie tekutin MEDRAD Avanta.
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Girig: Bu brogUrde yer alan bilgileri okuyun. Bilgilerin anlagiimasi size
MEDRAD Avanta Steril EI Kontroloriinii dogru sekilde kullanmanizda
yardimci olacaktir.

Onemli Giivenlik Notu: MEDRAD Avanta Steril El Kontrol6ri
MEDRAD Avanta Sivi Yénetimi Enjeksiyon Sistemi'nin galistiriimasi ve
anjiyografik prosedurleri ve teknikleri hakkinda yeterli egitime ve
deneyime sahip saglik personeli tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari:: MEDRAD Avanta Steril EI Kontrolori
6zellikle x-1sin1 anjiyografi ortaminda MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi
Enjeksiyon Sistemi ile kullanilmak icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar: MEDRAD Avanta Steril EI Kontrol6rli sadece
MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi Enjeksiyon Sistemi ile kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

Sinirh Satig: Regete ile satilir.

Bu cihazla ilgili ortaya ¢ikan ciddi olaylari Bayer'e
(radiology.bayer.com/contact) ve yerel yetkili makama (veya varsa,
olayin gergeklestigi tilkenin uygun yetkili kurumuna) bildirin.

/I\ Uyanlar
+ Hava embolizasyonu hastanin ciddi bigimde

yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir. Sikismis
havanin tamami giringadan ve sivi yolundan bosaltilana
kadar hastaya enjektorii uygulamayin veya enjeksiyon
yapmaya calismayin. Hava embolizasyonu olasiligini
azaltmak igin Flui-Dots gdstergelerinin (varsa) kullaniimasiyla
ilgili talimatlari dikkatli bir sekilde okuyun.

+  Tek kullamimlik iiriinlerin tekrar kullanilmasi ve steril
teknige uyulmamasi biyolojik kontaminasyona neden
olabilir. Tek kullanimlik Uriinleri dogru bir sekilde atin. Takma
veya kullanim esnasinda kontaminasyon meydana gelme
olasiligi varsa, sékin ve yeni bir steril Uriin takin.

NOT: MEDRAD Avanta Steril El Kontroléri, istege bagli MEDRAD
Avanta El Kontrolorl Steril Kilifi olmadan kullanilirsa, her hastadan
sonra el kontrolorind atin.

«  Steril paket agik veya hasarliysa kullanmayin. Paket
acilmis veya hasar gérmiisse ya da hasar gormiis bilesenler
kullanilirsa hasta veya operatér yaralanabilir. Her kullanimdan
once paketi ve icindekileri gozle kontrol edin.

+ Kontrast ortami sizintilari veya siringadaki veya konektér
tiipiindeki gatlaklar hasta veya operatoriin yaralanmasina
neden olabilir. Daha yliksek basing seviyelerinin kullaniimasi
veya sivi yolundaki tikanikliklar siringada veya konektor
tlipinde sizinti ve ¢atlamalara neden olabilir. Sivi yolunun
acik olmasini saglayin; uygun basing degerini agmayin.

/I Dikkat

«  Dogru takilmamalari halinde, bilesenlerde hasar meydana
gelebilir. Tim bagdlantilarin giivenli olmasini saglayin; asiri
sikmayin. Bu, sizintilarin, bilesenlerin ayriimasinin ve bilesen
hasarinin minimuma indirilmesini saglar.

NOT: Ek bilgi icin sirnganin kullanma kilavuzuna ve MEDRAD Avanta
El Kontroléru Steril Kilifi Kullanim Talimatlari'na bakin.

El Kontroloriiniin Takilmasi

MEDRAD Avanta Steril EI Kontrol6rli bes hastaya kadar kullanilabilir.
MEDRAD Avanta Steril EI Kontrolorl Kiliflari (satin alinabilir)
kullanilarak hastalar arasinda sterilite korunabilir.

1. Sinnganin kapali halde oldugundan emin olun.

2. El kontrol6rii torbasini steril teknik kullanarak agin.

3. Steril teknik kullanarak el kontrol6riini torbadan gikarin.

4. Elkontrol6rint Sivi Kontrol Moduli'ne takin — EI Kontroldri
Konektorti (bkz. asagidaki gizim). Dogru ¢alisip calismadigini
onaylamak igin “klik” sesini dinleyin.

NOT: El kontrolorii hasarli ise veya dodru sekilde galismiyorsa,

kontrolérti kullanmayin ve atin.

Sivi Kontrol Modiilii

MEDRAD Avanta Steril
El Kontrolorii

1

Bl
=] < El Kontrolorii
Konektorii

5. Ek kontrolériinGin kullanimi igin MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi
Enjeksiyon Sistemi Kullanma kilavuzunda verilen talimatlari takip
edin.
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Introdugéo: Leia a informag&o contida nesta brochura. Compreender
ainformagédo ira ajuda-lo a utilizar corretamente o Controlador manual
estéril MEDRAD Avanta.

Aviso de seguranga importante: O Controlador manual esteéril
MEDRAD Avanta destina-se a ser utilizado por profissionais médicos
que possuam formag&o e experiéncia adequadas no que diz respeito
a utilizagao do Sistema de inje¢édo de gestao de fluidos MEDRAD
Avanta, bem como a procedimentos e técnicas de angiografia.

Indicagoes de utilizagao: O Controlador manual estéril MEDRAD
Avanta foi especificamente concebido para ser utilizado com o Sistema
de injecéo de gestéo de fludos MEDRAD Avanta no ambiente de
angiografia por raios x.

Contraindicagdes: O Controlador manual estéril MEDRAD Avanta
destina-se a ser utilizado apenas com o Sistema de injegéo de gestéo
de fluidos MEDRAD Avanta.

Venda restrita: Sujeito a receita médica.

Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado
com este dispositivo & Bayer (radiology.bayer.com/contact) e & autoridade
europeia local competente (ou, quando aplicavel, a autoridade
regulamentar adequada do pais onde ocorreu o incidente).

/I\ Avisos
« A embolia gasosa podera provocar morte ou lesdes graves
no doente. N&o ligue um doente ao injetor, nem tente administrar
uma injecéo até que todo o ar retido tenha sido eliminado da
seringa e do percurso do fluido. Leia atentamente as instrugdes
para a utilizagéo dos indicadores FluiDots (onde aplicavel) para
reduzir as hipdteses de embolia gasosa.

«  Podera ocorrer contaminagéo bioldgica resultante da
reutilizagdo de itens descartaveis ou se a técnica estéril
nao for seguida. Elimine devidamente os itens descartaveis
apds a sua utilizagdo. Caso exista a possibilidade de ter ocorrido
contaminag&o durante a instalagao ou utilizagdo, desmonte e
volte a instalar um novo produto estéril.

NOTA: Se o Controlador manual estéril MEDRAD Avanta for utilizado
sem a Bainha estéril para o controlador manual MEDRAD Avanta,
descarte o controlador manual apés cada doente.

+ Nao utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou
danificada. Podem ocorrer lesdes no doente ou no operador
se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se forem
utilizados componentes danificados. Inspecione visualmente
o conteudo e a embalagem antes de cada utilizagao.

« Podem ocorrer lesées no doente ou no operador devido a
fugas de meio de contraste ou ruturas do tubo conector.
A utilizagao de oclusdes ou pressdes superiores no percurso
do fluido pode resultar em fugas de fluido ou ruturas da
seringa ou do tubo conector. Certifique-se de que o percurso
do fluido esta aberto; ndo exceda a pressdo adequada.

/\ Precaugio
+  Podem ocorrer danos em componentes se nao estiverem
instalados corretamente. Certifique-se de que todas as ligagdes
estdo bem fixas; ndo aperte demasiado. Isto ajudara a minimizar
a ocorréncia de fugas, desligamento e danos em componentes.

NOTA: Consulte 0 manual de operagéo do injetor e as instrugdes
de utilizagdo da Bainha estéril para o controlador manual MEDRAD
Avanta para obter informagdes adicionais.

Instalagao do controlador manual

O Controlador manual estéril MEDRAD Avanta pode ser utilizado
para até cinco doentes. A esterilidade entre doentes pode ser mantida
através da utilizagdo das Bainhas do controlador manual estéril
MEDRAD Avanta (disponiveis para aquisi¢ao).
1. Certifique-se de que o injetor estd no estado de desarmado.
2. Abra abolsa do controlador manual utilizando uma técnica estéril.
3. Utilizando uma técnica estéril, retire o controlador manual da bolsa.
4. Ligue o controlador manual ao médulo de controlo de fluidos —
conector do controlador manual (consulte a imagem abaixo).
Aguarde até ouvir um "clique" para confirmar que a ligagao
esta correta.
NOTA: Se o controlador manual estiver danificado ou se n&o funcionar
corretamente, interrompa a sua utilizacdo e proceda a respetiva
eliminacéo.

Mddulo de controlo de fluido
Controlador manual estéril
MEDRAD Avanta

1

N
47 Conector do
controlador
manual

5. Consulte as instrugdes fornecidas no manual de operagéo do
Sistema de injegdo de gestao de fluidos MEDRAD Avanta para
saber como utilizar o controlador manual.
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Introduccion: lea la informacion incluida en este folleto. Entender esta
informacién le ayudara a usar correctamente el Controlador manual
estéril Avanta de MEDRAD.

Aviso de seguridad importante: el uso del Controlador manual estéril
Avanta de MEDRAD esta reservado a personal médico profesional

con la formacion pertinente y con experiencia en el uso del Sistema de
inyeccién y control de liquidos Avanta de MEDRAD, asi como en técnicas
y procedimientos angiograficos.

Indicaciones de uso: el Controlador manual estéril Avanta de
MEDRAD esta pensado especificamente para uso con el Sistema

de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD en la sala de
angiografia radiolégica.

Contraindicaciones: el Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD
esté pensado para usarse exclusivamente con el Sistema de inyeccion y
control de liquidos Avanta de MEDRAD.

Venta restringida: sdlo con prescripcion médica.

Informe a Bayer de cualquier incidente grave que ocurra en relacion
con este dispositivo (radiology.bayer.com/contact) y a su autoridad
europea competente local (o bien, donde corresponda, a la autoridad
reglamentaria apropiada del pais en el que se produjo el incidente).

/!\ Advertencias

Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o graves
lesiones al paciente. No conecte el inyector al paciente ni
intente inyectar hasta haber eliminado todo el aire de la jeringa
y del trayecto del liquido. Lea atentamente las instrucciones de
uso de los indicadores FluiDots (si corresponde) para reducir el
riesgo de embolia gaseosa.

+  Eluso repetido de articulos desechables o no aplicar
técnicas asépticas puede provocar una contaminacion
biolégica. Deseche adecuadamente todos los componentes
desechables usados. Si existiese la posibilidad de contaminacion
durante la instalacion o el uso, desarme el conjunto e instale un
nuevo producto estéril.

NOTA: Si utiliza el Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD
sin la Funda estéril opcional, deséchelo cuando termine de usarlo con
un paciente.

«  No usar si el envase estéril parece estar abierto o dafiado.
El uso de componentes dafiados o procedentes de un envase
que estuviera abierto o dafiado puede causar lesiones al paciente
o al operador. Examine el envase y el contenido antes de usarlo.

+ Lafuga de medio de contraste o la rotura de la jeringa o del
tubo de conexion puede causar lesiones al paciente o al
operador. El uso de un valor de presién muy alto o una oclusion
en el circuito de liquidos puede provocar fugas o roturas en la
jeringa o en el tubo de conexion. Compruebe que el circuito
de liquidos no esté obstruido, y procure no superar la presion
adecuada.

/\ Precaucion
+ Los componentes pueden daiiarse si no estan instalados
correctamente. Asegurese de que todas las conexiones estén
bien sujetas, aunque no demasiado apretadas, con el objeto
de evitar fugas, desconexiones y dafios de los componentes.

NOTA: Para mas informacion, consulte el manual de funcionamiento
del inyector y el folleto de la Funda estéril para el Controlador manual
Avanta de MEDRAD.

Instalacion del Controlador manual

El Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD se puede usar con
un maximo de cinco pacientes. La esterilidad entre un paciente y otro
se mantiene usando fundas estériles para el Controlador manual
Avanta de MEDRAD (disponibles para la venta).

1. Compruebe que el inyector esté desactivado.
2. Abra el envase del controlador manual en condiciones asépticas.
3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual
del envase.
4. Enchufe el controlador manual en el médulo de control de liquidos -
Conector del controlador manual (véase la ilustracion inferior).
Para que la conexion esté bien hecha tiene que oirse un "clic".
NOTA: Si el controlador manual esta dafiado o no funciona correctamente,
deje de usarlo y deséchelo.

Médulo de control de liquidos

Controlador manual estéril
Avanta de MEDRAD

I

controlador
manual

5. Para usar el controlador manual, siga las instrucciones que figuran
en el Manual de funcionamiento del Sistema de inyeccion y control
de liquidos Avanta de MEDRAD.
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Ivadas. Perskaitykite Sioje broSiaroje pateiktg informacija. Supratus Sig
informacijg bus lengviau tinkamai naudoti MEDRAD ,Avanta“ sterily
rankinj valdiklj.

Svarbus saugos pranesimas. MEDRAD ,Avanta*“ sterilus rankinis
valdiklis skirtas naudoti sveikatos priezitiros specialistui, mokanciam
dirbti su MEDRAD ,Avanta“ skys€iy valdymo injekcijos sistema ir
turin¢iam angiografiniy procediry bei metody taikymo patirties.
Naudojimo indikacijos. MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis
specialiai skirtas naudoti su MEDRAD ,Avanta“ skysciy valdymo
injekcijos sistema rentgeno angiografijos aplinkoje.
Kontraindikacijos. MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis skirtas
naudoti tik su MEDRAD ,Avanta“ skysciy valdymo injekcijos sistema.

Apribotas pardavimas. Tik pagal recepta.

Praneskite apie bet kokius rimtus, su Siuo prietaisu susijusius incidentus
,Bayer” (radiology.bayer.com/contact) ir kompetentingai savo vietovés
Europos valdzios jstaigai (arba, kai taikoma, atitinkamai Salies, kurioje
jvyko incidentas, jgaliotajai institucijai).

/I\ Perspéjimai
+  Oro embolija gali sukelti paciento mirtj arba rimtai jj suzaloti.
Injektorius negali bti prijungtas prie paciento ir injekcija negali
biti pradéta, kol i$ Svirksto ir skys€iy sistemos néra iSstumtas
juose esantis oras. AtidZiai perskaitykite ,FluiDots" indikatoriy
naudojimo instrukcijas (kai taikytina), kad galétuméte sumazinti
oro embolijos pavojy.

+  Vienkartinius gaminius naudojant pakartotinai arba
nesilaikant sterilumo metoduy, galimas biologinis uzterSimas.
Panaudotas vienkartines priemones tinkamai iSmeskite. Jei yra
tikimybé, kad ruoSiant ar naudojant gaminys buvo uzterstas,
iSardykite ir paruo3kite naudoti naujq sterily gaminj.

PASTABA. Jei MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis naudojamas
be pasirenkamos MEDRAD ,Avanta“ rankinio valdiklio sterilios movos,
iSmeskite rankinj valdiklj po kiekvieno naudojimo.

« Nenaudokite, jeigu sterili pakuoté atidaryta arba pazeista.
Jeigu pazeista arba atidaryta pakuoté, arba jei naudojamos
pazeistos sudedamosios dalys, kyla pavojus suzaloti pacientq
ar operatoriy. Kiekvieng kartg prie§ naudodami, apZidrékite
turinj ir pakuote.

+  Jeigu prateka kontrastiné medziaga arba yra $virksto ar
jungties vamzdelio jtrikimu, kyla pavojus suzaloti pacienta
ar operatoriy. Jei skysciy sistemoje bus naudojamas didesnis
slégis arba atsiras kliti¢iy, skystis gali pratekéti arba gali jtrakti
SvirkStas ar jungties vamzdeliai. Patikrinkite, ar skysCiy sistema
atidaryta; slégis negali bti didesnis uZ nurodyta slég;.

/\ lspéjimas
+ Tinkamai nesumontavus komponenty, kyla jy sugadinimo

pavojus. |sitikinkite, kad visos jungtys bty prijungtos tvirtai,
taCiau ne per stipriai. Taip sumazinsite nuotékiy, atsijungimo
ir komponenty pazeidimo pavoju.

PASTABA. Norédami papildomos informacijos, zitrékite injektoriaus

naudojimo vadova ir MEDRAD ,Avanta“ rankinio valdiklio sterilios movos

naudojimo instrukcija.

Rankinio valdiklio prijungimas

MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis gali bti naudojamas

daugiausiai penkiems pacientams. Steriluma galima i$laikyti naudojant

MEDRAD ,Avanta“ sterilaus rankinio valdiklio movas (galima jsigyti).

1. |sitikinkite, kad injektorius neuztaisytas.

2. Steriliai atidarykite rankinio valdiklio maiSelj.

3. Steriliai i maiSelio iSimkite rankinj valdikl}.

4. Prijunkite rankinj valdikij prie skys¢iy kontrolés modulio — rankinio
valdiklio jungties (zr. toliau pateiktg bréZinj). Turite iSgirsti spragteléjima,
patvirtinantj, kad prijungta tinkamai.

PASTABA. Jeigu rankinis valdiklis paZeistas ar tinkamai neveikia,

nebenaudokite jo ir iSmeskite.

Skysciy kontrolés modulis
MEDRAD ,,Avanta“
sterilus rankinis valdiklis

I

f/

o
Rankinio valdiklio
jungtis

5. Laikykités instrukcijy, pateikty MEDRAD ,Avanta“ skys€iy valdymo
injekcijos sistemos naudojimo vadove, dél rankinio valdiklio naudojimo.
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Hwong dan: Doc théng tin trong tai liéu quéng cao nay.
Viéc hiéu rd thong tin sé gilp ban st dung ding cach
MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller.

Lwu y An toan Quan trong: MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller dwoc thiét ké de cac chuyen gia y t& dwoc dao
tao va cé kinh nghiém day da str dung trong khi van hanh
MEDRAD Avanta Fluid Management Injection System va
céc tha thuat, ky thuat chup mach mau khac.

Hwéng dan St dung: MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller dwoc thiét ké dac biét dé st dung cling
MEDRAD Avanta Fluid Management Injection System
trong méi tredng chup tia x mach mau.

Chéng chi dinh: MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller
chi dwoc thiét ké dé stv dung cing MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System.

Han ché Kinh doanh: Chi Rx.

Vui ldng bao moi sy cd nghiém trong xay ra lién quan
t&i thiét bi nay cho Bayer (radiology.bayer.com/contact)
va co quan co thdm quyén cia Chau Au tai dia phwong
ban (hoac, néu &p dung, cho co' quan quan ly thich hop
clia qudc gia noi xay ra sw cd).

Canh bao

* Hién twong thuyén tac khi c6 thé gay tir vong
hoac ton thwong nghiém trong cho bénh nhan.
Khong két ndi bénh nhan véi may tiém hoc ¢b
géng tiém cho dén khi loai bd héf khong khi bi méc
ket ra khéi éng tiém va du’o’ng dan dung dich. Boc
Ky hwdng dan str dung, cac chi s6 FluiDots (néu co)
dé lam gidm nguy co tac khi.

+ O nhiém sinh hoc co thé phat sinh tir viéc tai s
dung cac vat pham  dung mét lan hoic khong
tuan tha ky ‘thuat vo trung. Thal bd dung cach cac
vat pham dung mot lan sau khi str dung. Néu c6 kha
nang xay ra 6 nh|em trong khi thiét lap hoac st dung,
hay thao roi va thiét 1ap san phdm vé tring mai.

LUU Y: Néu st dung MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller ma khéng c6 MEDRAD Avanta Hand Controller
Sterile Sheath tly chon, hay loai bé bd diéu khién bang
tay sau mdi bénh nhan.

* Khéng str dung néu bao bi vé trung da bi m&
hoac hw hong Viéc st 'dung bao bi da bi m& hoac
hw hong hay str dung cac bd phan bj hw héng cé
thé gay ra thwong tich cho benh nhan hoic nguwoi
van hanh. Kiém tra bang mét thwong cac bd phan
va bao bi trwéc moi lan str dung.

+ Bénh nhan hoac ngwdi van hanh co thé bi
thu’ovng tich do 10 ri chat can quang hodc v&
6ng tiém hodc éng néi. Viéc si dung ap Twe 1&n
hon hoac bit kin duong dan chat 16ng cé thé dan
dén tinh trang ro ri ho&c v& 6ng tiém hoac éng n0|
Hay dam bao rang dudng dan chat 16ng d& mé;
khong vuot qua ap lwc phu hop.

& Théan trong
Néu khéng dworc lap dat dung cach, cac thanh
phan c6 thé bi hoéng. Bam bdo moi két ndi deu an
toan; khong S|et chat qua. Diéu nay sé& gilp giam
thidu ro ri, mat két ndi va hw hai cho thanh phan.

LUU Y: Tham khao huéng dan van hanh may tiém va Hwong
dan St dung (IFU) MEDRAD Avanta Hand Controller Sterile
Sheath dé biét thém thang tin.

Lap dit Bo diéu khién Bing tay

Co thé slr dung MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller

cho t0i da nam bénh nhan. C6 thé duy tri v trung gilra cac

bénh nhan bang cach st&r dung MEDRAD Avanta Sterile

Hand Controller Sheath (c6 thé mua).

1. DBam bao may tiém & trang thai hly trang bi.

2. M@ tdi dwng bd diéu khién bang tay st dung ky thuat
vo trung.

3. St dung ky thuat vo trung dé 1y bo diéu khién bang
tay ra khaéi tui.

4. CAm bo didu khlen bang tay vao Mé-dun Kiém soat t Dung
dich — Ong ndi Bo diéu khién Bang tay (xem hinh vé bén
dum) Lang nghe tiéng “cach” rd rang dé xac nhan két ndi
dung cach.

LUU Y: Néu bo diéu khién béng tay bi hdng ho&c khong

hoat dong dung cach, hay nglrng str dung va loai bd.

Mé-dun Kiém soat Dung dich
B diéu khién Bang tay
MEDRAD Avanta Sterile

dleu khién’
Bang tay

5. Tuan tha hwéng dan néu trong hwéng dan van hanh
MEDRAD Avanta Fluid Management Injection System
dé biét cach s dung bo diéu khién bang tay.
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Uvod: Preberite informacije v tej broSuri. Razumevanje teh informacij
vam omogoca pravilno uporabo sterilnega rocnega krmilnika MEDRAD
Avanta.

Pomembna opomba glede varnosti: Sterilne rocne krmilnike MEDRAD
Avanta lahko uporablja le usposobljeno zdravstveno osebje po ustreznem
usposabljanju in pridobljenih izkusnjah s podro&ja uporabe injekcijskega
sistema s tekoCinskim upravijanjem MEDRAD Avanta in angiografskih
postopkov ter tehnik.

Indikacije za uporabo: Sterilni ro¢ni krmilnik MEDRAD Avanta je namenjen
posebej za uporabo skupaj z injekcijskim sistemom s tekoCinskim
upravijanjem MEDRAD Avanta pri rentgenski angiografiji.

Kontraindikacije: Sterilni rocni krmilnik MEDRAD Avanta je namenjen
izkljuéno za uporabo z injekcijskim sistemom s tekocinskim upravijanjem
MEDRAD Avanta.

Omejena prodaja: Samo na zdravniski recept.

O vseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi s tem pripomockom, obvestite
druzbo Bayer (radiology.bayer.com/contact) in pristojni lokalni evropski
organ (ali po potrebi ustrezni regulativni organ v drzavi, v kateri je priSlo

do dogodka).

/I\ Opozorila
+  Zracna embolija lahko povzro¢i smrt ali hude poskodbe
bolnika. Ne prikljucite bolnika na injekcijski sistem in ne posku3ajte
injicirati, dokler iz injekcijske brizge in poti tekoCine ne odstranite
vsega ujetega zraka. Pozorno preberite navodila za uporabo
indikatorjev FluiDots (Ce so na voljo), da boste zmanjSali nevamost
zraéne embolije.

+ 8§ ponovno uporabo pripomockov za enkratno uporabo ali
z neupostevanjem sterilne tehnike lahko povzrocite biolosko
kontaminacijo. Pripomocke za enkratno uporabo po uporabi
primerno zavrzite. Ce obstaja moznost, da se je izdelek med
nameScanjem ali uporabo kontaminiral, ga razstavite in namestite
nov, sterilen izdelek.

OPOMBA: Ce se sterilni ro&ni krmilnik MEDRAD Avanta uporablja brez
izbimne sterilne zascite za rocni krmilnik MEDRAD Avanta, morate ro¢ni
krmilnik zavreCi po vsaki uporabi na bolniku.

+  Pripomocka ne uporabljajte, e je sterilna ovojnina odprta
ali poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali poSkodovana ali ée
uporabljate poskodovane sestavne dele, lahko pride do poskodbe
bolnika ali uporabnika. Pred vsako uporabo preglejte ovojnino in
njeno vsebino.

« Puscanje kontrastnega sredstva ali predrtje brizge ali
povezovalnega cevja lahko povzroci telesno poskodbo
bolnika ali uporabnika. Uporaba vecjega tlaka ali zapore
v poti tekoCine lahko povzrogijo uhajanje tekocine ali predrtje
brizge ali povezovalnega cevja. Preverite, ali je pot tekoCine
odprta. Ne presezite predpisanega tlaka.

/N\ Svarilo

+ e sestavni deli niso pravilno nameséeni, se lahko
poskoduijejo. PrepriCajte se, da so vsi prikljucki varno
names¢&eni, vendar jih ne privijte prevec. Na ta nacin boste

omejili nevarnost pud¢anja, odklopa in podkodb sestavnih delov.

OPOMBA: Dodatne informacije pois€ite v priroéniku za uporabo
injekcijskega sistema in navodilih za uporabo sterilne zascite za
ro€ni krmilnik MEDRAD Avanta.

Namestitev roénega krmilnika

Sterilni ro¢ni krmilnik MEDRAD Avanta lahko uporabite za najvec pet
bolnikov. Sterilnost za uporabo na ve¢ bolnikih lahko ohranjate z uporabo
sterilne zascite za rocni krmilnik MEDRAD Avanta (ki jo lahko dokupite).
1. PrepriCajte se, da je injektor v deaktiviranem stanju.
2. Z uporabo sterilne tehnike odprite vre¢ko rocnega krmilnika.
3. Z uporabo sterilne tehnike vzemite roéni krmilnik iz vrecke.
4. Ro¢ni krmilnik prikljucite v priklju¢ek za roéni krmilnik modula

za nadzor tekocin (glejte spodnjo risbo). ZasliSali boste »klik«,

ki potrdi pravilno prikljucitev.
OPOMBA: Ce je roéni krmilnik poskodovan ali ée ne deluje ustrezno,
prenehajte z njegovo uporabo in ga zavrzite.

Modul za nadzor teko¢in
MEDRAD Avanta
Sterilni ro€ni krmilnik

I

ro¢nega
krmilnika

5. Pri uporabi ronega krmilnika upoStevajte navodila v priro¢niku
za uporabo injekcijskega sistema s tekoCinskim upravljanjem
MEDRAD Avanta.
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EN Instructions for Use BG WMHcTpykumu 3a ynotpeba CS Navod k pouZiti DA Brugsanvishin

/is ES Instrucciones de uso FI Kayttoohjeet FR Mode d’'emploi DE Gebrauchsanleitung EL Odnyiec
xpriong HR Upute za uporabu HU Hasznalati Gtmutatd IT Istruzioni per luso JAERIRERBAE KK MainnanaHy Hyckaynapbl KO AFE X| & LT Naudojimo instrukcija MK YnaTtcTso 3a ynotpe6a

MX Instrucciones de uso NL Gebruiksaanwijzing NO Bruksanvisning PB Instruc6es de uso PL Instrukcja uzycia PT Instrucdes de utilizacao RO Instructiuni de utilizare RU WHcTpykuma no
npumeHeHnto SR Uputstvo za upotrebu SK Ndvod na pouzitie SL Navodila za uporabo SV Bruksanvisning TR Kullanma Talimati UK IHcTpykuii 3 ekcninyatauii VI Hwéng dan Sir dung

ZH fE 15 AR
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o @ C € 2707

AVA 500
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[STeRie 0]

EN Multi-Patient Disposable Hand Controller BG MHorokpaTeH pbueH perynatop CS Jednorazovy rucni ovladal pro vice pacientd DA Multi-Patient
engangshandkontrolenhed ES Controlador manual de equipos desechables multipaciente FI Usean potilaan kertakayttinen késiohjain FR Controleur
manuel jetable pour plusieurs patients DE Einweg-Handstiick fiir mehrere Patienten EL AvaAWOIMOG EAEYKTAC XEIPOG MOMANAWY 00OEVWV

HR Jednokratni rucni uredaj za kontrolu za viSe pacijenata HU T6bbpdcienses egyszer hasznalatos kézi vezérl§ IT Regolatore manuale del set monouso
multipaziente (MPAT) JARILFR—> Y RAT « AAR—H T )L/ Fa Y kAB—5— KK Ken emaenyluire apHanfaH 6ip peTTik korimeH 6ackapy
Kypbinfbickl KO Ch= 2k} 22| 82 HE ZHHEE D LT Keliy pacienty vienkartinis rankinis valdiklis MK PaueH ynpasysau 3a eqHokpaTHa ynoTpeba 3a
noseke nauneHTn MX Controlador manual desechable para varios pacientes NL Disposable handbediening voor meerdere patiénten NO Manuell
kontrollenhet til engangsbruk for flere pasienter PB Controle Manual Descartdvel para diversos pacientes PL Jednorazowy kontroler reczny dla wielu
pacjentéw PT Controlador manual descartavel para varios doentes RO Dispozitiv de comanda manualé de unica folosinta pentru mai multi pacienti

RU PyuHoii perynatop oqHOpa30Bblii Ans Heckonbkux nauueHtosB SR Ruchi upravljac za jednokratnu primenu na viSe pacijenata SK Rucny ovlddac na
jednorazové poufZitie pre viacerych pacientov SL Ro¢ni krmilnik za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih SV Handkontroll for engangsbruk for flera patienter
TR Cok Hastada Kullanima Uygun Atilabilir ELl Kontrolérii UK OpHopa3oBuii pyurnii perynatop Ana o6CnyroByBaHHs Kinbkox nallienTis VI BO didu khién
bang tay dung mét lan cho nhiéu bénh nhan ZH it % B {F B Ay — R IE F 528

USA ONLY: A glossary of the symbols used on the MEDRAD® Avanta sterile disposable products can be found on page 2 of these Instructions for Use.

Bayer #H /N4 Baiep .k

English
Deutsch
Francais
Italiano
Svenska
Nederlands
Dansk

Suomi
Portugués (Brasileiro)
Espafiol (Espana)
Norsk

BAEE

Srpski
Bvnrapckn
Hrvatski

Cesky
EANANVIKG
Magyar

Polski

Romana
Pycckui
Slovensky
Tiirkce
Portugués (Europeu)
Espariol (LatAm)
30|

Lietuviy

Tiéng Viét
Slovenscina
MakegoHcku
KasakLa
YKpaiHCbKa

12
13
14
15
16
17
18
19
20
21
22
23
24
25
26
27
28
29
30
31
32
33
34
35
36
37
38
39
40
41
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Introduction: Read the information contained in this brochure.
Understanding the information will assist you in using the MEDRAD
Avanta Sterile Hand Controller properly.

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

Indications for Use: The MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller is
specifically intended for use with the MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System in the x-ray angiography environment.

Contraindications: The MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller is
only intended to be used with MEDRAD Avanta Fluid Management
Injection System.

Restricted Sale: Rx Only.

Operating temperature: +15°C to +30°C

Operating Humidity: 20% to 75%

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

REACH compliance information can be found at
www.REACH .bayer.com

/\ Warnings
« Air embolization can cause death or serious injury to the
patient. Do not connect a patient to the injector, or attempt an
injection until all trapped air has been cleared from the syringe
and fluid path. Carefully read the instructions of the use of
FluiDots indicators (where applicable) to reduce the chance of
air embolism.

+ Biological contamination can result from reusing
disposable items or failure to follow sterile technique.
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.

NOTE: If the MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller is used without
the optional MEDRAD Avanta Hand Controller Sterile Sheath, discard
the hand controller after each patient.

« 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.

+ 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.

/\ Caution

+  Component damage may occur if not installed properly.
Assure all connections are secure; do not overtighten. This
will help minimize leaks, disconnections, and component
damage.

NOTE: Refer to the injector operation manual and the MEDRAD
Avanta Hand Controller Sterile Sheath IFU for additional information.

Hand Controller Installation

The MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller can be used for up

to five patients. Sterility can be maintained between patients by

using MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller Sheaths (available
for purchase).

1. Ensure that the injector is in the disarmed state.

2. Open the hand controller bag using sterile technique.

3. Using sterile technique, remove the hand controller from the bag.

4. Plug the hand controller into the Fluid Control Module — Hand
Controller Connector (see drawing below). Listen for an audible
“click” to confirm proper connection.

NOTE: If the hand controller is damaged or does not work properly,
discontinue use and discard.

Fluid Control Module
MEDRAD Avanta
Sterile Hand Controller

I

Connector

5. Follow instructions provided in the MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System Operations manual for hand
controller use.
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Einfiihrung: Lesen Sie bitte die in dieser Broschire enthaltenen
Informationen. Ein gutes Verstandnis der darin enthaltenen
Informationen hilft Ihnen beim ordnungsgeméfen Umgang mit dem
MEDRAD Avanta sterilen Handstiick.

Wichtiger Sicherheitshinweis: Das MEDRAD Avanta sterile
Handstlck ist fir den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal
mit entsprechender Ausbildung und Erfahrung in der Bedienung
des MEDRAD Avanta Fluid Management Injektionssystems und in
angiographischen Techniken vorgesehen.

Hinweise zur Verwendung: Das MEDRAD Avanta sterile Handstlick
ist speziell fiir die Verwendung mit dem MEDRAD Avanta Fluid
Management Injektionssystem im Umfeld der Angiographie bestimmt.

Kontraindikationen: Das MEDRAD Avanta sterile Handstlick darf
nur mit dem MEDRAD Avanta Fluid Management Injektionssystem
verwendet werden.

Verkaufsheschrankung: Verschreibungspflichtig.

Betriebstemperatur: +15 °C bis +30 °C
Luftfeuchtigkeit bei Betrieb: 20 % bis 75 %

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit diesem Produkt
auftretenden schwerwiegenden Vorfalle an Bayer
(radiology.bayer.com/contact) und die zustandige Behérde in Europa
(oder, falls zutreffend, an die zustandige Aufsichtsbehdrde des Landes,
in dem sich der Vorfall ereignet hat).

Informationen zur Einhaltung der REACH-Verordnung finden Sie unter:
www.REACH .bayer.com

& Warnhinweise

Eine Luftembolie kann zu schweren Verletzungen bzw.
zum Tod des Patienten fiihren. Den Patienten erst an den
Injektor anschlieBen oder eine Injektion durchfiihren, wenn
sowohl die Spritze als auch die Zuleitung vollstandig entliftet
wurden. Um das Risiko einer Luftembolie zu reduzieren,

die Anweisungen zur Anwendung der FluiDots Indikatoren
(falls zutreffend) sorgféltig durchlesen.

+ Die Wiederverwendung von Einwegelementen oder
Nichtbefolgung der sterilen Technik kann zu biologischen
Kontaminationen fiihren. Nach Gebrauch sind die
Einwegelemente ordnungsgeméan zu entsorgen. Sollte die
Mdglichkeit bestehen, dass es wahrend der Einrichtung
oder des Gebrauchs zu einer Kontamination gekommen ist,
dieses Produkt entsorgen und ein neues, steriles Produkt
verwenden.

HINWEIS: Wenn das sterile MEDRAD Avanta Handstlick ohne die
optionale Handsttick-Sterilhiille verwendet wird, muss das Handstick
nach jedem Patienten entsorgt werden.

+ Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die sterile
Verpackung geéffnet oder beschadigt ist. Bei gedffneter
bzw. beschadigter Verpackung oder bei Verwendung
beschéadigter Komponenten konnen Patienten oder Anwender
verletzt werden. Vor dem Gebrauch miissen Packung und
Inhalt einer Sichtpriifung unterzogen werden.

*  Durch Kontrastmittellecks oder Risse in der Spritze
oder in den Anschlussleitungen konnen Patienten oder
Bediener verletzt werden. Bei Anwendung héherer Driicke
bzw. bei Verstopfungen in der Zuleitung konnen Lecks oder

Risse in der Spritze und der Anschlussleitung auftreten.
Sicherstellen, dass die Zuleitung frei ist; keinen Uberhdhten
Druck anwenden.

/A\ Vorsicht
+ Eine Beschadigung der Komponente kann auftreten,

wenn die Installation nicht sachgemaR durchgefiihrt wird.

Sicherstellen, dass alle Verbindungen gesichert sind; nicht
Uberdrehen. Dadurch werden Lecks, unbeabsichtigte
Trennungen von Anschliissen und Komponentenschéden
auf ein Minimum beschrankt.

HINWEIS: Weitere Informationen bitte der Bedienungsanleitung
des Injektors und den Gebrauchsanweisungen der MEDRAD Avanta
Handsttick-Sterilhiille entnehmen.

Installation des Handstiicks

Das MEDRAD Avanta sterile Handstiick kann fiir bis zu fiinf
Patienten verwendet werden. Die Sterilitat zwischen den Patienten
kann durch Verwendung von MEDRAD Avanta Handstuick-Sterilhtillen
(optional erhéltlich) aufrecht erhalten werden.

1. Sicherstellen, dass der Injektor deaktiviert ist.

2. Die Verpackung des Handstticks unter Anwendung einer sterilen
Technik 6ffnen.

3. Das Handstiick unter Anwendung einer sterilen Technik aus der
Verpackung nehmen.

4. Das Handstlick am entsprechenden Anschluss des
Flusskontrollmoduls anschlieRen (siehe nachstehende
Zeichnung). Wenn ein ,Klicken horbar ist, ist das Handstuick
ordnungsgemal angeschlossen.

HINWEIS: Sollte das Handsttlick beschadigt sein oder nicht korrekt

funktionieren, darf es nicht Ianger verwendet werden und muss

entsorgt werden.

Flusskontrollmodul

MEDRAD Avanta
Steriles Handstiick

T

[=] <@——— Anschluss des
Handstiicks
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5. Zur Bedienung des Handstlicks die Anweisungen in der

Bedienungsanleitung des MEDRAD Avanta Fluid Management
Injektionssystems befolgen.



Introduction - Lire les informations contenues dans cette brochure.
Elles permettront d'utiliser correctement le controleur manuel stérile
Avanta de MEDRAD.

Mise en garde importante — Le contrbleur manuel stérile Avanta

de MEDRAD est destiné a étre utilisé par du personnel médical
ayant suivi une formation approfondie et possédant une expérience
adéquate du systeme d'injection et de gestion des perfusions Avanta
ainsi que des procédures et des techniques angiographiques.

Indications - Le contrleur manuel stérile Avanta de MEDRAD

est spécifiquement congu pour étre utilisé avec le systéme d'injection
et de gestion des perfusions Avanta dans un environnement
angiographique.

Contre-indications - Le controleur manuel stérile Avanta de
MEDRAD est destiné & étre utilisé uniquement avec le systéme
d'injection et de gestion de perfusion Avanta de MEDRAD.

Vente restreinte — Uniquement sur ordonnance.

Température de fonctionnement : +15 °C a+30 °C
Humidité de fonctionnement : 20 % a 75 %

Signalez tout incident grave survenu en relation avec cet appareil a
Bayer (radiology.bayer.com/contact), ainsi qu'a l'autorité européenne
compétente (ou, le cas échéant, a I'organisme de réglementation
compétent du pays dans lequel I'incident s’est produit).

Les informations relatives a la conformité REACH se trouvent a I'adresse
suivante : www.REACH.bayer.com

A Avertissements

Une embolie gazeuse peut provoquer des Iésions graves
voire mortelles chez le patient. Ne pas relier I'injecteur au
patient ni tenter de lancer une injection tant que toutes les
bulles d’air n'ont pas été éliminées de la seringue et de
I'ensemble de la tubulure. Lire attentivement le mode d'emploi
des pastilles FluiDots (si elles sont utilisées) afin de réduire
les risques d’embolie gazeuse.

«  Une contamination biologique peut découler de la
réutilisation d’articles jetables ou du non-respect des
techniques stériles. Mettre les articles jetables au rebut
aprés toute utilisation, conformément aux régles en vigueur.
Dans I'éventualité ou une contamination aurait pu se produire
pendant la préparation ou l'utilisation, démonter et installer un
autre produit stérile neuf.

REMARQUE - Si le contrdleur manuel stérile Avanta de MEDRAD est
employé sans la gaine stérile pour contréleur manuel Avanta de
MEDRAD en option, il doit étre jeté apres chaque patient.

* Ne pas utiliser si 'emballage stérile est ouvert ou
endommagé. Un emballage ouvert ou endommagé, ou
I'utilisation de composants endommagés représente un risque
pour le patient ou 'opérateur. Inspecter visuellement
I'emballage et son contenu avant chaque utilisation.

¢+ Une fuite de produit de contraste ou une rupture de la
tubulure de la seringue ou du raccord représentent des
risques pour le patient et I'utilisateur. Toute pression
supérieure ou occlusion de la tubulure pourrait entrainer
des fuites ou des ruptures de la tubulure de la seringue ou
du raccord. S'assurer que la tubulure est ouverte ; ne pas
dépasser la pression indiquée.

& Mise en garde
+ Une mauvaise installation du dispositif peut entrainer
une détérioration du matériel. Veiller a ce que toutes les
connexions soient correctement établies ; ne pas serrer de
maniere excessive. Les risques de fuites, de déconnexion
et de détérioration des composants seront ainsi réduits.

REMARQUE - Se référer au manuel d'utilisation de I'injecteur et au

mode d'emploi de la gaine stérile du controleur manuel Avanta de
MEDRAD pour obtenir des informations supplémentaires.

Installation du contréleur manuel

Le contréleur manuel stérile Avanta de MEDRAD peut étre utilisé
sur cing patients maximum. La stérilité peut étre préservée entre
les patients grace aux gaines stériles du contréleur manuel Avanta
de MEDRAD (vendues séparément).

1. S'assurer que l'injecteur est désarmé.

2. Ouvrir 'emballage du contréleur manuel selon une
technique stérile.

3. Retirer le contréleur manuel de son emballage selon une
technique stérile.

4. Raccorder le controleur manuel au connecteur du contrbleur
manuel / module de contrdle de liquide (voir lllustration
ci-dessous). S'assurer d'un déclic qui confirme le raccordement.

REMARQUE - Si le contrleur manuel est endommagé ou ne

fonctionne pas correctement, cesser de I'utiliser et le mettre au rebut.

Module de contréle du liquide

Contréleur manuel
stérile MEDRAD Avanta

gl

l=] «¢——— Connecteur
du contréleur

manuel

5. Suivre les instructions fournies dans le manuel d'utilisation
du systeme d'injection et de gestion des perfusions Avanta
de MEDRAD pour ['utilisation du controleur.
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Introduzione: leggere le informazioni contenute in questa brochure.
Una chiara comprensione delle informazioni fornite garantisce un
utilizzo sicuro del regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta.

Avviso importante per la sicurezza: il regolatore manuale sterile
MEDRAD Avanta ¢ destinato all'uso da parte di operatori sanitari
con adeguata preparazione ed esperienza nell'utilizzo del sistema
di iniezione per la gestione dei fluidi MEDRAD Avanta nonché in
procedure e tecniche angiografiche.

Indicazioni per I'uso: il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta &
destinato specificamente all'utilizzo con il sistema di iniezione per

la gestione dei fluidi MEDRAD Avanta in un ambiente di angiografia
araggi X.

Controindicazioni: il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta
& stato progettato solo per I'utilizzo con il sistema di iniezione per la
gestione dei fluidi MEDRAD Avanta.

Vendita limitata: solo con prescrizione medica.

Temperatura di esercizio: da +15 °C a +30 °C
Umidita di esercizio: da 20% a 75%

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

Le informazioni sulla conformita al REACH sono disponibili su
www.REACH.bayer.com.

A Avvertenze

L'embolizzazione gassosa puo provocare morte o gravi
lesioni al paziente. Non collegare un iniettore al paziente o
tentare di eseguire un'iniezione fino a quando non sia stata
eliminata tutta I'aria all'interno della siringa e nella linea del
fluido. Per ridurre il rischio di embolia gassosa, leggere
attentamente le istruzioni relative all'impiego degli indicatori
FluiDots (se pertinente).

¢+ I riutilizzo dei componenti monouso o la mancata
osservanza di tecniche sterili pu6 essere causa di
contaminazione biologica. Smaltire correttamente i
componenti monouso dopo l'uso. Se esiste il rischio che
si sia verificata una contaminazione durante l'impostazione
o l'uso, smontare il dispositivo e impostare un nuovo
prodotto sterile.

NOTA: Se il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta viene
utilizzato senza la guaina sterile per regolatore manuale MEDRAD
Avanta opzionale, smaltire il regolatore manuale dopo ogni utilizzo.

+ Non utilizzare se la confezione sterile é aperta o
danneggiata. L'utilizzo del prodotto in caso di confezione
aperta o danneggiata o I'uso di componenti danneggiati puo
comportare lesioni per il paziente o l'operatore. Prima di ogni
utilizzo, ispezionare visivamente il contenuto e la confezione.

+  Eventuali fuoriuscite del mezzo di contrasto o rotture
del tubo connettore o della siringa possono provocare
lesioni al paziente o all’operatore. E possibile che valori di
pressione superiori a quelli indicati o eventuali occlusioni nella
linea del fluido possano determinare fuoriuscite o rotture della
siringa o del tubo connettore. Assicurarsi che la linea del
fluido sia libera; non esercitare una pressione superiore a
quella necessaria.

& Attenzione
+ Un'installazione non corretta puo causare guasti ai

componenti. Verificare che tutte le connessioni siano fissate
saldamente; non serrarle eccessivamente. In questo modo
si ridurra al minimo il rischio di perdite, scollegamenti e danni
ai componenti.

NOTA: per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale d'uso

dell'iniettore e alle istruzioni per 'uso della guaina sterile per regolatore

manuale MEDRAD Avanta.

Installazione del regolatore manuale

Il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta pud essere utilizzato su
un numero massimo di cinque pazienti. Per garantire la sterilita per tutti
i pazienti, utilizzare le guaine sterili per regolatore manuale MEDRAD
Avanta (disponibili per l'acquisto).

1. Assicurarsi che l'iniettore si trovi in stato disarmato.

2. Aprire il contenitore del regolatore manuale utilizzando una
tecnica sterile.

3. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre il regolatore manuale
dal contenitore.

4. Collegare il regolatore manuale all'apposito connettore sul
modulo FCM (vedere il disegno riportato sotto). Si udira un
"clic" a conferma del corretto collegamento.

NOTA: se il regolatore manuale € danneggiato o non funziona
correttamente, interromperne I'utilizzo e smaltirlo.

Modulo FCM (Fluid Control Module)
MEDRAD Avanta
Regolatore manuale sterile

gl
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[ <«@——— Connettore
per regolatore
manuale

5. Per un corretto utilizzo del regolatore manuale, seguire le
istruzioni contenute nel Manuale d'uso del sistema di iniezione
per la gestione dei fluidi MEDRAD Avanta.
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Inledning: Las informationen i denna broschyr. Om du forstar
informationen hjalper detta dig att anvanda MEDRAD Avanta
sterilt handstyrdon pa ratt satt.

Viktig anmérkning avseende sékerhet: MEDRAD Avanta sterilt
handstyrdon &r avsett att anvandas av medicinsk personal med
[&mplig utbildning och erfarenhet av anvandningen av MEDRAD
Avanta injektorsystem for vétskehantering och angiografiska
procedurer och tekniker.

Indikationer for anvéandning: MEDRAD Avanta sterilt handstyrdon &r
specifikt avsett att anvandas med MEDRAD Avanta injektorsystem
for vétskehantering inom réntgenangiografi.

Kontraindikationer: MEDRAD Avanta Sterilt handstyrdon ar endast
avsett att anvandas tillsammans med MEDRAD Avanta injektorsystem
for vétskehantering.

Forsaljningsrestriktioner: Endast pa medicinsk ordination.

Driftstemperatur: +15°C till +30°C
Luftfuktighet: 20% fill 75%

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

Information om efterlevnad géllande REACH hittar du pa
www.REACH .bayer.com

/I\ Varningar
«  Luftemboli kan allvarligt skada patienten eller géra sa att
denna avlider. Anslut inte en patient till injektorn och forsok ej
heller att injicera forran all instdngd luft har avlagsnats fran
sprutan och vétskebanan. L&s noggrant anvisningarna for
anvéndning av FluiDots-indikatorerna (dar sa &r tillampligt) for
att minska riskerna for luftemboli.

+ Biologisk kontamination kan uppsta om engangsartiklar
anvands flera ganger eller om steril teknik inte tillimpas.
Engangsartiklar maste kasseras pa korrekt sétt efter
anvandning. Ta isar setet och gor i ordning ett nytt, sterilt
set om det ar mdjligt att kontamination uppstatt under
iordningstéllande eller anvéndning.

Obs! Om MEDRAD Avanta sterilt handstyrdon anvands utan tillvalet
MEDRAD Avanta sterilt fodral for handstyrdon ska handstyrdonet
kasseras efter varje patient.

«  Anvénd inte om den sterila férpackningen ar 6ppnad eller
skadad. Skada kan uppkomma pé patient eller operatér om
forpackningen ar 6ppnad eller skadad, eller om skadade
komponenter anvands. Inspektera innehallet och
forpackningen visuellt fére varje anvéndning.

+ Patienten eller anvéndaren kan skadas om
kontrastmedlet lacker eller om sprutan eller
anslutningsslangen brister. Anvandning av hégre tryck
samt ocklusioner i vatskebanan kan fororsaka lackage
eller bristningar. Sakerstall att vatskebanan ar dppen och
overskrid inte lampligt tryck.

& Forsiktighet
+  Komponentskador kan uppsta om setet ansluts pa fel
satt. Alla anslutningar maste sitta fast ordentligt, men de far
inte dras at for hart. Detta forfaringssatt minskar riskerna for
lackage, frankopplingar och komponentskador.

Obs! Se handboken for injektorn och bruksanvisningen for MEDRAD
Avanta sterilt fodral for handstyrdon for ytterligare information.

Montering av handstyrdon:

MEDRAD Avanta Sterilt handstyrdon kan anvandas pa upp ill fem
patienter. Sterilitet mellan olika patienter kan uppratthallas med hjalp
av MEDRAD Avanta sterilt fodral for handstyrdon (inkdps separat).
1. Kontrollera att injektorn &r sékrad.

2. Oppna pasen med handstyrdonet med hjalp av steril teknik.

3. Tauthandstyrdonet ur pasen med steril teknik.
4,

Anslut handstyrdonet till modulen for vatskestyrming — Kontakten
for handstyrdonet (se ritningen nedan) Det ska héras ett "klick" nar
anslutningen lases fast pa ratt satt.

Obs! Om handstyrdonet ar skadat eller inte fungerar pa ratt sétt ska
det inte anvandas utan kasseras.

Modulen for vatskekontroll
MEDRAD Avanta

Sterilt handstyrdon
i

[=] <¢——— Kontakt for
handstyrdon

5. Fdlj anvisningarna i handboken fér MEDRAD Avanta
injektorsystem for vatskehantering vid anvandningen
av handstyrdonet.
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Inleiding: Lees de informatie in deze brochure. Als u deze informatie
begrijpt, kunt u de MEDRAD Avanta steriele hand controller op de
juiste manier gebruiken.

Belangrijke opmerking inzake veiligheid: De MEDRAD Avanta
steriele hand controller is bedoeld om te worden gebruikt door
medische beroepsbeoefenaars met een adequate opleiding en
voldoende ervaring met het MEDRAD Avanta vioeistofinjectiesysteem
en angiografische procedures en technieken.

Indicaties voor gebruik: De MEDRAD Avanta steriele hand controller
is specifiek bedoeld voor gebruik bij het MEDRAD Avanta
vloeistofinjectiesysteem in een rontgen/angiografie-omgeving.

Contra-indicaties: De MEDRAD Avanta steriele hand controller
is uitsluitend bestemd voor gebruik bij het MEDRAD Avanta
vloeistofinjectiesysteem.

Handelsbeperking: uitsluitend op recept

Bedrijfstemperatuur: +15 °C tot +30 °C
Luchtvochtigheid bij bedrijf: 20% tot 75%

Ernstige incidenten in verband met dit apparaat moeten worden
gemeld bij Bayer (radiology.bayer.com/contact) en bij de plaatselijk
bevoegde Europese autoriteit (of, indien van toepassing, bij de
regelgevende autoriteit in het land waar het incident heeft
plaatsgevonden).

Informatie over conformiteit met de REACH-verordening is te vinden op
www.REACH .bayer.com

A Waarschuwingen

Luchtembolie kan het overlijden of ernstig letsel van
de patiént veroorzaken. Sluit de patiént pas op de injector
aan of probeer pas te injecteren nadat alle ingesloten lucht
uit de spuit en het vioeistoftraject is verwijderd. Door de
aanwijzingen voor het gebruik van FluiDots-indicatoren
(indien van toepassing) zorgvuldig te lezen, verlaagt u het
risico van luchtembolie.

«  Hergebruik van wegwerpmaterialen of het niet toepassen
van steriele technieken kan biologische contaminatie tot
gevolg hebben. Wegwerpmaterialen moeten na gebruik op
de juiste wijze worden afgevoerd. Als er enige kans bestaat
dat zich verontreinigingen hebben voorgedaan tijdens het
installeren of het gebruik, demonteer dan het geheel en
installeer een nieuw product.

OPMERKING: Als de steriele handbediening voor de MEDRAD
Avanta wordt gebruikt zonder de optionele steriele hoes voor de
MEDRAD Avanta-handbediening, dient u de handbediening na gebruik
bij elke patiént weg te werpen.

* Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of
beschadigd is. De patiént of persoon die het hulpmiddel
bedient, kan letsel oplopen als de verpakking wordt geopend
of beschadigd, of als beschadigde onderdelen worden
gebruikt. Voor gebruik de verpakking en de inhoud op het oog
controleren.

+ Lekkage van contrastmiddel of scheuring van spuit of
verbindingslijnen kan letsel van de patiént of van de
operator veroorzaken. Wanneer hogere druk wordt
uitgeoefend of wanneer het vloeistoftraject verstopt raakt,

kan lekkage of scheuring van spuit of verbindingslijnen het
gevolg zijn. Zorg dat het vioeistoftraject vrij is; gebruik geen
hogere druk dan nodig is.

/\ Letop
«  Componenten kunnen worden beschadigd als ze niet
op de juiste wijze worden geinstalleerd. Controleer of alle
aansluitingen goed zijn vastgemaakt, zonder deze te strak
vast te draaien. Hiermee vermijdt u lekkage, ontkoppelingen
en schade aan componenten.

OPMERKING: Raadpleeg voor meer informatie de
bedieningshandleiding van de injector en de gebruiksaanwijzing van
het steriele omhulsel van de MEDRAD hand controller.

Hand controller installeren

De MEDRAD Avanta steriele hand controller kan bij maximaal vijf

patiénten worden gebruikt. Bij gebruik bij meerdere patiénten kan de

steriliteit worden gehandhaafd door gebruik te maken van een steriel

omhulsel voor de MEDRAD Avanta hand controller (zijn te koop).

1. Zorg ervoor dat de injector zich in uitgeschakelde status bevindt.

2. Open de zak van de hand controller met behulp van een steriele
techniek.

3. Verwijder de hand controller uit de zak met behulp van een steriele
techniek.

4. Sluit de hand controller aan op de onderkant van de fluid control-
module (zie afbeelding hieronder). De controller is goed
aangesloten als u een “klik” hoort.

OPMERKING: De hand controller niet meer gebruiken en weggooien
als deze beschadigd is of niet goed werkt.

Fluid control-module
MEDRAD Avanta
steriele hand controller

gl

b

| <@——— Aansluiting
hand controller
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5. Volg de aanwijzingen in de bedieningshandleiding van het
MEDRAD Avanta vloeistofinjectiesysteem voor het gebruik
van de hand controller.
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Indledning: Laes oplysningerne i denne folder. Hvis du forstar
oplysningerne, vil du bedre kunne betjene MEDRAD Avanta Sterile
Hand Controller korrekt.

Vigtig sikkerhedsbemaerkning: MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller er beregnet til brug af medicinere, som har tilstraekkelig
uddannelse og erfaring med anvendelsen af MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System og angiografiske procedurer og
teknikker.

Tilsigtet brug: MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller er specifikt
beregnet til brug med MEDRAD Avanta Fluid Management Injection
System i rgntgen-angiografimiljget.

Kontraindikationer: MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller er
kun beregnet til anvendelse sammen med MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System.

Begranset salg: Kun Rx.

Driftstemperatur: +15 °C til +30 °C
Driftsfugtighed: 20% til 75%

Rapportér enhver alvorlig haendelse, der matte opsta i forbindelse med
denne enhed til Bayer (radiology.bayer.com/contact) og den lokale,
europziske, kompetente myndighed (eller hvis det er relevant til den
passende myndighed i det land, hvor haendelsen indtraf).

Oplysninger om overholdelse af REACH kan findes pa
www.REACH .bayer.com

m Advarsler

Luftemboli kan forarsage ded eller alvorlig skade pa
patienten. Man bar ikke tilslutte patienten til injektoren eller
ga i gang med en injektion, fer al luft er fiernet fra sprejten og
vaeskebanen. Laes omhyggeligt anvisningerne vedrgrende
brug af FluiDots-indikatorer (hvor det er relevant) for at
mindske risikoen for luftemboli.

+  Genbrug af engangsudstyr eller manglende overholdelse
af steril teknik kan medfere biologisk kontaminering.
Engangsudstyr skal bortskaffes forsvarligt efter brug. Hvis der
er tvivl om, hvorvidt der er forekommet kontaminering under
opsaetning eller brug af seettet, tages det ned, og der seettes
et nyt, sterilt set op.

BEMZARK: Hvis MEDRAD Avanta steril handkontrol bruges uden det
ekstra sterile hylster til MEDRAD Avanta handkontrol, skal
handkontrolenheden kasseres efter hver patient.

« Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er abnet
eller beskadiget. Hvis pakken er abnet eller beskadiget, eller
hvis der anvendes beskadigede komponenter, er der risiko for,
at patienten eller operataren kommer til skade. Indholdet og
emballagen skal altid kontrolleres visuelt fgr brug.

+ Patienten eller operatgren kan komme til skade, hvis
kontrastmidlet lzekker, eller hvis der er brud pa sprejten
eller forbindelsesslangen. For hgit tryk eller blokering af
vaeskebanen kan medfere leekager eller brud pa sprajten eller
forbindelsesslangen. Kontroller, at veeskebanen er aben; pas
pa, at trykket ikke bliver hgjere, end det ma.

& Forsigtig
+  Komponenterne kan tage skade, hvis de ikke monteres
korrekt. Serg for, at alle sammenkoblinger sidder fast, pas pa
ikke at overspaende. Herved mindskes risikoen for uteetheder,
lgsrivelse og skader pa komponenterne.

BEMARK: Se brugervejledningen for injektoren og MEDRAD Avanta
Hand Controller Sterile Sheath IFU nr. for yderligere oplysninger.

Installation af Hand Controller

MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller kan bruges pa op til fem
patienter. Steriliteten kan opretholdes mellem patienter ved at bruge
MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller Sheaths (kan kabes).

1. Serg for, at injektoren er desarmeret.

2. Abn posen med Hand Controller-enheden ved hjeelp af steril
teknik.

3. Fjem hand controller-enheden fra posen vha. steril teknik.

4. Sat hand controller-enheden i Fluid Control-modulet — konnektor
til Hand Controller (se tegning nedenfor). Der hgres et “klik”, nar
den tilsluttes korrekt.

BEMAERK: Hvis hand controller-enheden er beskadiget eller ikke
virker rigtigt, skal proceduren afbrydes og enheden kasseres.

Fluid Control-modul
MEDRAD Avanta
Sterile Hand Controller
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| <@——— Konnektor til
Hand Controller

5. Fglg instruktionerne i brugsanvisningen til MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System Operations om brugen af Hand
Controller-enheden.
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Johdanto: Lue tdmén julkaisun tiedot. Naiden tietojen ymmartdminen
auttaa kayttamaan steriilia MEDRAD Avanta -kasiohjainta oikein.

Tarkea turvallisuustiedote: Steriili MEDRAD Avanta -kasiohjain on
tarkoitettu on tarkoitettu sellaisten terveydenhollon ammattilaisten
kaytettavaksi, joilla on riittdva koulutus ja kokemus MEDRAD Avanta
-nesteinjektiojarjestelmén seka angiografiatoimenpiteiden ja
-menetelmien kaytosta.

Kayttoindikaatiot: Steriili MEDRAD Avanta -kasiohjain on tarkoitettu
erityisesti kaytettavaksi angiografian yhteydessa MEDRAD Avanta
-nesteinjektiojarjestelman kanssa.

Kayttorajoitukset: Steriili MEDRAD Avanta -kasiohjain on tarkoitettu

kéytettdvaksi vain MEDRAD Avanta -nesteinjektiojarjestelman kanssa.

Myyntirajoitus: Vain [83karin maarayksesta.
Kayttolampotila: +15 °C - +30 °C
Kayttokosteus: 20 % - 75 %

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

Tiedot kemikaalien rekisterdintia, arviointia, lupamenettely;ja ja rajoituksia
koskevan REACH-asetuksen noudattamisesta 0ytyvat osoitteesta
www.REACH .bayer.com

A Varoitukset

limaembolia voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan
vamman. Ala kytke potilasta ruiskupumppuun tai yrita antaa
injektiota, ennen kuin kaikki ilma on poistettu ruiskusta ja
nestevaylasta. Lue (tarvittaessa) huolellisesti FluiDots
-ilmaisimia koskevat ohjeet ilmaembolian riskin vélttamiseksi.

« Jos kertakayttovalineita kdytetadn uudelleen tai ei
noudateta aseptista tekniikkaa, seurauksena voi olla
biologinen kontaminaatio. Havit4 kertakayttvalineet
asianmukaisesti kayton jalkeen. Jos valmistelun tai kayton
aikana on voinut tapahtua kontaminaatiota, pura laite ja
valmistele uusi steriili tuote.

HUOM: Jos steriilid MEDRAD Avanta -késiohjainta kaytetaan iiman
lisdvarusteena saatavaa késiohjaimen steriilia MEDRAD Avanta -
suojusta, havita kasiohjain jokaisen potilaan hoidon jalkeen.

+ El saa kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu tai
vahingoittunut. Jos pakkaus on avonainen tai vahingoittunut,
tai jos k&ytetdan viallisia osia, seurauksena voi olla potilaan
tai kayttdjan vamma. Tarkista ennen jokaista kayttokertaa,
ettei pakkauksen siséllossé tai pakkauksessa ole
havaittavissa vikoja.

« Jos varjoainetta vuotaa ruiskusta tai liitdntédletkuun
syntyy repeamad, seurauksena voi olla potilaan tai
kayttajan vamma. Jos nestevaylassa kaytetdén suurempaa
painetta tai siind on tukkeuma, varjoainetta voi vuotaa
ruiskusta tai litdntaletkustoon syntya repedma. Varmista,
ettd nestevayla on auki. Al ylita asiaankuuluvaa painetta.

/\ Varoitus

+ Jos asennusta ei tehda oikein, seurauksena voi olla
laitevaurio. Tarkista, etta kaikki litannat ovat tiukat, mutta
&la kirista likaa. N&in minimoit vuodot, huonot liitannat ja
laitevauriot.

HUOM: Lis&tietoja saat ruiskupumpun kéyttéoppaasta ja steriilin
MEDRAD Avanta -kasiohjaimen suojuksen kayttdoppaasta.

Késiohjaimen asennus

Steriilia MEDRAD Avanta -késiohjainta voidaan kéyttaa enintaan
viiden potilaan hoidossa. Steriiliys voidaan séilyttaa potilaiden valilla
kayttamalla steriileja MEDRAD -kasiohjaimen suojuksia (saatavana
tilauksesta).

1. Varmista, ettei ruiskupumppu ole valmiustilassa.

2. Avaa késiohjaimen pussi steriilisti.

3. Ota kasiohjain pussista aseptista tekniikkaa kayttaen.

4. Kytke késiohjain nesteohjausmoduulin — k&siohjaimen valiseen
litdntaan (ks. piirros). Kun olet kytkenyt oikein, kuuluu naksahdus.

HUOM: Jos késiohjain on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla, lopeta
sen kaytto ja havita se.

Nesteenohjausmoduuli
Steriili MEDRAD Avanta
kasiohjain

1

0,)ri,
Késiohjaimen
liitanta

5. Noudata kasiohjaimen kaytdssd MEDRAD Avanta
-nesteinjektiojarjestelmén kayttboppaan ohjeita.
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Introdugdo: Leia as informagdes contidas neste folheto. As
informagdes contidas aqui o ajudaréo a operar o disparador
manual estéril Avanta da MEDRAD de maneira segura.

Aviso importante sobre seguranga: O disparador manual Avanta
da MEDRAD deve ser utilizado por profissionais médicos com
treinamento e experiéncia adequados na operag&o dos sistemas
de monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD e em técnicas

e procedimentos angiograficos.

Indicagoes de uso: O disparador manual estéril Avanta da MEDRAD
foi projetado especificamente para uso com o sistema de
monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD em procedimentos

de angiografia por raios X.

Contra-indicagdes: O disparador manual estéril Avanta da
MEDRAD deve ser usado exclusivamente com o o sistema
de monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD.

Venda restrita: Somente para RX.

Temperatura operacional: +15°C a +30°C
Umidade relativa: 20% a 75%

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relag&o a este
dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e a autoridade
competente local europeia (ou, quando aplicavel, & autoridade
reguladora apropriada do pais em que ocorreu o incidente).

As informagdes de conformidade REACH podem ser encontradas em
www.REACH .bayer.com

A Avisos
+ A embolia gasosa pode provocar morte ou acidentes

graves com o paciente. Nao conecte um paciente a
injetora nem tente fazer a injecéo até que todo o ar tenha
sido expelido da seringa e do percurso do liquido. Leia
atentamente as instrugdes de uso dos indicadores FluiDots
(quando aplicavel) para reduzir a possibilidade de
embolia gasosa.

« Podera ocorrer contaminagéo biolégica se os itens
descartaveis forem reutilizados ou se houver falha na
técnica estéril. Os itens devem ser descartados de maneira
apropriada apds o uso. Se houver qualquer ocorréncia de
contaminag&o durante a instalagdo ou uso, desmonte e
instale um novo produto esterilizado.

OBSERVAGAO: Caso o disparador manual estéril Avanta da
MEDRAD seja utilizado sem o revestimento estéril opcional, descarte
o disparador manual apds 0 uso.

+ Nao use se o pacote estéril estiver aberto ou danificado.
Se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se forem
utilizados componentes danificados, podera haver risco de
lesao fisica ao paciente ou ao operador. Examine visualmente
o contelido e a embalagem antes do uso.

+ Poderdo ocorrer acidentes com o paciente ou com o
operador se houver vazamentos do meio de contraste ou
rupturas na seringa ou tubo de conexao. O uso de pressao
mais forte e obstru¢do no percurso do liquido podem resultar
em vazamentos ou ruptura da seringa ou do tubo de conexao.
Verifique se o percurso do liquido esté livre e ndo ultrapasse a
pressao apropriada.

& Aviso

+  Os componentes podem ser danificados se nao forem
instalados corretamente. Verifique se todas as conexdes
estdo seguras e ndo aperte em demasia. Isso ajuda a reduzir
vazamentos, desconexao e danos aos componentes.

OBSERVAGAO: Consulte 0 manual de operagao da injetora e as
instrugdes de uso do disparador manual estéril Avanta da MEDRAD
para obter informagdes adicionais.

Instalagado do disparador manual

O disparador manual estéril Avanta da MEDRAD pode ser usado em
até cinco pacientes. A esterilidade pode ser mantida entre os
pacientes com o uso de revestimentos para o disparador manual
Avanta da MEDRAD (disponiveis para compra).

1. Certifique-se de que a injetora esteja no estado desarmado.

2. Abra a bolsa do disparador manual usando técnica estéril.

3. Por meio de técnica estéril, retire o disparador da embalagem.
4

Fixe o disparador manual ao médulo de controle de liquido
manual ou conector manual (ver ilustragdo). Verifique se esta
corretamente encaixado até ouvir um aviso sonoro (“clique”).

OBSERVAGAO: Se o disparador manual estiver danificado ou ndo
funcionar corretamente, interrompa o uso e descarte-o.

Médulo de monitoramento de infusédo
Avanta da MEDRAD
Disparador manual

T

[=] <@——— Conector do
disparador
manual

5. Siga as instrugdes fornecidas no manual de operagao do sistema
de monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD para utilizar o
disparador manual.
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Introduccion: lea la informacion incluida en este folleto. Entender
esta informacion le ayudara a usar correctamente el Controlador
manual estéril Avanta de MEDRAD.

Aviso de seguridad importante: el uso del Controlador manual
estéril Avanta de MEDRAD esta reservado a personal médico
profesional con la formacion pertinente y con experiencia en el uso
del Sistema de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD,
asi como en técnicas y procedimientos angiogréficos.

Indicaciones de uso: el Controlador manual estéril Avanta de
MEDRAD esta pensado especificamente para uso con el Sistema
de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD en la sala de
angiografia radiolégica.

Contraindicaciones: el Controlador manual estéril Avanta de
MEDRAD esta pensado para usarse exclusivamente con el Sistema
de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD.

Venta restringida: sélo bajo prescripcion médica.

Temperatura de funcionamiento: +15 °C a +30 °C
Humedad de funcionamiento: 20 % a 75 %

Informe a Bayer de cualquier incidente grave que ocurra en relacion
con este dispositivo (radiology.bayer.com/contact) y a su autoridad
europea competente local (o bien, donde corresponda, a la autoridad
reglamentaria apropiada del pais en el que se produjo el incidente).

La informacion relativa al cumplimiento del reglamento REACH esta
disponible en www.REACH.bayer.com.

A Advertencias

Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o graves
lesiones al paciente. No conecte el inyector al paciente

ni intente inyectar hasta haber eliminado todo el aire de

la jeringa y del trayecto del liquido. Lea atentamente las
instrucciones de uso de los indicadores FluiDots (si procede)
para reducir el riesgo de embolia gaseosa.

+ Eluso repetido de articulos desechables o no aplicar
técnicas asépticas puede provocar una contaminacion
biolégica. Deshagase adecuadamente de todos los
componentes desechables usados. Ante la menor posibilidad
de contaminacion durante la instalacion o el uso, desmonte el
equipo e instale un nuevo producto estéril.

NOTA: Si utiliza el controlador manual estéril Avanta de MEDRAD sin
la funda estéril opcional para el controlador manual Avanta de
MEDRAD, deséchelo cuando termine de usarlo con un paciente.

« No use el dispositivo si el paquete estéril esta abierto o
danado. El paciente o el operador podrian sufrir lesiones si el
paquete esta abierto o danado o si los componentes han sido
usados. Inspecciones visualmente el contenido y el paquete
antes de cada uso.

+ Lafuga de medio de contraste o la rotura de la jeringa o
del tubo de conexion puede causar lesiones al paciente
o al operador. Una presidén muy alta o una oclusion en el
circuito de liquidos puede provocar fugas o roturas en la
jeringa o en el tubo de conexion. Asegurese de que el
trayecto del liquido no esté obstruido, y de que la presién
no supere los limites indicados.

& Precaucion
+  Silos componentes no estan instalados correctamente
pueden resultar dafiados. AsegUrese de que todas las
conexiones estén bien sujetas, pero no demasiado apretadas,
para asi evitar fugas, desconexiones y dafios de los
componentes.

NOTA: para mas informacion, consulte el manual de funcionamiento
del inyector y las instrucciones de uso de la Funda estéril para el
Controlador manual Avanta de MEDRAD.

Instalacion del Controlador manual

El Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD se puede usar con
un maximo de cinco pacientes. La esterilidad entre un paciente y otro
se mantiene usando Fundas estériles para el Controlador manual
Avanta de MEDRAD (a la venta).

1. Compruebe que el inyector estd desactivado.

2. Abra el envase del controlador manual en condiciones asépticas.

3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual
del envase.

4. Enchufe el Controlador manual en el conector correspondiente
del Médulo de control de liquidos (véase la ilustracién inferior).
Para que la conexion esté bien hecha tiene que oirse un “clic’.

NOTA: si el controlador manual esta dafiado o no funciona
correctamente, deje de usarlo y deséchelo.

Médulo de control de liquidos

Controlador manual estéril
Avanta de MEDRAD

T

= <@ Conector del
controlador
manual

5. Para usar el controlador manual, siga las instrucciones
que figuran en el Manual de funcionamiento del Sistema
de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD.
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Innledning: Les informasjonen i denne brosjyren. Sett deg inn i
denne informasjonen for a betiene MEDRAD Avanta steril manuell
kontrollenhet pa riktig mate.

Viktig sikkerhetsmerknad: MEDRAD Avanta steril manuell
kontrollenhet er beregnet brukt av medisinske fagfolk med
tilfredsstillende oppleering i og erfaring med MEDRAD Avanta system
for vaeskeavlevering og med angiografiske prosedyrer og teknikker.

Bruksanvisning: MEDRAD Avanta steril manuell handkontroller
er spesielt beregnet til bruk med MEDRAD Avanta system for
vaeskeavlevering innen rgntgenangiografi.

Kontraindikasjoner: MEDRAD Avanta steril manuell kontrollenhet
er bare beregnet pa bruk i forbindelse med MEDRAD Avanta
veeskeleveringssystem.

Begrenset salg: Bare pa resept.

Driftstemperatur: +15°C ttil +30°C
Luftfuktighet ved drift: 20% ttil 75%

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

REACH-samsvarsinformasjon finner du pa www.REACH.bayer.com

/I\ Advarsler

« Luftemboli kan medfere ded eller alvorlig pasientskade.
Pasienten ma ikke tilkobles injektoren, og det ma ikke
gjeres forsgk pa injisering fer all luft er fiernet fra sprayten
og vaeskebanen. Les ngye instruksjonene for bruk av
FluiDots-indikatorer (der disse anvendes) for & redusere
muligheten for luftemboli.

+  Gjenbruk av engangsprodukter eller manglende bruk av
aseptisk teknikk kan fore til biologisk kontaminasjon.
Engangsprodukter skal kasseres forskriftsmessig etter bruk.
Hvis det finnes risiko for at kontaminering kan ha skjedd under
montering eller bruk, ma produktet demonteres og et nytt
sterilt produkt monteres.

MERK: Brukes MEDRAD Avanta steril manuell kontrollenhet uten det
sterile MEDRAD Avanta-hylsteret, skal det kasseres etter bruk pa en
pasient.

+ Ma ikke brukes dersom den sterile pakningen er apnet
eller skadet. Det kan fare til skade pa pasienten eller
brukeren hvis pakken er apnet eller skadd, eller hvis det
brukes komponenter som er skadet. Innholdet og pakken ma
kontrolleres visuelt fgr bruk.

+ Pasient eller operater kan skades om kontrastmidlene
lekker eller slangene eller koblingene til spreyten
sprekker. Bruk av hayere trykk eller okklusjoner i
vaeskebanen kan resultere i lekkasjer eller rupturer i
tilkoblingsslangen. Serg for at veeskebanen er &pen.

Unnga overskridelse av anbefalt trykkniva.

/\ oBs!

«  Komponentene kan skades hvis de ikke monteres pa
riktig mate. Pase at alle koblinger er festet ordentlig. Unnga
overstramming. Dette vil redusere mulighetene for lekkasjer,
frakobling og skade pa komponenter.

MERK: Det henvises til brukerhandboken til injektoren og
bruksanvisningen til MEDRAD Avanta sterilt hylster for manuell
kontrollenhet for ytterligere informasjon.

Installasjon av manuell kontrollenhet

MEDRAD Avanta steril manuell kontrollenhet kan brukes pa opp til fem

pasienter. Steriliteten kan opprettholdes mellom pasienter ved a bruke

MEDRAD Avanta hylstere for steril manuell kontrollenhet (kan kjgpes).

1. Sjekk at injektoren er deaktivert.

2. Apne den manuelle kontrollenhetens pose med steril teknikk.

3. Bruk steril teknikk til & koble den manuelle kontrollenheten fra
posen.

4. Sett den manuelle kontrollenheten inn i vaeskekontrollmodulen/
koblingen for manuell kontrollenhet (se tegning nedenfor).
Hor etter et klikk som viser at koblingen er fullfgrt.

MERK: Hvis den manuelle kontrollenheten er skadd eller ikke fungerer
riktig, ma prosedyren avbrytes og enheten kasseres.

Vaskekontrollimodul
MEDRAD Avanta
Steril manuell kontrollenhet

1

o,iri,
Kobling til manuell
kontrollenhet

5. Folg instruksjonene i brukerhandboken til MEDRAD Avanta
vaeskeavleveringssytem under bruk av den manuelle
kontrollenheten.
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Uvod: Progitajte informacije sadrzane u ovoj broSuri. Razumevanje
informacija ¢e Vam pomoci u pravilnoj upotrebi MEDRAD Avanta
sterilnog runog upravljaca.

Vazno bezbednosno obavestenje: MEDRAD Avanta sterilni ruéni
upravlja¢ je namenjen za koris¢enje od strane medicinskih stru¢njaka
koji su adekvatno obuceni i imaju iskustvo u radu sa MEDRAD Avanta
sistemom za upravljanje ubrizgavanjem te¢nosti i angiografskim
procedurama i tehnikama.

Indikacije za upotrebu: MEDRAD Avanta sterilni ruéni upravijac je
posebno namenjen za koriS¢enje sa MEDRAD Avanta sistemom za
upravljanje ubrizgavanjem te€nosti u uslovima angiografije x-zracima.

Kontraindikacije: MEDRAD Avanta sterilni rucni upravlja¢ je iskljucivo
namenjen za kori§¢enje sa MEDRAD Avanta sistemom za upravljanje
ubrizgavanjem te¢nosti.

Ogranicena prodaja: iskljucivo po nalogu lekara.
Radna temperatura: +15°C u +30°C
Vlaznost vazduha za rad: 20% u 20%

Prijavite sve ozbiljne incidente do kojih je doslo u vezi sa ovim
uredajem kompaniji Bayer (radiology.bayer.com/contact) i lokalnom
evropskom nadleznom organu (ili, ako je primenljivo, odgovarajuc¢em
regulatornom organu u zemlji u kojoj je doslo do incidenta).

Informacije o usaglasenosti sa uredbom REACH mogu da se nadu na
adresi www.REACH.bayer.com

/I\ Upozorenja
¢« Vazdusna embolija moze izazvati smrt ili ozbiljnu povredu
pacijenta. Nemojte povezivati pacijenta na injektor, ili pokuavati
ubrizgavanje sve dok sav zarobljen vazduh nije osloboden iz
brizgalice i sistema za protok tecnosti. PaZljivo procitajte uputstva
za koriS¢enje FluiDots indikatora (gde je moguce) kako biste
smanjili verovatnoCu nastanka vazdusne embolije.

+ BioloSka kontaminacija moze nastati zbog ponovnog
koriS¢enja stavki za jednokratnu upotrebu ili zbog propusta
u pridrzavanju sterilnog nacina rada. Nakon upotrebe stavki
za jednokratnu primenu bacite ih u skladu sa propisima. Ako
postoji bilo kakva moguénost da je doslo do kontaminacije
tokom postavijanja ili koriS¢enja, rasklopite i postavite novi
sterilni proizvod.

NAPOMENA: Ako je MEDRAD Avanta sterilni ruéni upravlja¢ korid¢en
bez opcione sterilne navlake za ru¢ni upravlja¢, bacite ruéni upravija¢
posle svakog pacijenta.

+  Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje otvoreno ili
oSteceno. MoZe doci do povredivanja pacijenta ili operatera
ukoliko je pakovanje otvoreno ili o3teceno, ili ukoliko se koriste
oStecene komponente. Vizuelno pregledajte sadrzaj i pakovanje
pre svake upotrebe.

+  Povreda pacijenta ili operatera moze nastati zbog curenja
kontrastnog sredstva ili pukotina na brizgalici ili spojevima
cevi. Primena veceg pritiska ili okluzije u sistemu za protok
te€nosti mogu rezultirati curenjem ili pucanjem brizgalice ili
spojeva cevi. Uverite se da je sistem za protok te¢nosti otvoren;
nemojte premasivati odgovarajuci pritisak.

& Oprez

Moze doéi do ostecenja komponente ukoliko nije
odgovarajuce postavljena. Uverite se da su svi spojevi
bezbedni; nemojte preterano stezati. Ovo ¢e pomoci
u smanjenju curenja, odvajanja spojeva i ostecenja
komponenti.
NAPOMENA: Za dodatne informacije pogledajte uputstvo za upotrebu
injektora i korisnicko uputstvo za MEDRAD Avanta sterilne navlake
za rucni upravlja€, 202996.

Postavljanje ru¢nog upravljaca

MEDRAD Avanta sterilni ruéni upravlja¢ se moze koristiti za najvise
pet pacijenata. Sterilnost izmedu pacijenata moze se odrzavati
koriS¢éenjem MEDRAD Avanta sterilne navlake za ruéni upravija¢
(dostupno za kupovinu).

1. Proverite da li je injektor u ponistenom pripremnom stanju.

2. Otvorite kesu runog upravljaca primenom sterilne tehnike.

3. Primenom sterilne tehnike, izvadite ruéni upravijac iz kese.
4,

Ukljucite ru¢ni upravlja¢ u Modul kontrole te¢nosti — Konektor za
ruéni upravlja¢ (pogledajte skicu ispod). Potrebno je da Cujete
,Klik” kao potvrdu odgovaraju¢e povezanosti.

NAPOMENA: Ako je ruéni upravlja¢ ostecen ili ne radi adekvatno,
prekinite kori§¢enje i bacite ga.

Modul za kontrolu te¢nosti
MEDRAD Avanta

Sterilni ruéni upravlja¢

gl

=]

| <@——— Konektor za
rucni upravljac

5. ZakoriS¢enje ruénog upravljaéa sledite uputstva koja se nalaze
u uputstvu za upotrebu MEDRAD Avanta sistema za upravljanje
ubrizgavanjem tecnosti.
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BbBegeHue: MpoyeTeTe MHbopMaLusTa, Chabpxalla ce B Tasu
6poLuypa. MoapobHOTO 3ano3HaBaHe C Tasn MHGOPMALMS criomara
3a NPaBUITHOTO U3NON3BaHE Ha CTEPUNHUS PbYEH PErYNaTop Ha
MEDRAD Avanta.

BaxHa Genexka 3a 6esonacHocTTa: CTEPUNHUAT PbYeH perynaTop
Ha MEDRAD Avanta e npeaHa3sHaueH 3a ynotpeba oT MeauLmMHCKM
CcreLnanncTy CbC CbOTBETHATA kBanudMkaLms 1 onuT B paboTtata CbC
cucTemara 3a UHXeKTUpaHe 1 ynpasneHue Ha dpnyuavm Ha MEDRAD
Avanta, kakTo 1 B aHrorpadckiTe NpoLeaypy 1 TEXHNKN.

Mokasanus 3a ynotpe6a: CTepUnHUAT pbyeH perynatop Ha
MEDRAD Avanta e npefHa3Ha4eH crnewuanto 3a ynotpeba cbe
cucTemata 3a MHXKeKTUpaHe W ynpaenenue Ha nymam Ha MEDRAD
Avanta npu -peHTreHoBa aHruorpadus.

MpotuBonoka3anua: CTepunHuaT pbyeH perynatop Ha MEDRAD
Avanta e npeaHasHaueH 3a ynotpeba camo Cbe cuctemara 3a
WHXEeKTUpaHe W ynpaBnexue Ha dnynam Ha MEDRAD Avanta.

OrpaHunyeHus 3a npop,a)KGa: Camo no TIeKapcko npeanucaHue.

Pa6otHa Temneparypa: +15°C go +30°C
Pa6oTHa BnaxHocT: 20% 10 75%

Beuukn ceprosHn MHLMAEHTM, Bb3HUKHANM BbB BPb3Kka C TO3W ypeq,
poknaagaiTe Ha Bayer (radiology.bayer.com/contact) 1 Bawwute
MECTHM KOMMNETEHTHI BNAcTW B EBpona (1nu, KbAETO e NPUIoX1MO,
Ha CbOTBETHWUTE PerynaTopHu BNacTu B CTpaHaTa, KbaeTo e
Bb3HUKHAN NHUMOEHTHT).

MHdopmaums 3a cvoteetcTBUE ¢ REACH MOXe aa 6bae HamepeHa Ha
www.REACH .bayer.com

/I\ Mpenynpexnetus
¢« BbapgywHara em60nus Moxe Aa NPUYUHN CMBPT UITU TEXKO

yBpexaaHe Ha naumeHTa. He BKtOYBaliTe MHKEKTOPa KbM
naLyeHTa 1 He 3anoYBaliTe MHXEKTUPaHE, [OKATO BCUUKUST
Bb3ayX He GbAie OTCTpaHeH OT CpUHLIOBKATa U MbTA Ha (ryvaa.
[TpoyeTeTe BHUMATENHO MHCTPYKUMUTE 3a uHankaTopute FluiDots
(aKo e Npunoxumo), 3a ja HAManUTe Bb3MOXHOCTTA 33 Bb3AyLUHA
embonus.

+ TMoBTtopHata ynotpeba Ha eAHOKpaTHN KOHCYMaTMBM MIK
HecnasBaHeTo Ha CTEpUNIHA TeXHUKa MoraT Aa JoBeaat
Ao buonornyHo 3aMbpcsBaHe. VI3xBbpneTe eaHokpaTHUTe
KOHCyMaTWBM MO HaLNexHs ped. [pyu Hait-MankoTo CbMHeHWe
3a 3aMbPCsABaHe Mpu -HaCTpoiika unn ynotpeba, paskayeTe n
-HaCTpOWTE HOB CTEPUNEH NPOJYKT.

3ABENEXKA: Ako ctepunHusT pbyeH perynatop Ha MEDRAD Avanta
ce nonasa 6e3 onLMoHanHIs CTepUneH kambd Ha perynaropa Ha

MEDRAD Avanta, u3xsbpnsiiTe pbyHis perynaTop Crief BCEKM NaLyeHT.

¢+ [laHe ce n3non3ea, ako CTepuiHaTa ONnakoBKa e OTBOpeHa
1nu noBpeaeHa. NaureHTsbT UK onepaTopsT MoraT Aa
NnocTpanart, ako onakoBkaTa € 0TBOpPeHa 1inu NoBpeeHa, KakTo
11 MPY U3M0N3BaHe Ha NOBPEAEHN KOMMOHEHTH. BuHaru
ornexgamnTe CbObpXaHWETO M OnakoBkata npeau yn0Tpe6a.

¢« [lauueHTLT UNK onepaTopbT MoraT Aa nocTpagar npu
U3TU4YaHe Ha KOHTPACTHO BeLeCTBO MK HapyLllaBaHe Ha
UANOCTTA Ha CﬂpMHLlOBKaTa/ 17 prﬁara Ha KOHeKTopa.
I'IpmnaraHeTo Ha NpeBULLEHO HandraHe unu sanyLwBaHuA
B MbTA Ha q)nyvma mMoraT Aa goseaat oo U3tuyaHua unn

[la HapyLLaT LSNocTTa Ha CrpUHLIOBKaTa Unu TpbbaTa Ha
KOHeKkTOpa. YBepeTe ce, Ye MbTAT Ha (hiyuaa € OTBOPEH;
He NPEeBHLLaBalTe CbOTBETHOTO HansraHe.

/\ BHumatme

AKO He ce NOCTPaBM NPaBUITHO, € Bb3MOXHO AaaeH
KOMMOHEHT fa ce noBpeay. [posepeTe HaaexaHoCTTa
Ha CbeuHeHusTa; He npeHaTsraiTe. Taka Lie HamanuTe
[0 MUHIMYM U3TUYaHUSATA, paskauBaHUsITa v NOBPeanTe
Ha KOMMOHEHTUTE.

3ABENEXKA: 3a fonmbnHuTenHa nHdopmaLms HanpaeeTe crpaBka C
PBKOBOACTBOTO 3a paboTa C MHXeKTopa U MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba Ha
CTepUIHus karmbah 3a pbynmus perynatop Ha MEDRAD Avanta.

MoHTMpaHe Ha pbYHUS perynarop

Crepunhuat pvyeH perynatop Ha MEDRAD Avanta moxe fa ce

13Mon3ea npy MakcuMym neTuma naumeHT. CTepunHocTTa Mexay

nauyeHTUTE MOXeE Aa Ce NOAABPKA C MOMOLLTA HA CTEPUITHUTE

karmbu 3a pvuHK perynatopu Ha MEDRAD Avanta (morat ga

ce 3aKynsr).

1. YBepeTe ce, Ye MHXEKTOPLT € B 1eaKTUBMUPAHO ChCTOSIHUE.

2. C nowmolTa Ha CTepunHa TeXHWUKa OTBOPETE OnakoBKaTa Ha
PbYHUS perynaTop.

3. C nomoLyTa Ha CTepurHa TeXHWKA M3BaAEeTe PbYHMS perynaTop
OT OMnakoBKaTa.

4. BxnioyeTe pbyHIS perynatop B MoLyna 3a ynpaBnenue Ha hnyuam —
B KOHEKTOPA 3a PbYHUS perynaTop (BUXKTE UocTpaLusiTa no-rope).
[Mpv NpaBMIHO CBBP3BaHE LLE CE Yye LLpakBaHe.

3ABENEXKA: Ako pbuHVST perynatop e noBpeaeH Unm He paboTu
NpaBuIHO, CNIpETe Aa ro U3NON3BaTe U ro U3XBLPIeTe.

Mogayn 3a ynpaBneHue Ha hnyuam MEDRAD Avanta

CrepuneH pbyeH
perynatop

T

33 PbYHMA
perynartop
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5. OTHocHo ynoTpe6GaTa Ha pbyHUs perynaTop creagaite

WHCTPYKLMUTE B PBKOBOACTBOTO 3a paboTa CbC cucTemara 3a
WHXEKTUpaHe W ynpaenexue Ha dpnynam Ha MEDRAD Avanta.



Uvod: Proditajte sve informacije sadrzane u ovom dokumentu.
Razumijevanje informacija pomoéi ¢e vam u prikladnom rukovanju
sterilnim ruénim uredajem za kontrolu MEDRAD Avanta.

Vazna sigurnosna napomena: Sterilni ruéni uredaj za kontrolu
MEDRAD Avanta namijenjen je za upotrebu od strane medicinskih
stru€njaka s odgovaraju¢om osposobljeno3¢u i iskustvom u radu sa
sustavom za ubrizgavanje teku¢ina MEDRAD Avanta te angiografskim
postupcima i tehnikama.

Indikacije za uporabu: Sterilni ru¢ni uredaj za kontrolu MEDRAD
Avanta izri€ito je namijenjen upotrebi uz sustav za ubrizgavanje
teku¢ina MEDRAD Avanta za rad u angiografskom rendgenskom
okruzenju.

Kontraindikacije: Sterilni ruéni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta
namijenjen je samo za upotrebu s injekcijskim sustavom za ubrizgavanje
tekucina MEDRAD Avanta.

Ogranic¢ena prodaja: Samo na recept.

Radna temperatura: +15 °C do +30 °C
Radna vlaznost: 20 % do 75 %

Sve ozbiljne incidente povezane s ovim uredajem prijavite tvrtki Bayer
(radiology.bayer.com/contact) i lokalnom europskom nadleznom tijelu
(ili, ako je primjenjivo, odgovarajucem regulatornom tijelu drzave u
kojoj se dogodio incident)

Pojedinosti o sukladnosti s Uredbom REACH mogu se pronaci na
stranici www.REACH.bayer.com

/I\ Upozorenja

+  Zracna embolija moze izazvati smrt ili teSko ozlijediti
pacijenta. Nemojte spajati pacijenta na brizgaljku, ili pokuSavati
ubrizgavanje dok sav zrak nije izbagen iz Strcaljke i putanje
tekucine. Pazljivo pro€itajte upute za upotrebu indikatora FluiDots
(tamo gdje je primjenjivo) radi smanjivanja mogucnosti zraéne
embolije.

+ Bioloska kontaminacija moze biti posljedica ponovnog
koriStenja materijala za jednokratnu upotrebu ili
nepridrzavanja sterilne tehnike. Zbrinite na pravilan nacin
materijal za jednokratnu upotrebu nakon njegove upotrebe.
Ako postaji bilo kakva moguénost da je doslo do kontaminacije
tijekom postavljanja ili upotrebe, rastavite i postavite novi sterilni
proizvod.

NAPOMENA: Ako sterilni rucni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta
koristite bez dodatnog sterilnog omota za ruéni uredaj za kontrolu
MEDRAD Avanta, rucni uredaj bacite nakon upotrebe na svakom
pacijentu.

«  Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili oste¢ena.
Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moZe biti posljedica otvorene ili
oStecene ambalaZe ili uporabe oste¢enih komponenti. Vizualno
pregledajte sadrzaj i ambalaZu prije svake uporabe.

+  Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica curenja
kontrastnog sredstva ili puknuga strcaljke ili spojne cjevcice.
Upotreba veceg tlaka ili okluzije u putaniji tekuéine mogu rezultirati
curenjem ili puknucem Strcaljke ili spojne cjev€ice. Osiguraijte se da

je putanja tekucine otvorena; nemojte prekoraciti odgovarajuci tlak.

Oprez
+ Neispravna instalacija moze dovesti do oStecenja
komponenti. Provjerite jesu li svi spojevi sigurni; nemojte
prekomjerno zatezati. To ¢e smanjiti curenja, odvajanja
i oStecenje komponenti.
NAPOMENA: Dodatne informacije potrazite u priru¢niku za operatera
brizgalikom i uputama za upotrebu sterilnog omota za rucni uredaj za
kontrolu MEDRAD Avanta.

Instalacija ruénog uredaja za kontrolu

Sterilni ruéni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta moze se koristiti na
najviSe pet pacijenata. Sterilnost se moZe odrzati izmedu pacijenata
upotrebom sterilnih omota za ru¢ni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta
(mogu se kupiti).

1. Uvjerite se da je brizgaljka u neaktiviranom stanju.

2. Otvorite vrecicu ruénog uredaja za kontrolu koristeci sterilnu tehniku.
3. Sterilnom tehnikom izvadite ruéni uredaj za kontrolu iz vrecice.
4,

Utaknite ru¢ni uredaj za kontrolu u modul za kontrolu tekucine —

priklju¢ak ru¢nog uredaja za kontrolu (vidi sliku u nastavku).

Trebate ¢uti “klik” koji potvrduje ispravno prikljucivanie.
NAPOMENA: Ako je ruéni uredaj za kontrolu oStecen ili ne radi
ispravno, prekinite upotrebu i bacite.

Modul za kontrolu tekucine MEDRAD Avanta

Sterilni ruéni uredaj
za kontrolu

T

ol «¢—— Prikljucak
ruénog uredaja
za kontrolu

5. Pri upotrebi ruénog uredaja za kontrolu pridrZzavajte se uputa iz
prirucnika za rad sustava za ubrizgavanje teku¢ina MEDRAD
Avanta.

26



Uvod: Prectste si informace obsazené v této brozufe. Pochopeni téchto
informaci vam pomUze spravné pouzivat sterilni ruéni ovlada¢ Avanta
spole¢nosti MEDRAD.

Dulezité bezpeénostni upozornéni: Sterilni ruéni ovlada¢ Avanta
MEDRAD je urcen pro zdravotnické pracovniky, ktefi podstoupili
odpovidajici zaSkoleni a maji dostatecné zkuSenosti s pouzivanim
injektoru s fizenou aplikaci Avanta MEDRAD i s angiografickymi
postupy a technikami.

Indikace pro pouziti: Sterilni rucni oviada¢ Avanta MEDRAD je uréen
zejména pro pouZziti s injektorem s Fizenou aplikaci Avanta MEDRAD
v prostedi rentgenové angiografie.

Kontraindikace: Sterilni ru¢ni ovlada¢ Avanta MEDRAD je uréen
pouze pro pouziti s injektorem s fizenou aplikaci Avanta MEDRAD.

Omezeni prodeje: Pouze na Iékafsky pfedpis.

Provozni teplota: +15 °C az +30 °C

Provozni vlhkost: 20 % az 75 %

Kazdy zavazny incident, ktery se objevi ve spojitosti s timto zafizenim,
nahlaste spole¢nosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) a mistnimu
pfisluSnému organu Evropské unie (nebo, kde je to na misté,
pFislu$nému regulaénimu Uradu v zemi, v niz doslo k incidentu).

Informace o shodé s REACH naleznete na www.REACH .bayer.com.

/I\ Vystrahy

+  Vzduchova embolizace miize zpusobit smrt nebo vaznou
Ujmu na zdravi pacienta. Nepfipojujte pacienta k injektoru
a nepokousejte se o aplikaci injekce, dokud neni z cesty priichodu
kapaliny odstranén veskery zachyceny vzduch. Dikladné si
pro¢téte navod k pouZiti indikétorti FluiDots (v pfisluSnych
pfipadech), omezite tak riziko vzniku vzduchové embolie.

+  Pri opakovaném pouziti polozek na jedno pouziti nebo
pfi zanedbani sterilnich postupl muze dojit k biologické
kontaminaci. PoloZky na jedno pouziti po pouZiti Fadné
zlikvidujte. Existuje-li moznost, ze b&hem sestavovani nebo
pouZiti doSlo ke kontaminaci, zafizeni demontujte a sestavte
novy sterilni prostiedek.

POZNAMKA: Pokud je sterilni ruéni ovlada& MEDRAD Avanta pouzit
bez volitelného povlaku na sterilni ruéni oviada¢ MEDRAD Avanta, po
pouziti u pacienta vzdy ruéni ovladac zlikvidujte.

*  Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevieny nebo
poskozeny. Je-li obal otevien nebo poskozen nebo jsou-li
pouZzity poskozené soucasti, mize dojit k ohroZeni zdravi
pacienta nebo zdravotnika. Pfed kazdym pouzitim vizualné
zkontrolujte obsah a obal.

+ Vpfipadé uniku kontrastni latky nebo prasknuti stfikacky
¢i spojovacich hadi¢ek mize dojit ke zranéni pacienta
nebo zdravotnika. Pouziti vy$Siho tlaku nebo omezeni
priichodnosti drahy kapalin mize vést k Uniku kontrastni latky
nebo prasknuti stfikacky & spojovacich hadi¢ek. Zkontroluijte,
zda je draha kapalin oteviena; nepfekraCujete prislusny tlak.

/\ Upozornéni:

+  Pfinespravné instalaci mlze dojit k pos§kozeni komponent.
Zkontrolujte, zda jsou vSechna pfipojeni bezpeéné; neutahuijte
je vSak nadmémé. Toto opatieni minimalizuje Uniky a riziko
odpojeni a poSkozeni komponent.

POZNAMKA: Dal$i informace naleznete v uzivatelské pirucce
k injektoru a v navodu k obsluze povlaku na sterilni ruéni ovlada¢
Avanta MEDRAD.

Instalace ru¢niho ovladace

Sterilni ruéni oviada¢ MEDRAD Avanta Ize pouzit aZ u péti pacientu.

Sterilitu mezi jednotlivymi pacienty je mozné zachovat pouzivanim poviak(

na sterilni ruéni ovlada¢ Avanta MEDRAD (Ize zakoupit).

1. Presvéddete se, Ze je injektor zajistén.

2. Sterilnim postupem otevfete safek s runim ovladacem.

3. Ruéni ovlada¢ sterilnim postupem ze s&éku vyjméte.

4. Ruéni ovlada¢ zapojte do konektoru ruéniho ovlada¢e na modulu
fizeni toku tekutiny (viz nacrt nize). Ke spravnému spojeni dojde,
az uslysite zaklapnuti.

POZNAMKA: Je-li ruéni ovladaé poskozen nebo nefunguje Fadné,
pfestafite jej pouzivat a zlikvidujte jej.

Modul fizeni tekutiny (FCM)

Avanta MEDRAD
Sterilni ruéni ovlada¢
i
4— Konektor ru¢niho
ovladace

5. Dodrzujte navod k pouZiti ruéniho ovladace uvedeny v uZivatelské
pirucce injektoru s fizenou aplikaci Avanta MEDRAD.
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Eigaywyn: AIoBAOTE TIG TTANPOPOPIES TTOU TTEPIEXOVTAI OTO TIAPOV
QUAAGDI0. H katavonan Twv TAnpogopiwy Ba oag Bonbraotl aTnv
op6rj xprion Tou amoaTelpwpévou eheykt xelpdg MEDRAD Avanta.
InpavTikA onueiwan ao@aleiag: O amooTelpwpévog EAEYKTAG
¥eIpdc MEDRAD Avanta mpoopidetal yia xpAon amo 1aTpIkoug
emayyeAparieg Tou diaBéTouv TV KATGAANAn ektraideuan kai eptelpia
0TO XEIPIONO TOU ouaTAUATOS £yxuang diaxeipiong uypou MEDRAD
Avanta kaBwg Kal o€ ayyeloypaIkeG O1adIKATIES KAl TEXVIKEG.
Evaeieig xpiong: O amoaTelpwuévog eAeykTrg Xelpds MEDRAD Avanta
Trpoopiletal €10IKA yia XpAan We To alaTnua éyxuong Olaxeipiong uypol
MEDRAD Avanta o€ TepIBaAov ayyeloypagiag He OKTiVeS X.
Avtevdeigelg: O amooTeipwuévog eAeykg xeipds MEDRAD Avanta
TrpoopieTal yia Xpnan Jovo pe 1o aUaTnua Eyxuang Slayeipiang uypou
MEDRAD Avanta.

Mepiopiopdg otnv TwAnon: Kardmiv ouvrayrg Jovov.
Oeppokpaaia Aciroupyiag: +15 °C éwg +30°C

Yypagia Aerroupyiag: 20% Ewg 75%

Avagépere oy Bayer (radiology.bayer.com/contact) kai gTnv oIk
Eupwrraikn appodia apxn (1, epooov udpyel, GV appodia
puBPIOTIKA apxi MG Xwpag omou EAaBe xwpa To aupBav)
0TT0108ATIOTE 0OBAPG GUMPAV TTOU OXETICETAI JE AUTAV T GUTKEUN.
MAnpoopieg OXETIKA e Tr OUPHOPPWOT e Tov Kavoviaoud REACH
umopeite va Bpeite atn dieuBuvon www.REACH.bayer.com.

A MposiSotroinoeig
0 eyBoMiapds aépa prropei va mpokakéoer Bavaro f) coPapd
TpOUMaTIONO Tou aaBevoug. Mn ouvdéete aaBevr oTov
EYXUTAPQ, OUTE VA ETTIXEIPEITE EYXUAT LEXPI VO ATTOPOKPUVOET
TAPWS 0 eykAwPIoPEVOg aépag amod T aupiyya kai T diadpopn
uypou. AiaBdaTe pe TIpogoyr TIS 00nyies XPARaNG Twv JEIKTWV
FluiDots (61mou xpnaiuotoioUvTan) yia T peiwan tng mavémrag
Tuxaiag euBoAdg aepa.

+  Biohoyikn poéAuvon pmropei va pokAn6ei amé Tnv
ETMAVOXPNTILOTI0INGT aVOAWGCIPWY €I6WV 1} TNV TTAPAPBAEYN
TRPNONG AGNTITNG TEXVIKNG. ATTOPPITITETE KATGAANAQ TOI
avaAwoIpa ion peta tn xpenon. Eav utdpxer n mapapikph
mlavémTa pdAuvang katda Tn didpkeia TG puBuIong i TG
XPAong, amocuvaploAoyRaTE Kal EYKATOOTACTE éva kavoupyio
QTTOCTEIPWHEVO TTPOIOV.

IHMEIQZXH: Edv o amooTeipwpévog eAeykTAg Xeipds MEDRAD Avanta
XPNOIHOTIOIEITC XWPIG TO TTPOCIPETIKO ATTOOTEIPWUEVO Bnkdipl Tou eAeyKT
Xeipdg MEDRAD Avanta, ammoppilTe Tov eAeyKT XEIpOg peTa aTo kabe
xpncn o€ 000evn).

Na pn xpnoipotroicital, €Gv n oTeipa CUOKEUATTT EXEI
avolIxTei i €xel urooTei {nuid. Mmopei va pokAnBei
TPAUNOTIONOG TOU aaBevoUg A Tou XeIpIoTH, €AV N CUCKeUaaia
Exel avoIxTei A Exel utroaTel Cuid A edv xpnaipotmoinBolv
e¢aptuara Trou €xouv utroaTei {nuid. EAEyxeTe OTITIKG TO
TIEPIEXOHEVO Kall TN CUCKEUATia TIpIV amd KGBE Xpriom.

«  Evdéxeran va mpokAnBei Tpaupatiopog Tou aobevoug ) Tou
XEIPIOTH a1r6 SIAPPOES TOU TKIAYPAPIKOU PETOU ) PASEIS
o 0UpIYYa i OIS CWANVWOEIS Tou ouvdEapou. H xprion
HeyaAUTepng Trieang r eppageig g dlodpoprg uypoU
evdExeTal val TIpOKaAEToUV BIOPPOES 1 PASEIS TN aUpIVYa 1
aTIg ow)\nvwoag TOU OUVOETHOU. BeBaiwbeite 611 N 6|06poun
uypoU €ival avoIKTA, unv UTTEPPAIVETE TNV KATAAANAN TTiEaN.

& Mpoooxn
«  Evdéxeraiva npox)\nesl {nuia oTa £§apmpaw av dev
eykaraoTabolv owaoTd. BeBaiwbeite 011 6AeG 01 GUVdETEIS
eival aoggaeig. Mn o@iyyere umepBoAika. Autd eAayiaToTolei
TIG DIOPPOEG, TIG ATTOTUVOETEIG Kall TIS BAABES OTa eGapTApaTa.

ZHMEIQZXH: Avarpégre aTo eyxelpidio AsiToupyiag Tou eyxuthpa Kai
oTig 0dnyieg xpriong (IFU) Tou amooTelpwpévou KOAUPPOTOG EAEYKTR
Xe1p6g MEDRAD Avanta yia Tepaimépw TAnpo@opieg.

Eykardoraon eAeykTh XE1poOg

O amoaTeipwpévog eAeykTs xelpdg MEDRAD Avanta prmopei va

xpnaiyotoinGei yia éwg TévTe aaBeveis. MeTagu aoBevwy, n ateipdmTa

pTropei va diatnpnBei We Tn xpron Tou TTPOGTATEUTIKOU KOAUUMOTOG
amoaTelpwpévou eAeykTr xeipdg MEDRAD Avanta (diaTiBetal rpog

TwAna).

1. BePaiwBeite 611 0 eyXUTAPAS BPioKETAI € KATAGTATT APOTTIAIONG.

2. Avoire v ToGvTa TOu EAEYKTI XEIPOG PE XPAON GONTITNG TEXVIKAG.

3. XpnaolyoTrolwvTag AonTrm TEXVIKY, a@aipéaTe amd Ty TodvTa Tov
€AEYKTA XEIPOG.

4. TuvhEaTe Tov eAeYKTH XEIPOG 0TO OUVIETHO Povadag eAéyyou
uypoU - eAeykTr) XeIpOS (BA. axédIo TapakdTw). AkouaTe Eva
nxnTIkS "KAIK" yia emiBeBaiwan 611 n ouvdean Exel yivel owaTa.

ZHMEIQZH: Av o0 eheyktAg XeIpoG €xel uToaTel {nuieg 1) dev Acimoupyei

Kavovikd, dlaKOTe T Xpron Kall aTToppiyTe Tov.

Movada eAéyxou uypou MEDRAD Avanta
ATrooTEIpWHEVOG

eAEYKTAG XEIPOG
i

sAsme XEIPOG

5. Tam xprion Tou eAeykTA Xe1pdG, akoAouBAaTE TIG 0dnyieg Tou
TrapéXOVTal OTO EYXEIPIBIO AEITOUPYIag TOU GUOTANATOS EyXUONG
diayeipiong uypol MEDRAD Avanta.
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Bevezetd: Olvassa el az ebben a brosdraban leirt informaciokat!
A brosUraban talalhaté informacié megértése segitségére lesz a
MEDRAD Avanta steril kézi vezérlé rendeltetésszerii hasznalataban.

Fontos biztonsagi megjegyzés: A MEDRAD Avanta steril kézi
vezérl6t a MEDRAD Avanta folyadékkezel6 befecskendezd rendszer
hasznélataban és az angiografikus eljarasok és technikak teriiletén
megfeleléen képesitéssel és tapasztalattal rendelkez6 egészségligyi
szakemberek hasznalhatjak.

Felhasznalasi javallatok: A MEDRAD Avanta steril kézi vezérlét
kifejezetten a MEDRAD Avanta folyadékkezeld befecskendezé
rendszerrel valé hasznélatra tervezték angiogréafias rontgen
vizsgalatokhoz.

Ellenjavallatok: A MEDRAD Avanta steril kézi vezérl6t kizarélag a
MEDRAD Avanta folyadékkezeld befecskendezd rendszerrel szabad
hasznalni.

Korlatozott értékesités: Vénykoteles.

Uzemi hmérséklet: +15 °C—+30 °C

Uzemi pératartalom: 20%-75%

Kérjik, hogy a készillekkel kapcsolatos barmilyen sulyos esetet
jelentsen a Bayer vallalat (radiology.bayer.com/contact) és a helyi

eurdpai illetékes hatésag szamara (illetve adott esetben azon orszag
megfeleld hatésaga szamara, ahol a baleset tortént).

A REACH el6irasainak valé megfelelésre vonatkozo informaciok
a www.REACH.bayer.com weboldalon olvashatok.

/I\ Figyelmeztetések
« Alégembolia a paciens halalat vagy sulyos sériilését

okozhatja. Mindaddig ne csatlakoztassa a beteget a
befecskendez6hdz, vagy ne kiséreljen meg befecskendezést
végezni, amig a fecskenddbe és a folyadék utvonalaba szorult
leveg6t maradéktalanul el nem tavolitotta! Alaposan olvassa
el a FluiDots jelzések (ahol rendelkezésre all) hasznalatara
vonatkoz6 utasitasokat, a légembdlia lehetéségének
csdkkentése érdekében!

+ Bioldgiai szennyezddés kovetkezhet be az egyszer
hasznalatos termékek ismételt hasznalata vagy a steril
eljaras be nem tartasa miatt. Az egyszer hasznalatos
eszkozoket hasznalat utan megfelel6 médon meg kell
semmisiteni. Amennyiben felmertil a legaprobb lehetdsége
annak, hogy az dsszeszerelés vagy a hasznélat soran
szennyezes kovetkezhetett be, szerelje szét a rendszert,
és szereljen 6ssze egy steril terméket.

MEGJEGYZES: Amennyiben a MEDRAD Avanta steril kézi vezérlét az
opcionalis MEDRAD Avanta kézi vezérl§ steril burok nélkul hasznalja,
selejtezze ki a kézi vezérlét minden egyes paciens utan.

* Ne haszndlja, ha a steril csomagolas fel van nyitva vagy
megseériilt! A beteg vagy a kezelést végz6 személy sérlilésehez
vezethet, ha a csomagolas nyitva van vagy seérillt, illetve ha
seriilt alkatrészeket hasznalnak. Minden felhasznalas el6tt
szemrevételezéssel ellendrizze a csomagot és annak tartalmat!

+  Abeteg vagy a kezel6 személy sériilése kovetkezhet be
a kontrasztanyag szivargasa, illetve a fecskend6 vagy
az 0sszekotd csovezet felszakadasa kovetkeztében.

Nagyobb nyomasérték alkalmazasa vagy a folyadékut elzarédasa
szivargashoz, illetve a fecskendd vagy az 6sszekoté csovezet

felszakadasahoz vezethet. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a
folyadékut szabad legyen, valamint ne 1épje tll a megfeleld
nyomast.

/A\ Figyelem
«  Nem megfelel6 6sszeszerelés esetén az alkatrészek
sériilése kovetkezhet be. Ugyeljen arra, hogy minden
csatlakozas stabil legyen; nem szabad tulhuzni! Ez4ltal
minimalisra csokkenthetd a szivargas, a csatlakozasok
levalasa és az alkatrészek sérllése.

MEGJEGYZES: Tovabbi tudnivalokért olvassa el a befecskendez6
kezeldi kézikonyvét és a MEDRAD Avanta kézi vezérld steril burokjanak
hasznalati utasitasat.

A kézi vezérl6 beszerelése

A MEDRAD Avanta steril kézi vezérl0 akar 6t paciens esetében

is alkalmazhato. A paciensek kozti steril kdrnyezet megdrizheté

a MEDRAD Avanta steril kézi vezérlé burkok hasznélataval

(megvasarolhatd).

1. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a befecskendez6 hatastalanitott
allapotban van.

2. Nyissa ki a kézi vezérld zacskojét steril technika alkalmazaséaval.

3. Steril technika tovabbi alkalmazasaval vegye ki a kézi vezérlot
a zacskobal.

4. Csatlakoztassa a kézi vezérl6t a folyadékvezérld modul kézi vezérld
csatlakozéjahoz (lasd az alabbi abrat). Figyeljen a kattanasra, amely
megerdsiti a megfeleld csatlakoztatast.

MEGJEGYZES: A kézi vezérl§ sérilt allapota vagy nem megfelelé

miikddése esetén hagyjon fel ennek hasznalataval és selejtezze ki.

Folyadékvezérlé modul
MEDRAD Avanta
steril kézi vezérloé
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| g—— Kézivezérl6
csatlakozdja

5. Akézi vezérld hasznalatara vonatkozdan téjékozddjon a MEDRAD
Avanta folyadékkezel6 befecskendezd rendszer kezelési
kézikdnyveben szerepld utasitasokbdl.

29



Wstep: Prosze zapoznac sig z informacjami zawartymi w tej broszurze.
Ich zrozumienie pomoze w prawidtowym uzytkowaniu sterylnego
kontrolera recznego MEDRAD Avanta.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa: Sterylny kontroler
reczny MEDRAD Avanta jest przeznaczony do uzytku przez personel
medyczny posiadajacy odpowiednig wiedze i doSwiadczenie zwigzane
z obstugg systemu wstrzykiwania MEDRAD Avanta Fluid Management,
a takze zabiegami oraz technikami angiograficznymi.

Przeznaczenie: Sterylny kontroler reczny MEDRAD Avanta jest
przeznaczony wytacznie do uzycia z systemem wstrzykiwania MEDRAD
Avanta Fluid Management w rentgenowskiej pracowni angiograficzne;.

Przeciwwskazania: Sterylny kontroler reczny MEDRAD Avanta jest
przeznaczony wytacznie do uzycia z systemem wstrzykiwania MEDRAD
Avanta Fluid Management.

Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza.

Temperatura eksploatacji: +15 °C do +30 °C

Wilgotnos¢ eksploatacii: 20 % do 75 %

Nalezy zgtasza¢ firmie Bayer (radiology.bayer.com/contact) oraz
odpowiednim, lokalnym wtadzom w Europie (lub w stosownych
przypadkach odpowiednim organom nadzorujacym w kraju, w ktérym
wystapit incydent) wszelkie powazne incydenty, ktére wystapity w
zwigzku z niniejszym urzadzeniem.

Informacje dotyczace zgodno$ci z REACH znajdujq sie pod adresem
www.REACH .bayer.com

A Ostrzezenia

«  Zator powietrzny moze spowodowac powazny uraz lub
$mierc pacjenta. Nie podiacza¢ pacjenta do wstrzykiwacza ani
nie rozpoczyna¢ wstrzykiwania, dopoki uwiezione powietrze nie
zostanie usuniete w catosci ze strzykawki i Sciezki ptynu. Nalezy
starannie przeczytaé instrukcje obstugi wskaznikéw FluiDots
(jesli maja zastosowanie w danym przypadku) w celu ograniczenia
ryzyka powstania zatoru powietrznego.

+  Ponowne uzycie materiatow jednorazowego uzytku lub
nieprzestrzeganie zasad sterylnego stosowania moze
spowodowac skazenie biologiczne. Usuwa¢ we wlasciwy
sposdb sprzet jednorazowy po jego uzyciu. Jezeli zachodzi
podejrzenie zanieczyszczenia podczas montazu lub uzycia,

nalezy rozmontowac catos¢ i zmontowaé nowy sterylny zestaw.

UWAGA: Jezeli sterylny kontroler reczny MEDRAD Avanta jest uzywany
bez opcjonalnej jatowej ostony kontrolera recznego MEDRAD Avanta,
nalezy zutylizowa¢ kontroler reczny po kazdym pacjencie.

+  Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Moze doj$¢ do urazu pacjenta lub operatora, jesli opakowanie
zostalo otwarte lub uszkodzone, lub jesli zostaly uzyte uszkodzone
komponenty. Sprawdzi¢ wzrokowo opakowanie i jego zawarto$¢
przed kazdym uzyciem.

+ Do urazu pacjenta lub operatora moze doj$¢ z powodu
wycieku srodka kontrastowego lub przerwania ciagtosci
strzykawki lub przewodow taczacych. Zastosowanie zbyt
wysokich warto$ci cisnien lub obecnosé niedrozno$ci na Sciezce
ptynu moze spowodowac powstanie przecieku lub przerwanie
ciagtosci strzykawki lub przewoddéw taczacych. Upewnic sie,

Ze Sciezka ptynu jest otwarta; nie przekracza¢ odpowiednich
warto$ci cisnienia.

& Przestroga
+ Moze doj$¢ do uszkodzenia elementu, jesli nie zostat

on wiasciwie zainstalowany. Upewnic si¢, ze wszystkie
podtaczenia s szczelne; nie dokrecaé na site. Takie
postepowanie zminimalizuje ryzyko przeciekow, roztaczen
oraz uszkodzer elementow.

UWAGA: Dodatkowe informacje mozna znalez¢ w podreczniku

uzytkownika wstrzykiwacza oraz w instrukcji jatowej ostony kontrolera

recznego MEDRAD Avanta.

Instalacja kontrolera recznego

Jatowy kontroler reczny MEDRAD Avanta moze zostac uzyty u

maksymalnie pieciu pacjentow. Jatowo$¢ pomiedzy kolejnymi pacjentami

mozna utrzymac dzieki jatowym ostonom kontrolera recznego MEDRAD

Avanta (dostepne w sprzedazy).

1. Upewni¢ sie, ze wstrzykiwacz pozostaje w stanie rozbrojenia.

2. Otworzy¢ worek kontrolera recznego zgodnie z zasadami zachowania
jatowosci.

3. Zgodnie z zasadami zachowania jatowosci wyja¢ kontroler reczny
z worka.

4. Podiaczy¢ kontroler reczny do ztacza kontrolera recznego na module
kontroli ptynu (patrz rysunek ponizej). Oczekiwac styszalnego
LKlikniecia” potwierdzajacego prawidtowe potaczenie.

UWAGA: Jedli kontroler reczny jest uszkodzony lub nie pracuje poprawnie,

przerwaé jego uzytkowanie i oddac¢ do utylizacji.

Modut kontroli ptynu
Jatowy kontroler reczny
MEDRAD Avanta
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| <@——— Ziacze kontrolera
recznego

5. Postepowac zgodnie z instrukcjami zawartymi w instrukcji obstugi
systemu wstrzykiwacza ptynéw MEDRAD Avanta dotyczacymi
stosowania kontrolera recznego.
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Introducere: Cititi informatiile continute in aceasta brosura. Intelegerea
informatjilor va va ajuta la utilizarea in mod adecvat a dispozitivului de
comanda manuala steril MEDRAD Avanta.

Nota importanta referitoare la siguranta: Dispozitivul de comanda
manuala steril MEDRAD Avanta este proiectat pentru a fi utilizat de
catre un personal medical experimentat, cu o pregatire adecvata in
utilizarea sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD
Avanta si in procedurile si tehnicile angiografice.

Instructiuni de utilizare: Dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD
Avanta a fost conceput special pentru a fi utilizat cu sistemul de injectare cu
gestionare a lichidelor MEDRAD Avanta in angiografia cu raze x.

Contraindicatii: Dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD Avanta
este destinat exclusiv utilizarii cu sistemul de injectare cu gestionare a
lichidelor MEDRAD Avanta.

Restrictii de comercializare: Numai pe baza de prescriptie medicala.

Temperatura de functionare: De la +15°C la +30°C
Umiditate de functionare: De la 20% la 75%

Raportati orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest
dispozitivcompaniei Bayer (radiology.bayer.com/contact) si autoritatilor
competente europene locale (sau, dacd este cazul, autoritatilor de
reglementare corespunzatoare din tara in care a avut loc incidentul).

Informatii privind conformitatea cu REACH pot fi gasite la
www.REACH .bayer.com

m Avertizari

« Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului sau
vatamdri grave ale acestuia. Nu conectatj pacientul la injector
si nu incercatj sa efectuati o injectare decat dupa evacuarea din
seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitati de aer captate.
Cititi cu atentie instructiunile de utilizare a indicatoarelor FluiDots
(unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii
emboliei gazoase.

« Contaminarea biologica se poate produce in urma reutilizarii
articolelor de unica folosinta sau a nerespectarii tehnicilor
sterile. Dupa utilizare, eliminatj, in mod corespunzator, articolele
de unica folosinta. Daca exista posibilitatea sa se fi produs o
contaminare in timpul configurarii sau utilizarii, dezasamblatj si
configuratj un nou produs steril.

OBSERVATIE: Daca dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD
Avanta este utilizat fara husa sterila optionald pentru dispozitivul de
comanda manuala MEDRAD Avanta, eliminatj dispozitivul de comanda
manuala dupa fiecare pacient.

*  Anu se utiliza daca ambalajul steril este deschis sau
deteriorat. In cazul in care ambalajul este deschis sau deteriorat,
sau daca se utilizeaza componente deteriorate, poate avea loc
vatamarea corporala a pacientului sau a operatorului. Inainte de
fiecare utilizare, inspectatj vizual continutul si ambalajul.

* In cazul scurgerilor de mediu de contrast sau al rupturii
seringii sau tubului conector, se poate produce vatamarea
corporala a pacientului sau a operatorului. Utilizarea unei
presiuni mai mari sau obstacolele aflate pe traseul lichidului
pot avea ca rezultat scurgeri sau rupturi ale seringii sau tubului
conector. Asiguratj-va ca traseul lichidului este deschis; nu
depasiti presiunea adecvata.

& Atentie

Instalarea necorespunzatoare poate cauza deteriorarea
componentelor. Asiguratj-va ca toate conexiunile sunt bine
stranse; nu strangeti in exces. In acest fel, veti minimiza
scurgerile, deconectarile si deteriorarile componentelor.

OBSERVATIE: Pentru informatji suplimentare, consultati manualul de
operare a injectorului si instructiunile de utilizare a husei sterile pentru
dispozitivul de comanda manuala MEDRAD Avanta.

Instalarea dispozitivului de comanda manuala

Dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD Avanta poate fi folosit
pentru pana la cinci pacienti. Sterilitatea poate fi mentinuta intre pacienti
prin utilizarea huselor sterile pentru dispozitivul de comanda manuala
MEDRAD Avanta (disponibile pentru achizitje).

1. Asigurati-va ca injectorul nu este armat.

2. Deschideti punga dispozitivului de comanda manuala utilizand
o tehnica sterila.

3. Utilizand o tehnica sterila, scoateti dispozitivul de comanda manuala
din punga.

4, Conectatj dispozitivul de comanda manuala la conectorul pentru
dispozitivul de comanda manuala de la modulul de control al lichidelor
(consultati imaginea de mai jos). Ascultati pentru a auzi clicul care
confirma conectarea corecta.

OBSERVATIE: In cazul in care dispozitivul de comanda manuala este

deteriorat sau nu functioneaza corect, opriti utilizarea acestuia si eliminatj-|.

Modulul de control al lichidelor . o <
Dispozitiv de comanda

manuala steril
MEDRAD Avanta

=]

[ <@——— Conectorul
dispozitivului de
comanda manuala

5. Pentru utilizarea dispozitivului de comanda manuala, urmatj
instructiunile furnizate in manualul de utilizare a sistemului
de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD Avanta.

31



WmnopTep Ha TeppuTtopuio Poccuu:

AO «BAVIEP» BuaHec-toHUT «Paguonorusi»,
107113, 3-51 PbibuHckas yn.,

.18, ctp.2, Mockea, Poccus

Ten.: +7 495 231 1200

www.bayer.ru

BBepeHue. [poumTaiite BCHO MHGOPMALMIO, COAEPXALLYHOCS B
HacTosLeit 6poLwtope. O3HaKoMIeHe ¢ 3Toi MHAoOpMaLMe MOMOXET
BaM Npy CNONb30BaHNUW YCTPOACTBA PYYHOrO YNpaBneHust
cTepunbHoro MEDRAD Avanta.

BaxHoe npeaynpexaeHue no 6e3o0nacHOCTH. YCTPOICTBO Py4HOro
ynpaenenus cTepunbHoe MEDRAD Avanta npeaHasHayeHo ans
WCMOMb30BaHIS MeAVLMHCKMMI paboTHWKaMI, MPOLLEALLIMMM CTieLvanbHoe
06y4eHve 1 0bnagatoLLMK OMbITOM PaboTbl C UHBEKLMOHHOI CUCTEMON
Ans uHyavorHon Tepanun MEDRAD Avanta v onbitom
aHrviorpachmyeckux npoLieayp v MeToavk.

lMoka3aHus K NPUMEHEHNIO: YCTPONCTBO PYYHOrO yNpaBneHus
ctepunbHoe MEDRAD Avanta cneumarnbHo npegHasHaveHo ans
NPUMEHeHs C MHBbeKLWMOHHOI cucTemoir MEDRAD Avanta B
PEHTIEHOBCKOM Cpeae NMpu NpoBeAEHUN aHrvorpadmu.

lMpoTrBONOKa3aHUsA. YCTPOICTBO PyYHOTO YNPaBNEHNS CTEPUNBHOE
MEDRAD Avanta npeaHa3Ha4€HO Ansi IPUMEHEHNs TOMbKO C
WHBEKLMOHHON CUCTEMON ANs BHYTpUBEHHOrO BBeAeHns MEDRAD
Avanta.

OrpaHuyeHus B OTHOWEHUM npofaxu: PefepansHoe
3akoHogatenscTBo CLUA gonyckaeT npoaaky HacToOSALMX M3genui
TONBKO Bpa4aM unu Mo ux npeanucaxunto.

Pa6ouas Temneparypa: ot +15 °C go +30 °C
Pa6ouas BnaxHocTb: o1 20 % 10 75 %

CoobLyaiite 0 Ntobbix CEPbE3HBIX MPOUCLUIECTBUSAX, CBA3AHHBIX C
AaHHbIM u3genvem, B komnanuto Bayer (radiology.bayer.com/contact)
1 MECTHBbIE €BPONENCKME YNONTHOMOUEHHbIE OpraHb! (N, ecrin
NPUMEHNMO, B COOTBETCTBYIOLLIUE PETYNATOPHbIE OpraHbl CTPaHb,

B KOTOPOI# NPOM3OLLIIO MPOUCLLECTBYE).

VHchopmarmto o cooTeeTcTBUM pernameHTy REACH MoXHO HaiiTh Ha
cainte www.REACH.bayer.com

/\ Mpenynpexnetus
«  BospywHas aM6onus MoOXeT NPUBECTU K CMEPTM UK

TshKeNnoi TpaBMe nauveHTa. He noficoeaumHsiiTe naumeHTa K
WHBEKTOPY W HE MbITaTECh BLINONHUTL BBELAEHWE O TEX Nop,
noka BeCb BO3/AyX He ByAeT yAaneH 13 LUNpULA 1 NIMHUM NoAaum
XUAKOCTW. BHUMATENBHO NPOUMTAITE MHCTPYKLMK NO
1cnonb3oBaHuto MHArkaTopos FluiDots (ecnm 310 npyMeHUMO)
ANS CHYKEHWSI pUCka BO3LLLHOM amBonunu.

. nOBTOpHoe npumMeHeHne 0gHOPa3oBbIX M3genuin unu
HecobnogeHne npaBun acCenTUKN MOXeT NPUBECTU K
GVIOHOWI‘-IECKOMy 3arpAsHeHuto. Oﬂ,HOpaSOBbIe nsgenunsa
BOIKHbI ObITb YTUNU3NPOBaHbI Nocne Ucnonb3oBaHnA B
YCTaHOBNEHHOM NOpALKE. B cnyvae no6oi onacHocTU
3arpa3HeHnda Bo BpeMA YCTaHOBKMN UM UCNOJb30BaHWUA
pa36epV|Te CUCTEMY 1 YCTAHOBWTE HOBOE CTEPUNbHOE U3aenne.

MPUMEYAHMUE. Ecnm ycTpoiicTeo pyyHoro ynpasneHust MEDRAD
Avanta ncnonbayeTcs be3 4OMONHUTENBHOTO CTEPUIBHOTO Yexna Ans
YCTPOWCTBA PY4HOTO YNpaBreHuns, criedyeT YTUNn3npoBaTh YCTPOCTBO
PYYHOrO yNpaBeHIs Moce KaXaoro naLmeHTa.
*  He ucnonb3osarb, ecnu cTepunbHas ynakoBka BCKpbITa
Unn noBpexaeHa. Vicrionb3osaHie 3nenvil 3 BCKPbITLIX W
MOBPEXIEHHBIX YNakoBOK UMK NOBPEXAEHHBIX KOMIOHEHTOB MOXET
MPVBECTY K TPaBMe onepaTopa Ui naumeTa. Mepes kaxapim
WCTIOMN530BaHIEM OCMATPBAIATE COLEPMIMOE U YIaKOBKY.
*  YTEYKu KOHTPACTHOrO BELLECTBAa MK TPELMHBI Ha WnpuLe
UNU pa3pbIBbl COEAMHUTENBHON TPYOKN MOTYT NpUBECTH
K TpaBMe nauueHTa unu oneparopa. lNprmeHeHne
MOBbILLIEHHOTO AABMEHNS MIW 3aKynopKa B NIMHUN NoAauM
KWAKOCTI MOXET MPMBECTM K yTeuKkaM U TPeLUyHaM Ha
LUMpWLie Nk pa3pbIBaM COeAMHUTENBHON TPybKn. YbeauTecs
B TOM, YTO FIMHWS NOAAYM KWAKOCTW OTKPbITa; He MPeBblLLaiTe
COOTBETCTBYHLLEE fAaBIEHME.

/\ BHumanue!

+  HenpaBunbHasi YCTaHOBKA U3AENMS MOXET NPUBECTH K €ro
noBpexaeHNIo. YBeauTeCh B HaieXHOM BbIMOTHEHUN BCEX
COBAVHEHMIA, He NEPETSIVBAITE UX. ATO MOMOXET CBECTU K
MUHAMYMY YTENKY, OTCOBMHEHVS Y MTOBPEXIEHVE U3NEMS.

MPUMEYAHUE. [lononHuTenbHyto MHGopMaLio CM. B PYKOBOACTBE M0
3KCrNyaTaLim MHLEKTOPA 1 MHCTPYKLIAM MO MPUMEHEHMIO CTEPUIEHOMO
yexna Ans yctponcTaa pyyHoro ynpaeneHns MEDRAD Avanta (IFU).

YcTaHOBKa yCTPOICTBA PY4HOTO YNpaBneHus

YcTpoiicTBo pyyHoro ynpasneHus crepunsHoe MEDRAD Avanta MoxHo
ncnons30BaTh He bonee Yem Ans NATU naumeHTos. CTepunbHOCTb Mpu
CMeHe NaLMeHTOB NOALEPXKVNBAETCS 33 CYET UCTIONb30BaHMS
CTEpPUIbHBIX YEXIOB OAHOPA30BbIX ANA YCTPONCTBA PYHHOTO
ynpaeneHust MEDRAD Avanta (gocTynHo ans nprobpetenus).

1. YBeautech B TOM, YTO MHBEKTOP HAXOAMUTCA B A€AKTUBUPOBAHHOM
COCTOSHWM.

2. BckpoiiTe ynakoBKy YCTPOCTBA PYYHOTO YNpaBIeHns ¢
cobntofieHreM npaBun acenTuky.

3. Cobrntopas npaBuna acenTuky, U3BNEKATE YCTPOIICTBO PyYHOTO
yrpaBneHns U3 ynakoBKy.

4. TogkntounTe YCTPONCTBO PYHHOTO YNpaBneHns K MOLYMIo KOHTpons
pacxofia KuIKOCTU — pa3beMy YCTPOUCTBA PYYHOTO YpaBneHNst
(cm. pucyHok Hue). B nogTBEpXaeHWE NPaBULHOMO COEANHEHNS
pa3factcs XapakTepHbIN LLEMYOK.

MPUMEYAHUE. Ecnmn yCTPOMCTBO PYYHOro YNpaBneHns NoBpexaeHo

1N He paboTaeT [omkHbIM 06pa3oM, NpekpaTUTe ero aKkcnnyaraLuo

W YTUIU3NpYWATE ero.
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Mogynb KOHTpons pacxopa XuAKOCTH

CrepunbHoe yCTPONCTBO
py4Horo ynpasnexus
MEDRAD Avanta

o

(=] «¢——— Pa3bem
yCTpOICTBa
py4Horo
ynpaBneHus

5. CnefqyiTe MHCTPYKLMSIM, NPUBELEHHbIM B PYKOBOACTBE N0

AKCMNyaTaLunm MHBEKLMOHHON CUCTEMbI 45 MHAY3WUOHHO Tepanim
MEDRAD Avanta, kacatoLmxcst pUMEHeHNs YCTPOACTBA Py4HOro
ynpaBnexus.



Uvod: Pregitajte si vietky informécie uvedené v tejto brozre.
Ak porozumiete tymto informaciam, sterilny ruény oviada¢é MEDRAD
Avanta budete moct spravne pouzivat.

Délezité bezpeénostné upozornenie: Sterilny ruény oviadda¢ MEDRAD
Avanta je uréeny na pouZitie zdravotnikom s nalezitym odbomym vzdelanim
a skusenostami s prevadzkou systému na riadené vstrekovanie tekutin
MEDRAD Avanta a s angiografickymi zakrokmi a postupmi.

Indikacie pouzitia: Sterilny ruény oviada¢ MEDRAD Avanta je uréeny
predovSetkym na pouZitie spolu so systémom na riadené vstrekovanie
tekutin MEDRAD Avanta a s rontgenovymi angiografickymi zakrokmi

a postupmi.

Kontraindikacie: Sterilny ru¢ny oviada¢ MEDRAD Avanta je uréeny len na
pouZitie so systémom na riadené vstrekovanie tekutin MEDRAD Avanta.

Obmedzenia predaja: Len Rx.

Prevadzkova teplota: +15 °C az +30 °C
Prevadzkova vlhkost 20 % az 75 %

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré nastanu v suvislosti s tymto
zariadenim, hlaste spoloénosti Bayer (radiology.bayer.com/contact)
a vadmu miestnemu eurdpskemu zodpovednému organu (alebo ked
sa to vztahuje, prislusnému regula¢nému uradu v krajine, kde doslo
k udalosti).

Informéacie o stlade REACH najdete na webove;j stranke
www.REACH .bayer.com.

/I\ Vystrahy

«  Vzduchova embdlia méze spdsobit’ zdravotnu ujmu
alebo smrt' pacienta. Pacienta nepripajajte k injektoru ani sa
nepokU3ajte o vstreknutie, kym z drahy tekutiny a striekacky
nevytlacite vietok vzduch. Pozorne si prestudujte pokyny na
pouzivanie indikatorov FluiDots (podfa konkrétnych okolnosti)
na znizenie rizika vzduchovej embdlie.

+  Biologicku kontaminaciu mdze sposobit’ opakované pouzitie
dielov na jednorazové pouzitie alebo nedodrzanie aseptickych
podmienok. Po pouZiti riadne zlikvidujte diely uréené na
jednorazové pouzitie. Ak je mozné, Ze ku kontaminacii mohlo dojst
pri priprave alebo pouZiti, slipravu rozoberte a pripravte novy
sterilny vyrobok.

POZNAMKA: Ak pouZivate sterilny ruény oviadaé MEDRAD Avanta
bez dopinkového sterilného puzdra ruéného ovladata MEDRAD
Avanta, ruény ovladac po kazdom pacientovi vyhodte.

+ Nepouzivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo
poskodeny. Ak je obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak sa
pouZiju poSkodené suéasti, moze dojst ku zraneniu pacienta
alebo lekara. Pred kazdym pouzitim zrakom skontrolujte obal
a jeho obsah.

+  Unik kontrastnej latky alebo prasknutie striekacky alebo
spojovacej hadicky moze sposobit’ zdravotni ujmu
pacientovi alebo obsluhe. PouZivanie vy3Sieho tlaku alebo
okluzie v drahe tekutiny moze spdsobit uniky alebo prasknutie
striekacky alebo spojovacej hadicky. Skontrolujte, €i je otvorena
draha tekutiny. NeprekraCujte vhodny tlak.

/\ Upozornenie
«  Prinespravnej instalacii hrozi poskodenie dielov. Dbajte, aby
boli vSetky spoje zatiahnuté. Prili§ ich vSak nezatahuijte. Takto
mdZete minimalizovat uniky, odpojenia a poskodenia dielov.

POZNAMKA: Dal3ie informécie najdete v navode na pouZitie injektora
a sterilného puzdra ruéného ovlada¢a Medrad Avanta.

InStalacia ruéného ovladaca

Sterilny ruény ovliada¢ MEDRAD Avanta mozno pouzit az pre pat

pacientov. Sterilitu medzi pacientmi zachovate pomocou sterilnych

puzdier ruéného ovladaca MEDRAD Avanta (ktoré si mozno zakupit).

1. Skontrolujte, &i je injektor vo vypnutom stave.

2. Sterilnou technikou otvorte vrecko s ruénym ovladacom.

3. Sterilnou technikou vyberte ruény ovladac z balenia.

4. Pripojte konektor ruéného ovladaca do modulu regulécie tekutiny —
konektor ruéného ovladaca (pozri nasledujlci nakres). Spravne
pripojenie potvrdzuje poCutelné ,zacvaknutie”.

POZNAMKA: Ak je runy ovlada¢ poskodeny alebo nefunguje spravne,

ukoncite jeho pouzivanie a vyradte ho.

Modul regulacie tekutiny (FCM)
Sterilny ruény ovladaé¢
MEDRAD Avanta

o.)ri,
[=] <¢——— Konektor ruéného
ovladaca

5. Pri pouzivani ruéného ovladaca sa riadte pokynmi uvedenymi
v ndvode systému na riadené vstrekovanie tekutin MEDRAD Avanta.
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Girig: Bu brogUrde yer alan bilgileri okuyun. Bilgilerin anlagiimasi size
MEDRAD Avanta Steril EI Kontroloriinii dogru sekilde kullanmanizda
yardimci olacaktir.

Onemli Giivenlik Notu: MEDRAD Avanta Steril El Kontrol6ri
MEDRAD Avanta Sivi Yénetimi Enjeksiyon Sistemi'nin galistiriimasi ve
anjiyografik prosedurleri ve teknikleri hakkinda yeterli egitime ve
deneyime sahip saglik personeli tarafindan kullaniimak tizere
tasarlanmistir.

Kullanim Endikasyonlari:: MEDRAD Avanta Steril EI Kontrolori
6zellikle x-1sin1 anjiyografi ortaminda MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi
Enjeksiyon Sistemi ile kullanilmak icin tasarlanmistir.

Kontrendikasyonlar: MEDRAD Avanta Steril EI Kontrol6ri sadece
MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi Enjeksiyon Sistemi ile kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

Sinirh Satig: Regete ile satilr.

Caligma sicakhgi: Derece (°C) +15-+30

Galigma Nemi: Yiizde (%) 20-75

Bu cihazla ilgili ortaya ¢ikan ciddi olaylari Bayer'e
(radiology.bayer.com/contact) ve yerel yetkili makama (veya varsa,
olayin gergeklestigi tlkenin uygun yetkili kurumuna) bildirin.

REACH uygunluk bilgilerine www.REACH .bayer.com adresinden
ulagabilirsiniz

A Uyarilar

Hava embolizasyonu hastanin ciddi bigimde
yaralanmasina veya 6liimiine neden olabilir. Sikismis
havanin tamami giringadan ve sivi yolundan bosaltilana
kadar hastaya enjektorii uygulamayin veya enjeksiyon
yapmaya calismayin. Hava embolizasyonu olasiligini
azaltmak igin Flui-Dots gdstergelerinin (varsa) kullaniimasiyla
ilgili talimatlar! dikkatli bir sekilde okuyun.

+  Tek kullamimlik iiriinlerin tekrar kullanilmasi ve steril
teknige uyulmamasi biyolojik kontaminasyona neden
olabilir. Tek kullanimlik Uriinleri dogru bir sekilde atin. Takma
veya kullanim esnasinda kontaminasyon meydana gelme
olasiligi varsa, sékin ve yeni bir steril Urtin takin.

NOT: MEDRAD Avanta Steril El Kontroléri, istege bagli MEDRAD
Avanta El Kontrolorl Steril Kilifi olmadan kullanilirsa, her hastadan
sonra el kontrolorind atin.

«  Steril paket agik veya hasarliysa kullanmayin. Paket
acllmis veya hasar gérmiisse ya da hasar gdrmiis bilesenler
kullanilirsa hasta veya operatér yaralanabilir. Her kullanimdan
once paketi ve icindekileri gdzle kontrol edin.

+ Kontrast ortami sizintilari veya siringadaki veya konektér
tiipiindeki gatlaklar hasta veya operatoriin yaralanmasina
neden olabilir. Daha yliksek basing seviyelerinin kullaniimasi
veya sivi yolundaki tikanikliklar siringada veya konektor
tlipinde sizinti ve ¢atlamalara neden olabilir. Sivi yolunun
acik olmasini saglayin; uygun basing degerini asmayin.

/I\ Dikkat

«  Dogru takiimamalari halinde, bilesenlerde hasar meydana
gelebilir. Tim bagdlantilarin giivenli olmasini saglayin; asiri
sikmayin. Bu, sizintilarin, bilegenlerin ayrilmasinin ve bilesen
hasarinin minimuma indirilmesini saglar.

NOT: EK bilgi i¢in siringanin kullanma kilavuzuna ve MEDRAD Avanta
El Kontroléri Steril Kilifi Kullanim Talimatlari'na bakin.

El Kontroloriiniin Takilmasi

MEDRAD Avanta Steril El Kontrolorli bes hastaya kadar kullanilabilir.
MEDRAD Avanta Steril EI Kontrolori Kiliflari (satin alinabilir)
kullanilarak hastalar arasinda sterilite korunabilir.

1. Sinnganin kapali halde oldugundan emin olun.

2. Elkontrolorii torbasini steril teknik kullanarak agin.
3. Steril teknik kullanarak el kontrol6riini torbadan gikarin.
4. Elkontroloriini Sivi Kontrol Modiili'ne takin — El Kontrolérii

Konektorti (bkz. asagidaki cizim). Dogru calisip calismadigini
onaylamak igin “klik” sesini dinleyin.
NOT: El kontrolorii hasarli ise veya dogru sekilde calismiyorsa,
kontrol6rl kullanmayin ve atin.

Sivi Kontrol Modiilii
MEDRAD Avanta Steril
El Kontrolorii

T

f/

%
El Kontrolorii
Konektorii

5. Ek kontrol6rintn kullanimi igin MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi
Enjeksiyon Sistemi Kullanma kilavuzunda verilen talimatlari
takip edin.
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Introdugéo: Leia a informag&o contida nesta brochura. Compreender
ainformagéo ira ajuda-lo a utilizar corretamente o Controlador manual
estéril MEDRAD Avanta.

Aviso de seguranga importante: O Controlador manual esteéril
MEDRAD Avanta destina-se a ser utilizado por profissionais médicos
que possuam formag&o e experiéncia adequadas no que diz respeito
a utilizagao do Sistema de inje¢éo de gestao de fluidos MEDRAD
Avanta, bem como a procedimentos e técnicas de angiografia.

Indicagoes de utilizagao: O Controlador manual estéril MEDRAD
Avanta foi especificamente concebido para ser utilizado com o Sistema
de injecéo de gestéo de fluidos MEDRAD Avanta no ambiente de
angiografia por raios x.

Contraindicagdes: O Controlador manual estéril MEDRAD Avanta
destina-se a ser utilizado apenas com o Sistema de injegéo de gestéo
de fluidos MEDRAD Avanta.

Venda restrita: Sujeito a receita médica.

Temperatura de funcionamento: +15 °C a +30 °C
Humidade de funcionamento: 20% a 75%

Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado
com este dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e a autoridade
europeia local competente (ou, quando aplicavel, a autoridade
regulamentar adequada do pais onde ocorreu o incidente).

As informagdes de conformidade com o regulamento REACH podem ser
encontradas em www.REACH.bayer.com

A Avisos
« A embolia gasosa podera provocar morte ou lesdes graves
no doente. N&o ligue um doente ao injetor, nem tente administrar
uma injecéo até que todo o ar retido tenha sido eliminado da
seringa e do percurso do fluido. Leia atentamente as instrugdes
para a utilizagéo dos indicadores FluiDots (onde aplicavel) para
reduzir as hipdteses de embolia gasosa.

¢« Podera ocorrer contaminagéo bioldgica resultante da
reutilizagdo de itens descartaveis ou se a técnica estéril
nao for seguida. Elimine devidamente os itens descartaveis
apds a sua utilizagdo. Caso exista a possibilidade de ter ocorrido
contaminag&o durante a instalagao ou utilizagdo, desmonte e
volte a instalar um novo produto estéril.

NOTA: Se o Controlador manual estéril MEDRAD Avanta for utilizado
sem a Bainha estéril para o controlador manual MEDRAD Avanta,
descarte o controlador manual apés cada doente.

+ Nao utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou
danificada. Podem ocorrer lesdes no doente ou no operador
se a embalagem estiver aberta ou danificada ou se forem
utilizados componentes danificados. Inspecione visualmente
0 contelido e a embalagem antes de cada utilizagao.

« Podem ocorrer lesées no doente ou no operador devido a
fugas de meio de contraste ou ruturas do tubo conector.
A utilizagdo de oclusdes ou pressdes superiores no percurso
do fluido pode resultar em fugas de fluido ou ruturas da
seringa ou do tubo conector. Certifique-se de que o percurso
do fluido esta aberto; ndo exceda a pressdo adequada.

& Precaugéo
+  Podem ocorrer danos em componentes se nao estiverem
instalados corretamente. Certifique-se de que todas as ligacbes
estdo bem fixas; ndo aperte demasiado. Isto ajudara a minimizar
a ocorréncia de fugas, desligamento e danos em componentes.

NOTA: Consulte 0 manual de operagéo do injetor e as instrugdes

de utilizag&o da Bainha estéril para o controlador manual MEDRAD
Avanta para obter informacdes adicionais.

Instalagdo do controlador manual

O Controlador manual estéril MEDRAD Avanta pode ser utilizado
para até cinco doentes. A esterilidade entre doentes pode ser mantida
através da utilizagdo das Bainhas do controlador manual estéril
MEDRAD Avanta (disponiveis para aquisi¢éo).
1. Certifique-se de que o injetor esta no estado de desarmado.
2. Abraabolsa do controlador manual utilizando uma técnica estéril.
3. Utilizando uma técnica estéril, retire o controlador manual da bolsa.
4. Ligue o controlador manual ao médulo de controlo de fluidos —
conector do controlador manual (consulte a imagem abaixo).
Aguarde até ouvir um "clique" para confirmar que a ligagao
esta correta.
NOTA: Se o controlador manual estiver danificado ou se n&o funcionar
corretamente, interrompa a sua utilizagdo e proceda a respetiva
eliminagao.

Médulo de controlo de fluido
Controlador manual estéril
MEDRAD Avanta

T

[=] <¢——— Conector do
controlador
manual

5. Consulte as instrugdes fornecidas no manual de operagéo do
Sistema de injec&o de gestdo de fluidos MEDRAD Avanta para
saber como utilizar o controlador manual.
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Introduccion: lea la informacion incluida en este folleto. Entender esta
informacién le ayudara a usar correctamente el Controlador manual
estéril Avanta de MEDRAD.

Aviso de seguridad importante: el uso del Controlador manual estéril
Avanta de MEDRAD esta reservado a personal médico profesional

con la formacion pertinente y con experiencia en el uso del Sistema de
inyeccién y control de liquidos Avanta de MEDRAD, asi como en técnicas
y procedimientos angiograficos.

Indicaciones de uso: el Controlador manual estéril Avanta de
MEDRAD esta pensado especificamente para uso con el Sistema

de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD en la sala de
angiografia radiolégica.

Contraindicaciones: el Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD
esté pensado para usarse exclusivamente con el Sistema de inyeccion y
control de liquidos Avanta de MEDRAD.

Venta restringida: sélo con prescripcion médica.

Temperatura de funcionamiento: +15 °C a +30 °C
Humedad de funcionamiento: 20% a 75%

Informe a Bayer de cualquier incidente grave que ocurra en relacion
con este dispositivo (radiology.bayer.com/contact) y a su autoridad
europea competente local (o bien, donde corresponda, a la autoridad
reglamentaria apropiada del pais en el que se produjo el incidente).

La informacion de cumplimiento REACH se puede consultar en
www.REACH .bayer.com

A Advertencias

Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o graves
lesiones al paciente. No conecte el inyector al paciente ni
intente inyectar hasta haber eliminado todo el aire de la jeringa
y del trayecto del liquido. Lea atentamente las instrucciones de
uso de los indicadores FluiDots (si corresponde) para reducir el
riesgo de embolia gaseosa.

+  Eluso repetido de articulos desechables o no aplicar
técnicas asépticas puede provocar una contaminacion
biolégica. Deseche adecuadamente todos los componentes
desechables usados. Si existiese la posibilidad de contaminacion
durante la instalacion o el uso, desarme el conjunto e instale un
nuevo producto estéril.

NOTA: Si utiliza el Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD
sin la Funda estéril opcional, deséchelo cuando termine de usarlo con
un paciente.

«  No usar si el envase estéril parece estar abierto o dafiado.
El uso de componentes dafiados o procedentes de un envase
que estuviera abierto o dafiado puede causar lesiones al paciente
o al operador. Examine el envase y el contenido antes de usarlo.

+ Lafuga de medio de contraste o la rotura de la jeringa o del
tubo de conexion puede causar lesiones al paciente o al
operador. El uso de un valor de presién muy alto o una oclusion
en el circuito de liquidos puede provocar fugas o roturas en la
jeringa o en el tubo de conexion. Compruebe que el circuito
de liquidos no esté obstruido, y procure no superar la presion
adecuada.

& Precaucion
+ Los componentes pueden daiiarse si no estan instalados
correctamente. Asegurese de que todas las conexiones estén
bien sujetas, aunque no demasiado apretadas, con el objeto
de evitar fugas, desconexiones y dafios de los componentes.

NOTA: Para mas informacion, consulte el manual de funcionamiento

del inyector y el folleto de la Funda estéril para el Controlador manual
Avanta de MEDRAD.

Instalacion del Controlador manual

El Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD se puede usar con
un méximo de cinco pacientes. La esterilidad entre un paciente y otro
se mantiene usando fundas estériles para el Controlador manual
Avanta de MEDRAD (disponibles para la venta).

1. Compruebe que el inyector esté desactivado.
2. Abra el envase del controlador manual en condiciones asépticas.
3. Aplicando una técnica aséptica, saque el controlador manual
del envase.
4. Enchufe el controlador manual en el médulo de control de liquidos -
Conector del controlador manual (véase la ilustracion inferior).
Para que la conexion esté bien hecha tiene que oirse un "clic".
NOTA: Si el controlador manual esta dafiado o no funciona correctamente,
deje de usarlo y deséchelo.

Médulo de control de liquidos

Controlador manual estéril
Avanta de MEDRAD

gl

=]

| <@——— Conector del
controlador

manual

5. Para usar el controlador manual, siga las instrucciones que figuran
en el Manual de funcionamiento del Sistema de inyeccion y control
de liquidos Avanta de MEDRAD.
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Ivadas. Perskaitykite Sioje broSiaroje pateiktg informacija. Supratus Sig
informacijg bus lengviau tinkamai naudoti MEDRAD ,Avanta“ sterily
rankinj valdiklj.

Svarbus saugos pranesimas. MEDRAD ,Avanta*“ sterilus rankinis
valdiklis skirtas naudoti sveikatos priezitiros specialistui, mokanciam
dirbti su MEDRAD ,Avanta“ skys€iy valdymo injekcijos sistema ir
turin¢iam angiografiniy procediry bei metody taikymo patirties.
Naudojimo indikacijos. MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis
specialiai skirtas naudoti su MEDRAD ,Avanta“ skysciy valdymo
injekcijos sistema rentgeno angiografijos aplinkoje.
Kontraindikacijos. MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis skirtas
naudoti tik su MEDRAD ,Avanta“ skysciy valdymo injekcijos sistema.

Apribotas pardavimas. Tik pagal recepta.

Darbiné temperatiira: Nuo +15 °C iki +30 °C

Darbiné drégmeé: Nuo 20 % iki 75 %

Praneskite apie bet kokius rimtus, su Siuo prietaisu susijusius incidentus
,Bayer* (radiology.bayer.com/contact) ir kompetentingai savo vietovés
Europos valdzios jstaigai (arba, kai taikoma, atitinkamai Salies, kurioje
jvyko incidentas, jgaliotajai institucijai).

REACH atitikties informacijg galima rasti www.REACH.bayer.com

/I\ Perspéjimai
+  Oro embolija gali sukelti paciento mirtj arba rimtai jj suzaloti.
Injektorius negali biti prijungtas prie paciento ir injekcija negali
bt pradéta, kol i§ Svirksto ir skys€iy sistemos néra iSstumtas
juose esantis oras. AtidZiai perskaitykite ,FluiDots" indikatoriy
naudojimo instrukcijas (kai taikytina), kad galétuméte sumazinti
oro embolijos pavoju.

+  Vienkartinius gaminius naudojant pakartotinai arba
nesilaikant sterilumo metody, galimas biologinis uzterSimas.
Panaudotas vienkartines priemones tinkamai iSmeskite. Jei yra
tikimybé, kad ruoSiant ar naudojant gaminys buvo uZterstas,
iSardykite ir paruoskite naudoti nauja sterily gamini.

PASTABA. Jei MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis naudojamas
be pasirenkamos MEDRAD ,Avanta“ rankinio valdiklio sterilios movos,
iSmeskite rankinj valdiklj po kiekvieno naudojimo.

« Nenaudokite, jeigu sterili pakuoteé atidaryta arba pazeista.
Jeigu pazeista arba atidaryta pakuoté, arba jei naudojamos
pazeistos sudedamosios dalys, kyla pavojus suzaloti pacientq
ar operatoriy. Kiekvieng kartg prie$ naudodami, apZitrékite
turinj ir pakuote.

+ Jeigu prateka kontrastiné medziaga arba yra Svirksto ar
jungties vamzdelio jtrikimuy, kyla pavojus suzaloti pacienta
ar operatoriy. Jei skys¢iy sistemoje bus naudojamas didesnis
slégis arba atsiras kliticiy, skystis gali pratekéti arba gali jtrakti
Svirkstas ar jungties vamzdeliai. Patikrinkite, ar skysciy sistema
atidaryta; slégis negali biti didesnis uz nurodyta slégj.

/N\ Ispéjimas
+  Tinkamai nesumontavus komponenty, kyla jy sugadinimo
pavojus. |sitikinkite, kad visos jungtys bty prijungtos tvirtai,
taciau ne per stipriai. Taip sumazinsite nuotekiy, atsijungimo
ir komponenty paZeidimo pavoju.

PASTABA. Norédami papildomos informacijos, zitrékite injektoriaus
naudojimo vadova ir MEDRAD ,Avanta“ rankinio valdiklio sterilios movos
naudojimo instrukcija.

Rankinio valdiklio prijungimas

MEDRAD ,Avanta“ sterilus rankinis valdiklis gali bti naudojamas

daugiausiai penkiems pacientams. Steriluma galima i$laikyti naudojant

MEDRAD ,Avanta“ sterilaus rankinio valdiklio movas (galima jsigyti).

1. |sitikinkite, kad injektorius neuztaisytas.

2. Steriliai atidarykite rankinio valdiklio maiSelj.

3. Steriliai i§ maiSelio iSimkite rankinj valdikl}.

4. Prijunkite rankinj valdikij prie skys¢iy kontrolés modulio — rankinio
valdiklio jungties (zr. toliau pateiktg bréZinj). Turite iSgirsti spragteléjima,
patvirtinantj, kad prijungta tinkamai.

PASTABA. Jeigu rankinis valdiklis paZeistas ar tinkamai neveikia,

nebenaudokite jo ir iSmeskite.

Skysciy kontrolés modulis
MEDRAD ,,Avanta“
sterilus rankinis valdiklis

I

f/

o
Rankinio valdiklio
jungtis

5. Laikykités instrukcijy, pateikty MEDRAD ,Avanta“ skys€iy valdymo
injekcijos sistemos naudojimo vadove, dél rankinio valdiklio naudojimo.
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Hwong dan: Doc théng tin trong tai liéu quéng cao nay.
Viéc hiéu rd thong tin sé gilp ban st dung ding cach
MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller.

Lwu y An toan Quan trong: MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller dwoc thiét ké de cac chuyen gia y t& dwoc dao
tao va cé kinh nghiém day da str dung trong khi van hanh
MEDRAD Avanta Fluid Management Injection System va
céc tha thuat, ky thuat chup mach mau khac.

Hwéng dan St dung: MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller dwoc thiét ké déc biét dé st dung cuing
MEDRAD Avanta Fluid Management Injection System
trong méi tredng chup tia x mach mau.

Chéng chi dinh: MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller
chi dwoc thiét ké dé st dung cuing MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System.

Han ché Kinh doanh: Chi Rx.

Nhiét d6é van hanh: T +15°C t&i +30°C

D6 am Van hanh: Tt 20% t&i 75%

Vui ldng béo moi sw cb nghiém trong xay ra lién quan
toi thiét bi nay cho Bayer (radiology.bayer.com/contact)
va co quan co tham quyeéen clia Chau Au tai dia phwong
ban (hodc, néu ap dung, cho co quan quan ly thich hop
cla qudc gia noi xay ra s co).

Théng tin tuan thd REACH c6 thé xem tai
www.REACH.bayer.com

A Canh bao

* Hién twong thuyén tac khi c6 thé gay tir vong
hoac ton thwong nghiém trong cho bénh nhan.
Khong két ndi bénh nhan véi may tiém hodc ¢b
géng tiém cho dén khi loai bd héf khong khi bi méc
ket ra khéi éng tiém va du’o’ng dan dung dich. Boc
ky hwdng dan str dung, céac chi s6 FluiDots (néu co)
dé lam gidm nguy co tac khi.

« O nhiém sinh hoc co thé phat sinh tir viéc tai st
dung cac vat pham  dung mét lan hoic khong
tuan tha ky ‘thuat vo trung. Thal bd dung cach cac
vat pham dung mot lan sau khi str dung. Néu c6 kha
nang xay ra 6 nh|em trong khi thiét lap hoac st dung,
hay thao roi va thiét 1ap san phdm vé tring mai.

LUU Y: Néu st dung MEDRAD Avanta Sterile Hand
Controller ma khéng c6 MEDRAD Avanta Hand Controller
Sterile Sheath tly chon, hay loai b bd diéu khién bang
tay sau mdi bénh nhan.

* Khéng str dung néu bao bi vé trung da bi m&
hoac hw hong Viéc str dung bao bi da bi m& hoac
hw hong hay str dung cac bd phan bj hw héng cé
thé gay ra thwong tich cho benh nhan hoic nguwoi
van hanh. Kiém tra bang mét thwong cac bd phan
va bao bi trwé'c méi lan st dung.

+ Bénh nhan hoac ngwdi van hanh co thé bi
thu’ovng tich do 10 ri chat can quang hodc v&
6ng tiém hodc dng néi. Viéc sir dung ap lwe 1&n
hon hoc bit kin dudng dan chat 16ng c6 thé dan

dén tinh trang ro ri hodc vé& 6ng tiém hoéc 6ng néi.
Hay dam bao rang dwong dan chat 16ng da ma;
khong vuwot qua ap lwe phu hop.

/\ Than trong
+ Néu khéng dwoc lap dat dung cach, cac thanh
phan c6 thé bi hoéng. Bam bdo moi két ndi deu an
toan; khdng S|et chat qua. Diéu nay sé& gilp giam
thidu ro ri, mat két ndi va hw hai cho thanh phan.

LUU Y: Tham khdo huéng dan van hanh may tiém va Hwong

dan St dung (IFU) MEDRAD Avanta Hand Controller Sterile
Sheath dé biét thém thang tin.

Lap dit Bo diéu khién Bing tay

Co thé st dung MEDRAD Avanta Sterile Hand Controller
cho tbi da nam bénh nhan. Co thé duy tri vé trung gitra cac
bénh nhan bang cach s& dung MEDRAD Avanta Sterile
Hand Controller Sheath (c6 thé mua).

1. DBam bao may tiém & trang thai hly trang bi.

2. M@ tdi dwng bd diéu khién bang tay st dung k¥ thuat
vo trung.

3. St dung ky thuat vo trung dé 1y bo diéu khién bang
tay ra khaéi tui.

4. CAm bo didu khlen bang tay vao Mé-dun Kiém soat t Dung
dich — Ong ndi Bo diéu khién Bang tay (xem hinh vé bén
dum) Lang nghe tiéng “cach” rd rang dé xac nhan két ndi
dang cach.

LUU Y: Néu bo diéu khién béng tay bi hdng hodc khong

hoat déng dung cach, hay nglrng st dung va loai bd.

Mé-dun Kiém soat Dung dich

B diéu khién Bang tay
MEDRAD Avanta Sterile

dleu khién’
Bang tay

5. Tuan tha hwéng dan néu trong hwéng dan van hanh
MEDRAD Avanta Fluid Management Injection System
dé biét cach stir dung bo diéu khién bang tay.
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Uvod: Preberite informacije v tej broSuri. Razumevanje teh informacij
vam omogoca pravilno uporabo sterilnega rocnega krmilnika MEDRAD
Avanta.

Pomembna opomba glede varnosti: Sterilne rocne krmilnike MEDRAD
Avanta lahko uporablja le usposobljeno zdravstveno osebje po ustreznem
usposabljanju in pridobljenih izkusnjah s podro&ja uporabe injekcijskega
sistema s tekoCinskim upravijanjem MEDRAD Avanta in angiografskih
postopkov ter tehnik.

Indikacije za uporabo: Sterilni ro¢ni krmilnik MEDRAD Avanta je namenjen
posebej za uporabo skupaj z injekcijskim sistemom s tekoCinskim
upravijanjem MEDRAD Avanta pri rentgenski angiografiji.

Kontraindikacije: Sterilni rocni krmilnik MEDRAD Avanta je namenjen
izkljutno za uporabo z injekcijskim sistemom s tekocinskim upravijanjem
MEDRAD Avanta.

Omejena prodaja: Samo na zdravniski recept.

Delovna temperatura: od +15 °C do +30 °C
Delovna vlaznost: od 20 % do 75 %

0 vseh resnih dogodkih, ki se zgodijo v zvezi s tem pripomockom, obvestite
druzbo Bayer (radiology.bayer.com/contact) in pristojni lokalni evropski
organ (ali po potrebi ustrezni regulativni organ v drzavi, v kateri je priSlo

do dogodka).

Podatke o skladnosti z Direktivo REACH najdete na strani
www.REACH .bayer.com.

/I\ Opozorila
+  Zracna embolija lahko povzro¢i smrt ali hude poskodbe
bolnika. Ne prikljucite bolnika na injekcijski sistem in ne posku3ajte
injicirati, dokler iz injekcijske brizge in poti tekoCine ne odstranite
vsega ujetega zraka. Pozorno preberite navodila za uporabo
indikatorjev FluiDots (Ce so na voljo), da boste zmanjSali nevamost
zraéne embolije.

+ 8§ ponovno uporabo pripomockov za enkratno uporabo ali
z neupostevanjem sterilne tehnike lahko povzrocite biolosko
kontaminacijo. Pripomocke za enkratno uporabo po uporabi
primerno zavrzite. Ce obstaja moznost, da se je izdelek med
nameSCanjem ali uporabo kontaminiral, ga razstavite in namestite
nov, sterilen izdelek.

OPOMBA: Ce se sterilni ro&ni krmilnik MEDRAD Avanta uporablja brez
izbime sterilne zascite za rocni krmilnik MEDRAD Avanta, morate ro¢ni
krmilnik zavre€i po vsaki uporabi na bolniku.

+  Pripomocka ne uporabljajte, e je sterilna ovojnina odprta
ali poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali poSkodovana ali ée
uporabljate poskodovane sestavne dele, lahko pride do poSkodbe
bolnika ali uporabnika. Pred vsako uporabo preglejte ovojnino in
njeno vsebino.

« Puscanje kontrastnega sredstva ali predrtje brizge ali
povezovalnega cevja lahko povzroci telesno poskodbo
bolnika ali uporabnika. Uporaba vecjega tlaka ali zapore
v poti tekoCine lahko povzrogijo uhajanje tekocine ali predrtje
brizge ali povezovalnega cevja. Preverite, ali je pot tekoCine
odprta. Ne presezite predpisanega tlaka.

& Svarilo

Ce sestavni deli niso pravilno names¢eni, se lahko
poskodujejo. PrepriCajte se, da so vsi prikljucki varno
names¢&eni, vendar jih ne privijte prevec. Na ta nacin boste
omejili nevarnost puscanja, odklopa in poskodb sestavnih delov.

OPOMBA: Dodatne informacije pois€ite v prironiku za uporabo
injekcijskega sistema in navodilih za uporabo sterilne zascite za
ro¢ni krmilnik MEDRAD Avanta.

Namestitev roénega krmilnika

Sterilni ro¢ni krmilnik MEDRAD Avanta lahko uporabite za najvec pet
bolnikov. Sterilnost za uporabo na ve¢ bolnikih lahko ohranjate z uporabo
sterilne zaScite za ro¢ni krmilnik MEDRAD Avanta (ki jo lahko dokupite).
1. PrepriCajte se, da je injektor v deaktiviranem stanju.
2. Z uporabo sterilne tehnike odprite vre¢ko rocnega krmilnika.
3. Z uporabo sterilne tehnike vzemite roéni krmilnik iz vrecke.
4. Ro¢ni krmilnik prikljucite v priklju¢ek za roéni krmilnik modula

za nadzor tekoc€in (glejte spodnjo risho). ZasliSali boste »klik«,

ki potrdi pravilno prikljucitev.
OPOMBA: Ce je roni krmilnik poskodovan ali &e ne deluje ustrezno,
prenehajte z njegovo uporabo in ga zavrzite.

Modul za nadzor teko¢in
MEDRAD Avanta
Sterilni roéni krmilnik

gl

=]

| <@ Prikljucek
rocnega
krmilnika

5. Pri uporabi ronega krmilnika upoStevajte navodila v priro¢niku
za uporabo injekcijskega sistema s tekoCinskim upravljanjem
MEDRAD Avanta.
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Bogea: lMpounTajTe rv MHhopMaLMMTe coapxaHu Bo oBaa GpoLuypa.
Co pasbuparbe Ha MHhopMaLnTe ke MOXeETe NPaBITHO [ia ro KOpUCTUTE
CrepunHuoT paueH ynpasysay MEDRAD Avanta.

BaxHa 6e36egHoCcHa HanomeHa: CTEPUITHUOT padeH ynpaBsyBay
MEDRAD Avanta e HameHeT 3a ynotpeba o cTpaHa Ha MeAULMHCKM
nmua co cooaBeTHa 06yKa 1 UCKYCTBO BO pakyBaHeTo CO CUCTEMOT
3a uHjekTuparse TeyHocT MEDRAD Avanta 1 Bo npumeHata Ha
aHrvorpadcky NPOLEAYpY 1 TEXHUKM.

YnatcTBo 3a ynotpe6a: CtepunHuoT payeH ynpasysad MEDRAD Avanta
€ nocebHO HaMeHeT Aa ce KOpUCTY BO PEHAreHcKkara aHrorpaduja 3aeaHo
CO CUCTEMOT 3a UHjekTMparbe TewHocT MEDRAD Avanta.

Kontpaungukaumm: CtepunHuot padeH ynpasysay MEDRAD Avanta
€ HamMeHeT Aa ce KOPUCTW UCKITy4MBO CO CUCTEMOT 3a MHjEKTUpatbe
TeyHoctm MEDRAD Avanta.

OrpaHuyeHa npogax6a: Camo co pewent.

Pa6otHa Temnepartypa: +15°C go +30°C
Pa6otHa BnaxHocT: 20% 10 75%

[NpujaBeTe Cepuo3HM HecakaHW HaCcTaHW BO Bpcka CO 0BOj ype[ kaj Bayer
(radiology.bayer.com/contact) nu HafneXHOTO NMOKANHO EBPOMCKO TENO
(n1, BOKOMKY € NPUMEHNIBO, COOLBETHUOT PEryrniaTopeH OpraH Bo 3emjaTa
kage LUTO ce nojasun npobnemor).

WHdopmaumn 3a ycornaceHoct co REACH moxar fa ce Hajoat Ha
www.REACH .bayer.com

m MpepynpenyBatba

+  BospywHara embonusauuja moxe fa npeav3Buka CMpT UK
cepro3Ha NoBpe/a Ha NaLMeHTOT. He NoBp3yBajTe naLyieHT
Ha VHJEKTOpOT 1 He ce 0buayBajTe Aa HjeKTupaTe cé gogeka He
Buae OTCTpaHeT Lien oT BO3AYX LUTO OCTaHan BO LUMPULIOT U BO
naTekara Ha Te4HOCTa. BHUMaTenHo NpoyuTajTe rv ynarcreata
3a ynotpeba Ha nHaukatopute FluiDots (kage LUTO € MpUMeHnBo)
3a [ia ja HamanuTe MOXHOCTa Of BO3AyLLIHa embonja.

+  Moxe ga pojpe no 6ronoLuka KOHTaMMHaLMja nopagm
NOBTOPHO KOPUCTEH:E Ha NpeAMETY 3a eAHOKpaTHa ynoTpeta
unu nopagu Heno4yuTyBakbe Ha TeXHUKATa 3a CTepunHa
ynotpe6a. Mo yroTpedata, COOABETHO hprieTe i cuTe Aerosn
3a e[jHOKpaTHa ynoTpeba. Ako NOCTOM MOXHOCT 1@ HacTaHana
KOHTaMWHaLWja 32 BPEMe Ha MHCTaMpat-eTo v ynotpebara
Ha HeKoj NPoM3BOA, PackroneTe ro U MHCTanMpaje HoB CTepuneH
MpoM3BOa.

3ABENELLKA: Ako ctepuntmoT payeH ynpasyad MEDRAD Avanta ce
kopucTn 6e3 cTepunHata yTpona Ha payHuot ynpasysay MEDRAD
Avanta, dpnieTe ro payHnoT ynpaByBay no cexoja ynotpeba Bp3

HEKOj NaLWeHT.

*  Hemojre ga kopucTuTE aKO CTEPUNHOTO NaKyBak:e €
OTBOpPEHO Unn owwTeTeHo. Moxe fa Aojae A0 nospeda Ha
NaLWeHTOT UM ONepaTopoT ako NakyBareTo & OTBOPEHO WMk
OLLTETEHO Wi Ko KOPUCTUTE OLLTETEHN KOMMOHEHTI. BuayenHo

NPOBEPETE W COAPXKIHATA W MaKyBaHETO Npef cekoja ynoTpeba.

+  Moxe pa pojae Ao noBpeaa Ha NALMEHTOT UNK Ha
0onepaTopoT NOpaam UCTeKyBaHe Ha KOHTPACTHOTO CPEACTBO
WNW NOPaay NYKHAaTUHY Ha LWNPULIOT UMK Ha NPUKNYYHaTa
LieBKa. Ako Ce MPMMEHI Noronem NPUTACOK U ako ce Brokupa
naTekaTta Ha TEYHOCTa MOXe Aa A0jae A0 MPoTeKyBarba U

NyKHATVHI Ha LLINPULIOT MK Ha NpKITyuHaTa LieBka. MorpuxeTe
Ce naTekaTa Ha Te4HocTa fia Grae noTronHo crioosiHa; He ro
Ha[MUHYBajTe COOLBETHUOT NPUTUCOK.

/\ BHumatme

«  Moxe ga Aojae Ao owTeTyBakbe Ha KOMMOHEHTaTa ako He
ce MHCTanmpa npaBuITHo. Morpuxete ce cute Crojki Aa dupar
6e3beaHu, He 3aTerHyBajTe rv npekymepHo. OBa ke noMorHe aa ce
MWHUMM3MPa NPOTEKyBaHETO, OTKAYYBaH-ETO M OLLTETYBAHETO Ha
KOMMOHEHTUTE.

3ABEJIELLKA: 3a HaTamoLHM MHopMaLmm NorneaHeTe BO
npupayHKKoT 3a ynoTpeba Ha cTepunHata ¢yTpona IFU Ha pauHroT
ynpasysay MEDRAD Avanta.

WHcTanupatbe Ha Paynunot ynpaBsyBa4

CrepunHumoT payeH ynpasysay MEDRAD Avanta Moxe [ja ce KopucTu 3a
HajmHory neT naupenTi. CtepunHocta mery ynotpebuTe Bp3 naLueHTuTe
MO3e [1a Ce ofipsv Co ynoTpeba Ha pyTponm 3a CTEPUITHUTE payHi
ynpasysaun MEDRAD Avanta (moxe aa ce Habagar).

1. TpoBepeTe Aanu MHjeKTOpOT e BO HeaKTUBMpaHa cocTojba.

2. OtBopeTe ro NakeTYETO CO PAYHMOT ynpaByBay NPUMEHyYBajKu
CTepUnHa TEXHUKa.

3. Co npumeHa Ha CTepunHa TeXHWKa, M3BafeTe ro PaYH1OT yrpaByBay
0f NakeT4eTo.

4. TlpuknyyeTe ro payHmoT ynpasysay Bo MogynoT 3a KOHTponvpate
Ha TeyHocTa — KOHEKTOpOT Ha payHuoT ynpasyBaY (BuaeTe
ja nnyctpauujata nogony). Ako € ucnpasHO NpULBPCTEH, ke
CRyLUHETE KMWK",

3ABENELLKA: Ako PayHnoT ynpaByBau e oLITeTeH Unu He paboTy

ncnpaBHo, HeMojTe Aa ro Kopuctute u cpnete ro.

Mogyn 3a KOHTPonupame
Ha TeYHoCTa

MEDRAD Avanta
CTepuneH payeH ynpaByBay
U
) -
4— KoHekTop
Ha payHuoT
ynpaByBay
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5. 3aynotpeba Ha pa4Hu1OT ynpaByBaY CriefieTe v ynaTcTeata JafeHu
BO MPMPAYHIKOT 3a paboTa Co CUCTEMOT 3a MHjEKTMPaHE TEYHOCTM
MEDRAD Avanta Fluid.



Kipicne: Ocbl 6powitopaga 6epinreH aknapaTTbl OKbIHbI3.
AknapatTbl TyciHy MEDRAD Avanta ctepunbgi KonmeH
Hackapy KypbInfbiCbiH AypbIC NaganaHyfFa kemektecesi.

Kayincizgik Typanbi maHbi3gbl xabapnama: MEDRAD
Avanta ctepunbai konmeH 6ackapy KypbUFbIChbl TUICTI
OaspnblktaH eTkeH xxaHe MEDRAD Avanta cyibIKTbIKTbI
Gakblnay MHbEKLMST XKYNECIH xaHe aHrmorpadousnbIK
npoLeaypanap MeH agictepai nanganaHyaaH Texipnbeci
6ap MegyuuHa MamaH4apbIHbIH, NanganadybiHa apHarFaH.

KonpaHy kepceTtimaepi: MEDRAD Avanta ctepunbpi
KOnmeH Gackapy KypblnFbiCbl pEHTreHoaHr1orpadusinbIk
optaga MEDRAD Avanta cyMbIKTbIKTbI 6akbinay UHbEKLMS
XyneciMeH nanganaHyfa apHarnfaH.

Kapcbi kepceTtimpgep: MEDRAD Avanta ctepunbgi KonmeH
6ackapy kypblinFbickl Tek MEDRAD Avanta CyibIKTbIKTbI
GaKblnay MHbEKLMS XYMECIMEH NanfanaHyrFa apHarraH.

LekTeyni catbinbiMm: [Japirepain pevenTici 6onbIHLWA
faHa caTblnagpl.

Xymbic Temnepartypachbl: +15°C xaHe +30°C
apanbifblHaa
Xymbic binFanabinbiFbl: 20%—75%

Ochbl kypbInFbiFa 6arnaHbICTbl TybiHAAFaH KaHaam

Aa Gip xargai Typansl Bayer koMnaHusicbiHa
(radiology.bayer.com/contact) xxeHe Eyponanblk Ky3bIpeTTi
opraHfa (HemMece KaXeTiHLLEe OCbl XaFal OpbIH anfaH
enpiH TUICTi peTTeyLi opraHbiHa) xabapnaHbi3.

REACH TananTtapblHa CalkecTiK Typanbl aknapatTbl
www.REACH.bayer.com Be6-caiTbiHaH Tabyra 6onaael

A AbGainaHbI3

* A3apoambonus empgenyLliHiH eniMiHe
HeMece aybIp XapakaTTaHyblHa ceben 6onybl
MYMKiH. LLinpuuTeri xxaHe CyMbIKTbIK XXONbIHAAFbI
Gapnblik apTbIK aya LblfapbifiFaHLLa, MHbEKTopab!
emgenyLuire xanfaMmaHbli3 HEMece NHBbEKLUS
Xacayfra apekeTTeH6eHj3. Aapoambonus KayniH
asanTy ywiH FluiDots nHgukartopnapblH nanganaHy
XOHiHAeri Hyckaynapabl (KongaHbinaTbIH XaFganaa)
MYKUSIT OKbIHbI3.

+ bBip petTik OybiImaapabl KavMTa nanganaHy
Hemece cTepunbAi aaicTi opbiHAamay
HaTUXeciHAe GMoNOruANbIK NacTaHy OpbIH anybl
MYMKiH. Bip peTTik OyibiMaapabl nanganaHfaH CoH,
onapapbl TUICTi )XoNMeH TacTaHbl3. OpHaTy Hemece
narnganaHy 6apbicbiHAa NacTaHy OpbIH anybIHbIH
KaHgan ga Gip MymkiHairi 6onca, GenwekTen, xaHa
CTepunbAi eHiMai OpHaTbIHbI3.

ECKEPTIME. MEDRAD Avanta ctepunbfi KonmeH
6ackapy Kypbinfbichl kocbiMwa MEDRAD Avanta kornmMeH
Backapy KypbInFbICbIHbIH CTEPUNbAI KANKaHbIHCHI3
navganatsinca, emgenyulire ap navganaHfaHHaH Keni
KONMMeH Gackapy KypbInfbICblH TaCTaHbI3.

+ CrepunbgeHreH 6yma awbinFaH Hemece
3aKbiMAanraH 6orca, oHbl nanganaH6aHbI3.
Byma awwbinFaH HeMece 3akbiMaanFaH bonca, He
6onmaca 3akbIMaarFaH KOMMOHEHTTEP KonaaHbInca,
emzenyLui HeMece onepaTop XapakaTtTaHybl MyMKiH.
Byma MeH oHbIH iLWiHAerinepai nanganaHap angabiHaa
apaaiibiM ke3beH kapan TeKCepiHi3.

* KoHTpacTTbIK 3aT afbIn KeTce, He 6onmaca
LUINPUL, HeMecCe Xarnfarbill TYTiK aXbIpan Ketce,
empenyLli Hemece onepaTop XapakaTTaHybl
MYMKiH. CyMbIKTbIK XXOMbIHAA apTbIK KbICbIMAbI
HeMmece OKKM3usnapabl nanganady LUnpuy, neH
JKarFarblL TYTIKTEH CYMbIKTBIKTbIH CbIPTKA aFyblHa
Hemece onapablH axblpan KeTyiHe ceben Gonybl
MYMKiH. CyMbIKTBIK >KOrbl aLLbIK EKEHIHE KO3 XETKI3iHI3;
»Kapamgbl KbICbIM LLaMacblHaH acblpMaHbl3.

/\ Eckepty
* KomMmnoHeHT aypbIC OpHaTbINIMaraH Xafganaa
3aKbiMpanybl MyMKiH. Bapnblk KOCbinbiIMaapabIH,
Gepik ekeHiHe »oHe TbiM KaTTbl OekiTinMereHiHe
KO3 XKETKi3iHi3. Byn CyMbIKTbIKTbIH ChIPTKA aFy,
KOCbINbIMAAPABIH, aXbIpay XeHe KOMMNOHEHTTEPAIH
3aKkbiMaany bIKTUManablfblH a3anTyra kemekTecesi.

ECKEPTIE. KocbiMLia aknapaTtTbl MHbEKUUSHBIH,
nanganaHy HyckaynblfbiHaH xxaHe MEDRAD Avanta
KOMMeH Gackapy KypbInFbICbIHbIH CTEPUIbAI KankaHbIH
nanganaHy HyckaynapbliHaH KapaHbl3.

KonmeH 6ackapy KypbIFbICbiH OpHaTy

MEDRAD Avanta ctepunbpgi konveH 6ackapy KypbInfbICbIH
6ec empenyLire AeniH nanganadyra 6onagel. Emgenywinep
apacbiHaa ctepunbainikti MEDRAD Avanta konveH 6ackapy
KYPbIFbICBIHbIH, CTEpUIbAi KankaHaapbiH (caTbin anyra
6onapkl) KonaaHy apkbinbl caktayFa bonaabl.

1. VHbekTop KornmMeH 6ackapy pexvuMiHe opHaTbInFaHbIH
TEKCEePIHi3.

2. KonmeH 6ackapy KypbIfFbICbIHbIH KanTacblH CTepunbAi
a[icneH allblHpbI3.

3. Crepwunbpgi agicTi KongaHbin KorMeH backapy
KYPBIIFbICHIH KanTacblHaH LUbIFapbin anbliHbI3.

4. KonmeH 6ackapy KypbInFbICbIH CYWbIKTBIKTbI Bakbinay
Mozyni — KonMeH 6ackapy KypbIFbICbIHbIH KOHHEKTOPbIHA
XanfaHbI3 (TeMeHzeri cypeTTi kapaHbi3). Oypbic
XarnfFaHfFaHaa, CbipT €TKeH AblObIC LWbiFaabl.

ECKEPTIE. KonmeH 6ackapy KypblnfbiCbl 3aKbiMaarnfaH

6onca Hemece AypbIC XYMbIC icTemMece, NnanganaHyabl

TOKTaTbIN, KYPbIfbiHbI TACTaHbI3.
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CyMbIKTbIKTbI
6akbinay mogyni MEDRAD Avanta

CTtepunbai KonMmeH
6ackapy KypbUI¥bICbl

=] <¢—— KonmeH 6ackapy D

KYPbINFbICbIHbIH

KOHHEeKTOpbI

5. KonmeH 6ackapy KypblUIFbICbIH Nanganany yLid

MEDRAD Avanta cyibIKTbIKTbl 6aKbifiay MHbEKUMS
XKYWECiHIH NnanganaHy HyckaynbifbiHaa b6epinreH
Hyckaynapgbl OpbIHAAHbIS.



Bcryn. Mpountaitte iHdhopmaito B Lilt GpoLuypi. 3HaHHS Liei
iHchopmaLiii AONOMOXe Bam HaneXHUM YYHOM BUKOPUCTOBYBATHU
crepunbHuit perynatop MEDRAD Avanta.

BaxnuBe 3ayBaxeHHs WwWono 6e3nekn. CTepunbHUi perynsatop
MEDRAD Avanta npusHa4yeHo Ansi BUKOPUCTaHHS kBarnicikoBaHUM
MeAMYHUM NEepCoHaNoM i3 HaneXHO NMiArOTOBKOK 1 A0CBIAOM poboTL
3 iH'eKLiiHOKO cucTemoto iHdysilHoi Tepanii MEDRAD Avanta,
aHriorpachiyHUMK NpoLiesypamn il MeToaamu.

Moka3zaHHs ao 3acTocyBaHHA. CtepunbHui perynstop MEDRAD
Avanta npusHayeHo Ans BUKOPUCTAHHS 3 iH'EKLINHO CUCTEMOLD
iHcpy3inHoi Tepanii MEDRAD Avanta B peHTreHoaHriorpaciyHomMy
CepenoBuLL.

MpotunokasanHs. CtepunbHuii perynstop MEDRAD Avanta
MPU3HAYEHO NULLE ANS BUKOPUCTAHHS 3 iH EKLIIHOIO CUCTEMOIO
iHcpy3irHoi Tepanii MEDRAD Avanta.

OGMmexeHuit npoAax. Tinbki 3a NPUNCOM fikaps.

PoGoua Temnepartypa: Big +15 °C go +30 °C
Po6oya Bonorictb: Big 20 % [0 75 %

IMpo 6yab-siki CEpio3Hi IHUMAEHTM, NOB'S3aHi 3 BUKOPUCTAHHAM LibOro
MPUCTpOI0, MOBIZOMAAIATE komMnaHito Bayer (radiology.bayer.com/
contact) i CBil1 MicLIeBWI €BPONENCHKUI YNOBHOBAXEHWUN OpraH

(abo, [e Le MOXNMBO, BiAMNOBILHWIA PETYNSTOPHUIA OpraH KpaiHu,

y Skl BinOyBCS iHUMAEHT).

IncdhopmaLito woao signosigHocTi REACH auB. Ha caTi
www.REACH.bayer.com.

/I\ Monepepxettst

+  TosiTpsina embonis Moxe npu3BecTn [0 cmepTi abo
Cepro3HOro TpaBMyBaHHA naujieHTa. He nig'eaHyiTe navieHTa
[0 iH'ekTOpa, 40KV 3 LUNPULIA Ta 3i LUMSXY NPOXOMKEHHS PiavHM
He Byze B1AaneHo BCe MOBITPS, LU0 MICTUTLCA B piavHi. LLob
3MEHLLUTY AMOBIPHICTb MOBITPAHOI emBonii, yBaxHO NpouuTanTe
iHCTPYKUii 3 BUKOpUCTaHHS iHaukaTtopia FluiDots (sKwo ix
MOXIIMBO BUKOPUCTATY Y BaLLil cuTyaLyii).

+  [loBTOpHE BMKOPUCTaHHA OJHOPA30BMX NPeAMETIB abo
HeAOTPUMaHHS NpoLieayp CTEPUNLHOCTI MOXe NPU3BECTH A0
GionoriyHoro 3a6pyaHeHHs. [1icrst BUKOPUCTAHHS HaNEXHUM
YMHOM YTUNi3yiTe 0QHOPa30Bi eneMeHTU. FKLLO BY NpUMycKaeTe,
L0 eNneMeHT Mir 3abpyaHUTMCS Nig Yac yCTaHoBMNEHHs abo
BMKOPUCTaHHS!, po3bepiTb MPUCTPI | BCTAHOBITb HOBMIA
CTEPUNbHUIA NPOAYKT.

MPUMITKA. Akwo crepunbruit perynstop MEDRAD Avanta
BMKOPUCTOBYETbCA 6€3 104aTKOBOrO CTepunbHoro Yoxna MEDRAD
Avanta, npucTpii cnig yTuniayBaTit nicns BUKOPUCTAHHS.

*  He BukopucToByiiTe, AIKWO CTEPUNBHY YNaKOBKY
BiAKpMTO ab0 NoLKomkeHo. BiKkopncTaHHs npucTporo
3 BigKpMTOi 260 NOLLKOAKEHOT YNAKOBKM YW BUKOPUCTaHHS!
MOLUKOZKEHNX KOMTMOHEHTIB MOXE CIPUYNHUTYA TPaBMYBaHHS
navjeHTa abo onepatopa. [epes BUKOPUCTAHHSM OrMSHbTE
BMICT | yNaKoBKy.

*  BUTOKM KOHTPACTHOI pe4oBMHYM ab0 PO3PMBU 3'€AHYBaNLHOI
TPYGKM 4 TPYOKM LINpULIA MOXYTb NPU3BECTH 0
TpaBMyBaHHA nauieHTa abo oneparopa. BukopuctanHs
BinbLuoro Ticky abo Okmio3ii Ha LLISIXY PIAUHU MOXKYTb CIPUMMHITA
BATOKM aB0 po3pyBM 3'€AHYBarbHOI TPYOKM. MNepekoHaiTecs, Wo
LUASX PiBUHIA He NepexpuTyit. He nepeBuLLyiiTe BIAMOBIAHWA TUCK.

& 3acTepexeHHs
+  HenpaBunbHe BCTaHOBNEHHS MOXe NPU3BECTU [0

NOLWKOKEHHS KOMMOHEHTIB. [lepekoHalTecs B HagiliHOCTI
BCiX 3'eAHaHb. He 3aTaryiTe ix HagmipHo. Lie ameHLWNTb
iMOBIpHICTb BUTOKIB, Bifj €AHAHHS Ta NOLLKOMKEHHS KOMMOHEHTIB.

MPUMITKA. Jopatkoy iHchopmaLito AvB. B IHCTPYKLi 3 ekcnnyaTauji

iH'ekTOpa 11 IHCTPYKLii 3 ekcnnyaTaLii cTepubHOro Yoxna A4S pyYHoro

perynstopa MEDRAD Avanta (IFU).

YCcTaHOBEHHs PyYHOro perynstopa

CrepunbHi Yoxnu ans pyyHoro perynstop MEDRAD Avanta moxHa
BUMKOPWCTOBYBATM He BinbLu HiX Ans M'siTv naviexTis. LLlob rapaHTyBaTy
CTEPUNBLHICTb Y Pasi 3aCTOCYBaHHS Ans KiNbKOX NaLiEHTIB, BUKOPUCTOBYIATE
CTepunbHi Yoxmv Ans pyyHoro perynstopa MEDRAD Avanta (MoxHa
npuadaTi 4OLATKOBO).

1. TepekoHaiTecs B TOMY, LU0 iH'EKTOP JeaKTUBOBAHO.

2. PoskpuiTe nakeT py4HOro perynstopa 3 AOTPUMaHHAM NPUHLMNIB
CTEePUNbHOCTI.

3. [loTpumyoUuCh NPUHLMMIB CTEPUNBHOCTI, BUAMITL PYYHUIA
perynsTop i3 naketa.

4. TligKmioyiTb py4YHUiA perynsaTop Mix MOZyrem KOHTPOMo BUTpaTH
piavHYM 1 3'€QHYBAYEM PYYHOTO PErynsTopa (ayBe. MarmoHoK
HWXYe). By MaeTe noyyTH «knavaHHs», Wob yneBHUTHCH, Lo
MPUCTPIN HAZINHO MIgKMOYEHO.

MPUMITKA. AKWO pyyHUiA perynsTop NoWKomKkeHo abo BiH He

npaLoe HanexH1M YUHOM, MPUMUHITL MOTO eKCrnyaTaLito i

YTURi3yiTe MOro.

Mopaynb KOHTPONI0 BUTPATH PianHU MEDRAD Avanta

OpHopazoBui
pyu4Huit perynaTop
i

=

0,)r£,
47 Po3’em pyyHoro
perynstopa

5. [oTpumyiTech iHCTPYKLIA i3 BUKOPUCTaHHS PYYHOTO perynstopa,
yKa3aHux y nocibHuKy 3 ekcninyaTtauii iH ekLjiiHoi cuctemm
iHdysiiHoi Tepanii MEDRAD Avanta.
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English

Bubnrapcku

L5

Hrvatski

Cesky

Dansk

Nederlands

Suomi

Francais

Deutsch

Description

Standard, Symbol Number

Onucanme

i

Opis

Popis

Beskrivelse

Beschrijving

Kuvaus

Description

Beschreibung

Attention: Refer to wamings and cautions on
Instructions for Use packaged in each carton.

180 15223-1,5.4.4

BHumarute: BUXTE NpeynpexaeHaTa u
CUTHANWTe 33 BHUMaHHe B MHCTPYKLMTE 38
ynotpeba, NpeAocTaBeHy BbB BCAKa
onakosKa.

b S

SREMIREN SRS
FEEH] -

2E

Pozor: Proéitajte upozorenja i mjere opreza u
Uputama za uporabu zapakiranima u svakom
kartonu.

Upozoméni: Preététe si vystrahy a upozoméni
v Navodu k pouziti, ktery je pfibalen v kazdé
krabici

Bemaerk: Der henvises fil advarsler og
ighi i i i hver

Let op: Lees de waarschuwingen en
inde

Huomio: Katso varoitukset ja huomautukset

karton.

met elke doos wordt meegeleverd.

jokaiseen pakatusta

sohjeesta.

Attention : Reportez-vous aux avertissements et
aux mises en garde du mode d'emploi fourni
dans chaque boite.

Achtung: Bitte beachten Sie die Warn- und
ise in der i
die jedem Karton beiliegt.

Non-Pyrogenic Fluid Path

180 15223-1,5.6.28 5.6.3

Henwporetia TeuHa cpesa

TR E RS

Ne- pirogenini put tekuéine

Apyrogenni dréha tekutiny

Ikke-pyrogen vaeskebane

Pyrogeenvri vioeistoftraject

Pyrogeeniton nestevéyla

Ligne dinjection apyrogéne

Pyrogenfreie
Infusionszuleitung

Do not use if package is opened or damaged

180 15223-1,5.2.8

[la He ce w3nonasa, ako
OflakoBKaTa e OTBOpeHa Wi
nospeneta

MREEE BT IRE - B

Ne Koristite ako je pakovanje otvoreno

NepouZivejte, je-li obal otevfen nebo poskozen

M ikke bruges, hvis pakken er bnet eller
beskadiget

Niet gebruiken indien verpakking is geopend of
beschadigd.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

Ne pas utiiser si femballage est endommagé ou
ouvert.

Nicht benutzen, falls Packung gedffnet oder
beschadigt ist

A ESIE ] S

Single Use Only 180 15223-1,5.4.2 Camo 3a eaHokpaTHa ynotpeba {XPR— M (E A Jednokratna uporaba Uréeno pouze k jednorazovému pouZiti Kun til engangsbrug. Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Vain kertakayttoon Usage unique strict. Nur zum Einmalgebrauch.
Date of Manufacture 180 152231, 5.1.3 [laTa Ha NPOUIBOACTEO £ Datum proizvodnje Datum vjroby Fremstilingsdato Datum van vervaardiging Valmistuspaiv Date de fabrication Herstellungsdatum
Use By 180 152231, 5.1.4 Wanonssaitte o ES 4R Koristiti do Spotfebujte do Skal anvendes inden Vervaldatum Kaytettava viimeistaan: Utiliser avant le Verwendbar bis
Lot Number 180 152231, 5.1.5 MapTupex Ne #E Lot Broj Cislo sarze Partinummer Lotnummer Erédnumero Numéro de lot Partie-Nummer
Catalog Number 1SO 15223-1,5.1.6 Karanoxen Ne BBNHS Kataloki Broj Katalogové gislo Katalognummer Catalogusnummer Luettelonumero Numéro de référence Katalog-Nummer
Quantity IEC TR 60878, 2794 KonwnecTso BE Koli¢ina Mnozstvi Antal Aantal Maara Quantité Anzahl
STERILE[E0 | Steriized with Ethylene Oxide 1S0 152231, 5.2.3 C'ep”"”m;i:‘;: ernenos HAZLRE Sterilizirano Etilen Oksidom Sterlizovno etylénoxidem Steriliseret med ethylenoxid Gesteriliseerd met ethyleenoxide Sterioitu etyleenioksidilla Stérlisé a Toxyde d'éthyléne Mit Ethylenoxid sterlisiert
Sterilized using irradiation 1S0 15223-1,5.2.4 CTepunuaupaHo 4pes obmbysane ERRE Sterilizacija radijacijom Sterilizovano zafenim. Steriliseret ved bestraling. Gesteriliseerd met straling. Steriloitu sateilyttamalla Stérilisé par imadiation. Strahlensterilisiert

C € 2797

Indicates the device conforms to the
requirements of the European Medical Device

European Medical Device Directive 93/42/EEC

Mokassa, 4e yCTPOICTBOTO
OTr0Baps! Ha MIUCKBAHWATA Ha
Esponelickata aupekTvisa 3a

RRARGE O HRMNET BES

Oznatava uredaj uskladen na zahtjev

Splfuje pozadavky Smémice Rady 93/42/EHS

Angiver at dette produkt er i
overensstemmelse med kravene i European

Geeft aan dat het hulp-middel voldoet aan de
vereisten van de Europese richtlijin 93/42/EEC

Laite téyttaa EU:n laakinnallisia laitteita

Indique que le produit est conforme aux
exigences de la directive européenne

Gibt an, daR das Gerat den Voraussetzungen
der European Medical Device Directive

o Europskih medicinskih uredaja Direktiva o N N N N N N -
Directive 93/42/EEC. MOZMLHCATS W38T 93/42/EEC"HOTR 93UEEC - pro zdravotnické prostfedky Medical Dej/l.ce Directive (europaeiske direktiv voor medische apparatuur koskevan direktiivin 93/42/ETY:n maaraykset. 93/42ICEE sur les dispositfs médicaux. (europa\sch? Bestimmungen fiir medizinische
9342IEEC. for medicinske instrumenter) 93/42/EEC Geréite) 93/42/EEC entspricht.
180 7000-0623 y ST,
This side up (IS0 780- No. 3) Taau cTpaHa Harope HeEHLE Ova strana gore touto stranou nahoru Denne side op Deze kant boven Tamé puoli ylospéin Cette face vers le haut Diese Seite nach oben.
Keep dry 180 15223-1,5.3.4 MageTe OT HaMOKPAHe U BNara RETER Drzati na suhom skladujte v suchu Holdes tort Droog houden Silytettava kuivassa Protéger de I'humidité Trocken lassen

Fragle, handle with care

180 15223-1,5.3.1

Uynneo, HoceTe BHAMATENHO

P, ML

Lomljivo, oprezno rukovati

Kiehks, zachazejte opatmé.

Skrabelig, handeres forsigtigt

Breekbaar, voorzichiig hanteren

Sérkyvaa, kasiteltava varoen

Fragle, & manipuler avec précaution

Zerbrechlich! Vorsichtig handhaben.

®@|B|ral¥]|

Consult instructions for use 1S0 152231, 5.4.3 MposeTeTe UHCTPyKLMTe 3a ynoTpe6a 55 ) i 6 Pogledajte upute za uporabu Viz navod k pouziti Lees brugsanvisningen Raadpleeg de gebruiksaanwizing Lue Kayttbohjeet Consultez le mode d'emploi Gebrauchsanleitung lesen
Do Not Resterilize 1S0 15223-1,5.2.6 [la He ce CTepUNM3Ipa NOBTOPHO EEE NS Nemojte resterilizirati nesterilizovat Ma ikke re-steriliseres. Niet opnieuw steriliseren Ei saa sterilisoida uudelleen Ne pas restériliser Nicht resterilisieren
Federal (USA) law restrits this device to sale ) GeneparuAr sakoH (CALL) orpatiriasa B4 (USA) ) Federéin zékony (USA) omezui podej ohoto | g, amerikansk v ma denne anorching kun | V00enS de Amerkaanso federle welgeving | v o i iovalion fain mukaan tman | " Yo do1a o fédérale des Etals-Unis, et | oo 16 o ericaischer Gesetzgebung dart
FDA Final Rule - Use of Symbols in Labeling | npogax6ara Ha Toan ypes camo ot ummno | R - e Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju P . . P N mag dit apparaat uitsluitend door of in . appareil ne peut étre vendu que par un . o
Rx Only by or on the order of a licensed healthcare SEARPR BT AL I IEEE 55 A DL B S . . zagizeni pouze na Iékage nebo na jejich | seelges af eller pé ordinering fra en licenseret, laitteen saa myyda ainoastaan valtuutettu PO dieses Gerét nur an einen Arzt oder auf arztliche
Docket No. FDA-2013-N-0125 NOpbKa Ha NULEH3NPaH NpaKTUKYBaL I ovog uredaja iskljucivo na nalog ljenika. 1ae A opdracht van een gediplomeerd medisch | .2 o n YATUIE™ ] professionnel de la santé diplomé ou sur
practitioner. s o objednavk. prakiserende lege. 1aaKari tai valtuutetun lakarin maarayksesta Anordnung verkauft werden.
30paBeH Cneynanvcr. zorgverlener worden verkocht. ordonnance médicale.
Do notexceed e pafents perday usege Bayerderied symbol He HagsMwaBaiiTe noseve O NeT nauyeHTa P Ne s s korist na vise od pet paciendta | o e e o et ceiont gonng, | MA 21Vendes pa maks fem patienterom | Niet gebruiken voor meer dan viff patiénten Ei saa Kyt péivan akana i vidella [ Ne dépassez pas un maximum de cing patets | Die Anwendungsgrenze von fun Patienten pro
[HEBHO dnevno. dagen per dag potilaalla par journée d'utilisation Tag nicht berschreiten.
Authorized Representative in the European 150 152231, 5.1.2 YmeHoMOLEH npeacTashTen & RS GB I - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici. Autorizovany zéstupce pro Evropské Autoriseret repressentant i EU. Bevoegd vertegenwoordiger in de EWropese | .1 ety edustaja Euroopan yhteissssé. Représentant agréé au sein de [Union Vertretung in der Européischen Union
Community. Esponelickara o6lHOCT. spolecenstvi. Gemeenschap. européenne.
u Manufacturer 180 15223-1,5.1.1 MpoussoauTen. &R Proizvodac Vyrobee. Producent Fabrikant Valmistaja Fabricant Hersteller
Not made with natural rubber latex 180152224, 545 Mlpw uspaSoTiara we e uanonsaz eoteotack FER AR G Nije izradeno iz prirodnog gumenog lateksa. P vJr0bé nebyl pou'zwl fatex z pirodniho Ikke fremstillet med naturligt latexgummi Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. Valmistuksessa e ole kay(eNy Nest pas fabriqué a partrdo latex de Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt.
(Annex B, B.2) ryMeH natexc kauguku Juonnonkumilateksia caoutchouc naturel
Tpeaynpexaee —

Warning - Advises you of circumstances that

Yeeqomsea B 3a
oBcToATencTsa, KouTo Morat

Upozorenje-savietuje vas o okolnostia koje

Vystraha - informuie o okolnostech, které

Advarsel - Omfatter oplysninger om
omstaendigheder, som kan fare til

Waarschuwing - Wijst op omstandigheden

Varoitus - Varoittaa tilanteista, jotka voivat

Avertissement - Souligne les circonstances

Warnung - Macht auf Umsténde aufmerksam,
die zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten

. L [EPRUIN it S P . o o " N - . R
Warning could result in injury or death to the patient or NIA 2 s KapasaNG WA 75 bl mogle dovest do oalede i st pacienta i | mohou zpisobit zranéni i st pacientaneo | - FEEECRTE L L O e b de patiéntof do gebrike eselkumen alheuttza potaan ta Kytéjin pouvant ertrainer des blessures éventuelement d
operator. HEIER . operatera zdravotnického pracovnika. veroorzaken of zelfs dodelijk kunnen zijn. vammautumisen tai hengenvaaran. mortelles, pour le patient ou I'opérateur. oder Bedieners fiihren konnten.
CMPT Ha naLmeHTa wi operataren.
oneparopa
BHumanve - Yseniomssa By 3a -
N . ) o - ) ) Forsigtig - Omfatter oplysninger om . ) ' ) ) : ) )
Caution Caution - Advises you of circumstances that NA oBeToATencTBa, KOUTO Morat K- Paznja- savjetuje vas o okolnostima koje bi | Upozoméni - informuje o okolnostech, které omstzendigheder, som kan fare til Opgelet - Wijst op omstandigheden die het Huomio - Varoittaa tilanteista, jotka voivat Mise en garde - Souligne les circonstances Vorsicht - Macht auf Umsténde aufmerksam,
u could result in damage to the device. @ NPAYMHAT NOBPea Ha 1RBRIRATRE R A R R HL - mogle uzrokovati Stetu mohou zpiisobit poskozen zafizeni. oo dig oot metmentet hulpmiddel zouden kunnen beschadigen. vaurioittaa laitetta. pouvant entrainer la détérioration du dispositif, |  die zu Schaden am Gerat fiihren konnten
YCTPOWCTBOTO. 9
Net Weight 10 7000, 13218 Hero Terno il Neto tezina Cista hmotnost Nettovaegt Nettogewicht Nettopaino Poids net Nettogewicht




EMnvika

Magyar

Italiano

AFE

=0

Norsk

Polski

Portugués

Portugués (Europ.)

Romand

Pycckuit

Mepiypagh

Leiras

Descrizione

B

Beskrivelse

Opis

Descrigio

Descrigio

Descriere

OMUCAHUE

Mpogoii: AVaTpégTe aTIg TIpOEISOTIOITEIS Kail

Figyelem: lasd az egyes csomagoldsokban

Attenzione: Fare riferimento alle avvertenze e

Viktig: Se advarsler og forsiktighetsregler

Uwaga: Nalezy zapoznat sie z osirzezeniami

Atengao: Consulte as adverténcias e

Atengao: consulte os avisos e precaugdes

Atenfle: consultafi avertizarile i atenfionarile

BHUMAHWE! [ins nonyuenus

P00 v xprh SER BH-bUICEEH v HOAED | Fo 4 BSOS A d . ! - " - o . - . N i
aum(mgg TIPooOXfg TV oénylmv xpny ne talalhato hasznalati Gtmutatoban szereplé precauzioni riportate nelle istruzioni per 'uso R & h/LIEJ%IEhZL 55&}&‘ il o2 a XX ol g . JO{ = Al ! bruksinstruksjonene som falger med i hver przestrogami zawartymi w Instrukcji uzycia precaugdes nas Instrugdes de Uso que nas Instrugdes de utilizagéo fomecidas em | din instructiunile de utilizare incluse in fiecare FONOMHUTENSHLIX CBEAEHI O Mepax
TIOU UTIAPXOUV OTN OUOKEUATal TOU KABE N A - [Z8 |EHCERBE R BRUTERV. ANZD YL FO RS BRI ) . N NPEiOCTOPOXHOCTH M3y4HTE UHCTPYKUMIO N0
¢ figyelmeztetéseket és figyelemfelhivasokat. incluse in ogni confezione. eske. 2Znajdujacej sie w kazdym kartonie. acompanham cada caixa. cada embalagem ambalaj
XaprokiBuwriou. NPUMEHEHMIO, BIIOKEHHYIO B YNaKOBKY.
Mn TrupeToyévo Biadpop uypos Folyadék nem pirogén Gtvonala Linea del fluido apirogena FERIERIS Hlggs sH He Ikke-pyrogen veeskebane Sciezka plynu niepirogenna Percurso de liquido néo pirogénico Caminho de fluido apirogénico Calea fluidului non piragenic HenvporesHsiit TakT Nosa4H KATKOCTH
Mny T0 YpnoTHOTIOIEITE 6V ) GUOKeUaoia éxel Ne hasznalja fel, ha a Non usare se Ia confezione & aperta o NS, REMIBLTLBRZEC| Zxo0l Ma ikke brukes hvis pakken er 4pnet eller | Nie nalezy uzywat jezeli opakowanie jest | No utiizar se a embalagem estiver aberta ou | N&o utiizar se a embalagem estiver aberta ou Nu utiizatj daca ambalajul este He ucnonsayiiTe BckpeiTbie nvt

@ avolyBei f éxel uooTei {npia csomagolés nyitott vagy sérilt! danneggiata EALRVTEAL, skadet otwarte lub uszkodzone danificada danificada deschis sau deteriorat noBpeXAeHHbIE YNaKOBKM.
® Tat pia povov xpiion. Csak egyszeri felhasznalasra Esclusivamente monouso. —[EIRY OER 2318 Bare fil engangsbruk Tylko do jednorazowego uzytku Nao reutilizar Uso Unico Para uma Unica utilizagéo Numai de unica folosinta Wcnonb3oBath TonbKo OMH pa3
M Huepopnvia kataokeuig Gyartés détuma Data di fabbricazione. WEEHA JES Produksjonsdato Data produkcji Data de fabricagio Data de fabrico Data fabricatiei [lata varotosnesns
g Avahwon péxpi Szavatossagi id6 Da usarsi entro i SRR A D18 Brukes for Nalezy uzyé przed Uilizar antes de Validade Ase folosi nainte de Vicnons3osath 0
ApiBuog Tapridag Gyartasi tételszam Numero di lotto Ay +ES REHES Partinummer Numer partii produktu Numero do lote Numero do lote Numér lot Howmep naptuu
ApiB6S Katahdyou Katalogusszam Numero di catalogo hensES gz Es Katalognummer Numer katalogowy Nimero do catélogo Referéncia Numér de catalog Howmep no kararnory
B Mooémia Mennyiség Quantita g sz Antall llod¢ Quantidade Quantidade Cantitate Konwyectso
] ) . . e N ) ] ; ) . ) 4 Crepunuaosan npy oMoy
STERILE | EO e Etilénoxiddal sterilizalva Sterilizzato con ossido di etilene IFLUFFoA FREFEH setogdoz Aag Sterilisert med etylenoksid Sterylizowany tlenkiem etylenu Esterilizado em oxido de etileno Esterilizado com 6xido de etileno Sterilizat cu oxid de etilena

AmooTeipwpévo pe axnvoBohia

Sugarzassal sterilizalt

Sterilizzato mediante radiazioni.

A RRE

Sterlisert med strdling

Wysterylizowano przez napromienienie

Esteriizado por radiagéo.

Esteriizado por inadiagéo

Sterilizat prin iradiere

CTepwiu30BaHo C MCMONb30BaHYEM
0bnyyeHns

C € 2797

YTTOBEIKViE! GT1 1) GUOKEUR OUPOPGNETaI

Azt jelzi, hogy az eszkéz
megfelel az orvosi

Indica la conformita alla Direttiva Europea sulle

OB RN E R A5 T93/42/EEC

=2 A RY QAR I NE

Angir at enheten imotekommer kravene | EF-

Oznacza, ze urzadzenie spelnia wymogi

Indica a conformidade do dispositivo com os

Indica que o dispositivo esta em conformidade

Dispozitiv conform cu cerintele
Directivei Europene pentru

w3genue oteevaet
TpeGoaaswm Esponeiicioi

e Tig amartioeig Tg Eupwraikig OBnyiag eszkozokre vonatkozo ) Y 93/42[EEC RAE =40t UASS - Europejskiej Dyrektywy w Sprawie Wyrobow |requisitos da Diretiva Européia de Dispositivos |  com os requisitos da Directiva Europeia N AMPEKTUBLI O MEMUMHCKMX
CEE . 93/ 5 A
5342/EOK yia larpi TuaKcut 934YEEC rendelet apparecchiature mediche 93/42/CEE BALET. UeLC direktvetfor medisinsk utstyr S3142EEC Medycznych S3U2IEEC Medicos 9342ICEE S342/CEE reltiva a dispositivos médicos Dispozie Modicale npHGopax SIAZEEC
T T Auti} 1) TIAEUPG TTPOG Tal TTGVW Alitva alto ZOm%E LEIC 0IZ0| fILICt Denne side opp Ta strong do gory Este lado para cima Este lado para cima Aceasta fat in partea de sus Beepx
Na diamnpeital oTeyvo Szérazon tartva tenere all' asciutto KRS AZE R0 FHAIR Behold Torr Chonié przed wilgocia Manter seco Manter seco Mentjnetj uscat Bepeub 0T Bnarm

E08paUaTO, XEIPIOTEITE T0 b TpOsO

Térékeny, Gvatosan kezelie.

Fragie, maneggiare con cura.

TLE/ . REVER

Skjort, handteres med forsikiighet

Zawarto$¢ krucha, obchodzic sie ostroznie.

Fragil, manusele com cuidado

Fragil, manusear com cuidado

Fragil. A se manipula cu grja!

Xpynkoe. OcTopoxto

ZuPBOUEUTEITE TI 0BNYiEg XPiTEWS

hasznalati utasitas

Consulare e istruzioni per fuso

BUREAEESR

Se bruksanvisningen

Zapoznaj sie z instrukeja uzycia

Ver as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de utilizagao

Consulatjinstructunile pentru utiizare

OBpaTHTECh K MHCTRYKLWM 10 3KCTAYaTLIM

@\ |a|3|l

Na pnv emavarmooTelpveral

Ne sterilizald Gjra

Non risterilizzare

BRETA

THAZBIXI OtAl Al

Ikke Resteriliser

Nie sterylizowa¢ ponownie

Néo reesterilize

Néo reesterilizar

NU resterilizati

MoeTopHo HE cTepunuaosare

Rx Only

H OpoaTioviaKr vopoBeaia 1wy H.MA.
TiEpIopilel TNV TIWANON TNG GUOKEURS auTAS
amé 1aTp6 | KATéTIV EVIOA IaTpoU.

Az Egyesiilt Allamok sz6vetségi torvényben
korlatozza a késziilék értékesitését, amely
csak engedéllyel rendelkezd egészségligyi
dolgozé altal vagy engedéllyel rendelkezo
egészségligyi dolgozé megrendelésére
torténhet.

Ai sensi della legge federale degli Stati Uniti
questo dispositivo pud essere venduto solo da
personale medico-sanitario autorizzato o dietro

prescrizione medica.

ZRBUR(SERTHEBICHT S BARFE. $BLNSERDICL

BEXOHRESNTOET .

AL EH(01=)0 Ol #Xl= 21510t
A= G200 PAFIHL =28 &
AELICH

I henhold til amerikansk lovgivning kan dette
utstyret bare selges av lege eller pa ordre fra
lege.

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz
tego urzadzenia wytacznie do przypadkow
sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

A legislagéo federal dos Estados Unidos
restringe a venda deste dispositivo por
profissionais médicos ou mediante pedido de
profissionais médicos.

Alei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a profissionais de salde
autorizados ou mediante prescrigo de um
profissional de salide autorizado.

Legile federale (din S.U.A.) limiteaza vanzarea
acestui dispozitiv, comercializarea fiind
posibila doar de catre un medic autorizat sau
la recomandarea acestuia.

OepepansHoe 3akoHogaTenscTao CLUIA
AONYCKAET NPOAAKY HACTOALYX UIAeNMit
TOfKO BpaYaM U 110 WX NPEIMCaHHI0.

Mnv unipBaivere m xprion o Tiévie aoBeveig

Naponta legfeljebb ot betegnél szabad

Non superare il limite di utilizzo di cinque

1 Blh 5 EFIOERBIREBARNCE

GHROll CHAT HIERIS! EXHOHI I 2 AL

Ikke overskrid fem pasienter per bruksdag

Nie przekraczat liczby pieciu pacjentow

Néo utiize em mais de cinco pacientes por dia

Nao utilizar em mais de cinco doentes por dia

Nu depéisit limita de utizare de cinci pacientj

He npesbiluaiiTe KONM4ECTBO HCNob30BaHHit

ava nuépa hasznélni pazienti al giomo dziennie pezi Bonee 4em AN NSITM NAUUEHTOB B EHb.
Efougiobompévog avimpouiog Ty Hivatlos Kiuisel az ercpal Kizdsséghen | RePPTESEntant autozzato nella Comunita P —— P —— Autorisert representant | EU. y wiciel w Ui autorzado na Comunidade | Representante autorizado na Comuridade | Reprezentant autorizat penru Comuniaea YnonHOMGHEHHIA PEACTEBHTENs B
Eupwrraik Evwon. Europea. Europejskiej. Europeia. Europeia. Europeand. Esponeiickom coobljecTae.
Karaokeuaotig Gyarto Produttore HERE HZ=H Produsent Producent. Fabricante Fabricante Producator MpoussoauTens.

dE e

Ay gival KATAOKEUAOWEVO PE AGTES aTd
QUOIKG EAAOTIKO

Nem tartalmaz természetes latexgumit.

Non contiene lattice di gomma naturale

KRITLFTVIRARUTEHY EEA.

Inneholder ikke naturgummilateks

Niewykonane z naturalnej gumy lateksowej

Nao é fabricado com Iétex de borracha natural

Néo fabricado com latex de borracha natural

Nu este realizat cu latex din cauciuc natural

Cpenato 63 NPUMEHEHNS HATYparbHOTO
narexca

Npoeidorroinan - Zag oupBoulelel yia

Figyelmeztetés — Olyan

Mpenynpexaenve -

. P kortiményekre hivja fel a Avvertenza - Avverte |'utente di circostanze che [gsa , g5 o N . . A0 - LTI NS Advarsel - varsler deg om forhold som kan Ostrzezenie - Ostrzega o okolicznosciach | Adverténcias - Adverte sobre circunstancias | Aviso - Avisa-o de a que podem -Va 3 asupra Ysenomnsiet Bac 06
. TIEPITITAOEIG TTOU WTTOPEi val EXouv oav . . BE | BEILEARL-I-(BEERET. X = &t A Oj= AlBIS PR U PR - - - .
Wa rning . PR figyelmet, amelyek a paciens potrebbero causare lesioni anche fatali al _ . SO HLE AP E 2 U aES fore til skade eller dod pa pasienten eller | mogacych spowodowac zranienie lub $mier¢ | que poderao resultar em lesdes ou morte do |  resultar em lesdes ou morte do doente ou circumstantelor care pot cauza ranirea sau 06CTOATENbCTBAX, KOTOPbIE
amoTéAET A ToV TPAUHATIoRO f To Bdvaro Tou PP \ FECEZBNSHDET . of 2y == - By ) N
G0BEVi i T0U YEIPIOTH vagy a kezel6 sérliléséhez vagy paziente o all'operatore. 2eASLICH operatoren. pacjenta lub osoby obstugujacej urzadzenie. paciente ou do operador. operador. decesul pacientului sau operatorului MOryT NPUBECTY K TpaBMe unn
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Srpski

Slovensky

Slovens¢ina

Espaiiol

Espaiiol

Svenska

Tirkce

Opis

Popis

Popis

Descripcién

Descripcién

Beskrivning

Agiklama

Paznja: Upozorenja i mere opreza mozete
naci u uputstvu za upotrebu koje je upakovano
u svakoj kutj

Pozor: Prestudute si varovania a upozomenia
uvedené v Navode na pouZitie dodavanom
v kazdom baleni.

Pozor: glejte opozorila in svarila v navodilih za
uporabo, ki so v embalazi.

Atencién: consule las advertencias y

Atencién: consulte las advertencias y

enlas de uso que
vienen en cada caja.

de las de uso que
vienen en cada caja

Obs! Se varningar och forsiktighetsatgarder i
bruksanvisningen som medfljer i varie kartong.

Dikkat: Her kartonun iginde ambalajlanmig
Kullanim Talimatindaki uyarilar ve dikkat
edilecek noktalara bagvurun.

Apirogeni sistem za primenu rastvora

Apyrogénna dréha tekutiny

Ne pirogeni cevni sistem - ne povzroca
povisanja telesne temperature

Trayectoria de fiuido no pirogénico

Circuito de liquidos apirogeno

Icke-pyrogen vétskebana

Pirojensiz Sivi Yolu

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno i
osteceno

NepouZivajte, ak je balenie
otvorené alebo poskodené

Ne uporabjaj, ée je embalaza odprta ali
poskodovana

No usar si el paquete esta abierto o dafiado

No usar si el envase esta abierto o dafiado

| Anvand inte om forpackningen har dppnats eller
&r skadad

Paket agiimis ya da yirtimigsa
kullanmayiniz

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Iba na jedno pouzitie

Samo za enkratno uporabo

De un solo uso.

Valido para un solo uso

Endast for engangsbruk.

Sadece tek kullanimiik

Datum proizvodnje

Détum vjroby

Datum izdelave

Fecha de fabricacion

Fecha de fabricacion

Tillverkningsdatum

Uretim Tarihi
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Upotrebljivo do Détum exspiracie Uporabno do Fecha de caducidad Fecha de caducidad Anvénd fore Son Kullanma Tarihi
Broj serije Cislo sarze Lot Stevilka Numero de lote Numero de lote Satsnummer Lot Numarasi
. ) ) ] Katalog Numarasi
Kataloski broj Katalogové ¢islo Kataloska Stevilka Numero de catélogo Referencia Katalognummer
Koliina Mnozstvo Koli¢ina Cantidad Cantidad Antal Miktar
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Sterilisano etilen-oksidom

Z etilen oksidom

Esterilizado con éxido de etileno

Esterilizado con 6xido de etileno

Steriliserad med etylenoxid

Etilenoksit ile steril edilmistir

Sterlisano zragenjem

Sterilizované oZiarenim

Sterilizirano z obsevanjem

Esterilizado por radiacion

Esteriizado por imadiacion

Steriliserad genom stralning.

Isinla steril edilmistir

C € 2797

Ukazuje na to da uredaj ispunjava zahteve
Evropske smernice o medicinskim uredajima

Informuje, 7e zariadenie
Zzodpovedé poziadavkam
europskej smemice 93/42/EHS
o zdravotnickych poméckach

Naprava je izdelana v skladu z evropskimi
direktivami za medicinske proizvode
93/42/EEC

Indica que el dispositivo redne los requisitos de
la Directiva Europea para Dispositivos Médicos
93/42/EEC

Indica que el equipo cumple los requisitos de
la Directiva Europea 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios.

Indikerar att anordningen uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EU for europeiska medicinska
anordningar

Bu cihazin 93/42/EEC sayili
Avrupa Tibbi Cihazlar Yénetmeli
hiikiimlerine uygun oldugunu gésterir.
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Ova strana nagore

touto stanou hore

Ta stran navzgor

Este lado hacia arriba

Parte superior

Denna sida upp

Bu kisim Yukari

Odrzavati suvim

chovat v suchu

Hrani na suhem

Mantener seco

Mantener seco

Férvaras torr

Kuru yerde saklayin

Lomljivo, pazijivo rukute

Krefke, zachadzate opatre

Lomljivo, ravnaite previdno

Frégi, manipule con cuidado

Fragi, manipule con cuidado

Omtaligt, hanteras varsamt

Kinlabilr dikkati tagtyin

Pogledajte uputstvo za upotrebu

pozriet nvod pre pouziie

Upostevaj navodila za uporabo

Consulte las instrucciones de uso.

Consultar las instrucciones de uso

Se bruksanvisningen

Kullanim kitabina bakin
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Ne sterilisati ponovo

nesterilizovat

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

No reesterilizar

No reesterilizar

Far ¢j steriliseras om

Tekrar steril etmeyiniz

Rx Only

Savezni (SAD) zakon ograniéava ovaj uredaj
na prodaju od strane ili po nalogu licenciranog
Zzdravstvenog radnika.

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega
pripomocka na ali po naro€ilu zdravstvenega
delavca z ustrezno licenco.

Federélne zakony (USA) obmedzuji predaj
tejto pomécky iba na zdravotnickych
pracovnikov s licenciou alebo na zaklade ich
predpisu.

Las leyes federales de los Estados Unidos
(EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo
amédicos o por prescripcion de un profesional

meédico licenciado.

Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de estos dispositivos a
médicos colegiados o por orden suya.

Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast sljas av eller pa forordning av
legitimerad lakare.

ABD federal yasalaryna gére bu cihaz sadece
lisansly bir sadlyk personeli tarafyndan veya
emriyle satylabilr.

Ne smile se koristiti na vise od pet pacijenata
dnevno.

Neprekracujte pocet piatich pacientov pri
dennom pouziti

Ne uporabite pri vet kot petih bolnikih na dan.

No incumpla el requisito de usar un méaximo de
cinco pacientes al dia

No usar en més de cinco pacientes al dia

Anvénd inte enheten fill fler &n fem patienten
per dag

Giinde bes hastalik kullanim sinirini asmayn

Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici.

Oprévneny zastupca pre Eurépske
spologenstvo

Pooblaceni predstavnik v Evropski skupnosi

Representante autorizado en la Comunidad
Europea.

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Godkénd EU-representant.

Avrupa Toplulugu Yetiii Temsicisi

Proizvoda

Vyrobca

Proizvajalec

Fabricante.

Fabricante

Tillverkare.

Uretici
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Nije proizvedeno od prirodnog gumenog
lateksa

Pri vyrobe nebol pouZity latex z prirodného
kaucuku

Ni izdelano iz lateksa, pridobljenega iz
naravnega kavéuka.

No contiene latex de caucho natural

No esta fabricado con latex de caucho natural

Ej tillverkad av naturlig gummilatex

Dogal kauguk lateksle yapilmamistir

Warning

Upozorenje - daje vam savete o okolnostima
Koje bi mogle dovesti do povrede ili smri
pacijenta ili rukovaoca.

Varovanie - Upozorfiuje na okolnosti, ktoré
by mohli viest k zraneniu alebo tmrtiu
pacienta alebo obsluhy zariadenia

Opozorilo - obves¢a nas o okoliscinah, ki
lahko privedejo do poskodbe ali smrti pacienta
ali operaterja.

ia - las informan de

ia - Le advierte de
que podrian ocasionar lesiones o la muerte al
paciente o al operador.

circunstancias que podrian causar lesiones o
la muerte al paciente o al operador.

Varning - Underréttar dig om omstandigheter
som eventuellt kan resultera i skador eller
dodsfall for patienten eller operatoren.

ikaz. kullanici veya hastanin
yaralanmasina veya dliimiine neden
olabilecek durumlar bildirir

Caution

Mere opreza — daju vam savete o
okolnostima koje bi mogle dovesti do
ostecenja uredaja.

Upozornenie - Upozoriiuje na okolnosti, ktoré
by mohii viest k poskodeniu zariadenia

Previdno - obves¢a nas o okoli€inah, ki
lahko privedejo do poskodbe naprave.

on - Le advierte de cir
que podrian causar dafios al dispositivo.

6n - Informa de cir
podrian causar dafios al dispositivo.

que

Férsiktighet - Underrattar dig om
omstandigheter som eventuelt kan resultera
skador pé anordningen.

Uyar. cihaz anzasina yol
agabilecek durumlar bildirir

Neto tezina

Cista hmotnost

Neto teza

Peso neto

Peso neto

Nettovikt

Net Agirik




Introduction: Read the information contained in this brochure.
Understanding the information will assist you in using the sterile
Disposable Sets properly.

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

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

Restricted Sale: Rx Only.

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

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

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

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

A Before connecting the Single-Patient Sterile Disposable Set
(SPAT) to the patient, ensure all stopcocks and open ports are
closed to air and all air has been removed from the fluid path
before injection. Improper manipulation of the waste port
stopcock as well as any fluid port left open to air may increase the
risk of introducing air into the 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 bacterial growth.
Syringes from Bayer are designed to be filled just prior to the
procedure. Discard unused filled syringes.

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

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.

& 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.
Ensure vent cap on spike(s) are open if using bottles. If closed,
a vacuum may be created and air may be introduced.

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

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

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.

NOTE: To perform the following procedures, the operator must

select the Case Setup screens on the DCU. Refer to the injector

operation manual for additional information.

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

Vented Contrast Spike 2nd HPCT w/ male luer

Contrast Drip Chamber Saline Spike

Low Pressure Contrast Tube (LPCT) Saline Drip Chamber

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

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

150 ml Multi-Patient Syringe

Drip Chambers
MPAT Setup Saline Contrast
LPST
Venter Contrast
Spike
Saline Spike LPCT
Peg ol \ } CFCV

Syringe

2nd HPCT
HPCT

General Setup Instructions

Be sure that the patient is disconnected and the injector is on.

Install syringe. (See Install Multi-Patient Syringe below).

Install saline tubing (See Install Saline Tubing below).

Install contrast tubing. (See Install Contrast Tubing below).

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

Purge multi-patient disposables. Catch the discharged fluid in a

suitable container and tap disposable connection points and

pressure jacket to remove air.

. Rotate head downward.

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

NOTE: Refer to Operation Manual for MEDRAD Avanta Fluid

Management Injection System for further information.

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

Installation.

Install Multi-Patient Syringe

NOTE: Ensure patient is not connected.

Select Multi-Patient Syringe from Case Setup.

1. Retract piston.

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

3. Engage the piston to the plunger.

Install Saline Tubing

NOTE: Ensure patient is not connected.

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

Install drip chamber.

Route tubing through pump and close door.

Route tubing around peg.

Insert tubing into gross air detector and close door.

Spike saline bag.

Fill saline drip chamber completely and snap into position before
use.
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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 CFCV.

Install Contrast Tubing

Select Install Contrast Tubing from Case Setup.

Install drip chamber.

Connect tubing to syringe.

Install stopcock.

Insert tubing into gross air detector and close door.

Spike contrast bottle.

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

Go to step 4 in General Setup Instructions.

Sokhwh =

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

High Pressure Saline Tube w/

Rotating luer (A) male luer connector (D)

High Pressure Contrast Tube w/

Stopeock for waste port (B) female luer connector (E)

Pressure Isolation Valve (PIV) Assembly /
Hemodynamic pressure monitoring port (C)

Single-Patient Sterile Disposable Set (AVA 500 SPAT Angio) is indicated
for use when a user attachable transducer is unnecessary and does not
contain item (C) pictured below.

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

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

To purge air out of SPAT:

NOTE: Ensure patient is not connected.

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

SPAT ANGIO proceed to step 5.

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

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

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

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

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

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

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



Introduction - Veuillez lire les informations contenues dans cette brochure.
Elles vous permettront d'utiliser correctement les dispositifs stériles jetables.
Mise en E?arde importante - Les dispositifs stériles jetables Avanta de
MEDRAD sont destinés a étre utilisés par du personnel médical ayant

suivi une formation approfondie et possédant une expérience adéquate

du systéme d'injection et de gestion des perfusions Avanta ainsi que des
procedures et des techniques angiographiques.

Indications - Les dispositifs stériles jetables Avanta de MEDRAD sont

spécifiquement congus pour étre utilisés dans un environnement

angiographique. lis sont destinés a injecter chez 'homme des produits

de contraste intravasculaires radio-ppaq#es etdes agents physiologiques

courants a des volumes et des débits différents lors de procédures

angiographiques diagnostiques et interventionnelles effectuées en
cardiologie, radiologie et chirurgie vasculaire.

Contre-indications - A utiliser uniquement avec le systeme d'injection

et de gestion des perfusions Avanta de MEDRAD. Les dispositifs stériles

jetables Avanta de MEDRAD ne sont pas destinés a étre utilisés pour la

chimiothérapie et pour l'injection de produits autres que des agents de
contraste intravasculaires et des solutions physiologiques courantes.

Vente restreinte - Uniquement sur ordonnance.

Signalez tout incident grave survenu en relation avec cet appareil a Bayer
radiology.bayer.com/contact), ainsi qu'a I'autorité européenne compétente
ou, le cas échéant, a 'organisme de réglementation compétent du pays

dans lequel l'incident s’est produit).

Avertissements
Pour les dispositifs étiquetés pour un usage unique, noter ce qui

A suit : Ce produit est destiné a un usage unique strict. Ne pas
restériliser, retraiter ni réutiliser. Les dispositifs jetables ont été
congus et approuvés pour un usage unique strict. La réutilisation des
dispositifs jetables a usage unique présente des risques de défaillance
de ces derniers et des risques pour le patient. Les défaillances
potentielles des dispositifs incluent une détérioration importante des
composants en cas d’usage prolongé, le dysfonctionnement des
composants et la défaillance du systeme. Les risques potentiels pour le
patient incluent des lésions dues au dysfonctionnement du dispositif ou
une infection, le dispositif n’ayant pas été approuvé pour étre nettoyé ou
restérilisé.

Une embolie gazeuse peut provoquer des lésions parfois mortelles

A chez le patient. Ne reliez pas I'injecteur au patient et ne tentez pas de
lancer d'injection tant que toutes les bulles d'air n'ont pas été éliminées
de la seringue et de 'ensemble de la tubulure. Lisez attentivement les
instructions de remplissage et d'utilisation des pastilles MEDRAD
FluiDots (le cas échéant) afin de vérifier la présence de liquide et de
réduire les risques d'embolie gazeuse pendant une injection.

A 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 orifice hémodynamique.
Ceci pourrait augmenter le risque d’admission d’air dans la tubulure.
Avant de raccorder le dispositif stérile jetable pour un seul patient

& (SPAT), assurez-vous que tous les robinets et les ports ouverts
sont hermétiques a I'air et que tout I'air est élimine de la tubulure
avant I'injection. Toute manipulation incorrecte du robinet de I'orifice
de rejet, ainsi que tout port pour liquide non hermétique a I'air peuvent
augmenter le risque d’admission d'air dans la tubulure.

& Une contamination biologique peut découler de la réutilisation
d’articles jetables ou du non-respect des techniques stériles
pendant la préparation ou I'utilisation. Mettez les articles a usage
unique au rebut apreés toute utilisation, conformément aux régles
en vigueur. Dans ['éventualité ol une contamination aurait pu se
produire pendant la préparation ou I'utilisation, démontez et installez
un produit stérile neuf.

Ne pas utiliser si ’'emballage stérile est ouvert ou endommagé. Un
emballage ouvert ou endommagé, ou l'utilisation de composants
endommagés représente un risque pour le patient ou 'opérateur.
Inspecter visuellement l'emballage et son contenu avant chaque
utilisation.

Une mauvaise manipulation du microperforateur représente des
risques pour le patient et I'opérateur. Procédez avec précaution 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 sérum
physiologique.

Le stockage de seringues remplies peut favoriser le développement

A bactérien. Les seringues de Bayer sont congues pour étre remplies juste
avant l'intervention. Jetez les seringues remplies inutilisées.

Une seringue mal enclenchée peut représenter un risque pour
le patient. Une mise en place incorrecte peut entrainer une embolie
gazeuse ou l'injection d’un volume insuffisant.

& Une fuite de produit de contraste ou une rupture de la tubulure
de la seringue ou du raccord représentent des risques pour
le patient et Iutilisateur. Toute pression supérieure 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 dépassez pas la pression indiquée.

& Si le piston est retiré, la seringue risque de ne plus étre stérile et
peut représenter une cause d’infection chez le patient. Ne retirez
pas le piston pour remplir la seringue.

& Une aspiration intempestive peut se produire si le dispositif
stérile jetable pour plusieurs patients est coudé ou obstrué
pendant le remplissage d’une seringue. Vérifiez si la tubulure de
ce dispositif n’est pas coudée avant d'essayer de remplir la seringue.

A Le raccordement du patient pendant une procédure de purge de
sérum physiologique ou de produit de contraste peut provoquer
des Iésions. Assurez-vous que le patient est déconnecté avant
d'effectuer une purge.

Le sang peut contaminer la zone servant a plusieurs patients du
dispositif jetable. Veillez a ce que le sang ne dépasse pas la valve
d'isolation haute pression du dispositif a usage unique.

Si vous utilisez des flacons, vérifiez que le capuchon de I’évent du
ou des perforateurs est ouvert. S'il est fermé, cela risque de créer
une dépression et d’entrainer une admission d’air.

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

& L'utilisation de dispositifs jetables autres que ceux fournis par
Bayer, y compris les nécessaires a perfusion et les dispositifs
supplémentaires des nécessaires a perfusion, comme par
exemple, sans s’y limiter, les dispositifs de contrdle de retour
de sang et les capteurs de pression, peut entrainer des Iésions
au patient s’ils ne sont pas raccordés ou rincés correctement.
Ces dispositifs doivent étre compatibles avec votre systeme.
Reportez-vous aux instructions du fabricant pour utiliser correctement
ces dispositifs.

& L'utilisation d’une tubulure de prolongation raccordée au
dispositif jetable pour un seul patient peut blesser le patient
et diminuer la performance du systéme. Ne raccordez pas de
tubulure de prolongation au dispositif jetable pour un seul patient.

Mises en garde
Une mauvaise installation des dispositifs jetables peut entrainer
une détérioration du matériel. Assurez-vous que tous les raccords
sont branchés correctement. Les risques de fuites, de déconnexion,
d'infiltration d'air et de détérioration des composants seront ainsi
réduits. N'utilisez pas d’outils pour serrer excessivement les
connexions ni pour aider a extraire les articles jetables.

& N’utilisez pas de méthanol sur les dispositifs jetables. Toute
utilisation de méthanol pourrait affecter I'intégrité de ces dispositifs.
Tout produit de contraste ou sérum physiologique doit étre utilisé
conformément aux instructions d’utilisation du fabricant.

REMARQUE : Pour les procédures suivantes, I'opérateur doit

sélectionner les écrans de configuration d’examen au niveau

de la console de commande. Consultez le manuel d’utilisation

de I'injecteur pour obtenir des informations supplémentaires.

Installation des dispositifs stériles jetables pour plusieurs patients

(MPAT) (utilisables sur cinq patients maximum). Les dispositifs stériles

jetables pour plusieurs patients (MPAT) comportent les éléments indiqués

ci-dessous (consultez également l'illustration de l'installation des MPAT).

2e raccord haute pression de produit de

Microperforateur de produit de contraste ventilé contraste avec connecteur luer male

Chambre compte-gouttes de produit de contraste | Perforateur de sérum physiologique

Chambre compte-gouttes de sérum

Raccord basse pression de produit de contraste physiologique

Raccord basse pression de sérum

Raccord haute pression de produit de contraste physiologique

Tubulure de sérum physiologique apres

Valve de controle du débit du produit de contraste | o0 compte-gouttes

Seringue de 150 ml pour plusieurs patients

Installation des MPAT Chambres compte-gouttes
Sérum physiologique  Produit de contraste

Raccord basse pression

de sérum physiologique Microperforateur ventilé

de produit de contraste
Perforateur de sérum Raccord basse
physiologique pression de produit
\ } de contraste
Cheville 3| Valve de contréle
- U du débit du produit

de contraste

Seringue

2e raccord haute pression

de produit de contraste Raccord haute pression

~—— de produit de contraste

Instructions générales d’installation

Assurez-vous que le patient est déconnecté et que I'injecteur est en marche.

1. Installez la seringue (cf. section Installation de la seringue pour

lusieurs patients ci-dessous). ) )

2. Installez la tubulure de sérum physiologique (cf. section Installation de la
tubulure de sérum physiologique ci-dessous). ) )

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

4. Faites pivoter la téte en position verticale, remplissez la seringue
et retirez les bouchons anti-poussiére. ) )

5. Purgez les dispositifs jetables pour plusieurs patients. Recueillez
le liquide extrait dans un récipient adapté et tapotez les points de
connexion du dispositif jetable et du porte-seringue pour expulser 'air.

6. Tournez la téte vers le bas.

7. Fixez le contréleur manuel stérile Avanta de MEDRAD, et conservez la
stérilité, le cas échéant.

REMARQUE : Consultez le manuel d'utilisation du systéme d’injection et

de gestion des perfusions Avanta de MEDRAD pour plus d’informations.

Apres le point 7 des instructions générales d'installation, passez a
linstallation du dispositif stérile jetable pour un seul patient (SPAT).

Installation de la seringue pour plusieurs patients

REMARQUE : assurez-vous que le patient n’est pas raccordé au systéme.

Sélectionnez Seringue pour plusieurs patients sous Configuration d’examen.

1. Rétractez la tige du piston. )

2. Insérez la seringue dans I'enveloppe de pression et élevez les bras du
orte-seringue.

3. Engagez la tige du piston dans le piston.

Installation de la tubulure de sérum physiologique

REMARQUE : assurez-vous que le patient n’est pas raccordé au systéme.

Sélectionnez Dispositifs jetables pour plusieurs patients sous Configuration
d'examen, puis sélectionnez Installer la tubulure de sérum physiologique.
Installez la chambre compte-gouttes.

Acheminez la tubulure par la pompe et fermez le volet.

Faites passer la tubulure autour de la cheville.

Insérez la tubulure dans le détecteur de bulles et fermez le volet.
Perforez la poche de sérum physiologique.

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

S ohwN—

REMARQUE : Afin de distinquer les tubulures de sérum physiologique et
de produit de contraste du MPAT, la tubulure du produit de Contraste sera
identifiée comme la tubulure branchée sur le robinet qui est placé dans la
valve de contrdle du débit du produit de contraste.

Installation de la tubulure du produit de contraste o
Sélectionnez Installer la tubulure de produit de contraste sous Configuration
d’examen.

Installez la chambre compte-gouttes.

Raccordez la tubulure a la seringue.

Installez le robinet.

Insérez la tubulure dans le détecteur de bulles et fermez le volet.
Perforez le flacon de produit de contraste. )
Remplissez complétement la chambre type compte-gouttes de produit
de contraste et enclenchez-la en place avant de I'utiliser.

Passez au point 4 des instructions générales d'installation.

Installation du dispositif stérile jetable pour un seul patient (SPAT)
(a remr)laqer apres chatiue patient). Le dispositif stérile jetable pour
un seul patient comporte les eléments suivants &pf. aussi lllustration de
linstallation du kit stérile jetable pour un seul patient):

Sk wh=

Raccord haute pression de sérum
physiologique avec connecteur luer

Connecteur luer tournant (A)
méale (D)

Raccord haute pression de produit
de contraste avec connecteur luer

Robinet pour orifice de rejet (B)
femelle (E)

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

'utilisation du dispositif stérile jetable a usage unique (AVA 500 SPAT Angio)
est indiquée lorsqu'il n’est pas nécessaire de fixer un capteur et qu'il ne
contient pas I'élément (C) représenté ci-dessous.

Sélectionnez Dispositifs a usage unique strict sous Configuration d’examen.

Assurez-vous que le patient est déconnecté.

1. Retirez tous les bouchons de protection.

2. Raccordez la tubulure de sérum [l)_hysiologique du SPAT a la tubulure
de sérum physiologique du MPAT.

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

Procédez comme indiqué ci-dessous pour purger I'air du SPAT.

REMARQUE : assurez-vous que le patient n’est pas raccordé au systéeme.

Si vous utilisez un AVA 500 SPAT L, passez au point 4. Si vous utilisez un

AVA 500 SPAT ANGIO, passez au point 5.

4. Fixez un capteur a l'orifice hémodynamique, vérifiez si le robinet du
capteur est ouvert et si le robinet de l'orifice de rejet est coupé et tourné
vers ['orifice de rejet.

a. Fixez une seringue de 20 ml de sérum physiologique a l'orifice du
capteur.

b. Maintenez le SPAT paralléle a la valve d'isolement de pression et le
Zfasq)cord de la seringue de 20 ml tourné vers le haut & un angle de

¢.  Rincez sous pression I'ensemble capteur et valve d'isolement de
pression jusqu’a ce que I'air soit expulsé des deux composants.
Faites basculer ou tapotez la valve d'isolement de pression pour
faciliter I'élimination de I'air (recommencez selon les besoins).

d. Felzrmez le robinet de l'orifice du capteur. Retirez la seringue de 20
ml.

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

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

I'air pendant la purge.

6. Renouvelez les étapes ci-dessus jusqu'a ce que tout I'air soit éliminé.

7. Examinez avec soin le SPAT et le MPAT afin de vérifier si tout I'air a bien
été éliminé avant de relier le patient.

REMARQUE : Débranchez le SPAT du MPAT immédiatement aprés
chaque procédure.



Einfiihrung: Lesen Sie bitte die in dieser Broschtire enthaltenen Informationen.
Ein gutes Verstandnis der darin enthaltenen Informationen hilft Ihnen beim
ordnungsgeméfen Umgang mit den sterilen Einweg-Sets.

Wichtiger Sicherheitshinweis: Die MEDRAD Avanta sterilen Einweg-Sets
sind fiir den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal mit entsprechender
Ausbildung und Erfahrung in der Bedienung des MEDRAD Avanta Fluid

Management Injektionssystems und in angiographischen Techniken vorgesehen.

Hinweise zur Verwendung: Die MEDRAD Avanta sterilen Einweg-Sets sind
speziell fiir die Verwendung im Umfeld der Angiographie bestimmt. Sie sind dazu
vorgesehen, intravaskuldres rontgenpositives Kontrastmittel und konventionelle
Spullosungen verschiedener Volumina und Durchflussmengen an Patienten in
diagnostischen und interventionellen ang|q‘c113rarr1)_h|schen Vertahren zu verabreichen,
die In der Kardiologie, Radiologie und Gefaldchirurgie zum Einsatz kommen.
Kontraindikationen: Nur mit dem MEDRAD Avanta Fluid Management
Injektionssystem verwenden. Die MEDRAD Avanta sterilen Einwe?_-Sets sind
nicht fiir die Chemotherapie vorgesehen. Des Weiteren diirfen mitihnen nur
|ntra(11vaskulare Kontrastmittel und konventionelle Spiillésungen verabreicht
werden.

Verkaufsbeschrénkung: Verschreibungspflichtig.

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit diesem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorfélle an Bayer (radiology.bayer.com/contact) und die
zusténdige Behorde in Europa (oder, falls zutreffend, an die zusténdige
Aufsichtsbehdrde des Landes, in dem sich der Vorfall ereignet hat).

Warnhinweise
Beachten Sie bei Geréten, die fiir den Einmalgebrauch gekennzeichnet
sind: Dieses Gerét ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht
resterilisieren, wiederaufbereiten oder wiederverwenden. Die
Einwegkomponenten wurden ausschlieBlich fiir den einmaligen
Gebrauch entwickelt und validiert. Die Wiederverwendung von
Einweggeraten kann zur Fehlfunktion des Gerts fiihren und den Patienten
gefahrden. Zu den maglichen Fehlfunktionen des Gerats gehdren erheblicher
Verschlei® der Komponenten nach langerem Gebrauch, Funktionsstdrung der
Komponenten und Systemversagen. Zu den potenziellen Risiken fiir den
Patienten gehdren Verletzungen aufgrund von Funktionsstorungen des Gerats
oder Infektionen aufgrund einer nicht validierten Reinigung oder Resterilisation
des Gerats.

& Eine Luftembolisation kann zu schweren Verletzungen bzw. zum Tod des
Patienten fiihren. Den Patienten erst an den Injektor anschlieen oder eine
Injektion durchfiihren, wenn sowohl die Spritze als auch die Zuleitung
volistandig entliftet wurden. Um sicherzustellen, dass Fliissigkeit vorhanden ist
und somit das Risiko einer Luftembolie wahrend einer Injektion zu reduzieren,
die Anweisungen zum Befiillen und zur Anwendung der MEDRAD FluiDots
Indikatoren (sofern zutreffend) sorgféltig durchlesen.

& Keine Fliissigkeit aus dem Absperrhahn fiir den Ablaufanschluss
aspirieren, wenn dieser offen zum PIV ist. Dadurch kann das Risiko des
Lufteintritts in die Infusionszuleitung erhdht werden.

& Keine Fliissigkeit aus dem Hamodynamikanschluss aspirieren.
Dadurch kann das Risiko des Lufteintritts in die Infusionszuleitung erh6ht
werden.

A Bevor das Einweg-Set fiir einen Patienten (SPAT) an den Patienten
angeschlossen wird, dafiir sorgen, dass vor der Injektion alle Absperrhahne
und offenen Anschliisse luftdicht geschlossen sind und sémtliche Luft aus
der Zuleitung entfernt wurde. Eine unsachgeméaRe Manipulation des
Absperrhahns fiir den Ablaufanschluss sowie nicht luftdicht geschlossene
Infusionsanschliisse kénnen das Risiko des Lufteintritts in die Infusionszuleitung
erhdhen.

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 ordnungsgemal zu entsorgen. Sollte die Méglichkeit bestehen,
dass es wahrend der Einrichtung oder des Gebrauchs zu einer Kontamination
gekommen ist, muss dieses Produkt demontiert und ein neues, steriles
Produkt verwendet werden.

A Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die sterile Verpackung gedffnet
oder beschadigt ist. Bei gedffneter bzw. beschadigter Verpackung oder bei
Verwendung beschéadigter Komponenten kénnen Patienten oder Anwender
verletzt werden. Vor dem Gebrauch miissen Packung und Inhalt einer
Sichtpriifung unterzogen werden.

Durch falsche Handhabung des scharfen Spikes konnen der Patient

A oder der Bediener verletzt werden. Bei der Handhabung und beim
Einfiihren des Spikes in die Kontrastmittelflasche und
Kochsalzlésungsbeutel/-flasche vorsichtig vorgehen.

A Die Lagerung von gefiillten Spritzen kann das Bakterienwachstum
fordern. Spritzen von Bayer diirfen erst kurz vor dem Einsatz befillt
werden. Unbenutzte gefiillte Spritzen entsorgen.

& Es kann zu Verletzungen des Patienten kommen, wenn die Spritze
nicht richtig angebracht ist. Ein falsches Anbringen der Spritze kann zu
Luftembolien oder zu ungenligender Verabreichung fihren.

& Durch Kontrastmittellecks oder Risse in der Spritze oder in den
Anschlussleitungen konnen der Patient oder der Bediener verletzt
werden. Bei Anwendung hoherer Druckwerte bzw. bei Verstopfungen in der
Zuleitung kdnnen Lecks oder Risse in der Spritze und der Anschlussleitung
auftreten. Sicherstellen, dass die Zuleitung frei ist; keinen Uberhéhten Druck
anwenden.

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

& Bei einer Knickung oder Blockierung der fiir mehrere Patienten verwendbaren
Einwegkontrastmittelschlduche wahrend der Spritzenfiillung besteht die
Gefahr einer unbeabsichtigten Aspiration. Vor dem Fillen der Spritze immer
bestétigen, dass der fiir mehrere Patienten verwendbare KM-Einwegschlauchsatz
frei von Knicken und Blockierungen ist.

A Wenn der Patient wahrend einer Kontrastmittel- oder
Kochsalzldsungsentliiftung 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.

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

& 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 Aufsichtsbehdrden genehmigt.

& Die Verwendung von nicht durch Bayer bereitgesteliten Einmalprodukten
wie Verabreichungssets und Verabreichungsset-Erweiterungen wie
inshesondere Riicklaufschutz-Vorrichtungen und Drucksensoren kdnnen zu
Verletzungen des Patienten fiihren, wenn sie nicht richtig angeschlossen
oder gesplilt werden. Diese Vorrichtungen miissen kompatibel mit dem
System sein. Anweisungen zur richtigen Verwendung dieser Vorrichtungen siehe
Herstelleranweisungen.

A Die Verwendung eines an das Einweg-Set angeschlossenen
Verlangerungsschlauchs kann zu Verletzungen des Patienten fiihren
und beeintrachtigt die Systemleistung. Keinen Verlangerungsschlauch an
das Einweg-Set anschliefen.

Vorsichtshinweise
Wenn Einwegartikel nicht sachgemaB installiert werden, konnen
Komponenten beschadigt werden. Bestétigen, dass alle Verbindungen
fest sitzen. Dadurch werden Lecks, 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.

& Keinen Methylalkohol bei Einweg-Sets anwenden. Methylalkohol
beschadigt die Einweg-Sets.

& Kontrastmittel und Kochsalzlésung sollten immer im Einklang mit dem
vom Hersteller vorgegebenen Verwendungszweck verwendet werden.

HINWEIS: Um die folgenden Schritte durchzufiihren, muss der Bediener die
Bildschirme ,,Fall-Setup* auf der Bildschirmsteuereinheit (DCU) auswéhlen.

Weitere Anweisungen sind der Injektor-Bedienungsanleitung zu entnehmen.

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

2. Hochdruck-Kontrastmittelschlauch (HPCT)

Entlifteter Kontrastmittel-Spike mit Luer-Stecker

Kontrastmittel-Tropfkammer Kochsalzlosungs-Spike

Niederdruck-Kontrastmittelschlauch (LPCT) Kochsalzldsungs-Tropfkammer

Hochdruck-Kontrastmittelschlauch (HPCT) Niederdruck-Kochsalzlosungsschlauch (LPST)

Kontrastmittelfluss-Steuerventil (CFCV) Post-Tropfkammer-Kochsalzldsungsschlauch

150-ml-Mehrweg-Spritze

MPAT-Setup oy ..uTmpfkammim el
LPST
Entliifteter
Kochsalzldsungs-Spike Kontrastmittel-Spike
== LPCT
st N \ } CFCV
Spritze
2.HPCT
HPCT

Allgemeine Setup-Anweisungen

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

Den Kochsalzldsungsschlauch anbringen (siehe ,Anbringen des
Kochsalzlésungsschlauchs” weiter unten).

Den Kontrastmittelschlauch anbringen (siehe ,Anbringen des
Kontrastmittelschlauchs” weiter unten).

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

Einwegartikel fiir mehrere Patienten entliiften. Die ausflieBende Flissigkeit in
einem geeigneten Behalter auffangen und leicht gegen die Kontrastmittel-
Verbindungspunkte und die Druckhtilse klopfen, um vorhandene Luft zu
entfernen.

6.  Den Injektorkopf nach unten drehen.

7. MEDRAD Avanta steriles Handstlick anbringen und Sterilitat
aufrechterhalten, sofern zutreffend.

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

Nach Abschluss von Schritt 7 unter ,Allgemeine Setup-Anweisungen® mit der
SPAT-Installation fortfahren.

Anbringen der Mehrweg-Spritze

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.

Die Option ,Mehrweg-Spritze” unter ,Fall-Setup“ auswahlen.

1. Den Kolben zurlickziehen.

2. Die Spritze in die Druckhiilse einsetzen und die Tropfvorderseitenarme
anheben.

3. DenKolben in den Kolbenkopf eingreifen lassen.

Anbringen des Kochsalzlosungsschlauchs

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

1. Tropfkammer anbringen.

2. Schlauch durch die Pumpe verlegen und Tiir schlieen.

3. Schlauch um den Stift herum verlegen.
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Die Spritze anbringen (siehe ,Anbringen der Mehrweg-Spritze" weiter unten).

4. Schlauch in den Luftdetektor einfiihren und Tir schlieRen.

5. Beutel mit Kochsalzldsung anstechen.

6.  Vor der Verwendung die Tropfkammer fiir die Kochsalzlésung vollstandig
fullen und in ihrer vorgesehenen Position einrasten lassen.

HINWEIS: Zur Unterscheidungl_zw_ischen Kochsalzlosungs- und
Kontrastmittelleitung des MPAT: die Kontrastmittelleitung ist die am
Absperrhahn angeschlossene Leitung, die in das CFCV eingelegt wird.

Anbringen des Kontrastmittelschlauchs

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

Schlauch an Spritze anschliefen.

Absperrhahn anbringen.

Schiauch in den Luftdetektor einfihren und Ttir schlieRen.

Flasche mit Kontrastmittel anstechen.

Vor der Verwendung die Tropfkammer fiir das Kontrastmittel vollsténdig

fullen und in ihrer vorgesehenen 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 umfass
die folgenden Komponenten (siehe auch Abbildung zum SPAT-Setup):

Sk wN =

Hochdruck-Kochsalzldsungsschlauch

Drehbarer Luer-Anschluss (A) mit Luer-Stecker (D)

Hochdruck-Kontrastmittelschlauch mit

Absperrhahn fiir Ablaufanschluss (B) Luer-Buchse (E)

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

as sterile Einweg-Set fir einen Patienten (AVA 500 SPAT Angio) ist indiziert,
wenn ein vom Benutzer anzuschlieBender Transducer Uberfliissig ist und das
unten abgebildete Element (C) nicht enthalt.

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

1. Alle Staubkappen entfernen.

2. Den SPAT-Kochsalzldésungsschlauch mit dem
MPAT-Kochsalzlésungsschlauch verbinden.

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

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

Bei Verwendung von AVA 500 SPAT L mit Schritt 4 fortfahren. Bei Verwendung
von AVA 500 SPAT ANGIO mit Schritt 5 fortfahren.

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

a. Eir;)e_20-mI-KochsaIzlijsungsspritze 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-Baugru%pe spllen,
bis die gesamte Luft aus beiden Komponenten entfernt wurde.
Ge(};en.das PIV klopfen, um die Luftblasen zu entfernen
Sﬂ? .W|ederho!.er%). _ )

d. sperrhahn flir Transducer-Anschluss schlieRen. 20-ml-Spritze
entfernen.

5. Eine Kontrastmittel- und Kochsalzlésungsentliiftung einleiten, gegen den
SPAT-/MPAT-Kochsalzlésungsverbindungspunkt und Absperrhahn fiir den
Ablaufanschluss klopfen, um vorhandene Luft wéhrend der Entliiftung zu
entfernen.

6. Die obigen Schritte falls ndtig wiederholen, bis die gesamte Luft entfernt ist.

7.  Das gesamte SPAT und MPAT sorgfaltig prifen, um sicherzustellen, dass die
Luft vollstandig entfernt wurde, bevor der Patient angeschlossen wird.

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



Introduzione: Leggere le informazioni contenute in questa brochure.

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

Avviso importante per la sicurezza: Il set monouso sterile MEDRAD Avanta
& destinato all'uso da parte di operatori sanitari con adeguata preparazione

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

Indicazioni per I'uso: | set monouso sterili MEDRAD 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 MEDRAD Avanta. | set monouso sterili MEDRAD Avanta non
possono essere utilizzati per la chemioterapia e per la gestione di fluidi
diversi dagli agenti di contrasto intravascolare e dalle soluzioni di lavaggio.
Vendita limitata: Solo con prescrizione medica.

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

Avvertenze

& Nota per i dispositivi classificati come monouso: questo prodotto &
progettato esclusivamente per uso singolo. Non risterilizzare,
ritrattare o riutilizzare. | dispositivi monouso sono stati progettati e
validati esclusivamente per uso singolo. Il riutilizzo di dispositivi
monouso puo causare guasti al dispositivo e comporta rischi per il paziente.
| potenziali guasti del dispositivo includono il deterioramento dei
componenti sottoposti all'uso prolungato, malfunzionamento dei
componenti e guasto del sistema. | potenziali rischi per il paziente includono
lesioni dovute al malfunzionamento del dispositivo o infezioni, in quanto il
dispositivo non ¢ stato convalidato per essere pulito o risterilizzato.

A L'embolia gassosa puo causare il decesso o gravi lesioni al paziente.
Non collegare l'iniettore al paziente o tentare di eseguire un'iniezione fino a

quando non sia stata eliminata completamente I'aria dalla 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 MEDRAD FluiDots (nei casi

appropriati).

Non tentare di aspirare il fluido dal rubinetto della porta dei residui

quando é aperto alla PIV. Cio aumenterebbe il rischio di introdurre aria

nella linea del fluido.

Non tentare di aspirare il fluido dalla porta emodinamica.

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

Prima di collegare il set monouso sterile per paziente singolo (SPAT)

al paziente, verificare che tutti i rubinetti e le porte siano chiusi

impedendo all'aria di entrare e che I'aria sia stata eliminata dalla linea
del fluido prima dell'iniezione. Un'errata manovra del rubinetto della porta
dei residui o qualsiasi porta dei fluidi lasciata aperta all'aria possono
aumentare il rischio di introdurre aria nella linea del fluido.

A Il riutilizzo dei componenti monouso o la mancata osservanza di
tecniche sterili durante la preparazione o I'uso puo essere causa di

contaminazione biologica. Dopo I'uso, smaltire correttamente

i componenti monouso. Se esiste il rischio che si sia verificata una

contaminazione durante l'impostazione o I'uso, smontare il dispositivo e

impostare un nuovo prodotto sterile.

Non utilizzare se la confezione sterile & aperta o danneggiata. L'utilizzo

del prodotto in caso di confezione aperta o danneggiata o I'uso di

componenti danneggiati pud comportare lesioni per il paziente o l'operatore.

Prima di ogni utilizzo, ispezionare visivamente il contenuto e la confezione.

Una cattiva manipolazione del perforatore acuminato puo causare

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

maneggia e inserisce il perforatore nel flacone del mezzo di contrasto

e nella sacca o flacone della soluzione fisiologica.

A La conservazione di siringhe piene puo provocare lo sviluppo
di batteri. Le siringhe Bayer sono progettate per essere riempite appena
prima di eseguire la procedura. Eliminare le siringhe piene non utilizzate.
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Una siringa innestata in modo errato pué causare lesioni al paziente.
Un innesto errato pud essere causa di embolia gassosa o di erogazione
sotto volume.

Eventuali fuoriuscite del mezzo di contrasto o la rottura della siringa o
del tubo connettore possono provocare lesioni al paziente o
all'operatore. Valori di pressione superiori a quelli indicati o eventuali
occlusioni nella linea del fluido possono determinare fuoriuscite o la rottura
della siringa o del tubo connettore. Assicurarsi che la linea del fluido sia
libera; non utilizzare una pressione superiore a quella appropriata.

Se lo stantuffo viene rimosso dalla siringa, 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 é attorcigliato

o ostruito, potrebbe verificarsi un'aspirazione accidentale. Prima di
riempire la siringa, verificare che i tubi per il mezzo di contrasto
multipaziente non siano attorcigliati.

Il paziente potrebbe subire lesioni se collegato durante I'eliminazione
del mezzo di contrasto o della soluzione fisiologica. Prima di iniziare
un'operazione di eliminazione, verificare che il paziente sia scollegato.

Il sangue potrebbe contaminare la porzione multipaziente

del set monouso. Assicurarsi che il sangue non superi la valvola

di isolamento pressione nel set monouso per paziente singolo.

Accertarsi che la capsula dello sfiato sul perforatore sia aperta
quando si utilizzano i flaconi. Se & chiusa, potrebbe crearsi un vuoto che
favorirebbe l'ingresso dell'aria.

Non superare i requisiti di utilizzo di cinque pazienti al giorno per il set
multipaziente monouso (MPAT). Cio rappresenta I'utilizzo approvato dagli
organismi normativi competenti.

L'uso di componenti monouso non forniti da Bayer, compresi i set di
somministrazione e i relativi componenti aggiuntivi, come ad esempio
i dispositivi di controllo del reflusso di sangue e i trasduttori di
pressione, puo causare lesioni al paziente se non correttamente
collegati o lavati. Questi 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 puo causare lesioni al paziente e degradare le prestazioni del
sistema. Non collegare tubi di prolunga al set monouso per paziente
singolo.

Attenzione

A\

A\
A\

Un'installazione non corretta degli elementi monouso puo causare
danni ai componenti. Verificare che tutte le connessioni siano ben salde.
In questo modo si ridurra al minimo il rischio di perdite, scollegamenti,
introduzione di aria e danni ai componenti. Non utilizzare strumenti per
serrare eccessivamente le connessioni o per aiutarsi nella rimozione dei
componenti monouso.

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 I'uso fornite dal produttore.

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

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

Installazione del set monouso sterile multipaziente (MPAT) (da utilizzare
su un numero massimo di cinque pazienti). Il set monouso multipaziente
& composto dagli elementi riportati di seguito (vedere anche lillustrazione
relativa allimpostazione del set MPAT):

Perforatore per mezzo di contrasto con sfiato

2° HPCT con luer maschio

Camera di gocciolamento per mezzo di contrasto

Perforatore per soluzione fisiologica

Tubo del mezzo di contrasto a bassa pressione

Camera di gocciolamento per soluzione

(LPCT) fisiologica
Tubo del mezzo di contrasto ad alta pressione | Tubo della soluzione fisiologica a bassa
(HPCT) pressione (LPST)

Valvola di controllo flusso del mezzo di contrasto
(CFCV)

Tubo della soluzione fisiologica della
camera di post-gocciolamento

Siringa multipaziente da 150 ml

Impostazione MPAT

Camere di gocciolamento
Soluzione fisiologica Mezzo di contrasto

LPST
Perforatore per mezzo

Perforatore per soluzione di contrasto con sfiato
fisiologica ———— \ } LPCT
Perno o cFeV
Siringa
2° HPCT
HPCT

Istruzioni di impostazione generale
Assicurarsi che il paziente sia scollegato e che l'iniettore sia acceso.

1.

L
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Installare la siringa (vedere la sezione relativa all'installazione della
siringa multipaziente).

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

Installare il tubo del mezzo di contrasto (vedere la sezione relativa
allinstallazione del tubo del mezzo di contrasto).

Ruotare la testa dell'iniettore verso I'alto, riempire la siringa e rimuovere i
coperchi antipolvere.

Scaricare i componenti monouso multipaziente. Raccogliere il fluido
scaricato in un contenitore adatto e picchiettare sui punti di connessione del
componente monouso e sul dispositivo di protezione alla pressione per
rimuovere |'aria.

Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso.

Collegare il regolatore manuale sterile MEDRAD Avanta e mantenere

la sterilita dei componenti, se appropriato.

NOTA: Per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale d'uso del
sistema di iniezione per la gestione dei fluidi MEDRAD Avanta.

Una volta completata la procedura indicata al punto 7 delle Istruzioni di
impostazione generale, procedere con l'installazione del set SPAT.
Installazione della siringa multipaziente

NOTA: Assicurarsi che il paziente non sia collegato.
Selezionare Siringa multipaziente dalla schermata Impostazione procedura.

1.
2.

3.

Ritrarre il pistone.

Inserire la siringa nel dispositivo di protezione alla pressione e sollevare
i bracci di innesto.

Innestare il pistone nello stantuffo.

Installazione del tubo della soluzione fisiologica

NOTA: Assicurarsi che il paziente non sia collegato.

Selezionare Set monouso multipaziente dalla schermata Impostazione
procedura, quindi selezionare Installa tubo della soluzione fisiologica.

1.
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Installare la camera di gocciolamento.

Inserire il tubo nella pompa e chiudere lo sportello.

Instradare il tubo intorno al perno.

Inserire il tubo nel rilevatore d'aria contaminata e chiudere lo sportello.
Inserire il perforatore nella sacca della soluzione fisiologica.

Prima dell'uso, riempire completamente e posizionare la camera di
gocciolamento della soluzione fisiologica.

NOTA: 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.

RN

Installare la camera di gocciolamento.

Collegare il tubo alla siringa.

Installare il rubinetto.

Inserire il tubo nel rilevatore d'aria contaminata e chiudere lo sportello.
Inserire il perforatore nel flacone del mezzo di contrasto.

6.  Prima dell'uso, riempire completamente e posizionare la camera
di gocciolamento del mezzo di contrasto.

Procedere al passo 4 delle Istruzioni generali di impostazione.

Installazione del set monouso sterile per paziente singolo (SPAT)
(deve essere sostituito per ogni paziente). Il set monouso per Eamente
singolo & composto daﬁ[l elementi riportati di seguito (vedere anche
'illustrazione relativa allimpostazione del set SPAT):

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

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

Luer girevole (A)

Rubinetto per porta dei residui (B)

Gruppo valvola di isolamento pressione (PIV) /

porta di monitoraggio pressione emodinamica (C)
II'set monouso sterile per paziente sing?olo d(A A 500 SPAT Anﬁio? € indicato
per l'uso guando non e necessario un frasduttore collegabile all'utente e non

contiene il componente (C) illustrato di seguito.

D

E

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:

NOTA: Assicurarsi che il paziente non sia collegato.

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

AVA 500 SPAT ANGIO procedere al passo 5.

4. Collegare il trasduttore alla porta emodinamica, verificare che il rubinetto del
trasduttore sia aperto e che il rubinetto della porta dei residui sia chiuso alla
porta dei residui.

a.  Collegare la siringa per soluzione fisiologica da 20 cc alla porta
del trasduttore.

b.  Tenere il set SPAT in posizione Sarallela al paziente con la PIV
e il connettore della siringa da 20 cc rivolto verso |'alto a formare
un angolo di 45°.

c. Introdurre un getto energico attraverso il trasduttore e il gruppo

PIV fino ad espellere tutfa I'aria da entrambi i componenti.

Picchiettare sulla PIV per facilitare I'eliminazione dell'aria

gmetere secondo necessita). ]

d. hiudere il rubinetto della porta del trasduttore. Rimuovere la

~ siringa da 20 cc. ) L

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 sul rubinetto della porta dei residui per eliminare l'aria mentre

I'eliminazione & ancora in corso.

Ripetere questa procedura fino a eliminare tutta I'aria.

Ispezionare attentamente i set SPAT e MPAT per verificare che |'aria sia stata

eliminata completamente prima di collegare il paziente.

NOTA: Al termine di ogni procedura, scollegare inmediatamente il set SPAT
dal set MPAT.

No



Introduccién: lea la informacion incluida en este folleto. Entender esta informacion
le ayudara a utilizar correctamente los Equipos desechables estériles.

Aviso de seguridad importante: el uso de los Equipos desechables
estériles Avanta de MEDRAD esta reservado a personal médico profesional
con la formacion pertinente y con experiencia en el uso del Sistema de
inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD, asi como en técnicas

y procedimientos angiograficos.

Indicaciones de uso: los Equipos desechables estériles Avanta

de MEDRAD estan pensados especificamente para uso en la sala de
angiografia radiologica. Se utilizan para administrar medios de contraste
intravasculares radiopacos y soluciones salinas fisioldgicas con diferentes
volumenes y caudales en procedimientos angiogréficos de diagnstico

e intervencion en cardiologia, radiologia y cirugia vascular.
Contraindicaciones:; para uso exclusivo con el Sistema de inyeccion

y control de liquidos Avanta de MEDRAD. Los Equipos desechables estériles
Avanta de MEDRAD no estan pensados para usarse en tratamientos de
quimioterapia ni para administrar liquidos que no sean medios de contraste
intravasculares o soluciones salinas fisiologicas.

Venta restringida: s6lo bajo prescripcion médica.

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

Advertencias

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 disefiado y validado para un
solo uso. La reutilizacion de los dispositivos desechables de un solo
uso conlleva un riesgo de fallo del dispositivo y riesgos para el
paciente. Entre los posibles fallos de los dispositivos estan un
deterioro considerable de los componentes con el uso prolongado, un
mal funcionamiento de los componentes y un fallo del sistema. Entre
los posibles riesgos para el paciente estén las lesiones debido a un
mal funcionamiento del dispositivo o infecciones, ya que no se ha
validado la limpieza o la reesterilizacién del dispositivo.

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

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

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

& Antes de conectar el Equipo desechable estéril para un paciente
(UPAC) al paciente, compruebe que todas las llaves de paso y las
conexiones abiertas estan cerradas y que se ha extraido todo el
aire del circuito de liquidos antes de inyectar. Una manipulacién
incorrecta de la llave de paso de la salida de residuos, asi como haber
dejado abierta alguna conexién de liquido, puede aumentar el riesgo
de que entre aire en el circuito de liquidos.

A El uso repetido de elementos desechables o no aplicar técnicas
asépticas durante la instalacion o el uso puede provocar una
contaminacion bioldgica. Deshagase adecuadamente de todos
los componentes desechables usados. Ante la menor posibilidad
de contaminacién durante la instalacion o el uso, desmonte el equipo
¢ instale un nuevo producto estéril.

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

Una mala manipulacion del punzén puede causar lesiones al

A paciente o al operador. Tenga cuidado al manipular e introducir el punzén
en la botella de contraste y en la bolsa o botella de solucién salina.

& Almacenar las jeringas llenas puede promover la proliferacion
bacteriana. Las jeringas de Bayer estan disefiadas 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 o la
inyeccion de un volumen insuficiente.

A La fuga de medio de contraste o la rotura de la jeringa o del tubo
de conexion puede causar lesiones al paciente o al operador.

Una presion muy alta o una oclusion en el circuito de liquidos puede

provocar fugas o roturas en la jeringa o en el tubo de conexion.

Asegurese de que el trayecto del liquido no esté obstruido y de que

la presidn no supere los limites indicados.

Se pondra en peligro la esterilidad de la jeringa si se extrae

el émbolo de la misma, pudiendo causar infecciones en

el paciente. No extraiga el émbolo para llenar la jeringa.

Si el juego de tubos de contraste multipaciente desechable

se dobla o se bloquea durante el llenado de una jeringa, puede

producirse una aspiracion accidental. Compruebe que el tubo de

contraste multipaciente no tiene ningun doblez antes de intentar llenar
la jeringa.

El paciente puede sufrir lesiones si esta conectado mientras

el equipo se purga con solucion salina o medio de contraste.

Antes de purgar cualquier linea asegurese de que el paciente

esta desconectado.

La sangre puede contaminar la seccién multipaciente del equipo

desechable. Asegurese de que la sangre no traspasa la valvula de

aislamiento de la presion y penetra en el conjunto desechable para un
paciente.

Asegurese de que la toma de aire del punzon o los punzones

esté abierta si utiliza botellas. Si estuviera cerrada, podria hacerse

el vacio y entrar aire.

No exceda el requisito de usar el Equipo desechable |

multipaciente (MPAC) en mas de cinco pacientes al dia. Este

es el uso aprobado por los organismos reguladores pertinentes.

El uso de componentes desechables no suministrados por Bayer,

incluidos los equipos de administracion y sus componentes

auxiliares, como los dispositivos de control de flujo retrégrado y

los transductores de presion, entre otros, puede causar lesiones

al paciente si no estan conectados o no se irrigan correctamente.

Estos dispositivos deben ser compatibles con su sistema.

Consulte en las instrucciones del fabricante el uso correcto de estos

dispositivos.

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

Precauciones

A Si los componentes desechables no estan instalados correctamente
pueden resultar dafados. Aseglrese de que todas las conexiones estén
bien sujetas, para asi evitar fugas, desconexiones, entrada de aire y dafios
de los componentes. No use herramientas para apretar fuertemente las
conexiones o para quitar los componentes desechables.

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

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

NOTA: Para llevar a cabo los siguientes procedimientos, el oFerador
debe seleccionar las pantallas de Configuracion del caso en la Unidad
de control. Consulte el manual de funcionamiento del inyector para mas
informacion.
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Instalacién del Equipo desechable estéril multipaciente (MPAC - hasta
cinco pacientes). El Equipo desechable estéril multipaciente incluye los
m%ﬂ%r;!es elementos (véase también la ilustracion de la Instalacion del

Punzén para contraste con toma de aire 2° TCAP con adaptador Luer macho

Camara de goteo del contraste Punzén para solucion salina

Tubo de contraste de baja presion (TCBP) | Camara de goteo de la solucion salina

Tubo de solucién salina de baja

Tubo de contraste de alta presion (TCAP) presion (TSBP)

Tubo de solucién salina a la salida de
la cdmara de goteo

Vélvula de control de flujo del contraste
(VCFC)

Jeringa multipaciente de 150 ml

Instalacion del MPAC Camaras de goteo
Solucion salina Contraste

Punzon para contraste
con toma de aire
—— TCBP

S]] VCFC

TSBP

Punzon para
solucion salina
Espiga

Jeringa

2°TCAP
TCAP

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

. Instale la jeringa (véase “Instalacion de la jeringa multipaciente”
mas abajo).
Instale el tubo de solucién salina (véase “Instalacion del tubo de
solucion salina” mas abajo).
Instale el tubo de contraste (véase “Instalacion del tubo de contraste”
mas abajo).
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Purgue los componentes desechables multipaciente. Recoja el liquido

evacuado en un recipiente adecuado y %olpee ligeramente los puntos

de conexion de los componentes desechables y la camisa de presion

para extraer el aire. )

6. Gire el cabezal hacia abajo. » )

7. Acople el Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD, manteniendo
las condiciones asépticas, si procede.

NOTA: Consulte el Manual de funcionamiento del sistema de gestion de

inyeccion de liquidos Avanta de MEDRAD para mas informacion.

Cuando termine con el paso 7 de las Instrucciones de instalacién, pase a la

Instalacion del UPAC.

Instalacion de la jeringa multipaciente

NOTA: Asegurese de que el paciente no esta conectado.

Seleccione Jeringa multipaciente en Configuracion del caso.

1. Retraiga el piston. .

2. Inbset.ré? la jeringa en la funda de presion y levante los brazos del frontal
abatible.

3. Acople el piston al émbolo.

Instalacién del tubo de solucién salina .

TA: Asegurese de que el paciente no esta conectado. y
Seleccione “Componentes desechables multipaciente” en la Configuracion
del caso y, a continuacion, “Instalar tubo de solucion salina”.

Instale la camara de goteo. )

Pase el tubo a través de la bomba y cierre la puerta.

Pase el tubo alrededor de la espiga. ) )

Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.
Conecte la bolsa de solucion salina. L
Llene completamente la camara de goteo de la solucion salina
y encéjela en su posicion antes de usarla.
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Gire el cabezal hacia arriba, llene la jeringa y quite las tapas de proteccion.

NOTA: Para distinguir las lineas de solucién salina y de medio de contraste
del MPAC, la del medio de contraste se identifica por ser la linea conectada
ala llave de paso que esté en la VCFC.

Instalacion del tubo de contraste

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

1. Instale la camara de goteo.

Conecte el tubo a la jeringa.

Instale una llave de paso.

Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.

Conecte la botella de contraste.

Llene completamente la camara de goteo del medio de contraste

y encéjela en su posicion antes de usarla.

Remitase al paso 4 de las Instrucciones generales.

Instalacion del Equipo desechable estéril para un paciente (UPAC -
debe usarse uno nuevo para cada paciente). El Equipo desechable para
un paciente incluye los elementos siguientes (véase también la ilustracion de
la Instalacion del UPAC):

Sk

Tubo de solucién salina de
alta presion con conector Luer
macho (D)

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

Adaptador Luer giratorio (A)

Llave de paso para salida de residuos (B)

Conjunto de la valvula de aislamiento de la
presion (VAP) / Conexion para monitorizacion
de la presion hemodinamica (C)

El Equg)o desechable estéril para un paciente %AVA 500 SPAT Angio)
esta Indicado cuando no es necesario usar un transductor acoplable por

el usuario y no contiene el elemento (C) ilustrado en la siguiente figura.

A D

E

Seleccione “Componentes desechables para un paciente” en la Configuracior

del caso.

Asegurese de que el paciente esta desconectado.

1. Retire todas las tapas de proteccion.

2. Conecte el tubo de solucion salina del UPAC al tubo de solucién salina
del MPAC.

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

Para purgar el aire fuera del UPAC:
NOTA: Asegurese de que el paciente no esta conectado.
Si esta usando el AVA 500 SPAT L continte con el paso 4. Si esta usando el
AVA 500 SPAT ANGIO pase al paso 5.
4. Acople el transductor al puerto hemodinamico, verifique que la llave
de paso del transductor esta abierta y que la llave de paso de salida
de residuos mantiene cerrada la salida de residuos.
a.  Conecte una jeringa de solucién salina de 20 ml al puerto del
transductor. ~ ) )
b.  Coloque el equipo UPAC paralelo al paciente con la conexion
de la VAP y la jeringa de 20 ml hacia arriba en un dngulo de 45°.
c.  Inyecte la solucion a través del conjunto formado por el
transductor y la VAP hasta que salga todo el aire de ambos
componentes. Golpee ligeramente Ta VAP para facilitar la
eliminacion del aire (repita si es necesario). )
d.  Cierre la llave de paso del puerto del transductor. Retire la
. jeringa de 20 ml. o
5. Inicie la purga del medio de contraste y la solucion salina, golpee
ligeramente el Sunto de conexion entre el tubo de solucion salina del
PAC y del MPAC y la llave de paso de la salida de residuos para
eliminar el aire mientras se produce la purga. )
6. {?gpltal los pasos anteriores las veces que sea necesario hasta purgar
odo el aire.
7. Inspeccione cuidadosamente todo el sistema UPAC y MPAC para
verificar que se ha extraido todo el aire antes de conectarlo al paciente.

NOTA: Desconecte el UPAC del MPAC inmediatamente después de cada
procedimiento.
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BBepeHue: MNpounTanTte BCO MHGOPMaLMIO, COAEPXaLLYyOCS B HAacTosALLEN

6polutope. O3HaKOMMeHUe C 3ToN MHGopMaLMen NOMOXeT Bam Npu

Mcnonb3oBaHM HabopoB CTEPUNbHBIX OAHOPA30BbIX.

BaxHoe 3ameyaHue no 6ezonacHocTu: Habopbl CTepuribHble OOHOPa3oBble

MEDRAD Avanta npegHasHaueHb! 15t UICNoNb30BaHst MEAULHCKUMUN paBoTHVKaMu,

npoLLeALLMMK crieLvanbHoe obydeHre 1 obrnaaaroLLMKy onbITom paboTbl ¢

VHBEKLIMOHHOM c1cTeMon Anst nHdyanoHHomn Tepamun MEDRAD Avanta v onbitom

aHmorpadMyecKVIX MpoLieayp 1 METOAMK.

Moka3saHusa k npumeHeHuto: Habopbl cTepunbHble ogHopasoble MEDRAD

Avanta crneuuanbHo npefHasHayeHb! ANs NPUMEHEHNS B PEHTTEHOBCKOMN

cpeae Npv nposeaeHUn aHrnorpacun. OHU npeaHasHaveHbl AN BBeAEHUS

4YenoBeKy MHTPaBACKYNAPHO PEHTIEHOKOHTPACTHBIX BELECTB, a TaKxe
06bI4HbIX NPOMbBIBOYHLIX PACTBOPOB Pa3nnyHOro obbema u pacxoga

BBEAEHNS ANS NPUMEHEHUSA B ANArHOCTUHECKUX N UHTEPBEHLMOHHbIX

aHrnorpaduyeckux npoueaypax, ocyLeCTBNAEMbIX B Kapanonoruu,

pPagnonorum 1 BackymnsipHOW XUpypruv.

MpoTuBonoka3saHus: Vcnonb3oBaTb TOMbKO C UHBEKLIMOHHOW CUCTEMON Anst

nHdy3noHHon Tepanun MEDRAD Avanta. HaGopbl cTepuribHble

opHopasoBble MEDRAD Avanta He npegHa3HaueHbl 4151 UCMOMNb30BaHWS B

XMMUOTEPANUN 1 He NpeaHa3HayveHbl AN BBEAEHUS XUOKOCTEN, He

ABNSAOLLUMXCH MHTPABACKYNSIPHLIMU KOHTPACTHLIMU BeLLecTBaMu U 0GbIYHBIMMU

NPOMBIBOYHBIMU pacTBOPaMU.

OrpaHuyeHuns B OTHOLEHUM Npoaaxu: deaepanbHoe 3akoHOAATENbCTBO

CLLUA ponyckaeT npogaxy HacTOSILLMX U3AENUIA TONbKO Bpayam Unu no mx

npeanucaHuio.

CoobLaiTe 0 Nobbix Cepbe3HbIX NPOUCLUECTBUAX, CBA3AHHbLIX C AaHHbIM

usgenvem, B komnanuio Bayer (radiology.bayer.com/contact) n mecTHble

eBponeickne ynonHOMOYEHHbIE OpraHbl (UK, ecnv NPYUMEHUMO, B

COOTBETCTBYIOLLME PErYNSITOPHbIE OpraHbl CTPaHbl, B KOTOPOK NMPOU30LLIO

NpouCLLECTBME).

MpepynpexpeHus
O6paTuTte BHUMaHUe Ha U3genusi, noMeyeHHble «ns
OAHOPa30BOro MCMOMNb30BaHUA»: TaKoe U3aenue npegHasHa4YeHo
TONbKO AnsA 0AHOPa30BOro ucnonb3oBaHus. MoBTopHOE
ucnonb3oBaHWe, NOBTOpHasA o6paboTka unu noBTopHas
cTepunusauuma 3anpetieHbl. OAHOpa3oBble U3enusa paspadoTaHb!
W yTBepXAeHbl TONbKO AN OAHOPa30BOro NpMmeHeHus. MoBTopHoe
MCMosb30BaHVe OAHOPA30BbIX U3AENWIA BNeYeT 3a coBoi OnacHoCTb
NOMNOMKW U3AENVs U PUCK ANSA NaumeHTa. BoamoxHas nonomka nsgenus
BKIMIOYaeT B ceb5 3HaUMTENbHbIV N3HOC KOMMOHEHTOB NPU AUTENbHOM
MCMONb30BaHNW, HENCNPABHOCTL KOMMOHEHTOB U cboit B paboTe
cucTeMbl. Bo3aMoXHbIe puCKku Ans naumeHTa BKNoYatoT B cebst TpaBMbl
13-3a HEUCNPaBHOCTU U3AENUSA N MHDMLMPOBaHNE, TaK Kak naenve
He NOATBEPXAEHO ANA OUUCTKN UMW NMOBTOPHON CTEPUIN3ALIN.

A Bo3aywHas am6onusi MoXeT NPMBECTU K CMEPTU UNU K TSHKENON
TpaBMe nauumeHTa. He nogcoeauHsiiTe nauveHTa K UHbEKTOPY U He
nbiTaTeECh BLINOMNHSATL BBEAEHME A0 TEX Nop, noka He Byaet yaaneH
BECb BO3[yX U3 LUNPULA U NIMHAU NoAaYM KUOKOCTU. BHUMaTENsLHO
NpoYUTanTe MHCTPYKLUMU MO 3arpysKke U UCToNb3ynTe MHAMKATOPbI
MEDRAD FluiDots (ecrnu oHv npumMeHsitoTcst), 4Tobbl yA0CTOBEPUTLCS B
HanMynm XunaKocTu N COKPaTUTL BEPOATHOCTL BO3AYLLIHOW 3MG0nun BO
BpPeMs BBEOEHMS.

A He nbiTaniTecb HabMpaThb XKUAKOCTb Yepe3 3anopHbIN
KpaH CIIMBHOrO NOpPTa, KOrAa OH OTKPbLIT B CTOPOHY KnanaHa

uzonsuumu aaeneHus (PIV). 31o gencTeme MOXeT yBENMUYUTb PUCK

nonagaHvsi Bo3ayxa B MUHWIO MOAAYU XKUAKOCTY.

He nbiTatecb HabupaTb XUAKOCTb Yepe3 reMoAUHAMUYECKUIA

nopt. 370 AeiiCTBME MOXET YBENUYMTL PUCK MoNajaHns BO3ayxa B

TIMHUIO MOAAYM KULKOCTH.

Mo noacoeanHeHus HaGopa 0AHOPa30BOro ANIA OAHOTO NauneHTa

(SPAT) k nauueHTy nepef BbINONHEHMEM UHbEKLUN y6eauTech B

TOM, YTO BCe 3anopHbIe KpaHbl U OTKPbITbIE MOPThI NePeKPbITLI AN

nonagaHus Bo3ayxa U YTo BeCb BO3AyX Obin yaaneH us nuHum

noAaum xmaKocTu. HenpasunbHoe obpalleHne ¢ 3anopHLIM KpaHOM

CIIMBHOrO NOPTA, @ Takke OCTaBeHne Miboro NopTa XuUaKoCTU OTKPbLITLIM

[ANs BO3AYyXa YBENMUMBaeT PUCK NonafaHus Bo3ayxa B NIMHUIO nojavuv

XUOKOCTW.

A MoBTOpPHOE NpMMeHeHUe OQHOPa30BbLIX U3Aenun UnNu
HecobnoaeHe MeToAO0B 06palLeHUA CO CTEPUNbHBIMU
U3genusamMmn MoXeT NPUBECTU K GUonornyeckomy 3apaxeHuio BO
BpeMsi HACTPOMKU UMK 3KcnnyaTauuu. YTUnusmpymnte
ofHopa3oBble U3AeNuUsa Nocne MCNoNbL30BaHUA B yCTAaHOBMEHHOM
nopsake. B cnyyae no6oi onacHOCTU 3arpsi3HeHUs BO BpeMst
YCTaHOBKM UNW MCnonb3oBaHusi, pasbepuTte CUCTEMY M yCTaHOBUTE
HOBOE CTepUnbHOE nsgenue.
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He ucnonb3oBatb, ecnu cTepunbHas ynakoBKa BCKpbITa Unu
noBpexaeHa. /icnonb3oBaHue U3nenui U3 BCKpbITbIX U
NOBPEXAEHHBIX YNAKOBOK MU NOBPEXAEHHBLIX KOMNOHEHTOB MOXET
NpUBECTM K TPABMe onepaTopa unu naumenTa. Mepen kaxasim
1Cnosb30BaHMEM OCMaTpUBaNTE COAEPKUMOE U YNaKOBKY.
HenpaBunbHoe o6palieHne ¢ oCTPOIN UFMOW MOXET NPUBECTU K
TpaBMme nauueHTa unu oneparopa. Cobnioaaiite 0CTOPOXHOCTb NpU
obpalleHum ¢ 1o 1 nNpu BBeAeHUN ee B ByTbinb C KOHTPACTHBLIM
BELLECTBOM U B MELLOK/OYThINb C (hU3NONOrMYEeCcKUM pacTBOPOM.
XpaHeHue HanoNHeHHbIX WNpULEB cnoco6eTByeT
6akTepuansHoMy pocTy. LLnpuubl komnanum Bayer npegHasHaveHb!
NS 3anofHeHNs HenocpeaCTBEHHO Nepe npoLeaypont. YTunuaupyiTte
Hencrnonb30BaHHble HAMONTHEHHbIE LINPULLbI.
HenpaBunbHas ¢uKcauus wnpuua npu ycTaHoBKe MOXeT
NPUBECTU K TPaBMe nauueHTa. HenpaeunbHasi omkcaums MOXeT
NPUBECTM K BO3AYLUHOM 3MGONUK UM BBEAEHUIO TOMNLKO YacT obbema.
YTeuKkn KOHTPaCTHOrO BELLECTBA MU TPELUMHbI Ha LLINPULIE UMK Pa3pbIBbI
CoeAMHUTENbLHON TPYGKWU MOTYT NPUBECTYU K TPaBMe NaumeHTa unu
oneparopa. [Mp1MeHeHe NOBbILLIEHHOTO AABMEHUS UMW 3aKyrNopKa B MHAW
NoAaYM XXMAKOCTU MOXET NPUBECTM K yTeHKaM UIvi TpeLLMHaM Ha LUNpULIe Ui
paspbiBam coeauHUTENbHOM TpyBku. Yoeauteck B TOM, YTO MMHUA nofayum
JKMOKOCTU OTKPbIT; HE MPEBBLILLIAIATE COOTBETCTBYIOLLIEE [JABMNEHVE.
WU3BneyeHune nnyHxepa U3 WNpu1La MOXeT BbI3BaTb HapyLieHne
CTEPUNBLHOCTU LWINPULA U BO3HUKHOBEHUE MH(DEKLMU Y NaLmeHTa.
He BbiHUMaiiTe NNyHXep U3 LUNpMUA NpU ero 3anonHeHuu.
HenpegHamepeHHasi acnvMpauus MOXeT NPOM301TU B NpoLiecce
3anorHeHus WNpuUUA B cryyae nepernéa unv 6rokupoBKU CUCTEMbI
TPY6OK ANA KOHTPACTHOrO BelliecTBa HAGopa 0AHOPa3oBOro Ans
HECKONbKUX NauueHToB. Mpexae Yem HanomnHWTL Wnpu, yoeauTecs B
OTCYTCTBUM NeperntoB cucTeMbl TPYBOK AN KOHTPACTHOTO BeLLecTBa
Habopa Anst HECKONMbKUX MaLWEHTOB.
MoacoeanHeHWe NauyeHTa BO BpeMsi NPOKaYMBaHUA NIMHAM Noaayn
KOHTPacTHOro BeLlecTBa Unu hu3nonornyeckoro pactBopa Moxer
NPYBECTM K TpaBMe nauueHTa. [epes BbinonHeHeM noboii onepawn
npoka4v1BaHNs y6eauTech B TOM, YTO NALMEHT OTCOEOMHEH OT CUCTEMbI.
B03MOXHO 3arpsizHeHUe KpoBbIO YacTu Habopa ofHOpPa3oBoro Ans
HEeCKOMNbKUX NauneHToB. Y6eamTech B BUAVIMOM OTCYTCTBUM KPOBY 32
KnanaHoM 13onsumMu AaBneHusi B Habope oaHOPa3oBOM Afsi OAHOTO
naumeHTa.
Mpu ucnonb3oBaHuM GyThinei o6ecneysTe OTKpbITUE
BEHTUNSALMOHHOW 3arnyLuku Ha urne(ax). 3akpbiTas 3arnyLuka MoXeT
NpMBECTM K NONaaaHunio BO3ayxa B CUCTEMY.
He npeBbiwwaiTe npeanucaHHoe Ucnosnb3oBaHue Habopa
0oAHOpPa30Boro A Heckonbkux naumeHToB (MPAT) Gonee yem ans
MATU NALMEHTOB B AeHb. YkasaHHbI NMopsiiok NPUMEHeHVst onobpeH
COOTBETCTBYIOLLWIMI OpraHamu Mo PErynvMpoBaHUIO OTPachy.
MpuMeHeHne 0AHOPa30BbLIX MaTepUarnos, He NOCTaBMsieMbIX KOMNaHuen
Bayer, B TOM uncrie — HaGopbl AN BBEAEHWUS U JONONMHUTENbHbIE
ycTpoiicTBa k HaGopaM Ansi BBeAeHusl, BKIouasi, HO He OrpaHNYUBasiCb
TONbKO 3TUM, YCTPOICTBA ANs NpeAoTBpaLLeHsi 06paTHOro KPOBOTOKA U
AaTYMKU [aBNEeHUA, MOXeT NPUBECTU K TPaBMaM NauueHTa B criyyae ux
HenpaBuUIbHOro NOAKIHOYEHUS UMU NMPOMbIBKUA. TU YCTPOMCTBA
AOMKHBI ObITb COBMECTUMBI C BaLlen cucTemMoi. CM. ykasaHus no
NPaBULHOMY NPUMEHEHMIO STVX YCTPOWCTB B UHCTPYKLIMM KOMMaHK-
NPOV3BOANTENSI.
A Wcnonb3oBaHue yanMHUTENLHOW TPYGKK, NOAKMIOYEHHOW K Habopy
0[HOPa30BOMY Arisi OQHOTO NaLyeHTa, MOXeT NPUBECTYU K TpaBMe
nauMeHTa 1 yXyALeHuo paboTbl cuctembl. He nogknioyaiite
YANMHATENBHYHO TPYBKY K HABOPY 0AHOPa30BOMY 1St OHOIO NaUMeHTa.

MNMpepocTepexeHuns

A HenpaBunbHas ycTaHoBKa HAGOPOB OAHOPa30BLIX MOXET NPUBECTY K
NOBPEXAEHUI0 KOMMOHEHTOB. YbeauTech B HaZIeXXHOCTW NOAKIHOYEHUS!
BCEX COeANHEHNI. OTO NOMOXKET CBECTU K MUHUMYMY YTEUKW, OTCOEAUHEHNS],
noragaHvie Bo3yxa v MOBPEXAEHUE KOMMOHEHTOB. He nomnbayiiTech
VHCTPYMEHTaMM A1l YPE3MEPHOTO 3aTAMVIBAHUS COBVHEHUIA UMK NPY
yaaneHum ofHOPa3oBbIX U3AENWIA.

& He ncnonb3yite MeTUNOBLINA CNUPT ANA HAGOPOB 0AHOPA30BbIX.
MpUMeHeHe METUIIOBOTO CNUPTa HapyLLAEeT LeNoCcTHOCTL Habopos
0fJHOPa30BbIX.

A Bce KOHTpacTHbIe BelecTBa U u3nonornyeckne pacToBpbl
cneayeT UCMONb30BaTh COrMacHO peKoMeHAALMUAM No Ux
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NpUMeHeHuo, NpeaocTaBnsieMbIX KOMNAHUAMU-NPON3BOAUTENAMMN.

NMPUMEYAHME: ins BbINONHeHUs crieayowWwux npoueayp onepartop
AorKeH BblOpaTh Bknaaky «HacTpoiika npoueaypbl» Ha ynpasnsiolwemM
MoHuTope (DCU). [lononHuTenbHy0 MH(OPMaLIUIO CM. B pyKOBOACTBE NO
3KcnnyaTauumu MHBLEKTopa.

10

YcTaHoBKa HaGopa CTepMIbLHOIO 0JHOPa30BOro ANA HECKONbKNX
naumeHToB (MPAT) (npumeHsieTcsi He Gonee Yem ANs NATU NaLUEHTOB).
Habop onHopa3oBblit Anst HECKOMNbKVX NALMEHTOB COCTOUT W3 CreayoLLMX
KOMMoHeHTOB. (CM. Taloke unnicTpaumio no HacTpoiike MPAT):

BeHTunupyemas urna ans 2-2 HPCT-Tpybka ¢ pasbemom Jlyep
KOHTPaCTHOrO BeLLecTBa "nana"

KanenbHas kamepa ans

KOHTPACTHOTO BeLLeCcTBa Wrna ans dusmonornyeckoro pacteopa

Tpy6ka H13KOro AaBneHus ans
KOHTpacTHoro Bellectsa (LPCT)

KanenbHas kamepa Ans
dr3nonornyeckoro pacteopa

Tpybka BblcOKOro AaBneHuns Ans
KoHTpacTHoro BellecTsa (HPCT)

Tpybka Hu3koro AaBneHust Ans
uanonormyeckoro pacteopa (LPST)

KnanaH perynuposku pacxoga
KoHTpacTHoro Belectsa (CFCV)

BbixogHasi Tpybka kanenbHon kamepbl
Ans dursnomnornyeckoro pactsopa

LLinpuy, 150 Mn Anst HECKOMbKMX

nauneHToB
KanenbHble kamepbl
®dusnonormyecknin
KoHTpacTHoe
pacTeop BelecTBo
HacTpoika
Ha6opa MPAT BeHTUnupyemas
vrna ans
KOHTpacTHOro
LPST BelyecTBa
WUrna ansa
chusmonornyeckoro
pacTBOpa LPCT
LWiTucpr bl o \ } Knanau CFCV

Wnpuy

2-1 HPCT-Tpy6ka
HPCT-Tpy6ka

O6LWne MHCTPYKLUK MO HAaCTPoIKe cUCTeMbI

0O6si3aTenbHO ybeamTech B TOM, YTO NaLMEHT OTCOEAMHEH OT CUCTEMbI

N UIHBEKTOP BKITHOYEH.

1. YcrtaHoBuTe wnpuy. (CM. HUxe «YCTaHOBUTE LUMPULL AN HECKOMbKUX
NauneHToBY).

2. YcrtaHoBuTE CuCTEMY TPYGOK Anst onsmonoryeckoro pactaopa (Cm. Hipke
«YcTaHoBUTE cUCTeMy TPYBOK Ans (oM3MONOrMYeCcKoro pacTeopay).

3. YcraHoBWTe cucTeMy TPy6OK ANs KOHTPAcTHOrO BellecTsa. (CM. Hike
«YcTaHoBUTE cUCTEMY TPYBOK ANs KOHTPACTHOrO BELLECTBAY).

4. TloBepHuUTe ronosky B BEPTUKaNbHOE MONOXEHNE, HaNoMHUTE LWNpWUL, 1
CHUMUTE MbINe3aLinTHbIE KONNayKu.

5. BbinonHuTe npokaunBaHye ogHOPa30BbIX KOMMOHEHTOB AMNs HECKOMbKUX

naLyeHToB. Cobupast BbiMyCKAEMyH0 XIUAKOCTb B COOTBETCTBYIOLLIMI

KOHTeVHep, crierka NocTykuBaiTe B TOUKaX. COEAMHEHNSI OHOPAa30BbIX

KOMIMOHEHTOB 1 MO NPECCYIOLLEMY Yexny, YTOObl YAanuUTs BO3AYX.

[MNoBepHUTE ronoBKY BHUS.

MpukpenuTe cTepunbHoe yCTPOWCTBO py4Horo ynpasneHus MEDRAD

Avanta 1, npu HeobxoanmocTn, obecneyste noaaepxaHve

CTEPUNBHOCTY.

MPUMEYAHMUE: O6patutech k PykoBoACTBY Mo 3aKcnnyarauuu

UHBbeKLuMoHHON cuctemsi Ansi Hgy3noHHon Tepanum MEDRAD Avanta

ANA nony4yeHUa AONONHUTeNbHON UHdopmaLun.

Mocne BbINONHeHWst Wwara 7 «OBLMX MHCTPYKLMIA NO HACTPOWKE CUCTEMbI»

nepexoguTe k yctaHoBke Habopa SPAT.

YcTaHoBKa WNpuUUa Ans HECKONbLKUX NaLUeHTOB

NMPUMEYAHUE: MNpoBepkTe, 4TO cMCTeMa He NOAKIOYEeHa K NaLueHTy.

Bbi6epute 6nok «Llnpuu-kon6a ans HeCKOMNbKKX NaLMEHTOB» Ha SKpaHe

"HacTpoiika npoueaypbl".

1. BTsiHWTE nopLueHb.

2. BcraBbTe WNPUL B NPECCYIOWNIA YEX0N U NOAHUMUTE NepeaHuii
OTKWLHOW pblyar.

3. TMpousseguTe cUenneHne NOPLUHS C MAYHXEPOM.

YcraHoBKa cucteMbl Tpy6oK ANA ¢usmonormyeckoro pacteopa

NMPUMEYAHUE: MNpoBepkTe, 4TO cMCTeMa He NOAKIoYEeHa K NaLUeHTy.

Bbi6epute onuuto «OgHopa3oBsble N3Aenna ANs HECKOMNbKUX NaLMEHTOBY Ha

akpaHe "HacTpoiika npoueaypbl," 3aTem Bbibepute onumio «YCTaHOBUTb

cucTemy Tpybok Ansi hUsnonornyeckoro pacTeopan.

1. YcTtaHoBuUTE KanernbHylo kKamepy.

2. MpoeeauTe TpybKy Yepea HAcOC 1 3aKponTe ABepLy.

3. MposeawnTe TpybKy BOKPYr WITU(TOB.

No

4.  Bsepure TpybKy B AETEKTOP OBLLIErO KONMMYECTBA BO3AYXa 1 3aKpoiiTe ABEPLLY.

5. BcraBbTe urny B MeLLOK C hU3NONOTUHECKUM PACTBOPOM.

6. TMoNHOCTbIO 3aMONHMTE KanesbHyo kamepy Ans (U3nonornyeckoro
pacTBopa 1 3aduKkeupyiiTe A0 Lenyka nepes npuMeHeHueMm.

NPUMEYAHME: [ins Toro YTo6bl pasnuymTb JIMHUIO nopaqu c1avonoruyero pacteopa

1 NWHUIO NOfAA4M KOHTPACTHOrO BellecTsa B Habope MPAT, HeobxoavMo onpenenits

JIMHUIO NOAAYM KOHTPACTHOTO BELLIECTBA KaK JIMHUIO, NOACOSAVHEHHYIO K 3aNOpHOMY

KnanaHy, kotopbiil pacronoxeH B CFCV.

YcTaHoBKa cucTeMbl TPYGOK ANsi KOHTPACTHOrO BellecTsa

Bbibepute onumio «YCTaHOBUTb CUCTEMY pr60|< [Ons1 KOHTPACTHOTO

BellecTBa» Ha akpaHe "HacTpoiika npoueaypbl”.

YcTaHoBuTe KanenbHyto KaMmepy.

MopcoeanHuTte cuctemy Tpy6OK K LUNPULLY.

YcTaHOBUTE 3anopHbIN KpaH.

BeepauTe Tpy6ku B AeTekTop 0bLLEero konmyectsa Bo3ayxa 1 3aKpoiiTe

asepuy.

Bseaute urny B 6yTbiNb C KOHTPACTHLIM BELLECTBOM.

MoNHOCTLIO 3aNOMNHUTE KanenbHYK KaMepy AN KOHTPACTHOrO BellecTsa

1 3acbyKCMpynTe A0 LWenyka nepes NnpUMeHeHneMm.

MepeiiguTe Kk wary 4 B « OBLLMX MHCTPYKLMSAX MO HACTPOMKE CUCTEMBIY.

YctaHoBKa HaGopa CTepunbHOro 0AHOPa3oBOro ANA OAHOrO NauneHTa

(SPAT) (momxeH 6bITb 3aMeHeH nocre UCMOoNb30BaHUs ANA KaXA40ro

nauueHTa). Habop ogHOpa3oBkbIi A5t OAHOTO NauMeHTa BkIoYaeT

cnepytowe nosuumm (Cm. Takke UNNCTpaLmio No yctaHoBke Habopa SPAT

K pabote):
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Tpy6Ka BbICOKOrO AaBMeHUst Anst
chramonoryeckoro pacteopa ¢
pasbemoMm Jlyep "nana” (D)

Tpy6ka BbICOKOrO AABMNEHUS
[I5 KOHTPACTHOTO BELLECTBA
¢ pasbemMom Jlyep "mama" (E)

Bpatuatomiics pasbem Jlyep (A)

3anopHbIi KpaH Ans CIMBHOMO
nopra (B)

KnanaH usonsuuv gasnexus (PIV)
B c6ope / NOpT MOHATOPUHIa
reMoguHamuyeckoro gasneHus (C)
Habop CTEpVIBHEIV OAHOPA30BELIN ATl OAHOTO NaLueHTa
(AVA 500 SPAT ANGIO) noka3saH k NpyMeEHeHWI0 B TeX criyvasix,
Koraa He TpebyeTcs NoAknioveHne TpaHcablocepa nonb3oBarenem, u Habop
He copepxXuT noauumio (C), n3o6paxkeHHy HuxXe.

A

Boibepute onumio «OaHOpa3oBble U3AENWS AN OQHOIO NauMeHTa» Ha

aKkpaHe "HacTpoiika npoueaypbl”.

Y6eamTech B TOM, YTO MaLMEHT OTCOEAMHEH OT CUCTEMbI.

1. CHuMWTE BCe Nbine3alnTHbIe KoNnayku.

2. TogcoeguHuTe TPY6KY AN M3nonornyeckoro pacteopa ot Habopa
SPAT k TpybGke anst dousnonormyeckoro pacteopa ot Habopa MPAT.

3. [MoacoeamHuTe TpybKy ANSt KOHTPACTHOTO BellecTBa oT Habopa
SPAT k TpybKe Ans KOHTPACTHOrO BellecTBa oT Habopa MPAT.

YpaneHue Bo3gyxa U3 Habopa SPAT:

NMPUMEYAHUE: MNpoBepkTe, 4TO cMCTeMa He NOAKIIOYEeHa K NaLUeHTy.

Mpu vcnonbaosaHum AVA 500 SPAT L BbinonHuTe Lwar 4. [Mpy ucrnonb3oBaHum AVA

500 SPAT ANGIO cpa3y nepenpgute K Lwary 5.

4. Tpukpenute TpaHcAbOCEP K reMoAMHaMUYecKoMy nopTy u ybeautech
B TOM, YTO 3aMnOpHbI KpaH TpaHCcAblocepa OTKPLIT, @ 3anopHbIi KpaH
CNWBHOTO MoOpTa 3aKpbIT B CTOPOHY CIIMBHOIO NopTa.

a. MpukpenuTe Wnpuy emkocTbio 20 Ky6. CM ¢ M3MONOrnYECKUM
pacTBOPOM K MOPTY TpaHcablocepa.

b. Yaepxveaiite Habop SPAT napannensHo naumneHTy,
COpUeHTMpoBaB coeunHeHmne PIV-knanaHa u Wwnpuua eMKocTbo
20 ky6. cm BBepx nof yrrom 45°.

c. BbINonHMTE NPUHYAUTENBHYIO NPOMBIBKY TPaHCcAblocepa 1 yana
PIV-knanaHa, noka Becb Bo3ayx He Byaet yaaneH us oboux
KOMMOHeHTOB. Crerka nocTykusarite no PlV-knanany ans nydiero
yAaneHus Bosayxa (npy Heo6XoAMMOCTU MOBTOPUTE).

d. 3akpoiTe NopT 3anopHOro KnanaHa TpaHcablocepa. Yganurte
LnpuL, emkocTblo 20 Ky6. cMm.

5. HayHuTe npokauKy KOHTPACTHOrO BeLecTBa 1 (pr3Monormnieckoro
pacTBopa, NOCTYKWUBAWTE MO TOYKE COEANHEHUS CO CTOPOHBI
duanonoruyeckoro pacteopa SPAT u MPAT v no 3anopHoMy KpaHy
CNMBHOTO NOpTa, YTOOb! yaanuTb BO3A4yX B NPOLIECCE NPOKaYMBaHKS.

6. [osTopsiiTe NpuBEAEHHbIE BbILLE LIArK N0 Mepe HeobXxoanMocCTH,
noka He 6yaeT yaaneH Becb BO3ayX.

7. [Mpexae yem noacoeanHsTb Habopbl SPAT n MPAT k naumeHTy,
BHMMaTESIbHO MOSTHOCTBIO UX OCMOTPUTE, YTOBLI y6eanTLCA B NOMTHOM
yAaneHum u3 HUX Bosgyxa.

NMPUMEYAHMUE: HemeaneHHo oTcoeauHsiiTe Habop SPAT ot HaGopa

MPAT nocne 3aBepLlueHUs KaXa0i npoueaypebl.



Inledning: Las informationen i denna broschyr. Den hjélper dig att anvanda de
sterila engangsseten pa ratt sétt.

Viktigt sakerhetsmeddelande: MEDRAD Avanta sterila engangsset &r avsedda
att anvéndas av medicinsk personal med lamplig utbildning och erfarenhet av
anvandningen av MEDRAD Avanta injektorsystem for vétskehantering och
angiografiska procedurer och tekniker.

Indikationer for anvandning: MEDRAD Avanta sterila engangsset ar specifikt
avsedda att anvéndas inom rontgenangiografi. De &r avsedda for administrering
av intravaskulara rontgentata kontrastmedel och vanliga spolvatskor i varierande
volymer och flédeshastigheter i manniskor for anvandning vid diagnostiska och
interventionella angiografiska procedurer som utférs inom kardiologi, radiologi
samt vaskular kirurgi.

Kontraindikationer: Endast fér anvandning med MEDRAD Avanta injektorsystem
for vatskehantering. MEDRAD Avanta sterila engangsset ar €] avsedda att
anvandas vid cellgiftsbehandling och ar ej heller avsedda for administrering av
andra vétskor &n intravaskuléra kontrastmedel och vanliga spolvétskor.

Forsaljningsrestriktioner: Endast pa medicinsk ordination.

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

Varningar

& Observera foljande for enheter som &r mérkta for engangsbruk: Denna
produkt dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte atersteriliseras,
omarbetas eller ateranvandas. Engangsenheterna har endast
utformats och godkants for engangsbruk. Ateranvandning av
engangsenheter utgor en risk for att enheten gar sonder och risk for
patienten. Potentiella enhetsfel inkluderar avsevard nedbrytning av
komponent vid langvarig anvandning, funktionsfel hos komponent och
systemhaveri. Potentiella risker for patienten inkluderar personskada till
foljd av funktionsfel hos enheten eller infektion, eftersom enheten inte
godkants for rengdring eller atersterilisering.

A Luftemboli kan medféra dodsfall eller allvarliga patientskador.

Anslut inte en patient till injektorn, eller forsok att injicera forran all luft

har avlagsnats fran sprutan och vatskebanan. Las noga anvisningarna for
laddning och anvandning av MEDRAD FluiDots-indikatorerna (dar sa &r
tillampligt) for att verifiera att vatska finns och for att minska risken for
luftemboli under en injektion.

A Forsok inte aspirera vétska fran avloppsportens avsténgningskran
nér den ar oppen mot PIV. Detta kan dka risken for inféring av luft i
vétskebanan.

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

A Innan det sterila engangssetet for enpatientbruk (SPAT) ansluts
till patienten, maste man se till att alla avstéangningskranar och
Oppna portar dr stingda mot luft och att all luft har avldgsnats
fran vétskebanan innan injektionen startas. Felaktig manipulering
av avloppsportens avstangningskran saval som om nagon véatskeport
lamnats 6ppen kan oka risken for inforing av luft i véatskebanan.

& Biologisk kontamination kan uppsta om engangsartiklar anvénds
flera ganger eller om steril teknik inte tillimpas under forberedelser
eller anvéandning. Engangsartiklar maste kasseras pa korrekt satt efter
anvandning. Ta isar setet och gor i ordning ett nytt, sterilt set om det ar
mojligt att kontamination uppstatt under iordningstéllande eller anvandning.

A Anvand inte om den sterila forpackningen ar 6ppnad eller skadad.
Skada kan uppkomma pa patient eller operat6r om férpackningen ar ppnad

eller skadad, eller om skadade komponenter anvands. Inspektera innehallet
och férpackningen visuellt fére varje anvéndning.

A Patienten eller personalen kan skadas om den vassa spetsen inte
hanteras pa ratt satt. Var forsiktig vid hantering och inforande av spetsen
i kontrastflaskan och koksaltpasen/-flaskan.

A Forvaring av fyllda sprutor kan framja bakterievéxt. Sprutor fran Bayer
ar konstruerade for att fyllas precis innan proceduren. Kassera oanvénda,
fylida sprutor.

A Patientskador kan uppsta om en spruta inte &r ordentligt ansluten.
Felaktig sammankoppling kan férorsaka Iuftemboli och administrering av for
lag volym.

A Patienten eller anvéndaren kan skadas om kontrastmedlet lacker eller
om sprutan eller anslutningsslangen brister. Anvandning av hdgre tryck
samt ocklusioner i vatskebanan kan fororsaka lackage eller bristningar i
sprutan eller anslutningsslangen. Sakerstall att vatskebanan &r dppen och
Gverskrid inte lampligt tryck.

& Sprutans sterilitet kan dventyras och patientinfektion kan uppsta om
kolven avldgsnas fran sprutan. Ta inte bort kolven nar sprutan fylls pa.

A Oavsiktlig aspiration kan intraffa om kontrastvatskans
engangsslangset for flera patienter blir snott eller blockerat under en
sprutfyliningsprocess. Kontrollera att kontrastslangen for flera patienter
inte ar snodd eller vikt innan du fyller sprutan.

& Patientskador kan bli foljden om patienten &r ansluten under flushning
av kontrast och saltlésning. Se ill att patienten &r frankopplad fore flushning.
Blod kan férorena den del av engangssetet som anvands for
flera patienter. Sakerstall att det inte finns blod pa andra sidan
tryckisoleringsventilen i engangssetet for en patient.

Sékerstéll att ventillocket pa spiken/spikarna ar 6ppet om flaskor
anvands. Om detta ar sténgt kan ett vakuum skapas och luft kan introduceras.
Anvéndarkravet pa fem patienter per dag for engangsset for flera
patienter (MPAT) far inte 6verskridas. Detta ar den anvandning som
godkants av regulatoriska myndigheter.

A Anviandning av andra engangsartiklar som inte tillhandahalls
fran Bayer, inklusive administreringssatser och tillsatser
till administreringssatser, som t.ex. men inte begransade till
kontrollenheter for tillbakaflode av blod och trycktransduktorer
kan leda till patientskada om de ej ansluts eller spolas korrekt.

Dessa enheter maste vara kompatibla med ditt system. Se
tillverkarens instruktioner for korrekt anvandning av dessa enheter.

& Anvandningen av en forlangningsslang ansluten till engangssetet for
en patient kan leda till patientskada och kommer att forsdmra systemets
prestanda. Anslut inte forlangningsslangen till engangssetet for en patient.

Forsiktighetsmatt

A Komponentskador kan uppsta om engangsartiklar ansluts pa fel satt.
Sakerstall att alla anslutningar r sékrade. Detta forfaringssatt minskar
riskerna for lackage, att ledningar lossnar, luftintroduktion och skador pa
komponenter. Anvand inte verktyg for att dra at anslutningarna, de kan da

bli for hart atdragna, eller for att underlatta avidgsnandet av engangsartiklar.

A Anvind inte metylalkohol pa engangsset. Anvandning av metylalkohol
forsdmrar engangssetens integritet.
Alla kontrastmedel och saltldsningar bor anvéandas i enlighet med
tillverkarens anvisningar.
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OBS! Personalen maste valja skdrmarna Instalining av undersokning pa
bildskarmen for att féljande procedurer ska kunna utforas. Ytterligare anvisningar
finns i bruksanvisningen for injektorn.

Montering av sterila engangsset for flera patienter (MPAT) (kan anvéndas pa
upp till fem patienter). Engangssetet for flera patienter bestar av foljande artiklar.
(Se &ven illustrationen lordningstéllning av MPAT):

Ventilerad inféringsspets 2:a HPCT m/ hanluer

Droppkammare for kontrast Saltlésningsspets

Lagtrycksslang for kontrast (LPCT) Droppkammare fér saltidsning

Hagtrycksslang for kontrast (HPCT) Lagtrycksslang for saltidsning (LPST)

Ventil for styrning av kontrastfloéde (CFCV) | Slang efter saltidsningens droppkammare

150 ml spruta for flera patienter

Droppkammare
Instéllning av MPAT Saltlésning Kontrast

LPST
Ventilerad
- inforingsspets

Saltlosningsspets ___LPCT
Tapp a \ } CFCV

Spruta

2:a HPCT
] HPCT

Allmanna anvisningar for iordningstéllande

Kontrollera att patienten inte &r ansluten och att injektorn &r paslagen.

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

Montera saltlésningsslangen (Se Montera saltiésningsslangen nedan).

Montera kontrastslangen (Se Montera kontrastslangen nedan).

Vrid huvudet uppat, fyll sprutan och ta bort dammskydden.

Tom engangsmaterialen for flera patienter. Samla upp uttémd vatska i

lamplig behallare och knacka pa anslutningspunkterna pa engangsmaterialet

och tryckkapan for att avidgsna luft.

. Vrid huvudet nedat.

7. Montera MEDRAD Avanta steril handkontroll och uppratthall sterilitet, om s&
&r tillampligt.

OBS! Ytterligare information finns i bruksanvisningen for MEDRAD Avanta Fluid

Management Injection System.
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Nar steg 7 under Allménna anvisningar fér iordningstallande &r slutfort ska du
fortsétta till Installation av SPAT.

Montera spruta for flera patienter

OBS! Sakerstall att patienten inte ar ansluten.

Vaélj sprutan for flera patienter under Instalining av undersékning.

1. Dratillbaka kolvstangen.

2. Forin sprutan i tryckkapan och fall upp den frémre spruthallaren.

3. Skjutin kolvstangen i kolven.

Montera saltldsningsslangen

OBS! Sakerstall att patienten inte ar ansluten.

Valj Engangsset for flera patienter under Instalining av undersokning och valj
sedan Montera saltidsningsslang.

1. Montera droppkammaren.

2. Forin slangen genom pumpen och stang luckan.

Dra slangen runt tappen.

For in slangen i detektorn for stérre mangd luft och sténg luckan.

Stick in inforingsspetsen i saltlésningspasen.

6.  Fyll droppkammaren for saltldsning helt och snépp pa plats fore anvandning.
OBS! For att skilja saltlosning- och kontrastslangarna ati MPAT &r kontrastslangen
den slang som &r ansluten till avstingningskranen som ér placerad i CFCV.
Montera kontrastslangen

Vélj Montera kontrastslang under Instélining av undersékning.

Montera droppkammaren.

Anslut slangen till sprutan.

Montera avstangningskranen.

For in slangen i detektorn for stérre mangd luft och sténg luckan.

Stick in inforingsspetsen i kontrastflaskan.

Fyll kontrastdroppkammaren helt och snapp pa plats fére anvandning.
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Ga till steg 4 i Allménna anvisningar for iordningstallande.

Montering av sterilt engangsset for enpatientbruk (SPAT) (maste bytas ut
efter varje patient). Engangssetet for enpatientbruk bestar av foljande artiklar
(se aven illustrationen lordningstallning av SPAT):

Hogtrycksslang for saltlésning

Roterande luer (A) med han-luerfattning (D)

Hagtrycksslang for kontrast

Avstangningskran for avioppsport (B) med hon-luerfattning (E)

Tryckisoleringsventil (PIV)/hemodynamisk
tryckévervakningsport (C)

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

Valj engangsartiklar for en patient under Instéllning av undersékning.
Séakerstall att patienten &r frankopplad.

1. Tabort alla dammskydd.
2. Anslut SPAT-saltlosningsslangen till MPAT-saltldsningsslangen.
3. Anslut SPAT-kontrastslangen till MPAT-kontrastslangen.

Tom luft fran SPAT:
OBS! Sakerstall att patienten inte ar ansluten.

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

4. Anslut tryckgivaren till den hemodynamiska porten, verifiera att givarens
avstangningskran &r 6ppen, och att avfallsportens avsténgningskran &r stangd mot
avfallsporten.

a. Anslut 20 ml sprutan med saltiésning till givarporten.

b. Hall SPAT parallellt med patienten med tryckisoleringsventilen och 20 ml-
sprutan uppatvanda i en 45° vinkel.

c. Spola igenom givaren och tryckisoleringsventilen ordentligt tills all luft
avlagsnats fran bada komponenterna. Knapp forsiktigt eller knacka pa
tryckisoleringsventilen for att underlatta tdmning av luften (upprepa enligt
behov).

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

5. Initiera flushning av kontrast och saltiésning, knacka pa
saltidsningsanslutningspunkten mellan SPAT och MPAT fér att avldgsna luft medan
flushningen pagar.

6. Upprepa om nodvandigt ovanstaende steg tills all luft har flushats ut.

7. Undersok noga hela SPAT och MPAT fér att bekréafta att all luft har aviagsnats
innan du ansluter dem till patienten.

OBS! Koppla ifran SPAT fran MPAT omedelbart efter varje procedur.
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Introdugao: Leia as informagdes contidas neste folheto. As informagdes
contidas aqui o ajudardo a operar os conjuntos descartaveis estéreis de
maneira segura.

Aviso importante sobre seguranga: Os conjuntos descartaveis estéreis
Avanta da MEDRAD devem ser utilizados por profissionais médicos

com treinamento e experiéncia adequados na operagao dos sistemas

de monitoramento de infus&o Avanta da MEDRAD e em técnicas e
procedimentos angiograficos.

Indicagdes de uso: Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta da MEDRAD
foram projetados especificamente para uso em angiografia por raios X.

Os conjuntos descartaveis foram projetados para administrar, por

via intravascular, os compostos de contraste radiopacos e agentes
desbloqueantes comuns em diferentes volumes e vazdes em pacientes,
quando utilizados em procedimentos de diagndstico e em intervenges
angiogréficas realizadas em cardiologia, radiologia e cirurgia vascular.
Contraindicagdes: Deve ser utilizado somente com sistemas de
monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD. Os conjuntos descartaveis
estéreis Avanta da MEDRAD néo devem ser usados com outros sistemas de
injecdo, quimioterapia ou administragéo de outros liquidos além de agentes
de contraste intravasculares e solugdes de infusdo comuns.

Venda restrita: Somente para Rx.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao a este
dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e & autoridade competente
local europeia (ou, quando aplicavel, a autoridade reguladora apropriada do
pais em que ocorreu o incidente).

Cuidado

& Para dispositivos destinados a uso tnico, observe o seguinte:
este produto se destina somente a uso Unico. Nao re-esterilize,
reprocesse nem reutilize. Dispositivos descartaveis sao
projetados e validados somente para uso tnico. A reutilizagéo de
dispositivos descartaveis de uso unico cria o risco de falha do
dispositivo, assim como riscos para o paciente. As falhas potenciais do
dispositivo incluem deterioragao significativa do componente com o
uso prolongado, funcionamento inadequado do componente e falha do
sistema. Os riscos potenciais para o paciente incluem lesdes devidas
ao funcionamento inadequado do dispositivo ou infecgao, ja que o
dispositivo néo é validado para ser limpado nem re-esterilizado.

A A embolia gasosa pode provocar a morte ou acidentes graves
com o paciente. Nao conecte um paciente a injetora nem tente fazer

ainjecao até que todo o ar tenha sido expelido da seringa e da linha

de infus@o. Leia atentamente as instrugdes de uso dos indicadores

MEDRAD FluiDots (se aplicavel) para verificar se o liquido esta

presente e reduzir a possibilidade de embolia gasosa durante uma

injecéo.

Evite aspirar o liquido da valvula stopcock para residuos quando

estiver aberta para a PIV. Isso aumentara o risco de influxo de ar na

linha de infuséo.

Evite aspirar o liquido da porta hemodinamica. Isso aumentara

o risco de influxo de ar na linha de infuséo.

Antes de conectar o conjunto descartavel estéril para paciente

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

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

linha de infuséo antes da inje¢do. A manipulagdo inadequada da
valvula stopcock de residuos, bem como qualquer abertura, pode
aumentar o risco de penetragéo de ar na linha de infuséo.

A Ha riscos de contaminagéo biolégica caso os itens descartaveis
sejam reutilizados ou se houver falha na técnica estéril durante
a preparagao ou uso. Descarte os itens descartaveis de maneira
apropriada ap6s o uso. Caso tenha ocorrido a contaminagéo
durante a instalagdo ou o uso, desmonte e instale um novo produto
esterilizado.

A Néo use se o pacote estéril estiver aberto ou danificado. Se a
embalagem estiver aberta ou danificada, ou se forem utilizados
componentes danificados, podera haver risco de lesao fisica ao
paciente ou ao operador. Examine visualmente o contetdo e a
embalagem antes do uso.

>B B

0 manuseio inadequado da ponteira (spike) pode resultar em

A acidentes com o paciente ou com o operador. Manuseie e insira
a ponteira no frasco de contraste e no frasco/bolsa de solugéo salina
com cuidado.

A 0 armazenamento de seringas carregadas pode provocar a
proliferagdo de bactérias. As seringas da Bayer foram projetadas
para serem carregadas imediatamente antes do procedimento.
Descarte as seringas cheias e ndo utilizadas.

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

A Poderao ocorrer acidentes com o paciente ou com o operador se
houver vazamentos do meio de contraste ou rupturas na seringa

ou tubo de conexao. O uso de presséo acima das especificagdes

ou obstrugao na linha de infusdo podem resultar em vazamentos

ou ruptura da seringa ou do tubo de conexo. Verifique se a linha

de infus@o esta livre e ndo ultrapasse a pressao apropriada.

A esterilizagdo da seringa ficara comprometida e podera

provocar infecgéo no paciente se o émbolo for removido

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

Podera ocorrer a aspiragao acidental se o conjunto de tubos

de contraste descartaveis para diversos pacientes estiverem

dobrados ou se forem obstruidos durante o processo de

enchimento da seringa. Verifique se os tubos de contraste para
diversos pacientes estéo livres de dobras antes de encher a seringa.

Havera riscos de lesdo se o paciente for conectado durante

aretirada do ar da extenséo com contraste ou solugao salina.

Certifique-se de que o paciente esteja desconectado antes de expelir

0 ar da extenséo.

0 sangue pode contaminar o componente do conjunto

descartavel destinado a diversos pacientes. Verifique a presenca

de sangue na vélvula de redugao de pressao do conjunto descartavel
para um Unico paciente.

Assegure-se de que a tampa de ventilagdo da(s) ponteira(s) esteja

aberta se frascos forem utilizados. Se estiver fechada, podera ser

criado um vacuo e o ar podera penetrar.

Nao exceda o requisito de uso de cinco pacientes por dia para o

conjunto descartavel para diversos pacientes (MPAT). Este é o uso

aprovado pelos 6rgdos controladores pertinentes.

O uso de produtos descartaveis nédo fornecidos pela Bayer,

inclusive conjuntos de infusédo e acréscimos aos conjuntos de

infus@o, tais como, mas sem limitagao, dispositivos de controle
de retorno de sangue e transdutores de pressédo pode causar
lesdes ao paciente se ndo forem conectados ou infundidos
corretamente. Esses dispositivos devem ser compativeis com

o seu sistema. Consulte as instrugdes do fabricante quanto ao uso

correto desses dispositivos.

A 0O uso de tubos de extensdo conectados ao Conjunto Descartavel
para um Unico Paciente pode causar lesdes ao paciente e reduzir
o desempenho do sistema. Ndo conecte tubos de extenséo ao
Conjunto Descartavel para um Unico Paciente.

Atengao

A Poderao ocorrer danos se os componentes descartaveis nao
forem instalados corretamente. Verifique se todas as conexdes
estdo seguras. Isso ajudara a reduzir vazamentos, desconex&o,
entrada de ar e danos aos componentes. N&o use ferramentas
para apertar as conexdes ou auxiliar na remogéo dos conjuntos
descartaveis.

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

OBS.: Para executar os procedimentos a seguir, o operador deve

selecionar as telas de configuragao de casos na unidade DCU. Consulte

o manual de operagéo da injetora para obter informagées adicionais.

B> B B BB

Instalacao do conjunto descartavel estéril para diversos pacientes
(MPA'I_'?(utlIlzave.I para até cinco pacientes). O conjunto descartavel estéril
para diversos pacientes consiste nos seguintes itens (consulte também a
llustragdo do MPAT):

HPCT secundario com conector

Ponteira para contraste com abertura Luer macho

Camara de gotejamento de contraste Ponteira para solugéo salina

Cémara de gotejamento da solugéo

Tubo de baixa presséo para contraste (LPCT) salina

Tubo de baixa presséo para solugéo

Tubo de alta pressao para contraste (HPCT) | (7ina (LPST)

Tubo extensor da cdmara de

Vélvula de controle de fluxo de contraste
(CFCV) gotejamento para solugéo salina

Seringa de 150 ml para diversos pacientes

Camaras de gotejamento

Solugdo salina  Contraste
Configuragao do MPAT )
Ponteira para
contraste com
LPST abertura de
Polntejra parra @:’entllagao
solugdo salina LpCT
Prendedor . ‘ .
Seringa
HPCT secundario
HPCT

Instrucdes gerais de instalagao . .
Verifique se 0 paciente esta desconectado e se a injetora esta ligada.

. Instale a seringa (consulte a instalagdo da seringa para diversos
Pamentes a sequir). ) ]

nstale o conjunto para solug&o salina (consulte a instalagéo do
conjunto solug&o salina a seguir). }
Instale o conjunto para solucao de contraste (consulte a instalagéo
do conjunto para solugdo de contraste a seguir). )
Gire a cabega injetora na posigéo vertical, encha a seringa e remova
a tampa de protegéo. o ) )
Remova o ar dos dispositivos descartaveis para diversos pacientes.
Retire o liquido expelido com um recipiente adequado e bata levemente
nos pontos de conexdo descartaveis e na bragadeira de pressao para
removeroar. )
6. Gire a cabega injetora para baixo.
7. Conecte o controlador manual estéril Avanta da MEDRAD e mantenha

a esterilidade, se aplicavel. B . .
0OBS.: Consulte 0 manual de operagao do sistema de monitoramento de
infuséo Avanta da MEDRAD para mais informagdes. o
Apds concluir a ete_\lpa 7 das instrucdes gerais de instalagéo, va até a
instalacdo do SPAT. .
Instale a seringa para diversos pacientes
OBS.: Certifique-se de que o paciente nio esta conectado.
Selecione Seringa para diversos pacientes na tela Case Configuration
gConflguragéAo de caso).
Puxe 0 émbolo. ) B )

2. Insira a seringa na bracadeira de presséo e levante os bragos frontais.
3. Acople o pistao no émbolo. .
Instala(q'ao do conjunto para solugdo salina
OBS.: Certifique-se de que o paciente nio esta conectado.
Selecione Material descartavel para diversos pacientes na tela de
configuragéo e selecione Install Saline Tubing (Instalar conjunto para
solugao salina). )
1. 'Instale a cAmara de gotejamento.
2. Passe os tubos pela bomba e feche a porta.
3. Passe os tubos em torno do prendedor.
4. Insira os tubos no detector de ar e feche a porta.
5. Fure a bolsa de solugéo salina.

o kW N

6. Encha completamente a c&mara de gotejamento com solug&o salina

e encaixe-a na posicdo antes do uso.
OBS.: Paradiferenciar as linhas de solugéo salina das de contraste do MPAT,
a linha de contraste sera identificada como a linha conectada & vélvula
stopcock localizada na CFCV.
Instalar conjunto para contraste )
Selecione Instalar conjunto para contraste na tela Configurac&o de casos.
. Instale a cdmara de gotejamento.
Conecte a tubulagéo a seringa.
Instale a valvula stopcock.
Insira os tubos no detector de ar e feche a porta.
Fure a bolsa de contraste. ) ) )
Encha completamente a cdmara de gotejamento e encaixa na posicéo
antes do uso.
Consulte a etapa 4 das instrugdes gerais de instalagéo.
Instalacio do conjunto descartavel estéril para um paciente (SPAT)
(deve ser substituida apés cada uso no paciente). O conjunto descartavel
estéril para um Unico paciente consiste nos seguintes itens (veja também a
ilustragao de instalagao do SPAT):

ooawp

-Tubo de alta presséo para
solugéo salina com conector
Luer macho (D)

Tubo de alta presséo para
contraste com conector Luer
fémea (E)

Luer giratorio (A)

Valvula stopcock para a porta de residuos (B)

Conjunto da valvula de redugéo de presséo
(PIV) e porta para monitoramento de pressao
hemodinamica (C)

O conjunto descartavel estéril para um Unico paciente (AVA 500 SPAT Angio)
é indicado para uso quando nao for necessario o uso de um transdutor
conectado ao usuario e ndo contém o item (C) mostrado abaixo.

A

Selecione Single-Patient Disposables (Material descartavel para um
aciente) na tela Configuragao de casos.
erifique se 0 paciente esta desconectado.

1. Remova todas as tampas de protegao.

2. Conecte o tubo para solugéo salina do SPAT ao tubo para solugéo
salina do MPAT.

3. Conecte o tubo para contraste do SPAT ao tubo para contraste
do MPAT.

Para expelir o ar do SPAT: . B i

OBS.: Certifique-se de que o paciente nao esta conectado.

Ao usar o AVA'500 SPAT L continue com o passo 4. Ao usar o AVA 500 SPAT

ANGIO prossiga parao passo 5. ) )

Fixe o transdutor a porta hemodinamica, verifique se a valvula stopcock
esta aberta e se a valvula de seguranca stopcock para a porta de
residuos esté desligada. L .
a.  Fixe a seringa de solucéo salina de 20 cc a porta do transdutor.
b.  Segure o SPAT paralelamente ao {Jamente comoaPIVe
a conexao da seringa de 20 cc voltadas para cima em um
angulo de 45 graus.
c.  lIrrigue bem o conjunto do transdutor e da PIV até que todo
o ar seja expelido de ambos 0s componentes. Bata levemente
na PIV para facilitar a remog&o do ar (repita se necessario).
d.  Feche a valvula stopcock da porta do transdutor. Remova
. aseringa de 20 cc. _

5. Inicie a remogao de ar do contraste e da solucao salina batendo
levemente no ponto de conex&o salina da SPAT com o MPAT e a
vélvula stopcock da porta de residuos para remover o ar durante
0 processo de remogao do ar. ) )

6. Repltladas etapas acima enquanto for necessario, até que todo o ar seja
expelido.

7. Inspecione cuidadosamente todo o SPAT e MPAT para verificar se todo
o ar foi expelido antes de conectar ao paciente.

OBS.: Desligue o SPAT do MPAT imediatamente apé6s cada
procedimento.



Inleiding: Lees de informatie in deze brochure. Als u de informatie begrijpt,
kunt u de steriele disposable sets op de juiste manier gebruiken.
Belangrijke opmerking inzake veiligheid: De MEDRAD Avanta steriele
disposable sets zijn bedoeld om te worden gebruikt door medische
beroepsbeoefenaars met een adequate opleiding en voldoende ervaring
met het MEDRAD Avanta-vloeistofinjectiesysteem en angiografische
procedures en technieken.

Indicaties voor gebruik: De MEDRAD Avanta steriele disposable sets zijn
specifiek bedoeld voor gebruik in een réntgen/angiografie-omgeving.

Ze zijn ontworpen om intravasculaire radiopake contrastvloeistoffen

en normale spoelvloeistoffen in verschillende hoeveelheden en met
diverse flowsnelheden bij mensen toe te dienen tijdens diagnostische

en interventionele angiografische procedures bij hartchirurgie, radiologie
en vaatchirurgie.

Contra-indicaties: Uitsluitend voor gebruik bij het MEDRAD Avanta-
vloeistofinjectiesysteem. De MEDRAD Avanta steriele disposable sets

zijn niet bestemd voor gebruik voor chemotherapie en evenmin voor het
toedienen van andere vloeistoffen dan intravasculaire contrastvloeistoffen
en normale spoeloplossingen.

Handelsbeperking: Uitsluitend op recept

Ernstige incidenten in verband met dit apparaat moeten worden gemeld bij
Bayer (radiology.bayer.com/contact) en bij de plaatselijk bevoegde Europese
autoriteit (of, indien van toepassing, bij de regelgevende autoriteit in het land
waar het incident heeft plaatsgevonden).

Waarschuwingen
Voor hulpmiddelen die volgens het etiket zijn bedoeld voor

& eenmalig gebruik: dit product is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren, opnieuw bewerken of
opnieuw gebruiken. De wegwerphulpmiddelen zijn uitsluitend
ontworpen en gevalideerd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van
wegwerphulpmiddelen voor eenmalig gebruik heeft het risico dat het
hulpmiddel niet correct werkt en brengt risico's voor de patiént met zich
mee. Een mogelijk niet-correct functioneren van het hulpmiddel omvat
aanzienlijke slijtage van onderdelen als gevolg van langdurig gebruik,
een gestoorde werking van onderdelen en storing van het systeem.
Mogelijke risico's voor de patiént zijn letsel als gevolg van een niet-
correcte werking van het hulpmiddel of infectie aangezien het
hulpmiddel niet is gevalideerd voor reiniging of hersterilisatie.
Luchtembolie kan overlijden of ernstig letsel van de patiént

A veroorzaken. Sluit de patiént pas op de injector aan of probeer
pas te injecteren nadat alle lucht uit de spuit en het vloeistoftraject
is verwijderd. Lees zorgvuldig de instructies door voor het laden en
het gebruik van MEDRAD FluiDots-indicators (waar van toepassing)
om te verifiéren dat er vloeistof aanwezig is en om de kans op
luchtembolie tijdens een injectie te verkleinen.

A Probeer geen vloeistof uit de afsluitkraan voor de afvoerpoort
op te zuigen, als deze naar de drukisolatieklep (PIV - pressure
isolation valve) open staat, anders neemt het risico toe dat er lucht
in het vioeistoftraject komt.

A Probeer geen vloeistof op te zuigen uit de hemodynamische
poort, anders neemt het risico toe dat er lucht in het vloeistoftraject
komt.

A Voordat de steriele wegwerpset voor één patiént (SPDS -
Single-Patient Sterile Disposable Set) op de patiént aangesloten
wordt, moet voor het injecteren worden gecontroleerd dat alle
afsluitkranen en open poorten van lucht afgesloten zijn en dat alle
lucht uit het vloeistoftraject verwijderd is. Als de afsluitkraan voor
de afvoerpoort verkeerd wordt gebruikt of als er een vloeistofpoort
blootgesteld is aan lucht neemt het risico toe dat er lucht in het
vloeistoftraject komt.

Hergebruik van wegwerpmaterialen (disposables) of het niet

& toepassen van steriele technieken tijdens het installeren en
gebruik, kan biologische contaminatie tot gevolg hebben.
Disposable materialen moeten na gebruik op de juiste wijze worden
afgevoerd. Als er enige kans bestaat dat tijdens de installatie of het
gebruik verontreiniging is opgetreden, demonteert u het systeem en
installeert u een nieuw steriel product.

Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of beschadigd

A is. De patiént of persoon die het hulpmiddel bedient, kan letsel oplopen
als de verpakking wordt geopend of beschadigd, of als beschadigde
onderdelen worden gebruikt. Voor gebruik de verpakking en de inhoud
op het oog controleren.

& De patiént of gebruiker kan letsel oplopen door onjuiste hantering
van de scherpe vulnaald (spike). Wees voorzichtig bij het hanteren
van de vulnaald en bij het aanprikken van de fles contrastvioeistof en
de fles/zak zoutoplossing.

A Opslag van gevulde spuiten kan bacteriegroei in de hand werken.
Spuiten van Bayer zijn bestemd om direct voor de procedure te worden
gevuld. Werp ongebruikte gevulde spuiten weg.

A De patiént kan letsel oplopen als de spuit niet goed is
aangesloten. Embolisatie of een te geringe afgifte kunnen
de gevolgen zijn van onjuiste aansluiting.

A Lekkage van contrastvloeistof of scheuren van de spuit of
verbindingslijnen kan tot letsel van de patiént of de operator leiden.
Als hogere druk wordt uitgeoefend of als het vloeistoftraject verstopt raakt,
kan lekkage of scheuren van de spuit of verbindingslijnen het gevolg zijn.

Zorg dat het vioeistoftraject vrij is. Gebruik geen hogere druk dan nodig is.

A De steriliteit van de spuit wordt aangetast, en de patiént kan

een infectie oplopen als de plunjer uit de spuit wordt gehaald.
Verwijder de zuiger niet bij het vullen van de spuit.

& Als de disposable contrastlijn voor meerdere patiénten tijdens
een injectiespuitvulprocedure geknikt of verstopt raakt, kan
er onbedoelde aspiratie optreden. Verzeker u ervan dat er in de
contrastlijn voor meerdere patiénten geen knikken zitten, voordat
u probeert de injectiespuit te vullen.

A De patiént kan letsel oplopen als deze is aangesloten tijdens
het vullen van het systeem met contrastvloeistof of fysiologische
zoutoplossing. Zorg dat de patiént is afgekoppeld, voordat het
systeem wordt gevuld.

& Bloed kan het multipatiéntgedeelte van de wegwerpset
contamineren. Zorg dat er geen bloed voorbij de drukisolatieklep
(PIV) in de wegwerpset voor één patiént komt.

& Controleer of de ventieldop(pen) open staan als flessen worden
gebruikt. Indien gesloten, kan een vaculim ontstaan waardoor er lucht
in het systeem kan komen.

& Gebruik de MPDS (steriele disposable set voor meerdere
patiénten) voor maximaal vijf patiénten per dag. Dit gebruik
is goedgekeurd door de regelgevende instanties.

& Het gebruik van wegwerponderdelen die niet van Bayer zijn,
waaronder toedieningssets en aanvullingen op toedieningssets,
zoals (maar niet beperkt tot) bloedverlies voorkomende
hulpmiddelen en druktransducers, kan letsel van de patiént
veroorzaken als deze niet correct zijn aangesloten of gespoeld.
Deze hulpmiddelen moeten compatibel met uw systeem zijn.
Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor een correct gebruik
van deze hulpmiddelen.

A Het aansluiten van verlengslangen op de steriele wegwerpset
voor één patiént kan letsel van de patiént veroorzaken en zal de
systeemprestatie verminderen. Sluit geen verlengslangen aan op de
steriele wegwerpset voor één patiént.

Aanmaningen tot voorzichtigheid

A Onderdelen kunnen worden beschadigd als de wegwerpartikelen
niet op de juiste wijze worden geinstalleerd. Zorg dat alle
verbindingen goed vast zitten. Hierdoor wordt het risico van lekkage,
losraken, introductie van lucht en schade aan onderdelen tot een
minimum teruggebracht. Gebruik geen gereedschap om verbindingen
te vast aan te draaien of om wegwerpartikelen te verwijderen.

A Gebruik geen methylalcohol op wegwerpsets. Gebruik van
methylalcohol tast de wegwerpsets aan.

& Alle contrastvloeistoffen en zoutoplossingen dienen in
overeenstemming met de gebruiksaanwijzingen van de
fabrikant te worden gebruikt.
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OPMERKING: Om de volgende procedures uit te voeren, moet

de gebruiker de het scherm Casus-setup selecteren op de DCU
(systeembedieningsmonitor). Zie de bedieningshandleiding van

de injector voor meer informatie.

MPDS (Multi-Patient Sterile Disposable Set; steriele disposable set voor
meerdere patiénten) installeren (te gebruiken voor maximaal vijf patiénten).
De steriele disposable set voor meerdere patiénten (MPDS) bestaat uit de
volgende onderdelen. (zie ook de illustratie van de MPDS-installatie):

Vulnaald voor contrastvioeistof met ventiel 2e HPCT met mannelijke luer

Druppelkamer voor contrastvloeistof Vulnaald voor zoutoplossing

Contrastlijn voor lage druk

(Low Pressure Contrast Tube, LPCT) Druppelkamer voor zoutoplossing

Contrastlijn voor hoge druk
(High Pressure Contrast Tube, HPCT)

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

Regelklep contrastvloeistofstroom

(Contrast Flow Control Valve, CFCV) Zoutoplossingslijn na druppelkamer

Multi-patiéntenspuit, 150 ml

Druppelkamers
Zoutoplossing Contrast

Vulnaald voor
contrastvloeistof
met ventiel

LPCT

CFCcv

Installatie MPDS

LPST

Vulnaald voor
zoutoplossing

Pin

Spuit

2e HPCT
HPCT

Algemene installatie-instructies
Zorg dat de patiént niet is aangesloten en dat de injector aan staat.
Installeer de spuit. (Zie Multi-patiéntenspuit installeren hieronder).
Installeer de zoutoplossingslijnen (zie Zoutoplossingslijnen installeren
hieronder).
Installeer de contrastlijnen. (Zie Contrastlijnen installeren hieronder).
Draai de kop omhoog, vul de spuit en verwijder de stofdopjes.
Verwijder multi-patiént disposables. Vang de afgevoerde vloeistof
op in een geschikte container en tik op de aansluitpunten van de
wegwerpartikelen en de drukhuls om lucht te verwijderen.
6. Draai de kop naar beneden.
7. Bevestig de MEDRAD Avanta steriele handbediening, indien van

toepassing, en handhaaf steriele omstandigheden.
OPMERKING: Raadpleeg de bedieningshandleiding van het
MEDRAD Avanta-vloeistofinjectiesysteem voor meer informatie.
Ga verder met de SPDS-installatie nadat stap 7 van de algemene
installatie-instructies is voltooid.
Installeer de multi-patiéntenspuit
OPMERKING: Zorg ervoor dat de patiént niet is aangesloten.
Selecteer Multi-patientenspuit in Case Setup (Casus-setup).

Trek de zuiger terug.
2. Steek de spuit in de drukhuls en breng de armen met wegklapbare

voorzijde omhoog.
3. Breng de zuiger op de plunjer aan.
Zoutoplossingslijnen installeren
OPMERKING: Zorg ervoor dat de patiént niet is aangesloten.
Selecteer Multi-patientendisposables in Casus-setup en selecteer

N —
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Install Saline tubiné; (Zoutoplossingslijnen installeren).
1. Installeer de druppelkamer.

2. Leid de lijn door de pomp en sluit de klep.

3. Leid de lijn om de pin.

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

5. Prik het zakje zoutoplossing aan.

6.  Vul de druppelkamer voor zoutoplossing helemaal en klik hem voor
ebruik op zijn plaats.

OPMERKING: Om onderscheid te maken tussen de MPDS- lijnen met

fysiologische zoutoplossing en die met contrastvloeistof, wordt de contrastlijn

geidentificeerd als de lijn die is aangesloten op de afsluitkraan die in de CFCV

Is geplaatst.

Installeer de contrastlijnen.

Selecteer Contrastlijnen installeren in Casus-setup.

. Installeer de druppelkamer.

Sluit de lijn aan op de spuit.

Installeer de afsluitkraan.

Steek de lijn in de luchtdetector en sluit de klep.

Prik het flesje met contrastvloeistof aan.

Vul de druppelkamer voor contrastvioeistof helemaal en klik hem véor

gebruik op zijn plaats.

Ga naar stap 4 in de Algemene installatie-instructies.

SPDS (Single-Patient Sterile Disposable Set, steriele disposable
set voor éen patiént) installeren (moet bij elke patiént worden
vervangen). De steriele disposable set voor één patiént bestaat uit de
volgende onderdelen (zie ook de illustratie voor de SPDS-installatie):

oo

Zoutoplossingslijn voor hoge druk

Draaibare luer (A) met mannelijke luerconnector (D)

Contrastlijn voor hoge druk met

Afsluitkraan voor afvoerpoort (B) vrouwelijke luerconnector (E)

Pressure Isolation Valve (PIV, drukisolatieklep) /
Controlepoort voor hemodynamische druk (C)

De SPDS (AVA 500 SPAT Angio) is geindiceerd voor gebruik als een
transducer die aan de gebruiker kan worden gekoppeld niet noodzakelijk
is en als onderdeel (C) zoals hieronder weergegeven niet aanwezig is.

Selecteer Single-Patient Disposables (Disposables voor één patiént)

in Casus-setup.

Zorg dat de patiént niet is aangesloten.

1. Verwijder alle stofdopjes.

2. Sluit de SPDS-zoutoplossingslijn aan op de MPDS-zoutoplossingslijn.
3. Sluit de SPDS-contrastlijn aan op de MPDS-contrastlijn.

Lucht uit de SPDS verwijderen:

OPMERKING: Zorg ervoor dat de patiént niet is aangesloten.

Ga verder met stap 4 als u AVA 500 SPAT L gebruikt. Ga verder met stap 5

als u AVA 500 SPAT ANGIO gebruikt.

4. Sluit de transducer aan op de hemodynamische poort, controleer of
de afsluitkraan van de transducer open is en of de afsluitkraan van de
vloeistofafvoer naar de afvoer gesloten is.

a.  Sluit een 20ml-zoutoplossingsspuit aan op de transducerpoort.

b.  Houd de SPDS evenwijdig aan de patiént, met de PIV en
20ml-spuitaansluiting naar boven gericht onder een hoek van
45 graden.

c.  Spoel met kracht door de transducer en PIV totdat alle lucht
uit beide onderdelen is verdreven. Tik of klop op de PIV om
het verwijderen van lucht te bevorderen (zo nodig herhalen).

d.  Sluit de afsluitkraan van de transducerpoort. Verwijder de
20ml-spuit.

5.  Start de verwijdering van contrastvloeistof en zoutoplossing. Tik op
het zoutoplossingsaansluitpunt van de SPDS naar de MPDS en op
de afsluitkraan van de vloeistofafvoer om lucht te verwijderen terwijl
de spoeling wordt uitgevoerd.

6. Herhaal indien nodig de stappen hierboven, totdat alle lucht
is verwijderd.

7. Voordat de SPDS op de patiént wordt aangesloten, dient u de gehele
SPDS en MPDS zorgvuldig te inspecteren om te controleren of alle lucht
verwijderd is.

OPMERKING: Koppel de SPDS onmiddellijk na iedere procedure los van

de MPDS.



Uvod: Procitajte sve informacije sadrzane u ovom dokumentu.
Razumijevanje informacija pomoci ¢e vam u prikladnom rukovanju
sterilnim kompletima za jednokratnu uporabu.

Vazna sigurnosna napomena: Kompleti za jednokratnu uporabu
MEDRAD Avanta namijenjeni su za uporabu od strane medicinskih
stru€njaka s odgovarajuéom osposobljeno$¢u i iskustvom u radu sa
sustavima za ubrizgavanje teku¢ina MEDRAD Avanta i angiografskim
postupcima i tehnikama.

Indikacije za uporabu: Sterilni kompleti za jednokratnu uporabu
MEDRAD Avanta izri¢ito su namijenjeni za rad u angiografskom
rendgenskom okruzenju. Izradeni su za primjenu intravaskularnih
kontrastnih sredstava neprozirnih za zraCenje i uobicajenih sredstava za
ispiranje u raznim koli¢inama i s raznim brzinama protoka na ljudima pri
dijagnostickim i interventnim angiografskim postupcima koji se obavljaju u
kardiologiji, radiologiji i vaskularnoj kirurgiji.

Kontraindikacije: Za uporabu samo sa sustavom za ubrizgavanje
teku¢ina MEDRAD Avanta. Sterilni kompleti za jednokratnu uporabu
MEDRAD Avanta nisu namijenjeni za uporabu u kemoterapiji niti za
primjenu tekucina drukgijih od intravaskularnih kontrastnih sredstava

i uobicajenih otopina za ispiranje.

Ogranicena prodaja: Samo za rtg.

Sve ozbiljne incidente povezane s ovim uredajem prijavite tvrtki Bayer
(radiology.bayer.com/contact) i lokalnom europskom nadleznom tijelu (ili,
ako je primjenjivo, odgovaraju¢em regulatornom tijelu drzave u kojoj se
dogodio incident).

Upozorenja

& Kod uredaja oznacenih za jednokratnu uporabu napominjemo:
ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte ponovno sterilizirati, ponovno obradivati niti koristiti viSe
puta. Uredaji za jednokratnu uporabu namijenjeni su i odobreni
iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba uredaja za
jednokratnu uporabu predstavlja opasnost od kvara uredaja i opasnost
za pacijenta. Moguéi kvar uredaja obuhvaca zna¢ajnu dotrajalost
komponente kod dulje uporabe, neispravan rad komponente i kvar
sustava. Moguce opasnosti za pacijenta obuhvacaju ozljede zbog
neispravnog rada uredaja ili infekciju jer ¢is¢enje ili ponovna
sterilizacija uredaja nisu odobrene.

A Zraéna embolija moze izazvati smrt ili tesko ozlijediti pacijenta.
Nemojte spajati pacijenta na brizgaljku ili pokuSavati ubrizgavanje dok
sav zrak nije izbagen iz Strcaljke | putanje tekucine. Pazljivo proCitajte
upute za ucitavanje i uporabu MEDRAD FluiDots indikatora (tamo gdje
je primjenjivo) da biste provijerili je li prisutna tekuc¢ina i smanjili
mogucénost zratne embolije tijekom ubrizgavanja.

A Nemojte pokusavati usisati tekuéinu iz ventila za regulaciju
protoka na otvoru za otpadni materijal kada je otvoren prema
ventilu za iskljucivanje tlaka. Time bi se mogla povecati opasnost od
uvodenja zraka u putanju tekucine.

& Nemojte pokusavati usisati tekucinu iz hemodinamskog otvora.
Time bi se mogla povecati opasnost od uvodenja zraka u putanju
tekucine.

Prije spajanja sterilnog kompleta za jednokratnu uporabu

za jednog pacijenta (SPAT) na pacijenta provjerite jesu li zatvoreni
svi ventili za regulaciju protoka i otvori tako da ne moze u¢i zrak i
je li izbacen sav zrak iz putanje tekucine prije ubrizgavanja.
Nepravilno rukovanje ventilom za regulaciju protoka na otvoru za
otpadni materijal, kao i bilo koji otvoreni priklju¢ak za teku¢inu u koji

moze uci zrak, mogu povecati rizik od ulaska zraka u putanju tekucine.

A BioloSka kontaminacija moze biti posljedica ponovne uporabe
materijala za jednokratnu uporabu ili nepridrzavanja sterilne
tehnike tijekom postavljanja ili uporabe. Zbrinite na pravilan nacin
materijal za jednokratnu uporabu nakon njegove uporabe. Ako postoji
bilo kakva moguénost da je doslo do kontaminacije tijekom postavljanja
ili uporabe, rastavite i postavite novi sterilni proizvod.

A Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili oStecena.
Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica otvorene ili

oStecene ambalaze ili uporabe ostecenih komponenti. Vizualno
pregledajte sadrzaj i ambalaZu prije svake uporabe.

A Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica pogresnog
koristenja ostrog Siljastog prikljucka. Pazite prilikom koristenja i
umetanja Siljastog prikljucka u bocu kontrastnog sredstva i u vrecicu ili
bocu fizioloske otopine.

A Skladistenje punih Strcaljki moze pospjesiti rast bakterija.
Strcaljke koje proizvodi Bayer predvidene su da se pune neposredno
prije poCetka postupka. Bacite neiskoristene napunjene Strcaljke.

Ako strcaljka nije pravilno prikljuéena, moze doci do ozljede
pacijenta. Nepravilno prikljucivanje moZe izazvati zranu emboliju

ili isporuku nedovoljne kolicine sredstva.

Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica curenja
kontrastnog sredstva ili puknuca Strcaljke ili spojne cjevéice. Uporaba
veceg tlaka ili okluzije u putanji tekucine moze rezultirati curenjem ili
puknucem $trcaljke ili spojne cjevéice. Osigurajte da putanja tekuéine bude
otvorena; nemojte prekoraciti odgovarajuci tlak.

A Ako klip izvadite iz Strcaljke, sterilnost Strcaljke bit ¢e ugrozena i
moze do¢i do infekcije na pacijentu. Nemojte vaditi klip da biste
napunili Strcaljku.

A Ako se komplet cjev€ica kontrastnog sredstva za jednokratnu
uporabu za vise pacijenata zakrivi ili blokira tijekom punjenja
Strcaljke, moze doéi do nehoti¢nog usisavanja. Uvjerite se da
cjev€ice kontrastnog sredstva za viSe pacijenata nisu zakrivljene prije
pocetka punjenja Strcaljke.

A Ako je pacijent spojen tijekom izbacivanja zraka iz kontrastnog
sredstva ili fizioloSke otopine, moze doci do ozljedivanja pacijenta.
Provjerite je li uredaj odvojen od pacijenta prije svakog izbacivanja zraka.
Krv moze kontaminirati dio za viSe pacijenata kompleta za
jednokratnu uporabu. Uvjerite se da se krv ne pojavljuje poslije
ventila za iskljuivanje tlaka u pojedinom kompletu za jednokratnu
uporabu za jednog pacijenta.

Ako koristite boce, provjerite je li kapica ventila na Siljastom
prikljuckul/prikljuécima otvorena. Ako je zatvorena, moze nastati
vakuum i ui zrak.

A Komplet za jednokratnu uporabu za vi$e pacijenata (MPAT)
nemojte koristiti na viSe od pet pacijenata dnevno. Tu su uporabu
odobrila odgovaraju¢a nadleZna tijela.

Upotreba isporucenog potrosnog materijala, ukljucujuci komplete
za primjenu te odgovarajuce dodatke tvrtke Bayer, §to obuhvaca,
ali nije ograniceno na uredaje za kontrolu povratnog protoka i
tlane pretvarace, moze prouzroditi ozljede pacijenta ako oprema
nije ispravno prikljucena ili isprana. Ti uredaji moraju biti
kompatibilni s vaSim sustavom. Informacije o pravilnoj upotrebi tih
uredaja potrazite u uputama proizvodaca.

& Upotreba nastavaka za cijevi koji se prikljuéuju na komplet
za jednokratnu uporabu za jednog pacijenta moze prouzro€iti
ozljede pacijenta i negativno utjecati na rad sustava. Ne prikljuujte
nastavke za cijevi na komplet za jednokratnu uporabu za jednog
pacijenta.

Mjere opreza
Ostecenje komponenti moze biti posljedica nepravilnog

& postavljanja materijala za jednokratnu uporabu. Provjerite

jesu li svi spojevi sigurni. To ¢e smanjiti curenje, odvajanje,

prodiranje zraka i oSte¢ivanje komponenata. Nemojte koristiti

alat za prekomjerno zatezanje spojeva ili kao pomo¢ u uklanjanju

materijala za jednokratnu uporabu.

Nemojte koristiti metilni alkohol na kompletima za jednokratnu

uporabu. Uporaba metilnog alkohola oslabit ¢e cjelovitost kompleta

za jednokratnu uporabu.

Sva kontrastna sredstva i fizioloske otopine treba koristiti u

skladu s indikacijama za primjenu koje isporucuje proizvodac.

NAPOMENA: Radi vrSenja sljedecih postupaka, rukovatelj mora

odabrati zaslone Postavljanja slu¢aja na kontrolnoj jedinici zaslona.

Dodatne informacije potrazite u priruéniku za rad brizgaljke.
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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):

Siljasti prikljucak s odugkom kontr. sr. Drugi VTCK s mugkim luer prikljuckom

Komora za istjecanje kontr. sr. Siljasti prikljuéak fiz. ot.

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

Visokotlagna cijev kontr. sr. (VTCK) Niskotlatna cijev fiz. ot. (NTCF)

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

Strcalika za vi$e pacijenata od 150 ml

Komore za istjecanje
Fizioloska otopina  Kontrastno sredstvo

Postaljanje MPAT-a
Siljasti prikljuéak s
oduskom kontr. sr.
NTCK

Kin L)1)

NTCF

Siljasti priklju¢ak
fiz. ot.

VKPK

Strcaljka

Drugi VTCK
VTCK
Opce upute za postavljanje
Provjeri elje li uredaj odvojen od pacijenta i je li brizngka ukljucena.
1. Instalirajte Strcaliku. (Pogledaite instalaciju Strcaljke za vise
acijenata u nastavku).
nstalirajte cjevcicu fizioloSke otopine. (Pogledajte instalaciju cjevcice
fizioloSke otopine u nastavku). o )
Instalirajte cjevcicu kontrastnog sredstva. (Pogledajte instalaciju
cjevcice kontrastnog sredstva u nastavku).
krenite glavu u uspravni poloZaj, napunite Strcaljku i skinite kapice
zaprasinu. ) ) . }
Izbacite zrak iz materl{ala za jednokratnu uporabu za vi§e pacijenata.
Sakupite ispraznjenu tekuéinu u odgovarajuci spremnik i lupkajte
spojne tocke kompleta i tlacni plast kako biste izbacili zrak.
6. Okrenite glavu prema dolje.
7. Prikljuéite sterilni ruéni uredaj za kontrolu MEDRAD Avanta i odrzite
sterilnost, ako je primjenjivo.
NAPOMENA: Dodatne informacije potrazite u priruéniku za rad
sustava za ubrizgavanje tekué¢ina MEDRAD Avanta. )
Nakon $to ste dovrsili 7. korak op¢ih uputa za postavljanje, predite na
instalaciju SPAT-a.
InstaliraEe $trcaljku za viSe pacijenata
NAPOMENA: Pazite da pacijent nije spojen.
Odaberite Strcaljku za viSe pacijenata na zaslonu Case Setup
gPostavljanJe slucaja).
Uvucite stap.
2. Stavite Strcaljku u tlacni plast i podignite prednje padajuce rucke.
3. Ukopcaijte stap naKlip.
InstaliraEe cjevéicu fizioloSke otopine
NAPOMENA: Pazite da pacijent nije spojen.
Odaberite materijal za jednokratnu uporabu za vise paciienata na zaslonu
Case Setup (Postavljanje slucaja), zatim odaberite Install Saline Tubing
glnstallraj cjevéicu fizioloske otopine).
Instalirag'te komoru za istjecanje.
Provucite cjev€icu kroz pumpu i zatvorite vrata.
Provucite cjevéicu oko klina. ]
Stavite cjevéicu u detektor zraka i zatvorite vrata.
Siljastim prikljuckom probusite vrecicu fizioloSke otopine.
Dokraja napunite komoru za istjecanje fiziolokom otopinom
i zakvacite na mjesto prije uporabe.

AR o

SO WN:

NAPOMENA: Radi razlikovanja linije fizioloSke otopine od linije
kontrastnog sredstva MPAT, linija kontrastnog sredstva se spaja
na ventil za regulaciju protoka koji se stavlja u VKPK.

Instalirajte cjevéicu kontrastnog sredstva

Na zaslonu Postavljanje slu¢aja odaberite Instaliraj cjev€icu kontrastnog
sredstva.

Instalirajte komoru za istjecanje.

Spojite cjevéicu na Strcaljku.

Instalirajte ventil za regulaciju protoka.

Stavite cjevCicu u detektor zraka i zatvorite vrata.

Siljastim prikljukom probusite bocu kontrastnog sredstva.
Dokraja napunite komoru za istjecanje kontrastnim sredstvom
i zakvacite na mjesto prije uporabe.

Predite na 4. korak op¢ih uputa za postavljanje.

Instalacija sterilnog kompleta za jednokratnu uporabu za jednog

&acijenta (SPAT{((mora biti zamijenjen nakon svakog pacijenta).
omplet za jednokratnu uporabu za jednog pacijenta sastoji se od

sliede¢eg materijala (pogledajte i sliku postavijanja SPAT-a):

Sohwh—~

Visokotlacna cijev fizioloske otopine

Rotirajuci luer priklju¢ak (A) s muskim uer prikjuckom (D)

Ventil za regulaciju protoka otvora za otpadni
materijal (B)

Visokotlacna cijev kontrastnog sredstva
sa zenskim luer priklju¢kom (E)

Sklop ventila za iskljucivanje tlaka (PIV)/Otvor
za hemodinamsko nadziranje tlaka (C)

Sterilni komplet za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu (AVA 500
SPAT Angio) indiciran je za uporabu kada gretvornik koji moZe prikljuciti
korisnik nije potreban i ne sadrzi element (

) prikazan u nastavku.

Na zaslonu Case Setup (Postavljanje slu¢aja) odaberite Single Patient

Disposables (Pribor za jednog pacijenta).

Provijerite je li uredaj odvojen od pacijenta.

1. Uklonite sve kapice za praSinu.

2. Spojite cijev fizioloSke otopine kompleta SPAT na cijev fizioloSke
otopine kompleta MPAT.

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

Izbacivanje zraka iz SPAT-a:

NAPOMEhA: Pazite da pacijent nije spojen.

Kada koristite AVA 500 SPAT L, prijedite na 4. korak. Kada koristite

AVA 500 SPAT ANGIO, prijedite na 5. korak.

4. Prikljucite pretvornik na hemodinamski otvor, provﬂerite je li ventil
za regulaciju protoka na pretvorniku otvoren te je [i ru¢ica ventila
za regulaciju protoka zatvorena i okrenuta prema otvoru za otpadni

materijal.
a.  Spojite Strcaljku od 20 ml s fizioloSkom otopinom na otvor
retvornika. ) o
b.  Drzite SPAT paralelno s paciientom, a ventil za |sklgué|vanje tlaka
i spoj Strcaljke od 20 ml okrenite uspravno, pod kutom od 45°.

c.  Snazno ispirite pretvornik i sklop ventila za isklju¢ivanje
tlaka dok ne izbacite sav zrak iz ob&e komponente. Kvrcnite
ili lupkaite ventil za iskljucivanje tlaka kako biste pomogli
izbacivanje zraka (ako je potrebno, ponovne&.
d.  Zatvorite ventil za kontrolu protoka pretvornika.
Skinite Strcaljku od 20 ml. o
5. Zapognite izbacivanje zraka iz kontrastnog sredstva i fizioloske
otopine, lupkajte SPAT do tocke spajanja MPAT fizioloSke otopine
i ventila za regulaciju protoka otpadnog materijala kako biste lakSe
uklonili zrak dok je ispiranje u tijeku. ~
6. Ponavijajte navedene korake sve dok ne izbacite sav zrak.
7. Pazljivo pregledajte cijeli SPAT i MPAT kako biste provierili je li sav
zrak uklonjen prije spajanja na pacijenta.

NAPOMENA: Odvojite SPAT od kompleta MPAT neposredno nakon
svakog postupka.



Girig: Bu brogirdeki bilgileri okuyun. Bu bilgileri anlamak steril

Tek Kullanimiik Setlerin kullaniminda size yardimei olacakir.

Onemli Giivenlik Uyarisi: MEDRAD Avanta Steril Tek Kullanimlik
Setlerin, MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi Enjeksiyon Sisteminin
calistinimasi ve anjiyografik yontem ve teknikler konularinda yeterli
egitim ve deneyimi olan tip profesyonelleri tarafindan kullaniimasi
amaglanmigtir.

Kullanim Endikasyonlari: MEDRAD Avanta Steril Atilabilir Setlerin
ozellikle réntgen anjiyografi ortamlarinda kullaniimasi amaglanmigtir.
Bunlar, kardiyoloji, radyoloji ve vaskiler cerrahide uygulanan diyagnostik
ve girisimsel anjiyografik islemlerde intravaskiiler radyoopak kontrast
bilesimlerinin ve sik kullanilan yikama maddelerinin degisik hacim

ve akis hizlarinda insanlara verilmesi igin tasarlanmigtir.
Kontrendikasyonlar: Sadece MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi
Enjeksiyon Sistemi ile birlikte kullanim igindir. MEDRAD Avanta

Steril Tek Kullanimlik Setlerin kemoterapide kullanimi ve intravaskiler
kontrast maddeler ve sik kullanilan yikama maddeleri haricinde

sivi verilmesi igin kullanimi amaglanmamusgtir.

Satis Kisitlamasi: Sadece regete ile satilir.

Bu cihazla ilgili ortaya gikan ciddi olaylari Bayer'e (radiology.bayer.com/
contact) ve yerel yetkili makama (veya varsa, olayin gergeklestigi tilkenin
uygun yetkili kurumuna) bildirin.

Uyarilar

A Tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlarda liitfen sunlara
dikkat edin: Bu iiriin sadece bir kez kullanim igindir. Tekrar
sterilize etmeyin, tekrar igleme koymayin veya tekrar kullanmayin.
Atilabilir cihazlar sadece tek kullanimlik olarak tasarlanmig ve
dogrulanmigtir. Tek kullanimlik atilabilir cihazlarin tekrar kullaniimasi
cihaz arizasi riski ve hasta agisindan riskler olusturur. Olasi cihaz
arizas! igerisinde uzun stireli kullanim ile énemli bilesen bozulmasi,
bilesen arizas ve sistem arizasi bulunur. Hasta igin olasi riskler
icerisinde cihaz arizasi nedeniyle yaralanma veya cihaz temizlenmesi
veya tekrar sterilize edilmesine yonelik dogrulanmadigdi igin enfeksiyon
bulunur.

& Hava embolizasyonu hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine veya
6liimiine neden olabilir. Siringa ve sivi yolundan biitiin hava
giderilene kadar bir hastayi enjektére baglamayin veya enjeksiyon
denemeyin. Sivinin varligini dogrulamak ve bir enjeksiyon sirasinda
hava embolizasyonu riskini azaltmak igin FluiDots gostergelerinin
(uygulanabilir oldugu durumlarda) yuklenmesi ve kullanimina ydnelik
talimatlari dikkatlice okuyun.

PIV’e (Basing Izolasyon Valfi) agik oldugu zaman atik kapisindaki
li¢ yonlii vanadan sivi aspire etmeye kalkigmayin. Aksi taktirde sivi
yoluna hava sokulma riski artabilir.

Hemodinamik porttan sivi aspire etmeye kalkigmayin. Aksi taktirde
sivi yoluna hava sokulma riski artabilir.

& Tek Hastalik Steril Tek Kullanimlik Set (SPAT) hastaya
baglanmadan 6nce, tiim iig yonlii vanalarin ve agik portlarin
havaya kapali oldugundan ve enjeksiyondan énce sivi yolundaki
tiim havanin temizlendiginden emin olun. Atik kapisi i yonli
vanasinin uygun olmayan sekilde calistiriimasi ve herhangi bir sivi
kapisinin havaya agik birakilmasi, sivi yoluna hava sokulmasi riskini
artirabilir.

A Atilabilir pargalarin tekrar kullanilmasi veya kurulum ya da
kullanim sirasinda steril teknigi uygulamakta basarisizlik biyolojik
kontaminasyona yol agabilir. Kullanim sonrasinda atilabilir pargalari
uygun sekilde atin. Kurulum veya kullanim sirasinda kontaminasyon
olusma olasilidi varsa sokin ve yeni bir steril Griindi kurun.

& Steril paket acik veya hasarliysa kullanmayin. Paket acilmis veya
hasar gdrmlsse ya da hasar gormis bilesenler kullanilirsa hasta veya
operator yaralanabilir. Her kullanimdan énce paketi ve icindekileri gozle
kontrol edin.

A Sivri ucun yanlis kullanimi hasta veya kullanicinin zarar

gormesine neden olabilir. Ucu kontrast madde sisesine ve serum
fizyolojik torbasi/sisesine takarken ve kullanirken dikkat edin.

A Dolu siringalarin saklanmasi bakteri liremesini destekleyebilir.
Bayer siringalari islemin hemen 6ncesinde doldurulmak Uizere
tasarlanmistir. Kullanilimamis dolu siringalari atin.

A $iringa uygun olmayan sekilde baglanirsa hasta zarar gérebilir.
Uygun olmayan baglanma hava embolizasyonuna veya yetersiz hacim
verilmesine neden olabilir.

Kontrast madde sizintisi veya siringa ya da konektér borularda
delikler hasta veya kullanicinin zarar gérmesine neden olabilir. Daha
fazla basing uygulanmasi veya sivi yolundaki tikanikliklar siringa ya da
konektor borularda sizintiya veya kopukluklara neden olabilir. Sivi
yolunun agik oldugundan emin olun ve uygun basincin stline gikmayin.

A Piston siringadan gikarilirsa siringa sterilitesi bozulabilir ve
hastada enfeksiyonolusabilir. Sirngayi doldurmak igin pistonu
clkarmayin.

A $iringa doldurma iglemi sirasinda Gok Hastada Kullanima Uygun
atilabilir kontrast borulari seti kivrilirsa veya engellenirse
yanhglikla aspirasyon olusabilir. $iringayi doldurmaya kalkismadan
once ok hastada kullanima uygun kontrast borularinda kivriima
olmadigindan emin olun.

A Hasta, kontrast madde veya serum fizyolojigin gegirilmesi
sirasinda baglanirsa zarar gorebilir. Herhangi bir sivi gecirme
dncesinde hastanin bagl olmadigindan emin olun.

A Tek kullanimlik setin ¢ok hastada kullanima yonelik béliimiine kan
bulagabilir. Tek hastada kullanimlik setin basing izolasyon valfindan
kan gegmemesine dikkat edin.

Siseleri kullaniyorsaniz ug(lar) iizerindeki havalandirma kapaginin
acik olmasini saglayin. Kapali ise, vakum olusarak igeri hava girebilir.

& Gok Hastada Kullanima Uygun Atilabilir Set (MPAT) igin, giinde
bes hastada kullanma sinirini agmayin. Bu kullanim siniri, ilgili
diizenleyici kurumlar tarafindan onaylanmistir.

& Uygulama setleri ve ayrica geri kanama kontrol cihazlan ve basing
transduserleri gibi uygulama setlerinin ekleri dahil Bayer tarafindan
saglanmayan tek kullanimlik malzeme kullaniimasi, dogru sekilde
baglanmaz veya sivi gegirilmezse hastanin yaralanmasina neden
olabilir. Bu cihazlar sisteminizle uyumlu olmalidir. Bu cihazlarin uygun
kullanimi icin Gretici talimatina bagvurun.

Tek Hastada Kullanimlik Atilabilir Sete bagli uzatma tiipiiniin
kullaniimasi hastanin yaralanmasina neden olabilir ve sistem
performansini bozar. Uzatma tlipiinii Tek Hastada Kullanimlik

. Atilabilir Sete baglamayin.

Onlemler
Tek kullanimhk ?argalar uygun sekilde yerlegtiriimemisse
bilesen hasari olusabilir. Tum baglantilarin saglam olmasini
sagt!aym. Bdyle davranmak sizinti, baglanti kaybi, hava girmesi
ve bilesen hasarini en aza indirmeye yardim eder. Baglantilari
asiri sikistirmak veya atilabilir parcalarin sikistiriimasina
yardimci olmak igin alet kullanmayin.

& Tek kullanimlik setlerde metil alkol kullanmayin. Metil alkol
kullanimi tek kullanimlik setlerin bitinliigtne zarar verir.

Tiim kontrast ve serum fizyolojik maddeleri, iireticisinin
kullanma talimatina uygun olarak kullaniimaldir.

NOT: Asagida belirtilen iglemleri yapmak i(i(in kullanici DCU (Dijital

Kontrol Birimi) iistiinde Case Setup (Vaka Kurulumu) ekranlarini

secmelidir. Ek bilgi igin enjektor iglemi el kitabina bakin.

ok Hastada Kullanima Uygun Steril Atilabilir Set (MPAT) Kurulumu (bes
astaya kadar kuIIanllabillrg. ok Hastada Kullanima UYgun Atilabilir Set
asagida belirtilen pargalardan olusur. (Ayrica MPAT Kurulumu sekline bakin):

Havali Kontrast Sivri Ucu Ikinci HPCT, erkek luerli

Kontrast Damla Haznesi Serum Fizyolojik Ucu

Algak Basingli Kontrast Borusu (LPCT) Serum Fizyolojik Damla Haznesi

Algak Basingli Serum Fizyolojik

Yiiksek Basingli Kontrast Borusu (HPCT) Borusu (LPST)

Damla Haznesi Arkasi Serum

Kontrast Akimi Kontrol Valfi (CFCV) Fizyolojik Borusu

150 ml Gok Hastada Kullanima Uygun Siringa

Damla Hazneleri
MPAT Kurulumu  Serum Fizyolojik  Kontrast

Havali Kontrast
Sivri Ucu
Fizyolojik
Serum Fizyolojil LPCT

Ueu Mandal N \ }

LPST

CFCcv

$iringa

HPCT (Yiiksek Basingh

2. HPCT (Yiiksek Basingli
Kontrast Borusu)

Kontrast Borusu)

Genel Kurulum Talimati

Hastanin bagli olmadigindan ve enjektdriin takili oldugundan emin olun.

1. Sinngay! takin. (Asagida yer alan Cok Hastada Kullanimlik

iringay! Takma kismina bakin).

2. Serum fizyolojik borusunu takin (Asagida yer alan Serum Fizyolojik
Borusunu Takma kismina bakin).

3. Kontrast borusunu takin. (Asagida yer alan Kontrast
Borusunu Takma kismina bakin).

4. Bak§ kismini dik duruma getirin, siringay1 doldurun ve toz kapaklarini

ikarin.

5. Cok hastada kullanima uYgun atilabilir parcalari bosaltin. Bogalan
SIvlyl uygun bir kapta toplayin ve havay ¢ikarmak icin tek
kullanimlik baglanti noktalarina ve basing ceketine hafifce vurun.

6. Ba |Igl aga@ya dogru I?evirin. o )

7. MEDRAD Avanta Steril El Kontrol6riinii takin ve gerekiyorsa
steriliteyi koruyun.

NOT: Daha fazla bilgi i¢in, MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi Enjeksiyon

Sistemi Kullanma Kilavuzu’na bakin.

Genel Kurulum Talimati adim 7’yi tamamladiktan sonra,

SPAT Kurulumuna baslayin.

Cok Hastada Kullanima Uygun $iringayi Takma
NOT: Hastanin bag?(ll olmadigindan emin olun.
Case Setup'tan (Vaka Kurulumu) Multi Patient Syringe'i (Cok Hastada
Kullanima Uygun Siringa) segin.
1. Pistonu geri gekin.
2. g!rlngayj basing ceketine ve inip kalkan 6n kollara yerlestirin.
3. Pistonu’itme kismina takin.
Serum Fizyolojik Borusunu Takin
NOT: Hastanin bagl olmadigindan emin olun. 3
Vaka Kurulumu kismindan Gok Hastada Kullanima Ue(/gun Atilabilirler
kismini ve daha sonra Serum Fizyolojik Borusunu Takma kismini segin.
1. Damla haznesini takin.

Borulari pompadan %egmn ve kapiy! kapatin.
Borulari mandal etrafindan gegirin.
Borulari biytik hava detektortine takin ve kapiy kapatin.
Sivri ucu serum fizyolojik torbasina gegirin.
Serum fizyolojik damla'haznesini tamamen doldurun ve kullanimdan
once tiklatarak yerine yerlestirin.
NOT: MPAT serum fizyolojik ve kontrast hatlarini ayirabilmek icin,
kontrast hatti CFCV'de yer alan (ig yonlii vanaya bagli hat olarak
belirlenecektir.
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Kontrast Borusunu Takma

Vaka Kurulumundan Cok Hastada Kullanima Uygun $iringay segin.
Damla haznesini takin.

Boruyu siringaya baglayin.

Ug yonld vanayi takin. =

Borular blyiik hava detektériine takin ve kapiy kapatin.

Sivri ucu kontrast sisesine gegirin. N
Kontrast damla haznesini tamamen doldurun ve kullanimdan énce
tiklatarak yerine yerlestirin.

Genel Kurulum Talimatinda basamak 4 kismina gidin.

Tek Hastada Kullanimlik Atilabilir Set (SPATkKurqumu (her hasta

kullanimi i?ir] degigtirilmelidir?. Tek Hastada Kullanimlik Atilabilir Set

g§ig|§ia belirtilen pargalardan olusur (Ayrica SPAT Kurulum sekline
akin):

ook wh =

Yiiksek Basingli Serum Fizyolojik Borusu,
erkek luer konektorlii (D)

Yiiksek Basingli Kontrast Borusu, digiluer
konektorli (E)

Doner luer (A)

Atik kapagi (B) igin li¢ yonlii vana

Basing [zolasyon Valfi (PIV) Tertibati /
Hemodinamik basing izleme kapag (C)

ek Hastada Kullanima Uygun Atilabilir Set (AVA 500 SPAT Angio),
kullaniciya baglanabilir transduser gerekli oimadidinda ve asagida
gosterilen (C) pargasini igermediginde kullanima yoneliktir.

Vaka Kurulumundan Single-Patient Disposables (Tek Hastada Kullanimlik

Atilabilirleri) segin.

Hastanin bagli olmadigindan emin olun.

1. Tim toz kapaklarini gikarin.

2. SPAT serum fizyolojik borusunu MPAT serum fizyolojik borusuna
baglayin.

3. SPAT kontrast borusunu MPAT kontrast borusuna baglayin.

SPAT’tan havayi bosaltmak igin: .

NOT: Hastanin bagli olmadigindan emin olun.

AVA 500 SPAT L kullanildiginda, adim 4 ile devam edin. AVA 500 SPAT

ANGIO kullanildiginda, adim 5'e gegin.

4. Transduseri hemodinamik portuna takin, transduser t¢ yonli
vanasinin agik oldugunu ve atik kapagi g yonli vanasinin
atik kapagina kapalr oldugunu dogrulayin.

a.  20cc fizyolojik serum siringasini transduser portuna takin.

b.  PIVikullanarak SPAT'| hastaya paralel olarak tutun
ve 20cc siringa baglantisini yukariya dogru 45°’lik
acl ile gergeklestirin. ~ ~

c.  Transduser ve PV tertibati icindeki tiim hava gikana kadar
her iki par%aw iyice temizleyin. Hava cikisini kolaylastirmak
icin PIV'e hafifce vurabilir veya tiklatabilirsiniz (Gerektigi
kadar tekrarlayin).

d. Trfnsduser portu U¢ yonlii vanasini kapatin. 20cc siringayi

1karin.

5. Kontrasct ve serum fizyolojik bosaltim islemini baslatin, bosaltim
sirasinda hava ¢ikisini saglamak icin MPAT serum fizyolojik
baglanti noktasi ve atik kapagi i¢ yonlii vanasindan SPAT"a
hatifge vurun. .

6. Tum hava bosalana kadar yukaridaki adimlari tekrarlayin.

7. Hastaya baglamadan énce tim havanin ¢ikarildi§ini dogrulamak
icin tim SPAT ve MPAT'1 dikkatlice inceleyin.

NOT: Her prosediirden sonra SPAT’1 MPAT'tan hemen ¢ikarin.



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

Tilsigtet brug: MEDRAD Avanta sterile engangssaet er specifikt
beregnet til brug i rentgen-angiografimiljget. De er designet il

at administrere intravaskuleere rgntgenfaste kontrastveesker og
almindelige skyllevaesker i forskellige maengder og med forskellige
flowhastigheder i mennesker til brug ved angiografisk diagnostik

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

sterile engangsseet er ikke beregnet til brug ved kemoterapi eller

til at administrere vaesker udover intravaskuleere kontrastvaesker

og almindelige skylleoplgsninger.

Begranset salg: Receptpligtigt.

Rapportér enhver alvorlig heendelse, der matte opsta i forbindelse med
denne enhed til Bayer (radiology.bayer.com/contact) og den lokale,
europeeiske, kompetente myndighed (eller hvis det er relevant til den
passende myndighed i det land, hvor haendelsen indtraf).

Advarsler

& Instrumenter market til engangsbrug: Dette produkt er
udelukkende beregnet til engangsbrug. Det ma ikke resteriliseres,
genbehandles eller genbruges. Engangsinstrumenter er
udelukkende udformet og godkendte til engangsbrug. Genbrug af
engangsinstrumenter udger risici for instrumentfejl og risici for
patienten. Potentielle instrumentfejl omfatter signifikant
komponentforringelse i forbindelse med langtidsbrug, fejlfunktion af
komponenter og systemfejl. Potentielle risici for patienten omfatter
personskade pga. instrumentfejl eller infektion, da instrumentet ikke er
godkendt til rengering eller resterilisering.

A Luftemboli kan forarsage ded eller alvorlig skade pa patienten.
Man bar ikke tilslutte patienten til injektoren eller begynde en injektion,
for al luft er fiernet fra sprajten og veeskebanen. Laes omhyggeligt
anvisningerne vedrgrende pafyldning og brug af MEDRAD FluiDots-
indikatorer (hvor det er relevant) for at bekreefte, at der er vaeske til
stede og for at mindske risikoen for luftemboli under en injektion.

& Forsag ikke at opsuge vaske fra aflebsportens stophane, nar den
er aben til PIV. Dette kan gge risikoen for, at der tilfares luft til
vaeskebanen.

& Forsag ikke at opsuge vaske fra den haamodynamiske port. Dette
kan @ge risikoen for, at der tilfares luft til vaeskebanen.

A For enkeltpatients sterile engangsset (SPAT) tilsluttes patienten,
skal det kontrolleres, at alle stophaner og abne porte er lukket for
luft, og at al luft er fjernet fra vaeskebanen inden injektion. Forkert
handtering af aflabsportens stophane samt eventuelle abne
vaeskeporte kan gge risikoen for at tilfare [uft til vaeskebanen.

& Genbrug af engangsudstyr eller manglende overholdelse af steril
teknik kan medfere biologisk kontaminering under opsatning
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.

& Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er abnet eller
beskadiget. Hvis pakken er abnet eller beskadiget, eller hvis der
anvendes beskadigede komponenter, er der risiko for, at patienten eller
operatgren kommer til skade. Indholdet og emballagen skal altid
kontrolleres visuelt fgr brug.

A Patienten eller operateren kan komme til skade, hvis den skarpe
spike handteres forkert. Udvis forsigtighed under handtering, samt
nar spiken szettes i kontrastveeskeflasken og saltvandsposen/-flasken.

Opbevaring af fyldte sprejter kan fremkalde bakterievakst.

A Sprajter fra Bayer er designet il fyldning lige inden proceduren.
Ubrugte, fyldte sprojter kasseres.

& Patienten kan komme til skade, hvis sprgjten ikke er sat korrekt i.
Hvis spraijten ikke sidder korrekt, kan der forekomme luftemboli eller
for lav veesketilfarsel.

& Patienten eller operateren kan komme til skade, hvis
kontrastmidlet lekker, eller hvis der er brud pa sprajten
eller forbindelsesslangen. For hgijt tryk eller okklusion af
vaeskebanen kan medfere leekage eller brud pa sprejten
eller forbindelsesslangen. Kontroller, at veeskebanen er
aben; pas pa, at trykket ikke bliver hgjere end tilladt.

& Sprgjtens sterilitet sattes pa spil, og man risikerer
patientinfektion, hvis plungerstemplet fiernes fra sprojten.
Stemplet ma ikke fiernes, nar sprajten fyldes.

A Der er risiko for utilsigtet aspiration, hvis Multi-Patient
kontrastvaeskeslangesattet til engangsbrug er bgjet eller
blokeret, nar en sprgjte fyldes. Serg for, at multi-patient
kontrastvaeskeslangerne ikke er bgjede, for sprajten fyldes.
Patienten kan komme til skade, hvis vedkommende er tilsluttet
under udtemning af luft i kontrast- eller saltvandsslangen. Serg
for, at patienten er frakoblet inden udtemning af luft.

A Blod kan kontaminere multipatientdelen pa engangssattet.
Kontrollér, at der ikke kommer blod lsengere frem end
trykisolationsventilen pa enkeltpatient-engangssaettet.

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

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

A Anvendelse af engangsartikler, der ikke kommer fra
Bayer, herunder administrationssat og tilfgjelser
til administrationssat, som f.eks. udstyr til kontrol
af tilbagebladning og tryktransducere, kan medfere
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 forl&ngerslanger, der tilsluttes enkeltpatient-
engangssattet, kan medfere patientskader og vil forringe
systemets funktion. Forlaengerslanger ma ikke tilsluttes
enkeltpatient-engangssaettet.

Forsigtighedsregler

A Komponenterne kan tage skade, hvis engangsartiklerne ikke
monteres korrekt. Sgrg for, at alle sammenkoblinger sidder fast.
Herved mindskes risikoen for uteetheder, lgsrivelse, lufttilfarsel
og skader pa komponenterne. Undlad at bruge veerktej til at
overspaende sammenkoblingerne eller som en hjeelp til at fierne
engangsartiklerne.

A Undlad at anvende metylalkohol pa engangssat.

Brug af metylalkohol forringer engangsseettenes integritet.
Alle kontrast- og saltvandsmidler skal anvendes i henhold til
producentens brugervejledning.

BEMZAERK: For at udfere felgende procedure skal operatgren vealge

skarmbillederne Case Setup (Opsatning af sager) pa DCU’en.

Se yderligere oplysninger i brugervejledningen til injektoren.

Installation af multipatient sterilt engangssat (MPAT) (kan

bruges pa op til fem patienter). Multipatient sterilt engangssaet bestar

af folgende dele: (Se ogsa tegning over opseetning af MPAT)

Ventileret kontrastveeskespike 2. HPCT m/ han-luer

Drabekammer til kontrastveaeske Saltvandsspike

Drabekammer til saltvand

Lavtrykskontrastslange (LPCT)

Hgjtrykskontrastslange (HPCT) Lavtrykssaltvandsslange (LPST)

Kontrastflowkontrolventil (CFCV) Saltvandsslange til efter drabekammeret

150 ml multi-patient-sprojte

Drabekamre
Opsatning af MPAT  Saltvand Kontrastvaeske
LPST
Ventileret
kontrastvaeskespike
Saltvandsspike LPCT
Tap SR I A
Sprojte
2.HPCT
HPCT

Generelle instruktioner vedr. opsatning

Swrg for, at patienten ikke er tilsluttet, og at injektoren er teendt.

Installer sprajten. (Se installation af Multi-Patient- -sprajten

nedenfor).

Installer saltvandsslangerne. (Se installation af saltvandsslanger

nedenfor).

Installation af kontrastveeskeslanger. (Se Installation af

kontrastvaeskeslanger nedenfor).

Drej hovedet til oprejst position, fyld sprajten og fiern stevhaetterne.

Tem multi-patient engangsartiklerne. Den udstedte

vaeske opsamles i en passende beholder, og der bankes

pa engangsartiklernes forbindelsespunkter og trykkappen

for at fierne luften.

6. Drej hovedet nedad.

7. Fastger MEDRAD Avanta steril handkontrol, og serg for sterilitet,
hvis denne bruges.

BEMARK: Se brugervejledningen til MEDRAD Avanta Fluid

Management Injection System for at fa yderligere oplysninger.

Nar trin 7 i de generelle instruktioner vedr. opsaetning er udfert,

gar du til installation af SPAT.

Installation af Multi-Patient-sprgjten

BEMZAERK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Veelg Multi-Patient Syringe pa Case Setup (Opsaetning af sager).

1. Treek stemplet tilbage.

2. Setsprejten i trykkappen, og lgft drabefrontarmene.

3. Tilkobl stemplet til plungerstemplet.

Installation af saltvandsslanger

BEMARK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Veelg Multi-Patient Disposables pa Case Setup (Opseetning af sager),

og veelg herefter Install Saline Tubing (Installation af saltvandsslanger).

1. Installer drabekammer.

Fer slangerne gennem pumpen og luk lagen.

For slangerne rundt om tappen.

Seet slangerne i bruttoluftsensoren, og luk lagen.

Seet spiken i saltvandsposen.

Fyld saltvandsdrabekammeret helt op, og klik det pa plads

inden brug.

BEMZAERK: For at skelne mellem saltvands- og kontrastvaeskeslangerne

til MPAT identificeres kontrastvaeskeslangen som den slange, der

forbindes med den stophane, der er placeret | CFCV.
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Installation af kontrastvaskeslanger

Veelg Install Contrast Tubing (Installation af saltvandsslanger)

pa Case Setup (Opseetning af sager).

Installer drabekammer.

Slut slangerne til sprajten.

Installer stophane.

Seet slangerne i bruttoluftsensoren, og luk lagen.

Seet spiken i kontrastveaeskeflasken.

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

G4 il trin 4 i Generelle instruktioner vedr. opseetning.
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Installation af Enkeltpatient sterilt engangssat (SPAT) (skal
udskiftes efter hver patient). Enkeltpatients engangssaet bestar
af falgende dele (se ogsa tegning vedr. opsaetning af SPAT):

Hgjtrykssaltvandsslange m/han

Drejelig luer (A) luertilslutning (D)

Hgjtrykskontrastveeskeslange

Aflgbsportens stophane (B) m/hun luertilslutning (E)

Trykisolationsventilsamling (PIV) / port til
overvagning af heemodynamisk tryk (C)

Enkeltpatient sterilt engangssaet (AVA 500 SPAT Angio) er indiceret til
brug, nar en transducer, der fastgares af brugeren, ikke er nadvendig og
ikke indeholder del (C) som vist nedenfor.

D

D .

Veelg Enkeltpatient engangsseet pa Case Setup (Opseetning af sager).

Sarg for, at patienten ikke er tilsluttet injektoren.

1. Fjern alle stgvheetter.

2. Tilslut SPAT-saltvandsslangen til MPAT-saltvandsslangen.

3. Tilslut SPAT-kontrastveeskeslangen il
MPAT-kontrastvaeskeslangen.

Sadan temmes SPAT for luft:

BEMARK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Ved brug af AVA 500 SPAT L fortseettes med trin 4. Ved brug af AVA 500

SPAT ANGIO gas videre til trin 5.

4. Fastger transduceren pa den heemodynamiske port, kontrollér at
transducerens stophane er aben, og at aflebsportens stophane er
lukket af til aflabsporten.

a.  Fastger 20 ml saltvandssprgijten til transducerporten.

b.  Hold SPAT parallelt i forhold til patienten med PIV og 20 ml
sprejtetilslutningen opad i en vinkel pa 45°.

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

d.  Luktransducerportens stophane. Fjern 20 ml sprajten.

5. Start temning af kontrast- og saltvandsslangerne, bank
pa saltvandsforbindelsespunktet mellem SPATog MPAT og
aflebsportens stophane for at fierne luft, nar temningen er i gang.

6. Gentag ovennavnte trin alt efter behov, indtil al luft er udtemt.

7. Efterse omhyggeligt hele SPAT og MPAT for at kontrollere, at al luft
er fieret fer tilslutning til patienten.

BEMAERK: Kobl SPAT fra MPAT umiddelbart efter hver procedure.




BbBepeHue: MpoueteTe U3UANO MHCTPYKLMKTE 3a ynoTpeba. MoapobHoTo
3ano3HaBaHe C Tasu HchopmaLms cnomara 3a NpaBunHOTO U3NON3BaHe Ha
CTEPUIHUTE KOMMNEKTI KOHCYMaTUBY.

BaxHa 6enexka 3a 6esonacHocTTa: CTEpUNHUTE KOMNNEKTU KOHCYMaTUBM

3a MEDRAD Avanta ca npeaHasHa4eHu 3a ynotpeba ot MeauumHCKu
crneuuanmcTy Cbe CbOTBETHATA kBanudukaLys 1 onuT B pabotata cbe cuctemata
3a UHxXeKTUpaHe u ynpasneuue Ha dnynan MEDRAD Avanta, kakTo 1 B
aHruorpadickuTe NpoLiesypy 1 TEXHUKM.

Moka3aHua 3a ynotpe6a: CtepunHuTe KOMNNEKT KOHCYMaTUBY 38

MEDRAD Avanta ca npegHa3sHauyeHu cnewvanto 3a ynotpeba npu peHTreHoBa
aHrvorpacusi. Te cnyxar 3a BbTPECHA0BO NPUNOKEHUE Ha PEHTTEHOKOHTPACTHM
BeLLieCcTBa ¥ MPOMMBHY Pa3TBOPU C pPa3nnyeH 0bem 1 AebUT npu AnarHoCTUYHIN

11 MIHTEPBEHLIMOHANHM aHr1orpadicku nNpoLieaypy B kKapanonorusTa,
peHTreHorpacusiTa 1 ChaoBaTa Xupyprus.

MpoTuBonoka3sanus 3a ynotpeba camo CbC cucTemMaTa 3a HKEeKTMpaHe

v ynpaenerue Ha dnyuan MEDRAD Avanta. CtepunHuTe KoMnnekt1
KOHCYMaTVBI He ca NpeAHa3HayeHy 3a ynotpeba B xumuoTepanusTa u He
CryXaT 3a MHXEKTUpaHe Ha (bnyuan, pasnuyHu OT KOHTPACTHU BeLLecTa

11 POMMBHY Pa3TBOPU.

OrpaHunyeHus 3a npopax6a: Camo no nekapcko npeanucaxme.

Beuykm cepro3Hm MHLUMAEHTI, Bb3HUKHANM BbB BPb3ka C TO3M ypes, AoKnaasaiite
Ha Bayer (radiology.bayer.com/contact) n BawunTte MeCTHI KOMNETEHTHW BNacTi B
EBpona (nu, KbAeTo e NPUMoXUMO, Ha CbOTBETHUTE PEryNnaTopHU BNacTu B
CTpaHaTa, KbAeTO € Bb3HUKHAN UHLUMAEHTDT).

MNoenynpexaexns
OTHOCHO ycTpoiicTBaTa, 0603HauYeHN 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a: Tosun
NpoAYKT € npeAHa3HayeH caMo 3a eiHOKkpaTHa ynotpeba. [la He ce
cTepunusupa, obpaboTBa Unu U3non3ea noBTopHO. EgHOKpaTHUTE
YCTpOWCTBA Ca NPOEKTMPaH U 0A0GPEHM camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.
lMosTopHaTa ynoTpe6a Ha eHOKpaTHY YCTPOCTBA Kpue PUCKOBE OT NoBpeaa Ha
YCTPOWCTBOTO 1 pUCKOBE 3a NauyenTa. MoTeHupManHaTa nospeaa Ha
YCTPOCTBOTO BKITKOYBA 3HAUUTENHO BIIOLLABAHE Ha KaYecTBOTO Ha
KOMMOHEHTITE NPy NPOAbIMKUTENHA YroTpeba, HEN3NPaBHOCT Ha KOMMOHEHTUTE
11 NoBpeaa Ha cuctemara. [MoTeHumanHnTe puckoBe 3a naLeHTa BKioysar
TpaBMa nopaau noBpeaa Ha yCTPOMCTBOTO UMW MHAEKLMS, ThIA KaTo
YCTPOIICTBOTO He € 00BPEHO 3a NOYMCTBAHE UMk NOBTOPHA CTEpUNM3aLus.
& Bb3aywHata eMGonus Moxe Aa NPUYMHU CMBPT UNK TeXKa TPaBMa Ha
nauuenTa. He BkriouBaiiTe MHXEKTOPa KbM NaLMeHTa 1 He 3anoysaiite
MHXEKTMpaHe, J0KaTO BCUYKMAT Bb3AyX He Bbjie OTCTPaHeH OT CPUHLOBKATa U
MbTs Ha drynaa. NMpoyeTeTe BHAMATEMHO MHCTPYKLMUTE 3a 3apexaaHe
1 3a uHamkatopute MEDRAD FluiDots (ako e npunoxumo), 3a Aa noTebpANTE
HanuuMeTo Ha tryns v Aa HamanuTe pucka oT Bb3fyluHa eMBonusi no Bpeme
Ha MHLEKTMpaHe.
He npaBete onuTy Aa acnupupare dnyua npe3 cnupatenHus KpaH Ha
nopTa 3a 0TNaaHu hnyuam, Korato ToM e OTBOPEH KbM OTCeKaTenHus
KnanaH 3a Hansrase. B npoTuBeH cnyyail MoXe Jja ce NOBULIM PUCKBT OT
BKapBaHe Ha Bb3ayX B MbTA Ha dryuaa.
He npaBete onuTtyh Aa acnupuparte dnyua npe3 nopra 3a XeMoANHaMUYeH
MOHMTOPMHT. B NpoTvBEH Cryyait MoXe Aa Ce NOBULLN PUCKBT OT BKapBaHe Ha
Bb3AyX B NbTA Ha rynaa.
Mpeny aa BKNIOYMUTE eAHOKPATHUA KOMNINEKT KbM NauuenTa, ce ybenete, ye
BCMYKM CMIMpaTeNHN KpaHOBe M OTBOPEHU NOPTOBE Ca 3aTBOPEHM 3a
Bb3AYX, KaKTO U e BCUYKMAT Bb3AYX € OTCTPaHeH OT MbTA Ha dnynaa
npean MHKEKTUPaHeTo. PUCKLT OT BNM3aHe Ha Bb3fyX B MbTs Ha (nyuaa
MOXe fia HapacHe, ako CUpaTENHUAT kpaH Ha NopTa 3a oTnaaHu (nyuan He e B
npaBuUnHaTa NO3MLWS, KaKTO 1 ako MOPTOBETE OCTaHAT OTBOPEHM 33 Bb3flyX.
A MoBTopHaTa ynotpe6a Ha eAHOKPATHM KOHCYMATUBM UMK HECMa3BaHEeTo Ha
CTepunHa TeXHWKa, Npu NOAroToOBKaTa UMK B NpoLieca Ha paboTa, Moxe Aa
foBeAe [0 61oNorMyHo 3aMbpcsBaHe. V3xBbpreTe eAHOKpaTHUTE
KOHCYMaTVBM MO HafexHNs pef. [pu Hail-MankoTo CbMHeHue 3a
3aMbpcsiBaHe, NPV NOATOTOBKATA WNK B npoLieca Ha paboTa, cMeHeTe
KOMNMeKTa KOHCYMaTUBY C HOB CTEPUIEH TakKbB.
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NauneHTLT MOXe Aa NOCTPaAa, ako CNPUHLOBKATa He e (huKCHpaHa
npaBunHo. HenpaBunHoTO duKc1paHe MOXe fia MpUYMHY Bb3ayLLIHa eMBonus
UK ja Hamanu nofasaxus obem.
nauueurbr Unu onepaTopsLT MOXe Aa nocTpaaaT Npu Te4 Ha KOHTPacTHO
BellecTBO UMK HapyllaBaHe Ha LUenocTTa Ha CI'IpVIHLlOBKaTa/Tp'bSVITe.
npeEVILLIeHOTO HandraHe 1 3anyliBaHuaTa B MbTA Ha d)ﬂylll[.‘la MOXe Aa NPUYnHAT
TEYOBE MMM fla HapyLLaT LieNoCTTa Ha CrpUHLOBKaTa/TpLOUTE. YBEpeTe Ce, Ye
MBTAT Ha hIyUAa € YUCT; He MPeBULLABaiiTe CbOTBETHOTO HansiraHe.
Ako 6yTanoTo 6bAe M3BaAEHO OT CMPUHLOBKATA, HeiHaTa CTEPUITHOCT Le
Ce HapyLuu, KoeTo MoXxe Aa NPU4YnHN VIH(*)eKTVIpaHe Ha nauueHTa. He
Maaa)mame 6yTaJ‘IOTO, 32 ia HanbHWUTE CNpUHLi0BKaTa.
Ako Tp'bﬁaTa 3a KOHTPACTHO BeleCcTBO HA MHOIFOKpPaTHUA KOMNNEKT
€ nperbHaTta unu 3anyLueHa, UMa pUck oT CyyaiHa acnupauus npu
MbNHEHETO Ha CNPUHLIOBKATA. YBepeTe ce, Ye no TpbaTa 3a KOHTPAcTHO
BeLLeCTBO HAa MHOrOKpaTHNA KOMNNEKT HAMa nperbBaHua, npeau Aa 3anovyHete
MbIHEHETO Ha CNpUHLIOBKaTa.
nauueurhr MOXe Aia NocTpaaa, ako e BKMKYeH KbM CUCTemara, foKaTo ce
U3BBLPLIBA 0663B'I:3AyI.IJaBaHe Ha NIMHUUTE Ha KOHTPACTHOTO BELEeCTBO UITU
¢huanonornyHus pasreop. Yeepete ce, Ye NaLMeHTT € U3KITIOYeH OT
cicTemara npean 06e3sb3agyLIaBaHeTo.
MHOrokpaTHMAT KOMNNEKT MOXe fAa ce 3aMbpPCH ¢ KpbB. He fonyckaiite
NPOHMKBAHETO Ha KPbB NPEe3 OTCEKaTeNHUA KnanaH 3a HandraHe Ha
€HOKPaTHMUA KOMMINEKT.
Ako usnonssare 6aHKM, KanayetaTa Ha Bb3AyX0BOAUTE HA GaHKoBUTE UMK
TpsiGBa Aa ca OTBOPEHU. AKO Ca 3aTBOPEHM, MOXe fia Ce Cb3Aaze BakyyM 1 Aa
Bre3e Bb3ayX.
CnasBainre OrpaHu4eHneTo OT NeTUMa naumMeHT AHeBHO 3a MHOrOKpaTHUA
KomnnekT. ToBa OrpaHuyeHue e o,u,oﬁpeHo OT CbOTBETHUTE PErynaTopHu
opraHu.
WU3non3eaHeTo Ha KOHCYyMaTuUBW, KOUTO He ca AOCTaBEHU OT Bayer,
BKNIOYUTENHO MH(DY3NOHHN KOMANEKTN U AOMbIHEHNS KbM UHY3UOHHN
KOMMIEKTH, KaTo YCTPONCTBA 32 KOHTPON Ha KbPBEHETO, TPAHCAKCEPH U
ApYry, MoraT fa HaBpeAAT Ha NaLMeHTa, ako He ca NPaBUTHO CBLP3aHu
WUnu1 NpoMUTK. Tean ychOﬁCTBa 'rpnﬁsa Aa ca CbBMeCTUMMU C Bawlata
cucrtema. /anonssaiite WHCTPYKUMWATE Ha NpOM3BOAUTENA 3a NpaBuiiHa
ynotpeGa Ha Teau ycTpolicTea.
& W3non3BaHeTo Ha yAbMkUTENHA TPBOA C eAHOKPATHUS KOMMEKT
and delete all commas moxe aa HaBpeAu Ha NaUMeHTa UK Ja NoBnUse Ha
paboTata Ha cuctemarta. He cBbp3BaiiTe yabmkuTenHa Tpbba kbM
€[HOKPaTHNA KOMMNEKT.
BHumanue
A Wma onacHocT OT noBpepa, ako KOHCyMaTUBMUTE He GbaaT
MHCTanMpaHu npaBuUnHo. MNpoBepeTe HaAEXOHOCTTa Ha CbeaUHEHMSTA.
ToBa HamansiBa pucka OT TeYOBE, paskayBaHe, BN3aHe Ha Bb3ayX 1
nospepa. He n3non3saiTe MHCTPYMEHTU NPU MHCTanupaHeTo (nopaau
OMacHOCT OT NPeHaTAraHe) Unu CBaNsHETO Ha KOHCYMaTUBHTE.
A He u3nona3gaiite MeTUNOB ankoxon 3a KOHCymaTuBuTe. Ynotpebara Ha
METMIOB ankoxon LLe NoBpeAn LANoCTTa Ha KOHCyMaTuBuTe.
A KoHTpacThuTe BelyecTsa 1 m3nonoruyHnTe pasreopm Tpsadsa
Aa ce ynoTpebsBaT cbobpa3HO UHCTPYKLUUTE HA CLOTBETHUTE
npou3BoAuTEnNy.
3ABENEXKA: 3a aa n3sbplunte cnegBalimTe onepawum, Bnesre B ekpaHa
Case Setup (Hactpoiika Ha npoueaypa). 3a noBeye UHOPMaLUs BX.
PBLKOBOACTBOTO 32 €KCNnoaTaLus Ha MHKEKTopa.
WHcTanupaHe Ha MHorokpaTHus komnnekT (MPAT) (3a ynoTpe6a npu makc.
neTMma nauvenTi). MHOroKpaTHUAT KOMNIEKT BKIHOYBA: (BX. ChLUO
UNIOCTPaLMsATa Ha UHCTanMpaHust MHorokpaTeH komnnekt MPAT):

>EBEbBE B BB BB

[la He ce 3non3Ba, ako CTEPUNHATa ONAKOBKa e OTBOPEHA UMK NOBPeAeHa.
TTaWUMEHTLT UV ONEpaTOpbT MOraT 1A NOCTPAZAT, ako ONaKOBKATA € OTBOPEH
N NOBPEAEHa, KaKTO 1 NPy M3NON3BaHe Ha NOBPEEH! KOMMOHEHTY. BuHaru
ormexpaiTe CbAbPXaHWeTo 1 OnakoBKaTa npeay yrotpeda.

NaumeHTLT UNK onepaTopLT MOXe Aa NOCTPaAaT NPy HeBHUMATENHO
BopaBeHe C ocTpata 6aHKoBa urna. bbaeTe BHUMATENHH, KoraTo Bkapeate
BaHkosaTa Urna B GaHkata C KOHTPACTHO BELLECTBO UM caka ¢ (pu3nomormieH
pasTeop.

CKragupaHeTo Ha MbIHN CPUHLOBKM Cb3AaBa YCroBusA 3a 6akTepuarneH
pactex. CripuHLoBkvTe OT Bayer ca npeaBuaeHy a ce mbiHsT
HenocpeacTBeHo Npeay npoeaypata. M3xebprete HeN3non3BaHuTe mbiHu
CTIPUHLOBKY.

> B P

Bropa BucokoHanopHa Tpb6a 3a
BaHkoBa urna ¢ Bb3AyXoBog 3a
KOHTPACTHO BELLECTBO C MbXKi Nyep
KOHTPACTHO BeLLEeCTBO KOHKTOp
KarikoBa kamepa 3a KOHTPaCTHO BELLECTBO BanKosa urna 3a uauonaren
pasTeop
HuckoHanopHa Tpbba 3a KOHTpacTHO KankoBa kamepa 3a chuanonoruyeH
BeLectBo (LPCT) pasTBop
BucokoHanopHa Tpb6a 3a KOHTPacTHO HuckoHanopHa Tpbba 3a
BewectBo (HPCT) chuanonoruyeH pasteop (LPST)
KnanaH 3a perynupaHe Ha KOHTPaCTHOTO W3xopHa Tpbba 3a duanonornyen
BewectBo (CFCV) pasTBop
MHorokpatHa cnpuHuoska 150 mL

WHcTanupaH
MHOTOKpaTeH KOMNNeKT

®u3nonornyeH pasTBop

KankoBu kamepm

KoHTpacTHo BewecTBo

BankoBa urna
C Bb3AyXoBoA
3a KOHTPACTHO
BelLecTBO
HuckoHanopHa
Tpbba 3a
KOHTPAcTHO
BelLecTso
KnanaH 3a
perynupaHe Ha
KOHTPacTHOTO
BelLecTBO

CnpuHuUoBKa
BucokoHanopHa
Tpbba 3a
KOHTPacTHO
BelecTBO

HuckonanopHa Tpb6a 3a
¢usnonoruyeH pasreop

BankoBa urna 3a
¢usnonoruyer pasrsop
Maney

Bropa BucokoHanopHa Tpb6a
3a KOHTPACTHO BeleCcTBO

OB UHCTPYKLMM 33 MHCTanupaHe
YBepeTe ce, Ye MHKEKTOPBT € BKIIOYEH, HO He € CBbP3aH KbM NaLyeHTa.

. WHcranupaiite cnpuHuoBkata. (Bx. ,IHCTanupaHe Ha MHorokpaTHa
CMPWHLOBKa“ no-gony).
WHcTanupaitte Tpubara 3a (puavionoruyeH pasreop. (Bx. ,MHcTanupaxe
Ha Tpbba 3a thuanonornyeH pasrteop” no-gony.)
VHcranupaiite TpbGaTa 3a KOHTPACTHO BeLYECTBO. (Bx. ,/HcTanupate
Ha Tpbba 3a KOHTPACTHO BeLLEeCTBO" No-Aony.)
3aBbpTeTe rnasaTa BepTUKAHO, HamblHETe CMPVUHLOBKATa U MaxHeTe
Mpaxo3aLyuTHIUTE Kanauky.
O6e3Bb3gyLUeTe MHOroKkpaTHUS komniekT. CbbepeTe u3Teknus dnyua
B NOAXO0ASILL CbJ} M NOYYKHETE ChEANHEHUATA Ha KOMMMEKTa KOHCyMaTvBK,
KaKTo 1 MpefnasHus KOXyX, 3a Aa OTCTPaHUTE Bb3ayxa.
6.  OBbpHeTe MHXeKTOpHaTa rnasa Hanora/

BknioueTe pbunus perynatop Ha MEDRAD Avanta npu cnassaHe Ha
CTEpUITHA TEXHUKa, aKo € MPUTOKMMO.

3ABENEXKA: 3a noBeye HhopMaLms BX. pbKOBOACTBOTO 3a
eKcnnoaraums Ha cucTemara 3a MHKeKTMpaHe 1 ynpaBneHue Ha
¢nynan MEDRAD.
Crep kaTo NpUKIoUnTe CbC CTKA 7 0T ,O6LYM MHCTPYKLMM 38 MHCTanMpaHe”,
NPeMUHETE KbM MHCTANMpaHe Ha eAHOKPATHUS KOMMMIEKT.

WHcTanupaiite Ha MHOrokpaTHa CNpUHLOBKa
3ABENEXKA: YBeperte ce, Ye NaLMEHTLT He € BKIIOYEH KbM cUCTEMATA.
HatucHete Multi-Patient Syringe (MHorokpaTHa cnpuHLoBka) B Case Setup
(Hactpoitka Ha n ou,enypa%.
1. Wsternete bytanoto.
2. BkapaiiTe CnpuHLOBKaTa B NpeAnasHinsg KoXyX 1 BAUrHeTe
MOABWKHUTE PaMeHa Ha KnanealLys MexaHusbM.
3. HatucHeTe ByToHa 3a npuxBaLLiaHe Ha UHXeKTOpHOTO ByTano 1 ByTanoto
Ha CnpWHLOBKaTa.
WHcTanupaiite Ha Tpb6a 3a (hU3MONOrMYeH pasTBop
3ABENEXKA: YBepeTe ce, Ye NaLUMEHTLT He € BKIKOYEH KbM CUCTEMATa.
HatucHete Multi-Patient Dlsposables (MHorokpatHw koHcymaTuei) B Case Setup
(Hactpoitka Ha npoueaypa) v cneg ToBa Install Saline Tubing (MHcTanupaHe Ha
pr6a 3a (U3MONOTNYEH Pa3TBOp).
/HcTanupaiTe kankoBata kamepa.
[pokapaiTe TpbbaTa Npe3 nomnara 1 3aTBOPETE kanaka.
Mpokapalite Tpw6aTa nokpail nanewa.
Bkapalite Tppbata B AaTunka 3a Bb3AyX 4 3aTBOpETE Kanaka.
Bkapaiite urnata B caka.
HarbniHeTe fokpaii kankosata kamepa 3a (h13MomorvyeH pasTeop
11 51 IHCTanupaiTe Ha MACTOTO 1 Npeau ynoTpeba.
3ABENEXKA: 3a pasrpaHuyaBaHe Ha NMHUNATE Ha (DU3MONOTYHIS Pa3TBOP
11 KOHTPACTHOTO BELLECTBO B MHOTOKPATHWUSI KOMMMEKT IMHUATA Ha KOHTPACTHOTO
BELLIECTBO LLie Ce Onpe/aens kaTto NIMHUATA, CBbp3aHa KbM CMpaTenHus Kpax,
KOWTO Ce WHCTanupa B KnanaHa 3a perynupaqe Ha KOHTPacTHOTO BELLECTBO.
WHcTanupaiite Tpbba 3a KOHTPACTHO BeLeCTBO
Hatuchere Install Contrast Tubing (MHcTanupaHe Ha Tpb6a 3a KOHTPaCTHO
BeLecTBo) B Case Setup (Hactpoiika Ha npoveaypa).
1. WHcTanupaiite kankoBata kamepa.
2. CebpxeTe TpbbaTa CbC CMPUHLOBKATA.
3. WHcranupaite cnupaTtenHus KkpaH.
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4.  Brkapaiite TpbbaTa B JaTumka 3a Bb3ayx 4 3aTBOpETE kanaka.

5. Brkapaitte urnara B 6aHkata.

6. HanbnHete fokpait kankoBata kamepa 3a KOHTPACTHO BELLECTBO
1 51 IHCTanMpaTe Ha MSCTOTO M.

OtugeTe Ha cTbnka 4 ot ,06LLM MHCTPYKLMM 33 MHCTanMpaHe".

WHcTanupaHe Ha egHokpaTHusA komnnekT (SPAT) (aa ce cMeHs cnep Bceku
nauueHT). E[HOKPATHUSIT KOMNAEKT BKIHOYBA (BX. CLLO UAlOCTpaLusiTa 3a
nHcTanupate Ha SPAT):

BucokoHanopHa Tpb6a 3a
hM3MonorvyeH pasTBop C MbXK
nyep koHekTop (I

Buptsy ce nyep (A)

BucokoHanopHa Tpb6a 3a
KOHTPACTHO BELLECTBO C
XEHCKI nyep koHekTop ()

CnvpaTeneH kpaH Ha nopTa 3a oTrnagHy
rynam (B)

OrtcekaTeneH knanaH 3a Hansrawe (PIV)/nopt
3a XeMofMHaM14eH MOHUTOPUHT (B)

Crepunruat egHokpateH komnnekt (AVA 500 SPAT Angio) e nokasaH 3a
ynoTpeba, KoraTo He Ce Hanara u3nonasaHe Ha TpaHCaKocep, 1 3aToBa Toi
He BKntoYBa enemeHTa (B), nokasaH Ha fONHOTO U3oBpaxeHue.

HatuchHete Single-Patient Disposables (EgHokpaTHu koHcymaTtuem) B Case Setup

(HacTpoitka Ha npoLesypa).

YBepeTe ce, Ye NaLNEeHTT € U3KITIYEH.

1. MaxreTe Bonu Mpaxo3alLyTHIN Kanayku.

2. Cabpxete TpbbaTa 3a (hU3MONOr4eH pasTBop Ha eAHOKPATHMSH KOMMIEKT
KbM TpbOaTa 3a pUnonoruyeH pasTBop Ha MHOTOKPATHMS KOMMEKT.

3. CebpxeTe TpbbaTa 3a KOHTPACTHO BELLIECTBO HA EHOKPATHNS KOMMIEKT
KbM TpbbaTa 3a KOHTPACTHO BELLECTBO Ha MHOTOKPATHMS KOMMIEKT.

3a o6e3Bb3aylaBaHe Ha eJHOKPATHUA KOMNNEKT:

3ABENEXKA: YBeperte ce, Ye NaLMEHTLT He € BKNIOYEH KbM cUCTEMATA.

Axo nanonasate AVA 500 SPAT L, npogbrxeTe b cTbrka 4. Ako u3norasarte

AVA 500 SPAT ANGIO, npogbrxeTe Cbe CTbKa 5.

4, BkmioyeTe TpaHCAKOCEP B NOPTa 3a XeMOLAUHAMUYEH MOHUTOPUHT, yBEPETE
Ce, Ye CnupaTemnHUAT kKpaH Ha TPaHCAoCepa e OTBOPEH, KaKTo 1 Ye
CNUpaTemNHUAT KpaH Ha nopTa 3a OTNaaHu hywan e 3aTBOPeH KbM nopta
3a 0TnagHn pnynau.

a. [NpukayeTe cnpuHLOBKa 3a huavonoruyeH pasreop 20 cc kbM nopTa
Ha TpaHcatocepa.

b.  3apmpbxTe eQHOKPaTHWUS KOMMMEKT YCNOPESHO Ha NaLuMeHTa, KaTo
OTCeKaTenHUAT KNnanaH 3a HansraHe v cnpuHLoBkaTa 20 cc covat
Harope nog brbn ot 45°.,

c. [MpomuiiTe TpaHcaCepa U OTCeKaTeNnHUs KnanaH 3a HansraHe 4o
MbAHOTO MM 06e3Bb3AyLUaBaHe. [TovykHeTe oTCeKaTenHus knanaH
3a HansraHe, 3a fla yNeCcHUTE U3rOHBAHETO Ha Bb3ayxa (Mpy Hyxaa
noBTOpETE).

d.  3aTBOpeTe cnupaTenHus KpaH Ha TPaHCAIOCEPHMUS MOpT.
OtcrtpaHeTe cnpuHLoBkaTa 20 cc.

5. 3anouyHete 06e3Bb3AYyLLIABAHE Ha KOHTPACTHOTO BELLECTBO
1 M3MONOTVYHIS Pa3TBOP; MEXOYBPEMEHHO NOYYKHETE MACTOTO Ha
CBbP3BaHE Ha AHOKPATHWS 1 MHOTOKPaTHUS KOMMIEKT U CNMpaTENHUS
KpaH Ha n pra 3a 0TNagHM rynam.

6.  Axo e HeobX0oAMMO NOBTapPANTE FOPHUTE CTHNKK, [OKATO BCUUKUAT Bb3AYX
6b/e OTCTpaHeH.

7. TlpoBepeTe BHUMATENHO W U3LANO EAHOKPATHUS U MHOTOKPATHIUS KOMMNEKT,
3a [ja Ce yBEpUTe, Ye BCUUKMAST Bb3AYX e OTCTPaHEH, Npeay Aa BKIKYUTe
cucTemara KbM nawueHTa

3ABENEXKA: Pa3kayaitTe eAHOKpaTHWUA OT MHOFOKPaTHUS KOMNIEKT
BeAHara cnej Kpas Ha Bcsika npoLieaypa.



Johdanto: Lue tdman julkaisun tiedot. Naihin tietoihin perehtyminen
auttaa kayttdmaan steriileja kertakayttosetteja oikein.

Térkea turvallisuustiedote: Steriilit MEDRAD Avanta -kertakayttosetit on
tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten kéytettavaksi, joilla on
riittava koulutus ja kokemus MEDRAD Avanta -nesteinjektiojarjestelman
seka angiografiatoimenpiteiden ja -menetelmien kaytosta.
Kayttoindikaatiot: Steriilit MEDRAD Avanta -kertakayttdsetit

on erityisesti tarkoitettu kéytettavaksi rontgenangiografian yhteydessa.
Niiden avulla annetaan verisuoneen rontgenpositiivisia varjoaineita l’a
tavanomaisia huuhteluaineita eri tilavuuksina ja eri virtausnopeuksilla
ihmispotilaille diagnostisissa ja hoitoon liittyvissa angiografioissa
kardiologian, rontgenologian ja verisuonikirurgian alalla.

Vasta-aiheet: Kayta ainoastaan MEDRAD Avanta -nesteini'ektioiérjestelmén
kanssa. Steriileja MEDRAD Avanta -kertakayttosetteja ei ole tarkoitettu
kaytettavaksi kemoterapiassa, eika niilla ole tarkoitus antaa muita nesteita
kuin verisuoneen annettavia varjoaineita ja tavallisia huuhteluaineita.
Myyntirajoitus: Vain |adkarin maarayksesta.

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

Varoitukset

A Huomaa kertakayttoiseksi merkittyjen laitteiden osalta: Tama
tuote on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Ei saa steriloida
uudelleen, kasitelld uudelleen tai kayttaa uudelleen.
Kertakéyttolaitteet on suunniteltu ja validoitu vain kertakéyttoon.
Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkaytté aiheuttaa laitteen
rikkoutumisriskin seka riskejé potilaalle. Mahdollinen laitteen
rikkoutuminen voi johtua merkittavasta komponentin kulumisesta
pitkaaikaisen kayton seurauksena, komponentin toimintahairiosta ja
jarjestelméan rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen kohdistuvia
riskeja ovat laitteen toimintahé&iriésta johtuva vammautuminen tai
infektiosta johtuva vammautuminen, silla laitetta ei ole validoitu
puhdistettavaksi tai uudelleen steriloitavaksi.

& limaembolia voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan
tapaturman. Al2 liita potilasta injektoriin tai yrita injektiota, ennen kuin
kaikki ilma on poistettu ruiskusta ja nestevaylasta. Lue lataamista ja
MDERAD FluiDots-ilmaisimien kayttéa (soveltuvin osin) koskevat
ohjeet huolellisesti varmistaaksesi, etta nestetta on, ja vahentaaksesi
injektionaikaisen iimaembolian riskia.

& Ala yrita imed nestetta hylkyportin hanasta sen ollessa auki
paineeneristysventtiiliin. Tama voi lisata ilman nestevaylaén
padsemisen vaaraa.

A Ala yritd imeé nestettd hemodynaamisesta portista. Téma voi lisata
riskia, ettd ilmaa padsee nestevaylaan.

& Ennen kuin yhden potilaan steriili kertakayttosetti (SPAT)
kytketadn potilaaseen, varmista ennen injektion antamista, ettd
kaikki sulkuhanat ja avoimet portit on suljettu ilmaan ja kaikki
ilma on poistettu nestevaylasta. Hylkyportin hanan vaara kasittely
seka nestehanan jattdminen auki ilmaan voivat lisata riskia ilman
paasemisesté nestevaylaan.

A Jos kertakayttovalineita kdytetidéin uudelleen tai ei noudateta
aseptista tekniikkaa, seurauksena voi olla biologinen
kontaminaatio. Havita kertakayttovalineet asianmukaisesti kayton
jalkeen. Jos valmistelun tai kayton aikana on voinut tapahtua
kontaminaatiota, pura laite ja valmistele uusi steriili tuote.

& El saa kéytta, jos steriili pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Jos
pakkaus on avonainen tai vahingoittunut, tai jos kaytetaan viallisia osia,
seurauksena voi olla potilaan tai kayttdjan vamma. Tarkista ennen jokaista
kayttokertaa, ettei pakkauksen siséllossa tai pakkauksessa ole
havaittavissa vikoja.

A Teravin karjen virheellisesti kéytosta voi aiheutua potilaan
tai kayttdjan vamma. Ole varovainen kasitellessasi piikkia ja
tydntaessasi sen varjoainepulloon ja keittosuolaliuospussiin/pulloon.

Ruiskujen sdilyttdminen taytettyina voi edistaa bakteerien kasvua.

A Bayer-ruiskut taytetaan vasta juuri ennen toimenpiteeseen ryhtymista.
Havita kayttdmattomat taytetyt ruiskut.

Potilas voi vammautua, jos ruiskua ei ole liitetty oikein.

Vaarin tehty liitanté voi aiheuttaa iimaembolian tai riittamattdman
ruiskutusmaéaran.

Jos varjoainetta vuotaa ruiskusta tai liitantaletkuun syntyy repeama,
seurauksena voi olla potilaan tai kdyttdjan vamma. Jos nestevaylassa
kéytetddn suurempaa painetta tai siina on tukkeuma, varjoainetta voi
vuotaa ruiskusta tai litantaletkustoon voi syntya repeama. Varmista, etta
nestevayla on auki. Ald ylité asiaankuuluvaa painetta.

Ruiskun steriiliys vaarantuu, ja potilas voi saada infektion,

jos tyontévarsi poistetaan ruiskusta. Al poista tyontovartta
ruiskusta.

Jos usean potilaan kertakayttoinen varjoaineletkusto on mutkalla
tai se tukkeutuu ruiskua taytettdesséd, voi huomaamatta tapahtua
aspiraatiota. Tarkista, ettei usean potilaan varjoaineletkustossa ole
mutkia, ennen kuin yritat tayttaa ruiskua.

& Potilas voi vammautua, jos han on kytkettyna varjoaine- tai
keittosuolaliuosletkujen ilmanpoiston aikana. Varmista ennen
iimanpoistoa, ettei potilasta ole kytketty laitteeseen.

Veri voi kontaminoida kertakayttosetin usean potilaan kayttoon
tarkoitetun osan. Varmista, ettei yhden potilaan kertakayttosetissé
ndy verta paineeneristysventtiilin toisella puolella.

& Pulloja kiytettiessé on varmistettava, etté piikin (piikkien) ilma-
aukolliset tulpat ovat auki. Jos ne ovat kiinni, saattaa syntya tyhjio ja
ilmaa voi paasta sisaan.

& Al kayta usean potilaan kertakayttosettia (APAT) paivin aikana
yli viidelle potilaalle. TAma kayttdrajoitus on asianomaisten
saantelytahojen hyvaksyma.

Muiden kuin Bayerin toimittamien kertakayttotarvikkeiden kaytto,
mukaan lukien antosetit ja niiden lisdosat, mm. takaisinvuodon
estolaitteet ja paineanturit, saattavat aiheuttaa potilaalle vamman,
jos niita ei liitetd tai huuhdella oikein. Néiden laitteiden tulee olla
jarjestelmasi kanssa yhteensopivia. Katso valmistajan ohjeista
ohjeet néiden laitteiden oikeaan kéyttoon.

& Yhden potilaan kertakéyttosettiin liitetty jatkoletku saattaa
aiheuttaa potilaalle vamman, ja se heikentaa jarjestelmén
toimintaa. Al liit jatkoletkua yhden potilaan kertakayttosettiin.

Varotoimet

A Jos kertakéyttoosia ei asenneta oikein, ne voivat vaurioitua.
Tarkista, etta kaikki litannat ovat tiukasti kiinni. Nain minimoit
yuodot, liitdntdjen aukeamisen, iiman siséénpéésyn&a laitevauriot.
Alé kayta tyokaluja liitantjen kiristamiseen tai kertakayttdosien
irrottamiseen.

/I\ Ald kéyté metanolia kertakdyttdsettien kanssa.

Metanoli heikentaa kertakayttosetteja.

A Kaikkia varjoaineita ja suolaliuoksia on kéytettdvé valmistajan
antamien kayttdaiheiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: Seuraavien toimenpiteiden aluksi kéyttdjan

on valittava tapauskohtaisten asetusten {Case Setup) naytot

naytto- ja ohjausyksikosta (DCU). Katso lisatietoja ruiskupumpun

kayttoohjekirjasta.

Usean potilaan steriilin kertakayttosetin (IMPAT) asennus

(voidaan kayttaa enintaén viidella potilaalla). Usean potilaan

kertakayttdsetissé on seuraavat osat. (Katso myds usean potilaan

settia esittdvaa kuvaa):

Varjoaineletkun iima-aukolla varustettu
piikki

Toinen korkeapaineisen varjoaineen
letku (HPCT) ja urosluer

Varjoaineen tippakammio Keittosuolaliuosletkun piikki

Matalapaineisen varjoaineen letku (LPCT) | Keittosuolaliuoksen tippakammio

Matalapaineisen keittosuolaliuoksen

Korkeapaineisen varjoaineen letku (HPCT) letku (LPST)

Tippakammion jélkeinen

Varjoaineen virtauksen séaatéventtiili
(CFCV) keittosuolaliuosletku

Usean potilaan 150 ml ruisku

MPAT-setin asennus Tippakammiot
Keittosuolaliuos Varjoaine

Varjoaineletkun
ilma-aukolla
varustettu piikki

Matalapaineisen
keittosuolaliuoksen

letku (LPST) Matalapaineisen

varjoaineen
letku (LPCT)

Varjoaineen
- virtauksen
saatoventtiili
(CFCV)
Ruisku

Korkeapaineisen
varjoaineen
letku (HPCT)

Keittosuolaliuosletkun
ki
pikKl Ripustin blo \ }

Toinen korkeapaineisen
varjoaineen letku

Yleiset asennusohjeet

Varmista, etté potilas on kytketty irti ja ruiskupumppu on toiminnassa.

1. Asenna ruisku. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna usean

potilaan ruisku).

Asenna keittosuolaliuosletkusto. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna

keittosuolaliuosletkusto).

Asenna varjoaineletkusto. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna

varjoaineletkusto).

Kaanna paa pystyasentoon, tayta ruisku IIa irrota polysuojukset.

Poista ilma usean potilaan kertakayttovélineista. Keraa poistettu

neste sopivaan astiaan ja naputa kertakayttoosien litoskohtia ja

ﬁainevaippaa ilman poistamiseksi.

6.  K&ann ruiskupumpun Séé osoittamaan alaspain.

7. Kiinnita steriili MEDRAD Avanta -késiohjain, jos se on kaytossa,
ja pida se steriilina.

HUOMAUTUS: Katso lisatietoja MEDRAD Avanta -nesteinjektiojar-

jestelmén kayttoohjeesta.

Kun yleisen kéyttdohjeen vaihe 7 on valmis, siirry yhden potilaan steriilin

kertakayttdsetin asennukseen.

Asenna usean potilaan ruisku

HUOMAUTUS: Varmista, etté potilas ei ole kytkettyna.

Valitse Multi-Patient Syringe (usean potilaan ruisku) tapauskohtaisista
asetuksista (Case Setup).

1. Veda ménta taakse.

2. Tybnn ruisku painevaippaan ja nosta tipan etuvarret.

3. Kiinnita manta tyontovarteen.

Asenna keittosuolaliuosletkusto

HUOMAUTUS: Varmista, etta potilas ei ole kytkettyna.

Valitse Multi-Patient Disposables (usean potilaan kertakéyttésettiz}
tapauskohtaisesta asennuksesta ja valitse sitten Install Saline Tubing
(asenna keittosuolaliuoksen letkusto).

Asenna tippakammio.

Vie letku pumpun kautta ja sulje luukku.

Vie letku riEustimen ympari.

Ty6nné letku ilmantunnistimeen ja sulje luukku.

Lavistd keittosuolaliuospussi.

Tayta keittosuolaliuoksen tippakammio kokonaan ja napsauta se
paikalleen ennen kayttda.

HUOMAUTUS: Usean potilaan kertakayttosetin (MPAT) keittosuolaliuos-
ja varjoaineletkut voidaan erottaa toisistaan siita, etta varjoaineletku on
iitetty virtauksen saatoventtiilissa (CFCV) olevaan sulkuhanaan.

ok L N
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Asenna varjoaineletkusto

Valitse Install Contrast Tubing (asenna varjoaineletkusto)
tapauskohtaisista asetuksista (Case Setupﬁ.

. Asenna tippakammio.

Liita letku ruiskuun.

Asenna sulkuhana.

Tyonné letku ilmantunnistimeen ja sulje luukku.

Lavista varjoainesailion tulppa.

Tayta varjoaineen tippakammio kokonaan ja napsauta se paikalleen
ennen kayttoa.

Siirry yleisen asennusohjeen kohtaan 4.
Yhden potilaan steriilin kertakéyttosetin (SPAT) asennus (vaihdettava

jokaisen potilaan jalkeen). Yhden potilaan kertakayttosetissa on
seuraavat osat (Katso myds SPAT-setin asennuskuvaa):

Korkeapaineinen suolaliuosletku
ja uros luerliitin (D)
Korkeapaineinen varjoaineletku
ja naaras luerliitin (E

N

Pyériva luer (A)

Hylkyportin sulkuhana (B)

Paineeneristysventtiili (PIV) / Hemodynaamisen

paineen seurantaportti (C)

hden potilaan steriili kertakayttosetti (AVA 500 SPAT Angio)
on indikoitu, kun kayttajan littamaa anturia ei tarvita, eika sisalla

alla olevassa kuvassa osoitettua kohtaa (C).
D
E

Valitse Single-Patient Disposables (yhden potilaan kertakéyttosetit) Case

Setupista.

Varmista, ettei potilasta ole viela kytketty laitteistoon.

1. Poista kaikki polysuojukset.

2. Kytke yhden potilaan kertakayttosetin (SPAT) keittosuolaliuosletku
usean potilaan kertakayttosetin (MPAT) keittosuolaletkuun.

3. Kytke yhden potilaan kertakayttosetin (SPAT) varjoaineletku usean
potilaan kertakayttosetin (MPAT) varjoaineletkuun.

liman poistaminen yhden potilaan kertakayttosetista (SPAT):

HUOMAUTUS: Varmista, etta ﬁgotilas ei ole kytkettyna.

Kun kaytossa on AVA 500 SPAT L, jatka kohdasta 4. Kun kaytdssa on

AVA 500 SPAT ANGIO, siirry kohtaan 5.

4. Kiinnita anturi hemod%naamiseen porttiin, tarkista, ettd anturin
sulkuhana on auki ja yIkyi)ortin 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

|6spéin 45 asteen kulmassa.

C. uuhtele pakottaen anturin ja paineeneristysventtiilin
kautta, kunnes kaikki ilma on poistunut molemmista
osista. Napayta tai naputa paineeneristysventtiilia ilman
poistumisen avustamiseksi (toista tarpeen mukaan).

d.  Sulje anturin portin sulkuhana. Poista 20 cc:n ruisku.

5. Aloita varjoaineen ja suolaliuoksen poisto l’a naputa yhden tai
usean potilaan kertakayttosetin suolaliuosliitdntéa ja hylkyhanan
sulkuhanaa ilman poistamiseksi tyhjennyksen ollessa kaynnissa.

6. Toista edelld olevat vaiheet, kunnes kaikki ilma on poistunut.

7. Tarkista huolellisesti yhden tai usean potilaan kertakayttosetti
kokonaan varmistaaksesi, ettd kaikki ilma on poistettu ennen
potilaaseen liittdmista.

HUOMAUTUS: Irrota yhden potilaan steriili kertakéyttosetti (SPAT)
usean potilaan kertakayttosetista (MPAT) vélittomasti jokaisen
toimenpiteen jalkeen.




Eigaywyn: AiaaaTe Tig TAnpoQopieg TTou TIEPIEXOVTAI GTO TIAPOV QUAAGDIO.

H katavonon Twv mAnpogopiwy Ba aag BonBAaer amv opbi xpron Twv
QTTOOTEIPWHEVWY AVAAWCIHWY OET.

ZnpavTikn onpeiwon ac@aleiag: Ta amoaTelpwyéva avaAwaipya oer MEDRAD
Avanta rpoopiovTal yia xpAon amé 1aTpikoUg eTayyeAuarieg mou Slabétouv Tv
kat@AAnAn ekTraideuan kai EPTTEIpial OTO XEIPITUO TOU GUCTAUATOS £yXUONG
diaxeipiong uypol MEDRAD Avanta kabwg kai o€ ayyeloypagikég Sladikaaieg
Kal TEXVIKEG.

Evdeigeig xpiong: Ta amooTteipwpéva avaAwaiya oet MEDRAD Avanta
TpoopidovTal I81KA yia Xprian o€ TEpIBAAAOV aKTIVOAOYIKAG ayyEIoypagiag.
Exouv OxedIaoTei yia T X0prynan evOayyeIaKWV OKTIVOOKIEPWY OKIAYPAPIKWY
EVWOEWY Kall GUVABwv TTapayovTwy EKTAUGNG O€ SIAPOPOUS GyKoug Kal puBpoug
porg G€ avBpUwToUg yia Xprian G€ BIaYVWOTIKEG Kall ETEUPATIKES AYYEIOYPOQIKES
O1adIKaaieg, ol onowg ekteAoUVTaI oTNV KapdioAoyia, TV akTIvoAoyia Kal Thv
QYYEIOXEIPOUPYIKH).

Avrevdeigeig: Na xprian amokAeIoTIKA We To aUOTNHA Eyxuang diaxeipiang uypolu
MEDRAD Avanta. Ta amooTelpwpéva avaAwaipa oer MEDRAD Avanta dev
TIpoopigovTal yia XpAan Yia XnueloBepameia kal Sev mpoopiovTal yia Xoprynon
UYPWV, EKTOG TwV EVOOYYEIOKWY TKIQYPAPIKWY TIapayovTwy Kal guviBuwv
diaAupdrwy EKTTAUCNG.

Meplopiopog otnv TwAnan: Karomv guvtayig povov.

Avagépete atnv Bayer (radiology.bayer.com/contact) kar oTnv Tomikr Eupwraikn
appodia apxr (A, Epoaov UTIGPXE!, 0TV appOdIa PUBUICTIKA apxr} TG XWPAS
omou éAape xwpa 1o cupBav) omolodrTToTe GoRapd GUMBAY TTOU OXETICETAI pE
QUTAV TN GUGKEUN.

MNoosidotroinoel
T'a guokeveg pe emonpavon yia pia XpAon, AaBere urdyn Ta e§ig:
Auté To TTpOI6V TpoopileTal yia pia povo xpnon. Mnv To
ETMAVOTTOOTEIPWVETE, PNV TO EMAVETESEPYALEDTE KOl PNV TO
emavaypnaipotolgite. O1 avaAWOIPEG CUOKEUEG EXOUV OXEDIOTET Kal
emKupwOEi yia pia povo xpAon. H emavaypnaoipomoinon Twv
QAVOAWGTHWY GUOKEUWY Uiag XpAong EVEXE! KIVOUVOUG aaToyiag TG
OUOKEUNG, KaBWG kal KIvOUVOUG yia Tov agBevn. ZTIg Tbavég aoToyieg TG
GUOKEUNG ouyKataAéyovTal n anuavTiki @Bopd Twv eEapTNUaTWY AdYw
TrapareTapévng Xprong, n SuaAeimoupyia Twv eGapTuaTWY Kai 1) agToyia
Tou oUaTAuaTog. ZToug Bavolg KIVBUVoUg yia Tov aoBeviy
GUyKaTOAEVETaI O TPAUPATIONOG AbYw BuTAEIToUpYiag TG GuaKeurg N
Aoipitn, kabg n auokeur dev éxer emkupwBei yia kaBapiopo i
€TTAVOTIO0TEIPWOT).

& H epBoAn aépa evdéxeral va pokaAéael Bavaro 1) gofapd
TpAUHATIoNO6 Tou acBevols. Mn auvdéeTe aoBeviy oTov eyXuTAPa, OUTE VOl
ETTIXEIPEITE EyXUTT PEXPI VO EKKEVWOET TTAPWG 0 aEPag amd Tn aUpIyya Kal
Tn diadpopr} uypou. AIaBACTE TIPOCEKTIKA TIG 00NYieG OXETIKA e TV
TARPWanN Kai T xpAon Twv deiktwv FluiDots (61Tou eapp6govTal) WoTe va
emaAnBedaere v mapouaia uypol kai va pelwdei n mBavomTa epBoAng
aépag kard ) SIGPKeIa TG Eyxuong.

& Mnv emixeipfaeTe TV avappoenon uypoul a6 T aTpoQIyYa Bupag
oamoBARTWY otav gival avolkTh mpog To PIV. Me v evépyeia aut
evdExeTal va augnBei o kivduvog eicaywyng aépa o diadpopr uypou.
Mnv eTmIxeIpEiTE TNV avappOPnaN UypoU aTrd TV alpoduvapikn BUpa.
Me Tnv evépyeia auth evdéxeTal va augnBei o Kivouvog eloaywyng aEpa atn
S1a6popr uypoU.

Mpiv ouvdéaeTe oTOV 0GBEVI TO ATTOOTEIPWHEVO AVAAWGTINO OET EVOG
0ao0evoug (SPAT), BeBaiwdeite 6TI OAEG 01 OTPOPIYYES KAl O AVOIKTEG
BUpeg cival KAEIOTEG OTOV aépa Kal OTI EXEl agaipedei 6Aog 0 aépag
oo Tn Siadpopn uypol, TpIv amd TNV Eyxuon. EceaAuévog xeIpiouog
NG aTpdPIyyag Bupag amoBAATWY kabBwg kai Tuxov Bupa uypou Trou
TIAPAUEVEI QVOIKTA EVOEXETAI VO AUEATEI TOV KiVOUVO EI0AYWYAG aépa OTn
S106popr uypoU.

& BioAoyikn poAuvan evdéxeral va TpokAnBei amo Tnv
ETTAVOXPNTIPOTTOINGN avaAWOIPWY EIBWV A TV TapdBAeyn TAPNONG
AonTTNG TEXVIKNG KaTd TN Sidipkeia Tng pUBIONG A TNG XPAONG.
AmoppiTrTere karaAAnAat Ta avaAwoipa €idn LeTa T Xprian. Av UTTapxel n
TIapaIKER TMBAVOTTA HOAUVGNG KATA T dIdpKEIa TG pUBIONG 1 TG
XPAONG, ATOGUVOPONOYTTE KAl XPNOIHOTIOINOTE £Val KAIVOUPYIO
QTIOOTEIPWHEVO TTPOTGV.

& Na pn xpnoigoTroigital, 4v n 0TEIpa GUGKeUATia £XEI AVOIXTET 1 EXEI
uTrooTEi {nuid. Mmopei va TpokAnBei TpaupaTiopdg Tou aabevolg 1 Tou
XEIPIOTH, €0V N GUOKEUATia EXEl avOIXTE 1y €€l UTTOOTET {nId 1) €Gv
xpnaiuotoinBolv efaptipara Tou €xouv uToaTei {npid. EAEyxeTe ommikd
TO TIEPIEXOHEVO Kall TN GUOKEUATia TTPIV amo kaBe xpriam.

0 eogahpévog XeIpIoPOG TG AIXUNPAS aKidag evBExeTal va

A wpoxu)\wsl Tpuupuncpo TOU 006EVOUG 1 n Tou xeipiotn. Na divere
TIPOCOXN KATA TO XEIPIGUOG KAl TV EI0AYWYN TG AKIdAg aTn GIGAN
oKIaypagIkoU PEaou Kal aTov aokd/idAn euaioloyikol opoU.

H @UAagn TAnpWHEVWY CUPIYYWV PTTOPEI VO TIPOAYEI TNV avaTITUSN
Baktnpidiwv. O1 aUpIyyeg NG Bayer £xouv oxedIaaTei yia va TAnpwvovTal
aKkpIBWG TPV ard T dladikaaia. ATIOPPIYTE TIG Un XPNOIMOTIOINPEVES
oUpIYYEG TTOU €x0UV TTANPWBEi.

A EvoéxeTal va TpokAnBei Tpaupariopég Tou agBevoug, dv n alplyya
Sev eival ouvdedepévn owatd. H AavBaopévn olvdeon evoéxetal va
TIpoKaAETEl eUBOAN aépa 1y XOprynan OyKou HIKPOTEPOU aTTG TOV KAVOVIKO.
Evdéxetan va pokAnBei TpaupoTIopog Tou aoBevoug i Tou XEIPIOTH oo
Slappoég Tou oKiaypa@ikoU Hégou A prigeig oTn olplyya i
0TIg CWANVWOEIG TOU oUVBETHOU. H xprian peyaAlTepng Trieang A
amo@pAgeIg TG dIBPOIAG UYPOU EVOEXETA VO TIPOKAAETOUV SIPPOES ) PRAGEIS
0T oUPIYYa 1 OTIS CWANVWOEIG Tou auvdéapou. BeBaiwBeite 611 n Siadpopn
uypoU ival avoikTh, unv utiepBaivere v KaTGAANAn Trieamn.

A H oTeipdtnTa TG 0UPIYYaS Ba KaTAOTE EMOPAANG Kol EVOEXETAI Va
pokAnBei Aoipwén Tou aaBevous, edv apaipedei To éppoAo amrod T
aUpiyya. Mnv agaipeire 1o EuBoAO yia va TTANPWOETE Tn oUPIYYa.

A Edv 10 avaAwaipo o€T owAvwong oKiaypo@ikoU HEoou TTOAMaTTAWY
aoBeviv oTpeBAwBEi 1) arrokAeioTEl kard T Sidipkela piag Siadikaaiag
TAApWanNG oUpiyyas, evdéxeTal va rpokAnBei akolaia avappogpnon. Mpiv
EMXEIPATETE TNV TAAPWON TNG aUPIYYag, EMAANBEUTTE TI N CwAvwan
oKIaypaIkoU péaou TIOMaTTAWY aaBeviv gival Xwpig oTPEBAWTEIS.

A Evdéxeral va TpokANBei TpaupaTIopog Tou aoBevols £av o aoBevig sival
ouvdedepévog kard Tn SIGPKEID OTTOINOBTTOTE EKKEVWANG TKIAYPOPIKOU
péaou fi guoioAoyikol opol. BeBaiwBeite 611 0 aoBevig eival
QTMOCUVOESEUEVOG TIPIV OTTO OTTOIOOATIOTE EKKEVWOT).

To TpARpa TOAAATTAWY 00BEVWY TOU AVOAWOILOU OET UTTOPEI Va
poAuveei amo aipa. BeBaiwBeite o1 dev epgavicetal aipa petd amo n
BaABida amoudvwang TTieang 0To avaAWGILO O€T VoG aoBEVOUG.

Edv xpnoipgotroieite Qidhes, BeBaiwOeiTe OTI TO TWHA PE OTIA AEPITHOU
oTnV (0TIg) aKida (-€G) €ival avolkTo. Eav ival kAelaTd, evoéxeTal va
dnuioupynBei Kevo kai va eioayBei aépag.

Mnv utrepBaivere Toug TévTe 0oBeveig, CUPPWVA PE TRV ATTOITNON
Xpnong Tou AvaAwaipou o€t ToAAaTTAwv agBeviwv (MPAT). Autr eival
N EykeKpIPEvN Xprian ammd Ta kataAAnAa puBpIoTIkd owyaTa.

& H xpion avaAwoiuwy Tou Sev SiaTiBevtal amd T Bayer,
OUpTTEPIAAUBAVOUEVWY TWV GET XOPIYNONG Kal TwV TTPOooHNKWY oTa
OET X0prAyNong, OTrwg yio Tapadelypa, aAAd Xwpig TTEPIOpIoHO
OUOKEUEG EAEYXOU ETTIOTPOQAG QlIATOS KOl HOPPOTPOTTES Trieong
EVBEXETaI Ve TTPOKAAETOUV TpaupaTIoN Tou aoBevolg av Sev
yivel owaTd n oOvdean i n éKTAucT). O CUOKEUEG OUTEG TTPETTEI VA Eivall
oupBarég pe To Sik6 oag oUatnua. Avatpédte aTig 0dnyieg Tou
KATOOKEUAOTH YIa TNV 0pBA XPrON TWV GUGKEUWY QUTWV.

& H xpfion cwANVWoEWV TIPOEKTAONG CUVOESEPEVWV [IE TO AVAAWGTILO OET
£vOG aaBevoUg EVOEXETAI VO TIPOKAAEGEI TPOUPATIONS TOU aGBEVOUG Kail
va utroBaBpioel Tnv amddoon Tou ouoTApaTog Mn cuvdEeTe CWANVWOEIS
TIPOEKTAONG OTO AVAAWTTIHO TET £vOG a0BEVOUG.

LuaTdoEIS TPOCOXAG
Edv dev eykaTaoTaBolv owoTd Ta avaAwoIya, EVOEXETAI va TTPOKANBET
{nmd Twv e§apTnudTwyv. Aloo@aliaTe 6T OAEG 01 GUVDETEIG Eival ATPAAEIS.
Auté Ba Bonbnoel aTnv eAaXIOTOTIOINGT TwV DICIPEOWY, TWV ATTOCUVIETEWY,
NG €I0aYWYNG aépa Kai G ¢nuidg oTa egaptrApara. Mn xpnaoigoTrolgite
€pyaleia yia To uTEBOAIKO TPigIHO Twv ouvBeaewv i yia BonBeia amnv
aQaipean Tw AVOAWOTHWV.

& Mn xpnoipoTroigite peBUAIKA aAKooAn o€ avaAwoipa o€T. H xprion peBulikiig
aAkoOANG Ba uroBabpicel TNV akepaIOTNTA TwV AVOAWGTHWY OET.

‘OAa Ta oKIaypaeIKG HEGD Kl Of PUOIOAOYIKOi OpOi TTPETTE! VOl
XPnoipoTToloUVTal GUPPWVO JE TIG EVBEISEIS XPNONG TOU KATAOKEUAOTH.

IHMEIQZH: MNa Tv ektéAean Twv akoAouBwv SIaBIKAOIWY, O XEIPIOTAG TIPETTEI VO

emAEgel Tig 086veg pUBuIoNG TrepiaTaTikod aTnv DCU. Avarpégte aTo eyxelpidio

AeiToupyiag Tou EyXUTAPA YO TTEPITOOTEPES OBNYiES.

EykardaTaon amooTeipwpévou avaAwaipou o€t TOAATAWY agBeviwv
(MPAT) (xphon yia péxpl TévTe aoBeveic). To amooTelpwpévo aVOAWTIHO OET
ToMamAwv acBeviv (MPDS) amoteAeitar amé Ta akdhouba €idn. (Acite emiong
v ameikévion PuBuian MPAT):

Akiba aKiaypa@ikoU péaou (e ot aepiopol | 20 HPCT pe apaevikd auveapo luer

©dAapo aTaAagng okiaypagikol pEaou Akiba guaioloyikoU opol

(Zg)gl"f)a OKIaYPOQIKOG HEGOU XapNARg TriEaNg Odapog oTdAagng puaioroyikol opol

ZwhAva guaiooyikol 0pod XaunAig

Zwhva okiaypapikol péaou uwnAig Trieang
(HPCT) Tieang (LPST)

BaABida eAéyxou porig akiaypagikol péaou Zwhivag puaiooyikol opol Bahdpou
(CFCV) oTéhagng oTatol

Y0piyya oMamAwv aoBeviwv 150 ml

PUBuion MPAT OdAayor aTaAagng
®uaioloyikdg 0pog  ZKIAYPAPIKO HEGO
LPST. Acida okiaypagikol
péoou pe o
ﬁ agpiopol
Akida @uoloAoyikol 0pol — _ LpcT
Fokgos N \ } CFCV
Zopiyya
206 HPCT
HPCT

levikég odnyieg puBpiong

BeBaiwbeite 611 0 aoBevig Oev eivar ouvdedepévog Kai 0TI 0 eyxutApag Exel Tebei

oe Aermoupyia.

1. Eykaraomote M aUpiyya. (BA. mapakartw Eykardotaon alplyyag moAatAwy

aoBevav.)

Eykaraotiote T owAfvwan Tou guaiohoyikol opoU. (BA. Tapakdrw

Eykaréataon owAijvwong @uaiohoyikod opou.)

EykataomioTte T owAfvwan Tou akiaypa@ikoU uégou. (BA. TapakaTw

Eykardotaon owAvwaong okiaypagikou péaou.)

Mepiotpéyte Ty keaAi ae 6pBia BEan, TANPWATE TN UPIYYA Kal AQaIPEDTE Ta

KATAKIa TpoaTaCiag amo Tn okovn.

5. Exkevwore 1a avaAdoipa moMarrAdv acBeviv. ZUMESTE T0 uypd TG ekpong oe
karaAnAo TrepiékTn kal KTUTIOTe eEAapPA Ta avaAWOILa ONpeia GUVOETNG Kai TO
XITWVIO TTiEGNG YA TV aQaipeaT Tou aépa.

6.  TlepioTpéyte MV KePaAA TTPOG T KATW.

7. TlpocaptiaTe Tov amooTelpwiévo eAeykTA XeIpdg MEDRAD Avanta kal
S10TNPNAOTE TN OTEIPOTNTA, AV EXEI EQAPLOYN.

IHMEIQZH: Mo mepioootepeg TAnpoPopies, avarpéSte oTo eyxelpidio AsiToupyiag Tou

TuoThparog éyxuong Siayeipiong uypou MEDRAD Avanta.

A@oU, oAokANPWaETE T0 BAKA 7 TWV YEVIKWY 0dnyIwv pUBPIONG, TIYaiVETE GTO

EykardoTaon SPAT.

Eykardaraon aUpiyyag moAamAwy agbeviwv

THMEIQZH: BeBaiw0eite 011 0 008eVAG Bev gival ouvdedepévog.

EmAégre Multi-Patient Syringe (X0piyya ToMatAwy acBevwv) améd Ty 086vn

Case Setup (PUBuIon TepIoTaTIKOU).

1. AmooUpeTe T0 éuBoAO.

2. Eiodyete T Upiyya GTO XITWVIO TTHEGNG KAI AVOONKWATE TOUG BPaxioveg Tou
EUTIPOG KATTAKIOU.

3. EumAégre To moTovI aTo Eppolo.

EykaragTtaon owAqvwong euaiohoyikol opol

THMEIQZH: BeBaiwBeite 611 0 agBeviig Sev eival guvdedepévog.

EmAégre Multi-Patient Disposables (Avahwoipa moAatmAwy aoBeviy) amé my

086vn Case Setup (PUBuIoN TepiaTarikol), katomiv emAEgTe Install Saline Tubing

(Evmwmaon owAvwang eualoloyikol opod).

Eykaraoote To 8akapo oTahagng.

MepdoTe T owAvwaon péoa amd Ty avtAia kai kAeioTe Tn B0pa.

MMepdoTe T owAvwan yupw atd 1o youo.

Eicaydyete T owAfvwaon atov aviyveut adpol aépa kai KAeioTe T BUpa.

TputiaTe Tov aogké GuaiohoyikoU opou.

S

o=

6.  Tepiote mAfpwg To BaAapo atéhagng puaiohoyikol 0pol Kal aoPaAITTE ToV 0T
B¢an Tou TPIV T XprioN.

IHMEIQZH: MNa va diagopoTroinBolv o1 ypappég Tou MPAT yia guaioAoyikd opd kai

oKIaypa@IKO PO, N YPauN OKIaypa@ikoy HEGOU Ba TAUTOTTOIETAI WG N YPayKnA

ouvdedepévn oTn oTPOPIyya Trou TotroBeteiTan oo CFCV.

Eykardaraon owAqvwong akiaypagikol éoou

EmAEgre Install Contrast Tubing (EykaraoTaon owAfvwang okiaypagikol péaou)

amé Tnv 086vn Case Setup (PUBuIoN TepIaTaTIKOU).

EykataomaoTe 10 BdAapo oTéhagng.

YuvdéaTe T owArvwan ot alplyya.

EykataomaTe T oTpO@IVYQL.

Eigaydyete T owAjvwaon atov aviyveut adpol aépa kai kAeiaTe T BUpa.

TputaTe TN GIGAN oKIaypaPIKoU PECOU.

lepioTe TARPWS T0 BAAapo aTaAagng okiaypapIkoU PEaou Kal ag@ahiaTe Tov OTn

B¢an Tou TPIV T XpriaN.

Mnyaivete ato BAua 4 aTig Mevikég odnyieg eykardaTaong.

EykardoTaon amooTeipwpévou avaAwaipou ot evog acBevols
1|_SPAT) (wpémel va avikaBioTatal yia xpgan o€ KaBe agBevny).

0 urromslpwusvo avaAwoIHo OET evog dabevolg amoreheital ammo Ta akorouba
€idn (BA. emiong ameikdvion PuBpion SPAT):

SN =

20vdeapo owArva uYPnAAG Trieang
@uaioloyikoU opoU e apvnTiko luer (A)
20vdeapo owArva uynAnG Trieang
oKiaypa@ikoU péaou e BnAuk luer (E)

MepioTpe@dpevo luer (A)

Z1popiyya yia Bupa amoBAiTwy (B)

Zuykpompa BaABidag amopdvwaong Trieong
(PIV) / ©Gpa TrapakoAodBnang aipoduvapikrg
Trigang ()

TO AMOOTEIPWHEVO AVAAWTIWO 0T evos aaBevols (AVA 500 SPAT Angio)
evdeikvutal yia xprion étav dgv amaiTeiTal TPOgapHOlOUEVOS OE XPAOTN
HOPQOTPOTTENS Kall BEV TTEPIEXEI TO QVTIKEiUEVO (I7) TTOU ameIkoviZeTal
TAPAKATW.

EmAégre Single-Patient Disposables (AvaAwaipa evag aoBevoug)
amd my 08ovn Case Setup (PUBuION mepiaTarTikou).
Bsﬁmwesne 011 0 a0BevNg €ival amooUVGEDEREVOS.
AgaipéaTte 6Aa Ta Kamrakia akovng.
2. ﬁlu';lg_irmi 10 owWAVa PualoloyikoU opol SPAT aTo cwArva guaioloyikoU opou
3. ﬁugg_si_me 10 OWARvVa okiaypagikoU pégou SPAT aTo cwAfva aKiaypagikoU péagou

10 va EKKEVWOETE TOV aépa amd To SPAT:

IHMEIQZH: BeBaiwbeite 611 0 00BeVAg Sev gival ouvdedepévog.

Av xpnaipotroieite To AVA 500 SPAT L guveyioTe e 1o BAua 4. Av xpnoipoTTolgite

10 AVA 500 SPAT ANGIO mnyaivere ato Briya 5.

4. TlpooapTAOTE TO OPPOTPOTIED OTNV alpoduvapik B0pa, BeBaiwBeite 6TI gival
QVOIKTA N OTPOPIYYa poppoTpOTIEX Kal 6TI 1) aTPd@Iyya BUpag amopAfTwy eival
kAeioTh o B0pa amroBARTWY.

a.  MpooaptiaTe T alpiyya gualoloyikol opol 20cc aTn BUpa Tou
HOPPOTPOTIEQ.

B.  Kparhote 1o SPAT atov aaBevii pe T alvdean PIV kai aipiyyag
20cc aTpapuévn TTPOG Ta EMAVW O€ Ywvia 45°.

Y. ExTAUVETE e TTiEaN TO Hop@oTPOTTEQ Kl TO GUYKpOTNUa PIV Léxpl va
amopakpuvBei TAfPWS 0 aépag Kai amo Ta duo egaptApara. Krutmaote f
TIVGETE EAagpd o PIV yia va digukoAUVETE TV aTTOPAKEUVOT Tou aépa
(emavaaBete edv amaiteitan).

5. Kheiote ™ aTpo@iyya BUpag poppotpotéa. AQaIpEDTE T oUPIYYa
20cc.

5. Apyiote mv ekkévwan Tou oKiaypa@ikod pécou kai Tou Gualoloyikol opou,
KTUTTAOTE EAAQPA T0 Onpeio aOvoeang pualoloyikol opou SPAT pe MPAT kai T
0TPOYIyya BUpag amoBAfTwy yia agaipean Tou aépa evoow eival e eEEAIEN n
EKKEVWOT.

6.  EmavahdBere mapamavw Ta Bripara avahoya Le TIG AVAYKES, £wg OTOU EKKEVWOET
6Aog 0 aépag.

7. EMéyre pe mpogoyn 6Ao To SPAT kai MPAT yia emBeBaiwan 6T €xel
amopakpuveei TARPWG 0 aépag, TpIV T GUVOEDN aToV AOBEVH.

IHMEIQZH: Amroouvdéete 1o SPAT amo To MPAT apéowg perd amo kabe Siadikaaia.



Bevezetd: Olvassa el az ebben a brosuraban leirt informaciokat! A brostraban
talalhato informacié megértése segitségére lesz a steril egyszer hasznalatos
készletek rendeltetésszerli hasznalataban.

Fontos biztonsagi megjegyzés: A MEDRAD Avanta steril egyszer hasznalatos
készleteket a MEDRAD Avanta folyadékkezeld befecskendezo rendszer
hasznalataban és az angiografikus eljarasok és technikak teriiletén megfelelé
képesitéssel és tapasztalattal rendelkezd egészségligyi szakemberek
hasznalhatjak.

Felhasznalasi javallatok: A MEDRAD Avanta steril egyszer hasznalatos
készletek kifejezetten rontgenes angiografia soran térténd hasznalatra késziltek.
Kialakitasuknal fogva a készletek radioldgiailag atlatszatlan kontrasztanyagok
intravaszkularis befecskendezésére alkalmasak. Ezen tulmenden elterjedt
oOblitdanyagok kiilonbdz6 mennyiségii és aramlasi sebességli bejuttatasa

is lehetséges a termékkel, ez torténhet diagnosztikai vagy intervencionalis
angiografias eljarasok alatt kardioldgiai, radioldgiai alkalmazasok és érrendszeri
beavatkozasok keretében.

Ellenjavallatok: Kizarélag a MEDRAD Avanta folyadékkezelé befecskendez
rendszerrel hasznalandé. A MEDRAD Avanta steril egyszer hasznalatos készletek
nem kemoterapias hasznalatra készilltek, és tervezéstiknél fogva kizarélag
intravaszkularis kontrasztanyagok és elterjedt dblitéoldatok befecskendezésére
alkalmasak.

Korlatozott értékesités: Vénykoteles.

Keériik, hogy a készlilékkel kapcsolatos barmilyen sulyos esetet jelentsen a Bayer
vallalat (radiology.bayer.com/contact) és a helyi eurépai illetékes hatésag szamara
(iIIetve)adott esetben azon orszag megfelelé hatosaga szamara, ahol a baleset
tortént).

Figyelmeztetések

Az egyszer hasznalatos berendezésként jelolt eszkdzok esetében vegye
figyelembe a kovetkezoket: A termék egyszeri hasznalatra lett tervezve. Ne
sterilizalja Ujra, ne kezelje Ujra és ne hasznalja Gjra. Az eldobhato eszk6zok
kizardlag egyszeri hasznalatra lettek tervezve és jovahagyva. Az egyszer
hasznélatos eszkdzok ismételt felhasznaldsa az eszkdz meghibasodasanak
veszélyét és a pacienst érinté kockazatokat rejt magaban. Az eszkdz potencidlis
meghibasodasai kozott szerepel az alkatrészek stlyos sériilése hosszan tarto
hasznélat esetén, az alkatrészek rendellenes mikodése és a rendszerhiba. A
paciensre vonatkozd kockazatok kozé tartoznak az eszkdz rendellenes
miikddésébdl szarmazoé sériilések, valamint a fertdzés, mivel az eszkdz nem
tisztithaté és nem sterilizalhaté djra.
& A légembdlia a paciens halalat vagy sulyos sériilését okozhatja. Mindaddig
ne csatlakoztassa a beteget a befecskendez6hdz, vagy ne kiséreljen meg
befecskendezést végezni, amig a fecskendében és a folyadék Utvonalaban
talalhato levegét maradéktalanul el nem tavolitotta! Alaposan olvassa el a
feltéltésre és a MEDRAD FluiDots jelzések (ahol rendelkezésre all) hasznalatara
vonatkozé utasitasokat a folyadék jelenlétének ellenérzése, valamint a
befecskendezés alatt esetlegesen bekdvetkezd 1égembdlia lehetdségének
csokkentése érdekében.
Ne kiséreljen meg folyadékot felszivni az atfoly6 port elzarocsapjan
keresztiil, amikor ez a PIV (nyomaszaré szelep) iranyaba nyitott. Ennek a
miveletnek a kdvetkeztében nagyobb eséllyel juthat levegé a folyadékutba.
Ne kiséreljen meg folyadékot felszivni a hemodinamikus porton keresztiil.
Ennek a mveletnek a kévetkeztében nagyobb eséllyel juthat levegd a
folyadékutba.
Az egypacienses steril egyszer hasznalatos készlet (Single-Patient Sterile
Disposable Set - SPAT) pacienshez torténd csatlakoztatasa el6tt
bizonyosodjon meg arrél, hogy az dsszes elzarécsap és nyitott port el van
zarva a levego eldl, és az dsszes levego el lett tavolitva a folyadékutbol a
befecskendezés megkezdése elétt. Az atfolyd port elzarécsapjanak nem
megfelelé kezelése, valamint a levegétdl nem elzart folyadékportok ndvelhetik
a levegd folyadékutba torténd bejutasanak kockazatat.
A Bioldgiai szennyezddés kovetkezhet be az egyszer hasznalatos termékek
ismételt hasznalata vagy a steril eljaras beallitas vagy hasznalat soran
torténd be nem tartasa miatt. Az egyszer hasznélatos eszkdzoket hasznalat
utan megfelelé médon meg kell semmisiteni. Amennyiben felmeriil a legaprébb
lehet6sége annak, hogy az sszeszerelés vagy a hasznalat soran szennyezés
kévetkezhetett be, szerelje szét a rendszert, és szereljen dssze egy steril
terméket.
Ne hasznalja, ha a steril csomagolas fel van nyitva vagy megsériilt! A beteg
vagy a kezelést végz6 személy serlléséhez vezethet, ha a csomagolas nyitva
van vagy serilt, illetve ha sériilt alkatrészeket hasznalnak. Minden felhasznalas
el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagot és annak tartalmat!
A hegyes kiszurétli nem megfelelé hasznalata a paciens vagy
a kezel6 személy sériilését eredményezheti. Legyen eldvigyazatos a hegyes
kiszurot( kezelésekor és hasznalatakor, amikor beszurja ezt a kontrasztanyag-
tartalyba és a sdoldatos zacskoballivegbe.

> b B
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A feltoltott allapotban tarolt fecskenddk elésegitik a baktériumok

A szaporodasat. A Bayer fecskendéket rendeltetésszer(ien csak az eljarast
kézvetlenill megel6zGen szabad feltdlteni. A fel nem hasznalt, feltdltott
fecskenddket selejtezze kil

A A beteg sériiléséhez vezethet, ha a fecskend nincs megfeleléen
csatlakoztatva. A nem megfeleld beallas légembdliahoz vagy csokkent térfogati
bejuttatashoz vezethet.

A A beteg vagy a kezel6 személy sériilése kovetkezhet be a kontrasztanyag
szivargasa, illetve a fecskendd vagy az 6sszekoto csovezet felszakadasa

kovetkeztében. Nagyobb nyomasérték alkalmazasa vagy a folyadékut elzarodasa

szivargashoz, illetve a fecskendd vagy az 6sszekotd csovezet felszakadasahoz

vezethet. Bizonyosodjon meg arrél, hogy a folyadékut szabad legyen, valamint

ne lépje tul a megfelelé nyomast.

A fecskendé sterilitaisa megsziinik, és igy a paciens fertézése kovetkezhet

be, ha a dugattyut eltavolitjak a fecskenddbol. A fecskendd feltdltéséhez ne

tavolitsa el a dugattyut!

Véletlen szivohatas kdvetkezhet be, ha a tdbbpacienses egyszer

hasznalatos kontrasztanyag csékészlet a fecskend6 feltéltése alatt meg

van torve vagy el van zarédva. Ellendrizze a tdbbpacienses kontrasztanyag

cs6készlet megtoretien allapotat, mielétt megkisérelné feltolteni a fecskendét.

A paciens kontrasztanyag vagy soéoldat-légtelenités kozbeni rendszerhez

valé csatlakoztatottsaga a paciens sériiléséhez vezethet. Barmilyen

|égtelenités elvégzése el6tt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a paciens nincs a

rendszerhez csatlakoztatva.

A vér szennyezheti az egyszer hasznalatos készlet tobbpacienses részét.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a nyomaszaro szelepen tul nem jelenik meg vér

az egypacienses egyszer hasznalatos készletben.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a szell6zdsapka nyitott allapotban van a

kiszaroti(ko)n, ha livegeket hasznal. Ezek zart allapota esetén vakuum

keletkezhet, és levegd kerilhet a rendszerbe.

Ne haladja meg a tobbpacienses egyszer hasznalatos készlet

(Multi-patient Disposable Set - MPAT) napi maximum 6t paciensen

valé alkalmazasara vonatkozo eldirast. Ez a megfelelé szabalyozo szervek

altal jovahagyott alkalmazasi gyakorisag.

A nem a Bayer vallalat altal biztositott egyszer hasznalatos eszk6zok

alkalmazasa, beleértve az adagolokészleteket, illetve azoknak kiegészitéit,

mint példaul, de nem kizarélagosan a visszafolyasgatlo eszkozoket és

nyomasérzékel6t, a paciens sériilését okozhatja nem megfelelé

csatlakoztatas vagy légmentesités esetén. Ezeknek az eszkozoknek

kompatibilisnek kell lenniiik a rendszerrel. Az eszk6zok helyes hasznalatara

vonatkoz6 informaciokért tajékozodjon a gyartd altal biztositott utasitasokbl.

& Az egypacienses egyszer hasznalatos készlethez csatlakoztatott
toldatcsdvek hasznalata a paciens sériilését okozhatja, illetve csokkenti a
rendszer teljesitményét. Ne csatlakoztasson toldatcsdveket az egypacienses
egyszer hasznéalatos készlethez.

Figyelem

& Az egyszer hasznalatos eszk6zok nem megfelel6 dsszeszerelése
esetén az alkatrészek sériilése kovetkezhet be. Bizonyosodjon
meg arrél, hogy az dsszes csatlakozas stabil. Ezaltal minimalisra
csokkenthetd a szivargas, a csatlakozasok levalasa, a levegd rendszerbe
jutasa és az alkatrészek sériilése. Ne hasznaljon szerszamokat
a csatlakozasok tllzott megszoritasara vagy az egyszer hasznalatos
eszkozok eltavolitasanak a megkdnnyitésere.
Ne hasznaljon metilalkoholt az egyszer hasznalatos készleteken.
Metilalkohol hasznélataval veszélyezteti az egyszer hasznalatos készletek
épségét.
Az 6sszes kontrasztanyag és séoldat hasznalata a gyartok hasznalati
utasitasanak megfeleloen kell torténjen.
MEGJEGYZES: Az alabbi eljarasok elvégzéséhez a kezelének a Case Setup
(Esetre vonatkozé beallitas) képernydket kell kivalasztani a DCU egységen.
A kiegészitd informaciokat lasd a befecskendez6 hasznalati utasitasaban!
Tébbpécienses steril egyszer hasznélatos készlet (MPAT) sszeszerelése
(maximum 6t paciensen hasznalhato). A tobbpacienses steril egyszer hasznalatos

készlet a kdvetkezd elemekbdl &ll - lasd még az MPAT Setup (Bedllitas) illusztraciojat:
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2. magas nyomasu kontrasztanyag

Szelldz6nyilassal ellatott kontrasztanyag cs6 (High Pressure Contrast

Kiszurotd Tube - HPCT) apa luer csatlakozéval
Kontrasztanyag cseppkamra Séoldat kiszrotl
Alacsony nyomasu kontrasztanyag cs6 Sooldat cseppkamra

(Low Pressure Contrast Tube - LPCT)

Magas nyomasu kontrasztanyag csé
(High Pressure Contrast Tube - HPCT)

Alacsony nyomasu séoldat cs6
(Low Pressure Saline Tube - LPST)
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Kontrasztanyag aramlasat szabalyozd szelep

(Contrast Flow Control Valve - CFCV) Cseppkamra uténi sooldat-csovezet

150 ml-es tobbpacienses fecskendd

Cseppkamrak

Az MPAT ésszeszerelése  Soéoldat  Kontrasztanyag

Szellézényilassal

LPST ellatott
. kontrasztanyag
Sooldat kisztroti
kiszurotd LPCT
Csap SN A
Fecskendé
2.HPCT
HPCT

Altalanos dsszeszerelési utasitasok

Bizonyosodjon meg arrol, hogy a péciens nincs csatlakoztatva,

és a befecskendez0 bekapcsolt allapotban van.

1. Szerelje be a fecskendét (Lasd alabb az ,A tébbpacienses fecskendd

beszerelése” pontot).

Szerelje be a séoldat csdvezetet (Lasd alabb az ,A séoldat csdvezet

beszerelése” pontot).

Szerelje be a kontrasztanyag csdvezetet (Lasd aldbb az ,A kontrasztanyag

csdvezet beszerelése” pontot).

Forgassa a fejet felsd pozicioba, toltse fel a fecskenddt, és tavolitsa

el a porvédd sapkakat.

Légtelenitse a tobbpacienses egyszer hasznalatos eszkozoket. A kibocsatott

folyadékot gy(ijtse ossze egy megfeleld tartalyban, és togesse meg az

egyszer hasznalatos termék csatlakozasi pontjait, valamint a nyomasvédé

kopenyt a leveg® eltavolitasa érdekében.

. Forditsa a fejet lefelé.

7. Csatlakoztassa a MEDRAD Avanta steril kézi vezérl6t, és ezt tartsa sterilen,
ha sziikséges.

MEGJEGYZES: Tovabbi informacié érdekében tajékozédjon a MEDRAD

Avanta folyadékkezeld befecskendezé rendszer kezelési kézikonyvébol.

Az Altalanos &sszeszerelési utasitasok 7. pontjanak végrehajtasat kovetden

végezze el a SPAT beszerelését.

A tobbpacienses fecskendd rendszerbe torténd beszerelése

MEGJEGYZES: Gy6zddjon meg arrdl, hogy a paciens nincs csatlakoztatva.

A Case Setup (Esetre vonatkozo beallitas) kepernydrél valassza

a Multi-Patient Syringe (tdbbpacienses fecskendd) lehetséget.

1. Hlzza vissza a dugattyut.

2. Helyezze be a fecskenddt a nyomasvédd kdpenybe, és emelje fel az elilsé
billenékarokat.

3. Csatlakoztassa a dugattyut a fecskendd dugattydjara.

A séoldat csovezet beszerelése

MEGJEGYZES: Gy6zddjon meg arrdl, hogy a paciens nincs csatlakoztatva.

A Case Setup képernydn valassza a Multi-Patient Disposables (tdbbpacienses

egyszer hasznalatos eszk6zok), majd az Install Saline Tubing (Sdoldat csévezet

beszerelése) lehetdséget.

1. Szerelje be a cseppkamrat.

Vezesse at a csdvezetet a szivattyun, majd csukja be az ajtét.

Vezesse el a csdvezetet a csap korill.

Helyezze be a csdvezetet a nagymennyiségl-levegd érzékeldbe, és csukja

be az ajtot.

SzUrja ki a s6oldatos zacskot.

Toltse meg a sdoldatos cseppkamrét teljesen, majd hasznalat elétt kattintsa

a helyére.

MEGJEGYZES: Az MPAT sdoldatos és kontrasztanyagos vezetékének

megkUlonboztetése érdekében a kontrasztanyagos vezetéket a CFCV-ben

elhelyezett elzarocsaphoz csatlakozd vezetékként jeldljiik meg.
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A kontrasztanyag csovezet beszerelése

A Case Setup képernydn valassza az Install Contrast Tubing (Kontrasztanyag
csOvezet beszerelése) lehetéséget.

Szerelje be a cseppkamrat.

Csatlakoztassa a csdvezetet a fecskenddhoz.

Szerelje be az elzarécsapot.

Helyezze be a cstvezetet a nagymennyiség(i-levegd erzékeldbe, és csukja
be az ajtot.

SzUrja ki a kontrasztanyagot tartalmazé tveget.

Toltse meg a kontrasztanyagos cseppkamrat teliesen, majd hasznalat el6tt
kattintsa a helyére.

Folytassa az Altalanos ésszeszerelési utasitasok 4. [épéséts.

Az egypacienses steril egyszer hasznalatos készlet (SPAT) beszerelése
(minden hasznalat utan cserélendd). Az egypacienses steril egyszer
hasznalatos keszlet a kovetkezd elemekbdl all - lasd még a SPAT Setup

oo Ao~

Forgo luer csatlakozo (A) Magas n?/omasu sooldat csdvezet apa

luer csatlakozéval (D)

Magas nyomasu kontrasztanyag
csdvezet anya luer csatlakozoval (E)

Atfolyo elzarécsapja (B)

Nyomaszaré szelep (Pressure Isolation
Valve - PIV) szerelvény/Hemodinamikus
nyomasmonitoroz port (C)

Az egypacienses steril egyszerhasznélatos készlet (AVA 500 SPAT
Angio{ hasznalata abban az esetben javallott, ha egy felhasznalo altal

csatlakoztathatd nyomasérzékelé nem sziikséges, és ez nem tartalmazza
az alabbi képen szerepl6 (C) elemet.

D

E

A Case Setup képernydrél valassza a Single-Patient Disposables (egypacienses

egyszer hasznalatos eszkdzok) lehetdséget.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a paciens nincs csatlakoztatva.

1. Tavolitsa el az dsszes porvédd sapkat.

2. Csatlakoztassa a SPAT sooldat csévezetet az MPAT sdoldat csévezethez.

3. Csatlakoztassa a SPAT kontrasztanyag csévezetet az MPAT kontrasztanyag
csdvezethez.

A SPAT légtelenitése:

MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrdl, hogy a paciens nincs csatlakoztatva.

AVA 500 SPAT L hasznalata esetében a 4-es lépéstdl folytassa, AVA 500 SPAT

ANGIO esetén pedig az 5-0s 1épéstdl.

4, Csatlakoztassa a nyomaserzékel6t a hemodinamikus porthoz, ellendrizze,
hogy a nyomaseérzekelo elzarécsapja nyitva van-e, valamint azt, hogy az
atfolyo elzarécsapja zarva van és az atfolyd iranyaba néz.

a.  Csatlakoztasson egy 20 kem-es sooldat fecskend6t
a nyomaseérzékeld portjahoz.

b.  Tartsa a SPAT készletet merdlegesen a paciensre gy, hogy
a nyomaszaro szelep és a 20 kem-es fecskendd csatlakozoja felfelé
nézzen, és 45 fokos szoget zarjon be.

c.  Erbteliesen légmentesitse a nyomasérzékeldt és a nyomaszéro
szelep szerelvényt, amig az dsszes levegd tavozott mindkét
alkatrészbdl. Pdccintse vagy (itdgesse meg a nyomaszaro szelep
szerelvényt, megkénnyitve ezzel a levegd tavozasat (szlikség szerint
ismételje meg a miiveletet).

d.  Zarja a nyomasérzékeld port elzardcsapjat. Tavolitsa el a 20 kem-es
fecskendot.

5. Kezdje meg a kontrasztanyag és sooldat légtelenitést, itdgesse meg
a SPAT és MPAT kozti séoldat csatlakozast és az atfolyo elzarocsapjat,

a levegd eltavolithsa érdekében a légtelenités sorén.

6. Ismételie meg a fenti [épéseket sziikség szerint, amig az 6sszes levegd
tavozott.

7. Apécienshez torténd csatlakoztatas elétt figyelmesen vizsgélja meg a teljes
SPAT és MPAT készletet annak ellendrzése érdekében, hogy az dsszes
levegd tavozott-e bel8lik.

MEGJEGYZES: Minden eljarast kovetden azonnal csatlakoztassa le a SPAT

készletet az MPAT készletrdl.



Uvod: Proéitajte informacije sadrzane u ovoj broSuri. Razumevanje
informacija ¢e Vam pomoci u kori¢enju sterilnih kompleta za jednokratno
koris¢enje na odgovarajuci nacin.

Vazno bezbednosno obavestenje: MEDRAD Avanta sterilni kompleti za

jednokratno koris¢enje su namenjeni za koris¢enje od strane medicinskih

struénjaka koji su adekvatno obuceni i imaju iskustvo u radu sa MEDRAD

Avanta sistemom za upravljanje ubrizgavanjem te¢nosti i angiografskim

procedurama i tehnikama.

Indikacije za upotrebu: MEDRAD Avanta sterilni kompleti za jednokratno

kori$éenje su posebno namenjeni za koriS¢enje u uslovima angiografije x-

zracima. Dizajnirani su za intravaskularno davanje radioneprozirnih

kontrastnih jedinjenja i obi¢nih agenasa za ispiranje u razlicitim
zapreminama i brzinama protoka u ljudsko telo za upotrebu u dijagnosti¢ke

i interventne angiografske procedure koje se vrse u kardiologiji, radiologiji i

vaskularnoj hirurgiji.

Kontraindikacije: Za upotrebu isklju¢ivo sa MEDRAD Avanta sistemom

za upravljanje ubrizgavanjem te¢nosti. MEDRAD Avanta sterilni kompleti za

jednokratno koriS¢enje nisu namenjeni da se koriste za hemioterapiju i nisu
namenjeni za davanje te¢nosti koje nisu intravaskularna kontrastna
sredstva i op$ti rastvori za ispiranje.

Ograni¢ena prodaja: Isklju¢ivo po nalogu lekara.

Prijavite sve ozbiljne incidente do kojih je do$lo u vezi sa ovim uredajem

kompaniji Bayer (radiology.bayer.com/contact) i lokalnom evropskom

nadleznom organu (ili, ako je primenljivo, odgovarajuéem regulatornom
organu u zemlji u kojoj je do$lo do incidenta).

Upozorenja
Za uredaje oznacene za jednokratnu upotrebu, imajte u vidu
sledece: ovaj proizvod je predviden isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati, obradivati ili koristiti.
Uredaji za jednokratnu upotrebu su dizajnirani i potvrdeni
iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja za
jednokratnu upotrebu moze da dovede do rizika od kvara uredaja i
rizika po pacijenta. Moguéi kvar uredaja obuhvata znac¢ajno habanje
komponente tokom duze upotrebe, neispravnost komponente i kvar
sistema. Moguéi rizici po pacijenta obuhvataju povredu zbog
neispravnosti uredaja i infekciju jer nije provereno da li je uredaj
ocisc¢en ili ponovo sterilisan.

Vazdusna embolija moze izazvati smrt ili ozbiljnu povredu

A pacijenta. Nemojte povezivati pacijenta na injektor ili poceti sa

ubrizgavanjem sve dok sav vazduh ne bude izbacen iz brizgalice

i sistema za protok te€nosti. Pazljivo pro€itajte uputstva za punjenje i

koriséenje MEDRAD FluiDots indikatora (gde je primenljivo) radi

potvrde prisustva te€nost i radi smanjenja moguénosti nastanka
vazdusne embolije tokom ubrizgavanja.

Nemojte pokusavati da aspirirate te€nost iz sigurnosnog ventila

na portu za otpad kada je otvoren prema ventilu PIV (ventilu za

izolaciju pritiska). To moze povecati rizik od ulaska vazduha u

sistem za protok te¢nosti.

Nemojte pokusavati da aspirirate tecnost iz hemodinamskog

porta. To moZe povecati rizik od ulaska vazduha u sistem za protok

teCnosti.

Pre povezivanja sterilnog kompleta za jednokratnu primenu na

jednom pacijentu (SPAT) sa pacijentom, uverite se da su svi

sigurnosni ventili i otvoreni portovi zatvoreni za vazduh

i da je sav vazduh uklonjen iz sistema za protok tec¢nosti pre

ubrizgavanja. Nepravilno rukovanje sigurnosnim ventilom na portu

za otpad kao i ostavljanje bilo kog porta za te¢nost otvorenim za
vazduh moZe povecati rizik od uvopenja vazduha u sistem za protok
tecnosti.

Bioloska kontaminacija moze nastati kao posledica ponovnog

koriScenja stavki za jednokratnu primenu ili ako se ne postuju

sterilne tehnike prilikom postavljanja ili u toku upotrebe. Nakon
upotrebe stavki za jednokratnu primenu bacite ih u skladu sa
propisima. Ako postoji bilo kakva moguc¢nost da je doSlo do
kontaminacije tokom postavljanja ili koriS¢enja, rasklopite i postavite
novi sterilni proizvod.

A Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje otvoreno ili
osteéeno. MozZe doci do povredivanja pacijenta ili operatera ukoliko
je pakovanje otvoreno ili o$teceno, ili ukoliko se koriste oSte¢ene
komponente. Vizuelno proverite sadrzaj i pakovanje pre svake
upotrebe.

A Moze doci do povredivanja pacijenta ili operatera zbog
nepravilnog rukovanja ostrim Siljkom. Budite paZljivi pri rukovanju
Siljkom i njegovom uvodenju u bocu sa kontrastom
i kesu/bocu sa fizioloSkim rastvorom.
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Cuvanje napunjenih brizgalica moze pospesiti rast bakterija.
Brizgalice kompanije Bayer su dizajnirane da budu napunjene
neposredno pre procedure. Bacite neiskori§¢ene napunjene
brizgalice.

Moze doci do povredivanja pacijenta ukoliko brizgalica

nije pravilno upotrebljena. Nepravilna upotreba moze izazvati

vazdusnu emboliju ili isporuc€ivanje nedovoljne zapremine.

Povreda pacijenta ili operatera moze nastati zbog curenja

kontrastnog sredstva ili pukotina na brizgalici ili spojevima

cevi. Primena veceg pritiska ili okluzija u sistemu za protok te¢nosti
mogu dovesti do curenja ili pucanja brizgalice ili spojeva cevi.

Uverite se da je sistem za protok te¢nosti otvoren; nemojte

premasivati odgovarajudi pritisak.

Sterilnost brizgalice ¢e biti ugrozena, i moze do¢i do inficiranja

pacijenta, ukoliko je klip uklonjen iz brizgalice. Nemojte skidati

klip da biste napunili brizgalicu.

Ako tokom procesa punjenja brizgalice komplet cevi za

kontrast za jednokratnu primenu na viSe pacijenata bude

presavijen ili blokiran moze doéi do slucajne aspiracije.

Pre nego $to pokusSate da napunite brizgalicu potvrdite da cevi

za kontrast za viSe pacijenata nisu presavijene.

Moze doci do povredivanja pacijenta ukoliko je pacijent povezan

za vreme ispiranja kontrastom ili fizioloSkim rastvorom. Pre vrSenja

bilo kog ispiranja uverite se da pacijent nije povezan.

Krv moze da kontaminira deo za viSe pacijenata kompleta

za jednokratnu primenu. Postarajte se da se krv ne pojavi u

delu posle ventila za izolaciju pritiska na kompletu za jednokratnu

primenu na jednom pacijentu.

Uverite se da su poklopci otvora na Siljku (Siljcima) otvoreni

ukoliko se koriste boce. Ako su zatvoreni, moze se stvoriti vakuum

i moze biti uveden vazduh.

Nemojte da prekoracite uslov za upotrebu kompleta za

jednokratnu primenu za viSe pacijenata (MPAT) od pet

pacijenata po danu. Ovo je upotreba koja je odobrena od

strane nadleznih regulatornih organa.

Koris$éenje potroSnog materijala za jednokratnu primenu,

ukljucujuéi komplete za primenu i dodatke kompleta za primenu,

kao $to su, ali bez ograni¢enja na, kontrolni uredaji za
ispustanje i pretvaraci pritiska koji nisu isporuceni od strane
kompanije Bayer, moze dovesti do povredivanja pacijenta ako se
ne povezu ili ne isperu pravilno. Ovi uredaji moraju da budu
usaglaseni sa vasim sistemom. Informacije o pravilnom uredaju
ovih uredaja naci ¢ete u uputstvima proizvodaca.

Koriséenje produznog kompleta cevéica povezanih sa

kompletom za jednokratnu primenu na jednom pacijentu

moze dovesti do povredivanja pacijenta i pogorsanja radnih

karakteristika sistema. Nemojte povezivati produzni komplet cev€ica

sa kompletom za jednokratnu primenu na jednom pacijentu.

Mere opreza
Ako delovi za jednokratnu primenu nisu pravilno instalirani,
moze doci do ostecenja komponenti. Uverite se da su svi
spojevi Evrsti. Ovo ¢e pomo¢i da se minimiziraju curenja, odvajanje
spojeva, uvodenje vazduha i o$tecivanje komponenti. Nemojte
da koristite alate da biste prekomerno zategli spojeve ili da biste
olaksali uklanjanje delova za jednokratnu primenu.

A Nemojte primenjivati metil alkohol na komplete za jednokratno
koriscenje. Upotreba metil alkohola ¢e narusiti integritet kompleta
za jednokratno koris¢enje.

A Sav kontrast i fizioloSki rastvor treba koristiti u skladu sa
proizvodacevim indikacijama za koriséenje.

NAPOMENA: Za izvodenje sledec¢ih postupaka, operater mora da
odabere ekrane Case Setup (podesavanje slu€aja) na jedinici DCU
(jedinica za kontrolu prikaza). Za dodatne informacije pogledajte
uputstvo za upotrebu injektora.

Instaliranje sterilnog kompleta za jednokratnu primenu za vise
pacijenata (MPAT) (upotrebljivo za najviSe pet pacijenata). Komplet
za jednokratnu primenu za viSe pacijenata se sastoji iz sledecih jedinica
(pogledaijte i Sematski prikaz montiranja kompleta MPAT):
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2. HPCT (cevi za kontrast
pod visokim pritiskom) sa
muskim Luer konektorom

Siljak za kontrast sa ventilom

Komora za kapanje kontrasta Siljak za fizioloski rastvor

Cevcica za kontrast pod niskim pritiskom
(Low Pressure Contrast Tube - LPCT)

Komora za kapanje
fiziolo8kog rastvora
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Cevcica za fizioloSki rastvor
pod niskim pritiskom (Low
Pressure Saline Tube - LPST)

Cevcica za kontrast pod visokim pritiskom
(High Pressure Contrast Tube - HPCT)

Cevcica za fizioloSki rastvor
ispod komore za kapanje

Ventil za kontrolu protoka kontrasta
(Contrast Flow Control Valve - CFCV)

Brizgalica za viSe pacijenata od 150 ml

Komore za kapanje

Postavljanje FizioloSki |« .
kompleta MPAT rastvor i
LPST Siljak za
kontrast sa
Siljak za ventilom
fizioloski rastvor \ } LPCT
Klin o CFCV
Brizgalica
2. HPCT
HPCT

Opsta uputstva za postavljanje

Uverite se da pacijent nije povezan i da je injektor uklju¢en.

1. Instalirajte brizgalicu. (pogledajte ,Instaliranje brizgalice za vise
pacijenata” u nastavku).

2. Instalirajte cevi za fiziolo$ki rastvor (pogledajte ,Instaliranje cevi za
fiziolo$ki rastvor” u nastavku).

3. Instalirajte cevi za kontrast (pogledajte ,Instaliranje cevi za kontrast”
u nastavku).

4. Rotirajte glavu u uspravni polozaj, napunite brizgalicu i skinite
zastitne poklopce.

5. Isperite delove za jednokratnu primenu za viSe pacijenata. Postavite

prikladnu posudu za prikupljanje izbacene te¢nosti i blago lupnite po

tatkama povezivanja delova za jednokratnu primenu i ko$uljici za

pritisak kako biste uklonili vazduh.

Okrenite glavu nadole.

Prikacite MEDRAD Avanta sterilni ruéni upravlja¢ odrzavajuéi

sterilnost, ako je moguce.

NAPOMENA: Za dodatne informacije pogledajte Uputstvo za upotrebu

MEDRAD Avanta sistema za upravljanje ubrizgavanjem te¢nosti.

Nakon zavrSetka koraka 7 u okviru Opstih uputstava za instaliranje,

prepite na instaliranje kompleta SPAT.

Instalirajte brizgalicu za vi$e pacijenata

NAPOMENA: Postarajte se da pacijent nije povezan.

U ekranu Case Setup (podesavanije slu¢aja) odaberite brizgalicu za vise

pacijenata.

1. Povucite klip sistema.

6.
7.

2. Ubacite brizgalicu u koSuljicu za pritisak i podignite prednje rucice kapaljke.

3. Postavite klip sistema na klip brizgalice.

Instalirajte cevi za fizioloski rastvor

NAPOMENA: Postarajte se da pacijent nije povezan.

U ekranu Case Setup (podeSavanje slucaja) odaberite ,Multi-Patient
Disposables (delovi za jednokratnu primenu za vi$e pacijenata)’, zatim
odaberite ,Install Saline Tubing (instaliranje cevi za fiziolo$ki rastvor)”.
1. Instalirajte komoru za kapanje.

Sprovedite cevi kroz pumpu i zatvorite vrata.

Sprovedite cevi oko klina.

Umetnite cevi u detektor bruto vazduha i zatvorite vrata.
Probusite Silijkom vrecu sa fizioloSkim rastvorom.

Napunite komoru za kapanje u potpunosti fizioloSkim rastvorom

i postavite u leziSte pre upotrebe.

NAPOMENA: Za razlikovanje linija sa fizioloskim rastvorom i kontrastom
kompleta MPAT, linija sa kontrastom bic¢e identifikovana kao linija
povezana sa sigurnosnim ventilom koji je postavljen na CFCV.
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Instaliranje cevi za kontrast

U ekranu Case Setup (podesavanje sIucaJa) odaberite ,Install Contrast
Tubing (instaliranje cevi za kontrast)”.

Instalirajte komoru za kapanje.

Spojite cevi sa brizgalicom.

Instalirajte sigurnosni ventil.

Umetnite cevi u detektor bruto vazduha i zatvorite vrata.

Ubacite Siljak u bocu sa kontrastom.

Napunite komoru za kapanje u potpunosti kontrastom i postavite
u leziste pre upotrebe.

Prepite na korak 4 naveden u Opstim uputstvima za postavljanje.
Instaliranje sterilnog kompleta za jednokratnu primenu na jednom
pacijentu (SPAT) (mora biti zamenjen pri primeni kod svakog
pacijenta). Komplet za jednokratnu primenu na jednom pacijentu se
sastoji od sledecih jedinica (pogledajte i Sematski prikaz postavljanja
kompleta SPAT):
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Cevecica za fizioloSki rastvor
pod visokim pritiskom sa
muskim Luer konektorom (D)
Cevcica za kontrast pod
visokim pritiskom sa
Zenskim Luer konektorom (E)

Rotirajuci luer (A)

Sigurnosni ventil porta za otpad (B)

Sklop ventila za izolaciju pritiska (PIV) /
port za pracenje hemodinamskog pritiska (C)
Sterilni komplet za jednokratnu primenu na jednom pacijentu (AVA 500

SPAT Angio) je indikovan za upotrebu kada nije neophodna upotreba
odvojivog transdjusera i ne sadrzi dole prikazanu jedinicu (C).

A

U ekranu Case Setup (podeSavanje slu¢aja) odaberite ,Single- -Patient

Disposables (delovi za jednokratno kori§¢enje na jednom pacijentu)”.

Uverite se da pacijent nije povezan.

1. Skinite sve zastitne poklopce.

2. Spojite cevcicu za fizioloski rastvor kompleta SPAT sa cevéicom za
fizioloSki rastvor kompleta MPAT.

3. Spojite cevcicu za kontrast kompleta SPAT sa cevéicom za kontrast
kompleta MPAT.

Za uklanjanje vazduha iz kompleta SPAT:

NAPOMENA: Postarajte se da pacijent nije povezan.

Prilikom kori§éenja AVA 500 SPAT L nastavite sa korakom 4. Prilikom
koris¢enja AVA 500 SPAT ANGIO predite na korak 5.

4. Prikacite transdjuser na hemodinamski port, uverite se da je
sigurnosni ventil transdjusera otvoren, i da je sigurnosni ventil
na portu za otpad zatvoren za izlazak otpada.
a. Prikacite brizgalicu sa 20 ml fizioloskog rastvora na
port transdjusera.
b. Drzite SPAT paralelno u odnosu na pacijenta sa spojem ventila
PIV i brizgalice od 20 ml okrenutim naviSe pod uglom od 45°.
C. IzvrSite ispiranje pod pritiskom kroz sklop transdjusera i ventila
PIV sve dok ne iS¢ezne sav vazduh iz obe komponente.
Lagano udarite ili lupnite po ventilu PIV kako biste olak$ali
uklanjanje vazduha (ponovite ukoliko je potrebno).
d.  Zatvorite sigurnosni ventil porta transdjusera. Skinite
brizgalicu od 20 m
5. Zapocnite ispiranje kontrastom i fiziologkim rastvorom, lagano
lupnite po spoju kompleta SPAT sa kompletom MPAT za fizioloski
rastvor i po sigurnosnom ventilu porta za otpad kako biste uklonili
vazduh za vreme postupka ispiranja.
6. Ponovite gore opisane korake po potrebi, sve dok sav vazduh ne
bude izbacen.
7. Pazljivo pregledajte ceo komplet SPAT i MPAT kako biste potvrdili
da je sav vazduh uklonjen pre povezivanja sa pacijentom.

NAPOMENA: Neposredno nakon svake procedure odmah odvojite
komplet SPAT od kompleta MPAT.



Uvod: Prectéte si informace obsazené v této brozufe. Pochopeni téchto
informaci vam pom(Ze spravné pouzivat sterilni jednorazové sady.
Dulezité bezpecnostni upozornéni: Sterilni jednorazové sady
MEDRAD Avanta jsou urceny k pouziti kvalifikovanym zdravotnickym
personalem, ktery byl nélezité proskolen a ma dostatecné zkuSenosti

s pouzivanim MEDRAD Avanta Fluid Management Injection System

a s angiografickymi postupy a technikami.

Indikace pro pouziti: Sterilni jednorazové sady MEDRAD Avanta jsou
zejména urceny pro pouziti v prostfedi rentgenové angiografie. Jsou
vhodné pro podavani intravaskularnich kontrastnich sloucenin a béznych
proplachovacich prostfedkd v riiznych objemech a priitocich do lidského
téla pro pouziti pri diagnostickych a intervenénich angiografickych
postupech provadénych v kardiologii, radiologii a cévni chirurgii.
Kontraindikace: Pouzivejte pouze s MEDRAD Avanta Fluid
Management Injection System. Sterilni jednorazové sady MEDRAD
Avanta nejsou ur¢eny pro chemoterapii ani k podavani kapalin jinych nez

intravaskularnich kontrastnich latek a béznych proplachovacich roztoku.

Omezeni prodeje: Pouze na Iékarsky predpis.

Kazdy zavazny incident, ktery se objevi ve spojitosti s timto zafizenim,
nahlaste spole¢nosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) a mistnimu
prislusnému organu Evropské unie (nebo, kde je to na misté,
pfisluSnému regulacnimu Gfadu v zemi, v niz doslo k incidentu).

Vystraha

A Poznamka k zafizenim s oznacenim o jednorazovém pouziti: Tento

vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte,
nezpracovavejte ani nepouzivejte opakované. Jednolcelova zafizeni
jsou navrzena a schvalena pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
pouzivani jednoucelovych zafizeni predstavuje riziko poruchy zafizeni a
ohrozeni pacienta. Mezi mozné poruchy zafizeni patfi vyrazné
opotiebeni soucasti pfi diouhodobém pouzivani, nefunkénost soucasti a
porucha systému. Mezi mozna rizika pro pacienta patfi zranéni v
dusledku selhani zafizeni nebo infekce, protoze zafizeni nebylo
schvaleno k Cisténi nebo opakované sterilizaci.

& Vzduchova embolie mize zptsobit smrt nebo vazné zranéni
pacienta. Nikdy nepfipojujte pacienta k injektoru a nepokousejte se o
podani injekce, dokud neni z cesty priichodu kapaliny odstranén veskery
vzduch. Aby se minimalizovalo riziko vzniku vzduchové embolie béhem
injekce, dukladné si proctéte pokyny pro plnéni a pouzivani indikatord

MEDRAD FluiDots (pokud jsou pouzity) pro ovéfeni pfitomnosti kapaliny.

Nepokousejte se nasavat kapalinu pies uzaviraci kohout
odpadniho portu, kdyz je otevien do PIV. V/ takovém pfipadé

se zvySuje riziko vniknuti vzduchu do drahy kapalin.

Nepokousejte se nasavat kapalinu z hemodynamického portu.

V takovém pfipadé se zvySuije riziko vniknuti vzduchu do drahy kapalin.
Pred pfipojenim jednorazové sterilni sady pro jednoho pacienta
(SPAT) k pacientovi ovéfte, ze jsou vSechny uzaviraci kohouty

a otevrené porty uzavieny a ze byl z drahy kapalin odstranén
veskery vzduch. Nespravna manipulace s uzaviracim kohoutem
odpadniho portu a rovnéz ponechani otevieného hrdla kapalin

do okolniho prostfedi mlize zvySovat riziko vniknuti vzduchu do drahy
kapalin.

Pfi opakovaném pouziti prvkd na jedno pouziti nebo pfi zanedbani
sterilnich postupu mize dojit k biologické kontaminaci béhem
nastaveni nebo pouziti. Polozky na jedno pouZiti po pouZiti fadné
Zlikvidujte. Existuje-li podezfeni, Ze béhem sestavovani nebo pouZiti doslo
ke kontaminaci, zafizeni demontujte a sestavte novy sterilni prostfedek.
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny. Je-li obal
otevfen nebo poskozen nebo jsou-li pouzity poskozené soucasti, mize dojit
k ohrozeni zdravi pacienta nebo zdravotnika. Pfed kazdym pouzitim
vizuéIné zkontrolujte obsah a obal.

Pfi §patné manipulaci s ostrym bodcem muize dojit ke zranéni
pacienta nebo zdravotnického pracovnika. Davejte pozor

pfi manipulaci a zavadéni bodce do lahve s kontrastnim roztokem a do
lahve/vaku s fyziologickym roztokem.

A\

A\
A\
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Skladovani naplnénych stfikacek mize zplisobovat mnozeni
bakterii. Injekéni stfikacky od spole¢nosti Bayer jsou uréeny k
napinéni tésné pred zakrokem. Nepouzité napinéné stfikacky vyhodte.
Pokud neni stikacka fadné upevnéna, mize dojit k ohrozeni zdravi
pacienta. Pfi nespravném upevnéni mize dojit k vzduchové embolizaci
nebo mize byt aplikovan mensi objem.
V pripadé uniku kontrastni latky nebo prasknuti stfikacky
¢i hadicek konektoru mize dojit ke zranéni pacienta nebo
zdravotnického pracovnika. Pouziti vy$Siho tlaku nebo omezeni
priichodnosti drahy kapalin mdze vést k Uniku kontrastni latky nebo
prasknuti stfikacky ¢i hadi¢ek konektoru. Zkontrolujte, zda je draha
kapalin oteviena; nepfekracujete pfislusny tlak.
Pokud je ze stfikacky vynat pist, bude narusena sterilita strikacky,
coz muze vést k ohrozeni pacienta infekci. Pfi pinéni stfikacky
nevyjimejte pist.
Muze dojit k nezadoucimu nasavani, pokud je jednorazova sada
hadicek s kontrastni latkou pro vice pacientt prekroucena nebo
zablokovana béhem pinéni stiikacky. Nez se pokusite naplnit
stfikaCku, ovéfte, Ze hadicky s kontrastni latkou pro vice pacientli nejsou
zamotané.
Maze dojit k poranéni pacienta, pokud bude pfipojen béhem
jakéhokoli proplachovani kontrastni latkou nebo fyziologickym
roztokem. Pfed proplachovanim zkontrolujte, zda je pacient odpojen.
Krev mlize kontaminovat ¢ast jednorazové sady pro vice
pacientd. Zkontrolujte, zda se krev neobjevuje za tlakovym uzaviracim
ventilem v jednorazové sadé pro jednoho pacienta.
Ovéite, ze jsou odvzdusiovaci vicka na bodci oteviena, pokud
pouzivate lahve. Pokud jsou uzavfena, mize vznikat podtlak a
dochazet ke vniknuti vzduchu.
U jednorazové sady pro vice pacienti (MPAT) nepiekracujte
pozadavek na pouziti pro nejvyse pét pacientt za den. Toto pouZiti
je schvaleno pfisluSnymi regulaCnimi organy.
Poutziti spotfebniho materialu jinych znacek nez Bayer, véetné
aplikacnich sad a jejich pfislusenstvi, napfiklad zafizeni pro zpétné
odvzdusnéni a tlakové snimace, mize zpUsobit poranéni pacienta,
pokud neni spravné pripojeno nebo proplachnuto. Tyto prostredky
musi byt kompatibilni s vasim systémem. Pro spravné pouZiti téchto
zafizeni viz pokyny vyrobce.
Pouziti prodluzovacich hadicek pripojenych k jednorazové sadé
pro jednoho pacienta muze zplsobit zranéni pacienta a zhorseni
vykonu systému. Nepfipojujte prodluzovaci hadicky k jednorazové
sadé pro jednoho pacienta.
Upozornéni
A Pfi nespravné instalaci spotiebniho materialu mize dojit

k poskozeni soucasti. Zkontrolujte, zda jsou vSechna pfipojeni
zajisténa. Toto opatfeni minimalizuje Uniky, odpojeni, vniknuti
vzduchu a poskozeni soucasti. Nepouzivejte nastroje na dotahovani
spojli nebo jako pomucku pro odstrafiovani spotfebniho materialu.
& Na jednorazové sady nepouzivejte metanol. PouZiti metanolu

zhor$uje pevnost jednorazovych sad.
A Vsechna kontrastni a fyziologicka média je tfeba pouzivat

v souladu s pokyny k pouziti od vyrobce.
POZNAMKA: K provedeni nésledtg‘icich postupli musi zdravotnicky
Bracovnik vybrat obrazovky Case Setup (Nastaveni pfipadu) na systému

CU. DalSi informace najdete v uzivatelské prirucce k injektoru.

Instalace sterilni jednorézové sady pro vice pacienti (MPAT)
(pouzitelny az pro pét pacientul). Jednorazova sada pro vice pacient(
se sklada z nasledujicich prvku: (Viz také obrazek Sestaveni MPAT):

A\
A\
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AN

A\

Bodec na kontrastni latku s odvzdusnénim | Druhy HPCT se zasunovaci spojkou luer

Kapaci komora pro kontrastni latku Bodec pro fyziologicky roztok

Nizkotlaka hadicka na kontrastni latku (LPCT) | Kapaci komora pro fyziologicky roztok
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Vysokotlaka hadicka na kontrastni latku | Nizkotlaka hadicka na fyziologicky roztok

(HPCT) (LPST)
Regulaéni ventil pratoku kontrastni latky | Hadicka za kapaci komorou pro fyziologicky
(CFCV) roztok

Stfikacka pro vice pacientti o objemu 150 ml

Nastaveni MPAT Kapaci komora

Fyziologicky roztok  Kontrastni latka
Bodec na
LPST kontrastni latku
Bodec pro s odvzdusnénim
fyziologiky
roztok . \ } ‘ LPCT
Kolik A CFCV
Stiikacka
Druhy HPTC
HPCT

Obecné pokyny pro sestaveni

Ujistéte se, Ze je pacient odpojen a injektor zapnut.

NainstaIuLte hadicky fyziologického roztoku. (Viz Instalace hadic¢ek

fyziologického roztoku nize).

Nainstalujte hadicku s kontrastni latkou. (Viz Instalace hadicek

kontrastni latky niZe).

Otocte hlavu do vzprimené polohy, naplite stfikacku a odstrarite

prachové kryty.

Predbézné proplachnéte jednorazové sady pro vice pacientl. Zachytte

vypousténou kapalinu do vhodné nadoby a poklepejte na mista pripojeni

jednorazoveho materialu a na tlakovy plast, abyste odstranili vzduch.

6. Otocte hlavu smérem dold.

7. Pokud je zapotfebi, pfipojte sterilni ru¢ni regulator MEDRAD Avanta
a zachovejte sterilitu.

POZNAMKA: Dalsi informace viz uzivatelska pfirucka pro MEDRAD

Avanta Fluid Management Injection System.

Po dokonceni kroku 7 ve VSeobecnych pokynech pro nastaveni prejdéte

na instalaci SPAT.

Instalace stfikacky pro vice pacient

POZNAMKA: Zajistéte, aby pacient nebyl pripojen.

V okné Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Multi-Patient Syringe
(Stfikacka pro vice pacientt).

1. Zasurite pist.

o A~ w =

2. Vlozte stfikacku do tlakového plasté a zvednéte pfedni sklopna ramena.

3. Zajistéte pist na plunzru.

Instalace hadicky s fyziologickym roztokem

POZNAMKA: Zajistéte, aby pacient nebyl pfipojen.

V okné Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Multi-Patient Disposables
(Jednorazovy material pro vice pacientu) a potom vyberte Install Saline
Tubing (Instalace hadicky s fyziologickym roztokem{.

Instalujte kapaci komoru.

Zavedte hadicku pfes pumpu a zaviete dvifka.

Zavedte hadicku okolo koliku.

Vlozte hadic¢ku do detektoru vzduchovych bublin a zavfete dvitka.
Propichnéte vak s fyziologickym roztokem.

Zcela naplrite kapaci komoru fyziologickym roztokem a pred pouzitim
ji uchytte na misté.

POZNAMKA: K rozliseni vedeni s fyziologickym roztokem a kontrastni
|atkou v ramci sady MPAT bude kontrastni vedeni vzdy vedenim pfipojenym
ke kohoutu umistenému na CFCV.

SR wN =

Nainstalujte stfikacku. (Viz Instalace stfikacky pro vice pacientl nize).

Instalace hadicky s kontrastni latkou

Z Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Install Contrast Tubing
(Instalace hadicky s kontrastni latkou).

Nainstalujte kapaci komoru.

Pfipojte hadicku ke stfikacce.

Nainstalujte uzaviraci ventil.

VloZte hadi¢ku do detektoru vzduchovych bublin a zavfete dvirka.
Propichnéte lahev s kontrastni latkou.

Zcela naplrite kapaci komoru kontrastni latkou a pred pouzitim ji
uchytte na misteé.

Pfejdéte na krok 4 v asti VSeobecné pokyny pro nastaveni.

SR LN =

Instalace sterilni jednorazové sady (SPAT) (musi byt vyménéna
pro kazdého pacienta). Jednorazova sada pro jednoho pacienta

se sklada z nasledujicich prvkii (viz také obrazek Sestaveni SPAT):
Vysokotlaka haditka na fyziologicky
roztok s vnitfni spojkou luer (D)

Vysokotlaka hadicka na kontrastni
latku s vnéjsi spojkou luer (E)

Otocna spojka luer (A)

Uzaviraci ventil pro odpadni port (B)

Sestava uzaviraciho tlakového ventilu /
Port sledovani hemodynamického tlaku (C)
Jednorazova sterilni sada pro jednoho pacienta (AVA 500 SPAT Angio)
je indikovana pro pouziti, kdyz je zapotrebi uzivatelem pfipojitelny
snimac a neobsahuje poloZku znézornénou na obrézku (C) nize.

D
D .
V Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Single-Patient Disposables
(Jednorazovy material pro jednoho pacienta).
Ujistéte se, Ze je pacient odpojen.
1. Odstrante vSechny prachové kryty.
2. Pfipojte hadicky fyziologického roztoku SPAT k hadicce fyziologického

roztoku MPAT.

3. Pripojte hadicky kontrastni latky SPAT k hadicce kontrastni latky MPAT.

Proplachnutim odstrarte vzduch ze SPAT:
POZNAMKA: Zajistéte, aby pacient nebyl pfipojen.
Pfi pouzivani AVA 500 SPAT L pokracuijte krokem 4. Pfi pouziti AVA 500
SPAT ANGIO pokraujte krokem 5.
4. Pripojte snima¢ k hemodynamickému portu, ovéfte, Ze je uzaviraci
ventil snimace otevien a uzaviraci ventil odpadniho portu uzavren.
a.  Pripojte 20ml stfikacku s fyziologickym roztokem k portu
snimace.
b.  Drzte SPAT rovnobézné s pacientem a pfipojeni PIV a 20ml
stfikacky sméfujici nahoru v thlu 45°.
c.  Intenzivné proplachnéte snima¢ a sestavu PIV, dokud neni
z obou soucasti vypuzen veskery vzduch. Poklepejte na PIV,
abyste usnadnili odstranéni vzduchu (opakujte, je-Ii zapotiebi).
d.  Zaviete uzaviraci ventil portu snimace. Odstrarte 20ml stfikacku.
5. Zahajte proplachovani kontrastni latkou a fyziologickym roztokem,
pfipojte SPAT ke spojovacimu bodu fyziologického roztoku MPAT
a uzaviracimu ventilu odpadniho hrdla pro odstranéni vzduchu
béhem proplachovani.
6. O%akur{'te kroky vySe podle potfeby, dokud neni odstranén veskery
vzduch.
7. Pred pripojenim k pacientovi opatrné zkontrolujte cely SPAT a MPAT
pro ovéreni, zda je vSechen vzduch odstranén.

POZNAMKA: SPAT odpojte od MPAT ihned po dokonéeni kazdého
zékroku.




Innledning: Les informasjonen i denne brosjyren. Sett deg inn i
informasjonen for & bruke de sterile engangssettene pa riktig mate.
Viktig sikkerhetsmerknad: MEDRAD Avanta sterile engangssett er
beregnet brukt av medisinske fagfolk med tilfredsstillende oppleering

i og erfaring med MEDRAD Avanta vaeskeinjeksjonssystem og med
angiografiske prosedyrer og teknikker.

Bruksanvisning: MEDRAD Avanta sterile engangssett er spesielt
beregnet pa bruk innen rentgenangiografi. De er konstruert for &
administrere intravaskuleere, rgntgentette kontrastmidler og vanlige
skyllemidler i ulike mengder og stremningshastigheter til mennesker, for
bruk i diagnostiske og intervensjonelle angiografiske prosedyrer innen
kardiologi, radiologi og vaskuleer kirurgi.

Kontraindikasjoner: Skal kun brukes til MEDRAD Avanta
vaeskeinjeksjonssystem. MEDRAD Avanta sterile engangssett er ikke
beregnet pa bruk i cellegiftbehandling eller administrering av andre
vaesker enn intravaskuleere kontrastmidler og vanlige skyllemidler.
Begrenset salg: Bare pa resept.

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

Advarsler

& For enheter merket for engangsbruk, skal felgende observeres:
Dette produktet er kun beregnet pa engangsbruk. Det 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 langvarig bruk, at de svikter eller at
systemet svikter. Potensielle farer for pasienten inkluderer skade som
skyldes produktsvikt eller infeksjon som skyldes at enheten ikke er
godkjent for & bli rengjort eller resterilisert.

A Luftemboli kan forarsake dedsfall eller alvorlig personskade for
pasienten. Koble ikke pasienten til injektoren, og forsgk ikke a injisere,
for all luft er fiernet fra sprayten og vaeskebanen. Les anvisningene for
fylling og bruk av MEDRAD FluiDots-indikatorer (der disse anvendes)
naye, for a kontrollere at veeske er til stede og for a redusere risikoen
for luftemboli under en injeksjon.

& Prov ikke & aspirere vaske fra avfallsportens stoppekran nar den
er apen mot trykkisolasjonsventilen. Det kan gke risikoen for &
tilfgre luft i veeskebanen.

& Prov ikke a aspirere vaeske fra den hemodynamiske porten. Det
kan gke risikoen for  tilfgre luft i veeskebanen.

& Far du kobler SPAT til pasienten, ma du pase at alle stoppekraner
og apne porter er lukket mot luft, og at all luft er fjernet fra
vaskebanen fer injisering. Feilaktig handtering av stoppekranen pa
avfallsporten samt eventuelle vaeskeporter som er apne mot luft, kan gke
risikoen for at luft kommer inn i vaeskebanen.

A Gjenbruk av engangsprodukter eller manglende bruk av steril teknikk
kan fore til biologisk kontaminering under oppsett eller bruk.
Engangsprodukter skal kastes pa forsvarlig mate etter bruk. Hvis det finnes
risiko for at kontaminering kan ha skjedd under oppsett eller bruk, ma
produktet demonteres og et nytt sterilt produkt monteres.

A Ma ikke brukes dersom den sterile pakningen er apnet eller skadet.
Det kan fare til skade pa pasienten eller brukeren hvis pakken er apnet
eller skadd, eller hvis det brukes komponenter som er skadet. Innholdet
og pakken ma kontrolleres visuelt far bruk.

& Feilaktig handtering av kanylen kan fere til personskade for
pasient eller bruker. Veer forsiktig ved handtering og innsetting
av kanylen i flasken med kontrastmiddel og flasken/posen med
fysiologisk saltvann.

Lagring av fylte sproyter kan medfare bakterievekst. Sprayter fra

A Bayer er konstruert til a fylles like for prosedyren. Kassér alle ubrukte,
fylte sproyter.

& Pasienten kan paferes skade hvis sprayten ikke er ordentlig
tilkoblet. Feilaktig sammenkobling kan fare til luftemboli eller tilfarsel
av for lite volum.

Pasient eller bruker kan skades hvis kontrastmiddelet lekker, eller
hvis slangene eller koblingene til sproyten sprekker. Bruk av hoyere
trykk eller okklusjoner i vaeskebanen kan medfare lekkasje eller sprekk i
sprayten eller tilkoblingsslangen. Pase at vaeskebanen er apen. Overstig
ikke anbefalt trykkniva.

Hvis stempelet fiernes fra sproyten, kan sproyten bli usteril. Dette
kan fare til pasientinfeksjon. Stempelet skal ikke fiernes nar
sprayten fylles.

Utilsiktet aspirasjon kan skje hvis engangsslanger for
kontrastmiddel til bruk pa flere pasienter, bayes eller blokkeres
under sproytepafylling. Sjekk at kontrastmiddelslanger il bruk pa flere
pasienter er uten knekk far du fyller sprayten.

& Pasienten kan skades hvis han kobles til under skylling med
kontrastmiddel eller saltvann. Pase at pasienten er frakoblet
for skylling.

Blod kan kontaminere den delen av engangssettet som brukes til
flere pasienter. Pase at det ikke finnes blod pa innsiden av
trykkisolasjonsventilen i engangssettet for én pasient.

Pase at ventilasjonshetten pa kanylen(e) er apen hvis flasker brukes.
Hvis den er lukket, kan det oppsta vakuum, og Iuft kan tilfgres.

Overstig ikke bruksgrensen pa fem pasienter per dag for MPAT-
settet. Denne bruksgrensen er godkjent av de aktuelle myndigheter.

A Bruk av engangsutstyr som ikke er levert av Bayer, herunder
administreringssett og tilbeher til slike, for eksempel produkter for
tilbakestremkontroll og trykktransdusere, kan forarsake skade pa
pasienten hvis utstyret ikke er riktig tilkoblet eller skylt. Disse
produktene ma vare kompatible med systemet. Se anvisningene fra
produsenten for riktig bruk av slike produkter.

Bruk av skjeteslanger sammen med engangssettet for
enkeltpasienter kan fore til pasientskade og vil redusere
systemytelsen. Koble ikke skjsteslanger til engangssettet for

Ventilert kanyle for kontrastmiddel

Komponentene kan skades hvis engangsutstyr ikke monteres pa
Bruk ikke metylalkohol pa engangsutstyr. Bruk av metylalkohol
MERK: Brukeren ma velge skjermbildene Case Setup (konfigurer
pa opptil fem pasienter) Sterile engangssett for flere pasienter bestar av
Kanyle for saltvann

Dryppkammer for kontrastmiddel

A riktig mate. Pase at alle koblinger er sikre. Dette vil redusere risikoen
vil svekke integriteten til engangsutstyret.
pasient) pa skjermkontrollenheten for a utfere falgende prosedyrer.
felgende komponenter (se ogsa illustrasjonen av montering av MPAT):
Dryppkammer for saltvann

Lavtrykksslange for kontrastmiddel (LPCT)

enkeltpasienter.
for lekkasjer, frakobling, tilfarsel av luft og skade pa komponenter. Bruk
AN
Kontrastmidler og saltvann skal brukes i samsvar med
Les mer i brukerhandboken for injektoren.
2. haytrykksslange for kontrastmiddel
Lavtrykksslange for saltvann (LPST)

Haytrykksslange for kontrastmiddel (HPCT)

Forsiktighetsregler
ikke verktay til & overstramme koblinger eller fierne engangsutstyr.
A produsentens bruksanvisning.
Installere sterile engangssett for flere pasienter (MPAT) (kan brukes
(HPCT) med luerlas, hann
Slange til dryppkammer for saltvann

Styreventil for kontrastmiddel (CFCV)

150 ml sprayte for flere pasienter
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Dryppkamre
Sette opp MPAT Saltvann  Kontrastmiddel
LPST
Ventilert kanyle for
kontrastmiddel
Kanyle for saltvann LPCT
Tapp bl o | CFCV
Sproyte
2.HPCT
HPCT

Generelle anvisninger for oppsett

Pase at pasienten er frakoblet og at injektoren er slatt pa.

1. Installer sprayten. (Se Installere sprayte for flere pasienter nedenfor.)

2. Installer saltvannsslangen. (Se Installere saltvannsslange nedenfor).

3. Installer kontrastmiddelslangen. (Se Installere kontrastmiddelslange
nedenfor.)

4. Vriinjektorhodet il rett stilling, fyll sprayten og ta av stevhettene.

5. Skyll engangsutstyret for flere pasienter. Samle opp den uttgmte
veesken i en egnet beholder, og bank lett pa koblingspunktene
for engangsutstyret og trykkmantelen for a fierne luft.

. Vriinjektorhodet ned.

7. Koble til MEDRAD Avanta steril handkontroller, og bevar steriliteten,
hvis aktuelt.

MERK: Les mer i brukerhandboken for MEDRAD Avanta

vaskeinjeksjonssystem.

Etter 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 (sprayte for flere pasienter) i Case Setup

(konfigurer pasient).

1. Trekk stempelstangen tilbake.

2. fSett sprayten inn i trykkmantelen, og hev armene pé den nedfellbare
ronten.

3. Koble stempelstangen inn i stempelhodet.

Installer saltvannsslange

MERK: Kontroller at ikke pasienten er koblet til.

Velg Multi-Patient Disposables (engangsutstyr for flere pasienter) i

Case Setup (konfigurer pasient), og velg deretter Install Saline Tubing

(installer saltvannsslange).

Installer dryppkammeret.

Trekk slangen gjennom pumpen, og lukk dekselet.

Legg slangen rundt tappen.

Stikk slangen inn i luftdetektoren, og lukk dekselet.

Stikk hull pa saltvannsposen.

Fyll dryppkammeret for saltvann helt opp og knepp pé plass far bruk.

MERK Du kan skille mellom saltvanns- og kontrastmiddelslangene

pa MPAT ved & se at kontrastmiddelslangen er koblet til stoppekranen

i styreventilen.

Installer kontrastmiddelslange

Velg Install Contrast Tubing (installer kontrastmiddelslange) i Case Setup
(konfigurer pasient).

1. Installer dryppkammeret.

SokhwN =

Koble slangen til sprayten.

Installer stoppekranen.

Stikk slangen inn i luftdetektoren, og lukk dekselet.

Stikk hull pa kontrastmiddelflasken.

]I‘:yllbdryll(ppkammeret for kontrastmiddel helt opp og knepp pa plass
or bruk.

Ga il trinn 4 under Generelle anvisninger for oppsett.

Dok wN

Installere sterile engangssett for enkeltpasienter (SPAT) (ma skiftes
for hver nye pasient). Sterile engangssett for enkeltpasienter bestar
av felgende komponenter (se ogsa illustrasjonen av SPAT-oppsett):
Hoytrykksslange for saltvann med
hann-luerkobling (D)

Haytrykksslange for kontrastmiddel
med hunn-luerkobling (E).

Roterende luerkobling (A)

Stoppekran for avfallsport (B)

Trykkisolasjonsventil (PIV) / overvakingsport
for hemodynamisk trykk (C)
Engangssettet for enkeltpasienter (AVA 500 SPAT Angio) skal brukes
nar det ikke er behov for en transduser som kobles til av brukeren,
og inneholder derfor ikke element (C) som er avbildet nedenfor.

D
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Velg Single-Patient Disposables (engangsutstyr for én pasient) i Case
Setup (konfigurer pasient).

Pase at pasienten er frakoblet.

1. Taav alle stgvhetter.

2. Koble SPAT-saltvannsslangen til MPAT-saltvannsslangen.

3. Koble SPAT-slangen for kontrastmiddel til MPAT-slangen for
kontrastmiddel.

Slik skyller du luft ut av SPAT:

MERK: Kontroller at ikke pasienten er koblet til.

Ved bruk av AVA 500 SPAT L, ga videre til trinn 4. Ved bruk av AVA 500

SPAT ANGIO, ga videre til trinn 5.

4. Koble transduseren til den hemodynamiske porten, og sjekk at
stoppekranen pa transduseren er apen og at stoppekranen pa
avfallsporten er lukket mot avfallsporten.

a.  Koble en 20 cc saltvannssprayte til transduserporten.

b.  Hold SPAT parallelt med pasienten, med
trykkisolasjonsventilen og den 20 cc spraytekoblingen vendt
oppover i 45° vinkel.

c.  Skyll transduseren og trykkisolasjonsventilen kraftig til all luft
er fiernet fra begge komponenter. Bank lett pa
trykkisolasjonsventilen for a fa ut all luft (gjenta etter behov).

d.  Lukk stoppekranen pa transduserporten. Fjern den 20 cc
sprayten.

5. Begynn a skylle med kontrastmiddel og saltvann, og bank lett pa
koblingspunktet for saltvann mellom SPAT og MPAT og stoppekranen
pa avfallsporten for a fierne Iuft under skyllingen.

6. Gjenta trinnene ovenfor etter behov til all luft er temt.

7. Inspiser hele SPAT og MPAT ngye for a sjekke at all luft er fiernet far
utstyret kobles til pasienten.

MERK: Koble SPAT fra MPAT umiddelbart etter hver prosedyre.




Wstep: Prosze zapozna¢ sie z informacjami zawartymi w tej broszurze. Ich
zrozumienie pomoze w prawidtowym uZzytkowaniu sterylnych zestawow
jednorazowych.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczeristwa: Sterylne zestawy
jednorazowe Avanta MEDRAD s przeznaczone do uzytku przez lekarzy

z odpowiednim przeszkoleniem i do$wiadczeniem w obstugiwaniu systemu
wstrzykiwacza ptynéw Avanta MEDRAD oraz procedur i technik angiograficznych.
Przeznaczenie: Jatowe zestawy jednorazowe Avanta MEDRAD sg przeznaczone
wylacznie do uzycia podczas zabiegow angiograficznych pod kontrolg
promieniowania rentgenowskiego. Zostaty zaprojektowane do podawania do naczyn
czasteczek zwigzku $rodka kontrastowego oraz powszechnie stosowanych
roztworéw do przeplukiwania w réznej objetosci i z rozna predkoscia przeptywu, w
diagnostycznych i zabiegowych procedurach angiograficznych wykonywanych na
potrzeby kardiologii, radiologii i chirurgii naczyniowej u ludzi.

Przeciwwskazania: Do uzytku wytacznie z systemem podawania wstrzykiwacza
plynow Avanta MEDRAD. System wstrzykiwacza ptynéw Avanta MEDRAD nie jest
przeznaczony do chemioterapii ani do podawania innych ptyndw niz dozylne $rodki
kontrastowe | powszechnie stosowane roztwory do przeptukiwania.
Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza.

Nalezy zgtasza¢ firmie Bayer (radiology.bayer.com/contact) oraz odpowiednim,
lokalnym wtadzom w Europie (lub w stosownych przypadkach odpowiednim
organom nadzorujgcym w kraju, w ktérym wystapit incydent) wszelkie powazne
incydenty, ktore wystapity w zwigzku z niniejszym urzadzeniem.

Ostrzezenia
A W przypadku urzadzer oznaczonych do jednorazowego uzytku nalezy
zwrécic uwage: Ten lExrodukt jest przeznaczony wylacznie do
jednorazowego uzytku. Nie restelgllizowaé, nie przetwarzac ani nie
uzywaé powtornie. Urzadzenia jednorazowe sa zaprojektowane i
przeznaczone wylacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia jednorazowego uzytku stwarza ryzyko awarii urzadzenia i
zagrozenie dla pacjenta. Potencjalna awaria urzadzenia obejmuje znaczne
zuzycie komponentow poprzez dlugotrwate uzycie, wadliwe dziatanie
komponentow oraz awarie systemu. Potencjalne zagrozenia dla pacjenta
obejmujg uraz spowodowany wadliwym dziataniem urzadzenia lub
zakazenie, poniewaz urzadzenie nie zostalo przeznaczone do
oczyszczania ani resterylizacji.
& Zator powietrzny moze spowodowac $mier¢ lub powazne uszkodzenie
ciata pacjenta. Nie podiaczac pacjenta do wstrzykiwacza ani nie
rozpoczynac wstrzykniecia, dopoki cate powietrze nie zostanie catkowicie
usuniete ze strzykawki i Sciezki ptynu. Doktadnie przeczytac instrukcje
poditaczania oraz uzycia wskaznikow MEDRAD FluiDots (jesli majg
zastosowanie), aby upewnic sig, ze ptyn znajduje sie w strzykawce i
zmniejszy¢ ryzyko zatorowosci powietrznej podczas wstrzyknigcia.
Nie podejmowac préb aspirowania ptynu z kranika portu zlewek,
gdy jest otwarty na PIV. Moze to zwiekszy¢ ryzyko wprowadzenia
powietrza do $ciezki ptynu.
Nie podejmowac prob aspirowania ptynu z portu hemodynamicznego.
Moze to zwiekszy¢ ryzyko wprowadzenia powietrza do $ciezki ptynu.
Przed podtaczeniem sterylnego zestawu dla jednego pacjenta
(SPAT) do pacjenta upewnic sie, ze wszystkie kraniki i porty
maja zamknigty doplyw powietrza, oraz ze powietrze zostato
usuniete ze Sciezki plynu przed wstrzyknigciem. Niewtasciwe
postugiwanie si¢ kranikiem portu zlewek lub pozostawienie
otwartego na powietrze portu plynu moze zwigkszac ryzyko
wprowadzenia powietrza do $ciezki ptynu.
Ponowne uzycie materiatéw jednorazowego uzytku lub
nieprzestrzeganie zasad sterylnego przygotowania i stosowania
moze spowodowac skazenie biologiczne. Usuwac we wiasci
sposob sprzet jednorazowy po jego uzyciu. Jezeli zachodzi podejrzenie
zanieczyszczenia podczas montazu lub uzycia, nalezy rozmontowac calo$¢
i zmontowa¢ nowy sterylny zestaw.
Nie uiywa(:, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Moze
dojs¢ do urazu gacjenta lub operatora, H(eéli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone, lub jesli zostaly uzyte uszkodzone komponenty. Sprawdzi¢
wzrokowo opakowanie i jego zawarto$¢ przed kazdym uzyciem.

A\
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ostepowaniu z kolcem do naktuwania. Nalezy ostroznie przebija¢
orki butelek lub $cianki workéw ze $rodkiem kontrastowym lub solg
fiziologiczna,

Przechowywanie napetnionych strz%kawek moze powodowac

namnazanie bakterii. Strzykawki firmy Bayer nalezy napetnia¢

bezposrednio przed procedura. Niewykorzystane, wypetnione strzykawki
pOWINNo sie Wyrzucic.

Niewlasciwe zainstalowanie strzykawki moze spowodowac uraz

pacjenta. Niewtasciwe osadzenie moze spowodowac zator powietrzny lub

zbyt malg objeto$¢ podania.

Do urazu pacjenta lub operatora moze doj$¢ z powodu wycieku

$rodka kontrastowego lub przerwania ciaggtosci strzykawki lub

przewodow taczacych. Zastosowanie zbyt wysokich wartosci cisnien
lub obecnos¢ niedroznosci na Sciezce ptynu moze spowodowac powstanie
przecieku lub przerwanie ciagtosci strzykawki lub przewodow taczacych.

Upewnic sig, ze Sciezka ptynu jest otwarta; nie przekracza¢ odpowiednich

wartoSci cisnienia.

A Wyijecie ttoka ze strzykawki moze spowodowac utrate jatowosci
strzykawki i zakazenie pacjenta. Nie wyjmowac tioka w celu napefnienia
strzykawki.

Niezamierzona aspiracja moze wystapic, jezeli przewody
kontrastowe dla zestawu wielu pacjentéw zostang zatamane
lub zablokowane podczas napetniania strzykawki. Sprawdzi¢, czy
przewody kontrastowe zestawu dla wielu pacjentow nie sg zatlamane przed
przystapleniem do napefniania strzykawki.
Pacjent moze dozna¢ urazu, jezeli jest podtaczony do systemu
w trakcie ptukania kontrastem lub sola fizjologiczna. Przed
plukaniem upewnic sig, ze pacjent jest odigczony.
Krew moze by¢ przyczyna skazenia czesci dla wielu pacjentow
zestawu jednorazowego. Upewnic sig, ze krew nie przedostata sie przez
ciénienti;)wy zawor odcinajacy w jednorazowym zestawie dla jednego

acjenta.

ewnic sie, Ze wentylacja na kolcu(ach) jest otwarta przy korzystaniu

z butelek. Jezeli jest zamknieta, moze wytworzy¢ sie préznia i dojsc do
wprowadzenia powietrza.
Nie przekracza¢ wymogu uzycia zestawu dla wielu pacjentow (MPAT)
u maksymalnie pigciu pacjentow dziennie. Takie uzycie zostato
zatwierdzone przez odpowiednie wiadze nadzorujace.
Stosowanie sprzetu jednorazowego nie dostarczanego przez firme
Bayer, w tym zestawow do podawania i dodatkoéw do tych zestawow,
takich jak miedzy innymi urzadzen do kontrolowania krwawienia
wstecznego oraz przetwornikow cisnienia, moze spowodowac uraz
[IJ_acjenta, Jezeli nie zostang odpowiednio podtaczone lub przeptukane.

@ urzadzenia musza by¢ zgodne z uzywanym systemem. Wiecej
informaciji o odpowiednim uzywaniu tych urzadzen znajduje sie w instrukcji
obstugi wydanej przez producenta.
Uzywanie przewodow przediuzajacych z zestawem dla jednego
paﬂ'enta moze spowodowac uraz pacjenta i spowodowac spadek
wydajnosci systemu. Nie nalezy podtaczac przewodow przediuzajacych

. do jednorazowego zestawu dla jednego pacjenta.

Srodki ostroznosci

A Moze doj$¢ do uszkodzenia sprzetu jednorazowe%o, jesli nie zostat
on wiasciwie zainstalowany. Sprawdzic, czy wszystkie potaczenia sq

pewne. Takie postgpowanie zminimalizuje ryzyko przeciekow, rozigczen,

wprowadzenia powietrza oraz uszkodzen elementow. Nie uzywaé narzedzi
do dokrecania pofaczen lub przy odtaczaniu sprzetu jednorazowego.

A Nie uzywac alkoholu metylowego do zestawow jednorazowych.

Uzycie alkoholu metylowego spowoduije utrate integralnosci

zestawow jednorazowych. ]

& Srodki kontrastowe i'sél fizjologiczna powinny byé uzywane
zgodnie ze wskazaniami do uzycia producentow tych
preparatow.

UWAGA: Aby wykona¢ ponizsze procedury, operator powinien wybrac ekran

ustawien przypadku na monitorze DCU. Dodatkowe instrukcje znajduja sie w

podreczniku uzytkownika wstrzykiwacza.

Instalacja sterylnego zestawu dla wielu pacjentéw (MPAT) (moze by¢ uzyty

u maksymalnie pieciu pacjentow). Zestaw dla wielu pacjentéw sktada sie

z nastepujacych elementéw. (Patrz réwniez rysunek podiaczania zestawu

A Moze dojs$¢ do urazu pacjenta lub operatora przy nieostroznym

A\

25

dla wielu pacjentéw).

Drugi wysokocinieniowy przewdd do $rodka

Wentylowany kolec do kontrastu kontrastowego (HPCT) z meska korcowka luer

Komora kroplowa kontrastu Kolec do soli fizjologicznej

Przewdd niskocisnieniowy do $rodka Komora kroplowa soli fizjologicznej

kontrastowego (LPCT)

Przewdd wysokocisnieniowy do $rodka | Przewdd niskocisnieniowy do soli
kontrastowego (HPCT) fizjologicznej (LPST)

Zawor sterujacy przeptywem $rodka Przewdd do soli fizjologicznej za komorg
kontrastowego (CFCV) kroplowg

Strzykawka 150 ml dla wielu pacjentow

Podtaczanie zestawu Komory kroplowe
dla wielu pacjentow Sl fizjologiczna Kontrast

LPST
Wentylowany kolec

Kolec do soli do kontrastu
fizjologicznej LPCT

Koteczek hlo \ } CFCV

Strzykawka
Drugi HPCT
HPCT

Ogolne informacje o podiaczaniu

Upewni¢ sie, ze pacjent jest odtaczony oraz ze wstrzykiwacz podtaczony jest

do zasilania.

1. Zainstalowa¢ strzykawke (patrz czes¢ dot. instalacji strzykawki dla wielu
pacjentéw ponizej).

2. Zainstalowa¢ przewody soli fizjologicznej (wiecej informacji w cze$ci dot.
instalacji przewodoéw soli fizjologicznej ponizej).

3. Instalacja przewodow do kontrastu (wigcej informacji w czesci dot. instalacji
przewodéw do kontrastu ponizej).

4. Obroéci¢ glowice do pozycji w gére, napetnic strzykawke i usunag¢ kapturki
zabezpieczajace.

5. Przeplukac sprzet dla wielu pacjentéw. Umiesci¢ uwolniony ptyn w odpowiednim
pojemniku, nastepnie popukac w ztacza zestawu wymiennego i mankiet
cisnieniowy, aby usuna¢ powietrze.

6. Obrdci¢ glowice w dot.

7. Podtgczy¢ sterylny kontroler reczny Avanta MEDRAD i zachowaé jatowosc, jesli
to konieczne.

UWAGA: Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu

wstrzykiwacza ptynéw Avanta MEDRAD.

Po etapie 7 ogélnych instrukcji instalacji przej$¢ do instalacji zestawu dla

jednego pacjenta.

Instalacja strzykawki dla wielu pacjentow

WAGA: Upewnic sie, ze pacjent nie jest podtaczony.

Wybra¢ opcje strzykawki dla wielu pacjentow z ekranu ustawien przypadku.

1." Odciggna¢ trzpien tioka.

2. Umiesci¢ strzykawke w mankiecie ci$nieniowym i podnie$¢ ramiona blokujace.

3. Podtaczy¢ trzpien do thoka.

Instalacja przewodow soli fizjologicznej

UWAGA: Upewnic sig, ze pacjent nie jest podiaczony.

Wybra¢ opcje sprzetu dla wielu pacjentow z okna ustawien przypadku,

nastepnie wara(: opcje instalacji przewoddw soli fizjologicznej.

. Zainstalowa¢ komore kroplowa,

Poprowadzi¢ przewody przez pompe i zamkna¢ pokrywe.

Przeprowadzi¢ przewdd wokot koteczka.

Wprowadzi¢ przewdd do detektora powietrza i zamkna¢ drzwiczki.

Nakiu¢ worek z solg fizjologiczna,

Napetni¢ do korica komore kroplowa soli fizjologicznej i zatrzasna¢ na miejscu

przed uzyciem.

oo W

UWAGA: W celu rozréznienia linii dla soli fizjologicznej i kontrastu zestawu
dla wielu pacjentéw, linia dla kontrastu zostanie okreslona jako linia
podiaczona do kranika odcinajacego, znajdujacego sie na CFCV.

Instalacja przewodéw do kontrastu

Wybra¢ opcje instalacji przewodéw do kontrastu z okna ustawien przypadku.

. Zainstalowa¢ komore kroplowa.

Podtaczy¢ przewody do strzykawki.

Zainstalowac kranik.

Wprowadzi¢ przewdd do detektora powietrza i zamknag¢ drzwiczki.

Nakiu¢ butelke z kontrastem.

Napelnic do korica komore kroplowa z kontrastem i zatrzasna¢ na miejscu przed
uzyciem.

Przejs¢ do etapu 4 ogolnych instrukcji instalacji.

SO

Instalacja sterylnego zestawu dla jednego pacjenta (SPAT) (nalezy
wymienia¢ po uzyciu u kazdego pacjenta). Zestaw sterylnego zestawu dla
jednego pacjenta sktada sie z nastepujacych elementéw (patrz réwniez rysunki
konfiguracji SPAT):

Obrotowe ztgcze luer (A)

Przewdd wysokocisnieniowy do soli
fizjologicznej z megskim ztaczem luer (D)

Przewdd wysokoci$nieniowy do
kontrastu z zenskim ztaczem luer (E)

Kranik portu zlewek (B)

Zestaw ci$nieniowego zaworu

odcinajacego (PIV) / Port monitorowania

ci$nienia hemodynamicznego (C)
Zestaw sterylnego jednorazowego zestawu dla jednego pacjenta (AVA 500 SPAT
Angio) jest wskazany do stosowania, gdy nie jest konieczne uzycie przetwornika
podiaczanego do pacjenta i nie zawiera elementu (C) na ponizszym obrazie.

D

E

Wybra¢ opcje zestawu jednorazowego dla jednego pacjenta z ekranu

ustawien przypadku.

Upewnic sig, ze pacjent jest odigczony.

1. Usunag zatyczki ochronne.

2. Podtgczy¢ przewdd soli fizjologicznej zestawu dla jednego pacjenta do przewodu
soli fizjologicznej zestawu dla wielu pacjentow.

3. Podtaczy¢ przewdd kontrastu zestawu dla jednego pacjenta (SPAT) do przewodu
kontrastu zestawu dla wielu pacjentow (MPAT).

AW wxpiuka(: powietrze z zestawu dla jednego pacjenta:

UWAGA: Upewnic sie, Ze pacjent nie jest podiaczony.

Przy korzystaniu z zestawow AVA 500 SPAT L przej$¢ do etapu 4. Przy

korzystaniu z zestawu AVA 500 SPAT ANGIO przejs¢ do etapu 5.

4. Podigczy¢ przetwornik do portu hemodynamicznego, sprawdzic, czy kranik
przetwornika jest otwarty, a kranik portu zlewek zamyka ujscie do portu zlewek.

a.  Podiaczy¢ strzykawke z 20 ml soli fizjologicznej do portu
przetwornika.

b.  Trzyma¢ zestaw jednego pacjenta rownolegle do pacjenta,
utrzymujag cisnieniowy zawor odcinajacy i strzykawke 20 ml
skierowane do gory pod katem 45 stopni.

c.  Zuzyciemsity J)rzep{ukaé przetwomnik i zestaw ci$nieniowego zaworu
odcinajacego do usuniecia powietrza z obydwu komponentow.
Pstrykna¢ lub popukac w cisnieniowy zawor odcinajacy, aby utatwic
usuniecie powiefrza (powtérzy¢, jesli konieczne).

. Zamkna¢ kranik portu przetwornika. Odtaczy¢ strzykawke 20 ml.
5. Rozpocza¢ ptukanie kontrastem i solg fizjologiczna, popuka¢ w punkty
podtaczenia zestawu dla jednego i dla wielu pacjentow oraz kranik portu zlewek,
aby usuna¢ powietrze podczas ptukania.
6. Powtdrzy¢ powyzsze kroki jezeli to konieczne, do usuniecia powietrza.
7. Doktadnie sprawdzi¢ caly uktad zestawu dla jednego i dla wielu pacjentéw, aby
upewnic sig, ze powietrze zostato usuniete przed podigczeniem pacjenta
UWAGA: Odtaczyc¢ zestaw dla jednego pacjenta od zestawu dla wielu
pacjentéw bezposrednio po zabiegu.



Introducere: Ciifi informatiile continute in aceasta brogura. Intelegerea informatilor
va va ajuta la utilizarea in mod adecvat a seturilor de componente sterile de unica
folosinta.

Nota importanta referitoare la siguranta: Seturile de componente sterile de
unica folosintd Avanta de la MEDRAD sunt destinate utilizérii de cétre un personal
medical experimentat $i cu o pregatire adecvata in operarea sistemului de injectare cu
gestionarea lichidelor Avanta de la MEDRAD si in procedurile si tehnicile de
angiografie.

Instructiuni de utilizare: Seturile de componente sterile de unica folosinta Avanta
de la MEDRAD sunt concepute in mod special pentru a fi utilizate fn angiografia cu
raze X. Acestea sunt concepute pentru administrarea la om a substantelor de contrast
intravasculare radioopace i a agentjlor uzuali de irigare la diverse volume si debite,
pentru a fi utilizate in procedurile angiografice de diagnosticare si interventie efectuate
in cardiologie, radiologie si chirurgie vasculara.

Contraindicatii: A se utiliza exclusiv cu sistemul de injectare cu gestionarea
lichidelor Avanta de la MEDRAD. Seturile de componente sterile de unica folosinta
Avanta de la MEDRAD nu sunt destinate chimioterapiei si nu sunt concepute pentru a
fi utilizate la administrarea altor lichide decét a agentilor de contrast intravasculari i a
solufiilor uzuale de irigare.

Restrictii de comercializare: Numai pe baza de prescriptie medicala.

Raportati orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv companiei
Bayer (radiology.bayer.com/contact) si autoritatilor competente europene locale (sau,
dacé este cazul, autoritétilor de reglementare corespunzétoare din tara in care a avut
loc incidentul).

Avertizari

In cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unic folosinta, retineti: produsul
A este destinat unei singure utilizari. A nu se resteriliza, reprocesa sau reutiliza.
Dispozitivele de unica folosinta au fost concepute si aprobate pentru o
singura utilizare. Reutiizarea dispozitivelor de unica folosintd genereaza riscul
functionarii necorespunzatoare a dispozitivului si reprezint un risc pentru pacient.
Printre posibilele defectiuni ale dispozitivului se numara deteriorarea unei
componente importante utilizate o perioadd indelungatd, functionarea
necorespunzatoare a unei componente si defectarea sistemului. Printre posibilele
riscuri pentru pacienti se numara ranirea din cauza functiondrii necorespunzatoare a
dispozitivului sau infectarea ca urmare a faptului ca dispozitivul nu a fost aprobat in
asa fel incét s& se permité curatarea sau resterilizarea.
Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului sau afectiuni grave ale
acestuia. Nu conectatj pacientul la injector si nu incercatj sa efectuati o injectare
decat dupa evacuarea din seringa si din traseul lichidului a intregii cantitati de aer.
Cititi cu atentje instructjunile pentru incarcare si pentru utilizarea indicatoarelor
MEDRAD FluiDots (daca este cazul), pentru a va asigura ca exista lichid prezent si
pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei gazoase in timpul unei injectdri.
Nu incercati sa aspirati lichid din robinetul orificiului de evacuare cand
acesta este deschis spre supapa de izolare a presiunii (PIV). Acest
lucru ar putea mari riscul introducerii aerului pe traseul lichidului.
Nu incercati sé aspirati lichid din orificiul hemodinamic. Acest lucru ar putea
mari riscul introducerii aerului pe traseul lichidului.
Inainte de a conecta la pacient setul de componentele sterile de unica
folosinta pentru singur pacient (SPAT), asigurati-va ca toate robinetele
si orificiile deschise sunt inchise astfel incat sa nu poata patrunde
aerul si ca aerul a fost inlaturat in totalitate din traseul lichidului,
nainte de injectare. Manipularea incorecta a robinetului orificiului de
evacuare, precum si orice orificiu pentru lichide lasat deschis pentru aer, pot
s& mareasca riscul introducerii aerului pe traseul lichidului.
Reutilizarea elementelor de unica folosinta sau nerespectarea tehnicii
sterile in cursul configurdrii sau utilizarii poate duce la contaminare
biologica. Dupa utilizare, eliminatj, in mod corespunzator, articolele de unica
folosinta. Daca exista posibilitatea sa se fi produs o contaminare in timpul configurarii
sau utilizarii, dezasamblatj si configurati un nou produs steril. .
A nu se utiliza daca ambalajul steril este deschis sau deteriorat. In cazul in care
ambalajul este deschis sau deteriorat, sau daca se utilizeaza componente
deteriorate, poate avea loc vatémarea corporalé a pacientului sau a operatorului.
Inainte de fiecare utilizare, inspectafj vizual continutul si ambalajul.
Manipularea gresita a tubului perfuzor ascutit poate avea ca rezultat
vatdmarea corporald a pacientului sau a operatorului. Manipulatj si
introduceti cu grija tubul perfuzor in recipientul cu substanta de contrast si in punga/
recipientul cu solutie salina.
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Depozitarea seringilor pline poate contribui la dezvoltarea bacteriilor.
Seringile Bayer sunt proiectate pentru a fi incarcate doar inaintea procedurii.
Eliminatj seringile incércate, neutilizate.
Daca seringa nu este cuplata corespunzator, se poate produce
vatamarea corporala a pacientului. Cuplarea necorespunzatoare poate cauza
embolie gazoasa sau administrarea unui volum insuficient.
In cazul scurgerilor de mediu de contrast sau al rupturii seringii sau
tubului conector, se poate produce vatamarea corporala a pacientului
sau a operatorului. Utilizarea unei presiuni mai mari sau obstacolele aflate pe
traseul lichidului pot avea ca rezultat scurgeri sau rupturi ale seringii sau tubului
conector. Asiguratj-va ca traseul lichidului este deschis; nu depasii presiunea
adecvata.
Daca plonjorul este scos din seringa, sterilitatea acesteia
este compromisa, ceea ce poate avea ca rezultat infectarea
pacientului. Nu scoatefj plonjorul pentru a umple seringa.
Daca tubul de unica folosinta multi-pacient, pentru mediu de contrast,
este rasucit sau blocat in timpul procesului de umplere a seringii, se
poate produce o aspirare neintentionata. Asiguratj-va ca tubul multi-pacient,
pentru mediu de contrast nu este rasucit, inainte de a incerca s& umpletj seringa.
Pacientul poate suferi vatamari corporale daca este conectat in timpul
unei purjari a mediului de contrast sau a serului fiziologic. Inainte de
orice purjare, asigurati-va ca pacientul a fost deconectat.
& Sangele poate contamina portiunea multi-pacient a setului de componente de

unica folosintd. Asiguraj-va ca sangele nu depaseste supapa de izolare a presiunii
din setul de componente de unica folosinta pentru un singur pacient.
Asigurati-va ca sunt deschise capacele de aerisire ale tuburilor perfuzoare, in
cazul in care folositi recipiente. Daca sunt inchise, se poate crea vid si poate
patrunde aer.
Nu depasiti limita de utilizare de maximum cinci pacienti pe zi pentru setul de
componente de unica folosintd pentru mai multi pacienti (MPAT). Aceasta este
utilizarea aprobata de organismele de reglementare competente.
Utilizarea unor componente de unica folosinta care nu au fost furnizate de
Bayer, inclusiv a unor seturi de administrare si a dispozitivelor suplimentare
ale seturilor de administrare, incluzand dispozitivele de control al returului
sangelui si traductoare de presiune, dar fird a se limita la acestea, poate cauza
vatamarea corporald a pacientului, daca nu sunt conectate sau irigate corect.
Aceste dispozitive trebuie sa fie compatibile cu sistemul dvs. Pentru a utiliza in
mod corespunzator aceste dispozitive, consultafj instructjunile producatorilor.
Utilizarea unor tuburi de extensie conectate la setul de componente unica
folosinta pentru un singur pacient poate provoca vatamarea pacientului si va
degrada performanta sistemului. Nu conectatj niciun tub de extensie la setul de
componente de unica folosintd pentru un singur pacient.
Atentionari

Instalarea necorespunzatoare a componentelor de unica folosinta
A poate cauza deteriorarea acestora. Asiguraj-va ca toate conexiunile sunt
sigure. In acest fel, veti minimiza scurgerile, deconectarile, introducerea de
aer si deteriorarile componentelor. Nu utilizatj scule pentru a strange excesiv
conexiunile sau pentru a ajuta la indepartarea articolelor de unic folosinta.
Nu utilizati alcool metilic la seturile de componente de unica
folosinta. Utilizarea alcoolului metilic va degrada integritatea
seturilor de componente de unica folosinta.
Toate mediile de contrast si solutiile saline trebuie utilizate in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producétorului.
OBSERVATIE: Pentru arealiza urmatoarele proceduri, operatorul trebuie
sa selecteze ecranele de Configurare caz (Case Setup) de pe unitatea de
comanda cu afigaj. Pentru informatii suplimentare, consultati manualul
de operare a injectorului.
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Instalarea setului de componente sterile de unica folosinta pentru mai muli
pacientj $MPAT) (utilizabil pentru pan la cinci pacienti). Setul de componente
de unica folosinta pentru mai mulfi pacientj este alcatuit din urmatoarele elemente
(a se vedea si ilustrarea configuratiei MPAT):

Tub perfuzor ventilat pentru substantd de | Al doilea HPCT cu conector tata de tip
contrast Luer

Instilator pentru substantd de contrast Tub perfuzor solutie salina

Tub de contrast de joasa presiune (LPCT) | Instilator pentru solutie salina

Tub de contrast de nalta presiune Tub solutje salind pentru joasa presiune
(HPCT) (LPST)
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Supapa de control al debitului mediului

de contrast (CFCV) Tub solutje salind post-instilator

Seringa de 150 ml pentru mai multj pacienti

Configuratia MPAT Instilatoare
Solutie salina Substanta de contrast
Tub perfuzor
LPST ventilat pentru
Tub perfuzor ﬁ substanta de
utie salis
solutie salia L Lpet
it ° \ } CFCV
Seringa
Al doilea HP
HPCT

Instructiuni generale de instalare

Asigurati-va ca pacientul este deconectat i ca injectorul este pornit.

1. Instalai seringa. (A se vedea sectiunea Instalarea seringil pentru mai multj

pacientj, de mai jos)

Instalafi tubul pentru solutie salind (A se vedea sectiunea Instalarea

tubului pentru solutie salina, de mai jos).

Instalati tubul pentru substanta de contrast. (A se vedea sectjunea

Instalarea tubului pentru substanta de contrast, de mai jos)

Rotiti capul in pozitie verticala, umplefi seringa si indepartati capacele de

protectie impotriva prafului.

Purjati componentele de unica folosinta pentru mai multi pacientj.

Colectatj lichidul descarcat intr-un recipient potrivit si loviti usor punctele

de conexiune ale componentei de unica folosinta si domul de presiune
entru a elimina aerul.

6. Rotiti capul in jos.

7. Fixatj dispozitivul de comanda manuala steril Avanta de la MEDRAD si

mentineti sterilitatea, daca este cazul.

OBSERVATIE: Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utilizare
al sistemului de injectare cu gestionarea lichidelor Avanta de la MEDRAD.
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Dupi finalizarea pasului 7 din instructiunile generale de instalare, treceti la
Instalarea SPAT.
Instalarea seringii pentru mai multi pacienti

OBSERVATIE: Asigurati-va ca pacientul nu este conectat.

Selectatj Seringa pentru mai multj pacienti (Multi-Patient Syringe) din ecranul
Configurare caz (Case Setup).

1. Retrageti pistonul.

2. Introducet] serinPa in domul de presiune si ridicati bratele opritoare.

3. Cuplati pistonul la plonjor.

Instalarea tubului pentru solutie salina

OBSERVATIE: Asigurati-va ca pacientul nu este conectat.

Selectati Componente de unic folosinta pentru mai mulfj pacien%i (Multi-Patient
DisposablesLdin ecranul Configurare caz (Case Setup), apoi selectati
Instalarea tubului pentru solutie salina (Install Saline Tubing).

1. Instalati instilatorul.

Directjonat] tubul prin pompa ?i inchidetj usa

Directionati tubul |n(j'uru| stiftului.

Introduceti tubul in detectorul de aer si inchidetj usa.

Perforati punga cu solutje salina.

Umpleti complet instilatorul pentru solutie salina si fixatj-l in pozitie inainte
de utilizare.

OBSERVATIE: Pentru a diferentia conducta solutiei salind de conducta de
mediului de contrast a MPAT, conducta mediului de contrast va fi identificata
drept conducta care este conectata la robinetul din CFCV.

edsdhat e

Instalarea tubului pentru substanta de contrast

Selectatj Instalarea tubului pentru substanta de contrast (Install Contrast
Tubing) din ecranul Configurare caz (Case Setup).

Instalati instilatorul.

Conectati tubul la seringa.

Instalatj robinetul.

Introducetj tubul in detectorul de aer si inchidei usa.

Introducefi tubul perfuzor in recipientul cu mediu de contrast.
Umpleti complet instilatorul pentru mediu de contrast si fixati-l in pozitie
inainte de utilizare.

Treceti la pasul 4 din Instructjuni generale de instalare.

Instalarea setului de componente sterile de unica folosinta pentru un
singur pacient (SPAT) (trebuie inlocuit pentru fiecare pacient). Setul de
componente de unica folosinta pentru un singur pacient este alcatuit din
urmatoarele elemente (a se vedea si ilustrarea configuratiei SPAT):

Sghw =

Tub pentru solutie salina de inaltd presiune

Conector Luer rotafiv (A) cu conector tata de tip Luer (D)

Tub pentru mediu de contrast de inalta

Robinet pentru orificiu evacuare (B) presiune cu conector mama de tip Luer (E)

Ansamblu supapa de izolare a
presiunii (PIV) / Orificiu hemodinamic

de monitorizare a presiunii (C)

Setul de componente sterile de unica folosinfa peniru un singur pacient (AVA

500 SPAT Angio) este indicat pentru a fi utilizat atunci cand nu este necesara

fixarea unui traductor si cand acesta nu contine elementul (C) din imaginea de
mai jos.

Selectati Componente de unica folosinta pentru un singur pacient (Single-

Patient Disposables) din ecranul Configurare caz (Case Setup).

Asigurati-va ca pacientul este deconectat.

1. Inlaturatj toate capacele de protectie impotriva prafului.

2. Conectati tubul SPAT pentru solufje salina la tubul MPAT pentru
solutie salina.

3. Conectatj tubul SPAT pentru mediu de contrast la tubul MPAT
pentru mediu de contrast.

Pentru a purja aerul din SPAT:
OBSERVATIE: Asigurati-va ca pacientul nu este conectat.

Cand utilizatj AVA 500 SPAT L, continuatj cu pasul 4. Cand utilizati AVA 500

SPAT ANGIO, treceti la pasul 5.

4. Atasatj traductorul la orificiul hemodinamic, asigurati-va ca robinetul
traductorului este deschis, iar robinetul orificiului de evacuare este inchis
catre orificiul de evacuare.

a.  Atasati o seringa cu 20 cc de solutie salina la orificiul traductorului.

b.  Tineti tubul SPAT paralel cu pacientul, iar conexiunea dintre
supapa de izolare a presiunii si seringa de 20 cc orientata in sus,
intr-un unghi de 45°.

c.  Efectuati o irigare cu forta prin ansamblul traductor-supapa de
izolare a presiunii, pana cand intreaga cantitate de aer este
eliminaté din ambele componente. Résturna}i sau loviti ugor
supapa de izolare a presiunii (PIV) pentru a facilita eliminarea
aerului (Repetati daca este cazul).

_d.  Inchideti robinetul orificiului traductorului. Scoatelgi seringa de 20 cc.
Incepe}i purjarea cu substanta de contrast si solutie salina, loviti ugor
punctul de conectare dintre SPAT si MPAT si robinetul orificiului de
evacuare, pentru a indepérta aerul in timpul procesului de purjare.

6. Repetati pasii de mai sus daca este cazul, pana cand tot aerul este purjat.

7. Inspectali cu atentie tuburile SPAT si MPAT, pentru a vedea dacé a fost
eliminat tot aerul, inainte de a le conecta la pacient.

OBSERVATIE: Deconectati tubul SPAT de la tubul MPAT imediat dupa
fiecare procedura.



Uvod: Precitajte si vSetky informacie uvedené v tejto broztrre. Porozumenie
tymto informaciam je doleZité pre spravne pouzivanie suprav na jednorazové
pouZitie.

Dolezité bezpecnostné upozornenie: Sterilné slipravy na jednorazové
pouzitie MEDRAD Avanta su urené na pouZzitie zdravotnikom s nélezitym
odbormnym vzdelanim a skusenostami s prevadzkou injekéného systému s
riadenou injekénou aplikaciou tekutin MEDRAD Avanta a s angiografickymi
zéakrokmi a postupmi.

Indikacie pouzitia: Sterilné stpravy na jednorazové pouzitie MEDRAD Avanta
sU Specidlne urené na pouzitie v prostredi RTG angiografie. Su uréené na
humanne podavanie intravaskularych RTG kontrastnych latok a beznych
premyvacich pripravkov s réznymi objemami a prietokmi pri diagnostickych

a intervenénych angiografickych zakrokoch v kardioldgii, radiologii a cievnej
chirurgii.

Kontraindikacie: Uréené len na pouZitie so systémom s riadenou injekénou
aplikaciou tekutin MEDRAD Avanta. Sterilné slipravy na jednorazové pouZzitie
MEDRAD Avanta nie st uréené na pouzitie pri chemoterapii, ani na podavanie
inych tekutin ako vnutrocievnych kontrastnych latok a beznych premyvacich
roztokov.

Obmedzenia predaja: Len na lekarsky predpis.

Akékolvek zavazné udalosti, ktoré nastan( v suvislosti s tymto zariadenim,
hiaste spolo¢nosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) a vaSmu miestnemu
europskemu zodpovednému organu (alebo ked sa to vztahuie, prisluSnému
regulacnému Uradu v krajine, kde doslo k udalosti).

Vystrahy

Upozornenie tykajuce sa vyrobkov oznaéenych ako vyrobky na
A jednorazové pouzitie: Tento vyrobok je uréeny len na jedno pouzitie.
Nesmie sa opakovane sterilizovat', spracovavat' ani pouzivat'.
Jednorazové zariadenia st urené a overené len na jedno pouzitie. Pri
opakovanom pouZiti jednorazovych zariadeni hrozi riziko poruchy zariadenia
arizika pre pacienta. MoZné poruchy zariadenia zahfiajil znacné
opotrebovanie sucasti pri dhSom pouziti, nefunkénost sticasti a nefunkénost
systému. Mozné rizika pre pacienta zahffiaju zranenie z dévodu poruchy
zariadenia alebo infekcie, kedZe zariadenie nie je uréené na Cistenie alebo
opakovanu sterilizaciu.
Vzduchova embélia méze sposobit’ zdravotni ujmu alebo smrt
pacienta. Pacienta nepripéjajte k injektoru ani sa nepokusajte o podanie
injekcie skor, ako z drahy tekutiny a injekcie nevytlacite vSetok vzduch.
Pozorne si precitajte pokyny na zavedenie a pouZivanie indikatorov
MEDRAD FluiDots (podfa konkrétnych okolnosti) na overenie, ¢i je pritomna
tekutina, a na znizenie rizika vzduchovej embdlie pri vstrekovani.
Nepokusajte sa odsat’ tekutinu z uzatvaracieho kohuta odpadového
portu pri otvoreni na PIV. Ak tak urobite, mdze sa zvysit riziko vniknutia
vzduchu drahy tekutiny.
Nepokusajte sa odsat’ tekutinu z hemodynamického portu. Ak tak
urobite, mdze sa zvysit riziko vniknutia vzduchu do drahy tekutiny.
Pred pripojenim sterilnej jednorazovej stipravy pre jedného pacienta
(SPAT) k pacientovi skontroluijte, i su vSetky uzatvaracie kohuty a
otvorené porty uzavreté pre vzduch a ¢i pred podanim injekcie bol
vSetok vzduch odstraneny z drahy tekutiny. Nevhodna manipulécia s
uzatvaracim kohttom odpadového otvoru i ponechanie ktoréhokolvek portu
na tekutinu v otvorenom stave méze zvySit riziko vniknutia vzduchu do drahy
tekutiny.
Opakované pouzitie pomdcok uréenych na jednorazové poutzitie alebo
nedodrziavanie sterilnej techniky pocas pripravy alebo pouzitia moze
sposobit biologickd kontaminaciu. Po pouZiti riadne zlikvidujte diely
uréené na jednorazové pouZitie. Ak je mozné, Ze ku kontaminacii mohlo
dajst pri priprave alebo pouZiti, slipravu rozoberte a pripravte novy sterilny
vyrobok.
Nepouzivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo poskodeny. Ak je
obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak sa pouZiju poskodené sucasti,
moze ddjst ku zraneniu pacienta alebo lekara. Pred kazdym pouzitim
zrakom skontrolujte obal a jeho obsah.
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Pri nevhodnej manipulacii s hrotom méze ddjst' k zraneniu pacienta
alebo obsluhy. Pri manipulacii s hrotom a jeho zastvani do flase s
kontrastnou latkou a vaku alebo flaSe s fyziologickym roztokom postupujte
opatrne.
Skladovanie naplnenych striekaciek alebo materialu na jedno pouzitie
maze podporovat rast baktérii. Striekacky od spolocnosti Bayer st
navrhnuté na plnenie tesne pred vykonom. Zlikvidujte nepouzité naplinené
striekacky.
Nespravne zasunutie injekénej striekacky moze pacientovi spdsobit’
zdravotnu ujmu. Chyba pri zastivani mdze spdsobit vzduchovi embdliu
alebo poddavkovanie.
Unik kontrastnej latky alebo prasknutie hadiciek striekacky alebo
konektora mdze sposobit’ zdravotnu ujmu pacientovi alebo
operatorovi. PouZivanie vysSieho tlaku alebo okluzii v drahe tekutiny méze
spdsobit Uniky alebo prasknutie striekacky alebo hadiciek konektora.
Skontrolujte, Ci je otvorena draha tekutiny, neprekracuite vhodny tlak.
Ak vytiahnete piest z injekénej striekacky, moze to ohrozit’ sterilitu a
sposobit’ infekciu pacienta. Nikdy nepliite striekacku tak, Ze vytiahnete
tahadlo.
K neiimyselnému nasatiu moze ddjst, ak su jednorazové hadicky na
kontrastni latku zalomené alebo upchaté pocas plnenia striekacky.
Pred pokusom o naplnenie striekacky skontrolujte, ¢i st hadicky na
kontrastn latku pre viacerych pacientov bez zalomenych miest.
Ak je pacient pripojeny kedykolvek pocas odstranovania kontrastnej
latky alebo fyziologického roztoku, hrozi mu zdravotna ujma. Pred
vytlaenim vzduchu skontrolujte, &i je pacient odpojeny.
Krv moze kontaminovat' ¢ast’ supravy na jednorazové pouzitie,
vyuzivanu pre viacerych pacientov. Skontrolujte, ¢i sa krv neobjavuje za
tlakovym odpojovacim ventilom v jednorazovej stiprave pre jedného
pacienta.
Uistite sa, Ze odvzdusiovacie uzavery na hrotoch st otvorené, ak
pouzivate flase. Ak st zatvorené, mdZe vzniknut podtlak a byt nasaty
vzduch.
Neprekracujte poziadavku na denné pouzivanie jednorazovej stipravy
pre viacerych pacientov (MPAT), ktoré je maximalne pét pacientov.
Takeéto pouzitie bolo schvalené prislusnymi regulanymi organmi.
Pouzitie materialu na jedno pouzitie inej znacky ako Bayer, vratane
stprav na podavanie, dopinkov k stipravam na podavanie, ako st
pomacky na zabranenie ,bleedback" a snimacov tlaku, moze sposobit’
zdravotnl ujmu pacienta, pokial nie su spravne pripojené a premyté.
Tieto pomdcky musia byt kompatibilné s vasim systémom. Postupujte
podla pokynov vyrobcu na spravne pouZitie tychto pomdcok.
Poutzitie predizovacich hadiciek pripojenych k suprave na jednorazové
poutzitie pre jedného pacienta moze pacientovi sposobit’ zdravotnu
ujmu aznehodnotit' funkénost’ systému. Nepripajajte predizovacie hadice
k stprave na jednorazové pouZitie pre jedného pacienta.
Upozornenia
A Nespravna instalacia materialu na jedno pouzitie moze sposobit
poskodenie komponentu. Skontrolujte, &i s vSetky spoje spolahlivé.
Pomdze to minimalizovat uniky, odpojenia, vniknutie vzduchu a
poskodenia komponentov. NepouZivaite Ziadne nastroje na prilisné
zatiahnutie spojov ani na ufahcenie odstranovania materialu na jedno
pouzitie.
Na supravy na jednorazové pouzitie nepouzivajte metylalkohol.
Pouzitie metylalkoholu znehodnoti neporuseny stav stprav na
jednorazové pouZzitie.
Vsetky kontrastné i premyvacie média sa musia pouzivat'v sulade
s pokynmi na pouzivanie vyrobcu.
POZNAMKA: Pri vykonavani nasledujucich postupoy musi obsluha zvolit’
obrazovky Case Setup (Priprava zakroku) na DCU. DalSie informacie
najdete v ndvode na obsluhu injektora.
Instalacia sterilnej stipravy na jednorazové pouzitie pre viacerych
pacientov (MPAT - pouzitefnej pre max. piatich pacientov). Stprava
materialu na jedno pouZitie pre viacerych pracientov pozostava z nasledujucich
poloziek. (Pozri aj ilustraciu Priprava MPAT):
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[ Odvzdusneny hrot na kontrastn latku | 2. HPCT so zastrékovym luerom
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Odkvapkavacia komérka na kontrastnt latku | Hrot hadicky s fyziologickym roztokom

Nizkotlakova hadic¢ka na kontrastnt latku | Odkvapkavacia komdrka na fyziologicky

(LPCT) roztok

Vlysokotlakova hadi¢ka na kontrastn Nizkotlakova hadicka na fyziologicky
latku (HPCT) roztok (LPST)

Ventil ovladania prietoku kontrastnej latky | Hadicka fyziologického roztoku
(CFCV) za odkvapkavacou komérkou

150 ml striekacka pre viacerych pacientov

Priprava MPAT Odkvapkavacie komorky
Fyziologicky roztok Kontrastna latka
LPST Odvzdusiovaci
s hrot na kontrastnu
Hrot hadigky latku
s fyziologickym
roztokom Kolik \ } LPCT
o S CFCV
Injekéna
striekacka
2. HPCT
HPCT

VSeobecné pokyny na pripravu )
Skontrolujte, €i Je pacient o pclyeny ainjektor zapnuty. o
. Nalnst?IUJ) e striekacku. (Pozri nizSie Indtalacia striekacky pre viacerych
acientov).
ainstalujte hadicky na fyziologicky roztok (pozri nizSie In3talacia hadiciek
na fyziologicky roztok). o o
Nainstalujte hadicky na kontrastn( latku. (Pozri nizSie Instalacia hadiciek
na kontrastna latku), . )
thite hlavicu do zvislej polohy, naplite striekacku a snimte protiprachové
viecka.
Viytlate vzduch z materilu na jedno pouZitie pre viacere;/ch pacientov.
Zachytte vypUstand tekutinu do vhodnej nadoby a potukajte na
spojovacie body medzi materidlom na jednorazové pouZitie a tlakovym
plastom, aby sfe odstranili vzduch.
6. Otocte hlavicu nadol.
7. Pripojte sterilny ruény oviada¢ MEDRAD Avanta a ak je to potrebné,
zachovaite sterilitu. ~ o . .
POZNAMKA: DalSie informacie sa uvaglz'adlu v Navode na pouZitie systému
s riadenou injek¢nou aplikaciou tekutin MEDRAD Avanta. )
Po dokonceni kroku 7 vo VSeobecnych pokynoch na pripravu prejdite spét na
InStalaciu SPAT.

Instalacia striekacky pre viacerych pacientov

POZNAMKA: Uistite sa, Ze pacient nie je ngpog'eny. o

Vyberte striekacku pre viacerych pacientov v Easti Nastavenie zakroku.

1. Vysupite piest.

2. Vlozte striekacku do tlakového plasta a zdvihnite ramena prednej strany.

3. Pripevnite tlaCku k pigstu striekacky.

Nalnstalu&zhadlcky na fyziologicky roztok ]

POZNAMKA: Uistite sa, Ze pacient nie je napojeny.

Vyberte material na jedno pouzitie Pre.viacerych pacientov v Casti Nastavenie

zakroku a vyberte Hadicky na fyziologicky roztok.

. Nain3talujte odkvapkavaciu komorku.

Hadicky prevedte cez Cerpadlo a zatvorte dvere.

Hadicky prevedte okolo kolika.

gasuhte adicky do detektora celkového mnozstva vzduchu a zatvorte
vere.

Napichnite hrotom vak s fyziologickym roztokom.

Uplne napliite odkvapkavaciu komérku na fyziologicky roztok a pred

ﬁouiltim Ju zatlacte, aby zaklapla. o

POZNAMKA: Aby bolo moZné rozliSovat medzi hadickami s fr,zlologmkym. 5

roztokom a kontrastnou latkou v MPAT, hadicka s kontrastnou [atkou je hadicka

napojena do uzatvaracieho kohttika, ktory sa nachadza v CFCV.

S AN

oo Awps

Instalacia hadiciek na kontrastni latku o

Vyberte In3talaciu hadiciek na kontrastnu latku v Nastaveniu zakroku.

. Nain3talujte odkvapkavaciu komérku.

Pripojte hadicky k striekacke.

Naintalujte uzatvaraci kohtt.

Zasunte hadicky do detektora celkového mnoZstva vzduchu a zatvorte dvere.
Napichnite hrofom fladu s kontrastnou latkou.

Uplne napliite odkvapkavaciu komdrku na kontrastnt latku a pred

_ pouzitim Ju zatlacte, aby zaklapla.

Prejdite na krok 4 vo VSeobecnych pokynoch na pripravu.

SoswN

Instalacia jednorazovej sipravy pre jedného pacienta (SPAT - musi sa
vymenit' po pouZiti po kazdom pacientovi). Slprava materialu na jedno
pouZitie pre jedného pacienta pozostava z nasledujucich poloZiek (pozri aj
llustraciu Priprava SPAT).

Vysokotlakova hadicka fyziologického

Rotatnj luer (A) roztoku so zastrékovym konektorom luer (D)

Vysokotlakova hadicka na kontrastnd latku

Kohit pre odpadovy port (B) s konektorovou zasuvkou luer (E)

Zostava tlakového odpojovacieho
ventilu (PIV)/otvor na hemodynamické
monitorovanie tlaku (C)

Poutzitie sterilnej sipravy na jednorazové pouZitie pre jedného pacienta (AVA 500
SPAT) je indikované, ak nie je potrebny snimag pripajitelny pouZivatelom a
neobsahuje polozku (C) na obrazku dolu.

Nastavenie zakroku.

Skontrolujte, Ze pacient je odpojeny.

1. Odstrante vetky protiprachové viecka.

2. Pripojte hadi¢ku fyziologického roztoku SPAT k hadicke
fyziologického roztoku MPAT.

3. Pripojte hadi¢ku kontrastnej latky SPAT k hadicke kontrastnej
latky MPAT.

Vglaéenie vzduchu zo SPAT:
POZNAMKA: Uistite sa, Ze pacient nie je napojeny.
Pri pouziti AVA 500 SPAT L pokracuite krokom 4. Pri pouziti AVA 500 SPAT
ANGIO pokracuijte krokom 5. ) o
4. Pripojte prevodnik k hemodynamickému portu, skontrolujte, Ci je
uzatvaraci kohUt snimaca otvoreny a uzatvaraci kohit odpadového
otvoru je prepnuty na odpadovy port.
a.  Pripojte 20 ccm striekacku fyziologického roztoku k portu snimaca.
b.  SPAT drZte rovnobeZne k pacientovi s PIV a pripojenim 20 ccm
striekackou obratenou smerom nahor pod uhlom 45°.
c.  Intenzivne premyvajte snimac i zostavu PIV, aZ kym sa nevypudi
v8etok vzduch z oboch komponentov. Pootocte alebo potukajte na
PIV na ufah&enie odstranenia vzduchu (podra potreby zoEiakuLte).
d.  Uzawite uzatvéraci kohtt snimaca. Vyberte 20 ccm injekénu striekacku.
5. Aktivujte vytlacenie kontrastnej latky a fyziologického rozfoku, potukaite
na pnquvovaci bod fyziologického roztoku a na odpadovy uzatvaraci koht
a odstrante vzduch, kym prebieha vytla¢anie vzduchu.
6. Podla potrebY] zopakujte vy33ie uvedené kroky, kym nebude vytlaceny
vSetok vzduch.
7. Starostlivo skontrolujte pohfadom cely SPAT a MPAT a skontrolujte,
¢i bol vetok vzduch odstraneny pred pripojenim k pacientovi

POZNAMKA: Po kazdom postupe okamzite odpojte SPAT od MPAT.



Introduccion: lea la informacion incluida en este folleto. Entender esta informacion
le ayudaré a utilizar correctamente los Equipos desechables estériles.

Aviso de seguridad importante: el uso de los Equipos desechables
estériles Avanta de MEDRAD esta reservado a personal médico profesional
con la formacién pertinente y con experiencia en el uso del Sistema de
inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD, asi como en técnicas

y procedimientos angiograficos.

Indicaciones de uso: los Equipos desechables estériles Avanta de MEDRAD
estan pensados especificamente para uso en la sala de angiografia radiolégica.
Se utilizan para administrar medios de contraste intravasculares radiopacos y
soluciones salinas fisiolégicas comunes con diferentes volimenes y caudales
en procedimientos angiograficos de diagnéstico e intervencion en cardiologia,
radiologia y cirugia vascular.

Contraindicaciones: para uso exclusivo con el Sistema de inyeccion y control
de liquidos Avanta de MEDRAD. Los Equipos desechables estériles Avanta de
MEDRAD no estan pensados para usarse en tratamientos de quimioterapia ni
para administrar liquidos que no sean medios de contraste intravasculares o
soluciones salinas fisioldgicas.

Venta restringida: s6lo por prescripcion médica.

Informe a Bayer de cualquier incidente grave que ocurra en relacion con este
dispositivo (radiology.bayer.com/contact) y a su autoridad europea competente
local (o bien, donde corresponda, a la autoridad reglamentaria apropiada del
pais en el que se produjo el incidente).

Advertencias
Respecto de los dispositivos identificados para un solo uso,
tenga en cuenta lo siguiente: este producto esta indicado para un
solo uso. No reesterilizar, reprocesar ni reutilizar. Los dispositivos
desechables han sido disefiados y probados para un solo uso. La
reutilizacion de los dispositivos desechables de un solo uso podria poner
en riesgo al paciente y provocar fallas en el dispositivo. Las posibles fallas
del dispositivo incluyen deterioro significativo de los componentes con
el uso prolongado, falla de los componentes y del sistema. Los posibles
riesgos para el paciente incluyen lesiones debidas al malfuncionamiento
del dispositivo o infecciones debido a la imposibilidad de certificar que el
dispositivo esté limpio y reesterilizado.
Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o graves lesiones
al paciente. No conecte un inyector al paciente ni intente inyectar hasta haber
eliminado todo el aire de la jeringa y del circuito de liquidos. Lea atentamente
las instrucciones para cargar y usar los indicadores MEDRAD FluiDots (si
procede) para comprobar la presencia de liquido y reducir las probabilidades
de que se produzca una embolia gaseosa durante una inyeccion.
No intente aspirar liquido por la llave de paso de la salida de residuos
al abrir la VAP. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de que entre aire en
el circuito de liquidos.
No intente aspirar liquido por la conexion del transductor
hemodinamico. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de que entre
aire en el circuito de liquidos.
A Antes de conectar a un paciente el equipo desechable estéril para

un paciente (UPAC), compruebe que todas las llaves de paso y las
conexiones expuestas al aire estan cerradas, y que se ha extraido
todo el aire del circuito de liquidos antes de inyectar. Una manipulacion
incorrecta de la llave de paso de la salida de residuos, asi como haber
dejado abierta al aire alguna conexion de liquido, puede aumentar el riesgo
de que entre aire en el circuito de liquidos.
El uso repetido de articulos desechables o no aplicar técnicas
asépticas durante la instalacion o el uso puede provocar una
contaminacion biolégica. Deseche adecuadamente todos los
componentes desechables usados. Si existiese la posibilidad de
contaminacién durante la instalacion o el uso, desarme el conjunto
¢ instale un nuevo producto estéril.
No usar si el envase estéril esta abierto o dafiado. El uso de componentes
dafiados o procedentes de un envase que estuviera abierto o dafiado puede
causar lesiones al paciente o al operador. Examine el envase y el contenido
antes de usarlo.

A\
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Una mala manipulacion del punzon puede causar lesiones al
/ \ paciente o al operador. Tenga cuidado al manipular e introducir el
& Almacenar las jeringas llenas puede promover la proliferacion
bacteriana. Las jeringas de Bayer estén disefiadas para cargarse justo antes
del procedimiento. Deseche las jeringas cargadas que no se hayan utilizado.

punzon en la botella de contraste y en la bolsa o botella de solucion salina.

Un acoplamiento incorrecto de la jeringa puede causar lesiones al
paciente. Un mal ajuste puede causar una embolia gaseosa o el
suministro de un volumen insuficiente.

La fuga de medio de contraste o la rotura de la jeringa o del tubo
de conexion puede causar lesiones al paciente o al operador.

El uso de un valor de presion muy alto o una oclusion en el circuito
de liquidos puede provocar fugas o roturas en la jeringa o en el tubo
de conexion. Compruebe que el circuito de liquidos no esté obstruido,
y procure no superar la presion adecuada.

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

Si el juego de tubos de contraste desechable multipaciente se dobla

o se bloquea durante el llenado de una jeringa, puede producirse una
aspiracion accidental. Compruebe que el tubo de contraste multipaciente
no tiene ningun doblez antes de intentar llenar la jeringa.

El paciente puede sufrir lesiones si esta conectado mientras el
equipo se purga con solucién salina o medio de contraste. Antes de
purgar cualquier linea asegUrese de que el paciente esta desconectado.
La sangre puede contaminar la seccién multipaciente del equipo
desechable. Asegurese de que la sangre no traspasa la valvula de
aislamiento de la presion y penetra en el conjunto desechable para
un Unico paciente.

& Asegurese de que la toma de aire del punzén o los punzones esté

A\

abierta si utiliza botellas. Si estuviera cerrada, podria crearse un
vacio y entrar aire.

No incumpla el requisito de usar el equipo desechable
multipaciente (MPAC) en un maximo de cinco pacientes al dia.
Este es el uso aprobado por los organismos reguladores pertinentes.
El uso de elementos desechables no suministrados por Bayer,
incluidos los equipos de administracion y sus accesorios, tales
como dispositivos de control de reflujo sanguineo y transductores
de presion, entre otros, puede provocar lesiones al paciente si

no se los conecta o inyecta correctamente. Estos dispositivos
deben ser compatibles con el sistema. Consulte las instrucciones
del fabricante para conocer el uso correcto de estos dispositivos.

El uso de un tubo de extension conectado al Equipo desechable
para un paciente puede provocar lesiones al paciente y reducir el
rendimiento del sistema. No conecte un tubo de extension al Equipo
desechable para un paciente.

Precauciones
Si los componentes desechables no estan instalados correctamente
pueden resultar dafados. Asegurese de que todas las conexiones estén
bien sujetas, para asi evitar fugas, desconexiones, entrada de aire y
dafios de los componentes. No use herramientas para apretar con fuerza
las conexiones o para quitar los componentes desechables.

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

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

NOTA: para llevar a cabo los siguientes procedimientos, el operador

debe seleccionar las pantallas de configuracion del caso en la unidad de

control. Consulte el manual de funcionamiento del inyector para obtener
mas informacion.

A\
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Instalacion del Equipo desechable estéril multipaciente (MPAC- hasta cinco
pacientes). El Equipo desechable estéril multipaciente incluye los siguientes
elementos (véase también la ilustracién de la Instalacion del MPAC):

Punzén para contraste con toma de aire 2° TCAP con adaptador Luer macho

Camara de goteo del contraste Punzén para solucion salina

Tubo de contraste de baja presion (TCBP) | Cémara de goteo de la solucion salina

Tubo de contraste de alta presion (TCAP) | Tubo de solucién salina de baja presion (TSBP)

Vélvula de control de flujo del contraste Tubo de solucion salina a la salida de la cdmara
(VCFC) de goteo

Jeringa multipaciente de 150 ml

. Camaras de goteo
Instalacion

del MPAC Solucién salina  Contraste

Punzén para

contraste con
toma de aire
TCBP

Espiga hlo \ }

TSBP-

Punzén para
solucion salina

VCFC

Jeringa

2°TCAP
TCAP
Instrucciones de instalacion

Compruebe que el paciente no esta conectado y que el inyector esta encendido.

1. Instale la jeringa (véase "Instalacion de la jeringa multipaciente” méas abajo).
Instale el tubo de solucion salina (véase "Instalacion del tubo de solucion
salina" mas abajo).

Instale el tubo de contraste (véase "Instalacion del tubo de contraste" mas abajo).

2

3.

4. Gire el cabezal hacia arriba, llene la jeringa y quite las tapas de proteccion.

5. Purgue los componentes desechables multipaciente. Recoja el liquido evacuado
en un recipiente adecuado y golpee ligeramente los puntos de conexion de los
componentes desechables y la camisa de presién para extraer el aire.

6.  Gire el cabezal hacia abajo.

7. Acople el Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD, manteniendo las
condiciones asépticas, si procede.

NOTA: consulte el Manual de funcionamiento del Sistema de inyeccion y

control de liquidos Avanta de MEDRAD para obtener mas informacion.

Cuando termine con el paso 7 de las Instrucciones de instalacion, pase a la

Instalacion del UPAC.

Instalacion de la jeringa multipaciente

NOTA: asegurese de que el paciente NO esta conectado.

Seleccione Multi-Patient Syringe (Jeringa multipaciente) en Case Setup

(Configuracién del caso).

1. Retraiga el piston.

2. Inserte la jeringa en la funda de presion y levante los brazos del frontal abatible.

3. Acople el piston al émbolo.

Instalacion del tubo de solucion salina

NOTA: asegurese de que el paciente NO esta conectado.

Seleccione Multi-Patient Disposables (Componentes desechables multipaciente)
en Case Setup (Configuracion del caso) y, a continuacién, Install Saline Tubing
(Instalar tubo de solucion salina).

Instale la camara de goteo.

Pase el tubo a través de la bomba y cierre la puerta.

Pase el tubo alrededor de la espiga.

Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.

Conecte la bolsa de solucion salina.

Llene completamente la camara de goteo de la solucion salina y encéjela en
su posicion antes de usarla.

DA LON

NOTA: para distinguir las lineas de solucion salina y de medio de contraste del
MPAC, la del medio de contraste se identifica por ser la linea conectada a la llave de
paso que esta en la VCFC.

Instalacion del tubo de contraste

Seleccione Install Contrast Tubing (Instalar tubo de contraste) en Case Setup
(Configuracién del caso).

Instale la camara de goteo.

Conecte el tubo a la jeringa.

Instale una llave de paso.

Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.

Conecte la botella de contraste.

Llene completamente la camara de goteo del medio de contraste y encéjela
€n su posicion antes de usarla.

Remitase al paso 4 de las Instrucciones generales.

Instalacion del Equipo desechable estéril para un paciente (UPAC - debe
usarse uno nuevo para cada paciente). El Equipo desechable para un paciente
incluye los elementos siguientes (véase también la ilustracion de la Instalacion

del UPAC):

SR W =

Tubo de solucion salina de alta presion

Adaptador Luer giratorio (A) con conector Luer macho (D)

Tubo de contraste de alta presion con

Llave de paso para salida de residuos (B) conector Luer hembra (E)

Conjunto de la valvula de aislamiento de la
presion (VAP) / Conexién para monitorizacion
de la presion hemodinémica (C)

I equipo desechable estéril para un paciente (AVA 500 SPAT Angio) esta indicado
cuando no es necesario usar un transductor acoplable por el usuario y no contiene

el elemento (C) ilustrado en la siguiente figura.
D
E

Seleccione Single-Patient Disposables (Componentes desechables para un

paciente) en Case Setup (Configuracion del caso).

Asegurese de que el paciente esta desconectado.

1. Retire todas las tapas de proteccion.

2. Conecte el tubo de solucion salina del equipo UPAC al tubo de solucion
salina del equipo MPAC.

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

Para purgar el aire fuera del UPAC:

NOTA: asegurese de que el paciente NO esta conectado.

Si esta usando el AVA 500 SPAT L continCie con el paso 4. Si esta usando el AVA

500 SPAT ANGIO pase al paso 5.

4. Acople el transductor al puerto hemodinamico, compruebe que la llave de
paso del transductor esta abierta y que la llave de paso de salida de residuos
mantiene cerrada la salida de residuos.

a.  Conecte una jeringa de solucion salina de 20 cc al puerto del transductor.

b.  Coloque el equipo UPAC paralelo al paciente con la conexion de la
VAP 'y la jeringa de 20 cc hacia arriba en un angulo de 45°.

c. Inyecte la solucion a través del conjunto formado por el transductor y
la VAP hasta que salga todo el aire de ambos componentes. Golpee
ligeramente la VAP para facilitar la eliminacion del aire (repita si es
necesario).

d.  Cierre lallave de paso del puerto del transductor. Retire la jeringa de
20

cc.

5. Inicie la purga del medio de contraste y la solucion salina, golpee ligeramente
el punto de conexion entre el tubo de solucion salina del equipo UPAC y
MPAC, y la llave de paso de la salida de residuos para eliminar el aire
mientras se produce la purga.

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

7. Inspeccione cuidadosamente todo el sistema UPAC y MPAC para verificar
que se ha exfraido todo el aire antes de conectarlo al paciente.

NOTA: desconecte el equipo UPAC del equipo MPAC inmediatamente

después de cada procedimiento.
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Introdugéo: Leia a informag&o contida nesta brochura. Compreender a informagéo
ir4 ajuda-lo a utilizar adequadamente os conjuntos descartaveis estéreis.

Aviso de seguranga importante: Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta

da MEDRAD destinam-se a ser utilizados por profissionais médicos que possuam
formagéo e experiéncia adequadas no que diz respeito ao funcionamento do
sistema de inje¢éo de gestdo de fluidos Avanta da MEDRAD, bem como a
procedimentos e técnicas de angiografia.

Indicagdes de utilizagao: Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta da
MEDRAD destinam-se especificamente a utilizagdo em ambiente de angiografia
por raios x. Foram concebidos para administrar compostos de contraste
radiopacos intravasculares, bem como agentes de lavagem comuns em diversos
volumes e taxas de fluxo em seres humanos, para utilizagdo em procedimentos
angiograficos de diagnéstico e intervencionais, realizados em cardiologia,
radiologia e cirurgia vascular.

Contraindicagdes: Para utilizagdo com o sistema de injecao de gestdo de fluidos
Avanta da MEDRAD. Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta da MEDRAD nao
foram concebidos para serem utilizados em quimioterapia e néo se destinam a
administracdo de outros fluidos que ndo os agentes de contraste intravasculares

e solugdes de lavagem comuns.

Venda restrita: Sujeito a receita médica.

Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado com

este dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e a autoridade europeia local
competente (ou, quando aplicavel, a autoridade regulamentar adequada do pais
onde ocorreu o incidente).

Avisos
A No caso de dispositivos rotulados para uma tnica utilizagao, tenha em
consideragdo o seguinte: Este produto destina-se apenas a uma tnica
utilizagdo. Nao reesterilize, reprocesse ou reutilize. Os dispositivos
descartaveis foram concebidos e validados apenas para uma unica
utilizagdo. A reutilizagdo dos dispositivos descartaveis para uma Unica
utilizagdo acarreta riscos de falha dos dispositivos, bem como riscos para o
doente. Uma falha potencial dos dispositivos inclui deterioragéo significativa
dos componentes com uma utilizagéo prolongada, avaria dos componentes
e falha do sistema. Os potenciais riscos para o doente incluem lesGes
devido a avaria do dispositivo ou infegdo, nos casos em que o dispositivo
nao foi validado para ser limpo ou reesterilizado.
A A embolia gasosa podera provocar morte ou lesdes graves no doente.
Nao ligue um doente ao injetor, nem tente proceder a uma injegao até que
todo o ar tenha sido eliminado da seringa e do percurso do fluido. Leia
atentamente as instrugdes para o carregamento e utilizagdo dos indicadores
MEDRAD FluiDots (onde aplicavel) para verificar se existe fluido presente e
para reduzir as hipoteses de embolia gasosa durante uma injegéo.
A Nao tente aspirar fluido da valvula da porta de residuos quando esta
estiver aberta para a PIV. Tal aumentara o risco da introdugdo de ar no
percurso do fluido.
& Nao tente aspirar fluido da porta hemodinamica. Tal aumentara o risco
da introdugao de ar no percurso do fluido.
A Antes de ligar o conjunto descartavel estéril para um tnico doente
(SPAT) ao doente, certifique-se de que todas as valvulas e portas
abertas estao fechadas ao ar e que todo o ar foi removido do percurso
do fluido antes da inje¢éo. A manipulagéo incorreta da valvula da porta de
residuos, assim como de qualquer porta de fluido que tenha ficado aberta
a0 ar, pode aumentar o risco de entrada de ar no percurso do fluido.
Podera ocorrer contaminagao biolégica resultante da reutilizagao
de itens descartaveis ou se a técnica estéril nao for seguida durante a
preparagéo ou utilizagéo. Elimine devidamente os itens descartaveis apos
a sua utilizagdo. Caso exista a possibilidade de ter ocorrido contaminagao
durante a instalagdo ou utilizagdo, desmonte e volte a instalar um novo
produto estéril.
Nao utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada. Podem
ocorrer lesdes no doente ou no operador se a embalagem estiver aberta ou
danificada ou se forem utilizados componentes danificados. Inspecione
visualmente o contetdo e a embalagem antes de cada utilizagao.

A utilizagao inadequada do espigao afiado podera resultar em lesdes
A no doente ou no operador. Tenha cuidado durante 0 manuseamento e a
insergéo do espigdo no frasco de meio de contaste e na bolsa/no frasco de
solugdo salina.
0 armazenamento de seringas cheias pode promover a proliferagao
de bactérias. As seringas da Bayer estdo concebidas para serem cheias
imediatamente antes do procedimento. Elimine as seringas cheias ndo
utilizadas.
Poderao ocorrer lesdes no doente se a seringa nao estiver
corretamente encaixada. Um encaixe incorreto podera resultar em embolia
gasosa ou na administragdo de um volume insuficiente.
Podem ocorrer lesdes no doente ou no operador devido a fugas
de meio de contraste ou ruturas do tubo conector. A utilizagéo de
oclusdes ou pressdes superiores no percurso do fluido pode resultar em
fugas de fluido ou ruturas da seringa ou do tubo conector. Certifique-se de
que o percurso do fluido esta aberto; ndo exceda a presséo adequada.
A esterilidade da seringa sera comprometida, o que podera resultar em
infe¢ao no doente, caso o émbolo seja removido da seringa. N&o retire
0 émbolo para encher a seringa.
Pode ocorrer aspiragéo acidental se o conjunto de tubos de meio de
contraste descartaveis para varios doentes estiverem dobrados ou
bloqueados durante o processo de enchimento da seringa. Verifique se
os tubos de meio de contraste para varios doentes ndo contém dobras antes
de tentar encher a seringa.
Havera risco de lesdes no doente se 0 mesmo for ligado durante uma
purga de meio de contraste ou de solugao salina. Certifique-se de que o
doente esta desligado antes de qualquer purga.
0 sangue pode contaminar a parte para varios doentes do conjunto
descartavel. Certifique-se de que ndo surge sangue para |4 da valvula de
isolamento de pressdo no conjunto descartavel para um unico doente.
Certifique-se de que as tampas de ventilagdo nos espigoes estao
abertas, caso esteja a utilizar frascos. Se estiverem fechadas, podera
ser criado vacuo e podera ocorrer a infrodugéo de ar.
Nao exceda a utilizagdo maxima de cinco doentes por dia para
o conjunto descartavel para varios doentes (MPAT). Este é o nivel
de utilizagéo aprovado pelas entidades reguladoras.
A A utilizagdo de acessorios descartaveis ndo fornecidos pela Bayer,
incluindo conjuntos de administragao e suplementos de conjuntos
de administragéo, tais como, entre outros, dispositivos antirrefluxo
e transdutores de pressao, podera provocar lesées no doente se nao
forem corretamente ligados ou irrigados. Estes dispositivos tém de ser
compativeis com o seu sistema. Consulte as instrugdes do fabricante
relativas a correta utilizacéo destes dispositivos.
& A utilizagéo do tubo de extensao ligado ao conjunto descartavel
para um Unico doente podera provocar lesdes no doente e ira afetar
negativamente o desempenho do sistema. Nao ligue um tubo de
extenséo ao conjunto descartavel para um Unico doente.

Precaugdes
Podem ocorrer danos em componentes, se os itens descartaveis nao
estiverem instalados corretamente. Certifique-se de que todas
as ligagdes estéo seguras. Isto ajudara a minimizar a ocorréncia de fugas,
desligamento, introdug&o de ar e danos em componentes. Néo utilize
ferramentas para apertar excessivamente as ligagdes ou para ajudar a
remover itens descartéveis.
A Nao utilize alcool metilico em conjuntos descartaveis. A utilizagdo
de alcool metilico ira afetar negativamente a integridade dos conjuntos
descartaveis.
A Todos os meios de contraste e de solugao salina devem ser utilizados
em conformidade com as indicagdes de utilizagdo do fabricante.
NOTA: Para realizar os procedimentos que se seguem, o operador tem de
selecionar os ecras Case Setup (Configuragao de casos) na DCU. Consulte
mais informagdes no manual de operagéo do injetor.

A
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AN
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Instalagéo do conjunto descartavel estéril para varios doentes (MPAT) (utilizavel
em até cinco doentes). O conjunto descartavel para um tinico doente é composto
pelos itens seguintes. (Veja também a ilustracéo da configuragdo do MPAT):

Espigao de meio de contraste ventilado 22HPCT ¢/ luer macho

Cémara de gotejamento de meio de contraste Espigao de solug&o salina

Tubo de meio de contraste de baixa presséo

(LPCT) Camara de gotejamento de solugéo salina

Tubo de meio de contraste de alta pressao Tubo de solugo salina de baixa pressao
(HPCT) (LPST)

Valvula de controlo do fluxo de meio de contraste | Tubo de solugdo salina apés cdmara de
(CFCV) solug@o salina

Seringa para varios doentes de 150 ml

Camaras de gotejamento

Configuragao Solugdo salina  Meio de contraste
do MPAT
LPST Espigio de meio
cofos s
solugéo salina
== PCT
Cavilha in. ol \ } CFCV
Seringa
22 HPCT
HPCT

Instrugdes de configuragdo gerais

Certifique-se de que o doente é desligado e de que o injetor esta ligado.

Instale a seringa. (Consulte Instalar a seringa para varios doentes abaixo).
Instale)o tubo de solugéo salina. (Consulte Instalar o tubo de solugéo salina
abaixo).

Instale o tubo de meio de contraste. (Consulte Instalar o tubo de meio de
contraste abaixo).

Rode a cabeca para a posicéo vertical, encha a seringa e retire as tampas
de protegéo.

Purgue os itens descartaveis para varios doentes. Recolha o fluido
descarregado num recipiente adequado e tape os pontos de ligagéo ao item
descartavel e a camisa de pressao para remover o ar.

Rode a cabega para baixo.

Instale um controlador manual estéril Avanta da MEDRAD e mantenha a
esterilidade, se aplicavel.

NOTA: Consulte mais informagdes no manual de operagao do sistema de
injegao de gestéo de fluidos Avanta da MEDRAD.

Apbs 0 passo 7 nas Instrugdes de configuragdo gerais estar concluido, avance
para a Instalagdo do SPAT.

Instalar a seringa para varios doentes

NOTA: Certifique-se de que o doente néo esta ligado.

Selecione a opgdo Multi-Patient Syringe (Seringa para varios doentes) no ecré
Case Setup (Configuragdo de casos).

1. Retraia o pistao.

2. Insira a seringa na camisa de press&o e suba os bragos da tampa frontal.
3. Engate o pistdo no émbolo.

Instalar o tubo de solugéo salina

NOTA: Certifique-se de que o doente néo esta ligado.

Selecione a opgdo Multi-Patient Disposables (ltens descartaveis para varios doentes)
no ecrd Case Setup (Configuracéo de casos) e, depois, selecione a opgao Install
Saline Tubing (Instalar o tubo de solugéo salina).

1. Instale a cAmara de gotejamento.

2. Passe o tubo através da bomba e feche a porta.

3. Passe otubo a volta da cavilha.

IS

~No

4. Insira o tubo no detetor de ar e feche a porta.

5. Insira 0 espigao no saco de solugéo salina.

6.  Encha completamente a cdmara de gotejamento de solugéo salina e encaixe-a
na posicéo antes de utilizar.

NOTA: Para distinguir as linhas de solucéo salina e de meio de contraste do MPAT,

alinha de meio de contraste sera identificada como a linha ligada a valvula que esta

colocada na CFCV.

Instalar o tubo de meio de contraste

Selecione a opgdo Install Contrast Tubing (Instalar o tubo de meio de contraste) no

ecra Case Setup (Configuragéo de casos).

Instale a cdmara de gotejamento.

Ligue o tubo & seringa.

Instale a valvula.

Insira o tubo no detetor de ar e feche a porta.

Insira o espigao no frasco de meio de contraste.

Encha completamente a cAmara de gotejamento de meio de contraste e

encaixe-a na posi¢ao antes de utilizar.

Avance para 0 passo 4 das Instrugdes de configuragéo gerais.

Instalagéo do conjunto descartavel estéril para um tnico doente (SPAT)

(tem de ser substituido para utilizagao em cada doente). O conjunto descartavel

para um Unico doente é composto pelos itens seguintes (consulte também a imagem

da configuragéo do SPAT):

SN

Tubo de solug&o salina de alta
pressao ¢/ conetor luer macho (D)

Tubo de meio de contraste de alta
pressao ¢/ conetor luer fémea (E)

Luer rotativo (A)

Vélvula para a porta de residuos (B)

Unidade da valvula de isolamento de pressao (PIV) /
porta de monitorizagao da pressao hemodinamica (C)

O conjunto descartavel estéril para um Unico doente (AVA 500 SPAT Angio) &
indicado para utilizagdo quando néo é necessario um transdutor aplicavel pelo
utilizador e ndo contém o item (C) ilustrado abaixo.

D

E

Selecione a opgao Single-Patient Disposables (Acessorios descartaveis
para um Unico doente) no ecrd Case Setup (Configuragao de casos).
Certifique-se de que o doente esta desligado.

1. Retire todas as tampas de protecéo.

2. Ligue o tubo de solugdo salina do SPAT ao tubo de solugéo salina
do MPAT.

3. Ligue o tubo de meio de contraste do SPAT ao tubo de meio de
contraste do MPAT.

Para purgar o ar do SPAT:

NOTA: Certifique-se de que o doente néo esta ligado.

Se estiver a utilizar o AVA 500 SPAT L prossiga para o passo 4. Se estiver a utilizar

0 AVA 500 SPAT ANGIO prossiga para 0 passo 5.

4. Ligue o fransdutor a porta hemodindmica, verifique se a valvula do transdutor esta
aberta e se a vélvula da porta de residuos esta desligada da porta de residuos.

a.  Ligue aseringa de 20 cc de solugéo salina a porta do transdutor.

b.  Segure o SPAT paralelo ao doente coma PIV e a conexdo da seringa
de 20 cc voltadas para cima num angulo de 45°.

c.  Forceairrigacdo através da unidade composta pelo transdutor e a PIV,
até que todo o ar seja expelido de ambos os componentes. Vire ou bata
na PIV para facilitar a remog&o de ar (repita conforme necessario).

d.  Feche avalvula da porta do transdutor. Retire a seringa de 20 cc.

5. Inicie a purga de meio de contraste e de solugéo salina, bata no ponto de
ligagdo de solugéo salina entre 0 SPAT e o MPAT e a véalvula da porta de
residuos para remover o ar durante a purga.

. Repita os passos acima conforme necessario até que todo o ar seja purgado.

7. Inspecione cuidadosamente todo 0 SPAT e o MPAT para verificar se todo o ar
foi removido antes de ligar ao doente

NOTA: Desligue o SPAT do MPAT imediatamente apés cada procedimento.



Uvod: Preberite informacije v tej broSuri. Razumevanje teh informacij

vam omogoca pravilno uporabo sterilnih kompletov za enkratno uporabo.
Pomembna opomba glede varnosti: Sterilne komplete za enkratno uporabo
MEDRAD Avanta lahko uporablja le usposoblieno zdravstveno osebje po ustreznem
usposabljanju in pridobljenih izkusnjah s podrocja uporabe injekcijskega sistema s
teko€inskim upravljanjem MEDRAD Avanta in angiografskih postopkov ter tehnik.
Indikacije za uporabo: Sterilni kompleti za enkratno uporabo MEDRAD Avanta
s0 namensko izdelani za uporabo pri rentgenski angiografiji. Zasnovani so za
intravaskulamo dovajanje radioopacnega kontrastnega sredstva in obicajnih
sredstev za izpiranje v razliénih koli¢inah in pri razliénih hitrostih pretoka pri ljudeh
za diagnostiéne in intervencijske angiografske posege, ki se izvajajo v kardiologiji,
radiologiji in vaskulami kirurgii.

Kontraindikacije: Samo za uporabo z injekcijskim sistemom s tekoCinskim
upravljanjem MEDRAD Avanta. Sterilni kompleti za enkratno uporabo MEDRAD
Avanta niso namenjeni uporabi za kemoterapijo in dovajanje kakrsnih koli drugih

tekogin, razen intravaskulamnih kontrastnih sredstev ter obiCajnih raztopin za izpiranje.

Omejena prodaja: Samo na zdravniski recept.

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

Opozorila
Pri pripomockih, ki so oznaceni kot pripomocki za enkratno uporabo,
upostevajte: ta izdelek je namenjen le enkratni uporabi. Ne sterilizirajte
ga, ne obdelujte ga za ponovno uporabo in ga ne poskusajte ponovno
uporabiti. Vsi pripomocki za enkratno uporabo so zasnovani in
validirani samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za
enkratno uporabo lahko povzrogi nevarnost okvare pripomocka in je nevama
za bolnika. Morebitne okvare pripomocka vkljucujejo bistveno poslabsanje
stanja pripomocka zaradi predolge uporabe, okvaro sestavnih delov in
odpoved sistema. Morebitne nevarosti za bolnika vkljucujejo poskodbe
zaradi nepravilnega delovanja pripomocka in okuzbe, saj pripomocek ni
potrien za ¢iSCenje in ponovno sterilizacijo.

A Zraéna embolija lahko povzrogi smrt ali hude poskodbe bolnika.
Ne prikljucite bolnika na injekcijski sistem in ne poskusajte injicirati, dokler
iz injekcijske brizge in poti tekocine ne odstranite vsega zraka. Pozormno
preberite navodila za polnjenje in uporabo indikatorjev MEDRAD FluiDots
(Ce so na voljo), da preverite, ali je tekocina prisotna, in da preprecite
nevarnost zratne embolije.

A Ne aspirirajte tekocine iz stiS¢ka odprtine za odpadno teko€ino, ce je ta

odprta proti PIV. To bi lahko povzrogilo nevamost vstopa zraka v pot tekoCine.

A Ne aspirirajte tekocine iz hemodinamicne odprtine. To bi lahko
povzrocilo nevarnost vstopa zraka v pot teko€ine.

A Preden sterilni kompleti za enkratno uporabo pri enem bolniku (SPAT)
prikljucite na bolnika, se prepricajte, da so vsi stiScki in odprtine
zatesnjeni pred zrakom ter da je bil pred injiciranjem iz poti tekocine
odstranjen ves zrak. Nepravilna uporaba stiS¢ka odprtine za odpadno
tekocino ali nezatesnjenost katere druge odprtine lahko povzrogi nevamnost
vstopa zraka v pot tekoCine.

A S ponovno uporabo pripomockov za enkratno uporabo ali
z neupostevanjem sterilne tehnike med namescanjem ali uporabo
lahko povzrogite bioloSko kontaminacijo. Pripomocke za enkratno
uporabo po uporabi primemo zavrzite. Ce obstaja moznost, da se je izdelek
med nameS¢anjem ali uporabo kontaminiral, ga razstavite in namestite nov,
sterilen izdelek.

A Pripomocka ne uporabljajte, e je sterilna ovojnina odprta ali
poskodovana. Ce je ovojnina odprta ali poSkodovana ali ce uporabljate

po3kodovane sestavne dele, lahko pride do poskodbe bolnika ali

uporabnika. Pred vsako uporabo preglejte ovojnino in njeno vsebino.

Nepravilno ravnanje z ostro iglo lahko povzrodi telesno poskodbo

bolnika ali uporabnika. Pri delu z iglo in njenem vstavijanju v steklenico

s kontrastnim sredstvom ter vrecko/steklenico za fiziolosko raztopino bodite

previdni.

A Shranjevanje napolnjenih injekcijskih brizg lahko spodbuija rast bakterij.
Injekcijske brizge druZbe Bayer so zasnovane za polnjenje neposredno pred
posegom. Neuporabljene napolnjene injekcijske brizge odvrzite.

>

Ce injekcijska brizga ni pravilno namescena, lahko povzroci telesno

A poskodbo bolnika. Nepravilna namestitev lahko povzroéi zraéno embolijo
ali nezadostno dovajanje.

& Puscanje kontrastnega sredstva ali predrtje brizge ali povezovalnega
cevja lahko povzroci telesno poskodbo bolnika ali uporabnika.
Uporaba vecjega tlaka ali zapore v poti teko€ine lahko povzrogijo uhajanje
tekocin ali predrtje brizge ali povezovalnega cevija. Preverite, ali je pot
tekocine odprta. Ne presezite predpisanega tlaka.

& Ce z brizge odstranite bat, bo sterilnost brizge okrnjena, kar lahko
povzroi okuZbo bolnika. Pri polnjenju brizge ne odstranite bata.

Ce je komplet cevja za kontrastno sredstvo za enkratno uporabo pri
vec bolnikih med postopkom polnjenja injekcijske brizge pris¢ipnjen
ali zamasen, lahko pride do nenamerne aspiracije. Preden zacnete polniti
brizgo, preverite, da cevje za kontrastno sredstvo za uporabo pri ve¢ bolnikih
ni prisCipnjeno.

A Ce je bolnik prikljuéen med iztiskanjem kontrastnega sredstva ali
fizioloSke raztopine, to lahko povzroci telesno poskodbo bolnika.
Bolnika odklopite pred iztiskanjem.

A Del kompleta za enkratno uporabo, ki je namenjen za uporabo pri
ve¢ bolnikih, se lahko kontaminira s krvjo. Preverite, da za izolacijskim
tlacnim ventilom kompleta za enkratno uporabo pri enem bolniku ni sledov
krvi.

A Ce uporabljate steklenice, preverite, ali so prezracevalni pokrovi igel
odprti. Ce so zaprti, lahko nastane podtlak, zaradi katerega lahko pride do
vdora zraka.

Kompleta za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih (MPAT) ne smete
uporabiti pri ve¢ kot petih bolnikih na dan. Taksno stopnjo uporabe
predpisujejo regulativni organi.

A Uporaba potroSnega materiala, ki ga ne dobavlja druzba Bayer, vkljuéno
s kompleti za dovajanje in dodatki h kompletom za dovajanje, med
drugim vkljuéno s pripomocki za nadzor krvavenja v cevi in pretvorniki
tlaka, lahko povzroci poskodbe bolnika, ¢e ni ustrezno povezan ali
izpran. Ti pripomocki morajo biti zdruzljivi z vasim sistemom. Za pravilno
uporabo teh pripomockov glejte navodila izdelovalca.

A Uporaba podaljSevalnega cevja, prikljuéenega na komplet za enkratno
uporabo pri enem bolniku lahko privede do telesne poskodbe bolnika
in slabSega delovanja sistema. Na komplet za enkratno uporabo pri enem
bolniku ne prikljucite podaljSevalnega cevja.

Svarila
Ce deli za enkratno uporabo niso pravilno namesceni, se lahko
poskodujejo. Prepricajte se, da so vsi prikljucki vamo pritrjeni. Na ta nacin
boste omejili nevamost puscanja, odklopa, vstopanja zraka in podkodb
sestavnih delov. Za privijanje prikljuckov in za odstranjevanje delov za
enkratno uporabo ne uporabljajte orodja.

A Na kompletih za enkratno uporabo ne uporabljajte metilnega alkohola.
Uporaba metilnega alkohola lahko Skoduije celovitosti kompletov za enkratno
uporabo.

A Kontrastna sredstva in fizioloSko raztopino uporabljajte skladno
z izdeloval€evimi indikacijami za uporabo.

OPOMBA: Za izvajanje postopkov, ki so opisani v nadaljevanju, mora
uporabnik uporabiti nastavitve Case Setup (Nastavitev primera) na krmilni
enoti z zaslonom (DCU). Za dodatne informacije glejte prirocnik za uporabo
injekcijskega sistema.

Namestitev sterilnega kompleta za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih (MPAT).
Komplet za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih ima spodnje sestavne dele. (Glejte
tudi sliko kompleta MPAT.)

Drugo visokotlatno povezovalno cevie

Prezragevana igla za kontrastno sredstvo s prkijuckom Luer

Kapalna komora za kontrastno sredstvo Igla za fiziolo$ko raztopino

Nizkotlacna cev za kontrastno sredstvo (LPCT) Kapalna komora za fiziolo$ko raztopino

Visokotlano povezovalno cevje za kontrastno
sredstvo (HPCT)

Nizkotlatna cev za fiziolosko raztopino
(LPST)
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Regulacijski ventil pretoka kontrastnega sredstva Cevka za fizioloSko raztopino za kapalno
(CFCV)

komoro

Injekcijska brizga za uporabo pri ve¢ bolnikih, 150 ml

Kapalni komori

Namestitev Fizioloska raztopina Kontrastno sredstvo
kompleta MPAT
LPST. Prezracevana
igla za kontrastno
Igla za fiziolo§ko sredstvo
raztopino
. LPCT
Scipalka hl o \ } CFCV
Injekcijska brizga
2.HPCT

HPCT

Splosni napotki za namestitev

Preverite, da bolnik ni prikljucen in da je injekcijski sistem vkloplien.

1. Namestite injekcijsko brizgo. (Clejte Namestitev injekcijske brizge za uporabo
pri ve€ bolnikih v nadaljevanju.)

Namestite cevje za fizioloSko raztopino. (Glejte Cevje za fiziolosko raztopino
v nadaljevanju.)

Namestite cevje za kontrastno sredstvo. (Glejte Namestitev cevja

za kontrastno sredstvo v nadaljevanju.)

Glavo zavrtite v pokonéni polozaj, napolnite injekcijsko brizgo in odstranite
zaSCitne pokrovcke.

Iztisnite tekoino iz pripomockov za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih.
Tekocino iztoCite v ustrezno posodo ter potrkaijte po prikljuckih delov za
enkratno uporabo in lagni srajci, da odstranite zrak.

Glavo zavrtite navzdol.

Prikljugite sterilni roéni krmilnik MEDRAD Avanta in zagotovite ohranjanje
sterilnosti, e je primerno.

OPOMBA: Za podrobne informacije glejte navodila za uporabo injekcijskega
sistema s teko€inskim upravljanjem MEDRAD Avanta.

Ko konCate 7. korak splo3nih napotkov za namestitev, nadaljujte z namestitvijo
kompleta SPAT.

Namestitev injekcijske brizge za uporabo pri ve¢ bolnikih

OPOMBA: Prepricajte se, da bolnik ni prikljucen.

V moznosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moZnost Multi-Patient Syringe

(Injekcijska brizga za vec bolnikov).

1. Bat pomaknite nazaj.

2. Injekcijsko brizgo vstavite v tiaéno srajcko ter dvignite roki sprednjega
zaklepnega mehanizma.

3. Bat pritrdite na potiskalo.

Namestitev cevja za fizioloSko raztopino

OPOMBA: Prepricajte se, da bolnik ni prikljucen.

V moznosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moznost Multi-Patient

Disposables (Pripomocki za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih), nato izberite Install

Saline Tubing (Namesti cevje za fizioloSko raztopino).

Namestite kapalno komoro.

Cevje napeljite skozi érpalko in zaprite vratca.

Cevje napeljite skozi $Cipalko.

Cevje vstavite v detektor velike koli¢ine zraka in zaprite vratca.

Prebodite vreco s fiziolosko raztopino.

Popolnoma napolnite kapalno komoro za fizioloko raztopino in jo pred

uporabo namestite v leZisce.

OPOMBA: Cevije fizioloSke raztopine in kontrastnega sredstva razlikujete po tem, da

je cev za kontrastno sredstvo MPAT prikljucena na stiScek, ki je vstavijen v CFCV.

S

~No

SN =

Namestitev cevja za kontrastno sredstvo

V moznosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moznost Install Contrast
Tubing (Namesti cevje za kontrastno sredstvo).

Namestite kapalno komoro.

Cevje prikljucite na injekcijsko brizgo.

Namestite stiScek.

Cevje vstavite v detektor velike koli¢ine zraka in zaprite vratca.
Prebodite steklenico kontrastnega sredstva.

Popolnoma napolnite kapalno komoro za kontrastno sredstvo in jo pred
uporabo namestite v leZisce.

Nadaljujte s 4. korakom sploSnih napotkov za namestitev.

Namestitev sterilnega kompleta za enkratno uporabo pri enem bolniku
(SPAT) (obvezna menjava za vsakega bolnika). Komplet za enkratno uporabo pri
enem bolniku ima spodnje sestavne dele (glejte tudi sliko za namestitev SPAT):

SN =

Visokotlacna cev za fiziolosko raztopino

Vrtivi nastavek Luer (A) z moskim prikljuckom Luer (D)

Visokotlacna cev za fiziolosko raztopino

Stiscek odprtine za odpadno tekocino (B) 2 3enskim prijuckom Luer (E)

Sklop izolacijskega tlaénega ventila (PIV)/prikljucek
za spremlijanje hemodinami¢nega tlaka (C)

Sterilni komplet za enkratno uporabo pri enem bolniku (AVA 500 SPAT Angio) je
indiciran za uporabo, kadar pretvomnik za prikljucitev na uporabnika ne vsebuje dela
(C) na spodniji sliki.

V mozZnosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moZnost Single-Patient
Disposables (Pripomocki za enkratno uporabo pri enem bolniku).
Prepriajte se, da je bolnik odklopljen.
1. Odstranite vse za$Cite pred prahom.
2. Cevko SPAT za fizioloSko raztopino prikljucite na cevko MPAT
za fizioloSko raztopino.
3. Cevko SPAT za kontrastno sredstvo prikljuite na cevko MPAT
za kontrastno sredstvo.
Iztiskanje zraka iz cevke SPAT:
OPOMBA: Prepricajte se, da bolnik ni prikljuéen. 5
Ce uporabljate komplet AVA 500 SPAT L, nadaljujte s 4. korakom. Ce uporabljate
komplet AVA 500 SPAT ANGIO, nadaljujte s 5. korakom.
4. Pretvomik prikljucite na hemodinamiéni prikljucek. Stis¢ek pretvornika mora
biti odprt, stiS¢ek odprtine za odpadno tekoCino pa zaprt proti odprtini za

odpadno tekogino.
a.  Naodprtino pretvomika prikljucite 20-cm® injekcijsko brizgo
s fiziolodko raztopino.

b.  Cevko SPAT drzite vzporedno z bolnikom, pri emer morata biti ventil
PIV in prikljuek z 20-cm? injekcijsko brizgo obmjena navzgor pod
kotom 45°.

c.  Zmocnim pritiskom izpirajte pretvomik in sklop ventila PIV, dokler ne
iztisnete zraka iz obeh delov. Potrkajte ali potapkajte po ventilu PIV, da
pospesite odstranjevanje zraka (po potrebi to ponavijaijte).

d.  Zaprite stiScek prikljucka pretvornika. Odstranite 20-cm® injekcijsko
brizgo.

5. Zatnite iztiskanje kontrastnega sredstva in fizioloske raztopine, trkajte po
prikljucku cevk SPAT in MPAT za fiziolodko tekocino in po sti$cku, da med
iztiskanjem odstranite zrak.

6.  Zgomiji postopek ponavijajte, dokler ne odstranite zraka.

7. Pozomo preglejte cevki SPAT in MPAT, da v njima ni zraka, preden cevie
priklju¢ite na bolnika.

OPOMBA: Cevki SPAT in MPAT odklopite nemudoma po konéanem postopku.
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Sterile Disposable Products / Produits jetables stériles

Instructions for Use / Mode d’emploi

Catalog Number
Référence catalogue

Product Name
Nom du Produit

Single-Patient Disposable Set - Transducer Compatible
Dispositif jetable pour un seul patient - Compatible avec le capteur

AVA 500 SPAT L (maximum pressure 1200 psi/(Pression maximum 1200 psi)
Length 65”/Longueur : 165,1 cm
Single-Patient Disposable Set - Angio

AVA 500 SPAT ANGIO Dispositif jetable pour un seul patient - Angio

(maximum pressure 1200 psi)/(Pression maximum 1200 psi)
Length 65”/Longueur : 165,1 cm

AVA 500 MPAT
(Part 2 of 2)

Multi-Patient Disposable Set

Dispositif jetable pour plusieurs patients

(maximum pressure 1200 psi - contrast line)

(Pression maximum 1 200 psi- Tubulure du produit de contraste)

A glossary of the symbols used on the MEDRAD® Avanta sterile disposable products can be found on page 2 of

these Instructions for Use.

BEAD BEFORE USING
A lire avant l'utilisation
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Attention: Refer to warnings and cautions on
Instructions for Use packaged in each carton.
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CUrHanuTe 3a BHAMaHWe B MHCTPYKLMMTE 3a
ynotpe6a, Npe/jocTaBeHM BbB BCSika ONaKoBKa.

EE
BEMTEE -

S AEARHEN S A T

Uputama za uporabu zapakiranima u svakom
kartonu.

v Navodu k pouZiti, ktery je pfibalen v kazdé
krabici.

i isningen i hver
karton

9!

ten in de g ing die

met elke doos wordt meegeleverd.

English Bbnrapcku fistr =254 Hrvatski Cesky Dansk Nederlands Suomi
Description Standard, Symbol Number Onucanve iz Opis Popis Beskrivelse Beschrijving Kuvaus
Bwxre Taun Pozor: Proitajte upozorenja i mjere opreza u | Upozornéni: Pectéte si vystrahy a upozoméni Bemaerk: Der henvises til advarsler og Let op: Lees de waarschuwingen en Huomio: Katso varoitukset ja huomautukset

jokaiseen pahvipakkaukseen pakatusta
kayttoohjeesta.

Do not use if package is opened or damaged

18O 15223-1,5.2.8

[a He ce n3nonaea, ako
onakoBKaTa e 0TBOpeHa unu

MR ARBZTHF UL » WRE

Ne koristite ako je pakovanje otvoreno

Nepouzivejte, je-li obal otevien nebo poskozen

Ma ikke bruges, hvis pakken er abnet eller
beskadiget

Niet gebruiken indien verpakking is geopend of

beschadigd.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Vain kertakayttoon

@ Single Use Only 1SO 15223-1, 5.4.2 Camo 3a efHokpaTHa ynotpeba {ZPR—ZM:fsE Jednokratna uporaba Uréeno pouze k jednorazovému pouZiti Kun til engangsbrug.
M Date of Manufacture 1SO 15223-1,5.1.3 [laTa Ha npou3BOACTBO EreHE Datum proizvodnje Datum vyroby Fremstillingsdato Datum van vervaardiging Valmistuspéiva
g Use By 1S0 15223-1,5.1.4 Vanonsgaiire o P 4=kl Koristiti do Spotiebujte do Skal anvendes inden Vervaldatum Kaytettéva viimeistaan:
Lot Number 1SO 15223-1,5.1.5 MapTuaeH Ne fiin=3 Lot Broj Cislo 3arze Partinummer Lotnummer Erédnumero
Catalog Number 1SO 15223-1,5.1.6 KatanoxeH Ne BEATHS Kataloki Broj Katalogoveé Cislo Katalognummer Catalogusnummer Luettelonumero
B Quantity IEC TR 60878, 2794 Konudectso BE Koli¢ina MnoZstvi Antal Aantal Maara
Sterilized with Ethylene Oxide 180 15223-1,5.2.3 Cmpmnmmz:(z:: erunenos HRZLEKE Sterilizirano Etilen Oksidom Sterilizovéno etylénoxidem Steriliseret med ethylenoxid Gesteriliseerd met ethyleenoxide Steriloitu etyleenioksidilla
1SO 15223-1,5.2.4 CrepunuaupaHo ype3 obnbyBaHe FR K Sterilizacija radijacijom Sterilizovano zarenim. Steriliseret ved bestraling. Gesteriliseerd met straling Steriloitu sateilyttamalla

[STeRiE[w]

Sterilized using irradiation

C

2797

Indicates the device conforms to the
requirements of the European Medical Device
Directive 93/42/EEC.

European Medical Device Directive 93/42/EEC

Moka3sa, 4e yCTpoMCcTBOTO
0TrOBaps Ha M3UCKBaHUATA Ha
EBponeiickaTa AnpekTuBa 3a
MeAVLMHCKUTE U3aenms
93/42/EEC.

RRARU T NS T 2505 &
93/42/EEC"HIER

Oznatava uredaj uskladen na zahtjev
Europskih medicinskih uredaja Direktiva
93/42/EEC

Splfiuje pozadavky Smérnice Rady 93/42/EHS
— pro zdravotnické prostiedky

Angiver at dette produkt er i overensstemmelse
med kravene i European Medical Device
Directive (europaeiske direktiv for medicinske
instrumenter) 93/42/EEC

Geeft aan dat het hulp-middel voldoet aan de
vereisten van de Europese richtlijn 93/42/EEC
voor medische apparatuur

Laite tayttdd EU:n la&kinnallisia laitteita
koskevan direktiivin 93/42/ETY:n maaréykset.

—| M
—

This side up

SO 7000-0623
(1S0 780- No. 3)

Taav cTpaka Harope

LEE# L

Ova strana gore

touto stranou nahoru

Denne side op

Deze kant boven

Tamé puoli ylospain

Keep dry

18O 15223-1,5.3.4

MaseTe OT HaMOKpsAHe 1 Bnara

REFFI2

DrZati na suhom

skladujte v suchu

Holdes tart

Droog houden

Séilytettava kuivassa

Fragile, handle with care

1SO 15223-1,5.3.1

Uynnueo, HoceTe BHUMaTENHO

EE, IMDET

Lomljivo, oprezno rukovati

Krehké, zachazejte opatrné.

Skrabelig, handteres forsigtigt

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Sérkyvaa, kasiteltava varoen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Lue kayttoohjeet

@B

Consult instructions for use 1SO 15223-1,5.4.3 MpoyeTeTe MHCTPyKLMMTE 3a ynoTpeba EZ Pogledajte upute za uporabu Viz névod k pouziti Lees brugsanvisningen
Do Not Resterilize 1SO 15223-1,5.2.6 [la He ce cTepunu3npa NOBTOPHO WEEE NS Nemojte resterilizirati nesterilizovat Ma ikke re-steriliseres. Niet opnieuw steriliseren Ei saa sterilisoida uudelleen
Federal (USA) law restricts this device to sale " T 320k (AL orp HEF (USA) . N . Federalni zakony (USA) omezuiji prodej tohoto | Iflg. amerikansk lov ma denne anordning kun Vo\ggns de Amerikaanse federale welgeving Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdmén
) FDA Final Rule - Use of Symbols in Labeling npopaxbara Ha To31 ypea camo oT unMno | . N A - | Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog P . 5 s N mag dit apparaat uitsluitend door of in opdracht " .

Rx Only by or on the order of a licensed healthcare SEAR BRI E AL FRF I S 55 A R sz s B, . zagizeni pouze na Iékage nebo na jejich szlges af eller pa ordinering fra en licenseret, N Ny laitteen saa myyda ainoastaan valtuutettu

" Docket No. FDA-2013-N-0125 nopbyka Ha NNLeH3MpaH NpakTUKyBaLl . uredaja iskljucivo na nalog lijeénika. . van een gediplomeerd medisch zorgverlener i o - ;
practitioner. EaE - objednavku. praktiserende laege. laakari tai valtuutetun laakarin maarayksesta.
3/ipaBeH CreLuanmcr. worden verkocht.
. He HaaguwasaliTe nosevye OT NeT nauyuenTa . N 4 Ne smije se koristiti na vise od pet pacijenata - " _— . . . " Niet gebruiken voor meer dan viff patiénten per Ei saa kayttaa péivan aikana yli viidella
Do not exceed five patients per day usage Bayer-derived symbol BRFAEATFRSLLEE Poutzijte maximalné pro pét pacientll denné. |Ma anvendes pa maks. fem patienter om dagen
[HEBHO dnevno. dag potilaalla
Authorized Representatlv.e in the European 1S0 152231, 5.1.2 YnhnHoMou:\eH npescTasuTen B BRE RIS - Oviasteni predstavnik u Europskoj zajedhici Autorizovany zast'upce pro Evropské Autoriseret repraesentant  EU. Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Valtuutettu edustaja Euroopan yhteissss.
Community. Esponeiickata 06LHOCT. spolecenstvi. Gemeenschap.
“ Manufacturer 1SO 15223-1,5.1.1 Mpoussoputen. HEm Proizvoda¢ Vyrobce. Producent Fabrikant Valmistaja
Not made with natural rubber latex 180 15223, 54.5 Mpy u3paborkara e e uanonsaan ecrecteen FER AR & Nije izradeno iz prirodnog gumenog lateksa. P vjrobé nebyl pou'zn latex z pfirodniho Ikke fremstillet med naturligt latexgummi Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex. Valmistuksessa et‘ ole k.ayletty
(Annex B, B.2) ryMeH natekc kaucuku luonnonkumilateksia.
N . . Mpepynpexaetue — o~ N " . . . " " " " " .
Warning - Advises you of circumstances that Veenomssa Bt 3a 06CTOSTENCTEa, KOUTO =- Upozorenje-savjetuje vas o okolnostima koje Vystraha - informuje o okolnostech, které Advarsel - Omfatter om - Wijst op die | Varoitus - Varoittaa tilanteista, jotka voivat
Warning could result in injury or death to the patient or N/A ! SN T A RE S SEURE BHE(E A S {51 | bi mogle dovest do ozljede ili smrti pacijenta ili | mohou zplsobit zranéni & smrt pacienta nebo [omsteendigheder, som kan fere til personskade |  bij de patiént of de gebruiker letsel kunnen aiheuttaa potilaan tai kayttajan
MoraT Jia NPUYMHST HapaHABaHe U . L ; " - " 8 .
operator. K& FER. operatera zdravotnického pracovnika. eller dd for patienten eller operataren. veroorzaken of zelfs dodelijk kunnen zijn. vammautumisen tai hengenvaaran.
CMBPT Ha NalyieHTa U oneparopa
BHumanue - Yeenomsea Bu sa Forsigtig - Omfatter oplysninger om
Caution Caution - Advises you of circumstances that NA obicToATencTsa, KouTo Morat - Paznja- savjetuje vas o okolnostima koje bi Upozornéni — informuje o okolnostech, které omstandi geger som kan f;rye i bgeskadi else Opgelet - Wijst op omstandigheden die het Huomio - Varoittaa tilanteista, jotka voivat
could result in damage to the device. [ NPUYUHAT NoBpesa Ha 1RER AT RE R T HE & S AR 55 - mogle uzrokovati Stetu mohou zpUsobit poskozeni zafizeni. 9 avf instrumentet. 9 hulpmiddel zouden kunnen beschadigen. vaurioittaa laitetta.
YCTPOICTBOTO. )
1SO 7000, 1321B Heto terno A Neto tezina Cista hmotnost Nettovaegt Nettogewicht Nettopaino

P

Net Weight




Ne pas utiliser si l'emballage est endommagé ou

Nicht benutzen, falls Packung gedffnet oder

Mnv T0 XpnoIHOTIOIEITE €QV N CUOKEUATTT EXEN

Ne hasznalja fel, ha a

Non usare se la confezione & aperta o

Frangais Deutsch EAAnVIKG Magyar Italiano B&RE =0 Norsk Polski
Description Beschreibung Mepiypagn Leiras Descrizione L] A3 Beskrivelse Opis
. . . . Mpoooxn: Avarpégre aTig TPoeIBoTToIATElg Kal ) ™ " — " . 5 P i
ok R s i | vy S i S de 1o oot o | TS5 S o o | et | g gt cmisenTosnmsm | o 53 i 3o us s | S morkagsma |V oyt st
J i - . uTpYoUY T OUOKEUCTa ToU KiBe e | e T e e e P M L DEEPE ESRU TR, A BD R F NS BEHUAIL. ! 9 praestrogarni zawartymi w stk uzy
dans chaque boite die jedem Karton beiliegt. aproxuriou és incluse in ogni confezione. eske. znajdujacej sie w kazdym kartonie.
N =P REFG . ISBIEUTOBRFEHEIC | ZZ0l 2ANL &A= B20s M ikke brukes hvis pakken er apnet eller Nie nalezy uzywaé jezeli opakowanie jest

otwarte lub uszkodzone

=

/N
@ ouvert. beschédigt ist avoryBei ) éxel uTroaTEl {NpIG csomagolas nyitott vagy sériilt! danneggiata FERAULRVTEEN, AHESHA DHY Al 2. skadet
® Usage unique strict. Nur zum Einmalgebrauch. [Ma pia pévov xpron. Csak egyszeri felhasznalasra Esclusivamente monouso. —ERY OfEA 232 Bare til engangsbruk Tylko do jednorazowego uzytku
M Date de fabrication Herstellungsdatum Hyepopnvia karaokeurig Gyartas datuma Data di fabbricazione. WEERAB LIES=PA3 Produksjonsdato Data produkcji
g Utiliser avant le Verwendbar bis Avahwon péxpl Da usarsi entro il fERAHAR ALE D18 Brukes for Nalezy uzy¢ przed
Numéro de lot Partie-Nummer Ap1Bog Taptidag Gyartasi tételszam Numero di lotto oy +&S HEes Partinummer Numer partii produktu
Numéro de référence Katalog-Nummer Ap1Budg katahdyou Katalégusszam Numero di catalogo hansEsS StgzMs Katalognummer Numer katalogowy
Quantité Anzahl MNoodmra Mennyiség Quantita HE =2 Antall llose

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

Mit Ethylenoxid sterilisiert

AmooTelpwpévo Pe alBulevogeidio

Etilénoxiddal sterilizélva

Sterilizzato con ossido di efilene

IF LUt FY4 NREFH

setogdoz a7 E

Sterilisert med etylenoksid

Sterylizowany tlenkiem etylenu

STERILE n Stérilisé par irradiation. Strahlensterilisiert. ATIOOTEIPWEVO JE aKTIVOBOAIC Sugarzassal sterilizalt Sterilizzato mediante radiazioni. TR E HALC 2 e Sterilisert med straling. Wysterylizowano przez napromienienie
" . Azt jelzi, hogy az eszkdz
. Gibt an, daB das Gerét den Voraussetzungen der - . . . = X%l o2 o - ; . . .
. Indigue que le prodt est c'onforme aux European Medical Device Directive (européische Ymodeikulel Ot GUOKEUN GUHOPQUYVETa e me.gf?IeI azonost Indica la conformité alla Direttiva Europea sulle ZOBER(SERN R RRIEH93/42/EEC = S0 = - i %3' ! Z‘sc Angir at enheten imatekommer kravene i EF- Ozna.cza,.ze urzadzenie spefnia wymogi
2797 exigences de la directive européenne 93/42/CEE Bestimmungen fir medizinische Gerite) TIg anaitAoelg Tg Eupwmaikig Odnyiag eszkdzokre vonatkozo apparecchiature mediche 93/42/CEE CEALEY 93/42/EEC R4S &0t ASS direkivet for medisinsk utstyr -93/42/EEC Europejskiej Dyrektywy w Sprawie Wyrobow
sur les dispositifs médicaux. 9(342/EEC entspricht 93/42/EOK yia laTpikEG ZUOKEUES 93/42/EEC rendelet PP e ° LHEFEELICH Medycznych 93/42/EEC
P eldirasainak.
T T Cette face vers le haut Diese Seite nach oben. Aurii n TAeupd TIpog Ta AV Allitva alto ZOmE%Z EIC 0IZ 0] fILICH Denne side opp Ta strong do gory
I Protéger de 'humidité Trocken lassen Na diamnpeital oTeyvo Szarazon tartva tenere all' asciutto KRR XS R0 FEAR. Behold Tarr Choni¢ przed wilgocig,
I Fragile, & manipuler avec pré Vorsichtig E0BpaucTo, XEIPIOTEITE TO WE TPOCOXN Torékeny, ovatosan kezelje. Fragile, maneggiare con cura, JLE/ . RRLEER o Fof Skjert, handteres med forsiktighet Zawarto$¢ krucha, obchodzi¢ sig ostroznie.
Consultez le mode d’emploi. Gebrauchsanleitung lesen TupBouheuTeiTe TIG 03Nyieg XpPHOEWS hasznélati utasitas Consultare le istruzioni per I'uso HuRGieAEZS R MNSEY EX Se bruksanvisningen Zapoznaj sig z instrukcjg uzycia
Non risterilizzare BRETT THAZGHA DY Al L. Ikke Resteriliser Nie sterylizowa¢ ponownie

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Na pnv emavamooTeipwveTal

Ne sterilizald Gjra

Rx Only

En vertu de la loi fédérale des Etats-Unis, cet
appareil ne peut étre vendu que par un
professionnel de la santé diplomé ou sur
ordonnance médicale.

GemaR US: i G g darf
dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf &rztliche
Anordnung verkauft werden.

H Opoo i vopobeaia Twv H.M.A.
TIEpIopidel TV TWANGN TG CUTKEUNS AUTAG aTd
1a7pd 1 KaTOTIV EVIOANG 10TPOU.

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényben
korlatozza a készlilék értékesitését, amely

Ai sensi della legge federale degli Stati Uniti
questo disp pud essere venduto solo da

csak
dolgozé éltal vagy engedeéllyel rendelkezé
iigyi dolgozé é
torténhet.

personale medico-sanitario autorizzato o dietro
prescrizione medica.

AERSERHERICT I BIRE. HBVIERRICK

DEXDHREENTVETS .

I'henhold til amerikansk lovgivning kan dette
utstyret bare selges av lege eller pa ordre fra
lege.

Prawo federalne USA ogranicza sprzedaz tego
urzadzenia wytacznie do przypadkow
sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.

Ne dépassez pas un maximum de cinqg patients
par journée d'utilisation

Die Anwendungsgrenze von fiinf Patienten pro
Tag nicht iiberschreiten.

Mnv umepBaivere T xprion oe TévTe aoBeveig
avé npépa

Naponta legfeljebb 6t betegnél szabad
hasznalni.

Non superare il limite di utilizzo di cinque pazienti
al giomo

1 B&ID 5 AEFIOERBIREZBR BV

Ikke overskrid fem pasienter per bruksdag

Nie przekracza¢ liczby pieciu pacjentow
dziennie

®

Rappresentante autorizzato nella Comunita

Autoryzowany przedstawiciel w Unii

Représentant agree au sein de [Union Vertretung in der Européischen Union Eéoumoéotr]pevog“u\‘mnpouwnog omv Hivatalos képviseld az eurdpai kzosségben A—0 v/ MEHORRREA, SE SSH AU Autorisert representant i EU. N
européenne. Eupwmaiki Evwon. Europea. Europejskiej.
N Fabricant Hersteller KaraokeuaoTrg Gyarto Produttore HEEE =LA Produsent Producent.
@ Nest pas!:zs?cl;e():cp:;t:rﬁ fatex de Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt. Aev eiva KGTUUKEUT}I\z;?Ku; Adret amo uorkd Nem tartaimaz természetes latexgumit. Non contiene lattice di gomma naturale KARTLST VI RABTEHY EBA, oI NP et A TBGHR &S Inneholder ikke naturgy y Z naturalnej gumy lateksowej
Mpoeidotoinan - £ag oupBoulelel yia Figyelmeztetés - Olyan
Avertissement - Souligne les circonstances ~ [Warnung - Macht auf Umstande aufmerksam, die rrg b "m;]u mg i ‘;u Evouv U‘zxv kortilményekre hivja fel a Avvertenza - Avverte l'utente di circostanze che | gsa- . BEELAARL —I—(BEERET. X AL -BNU ST RAE Advarsel - varsler deg om forhold som kan [o] zenie - Ostrzega o
. B8 BEIT —5-(CEE . ~ - = " P U R
Warnlng pouvant entrainer des blessures éventuellement | zu Verletzungen oder zum Tod des Patienten ,p < Hmop L X ) figyelmet, amelyek a paciens potrebbero causare lesioni anche fatali al — 25 2 TR 47 i = SO LE At S & Q= MBS fare til skade eller ded pa pasienten eller mogacych spowodowac zranienie lub $mier¢
N o " " . QmoTEAET A TOV TpAUUATIOHO 1) To Bavaro Tou PPN . N FECEDBNIHDFES, oray = § - .
mortelles, pour le patient ou 'opérateur. oder Bedieners fiihren kdnnten. aoBevi f Tou XEIPIOTN, vagy a kezel6 sériiléséhez vagy paziente o all'operatore. 2eASLICH operatgren. pacjenta lub osoby obstugujacej urzadzenie.
i haléldhoz vezethetnek
Mpogoxi - Zag oupPouAeEl yia TTEPITITRTE Vigyazat - Olyan Srodki ostroznosci - Ostrzega o
Caution Mise en garde - Souligne les circonstances | Vorsicht - Macht auf Umsténde aufmerksam, die T[Olpj m:mgi vaég ous vav m'ro:é)\w ‘:” 0 fﬁ kérilményekre hivja fel a Attenzione - Avverte lutente di circostanze che S EECEEE RTINS BNET, FO - HRIO =40l 0L = U Forsiktig - varsler deg om forhold som kan okolicznosciach mogacych s owgodowa(:
pouvant entrainer la détérioration du dispositif. zu Schaden am Gerét fiihren knnten. HTiop X . Ham ghu figyelmet, amelyek az eszkéz potrebbero danneggiare il dispositivo. S REGRS = ° AEg st fore til skade pa utstyret. 9acyen sp B
NG OUOKEUAG. . - uszkodzenie urzadzenia.
kérosodasahoz vezethetnek.
Poids net Nettogewicht KaBapé Bapog Nettd témeg Peso netto EKRES ==Y Nettovekt Masa netto

A




Portugués Portugués (Europ.) Romana Pycckuit Srpski Slovensky Slovens¢ina Espaiiol Espaiiol
Descrigao Descrigao Descriere OMUCAHUE Opis Popis Popis Descripcion Descripcion
BHUMAHWE! . . " " < " il .
Ans nonyexus Paznja: Upozorenja i mere opreza moZete naci | Pozor: Prestudujte si varovania a upozornenia . . - Atencion: consulte las advertencias y Atencion: consulte las advertencias y
Pozor: glejte opozorila in svarila v navodilih za . . .
precauciones en las Instrucciones de uso que | precauciones de las Instrucciones de uso que

Atencdo: Consulte as adverténcias e
precaugdes nas Instrugdes de Uso que
acompanham cada caixa.

Atengao: consulte os avisos e precaugdes nas
Instrugdes de utilizagdo fornecidas em cada

embalagem.

Atentje: consultati avertizarile si atentionarile
din instructiunile de utilizare incluse in fiecare

ambalaj.

NPE/OCTOPOKHOCTY M3Y4UTE MHCTPYKLIIO MO

[I0NONHUTENbHbIX CBE/IEHNIA O Mepax wu

putstvu za upotrebu koje je upakovano u
svakoj kutiji .

uvedené v Navode na pouzitie dodavanom

v kazdom baleni.

uporabo, ki so v embalazi.

vienen en cada caja.

vienen en cada caja.

NPUMEHEHNIO, BNIOXEHHYHO B YNaKOBKY.

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou | N

danificada

4o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat

He ncnonbayiiTe BCKpbITbIE Ui
MOBPEXKZEHHbIE YNaKOBKY.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili

osteceno

Nepouzivaite, ak je balenie
otvorené alebo poskodené

Ne uporabljaj, ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana

No usar si el paquete esta abierto o dafiado

De un solo uso.

No usar si el envase esté abierto o dafiado

Vaélido para un solo uso

Nao reutilizar Uso Unico

Para uma Unica utilizagdo

Numai de unica folosinta

Vicnonb3osaTk ToNbko OVH pa3

Isklju¢ivo za jednokratnu upotrebu

Iba na jedno pouzitie

Samo za enkratno uporabo

Datum izdelave

Fecha de fabricacion

Fecha de fabricacion

/N

®

&

M Data de fabricagéo Data de fabrico Data fabricatiei [lata narotoenexns Datum proizvodnje Datum vyroby

g Utilizar antes de Validade A se folosi inainte de Vcnons3oeatk Ao Upotrebljivo do Datum exspiracie Uporabno do Fecha de caducidad Fecha de caducidad
Nuamero do lote Numero do lote Numar lot Homep napTim Broj serije Cislo $arze Lot Stevilka Numero de lote Numero de lote

Numero do catalogo Referéncia Numér de catalog Howmep no katanory Kataloki broj Katalogové Cislo Kataloska Stevilka Numero de catalogo Referencia

B Quantidade Quantidade Cantitate Konuyectso Kolicina MnoZstvo Koli¢ina Cantidad Cantidad
Esterilizado em ¢xido de etileno Esterilizado com ¢xido de etileno Sterilizat cu oxid de etilena Crepunaozan npv;qr;omomw Sterilisano etilen-oksidom Sterilizované etylénoxidom Sterilizirano z etilen oksidom Esterilizado con 6xido de etileno Esterilizado con 6xido de etileno

C C ueno! y zradenjem Sterilizované oZiarenim Sterilizirano z obsevanjem Esterilizado por radiacion Esterilizado por irradiacion

Esterilizado por radiagéo.

Esterilizado por irradiagéo

Sterilizat prin iradiere

Indica que el dispositivo retine los requisitos de

Indica que el equipo cumple los requisitos de la

[sTeRiE[a]

C

2797

Indica a conformidade do dispositivo com os
requisitos da Diretiva Européia de Dispositivos
Médicos 93/42/CEE

Indica que o dispositivo estd em conformidade
com os requisitos da Directiva Europeia
93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.

Dispozitiv conform cu cerintele
Directivei Europene pentru
Dispozitive Medicale
93/42/EEC

O3Havaer, 4To AaHHoe
u3fenve oTeevaeT
TpeGosaHusm Esponeiickon
[VIPEKTMBbI O MELMHCKMX
npubopax 93/42/EEC

Evropske smernice o medicinskim uredajima

Ukazuje na to da uredaj ispunjava zahteve

93/42/EEC.

Informuje, Ze zariadenie
zodpoveda poziadavkam
europskej smernice 93/42/EHS
o zdravotnickych poméckach

Naprava je izdelana v skladu z evropskimi
direktivami za medicinske proizvode 93/42/EEC

Ta stran navzgor

la Directiva Europea para Dispositivos Médicos

93/42/EEC

Este lado hacia arriba

Directiva Europea 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios.

Parte superior

—| M
—

Este lado para cima

Este lado para cima

Aceasta fata in partea de sus

Beepx

Ova strana nagore

touto stanou hore

Hrani na suhem

Mantener seco

Mantener seco

Manter seco

Manter seco

Mentineti uscat

Bepeyb ot Bnaru

Odrzavati suvim

chovat v suchu

Krehké, zachadzaite opatrne

Lomljivo, ravnajte previdno

Fragil, manipule con cuidado

Frégil, manipule con cuidado

Fragil, manuseie com cuidado

Fragil, manusear com cuidado

Fragil. A se manipula cu grija!

Xpynkoe. OCTOpoXHO

Lomljivo, paZljivo rukujte.

Upostevaj navodila za uporabo

Consulte las instrucciones de uso.

Consultar las instrucciones de uso

Ver as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de utilizagéo

Consultatj instructjunile pentru utilizare

OBpaTUTECh K MHCTPYKLIMY MO KCINyaTaLuM

Pogledajte uputstvo za upotrebu

pozriet nvod pre pouZitie

nesterilizovat

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

No reesterilizar

No reesterilizar

Né&o reesterilize

Néo reesterilizar

NU resterilizati

MosTopHo HE crepunusosatb

Ne sterilisati ponovo

A legislagao federal dos Estados Unidos
restringe a venda deste dispositivo por
profissionais médicos ou mediante pedido de
profissionais médicos.

Alei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo a profissionais de satide
autorizados ou mediante prescrigao de um
profissional de satde autorizado.

Legile federale (din S.U.A.) limiteaza vanzarea

acestui dispozitiv, comercializarea fiind posibilé

doar de cétre un medic autorizat sau la
recomandarea acestuia.

PepepanbHoe 3akoHoaaTenseTeo CLIA
JOnycKaeT NPoAaXy HaCTOSILMX U3AENUit
TONMbKO Bpa4aM Uit 110 UX MPEANMCaHMIO.

Savezni (SAD) zakon ograni¢ava ovaj uredaj
na prodaju od strane ili po nalogu licenciranog
zdravstvenog radnika.

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega
pripomocka na ali po narocilu zdravstvenega

delavca z ustrezno licenco.

Neprekracujte pocet piatich pacientov pri

Federalne zakony (USA) obmedzuju predaj

tejto pomacky iba na zdravotnickych
pracovnikov s licenciou alebo na zaklade ich
predpisu.

Las leyes federales de los Estados Unidos
(EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo
a médicos o por prescripcion de un profesional
médico licenciado.

No incumpla el requisito de usar un maximo de

Las leyes federales de Estados Unidos
restringen la venta de estos dispositivos a
médicos colegiados o por orden suya.

No usar en mas de cinco pacientes al dia

Nu depasiti limita de utilizare de cinci pacientj

He npesbIwaiiTe KonM4ecTBO MCONb30BaHH

Ne smije se koristiti na vise od pet pacijenata

dennom pouZiti

Ne uporabite pri ve¢ kot petih bolnikih na dan.

cinco pacientes al dia
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Adverténcias - Adverte sobre circunstancias

Aviso - Avisa-o de circunstancias que podem
resultar em lesdes ou morte do doente ou

Avertisment - Va atentioneaza asupra
circumstantelor care pot cauza ranirea sau

Yeegomnset sac 06
obcTosTensCTBaX, KoTopble

koje bi mogle dovesti do povrede ili smrti
pacijenta ili rukovaoca.

mohli viest k zraneniu alebo Umrtiu pacienta

alebo obsluhy zariadenia

lahko privedejo do poskodbe ali smrti pacienta
ali operaterja.

paciente o al operador.
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la muerte al paciente o al operador.

Warning que poderzo resultar em lesdes ou morte do
paciente ou do operador. operador. decesul pacientului sau operatorului MOFYT NPUBECTY K TPaBME Unu
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Svenska

Tirkge

Beskrivning

Aciklama

Obs! Se vamingar och forsiktighetsatgarder i
i 1 som medfoljer i varje kartong.

Dikkat: Her kartonun icinde ambalajlanmig
Kullanim Talimatindaki uyarilar ve dikkat
edilecek noktalara bagvurun.

Anvand inte om férpackningen har éppnats eller
&r skadad

Paket agiimis ya da yirtiimigsa
kullanmayiniz

Endast for engangsbruk.

Sadece tek kullanimiik

Tillverkningsdatum

Uretim Tarihi

Anvénd fore Son Kullanma Tarihi
Satsnummer Lot Numarasi
Katalognummer Katalog Numarasi
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Steriliserad med etylenoxid

Etilenoksit ile steril edilmistir

[STeRiE[w]

Steriliserad genom stralning.

Isinla steril edilmistir.
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Indikerar att anordningen uppfyller kraven i
direktiv 93/42/EU for europeiska medicinska
anordningar

Bu cihazin 93/42/EEC sayili
Avrupa Tibbi Cihazlar Yonetmeligi
hiikiimlerine uygun oldugunu gdsterir.

Denna sida upp

Bu kisim Yukari

Forvaras torr

Kuru yerde saklayin

Omtaligt, hanteras varsamt

Kirilabilir, dikkatli tagtyin

Se bruksanvisningen

Kullanim kitabina bakin
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Tekrar steril etmeyiniz

Rx Only
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legitimerad lakare.

ABD federal yasalaryna gore bu cihaz sadece
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Anvand inte enheten till fler &n fem patienten per
dag
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Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi.
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Warning

Varning - Underréttar dig om omstandigheter
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dodsfall for patienten eller operatdren.
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Introduction: Read the information contained in this brochure.
Understanding the information will assist you in using the sterile
Disposable Sets properly.

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

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

Restricted Sale: Rx Only.

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

Warnings

& For 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.

& Air embolization can cause death or serious injury to the
patient. Do not connect a patient to the injector, or attempt an
injection until all air has been removed from the syringe and fluid

ath. Carefully read the instructions for Ioadm%and the use of

EDRAD® FluiDots indicators (where applicable) to verify that
fluid is present and to reduce the chance of air embolization during
an injection.

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

& Do not attempt to aspirate fluid from the he.rnodxnam.ic port.
Doing so may increase the risk of inducing air into the fluid path.

Before connecting the Single-Patient Sterile Disposable Set
(SPAT) to the patient, ensure all stopcocks and Oﬂen 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 the fluid path.

A Biological contamination can result from reusing disposable
items or failure to follow sterile technique during setup or use.
Proper_ly 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.

Patient or operator injury may result from mishandling of the
A sharp spike. Use care in hand |n%band inserting the spike into the
contrast bottle and the saline bag/bottle.

A Storage of filled syringes can promote bacterial growth.
Syringes from Bayer are designed to be filled just prior to the
procedure. Discard unused filled syringes.

Patient injury could result if syringe is not properly engaged.
Imf)roper 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.

& Syringe ste(ilit|¥ will be compromised, and {)atient_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. Venf?( 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 disconnecte
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 Do not exceed the five patients per dayrusage_requirement for
the Multi-gatient Disposable Set (MPAT). 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
your 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

Component damage may occur if disposables are not installed
roperly. Assure all conneCtions are secure. This will help minimize
reaﬁs, 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.
All contrast and saline media should be used in accordance
with the manufacturer's indication for use.
NOTE: To perform the following procedures, the operator must
select the Case Setup screens on the DCU. Refer to the injector
operation manual for additional information.
Multi-Patient Sterile Disposable Set (MPAT) Installation (usable for
up to five patients). The Multi-Patient Disposables Set consists of the
following items. (Also see MPAT Setup illustration):

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

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

150 mL Multi-Patient Syringe

Vented Contrast Spike 2nd HPCT w/ male luer

Contrast Drip Chamber Saline Spike

Low Pressure Contrast Tube (LPCT) Saline Drip Chamber

Drip Chambers
MPAT Setup Saline Contrast
LPST-
Venter Contrast
Spike
Saline Spike LPCT
Peg ol \ } CFCV

Syringe

2nd HPCT
HPCT

General Setup Instructions
Be sure that the patient is disconnected and the injector is on.
Install syringe. (See Install Multi-Patient Syringe below).
Install saline tubing (See Install Saline Tubing below).
Install contrast tubing. (See Install Contrast Tubing below).
Rotate head to upright position, fill syringe and remove dust caps.
Purge multi-patient disposables. Catch the discharged fluid in a
suitable container and tap disposable connection points and
pressure jacket to remove air.
. Rotate head downward.
7. Attach MEDRAD® Avanta Sterile Hand Controller, and maintain

sterility, if applicable.
NOTE: Refer to Operation Manual for MEDRAD® Avanta Fluid
Management Injection System for further information.
After step 7 in the General Setup Instructions is complete, go to SPAT
Installation.
Install Multi-Patient Syringe
NOTE: Ensure patient is not connected.
Select Multi-Patient Syringe from Case Setup.
1. Retract piston.
2. Insert syringe into pressure jacket and raise drop front arms.
3. Engage the piston to the plunger.
Install Saline Tubing
NOTE: Ensure patient is not connected.
Select Multi-Patient Disposables from Case Setup, then select Install
Saline Tubing.
1. Install drip chamber.
Route tubing through pump and close door.
Route tubing around peg.
Insert tubing into gross air detector and close door.
Spike saline bag.
Fill saline drip chamber completely and snap into position before
use.
NOTE: To differentiate the saline and contrast lines of the MPAT, the
contrast line will be identified as the line connected to the stopcock that is
placed in the CFCV.
Install Contrast Tubing
Select Install Contrast Tubing from Case Setup.
1. Install drip chamber.

R0
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Connect tubing to syringe.

Install stopcock.

Insert tubing into gross air detector and close door.

Spike contrast bottle.

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

Go to step 4 in General Setup Instructions.

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

ok wN

High Pressure Saline Tube w/

Rotating luer (A) male luer connector (D)

High Pressure Contrast Tube w/

Stopeock for waste port (B) female luer connector (E)

Pressure Isolation Valve (PIV) Assembly /
Hemodynamic pressure monitoring port (C)

Single-Patient Sterile Disposable Set (AVA 500 SPAT Angio) is indicated
for use when a user attachable transducer is unnecessary and does not

contain item (C) pictured below.
D
E

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

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

To purge air out of SPAT:

NOTE: Ensure patient is not connected.

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

SPAT ANGIO proceed to step 5.

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

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

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

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

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

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

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

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

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




Introduction - Veuillez lire les informations contenues dans cette brochure.
Elles vous permettront d'utiliser correctement les dispositifs stériles jetables.
Mise en garde importante - Les dispositifs stériles jetables Avanta de
MEDRAD® sont destinés a étre utilisés par du personnel médical ayant
suivi une formation approfondie et possédant une expérience adéquate

du systéme d'injection et de gestlon des perfusions Avanta de MEDRAD®

ainsi que des procédures et des techniques angiographiques.

Indications - Les dispositifs stériles jetables Avanta de MEDRAD® sont

spécifiquement congus pour étre utilisés dans un environnement

angiographique. Ils sont destinés & injecter chez 'homme des produits

de contraste intravasculaires radllo-ppaq#;as etdes agents physiologiques

courants & des volumes et des débits différents lors de procédures

angiographiques diagnostiques et interventionnelles effectuées en
cardiologie, radiologie et chirurgie vasculaire.

Contre-indications - A utiliser uniquement avec le systéme d’in{ection )

et de gestion des perfusions Avanta de MEDRAD®. Les dispositifs stériles

jetables Avanta de MEDRAD® ne sont pas destinés a étre utilisés pour la

chimiothérapie et pour l'injection de produits autres que des agents de
contraste intravasculaires et des solutions physiologiques courantes.

Vente restreinte - Uniquement sur ordonnance.

Signalez tout incident grave survenu en relation avec cet appareil & Bayer
radiology.bayer.com/contact), ainsi qu'a l'autorité européenne compétente
ou, le cas échéant, & I'organisme de réglementation compétent du pays

dans lequel I'incident s’est produit).

Avertissements
Pour les dispositifs étiquetés pour un usage unique, noter ce qui

A suit : Ce produit est destiné a un usage unique strict. Ne pas
restériliser, retraiter ni réutiliser. Les dispositifs jetables ont été
congus et approuvés pour un usage unique strict. La réutilisation des
dispositifs jetables a usage unique présente des risques de défaillance
de ces derniers et des risques pour le patient. Les défaillances
potentielles des dispositifs incluent une détérioration importante des
composants en cas d’'usage prolongé, le dysfonctionnement des
composants et la défaillance du systeme. Les risques potentiels pour le
patient incluent des Iésions dues au dysfonctionnement du dispositif ou
une infection, le dispositif n’ayant pas été approuvé pour étre nettoyé ou
restérilisé.

Une embolie gazeuse peut provoquer des lésions parfois mortelles

A chez le patient. Ne reliez pas l'injecteur au patient et ne tentez pas de
lancer d'injection tant que toutes les bulles d'air n'ont pas été éliminées
de la seringue et de I'ensemble de la tubulure. Lisez attentivement les
instructions de remplissage et d'utilisation des pastiles MEDRAD®
FluiDots (le cas échéant) afin de vérifier la présence de liquide et de
réduire les risques d’embolie gazeuse pendant une injection.

A 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 hémod{)namique. Ceci
pourrait augmenter le risque d'admission d’air dans la tubulure.

Avant de raccorder le dispositif stérile jetable pour un seul patient

& (SPAT), assurez-vous que tous les robinets et les ports ouverts sont
hermétiques a I'air et que tout I'air est éliminé de la tubulure avant
I'injection. Toute manipulation incorrecte du robinet de l'orifice de rejet,
ainsi que tout port pour liquide non hermétique a I'air peuvent augmenter
le risque d’admission d'air dans la tubulure.

& Une contamination biologique peut découler de la réutilisation
d’articles jetables ou du non-respect des techniques stériles
pendant la préparation ou I'utilisation. Mettez les articles a usage
unique au rebut apreés toute utilisation, conformément aux régles
en vigueur. Dans ['éventualité ou une contamination aurait pu se produire
pendant la préparation ou I'utilisation, démontez et installez un produit
stérile neuf.

Ne pas utiliser si 'emballage stérile est ouvert ou endommagé. Un
emballage ouvert ou endommagé, ou I'utilisation de composants
endommagés représente un risque pour le patient ou I'opérateur.
Inspecter visuellement l'emballage et son contenu avant chaque
utilisation.

Une mauvaise manipulation du microperforateur représente des
risques pour le patient et I'opérateur. Procédez avec précaution 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 sérum
physiologique.

Le stockage de seringues remplies peut favoriser le développement

A bactérien. Les seringues de Bayer sont congues pour étre remplies juste
avant l'intervention. Jetez les seringues remplies inutilisées.

Une seringue mal enclenchée peut représenter un risque pour
le patient. Une mise en place incorrecte peut entrainer une embolie
gazeuse ou l'injection d'un volume insuffisant.

A Une fuite de produit de contraste ou une rupture de la tubulure de la
seringue ou du raccord représentent des risques pour le patient et

I'utilisateur. Toute pression supérieure 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
dé?assez pas la pression indiquée.

Si le piston est retiré, la seringue risque de ne plus étre stérile et

peut représenter une cause d’infection chez le patient. Ne retirez pas

le piston pour remplir la seringue.

Une aspiration intempestive peut se produire si le dispositif stérile

jetable pour plusieurs patients est coudé ou obstrué pendant le

remplissage d’une seringue. Vérifiez sila tubulure de ce dispositif n’est
pas coudée avant d’essayer de remplir la seringue.

Le raccordement du patient pendant une procédure de purge de

sérum physiologique ou de produit de contraste peut provoquer

des Iésions. Assurez-vous que le patient est déconnecté avant
d'effectuer une purge.

Le sang Feut contaminer la zone servant a plusieurs patients du

dispositif jetable. Veillez a ce que le sang ne dépasse pas la valve

d'isolation haute pression du dispositif & usage unique.

Si vous utilisez des flacons, vérifiez que le capuchon de I'évent du

ou des perforateurs est ouvert. S'il est fermé, cela risque de creer une

dépression et d’entrainer une admission d'air.

Ne dépassez pas cinq patients maximum lors de I'utilisation

des dispositifs jetables pour plusieurs patients (MPAT). Cette limite

correspond a l'usage recommandé par les organismes de

réglementation concernés.

A L'utilisation de dispositifs jetables autres que ceux fournis par
Bayer, y compris les nécessaires a perfusion et les dispositifs
supplémentaires des nécessaires a perfusion, comme par exemple,
sans s’y limiter, les dispositifs de contréle de retour de sang et les
capteurs de pression, peut entrainer des Iésions au patient s’ils ne
sont pas raccordés ou rincés correctement. Ces dispositifs doivent
étre compatibles avec votre systéme. Reportez-vous aux instructions
du fabricant pour utiliser correctement ces dispositifs.

L'utilisation d’une tubulure de prolongation raccordée au dispositif
jetable pour un seul patient peut blesser le patient et diminuer la
performance du systéeme. Ne raccordez pas de tubulure de
prolongation au dispositif jetable pour un seul patient.

Mises en garde

A Une mauvaise installation des dispositifs jetables peut entrainer
une détérioration du matériel. Assurez-vous que tous les raccords sont
branchés correctement. Les risques de fuites, de déconnexion,
diinfiltration d'air et de détérioration des composants seront ainsi réduits.
N'utilisez pas d'outils pour serrer excessivement les connexions ni pour
aider a extraire les articles jetables.

A N'utilisez pas de méthanol sur les dispositifs jetables. Toute
utilisation de méthanol pourrait affecter lntégrité de ces dispositifs.
Tout produit de contraste ou sérum physiologique doit étre utilisé
conformément aux instructions d’utilisation du fabricant.

REMARQUE : Pour les procédures suivantes, I'opérateur doit

sélectionner les écrans de configuration d’examen au niveau

de la console de commande. Consultez le manuel d’utilisation

de I'injecteur pour obtenir des informations supplémentaires.

Installation des dispositifs stériles jetables pour plusieurs patients

(MPAT) (utilisables sur cinq patients maximum). Les dispositifs stériles

jetables pour plusieurs patients (MPAT) comportent les éléments indiqués

ci-dessous (consultez également l'illustration de l'installation des MPAT).

A\

Raccord basse pression de sérum

Raccord haute pression de produit de contraste physiologique

Tubulure de sérum physiologique apres

Valve de controle du débit du produit de contraste | o~ compte-gouttes

Seringue de 150 mL pour plusieurs patients

2e raccord haute pression de produit de

Microperforateur de produit de contraste ventilé contraste avec connecteur luer male

Chambre compte-gouttes de produit de contraste | Perforateur de sérum physiologique

Chambre compte-gouttes de sérum

Raccord basse pression de produit de contraste physiologique

Installation des MPAT Chambres compte-gouttes
Sérum physiologique  Produit de contraste

Raccord basse pression
de sérum physiologique
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Instructions générales d’installation

Assurez-vous que le patient est déconnecté et que l'injecteur est en marche.

1. Installez la seringue (cf. section Installation de la seringue pour

lusieurs patients ci-dessous). ) )

2. Installez a tubulure de sérum physiologique (cf. section Installation de la
tubulure de sérum 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 téte 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 récipient adapté et tapotez les points de
connexion du dispositif jetable et du porte-seringue pour expulser 'air.

6. Tournezlatéte versle bas.

7. Fixez le controleur manuel stérile Avanta de MEDRAD®), et conservez
la sterilité, le cas échéant.

REMARQUE : Consultez le manuel d’utilisation du systéme d’injection et

de gestion des perfusions Avanta de MEDRAD® pour plus

d’'informations.

Aprés le point 7 des instructions générales d'installation, passez a

linstallation du dispositif stérile jetable pour un seul patient (SPAT).

Installation de la seringue pour plusieurs patients

REMARQUE : assurez-vous que le patient n’est pas raccordé au systeme.

Sélectionnez Seringue pour plusieurs patients sous Configuration d’examen.

1. Rétractez la tige du piston. ) .

2. Insérez la seringue dans I'enveloppe de pression et élevez les bras du
orte-seringue. ) )

3. Engagez la tige du piston dans le piston.

Installation de la tubulure de sérum physiologique

REMARQUE : assurez-vous que le patient n’est pas raccordé au systeme.

Sélectionnez Dispositifs jetables pour plusieurs patients sous Configuration
d'examen, puis sélectionnez Installer la tubulure de sérum physiologique.
Installez la chambre compte-gouttes.

Acheminez la tubulure par la pompe et fermez le volet.

Faites passer la tubulure autour de la cheville.

Insérez la tubulure dans le détecteur de bulles et fermez le volet.
Perforez la poche de sérum physiologique.

Remplissez complétement la chambre type compte-gouttes de sérum
physiologique et enclenchez-la en place avant de I'utiliser.
REMARQUE : Afin de distinguer les tubulures de sérum physiologique et
de produit de contraste du MPAT, la tubulure du produit de contraste sera
identifiée comme la tubulure branchée sur le robinet qui est placé dans la
valve de contrdle du débit du produit de contraste.

S oRwh=

Installation de la tubulure du produit de contraste

Sélectionnez Installer la tubulure de produit de contraste sous Configuration
d’examen.

Installez la chambre compte-gouttes.

Raccordez la tubulure a la seringue.

Installez le robinet.

Insérez la tubulure dans le détecteur de bulles et fermez le volet.
Perforez le flacon de produit de contraste. )
Remplissez complétement la chambre type compte-gouttes de produit
de contraste et enclenchez-la en place avant de I'utiliser.

Passez au point 4 des instructions générales d'installation.
Installation du dispositif stérile jetable pour un seul patient (SPAT)

(a remplacer aprés chatiue patient). Le dispositif stérile jetable pour
un seul patient comporte les eléments suivants &Cf' aussi l'illustration de

linstallation du kit stérile jetable pour un seul patient):

Sokwh=

Raccord haute pression de sérum
physiologique avec connecteur luer

Connecteur luer tournant (A)
male (D)

Raccord haute pression de produit
de contraste avec connecteur luer

Robinet pour orifice de rejet (B) A
femelle

Valve d'isolement de pression / Orifice de controle
de pression hémodynamique

L'utilisation du dispositif stérile jetable a usage unique (AVA 500 SPAT Angio)
est indiquée lorsqu'il n’est pas nécessaire de fixer un capteur et qu'il ne
contient pas I'élément (C) représenté ci-dessous.

D

E

Sélectionnez Dispositifs & usage unique strict sous Configuration d’examen.

Assurez-vous que le patient est déconnecté.

1. Retirez tous les bouchons de protection.

2. Raccordez la tubulure de sérum ;I)_hysiologique du SPAT a la tubulure
de sérum physiologique du MPAT.

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

Procédez comme indiqué ci-dessous pour purger I'air du SPAT.

REMARQUE : assurez-vous que le patient n’est pas raccordé au systéme.

Si vous utilisez un AVA 500 SPAT L, passez au point 4. Si vous utilisez un

AVA 500 SPAT ANGIO, passez au point 5.

4. Fixez un capteur a l'orifice hémodynamique, vérifiez si le robinet du
capteur est ouvert et si le robinet de I'orifice de rejet est coupé et tourné
vers l'orifice de rejet.

a. Fixez une seringue de 20 ml de sérum physiologique a l'orifice du
capteur.
b. Maintenez le SPAT paralléle a la valve d'isolement de pression et le
Zaccord de la seringue de 20 ml tourné vers le haut & un angle de
5°.

c.  Rincez sous pression 'ensemble capteur et valve d'isolement de
pression jusqu’a ce que I'air soit expulsé des deux composants.
Faites basculer ou tapotez la valve d’isolement de pression pour
faciliter I'élimination de I'air (recommencez selon les besoins).
d. F?rmez le robinet de 'orifice du capteur. Retirez la seringue de 20
ml.
5. Lancez une purge du sérum physiologique et du produit de contraste,
tapotez le point de connexion entre le SPAT et le MPAT pour expulser
I'air pendant la purge.
6. Renouvelez les étapes ci-dessus jusqu'a ce que tout I'air soit éliminé.
7. Examinez avec soin le SPAT et le MPAT afin de vérifier si tout I'air a bien
été éliminé avant de relier le patient.
REMARQUE : Débranchez le SPAT du MPAT immédiatement aprés
chaque procédure.



Einfiihrung: Lesen Sie bitte die in dieser Broschiire enthaltenen Informationen.
Ein gutes Verstandnis der darin enthaltenen Informationen hilft Ihnen beim
ordnungsgemaBen Umgang mit den sterilen Einweg-Sets.

Wichtiger Sicherheitshinweis: Die MEDRAD® Avanta sterilen Einweg-Sets
sind fiir den Gebrauch durch medizinisches Fach'&ersonal mit entsprechender
Ausbildung und Erfahrung in der Bedienung des MEDRAD® Avanta Fluid
Management Injektionssystems und in angiographischen Techniken vorgesehen.
Hinweise zur Verwendung: Die MEDRAD® Avanta sterilen Einweg-Sets sind
speziell fiir die Verwendung im Umfeld der Angiographie bestimmt. Sie sind dazu
vorgesehen, intravaskuldres rontgenpositives Kontrastmittel und konventionelle
Spilldsungen verschiedener Volumina und Durchflussmengen an Patienten in
diagnostischen und interventionellen angiographischen Verfahren zu
verabreichen, die in der Kardiologie, Radiologie und GefaRchirurgie zum Einsatz
kommen.

Kontraindikationen: Nur mit dem MEDRAD® Avanta Fluid Management
Injektionssystem verwenden. Die MEDRAD® Avanta sterilen Einweg-Sets sind
nicht fiir die Chemotherapie vorgesehen. Des Weiteren diirfen mit ihnen nur
intravaskulare Kontrastmittel und konventionelle Spiilldsungen verabreicht
werden.

Verkaufsbeschrankung: Verschreibungspflichtig.

Bitte melden Sie alle im Zusammenhang mit diesem Produkt auftretenden
schwerwiegenden Vorfalle an Bayer (radiology.bayer.com/contact) und die
zustandige Behdrde in Europa (oder, falls zutreffend, an die zustandige
Aufsichtsbehérde des Landes, in dem sich der Vorfall ereignet hat).

Warnhinweise

A Beachten Sie bei Geraten, die fiir den Einmalgebrauch gekennzeichnet
sind: Dieses Gerét ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten oder wiederverwenden. Die
Einwegkomponenten wurden ausschlieRlich fiir den einmaligen
Gebrauch entwickelt und validiert. Die Wiederverwendung von
Einweggeraten kann zur Fehlfunktion des Gerats fiihren und den Patienten
gefahrden. Zu den moglichen Fehlfunktionen des Gerats gehdren
erheblicher Verschleil der Komponenten nach langerem Gebrauch,
Funktionsstérung der Komponenten und Systemversagen. Zu den
potenziellen Risiken fiir den Patienten gehdren Verletzungen aufgrund von
Funktionsstorungen des Gerats oder Infektionen aufgrund einer nicht
validierten Reinigung oder Resterilisation des Geréts.

A Eine Luftembolisation kann zu schweren Verletzungen bzw.
zum Tod des Patienten fiihren. Den Patienten erst an den Injektor
anschlieflen oder eine Injektion durchfiihren, wenn sowohl die Spritze als
auch die Zuleitung vollstandig entliiftet wurden. Um sicherzustellen, dass
Fliissigkeit vorhanden ist und somit das Risiko einer Luftembolie wahrend
einer Injektion zu reduzieren, die Anweisungen zum Befiillen und zur
Anwendung der MEDRAD® FluiDots Indikatoren (sofern zutreffend)
sorgfaltig durchlesen.

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

Keine Fliissigkeit aus dem Himodynamikanschluss aspirieren.
Dadurch kann das Risiko des Lufteintritts in die Infusionszuleitung erhdht
werden.

& Bevor das Einweg-Set fiir einen Patienten (SPAT) an den Patienten
angeschlossen wird, dafiir sorgen, dass vor der Injektion alle
Absperrhdhne und offenen Anschliisse luftdicht geschlossen sind
und samtliche Luft aus der Zuleitung entfernt wurde. Eine
unsachgemafe Manipulation des Absperrhahns fir den Ablaufanschluss
sowie nicht luftdicht geschlossene Infusionsanschliisse kdnnen das Risiko
des Lufteintritts in die Infusionszuleitung erhGhen.

& 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 ordnungsgeman zu entsorgen. Sollte die Méglichkeit
bestehen, dass es wahrend der Einrichtung oder des Gebrauchs zu einer
Kontamination gekommen ist, muss dieses Produkt demontiert und ein
neues, steriles Produkt verwendet werden.

A Verwenden Sie das Gerét nicht, wenn die sterile Verpackung geoffnet
oder beschédigt ist. Bei gedffneter bzw. beschadigter Verpackung oder
bei Verwendung beschadigter Komponenten kénnen Patienten oder
Anwender verletzt werden. Vor dem Gebrauch miissen Packung und Inhalt
einer Sichtpriifung unterzogen werden.

Durch falsche Handhabung des scharfen Spikes konnen der Patient

A oder der Bediener verletzt werden. Bei der Handhabung und beim
Einflihren des Spikes in die Kontrastmittelflasche und
Kochsalzlosungsbeutel/-flasche vorsichtig vorgehen.

Die Lagerung von gefiillten Spritzen kann das Bakterienwachstum
fordern. Spritzen von Bayer diirfen erst kurz vor dem Einsatz befillt
werden. Unbenutzte gefillite Spritzen entsorgen.

Es kann zu Verletzungen des Patienten kommen, wenn die Spritze
nicht richtig angebracht ist. Ein falsches Anbringen der Spritze kann zu
Luftembolien oder zu ungenligender Verabreichung fihren.

& Durch Kontrastmittellecks oder Risse in der Spritze oder in den
Anschlussleitungen konnen der Patient oder der Bediener verletzt
werden. Bei Anwendung héherer Druckwerte bzw. bei Verstopfungen in der
Zuleitung kdnnen Lecks oder Risse in der Spritze und der Anschlussleitung
auftreten. Sicherstellen, dass die Zuleitung frei ist; keinen Uberhdhten Druck
anwenden.

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

A Bei einer Knickung oder Blockierung der fiir mehrere Patienten
verwendbaren Einwegkontrastmittelschlauche wahrend der
Spritzenfiillung besteht die Gefahr einer unbeabsichtigten Aspiration.
Vor dem Fiillen der Spritze immer bestatigen, dass der fiir mehrere
Patienten verwendbare KM-Einwegschlauchsatz frei von Knicken und
Blockierungen ist.

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

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.

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

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 Aufsichtsbehdrden genehmigt.

& Die Verwendung von nicht durch Bayer bereitgestellten
Einmalprodukten wie Verabreichungssets und Verabreichungsset-
Erweiterungen wie insbesondere Riicklaufschutz-Vorrichtungen und
Drucksensoren konnen zu Verletzungen des Patienten fiihren, wenn
sie nicht richtig angeschlossen oder gespiilt werden. Diese
Vorrichtungen miissen kompatibel mit dem System sein. Anweisungen
zur richtigen Verwendung dieser Vorrichtungen siehe
Herstelleranweisungen.

& Die Verwendung eines an das Einweg-Set angeschlossenen
Verlangerungsschlauchs kann zu Verletzungen des Patienten fiihren
und beeintréachtigt die Systemleistung. Keinen Verlangerungsschlauch
an das Einweg-Set anschlieflen.

Vorsichtshinweise

& Wenn Einwegartikel nicht sachgeman installiert werden, kénnen
Komponenten beschadigt werden. Bestatigen, dass alle Verbindungen
fest sitzen. Dadurch werden Lecks, unbeabsichtigte Trennungen von
Anschlissen, Lufteintritt und Komponentenschaden auf ein Minimum
beschrankt. Die Verbindungen nicht mit Werkzeugen zu fest anziehen
und Einwegartikel auch nicht mit Werkzeugen entfernen.

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

Kontrastmittel und Kochsalzldsung sollten immer im Einklang mit dem
vom Hersteller vorgegebenen Verwendungszweck verwendet werden.

HINWEIS: Um die folgenden Schritte durchzufiihren, muss der Bediener die

Bildschirme ,Fall-Setup“ auf der Bildschirmsteuereinheit (DCU) auswéhlen.

Weitere Anweisungen sind der Injektor-Bedienungsanleitung zu entnehmen.

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

2. Hochdruck-Kontrastmittelschlauch (HPCT)

Entliifteter Kontrastmittel-Spike mit Luer-Stecker

Kontrastmittel-Troptkammer Kochsalzlosungs-Spike

Niederdruck-Kontrastmittelschlauch (LPCT) Kochsalzlosungs-Tropfkammer

Hochdruck-Kontrastmittelschlauch (HPCT) Niederdruck-Kochsalzldsungsschlauch (LPST)

Kontrastmittelfluss-Steuerventil (CFCV) Post-Tropfkammer-Kochsalzlésungsschlauch

150-mL-Mehrweg-Spritze

MPAT-Setup . “"Trop.fkammsrn ol
LPST
Entliifteter
Kochsalzlosungs-Spike Kontrastmittel-Spike
LPCT
> {1 CFCV
Spritze
2.HPCT
HPCT

Allgemeine Setup-Anweisungen

Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist und der Injektor

eingeschaltet ist.

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

Den Kochsalzldsungsschlauch anbringen (siehe ,Anbringen des

Kochsalzlésungsschlauchs" weiter unten).

Den Kontrastmittelschlauch anbringen (siehe ,Anbringen des

Kontrastmittelschlauchs* weiter unten).

Den Kopf in die senkrechte Position drehen, die Spritze fiillen und die

Staubkappen entfernen.

Einwegartikel fiir mehrere Patienten entliften. Die ausflieRende Flissigkeit in

einem geeigneten Behalter auffangen und leicht gegen die Kontrastmittel-

Verbindungspunkte und die Druckhilse klopfen, um vorhandene Luft zu

entfernen.

6.  Den Injektorkopf nach unten drehen.

7 MED&AD@ Avanta steriles Handstick anbringen und Sterilitat
aufrechterhalten, sofern zutreffend.

HINWEIS: Weitere Informationen sind der Bedienungsanleitung fiir das
MEDRAD® Avanta Fluid Management Injektionssystem zu entnehmen.
Nach Abschluss von Schritt 7 unter ,Allgemeine Setup-Anweisungen” mit der
SPAT-Installation fortfahren.

Anbringen der Mehrweg-Spritze

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.

Die Option ,Mehrweg-Spritze* unter ,Fall-Setup“ auswahlen.

1. Den Kolben zurlickziehen.

2. Die Spritze in die Druckhiilse einsetzen und die Tropfvorderseitenarme
anheben.

3. DenKolben in den Kolbenkopf eingreifen lassen.

Anbringen des Kochsalzlésungsschlauchs

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.
Die Option ,Mehrweg-Sets* unter ,Fall-Setup“ und dann ,Schlauch fiir
Kochsalzlésung anbringen® auswahlen.

Tropfkammer anbringen.

Schlauch durch die Pumpe verlegen und Tir schlieBen.
Schlauch um den Stift herum verlegen.

Schlauch in den Luftdetektor einfiihren und Tiir schlieRen.
Beutel mit Kochsalzldsung anstechen.
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6.  Vor der Verwendung die Tropfkammer fiir die Kochsalzlésung vollstandig
filllen und in ihrer vorgesehenen Position einrasten lassen.

HINWEIS: Zur Unterscheidung zwischen Kochsalzlésungs- und
Kontrastmittelleitung des MPAT: die Kontrastmittelleitung ist die am
Absperrhahn angeschlossene Leitung, die in das CFCV eingelegt wird.
Anbringen des Kontrastmittelschlauchs

Die Option ,Schlauch fir Kontrastmittel anbringen” unter ,Fall-Setup” auswahlen.
Tropfkammer anbringen.

Schlauch an Spritze anschlieRen.

3. Absperrhahn anbringen.

4. Schlauch in den Luftdetektor einfiihren und Tir schlieRen.

5.
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Flasche mit Kontrastmittel anstechen.
Vor der Verwendung die Tropfkammer fiir das Kontrastmittel vollsténdig
filllen und in ihrer vorgesehenen 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):

Hochdruck-Kochsalzlésungsschlauch

Drehbarer Luer-Anschluss (A) mit Luer-Stecker (D)

Hochdruck-Kontrastmittelschlauch mit

Absperrhahn fiir Ablaufanschluss (B) Luer-Buchse (E)

Absperrventil- (PIV) Baugruppe/Hdmodynamischer
Druckiberwachungsanschluss (C)

Das sterile Einweg-Set fiir einen Patienten (AVA 500 SPAT Angio) ist indiziert,
wenn ein vom Benutzer anzuschlieBender Transducer tberfliissig ist und das
unten abgebildete Element (C) nicht enthalt.

A

Die Option ,Einweg-Sets" unter ,Fall-Setup” auswahlen.

Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.

1. Alle Staubkappen entfernen.

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

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

So wird ein SPAT entliiftet:

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Patient nicht angeschlossen ist.

Bei Verwendung von AVA 500 SPAT L mit Schritt 4 fortfahren. Bei Verwendung

von AVA 500 SPAT ANGIO 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-Kochsalzldsungsspritze 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, um die Luftblasen zu entfernen (ggf. wiederholen).

d.  Absperrhahn fiir Transducer-Anschluss schlieften. 20-ml-Spritze
entfernen.

5. Eine Kontrastmittel- und Kochsalzlésungsentliiftung einleiten, gegen den
SPAT-/MPAT-Kochsalzlésungsverbindungspunkt und Absperrhahn fiir den
Ablaufanschluss klopfen, um vorhandene Luft wéhrend der Entliiftung zu
entfernen.

6. Die obigen Schritte falls ndtig wiederholen, bis die gesamte Luft entfernt ist.

7.  Das gesamte SPAT und MPAT sorgfaltig prifen, um sicherzustellen, dass die
Luft vollstandig entfernt wurde, bevor der Patient angeschlossen wird.

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



Introduzione: Leggere le informazioni contenute in questa brochure.

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

Awviso importante per la sicurezza: Il set monouso sterile MEDRAD®
Avanta é destinato all'uso da parte di operatori sanitari con adeguata
preparazione ed esperienza nell'utilizzo del sistema di iniezione per la gestione
dei fluidi MEDRAD® Avanta nonché in procedure e tecniche angiografiche.
Indicazioni per I'uso: | set monouso sterili MEDRAD® 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 ['uso nelle procedure angiografiche
diagnostiche e interventistiche eseguite in cardiologia, radiologia e chirurgia
vascolare.

Controindicazioni: Utilizzare solo con il sistema di iniezione per la gestione
dei fluidi MEDRAD® Avanta. | set monouso sterili MEDRAD® Avanta non
possono essere utilizzati per la chemioterapia e per la gestione di fluidi
diversi dagli agenti di contrasto intravascolare e dalle soluzioni di lavaggio.
Vendita limitata: Solo con prescrizione medica.

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

Avvertenze

& Nota per i dispositivi classificati come monouso: questo prodotto
& progettato esclusivamente per uso singolo. Non risterilizzare,
ritrattare o riutilizzare. | dispositivi monouso sono stati progettati
e validati esclusivamente per uso singolo. Il riutilizzo di dispositivi
monouso pud causare guasti al dispositivo e comporta rischi per il
paziente. | potenziali guasti del dispositivo includono il deterioramento
dei componenti sottoposti all'uso prolungato, malfunzionamento dei
componenti e guasto del sistema. | potenziali rischi per il paziente
includono lesioni dovute al malfunzionamento del dispositivo o
infezioni, in quanto il dispositivo non € stato convalidato per essere
pulito o risterilizzato.

& L'embolia gassosa puo causare il decesso o gravi lesioni al
paziente. Non collegare ['iniettore al paziente o tentare di eseguire

un'iniezione fino a quando non sia stata eliminata completamente

I'aria dalla 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 MEDRAD® FluiDots (nei casi appropriati).

Non tentare di aspirare il fluido dal rubinetto della porta dei

residui quando é aperto alla PIV. Cid aumenterebbe il rischio di

introdurre aria nella linea del fluido.

Non tentare di aspirare il fluido dalla porta emodinamica.

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

Prima di collegare il set monouso sterile per paziente singolo

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

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

dalla linea del fluido prima dell'iniezione. Un'errata manovra del
rubinetto della porta dei residui o qualsiasi porta dei fluidi lasciata
aperta all'aria possono aumentare il rischio di introdurre aria nella
linea del fluido.

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

A Non utilizzare se la confezione sterile & aperta o danneggiata.
L'utilizzo del prodotto in caso di confezione aperta o danneg?iata 0
l'uso di componenti danneggiati pud comportare lesioni per il paziente
o l'operatore. Prima di ogni utilizzo, ispezionare visivamente il
contenuto e la confezione.

A Una cattiva manipolazione del perforatore acuminato pué causare
lesioni al paziente o all'operatore. Prestare attenzione quando si
maneggia e inserisce il perforatore nel flacone del mezzo di contrasto
e nella sacca o flacone della soluzione fisiologica.
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La conservazione di siringhe piene puo provocare lo sviluppo

di batteri. Le siringhe Bayer sono progettate per essere riempite

appena prima di eseguire la procedura. Eliminare le siringhe piene

non utilizzate.

Una siringa innestata in modo errato puo causare lesioni al

paziente. Un innesto errato puo essere causa di embolia gassosa

o di erogazione sotto volume.

Eventuali fuoriuscite del mezzo di contrasto o la rottura della

siringa o del tubo connettore possono provocare lesioni al

paziente o all'operatore. Valori di pressione superiori a quelli indicati

o eventuali occlusioni nella linea del fluido possono determinare

fuoriuscite o la rottura della siringa o del tubo connettore. Assicurarsi

che la linea del fluido sia libera; non utilizzare una pressione superiore

a quella appropriata.

Se lo stantuffo viene rimosso dalla siringa, 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 & attorci?liato

o ostruito, potrebbe verificarsi un‘aspirazione accidentale. Prima

di riempire la siringa, verificare che i tubi per il mezzo di contrasto

multipaziente non siano attorcigliati.

Il paziente potrebbe subire lesioni se collegato durante

I'eliminazione del mezzo di contrasto o della soluzione fisiologica.

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

paziente sia scollegato.

Il sangue potrebbe contaminare la porzione multipaziente

del set monouso. Assicurarsi che il sangue non superi la valvola

di isolamento pressione nel set monouso per paziente singolo.

Accertarsi che la capsula dello sfiato sul perforatore sia aperta

quando si utilizzano i flaconi. Se & chiusa, potrebbe crearsi un vuoto

che favorirebbe l'ingresso dell'aria.

Non superare i requisiti di utilizzo di cinque pazienti al giorno

per il set multipaziente monouso (MPAT). Cio rappresenta I'utilizzo

approvato dagli organismi normativi competenti.

L'uso di componenti monouso non forniti da Bayer, compresi i set

di somministrazione e i relativi componenti aggiuntivi, come ad

esempio i dispositivi di controllo del reflusso di sangue e i

trasduttori di pressione, puo causare lesioni al paziente se non

correttamente collegati o lavati. Questi 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 puo causare lesioni al paziente e degradare le prestazioni

del sistema. Non collegare tubi di prolunga al set monouso per

paziente singolo.

Attenzione

A Un'installazione non corretta degli elementi monouso pud
causare danni ai componenti. Verificare che tutte le connessioni
siano ben salde. In questo modo si ridurra al minimo il rischio di
perdite, scollegamenti, introduzione di aria e danni ai componenti.
Non utilizzare strumenti per serrare eccessivamente le connessioni
0 per aiutarsi nella rimozione dei componenti monouso.

A Non utilizzare alcol metilico sui set monouso. L'uso di alcol metilico
compromette l'integrita dei set monouso.

A Adoperare i mezzi di contrasto e le soluzioni fisiologiche
attenendosi scrupolosamente alle indicazioni per I'uso fornite
dal produttore.

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

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

Installazione del set monouso sterile multipaziente (MPAT) (da utilizzare
su un numero massimo di cinque pazienti). Il set monouso multipaziente
& composto dagli elementi riportati di seguito (vedere anche lillustrazione
relativa allimpostazione del set MPAT):

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

Camera di gocciolamento per mezzo di contrasto | Perforatore per soluzione fisiologica

Tubo del mezzo di contrasto a bassa pressione | Camera di gocciolamento per soluzione

(LPCT) fisiologica
Tubo del mezzo di contrasto ad alta pressione | Tubo della soluzione fisiologica a bassa
(HPCT) pressione (LPST)

Tubo della soluzione fisiologica della

Valvola di controllo flusso del mezzo di contrasto
(CFCV) camera di post-gocciolamento

Siringa multipaziente da 150 mL

Impostazione MPAT
Soluzione fisiologica

Camere di gocciolamento
Mezzo di contrasto

LPST
Perforatore per mezzo

Perforatore per soluzione di contrasto con sfiato
fisiologica ——— LPCT
Perno A \ } ‘ CFCV
Siringa
2° HPCT
HPCT

Istruzioni di impostazione generale
Assicurarsi che il paziente sia scollegato e che l'iniettore sia acceso.
1. Installare la siringa (vedere la sezione relativa all'installazione della
siringa multipaziente).
Installare il tubo della soluzione fisiologica (vedere la sezione relativa
all'installazione del tubo della soluzione fisiologica di seguito).
Installare il tubo del mezzo di contrasto (vedere la sezione relativa
all'installazione del tubo del mezzo di contrasto).
Ruotare la testa dell'iniettore verso I'alto, riempire la siringa e rimuovere
i coperchi antipolvere.
Scaricare i componenti monouso multipaziente. Raccogliere il fluido
scaricato in un contenitore adatto e picchiettare sui punti di connessione
del componente monouso e sul dispositivo di protezione alla pressione
per rimuovere |'aria.
6. Ruotare la testa dell'iniettore verso il basso.
7. Collegare il regolatore manuale sterile MEDRAD® Avanta e mantenere
la sterilita dei componenti, se appropriato.

NOTA: Per ulteriori informazioni, fare riferimento al manuale d'uso del
sistema di iniezione per la gestione dei fluidi MEDRAD® Avanta.
Una volta completata la procedura indicata al punto 7 delle Istruzioni di
impostazione generale, procedere con l'installazione del set SPAT.
Installazione della siringa multipaziente

TA: Assicurarsi che il paziente non sia collegato.
Selezionare Siringa multipaziente dalla schermata Impostazione procedura.
1. Ritrarre il pistone.
2. Inserire la siringa nel dispositivo di protezione alla pressione e sollevare

i bracci di innesto.

3. Innestare il pistone nello stantuffo.
Installazione de?tubo della soluzione fisiologica
NOTA: Assicurarsi che il paziente non sia collegato.
Selezionare Set monouso multipaziente dalla schermata Impostazione
procedura, quindi selezionare Installa tubo della soluzione fisiologica.
1. Installare 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'aria contaminata e chiudere lo sportello.

A ol e

5. Inserire il perforatore nella sacca della soluzione fisiologica. )

6. Prima delluso, riempire completamente e posizionare la camera di
gocciolamento della soluzione fisiologica.

NOTA: 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.
Installare la camera di gocciolamento.

Collegare il tubo alla siringa.

Installare il rubinetto.

Inserire il tubo nel rilevatore d'aria contaminata e chiudere lo sportello.
Inserire il perforatore nel flacone del mezzo di contrasto.

Prima dell'uso, riempire completamente e posizionare la camera

di gocciolamento del mezzo di contrasto.

Procedere al passo 4 delle Istruzioni generali di impostazione.

Installazione del set monouso sterile per paziente singolo (SPAT)
(deve essere sostituito per ogni paziente). Il set monouso per ﬁaZlente
singolo & composto daﬁl_l elementi riportati di seguito (vedere anche
I'illustrazione relativa allimpostazione del set SPAT):

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

Tubo del mezzo di contrasto ad

alta pressione con connettore luer
femmina (E)
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Luer girevole (A)

Rubinetto per porta dei residui (B)

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

Il set monouso sterile per paziente sing?olo d(AVA 500 SPAT Anﬁio? & indicato
per ['uso guando non e necessario un trasduttore collegabile all'utente e non
contiene il componente (C) illustrato di seguito.

A D

E

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

Per eliminare I'aria dal set SPAT:
NOTA: Assicurarsi che il paziente non sia collegato.
Se si utilizza AVA 500 SPAT L continuare con il passo 4. Se si utilizza
AVA 500 SPAT ANGIO procedere al passo 5. ) o
4. Collegare il trasduttore alla porta emodinamica, verificare che il rubinetto
del trasduttore sia aperto e che il rubinetto della porta dei residui sia
chiuso alla porta dei residui. o
a.  Collegare la siringa per soluzione fisiologica da 20 cc alla porta
del trasduttore. » )
b.  Tenereil set SPAT in posmonegaral[ela 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
glpetere secondo necessita). )
d. hiudere 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 sul rubinetto della porta dei
residui per eliminare I'aria mentre I'eliminazione & ancora In corso.
Ripetere questa procedura fino a eliminare tutta 'aria. o
Ispezionare attentamente i set SPAT e MPAT per verificare che l'aria sia
stata eliminata completamente prima di collegare il paziente.

NOTA: Al termine di ogni procedura, scollegare immediatamente il set
SPAT dal set MPAT.
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Introduccién: lea la informacion incluida en este folleto. Entender esta
informacion le ayudara a utilizar correctamente los Equipos desechables
estériles.

Aviso de seguridad importante: el uso de los Equipos desechables
estériles Avanta de MEDRAD® est4 reservado a personal médico
profesional con la formacion pertinente y con experiencia en el uso

del Sistema de inyeccion y control de liquidos Avanta de MEDRAD®),

asi como en técnicas y procedimientos angiogréficos.

Indicaciones de uso: los Equipos desechables estériles Avanta de
MEDRAD® estan pensados especificamente para uso en la sala de
angiografia radiologica. Se utilizan para administrar medios de contraste
intravasculares radiopacos y soluciones salinas fisioldgicas con diferentes
volimenes y caudales en procedimientos angiograficos de diagndstico

e intervencion en cardiologia, radiologia y cirugia vascular.
Contraindicaciones: para uso exclusivo con el Sistema de inyeccion

y control de I|(1U|dos Avanta de MEDRAD®. Los Equipos desechables
estériles Avanta de MEDRAD® no estéan pensados para usarse en
tratamientos de quimjoterapia ni para administrar liquidos que no sean
medios de contraste intravasculares o soluciones salinas fisiologicas.
Venta restringida: s6lo bajo prescripcion médica.

Informe a Bayer de cualquier incidente grave que ocurra en relacion con este
dispositivo (radlolog)gbayer.com/contact) y a su autoridad europea )
competente local (0 bien, donde corresponda, a la autoridad reglamentaria
apropiada del pais en el que se produjo el incidente).

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 disefiado y validado para un
solo uso. La reutilizacion de los dispositivos desechables de un solo
uso conlleva un riesgo de fallo del dispositivo y riesgos para el
paciente. Entre los posibles fallos de los dispositivos estan un deterioro
considerable de los componentes con el uso prolongado, un mal
funcionamiento de los componentes y un fallo del sistema. Entre los
posibles riesgos para el paciente estan las lesiones debido a un mal
funcionamiento del dispositivo o infecciones, ya que no se ha validado
la limpieza o la reesterilizacion del dispositivo.

A Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o graves lesiones
al paciente. No conecte el inyector al paciente ni intente realizar una

inyeccion hasta haber eliminado todo el aire de la jeringa y del circuito

de liquidos. Lea atentamente las instrucciones para cargar y usar los
indicadores MEDRAD® FluiDots (si procede) para comprobar la
presencia de liquido y reducir las probabilidades de que se produzca
una embolia gaseosa durante una inyeccion.

No intente aspirar liquido por la llave de paso de la salida de

residuos al abrir la VAP. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de

que entre aire en el circuito de liquidos.

No intente aspirar liquido por la conexion del transductor

hemodinamico. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de que entre

aire en el circuito de liquidos.

Antes de conectar el Equipo desechable estéril para un paciente

(UPAC) al paciente, compruebe que todas las llaves de paso y las

conexiones abiertas estan cerradas y que se ha extraido todo el

aire del circuito de liquidos antes de inyectar. Una manipulacién
incorrecta de la llave de paso de la salida de residuos, asi como haber
dejado abierta alguna conexién de liquido, puede aumentar el riesgo
de que entre aire en el circuito de liquidos.

& El uso repetido de elementos desechables o no aplicar técnicas
asépticas durante la instalacion o el uso puede provocar una
contaminacion biolégica. Deshagase adecuadamente de todos
los componentes desechables usados. Ante la menor posibilidad
de contaminacién durante la instalacion o el uso, desmonte el equipo
e instale un nuevo producto estéril.

A No use el rroducto si el envase estéril se ha abierto o esta
daiiado. El uso de componentes dafiados o procedentes de un
envase que estuviera abierto o dafiado puede causar lesiones al
paciente o al operador. Examine el envase y el contenido antes de
usarlo.

& Una mala manipulacion del punzén puede causar lesiones al
paciente o al operador. Tenga cuidado al manipular e introducir el
pulr)zén en la botella de contraste y en la bolsa o botella de solucién
salina.
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Almacenar las jeringas llenas puede promover la proliferacion

A bacteriana. Las jeringas de Bayer estan disefiadas para cargarse
justo antes del procedimiento. Deseche las jeringas cargadas que no
se hayan utilizado.

& Un mal acoplamiento de la jeringa puede causar lesiones al
paciente. Un mal ajuste puede causar una embolia gaseosa o la
inyeccién de un volumen insuficiente.

& La fuga de medio de contraste o la rotura de la jeringa o del tubo
de conexion puede causar lesiones al paciente o al operador.

Una presién muy alta o una oclusion en el circuito de liquidos puede

provocar fugas o roturas en la jeringa o en el tubo de conexion.

Asegurese de que el trayecto del liquido no esté obstruido y de que

la presion no supere los limites indicados.

Se pondra en peligro la esterilidad de la jeringa si se extrae

el émbolo de la misma, pudiendo causar infecciones en

el paciente. No extraiga el émbolo para llenar la jeringa.

Si el juego de tubos de contraste multipaciente desechable

se dobla o se bloquea durante el llenado de una jeringa, puede

producirse una aspiracion accidental. Compruebe que el tubo de

contraste multipaciente no tiene ninglin doblez antes de intentar llenar
la jeringa.

El paciente puede sufrir lesiones si esta conectado mientras

el equipo se purga con solucién salina o medio de contraste.

Antes de purgar cualquier linea asegurese de que el paciente

esta desconectado.

La sangre puede contaminar la seccion multipaciente del equipo

desechable. Asegurese de que la sangre no traspasa la valvula de

aislamiento de la presion y penetra en el conjunto desechable para un
paciente.

A Asegurese de que la toma de aire del punzén o los punzones
esté abierta si utiliza botellas. Si estuviera cerrada, podria hacerse
el vacio y entrar aire.

A No exceda el requisito de usar el Equipo desechable |
multipaciente (MPAC) en mas de cinco pacientes al dia. Este
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es el uso aprobado por los organismos reguladores pertinentes.

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

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

Precauciones

A Si los componentes desechables no estan instalados
correctamente pueden resultar dafiados. Aseglrese de que
todas las conexiones estén bien sujetas, para asi evitar fugas,
desconexiones, entrada de aire y dafios 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 degrada los materiales y compromete la integridad de los
equipos desechables.
A Todos los medios de contraste y soluciones salinas deben usarse
conforme a las indicaciones de uso del fabricante.
NOTA: Para llevar a cabo los siguientes procedimientos, el operador
debe seleccionar las pantallas 3e Configuracion del caso en Ea Unidad
de control. Consulte el manual de funcionamiento del inyector para mas
informacion.

Instalacion del Equipo desechable estéril multipaciente (MPAC - hasta cinco
pacientes). El Equipo desechable estéril multipaciente incluye los siguientes
elementos (véase también la ilustracion de la Instalacién del MPAC

Instalacion del MPAC Camaras de goteo
Solucién salina Contraste

Punzon para contraste
con toma de aire
TCBP

VCFC

TSBP

Punzon para
solucién salina
Espiga

Jeringa

2°TCAP
TCAP

Punzén para contraste con toma de aire 2° TCAP con adaptador Luer macho

Camara de goteo del contraste Punzén para solucion salina

Tubo de contraste de baja presion (TCBP) | Camara de goteo de la solucion salina

Tubo de solucién salina de baja

Tubo de contraste de alta presion (TCAP) presion (TSEP)

Tubo de solucién salina a la salida de
la cdmara de goteo

Vélvula de control de flujo del contraste
(VCFC)

Jeringa multipaciente de 150 mL

Instrucciones de instalacion

Compruebe que el paciente no esta conectado y que el inyector esta

encendido.

1. Instale la jeringa (véase “Instalacion de la jeringa multipaciente”
mas abajo).

2. Instale el tubo de solucién salina (véase “Instalacion del tubo de
solucion salina” mas abajo). .
3. Instale el tubo de contraste (véase “Instalacion del tubo de contraste”
mas abajo). o o )
4. Gire el cabezal hacia arriba, llene la jeringa y quite las tapas de
roteccion. o o
5 urgue los componentes desechables multipaciente. Recoja el liquido

evacuado en un recipiente adecuado y %olpee ligeramente los puntos
de conexion de los componentes desechables y la camisa de presion
para extraer el aire.

6. Gire el cabezal hacia abajo.

7. Acople el Controlador manual estéril Avanta de MEDRAD®,
manteniendo las condiciones asépticas, si procede.

NOTA: Consulte el Manual de funcionamiento del sistema de gestién de
inyeccion de liquidos Avanta de MEDRAD® para mas informacion.

Cuando termine con el paso 7 de las Instrucciones de instalacion, pase a la
Instalacion del UPAC.

Instalacion de la jeringa multipaciente

NOTA: Asegurese de que el paciente no esta conectado.

Seleccione Jeringa multipaciente en Configuracion del caso.

1. Retraiga el piston. )

2. Inbset%eI la jeringa en la funda de presion y levante los brazos del frontal
abatible.

3. Acople el piston al émbolo.

Instalacion del tubo de solucion salina

NOTA: Asegurese de que el paciente no esta conectado.

Seleccione “Componentes desechables multipaciente” en la Configuracion
del caso y, a continuacion, “Instalar tubo de solucion salina”.

Instale la camara de goteo.

Pase el tubo a través de la bomba y cierre la puerta.

Pase el tubo alrededor de la espiga.

Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.

Conecte la bolsa de solucion salina.

Llene completamente la cdmara de goteo de la solucion salina

y encéjela en su posicion antes de usarla.
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NOTA: Para distin% ir las lineas de solucion salina y de medio de
contraste del MPAC, la del medio de contraste se identifica por ser
la linea conectada a la llave de paso que esta en la VCFC.

Instalacion del tubo de contraste

Seleccione “Instalar tubo de contraste” en la Configuracion del caso.
Instale la cAmara de goteo.

Conecte el tubo a la jeringa.

Instale una llave de paso.

Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.
Conecte la botella de contraste. )

Llene completamente |a camara de goteo del medio de contraste
y encajela en su posicion antes de usarla.

Remitase al paso 4 de las Instrucciones generales.

Instalacion del Equipo desechable estéril para un paciente (UPAC -
debe usarse uno nuevo para cada paciente). El Equipo desechable para
un paciente incluye los elementos siguientes (véase también la ilustracion de
la Instalacion del UPAC):
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Tubo de solucién salina de
alta presion con conector Luer
macho (D)

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

Adaptador Luer giratorio (A)

Llave de paso para salida de residuos (B)

Conjunto de la valvula de aislamiento de la
presion (VAP) / Conexion para monitorizacion
de la presion hemodinamica (C)

El Equijpp desechable estéril para un paciente &AVA 500 SPAT Angio)
esta indicado cuando no es necesario usar un transductor acoplable por
el usuario y no contiene el elemento (C) ilustrado en la siguiente figura.

D

E

gelleccione “Componentes desechables para un paciente” en la Configuracior
el caso.

Asegurese de que el paciente esta desconectado.

1. Retire todas las tapas de proteccion. ) )

2. Conecte el tubo de solucion salina del UPAC al tubo de solucion salina

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

Para purgar el aire fuera del UPAC:
NOTA: Asegurese de que el paciente no esta conectado.

Si esta usando el AVA 500 SPAT L continte con el paso 4. Si esta usando el
AVA 500 SPAT ANGIO pase al paso 5.
4. Acople el transductor al puerto hemodinamico, verifique que la llave
de paso del transductor esta abierta y que la llave de paso de salida
de residuos mantiene cerrada la salida de residuos.
a.  Conecte una jeringa de solucién salina de 20 ml al puerto del
transductor. ~ ) )
b.  Coloque el equipo UPAC paralelo al paciente con la conexion
de la VAP y la jeringa de 20 ml hacia arriba en un angulo de 45°.
c.  Inyecte la solucion a través del conjunto formado por el
transductor y la VAP hasta que salga todo el aire de ambos
componentes. Golpee ligeramente la VAP para facilitar la
eliminacion del aire (repita si es necesario). )
d.  Cierre la llave de paso del puerto del transductor. Retire la
. jeringa de 20 ml. o
5. Inicie la purga del medio de contraste y la solucion salina, golpee
ligeramente el Sunto de conexion entre el tubo de solucion salina del
PAC y del MPAC y la llave de paso de la salida de residuos para
eliminar el aire mientras se produce la purga. )
6. {?gpltal los pasos anteriores las veces que sea necesario hasta purgar
odo el aire.
7. Inspeccione cuidadosamente todo el sistema UPAC y MPAC para
verificar que se ha extraido todo el aire antes de conectarlo al paciente.

NOTA: Desconecte el UPAC del MPAC inmediatamente después de cada
procedimiento.
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BBepeHue: MNpounTanTte BCO MHGOPMALMIO, COAEPXKaLLYOCS B HAaCcTOsALLEN

6poLutope. O3HaKOMMEeHUe C 3ToN MHGopMaLMen NOMOXET Bam Npu

MCnonb3oBaHUM HabopoB CTEPUNbHBIX OA4HOPA30BbIX.

BaxHoe 3ameyaHue no 6ezonacHocTu: Habopb! CTepuribHblE OfHOPa3oBble

MEDRAD® Avanta npegHasHaueHb! s UCromnb30BaHUst MEOULIMHCKAMUA

paboTH1KaMK, NpOLLEALLIMM CrieLmaribHoe o0ByyeHe 1 obragatoLLyMm OrbITOM

paboTbl C UHBEKLIMOHHOW CCTEMON Arist MHPY3voHHOM Tepanu MEDRAD® Avanta v

OrMbITOM aHrvorpacnyeckux NpoLieayp N METOAMK.

Moka3saHusa k npumeHeHuto: Habopbl ctepunbHble ogHopasosble MEDRAD®

Avanta cneuuanbHo npefHasHayeHb! Ans NPUMEHEHNS B PEHTTEHOBCKOMN

cpeae npv nposeaeHUn aHrnorpacun. OHU npegHasHaveHbl AN BBEASHNUS

4YenoBeKy MHTPABACKYNAPHO PEHTIEHOKOHTPACTHBIX BELECTB, a TaKxe
06bI4HbIX NPOMbBIBOYHLIX PACTBOPOB Pa3nnyHOro obbema u pacxoga

BBEAEHNS ANS NPUMEHEHUSA B ANArHOCTUHECKUX N UHTEPBEHLMOHHbIX

aHrnorpaduyeckux npoueaypax, ocyLeCTBNAEMbIX B Kapanonoruu,

pPagmnonorum 1 BackymnsipHOW XUpypruv.

MpoTuBonoka3saHus: Vcnomnb3oBaTb TOMbKO C UHBEKLIMOHHOW CUCTEMON Anst

nHy3noHHon Tepanun MEDRAD® Avanta. Ha6opbl cTepusibHble

opHopa3oBble MEDRAD® Avanta He npefHa3HaueHbl Ans UCMOoNb30BaHNs B

XMMUOTEPANUN 1 He NpeaHa3HayveHbl Ans BBEAEHUS XUOKOCTEN, He

ABNSAOLLUMXCA MHTPABACKYNSIPHLIMU KOHTPACTHLIMU BeLLecTBaMu U 0GbIYHBIMMU

NPOMBIBOYHLIMU pacTBOPaMU.

OrpaHuyeHus B OTHOLLEHUM Npoaaxu: PeaepanbHoe 3akoHOAATENbCTBO

CLLUA ponyckaeT npogaxy HacTOSILLMX U3AENUIA TONbKO BpayaMm Unu no mx

npeanucaHuio.

CoobLarTe 0 Nobbix Cepbe3HbIX MPOUCLLECTBUAX, CBA3AHHbLIX C AaHHbIM

usgenvem, B komnanuio Bayer (radiology.bayer.com/contact) n mecTHble

eBponeickne ynonHOMOYEHHbIE OpraHbl (UK, ecnv NPYMEHUMO, B

COOTBETCTBYIOLLME PErYNSITOPHbIE OpraHbl CTPaHbl, B KOTOPOK NMPOU30LLIO

NpOUCLLECTBME).

MpepynpexpexHus
O6paTuTe BHUMaHUe Ha U3genus, nome4yeHHble «ns
OAHOPA30BOro UCMONb30BaHUA»: Takoe U3aenue npegHasHauyeHo
TONbLKO Ansi 0AHOPa30BOro ucnonb3oBaHus. MoBTopHOE
ncnonb3oBaHUe, NOBTOpPHasi o6paboTka Unv NoBTOpHas
cTepunusauua sanpewieHbl. OnHOpa3oBble M3aenua paspadoTaHbl
1 yTBepXAeHbl TONbKO ANsi 0AHOPa30BOro NpMMeHeHus. [oBTopHoe
1Cnonb3oBaHWe 0fHOPAa30BbIX U3Aenuit BieYeT 3a coboi onacHoCTb
MOMNOMKW N3OENWs N PUCK ANs NaumeHTa. BoamoxHasa nonomka nsnenus
BKMtoYaeT B cebs 3Ha4UNTENbHbIN M3HOC KOMMOHEHTOB MPU ANUTENBLHOM
MCNOMNb30BaHNN, HEUCNPABHOCTL KOMMOHEHTOB 1 c6oii B paboTte
cucteMbl. Bo3MOXHbIE pucku Ans naumeHTa BKIoYakoT B cebs TpaBMbl
13-3a HEMCNPaBHOCTW U3AENUS U MHDULMPOBaHWE, TaK Kak uapenve
He NOATBEPXKAEHO ANSA OYUCTKM UMM NOBTOPHON CTEPUNU3aLMN.

A BosaywiHas am6onusa MoXeT NPUBECTM K CMEPTU UK K TsKenoun
TpaBMe naumeHTa. He nofcoeaunHsiite nauneHTa kK UHLEKTOPY U He
nblTalTECH BBINOMHATL BBEAESHWE A0 TEX Mop, noka He ByaeT yaaneH
BECb BO3AYX M3 LUNpULIA U NIMHWK NOAAYM XKUAKOCTU. BHUMaTENbHO
npoYMTanTe UHCTPYKLMK MO 3arpy3Ke U UCNOnNb3ynTe MHANKATOPbI
MEDRAD® FluiDots (ecnv oH1 NpUMeHsoTCs), YTOObI YA0CTOBEPUTLCS B
Hanu4nmn XnaKoCTW N COKPaTUTL BEPOSTHOCTL BO3AYLLHON 3MB0NUM Bo
BPEMS BBEAEHMA.

A He nbiTaiiTecb HabMpaTh XKUAKOCTb Yepe3 3anopHbIN
KpaH CNMBHOro NOpTa, KOrAa OH OTKPbLIT B CTOPOHY KnanaHa

nsonsiyum aasnexus (PIV). 3To geiicTBre MOXET YBEMNYUTL PUCK

nonajaHvsi BO3ayxa B MMHWIO NMOAAYM XUOKOCTH.

He nbiTaiiTecb HaGUpaThb XUAKOCTL Yepe3 reMoAUHaMUYECKUI NopT.

370 AeiicTBUE MOXET YBENUUNTL PUCK NONaAaHNs BO3ayxa B MUHUIO

NoAAYM XUOKOCTY.

Lo noacoeauHeHus Habopa 0AHOPAa30BOro ANl OAHOIO NauueHTa

(SPAT) k naumeHTy nepeA BbINOMTHEHMEM UHBbEKLMK yoeauTech B

TOM, YTO BCe 3anopHble KpaHbl U OTKPbITbIE NOPThI NEPeKPbIThbI AN

nonagaHuA Bo3ayxa U 4TO BeCb BO3AyX Obin yaaneH u3 nuHum

noAaun XxuakocTu. HenpasunbHoe obpalleHne ¢ 3anopHbIM KpaHoM

CNVBHOTO NOPTa, a TakKe ocTaBneHne nboro NopTa XuakocTu

OTKPbITLIM NS BO3AYXa YBENMYMBAET PUCK NONafaH1s Bo3ayxa B NIMHUIO

NoAAYM XNOKOCTH.

A MoBTOpPHOE NpUMeHeHWe oAHOPa30BbLIX U3AeNnuit Unu
Heco6nofeHne MeTOA0B 06paLleHUs CO CTEPUNbHLIMU U3AENUAMN
MOXET NPUBECTN K GBUONOrMyeckoMy 3apaxeHuto BoO Bpemsi
HaCTPOWKU UMK 3KCAnyaTauum. YTUNn3npyinTe ogHOpa3oBble U3aenus
nocrne MCrnosb30BaHKs B yCTaHOBMEHHOM nopsigke. B cnyyae nioboit
0nacHOCTH 3arpsi3HEHUS BO BPEMS YCTAHOBKM UM UCMOMb30BaHMs,
pasbepuTe CUCTEMY W YCTaHOBUTE HOBOE CTEPUIBHOE U3aenve.
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He ncnonb3oBarb, ecnu cTepunbHas ynakoska BCKpbITa Uin
noBpexpaeHa. Vcnonbaosatve U30Eenuid U3 BCKPbITbIX UK
NOBPEXAEHHbIX YNaKOBOK UM NOBPEXAEHHBLIX KOMMOHEHTOB MOXET
NpMBECTY K TpaBMe onepartopa unu naumeHTa. Mepen kaxasiv
MCNonNb30BaHMEM OCMaTpUBaiTE COAEPXKUMOE U YNaKOBKY.
HenpaBunbHoe o6palleHne ¢ OCTPOW UINoN MOXeT NPUBECTU K
TpaBMe nauueHTa unu oneparopa. CobnioaaiiTe OCTOPOXHOCTb NpU
obpaLLeHum ¢ Urnoii 1 npu BeeAeHUN ee B ByTbiNb C KOHTPACTHLIM
BELLECTBOM U B MELLUOK/GYTbINb C (h13VONOrMyeckmm pacTBOpoM.
XpaHeHue HanosHEHHbIX WNPULEB CNOCOGCTBYET 6akTepuanbHOMY
pocTy. Lnpuubl komnaHum Bayer npegHasHaqeHbl Ans 3anonHeHns
HEenocpeaCcTBEeHHO nepea NpoLesypon. Y TUnuanpyinTe
HEMCMONb30BaHHbIE HAMOMHEHHbIE LUMPULbI.
HenpaBunbHas chMKcaums Wwnpuua npyu ycTaHoBKe MOXeT NPUBECTU
K TpaBMe naumeHTa. HenpasunbHas ukcaums MOXET NPUBECTU K
BO3AYLUHON 3MGONUM N BBEAEHMIO TOMBKO YacTu obbema.
YTeUku KOHTPACTHOro BelecTBa UMW TPeLMHbI Ha LWnpuue unu
pa3pbIiBbl COEAUHUTENbHOIN TPYGKN MOTYT NPUMBECTU K TpaBMe
nauveHTa unu oneparopa. lNpyMeHeH1e NoBbILLEHHOTO AABMNEHNS UNn
3aKyrnopka B NUHUM NOAAYMN XUOKOCTU MOXET NPUBECTU K yTeykam unm
TPELLMHAM Ha LUMpULE Unn paspbiBam COEANHUTENBHON TPYBKU.
Y6eanTechb B TOM, YTO MUHUS MOAAYMN XKUOKOCTU OTKPbITa; HE
npeBbILLATE COOTBETCTBYIOLLEE AaBNEHME.
W3BneyeHune nnyHxepa U3 LWINPULIA MOXET BbI3BaTb HapylLeHue
CTEepPUNbLHOCTM LUINPULIA U BO3HMKHOBEHME MHIEKLUM Y NauueHTa.
He BblHMMAliTE NyHXep M3 LUNpu1La Npu ero 3anonHeHnu.
HenpepHamepeHHas acnvpauusi MOXeT NPOM301TH B npoLecce
3anonHeHus Wnpuua B cry4yae nepernéa unm 6NoKUPOBKU CUCTEMbI
TPy6OK ANs KOHTPACTHOrO BellecTBa Habopa ogHOPa3oBOro AN
HecKoNbKUX naumueHToB. Mpexae YeM HanonHUTL WnpwuL, yoeauTecs B
OTCYTCTBUM NepernboB cucTembl TPYGOK AN KOHTPACTHOTO BeLecTBa
Habopa [Ans HECKONMbKWUX NaLUEHTOB.
MopcoeavHeHne naumeHTa BO BpeMs NPOKa4MBaHUSA NIMHUK NOAAuM
KOHTPaCTHOro BellecTBa Unu pM3nonorm4yeckoro pacTeopa Moxet
npuBecTU K TpaBMe nauueHTa. [Nepes BbiNonHeHeM no6on onepauum
npoka4nBaHusi y6eamTech B TOM, YTO NALMEHT OTCOEAMHEH OT CUCTEMBI.
Bo3MOXHO 3arpsizHeHMe KpPOBbIO YacTu HaGopa oAHOPa30BOro Ansi
HEeCKONbKUX NaLueHToB. YoeauTech B BUAVMOM OTCYTCTBUM KPOBY 3a
KrnanaHoM 13onsauun AaBneHns B Habope 0aHOPa3oBOM AflS OAHOMO
nauueHTa.
Mpu ucnonb3oBaHuM Oy ThINENH obecneysTe OTKPbLITUE
BEHTUINALMOHHOM 3arnyLuKu Ha urne(ax). 3akpbiTas 3arnyLuka MoxeT
NPUBECTY K NonagaHuio Bo3ayxa B CUCTEMY.
He npeBbiwainTe npegnucaHHoe ucnonb3oBaHue Habopa
OoAHOpPa30Boro Ansi Heckonbkux nauueHToB (MPAT) Gonee yem ans
NATU NALMEHTOB B AeHb. YKadaHHbIN NOPsSiAoK NpyMeHeHust ofobpeH
COOTBETCTBYIOLVMMU OpraHamm Mo perynvpoBaHuio OTpacnu.
MpuMeHeHne ofHOPa30BbIX MaTepPUanoB, He NOCTaBMsAEeMbIX
KoMnaHwueii Bayer, B TOM uncne — HaGopbl Ansi BBeAeHUs
¥ [OMNomnHUTeNbHbIE YCTPONCTBA K HaGopam AnA BBeAeHUs,
BKIHOYas, HO He OrpaHNYUBasAChb TONbLKO 3TMM, YCTPOWUCTBA Ans
npeAoTBpaLleHUs 06paTHOro KPOBOTOKa U AaTYMKU AABEeHUs,
MOXeT NPUBECTU K TPaBMaM NaumeHTa B Crlyyae UX HenpaBUibHOro
NOAKNIOYEHUA UMW NPOMbIBKU. ATU YCTPONCTBA AOMKHbI ObITh
COBMEeCTUMbI C Ballei cucTeMoir. CM. ykasaHusi No npaBuribHOMY
NPUMEHEHWIO 3TWX YCTPOWCTB B MHCTPYKLMM KOMMaHUU-NPOU3BOAUTENS.
A Wcnonb3oBaHue yANMHUTENLHOW TPYOKM, NOAKINIOYeHHOW K Habopy
OAHOPa30BOMY ANA OAHOrO NauMeHTa, MOXeT NPMBECTU K TpaBMe
nauueHTa U yxyALeHuio paboTbl cucteMbl. He nogkntovaiite
YANMHUTENbHYI0 TPYGKY K HaBopy 0HOPa30BOMY A OAHOTO NauveHTa.

MpenocTtepexerus

HenpaBunbHas yctaHoBKa HA60pPOB OAHOPa30BbIX MOXET
NPUBECTU K NOBPEXAEHUIO KOMMNOHEHTOB. Y6eauTech B HaAeXKHOCTH
NOAKIMIOYEHUA BCEX COEANHEHUI. DTO NMOMOXET CBECTU K MUHUMYMY
YTEYUKM, OTCOEANHEHNS], NonadaHune Bo3ayxa 1 NoBpexaeHve
KOMMOHEHTOB. He nonb3yiiTech HCTPYMEHTaMU A1 Ype3MEPHOTo
3aTAMBaHWS COEAUHEHU NN NPY yaaneHum ogHOPasoBbIX U3Aenni.

& He ucnonb3yiiTe METUNOBLIN CNMPT AN HAGOPOB OAHOPa30BbIX.
MpUMeHeHe METMNOBOTO CNNPTa HapyLLAEeT LIENOCTHOCTL Habopos
0[HOPAa30BbIX.

A Bce KoHTpacTHLIe BelwecTBa U husnonornyeckue pactToBpbl
crnepyeT UCNONb30BaTh COMMAacHO PeKOMEeHAALMAM Mo UX
NPUMEHEHUIO, NPeA0CTaBAsAEMbIX KOMMNaHUSIMU-NIPOM3BOAUTENAMU.

NMPUMEYAHME: ins BbINONHeHUs crieayowWwux npoueayp onepartop

AOMKeH BbIGpaTh BkNnaaky «HacTpoiika npoueaypbi» Ha ynpaBnsiowemM

MoHuTope (DCU). [lononHuTenbHy0 MH(OpMaLIUIo CM. B pyKOBOACTBE NO

3KcnnyaTaLumu MHBLEKTopa.
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YcTaHoBKa HaGopa CTepuIIbHOro OJHOPa30BOro ANA HECKONbKUX
nauueHToB (MPAT) (npumeHsieTcs He Gonee Yem AnNs NATY NaLUUEHTOB).
Habop ogHopas0BbIi Anst HECKOMbKMX NaLUUEHTOB COCTOUT U3 CIEeAyOLLMX
KOMMOHEHTOB. (CM. Takoke unnioctpaumio no Hactpoiike MPAT)

BeHTunupyemas urna gns 2-a HPCT-Tpybka c pasbemom Jlyep
KOHTPaCcTHOro BeLlecTBa "nana"

KanenbHas kamepa ans

KOHTPACTHOIO BelLeCTEa Wrna ans duaronornyeckoro pactsopa

Tpybka HU3Koro AaBneHus Ans
KOHTpacTHoro Belyectsa (LPCT)

KanenbHas kamepa ans
dhr3nonornyeckoro pacteopa

Tpy6ka BbICOKOrO AaBneHus Ans
KoHTpacTHoro BelecTtsa (HPCT)

Tpy6ka H13KOro AaBreHus Ans
dumanonoruyeckoro pactsopa (LPST)

KnanaH perynupoBku pacxoga
KoHTpacTHoro Belectsa (CFCV)

BbixoaHas TpyGka kanenbHoW kamepb!
A5 (OU3NOTIOTUYECKOTO pacTBopa

LWnpuy, 150 Mn Anst HECKOMbKMX

nauneHToB
KanenbHble kamepbl
®dusmonornyeckmin KoHTpacTHoe
pacTsop BelecTBo
HacTpoinka
Ha6opa MPAT BeHTuUnupyemas
vrna ans
KOHTpacTHOro
LPST BellecTBa
WUrna gna
cusmonormyeckoro
pacTBopa LPCT
Wrudt ol \ } Knanau CFCV

Wnpuy

2-1 HPCT-Tpybka
HPCT-tpy6ka

O6LWwne MHCTPYKLUK NO HACTPOIKe cUcTeMbl
Ob6sa3aTensHo ybeanTech B TOM, YTO NALIMEHT OTCOEANHEH OT CUCTEMbI
1 UIHBEKTOP BKITIOYEH.
. YctaHoBute wnpuy. (CM. HMXe «YCTaHOBWTE LUMPUL, ANt HECKOMbKUX
nauneHToBY).
YcraHouTe cvcTemy TpyBok Ans dmavonornyeckoro pacteopa (CM. Hike
«YcTaHoBWTe cucTeMy TpyBOK Anst hr3nornornieckoro pacteopa).
YcraHoBuTe cucTemy TpyGOK Anst KOHTPAcTHOro BellecTsa. (CM. Hike
«YcTaHOBUTE CUCTEMY TPYOOK Anst KOHTPACTHOTO BELLEeCTBay).
MoBepHUTE ronoBKy B BEPTUKANbHOE NOMOXEHWE, HANOMHUTE LWNPUL 1
CHUMMTE MbINe3aLUnTHbLIE KONMMayKu.
BbinonHuTe npokauvBaHne 0aHOPa30BbIX KOMMOHEHTOB A HECKOMbBKUX
naLyeHToB. CoB1past BbIMyCKAEMYHO XIUAKOCTb B COOTBETCTBYIOLLII
KOHTelHep, crierka NocTykuBaiTe B TOHKaX. COEAVHEHNSI OHOPA30BbIX
KOMMOHEHTOB 1 MO NPECCYIOLLEMY Yexny, 4TOObl YaanuTs BO3AYX.
[MoBepHUTE ronoBKY BHUS.
MpukpenuTe cTepuribHoe yCTPOWCTBO py4Horo ynpasneHust MEDRAD®
Avanta un, npu HeobxogumocT, obecneyste nogaepxaHve
CTEPUNBHOCTY.
NPUMEYAHUE: O6patuTech k PykoBoACTBY No 3KcnnyaTauuu
WNHBbeKUMOHHON cucTeMbl AnA UH(y3noHHoW Tepanum MEDRAD® Avanta
ANA NonyyYeHUs AoNONHUTeNbHOW MHGopMaLuu.
Mocne BbinonHeHus wara 7 «OBLMX UHCTPYKLMIA MO HACTPOIKE CUCTEMbI»
nepexoguTe k yctaHoBke Habopa SPAT.
YcTaHoBKa WNpuua Ans HeCKONbLKUX NauUeHToB
NMPUMEYAHUE: MNpoBepkTe, 4TO cMCTeMa He NOAKIoYeHa K NaLueHTy.
BbibepuTte 6nok «LLinpuu-konba Anst HECKONMbKMUX NaLMEHTOB» Ha aKpaHe
"Hactpoiika npoueaypbl".
BTsiHMTE NopLUEHb.
2. BcraBbTe LWINPWL B NPECCYIOLWNIN YEX0N U NOAHUMUTE NepeaHuii
OTKUOHOW pblyar.
3. MpousseguTte cuenneHve NopLUHS C MIyHXepPOoM.
YcTaHoBKa cucTembl Tpy6ok Ans chusmonoruyeckoro pactesopa
NMPUMEYAHUE: MNpoBepbTe, 4TO cMCTeMa He NOAKIIOYEHa K NaLUEeHTY.
Bbi6epuTte onuuto «OfHOpa3oBble U3AENUS ANS HECKOMNbLKUX NAaLMEHTOBY Ha
akpaHe "HacTpoiika npoueaypbl," 3aTem Bbibepute onumio «YCTaHOBUTb
CMCTeMy TPY6OK Anst hM3NMONOrMYecKoro pacTeopay.
YcTaHoBUTE KanernbHyto kKamepy.
MpoBeauTe TpyGKy Yepes HAacoC 1 3aKpoTe ABepLy.
MpoBeaunTe TpyGKYy BOKPYT LITUGTOB.
Beenute Tpy6Ky B AeTEKTOP OBLLErO KONM4YecTBa BO3ayxa W 3aKpoiTe ABEpLYY.
BcTasbTe urny B MELLOK € (hU3MONIOrMYeCcKUM pacTBOPOM.
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6. MonHOCTbIO 3anoNHUTE KanerbHy kamepy AMst hU3NONoruiyeckoro
pacTsopa 1 3adpuKcupyiiTe A0 LWenyka nepes npvMeHeHeM.

NPUMEYAHME: [ins Toro YTo6bl pasnuymTb JIMHUIO nopadu c1avonoruyero pacteopa

1 NIVHWIO NOARYM KOHTPACTHOTO BelLecTBa B Habope MPAT, HeoGxoavMo onpeaeniTh

TIMHUIO NOA@YM KOHTPACTHOTO BELLIECTBA KaK JIMHUIO, MOACOSAMHEHHYHO K 3aMOpHOMY

KnanaHy, kotopbiil pacronoxeH B CFCV.

YcTaHOBKa cMCTeMbI TPYOOK ANSA KOHTPACTHOrO BelecTBa

Bbibepute onuuto «YCTaHOBVITb cuctemy prﬁox [ONs KOHTPACTHOTO

BeLlecTBa» Ha akpaHe "HacTpoiika npoueaypb!”.

YcTaHoBUTE KanernbHylo kKamepy.

MoacoeauHuTe cuctemy Tpy6OK K WNpuLly.

YcTaHOBUTE 3anopHbIA KpaH.

Beenute Tpy6ku B feTekTop 06LLEro KonmyecTsa BO3Ayxa 1 3akponTe

asepuly.

Bseaute urny B 6yTbiNb C KOHTPACTHLIM BELLECTBOM.

MonHOCTLIO 3aNOMHUTE KanenbHYH KaMepy ANst KOHTPACTHOrO BeLecTsa

1 3acbuKCUpyITE A0 LWenyka nepes NpUMeHEHNEM.

MepeiiguTe Kk wary 4 B « OBLLMX MHCTPYKLMSAX MO HACTPOMKE CACTEMBIY.

YcraHoBKa HaGopa CTepuNbHOro 0AHOPa3oBOro AN OAHOrO NauneHTa

(SPAT) (pomxeH 6bITb 3amMeHeH nocrne UCMOoNb30BaHUA AN KaXAoro

nauueHTa). Habop ogHOpa3oBkbIi A4St OAHOTO NauMeHTa BKIoYaeT

cnegyowye noavumm (CM. Takke UnnlocTpauuto no ycraHoke Habopa SPAT

K paborte):

I N

Tpybka BbICOKOTO AaBMeH!s st
h13MOMOrYECKOro pacTBopa ¢
pasbemoM Jlyep "nana" (D)

Tpy6ka BbICOKOrO AaBNEHUS

[N KOHTPACTHOTO BELLECTBa

C OXBaTbIBalOLLMM pazbeMom Jlyep
"mama" (E)

Bpaluatowpmiicst pasbem Jlyep (A)

3anopHbIi KpaH Ans CrIMBHOMO
nopra (B)

KnanaH usonsuwv aasnexus (PIV)
B c6ope / MopT MOHUTOpYHIa
remoauHamm4eckoro Aasrnenus (C)

Hab6op cTepusibHbI OOHOPa30BbIN A OAHOTO NaLMeHTa

(AVA 500 SPAT ANGIO) noka3saH Kk NpUMEHEHMI0 B TEX Cry4Yasix,

Korga He TpebyeTcsi NofAKMoUeHe TpaHcablocepa nonb3oBarenem n Habop
He cogepxuT noauumio (C), n3o06paxeHHyto Huxe.

A

Buibepute onuuio «OaHOpasoBble 13nenus Ans OAHOMO NauveHTa» Ha

akpaHe "HacTpoiika npoueaypbl”.

YbeanTech B TOM, YTO NALMEHT OTCOEANHEH OT CUCTEMbI.

1. CHuMUTE BCe MbiNe3almnTHbIe Konnayku.

2. NMopcoeanunHuTte TpybKy ANs hmsnonornyeckoro pacteopa ot Habopa
SPAT k Tpy6ke Ans gusronormyeckoro pacteopa ot Habopa MPAT.

3. TMoacoeamHuTe TpybKy ANst KOHTPACTHOTO BellecTBa oT Habopa
SPAT k TpyGke Ans KOHTpaCTHOro BelecTsa oT Habopa MPAT.

Ypanenue Bo3ayxa us Habopa SPAT:

NMPUMEYAHUE: MNMpoBepbTe, 4TO cMCTeMa He NOAKIIOYEHa K NaLMeHTYy.

IMpu ncnonb3osaxm AVA 500 SPAT L BbinonHuTe Lwar 4. Mpy ncnons3osaHm AVA

500 SPAT ANGIO cpasy nepeiigute Kk Lwary 5.

4. TMpukpenuTe TpaHCAbIOCEP K reMoaMHaMUYeckoMy nopTy n ybeantech
B TOM, YTO 3aMOPHbIN KpaH TpaHCAbIOCEPa OTKPbIT, & 3anopHbIi KpaH
CIIMBHOTO MOPTa 3aKPbIT B CTOPOHY CAIMBHOIO MopTa.

a. MpukpenuTe Wnpuy emkocTbio 20 Ky6. CM ¢ U3NONOrMYeckum
pacTBOPOM K MOPTY TpaHcAblocepa.
b. Ynoepxuaiite Habop SPAT napannensHo nauueHTy,

COpueHTMpoBaB coefuHeHune PIV-knanaHa v Wwnpuua eMKoCTbo
20 ky6. cm BBepx nop yrnom 45°.

c. BbINOMHUTE NPUHYAUTENBHYIO NPOMBIBKY TpaHcAbocepa U y3na
PIV-knanaHa, noka Becb BO3ayx He ByAeT yaaneH us obomx
KomnoHeHToB. Cnerka noctykveanTe no PIV-knanaHy ans ny4wero
yAaneHus Bosayxa (npu HeobXxoanMOCTM NOBTOPUTE).

d. 3akponTe NopT 3anopHoOro knanaxHa TpaHcaplocepa. YaanuTe
wnpuy, emkocTbto 20 Ky6. cM.

5. HayHuTe npokayky KOHTPaCTHOrO BeLecTBa U hM3NoNornyeckoro
pacTBopa, NOCTyK1BaNTE MO TOYKE COEANHEHNSI CO CTOPOHbI
duanonormyeckoro pacteopa SPAT u MPAT v no 3anopHoMy KpaHy
CMMBHOTO NopTa, YTo6bl yaanuTb BO3A4yX B MPOLIECCE MPOKa4YMBaHUS.

6. [MosTopsiiTe NpYBEAEHHbIE BbILLE LIArK N0 Mepe HeOBXOANMOCTH,
noka He 6yaeT yaaneH Becb BO3ayX.

7. Tlpexae YeM NoOACOEANHATL HaGopb| SPAT n MPAT k naumeHTy,
BHMMATESLHO MOSHOCTBIO UX OCMOTPUTE, YTOOLI Yy6EeanTLCSA B NONTHOM

OaneHnn U3 HKUX Bo3ayxa.

NMPUMEYAHME: HemeaneHHo oTcoeaunHsiTe Habop SPAT ot HaGopa

MPAT nocne 3aBepLieHuA KaXxaou npoueaypbl.



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

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

Indikationer for anvandning: MEDRAD® Avanta sterila engangsset ar
specifikt avsedda att anvandas inom réntgenangiografi. De ar avsedda for
administrering av intravaskulara rontgentata kontrastmedel och vanliga
spolvatskor i varierande volymer och flédeshastigheter i manniskor for
anvandning vid diagnostiska och interventionella angiografiska procedurer
som utfors inom kardiologi, radiologi samt vaskular kirurgi.
Kontraindikationer: Endast for anvandning med MEDRAD® Avanta
injektorsystem for vatskehantering. MEDRAD® Avanta sterila engangsset ar
ej avsedda att anvandas vid cellgiftsbehandling och &r ej heller avsedda for
administrering av andra vétskor an intravaskulara kontrastmedel och vanliga
spolvatskor.

Forsaljningsrestriktioner: Endast pa medicinsk ordination.

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

Varningar

& Observera foljande for enheter som dr mrkta for engangsbruk:
Denna produkt dr endast avsedd for engangsbruk. Far inte
atersteriliseras, omarbetas eller ateranvandas. Engangsenheterna
har endast utformats och godkants for engangsbruk.
Ateranvandning av engangsenheter utgor en risk for att enheten gar
sonder och risk for patienten. Potentiella enhetsfel inkluderar avsevard
nedbrytning av komponent vid langvarig anvéndning, funktionsfel hos
komponent och systemhaveri. Potentiella risker for patienten inkluderar
personskada till foljid av funktionsfel hos enheten eller infektion,
eftersom enheten inte godkants for rengdring eller atersterilisering.

A Luftemboli kan medfora dodsfall eller allvarliga patientskador.
Anslut inte en patient till injektorn, eller forsok att injicera forran all luft
har avldgsnats fran sprutan och vatskebanan. L8s noga anvisningarna
for laddning och anvandning av MEDRAD® FluiDots-indikatorerna (dar
sa ar tillampligt) for att verifiera att vétska finns och for att minska
risken for luftemboli under en injektion.

A Forsok inte aspirera vatska fran avlioppsportens
avstangningskran nar den &r 6ppen mot PIV. Detta kan dka risken
for inféring av luft i vatskebanan.

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

Innan det sterila engangssetet for enpatientbruk (SPAT) ansluts
till patienten, maste man se till att alla avstédngningskranar och
Oppna portar dr stingda mot luft och att all luft har avlagsnats
fran vatskebanan innan injektionen startas. Felaktig manipulering
av avloppsportens avstangningskran savél som om nagon vatskeport
ldmnats 6ppen kan oka risken for inféring av luft i vatskebanan.

& Biologisk kontamination kan uppsta om engangsartiklar anvinds
flera ganger eller om steril teknik inte tillimpas under
forberedelser eller anvandning. Engangsartiklar maste kasseras pa
korrekt sétt efter anvandning. Ta isér setet och gor i ordning ett nytt,
sterilt set om det &r mjligt att kontamination uppstatt under
iordningstallande eller anvandning.

Anvind inte om den sterila férpackningen &r 6ppnad eller skadad.
Skada kan uppkomma pa patient eller operatér om forpackningen &r
Oppnad eller skadad, eller om skadade komponenter anvénds.
Inspektera innehallet och forpackningen visuellt fore varje anvandning.

A Patienten eller personalen kan skadas om den vassa spetsen inte
hanteras pa ratt satt. Var forsiktig vid hantering och inférande av
spetsen i kontrastflaskan och koksaltpasen/-flaskan.

Forvaring av fyllda sprutor kan framja bakterievéxt. Sprutor fran

A Bayer ar konstruerade for att fyllas precis innan proceduren. Kassera
oanvanda, fyllda sprutor.

Patientskador kan uppsta om en spruta inte ar ordentligt
ansluten. Felaktig sammankoppling kan férorsaka luftemboli och
administrering av for lag volym.

Patienten eller anvéndaren kan skadas om kontrastmedlet lacker
eller om sprutan eller anslutningsslangen brister. Anvandning av
hdgre tryck samt ocklusioner i vatskebanan kan fororsaka lackage eller
bristningar i sprutan eller anslutningsslangen. Sékerstall att
vétskebanan ar 6ppen och éverskrid inte lampligt tryck.

A Sprutans sterilitet kan dventyras och patientinfektion kan uppsta
om kolven avldgsnas fran sprutan. Ta inte bort kolven nar sprutan

fylls pa.

A Oav5|ktI|g aspiration kan intréffa om kontrastvatskans
engangsslangset for flera patienter blir snott eller blockerat under
en sprutfyllningsprocess. Kontrollera att kontrastslangen for flera
patienter inte ar snodd eller vikt innan du fyller sprutan.

& Patientskador kan bli foljden om patienten ar ansluten under
flushning av kontrast och saltlésning. Se till att patienten &r
frankopplad fore flushning.

& Blod kan fororena den del av engangssetet som anvands for
flera patienter. Sakerstall att det inte finns blod pa andra sidan
tryckisoleringsventilen i engangssetet for en patient.

& Sakerstall att ventillocket pa spiken/spikarna ar 6ppet om flaskor
anvénds. Om detta ar stangt kan ett vakuum skapas och luft kan
introduceras.

& Anvandarkravet pa fem patienter per dag for engangsset for flera
patienter (MPAT) far inte 6verskridas. Detta ar den anvéndning som
godkants av regulatoriska myndigheter.

& Anvindning av andra engangsartiklar som inte tillhandahalls
fran Bayer, inklusive administreringssatser och tillsatser
till administreringssatser, som t.ex. men inte begrénsade till
kontrollenheter for tillbakafléde av blod och trycktransduktorer
kan leda till patientskada om de ej ansluts eller spolas korrekt.
Dessa enheter maste vara kompatibla med ditt system. Se
tillverkarens instruktioner for korrekt anvandning av dessa enheter.
Anvandningen av en forlangningsslang ansluten till engangssetet
for en patient kan leda till patientskada och kommer att forsédmra
systemets prestanda. Anslut inte férlangningsslangen till
engangssetet for en patient.

Forsiktighetsmatt

& Komponentskador kan uppsta om engangsartiklar ansluts pa fel
satt. Sakerstall att alla anslutningar ar sékrade. Detta forfaringssatt
minskar riskerna for lackage, att ledningar lossnar, luftintroduktion och
skador pa komponenter. Anvénd inte verktyg for att dra at
anslutningarna, de kan da bli for hart atdragna, eller for att underlatta
avlagsnandet av engangsartiklar.

& Anvand inte metylalkohol pa engangsset. Anvandning
av metylalkohol forsdmrar engangssetens integritet.

A Alla kontrastmedel och saltlosningar bér anvéndas i enlighet med
tillverkarens anvisningar.

OBS! Personalen maste vélja skdrmarna Instéllning av undersékning pa
bildskarmen for att foljande procedurer ska kunna utféras. Ytterligare
anvisningar finns i bruksanvisningen for injektorn.

Montering av sterila engangsset for flera patienter (MPAT) (kan

anvandas pa upp till fem patienter). Engangssetet for flera patienter bestar
av foljande artiklar. (Se aven illustrationen lordningstalining av MPAT):

Ventilerad inforingsspets 2:a HPCT m/ hanluer

Droppkammare for kontrast Saltlésningsspets

Lagtrycksslang for kontrast (LPCT) Droppkammare fér saltidsning

Hagtrycksslang for kontrast (HPCT) Lagtrycksslang for saltiosning (LPST)

Ventil for styrning av kontrastflode (CFCV) | Slang efter saltidsningens droppkammare

150 mL spruta for flera patienter

Droppkammare
Instéllning av MPAT Saltlésning  Kontrast

LPST-
Ventilerad
i inforingsspets

Saltlosningsspets—————— LPCT
Tapp o \ } CFCV

Spruta

2:a HPCT
HPCT

Allménna anvisningar for iordningstéllande

Kontrollera att patienten inte ar ansluten och att injektorn ar paslagen.
Montera sprutan (Se Montera sprutan fér flera patienter nedan).
Montera saltidsningsslangen (Se Montera saltiosningsslangen nedan).
Montera kontrastslangen (Se Montera kontrastslangen nedan).

Vrid huvudet uppat, fyll sprutan och ta bort dammskydden.

Toém engangsmaterlalen for flera patienter. Samla upp uttdmd vatska i
Iampllg behallare och knacka pa anslutningspunkterna pa
engangsmaterialet och tryckkapan for att avlagsna luft.

Vrid huvudet nedat.

Montera MEDRAD® Avanta steril handkontroll och upprétthall sterilitet,
om sa ar tillampligt.

OBS! Ytterligare information finns i bruksanvisningen for MEDRAD®
Avanta Fluid Management Injection System.

GaRwN=
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Nar steg 7 under Allmanna anvisningar for iordningstallande &r slutfort ska du
fortsatta till Installation av SPAT.

Montera spruta for flera patienter
OBS! Sakerstéll att patienten inte dr ansluten.

Vilj sprutan for flera patienter under Instéllning av undersokning.
1. Dra tillbaka kolvstangen.

2. Forin sprutan i tryckkapan och féll upp den frdmre spruthallaren.
3. Skjutin kolvstangen i kolven.

Montera saltlosningsslangen

OBS! Sakerstéll att patienten inte r ansluten.

Vilj Engangsset for flera patienter under Installning av undersékning
och vilj sedan Montera saltlosningsslang.

Montera droppkammaren.

For in slangen genom pumpen och sténg luckan.

Dra slangen runt tappen.

For in slangen i detektorn for storre mangd luft och sténg luckan.
Stick in inforingsspetsen i saltidsningspasen.

Fyll droppkammaren for saltidsning helt och snépp pa plats fore
anvandning.

OBS! For att skilja saltidsning- och kontrastslangarna at i MPAT &r
kontrastslangen den slang som &r ansluten till avstangningskranen som ar
placerad i CFCV.

Montera kontrastslangen
Valj Montera kontrastslang under Instélining av undersokning.

SohwN =

Montera droppkammaren.

Anslut slangen till sprutan.

Montera avstangningskranen.

For in slangen i detektorn for storre mangd luft och sténg luckan.
Stick in inforingsspetsen i kontrastflaskan.

Fyll kontrastdroppkammaren helt och snépp pa plats fore anvandning.
Ga il steg 4 i Allménna anvisningar for iordningstallande.

Montering av sterilt engangsset for enpatientbruk (SPAT) (maste bytas
ut efter varje patient). Engangssetet for enpatientbruk bestar av foljande
artiklar (se aven illustrationen lordningstélining av SPAT):

YO U N

Hogtrycksslang for saltiosning

Roterande luer (A) med han-luerfattning (D)

Hogtrycksslang for kontrast med

Avstangningskran fér avioppsport (B) hon-luerfatining (E)

Tryckisoleringsventil (PIV)/hemodynamisk
tryckovervakningsport (C)

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

Valj engangsartiklar for en patient under Instéllning av undersokning.
Sékerstall att patienten ar frankopplad.

1. Tabort alla dammskydd.
2. Anslut SPAT-saltidsningsslangen till MPAT-saltlésningsslangen.
3. Anslut SPAT-kontrastslangen till MPAT-kontrastslangen.

Tom luft fran SPAT:
OBS! Sikerstéll att patienten inte r ansluten.

Fortsitt till steg 4 vid anvandning av AVA 500 SPAT L. Fortsitt till steg 5

vid anvandning av AVA 500 SPAT ANGIO.

4. Anslut tryckgivaren till den hemodynamiska porten, verifiera att givarens
avsténgningskran ar 6ppen, och att avfallsportens avstangningskran ar
stangd mot avfallsporten.

a.  Anslut 20 ml sprutan med saltidsning till givarporten.

b.  Hall SPAT parallellt med patienten med tryckisoleringsventilen
och 20 ml-sprutan uppatvanda i en 45° vinkel.

c.  Spolaigenom givaren och tryckisoleringsventilen ordentligt tills
all luft avidgsnats fran bada komponenterna. Knapp forsiktigt
eller knacka pa tryckisoleringsventilen for att underlétta tomning
av luften (upprepa enligt behov).

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

5. Initiera flushning av kontrast och saltidsning, knacka pa
saltlésningsanslutningspunkten mellan SPAT och MPAT for att avidgsna
luft medan flushningen pagar.

6. Upprepa om nodvandigt ovanstaende steg tills all luft har flushats ut.

7. Undersok noga hela SPAT och MPAT for att bekréafta att all luft har
avlagsnats innan du ansluter dem till patienten.

OBS! Koppla ifran SPAT fran MPAT omedelbart efter varje procedur.



BUSIKC : AERHABCEBRENTVIHBAEILSBHRALSEEV, 1§
REBMIDEILKY, RBREELKFERTRENTEET,
RECHIIEELSASYE : AROFEAR. PNRADI023>
SATLADREENEEFOFIES KCHEMCBEL T2 AINEESZ T,
HEUEERSHAROFIEATAICEEZFHRELTVET,
FRAEOXER : AR, X §2 %W?ﬁTfkﬁéﬂ%;tEEmth
Ui? AmiE, BRE|AN., HHEN. OEARCHS T2 ZHP0E
OB, IRRTEBEXRP—MROBTSYI 1R RERIBE. &E
TERNIEATRICENTEDLSICHRFENTVET,
BR . TNIBRAVDIVIAVIATLAEOHBIIRY ET, KR,
{LFFETOER, FLOEAEXFP—MBNET5Y 2 IBBRUADK
EOEAGERENTVERE AL
REEOFIR : EEMBEICHTIREHD VEEMICKDEXOKICRES
hTLWET,
ABBILEELICEAZRERNINrRELLESEEGRE. N1
( radiology.bayer.com/contact ) & KU B O RMEE LR (KU T 28BS
BEHARELCEOBYEREET ) CHRELTILEEW,
e
BEFAEERENTVARBEOVTE, RO TERL I
W ZERoSHAE—ERY TY. BENH,. o2, BEAZKLAEV
TLEEW, F14AR—Y7INRERG. —ARYEATIENELT
BEt BEIZhTVET, BERATD L, EEOHEY, BHIINT
PEENBRMNIELCET., EBOKREL LT, REBEAICKD
DROBEEESL, BROBER, AT LEEN ETFSshET, B
HICHTRIRMMEEL TR, REOBEBICLKZBZOEL, PP
BRENMRIEEATVEVEBEZFEATE & ICKDBRENHT
S5hET.
Zﬁxﬁﬂ&ltﬂ;625§&ﬂ§%®%t%§ﬁtﬁ§®ﬁﬁttU
FT, TRNTCOEBRN VD EBRBN SHLEILBREENDETR.
BEEAVIDIVE— tﬁﬁﬁ.b?“) FEAZRABVTEE L, &
BARETHEERAL, EARCERERLOGHRMEZERRTS
=HIC, HABERS Oox FEFEEERL, (FATEZHE
(& ) FluiDots 4 > 27— 2 AL T EEL,
PIVOFEICFERFBAVTVSES, ERRA— NP SHEEZRSILA
WELKEEW, B5|TH &, FABRBICERNIBATEIVRING
<BBAREMNABYET,
mEMER— FASHEFERSILBEVTLESL, REITHE, FA
BECETNFBATIVRINBL BB AEENI BUET,
J\ ZYINR=2 T2 RAT 4 AR—YT Lt N (SPAT) ZBH (&
HTBHHE, IXNTOBEREAVER—MFERAICHLTEALUS
hTVT, IAREP SBERITLICBREETNATVIZ EEMIEL
T(FéU RER—NAFREAVLEAR—NORYKRVER
i VEABBLLERNABATRI VAN B EDAMEMENBY)
?o
EBRELFEARC, FIAR—Y7)2y NEBERTSCE
TREREFrBEbhd e, BENOBROBAIBYET, FHE
DF 4 AR—YTIIERG, BOEAETRELD L TLIEEL,
EFEPFELEEARICEEREr BEDOnNETREN H2HEE.
BYALTHLVRERBRZRYFHTEE L,
WE/NYr—IUHMBFE-EWBALTNSBEE HALLZLTE
SV NV T—IHREEATH LY, BEBLTVRBE, S8
SIBBELTVZBEE. BEPREECRELZRETHTAN D
WETOT, FALAVTEEZV, FROBERECHNRNEa%E
BRABRLTIEEL,
BREANA VOB BV EED L, BEVPRESCHEEEERXS
BhFHNET, BEESRNLPEEREB/NY T I RNILICANA
VEBATRIHERTOERELTT2TLEEL,
SYUCERBLEFFICLTE & HEORBEERT 2BNH
HYET,Bayer DUV FERAEMICKETZEEERL TR
HFENTVET, RELEDUDZEALEN D LIEER, TR
BLTLEEL,
JUDIHEELCEY REATVEVE, BECEEEEADBN
FOYET, ELKEYRENRTVBEVERBIALCKZIERER
FLEREABTRZRBBNNBYIET,

99999

BRHORN, FEESUOIPIXIEFI—TORBG, BED
BEECHEEEXZRAERBCENBYET, F1—TOHFn
M EE L& SEARBIEN > TOEEE, BFAORN, £
BIUDTRARIEFI—TORBEOREE Y FT., EARS
FEF>TOWEVZEERAL, BUEEIEBIBVESIILT
<EEW,

& TS5 —%LYVSHhLRYNT E, VYL SOREENERT

&Y. BEAOBROBIABHYET. SUVTEXETIRETS

DT —EBYAETHEVTIEE,

Z§x9u>9ﬁm7ntx¢c.7»?&—9:>hm?4xﬁ—v7

LERRF1—T £y RFRUATVEY, BELTWAE, FAK

nmm#xu&1%&#su&v,7»%«—/:/hmﬁgﬂ+

I-THARLUATVEVZ EERELTHS

<EEW,

[lﬁ%mit#i&ﬁﬁﬁwﬁﬁﬁ%*E%%#&ﬁthrubﬂ
A BECEEESADITEENBYET. BENSHYBE ATV
BLLEBABLTLS, KEERELTIEEL,

Zl'?4x$—ﬁ7»twhwﬁﬁ%ﬁﬁmﬂﬁm.ﬂﬁt;otﬁﬂé
NBATEBMERBY T, YV TIR—T IV RAF A AR—FT Lt
Y NOPIVERZ OEMEICHMAFA > TVWEWS EERBL T
=0,

RELEHERT PBE, BEARR/AL I DORY Frv v THEALT
WBTEERBELTESL, MIUTVW2B4, BEAFEL. =8F
ABCENBYETS,

INFR=Y Y FAT 1 AR—5TILEY b (MPAT) D 1 A=Y
5 ERETOEARAREBAANLSICLTEEL, COEAHE
B ARSMEC &> TRREATVET,

AX¥4x##vha;U%wﬁﬁﬁﬁvﬁéju—pmwozph
O—LBBONE RS URT1—H—REESH. Bayer 1RELISD
HALEAT 3B, BULERELR IS v 15885 LEEICR
BERETBAABYET. ChODEBRBTORTLIZHELT
WA EERBELTESL, REESOREAHETEBOB £
AREEREL T EE L,

Zl SUTNR—V I FAT A RAR—F TNy FOBEHISTH X T
Vo avFa—JEHERATREBENINETIBANHEEHT
B, SATFLOMENMETLET ., OV IAR—T IV RNARY K
CIVAFYYavF1—TaBEELEVTIEED,

VUV ERE

Zﬁx?4Z$—ﬂ7ntwhmeﬁHEEb<ﬁbuUtﬂﬁﬁﬁﬁ
?%ﬁhﬁﬁUﬁve&hﬁﬁ?«TLOﬁUtﬁhéth%;
EEBBLTLKEEL, ChEBEFEORE. MK, SEORE,
ROBEEFPRICEEDHDDICKILEET, TEEZMFEH L/‘Cﬁffn
HEGHBELY, F4AK—F Tty NERUALLEYLAL
TLEEL,

Zﬁx?41#—?7»twhtX?kTﬂ:—niﬁmbth<ﬁé
Vo XFAPLIA-LEEETRE, T4 AR—HFTLtY hOS
BFETLET.

Zﬁxﬁfﬂtiﬁﬁﬁmu A—N—OFERLOXEBICHVERALTL

[R)

T UTOFEERTTSICE, DCU OEFEFEEEZBIRTILE

FHUET. BAR TNV A40OT 9230 RAFLAREBAEES

K< EEW,

RAFR—2IY NAEET 1 ZAR—Y Tty h (MPAT) OBV 1T

(BMB5EMETHERATE ). ILFA—S IV NAT A AK—FT Lty

READHRASBEO>TVET, (YLFR—I IV NAFARR—YT

Lty N (MPAT) BRY R TRES R, )

BEEHK|F 1—7 (HPCT) BEEERERF 1—7 (LPST)

BEAEAS@YEER CFoy) | KU YT T IV N-REERE

7I7\"”)L7 ARVENEE 2

Ry NRERRRANA Y EEEHF1—7

EBREEHRVYTFIN— Eiiﬁimﬁifﬁl/\*f’?

EEEZHF1—7 (LPCT) EERERRUYTFI N

BF1—7
150mL ILFR—S T RATY
e
RUYTFIVN—
MPATRY b7 B EIER HWEH
LPST- R MEEBERE
BANAY
3 v S
FF!X/(»{O \ } LPCT
~v7 o CFCV
vy
E2HPCT
HPCT

—ROEER)FHFICOVWT

BENFAODIVE—KYPYBEEN, 1V ITIR—NFTHBE

ERBLET,

1. JUDERYFEFERT (TRO "YILFR=IRNAZUDD
OBV FH, 258 ),

2. 4BRBEHEAFI-—7ERYFAEET (TR0 "4ERERAFI—
TOEmYHF 2SR ).

3. BEHAFI-TERYUMEET. (TiE0 "EESAF1I—T0HmY
Fi+, 288 ),

4. AYRELBHELCLT, JUDEREL, FANEYYTEZRYAL
9,

5 XNLNFR=IIVRAFAAR—YTIrsRBERELET. HH
ENEREBIEBRBTEF, F1AR—HT Ity NOEEBRCT
LYySv—2v 7y NEB<NERBERELET,

6. AYRZETEEICLTIEEL,

7. TNVEB&E/N\D RO NO-Z—%2FAT358E.
. BECSUTHEREEHIFLE T,

i AW BLCOVTRTFNAVEL422 19230 AT AOBER

ARERSEEV,

LRORATFYT 7 Z#RTH, "OOUIR—IVNATFARAR—YTIL

v N (SPAT) OV fF1 ICEATEEL,

INFR=S T2 NASUYSOmY {1}

FR BEFEREATVERVZ EZMBELTLSEEV,

EAERBES S [TLFAZUVY | EBRLET.

1. EANZ#ZBEEFET,

2. FLYYr—IvHyRICY
ZLEFET,

3. EARNVETZUIDVIZEORAKET,

EBREBAF1—7OmY

IRt BEFEREATV AV EEZMBLTLSEZW,

EHEBEEAL S [NLFRAT A AR ZERL, [£RAF1—7 0B

1ZBIRLET,

1. RUYTFION—BUMNSEHET,

2. RUTIZF1-—TEEL. R7TEHOET,

3. RYJIF1-—T2HITETS,

4, IT7—toH—ICF1—T%H2EZLIAK, RT7EHALUEY,

5.

6

CCTHWY A

UrTEEAL, ROYZ 7OV KT

EBAERNY TICANA VERERLET,

ABRERORVY TFION—2RLICHKEL, FATREICELL

MEICHOAKRET,
3 MPAT OEFHCEBRBEROEIABREXFTIHIC, EXA
DEARBIRIECFCVICERBEE h B ICEEET hIE AR E U THE
ENET,

BRAAF1—TOMY T
EFEREEA S [EFHAF1I-T0BRN] 2BRLET,
RUYTFION—ZBYFTET,
Fi1-—TE#IVODIERLET.
ERERYSTET,.
—EoH—CF1-TEELAK. RT7EBRUET,
EHEIRNILVCANA VERERILET
EHEIORVY TFION—ER2ICHKE
ICEHIAKET,
T—RABREICOVTY ORATY T4 ICEATIEEV,

SVTIWR=D T NABET « AR—T )Y N (SPAT) OB
(ERBCRBROBESY) ) o OITIR=DIVRNATFAAR—HTIL
Y NRROBRANSBOTVET (VT IR—IVNATFT A AR—
H7)LEY h (SPAT) Y RFHRESE ),

O OTAWN =

L. EAI2EICELWMIE

AARBLT ORIV ENE

BEAEREBERFI-T

©)

>(7\’*” N7 —ARI2FE
EEFHF1—7 (E)

EERILT — (A)

BEZEAR— NFER (B)
PV 727U/ MERMER—K (C)

AVA 500 SPAT Angio i, RSV ATF1I—H—&£ALBEVI 2 TILR—
SIVNRABET AR
TVEI,

=470ty NTTR® (C) ZRVEBRIZE 2

D
E
ESIERBEEAS [P VIIIAT A AR EBRLET,
BENMERIATVEVC L EZBIELET,
1. IRNTOF vy TEBMIYALTEZV,

2. smwiﬁﬁmﬁ%z 7% MPAT £BRIERF 1—7ICEELET,
3. SPATHEHIF1—7% MPATEEHF1—7ICEHELET.

SPAT A SKAERETDICE :

AR BEFEREIATVEVZEEZRBLTLIESTY,

AVAS500SPATL AL TW2BEARKATY 74 OFIEEHT. AVA

500 SPAT ANGIO ZfERAL TWRBERATY 7 5 ICHAET,

4, RSUAF1—H—2MEAER—NCRYUMAH. NSORAF1—H—
OFERABVTVWB L, BLT. EER—MOFERIBALUTVBIL

EHRBLET,
a. RSVATF1—H—OR—NI20cc ERAZ UV WY
Iz

b. PIV&20cc U DHEfiZ 45 ELBEICL 2RET, SPAT
ERBEEVTILBIRSCESET,

c. MANIAVR—ZIVKISZERATLICHERETIZET, b
SURFI—H—EPNTEVTUERS TSV ILET,
ZEROBREZRILEHICPIVEBEICPLAEY, BOEYLE
T (HBEICWBUTEVIELET ),

d. RSVAF1—H—OR—NOFERERUET. 20cc >
TDEBUALET,

5. PR LERDRBBREERBL . SPAT £S5 MPAT DERS 1~ O
h%ﬂtiﬁﬁ'i’ rOFEREBEEICNE, JAREPICEREHRKRLE

g

6. 2TOKENHHEENZET, BEILBUTLRBORTY TEEIEREL
TLEEWY,

7. BEBICEHTDEIC, SPAT & MPAT Fi1—724%EIER<BREL
T, IRNTOERHABREENTVSCEEZBBLTIEEL,

F:FHERTHREMPATH S SPAT ZESICHUYALTLIEEL,



Introdugao: Leia as informagdes contidas neste folheto. As informagdes
contidas aqui o ajudardo a operar os conjuntos descartaveis estéreis de
maneira segura.

Aviso importante sobre seguranga: Os conjuntos descartaveis estéreis
Avanta da MEDRAD® devem ser utilizados por profissionais médicos

com treinamento e experiéncia adequados na operagao dos sistemas

de monitoramento de infus&o Avanta da MEDRAD® e em técnicas e
procedimentos angiograficos.

Indicagdes de uso: Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta da
MEDRAD® foram projetados especificamente para uso em angiografia por
raios X. Os conjuntos descartaveis foram projetados para administrar, por
via intravascular, os compostos de contraste radiopacos e agentes
desbloqueantes comuns em diferentes volumes e vazdes em pacientes,
quando utilizados em procedimentos de diagndstico e em intervengdes
angiogréficas realizadas em cardiologia, radiologia e cirurgia vascular.
Contraindicagdes: Deve ser utilizado somente com sistemas de
monitoramento de infusdo Avanta da MEDRAD®. Os conjuntos descartaveis
estéreis Avanta da MEDRAD® nao devem ser usados com outros sistemas
de injegdo, quimioterapia ou administragéo de outros liquidos além de
agentes de contraste intravasculares e solugdes de infusdo comuns.
Venda restrita: Somente para Rx.

Relate qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relagao a este
dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e & autoridade competente
local europeia (ou, quando aplicavel, a autoridade reguladora apropriada do
pais em que ocorreu o incidente).

Cuidado

& Para dispositivos destinados a uso unico, observe o seguinte:
este produto se destina somente a uso Unico. Nao re-esterilize,
reprocesse nem reutilize. Dispositivos descartaveis sao
projetados e validados somente para uso unico. A reutilizago de
dispositivos descartaveis de uso Unico cria o risco de falha do
dispositivo, assim como riscos para o paciente. As falhas potenciais do
dispositivo incluem deterioragao significativa do componente com o
uso prolongado, funcionamento inadequado do componente e falha do
sistema. Os riscos potenciais para o paciente incluem lesdes devidas
ao funcionamento inadequado do dispositivo ou infecgéo, ja que o
dispositivo ndo é validado para ser limpado nem re-esterilizado.

A A embolia gasosa pode provocar a morte ou acidentes graves
com o paciente. Nao conecte um paciente a injetora nem tente fazer a
injecéo até que todo o ar tenha sido expelido da seringa e da linha
de infus@o. Leia atentamente as instrugdes de uso dos indicadores
MEDRAD® FluiDots (se aplicavel) para verificar se o liquido esta
presente e reduzir a possibilidade de embolia gasosa durante uma
injecéo.

& Evite aspirar o liquido da valvula stopcock para residuos quando
estiver aberta para a PIV. Isso aumentara o risco de influxo de ar na
linha de infuséo.

& Evite aspirar o liquido da porta hemodinamica. Isso aumentara
o risco de influxo de ar na linha de infuséo.

A Antes de conectar o conjunto descartavel estéril para paciente
(SPAT) ao paciente, verifique se todas as valvulas stopcock e
portas estdo fechadas para o ar e se todo o ar foi expelido da
linha de infus@o antes da injegdo. A manipulagdo inadequada da
valvula stopcock de residuos, bem como qualquer abertura, pode
aumentar o risco de penetragdo de ar na linha de infus&o.

A Ha riscos de contaminagao biolégica caso os itens descartaveis
sejam reutilizados ou se houver falha na técnica estéril durante
a preparagao ou uso. Descarte os itens descartaveis de maneira
apropriada apds 0 uso. Caso tenha ocorrido a contaminagéo
durante a instalagéo ou 0 uso, desmonte e instale um novo produto
esterilizado.

A Néo use se o pacote estéril estiver aberto ou danificado. Se a
embalagem estiver aberta ou danificada, ou se forem utilizados
componentes danificados, podera haver risco de lesao fisica ao
paciente ou ao operador. Examine visualmente o conteudo e a
embalagem antes do uso.

0 manuseio inadequado da ponteira (spike) pode resultar em

A acidentes com o paciente ou com o operador. Manuseie e insira
a ponteira no frasco de contraste e no frasco/bolsa de solugdo salina
com cuidado.

A 0 armazenamento de seringas carregadas pode provocar a
proliferagéo de bactérias. As seringas da Bayer foram projetadas
para serem carregadas imediatamente antes do procedimento.
Descarte as seringas cheias e ndo utilizadas.

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

A Poderao ocorrer acidentes com o paciente ou com o operador se
houver vazamentos do meio de contraste ou rupturas na seringa
ou tubo de conexao. O uso de pressdo acima das especificagbes
ou obstrugdo na linha de infusdo podem resultar em vazamentos
ou ruptura da seringa ou do tubo de conexao. Verifique se a linha
de infusdo esta livre e ndo ultrapasse a pressao apropriada.

A A esterilizagdo da seringa ficara comprometida e podera
provocar infecgado no paciente se o émbolo for removido
da seringa. Nao remova o émbolo para encher a seringa.

A Podera ocorrer a aspiragao acidental se o conjunto de tubos
de contraste descartaveis para diversos pacientes estiverem
dobrados ou se forem obstruidos durante o processo de
enchimento da seringa. Verifique se os tubos de contraste para
diversos pacientes estéo livres de dobras antes de encher a seringa.

A Havera riscos de lesédo se o paciente for conectado durante
aretirada do ar da extens@o com contraste ou solugao salina.
Certifique-se de que o paciente esteja desconectado antes de expelir
0 ar da extenséo.

A 0 sangue pode contaminar o componente do conjunto
descartavel destinado a diversos pacientes. Verifique a presenga
de sangue na valvula de redugao de pressao do conjunto descartavel
para um Unico paciente.

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

Nao exceda o requisito de uso de cinco pacientes por dia para o
conjunto descartavel para diversos pacientes (MPAT). Este é o uso
aprovado pelos érgéos controladores pertinentes.

& 0 uso de produtos descartaveis nao fornecidos pela Bayer,
inclusive conjuntos de infuséo e acréscimos aos conjuntos de
infuséo, tais como, mas sem limitacéo, dispositivos de controle
de retorno de sangue e transdutores de pressao pode causar
lesdes ao paciente se nao forem conectados ou infundidos
corretamente. Esses dispositivos devem ser compativeis com
o seu sistema. Consulte as instrugdes do fabricante quanto ao uso
correto desses dispositivos.

A 0 uso de tubos de extenséo conectados ao Conjunto Descartavel
para um Unico Paciente pode causar lesdes ao paciente e reduzir
o desempenho do sistema. N&o conecte tubos de extensao ao
Conjunto Descartavel para um Unico Paciente.

Atengao
Poderao ocorrer danos se os componentes descartaveis ndo
forem instalados corretamente. Verifique se todas as conexdes
estdo seguras. Isso ajudara a reduzir vazamentos, desconex&o,
entrada de ar e danos aos componentes. Nao use ferramentas
para apertar as conexdes ou auxiliar na remogéo dos conjuntos
descartaveis.

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

OBS.: Para executar os procedimentos a seguir, o operador deve

selecionar as telas de configuragao de casos na unidade DCU. Consulte

o manual de operagéo da injetora para obter informagdes adicionais.

Instalacao do conjunto descartavel estéril para diversos pacientes
(MPA'I_'?(utlIlzave.I para até cinco pacientes). O conjunto descartavel estéril
para diversos pacientes consiste nos seguintes itens (consulte também a
llustrago do MPAT):

HPCT secundario com conector

Ponteira para contraste com abertura Luer macho

Camara de gotejamento de contraste Ponteira para solugdo salina

Cémara de gotejamento da solugéo

Tubo de baixa presséo para contraste (LPCT) salina

Tubo de baixa presséo para solugéo

Tubo de alta presséo para contraste (HPCT) salina (LPST)

Tubo extensor da cdmara de

Vélvula de controle de fluxo de contraste
(CFCV) gotejamento para solugéo salina

Seringa de 150 mL para diversos pacientes

Camaras de gotejamento

Solugdo salina  Contraste
Configuragao do MPAT )
Ponteira para
contraste com
LPST abertura de
Polntejra parra @:’entllagao
solugdo salina LpCT
Prendedor L. ‘ .
Seringa
HPCT secundario
HPCT

Instrucdes gerais de instalacao . .
Verifique se 0 paciente esta desconectado e se a injetora esta ligada.

. Instale a seringa (consulte a instalagdo da seringa para diversos
Pamentes a sequir). ) ]

nstale o conjunto para solug&o salina (consulte a instalagéo do
conjunto solug&o salina a seguir). }
Instale o conjunto para solucao de contraste (consulte a instalagéo
do conjunto para solugéo de contraste a seguir). )
Gire a cabega injetora na posigo vertical, encha a seringa e remova
a tampa de protegéo. o ) )
Remova o ar dos dispositivos descartaveis para diversos pacientes.
Retire o liquido expelido com um recipiente adequado e bata levemente
nos pontos de conexdo descartaveis e na bragadeira de pressao para
removeroar. )
6. Gire a cabega injetora para baixo.
7. Conecte o controlador manual estéril Avanta da MEDRAD® e mantenha

a esterilidade, se aplicavel. . .
OBS.: Consulte 0 manual de operagéo do sistema de monitoramento de
infuséo Avanta da MEDRAD® para mais mforma({‘oesL o
Apds concluir a etapa 7 das instrugdes gerais de instalacéo, vé até a
instalacdo do SPAT. .
Instale a seringa para diversos pacientes
OBS.: Certifique-se de que o paciente nao esta conectado.
Selecione Seringa para diversos pacientes na tela Case Configuration
gConflguragéAo de caso).
Puxe 0 émbolo. ) B )

2. Insira a seringa na bracadeira de presséo e levante os bragos frontais.
3. Acople o pistao no émbolo. .
Instala(q'ao do conjunto para solugdo salina
OBS.: Certifique-se de que o paciente néo esta conectado.
Selecione Material descartavel para diversos pacientes na tela de
configuragéo e selecione Install Saline Tubing (Instalar conjunto para
solugado salina). )
1. 'Instale a cAmara de gotejamento.
2. Passe os tubos pela bomba e feche a porta.
3. Passe os tubos em torno do prendedor.
4. Insira 0s tubos no detector de ar e feche a porta.
5. Fure a bolsa de solugéo salina.

o kW N

6. Encha completamente a c&mara de gotejamento com solug&o salina

e encaixe-a na posicdo antes do uso.
OBS.: Paradiferenciar as linhas de solugéo salina das de contraste do MPAT,
a linha de contraste sera identificada como a linha conectada & vélvula
stopcock localizada na CFCV.
Instalar conjunto para contraste )
Selecione Instalar conjunto para contraste na tela Configuracéo de casos.
. Instale a cdmara de gotejamento.
Conecte a tubulagéo a seringa.
Instale a valvula stopcock.
Insira os tubos no detector de ar e feche a porta.
Fure a bolsa de contraste. ) ) )
Encha completamente a camara de gotejamento e encaixa na posicéo
antes do uso.
Consulte a etapa 4 das instrugdes gerais de instalagéo.
Instalacio do conjunto descartavel estéril para um paciente (SPAT)
(deve ser substituida apés cada uso no paciente). O conjunto descartavel
estéril para um Unico paciente consiste nos seguintes itens (veja também a
ilustragao de instalagao do SPAT):

ooaw

-Tubo de alta press&o para
solugéo salina com conector
Luer macho (D)

Tubo de alta presséo para
contraste com conector Luer
fémea (E)

Luer giratorio (A)

Valvula stopcock para a porta de residuos (B)

Conjunto da valvula de redugéo de presséo
(PIV) e porta para monitoramento de pressao
hemodinamica (C)

O conjunto descartavel estéril para um Unico paciente (AVA 500 SPAT Angio)
é indicado para uso quando nao for necessario o uso de um transdutor
conectado ao usudrio e ndo contém o item (C) mostrado abaixo.

A

= E
Selecione Single-Patient Disposables (Material descartavel para um
paciente) na tela Configuragao de casos.

Verifique se o paciente esta desconectado.

Remova todas as tampas de protegao.

2. Conecte 0 tubo para solugao salina do SPAT ao tubo para solugdo
salina do MPAT.

3. Conecte o tubo para contraste do SPAT ao tubo para contraste
do MPAT.

Para expelir o ar do SPAT: . . i

OBS.: Certifique-se de ctue o paciente ndo esta conectado.

Ao usar o AVA'500 SPAT L continue com o passo 4. Ao usar o AVA 500 SPAT

ANGIO prossiga parao passo 5. o .

4. Fixe o transdutor & porta hemodinamica, verifique se a valvula stopcock
esta aberta e se a valvula de seguranga stopcock para a porta de
residuos esta desligada. )

a.  Fixe a seringa de solucéo salina de 20 cc & porta do transdutor.
b.  Segure o SPAT paralelamente ao Pa(:lente comoaPIVe
a conexdo da seringa de 20 cc voltadas para cima em um
angulo de 45 graus. )
c.  Irrigue bem o conjunto do transdutor e da PIV até que todo
o ar seja expelido de ambos os componentes. Bata levemente
na PIV para facilitar a remog&o do ar (repita se necessario).
d.  Feche a vélvula stopcock da porta do transdutor. Remova
. aseringa de 20 cc. L

5. Inicie a remogdo de ar do contraste e da solucéo salina batendo
levemente no ponto de conex&o salina da SPAT com o MPAT e a
valvula stopcock da porta de residuos para remover o ar durante
0 processo de remogao do ar. ) )

6. Repltl% as etapas acima enquanto for necessario, até que todo o ar seja
expelido.

7. Inspecione cuidadosamente todo o0 SPAT e MPAT para verificar se todo
o ar foi expelido antes de conectar ao paciente.

OBS.: Desligue o SPAT do MPAT imediatamente apés cada
procedimento.




Inleiding: Lees de informatie in deze brochure. Als u de informatie begrijpt,
kunt u de steriele disposable sets op de juiste manier gebruiken.
Belangrijke opmerking inzake veiligheid: De MEDRAD® Avanta steriele
disposable sets zijn bedoeld om te worden gebruikt door medische
beroepsbeoefenaars met een adequate opleiding en voldoende ervaring
met het MEDRAD® Avanta-vloeistofinjectiesysteem en angiografische
procedures en technieken.

Indicaties voor gebruik: De MEDRAD® Avanta steriele disposable sets zijn
specifiek bedoeld voor gebruik in een réntgen/angiografie-omgeving.

Ze zijn ontworpen om intravasculaire radiopake contrastvloeistoffen

en normale spoelvloeistoffen in verschillende hoeveelheden en met

diverse flowsnelheden bij mensen toe te dienen tijdens diagnostische

en interventionele angiografische procedures bij hartchirurgie, radiologie

en vaatchirurgie.

Contra-indicaties: Uitsluitend voor gebruik bij het MEDRAD® Avanta-
vloeistofinjectiesysteem. De MEDRAD® Avanta steriele disposable sets

zijn niet bestemd voor gebruik voor chemotherapie en evenmin voor het
toedienen van andere vloeistoffen dan intravasculaire contrastvloeistoffen
en normale spoeloplossingen.

Handelsbeperking: Uitsluitend op recept

Ernstige incidenten in verband met dit apparaat moeten worden gemeld bij
Bayer (radiology.bayer.com/contact) en bij de plaatselijk bevoegde Europese
autoriteit (of, indien van toepassing, bij de regelgevende autoriteit in het land
waar het incident heeft plaatsgevonden).

Waarschuwingen
Voor hulpmiddelen die volgens het etiket zijn bedoeld voor

& eenmalig gebruik: dit product is uitsluitend bedoeld voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren, opnieuw bewerken of
opnieuw gebruiken. De wegwerphulpmiddelen zijn uitsluitend
ontworpen en gevalideerd voor eenmalig gebruik. Hergebruik van
wegwerphulpmiddelen voor eenmalig gebruik heeft het risico dat het
hulpmiddel niet correct werkt en brengt risico's voor de patiént met zich
mee. Een mogelijk niet-correct functioneren van het hulpmiddel omvat
aanzienlijke slijtage van onderdelen als gevolg van langdurig gebruik,
een gestoorde werking van onderdelen en storing van het systeem.
Mogelijke risico's voor de patiént zijn letsel als gevolg van een niet-
correcte werking van het hulpmiddel of infectie aangezien het
hulpmiddel niet is gevalideerd voor reiniging of hersterilisatie.
Luchtembolie kan overlijden of ernstig letsel van de patiént

A veroorzaken. Sluit de patiént pas op de injector aan of probeer
pas te injecteren nadat alle lucht uit de spuit en het vloeistoftraject
is verwijderd. Lees zorgvuldig de instructies door voor het laden en
het gebruik van MEDRAD® FluiDots-indicators (waar van toepassing)
om te verifiéren dat er vloeistof aanwezig is en om de kans op
luchtembolie tijdens een injectie te verkleinen.

A Probeer geen vloeistof uit de afsluitkraan voor de afvoerpoort
op te zuigen, als deze naar de drukisolatieklep (PIV - pressure
isolation valve) open staat, anders neemt het risico toe dat er lucht
in het vioeistoftraject komt.

Probeer geen vloeistof op te zuigen uit de hemodynamische
poort, anders neemt het risico toe dat er lucht in het vloeistoftraject
komt.

A Voordat de steriele wegwerpset voor één patiént (SPDS -
Single-Patient Sterile Disposable Set) op de patiént aangesloten
wordt, moet voor het injecteren worden gecontroleerd dat alle
afsluitkranen en open poorten van lucht afgesloten zijn en dat alle
lucht uit het vloeistoftraject verwijderd is. Als de afsluitkraan voor
de afvoerpoort verkeerd wordt gebruikt of als er een vloeistofpoort
blootgesteld is aan lucht neemt het risico toe dat er lucht in het
vioeistoftraject komt.

Hergebruik van wegwerpmaterialen (disposables) of het niet

& toepassen van steriele technieken tijdens het installeren en
gebruik, kan biologische contaminatie tot gevolg hebben.
Disposable materialen moeten na gebruik op de juiste wijze worden
afgevoerd. Als er enige kans bestaat dat tijdens de installatie of het
gebruik verontreiniging is opgetreden, demonteert u het systeem en
installeert u een nieuw steriel product.

Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of beschadigd

A is. De patiént of persoon die het hulpmiddel bedient, kan letsel oplopen
als de verpakking wordt geopend of beschadigd, of als beschadigde
onderdelen worden gebruikt. Voor gebruik de verpakking en de inhoud
op het oog controleren.

& De patiént of gebruiker kan letsel oplopen door onjuiste hantering
van de scherpe vulnaald (spike). Wees voorzichtig bij het hanteren
van de vulnaald en bij het aanprikken van de fles contrastvloeistof en
de fles/zak zoutoplossing.

A Opslag van gevulde spuiten kan bacteriegroei in de hand werken.
Spuiten van Bayer zijn bestemd om direct voor de procedure te worden
gevuld. Werp ongebruikte gevulde spuiten weg.

A De patiént kan letsel oplopen als de spuit niet goed is
aangesloten. Embolisatie of een te geringe afgifte kunnen
de gevolgen zijn van onjuiste aansluiting.

A Lekkage van contrastvloeistof of scheuren van de spuit of
verbindingslijnen kan tot letsel van de patiént of de operator
leiden. Als hogere druk wordt uitgeoefend of als het vloeistoftraject
verstopt raakt, kan lekkage of scheuren van de spuit of
verbindingslijnen het gevolg zijn. Zorg dat het vioeistoftraject vrij is.
Gebruik geen hogere druk dan nodig is.

A De steriliteit van de spuit wordt aangetast, en de patiént kan
een infectie oplopen als de plunjer uit de spuit wordt gehaald. Verwijder
de zuiger niet bij het vullen van de spuit.

A Als de disposable contrastlijn voor meerdere patiénten tijdens
een injectiespuitvulprocedure geknikt of verstopt raakt, kan
er onbedoelde aspiratie optreden. Verzeker u ervan dat er in de
contrastlijn voor meerdere patiénten geen knikken zitten, voordat
u probeert de injectiespuit te vullen.

& De patiént kan letsel oplopen als deze is aangesloten tijdens
het vullen van het systeem met contrastvloeistof of fysiologische
zoutoplossing. Zorg dat de patiént is afgekoppeld, voordat het
systeem wordt gevuld.

A Bloed kan het multipatiéntgedeelte van de wegwerpset
contamineren. Zorg dat er geen bloed voorbij de drukisolatieklep
(PIV) in de wegwerpset voor één patiént komt.

A Controleer of de ventieldop(pen) open staan als flessen worden
gebruikt. Indien gesloten, kan een vaculim ontstaan waardoor er lucht
in het systeem kan komen.

A Gebruik de MPDS (steriele disposable set voor meerdere
patiénten) voor maximaal vijf patiénten per dag. Dit gebruik
is goedgekeurd door de regelgevende instanties.

A Het gebruik van wegwerponderdelen die niet van Bayer zijn,
waaronder toedieningssets en aanvullingen op toedieningssets,
zoals (maar niet beperkt tot) bloedverlies voorkomende
hulpmiddelen en druktransducers, kan letsel van de patiént
veroorzaken als deze niet correct zijn aangesloten of gespoeld.
Deze hulpmiddelen moeten compatibel met uw systeem zijn.
Raadpleeg de instructies van de fabrikant voor een correct gebruik
van deze hulpmiddelen.

& Het aansluiten van verlengslangen op de steriele wegwerpset
voor één patiént kan letsel van de patiént veroorzaken en zal de
systeemprestatie verminderen. Sluit geen verlengslangen aan op de
steriele wegwerpset voor één patiént.

Aanmaningen tot voorzichtigheid

A Onderdelen kunnen worden beschadigd als de wegwerpartikelen
niet op de juiste wijze worden geinstalleerd. Zorg dat alle
verbindingen goed vast zitten. Hierdoor wordt het risico van lekkage,
losraken, introductie van lucht en schade aan onderdelen tot een
minimum teruggebracht. Gebruik geen gereedschap om verbindingen
te vast aan te draaien of om wegwerpartikelen te verwijderen.

A Gebruik geen methylalcohol op wegwerpsets. Gebruik van
methylalcohol tast de wegwerpsets aan.

A Alle contrastvloeistoffen en zoutoplossingen dienen in
overeenstemming met de gebruiksaanwijzingen van de
fabrikant te worden gebruikt.
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OPMERKING: Om de volgende procedures uit te voeren, moet

de gebruiker de het scherm Casus-setup selecteren op de DCU
(systeembedieningsmonitor). Zie de bedieningshandleiding van

de injector voor meer informatie.

MPDS (Multi-Patient Sterile Disposable Set; steriele disposable set voor
meerdere patiénten) installeren (te gebruiken voor maximaal vijf patiénten).
De steriele disposable set voor meerdere patiénten (MPDS) bestaat uit de
volgende onderdelen. (zie ook de illustratie van de MPDS-installatie):

Vulnaald voor contrastvioeistof met ventiel 2e HPCT met mannelijke luer

Druppelkamer voor contrastvloeistof Vulnaald voor zoutoplossing

Contrastlijn voor lage druk

(Low Pressure Contrast Tube, LPCT) Druppelkamer voor zoutoplossing

Contrastlijn voor hoge druk
(High Pressure Contrast Tube, HPCT)

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

Regelklep contrastvloeistofstroom

(Contrast Flow Control Valve, CFCV) Zoutoplossingslijn na druppelkamer

Multi-patiéntenspuit, 150 mL

Druppelkamers
Zoutoplossing Contrast

Vulnaald voor
contrastvloeistof
met ventiel

LPCT

CFCcv

Installatie MPDS

LPST

Vulnaald voor
zoutoplossing

Pin

Spuit

2e HPCT
HPCT

Algemene installatie-instructies
Zorg dat de patiént niet is aangesloten en dat de injector aan staat.
Installeer de spuit. (Zie Multi-patiéntenspuit installeren hieronder).
Installeer de zoutoplossingslijnen (zie Zoutoplossingslijnen installeren
hieronder).
Installeer de contrastlijnen. (Zie Contrastlijnen installeren hieronder).
Draai de kop omhoog, vul de spuit en verwijder de stofdopjes.
Verwijder multi-patiént disposables. Vang de afgevoerde vloeistof
op in een geschikte container en tik op de aansluitpunten van de
wegwerpartikelen en de drukhuls om lucht te verwijderen.
6. Draai de kop naar beneden.
7. Bevestig de MEDRAD® Avanta steriele handbediening, indien van

toepassing, en handhaaf steriele omstandigheden.
OPMERKING: Raadpleeg de bedieningshandleiding van het
MEDRAD® Avanta-vloeistofinjectiesysteem voor meer informatie.
Ga verder met de SPDS-installatie nadat stap 7 van de algemene
installatie-instructies is voltooid.
Installeer de multi-patiéntenspuit
OPMERKING: Zorg ervoor dat de patiént niet is aangesloten.
Selecteer Multi-patientenspuit in Case Setup (Casus-setup).

Trek de zuiger terug.
2. Steek de spuit in de drukhuls en breng de armen met wegklapbare

voorzijde omhoog.
3. Breng de zuiger op de plunjer aan.
Zoutoplossingslijnen installeren
OPMERKING: Zorg ervoor dat de patiént niet is aangesloten.
Selecteer Multi-patientendisposables in Casus-setup en selecteer
Install Saline tubiné; (Zoutoplossingslijnen installeren).
1. Installeer de druppelkamer.
2. Leid de lijn door de pomp en sluit de klep.
3. Leid de lijn om de pin.
4. Steek de lijn in de luchtdetector en sluit de klep.
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5. Prik het zakje zoutoplossing aan.

6. Vul de druppelkamer voor zoutoplossing helemaal en klik hem véor
ebruik op zijn plaats.

OPMERKING: Om onderscheid te maken tussen de MPDS- lijnen met

fysiologische zoutoplossing en die met contrastvloeistof, wordt de contrastlijn

geidentificeerd als de lijn die is aangesloten op de afsluitkraan die in de CFCV

Is geplaatst.

Installeer de contrastlijnen.

Selecteer Contrastlijnen installeren in Casus-setup.

. Installeer de druppelkamer.

Sluit de lijn aan op de spuit.

Installeer de afsluitkraan.

Steek de lijn in de luchtdetector en sluit de klep.

Prik het flesje met contrastvloeistof aan.

Vul de druppelkamer voor contrastvioeistof helemaal en klik hem véor

gebruik op zijn plaats.

Ga naar stap 4 in de Algemene installatie-instructies.

T

SPDS (Single-Patient Sterile Disposable Set, steriele disposable
set voor éen patiént) installeren (moet bij elke patiént worden
vervangen). De steriele disposable set voor één patiént bestaat uit de
volgende onderdelen (zie ook de illustratie voor de SPDS-installatie):

Zoutoplossingslijn voor hoge druk

Draaibare luer (A) met mannelijke luerconnector (D)

Contrastlijn voor hoge druk met

Afsluitkraan voor afvoerpoort (B) viouwelijke luerconnector (E)

Pressure Isolation Valve (PIV, drukisolatieklep) /
Controlepoort voor hemodynamische druk (C)

De SPDS (AVA 500 SPAT Angio) is geindiceerd voor gebruik als een
transducer die aan de gebruiker kan worden gekoppeld niet noodzakelijk
is en als onderdeel (C) zoals hieronder weergegeven niet aanwezig is.

Selecteer Single-Patient Disposables (Disposables voor één patiént)

in Casus-setup.

Zorg dat de patiént niet is aangesloten.

1. Verwijder alle stofdopjes.

2. Sluit de SPDS-zoutoplossingslijn aan op de MPDS-zoutoplossingslijn.
3. Sluit de SPDS-contrastlijn aan op de MPDS-contrastlijn.

Lucht uit de SPDS verwijderen:

OPMERKING: Zorg ervoor dat de patiént niet is aangesloten.

Ga verder met stap 4 als u AVA 500 SPAT L gebruikt. Ga verder met stap 5

als u AVA 500 SPAT ANGIO gebruikt.

4. Sluit de transducer aan op de hemodynamische poort, controleer of
de afsluitkraan van de transducer open is en of de afsluitkraan van de
vloeistofafvoer naar de afvoer gesloten is.

a.  Sluit een 20ml-zoutoplossingsspuit aan op de transducerpoort.

b.  Houd de SPDS evenwijdig aan de patiént, met de PIV en
20ml-spuitaansluiting naar boven gericht onder een hoek van
45 graden.

c.  Spoel met kracht door de transducer en PIV totdat alle lucht
uit beide onderdelen is verdreven. Tik of klop op de PIV om
het verwijderen van lucht te bevorderen (zo nodig herhalen).

d.  Sluit de afsluitkraan van de transducerpoort. Verwijder de
20ml-spuit.

5. Start de verwijdering van contrastvloeistof en zoutoplossing. Tik op
het zoutoplossingsaansluitpunt van de SPDS naar de MPDS en op
de afsluitkraan van de vloeistofafvoer om lucht te verwijderen terwijl
de spoeling wordt uitgevoerd.

6. Herhaal indien nodig de stappen hierboven, totdat alle lucht
is verwijderd.

7. Voordat de SPDS op de patiént wordt aangesloten, dient u de gehele
SPDS en MPDS zorgvuldig te inspecteren om te controleren of alle lucht
verwijderd is.

dOPmEggING: Koppel de SPDS onmiddellijk na iedere procedure los van

e .



Uvod: Procitajte sve informacije sadrzane u ovom dokumentu.
Razumijevanje informacija pomoci ¢e vam u prikladnom rukovaniju sterilnim
kompletima za jednokratnu uporabu.

Vazna sigurnosna napomena: Kompleti za jednokratnu uporabu
MEDRAD® Avanta namijenjeni su za uporabu od strane medicinskih
struénjaka s odgovarajuc¢om osposobljenoSéu i iskustvom u radu sa
sustavima za ubrizgavanje teku¢ina MEDRAD® Avanta i angiografskim
postupcima i tehnikama.

Indikacije za uporabu: Sterilni kompleti za jednokratnu uporabu MEDRAD®
Avanta izri¢ito su namijenjeni za rad u angiografskom rendgenskom
okruZenju. |zradeni su za primjenu intravaskularnih kontrastnih sredstava
neprozirnih za zralenje i uobicajenih sredstava za ispiranje u raznim
koli¢inama i s raznim brzinama protoka na ljudima pri dijagnostickim i
interventnim angiografskim postupcima koji se obavljaju u kardiologiji,
radiologiji i vaskularnoj kirurgiji.

Kontraindikacije: Za uporabu samo sa sustavom za ubrizgavanje tekucina
MEDRAD® Avanta. Sterilni kompleti za jednokratnu uporabu MEDRAD®
Avanta nisu namijenjeni za uporabu u kemoterapiji niti za primjenu tekucina
drukgijih od intravaskularnih kontrastnih sredstava i uobi¢ajenih otopina za
ispiranje.

Ogranicena prodaja: Samo za rig.

Sve ozbiljine incidente povezane s ovim uredajem prijavite tvrtki Bayer
(radiology.bayer.com/contact) i lokalnom europskom nadleznom tijelu (ili, ako
je primjenjivo, odgovaraju¢em regulatornom tijelu drzave u kojoj se dogodio
incident)

Upozorenja

& Kod uredaja oznacenih za jednokratnu uporabu napominjemo:
ovaj je proizvod namijenjen samo za jednokratnu uporabu.
Nemojte ponovno sterilizirati, ponovno obradivati niti koristiti viSe
puta. Uredaji za jednokratnu uporabu namijenjeni su i odobreni
iskljucivo za jednokratnu uporabu. Ponovna uporaba uredaja za
jednokratnu uporabu predstavlja opasnost od kvara uredaja i opasnost
za pacijenta. Mogu¢i kvar uredaja obuhvaca znacajnu dotrajalost
komponente kod dulje uporabe, neispravan rad komponente i kvar
sustava. Moguce opasnosti za pacijenta obuhvacaju ozljede zbog
neispravnog rada uredaja ili infekciju jer ¢iS¢enje ili ponovna
sterilizacija uredaja nisu odobrene.

A Zraéna embolija moze izazvati smrt ili teSko ozlijediti pacijenta.
Nemojte spajati pacijenta na brizgaljku ili pokuSavati ubrizgavanje dok
sav zrak nije izbaCen iz Strcaljke i putanje teku¢ine. PaZljivo proCitajte
upute za ucitavanje i uporabu MEDRAD® FluiDots indikatora (tamo
gdje je primjenjivo) da biste provjerili je li prisutna teku¢ina i smanijili
mogucnost zraéne embolije tijekom ubrizgavanja.

A Nemojte pokusavati usisati tekucinu iz ventila za regulaciju
protoka na otvoru za otpadni materijal kada je otvoren prema
ventilu za iskljucivanje tlaka. Time bi se mogla povecati opasnost od
uvodenja zraka u putanju tekucine.

& Nemojte pokusavati usisati tekucinu iz hemodinamskog otvora.
Time bi se mogla povecati opasnost od uvodenja zraka u putanju
tekucine.

& Prije spajanja sterilnog kompleta za jednokratnu uporabu
za jednog pacijenta (SPAT) na pacijenta provjerite jesu li zatvoreni
svi ventili za regulaciju protoka i otvori tako da ne moze uéi zrak i
je liizbacen sav zrak iz putanje tekucine prije ubrizgavanja.
Nepravilno rukovanje ventilom za regulaciju protoka na otvoru za
otpadni materijal, kao i bilo koji otvoreni prikljucak za tekuéinu u koji

moze uci zrak, mogu povecati rizik od ulaska zraka u putanju tekucine.

& Bioloska kontaminacija moze biti posljedica ponovne uporabe
materijala za jednokratnu uporabu ili nepridrzavanja sterilne
tehnike tijekom postavljanja ili uporabe. Zbrinite na pravilan nacin
materijal za jednokratnu uporabu nakon njegove uporabe. Ako postoji
bilo kakva moguénost da je doslo do kontaminacije tijekom postavijanja
ili uporabe, rastavite i postavite novi sterilni proizvod.

& Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili oStecena.
Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica otvorene ili
oStecene ambalaze ili uporabe ostecenih komponenti. Vizualno
pregledajte sadrZaj i ambalaZu prije svake uporabe.

Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica pogresnog

A koriStenja ostrog Siljastog prikljucka. Pazite prilikom koristenja i
umetanja Siljastog prikljucka u bocu kontrastnog sredstva i u vrecicu ili
bocu fizioloske otopine.

Skladistenje punih strcaljki moze pospjesiti rast bakterija.
Strcaljke koje proizvodi Bayer predvidene su da se pune neposredno
prije pocetka postupka. Bacite neiskoriStene napunjene Strcaljke.
Ako strcaljka nije pravilno prikljuéena, moze do¢i do ozljede
pacijenta. Nepravilno prikljuCivanje moze izazvati zra¢nu emboliju

ili isporuku nedovoljne kolicine sredstva.

A Ozljeda pacijenta ili rukovatelja moze biti posljedica curenja
kontrastnog sredstva ili puknuca Strcaljke ili spojne cjevéice.
Uporaba veceg tlaka ili okluzije u putaniji teku¢ine moZze rezultirati
curenjem ili puknu¢em $trcaljke ili spojne cjevéice. Osigurajte da
putanja tekucine bude otvorena; nemojte prekoraciti odgovarajuéi tlak.

& Ako Klip izvadite iz $trcaljke, sterilnost $trcaljke bit e ugrozena i
moze doci do infekcije na pacijentu. Nemojte vaditi klip da biste
napunili Strcaljku.

& Ako se komplet cjevéica kontrastnog sredstva za jednokratnu
uporabu za viSe pacijenata zakrivi ili blokira tijekom punjenja
Strcaljke, moze doci do nehoti¢nog usisavanja. Uvjerite se da
cjev€ice kontrastnog sredstva za viSe pacijenata nisu zakrivljene prije
poCetka punjenja Strcaljke.

A Ako je pacijent spojen tijekom izbacivanja zraka iz kontrastnog
sredstva ili fizioloske otopine, moze doc¢i do ozljedivanja
pacijenta. Provjerite je li uredaj odvojen od pacijenta prije svakog
izbacivanja zraka.

& Krv moze kontaminirati dio za vi$e pacijenata kompleta za
jednokratnu uporabu. Uvjerite se da se krv ne pojavijuje poslije
ventila za isklju¢ivanje tlaka u pojedinom kompletu za jednokratnu
uporabu za jednog pacijenta.

Ako koristite boce, provjerite je li kapica ventila na Siljastom
prikljuéku/prikljuécima otvorena. Ako je zatvorena, moze nastati
vakuum i uci zrak.

A Komplet za jednokratnu uporabu za vise pacijenata (MPAT)
nemojte koristiti na viSe od pet pacijenata dnevno. Tu su uporabu
odobrila odgovaraju¢a nadlezna tijela.

A Upotreba isporucenog potrosnog materijala, ukljuéujuci komplete
za primjenu te odgovarajuce dodatke tvrtke Bayer, Sto obuhva¢a,
ali nije ogranic¢eno na uredaje za kontrolu povratnog protoka i
tlacne pretvarace, moze prouzro€iti ozljede pacijenta ako oprema
nije ispravno prikljuéena ili isprana. Ti uredaji moraju biti
kompatibilni s vasim sustavom. Informacije o pravilnoj upotrebi tih
uredaja potraZite u uputama proizvodaca.

A Upotreba nastavaka za cijevi koji se prikljuéuju na komplet
za jednokratnu uporabu za jednog pacijenta moze prouzro€iti
ozljede pacijenta i negativno utjecati na rad sustava. Ne prikljuCujte
nastavke za cijevi na komplet za jednokratnu uporabu za jednog
pacijenta.

Mjere opreza

Ostecenje komponenti moze biti posljedica nepravilnog

A postavljanja materijala za jednokratnu uporabu. Provjerite jesu li svi
spojevi sigurni. To ¢e smanjiti curenje, odvajanje, prodiranje zraka i
ostecivanje komponenata. Nemojte koristiti alat za prekomjerno
zatezanje spojeva ili kao pomo¢ u uklanjanju materijala za jednokratnu
uporabu.

& Nemoijte koristiti metilni alkohol na kompletima za jednokratnu
uporabu. Uporaba metilnog alkohola oslabit ée cjelovitost kompleta za
jednokratnu uporabu.

Sva kontrastna sredstva i fizioloSke otopine treba koristiti u
skladu s indikacijama za primjenu koje isporucuje proizvodac.

NAPOMENA: Radi vrsenja sljedecih postupaka, rukovatelj mora

odabrati zaslone Postavljanja slu¢aja na kontrolnoj jedinici zaslona.

Dodatne informacije potrazite u priruéniku 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 postavljanja MPAT-a):

Siljasti prikljucak s odugkom kontr. sr. Drugi VTCK s mugkim luer prikljuckom

Komora za istjecanje kontr. sr. Siljasti prikljucak fiz. ot.

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

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

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

Strcalika za vise pacijenata od 150 mL

Komore za
Fizioloska Kontrastno

Postaljanje MPAT-a

Siljasti priklju¢ak

s oduskom
kontr. sr.
NTCK

Kiin JIU ]

NTCF

Siljasti prikljuéak
fiz. ot.

VKPK

Strcaljka

Drugi VTCK
VTCK
Opce upute za postavljanje
Provjerite je li uredaj odvojen od pacijenta i je li brizgaljka uklju¢ena.
1. Instalirajte Strcaljku. (Pogledajte instalaciju Strcaljke za viSe pacijenata u
nastavku).
Instalirajte cjevéicu fizioloSke otopine. (Pogledajte instalaciju cjevcice
fizioloSke otopine u nastavku).
Instalirajte cjev€icu kontrastnog sredstva. (Pogledajte instalaciju
cjevéice 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.
Sakupite ispraznjenu tekuéinu u odgovarajuci spremnik i lupkajte spojne
tocke kompleta i tlacni plat kako biste izbacili zrak.
6.  Okrenite glavu prema dolje.
7. Prikljucite sterilni ruéni uredaj za kontrolu MEDRAD® Avanta i odrzite
sterilnost, ako je primjenjivo.
NAPOMENA: Dodatne informacije potrazite u priruéniku za rad sustava
za ubrizgavanje tekué¢ina MEDRAD® Avanta.
Nakon $to ste dovrsili 7. korak opéih uputa za postavljanje, predite na
instalaciju SPAT-a.
Instalirajte Strcaljku za viSe pacijenata

NAPOMENA: Pazite da pacijent nije spojen.

Odaberite Strcaljku za viSe pacijenata na zaslonu Case Setup (Postavljanje
slu¢aja).

1. Uvucite stap.

2. Stavite Strcaljku u tlacni plast i podignite prednje padajuce rucke.

3. Ukopcajte stap na Klip.

Instalirajte cjevéicu fizioloSke otopine

NAPOMENA: Pazite da pacijent nije spojen.

Odaberite materijal za jednokratnu uporabu za viSe pacijenata na zaslonu
Case Setup (Postavljanje slu¢aja), zatim odaberite Install Saline Tubing
(Instaliraj cjevéicu fizioloSke otopine).

Instalirajte komoru za istjecanje.

Provucite cjev€icu kroz pumpu i zatvorite vrata.

Provucite cjev€icu oko Klina.

Stavite cjev€icu u detektor zraka i zatvorite vrata.

Siljastim prikljuckom probusite vrecicu fizioloSke otopine.

Dokraja napunite komoru za istjecanje fizioloskom otopinom i zakvacite
na mjesto prije uporabe.
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NAPOMENA: Radi razlikovanja linije fizioloske otopine od linije kontrastnog
sredstva MPAT, linija kontrastnog sredstva se spaja na ventil za regulaciju
protoka koji se stavlja u VKPK.

Instalirajte cjev€icu kontrastnog sredstva

Na zaslonu Postavljanje slu¢aja odaberite Instaliraj cjevéicu kontrastnog
sredstva.

Instalirajte komoru za istjecanje.

Spojite cjevicu na Strcaljku.

Instalirajte ventil za regulaciju protoka.

Stavite cjev€icu u detektor zraka i zatvorite vrata.

Siljastim prikljuckom probusite bocu kontrastnog sredstva.

Dokraja napunite komoru za istjecanje kontrastnim sredstvom

i zakvacite na mjesto prije uporabe.

Predite na 4. korak op¢ih uputa za postavljanje.

Instalacija sterilnog kompleta za jednokratnu uporabu zajednogi(
pacijenta (SPAT) (mora biti zamijenjen nakon svakog pacijenta). Komplet
za jednokratnu uporabu za jednog pacijenta sastoji se od sliedeceg
materijala (pogledajte i sliku postavljanja SPAT-a):

Sohwh =

Visokotlacna cijev fizioloSke otopine

Rotirajuci luer prikljucak (A) s muskim luer prikljuckom (D)

Ventil za regulaciju protoka otvora za otpadni
materijal (B)

Visokotlacna cijev kontrastnog sredstva
sa zenskim luer prikljuckom (E)

Sklop ventila za iskljucivanje tlaka (PIV)/Otvor
za hemodinamsko nadziranje tlaka (C)

Sterilni komplet za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu (AVA 500 SPAT
Angio) indiciran je za uporabu kada pretvornik koji moze prikljuciti korisnik
nije potreban i ne sadrzi element (C) prikazan u nastavku.

Na zaslonu Case Setup (Postavljanje slu€aja) odaberite Single Patient

Disposables (Pribor za jednog pacijenta).

Provjerite je li uredaj odvojen od pacijenta.

1. Uklonite sve kapice za praSinu.

2. Spojite cijev fizioloSke otopine kompleta SPAT na cijev fizioloSke
otopine kompleta MPAT.

3. Spoﬂite cijev kontrastnog sredstva kompleta SPAT na cijev
kontrastnog sredstva kompleta MPAT.

Izbacivanje zraka iz SPAT-a:

NAPOMENA: Pazite da pacijent nije spojen.

Kada koristite AVA 500 SPAT L, prijedite na 4. korak. Kada koristite AVA 500

SPAT ANGIO, prijedite na 5. korak.

4. Prikljucite pretvornik na hemodinamski otvor, provierite je li ventil
za regulaciju protoka na pretvorniku otvoren te je li rucica ventila
za regulaciju protoka zatvorena i okrenuta prema otvoru za otpadni
materijal.

a.  Spojite Strcaljku od 20 ml s fiziolokom otopinom na otvor
pretvornika.

b.  Drzite SPAT paralelno s pacijentom, a ventil za iskljucivanje tlaka
i spoj Strcaljke od 20 ml okrenite uspravno, pod kutom od 45°.

c.  Snaznoispirite pretvornik i sklop ventila za isklju€ivanije tlaka dok
ne izbacite sav zrak iz obje komponente. Kvrenite ili lupkajte
ventil za iskljucivanje tlaka kako biste pomogli izbacivanje zraka
(ako je potrebno, ponovite).

d.  Zatvorite ventil za kontrolu protoka pretvornika. Skinite Strcaljku
od 20 ml.

5. Zapocnite izbacivanje zraka iz kontrastnog sredstva i fizioloSke otopine,
lupkajte SPAT do tocke spajanja MPAT fizioloSke otopine i ventila za
regulaciju protoka otpadnog materijala kako biste lakSe uklonili zrak dok
je ispiranje u tijeku.

6. Ponavljajte navedene korake sve dok ne izbacite sav zrak.

7. Pazljivo pregledajte cijeli SPAT i MPAT kako biste provierili je li sav
zrak uklonjen prije spajanja na pacijenta.

NAPOMENA: Odvojite SPAT od kompleta MPAT neposredno nakon
svakog postupka.



Girig: Bu brogirdeki bilgileri okuyun. Bu bilgileri anlamak steril

Tek Kullanimiik Setlerin kullaniminda size yardimei olacakir.

Onemli Giivenlik Uyarisi: MEDRAD® Avanta Steril Tek Kullanimlik
Setlerin, MEDRAD Avanta Sivi Yonetimi Enjeksiyon Sisteminin
calistinimasi ve anjiyografik yontem ve teknikler konularinda yeterli
egitim ve deneyimi olan tip profesyonelleri tarafindan kullaniimasi
amaglanmigtir.

Kullanim Endikasyonlari: MEDRAD® Avanta Steril Atilabilir Setlerin
ozellikle réntgen anjiyografi ortamlarinda kullaniimasi amaglanmigtir.
Bunlar, kardiyoloji, radyoloji ve vaskiler cerrahide uygulanan diyagnostik
ve girisimsel anjiyografik islemlerde intravaskiiler radyoopak kontrast
bilesimlerinin ve sik kullanilan yikama maddelerinin degisik hacim

ve akis hizlarinda insanlara verilmesi igin tasarlanmigtir.
Kontrendikasyonlar: Sadece MEDRAD® Avanta Sivi Yonetimi
Enjeksiyon Sistemi ile birlikte kullanim igindir. MEDRAD® Avanta

Steril Tek Kullanimlik Setlerin kemoterapide kullanimi ve intravaskuler
kontrast maddeler ve sik kullanilan yikama maddeleri haricinde

sivi verilmesi igin kullanimi amaglanmamusgtir.

Satis Kisitlamasi: Sadece regete ile satilir.

Bu cihazla ilgili ortaya gikan ciddi olaylari Bayer'e (radiology.bayer.com/
contact) ve yerel yetkili makama (veya varsa, olayin gergeklestigi tilkenin
uygun yetkili kurumuna) bildirin.

Uyarilar

A Tek kullanimlik olarak etiketlenmig cihazlarda liitfen sunlara
dikkat edin: Bu iiriin sadece bir kez kullanim igindir. Tekrar
sterilize etmeyin, tekrar isleme koymayin veya tekrar
kullanmayin. Atilabilir cihazlar sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmig ve dogrulanmigtir. Tek kullanimlik atilabilir cihazlarin
tekrar kullanilmasi cihaz arizas riski ve hasta agisindan riskler
olusturur. Olasi cihaz arizasi igerisinde uzun stireli kullanim ile
onemli bilesen bozulmasi, bilesen arizasi ve sistem arizasi
bulunur. Hasta igin olasi riskler igerisinde cihaz arizasi nedeniyle
yaralanma veya cihaz temizlenmesi veya tekrar sterilize
edilmesine yonelik dogrulanmadigi igin enfeksiyon bulunur.

A Hava embolizasyonu hastanin ciddi sekilde zarar gérmesine
veya 6liimiine neden olabilir. Siringa ve sivi yolundan biittin
hava giderilene kadar bir hastayi enjekttre baglamayin veya
enjeksiyon denemeyin. Sivinin varligini dogrulamak ve bir
enjeksiyon sirasinda hava embolizasyonu riskini azaltmak igin
MEDRAD® FluiDots géstergelerinin (uygulanabilir oldugu
durumlarda) yiiklenmesi ve kullanimina ydnelik talimatlari
dikkatlice okuyun.

A PIV’e (Basing Izolasyon Valfi) agik oldugu zaman atik
kapisindaki Ug yonlu vanadan sivi aspire etmeye kalkigmayin.
Aksi taktirde sivi yoluna hava sokulma riski artabilir.

A Hemodinamik porttan sivi aspire etmeye kalkigmayin.

Aksi taktirde sivi yoluna hava sokulma riski artabilir.

A Tek Hastalik Steril Tek Kullanimlik Set (SPAT) hastaya
baglanmadan once, tiim ii¢ yonlii vanalarin ve agik portlarin
havaya kapali oldugundan ve enjeksiyondan 6nce sivi
yolundaki tiim havanin temizlendiginden emin olun.

Atik kapisi ¢ yonll vanasinin uygun olmayan sekilde
Qahiurllma& ve herhan%i bir sivi kapisinin havaya agik
birakiimasi, sivi yoluna hava sokulmasi riskini artirabilir.

& Atilabilir pargalarin tekrar kullaniimasi veya kurulum ya da
kullanim sirasinda steril teknigi uygulamakta basarisizlik
biyolojik kontaminasyona yol agabilir. Kullanim sonrasinda
atilabilir parcalari uygun sekilde atin. Kurulum veya kullanim
sirasinda kontaminasyon olusma olasili§i varsa sokin ve
yeni bir steril Grlini kurun.

Steril paket agik veya hasarliysa kullanmayin. Paket agilmis

A veya hasar gérmusse ya da hasar gormis bilesenler kullanilirsa
hasta veya operator yaralanabilir. Her kullanimdan énce paketi ve
icindekileri gozle kontrol edin.

A Sivri ucun yanhig kullanimi hasta veya kullanicinin zarar
o6rmesine neden olabilir. Ucu kontrast madde sisesine ve serum
izyolojik torbasi/sisesine takarken ve kullanirken dikkat edin.

A Dolu sirningalarin saklanmasi bakteri liremesini destekleyebilir.
Bayer siringalari islemin hemen dncesinde doldurulmak iizere

tasarlanmistir. Kullanilmamis dolu siringalari atin.

A $iringa uygun olmayan sekilde baglanirsa hasta zarar
gorebilir. Uygun olmayan baglanma hava embolizasyonuna
veya yetersiz hacim verilmesine neden olabilir.

A Kontrast madde sizintisi veya siringa ya da konektor
borularda delikler hasta veya kullanicinin zarar gormesine
neden olabilir. Daha fazla basing uygulanmasi veya
sivi yolundaki tikanikliklar siringa ya da konektor borularda
sizintiya veya kopukluklara neden olabilir. Sivi yolunun agik
oldugundan emin olun ve uygun basincin (stiine gikmayin.

& Piston siringadan cikarilirsa siringa sterilitesi bozulabilir ve
hastada enfeksiyonolusabilir. Siringayi doldurmak igin pistonu
¢ikarmayin.

& 8lrlnga doldurma iglemi sirasinda Cok Hastada Kullanima

ygun atilabilir kontrast borulari seti kivrilirsa veya
engellenirse yanliglikla aspirasyon olusabilir. Siringayi
doldurmaya kalkismadan énce gok hastada kullanima uygun
kontrast borularinda kivrilma olmadigindan emin olun.

& Hasta, kontrast madde veya serum fizyolojigin gegirilmesi
sirasinda baglanirsa zarar gorebilir. Herhangi bir sivi gegirme
oncesinde hastanin bagl olmadigindan emin olun.

& Tek kullanimlik setin ¢gok hastada kullanima yonelik boliimiine
kan bulagabilir. Tek hastada kullanimlik setin basing izolasyon
valfindan kan gegmemesine dikkat edin.

A Siseleri kullaniyorsaniz ug(lar) tizerindeki havalandirma
kapagdinin agik olmasini saglayin. Kapali ise, vakum olugarak
iceri hava girebilir.

A Gok Hastada Kullanima Uygun Atilabilir Set (MPAT) igin,
giinde bes hastada kullanma sinirini agmayin. Bu kullanim
sinir, ilgili dizenleyici kurumlar tarafindan onaylanmistir.

A Uygulama setleri ve ayrica geri kanama kontrol cihazlari ve
basing transduserleri gibi uygulama setlerinin ekleri dahil
Bayer tarafindan saglanmayan tek kullanimlik malzeme
kullaniimasi, dogru sekilde baglanmaz veya sivi gegirilmezse
hastanin yaralanmasina neden olabilir. Bu cihazlar
sisteminizle uyumlu olmalidir. Bu cihazlarin uygun kullanimi igin
uretici talimatina bagvurun.

A Tek Hastada Kullanimlik Atilabilir Sete bagli uzatma tiiptiniin
kullaniimasi hastanin yaralanmasina neden olabilir ve sistem
performansini bozar. Uzatma tlipini Tek Hastada Kullanimlik

. Atlabilir Sete baglamayin.

Onlemler
Tek kullanimhik ?argalar uygun sekilde yerlegtirimemisse
bilesen hasari olusabilir. Tim baglantilarin saglam olmasini
saglayin. Boyle davranmak sizinti, baglanti kaybi, hava girmesi
ve bilesen hasarini en aza indirmeye yardim eder. Baglantilari
asiri sikistirmak veya atilabilir pargalarin sikistirimasina
yardimei olmak igin alet kullanmayin.

A Tek kullanimlik setlerde metil alkol kullanmayin. Metil alkol
kullanimi tek kullanimlik setlerin bitlinligine zarar verir.

& Tiim kontrast ve serum fizyolojik maddeleri, iireticisinin
kullanma talimatina uygun olarak kullaniimalidir.

NOT: Asagida belirtilen iglemleri yapmak i(i(in kullanici DCU (Dijital

Kontrol Birimi) iistiinde Case Se(u‘) (Vaka Kurulumu) ekranlarini

segmelidir. Ek bilgi igin enjektor iglemi el kitabina bakin.

ok Hastada Kullanima Uygun Steril Atilabilir Set (MPAT) Kurulumu (bes
astaya kadar kuIIamIabillrg. ok Hastada Kullanima UYgun Atilabilir Set
asagida belirtilen pargalardan olusur. (Ayrica MPAT Kurulumu sekline bakin):

Havali Kontrast Sivri Ucu ikinci HPCT, erkek luerli

Kontrast Damla Haznesi Serum Fizyolojik Ucu

Algak Basingli Kontrast Borusu (LPCT) Serum Fizyolojik Damla Haznesi

Algak Basingli Serum Fizyolojik

Yiiksek Basingli Kontrast Borusu (HPCT) Borusu (LPST)

Damla Haznesi Arkasi Serum

Kontrast Akimi Kontrol Valfi (CFCV) Fizyolojik Borusu

150 mL Gok Hastada Kullanima Uygun Siringa

Damla Hazneleri
MPAT Kurulumu  Serum Fizyolojik  Kontrast

Havali Kontrast
Sivri Ucu
Fizyolojik
Serum Fizyoloji LPCT

Ueu Mandal N \ }

LPST

CFCcv

$iringa

HPCT (Yiiksek Basingh

2. HPCT (Yiiksek Basingli
Kontrast Borusu)

Kontrast Borusu)

Genel Kurulum Talimati

Hastanin bagli olmadigindan ve enjektdriin takili oldugundan emin olun.

1. Siringayi takin. (Asagida %er alan Gok Hastada Kullanimlik

iringay! Takma kismina bakin).

2. Serum fizyolojik borusunu takin (Asagida yer alan Serum Fizyolojik
Borusunu Takma kismina bakin).

3. Kontrast borusunu takin. (Asagida yer alan Kontrast
Borusunu Takma kismina bakin).

4. Bak§ kismini dik duruma getirin, siringay1 doldurun ve toz kapaklarini

ikarin.

5. Cok hastada kullanima uygun atilabilir parcalari bogaltin. Bogalan
SIvlyl uygun bir kapta toplayin ve havay ¢ikarmak icin tek
kullanimlik baglanti noktalarina ve basing ceketine hafifge vurun.

6. Ba |Igl aga@ya dogru gevirin. . )

7. MEDRAD® Avanta Steril EI Kontrol6riini takin ve gerekiyorsa
steriliteyi koruyun.

NOT: Daha fazla biI%i in, MEDRAD® Avanta Sivi Yonetimi

Enjeksiyon Sistemi Kullanma Kilavuzu’na bakin.

Genel Kurulum Talimati adim 7’yi tamamladiktan sonra,

SPAT Kurulumuna baglayin.

Cok Hastada Kullanima Uygun Siringayi Takma

NOT: Hastanin bag?(ll olmadigindan emin olun.

Case Setup'tan (Vaka Kurulumu) Multi Patient Syringe'i (Cok Hastada
Kullanima Uygun Siringa) segin.

1. Pistonu geri gekin.

2. g!rlngayj basing ceketine ve inip kalkan 6n kollara yerlestirin.

3. Pistonu’itme kismina takin.

Serum Fizyolojik Borusunu Takin

NOT: Hastanin bagl olmadigindan emin olun. 3
Vaka Kurulumu kismindan Gok Hastada Kullanima Ue(/gun Atilabilirler
kismini ve daha sonra Serum Fizyolojik Borusunu Takma kismini segin.
1. Damla haznesini takin.

2. Borulari pompadan %egmn ve kapiyi kapatin.

3. Borulart mandal etrafindan gegirin.

4. Borulari blyiik hava detektoriine takin ve kapiyi kapatin.

5. Sivri ucu serum fizyolojik torbasina gegirin.

6. Serum fizyolojik damla haznesini tamamen doldurun ve kullanimdan
once tiklatarak yerine yerlestirin.

NOT: MPAT serum fizyolojik ve kontrast hatlarini ayirabilmek iin,

kontrast hatti CFCV'de yer alan tig yonlii vanaya bagli hat olarak

belirlenecektir.

Kontrast Borusunu Takma

Vaka Kurulumundan Cok Hastada Kullanima Uygun $iringay segin.

Damla haznesini takin.

Boruyu siringaya baglayin.

Ug yonll vanayi takin.

Borulari biyuk hava detektdriine takin ve kapiyi kapatin.

Sivri ucu kontrast sisesine gegirin.

Kontrast damla haznesini tamamen doldurun ve kullanimdan 6nce

tiklatarak yerine yerlestirin.

Genel Kurulum Talimatinda basamak 4 kismina gidin.

Tek Hastada Kullanimlik Atilabilir Set (SPATI(Kurqumu (her hasta

kullanimi iFin degi§tirilmelidir?. Tek Hastada Kullanimlik Atilabilir Set

g§ﬁ§|§ia belirtilen pargalardan olusur (Ayrica SPAT Kurulum sekline
akin):

SR W=

Yiiksek Basingli Serum Fizyolojik Borusu,
erkek luer konektorlii (D)

Yiiksek Basingli Kontrast Borusu, digiluer
konektorli (E)

Doner luer (A)

Atik kapagi (B) igin U yonlii vana

Basing [zolasyon Valfi (PIV) Tertibat /
Hemodinamik basing izleme kapag (C)

Tek Hastada Kullanima Uygun Atilabilir Set (AVA 500 SPAT Angio),
kullaniciya baglanabilir transduser gerekli oimadiginda ve asagida
gosterilen (C) pargasini igermediginde kullanima yoneliktir.

Vaka Kurulumundan Single-Patient Disposables (Tek Hastada Kullanimlik

Atilabilirleri) segin.

Hastanin bagli olmadigindan emin olun.

1. Tum toz kapaklarini gikarin.

2. SPAT serum fizyolojik borusunu MPAT serum fizyolojik borusuna
baglayin.

3. SPAT kontrast borusunu MPAT kontrast borusuna baglayin.

SPAT’tan havayi bosaltmak igin:

NOT: Hastanin bagli oimadigindan emin olun.

AVA 500 SPAT L kullanildiginda, adim 4 ile devam edin. AVA 500 SPAT

ANGIO kullanildiginda, adim 5’e gegin.

4. Transduseri hemodinamik portuna takin, transduser (¢ yonli
vanasinin agik oldugunu ve atik kapagi u¢ yonlii vanasinin
atik kapagina kapalr oldugunu dogrulayin.

a.  20cc fizyolojik serum_|§|r|ngasm| transduser portuna takin.

b.  PIVikullanarak SPAT'I hastaya paralel olarak tutun
ve 20cc siringa bagdlantisini yukariya dogru 45°lik
ac! ile gerceklestirin.

c.  Transduser ve PIV tertibati icindeki tim hava ¢ikana kadar
her iki parcay iyice temizleyin. Hava %|k|§|n| kolaylastirmak
icin PIV'e hafifce vurabilir veya tiklatabilirsiniz (Gerektigi
kadar tekrarlaymn).

d. Trfnsduser portu t¢ yonlii vanasini kapatin. 20cc siringay!

1karin.

5. Kontragt ve serum fizyolojik bosaltim i&lemini baglatin, bosaltim
sirasinda hava ¢ikisini saglamak icin MPAT serum fizyolojik
baglantl noktasi ve atik kapadi ¢ yonli vanasindan SPAT'a
hafifce vurun.

6. Tumhava bosalana kadar yukaridaki adimlari tekrarlayin.

7. Hastaya baglamadan 6nce tim havanin ¢ikarildigini dogrulamak
icin tim SPAT ve MPAT'1 dikkatlice inceleyin.

NOT: Her prosediirden sonra SPAT’I MPAT’tan hemen gikarin.



Indledning: Lees informationerne i denne brochure. Hvis du forstar disse
oplysninger, vil du bedre kunne bruge de sterile engangssaet korrekt.
Vigtig sikkerhedsbemarkning: MEDRAD® Avanta sterile engangssaet
er beregnet til brug af leeger, som har tilstraekkelig uddannelse og
erfaring med anvendelsen af MEDRAD® Avanta Fluid Management
Injection System og angiografiske procedurer og teknikker.

Tilsigtet brug: MEDRAD® Avanta sterile engangsseet er specifikt
beregnet til brug i rantgen-angiografimiljget. De er designet il

at administrere intravaskuleere rgntgenfaste kontrastveesker og
almindelige skyllevaesker i forskellige maengder og med forskellige
flowhastigheder i mennesker til brug ved angiografisk diagnostik

og indgreb, der udfgres inden for kardiologi, radiologi og karkirurgi.
Kontraindikationer: Ma kun anvendes sammen med MEDRAD®
Avanta Fluid Management Injection System. MEDRAD® Avanta
sterile engangsseet er ikke beregnet til brug ved kemoterapi eller

til at administrere vaesker udover intravaskuleere kontrastvaesker

og almindelige skylleoplgsninger.

Begranset salg: Receptpligtigt.

Rapportér enhver alvorlig heendelse, der matte opsta i forbindelse med
denne enhed til Bayer (radiology.bayer.com/contact) og den lokale,
europeeiske, kompetente myndighed (eller hvis det er relevant til den
passende myndighed i det land, hvor haendelsen indtraf).

Advarsler

A Instrumenter meerket til engangsbrug: Dette produkt er
udelukkende beregnet til engangsbru% Det ma ikke
resteriliseres, genbehandles eller gen ruPes.
Engangsinstrumenter er udelukkende udformet og godkendte
til engangsbrug. Genbrug af engangsinstrumenter udger risici for
instrumentfej| og risici for patienten. Potentielle instrumentfejl
omfatter signifikant komponentforringelse i forbindelse med ™
langtidsbrug, fejifunktion af komponenter og systemfejl. Potentielle
risici for patienten omfatter ﬁersonskade pga. instrumentfejl eller
infektion, da instrumentet ikke er godkendt il rengaring eller
resterilisering.

A Luftemboli kan forarsage ded eller alvorlig skade pa
patienten. Man bar ikke tilslutte f)anenten til injektoren
eller begynde en injektion, far al luft er fiernet fra sprajten
og vasskebanen. Laes omhﬁg eligt anvisningerne vedrarende
pafyldnin%; 0g bru?( af MEDRAD® FluiDots-indikatorer (hvor det er
relevant) for at bekreefte, at der er veeske til stede og for at
mindske risikoen for luftemboli under en injektion.

& Forsgg ikke at opsuge vaeske fra aflabs_ﬂortens stophane,
nar den er aben til PIV. Dette kan gge risikoen for, at der tilfares
|uft til veeskebanen.

& Forsag ikke atIO}l)(suge vaske fra den hemodynamiske port.
Dette kan gge risikoen for, at der tilfares luft til veeskebanen.

A For enkeltpatients sterile engangssat (SPAT) tilsluttes

patienten, skal det kontrolleres, at alle stophaner og bne

porte er lukket for luft, og at al luft er fjernet fra vaeskebanen
inden injektion. Forkert handtering af aflabsportens stophane
samt eventuelle abne vaeskeporte kan gge risikoen for at tilfgre
Iuft til vaeskebanen.

& Genbrug af engangsudstyr eller manglende overholdelse

af steril teknik kan medfare biologisk kontaminering under
opsatning eller anvendelse. Engangsudstyr skal bortskaffes
forsvarligt efter brug, Hvis der er tvivl om, hvorvidt der er
forekommet kontaminering under montering eller brug af udstyret,
skal det skilles ad, og et nyt, sterilt produkt skal monteres.

A Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er abnet eller

beskadiget. Hvis pakken er abnet eller beskadiget, eller hvis der
anvendes beskadigede komponenter, er der risiko for, at patienten
eller operatgren kommer til skade. Indholdet og emballagen skal
altid kontrolleres visuelt fgr brug.

Patienten eller operatgren kan komme til skade, hvis den

A skarpe spike handteres forkert. Udvis forsigtighed under
handtering, samt nar spiken seettes i kontrastvaeskeflasken
og saltvandsposen/-flasken.

A OpbgvaringBaf fyldte sprojter kan fremkalde bakterievaekst.
Sgrﬂjter fra Bayer er designet til fyldning lige inden proceduren.
Ubrugte, fyldte sprajter kasseres.

Patienten kan komme til skade, hvis sprejten ikke er sat
korrekt i. Hvis sprajten ikke sidder korrekt, kan der forekomme
luftemboli eller for lav veesketilfarsel.

& Patienten eller operateren kan komme til skade, hvis

kontrastmidlet lzkker, eller hvis der er brud pa sprgjten
eller forbindelsesslangen. For hgit tryk eller okklusion af
vaeskebanen kan medfere laekage eller brud pa sprgjten
eller forbindelsesslangen. Kontroller, at vaeskebanen er
aben; pas pa, at trykket ikke bliver hgjere end tilladt.

Spreijtens sterilitet sattes pa spil, o? man risikerer
gatientinfelu(tlion, hvis plungerstemplet fiernes fra sprejten.
templet ma ikke fiernes, nar sprejten fyldes.

& Der er risiko for utilsigtet aspiration, hvis Multi-Patient

kontrastvaskeslangeszttet til engangsbrug er bgjet eller
blokeret, nar en sprojte .f){(ldes. Serg for, at multi-patient
kontrastvaeskeslangerne ikke er bgjede, far sprojten fyldes.

A Patienten kan komme til skade, hvis vedkommende

er tilsluttet under udtemning af luft i kontrast- eller
saltvandsslangen. Sgrg for, at patienten er frakoblet
inden udtemning af luft.

A Blod kan kontaminere multipatientdelen pa engangssattet.

Kontrollér, at der ikke kommer blod leengere frem end
trykisolationsventilen pa enkeltpatient-engangsseettet.

A Snr%for, at udluftningshaetten pa spiken(erne) er aben, hvis
der bruges flasker. Hvis den er lukket, kan der dannes vakuum,
og der kan indfgres luft.

& Kravet om, at multipatient engangssat (MPAT) kun méa
bruges pa maks. fem patienter om dagen skal overholdes.
Dette er den anvendelse, der er godkendt af relevante lovgivende
myndigheder.

Anvendelse af engangsartikler, der ikke kommer fra

Bayer, herunder administrationssat og tilfgjelser

til administrationssat, som f.eks. udstyr til kontrol

af tilbageblgdning og trxktransducere, kan medfere
atientskader, hvis de ikke tilsluttes eller skylles korrekt.
isse enheder skal vaere kompatible med dit system.

Der henvises il producentens brugsanvisning vedr. korrekt

anvendelse af disse enheder.

A Anvendelse af forleengerslanger, der tilsluttes enkeltpatient-
engangssettet, kan medfore patientskader o% vil forringe
systemets funktion. Forlzengerslanger ma ikke tilsluttes
enkeltpatient-engangsseettet.

Forsigtighedsregler

A Komponenterne kan ta%e skade, hvis engangsartiklerne ikke
monteres korrekt. Sgrg for, at alle sammenkoblinger sidder fast.
Herved mindskes risikoen for uteetheder, lgsrivelse, lufttilfarsel
og skader pa komponenterne. Undlad at bruge veerktgj til at
overspaende sammenkoblingerne eller som en hjzlp til at fierne
engangsartiklerne.

A Undlad at anvende metylalkohol pa engangssat.

Brug af metylalkohol forringer engangsseettenes integritet.
Alle kontrast- og saltvandsmidler skal anvendes i henhold til
producentens brugervejledning.

BEMZARK: For at udfere felgende procedure skal operatgren valge

skarmbillederne Case Setup (Opsatning af sager) pa DCU’en.

Se yderligere oplysninger i brugervejledningen til injektoren.

Installation af multipatient sterilt engangssat (MPAT) (kan

bruges pa op til fem patienter). Multipatient sterilt engangsseet bestar

af falgende dele: (Se ogsa tegning over opseetning af MPAT)

Ventileret kontrastvaeskespike 2. HPCT m/ han-luer

Drabekammer til kontrastveeske Saltvandsspike

Lavtrykskontrastslange (LPCT) Drabekammer til saltvand

Hgjtrykskontrastslange (HPCT) Lavtrykssaltvandsslange (LPST)

Kontrastflowkontrolventil (CFCV) Saltvandsslange til efter drabekammeret

150 mL multi-patient-sprajte

Drabekamre
Opsatning af MPAT  Saltvand Kontrastvaeske
LPST
Ventileret
kontrastvaeskespike
Saltvandsspike LPCT
Tap A L A
Sprojte
2.HPCT
HPCT

Generelle instruktioner vedr. opsatning

Sarg for, at patienten ikke er tilsluttet, og at injektoren er teendt.

1. Installer sprgjten. (Se installation af Multi-Patient-sprgjten
nedenfor).

Installer saltvandsslangerne. (Se installation af saltvandsslanger
nedenfor).

Installation af kontrastvaeskeslanger. (Se Installation af
kontrastvaeskeslanger nedenfor).

ok w

Tem multi-patient engangsartiklerne. Den udstedte

vaeske opsamles i en passende beholder, og der bankes

pa engangsartiklernes forbindelsespunkter og trykkappen

for at fierne luften.

6. Drej hovedet nedad.

7. Fastger MEDRAD® Avanta steril handkontrol, og serg for sterilitet,
hvis denne bruges.

BEMARK: Se brugervejledningen til MEDRAD® Avanta Fluid

Management Injection System for at fa yderligere oplysninger.

Nar trin 7 i de generelle instruktioner vedr. opsaetning er udfert,

gar du til installation af SPAT.

Installation af Multi-Patient-sprgjten

BEMARK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Veelg Multi-Patient Syringe pa Case Setup (Opsaetning af sager).

1. Treek stemplet tilbage.

2. Seet sprajten i trykkappen, og lgft drabefrontarmene.

3. Tilkobl stemplet til plungerstemplet.

Installation af saltvandsslanger

BEMARK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Veelg Multi-Patient Disposables pa Case Setup (Opsaetning af sager),

og veelg herefter Install Saline Tubing (Installation af saltvandsslanger).

1. Installer drabekammer.

2. Fer slangerne gennem pumpen og luk lagen.

3. Fer slangerne rundt om tappen.

4. St slangerne i bruttoluftsensoren, og luk lagen.

5. Set spiken i saltvandsposen.

Drej hovedet til oprejst position, fyld sprajten og fiern stevhaetterne.

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

inden brug.
BEMZAERK: For at skelne mellem saltvands- og kontrastveeskeslangerne
til MPAT identificeres kontrastvaeskeslangen som den slange, der
forbindes med den stophane, der er placeret | CFCV.

Installation af kontrastvaskeslanger

Veelg Install Contrast Tubing (Installation af saltvandsslanger)

pa Case Setup (Opseetning af sager).

Installer drabekammer.

Slut slangerne til sprgjten.

Installer stophane.

Seet slangerne i bruttoluftsensoren, og luk lagen.

St spiken i kontrastvaeskeflasken.

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

Ga il trin 4 i Generelle instruktioner vedr. opseetning.

SOk wh =

Installation af Enkeltpatient sterilt engangssat (SPAT) (skal
udskiftes efter hver patient). Enkeltpatients engangssaet bestar
af felgende dele (se ogsa tegning vedr. opsaetning af SPAT):

Hgjtrykssaltvandsslange m/han

Drejelig luer (A) luertilslutning (D)

Haijtrykskontrastveeskeslange

Afigbsportens stophane (B) mihun luertlslutning (E)

Trykisolationsventilsamling (PIV) / port til
overvagning af haemodynamisk tryk (C)

Enkeltpatient sterilt engangssaet (AVA 500 SPAT Angio) er indiceret til
brug, nar en transducer, der fastgares af brugeren, ikke er ngdvendig og
ikke indeholder del (C) som vist nedenfor.

D

D .

Veelg Enkeltpatient engangsseet pa Case Setup (Opseetning af sager).

Sarg for, at patienten ikke er tilsluttet injektoren.

1. Fjern alle stgvheetter.

2. Tilslut SPAT-saltvandsslangen til MPAT-saltvandsslangen.

3. Tilslut SPAT-kontrastvaeskeslangen il
MPAT-kontrastvaeskeslangen.

Sadan temmes SPAT for luft:

BEMARK: Sorg for, at patienten ikke er tilsluttet.

Ved brug af AVA 500 SPAT L fortseettes med trin 4. Ved brug af AVA 500

SPAT ANGIO gas videre til trin 5.

4. Fastger transduceren pa den heemodynamiske port, kontrollér at
transducerens stophane er aben, og at aflebsportens stophane er
lukket af til aflabsporten.

a.  Fastger 20 ml saltvandssprgijten til transducerporten.

b.  Hold SPAT parallelt i forhold til patienten med PIV og 20 ml
sprejtetilslutningen opad i en vinkel pa 45°.

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

d.  Luk transducerportens stophane. Fjern 20 ml sprajten.

5. Start temning af kontrast- og saltvandsslangerne, bank
pa saltvandsforbindelsespunktet mellem SPATog MPAT og
aflebsportens stophane for at fierne luft, nar tamningen er i gang.

6. Gentag ovennaevnte trin alt efter behov, indtil al luft er udtemt.

7. Efterse omhyggeligt hele SPAT og MPAT for at kontrollere, at al luft
er fieret fer tilslutning til patienten.

BEMAERK: Kobl SPAT fra MPAT umiddelbart efter hver procedure.




BbBepaeHue: poyeTeTe U3LAN0 MHCTPyKLmuTe 3a ynoTpeba. MoapobHoTo
3ano3HaBaHe C Tasn MHhOpMAaLMsA comara 3a NPaBUHOTO M3NoM3BaHe Ha
CTEPUNHITE KOMMNEKTI KOHCYMaTVBY.

BaxHa Genexka 3a 6esonacHocTTa: CTepunHuTE KOMNNEKTV KOHCYMaTUBM
3a MEDRAD® Avanta ca npeaHa3sHayeHu 3a ynotpeba o1 MeauLMHCKN
CcneLvmanicTi CbC CbOTBETHATa KBanudukaLys u onuT B pabotaTa Cbe
cucTemarta 3a UHxXekTupaHe 1 ynpaenenue Ha dpnynan MEDRAD® Avanta,
KaKTo 1 B aHrvorpadckuTe NpoLeaypy 1 TEXHUKM.

Moka3aHus 3a ynoTpe6a: CTepunH1TE KOMMNEKT KOHCYMaTUBM 3a
MEDRAD® Avanta ca npejHa3HayeHu cneLmanHo 3a ynotpeba npu
PEeHTreHoBa aHruorpacus. Te cyxaT 3a BbTPECHA0BO NPUNOXEHNE Ha
PEHTTEHOKOHTPACTHW BELLIECTBa 1 MPOMUBHYM Pa3TBOPY C pasnnyeH obem

1 BeBUT NpU AMArHOCTUYHW 1 HTEPBEHLIMOHANHW aHrorpadhcky npoLieaypu
B kapAvonorusiTa, peRTreHorpadmsTa u Cbosata Xmpyprus.
MpoTtnBonokasanua 3a ynotpeba camo CbC CUCTEMATa 3a MHKEKTUPaHe

v ynpaenenve Ha dnynan MEDRAD® Avanta. CTepunHuTe KOMMIEKTH
KOHCYMaTWBM He ca NpefHasHayeHu 3a ynotpeba B XummoTepanuaTa v He
CIyXaT 33 UHXEeKTUPaHe Ha hNynam, pasnuyHN OT KOHTPACTHY BeLyecTBa

11 IPOMMBHM Pa3TBOPM.

OrpaHuyenns 3a npopax6a: Camo no nekapcko npeanmcaHme.

Beuykm ceproaHi MHLMAEHTY, Bb3HUKHANMW BbB BPb3Ka C TO3M ypef,
[noknaaBanTe Ha Bayer (radiology.bayer.com/contact) n Bawwwute mecThu
KoMneTeHTHW BnacTu B EBpona (unu, KbAeTo € NPUNOXMMO, Ha CbOTBETHUTE
PerynaTopHy BNacTu B CTpaHaTa, KbeTo € Bb3HUKHAMN UHLMAEHTBT).

Mpeaynpexnenus
& OTHOCHO ycTpoiicTBaTa, 0603Ha4YeH! 3a efHOKpaTHa ynotpeba:
To3u NpoayKT e NpeAHa3HayYeH camo 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba. [la
He ce cTepunu3mpa, 06paboTea UnM U3non3sa NOBTOPHO.
EnHokpaTHMTe yCTPOCTBa Ca NpoeKTMpaHu 1 0AobpeHn camo 3a
efiHoKpaTHa ynoTpeba. [oBTopHaTa ynoTpeba Ha eaHoKpaTHM
YCTPOWCTBA KpWEe PUCKOBE OT MOBPE/A Ha YCTPOUCTBOTO W PUCKOBE 3a
naumenTa. MoTeHuranHaTa noBpeAa Ha yCTpoiicTBOTO BKITKOYBA
3HAYNTENHO BrOLLABAHE Ha Ka4eCTBOTO Ha KOMMOHEHTUTE Npu
npofbmkUTENHa ynotpeba, HEU3NPaBHOCT Ha KOMMOHEHTUTE 1
nospepa Ha cuctemata. [oTeHLmanHuTe puckose 3a nauneHTa
BKIIOYBAT TPaBMa NMopaau NoBpPeaa Ha YCTPOACTBOTO UMM MHAEKLNS,
Tbi KaTo YCTPOMCTBOTO He e 0400PEHO 3a NOYMCTBAHE UMW NOBTOPHA
cTepunn3auns.
Bb3aywHata em6onus Moxe fa NPUYUHN CMBPT UNU TeXKa
TpaBMa Ha nauymeHTa. He BKIIOYBaNTE MHXEKTOPa KbM naLyeHTa
1 He 3amnoyBaliTe MHXeKTMpaHe, 40KaTO BCYKMAT Bb3AyX He Obae
OTCTpaHeH OT CrpUHLIOBKaTa 1 MbT Ha dnymaa. MpoveteTe
BHVMATEITHO MHCTPYKLMMTE 33 3apexaaHe v 3a MHAWKaTopuTe
MEDRAD® FluiDots (ako e npunoxumo), 3a Aa NoTBbpAUTE
HanuuueTo Ha nywa 1 Aa HamanuTe pucka oT Bb3aayLuHa embonus no
BpeMe Ha MHLEKTUpaHe.
He npaBeTe onuTu Aa acnupupate dnyna npes cnupatenHus
KpaH Ha nopTa 3a oTnagHu nynam, Korato Tom e OTBOPEH KbM
oTceKkaTeNHWA KnanaH 3a Hansaraxe. B npoTueeH cryyaii Moxe Aa ce
MOBMLLW PUCKBT OT BKapBaHe Ha Bb3dyX B MbTA Ha nyvmaa.
He npaBete onutu aa acnupuparte dyna npes nopra 3a
XeMoAMHaMM4eH MOHUTOPMHT. B NpoTiBeH cnyyaii Moxe fa
Ce MOBYLLW PUCKBT OT BKapBaHe Ha Bb3ayx B MbTs Ha dryvaa.
Mpean aa BKNOUMTE @AHOKPATHUS KOMNNEKT KbM NaLMeHTa, ce
y6epneTe, Ye BCUYKM CIMPaTENHU KpaHOBE W OTBOPEHW NOpTOBe
ca 3aTBOPEHM 3a Bb3AYX, KaKTO M Ye BCUYKUAT Bb3AyX e
OTCTPaHeH OT NbTA Ha inynaa Npeamn NHXeKTUpaHeTo. PucksT
OT BNM3aHe Ha Bb3fyX B MbTs Ha (hnynaa MOXe fia HapacHe, ako
CMpaTenHUST KpaH Ha NopTa 3a OTnafHM (hryuam He e B NpaBuUnHaTa
Mo3unLKs, KaKTO 1 ako MOPTOBETE OCTaHAT OTBOPEHM 3a Bb3AyX.
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MoBTopHaTa ynotpeba Ha eAHOKpaTHN KOHCYMaTUBU UMK
Hecna3BaHeTo Ha CTEpUNIHA TeXHUKA, NPW NOAroTOBKaTa UNK

B npoueca Ha pa6oTa, Moxe fia AoBeAe A0 GUONOrUYHO
3ambpcsBaHe. /3xBbpneTe eAHOKPATHUTE KOHCYMaTVBY MO
HaanexHus pea. Mpy Hail-MankoTo CbMHeHNe 3a 3aMbpcsBaHe,

npy NofroToBKaTa UMK B NpoLieca Ha paboTa, CMeHeTe KoMNMekTa
KOHCYyMaTBY C HOB CTEPMIEH TaKbB.

[la He ce U3non3Ba, ako CTepunHaTa onakoBKa e OTBOpeHa Unu
noBpepeHa. auueHTLT unu onepaTopbT MoraT Aa NocTpaaart, ako
OnakoBKaTa e 0TBOPeHa v NoBpeAeHa, KakTo 1 Npu U3Non3saHe Ha
MOBPE/EHN KOMNOHEHTU. BuHaru ornexpaiite ChbpkaHueTo n
onakoBkata npeau ynotpeba.

MauneHTLT MNM onepaTopLT MOXeE ia NOCTPaAaT Npu
HeBHUMaTenHo GopaBeHe ¢ ocTpaTa 6aHkoBa urna. bbaete
BHWUMAaTENHW, koraTo Bkapeate baHkoBaTa urna B 6aHkaTa ¢
KOHTPACTHO BELLECTBO UMK Caka C (PU3MONordeH pasTaop.
CknaaupaHeTo Ha MbHU CNPUHLIOBKM Cb3AaBa yCNnoBus 3a
GakTepuaneH pactex. CnpuHLOBKuUTE OT Bayer ca npeaBnaerm fa ce
MbIHAT HENOCPEACTBEHO Npeay npoueaypata. Vaxsbpnete
HEN3MON3BaHMUTE MbHU CNPUHLIOBKY.

MauneHTBLT MOXe Aa NocTpaaa, ako CNPUHLOBKaTa He

e dhuKcMpaHa npaBunHo. HenpasnnHoTO (huKkcupaHe Moxe fAa
MPYYMHN Bb3AYLIHA eMBonus unn Aa Hamanm nofaBaHns obem.
MaumeHTLT MNKM onepaTopbT MOXeE Aa NOCTPaAaT Npu Teu

Ha KOHTPacTHO BeLeCTBO UMW HapylaBaHe Ha LienocTTa

Ha cnpuHLUoBKaTa/TpBLOUTE. [PeBULLEHOTO HansraHe 1
3anyluBaHWsTa B MbTA Ha byvaa MoXe Aa NPUUYMHAT Te4oBe Unn Aa
HapyLLaT LienocTTa Ha CripuHLoBKaTa/TpbouTe. YBepeTe ce, ye MbTAT
Ha (hnyuaa e YKCT; He NPeBMLLABaITE CbOTBETHOTO HanAraxe.

Ako 6yTanoTto 6bae U3BaAeHO OT CNPUHLIOBKaTa, HeliHaTa
CTEPUITHOCT LLie Ce HapyLLW, KOETO MOXe fa MPUYNHN
uHdbeKTMpaHe Ha naumeHTa. He nssaxgaiite bytanoto, 3a aa
HambNHUTE CTIPUHLIOBKATA.

Ako TpbOaTa 3a KOHTPACTHO BELIECTBO HAa MHOTOKPaTHUA
KOMNNEKT e nperbHaTa unu 3anyLueHa, UMa puck oT cryyaitHa
acnupaums npu MbHEHETO Ha CNpUHLIOBKaTa. YBepeTe Ce, Ye no
TpbbaTa 3a KOHTPACTHO BELLECTBO HA MHOTOKPATHUS KOMNIEKT HAMa
nperbBaHus, NPeav fia 3anoyHeTe MbIHEHETO Ha CTIPMHLIOBKATa.
MauneHTLT MOXe Aa NOCTPaAa, ako € BKNIOYEH KbM CUCTEMATa,
[0KaTo Ce M3BBPILBA 00e3BBb3AYyLIABaHe HA IMHUMTE Ha
KOHTPACTHOTO BeLeCcTBO UK (PM3MONOTMYHMA pa3TBop. YeepeTe
C€, Ye NaLMeHTBT e W3KMIYeH OT cucTemarta npeau
06e3Bb3AyLIaBaHETO.

MHOroKpaTHMAT KOMNNEKT MOXeE Aa Ce 3aMbPCH C KpbB. He
ponyckaitTe NPOHMKBAHETO Ha KPbB NPe3 OTCekaTenHMs knanaH 3a
HansraHe Ha eHOKPaTHWS KOMMIEKT.

Ako usnonssare 6aHku, kanayeTaTta Ha Bb3[lyX0BOAUTE

Ha 6aHKoBWMTe Urnn TPAGBa Aa ca OTBOPEHM. AKO Ca 3aTBOPEHM,
MOXe [ Ce Cb3aane Bakyym W Aa Briese Bb3aayX.

CnasBailTe orpaHN4eHMETO OT NeTUMa NaLMeHTH AHEBHO 3a
MHOrOKpaTHUA KOMNNeKT. ToBa OrpaH1yeHme e ofobpeHo ot
CbOTBETHUTE PEryNaTopHN OpraHu.

W3non3BaHeTo Ha KOHCYMaTUBM, KOUTO He ca AOCTaBEHH OT
Bayer, BKnio4MTENHO NH(PY3NOHHM KOMNNEKTU W AOMbIHEHNS
KbM WH(Y3MOHHM KOMNIEKTH, KaTO YCTPOCTBA 3a KOHTPON Ha
KbpBeHeTo, TpaHCAlCepU ¥ APYrU, MOraT Aa HaBpeAaAT Ha
naumeHTa, ako He ca NPaBUNHO CBbP3aHN UK NpoMuTy. Tesun
ycTpoiicTBa TpsAiGBa Aa ca CbBMECTMMM C BaliaTa cuUcTema.
/3non3BaiiTe MHCTPYKLMMTE Ha NPOM3BOANTENS 3a NpaBUNHa
ynotpeba Ha Tean yCTpoicTBa.

W3non3BaHeTo Ha yAbIKUTENHA TPBGA C €AHOKPATHUSA KOMNNEKT
and delete all commas moxe Aa HaBpeAn Ha NauueHTa unu aa
noenuse Ha paboTtarta Ha cuctemara. He CBbp3BaiiTe yabmxuTenHa
Tpbba KbM AHOKPATHUS KOMMIEKT.

BHumanue

A Wma onacHocT oT noBpeAa, ako kOHCymaTuBuTe He 6bAaT
MHCTanupaHu npaBuUnHo. NpoeepeTe HaAeXAHOCTTa

Ha cbeAnHeHvsTa. ToBa HamansBa prcka oT Te4oBe, paskauBaHe,
BMW3aHe Ha Bb3dyx 1 noBpefaa. He 13non3saiTe MHCTPYMEHTM Npy
WHCTanupaHeTo (Mopaam OnacHOCT OT NpeHaTsiraHe) Nk CBansHETo
Ha KOHCymaTuBuTE.

He nsnonsBaite MeTMNOB ankoxon 3a KOHCyMaTUBUTE.
Ynotpebata Ha METUIOB ankoxon Lue MoBpeAn LAnocTTa Ha
KOHCymaTuBuTE.

KoHTpacTHuTe BewwecTBa 1 (hM3MONOr1yHUTE pa3TBopM TpsabBa
fia ce ynotpe6sBaT cbobpa3HO MHCTPYKLUUTE Ha CLOTBETHUTE
npon3soauTenu.

3ABEJIEXKA: 3a aa u3BbpluMTe cnepsalmTe onepauum, Bnesre

B ekpaHa Case Setup (HacTpoiika Ha npouenypa). 3a noseye
UH(OPMaLUA BX. PLKOBOACTBOTO 3a EKCMIoaTaLms Ha UHKeKTopa.
WHcTanmpane Ha MHorokpatHus komnnekt (MPAT) (3a ynotpeba npw
MaKc. neTuma naumeHTH). MHOroKpaTHUAT KOMMNEKT BKIKOYBA: (BX. CbLLO
UNKCTPaLMSITa Ha HCTaNMpaHUs MHOrokpaTeH komnnekt MPAT):

A\

Bropa BucokoHanopHa Tpuba 3a
BaHkoBa urna ¢ Bb3fyXoBog 3a
KOHTPACTHO BELLECTBO C MbXKi Nyep
KOHTPACTHO BELLECTBO KOHEKTOp
KarkoBa kamepa 3a KOHTPACTHO BELLECTBO BaKkosa nma sa dauonomHeH
pasTeop
HuckoHanopHa Tpb6a 3a KOHTpacTHo Karkosa kamepa 3a thuavonoruyeH
BewectBo (LPCT) pasTBop
BucokoHanopHa Tpb6a 3a KOHTPacTHO HuckoHanopHa Tpbba 3a
BewectBo (HPCT) chuanonornyer paateop (LPST)
KnanaH 3a perynupaHe Ha KOHTPacTHOTO W3xoaHa Tpbba 3a duanonornyeH
BewectBo (CFCV) pasTBop
MHorokpaTHa cnpuHyoBka 150 mL

WHcTanupan
MHOTOKpaTeH KOMNMEeKT

®usmnonoruyeH pasTeop

KankoBu kamepm

KOHTPaCTHO BelecTso

BankoBa urna
C Bb3AYX0BOA,
3a KOHTPACTHO
BelLecTBo
HuckoHnanopHa
Tpbba 3a
KOHTPacTHO
BelLecTso
Knanah 3a
perynupaHe Ha
KOHTPAcTHOTO
BelLecTBO

CnpuHuUoBKa
BucokoHanopHa
Tpbba 3a
KOHTPacTHO
BelecTBO

HuckonanopHa Tpb6a 3a
thuanonoruyeH pasreop

BankoBa urna 3a
¢usnonoruyeH pasrsop

Bropa BucokoHanopHa Tpb6a
3a KOHTPACTHO BeleCTBO

OB6LWWM MHCTPYKLMM 33 MHCTanUpaHe

YBepeTe Ce, Ye MHXEKTOPBT € BKITKOYEH, HO He € CBbP3aH KbM MaLyeHTa.

1. WHcTanupaiite cnpuHLoBkaTa. (Bx. ,/HcTanupaHe Ha MHorokpaTHa
CMpUHLIOBKA" No-gony).

2. WHcranupaiite Tpbbata 3a duanonoriieH pasreop. (Bx.
JMHcTanupate Ha Tpbba 3a uavonoryeH pasTeop” no-[ony.)

3. WHcranupaitte TpbbaTa 3a KOHTPACTHO BeLLecTBo. (Bx. ,/HcTanupare
Ha TpbOa 3a KOHTPACTHO BELLECTBO" NO-LONY.)

4. 3aBbpTeTe rmaBaTa BEpPTUKANHO, HAMbIHETE CMPUHLIOBKATA N MaXHeTe
Npaxo3aLLUTHUTE Kanauku.

5. Obe3BbapyLLeTe MHOrOKpaTHUs komnnekT. CbbepeTe nateknus pnyus
B NOAXOASALY Cb/, 1 NOYYKHETE CbeAMHEHNSTa Ha KoMNneKkTa
KOHCYMaTBK, KaKTO 1 NPEeANasHNs KOXYyX, 3a fia OTCTPaHUTE Bb3ayXa.

6. O6bpHETe NHXEeKTOpHATa rmasa Hagony.

7. BkmioyeTe pbyHus perynatop Ha MEDRAD® Avanta npu cnassaHe Ha
CTEpUIHa TEXHMKA, ako e NPUMOXMMO.

3ABEJIEXKA: 3a noBeye nHgopmaums BxK. PbKOBOACTBOTO 3a

eKcnnoartauus Ha cucTemara 3a UHXeKTUpaHe W ynpaBneHue Ha

¢nynau MEDRAD®.

Crep KkaTo MPUKMIoYUTE ChC CTbKa 7 oT ,OBLLYM MHCTPYKLMKM 33

WHCTanupaHe", NpemMuHeTe KbM MHCTanMpaHe Ha eHOKPaTHIS KOMMIEKT.

WHcTanmpalite Ha MHOrOKpaTHa ClpUHLIOBKa
3ABENEXKA: YBepeTe ce, Ye NaLMeHTLT He € BKIOYEH KbM cuCTeMaTa.
HatucHete Multi-Patient Syringe (MHorokpaTHa cnpuHuoska) B Case Setup
(Hactpoiika Ha npoLeaypa).
1. WaterneTe byTanoro.
2. BkapaifTe cnpuHLOBKaTa B NPeanasHns KoXyX 1 BOUTHETe
MOABWXHUTE PaMEHa Ha KranBalLys MEXaHU3bM.
3. HatucHeTe ByToHa 3a NpuxBaLLiaHe Ha UHXEKTOpHOTO ByTano
1 ByTanoTo Ha CnpUHLOBKaTa.
WHcTanupaiite Ha Tpb6a 3a hmanonornyeH pasTsop
3ABENEXKA: YBepeTe ce, Ye naLMeHTLT He € BKIYEH KbM cucTeMara.
HatucHete Multi-Patient Disposables (MHorokpaTHu koHcymaTuBM) B
Case Setup (Hactpoitka Ha npouenypa) u crieq ToBa Install Saline Tubing
(MHcTanupake Ha Tpbba 3a huanonoruieH pasTeop).
MHcTanupanTe kankosaTta kamepa.
[MpokapaliTe TpbbaTa npe3 nomnata 1 3aTBOpETe Kanaka.
Mpokapaiite TpbbaTa nokpait naneya.
Bkapalite TpbbaTa B JaTumka 3a Bb3AyX U 3aTBOpETE Kanaka.
Bkapaiite urnata B caka.
HambnHeTe Aokpali kankoaTa kamepa 3a (hv3nonornyeH pasreop
11 S IHCTanupaiTe Ha MACTOTO 11 npeay ynotpeba.
3ABENEXKA: 3a pasrpaHuyaBaHe Ha IMHUMTE Ha (OU3NONOrMYHUS Pa3TBOp
11 KOHTPACTHOTO BELLECTBO B MHOTOKPATHWS KOMMNEKT NUHMATA Ha
KOHTPACTHOTO BELLECTBO LUE Ce onpeerns kaTo NMHUATA, CBbP3aHa KbM
CMpaTesnHuSa KpaH, KOMTO Ce MHCTanvpa B kianaHa 3a perynvpaxe Ha
KOHTPacTHOTO BELYECTBO.

WHcTanmpaiite Tpbba 3a KOHTPACTHO BELECTBO

HatucHete Install Contrast Tubing (MHcTanupaHe Ha Tpbba 3a koHTpacTHO
BeLlecTBo) B Case Setup (Hactpoiika Ha npoueaypa).

VHcTanupaliTe kankoBaTa kamepa.

CebpxeTe TpbbaTta CbC CPUHLOBKATA.

VHCTanupaiiTe cnupaTtenHus KpaH.

Bkapaiite Tpbbata B AaT4MKa 3@ Bb3AYX 1 3aTBOPETE Kanaka.
BkapaliTe urnata B 6aHkara.

HambnHeTe gokpaii kankoBaTta kamepa 3a KOHTPACcTHO BELLECTBO

11 | IHCTanMpaiTe Ha MACTOTO .

Otngete Ha cTbnka 4 0T ,06LLUM MHCTPYKLMK 3a MHCTanMpaHe".

STk wN =

SoRhwNd =



WHcTanupaHe Ha egHokpaTHus komnnekt (SPAT) (aa ce cmeHs
cnep BCEKM NaLMeHT). EQHOKpaTHUSIT KOMNMEKT BKMI0YBA (BX. ChLUO
UNCTpaLusTa 3a MHcTanupaxe Ha SPAT):

BucokoHanopHa Tpb6a 3a
Buprawy ce nyep (A) (b13NONOrYEH PasTBOP C MbXKI
nyep koHekTop (I1)

BucokoHanopHa Tpb6a 3a
KOHTPaCTHO BELLECTBO C
XEHCKW nyep koHekTop ()

CnMpaTeneH KpaH Ha nopTa 3a oTnagHu
Gnyvan (B)

OtcekaTeneH knanaH 3a Hansrade (PIV)/nopt
33 XeMOAMHaMnU4eH MOHUTOPUH (B)

CrepunHusaT egHokpaTeH komnnekT (AVA 500 SPAT Angio) e nokasaH 3a
ynotpeba, KoraTo He Ce Hanara 13non3saHe Ha TPaHCAKCep, U 3aTOBa TON
He BKITlouBa enemeHTa (B), nokasaH Ha [ONHOTO n3obpaxeHue.

HatucHete Single-Patient Disposables (EqHokpaTHu koHcymaTtusm) B Case Setup

(Hactpoiika Ha npoueaypa).

YBepeTe ce, Ye NaUMEHTHT € U3KITHOYEH.

. MaxHeTe BCUYKM Npaxo3aLLuTHY Kanauki.

2. CsbpxeTe TpbarTa 3a M3MONOrMieH pasTBop Ha eAHOKPATHIUS KOMMNEKT
kbM TpbbaTa 3a pUNoNUYEH PA3TBOP Ha MHOTOKPATHMSI KOMMNEKT.

3. Cebpxete TpbbaTa 3a KOHTPACTHO BELLECTBO HA €AHOKPATHUSI KOMMNEKT
KbM TpbbaTa 3a KOHTPACTHO BELLECTBO HA MHOTOKPATHUS KOMMEKT.

3a obe3Bb3AylWaBaHe HA @AHOKPATHUA KOMIMEKT:

3ABENEXKA: YBepeTe ce, 4e NaLUMEHTHLT He € BKIOYEH KbM CUCTeMaTa.

Axo n3nonasate AVA 500 SPAT L, npogbixeTe cbe CTbrka 4. Ako

uanonasate AVA 500 SPAT ANGIO NPOLbIKETE CbC CTHMKA 5.

4. BkmioyeTe TpaHcatOCep B NOPTa 3a XeMOAMHAMUYEH MOHUTOPHHT,
yBepeTe ce, Ye CMpaTenHusT kKpaH Ha TpaHcatcepa e OTBOPEH, KakTo
11 Ye CIMpaTENHUST KpaH Ha nopTa 3a 0TnagHu chrymay € 3aTBOPEH KbM
nopTa 3a oTnagHu nyuam.

a.  [lpukayeTe cnpuHLoBKa 3a duanonoriyeH pasteop 20 CC KbM
nopTa Ha TpaHcatcepa.

b.  3agpbxTe egHOKPATHUS KOMMMEKT YCMOPEAHO Ha NaLMeHTa,
kaTo OTCeKaTeNHWAT KnanaH 3a Hansraxe 1 cnpuHLoBkaTa 20 cc
coyaT Harope nog bron ot 45°,

c.  [pomuiiTe TpaHcatocepa M OTCEKaTENHMS KnanaH 3a HansraHe
[0 MbIHOTO UM 06e3Bb3ayLUaBaHe. MovykHeTe oTcekaTenHus
KnanaH 3a HansraHe, 3a ia ynecHuTe U3roHBAHETO Ha Bb3ayxa
(Npu Hyxaa noBTOpETE).

d.  3aTBOpeTe cnMpaTenHus KpaH Ha TPaHCAIOCEPHHS MOPT.
OtcTpaHeTe cnpuHLoBkaTa 20 cc.

5. 3anoyHete 06e3Bb3aYLIABAHE HA KOHTPACTHOTO BELLECTBO
11 M3NONOTNYHNS Pa3TBOP; MEXAYBPEMEHHO NMOYYKHETE MSICTOTO Ha
CBbP3BaHe Ha AHOKPATHWS M MHOTOKPATHUS KOMMNEKT W CiMpaTenHus
KpaH Ha nopTa 3a oTnagHu hnyuamn.

6. Axo e HeobxoaMMOo NOBTaAPSAITE FOPHUTE CTHIKM, AOKATO BCUUKUAT
Bb3ayX Ob/e OTCTpaHeH.

7. TpoBepeTe BHUMATENHO W U3LANO AHOKPATHUS M MHOTOKpaTHUS!
KOMNMEKT, 32 fia Ce YBEPUTE, Ye BCUYKUSAT Bb3AyX € OTCTPaHeH,
npeau fa BKIKYNTE cUcTeMaTa KbM nalueHTa

3ABEJIEXKA: Paska4yante efHOKpaTHWUA OT MHOTOKPATHWUS KOMNNEKT
BefHara crief Kpasi Ha BCsika npouegypa.



Johdanto: Lue tdmén julkaisun tiedot. Naihin tietoihin perehtyminen auttaa

kayttdmaan steriileja kertakayttosetteja oikein.

Tarked turvallisuustiedote: Steriilit MEDRAD® Avanta -kertakayttosetit on

tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilaisten kéytettévaksi, joilla on

riittdva koulutus ja kokemus MEDRAD® Avanta -nesteinjektiojarjestelman
sekd angiografiatoimenpiteiden ja -menetelmien k&ytosta.

Kayttoindikaatiot: Steriilit MEDRAD® Avanta -kertakayttosetit on erityisesti

tarkoitettu kaytettavaksi rontgenangiografian yhteydessa. Niiden avulla

annetaan verisuoneen rontgenpositiivisia varjoaineita ja tavanomaisia
huuhteluaineita eri tilavuuksina ja eri virtausnopeuksilla ihmispotilaille
diagnostisissa ja hoitoon liittyvissa angiografioissa kardiologian,
réntgenologian ja verisuonikirurgian alalla.

Vasta-aiheet: Kayta ainoastaan MEDRAD® Avanta -

nesteinjektiojérjestelman kanssa. Steriilejd MEDRAD® Avanta -

kertakayttosetteja ei ole tarkoitettu kaytettavaksi kemoterapiassa, eika niilla
ole tarkoitus antaa muita nesteita kuin verisuoneen annettavia varjoaineita ja
tavallisia huuhteluaineita.

Myyntirajoitus: Vain 14akarin maarayksesta.

Raportoi kaikki tahan laitteeseen liittyvat vakavat tapaukset Bayerille

(radiology.bayer.com/contact) ja paikalliselle eurooppalaiselle toimivaltaiselle

viranomaiselle (tai, mikéli sovellettavissa, sen maan asianmukaiselle

valvovalle viranomaiselle, jossa tapaus tapahtui).

Varoitukset

A Huomaa kertakéyttoiseksi merkittyjen laitteiden osalta: Tama
tuote on tarkoitettu ainoastaan kertakdyttoon. Ei saa steriloida
uudelleen, kasitelld uudelleen tai kdyttaa uudelleen.
Kertakayttolaitteet on suunniteltu ja validoitu vain kertakaytt6on.
Kertakayttdisten laitteiden uudelleenkaytto aiheuttaa laitteen
rikkoutumisriskin seka riskeja potilaalle. Mahdollinen laitteen
rikkoutuminen voi johtua merkittdvast komponentin kulumisesta
pitkaaikaisen kayton seurauksena, komponentin toimintahairidsta ja
jarjestelman rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen kohdistuvia
riskeja ovat laitteen toimintahairiésta johtuva vammautuminen tai
infektiosta johtuva vammautuminen, silla laitetta ei ole validoitu
puhdistettavaksi tai uudelleen steriloitavaksi.

& limaembolia voi aiheuttaa potilaan kuoleman tai vakavan
tapaturman. Al liita potilasta injektoriin tai yrita injektiota, ennen kuin
kaikki ilma on poistettu ruiskusta ja nestevaylasta. Lue lataamista ja
MEDRAD® FluiDots-ilmaisimien kayttda (soveltuvin osin) koskevat
ohjeet huolellisesti varmistaaksesi, etté nestetta on, ja vahentaaksesi
injektionaikaisen ilmaembolian riskié.

Ala yritd imeéd nestettd hylkyportin hanasta sen ollessa auki
paineeneristysventtiiliin. Taméa voi lis4t4 iiman nestevayléan
paasemisen vaaraa.

A Ala yritd imea nestettd hemodynaamisesta portista. Tama voi lisata
riskia, ettd ilmaa paasee nestevaylaan.

& Ennen kuin yhden potilaan steriili kertakayttosetti (SPAT)
kytketaén potilaaseen, varmista ennen injektion antamista, ettd
kaikki sulkuhanat ja avoimet portit on suljettu ilmaan ja kaikki ilma
on poistettu nestevaylasta. Hylkyportin hanan vaara kasittely seka
nestehanan jattdminen auki iimaan voivat lisata riskia ilman
padsemisesta nestevaylaan.

A Jos kertakayttovalineita kaytetddn uudelleen tai ei noudateta
aseptista tekniikkaa, seurauksena voi olla biologinen
kontaminaatio. Havita kertakayttovalineet asianmukaisesti kayton
jalkeen. Jos valmistelun tai kayton aikana on voinut tapahtua
kontaminaatiota, pura laite ja valmistele uusi steriili tuote.

& El saa kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Jos pakkaus on avonainen tai vahingoittunut, tai jos kaytetaan viallisia
osia, seurauksena voi olla potilaan tai k&yttdjan vamma. Tarkista ennen
jokaista kayttokertaa, ettei pakkauksen siséllossé tai pakkauksessa ole
havaittavissa vikoja.

A Teravin kérjen virheellisesti kaytosta voi aiheutua potilaan
tai kayttajan vamma. Ole varovainen késitellessasi piikkia ja
tyéntaessasi sen varjoainepulloon ja keittosuolaliuospussiin/pulloon.

A Ruiskujen silyttaminen taytettyina voi edistaa bakteerien kasvua.

Bayer-ruiskut taytetdan vasta juuri ennen toimenpiteeseen ryhtymista.
Havita kayttamattdmat taytetyt ruiskut.

Potilas voi vammautua, jos ruiskua ei ole liitetty oikein.

Vé&arin tehty liitanta voi aiheuttaa iimaembolian tai riittdmattdman
ruiskutusmaéran.

A Jos varjoainetta vuotaa ruiskusta tai liiténtaletkuun syntyy
repedmd, seurauksena voi olla potilaan tai kéyttéjén vamma. Jos
nestevaylassa kaytetddn suurempaa painetta tai siind on tukkeuma,
varjoainetta voi vuotaa ruiskusta tai liitdntaletkustoon voi syntya
repeama. Varmista, ettd nestevayla on auki. Ala ylit4 asiaankuuluvaa
painetta.

A Ruiskun steriiliys vaarantuu, ja potilas voi saada infektion,
jos tyontovarsi poistetaan ruiskusta. Ala poista tydntdvartta
ruiskusta.

A Jos usean potilaan kertakayttinen varjoaineletkusto on mutkalla
tai se tukkeutuu ruiskua taytettdessd, voi huomaamatta tapahtua
aspiraatiota. Tarkista, ettei usean potilaan varjoaineletkustossa ole
mutkia, ennen kuin yritat tayttaa ruiskua.

& Potilas voi vammautua, jos hén on kytkettyna varjoaine- tai
keittosuolaliuosletkujen ilmanpoiston aikana. Varmista ennen
iimanpoistoa, ettei potilasta ole kytketty laitteeseen.

A Veri voi kontaminoida kertakayttosetin usean potilaan kayttoon
tarkoitetun osan. Varmista, ettei yhden potilaan kertakayttosetissa
ndy verta paineeneristysventtiilin toisella puolella.

A Pulloja kdytettdessa on varmistettava, etta piikin (piikkien) ilma-
aukolliset tulpat ovat auki. Jos ne ovat kiinni, saattaa syntya tyhijio ja
iimaa voi paasta sisaan.

Al kiyta usean potilaan kertakayttosettia (APAT) paivin aikana
yli viidelle potilaalle. Tam4 kayttorajoitus on asianomaisten
séantelytahojen hyvaksyma.

Muiden kuin Bayerin toimittamien kertakayttotarvikkeiden kaytto,
mukaan lukien antosetit ja niiden lisdosat, mm. takaisinvuodon
estolaitteet ja paineanturit, saattavat aiheuttaa potilaalle vamman,
jos niité ei liiteta tai huuhdella oikein. Naiden laitteiden tulee olla
jarjestelmasi kanssa yhteensopivia. Katso valmistajan ohjeista
ohjeet néiden laitteiden oikeaan kayttdon.

& Yhden potilaan kertakayttosettiin liitetty jatkoletku saattaa
aiheuttaa potilaalle vamman, ja se heikentéa jarjestelman
toimintaa. Al4 liita jatkoletkua yhden potilaan kertakéyttdsettiin.

Varotoimet
Jos kertakéyttoosia ei asenneta oikein, ne voivat vaurioitua.
Tarkista, etta kaikki litdnnat ovat tiukasti kiinni. Nain minimgit vuodot,
litantojen aukeamisen, ilman sisaénpaasyn ja laitevauriot. Ala kayta
tyokaluja liitantdjen kiristamiseen tai kertakéyttGosien irrottamiseen.

& Ala kéyta metanolia kertakayttosettien kanssa. Metanoli heikentaa
kertakayttosetteja.

& Kaikkia varjoaineita ja suolaliuoksia on kéytettiva valmistajan
antamien kayttoaiheiden mukaisesti.

HUOMAUTUS: Seuraavien toimenpiteiden aluksi kayttéjan on valittava

tapauskohtaisten asetusten (Case Setup) ndytot

naytto- ja ohjausyksikosta (DCU). Katso lisatietoja ruiskupumpun

kayttoohjekirjasta.

Usean potilaan steriilin kertakayttosetin (MPAT) asennus

(voidaan kayttaa enintaan viidelld potilaalla). Usean potilaan

kertakayttosetissa on seuraavat osat. (Katso myds usean potilaan

setti esittavaa kuvaa):

Varjoaineletkun iima-aukolla varustettu
piikki

Toinen korkeapaineisen varjoaineen
letku (HPCT) ja urosluer

Varjoaineen tippakammio Keittosuolaliuosletkun piikki

Matalapaineisen varjoaineen letku (LPCT) | Keittosuolaliuoksen tippakammio
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Matalapaineisen keittosuolaliuoksen

Korkeapaineisen varjoaineen letku (HPCT) letku (LPST)

Tippakammion jélkeinen

Varjoaineen virtauksen séaatoventtiili
(CFCV) keittosuolaliuosletku

Usean potilaan 150 mL ruisku

MPAT-setin asennus Tippakammiot
Keittosuolaliuos  Varjoaine Varjoaineletkun
iima-aukolla
Matalapaineisen varustettu piikki
keittosuolaliuoksen
letku (LPST) Matalapaineisen
Keittosuolaliuosletkun varjoaineen
piikki Riousti \ } ‘ letku (LPCT)
fpustin S Varjoaineen
- virtauksen
saatoventtiili
CFCV)
Ruisku
Korkeapaineisen

Toinen korkeapaineisen
varjoaineen letku
Yleiset asennusohjeet
Varmista, etta potilas on kytketty irti ja ruiskupumppu on toiminnassa.
1. Asenna ruisku. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna usean
potilaan ruisku).
Asenna keittosuolaliuosletkusto. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna
keittosuolaliuosletkusto).
Asenna varjoaineletkusto. (Katso seuraavaa kohtaa Asenna
varjoaineletkusto).
Kaanna paa pystyasentoon, tayta ruisku ja irrota polysuojukset.
Poista ilma usean potilaan kertakéyttovalineista. Keraa poistettu neste
sopivaan astiaan ja naputa kertakayttosien liitoskohtia ja painevaippaa
ilman poistamiseksi.
Kaanna ruiskupumpun paa osoittamaan alaspain.
Kiinnita steriili MEDRAD® Avanta -késiohjain, jos se on kaytdssa, ja pida
se steriilind.
HUOMAUTUS: Katso lisitietoja MEDRAD® Avanta -
nesteinjektiojarjestelman kayttdohjeesta.
Kun yleisen kayttdohjeen vaihe 7 on valmis, siirry yhden potilaan steriilin
kertakayttosetin asennukseen.
Asenna usean potilaan ruisku
HUOMAUTUS: Varmista, etté potilas ei ole kytkettyna.
Valitse Multi-Patient Syringe (usean potilaan ruisku) tapauskohtaisista
asetuksista (Case Setup).
1. Veda manta taakse.
2. Tyonna ruisku painevaippaan ja nosta tipan etuvarret.
3. Kiinnitd manta tyontdvarteen.
Asenna keittosuolaliuosletkusto
HUOMAUTUS: Varmista, etté 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.
Tyénna letku iimantunnistimeen ja sulje luukku.
Lavista keittosuolaliuospussi.
Tayta keittosuolaliuoksen tippakammio kokonaan ja napsauta se
paikalleen ennen kéyttoa.
HUOMAUTUS: Usean potilaan kertakéyttosetin (MPAT) keittosuolaliuos-
ja varjoaineletkut voidaan erottaa toisistaan siitd, ettéd varjoaineletku on
liitetty virtauksen saatéventtiiliissa (CFCV) olevaan sulkuhanaan.

varjoaineen
letku (HPCT)
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Asenna varjoaineletkusto

Valitse Install Contrast Tubing (asenna varjoaineletkusto) tapauskohtaisista
asetuksista (Case Setup).

Asenna tippakammio.

Liit4 letku ruiskuun.

Asenna sulkuhana.

Tyénna letku iimantunnistimeen ja sulje luukku.

Lavista varjoaineséilion tulppa.

Tayta varjoaineen tippakammio kokonaan ja napsauta se paikalleen
ennen kayttoa.

Siirry yleisen asennusohjeen kohtaan 4.

Yhden potilaan steriilin kertakayttosetin (SPAT) asennus (vaihdettava
jokaisen potilaan jalkeen). Yhden potilaan kertakayttdsetissa on seuraavat
osat (Katso my6s SPAT-setin asennuskuvaa):

ook wNh=

Korkeapaineinen suolaliuosletku
ja uros luerliitin (D)

Korkeapaineinen varjoaineletku
ja naaras luerliitin (E

Pyériva luer (A)

Hylkyportin sulkuhana (B)

Paineeneristysventtiili (PIV) / Hemodynaamisen
paineen seurantaportti (C)

Yhden potilaan steriili kertakayttosetti (AVA 500 SPAT Angio) on indikoitu,
kun kayttajan liittimaa anturia ei tarvita, eika sisalla alla olevassa kuvassa
osoitettua kohtaa (C).

B C

D
E
Valitse Single-Patient Disposables (yhden potilaan kertakayttdsetit) Case
Setupista.
Varmista, ettei potilasta ole vield kytketty laitteistoon.
1. Poista kaikki polysuojukset.
2. Kytke yhden potilaan kertakayttosetin (SPAT) keittosuolaliuosletku usear
potilaan kertakayttosetin (MPAT) keittosuolaletkuun.

3. Kytke yhden potilaan kertakayttosetin (SPAT) varjoaineletku usean
potilaan kertakayttsetin (MPAT) varjoaineletkuun.

liman poistaminen yhden potilaan kertakayttosetista (SPAT):

HUOMAUTUS: Varmista, etté potilas ei ole kytkettyna.

Kun kaytossa on AVA 500 SPAT L, jatka kohdasta 4. Kun kaytdssé on AVA

500 SPAT ANGIO, siirry kohtaan 5.

4. Kiinnitd anturi hemodynaamiseen porttiin, tarkista, etta anturin
sulkuhana on auki ja hylkyportin sulkuhana on suljettu hylkyporttiin.

a.  Kiinnita 20 cc:n suolaliuosruisku anturin porttiin.

b.  Pida yhden potilaan steriilid kertakayttosettia (SPAT) rinnakkain
potilaaseen néhden siten, etta paineeneristysventtiili ja 20 cc:n
ruiskun liitdnta on yléspéin 45 asteen kulmassa.

c.  Huuhtele pakottaen anturin ja paineeneristysventtiilin
kautta, kunnes kaikki ilma on poistunut molemmista
osista. Napayta tai naputa paineeneristysventtiilia ilman
poistumisen avustamiseksi (toista tarpeen mukaan).

d.  Sulje anturin portin sulkuhana. Poista 20 cc:n ruisku.

5. Aloita varjoaineen ja suolaliuoksen poisto ja naputa yhden tai

usean potilaan kertakayttosetin suolaliuosliitdntaa ja hylkyhanan
sulkuhanaa ilman poistamiseksi tyhjennyksen ollessa kéynnissa.

Toista edell olevat vaiheet, kunnes kaikki ilma on poistunut.

Tarkista huolellisesti yhden tai usean potilaan kertakayttosetti kokonaan
varmistaaksesi, etta kaikki iima on poistettu ennen potilaaseen
liittamista.

HUOMAUTUS: Irrota yhden potilaan steriili kertakayttosetti (SPAT) usean
potilaan kertakayttosetista (MPAT) valittdmésti jokaisen toimenpiteen
jilkeen.

~No



Eicaywyn: AlaBAaTe TIg TANPOQOpiES TTOU TIEPIEXOVTAI OTO TTIAPGV GUAAGDIO.

H karavonar) Twv mAnpogopiiv Ba aag Bondnaer atnv opbi xprian Twv
QATTOOTEIPWHEVWY AVOAWTIHWY OET.

Znuuvnx%cnueiwcn aoc@aAeiag: Ta amooTelpwyéva AVOAWDIHA OET
MEDRAD® Avanta npoo&)iiovwl yIa Xprian amo 1arpikolg emayyeAyarieg

Trou S1aBéTouv TNV KATAAANAN EKTTAIBEUON KAl EUTTEIDIA OTO XEIPIOHO TOU
ouaTAparog éyxuang diayeipiong uypod MEDRAD® Avanta kaBwg kai o€
ayyeIoyPaIKES dIAOIKATIEG Kl TEXVIKE.

Ev6eigeig xpnong: Ta amooTelpwpéva avahwaipa oer MEDRAD® Avanta
Tépoopi(OVTGI €10IKA yIa Xpron ot TEPIBAMOY aKTIVOAOYIKAG ayYEIoypapiag.
‘Exouv oxediaorei gla T X0Piynarn eVOAYYEIOKWY AKTIVOOKIEPWY OKIYPOQIKWY
EVWOEWV KaI GUVABwv TIapayoviwy EKTAUaNG gt BiGpopoug Gykoug kai puBuoug
por’]ég 0€ avBpwTToug yia Xpnan o€ dIayVWOTIKES Kal ETEPPATIKEG AYYEIOYPAQIKEG
0la0IKaaieg, o1 0Troieg eKTEAOUVTaI aTNV KapdioAoyia, TV akTIvoAoyia kal v
QayYEIOxEl oup¥u<r'].
AvTtev slgu : [a xprion amokAEIoTIKG Pe To oUOTNHA éV%\(AUUT]&fS'UéEK'U% uypou
MEDRAD® Avanta. Ta amoaTeIpwyéva uva)\wclga oeT MEDRAD® Avanta dev
TpoopifovTal yia XpAon yia Xnuelobepareia kai ogv TTpoopidovTal yia Xopriynon
UYPWYV, EKTOG TWV EVOAYYEIAKWY OKIAYPAPIKWY TIAPAYOVTWY Kal GUVABWY
dlaAupdTwy EkTAuang.

Nepropiopog oTnv mb)\ncrr]: Karémiv guvtayng pévov.

Avagépete oy Bayer (radiology.bayer.com/contact) kar atny Tomiki Eupwaikn
apuodia apxn (1), EpoCoV UTIAPXEI, OTNV apuodIa PUBKICTIKNA apxn TS XWPag
6mou éAape xwpa 10 cupBav) omrolodrTIoTe GoRaPd GUMBAY TTOU OXETICETAI HE
QUTAV TN GUGKEUN.

Npoeidomoinoeig

A la ouokeuég pe emafipavon yia pia xpion, AaBete umoyn Ta £§g:
AuTd T0 TTPOIOV TTpoopileTal yia pia povo xpion. Mnv to
ETMAVOTTOOTEIPWVETE, PNV TO ETTAVETTESEPYACETTE KAl NV TO
emavaypnoipoTtrolgite. O1 aVOAWCINEG TUOKEUEG EXOUV OXEIATTET Kal
€MIKUPWOE yio pia pévo xpAan. H emavaypnaipotoinan Twv
avaAQWOIHWY GUOKEUWY [iag Xpriang EVEXEN KIVOUVOUG aaToxiag g
GUOKEUNG, KABWG Kal KIVBUVOUG Yia Tov aaBevr). ZTig TBaveg aaToyieg g
OUOKEUNG OUYKaTaAEyovTal N oNUAvTIK ¢BoPA Twv eapTaTWY Aoyw
TIapaTeTapéVNG XPAONG, N SUGAEITOUPYIa TwV EEAPTNUATWY Kal N agToxia
TOU OUGTAPATOG. ZTOUG TBavVOUG KIVOUVOUG Yia Tov aaBeviy
ouykataAeyeTal o TpaupaTiopdg Adyw duaAeiToupyiag Tng oUakeung i n
Aoipwén, kabuwg n ouokeun dev £xel eMIKUPWOEI yia kaBapioud A
ETAVATTO0TEIPWOM.

A H epBoAn agpa avés')ésml va TpokaAéoel Bavaro 1) coBapd
TPAUHATIONO Tou aoBevous. Mn auvdéete aaBevy aTov eyxutipa, o0Te va
ETTIXEIPEITE EYXUOT PEXPI VO EKKEVWBET TTARPWG O EPQS aTTo TN GUPIYYa Kal
Tr}\ 1adpopn uypou. AiaBacTe TPoaeKTIKG TlgDOGEYlsé OXETIKA PE TNV
TARpPwan Kai T xpnon Twv deiktwv MEDRAD® FluiDots (6tmou
€QapuolovTal) waTe va emaAnBeUoETe TV TTapouaia uypoU Kal va PelwBET
n mBavomTa epBoMg aépag katd T SIdpKela TG Eyxuong.

& Mnv emixelpf)OETE TNV AvOppO@NON UYpoU atrd Tn aTpoPIyya 80pag
amoBARTwV oTav gival avoikTA Tpog To PIV. Me v evépyeia auth
evOExeTal va augnBei o kivduvog elcaywyng aépa aTn dial bpopr’] uypoU.
Mnv emixelpeite TNV avappoenaon uypou amoé T aipoduvapiki Bupa.
Me v evépyeia auTr evoExeTal va augnBei o kivduvog El0aywyng aepa aTn
diadpoprn uypou.

& MNpiv ouvdéoeTe OTOV AOBEV TO ATTOOTEIPWHEVO AVAAWGCIHO OET EVOG
aoBevoug (SPAT), BeBaiwbeite 6T1 GAEG 01 OTPOPIYYEG Kall Of AVOIKTEG
80peg gival KAeIOTEG OTOV épa Kl OTI EXEl u(pulgsesi 0A0g 0 agpag
amré ™ SiaSpopi) uypol, TPIV aTro TNV EYXUGT. ECQAAUEVOG XEIPITHOG
G aTpdeIyyag Bupag amoBAfTwy kaBwg Kal Tuxov BUpa uypou TTou
TIAPAEVEI AVOIKT EVOEKETAI VO AUEATEI TOV KiVOUVO EI0QYWYAG EPT OTN
diadpopn uypoU.

A Bioloyiki poAuvon evdéxeral va TpokAnBei amoé tnv
E£TTAVAXPNOIHOTIOINOT AVAAWCIHWY E15WY 1/ TRV TTapdBAeyn THpnong
aonmTng TEXV'KT'IE Kot Tn SidipKeia Tn%pﬁeplong A TG )X)nong.
Amoppitriere katdAAnAa Ta avaAwaiua ion PeTd tn xpr’]o% Vv UTTAPXEI N
mapapikp) méavomTa HoAuvang katd Tn didpkeia TG pOBUIoNG A TG
XPNONG, ATooUVapPHOAOYATTE Kl XPNOIMOTIOINGTE €va KaivoUpylo
QTTOCTEIPWHEVO TTPOIOV.

A Na un xpnoigotroigital, £Gv n oTEipa oUOKeVaTia EXEl AVOIXTE 1 EXEI
uTrooTel {npid. Mmopei va mpokAndei Tpaupariopdg Tou agBevolg i Tou
XEIPIOTA, £QV N GUCKEUATia EXEI QVOIXTE i €l UTTOOTER CNId 1 €Qv
XpnaipotoinBolv egaptipara ou €xouv UTToaTel {npid. EAEyxeTe omTiké
70 TIEPIEXOLEVO KaI T OUOKEUATia TpIV o KGBE Xpron.

& 0 copaApévog XeIpIopdg TG auxpnpAg akidag evaexetal va
TPOKAAECEI TPAUNATIONO TOU A0BEVOUG f) TOU XEIgIGTﬁ. Na divere
TIPOCOX1 KATA TO XEIPIOWS KAl TNV EI0AYWYN TNG akidag atn @IaAn
oKIaypagIkou PEaou kal aTov aokd/@IaAn guaioAoyikol opoU.

H @UAagn Tr)\ngwpévwv OUPIYYWV UTTOPET va TTPOodyEl TRV avaTTugn

A Baktnpidiwv. Oi UL’Jpg(vag NG Bayer éxouv oxediaaTei yia va TAnpwvovtal
akpIBwg TpIv aTrd T diadikaaia. ATIOPPIWTE TIG U XPNOIMOTIOINPEVES
aUPIYYEG TTOU £XOUV TTANPWEEi.

A Evoéxetal va H%OK)\r]OEi TPOUHOTIOPOG TOU 00BevOUg, £V N oUpIyYa
dev eivar ouvdedepévn owaTd. H AavBaopévn glvdeon evdexetal va
TpoKaAETEl EPBOAN aépa f xopAynan GyKou UIKPOTEPOU QTG TOV KAVOVIKG.

A EvaxeTal vo TpokANBEi TpauUpATIoNOG Tou agBevolS ) Tou XEIPIOTA
amé 61appoég Tou oKIaypagikol pecou A pASeIS aTn olplyya i
0TIg CWANVWOEIG ToU oUVBETHOU. H Xprian peyaAdTepng Trieang ry
amoepageIg TG 1aBpOprG UyPOU EVDEXETAI va TIPOKAAETOUV SIappotg
] gr’](gslg 07N oUplyya i aTIG CWANVWOEIG Tou cuvdéopou. BeBaiwbeite ot
n 61a6popr UypoU gival avoikTh, Pnv uTepRaivete TNV KaTAAAnAN Trieon.

A H ateipotnTa TG 0UpIyYaS Ba KaTAGTE EMOQAANG KOl EVDEXETAI VO
mpokAnBei Aoipwén Tou aoBevolc, eav agaipedei To éufolo amé T
aupiyya. Mnv agaipeite 10 £uBoAo yia va TAnpwaETe T oUplyya.

A Eav 1o avaAwoipo o€t cwAvwong oKiaypagIkoU pEaou TTOAaTTALY
aoBevwv oTpeBAwdei i atrokAeiaTel kKatd Tn didpkela piag Siadikaoiag
TARPWaONG oUpIyyag, evBExeTal va rpokAnBei akouaia avappo@nan.
Mpv emxeIpAOETE TV TARPWAN TG TUPIYYAG, ETAANBEUDTE 6TI N
owArvwan akiaypa@ikol péaou TOAATTAWY acbevwy eivar Xwpig
OTPEBAWOEIG.

A Evdexeral va pokAnBei Tpaupatiopog Tou aoBevoug eav o aoBeviig
gival ouvdedePEvog Katd Tn SIGPKEIN OTTOINOBATIOTE EKKEVWONG
aKiaypa@Ikou péoou i puotoloyikol opou. BeBaiwbeire 611 0 aoBevrg
gival amoouvdEdEPEVOG TIPIV OTTG OTTOIBNTIOTE EKKEVWOT).

To Tpf]é.ld TOAMOTTAWY 0G0EVWY TOU AVOAWGIHOU OET PTTOPET VO
poAuveei arro aipa. BeBaiwbeite 611 dev epgavicetal aipa peté amo
aAiSa amopdvwang Tieang aTo avaAwalyo GeT evog aabevoug.

Qv XpnoipoTolEiTe QIAAES, BeBaiwBeiTe OTI TO TTWHA pE OTTA aePIoHOU
otV an;gqxiéu (-€¢) eival avoikTo. Eav gival KAEITTO, eVOEXETAI val
dnuioupynBei kevo kai va gioayBei aépag.

Mnv utrepBaivere Toug éVTE 00BEVEIG, CUPPWVA PE TV ATTAITHON
Xpriong Tou AvaAwaipou o€t ToAAaAwy acBevv (MPAT). Auth eival
1 EYKEKPIPEVN Xprian amoé Ta kataAAnAa puBpIaTIKG owuaTa.

A H xpfon avaAwaipwy trou Sev diatiBevral amoé Tn Bayer,
GUPTTEPIANAPBOAVONEVWY TWV GET XOPAYNOTG KAl TWV TTPOGBNKWY oTal
OET XOPAYNONG, OTTWG Yia Tapadelypa, aAAd Xwpig TEPIOPITHO
OUOKEUEG EAEYYOU ETTIGTPOPNG AATOG KOl HOPPOTPOTTEIG TriETNG
evBEXETAI VO TIPOKAAETOUV TPAUHOTIONO TOU 0aBevoug av Sev
yivel owoTd n alvdean 'gn ékmrAuon. O1 CUOKEUEG QUTEG TTPETTEI
va gival oupPartég pe To d1kd oag olaTnpa. AvatpegTe aTig 0dnyieg Tou
KATOOKEUAOTN Yia TV 0pBn XPrioN TwV GUOKEUWY QUTWV.

A H XpAoN OWANVHOEWY TTPOEKTAGNS GUVBEBEPEVWV JIE TO AVaAWaIHO
O¢T £VOG 000evolg evBEXETAI VA TTPOKAAEOEI TPOUHATIONO TOU
aoBevoug kai va uTroBabpioel Tnv amddoan Tou guoTtiparog Mn
OUVOEETE CWANVWOEIG TIPOEKTACNG OTO AVOAWTIHO OET £VOG 00BeVOUG.

ZUOoTAOEIG TIPOGOXNG

& Edv dev eykataoTabolv owoTd To avaAwoIpa, EVOEXETaI VOl
mpokAnBei Inpid Twv eCapTnpdtwv. AlaoeaiaTe 01l OAeg 01 GUVBETEIS
eival aogakeig. Auto Ba BonBoel oy ehaiaToTroingn Twv SIApPOwY,
TWV aTTOCUVIETEWY, TNG EITAYWYAG aEPa Kal TG {nuIdg aTa egapThuarTa.
Mn xpnoigotroleite epyaeia yia 1o UTIEPROAIKG GPIgIHO TwV TUVOETEWY
1 yia BorBela 0Ty agaipean Twv avaAWGIHWY.

& M'é )&pnalponmsi‘ra €BUAIKA aAkoOAN o€ avaAwaipa get. H xprion
peBUAIKAG aAkodAng Ba uToBabuioer TNV akepaIdTNTA TwV AVOAWCIHWY
OET.

'Oha Ta gkiaypagIkd péoa Kai o1 PUOIOAOYIKOI 0poi TIPETTEI VOl
XpnoipotroloUvTal cUp@WVa e TI EVBEIgEIS XpRong Tou
KOTOOKEUOOTH).

ZHMEIQXH: MNa tTnv ekTéAean Twv ak6AouBwv S1adIKagIwy, 0 XEIPIGTAG

mpémel va emAESEl TIG 006veg pUBUIoNG TEpIoTaTIKOU otV DCU. Avarpégre

OTO £YXEIPiBIO AEITOUPYiaG TOU EYXUTAPA YIO TTEPICTOTEPEG OBNYiES.

Ehxxuréwwan QTTOOTEIPWHEVOU AVAAWGCIHOU €T TTOAATTAWY 00BEVV

(MPAT) (xpiion yia péxpi mévre agBeveig). To amooTelpwyévo avaAwoipo oeT

ToAamAwv aaBeviv (MPDS) amoteAeitar amd ta akéAouba €idn. (Acite emmiong

v ameikévion PuBuion MPAT):

Akiba okiaypa@ikoU péaou e o agpiopol | 20 HPCT pe apaevikd aivdeapo luer

Odapo aTahagng oKIaypapIKoU péoou Akiba guaioloyikol opoU

Odapog aTaAagng euaioroyikol opol

Zwhrva akiaypa@iko PECOU XOunAAG Tieang
)]
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Zwhiva okiaypapikol péaou uwnAig Trieang | ZwArva gualohoyikol opol xapnAig
(HPCT)

Trieong (LPST)
BaABida eAéyxou porig akiaypagikol péaou Zwivag puaiooyikol opol Bahdpou
(CFCV) oTéhagng oTatol

Y0piyya oMamAwv aoBeviv 150 mL

Odalapor atdAagng
®uaioloyikég opdg  ZKiaypagikd péao

PUOuion MPAT

Akida
oKiaypagikou

Uégou e ot
ﬁ agpIopoU
LPCT

LPST:

Akida uoioloyikoU opol —]

Mépgog bl o | CFCV
Zoplyya
206 HPCT
HPCT
Fevikég odnyieg puBpIoNg

BeBaiwbeite 611 0 aoBevig dev eival auvdedePEVOG Kal OTI 0 EyXUTAPAG EXEI TEDET

o¢ Aermoupyia.

1. Eykaraomiote T oUpiyya. (BA. mapakdtw EykardoTaon olpiyyag

TIOMATIAWY 00BEVWY.)

EykaraoThoTe T owArvwaon Tou guaioAoyikoU opou. (BA. Tapakdtw

EykardoTaon owAvwang gualoAoyikol opou.)

EykaraoThoTe TN owAvwan Tou okiaypagikol péaou. (BA. mapakdtw

EykaraoTaon owAivwong okiaypagikol péaou.)

MepioTpéwre TNV KEGaAR o€ OpBia BETN, TANPWOTE TN oUPIYYa Kal

AQaIPEDTE T KATTAKIO TTPOCTAGTAG OTTO T OKOV.

5. Exkevwote Ta avaAwaoipa ToMatAwy aoBeviwv. ZUAEETE To uypd TG
€kpONG o€ KATAAANAO TIEPIEKTN Kal KTUTTAOTE EAAQPA Ta avaAwaipa onpeia
0UVOETNG KAl TO XITWVIO THECNG I TV 0paipean Tou aépa.

6. MepioTpewTe TNV KEQAAA TTPOG Ta KATW.

7. MpooapThoTe Tov amoaTelpwévo eAeyk xelpdg¢ MEDRAD® Avanta Kai
dIaTNPNTTE TN OTEIPOTNTA, AV EXEI EQAPHOYN.

IHMEIQZH: MNa mepioooTepeg TAnpopopieg, avatpéste oTo

gyxeIpidio AeiToupyiag Tou ZuoTpaTog Eyxuong Siaxeipiong

uypoU MEDRAD® Avanta.

A@oU, 0AoKANPWOETE TO PBrpa 7 TwV YEVIKWY 0dnyIwv pUBUIoNG, TIYaiveTe aTO

EykaraoTaon SPAT.

Eykardaraon odpiyyog moAAaTAwy aoBeviv

THMEIQZH: BeBaiwoeite 611 0 aoBevig dev ival ouvdedepévog.

EmiAégre Multi-Patient Syringe (Z0piyya moAamAwy aaBeviv) amd v 08évn

Case Setup (PUBuIon mepioTaTikov).

1. AmooUpere T0 £uBoAo.

2. Eiodyete T 0UpIyya GTO XITWVIO TTEGNG KOl QVAGNKWATE TOug Bpayioveg
TOU ENTTPG KATTAKIOU.

3. EpmAégre 10 MIOTOVI 0O €pBoA0.

EykaraaTtaon ocwAqvwong @uaiohoyikol opol

THMEIQZH: Befaiweite 611 0 agBevig dev eival guvdedepévog.

EmiAégre Multi-Patient Disposables (AvaAwaoiua ToMamAwy acBeviwv) amé Ty
086vn Case Setup (PUBuIoN TepiaTarikol), katomiv emAETe Install Saline Tubing
(EykaraoTaon owAfvwong @uaiohoyikol opou).

. Eykaraomote 1o 6GAapo oTaAagng.

MepaaoTe TN owAvwaon péoa amo Ty avtAia kai kAeiaTe T B0pa.

MepaoTe TN owARVWAON YUpw amod T0 YOUQO.

Eioayayete Tn owAfvwaon oTov avixveutr adpoU aépa kai KAeiaTe Tn BUpa.
TpuTmraTe TOV A0KO QUTIOAOYIKOU 0pOU.

lepioTe TARPWG T0 BAAapo aTaAagng eualohoyikol opol Kal ao@aAiaTe Tov
0Tn B€0n TOU TIPIV TN XPAON.

ZHMEIQZH: MNa va diagpopoTtroinBouv o1 ypappég Tou MPAT yia guaioloyikd
0pO Kal OKIAYPAPIKO HECO, N YPOMKN OKIAYPAPIKOU HEGOU Ba TAUTOTTOIEITAI
w¢ N ypappn auvdedepévn atn aTpo@Iyya ou Totrobeteitanl ato CFCV.

oL~
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Eykardaraon cwAqvwong akiaypagikol éocou

EmiAgre Install Contrast Tubing (EykardoTaon owhivwang okiaypagikod peaou)
amé v 086vn Case Setup (PUBUION TEPIOTATIKOU).

. EykaraoTiote 10 6GAapo oTaAagng.

ZuvdEaTE TN owAVWON OTn oUplyya.

EykataoTAaTe TN OTPOPIYYA.

Eioayayete Tn owAfvwaon oTov aviyveutr adpol aépa kai KAeiaTe Tn BUpa.
TpummroTe T QIGAN OKIaYPAPIKOU PETOU.

lepiote mARpwG 1o BGAapo oTaAagNG oKiaypagIkoU péaou Kal agaNioTe
Tov aTn BN Tou TTPIV TN XPrON.

Mnyaivere aTo ripa 4 aTig Mevikeg 0dnyieg eykardaTaong.

EykatdoTaon amooTeIpwpEVOU aVAAWGIHOU OET EVOG a0BEVOUg

(SPAT) (wpémer va avTikaBioTatal yia XpRon o€ kGBe agBevi).

To amooTelpwpévo avaAwalyo et evog aaBevoug amoteAeital amd Ta akdAouba
€idn (BA. emiong ameikovian PuBuian SPAT):

oo

Y0vdea0 OwArva UYPNAG TTieang
pualohoyIkoU opoU e apvnTIko luer (A)
20vdeapo owArva uYPnAAG Trieang
oKiaypagikoU péaou e BnAukd luer (E)

MepioTpe@dpevo luer (A)

Z1pd@iyya yia B0pa amoPAfTwy (B)

Zuykpompua BaABidag amopdvwaong Trieang
(PIV) / ©Gpa TrapakoAodBnang aipoduvapikrg
Trigang (I)

To amoaTeipwpévo avahwaipo ot evog aaBevols (AVA 500 SPAT Angio)
evOeikvuTal yia xprian étav Oev amaiteiTal TpooapuolOpEVOS € XPAROTN
HOPQOTPOTIEDS Kl OEV TIEPIEKEI TO AVTIKEiPEVO (I') TTOU aTTEIKOVIZETaI TTAPAKATW.

EmiAégre Single-Patient Disposables (AvaAwaoipa evog agBevolg) amd v 086vn

Case Setup ?Poeplc TIEPIOTATIKOU).

BeBaiwbeite 611 0 aoBevng ival amoouvdedepévog.

1. A@aipéoTe 6Aa 1Ol KATTAKIO OKOVNG.

2. ZuvdEaTe To owAva gualooyikol opol SPAT aTo cwArva gualoAoyikol
opoU MPAT.

3. ZuvdéaTe T0 owAva akiaypagikoU péoou SPAT 1o owAfva okiaypa@ikoU
péoou MPAT.

l'a va ekkevwoeTe Tov aépa otré To SPAT:
THMEIQZH: BeBaiwoeite o1 0 aoBevig dev ival ouvdedepévog.
Kﬁg\olpomlshs 70 AVA 500 SPAT L guveyioTe e To Bripa 4. Av XpnoigoTogite
500 SPAT ANGIO Tmyaivete aTo Bripa 5.
pocapTACTE TO HOpPOTPOTIED OTNV alpoduvapikh BUpa, Beaiwbeite 611
eival avoIKTr N GTPOQIYYa HOPYOTPOTIED Kal 6TI N GTPOPIYYa BUpag
amoBAfTWV gival KAEIOTA aTn BUpa ammoBARTWY.
a.  [pooapmate T alplyya guaioloyikol opol 20cc aTn BUpa Tou
HOPPOTPOTTEQ.
B.  Kpamaote o SPAT oTov acbevn pe T alvdean PIV kai alpiyyag
20cc aTpapuévn TTPOG Ta ETAVW O€ Ywvia 45°.
B.  ExmAUvere P Trian T0 HOPQOTPOTIED Kail TO GUyKpOTNUa PIV péxpl
va amopakpuveei TApwG o aépag kar aTmé Ta dUo eEapTApaTa.
Krutmate 1 Tivagre ehagpd 1o PIV yia va dieukoAUveTe T
amopaKpuvan Tou aépa (emavaAdpere dv amaiteira).
B.  Kheiote ™ aTpdeiyya BUpag popotpotéa. AaIpEaTe T aUplyya
20cc.

Av
0
4

5. ApyioTe v ekkévwan Tou oKiaypa@ikoU YEGou Kal Tou pualoAoyikol opou,
ktutriaTe eAagpd To onpeio alvoeang gualohoyikol opol SPAT pe MPAT
kai T aTpd@Iyya BUpag ammoBAfTWY yia agaipean Tou aépa voow eival o€
€EENIEN N exkévwan.

6. Emavalapere mapamdvw Ta BAuara avahoya pe TIG avaykegs, Ewg 6Tou
ekkevwoei OAog 0 aépag.

7. EAéygre pe mpoaoyn 6Ao 1o SPAT kai MPAT yia emBeBaiwan 6T éxel
aTmmopakpuvBei TTARpwG 0 aépag, TPIV Tn gUVOESN aTOV ACBEVR.

IHMEIQZH: Amoouvdéere To SPAT amd 1o MPAT apéowg perd amo kae

Siadikaoia.



Bevezetd: Olvassa el az ebben a brostraban leirt informacidkat! A brostraban talalhaté
informécio megértése segitségére lesz a steril egyszer hasznalatos készletek
rendeltetésszer(i hasznélataban.

Fontos biztonsagi megjegyzés: A MEDRAD® Avanta steril egyszer hasznalatos
készleteket a MEDRAD® Avanta folyadékkezel6 befecskendez6 rendszer
hasznélataban és az angiografikus eljarasok és technikak teriiletén megfeleld
képesitéssel és tapasztalattal rendelkezd egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.
Felhasznalasi javallatok: A MEDRAD® Avanta steril egyszer hasznalatos

készletek kifejezetten réntgenes angiografia soran torténd hasznalatra késziiltek.
Kialakitasuknal fogva a készletek radioldgiailag atlatszatlan kontrasztanyagok
intravaszkularis befecskendezésére alkalmasak. Ezen tilmenden elterjedt
oblitdanyagok kiilonb6z6 mennyiségli és aramlasi sebességli bejuttatasa is lehetséges
a termékkel, ez torténhet diagnosztikai vagy intervencionalis angiografias eljarasok alatt
kardioldgiai, radioldgiai alkalmazasok és errendszeri beavatkozasok keretében.
Ellenjavallatok: Kizérolag a MEDRAD® Avanta folyadékkezel befecskendezd
rendszerrel hasznaland6. A MEDRAD® Avanta steril egyszer hasznalatos készletek
nem kemoterapias hasznalatra késziiltek, és tervezésiknél fogva kizarélag
intravaszkularis kontrasztanyagok és elterjedt oblitdoldatok befecskendezésére
alkalmasak.

Korlatozott értékesités: Vénykoteles.

Kérjiik, hogy a készlilékkel kapcsolatos barmilyen sulyos esetet jelentsen a Bayer
vallalat (radiology.bayer.com/contact) és a helyi eurépai illetékes hatésag szamara
(illetve adott esetben azon orszag megfeleld hatésaga szamara, ahol a baleset tortént).

Figyelmeztetések

Az egyszer hasznalatos berendezésként jelolt eszkozok esetében vegye
figyelembe a kovetkezoket: A termék egyszeri hasznalatra lett tervezve. Ne
sterilizalja ujra, ne kezelje ujra és ne hasznalja tjra. Az eldobhat6 eszkozok
kizarélag egyszeri hasznalatra lettek tervezve és jovahagyva. Az egyszer
hasznalatos eszkdzok ismételt felhasznaldsa az eszkéz meghibasodasanak
veszélyét és a pacienst érinté kockazatokat rejt magaban. Az eszkéz potencidlis
meghibasodasai kozott szerepel az alkatrészek sulyos sérilése hosszan tarto
hasznélat esetén, az alkatrészek rendellenes mikodése és a rendszerhiba. A
paciensre vonatkozd kockazatok kdzé tartoznak az eszkéz rendellenes
miikddésébdl szarmazo sériilések, valamint a fertézés, mivel az eszkoz nem
tisztithaté és nem sterilizalhatd Gjra.
A A légembdlia a paciens halalat vagy sulyos sériilését okozhatja. Mindaddig
ne csatlakoztassa a beteget a befecskendez6éhdz, vagy ne kiséreljen meg
befecskendezést végezni, amig a fecskendében és a folyadék Utvonalaban
talalhaté leveg6t maradéktalanul el nem tavolitotta! Alaposan olvassa el a
feltoltésre és a MEDRAD® FluiDots jelzések (ahol rendelkezésre all)
hasznalatara vonatkozé utasitasokat a folyadék jelenlétének ellenérzése,
valamint a befecskendezés alatt esetlegesen bekdvetkezd légembolia
lehetéségének csokkentése érdekében.
Ne kiséreljen meg folyadékot felszivni az atfoly6 port elzarécsapjan
keresztiil, amikor ez a PIV (nyomaszaré szelep) iranyaba nyitott. Ennek a
miveletnek a kévetkeztében nagyobb eséllyel juthat levegd a folyadékutba.
Ne kiséreljen meg folyadékot felszivni a hemodinamikus porton keresztiil.
Ennek a mveletnek a kévetkeztében nagyobb eséllyel juthat levegd a
folyadékutba.
Az egypacienses steril egyszer hasznalatos készlet (Single-Patient Sterile
Disposable Set - SPAT) pacienshez torténd csatlakoztatasa el6tt
bizonyosodjon meg arrol, hogy az dsszes elzarocsap és nyitott port el van
zarva a levegd eldl, és az dsszes levego el lett tavolitva a folyadékutbol a
befecskendezés megkezdése el6tt. Az atfolyd port elzarécsapjanak nem
megfelel6 kezelése, valamint a levegétdl nem elzart folyadékportok ndvelhetik
a levegd folyadékutba torténd bejutasanak kockéazatat.
Bioldgiai szennyezddés kovetkezhet be az egyszer hasznalatos termékek
ismételt hasznalata vagy a steril eljaras beallitas vagy hasznalat soran
torténd be nem tartasa miatt. Az egyszer hasznalatos eszkdzoket hasznalat
utan megfelelé médon meg kell semmisiteni. Amennyiben felmeril a legaprobb
lehetésége annak, hogy az 6sszeszerelés vagy a hasznalat soran szennyezés
kovetkezhetett be, szerelje szét a rendszert, és szereljen dssze egy steril
terméket.
Ne hasznalja, ha a steril csomagolas fel van nyitva vagy megsériilt! A beteg
vagy a kezelést végzé személy seriiléséhez vezethet, ha a csomagolas nyitva
van vagy sériilt, illetve ha sériilt alkatrészeket hasznalnak. Minden felhasznalas
el6tt szemrevételezéssel ellendrizze a csomagot és annak tartalmat!
A hegyes kiszlrétli nem megfelel6 hasznalata a paciens vagy
a kezeld személy sériilését eredményezheti. Legyen eldvigyazatos a hegyes
kiszarotl kezelésekor és hasznalatakor, amikor beszurja ezt a kontrasztanyag-
tartalyba és a sooldatos zacskdbaliivegbe.
A feltoltétt allapotban tarolt fecskendék el6segitik a baktériumok
szaporodasat. A Bayer fecskenddket rendeltetésszerlien csak az eljarast
kozvetlentl megel6zéen szabad feltdlteni. A fel nem hasznalt, feltdltott
fecskenddket selejtezze kil
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A beteg sériiléséhez vezethet, ha a fecskendé nincs megfeleléen
A csatlakoztatva. A nem megfelel§ beallas légembdliahoz vagy csokkent térfogatu
bejuttatashoz vezethet.
A beteg vagy a kezel6 személy sériilése kovetkezhet be a kontrasztanyag
szivargasa, illetve a fecskendo vagy az dsszekotd csovezet felszakadasa
kovetkeztében. Nagyobb nyomasérték alkalmazasa vagy a folyadékut
elzaroédasa szivargashoz, illetve a fecskendd vagy az 6sszekoto csovezet
felszakadasahoz vezethet. Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a folyadékut szabad
legyen, valamint ne Iépje tdl a megfelel nyomast.
A fecskendo sterilitasa megsziinik, és igy a paciens fertézése kovetkezhet
be, ha a dugattyut eltavolitjak a fecskenddbol. A fecskend feltdltéséhez ne
tavolitsa el a dugattyut!
Véletlen szivohatas kovetkezhet be, ha a tobbpacienses egyszer
hasznalatos kontrasztanyag csékészlet a fecskendé feltoltése alatt meg
van torve vagy el van zarédva. Ellenérizze a tbbpacienses kontrasztanyag
csBkészlet megtoretlen allapotat, mielétt megkisérelné feltdlteni a fecskendét.
A paciens kontrasztanyag vagy soéoldat-légtelenités kozbeni rendszerhez
val6 csatlakoztatottsaga a paciens sériiléséhez vezethet. Barmilyen
légtelenités elvégzése eldtt bizonyosodjon meg arrdl, hogy a péciens nincs a
rendszerhez csatlakoztatva.
A vér szennyezheti az egyszer hasznalatos készlet tobbpacienses részét.
Bizonyosodjon meg arrél, hogy a nyomaszaré szelepen tul nem jelenik meg vér
az egypacienses egyszer hasznalatos készletben.
Bizonyosodjon meg arrdl, hogy a szell6zésapka nyitott allapotban van a
kiszurotii(ko)n, ha livegeket hasznal. Ezek zart 4llapota eseten vakuum
keletkezhet, és levegd keriilhet a rendszerbe.
Ne haladja meg a tobbpacienses egyszer hasznalatos készlet
(Multi-patient Disposable Set - MPAT) napi maximum 6t paciensen
valé alkalmazasara vonatkozo eldirast. Ez a megfeleld szabalyozo6 szervek
altal jovahagyott alkalmazasi gyakorisag.
A nem a Bayer vallalat altal biztositott egyszer hasznalatos eszk6zok
alkalmazasa, beleértve az adagolokészleteket, illetve azoknak kiegészitéit,
mint példaul, de nem kizarélagosan a visszafolyasgatlo eszkozoket és
nyomasérzékeldt, a paciens sériilését okozhatja nem megfelelé
csatlakoztatas vagy légmentesités esetén. Ezeknek az eszkozoknek
kompatibilisnek kell lenniiik a rendszerrel. Az eszk6zok helyes hasznalatara
vonatkozd informaciokeért tajékozdodjon a gyarté altal biztositott utasitasokbol.
A Az egypacienses egyszer hasznalatos készlethez csatlakoztatott
toldatcsdvek hasznalata a paciens sériilését okozhatja, illetve csokkenti a
rendszer teljesitményét. Ne csatlakoztasson toldatcsoveket az egypacienses
egyszer hasznalatos készlethez.

Figyelem

A Az egyszer hasznalatos eszkozok nem megfelel6 6sszeszerelése esetén az

alkatrészek sériilése kovetkezhet be. Bizonyosodjon meg arrél, hogy az

dsszes csatlakozas stabil. Ezaltal minimalisra csokkenthetd a szivargas, a

csatlakozasok levalasa, a levegd rendszerbe jutasa és az alkatrészek sériilése.

Ne hasznaljon szerszamokat a csatlakozasok tulzott megszoritasara vagy az

egyszer hasznalatos eszkézok eltavolitasanak a megkonnyitésére.

A Ne hasznaljon metilalkoholt az egyszer hasznalatos készleteken.
Metilalkohol hasznélataval veszélyezteti az egyszer hasznalatos készletek
épségeét.

A Az dsszes kontrasztanyag és sooldat hasznalata a gyartok hasznalati
utasitasanak megfeleloen kell torténjen.

MEGJEGYZES: Az alabbi eljarasok elvégzéséhez a kezeldnek a Case Setup (Esetre

vonatkoz6 beallitas) képernydket kell kivalasztani a DCU egységen. A kiegeszitd

informaciokat lasd a befecskendezé hasznalati utasitasaban!

Tobbpacienses steril egyszer hasznalatos készlet (MPAT) 6sszeszerelése

(maximum 6t paciensen hasznalhato) A t6bbpacienses steril egyszer hasznalatos
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2. magas nyomasu kontrasztanyag

SzellézBnyilassal ellatott kontrasztanyag cs6 (High Pressure Contrast

kiszarot

Tube PCT) apa luer csatlakozéval
Kontrasztanyag cseppkamra Séoldat kiszarotl
Alacsony nyomasu kontrasztanyag csé .
(Low Pressure Contrast Tube - {PCT Séoldat cseppkamra

Magas nyomasu kontrasztanyag csé
(High Pressure Contrast Tube - HPCT)
Kontrasztanyag aramlasat szabalyozo
szelep (Contrast Flow Control Valve -
CFCV)

Alacsony nyoméasu séoldat csd
(Low Pressure Saline Tube - LPST)

Cseppkamra utani sooldat-csévezet

150 mL-es tobbpacienses fecskendd

23

Cseppkamrak
Az MPAT ésszeszerelése  Sooldat  Kontrasztanyag
Szellézonyilassal
LPST elétott
) kontrasztanyag
Soéoldat kiszarotl
kiszuroti LPCT
Ceap A L A
Fecskendd
2. HPCT
HPCT

Altalanos dsszeszerelési utasitasok

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a paciens nincs csatlakoztatva, és a befecskendezd

bekapcsolt allapotban van.

1. Szerelje be a fecskend6t (Lasd alabb az ,A tébbpacienses fecskendd beszerelése”

pontot).

Szerelje be a séoldat csdvezetet (Lasd alabb az ,A sooldat csdvezet beszerelése”

pontot).

Szerelje be a kontrasztanyag csévezetet (Lasd alabb az ,A kontrasztanyag

csdvezet beszerelése” pontot).

Forgassa a fejet felsd pozicidba, toltse fel a fecskenddt, és tavolitsa el a porvédd

sapkakat.

Légtelenitse a tdbbpacienses egyszer hasznalatos eszkdzoket. A kibocsatott

folyadékot gyijtse 0ssze egy megfeleld tartalyban, és iitdgesse meg az egyszer

hasznalatos termék csatlakozasi pontjait, valamint a nyomasvédo kopenyt a

levegd eltavolitasa érdekében.

6. Forditsa a fejet lefelé.

7.  Csatlakoztassa a MEDRAD® Avanta steril kézi vezérl6t, és ezt tartsa sterilen, ha
sziikséges.

MEGJEGYZES Tovabbi informacié érdekében tajékozédjon a MEDRAD® Avanta
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Az Altalanos dsszeszerelési utasitasok 7. pontjanak végrehaijtasat kovetﬁen végezze el
a SPAT beszerelését.

A tobbpacienses fecskendé rendszerbe torténd beszerelése
MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrél, hogy a paciens nincs csatlakoztatva.

A Case Setup (Esetre vonatkozd bedllitas) képerny6rél valassza

a Multi-Patient Syringe (tdbbpacienses fecskendd) lehetdséget.

1. Huzza vissza a dugattyut.

2. Helyezze be a fecskend6t a nyomasvédd kdpenybe, és emelje fel az elllsé
billenkarokat.

3. Csatlakoztassa a dugattyut a fecskendé dugattyujara.

A séoldat csovezet beszerelése
MEGJEGYZES: Gy6zédjon meg arrél, hogy a paciens nincs csatlakoztatva.

A Case Setup képernydn valassza a Multi-Patient Disposables (tdbbpacienses egyszer
hasznalatos eszkézok), majd az Install Saline Tubing (Sdoldat csévezet beszerelése)
lehetéséget.

Szerelje be a cseppkamrat.

Vezesse 4t a csdvezetet a szivattyln, majd csukja be az ajtot.

Vezesse el a csovezetet a csap koril.

Helyezze be a csévezetet a nagymennyiségi-levegd érzékeldbe, és csukja be az
ajtot.

Szlrja ki a sdoldatos zacskot.

Toltse meg a séoldatos cseppkamrat teljesen, majd hasznalat el6tt kattintsa a
helyére.

MEGJEGYZES: Az MPAT sodoldatos és kontrasztanyagos vezetékének
megkiilonboztetése érdekében a kontrasztanyagos vezetéket a CFCV-ben
elhelyezett elzarécsaphoz csatlakozé vezetékként jelljiik meg.

A kontrasztanyag csovezet beszerelése
A Case Setup képernyén vélassza az Install Contrast Tubing (Kontrasztanyag csovezet
beszerelése) lehetéséget.

1. Szerelje be a cseppkamrat.
2. Csatlakoztassa a csovezetet a fecskend6hdz.
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Szerelje be az elzérécsapot.

Helyezze be a csdvezetet a nagymennyiségi-levegd érzékeldbe, és csukja be az
ajtot.

Szlrja ki a kontrasztanyagot tartalmazo Gveget.

Toéltse meg a kontrasztanyagos cseppkamrat teljesen, majd hasznalat el6tt
kattintsa a helyére.

Folytassa az Altalanos dsszeszerelési utasitasok 4. [épésétd.

Az egypacienses steril egyszer hasznalatos készlet (SPAT) beszerelése
(mlnden hasznalat utan cserelendo) Az egypa0|enses steril egyszer hasznélatos
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Magas nyomasu sooldat csévezet apa

Forgd luer csatlakozd (A) luer csatlakozoval (D)

Magas nyomasu kontrasztanyag

Atfolyd elzarécsapja (B) csovezet anya luer csatlakozoval (E)

Nyoméaszaro szelep (Pressure Isolation
Valve - PIV) szerelvény/Hemodinamikus
nyomasmonitorozo port (C)

Az egypéacienses steril egyszerhasznalatos készlet (AVA 500 SPAT Angio) hasznélata
abban az esetben javallott, ha egy felhasznal altal csatlakoztathatd nyomasérzékeld
nem sziikséges, és ez nem tartalmazza az alabbi képen szereplé (C) elemet.

D

E

A Case Setup képernydrdl valassza a Single-Patient Disposables (egypacienses

egyszer hasznalatos eszkdzok) lehetéséget.

Bizonyosodjon meg arrél, hogy a péciens nincs csatlakoztatva.

1. Tavolitsa el az §sszes porvedd sapkat.

2. Csatlakoztassa a SPAT sdoldat csovezetet az MPAT s¢oldat csévezethez.

3. Csatlakoztassa a SPAT kontrasztanyag csévezetet az MPAT kontrasztanyag
csovezethez.

A SPAT légtelenitése:
MEGJEGYZES: Gy6z6djon meg arrol, hogy a paciens nincs csatlakoztatva.

AVA 500 SPAT L hasznalata esetében a 4-es |épéstdl folytassa, AVA 500 SPAT ANGIO

esetén pedig az 5-0s lépéstdl.

4. Csatlakoztassa a nyomasérzékel6t a hemodinamikus porthoz, ellenérizze, hogy a
nyomasérzékeld elzarécsapja nyitva van-e, valamint azt, hogy az atfolyd
elzarocsapja zarva van és az atfoly6 iranyaba néz.

Csatlakoztasson egy 20 kem-es séoldat fecskend6t a nyomasérzékeld
portjahoz.

b. Tartsa a SPAT készletet merélegesen a paciensre ugy, hogy
a nyomaszard szelep és a 20 kem-es fecskendd csatlakozéja felfelé
nézzen, és 45 fokos szdget zarjon be.

c. Erételiesen Iégmentesitse a nyomasérzékelét és a nyomaszaré szelep
szerelvényt, amig az 6sszes levegd tavozott mindkét alkatrészbdl.
Péccintse vagy Utégesse meg a nyomaszard szelep szerelvényt,
megkonnyitve ezzel a levegd tavozasat (szikség szerint ismételje meg a
miiveletet).

d. Zarja a nyomasérzékeld port elzarocsapjat. Tavolitsa el a 20 kem-es
fecskend6t.

5. Kezdje meg a kontrasztanyag és sdoldat légtelenitést, Gitdgesse meg a SPAT és

MPAT kézti séoldat csatlakozast és az atfolyé elzardcsapjat, a levegd eltavolitasa

érdekében a légtelenités soran.

Ismételje meg a fenti [épéseket sziikség szerint, amig az 6sszes levegd tavozott.

A pacienshez torténé csatlakoztatas el6tt figyelmesen vizsgalja meg a teljes SPAT

és MPAT készletet annak ellenérzése érdekében, hogy az ésszes levegd tavozott-

e beldliik.

MEGJEGYZES: Minden eljarast kovetéen azonnal csatlakoztassa le a SPAT
készletet az MPAT készletrdl.

No



Uvod: Proditajte informacije sadrzane u ovoj brosuri. Razumevanje
informacija ¢e Vam pomoci u kori§éenju sterilnih kompleta za jednokratno
kori§¢enje na odgovarajuci nacin.

Vazno bezbednosno obavestenje: MEDRAD® Avanta sterilni kompleti
za jednokratno koriS¢enje su namenjeni za koriS¢enje od strane
medicinskih struénjaka koji su adekvatno obugeni i imaju iskustvo u radu
sa MEDRAD® Avanta sistemom za upravljanje ubrizgavanjem te¢nosti

i angiografskim procedurama i tehnikama.

Indikacije za upotrebu: MEDRAD® Avanta sterilni kompleti za
jednokratno kori§¢enje su posebno namenjeni za kori§éenje u uslovima
angiografije x-zracima. Dizajnirani su za intravaskularno davanje
radioneprozirnih kontrastnih jedinjenja i obi¢nih agenasa za ispiranje u
razli¢itim zapreminama i brzinama protoka u ljudsko telo za upotrebu u
dijagnosticke i interventne angiografske procedure koje se vrSe u
kardiologiji, radiologiji i vaskularnoj hirurgiji.

Kontraindikacije: Za upotrebu isklju¢ivo sa MEDRAD® Avanta sistemom
za upravljanje ubrizgavanjem te¢nosti. MEDRAD® Avanta sterilni kompleti
za jednokratno koriS¢enje nisu namenjeni da se koriste za hemioterapiju

i nisu namenjeni za davanje te¢nosti koje nisu intravaskularna kontrastna
sredstva i op$ti rastvori za ispiranje.

Ograni¢ena prodaja: Isklju¢ivo po nalogu lekara.

Prijavite sve ozbiljne incidente do kojih je do$lo u vezi sa ovim uredajem
kompaniji Bayer (radiology.bayer.com/contact) i lokalnom evropskom
nadleznom organu (ili, ako je primenljivo, odgovarajuéem regulatornom
organu u zemlji u kojoj je do$lo do incidenta).

Upozorenja
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Za uredaje oznacene za jednokratnu upotrebu, imajte u vidu
sledece: ovaj proizvod je predviden isklju¢ivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati, obradivati ili koristiti.
Uredaji za jednokratnu upotrebu su dizajnirani i potvrdeni
iskljuCivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja
za jednokratnu upotrebu moze da dovede do rizika od kvara uredaja
i rizika po pacijenta. Moguéi kvar uredaja obuhvata znac¢ajno
habanje komponente tokom duze upotrebe, neispravnost
komponente i kvar sistema. Moguéi rizici po pacijenta obuhvataju
povredu zbog neispravnosti uredaja i infekciju jer nije provereno da li
je uredaj ociscen ili ponovo sterilisan.

Vazdusna embolija moze izazvati smrt ili ozbiljnu povredu
pacijenta. Nemojte povezivati pacijenta na injektor ili poceti sa
ubrizgavanjem sve dok sav vazduh ne bude izbacen iz brizgalice

i sistema za protok te€nosti. Pazljivo pro€itajte uputstva za punjenje i
koriséenje MEDRAD® FluiDots indikatora (gde je primenljivo) radi
potvrde prisustva te¢nost i radi smanjenja moguénosti nastanka
vazdusne embolije tokom ubrizgavanja.

Nemojte pokusavati da aspirirate tecnost iz sigurnosnog ventila
na portu za otpad kada je otvoren prema ventilu PIV (ventilu za
izolaciju pritiska). To mozZe povecati rizik od ulaska vazduha u
sistem za protok te¢nosti.

Nemojte pokusSavati da aspirirate tecnost iz hemodinamskog
porta. To moze povecati rizik od ulaska vazduha u sistem za protok
tecnosti.

Pre povezivanja sterilnog kompleta za jednokratnu primenu na
jednom pacijentu (SPAT) sa pacijentom, uverite se da su svi
sigurnosni ventili i otvoreni portovi zatvoreni za vazduh

i da je sav vazduh uklonjen iz sistema za protok tecnosti pre
ubrizgavanja. Nepravilno rukovanje sigurnosnim ventilom na portu
za otpad kao i ostavljanje bilo kog porta za te¢nost otvorenim za
vazduh moze povecati rizik od uvopenja vazduha u sistem za protok
tecnosti.

Bioloska kontaminacija moze nastati kao posledica ponovnog
koriSéenja stavki za jednokratnu primenu ili ako se ne postuju
sterilne tehnike prilikom postavljanja ili u toku upotrebe. Nakon
upotrebe stavki za jednokratnu primenu bacite ih u skladu sa
propisima. Ako postoji bilo kakva moguénost da je doslo do
kontaminacije tokom postavljanja ili kori§¢enja, rasklopite i postavite
novi sterilni proizvod.

Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje otvoreno ili
ostec¢eno. Moze do¢i do povredivanja pacijenta ili operatera ukoliko
je pakovanje otvoreno ili o$tec¢eno, ili ukoliko se koriste oSte¢ene
komponente. Vizuelno proverite sadrzaj i pakovanje pre svake
upotrebe.

Moze do¢i do povredivanja pacijenta ili operatera zbog
nepravilnog rukovanja ostrim Siljkom. Budite paZzljivi pri rukovanju
Siljikom i njegovom uvodenju u bocu sa kontrastom

i kesu/bocu sa fizioloSkim rastvorom.
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Cuvanje napunjenih brizgalica moze pospesiti rast bakterija.
Brizgalice kompanije Bayer su dizajnirane da budu napunjene
neposredno pre procedure. Bacite neiskoriS¢ene napunjene
brizgalice.

Moze doc¢i do povredivanja pacijenta ukoliko brizgalica

nije pravilno upotrebljena. Nepravilna upotreba moze izazvati
vazdu$nu emboliju ili isporucivanje nedovoljne zapremine.
Povreda pacijenta ili operatera moze nastati zbog curenja
kontrastnog sredstva ili pukotina na brizgalici ili spojevima
cevi. Primena veceg pritiska ili okluzija u sistemu za protok te¢nosti
mogu dovesti do curenja ili pucanja brizgalice ili spojeva cevi.
Uverite se da je sistem za protok teénosti otvoren; nemojte
premasivati odgovarajudi pritisak.

Sterilnost brizgalice ¢e biti ugrozena, i moze do¢i do
inficiranja pacijenta, ukoliko je klip uklonjen iz brizgalice.
Nemojte skidati klip da biste napunili brizgalicu.

Ako tokom procesa punjenja brizgalice komplet cevi za
kontrast za jednokratnu primenu na viSe pacijenata bude
presavijen ili blokiran moze doci do slu¢ajne aspiracije.

Pre nego $to poku$ate da napunite brizgalicu potvrdite da cevi

za kontrast za viSe pacijenata nisu presavijene.

Moze do¢i do povredivanja pacijenta ukoliko je pacijent
povezan za vreme ispiranja kontrastom ili fizioloSkim
rastvorom. Pre vrSenja bilo kog ispiranja uverite se da pacijent nije
povezan.

Krv moze da kontaminira deo za viSe pacijenata kompleta

za jednokratnu primenu. Postarajte se da se krv ne pojavi u

delu posle ventila za izolaciju pritiska na kompletu za jednokratnu
primenu na jednom pacijentu.

Uverite se da su poklopci otvora na Siljku (Siljcima) otvoreni
ukoliko se koriste boce. Ako su zatvoreni, moze se stvoriti vakuum
i moZze biti uveden vazduh.

Nemojte da prekoracite uslov za upotrebu kompleta za
jednokratnu primenu za viSe pacijenata (MPAT) od pet
pacijenata po danu. Ovo je upotreba koja je odobrena od

strane nadleznih regulatornih organa.

Kori$¢enje potroSnog materijala za jednokratnu primenu,
ukljucujuéi komplete za primenu i dodatke kompleta za
primenu, kao Sto su, ali bez ograni€enja na, kontrolni uredaji
za ispustanje i pretvaraci pritiska koji nisu isporuc¢eni od
strane kompanije Bayer, moze dovesti do povredivanja
pacijenta ako se ne povezu ili ne isperu pravilno. Ovi uredaji
moraju da budu usaglaseni sa vasim sistemom. Informacije o
pravilnom uredaju ovih uredaja naci ¢ete u uputstvima proizvodaca.
KoriS¢enje produznog kompleta cevéica povezanih sa
kompletom za jednokratnu primenu na jednom pacijentu
moze dovesti do povredivanja pacijenta i pogorsanja radnih
karakteristika sistema. Nemojte povezivati produzni komplet

cevéica sa kompletom za jednokratnu primenu na jednom pacijentu.

Mere opreza

A\

AN
AN

Ako delovi za jednokratnu primenu nisu pravilno instalirani,
moze doci do oste¢enja komponenti. Uverite se da su svi spojevi
Evrsti. Ovo ¢e pomoci da se minimiziraju curenja, odvajanje spojeva,
uvodenje vazduha i oSte¢ivanje komponenti. Nemojte da koristite
alate da biste prekomerno zategli spojeve ili da biste olaksali
uklanjanje delova za jednokratnu primenu.

Nemojte primenjivati metil alkohol na komplete za jednokratno
koris¢enje. Upotreba metil alkohola ¢e narusiti integritet kompleta
za jednokratno kori$¢enje.

Sav kontrast i fizioloSki rastvor treba koristiti u skladu sa
proizvodacevim indikacijama za koriSéenje.

NAPOMENA: Za izvodenje sledec¢ih postupaka, operater mora da
odabere ekrane Case Setup (podesavanje slu¢aja) na jedinici DCU
(jedinica za kontrolu prikaza). Za dodatne informacije pogledajte
uputstvo za upotrebu injektora.

Instaliranje sterilnog kompleta za jednokratnu primenu za vise
pacijenata (MPAT) (upotrebljivo za najviSe pet pacijenata). Komplet
za jednokratnu primenu za viSe pacijenata se sastoji iz sledecih jedinica
(pogledaijte i Sematski prikaz montiranja kompleta MPAT):

Siljak za kontrast sa ventilom

2. HPCT (cevi za kontrast
pod visokim pritiskom) sa
muskim Luer konektorom

Komora za kapanje kontrasta

Siljak za fizioloski rastvor

Cevcica za kontrast pod niskim pritiskom
(Low Pressure Contrast Tube - LPCT)

Komora za kapanje
fizioloSkog rastvora
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Cevcica za fizioloSki rastvor
pod niskim pritiskom (Low
Pressure Saline Tube - LPST)

Cevcica za kontrast pod visokim pritiskom
(High Pressure Contrast Tube - HPCT)

Cevcica za fizioloSki rastvor
ispod komore za kapanje

Ventil za kontrolu protoka kontrasta
(Contrast Flow Control Valve - CFCV)

Brizgalica za viSe pacijenata od 150 mL

Komore za kapanje

Postavljanje FizioloSki |« .
kompleta MPAT rastvor i
LPST Siljak za
kontrast sa
Siljak za ventilom
fizioloski rastvor \ } LPCT
Klin o CFCV
Brizgalica
2. HPCT
HPCT

Opsta uputstva za postavljanje

Uverite se da pacijent nije povezan i da je injektor uklju¢en.

1. Instalirajte brizgalicu. (pogledajte ,Instaliranje brizgalice za viSe
pacijenata” u nastavku).

2. Instalirajte cevi za fiziolo$ki rastvor (pogledajte ,Instaliranje cevi za
fizioloSki rastvor” u nastavku).

3. Instalirajte cevi za kontrast (pogledajte ,Instaliranje cevi za kontrast”
u nastavku).

4. Rotirajte glavu u uspravni polozaj, napunite brizgalicu i skinite
zastitne poklopce.

5. Isperite delove za jednokratnu primenu za vi$e pacijenata. Postavite

prikladnu posudu za prikupljanje izbac¢ene te¢nosti i blago lupnite po

taCkama povezivanja delova za jednokratnu primenu i koSuljici za

pritisak kako biste uklonili vazduh.

Okrenite glavu nadole.

Prikacite MEDRAD® Avanta sterilni ruéni upravlja¢ odrzavajuci

sterilnost, ako je moguce.

NAPOMENA: Za dodatne informacije pogledajte Uputstvo za upotrebu

MEDRAD® Avanta sistema za upravljanje ubrizgavanjem tecnosti.

Nakon zavrSetka koraka 7 u okviru Op$tih uputstava za instaliranje,

prepite na instaliranje kompleta SPAT.

Instalirajte brizgalicu za viSe pacijenata

NAPOMENA: Postarajte se da pacijent nije povezan.

U ekranu Case Setup (podesavanje slu¢aja) odaberite brizgalicu za vise
pacijenata.

1. Povucite klip sistema.

6.
7.

2. Ubacite brizgalicu u koSuljicu za pritisak i podignite prednje rucice kapaljke.

3. Postavite klip sistema na klip brizgalice.
Instalirajte cevi za fizioloski rastvor

NAPOMENA: Postarajte se da pacijent nije povezan.

U ekranu Case Setup (pode$avanije sluc¢aja) odaberite ,Multi-Patient
Disposables (delovi za jednokratnu primenu za viSe pacijenata)’, zatim
odaberite ,Install Saline Tubing (instaliranje cevi za fizioloSki rastvor)”.
Instalirajte komoru za kapanje.

Sprovedite cevi kroz pumpu i zatvorite vrata.

Sprovedite cevi oko klina.

Umetnite cevi u detektor bruto vazduha i zatvorite vrata.
Probusite Siljikom vreéu sa fiziolo§kim rastvorom.

Napunite komoru za kapanje u potpunosti fizioloSkim rastvorom

i postavite u leziste pre upotrebe.

NAPOMENA: Za razlikovanje linija sa fizioloskim rastvorom i kontrastom
kompleta MPAT, linija sa kontrastom bice identifikovana kao linija
povezana sa sigurnosnim ventilom koji je postavljen na CFCV.
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Instaliranje cevi za kontrast

U ekranu Case Setup (pode$avanje sluc¢aja) odaberite ,Install Contrast
Tubing (instaliranje cevi za kontrast)”.

Instalirajte komoru za kapanje.

Spojite cevi sa brizgalicom.

Instalirajte sigurnosni ventil.

Umetnite cevi u detektor bruto vazduha i zatvorite vrata.

Ubacite Siljak u bocu sa kontrastom.

Napunite komoru za kapanje u potpunosti kontrastom i postavite
u leZiste pre upotrebe.

Prepite na korak 4 naveden u Opstim uputstvima za postavljanje.
Instaliranje sterilnog kompleta za jednokratnu primenu na jednom
pacijentu (SPAT) (mora biti zamenjen pri primeni kod svakog
pacijenta). Komplet za jednokratnu primenu na jednom pacijentu se
sastoji od sledecih jedinica (pogledajte i Sematski prikaz postavljanja
kompleta SPAT):
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Cev¢ica za fizioloSki rastvor
pod visokim pritiskom sa
muskim Luer konektorom (D)
Cevcica za kontrast pod
visokim pritiskom sa
Zenskim Luer konektorom (E)

Rotirajuci luer (A)

Sigurnosni ventil porta za otpad (B)

Sklop ventila za izolaciju pritiska (PIV) /
port za pracenje hemodinamskog pritiska (C)

Sterilni komplet za jednokratnu primenu na jednom pacijentu (AVA 500
SPAT Angio) je indikovan za upotrebu kada nije neophodna upotreba
odvojivog transdjusera i ne sadrzi dole prikazanu jedinicu (C).

A D

E

U ekranu Case Setup (podeSavanje sluc¢aja) odaberite ,Single-Patient

Disposables (delovi za jednokratno kori$éenje na jednom pacijentu)”.

Uverite se da pacijent nije povezan.

1. Skinite sve zastitne poklopce.

2. Spojite cevcicu za fizioloSki rastvor kompleta SPAT sa cevéicom za
fizioloSki rastvor kompleta MPAT.

3. Spojite cevcicu za kontrast kompleta SPAT sa cevéicom za kontrast
kompleta MPAT.

Za uklanjanje vazduha iz kompleta SPAT:

NAPOMENA: Postarajte se da pacijent nije povezan.

Prilikom kori§¢enja AVA 500 SPAT L nastavite sa korakom 4. Prilikom
kori$éenja AVA 500 SPAT ANGIO predite na korak 5.

4. Prikacite transdjuser na hemodinamski port, uverite se da je
sigurnosni ventil transdjusera otvoren, i da je sigurnosni ventil
na portu za otpad zatvoren za izlazak otpada.

a. Prikacite brizgalicu sa 20 ml fiziolo§kog rastvora na
port transdjusera.

b. Drzite SPAT paralelno u odnosu na pacijenta sa spojem ventila
PIV i brizgalice od 20 ml okrenutim naviSe pod uglom od 45°.

c. IzvrSite ispiranje pod pritiskom kroz sklop transdjusera i ventila
PIV sve dok ne iS€ezne sav vazduh iz obe komponente.
Lagano udarite ili lupnite po ventilu PIV kako biste olak3ali
uklanjanje vazduha (ponovite ukoliko je potrebno).

d.  Zatvorite sigurnosni ventil porta transdjusera. Skinite
brizgalicu od 20 ml.

5. Zapocnite ispiranje kontrastom i fizioloSkim rastvorom, lagano
lupnite po spoju kompleta SPAT sa kompletom MPAT za fizioloski
rastvor i po sigurnosnom ventilu porta za otpad kako biste uklonili
vazduh za vreme postupka ispiranja.

6. Ponovite gore opisane korake po potrebi, sve dok sav vazduh ne
bude izbacen.

7. Pazljivo pregledajte ceo komplet SPAT i MPAT kako biste potvrdili
da je sav vazduh uklonjen pre povezivanja sa pacijentom.

NAPOMENA: Neposredno nakon svake procedure odmah odvojite
komplet SPAT od kompleta MPAT.



Uvod: Prectéte si informace obsazené v této brozufe. Pochopeni téchto

informaci vam pomdze spravné pouZivat sterilni jednorazové sady.

Dilezité bezpe€nostni upozornéni: Sterilni jednorazové sady MEDRAD®

Avanta jsou urCeny k pouziti kvalifikovanym zdravotnickym personalem, ktery

byl néleZité proskolen a ma dostatecné zkusenosti s pouzivanim MEDRAD®

Avanta Fluid Management Injection System a s angiografickymi postupy a

technikami.

Indikace pro pouziti: Sterilni jednorazové sady MEDRAD® Avanta jsou

zejména urceny pro pouZiti v prostfedi rentgenové angiografie. Jsou vhodné

pro podavani intravaskularnich kontrastnich slou¢enin a béznych

proplachovacich prostfedkd v riznych objemech a pritocich do lidského téla

pro pouziti pfi diagnostickych a intervennich angiografickych postupech

provadénych v kardiologii, radiologii a cévni chirurgii.

Kontraindikace: Pouzivejte pouze s MEDRAD® Avanta Fluid Management

Injection System. Sterilni jednorazové sady MEDRAD® Avanta nejsou uréeny

pro chemoterapii ani k podavani kapalin jinych nez intravaskularnich

kontrastnich latek a béznych proplachovacich roztokd.

Omezeni prodeje: Pouze na Iékar'sky predpis.

Kazdy zavazny incident, ktery se objevi ve spojitosti s timto zafizenim, nahlaste

spolecnosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) a mistnimu pfislu$nému

organu Evropské unie (nebo, kde je to na misté, pfisluSnému regulaénimu

Ufadu v zemi, v niz do$lo k incidentu).

Vystraha

& Poznamka k zafizenim s oznaéenim o jednorazovém pouziti: Tento
vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte,
nezpracovavejte ani nepouzivejte opakované. Jednotcelova zafizeni
jsou navrzena a schvalena pouze k jednorazovému pouziti. Opakované
pouzivani jednoucelovych zafizeni pfedstavuje riziko poruchy zafizeni a
ohrozeni pacienta. Mezi mozné poruchy zafizeni patfi vyrazné
opotiebeni sou¢asti pfi dlouhodobém pouzivani, nefunkénost soucasti a
porucha systému. Mezi moZna rizika pro pacienta patfi zranéni v
dusledku selhani zafizeni nebo infekce, protoze zafizeni nebylo
schvaleno k Cisténi nebo opakované sterilizaci.

A Vzduchova embolie mize zplsobit smrt nebo vazné zranéni
pacienta. Nikdy nepfipojujte pacienta k injektoru a nepokousejte se o

podani injekce, dokud neni z cesty priichodu kapaliny odstranén veskery

vzduch. Aby se minimalizovalo riziko vzniku vzduchové embolie béhem

injekce, diikladné si proctéte pokyny pro pInéni a pouzivani indikator(i

MEDRAD® FluiDots (pokud jsou pouZity) pro ovéfeni pfitomnosti

kapaliny.

Nepokousejte se nasavat kapalinu pres uzaviraci kohout odpadniho

portu, kdyz je otevien do PIV. V takovém pfipadé se zvySuie riziko

vniknuti vzduchu do drahy kapalin.

Nepokousejte se nasavat kapalinu z hemodynamického portu.

V takovém pfipadé se zvySuije riziko vniknuti vzduchu do drahy kapalin.

Ped pripojenim jednorazové sterilni sady pro jednoho pacienta

(SPAT) k pacientovi ovéfte, Ze jsou vSechny uzaviraci kohouty

a oteviené porty uzavieny a ze byl z drahy kapalin odstranén

veskery vzduch. Nespravna manipulace s uzaviracim kohoutem

odpadniho portu a rovnéZ ponechéni otevieného hrdla kapalin

do okolniho prostfedi mlze zvySovat riziko vniknuti vzduchu do drahy

kapalin.

Pfi opakovaném pouziti prvki na jedno pouziti nebo pfi zanedbani

sterilnich postupt muize dojit k biologické kontaminaci béhem

nastaveni nebo pouziti. Polozky na jedno pouziti po pouziti Fadné

Zlikvidujte. Existuje-li podezfeni, Ze béhem sestavovani nebo pouZiti

doslo ke kontaminaci, zafizeni demontuijte a sestavte novy sterilni

prostredek.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevieny nebo poskozeny. Je-li

obal otevien nebo poskozen nebo jsou-li pouZity poskozené soucasti,

muZze dojit k ohroZeni zdravi pacienta nebo zdravotnika. Pfed kazdym

pouzitim vizualné zkontrolujte obsah a obal.

Pfi $patné manipulaci s ostrym bodcem miize dojit ke zranéni

pacienta nebo zdravotnického pracovnika. Davejte pozor

pii manipulaci a zavadéni bodce do lahve s kontrastnim roztokem a do

lahve/vaku s fyziologickym roztokem.
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bakterii. Injekéni stfikacky od spoleénosti Bayer jsou uréeny k naplnéni
A

nebo mize byt aplikovan mensi objem.

prichodnosti drahy kapalin mdze vést k Uniku kontrastni latky nebo

coz muize vést k ohrozeni pacienta infekci. Pii pInéni stiikacky

zablokovana béhem pinéni strikacky. NezZ se pokusite naplnit

jakéhokoli proplachovani kontrastni latkou nebo fyziologickym
A

jednorazové sadé pro jednoho pacienta.

U jednorazové sady pro vice pacientti (MPAT) neprekracujte

aplikacnich sad a jejich pfislusenstvi, napfiklad zafizeni pro zpétné

zafizeni viz pokyny vyrobce.

sadé pro jednoho pacienta.

zajiSténa. Toto opatfeni minimalizuje Uniky, odpojeni, vniknuti vzduchu a
& zhorSuje pevnost jednorazovych sad.
pracovnik vybrat obrazovky Case Setup (Nastaveni pfipadu) na systému
sklada z nasledujicich prvku: (Viz také obrazek Sestaveni MPAT):

tésné pred zakrokem. Nepouzité napinéné strikacky vyhodte.
A V pfipadé uniku kontrastni latky nebo prasknutl stiikacky
prasknuti stfikacky ¢i hadi¢ek konektoru. Zkontrolujte, zda je draha
nevyjimejte pist.
stfikacku, ovérte, ze hadicky s kontrastni latkou pro vice pacientt nejsou
roztokem. Pred proplachovanim zkontrolujte, zda je pacient odpojen.
A Ovérte, ze jsou odvzdusiovaci vicka na bodci oteviena, pokud
pozadavek na pouziti pro nejvyse pét pacientu za den. Toto pouziti je
odvzdusnéni a tlakové snimace, miize zpUsobit poranéni pacienta,
Pouziti prodluzovacich hadicek pfipojenych k jednorazové sadé pro
Upozornéni
poskozeni soucasti. Nepouzivejte néstroje na dotahovani spojii nebo
& Vsechna kontrastni a fyziologicka média je tfeba pouzivat
DCU. Dalsi informace najdete v uzivatelské pfirucce k injektoru.
Bodec na kontrastni latku s odvzduSnénim

Druhy HPCT se zasunovaci spojkou luer

Pokud neni stfikacka radné upevnéna, mtize dojit k ohrozeni zdravi
¢i hadicek konektoru mize dojit ke zranéni pacienta nebo
kapalin otevfena; neprekracujete pfisludny tlak.
Muze dojit k nezédoucimu nasavani, pokud je jednorazova sada
zamotané.
Krev mtize kontaminovat ¢ast jednorazové sady pro vice pacientu.
pouzivate lahve. Pokud jsou uzaviena, muze vznikat podtlak a

A
schvaleno pfislusnymi regulacnimi organy.
pokud neni spravné pfipojeno nebo proplachnuto. Tyto prostredky
jednoho pacienta muize zptisobit zranéni pacienta a zhorseni

A Pfi nespravné instalaci spotfebniho materialu mize dojit
jako pomicku pro odstrariovani spotfebniho materialu.
v souladu s pokyny k pouziti od vyrobce.

Instalace sterilni jednorazové sady pro vice pacientti (MPAT)

Kapaci komora pro kontrastni latku

Bodec pro fyziologicky roztok

A Skladovani napInénych strikacek mize zpisobovat mnozeni
pacienta. Pfi nespravném upevnéni mize dojit k vzduchové embolizaci
zdravotnického pracovnika. Pouziti vy$Siho tiaku nebo omezeni
Pokud je ze stiikacky vynat pist, bude narusena sterilita stfikacky,
hadicek s kontrastni latkou pro vice pacientu prekroucena nebo
Muze dojit k poranéni pacienta, pokud bude pfipojen béhem
Zkontrolujte, zda se krev neobjevuje za tlakovym uzaviracim ventilem v
dochézet ke vniknuti vzduchu.

Pouziti spotfebniho materialu jinych znacek nez Bayer, véetné
musi byt kompatibilni s vasim systémem. Pro spravné pouZiti téchto
vykonu systému. Nepfipojujte prodiuZovaci hadicky k jednorazové

k poskozeni soucasti. Zkontrolujte, zda jsou v§echna pfipojeni

Na jednorazové sady nepouzivejte metanol. Pouziti metanolu

POZNAMKA: K provedeni nasledujicich postupti musi zdravotnicky

(pouzitelny az pro pét pacientt). Jednorazova sada pro vice pacientl se

Nizkotlak hadicka na kontrastni latku (LPCT)

Kapaci komora pro fyziologicky roztok
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Vysokotlaka hadicka na kontrastni latku | Nizkotlaka hadicka na fyziologicky roztok

(HPCT) (LPST)
Regulaéni ventil pratoku kontrastni latky | Hadicka za kapaci komorou pro fyziologicky
(CFCV) roztok

Stfikacka pro vice pacientti o objemu 150
mL

Nastaveni MPAT Kapaci komora

Fyziologicky roztok  Kontrastni latka
LPST. Bodecna
kontrastni latku
Bodec pro s odvzdu$nénim
fyziologiky
roztok Kolik \ } LPCT
S CFCV
Strikacka
Druhy HPTC
HPCT

Obecné pokyny pro sestaveni

Ujistéte se, Ze je pacient odpojen a injektor zapnut.

1. Nainstalujte stfikacku. (Viz Instalace stfikacky pro vice pacient(i nize).
2. Nainstalujte hadicky fyziologického roztoku. (Viz Instalace hadicek
fyziologického roztoku nize).

Nainstalujte hadicku s kontrastni latkou. (Viz Instalace hadicek kontrastni
latky niZe).

Otocte hlavu do vzpiimené polohy, napliite stfikatku a odstrarite prachové
kryty.

Predbézné proplachnéte jednorazové sady pro vice pacientd. Zachytte
vypousténou kapalinu do vhodné nadoby a poklepejte na mista pfipojeni
jednorazového materialu a na tlakovy plast, abyste odstranili vzduch.
Otocte hlavu smérem dold.

Pokud je zapotfebi, pfipojte sterilni ruéni regulator MEDRAD® Avanta a
zachovejte sterilitu.

POZNAMKA: Dalsi informace viz uzivatelska pfirucka pro MEDRAD® Avanta
Fluid Management Injection System.

Po dokonceni kroku 7 ve VVSeobecnych pokynech pro nastaveni pfejdéte na
instalaci SPAT.

Instalace stfikacky pro vice pacient(

POZNAMKA: Zajistéte, aby pacient nebyl pfipojen.

V okné Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Multi-Patient Syringe
(Stfikacka pro vice pacient).

1. Zasunte pist.

2. Vlozte stfikacku do tlakového plasté a zvednéte predni sklopna ramena.
3. Zajistéte pist na plunzru.

Instalace hadicky s fyziologickym roztokem

POZNAMKA: Zajistéte, aby pacient nebyl pfipojen.

V okné Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Multi-Patient Disposables
(Jednorazovy material pro vice pacientli) a potom vyberte Install Saline Tubing
(Instalace hadicky s fyziologickym roztokem).

1. Instalujte kapaci komoru.

2. Zavedte hadicku pfes pumpu a zaviete dvifka.

3. Zavedte hadicku okolo koliku.

4. Vlozte hadicku do detektoru vzduchovych bublin a zavfete dvitka.

5.

6
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Propichnéte vak s fyziologickym roztokem.

Zcela napliite kapaci komoru fyziologickym roztokem a pfed pouZitim ji

uchytte na misté.
POZNAMKA: K rozliSeni vedeni s fyziologickym roztokem a kontrastni latkou
v ramci sady MPAT bude kontrastni vedeni vzdy vedenim pfipojenym ke
kohoutu umisténému na CFCV.

Instalace hadicky s kontrastni latkou

Z Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Install Contrast Tubing (Instalace
hadicky s kontrastni latkou).

Nainstalujte kapaci komoru.

Pripojte hadicku ke stfikacce.

Nainstalujte uzaviraci ventil.

VloZte hadicku do detektoru vzduchovych bublin a zavfete dvirka.
Propichnéte lahev s kontrastni latkou.

Zcela naplfite kapaci komoru kontrastni latkou a pfed pouzitim ji uchytte na
misté.

Prejdéte na krok 4 v ¢asti VSeobecné pokyny pro nastaveni.

Instalace sterilni jednorazové sady (SPAT) (musi byt vyménéna

pro kazdého pacienta). Jednorazova sada pro jednoho pacienta se sklada z
nasledujicich prvki (viz také obrazek Sestaveni SPAT):

Vysokotlaka haditka na fyziologicky
roztok s vnitfni spojkou luer (D)
Vysokotlaka hadicka na kontrastni
latku s vnéjsi spojkou luer (E)

DAL=

Otocna spojka luer (A)

Uzaviraci ventil pro odpadni port (B)

Sestava uzaviraciho tlakového ventilu /
Port sledovani hemodynamického tlaku (C)

Jednorazova sterilni sada pro jednoho pacienta (AVA 500 SPAT Angio) je
indikovana pro pouziti, kdyz je zapotfebi uzivatelem pfipojitelny snimac a
neobsahuje polozku znazormnénou na obrézku (C) nize.

A

V Case Setup (Nastaveni pfipadu) vyberte Single-Patient Disposables
(Jednorazovy material pro jednoho pacienta).

Ujistéte se, Ze je pacient odpojen.

1. Odstrante vSechny prachové kryty.

2. PnpOJte hadicky fyziologického roztoku SPAT k hadi€ce fyziologického roztoku

3. PrlpOJte hadicky kontrastni latky SPAT k hadicce kontrastni latky MPAT.

Proplachnutim odstrarite vzduch ze SPAT:
POZNAMKA: Zajistéte, aby pacient nebyl pfipojen.
Pii pouzivani AVA 500 SPAT L pokracuijte krokem 4. Pfi pouZiti AVA 500 SPAT
ANGIO pokracuite krokem 5.
4. Pfipojte snima€ k hemodynamickému portu, ovéite, Ze je uzaviraci ventil
snimace otevien a uzaviraci ventil odpadniho portu uzavfen.
a.  Pripojte 20ml stfikacku s fyziologickym roztokem k portu
snimace.
b.  Drzte SPAT rovnobézné s pacientem a pfipojeni PIV a 20ml
strikacky sméfujici nahoru v thlu 45°.
c.  Intenzivné proplachnéte snimac a sestavu PIV, dokud neni
z obou soucasti vypuzen veskery vzduch. Poklepejte na PIV,
abyste usnadnili odstranéni vzduchu (opakujte, je-Ii zapotrebi).
Zaviete uzaviraci ventil portu snimace. Odstrarite 20ml stfikacku.
5. Zahajte proplachovani kontrastni latkou a fyziologickym roztokem, pfipojte
SPAT ke spojovacimu bodu fyziologického roztoku MPAT a uzaviracimu
ventilu odpadniho hrdla pro odstranéni vzduchu béhem proplachovani.
6.  Opakuite kroky vySe podle potfeby, dokud neni odstranén veskery vzduch.
7. Pred pripojenim k pacientovi opatmé zkontrolujte cely SPAT a MPAT pro
ovéreni, zda je vSechen vzduch odstranén.
POZNAMKA: SPAT odpojte od MPAT ihned po dokonéeni kazdého zakroku.



Innledning: Les informasjonen i denne brosjyren. Sett deg inn i informasjonen

for & bruke de sterile engangssettene pa riktig mate.

Viktig sikkerhetsmerknad: MEDRAD® Avanta sterile engangssett er

beregnet brukt av medisinske fagfolk med tilfredsstillende oppleering

i og erfaring med MEDRAD® Avanta vaeskeinjeksjonssystem og med

angiografiske prosedyrer og teknikker.

Bruksanvisning: MEDRAD® Avanta sterile engangssett er spesielt beregnet

pa bruk innen rgntgenangiografi. De er konstruert for & administrere

intravaskuleere, rantgentette kontrastmidler og vanlige skyllemidler i ulike
mengder og stremningshastigheter til mennesker, for bruk i diagnostiske og
intervensjonelle angiografiske prosedyrer innen kardiologi, radiologi og
vaskuleer kirurgi.

Kontraindikasjoner: Skal kun brukes til MEDRAD® Avanta

vaeskeinjeksjonssystem. MEDRAD® Avanta sterile engangssett er ikke

beregnet pa bruk i cellegiftbehandling eller administrering av andre veesker enn
intravaskuleere kontrastmidler og vanlige skyllemidler.

Begrenset salg: Bare pa resept.

Rapporter eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med

denne enheten til Bayer (radiology.bayer.com/contact) og din lokale europeiske

vedkommende myndighet (eller, hvis relevant, til aktuelle myndigheter i landet
der hendelsen oppstod).

Advarsler

A For enheter merket for engangsbruk, skal felgende observeres:
Dette produktet er kun beregnet pa engangsbruk. Det 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 langvarig bruk, at de svikter eller at
systemet svikter. Potensielle farer for pasienten inkluderer skade som
skyldes produktsvikt eller infeksjon som skyldes at enheten ikke er
godkjent for a bli rengjort eller resterilisert.

A Luftemboli kan forarsake dedsfall eller alvorlig personskade for
pasienten. Koble ikke pasienten til injektoren, og forsgk ikke a injisere,
for all luft er fiernet fra sprayten og vaeskebanen. Les anvisningene for
fylling og bruk av MEDRAD® FluiDots-indikatorer (der disse anvendes)
neye, for & kontrollere at veeske er til stede og for & redusere risikoen
for luftemboli under en injeksjon.

& Prav ikke & aspirere vaske fra avfallsportens stoppekran nar den
er apen mot trykkisolasjonsventilen. Det kan gke risikoen for a
tilfgre luft i veeskebanen.

A Prov ikke & aspirere vaeske fra den hemodynamiske porten. Det
kan gke risikoen for a tilfare luft i vaeskebanen.

Fer du kobler SPAT til pasienten, ma du pase at alle stoppekraner
og apne porter er lukket mot luft, og at all luft er fjernet fra
vaskebanen for injisering. Feilaktig handtering av stoppekranen pa
avfallsporten samt eventuelle veeskeporter som er apne mot luft, kan
oke risikoen for at luft kommer inn i vaeskebanen.

& Gjenbruk av engangsprodukter eller manglende bruk av steril
teknikk kan fore til biologisk kontaminering under oppsett eller
bruk. Engangsprodukter skal kastes pa forsvarlig mate etter bruk. Hvis
det finnes risiko for at kontaminering kan ha skjedd under oppsett eller
bruk, ma produktet demonteres og et nytt sterilt produkt monteres.

A Ma ikke brukes dersom den sterile pakningen er apnet eller
skadet. Det kan fere til skade pa pasienten eller brukeren hvis pakken
er apnet eller skadd, eller hvis det brukes komponenter som er skadet.
Innholdet og pakken mé kontrolleres visuelt far bruk.

A Feilaktig handtering av kanylen kan fere til personskade for
pasient eller bruker. Veer forsiktig ved handtering og innsetting
av kanylen i flasken med kontrastmiddel og flasken/posen med
fysiologisk saltvann.

A Lagring av fylte sproyter kan medfere bakterievekst. Sprayter fra
Bayer er konstruert til a fylles like fer prosedyren. Kassér alle ubrukte,
fylte sprayter.

Pasienten kan péferes skade hvis sprayten ikke er ordentlig

A tilkoblet. Feilaktig sammenkobling kan fare til luftemboli eller tilfgrsel
av for lite volum.

Pasient eller bruker kan skades hvis kontrastmiddelet lekker, eller
hvis slangene eller koblingene til sprayten sprekker. Bruk av
hayere trykk eller okklusjoner i veeskebanen kan medfare lekkasje eller
sprekk i sprayten eller tilkoblingsslangen. Pase at vaeskebanen er
apen. Overstig ikke anbefalt trykkniva.

& Hvis stempelet fiernes fra sproyten, kan sprayten bli usteril. Dette
kan fare til pasientinfeksjon. Stempelet skal ikke fiernes nar
sproyten fylles.

& Utilsiktet aspirasjon kan skje hvis engangsslanger for
kontrastmiddel til bruk pa flere pasienter, bayes eller blokkeres
under spraytepafylling. Sjekk at kontrastmiddelslanger til bruk pa
flere pasienter er uten knekk far du fyller sprayten.

A Pasienten kan skades hvis han kobles til under skylling med
kontrastmiddel eller saltvann. Pase at pasienten er frakoblet
for skylling.

A Blod kan kontaminere den delen av engangssettet som brukes til
flere pasienter. Pase at det ikke finnes blod pa innsiden av
trykkisolasjonsventilen i engangssettet for én pasient.

& Pase at ventilasjonshetten pa kanylen(e) er apen hvis flasker
brukes. Hvis den er lukket, kan det oppsta vakuum, og luft kan tilferes.

A Overstig ikke bruksgrensen pa fem pasienter per dag for MPAT-
settet. Denne bruksgrensen er godkjent av de aktuelle myndigheter.

A Bruk av engangsutstyr som ikke er levert av Bayer, herunder
administreringssett og tilbeher til slike, for eksempel produkter
for tilbakestremkontroll og trykktransdusere, kan forarsake skade
pa pasienten hvis utstyret ikke er riktig tilkoblet eller skylt. Disse
produktene ma vaere kompatible med systemet. Se anvisningene
fra produsenten for riktig bruk av slike produkter.

A Bruk av skjeteslanger sammen med engangssettet for
enkeltpasienter kan fore til pasientskade og vil redusere
systemytelsen. Koble ikke skjateslanger til engangssettet for
enkeltpasienter.

Forsiktighetsregler

A Komponentene kan skades hvis engangsutstyr ikke monteres pa
riktig mate. Pase at alle koblinger er sikre. Dette vil redusere risikoen
for lekkasjer, frakobling, tilfarsel av luft og skade pa komponenter. Bruk
ikke verktay til & overstramme koblinger eller fierne engangsutstyr.

A Bruk ikke metylalkohol pa engangsutstyr. Bruk av metylalkohol vil
svekke integriteten til engangsutstyret.

& Kontrastmidler og saltvann skal brukes i samsvar med
produsentens bruksanvisning.

MERK: Brukeren ma velge skjermbildene Case Setup (konfigurer

pasient) pa skjermkontrollenheten for a utfere falgende prosedyrer. Les

mer i brukerhandboken for injektoren.

Installere sterile engangssett for flere pasienter (MPAT) (kan brukes pa

opptil fem pasienter) Sterile engangssett for flere pasienter bestar av

felgende komponenter (se ogsa illustrasjonen av montering av MPAT):

2. haytrykksslange for kontrastmiddel

Ventilert kanyle for kontrastmiddel (HPCT) med luerias, hann

Dryppkammer for kontrastmiddel Kanyle for saltvann

Lavtrykksslange for kontrastmiddel (LPCT) | Dryppkammer for saltvann

Haytrykksslange for kontrastmiddel (HPCT) | Lavtrykksslange for saltvann (LPST)

Styreventil for kontrastmiddel (CFCV) Slange til dryppkammer for saltvann

150 mL sprayte for flere pasienter
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Dryppkamre
Sette opp MPAT Saltvann  Kontrastmiddel
LPST:
Ventilert kanyle
for kontrastmiddel
Kanyle for saltvann LPCT
Sproyte
2.HPCT
HPCT

Generelle anvisninger for oppsett

Pase at pasienten er frakoblet og at injektoren er slatt pa.

Installer sprayten. (Se Installere sprayte for flere pasienter nedenfor.)

Installer saltvannsslangen. (Se Installere saltvannsslange nedenfor).

Installer kontrastmiddelslangen. (Se Installere kontrastmiddelslange

nedenfor.)

Vri injektorhodet il rett stilling, fyll sprayten og ta av stgvhettene.

Skyll engangsutstyret for flere pasienter. Samle opp den uttgmte

vaesken i en egnet beholder, og bank lett pa koblingspunktene

for engangsutstyret og trykkmantelen for a fierne luft.

Vri injektorhodet ned.

Koble til MEDRAD® Avanta steril handkontroller, og bevar steriliteten,

hvis aktuelt.

MERK: Les mer i brukerhandboken for MEDRAD® Avanta

vaskeinjeksjonssystem.

Etter 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 (sprayte for flere pasienter) i Case Setup (konfigurer

pasient).

1. Trekk stempelstangen tilbake.

2. Sett sprayten inn i trykkmantelen, og hev armene pa den nedfellbare
fronten.

3. Koble stempelstangen inn i stempelhodet.

Installer saltvannsslange

MERK: Kontroller at ikke pasienten er koblet til.

Velg Multi-Patient Disposables (engangsutstyr for flere pasienter) i Case Setup

(konfigurer pasient), og velg deretter Install Saline Tubing (installer

saltvannsslange).

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 saltvannsposen.

Fyll dryppkammeret for saltvann helt opp og knepp pa plass far bruk.

MERK: Du kan skille mellom saltvanns- og kontrastmiddelslangene

pa MPAT ved a se at kontrastmiddelslangen er koblet til stoppekranen

i styreventilen.

Installer kontrastmiddelslange

Velg Install Contrast Tubing (installer kontrastmiddelslange) i Case Setup

(konfigurer pasient).

Installer dryppkammeret.

Koble slangen til sprayten.

Installer stoppekranen.

Stikk slangen inn i luftdetektoren, og lukk dekselet.

Stikk hull pa kontrastmiddelflasken.
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6. Fyll dryppkammeret for kontrastmiddel helt opp og knepp pa plass far
bruk.

Ga til trinn 4 under Generelle anvisninger for oppsett.

Installere sterile engangssett for enkeltpasienter (SPAT) (ma skiftes for

hver nye pasient). Sterile engangssett for enkeltpasienter bestar

av falgende komponenter (se ogsa illustrasjonen av SPAT-oppsett):

Haytrykksslange for saltvann med

hann-luerkobling (D)

Hoytrykksslange for kontrastmiddel
med hunn-luerkobling (E).

Roterende luerkobling (A)

Stoppekran for avfallsport (B)

Trykkisolasjonsventil (PIV) / overvakingsport
for hemodynamisk trykk (C)

Engangssettet for enkeltpasienter (AVA 500 SPAT Angio) skal brukes nar det
ikke er behov for en transduser som kobles til av brukeren, og inneholder derfor
ikke element (C) som er avbildet nedenfor.

D
E
Velg Single-Patient Disposables (engangsutstyr for én pasient) i Case Setup
(konfigurer pasient).
Pase at pasienten er frakoblet.
1. Taavalle stovhetter.

2. Koble SPAT-saltvannsslangen til MPAT-saltvannsslangen.
3. Koble SPAT-slangen for kontrastmiddel til MPAT-slangen for

Slik skyller du luft ut av SPAT:

MERK: Kontroller at ikke pasienten er koblet til.

Ved bruk av AVA 500 SPAT L, ga videre il trinn 4. Ved bruk av AVA 500 SPAT

ANGIO, ga videre til trinn 5.

4. Koble transduseren til den hemodynamiske porten, og sjekk at
stoppekranen pa transduseren er apen og at stoppekranen pa
avfallsporten er lukket mot avfallsporten.

a.  Koble en 20 cc saltvannssprayte til transduserporten.

b.  Hold SPAT parallelt med pasienten, med trykkisolasjonsventilen
og den 20 cc spraytekoblingen vendt oppover i 45° vinkel.

c.  Skyll transduseren og trykkisolasjonsventilen kraftig til all luft er
fiernet fra begge komponenter. Bank lett pa
trykkisolasjonsventilen for & fa ut all luft (gjenta etter behov).

d.  Lukk stoppekranen pa transduserporten. Fjern den 20 cc
sprayten.

5. Begynn a skylle med kontrastmiddel og saltvann, og bank lett pa
koblingspunktet for saltvann mellom SPAT og MPAT og stoppekranen pa
avfallsporten for & fierne luft under skyllingen.

6. Gjenta trinnene ovenfor etter behov til all luft er tamt.

7. Inspiser hele SPAT og MPAT naye for a sjekke at all luft er fiernet for
utstyret kobles il pasienten.

MERK: Koble SPAT fra MPAT umiddelbart etter hver prosedyre.




Wstep: Prosze zapoznac sie z informacjami zawartymi w tej broszurze. Ich

zrozumienie pomoze w prawidtowym uzytkowaniu sterylnych zestawéw jednorazowych.

Wazna informacja dotyczaca bezpieczenstwa: Sterylne zestawy jednorazowe
Avanta MEDRAD® sg przeznaczone do uzytku przez lekarzy z odpowiednim
przeszkoleniem i doSwiadczeniem w obstugiwaniu systemu wstrzykiwacza ptynow
Avanta MEDRAD® oraz procedur i technik angiograficznych.
Przeznaczenie: Jalowe zestawy jednorazowe Avanta MEDRAD® sg przeznaczone
wytacznie do uzycia podczas zabiegéw angiograficznych pod kontrola promieniowania
rentgenowskiego. Zostaty zaprojektowane do podawania do naczyn czasteczek
2zwigzku $rodka kontrastowego oraz powszechnie stosowanych roztworow do
przepiukiwania w réznej objetosci i z rézna predkoscig przeptywu, w diagnostycznych i
zabiegowych procedurach angiograficznych wykonywanych na potrzeby kardiologii,
radiologii i chirurgii naczyniowej u ludzi.
Przeciwwskazania: Do uzytku wytacznie z systemem podawania wstrzykiwacza
plynéw Avanta MEDRAD®. System wstrzykiwacza plynéw Avanta MEDRAD® nie jest
przeznaczony do chemioterapii ani do podawania innych ptynéw niz dozylne $rodki
kontrastowe i powszechnie stosowane roztwory do przeptukiwania.
Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przepisu lekarza.
Nalezy zgtaszac firmie Bayer (radiology.bayer.com/contact) oraz odpowiednim,
lokalnym wtadzom w Europie (lub w stosownych przypadkach odpowiednim organom
nadzorujacym w kraju, w ktérym wystapit incydent) wszelkie powazne incydenty, ktére
wystapity w zwiazku z niniejszym urzadzeniem.
Ostrzezenia
& W przypadku urzadzen oznaczonych do jednorazowego uzytku
nalezy zwrdci¢ uwage: Ten produkt jest przeznaczony wytacznie do
jednorazowego uzytku. Nie resterylizowac, nie przetwarza¢ ani nie
uzywaé powtornie. Urzadzenia jednorazowe sa zaprojektowane i
przeznaczone wytacznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie
urzadzenia jednorazowego uzytku stwarza ryzyko awarii urzadzenia i zagrozenie
dla pacjenta. Potencjalna awaria urzadzenia obejmuje znaczne zuzycie
komponentéw poprzez diugotrwate uzycie, wadliwe dziatanie komponentéw oraz
awarie systemu. Potencjalne zagrozenia dla pacjenta obejmuja uraz
spowodowany wadliwym dziataniem urzadzenia lub zakazenie, poniewaz
urzadzenie nie zostato przeznaczone do oczyszczania ani resterylizacji.
A Zator powietrzny moze spowodowac $mier¢ lub powazne
uszkodzenie ciata pacjenta. Nie podtacza¢ pacjenta do wstrzykiwacza ani
nie rozpoczyna¢ wstrzykniecia, dopoki cate powietrze nie zostanie catkowicie
usuniete ze strzykawki i $ciezki ptynu. Doktadnie przeczyta¢ instrukcje
podiaczania oraz uzycia wskaznikéw MEDRAD® FluiDots (jesli maja,
zastosowanie), aby upewnic sig, ze pyn znajduje sig w strzykawce i zmniejszy¢
ryzyko zatorowosci powietrznej podczas wstrzyknigcia.
Nie podejmowac prob aspirowania ptynu z kranika portu zlewek,
gdy jest otwarty na PIV. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wprowadzenia
powietrza do $ciezki ptynu.
Nie podejmowac prob aspirowania ptynu z portu
hemodynamicznego. Moze to zwigkszy¢ ryzyko wprowadzenia powietrza do
Sciezki ptynu
Przed podtaczeniem sterylnego zestawu dla jednego pacjenta
(SPAT) do pacjenta upewnic sie, ze wszystkie kraniki i porty maja
zamkniety doptyw powietrza, oraz ze powietrze zostato usuniete ze
Sciezki ptynu przed wstrzyknigciem. Niewtasciwe postugiwanie sie
kranikiem portu zlewek lub pozostawienie otwartego na powietrze
portu ptynu moze zwigkszac ryzyko wprowadzenia powietrza do
Sciezki ptynu.
Ponowne uzycie materiatow jednorazowego uzytku lub
nieprzestrzeganie zasad sterylnego przygotowania i stosowania
moze spowodowac skazenie biologiczne. Usuwac we wiasciwy sposob
sprzet jednorazowy po jego uzyciu. Jezeli zachodzi podejrzenie
zanieczyszczenia podczas montazu lub uzycia, nalezy rozmontowaé catosé i
zmontowac nowy sterylny zestaw.
Nie uzywac, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone. Moze
dojé¢ do urazu pacjenta lub operatora, jesli opakowanie zostato otwarte lub
uszkodzone, lub jesli zostaty uzyte uszkodzone komponenty. Sprawdzi¢
wzrokowo opakowanie i jego zawartos¢ przed kazdym uzyciem.
Moze doj$¢ do urazu pacjenta lub operatora przy nieostroznym
postepowaniu z kolcem do naktuwania. Nalezy ostroznie przebija¢ korki
butelek lub $cianki workéw ze Srodkiem kontrastowym lub solg fizjologiczna.
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Przechowywanie napetnionych strzykawek moze powodowac
namnazanie bakterii. Strzykawki firmy Bayer nalezy napetnia¢ bezpo$rednio
przed procedura. Niewykorzystane, wypelnione strzykawki powinno sig
wyrzucic.

Niewtasciwe zainstalowanie strzykawki moze spowodowa¢ uraz

pacjenta. Niewlasciwe osadzenie moze spowodowac zator powietrzny lub zbyt

matg objetos¢ podania.

Do urazu pacjenta lub operatora moze doj$¢ z powodu wycieku

srodka kontrastowego lub przerwania ciagtosci strzykawki lub

przewodéw faczacych. Zastosowanie zbyt wysokich wartosci cisnien lub
obecno$¢ niedroznosci na Sciezce ptynu moze spowodowaé powstanie
przecieku lub przerwanie ciagtosci strzykawki lub przewoddw taczacych.

Upewnic sie, ze Sciezka ptynu jest otwarta; nie przekracza¢ odpowiednich

wartoci cisnienia.

Wyijecie tloka ze strzykawki moze spowodowac utrate jatowosci strzykawki i

zakazenie pacjenta. Nie wyjmowac tioka w celu napetnienia strzykawki.

Niezamierzona aspiracja moze wystapic, jezeli przewody

kontrastowe dla zestawu wielu pacjentéw zostang zatamane

lub zablokowane podczas napetniania strzykawki. Sprawdzic, czy

przewody kontrastowe zestawu dla wielu pacjentéw nie sg zatamane przed

przystapieniem do napetniania strzykawki.

Pacjent moze dozna¢ urazu, jezeli jest podiaczony do systemu w

trakcie ptukania kontrastem lub sola fizjologiczna. Przed piukaniem

upewnic sie, ze pacjent jest odtaczony.

Krew moze by¢ przyczyna skazenia czesci dla wielu pacjentow

zestawu jednorazowego. Upewnic sig, ze krew nie przedostata sig przez

cisnieniowy zawor odcinajacy w jednorazowym zestawie dla jednego pacjenta.

Upewnic sie, ze wentylacja na kolcu(ach) jest otwarta przy

korzystaniu z butelek. Jezeli jest zamknigta, moze wytworzy¢ sig préznia i

dojs¢ do wprowadzenia powietrza.

Nie przekracza¢ wymogu uzycia zestawu dla wielu pacjentow

(MPAT) u maksymalnie pieciu pacjentéw dziennie. Takie uzycie zostato

zatwierdzone przez odpowiednie wtadze nadzorujgce.

Stosowanie sprzetu jednorazowego nie dostarczanego przez firme

Bayer, w tym zestawow do podawania i dodatkéw do tych zestawow,

takich jak migdzy innymi urzadzen do kontrolowania krwawienia

wstecznego oraz przetwornikow ci$nienia, moze spowodowac uraz
pacjenta, jezeli nie zostang odpowiednio podtaczone lub
przeptukane. Te urzadzenia musza by¢ zgodne z uzywanym
systemem. Wiecej informacji o odpowiednim uzywaniu tych urzadzen znajduje
sie w instrukcji obstugi wydanej przez producenta.

Uzywanie przewodoéw przedtuzajacych z zestawem dla jednego

pacjenta moze spowodowa¢ uraz pacjenta i spowodowa¢ spadek

wydajnosci systemu. Nie nalezy podtacza¢ przewodéw przediuzajacych

i do jednorazowego zestawu dla jednego pacjenta.

Srodki ostroznosci

A Moze dojs¢ do uszkodzenia sprzetu jednorazowego, jesli nie zostat
on wiasciwie zainstalowany. Sprawdzic, czy wszystkie potaczenia sa pewne.
Takie postepowanie zminimalizuje ryzyko przeciekow, roztaczen, wprowadzenia
powietrza oraz uszkodzen elementow. Nie uzywaé narzedzi do dokrecania
potaczen lub przy odtaczaniu sprzetu jednorazowego.

A Nie uzywaé alkoholu metylowego do zestawéw jednorazowych.
Uzycie alkoholu metylowego spowoduije utrate integralnosci zestawow
jednorazowych.

& Srodki kontrastowe i sél fizjologiczna powinny by¢ uzywane
zgodnie ze wskazaniami do uzycia producentéw tych preparatow.

UWAGA: Aby wykona¢ ponizsze procedury, operator powinien wybra¢

ekran ustawien przypadku na monitorze DCU. Dodatkowe instrukcje

znajduja sie w podreczniku uzytkownika wstrzykiwacza.

Instalacja sterylnego zestawu dla wielu pacjentéw (MPAT) (moze by¢ uzyty

u maksymalnie pieciu pacjentow). Zestaw dla wielu pacjentow skiada sie

z nastepujacych elementéw. (Patrz réwniez rysunek podiaczania zestawu dla wielu

pacjentow).
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Drugi wysokoci$nieniowy przewdd do $rodka

Wentylowany kolec do kontrastu kontrastowego (HPCT) z meska koricowka luer

Komora kroplowa kontrastu Kolec do soli fizjologicznej

Przewdd niskocisnieniowy do $rodka

kontrastowego (LPCT) Komora kroplowa soli fizjologicznej
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Przewdd wysokocisnieniowy do $rodka | Przewdd niskocisnieniowy do soli
kontrastowego (HPCT) fizjologicznej (LPST)
Zawor sterujacy przeptywem $rodka Przewdd do soli fizjologicznej za komorg
kontrastowego (CFCV) kroplowg
Strzykawka 150 mL dla wielu
pacjentow
Podtaczanie zestawu Komory kroplowe
dla wielu pacjentdéw S| fizjologiczna ~ Kontrast
LPST
Wentylowany kolec
Kolec do soli do kontrastu
fizjologicznej LPCT
Koteczek o \ } ‘ CFCV
Strzykawka
Drugi HPCT
HPCT

Ogédlne informacje o podtaczaniu

Upewnic sie, ze pacjent jest odigczony oraz ze wstrzykiwacz podiaczony jest do

zasilania.

1. Zainstalowat strzykawke (patrz cze$¢ dot. instalacji strzykawki dla wielu
pacjentéw ponizej).

2. Zainstalowa¢ przewody soli fizjologicznej (wigcej informacji w cze$ci dot.
instalacji przewoddw soli fizjologicznej ponizej).

3. Instalacja przewodow do kontrastu (wiecej informacji w czesci dot. instalacji
przewoddw do kontrastu ponizej).

4. Obrécic glowice do pozycji w gore, napeki¢ strzykawke i usuna¢ kapturki
zabezpieczajace.

5. Przepluka¢ sprzet dla wielu pacjentéw. Umie$ci¢ uwolniony ptyn
w odpowiednim pojemniku, nastepnie popukac w ztacza zestawu
wymiennego i mankiet ci$nieniowy, aby usunac powietrze.

6.  Obrdci¢ gtowice w dot.

7. Podiaczy¢ sterylny kontroler reczny Avanta MEDRAD® i zachowac
jatowosc, jesli to konieczne.

UWAGA: Wiecej informacji mozna znalez¢ w instrukcji obstugi systemu

wstrzykiwacza ptynéw Avanta MEDRAD®.

Po etapie 7 ogdinych instrukcji instalacii przej$¢ do instalacji zestawu dla jednego

pacjenta.

Instalacja strzykawki dla wielu pacjentow

UWAGA: Upewnic sie, ze pacjent nie jest podtaczony.

Wybra¢ opcje strzykawki dla wielu pacjentéw z ekranu ustawien przypadku.

1. Odciggna¢ trzpien tloka.

2. Umiesci¢ strzykawke w mankiecie cisnieniowym i podnie$¢ ramiona
blokujace.

3. Podtaczy¢ trzpien do tioka.

Instalacja przewodéw soli fizjologicznej

UWAGA: Upewnic sig, ze pacjent nie jest podiaczony.

Wybra opcje sprzetu dla wielu pacjentow z okna ustawien przypadku, nastgpnie

wybrac opcje instalacji przewodow soli fizjologiczne;.

Zainstalowa¢ komore kroplowa,

Poprowadzi¢ przewody przez pompe i zamkna¢ pokrywe.

Przeprowadzi¢ przewdd wokot koteczka.

Whprowadzi¢ przewod do detektora powietrza i zamkna¢ drzwiczki.

Nakiu¢ worek z solg fizjologiczna.

Napetni¢ do korica komore kroplowa soli fizjologicznej i zatrzasna¢ na

miejscu przed uzyciem.

UWAGA: W celu rozréznienia linii dla soli fizjologicznej i kontrastu

zestawu dla wielu pacjentéw, linia dla kontrastu zostanie okreslona jako

linia podtaczona do kranika odcinajacego, znajdujacego sie na CFCV.

Sorwn =

Instalacja przewod6w do kontrastu

Wybrac opcje instalacji przewoddw do kontrastu z okna ustawien przypadku.
Zainstalowa¢ komore kroplowa.

Podtaczy¢ przewody do strzykawki.

Zainstalowaé kranik.

Whprowadzi¢ przewod do detektora powietrza i zamkna¢ drzwiczki.

Naktu¢ butelke z kontrastem.

Napetni¢ do korica komore kroplowa z kontrastem i zatrzasna¢ na miejscu
przed uzyciem.

Przejs¢ do etapu 4 ogdlnych instrukcji instalacji.

Instalacja sterylnego zestawu dla jednego pacjenta (SPAT) (nalezy wymienia¢
po uzyciu u kazdego pacjenta). Zestaw sterylnego zestawu dla jednego pacjenta
sklada sie z nastepujacych elementow (patrz rowniez rysunki konfiguraciji SPAT):

oorwn=

Przewdd wysokoci$nieniowy do soli

Obrotowe ztacze uer (A) fizjologicznej z meskim ztaczem luer (D)

Przewdd wysokoci$nieniowy do

Kranik portu zlewek (B) kontrastu z zefiskim ztaczem luer (E)

Zestaw ci$nieniowego zaworu
odcinajacego (PIV) / Port monitorowania
ci$nienia hemodynamicznego (C)

Zestaw sterylnego jednorazowego zestawu dla jednego pacjenta (AVA 500 SPAT
Angio) jest wskazany do stosowania, gdy nie jest konieczne uzycie przetwornika
podiaczanego do pacjenta i nie zawiera elementu (C) na ponizszym obrazie.

Wybra¢ opcje zestawu jednorazowego dla jednego pacjenta z ekranu ustawien

przypadku.

Upewnic sie, ze pacjent jest odiaczony.

1. Usunag zatyczki ochronne.

2. Podtaczy¢ przewad soli fizjologicznej zestawu dla jednego pacjenta do
przewodu soli fizjologicznej zestawu dla wielu pacjentéw.

3. Podtaczy¢ przewod kontrastu zestawu dla jednego pacjenta (SPAT) do
przewodu kontrastu zestawu dla wielu pacjentéw (MPAT).

Aby wyptukaé powietrze z zestawu dla jednego pacjenta:

UWAGA: Upewni¢ sie, ze pacjent nie jest podtaczony.

Przy korzystaniu z zestawow AVA 500 SPAT L przej$¢ do etapu 4. Przy korzystaniu z

zestawu AVA 500 SPAT ANGIO przejsc do etapu 5.

4. Podtaczy¢ przetwornik do portu hemodynamicznego, sprawdzi¢, czy kranik
przetwornika jest otwarty, a kranik portu zlewek zamyka ujécie do portu
Zlewek.

a.  Podtaczy¢ strzykawke z 20 ml soli fizjologicznej do portu
przetwornika.

b.  Trzymac zestaw jednego pacjenta rownolegle do pacjenta,
utrzymujac cisnieniowy zawor odcinajacy i strzykawke 20 ml
skierowane do géry pod katem 45 stopni.

c.  Zuzyciem sity przeptuka¢ przetwornik i zestaw cisnieniowego
zaworu odcinajacego do usuniecia powietrza z obydwu
komponentéw. Pstryknag lub popuka¢ w ci$nieniowy zawor
odcinajacy, aby utatwi¢ usuniecie powietrza (powtdrzy¢, jesli
konieczne).

d.  Zamknag kranik portu przetwornika. Ocftaczy¢ strzykawke 20 ml.

5. Rozpocza¢ plukanie kontrastem i sola fizjologiczng, popukac w punkty

podiaczenia zestawu dla jednego i dla wielu pacjentéw oraz kranik portu

zlewek, aby usung¢ powietrze podczas ptukania.

Powtdrzy¢ powyzsze kroki jezeli to konieczne, do usunigcia powietrza.

Doktadnie sprawdzi¢ caty uktad zestawu dla jednego i dla wielu pacjentow,

aby upewnic sie, ze powietrze zostato usuniete przed podtaczeniem

pacjenta

UWAGA: Odiaczy¢ zestaw dla jednego pacjenta od zestawu dla wielu

pacjentow bezposrednio po zabiegu.

~No



Introducere: Cititi informatjile continute in aceasta brosura. Intelegerea
informatjilor va va ajuta la utilizarea in mod adecvat a seturilor de componente
sterile de unica folosintd.

Nota importanta referitoare la siguranta: Seturile de componente sterile de
unicé folosinta Avanta de la MEDRAD® sunt destinate utilizarii de catre un personal
medical experimentat si cu o pregéatire adecvata in operarea sistemului de injectare
cu gestionarea lichidelor Avanta de la MEDRAD® si in procedurile si tehnicile de
angiografie.

Instructiuni de utilizare: Seturile de componente sterile de unica folosintd Avanta
de la MEDRAD® sunt concepute in mod special pentru a fi utilizate in angiografia cu
raze X. Acestea sunt concepute pentru administrarea la om a substantelor de
contrast intravasculare radioopace si a agentjlor uzuali de irigare la diverse volume
si debite, pentru a fi utilizate in procedurile angiografice de diagnosticare si
interventie efectuate in cardiologie, radiologie si chirurgie vasculara.
Contraindicatii: A se utiliza exclusiv cu sistemul de injectare cu gestionarea
lichidelor Avanta de la MEDRAD®. Seturile de componente sterile de unica folosinta
Avanta de la MEDRAD® nu sunt destinate chimioterapiei si nu sunt concepute
pentru a fi utilizate la administrarea altor lichide decat a agentjlor de contrast
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Manipularea gresita a tubului perfuzor ascutit poate avea ca rezultat
vatamarea corporala a pacientului sau a operatorului. Manipulatj si
introduceti cu grija tubul perfuzor in recipientul cu substanta de contrast si in
pungalrecipientul cu solutie salina.

Depozitarea seringilor pline poate contribui la dezvoltarea
bacteriilor. Seringile Bayer sunt proiectate pentru a fi incarcate doar inaintea
procedurii. Eliminatj seringile incércate, neutilizate.

Daca seringa nu este cuplata corespunzator, se poate produce
vatamarea corporala a pacientului. Cuplarea necorespunzatoare poate
cauza embolie gazoasa sau administrarea unui volum insuficient.

In cazul scurgerilor de mediu de contrast sau al rupturii seringii sau
tubului conector, se poate produce vatdmarea corporala a
pacientului sau a operatorului. Utilizarea unei presiuni mai mari sau
obstacolele aflate pe traseul lichidului pot avea ca rezultat scurgeri sau rupturi ale
seringii sau tubului conector. Asiguratj-va ca traseul lichidului este deschis; nu
depasiti presiunea adecvata.

Daca plonjorul este scos din seringa, sterilitatea acesteia

este compromisa, ceea ce poate avea ca rezultat infectarea

intravasculari si a solujilor uzuale de irigare.

Restrictii de comercializare: Numai pe baza de prescriptie medicala.

Raportati orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv
companiei Bayer (radiology.bayer.com/contact) si autoritétilor competente europene
locale (sau, daca este cazul, autoritdtilor de reglementare corespunzatoare din tara
in care a avut loc incidentul).

Avertizari
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in cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unica folosinta, retineti:
produsul este destinat unei singure utilizari. A nu se resterlllza
reprocesa sau reutiliza. Dispozitivele de unica folosinta au fost
concepute si aprobate pentru o smgura utilizare. Reutiizarea
dispozitivelor de unica folosintd genereaza riscul functiondrii necorespunzétoare a
dispozitivului si reprezinta un risc pentru pacient. Printre posibilele defectiuni ale
dispozitivului se numara deteriorarea unei componente importante utilizate o
perioadd indelungatd, functionarea necorespunzatoare a unei componente si
defectarea sistemului. Printre posibilele riscuri pentru pacienti se numara ranirea
din cauza functiondrii necorespunzatoare a dispozitivului sau infectarea ca urmare
a faptului ca dispozitivul nu a fost aprobat in asa fel incat sa se permita curatarea
sau resterilizarea.

Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului sau afectiuni grave ale
acestuia. Nu conectatj pacientul la injector si nu incercatj sa efectuatj o injectare
decat dupa evacuarea din seringa si din traseul lichidului a intregii cantitati de aer.
Cititi cu atentje instructjunile pentru incarcare si pentru utilizarea indicatoarelor
MEDRAD® FluiDots (daca este cazul), pentru a va asigura ca exista lichid prezent
si pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei gazoase in timpul unei
injectari.

Nu incercati sa aspirati lichid din robinetul orificiului de evacuare
cand acesta este deschis spre supapa de izolare a presiunii (PIV).
Acest lucru ar putea mari riscul introducerii aerului pe traseul lichidului.
Nu incercati sa aspirati lichid din orificiul hemodinamic. Acest lucru ar putea
mari riscul introducerii aerului pe traseul lichidului.

Inainte de a conecta la pacient setul de componentele sterile

de unica folosinta pentru singur pacient (SPAT), asigurati-va ca
toate robinetele si orificiile deschise sunt inchise astfel incat sa nu
poata patrunde aerul si ca aerul a fost inldturat in totalitate din
traseul lichidului, inainte de injectare. Manipularea incorecté a
robinetului orificiului de evacuare, precum si orice orificiu pentru lichide
lasat deschis pentru aer, pot s& mareasca riscul introducerii aerului pe
traseul lichidului.

Reutilizarea elementelor de unica folosinta sau nerespectarea
tehnicii sterile in cursul configurarii sau utilizarii poate duce la
contaminare biologica. Dupa utilizare, eliminatj, in mod corespunzator,
articolele de unica folosintd. Daca exista posibilitatea sa se fi produs

o contaminare in timpul configurarii sau utilizarii, dezasamblaj si configuratj un
nou produs steril.

A nu se utiliza daci ambalajul steril este deschis sau deteriorat. in cazul in
care ambalajul este deschis sau deteriorat, sau daca se utilizeaza componente
deteriorate, poate avea loc vatamarea corporalé a pacientului sau a operatorului.
Inainte de fiecare utilizare, inspectatj vizual continutul si ambalajul.

pacientului. Nu scoatej plonjorul pentru a umple seringa.
Daca tubul de unica folosintd multi-pacient, pentru mediu
de contrast, este rasucit sau blocat in timpul procesului de umplere
a seringii, se poate produce o aspirare neintentionata. Asigurati-va ca
tubul multi-pacient, pentru mediu de contrast nu este rasucit, inainte de a incerca
s umplefj seringa.
Pacientul poate suferi vatamari corporale daca este conectat in
timpul unei purjari a mediului de contrast sau a serului fiziologic.
Inainte de orice purjare, asiguratj-va ca pacientul a fost deconectat.
Séngele poate contamina portiunea multi-pacient a setului de componente
de unica folosinta. Asiguratj-va ca sangele nu depaseste supapa de izolare a
presiunii din setul de componente de unica folosintd pentru un singur pacient.
Asigurati-va ca sunt deschise capacele de aerisire ale tuburilor perfuzoare,
in cazul in care folositi recipiente. Daca sunt inchise, se poate crea vid si poate
patrunde aer.
Nu depasiti limita de utilizare de maximum cinci pacientj pe zi pentru setul
de componente de unicé folosinta pentru mai multi pacienti (MPAT). Aceasta
este utilizarea aprobaté de organismele de reglementare competente.
Utilizarea unor componente de unica folosinta care nu au fost furnizate de
Bayer, inclusiv a unor seturi de administrare si a dispozitivelor suplimentare
ale seturilor de administrare, incluzand dispozitivele de control al returului
sangelui si traductoare de presiune, dar fara a se limita la acestea, poate
cauza vatamarea corporala a pacientului, daca nu sunt conectate sau irigate
corect. Aceste dispozitive trebuie sa fie compatibile cu sistemul dvs. Pentru
a utiliza in mod corespunzator aceste dispozitive, consultat instructiunile
producatorilor.
Utilizarea unor tuburi de extensie conectate la setul de componente
unica folosinta pentru un singur pacient poate provoca vatamarea
pacientului si va degrada performanta sistemului. Nu conectatj niciun
tub de extensie la setul de componente de unica folosintd pentru un singur
pacient.
Atentionari

Instalarea necorespunzatoare a componentelor de unica folosinta poate
A cauza deteriorarea acestora. Asiguraj-va ca toate conexiunile sunt sigure. In
acest fel, veti minimiza scurgerile, deconectarile, introducerea de aer si
deteriorarile componentelor. Nu utilizaj scule pentru a strange excesiv conexiunile
sau pentru a ajuta la indepértarea articolelor de unica folosinta.
Nu utilizati alcool metilic la seturile de componente de unica
folosinta. Utilizarea alcoolului metilic va degrada integritatea seturilor de
componente de unica folosinta.
Toate mediile de contrast si solutiile saline trebuie utilizate in
conformitate cu instructiunile de utilizare ale producétorului.
OBSERVATIE: Pentru a realiza urmatoarele proceduri, operatorul trebuie sa
selecteze ecranele de Configurare caz (Case Setup) de pe unitatea de
comanda cu afigaj. Pentru informatii suplimentare, consultati manualul de
operare a injectorului.
Instalarea setului de componente sterile de unica folosinta pentru mai multi
pacienti (MPAT) (utilizabil pentru pana la cinci pacienti). Setul de componente
de unica folosintd pentru mai multi pacientj este alcatuit din urmatoarele elemente
(a se vedea si ilustrarea configuratiei MPAT):

A\

A\

A\
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Tub perfuzor ventilat pentru substantd de
contrast Luer

Al doilea HPCT cu conector taté de tip

Instilator pentru substanta de contrast Tub perfuzor solutie salind

Tub de contrast de joasa presiune (LPCT) | Instilator pentru solutie salina

Tub de contrast de inalta presiune

Tub solutje salind pentru joasa presiune

5.
6.

Perforatj punga cu solutie salina.
Umpleti complet instilatorul pentru solutie salina si fixatj-l in pozitie inainte de
utilizare.

OBSERVATIE: Pentru a diferentia conducta solutiei salina de conducta de
mediului de contrast a MPAT, conducta mediului de contrast va fi identificatd
drept conducta care este conectata la robinetul din CFCV.

Instalarea tubului pentru substanta de contrast

Selectati Instalarea tubului pentru substanta de contrast (Install Contrast Tubing) din
ecranul Configurare caz (Case Setup).

SN =

Instalatj instilatorul.

Conectatj tubul la seringa.

Instalati robinetul.

Introducetj tubul in detectorul de aer i inchidetj usa.

Introducetj tubul perfuzor in recipientul cu mediu de contrast.

Umpleti complet instilatorul pentru mediu de contrast si fixati-| in pozitie nainte
de utilizare.

Trecetj la pasul 4 din Instructiuni generale de instalare.
Instalarea setului de componente sterile de unica folosinta pentru un singur

(HPCT) (LPST
(?g Fé?)?\?rgset r(:grllztéo\ll)a | debitului mediului Tub solutie salina post-instilator
Seringa de 150 mL pentru mai mulfj
pacientj
Configuratia MPAT Instilatoare
Solutie salina Substanta de contrast
LPST Tub perfuzor
ventilat pentru
Tub perfuzor substanta de
solutie salia
— LPCT
stitt L] .
Seringa
Al doilea HP!
HPCT

Instructjuni generale de instalare

Asiguratj-va ca pacientul este deconectat si ca injectorul este pornit.

1. Instalatj seringa. (A se vedea sectiunea Instalarea seringii pentru mai mulfj

pacientj, de mai jos)

Instalatj tubul pentru solutie salina (A se vedea sectiunea Instalarea tubului

pentru solutie salina, de mai jos).

Instalati tubul pentru substanté de contrast. (A se vedea sectiunea Instalarea

tubului pentru substanta de contrast, de mai jos)

Rotiti capul in pozitje verticald, umpleti seringa si indepartatj capacele de

protectie impotriva prafului.

5. Purjati componentele de unica folosinta pentru mai multj pacienti. Colectati
lichidul descarcat intr-un recipient potrivit si loviti usor punctele de conexiune
ale componentei de unica folosinta si domul de presiune pentru a elimina
aerul.

6.  Rofiti capul in jos.

7. Fixatj dispozitivul de comanda manuala steril Avanta de la MEDRAD® si
mentineti sterilitatea, daca este cazul.

OBSERVATIE: Pentru mai multe informatii, consultati manualul de utilizare al

sistemului de injectare cu gestionarea lichidelor Avanta de la MEDRAD®.

Dupé finalizarea pasului 7 din instructjunile generale de instalare, treceti la

Instalarea SPAT.

Instalarea seringii pentru mai multi pacienti

OBSERVATIE: Asigurati-va cé pacientul nu este conectat.

Selectatj Seringa pentru mai multi pacienti (Multi-Patient Syringe) din ecranul

Configurare caz (Case Setup).

1. Retragetj pistonul.

2. Introducetj seringa in domul de presiune si ridicatj bratele opritoare.

3. Cuplatj pistonul la plonjor.

Instalarea tubului pentru solutie salind

OBSERVATIE: Asigurati-va ca pacientul nu este conectat.

Selectati Componente de unica folosinta pentru mai multi pacienti (Multi-Patient

Disposables) din ecranul Configurare caz (Case Setup), apoi selectatj Instalarea

tubului pentru solutie salin (Install Saline Tubing).

1. Instalafj instilatorul.

2. Directionatj tubul prin pompa si inchidetj usa

3. Directionati tubul in jurul stiftului.

4. Introduceti tubul in detectorul de aer si inchideti usa.
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pacient (SPAT) (trebuie inlocuit pentru fiecare pacient). Setul de componente de
unica folosintd pentru un singur pacient este alcatuit din urmatoarele elemente (a se
vedea §iilustrarea configuratiei SPAT):

Tub pentru solutie salina de inaltd presiune
cu conector tata de tip Luer (D)

Tub pentru mediu de contrast de inalta
presiune cu conector mama de tip Luer (E)

Conector Luer rotativ (A)

Robinet pentru orificiu evacuare (B)

Ansamblu supapa de izolare a
presiunii (PIV) / Orificiu hemodinamic
de monitorizare a presiunii (C)

Setul de componente sterile de unica folosinta pentru un singur pacient (AVA 500
SPAT Angio) este indicat pentru a fi utilizat atunci cand nu este necesara fixarea
unui traductor si cand acesta nu contine elementul (C) din imaginea de mai jos.

D

E

Selectatj Componente de unica folosinta pentru un singur pacient (Single-Patient

Disposables) din ecranul Configurare caz (Case Setup).

Asigurati-va ca pacientul este deconectat.

1. Inlaturatj toate capacele de protectie impotriva prafului.

2. Conectatj tubul SPAT pentru solutie salina la tubul MPAT pentru solutje salina.

3. Conectatj tubul SPAT pentru mediu de contrast la tubul MPAT pentru mediu de
contrast.

Pentru a purja aerul din SPAT:

OBSERVATIE: Asigurati-va ca pacientul nu este conectat.

Cand utilizati AVA 500 SPAT L, continuatj cu pasul 4. Cand utilizati AVA 500 SPAT

ANGIO, treceti la pasul 5.

4. Atasati traductorul la orificiul hemodinamic, asigurati-va ca robinetul
traductorului este deschis, iar robinetul orificiului de evacuare este inchis catre
orificiul de evacuare.

a.  Atasati o seringa cu 20 cc de soluie salind la orificiul traductorului.

b.  Tineti tubul SPAT paralel cu pacientul, iar conexiunea dintre supapa de
izolare a presiunii si seringa de 20 cc orientata in sus, intr-un unghi de
45°

c.  Efectuati oirigare cu forta prin ansamblul traductor-supapa de izolare
a presiunii, pana cand intreaga cantitate de aer este eliminata din
ambele componente. Rasturnati sau loviti usor supapa de izolare a
presiunii (PIV) pentru a facilita eliminarea aerului (Repetati daca este
cazul).

d. Inchideti robinetul orificiului traductorului. Scoatetj seringa de 20 cc.

5. Incepeti purjarea cu substanta de contrast si solutie saling, loviti ugor punctul
de conectare dintre SPAT si MPAT si robinetul orificiului de evacuare, pentru a
indepérta aerul in timpul procesului de purjare.

6. Repetatj pasii de mai sus daca este cazul, pana cand tot aerul este purjat.

7. Inspectati cu atentje tuburile SPAT si MPAT, pentru a vedea daca a fost
eliminat tot aerul, inainte de a le conecta la pacient.

OBSERVATIE: Deconectati tubul SPAT de la tubul MPAT imediat dupa fiecare

procedura.



Uvod: Precitajte si vSetky informécie uvedené v tejto brozire. Porozumenie tymto
informaciam je dolezité pre spravne pouzivanie slprav na jednorazové pouZitie.
Doélezité bezpe¢nostné upozornenie: Steriiné stpravy na jednorazove pouZitie
MEDRAD® Avanta st uréené na pouZitie zdravotnikom s nalezitym odbornym
vzdelanim a skusenostami s prevadzkou injekéného systému s riadenou injekénou
aplikaciou tekutin MEDRAD® Avanta a s angiografickymi zakrokmi a postupmi.
Indikacie pouzitia: Sterilné siipravy na jednorazové pouzitie MEDRAD® Avanta
sl Specidlne uréené na pouZitie v prostredi RTG angiografie. Su uréené na
huménne podavanie intravaskulamych RTG kontrastnych latok a beznych
premyvacich pripravkov s réznymi objemami a prietokmi pri diagnostickych
a intervennych angiografickych zakrokoch v kardioldgii, radiolégii a cievnej
chirurgii.
Kontraindikacie: Urcené len na pouZitie so systémom s riadenou injekénou
aplikaciou tekutin MEDRAD® Avanta. Sterilné stipravy na jednorazové pouZitie
MEDRAD® Avanta nie st uréené na pouZitie pri chemoterapii, ani na podavanie
inych tekutin ako vnutrocievnych kontrastnych latok a beznych premyvacich
roztokov.
Obmedzenia predaja: Len na lekarsky predpis.
Akékolvek zavazné udalosti, ktoré nastanu v slvislosti s tymto zariadenim, hlaste
spolo¢nosti Bayer (radiology.bayer.com/contact) a vaSmu miestnemu eurépskemu
zodpovednému organu (alebo ked sa to vztahuie, prislunému regulacnému Uradu
v krajine, kde doslo k udalosti).
Vystrahy
Upozornenie tykajuce sa vyrobkov oznacéenych ako vyrobky na
A jednorazové pouzitie: Tento vyrobok je uréeny len na jedno poutzitie.
Nesmie sa opakovane sterilizovat', spracovavat’ ani pouzivat..
Jednorazové zariadenia su uréené a overené len na jedno pouzitie. Pri
opakovanom pouZiti jednorazovych zariadeni hrozi riziko poruchy zariadenia
a rizika pre pacienta. Mozné poruchy zariadenia zahffiaju znaéné
opotrebovanie stcasti pri dihsom pouZiti, nefunkénost sucasti a nefunkénost
systému. Mozné riziké pre pacienta zahfiaju zranenie z dévodu poruchy
zariadenia alebo infekcie, kedZe zariadenie nie je uréené na Cistenie alebo
opakovanu sterilizaciu.
Vzduchova embélia méze sposobit’ zdravotni ujmu alebo smrt
& pacienta. Pacienta nepripajajte k injektoru ani sa nepokusajte o podanie
injekcie skor, ako z drahy tekutiny a injekcie nevytlaite vietok vzduch.
Pozormne si precitajte pokyny na zavedenie a pouzivanie indikétorov FluiDots
(podra konkrétnych okolnosti) na overenie, ¢i je pritomné tekutina, a na
zniZenie rizika vzduchovej embolie pri vstrekovani.
Nepokusajte sa odsat' tekutinu z uzatvaracieho kohita odpadového
portu pri otvoreni na PIV. Ak tak urobite, mbZe sa zvysit riziko vniknutia
vzduchu drahy tekutiny.
Nepokusajte sa odsat' tekutinu z hemodynamického portu. Ak tak
urobite, mdze sa zvysit riziko vniknutia vzduchu do dréhy tekutiny.
Pred pripojenim sterilnej jednorazovej stipravy pre jedného pacienta
(SPAT) k pacientovi skontroluijte, €i su vietky uzatvaracie kohuty a
otvorené porty uzavreté pre vzduch a ¢i pred podanim injekcie bol
vSetok vzduch odstraneny z drahy tekutiny. Nevhodna manipulécia s
uzatvaracim koh(tom odpadového otvoru i ponechanie ktoréhokolvek portu
na tekutinu v otvorenom stave mdze zvysit riziko vniknutia vzduchu do drahy
tekutiny.
& Opakované pouzitie pomdcok uréenych na jednorazové poutzitie alebo
nedodrziavanie sterilnej techniky pocas pripravy alebo pouzitia moze
spdsobit’ biologicku kontaminaciu. Po pouZiti riadne zlikvidujte diely
urcené na jednorazove pouZitie. Ak je mozné, ze ku kontaminacii mohlo
dojst pri priprave alebo pouZiti, siipravu rozoberte a pripravte novy sterilny
vyrobok.
Nepouzivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo poSkodeny. Ak je
obal otvoreny alebo poskodeny alebo ak sa pouZiji poSkodené sucasti,
mbZze dojst ku zraneniu pacienta alebo lekara. Pred kazdym pouZitim
zrakom skontrolujte obal a jeho obsah.
Pri nevhodnej manipulacii s hrotom méze dojst’ k zraneniu pacienta
alebo obsluhy. Pri manipulacii s hrotom a jeho zastvani do flase s
kontrastnou latkou a vaku alebo flase s fyziologickym roztokom postupujte
opatrme.

A\

Skladovanie naplnenych striekaciek alebo materialu na jedno pouzitie

A mdze podporovat rast bakteérii. Striekacky od spolocnosti Bayer si
navrhnuté na plnenie tesne pred vykonom. Zlikvidujte nepouZzité naplinené
striekacky.

Nespravne zasunutie injekénej striekacky méoze pacientovi sposobit’
zdravotnu ujmu. Chyba pri zas(vani mdze spdsobit vzduchovi emboliu
alebo poddavkovanie.

A Unik kontrastnej latky alebo prasknutie hadiciek striekacky alebo
konektora moze sposobit zdravotnti ujmu pacientovi alebo
operatorovi. Pouzivanie vy3Sieho tlaku alebo okl(zii v drahe tekutiny mbze
spdsobit Uniky alebo prasknutie striekacky alebo hadiciek konektora.
Skontrolujte, Ci je otvorena draha tekutiny, neprekracujte vhodny tlak.

& Ak vytiahnete piest z injekénej striekacky, mdze to ohrozit' sterilitu a
sposobit’ infekciu pacienta. Nikdy nepliite striekacku tak, ze vytiahnete

tahadlo.

K nelimyselnému nasatiu méze dojst,, ak su jednorazové hadicky na

kontrastnu latku zalomené alebo upchaté pocas plnenia striekacky.

Pred pokusom o naplnenie striekacky skontrolujte, €i st hadicky na

kontrastnu latku pre viacerych pacientov bez zalomenych miest.

Ak je pacient pripojeny kedykolvek pocas odstranovania kontrastnej

latky alebo fyziologického roztoku, hrozi mu zdravotna ujma. Pred

vytlagenim vzduchu skontrolujte, Ci je pacient odpojeny.

Krv moze kontaminovat' Cast’ stipravy na jednorazove poutzitie,

vyuzivanu pre viacerych pacientov. Skontrolujte, ¢i sa krv neobjavuje za

tlakovym odpojovacim ventilom v jednorazovej stiprave pre jedného
pacienta.

Uistite sa, ze odvzdusiiovacie uzavery na hrotoch st otvorené, ak

pouzivate flase. Ak sU zatvorené, mdZe vzniknut podtlak a byt nasaty

vzduch.

Neprekracuijte poziadavku na denné pouzivanie jednorazovej supravy

pre viacerych pacientov (MPAT), ktoré je maximaline pat’ pacientov.

Takéto pouZitie bolo schvalené prislusnymi regulacnymi organmi.

Pouzitie materialu na jedno poutzitie inej znacky ako Bayer, vratane

stiprav na podavanie, dopinkov k supravam na podavanie, ako st

pomécky na zabranenie ,,bleedback® a snimacov tlaku, mze sposobit’
zdravotnu ujmu pacienta, pokial' nie su spravne pripojené a premyteé.

Tieto pomdcky musia byt kompatibilné s vasim systémom. Postupujte

podra pokynov vyrobcu na spravne pouZitie tychto pomécok.

Poutzitie predizovacich hadiciek pripojenych k suprave na jednorazové

poutzitie pre jedného pacienta moze pacientovi sposobit’ zdravotni

ujmu aznehodnotit funkénost' systému. Nepripajajte predizovacie hadice

k stiprave na jednorazové pouZitie pre jedného pacienta.

Upozornenia
Nespravna instalacia materialu na jedno pouzitie méze sposobit’

A poskodenie komponentu. Skontrolujte, i st vietky spoje spolahlivé.

PoméZe to minimalizovat Uniky, odpojenia, vniknutie vzduchu a poSkodenia

komponentov. Nepouzivajte Ziadne nastroje na priliSné zatiahnutie spojov

ani na ulah&enie odstrariovania materialu na jedno pouzitie.

Na stpravy na jednorazové pouzitie nepouzivajte metylalkohol. Pouzitie

metylalkoholu znehodnoti neporuSeny stav stiprav na jednorazové pouZitie.

Vsetky kontrastné i premyvacie media sa musia pouzivat' v stlade s

pokynmi na pouzivanie vyrobcu.

POZNAMKA: Pri vykonavani nasledujucich postupov musi obsluha zvolit’

obrazovky Case Setup (Priprava zakroku) na DCU. DalSie informacie najdete v

navode na obsluhu injektora.

InStalacia sterilnej stipravy na jednorazové pouzitie pre viacerych pacientov

(MPAT - poutzitelnej pre max. piatich pacientov). Stiprava materialu na jedno

pouZzitie pre viacerych pacientov pozostava z nasledujucich poloZiek. (Pozri aj

ilustraciu Priprava MPAT):
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Odvzdusneny hrot na kontrastnu latku 2. HPCT so zastrékovym luerom

Odkvapkavacia komdrka na kontrastnt latku | Hrot hadicky s fyziologickym roztokom

Nizkotlakova hadi¢ka na kontrastnd latku | Odkvapkavacia komorka na fyziologicky
(LPCT) roztok

Vlysokotlakova hadi¢ka na kontrastni Nizkotlakova hadicka na fyziologicky
latku (HPCT) roztok (LPST)
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Ventil ovladania prietoku kontrastnej latky
(CFCV)

Hadicka fyziologického roztoku
za odkvapkavacou komérkou

150 mL striekacka pre viacerych pacientov

Priprava MPAT  Odkvapkavacie komorky
Fyziologicky roztok Kontrastn latka
LPST. Odvzdushiovaci
hrot na kontrastnu
Hrot hadigky latku
s fyziologickym
roztokom Kolik \ } LpCT
o 2 CFCV
Injekéna
striekacka
2.HPCT
HPCT

Vseobecné pokyny na pripravu

Skontrolute, Ci je pacient odpojeny a injektor zapnuty.

1. NainStalujte striekacku. (Pozri nizSie InStalacia striekacky pre viacerych

pacientov).

Nainstalujte hadicky na fyziologicky roztok (pozri nizSie Intalacia hadiciek na

fyziologicky roztok).

Nainstalujte hadicky na kontrastnu latku. (Pozri nizsie Indtalécia hadiciek na

kontrastnu latku).

Otoéte hlavicu do zvislej polohy, naplite striekacku a snimte protiprachové

viecka.

Viytlagte vzduch z materidlu na jedno pouZitie pre viacerych pacientov.

Zachytte vypUstan tekutinu do vhodnej nadoby a potukajte na spojovacie

body medzi materidlom na jednorazové pouZitie a tlakovym plastom, aby ste

odstranili vzduch.

6.  Otocte hlavicu nadol.

7. Pripojte sterilny ruény ovidda¢ MEDRAD® Avanta a ak je to potrebné,
zachovajte sterilitu.

POZNAMKA: DalSie informacie sa uvadzaji v Navode na pouzitie systému s

riadenou injekénou aplikaciou tekutin MEDRAD® Avanta.

Po dokonceni kroku 7 vo VSeobecnych pokynoch na pripravu prejdite spat na

Indtaléciu SPAT.

Instalacia striekacky pre wacerych pacientov

POZNAMKA: Uistite sa, ze pacient nie je napojeny.

Vyberte striekaCku pre viacerych pacientov v Casti Nastavenie zakroku.

1. Vysurite piest.

2. VioZte striekacku do tlakového plasta a zdvihnite ramena prednej strany.

3. Pripevnite tlacku k piestu striekacky.

Nainstalujte hadicky na fyziologicky roztok

POZNAMKA: Uistite sa, ze pacient nie je napojeny.

Vyberte materidl na jedno pouZitie pre viacerych pacientov v ¢asti Nastavenie

zakroku a vyberte Hadicky na fyziologicky roztok.

Nain3talujte odkvapkavaciu komorku.

Hadicky prevedte cez ¢erpadio a zatvorte dvere.

Hadicky prevedte okolo kolika.

Zasunite hadicky do detektora celkového mnozstva vzduchu a zatvorte dvere.

Napichnite hrotom vak s fyziologickym roztokom.

Uplne naplrite odkvapkavaciu komérku na fyziologicky roztok a pred pouZitim

ju zatlacte, aby zaklapla.

POZNAMKA: Aby bolo mozné rozliSovat’ medzi hadickami s fyziologickym

roztokom a kontrastnou latkou v MPAT, hadicka s kontrastnou latkou je

hadicka napojena do uzatvaracieho kohitika, ktory sa nachadza v CFCV.

InStalacia hadiciek na kontrastnu latku

Vyberte Instalaciu hadiciek na kontrastnu latku v Nastaveniu zakroku.

1. Naintalujte odkvapkavaciu komorku.
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Pripojte hadicky k striekacke.

Nainstalujte uzatvéraci kohut.

Zasufite hadicky do detektora celkového mnoZstva vzduchu a zatvorte dvere.
Napichnite hrotom flau s kontrastnou latkou.

Uplne naplrite odkvapkavaciu komdrku na kontrastnu latku a pred pouZitim ju
zatlacte, aby zaklapla.

Prejdite na krok 4 vo VSeobecnych pokynoch na pripravu.

InStalacia jednorazovej stpravy pre jedného pacienta (SPAT - musi sa
vymenit' po pouziti po kazdom pacientovi). Siiprava materialu na jedno pouZitie
pre jedného pacienta pozostéva z nasledujucich poloziek (pozri aj ilustraciu
Priprava SPAT).

DA WN

Vysokotlakova hadicka fyziologického

Rotatnj luer (A) roztoku so zastrékovym konektorom luer (D)

Vysokotlakova hadicka na kontrastnd latku

Kohit pre odpadovy port (B) s konektorovou zasuvkou luer (E)

Zostava tlakového odpojovacieho
ventilu (PIV)/otvor na hemodynamické
monitorovanie tlaku (C)

Pouzitie sterilnej stipravy na jednorazové pouZitie pre jedného pacienta (AVA 500
SPAT) je indikované, ak nie je potrebny snimag pripojitelny pouzivatelom a

neobsahuije polozku (C) na obrazku dolu.
D
E

Viyberte Material na jedno pouZitie pre jedného pacienta v ¢asti Nastavenie zakroku.

Skontrolujte, Ze pacient je odpojeny.

1. Odstrarite v3etky protiprachové viecka.

2. Pripojte hadicku fyziologického roztoku SPAT k hadicke fyziologického roztoku
MPAT

A

3. Pripojté hadicku kontrastnej latky SPAT k hadicke kontrastnej latky MPAT.

VytlaGenie vzduchu zo SPAT:

POZNAMKA: Uistite sa, ze pacient nie je napojeny.

Pri pouziti AVA 500 SPAT L pokracuijte krokom 4. Pri pouziti AVA 500 SPAT ANGIO

pokracujte krokom 5.

4. Pripojte prevodnik k hemodynamickému portu, skontrolute, Ci je uzatvaraci
kohut snimaca otvoreny a uzatvaraci kohut odpadového otvoru je prepnuty na
odpadovy port.

Pripojte 20 cem striekacku fyziologického roztoku k portu snimaca.
b. SPAT drzte rovnobezne k pacientovi s PIV a pripojenim 20 ccm
striekackou obratenou smerom nahor pod uhlom 45°.
c.  Intenzivne premyvaijte snima¢ i zostavu PIV, az kym sa nevypudi
vSetok vzduch z oboch komponentov. Pootocte alebo potukajte na
PIV na ulah&enie odstranenia vzduchu (podfa potreby zopakuite).
d.  Uzavrite uzatvaraci kohut snimaca. Vyberte 20 ccm injekénu
striekacku.

5. Aktivujte vytlacenie kontrastnej latky a fyziologického roztoku, potukajte na
pripojovaci bod fyziologického roztoku a na odpadovy uzatvaraci kohtt a
odstrante vzduch, kym prebieha vytlaCanie vzduchu.

6. Podla potreby zopakuijte vy3Sie uvedené kroky, kym nebude vytiaCeny v3etok
vzduch.

7. Starostiivo skontrolujte pohfadom cely SPAT a MPAT a skontrolujte,
¢i bol v3etok vzduch odstraneny pred pripojenim k pacientovi

POZNAMKA: Po kazdom postupe okamzite odpojte SPAT od MPAT.




Introduccién: lea la informacion que figura en este folleto. Entender esta
|nf?,rr_r|1a0|on le ayudara a utilizar correctamente los equipos desechables
estériles.
Aviso de seguridad importante: los equipos desechables estériles
MEDRAD® Avanta deben ser utilizados por profesionales sanitarios con
formacion g experiencia en el uso del sistema de inyeccion y gestion de
liquidos MEDRAD® Avanta, asi como en técnicas y procedimientos
angjogréficos. . N
Indicaciones de uso: |os equipos desechables estériles MEDRAD® Avanta
estan pensados especificamente para utilizarse en la sala de angiografia
radiologica. Se utilizan para administrar medios de contraste intravasculares
radiopacos y soluciones de irrigacion con diferentes volimenes y caudales
en procedimientos angiogréaficos de diagnéstico e intervencion en
cardiologia, radiologiay cirugia vascular. ) ) 3
Contraindicaciones: Ig)ara uso exclusivo con el sistema de inyeccion y
ﬁ/lestlon de liquidos MEDRAD® Avanta. Los equipos desechables estériles
EDRAD® Avanta no estan pensados para usarse en tratamientos de
quimioterapia, ni para administrar liquidos que no sean medios de contraste
intravasculares o soluciones de irrigacion.
Venta restringida: sujeto a prescripcion médica.
Se ruega que informen a Bayer (radiology.bayer.com/contact) y a las
autoridades locales competentes de cualquier incidente grave que se haya
podido producir en relacion con este equipo (o al organismo regulador
pertinente del pais donde se haya producido el incidente, si procede).

Advertencias

& Con respecto a los dispositivos clasificados como de un solo
uso, tenga en cuenta lo siguiente: este producto esta indicado
ara un solo uso. No se debe reesterilizar, reprocesar ni reutilizar.
os dispositivos desechables han sido disenados y validados
para un solo uso. La reutilizacion de los dispositivos desechables de
un solo uso supone un riesgo para el paciente y puede provocar fallos
del dispositivo. Los posibles fallos del dispositivo incluyen un deterioro
significativo de los componentes con el uso prolongado, o un fallo de
los componentes y del sistema. Los posibles riesgos para el paciente

incluyen lesiones debidas a un mal funcionamiento del dispositivo o

infecciones, ya gue no se han validado ni la limpieza ni la

reesterilizacion del dispositivo.

Una embolia gaseosa puede provocar la muerte o graves lesiones

al paciente. No conecte el inyector al paciente ni intente realizar una

inyeccion hasta haber eliminado todo el aire de la jeringa y del circuito
de liquidos. Lea atentamente las instrucciones para cargar y usar los
indicadores MEDRAD® FluiDots (si procede) cFara comprobar la
presencia de liquido y reducir las probabilidades de que se produzca
una embolia gaseosa durante la inyeccion.

No intente aspirar liquido por la llave de paso de la salida de

residuos al abrir la VAP. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de que

entre aire en el circuito de liquidos.

No intente aspirar liquido por la conexion del transductor

hemodinamico. Al hacerlo puede aumentar el riesgo de que entre aire

en el circuito de liquidos.

Antes de conectar a un paciente el equipo desechable estéril para

un paciente (UPAC), compruebe que todas las llaves de paso y las

conexiones expuestas al aire estan cerradas, y que se ha extraido
todo el aire del circuito de liquidos antes de inyectar. Una
manipulacion incorrecta de la llave de paso de la salida de residuos,
asi como haber dejado abierta al aire alguna conexion de liquido,
puede aumentar el riesgo de que entre aire en el circuito de liquidos.

El uso repetido de articulos desechables o no aplicar técnicas

asépticas durante la instalacion o el uso puede provocar una

contaminacion biolégica. Deshagase adecuadamente de todos los
componentes desechables usados. Ante la menor posibilidad de

contaminacion durante la instalacion o el uso, desmonte el equipo e

instale un nuevo producto estéril.

No use el dispositivo si el envase estéril esta abierto o dafiado. Si

el envase esta abierto o dafiado o se usan componentes dafiados, el

paciente o el operador podrian sufrir lesiones. Examine el envase y el
contenido antes de usarlo.

Una mala manipulacion del punzén puede causar lesiones al

paciente o al operador. Tenga cuidado al manipular e introducir el

pulr)zén en la botella de contraste y en la bolsa o botella de solucién
salina.

A Almacenar las jeringas llenas puede promover la proliferacion
bacteriana. Las jering_as_ de Bager estan disefiadas para cargarse
justo antes del procedimiento. Deseche las jeringas cargadas que no
se hayan utilizado.

> B B
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Un mal acoplamiento de Iaéeringa puede causar lesiones al
paciente. Un mal a{uste puede causar una embolia gaseosa o el
suministro de un volumen insuficiente.

La fuga de medio de contraste o la rotura de la i‘eringa o del tubo
conector puede causar lesiones al paciente o al operador. Una
presion muy alta o una oclusion en el circuito de liquidos puede
provocar fugas o roturas en la IJerln a 0 el tubo de conexion.
Compruebe que el circuito de liquidos esta abierto, y procure no
superar los limites de presion.

La extraccion del émbolo pone en peligro la esterilidad de la
jeringa, por lo que puede causar infecciones al paciente. No
extraiga el émbolo para llenar la jeringa.

Si el juego de tubos de contraste del equipo desechable
multipaciente se dobla o se bloquea durante el llenado de una
jeringa, puede producirse una aspiracion accidental. Compruebe
que el tubo de contraste multipaciente no tiene ningln doblez antes de
intentar llenar la jeringa.

El paciente puede sufrir lesiones si esta conectado mientras el
equipo se purga con solucién salina o medio de contraste. Antes
de purgar cualquier linea asegurese de que el paciente esta
desconectado.

La sangre puede contaminar la seccion multipaciente del equipo
desechable. Asegurese de que la sangre no traspasa la valvula de
aislamiento de la presion y penetra en el equipo desechable para un
paciente.

Asegurese de que la toma de aire del punzon o los punzones esté
abierta si utiliza botellas.Si estuviera cerrada, podria hacerse el
vacio y entrar aire.

No incumpla el requisito de usar el equipo desechable
multipaciente (MPAC) en un maximo de cinco pacientes al dia.
Este es el uso aprobado por los organismos reguladores pertinentes.
El uso de componentes desechables no suministrados por Bayer,
incluidos los equipos de administracion y sus componentes
auxiliares, como los dispositivos de confrol de flujo retrogrado y
los transductores de presion, entre otros, puede causar lesiones
al paciente si no estan correctamente conectados o irrigados.
Estos dispositivos deben ser compatibles con su sistema.
Consulte las instrucciones del fabricante para saber como usar
correctamente estos dispositivos.

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

Precauciones

A\

Si los equipos desechables no estén correctamente instalados
los componentes pueden sufrir dafios. Asegirese de que todas las
conexiones estén bien apretadas, asi evitara fugas, desconexiones, la
entrada de aire y dafios a los componentes. No use herramientas para
apretar las conexiones en exceso 0 para quitar los componentes
desechables.

No use alcohol metilico en los equipos desechables. El alcohol
metilico degrada los materiales y pone en riesgo la integridad de los
equipos desechables.

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

NOTA: Para llevar a cabo los siguientes procedimientos, el operador
debe seleccionar las pantallas de configuracion del caso en la unidad de
control. Consulte el manual de funcionamiento del inyector para obtener
mas informacion.

Instalacion del equipo desechable estéril multipaciente (MPAC, hasta cinco
pacientes). El equipo desechable multipaciente estéril incluye los siguientes
elementos (véase también la ilustracion de la instalacion del MPAC?:

Punzén para contraste con toma de aire

2.° TCAP con adaptador Luer macho

Camara de goteo del contraste

Punzén para solucién salina

Tubo de contraste de baja presion (TCBP)

Cémara de goteo de la solucion salina

Tubo de contraste de alta presion (TCAP)

Tubo de solucién salina de baja pre-
sion (TSBP)

Valvula de control de flujo del contraste
(VCFC)

Tubo de solucion salina a la salida de
la cdmara de goteo

Jeringa multipaciente de 150 mL
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Instalacion del MPAC ~ Camaras de goteo
Solucion salina  Contraste

Punzon para

contraste con
toma de aire
TCBP

Espiga T T vere

TBSP-:

Punzén para
solucion salina

Jeringa

2.°TCAP
TCAP

Instrucciones de instalacion
Compruebe que el paciente no esta conectado y que el inyector esta
encendido. i - - L .
1. Instale la jeringa (véase "Instalacion de la jeringa multipaciente" mas
abajo).
Instale el tubo de solucion salina (véase "Instalacion del tubo de

2.
solucién salina" mas abajo).
3. Instale el tubo de contraste (véase "Instalacion del tubo de contraste”
mas abajo).
4. Gire el cabezal hacia arriba, llene la jeringa y quite las tapas de
roteccion.
5.

urgue los componentes desechables multipaciente. Recoja el liquido
evacuado en un recipiente adecuado y %olpee ligeramente los puntos
de conexion de los componentes desechables y la camisa de presion
para extraer el aire.
6. Gire el cabezal hacia abajo.
7. Acople el controlador manual estéril MEDRAD® Avanta, manteniendo
las condiciones asépticas, si procede.
NOTA: Consulte el manual de funcionamiento del sistema de gestion de
inyeccion de liqguidos MEDRAD® Avanta.
Cuando termine con el paso 7 de las instrucciones de instalacién, pase a la
instalacion del UPAC.
Instalacion de la jeringa multipaciente
NOTA: Asegurese de que el paciente no esté conectado.
Seleccione Jeringa multipaciente en Configuracion del caso.
1. Retraiga el piston.
2. Inbsetﬁ la jeringa en la funda de presion y levante los brazos del frontal
abatible.
3. Acople el piston al émbolo.
Instalacion del tubo de solucion salina
NOTA: Asegurese de que el paciente no esté conectado.
Seleccione “Componentes desechables multipaciente” en Configuracién del
caso Y, a continuacion, “Instalar tubo de solucién salina”.
Instale la camara de goteo.
Pase el tubo a través de la bomba y cierre la puerta.
Pase el tubo alrededor de la espiga.
Introduzca el tubo en el detector de aire y cierre la puerta.
Conecte la bolsa de solucion salina.
Llene completamente la camara de goteo de la solucion salina y
encajela en su posicion antes de usarla.
NOTA: La linea del medio de contraste del MPAC se puede distinguir de
la linea de solucion salina porque es la linea conectada a la llave de paso
que se coloca en la VCFC.
Instalacion del tubo de contraste
Seleccione “Instalar tubo de contraste” en Configuracién del caso.
1. Instale la camara de goteo.

2. Conecte el tubo a la jeringa.
3. Instale la llave de paso.

SghwN =

4.
5.
6.

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

Llene completamente la camara de goteo del medio de contraste y
encdjela en su posicion antes de usarla.

Vaya al paso 4 de las instrucciones generales.

Instalacion del equipo desechable para un paciente (UPAC) estéril
(debe usarse uno nuevo para cada paciente). El equipo desechable para
un paciente incluye los siguientes elementos (vease también la ilustracion de
la instalacién del UPAC):

Adaptador Luer giratorio (A)

Tubo de solucién salina de alta
presion con conector Luer
macho (D)

Llave de paso para salida de residuos (B)

Tubo de contraste de alta pre-
sidn con conector Luer hembra

(E)

Conjunto de la valvula de aislamiento de la pre-
sion (VAP)/Conexidn para monitorizacion de la
presion hemodinamica (C)

El equipo desechable estéril para un paciente (AVA 500 SPAT Angio) esta
indicado cuando no sea necesario usar un transductor que pueda acoplar el
usuario, y no contiene el elemento (C) ilustrado en la siguiente figura.

D

E

gelleccione “Componentes desechables para un paciente” en Configuracion
el caso.
Asegurese de que el paciente esta desconectado.

1.
2.

3.

Quite todas las tapas de proteccion.

Conecte el tubo de solucion salina del UPAC al tubo de solucién salina
del MPAC.

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

Para extraer el aire del UPAC:
NOTA: Asegurese de que el paciente no esté conectado.
Si usa un AVA 500 SPAT L continCe en el paso 4. Si usa un AVA 500 SPAT

5.

6.
7.

ANGIO vaya al paso 5.
4. Acoplo 6l 1

Acople el transductor al puerto hemodinamico, compruebe que la llave
de paso del transductor esta abierta y que la llave de paso de salida de
residuos mantiene cerrada la salida de residuos.

a.  Conecte una jeringa de solucién salina de 20 mL al puerto del
transductor.

b.  Coloque el UPAC paralelo al paciente con la conexién de la VAP
y la jeringa de 10 mL hacia arriba en un angulo de 45°.

c. Inyecte la solucion a través del conjunto formado por el
transductor y la VAP hasta que salga todo el aire de ambos
componentes. Golpee ligeramente la VAP para facilitar la
eliminacién del aire (repita si es necesario).

d.  Cierre la llave de paso del puerto del transductor. Retire la
jeringa de 20 mL.

Inicie la purga del medio de contraste y de la solucion salina, y golpee
ligeramente la conexion de solucion salina entre el UPAC, el MPAC y la
llave de paso de la salida de residuos para eliminar el aire mientras se
produce la purga.

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

Clnspeccione cuidadosamente todo el UPAC y el MPAC para verificar
que se ha extraido todo el aire antes de conectarlos al paciente.

NOTA: Desconecte el UPAC del MPAC inmediatamente después de cada
procedimiento.
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Uvod: Preberite informacije v tej broSuri. Razumevanje teh informacij vam
omogoca pravilno uporabo sterilnih kompletov za enkratno uporabo.

Pomembna opomba glede varnosti: Sterilne komplete za enkratno uporabo
MEDRAD® Avanta lahko uporablja le usposoblieno zdravstveno osebje po
ustreznem usposabljanju in pridobljenih izkusnjah s podrocja uporabe
injekcijskega sistema s tekocinskim upravljanjem MEDRAD® Avanta in
angiografskih postopkov ter tehnik.

Indikacije za uporabo: Sterilni kompleti za enkratno uporabo MEDRAD® Avanta
so namensko izdelani za uporabo pri rentgenski angiografiji. Zasnovani so za
intravaskularno dovajanje radioopacnega kontrastnega sredstva in obicajnih
sredstev za izpiranje v razli¢nih koli¢inah in pri razli¢nih hitrostih pretoka pri ljudeh
za diagnosti¢ne in intervencijske angiografske posege, ki se izvajajo v kardiologiji,
radiologiji in vaskularni kirurgiji.

Kontraindikacije: Samo za uporabo z injekcijskim sistemom s tekoCinskim
upravljanjem MEDRAD® Avanta. Sterilni kompleti za enkratno uporabo
MEDRAD® Avanta niso namenjen uporabi za kemoterapijo in dovajanje kakrsnih
koli drugih tekogin, razen intravaskularnih kontrastnih sredstev ter obicajnih
raztopin za izpiranje.

Omejena prodaja: Samo na zdravniski recept.

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

A\

Pri pripomockih, ki so oznaceni kot pripomocki za enkratno uporabo,
upostevajte: ta izdelek je namenjen le enkratni uporabi. Ne sterilizirajte
ga, ne obdelujte ga za ponovno uporabo in ga ne poskusajte ponovno
uporabiti. Vsi pripomocki za enkratno uporabo so zasnovani in
validirani samo za enkratno uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za
enkratno uporabo lahko povzroci nevarnost okvare pripomocka in je
nevarna za bolnika. Morebitne okvare pripomocka vklju€ujejo bistveno
poslabsanije stanja pripomocka zaradi predolge uporabe, okvaro sestavnih
delov in odpoved sistema. Morebitne nevarnosti za bolnika vkljucujejo
poskodbe zaradi nepravilnega delovanja pripomocka in okuzbe, saj
pripomocek ni potrien za &icenje in ponovno sterilizacijo.
& Zracna embolija lahko povzro¢i smrt ali hude poSkodbe bolnika. Ne
prikljucite bolnika na injekcijski sistem in ne poskusSajte injicirati, dokler iz
injekcijske brizge in poti teko€ine ne odstranite vsega zraka. Pozorno
preberite navodila za polnjenje in uporabo indikatorjev MEDRAD® FluiDots
(Ce so na voljo), da preverite, ali je tekocina prisotna, in da preprecite
nevarnost zratne embolije.
Ne aspirirajte teko€ine iz stiScka odprtine za odpadno teko€ino, ce je
ta odprta proti PIV. To bi lahko povzrocilo nevarnost vstopa zraka v pot
tekoCine.
Ne aspirirajte teko€ine iz hemodinamicne odprtine. To bi lahko
povzrocilo nevarnost vstopa zraka v pot tekocine.
Preden sterilni kompleti za enkratno uporabo pri enem bolniku (SPAT)
prikljucite na bolnika, se prepricajte, da so vsi sticki in odprtine
zatesnjeni pred zrakom ter da je bil pred injiciranjem iz poti tekocine
odstranjen ves zrak. Nepravilna uporaba sti¢ka odprtine za odpadno
tekocino ali nezatesnjenost katere druge odprtine lahko povzrogi nevarnost
vstopa zraka v pot tekocine.
& S ponovno uporabo pripomockov za enkratno uporabo ali z
neupostevanjem sterilne tehnike med name$¢anjem ali uporabo lahko
povzrocite bioloSko kontaminacijo. Pripomocke za enkratno uporabo po
uporabi primerno zavrzite. Ce obstaja moznost, da se je izdelek med
names¢anjem ali uporabo kontaminiral, ga razstavite in namestite nov,
sterilen izdelek.
Ne uporabljajte, Ce je sterilna ovojnina odprta ali poSkodovana. Ce je
ovojnina odprta ali poskodovana ali ¢e uporabljate poskodovane sestavne
dele, lahko pride do poskodbe bolnika ali uporabnika. Pred vsako uporabo
preglejte ovojnino in njegovo vsebino.
Nepravilno ravnanje z ostro iglo lahko povzroci telesno poskodbo
bolnika ali uporabnika. Pri delu z iglo in njenem vstavljanju v steklenico s
kontrastnim sredstvom ter vrecko/steklenico za fiziolosko raztopino bodite
previdni.
& Shranjevanje napolnjenih injekcijskih brizg lahko spodbuja rast
bakterij. Injekcijske brizge druzbe Bayer so zasnovane za polnjenje
neposredno pred posegom. Neuporabljene napolnjene injekcijske brizge
odvrzite.

>B B
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Ce injekcijska brizga ni pravilno namescéena, lahko povzroci telesno
A poskodbo bolnika. Nepravilna namestitev lahko povzroci zraéno embolijo
ali nezadostno dovajanje.
Puséanje kontrastnega sredstva ali predrtje brizge ali povezovalnega
cevja lahko povzroci telesno poskodbo bolnika ali uporabnika.
Uporaba vecjega tlaka ali zapore v poti teko€ine lahko povzrocijo uhajanje
tekocin ali predrtje brizge ali povezovalnega cevja. Preverite, ali je pot
tekoCine odprta. Ne presezite predpisanega tlaka.
A Ce z brizge odstranite bat, bo sterilnost brizge okrnjena, kar lahko
povzroéi okuzbo bolnika. Pri polnjenju brizge ne odstranite bata.
A Ce je komplet cevja za kontrastno sredstvo za enkratno uporabo pri
vec bolnikih med postopkom polnjenja injekcijske brizge pris¢ipnjen
ali zamasen, lahko pride do nenamerne aspiracije. Preden zacnete
polniti brizgo, preverite, da cevje za kontrastno sredstvo za uporabo pri veé
bolnikih ni priscipnjeno.
Ce je bolnik priklju¢en med iztiskanjem kontrastnega sredstva ali
fizioloSke raztopine, to lahko povzroci telesno poskodbo bolnika.
Bolnika odklopite pred iztiskanjem.
Del kompleta za enkratno uporabo, ki je namenjen za uporabo pri ve¢
bolnikih, se lahko kontaminira s krvjo. Preverite, da za izolacijskim
tlatnim ventilom kompleta za enkratno uporabo pri enem bolniku ni sledov
krvi.
& Ce uporabljate steklenice, preverite, ali so prezracevalni pokrovi igel
odprti. Ce so zaprti, lahko nastane podtlak, zaradi katerega lahko pride do

vdora zraka.

A\

Kompleta za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih (MPAT) ne smete
uporabiti pri ve¢ kot petih bolnikih na dan. Tak3no stopnjo uporabe
predpisujejo regulativni organi.

Uporaba potro$nega materiala, ki ga ne dobavlja druzba Bayer,
vkljuéno s kompleti za dovajanje in dodatki k kompletom za dovajanje,
med drugim vkljuéno s pripomocki za nadzor krvavenja v cevi in
pretvorniki tlaka, lahko povzro¢i poskodbe bolnika, ée ni ustrezno
povezan ali izpran. Ti pripomocki morajo biti zdruzljivi z vasim
sistemom. Za pravilno uporabo teh pripomockov glejte navodila
izdelovalca.

Uporaba podaljSevalnega cevja, priklju¢enega na komplet za enkratno
uporabo pri enem bolniku lahko privede do telesne poskodbe bolnika
in slabSega delovanja sistema. Na komplet za enkratno uporabo pri enem
bolniku ne prikljucite podaljSevalnega cevja.

Svarila

& Ce deli za enkratno uporabo niso pravilno namesceni, se lahko
poskodujejo. PrepriCajte se, da so vsi prikljucki varno pritrjeni.Na ta nacin

boste omejili nevarnost pusc¢anja, odklopa, vstopanja zraka in poskodb

sestavnih delov. Za privijanje priklju¢kov in za odstranjevanje delov za

enkratno uporabo ne uporabljajte orodja.

A Na kompletih za enkratno uporabo ne uporabljajte metilnega alkohola.

Uporaba metilnega alkohola lahko $koduje celovitosti kompletov za

enkratno uporabo.

A Kontrastna sredstva in fizioloSko raztopino uporabljajte skladno z
izdelovaléevimi indikacijami za uporabo.

OPOMBA: Za izvajanje postopkov, ki so opisani v nadaljevanju, mora

uporabnik uporabiti nastavitve Case Setup (Nastavitev primera) na krmilni

enoti z zaslonom (DCU). Za dodatne informacije glejte prirocnik za uporabo

injekcijskega sistema.

Namestitev sterilnega kompleta za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih

(MPAT). Komplet za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih ima spodnje sestavne dele.

(Glejte tudi sliko kompleta MPAT.):

A\

Drugo visokotlaéno povezovalno

Prezragevana igla za kontrastno sredstvo cevie s prikljuckom Luer

Kapalna komora za kontrastno sredstvo Igla za fiziolodko raztopino

Kapalna komora za fizioloko razto-

Nizkotlatna cev za kontrastno sredstvo
LPCT) pino
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Visokotlaéno povezovalno cevje za kontra- | Nizkotlatna cev za fizioloSko razto-
stno sredstvo (HPCT) pino (LPST)
Regulacijski ventil pretoka kontrastnega Cevka za fiziolosko raztopino za
sredstva (CFCV) kapalno komoro
Injekcijska brizga za uporabo pri ve¢ bolni-
kih, 150 mL
Namestitev Kapalni komori
kompleta MPAT  Fizioloska Kontrastno sredstvo
LPST. PrezraCevana igla

Igla za fiziolosko
raztopino

za kontrastno
LPCT

S¢ipalka o \ } ‘

CFCv

Injekcijska brizga

2. HPCT
HPCT
Splosni napotki za namestitev

Preverite, da bolnik ni prikljuéen in da je injekcijski sistem vklopljen.

1. Namestite injekcijsko brizgo. (Glejte Namestitev injekcijske brizge za

uporabo pri ve¢ bolnikih v nadaljevanju.)

Namestite cevje za fiziolosko raztopino. (Glejte Cevje za fiziolosko raztopino

v nadaljevanju.)

Namestite cevje za kontrastno sredstvo. (Glejte Namestitev cevja za

kontrastno sredstvo v nadaljevanju.)

Glavo zavrtite v pokonéni poloZaj, napolnite injekcijsko brizgo in odstranite

za$Citne pokrovcke.

Iztisnite tekocino iz pripomockov za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih.

Tekocino iztocite v ustrezno posodo ter potrkajte po prikljuckih delov za

enkratno uporabo in tlaéni srajci, da odstranite zrak.

6.  Glavo zavrtite navzdol.

7. Prikljucite sterilni ro¢ni krmilnik MEDRAD® Avanta in zagotovite ohranjanje
sterilnosti, ¢e je primerno.

OPOMBA: Za podrobne informacije glejte navodila za uporabo injekcijskega

sistema s tekocinskim upravljanjem MEDRAD® Avanta.

Ko koncate 7. korak sploSnih napotkov za namestitev, nadaljujte z namestitvijo

kompleta SPAT.

Namestitev injekcijske brizge za uporabo pri ve¢ bolnikih

OPOMBA: Prepricajte se, da bolnik ni prikljuéen.

V moznosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moznost Multi-Patient

Syringe (Injekcijska brizga za ve¢ bolnikov).

1. Bat pomaknite nazaj.

2. Injekcijsko brizgo vstavite v tlaéno srajcko ter dvignite roki sprednjega
zaklepnega mehanizma.

3. Bat pritrdite na potiskalo.

lamestitev cevja za fizioloSko raztopino

OPOMBA: Prepricajte se, da bolnik ni prikljuéen.

V moznosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moznost Multi-Patient
Disposables (Pripomocki za enkratno uporabo pri ve¢ bolnikih), nato izberite Install
Saline Tubing (Namesti cevje za fiziolosko raztopino).

1. Namestite kapalno komoro.

o &~ DN

2. Cevje napeljite skozi ¢rpalko in zaprite vratca.

3. Cevje napeljite skozi $Cipalko.

4. Cevje vstavite v detektor velike koli¢ine zraka in zaprite vratca.

5. Prebodite vreco s fiziolodko raztopino.

6.  Popolnoma napolnite kapalno komoro za fiziolo$ko raztopino in jo pred
uporabo namestite v leZisce.

OPOMBA: Cevje fiziolo$ke raztopine in kontrastnega sredstva razlikujete po

tem, da je cev za kontrastno sredstvo MPAT prikljucena na stiscek, ki je

vstavljen v CFCV.

Namestitev cevja za kontrastno sredstvo

V moznosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moznost Install Contrast
Tubing (Namesti cevje za kontrastno sredstvo).

Namestite kapalno komoro.

Cevije prikljucite na injekcijsko brizgo.

Namestite stiScek.

Cevje vstavite v detektor velike koli¢ine zraka in zaprite vratca.

Prebodite steklenico kontrastnega sredstva.

Popolnoma napolnite kapalno komoro za kontrastno sredstvo in jo pred
uporabo namestite v lezisce.

Nadaljujte s 4. korakom splo$nih napotkov za namestitev.

Namestitev sterilnega kompleta za enkratno uporabo pri enem bolniku
(SPAT) (obvezna menjava za vsakega bolnika). Komplet za enkratno uporabo
pri enem bolniku ima spodnje sestavne dele (glejte tudi sliko za namestitev SPAT):

SO wN =

Visokotlacna cev za fiziolosko
raztopino z mo$kim prikljuckom
Luer (D)

Visokotlacna cev za fizioloSko
raztopino z zenskim prikljuckom

Luer (E)

Vrtljivi nastavek Luer (A)

Stiséek odprtine za odpadno tekocino (B)

Sklop izolacijskega tlatnega ventila (PIV)/pri-
kljucek za spremljanje hemodinamitnega tlaka

Sterilni komplet za enkratno uporabo pri enem bolniku (AVA 500 SPAT Angio) je
indiciran za uporabo, kadar pretvornik za prikljucitev na uporabnika ne vsebuje
dela (C) na spodniji sliki.

V moznosti Case Setup (Nastavitev primera) izberite moznost Single-Patient

Disposables (Pripomocki za enkratno uporabo pri enem bolniku).

Prepricajte se, da je bolnik odklopljen.

1. Odstranite vse zascite pred prahom.

2. Cevko SPAT za fizioloSko raztopino prikljucite na cevko MPAT za fiziolosko
raztopino.

3. Cevko SPAT za kontrastno sredstvo prikljucite na cevko MPAT za kontrastno
sredstvo.

Iztiskanga zraka iz cevke SPAT:

OPOMBA: Preprigajte se, da bolnik ni prikljuéen. .

Ce uporabljate komplet AVA 500 SPAT L, nadaljujte s 4. korakom. Ce uporabljate

komplet AVA 500 SPAT ANGIO, nadaljujte s 5. korakom.

4. Pretvornik prikljucite na hemodinamicni prikljucek. Stis¢ek pretvornika mora
biti odprt, stiS¢ek odprtine za odpadno tekocino pa zaprt proti odprtini za
odpadno tekocino.

a.  Naodprtino pretvornika priklju¢ite 20-cm3 injekcijsko brizgo s
fizioloSko raztopino.

b.  Cevko SPAT drZite vzporedno z bolnikom, pri éemer morata biti ventil
PIV in priklju¢ek z 20-cm3 injekcijsko brizgo obrnjena navzgor pod
kotom 45°.

c.  Zmocnim pritiskom izpirajte pretvornik in sklop ventila PIV, dokler ne
iztisnete zraka iz obeh delov. Potrkajte ali potapkajte po ventilu PIV,
da pospesite odstranjevanje zraka (po potrebi to ponavljajte).

d.  Zaprite stiScek prikljucka pretvornika. Odstranite 20-cm3 injekcijsko
brizgo.

5. Zacnite iztiskanje kontrastnega sredstva in fizioloSke raztopine, trkajte po
prikljuéku cevk SPAT in MPAT za fiziolo$ko tekocino in po sti$¢ku, da med
iztiskanjem odstranite zrak.

6.  Zgorniji postopek ponavljajte, dokler ne odstranite zraka.

7. Pozorno preglejte cevki SPAT in MPAT, da v njima ni zraka, preden cevje
prikljucite na bolnika.

OPOMBA: Cevki SPAT in MPAT odklopite nemudoma po konéanem

postopku.



Introdugéo: Leia a informagao contida nesta brochura. Compreender a
informagao ira ajuda-lo a utilizar adequadamente os conjuntos descartaveis
estéreis.
Aviso de seguranga importante: Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta da
MEDRAD® destinam-se a ser utilizados por profissionais médicos que possuam
formag&o e experiéncia adequadas no que diz respeito ao funcionamento do
sistema de injecéo de gestdo de fluidos Avanta da MEDRAD®, bem como a
procedimentos e técnicas de angiografia.
Indicagoes de utilizagdo: Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta da
MEDRAD® destinam-se especificamente a utilizagdo em ambiente de angiografia
por raios x. Foram concebidos para administrar compostos de contraste
radiopacos intravasculares, bem como agentes de lavagem comuns em diversos
volumes e taxas de fluxo em seres humanos, para utilizagdo em procedimentos
angiogréaficos de diagnostico e intervencionais, realizados em cardiologia,
radiologia e cirurgia vascular.
Contraindicagodes: Para utilizagdo com o sistema de injegao de gestéo de fluidos
Avanta da MEDRAD®. Os conjuntos descartaveis estéreis Avanta da MEDRAD®
nao foram concebidos para serem utilizados em quimioterapia e nao se destinam
a administracéo de outros fluidos que n&o os agentes de contraste intravasculares
e solugdes de lavagem comuns.
Venda restrita: Sujeito a receita médica.
Comunique qualquer incidente grave que tenha ocorrido, relacionado com este
dispositivo a Bayer (radiology.bayer.com/contact) e a autoridade europeia local
competente (ou, quando aplicavel, a autoridade regulamentar adequada do pais
onde ocorreu o incidente).
Avisos
& No caso de dispositivos rotulados para utilizagéo unica, tenha em
consideragao o seguinte: Este produto destina-se apenas a uma tnica
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0 armazenamento de seringas cheias pode promover a proliferagao
de bactérias. As seringas da Bayer estdo concebidas para serem cheias
imediatamente antes do procedimento. Elimine as seringas cheias néo
utilizadas.

Poderao ocorrer lesoes no doente se a seringa nao estiver
corretamente encaixada. Um encaixe incorreto poder4 resultar em
embolia gasosa ou na administragéo de um volume insuficiente.

Podem ocorrer lesGes no doente ou no operador devido a fugas de
meio de contraste ou ruturas do tubo conector. A utilizagao de oclusdes
ou pressdes superiores no percurso do fluido pode resultar em fugas de
fluido ou ruturas da seringa ou do tubo conector. Certifique-se de que o
percurso do fluido esté aberto; ndo exceda a pressao adequada.

A esterilidade da seringa sera comprometida, o que podera resultar
em infegdo no doente, caso o émbolo seja removido da seringa. Nao
retire 0 émbolo para encher a seringa.

Pode ocorrer aspiragao acidental se o conjunto de tubos de meio de
contraste descartaveis para varios doentes estiverem dobrados ou
bloqueados durante o processo de enchimento da seringa. Verifique se
os tubos de meio de contraste para varios doentes ndo contém dobras
antes de tentar encher a seringa.

Havera risco de lesoes no doente se o0 mesmo for ligado durante uma
purga de meio de contraste ou de solugao salina. Certifique-se de que 0
doente esta desligado antes de qualquer purga.

0 sangue pode contaminar a parte para varios doentes do conjunto
descartavel. Certifique-se de que néo surge sangue para la da valvula de
isolamento de pressé&o no conjunto descartavel para um Unico doente.
Certifique-se de que as tampas de ventilagdo nos espigdes estao
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utilizagdo. Nao reesterilize, reprocesse ou reutilize. Os dispositivos
descartaveis foram concebidos e validados apenas para uma tnica
utilizagdo. A reutilizagao dos dispositivos descartaveis para uma unica
utilizagéo acarreta riscos de falha dos dispositivos, bem como riscos para o
doente. Uma falha potencial dos dispositivos inclui deterioragéo
significativa dos componentes com uma utilizagdo prolongada, avaria dos
componentes e falha do sistema. Os potenciais riscos para o doente
incluem lesdes devido a avaria do dispositivo ou infe¢o, nos casos em que
o dispositivo néo foi validado para ser limpo ou reesterilizado.

A embolia gasosa podera provocar morte ou lesdes graves no doente.
Nao ligue um doente ao injetor, nem tente proceder a uma injecéo até que
todo o ar tenha sido eliminado da seringa e do percurso do fluido. Leia
atentamente as instrugdes para o carregamento e utilizagdo dos
indicadores MEDRAD® FluiDots (onde aplicavel) para verificar se existe
fluido presente e para reduzir as hipéteses de embolia gasosa durante uma
injecéo.

Nao tente aspirar fluido da valvula da porta de residuos quando esta
estiver aberta para a PIV. Tal aumentara o risco da introdugéo de ar no
percurso do fluido.

Nao tente aspirar fluido da porta hemodinamica. Tal aumentara o risco
da introducéo de ar no percurso do fluido.

Antes de ligar o conjunto descartavel estéril para um unico doente
(SPAT) ao doente, certifique-se de que todas as valvulas e portas
abertas estdo fechadas ao ar e que todo o ar foi removido do percurso
do fluido antes da inje¢ao. A manipulago incorreta da valvula da porta
de residuos, assim como de qualquer porta de fluido que tenha ficado

aberta ao ar, pode aumentar o risco de entrada de ar no percurso do fluido.

Podera ocorrer contaminagao bioldgica resultante da reutilizagao de
itens descartaveis ou se a técnica estéril ndo for seguida durante a
preparagao ou utilizagao. Elimine devidamente os itens descartaveis
apos a sua utilizagdo.Caso exista a possibilidade de ter ocorrido
contaminagdo durante a instalagdo ou utilizagéo, desmonte e volte a
instalar um novo produto estéril.

Nao utilize se a embalagem estéril estiver aberta ou danificada. Podem
ocorrer lesdes no doente ou no operador se a embalagem estiver aberta ou
danificada ou se forem utilizados componentes danificados. Inspecione
visualmente o contelido e a embalagem antes de cada utilizagao.

A utilizagdo inadequada do espigao afiado podera resultar em lesdes
no doente ou no operador. Tenha cuidado durante o manuseamento e a
insergdo do espigdo no frasco de meio de contaste e na bolsa/no frasco de
solugdo salina.

abertas, caso esteja a utilizar frascos. Se estiverem fechadas, podera
ser criado vacuo e podera ocorrer a introdugéo de ar.
Nao exceda a utilizagdo maxima de cinco doentes por dia para o
conjunto descartavel para varios doentes (MPAT). Este é o nivel de
utilizagéo aprovado pelas entidades reguladoras.
A utilizagdo de acessorios descartaveis nao fornecidos pela Bayer,
incluindo conjuntos de administragao e suplementos de conjuntos de
administragao, tais como, entre outros, dispositivos antirrefluxo e
transdutores de pressao, podera provocar lesoes no doente se nao
forem corretamente ligados ou irrigados. Estes dispositivos tém de
ser compativeis com o seu sistema. Consulte as instrugées do fabricante
relativas a correta utilizagao destes dispositivos.
A utilizagao do tubo de extensao ligado ao conjunto descartavel para
um Unico doente podera provocar lesdes no doente e ira afetar
negativamente o desempenho do sistema. N&o ligue um tubo de
extensdo ao conjunto descartavel para um unico doente.
Precaugoes
A Podem ocorrer danos em componentes, se os itens descartaveis nao
estiverem instalados corretamente. Certifique-se de que todas as
ligacdes estdo seguras. Isto ajudara a minimizar a ocorréncia de fugas,
desligamento, introdugao de ar e danos em componentes. Nao utilize
ferramentas para apertar excessivamente as ligagdes ou para ajudar a
remover itens descartaveis.
A Nao utilize alcool metilico em conjuntos descartaveis. A utilizagéo de
alcool metilico ira afetar negativamente a integridade dos conjuntos
descartaveis.
& Todos os meios de contraste e de solugao salina devem ser utilizados
em conformidade com as indicagdes de utilizagdo do fabricante.
NOTA: Para realizar os procedimentos que se seguem, o operador tem de
selecionar os ecrés de configuragdo de casos na DCU. Consulte mais
informag6es no manual de operagao do injetor.
Instalagao do conjunto descartavel estéril para varios doentes (MPAT)
(utilizavel em até cinco doentes). O conjunto descartavel para um Unico doente
& composto pelos itens seguintes. (Veja também a ilustragéo da configuragéo do
MPAT):
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Espigédo de meio de contraste ventilado 22 HPCT c/ luer macho

Cémara de gotejamento de meio de con- Espigao de solugio salina

traste
Tubo de meio de contraste de baixa pres- | Cémara de gotejamento de solugao
s&o (LPCT) salina

33

Tubo de meio de contraste de alta pressao
(HPCT)

Tubo de solugao salina de baixa pres-
sdo (LPST)

Valvula de controlo do fluxo de meio de
contraste (CFCV)

Tubo de solugao salina apds camara
de solugao salina

Seringa para varios doentes de 150 mL

Configuragao
do MPAT

Solugao salina
LPST-

Espigao de
solugao salina

Camaras de gotejamento
Meio de contraste

Espigéo de
meio de
contraste

Cavilha

2°HPCT

Instrugdes de configuragéo gerais
Certifique-se de que o doente & desligado e de que o injetor esta ligado.

2
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6.
7.

ﬁventilado
LPCT

CFCv

Seringa

HPCT

3. Instale a valvula.

4. Insira o tubo no detetor de ar e feche a porta.

5. Insira 0 espigéo no frasco de meio de contraste.

6. Encha completamente a cdmara de gotejamento de meio de contraste e
encaixe-a na posigdo antes de utilizar.

Avance para 0 passo 4 das Instrugdes de configuragao gerais.

Instalagéo do conjunto descartavel estéril para um tnico doente (SPAT) (tem

de ser substituido para utilizagédo em cada doente). O conjunto descartavel

para um Unico doente é composto pelos itens seguintes (consulte também a

imagem da configuragdo do SPAT):

Tubo de solugéo salina de alta
presséo c/ conetor luer macho
(D)

Tubo de meio de contraste de
alta pressao c/ conetor luer
fémea (E)

Luer rotativo (A)

Valvula para a porta de residuos (B)

Unidade da valvula de isolamento de pressao
(PIV) / porta de monitorizagdo da press&o
hemodinamica (C)

O conjunto descartavel estéril para um unico doente (AVA 500 SPAT Angio) é
indicado para utilizagdo quando ndo é necessario um transdutor aplicavel pelo
utilizador e ndo contém o item (C) ilustrado abaixo.

A

Instale a seringa. (Consulte Instalar a seringa para varios doentes abaixo).
Instale o tubo de solug&o salina (consulte Instalar o tubo de solugéo salina
abaixo).

Instale o tubo de meio de contraste. (Consulte Instalar o tubo de meio de
contraste abaixo).

Rode a cabega para a posigao vertical, encha a seringa e retire as tampas de
protegdo.

Purgue os itens descartaveis para varios doentes. Recolha o fluido
descarregado num recipiente adequado e tape os pontos de ligagdo ao item
descartavel e a camisa de presséo para remover o ar.

Rode a cabega para baixo.

Instale um controlador manual estéril Avanta da MEDRAD® e mantenha a
esterilidade, se aplicavel.

NOTA: Consulte mais informagdes no manual de operagédo do sistema de
injegao de gestao de fluidos Avanta da MEDRAD®.

Apos 0 passo 7 nas Instrugdes de configuragao gerais estar concluido, avance
para a Instalagdo do SPAT.

Instalar a seringa para varios doentes

NOTA: Certifique-se de que o doente nao esta ligado.

Selecione a opgao de seringa para varios doentes no ecra de configuragao de
€asos.

1.
2.
3.

Retraia o pistao.
Insira a seringa na camisa de pressao e suba os bragos da tampa frontal.
Engate o pistao no émbolo.

Instalar o tubo de solugéo salina

NOTA: Certifique-se de que o doente nao esta ligado.

Selecione a opgéo de itens descartaveis para varios doentes no ecra de
configuragdo de casos €, depois, selecione a opgao para instalar o tubo de
solugao salina.
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Instale a cdmara de gotejamento.

Passe o tubo através da bomba e feche a porta.

Passe o tubo & volta da cavilha.

Insira o tubo no detetor de ar e feche a porta.

Insira o espigdo no saco de solugéo salina.

Encha completamente a cdmara de gotejamento de solugéo salina e
encaixe-a na posicdo antes de utilizar.

NOTA: Para distinguir as linhas de solugao salina e de meio de contraste do
MPAT, a linha de meio de contraste sera identificada como a linha ligada a
valvula que esta colocada na CFCV.

Instalar o tubo de meio de contraste

Selecione a opgéo para instalar o tubo de meio de contraste no ecré de
configuragdo de casos.

1.
2.

Instale a cdmara de gotejamento.
Ligue o tubo a seringa.

Selecione a opgéo de acessérios descartaveis para um Unico doente no ecra de
configuragéo de casos. ]
Certifique-se de que o doente esta desligado.

1.

Retire todas as tampas de protecéo.

2. Ligue o tubo de solug&o salina do SPAT ao tubo de solugdo salina do MPAT.

3. Ligue o tubo de meio de contraste do SPAT ao tubo de meio de contraste do
MPAT.

Para purgar o ar do SPAT:

NOTA: Certifique-se de que o doente nao esta ligado.
Se estiver a utilizar o AVA 500 SPAT L prossiga para o passo 4. Se estiver a
utilizar o AVA 500 SPAT ANGIO prossiga para 0 passo 5.

4.

Ligue o transdutor a porta hemodinamica, verifique se a valvula do
transdutor esta aberta e se a valvula da porta de residuos esta desligada da
porta de residuos.

a.  Ligue a seringa de 20 cc de solugéo salina a porta do transdutor.

b.  Segure o SPAT paralelo ao doente com a PIV e a conexdo da
seringa de 20 cc voltadas para cima num angulo de 45°.

c. Force a irrigacao através da unidade composta pelo transdutor e a
PIV, até que todo o ar seja expelido de ambos os componentes. Vire
ou bata na PIV para facilitar a remogao de ar (repita conforme
necessario).

d.  Feche avalvula da porta do transdutor. Retire a seringa de 20 cc.
Inicie a purga de meio de contraste e de solugdo salina, bata no ponto de
ligagao de solugéo salina entre 0 SPAT e o MPAT e a valvula da porta de
residuos para remover o ar durante a purga.

Repita os passos acima conforme necessario até que todo o ar seja
purgado.

Inspecione cuidadosamente todo o SPAT e o MPAT para verificar se todo o
ar foi removido antes de ligar ao doente.

NOTA: Desligue o SPAT do MPAT imediatamente apds cada procedimento.



