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Manual de utilizare

Sistemul de injectare cu gestionarea lichidelor MEDRAD® Avanta are o durats
de functionare estimata* la 7 ani de la data instalarii produsului, daca este
utilizat in conformitate cu instructiunile furnizate impreuna cu dispozitivul.

in acesti 7 ani trebuie efectuate operatiunile recomandate si obligatorii de
intretinere preventiva si reparatii, precum si calibrarea(-arile) necesara(e).
Citirea instructiunilor de utilizare si a altor materiale furnizate cu dispozitivul
este obligatorie. Acest lucru este valabil si pentru orice actualizare hardware
sau software care poate fi necesara.

* DURATA DE FUNCTIONARE ESTIMATA — Durata in care o unitate
individuala, un lot sau un grup de dispozitive trebuie s& ramana functionale
dupa punerea in functiune.

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, autoritatilor de reglementare
corespunzatoare din tara in care a avut loc incidentul).
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1 - Informatii

Nota importanta referitoare la siguranta pentru utilizatorii sistemului de injectare cu gestionare
a lichidelor MEDRAD® Avanta (Avanta).

Acest manual si echipamentul pe care il descrie sunt concepute pentru a fi utilizate numai
de catre personal medical calificat, cu instruire si experienta adecvate in procedurile de
angiografie i in utilizarea sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor. Manualul are rol
de ghid atat pentru utilizarea injectorului, cat si a componentelor speciale de unica folosinta
MEDRAD® Avanta.

Sistemul de injectare cu gestionare a lichidelor Avanta contine o functie de detectare

a aerului, care are rolul de a ajuta utilizatorii/operatorii profesionisti proveniti din randul
personalul medical calificat sa detecteze, in timpul injectérilor, aerul care se afla in setul
de unicé folosinta pentru mai multj pacienti. Dupa cum s-a mentionat pe tot parcursul
acestui manual, operatorul trebuie sa dea mereu dovada de vigilentd pentru a evita
potentialele pericole legate de aer Tn timpul utilizarii.

Utilizarea eficienta si in siguranta a sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor Avanta
depinde intr-o mare masura de factori care se afla numai sub controlul cadrelor medicale
calificate care utilizeaza sistemul. Nimic nu poate inlocui o echipa vigilenta si bine instruita
pentru angiografie. Este important ca instructiunile de operare si avertizarile utilizatorului,
furnizate impreuna cu acest sistem de injectare, sa fie citite, intelese si respectate.

Tnainte de a incepe orice procedura de injectare angiograficé, echipa de angiografie trebuie
s fie instruita in privinta procedurilor angiografice care urmeaza sa fie efectuate, si trebuie
sa cunoasca bine literatura de specialitate medicala privitoare la procedurile angiografice,
dar si complicatiile si riscurile posibile in comparatie cu beneficiile realizarii de proceduri
angiografice cu injectare de lichide.

Acest manual are rolul de anexa a interfetei de utilizare a sistemului de injectare cu
gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta, pentru a oferi informatjii procedurale si tehnice.
Informatji suplimentare de instruire pentru sistemul MEDRAD® Avanta sunt disponibile

in urmatoarele formate:

+ sesiuni de formare la locul de munca,

+ videoclip cu modul de utilizare la locul de munca,
+ manual de service,

+  prospecte (instructiuni de utilizare),

« sfaturi de utilizare.

Nu ezitafj s& contactati compania Bayer in cazul in care aveti nevoie de oricare dintre aceste
resurse.
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2.1 Certificari

2 - Informatii despre acest manual

Acest manual este valabil pentru sistemul de injectare cu gestionarea lichidelor MEDRAD®
Avanta, pentru urmatoarele numere de catalog: AVA 500 PEDL, AVA 500 TABL.

Cititi toate informatiile din acest manual. Intelegerea acestor informatii va va ajuta s& utilizati
sistemul de injectare cu gestionarea lichidelor MEDRAD® Avanta in siguranta.

Acest dispozitiv este echipat pentru a fi utilizat la 100-240 V c.a., 50/60 Hz, 1.200 VA si a fost
conceput pentru a respecta standardele IEC 60601-1 (a doua si a treia editie, amendamentul 1)
si IEC 60601-1-2 (a doua, a treia si a patra editie), inclusiv in ceea ce priveste diferentele la
nivel national.

2.2 Domeniu de utilizare

2.3 Contraindicatii

Sistemul MEDRAD® Avanta a fost conceput special pentru a fi utilizat in angiografia cu raze X.
Acesta este conceput pentru a administra compusi de contrast radioopaci intravasculari i
agenti de spalare comuni in diverse volume si debite la om, in cazul utilizarii unor proceduri
angiografice de diagnostic si interventje realizate Tn cardiologie, radiologie si chirurgie vasculara.

Acest dispozitiv nu este destinat chimioterapiei si nu este conceput pentru a fi utilizat la administrarea
altor lichide decét a agentjlor de contrast intravasculari si a solutjilor uzuale de spélare.

2.4 Restrictii de comercializare

Numai pe baza de prescriptie medicala - Legile federale (din S.U.A.) limiteaza vanzarea acestui dispozitiv,
comercializarea fiind posibila doar de catre un cadru medical calificat sau la recomandarea acestuia.

2.5 Declaratii de neasumare a responsabilitatii

Declaratji de neasumare a responsabilitatii privind conexiunile externe si modificarile: Bayer nu
isi asuma responsabilitatea pentru niciun fel de modificari sau interfete cu alte echipamente
care nu sunt conforme cu specificatiile si informatiile continute in acest manual.

Orice persoana care conecteaza echipamente suplimentare la dispozitiv sau configureaza un
sistem medical are responsabilitatea de a asigura conformitatea sistemului cu cerintele pertinente
ale standardului [EC 60601-1. Orice accesoriu sau echipament conectat la dispozitiv trebuie sa
fie certificat conform standardului IEC 60601-1 (utilizare in mediul pacientului sau al operatorului)
sau, in cazul utilizarii in afara mediului pacientului, nivelul de siguranta trebuie sa fie echivalent cu
cel al unui echipament care este in conformitate cu standardele de siguranta [EC sau ISO
corespunzatoare, cum ar fi IEC 62368-1 sau IEC 60950-1 (utilizare doar in mediul operatorului).
De asemenea, trebuie sa se asigure conformitatea cu cerintele pertinente ale standardului

IEC 60601-1. Pentru orice fel de modificri aduse echipamentului, luati legatura cu Bayer.

Capturile de ecran din acest manual sunt doar cu fitlu ilustrativ. In realitate, ecranele pot fi diferite.
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3 - Simboluri

Urmatoarele simboluri sunt utilizate pe sistemul de injectare cu gestionare a lichidelor
MEDRAD® Avanta si pe componentele sale:

3.1 Organism notificat

C € 0086

Indica faptul ca acest dispozitiv este realizat in conformitate cu cerintele stipulate
in Directiva europeand 93/42/CEE privind dispozitivele medicale.

3.2 Clasificari reglementare

IPX1
1

3.3 Avertizari

Codul care specifica gradul de protectie oferit de carcasa impotriva picaturilor de apa care
cad vertical.

Parte aplicata de tip flotant cu aplicare pe cord (CF - Cardiac Floating), rezistenta la
defibrilare.

Eticheta de avertizare in privina aerului
+  Pericol de embolie gazoasa: pot fi provocate vatamari corporale sau decesul.

+  Urmariti modificarea indicatorilor MEDRAD® FluiDots pentru seringile Bayer.
+  Eliminati aerul din seringa si din componentele de unica folosinta.
«  Cititi manualul de utilizare.

Atentie: consultati avertizarile si atentionarile din instructiunile de utilizare incluse
in fiecare ambala;.

Avertizare: indica tensiuni periculoase.

Avertizare: indica un pericol de prindere sau zdrobire. (soclu si suportul de montare pe masa).

AVERTIZARE: Indica faptul ca informatia este o avertizare. Avertizarile va informeaza
cu privire la circumstantele care pot avea ca rezultat vatdmarea corporalad a pacientului
sau operatorului, sau decesul acestora. Cititi avertizarile si asigurati-va ca le-aj inteles
inainte de a utiliza sistemul de injectare.

ATENTIE: Indica faptul ca informatia este o atentionare. Atentionarile va informeaza
cu privire la circumstantele care pot avea ca rezultat deteriorarea dispozitivului. Cititj
atentionérile si asigurati-va ca le-atj inteles inainte de a utiliza sistemul de injectare.
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88 KG
216 LB
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OBSERVATIE: Indica faptul ca informatia prezentata in continuare este
o informatie importanta suplimentara sau un sfat care va
va ajuta sa remediati o eroare sau va va indruma spre
informatii conexe din acest manual.

Atentie: Indica o suprafata fierbinte. Elementul poate fi fierbinte, si trebuie evitaté atingerea
sa din greseala.

Limita de volum a stativului pentru perfuzii. Mai putin sau egal cu 1.000 ml pentru punga
cu solutie salind si recipientul cu mediu de contrast.

Consultati instructiunile de utilizare.

Consultati documentatia anexa. Acest simbol indica faptul ca utilizatorul trebuie sa consulte
instructiunile de utilizare pentru a asigura functionarea in conditii de siguranta.

Medical - Echipament medical general

In ceea ce priveste pericolele de electrocutare, incendiu si mecanice,

este in conformitate cu standardele ANSI/AAMI ES60601-1 (2005) + AMD 1 (2012)
CAN/CSA-C22.2 Nr. 60601-1 (2014)

Impingerea interzisa. Nu impingeti injectorul din acest punct sau de deasupra sa.

Greutatea maxima a sistemului de injectare impreuna cu accesoriile in timpul utilizarii
normale.

3.4 Butoane si pictograme

Butoanele de pe unitatea de comanda cu afisaj, de pe capul injectorului si unitatea de
alimentare permit operatorului sa acceseze funciiile sistemului de injectare. Pictogramele
utilizate pe unitatea de comanda cu afisaj, pe capul injectorului, pe modulul de control

al lichidelor si pe unitatea de alimentare informeaza operatorii in privinta proceselor
sistemului si indica porturile de conectare.

3.4.1 Butoanele si pictogramele unitatii de comanda cu afisaj

9

Pictograma Verificare prezenta aer.




3 - Simboluri

Indicator de administrare a lichidelor.

® Indica comutatorul pornit/oprit.

Conector pentru portul de service.

Marirea (+) si reducerea luminozitati (-).

Afisajul ecranului: Injectorul este configurat pentru ISI si este functional.

3.4.2 Pictogramele capului injectorului

Conexiunea dispozitivului de mentinere a temperaturii seringii.

|\

3.4.3 Pictogramele modulului de control al lichidelor

Conectorul comutatorului cu pedala.

Conector, dispozitivul de comanda manuala.

Dispozitivul de mentinere a temperaturii recipientului.

oy - |V

3.4.4 Pictogramele unitatii de alimentare

Indica conexiunea egalizatoare de potential.

q_
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@ Indica punctul cu impamantare protectiva (interna).

q Conector, cablu de interfata al unitétii de comanda cu afisaj
Conector pentru portul de service.
I010®
p Conector pentru cablul capului injectorului.
Conexiunea ISI.

Conexiune de date (implementare viitoare).

Se refera la colectarea separata a deseurilor electrice si electronice, conform
Directivei 2002/96/CE. Pentru informatii suplimentare, accesati urmatorul site:
www.weee.bayer.com

I & ®

Indica curentul alternativ.

L

3.5 Unitati de montare
3.5.1 Soclu

& Reglarea inaltimii si intervalului de deplasare a soclului. Simbolul de ridicare/coborare
[ A
de pe maner.

— A= Blocare si eliberare pentru soclu.
ey ploees

A Blocare si eliberare pentru braful unitatii de comanda cu afisaj.




3 - Simboluri

3.5.2 Unitate de montare pe masa

A Z Blocare si eliberare pentru suportul de montare pe masa.

3.6 Ambalaj

Apirogen

Traseul apirogen al lichidului

De unica folosinta

Nu depésiti limita de utilizare de cinci pacienti pe zi.

Data de fabricatie

A se utiliza pana la data de

K E@® @ E X

Lot nr.

LOT

Numér de catalog

REF

Sterilizat cu oxid de etilena.

[STERILE[£0

A nu se utiliza daca ambalajul este deschis sau deteriorat.
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Sterilizat prin iradiere.

STERILE [ R

NOT MADE WITH Nu este realizat cu latex din cauciuc natural.
NATURAL RUBBER LATEX

. Avertizare - Va informeaza despre circumstantele care pot avea ca rezultat vatamarea
Warnmg corporald sau decesul pacientului sau operatorului.

Atentionare - Va informeaza despre circumstantele care pot avea ca rezultat deteriorarea
Caution dispozitivului.

Dispozitivul contine ftalatj.

DEHP

NU resterilizat]

Reprezentant autorizat pentru Comunitatea Europeana.

Producator

Aceasta fata in partea de sus

Mentinetj uscat

Produs fragil. A se manipula cu grijal




4.1 Avertizari

AN

4 - Avertizari si atentionari

Embolia gazoasa poate provoca vatamarea sau moartea pacientului.

4

A\ AVERTISMENT - Nu injectati aer )
' - Pericol de embolie: poate duce la rénire sau deces. m i
I- - Observati modificarile indicatorilor FluiDots la seringile Bayer. m 3

+ Eliminati aerul din seringd/consumabile. - Cititi manualul de utilizare.

Nu conectatj pacientul la injector si nu incercaij sa efectuaij o injectare decat
dupa evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitati de aer.

Eliminatj intreaga cantitate de aer din seringd, instilatoare, conectoare,
tuburi, traductor si cateter inainte de a conecta sistemul la pacient. Cititi cu
atentie instructiunile pentru incarcarea si utilizarea indicatoarelor MEDRAD®
FluiDots (unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei
gazoase.

Daca are loc o defectjune a sistemului, deconectati pacientul de la setul
Avanta de unica folosinta pentru un singur pacient (SPAT).

Pentru a reduce la minimum riscurile de embolie gazoasa, asiguratj-va ca a fost
numit un singur operator responsabil cu umplerea seringii/seringilor. Nu inlocuit]
operatorii in timpul procedurii. Dacé trebuie schimbat operatorul, asiguratj-va
ca noul operator verifica daca aerul a fost eliminat de pe traseul lichidului.

Prezenta formelor rotunjite ale indicatoarelor MEDRAD® FluiDots nu indica
absenta totala a bulelor de aer din vérful seringii. Cititi cu atentie instructjunile
pentru umplerea seringii i pentru utilizarea indicatoarelor MEDRAD® FluiDots
pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei gazoase.

Nu umpleti si nu injectati decat daca seringa este cuplata in mod corespunzator
la capul injectorului. Cuplarea necorespunzatoare poate cauza administrarea
unui volum mai mic decét cel necesar, poate provoca embolie gazoasa sau
vatamare corporala.

Nu incercati sa aspirati lichid din robinetul orificiului de evacuare cand acesta
este deschis spre supapa de izolare a presiunii. Acest lucru poate creste riscul
de introducere a aerului pe traseul lichidului.

Nu incercati sa aspirafj lichid din orificiul hemodinamic. Acest lucru poate creste
riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

Tnainte de a conecta la pacient setul de unica folosint pentru un singur pacient
(SPAT), verificati daca toate robinetele si orificiile deschise sunt inchise pentru
aer si daca intreaga cantitate de aer a fost eliminata de pe traseul lichidului
inainte de injectare. Manipularea necorespunzatoare a robinetului orificiului

de evacuare, precum si a oricarui orificiu de lichid lasat deschis pentru aer
poate creste riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

Asigurati-va ca nu exista aer in tubul dintre instilator si sursa de lichid.

Asiguratj-va ca traseul lichidului este deschis si lipsit de aer inainte de a incerca
sa efectuati o injectare.

Nu este permisa nicio modificare a echipamentului.

4-11
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Scurgerile sau rupturile din cursul unei injectari pot avea ca rezultat vatamarea
corporald a pacientului. Pentru a preveni scurgerile sau rupturile in cazul unui blocaj,
utilizati numai produse de unicé folosinta de la Bayer.

Pacientul poate suferi vatamari corporale daca este conectat in timpul unei purjari
a mediului de contrast sau a solutiei saline. Inainte de orice purjare, asigurati-va ca
pacientul a fost deconectat.

Nu depasiti limita de utilizare de cinci pacienti pe zi pentru setul de unica folosinta
pentru mai multi pacienti (MPAT). Integritatea si performanta tubului pentru mai multi
pacienti (MPAT) ar putea fi afectate daca se depaseste limita de cinci pacienti.

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
vatamarea corporal3 a pacientului sau a operatorului. Inainte de fiecare utilizare, inspectati
vizual continutul si ambalajul.

in cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unica folosint3, retineti: produsul 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. Reutilizarea
dispozitivelor de unica folosinta genereaza riscul functionarii necorespunzatoare a
dispozitivului si reprezinta un risc pentru pacient. Printre posibilele defectiuni ale dispozitivului
se numara deteriorarea unei componente importante utilizate o perioada indelungata,
functionarea necorespunzatoare a unei componente si defectarea sistemului. Printre posibilele
riscuri pentru pacienti se numara ranirea din cauza functionarii necorespunzatoare a
dispozitivului sau infectarea ca urmare a faptului ca dispozitivul nu a fost aprobat in asa

fel incat sa se permitd curatarea sau resterilizarea.

In cazul tuturor scurgerilor sau contaminarilor cu lichide, urmati procedurile
institutionale de decontaminare. Daca substanta de contrast s-a scurs in oricare dintre
componentele sistemului, subansamblul afectat trebuie demontat si curatat de personalul
departamentului de service sau trebuie returnat la Bayer.

Utilizarea unor accesorii care nu au fost recomandate de compania Bayer,

inclusiv dispozitive de mentinere a temperaturii, comutator cu pedala, cabluri sau
piese de schimb poate degrada performanta sistemului si poate cauza deteriorarea
echipamentului. Utilizati numai dispozitive de mentinere a caldurii, comutatoare cu pedala,
cabluri si piese de schimb de la Bayer.

Utilizarea unor componente de unica folosin{a care nu au fost furnizate de Bayer,
inclusiv a unor seturi de administrare si suplimente la seturi de administrare, printre
care (dar nu numai) dispozitive de control al antirefluxului sanguin si traductoare de
presiune, poate provoca vatamari ale pacientului daca nu sunt conectate sau spalate

in mod corespunzator. Aceste dispozitive trebuie sa fie compatibile cu sistemul dvs.
Pentru a utiliza in mod corespunzator aceste dispozitive, consultatj instructiunile producétorilor.

Utilizarea unor tuburi de extensie conectate la setul de unica folosinta pentru un singur
pacient poate provoca vatamarea pacientului si va degrada performanta sistemului.
Nu conectati un tub de extensie la setul de unica folosinta pentru un singur pacient.




4 - Avertizari si atentionari
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Nu utilizati sistemul pentru a injecta substante care nu au fost prevazute pentru
utilizare. Sistemul de injectare a fost validat numai pentru utilizarea specifica pentru care
a fost destinat. La utilizarea sistemului in alte scopuri pot exista riscuri in plus, din cauza
unor specificatji de functionare sau unor dispozitive de siguranta insuficiente. Pentru mai
multe informatji, contactati compania Bayer.

Utilizarea unor accesorii, componente externe sau piese de schimb care nu au fost
furnizate de Bayer poate duce la o crestere a emisiilor sau la o imunitate scazuta a
echipamentului sau a sistemului. Utilizati exclusiv accesorii si piese de schimb de la Bayer.

Pericol de explozie: Pericolul de explozie poate aparea daca sistemul este utilizat
in prezenta unor amestecuri anestezice inflamabile gi/sau a unor agenti inflamabili
pentru dezinfectia gi/sau curatarea pielii.

Pericol de electrocutare: Expunerea la tensiunile periculoase existente in sistem

poate provoca vatamari grave sau moartea. Cablurile uzate sau demontarea unitatji

pot cauza vatamarea corporala a operatorului. Pentru a evita expunerea la tensiuni posibil
periculoase, nu demontati sub nicio forma sistemul de injectare. De asemenea, cablurile
uzate prezinta pericol de electrocutare. in cazul identificrii unor cabluri uzate sau deteriorate,
nu utilizati sistemul de injectare. Contactati societatea Bayer sau distribuitorul local

pentru service sau inlocuire.

Nu rotiti capul injectorului prin aplicarea unei forfe asupra varfului seringii. Se pot
produce vatamari corporale in cazul in care capul injectorului sau suportul cad pe pacient sau
tehnician. Mutarea injectorului se face apucand centrul manerului si tragand sau impingand
injectorul catre locul dorit.

Pentru a evita pericolul de electrocutare, acest echipament trebuie conectat doar
la o priza cu impamantare.

Pericol de arsuri: Contactul cu elementul de incélzire poate provoca vatamarea
operatorului. Nu atingeti dispozitivele de mentinere a temperaturii seringii sau recipientului.

Utilizati numai cablul de alimentare furnizat impreuna cu sistemul. Nu conectatj cablul
de alimentare al sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta la un
prelungitor sau o priza multipla.

Nu demontati ansamblul unitétii de alimentare. in acest ansamblu nu existé piese reparabile.

Instalarea necorespunzatoare a componentelor de unica folosin{a poate cauza
deteriorarea acestora. Asiguratj-va c3 toate conexiunile sunt sigure. in acest fel,
veti reduce la minimum scurgerile, deconectérile, introducerea de aer i deteriorérile
componentelor. Nu utilizatj instrumente pentru a strdnge excesiv conexiunile sau
pentru a ajuta la indepartarea articolelor de unica folosinta.

Operatiunile de service si de intretinere ale sistemului nu trebuie efectuate in timpul
utilizarii pe un pacient.
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4.2 Atentionari
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Nu suspendati obiecte de unitatea de comanda cu afisaj, de bratul de montare

al acesteia si de nicio alta componenta a sistemului. Suspendarea unor obiecte de
unitatea de comanda cu afisaj sau de alte componente poate duce la defectarea sistemului
de montare i poate provoca vatamarea persoanelor si/sau deteriorarea echipamentului.

Nu scoatefi niciun capac si nu demontati nicio componenta a sistemului. Sistemul

nu contine nicio componenta care sa poata fi reparata de utilizator. Pentru informatji privind
inlocuirea filtrului de aer al unitatii de alimentare, consultati manualul de service al sistemului
de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta (86498197). Efectuati periodic

o verificare pentru a descoperi cabluri desfacute sau uzate, capace desfacute, fisuri,
crestaturi sau piese desfacute. Pentru reparatii, contactati Bayer.

Nu blocati orificiile de ventilare ale unitatii de alimentare. Jocul la instalare trebuie sa fie
de cel pufin 8 panala 13 cm (3-51in.).

Pentru a asigura functionarea corespunzatoare, utilizati numai accesoriile si opfiunile
puse la dispozitie de firma Bayer, care sunt proiectate special pentru sistemul de
injectare. Alte accesorii sau optjuni neaprobate de Bayer ar putea duce la deteriorarea
echipamentului sau ar putea cauza emisii crescute sau o imunitate scazuta a sistemului de
injectare. Accesoriile sistemului de injectare enumerate in manualul de utilizare al acestuia
sunt in conformitate cu cerintele standardului IEC 60601-1-2 (a doua, a treia si a patra editie)
privind emisiile electromagnetice si imunitatea.

Functionarea defectuoasa a sistemului poate fi cauzata de neefectuarea intrefinerii
periodice. Pentru ca sistemul sa fie calibrat si sa functioneze corespunzator, se recomanda
intrefinerea preventiva periodica. Pentru informatii suplimentare, consultati acest manual
sau contactaij societatea Bayer.

Condensarea poate provoca defectiuni electrice ale sistemului de injectare. Nu utilizati
sistemul imediat ce a fost adus in interior dupa ce a stat la temperaturi extreme in aer liber.
Inainte de a utiliza sistemul, lasatj-| s& se stabilizeze la temperatura camerei.

Pe tot cuprinsul acestui manual, acolo unde este necesar, se afla avertizari, atentionari si note
suplimentare.




5 - Notiuni de baza referitoare la sistem

5.1 Prezentarea generala a sistemului

Configuratjile sistemului cuprind suporturi de montare pe masa pentru modulul de control

al lichidelor, capul injectorului si componentele de afisaj, precum si o unitate mobila cu soclu
pentru componente. Unitatea de alimentare poate fi montata direct pe soclul mobil sau poate
fi utilizata de la distanta.

Sistemul de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta ofera urmatoarele functii:

+ debit variabil, care poate fi marit sau micsorat de catre medic in cursul injectarii,

* debit programabil fix al mediului de contrast, de pana la 45 ml/sec,

+  debit programabil variabil al mediului de contrast, de pana la 10 ml/sec,

+ umplere si reumplere programabila a seringilor in cursul unei proceduri, fara a necesita
deconectarea setului de unica folosinta de la pacient,

+ detectare a nivelului de lichid pentru a asigura umplerea seringii si administrarea lichidelor
numai cand exista o sursa de lichid,

+ dispozitiv de comanda manuala, care permite operarea injectorului de catre o singura
persoana in cursul unei proceduri asupra pacientului,

*+ detector de aer,

+ injectare de solufie salina pentru purjare si spalare,

+ componente de unica folosinta pentru mai multj pacienti, care pot fi folosite pentru pana
la cinci pacientj,

+ dispozitiv de comanda manuala, care furnizeaza controlul asupra injectiilor cu mediu de
contrast gi solutie salind,

+  bolus rapid la sfarsitul injectarilor de mediu de contrast.

Sistemul de injectare nu controleaza sistemul de imagistica prin modulul ISI. Modulul ISI trimite
aparatului de scanare o notificare privind starea injectorului, fapt ce ii permite aparatului de
scanare sé sincronizeze scanarea in functie de momentul inceperii injectarii. Aparatul de
scanare controleaza inceputul secventei de scanare dupa ce a primit notificarea starii privind
inceperea injectarii si va incepe scanarea doar in cazul in care aparatul de scanare se afla in
starea corectd. Sistemul de scanare are control deplin asupra inceperii radiatiei.
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5.2 Configuratii

5.2.1 Configuratia pe soclu

Unitatea de V_“—_R/I/

comanda cu aisaj i 5 odulul de control al lichidelor

-

- D Capul injectorului
N

Piciorul unitatii de
comanda cu afisaj
Bratful unitatii de
comanda cu afisaj —
Brat de extensie

——— Suprastructura
Stift cu cap si gaura

. N ’ Simbol pentru | k|
Ansamblul de administrare a lichidelor = " ridicare/coborare T
modulul de control al lichidelor + cap +
suprastructura | — Padele de reglare
a inaltimii

Ansamblul de afisaj =
unitatea de comanda cu afisaj +
piciorul unitatii de comanda cu fisaj | Unitatea de alimentare

.
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5.2.1.1 Deplasarea soclului
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Ridicati din acest punct pentru
a trece peste obstacole

Avertizare: Se pot produce vatamari ale pacientului sau operatorului daca sistemul

de injectare este mutat fara blocarea suprastructurii si/sau a bratului de extensie.

In acest caz, suprastructura sau unitatea de comanda cu afisaj se pot dezmembra sau

se pot misca in directie opusa. Nu mutati sistemul de injectare fara a bloca suprastructura

pe soclu, iar unitatea de comanda cu afisaj pe bratul de extensie.

Avertizare: Daca soclul sau capul injectorului sunt mutate in timp ce cateterul este
conectat la pacient, pacientul poate suferi vatamari corporale. Verificati deconectarea
cateterului de la pacient inainte de a muta injectorul.

Avertizare: Nu pozitionati injectorul tragand de cap sau de cabluri, sau aplicand o forta
asupra varfului seringii. Se pot produce vatamari corporale in cazul in care capul injectorului
sau suportul cad pe pacient sau tehnician. Mutarea injectorului se face apucand centrul
manerului si tragand sau impingénd injectorul catre locul dorit.

Atentie: Daca soclul trece peste cabluri, se pot produce deteriorari ale componentelor.
Cand mutati soclul, asigurati-va ca nu exista cabluri pe traseul acestuia.

Tnainte de a deplasa sistemul, puneti componentele sistemului de sustinere pe soclu in pozitiile
aproximative ilustrate mai jos. Cand este necesar, ridicatj soclul prin utilizarea manerului
pentru a-| deplasa peste obstacole.
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5.2.2 Configuratiile de montare pe masa

A\

Avertizare: Se pot produce vatamari ale pacientului si/sau operatorului sau defectiuni
ale sistemului daca masa de examinare nu este orizontala in ambele planuri in cursul
unei injectari in care se utilizeaza configuratiile cu suport de montare pe masa (1 si 2).
Asigurati-va ca masa este orizontala in ambele planuri, de fiecare data cand utilizati
configuratiile cu suport de montare pe masa (1 si 2).

Configuratie cu suport de montare pe masa Configuratie cu suport de montare pe masa
(2 suporturi de montare pe masa) (1 suport de montare pe masa)

5.2.3 Instalarea suportului de montare pe masa

AN

> b

Avertizare: Pot avea loc prinderi ale mainii sau degetelor daca suprastructura

sau masa nu sunt bine cuplate in timpul transferului, instalarii si/sau indepartarii.
Pentru a evita punctele de prindere gi vatamarea corporald, dati dovada de atentie cand
cuplati suprastructura pe masa sau pe interfata cu soclu. Tineti méinile si degetele la
distanta de punctele posibile de prindere.

Atentie: Poate avea loc o deteriorare a componentelor daca sina mesei nu poate sustine
o sarcina verticala statica minima de 36,3 kg (80 livre). Inainte de a instala suportul de
montare pe masa, asiguratj-va ca sina mesei poate sustine o sarcina statica verticala minima
de 36,3 kg (80 livre). Consultati documentatia producatorului mesei pentru a afla informati
referitoare la sarcina.

Atentie: Strangerea excesiva a butoanelor rotative poate provoca functionarea
defectuoasa a suportului de montare pe masa. Nu strangeti excesiv butoanele rotative.

Atentie: Introducerea fortata a suportului de montare pe masa pe o sina de
dimensiune incorecta poate deteriora suportul sau sina mesei. Nu fortati intrarea
suportului pe sina mesei.

Consultati instructiunile de instalare din sectiunea ,Instalarea suportului de montare pe masa”
de la pagina 108.
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5.3 Transferul sistemului

5.3.1 Transferul de pe soclu pe unitatea de montare pe masa

Instructiunile de mai jos descriu modul de transfer al sistemului de pe soclu pe suporturile
de montare pe masa.

Verificatj indeplinirea urmatoarelor conditji:

10.
1.
12.

13.
14.

suporturile de montare pe masa sunt
montate pe masa,

masa este orizontala, iar mecanismul
de ridicare este functional,

sistemul este montat pe soclu,

priza electrica este la o distantd de maxim
trei metri de locul de montare,

unitatea de alimentare este montata pe soclu,
ansamblul de afisaj este montat pe soclu.

Plasati masa in cea mai coborata pozitie orizontald, iar suprastructura intr-o pozitie
orizontala aflatd mai sus decat varful suportului de montare pe masa.

OBSERVATIE: Cand ridicati sau coboratj soclul, asigurafj- \
va ca tineti mainile in zona simbolului de i
ridicare/coborare de pe maner.

Scoatefj stiftul cu cap si gaura din bragul unitatii de comanda cu afisaj.
Scoateti ansamblul de afisaj din braful unitatii de comanda cu afisaj.

Introduceti ansamblul de afisaj in suportul de montare pe masa al unitatii de comanda
cu afisaj si fixafi-l cu ajutorul stiftului cu cap si gaura

Scoatefj braful unitatii de comanda cu afisaj din suprastructura.

Asiguratj-va ca extremitatea de tip tata a bratului de sustinere cu articulatie este aliniata
direct deasupra prizei de montare de tip mama a suportului de montare pe masa.

Cuplati padela servomotorului de reglare a inalfimii manerului si impingeti suprastructura
in jos, astfel incat bratul de sustinere cu articulatie sa se cupleze la suportul de montare
pe masa.

Fixatj stiftul cu cap si gaura in suportul de montare pe masa.
Scoateti stiftul cu cap si gaura din soclu.
Ridicati masa, pentru a ridica suprastructura de pe soclu.

Scoatetj unitatea de alimentare de pe soclu si puneti-o in locul dorit, la maxim trei metri
distanta de oricare dintre suporturile de montare pe masa.

Duceti soclul si bratul unitatii de comanda cu afisaj din imediata apropiere catre zona
de depozitare.

Conectafj unitatea de alimentare la priza electrica de perete.
Finaliza{j procedura de inspectie.
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5.3.2 Transferul pe soclu de pe suporturile de montare pe masa

é Atentie: Pot avea loc deteriorari ale componentelor daca blocajul suportului de montare
pe masa nu este eliberat inainte de indepartarea componentelor. Asiguratj-va ca blocajul
a fost eliberat inainte de indepartare.

Instructiunile de mai jos descriu modul de transfer al sistemului de pe suporturile de montare
pe masa, pe soclu. (Consultati ilustratia din sectiunea ,Configuratia pe soclu” de la pagina 16.)

Verificati indeplinirea urmatoarelor condiji:

+ masa este orizontald, iar mecanismul de ridicare este functional,
+ sistemul este montat pe suportul de montare pe masa,

+ unitatea de alimentare se afla in apropiere,

+ ansamblul de afisaj se afla pe suportul de montare pe masa.

1. Punetj soclul 1anga masa.
2. Punetj unitatea de alimentare pe partea de jos a soclului.
3. Coborati soclul in cea mai joasa pozitie.
OBSERVATIE: Cand ridicati sau coborati soclul, asiguratj-

t
va ca tineti mainile in zona simbolului de i
ridicare/coboréare de pe maner.

4. Plasati masa astfel incat braful de sustinere cu articulatie sa se afle intr-o pozitie
orizontald mai ridicata decat soclul.

5. Asigurafi-va ca extremitatea de tip tata a bratului de sustinere cu articulatie este aliniata
direct deasupra prizei de montare de tip mama a soclului.

6. Cuplati padela servomotorului de reglare a inal{imii m&nerului pentru a ridica soclul in sus,
astfel incat bratul de sustinere cu articulafie sa se cupleze la soclu.

7. Fixati stiftul cu cap si gaurd in soclu.
Scoateti stiftul cu cap si gaura din suportul de montare pe masa.

9. Coborati masa, pentru a o decupla de suportul de montare pe masa. in cazul in care
coborarea mesei nu ofera o distanta suficienta, ridicati soclul.

10. Puneti pe soclu bratul unitatii de comanda cu afigaj.

11. Scoatej stiftul cu cap si gaura din suportul de montare pe masa a unitétji de comanda
cu afisaj.

12. Mutati ansamblul de afisaj de pe suportul de montare pe masa, pe bratul unitaii de
comanda cu afisaj.

13. Introduceti stiftul cu cap si gaura in bratul unitétii de comanda cu afisaj.
14. Cuplatj cablurile la unitatea de alimentare, daca este necesar.

5.4 Limita de presiune

Sistemul de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta este proiectat pentru

a permite debite variabile i fixe pentru injectarile cu mediu de contrast. Pentru a intelege
aceasta sectjune despre presiune si limitarea presiunii, este important de clarificat
terminologia care va fi utilizata in aceasta sectiune.

Presiune: se refera la forta pe care trebuie sa o dezvolte capul injectorului in seringa pentru
a deplasa lichidul cu debitul selectat.

Debit: se selecteaza de la unitatea de comanda cu afisaj, in unitati de ml/sec.
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Pentru ca mediul de contrast sa curga prin sistemul de unica folosinta, presiunea din
seringa trebuie fie mai mare decat rezistenta sistemului de unica folosinta. Presiunea in
seringa este generata de forta care impinge pistonul seringii. Aceasta presiune descreste pe
intreaga lungime a sistemului de unica folosinta. Cand lichidul curge din capatul cateterului,
nu mai exista practic nicio presiune. La capatul deschis (liber) al cateterului, presiunea va

fi in esentd nuld, deoarece nu exista nicio rezistenta la curgerea lichidului. Pentru a obtine
debitul selectat, presiunea exercitata de pistonul seringii trebuie s fie suficient de mare
pentru a invinge rezistenta sistemului de unica folosinta. In acest scop, forta ,din spatele”
lichidului trebuie sa fie suficient de mare pentru a impinge lichidul printr-un tub.

Starea de limitare a presiunii este indicata pe ecran, atunci cand are loc, conform imaginii de mai jos.

AORTOGRAM

contrast Programmed Actuals Casze 2
il Current Infection

- ; Contrast Deliverad:
Current - :
70 olime Delivared

Pressure Limit
i 1000 =
:
EGC ¥
o Fill Volume:
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ing

Injecting
Fresz it

5.4.1 In cazul aparitiei unei restrictii

A Avertizare: inainte de a arma, verificati din nou traseul lichidului pentru a depista aerul.

Cand se injecteaza intr-o ocluzie sau restrictie, daca este detectata o presiune mai mare decét limita
de presiune setata sau apare o stare de oprire (debit mai mic de 10% din debitul programat pe o
durata de 1 secunda), injectarea va fi oprita. Daca are loc o astfel de anulare a armarii, verificat]
traseul lichidului pentru a descoperi blocaje sau rasuciri. Inspectatj setul de unica folosinta pentru a
descoperi deteriorari, si verificatj debitele recomandate pentru cateter. Daca nu se descopera niciun
blocaj si nicio restrictie, luati in calcul cresterea dimensiunii cateterului sau reducerea debitului.

5.5 Unitatea de comanda cu afisaj

Unitatea de comanda cu afigaj (DCU):
Ecran tactil Comenzi pentru luminozitate

Buton de
pornire/oprire
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Interfata unitatii de comanda cu afigaj este proiectatad sub forma unui ecran tactil color.

Comanda Functie

Marire luminozitate (+) Mareste luminozitatea ecranului.

Reducere luminozitate ()  |Reduce luminozitatea ecranului.

Buton de pornire/oprire Porneste si opreste unitatea.

5.6 Capul injectorului

Capul injectorului pivoteaza cu cel putin 90 de grade deasupra planului orizontal. Aceasta
functie are rolul de a mari la maximum fora ascensionala a aerului pentru purjare. Capul
injectorului pivoteaza cu cel putin 70 de grade sub planul orizontal. Aceasta functie are
rolul de a retine la capatul seringii orice cantitate de aer ramas in timpul injectarii.

Toate indicatoarele luminoase comandate de capul injectorului se aprind la pornire pentru
a permite confirmarea operatiei. Luminile raman aprinse intre doua si zece secunde.
Dom de presiune

¢

5.6.1 Domul de presiune

Nota importanta referitoare la siguranfa: Domul de presiune al sistemului 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.

Domul de presiune trebuie utilizat pentru a asigura integritatea seringii.

|:]:I:

5.6.1.1 Depozitarea domului de presiune

Céand nu este folosit, domul de presiune trebuie sa raméana bine fixat pe capul injectorului.
Ca o alternativa, domul de presiune poate fi infagurat intr-o bucaté de material textil gi
pastrat intr-un loc in care nu poate fi lovit sau de unde nu poate cadea.

Pentru curatarea si sterilizarea domului de presiune, consultati sectiunea ,Curatarea domului
de presiune” de la pagina 88, din sectiunea ,Curatarea si intretinerea”.
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5.7 Modulul de control al lichidelor (FCM)

Modulul de control al lichidelor contine:

+ senzorii pentru nivelul de lichid al solutiei saline si al mediului de contrast,

* mecanismul cu supapa de control al debitului mediului de contrast, care directioneaza
mediul de contrast pentru umplerea seringii, pentru injectare sau pentru inchiderea
traseului lichidului de contrast,

+ detectorul de aer, atat pentru liniile de administrare a solutjei saline, cat si a mediului
de contrast pentru setul de unic folosinta pentru mai multi pacienti (MPAT),

+ pompa peristaltica, ce actioneaza injectarea cu solutje salina,

+ conexiunile pentru instalarea si indepartarea elementelor de unica folosinta,

a dispozitivului de comanda manuald, a comutatorului cu pedala si a dispozitivului
de mentinere a temperaturii recipientului.

Vedere frontala

Senzor al nivelului de
lichid pentru solutia slina

Pompa peristalticda ——

o N
%
=

Detectorul de aer din
solutia salina
Detectorul de aer din
mediul de contrast

Vedere de jos

\Y

Pictograma punctului cu pericol de
prindere de pe pompa peristaltica

Senzor al nivelului de lichid
pentru mediul de contrast

Mecanismul cu supapa de control al debitului
mediului de contrast

Conectorul dispozitivului de comanda manuala

Conector pentru dispozitivul de mentinere
a temperaturii recipientului

Vedere
din spae

Conectorul comutatorului
cu pedala

5.7.1 Senzorii pentru nivelul de lichid

Modulul pentru controlul lichidelor detecteaza absenta lichidelor atét din instilatorul pentru
mediu de contrast, cét si din instilatorul pentru soluje salind. In spatele instilatoarelor exista
indicatoare luminoase albe, care palpaie cand nu exista suficient lichid.
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5.7.2 Detectoarele de aer

AN

Avertizare: Sistemul de injectare cu gestionare a lichidelor Avanta confine o functie

de detectare a aerului, care are rolul de a ajuta utilizatorii/operatorii proveniti din randul
personalul medical calificat sa detecteze, in timpul injectarilor, aerul care se afla in setul
de unica folosinta pentru mai multi pacienti. Dupa cum s-a mentionat pe tot parcursul
acestui manual, operatorul trebuie sa dea mereu dovada de vigilenta pentru a evita
potentialele pericole legate de aer in timpul utilizarii.

Modulul de control al lichidelor detecteaza prezenta aerului in liniile de administrare
a mediului de contrast si/sau a solutiei saline Tn timpul injectarilor, si are rolul de a ajuta
utilizatorii/operatorii proveniti din randul personalul medical calificat sa detecteze, in
timpul injectérilor, aerul care se afld in setul de unica folosinta pentru mai multj pacientj.

Sistemul anuleaza armarea daca se detecteaza aer pe traseele de lichid ale mediului de
contrast sau solujei saline din setul de unicé folosinta pentru mai mulii pacienti, cu scopul de
a reduce la minimum riscul de a injecta un bolus de aer pacientului. Utilizatorul sau operatorul
are responsabilitatea de a verifica daca traseul lichidului confine aer inainte de injectare.

PROTOCOL

Cantrast Frogrammed Actuals

Fill Velume: 150 mi

Purge LU

5.7.3 Mecanismul cu supapa de control al debitului mediului de contrast (CFCV)

5.7.4 Pompa peristaltica

Mecanismul cu supapa de control al debitului mediului de contrast permite schimbarea
traseului mediului de contrast. Mecanismul are trei pozitii: injectare (deschis catre pacient
si inchis catre sursa), umplere si inchis (inchis catre pacient si deschis catre sursa).

Pompa peristaltica administreaza solutie salina pentru spalare in cursul procedurilor
de imagistica.

5.8 Unitatea de alimentare

Unitatea de alimentare este o unitate autonoma care furnizeaza sistemului de injectare
conversia i distribuirea puterii electrice, comutarea si conditionarea liniilor de alimentare
electrica, o borna de impamantare a sistemului, un comutator Ethernet cu 5 porturi, precum
si porturi ale interfetei sistemului de imagistica (ISI). Unitatea de alimentare poate fi montata
in afara zonei de lucru, fie sub patul pacientului, fie pe un soclu, reducand aglomeratia de
dispozitive din zona de lucru. Conexiunile de comunicare pentru capul injectorului, unitatea
de comanda cu afisaj si departamentul de service sunt de tipul Ethernet 10/100 Mbps BaseT.
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Vedere frontala Vedere din spate

Consultati imaginea marita de mai jos.
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Unitatea de alimentare are un indicator luminos verde, care indica starea de alimentare.
Céand acesta este aprins, alimentarea cu curent alternativ este pornita, iar cand este stins,

alimentarea cu curent alternativ este oprita. Indicatorul face parte din comutatorul principal
de alimentare al unitatii de alimentare.

5.8.1 Indicator de alimentare

5.9 Accesorii

5.9.1 Pungi/recipiente cu lichid

Modulul de control al lichidelor ofera o modalitate de a suspenda pungi si recipiente cu solutie
salina si mediu de contrast pentru a furniza lichid instilatoarelor.

5.9.2 Dispozitive de mentinere a temperaturii mediului de contrast (optionale)

Consultati documentul Bayer cu numarul DN-229073 - Instructiuni de utilizare a dispozitivului
de mentinere a temperaturii recipientului MEDRAD® Avanta, sau documentul cu numarul

DN-229075 - Instructiuni de utilizare a dispozitivului de mentinere a temperaturii seringii
MEDRAD® Avanta.
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5.9.3 Comutator cu pedala (optional)

Comutator cu pedala

Injectarile cu mediu de contrast pot fi initiate cu ajutorul comutatorului cu pedala optional.
Acest dispozitiv poate fi utilizat numai in modul de injectare cu debit fix. Comutatorul cu pedala
nu este compatibil cu modul de injectare cu debit variabil. Cand comutatorul cu pedala este
apasat, este initiata o injectare cu debit fix, iar cand este eliberat, injectarea este oprita.

OBSERVATIE: Sistemul este proiectat pentru a asigura faptul ca, dupa
ce un dispozitiv de injectare a initiat o injectare, nicio alta
comanda de la un dispozitiv de injectare nu va fi acceptata
cat timp respectiva injectare este in curs.

5.9.4 Instalarea comutatorului cu pedala
1. Asigurati-va ca injectorul nu este armat.
2. Deschidetj cutia comutatorului cu pedala.
3. Scoatetj din cutie comutatorul cu pedala.
4. Conectati comutatorul cu pedala la conectorul pentru comutatorul cu pedala de la
modulul de control al lichidelor (consultati imaginea de mai jos).

Modulul de control al lichidelor - vedere de jos

>
Simbolul comutatorului
cu pedala
Conectorul comutatorului cu pedala
OBSERVATIE: Tn cazul in care comutatorul cu pedal este deteriorat sau nu

functioneaza corect, oprifi utilizarea acestuia si eliminafj-l.
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5.10 Specificatii tehnice ale sistemului

5.10.1 Cerintele de alimentare
100-240 VCA

50/60 Hz
1200 VA
5.10.2 Specificatii tehnice

Debitul mediului de contrast:

Debit variabil: 1,0-10,0 ml/s, in trepte de 1,0 ml/s

Debit fix: 1,0-45,0 ml/s, in trepte de cate 0,1 ml/s

Debitul solutiei saline:

Debit fix: 0,75-1,50 ml/sec

Spalarea automata cu solutie salina:

1-20 min, in trepte de 1 min

0,1-20 ml per/min, in trepte de 0,1 ml

Volum:

1-150 ml in trepte de cate 1 ml

Limita de presiune (seringa de 150 ml):

300-1.200 psi, in trepte de 1 psi

Timp de crestere:

0,0-9,9 secunde, in trepte de 0,1 secunde

Temporizare: 0,0-99,9 secunde, in trepte de 0,1 secunde
Viteza de umplere: Fixa

Volum de umplere: 1-150 ml

Dimensiunea seringii: 150 ml

Memorie protocol:

40 de protocoale
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6 - Componentele de unica folosinta

6.1 Dispozitivul de comanda manuala MEDRAD® Avanta

0)
N

AN

Conectorul

Atentie: Daca dispozitivul de comanda manuala MEDRAD® Avanta este scufundat in
lichid, acesta se poate defecta. Evita{j scufundarea dispozitivului de comanda manuala
cand este folosit fara husa.

Dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD® Avanta este un dispozitiv steril, conceput
pentru utilizare in cazul unui singur pacient. Acesta poate fi folosit de mai multe ori, pentru
maxim cinci pacienti, cand este utilizat cu husa sterild pentru dispozitivul de comanda
manuala MEDRAD® Avanta.

Dispozitivul de comand manuali functioneaza in doud moduri, variabil si fix. in modul

de injectare cu debit variabil, debitul creste treptat, pe masura ce dispozitivul de comanda
manuala este apasat, si descreste pe masura ce dispozitivul de comanda manuala este
eliberat. In modul de injectare cu debit fix, dispozitivul de comanda manuala actioneaza
drept comutator de pornire, iar eliberarea acestuia intrerupe complet debitul. De asemenea,
dispozitivul de comanda manuala permite pornirea si oprirea fluxului de solutie salina.
Dispozitivul de comanda manuala este conceput pentru a fi eliminat dupa fiecare pacient,
respectiv dupa fiecare cinci pacientj, in cazul in care este utilizat cu husa de unica folosinta
pentru un singur pacient.

Dispozitiv de '—— Mediu de contrast
comanda manual

=

—;)
M

N

Solutie salina

| -—— dispozitivului de

6.2 Husele sterile

AN

Avertizare: Reutilizarea elementelor de unica folosinta pentru un singur pacient
sau nerespectarea tehnicii sterile in cursul configurarii sau utilizarii poate duce
la contaminare biologica. Dupa utilizare, eliminatj in mod corespunzator articolele
de unica folosinta pentru un singur pacient.

6.2.1 Husa sterila pentru dispozitivul de comanda manuala MEDRAD® Avanta

Husa sterila transparenta pentru dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD® Avanta
permite utilizarea dispozitivului de comand& manuald pentru mai multi pacientj. Husa sterila
este proiectata pentru a se potrivi peste si in jurul ansamblului format din dispozitivului de
comanda manuala si cablul acestuia, fara impiedica activitatea operatorului, si este atasata
de modulul de control al lichidelor la interfata dintre cablu si modul, utilizand o tehnic sterila.
Husa sterila pentru dispozitivul de comanda manuala steril MEDRAD® Avanta este conceputa

pentru utilizare in cazul unui singur pacient.
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6.2.2 Husa sterild a unitatii de comanda cu afigaj

Husa sterila pentru unitatea de comanda cu afisaj MEDRAD® Avanta este conceputa pentru
utilizare Tn cazul unui singur pacient. Aceasta este proiectata pentru a acoperi rapid intreaga
unitate de afisaj prin utilizarea tehnicii sterile, si permite accesul complet la ecranul tactil,
precum si repozitionarea unitatii de comanda cu afisaj pe structura de montare a acesteia.

6.3 Componente de unica folosinta pentru mai multi pacienti

Setul de unica folosintd pentru mai multi pacienti (MPAT) este format dintr-o seringa,
un tub pentru mediul de contrast si un tub pentru solutie salina:

Tubul pentru mediu de contrast Tubul pentru solutie salind

+  Tub perfuzor cu orificiu de esapare +  Tub perfuzor pentru solutie salina,
pentru mediu de contrast, cu tub de cu tub de joasa presiune pentru
joasa presiune pentru mediu de contrast solutie salina

+ Instilator pentru mediu de contrast - un + |Instilator pentru soluie salind - un
rezervor transparent si flexibil, care rezervor transparent i flexibil, care

ajuta la initierea umplerii traseului
de lichid.

+ Tub de inalta presiune pentru mediul
de contrast

ajuta la initierea umplerii traseului
de lichid.

Conector Luer mama cu conector cu
mai multe aparatori

+  Supapa de control al debitului mediului
de contrast (CFCV) - un robinet care
functioneaza in trei poziti: injectare,
umplere si inchis.

+  Conector Luer tata cu conector cu mai
multe aparatori

Instilator pentru
solutie salina

Instilator pentru Ghid de

mediu de contrast directionare

Q —

[

Tub perfuzor cu orificiu
de esapare pentru mediu
de contrast

Tub de joasa presiune
pentru solutie salina

Tub de joasa
presiune
pentru meiu
de contrast

Tub perfuzor solutie salind

Stift Supapa de control al
debitului mediului de
Tub pentru solutie salini —<X contrast

Tub de inalta presiune
pentru mediu de contras
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6.3.1 Seringa

Interfata seringii accepta o singura seringa de 150 ml pentru mediu de contrast. Capul

are un senzor care detecteaza prezenta unei seringi. Seringa se ataseaza de cap din partea
din fata a injectorului (incarcare frontald). Seringa se blocheaza in pozitie cand tijele brafului
opritor sunt blocate. Puteti scoate seringa de pe tija pistonului in orice pozitie din portiunea
cursei normale a pistonului. Seringa poate fi scoasa si cand capul injectorului este pornit,

si cand este oprit, fara a fi necesar sa fie scoase de pe seringa componentele de unica
folosinta. Cand capul injectorului este pornit, seringa dispune de retroiluminare in culoarea
alba, pentru o vizibilitate mai buna. Retroiluminarea in culoarea alba este o functie
selectabila din meniul de configurare.

6.4 Componentele de unica folosinta pentru un singur pacient

Setul de unica folosinta pentru un singur pacient AVA 500 SPAT L, care are rolul de a fi utilizat
cu un traductor atagabil de catre utilizator, este format din urmatoarele elemente, toate atasate
pentru a forma un singur element complet:

conector de tip Luer rotativ (A),
robinet pentru orificiul de evacuare (B),

ansamblu al supapei de izolare a presiunii / orificiu de monitorizare hemodinamica
a presiunii (C),

tub de Tnalta presiune pentru solutje salin, cu conector de tip Luer tata (D),

tub de Tnaltd presiune pentru mediul de contrast, cu conector de tip Luer mama (E).

Setul de unicé folosintd pentru un singur pacient (AVA 500 SPAT Angio) se recomanda
a fi utilizat cand utilizatorul nu are nevoie de un traductor $i nu contine elementul (C)
reprezentat mai jos.

D
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T e
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7 - Pornirea si oprirea sistemului

7.1 Pornirea sistemului

AN

AN
PN

> B>

Avertizare: Injectorul poate anula armarea sau se poate opri din funcfionare cand este
expus la campuri electromagnetice puternice, care pot fi generate de transmitatoare
radio sau de telefoane celulare, sau cand este expus la niveluri mari de descarcari
electrostatice. Scoateti din functiune orice echipament care ar putea genera descarcari
electrostatice.

Avertizare: Pericol de explozie: Pericolul de explozie poate aparea daca sistemul
este utilizat in prezenfa unor amestecuri anestezice inflamabile si/sau a unor agenti
inflamabili pentru dezinfectia si/sau curatarea pielii.

Avertizare: Pericol de electrocutare: Operatorul poate suferi vatamari corporale
dacé sistemul este folosit cu cabluri prelungitoare de alimentare sau cu adaptoare
de tensiune. Conectati injectorul direct intr-o priza de retea de curent alternativ cu
impamantare corespunzatoare. Deoarece cablul de alimentare al injectorului furnizeaza
unitatii o imp&mantare de sigurantd, utilizarea unui prelungitor va compromite calitatea
impamantarii, iar injectorul poate pune probleme de siguranta.

Avertizare: Utilizati numai cablul de alimentare furnizat impreuna cu sistemul.
Nu conectatj cablul de alimentare al sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor
MEDRAD® Avanta la un prelungitor sau o priza multipla.

Atentie: Tensiunea necorespunzatoare poate avea ca rezultat deteriorarea produsului.
Verificati daca tensiunea si frecventa marcate pe eticheta cu numarul de serie aflata pe
partea din spate a modulului unitaii de alimentare corespund cu tensiunea si frecventa
prizei electrice.

Atentie: Daca se aspira lichid in orificiile de ventilare ale unitatii de alimentare, aceasta
se poate defecta. Daca unitatea de alimentare se afla la distantd, asigurati-va cé este plasata
departe de balti sau scurgeri de lichide.

Pentru a porni sistemul:

1. Apasati comutatorul principal de alimentare de pe unitatea de alimentare. Sistemul
raspunde aprinzand un indicator luminos verde pe unitatea de alimentare, pentru
aindica faptul ca alimentarea este pornita si functioneaza corespunzator.

Partea din spate a unitatii de alimentare

Comutatorul de alimentare
al unitatii de alimentare
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2. Porniti unitatea de comanda cu afisaj. Sistemul raspunde prin rularea autodiagnosticului.
Partea din spate a unitatii de comanda cu afisaj
o)

[e]e)

Comutatorul de
alimentare al uitatii
de comanda cu afisaj

OBSERVATIE: Daca sistemul nu porneste sau dacé se detecteaza o eroare
de sistem precum cea de mai jos, deconectati pacientul,
notati codul de eroare si contactati Bayer.

System Error Detected

Immediately disconnect the patient from the injector.

Record the code below and contact Services at:
hitp://www.radiology bayer.com.

SymCode SW
Errnum -1319

If you require service assistance, please refer to the operations manual, or
connect via the internet at: http ://www.radiology.bayer.com

3. Apasatj butonul ,Continue” (Continuare) de pe unitatea de comanda cu afisaj.
Sistemul afiseaza ecranul principal, este pornit si gata de utilizare.

7.2 Oprirea de urgenta

Avertizare: O functionare defectuoasa a sistemului poate avea ca rezultat vatamarea

A corporali a pacientului. In cazul unei functionari defectuoase a sistemului, scoateti
imediat unitatea de sub tensiune, apasand comutatorul de pornire/oprire de pe unitatea
de comanda cu afigaj si deconectand unitatea de la pacient. Daca este afisat un mesaj de
eroare care nu poate fi remediata si/sau sistemul nu functioneaza normal, nu utilizati sistemul
de injectare. Contactali societatea Bayer sau distribuitorul local pentru asistenta.

Tn cazul unui eveniment cum ar fi un incendiu, o explozie sau o electrocutare, alimentarea
poate fi intrerupta prin scoaterea din priza a cablului de alimentare sau prin inchiderea
comutatorului de alimentare de pe unitatea de alimentare.
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8.1 A Informatii referitoare la siguranta sistemului

Cand sistemul este pus in functiune, pe monitor apare ecranul de siguranta a sistemului,
dupa care se realizeaza o serie de teste de autodiagnosticare. Ecranul de siguranta
furnizeaza informatji despre operarea in siguranta a injectorului si despre posibilele
pericole asociate cu procedura de injectare.

B WARNINGS
Gy B A

R Safe Operation

Thoroughly review the warnings, cautions
and recommended procedures in the
operation manual

Air

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.

Biological Contamination

Biological contamination can result from
reusing disposable items of failure to follow
sterile technigue during setup or uze.
Properly discard disposable items after
Version 002.012_sh use. If there is any possibility that

- contamination may have occurred during
setup or use, disassemble and setup a new
sterile product

MEaRan” Avanta

8.2 Ecranul principal

Ecranul principal este folosit in cursul programarii protocolului de injectare, a reumplerii
seringii, a armarii si injectarii. Sunt vizibile diverse optjuni, in functie de operatja in curs
si de configurarea ecranului.

1 2
PROTOCOL
Contrast ngl'amn'ueu Actuals a : : 3
o SR Contrast Delivered:
N £ Om 45
6
7
Pressure Limit 8
e 1000 e
-
B 9
10
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8.2.1 Functiile ecranului
1. Store (Memorare)

Pentru a salva un protocol, atingeti butonul ,Store” (Memorare) de pe ecranul principal.
2. Recall (Reapelare)

Pentru a accesa memoria protocoalelor, atingeti butonul ,Recall” (Reapelare) de pe ecranul
principal.

3. Setup (Configurare)

Atingeti butonul ,Setup” (Configurare) de pe ecranul principal pentru a accesa functiile
de asistenta in configurarea componentelor de unica folosinta.

4, New (Nou)

Atingeti butonul ,New” (Nou) din panoul de caz pentru a incepe un caz de pacient.
5. End (Sfarsit)

Atingeti butonul ,End” (Sfarsit) din panoul de caz pentru a incheia cazul de pacient.
6. Mode (Mod)

Pentru a alege intre modurile de debit fix si variabil, atingeti butonul ,Mode” (Mod)
de pe ecranul principal.

7. Test

Pentru a arma ca pregatire pentru injectarea de test, atingeti butonul , Test” de pe ecranul
principal.

8. Arm (Armare)

Pentru a arma ca pregatire pentru injectare, atingeti butonul ,Arm” (Armare) de pe ecranul
principal.

9. Purge (Purjare)
Pentru a accesa ecranul de purjare, atingeti butonul ,Purge” (Purjare) de pe ecranul principal.
10. Fill (Umplere)

Pentru a umple seringa cu volumul configurat de umplere automata, atingeti butonul
LFill” (Umplere) de pe ecranul principal.

11. Reset (Resetare)

Pentru a reseta toti parametrii asociati cu protocolul de injectare actual la valorile implicite,
atingeti butonul ,Reset” (Resetare) de pe ecranul principal.

12. Configuration (Configurare)

Pentru a configura sistemul pentru necesitati speciale, atingeti butonul ,Configuration”
(Configurare) de pe ecranul principal.

13. Help (Ajutor)

Pentru a accesa ecranul de ajutor, atingeti butonul ,Help” (Ajutor) de pe ecranul principal.
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8.2.2 Resetarea

R Apasarea butonului ,Reset” (Resetare) readuce tofi parametrii programati actuali la
setarile implicite din fabrica.

Parametrii impliciti din fabrica au urmatoarele valori:

+  Debit: 1,0 ml/s

+ Volum: 1 ml

+  Timp de crestere: 0,1s

+  Limita de presiune: 1.000 psi
+  Temporizare: niciuna

+  Durata temporizarii: 0

8.2.3 Ecranul de configurare

Ecranul Configuration (Configurare) poate fi accesat prin apasarea butonului
@ Configuration, aflat pe ecranul tactil al unitatii de comanda cu afisaj.

Ecranul de configurare permite selectarea preferintelor si optiunilor configurabile,
precum si setarea parametrilor de data si ora.

Contfiguration Default cancel

Conhgurailon Detault Cancel

English

122002
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8.2.4 Help (Ajutor)

Urmatorul tabel prezinta elementele configurabile si valorile selectabile ale acestora.

Element configurabil

Valoare selectabila

1SI

On, Off (Pornit, Oprit)

Auto Fill (Umplere automata)

On, Off (Pornit, Oprit)

Auto Fill Volume (Volum umplere automata)

25 ml, 50 ml, 75 ml, 100 ml, 125 ml, 150 ml

Auto Fill Target (Tinta umplere automata)

1X, 2X, 3X

Refill Alert (Alerta reumplere)

Off (Oprita,) 25 ml, 50 ml, 75 ml

Test Inject (Injectare test)

On, Off (Pornit, Oprit)

Test Inject Rate (Debitul injectarii test)

1 ml/s, 2 mlfs, 3 mlfs, 4 mlfs, 5 mlis

Test Inject Volume (Volumul injectarii test)

Tml,2ml,3ml, 4 ml,5ml

Rate/Volume Alert (Alerta debit/volum)

On, Off (Pornit, Oprit)

Footswitch (Comutator cu pedala)

Enabled, Disabled (Activat, Dezactivat)

Language (Limba)

Languages Available (Limbi disponibile)

Automated Saline Flush (ASF)
(Spalare automata cu soluje salina)

On, Off (Pornit, Oprit)

Audio Feedback (Feedback audio)

On, Off (Pornit, Oprit)

Audio Level (Nivel audio)

Loud, Medium, Soft (Puternic, Mediu, Slab)

Max Cases/MPAT (Nr. maxim de cazuri/Mai
multi pacientj)

1-5 cazuri

Syringe Backlight (Retroiluminare seringa)

On, Off (Pornit, Oprit)

Date / Time (Data/Ora)

Data, ora

Calibration Reminder (Memento calibrare)

Data

Upgrade (Trecere la o varianta superioara)

Ecranul Help (Ajutor) poate fi accesat prin apasarea butonului Help, aflat pe ecranul
tactil al unitatii de comanda cu afisaj. Sub fiecare buton din ecranul de ajutor se afla

descrieri
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8.2.5 Calibrarea ecranului tactil

Pentru a calibra ecranul tactil, apasati simultan butoanele Marire luminozitate (+) si Reducere
luminozitate (-) de pe partea din spate a unitatjii de comanda cu afisaj. Vor aparea o serie de
ecrane cu instructjuni.

OBSERVATIE: Calibrarea poate fi efectuata numai din ecranul de siguranta
al sistemului.

8.3 Gestionarea protocoalelor

8.3.1 Programarea unui protocol

AN

AN

Avertizare: Valorile de presiune trebuie sa fie mai mici decat valorile nominale

pentru cateter si celelalte componente de unica folosint. In cazul in care apare un
blocaj, tuburile care au valori nominale mai mici ale presiunii pot fi supuse unei presiuni care
le depaseste capacitatea, ducand la defectiuni. Asigurati-va intotdeauna ca valoarea setata
a presiunii injectorului este mai mica decat valoarea nominala maxima a oricéreia dintre
componentele de unica folosinta.

Avertizare: Injectarea cu un debit mare poate avea ca rezultat vatamarea corporala
a pacientului. Aveti deosebita grija cand selectati debitul. Inainte de armarea injectorului,
verificati daca parametrii injectarii cu un debit mare sunt corectj.

Programarea unui protocol se initiaza de pe ecranul principal.

1. Atingeti oricare buton programabil (de exemplu, Flow Rate (debit) sau Volume (volum)).
Campul selectat va deveni negru. Vor aparea o tastatura numerica si o fereastra cu
intervalul de parametri.

2. Introducetj debitul (Flow Rate), volumul (Volume), limita de presiune (Pressure Limit)
si timpul de crestere (Rise Time) dorite (numai pentru injectarile cu debit fix).

3. Apasati ,Enter” pentru a bloca valoarea, apasatj (<<) pentru a modifica valoarea,
sau ,Cancel” (Anulare) pentru a reveni la valoarea initiald dac ati facut o eroare.

Contrast Programmed Actuals
i Previous Ingction

- F!pw Rate :1;:" .
gyl 10.088 | {—
Pressure Limit {Peak _ . |

Parameter range:
1-45 {1 mlis

Rise
P 0.1

OBSERVATIE: De asemenea, puteti bloca o valoare selectata prin atingerea
unui alt parametru.
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8.3.2 Memorarea unui protocol
Pentru a memora pana la 40 de protocoale utilizate frecvent:

1. Introduceti parametrii doriti pe ecranul principal.

2. Atingeti butonul ,Store” (Memorare) aflat in coltul dreapta sus al ecranului principal.
Va aparea o tastatura alfanumerica si un cursor intermitent in campul de titlu.

3. Introduceti numele dorit pentru respectivul protocol. Numele poate avea pana la
20 de caractere, inclusiv spafji. Utilizatj tasta sageata pentru a reveni i a sterge
cate un caracter, sau tasta de stergere pentru a sterge o portiune de text.

4. Dupa ce atj terminat, atingeti butonul ,Enter”.

Enlar proloco| ngme

I I I I <<
N 3 2 Y
D e I I
zlx| o] v ] w]w] ] ]
| e
OBSERVATIE: Pentru a iesi din ecranul de memorare faré a pastra

modificarile, apasatj ,Cancel” (Anulare) in colful dreapta
sus al ecranului, si vetj reveni la ecranul principal.

8.3.3 Reapelarea unui protocol
Pentru a reapela un protocol memorat:

1. Atingeti butonul ,Recall” (Reapelare) aflat in coltul dreapta sus al ecranului principal.

Prezsure Limit

OBSERVATIE: Protocoalele sunt ordonate incepand de la cel mai vechi
protocol in sténga sus, si continuand cu protocoalele
urmatoare in jos.
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2. Selectati un protocol de injectare memorat anterior, atingand unul dintre titlurile
protocoalelor de pe oricare dintre cele doua sectiuni ale ecranului. Dupa selectare,
parametrii cheie ai protocolului de injectare vor fi afisati in centrul ecranului.

3. Atingeti butonul ,OK” pentru a reveni la ecranul principal.

OBSERVATIE: Daca un protocol este reapelat, iar apoi modificat, langa
numele protocolului din partea stanga sus a ecranului va
aparea un asterisc, iar protocolul nu va mai fi protocolul
memorat.

8.3.4 Stergerea unui protocol
Pentru a sterge un protocol memorat:
1. Atingeti butonul ,Recall’ (Reapelare) aflat in colful dreapta sus al ecranului principal.

2. Selectati un protocol de injectare memorat anterior, atingand unul dintre titlurile
protocoalelor de pe oricare dintre cele doud sectjuni ale ecranului. Dupa selectare,
parametrii cheie ai protocolului de injectare vor fi afisati in centrul ecranului.

3. Atingeti butonul ,Delete” (Stergere) pentru a sterge definitiv protocolul din memorie.

4, Confirmati in mesajul de confirmare.
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9 - Configurarea

9.1 Minimizarea riscurilor de embolie gazoasa

A\

Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatamarea sau moartea pacientului.

[

|" A AVERTISMENT - Nu injectati aer

. |. - Pericol de embolie: poate duce la ranire sau deces.

+ Observati modificarile indicatorilor FluiDots la seringile Bayer. _m 3

- Eliminati aerul din seringd/consumabile. - Cititi manualul de utilizare.

Nu conectatj pacientul la injector si nu incercaij sa efectuaij o injectare decéat
dupa evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitati de aer.

Eliminatj intreaga cantitate de aer din seringd, instilatoare, conectoare,
tuburi, traductor si cateter inainte de a conecta sistemul la pacient. Cititi cu
atentie instructiunile pentru incarcarea si utilizarea indicatoarelor MEDRAD®
FluiDots (unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei
gazoase.

Daca are loc o defectjune a sistemului, deconectati pacientul de la setul
Avanta de unica folosinta pentru un singur pacient (SPAT).

Pentru a reduce la minimum riscurile de embolie gazoasa, asiguratj-va ca a fost
numit un singur operator responsabil cu umplerea seringii/seringilor. Nu inlocuit]
operatorii in timpul procedurii. Daca trebuie schimbat operatorul, asiguratj-va ca
noul operator verificd daca aerul a fost eliminat de pe traseul lichidului.

Prezenta formelor rotunjite ale indicatoarelor MEDRAD® FluiDots nu indica
absenta totalad a bulelor de aer din varful seringii. Cititi cu atentie instructjunile
pentru umplerea seringii i pentru utilizarea indicatoarelor MEDRAD® FluiDots
pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei gazoase.

Nu umpleti si nu injectati decat daca seringa este cuplata in mod corespunzator
la capul injectorului. Cuplarea necorespunzatoare poate cauza administrarea
unui volum mai mic decét cel necesar, poate provoca embolie gazoasa sau
vatamare corporala.

Nu incercati sa aspirati lichid din robinetul orificiului de evacuare cand acesta
este deschis spre supapa de izolare a presiunii. Acest lucru poate creste
riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

Nu incercati sa aspiratj lichid din orificiul hemodinamic. Acest lucru poate creste
riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

Tnainte de a conecta la pacient setul de unica folosinta pentru un singur pacient
(SPAT), verificali daca toate robinetele si orificiile deschise sunt inchise pentru
aer si daca intreaga cantitate de aer a fost eliminata de pe traseul lichidului
inainte de injectare. Manipularea necorespunzatoare a robinetului orificiului

de evacuare, precum si a oricarui orificiu de lichid lasat deschis pentru aer
poate creste riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

Asigurati-va ca nu exista aer in tubul dintre instilator i sursa de lichid.

Asiguratj-va ca traseul lichidului este deschis si lipsit de aer inainte de a incerca
sa efectuati o injectare.
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A

* Indicatoarele MEDRAD® FluiDots sunt utilizate pe domul de presiune pentru a
confirma prezenta lichidului in seringa. Indicatoarele MEDRAD® FluiDots
trebuie vizualizate Tntr-un mediu iluminat corespunzator, cu sursa de lumina in
spatele operatorului, iar lumina trebuie s fie suficienta pentru a permite
vizualizarea cu usurinta a acestora.

+  Vigilenta si atentia operatorului, impreuna cu un set de proceduri, reprezintd
elemente esentiale pentru reducerea la minimum a posibilitatii unei embolii
gazoase.

Avertizare: Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului sau vatamari grave ale
acestuia. Nu conectati pacientul la injector si nu incercafj sa efectuati o injectare decat dupa
evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitati de aer. Citi{i cu atentje
instruciunile de utilizare a indicatoarelor MEDRAD® FluiDots (unde este cazul) pentru a reduce
probabilitatea producerii emboliei gazoase.

9.2 Configurarea unui caz

Apasati butonul ,Setup” (Configurare) de pe ecranul principal.

Case

Setup New

Unitatea de comanda cu afisaj afiseaza ecranul ,Case Setup” (Configurare caz).

9.3 Seturile de unica folosinta

> b B P

Avertizare: Sangele poate contamina portiunea pentru mai multi pacienti a setului de
unica folosinta. Asigurati-va ca sangele nu apare dincolo de supapa de izolare a presiunii
din setul de unica folosinta pentru un singur pacient.

Avertizare: Pacientii pot fi vatamati daca mediul de contrast se cristalizeaza in seturile
de unica folosinta pentru un singur pacient sau pentru mai mulfi pacienti. Verificatj in
mod regulat seturile de unica folosinta pentru a descoperi mediu de contrast cristalizat,

si eliminati seturile in care este prezent.

Avertizare: A nu se utiliza dacd ambalajul steril este deschis sau deteriorat. In cazul in
care ambalajul este deschis sau deteriorat, sau daca se utilizeaza componente deteriorate,
poate avea loc vatdmarea corporald a pacientului sau a operatorului. inainte de fiecare
utilizare, inspectatj vizual continutul si ambalajul.

Avertizare: In cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unica folosints, retineti:
produsul 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.
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta genereaza riscul functionarii necorespunzatoare a
dispozitivului si reprezinta un risc pentru pacient. Printre posibilele defectiuni ale dispozitivului
se numara deteriorarea unei componente importante utilizate o perioada indelungata,
functionarea necorespunzatoare a unei componente si defectarea sistemului. Printre
posibilele riscuri pentru pacienti se numéara ranirea din cauza functionarii necorespunzatoare
a dispozitivului sau infectarea ca urmare a faptului ca dispozitivul nu a fost aprobat in asa

fel incat sa se permitd curatarea sau resterilizarea.
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> B B B B B

Avertizare: in anumite conditii de utilizare necorespunzitoare, agentii de contaminare
biologici pot contamina portiunea pentru mai multi pacienti a setului de unica folosinta.
Urmati cu atentje toti pasii recomandati pentru configurare si utilizare. Asiguratj-va ca sangele
nu apare dincolo de bucla de densitate din setul de unica folosinta pentru un singur pacient.

Avertizare: Reutilizarea elementelor de unica folosinta pentru un singur pacient

sau nerespectarea tehnicii sterile in cursul configurarii sau utilizarii poate duce la
contaminare biologica. Dupa utilizare, eliminati in mod corespunzator articolele de unica
folosinta pentru un singur pacient. Daca exista orice posibilitate sa fi avut loc o contaminare
in cursul configurarii sau utilizarii, dezasamblatj si configura{j un nou produs steril.

Avertizare: Utilizarea unor tuburi de extensie conectate la setul de unica folosinta
pentru un singur pacient poate provoca vatamarea pacientului si va degrada
performanta sistemului. Nu conectati niciun tub de extensie la setul de unica
folosinta pentru un singur pacient.

Avertizare: Instalarea necorespunzatoare a componentelor de unica folosinta poate
cauza deteriorarea acestora. Asigurati-va cé toate conexiunile sunt sigure. In acest fel,
veti reduce la minimum scurgerile, deconectérile, introducerea de aer si deteriorérile
componentelor. Nu utilizatj instrumente pentru a strdnge excesiv conexiunile sau

pentru a ajuta la indepartarea articolelor de unica folosinta.

Atentie: Componentele pot fi deteriorate daca se suspenda o greutate excesiva
de carligele stativului pentru perfuzii. Nu punefi mai mult de o punga sau un recipient
de 1.000 ml de solutie salind sau mediu de contrast pe un cérlig al stativului pentru perfuzii.

Atentie: Utilizarea alcoolului metilic va degrada integritatea seturilor de unica folosinta.
Nu utilizati alcool metilic pe seturile de unica folosinta.

9.3.1 Instalarea unei seringi pentru mai multi pacienti

>

Avertizare: Pacientul poate suferi vatamari corporale dacéA este conectat in timp
ce se apasa butonul ,,Engage Plunger” (Cuplare plonjor). Inainte de a apasa butonul
de cuplare a plonjorului, asigurati-va ca pacientul este deconectat.

Verificati indeplinirea urméatoarelor conditji:

+  Sistemul este pornit.

OBSERVATIE: Pentru a realiza urmatoarele proceduri, operatorul trebuie
sa selecteze ecranele de configurare a cazului (Case Setup)
de pe unitatea de comanda cu afigaj.

Pentru a instala o seringa pentru mai multj pacienti:
1. Apasatj butonul ,Setup” (Configurare) de pe ecranul principal.
2. Apésati butonul ,Multi-Patient Syringe” (Seringa pentru mai multi pacientj).

3. Apasatj butonul ,Retract Piston” (Retragere piston). Sistemul retrage pistonul.
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4. Scoateti seringa din ambalaj, orientatj-o astfel incat sa poata intra in braful opritor,
introduceti-o in domul de presiune si ridicaf] tijele bratului opritor.

5. Inchidei tijele bratului opritor. Plasarea corecté este semnalata printr-un clic audibil.

6. Apasati butonul ,Engage Plunger” (Cuplare plonjor). Sistemul deplaseaza pistonul pentru
a se cupla cu plonjorul seringii. Pistonul traverseaza intreaga lungime a seringii.

9.3.2 Instalarea tuburilor pentru mai multi pacienti

AN
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Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatamarea sau moartea pacientului.

+  Nu conectati pacientul la injector si nu incercati sa efectuati o injectare decét
dupad evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitati de aer.

+  Eliminafj intreaga cantitate de aer din seringd, instilatoare, conectoare,
tuburi, traductor i cateter inainte de a conecta sistemul la pacient. Citifi cu
atentie instructiunile pentru incarcarea si utilizarea indicatoarelor MEDRAD®
FluiDots (unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei
gazoase.

+  Asigurati-va ca nu exista aer in tubul dintre instilator si sursa de lichid.

Nu depasiti limita de utilizare de cinci pacienti pe zi pentru setul de unica folosinta
pentru mai multi pacienti (MPAT). Integritatea si performanta tubului pentru mai multi pacienti
(MPAT) ar putea fi afectate daca se depaseste limita de cinci pacienti.

Avertizare: Manipularea gresita a tubului perfuzor ascutit poate avea ca rezultat
vatamarea corporala a pacientului sau a operatorului. Manevratj si introducetj cu grija
tubul perfuzor in recipientul cu mediu de contrast si in punga sau recipientul cu solutie salina.

Avertizare: Asigurati-va cé este deschis capacul de ventilare de pe tubul perfuzor
pentru mediul de contrast, deoarece, daca este inchis, ar putea crea un vid care
ar putea introduce aer.

Avertizare: Depozitarea seringilor sau componentelor de unica folosinta umplute poate
contribui la proliferarea bacteriilor. Seringile Avanta i componentele tubului Avanta pentru
mai multi pacienti sunt proiectate pentru a fi utilizate pentru maxim cinci proceduri pe pacientj
diferiti, dar nu pentru depozitarea mediului de contrast. Eliminati seringa si tuburile pentru mai
multi pacienti dupa al cincilea sau dupa ultimul pacient al zilei, indiferent care dintre cele doua
situatji apare prima.
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Sistemul permite reutilizarea unor anumite componente de unica folosinta pentru maxim cinci
pacienti inainte de eliminare.

OBSERVATIE: Schimbati complet sau spalati setul de unica folosinta cand
schimbati tipul de mediu de contrast.

Verificati indeplinirea urmatoarelor condiji:

+ Seringa este instalatd, iar unitatea de comanda cu afisaj afiseaza ecranul ,Case Setup”
(Configurare caz).

1. Apasafi butonul ,Multi-Patient Disposables” (Componente de unica folosinta pentru mai
mulii pacientj). Unitatea de comanda cu afisaj prezinta o reprezentare grafica a modulului
de control al lichidelor, a suporturilor de recipiente, a capului injectorului si a setului de
unica folosinta pentru mai mulfj pacienti care este instalat (culoarea albastra reprezinta
solutia salina, iar culoarea verde, mediul de contrast).

Case Setup

Be sure that patient is disconnected

1 Install saline tubing
Multi-Patient

Disposables

2  Install contrast tubing

Rotate head to upright
position

Fill syrings

Remove contrast and
zaline dust caps

Purge

2. Instalai tubul pentru solutie salina
a. Apasati butonul ,Install saline tubing” (Instalatj tubul pentru solutie saling).

Case Setup

Saline Tubing Setup

1 Install drip chamber
Multi-Patient
Disposables
Route tubing through
pump and close door

Route tubing around
peg

Insert tubing into gross
air detector

b. Suspendati punga sau recipientul cu soluje salina.

c. Scoateti din ambalajul steril portiunea pentru solutie salina din setul de unica
folosinta.

d. Instalafj instilatorul pentru solutie salina in interfata de fixare, apoi apasatj ferm
pentru a-l cupla.
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e. Deschideti usa pompei peristaltice, directionati tubul prin pompa, apoi inchidetj usa.
PET

f.  Directionati tubul pe dedesubtul stiftului.

g. Introducetj tubul in detectorul de aer, apoi inchidetj usa.
h. Selectati sageata jos de pe ecranul tactil.
i.  Introduceti tubul perfuzor in punga sau recipientul cu solutie salina.

Case Setup

Spike saline bag
Multi-Patient
Disposables

Fill drip chamber

Complete

j- Umpleti complet instilatorul de solutie salina, strangand si dand drumul in mod
repetat. Scoatefj instilatorul pentru a ajuta la eliminarea aerului, si inlocuiti-l cand
s-a terminat.
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k. Apasati butonul ,Complete” (Terminare). Unitatea de comanda cu afisaj
prezinta o reprezentare graficd a modulului de control al lichidelor, a suporturilor
de recipiente, a capului injectorului si a setului de unica folosinta pentru mai mulfj
pacienti care este instalat (culoarea albastra reprezinta solutia saling, iar culoarea

verde, mediul de contrast).

Case Setup

Be sure that patient is disconnected

1

Multi-Patient
Disposables

Install saline tubing

Install contrast tubing

Rotate head to upright
position

Fill syringe

Remove contrast and
saling dust caps

Purge

3. Instalati tubul pentru mediu de contrast

a. Apasafj butonul ,Install contrast tubing” (Instalati tubul pentru mediu de contrast).
Unitatea de comanda cu afisaj afiseaza o reprezentare grafica marita a modulului
de control al lichidelor si a configurarii tubului pentru mediu de contrast (verde),
impreuna cu o listd de actjuni numerotate care corespund numerelor din imagine.

Case Setup

Contrast Tubing Setup

1

Install drip chamber
Multi-Patient
Disposables
Connect tubing to
syringe

Install stopcock

Insert tubing into gross
air detector

b. Suspendati punga sau recipientul cu mediul de contrast.
c. Instalati instilatorul pentru mediu de contrast in interfata de fixare, apoi apasatj ferm

pentru a-l cupla.
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d. Directionati tubul pe ghidajul de tub.

A&

e. Scoateti capacele de protectie impotriva prafului de pe tub (2) si de pe seringa
f.  Conectatj tubul la seringa.

g. Instalaj robinetul in mecanismul cu supapa de control al debitului mediului
de contrast.

h. Introduceti tubul in detectorul de aer, apoi inchidetj usa.
i. Selectati sageata jos de pe ecranul tactil.

Case Setup

Spike contrast bottle
Multi-Patient
Disposables

Fill drip chamber

Complete

j- Introduceti tubul perfuzor in punga sau recipientul cu mediu de contrast.

k. Umpleti complet instilatorul de mediu de contrast, strdngand si dand drumul
in mod repetat. Scoatefj instilatorul pentru a ajuta la eliminarea aerului,
si inlocuitj-l cand s-a terminat.
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I Apasati butonul ,Complete” (Terminare). Dupa terminarea instalarii, veti vedea
urmatorul ecran:

Case Setup

BEe sure that patient ig disconnected

Install saline tubing
Multi-Patient
Disposables

Install contrast tubing

Rotate head to upright
positian

Fill syringe

Remove contrast and
saline dust caps

Purge

m. Pe ecranul tactil, mergeti la pasul 3 si rotiti capul in pozitjia in sus.

9.3.3 Umplerea seringii si purjarea seturilor MPAT pentru mediu de contrast si

solutie salina

AN
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Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatdmarea sau moartea pacientului.

+  Prezenta formelor rotunjite ale indicatoarelor MEDRAD® FluiDots nu indica
absenta totala a bulelor de aer din varful seringii. Cititi cu atentie instrucjunile
pentru umplerea seringii i pentru utilizarea indicatoarelor MEDRAD® FluiDots
pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei gazoase.

*  Nuumpleti si nu injectati decat dacé seringa este cuplata in mod corespunzator
la capul injectorului. Cuplarea necorespunzatoare poate cauza administrarea
unui volum mai mic decét cel necesar, poate provoca embolie gazoasa sau
vatamare corporala.

«  Nu conectati pacientul la injector si nu incercati sa efectuati o injectare decat
dupa evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitati de aer.

Avertizare: Pacientul poate suferi vatamari corporale daca este conectat in timpul unei
purjari a mediului de contrast sau a solutiei saline. Inainte de orice purjare, asiguratj-va
ca pacientul a fost deconectat.

Avertizare: Pacientii pot fi vatamati daca mediul de contrast se cristalizeaza in seturile
de unica folosinta pentru un singur pacient sau pentru mai multi pacienti. Verificaj in
mod regulat seturile de unica folosinta pentru a descoperi mediu de contrast cristalizat,

si eliminatj seturile in care este prezent.

Avertizare: Toate solutiile de mediu de contrast si de spalare trebuie utilizate in
conformitate cu indicatiile de utilizare ale producatorilor.

Avertizare: Injectarea cu aer poate avea ca rezultat vatamarea corporald a pacientului.
Pentru a reduce la minimum riscul de injectare a aerului, scoateti aerul din sistem inainte
de a conecta pacientul.

Avertizare: Operarea pompei peristaltice cu usa deschisa poate avea ca rezultat
vatamarea operatorului. Exista un punct in care degetele sau mana pot fi prinse ca
urmare a rotirii componentelor mecanice. Nu opera{j pompa peristaltica cu usa deschisa.
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Avertizare: Depozitarea seringilor sau componentelor de unica folosinta umplute

A poate contribui la proliferarea bacteriilor. Seringile Avanta si componentele tubului
Avanta pentru mai multi pacienti sunt proiectate pentru a fi utilizate pentru maxim
cinci proceduri pe pacienti diferiti, dar nu pentru depozitarea mediului de contrast.
Eliminatj seringa si tuburile pentru mai multj pacienti dupé al cincilea sau dupé ultimul
pacient al zilei, indiferent care dintre cele doua situatji apare prima.

Avertizare: Poate avea loc o aspirare neintentionata in cazul in care tubul de unica
A folosinta pentru mediu de contrast pentru mai multi pacienti este rasucit sau blocat in

cursul unui proces de umplere a seringii. inainte de a incerca s& umpleti seringa, verificatj

daca tubul de mediu de contrast pentru mai multi pacienti nu prezinta puncte de rasucire.

OBSERVATIE: Pentru a reduce la minimum posibilitatea de aspirare
provocata de o zona de vid captiv, sistemul va atentiona
operatorul cand se detecteazé o zond de vid in seringa.
Daca se detecteaza o zona de vid, i se va solicita operatorului
s deconecteze pacientul, sa indeparteze setul SPAT si sa
efectueze o purjare a mediului de contrast pentru a elibera
vidul si a scoate orice urma posibila de aer din componentele
de unicé folosinta ale sistemului.

Potential restriction In MPAT contrast line.

Inspect MPAT tubing and purge contrast.
Disconnact patient and SPAT. )

Fill ¥ olume: 150 mi Fill ¥ olume: 150 mi

Purge Fin Purge Fin

Verificati indeplinirea urméatoarelor conditji:

+ Tocmai a fost instalat un set de unica folosinta pentru mai multi pacientj.

+ Asiguraf-va ca instilatoarele sunt umplute complet si fixate bine (cu un clic) in pozitie
inainte de utilizare.

+  Plonjorul seringii este cuplat si este in pozitia maxima de fnaintare.

+  Tubul pentru mediu de contrast este drept si nu prezinta puncte de rasucire.

1. Verificati daca este rotit capul in pozitia in sus, asa incat aerul sa poata iesi din seringa.
Seringa este pregatita acum de a fi umpluta pentru prima oara.

2. Apasatj butonul ,Fill Syringe” (Umplere seringa).
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3. Introducefj cantitatea dorita de mediu de contrast pentru a umple seringa.

Case Setup

Multi-Patient
Dizposables

4.  Apasati butonul ,Fill” (Umplere). Pe ecran va fi afisata o reprezentare grafica a unei
seringi care este umpluta.

5. Scoateti capacele de protectie ale mediului de contrast si solutiei saline. Pe ecranul

tactil, mergeti la pasul 5, ,Purge contrast and saline” si purjati mediul de contrast si
solutia salina.

6. Purjati mediul de contrast si solutia salina.
a. Apasati ,Purge” (Purjare).
b. Apasati butonul albastru si butonul verde ,Purge” (Purjare).

c. 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.

B sure thal patien i discannectud B sure thal patien i3 discannected

Purge
in progress

d. Observati cu atentje indicatoarele MEDRAD® FluiDots pentru a va asigura ca exista
lichid Tn seringa. Verificati daca indicatoarele MEDRAD® FluiDots sunt rotunde in
portiunea umpluta a seringii. Forma rotunjita a indicatoarelor MEDRAD® FluiDots
variaza in functie de tipul mediului de contrast, dar o forma alungita indica prezenta
aerului. Forma rotuniita a indicatoarelor MEDRAD® FluiDots nu indica absenta totala
a bulelor de aer din varful seringii.
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e. Scoateti supapa de control al debitului mediului de contrast i loviti usor pentru
a disloca aerul din robinet. Instalatj la loc supapa de control si purjati din nou.

f.  Repetati pasii de mai sus de céte ori este necesar, pana cand este eliminata intreaga
cantitate de aer.

g. Incursul procesului de purjare, apasati butonul ,Stop” cand intreaga cantitate de
aer vizibila a fost eliminata.

OBSERVATIE: Sistemul opreste automat operatia de purjare dupa ce au
fost eliminati aproximativ 8 ml de mediu de contrast/aer si
o cantitate minima de solutie salina/aer din setul de unica
folosinta pentru mai multi pacienti.

h. Apasati butonul ,Complete” (Terminare).

i.  Dupa ce seturile de unica folosinta pentru mediul de contrast si solutia salind sunt
purjate In mod corespunzétor, selectati sdgeata jos de pe ecranul tactil i continuat
cu pasul 6, care pe ecranul tactil este ,Rotate head downward” (Rotiti capul in jos).
Va aparea urmatorul ecran:

Case Setup

Be sure that patient is disconnected

6 Rotate head downward
Multi-Patient
Disposables
7 Attach hand controller,
if applicable

j. Tnlocuiti capacul protector. Selectati ,OK”.

9.3.4 Instalarea dispozitivului de comanda manuald MEDRAD® Avanta

Atentie: Daca dispozitivul de comanda manuala MEDRAD® Avanta este scufundat in
lichid, acesta se poate defecta. Evita{j scufundarea dispozitivului de comanda manuala
cand este folosit fara husa.

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

1. Asiguratj-va ca injectorul nu este armat.
2. Deschideti ambalajul dispozitivului de comandd manuald utilizand o tehnicé sterila.

3. Utilizand o tehnica sterild, scoatefi dispozitivul de comanda manuala din ambalaj.
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5.

Conectati dispozitivul de comanda manuala la conectorul pentru dispozitivul de comanda
manuala de la modulul de control al lichidelor (consultatj imaginea de mai jos). Ascultafi
pentru a auzi clicul care confirma conectarea corecta.

Modulul de control al lichidelor

MEDRAD® Avanta
Dispozitiv de comanda manuala steril

o\ & 1
<—i_]]  Dispozitivde comanda (I }
4— manuali Conector |/

N

OBSERVATIE: Tn cazul in care dispozitivul de comandé manuald este
deteriorat sau nu functioneaza corect, opriti utilizarea
acestuia si eliminati-I.

Puneti husa sterild a dispozitivului de comanda manuala peste acesta, daca este necesar.

9.3.4.1 Instalarea husei sterile pentru dispozitivul de comanda manuala MEDRAD® Avanta

Avertizare: Pentru a preveni injectarea neintentionata, evitati apasarea plonjorului
sau a butonului pentru solutie salind cand instalati husa sterila pentru dispozitivul de
comanda manuala MEDRAD®Avanta.

OBSERVATIE: Continutul este steril. Husa sterila pentru dispozitivul
de comanda manuala MEDRAD® Avanta trebuie aplicata
utilizand o tehnica sterila.

Asigurati-va c injectorul nu este armat.

Deschideti ambalajul husei.
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5. Tineti husa cu dispozitivul de comanda manuala induntru si impingeti husa de-a lungul
cablului, apoi fixatj-o.

6. Infasurati banda (inclusa) in jurul dispozitivului de comand manualé pentru a-l fixa in
husa. (Optional) Utilizati benzi elastice pentru a fixa dispozitivul de comanda manuala.

9.3.5 Instalarea husei sterile a unitatii de comanda cu afigaj

1. Utilizand o tehnica sterila, deschideti ambalajul husei sterile pentru unitatea de comanda
cu afisaj MEDRAD® Avanta.

2. Punefi husa peste unitatea de comanda cu afisaj.

3. Asigurati-va ca husa acopera complet unitatea de comanda cu afigaj.

9.3.6 Instalarea setului de unica folosinta pentru un singur pacient
é Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatamarea sau moartea pacientului.

«  Nu conectatj pacientul la injector si nu incercati sa efectuati o injectare decat
dupa evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitati de aer.

+  Eliminafi intreaga cantitate de aer din seringa, instilatoare, conectoare,
tuburi, traductor si cateter inainte de a conecta sistemul la pacient. Cititi cu
atentie instructjunile pentru incarcarea si utilizarea indicatoarelor MEDRAD®
FluiDots (unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei
gazoase.

+ Inainte de a conecta la pacient setul de unic& folosintd pentru un singur pacient
(SPAT), verificati daca toate robinetele si orificiile deschise sunt inchise pentru
aer si daca intreaga cantitate de aer a fost eliminata de pe traseul lichidului
inainte de injectare. Manipularea necorespunzatoare a robinetului orificiului
de evacuare, precum si a oricarui orificiu de lichid I&sat deschis pentru aer
poate creste riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

é Avertizare: Pacientul poate suferi vatamari corporale daca este conectat in timpul unei
purjari a mediului de contrast sau a solufiei saline. Inainte de orice purjare, asigurati-va ca
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pacientul a fost deconectat.

Verificati indeplinirea urméatoarelor conditji:
+  Setul de unica folosinta pentru mai multi pacienti este instalat si purjat corect, iar capul
injectorului este orientat in jos.
+ Capacele protectoare sunt montate.

+ Sistemul este intr-o stare in care este pregatit sa accepte setul de unica folosinta pentru
un singur pacient.

+ Husa sterila a unitatii de comanda cu afisaj este pe unitate (optional).

OBSERVATIE: Setul de unica folosinta pentru un singur pacient trebuie
inlocuit dupa utilizare in cazul fiecarui pacient.

OBSERVATIE: Tnainte de a atasa un nou set SPAT, utilizatorul trebuie sa
selecteze optiunea ,New” (Nou).

1. Apasatj butonul ,New” (Nou).

2. Apasati butonul ,Setup” (Configurare).

3. Apasati butonul ,Single-Patient Disposables” (Componente de unica folosinta pentru
un singur pacient). Va aparea urmatorul ecran.

Be sure tnat patient |z disconnectea

_ng] 1 Hamowa all dust caps

2 Connact the 3PAT saline
tube to MPAT saline tube

5
= 3 Connect the 8PAT contrast ),
tube to MPAT contrast tube

4. Scoatelj toate capacele protectoare.

5. Conectafi tubul SPAT de solutie salina la tubul MPAT de solutie salina, asigurandu-va
ca afj realizat o conexiune sigura.

OBSERVATIE: Pentru a realiza o conexiune mai ugoara si a reduce
rasucirea tubului SPAT, rotiti usor conectorul de tip Luer
al solutiei saline in sens antiorar inainte de a cupla filetele
conectoarelor.
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6. Conectati tubul SPAT pentru mediu de contrast la tubul MPAT pentru mediu de contrast,
asigurandu-va cé atj realizat o conexiune sigura.

7. Selectati sageata jos de pe ecranul tactil.

4 | applicable, attach
tranaducer to hamadynamic
part, flush, and close
transducar stopaock

Single-Patient

. Depomabiles

5 Initiate purge, tap 2PAT Lo
MFAT galine connection
point to remove air

9.3.7 Configurarea si irigarea traductorului
é Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatamarea sau moartea pacientului.

Nu incercati sa aspirati lichid din robinetul orificiului de evacuare cand acesta
este deschis spre supapa de izolare a presiunii. Acest lucru poate creste riscul
de introducere a aerului pe traseul lichidului.

Nu incercati sa aspirafj lichid din orificiul hemodinamic. Acest lucru poate creste
riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

Tnainte de a conecta la pacient setul de unic folosinté pentru un singur pacient
(SPAT), verificati daca toate robinetele si orificiile deschise sunt inchise pentru
aer si daca intreaga cantitate de aer a fost eliminata de pe traseul lichidului
inainte de injectare. Manipularea necorespunzatoare a robinetului orificiului

de evacuare, precum si a oricarui orificiu de lichid lasat deschis pentru aer
poate creste riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

Avertizare: Pacientul poate suferi vatamari corporale daca este conectat in timpul unei
purjari a mediului de contrast sau a solutiei saline. Inainte de orice purjare, asiguratj-va ca
pacientul a fost deconectat.
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1. Atasatj traductorul la orificiul hemodinamic, asiguratj-va ca robinetul traductorului este
deschis, iar robinetul orificiului de evacuare este inchis catre orificiul de evacuare.

a. Atasati o seringa de 20 cc de solutie salind la orificiul traductorului.

b. Tineti tubul SPAT paralel cu pacientul, iar conexiunea dintre supapa de izolare
a presiunii i 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 eliminata din ambele componente.
Loviti usor supapa de izolare a presiunii pentru a facilita eliminarea aerului
(repetati de céte ori este necesar).

d. Inchideti robinetul orificiului traductorului. Scoateti seringa de 20 cc.

9.3.8 Purjarea setului de unica folosinta pentru un singur pacient
é Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatdmarea sau moartea pacientului.

«  Nu conectati pacientul la injector si nu incercati sa efectuati o injectare decat
dupa evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitati de aer.

+  Eliminafj intreaga cantitate de aer din seringd, instilatoare, conectoare,
tuburi, traductor si cateter inainte de a conecta sistemul la pacient. Cititi cu
atentie instructiunile pentru incarcarea si utilizarea indicatoarelor MEDRAD®
FluiDots (unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei
gazoase.
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+  Pentru a reduce la minimum riscurile de embolie gazoasa, asiguratj-va ca a fost
numit un singur operator responsabil cu umplerea seringii/seringilor. Nu inlocuitj
operatorii in timpul procedurii. Dacé trebuie schimbat operatorul, asiguratj-va
ca noul operator verificd daca aerul a fost eliminat de pe traseul lichidului.

+  Prezenta formelor rotunjite ale indicatoarelor MEDRAD® FluiDots nu indica
absenta totalad a bulelor de aer din varful seringii. Cititi cu atentje instructjunile
pentru umplerea seringii i pentru utilizarea indicatoarelor MEDRAD® FluiDots
pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei gazoase.

«  Nuincercati sa aspiratj lichid din robinetul orificiului de evacuare cand acesta
este deschis spre supapa de izolare a presiunii. Acest lucru poate creste riscul
de introducere a aerului pe traseul lichidului.

«  Nuincercati sa aspiratj lichid din orificiul hemodinamic. Acest lucru poate creste
riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

+ Inainte de a conecta la pacient setul de unica folosintd pentru un singur pacient
(SPAT), verificati daca toate robinetele si orificiile deschise sunt inchise pentru
aer si daca intreaga cantitate de aer a fost eliminata de pe traseul lichidului
nainte de injectare. Manipularea necorespunzétoare a robinetului orificiului
de evacuare, precum si a oricarui orificiu de lichid lasat deschis pentru aer
poate creste riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

«  Asigurati-va ca nu exista aer in tubul dintre instilator si sursa de lichid.

+  Asiguratj-va ca traseul lichidului este deschis si lipsit de aer inainte de a incerca
sa efectuati o injectare.

1. Apasati ,Purge” (Purjare).

2. Apasati butonul albastru si butonul verde ,Purge” (Purjare) pentru a incepe purjarea
mediului de contrast si a solujei saline. Loviti usor conexiunea de solutje salina dintre
tubul MPAT si tubul SPAT, si loviti usor orificiul de evacuare pentru a elimina orice
urme de aer in timp ce purjarea este in curs.

OBSERVATIE: Pentru a facilita eliminarea aerului in conexiunea de
solutie salina dintre tubul SPAT si tubul MPAT, scoateti tubul
de solutie salina din detectorul de aer, {ineti conexiunea dintre
cele doua tuburi in sus, intr-un unghi mai mare de 30°, iar in
timp ce purjatj, loviti usor punctul de conexiune. Reinstalati
tubul de solutje salina in detectorul de aer, apoi inchideti usa.
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3. Repetati pasii de mai sus de cate ori este necesar, pana cand este eliminata intreaga
cantitate de aer.

4. Selectali sageata jos de pe ecranul tactil.

Case Setup

6 Tap wasteport stopcock to
remove air

7 Carefully inspect the entire
SPAT to verify all air has
been removed before
connecting to the Patient

Single-Patient
Disposables

5. Loviti usor robinetul orificiului de evacuare pentru a elimina aerul.

6. Inspectati cu atentie tuburile SPAT si MPAT pe intreaga lungime, si asigurati-va ca
toata cantitatea de aer a fost eliminata inainte de a realiza conexiunea la pacient.

7. Apasati butonul ,OK” pentru a reveni la ecranul principal.

OBSERVATIE: Sistemul opreste automat operatia de purjare dupa ce au
fost eliminatj aproximativ 8 ml de mediu de contrast sau aer
si 0 cantitate minim& de soluje salina sau aer din setul de
unica folosintd pentru un singur pacient.

9.3.9 Calibrarea (reglarea la zero) a traductorului hemodinamic
é Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatdmarea sau moartea pacientului.

«  Nu conectati pacientul la injector si nu incercati sa efectuati o injectare decét
dupad evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitatj de aer.

«  Eliminafj intreaga cantitate de aer din seringa, instilatoare, conectoare,
tuburi, traductor si cateter inainte de a conecta sistemul la pacient. Cititi cu
atentie instructiunile pentru incarcarea si utilizarea indicatoarelor MEDRAD®
FluiDots (unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei
gazoase.
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+  Pentru a reduce la minimum riscurile de embolie gazoasa, asiguratj-va ca a fost
numit un singur operator responsabil cu umplerea seringii/seringilor. Nu inlocuit]
operatorii in timpul procedurii. Daca trebuie schimbat operatorul, asiguratj-va ca
noul operator verificd daca aerul a fost eliminat de pe traseul lichidului.

+  Prezenta formelor rotunjite ale indicatoarelor MEDRAD® FluiDots nu indica
absenta totalad a bulelor de aer din varful seringii. Cititi cu atentje instructjunile
pentru umplerea seringii i pentru utilizarea indicatoarelor MEDRAD® FluiDots
pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei gazoase.

«  Nuincercati sa aspiratj lichid din robinetul orificiului de evacuare cand acesta
este deschis spre supapa de izolare a presiunii. Acest lucru poate creste riscul
de introducere a aerului pe traseul lichidului.

*  Nuincercatj sa aspiraij lichid din orificiul hemodinamic. Acest lucru poate
creste riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului. Inainte de a conecta
la pacient setul de unica folosinta pentru un singur pacient (SPAT), verificat]
daca toate robinetele si orificiile deschise sunt inchise pentru aer si daca
intreaga cantitate de aer a fost eliminatd de pe traseul lichidului Tnainte de
injectare. Manipularea necorespunzatoare a robinetului orificiului de evacuare,
precum si a oricarui orificiu de lichid Iasat deschis pentru aer poate creste
riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

+  Supapa de izolare a presiunii, impreuna cu traductorul hemodinamic atasat, va
permite sa inregistrati i sa monitorizati cu precizie undele invazive de presiune
hemodinamica a sangelui din setul de unic folosinta pentru un singur pacient.

OBSERVATIE: Pentru mai multe informatji privind traductorul hemodinamic,
consultatj indicatjile producatorului.

9.3.9.1 Reglarea la zero a traductorului in afara corpului pacientului

Aceasta sectiune prezintd modalitatea de a regla la zero traductorul in afara corpului
pacientului si pe campul steril, utilizand pentru reglarea la zero capatul deschis al tubului SPAT.

1. Cuplatj cablul traductorului la cablul de monitorizare hemodinamica.

2. Asigurati-va ca robinetul cu doua sensuri de pe traductor este inchis pentru aer,
iar robinetul orificiului de evacuare este inchis cétre orificiul de evacuare.

3. Tinand capatul tubului SPAT deschis pentru aer i plasat la nivelul axilar mediu al inimii,
puneti o persoana nesterila sa regleze la zero sistemul de monitorizare hemodinamic.

OBSERVATIE: Pentru mai multe informatji privind traductorul hemodinamic,
consultatj indicatjile producatorului.
9.3.9.2 Reglarea la zero a traductorului in interiorul corpului pacientului

Aceasta sectiune prezintd modalitatea de a regla la zero traductorul in interiorul corpului
pacientului si pe campul steril, utilizand pentru reglarea la zero robinetul orificiului de
evacuare de pe tubul SPAT.

1. Cuplati cablul traductorului la cablul de monitorizare hemodinamica.
2. Asigurati-va ca robinetul cu doua sensuri al traductorului este inchis pentru aer.

3. Rotiti robinetul albastru SPAT, inchizandu-I catre pacient si [asand orificiul de evacuare
deschis pentru aer.
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Puneti o persoana nesterild sa regleze la zero sistemul de monitorizare hemodinamic.

Dupa ce atj reusit reglarea la zero a sistemului de monitorizare hemodinamic, rotiti la loc
robinetul albastru SPAT in pozitia de inchidere catre orificiul de evacuare.

OBSERVATIE: Pentru mai multe informatji privind traductorul hemodinamic,
consultaij indicatjile producatorului.

9.3.9.3 Reglarea la zero cu masa in suport

Aceasta sectiune prezinta modul de reglare la zero de la orificiul lateral al traductorului,

in interiorul sau in afara corpului pacientului. Aceasta metoda necesitd manipularea
robinetului traductorului dupa ce aerul a fost eliminat din traductor si din tubul SPAT.
Manipularea robinetelor traductorului dupa procesul de purjare poate drena traductorul
sau tubul SPAT, ducand la posibilitatea introducerii de aer.

Metoda cea mai potrivita este utilizarea capatului deschis al tubului SPAT sau a robinetului
orificiului de evacuare pentru a regla traductorul la zero.

1.
2.

Cuplati cablul traductorului la cablul de monitorizare hemodinamica.

Puneti o persoana nesterila sa roteasca robinetul cu trei pozitii al traductorului astfel incat
sa-| inchida catre tubul de monitorizare a presiunii si sa deschida orificiul pentru aer.

Puneti o persoana nesterila sa regleze la zero sistemul de monitorizare hemodinamic.

Dupa ce atj reusit reglarea la zero a sistemului de monitorizare hemodinamic,
puneti o persoana nesterila sa roteasca robinetul cu trei poziii la loc, astfel incat
sa inchida orificiul lateral al traductorului.

OBSERVATIE: Pentru mai multe informatji privind traductorul hemodinamic,
consultatj indicatjile producatorului.

9.4 Depanarea si inlocuirea componentelor de unica folosinta

Aceasta sectiune descrie modul de indepartare si inlocuire a oricarei componente de unica
folosinta dupa ce a fost realizata configurarea initiala, dar si in cursul unei proceduri.

9.4.1 inlocuirea unei seringi pentru mai multi pacienti

é Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatdmarea sau moartea pacientului.

+  Daca are loc o defectiune a sistemului, deconectati pacientul de la setul
Avanta de unica folosinta pentru un singur pacient (SPAT).

«  Nu conectati pacientul la injector si nu incercati sa efectuati o injectare decat
dupa evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitati de aer.

+  Eliminafj intreaga cantitate de aer din seringd, instilatoare, conectoare,
tuburi, traductor si cateter inainte de a conecta sistemul la pacient. Cititi cu
atentie instructjunile pentru incarcarea si utilizarea indicatoarelor MEDRAD®
FluiDots (unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei
gazoase.

+  Pentru a reduce la minimum riscurile de embolie gazoasd, asiguratj-va ca a fost
numit un singur operator responsabil cu umplerea seringii/seringilor. Nu inlocuit]
operatorii n timpul procedurii. Daca trebuie schimbat operatorul, asiguratj-va
ca noul operator verificd daca aerul a fost eliminat de pe traseul lichidului.
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+  Prezenta formelor rotunjite ale indicatoarelor MEDRAD® FluiDots nu indica
absenta totala a bulelor de aer din varful seringii. Cititi cu atentie instrucjunile
pentru umplerea seringii i pentru utilizarea indicatoarelor MEDRAD® FluiDots
pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei gazoase.

+  Nuumpleti si nu injectati decat dacé seringa este cuplata in mod corespunzator
la capul injectorului. Cuplarea necorespunzatoare poate cauza administrarea
unui volum mai mic decét cel necesar, poate provoca embolie gazoasa sau
vatamare corporala.

é Avertizare: Pacientul poate suferi vatamari corporale daca este conectat in timp ce se
apasa butonul ,,Engage Plunger” (Cuplare plonjor). Inainte de a apasa butonul de cuplare
a plonjorului, asigurati-va ca pacientul este deconectat.

Verificati indeplinirea urmatoarelor condiji:

Sistemul este pornit, iar unitatea de comanda cu afisaj afiseaza ecranul ,Case Setup”
(Configurare caz).

OBSERVATIE: Pentru a realiza urmatoarele proceduri, operatorul trebuie
sa selecteze ecranele de configurare a cazului (Case Setup)
de pe unitatea de comanda cu afigaj.

Cand schimbati o seringa in cursul unei proceduri sau dupa configurarea initjala:

1.

Deconectatj intotdeauna pacientul de la setul Avanta de unica folosinta pentru un singur
pacient (SPAT).

Deconectatj de la seringa tubul MPAT.

Eliberatj tijele bratului opritor si scoateti seringa, rotind-o la 90 de grade in sens orar.
Apasati butonul ,Setup” (Configurare) de pe ecranul principal.

Apasati butonul ,Multi-Patient Syringe” (Seringa pentru mai multj pacient).

Apasati butonul ,Retract Piston” (Retragere piston). Sistemul retrage pistonul.

Scoateti seringa din ambalaj, orientatj-o astfel incat sa poata intra in braful opritor,
introducetj-o in domul de presiune si ridicati tijele bratului opritor.
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9. Apasati butonul ,Engage Plunger” (Cuplare plonjor). Sistemul deplaseaza pistonul pentru
a se cupla cu plonjorul seringii. Pistonul traverseaza intreaga lungime a seringii.

10. Conectati la seringa tubul MPAT pentru mediu de contrast.
11. Rotiti capul in pozitia in sus

12. Umpleti si purjati seringa, tubul MPAT si tubul SPAT, conform descrierilor din sectjunile
,9.3.3 Umplerea seringii si purjarea tuburilor MPAT pentru mediu de contrast si solutie
salind” si ,9.3.8 Purjarea tubului SPAT”.

9.4.2 inlocuirea tubului pentru mai multi pacienti

AN

> B B B

Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatamarea sau moartea pacientului.

+  Daca are loc o defectiune a sistemului, deconectati pacientul de la setul
Avanta de unica folosinta pentru un singur pacient (SPAT).

«  Nu conectati pacientul la injector si nu incercati sa efectuati o injectare decat
dupa evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitati de aer.

+  Eliminafj intreaga cantitate de aer din seringa, instilatoare, conectoare,
tuburi, traductor i cateter inainte de a conecta sistemul la pacient. Cititi cu
atentje instructjunile pentru incarcarea si utilizarea indicatoarelor MEDRAD®
FluiDots (unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei
gazoase.

+  Asigurati-va ca nu exista aer in tubul dintre instilator si sursa de lichid.

Nu depasiti limita de utilizare de cinci pacienti pe zi pentru setul de unica folosinta
pentru mai multi pacienti (MPAT). Integritatea si performanta tubului pentru mai multi pacienti
(MPAT) ar putea fi afectate daca se depaseste limita de cinci pacienti.

Avertizare: Manipularea gresita a tubului perfuzor ascutit poate avea ca rezultat
vatamarea corporala a pacientului sau a operatorului. Manevrati si introducetj cu grija
tubul perfuzor in recipientul cu mediu de contrast si in punga sau recipientul cu solutie salina.

Avertizare: Asigurati-va cd este deschis capacul de ventilare de pe tubul perfuzor
pentru mediul de contrast, deoarece, daca este inchis, ar putea crea un vid care
ar putea introduce aer.

Avertizare: Depozitarea seringilor sau componentelor de unica folosinta umplute poate
contribui la proliferarea bacteriilor. Seringile Avanta si componentele tubului Avanta pentru
mai mulfj pacienti sunt proiectate pentru a fi utilizate pentru maxim cinci proceduri pe pacientj
diferiti, dar nu pentru depozitarea mediului de contrast. Eliminati seringa si tuburile pentru mai
multi pacienti dupa al cincilea sau dupa ultimul pacient al zilei, indiferent care dintre cele doua
situatji apare prima.

Sistemul permite reutilizarea unor anumite componente de unica folosinta pentru maxim cinci
pacienti inainte de eliminare.

OBSERVATIE: Schimbati complet sau spalati setul de unica folosinta cand
schimbati tipul de mediu de contrast.

Verificati indeplinirea urmatoarelor condiji:

+ Seringa este instalata.
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Céand schimbatj tubul pentru mai multj pacienti (MPAT) in cursul unei proceduri sau dupa
configurarea initjala:

1.

o o A~ 0D

Deconectati intotdeauna pacientul de la setul Avanta de unica folosinta pentru un singur
pacient (SPAT).

Deconectati setul de tuburi SPAT de setul de tuburi MPAT.
Deconectati de la seringa tubul MPAT.

Scoateti tubul MPAT pentru solutie salina.

Scoateti tubul MPAT pentru mediu de contrast.

Instalati tubul MPAT conform descrierii din sectiunea ,Instalarea tuburilor pentru mai multj
pacienti” de la pagina 46.

Purjati tubul MPAT conform descrierii din sectiunea ,Umplerea seringii si purjarea seturilor
MPAT pentru mediu de contrast si solutie salind” de la pagina 51.

Conectati si purjati tubul SPAT conform descrierii din sectiunile ,Instalarea setului de
unica folosinta pentru un singur pacient” de la pagina 56 si ,Purjarea setului de unica
folosinta pentru un singur pacient” de la pagina 59.

9.4.3 inlocuirea setului de unici folosinta pentru un singur pacient

é Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatamarea sau moartea pacientului.

+  Daca are loc o defectiune a sistemului, deconectati pacientul de la setul
Avanta de unica folosinta pentru un singur pacient (SPAT).

«  Nu conectatj pacientul la injector si nu incercati sa efectuati o injectare decat
dupa evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitéti de aer.

+  Eliminatj intreaga cantitate de aer din seringa, instilatoare, conectoare,
tuburi, traductor si cateter inainte de a conecta sistemul la pacient. Cititj cu atentje
instructiunile pentru incarcarea si utilizarea indicatoarelor MEDRAD® FluiDots
(unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei gazoase.

+ Inainte de a conecta la pacient setul de unic& folosintd pentru un singur pacient
(SPAT), verificati daca toate robinetele si orificiile deschise sunt inchise pentru
aer si daca intreaga cantitate de aer a fost eliminata de pe traseul lichidului
inainte de injectare. Manipularea necorespunzatoare a robinetului orificiului
de evacuare, precum si a oricarui orificiu de lichid lasat deschis pentru aer
poate creste riscul de introducere a aerului pe traseul lichidului.

Avertizare: Pacientul poate suferi vatamari corporale daca este conectat in timpul unei
purjari a mediului de contrast sau a solutiei saline. Inainte de orice purjare, asiguratj-va
ca pacientul a fost deconectat.

Verificati indeplinirea urméatoarelor condiji:

Setul de unica folosinta pentru mai multj pacientj este instalat si purjat corect,
iar capul injectorului este orientat in jos.

Capacele protectoare sunt montate.

Sistemul este intr-o stare in care este pregatit sa accepte setul de unica folosinta
pentru un singur pacient.

Husa sterild a unitatii de comanda cu afigaj este pe unitate (optional).

OBSERVATIE: Tnainte de a atasa un nou set SPAT, utilizatorul trebuie sa
selecteze optiunea ,New” (Nou).
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Céand schimbatj setul de unica folosinta pentru un singur pacient (SPAT) in cursul unei
proceduri sau dupa configurarea initjala:

1. Deconectatj intotdeauna pacientul de la tubul SPAT.
2. Deconectati setul SPAT de setul MPAT.
3. Apésati butonul ,New” (Nou).

4. |Instalati tubul SPAT conform descrierii din secfiunea ,Instalarea setului de unica folosinta
pentru un singur pacient” de la pagina 56.

5. Instalatj tubul SPAT conform descrierii din sectiunea ,Purjarea setului de unic folosinta
pentru un singur pacient” de la pagina 59.
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10 - Armarea si injectarea mediului de contrast
si a solutiei saline

10.1 Confirmarea eliminarii aerului

A

Avertizare: Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului sau vatamari grave ale
acestuia. Nu conectati pacientul la injector si nu incercati sa efectuati o injectare decat dupa
evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitati de aer. Citifi cu atentie
instructiunile de utilizare a indicatoarelor MEDRAD® FluiDots (unde este cazul) pentru a reduce
probabilitatea producerii emboliei gazoase.

Sistemul solicita operatorului sa verifice daca aerul a fost evacuat din setul de componente
de unica folosinta inainte de a incepe o injectare. O operare ulterioara a injectorului, care

ar putea introduce aer in setul de componente de unica folosinta, declanseaza o avertizare

a operatorului prin care i se cere sa reconfirme faptul ca aerul a fost evacuat, printr-un mesaj al
dispozitivului de supraveghere care apare pe ecranul principal. Eliminarea cu succes a aerului
din setul de unica folosinta este responsabilitatea operatorului. Operatorul trebuie sa verifice
daca intreaga cantitate de aer a fost eliminata din setul de unica folosinta inainte de a injecta
pacientului mediu de contrast sau solutie salina.

RIGHT CORONARY

Contrast Programmed Actuals

Do you wish to confirm that you have

checked for air?

[Fill ¥olume:
150 ml

@ Pictograma ,Check for Air” (Verificare prezenta aer) va fi evidentiata dupa ce operatorul
confirma in mesajul de pe ecranul tactil ca aerul a fost evacuat. Pictograma va ramane
evidentiata pana cand sistemul va solicita operatorului sa verifice din nou prezenta
aerului.

PROTOCOL

Contrast Programmed Agtuals
ml

10 - 69
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Pentru a reduce la minimum riscul posibil al prezentei aerului in setul de unica folosinta
SPAT ca urmare a neefecturarii purjarii, utilizatorul va fi forfat sa purjeze aerul cand:

+ este selectat un caz nou,
+ dispozitivul de comanda manuala este deconectat.

10.2 Monitorizarea volumului si a debitului

Pentru a reduce la minimum situatjile de volum sau debit prea mari sau prea mici,
sunt prevazute urmatoarele mijloace:

+ mesajele afisate pe ecranul de siguranta amintesc operatorului sa verifice parametrii
programati ai injectarii inainte de armarea sistemului,

+ o indicatje referitoare la volumul insuficient este afisatd pe ecran de fiecare data cand
volumul total programat pentru a fi administrat este mai mare decat volumul de lichid
din seringa.

Monitorizarea injectarii se realizeaza pentru a detecta situatjile de debit excesiv sau volum
excesiv din cauza erorilor de sistem. Cand este detectatd una dintre aceste doua situatji,
injectarea va fi oprita.

10.3 Armarea injectorului

é Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatamarea sau moartea pacientului.

> B>

«  Nu conectati pacientul la injector si nu incercati sa efectuati o injectare decat
dupa evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitéti de aer.

+  Daca are loc o defectiune a sistemului, deconectati pacientul de la setul
Avanta de unica folosinta pentru un singur pacient (SPAT).

«  Asigurati-va ca nu exista aer in tubul dintre instilator si sursa de lichid.

+ Tnainte de a incerca o injectare, verificatj dac4 traseul lichidului este permeabil
si nu contine aer.

Avertizare: Injectarea cu un debit mare poate avea ca rezultat vatamarea corporala
a pacientului. Aveti deosebita grija cand selectati debitul. Inainte de armarea injectorului,
verificati daca parametrii injectarii cu un debit mare sunt corect.

Avertizare: inainte de a arma, verificati din nou traseul lichidului pentru a depista aerul.

Avertizare: inlocuiti setul de unica folosintd dupa o stare de anulare a armérii din cauza
presiunii prea mari.

Tnainte de a injecta, sistemul solicita s fie trecut in starea de pre-injectare (armare), in care
sistemul determina daca este potrivit si sigur sa permita o injectare. Sistemul indica faptul ca
este in stare de armare aprinzand un indicator luminos alb de pe capul injectorului. Sistemul
poate fi configurat sa emita o avertizare cand este armat pentru o injectare cu debit mare
(mai mare de 10 ml/s) si/sau cu volum mare (mai mare sau egal cu 20 ml).

1. Asigurati-va ca parametrii de protocol sunt setafi. Pentru mai multe informatji,
consultai sectjunea ,Gestionarea protocoalelor” de la pagina 39.

2. Asigurati-va ca este selectat modul de debit corespunzator (debit variabil sau debit fix).
Pentru mai multe informatji, consultaj sectiunea ,Functiile ecranului” de la pagina 36.

10-70
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Apasati butonul ,Arm” (Armare).

Mergeti la sectiunea ,Efectuarea unei injectari”.

RIGHT _COROMNARY

Contrast Programmed Acluals

Pressure Limit
g 450

Tn cursul injectarii, sistemul revine la starea de anulare a armérii in urmatoarele conditii:

se realizeaza un contact in orice punct al ecranului tactil,

cand sistemul a determinat c& injectarea nu poate continua in siguranta
(de exemplu, senzorii sistemului raporteaza o situatje periculoasa),

stare de presiune prea mare,
cand au fost eliminate din sistem componente de unica folosinta,
la sfarsitul unei injectari cu debit fix.

Verificati intotdeauna protocolul inainte de a arma injectorul sau de a incepe o injectare.

10.4 Efectuarea unei injectari

é Avertizare: Embolia gazoasa poate provoca vatdmarea sau moartea pacientului.

+ Tnainte de a incerca o injectare, verificati dac4 traseul lichidului este permeabil
si nu contine aer.

«  Daca are loc o defectiune a sistemului, deconectati pacientul de la setul
Avanta de unica folosinta pentru un singur pacient (SPAT).

Avertizare: Daca se efectueaza o injectare fara a fi montat domul de presiune, se pot
produce vatamari ale pacientului sau operatorului sau deteriorari ale componentelor.
Inainte de a efectua o injectare, asiguratj-va ca domul de presiune este la locul sau.

Avertizare: Montarea neadecvata a domului de presiune poate duce la ruperea seringii.
/ A \ Inainte de efectuarea unei injectari, asiguratj-va ca domul de presiune este montat
corespunzator.

Indicatorul de administrare a lichidului palpaie in verde cand se injecteaza mediu
de contrast, respectiv in albastru, cand se injecteaza solutje salina.

10 - 71



Sistem de injectare cu gestionarea lichidelor MEDRAD® Avanta

10.4.1 Injectarea cu debit variabil

Tn modul de injectare cu debit variabil, injectorul armeazé automat din nou dupa fiecare
injectare. O injectare cu debit variabil poate fi initiata de catre dispozitivul de comanda
manuala, intervalul acesteia fiind de 1-10 ml/sec, in trepte de 0,1 ml/sec. Debitul variabil
se utilizeaza in procedurile in care se injecteaza volume mici si se doreste un control
variabil al debitului. Sistemul are optiunea de a oferi un feedback sonor la utilizarea
dispozitivului de comanda manuala. Acest feedback indica debitul.

Pentru a incepe o injectare cu debit variabil, verificati indeplinirea urméatoarelor conditji:

+ setul de unica folosinta pentru mai mulij pacientj si setul de unica folosinta pentru un
singur pacient sunt instalate,

+ intreaga cantitate de aer a fost evacuata de pe traseul lichidului,
+  parametrii de procedura au fost programatj,
+ setul de unica folosin{a pentru un singur pacient este conectat la cateter,
+ sistemul este armat si pregatit de injectare,
+ capul injectorului este orientat in jos.
1. Apasatj plonjorul de la dispozitivul de comanda manuala.

RIGHT CORONARY

Contrast Programmed Aetualz Cazed
ml Current Ingction

Contrast Delivered:
24

- Variable Flow
#

Pressure Limit =

. =
[Fill Volume:
150 ml

Injecting

Tn modul de injectare cu debit variabil, debitul creste treptat, pe mésura ce dispozitivul de
comanda manuala este apasat, si descreste pe masura ce dispozitivul de comanda manuala
este eliberat. Mediul de contrast curge pana cand eliberati plonjorul, sau pana cand este
injectat volumul programat. Sistemul raméane armat pentru a fi pregatit pentru urmatoarea
injectare cu rata variabila.

2. Repetatij injectarea de céate ori este necesar. Daca injectarea s-a incheiat, mergej la
sectiunea ,Injectare finalizatd” de la pagina 74.

10.4.2 Injectarea cu debit fix

Tn modul de injectare cu debit fix, se pot selecta starea de armare multipla sau starea
de armare unica.

O injectare cu debit fix poate fi inifiata de la dispozitivul de comanda manuala sau de

la comutatorul cu pedala (optional), si are intervalul de 1-45 ml/sec, in trepte de cate

1 ml/sec, debitul fiind constant pe toata durata injectarii. Debitul fix are rolul de a fi utilizat
in procedurile in care debitul variabil nu este dorit si pot fi necesare debite mai mari.
Puteti programa accelerarea administrarii de lichid prin introducerea unui timp de
crestere pentru injectarile cu debit fix, in intervalul urmator: 0,0-9,9 secunde.
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10 - Armarea si injectarea mediului de contrast si a solutiei saline

Pentru a incepe o injectare cu debit fix, verificafi indeplinirea urmatoarelor conditji:

+ setul de unica folosinta pentru mai multj pacientj si setul de unica folosinta pentru
un singur pacient sunt instalate,

+ intreaga cantitate de aer a fost evacuata de pe traseul lichidului,
+  parametrii de procedura au fost programatj,
+ setul de unica folosinta pentru un singur pacient este conectat la cateter,
+ sistemul este armat si pregatit de injectare,
+  capul injectorului este orientat in jos.
Cand sistemul este armat pentru o singura injectare, injectorul anuleaza armarea cand

injectarea s-a terminat. Cand este selectata armarea multipla, injectorul armeaza automat
din nou dupa fiecare injectare, pentru a permite repetarea protocolului de injectare.

Cénd sistemul este armat si nu injecteaza, acesta va anula armarea in urméatoarele conditii:

+ este apasat butonul ,Disarm” (Anulare armare) pe ecranul tactil,

+ sistemul a determinat ca injectarea nu poate continua in siguranta (de exemplu,
senzorii sistemului raporteaza o situatie periculoasa),

+ sistemul este inactiv de mai mult de 30 de minute.

1. Apasati plonjorul de la dispozitivul de comand& manuala sau apasati comutatorul cu
pedala (optional). Pistonul se deplaseaza inainte, cu debitul programat (debitul introdus
in caseta de debit din ecranul de configurare). Mediul de contrast curge pana cand
eliberatj plonjorul, pana cand ridicatj piciorul de pe comutatorul cu pedala (optional)
sau pana cand este injectat volumul programat.

2. Daca injectarea s-a incheiat, mergeti la sectiunea ,Injectare finalizata” de la pagina 74.

10.4.3 Injectarea cu solutie salina

A\

Avertizare: Operarea pompei peristaltice cu usa deschisa poate avea ca rezultat
vatamarea operatorului. Exista un punct in care degetele sau mana pot fi prinse ca
urmare a rotirii componentelor mecanice. Nu operati pompa peristaltica cu usa deschisa.

Spalarea cu solutie salina poate fi inceputa cu ajutorul dispozitivului de comanda

manuala sau a interfetei grafice a utilizatorului. Sistemul injecteaza ser fiziologic cu un debit
de 0,75-1,50 ml/sec. Serul fiziologic poate fi administrat utilizand butonul gri pentru solutie
saling aflat pe dispozitivul de comand& manuala. Tn timpul unei proceduri, se poate solicita
si injecta solutie saling in orice moment, mai putin atunci cand are loc injectarea mediului
de contrast.

10.4.3.1 Spalarea automata cu solutie salina

De asemenea, solutia salina poate fi administrata prin activarea functiei Automated

Saline Flush (ASF) (Spélare automata cu soluje salina) din ecranul principal de pe interfata
grafica de utilizare. Spalarea automata cu solutie salina (ASF) este o functie configurabila,
care poate fi pornita sau opritd din ecranul de configurare. Functia ASF poate fi programata sa
administreze solutie salina in timpul perioadelor de inactivitate, cand nu se injecteaza mediu de
contrast. Functia ASF nu este disponibila cand sistemul umple seringa, cand este armat pentru
injectarea mediului de contrast sau cand mediul de contrast este injectat efectiv. Debitul ASF
poate fi programat de pe ecranul principal, puténd fi cuprins intr-o plaja de 0,1-20 ml/min,

in pasi de 0,1 mi/min. Poate fi programat si durata de injectare, intr-o plaja cuprinsa intre
1'¢i 20 min, in pasi de 1 minut. In cazul in care combinatia dintre debit si duraté ar putea
cauza injectarea unui volum mai mare de 200 ml de lichid, injectorul va opri functia ASF

la injectarea a 200 de ml si va anunta utilizatorul.
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Spalarea automata cu solutie salina se va opri daca:

+  protocolul programat a fost administrat,
+ afost atins un volum maxim permis de 200 m,
+ senzorul de nivel al solutiei saline indica faptul c& nu exista lichid,

operatorul opreste spalarea automata cu solutie salina prin apasarea butonului Stop sau
a butonului pentru solutie salina de pe dispozitivul de comanda manuala.

10.5 Injectare finalizata

Sistemul indica finalizarea normal& a unei injectari prin:

« afisarea indicatorului de finalizare a injectarii pe unitatea de comanda cu afisaj,
*+ generarea unui semnal sonor de injectare finalizatd de la unitatea de comanda cu afigaj.
AORTOGRAM

Contrast Programmed Actuals
ml Erevious Injction

Delivered
ml

A( 4Q

Pressure Limit  JPeak
Rise

Fill Volume:
0

Injection complete

OBSERVATIE: Cand s-au selectat debitul variabil si debitul fix cu armare
multipla, singura indicatie de revenire a injectorului in starea
de armare va fi emiterea semnalului sonor; indicatia de
finalizare a injectarii nu va fi afisata.
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11 - Reumplerea unei seringi

Avertizare: Embolia gazoasa poate cauza decesul pacientului sau vatamari grave ale
acestuia.

+  Nu conectafj pacientul la injector si nu incercatj sa efectuatj o injectare decat
dupa evacuarea din seringa si de pe traseul lichidului a intregii cantitti de aer.
Cititi cu atentje instructiunile de utilizare a indicatoarelor MEDRAD® FluiDots
(unde este cazul) pentru a reduce probabilitatea producerii emboliei gazoase.

+  Daca are loc o defectiune a sistemului, deconectati pacientul de la setul
Avanta de unica folosinta pentru un singur pacient (SPAT).

Avertizare: Sangele poate contamina portiunea pentru mai multi pacienti a setului de
unica folosinta. Asigurati-va ca sangele nu apare dincolo de supapa de izolare a presiunii
din setul de unica folosinta pentru un singur pacient.

Avertizare: Nu depasiti limita de utilizare de cinci pacienti pe zi pentru setul de unica
folosinta pentru mai multi pacienti (MPAT). Integritatea si performanta tubului pentru mai
multi pacienti (MPAT) ar putea fi afectate daca se depaseste limita de cinci pacienti.

Avertizare: Pacientul poate suferi vatamari corporale dacé este conectat in timpul unei
purjari a mediului de contrast sau a solutiei saline. Inainte de orice purjare, asiguratj-va
ca pacientul a fost deconectat.

Avertizare: Manipularea gresita a tubului perfuzor ascutit poate avea ca rezultat
vatamarea corporala a pacientului sau a operatorului. Manevratj si introducetj cu grija
tubul perfuzor in recipientul cu mediu de contrast si in punga sau recipientul cu solutie salina.

Avertizare: Injectarea cu aer poate avea ca rezultat vatamarea corporald a pacientului.
Pentru a reduce la minimum riscul de injectare a aerului, scoateti aerul din sistem inainte
de a conecta pacientul.

Avertizare: Toate solutiile de mediu de contrast si de spalare trebuie utilizate in
conformitate cu indicatiile de utilizare ale producatorilor.

Avertizare: Reutilizarea elementelor de unica folosinta pentru un singur pacient

sau nerespectarea tehnicii sterile in cursul configurarii sau utilizarii poate duce la
contaminare biologica. Dupa utilizare, eliminati in mod corespunzator articolele de unica
folosinta pentru un singur pacient. Daca exista orice posibilitate sa fi avut loc o contaminare
in cursul configurarii sau utilizarii, dezasamblati si configurati un nou produs steril.

Avertizare: Pacientii pot fi vatamati daca mediul de contrast se cristalizeaza in seturile
de unica folosinta pentru un singur pacient sau pentru mai multi pacienti. Verificatj in
mod regulat seturile de unica folosinta pentru a descoperi mediu de contrast cristalizat,

si eliminati seturile in care este prezent.

Avertizare: Poate avea loc o aspirare neintentionata in cazul in care tubul de unica
folosinta pentru mediu de contrast pentru mai multi pacienti este rasucit sau blocat in
cursul unui proces de umplere a seringii. Inainte de a incerca s& umpleti seringa, verificati
daca tubul de mediu de contrast pentru mai multi pacienti nu prezinta puncte de rasucire.

Avertizare: Operarea pompei peristaltice cu usa deschisa poate avea ca rezultat
vatamarea operatorului. Exista un punct in care degetele sau mana pot fi prinse ca
urmare a rotirii componentelor mecanice. Nu operati pompa peristaltica cu usa deschisa.
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A\

AN

Avertizare: Depozitarea seringilor sau componentelor de unica folosinta umplute
poate contribui la proliferarea bacteriilor. Seringile Avanta si componentele tubului
Avanta pentru mai multi pacienti sunt proiectate pentru a fi utilizate pentru maxim
cinci proceduri pe pacienti diferiti, dar nu pentru depozitarea mediului de contrast.
Eliminatj seringa si tuburile pentru mai multj pacienti dupé al cincilea sau dupé ultimul
pacient al zilei, indiferent care dintre cele doua situatji apare prima.

Avertizare: A nu se utiliza daci ambalajul steril este deschis sau deteriorat. In cazul in
care ambalajul este deschis sau deteriorat, sau daca se utilizeazé componente deteriorate,
poate avea loc vatdmarea corporalé a pacientului sau a operatorului. inainte de fiecare
utilizare, inspectatj vizual continutul i ambalajul.

Avertizare: In cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unica folosinta, retineti:
produsul 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.
Reutilizarea dispozitivelor de unica folosinta genereaza riscul functionarii necorespunzatoare a
dispozitivului si reprezinta un risc pentru pacient. Printre posibilele defectiuni ale dispozitivului
se numara deteriorarea unei componente importante utilizate o perioada indelungata,
functionarea necorespunzatoare a unei componente si defectarea sistemului. Printre posibilele
riscuri pentru pacienti se numara ranirea din cauza functionarii 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.

Avertizare: Instalarea necorespunzatoare a componentelor de unica folosinta poate
cauza deteriorarea acestora. Asigurati-va cé toate conexiunile sunt sigure. In acest fel,
veti reduce la minimum scurgerile, deconectérile, introducerea de aer si deteriorérile
componentelor. Nu utilizatj instrumente pentru a strdnge excesiv conexiunile sau

pentru a ajuta la indepartarea articolelor de unica folosinta.

Atentie: Componentele pot fi deteriorate daca se suspenda o greutate excesiva de
cérligele stativului pentru perfuzii. Nu puneti mai mult de o punga sau un recipient de
1.000 ml de solutie salind sau mediu de contrast pe un cérlig al stativului pentru perfuzii.

Atentie: Utilizarea alcoolului metilic va degrada integritatea seturilor de unica folosinta.
Nu utilizati alcool metilic pe seturile de unica folosinta.

Sistemul poate fi configurat sa umple o seringa fie manual, fie automat. Sistemul nu permite
injectarea mediului de contrast in cursul umplerii, i revine la starea anterioara dupa incheierea
procesului de umplere. Spélarea cu solutie salind este posibila Tn timp ce seringa se umple.
Cand optiunea de umplere automata este activata, puteti selecta volumele de umplere
automata de la 25 la 150 ml, in pasi de 25 ml. De asemenea, puteti configura un prag al
volumului de umplere automata sub forma unui multiplu al volumului programat pe ecranul
principal de protocol (de ex., un multiplicator de 2x la o injectie de 10 ml va determina
reumplerea cand volumul va scadea sub 20 ml). Umplerea automata are loc cand volumul

din seringa scade sub pragul configurat de utilizator. in modul de umplere manuala,

puteti introduce orice volum de umplere doritj.
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11 - Reumplerea unei seringi

Alerta de reumplere poate fi configurata sa emita un semnal sonor cand a ramas un anumit
volum prestabilit.

OBSERVATIE: Pentru a reduce la minimum posibilitatea de aspirare
provocata de o zona de vid captiv, sistemul va atentiona
operatorul cand se detecteaza o zon& de vid Tn seringa.
Daca se detecteaza o zona de vid, i se va solicita operatorului
sa deconecteze pacientul, sa indeparteze setul SPAT si sa
efectueze o purjare a mediului de contrast pentru a elibera
vidul si a scoate orice urma posibila de aer din componentele
de unica folosinta ale sistemului.

11.1 Auto Fill (Umplere automata)

Seringa se va umple automat cand volumul din seringa scade sub pragul configurat
de utilizator.

Pe ecranul principal se afiseaza o reprezentare grafica a volumului din seringd, pe baza
pozitiei pistonului. Sistemul continua pana cand se realizeaza volumul de umplere programat.

Umplerea automata se va OPRI daca:

+  volumul de umplere programat a fost atins,

+ senzorul de nivel al lichidului indica faptul ca nu exista lichid,

«  operatorul opreste umplerea automata prin apasarea butonului Stop sau opreste plonjorul
de la dispozitivul de comanda manuala.

Umplerea automata poate fi initiata si prin apasarea butonului Fill (Umplere) pe ecranul
principal.

11.2 Umplerea manuala
O umplere manuala poate avea loc dupa umplerea initiala si cand functia de umplere automata
este configurata ca fiind dezactivata. Puteti incepe o umplere automata in orice moment in
care sistemul nu este armat. Daca nu Tncepeti o umplere manuala si programati un protocol
de injectare de lichid care necesita mai mult mediu de contrast decét este disponibil in seringa,
sistemul va va solicita s& umpleti seringa Tnainte de a realiza starea de armare sau va va
intreba daca doritj s& continuatj cu volumul rémas. Puteti programa volume de umplere
de la 1 mlla 150 ml, in trepte de cate 1 ml.

Tnainte de a reumple seringa, verificati indeplinirea urmatoarelor condii:

+ instalarea sistemului a fost verificata si contine toate componentele setului de unica
folosinta pentru mai mulii pacientj,

+ pistonul capului injectorului este cuplat la plonjorul seringi,

+ volumul necesar de mediu de contrast este disponibil,

+ setul de unica folosinta pentru un singur pacient poate sa fie instalat sau nu,

+ sistemul nu este armat si nici nu injecteaza,

+  tubul MPAT pentru mediu de contrast nu prezinta puncte de rasucire.
1. Selectafj butonul ,Setup” (Configurare).

2. Apasati butonul ,Fill Syringe” (Umplere seringa). Unitatea de comanda cu afisaj afiseaza
o reprezentare grafica a volumului aflat in seringa pe baza pozitiei pistonului. Introducetj
volumul dorit si apasati butonul ,Fill” (Umplere). Sistemul continua pana cand volumul
total ramas in seringa atinge volumul programat sau pana cand volumul de mediu de
contrast este consumat din recipient, indiferent care dintre cele doua situatji apare prima.
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12 - incheierea cazului si demontarea

Avertizare: Reutilizarea elementelor de unica folosinta pentru un singur pacient

A sau nerespectarea tehnicii sterile in cursul configurarii sau utilizarii poate duce la
contaminare biologica. Dupa utilizare, eliminati in mod corespunzator articolele de unica
folosinta pentru un singur pacient. Daca exista orice posibilitate sa fi avut loc o contaminare
in cursul configurarii sau utilizarii, dezasamblati si configurati un nou produs steril.

Avertizare: Depozitarea seringilor sau componentelor de unica folosinta umplute poate
A contribui la proliferarea bacteriilor. Seringile Avanta i componentele tubului Avanta pentru
mai multi pacienti sunt proiectate pentru a fi utilizate pentru maxim cinci proceduri pe pacientj
diferiti, dar nu pentru depozitarea mediului de contrast. Eliminatj seringa si tuburile pentru mai
multi pacienti dupa al cincilea sau dupa ultimul pacient al zilei, indiferent care dintre cele doua
situatii apare prima.
12.1 indepartarea setului de unica folosinti pentru un singur pacient

Dupa fiecare caz, indepartati imediat setul de unica folosinta pentru un singur pacient de setul
de unica folosinta pentru mai multi pacienti prin decuplarea conectorilor cu mai multe aparatori.
Pentru a reduce la minimum riscul de contaminare incrucisata, nu permiteti setului SPAT sa
cada sub masa cand timp este conectat la setul MPAT.

1. Pentru a deconecta tubul de solutie saling, rotiti aripa conectorului.

2. Pentru a deconecta tubul de mediu de contrast, rotiti aripa conectorului si piulita
de tip Luer.

3. nlocuiti capacele sterile de pe conectoarele MPAT cu mai multe aparatori pentru
a le mentine sterile pand la cazul urmator.

12.2 Atingeti butonul ,,End Case” (Caz terminat)
Apasati butonul ,End” (Sfarsit). Butonul ,New” (Nou) apare in locul butonului ,End” (Sfarsit).

Daca nu au fost finalizate cinci cazuri, apasati butonul ,New” (Nou) in ecranul ,Case Setup”
(Configurare caz).

Daca au fost finalizate cinci cazuri (configurabile), consultatj sectiunile ,Instalarea unei seringi
pentru mai multi pacienti” de la pagina 45 si ,Instalarea tuburilor pentru mai multj pacient” de la
pagina 46 pentru a incepe un caz nou.

OBSERVATIE: Numerele cazurilor sunt afisate in contor.

12.3 indepartarea setului de unica folosinta pentru mai multi pacienti
Pentru a indeparta setul de unica folosinta pentru mai multi pacient;:

1.  Solutie salind

Deschideti usile detectorului de aer.

Scoatei instilatorul pentru solufje salina.

a
b. Deschideti usa pompei peristaltice si scoatefj tubul pentru solutie salina.
c
d. Eliminati componentele de unica folosinta.
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12.4 Curatarea

Mediu de contrast

a. Deschideti usile detectorului de aer.
b. Eliberaf] tijele bratului opritor si scoateti seringa, rotind-o la 90 de grade in sens orar.

OBSERVATIE: Deschiderea bratului opritor poate fi dificila, din cauza
presiunii din interiorul sistemului. Pentru a elimina aceasta
presiune, inchideti robinetul supapei de control al debitului
mediului de contrast catre setul SPAT inainte de a incerca
sa deschideti bratul opritor.

c. Scoateti robinetul.
d. Scoatef instilatorul.
e. Eliminati componentele de unica folosinta.

Stergeti picaturile de mediu de contrast cu apé calda Tnainte ca acestea sa se usuce.
Pentru toate scurgerile de lichide, urmatj procedurile institutionale de decontaminare.

Curatati dispozitivul de mentinere a temperaturii seringii. Scoatefi dispozitivul de
mentinere a temperaturii seringii inainte de a-l curata. Pentru a curata dispozitivul
de mentinere a temperaturii seringii, consultatj sectiunea 14.1.4 din capitolul
,Curatarea si intretinerea”.

Curatati domul de presiune. Scoateti domul de presiune din interfata seringii inainte de
a-l curata. Pentru a curata domul de presiune, consultati sectiunea 14.1.2 din capitolul
,Curatarea si intretinerea”.

Curatati capatul pistonului, asigurédndu-va ca nu exista depuneri de mediu de contrast,
in special in zonele ascunse.

OBSERVATIE: Curatati pistonul Tnainte de a-| retrage complet.

Stergeti principalele componente ale injectorului (monitorul, modulul de control al
lichidelor si capul injectorului) cu:

0 carpa cu germicid, sau
o carpa cu inalbitor, In cazul pacientilor izolafj

OBSERVATIE: Daca mediul de contrast s-a scurs intr-una dintre
componentele sistemului, opriti imediat alimentarea sistemului.
Subansamblul afectat trebuie demontat si curatat de
personalul departamentului de service sau trebuie returnat
la Bayer.
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13.1 Introducere

13 - ISl

Interfata sistemului de imagistica MEDRAD® Avanta (ISl) este un accesoriu care permite
sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta sa comunice cu un sistem
de imagistica. Aceasta functie permite sincronizarea injectarii si a expunerii la raze X.

13.2 Domeniu de utilizare

Accesoriul ISI MEDRAD® Avanta are rolul specific de a permite sistemului de injectare
cu gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta sa comunice cu un sistem de imagistica.

13.3 Nota importanta referitoare la siguranta

13.4 Avertizari

> B

13.5 Atentionari

> b b

Accesoriul ISI MEDRAD® Avanta este proiectat pentru a fi utilizat de catre un personal medical
experimentat si cu o pregatire adecvata in utilizarea sistemului de injectare cu gestionare
a lichidelor MEDRAD® Avanta si in procedurile i tehnicile angiografice.

Utilizarea unor accesorii, componente externe sau piese de schimb care nu au fost
furnizate de Bayer poate duce la o crestere a emisiilor sau la o imunitate scazuta

a echipamentului sau a sistemului. Utilizati exclusiv accesorii si piese de schimb furnizate
de Bayer.

Cablurile deteriorate pot provoca electrocutari. Nu utilizatj optiunea ISI daca cablurile sunt
deteriorate. Contactatj societatea Bayer sau distribuitorul local pentru service sau inlocuire.

Sistemul poate fi deteriorat daca se aplica tensiune la pinii ISl cu numerele 5, 6, 7,
8 sau 9 intr-o configuratie universala, sau la pinii ISI cu numerele 2, 3, 4,5, 6, 8, 9,
10 intr-o configuratie speciala sau Siemens. Conectaij acesti pini numai la contacte
de comutatoare sau de comutatoare izolate de la sistemul de imagistica.

Societatea Bayer este responsabila doar pentru interactiunea corespunzatoare dintre
injector si sistemul de imagistica, in cazul in care acestea sunt configurate exact
conform indicatiilor. Injectorul si sistemul de imagistica vor functiona in modul prezentat in
aceastd sectiune numai daca accesoriul ISI MEDRAD® Avanta este instalat conform indicafjilor
din acest manual, iar sistemul de imagistica poate accepta aceste semnale prin intermediul
interfetei.

Instalarea incorecta a accesoriului IS| MEDRAD® Avanta poate cauza functionarea
necorespunzatoare a acestuia. Instalarea trebuie realizata de catre persoane cu

o formare corespunzatoare. Contactatj telefonic societatea Bayer sau distribuitorul
local pentru asistenta.
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13.6 Configurarea ISI

1. Ecranul Configurare poate fi accesat prin apasarea butonului ,Configuration”
(Configurare), aflat in colful dreapta jos al ecranului tactil al unitatii de comanda cu afisaj.

2. Pentru a porni accesoriul ISI, selectatj ,ISI” (a), apoi selectati ,On” (Pornire) (b).

13.7 Functionarea ISI
Pentru a efectua o injectare utilizand ISI:
+ Asigurati-va ca este atagat cablul IS la unitatea de alimentare Avanta si la sistemul
de imagistica.
+ Asigurati-va ca injectorul este in modul de debit fix si este configurat pentru a utiliza
ISI (consultati sectiunea ,Configurarea ISI” de la pagina 82 de mai sus).
1. Setalfj tipul de temporizare (daca doritj).
+ Programarea unei temporizari controleaza temporizarea injectarii in functie de expunerea
la raze X. Poate fi temporizata atat expunerea la raze X, cét si injectarea.

«  Atingeti butonul programabil ,Delay” (Temporizare) pentru a selecta tipul de temporizare
(c). Atingeti apoi butonul ,X-ray” (raze X), ,Inject” (Injectare) sau ,None” (Niciuna) de
deasupra tastaturii (d).
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Temporizarile disponibile sunt:

Niciuna: Nu a fost programata o duraté de temporizare. Injectarea si expunerea la raze X au
loc ambele atunci cand este apasat comutatorul de pornire potrivit.

Raze X: Injectorul va porni cand este apasat comutatorul de pornire potrivit. Expunerea la raze
X porneste dupa scurgerea perioadei de temporizare programate.

Injectare: Expunerea la raze X va porni cand este apasat comutatorul de pornire potrivit.
Injectarea incepe dupa scurgerea perioadei de temporizare programate.

2. Setatj durata de temporizare.

Introduceti durata de temporizare (intre 0 si 99,9 secunde) utilizand tastatura (e), apoi apasatj
LEnter” (f) pentru a seta valoarea.

3. Armati injectorul.

4, Activati comutatorul de pornire potrivit de la injector sau de la sistemul de imagistica.
Consultati tabelul pentru a determina mecanismul de pornire potrivit.

Determinarea mecanismului de pornire potrivit pentru interfata:

Functionarea comutatoarelor de pornire de la injector si de la sistemul de imagistica

este determinata de cablul de interconectare si de configurarea din sistemul de imagistica.
Scenariile tipice de operare sunt descrise in tabelul urmator. Ar putea fi necesar sa consultafi
inginerul local al sistemului de imagistica pentru a confirma configurarea interna a acestuia.

OBSERVATIE:

sisteme de imagistica.

Sunati la Bayer pentru a afla compatibilitatea celorlalte

Apasarea comutatorului | Apasarea Apasarea AMBELOR
de pornire Avanta comutatorului de comutatoare, adica
Producatorul | *Numar (dispozitivul de comanda | pornire al sistemului | a comutatorului de pornire
original al de catalog | manualdsau comutatorul | de imagistica AVANTA si a comutatorului
sistemului Bayer cu pedald) determina: determina: de pornire al sistemului de
de imagistica imagistica determina:
GE XMC 915R | Fara injectare/Fara raze X | Injectare si raze X Indisponibil
XMC 917A | Fara injectare/Fara raze X | Injectare si raze X Indisponibil
GE/OEC XMC 990R | Numai injectare Injectare si raze X Indisponibil
(fara raze X)
Philips XMC 925A | Fara injectare/Fara raze X | Fara injectare/Fara Injectare si raze X
raze X
XMC 927A | Fara injectare/Fara raze X | Fara injectare/Fara Injectare i raze X
raze X
XMC 947R | Fara injectare/Fara raze X | Fara injectare/Fara | Injectare si raze X
raze X
XMC 945-S | Fara injectare/Fara raze X | Injectare si raze X Indisponibil
XMC 945 40 | Fara injectare/Fara raze X | Injectare si raze X Indisponibil
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Siemens XMC 977A | Fara injectare/Fara raze X | Injectare si raze X Indisponibil

XMC 970A | Fara injectare/Fara raze X | Injectare si raze X Indisponibil

Canon XMC 906i Numai injectare Injectare si raze X Indisponibil
(fara raze X)

Ziehm XMC 906i Numai injectare Injectare si raze X Indisponibil
(fara raze X)

Shimadzu XMC 906i Numai injectare Injectare si raze X Indisponibil
(fara raze X)

*Observatie: Numarul de catalog se afla pe cablul situat 1&nga unitatea de alimentare

MEDRAD® Avanta.

13.8 Mesajele de sistem ISI
Mesajele in casete text care pot aparea pe ecranul injectorului.

Mesaj in caseta de text

Semnificatie

Actiuni de efectuat

“Imaging System not ready.

(XX)"

Cand interfata sistemului de imagistica (ISI) este
configurata cu optiunea ,On” (Pornita), sau cand
utilizatorul incearca sa armeze injectorul, sistemul
verifica daca semnalele Inj_Start (Pornire injector)
sau Inj_Disarm (Anulare armare injector) sunt
active. Dacd oricare dintre aceste doua semnale
este activ de la sistemul de imagistica, va fi
transmis acest mesaj.

Asigurati-va ca sistemul de imagistica
este pregatit.

+ Anularea armarii injectorului nu
este activata.

* Pornirea injectorului nu este
activata.

“Internal S| error. (XX)”

Injectorul nu comunicé cu ISI. Acest mesaj
apare doar la configurarea ISI, cnd se armeaza

injectorul sau cand este detectatd o stare nevalida.

+ Dezactivatj ISI.

+  Deconectati cablul ISI.

+  Sunati la Bayer.
Observatie: Injectarea este posibila si fara
sincronizarea ISI.

“Disarm. Imaging System
requested disarm. (XX)”

Sistemul de imagistica a efectuat o actiune

care anuleaza armarea injectorului. De obicei,
aceasta va fi eliminarea semnalului Inj_Start
(Pornire injectare) in cursul unei injectari. Acest
lucru poate fi provocat de o schimbare a semnalului
Inj_Hand_Switch_Disable (Dezactivare comutator
manual injector) in cursul unei injectari, sau

de activarea semnalului Inj_Disarm (Anulare
armare injector).

Daca anularea armarii a fost
intentionata, nu este necesara nicio
actiune; in caz contrar, asigurati-va ca
sistemul de imagistica este configurat
si functioneaza corespunzator.

“Disarm. Injector - Imaging
System Not Synchronized.”

Sistemul de imagistica a activat semnalul Inj_Start
(Pornire injector) inainte ca injectorul sa fie armat.

+  Asigurati-va cd injectorul este
armat inainte de a activa semnalul
Inj_Start (Pornire injector) de la
sistemul de imagistica.

+  Confirmati mesajul si continuatj.

+ Daca mesajul continua sa apara,
sunati la Bayer.

OBSERVATIE:

Urmati instructiunile privind remedierea erorilor de pe ecran

si/sau contactati compania Bayer pentru ajutor suplimentar.
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13.9 Functiile ISI de baza

Accesoriul IS| MEDRAD® Avanta permite urmatoarele functji la injector:

+  Permite anularea armarii injectorului cand este armat sau cand injecteaza.
+ Impiedica armarea injectorului.

+  Permite pornirea injectorului de la semnalul unui sistem de imagistica atunci cand
injectorul este armat.

+  Permite dezactivarea posibilitatji dispozitivului de comanda manuala si a comutatorului
cu pedala al injectorului de a initia direct o injectare cu mediu de contrast.

13.10 Procedura de verificare a functionarii ISI

Verificarea de baza a functionarii ISI trebuie inclusa Tn cadrul procedurii de intretinere regulate.
Verificarea functionarii corecta a ISI va ajuta la detectarea oricaror probleme care ar putea
trece neobservate in cursul functiondrii zilnice. Urmatoarea procedura reprezinta o serie

de activitati sugerate care cuprind intreaga functionare tipica a sistemului. Cititi cu atentje
urméatoarea procedurd inainte de a incepe verificarea. Daca apar probleme, apelati
reprezentantul Bayer.

OBSERVATIE: Orice probleme detectate in cursul acestei proceduri sau
a alteia trebuie corectate Tnainte de utilizarea sistemului
in proceduri care implica pacienti.

1. Asigurati-va ca este bine conectat cablul de interfata si la sistemul de imagistica,
si la injector.
Puneti in functiune sistemul.
Consultati sectjunile de configurare si operare din acest manual.
«  Activali IS si verificati daca simbolul ISI Activ apare in coltul stAnga jos.
«  Verificalj daca poate fi efectuata o injectare cu debit fix, utilizand mecanismul

de pornire potrivit pentru echipamentul original de sistem de imagistica i
cablul de interfatd mentionate in tabelul precedent.
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14 - Curatarea si intrefinerea

Avertizare: Pericol de explozie: Pericolul de explozie poate aparea daca sistemul
este utilizat in prezenfa unor amestecuri anestezice inflamabile si/sau a unor agenti
inflamabili pentru dezinfectia si/sau curatarea pielii.

Avertizare: Pericol de electrocutare: Expunerea la tensiunile periculoase existente in sistem
poate provoca véatamari grave sau moartea. Cablurile uzate sau demontarea unitatji pot cauza
vatamarea corporald a operatorului. Pentru a evita expunerea la tensiuni posibil periculoase, nu
demontatj sub nicio forma sistemul de injectare. De asemenea, cablurile uzate prezinta pericol de
electrocutare. In cazul identificarii unor cabluri uzate sau deteriorate, nu utilizaj sistemul de injectare.
Contactati societatea Bayer sau distribuitorul local pentru service sau inlocuire.

Avertizare: Operatiunile de service si de intretinere ale acestui sistem nu trebuie efectuate in
timpul utilizarii pe un pacient.

Atentie: Functionarea defectuoasa a sistemului poate fi cauzata de neefectuarea
intretinerii periodice. Pentru ca sistemul sa fie calibrat si sa functioneze corespunzator,
se recomanda intretinerea preventiva periodica. Consultati acest manual sau contactati
societatea Bayer pentru informatii suplimentare.

Atentie: Nu scoateti niciun capac si nu demontati nicio componenta a sistemului.
Sistemul nu confine nicio componenta care sa poata fi reparata de utilizator. Pentru
informatji privind inlocuirea filtrului de aer al unitatii de alimentare, consultatj manualul de
service al sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta (86498197).
Efectuati periodic o verificare pentru a descoperi cabluri desfacute sau uzate, capace
desfacute, fisuri, crestaturi sau piese desfacute. Pentru reparatii, contactati Bayer.

Atentie: Utilizarea alcoolului metilic va degrada integritatea seturilor de unica folosinta.
Nu utilizati alcool metilic pe seturile de unica folosinta.

14.1 Indicatii de curatare

A\

Avertizare: Expunerea la tensiunile periculoase existente in sistem poate provoca
vatamari grave sau moartea.

+  Deconectati sistemul de la priza de alimentare in timpul curatarii.

+  Evitatj intrarea lichidelor in interiorul componentelor sistemului. Nu scufundat;
nicio componenta in apa sau in solutii de curatare.

+  Nuscoatefj niciun capac si nu demontati injectorul. Efectuatj periodic o verificare
pentru a descoperi cabluri desfacute sau uzate, capace desfacute, fisuri,
crestaturi sau piese desfacute. Pentru reparatii, contactati Bayer.

+  Nu expuneti componentele sistemului la cantitati excesive de apa sau solutji
de curatare. Stergeti componentele cu o carpa moale sau cu un prosop de
hértie Tmbibat cu solufie de curatare.

+  Nufolositi agenti si solventj de curatare puternici. Este suficient sa folositi apa
calda si un dezinfectant slab. Nu folositi solventi de curatare industriali puternici,
cum ar fi acetona.

Avertizare: Pericol de electrocutare: Curatarea unitatii in timp ce aceasta este conectata la
sursa de energie electricd poate provoca vatamarea operatorului. Pentru a evita electrocutarea
si a preveni deteriorarea injectorului, deconectatj intotdeauna unitatea de la sursa de energie
electrica Tnainte de curatare. Deconectatj unitatea de la sursa de energie electrica apasand
comutatorul Pornit/Oprit din spatele unitaji de alimentare sau scotand cablul de alimentare din
priza sau din sursa de energie electrica. Asiguratj-va ca sistemul este complet uscat inainte de

a- conecta la 0 sursa de energie electrica si de a porni alimentarea cu energie electrica.
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Avertizare: Nu pulverizati solventi de curatare industriald, cum ar fi acetona, pentru
a curata sistemul sau oricare dintre componentele sale. Utilizati pentru curatare numai
apa calda si un dezinfectant slab, apoi stergetj.

Avertizare: Nu pulverizati solutii de curatare direct pe suprafata ecranului tactil.
Pentru a preveni deteriorarile, stergeti ecranul tactil cu o carpa moale sau cu un prosop
de hértie imbibat cu o solutie de curatare solubila in apa.

Avertizare: In cazul tuturor scurgerilor sau contamindrilor cu lichide, urmati procedurile
institutionale de decontaminare. Dacé substanta de contrast s-a scurs in oricare dintre
componentele sistemului, subansamblul afectat trebuie demontat si curatat de personalul
departamentului de service sau trebuie returnat la Bayer.

Atentie: Metodele de curafare necorespunzatoare sau executate fara suficienta atentie pot
avea ca rezultat deteriorarea echipamentului. Nu umeziti si nu scufundatj in apa sau in solufji
de curatare nicio parte a sistemului. Cand curatatj oricare din portiunile exterioare ale sistemului,
evitati scurgerea apei sau a solufjilor de curatare in interiorul componentelor sistemului.

> B B P

Deconectatj orice componente de unica folosinta si eliminatj aceste elemente in conformitate
cu procedurile institutionale. Nu este necesar s& deconectatj tubul conector de seringa atunci
cand deconectatj si eliminatj componentele de unica folosinta, in afara cazului in care
procedurile institutionale impun procese separate de eliminare pentru aceste componente.
Printre componentele de unica folosinta se numara seringile, tuburile conectoare, husele etc.

14.1.1 Curatati capul injectorului, pistonul si interfata seringii
1. Opriti alimentarea principala a sistemului.
2. Pozitionati capul in pozitie verticala.

3. Scoateti domul de presiune si curatati-| cu o carpa moale sau cu un prosop de hartie
imbibat cu o solutie de curatare. Pentru mai multe informatji privind curatarea domului
de presiune, consultatj subtitlul ,Curatarea domului de presiune” de la pagina 88, din
aceasta sectiune.

4. Curatati pistonul cu o carpa moale sau cu un prosop de hartie imbibat cu solutie
de curatare.

5.  Stergeti bine pistonul cu un prosop de hartie pana cand este complet uscat.

6. Curatati partea interioara a interfetei seringii cu o carpa moale, un prosop de hértie sau
un betisor cu vata umezite cu solutie de curétare sau cu apa calda.

7. Stergeti capul injectorului cu o carpa moale sau un prosop imbibat cu o solutie de
curdtare sau cu apa calda.

8.  Stergeti bine capul injectorului cu un prosop de hartie pana cand este complet uscat.
9. Montatj la loc domul de presiune curat.

14.1.2 Curatarea domului de presiune

Avertizare: Domul de presiune trebuie inlocuit la primul semn de deteriorare fizica.
In caz contrar, pot rezulta fracturari ale domului de presiune n timpul unei injectii de
inalta presiune.

Se recomanda curatarea regulatd a domului de presiune pentru indepartarea mediilor de
contrast si a altor surse de contaminare. Unii agenti de curatare reactioneaza cu materialul
plastic si pot compromite integritatea structurala a aparatului. Bayer recomanda ca domul
de presiune sa fie spalat intr-o solutie din apa calda de la robinet (35°-45°C) si detergent
neagresiv (agent de curatare enzimatic neutru, cu nivel scazut de pH). Apoi, acesta trebuie
clatit bine si sters cu un prosop moale.
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Pentru domul de presiune se poate utiliza o solutie formata din apa si detergent de spalat
vase. Daca se doreste utilizarea unui agent de curatare germicid, contactatj producatorul
germicidului pentru a verifica diluarea recomandata si compatibilitatea cu policarbonatji.

Daca solutia poate fi folosita, urmati cu strictete instructiunile producatorului. Nu curatati domul
de presiune intr-o masina automata de spalat vase. Domul de presiune nu poate fi spalat in
masina de spalat vase. Nu lasati domul de presiune in germicid pentru perioade indelungate.

Domul de presiune nu trebuie expus la fluorcarboni (de exemplu freon), sau la altj solvent]
(acetond, benzol, tetraclorura de carbon, metiletilcetona, metilizobutilcetona, toluen, tricloretilena
si triclorura). Gazele utilizate la presurizarea recipientelor cu aerosoli pot cauza deteriorarea
domului de presiune. Prin urmare, nu folositi aerosoli in interiorul sau in jurul domului de presiune.

14.1.3 Sterilizarea domului de presiune

Tn mod normal, nu este necesara sterilizarea domului de presiune, deoarece acesta nu intrd

in contact cu mediile de contrast care urmeaza a fi injectate. Daca se doreste sterilizarea
produsului, se recomanda o sterilizare chimica la rece. Clorura de Zephiran diluata conform
recomandarii producatorului poate fi utilizata la sterilizarea domului de presiune; cu toate acestea,
pastrarea domului de presiune in sterilizare chimica la rece pentru perioade indelungate de

timp reduce durata de viata a acestuia. Nu utilizatj sterilizarea cu gaz (oxid de etilend).

Nu utilizatj autoclava pentru sterilizarea domului de presiune. Acesta nu va rezista
la temperaturile din autoclava fara a se deforma.

14.1.4 Curatarea unitatii de comanda cu afisaj, a dispozitivului de men{inere a temperaturii
seringii (optional), a dispozitivului de mentinere a temperaturii recipientului (optional), a
soclului si a suporturilor de montare pe masa
Intrerupeti alimentarea cu curent electric. Stergeti cu o carpa moale sau cu un prosop de hartie
imbibat cu solutie de curatare.

14.1.5 Curatarea modulului de control al lichidelor (FCM)

Stergeti modulul de control al lichidelor si componentele acestuia cu o carpa moale sau cu un
prosop de hartie imbibat cu solutie de curatare. Acordatj o deosebita atentie senzorilor de nivel al
lichidului si detectorului de aer, asigurdndu-va ca nu prezintd urme de mediu de contrast sau alte
depuneri sau surse de contaminare care i-ar putea reduce eficienta. Interfata mecanismului supapei
de control al lichidelor si interfata pompei peristaltice trebuie de asemenea sa nu prezinte depuneri
sau surse de contaminare, pentru a putea functiona in mod corespunzator. Pentru a curata zonele
greu accesibile, se poate folosi un betisor cu vata, umezit cu o solutie de curatare sau cu apa calda.

14.1.6 Curatarea unitatii de alimentare

Intrerupeti alimentarea cu curent electric. Stergeti unitatea de alimentare cu o carpa moale sau
cu un prosop de hértie imbibat cu solutie de curatare.

14.1.7 Curatarea filtrului de aer intern
1. Intoarceti unitatea de alimentare, astfel incat partea inferioara sa fie accesibil3.

2. Desgurubati cele doua suruburi, conform prezentarii din imaginea de mai jos.

Scoatefi filtrul de aer.

> ©»

Aspirati sau clatiti cu apa filtrul de aer, apoi uscatj-l bine Tnainte de a-l monta la loc.
5. Punetifiltrul de aer la loc (remarcali sageata care indica directia de circulare a aerului).

6. Insurubati la loc cele doud suruburi.
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OBSERVATIE: Filtrul de aer intern trebuie inspectat lunar si curatat cel putin
o data pe an (sau mai des, dupa cum este nevoie).
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aceasta directie.

14.2 Programul de intretinere recomandat

14.2.1 Zilnic

14.2.2 Lunar

14.2.3 Anual

VN

Avertizare: Pericol de electrocutare: Operatorul poate suferi vatamari corporale daca sistemul
este folosit cu cabluri prelungitoare de alimentare sau cu adaptoare de tensiune. Conectafj
injectorul direct intr-o priza de retea de curent alternativ cu impamantare corespunzatoare. Deoarece
cablul de alimentare al injectorului furnizeaza unitatii o impamantare de siguranta, utilizarea unui
prelungitor va compromite calitatea impamantarii, iar injectorul poate pune probleme de siguranta.

Aceasta sectiune contine proceduri recomandate pentru intrefinere, si o verificare operationald
a sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta. Intretinerea de rutina
si inspectia au urmatoarele scopuri:

+ asigurarea performantei continue a sistemului de injectare,
+ reducerea posibilitatii de functionare defectuoasa a echipamentului.

Sistemul dvs. de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta trebuie intretinut
corespunzator pentru a asigura cele mai bune conditji de functionare a acestuia. Sistemul gi
programul dumneavoastra individual de intretinere depind de modul de utilizare a sistemului de
injectare, de tipul procedurilor executate si de frecventa utilizarii. Pentru sistem, se recomanda
urmatorul program de intretinere.

In fiecare zi, inainte de utilizare, sistemul trebuie curétat si inspectat, utilizand procedurile
descrise Tn aceasta sectiune. Asiguraii-va ca toate etichetele de avertizare si siguranta
asistemului sunt la locul lor si sunt lizibile.

O data pe luna, intregul sistem trebuie inspectat si curatat in intregime, efectuandu-se
si o verificare a functionarii pe baza procedurilor prezentate in aceasta sectiune.

In cadrul programului de intretinere anual efectuat de un reprezentant calificat Bayer sau de
un distribuitor autorizat, trebuie efectuate atat verificari ale pierderilor electrice, cét si ale
continuitatii legérii la pamant.

OBSERVATIE: Este posibil ca regulamentele locale sau protocolul spitalului
sa solicite verificari ale pierderilor electrice la intervale mai
scurte. Daca este cazul, trebuie respectate regulile locale
privind scurgerile.
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De asemenea, Bayer recomanda efectuarea anuala a unei calibrari complete a sistemului
si a unei verificari de functionare. Pentru informatii complete, contactati Bayer sau biroul local
Bayer.

Tn SUA, Canada, Japonia si Europa, Bayer oferé programe de intretinere preventiva. Aceste
programe anuale ajuta foarte mult la mentinerea preciziei si fiabilitati, si pot de asemenea sa
prelungeasca durata de viaté a sistemului. Pentru detalii, contactati compania Bayer. in Europa,
pentru mai multe informatji, contactatj biroul sau furnizorul autorizat Bayer local. Pentru informatii
privind adresa, numérul de telefon si numarul de fax, consultati coperta spate a acestui manual.

OBSERVATIE: Defectjunile produse n urma unei intretineri
necorespunzatoare nu vor fi acoperite de garantie.

OBSERVATIE: Bayer va oferi pentru achizitie, la cerere:

+  diagrame de circuit, liste cu partile componente si alte informatji care vor
ajuta tehnicienii calificatj sa repare componentele clasificate ca reparabile,

« consultanta la fata locului sau referinte pentru consultanta, la cerere.

14.3 Durata de viata a domului de presiune

Domul de presiune MEDRAD® Avanta este conceput pentru a rezista la numeroase cicluri
de presiune; cu toate acestea, este dificil de stabilit durata exacta de viata a unui dom de
presiune, aceasta fiind influentatd de numérul, durata si nivelul ciclurilor de presiune. In
plus, manipularea, curatarea i sterilizarea pot afecta in mod semnificativ durata de viata
a produsului. Prin urmare, Bayer recomanda respectarea procedurilor continute in acest
document pentru a creste durata de viata utila a domului de presiune.

14.4 Proceduri de verificare

Pentru verificarea zilnica a tuturor componentelor sistemului de injectare cu gestionare

a lichidelor MEDRAD® Avanta, sunt recomandate procedurile descrise in continuare.

Daca detectati defectjuni, fie reparati sistemul, fie contactati biroul local sau distribuitorul
autorizat Bayer local pentru service. Nu utilizai sistemul decét dupa remedierea problemei.

14.4.1 Capul injectorului

+ Verificali carcasa pentru a descoperi defectjuni sau fisuri care ar putea permite scurgeri
interne de lichid sau sl&birea integritatii structurale a unitatji.

+ Inspectati toate cablurile conectate la unitate: Cautafj taieturi, crapaturi, portiuni roase sau alte
tipuri de deteriorari evidente ale cablurilor. Asiguratj-va ca totj conectorii sunt montatj corect.

+ Cautati depuneri de mediu de contrast in zona interfetei seringii, inclusiv in dispozitivul de
mentinere a temperaturii seringii (optional) si in domul de presiune. Urmatj instructiunile
de curatare prezentate in aceasta sectiune.

* Inspectati suprastructura si bratul unitatii de comanda cu afisaj pentru a descoperi
crapaturi sau alte defecte care ar putea slabi structura.

+ Asigurati-va ca toate suruburile de montare sunt bine strénse.
+ Asigurati-va ca toate mecanismele de blocare a rofilor functioneaza.

+ Verifica{i punctele de pivotare. Capul injectorului si unitatea de comanda cu afisaj trebuie
sa pivoteze liber. Capul injectorului trebuie s se roteasca pe bratul de sustinere intr-un

unghi de maxim 160°.

OBSERVATIE: Toate indicatjile relevante pentru recomandarile de siguranta
institutionale, locale si nationale privind instalarea i
directionarea cablurilor trebuie respectate.
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14.4.2 Domul de presiune

A\

Avertizare: Domul de presiune trebuie inlocuit la primul semn de deteriorare fizica. in caz
contrar, pot rezulta fracturari ale domului de presiune in timpul unei injectii de inalta presiune.

Tnainte de fiecare procedurs, verificati domul de presiune, pentru a detecta eventualele semne de
deteriorare sau oboseala, privind prin el in aga fel incat lumina sa patrunda prin domul de
presiune. Scoateti cu grija domul de presiune. Rotiti domul de presiune cand va uitafj prin acesta,
pentru a putea vedea toate suprafetele. Printre acestea se numara muchiile frontale, intreaga
suprafata cilindrica, precum si adanciturile care formeaza interfata cu capul injectorului.

Se recomanda respingerea domului de presiune in cazul in care acesta este crapat, fisurat,
zgériat (daca unghia se agata in zgarieturd) si opac. Aceste defectiuni indica faptul ca domul
de presiune este slabit si se poate fractura in timpul unei injeciji de Tnalta presiune. Domul
de presiune NU TREBUIE UTILIZAT daca vreuna din aceste situatji este prezenta.

Crapaturile sunt, de obicei, rezultatul unui impact puternic (ca in urma caderii). O crapatura
poate aparea ca o linie, de obicei pornind de la partea rotunjita a cilindrului sau de la muchie,
si poate aparea de asemenea n asociere cu fisurile.

|:[|: EI Crapaturi

Crapaturile in urma solicitarii pot aparea dupa ce domul de presiune a fost supus unui anumit
numar de cicluri de presiune. Aceste mici crapaturi apar in partea din fata a domului de
presiune si, de obicei, formeaza un model in jurul circumferintei domului. Crapaturile in urma
solicitarii se pot vedea cel mai usor daca rotiti domul de presiune in fata unei surse de lumina.

[ﬂ: éil Crapaturi in urma solicitarii

Fisurile pot aparea in cazul in care se folosesc pe domul de presiune solutji de curatare

sau solventi incompatibili. De asemenea, fisurile pot aparea cand domul de presiune a ajuns
la finalul duratei de viata estimate. Fisurile pot aparea ca niste linii subtirii care afecteaza
transparenta domului de presiune. De obicei, fisurile apar mai multe una langé alta sau
legate unele de altele, pornind de la un punct de impact sau oboseala.

1/
[”: @ Fisuri

Zgérieturile apar In urma lovirii sau frecarii unor obiecte de suprafata interioara sau exterioara a
domului de presiune. Zgérieturile pot aparea cand domul de presiune este manipulat in mod
necorespunzator. Verificati adancimea zgérieturilor trecand degetul pe deasupra lor, perpendicular
pe suprafata. Daca unghia se agata in zgérietura, domul de presiune NU TREBUIE UTILIZAT.

Zgarieturi

Tn mod obisnuit, domul de presiune este transparent si, prin cilindrul acestuia, se poate vedea clar.

Opacitate

Domul de presiune este fabricat dintr-un material foarte rezistent la impact; cu toate acestea,
impacturile puternice (ca in urma caderii) pot cauza formarea unor fisuri mici, abia vizibile,
care se pot extinde in timpul ciclurilor de presiune ulterioare.
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14.4.3 Unitatea de comanda cu afisaj

Inspectati cablul conectat la unitate: cautati taieturi, crapaturi, portiuni roase sau alte tipuri
de deteriorari evidente. Asigurati-va ca conectorul este montat corect.

Verificati carcasa pentru a descoperi defectjuni sau fisuri care ar putea permite scurgeri
interne de lichid sau slabirea integritatii structurale a unitaji.
Bratul injectorului trebuie s se roteasca pe extensie intr-un unghi de maxim 90°.

Daca este atagat un brat al unitaii de comanda cu afisaj, asigurati-va ca pinul de
eliberare rapida este introdus complet.

14.4.4 Modulul de control al lichidelor

Verificati carcasa pentru a descoperi defectjuni sau fisuri care ar putea permite scurgeri
interne de lichid sau slabirea integritatji structurale a unitafji.

Verificati componentele asociate cu unitatea (printre care stativul de perfuzii, detectorul
de aer, senzorii de nivel al lichidelor, supapa de control al debitului mediului de contrast i
pompa peristaltica): cautati crapaturi, portiuni roase sau alte tipuri de deteriorari evidente.

Inspectatj toate accesoriile conectate la unitate (printre acestea se pot numara dispozitivul
de mentinere a temperaturii recipientului - optional, dispozitivul de comanda manuala
si/sau conectorul cu pedala - optional). Cautatj taieturi, crapaturi, portiuni roase sau

alte tipuri de deteriorari evidente. Asigurati-va ca toti conectorii sunt montati corect.

14.4.5 Suportul de montare pe masa

14.4.6 Soclul

Inspectatj toate partile suportului de montare pe masa pentru a descoperi crapaturi sau
alte defecte care ar putea slabi ansamblul.

Asigurati-va ca suportul de montare pe masa este bine fixat pe masa.

Asiguratj-va ca toate cablurile sunt bine fixate la sistem si nu impiedica miscarea
suportului de montare pe masa.

Asiguratj-va ca pinul de eliberare rapida este introdus complet.

Inspectati baza, coloana, rotile si manerul pentru a descoperi crapaturi sau alte defecte
care ar putea slabi structura.

Asiguratj-va ca toate suruburile de montare sunt bine stranse.

Asigurati-va c& pinul de eliberare rapida este introdus complet.

Asiguratj-va ca rotile se invart uniform, fara semne de intepenire sau frecare excesiva.
Asiguratj-va ca toate mecanismele de blocare a rotjlor functioneaza.

Verificati daca reglarea pe verticala a inaltimii axului coloanei are loc liber, fara aderenta
sau frecare excesiva.

14.5 Procedura de verificare a functionarii

Verificarea de baza a functjonarii sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor
MEDRAD® Avanta trebuie inclusa in cadrul procedurii de intretinere regulate. Verificarea
functionarii corecte a sistemului de injectare va ajuta la detectarea oricaror probleme care
ar putea trece neobservate in cursul functionarii zilnice. Urmatoarea procedura reprezinta
o serie de activitati sugerate care cuprind intreaga functjonare tipica a sistemului. Cititi cu
atentie urmatoarea procedura inainte de a incepe verificarea. Daca apar probleme, apelati
reprezentantul Bayer.

OBSERVATIE: Orice probleme detectate n cursul acestei proceduri sau a alteia
trebuie corectate inainte de utilizarea sistemului in proceduri care
implica pacienti. Se presupune ca operatorul cunoagte modul de
utilizare a sistemului, conform descrierii din acest manual.
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1.

Etichetele sistemului

Asigurati-va c toate etichetele de avertizare i siguranté a sistemului sunt la locul lor si sunt lizibile.

2.

Alimentarea cu energie electrica

a.  Puneti in functiune sistemul.

b. Verificali daca semnalele sonore ale unitatii de comanda cu afisaj functioneaza
corespunzator.

c. Verificali daca toate afisajele si indicatoarele functioneaza corect.

d. \Verificati daca luminile indicatoare de armare de pe capul injectorului functioneaza.

e. Verificati dacé ecranul de siguranta este afisat dupa efectuarea diagnosticului
de sistem.

f.  Apasati CONTINUE (Continuare) pentru a confirma mesajele de pe ecranul
de siguranta.

9. Inspatele unittii de comands cu afisaj, apésati butonul de mérire a luminoxzittji, pana cand
ecranul este iluminat la maxim. Apasatj butonul de reducere a luminozitatji pana cand ecranul
este intunecat la maxim. Reglati imaginea, pentru a reveni la nivelul de luminozitate dorit.

OBSERVATIE: Tn procedura care urmeaza, pentru a realiza verificarea, se poate

folosi fie apa, fie un alt lichid, de exemplu solutie salina. Nu este
necesar sa folositi mediu de contrast pentru aceasta verificare. La
incheierea acestei proceduri de verificare, toate componentele de
unica folosinta trebuie eliminate in mod corespunzator.

OBSERVATIE: Daca seringa nu are suficient volum pentru un anumit test,

umpleti-o Tnainte de a incepe testul.

Injectare/Spélare normala cu debit fix

a.

d.

Mergeti la ecranul ,Setup” (Configurare) si pregatiti sistemul pentru administrarea de
lichid cu un set de unica folosinta pentru mai mulii pacienti sau pentru un pacient,
plin cu lichid. Puneti capatul setului de unica folosinta pentru un pacient sau al setului
pentru mai multj pacienti intr-un pahar de laborator sau alt recipient, pentru a colecta
lichidul de test. Daca dati dovada de atentie, pentru aceasta procedura de verificare
nu este necesar un set de unica folosinta pentru un singur pacient. Pregatiti solutie
salina in pungi sau in alte tipuri de ambalaj ca surse de lichid, atat pentru canalele de
mediu de contrast, cat si pentru cele de solutie salina ale sistemului. Umpleti
instilatoarele, iar apoi, utilizand procesul descris in acest manual, umpleti o seringa
cu 150 ml de lichid. Purjati liniile de mediu de contrast si solutie salind dupa umplere.

Programati sistemul pentru o injectare de 45 ml/s la un volum de 70 ml. Setafji limita
de presiune la 1.200 psi.

Initiatj injectarea cu debit fix prin intermediul dispozitivului de comanda manuala. Volumul
administrat trebuie sa indice 70 ml. Nu trebuie sa intervina nicio limitare a presiunii.

Tn timpul injectdrii, indicatorul luminos de armare ar trebui s& treacé de la iluminarea
continu la iluminarea intermitentd. Injectarea trebuie sa se termine si sistemul
trebuie sa anuleze armarea. Unitatea de comanda cu afisaj trebuie sa afiseze

0 casetd de dialog pentru terminarea injectarii.

Efectuati o spalare cu solutie salind utilizand dispozitivul de comanda manuala.
Sistemul trebuie sa pompeze solutie salina in linia de solutie salina a setului

de unica folosinta pentru un pacient sau a setului pentru mai multi pacienti.

Injectare normala cu debit variabil

a.

b.

Programatji sistemul pentru o injectare cu debit variabil de 1 ml/s la un volum
de 10 ml. Setatj limita de presiune la 300 psi.

Armatj sistemul. Indicatorul luminos de armare trebuie sa ilumineze continuu in
timp ce este armat, iar sistemul ar trebui sa initieze semnalul sonor.
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Initiati injectarea cu debit variabil prin intermediul dispozitivului de comanda manuala.
Variati debitul in cursul injectarii. Confirmatj ca debitul poate varia intre 0 si 1 ml/s. Volumul
administrat trebuie s& indice 10 ml. Nu trebuie sa intervina nicio limitare a presiunii.

Debitul administrat trebuie sa se modifice in functie de pozitia declansatorului
dispozitivului de comanda manuala. Unitatea de comanda cu afisaj trebuie sa
afiseze debitul instantaneu in cursul injectarii.

I timpul injectdrii, indicatorul luminos de armare ar trebui s treacé de la iluminarea
continua la iluminarea intermitentd. Injectarea trebuie s& se termine fara nicio eroare.
Daca sistemul are suficient lichid pentru o alta injectare, sistemul ar trebui sa reving
la starea de armare. Daca sistemul nu are suficient lichid, unitatea va afisa o caseta
de dialog pentru terminarea injectarii.

5. Anularea armarii ca urmare a detectarii aerului pe traseu

a.

k.

Umpleti din nou seringa cu 150 ml de lichid. Purjatj liniile de mediu de contrast

si solutie salina dupa umplere, daca este nevoie.

Programati sistemul pentru o injectare cu debit fix de 5 ml/s la un volum de 40 ml.
Armati sistemul. Indicatorul luminos de armare trebuie sa ilumineze continuu in timp
ce este armat, iar injectorul ar trebui s& initieze semnalul sonor.

Porniti o injectare, iar in timp ce injectati, deconectatj tubul pentru mediul de contrast
de la mecanismul detectorului de aer pentru mediul de contrast.

Sistemul ar trebui sa detecteze aer pe linie si sa anuleze armarea. Pe unitatea de
comanda cu afigaj trebuie sa apara un mesaj care sa anunte ca s-a detectat aer.
Confirmarea mesajului trebuie s& aducé sistemul napoi in starea de repaus.
Introduceti din nou tubul pentru mediu de contrast in detectorul de aer.

Armati din nou sistemul.

Indicatorul luminos de armare trebuie sa ilumineze continuu in timp ce este armat,
iar sistemul trebuie sa initieze semnalul sonor.

Initiati o spalare cu solutie salina utilizand dispozitivul de comanda manuala, iar in
timp ce se administreaza solutie salina deconectati tubul pentru solutie salina de la
detectorul de aer pentru solutia salina.

Sistemul ar trebui sa detecteze aer pe linie si sa anuleze armarea, oprind spalarea
cu soluie salind. Pe unitatea de comanda cu afisaj trebuie sa apara un mesaj care
sa anunte ca s-a detectat aer. Confirmarea mesajului trebuie sa aduca injectorul
inapoi in starea de repaus.

Introduceti din nou tubul pentru solutie salina in detectorul de aer.

6. Anularea armarii ca urmare a nivelului redus de lichid

a.

f.

Deconectati sursa de lichid de instilatorul pentru solutie salina. incepeti o spalare
cu solutie salina utilizand dispozitivul de comanda manuala.

Sistemul ar trebui sa detecteze nivelul redus de lichid pe linie si sa opreasca spalarea.
Pe unitatea de comanda cu afisaj trebuie sa apard un mesaj care sa anunte acest
lucru. Confirmarea mesajului trebuie sa aduca sistemul inapoi in starea de repaus.
Reconectati sursa de lichid la instilatorul pentru soluie saling, si deconectatj sursa
de lichid de instilatorul pentru mediu de contrast.

Incercati sa umpleti o seringa.

Sistemul ar trebui sa detecteze nivelul redus de lichid pe linie si sa opreasca umplerea.
Pe unitatea de comanda cu afisaj trebuie sa apara un mesaj care sa anunte acest
lucru. Confirmarea mesajului trebuie sa aduca sistemul inapoi in starea de repaus.

Reconectati sursa de lichid la instilatorul pentru mediu de contrast.

7. Anularea armarii ca urmare a decuplarii bratului opritor

a.

Programati sistemul pentru o injectare cu debit fix de 5 ml/s la un volum de 40 ml.
Decuplatj bratul opritor cu incarcare frontala.

Tncercati s& armatj sistemul. Sistemul trebuie s& detecteze c& bratul opritor cu incércare
frontala nu este la locul séu. Pe unitatea de comanda cu afisaj trebuie s apara un mesaj.
Confirmarea casetei de dialog trebuie s& aduca sistemul inapoi in starea de repaus.
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c.  Cuplatila loc bratul opritor cu incarcare frontald. Incercati sa armatj sistemul.
Sistemul ar trebui sa armeze in mod normal.

d. Decuplati bratul opritor cu incarcare frontald. Sistemul trebuie sa detecteze ca bratul
opritor cu incarcare frontala nu este la locul sau, si sa anuleze armarea. Pe unitatea
de comanda cu afisaj trebuie sa apara un mesaj. Confirmarea erorii trebuie sa aduca
sistemul Tnapoi in starea de repaus.

8. Anularea armarii ca urmare a decuplarii seringii

a. Scoateti seringa si tineti bratul opritor cu incarcare frontala in pozitia de cuplare.

b. Incercati s& armatj sistemul. Sistemul trebuie sa detecteze c& seringa nu este la locul
sau. Pe unitatea de comanda cu afisaj trebuie sa apara un mesaj. Confirmarea erorii
trebuie sa aduca sistemul inapoi in starea de repaus.

c. Instalati la loc seringa.
9. Robinet scos

a. Scoateti robinetul setului de unica folosinta pentru mai multj pacienti din supapa
de control al debitului mediului de contrast.

b. Tncercati sa umpleti seringa. Sistemul trebuie sa detecteze c& robinetul nu este la
locul sau. Pe unitatea de comanda cu afigaj trebuie sa apara un mesaj de eroare.
Confirmarea erorii nu trebuie sa duca la repornirea sistemului.

c. Introduceti la loc robinetul setului de unica folosinta pentru mai multi pacienti in
supapa de control al debitului mediului de contrast.

10. Functia comutatorului cu pedala (daca existd) (optional)

Programatj sistemul pentru o injectare cu debit fix de 25 ml/s la un volum de 40 m.
Armatj sistemul.

Porniti injectarea utilizand comutatorul cu pedala.

Unitatea de comanda cu afisaj afiseaza un mesaj de incheiere a injectarii

11. Dispozitivele de mentinere a temperaturii (daca exista) (optionale)

oo oo

a. Conectatj dispozitivul de mentinere a temperaturii seringii la capul injectorului. Asteptatj
cel putin 1 minut pentru ca dispozitivul de mentinere a temperaturii sa se incalzeasca.

b.  Confirmatj ca dispozitivul de mentinere a temperaturii seringii este cald si ca ledul
rosu care indica defectiuni nu este aprins i nici nu palpéie.

c.  Conectati dispozitivul de mentinere a temperaturii recipientului la modulul de
control al lichidelor. Asteptati cel putin 1 minut pentru ca dispozitivul de mentinere
a temperaturii sa se incalzeasca.

d. Confirmaij ca dispozitivul de mentinere a temperaturii recipientului este cald si ca
ledul rosu care indica defectiuni nu este aprins si nici nu pélpéie.

12. Curatarea

a. Scoateti sistemul din functiune si deconectati toate componentele de unica folosinta,
inclusiv seringa, si eliminati-le in mod corespunzator. Curatati in mod corespunzator
toate echipamentele ajutatoare utilizate in cursul acestei verificari.

b.  Curatati sistemul, dupa cum este necesar, conform instructiunilor din acest manual.

OBSERVATIE: In caz de patrundere de lichid in sistemul de injectare sau
de scurgere de lichid pe acesta, asigurati-va ca toate
conectoarele echipamentelor si accesoriilor sunt
deconectate, uscate si examinate. Pentru a efectua
verificarile corespunzatoare privind siguranta electrica si
functionarea inainte de utilizare, urmati politicile si
procedurile spitalului sau contactati compania Bayer.
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15.1 Unitatea de comanda cu afigaj

12,2"

15.2 Capul injectorului

7,0" 17,8 cm

19,6"
49,8 cm

7,9" 4
20 cm
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15.3 Unitatea de alimentare
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15.4 Modulul de control al lichidelor
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15.5 Suportul de montare pe masa
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316" 80,3cm

15.6 Sistemul

R 9,@ om 584"-664"
1,5m-1,7m

27,5"-35,5"
69,9 cm-90,2 cm
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Greutatile componentelor si ansamblurilor:

Descrierea componentei sau ansamblului Detalii importante Greutate

Sistemul de sustinere pe soclu 86,4 kg (190,5 livre)

Ansamblul capului injectorului Include 3,05 m (10 ft.) de cablu|11,3 kg (25 livre)

Ansamblul modulului de control al lichidelor Nu include stativul de perfuzii |6,8 kg (15 livre)

Ansamblul stativului de perfuzii 43,18 cm lungime (17 in.) 0,77 kg (1,7 livre)

Ansamblul unitatji de comanda cu afisaj Include 3,05 m (10 ft.) de cablu|3,2 kg (7 livre)

Ansamblul structurii de sustinere Nu include braful unitétiide |5 kg (11 livre)
comanda cu afigaj

Suportul universal de montare pe masa 2 kg (4,5 livre)

Bratul de sustinere a unitatii de comanda cu afisaj 1,2 kg (2,6 livre)

Brat de extensie pentru cap si modulul de control 1,9 kg (4,1 livre)

al lichidelor

Articulatie pentru cap si modulul de control al 0,9 kg (2 livre)

lichidelor

Coloana de sustinere pentru cap si modulul de 0,9 kg (2 livre)

control al lichidelor

Ansamblul piciorului fix de montare a unitdtii de |Include carcasa pivotului 0,7 kg (1,5 livre)

comanda cu afisaj

Pivot, unitatea de comanda cu afisaj 0,27 kg (0,6 livre)

Unitatea de alimentare 10 kg (22 livre)

15.7 Specificatii privind mediul inconjurator

15.7.1 Operare

(Este posibil ca sistemul sa nu indeplineasca toate specificatiile de functionare daca este
utilizat fara respectarea condijilor urmatoare.)

Temperatura: intre +10° C si +40° C (+50°F si +104°F)

Umiditate: 20% la umiditate relativa 90%

Presiune atmosferica: ntre 69 kPa si 106 kPa, dupa stabilizare in intervalul presiunii
de functionare

Temperatura de functionare a dispozitivului de mentinere a temperaturii seringii: intre
+15° C si +40° C (+59°F si +104°F)

Temperatura de functionare a dispozitivului de mentinere a temperaturii recipientului:
intre +20° C si +40° C

Temperatura de functionare a seturilor de unica folosinta pentru un singur pacient si pentru
mai mulfj pacienti: intre +15° C si +30° C (+59°F si +86°F)

15.7.2 Neoperationale: (Transport si depozitare)

Temperatura: intre -25° C si +70° C (-40°F si +158°F)
Umiditate: intre 5% si 100% umiditate relativa, fara condensare

Presiune atmosferica: intre 48 kPa si 106 kPa, dupa stabilizarea la conditiile ambientale
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15 - Specificatii

15.7.3 Perturbatii electromagnetice/radio

Sistemul de injectare este clasificat ca echipament de grupa 1, clasa A, conform cerintelor
IEC 60601-1-2. De asemenea, accesoriile furnizate de Bayer vor fi in conformitate cu aceasta
norma.

15.7.4 Clasificarea echipamentului

15.7.5 Directiva UE

Tipul de protectie impotriva electrocutérii: Clasa 1.

Gradul de protectie impotriva electrocutarii: Componenta aplicata de tip CF, rezistenta la
defibrilare.

Gradul de protectie impotriva infiltrarii de lichide: IPX1.

Gradul de siguranta al aplicatiei in prezenta unui amestec anestezic inflamabil cu aer,
oxigen sau oxid de azot: Echipamentul nu este destinat utiliz&rii in prezenta unui amestec
anestezic inflamabil cu aer, oxigen sau oxid de azot.

Mod de operare: continuu.

Produs de clasa I: produs care este furnizat cu o impaméntare fiabila, astfel incat
componentele metalice accesibile nu vor fi sub tensiune in cazul deteriordrii izolatjei
de baza si, prin urmare, vor oferi protectie impotriva electrocutarii in cazul unei
defectiuni a izolatjei de baza.

Componenta aplicata de tip CF, rezistenta la defibrilare: sistemul de injectare este

de tip CF, rezistent la defibrilare, pentru ca sistemul sa poata fi utilizat intr-o situatie in care
componenta aplicatd este conectata la pacient in timp ce este aplicaté defibrilarea. in cursul
descarcarii unui defibrilator cardiac la un pacient conectat la componenta aplicata rezistenta la
defibrilare, nu apar energii periculoase pe carcase sau la intrarea sau iesirea dispozitivului.

IPX1: clasificare IEC 60529 privind gradul de protectie (cod IP) furnizata de carcasele
echipamentelor electrice impotriva infiltrarii de lichide care picura vertical, cu efecte
daunatoare.

Mod de operare continuu: Functionare la sarcind normala pentru o perioada nelimitata,
daca nu se depasesc limitele specificate de temperatura.

Sistemul de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta respecta cerintele esentjale
ale directivei 93/42/CEE privind dispozitivele medicale si poarta marcajul CE pentru a arata
conformitatea cu prevederile directivei.

15.7.6 Capacitatea administrarii de lichide

Sistemul permite operatorului sa programeze injectorul pentru a efectua o injectare cu debit fix,
la un debit constant intre 1 si 45 ml/sec, in trepte de 1 ml/sec. De asemenea, sistemul permite
operatorului sa programeze o injectare cu un debit intre 1 si 10 ml/sec, in trepte de 0,1 ml/sec,
care pot fi modulate de interventia operatorului in cursul aplicarii injectarii.

Sistemul administreaza solutie salina cu un debit de 0,75-1,50 ml/sec. Purjarea setului

de unica folosinta cu solutie salina nu indeparteaza mai mult de 5 ml de mediu de contrast.
Solutia salina nu poate fi administrata in timp ce se efectueaza o injectare cu mediu de
contrast. Inceperea administrarii de solutie salina are loc la comanda operatorului, de la
dispozitivul de comanda manuala sau de la unitatea de afisare, in cursul configurarii.

15.7.7 Raspunsul sistemului la ocluzii

Daca se efectueaza o injectare intr-o ocluzie, producand o stare de oprire (debit mai mic cu
10% decét debitul programat) sau la o presiune foarte mare, armarea va fi anulata. O situatie
de oprire care dureaz& mai mult de o secunda va duce la incheierea automata a injectarii.
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Sistem de injectare cu gestionarea lichidelor MEDRAD® Avanta

15.7.8 Protectia impotriva administrarii unui volum mai mare sau mai mic

Sunt prevazute urmatoarele mijloace pentru asigurarea protectiei impotriva administrarii unui
volum mai mare sau mai mic:

Mesajele afisate pe ecranul de siguranta si ecranul de armare amintesc operatorului s& verifice
parametrii programatj ai injectarii Tnainte de armarea injectorului.

De fiecare data cand volumul total programat pentru a fi administrat este mai mare decét
volumul de lichid din seringd, se afiseaza pe ecran o indicatje referitoare la volumul insuficient.

Pentru a detecta situatjile de debit excesiv sau volum excesiv din cauza erorilor de sistem,
in capul injectorului are loc o monitorizare a injectarii. De asemenea, volumul administrat
este monitorizat in comparatie cu volumul total programat pentru injectare.

Cand este detectata o situatie de eroare, injectarea se opreste intr-un interval de 10 ml.

Dupa ce armarea sistemului a fost anulata, va fi emis un semnal sonor, iar pe unitatea
de comanda cu afisaj va fi afisat un mesaj de oprire.

15.8 Specificatii privind cablul de alimentare

Specificatiile privind cablul de alimentare (fisa, priza si fir) necesare pentru sistemul de
injectare cu gestionarea lichidelor MEDRAD® Avanta sunt urmatoarele:

+  Temperatura de functionare: minimum 60°C

+  Tipul de priza: IEC-60320 C13

+ Tensiunea nominala a cablului: minimum 300 Vc.a.
«  Calibrul firului: minimum 1,00 mm2

+ Tipul de cablu: IEC 60245-1, anexa A, marcajul 53 sau IEC 60227-1, anexa A, marcajul
53, certificat

+ Lungimea cablului: maximum 3 m
Cablul de alimentare trebuie sa indeplineasca specificatjile aplicabile privind fisa, firul si priza,

inclusiv tipul, tensiunea, curentul si marcajele de omologare privind siguranta valabile pentru
tara in care se utilizeaza cablul de alimentare.

15.9 Conectarea sistemului de injectare cu gestionarea lichidelor la o retea IT

Conectarea sistemului la o retea IT care include si alte echipamente poate genera riscuri
neprevazute pentru pacienti, operatori sau terfi.

Organizatia responsabila de gestionarea retelei trebuie sa identifice, sa analizeze, sa evalueze
si sa tind sub control riscurile asociate conectarii echipamentului la reteaua IT.

Orice fel de modificari ulterioare aduse retelei IT pot genera riscuri noi si necesitd o analiza
suplimentara. lata cateva exemple de modificari:

+  Modificari ale configuratiei retelei IT

+  Conectarea unor elemente suplimentare la reteaua IT
+  Deconectarea anumitor elemente de la reteaua IT

+ Actualizarea echipamentelor conectate la reteaua IT
+ Modernizarea echipamentelor conectate la reteaua IT
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16 - Instalarea sistemului

Avertizare: Pericol de explozie: Pericolul de explozie poate aparea daca sistemul
este utilizat in prezenfa unor amestecuri anestezice inflamabile si/sau a unor
agenti inflamabili pentru dezinfectia si/sau curafarea pielii.

Avertizare: Pericol de electrocutare: Expunerea la tensiunile periculoase existente

in sistem poate provoca vatamari grave sau moartea. Cablurile uzate sau demontarea
unitatii pot cauza vatamarea corporala a operatorului. Pentru a evita expunerea la tensiuni
posibil periculoase, nu demontati sub nicio forma sistemul de injectare. De asemenea,
cablurile uzate prezinta pericol de electrocutare. Tn cazul identificarii unor cabluri uzate

sau deteriorate, nu utilizatj sistemul de injectare. Contactati societatea Bayer sau distribuitorul
local pentru service sau inlocuire.

Avertizare: Pot avea loc prinderi ale mainii sau degetelor daca suprastructura sau
masa nu sunt bine cuplate in timpul transferului, instalarii si/sau indepartarii. Pentru
a evita punctele de prindere gi vatamarea corporald, dati dovada de atentie cand cuplat
suprastructura pe masa sau pe interfata cu soclu. Tineti mainile si degetele la distanta

de punctele posibile de prindere.

Atentie: Nu scoateti niciun capac si nu demontati nicio componenta a sistemului.
Sistemul nu contine nicio componenta care sa poata fi reparata de utilizator. Pentru informatji
privind inlocuirea filtrului de aer al unitatji de alimentare, consultati manualul de service al
sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor MEDRAD® Avanta (86498197). Efectuatj
periodic o verificare pentru a descoperi cabluri desfacute sau uzate, capace desfacute, fisuri,
crestaturi sau piese desfacute. Pentru reparatii, contactati Bayer Services.

Avertizare: Se pot produce vatamari corporale si/sau deteriorari ale echipamentului
daca suruburile, clemele si butoanele rotative nu sunt stranse pe soclu. Componentele
desfacute pot duce la prébusirea soclului. Strangetj toate suruburile, clemele si butoanele
rotative in cursul asamblarii soclului, dar si in cursul utilizarii, dupa cum este necesar.

16.1 Despachetarea sistemului de injectare

AN

Exista dou cutii principale pentru transportul sistemului. O cutie principala de transport pentru
injector, si o alta cutie principald pentru soclu. Daca se cumpara cabluri de extensie impreuna
cu sistemul de montare pe masa, acestea vor fi intr-o cutie de transport separata.

Avertizare: A nu se utiliza dacd ambalajul steril este deschis sau deteriorat. In cazul in
care ambalajul este deschis sau deteriorat, sau daca se utilizeaza componente deteriorate,
poate avea loc vatdmarea corporald a pacientului sau a operatorului. inainte de fiecare
utilizare, inspectatj vizual continutul si ambalajul.

Exista doua cutii principale pentru transportul sistemului. O cutie principala de transport pentru
injector, si o alta cutie principala pentru soclu. Daca se cumpara cabluri de extensie impreuna
cu sistemul de montare pe masa, acestea vor fi intr-o cutie de transport separata.

OBSERVATIE: Pentru informatii privind instalarea, contactati compania
Bayer.
OBSERVATIE: La deschiderea cutiilor, inspectati si verificati continutul

acestora. Contactatj telefonic compania Bayer daca ceva
nu este Tn ordine.
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Sistem de injectare cu gestionarea lichidelor MEDRAD® Avanta

Cutie principala de transport

2
A%
Administrarea ,@éi%‘:»o
lichidelor T 2
Accesori [T T T ’ ;
I Unitatea de
> ! alimentare
ti ului
Cutia soclului Cutia de accesorii
Cutia de administrare
a lichidelor
|
Cutia unitatji de alimentare Cutia unitatji —
— de comanda
Cutia cu cablurile cu afisaj
de extensie —
OBSERVATIE: Intotdeauna trebuie ca pachetele grele, mari sau dificil de

manevrat sa fie ridicate si transportate de doua persoane.
In caz contrar, pot avea loc vatamari corporale.
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16 - Instalarea sistemului

16.2 Observatii privind instalarea

Mai jos este prezentatd o modalitate tipica de instalare a sistemului de injectare pe soclu.

Mai jos sunt prezentate modalitatj tipice de instalare a sistemului de injectare pe suporturile
de montare pe masa.
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Sistem de injectare cu gestionarea lichidelor MEDRAD® Avanta

16.3 Instalarea injectorului

PN

A\

Avertizare: Pericol de electrocutare: Operatorul poate suferi vatamari corporale
daca sistemul este folosit cu cabluri prelungitoare de alimentare sau cu adaptoare
de tensiune. Conectati injectorul direct intr-o priza de retea de curent alternativ cu
impamantare corespunzatoare. Deoarece cablul de alimentare al injectorului furnizeaza
unitatii o impamantare de siguranta, utilizarea unui prelungitor va compromite calitatea
impamantarii, iar injectorul poate pune probleme de siguranta.

Avertizare: Utilizarea unor accesorii care nu au fost recomandate de compania Bayer,
inclusiv dispozitive de mentinere a temperaturii, comutator cu pedala, cabluri sau piese
de schimb poate degrada performanta sistemului si poate cauza deteriorarea
echipamentului. Utilizati numai dispozitive de mentinere a caldurii, comutatoare cu pedala,
cabluri si piese de schimb de la Bayer.

Avertizare: Utilizati numai cablul de alimentare furnizat impreuna cu sistemul.
Nu conectati cablul de alimentare al sistemului de injectare cu gestionare a lichidelor
MEDRAD® Avanta la un prelungitor sau o priza multipla.

Pentru a instala cablurile care conecteaza componentele sistemului de injectare cu gestionare
a lichidelor MEDRAD® Avanta, urmati indicatiile din ilustratia de mai jos. Nu uitafj sa strangeti
suruburile care fixeaza conectoarele cablurilor.

OBSERVATIE: Toate indicatjile relevante pentru recomandarile de siguranta
institutionale, locale si nationale privind instalarea i
directionarea cablurilor trebuie respectate.
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16 - Instalarea sistemului

Diagrama de interconectare a sistemului

Dispozitivul de mentinere
(include toate echipamentele optionale)

Dispozitivul (dispozitivele) de
a temperaturii seringii

mentinere a temperaturii recipietului

Unitatea de comanda cu afisaj Ansamblul de administrare

Cap Stativul de perfuzii
a lichidelor

Cabluri de extensie
ale unitatii de
comanda cu afisa

(T) n
((OR
Cabluri de extensie

pentru alimentarea
cpului

Dispozitiv de y
comanda manual Comutator cu pedala

Cabluri de extensie pentru comunicare cap
oo[ ] @(T@) 1 © oo
o

J0TOTDRORGRODa0TDaOTDROROD

Cablu de alimentare

(T) - Conector cu pini (tata)
(M) - Conector cu orificii (mama)
L]
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Sistem de injectare cu gestionarea lichidelor MEDRAD® Avanta

Dupa instalare, porniti sistemul, setati data si ora, setafi intervalul de calibrare, iar inainte de
utilizare efectuafj procedura de verificare a functionarii (consultatj sectiunea ,14.5 Procedura
de verificare a functionarii”).

16.4 Instalarea domului de presiune

Montati domul de presiune MEDRAD® Avanta in partea din fata a injectorului inainte de
montarea unei seringi. Aliniati fanta domului de presiune cu protuberanta din partea frontald
a injectorului si apasati cu putere pe fata domului de presiune pana cand acesta se fixeaza
la locul lui pe injector. Asiguratj-va ca interfata seringii se inchide corect.

16.5 Instalarea suportului de montare pe masa

Instructiunile de mai jos descriu modul de montare a sistemului pe suportul/suporturile de
montare pe masa.

10.

1.

12.
13.

OBSERVATIE: Asigurati-va ca suportul/suporturile de montare pe masa
sunt bine fixate pe sina mesei. Configuratia suportului de
montare pe masa este compatibila cu majoritatea meselor
de examinare produse de General Electric, Philips, Siemens,
Canon si alte marci. Contactati compania Bayer pentru
a verifica modelul dvs.

Scoateti din cutie suportul de montare pe masa.
Asamblati suportul de montare pe masa si fixati-l pe masa.

Scoatetj din cutie ansamblul de administrare a lichidelor (care cuprinde modulul
de control al lichidelor, capul si suprastructura) si montatj-l pe suportul de montare
pe masa. Fixati-l cu pinul de blocare.

Daca utilizati un brat pentru unitatea de comanda cu afisaj, scoatefi bratul din cutie
si montatj-l pe suprastructura utilizand pinul filetat si butonul rotativ.

Scoateti din cutie ansamblul final al unitétji de comanda cu afisaj (care cuprinde unitatea
de comanda cu afigaj si piciorul unitatji de comanda cu afisaj).

Montatj ansamblul final de afisaj pe braful unitatii de comanda cu afisaj sau pe suportul
de montare pe masa si fixati-l cu pinul de blocare.

Scoateti din cutie unitatea de alimentare si puneti-o in locul dorit, cu conectorii la vedere.

Atasati cablurile la conectorii potriviti de la unitatea de alimentare; consultati diagrama
de interconectare a sistemului, aflatd mai sus.

Rotiti capul injectorului pentru a va asigura ca are spatju suficient pentru a pivota in
pozitie verticala cu seringa n sus, si in pozitie verticala cu seringa in jos, fara a se
lovi de nimic.

Miscati unitatea de comanda cu afisaj pentru a verifica daca poate fi inclinata sau rotita
in toate directiile, fara a se lovi de nimic.

Atagati stativul pentru perfuzii de partea din spate a modulului de control al lichidelor,
utilizand cele trei suruburi furnizate.

Conectati unitatea de alimentare la priza electrica de perete.
Finalizati procedura de inspecie.

16 - 108



16 - Instalarea sistemului

16.6 Instalarea soclului

Instructiunile de mai jos descriu modul de montare a sistemului pe soclu.

1.
2.

10.

1.

12.
13.

Scoateti soclul din cutie.

Scoatetj din cutie ansamblul de administrare a lichidelor (care cuprinde modulul de control
al lichidelor, capul si suprastructura) si montatj-l pe soclu. Fixatj-l cu pinul de blocare.

Scoateti din cutie unitatea de comanda cu afisaj si montati-o pe suprastructura utilizand
pinul filetat si butonul rotativ.

Scoateti din cutie ansamblul final al unitétji de comanda cu afisaj (care cuprinde unitatea
de comanda cu afigaj si piciorul unitatji de comanda cu afisaj).

Montatj ansamblul final de afisaj pe braful unitatii de comanda cu afisaj si fixati-l cu pinul
de blocare.

Scoateti din cutie unitatea de alimentare si puneti-o pe soclu, cu conectorii la vedere.

Atagati cablurile la conectorii potriviti de la unitatea de alimentare; consultatj diagrama
de interconectare a sistemului, aflatd mai sus.

Verificati daca sistemul poate fi ridicat si coborat fara a se lovi de nimic.

OBSERVATIE: Cand ridicati sau coboréti soclul, asiguratj-va :
ca tineti mainile in zona simbolului de %%
ridicare/coborare de pe maner.

Rotiti capul injectorului pentru a va asigura ca are spatju suficient pentru a pivota

in pozitie verticald cu seringa in sus, si in pozitie verticala cu seringa in jos, fara

a se lovi de nimic.

Miscati unitatea de comanda cu afisaj pentru a verifica daca poate fi inclinata sau rotita

in toate directiile, fara a se lovi de nimic.

Atasalj stativul pentru perfuzii de partea din spate a modulului de control al lichidelor,
utilizand cele trei suruburi furnizate.

Conectati unitatea de alimentare la priza electrica de perete.
Finalizati procedura de inspecie.

16.7 Instalarea ISI (optionala)

Pentru instructiuni de instalare a optiunii ISI, consultati manualul de service MEDRAD® Avanta
(86498197).

16.8 Numere de catalog

Accesorii optionale Descriere Numar de catalog

Soclu

Ansamblu, soclu, reglare AVA 500 AJPED
inaltime

Ansamblu, brat, unitate de | AVA 500 DARM
comanda cu afigaj

Suportul de montare pe masa

Ansamblu, suportul de AVA 500 TMA
montare pe masa
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Sistem de injectare cu gestionarea lichidelor MEDRAD® Avanta

Unitatea de comanda cu afisaj - cablu de extensie catre unitatea de

alimentare
4,57 m (15 t.) AVA 500 D15
15,2 m (50 ft.) AVA 500 D50
19,8 m (65 ft.) AVA 500 D65
27,4 m (90 ft.) AVA 500 D90
Cap - cablu de alimentare de extensie catre unitatea de alimentare
457 m (15 t.) AVA 500 HP15
15,2 m (50 ft.) AVA 500 HP50
19,8 m (65 ft.) AVA 500 HP65
27,4 m (90 ft.) AVA 500 HP90
Cap - cablul de extensie pentru comunicare cétre unitatea de alimentare
4,57 m (15 t.) AVA 500 HC15
15,2 m (50 ft.) AVA 500 HC50
19,8 m (65 ft.) AVA 500 HC65
27,4 m (90 ft.) AVA 500 HC90
Cabluri de alimentare
America de Nord si Japonia | AVA 500 PC110V
International AVA 500 PC220V
China AVA 500 PCCHINA
America de Nord si AVA 500 PP
Japonia, 6 m
Brazilia AVA 500 PCBRAZIL
Diverse
Dom de presiune, 150 ml | AVA 500 PJ150

Dispozitiv de mentinere
a temperaturii recipientului
(optional)

AVA 500 BTLH-M
AVA 500 BTLH-L

Dispozitiv de mentinere AVA 500 SYRH
a temperaturii seringii

(optional)

Comutator cu pedald AVA 500 FTC
(optional)

Set accesoriu ISI (optional) | AVA 500 ISI
Dispozitiv de comanda AVA 500 HC
manuala

SPAT Long AVA 500 SPAT L
SPAT Angio AVA 500 SPAT Angio
Set MPAT AVA 500 MPAT
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17 - Conformitatea cu standardul IEC 60601-1-2 (a doua, a treia si a
patra editie)

Sistemul de injectare cu gestionarea lichidelor MEDRAD® Avanta respecta cerintele urméatoarelor norme:

IEC 60601-1-2: Aparate electromedicale — Partea 1-2: Cerinte generale de securitate si performante esentiale — Standard
colateral: Compatibilitate electromagnetica — Cerinte si teste

CISPR 11: Echipamente de radiofrecventa industriale, stiintifice si medicale (ISM) — Caracteristici de perturbatii electromagnetice -
Limite si metode de mésurare

IEC 61000-3-2: Compatibilitate electromagnetica (CEM) - Partea 3-2: Limite — Limite pentru emisiile de curent armonic (curent de
intrare al echipamentelor < 16 A pe faza) (Nu se aplica in cazul echipamentelor de Clasa A.)

IEC 61000-3-3: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 3-3: Limite — Limitarea fluctuatiilor de tensiune si a efectului de
flicker in retelele de joasa tensiune pentru echipamente cu curent absorbit < 16 A pe faza, care nu sunt supuse unor restrictii de
conectare (Nu se aplica in cazul echipamentelor de Clasa A.)

IEC 61000-4-2: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-2: Tehnici de testare si masurare — Test de imunitate la
descarcarea electrostatica

IEC 61000-4-3: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-3: Tehnici de testare si méasurare — Test de imunitate la
radiofrecventa radiata si cdmpuri electromagnetice

IEC 61000-4-4: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-4: Tehnici de testare si mésurare — Test de imunitate la
impulsuri electrice tranzitorii rapide / in rafale

IEC 61000-4-5: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-5: Tehnici de testare si masurare — Test de imunitate la unde
de soc

IEC 61000-4-6: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-6: Tehnici de testare si masurare — Imunitate la perturbatii
conduse, induse de cadmpuri electromagnetice

IEC 61000-4-8: Compatibilitate electromagnetica (CEM) — Partea 4-8: Tehnici de testare si méasurare — Teste de imunitate la
campurile magnetice la frecventd industriala

IEC 61000-4-11: Compatibilitate electromagnetica (CEM) - Partea 4-11: Tehnici de testare si masurare — Teste de imunitate la
caderi de tensiune, scurte intreruperi i variatii de tensiune

Acest sistem este in conformitate cu standardul IEC 60601-1-2 (a doua, a treia si a patra editie). Pentru instalarea si
utilizarea acestui sistem, trebuie respectate masurile de precautie speciale privind compatibilitatea electromagnetica (CEM).
Informatiile detaliate privind CEM din aceasta anexa au rolul de a reflecta conformitatea cu standardul [EC 60601-1-2 (a doua,
atreia si a patra editie).

AVERTIZARE: pentru a asigura functionarea corespunzatoare, utilizati numai accesoriile si optiunile puse la
dispozitie de compania Bayer, care sunt proiectate special pentru sistem. Alte accesorii sau optiuni neaprobate de
Bayer ar putea duce la deteriorarea echipamentului sau ar putea cauza emisii crescute sau o imunitate scazuta

a sistemului. Accesoriile sistemului prezentate in manualul de utilizare sunt in conformitate cu cerintele standardului
IEC 60601-1-2 (a doua, a treia si a patra editie) privind emisiile electromagnetice si imunitatea.

AVERTIZARE: nu utilizati sistemul langa sau peste alte echipamente. Utilizarea acestui echipament 1anga sau
peste alte echipamente trebuie evitatd deoarece poate duce la functionare necorespunzatoare. In cazul in care este
necesard utilizarea langa sau peste alte echipamente, sistemul si celdlalt echipament trebuie monitorizate pentru a se
verifica functionarea normala in configuratia in care va fi utilizat.
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cablurile antenei si antenele externe) trebuie sa fie utilizate la maximum 30 cm (12 inchi) fata de orice parte
a sistemului de injectare, daca ecuatia nu indica o distanté de separare mai mare. In caz contrar, performanta
echipamentului poate fi diminuata.

j AVERTIZARE: echipamentele de comunicatii prin radiofrecventa portabile (inclusiv periferice precum

ATENTIE: este posibil ca sistemul sa fie dezactivat sau sé& nu functioneze cand este expus la cdmpuri
magnetice puternice. Echipamentele de comunicatii prin radiofrecventa portabile si mobile pot afecta sistemul.

Distante de separare recomandate ale echipamentelor de comunicatii prin radiofrecventa portabile si mobile fata de sistem

Sistemul a fost conceput pentru a fi utilizat intr-un mediu electromagnetic in care perturbarile de radiofrecventa radiate sunt controlate. Clientul sau utilizatorul
sistemului poate contribui la prevenirea interferentelor electromagnetice prin mentinerea unei distante minime ale echipamentelor de comunicatii prin
radiofrecventa portabile si mobile (transmitatoare) fata de sistem, in modul recomandat mai jos, in functie de puterea de iesire maxima a echipamentelor
de comunicatii.

Puterea de iesire nominald maximaa | Distanta de separare in functie de frecventa transmitétorului (m)

transmitatorului (W)
intre 150 kHz si 80 MHz intre 80 MHz si 800 MHz intre 800 MHz si 2,7 GHz
d=[3,5/Vy] \/E d=[3,5/E4] \/; d =[7/E4] \/E

0,01 0,12 0,12 0,23

0,1 0,37 0,37 0,74

1 1,17 1,17 2,33

10 3,69 3,69 7,38

100 11,67 11,67 23,33

Tn cazul transmitatoarelor cu o putere de iesire nominald maxima care nu este mentionata mai sus, distanta de separare recomandata d in metri (m) poate fi
estimata utilizand ecuatia aplicabila in cazul frecventei transmitatorului, unde p este puterea de iesire nominala maxima a transmitatorului in wati (W),
conform datelor furnizate de producétorul transmitatorului.

OBSERVATIA 1: la 80 MHz si 800 MHz se aplicé distanta de separare valabild pentru frecventele mai inalte.

OBSERVATIA 2: este posibil ca aceste reguli sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagnetica este afectatd de absorbtia si reflexia de catre
structuri, obiecte si persoane.

SISTEMUL NECESITA MASURI DE PRECAUTIE SPECIALE PRIVIND COMPATIBILITATEA ELECTROMAGNETICA. Instalati
si puneti in functiune conform instructiunilor referitoare la compatibilitatea electromagnetica prezentate mai jos:

Indicatii si declaratia producatorului - Emisii electromagnetice

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca sistemul este
utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de emisii Conformitatea Mediu electromagnetic - recomandari
Emisii de radiofrecventa Grupa 1 Sistemul utilizeaza energie de radiofrecventa doar pentru functionarea
CISPR 11 sa internd. Prin urmare, nivelul emisiilor de radiofrecventa este foarte

redus si exista o probabilitate micé sa cauzeze interferente cu
echipamentele electronice din apropiere.

Emisii de radiofrecventa Clasa A Datorita caracteristicilor privind emisiile, acest sistem este potrivit

CISPR 11 pentru a fi utilizat in zone industriale si spitale (CISPR 11, Clasa A).
Daca sistemul este utilizat intr-un mediu rezidential (pentru care in

Emisii armonice Nu este cazul mod normal este necesar clasificarea CISPR 11, Clasa B), este

IEC 61000-3-2 posibil ca acest echipament s& nu ofere protectie adecvata impotriva

serviciilor de comunicare prin radiofrecventa. Este posibil sa fie
" . . necesar ca utilizatorul sa ia masuri pentru atenuare, cum ar fi
E%ctéjfégg%fgnsmne I flcker Nu este cazul reorientarea sau mutarea echipamentului.
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17 - Conformitatea cu standardul IEC 60601-1-2 (a doua, a treia si a patra editie)

Indicatii si declaratia producétorului — Imunitate electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca sistemul este
utilizat intr-un asemenea mediu.

Test de imunitate

Nivel de conformitate al testarii conform standardului
IEC 60601

Mediu electromagnetic — recomandari

Descarcare electrostatica

+8 kV contact

Podeaua trebuie sa fie din lemn, beton sau placi ceramice.

(ESD) 12, +4, +8, £15kV aer Daca podeaua este acoperita cu un material sintetic,

IEC 61000-4-2 umiditatea relativa trebuie sa fie de cel putin 30%.

Impulsuri electrice +2 kV pentru retea c.a. Calitatea energiei de la retea trebuie sa fie cea tipica pentru
tranzitorii rapide / in rafale | +1kV pentru porturile /0 mediul comercial sau spitalicesc.

IEC 61000-4-4

Supratensiune +-0,5KkV, £-1kV, -2 kV intre faza si impamantare Calitatea energiei de la retea trebuie sa fie cea tipica pentru
IEC 61000-4-5 +-0,5kV, £ -1kV intre faze mediul comercial sau spitalicesc.

Caderi de tensiune
IEC 61000-4-11

100% V c.a. pentru 0,5 cicluri la 0°, 45°, 90°, 135°, 180°,
225°,270°, 315°

100% V c.a. pentru 1,0 de cicluri la 0°

30% V c.a. pentru 30 de cicluri la 0°

100% V c.a. pentru 250 de cicluri (50 Hz) sau 300 de cicluri
(60 Hz) la 0°

Intreruperi de tensiune
IEC 61000-4-11

0% c.a. 250 (50 Hz) sau 300 (60 Hz) la 0°

Calitatea energiei de la retea trebuie sa fie cea tipica pentru
mediul comercial sau spitalicesc. Daca utilizatorul sistemului
are nevoie de o functionare continua in timpul intreruperilor
de alimentare de la retea, se recomanda alimentarea
sistemului de la o sursa de curent neintreruptibild sau de la
o baterie.

Camp magnetic

cu frecventa de retea
(50/60 Hz)

IEC 61000-4-8

30 A/m

Campurile magnetice cu frecventa de retea trebuie sa fie la
niveluri caracteristice unui loc tipic dintr-un mediu comercial
sau spitalicesc tipic.
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Indicatii si declaratia producétorului — Imunitate electromagnetica

Sistemul este conceput pentru a fi utilizat in mediul electromagnetic indicat mai jos. Clientul sau utilizatorul sistemului trebuie sa se asigure ca sistemul este
utilizat Tntr-un asemenea mediu.

Test de imunitate

Nivel de conformitate al testarii conform standardului IEC 60601

Mediu electromagnetic — recomandari

Frecventa Modulatie Frecventa gftr:rpe
(MHz) Tip modulafiel | (voitimetru)
385 Puls 18 Hz 27
450 Puls 18 Hz 28
710 Puls 217 Hz 9
745 Puls 217 Hz 9
780 Puls 217 Hz 9
810 Puls 18 Hz 28
870 Puls 18 Hz 28
930 Puls 18 Hz 28
1720 Puls 217 Hz 28
1845 Puls 217 Hz 28
1970 Puls 217 Hz 28
2450 Puls 217 Hz 28
5240 Puls 217 Hz 9
5500 Puls 217 Hz 9
5785 Puls 217 Hz 9

Radiofrecventa 3 Vrms intre 150 kHz si 80 MHz, la 1 kHz modulatie AM 80% AVERTIZARE: echipamentele de comunicatii prin
condusa 6 Vrms, 1 kHz modulatie AM 80%, la frecventele echipamentelor de radiofrecventa portabile (inclusiv periferice precum
IEC 61000-4-6 radiofrecventa industriale, stiintifice si medicale (ISM) enumerate cablurile antenei si antenele externe) trebuie s fie utilizate
mai jos: la maximum 30 cm (12 inchi) fata de orice parte a
sistemului de injectare, daca ecuatia nu indicé o distanté de
separare mai mare. In caz contrar, performanta echipamentului
Frecventa Nivel de test poate fi diminuata.
(Lista MHz-ISM) (Vrms)
1,8-2,0 6 Distanta de separare recomandata
3540 6 d=117 \Jp
53-54 6
6,765-6,795 6
7,0-7,3 6
10,1-10,15 6
13,553-13,567 6
14,0-14,2 6
18,07-18,17 6
21,0-214 6
24,89-24,99 6
26,957-27,283 6
28,0-29,7 6
40,66-40,70 6
50,0-54,0 6
Radiofrecventa 3 Vrms, intre 80 MHz si 2,7 GHz la 1 kHz modulatie AM 80% si d=117 \/— 80 MHz=800 MHz
radiata benzile ISM specifice enumerate mai jos: ' p
IEC 61000-4-3

d=233 \/E 800 MHz-2,7 GHz

Unde p este puterea de iesire maxima nominala a
transmitatorului, in wati (W), conform producatorului
transmitatorului, iar d este distanta de separare
recomandata in metri (m).

Puterile cdmpurilor generate de la transmitatoare prin
radiofrecventa fixe, conform masuratorilor electromagnetice
la fata locului,2 trebuie s& fie mai mici decat nivelul de
conformitate in fiecare plaja de frecventa.

Este posibil sa apara interferente in apropierea
echipamentelor marcate cu urmatorul simbol:

©

Simbolul radiatiilor neionizante
(IEC TR 60878, 5140)

OBSERVATIA 1: la 80 MHz si 800 MHz se aplica plajele de frecvente mai inalte.
OBSERVATIA 2: este posibil ca aceste reguli sa nu se aplice in toate situatiile. Propagarea electromagneticé este afectaté de absorbtia si reflexia de cétre
structuri, obiecte si persoane.

a  Campurile electromagnetice de la transmitatoare fixe, cum ar fi statiile de baza pentru radiotelefonie (celulara / fara fir) si serviciile radio mobile terestre,
statiile de radio-amatori i transmisiile radio in benzile AM si FM, nu pot fi prevazute teoretic cu precizie. Pentru a evalua mediul electromagnetic
generat de transmitatoare fixe prin radiofrecventd, trebuie avut in vedere un studiu electromagnetic la fata locului. Daca puterea masurata a cdmpului
inlocul in care este utilizat sistemul depaseste nivelul de conformitate in materie de radiofrecventa aplicabil prezentat mai sus, sistemul trebuie urmarit
pentru a verifica functionarea normala. Daca se observa performante anormale, s-ar putea sa fie necesare masuri suplimentare, precum reorientarea
sau mutarea sistemului.

b inplajade frecventa 150 kHz-80 MHz, puterile cdmpurilor trebuie sa fie mai mici de 3 V/m.
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Armare, 10-70

Atentje, 3-6, 3-10

Atentionari, 4-14

Audio Feedback (Feedback audio), 8-38

Audio Level (Nivel audio), 8-38

Auto Fill (Umplere automata), 8-38, 11-77

Auto Fill Target (Tinta umplere automata), 8-38
Auto Fill Volume (Volum umplere automata), 8-38
Automatic Saline Flush (ASF) (Spélare automata cu
solutie salina), 8-38

Avertisment de embolie gazoasa, 4-11, 9-43, 9-46,
9-56, 9-58, 9-63, 9-65, 9-66, 10-70, 10-71
Avertizari, 4-11, 13-81

B
Buton de pornire/oprire, 5-22

C
Calibration Reminder (Memento calibrare), 8-38
Capul injectorului
Ansamblu, 15-100
Capul injectorului, 5-22
Capul injectorului, specificatji, 15-97
Caz terminat, 12-79
Comutator cu pedala
Conector, 3-7
Configurare 8-38
Functie, 5-26
Instalare, 5-26
Comutator pornit/oprit, 3-6
Conector pentru capul injectorului, 3-7
Configurare, 8-37
Configuration (Configurare)
Pictograma de configurare a sistemului, 8-41
Curéatare, 14-87
Cutii principale de transport, 16-103

D

Date / Time (Data/Ora), 8-38

Date de contact pentru service, 8-38

Declaratji de neasumare a responsabilitatji, 2-3
Despachetare, 16-103

Detectarea aerului, 5-24
Detectoarele de aer 5-24
Dispozitiv de comanda manuala
Conector, 3-7
Husa sterila, 6-29, 9-55
Instalare, 9-54
ISI, 13-85
Dispozitiv de mentinere a temperaturii, 3-7
Dispozitive de mentinere a temperaturii, 5-25, 5-27
Dom de presiune
Curatare, 14-88
Depozitare, 5-22
Durata de viata, 14-91
FluiDots, 9-44
Instalare, 10-71, 16-108
Numar de catalog, 16-110
Siguranta, 5-22
Domeniu de utilizare, 2-3, 13-81
Domul de presiune
Respingere, 14-92

E
Egalizare de potential, 3-7

F
FluiDots, 9-44

H
Help (Ajutor), 8-41

I
Indicator de alimentare, 5-25
Informatii despre sistemul de injectare, 2-3, 5-15
Injectare
Finalizat, 12-79
Finalizata, 10-74
Fix, 10-72
Injectarea cu solutje saling, 10-73
Instalarea injectorului, 16-106
IPX1, 3-5
ISI
Configurare, 8-38, 13-82
Domeniu de utilizare, 13-81
Functii de baza, 13-85
Functionare, 13-82
Instalare, 16-109
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Mesaje de sistem, 13-84

Pictograma, 3-7

Procedura de verificare a functionarii, 13-85
Set de conversie, 16-110

Specificatji tehnice, 13-85

—_— —

ntretinere, 14-90

L
Language (Limba), 8-38
Limita de presiune, 10-69
Luminozitate

Comenzi, 3-7, 5-21, 5-22

M
Marci comerciale, 2-3
Max Cases (Nr. maxim de cazuri), 8-38
Mecanismul cu supapa de control al debitului
mediului de contrast, 9-46, 9-65
Memorarea unui protocol, 8-40
Minimizarea riscurilor de embolie gazoasa, 7-33, 9-
43,11-75
Modulul de control al lichidelor (FCM)
Ansamblu, 15-100
Componente, 5-23
Curatare, 14-89
Specificatji, 15-98
Montarea tubului pentru mediu de contrast, 9-49
Montarea tubului pentru solutie salina, 9-47

N
Numere de catalog, 16-108

0
Observatii privind instalarea, 16-105
Oprirea de urgenta, 7-34

P
Pompa peristaltica, 5-23

Pornirea sistemului, 7-33, 9-44

Prezentarea generala a sistemului, 2-3, 5-15
Priza cu legare la pamant, 3-7

Procedura de verificare a functionarii, 14-93
Procedura de verificare, 14-91

Protejarea volumului si a debitului, 10-70, 12-79

R

Raspunsul la ocluzii, 5-21

Rate/Volume Alert (Alerta debit/volum), 8-38
Reapelarea unui protocol, 8-40

Refill Alert (Alerta reumplere), 8-38
Resetare, 6-31, 8-37

S
Senzorii pentru nivelul de lichid 5-23
Seringa
Instalare 9-45
Interfata, 5-23
Retroiluminare, 8-38
Reumplere, 9-63, 11-75
Set de unica folosinta pentru mai mulij pacient
Indepértare, 12-79
Set de unica folosinta pentru un singur pacient, 9-56
Seturi de unica folosinta pentru mai mulij pacient
Instalare, 9-46
Seringa, 9-45
Seturile de unica folosinta, 9-44
Siguranta, 5-27, 6-29, 8-35
Simboluri, 4-11, 13-81
Sistemul, specificatji 15-99
Soclu
Blocare si eliberare, 3-9
Blocare, 5-17
Instalare, 16-109
Reglarea inaltimii, 3-9
Specificatji privind mediul inconjurator, 15-100
Stativul de perfuzii
Ansamblu, 15-100
Structura de sustinere
Ansamblu, 15-100
Suportul de montare pe masa
Blocare si eliberare, 3-9
Instalare, 16-108
Instructiuni de utilizare, 5-27
Specificatii 15-98

I
Test Inject (Injectare test)
Configurare, 8-38
Volume (Volum), 8-38
Tip CF, cu rezistenta la defibrilare 3-5
Traductor hemodinamic, 9-61
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U
Umplere manuala, 11-77
Unitatea de alimentare, 5-24, 15-98, 16-108
Unitatea de comanda cu afisaj
Ansamblu, 15-100, 16-109
Blocare si eliberare (brat), 3-8
Conector, 3-8
Curéatare, 14-89
Husa sterila, 5-23
Interfata, 5-22
Port de service, 3-7
Specificatji, 15-97
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v
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