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Source Administration Set (SAS)
Nécessaire a perfusion de la source
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English BLnrapcku b Xob s
Description Standard, Symbol Number Onucanmne =Lz}
B : BukTe Tau

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

1SO 15223-1,5.4.4

CUTHanWTe 3a BHYMAHME B MHCTPYKLVMTE 33
ynotpe6a, NPeAoCTaBEH! BbB BCAKa ONaKoBka

ER SRS SR
EEMIES -

Non-Pyrogenic Fluid Path

180 15223-1,56.2& 5.6.3

HenMporeHHa TeuHa cpefa

Do not use if package is opened or damaged

IS0 15223-1,5.2.8

[1a He Ce n3nonaea, ako
onakoskarta e 0TBOpeHa unu
noRneneua

G R RIS AU AR R, BRALARGRS .

Single Use Only 180 15223-1,5.4.2 Camo 3a efHokpaTHa ynoTpe6a 22 B L BT A5
Date of Manufacture 1SO 15223-1,5.1.3 [laTa Ha npou3soaCTBO WEAT SE AL
Use By 1SO 15223-1,5.1.4 W3nonaatite Ao WEFTSEHL
Lot Number 1S0O 15223-1,5.1.5 MapTugeH Ne FEIZ

Catalog Number

1SO 15223-1,5.1.6

KatanoxeH No

INZ /PRI

[sTERILE [EO]

Sterilized with Ethylene Oxide

18O 15223-1,5.2.3

CTepunuaipaHo ¢ eTUNeHoB
okeuz

IR 5L

STERIL

Sterilized using irradiation

180 15223-1,5.2.4

CTepunuanpaHo 4pe3 obbuBaHe

kR

a2 | [E[Elea| | (0|12l >

DEHP

Device Contains Phthalates

BS EN 15986:2011

YcTpoiicTBoTO ChAbpXa (hranatn

E TR R i = BRGL

N

086

Indicates the device conforms to the
requirements of the European Medical Device
Directive 93/42/EEC.

European Medical Device Directive 93/42/EEC

[Noka3sa, 4e yCTpoiCTBOTO
0TroBaps Ha M3MCKBAHUATA Ha
EBponeiickata AupeKTvBa 3a
MEAVLMHCKUTE M3nenmst
93/42/EEC.

HIPAIETT ARG DI AR Ay R
93/42/EEC” Al

For use with one vial of media only

N/A

3a ynoTpeba camo ¢ eAvH (nakoH BelLecTBo

CRRER7 R SE T NQERAAL

Humidity range 1S0 15223-1,5.3.8 BRaxHoCT Ha CbxpaHeHve R AR
1SO 7000-0623
. e
This side up (IS0 780- No. 3) Taau cTpaHa Harope B
Keep dry 1SO 15223-1,5.3.4 [aseTe OT HaMOKpsiHe 1 Bnara A6e 38 Jui Ay

Fragile, handle with care

1SO 15223-1,5.3.1

q‘/l‘ll’lMBO, HOCeTe BHAMATENHO

CURRINIV e

Consult instructions for use

1SO 15223-1,54.3

MpoueTeTe UHCTPYKLMMTE 32 ynoTpeba

12 A (T

BB} |1=2e = M

Do Not Resterilize

18O 15223-1,5.2.6

[la He Ce CTEpUIM3Mpa NOBTOPHO

-
2

B g

Rx Only

Federal (USA) law restricts this device to sale
by or on the order of a licensed healthcare
practitioner.

FDA Final Rule - Use of Symbols in Labeling
Docket No. FDA-2013-N-0125

®epnepantusT 3akoH (CALL) orpaHnyasa
npopaxGara Ha T031 ypez camo OT Ui Mo
NopbYKa Ha NMLIEH3NPaH NpaKTUKyBalLl 3apaBeH
cneymanucr.

R (USA)
VER DL R 51 9 A U 5 R 5 i ) A
T B o

Authorized Representative in the European

1S0 15223-1,5.1.2

YnbnHomolleH npescTasuTen B Esponeiickata

BRI ARAT .

Community. obwHocT.
“ Manufacturer 1SO 15223-1,5.1.1 MpovssoguTen. HEH
. 180 15223-1,5.4.5 Mpu n3paBoTkaTa He € M3non3saH ecTecTaeH s B ] O
@ Not made with natural rubber latex (AmnexB, B2) ryWieH natexc FRAGEH SR
Mpeaynpexnetue —
Warning - Advises you of circumstances that Yeenomssa By 3a A
Warning could result in injury or death to the patient or N/A ofcTosTencTsa, KouTo Morat THEE A 247 14 T A% b A 3 J A5 AR A A 4y
operator. [18 NPUYMHST HAPaHSIBAHE Wik LN E LSl
CMbT Ha nauyeHTa unin
BHumaHue - Yeegomsiea Bu 3a
Caution Caution - Advises you of circumstances that NA ofcTosTencTea, KOUTO Morat B -
autio could result in damage to the device. [1a NPUUVHST NoBpexa Ha B U Jr A T AT A A T
YCTPOICTBOTO.
Net Weight 1S0 7000, 1321B Herto Terno HrE

A
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DEHP

I SRR PR

Uredaj sadrZi Phthalates

Obsahuje ftalaty

Kz Hrvatski Cesky Dansk
®na Opis Popis Beskrivelse
EE: Pozor: Procitajte upozorenja i mjere opreza u | Upozoméni: Prectéte si vystrahy a upozorméni Bemaerk: Der henvises til advarsler og
A A B A R REMT A SR BRI E &5 0E | Uputama za uporabu zapakiranima u svakom | v Navodu k pouziti, ktery je pfibalen v kazdé forsigtighedsregler i b isningen i hver
ERA, kartonu. krabici. karton.
>’< SRR ASE RS Ne- pirogenicni put tekucine Apyrogenni draha tekutiny Ikke-pyrogen vaeskebane
@ EEHEE RS - HER Ne koristite ako je pakovanje otvoreno NepouZivejte, je-li obal otevien nebo poskozen Ma ke mees’g;i;;;ﬁ“ er dbnet eller
® (PR B Jednokratna uporaba Uréeno pouze k jednorazovému pouziti Kun til engangsbrug.
MI Ha HHA Datum proizvodnje Datum vyroby Fremstillingsdato
g HRE Koristiti do Spotiebujte do Skal anvendes inden
FE ALt HR Lot Broj Cislo sarze Partinummer
TISK4REFT Kataloki Broj Katalogové Cislo Katalognummer
ERBE SN E Sterilizirano Etilen Oksidom Sterilizovano etylénoxidem Steriliseret med ethylenoxid
STERILE ﬂ TEHHTE Sterilizacija radijacijom Sterilizovano zafenim. Steriliseret ved bestraling.

Udstyret indeholder phtalater

N
m

086

TR e M A BCHB R S M 15103 /4
2/EECHY#E3K

Oznacava uredaj uskladen na zahtjev
Europskih medicinskih uredaja Direktiva
93/42/EEC

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

Angiver at dette produkt er i overensstemmelse
med kravene i European Medical Device
Directive (europaeiske direktiv for medicinske
instrumenter) 93/42/EEC

AR — RS A

Upotrebljavati samo s jednom bocicom sredstva

PouZitelné pouze s jednou injekéni lahvickou
média.

Kun til brug med ét haetteglas med medier

SR

Raspon vlaznosti

rozsah vihkosti

Luftfugtighed greense

IR Ova strana gore touto stranou nahoru Denne side op
Jleoticif i Drzati na suhom skladujte v suchu Holdes tert

ZhFGE o /LRI

Lomljivo, oprezno rukovati

Krehké, zachézejte opatmé.

Skrabelig, handteres forsigtigt

12 A 6 1A

Pogledajte upute za uporabu

Viz névod k pouziti

Lees brugsanvisningen

@ Blrel9 28| =

HOEIONS

Nemojte resterilizirati

nesterilizovat

Ma ikke re-steriliseres.

Rx Only

BB E IR 7T d i
SR R EEETE -

Savezni zakon SAD-a ograni¢ava prodaju ovog
uredaja isklju¢ivo na nalog lijeénika.

Federalni zakony (USA) omezuji prodej tohoto
zapizeni pouze na lékage nebo na jejich
objednavku.

Ifig. amerikansk lov ma denne anordning kun
seelges af eller pa ordinering fra en licenseret,
praktiserende lzege.

BRI SR g ith E IR R

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici.

Autorizovany zastupce pro Evropské

Autoriseret repraesentant i EU.

kaucuku

spolecenstvi.
“ WiEH Proizvodad Vyrobee. Producent
) S T ) TR A T Bk L - Pri vyrobé nebyl pouZit latex z pfirodniho . . .
WERHTERABRE Nije izradeno iz prirodnog gumenog lateksa. Ikke fremstillet med naturligt latexgummi

Warning

R T BE SR B U 1 #2
HEFETHIREI -

Upozorenje-savjetuje vas o okolnostima koje bi
mogle dovest do ozljede ili smrti pacijenta ili
operatera

Vystraha — informuje o okolnostech, které
mohou zpUsobit zranéni ¢i smrt pacienta nebo
zdravotnického pracovnika.

Advarsel - Omfatter oplysninger om
omstaendigheder, som kan fgre til personskade
eller ded for patienten eller operataren.

Caution

SR AR B Z AR

Paznja- savjetuje vas o okolnostima koje bi
mogle uzrokovati $tetu

Upozoméni - informuje o okolnostech, které
mohou zplisobit poskozeni zafizeni.

Forsigtig - Omfatter oplysninger om
omsteendigheder, som kan fare il beskadigelse
af instrumentet.

A

Neto teZina

Cista hmotnost

Nettovaegt
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Nederlands

Eesti

Suomi

Frangais

Beschrijving

Kirjeldus

Kuvaus

Description

Let op: Lees de waarschuwingen en

Tahel | Vaadake igas karbis olevate

aandachtspunten in de ijzing die
met elke doos wordt meegeleverd.

kasutusjuhiste hoiatusi ja ettevaatusabindusid.

Huomio: Katso varoitukset ja huomautukset
jokaiseen pahvipakkaukseen pakatusta
kayttdohjeesta.

aux mises en garde du mode d’emploi fourni dans

Attention : Reportez-vous aux avertissements et

chaque boite.

Pyrogeenvrij vioeistoftraject

Mittepiirogeenne vedelikutee

Pyrogeeniton nestevayla

Ligne d'injection apyrogene

Niet gebruiken indien verpakking is geopend of
beschadigd.

Mitte kasutada, kui pakend on avatud voi katki

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut.

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé ou
ouvert.

Uitsluitend voor eenmalig gebruik.

Vaid iihekordseks kasutamiseks

Vain kertakayttoon

Usage unique strict.

Datum van vervaardiging

Valmistamise kuupéev

Valmistuspaiva

Date de fabrication

Vervaldatum Kasutage enne Kaytettava viimeistaan: Utiliser avant le
Lotnummer Partiinumber Erénumero Numéro de lot
Catalogusnummer Katalooginumber Luettelonumero Numéro de référence

[sTERILE [ EO]

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

Steriloitu etyleenioksidilla

Stérilisé a l'oxyde d'éthyléne

STERILE

Gesteriliseerd met straling.

Steriliseeritud kiiritamisega

Steriloitu sateilyttamalla

Stérilisé par irradiation.

1|2 EE z|@@|L)| B

DEHP

Apparaat bevat ftalaten

Seade sisaldab ftalaate

Laite sisélta4 ftalaatteja

Ce dispositif contient des phtalates

N

086

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

Naitab, et seade on vastavuses Euroopa
meditsiiniseadmete direktiiviga 93/42/EMU.

Laite tayttaa EU:n la&kinnallisié laitteita
koskevan direktiivin 93/42/ETY:n maaréaykset.

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

Uitsluitend voor gebruik met één flacon vioeistof

Kasutamiseks iihe ainepudeliga

Kéytettavaksi vain yhden aineampullin kanssa.

Pour utilisation avec un seul flacon de produit

Grenzen aan vochtigheid

Niiskusevahemik

Kosteusrajat

Plage d'humidité

Deze kant boven

See pool iileval

Téamé puoli yléspéin

Cette face vers le haut

Droog houden

Hoida kuivas

Séilytettéva kuivassa

Protéger de 'humidité

Breekbaar, voorzichtig hanteren

Kergesti purunev, késitseda ettevaatlikult

Sérkyvaa, kasiteltava varoen

Fragile, a manipuler avec précaution

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Vaadake kasutusjuhiseid

Lue kayttoohjeet

Consultez le mode d’emploi.

BB} |1=2|e = M

Niet opnieuw steriliseren

Mitte resteriliseerida

Ei saa sterilisoida uudelleen

Ne pas restériliser

Rx Only

Volgens de Amerikaanse federale wetgeving

mag dit apparaat uitsluitend door of in opdracht

van een gediplomeerd medisch zorgverlener
worden verkocht.

USA foderaalseaduse kohaselt vdib seadet
miiiia ainult litsentseeritud tervishoiutddtajatele
vGi nende tellimusel.

Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan téman
laitteen saa myydé ainoastaan valtuutettu
|aakari tai valtuutetun laakarin maarayksesta.

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

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap.

Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisossa.

Représentant agréé au sein de 'Union
européenne.

Fabrikant

Valmistaja.

Valmistaja

Fabricant

JE |

Niet gemaakt met natuurlijke rubberlatex.

Ei ole valmistatud loodusliku kummilateksiga

Valmistuksessa ei ole kaytetty
luonnonkumilateksia.

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

Warning

- Wijst op omstandigheden die
bij de patiént of de gebruiker letsel kunnen

veroorzaken of zelfs dodelijk kunnen zijn.

Hoiatus - teavitab olukordadest, mis voivad
Ippeda patsiendi voi kasutaja vigastuse véi
surmaga.

Varoitus - Varoittaa tilanteista, jotka voivat
aiheuttaa potilaan tai kéyttéjan vammautumisen
tai hengenvaaran.

Avertissement - Souligne les circonstances
pouvant entrainer des blessures éventuellement
mortelles, pour le patient ou I'opérateur.

Caution

Opgelet - Wijst op omstandigheden die het
hulpmiddel zouden kunnen beschadigen.

Ettevaatust - teavitab olukordadest, mis voivad
loppeda seadme kahjustamisega.

Huomio - Varoittaa tilanteista, jotka voivat
vaurioittaa laitetta.

Mise en garde - Souligne les circonstances
pouvant entrainer la détérioration du dispositif.

A

Nettogewicht

Netokaal

Nettopaino

Poids net

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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Deutsch

EAMAnvikG

Magyar

islenska

Beschreibung

Mepiypagi

Leiras

Lysing

Achtung: Bitte beachten Sie die Wam- und
Vorsichtshinweise in der Gebrauchsanweisung,
die jedem Karton beiliegt.

TMpoaoxn: Avatpégre aTIG TIPOEIBOTIOINGEIS Kall
OUOTAOEIG TIPOTOXTG TWV 0BNYIWV XPRONG TToU
UTTGPYXOUV 0T OUOKeUaaia Tou kaBe
XapToKIBwriou.

Figyelem: lasd az egyes csomagolasokban
talalhaté hasznalati Utmutatéban szerepld
figyelmeztetéseket és figyelemfelhivasokat.

Athugid: Skodid vidvaranir og varnadarord i
Notkunarleidbeiningum sem er ad finna i hverri
Oskju.

Pyrogenfreie
Infusionszuleitung

Mn Trupetoyévog iadpopr uypol

Folyadék nem pirogén tUtvonala

Vokvaras sem ekki er sotthitavaldandi

Nicht benutzen, falls Packung gedffnet oder
beschédigt ist

Mnv To xpnaoipoTIoIEiTe €AV N CuoKeuaaia Exel
avoixBei f éxel uTroaTei {nuid

Ne haszndlja fel, ha a
csomagolas nyitott vagy sérdilt!

Notid ekki ef pakkningin er opin eda skemmd

Nur zum Einmalgebrauch. [ pia povov xprion. Csak egyszeri felnasznalasra Einnota
Herstellungsdatum Hyepopnvia karaokeurg Gyartas datuma Framleidsludagur
Verwendbar bis Avahwan péxpl Szavatossagi idd Notist fyrir
Partie-Nummer ApiBpog TapTidag Gyartasi tételszam Lotuntmer
Katalog-Nummer Ap1Budg karahdyou Katalogusszam Voruskramamer

Mit Ethylenoxid sterilisiert

AmooTeIpwuévo We aiBulevogeidio

Etilénoxiddal sterilizélva

Saeeft med etylenoxidi

[STeRiE[ ]

Strahlensterilisiert.

ATIOOTEIPWHEVO Pe aKTIVOBOAia

Sugarzassal sterilizalt

Seeft med geislun

il BEzleX b

DEHP

Das Gerét enthlt Phthalate

H ouakeun mepiéxel eatépeg BaikoU ogEog

Az eszkdz PHT -t tartalmaz

Bunadurinn inniheldur palét

N
m

086

Gibt an, daR das Gerat den Voraussetzungen der
European Medical Device Directive (européische
Bestimmungen fiir medizinische Gerate)
93/42/EEC entspricht.

'YroSeIkvUel OTI ) GUOKEUR GUMMOPQUVETI HIE
TIg amaimoeig Tg Eupwaikiig Odnyiag
93/42/EOK yia laTpikég ZUOKEUES

Azt jelzi, hogy az eszkdz
megfelel az orvosi
eszkdzokre vonatkozo
93/42/EEC rendelet
eldirasainak.

Gefur til kynna ad binadurinn sé i samraemi vid
krofur evroputilskipunar um leekningataeki
93/42/EBE.

Nur zur Verwendung fiir eine KM-Flasche

Ta xpAan pévo pe éva Iahidio appakeuTikol

Csak egyetlen, kontrasztanyagot tartalmazé

Notist adeins fyrir innihald eins hettuglass

péoou (ivegcsével hasznélhato.
Wasserstand Eupog Yypaaiag Pératartam Rakasvid
Diese Seite nach oben. AuTh N TTAeupd TTPOG Tal TTAVW Alitva Pessi hlid upp
Trocken lassen Na Siampeitar ateyvo Szarazon tartva Haldid purru

Zerbrechlich! Vorsichtig handhaben.

EUBpauaTo, XEIPIOTEITE TO e TIPOTOKH

Térékeny, ovatosan kezelje.

Brotheett, medhondlid varlega

Gebrauchsanleitung lesen

ZupBouleuTeiTe TIG 0BNYiEG XPHOEWS

hasznalati utasitas

Fylgid notkunarleidbeiningum

BB e 126 | =

Nicht resterilisieren

Na pnv emavamooTeipiveral

Ne sterilizald tjra

Szefid ekki aftur

Rx Only

GemaR US-amerikanischer Gesetzgebung darf
dieses Gerat nur an einen Arzt oder auf arztliche
Anordnung verkauft werden.

H Opoamovdiakr| vopoBeaia Twv H.M.A.
TEPIOPIEl TV TIWANGT TNG CUCKEURAG QUTAG aTTo
10TpG 1 KATOTTIV EVIOAAG IaTpoU.

Az Egyesiilt Allamok szovetségi torvényben
korlatozza a készillék értékesitését, amely csak
engedéllyel rendelkez6 egészségiigyi dolgozé
4ltal vagy engedéllyel rendelkezd egészségligyi
dolgozé megrendelésére torténhet.

Alrikislég Bandarikjanna (BNA) takmarka solu
pessa taekis vid vidurkenndan laekni eda
starfsemi & hans vegum.

Vertretung in der Européischen Union

Egouaiodotnpévog avTimpéowog aTnv
Eupwmaikr Evwon.

Hivatalos képviselé az eurépai kozosségben

Vidurkenndur fulltrdi i Evrépusambandinu.

Hersteller

Karaokeuaog

Gyart

Framlei6andi

K|

Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigt.

Dev gival KaTaOKEUAOREVO e AGTES o QUOTIKO
eAaoTIKG

Nem tartalmaz természetes latexgumit.

Ekki buid til ur nattarulegu gimmilatexi

Warnung - Macht auf Umsténde aufmerksam, die

Mpoeidotroinon - Zag cupBoulele yia
TIEPITITWOEIG TIOU UTTOPET VI EXOUV oav.

Figyelmeztetés — Olyan
kortilményekre hivja fel a

Vidvorun - Gefur til kynna adsteedur sem geetu

Warmng u Verlelzungen.oder zum Tod fies Patienten oder AMOTENEGIG ToV TP f T0 BENvaTo Tou figyelmet, arpe!y?k'a'pacwens valdid meidslum eda dauda sjuklings eda
Bedieners fiihren kdnnten. QOBEVH 1 ToU YEIDIOTH vagy a kezel sérilléséhez vagy notanda.
"I 1100 XeipioT. halalahoz vezethetnek
Mpoaoxn - Zag GUMPBOUAEUE! yia TTEPITITROE Vigyézat - Olyan
Caution Vorsicht - Macht auf Umsténde aufmerksam, die 110?1 m:(ns\' vaég ous oav anmvé)\su Fixr q Eﬁ( kortilményekre hivja fel a Varad - Gefur til kynna adsteedur sem geetu
autio zu Schaden am Gerdt fiihren kénnten. HTrop X . Ham e figyelmet, amelyek az eszkéz valdid skemmdum 4 teekinu.
MG GUOKEUIG. " "
karosodéasahoz vezethetnek.

‘ Nettogewicht KaBapo pépog Nett6 témeg Nettopyngd

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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Italiano

Latvija

Lietuviy

Descrizione

Apraksts

Apibudinimas

Attenzione: Fare riferimento alle avvertenze e
precauzioni riportate nelle istruzioni per 'uso
incluse in ogni confezione.

Uzmanibu! Skatit bridinajumus un piesardzibas
pasakumus lieto$anas instrukcijas, kas
ieklautas katra kartona iepakojuma.

Démesio: zr. jspéjimus ir atsargumo priemones
kiekvienoje pakuotéje pridétose Naudojimo
instrukcijose.

Linea del fluido apirogena HEEd R E2 Nepirogéniska skidruma cel§ Nepirogeninio skyscio kelias
Non usare se la confezione & aperta o R0 ™AL 24 FR0 e P, - . - .
danneggiata N2 DHA AR Nelietojiet, ja iesainojums ir atvérts vai bojats | Nenaudofi, jeigu pakuoté paZeista arba atidaryta

Esclusivamente monouso. R Vienai lieto$anas reizei Tik vienkartinis
Data di fabbricazione. M= Xt RaZo3anas datums Gamybos data

Da usarsi entro il AbE D18t Izlietot lidz: Tinka naudoti iki

Numero di lotto ME s Partijas numurs Serijos numeris

Numero di catalogo tgg1es Kataloga numurs Katalogo numeris

[sTERILE [ EO]

Sterilizzato con ossido di etilene

Sterilizets ar etiléna oksidu

Sterilizuota etileno oksidu

STERIL

m

Sterilizzato mediante radiazioni.

Sterilizéts, izmantojot apstaro$anu

Sterilizuota spinduliuote

1|2 EE z|@@|=| b

DEHP

Il dispositivo contiene ftalato

lerice satur ftalatus

Turi ftalaty

N

086

Indica la conformita alla Direttiva Europea sulle
apparecchiature mediche 93/42/CEE

23Xt 78 2AZ J101 X & 93/42/EEC
QAS E20t0 ASS LIEHELICH

Norada, ka 8T ierice athilst Eiropas Medicinisko
iericu Direktivai 93/42/EEK

Rodo, kad prietaisas atitinka Europos medicinos
prietaisy direktyvos 93/42/EEB reikalavimus.

Da utilizzare con una sola fiala.

OICIN Sl 1h2 AL Jts

Izmantot tikai ar vienu vielas flakonu

Skirta naudoti tik su vienu priemonés buteliuku

range umidita” sk g4 Mitruma diapazons Drégnio apribojimas
alto 01Z0] YILICH o pusi uz augsu Sia puse aukstyn

tenere all' asciutto

Sargat no mitruma

Laikyti sausai

Fragile, maneggiare con cura.

Plistoss, rikoties uzmanigi!

Gali suduzti, elgtis atsargiai

Consultare le istruzioni per l'uso

Skatiet lietosanas instrukciju

Vadovaukités naudojimo instrukcijomis

@B re¥2e | = M

Non risterilizzare

Nesterilizét atkartoti

Nesterilizuoti pakartotinai

Rx Only

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

prescrizione medica.

Federala (ASV) likumdo$ana ierobezo §is
ierices pardosanu - tikai praktiz&josiem arstiem
vai péc vinu pasitijuma.

Pagal federalinius jstatymus (JAV) §is
prietaisas parduodamas tik licencijuotam
sveikatos prieZitiros specialistui arba pagal jo
nurodyma,

Rappresentante autorizzato nella Comunita

Europea S 3ISH ASHE. Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena. lgaliotasis atstovas Europos Bendrijoje
“ Produttore HMZESH Razotajs Gamintojas
@ Non contiene lattice di gomma naturale HANR A TEIGHA A S Nav izgatavots no dabigas gumijas lateksa Sudétyje néra natdralaus gumos latekso

Avvertenza - Avverte l'utente di circostanze che

0 -SlL &Y
SO LE AP E 5

Bridinajums - norada uz apstakliem, kas var

|spéjimas: pranesama apie aplinkybes, dél

. ) ) A ol Amte S ; -
Warnmg potrebbero causare Ie.swonl anche fatali al paziente ) Ue &&= izrisit pacienta vai operatora traumu vai nav. kuriy pacnenta§ afqa cpera?orlus gali bati
o all'operatore. 2eASUCH suzaloti arba mirti.
Caution Attenzione - Avverte 'utente di circostanze che | 2l - ZXI0fl 401 20 Y & U= Piesardzibai - norada uz apstakliem, kuri var |Démesio! prane$ama apie aplinkybes, dél kuriy
autio potrebbero danneggiare il dispositivo. ags gzl izraisit ierices bojajumus. prietaisas gali bti pazeistas.

Peso netto

Neto svars

Neto svoris

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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Norsk

Polski

Portugués

Portugués (Europ.)

Beskrivelse

Opis

Descrigao

Descricao

Viktig: Se advarsler og forsiktighetsregler i
bruksinstruksjonene som fglger med i hver eske.

Uwaga: Nalezy zapoznac sig z ostrzezeniami i
przestrogami zawartymi w Instrukcji uzycia
znajdujacej sie w kazdym kartonie.

Atengéo: Consulte as adverténcias e
precaugdes nas Instrugdes de Uso que
acompanham cada caixa.

Atencéo: consulte os avisos e precaugfes nas
Instrugdes de utilizagao fornecidas em cada
embalagem.

Ikke-pyrogen vaeskebane

Sciezka plynu niepirogenna

Percurso de liquido ndo pirogénico

Caminho de fluido apirogénico

Ma ikke brukes hvis pakken er apnet eller skadet

Nie nalezy uzywac jezeli opakowanie jest
otwarte lub uszkodzone

Néo utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

N&o utilizar se a embalagem estiver aberta ou
danificada

Bare til engangsbruk

Tylko do jednorazowego uzytku

Nao reutilizar Uso Unico

Para uma Unica utilizagao

Produksjonsdato

Data produkcji

Data de fabricagdo

Data de fabrico

Brukes for Nalezy uzy¢ przed Utilizar antes de Validade
Partinummer Numer partii produktu Numero do lote Numero do lote
Katalognummer Numer katalogowy Numero do catélogo Referéncia

[sTERILE[EO]

Sterilisert med etylenoksid

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Esterilizado em 6xido de etileno

Esterilizado com 6xido de etileno

STERIL

Sterilisert med straling.

=

Wysteryli rzez ienienie
ystery

por radiag&o.

Esterilizado por irradiacédo

|12 EE z|@@|L2)| B
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Utstyret inneholder ftalater

Urzadzenie zawiera ftalany

Dispositivo contém ftalatos

Dispositivo contém ftalatos

N

086

Angir at enheten imgtekommer kravene i EF-
direktivet for medisinsk utstyr -93/42/EEC

Oznacza, ze urzadzenie spetnia wymogi
Europejskiej Dyrektywy w Sprawie Wyrobow
Medycznych 93/42/EEC

Indica a conformidade do dispositivo com os
requisitos da Diretiva Européia de Dispositivos
Médicos 93/42/CEE

Indica que o dispositivo esta em conformidade
com os requisitos da Directiva Europeia
93/42/CEE relativa a dispositivos médicos.

Kun til bruk med ett hetteglass med middel.

Do uzycia wytacznie z jedna fiolka preparatu.

Para uso somente com um frasco de midia

Apenas para utilizagdo com um Unico frasco de
meio

Fuktighets Grense

Dopuszczalna wilgotnos¢

Escala de umidade

Intervalo de valores de humidade

Denne side opp

Ta strong do gory

Este lado para cima

Este lado para cima

Behold Tarr

Choni¢ przed wilgocia

Manter seco

Manter seco

Skjert, handteres med forsiktighet

Zawarto$¢ krucha, obchodzi¢ si¢ ostroznie.

Fragil, manuseie com cuidado

Frégil, manusear com cuidado

Se bruksanvisningen

Zapoznaj si¢ z instrukcja uzycia

Ver as instrugdes de uso

Consulte as instrugdes de utilizagdo

@B} 2[E = M

Ikke Resteriliser

Nie sterylizowa¢ ponownie

Néo reesterilize

Néo reesterilizar

Rx Only

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

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

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

A lei federal (EUA) restringe a venda deste

dispositivo a profissionais de satde autorizados

ou mediante prescrigéo de um profissional de
salde autorizado.

Autorisert representant i EU.

Autoryzowany przedstawiciel w Unii
Europejskiej.

Representante autorizado na Comunidade
Europeia.

Representante autorizado na Comunidade
Europeia.

Produsent

Producent.

Fabricante

Fabricante

JE |

Inneholder ikke naturgummilateks

Niewykonane z naturalnej gumy lateksowej

Néo é fabricado com latex de borracha natural

Né&o fabricado com l4tex de borracha natural

Warning

Advarsel - varsler deg om forhold som kan fare
il skade eller ded pa pasienten eller operataren.

Ostrzezenie - Ostrzega o okolicznosciach
mogacych spowodowac zranienie lub $mier¢
pacjenta lub osoby obstugujacej urzadzenie.

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

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

Caution

Forsiktig - varsler deg om forhold som kan fere
il skade pa utstyret.

Srodki ostroznosci - Ostrzega o
okolicznosciach mogacych spowodowac
uszkodzenie urzadzenia.

Precaugdes - Adverte sobre circunstancias que
poderdo resultar em danos ao dispositivo.

Precaugao — Avisa-o de circunstancias que
podem resultar em danos no dispositivo.

A

Nettovekt

Masa netto

Peso liquido

Peso liquido

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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Roména

Pycckuit

Srpski

Slovensky

Descriere

OMUCAHKUE

Opis

Popis

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

BHVUMAHWE! [in nonyyenns
[DIONONHUTENbHBIX CBEAEHMIA O Mepax
MPerIOCTOPOXHOCTM U3yHHUTE MHCTPYKLMIO MO
MPUMEHEHMIO, BIIOXEHHYHO B YNaKOBKY.

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

Pozor: Prestudujte si varovania a upozornenia
uvedené v Navode na pouzitie dodavanom
v kazdom baleni.

Calea fluidului non pirogenic

HenMpOfeHHh\ﬁ TPaKT noAay Xuakoctn

Apirogeni sistem za primenu rastvora

Apyrogénna draha tekutiny

Nu utilizati daca ambalajul este
deschis sau deteriorat

He ucnonbayiiTe BCKpbITbIE MK
MOBPEX/EHHbIE YNaKoBKi.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno li
o3teceno

Nepouzivaite, ak je balenie

atvarené alehn

Numai de unica folosinta

Vicnonb3oBath TONBKO 0AUH pas

Iskljucivo za jednokratnu upotrebu

Iba na jedno pouzitie

Data fabricatiei

[ata nsrotoBnenus

Datum proizvodnje

Datum vyroby

A se folosi fnainte de Vicnonb3oBath A0 Upotrebljivo do Datum exspiracie
Numér lot Homep naptim Broj serije Cislo sarze
Numér de catalog Homep no katanory Kataloski broj Katalégové ¢islo

[sTERILE[EO]

Sterilizat cu oxid de etilend

CTepuni3oBaH Npu NOMOLLM
3TUneHokcaa

Sterilisano etilen-oksidom

Sterilizované etylénoxidom

STERIL

Sterilizat prin iradiere

CTepwnmoaaHo C UCNonb30BaHMEM DGJ'IyWeHVIﬂ

Sterilisano zratenjem

Sterilizované oziarenim

|12 EE z|@@|L2)| B

DEHP

Dispozitivul contine ftalatj

W3genue copepxu dpranartel

Uredaj sadrZi ftalate

obsahuje ftalaty

N

086

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

v3envie oTBeyaeT

TpebosaHuam Esponeiickoit

AVIPEKTUBEI O MEAMLIMHCKIX
npubopax 93/42/EEC

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

Informuje, Ze zariadenie
zodpoveda poziadavkam
eurdpskej smernice 93/42/EHS
0 zdravotnickych poméckach

A se folosi cu o singur fiola de substanta de
contrast

[N UCONb30BaHHS TOMbKO C OAHOM EMKOCTbIO
npenapara

Samo za upotrebu sa jednom bocicom sa
sredstvom

Uréené na pouZitie len s jednou injekénou
liekovkou média.

Domeniu de umiditate

OrpaHMHeume BMaXHOCTN

Opseg vlaznosti

rozpetie vihkosti

Aceasta fata in partea de sus

Beepx

Ova strana nagore

touto stanou hore

Mentineti uscat

Bepeyb ot BRaru

Odrzavati suvim

chovat v suchu

Fragil. A se manipula cu grija!

Xpynkoe. OCTOPOXHO

Lomljivo, pazljivo rukuite.

Krehké, zachadzajte opatrne

Consultatj instructiunile pentru utilizare

OBpaTUTeCh K MHCTPYKLM M0 AKCTINyaTaLy

Pogledajte uputstvo za upotrebu

pozriet navod pre pouzitie

@B} 2[E = M

NU resterilizati

MosTopHo HE cTepunuasats

Ne sterilisati ponovo

nesterilizovat

Rx Only

Legile federale (din S.U.A.) limiteazé vanzarea
acestui dispozitiv, comercializarea fiind posibila
doar de catre un medic autorizat sau la
recomandarea acestuia.

®epnepanbHoe 3akoHoaaTenbcTeo CLUA
[AonycKaeT NPOAaKY HACTOALUMX U3AEmMit
TOMLKO BpayaM Ui N0 MX MPEANUCaHH0.

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

Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega
pripomocka na ali po narocilu zdravstvenega
delavca z ustrezno licenco.

Reprezentant autorizat pentru Comunitatea
Europeana.

YNONHOMOYeHHbIi NPeACTaBUTENb B
Esponeiickom coobiuecTse.

Ovlasceni predstavnik u Evropskoj zajednici.

Opravneny zéstupca pre Eurépske spolocenstvo|

Producétor

MpoussoawTens.

Proizvoda¢

Vyrobca

JE |

Nu este realizat cu latex din cauciuc natural

CpenaHo 6e3 NPUMEHEHUs HaTypanbHoOro
narekca

Nije proizvedeno od prirodnog gumenog lateksa

Pri vyrobe nebol pouzity latex z prirodného
kauCuku

Warning

Avertisment - V4 atentioneaza asupra
circumstantelor care pot cauza ranirea sau
decesul pacientului sau operatorului

Mpeaynpexaetue -
YBegomnsieT Bac 06
obcToATenbCTBaX, KOTOpble
MOTYT MPUBECTY K TPaBMe Ui

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

Varovanie - Upozorfiuje na okolnosti, ktoré by
mohli viest k zraneniu alebo umrtiu pacienta
alebo obsluhy zariadenia

Caution

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

cmepTn I'IEHMEHTE uin OI'IeEaTODB.

YeegomnseT Bac 06
0BCTOATENbCTBAX, KOTOpble
MOFYT NPUBECTM K MOBPEXAEHNIO

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

Upozornenie - Upozorfiuje na okolnosti, ktoré
by mohli viest k podkodeniu zariadenia

Greutate neta

Bec HeTTO

Neto teZina

Cista hmotnost

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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Slovenséina

Espaiiol

Espaiiol

Svenska

Popis

Descripcion

Descripcion

Beskrivning

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

Atencion: consulte las advertencias y
precauciones en las Instrucciones de uso que
vienen en cada caja.

Atencion: consulte las advertencias y
precauciones de las Instrucciones de uso que
vienen en cada caja.

Obs! Se varningar och forsiktighetsatgarder i
bruksanvisningen som medftlier i varje kartong.

Ne pirogeni cevni sistem - ne povzro¢a
povidanja telesne temperature

Trayectoria de fluido no pirogénico

Circuito de liquidos apirégeno

Icke-pyrogen vatskebana

Ne uporabljaj, ¢e je embalaza odprta ali
poskodovana

No usar si el paquete esta abierto o dafiado

No usar si el envase esté abierto o dafiado

Anvand inte om férpackningen har dppnats eller
&r skadad

Samo za enkratno uporabo

De un solo uso.

Vaélido para un solo uso

Endast for engangsbruk.

Datum izdelave

Fecha de fabricacion

Fecha de fabricacion

Tillverkningsdatum

Uporabno do Fecha de caducidad Fecha de caducidad Anvénd fore
Lot Stevilka Numero de lote Numero de lote Satsnummer
KataloSka Stevilka Numero de catélogo Referencia Katalognummer

Sterilizirano z etilen oksidom

Esterilizado con 6xido de etileno

Esterilizado con éxido de etileno

Steriliserad med etylenoxid

[STeRiE [

Sterilizirano z obsevanjem

Esterilizado por radiacion

Esterilizado por irradiacion

Steriliserad genom stralning.

|12 EEd z|R@)L| B
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Naprava vsebuje ftalate

El dispositivo contiene ftalatos

El dispositivo contiene ftalatos.

Produkten innehaller ftalater

N
m

086

Naprava je izdelana v skladu z evropskimi
direktivami za medicinske proizvode 93/42/EEC

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

Indica que el equipo cumple los requisitos de la
Directiva Europea 93/42/CEE relativa a los
productos sanitarios.

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

Samo za uporabo z eno vialo kontrastnega
sredstva

Para uso con un solo vial de medio

Para uso con un solo vial de medio

Endast for anvéndning med en vétskeampull

Razpon vlaznosti

Rango de humedad

Intervalo de humedad

Fuktighets intervall

Ta stran navzgor

Este lado hacia arriba

Parte superior

Denna sida upp

Hrani na suhem

Mantener seco

Mantener seco

Férvaras torr

Lomljivo, ravnajte previdno

Frégil, manipule con cuidado

Fragil, manipule con cuidado

('jmtéhgt, hanteras varsamt

Upostevaj navodila za uporabo

Consulte las instrucciones de uso.

Consultar las instrucciones de uso

Se bruksanvisningen

@B e 2e =

Ponovna sterilizacija ni dovoljena

No reesterilizar

No reesterilizar

Far ¢j steriliseras om

Rx Only

Federalne zékony (USA) obmedzuju predaj tejto
pomdcky iba na zdravotnickych pracovnikov
s licenciou alebo na zéklade ich predpisu.

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

médico licenciado.

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

Enligt federal lag (USA) far denna anordning
endast séljas av eller pa forordning av legitimerad
lakare.

Pooblasceni predstavnik v Evropski skupnosti

Representante autorizado en la Comunidad
Europea.

Representante autorizado en la Comunidad
Europea

Godkéand EU-representant.

Proizvajalec

Fabricante.

Fabricante

Tillverkare.

K|

Ni izdelano iz lateksa, pridobljenega iz
naravnega kavéuka.

No contiene l4tex de caucho natural

No esté fabricado con latex de caucho natural

Ej tillverkad av naturlig gummilatex

Opozorilo - obve$ta nas o okolidcinah, ki

Advertencia - Le advierte de circunstancias que

Advertencia - las advertencias informan de

Varning - Underréttar dig om omstandigheter

Warning lahko privedejo do poskodbe ali smrti pacienta podrian ocasionar lesiones o la muerte al circunstancias que podrian causar lesiones o la som eventuellt kan resultera i skador eller
ali operaterja. paciente o al operador. muerte al paciente o al operador. dodsfall for patienten eller operatoren.
. Previdno - obvesca nas o okoliscinah, ki lahko | Precaucion - Le advierte de circunstancias que | Precaucion - Informa de circunstancias que ”Fu‘rsmtlghet - Underrttar dig om .
Caution omsténdigheter som eventuellt kan resultera i

privedejo do poskodbe naprave.

podrian causar dafios al dispositivo.

podrian causar dafios al dispositivo.

skador pa anordningen.

Neto teZa

Peso neto

Peso neto

Nettovikt

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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vy

Tiirkge

daduny

Aciklama

dammu: Tseauddaunasiands
seafAmdudnuninnsldonunaguu
usssaailunsdaznaag

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

Wduvnetvimsma it linalvitialal

Pirojensiz Sivi Yolu

Waldmnussadusigniinaanvsa

Paket agilmis ya da yirtiimigsa

Eea|E|@|@|12)| >

eFuanuiauwie kullanmayiniz
dwsutdafodnm Sadece tek kullanimiik
Suvinga Uretim Tarihi
lairauuit Son Kullanma Tarihi
nneRuaan Lot Numaras!
Katalog Numarasi
wingaLAa§an
STERILE [ EO | aidadaadfuaantas Etilenoksit le steril edilmistir
STERILE [ R] sindalasnsanssod Isinla steril edilmigtir.

<

DEHP.

aUnsalfidIunsnuaIWIMILEn

Cihaz Ftalatlar igerir

N

086

sisuantivswinadnsail enesgiu
autafivuauassuiaudaiofy
dusualnsaimonisuwnduasy sl
93/42/EEC

Bu cihazin 93/42/EEC sayili
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ENGLISH

Introduction: Read the information contained within this
document completely before installing or using the MEDRAD
Intego PET Infusion System Administration Sets. Understanding
this information will assist the user in safely operating the
MEDRAD Intego System.

Intended Use: The MEDRAD Intego PET Infusion System is
intended to deliver accurate doses of '°F Fluorodeoxyglucose
(FDG) and "®F Sodium Fluoride (NaF) radiopharmaceuticals
and commonly used flushing solutions to patients during
molecular imaging (nuclear medicine) diagnostic procedures.
The MEDRAD Intego PET Infusion System s also intended to
provide effectiye radiation shielding to medical personnel from
Fluorine-18 ("°F) radiation exposure during nuclear medicine
diagnostic procedures.

Indications for Use: The MEDRAD Intego PET Infusion
System is indicated for the administration of 18
Fluorodeoxyglucose (FDG), 8F Sodium Fluoride (NaF),
and commonly used flushlng solutions to patients during
molecular imaging (nuclear medicine) procedureg
N8 TE: MEDRAD Intego disposables labeled for 1°F FDG or
F NaF are intended for the delivery of NaF with software
version CR10.1 and later. Please contact the Bayer
representative for addmonal information regarding
administration of '°F NaF.

Restricted Sale: The United States Food and Drug
Administration (FDA) restricts sale of this device to physicians
or those with written authorization from a physician.

/\ Warnings

DO NQT use any radiopharmaceutical products other
than 'SF Fluorodeoxyglucose (FDG) or '°F Sodium
Fluoride (NaF) with the MEDRAD Intego Sy%tem Use of
radiopharmaceuticals other than '8F FDG or '°F NaF may
damage the MEDRAD Intego System and may cause
inaccurate dose measurement and/or excessive radioactive
exposure.

Improper injection dosage or radiation spillage may
result if the Shielded Chamber lid is closed onto the
tubing set. Ensure that the tubing set and all administration
set components are properly installed before closing the
Shielded Chamber lid.

Patient infection may result from the use of non-sterile
components. Maintain sterility of all disposable components
using aseptic techniques.

/\ Warnings

For devices labeled for single use, please note:

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

This product contains DEHP, a chemical known to

the state of California to cause birth defects or other
reproductive harm. Please visit www.medrad.com/DEHP
for more information regarding DEHP in our products.

Biological contamination can result from reusing the
Patient Administration Set or failure to follow sterile
technique. DO NOT reuse or attempt to resterilize. Properly
discard disposable items after use. If there is any possibility
that contamination may have occurred during set-up or use,
disassemble and set-up a new sterile product.

Severe operator injury can occur if care is not taken
when opening or closing the lids over the shielded
chamber or the Patient Administration Set compartment.
Be certain that all fingers are clear before opening or closing
the shielded chamber lid or the Patient Administration Set
compartment lid.

Only the fluid path of the set is sterile and non
pyrogenic. Do not use in a sterile or aseptic area without
proper precautions

Air embolism or improper injection dosage may occur
if saline line is damaged. Make certain not to pinch the
saline tube within the saline pump as this may damage the
administration set

Biological contamination may occur if aseptic
techniques are not followed. Follow facility guidelines
to disinfect the vial septum.

Radiation Exposure Hazard: Injector may contain
radioactive materials. Do not reach under cart while
system contains activity. Do not remove access panels
while system contains activity.

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

Puncture hazard. The SAS contains sharps. To prevent
injury, take care when handling the SAS to control

the sharps. Dispose of the sharps per individual facility
guidelines.

DO NOT use the Source Administration Set with more
than one multi-dose vial. Using the Source Administration
Set with more than one multi-dose vial could result in injury
to patient or operator.

Radiation exposure hazard. Using the lid of the
Shielded Chamber as a work space may expose

the operator to excess radiation. Do not use the lid to
the Shielded Chamber as a work space while there are
radioactive materials present within the system. Using the
lid as a work space or placing items on the lid while it is
open may damage the lid, hampering its ability to provide
an adequate radiation shield.

Radiation exposure hazard. Radiopharmaceuticals
emit gamma radiation. Operator should exercise extreme
caution when handling radiopharmaceuticals. Doses

may exceed maximum permissible dose if appropriate
precautions are not properly exercised. Follow all individual
facility guidelines for the handling and disposal of
radioactive materials. DO NOT open the Shielded Chamber
without first taking radiation precautions as outlined in
facility procedures.

INSTALLING THE SOURCE ADMINISTRATION SET (SAS)
Always install a new SAS when installing a new multi-dose
vial. Install the multi-dose vial and the SAS in the Shielded
Chamber using the following procedure:

1. Release the latch securing the Chamber Lid and slide the
lid towards the front of the cart to expose the Shielded
Chamber.

2. Open the disposable tray and remove the SAS from the
packaging.

3. Place the saline bag onto the hanger on the rear of the
cartnear the handle and insert spike at the end of the SAS
into the saline bag.

4. Insert the Saline Tube into the Saline Pump so that the
connector is between the pump and the saline bag, with
the connector close to the pump.

5. Insert the tubing into the hold-down clip and route the
Saline Tube along the SAS track, starting at the Saline
Pump and ending at the Vial Shield Compartment where
the Vial Shield will be installed.

NOTE: Make certain that the Saline Tube is centered on

the pump rollers. The tubing must not fall below the rollers.

When closing the pump door, make certain that the Saline

Tube is centered in the pump door so that the tubing is

not pinched.

6. Insert the Sharps Cartridge into the clip on the shield lid.
The tube exiting the Sharps Cartridge should be towards
the RP Pump.

NOTE: Do not remove the protective sheath from the

needles of the Sharps Cartridge.

7. Insert Confluence into the SAS Confluence holder.

8. Verify dose calibrator is empty before installing coil.

9. Insert the SAS Coil into the Dose Calibrator so that the
loose ends of the tubing are towards the top.

NOTE: Be sure that the SAS Coil is placed at the bottom of

the Dose Calibrator.

10.Unroll the Waste Bag and insert it into the shielded

Waste Storage.

11.Insert the T-connector into the retainer.

12.Install the section of tubing between the T-connector and

the Waste Bag into the waste pinch valve.

NOTE: The pinch valve is opened by pushing on the button

on the top of the valve. To install the tubing, slide the tubing

into the valve while pushing down on the button.

13.Install the pinch valve cover on the waste pinch valve.

14.Install the section of tubing between the T-connector and

the Swabbable Valve into the PAS pinch valve.

NOTE: The pinch valve is opened by pushing on the button

on the top of the valve. To install the tubing, slide the tubing

into the valve while pushing down on the button.

15.Install the pinch valve cover on the PAS pinch valve.

16.Insert the free end of the SAS (exiting the PAS pinch

valve) into the Air Detector.

17.Using the Vial Shield Compartment handle, lift the shield

lid straight up and then rotate the lid counter-clockwise.
18.The shield lid is hinged. Lift the lid to expose the Sharps
Cartridge Clip.

19.Lower the shield lid over the Sharps Cartridge.

20.Insert the Vial Shield containing a full vial of the

radiopharmaceutical indicated for use into the Vial Shield
Compartment. DO NOT remove the vial access cap of the
Vial Shield. Leave the carrying handle on the Vial Shield.

NOTE: The Vial Shield is keyed so that it can only be

properly inserted into the Vial Shield Compartment with

the Vial Shield Compartment posts resting in the keyed

areas located next to the flat surfaces of the Vial Shield.

21.Remove the cap from the Vial Shield by pushing down
on the carrying handle, rotating the vial access cap
counter-clockwise, and then lifting the cap straight off.

22.Follow aseptic techniques as outlined in individual facility
guidelines to disinfect the vial septum.

23.Insert the sharps into the multi-dose vial by pivoting the

shield lid back over the well and pressing the needles
straight down into the vial.
24.Insert the tubing from the Sharps Cartridge into the
RP pump. Ensure that the tube collar rests immediately
outside the RP pump, on the side closest to the Vial
Shield Compartment. Close the pump lid.

25.Verify that all of the SAS is lying flat within the channel,
that the Vial Shield Compartment handle is down and
that the door of the RP pump is closed with the tubing
completely installed. Close the chamber lid.

NOTE: Follow facility procedures to ensure that the

radiopharmaceutical indicated for use is properly secured

within the MEDRAD Intego PET Infusion System.

NOTE: The MEDRAD Intego PET Infusion System is

designed to be used with standard locks. Bayer does not

supply a lock with the system.

26.Enter multi-dose vial assay information by following the

procedure outlined in the Entering Multi-dose Vial Assay
Information section of the MEDRAD Intego Operation
Manual.

INSTALLING THE PATIENT ADMINISTRATION SET (PAS)
Always install a new PAS for each patient. Install the PAS

using the following procedure:
1. Open the shield cover over the PAS area of the Shielded
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2. Clean the Swabbable Valve at the distal end of the SAS
following aseptic techniques described in individual
facility guidelines.

3. Attach the PAS to the Swabbable Valve at the distal end
of the SAS.

4. Depending on which side of the patient the MEDRAD
Intego PET Infusion System is located, route the PAS
out either the left or right side of the shielding.

5. Ensure that the PAS will not be pinched, and close the
shield cover.

DEUTSCH

Einfiihrung: Lesen Sie bitte dieses Dokument vollstandig
durch, bevor Sie die Verabreichungssets des MEDRAD
Intego PET-Infusionssystems installieren oder verwenden.
Ein griindliches Verstandnis dieser Informationen ist
Voraussetzung fiir die sichere Anwendung des MEDRAD
Intego PET-Infusionssystems.

Verwendungszweck: Das MEDRAD Intego PET-
Infusionssystem ist fiir die Abgabe exakter Dosen

der Radiopharmazeutika '°F Fluordeoxyglukose

(FDG) und "8F-Natriumfluorid (NaF) sowie von haufig
verwendeten Spiilldsungen an Patienten im Rahmen
von Diagnoseverfahren mit molekularer Bildgebung
(Nuklearmedizin) bestimmt. Des Weiteren bietet das
MEDRAD Intego PET-Infusionssystem eine wirksame
Strahlenabschirmung zum Schutz des medizinischen
Personals vor einer Aussetzung an Fluor-18 (F-18-Strahlen)
wahrend der nuklearmedizinischen Diagnoseverfahren.

Verwendungszweck: Das MEDRAD Intego PET-
Infusionssystem ist fir die Vgrabreichung von "°F-
Fluordeoxyglukose (FDG), "°F-Natriumfluorid (NaF) und
haufig verwendeten Spullosungen an Patienten im Rahmen
von molekularen Bildgebungsverfahren (Nuklearmedizin)
bestimmt.

HINWEIS: Fiir "®F-FDG oder '®F-NaF etikettierte MEDRAD
Intego-Einwegprodukte sind fiir die Abgabe von NaF

mit Softwareversion CR10.1 und spater bestimmt. Fir
weitere Informationen zur Abgabe von '°F-NaF die Bayer-
Vertretung kontaktieren.

Verkaufsbheschrankung: Laut den Bestimmungen der
US Food and Drug Administration (FDA) darf dieses Gerat
nur an Arzte oder an Personen mit schriftlicher arztlicher
Erlaubnis verkauft werden.

/\Warnhinweise

Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung
geoffnet oder beschadigt ist. Bei gedffneter bzw.
beschadigter Verpackung oder bei Verwendung
beschadigter Komponenten kdnnen Patienten oder
Bediener verletzt werden. Vor jedem Gebrauch eine
Sichtpriifung der Packung und des Inhalts durchfiihren.

Stichgefahr. Das SAS enthélt Nadeln. Bei der
Handhabung des SAS vorsichtig vorgehen, um
Stichverletzungen zu vermeiden. Die Nadel gemaR dem
Krankenhausprotokoll fiir spitze Gegenstande entsorgen.

Das quellenseitige Verabreichungsset darf NICHT fiir
mehr als eine Multidosis-Ampulle verwendet werden.
Wird das quellenseitige Verabreichungsset fiir mehr als
eine Multidosis-Ampulle verwendet, kann der Patient oder
der Bediener verletzt werden.

Gefahr einer Strahlenaussetzung. Der Deckel der
abgeschirmten Kammer darf nicht als Arbeitsflache
verwendet werden, da dies eine iibermaRige
Strahlenaussetzung des Bedieners zur Folge haben
konnte. Den Deckel der abgeschirmten Kammer niemals
als Arbeitsflache verwenden, wéhrend im System
radioaktives Material vorhanden ist. Die Verwendung
des Deckels als Arbeitsflache oder das Ablegen

von Gegensténden auf dem gedffneten Deckel

kann zur Beschadigung des Deckels fiihren und
dessen ordnungsgemale Strahlenschutzfunktion
beeintrachtigen.

Gefahr einer Strahlenaussetzung.
Radiopharmazeutika geben Gammastrahlen ab.

Der Bediener sollte im Umgang mit Radiopharmazeutika
mit groBter Vorsicht vorgehen. Bei Nichtbefolgung

der entsprechenden Sicherheitsmainahmen kann

die maximal zuléssige Dosis Uberschritten werden.

Alle Verfahrensrichtlinien des Krankenhauses fiir die
Handhabung und Entsorgung von radioaktivem Material
befolgen. Die abgeschirmte Kammer NICHT &ffnen,
ohne vorher die im Krankenhausprotokoll festgelegten
StrahlenschutzmaRnahmen durchzufiihren.

A\ Warnhinweise

Bei Produkten, die fiir den Einmalgebrauch
gekennzeichnet sind, ist Folgendes zu beachten:
Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch
vorgesehen. Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten
oder wiederverwenden. Die Einwegprodukte
wurden ausschlieBlich fiir den einmaligen Gebrauch
entwickelt und validiert. Die Wiederverwendung

von Einwegprodukten kann zur Fehlfunktion des Geréts
fiihren und Patienten geféhrden. Zu den mdglichen
Fehlfunktionen von Geraten gehéren erheblicher
Verschleilt der Komponenten nach langerem
Gebrauch, Funktionsstérung der Komponenten

und Systemversagen. Zu den potenziellen Risiken

fir Patienten gehdren Verletzungen aufgrund von
Funktionsstérungen des Produkts oder Infektionen
aufgrund einer nicht validierten Reinigung oder
Resterilisation des Produkts.

Mit dem MEDRAD Intego PET-Infusionssystem
diirfen KEINE anderen Radiopharmazeutika als 8.
Fluordeoxyglukose (FDG) oder '°F-Natriumfluorid
(NaF) verwendet werden. Bei Verwendung von
Radmpharmazeutlka mit anderen Isotopen als

1SF-FDG oder 'F-NaF kann das MEDRAD Intego
PET-Infusionssystem beschadigt und eine falsche
Dosismessung und/oder libermaRige Strahlenaussetzung
verursacht werden.

Wenn der Deckel der abgeschirmten Kammer beim
Schliefen auf dem Schlauchsatz aufliegt, besteht
die Gefahr einer falschen Injektionsdosis oder
eines E ichens von radioakti Material.

Vor dem SchlieBen des Deckels der abgeschirmten
Kammer immer sicherstellen, dass der Schlauchsatz
und alle Komponenten des Verabreichungssets richtig
montiert sind.

Dieses Produkt enthalt DEHP, eine Substanz,

die in Kalifornien als Chemikalie gefiihrt

wird, die Geburtsfehler oder anderweitige
Fortpflanzungsschaden verursacht. Weitere
Informationen zur Verwendung von DEHP in unseren
Produkten finden Sie unter www.medrad.com/DEHP.

Die Verwendung von nicht sterilen Komponenten
kann zur Infektion des Patienten fiihren. Sorgen Sie
durch Anwendung aseptischer Verfahren fiir die Sterilitat
aller Einmalkomponenten.

Die Wlederverwendung des patientenseitigen
Verabrei ts oder Nichtbefolgung der sterilen
Technik kann zu biol gi C
fiihren. NICHT wiederverwenden oder resterilisieren.
Nach dem Gebrauch sind die Einwegartikel
ordnungsgemaR zu entsorgen. Wenn die Méglichkeit
besteht, dass das Produkt wéhrend der Einrichtung oder
Verwendung kontaminiert wurde, entsorgen Sie es und
verwenden Sie ein neues, steriles Produkt.

h tionen

Bei unachtsamem Vorgehen beim Offnen oder
SchlieBen der Deckel auf der abgeschirmten
Kammer oder der Kammer des patlentensemgen
Verabreicl ts kann der Bedi schwere
Verletzungen erleiden. Vor dem Offnen oder SchlieBen
des Deckels der abgeschirmten Kammer oder der
Kammer des patientenseitigen Verabreichungssets muss
sichergestellt werden, dass keine Finger eingeklemmt
werden konnen.

Nur die Zuleitung des Sets ist steril und pyrogenfrei.
Vor der Verwendung in einem sterilen oder aseptischen
Feld sind die entsprechenden Malnahmen zu treffen.

Im Fall einer beschadigten Kochsalzlosungsleitung
besteht die Gefahr einer Luftembolie oder einer
falschen Injektionsdosis. Darauf achten, dass die
Kochsalzlésungsleitung in der Kochsalzlésungspumpe
nicht eingeklemmt wird, da dies eine Beschadigung des
Verabreichungssets zur Folge haben kénnte.

4ok

Bei Nichteinhaltung der 1 Verfahren
besteht die Gefahr einer biologischen Kontamination.
Das Septum der Ampulle muss gemaR dem
Krankenhausprotokoll desinfiziert werden.

Gefahr einer Strahlenaussetzung: Der Injektor kann
radioaktives Material enthalten. Nicht unter den Wagen
greifen, wahrend im System Aktivitat vorhanden ist.

Die Abdeckplatten nicht entfernen, wahrend im System
Aktivitat vorhanden ist.
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INSTALLIEREN DES QUELLENSEITIGEN

VERABREICHUNGSSETS (SAS)

Bei jedem Anbringen einer neuen Multidosis-Ampulle

muss ein neues SAS installiert werden. Den Multidosis-

GroRbehalter und das SAS wie in folgendem Verfahren

beschrieben in der abgeschirmten Kammer installieren.

1.Den Riegel des Kammerdeckels 6ffnen und den
Deckel zur Vorderseite des Wagens schieben,
um die abgeschirmte Kammer zu 6ffnen.

2. Die Einmalproduktschale o6ffnen und das SAS aus der
Verpackung nehmen.

3. Den Kochsalzldsungsbeutel an dem Hanger an der
Wagenrtickseite nahe dem Griff aufh&ngen und den Spike
auf der SAS-Seite in den Kochsalzldsungsbeutel stecken.

4. Den Kochsalzlésungsschlauch so in die
Kochsalzlésungspumpe einfiihren, dass der
Anschluss zwischen Pumpe und Kochsalzldsungsbeutel
und nahe der Pumpe liegt.

5.Den Schlauch in die Niederhalteklemme legen. Dann
den Kochsalzlésungsschlauch des SAS entlang der
SAS-Schiene von der Kochsalzlésungspumpe aus bis
zu der abgeschirmten Kammer fiir die Ampulle verlegen.

HINWEIS: Sicherstellen, dass der Kochsalzlosungs-

schlauch auf den Pumpenrollen zentriert ist. Der Schlauch

darf nicht unter die Rollen fallen. Beim SchlieRen der

Pumpenklappe muss darauf geachtet werden, dass der

Kochsalzldsungsschlauch in der Pumpenklappe zentriert

ist, damit der Schlauch nicht eingeklemmt wird.

6. Die Sharps Cartridge in die am Abschirmdeckel
vorgesehene Klemme stecken. Der von der Sharps
Cartridge abgehende Schlauch muss zur RP-Pumpe
gerichtet sein.

HINWEIS: Nicht die Schutzhtille von den Nadeln der Sharps

Cartridge entfernen.

7.Den Zusammenfluss in die SAS-Halterung einfiihren.

8.Vor dem Installieren der Spule sicherstellen, dass der
Dosiskalibrator leer ist.

9. Die SAS-Spule so in den Dosiskalibrator einfiihren, dass
die losen Enden des Schlauchs nach oben gerichtet sind.

HINWEIS: Darauf achten, dass die SAS-Spule auf dem

Boden des Dosiskalibrators aufliegt.

10. Den Abfallbeutel auseinanderrollen und in das

abgeschirmten Abfallbeutelfach einsetzen.

11. Den T-Anschluss in den Halter stecken.

12. Den Schlauchabschnitt zwischen dem T-Anschluss und

dem Abfallbeutel im Quetschventil montieren.

HINWEIS: Zum Offnen des Quetschventils den Knopf oben

auf dem Ventil driicken. Zum Montieren den Schlauch bei

gedriicktem Knopf in das Ventil schieben.



13. Den Deckel des Quetschventils auf dem Abfall-
Quetschventil anbringen.

14. Den Schlauchabschnitt zwischen dem T-Anschluss
und dem Halkey-Roberts-Ventil (HR-Ventil) im PAS-
Quetschventil montieren.

HINWEIS: Zum Offnen des Quetschventils den Knopf oben

auf dem Ventil driicken. Zum Montieren den Schlauch bei

gedriicktem Knopf in das Ventil schieben.

15. Den Deckel des Quetschventils auf dem PAS-
Quetschventil anbringen.

16. Das freie Ende des SAS (das vom PAS-Quetschventil
abgeht) in den Luftdetektor einfiihren.

17. Unter Verwendung des Griffes an der Ampullenkammer
den Abschirmdeckel gerade nach oben heben und
entgegen dem Uhrzeigersinn weg drehen.

18. Der Abschirmdeckel ist ein Klappdeckel. Den Deckel
aus dem Weg klappen, um die Sharps Cartridge-
Klemme freizulegen.

19. Den Abschirmdeckel auf die Sharps Cartridge
absenken.

20. Die Ampullenabschirmung, die eine volle Ampulle
des zu verwendenden Radiopharmazeutikums
enthélt, in die Ampullenkammer einsetzen. Die
Ampullenzugangskappe an der Ampullenabschirmung
darf NICHT entfernt werden. Den Tragegriff auf der
Ampullenabschirmung belassen.

HINWEIS: Die Ampullenabschirmung ist so ausgefiihrt,

dass sie nur auf eine Weise richtig in die Ampullenkammer

eingesteckt werden kann, nédmlich mit den Pfosten

der Ampullenkammer in den ausgesparten Bereichen

auf beiden Seiten der flachen Oberflachen der

Ampullenabschirmung.

21. Die Kappe von der Ampullenabschirmung entfernen;
dazu den Tragegriff nach unten driicken, die
Ampullenzugangskappe gegen den Uhrzeigersinn
drehen und die Kappe gerade nach oben abziehen.

22. Das Septum der Ampulle unter Einsatz von aseptischen
Verfahren geman dem Krankenhausprotokoll
desinfizieren.

23. Die Nadeln in die Multidosis-Ampulle stecken; dazu den
Abschirmdeckel wieder auf die Vertiefung schwenken
und die Nadeln gerade nach unten in die Ampulle
pressen.

24. Den von der Sharps Cartridge abgehenden Schlauch
in die RP-Pumpe einfiihren. Sicherstellen, dass die
Schlauchschelle unmittelbar auRerhalb der RP-Pumpe
und auf der Seite aufliegt, die am nachsten zur
Ampullenkammer liegt. Die Klappe der Pumpe
schlieRen.

25, Sicherstellen, dass das SAS vollstandig in dem Kanal in
der abgeschirmten Kammer untergebracht, der Griff fiir
den Deckel der Ampullenkammer nach unten gestellt,
der Schlauch komplett installiert und die Klappe der RP-
Pumpe geschlossen ist. Den Kammerdeckel schlieen.

HINWEIS: Unter Befolgung des Krankenhausprotokolls

bestatigen, dass das zu verwendende Radiopharma-

zeutikum sicher im MEDRAD Intego PET-Infusionssystem
befestigt ist.

HINWEIS: Das MEDRAD Intego PET-Infusionssystem ist

fiir die Verwendung mit Standardschiossern ausgefiihrt.

In dem von Bayer gestellten Lieferumfang ist kein Schloss

enthalten.

26. Die Testdaten der Multidois-Ampulle gemaR den
Anweisungen im Abschnitt ,Eingabe der Testdaten
der Multidosis-Ampulle” in der Bedienungsanleitung
zum MEDRAD Intego System eingegeben.

INSTALLIEREN DES PATIENTENSEITIGEN
VERABREICHUNGSSETS (PAS)

Fir jeden neuen Patienten muss ein neues PAS installiert

werden. Das PAS wie folgt installieren:

1. Den Abschirmdeckel iiber dem PAS-Bereich der
abgeschirmten Kammer 6ffnen.

2.Das HR-Ventil am distalen Ende des SAS unter
Einsatz von aseptischen Verfahren gemaR dem
Krankenhausprotokoll reinigen.

3.Das PAS an das HR-Ventil am distalen Ende des SAS
anschlieBen.

4. Je nachdem, auf welcher Seite des Patienten das
MEDRAD Intego PET-Infusionssystem aufgestelltist, das
PAS entweder links oder rechts aus der Abschirmung
herausfiihren.

5. Sicherstellen, dass das PAS nicht eingeklemmt werden
kann und dann den Abschirmdeckel schlieRen.

FRANCAIS

Introduction : Lisez les informations contenues dans le
présent document dans leur intégralité avant d'installer

Vente restreinte : La Food and Drug Administration (FDA)
américaine restreint la vente de cet appareil aux médecins
ou aux personnes justifiant d'une autorisation écrite d'un
médecin.

/\Avertissements

Pour les dispositifs étiquetés comme étant a

usage unique, noter ce qui suit : ce produit a été
exclusivement congu pour un usage unique. Ne pas
restériliser, retraiter ni réutiliser. Les dispositifs
jetables ont été congus et validés pour un usage
unique strict. La réutilisation des dispositifs jetables

a usage unique présente des risques de défaillance

de ces derniers et des risques pour le patient. Les
défaillances potentielles du dispositif incluent une
détérioration importante des composants en cas d'usage
prolongé, le dysfonctionnement des composants et la
défaillance du systéme. Les risques potentiels pour le
patient incluent des Iésions dues au dysfonctionnement
du dispositif ou une infection, le dispositif n'ayant pas été
validé pour étre nettoyé ni restérilisé.

Ce produit contient du DEHP, un agent chimique
connu dans I'Etat de Californie pour étre & l'origine
d’ar lies cor itales ou d’autres problé

liés ala reproductlon Veuillez visiter le site
www.medrad.com/DEHP pour obtenir des informations
supplémentaires sur le DEHP contenu dans nos produits.

Une contamination biologique peut découler de la
réutilisation du nécessaire a perfusion du patient
ou du non-respect des techniques stériles. Ne PAS
le réutiliser et ne PAS essayer de le restériliser. Apres
utilisation, mettre les articles jetables au rebut comme
il convient. Dans I'éventualité oli une contamination

se serait produite pendant I'installation ou ['utilisation,
démonter et installer un produit stérile neuf.

L’opérateur risque d’étre gravement blessé s'il ne fait
pas preuve de prudence en ouvrant ou en fermant les
couvercles au-dessus de la chambre blindée ou du
compartiment du nécessaire a perfusion du patient.
Vérifiez que vos doigts ne se trouvent pas a proximité
avant d’ouvrir ou de fermer le couvercle de la chambre
blindée ou le couvercle du compartiment du nécessaire
a perfusion du patient.

Seule la tubulure du nécessaire est stérile et
apyrogene. Ne pas utiliser dans une zone stérile ou
aseptique sans avoir pris les précautions nécessaires.

hali ™

Une ouund d'inj
|nappropr|e peut se produlre sila 'tubulure de sérum
phy gique est Veillez a ne pas pincer
la tubulure de serum physiologique dans la pompe de
sérum physiologique sous peine d’'endommager le
nécessaire a perfusion.

Une contamination biologique peut se produire

si les techniques aseptiques ne sont pas observées.
Suivez les directives de I'établissement pour désinfecter
le septum du flacon.

Risque d’exposition aux rayonnements : I'injecteur
peut contenir des matériaux radioactifs. Ne placez
aucune partie de votre corps sous le chariot lorsque le
systeme contient une activité. Ne retirez pas les panneaux
d’'acces lorsque le systeme contient une activite.

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

Risque de perforation. Le SAS contient des éléments
pointus. Pour ne pas risquer de vous blesser, soyez
vigilant lorsque vous manipulez le SAS pour contréler
les éléments pointus. Mettez ces derniers au rebut
conformément aux directives de I'établissement.

N’UTILISEZ PAS le nécessaire a perfusion de la
source avec plusieurs flacons multidoses, au risque
de blesser le patient ou I'opérateur.

Risque d’exposition aux rayonnements. L'utilisation
du couvercle de la chambre blindée comme espace de
travail risque d’exposer I'opérateur a un excédent de

ou d'utiliser les nécessaires a perfusion du systé

de perfusion TEP MEDRAD Intego. Ces informations
permettront d'utiliser en toute sécurité le systeme
MEDRAD Intego.

Utilisation prévue : Le systéme de perfusion TEP
MEDRAD Intego a été congu pour administrer aux patients
des doses précises des produits radiopharmaceutiques '°F
fluorodésoxyglucose (FDG) et '°F fluorure de sodium (NaF)
et des solutions de ringage communément utilisées lors
de procédures diagnostiques d'imagerie moléculaire
(medecine nucléaire). Le systéme de perfusion TEP
MEDRAD Intego a également été congu dans I'optique de
fournir au personnel médical un bI|ng§age efficace contre les
rayonnements émis par le fluor 18 ('°F) lors de procédures
diagnostiques de médecine nuclea|re

Indications : Le systeme de perfusion TEP MEDRAD
Intego est indiqué pour administrer aux patients du 18F
fluorodésoxyglucose (FDG), du "°F fluorure de sodium
(NaF) et des solutions de ringage communément utilisées
lors de procédures d'imagerie moléculaire (médecine
nucléaire).

REMARQUE : Les consommables MEDRAD Intego
étiquetés 1F FDG ou '°F NaF sont prévus pour
I'administration de NaF avec la version logicielle

CR10.1 ou ultérieure. Veuillez contacter le représentant
Bayer pour toute |nformat|0n supplémentaire concernant
I'administration du '8F NaF.

N'utilisez pas le couvercle de la chambre
bllndee comme espace de travail alors que le systeme
contient des matériaux radioactifs. L utilisation du
couvercle en tant qu'espace de travail ou le fait de poser
des éléments sur le couvercle alors qu'il est ouvert risque
de 'endommager, oblitérant ainsi sa capacité a offrir un
blindage adéquat contre les rayonnements.

Risque d’ exposmon aux rayonnemenls Les
produits r; harm ttent des
rayonnements gamma. L’ operateur doit procéder avec
une extréme prudence lorsqu'’il manipule des produits
radiopharmaceutiques. Les doses peuvent dépasser la
dose maximale autorisée si les précautions adéquates
ne sont pas prises. Observez toutes les directives de
I'établissement relatives a la manipulation et a la mise au
rebut des produits radioactifs. N'ouvrez PAS la chambre
blindée sans avoir pris au préalable des mesures de
précaution contre les rayonnements, comme l'indiquent
les procédures de I'établissement.

N’ utlllse8 z AUCUN produit radlopharmaceu%lque autre
que le °F fluorodésoxyglucose (FDG) ou '°F fluorure
de sodium (NaF) avec le systéme MEDRAD Intego.

58 ge de produit its radiopharmaceutiques autres que

F FDG ou le '8F NaF peut endommager le systeme

MEDRAD Intego et provoquer des mesures de dose
inexactes et/ou une exposition excessive aux
rayonnements radioactifs.

Peructpanua MU B Pocanpaeragzope
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AAvertissements

Un dosage d’injection inapproprié ou une fuite de
rayonnement peut se produire si le couvercle de la
chambre blindée comprime un segment de tubulure.
Vérifiez que la tubulure et tous les composants du
nécessaire a perfusion sont correctement installés avant
de fermer le couvercle de la chambre blindée.

L’emploi de composants non stériles peut représenter
une cause d’infection chez le patient. Préservez la
stérilité de tous les composants jetables en suivant des
techniques aseptiques.

INSTALLATION DU NECESSAIRE A PERFUSION DE LA

SOURCE (SAS)

Installez toujours un SAS neuf lors de l'installation d’un

flacon multidose neuf. Installez le flacon multidose et

le SAS dans la chambre blindée en suivant la procédure

ci-dessous :

1. Relachez le dispositif de fermeture fixant le couvercle
de la chambre et faites glisser le couvercle vers 'avant
du chariot pour exposer la chambre blindée.

2. Ouvrez le plateau jetable et retirez le SAS de I'emballage.

3. Placez la poche de sérum physiologique sur le crochet de
suspension situé a l'arriere du chariot a proximité de la
poignée et insérez le perforateur a 'extrémité du SAS
dans la poche de sérum physiologique.

4. Insérez la tubulure de sérum physiologique dans la
pompe de sérum physiologique de sorte que le raccord
se trouve entre la pompe et la poche de sérum
physiologique, a proximité de la pompe.

5. Insérez la tubulure dans le clip de retenue et acheminez
la tubulure de sérum physiologique le long du rail du SAS,
depuis la pompe de sérum physiologique jusqu’au
compartiment de blindage du flacon ou le blindage du
flacon sera installé.

REMARQUE : Veillez a ce que la tubulure de sérum

physiologique soit centrée sur les rouleaux de la pompe.

Il ne faut pas que la tubulure tombe sous les rouleaux.

Lorsque vous fermez la porte de la pompe, veillez a ce que

la tubulure de sérum physiologique soit bien au centre de la

porte de la pompe afin que la tubulure ne soit pas pincée.

6. Insérez la cartouche Sharps Cartridge dans le clip sur le
couvercle du blindage. La tubulure sortant de la cartouche
Sharps Cartridge doit étre dirigée vers la pompe de RP.

REMARQUE : N'enlevez pas la gaine protectrice des

aiguilles de la cartouche Sharps Cartridge.

7.Insérez la confluence dans le support de confluence
du SAS.

8. Vérifiez que I'étalonneur de dose est vide avant d'installer
la tubulure spiralée.

9. Introduisez la tubulure spiralée du SAS dans I'étalonneur
de dose de sorte que les extrémités libres de la tubulure
soient orientées vers le haut.

REMARQUE : Veillez & ce que la tubulure spiralée du SAS

soit placée au niveau de la partie inférieure de I'étalonneur

de dose.

10. Déroulez la poche a déchets et insérez-la dans le

compartiment de stockage des déchets blindé.

11. Insérez le raccord en T dans le dispositif de maintien.

12. Installez la section de tubulure allant du raccord en T
jusqu'a la poche a déchets dans le clamp situé coté
déchets.

REMARQUE : Le clamp s'ouvre en appuyant sur le bouton

situé sur le dessus du clamp. Pour installer la tubulure,

faites-la glisser dans le clamp tout en appuyant sur le
bouton.

13. Installez le couvercle du clamp sur le clamp des
déchets.

14. Installez la section de tubulure allant du raccord en T
jusqu'a la valve anti-retour dans le clamp du PAS.

REMARQUE : Le clamp s'ouvre en appuyant sur le bouton

situé sur le dessus du clamp. Pour installer la tubulure,

faites-la glisser dans le clamp tout en appuyant sur le
bouton.

15. Installez le couvercle du clamp sur le clamp du PAS.

16. Introduisez I'extrémité libre du SAS (qui sort du clamp
situé coté PAS) dans le détecteur d'air.

17. A l'aide de la poignée du compartiment du blindage
du flacon, soulevez complétement le couvercle du
blindage, puis faites tourner le couvercle dans le sens
inverse des aiguilles d’'une montre.

18. Le couvercle du blindage est muni de charnieres.
Soulevez-le pour exposer le clip de la cartouche
Sharps Cartridge.

19. Abaissez le couvercle du blindage sur la cartouche
Sharps Cartridge.

20. Insérez le blindage du flacon contenant un flacon rempli
du produit radiopharmaceutique indiqué dans le
compartiment du blindage du flacon. Ne retirez PAS
le bouchon d’accés au flacon du blindage du flacon.
Laissez la poignée de transport sur le blindage du
flacon.

REMARQUE : Le blindage du flacon est congu de maniére

ane pouvoir étre inséré correctement dans le compartiment

du blindage du flacon qu'avec les montants du
compartiment posés sur les zones d’emboitement situées
pres des surfaces planes du blindage du flacon.

21. Retirez le bouchon du blindage du flacon en appuyant
sur la poignée de transport et en faisant tourner le
bouchon d'accés au flacon dans le sens inverse des
aiguilles d’une montre, puis en sortant le bouchon en le
soulevant directement.

22. Suivez les techniques aseptiques décrites dans les
directives de I'établissement pour désinfecter le septum
du flacon.

23. Insérez les éléments pointus dans le flacon multidose en
faisant pivoter le couvercle du blindage pour le replacer
au-dessus du puits et en enfongant les aiguilles
directement dans le flacon.

24. Insérez la tubulure de la cartouche Sharps Cartridge
dans la pompe de RP. Assurez-vous que le collier de la
tubulure repose juste a I'extérieur de la pompe de RP,
sur le coté le plus proche du compartiment du blindage
du flacon. Fermez le couvercle de la pompe.

25. Vérifiez que I'ensemble du SAS repose bien a plat
dans la gouttiere, que la poignée du compartiment du
blindage du flacon est abaissée et que la porte de la
pompe de RP est fermée avec la tubulure completement
installée. Fermez le couvercle de la chambre.

REMARQUE : Suivez les procédures de I'établissement

afin d'assurer le bon placement du produit

radiopharmaceutique indiqué a l'intérieur du systéme de
perfusion TEP MEDRAD Intego.

REMARQUE : Le systéme de perfusion TEP MEDRAD

Intego est destiné a étre utilisé avec des dispositifs de

verrouillage standards. Bayer ne fournit aucun dispositif

de verrouillage avec le systeme.

26. Saisissez les informations sur le dosage du flacon
multidose en suivant la procédure décrite dans la
section Saisie des informations sur le dosage du
flacon multidose du manuel d'utilisation du systéme
MEDRAD Intego.

INSTALLATION DU NECESSAIRE A PERFUSION DU
PATIENT (PAS)

Installez systématiquement un PAS neuf pour chaque
patient. Installez le PAS en suivant la procédure ci-
dessous :

1. Ouvrez le capot du blindage au-dessus de la zone du
PAS de la chambre blindée.

2. Nettoyez la valve anti-retour située a I'extrémité distale
du SAS en suivant les techniques aseptiques décrites
dans les directives de I'établissement.

3.Raccordez le PAS & la valve anti-retour située
a l'extrémité distale du SAS.

4. Selon le coté du patient ou se trouve le systéme de
perfusion TEP MEDRAD Intego, acheminez le PAS par
le coté gauche ou droit du blindage.

5. Assurez-vous que le PAS ne sera pas pincé, puis fermez
le capot du blindage.

ITALIANO

Introduzione: leggere integralmente le informazioni
contenute nel presente documento prima di installare o
utilizzare i set di somministrazione del sistema di infusione
PET Intego MEDRAD. La conoscenza di queste
informazioni & importante per un uso sicuro del sistema
Intego MEDRAD.

Uso previsto: il sistema di infusione PET Intego MEDRAD
viene utilizzato per la somministrazione ai pazienti di dosi
precise dei radiofarmaci '°F-fluorodesossiglucosio (FDG)
e "°F-fluoruro di sodio (NaF) e delle soluzioni di lavaggio
comunemente utilizzate durante le procedure diagnostiche
di imaging molecolare (medicina nucleare). Il sistema di
infusione PET Intego MEDRAD & inoltre progettato in modo
da garantire al personale medico Hm ‘efficace schermatura
contro le radiazioni del Fluoro-18 ("°F) durante le procedure
diagnostiche di medicina nucleare

Indicazioni per I'uso: il sistema di infusione PET Intego
MEDRAD ¢ indicato per la somministrazione ai pazienti

di "°F-fluorodesossiglucosio (FDG), '°F-fluoruro di sodio
(NaF) e delle soluzioni di lavaggio comunemente utilizzate
durante le procedure diagnostiche di imaging molecolare
(medicina nucleare).

NOTA i compqnenn monouso Intego MEDRAD etichettati
per 8F FDG 0 '°F NaF sono destinati all’ erogazione di NaF
con versioni software CR10.1 e succegsive. Per ulteriori
informazioni sulla somministrazione di 'F NaF, contattare il
rappresentante Bayer.

Vendita limitata: la Food and Drug Administration (FDA)

statunitense limita la vendita del presente dispositivo ai
medici e alle persone munite di prescrizione medica.

/\ Avvertenze

Nota per i dispositivi classificati come monouso:
questo prodotto € destinato esclusivamente a un solo
utilizzo. Non risterilizzare, ritrattare o riutilizzare.

| dispositivi sono stati progettati e validati
esclusivamente per uso singolo. Il riutilizzo di dispositivi
monouso puo causare guasti al dispositivo e comporta
rischi per il paziente. | potenziali guasti del dispositivo
includono il deterioramento dei componenti sottoposti
all'uso prolungato, malfunzionamento dei componenti

e guasto del sistema. | potenziali rischi per il paziente
includono lesioni dovute al malfunzionamento del
dispositivo o infezioni, in quanto il dispositivo non & stato
convalidato per essere pulito o risterilizzato.

Questo prodotto contiene DEHP, un prodotto chimico
che nello stato della California & riconosciuto essere
causa di anomalie congenite o altri danni relativi alla
riproduzione. Per ulteriori informazioni sul contenuto

di DEHP nei prodotti MEDRAD, visitare il sito Web
www.medrad.com/DEHP.

Il riutilizzo del set di somministrazione al paziente o la
mancata osservanza di tecniche sterili puo essere
causa di contaminazione biologica. NON riutilizzare o
tentare di risterilizzare il dispositivo. Dopo I'uso, smaltire
correttamente i componenti monouso. Se esiste il rischio
che si sia verificata una contaminazione durante la
preparazione o I'uso, smontare il dispositivo e preparare
un nuovo prodotto sterile.

L’operatore potrebbe subire lesioni gravi se non si
presta attenzione durante I'apertura o la chiusura
degli sportelli della camera schermata o dello
scomparto del set di somministrazione al paziente.
Accertarsi che le dita si trovino a distanza di sicurezza
prima di aprire o chiudere lo sportello della camera
schermata o dello scomparto del set di somministrazione
al paziente.

Soltanto la linea del fluido del set & sterile e apirogena.
Non utilizzare in campo sterile o asettico senza le debite
precauzioni.




/N Avvertenze

Se la linea della soluzione fisiologica é danneggiata,
possono verificarsi embolia gassosa o un dosaggio
non corretto dell’iniezione. Accertarsi che il tubo della
soluzione fisiologica non sia soggetto a schiacciamento, in
quanto cio potrebbe danneggiare il set di somministrazione.

Per evitare il rischio di contaminazione biologica,
adottare tecniche asettiche. Per la disinfezione del setto
della fiala, seguire i protocolli in vigore presso la struttura.

Pericolo di esposizione a radiazioni: I'iniettore puo
contenere materiali radioattivi. Non accedere all'area
sottostante il carrello quando il sistema contiene
radioattivita. Non rimuovere i pannelli di accesso quando
il sistema contiene radioattivita.

Non utilizzare se la confezione sterile é aperta o
danneggiata. L'utilizzo del dispositivo in caso di confezione
aperta o non integra o di componenti danneggiati puod
causare lesioni al paziente o alloperatore. Prima di ogni
utilizzo, eseguire un controllo visivo del contenuto e della
confezione.

Pericolo di punture. Il SAS contiene aghi. Per evitare
lesioni, prestare attenzione quando si maneggia il
SAS in modo da tenere gli aghi sotto controllo.
Smaltire gli aghi nel rispetto dei protocolli in vigore presso
le singole strutture.

NON utilizzare il set di somministrazione della
sorgente con piu fiale multidose. L'uso del set di
somministrazione della sorgente con pit fiale multidose
potrebbe causare lesioni al paziente o all'operatore.

Pericolo di esposizione a radiazioni. L’uso dello
sportello della camera schermata come area di lavoro
puo esporre I'operatore a una dose eccessiva di
radiazioni. Non utilizzarlo come area di lavoro quando nel
sistema € presente materiale radioattivo. Il posizionamento
di oggetti sullo sportello o 'uso dello sportello aperto come
area di lavoro possono danneggiarlo, compromettendo la
sua capacita di fornire un'adeguata schermatura
antiradiazioni.

Pericolo di esposizione a radiazioni. | radiofarmaci
emettono raggi gamma. Prestare la massima attenzione
quando si maneggiano radiofarmaci. In assenza di
precauzioni adeguate, le dosi possono superare i valori
massimi consentiti. Per maneggiare o smaltire i materiali
radioattivi, seguire i protocolli in vigore presso le singole
strutture. NON aprire la camera schermata senza prima
avere adottato precauzioni contro le radiazioni, come
indicato nelle procedure della struttura in cui si opera.

NON utilizzare radiofarmaci diversi dal '°F-
fluorodesossiglucosio (FDG) o '°F-fluoruro di sodio
(NaF) con il sistema Intego MEDRAD. L'utilizzo di
radiofarmaci diversi dal '°F-FDG o '8F-NaF puo
danneggiare il sistema Intego MEDRAD e causare una
misurazione imprecisa della dose e/o un'eccessiva
esposizione alle radiazioni.

Se lo sportello della camera schermata viene chiuso
sul set di tubi, possono verificarsi un dosaggio non
corretto dell’iniezione e la dispersione di radiazioni.
Accertarsi che il set di tubi e tutti i componenti del set

di somministrazione siano installati correttamente prima
di chiudere lo sportello della camera schermata.

L’uso di componenti non sterili puo provocare
infezioni ai pazienti. Mantenere sterili tutti i componenti
monouso utilizzando tecniche asettiche.

INSTALLAZIONE DEL SET DI SOMMINISTRAZIONE

DELLA SORGENTE (SAS)

Installare sempre un nuovo SAS quando si installa una

nuova fiala multidose. Installare la fiala multidose e il SAS

nella camera schermata attenendosi alla seguente
procedura:

1. Rilasciare il meccanismo di chiusura dello sportello della
camera schermata e fare scorrere lo sportello verso la
parte anteriore del carrello in modo da esporre la camera
schermata.

2. Aprire il vassoio monouso ed estrarre il SAS dalla
confezione.

3. Appendere la sacca della soluzione fisiologica sul gancio
ubicato nella parte posteriore del carrello accanto alla
maniglia e inserirvi il perforatore che si trova all'estremita
del SAS.

4, Collegare il tubo della soluzione fisiologica alla relativa
pompa in modo che il connettore si trovi tra la pompa e la
sacca, vicino alla pompa.

5. Inserire il tubo nel morsetto di fissaggio e instradare il tubo
della soluzione fisiologica nell'apposita traccia per SAS,
partendo dalla pompa della soluzione fisiologica e
arrivando allo scomparto dello schermo della fiala in cui
verra installato il relativo schermo.

NOTA: accertarsi che il tubo della soluzione fisiologica sia

centrato sui rulli della pompa. | tubi non devono scendere

sotto i rulli. Quando si chiude lo sportello della pompa,
accertarsi che il tubo della soluzione fisiologica sia centrato
sullo sportello in modo da non restare schiacciato.

6. Inserire la cartuccia Sharps nella clip del coperchio
schermato. Il tubo in uscita dalla cartuccia Sharps deve
essere rivolto verso la pompa RP.

NOTA: non rimuovere la guaina protettiva dagli aghi della

cartuccia Sharps.

7. Inserire la confluenza all'interno del supporto della
confluenza SAS.

8.Prima di installare la serpentina, assicurarsi che il
calibratore di dose sia vuoto.

9. Inserire la serpentina del SAS nel calibratore di dose con
le estremita libere dei tubi rivolte verso l'alto.

NOTA: accertarsi che la serpentina del SAS sia posizionata

sul fondo del calibratore di dose.

10. Srotolare la sacca dei rifiuti e inserirla nellapposito vano
schermato.

11. Inserire il connettore a T nel fermo.

12. Installare la sezione di tubo fra il connettore a T e la
sacca dei rifiuti nella valvola a manicotto dei rifiuti.

NOTA: per aprire la valvola a manicotto, premere il pulsante

nella parte superiore della valvola. Per installare il tubo,

inserire il tubo nella valvola tenendo premuto il pulsante.

13.Installare il coperchio della valvola a manicotto sulla
valvola a manicotto dei rifiuti.

14.Installare la sezione di tubo fra il connettore a T e la
valvola lavabile nella valvola a manicotto del PAS.

NOTA: per aprire la valvola a manicotto, premere il pulsante

nella parte superiore della valvola. Per installare il tubo,

inserire il tubo nella valvola tenendo premuto il pulsante.

15.Installare il coperchio della valvola a manicotto sulla
valvola a manicotto del PAS.

16.Inserire l'estremita libera del SAS (in uscita dalla valvola
a manicotto del PAS) nel rilevatore d'aria.

17.Agendo sulla maniglia dello scomparto dello schermo
della fiala, sollevare il coperchio schermato in linea retta
e ruotarlo in senso antiorario.

18.11 coperchio schermato ¢ incernierato. Sollevarlo per
esporre la clip della cartuccia Sharps.

19.Abbassare il coperchio schermato sulla cartuccia
Sharps.

20.Inserire lo schermo della fiala contenente una fiala intera
del radiofarmaco indicato per 'uso nell'apposito
scomparto. NON rimuovere il tappo di accesso alla fiala
dallo schermo della fiala. Lasciare la maniglia per il
trasporto sullo schermo della fiala.

NOTA: lo schermo della fiala ha una forma tale da poter

essere inserito solamente nell'apposito scomparto con i

perni impegnati nelle tacche poste accanto alle superfici

piatte dello schermo della fiala.

21.Rimuovere il tappo dallo schermo della fiala premendo
sulla maniglia di trasporto e ruotando il tappo di accesso

/\ Advertencias

Respecto de los dispositivos clasificados como de un
solo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este producto
esta indicado para un solo uso. No reesterilizar,
reprocesar ni reutilizar. Los dispositivos desechables
han sido disefiados y probados para un solo uso.

La reutilizacion de los dispositivos desechables de un solo
uso podria poner en riesgo al paciente y provocar fallos
en el dispositivo. Entre los posibles fallos del dispositivo
se incluyen el deterioro significativo de los componentes
con el uso prolongado, el fallo de los componentes y del
sistema. Entre los posibles riesgos para el paciente se
incluyen lesiones debidas al mal funcionamiento del
dispositivo o infecciones debido a que no se ha certificado
que el dispositivo esté limpio y reesterilizado.

Este producto contiene DEHP, un producto quimico
que segun el estado de California provoca anomalias

y otros efectos perjudiciales para la
funcion reproductora. Visite www.medrad.com/DEHP
para obtener mas informacion sobre el DEHP de nuestros
productos.

Reutilizar el equipo de administracion del paciente

o no aplicar técnicas asépticas puede provocar una
contaminacion biolégica. NO lo reutilice niintente volver
a esterilizarlo. Deshagase adecuadamente de todos

los componentes desechables usados. Ante la menor
posibilidad de contaminacion durante la instalacion o

el uso, desmonte el equipo e instale un nuevo producto
estéril.

El operador puede sufrir lesiones graves si no tiene
cuidado al abrir o cerrar las tapas de la camara
bllnqada o del compartimento del equipo de

alla fiala in senso antiorario, quindi sollevandolo in
linea retta.

22.Per disinfettare il setto della fiala, adottare tecniche
asettiche come previsto dai protocolli in vigore presso le
singole strutture.

23.Per inserire gli aghi nella fiala multidose, ruotare
allindietro il coperchio schermato sul pozzetto e spingere
gli aghi direttamente nella fiala.

24.Collegare i tubi dalla cartuccia Sharps alla pompa RP.
Assicurarsi che la flangia del tubo risieda immediatamente
all'esterno della pompa RP, sul lato piti vicino allo
scomparto dello schermo della fiala. Chiudere il
coperchio della pompa.

25.Verificare che tutto il SAS sia ben inserito nella
scanalatura, che la maniglia dello scomparto dello
schermo della fiala sia abbassata e che lo sportello della
pompa RP sia chiuso con tutti i tubi installati. Chiudere lo
sportello della camera.

NOTA: seguire le procedure della struttura in cui si opera

per verificare che il radiofarmaco indicato per I'uso sia

correttamente e saldamente alloggiato all'interno del

sistema di infusione PET Intego MEDRAD.

NOTA: il sistema di infusione PET Intego MEDRAD &

progettato per 'uso con lucchetti standard. Bayer non

fornisce lucchetti con il sistema.

26.Inserire i dati del dosaggio della fiala multidose
seguendo la procedura descritta nella sezione
Immissione dei dati del dosaggio della fiala multidose del
manuale d'uso Intego MEDRAD.

INSTALLAZIONE DEL SET DI SOMMINISTRAZIONE AL

PAZIENTE (PAS)

Installare sempre un nuovo PAS per ogni paziente.

Installare il PAS attenendosi alla seguente procedura:

1. Aprire il coperchio schermato sull'area del PAS della
camera schermata.

2. Pulire la valvola lavabile all'estremita distale del SAS
impiegando le tecniche asettiche previste dai protocolli in
vigore nelle singole strutture.

3. Collegare il PAS alla valvola lavabile ubicata all'estremita
distale del SAS

4. A seconda del lato del paziente in cui & stato posizionato
il sistema di infusione PET Intego MEDRAD, orientare il
PAS all'esterno della schermatura, dalla parte destra
o sinistra.

5. Assicurarsi che il PAS non resti schiacciato e chiudere il
coperchio schermato.

ESPANOL (EUROPA)

Introduccion: lea toda la informacion que figura en este
documento antes de instalar o usar los equipos de
administracion del sistema de infusién para PET MEDRAD
Intego. Comprender esta informacion ayudara al usuario
a utilizar el sistema MEDRAD Intego de manera segura.

Uso previsto: el sistema de infusion para PET MEDRAD
Intego esta pensado para administrar a pacientes

losis exactas de radiofarmacos (RP) marcados con

F-fluorodesoxiglucosa (FDG) y '°F-fluoruro de sodio

(NaF) y soluciones fisioldgicas de uso habitual durante
procedimientos de diagndstico mediante técnicas de
imagen molecular (medicina nuclear). El sistema de infusion
para PET MEDRAD Intego también esta pensado para
proteger eficazmente al per%onal médico de la exposicion
a la radiacion del fluor-18 F) durante procedimientos
diagnésticos de medicina nuclear.

Indicaciones de uso: el sistema de infusion parg PET
MEDRAD Intego esta |nd|caﬁjo para administrar ToF.
fluorodesoxiglucosa (FDG), 8F-fluoruro de sodio (NaF) y
soluciones fisioldgicas de uso habitual a pacientes durante
procedimientos de imagen molecular (medicina nuclear).
NSOTA los 5 nsumibles de MEDRAD Intego con la etiqueta
F-FDGo ! F NaF estan indicados para administrar NaF
con la version de software CR10.1 o versiones posteriores.
Contacte con el representante de Bayer para obtener
informacion adicional sobre la administracion de '°F-NaF.

Venta restringida: la FDA (Administracion de Alimentos
y Medicamentos de EE. UU.) restringe la venta de
este producto a médicos o a personas bajo la debida

Peructpamua MU & Pocappatnaisepes tativa.
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

acion del Procure quitar los dedos
de en medio al abrir o cerrar la tapa de la camara blindada
o la tapa del compartimento del equipo de administracion
del paciente.

La tnica parte estéril y apirégena es el circuito de
liquidos del equipo. No usar en un area estéril 0 aséptica
sin tomar las debidas precauciones.

Si la linea de solucion salina esta daiiada, puede
producirse una embolia gaseosa o inyectarse una
dosis incorrecta. Procure no pinzar el tubo de solucién
salina dentro de la bomba de solucion salina, ya que
podria dafiar el equipo de administracion.

Si no se emplean técnicas asépticas puede
producirse una contaminacion biolégica. Siga las
normas del centro para desinfectar el tabique del vial.

Peligro de exposicion a radiacion: el inyector puede
contener materiales radiactivos. No introduzca la
mano debajo del carro si el sistema contiene actividad
radiactiva. No quite los paneles de acceso mientras el
sistema contenga actividad radiactiva.

No use el dispositivo si el paquete estéril esta abierto
o daiado. Si el paquete esta abierto o dafiado o se han
usado los componentes, el paciente o el operador podrian
sufrirlesiones. Examine el envase y el contenido antes de
usarlo.

Peligro de puncién. El SAS contiene objetos
punzantes. Para ewtar lesiones, tenga cuidado con
los objetos pt al jar el SAS. Deseche los
objetos punzantes siguiendo las directrices especificas
del centro.

NO utilice el equipo de administracion de suministros
con mas de un vial multidosis. El uso del equipo

de administracion de suministros con mas de un vial
multidosis podria ocasionar lesiones al paciente o al
operador.

Peligro de exposicion a radiacion. El uso de la tapa de
la camara blindada como espacio de trabajo puede
exponer al operador a un exceso de radiacion. No use
la tapa de la cdmara blindada como espacio de trabajo
mientras haya materiales radiactivos dentro del sistema.
Usar la tapa como espacio de trabajo o colocar articulos
sobre ella estando abierta podria dafiar la tapa,
reduciendo su capacidad para ofrecer una proteccion
adecuada frente a la radiacion.

Peligro de exposicion a radiacion. Los radiofarmacos
emiten radiacion gamma. El operador debe tener sumo
cuidado cuando manipule radiofarmacos. Si no se toman
las debidas precauciones, las dosis pueden exceder la
dosis méaxima permisible. Siga todas las directrices del
centro para la manipulacion y eliminacion de materiales
radiactivos. NO abra la cdmara blindada sin tomar antes
las precauciones frente a la radiacién que indiquen los
procedimientos del centro.

NO use ningtin radlgfarmaco con el sistema MEDRAD
Irgtego que no sea '°F-fluorodesoxiglucosa (FDG) o
F- quoruro e sodio ( gF) El uso de radiofarmacos
que no sean "SF-FDG o '°F-NaF puede dafar el sistema
MEDRAD Intego y dar lugar a mediciones de dosis
inexactas 0 a una exposicion excesiva a la radiacion.

Si la tapa de la camara blindada se cierra sobre
el juego de tubos, podria inyectarse una dosis
incorrecta o producirse una fuga de radiacion.
Asegurese de que el juego de tubos y todos los
componentes del equipo de administracion estan
correctamente instalados antes de cerrar la tapa de
la cdmara blindada.

El uso de componentes no estériles puede provocar
una infeccion al paciente. Mantenga la esterilidad de
todos los componentes desechables empleando técnicas
asépticas.

INSTALACION DEL EQUIPO DE ADMINISTRACION

DE SUMINISTROS (SAS)

Cuando vaya a usar un vial multidosis nuevo, instale

siempre un SAS nuevo. Instale el vial multidosis y el SAS

en la camara blindada siguiendo el procedimiento que se
indica a continuacion:

1. Quite el seguro que cierra la tapa de la cdmara y deslice
la tapa hacia la parte frontal del carro para dejar al
descubierto la camara blindada.

2. Abra la bandeja desechable y saque el SAS del envase.

3. Coloque la bolsa de solucion salina en el colgador de
la parte trasera del carro, cerca del asa, e introduzca
el punzon del extremo del SAS en la bolsa de solucion
salina.

4. Introduzca el tubo de solucion salina en la bomba de
solucion salina, de modo que el conector quede situado
entre la bomba y la bolsa de solucion salina y al lado de
la bomba.

5. Introduzca el tubo en la pinza de sujecion y extienda
el tubo de solucion salina a lo largo del canal del
SAS, desde la bomba de solucion salina hasta el
compartimento del protector para viales, donde se
instalard el protector para viales.

NOTA: asegrese de que el tubo de solucion salina esté

centrado sobre los rodillos de la bomba. El tubo no debe

estar caido debajo de los rodillos. Al cerrar la puerta de la
bomba, procure que el tubo de solucion salina esté bien
centrado en la puerta para no aplastarlo.

6. Introduzca el Sharps Cartridge (cartucho de agujas) en la
pinza de la tapa de blindaje. El tubo que sale del Sharps
Cartridge debe estar orientado hacia la bomba de RP.

NOTA: no retire la tapa protectora de las agujas del Sharps

Cartridge.

7. Introduzca la confluencia en el soporte de la confluencia
del SAS.

8. Compruebe que el calibrador de dosis esté vacio antes
de instalar el serpentin.

9. Introduzca el serpentin del SAS en el calibrador de dosis
con los extremos sueltos del tubo hacia arriba.

NOTA: asegurese de que el serpentin del SAS esté

colocado en el fondo del calibrador de dosis.

10. Desenrolle la bolsa de residuos e introdizcala en el

depdsito de residuos blindado.

11. Introduzca el conector en T en el fiador.

12. Coloque la seccion del tubo situada entre el conector en
Ty labolsa de residuos dentro de la vélvula de pinza de
residuos.

NOTA: la valvula de pinza se abre apretando el boton que

lleva en la parte superior. Para instalar los tubos, deslicelos

dentro de la valvula mientras mantiene el botén apretado.

13. Pdngale la tapa de la vélvula de pinza a la valvula de
pinza de residuos.

14. Cologue la seccion del tubo situada entre el conector en
Ty la valvula lavable dentro de la valvula de pinza del

PAS.

NOTA: la valvula de pinza se abre apretando el boton que

lleva en la parte superior. Para instalar los tubos, deslicelos

dentro de la valvula mientras mantiene el boton apretado.

15. Pdngale la tapa de la vélvula de pinza a la vélvula de
pinza del PAS.

16. Inserte el extremo libre del SAS (que sale de la valvula
de pinza del PAS) en el detector de aire.

17. Usando el asa del compartimento del protector para
viales, levante la tapa de blindaje verticalmente y girela
hacia la izquierda.

18. La tapa de blindaje es abatible. Levante la tapa para
dejar al descubierto la pinza del Sharps Cartridge.

19. Baje la tapa de blindaje sobre el Sharps Cartridge.

20. Coloque el protector para viales con un vial lleno
del radiofarmaco que se vaya a emplear en el
compartimento del protector para viales. NO quite la
tapa de acceso al vial del protector para viales. Deje el
asa de transporte puesta en el protector para viales.

NOTA: el protector para viales esta disefiado de manera

que sélo pueda introducirse correctamente en el

compartimento del protector para viales con los postes

de este Ultimo descansando sobre las areas dispuestas

para ello al lado de las superficies planas del protector

para viales.

21. Quite la tapa del protector para viales empujando hacia
abajo el asa de transporte y girando la tapa de acceso
al vial hacia la izquierda, y levantando después la tapa
directamente.

22, Utilice métodos asépticos tal y como se indique en
las directrices especificas del centro para desinfectar
el tabique del vial.

23. Introduzca las agujas en el vial multidosis girando la
tapa de blindaje para volver a colocarla sobre la cavidad
y empujando las agujas directamente contra el vial.

24. Introduzca el tubo procedente del Sharps Cartridge en
la bomba de RP. Asegurese de que el collar del tubo
quede colocado justo fuera de la bomba de RP, en el
lado méas proximo al compartimento del protector para
viales. Cierre la tapa de la bomba.

25. Compruebe que todo el SAS esta bien extendido dentro
del canal, que el asa del compartimento del protector
para viales esta bajada y que la puerta de la bomba de
RP esta cerrada con el tubo completamente instalado.
Cierre la tapa de la camara.

NOTA: siga los procedimientos del centro para garantizar

que el radiofarmaco prescrito esta seguro dentro del

sistema de infusién para PET MEDRAD Intego.

NOTA: el sistema de infusién para PET MEDRAD Intego

esta disefiado para usarse con cierres estandar. Bayer no

suministra ningun cierre con el sistema.

26. Introduzca los datos del ensayo del vial multidosis
siguiendo el procedimiento que se indica en el epigrafe
“Introduccion de datos del ensayo del vial multidosis” del
manual de funcionamiento de MEDRAD Intego.

INSTALACION DEL EQUIPO DE ADMINISTRACION DEL

PACIENTE (PAS)

Instale siempre un PAS nuevo para cada paciente. Instale

el PAS segun el siguiente procedimiento:

1.Abra la cubierta de proteccion de la parte de la camara
blindada correspondiente al PAS.



2. Limpie la vélvula lavable del extremo distal del SAS
siguiendo las técnicas asépticas descritas en las
directrices especificas del centro.

3. Conecte el PAS a la valvula lavable del extremo distal
del SAS.

4. Dependiendo del lado del paciente donde esté colocado
el sistema de infusion para PET MEDRAD Intego,
disponga el PAS para que salga por el lado izquierdo
o derecho del blindaje.

5. Cierre la cubierta de proteccion asegurandose de no
aplastar el PAS.

NEDERLANDS

Inleiding: Lees de informatie in dit document helemaal
door alvorens de toedieningssets van het MEDRAD Intego
PET-infuussysteem te installeren of te gebruiken. Een goed
begrip van deze informatie helpt de gebruiker het MEDRAD
Intego-systeem veilig te gebruiken.

Beoogd gebruik: Het MEDRAD Intego PET-infuussysteem
is bedoeld voor het toedienen van nauwkeurige doses yan
de radiofarmaceutica '°F fluordeoxyglucose (FDG) en °F
natriumfluoride (NaF) en normale spoeloplossingen aan
patiénten tijdens diagnostische nucleairgeneeskundige
moleculaire beeldvormingsprocedures. Het MEDRAD
Intego PET-infuussysteem is ook bedoeld voor het bieden
van doeltreffende bescherming voor medisch é)ersoneel
tegen blootstelling aan straling van fluor- 18 F) tijdens
nucleairgeneeskundige diagnostische procedures

Gebruiksindicaties: Het MEDRAD Intego PET-
infuussysteem is bedoeld voor het toedienen van T8¢
fluordeoxyglucose (FDG), "°F natriumfluoride (NaF)

en normale spoeloplossmgen aan patiénten tijdens
diagnostische nucleairgeneeskundige moleculaire
beeldvormingsprocedures.

OPMERKING: Wegwerpartikelen van MEDRAD |8ntego
die zijn voorzien van de aanduiding '°F FDG of 18F NaF
zijn bedoeld voor toediening van NaF met softwareversie
CR10.1 en hoger. Neem contact op met de Bayer-
vertegenwoordiger voor aanvullende informatie over

het toedienen van '°F NaF.

Handelsbeperking: Volgens de Amerikaanse Food and
Drug Administration (FDA) mag dit systeem uitsluitend
worden verkocht aan artsen en personen die daartoe de
schriftelijke toestemming van een arts hebben verkregen.

/\ Waarschuwingen

Doorboringsgevaar. De SAS bevat scherpe naalden.
Voorkom letsel door de SAS voorzichtig te hanteren
als u de naalden controleert. Voer de naalden af volgens
de specifieke richtlijnen van de instelling.

Gebruik de brontoedieningsset NIET met meer dan
één multidosisflacon. Als de brontoedieningsset met
meer dan één multidosisflacon wordt gebruikt, kan de

patiént of de bediener letsel oplopen.

Gevaar van blootstelling aan straling. Het gebruik
van het deksel van de afgeschermde kamer als
werkoppervlak kan de bediener blootstellen aan een
overmatige hoeveelheid straling. Gebruik het deksel
van de afgeschermde kamer niet als werkopperviak terwijl
er nog radioactieve materialen in het systeem aanwezig
zijn. Het gebruik van het deksel als werkoppervlak of het
plaatsen van voorwerpen op het deksel terwijl dit is
geopend, kan het deksel beschadigen, waardoor het
deksel minder goed als stralingsschild functioneert.

Gevaar van blootstelling aan straling.
Radiofarmaceutica stralen gammastraling uit. De
bediener moet zeer voorzichtig zijn bij het hanteren van
radiofarmaceutica. De maximaal toegestane dosis kan
worden overschreden als de juiste voorzorgsmaatregelen
niet goed worden uitgevoerd. Volg alle specifieke
richtlijnen van de instelling voor het hanteren en afvoeren
van radioactief materiaal op. Open de afgeschermde
kamer NIET zonder eerst voorzorgsmaatregelen met
betrekking tot straling te nemen, zoals beschreven in de
procedures van de instelling.

Gebruik GEEN andere radlofarmaceutlca met het
MEDRAD Intego-systeem dan '°F fluordeoxyglucose
(FDG) of 'F natrlumfluonde (NaF? Gebruik van andere
radiofarmaceutica dan 'F FDG of '®F NaF kan het
MEDRAD Intego-systeem beschadigen en kan resulteren
in een onnauwkeurige dosering en/of overmatige
blootstelling aan radioactiviteit.

/\ Waarschuwingen

Voor hulpmiddelen die volgens het etiket zijn bedoeld
voor eenmalig gebruik: Dit product is uitsluitend
bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw
steriliseren, opnieuw verwerken of opnieuw
gebruiken. De wegwerphulpmiddelen zijn uitsluitend
ontworpen en gevalideerd voor eenmalig gebruik.

Bij hergebruik van wegwerphulpmiddelen voor eenmalig
gebruik bestaat het risico dat het hulpmiddel niet correct
werkt, met risico’s voor de patiént. Mogelijke defecten van
het hulpmiddel zijn aanzienlijke slijtage van onderdelen als
gevolg van langdurig gebruik, haperende onderdelen en
het defect raken van het systeem. Mogelijke risico’s voor
de patiént zijn letsel als gevolg van een onjuiste werking
van het hulpmiddel of infectie, aangezien het hulpmiddel
niet is gevalideerd voor reiniging of hersterilisatie.

Als het deksel van de afgeschermde kamer op de
slangenset wordt gesloten, kan dit tot een onjuiste
injectiedosering of het vrijkomen van radioactief
materiaal leiden. Zorg dat de slangenset en alle

delen van de toedieningsset op de juiste manier zijn
geinstalleerd voordat u het deksel van de afgeschermde
kamer sluit.

De patiént kan een infectie oplopen als er niet-steriele
onderdelen worden gebruikt. Zorg door gebruik
te maken van aseptische technieken dat alle

wegwerponderdelen steriel blijven.

Dit product bevat DEHP, een chemische stof
waarvan in de staat Californié bekend is dat deze
leidt tot geboorteafwijkingen of ander letsel bij de
voortplanting. Ga naar www.medrad.com/DEHP
voor meer informatie over DEHP in onze producten.

Hergebruik van de patiénttoedieningsset of nalaten
een steriele techniek te gebruiken kan biologische
contaminatie tot gevolg hebben. NIET opnieuw
gebruiken of opnieuw steriliseren. Wegwerpartikelen
moeten na gebruik op de juiste wijze worden afgevoerd.
Als er een kans bestaat dat tiidens de installatie of het
gebruik verontreiniging is opgetreden, moet u het systeem
demonteren en een nieuw steriel product installeren.

Er kan ernstlg letsel bu de bedlener optreden

als de d Is van de afgeschermde kamer of het
compartiment voor de patiénttoedieningsset niet
voorzichtig worden geopend en gesloten. Zorg dat uw
vingers niet klem komen te zitten bij het openen of sluiten
van het deksel van de afgeschermde kamer of van het
compartiment voor de patiénttoedieningsset.

Alleen het vloeistoftraject van de set is steriel en
pyrogeenvrij. Niet gebruiken in een steriel of aseptisch
gebied zonder de juiste voorzorgsmaatregelen.

Luchtembolie of een onj j

optreden als de zoutoplossi I
Zorg datde zoutoplossmgsslang niet klem kom te zitten in
de zoutoplossingspomp omdat dit de toedieningsset kan

beschadigen.

do: nring kan

Er kan biologische contaminatie optreden als er geen
gebruik wordt gemaakt van aseptische technieken.
Volg de richtlijnen van de instelling om het membraan van
de flacon te desinfecteren.

Gevaar van blootstelling aan straling: De injector
kan radioactieve materialen bevatten. Niet onder
de kar reiken terwijl het systeem radioactiviteit bevat.
Toegangspanelen niet verwijderen terwijl het systeem
activiteit bevat.

Niet gebruiken als de steriele verpakking is geopend
of beschadigd. De patiént of de bediener kan letsel
oplopen als de verpakking geopend of beschadigd is,

of als er beschadigde onderdelen worden gebruikt.
Voer voor elk gebruik een visuele inspectie uit van de
verpakking en de inhoud.

DE BRONTOEDIENINGSSET (SAS = SOURCE

ADMINISTRATION SET) INSTALLEREN

Installeer altijd een nieuwe SAS als er een nieuwe

multidosisflacon wordt geplaatst. Plaats de multidosisflacon

en de SAS in de afgeschermde kamer aan de hand van de

volgende procedure:

1. Ontgrendel de grendel waarmee het kamerdeksel is
vergrendeld en schuif het deksel naar de voorzijde van de

kar om toegang te verkrijgen tot de afgeschermde kamer.

2. Open de wegwerpbak en haal de SAS uit de verpakking.

3. Hang de infusiezak voor zoutoplossing aan de hanger
aan de achterzijde van de kar bij de handgreep en
steek de vulnaald aan het uiteinde van de SAS in de
zoutoplossingzak.

4. Plaats de zoutoplossingsslang in de zoutoplossingspomp
zodat de connector zich tussen de pomp en de infusiezak
voor zoutoplossing bevindt, waarbij de connector dichter
in de buurt van de pomp is geplaatst.

5. Plaats de slang in de vergrendelklem en leid de
zoutoplossingsslang langs het SAS-pad, te beginnen
bij de zoutoplossingspomp en eindigend bij het
flaconschildcompartiment waar het flaconschild
wordt geinstalleerd.

OPMERKING: Zorg dat de zoutoplossingsslang in het

midden van de pomprollers ligt. De slangen mogen niet

onder de rollers vallen. Zorg bij het sluiten van de pompdeur
dat de zoutoplossingsslang zich in het midden van de
pompdeur bevindt, zodat de slang niet wordt afgeklemd.

6. Plaats de Sharps Cartridge in de klem op het
schilddeksel. De slang uit de Sharps Cartridge
moet naar de RP-pomp lopen.

OPMERKING: Laat de beschermhuls op de naalden van de

Sharps Cartridge zitten.

7. Plaats het knooppunt in de SAS-knooppunthouder.

8. Controleer of de dosiskalibrator leeg is alvorens de spoel
aan te brengen.

9. Steek de SAS-spoel in de dosiskalibrator, zodat de losse
uiteinden van de slang naar de bovenzijde wijzen.

OPMERKING: Controleer of de SAS-spoel onder in de

dosiskalibrator is geplaatst.

10. Rol de afvalzak uit en plaats deze in de afgeschermde

afvalopslagruimte.

11. Steek het T-stuk in de borgring.

12. Plaats het gedeelte van de slang tussen het T-stuk en de

afvalzak in de afvalknelafsluiter.

OPMERKING: U opent de knelafsluiter door op de knop

boven op de afsluiter te drukken. Installeer de slang door

deze in de afsluiter te schuiven en tegelijkertijd op de knop
te drukken.

13. Breng de kap van de knelafsluiter aan op de

afvalknelafsluiter.

14. Plaats het gedeelte van de slang tussen het T-stuk en de

uitstrijkklep in de knelafsluiter van de PAS.

OPMERKING: U opent de knelafsluiter door op de knop

boven op de afsluiter te drukken. Installeer de slang door

deze in de afsluiter te schuiven en tegelijkertijd op de knop
te drukken.

15. Breng de kap van de knelafsluiter aan op de PAS-

knelafsluiter.

16. Steek het vrije uiteinde van de SAS (dat uit de

knelafsluner Van de PAS komt) in de luchtdetector.

Peructpanug MH B PocanpagHagzo
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17. Til de schilddeksel met behulp van de handgreep van
het flaconschildcompartiment recht omhoog en draai het
deksel vervolgens naar links.

18. Het schilddeksel heeft scharnieren. Til het deksel op om
toegang te krijgen tot de klem van de Sharps Cartridge.

19. Breng het schilddeksel omlaag over de Sharps
Cartridge heen.

20. Plaats het flaconschild met een volle flacon met
het voor gebruik geindiceerde radiofarmaceuticum
in het flaconschildcompartiment. Verwijder de
flacontoegangsdop NIET van het flaconschild.

Laat het draaghandvat op het flaconschild zitten.
OPMERKING: Het flaconschild is zodanig uitgerust dat het
alleen correct in het flaconschildcompartiment kan worden
geplaatst als de steuntjes van het flaconschildcompartiment
in de daarvoor bestemde uitsparingen naast de vlakke
oppervlakken van het flaconschild rusten.

21. Verwijder de dop van het flaconschild door
het draaghandvat omlaag te drukken en de
flacontoegangsdop naar links te draaien.

Neem de dop er vervolgens recht van af.

22. Gebruik aseptische technieken, zoals deze staan
beschreven in de relevante richtlijnen van de instelling,
om het membraan van de flacon te desinfecteren.

23. Plaats de naalden in de multidosisflacon door het
schilddeksel terug te draaien op de ruimte en de naalden
recht omlaag in de flacon te drukken.

24. Plaats de slang van de Sharps Cartridge in de
RP-pomp. Zorg dat de slangkraag zich direct buiten
de RP-pomp bevindt, aan de kant die zich het dichtst
bij het flaconschildcompartiment bevindt. Sluit het
pompdeksel.

25. Controleer of de SAS plat in het kanaal ligt, het handvat
van het flaconschildcompartiment omlaag is en de deur
van de RP-pomp gesloten is terwijl alle slangen zijn
geinstalleerd. Sluit het kamerdeksel.

OPMERKING: Volg de procedures van de instelling om er

zeker van te zijn dat het beoogde radiofarmaceuticum goed

in het MEDRAD Intego PET-infuussysteem is bevestigd.

OPMERKING: Het MEDRAD Intego PET-infuussysteem

is bedoeld voor gebruik met standaardsloten. Bayer levert

geen slot bij het systeem.

26. VVoer de assay-informatie van de multidosisflacon in
volgens de procedure als omschreven in het hoofdstuk
‘Assay-informatie multidosisflacon invoeren’ in de
bedieningshandleiding van de MEDRAD Intego.

DE PATIENTTOEDIENINGSSET (PAS = PATIENT
ADMINISTRATION SET) INSTALLEREN

Plaats altijd voor elke patiént een nieuwe PAS. Installeer

de PAS volgens de volgende procedure:

1. Open het schilddeksel van het PAS-gebied van de
afgeschermde kamer.

2. Reinig de uitstrijkklep op het distale uiteinde van de SAS
met gebruikmaking van de aseptische technieken zoals
die staan beschreven in de specifieke richtlijnen van de
instelling.

3. Bevestig de PAS op de uitstrijkklep aan het distale
uiteinde van de SAS.

4. Afhankelijk van aan welke kant van de patiént het
MEDRAD Intego PET-infuussysteem zich bevindt,
moet de PAS via de linker- of de rechterzijde van het
schild worden geleid.

5. Controleer of de PAS niet klem zit en sluit het
schilddeksel.

DANSK

Indledning: Lees oplysningerne i dette dokument
fuldsteendigt for installation eller brug af administrationssaet
til MEDRAD Intego PET-infusionssystemet. Forstaelse af
disse oplysninger hjeelper brugeren med sikker brug af
MEDRAD Intego-systemet.

Tilsigtet brug: MEDRAD Intego PET-infusionssystemet er
beregnet til at levere ngjagtige doser af radiofarmac{‘gutiske
midler og alment anvendte sk%lleoplusninger med
fluordeoxyglucose (FDG) og "°F natriumfluorid (NaF) il
patienter under diagnostiske procedurer med molekylaer
imagografi (nuklearmedicin). MEDRAD Intego PET-
infusionssystemeter ogsa beregnet til at beskytte med|C|résk
personale imod eksponering for straling med fluorin- 18

ved brug af effektiv stralingsafskeermning under
nuklearmedicinske diagnostiske procedurer.

Indikationer: MEDRAD Intego fET infusionssystemet
er |nd|k%et til administration af 1éF fluordeoxyglucose
(FDG), "°F natriumfluorid (NaF) og alment anvendte
skylleoplasninger til patienter under molekyleere,
imagografiske (nuklearmedicin) procedurer.

BEMARK: MEDRAD Intego-engangsartikler meerket for
'8F FDG eller "F NaF er beregnet til levering af NaF
med softwareversion CR10.1 og senere. Kontakt venligst
Bayer-repraesentanten for yderligere oplysninger mht.
administration af '°F NaF.

Begranset salg: FDA (United States Food and Drug

Administration) begreenser salg af denne anordning til leeger
eller personer med skriftlig autorisation fra en laege.

/\Advarsler

Dette produkt indeholder DEHP, som er et kemisk
stof, der i staten Californien er kendt for at forarsage
fadselsdefekter eller andre reproduktionsskader.

Se flere oplysninger om DEHP i vore produkter pa
www.medrad.com/DEHP.

Genbrug af ionssattet eller
manglende overholdelse af steril teknik kan medfere
biologisk kontaminering. Produktet ma IKKE genbruges
eller resteriliseres. Engangsudstyr skal bortskaffes
forsvarligt efter brug. Hvis der er tvivl om, hvorvidt der er
forekommet kontaminering under montering eller brug af
udstyret, skal det skilles ad, og et nyt, sterilt produkt skal
monteres.

Operateren kan komme slemt til skade, hvis der

ikke udvises forsigtighed ved abning eller lukning

af lagene over det afskaermede kammer eller rummet
med pati iministratic ttet. Serg for, at alle
ﬂngre er fri for den afskaermede lage il kammeret eller
lagen til rummet med patientadministrationssaettet abnes
eller lukkes.

Kun szttets vaskebane er steril og ikke-pyrogen.
Anvend ikke i sterile eller aseptiske omrader uden at tage
passende forholdsregler.

Luftemboli eller forkert injektionsdosering

kan forekomme, hvis saltvandsslangen er
beskadiget. Serg for ikke at klemme saltvandsslangen
i saltvandspumpen, da det kan beskadige
administrationssaettet.

Biologisk ing kan forek hvis
aseptiske teknikker ikke overholdes. Overhold
facilitetens retningslinjer mht. desinfektion af
haetteglassets septum.

Fare for stralingseksponering: Injektoren kan
indeholde radioaktivt materiale. Reek ikke ind
under vognen, mens systemet indeholder aktivitet.
Adgangspanelerne ma ikke fieres, mens systemet
indeholder aktivitet.

Ma ikke bruges, hvis den sterile pakke er abnet eller
beskadiget. Hvis en pakke abnes eller beskadiges,
eller hvis der anvendes beskadigede komponenter, kan
det medfere skade pa operater eller patient. Kontrollér
indholdet og emballagen visuelt far hver brug.

Punkturfare. SAS’en indeholder skarpe genstande.
Udvis forsigtighed for at forhindre skade ved
handtering af SAS’en ved kontrol af skarpe
genstande. Skarpe genstande skal kasseres ifglge
den enkelte facilitets retningslinjer.

Anvend IKKE kildeadministrationssattet

sammen med mere end ét flerdosis-glas. Brug af
kildeadministrationssaettet sammen med mere end ét
flerdosis-glas kan resultere i patient- eller operaterskade.

Fare for strélmgseksponenng Brug af Iéget til

det afskarmede k som en arbej

kan eksponere operateren for overdreven straling.
Laget til det afskeermede kammer ma ikke bruges som
en arbejdsflade, nar der er radioaktive materialer til
stede i systemet. Brug af laget som en arbejdsflade
eller placering af ting pa laget, mens det er abent,

kan beskadige laget og hesmme dets evne til at give
tilstreekkelig stralingsafskeermning.

Fare for stralingseksponering. Radiofarmaceutiske
midler afgiver gamma-straling. Operateren skal udvise
ekstrem forsigtighed ved handtering af radiofarmaceutiske
materialer. Doser kan overstige den maksimalt tilladte
dosis, hvis der ikke tages passende forholdsregler.
Overhold alle retningslinjer for de individuelle faciliteter
mht. handtering og bortskaffelse af radioaktive materialer.
Abn IKKE det afskeermede kammer uden forst at tage
forholdsregler mht. straling som anfert i facilitetens
procedurer.

Anvend IKKE andre radiofarmaceutiske produkter end
°F fluordeoxyglucose (FDG) eller '°F natriumfluorid

(NaF) sammen med MEDRAD Intego-systemet.

Brug af andre radiofarmaceutiske midler end "°F FDG

eller "°F NaF kan beskadige MEDRAD Intego-systemet

og forarsage ungjagtig dosismaling og/eller voldsom

radioaktiv eksponering.

Forkert injektionsdosering eller radioaktive spild kan
forekomme, hvis laget til det afskeermede kammer
lukkes pa slangeszttet. Sorg for, at slangeseettet og alle
administrationssaettets komponenter er korrekt monteret,
for laget til det afskaermede kammer lukkes.

AAdvarsler

Bemark folgende ved enheder, som er merket til
engangsbrug: Dette produkt er kun til engangsbrug.
Ma ikke resteriliseres, bearbejdes eller genbruges.
Enhederne til engangsbrug er udelukkende beregnet
og afprevet til engangsbrug. Genbrug af enhederne
til engangsbrug udger en risiko for, at enheden svigter,
samt risici for patienten. Potentiel svigt af enheden
omfatter en betydelig nedbrydning af komponenter

ved laengerevarende brug, fejlfunktion i komponenterne
og systemsvigt. Potentielle risici for patienten omfatter
personskade grundet fejifunktion i enheden, eller
infektion fordi enheden ikke er godkendt til rensning

og resterilisering.

Patienten risikerer at fa en infektion, hvis der
anvendes komponenter, der ikke er sterile. Serg for,
at alle engangskomponenter forbliver sterile ved hjaelp

af aseptisk teknik.

MONTERING AF KILDEADMINISTRATIONSSATTET

(SAS)

Monter altid et nyt SAS, nar et nyt flerdosis-heetteglas

monteres. Flerdosis-haetteglasset og SAS monteres i det

afskaermede kammer ved brug af felgende procedure:

1. Udlgs lasen, som fastholder laget pa kammeret, og skub
laget fremad mod forsiden af vognen for at blotte det
afskeermede kammer.

2. Abn engangsbakken og tag SAS ud af emballagen.
3.Haeng saltvandsposen pa bgjlen pa bagsiden af vognen
i neerheden af handtaget, og indsaet spiken i enden af

SAS i saltvandsposen.

4. Indszet saltvandsslangen i saltvandspumpen, sa
tilslutningen er mellem pumpen og saltvandsposen
med tilslutningen teet pa pumpen.




5. Indszet slangen i holdeklemmen, og fer saltvandsslangen
langs SAS-sporet, idet der startes ved saltvandspumpen
og sluttes ved glasafskaermningsrummet, hvor
glasafskeermningen monteres.

BEMZERK: Serg for, at saltvandsslangen er centreret

pa pumpens valser. Slangen ma ikke falde ned under

valserne. Nar deren til pumpen lukkes, skal det sikres,

at saltvandsslangen er centreret i pumpens der, saledes

at slangen ikke er klemt.

6. Indsaet kassetten med skarpe genstande i holderen
pa afskeermningslaget. Den slange, der kommer ud
af kassetten med skarpe genstande, skal lgbe mod
RP-pumpen.

BEMARK: Tag ikke beskyttelsessheathen af nalene

i kassetten med skarpe genstande.

7. Saet samlestikket i SAS-samlestikholderen.

8. Kontrollér, at dosiskalibratoren er tom, for spolen
monteres.

9. Indsaet SAS-spolen i dosiskalibratoren, saledes at
slangens |gse ender vender mod toppen.

BEMARK: Serg for, at SAS-spolen er placeret i bunden

af dosiskalibratoren.

10. Rul affaldsposen ud, og seet den ind i det afskeermede

affaldsopbevaringsrum.

11. Indseet T-stikket i holderen.

12. Monter slangedelen mellem T-tilslutningen og
affaldsposen i affaldsklemmeventilen.

BEMARK: Klemmeventilen abnes ved at trykke pa

knappen oven pa ventilen. Slangen monteres ved at skubbe

den'ind i ventilen, mens der trykkes ned pa knappen.

13. Seet klemmeventildaekslet pa affaldsklemmeventilen.

14. Monter slangedelen mellem T-tilslutningen og den
udskiftelige ventil i PAS-klemmeventilen.

BEMZARK: Klemmeventilen abnes ved at trykke pa

knappen oven pa ventilen. Slangen monteres ved at skubbe

den ind i ventilen, mens der trykkes ned pa knappen.

15. Seet klemmeventildeekslet pa PAS-klemmeventilenen.

16. Indseet den frie ende af SAS (kommer ud af
PAS-klemmeventilen) i luftdetektoren.

17. Loft afskeermningslaget lige op ved brug af handtaget
pa glasafskaermningsrummet, og drej laget i retning
mod uret.

18. Afskeermingslaget er haengslet. Laft laget for at blotte
holderen til kassetten med skarpe genstande.

19. Seenk beskyttelseslaget ned over k tten med skarpe
genstande.

20. Indseet glasafskeermningen indeholdende et fuldt
glas med det radiofarmaceutiske materiale, som
er angivet til brug, i glasafskeermningsrummet.

Tag IKKE glasadgangshaetten af glasafskeermningen.
Lad beerehandtaget sidde pa glasafskeermningen.

BEMARK: Glasafskaermningen er forkilet, sa den kun

kan seettes rigtigt ind i glasafskeermningsrummet med

glasafskaermningsrummets tapper hvilende i de forkilede
omrader, som findes ved siden af de flade overflader pa
glasafskaermningen.

21. Tag haetten af glasafskeermningen ved at trykke ned pa
baerehandtaget, dreje glasadgangsheetten i retning mod
uret og demaest lgfte heetten lige af.

22, Overhold aseptiske teknikker som angivet i
retningslinjerne for de individuelle faciliteter mht.
desinfektion af glassets septum.

23. Indsaet de skarpe genstande i flerdosis-glasset ved at
vippe afskaermningslaget tilbage over brenden og trykke
nalene lige ned i glasset.

24. Indsat slangen fra kassetten med skarpe genstande
i RP-pumpen. Sgrg for, at slangens kant hviler
lige uden for RP-pumpen pa siden naermest
glasafskeermningsrummet. Luk pumpelaget.

25, Bekreeft, at alle SAS'er ligger fladt i kanalen, at
glasafskeermningsrummets handtag er nede, og at
dgren til RP-pumpen er lukket med slangen helt
monteret. Luk laget til kammeret.

BEMAERK: Overhold facilitetens procedurer for at sikre,

at de radiofarmaceutiske materialer angivet til brug er sikret

korrekt i MEDRAD Intego PET-infusionssystemet.

BEMARK: MEDRAD Intego PET-infusionssystemet er

beregnet til brug med standardlase. Bayer leverer ikke en

las sammen med systemet.

26. Indtast analyseoplysninger for flerdosis-heetteglas ved
at felge proceduren angivet i afsnittet Indtastning af
analyseoplysninger for flerdosis-haetteglas i MEDRAD
Intego-brugervejledningen.

MONTERING AF PATIENTADMINISTRATIONSSATTET

(PAS)

Monter altid et nyt PAS for hver eneste patient. Monter

PAS’et ved brug af felgende procedure:

1. Abn afskeermningslaget over PAS-omradet i det
afskeermede kammer.

2.Renger den udskiftelige ventil i den distale ende af SAS
ved at falge aseptiske teknikker beskrevet i den enkelte
facilitets retningslinjer.

3. Forbind PAS’et med den udskiftelige ventil i den distale
ende af SAS'et.

4,PAS'et fares enten ud af venstre eller hgjre side af
afskeermningen, afheengig af hvilken side af patienten,
MEDRAD Intego PET-infusionssystemet findes pa.

5. Sorg for, at PAS'et ikke er afklemt, og luk
afskeermningslaget.

HRVATSKI

Uvod: informacije koje se nalaze u ovom dokumentu
procitajte do kraja prije ugradnje ili upotrebe kompleta za
primjenu sustava za infuziju MEDRAD Intego PET.
Razumijevanje ovih informacija pomo¢i ¢e korisniku u
sigurnom rukovanju sustavom MEDRAD Intego.

Namjena: sustav za infuziju MEDRAD Intego PET tijekom
molekularnog snimanja (nuklearnomedicinske dijagnostike)
pacijentima omoguguje primanje to¢ne doze
radiofarmaceutika "°F fluorodeoksiglukoze (FDG) ili '®F
natrij fluorida (NaF) te uobicajene otopine za ispiranje.
Sustav za infuziju MEDRAD Intego PET takoder pruza
ucinkovitu zastita od zraéenj? za medicinsko osoblje
izlozeno zracenju fluora-18 ( 8F) tijekom postupaka
nuklearnomedicinske dijagnostike,

Indikacije za upotrebu: sustav za jnfuzjju MEDRAD Intego
PET upotrebljava se za primjenu '°F fluorodeoksiglukoze
(FDG), Top natrij fluorida (NaF) i uobicajene otopine za
ispiranje tijekom postupaka molekularnog snimanja
(nuklearnomedicinskih postupaka).

NAPOMENA: materigal za jednogratnu uporaba MEDRAD
Intego s oznakama '°F FDG ili T8F NaF namijenjen je
davanju sredstva NaF s verzijom softvera CR10.1 i novijom.
Molimo vas da se javite zastupniku tvrtke Bayer 1zbog
dodatnih informacija koje se odnose na davanje®F NaF.

Ogranicena prodaja: americka Agencija za hranu i lijekove
(FDA) ogranicila je prodaju ovog uredaja lije¢nicima ili
osobama koje imaju pisano odobrenje lijeCnika.

/\ Upozorenje

Moglo bi do¢i do neodgovarajuceg doziranja za
injekciju ili curenja zracenja ako je poklopac zasticene
komore zatvoren tako da je postavljen na komplet
cjevéica. Provjerite da su komplet cjevéica i sve
komponente kompleta za davanje sredstava pravilno
instalirani prije zatvaranja poklopca zasticene komore.

Zbog upotreba nesterilnih komponenti moglo bi do¢i
do inficiranja pacijenta. Odrzavaijte sterilnost svih
komponenata za jednokratnu upotreba koriste¢i asepticne
tehnike.

/A\ Upozorenje

Za uredaje s oznakom za jednokratnu upotrebu imajte
na umu: ovaj je uredaj namijenjen samo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovno sterilizirati, ponovno
obradivati niti koristiti vise puta. Uredaji za jednokratnu
upotrebu namijenjeni su i odobreni iskljucivo za
jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja za
jednokratnu upotrebu predstavija opasnost od kvara
uredaja i opasnost za pacijenta. Moguéi kvar uredaja
obuhvaca znacajnu dotrajalost komponente kod dulje
upotrebe, neispravan rad komponente i kvar sustava.
Moguce opasnosti za pacijenta obuhvacaju ozljede zbog
neispravnog rada uredaja ili infekciju jer Ciscenje ili
ponovna sterilizacija uredaja nisu odobrene.

Ovaj proizvod sadrzi DEHP, kemikaliju za koju je

u drzavi Kaliforniji utvrdeno da uzrokuje prirodene
mane ili druga reproduktivna oStecenja. Posjetite
www.medrad.com/DEHP za vi$e informacija o DEHP-u
u nasim proizvodima.

Ponovna upotreba kompleta za davanje sredstava
pacijentu ili propust u koristenju sterilne tehnike
mogu dovesti do bioloske kontaminacije. NEMOJTE
ponovno upotrebljavati ili pokusati ponovno sterilizirati.
Nakon upotreba pravilno zbrinite predmete za jednokratnu
upotreba. Ako postoji bilo kakva moguénost da je doslo do
kontaminacije tijekom postavljanja ili upotreba, rastavite

i postavite novi sterilni proizvod.

Kod rukovatelja moze doci do teskih ozljeda ako se
ne postupa oprezno kod otvaranja ili zatvaranja
poklopaca na zasticenoj komori ili pretincu s kompletom
za davanje sredstava pacijentu. Provjerite jesu i su svi
prsti na sigurnom prije otvaranja ili zatvaranja poklopca
zasticene komore ili poklopca pregratka kompleta za
davanje sredstava pacijentu.

Samo je putanja tekucine u kompletu sterilna i nije
pirogena. Ne upotrebljavaijte u sterilnom ili asepticnom
podrucju bez odgovarajucih mjera opreza.

Ako je linija fizioloSke otopine oSte¢ena, moze doci do
zraéne embolije ili neispravne doze injekcije. Uvjerite
se da niste prignjecili cijev fizioloSke otopine u pumpa za
fiziolo$ku otopinu buduci da bi to moglo ostetiti komplet za
davanije sredstava.

Moze doci do bioloske kontaminacije ako se ne
koriste asepti¢ne tehnike. Pri dezinficiranju pregrade
bocice slijedite pravila ustanove.

Opasnost od zracenja: ubrizgiva¢ bi mogao sadrzavati
radioaktivne materijale. Nemojte posezati rukom ispod
kolica dok u sustavu postoji aktivnost. Ne uklanjajte
pristupne ploce dok u sustavu postoji aktivnost.

Nemojte upotrebljavati ako je sterilno pakiranje
otvoreno ili oSteceno. Do ozljede pacijenta ili rukovatelja
moze doci zbog otvorenog ili oSte¢enog pakiranja ili
upotrebe oStecenih komponenti. Vizualno pregledajte
sadrZaj i pakiranje prije svake upotrebe.

Opasnost od uboda. SAS sadrzi ostre dijelove. Da
biste sprijecili ozljedu, pazite da prilikom rukovanja
SAS-om imate pod nadzorom ostre predmete. Odlozite
ostre dijelove u skladu s pravilima ustanove.

NEMOJTE UPOTREBLJAVATI izvorni komplet za
davanje sredstava s viSe od jednom viSedoznom
bocicom. Upotreba izvornog kompleta za davanje
sredstava s vi$e od jedne viSedozne bocice moglo
bi dovesti do ozljede pacijenta ili rukovatelja.

Opasnost od zracenja. Upotreba poklopca zasticene
komore kao radne plohe moglo bi rukovatelja izloziti
prekomjernom zracenju. Poklopac zasti¢ene komore
nemojte rabiti kao radni prostor dok se u sustavu nalaze
radioaktivni materijali. Koristenje poklopca kao radne
plohe ili stavljanje predmeta na poklopac dok je otvoren
moglo bi otetiti poklopac te umaniiti njegovu sposobnost
da pruzi dostatnu zastitu od zracenja.

Opasnost od zracenja. Radiofarmaceutici emitiraju
gama zracenje. Rukovatelj treba biti vrlo oprezan pri
rukovanju radiofarmaceuticima. Doze bi mogle premasiti
maksimalnu dozvoljenu dozu ako se ne provode
primjerene mjere opreza. Slijedite sva pravila ustanove za
rukovanje radioaktivnim materijalima i njihovo odlaganje.
NEMOJTE OTVARATI zastiéenu komoru ako prije niste
poduzeli mjere opreza za zracenje kako je navedeno

u postupcima ustanove.

Na sustavu MEDRAD Intego NEMOJTE koristiti
nijedan drugi radiofarmaceutski proizvod osim "°F
fluorodeoksiglukoze (FDG) ili "°F natrijey fluorid
(NaF). Uporaba radiofarmaceutika koji nisu *8F FDG ili '8F
Na mogla bi ostetiti sustav MEDRAD Intego i mogla bi
prouzrociti neprecizno mjerenje doze ifili prekomjerno
izlaganje zraCenju.

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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POSTAVLJANJE IZVORNOG KOMPLETA ZA DAVANJE

SREDSTAVA (SAS)

Uvijek postavite novi SAS kada postavjate novu visedoznu

bocicu. Visedoznu bocicu i SAS postavite u zasticenu

komoru primjenom sliedeceg postupka:

1. Otpustite zasun koji priévrScuje poklopac komore i gurnite
poklopac prema prednjem dijelu kolica da biste otvorili

zadticenu komoru.

2. Otvorite pliticu za jednokratnu upotreba i izvadite SAS iz
ambalaze.

3. Vreticu sa fizioloSkom otopinom stavite na vje$alicu na
pozadini kolica blizu rucke i umetnite Siljasti prikljuak na
kraj sustava SAS u vrecicu s fizioloskom otopinom.

4. Umetnite cjevcicu za fizioloSku otopinu u pumpu za
fizioloSku otopinu tako da se konektor nalazi izmedu
pumpe i vrecice s fizioloskom otopinom i to tako da je
blizu pumpe.

5. Cijev stavite u kop&u za zadrzavanie a cijev za fiziolosku
otopinu usmierite tragom SAS sustava, pocevsi od
pumpe za fiziolo$ku otopinu a zavrsivsi na pregratku
zastitne posude za bocicu gdje ¢e zastitna posuda za
bogicu biti postavijena.

NAPOMENA: provjerite da je cjevcica za fiziolosku otopinu

centrirana na valjcima pumpe. Cjevcica ne smije pasti ispod

valjaka. Kad zatvarate vrataSca pumpe, provjerite da je
cjevcica s fizioloSkom otopinom centrirana u vratadcima
pumpe tako da cjev¢ica ne bude priklijestena.

6. Ulozak za igle umetnite u kop&u na zastitnom poklopcu.
Cijev koja izlazi iz ulo$ka za igle treba biti usmjerena
prema pumpi za radiofarmaceutike (RP).

NAPOMENA: sa igala u ulosku za igle nemojte skidati

zaétitnu oblogu.

7. Umetnite stjeciste na drzac stjecista za SAS.

8. Prije nego sSto ga postavite na zavojnicu provjerite da je
kalibrator doza prazan.

9. Zavojnicu sustava SAS umetnite u kalibrator doza tako da
labavi krajevi cijevi budu okrenuti prema gore.

NAPOMENA: provjerite da je zavojnica SAS postavljena na

dno kalibratora doza.

10. Razmotajte vrecu za otpad i stavite je u zasticeno
spremiste za otpad.

11. Umetnite T-konektor u osigura¢.

12. Dio cijeviizmedu T- konektora i vrece za otpad postavite
u gnjecni ventil za otpad.

NAPOMENA: gnjecni ventil se otvara pritiskom na gumb na

vrhu ventila. Da biste ugradili cijevi, pustite da cijevi kliznu

u ventil dok pritiS¢ete gumb.

13.Montirajte poklopac gnjecnog ventila na gnjecni ventil
za otpad.

14.Dio cijevi izmedu T-konektora i beziglenog spoja
postavite u gnjecni ventil sustava PAS.

NAPOMENA: gnjecni ventil se otvara pritiskom na gumb na

vrhu ventila. Da biste ugradili cijevi, pustite da cijevi kliznu u

ventil dok pritiS¢ete gumb.

15.Montirajte poklopac gnje¢nog ventila na gnjecni ventil
za PAS.

16.Slobodan kraj sustava SAS (koji izlazi iz gnjecnog ventila
sustava PAS) umetnite u detektor zraka.

17 Koristeci rucku pretinca za zastitnu posudu bocice,
podignite poklopac posude ravno prema gore i zatim
okrenite poklopac u smjeru suprotnom od kazaljke
na satu.

18.Zastitni poklopac nalazi se na Sarkama. Podignite
poklopac da bi se prikazala kopca uloska za igle.

19.Spustite zastitni poklopac na ulozak za igle.

20.Umetnite zaStitnu posudu za bocicu koja sadrzi punu
bocicu radiofarmaceutika namijenjenog za upotreba, u
pregradak zastitne posude za bocicu. NEMOJTE skidati
kapicu za pristup bocici na zastitnoj posudi za bocicu.
Ostavite rucku za nosenje na zastitnoj posudi bocice.

NAPOMENA: zastitna posuda za boc€icu ima Zlijebove tako

da ju je moguce pravilno umetnuti u pregradak zastitne

posude za bocicu samo s potpornim stupi¢ima pregratka
zastitne posude za bogicu polozenim na uZljebljena
podrucja smjestena pokraj ravnih povrsina na zastitnoj
posudi za bogicu.

21.Skinite kapicu sa zastitne posude za bo€icu pritisnuvsi
prema dolje rucku za noSenje, okrenuvsi pristupnu
kapicu bocice u smjeru suprotnom od kretanja satnih
kazaljki a zatim podignite kapicu ravno gore.

22.Slijedite metode sterilizacije propisane pravilima
ustanove za dezinficiranje septuma bocice.

23.05tre dijelove umetnite u viSedoznu bocicu okrecuci
zastitni poklopac preko izvora i pritiS¢uci igle ravno dolje
u bogicu.

24.Cijevi iz uloSka za igle umetnite u pumpu za
radiofarmaceutike (RP). Uvjerite se da obujmica
cijevi odmah ostaje izvan RP pumpe, na strani koja je
najbliza pregratku zastitne posude za bocicu. Zatvorite
poklopac pumpe.

25.Provjerite jesu li svi dijelovi sustava SAS polozeni plono
u kanal i je li rucka pregratka zastitne posude za bocicu
spustena te jesu li vrata na RP pumpi zatvorena s
potpuno postavljenim cijevima. Zatvorite poklopac komore.

NAPOMENA: slijedite sva pravila ustanove da biste bili

sigurni da je radiofarmaceutik namijenjen upotreba dobro

ucvrdéen unutar sustava za infuziju MEDRAD Intego PET.

NAPOMENA: sustav za infuziju MEDRAD Intego PET

izraden je tako da upotrebljava standardne brave. Bayer sa

sustavom ne isporucuje bravu.

26.Unesite analiticke informacije o visedoznoj bogici
slijede¢i postupak naveden u dijelu Uno3enje analitickih
informacija o viSedoznoj bocici sustava iz Priru¢nika za
rad sustava MEDRAD Intego.

POSTAVLJANJE KOMPLETA ZA DAVANJE SREDSTAVA

PACIJENTU (PAS)

Uvijek postavite novi PAS komplet za svakog pacijenta.

Postavite PAS pomocu sliede¢eg postupka:

1. Otklopite poklopac zastite na PAS podrucju zasticene
komore.

2. Ocistite bezigleni spoj na krajnjem dijelu SAS-s koristeci
metode sterilizacije propisane pravilima ustanove.

3. Pricvrstite PAS na bezigleni spoj na udaljenijem kraju
SAS-a.

4. Ovisno o tome na kojoj se strani pacijenta nalazi sustav
za infuziju MEDRAD Intego PET, usmjerite PAS prema
van iz lijeve ili desne strane zastitnog sklopa.

5. Uvjerite se da PAS nece biti priklijesten, a zatim zaklopite
zastitni poklopac.

PORTUGUES

Introdugao: Leia na integra as informagdes contidas neste
documento antes de instalar ou usar os conjuntos de
administragdo do sistema de infusdo PET Intego MEDRAD.
E importante compreender as informages para usar

o sistema Intego MEDRAD de maneira segura.

Finalidade de uso: O Sistema de infuséo PET Intego
MEDRAD tem a fin?lidade de administrar doses precisas
dos radiofarmacos '°F fluorodeoxiglucose (FDG) e '°F
fluoreto de sddio (NaF) e solugdes salinas comumente
usadas em pacientes durante os procedimentos de
diagnostico por imagem molecular (medicina nuclear).

O sistema de infusdo PET Intego MEDRAD destina-se
também a fornecer blindagem contra radiacéo efetiva ao
pessoal médico sujeito a exposicao de radiagao de fllor- 8
(18F) durante os procedimentos de diagnéstico de medicina
nuclear.

Indicagdes de uso: O sistema de infusdo PET Intego
MEDRAD ¢ indicado para a ?dministragéo de °F
fluorodeoxiglucose (FDG) e T8F fluoreto de sodio (NaF) e
solugdes salinas comumente usadas em pacientes durante
os procedimentos de diagndstico por imagem molecular
(medicina nuclear).

NOTA: Os d?gcartéveis Intego MEDRAD rotulados para
"8F FDG ou '°F NaF sao destinados a administragao

do NaF com a verséo de software CR10.1 e posterior.
Entre em contato com o representante da Bayer para obter
informagdes adicionais sobre a administragéo do '°F NaF.

Venda restrita: A FDA (Agéncia de Alimentos e Remédios
dos EUA) restringe a venda deste dispositivo a médicos ou
aqueles com autorizagéo por escrito de um médico.

/\ Atengéo

No caso de dispositivos classificados para uso tnico,
observe: Este produto se destina a uma unica
utilizagao. Nao reesterilize, reprocesse nem reutilize.
Dispositivos descartaveis sdo projetados e validados
somente para uso Unico. A reutilizagdo de dispositivos
descartaveis de uso Unico cria o risco de falha do
dispositivo, assim como riscos para o paciente. As
potenciais falhas do dispositivo incluem deterioragéo
significativa do componente com o uso prolongado,
funcionamento inadequado do componente e falha do
sistema. Os potenciais riscos para o paciente incluem
lesdes devidas ao funcionamento inadequado do
dispositivo ou infecgao, ja que o dispositivo ndo foi
validado para ser limpo nem reesterilizado.

Este produto DEHP, uma
quimica conhecida no estado da Califérnia
potencialmente capaz de causar defeitos congénitos
ou outros problemas reprodutivos. Acesse o site
www.medrad.com/DEHP para obter mais informagdes
sobre DEHP em nossos produtos.

Se o conjunto de administragao ao paciente for
reutilizado ou se néo for usada técnica estéril, havera
risco de contaminagao biolégica. NAO reutilize ou tente
esterilizar. Descarte os materiais de forma adequada apds
0 uso. Caso tenha ocorrido a contaminagdo durante
ainstalagéo ou o uso, desmonte e instale um novo
produto esterilizado.

Podem ocorrer lesdes graves ao operador se néo for
tomado cuidado ao abrir ou fechar as tampas sobre
a camara blindada ou o compartimento do conjunto
de administragéo ao paciente. Verifique se todos os
“dedos” estéo limpos antes de abrir ou fechar a tampa
da camara blindada ou a tampa do compartimento do
conjunto de administragéo ao paciente.

Somente o caminho do liquido do conjunto é estéril
e ndo pirogénico. N&o utilize em uma area estéril ou
asséptica sem as precaugdes adequadas

Pode ocorrer embolia gasosa ou dosagem de
injecdo incorreta se a linha de solugao salina estiver
danificada. Certifique-se de nédo prender o tubo de
solug&o salina dentro da bomba de solugéo salina, ja que
isso pode danificar o conjunto de administragéo

A contaminagao bioldgica pode ocorrer se técnicas
assépticas nao forem seguidas. Siga as diretrizes do
hospital para desinfetar o septo do frasco.

Risco de exposigao a radiagao: O injetor pode conter
material radioativo. Nao estenda o brago sob o carrinho
enquanto houver atividade no sistema. Nao remova os

painéis de acesso enquanto houver atividade no sistema.

Nao utilize se a embalagem esterilizada estiver
aberta ou danificada. Se a embalagem estiver aberta
ou danificada, ou se forem utilizados componentes
danificados, podera haver risco de leséo fisica ao
paciente ou ao operador. Antes de usar, examine
visualmente o contetdo e a embalagem.




/A Atengdo

Risco de perfuragéo. O SAS contém objetos
pontiagudos. Para evitar acidentes, tome cuidado

ao manusear o SAS para controlar os objetos
pontiagudos. Descarte os objetos pontiagudos de acordo
com as diretrizes individuais do hospital.

NAO use o conjunto de administragéo de origem
com mais de um frasco multidose. O uso do conjunto
de administragao de origem com mais de um frasco
multidose poderia resultar em lesao ao paciente ou ao
operador.

Risco de exposigao a radiagao. O uso da tampa da
camara blindada como espaco de trabalho pode expor
o operador a excesso de radiagao. Ndo use a tampa
da camara blindada como espaco de trabalho enquanto
houver material radioativo presente no sistema. O uso
da tampa como espago de trabalho ou apoiar itens sobre
a tampa enquanto estiver aberta pode danificar a tampa,
prejudicando sua capacidade de oferecer uma protegéo
adequada contra radiagéo.

Risco de exposigao a radiagao. Os radiofarmacos
emitem radiagao gama. O operador deve ter extremo
cuidado a0 manusear radiofarmacos. As doses podem
exceder 0 maximo permitido se nado forem tomadas

as precaugdes necessarias. Siga todas as diretrizes
individuais do hospital para 0 manuseio e o descarte
de material radioativo. NAO abra a camara blindada
sem primeiro tomar as precaugdes relativas a radiagao
destacadas nos procedimentos do hospital.

NAO use nenhum outro produto radiofarmaco
diferente do "°F fluorodeoxiglucose (FDG) ou '°F
fluoreto de sédio (NaF) com o sistema Intego
MEDRAD. O uso de radiofarmacos diferentes do '8F FDG
ou '8F NaF pode danificar o sistema Intego MEDRAD e
pode causar medicdes de dose incorretas e/ou exposicéo
excessiva a radiagao.

Pode haver dosagem inadequada da inje¢éo ou
respingos de radiagao se a tampa da camara blindada
for fechada sobre o conjunto de tubos. Verifique se

o conjunto de tubos e todos os componentes do conjunto
de administragdo estéo instalados corretamente antes de
fechar a tampa da camara blindada.

Poderao ocorrer infecgdes no paciente se
componentes nao esterilizados forem utilizados.
Mantenha a esterilidade de todos os componentes
descartaveis fazendo uso de técnicas assépticas.

INSTALAGAO DO CONJUNTO DE ADMINISTRAGAO

DE ORIGEM (SAS)

Sempre instale um novo SAS ao instalar um novo frasco

multidose. Instale o frasco multidose na camara blindada do

SAS usando o seguinte procedimento:

1. Solte a trava que prende a tampa da camara e deslize
a tampa na direcéo da parte dianteira do carrinho para
expor a camara blindada.

2. Abra a bandeja de descartaveis e remova o SAS da
embalagem.

3. Cologue o saco de solugao salina no gancho na parte
traseira do carrinho perto do punho e insira a ponteira da
extremidade do SAS no saco de solugao salina.

4. Insira o tubo de solugéo salina na bomba de solugéo
salina, de modo que o conector fique entre a bomba e o
saco de solugo salina, com o conector perto da bomba.

5. Insira a tubulag&o no clipe de fixagéo e passe o tubo de
solugéo salina ao longo do trilho do SAS, comegando na
bomba de solugao salina e terminando no compartimento
da blindagem do frasco, onde a blindagem do frasco sera
instalada.

NOTA: Certifique-se de que o tubo de solugéo salina esteja

centralizado nos rolos da bomba. O tubo n&o deve cair

abaixo dos rolos. Ao fechar a porta da bomba, certifique-se
de que o tubo de solugdo salina esteja centralizado na porta
da bomba, de modo que o tubo néo fique preso.

6. Insira o Sharps Cartridge no clipe na tampa da
blindagem. O tubo que sai do Sharps Cartridge
deve ficar na diregdo da bomba de RP.

NOTA: N&o remova a bainha protetora das agulhas do

Sharps Cartridge.

7.Insira a confluéncia no suporte de confluéncia do SAS.

8. Certifique-se de que o calibrador de dose est4 vazio
antes de instalar a bobina.

9. Insira a bobina do SAS no calibrador de dose, de modo
que as pontas soltas da tubulagao figuem voltadas
para cima.

NOTA: Certifique-se de que a bobina do SAS esteja

posicionada na parte inferior do calibrador de dose.

10. Desenrole 0 saco de residuos € insira-o no

armazenamento blindado de residuos.

11. Insira o conector T no retentor.

12. Instale a segéo da tubulagéo entre o conector T e 0 saco

de residuos na valvula de aperto de residuos.

NOTA: A valvula de aperto se abre pressionando o botdo

na parte superior da valvula. Para instalar a tubulagao,

deslize a tubulagdo na valvula enquanto empurra o botao
para baixo.

13. Instale a tampa de valvula de mangote na vélvula de

mangote de residuos.

14. Instale a secéo da tubulagdo entre o conector T e a

valvula limpavel na valvula de aperto do PAS.

NOTA: A valvula de aperto se abre pressionando o botao

na parte superior da valvula. Para instalar a tubulagéo,

deslize a tubulag&o na valvula enquanto empurra o botao
para baixo.

15. Instale a tampa de vélvula de mangote na vélvula de

mangote PAS.

16. Insira a extremidade livre do SAS (que esta saindo da

valvula de aperto do PAS) no detector de ar.

17. Usando o punho do compartimento de blindagem

do frasco, levante a tampa da blindagem diretamente
para cima e, em seguidaggire:atampanosentido
anti-horério.

18. A tampa da blindagem é articulada. Levante a tampa
para expor o clipe do Sharps Cartridge.

19. Abaixe a tampa da blindagem sobre o Sharps Cartridge.

20. Insira a blindagem do frasco contendo um frasco cheio
do radiofarmaco indicado para uso no compartimento
da blindagem do frasco. NAO remova a tampa de
acesso ao frasco da blindagem do frasco. Deixe o
punho de transporte na blindagem do frasco.

NOTA: A blindagem do frasco é chaveada, para que possa

ser corretamente inserida no compartimento da blindagem

do frasco, com os pinos do compartimento encaixados nas
areas chaveadas que ficam ao lado das superficies planas
da blindagem do frasco.

21. Remova a tampa da blindagem do frasco empurrando
o punho de transporte para baixo, gire a tampa de
acesso ao frasco no sentido anti-horario e levante
a tampa diretamente para fora.

22. Siga as técnicas assépticas descritas nas diretrizes
individuais da instalagdo para desinfetar o septo do
frasco.

23. Insira os objetos pontiagudos no frasco multidose
girando a tampa da blindagem de volta sobre a cavidade
e pressionando as agulhas diretamente para dentro
do frasco.

24. Insira a tubulagéo do Sharps Cartridge na bomba
RP. Verifique se a borda do tubo esta apoiada
imediatamente fora da bomba RP, no lado mais proximo
do compartimento da blindagem do frasco. Feche a
tampa da bomba.

25. Verifique se 0 SAS inteiro esta plano dentro do canal,
se 0 punho do compartimento da blindagem do frasco
esta voltado para baixo e se a porta da bomba RP esta
fechada com a tubulagdo completamente instalada.
Feche a tampa da camara.

NOTA: Siga os procedimentos da instalagéo para

garantir que o radiofarmaco indicado para utilizagdo

esta devidamente protegido no sistema de infusdo

PET Intego MEDRAD.

NOTA: O sistema de infusdo PET Intego MEDRAD

foi projetado para ser usado com travas normais.

A Bayer néo fornece uma trava com o sistema.

26. Insira as informagdes da analise do frasco multidose
seguindo o procedimento descrito na se¢éo Insergéo
das informagdes da analise do frasco multidose, no
Manual de operagéo do Intego MEDRAD.

INSTALAGAO DO CONJUNTO DE ADMINISTRAGAO

AO PACIENTE (PAS)

Sempre instale um novo PAS para cada paciente.

Instale o PAS usando o seguinte procedimento:

1.Abra a tampa da blindagem sobre a area do PAS da
cémara blindada.

2.Limpe a vélvula limpavel na extremidade distal do SAS,
seguindo as técnicas assépticas descritas nas diretrizes
individuais da instalagao.

3. Encaixe 0 PAS na valvula limpavel na extremidade distal
do SAS.

4. Dependendo do lado do paciente em que o sistema de
infuséo PET Intego MEDRAD esta localizado, disponha
0 PAS a esquerda ou a direita da blindagem.

5. Certifique-se de que o PAS nao ficara preso e feche
a tampa da blindagem.

PORTUGUES (EUROP.)

Introdugao: Leia as informagdes contidas neste documento
antes de instalar ou usar os Conjuntos de administragéo do
Sistema de Perfusdo PET MEDRAD Intego. A compreenséo
destas informagdes ajudara o utilizador a usar o Sistema
MEDRAD Intego de maneira segura.

Finalidade: O Sistema de Perfusdo PET MEDRAD Intego
destina-se a ser utilizado para administrar doses precisas
?os radiofarmacos '®F Fluorodeoxiglucose (FDG) e

SF Fluoreto de sadio (NaF) e solugdes de irrigagao
frequentemente utilizadas em pacientes durante
procedimentos de diagndstico de imagem molecular
(medicina nuclear). O Sistema de Perfusdo PET MEDRAD
Intego destina-se igualmente a fornecer blindagem contra
radiacdo efetiva ao pessoal médico sujeito a exposicéo de
Fluor-18 ("°F) durante os procedimentos de diagndstico de
medicina nuclear.

Indicagdes de utilizagdo: O Sistema de Perfusdo PET
MEDRAD Intego esta indicado para a administragao de

F Fluorodeoxiglucose (FDG) e '°F Fluoreto de sddio
(NaF) e solugdes de irrigacéo frequentemente utilizadas em
pacientes durante procedimentos de diagnéstico de
imagem molecular (medicina nuclear).
NOTA: Os materiajs descartavejs MEDRAD Intego
identificados para "SF FDG ou '°F NaF destinam-se a ser
utilizados para a administragéo de NaF com a verséo de
software CR10.1 e posterior. Contacte o representante da
Bayer para obter informagdes adicionais relativamente a
administragdo de "°F NaF.

Venda restrita: A FDA (Agéncia de Alimentos e
Medicamentos dos EUA) restringe a venda deste dispositivo
a médicos ou aqueles com autorizagéo por escrito de

um médico.

/\ Adverténcias

Este produto contém DEHP, uma substéancia quimica
conhecida no estado da Califérnia potencialmente
capaz de causar defeitos congénitos ou outros
problemas reprodutivos. Visite www.medrad.com/
DEHP para obter mais informagdes sobre DEHP nos
nossos produtos.

Em caso de reutilizagao do conjunto de administragao
ao paciente ou se nao for usada uma técnica estéril,
havera risco de contaminagéo bioldgica. NAO reutilize
ou tente esterilizar. Elimine os materiais de forma
adequada apos o uso. Caso tenha ocorrido a contaminagéo
durante a instalagdo ou utilizagéo, desmonte e instale um
novo produto esterilizado.

Podem ocorrer lesdes graves no operador se ndo
tomar cuidado ao abrir ou fechar as tampas sobre
a camara blindada ou o compartimento do conjunto
de administragdo ao paciente. Verifique se todos os
dedos estéo limpos antes de abrir ou fechar a tampa
da camara blindada ou a tampa do compartimento do
conjunto de administragdo ao paciente.

Apenas o trajeto do liquido do conjunto é estéril e
apirogénico. Nao utilize numa érea estéril ou asséptica
sem tomar as devidas precaucdes.

Pode ocorrer embolia gasosa ou dosagem de injegao
incorreta se a linha de solugao salina estiver danificada.
Verifique se o tubo de solugdo salina ndo esta estrangulado
dentro da bomba de solugéo salina, ja que isso pode
danificar o conjunto de administragao.

Podera ocorrer contaminagao biolégica se ndo forem
guidas técni épti Siga as diretrizes do
hospital para desinfetar o septo do frasco.

Risco de exposigao a radiagao: o injetor pode conter
materiais radioativos. Nao tente aceder por baixo do
carrinho enquanto houver atividade no sistema. Nao
remova os painéis de acesso enquanto houver atividade
no sistema.

Nao utilize se a embalagem esterilizada estiver aberta
ou danificada. Se a embalagem estiver aberta ou
danificada, ou se forem utilizados componentes
danificados, poder4 haver risco de les&o fisica para

o paciente ou operador. Antes de utilizar, inspecione
visualmente o conteido e a embalagem.

Risco de perfuragdo. O SAS contém objetos
pontiagudos. Para evitar acidentes, tenha cuidado
a0 manusear o SAS para controlar os objetos
pontiagudos. Elimine os objetos pontiagudos de acordo
com as diretrizes individuais da instituigao.

NAO utilize o conjunto de administragao de origem
com mais de um frasco de varias doses. A utilizagéo do
conjunto de administragdo de origem com mais de um
frasco de varias doses poderia resultar em leséo no
paciente ou operador.

Risco de exposigao a radiagéo. A utilizagéo da tampa
da camara blindada como espago de trabalho pode
expor o operador a excesso de radiacdo. Nao utilize

a tampa da camara blindada como espago de trabalho
enquanto houver material radioativo presente no sistema.
A utilizagao da tampa como espaco de trabalho ou apoiar
itens sobre a tampa enquanto estiver aberta pode
danificar a tampa, prejudicando a sua capacidade de
oferecer uma protegdo adequada contra radiagéo.

Risco de exposigao a radiagao. Os radiofarmacos
emitem radiagao gama. O operador deve ter muito
cuidado a0 manusear radiofarmacos. As doses podem
exceder 0 maximo permitido se néo forem tomadas as
precaugdes necessarias. Siga todas as diretrizes
individuais do hospital para 0 manuseamento e eliminagéo
de material radioativo. NAO abra a cdmara blindada sem
primeiro tomar precaugdes em relagao a radiagéo,
conforme estipulado nos procedimentos da instituigéo.

NAO utilize outros radiofarmacos para além de

F Fluorodeoxiglucose (FDG) ou '°F Fluoreto de
sodio (NaF) com o Sistema MEDRAD Intego. A utilizggéo
de outros radiofarmacos para além de "°F FDG ou T8¢
NaF pode danificar o Sistema MEDRAD Intego e pode
resultar numa medigao imprecisa de doses e/ou numa
exposi¢ao excessiva a radioatividade.

Pode haver dosagem inadequada da injegao ou
respingos de radiagdo se a tampa da camara blindada
for fechada sobre o conjunto de tubos. Verifique se o
conjunto de tubos e todos os componentes do conjunto de
administragdo esto instalados corretamente antes de
fechar a tampa da camara blindada.

/\ Adverténcias

No caso de dispositivos classificados para uso unico,
tenha em atengéo o seguinte: este produto destina-se
a uma unica utilizagéo. Nao reesterilize, reprocesse nem
reutilize. Dispositivos descartaveis sdo concebidos

e validados apenas para uma tnica utilizagéo.

A reutilizagdo de dispositivos descartaveis para uma tnica
utilizag&o cria o risco de falha do dispositivo, assim como
riscos para o paciente. As falhas potenciais do dispositivo
incluem deteriorag&o significativa do componente com o uso
prolongado, funcionamento inadequado do componente e
falha do sistema. Os riscos potenciais para o paciente
incluem lesdes devidas ao funcionamento inadequado do
dispositivo ou infecéo, ja que o dispositivo ndo é validado
para ser limpo nem reesterilizado.

Poderao ocorrer infegdes no paciente se forem
utilizados componentes nao esterilizados. Mantenha a
esterilidade de todos os componentes descartaveis com o

uso de técnicas assépticas.
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INSTALAR O CONJUNTO DE ADMINISTRAGAO DE

ORIGEM (SAS)

Instale sempre um novo SAS aquando da instalagéo de um

novo frasco de varias doses. Instale o frasco de varias

doses e 0 SAS na camara blindada utilizando o seguinte
procedimento:

1. Solte a lingueta que fixa a tampa da camara e faga
deslizar a tampa em dire&o a parte frontal do carrinho
para expor a camara blindada.

2. Abra a bandeja descartavel e retire 0 SAS da respetiva
embalagem.

3. Cologue a bolsa de solug&o salina no gancho do suporte
na parte posterior do carrinho, junto ao manipulo, e insira
a agulha na extremidade do SAS na bolsa de solugéo
salina.

4.Insira o tubo de solugéo salina na bomba de solugao
salina de modo a que o conector se situe entre a bomba
e a bolsa de solugdo salina, com o conector préximo
da bomba.

5. Insira 0 tubo no grampo de seguranga e encaminhe o
tubo de solugao salina ao longo do trilho do SAS,
comegando na bomba de solugéo salina e terminando
no compartimento de blindagem do frasco, onde esta
situada a blindagem do frasco.

NOTA: Certifique-se de que o tubo de solugéo salina esta

centrado nos rolos da bomba. O tubo n&o deve cair para

baixo dos rolos. Ao fechar a porta da bomba, certifique-se
de que o tubo de solugéo salina esté centrado na porta da
bomba, para que o tubo no fique estrangulado.

6. Insira o cartucho de objetos pontiagudos no grampo
situado na tampa da blindagem. O tubo existente no
cartucho de objetos pontiagudos deve estar orientado na
dire¢ao da bomba RP.

NOTA: Nao remova a bainha protetora das agulhas do

cartucho de objetos pontiagudos.

7. Insira a confluéncia no suporte de confluéncia do SAS.

8. Certifique-se de que o calibrador de dose esta vazio
antes de instalar a bobina.

9. Insira a bobina do SAS no calibrador de dose, de modo a
que as extremidades soltas do tubo fiqguem viradas para
a parte superior.

NOTA: Certifique-se de que a bobina do SAS esta colocada

na parte inferior do calibrador de dose.

10. Desenrole a bolsa de residuos e insira-a no

armazenamento de residuos blindado.

11. Insira o conector em T no retentor.

12. Instale a secgéo do tubo entre o conectorem T e a bolsa
de residuos na valvula de residuos de manga flexivel.

NOTA: A valvula de estrangulamento ¢ aberta premindo o

botéo na parte superior da valvula. Para instalar o tubo, faga

deslizar o tubo para o interior da valvula empurrando
simultaneamente o bot&o.

13. Instale a tampa da valvula de estrangulamento na
valvula de estrangulamento de residuos.

14. Instale a secgao do tubo entre o conectorem Te a
vélvula limpével na valvula de manga flexivel do PAS.

NOTA: A vélvula de estrangulamento ¢ aberta premindo o

botéo na parte superior da valvula. Para instalar o tubo, faga

deslizar o tubo para o interior da valvula empurrando
simultaneamente o bot&o.

15. Instale a tampa da valvula de estrangulamento na
valvula de estrangulamento do PAS.

16. Insira a extremidade livre do SAS (saindo da valvula de
manga flexivel do PAS) no detetor de ar.

17. Utilizando a pega do compartimento de blindagem do
frasco, levante a tampa da blindagem e, em seguida,
rode a tampa no sentido inverso ao dos ponteiros do
relégio.

18. A tampa da blindagem é articulada. Levante a tampa
para expor o grampo do cartucho de objetos
pontiagudos.

19.Baixe a tampa da blindagem sobre o cartucho de
objetos pontiagudos.

20. Insira a blindagem do frasco contendo um frasco
completo do radiofarmaco indicado para utilizagéo no
compartimento da blindagem do frasco. NAO remova
a tampa de acesso do frasco da blindagem do frasco.
Deixe a pega de transporte na blindagem do frasco.

NOTA: A blindagem do frasco foi concebida de modo a ser

corretamente inserida no compartimento de blindagem do

frasco com as hastes do compartimento de blindagem do
frasco assentes nas areas entalhadas situadas junto as
superficies planas da blindagem do frasco.

21.Remova a tampa da blindagem do frasco empurrando
a pega de transporte para baixo, rodando a tampa de
acesso do frasco no sentido inverso ao dos ponteiros
do relégio e, em seguida, levantando a tampa para
aremover.

22. Siga técnicas assépticas, conforme estipulado nas
diretrizes individuais da instituigao, para desinfetar o
septo do frasco.

23. Insira os objetos pontiagudos no frasco de varias doses
rodando a tampa da blindagem novamente por cima do
poco e pressionando as agulhas em direcéo ao frasco.

24.Insira o tubo do cartucho de objetos pontiagudos na
bomba RP. Certifique-se de que a borda do tubo
assenta imediatamente fora da bomba RP, do lado mais
préximo do compartimento de blindagem do frasco.
Feche a tampa da bomba.

25. Certifique-se de que 0 SAS esta assente de forma plana
no interior do canal, de que a pega do compartimento de
blindagem do frasco esta para baixo e de que a porta da
bomba RP esta fechada com o tubo completamente
instalado. Feche a tampa da cmara.

NOTA: Siga os procedimentos da instituigdo para assegurar

que o radiofarmaco indicado para utilizagao esta devidamente

fixo no Sistema de Perfusdo PET MEDRAD Intego.

NOTA: O Sistema de Perfusdo MEDRAD Intego foi

concebido para ser utilizado com blogueios padréo. A Bayer

nao fornece um blogueio com o sistema.

26. Introduza informagdes de andlise do frasco de varias
doses seguindo o procedimento descrito na secgao
Introdug&o de informagdes de anélise do frasco de
varias doses do Manual de operagao do
MEDRAD Intego.

INSTALAR O CONJUNTO DE ADMINISTRAGAO AQ
PACIENTE (PAS)

Instale sempre um novo PAS para cada paciente. Instale o

PAS utilizando o seguinte procedimento:

1.Abra a tampa da blindagem sobre a area do PAS da
cémara blindada.

2. Limpe a valvula limpavel na extremidade distal do SAS
seguindo técnicas assépticas descritas nas diretrizes
individuais da instituicdo.

3. Encaixe 0 PAS na vélvula limpavel na extremidade distal
do SAS.

4. Dependendo do lado do paciente no qual o Sistema de
Perfusdo PET MEDRAD Intego esté situado, encaminhe
0 PAS para o lado esquerdo ou direito da blindagem.

5. Certifique-se de que o PAS nao sera apertado e feche
a tampa da blindagem.



PYCCKWW

Beepnenue. MNepep ycTaHOBKOW MnM NpUMeHeHneM
HabopoB A5 BBEEHMSI CUCTEMbI MHDY3MOHHOI Anst MOT
MEDRAD Intego nonHocTbIo npoyuTaitte MHGopmaLyio,
COfiepXaLLylocs B 3TOM AOKYMeHTe. 3HaHue aToit
MHopmaLmm nomoxeT obecneunTs GesonacHyto
akcnnyatauuio cuctemsl MEDRAD Intego.

HasHauenue. Cuctema nHyavonHas ans MNoT

MEDRAD Intego npefHasHa4eHa Ans BBeAeHUS
naLveHTam BO BpeMs NpoLieayp MONEKyNspHOM
BU3yanu3aLum (saepHasi MeauumHa)

TguiHbix A03 paauodapMaLeBTU4eCKIX NpenapaToB

1 F-chTopaesokeurniokossl (PN) n "°F-propuaa Hatpusa
(NaF), a Takoke 06bI4HbIX NPOMBIBOYHBIX PAacTBOPOB. Takxke
cuctema uHeyavorHas ans M3T MEDRAD Intego
npefHasHayeHa Ans athdeKTMBHON 3aLyuTbl MEAULIMHCKOrO
nepcoHana ot obnyyeHusi npu paboTe ¢ pafnoaKTUBHbIM
uaoTonom chtopa-18 ('°F) B xozie paaronsoTonHbix
[AMarHOCTUYECKIX UCCEA0BAHNN.

Moka3aHus k npuMeHenmto. CucTema MHPY3NOHHas Ans
3T MEDRAD Intego npepHa3sHaveHa Ans BBEAEHUS
naLeHTam B Bpems npoueayp MOJ'I%yJ‘IﬂpHOI?I
BU3yanu3auum (spepHas meguuuHa) oF-
dpropaesokcurmiokoabl (/M) u "OF-hropuaa Hatpus (NaF),
a Takke 06bI4YHbIX MPOMBIBOYHbIX PACTBOPOB.
MPUMEYAHUE. Matepuansi pacxogHble ans MEDRAD
Intego, nokasaHHble Anst paboTs ¢ 1 F-O0r nnmn T8F-NaF,
npefHasHayeHbl Ans BBeaeHnst propuaa Hatpus (NaF) ¢
1CONb30BaHIEM NPOrPaMMHOTo obecneyeHnst Bepcin
CR10.1 unwu Gonee noaaHei. [inst nonyyetus
[A0NONHUTENLHON MHOPMALIK O BBEASHUN 8.
cropupnatatpus (NaF) cesikuTeCh C npeAcTaBuTENemM
KomnaHwv Bayer.

OrpaH14eHNs NPOJAXK. YPaBreHe Mo CaHUTapHOMY
HaJ30py 3a Ka4eCTBOM MULLEBbIX NPOAYKTOB 1
menvkameHTos CLUA (FDA) paspeLuaeT npopaxy
HaCTOALLEro U3AeNKs TONMbKO BpayaM unu nuuam,
MMEHOLLMM NCbMEHHOE paspellieH e Bpaya Ha ero
npuobpeTeHue.

/\Mpeaynpexaexus

He ucnionbayiite U3penve, ecnv cTepunbHas ynakoka
BCKPbITa AW NoBpeXxaeHa. Vicnonb3osarie U3aenwi u3
BCKPbITBIX MW MOBPEXAEHHBIX YMIakOBOK, a Takke
MOBPEXKEHHBIX KOMMIOHEHTOB MOXET MPUBECTY K TPaBMe
onepaTopa unu nauvenTa. Nepes KaxabIM UCToNb3oBaHNEM
OCMaTpuBaliTe ynakoBky v €e COEpKUMOE.

0 b B. SAS PXKUT OCTPbIE UMb,
[ins npeAoTBpaLLeHUs BO3MOXHbIX TPaBM creauTe 3a
oCTpbIMK Urnamu npu pabote ¢ SAS. YTunusupyiite
OCTPbIE UMbl B COOTBETCTBUM C UHCTPYKLMAMM
KOHKPETHOTO yUpeXaeHNs.

3AMPELLAETCA ucnonb3oBarb Habop Ans BBeAeHUs
MCTOYHMKa Gonee YeM C OAHUM MHOTOZ030BbIM
¢nakoHoM. Vicnonb3osaHue Habopa Ans BBeaeHUs
VCTOYHIKA BONEe YEeM C OfHAM MHOTO[030BbIM
(hnakoHOM MOXeT NPUBECTY K TpaBMe NaLyeHTa unu
onepatopa.

OnacHocTb Bo3aeicTBUsA paauauuu. Ucnonb3oBaHue
KPbILWKW 3KPaHUPOBAHHON KaMepbl B KayecTBe
paboyero NpocTpaHCTBa MOXET NPUBECTH K
NONYYeHUto ONepaTopoM NoBbIWEHHON A03bl
o6nyyeHus. He ucnonb3ayiTe KpbILLKY SkpaHUPOBAHHOM
Kkamepbl B kayecTBe paboyero npocTpaHcTea, ecnv

B CICTEME HAaXOAATCH PaAN0aKTUBHbIE MaTepUansl.
Vcnonb3oBaHme KpbILLKK B kayecTse paboyero
NPOCTPaHCTBA UMK pa3MeLLEHIe NPEAMETOB Ha OTKPLITON
KPbILLKE MOXET BbI3BaTb €€ NOBPEXAEHME, YTO CHUUT ee
cnocobHocTb 0becneunBaTb Heobxoaumyto 3aluTy ot
paau1oaKTUBHOrO 06Ny4eHus.

/A\NMpepynpexaetust

[ns u3genui ¢ mapkupoBKoy «Tonbko Ans
0AAHOPa30BOro NPUMEHEHNA» He06XOAMMO
cobnioaaTb cneaytolme MHCTPyKUMK. [laHHoe
u3nenve npefHa3HaueHo TONbKO AN OAHOPa30BOro
ucnonb3oBaHus. MoBTOpHOE MCNONb30BaHue,
noBTOpHas 06paboTka UK NOBTOPHas CTePUNN3aLMs
3anpelueHbl. OfHOpa3oBble U3aenus paspaboTaHbl
1 NpoLNY NPOBEpPKY TONLKO ANs 0AHOPA30BOro
npuMeHeHus. NOBTOPHOE UCTIOMNb30BaHIE OHOPA30BbIX
13aenui BnieveT 3a coBOM ONacHOCTb NONOMKM U3AENUS
1 puck Ans nauueHTa. K BO3MOXHbIM MOMOMKaM OTHOCAT
HEMCNPaBHOCTb KOMMOHEHTOB, MX 3HAUUTENbHbIN

3HOC MOCne ANUTENbHOTO UCNONb30BaHMS, & Takke
HenpaBumbHYt0 paboTy cUCTEMbI. BO3MOXHbIE pucki
[NS NaLMeHTa BKIKYatoT TPaBMbl U3-3a HEUCTIPABHOCTU
YCTPOWCTBA U MHGULMPOBAHME, NOCKONbKY AN TakuX
13aenuit He NpoBepsinack BO3MOXHOCTb OYUCTKY UM
MOBTOPHOM CTEPUNM3ALIN.

OnacHocTb BO3AeMCTBUS pagnaLuu.
Paguoday penapartbl U3ny4aoT
ramma-u3nyyenue. Mpu pagote ¢
paauocapmaLeBTU4ECKMMI NpenapaTamy onepaTop
06513aH cobnioaaTh NpedenbHyto 0CTOPOXHOCTb. Mpu
HecobniofeHNM HaanexaLymx Mep NpesoCTOPOXHOCTH
A03a 06y4EHNst MOXET NPEBbICUTL NMPeenbHo
AONYCTUMBIN ypoBeHb. BbINONHATE BCE MHCTPYKLMM NO
obpalLeHmto ¢ paa1oakTUBHBIMI MaTepuanami 1 ux
YTUNU3ALMN, MPUHATHIE B MECTHOM YYPEXAEHHN.
3ANPELLAETCA oTkpbIBaTh 3KpaHUPOBaHHYHO kKamepy
6e3 cobniofeHnst Mep 3alLuThbl OT paA1oaKTUBHOIO
06nyyeHus, NpesycMOTPEHHbIX NPaBUNam y4peXaeHus.

3ANPELAETCA ucnonb3oBatb cuctemy
MEDRAD Intego ansi BBeAeHMA KaKUX-NNGO UHbIX
Panuoq)apmaueemqecxux npenapatog, kpome
BF-qrropneachurmoKo:;bl (®ar) unm 1 F-cpropuna
Hatpua (NaF). MpumeHeHe nHbIx
pa,qm%d)apmaueamqecxmx npenaparos, kpome 8F.onr
e F-NaF, moxet nospeauTs cuctemy MEDRAD
Intego v npuBeCTM K HenpaBMLHOMY 3amepy A03 U/nnu
130bITOYHOMY PaaNOaKTUBHOMY 0By4eHHIo.

WUspenue copepxut anatunrekcundpranar (DEHP) —
XWUMUKaT, KOTOPbIiA N0 CBEAEHNAM, UMELOLUMCS B
wrate KanudopHus, MoXeT BbI3bIBaTb BPC e

Ecnu npy 3aKpbITUX KPbIWKKA 3KPAHUPOBAHHON
Kamepbl BO3HUKHET nepexartue TpyGoK, 3T0 MOXeT

p W K Hen HO A03Mp penapara
WnK yTeuKe paguauuu. Mepes Tem kak 3aKpbiTb KPbILLKY
9KPaAHMPOBAHHO kamepbl, MPOBEPbTE NPaBUMBHOCTb
ycTaHoBkv Habopa TpyBok 1 Bcex KOMMOHEHTOB Habopa
[ANsi BBE[EHUS pacTBopa.

NOPOKM Pa3BUTUSA U APYrUe HapyLeHns
penpoAyKTUBHON dhyHKLMM opraHuama. Mocetute
caift www.medrad.com/DEHP gns nonyyenus

Gonee nopoGHOI MHOPMALMK O CORep)aHun
UaTUNreKcUn(TanaTa B U3AENMsX Hallen KoMnaHum.

Wcnonb3oBaHue HecTepunbHbIX KOMNOHEHTOB MOXET

p N K MHULME Ta. CoxpaHsiite
CTEpUNbHOCTb BCEX OAHOPA30BbIX KOMMOHEHTOB,
noMb3ysiCh NpaBuUnamu acenTuky.

MoBTopHOE NpuMeHeHne Habopa Ans BBeaeHUs
pacTBopa naumeHTy unm npasun
06y CO CTePUNbHbLIMM U3J| MOXeT
NPUBECTU K BONOrMyeckomy 3apakeHuio.
SAMPELLAETCA ncnons3osats NOBTOPHO Ui
cTepunuaosath. OaHOpasoBble U3aenus nocne
CMIONb30BAHNA CneayeT yTUNNanpoBaTh B
YCTaHOBNEHHOM nopsiake. B criyyae BO3MOXHOTO
3arpA3HEHMS U3AENUA BO BPEMS YCTaHOBKM UMk
1CMONb30BaHNA pasbepuTe CUCTEMY U YCTAHOBUTE
HOBOE CTEpUNbHOE M3aenue.

[ins Toro 4TobbI M3GexaTh TAXENbIX TPaBM,
oneparopy cneayet co6nioaaTb 0CTOPOXHOCTb NPU
OTKPBITUM UMK 3aKPbITUM KPbILEK 3KPaHUPOBAHHOM
Kamepbl UNK oTceka Habopa Ansi BBeAeHUs pacTBopa
naumeHTy. Mepes oTKPbITUEM UMK 3aKPbITUEM KPbILLKA
9KpaHUPOBAHHOM KaMepbl UMK KpbILLKY OTCeka Habopa
[DNs BBEAEHWS pacTBOpa NauweHTy ybeauTeck B TOM, YTO
nanbLibl He 6yayT 3alyemreHbl.

CTepunbHbLIMU W aNMPOreHHbIMU ABNAKTCA TONLKO
TPY6KU NoAaum KuaKkocTH. He ucnonbayiite usgenve
B CTEPUNBHOI UMW aNUPOreHHOI 30He Ge3 cobniofeHus
HafNexaLLx Mep NPeAoCTOPOXHOCTH.

MospexaeHne Tpy6ku Ans cmsronoruyeckoro
pacTeopa MOXeT NPUBECTY K BO3AYLWHOW amM6onuu
MNU HenpaBUNLHOW AO3MpPOBKe. YoeauTech B TOM,
4T0 Tpy6bKa ANA BBEAEHMS (HM3NONOTNYECKOro pacTBopa
He nepesxata B Hacoce Ans NoAauy hanonornyeckoro
pacTBOpa, MOCKONbKY 3TO MOXET Bbl3BaTb NOBPEXAEHNE
Habopa Ans BBeAeHHs!.

HapyweHue npaBun acenTuku MOXeT NpuBecTH

K GBronoruyeckomy 3arpsisHeHuto. Mpu feanHdbexumum
MeCTa yCTaHOBKM (priakoHa cobriofanTe MHCTPYKLM,
NPUHSATbIE B Y4PEXAEHUN.

OnacHocTb BO3AeNCTBUS papuaumu. B ubektop
MOryT 6bITb NOMelLeHbI PaaNoaKkTUBHbIE
marepuansl. Ecniv B cucTemy nomeLLeHb
PaaMoaKTUBHbIE BELLECTBA, HE KaCANTECh HIKHEI YacTu
Tenexku. Ecnv B cucTeMy NOMELLEHb! paguoakTUBHbIe
BELLECTBA, He CHUMaNTe NaHemm AoCTyna.

YCTAHOBKA HABOPA inA BBEAEHWA UCTOYHUKA

(SAS)

Bo Bcex cnyyasix ycraHaBnuBaiiTe HoBblit SAS npn

YCTaHOBKE HOBOTO MHOrOZ030BOr0 (priakoHa.

YcTaHaBnuBaiiTe HOBbI1 MHOro4030BbIl (hnakoH u SAS B

9KPaHUPOBaHHYIO kamepy C NOMOLLbIO CrieayoLLei

npoveaypbl.

1. OcBoboanTe NPeAoXPaHUTENbHYIO 3aLUENKY KpbILLKK
Kamepbl 1 CMECTUTE KpbILLKY B HAaNpaBNEHUM NepenHeit
NaHenu TENEXKM, YTOBbI OTKPLITb SKPaHMPOBAHHYIO
Kamepy.

2. OTKpoWiTe 0AHOPA30BbIN NOTOK U JoCTaHbTe SAS U3
yNaKoBKi.

3. MomecTuTe nakeT ¢ hM3NONOTUHECKUM PACTBOPOM
Ha fiepxaTenb, PacnonoxXeHHbIi Ha 3aAHeN naHenm
TENeXKM BO3Me Pyuku, 1 BBEAUTE UMy Ha koHue SAS
B NaKeT C (h13MONOrU4ECKkM PacTBOPOM.

4. BcrasbTe Tpybky Ans noaauy huanomnornieckoro
pacTBopa B Hacoc ANst NoAauM hU3MONoruyEeckoro
pacTBopa Takim 06pa3om, YTOBbI KOHHEKTOP HaxoAMnCs
Mexay HacocoM 1 NakeToM ¢ (hM3NONOr4eCKkUM
pacTBOPOM 1 MpUMbIKaN K Hacocy.

5.BcraBbTe ciucTemy TpyGOK B 3aXMM W ynoxute
Tpy6Ky ANs noAa4y (hanonornyeckoro pacTeopa B
Hanpaensiowyit xenob SAS oT Hacoca Ans nogayn
(h131ONOrAYECKOro pacTBopa A0 OTCeKa 3alLUTHOro
3KpaHa eMKocTH, rae ByaeT ycTaHoBMEH 3aluUTHbIN
9KpaH emMKOCTH.

MPUMEYAHME. Y6eguTeck B TOM, YTo Tpybka Ans nogauun

(h131ONOrMYECKoro pacTBopa NpaBUrbHO yCTaHoBMEHa Mo

LieHTPY POnMKkoB Hacoca. Tpybka He AOMKHa CBUCAT HIbKe

ponukoB. 3akpbiBas ABepLly Hacoca, ybeauTech B TOM, YT

Tpybka Ans noAayn hM3MoNornieckoro pacTeopa

HaxoAUTCS NO LiEHTPY ABEPLibI HAcoca 1 He nepexara.

6. BcTaBbTe KapTpUmX C Urnamm B 3a1UM Ha 3aLLUTHOM
KkpbiLke. Tpybka KapTpumKa C Urnamu AoMmKHa BbIXOAUTL
B CTOPOHY Hacoca noAauv paanothapmaLieBTUHeCKoro
npenapara.

MPUMEYAHME. He cHuMmaiiTe 3alyuTHbIN Yexor ¢

KapTpuaXa C urnamu.

7.YcraHoBuTe cmMecuTenb Ha fepxatene cmecutens SAS.

8. MNepey yCTaHOBKOI KaTyLUKV ybeauTech B TOM, YTO
[no3kanubpatop nycToi.

9. BcrasbTe Katywwky SAS B fo3kanubpatop Takum
06pasompuTo6i! cBOGOAHBIE KOHL|bI TPYBOK Bblnn

Peructpanua MH B PocanpaeHagzope
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HarpaBeneHbl BBEPX.
NPUMEYAHMUE. Ybeputech B TOM, 4TO KaTylika SAS
pa3melLieHa B HKHeN YacTu Joskanubpatopa.

10. Pa3BepHuTe KOHTEiIHEp NS 0TXOA0B U BCTaBbTE €ro
B 9KpaHMpOBaHHbII pe3epByap ANs OTXOL0B.

11. BcraBbTe T-KOHHEKTOP B dhukcaTop.

12. BcraBbTe y4acTok cuctembl Tpybok mexay T-
KOHHEKTOPOM 1 KOHTEIHEPOM ANS OTXOA0B B 3aNOPHbIN
KknanaH TpybKu ins 0TBEEHNs OTXOf0B.

NPUMEYAHWUE. 3anopHblit knanaH oTKpbIBaeTCst

HaXaTieM KHOMKI, PacronoXeHHON B BEPXHEN YacTu

Kknanawa. [ins ycraHoBku Tpybkv BBEMTE e€ B KnanaH,

OAHOBPEMEHHO YAEPXIBasi KHOMKY HaxaToi.

13. YcTaHoBuTE KPbILLKY 3aMOPHOTO KanaHa Ha 3anopHbli
KnanaH TpybKu NS OTBEAEHNS) OTXOL0B.

14. BcTabTe yyacTok Tpy6ku Mexay T-KOHHEKTOpoM
¥ NPeOXPaHUTENbHBIM KNanaHoM B 3anopHbli
knanaH PAS.

NMPUMEYAHWUE. 3anopHblit knanaH oTkpbIBaeTCs

HaxaTiem KHOMKM, pacnonoXeHHON B BEPXHEN YacTh

KnanaHa. [insi ycTaHoBKku Tpy6Kku BBEAUTE €€ B knanaH,

0AHOBPEMEHHO YAEPXIBas KHOMKY HaxaTol.

15. YcTaHoBuTE KpbILLKY 3aMOPHOTO KranaHa Ha 3anopHbIi
knanaH PAS.

16. BeenuTe cBoBoAHbIM KoHeL| SAS (Ha Bbixoae 13
3aropHoro knanaHa PAS) B AeTEKTOp My3bIpbKOB BO3AYXa.

17. Mcnonb3ysa pyyKky OTCeKa 3aLuTHOrO 3kpaHa emMKoCTH,
MPUNOAHAMMTE 3aLLUTHYHO KPbILLKY CTPOTO BBEPX, @
3aTeM MOBEPHUTE KPbILLKY NPOTUB YaCcOBO CTPEMKM.

18. KpbiLuka 3akpenneHa Ha wapHupax. MpunogHummute

KPBILUKY, YTOBbI OTKPLINCS 3aXKUM KapTpumpKa ¢ urnamu.

19. OnycTuTe KPbILLKY W 3aKPOITE KapTPUXK C Urnamu.

20. BcragbTe 3alLUTHBIN 3kpaH EMKOCTU, B KOTOPOM
COAEPKNTCS NONHbIA thNaKoH HasHaYeHHOro
paavohapMaLieBT4ECKOro Npenapara, B OTCEK 3aLLUTHOrO
akpaHa emkocTi. HE cHuMaliTe 3aLuTHYI0 KpbILLKY
hnakoHa, HaXofsILLYIOC B 3aLUMTHOM 3KpaHEe EMKOCTM.
OrnycTuTe pyyKy Anst EPEHOCKY 3aLUUTHOTO SKpaHa
€MKOCTH.

NPUMEYAHMUE. 3awuTHbIit 3kpaH emkocTin

CKOHCTPYMPOBAH TakuM 06pa3oM, YTO MOXET BbiTb

NpaBUNbHO YCTAHOBNEH B OTCEK 3kpaHa EMKOCTH TONbKO

B TOM Cnyyae, ecnu WTUTbI 0TCEKa 3KkpaHa eMKOCTM

BXOAAT B COOTBETCTBYHOLLME YrnybneHms, pacnonoxeHHsle

PSAOM C POBHbIMI NOBEPXHOCTSIMM SKpaHa EMKOCTH.

21. CHUMUTE KpbILLKY C 3KpaHa EMKOCTH, HaXaB Ha pyuky
ANsi NEPEHOCKM 11 NOBOPaYMBAs 3ALLIUTHYIO KPbILLKY
MPOTYIB YacoBOW CTPENKM, @ 3aTEM MOAHSIB KPbILLKY
CTPOrO BBEPX.

22. Mpu gesnHdekuum MembpaHs! emMKkocTy cobriopaiite
MNPUHSTbIE B KOHKPETHOM YUPEXEHUY NPaBiAna acenTuku.

23. [Ins TOro YTo6bl BCTABUTL UMbl B MHOTOA030BbIif
(hNaKoH, OTKUHLTE 3aLMTHYIO KPLILLKY Ha3aj 1 BBEAUTE
WIMbl, HAXMMAs BHI3, YTOObI OHYW BOLLNM BO (PRaKoH.

24. BeraBbTe Tpy6Ky KapTpumka € Urnamu B Hacoc Ans
nopayn papvodapmaLeBTU4eCKkoro npenapata.
MpoepbTe, YTobbI UKCUPYIOLLEE KOMbLO TPYBKM
pacrnonaranack HenocpeACcTBEHHO CHapyXu Hacoca
rnopayn pagvodapmaLeBTUYecKkoro npenapara, co
CTOPOHbI, GrvKaliLuel K 0TCeKy akpaHa eMKOCTH.
3akpoiiTe KpbILLKY Hacoca.

25. Y6enutech B TOM, 4TO BECb SAS NEXMUT POBHO BHYTPYU
KaHana, py4ka oTceka akpaHa eMKOCTV HaxOAUTCS B
HIKHEM NOMOXEHWM, a BepLia Hacoca nofadn
papvodapmaLieBTU4ECKoro Npenapata 3akpbita npu
NOMHOCTbH0 YCTaHOBNEHHOM cucTeMe Tpy6ok. 3akpoiite
KPbILUKY KaMepbl.

NPUMEYAHUE. BrinonHsiitTe NpuHsiTble B

YUpexXgeHum npoLeaypbl, 4ToObl HasHaYeHHbIN

paavotapmMaLeBTUYeCKuiA npenapat Obin HafexXHO 3aKpbIT

B cucTeme WHy3anorHoit 01 [1OT MEDRAD Intego.

NPUMEYAHMUE. Cuctema nHdpyanonnas ons 19T

MEDRAD Intego pa3paboTaHa nsi NpUMeHerusi co

CTanaapTHbIMM 3amkamu. Komnanus Bayer He noctaensiet

3aMKV B KOMMNEKTE C CUCTEMOM.

26. BeeawTe MH(OPMaLWIO O KONMYECTBEHHOM aHanuse
MHOro030B0r0 (hnakoHa, cneays npoueaype,
npesycMOTPEHHON B pasaene «BeeaeHne faHHbIX
MHOr0/030B0r0 (hnakoHa» pyKoBOACTBA N0
akennyatauun cuctemsl MEDRAD Intego.

YCTAHOBKA HAGOPA N5l BBEAEHUSI PACTBOPA
MALVIEHTY (PAS)

[ns kaxgoro nauueHTa Heob6X0aMMO yCTaHaBNMBaTL
HoBbI PAS. YcTanaBnuBaiite PAS ¢ nomoLbo
crepytoLelt npoleaypbl.

1. OTKpotTe 3aLUTHYIO KPbILLKY oTceka PAS B
9KpaHWUPOBaHHOM Kamepe.

2, 04MCTUTE NPEOXPaHUTENbHBIA KNanaH Ha AUCTanbHOM
KoHLie SAS, crnesyst npaBunam cobniofeHus acenTuku,
NPefyCMOTPEHHBIM KOHKPETHBIM YYPEXAEHUEM.

3.MopcoeanHute PAS k npegoxpaHUTeNnbHOMY knanaHy
Ha AucTanbHoM koHue SAS.

4. B 3aBI1CMMOCTY OT TOTO, C KaKoi CTOPOHbI OT NaLeHTa
pacrionoxeHa Cucrema uHdysuonHasi ans [19T
MEDRAD Intego, Bbisegute PAS yepe3 nesyto nubo
npaByio CTOPOHY KPbILLKM.

5. MpoBepbTe, 406kl PAS He Gbin 3aluemneH, v 3akpoiite
3ALLUNTHYIO KPBILLIKY.

RKCE

EDRAD Intego PET Infiizyon Sistemi Uygulama

Setlerini kurmadan veya kullanmadan 6nce bu belgedeki

bilgilerin tamamini okuyun. Bu bilgilerin anlagiimasi,

kullanicinin MEDRAD Intego Sistemini gtivenli bicimde
kullanmasina yardimci olur.

Kullanim Amaci: MEDRAD Intego PET Infiizyon
Sistemi, molekiiler goriinttleme (niikleer tip) tani
prosedrleri sirasinda hastalara dogru dozda oF
Florodeoksiglukoz (FDG) ve '°F Sodyum Floriir (NaF)
radyofarmasétikleri ve sik kullanilan yikama ¢ézeltilerini
verme amagclidir. MEDRAD Intego PET Infiizyon Sistemi
ayrica, nikleer tip tqm prosediirleri sirasinda tibbi
personelin Flor-18 ( 8F) radyasyon maruziyetine karsl
etkili radyasyon korumasi saglama amaglidir.

Kullamim Endikasyonlari: MEDRAD Intego PET

Infiizyon Sistemi, molekiiler gériintileme (niikleer tip)

tani prosediirleri sirasinda hastalara "°F Florodeoksiglukoz
(FDG) ve T6p Sodyum Florir (NaF) radyofarmasétiklerinin
ve sik kullanilan yikama ¢zeltilerinin uygulanmast igindir.
NOT: "F FDG veya '°F NaF icin etikeflenen MEDRAD
Intego at|labilirleq’ CR10.1 ve Uzeri yazilim stirimi ile NaF
verilmesi igindir. '°F NaF uygulamasiyla ilgili ek bilgiler
icin lutfen Bayer temsilcisiyle irtibat kurun.

Sinirli Satig: Amerika Birlesik Devletleri Gida ve llag Dairesi
(FDA) bu cihazin satigini hekimler veya bir hekimin yazili
iznini almis kisilerle sinirlamaktadir.

/A Uyarilar

Tek kullanimlik olarak etiketlenmis cihazlar igin
sunlara dikkat edin: Bu iiriiniin sadece tek kullanimhik
olmasi amaglanmistir. Yeniden sterilize etmeyin,
yeniden igleme koymayin veya yeniden kullanmayin.
Atilabilir cihazlar sadece tek kullanimlik olarak
tasarlanmig ve dogrulanmistir. Tek kullanimlik atilabilir
cihazlarin yeniden kullaniimasi cihaz arizas| riski ve hasta
agisindan riskler olusturur. Olasi cihaz arizalari igerisinde
uzun sireli kullanim ile énemli bilesen bozulmasi, bilesen
arizas ve sistem arizasi bulunur. Hasta igin olasi riskler
icerisinde cihaz arizasi nedeniyle zarar gorme veya cihaz
temizlenme veya yeniden sterilize edilme agisindan
dogrulanmadidi igin enfeksiyon bulunur.

Bu iiriin, Kaliforniya Eyaletince dogumsal defektlere
ve diger iireme bozukluklarina yol agabildigi bilinen
bir kimyasal olan DEHP igerir. Uriinlerimizdeki DEHP
agisindan daha fazla bilgi igin liitfen www.medrad.com/
DEHP adresini ziyaret edin.

Hasta Uygulama Setinin yeniden kullanilmasi veya
steril teknige uyulmamas biyolojik kontaminasyona
neden olabilir. Yeniden KULLANMAYIN veya yeniden
sterilize etmeyin. Tek kullanimlik maddeleri kullandiktan
sonra uygun sekilde atin. Kurulum veya kullanim sirasinda
kontaminasyon olusmus olmasi olasiligi varsa sokiin ve
yeni bir steril GrlinGi kurun.

Korumali hazne veya Hasta Uygulama Seti boimesinin
kapaklarini agarken veya kapatirken dikkat edilmezse
ciddi operator yaralanmasi meydana gelebilir.
Korumali hazne kapagini veya Hasta Uygulama Seti
bdlmesinin kapagini agarken veya kapatirken higbir
parmagin sikismayacagindan emin olun.

Setin sadece sivi yolu sterildir ve pirojenik degildir.
Gerekli onlemleri almadan steril veya aseptik bir alanda
kullanmayin.

Serum fizyolojik hatti zarar gérmiigse hava embolisi
veya yanlis enjeksiyon dozaji olusabilir. Uygulama
setine zarar verebilecegi igin serum fizyolojik pompasi
icindeki serum fizyolojik tliplinii sikistirmamaya dikkat edin.

Aseptik tekniklere uyulmazsa biyolojik kontaminasyon
meydana gelebilir. Flakon septumunu dezenfekte etmek
icin tesis yonergelerini takip edin.

Radyasyon Maruziyeti Tehlikesi: Enjektor radyoaktif
maddeler igerebilir. Sistemde aktivite varken tekerlekli
arag altina uzanmayn. Sistemde aktivite varken erisim
panellerini ¢ikarmayin.

Steril ambalaj aciimis veya hasar gormiigse
kullanmayin. Ambalaj aciimis veya hasar gérmiisse
ya da hasar gérmUs bilesenler kullanilirsa hasta veya
operatdr yaralanabilir. Her kullanimdan dnce paketi ve
icindekileri gorsel olarak kontrol edin.

Delinme tehlikesi. SAS kesici maddeler igerir.
Yaral y1 6nlemek igin kesici maddeleri kontrol
etmek iizere SAS kullanirken dikkatli olun. Kesici
maddeleri tesise 6zel yonergelere gore atin.

Kaynak Uygulama Setini birden fazla ¢ok dozlu
flakonla KULLANMAYIN. Kaynak Uygulama Setinin
birden fazla gok dozlu flakonla kullaniimasi, hastanin
veya operator{in yaralanmasina yol agabilir.

Radyasyon maruziyeti tehlikesi. Korumali Hazne
kapaginin galigma alani olarak kullaniimasi operatorii
fazla radyasyona maruz birakabilir. Sistemde radyoaktif
maddeler mevcutken, Korumall Hazne kapagini galisma
alani olarak kullanmayin. Kapagin ¢alisma alani olarak
kullaniimasi veya agikken kapak (izerine nesneler
konmasi kapaga zarar verip yeterli radyasyon korumasi
olusturma 6zelligini engelleyebilir.

Radyasyon maruziyeti tehlikesi. Radyofarmasétikler
gama radyasyonu yayar. Operator radyofarmasotikleri
kullanirken gok dikkatli olmalidir. Uygun énlemler dogru
bigimde alinmazsa dozlar maksimum izin verilebilir dozu
asabilir. Radyoaktif maddelerin kullanilmasi ve atiimasi
icin tesise zel tiim yonergelere uyun. Oncelikli olarak
tesis prosediirlerinde 6zetlenen radyasyon dnlemlerini
almadan Korumali Hazneyi AGMAYIN.

MEDRAD Intego Sistemiyle 18 Florodeoksiglukoz
(FDG) veya '°F Sodyum Floriir (NaF) d|§|nda
radyofarmastik iirlin KULLANMAYIN. °F FDG
veya '°F NaF'den baska radyofarmasotiklerin kullanimi,
MEDRAD Intego Sistemine hasar verebilir ve yanlis
doz él¢limiine ve/veya agiri radyasyon maruziyetine
yol agabilir.

Korumali Hazne kapag eger tiip seti lizerine
kapatilirsa, yanlis enjeksiyon dozaji veya radyasyon
serpintisi meydana gelebilir. Korumali Hazne kapagini
kapatmadan dnce tiip setinin ve tlim uygulama seti
bilesenlerinin dogru kuruldugundan emin olun.

Steril olmayan bilesenlerin kullaniimasi hastada
enfeksiyona yol agabilir. Aseptik teknikler kullanarak
tim atilabilir bilegenlerin steril durumunu devam ettirin.




KAYNAK UYGULAMA SETININ (SAS) KURULMASI
Yeni bir cok dozlu flakon kurarken daima yeni bir SAS kurun.
Cok dozlu flakonu ve SAS'I Korumali Hazneye agagidaki
prosediird kullanarak kurun:

1. Hazne Kapagini sabitleyen siirgliyl agin ve kapagi
tekerlekli aracin énline dogru kaydirarak Korumali
Hazneyi agin.

2. Tek kullanimlik tepsiyi acin ve SAS'I ambalajindan
cikarin.

3. Serum fizyolojik torbasin, tekerlekli aracin arka
kismindaki askiya, kolun yanina yerlestirin ve SAS'in
ucundaki serum fizyolojik sivri ucunu serum fizyolojik
torbasina yerlestirin.

4. Serum Fizyolojik Tiplnu konektdr pompa ve serum
fizyolojik torbasi arasinda kalacak ve konektdr pompaya
yakin olacak bigimde Serum Fizyolojik Pompasi igine
yerlestirin.

5. Tlipli sabitieme klipsine yerlestirin ve Serum Fizyolojik
Tplint, Serum Fizyolojik Pompasinda baglayacak
ve Flakon Korumasinin takilacagi Flakon Korumasi
Bolmesinde sona erecek sekilde SAS yolu boyunca
yonlendirin.

NOT: Serum Fizyolojik Tiipliniin pompa silindirleri lizerinde

ortalanmasini saglayin. Tip, silindirler altina diismemelidir.

Pompa kapagini kapatirken Serum Fizyolojik Tupiintin

tiip sikismayacak bicimde pompa kapisinda ortalanmig

oldugundan emin olun.

6. Kesici Maddeler Kartusunu koruma kapag tsttindeki
klipse yerlestirin. Kesici Maddeler Kartusundan gikan
tip RP Pompasina dogru olmalidir.

NOT: Kesici Maddeler Kartusu ignelerinden koruyucu kilifi

cikarmayin.

7. Konfluansi SAS Konfluans tutucuya yerlestirin.

8. Sarmali kurmadan 6nce Doz Kalibratoriintin bog
oldugunu dogrulayin.

9. SAS Sarmalin tiiplerin bos uglari liste bakacak sekilde
Doz Kalibratdriine yerlestirin.

NOT: SAS Sarmalinin Doz Kalibratériiniin alt kismina

yerlestirildiginden emin olun.

10. Atik Torbasini agin ve korumali Atik Saklama Bélmesine

yerlestirin.

11. T-konektdriini muhafazaya takin.

12. Tip bolmesini, T-konektor ve Atik Torbasi arasina,

atik sikigtirma valfi igine kurun.

NOT: Sikistirma valfi, valfin Ust kismindaki digmeye

basilarak agilir. Tlipl kurmak igin diigmeyi basili tutarken

tipd valf igine kaydirin.

13. Sikistirma valf kapagini atik sikistirma valfi tizerine

takin.

14. Tiip bolmesini, T-konektor ve Temizlenebilir Valf

arasina, PAS sikistirma valfi igine takin.

NOT: Sikistirma valfi, valfin st kismindaki diigmeye

basilarak agilir. Tipl kurmak igin digmeyi basili tutarken

tiipd valf icine kaydirin.

15. S|k|$t|rma valf kapagini PAS sikistirma valfi lizerine

n.

16. SAS In bos ucunu (PAS sikistirma valfinden gikan)
Hava Detektori igine yerlestirin.

17. Flakon Koruma Bolmesi kolunu kullanarak, koruma
kapagini diiz olarak yukari dogru agin ve ardindan
kapagi saat yonUnin tersine gevirin.

18. Koruma kapag! menteselidir. Kesici Maddeler Kartus
Klipsini agmak igin kapagdi kaldirin.

19. Koruma kapagini Kesici Maddeler Kartusu (izerine
indirin.

20. Kullanim igin endike olan radyofarmasétigin tam bir
flakonunu igeren Flakon Korumasini Flakon Koruma
Bolmesine yerlestirin. Flakon Korumasinin flakon
erisim kapagini GIKARMAYIN. Tasima kolunu Flakon
Korumasi izerinde birakin.

NOT: Flakon Korumasi, Flakon Korumasi Boimesi direkleri

Flakon Korumasinin diiz yiizeylerinin yaninda bulunan

anahtarlanmig alanlarda bulunacak sekilde, sadece

Flakon Korumasi Béimesine dogru yerlestirilecek bicimde

anahtarlanmistir.

21. Tagima kolunu asag! iterek, flakon erisim kapagini
saat yoniiniin tersine cevirerek ve ardindan kapag diiz
yukari kaldirarak kapagi Flakon Korumasindan gikarin.

22. Flakon septumunu dezenfekte etmek icin tesise 6zel
yonergelerde agiklanan aseptik teknikleri takip edin.

23. Koruma kapagini bosluk tizerinde geri dondirerek
ve igneleri dogrudan flakon igine bastirarak kesici
maddeleri gok dozlu flakona yerlestirin.

24. TiipU, Kesici Maddeler Kartusundan RP pompasina
yerlestirin. Tiip halkasinin, RP pompasinin hemen
disinda, Flakon Koruma Bdlmesine yakin tarafta
oldugundan emin olun. Pompa kapagini kapatin.

25. SAS'In tlimiiniin kanal iginde diiz yattigini, Flakon
Koruma Bélmesi kolunun asagida oldugunu ve RP
pompasi kapisinin tiip tamamen kurulu olarak kapali
oldugunu dogrulayin. Hazne kapagini kapatin.

NOT: Kullaniimas endike olan radyofarmasétigin MEDRAD

Intego PET Infiizyon Sistemi iginde diizgiin bigimde

sabitlendiginden emin olmak igin tesis yonergelerine uyun.

NOT: MEDRAD Intego PET Infiizyon Sistemi standart

kilitlerle kullanmak tizere tasarlanmigtir. Bayer sistemle

birlikte kilit tedarik etmez.

26. Cok dozlu flakon tahlil bilgilerini, MEDRAD Intego
Kullanim Kilavuzunun Gok Dozlu Flakon Tahlil
Bilgilerinin Girilmesi béllimiinde 6zetlenen prosediirii
takip ederek girin.

HASTA UYGULAMA SETININ (PAS) KURULMASI

Her hasta igin daima yeni bir PAS kurun. PAS'1 asagidaki

proseduird takip ederek kurun:

1. Korumali Haznenin PAS alani (izerindeki koruma
kapagini agin.

2.SAS'in distal ucundaki Temizlenebilir Valfi, tesise 6zel
yonergelerde aciklanan aseptik teknikleri takip ederek
temizleyin.

3.PAS'I, SAS'in distal ucundaki Temizlenebilir Valfe takin.

4. MEDRAD Intego PET Infiizyon Sisteminin hastanin hangi
tarafinda bulunduguna bagli olarak PAS’I korumanin sol
veya sag tarafina yonlendirin.

5.PAS'in sikismamasini saglayin ve koruma kapagini
kapatin.

SUOMI

Johdanto: Lue tassa asiakirjassa olevat tiedot kokonaan
ennen MEDRAD Intego PET -infuusiojérjestelmén
annostelusarjojen asennusta ja kayttoa. Naiden tietojen
ymmértdminen auttaa kéyttajaé kayttdmaan MEDRAD
Intego -jarjestelmaa turvallisesti.

Kayttotarkoitus: MEDRAD Intego PET -infuusiojarjestelma
o suunniteltu antamaan tarkkoja annoksia radiofarmaseuttista
8F-fluorodeoksiglukoosia (FDG) ja '°F-natriumfluoridia
(NaF) seka yleisesti kaytossa olevia huuhteluliuoksia
potilaille molekyylikuvantamisen (isotooppiléaketieteellisten)
diagnostisten toimenpiteiden aikana. MEDRAD Intego PET
-infuusiojérjestelmé& on tarkoitettu myds tarjoamaan
Iééketieteeléiselle henkilékunnalle tehokkaan suojauksen
fluori-18:n (1 F:n) tuottamalta séteilyita isotooppilaaketieteellisten
diagnostisten toimenpiteiden aikana.
Kayttoindikaatiot: MEDRAD Intego PET -infuusiojérjestelma
on %uunniteltu antamaan '°F-fluorodeoksiglukoosia (FDG)
F-natriumfluoridia (NaF) seké yleisesti kaytdssa olevia
huuhteluliuoksia potilaille molekyylikuvantamisen
(isotooppilaéketieteellisten) diagnostisten toimenpiteiden
aikana.
HUOMAUTUS: MEDRAP Integon kertakayttovalmeet jotka
on merkitty kaytettavaksi '°F-FDG:n tai '°F-NaF:n kanssa, on
tarkoitettu NaF:n antamiseen ohjelmistoversion CR10.1 tai
uudemman kanssa. Otg yhteytta Bayer-edustajaan
saadaksesi lisatietoja T8F-NaF:n antamisesta.

Myyntirajoitus: USA:n Food and Drug Administration
(FDA) rajoittaa tdman laitteen myynnin vain laakareille tai
niille, joilla on ladkarin antama kirjallinen valtuutus.

/A\ Varoitus

Huomaa kertakayttoisiksi ilmoitettujen laitteiden
osalta seuraavaa: Tima tuote on tarkoitettu
ainoastaan kertakayttoon. Ei saa steriloida uudelleen,
kasitelld uudelleen tai kayttaa uudelleen.
Kertakayttolaitteet on suunniteltu ja validoitu vain
kertakayttoon. Kertakyttoisten laitteiden uudelleenkayttd
aiheuttaa laitteen rikkoutumisriskin seka riskeja potilaalle.
Mahdollmen laitteen rikkoutuminen v0| Johtua

merk ta komponentin kult
kaytdn seurauksena, komponentin tmmmtahamosta ja
jarjestelman rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen
kohdistuvia riskeja ovat laitteen toimintahairidsté johtuva
vammautuminen tai infektiosta johtuva vammautuminen,
silla laitetta ei ole validoitu puhdistettavaksi tai uudelleen
steriloitavaksi.

/A\ Varoitus

Siteilylle altistumisen vaara. Radiofarmaseuttiset
tuotteet lahettavat gammasateilya. Kayttdjan on
noudatettava &8rimmaistd varovaisuutta radiolaékkeiden
kasittelyssa. Annokset voivat ylitta4 sallitun
maksimiannoksen, jos varotoimenpiteité ei noudateta
asianmukaisesti. Noudata kaikkia laitoksen erityisia
ohjeita, jotka koskevat radjoaktiivisten materiaalien
kasittelya ja havittamista. ALA avaa suojakammiota ilman,
ettd suoritat laitoksen menettelytavoissa mainitut séteilyyn
liittyvat varotoimenpiteet.

ALA kayta MEDRAD Intego -jq Bjestelmassa muita
radlofannafeumsm tuotteita kuin "°F-fluorodeoksiglukoosia
(FDG) tai '®F-natriumfluoridia (NaF), Muiden
radiofarmaseuttisten tuotteiden kuin '°F-FDG:n tai

BF-NaF:n kayttd voi vaurioittaa MEDRAD Intego -
jarjestelmaé ja johtaa epatarkkoihin annosmittauksiin ja/tai
liialliseen radioaktiivisuudelle altistumiseen.

Suojakammion kannen sulkeminen letkusarjan paélle
voi johtaa vadraan annoskokoon tai séteilyvuotoon.
Varmista, ettd letkusarja ja kaikki annostelusarjan osat
ovat oikein asennettuja ennen suojakammion kannen
sulkemista.

Potilas voi saada infektion, jos epasteriileja
komponentteja kaytetaan. Sailyta kaikkien
kertakayttotarvikkeiden steriiliys aseptisella tekniikalla.

LAHTEENANNOSTELUSARJAN (SOURCE
ADMINISTRATION SET, SAS) ASENNUS

Asenna aina uusi SAS ennen uuden moniannosampullin
asentamista. Asenna moniannosampulli ja SAS
suojakammioon kayttden seuraavaa menettelya:

1. Vapauta suojakammion kannen kiinnittava salpa ja liv'uta

kansi vaunun etureunaa kohti paljastaaksesi suojakammion.

2. Avaa kertakayttopakkaus ja ota SAS pois pakkauksesta.

3. Aseta keittosuolaliuospussi vaunun takaosan kahvan
lahella olevaan riipputelineeseen ja tydnna SASin
piikkipaa keittosuolaliuospussiin.

4.Tydnnd keittosuolaliuosletku keittosuolaliuospumppuun
niin, ettd liitin on pumpun ja keittosuolaliuospussin
vallssa lahella pumppua.

5. Aseta letku pitoklipsiin ja johda keittosuolaliuosletku
SAS-polkua pitkin, alkaen keittosuolaliuospumpusta ja
paatyen ampullin suojuslohkoon, jonne ampullin suojus
asennetaan.

HUOMAUTUS: Varmista, etté keittosuolaliuosletku on

Tama tuote siséltaa di-2-etyyliheksyyliftalaattia
(DEHP), joka Kalifornian liittovaltion tietdman mukaan
aiheuttaa synnynnaisia epamuodostumia tai muita
suvunjatkamiseen liittyvia ongelmia. Kay osoitteessa
www.medrad.com/DEHP saadaksesi lisatietoja
tuotteissamme olevasta di-2-etyyliheksyyliftalaatista.

Potilasannostelusarjan uudelleenkaytto tai aseptisen
tekniikan laiminlydnti voi aiheuttaa biologisen
kontaminaation. ALA kayta sitd uudelleen tai yrita
steriloida sita uudelleen. Havité kertakayttovalineet
maéardysten mukaisesti kayton jalkeen. Jos valmistelun tai
kéyton aikana on voinut tapahtua kontaminaatiota, pura
laite ja valmistele uusi steriili tuote.

Jos potilasannostelusarjan lohkon kantta tai
suojakammion kantta avattaessa tai suljettaessa ei
noudateta varovaisuutta, voi seurauk olla
kayttdjan vakava loukkaantuminen. Varmista, etta
kaikki sormet ovat poissa alueelta ennen kuin avaat tai
suljet suojakammion kannen tai potilasannostelusarjan
lohkon kannen.

Vain sarjan nestevayla on steriloitu ja pyrogeeniton.
Ala kayta steriililla tai aseptisella alueella ilman
asianmukaisia varotoimia.

Jos suolaliuoslinja on vaurioitunut, voi seuraksena
olla iimaembolia tai injektion vaara annostus. Ala
aseta suolaliuosletkua puristuksiin suolaliuospumpun
sisaan, silla tama voi vaurioittaa annostelusarjaa.

Jos aseptisia tekniikoita ei noudeta, voi seurauksena
olla biologinen kontaminaatio. Noudata laitoksen
ohjeita sailién septumin desinfioimiseksi.

Séteilylle altistumisen vaara; Injektori voi sisaltda
radioaktiivisia materiaaleja. Ala kurota vaunun alle, kun
jarjestelméssa on aktiivisuutta. Ald poista paneeleja, kun
jarjestelmassa on aktiivisuutta.

Ei saa kdyttaa, jos pakkaus on avattu tai vahingoittunut.
Jos pakkaus on avonainen tai vaurioitunut tai jos
kéytet&an viallisia osia, seurauksena voi olla potilaan tai
kéyttdjan vamma. Tarkasta ennen jokaista kayttokertaa,
ettei pakkauksen sisallossa tai pakkauksessa ole
havaittavissa vikoja.

Pistovaara. SAS sisaltaa terdvia esineitd. Vamman
estamiseksi noudata varovaisuutta kasitellessési
SASia neulojen ohjaukseen. Havita teravat esineet
noudattaen laitoksen ohjeita.

ALA kayta laht telusarjaa

kuin yhden moniannosampullin kanssa.
Lahteenannostelusarjan kayttd useamman kuin yhden
moniannosampullin kanssa voi johtaa potilaan tai
kéyttajan loukkaantumiseen.

Séteilylle altistumisen vaara. Suojakammion kannen
kdyttaminen tydskentelyalustana voi altistaa
kayttdjan liialliselle sateilylle. Ala kayta suojakammion
kantta tydskentelyalustana, kun jarjestelméssa on
radioaktiivisia materiaaleja. Kannen kéyttdminen
tydskentelyalustana tai esineiden asettaminen kannen
péalle, kun kansi on auki, voi vaurioittaa kantta ja haitata
sen kykya antaa asianmukainen séteilysuoja.

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
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keskitetty pumpun rullien paélle. Letkut eivat saa pudota

rullien alapuolelle. Kun suljet pumpun luukun, varmista etta

keittosuolaliuosletku on keskelld pumpun luukkua niin, ettd
letku ei ole puristuksissa.

6. Aseta neulakasetti suojakannen klipsiin. Neulakasetista
ulos tulevan letkun tulisi olla kohdistettuna RP-pumppuun
pain. .

HUOMAUTUS: Al poista neulakasetin neulojen

suojavaippaa.

7. Aseta yhtymakohta SAS:n yhtymakohdan pidikkeeseen.

8. Varmista, ettd annoskalibraattori on tyhja ennen kierukan
asennusta.

9. Aseta SAS-kierukka annoskalibraattoriin niin, etta letkun
vapaat paat ovat ylospain.

HUOMAUTUS: Varmista, ettd SAS-kierukka on

annoskalibraattorin alaosassa.

10. Avaa poistopussi ja aseta se suojattuun jatteen

varastointilokeroon.

11. Aseta T-liitin pidikkeeseen.

12. Aseta T-liittimen ja poistopussin vélinen letkuosio

poisto-puristusventtiiliin.

HUOMAUTUS: Puristusventtiili avataan venttiilin yldosassa

olevaa painiketta painamalla. Letkujen asentamiseksi

tyonna letku venttiiliin, kun painat painiketta.

13.Asenna puristusventtiilin suojus poisto-puristusventtiiliin.

14.Aseta T-liittimen ja aseptisen venttiilin letkuosio PASIn
puristusventtiiliin.

HUOMAUTUS: Puristusventtiili avataan venttiilin yldosassa

olevaa painiketta painamalla. Letkujen asentamiseksi

tyonna letku venttiiliin, kun painat painiketta.

15.Asenna puristusventtiilin suojus PAS-puristusventtiiliin.

16.Aseta SAS:n vapaa péa (joka poistuu PAS:n
puristusventtiilistd) iimantunnistimeen.

17.Nosta ampullin suojuksen lohkon kansi suoraan ylés ja
kierra sita vastapaivaan kayttaen kahvaa.

18.Suojakansi on saranoitu. Nosta kantta paljastaaksesi
neulakasetin klipsin.

19.Laske suojakansi neulakasetin paalle.

20.Aseta ampullin suojus, jonka sisalla on maarattya
radiofarmaseuttista tuotetta siséltava taysi ampulli,
ampullin suojuslohkoon. ALA poista ampullin suojuksen
ampullin avauskorkkia. Jata ampullin suojuksen
kantokahva paikoilleen.

HUOMAUTUS: Ampullin suojus on muotoiltu niin, etté se

voidaan asettaa ampullin suojuksen lohkoon vain

oikeinpain, niin ettd ampullin suojuslohkon tapit jaavat

ampullin suojuksen tasaisten pintojen viereisiin aukkoihin.

21.Irrota ampullin suojuksen korkki painamalla
kantokahvaa, kiertamalla ampullin avauskorkkia
vastapaivaan ja nostamalla korkki suoraan ylospain.

22.Noudata laitoksen aseptista tekniikkaa ampullin
septumin desinfioimiseksi.

23.Ty6nna neulat moniannosampulliin k&antamalla suojan
kansi reién paalle ja painamalla neulat suoraan ampulliin.

24.Aseta neulakasetin letku RP-pumppuun. Varmista, etta
letkun kaulus jaa suoraan RP-pumpun ulkopuolelle,
lahimméksi ampullin suojuslohkon puolta. Sulje pumpun
kansi.

25.Varmista, ettd koko SAS on tasaisesti paikoillaan
kanavassa, ampullin suojuslohkon kahva on alhaalla,
RP-pumpun letkut ovat kokonaan paikoillaan ja pumpun
luukku on suljettuna. Sulje kammion kansi.

HUOMAUTUS Noudata laitoksesi menettelytapoja

varmi ettd kaytettavaksi maaratty

radiofarmaseuttinen tuote on asianmukaisesti varmistettu

paikoilleen MEDRAD Intego PET -infuusiojérjestelmén sisalle.

HUOMAUTUS: MEDRAD Intego PET -infuusiojérjestelmé
on suunniteltu kaytettévaksi normaalien lukkojen kanssa.
Bayer ei toimita lukkoa jérjestelman kanssa.

26. Sy6ta moniannosampullin analyysitiedot noudattamalla
MEDRAD Integon kayttéoppaan osiossa
“Moniannosampullin analyysitietojen syéttdminen”
annettua toimenpidetta.

POTILASANNOSTELUSARJAN (PATIENT
ADMINISTRATION SET, SAS) ASENTAMINEN

Asenna aina uusi PAS jokaiselle potilaalle. Asenna PAS

kayttaen seuraavaa menettelya:

1. Avaa suojakammion PAS-alueen suojakansi.

2. Puhdista aseptinen venttiili SASin distaalipdassa
noudattamalla laitoksen ohjeissa kuvattua aseptista
tekniikkaa.

3. Liita PAS aseptiseen venttiilin SASin distaalipaassa.

4. Riippuen siitd, kummalla puolella potilasta MEDRAD
Intego PET -infuusiojérjestelma sijaitsee, aseta PAS joko
suojauksen vasemmalle tai oikealle puolelle.

5. Varmista, ettd PAS ei jaa puristuksiin ja sulje suojakansi.

g: Las informationen i det har dokumentet helt
innan du installerar eller anvander MEDRAD Intego PET-

infusionssystemets administreringsset. Att forsta denna
information hjélper anvandaren att anvanda MEDRAD
Intego-systemet pa ett sakert satt.

Avsedd anvéndning: MEDRAD Intego PET-
infusionssystemet ar avsett att infundera exakta doser
ay radiofarmaka 18F.fluordeoxiglukos (FDG) och
8F-natriumfluorid (NaF) och vanligen anvanda skdljldsningar
till patienter vid diagnostiska procedurer for molekylar
avbildning (nuklearmedicin). MEDRAD Intego PET-
infusionssystemet ar aven avsett att forse medicinsk
personal med effektivt stralningsskydd mot fluor-18 (*'8F)
under diagnostiska nukledrmedicinska procedurer.

Anvandningsomrade: MEDRAD Intego PET-
i{vfusionssystemet &r avsett for administrering av
8F_fluordeoxiglukos (FDG), '8F-natriumfluorid (NaF)
och vanligen anvanda skoljlosningar till patienter vid
diagnostiska procedurer for molekylar avbildning
(nukleérmedicin).
OBS' Engangsartiklar fran MEDRAD Intego som &r mérkta
for '°F FDG eller '°F NaF &r avsedda for infundering av NaF
med programversionen CR10.1 och nyare. Kontakta en
Bayer-representant for mer information géllande
administrering av '°F NaF.

Forsaljningsrestriktioner: Den amerikanska
forsaljningsrestriktionen FDA (Food and Drug Administration)
begransar forsaljning av den hér enheten till Iakare eller de
som har mottagit skriftlig auktorisering fran en lakare.

/A Varningar

For enheter som ar markta for engangsbruk, véanligen
observera: Denna produkt ar endast avsedd for
engangsbruk. Far inte omsteriliseras, omarbetas
eller ateranvandas. Engangsenheterna har endast
utformats och godkants for engangsbruk.
Ateranvandning av engangsenheter utgér en risk for att
enheten gar sonder och risk for patienten. Potentiella
enhetsfel inkluderar avsevérd nedbrytning av komponent
vid langvarig anvandning, funktionsfel hos komponent och
systemhaveri. Potentiella risker for patienten inkluderar
personskada till foljd av funktionsfel hos enheten eller
infektion, eftersom enheten inte godkénts for rengéring
eller omsterilisering.

Den hér produkten innehaller DEHP, ett kemiskt amne
som i delstaten Kalifornien &r ként for att orsaka
medfédda missbildningar och andra reproduktiva
skador. Besok www.medrad.com/DEHP for mer
information om DEHP i vara produkter.

Biologisk kontamination kan uppsta om patient-
administreringsset anvands flera ganger eller om
steril teknik inte tillimpas. Du far INTE anvénda flera
ganger eller forstka att omsterilisera. Engangsartiklarna
maste kasseras pa korrekt satt efter anvandning. Ta isér
setet och gor i ordning ett nytt, sterilt set om det ar mojligt
att kontamination uppstatt under iordningstéllande eller
anvandning.

Operatoren kan skada sig allvarligt om han/hon inte ar
forsiktig nar han dppnar eller stanger luckorna pa den
skarmade kammaren eller skyddet till PAS-facket.

Se till att inga fingrar kommer i klam nar du 6ppnar eller
stanger den skarmade kammarens lock eller skyddet till
PAS-facket.

Endast setets vatskebana &r steril och icke-pyrogen.
Anvand inte i ett sterilt eller aseptiskt omrade utan att vidta
lampliga forsiktighetsatgarder.

Luftemboli eller felaktig injektionsdos kan uppsta
om saltlosningsslangen &r skadad. Se till att
saltlésningsslangen inuti saltlésningspumpen inte klams,
eftersom det kan skada administreringssetet.

Biologisk kontamination kan uppsta om aseptisk
teknik inte tillimpas. Folj sjukhusets riktlinjer for att
desinfektera ampullseptum.

Risk for stralningsexponering: Injektorn kan innehalla
radioaktiva &mnen. Stréck dig inte under vagnen medan
systemet innehaller aktivitet. Aviagsna inte atkomstpaneler
medan systemet innehaller aktivitet.

Anvand inte produkten om den sterila forpackningen
har 6ppnats eller ar skadad. Patienten eller anvandaren
kan skadas om forpackningen ar ppnad eller skadad,
eller om skadade komponenter anvands. Kontrollera alltid
forpackning och innehall visuellt fére varje anvandning.




/A Varningar

Risk for punktion. SAS innehaller patroner. Skada
forebyggs genom att du ar forsiktig nar du hanterar
SAS for att styra patronerna. Kassera patronerna

i enlighet med sjukhusets riktlinjer.

Anvand INTE kélladministreringssetet med mer an en
flerdosampull. Anvénds kélladministreringssetet med
mer an en flerdosampull kan det leda till att patienten eller
operatéren skadas.

Risk for stralningsexponering. Anvénds locket pa den
skdarmade kammaren som en arbetsyta ar det risk for
att operatoren utsatts for pataglig stralning. Anvand
inte locket pa den skarmade kammaren som en arbetsyta
nar det finns radioaktiva material i systemet. Anvénds
locket pa den skérmade kammaren som en arbetsyta,
eller om ett foremal placeras pa locket medan det &r oppet,
kan det skada dess formaga att forse tillrackligt skydd mot
stralning.

Risk for stralningsexponering. Radiofarmaka avger
gammastralning. Operatoren ska vara véldigt forsiktig vid
hantering av radiofarmaka. Doser kan dverskrida den
maximalt tillatna dosen om I&mpliga férsiktighetsatgarder
inte foljs. Folj sjukhusets alla individuella riktlinjer for
hantering och kassering av radioaktiva material. Oppna
INTE den skérmade kammaren utan att forst ha vidtagit
forsiktighetsatgérder gallande stralning som beskrivs

i sjukhusets procedurer.

nvand INTE andra radiofarmaceutiska produkter dn
F-fluordeoxiglukos (FDG) eller "8F-natriumfluorid
(NaF) med MEDRAD Intego-systemet, Anvandning av
annan radiofarmaka an "°F FDG eller '°F NaF kan det
skada MEDRAD Intego-systemet och kan orsaka felaktig
dosmétning och/eller for mycket radioaktiv exponering.

1

Felaktig injektionsdosering eller stralningsspill kan
uppsta om den skdarmade kammarens lock sténgs pa
slangsetet. Sakerstall att alla komponenter for slangsetet
och administreringssetet ar korrekt installerade innan du
stanger den skarmade kammarens lock.

Patientinfektion kan uppsta vid anvandning av icke
sterila komponenter. Hall alla engangskomponenter

sterila med anvandning av aseptiska metoder.

INSTALLATION AV KALLADMINISTRERINGSSET (SAS)
Installera alltid en ny SAS nar du installerar en ny
flerdosampull. Installera flerdosampullen och SAS i den
skarmade kammaren med foljande procedur:

1. Frigr sparren som sakrar kammarens lock och skjut
locket mot vagnens framsida for att exponera den
skarmade kammaren.

2. Oppna engangsbrickan och avldgsna SAS fran
férpackningen.

3. Hang saltiosningspasen pa hangaren vid baksidan av
vagnen néra handtaget och for in spetsen vid anden pa
SAS i saltidsningspasen.

4, Satt in saltiosningsslangen i saltlosningspumpen s att
kopplingen ligger mellan pumpen och saltidsningspasen,
med kopplingen néra pumpen.

5. Sétt in slangen i den nedhallande kiamman och dra
saltiosningsslangen langs SAS-sparet fran
saltlésningspumpen och till ampullskyddfacket dar
ampullskyddet ska installeras.

OBS! Se till att saltidsningsslangen &r centrerad pa

pumprullarna. Slangen far inte hamna under rullarna. Nar du

stanger pumpens lucka ska du se till att saltidsningsslangen
ar centrerad i pumpluckan sa att slangen inte blir kiamd.

6. Sétt in patronkassetten i kidmman pa skyddslocket.
Slangen som IGper fran patronkassetten ska ga mot
RP-pumpen.

OBS! Avlagsna inte skyddet fran nalarna pa patronkassetten.

7. Sétt in slanganslutningen i hallaren for
SAS-slanganslutningen.

8. Bekréfta att doskalibratorn &r tom innan du installerar
spolen.

9. Satt in SAS-spolen i doskalibratorn sa att slangens lésa
&ndar pekar uppat.

OBS! Sakerstall att SAS-spolen &r placerad i botten av

doskalibratorn.

10. Rulla ut avfallspasen och sétt in den i det skdrmade

avfallsutrymmet.

11. Sétt in T-kopplingen i hallaren.

12. Installera delen av slangen som ligger mellan

T-kopplingen och avfallspasen i avfallsklamventilen.

OBS! Klamventilen 6ppnas genom att man trycker pa

knappen ovanpa ventilen. Slangen installeras genom att du

skjuter in den i ventilen med du trycker ned knappen.

13.Montera kiamventilskyddet pa avfallskiamventilen.

14.Installera delen av slangen som ligger mellan
T-kopplingen och den vaskulara atkomstventilen i
PAS-klamventilen.

OBS! Klamventilen dppnas genom att man trycker pa

knappen ovanpa ventilen. Slangen installeras genom att

du skjuter in den i ventilen med du trycker ned knappen.

15.Montera klamventilskyddet pa PAS-klamventilen.

16.Sétt in den lediga anden fran SAS (I6per fran
PAS-klamventilen) i luftdetektorn.

17.Anvéand handtaget pa ampullskyddfacket for att lyfta
skyddslocket uppat och sedan rotera det moturs.

18.Skyddslocket ar gangjarnsforsett. Lyft pa locket for att
exponera patronkassettens klamma.

19.Sank skyddslocket dver patronkassetten.

20.Satt in ampullskyddet med en ampull som ar full med

radiofarmaka som ar indikerad for anvandning

i ampullskyddfacket. Aviagsna INTE ampullens
atkomstlock som sitter i ampullskyddet. Lat handtaget
sitta kvar pa ampullskyddet.

OBS! Ampullskyddet ar anpassat sa att det endast kan

séttas in i ampullskyddfacket med ampullskyddfackets stift

som sitter i de anpassade omradena bredvid
ampullskyddets slata ytor.

21.Avlagsna locket fran ampullskyddet genom att trycka ned
handtaget, rotera ampullens atkomstlock moturs och
sedan lyfta upp locket.
22.Anvand de aseptiska tekniker som beskrivs sjukhusets
individuella riktlinjer for desinficering av ampullseptum.
23.Satt in patronerna i flerdosampullen genom att vrida
skyddslocket bak dver brunnen och sedan trycka ned
nalarna i ampullen.
24.Sétt in slangen fran patronkassetten in i RP-pumpen.
Sékerstall att slangens krage ligger precis utanfor RP-
pumpen pa den sida som &r narmast ampullskyddfacket.
Stang pumpluckan.
25.Bekrafta att all SAS ligger platt mot kanalen, att
ampullskyddfackets handtag ligger ned och att luckan fér
RP-pumpen &r stdngd med slangen helt installerad.
Stang kammarlocket.
0BS! Falj sjukhusets procedurer for att sékerstélla att den
radiofarmaka som ar indikerad for anvandning &r ordentligt
sakrad inuti MEDRAD Intego PET-infusionssystemet.
0BS! MEDRAD Intego PET-infusionssystemet &r avsett att
anvandas med standardlas. Bayer tillhandahaller inte ett las
med systemet.
26.Ange analysinformation for flerdosampullen genom att
folja proceduren som beskrivs i avsnittet Ange
information for flerdosampullen i bruksanvisningen fran
MEDRAD Intego.
INSTALLATION AV PATIENTADMINISTRERINGSSET
(PAS)
Installera alltid en ny PAS for varje patient. Installera PAS
med féljande procedur:
1. Oppna skyddslocket éver PAS-omradet i den skarmade
kammaren.
2. Rengor den vaskuldra atkomstventilen vid den distala
anden for SAS med aseptiska tekniker som beskrivs
i sjukhusets individuella riktlinjer.
3. Anslut PAS till den vaskuléra atkomstventilen vid den
distala anden for SAS.
4.Du drar antingen ut PAS fran skyddets vanstra eller hégra
sida beroende pa vilken sida om patienten som MEDRAD
Intego PET-infusionssystemet star.
5. Sékerstall att PAS inte kommer att kidmmas, och sténg
sedan skyddet.

SLOVENSKY

Uvod: Pred intalaciou alebo pouzitim stiprav na podavanie
infuzneho systému MEDRAD Intego PET si kompletne
precitajte vSetky informacie v tomto dokumente.
Pochopenie tychto informacii vam pomdze pri bezpecnej
obsluhe systému MEDRAD Intego.

Stanovené pouzitie: Infizny systém MEDRAD Intego PET
je ur€eny na podavanie presnych davok radiofarmak
obsahujlicich '°F fluérdeoxygiukozu (FDG) a '°F fluorid
sodny (NaF) a bezne vyuzivanych premyvacich roztokov
pacientom pri diagnostickych postupoch molekulareho
zobrazovania (v nuklearnej medicine). Infuzny systém
MEDRAD Intego PET je tiez uréeny na poskytovanie
Ucinného tienenia zdravotnickeho personalu pred
radianymi Ucinkami fluéru 18 (*°F) pri diagnostickych
postupoch nuklearnej mediciny.

Indikacie pouzitia: Infuzn1y systém MEDRAD Intego PET je
i1ndikovany na podavanie '°F fluordeoxyglukézy (FDG),

8F fluoridu sodného (NaF) a bezne vyuZivanych
premyvacich roztokov pacientom pri diagnostickych
postupoch molekuldrneho zobrazovania (v nuklearnej
medicine).

POZNAMKA: Jednorazovy materidl MEDRAD Intego
uréeny pre "°F-FDG alebo '°F-NaF je uréeny na podavanie
NaF s verziou softvéru CR10.1 a vy$Sou. Poziadajte
{stupcu spolo¢nosti Bayer o dalSie informacie o podavani

F-NaF.

Obmedzenia predaja: Sprava potravin a lie¢iv Spojenych
Statov americkych (FDA) obmedzuje predaj tejto pomécky
vyluéne lekarovi alebo osobe s pisomnym poverenim od
lekara.

/\ Vystrahy

Pri zariadeniach uréenych na jednorazové pouzitie
je uvedené: Tento vyrobok je urceny len na jedno
poutzitie. Nesmie sa opakovane sterilizovat’,
spracovavat' ani pouzivat'. Jednorazové zariadenia st
uréené a overené len na jedno pouzitie. Pri opakovanom
pouziti jednorazovych zariadeni hrozi riziko poruchy
zariadenia a riziké pre pacienta. Mozné poruchy zariadenia
zahffajl znacné opotrebovanie komponentov pri dih§om
pouziti, nefunkénost komponentov a nefunkénost
systému. Mozné rizika pre pacienta zahffiaju zranenie

z dovodu poruchy zariadenia alebo infekcie, kedze
zariadenie nie je uréené na Cistenie alebo opakovant
sterilizaciu.

Tento vyrobok obsahuje DEHP. Je to chemikalia, o
ktorej je Statu Kalifornia zname, ze spésobuje vrodené
chyby alebo iné reprodukéné poskodenie. Na stranke
www.medrad.com/DEHP néjdete viac informacii o latke
DEHP v nasich produktoch.

Pri opal pouziti pacientskej supravy na
podavanie alebo nedodrzani sterilnych postupov
mdze dojst k biologickej kontaminacii. NEPOUZIVAJTE
opakovane a nepokusajte sa opatovne sterilizovat. Po
pouZiti riadne zlikvidujte diely ur¢ené na jednorazové
pouzitie. Ak je mozné, Ze ku kontaminacii mohlo dojst pri
priprave alebo pouziti, sipravu rozoberte a pripravte novy
sterilny vyrobok.

V pripade nedostatocnej opatrnosti hrozi nebezpecenstvo
zavaznej telesnej ujmy obsluhy pri otvarani alebo
zatvarani krytov tienenej komory alebo priehradky na
supravu na podavanie pacientovi. Pred otvorenim
alebo zatvorenim krytu tienenej komory alebo krytu
priehradky na pacientsku stpravu na podavanie sa uistite,
ze nemate prsty v blizkosti pohyblivych ¢asti.

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

/\ Vystrahy

Sterilné a nepyrogénne je len vnutro vedenia na
tekutiny. Nepouzivajte v sterilnom alebo aseptickom
prostredi bez primeranych preventivnych opatreni.

Pri poskodeni vedenia s fyziologickym roztokom
moéze dojst k vzduchovej embdlii alebo nespravneho
davkovania injekcie. Uistite sa, Ze ste neprivreli hadicku
s fyziologickym roztokom do pumpy na fyziologicky roztok,
inak hrozi poskodenie supravy na podavanie.

Ak sa nedodrziavaju aseptické techniky, méze dojst’

k biologickej kontaminacii. Pri dezinfikovani priehradky
injekénej liekovky postupuite podfa pravidiel zdravotnickeho
zariadenia.

Riziko radiacnej expozicie: Injektor moze obsahovat'
radioaktivny material. Nesiahajte pod vozik, kym systém
obsahuje aktivitu. Neodstrariujte pristupové panely, kym

systém obsahuije aktivitu.

Nepouzivajte, ak je sterilné balenie otvorené alebo
poskodené. Pouzitie otvorenych alebo poskodenych
baleni alebo poskodenych komponentov mdze sposobit
zdravotnu ujmu pacienta alebo obsluhy. Pred kazdym
pouzitim vizuélne skontrolujte obsah a balenie.

Nebezpecenstvo prepichnutia. SAS obsahuje ostré
predmety. Aby ste predisli poraneniu, pri narabani so
SAS dajte pozor na ostré predmety. Ostré predmety
Zlikvidujte podra prislusnych predpisov zdravotnickeho
zariadenia.

NEPOUZIVAJTE supravu na podavanie zdroja s viac
ako jednou viacdavkovou injekénou liekovkou.
Poutzitie siipravy na podavanie zdroja s viac ako jednou
viacdavkovou injekénou liekovkou by mohlo mat za
nasledok poranenie pacienta alebo operatéra.

Riziko radiacnej expozicie. Pri pouziti krytu tienenej
komory ako pracovnej plochy méze byt operatér
vystaveny nadmernému ziareniu. NepouZivajte kryt
tienenej komory ako pracovnu plochu, ked sa v systéme
nachadza radioaktivny material. PouZitie krytu ako
pracovnej plochy alebo ukladanie predmetov na kryt

v otvorenej polohe mdze spdsobit jeho poskodenie

a narusit jeho schopnost adekvatneho tienenia ziarenia.

Riziko radiacnej expozicie. Radiofarmaka vyzaruju
gama Ziarenie. Manipulacia s radiofarmakami si od
obsluhy vyzaduje extrémnu opatrnost. Pri nedodrzani
vhodnych ochrannych opatreni mézu davky prekrogit
maximalnu povolenu hodnotu. DodrZujte vSetky pokyny na
zaobchédzanie a likvidaciu radioaktivnych materilov
platné v zdravotnickom zariadeni. NEOTVARAJTE
tienent komoru skor, ako vykonate vsetky preventivne
opatrenia pred Ziarenim, ako ich uvadzaju predpisané
postupy zdravotnickeho zariadenia.

NEPOUZIVAJTE v systéme MEDRAD Intego iné
radiofarmaceutické produkty ako '°F fluérdeoxyglukéza
(FDG) alebo '°F fluorid sodny (NaF). Pouzitie inych
radiofarmak ako F-FDG alebo '°F-NaF méze poskodit
systém MEDRAD Intego a mat za nasledok nepresné
meranie davky a/alebo nadmerné vystavenie Ziareniu.

Nespravne davkovanie pri vstrekovani alebo tinik
radiacie mézu byt spésobené zatvorenim krytu
tienenej komory na stpravu hadiciek. Pred uzavretim
krytu tienenej komory sa uistite, Ze siiprava hadiciek a
vetky komponenty stpravy na podavanie su spravne
naindtalované.

Pouzitie nesterilnych komponentov méze spésobit’
infekciu pacienta. Zachovavajte sterilitu vSetkych
jednorazovych komponentov.
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INSTALACIA SUPRAVY NA PODAVANIE ZDROJA (SAS)
Pri intalacii novej viacdavkovej injekcnej liekovky vzdy
naintalujte novt SAS. Nainstalujte viacdavkovu injekcnu
liekovku a SAS do tienenej komory podla nasledujiceho
postupu:

1. Uvolhite zapadku blokujucu kryt tienenej komory
a posunutim krytu k prednej strane vozika otvorte tienent
komoru.

2. Otvorte jednorazovy zasobnik a vyberte z obalu SAS.

3. Zaveste vak s fyziologickym roztokom dozadu na vesSiak
vozika do blizkosti rukovate a zasurite hrot na konci SAS
do vaku s fyziologickym roztokom.

4. Vlozte hadicku fyziologického roztoku do pumpy na
fyziologicky roztok, aby sa konektor nachadzal medzi
pumpou a vakom s fyziologickym roztokom, pricom by
mal byt blizSie k pumpe.

5. Vlozte hadicku do pridrziavacej spony a vedte hadicku s
fyziologickym roztokom pozdiz SAS, od pumpy na
fyziologicky roztok smerom k priehradke tienenia
injek&nej liekovky, kde bude pripevnené tienenie injekénej
liekovky.

POZNAMKA: Skontrolujte, ¢i je hadicka s fyziologickym

roztokom vycentrovana na val¢ekoch pumpy. Hadicka

nesmie spadnUt pod droven valcekov. Pri zatvarani dvierok
pumpy skontrolujte, ¢i je hadicka s fyziologickym roztokom
vycentrovana v dvierkach pumpy, aby sa do nich neprivrela.

6. Vlozte jednotku Sharps Cartridge (Zasobnik s ostrymi
predmetmi) do spony na kryte tienenia. Hadicka
vychadzajlca z jednotky Sharps Cartridge (Zasobnik s
ostrymi predmetmi) by mala smerovat k pumpe na RP.

POZNAMKA: Neodstrariujte ochranné puzdro z ihiel v

jednotke Sharps Cartridge (Zasobnik s ostrymi predmetmi).

7. Vlozte sitok do drziaka sutoku SAS.

8. Pred instalovanim cievky skontrolujte, ¢i je prazdny
kalibrator davky.

9. Vlozte cievku SAS do kalibratora davky tak, aby volné
konce hadiciek smerovali hore.

POZNAMKA: Skontrolujte, ¢i sa cievka SAS nachadza na

dne kalibratora davky.

10. Vyrolujte vrecko na odpad a vlozte ho do tieneného
Uloziska na odpad.

11. Prikljucek T vstavite v drZalo.

12. Nainstalujte ¢ast hadicky medzi T-konektorom a

vreckom na odpad do odpadového stla¢acieho ventilu.

POZNAMKA: Tlackovy ventil sa otvori stlaenim tlacidla v

hornej Gasti ventilu. PriinStalacii hadicky zasunite hadic¢ku do

ventilu za si¢asného podrzania tlacidla v stlacenej polohe.
13.Na uzatvaraci ventil odpadu nainstalujte kryt
uzatvaracieho ventilu.

14.Nainstalujte Cast hadicky medzi T-konektorom a
ventilom typu swabable do stlacacieho ventilu PAS.

POZNAMKA: Tlackovy ventil sa otvori stlacenim tlacidla v

hornej ¢asti ventilu. PriinStalacii hadicky zasurite hadicku do

ventilu za su¢asného podrzania tlacidla v stlacenej polohe.
15.Na tlackovy ventil PAS nainstalujte kryt uzatvaracieho
ventilu.

16.Vstavite prosti konec sistema SAS (ki izhaja iz stisnega
ventila sistema PAS) v detektor zraka.

17.Pomocou rukovate priehradky tienenia injek&nej liekovky
vytiahnite kryt tienenia hore a otocte krytom proti smeru

hodinovych ruciciek.

18.Kryt tienenia ma panty. Zdvihnutim krytu spristupnite
sponu jednotky Sharps Cartridge (Zasobnik s ostrymi
predmetmi).

19.Spustite kryt tienenia na jednotku Sharps Cartridge
(Zasobnik s ostrymi predmetmi).

20.Vlozte do priehradky tienenie injekénej liekovky

obsahujuce pIn injekénu liekovku radiofarmaka
indikovaného na pouzitie. NEODSTRANUJTE
pristupovy uzaver k injekénej liekovke na tieneni
injekénej liekovky. Ponechajte prenosovu rukovat na
tieneni injekénej liekovky.

POZNAMKA: Tienenie injekénej liekovky méa vyrezy

umoznujuce jeho presné zasunutie do priehradky tienenia

injekEnej liekovky tak, aby zarazky priehradky na tienenia
injekénej liekovky zapadli do vyrezovych ploch vedla pldSok
tienenia injekcnej liekovky.
21.0dstrénte uzaver z tienenia injekcnej liekovky zatlacenim
na prenosovu rukovat, otoéenim pristupového uzaveru
injekénej liekovky proti smeru hodinovych ruciciek a
vytiahnutim uzaveru.
22.Pri dezinfekcii priehradky injekénej liekovky postupujte
podra aseptickych postupov popisanych v predpisoch
zdravotnickeho zariadenia.
23.Zasuiite ihlu do viacdavkovej injekénej liekovky
pooto¢enim krytu tienenia cez jamku a zatlacenim ihiel
v smere dole do injekEne;j liekovky.
24.Zasufite hadicku z jednotky Sharps Cartridge (Zasobnik
s ostrymi predmetmi) do pumpy na RP. Skontrolujte, ¢i
objimka hadicky dolieha na pumpu na RP, na strane
blizsie k priehradke na tienenie injekénej liekovky.
Zatvorte kryt pumpy.

25.Skontrolujte, Ci cela SAS lezi v kandli a ¢i je rukovat
priehradky na tienenie injekénej liekovky v dolnej polohe
a Ci st dvierka pumpy na RP Uplne zatvorené a vsetky
potrebné hadicky nainStalované. Zatvorte kryt komory.

POZNAMKA: Podla prevadzkovych postupov skontrolujte,

¢i je radiofarmakum indikované na pouZitie riadne upevnené

v infiiznom systéme MEDRAD Intego PET.

POZNAMKA: Infiizny systém MEDRAD Intego PET je

uréeny na pouzitie so Standardnym zamkom. Spolo¢nost

Bayer nedodava k systému zamok.

26.Informécie o postupe s vyuZitim viacdavkovej injekcnej

liekovky zadajte podla postupu popisaného v Casti o
zadavani informacii o viacdavkovej injekénej liekovke v
navode na pouzitie od spolo¢nosti MEDRAD Intego.

INSTALACIA SUPRAVY NA PODAVANIE PACIENTOVI

(PAS)

Kazdému pacientovi instalujte novii PAS. PAS nainstalujte

podra nasledujuceho postupu:

1. Otvorte kryt tienenia nad priestorom PAS v tienenej
komore.

2. Ocistite utieratelny ventil na distalnom konci SAS podla
aseptickych postupov v prislusnych predpisoch
zdravotnickeho zariadenia.

3. Pripevnite PAS k utieratelnému ventilu na distalnom
konci SAS.

4.V zavislosti od toho, na ktorej strane pacienta je
umiestneny infizny systém MEDRAD Intego PET,
vyvedte PAS z favej alebo pravej strany tienenia.

5. Skontrolujte, ¢i nie je PAS privreta a zatvorte kryt tienenia.

SRPSKI

Uvod: Procitajte sve informacije koje se nalaze u ovom
dokumentu pre postavljanja ili kori$¢enja kompleta za
ubrizgavanje MEDRAD Intego PET infuzionog sistema.
Razumevanije ovih informacija pomo¢i ¢e korisniku da
bezbedno koristi sistem MEDRAD Intego.

Namena: MEDRAD Intego PET infuzioni sistem namenjen
je za ubrizgavanje preciznih doza radiofarmaceutskih
lekova '8F Fluorodeoksiglukoze (FDG), '®F Natrijum-
fluorida (NaF) i najéesce koris¢enih rastvora za ispiranje
pacijentu tokom dijagnostickih procedura molekularnog
snimanja (nuklearna medicina). MEDRAD Intego PET
infuzioni sistem sluzi i za to da medicinskom osoblju
omoguéi efikasnu zastitu od radioaktivnog zratenja

leka Fluorine-18 ("°F) tokom dijagnostickih procedura

u nuklearnoj medicini.

Indikacije za upotrebu: MEDRAD Intego PET.

infuzioni sistem namenjen je za ubrizgavanje '°F

Fluorodeoksiglukoze (FDG), "®F Natrijum-fluorida (NaF)

i najéesce koris¢enih rastvora za ispiranje pacijentu tokom

dijagnostickih procedura molekularnog snimanja (nuklearna

medicina).

NAPOMENA: Pribor MEDRAD Integ]% sistema 23

jednokratnu upotrebu sa oznakama '°F FDG ili 18F NaF
namenjen je za ubrizgavanje NaF uz verziju softvera
?R10.1 i noviju. Dodatne informacije o ubrizgavanju leka
SF NaF zatrazite od predstavnika kompanije Bayer.

Ogranicena prodaja: Americka Uprava za hranu i lekove
(FDA) ogranicava prodaju ovog uredaja, pa je prodaja
dozvoljena samo lekarima ili osobama koje imaju pisano
odobrenje lekara.



/\ Upzorenja

Za uredaje oznacene za jednokratnu upotrebu,
obratite paznju na sledece: Ovaj proizvod je
namenjen samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte
ponovo sterilisati, obradivati ili koristiti. Uredaji

za jednokratnu upotrebu su napravljeni i odobreni
iskljucivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba
uredaja za jednokratnu upotrebu moze da izazove kvar
uredaja i rizik po pacijenta. Mogu¢i kvar uredaja obuhvata
znatajno habanje komponente tokom duze upotrebe,
neispravnost komponente i kvar sistema. Mogudi rizici po
pacijenta obuhvataju povredu zbog neispravnosti uredaja
ili infekciju jer nije provereno da li je uredaj ocis¢en ili
ponovo sterilisan.

Ovaj proizvod sadrzi DEHP, hemikaliju za koju se u
saveznoj drzavi Kalifornija zna da uzrokuje ostecenja
ploda ili druga reproduktivna ostecenja. Posetite veb-
lokaciju www.medrad.com/DEHP da biste pronasli vise
informacija o prisustvu DEHP-a u na8im proizvodima.

Bioloska kontaminacija moze nastati kao posledica
ponovnog kori§¢enja kompleta za ubrizgavanje
sredstva pacijentu ili zbog propusta u pridrzavanju
pokusati da steriliSete. Nakon upotrebe, propisno odlozite
proizvode za jednokratnu upotrebu. Ako postoji bilo
kakva mogucnost da je doslo do kontaminacije tokom
postavljanja ili koriS¢enja, rasklopite i postavite novi sterilni
proizvod.

Ako se ne pazi prilikom otvaranja ili zatvaranja
poklopaca na zasti¢enoj komori ili pregradi kompleta
za ubrizgavanje sredstva pacijentu, moze doci do
ozbiljnih povreda rukovaoca. Pre otvaranjaili zatvaranja
poklopca zasticene komore kompleta za ubrizgavanje
sredstva pacijentu obavezno pomerite prste.

Na kompletu je samo putanja kojom prolazi te¢nost
sterilna i nezapaljiva. Nemojte koristiti uredaj na sterilnoj
ili asepticnoj oblasti bez primene odgovarajucih mera
opreza.

Ukoliko je cev kroz koju prolazi fizioloski rastvor
ostecena, moze doci do ubrizgavanja pogresnih doza
ili vazdu$ne embolije. Vodite racuna da ne pritisnete cev
kroz koju prolazi fiziolo$ki rastvor u pumpi za fizioloski
rastvor jer to moze da oSteti komplet za ubrizgavanje
sredstva pacijentu.

Ukoliko se ne primenjuju asepti¢ne tehnike, moze
doci do bioloSke kontaminacije. Pridrzavajte se
smernica ustanove za dezinfekciju septuma bocice.

Opasnost od izlaganja radioaktivnom zracenju:
Injektor moZe da sadrzi radioaktivne materijale.
Nemojte stavljati ruku ispod kolica dok je sistem aktivan.
Nemojte uklanjati pristupne ploce dok je sistem aktivan.

Nemojte koristiti ako je sterilno pakovanje otvoreno
ili osteceno. MoZe doci do povredivanja pacijenta ili
rukovaoca ukoliko je pakovanje otvoreno ili oste¢eno

ili ukoliko se koriste ote¢ene komponente. Vizuelno
pregledajte sadrzaj i pakovanje pre svake upotrebe.

Opasnost od uboda. SAS sadrzi ostre delove. Da biste
sprecili povredu, pazljivo rukujte kompletom SAS da
biste izbegli opasnost od povrede ostrim delovima.
Qdlozite ostre delove u skladu sa pravilima svoje
ustanove.

NEMOJTE koristiti izvorni komplet za ubrizgavanje
sa viSe bo¢ica sa viSe doza. Koriscenje kompleta za
ubrizgavanie izvora sa vi$e bocica sa viSe doza moze
da dovede do povrede rukovaoca ili pacijenta.

Opasnost od izlaganja radioaktivnom zracenju. Ako
se poklopac na zasticenoj komori koristi kao radna
povrsina, to moze da izlozi rukovaoca prevelikom
radioaktivnom zracenju. Nemojte koristiti poklopac
zadticene komore kao radnu povrsinu dok se u sistemu
nalaze radioaktivni materijali. Ako se poklopac koristi
kao radna povrsina ili se na njega stavjaju stvari dok je
otvoren, to moZe da osteti poklopac, ¢ime se umanjuje
mogucnost da on obezbedi odgovarajuéi stepen zastite
od radioaktivnog zracenja.

Opasnost od izlaganja radioaktivnom zracenju.
Radiofarmaceutski lekovi emituju gama zracenje.
Rukovalac mora da bude izuzetno pazljiv prilikom
rukovanja radiofarmaceutskim lekovima. Doze mogu

da premase maksimalne dozvoljene doze ukoliko se
odgovarajuce mere opreza ne primenjuju na propisan
nacin. Postujte sve smernice ustanove za rukovanje
radioaktivnim materijalima i njihovo odlaganje. NEMOJTE
otvarati zasticenu komoru bez prethodne primene mera
opreza za spre¢avanje rizika od zraéenja na na¢in opisan
u procedurama ustanove.

NEMOgTE koristiti radiofarmaceutske prglzvode
osim '°F Fluorodeoksiglukoze (FDG) ili '°F Natrijum-
fluorida (NaF) sa sistemom MEDRAD I8ntego Up?treba
radiofarmaceutskih proizvoda koji nisu 'F FDG ili

NaF moze da osteti sistem MEDRAD Intego i da dovede
do pogresnog merenja doze/ili prekomernog izlaganja
radioaktivnom zracenju.

Neispravno doziranje sredstva koje se ubrizgava

ili oslobadanje radioaktivnog zracenja mogu da

se dogode ukoliko je poklopac zasticene komore
zatvoren preko kompleta cev¢ica. Vodite racuna o
tome da komplet cevcica i sve komponente kompleta

za ubrizgavanje budu ispravno postavljeni pre zatvaranja
poklopca zasticene komore.

Upotreba nesterilnih komponenti moze da dovede
do infekcije pacijenta. Sve jednokratne komponente

odrZavajte sterilnim pomgﬁ'u aseptiénih tehniﬁ

POSTAVLJANJE KOMPLETA ZA UBRIZGAVANJE

IZVORA (SAS)

Uvek postavite novi SAS kada stavljate novu bocicu sa vise

doza. Stavite bocicu sa vide doza i SAS u zasti¢enu komoru

pomocu sledeceg postupka:

1. Skinite bravu koja obezbeduje poklopac komore
i pomerite poklopac ka prednjem delu kolica kako
biste dosli do zasticene komore.

2. Otvorite pregradu za jednokratne delove i izvadite
SAS iz pakovanja.

3. Postavite kesu sa fizioloskim rastvorom na stalak na
zadnjem delu kolica blizu rucke i ubacite zasiljeni deo
SAS-a u kesu sa fizioloSkim rastvorom.

4. Ubacite cev za fizioloski rastvor u pumpu za fizioloski
rastvor tako da se konektor nalazi izmedu pumpe i kese
sa fizioloskim rastvorom, pri €emu konektor treba da bude
blize pumpi.

5. Ubacite cev u stezac za fiksiranje i usmerite cev za
fizioloski rastvor duz SAS kanala, sa pocetkom u pumpi
za fizioloki rastvor i krajem u zatitnoj pregradi za bocicu
u kojoj Ce biti postavjen titnik za boCicu.

NAPOMENA: Vodite ra¢una o tome da cev za fizioloski

rastvor bude postavljena na sredini valjaka pumpe. Cev

ne sme da upadne ispod valjaka. Prilikom zatvaranja vrata
pumpe, vodite rauna o tome da cev za fizioloski rastvor
bude postavljena na sredinu vrata pumpe tako da cev ne
moze da se priklesti.

6. Ubacite Sharps Cartridge u steza¢ na zastitnom
poklopcu. Cev koja izlazi iz Sharps Cartridge-a ne
treba da bude okrenuta ka RP pumpi.

NAPOMENA: Nemojte skidati zastitnu futrolu sa igala

u Sharps Cartridge-u.

7. Ubacite sastavak u SAS drzac za sastavak.

8. Uverite se da je kalibrator doze prazan pre postavljanja
kalema.

9. Ubacite SAS kalem u kalibrator doze tako da olabavljeni
krajevi cevi budu okrenuti ka vrhu.

NAPOMENA: Imajte u vidu da je SAS kalem postavijen na

dno kalibratora doze.

10. Odmotajte vrecu za otpad i ubacite je u zaticen prostor

za skladiStenje otpada.

11. Ubacite T-konektor u drzac.

12. Ubacite deo cevi izmedu T-konektora i vrece za otpad u
ventil za pritiskanje otpada.

NAPOMENA: Stezni ventil otvara se pritiskom na taster koji

se nalazi na vrhu ventila. Da biste postavili cev, uvucite cev

u ventil drzeci dugme pritisnuto.

13. Namontirajte poklopac steznog ventila na stezni ventil
za otpad.

14. Ubacite deo cevi izmedu T-konektora i ventila bez igala
u ventil za pritiskanje sistema PAS.

NAPOMENA: Stezni ventil otvara se pritiskom na taster koji

se nalazi na vrhu ventila. Da biste postavili cev, uvucite cev

u ventil drzec¢i dugme pritisnuto.

15. Namontirajte poklopac steznog ventila na stezni ventil
sistema PAS.

16. Ubacite slobodan kraj SAS-a (kaji izlazi iz steznog
ventila PAS-a) u detektor za vazduh.

17. Pomocu rugice zastitne pregrade za bogicu, podignite
Stitnik uvis, a zatim rotirajte poklopac u smeru
suprotnom od kretanja kazaljki na satu.

18. Poklopac $titnika povezan je $arkama. Podignite
poklopac kako biste otkrili steza€ Sharps Cartridge-a.

19. Spustite zastitni poklopac preko Sharps Cartridge-a.

20. Ubacite stitnik za bocicu u koji je ubacena puna bocica
radiofarmaceutskog leka namenjenog za upotrebu
u zadtitnu pregradu za bo¢icu. NEMOJTE uklanjati
poklopac za pristup bocici sa $titnika za bocicu. Ostavite
ruéku za drzanje na $titniku za bogicu.

NAPOMENA: Stitnik za bo¢icu ima Zlebove i moze pravilno

da se ubaci u zastitnu pregradu za bocicu samo kada su

potpore zastitne pregrade za boicu postavijene na prostor
sa zlebovima koji se nalazi pored ravnih povrsina $titnika
za bocicu.

21. Uklonite poklopac sa $titnika za bocicu tako $to cete
pritisnuti rucku za drzanje nadole, okrenuti poklopac
bocice u smeru suprotnom od smera kretanja kazaljke
na satu, a zatim podici i skinuti poklopac.

22. Postujte asepticne tehnike na nacin opisan u
smernicama ustanove za dezinfekciju septuma bocice.

23. Ubacite oStre delove u bogicu za viSe doza vracanjem
poklopca $titnika iznad otvora i spustanjem igala pravo
u bocicu.

24. Ubacite cev iz Sharps Cartridge-a delove u RP pumpu.
Vodite raguna o tome da obod cevi treba da se nalazi
neposredno ispred RP pumpe, na strani koja je najbliza
zastitnoj pregradi za bocicu. Zatvorite poklopac pumpe.

25. Uverite se da su svi delovi SAS-a postavljeni ravno
u kanalu, da je rucka zastitne pregrade za bocicu
spustena nadole i da su vrata RP pumpe zatvorena,

a cev u potpunosti postavljena. Zatvorite poklopac
komore.

NAPOMENA: Postujte procedure ustanove da biste bili

sigurni da je radiofarmaceutski lek koji je namenjen za

upotrebu zasticen u okviru MEDRAD Intego PET infuzionog
sistema.

NAPOMENA: MEDRAD Intego PET infuzioni sistem

napravljen je za kori¢enje sa standardnim bravama.

Kompanija Bayer ne isporu¢uje bravu sa sistemom.

26. Unesite informacije o testiranju bocice sa viSe doza
pridrzavajuci se procedure navedene u odeljku za
uno$enje informacija o testiranju bocice u uputstvu
za upotrebu sistema MEDRAD Intego.

POSTAVLJANJE KOMPLETA ZA UBRIZGAVANJE
SREDSTVA PACIJENTU (PAS)

Za svakog pacijenta uvek postavite novi PAS. Postavite

PAS pomocu sledeceg postupka:

1. Otvorite zaStitni poklopac iznad PAS oblasti zasticene
komore.

2. Ocistite zamenljivi ventil na distalnom kraju SAS postujuéi
asepticne tehnike opisane u smernicama ustanove.

3. Prikljucite PAS na zamenljivi ventil na distalnom kraju

AS-a.
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4. U zavisnosti od toga sa koje strane MEDRAD Intego PET
infuzionog sistema se nalazi pacijent, usmerite PAS ka
spolja sa leve ili desne strane zastitnog sistema.

5. Vodite raguna o tome da ne dode do priklestenja PAS-a i
zatvaranja zastitnog poklopca.

MAGYAR

Bevezet6: a MEDRAD Intego PET infizios rendszer
adagolokészleteinek csatlakoztatasa vagy hasznalata

el6tt olvassa el a jelen dokumentumban szereplé dsszes
informéciot. Az informaciok megértése segitségére lesz

a felhasznaloknak a MEDRAD Intego rendszer biztonsagos
mikodtetésében.

Felhasznalési teriilet: a MEDRAD Intego PET jnfiizios
rendszer rendeltetése a megfelelq mennyiségl "°F
fluoro-dezoxi-gliikoz (FDG) vagy 8F natrium-florid (NaF)
radiofarmakon és altalanosan hasznalt 6blitfolyadekok
bejuttatasa a paciensekbe a molekularis képalkotasi
maodszereket (nuklearis gyogyaszat) alkalmazo
diagnosztikai miveletek soran. A MEDRAD Intego PET
infiziés rendszer tovabba megfelel6 védelmet biztogjt
az egészséglgyi személyzet szamara a fluorin-18 ("°F)
sugarzasanak valo kitettséggel szemben a nuklearis
gyogyaszatot alkalmazé diagnosztikai eljarasok soran.

Felhasznalasi javallato r a MEDRAD Intego PET infuiziés
rendszer rendeltetése a 'oF fluoro-dezoxi-glikoz (FDG) vagy
18F natrium-florid (NaF) anyagok és altalanosan hasznalt
oblitfolyadékok bejuttatasa a paciensekbe a molekularis
képalkotasi modszerek (nuklearis 1%yogyaszat soran.
MEGJEGYZES: a '°F FDG vagy '°F NaF cimkével

ellatott egyszer hasznalatos MEDRAD Intego

eszkdzoket a NaF CR10.1 vagy %abb szoftververzioval vald
befecskendezésére tervezték. A "°F NaF befecskendezésére
vonatkozo bévebb informacidért vegye fel a kapcsolatot a
Bayer képviselettel.

Ertékesitési korlatozas: az Egyesiilt Allamok Elelmiszer-
és Gyogyszerfeligyeleti Hatosaga (FDA) a berendezés
értékesitését orvosok szamara vagy irasos orvosi
engedéllyel rendelkezé személyek szamara korlatozza.

/\ Figyelmeztetések

A készitmény oldali adagolokészletet KIZAROLAG
egyetlen tobb dézist tartalmazé livegcsével hasznalja.
Akészitmény oldali adagolokészlet tobb livegcsével vald
hasznalata a paciens vagy a kezel6 sériilésével jarhat.

Sugarzasnak valo kltettseg veszelye A sugarblztos
kamra fedelének mur valé

tulzott mértéki sugarzasnak teheti k| a kezel6t. Ne
haszndlja a sugarbiztos kamra fedelét munkafeliletként,
amikor radioaktiv anyagok talalhatok a rendszerben.

Ha a fedelet munkafelletként hasznalja vagy targyakat
helyez ra, akkor az megrongalodhat, kovetkezésképpen
eléfordulhat, hogy a tovabbiakban nem lesz képes
megfeleld védelmet nytjtani a sugarzassal szemben.

Sugarzasnak valo kitettség veszélye.

A radiofarmakonok zast bc

ki. A kezeldnek fokozott figyelemmel kell eljarnia

a radiofarmakonok kezelése soran. A megfeleld
ovintézkedések megtételének elmulasztasa esetén
a dozisok meghaladhatjak a megengedett adagokat.
A radioaktiv anyagok kezelését és kiselejtezését
illetéen kovesse az adott létesitmény elSirasait.

NE nyissa ki a sugarbiztos kamrat, csak miutan
megtette a létesitményben eldirt sugarzas-megelézési
ovintézkedéseket.

NE lgasznaljon az "8F fluoro-dezoxi- -gliikoz (FDG) vagy
F natrium-florid (NaF) radlofarmakonoktol eltero
termekeket a MEDRAD Intego rendszerrel. Az '5F
FDG vagy '°F NaF anyagoktol eltérd radiofarmakon
hasznalata a MEDRAD Intego rendszer sériilését
okozhatja, valamint nem megfeleld dozis kimérésével
és/vagy talzott sugarzéasnak val¢ kitettséggel jarhat.

/\Figyelmeztetések

Nem megfelelé befecskendezési mennyiségekkel
vagy a sugarzasszivargassal jarhat, ha a sugarbiztos
kamra fedelét a csokészletre csukja. A sugarbiztos
kamra fedelének lezarasa el6tt gy6z6djon meg arrol, hogy
a csBkészlet és az adagolokészlet dsszes alkatrésze
megfelelden van behelyezve.

Az egyszer hasznalatos termékekkeént jelolt
készulékek esetében vegye figyelembe az alébbiakat:
a termék kizarolag egyszeri hasznalatra alkalmas

Ne sterilizalja djra, ne ré 1

A nem steril alkatrészektél a paciens fert6zédhet.
Aszeptikus eljarassal biztositsa az egyszer hasznalatos
alkatrészek sterilitasat.

és ne hasznilja fel Ujra. Az egyszer hasznalatos
eszkozok egyszeri hasznalatra lettek tervezve és
jovahagyva. Az egyszer hasznalatos eszk6zok ismételt
felhasznalaséanak kovetkeztében az adott eszkdz
meghibasodhat, illetve az ilyen alkalmazas veszélyt
jelenthet a paciensre nézve. Az eszkoz esetleges
meghibasodasai kozott megemlithetd az alkatrészek
huzamosabb ideig torténd hasznalatbol bekdvetkezd
jelentds sérilése, az alkatrészek rendellenes miikddése
és a rendszer meghibasodasa. A pacienst érintd
veszélyek kdzott megemlithetSk az eszkéz nem megfeleld
miikddésébdl szarmazo sériilések, valamint a fertézés,
mivel az eszk6z nem tisztithato és nem sterilizalhaté jra.

A termék DEHP vegyiiletet tartalmaz, amelyet
Kalifornia allam sziiletési rendellenességeket és a
reproduktiv szervek karosodasat okozo vegyiiletként
tart szamon. A termékeinkben talalhaté DEHP vegyiiletre
vonatkozé bdvebb informaciéért latogassa meg a
www.medrad.com/DEHP weboldalt.

Biologiai szennyezodes kovetkezhet be a paciens
oldali adag alata vagy a
steril eljaras be nem tartasa miatt. NE hasznalja Ujra

a készletet, és ne probalja meg jrasterilizalni. Az egyszer
hasznalatos eszkozoket hasznalat utan megfelelé6 modon
ki kell selejtezni. Amennyiben felmeril a legaprobb
lehet6sége annak, hogy az 6sszeszerelés vagy a
hasznalat soran szennyezés kdvetkezhetett be, szerelje
szét a rendszert, és szereljen dssze egy steril terméket.

A kezel6 sulyos sériilését okozhatja, ha a sugarbiztos
kamra vagy a paciens oldali adagolokészletnek helyet
ado rekesz fedelének felnyitasakor vagy lezarasakor
nem jar el kell6 6vatossaggal. A sugarbiztos kamra
fedelének vagy a paciens oldali adagolokészletnek helyet
ado rekesz fedelének felnyitasa vagy lezarasa el6tt
gy6z6djon meg arrél, hogy az dsszes ujja tiszta.

Akészletben csupan a folyadék utvonala steril és nem
pirogén. Steril vagy aszeptikus kornyezetben csak kello
elévigyazatossaggal hasznalja.

A séoldat csovezet sériilése Iegembollat vagy

égii
djon meg arrol, hogy a séoldat
csovezet nem csipédott be a sooldat szivattyuba, mivel
ez megrongélhatja az adagolokészletet.

Az aszeptikus eljarasok alkalmazasanak elmulasztasa
bioldgiai fertézéssel jarhat. Az livegcse kupakjanak
fertotlenitéséhez kdvesse a létesitmény eldirasait.

Sugarzasnak valo kitettség veszélye: az injektor
radioaktiv anyagokat tartalmazhat. Ne tegye semmilyen
testrészét a kocsi ala, amikor a rendszer radioaktiv
anyagokat tartalmaz. Ne tavolitsa el az ajtokat, amikor

a rendszer radioaktiv anyagokat tartalmaz.

Ne hasznélja, ha a steril csomagolas fel van nyitva
vagy megsériilt! A paciens vagy a kezelést végzo
személy sériiléséhez vezethet, ha a csomagolas
nyitva van vagy sérilt, illetve ha sériilt alkatrészeket
hasznalnak. Minden felhasznalas elétt
szemrevételezéssel ellendrizze a csomagot és

annak tartalmat!

Szlrasveszély. A SAS keszlet tiiket tartalmaz.
A sériilések érd jarjonel 6
a SAS készlet kezelése soran. A tiket a létesitmény

eléirasainak megfeleléen selejtezze ki.

A KESZITMENY OLDALI ADAGOLOKESZLET (SAS)

CSATLAKOZTATASA

Egy uj tobb dozist tartalmazo iivegcse behelyezésekor

mindig csatlakoztasson egy Uj SAS készletet. A tobb dozist

tartalmazo vegcsét és a SAS készletet az alabbi modon
helyezze a sugarbiztos kamraba:

1. Oldja ki a sugarbiztos kamra fedelét rogzitd zarat,
és cslisztassa a fedelet a kocsi eleje felé, hogy
hozzaférhet6vé tegye a sugarbiztos kamrat.

2. Nyissa fel az egyszer hasznalatos talcat és vegye ki
a SAS készletet a csomagolasbol.

3. Helyezze a so6oldatos tasakot a kocsi hatsd részén, a kar
mellett taldlhato akasztora, és szlrjaa SAS készlet végén
taléalhato tiit a sooldatos tartalyba.

4. Helyezze a séoldat csdvezetet a sooldat szivattyiba ugy,
hogy a csatlakozé a szivattyu és a séoldatos tasak kdzott
legyen, a szivattyihoz kozel.

5. lllessze a csdvezetet a leszoritd kapocsba és vezesse
a séoldat csdvezetet a SAS készlet vezetdjébe. Kezdje
a sboldat szivatty(tdl és haladjon az livegcsekapszula
rekesze felé, ahova az ivegcsekapszula behelyezésre
kerdl.

MEGJEGYZES: gy6z6djon meg arrél, hogy a séoldat

csdvezet megfelelden illeszkedik a szivattyt gérgdire.

A csévezet nem eshet le a gorg6krol. A szivattyu ajtajanak

bezérasakor gy6z8djon meg arrdl, hogy a séoldat csovezet

a szivattyU ajtajanak kozepénél halad at, hogy az ajt6 ne

csipje be azt.

6. Helyezze a Sharps Cartridge tliegységet a védéfedélen
talalhaté kapocsba. A Sharps Cartridge tliegységbél
kilépd csonek a radiofarmakon (RP) szivattyu felé kell
tavoznia. |

MEGJEGYZES: ne tavolitsa el a Sharps Cartridge tliegység

tiiin talalhato véddburkolatot.

7.Helyezze a becsatlakozot a SAS készlet becsatlakozo
tartojaba.

8.A spiral behelyezése eléitt ellendrizze, hogy
a doziskalibralo Ures.

9. Helyezze a SAS spiralt a doziskalibraléba, hogy
a csovezet szabad végei felfelé nézzenek.

MEGJEGYZES: gy6z6djon meg arrol, hogy a SAS spirél

a doziskalibralo aljan talalhato.

10. Bontsa ki a hulladéktartalyt és helyezze a
hulladéktartaly arnyékolt tartéjaba.

11. lllessze a T-elagazot a rogzitoelembe.

12. lllessze a csovezet T-elagazo és hulladéktartaly kozotti
szakaszat a szoritoszelepbe.

MEGJEGYZES: a szoritészelep nyitdsahoz nyomja meg

a tetején talalhaté gombot. A csdvezet behelyezéséhez

csUsztassa a csovet a szelepbe, mikdzben lenyomva tartja

a gombot.

13. Helyezze a szoritdszelep sapkajat a hulladékanyag
szoritoszelepére.

14. lllessze a csovezet T-elagazo és tisztithatd szelep
kozétti szakaszat a PAS szoritdszelepjébe.

MEGJEGYZES: a szoritdszelep nyitdsahoz nyomja meg

a tetején talalhatd gombot. A csévezet behelyezéséhez

csusztassa a csovet a szelepbe, mikdzben lenyomva tartja

a gombot.

15. Helyezze a szoritoszelep sapkajat a PAS (Paciens oldali
adagolokészlet) szoritoszelepére.

16. lllessze a SAS készlet szabad (a PAS szoritdszelepjébdl
kilépd) végét a levegbérzékeldbe.

17. Az livegcsekapszula rekeszének fogantyujaval emelje
fel egyenesen a védéfedelet, majd forgassa a fedelet az
oramutato jarasaval ellentétes iranyba.

18. A védofedel csuklos szerkezetii. Emelje fel a fedelet,
hogy hozzaférhetévé tegye a Sharps Cartridge
tiegység kapcsat.




19. Eressze le a védéfedelet a Sharps Cartridge
tiegységre.

20. Helyezze az (ivegcsekapszulat a hasznalni kivant
radiofarmakont tartalmazo teli livegcsével az
livegcsekapszula rekeszébe. NE tavolitsa el
az vegcsekapszula zarokupakjat. Hagyja
a hordozéfogantyit az livegcsekapszulan.

MEGJEGYZES: az Uvegcsekapszula Ugy van kialakitva,

hogy csak megfelel6 pozicidban helyezhetd be az

Uivegcsekapszula rekeszébe. Az iivegcsekapszula

rekeszében talalhato rudak és az iivegcsekapszula

lapos oldalain talalhaté bevagasokba illeszkednek.

21, Vegye le az ivegcsekapszula kupakjat. Ehhez nyomja
le a hordozéfogantyut, forgassa a zarokupakot az
o6ramutato jarasaval ellentétes irdnyba, majd hatarozott
mozdulattal emelje fel a kupakot.

22, Az livegcese kupakjanak fert6tlenitéséhez tartsa be a
|étesitmény eldirasaiban szerepld aszeptikus eljarast.

23. SzUrja a tliket a tobb dozist tartalmazé tvegcsébe.
Ehhez forditsa a védéfedelet vissza a tartélyra, és
nyomja a tliket az iivegcsébe.

24. lllessze a Sharps Cartridge tliegységbdl kilépd
csovezetet a radiofarmakon (RP) szivattyiba.

A csdvezet gydirdjének kézvetlenil a radiofarmakon
(RP) szivattyan kivil kell maradnia, az ivegcsekapszula
rekeszéhez legkdzelebbi oldalon. Zérja le a szivattyl
fedelét.

25, Ellendrizze, hogy a SAS készlet 6sszes eleme laposan
fekszik a csatornaban, az livegcsekapszula rekesz
fogantyUja alsé pozicidban talalhaté, a radiofarmakon
(RP) szivattytjanak ajtaja zarva van, a csévek pedig
teljes mértékben csatlakoztatva vannak. Zarja le a
kamra fedelét.

MEGJEGYZES: a létesitményi el6irasoknak megfeleléen

biztositsa a hasznalni kivant radiofarmakon megfelel6

rogzitését a MEDRAD Intego PET infuizios rendszerben.

MEGJEGYZES: a MEDRAD Intego PET infiiziés rendszer

hagyomanyos lakatokkal hasznalhaté. A Bayer vallalat nem

mellékeli a lakatot a rendszerhez.

26. A vizsgalathoz hasznalt tdbb dozist tartalmazo
livegcsére vonatkoz6 adatokat a MEDRAD Intego
kezelési kézikonyv ,Vizsgalathoz hasznalt tébb dozist
tartalmazo (ivegcsére vonatkozé adatok megadasa”
cim részében ismertetett mddon adja meg.

APACIENS OLDALI ADAGOLOKESZLET (PAS)
CSATLAKOZTATASA
Minden paciens esetében hasznaljon Uj PAS készletet.

A PAS készlet csatlakoztatasakor jarjon el az alabbi modon:

1. Nyissa fel a sugarbiztos kamra PAS készletnek
fenntartott rekeszét lezaro védodfedelet.

2. Tisztitsa meg a SAS készlet disztalis végén talalhato
tisztithato szelepet a létesitmény eldirasaiban szerepld
aszeptikus eljarassal.

3. Csatlakoztassa a PAS készletet a SAS készlet disztalis
végeén talalhato tisztithato szelephez.

4. Attol fliggden, hogy a paciens melyik oldalan talalhato
a MEDRAD Intego PET infiziés rendszer, vezesse ki
a PAS készletet a fedél jobb vagy bal oldalan.

5. Gy6z6djon meg arrdl, hogy a PAS nem csipédik be,
és zarja le a védéfedelet.

POLSKI

Wstep: Nalezy zapozna¢ sie ze wszystkimi informacjami
zawartymi w niniejszym dokumencie przed instalacja lub
skorzystaniem z zestawéw podawania systemu infuzyjnego
PET MEDRAD Intego. Zrozumienie tych informacji jest
pomocne w bezpiecznym uzytkowaniu systemu

MEDRAD Intego.

Zastosowanie: System infuzyjny PET MEDRAD I(vtegojest
przeznaczony do podawania doktadnych dawek
fluorodeoksyglukozy (FDG) oraz "°F fluorku sodu (NaF) tj.
radiofarmaceutykow oraz powszechnie stosowanych
roztworéw do przeptukiwania, pacjentom podczas procedur
diagnostycznych obrazowania molekularnego (medycyna
jadrowa). System infuzyjny PET MEDRAD Intego zapewnia
rowniez skuteczng ochrong przed ekspozycja na
promieniowanie dla personelu medycznego podczas
procedur d|agnosty%;§nych medycyny jadrowej z uzyciem
izotopu fluoru 18 (

Przeznaczenie: System infuzyjny PET MEDRAD In{ggo
jest przeznaczony do podawama pacjentom dawek
fluorodeoksyglukozy (FDG), OF fluorku sodu (NaF) oraz
powszechnie stosowanych roztworéw do przeptukiwania
podczas procedur obrazowania molekularnego (medycyna
jadrowa).

UWAGA: Elementy jednorazowe MEDRAD Intego
oznaczone '°F FDG lub "°F NaF sg przeznaczone do
podawania NaF z oprogramowaniem w wersji CR10.1 lub
nowszym. Nalezy skontaktowac sig z przedstawicielem
firmy Bayer w celu uzyskania dodatkowych informacji o
podawaniu '°F NaF.

Ograniczenia sprzedazy: Amerykaniska Agencja ds.
Zywnosci i Lekow (FDA) ogranicza obrét tym urzadzeniem

do sprzedazy wytacznie przez lekarza lub na jego zlecenie.

/\ Ostrzezenia

Niniejszy produkt zawiera DEHP, substancje chemiczng
uznana przez stan Kalifornia za powodujaca wrodzone
wady ptodu lub inne szkody zwigzane z rozrodczoscia.
W celu uzyskania dalszych informacji dotyczacych
zawartosci DEHP w naszych produktach prosze
odwiedzi¢ witryng www.medrad.com/DEHP.

P uzycie ia pacjenta lub
nieprzestrzeganie zasad sterylnego stosowania moze
skazenie b NIE uzywac

ponowme ani nie sterylizowac ponownie. Po uzyciu nalezy
we wiasciwy sposob usuna¢ materiaty jednorazowego
uzytku. Jezeli zachodzi podejrzenie zanieczyszczenia
podczas montazu lub uzycia, nalezy rozmontowa¢ cato$¢
1 zmontowac nowy sterylny zestaw.

Niezachowanie ostroznosci podczas otwierania

i zamykania pokrywy komory ekranowanej lub
przedziatu zestawu podawania pacjenta moze
prowadzi¢ do ciezkiego urazu operatora. Upewnic sie,
ze palce znajduja sie w bezpiecznej odlegtosci przy
otwieraniu i zamykaniu pokrywy komory ekranowanej lub
pokrywy przedziatu zestawu podawania pacjenta.

Wytacznie $ciezka ptynu zestawu jest jatowa
i niepirogenna. Nie uzywac¢ w jatowym lub aseptycznym
polu bez zastosowania odpowiednich $rodkéw ostroznosci.

W przypadku uszkodzenia linii dla roztworu soli
fizjologicznej moze wystapic zator powietrzny lub
nieprawidtowe dawkowanie wstrzyknigcia. Upewnic¢
sig, ze nie doszlo do zacisnigcia przewodu z solg
fizjologiczna, poniewaz moze to prowadzi¢ do uszkodzenia
zestawu podawania.

Nieprzestrzeganie zasad aseptyki moze prowadzi¢ do
skazenia biologicznego. Przestrzega¢ wytycznych
osrodka przy dezynfekcji przegrody fiolki.

Ryzyko ekspozycji na promieniowanie: Wstrzykiwacz
moze zawiera¢ materiaty radioaktywne. Nie siega¢ pod
wozek, gdy system zawiera materiat aktywny. Nie usuwa¢
paneli dostepu, gdy system zawiera materiat aktywny.

Nie uzywac, jezeli sterylne opakowanie jest otwarte
lub uszkodzone. Moze doj$¢ do urazu pacjenta lub
operatora, jesli opakowanie zestawu byto otwarte lub
uszkodzone lub jesli zostaty uzyte uszkodzone elementy
zestawu. Sprawdzi¢ wizualnie opakowanie i zawarto$¢
przed kazdym uzyciem.

Ryzyko ukucia. Zestaw SAS zawiera ostre elementy.

Aby zapoblec urazom, nalezy zachowac ostroznosc
b ostrych

Usunqc ostre elementy zgodnie z wytycznymi osrodka.

NIE uzywac zestawow zrodtowych podawania z wiecej
niz jedng fiolka zawierajaca wiele dawek. Uzycie
zestawu zrodlowego podawania z wieksza liczbg fiolek
zawierajacych wiele dawek moze prowadzi¢ do obrazen
u pacjenta lub operatora.

Ryzyko ekspozycji na promieniowanie. Uzycie pokrywy
komory ekranowanej jako przestrzeni roboczej moze
prowadzi¢ do nadmiernej ekspozycji operatora na
promieniowanie. Nie uzywac pokrywy komory ekranowanej
jako przestrzeni roboczej, gdy w systemie obecne sa.
materialy radioaktywne. Uzycie pokrywy komory ekranowanej
jako przestrzeni roboczej lub umieszczanie przedmiotow na
pokrywie moze prowadzi¢ do uszkodzenia pokrywy

i uposledzi¢ funkcje ochrony przed promieniowaniem.

Ryzyko ekspozycji na promieniowanie.
Radiofarmaceutyki emitujg promieniowanie gamma.
Operator powinien zachowa¢ szczegéing ostrozno$¢
podczas obstugi radiofarmaceutykow. Dawki moga,
przekroczy¢ maksymalne dopuszczalne warto$ci, jezeli
nie sa stosowane odpowiednie $rodki ostroznosci. Nalezy
przestrzega¢ wszystkich wytycznych osrodka dotyczacych
obstugi i usuwania materiatow radioaktywnych. NIE
otwiera¢ komory ekranowanej przed zastosowaniem
$rodkow ostroznosci okreslonych w procedurach orodka.

NIE stosowac radiofarmaceutykow |nnych niz

SF fluorodeoksyglukoza (FDG) lub '°F fluorek sodu
(NaF) w systemie MEDRAD In*ggo Uzycie
radiofarmaceutykéw innych niz "°F FDG lub 18F NaF
moze prowadzi¢ do uszkodzenia systemu MEDRAD
Intego oraz spowodowa¢ nieprawidtowe pomiary dawki
ilub nadmierng ekspozycje na promieniowanie.

/\ Ostrzezenia

Nieprawidtowe dawkowanie wstrzyknigcia lub wyciek
materiatow radioaktywnych moze wystapi¢ wskutek
przytrzasniecia przewodow pokrywa komory
ekranowanej. Upewnic sie, ze przewody i wszystkie
elementy zestawu podawania zostaty prawidtowo
zainstalowane przed zamknigciem pokrywy komory
ekranowane;.

W przypadku urzadzen oznaczonych do jednorazowego
uzytku nalezy zwréci¢ uwage: Ten produkt jest
przeznaczony wylacznie do jednorazowego uzytku
Nie resterylizowa, nie przetwarza¢ ani nie uzywac
powtdrnie. Ur nia j DWE Si

i przeznaczone wylaczme do jednorazowego uzytku
Ponowne uzycie urzadzenia jednorazowego uzytku
stwarza ryzyko awarii urzadzenia i zagrozenie dla
pacjenta. Potencjalna awaria urzadzenia obejmuje
znaczne zuzycie komponentéw poprzez diugotrwate
uzycie, wadliwe dziatanie komponentéw oraz awarig
systemu. Potencjalne zagrozenia dla pacjenta obejmuja
uraz spowodowany wadliwym dziataniem urzadzenia lub
zakazenie, poniewaz urzadzenie nie zostato przeznaczone
do oczyszczania ani resterylizacji.

Uzycie niejatowych elementéw moze spowodowac
zakazenie pacjenta. Nalezy zawsze zachowywac
jatowos¢ wszystkich jednorazowych elementow, stosujac
techniki aseptyczne.

INSTALACJA ZESTAWU ZRODLOWEGO PODAWANIA
(SAS)
Nalezy zawsze zainstalowa¢ nowy zestaw SAS podczas
instalacji nowej fiolki zawierajacej wiele dawek. Zainstalowac
fiolke zawierajaca wiele dawek oraz zestaw SAS w komorze
ekranowanej zgodnie z ponizszg procedura;
1. Zwolni¢ zatrzask zabezpieczajacy pokrywe komory
i przesuna¢ pokrywe do przodu wozka, aby odstoni¢
komore ekranowana,
2. Otworzy¢ tacke jednorazowa i wyja¢ zestaw SAS
z opakowania.

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

20

3. Umiescic worek z solg fizjologiczng na stojaku w tylnej
czesci wozka, w poblizu uchwytu, oraz umiescic kolec
znajdujacy sie na koricu zestawu SAS w worku z solg
fizjologiczna.

4. Umiesci¢ przewdd dla soli fizjologicznej w pompie dla soli
fizjologicznej, aby facznik znajdowat sie pomigdzy pompa
i workiem z solg fizjologiczna, blizej pompy.

5. Umiesci¢ przewod w zacisku i przeprowadzi¢ wzdtuz
$ciezki SAS, rozpoczynajac od pompy soli fizjologicznej
i konczac w przedziale ostony fiolki, w ktérym instalowana
jest ostona fiolki.

UWAGA: Upewnic sie, ze przewdd dla soli fizjologicznej

znajduje sig¢ w srodkowej czesci rolek pompy. Przewody nie

moga zsunag si¢ z rolek. Przed zamknigciem drzwiczek
pompy upewnic sie, ze przewad soli fizjologicznej znajduje
sig w srodkowej cze$ci drzwiczek pompy, aby unikna¢
przytrzasnigcia przewodu.

6. Umiesci¢ kasete Sharps Cartridge w zacisku na pokrywie
ostony. Przewdd wychodzacy z kasety Sharps Cartridge
powinien by¢ skierowany w strone pompy RP.

UWAGA: Nie usuwac ostony z igiet kasety Sharps Cartridge.

7. Umiesci¢ sptyw w uchwycie sptywu SAS.

8. Przed zainstalowaniem cewki sprawdzi¢, czy kalibrator
dawki jest pusty.

9. Umiesci¢ cewke SAS w kalibratorze dawki, aby wolne
konce przewodow znajdywaly sie na gorze.

UWAGA: Upewni¢ sig, ze cewka SAS znajduje sie w dolnej

czesci kalibratora dawki.

10.Rozwina¢ worek na odpady i umiesci¢ worek w

ekranowanym skfadzie odpadow.

11.Umiescic trojnik w ustalaczu.

12.Umiescic odcinek przewodu pomiedzy tréjnikiem, a

workiem na odpady w zaworze zaciskowym odpadow.

UWAGA: Zawor zaciskowy jest otwierany poprzez wcisnigcie

przycisku w gomej czesci zaworu. Aby zainstalowac

przewdd, wsunac przewod w zawor, przytrzymujac przycisk

W pozycji wcisnietej.

13.Zatozy¢ pokrywe zaworu zaciskowego na zaworze

zaciskowym dla odpadow.

14.Umiescic¢ odcinek przewodu pomiedzy tréjnikiem

a zaworem umozliwiajacym pobieranie krwi w zaworze
zaciskowym PAS

UWAGA: Zawor zaciskowy jest otwierany poprzez

wcisniecie przycisku w gomej czesci zaworu. Aby

zainstalowac przewod, wsuna¢ przewod w zawor,
przytrzymujac przycisk w pozycji weisnigte;j.

15.Zatozy¢ pokrywe zaworu zaciskowego na zaworze

zaciskowym PAS.
16.Umiesci¢ wolny koniec zestawu SAS (wychodzacy z
zaworu zaciskowego PAS) w detektorze powietrza.

17.Przy uzyciu uchwytu przedziatu ostony fiolki unies¢
pokrywe ostony do gory, a nastepnie obrdci¢ pokrywe
przeciwnie do ruchu wskazéwek zegara.

18.Pokrywa ostony jest uchylna. Unie$¢ pokrywe w celu

odstoniecia zacisku Sharps Cartridge.

19.Opusci¢ pokrywe ostony na kasete Sharps Cartridge.

20.Umiesci¢ ostone fiolki zawierajaca petna fiolke

radiofarmaceutyku przeznaczonego do uzycia w
przedziale ostony fiolki. NIE zdejmowa¢ nasadki fiolki
z ostony fiolki. Pozostawi¢ uchwyt do przenoszenia
ostony fiolki.

UWAGA: Ostona fiolki jest wyprofilowana, co umozliwia

prawidiowe zainstalowanie w przedziale ostony fiolki, gdy

stupki przedziatu ostony fiolki znajdujq sig w wyprofilowanych

miejscach przy ptaskich powierzchniach ostony fiolki.

21.Zdja¢ nasadke z ostony fiolki, wciskajac uchwyt do
przenoszenia, obracajac nasadke przeciwnie do ruchu
wskazowek zegara i nastepnie unoszac nasadke.

22.Postepowac zgodnie z technikami aseptycznymi
opisanymi w wytycznych osrodka, aby zdezynfekowac
przegrode fiolki.
23.Wprowadzi¢ ostre elementy do fiolki zawierajacej wiele
dawek poprzez obrocenie pokrywy ostony do tytu nad
studzienka i wcisniecie igiet prosto w fiolke.

24.Umiesci¢ przewod kasety Sharps Cartridge w pompie
RP. Upewnic sie, ze kotnierz przewodu znajduje sig
bezpo$rednio poza pompa RP, po stronie blizszej
przedziatowi ostony fiolki. Zamkna¢ pokrywe pompy.

25.Upewnic sig, ze wszystkie czesci zestawu SAS
umieszczone s ptasko w kanale, uchwyt przedziatu
ostony fiolki jest opuszczony, oraz ze drzwiczki pompy
RP zostaty zamknigte i przewody w petni zainstalowane.
Zamkna¢ pokrywe komory.

UWAGA: Postepowac zgodnie z procedurami osrodka, aby

zapewni¢, ze radiofarmaceutyk wskazany do uzycia zostat

prawidiowo zabezpieczony w systemie infuzyjnym PET

MEDRAD Intego.

UWAGA: System infuzyjny PET MEDRAD Intego zostat

zaprojektowany do uzycia ze standardowymi zamknieciami.

Firma Bayer nie obstuguje zamknigcia w systemie.

26.Wprowadzi¢ informacje o badaniu dotyczace fioki

zawierajacej wiele dawek, postepujac zgodnie z
procedurg opisang w sekcji poswigconej wprowadzaniu
informacji o badaniu dotyczacych fiolki zawierajacej
wiele dawek w instrukcji obstugi MEDRAD Intego.

INSTALACJA ZESTAWU PODAWANIA PACJENTA (PAS)

Zawsze nalezy zainstalowa¢ nowy zestaw PAS dla kazdego
pacjenta. Zainstalowac zestaw PAS zgodnie z ponizsza
procedura;

1. Otworzy¢ pokrywe ostony nad obszarem PAS komory
ekranowanej.

2. Oczysci¢ zawor umozliwiajacy pobieranie krwi w dalszej
czesci zestawu SAS zgodnie z technikami aseptycznymi
opisanymi w wytycznych o$rodka.

3. Podtaczy¢ zestaw PAS do zastawki umozliwiajacej
pobieranie krwi na dalszym koricu zestawu SAS.

4. Zaleznie od strony, po ktorej znajduie sie system infuzyjny
PET MEDRAD Intego przeprowadzi¢ zestaw PAS po
lewej lub po prawej stronie ostony.

5. Upewnic sig, ze zestaw PAS nie zostanie przytrzasniety
i zamkna¢ pokrywe ostony.

EESTI

Sissejuhatus. Enne MEDRAD Intego PET-infusioonististeemi
manustamiskomplektide paigaldamist voi kasutamist
lugege selles dokumendis sisalduv teave téielikult 1abi. Selle
teabe mdistmine aitab kasutajal MEDRAD Intego siisteemi
ohutult kasutada.

Otstarve. MEDRAD Intego PET-infusioonististeem on
mdeldud radiofarmpreparaatide '°F fluorodeoksiiglikoos
(FDG) ja ®F naatriumfluoriid (NaF) ning levinud
loputuslahuste tpsete dooside toimetamiseks patsientidele
molekulaarse kuvamise (nukleaarmeditsiini) diagnostilistel
protseduuridel. MEDRAD Intego PET-infusioonisiisteem
pakub samutj tShusat kiirguskaitset meditsiinitdotajatele
fluoriin-18 ("°F) kiirguse eest nukleaarmeditsiiniliste
diagnostiliste protseduuride ajal.

Naidustused kasutamiseks. MEDRAD Intego PET-
infusioonististeem on mdeldud "°F fluorodeokstigliikoosi
(FDG), '®F naatriumfluoriidi (NaF) ja levinud loputuslahuste
manustamiseks patsientidele molekulaarse kuvamise
nukleaarm1ed|tsun| pro%saeduundel

MARKUS. "8F FDG v5i '°F NaF- iga kasutamiseks mdeldud
MEDRAD Intego kulutarvikud on mdeldud NaF-i
manustamiseks tarkvara versiooniga alates CR10.1.
Taiendavat teavet 'SF NaF-i manustamise kohta kiisige
ettevotte Bayer esindajalt.

Miiiigipiirang. Ameerika Uhendriikide toidu- ja ravimiamet
(FDA) lubab seda seadet miilja vaid arstidele voi arsti
kirjaliku loaga isikutele.

/A Holatused

Kui seade on markeeritud kui iihekordselt kasutatav,
pange téhele jargmist. See toode on ette nahtud ainult
ihekordseks kasutamiseks. Mitte resteriliseerida,
toodelda umberega kasutada korduvalt Uhekordseks
kasut d on loodud ja
kinnitatud vaid iihekordseks kasutamiseks.
Uhekordselt kasutatavate seadmete korduva kasutamisega
kaasneb seadme rikke voimalus ja oht patsiendi tervisele.
Vaimalike seadmerikete hulka kuuluvad pikaajalise
kasutamise korral komponendi méarkimisvaarne kulumine,
komponendi talitiushéire ja siisteemi torge. Voimalike
patsiendiohtude hulka kuuluvad vigastused seadme
talitlushéire t6ttu voi nakatumine, kuna seade ei ole
kinnitatud puhastamiseks ega resteriliseerimiseks.

See toode sisaldab DEHP-d- kemikaali, mis California
osariigi andmetel voib pohjustada siinnipuudeid voi
muid stinnidefekte. Taiendavat teavet DEHP-i kohta meie
toodetes vaadake aadressilt www.medrad.com/DEHP.

Patsi i mar isk kti korduvk

véi steriliseerimistehnikate mittetditmisele voib
jérgneda bioloogiline saastumine. ARGE korduvkasutage
seda ega pliidke uuesti steriliseerida. Parast kasutamist
kérvaldage thekordselt kasutatavad tarvikud
nduetekohaselt. Kui on vdimalus, et llesseadmisel voi
kasutamisel on esinenud saastumist, siis monteerige lahti
ja seadke tles uus steriilne toode.

Operaator véib saada tosiseid vngastusl ku| varjestatud
kambri voi patsi ti laeka
luuke avades véi sulgedes ei olda hoolikas. Enne
varjestatud kambri v6i patsiendi manustamiskomplekti
laeka luukide avamist veenduge, et sérmed ei jaaks
kuhugi vahele.

Vaid komplekti vedelikutee on steriilne ja
mittepiirogeenne. Arge kasutage steriilses vdi aseptilises
piirkonnas ilma asjakohaste ettevaatusabindudeta.

Qanlalak

Sc toru kahj voib k
Bhkemboolia véi vale siistidoos. Veenduge, et
soolalahuse toru ei oleks soolalahuse pumbas kinni
pitsitatud, kuna see vdib kahjustada manustamiskomplekti.

q

Aseptiliste toovotete mittejargimisel voib esineda
bioloogilist saastumist. Pudeli korgitihendi
desinfitseerimiseks jargige asutuse suuniseid.

Kiiritusoht. Injektor vaib sisaldada radioaktiivseid
aineid. Arge klinitage kéru alla, kui sisteemis on
aktiivsust. Arge eemaldage hooldusluuke, kui siisteemis
on aktiivsust.

Mitte kasutada, kui steriilne pakend on avatud véi
katki. Kui pakend on avatud v6i kahjustatud véi
kasutatakse kahjustatud komponente, véivad tulemuseks
olla patsiendi vdi kasutaja vigastused. Enne iga kasutamist
vaadake sisu ja pakend le.

Torkeoht. SAS sisaldab néelu. Vigastuste valtimiseks
olge SAS-i kasitsedes noeltega tegeledes ettevaatlik.
Korvaldage ndelad vastavalt kohaliku asutuse suunistele.

ARGE kasutage ldhteaine manustamiskomplekti
rohkem kui iihe mitmedoosilise pudeliga. Lahteaine
manustamiskomplekti kasutamine enam kui Uihe
mitmedoosilise pudeliga vdib tekitada vigastusi patsiendile
voi operaatorile.

Kiiritusoht. Varjestatud kambri luugi kasutamine
06pinnana voib operaatori seada kokkupuutesse
ilemaarase kiirgusega. Arge kasutage varjestatud
kambri luuki tddpinnana, kui stisteemis on radioaktiivseid
aineid. Luugi kasutamine tédpinnana v&i avatud luugile
esemete asetamine vdib luuki kahjustada ja vahendada
selle suutlikkust pakkuda piisavat kaitset kiirguse eest.




/A Hoiatused

Kiiritusoht. Radiofarmpreparaadid kiirgavad
gammakiirgust. Radiofarmpreparaate kasitsev operaator
peaks olema &armiselt hoolikas. Kui asjakohaseid
ettevaatusabindusid ei rakendata, véivad doosid liletada
maksimaalse lubatud doosi. Jargige koiki asutuse
suuniseid radioaktiivsete ainete kasitsemisel ja
kdrvaldamisel. ARGE avage varjestatud kambrit iima
asutuse protseduurides kirjeldatud kiirgusalaste
ettevaatusabindude tarvituselevéttu.

ARGE kasutage MEDRAD Intego siisteemiga muid
radlofarmqreparaate kui '°F fluorodeoksiigliikoos
(FDG) véi '°F naatriumfluoriid (NaF), Muude
radiofarmpreparaatide kasutamine kui '°F FDG v&i
'8F NaF voib kahjustada MEDRAD Intego stisteemi ja
pdhjustada ebatapset doseerimist ja/véi lilemaarast
kokkupuudet kiirgusega.

Kui varjestatud kambri luuk on suletud torukomplekti
peale, voib tulemuseks olla vale siistidoos voi
kiirguse leke. Veenduge enne varjestatud kambri
sulgemist, et torukomplekt ja kdik manustamiskomplekti
komponendid oleksid korralikult paigaldatud.

Mittesteriilsete komponentide kasutamine voib kaasa
tuua patsiendi nakatumise. Sailitage kdikide tihekordselt
kasutatavate komponentide steriilsus, kasutades aseptilisi
t6ovtteid.

LAHTEAINE MANUSTAMISKOMPLEKTI (SAS)

PAIGALDAMINE

Uut mitmedoosilist pudelit paigaldades paigaldage alati uus

SAS. Paigaldage mitmedoosiline pudel ja SAS varjestatud

kambrisse jargmist protseduuri kasutades.

1. Vabastage kambri luuki fikseeriv link ja ligutage luuki karu
esiosa poole, et tuua nahtavale varjestatud kamber.

2. Avage tihekordselt kasutatav karp ja eemaldage SAS
pakendist.

3. Asetage soolalahuse kott kéru tagaosas kéetoe krval
olevale riputile ja sisestage SAS-i otsas olev ndel
soolalahuse kotti.

4, Sisestage soolalahuse toru soolalahuse pumpa nii, et
konnektor oleks pumba ja soolalahuse koti vahel pumba
|ahedal.

5. Sisestage torustik kinnihoidvasse klambrisse ja juhtige
soolalahuse toru médda SAS-i rada, alustades
soolalahuse pumbast ning I6petades pudelivarje laekaga,
kuhu pudelivarje paigaldatakse.

MARKUS. Veenduge, et soolalahuse toru oleks pumba

rullikute keskel. Toru ei tohi rullikute alla sattuda. Pumba ust

sulgedes veenduge, et soolalahuse toru oleks pumba ukse
keskel nii, et toru ei oleks pitsitatud.

6. Sisestage ndelakassett varje luugil olevasse klambrisse.
Noelakassetist valjuv toru peaks olema suunaga
RP-pumba poole.

MARKUS. Arge eemaldage ndelakasseti ndeltelt

kaitsetimbrist.

7. Sisestage Uihinemiskoht SAS-i iihinemiskoha hoidikusse.

8. Enne pooli paigaldamist veenduge, et doosikalibraator
oleks tihi.
9. Sisestage SAS-i pool doosikalibraatorisse nii, et torustiku
|ahtised otsad oleks tilespoole.
MARKUS. Veenduge, et SAS-i pool asuks doosikalibraatori
pohjas.
10. Rullige jaatmekott lahti ja sisestage see varjestatud
jaétmehoidlasse.
11. Sisestage T-liitmik fiksaatorisse.
12. Paigaldage T-litmiku ja ja&tmekoti vahele ja&v torustiku
. 0sa jaatmete tangventiili.
MARKUS. Tangventiili saab avada, vajutades ventiili peal
olevale nupule. Torustiku paigaldamiseks liikake torustik
ventiili, surudes samal ajal nuppu alla.
13.Paigaldage jaatmete tangventiilile tangventiili kate.
14.Paigaldage T-liitmiku ja tokestava ventiili vahele jaav
torustiku osa PAS-i tangventiili.
MARKUS. Tangventiili saab avada, vajutades ventiili peal
olevale nupule. Torustiku paigaldamiseks liikake torustik
ventiili, surudes samal ajal nuppu alla.
15.Paigaldage PAS-i tangventiilile tangventiili kate.
16.Sisestage SAS-i vaba ots (mis tuleb valja PAS-i
tangventiilist) 6hudetektorisse.
17.Kasutades pudelivarje laeka kaepidet, tdstke varje luuki
otse Ules ja keerake luuki vastupaeva.
18.Varje luugil on hinged. Tastke luuki, et tuua nahtavale
ndelakasseti klamber.
19.Langetage varje luuk ndelakassetile.
20.Sisestage pudelivarje, mis sisaldab kasutamiseks
mdeldud tais pudelit radiofarmpreparaati, pudelivarje
lackasse. ARGE eemaldage pudelivarje pudeli
_juurdepaasukorki. Jatke kandekaepide pudelivarjele.
MARKUS. Pudelivarje on sellise kujuga, et seda saab
pudelivarje laekasse Gigesti sisestada vaid nii, et pudelivarje
laeka postid jadvad pudelivarje lamedate kiilgede kérval
olevatesse avadesse.
21.Eemaldage pudelivarje kork, surudes kandekéepidet
alla, keerates pudeli juurdepé@asukorki vastupdeva ja
tdstes korgi dra.
22.Pudeli korgitihendi desinfitseerimiseks jargige
konkreetse asutuse suunistes toodud aseptilisi
toovotteid.
23.Sisestage ndelad mitmedoosilisse pudelisse, pdorates
varje luuki tagasi ile Sahti ja surudes ndelu otse alla
pudelisse.
24.Sisestage ndelakassetist tulev toru RP-pumpa. Veenduge,
et toruvdru asuks RP-pumbast vahetult véljas pudelivarje
laekale Iahimal kiliel. Sulgege pumba luuk.
25.Veenduge, et kogu SAS oleks lamedalt kanalis, et
pudelivarje laeka kaepide oleks all ja RP-pumba uks
oleks suletud ning torustik korrektselt paigaldatud.
. Sulgege kambri luuk.
MARKUS. Jargige asutuse protseduure veendumaks, et
kasutuseks moeldud radiofarmpreparaat oleks korralikult
MEDRAD Intego PET-infusioonististeemi suletud.
MARKUS. MEDRAD IntegasRPET=infiisioonisiisteanon
loodud kasutamiseks tavé

slisteemiga lukku kaasa.

26.Sisestage mitmedoosilise pudeli toimeaine teave
MEDRAD Intego kasutusjuhendi jactises ,Mitmedoosilise
pudeli toimeaine teabe sisestamine” kirjeldatud
protseduuri jargi.

PATSIENDI MANUSTAMISKOMPLEKTI (PAS)

PAIGALDAMINE

Paigaldage igale patsiendile alati uus PAS. Paigaldage PAS
jargmist protseduuri kasutades.

1. Avage varje kate varjestatud kambri PAS-piirkonna kohal.

2. Puhastage tokestav ventiil SAS-i kaugmises otsas
konkreetse asutuse suunistes kirjeldatud aseptiliste
toovotete jargi.

3.Kinnitage PAS tokestava ventiili kiilge SAS-i kaugmises
otsas.

4. Juhtige PAS vélja kas varjestuse paremalt v6i vasakult
killjelt olenevalt sellest, kuspool patsienti asub MEDRAD
Intego PET-infusioonisiisteem.

5.Veenduge, et PAS ei jadks vahele, ja sulgege varje kate.

NORSK

Innledning: Les all informasjon som finnes i dette
dokumentet for du installerer eller bruker MEDRAD Intego
PET -Intego PET-infusjonssystem/-administreringssett.

A forsta denne informasjonen vil hjelpe brukeren til & bruke
MEDRAD Intego-systemet pa en trygg mate.

Tiltenkt bruk: MEDRAD Intego PET-infusjonssystem
o beregnet pa a levere noyaktige dgser med

OF -fluorodeoksyglukose (FDG) og '°F-natriumfluorid (NaF)
radiofarmaka og skyllelgsninger som er vanlig brukt til
pasienter under diagnostiske prosedyrer med molekyleer
avbildning (nukleaermedisin). MEDRAD Intego
PET-infusjonssystem er ogsa beregnet pa a gi effektiv
strélingsskj19rming av helsepersonell mot straling fra
fluorin-18 ("°F) under diagnostiske prosedyrer innen
nuklezermedisin.

Bruksanvisning: MEDRAD In%ggo PET-infusjonssyst

/N\Advarsler

IKKE bruk kildeadministreringssettet med mer enn ett
flerdosehetteglass. Nar kildeadministreringssettet
brukes med mer enn ett flerdosehetteglass, kan det
resultere i skade hos pasienten eller brukeren.

Straleeksponeringsfare. Hvis lokket pa
skjermingskammeret brukes som arbeidsflate, kan
brukeren utsettes for sterk straling. lkke bruk lokket pa
skjermingskammeret som arbeidsflate nar det ligger
radioaktive stoffer inne i systemet. Lokket kan skades
dersom det brukes som arbeidsflate eller du legger
gjenstander pa det nar det er apent, slik at lokket kanskje
ikke gir tilstrekkelig skjerming mot straling.

Straleeksponeringsfare. Radiofarmaka avgir
gammastraling. Brukeren skal utvise ekstrem varsomhet
ved handtering av radiofarmaka. Doser kan overstige
maks. tillatt dose dersom riktige forholdsregler ikke falges.
Felg alle retningslinjer for den enkelte institusjonen nar det
gjelder handtering og avhending av radioaktive stoffer.
IKKE apne skjermingskammeret uten ferst a ta forholdsregler
mot straling som beskrevet i institusjonens prosedyrer.

IKKE bruk noen radiofarmakaprodukter annet enn
8F-ﬂuorodeoksyglukose (FDG) eller T8F-natriumfluorid
(NaF) med MEDRAD In} gO- systeme% Bruk av
radiofarmaka annet enn F FDG eller '°F-NaF kan skade
MEDRAD Intego-systemet og resultere i ungyaktig
dosemaling og/eller for hay radioaktiv eksponering.

Feil injeksjonsdose eller stralingsutslipp kan oppsta
dersom lokket pa skjermingskammeret lukkes over
slangesettet. Pass pa at slangesettet og alle
komponentene i administreringssettet er riktig installert
for lokket pa skjermingskammeret lukkes.

Pasientinfek

erindisert for administrasjon av '°F-fluorodeoksyglukose
(FDG) og "®F-natriumfluorid (NaF) og skyllelasninger som
ervanlig brukt il pasienter under prosedyrer med molekyleer
avbildning (nuklesermedisin).

MERK: MEDRAD Intego engangsprodukter merket for
"8F.FDG eller '8F-NaF er ment for levering av NaF med
programvareversjon CR10.1 og senere. Ta kontakt med
Bayer-representanten for ytterligere informasjon om
administrering av '°F-NAF.

Begrenset salg: United States Food and Drug Administration
(FDA) begrenser salget av denne enheten til leger eller de
med skriftlig autorisasjon fra lege.

AAdvarsler

For enheter merket for engangsbruk, skal felgende
observeres: Dette produktet er kun beregnet pa
engangsbruk. Det skal ikke resteriliseres,
reprosesseres eller brukes pa nytt. Engangsutstyr er
kun designet og godkjent for bruk. Gjenbruk
av engangsprodukter skaper risiko for sviktende produkter
og fare for pasientene. Farene for at produktene svikter
inkluderer fare for at komponenter forringes ved langvarig
bruk, at de svikter eller at systemet svikter. Potensielle
farer for pasienten inkluderer skade som skyldes
produktsvikt eller infeksjon som skyldes at enheten ikke er
godkjent for & bli rengjort eller sterilisert pa nytt.

Dette produktet inneholder DEHP, et kjemikalie som
i delstaten California er kjent for a forarsake
fodselsskader eller annen reproduktiv skade. Besgk
www.medrad.com/DEHP for mer informasjon om DEHP
i vare produkter.

BIO|0gISk kontammas;on kan resultere av gjenbruk av
inistreringssettet eller at sterile teknikker
|kke brukes. IKKE bruk flere ganger eller prov a sterilisere
pa nytt. Engangsprodukter skal avhendes pa egnet mate
etter bruk. Hvis det finnes risiko for at kontaminering kan
ha skjedd under montering eller bruk, ma produktet
demonteres og et nytt sterilt produkt monteres.

Alvorlig personskade pa operateren kan oppsta
dersom varsomhet ikke utvises ved apning eller
lukking av lokkene over skjermlngskammeret eller
rommet med pasi ttet. Pass pa
at alle fingre holdes unna fer du apner eller lukker lokket
pa skjermingskammeret eller rommet med
pasientadministreringssettet.

Bare vaeskebanen for settet er sterilt og ikke-pyrogent.
Ma ikke brukes i et sterilt eller aseptisk omrade uten
forsvarlige forholdsregler.

En luftemboli eller feil injeksjonsdose kan forekomme
hvis saltlgsningsslangen skades. Pass pa at
saltlgsningsslangen ikke kommer i klem inne i
saltigsningspumpen, da dette kan skade administreringssettet.

Biologisk kontaminering kan oppsta hvis aseptiske
teknikker ikke blir fulgt. F elg institusjonens retningslinjer
for & desinfisere hetteglasseptum.

Straleeksponeringsfare Injektoren kan inneholde
radioaktive stoffer. Stikk ikke handen under vognen
mens systemet viser aktivitet. Ikke fiern tilgangspaneler
nar systemet inneholder aktivitet.

Ma ikke brukes dersom den sterile pakningen er apnet
eller skadet. Det kan fore til skade pa pasienten eller
operatgren hvis pakken er apnet eller skadd, eller hvis
skadde komponenter brukes. Foreta alltid visuell
inspeksjon av innhold og emballasje far produktet brukes.

Punkteringsfare. SAS inneholder naler. For & unnga
skade ma du passe pa & ha kontroll over nalene nar du
handterer SAS. Kast nalene i henhold til retningslinjer for
den enkelte institusjonen.

H ®PocanpaeHagzope
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jon kan resultere fra bruken av ikke-sterile
komponenter Alle engangskomponenter ma holdes sterile
ved hjelp av aseptiske teknikker.

INSTALLERING AV KILDEADMINISTRERINGSSETTET

(SAS)

Installer alltid nytt SAS nar du installerer et nytt

flerdosehetteglass. Installer flerdosehetteglasset og SAS

i skjermingskammeret ved a folge felgende prosedyre:

1. Apne sperren som fester kammerlokket og skyv lokket
mot fronten av vognen for & pne skjermingskammeret.

2. Apne engangsbrettet og ta SAS ut av emballasjen.

3. Plasser saltigsningsposen pa hengeren bak pa vognen
i naerheten av handtaket, og sett kanylen i enden av SAS
inn i saltlgsningsposen.

4. Sett saltlgsningsslangen inn i saltl@sningspumpen slik at
koblingen er mellom pumpen og saltigsningsposen, med
koblingen neaer pumpen.

5. Sett slangen inn i klemmen for & holde den nede, og
for saltlosningsslangen langs SAS-sporet, fra
saltlgsningspumpen til hetteglasskjermingskammeret,
der hetteglasskjermingen vil bli installert.

MERK: Pass pa at saltlgsningsslangen er sentrert pa

pumpevalsene. Slangen ma ikke falle under valsene. Nar du

lukker daren til pumpen, pass pa at saltlgsningsslangen er
sentrert i pumpederen slik at slangen ikke kommer i klem.

6. Sett nalepatronen i klemmen pa lokket til skjermingen.
Slangen som kommer ut av nalepatronen skal ga i retning
mot RP-pumpen.

MERK: Ikke ta av beskyttelsessliren fra nalene i nalepatronen.

7. Sett samlgpet inn i SAS-samlgpsholderen.

8. Bekreft at dosekalibratoren er tom far du setter inn kveilen.

9. Sett SAS-kveilen inn i dosekalibratoren slik at de lase
endene av slangen er gverst.
MERK: Pass pa at SAS-kveilen er plassert nederst
i dosekalibratoren.
10. Rull ut avfallsposen og sett den inn i det skjermede
avfallslageret.
11. Sett T-leddet inn i holderen.
12. Installer den delen av slangen som er mellom T-leddet
og avfallsposen inn i avigpsklemventilen.
MERK: Klemventilen apnes ved at knappen pa toppen av
ventilen trykkes inn. For & installere slangen, skyv slangen
inn i ventilen mens du trykker ned pa knappen.
13.Installer kiemventildeksel pa klemventilen pa
avfallslangen.
14.Installer den delen av slangen som er mellom T-leddet
og den avterkbare ventilen inn i PAS-klemventilen.
MERK: Klemventilen apnes ved at knappen pa toppen av
ventilen trykkes inn. For & installere slangen, skyv slangen
inn i ventilen mens du trykker ned pa knappen.
15.Installer klemventildeksel pa PAS-klemventilen.
16.Sett den frie enden av SAS (som kommer ut av
PAS-klemventilen) inn i luftdetektoren.
17.Bruk handtaket pa hetteglasskjermingskammeret til
4 lofte lokket til skiermingen rett opp, og roter deretter
lokket mot klokken.
18.Lokket til skjermingen er hengslet. Laft lokket for
& eksponere nalepatronklemmen.
19.Senk lokket til skjermingen over nalepatronen.
20.Sett hetteglasskjermingen som inneholder et fullt
hetteglass med radiofarmaka indisert for bruk inn i
hetteglasskjermingsrommet. IKKE fiern tilgangsdekselet
il hetteglasset pa hetteglasskjermingen. La
beerehandtaket vaere igjen pa hetteglasskjermingen.
MERK: Hetteglasskjermingen er utformet slik at den bare
kan settes inn i hetteglasskjermingskammeret pa riktig
mate, med sgylene i hetteglasskjermingsrommet liggende
i de forsenkede omradene ved siden av de flate sidene av
hetteglasskjermingen.
21.Fjern lokket fra hetteglasskjermingen ved atrykke ned pa
beerehandtaket, roter tilgangslokket pa hetteglasset mot
klokken, og laft deretter lokket rett av.
22.Fplg aseptiske teknikker som beskrevet i hver enkelte
institusjons retningslinjer for & desinfisere hetteglasseptum.
23.Sett nalene inn i flerdosehetteglasset ved & dreie lokket
il skjermingen tilbake over brannen og trykke nalene rett
ned i hetteglasset.

1 24.Sett slangen fra nalepatronen inn i RP-pumpen. Pass pa

at slangekragen hviler like utenfor RP-pumpen pa den
siden som er naermest hetteglasskjermingsrommet. Lukk
lokket pa pumpen.

25.Sjekk at hele SAS ligger flatt inne i kanalen, at handtaket

il hetteglasskjermingskammeret er nede og at dgren til
RP-pumpen er lukket med slangen helt installert. Lukk
lokket pa kammeret.

MERK: Fglg institusjonens prosedyrer for & sikre at

radiofarmaka indisert for bruk er korrekt sikret i MEDRAD

Intego PET-infusjonssystemet.

MERK: MEDRAD Intego PET-infusjonssystemet er

designet for bruk med vanlige laser. Bayer leverer ikke en

las med systemet.

26.Legg inn analyseinformasjon for flerdosehetteglass

ved a felge prosedyren beskrevet i delen Legg inn
analyseinformasjon for flerdosehetteglass i MEDRAD
Intego brukerhandbok.

INSTALLERING AV PASIENTADMINISTRERINGSSETTET

(PAS)

Alltid installer et nytt PAS for hver pasient. Installer PAS ved

a folge folgende prosedyre:

1. Apne skjermingsdekselet over PAS-omradet av
skjermingskammeret.

2.Rengjer den avterkbare ventilen ved den distale enden
av SAS ved a folge aseptiske teknikker som er beskrevet
i institusjonens retningslinjer.

3. Fest PAS til den avterkbare ventilen ved den distale
enden av SAS.

4. Avhengig av hvilken side av pasienten MEDRAD Intego
PET-infusjonssystemet er plassert, for PAS ut enten pa
venstre eller hgyre side av skjermingen.

5. Pass pa at PAS ikke blir klemt, og lukk skjermingsdekselet.

EAAHNIKA
Eioaywyn: AiaBaaTe dAeg Ti TAnpogopieg TTou
TIEPIEXOVTAI O€ QUTO TO £YYPAPO TTPIV AT TNV €yKaTAOTAON
1} TN XPAON TWV OET XOPNYNANG TOU OUOTHLATOS £yXUONG
PET MEDRAD Intego. H karavénon Twv TAnpogopiawv
autwv Ba BonBAaoel To XpRaT va XEIPIOTET PE ATPAAEID TO
oUotua MEDRAD Intego.

Mpoopidopevn xpron: To alotnua éyxuons PETMEDRAD
Intego TrpoopiceTal yigm ¥opriynon 06aewv akpipeiag
Ty padiopappdkwy 8 (pBopiodeofuyAukdlng (FDG) kai
Tep @Bopiovyou varpiou (NaF), kabwg kai Twv auviBuwg
XpnoiuotoloUuevwy diaAupaTwy EKTAUONG o€ aoBeveig,
KaTa T BIAPKEIA BIAYVWOTIKWY BIaBIKACIWY HOPIAKNG
ameikéviong (upnvikig 1aTpIkng). To alotnua éyxuong
PET MEDRAD Intego Trpoopilgral, eTriang, yia TV rapoxr
amoTeAeoaTIKAG BLPAKIONG TOU IATPIKOU TIPOCWITTIKOU
amé v ékBean aTo padievepyd @BOpIo-18 ('°F), kard T
SIGpKEID SIaYVWOTIKWY SI0BIKACIWV TTUPNVIKAG IATPIKAG.

Evdeigeig xpriong: To avomua éyyuong PET MEDRAD
Intego evdeikvutal yia T xopriynon Twy padiopapuakwy
°F pBopiodeotuyAukolng (FDG) kai T8F pBoplodyou
varpiou (NaF), kaBwg kai Twv guvrBwg XPNCIHOTIOI0UUEVIV
SiaAupdaTwy ekmhuang oe aoBeveig, Katd T SIGpKela
S1ayVWATIKWY SIadIKATIWV HOPIAKAG ATEIKOVIONG
(TTUpNVIKAG 1aTPIKNAG).
IHMEIQZH: Tg ava)\wo%o MEDRAD Intego Tou @épouv
anpavon yia °F FDG | ™°F NaF mpoopicovrai yia m
yopriynon NaF, pe Aoyioikd ékdoong CR10.11
UETAYEVEDTEPNG. ETTIKOIVWVACTE e TOV QVTITTPOCWTIO TG
%ayer yia TTp60BeTEG TTANPOPOPIES OXETIKA LE T Xopriynon
F NaF.

Mepiopiopog mwAnong: O Opyaviopsds Tpogipwy Kai
Gapudkwy Twy H.M.A. (FDA) mepiopidel v mwAnon tng
OUOKEUNG AUTAS O€ 1aTPd ) KaTOXOUG YpaTTig
€&oua1odomang amd 1aTpo.

/A\Npoeidotroinoeig

[0 TIg GUOKEUEG TTOU ETIONHAIVOVTAI WG GUTKEUEG
piag xpnong, onueiwoTe Ta £§AG: AuTo TO TTPOIOV
Tpoopileral yia pia pévo xpnon. Mnv 1o
ETMAVOTTOOTEIPWVETE, PNV TO ETAVETESEPYATETTE KOl
Hnv 1o emavaypnaoigotoleite. O1 avaAWoIpES
OUOKEUEG £XOUV OXeBIOTE Kl EMIKUPWOE yia pia
poévo xpnon. H emavaypnaoipotoinan Twv avaAwoIpwy
OUOKEUWV Piag XpARong evéxel KIvGUvoug aaToyiag TG
OUOKeUNg, KaBwg Kal KIVBUVOUg yia Tov aaBevn. ETig
mOavEG AOTOKiEG TNG CUTKEUAG TUYKaTaAEyovVTal N
onuavTIki pBoPA TwV eSaPTNATWY AGYW TIaPATETAEVNG
XPAang, N duaAeitoupyia Twv eGapTNATWY Kal n acToia
TOU OUCTARATOG. ZTOUG TTBAVOUG KIVOUVOUS yia Tov aoBev
OUYKATOAEYETAI O TPAUMATIOPOG AGyw SUTAEIToUpYiag TG
ouokeung 1 n Aoipwén, kaBwg n cuakeun dev £xel
emKUpwBEi yia kaBapiopd f EmavamoaTeipwan.

Aut6 10 Tpoidv Tepiéxel DEHP, pia xnpiki ougia
yvwoTi oty moAiteia Tng KaAipopviag 611 TpokaAei
ouyyeveig avwpaAieg ) GAAeg BAGBeg oTo
avaTrapaywyiké cUaTnpa. l'a mepIcaoTepeg
TAnpogopieg axeTika pe 1o DEHP oTa mpoidvTa pag,
emoke@BeiTe T SladIKTUaKR ToTToBETTia
www.medrad.com/DEHP.

Biohoyiki} péAuvan prropei va wpokAnBei amd v
ETTAVAXPNOIHOTTOINGT TOU GET XopAynang acdevoug
1 TN PN eQappoyn oTeipag Texvikng. MHN

TO ETTAVCYXPNOILOTIOIEITE KAl PNV ETTIXEIPAOETE Va TO
ETTAVATIOOTEIPWOETE. ATIOPPITITETE KATAMNAC Ta
avaAwaolya €idn petd ™ xpAon. Eav umdpyel n
TIapapIKPR TBavéTTa HoAUVONG Katd T OIGpKeIa TG
pUBHIONG 1 TNG XPAONG, ATTOCUVAPHOAOYATTE Kall
puBpiaTE éva KavoUpyIo aTEIPO TIPOIGV.

Mrropei va rpokAnBei coBapog TpaupaTIoNog Tou
XEIPIOTH £Gv OEV TPOTESEI KOTd TO dvolypd 1 TO
KAEIO1P10 TWV KATTOKIWY ETAVW 0TI TOV BwpPaKITHEVO
BdAapo 1 To SlapéPIoHA TOU OET XOPRyNoNg OTOV
agBevi). PpovTioTe va amopakpOveTe GAa Ta OAKTUA
TIPOTOU aVOIgeTe 1 KAEITETE ) TO KATIAIKI TOU BwpaKIoEVOU
Baldpou i To KaTéKI Tou SlapEpioPaTog Tou OET

Xoprynang acBevoug.
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Mavo n 8ia8popi uypoU Tou O€T gival OTEipa Kal I
TTUpETOYy6VOG. MnV T0 XPNOILOTIOICETE OE OTEIPO I
AONTITO XWPO, XWPIG TIG KATAANAES TIPOPUAGEEIS.

Edv utroaTei {nuié n ypappn guaioAoyikol opou,
pTropei va TpokAnBei poAn aépa fi akatdAAnAn
Sogoloyia éveang. PpovTioTe va Pnv GUNTTIECETE TO
owAfva gualoloyikol opol péaa aTny avihia
QuaIoAoyIKOU 0pOU, KABWS AUTO UTTOPET VO TIPOKAAEDE!
CNUIG 0TO GET X0prYNONg.

Edav dev akoAouBnBouv 4onTITEG TEXVIKEG, UTTOPET
va pokAnBei BioAoyikn poAuvon. AkoAouBnaTe Tig
kareuBuvipleg odnyieg Tou IBpUKATOG yia TV
amoAUpavon Tou Siagpdyparog Tou lahidiou.

Kivbuvog ékBeong oe aktivoBoAia: O eyxutiipag
pTropei va epiéxel padievepyd UAikd. Mnv okUBete
K&Tw amd 10 TPOXAAATO, EVOOW TO CUCTNUA TIEPIEXE
padievépyeia. Mnv agaipeite Ta mAaiola TpéoBacng,
€vOOW TO OUOTNHA TIEPIEKEI PadIEVEPYEIQ.

Mn xpnoipoTrolgite Qv n OTEIpa CUOKEUATIT EXEl
avoixBei n £xe1 utroaTei nuid. Eav n ouokeuaaia éxel
avoiyTei, £xel uTToaTel {nuid iy xpnaotpotoinBolv
€€apTApaTa TTOU €XOUV UTTOOTE! {nId, Eival TBavo va
TpokAN6Ei TpaupaTIo6G Tou acBevoUg f Tou XEIPIOTH.
EmBewpeire oTTIKG TO TIEPIEXOPEVO KAl TN GUCKEUATTa
TpIv amo k&Be xprion.

Kivbuvog Tputrparog. To SAS mepiéxel aixunpd
avTikeipeva. Mo va amotpéyere Tuxov BAGRN, va gioTe
TTPOCEKTIKOI KOT( TOV XEIPIOPO TOU SAS, yia Tov
€AEYXO TWV AIXUNPWV AVTIKEIPEVWV. ATIOPPITITETE T
aIXUNPA QVTIKEIUEVO TUPQWVA LE TIG KATEUBUVTAPIEG
0dnyieg Tou EKAOTOTE 1GpUNATOG.

MH xpnoipoTrolgite To GET XopNyNaNng TNyNng He
TEPITOOTEPA ATTO €Va PIaAISIa TTOAAATTALWY SOTEWV.
H xprion Tou et Xopriynong Tnyig e TEPICTOTEPQ ATTO
éva @iaAidia ToMaTAwy dOTEWY UTTOpET VO TIPOKAAETEI
TPaUPATIOPS TOu aoBEVOUG 1} TOU XEIPIOTH.

Kivduvog ékBeang oe aktivoBoAia. H xprion Tou
KaTrakioU Tou Bwpakiopévou BaAdpou wg Xwpou
€pyaaoiog ptropei va TpokaAéoel £KBean Tou XEIPIOTA
oe utrepBoAikn akivoBoAia. Mn xpnoipoToleite To
KaTaKI Tou Bwpakiapévou BaAdpou wg Xwpo epyaaiag,
yia 600 didaTnpa uTrdpyouv padievepyd uhikd péaa oto
000TNa. H xpran Tou KammakioU wg Xwpeou epyaaiag i n
TOTTOBETNON QVTIKEIPEVWY ETTAVW OTO KATTAKI, EVW Eival
QvoIKTO, PTTopEi va TTpoKaAéTE! {nuIdl OTO KOTTAKI,
EIWVOVTAG TN SUVATOTNTA TOU Va TIOPEXE! ETTAPKI
Bwpdkion amo v akTivoBoAia.

KivBuvog ékBeong oe aktivoBoia. Ta padiopappaka
ekmépTrouv aktivoolia yappa. O xeipioTig Ba Tpémel
va gival TTOAU TIPOTEKTIKOG KATC TOV XEIPIOHO
padiopappakwv. O 360eIg uTTopei va urepodv T
HEyloT EmTpETIOpEVN B60M, v Bev Egapuclovral
karéAAnAa o1 ammapaitnteg TPOPUAALEIS. AkoAoubriaTe
OAEG TIG KaTEUBUVTAPIEG 0dNYiEG TOU EKATTOTE ISPUPATOG
Y10 TOV XEIPIOKO KAl TNV aTTOpPIYN TWV PadIEVEPYWY
uhikwv. MHN avoiyete Tov Bwpakiapévo BaAapo Xwpig va
£XETeE IPONYOUPEVWGS AdBEI TTPOQUAGEEIS kaTdl TG
akTivoBoAiag, 6TTwg TrepIypdeTal oTIG SladIkaaies

TOU 13pUpaTog.

MH xpnoipotroinoere omolodnmore GAAa
PASIOPAPHOKEUTIKA TTPOIGVTA EKTOG a6 T °F
@BopiodeofuyAukoln (FDG) /) o T8¢ @Bopiolyo
varpio (NaF) pe To ouotnpa MEDRAD Intego. H xpr&on
aMuwv padiopappakwy, ektog amé 1 '°F FDG A 10

NaF pmopei va mpokaAéoel {npid aTo cUoTUa MEDRAD
Intego kan avakpiBr pérpnan e d6ong A/kal urepBoAIknA
£kBeon o€ padievépyeia.

Mmopei va mpokUyel akatdAAnAn Socoloyia éveang
1} ékxuan padievepyol UAIKOU, GV TO KATTAKI TOU
Bwpakiopévou BaAapou kAgioel ETaVw GTO OET
owAAvwong. MpoTol KAEIOETE T0 KATTAKI TOU Bwpakiopévou
Bahdpou, BeBaiwbeirte 611 To oeT oWAVWONG kal OAa Ta
€€aPTAATA TOU OET XOPrYNaNG EXOUV EyKaTaoTaBE!
karéAAnAa.

Evdéxetal va mpokAnOei Aoipwén Tou agbevoig amd
™ XPNoN pn oTeipwv e§aptnudTwy. AlamprRaTe T
OTEIPOTNTA OAWV TWV AVOAWCIUWY EEAPTUATWY
XPNOILOTIOIWVTAG AONTITEG TEXVIKEG.

EFKATAZTAZH TOY ZET XOPHIHZHZ MHrHE (SAS)
Na eykaBigTdre mavra véo SAS kard Ty eykaTaoTao véou
@iahidiou ToAMamAwY dooewv. EykataaTioTe 1o glaAidio
TIOAMaTAWY 860Ewv kal To SAS aTov Bwpakigpévo
Bahapo, epapudloviag T Tapakdtw diadikaaia:

1. Avoigre TNV aoQAAEIa TIOU GTEPEWVEI TO KOTTAIKI TOU
BaAdpou kal GUPETE TO KATTAKI TTPOG TO TTPOGBI0 PEPOG
10U TPOXAAATOU, YIa va aTToKAAUWETE TOV BwpaKIoPEVO
Bdhapo.

2. Avoigre Tov avahwalpo dioko kal agaipéaTe To SAS amd
11 OUCKEUATIa.

3. TomoBemaTe TOV AOKO PuGIOAOYIKOU 0pOU ETTAVW OTO
AYKIOTPO TTOU UTIAPXE! 0TO TTioW péPOG TOU TpoXAAATOU,
KovTd o™ Aapn, kai elgayayeTe TV akida Tou akpou Tou
SAS aTtov agkd gualohoyikol opoU.

4. Eioayayete Tov owAfva guaioloyikol opol atnv avTAia
(QuaIoAOyIKOU 0pOU e TETOIOV TPOTIO, WOTE O GUVOETHOG
va BpiokeTal avapeaa oty avTAia kai ToV aokd

QuaIoAoyIKOU OpOU, LE TOV GUVBETHO KOVTG aTnV avTAid.

5. Eioayayete T owAfvwaon ato KAIT guykpamang Kai
SpopoAoynoTe Tov owArfva gualooyikod opol kard
uAKog g dladpopng Tou SAS, Eekivivtag amoé Ty aviAia
QualoAoyIkoU 0poU Kal katahfyovtag aTo Slapépiopa
Bwpdkiong eiakidiou, aTo otoio Ba eykatacTabei n
Bwpdkion @iahidiou.

IHMEIQZH: BeBaiwBeite o1 0 whjvag q>u0|o)\ov||<ou opou
€ivall KEvipapiapEvog aToug kuAivBpoug Tng avihiag. H
OowAAvVWaN dev TIPETTEN VO TIEQTEI KATW IO TOUS KUAVOPOUG.
‘Orav kAeioete ) Bupida Tg avAiag, BePaiwbeirte 6T 0
owArfvag @ualoAoyikou opol Exel KevipapiaTei aTn Bupida,
WOTE Va PNV CUPTTIETTET N CwARvVWOT.

6. Eloayayete TV KaoETa aixunpwy QVTIKEILEVWY aTo KAITT
TOU KamakioU TG Bwpdakiong. H owArfvwon mou
€EEPXETAI ATTO TNV KAOETA AIXUNPWY VTIKEIUEVWY Ba
TPETEI va kateuBUveTal Tpog TV avtAia RP

ZHMEIQZH: Mnv agaipeite T0 TPOoTATEUTIKO KAAUMLA ATTO

TIG BEAOVEG TG KATETAG ClIXHNPUWV OVTIKEIEVWV.

7. Eioayayete ™ oupBolr péoa atnv umodox1 TG
oupBoAng SAS.

8. Mpiv eykataoTAoeTe To TMvio, BePaiweite 611 0
BabuovopnThg 860NG €ival KEVOG.

9. Eioayayerte 1o Tnvio Tou SAS aTov BaBpovountr d6ong,
WOoTE Ta XaAapa AKpa NG wARvwang va eival
OTPAYPEVD TTPOG TO ETTAVW PEPOG.

IHMEIQZH: BeBaiwBeite 611 T0 TNVio Tou SAS gival

ToToBETUEVO OTO KATW PEPOG Tou Babuovountr d6ong.

10. Z€TUAire Tov aokd amoBANTWY Kal Elgayayeté Tov oTo
Bwpakiouévo Xwpo QUAAENG amroBARTWY.

11. Eioaydyete Tov o0vdeapo oxAparog T otn diaragn
GuyKpamang.

12. EykaTaoThoTe TO TUAA NG CwARVWong Trou Bpicketal
avapeoa atov a0vSeapo oynpatog T Kal aTov Aok
amoBAfTwv péoa aTn BaABida ouptrieang ammopAfTwY.

ZHMEIQZH: Mmopeite va avoitete Tn BaABida guptrieang

TECOVTOG TO KOUUTTT aTo TTaAvw PéPOg TG BaABidag. Ma va

€YKATAOTAOETE TN CWAVWAT, GUPETE TN CwAvwan péoa

o BaABida, TECOVTAG TO KOUpTTI.

13.EykataotioTe 10 KAAupUa TG aTpayyaNIaTIKAG
BaABidag atn oTpayyahioTikn BaABida amoBARTw.

14.EykataotioTe 1o TUAPA TG owAvwong Tou BpiokeTal
avaueoa oTov o0vBEaHo axAuarog T kal oy
kaBapiZopevn PaABida péoa otn BaABida oupTricong
PAS

ZHMEIQZH: Mmopeite va avoitete Tn BaABida guptrieang

ECOVTOG TO KOUNTTT 00 Travw péPog Tng PaABidag. Ma va

EYKATAOTAOETE TN CWARVWAT, GUPETE TN CwANVWON péoa

o BaABida, TECOVTAG TO KOUpTTI.

15.EykataotioTe 10 KAAUpUa TG OTPAYYOAIGTIKAG
BaABidag atn aTpayyahioTikn BaABida PAS

16.Eicaydyerte 1o eAelBepo dkpo Tou SAS (autd Trou
e&pxeral amd 1 BaABida ouptrieang PAS) atov
QVIXVEUTA aépa.

17.XpnoipotoiwvTag Tn Aar Tou Siapepioparog
Bwpdkiang GIaAIdioU, AVACNKWOTE TO KATTAKI TG
Bwpdkiang Kal, KATOTTIV, TIEPIOTPEYTE TO KATIAKI
apIoTEPOOTPOPA.

18.To kamdki g Bwpdkiong eivar apBpwTd. AvaonKwoTe
TO KOTTAKI Y10 VOl aTToKaAUWETE To KAITT TG KaoETag
QIXUNPWY QVTIKEIPEVWV.

19.XapnAwaTe 1o Kaméki TNG BwpdKiong emavw aTmd TV
KOOETA QIYUNPWY QVTIKEILEVWV.

20.Eioayayete T Bwpdkion @iahidiou Tou TrepIEel Eva
TAPES QIaAIDIO TOU padiogappdkou TTou evdeikvuTal
yia xprion oo diapépiopa Bwpdkiong iahidiou. MHN
agapeiTe To WA TPdTRaaNg aTo PIaAidio g
Bwpdkiang piahidiou. AgriaTe T Aapn peTagopag
£Tavw oTn Bwpdkion @lakidiou.

ZHMEIQZH: H Bwpdkion giaNidiou £XEl EYKOTIEG WOTE VOl

umopei va eigayBei kataAAnAa aTo diapépiopa Bwpdakiong

@IaAidiou p6vo edv oI aTUAOI Tou SIapEPITUATOG TNG

Bwpdkiong giakidiou Bpiokovral YEoa OTIG TTEPIOXEG HE TIG

€YKOTIEG, DITTAQ OTIG ETTITIEDES EMPAVEIEG TNG BwpAKIONG

@lahidiou.

21.AgaipéaTe 1o Kammdki amoé T Bwpdkion eiakidiou,
médovrag T Aapr HETaQopdg TPOg Ta KATW,
TIEPIOTPEPOVTAG TO KATIAKI TIPOGRaACNG OTO @IaAidio
apIoTEPOOTPOPA Kall, OTN GUVEXEID, AVATTKWVOVTAG TO
KOTTAKI KOTOKOPUQA TTPOG Tl £§W.

22.EappoaTe GonTITeg TEXVIKES, OTIWG TIEPIYPAQOVTaI OTIG
KareuBuvrpieg 0dnyieg Tou EkAaTOTE 1dPUNATOG, YIa TV
amoAUpavan Tou dlagpayparog Tou @iaAidiou.

23.EioayayeTe Ta aixunpd avrikeipeva oTo glaAidio
TIOMOTIAWY OOCEWY, TTEPITTPEPOVTAG TO KATIAKI TNG
BwpdKiong TPOG Ta oW, TAVW AT TV UTTOd0XN, Kal
médovtag TIG BeAGVES KaTakOpUPa TTPOG Ta KATW, UEaa
070 QIaAidIo.

24.Eioayayete ) owAvwon amé Ty KAoETa aIXunpwy
avTikelgévwy atnv avtAia RP. BeBaiwbeire 611 0
SakTOMog Tou owAfva BpiokeTal akpIBWG 5w aTmd Ty
avtAia RP, amv mAeupd Trou €ival Trio Kovia aTo
diapépiapa Bwpdkiong elaAidiou. KAeiaTe To kaTrdki
NG avrAiag.

25.BeBaiwbeite 611 0AdOKAnpo 10 olaTnpa SAS eival
amhwpévo péaa ato kavaAl, 611 n Aapn Tou
diapepiopatog Bwpdkiong eiaidiou eival aTpapuévn
TIPOG Ta KATW Kal 0TI 1) Bupida TG avAiag RP eival
KAEIOTH, UE T owARVWON va gival yKateaTnuévn
TApwe. KAeioTe To kamdki Tou BaAauou.

ZHMEIQZH: AkohoubrioTe Tig dladikaaieg Tou 1I5pUUaTog

yia va Siac@aAioeTe 6T To padioApHaKo TTou eVOEikvuTal

yia xpnon éxel ag@alioTei kaAa péoa ato avoTnua

£yxuang PET MEDRAD Intego.

ZHMEIQZH: To ovomua éyxuons PET MEDRAD Intego

£xel OXedIAaTE yia Xpron pe TuTTIkéG aopaAeieg. H Bayer

Oev TTapéxel aopahela pagi pe To alopa.

26.KaraywpioTe TIg TAnpo@opieg g avaAuang Tou
@lahidiou TTOAaTAWY S0aEWV akoAouBwvTag
diadikaaia Tou TEPIYPAPETal OTNY EVOTNTA TV
TANPOYopIWY TG avaAuang Tou @iaidiou TTOAATTAGY
dooewv, aTo eyxelpidio Aeiroupyiag MEDRAD Intego.

EFKATAZTAZH TOY ZET XOPHIHZHZ AZOENOYZ (PAS)

Na eioaydyere méva éva véo alotpa PAS yia kdbe
aobevn. EykaraotioTe ™) owAjvwon PAS
XPNOILOTIOIWVTAG TV TrapakaTw Sladikacia:

1. Avoiére 10 KGAUPpa TG Bwpdkiong ETAVW amd TV
mepiox} PAS Tou Bwpakiopévou Baapou.

2. KaBapiote v kabapi{dpevn BaABida aTo TepIPePIKO
akpo Tou ouaoTApaTog SAS, epappoloviag TIg AonTITeG
TEXVIKEG TTOU TIEPIYPAPOVTAI OTIG KATEUBUVTAPIEG 0dNYieg
TOU EKAOTOTE I5pUNATOG.

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

3.Mpogaptrate 1o cloTUA PAS omv KuBapl(ousvn
BaABida, oTo TMEPIPEPIKG AKPO TOU ougTrjaTog SAS.

4. Avahoya pe Tnv TTA€upd Tou aaBevoUg 6trou Bpiokeral To
ouornua éyxuons PET MEDRAD Intego, dpopohoyriaTe
10 gUOTNa PAS €§w amé Ty apioTepr fy T Oeid pepid
NG Bwpdkiong.

5. BeBaiwBeite 61 T0 oUoTa PAS dev Ba oupieaTei Kal
KAEiaTe T0 kGAuppa TG BwpdKiang.

LIETUVIY

|vadas. Perskaitykite visa Siame dokumente pateikta
informacijg prie$ montuodami arba naudodami MEDRAD
LIntego“ PET infuzijy sistemos injekcijy rinkinius. Supratus
$ig informacijg, naudotojui bus lengviau saugiai naudoti
MEDRAD ,Intego* sistema.

Numatytoji paskirtis. MEDRAD ,Intego” PET infuzijy
%stema skirta tiksliai nustatytoms r%dmfarmammqpreparatq
F fluordeoksigliukozés (FDG) ir "°F natrio fluorido (NaF)
dozéms ir daznai naudojamiems praplovimo tirpalams
pacientams suleisti, atliekant molekuliniy vaizdy gavimo
(branduoliné medicina) diagnostikos proceddras. MEDRAD
LIntego“ PET infuzijy sistema taip pat skirta veiksmingai
medicinos personalo apsaugai nuo fluoro-18 ('°F)
spinduliuotés poveikio uZtikrinti, kai atliekamos
branduolinés medicinos diagnostikos procedaros.

Naudojimo inﬁilkacuos MEDRAD ,Intego” PET infuzijy
sistema skirta '°F fluordeoksigliukozei (FDG), '°F natrio
fluoridui (NaF) ir daznai naudojamiems praplovimo
tirpalams pacientams suleisti, atliekant molekuliniy vaizdy
gavimo (branduoliné medicina) proceduras.

PASTABA, MEDRAD ,,Intggo“ vienkartinés priemonés,
pazymétos 18F FDG arba '9F NaF, skirtos NaF suleisti,
naudojant programinés [rango% CR10.1 ar naujesne versija.
Papildomos informacijos apie 5F NaF suleidima kreipkités
i ,Bayer atstova,

Apribotas pardavimas. Jungtiniy Valstijy Maisto ir vaisty,
administracija (FDA) leidzia parduoti §j prietaisa tik
gydytojams arba asmenims, turintiems rastiskq gydytojo
lgaliojima.
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Jei prietaiso etiketéje nurodyta, kad jis skirtas
vienkartiniam naudojimui, atkreipkite démesj | Siuos
dalykus: Sis gaminys yra skirtas tik vienkartiniam
naudojimui. Nebandykite prietaiso pakartotinai
sterilizuoti, apdoroti ar dar karta panaudoti.
Vienkartiniai prietaisai skirti ir patvirtinti tik vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinai naudojant vienkartinius
prietaisus kyla pavojus, kad prietaisas neveiks, atsiranda
grésme paciento sveikatai. Vienkartinis prietaisas gali
neveikti dél to, kad sugenda ilgesnés eksploatacijos
trukmés sudedamosios dalys, jos pradeda blogai veikti
arba sugenda sistema. Galima grésmé paciento sveikatai
apima suzalojimus dél prietaiso gedimo arba infekcijas,
nes nepatvirtinta, kad prietaisa galima iSvalyti arba dar
karta sterilizuoti.

Sio gaminio sudétyje yra DEPH - cheminés medziagos,
kuri, pagal Kalifornijos valstijos turimus duomenis,
gali sukelti jgimtus defektus arba kitaip pakenkti
reprodukcinei sistemai. Daugiau informacijos apie DEPH
masy gaminiuose pateikta www.medrad.com/DEHP.

Pakartotinai naudojant paciento injekcijy rinkinj arba
nesilaikant sterilumo principy, galimas biologinis
uzterSimas. NENAUDOKITE pakartotinai ir nebandykite
sterilizuoti. Panaudotas vienkartines priemones tinkamai
iSmeskite. Jei yra tikimybé, kad ruo$iant ar naudojant
gaminys buvo uzterstas, iSardykite ir paruoskite naudoti
nauja sterily gaminj.

Jei atidarant ar uzdarant ekranuotos kameros dangtelj
arba paciento injekcijy rinkinio skyriaus dangtelj
nesilaikoma atsargumo, operatorius gali bati sunkiai
suzalotas. Prie$ atidarydami ar uzdarydami ekranuotos
kameros dangtelj arba paciento injekcijy rinkinio skyriaus
dangtel jsitikinkite, kad visi pirstai Svards.

Sterili ir nepirogeniska yra tik rinkinio skys¢iy tiekimo
linija. Nenaudokite sterilioje ar aseptinéje aplinkoje,
jei nesiimama tinkamy atsargumo priemoniy.

Jei fiziologinio tirpalo tiekimo linija yra apgadinta,
galima oro embolija arba netinkamos dozés injekcija.
|sitikinkite, kad fiziologinio tirpalo vamzdelis néra
uzspaustas fiziologinio tirpalo siurblyje, nes taip gali bati
apgadintas injekcijy rinkinys.

Jei nesilaikoma aseptiniy darbo metody, galimas
biologinis uzterSimas. Dezinfekuodami buteliuko
membrang, vadovaukités staigos rekomendacijomis.

Spinduliuotés poveikio pavojus. Injektoriuje gali bati
radioaktyviujy medziagy. Jei sistemoje yra
radioaktyvusis Saltinis, nelieskite vezimélio apatinés
dalies. Jei sistemoje yra radioaktyvusis Saltinis,
nenuimkite prieigos skydy.

Nenaudoti, jeigu sterili pakuoté pazeista arba
atidaryta. Pacientas arba operatorius gali susizeisti, jei
naudojama pazeista arba atidaryta pakuoté arba jei
naudojamos sugadintos sudedamosios dalys. Apziurékite
turinj ir pakuote kiekviena karta prie$ naudodami.

Pradiirimo pavojus. Saltinio injekcijy rinkinyje (SAS)
yra astriy adaty. Norédami iSvengti suzalojimo,
dirbdami su $altinio injekcijy rinkiniu (SAS) bukite
atsargis ir stebékite astrias adatas. Astrias adatas
iSmeskite laikydamiesi konkrecios jstaigos rekomendaciju.

NENAUDOKITE s$altinio injekcijy rinkinio su daugiau
nei vienu skirtingy doziy buteliuku. Naudojant $altinio
injekcijy rinkinj su daugiau nei vienu skirtingy doziy
buteliuku, kyla paciento arba operatoriaus suzalojimo
grésmé.
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/\Perspéjimai

Spinduliuotés poveikio pavojus. Naudojant
ekranuotos kameros dangtelj kaip darbo erdve,
operatoriy veikiancios spinduliuotés lygis gali virSyti
leistina. Nenaudokite ekranuotos kameros dangtelio kaip
darbo erdvés, kai sistemoje yra radioaktyviujy medziagy.
Naudojant dangtelj kaip darbo erdve arba dedant daiktus
ant atidengto dangtelio, jis gali bati apgadintas ir gali
nebesaugoti tinkamai nuo spinduliuotés.

Spinduliuotés poveikio pavojus. Radiofarmaciniai
preparatai gali skleisti gama spinduliuote.
Tvarkydamas radiofarmacinius preparatus, operatorius
turi bati itin atsargus. Jei nesiimama tinkamy atsargumo
priemoniy, dozés gali virSyti didziausiais leistinas dozes.
Dirbdami su radioaktyviosiomis medZiagomis arba jas
iSmesdami laikykités visy konkrecios jstaigos
rekomendacijy. NEATIDENKITE ekranuotos kameros
dangtelio, nesiéme atsargumo priemoniy dél
spinduliuotés, aprasyty staigos proceddrose.

NENAUDOKITE MEDRAD ,,Intego* 5|st%moje kitokiy
nei "°F ﬂuordeok5|gllukozes (FDG) ar '°F natrio
fluorido (ng) radlofar aciniq preparaty. Naudojant
kitokius nei 'SF FDG ar ! F NaF radiofarmacinius
preparatus, MEDRAD ,Intego* sistema gali biti apgadinta,
dozés gali bati matuojamos netiksliai ir (arba)
spinduliuotés lygis gali virsyti leisting.

Dozés gali biiti matuojamos netiksliai arba
radioaktyvioji medziaga gali issilieti, jei uzdarytas
ekranuotos kameros dangteli spaudna deliy
rinkini. Prie$ uzdarydami ekranuotos kameros dangtel[
isitikinkite, kad vamzdeliy rinkinys ir visi injekcijy rinkinio
komponentai sumontuoti tinkamai.

Nandaoi <

nesterilius ke tus, kyla paciento
uzkrétimo grésmé. UZtikrinkite visy vienkartiniy
priemoniy steriluma, taikydami aseptinius darbo metodus.

SALTINIO INJEKCIJY RINKINIO (SAS) MONTAVIMAS

Visada montuokite nauja $altinio injekcijy rinkinj (SAS),

jei naudosite nauja daugiadozj buteliuka. Ekranuotoje

kameroje statykite naujg daugiadoz{ buteliuka ir

sumontuokite Saltinio injekcijy rinkinj (SAS),
vadovaudamiesi toliau aprasSyta proceddra.

1. Atlaisvinkite ekranuotos kameros dangtelio fiksatoriy ir
pastumkite dangtelj link priekinés vezimélio dalies, kad
atidarytuméte ekranuota kamera.

2. Atidarykite vienkartinj déklq ir iSimkite Saltinio injekcijy
rinkinj (SAS) i§ pakuotés.

3. Pakabinkite fiziologinio tirpalo maiselj ant laikiklio
uzpakalinéje vezimélio dalyje $alia rankenos ir jkiskite
smailg, esancig Saltinio injekcijy rinkinio (SAS) gale, |
fiziologinio tirpalo maiselj.

4. |kiskite fiziologinio tirpalo vamzdelj j fiziologinio tirpalo
siurblj taip, kad jungtis baty tarp siurblio ir fiziologinio
tirpalo maiSelio, o pati jungtis baty arciau siurblio.

5. |kiskite vamzdelius { spaustuka ir nutieskite fiziologinio
tirpalo vamzdelj iSilgai Saltinio injekcijy rinkinio (SAS)
tiekimo linijos, nuo fiziologinio tirpalo siurblio iki buteliuko
ekranuoto konteinerio skyriaus, kuriame bus istatytas
buteliuko ekranuotas konteineris.

PASTABA. [sitikinkite, kad fiziologinio tirpalo vamzdelis yra

sucentruotas siurblio ratuky atzvilgiu. Vamzdeliai negali

kabéti Zemiau ratuky. Uzdarydami siurblio dureles,
isitikinkite, kad fiziologinio tirpalo vamzdelis yra
sucentruotas siurblio dureliy atzvilgiu, kad vamzdeliai
nebdty uzspausti.

6. |kiSkite adaty kasete | spaustuka ant ekranavimo
dangtelio. Vamzdelis, kySantis i$ adaty kasetés, turi bati
nukreiptas | RF siurblj.

PASTABA. Nenuimkite apsauginés movos nuo adaty,

kasetés adaty.

7. Sutekejimo prietaisa ikiSkite | SAS sutekéjimo prietaiso
laikiklj.

8. Prie§ montuodami rite jsitikinkite, kad dozavimo
kalibratorius yra tuscias.

9. |statykite SAS rite | dozavimo kalibratoriy taip, kad laisvi
vamzdeliy galai bty nukreipti | virSy.

PASTABA. [sitikinkite, kad SAS rité yra dozavimo

kalibratoriaus apatinéje dalyje.

10. I8vyniokite atlieky maiSelj ir {dékite jj  ekranuota atlieky

rezervuarg.

11. |kiskite T formos jungt] i fiksatoriy.

12. |statykite vamzdeliy dalj tarp T jungties ir atlieky maiSelio
| atlieky sistemos uzspaudimo voztuva.

PASTABA. Uzspaudimo voZztuvas atidaromas paspaudus

mygtuka voztuvo virSuje. Norint jstatyti vamzdelius, reikia

juos jstumti | voztuva, laikant mygtuka nuspausta.

13. Uzdékite uzspaudimo voztuvo dangtj ant atlieky
sistemos uzspaudimo voztuvo.

14. |statykite vamzdeliy dalj tarp T jungties ir automatinio
voztuvo | paciento injekcijy rinkinio (PAS) uzspaudimo
VoZtuva.

PASTABA. Uzspaudimo voztuvas atidaromas paspaudus

mygtuka voZtuvo virSuje. Norint jstatyti vamzdelius, reikia

juos jstumti | voZtuva, laikant mygtuka nuspausta.

15. Uzdékite uzspaudimo voztuvo dangtj ant paciento
injekcijy rinkinio (PAS) uzspaudimo voZtuvo.

16. |kidkite Saltinio injekcijy rinkinio (SAS) laisva gala
(kySantj i$ paciento injekcijy rinkinio (PAS) uzspaudimo
voztuvo) | oro detektoriy.

17.Naudodami buteliuko ekranuoto konteinerio skyriaus
rankena, pakelkite ekranavimo kameros dangtelj tiesiai
| virSy, tada pasukite dangtelj pries laikrodZio rodykle.

18. Dangtelj laiko lankstai. Pakelkite dangtelj, kad
atidengtuméte adaty kasetés spaustuka.

19. Nuleiskite ekranavimo dangtelj ant adaty kasetés.

20. |statykite buteliuko ekranuota konteinerj su pilnu
paskirto radiofarmacinio preparato buteliuku { buteliuko
ekranuoto konteinerio skyriy. NENUIMKITE buteliuko
ekranuoto konteinerio prieigos prie buteliuko dangtelio.
Paleiskite buteliuko ekranuoto konteinerio perkélimo
rankena.




PASTABA. Buteliuko ekranuotas konteineris yra koduotas,
todél jis gali bti tinkamai statytas { buteliuko ekranuoto
konteinerio skyriy tik tokiu atveju, jei Sio skyriaus strypeliai
atsiremia | atitinkamas koduotas buteliuko ekranuoto
konteinerio sritis, esancias Salia ploksciy Sio konteinerio
pavirsiy.

21. Nuimkite dangtelj nuo buteliuko ekranuoto konteinerio
paspausdami perkélimo rankena, pasukdami prieigos
prie buteliuko dangtelj pries laikrodZio rodykle, tada
pakeldami dangtel] tiesiai { virSy.

22. Buteliuko membrang dezinfekuodami pagal aseptinius
metodus, apraSytus konkregios staigos
rekomendacijose.

23. |kiskite adatas | daugiadozj buteliuka, pasukdami
ekranavimo dangtel| atgal vir$ angos, tada jspausdami
adatas tiesiai Zemyn | buteliuka.

24, |kiSkite vamzdelius i$ adaty kasetés | RF siurblj.
UZtikrinkite, kad vamzdeliy Ziedai baty RF siurblio
iSoréje, Sone, kuris yra arciau prie buteliuko ekranuoto
konteinerio skyriaus. Uzdarykite siurblio dangtj.

25. |sitikinkite, kad visas $altinio injekcijy rinkinys (SAS)
iSdéstytas horizontaliai kanale, buteliuko ekranuoto
konteinerio skyriaus rankena nuleista, RF siurblio
durelés uzdarytos, o visi vamzdeliai tinkamai jstatyti.
UZdarykite kameros dangtelj.

PASTABA. Laikydamiesi jstaigos procedary uztikrinkite,

kad paskirtas radiofarmacinis preparatas baty saugiai

uzdarytas MEDRAD , Intego” PET infuzijy sistemoje.

PASTABA. MEDRAD ,Intego” PET infuzijy sistema skirta

naudoti su standartinémis spynomis. ,Bayer" netiekia spyny

Kartu su sistema.

26. |veskite informacija apie daugiadozio buteliuko turinj,
laikydamiesi procedaros, aprasytos MEDRAD ,Intego*
naudojimo vadovo ,Informacijos apie skirtingy doziy
buteliuko turinj jvedimas" skyriuje.

PACIENTO INJEKCIJU RINKINIO (PAS) MONTAVIMAS

Kiekvienam pacientui visada naudokite naujg paciento

injekcijy rinkinj (PAS). Sumontuokite paciento injekcijy,

rinkinj (PAS), vadovaudamiesi toliau aprasyta procedura.

1. Atidarykite ekranavimo dangtelj vir$ paciento injekcijy,
rinkinio (PAS) srities ekranuotoje kameroje.

2. I3valykite automatinj voztuva, esantj Saltinio injekcijy
rinkinio (SAS) distaliniame gale, taikydami aseptinius
metodus, apraSytus konkrecios jstaigos rekomendacijose.

3. Prijunkite paciento injekcijy rinkinj (PAS) prie automatinio
voztuvo, esancio Saltinio injekcijy rinkinio (SAS)
distaliniame gale.

4. Atsizvelgdami | tai, kurioje paciento puséje yra MEDRAD
LJIntego“ PET infuzijy sistema, nutieskite paciento injekcijy
rinkinj (PAS) i$ kairiojo ar desiniojo ekranavimo dangtelio

Sono.
5. |sitikinkite, kad paciento injekcijy rinkinys (PAS) nebus
uzspaustas, tada uzdarykite ekranavimo dangtelj.

SLOVENSCINA

Uvod: Pred namestitvijo ali uporabo infundirnih kompletov
Sistema za infundiranje MEDRAD Intego PET preberite
informacije v teh navodilih za uporabo. Razumevanje teh
informacij pomaga uporabniku pri varni uporabi sistema
MEDRAD Intego.

Predvidena uporaba: Sistem za infundiranje MEDRAD
Intego PET je namenjen dovajanju natan¢nih odmerkov
radiofarmakov "°F fluorodeoksiglukoze (FDG) in "°F
natrijevega fluorida (NaF) ter pogosto uporabljanih
raztopin za izpiranje bolnikom med diagnosti¢nimi postopki
molekularnega slikanja (pri nuklearni medicini). Sistem

za infundiranje MEDRAD Intego PET je zasnovan tako,

da zagotavlja ucinkovito z?é(:ito zdravstvenega osebja
pred sevanjem fluora-18 ( 8F) med diagnosticnimi postopki
v nuklearni medicini.

Indikacije za uporabo: Sistem za infundiranje

I\QEDRAD Intego PET je namenjen dovajanju radiofarmakov
T8F fluorodeoksiglukoze (FDG) in 'F natrijevega fluorida
(NaF) ter pogosto uporabljanih raztopin za izpiranje
bolnikom med diagnosti¢nimi postopki molekularega
slikanja (pri nuklearni medicini).

OPOMBA: Material druzbe MEDRAD Intego za enkratno
uporabo z oznakami '°F FDG ali '°F NaF je namenjen
dovajanju NaF z razli¢éico programske opreme CR10.1

ali novej$o. Za dodatne informacije o dovajanju 18F NaF
se obrnite na predstavnika druzbe Bayer.

Omejena prodaja: Zvezna agencija za hrano in zdravila
(FDA) v ZDA dovoljuje prodajo tega pripomocka le
zdravnikom ali po njihovem narogilu.

/\ Opozorila

Pri prip ckih, ki so oznaceni kot prip cki

za enkratno uporabo, upostevajte: Ta izdelek je
namenjen le enkratni uporabi. Ne sterilizirajte ga, ne
obdelujte ga za ponovno uporabo in ga ne poskusajte
ponovno uporabiti. Vsi pripomocki za enkratno
uporabo so zasnovani in potrjeni samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za enkratno
uporabo lahko povzroéi nevamost okvare pripomocka in
je nevarna za bolnika. Morebitne okvare pripomocka
vklju€ujejo bistveno poslabsanije stanja pripomocka zaradi
predolge uporabe, okvaro sestavnih delov in odpoved
sistema. Morebitne nevarnosti za bolnika vkljucujejo
poskodbe zaradi nepravilnega delovanja pripomocka in
okuzbe, saj pripomocek ni potrien za is¢enje in ponovno
sterilizacijo.

Ta izdelek vsebuje DEHP, snov, ki po mnenju zvezne
drzave Kalifornije povzro¢a okvare ploda in druge
okvare pri razmnozevanju. Za dodatne informacije

o DEHP v nasih izdelkih obiscite spletno mesto
www.medrad.com/DEHP.

/\ Opozorila

Pri ponovni uporabi kompleta za dovajanje sredstva
bolniku ali Stevanju sterilne tehnike lahko pride
do bioloske kontaminacije. NE uporabljajte znova in
ne poskusajte sterilizirati. Predmete za enkratno uporabo
po uporabi primerno zavrzite. Ce obstaja moznost, da

se je izdelek med names¢anjem ali uporabo kontaminiral,
ga razstavite in namestite nov, sterilen izdelek.

Ce niste previdni pri odpiranju ali zapiranju pokrovov
na za$¢iteni komori ali razdelku kompleta za dovajanje
sredstva bolniku, lahko pride do hudih poskodb
uporabnika. Pred odpiranjem ali zapiranjem pokrovov
na za$citeni komori ali razdelku kompleta za dovajanje
sredstva bolniku se prepricajte, da so prsti na varnem.

V kompletu je samo pot tekocine sterilna in apirogena.
Pripomocka ne uporabljajte v sterilnem ali asepticnem
obmodju brez ustreznih previdnostnih ukrepov.

Ce se linija za dovajanje fizioloSke raztopine
poskoduje, lahko pride do zraéne embolije ali
neustreznega odmerjanja pri injiciranju. Pazite, da
ne preS¢ipnete cevke za dovajanje fizioloSke raztopine,
saj se komplet za dovajanje lahko poskoduje.

Ce ne upostevate asepticnih tehnik, lahko pride do
bioloske kontaminacije. Pri razkuzevanju septuma viale
upostevajte smernice v vasi ustanovi.

Nevarnost izpostavitve sevanju: Injektor lahko
vsebuje radioaktivne materiale. Ne segajte z roko pod
voziéek, dokler sistem deluje. Ne odstranjujte odvecnih
plo$¢, dokler sistem deluje.

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina odprta ali poskodovana.
Ce je ovojnina odprta ali poskodovana ali ¢e uporabljate
poskodovane sestavne dele, lahko pride do poskodbe
bolnika ali uporabnika. Pred vsako uporabo opravite
zunanji pregled paketa in njegove vsebine.

Nevarnost vboda. SAS vsebuje ostre dele. Pri
ravnanju s pripomockom SAS bodite previdni in
pazite na ostre dele, da preprecite poskodbe. Ostre
dele zavrzite skladno s smernicami v vasi ustanovi.

Kompleta za dovajanje vira NE uporabljajte z ve¢
kot eno vialo z ve¢ odmerki. Pri uporabi kompleta za
dovajanje vira z ve€ kot eno vialo z ve¢ odmerki lahko
pride do po3kodb bolnika ali uporabnika.

Nevarnost izpostavitve sevanju. Pri uporabi pokrova
zascitene komore kot delovne povrsine lahko pride
do pretirane izpostavitve uporabnika sevanju.

Ne uporabljajte pokrova zascitene komore kot delovno
povrsino, dokler so v sistemu prisotni radioaktivni
materiali. Pri uporabi pokrova kot delovne povrsine ali

pri postavljanju predmetov nanj lahko poskodujete pokrov
in zmanjSate njegovo sposobnost ustrezne zascite pred
sevanjem.

Nevarnost izpostavitve sevanju. Radiofarmaki
oddajajo sevanje gama. Uporabniki morajo biti pri delu z
radiofarmaki iziemno previdni. Ce ne upo$tevate ustreznih
previdnostnih ukrepov, lahko doze sevanja presezejo
najvecje dovoljene vrednosti. UpoStevajte vse smernice
v vasi ustanovi za ravnanje z radioaktivnimi materiali in
njihovo odlaganje. NE odpirajte zaScitene komore, ne

da bi prej uporabili previdnostne ukrepe, ki jih dolo¢ajo
smernice v vasi ustanovi.

V sistemu MEDRAD Intego NE uporabljajte

drugih radiofarmakoloskih izd?lkov, razen '°F
fluorodeoksiglukoze (FDG) ali °F natrijevegq EEluorida
(Na}F). Pri uporabi drugih radiofarmakov, razen '°F FDG
ali 8F NaF lahko pride do poskodb sistema MEDRAD
Intego, nenatan¢nih meritev doze in/ali pretirane
izpostavitve sevanju.

Ce pokrov zascitene komore spustite na cevje,
lahko povzrocite neustrezen odmerek za injiciranje
ali uhajanje sevanja. Preden zaprete pokrov za$citene
komore se prepricajte, da so cevje in sestavni deli
kompleta za dovajanje pravilno namesceni.

Uporaba nesterilnih komponent lahko povzroci
okuzbo bolnika. S sterilnimi tehnikami vzdrzujte sterilnost
vseh komponent za enkratno uporabo.

NAMESTITEV KOMPLETA ZA DOVAJANJE VIRA (SAS)
Vedno, kadar name$cate novo vialo z ve¢ odmerki,
namestite tudi nov komplet SAS. Vialo z ve¢ odmerki in
komplet SAS namestite v za¢iteno komoro po naslednjem
postopku:

1. Odprite zas¢iteno komoro, tako da sprostite zapah
pokrova komore in potisnete pokrov naprej proti
sprednjemu delu vozicka.

2. Odprite pladenj za enkratno uporabo in vzemite komplet
SAS iz ovojnine.

3. Obesite vrecko s fizioloSko raztopino na obesalnik na
zadniji strani voziCka ob rocaju in vstavite iglo, ki je na
koncu kompleta SAS, v vrecko s fizioloSko raztopino.

4. Vstavite cevko za fiziolosko raztopino v érpalko za
fiziolo$ko raztopino, tako da je prikljuéek med ¢rpalko
in vrecko v bliZini Erpalke.

5. Vstavite cevje v sponko za zadrzevanje in usmerite
cev za fiziolosko raztopino vzdolz sledi kompleta SAS,

z zaCetkom pri crpalki za fiziolosko raztopino in s koncem
pri razdelku zaS¢itne posode za vialo, kjer bo zascitna
posoda za vialo name$cena.

OPOMBA: Cevka za fiziolosko raztopino mora biti

postavijena v sredis¢e valjev na ¢rpalki. Cevje ne sme pasti

pod valje. Pri zapiranju vrat Crpalke se prepricajte, da je
cevka namescena v srediSce vrat ¢rpalke, tako da se ne
prid¢ipne.
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6. Vstavite vlozek za ostre predmete v sponko na
pokrovu zas¢itne posode. Cev, ki izhaja iz viozka
za ostre predmete, mora biti obrnjena proti Erpalki
za radiofarmake.

OPOMBA: Ne odstranite za3¢itnih tulcev z igel v viozku

za ostre predmete.

7. Vstavite stekalis¢e v drzalo stekali§¢a kompleta SAS.

8. Preverite, da je kalibrator doze prazen, preden namestite

tuljavo.

9. Vstavite tuljavo SAS v kalibrator doze, tako da so prosti

konci cevja obrnjeni navzgor.

OPOMBA: Prepricajte se, da je tuljava SAS postavliena na

dno kalibratorja doze.

10. Odvijte vrecko za odpadke in jo vstavite v zas¢iteno
shrambo za odpadke.

11. VloZte T-konektor do prichytky.

12. Namestite del cevja med prikljuckom T in vreco za
odpadke v stisni ventil za odpadke.

OPOMBA: Stisni ventil odprete tako, da pritisnete gumb na

zgornjem delu ventila. Cevje namestite tako, da ga potisnete

v ventil, medtem pa drZite pritisnjen gumb.

13. Na stisni ventil za odpadke namestite pokrov stisnega
ventila.

14. Namestite del cevja med prikljuckom T in brisnim
ventilom v stisni ventil sistema PAS.

OPOMBA: Stisni ventil odprete tako, da pritisnete gumb na

zgornjem delu ventila. Cevje namestite tako, da ga potisnete

v ventil, medtem pa drZite pritisnjen gumb.

15. Na stisni ventil za PAS namestite pokrov stisnega
ventila.

16. Vlozte volny koniec SAS (vychadzajuci zo stiacacieho
ventilu PAS) do vzduchového detektora.

17. Z rocko razdelka zas€itne posode za vialo dvignite
pokrov zas¢itne posode naravnost navzgor in zavrtite
pokrov v levo.

18. Pokrov zas¢itne posode ima te€aje. Dvignite pokrov,
da izpostavite sponko vlozka za ostre predmete.

19. Spustite pokrov na viozek za ostre predmete.

20. Vstavite za3¢itno posodo za vialo, ki vsebuije vialo,
napolnjeno s radiofarmakom, indiciranim za uporabo,
v razdelek zaScitne posode za vialo. NE odstranite
pokrovcka za dostop do viale z za€itne posode za vialo.
Pustite nosilno rocko na zas¢itni posodi za viale.

OPOMBA: Zas¢itna posoda za vialo ima Zlebove, s katerimi

jo je mogoce pravilno vstaviti v razdelek za zas¢itno posodo

za vialo, tako da so drogovi razdelka za zas¢itno posodo za
vialo naslonjeni na Zlebove ob ravnih povrSinah zas¢itne
posode za vialo.

21. Odstranite pokrov z zascitne posode za vialo tako,
da potisnete nosilno rocko navzdol, zavrtite pokrov za
dostop do viale v levo in nato dvignete pokrov naravnost
navzgor.

22. Pri razkuzevanju septuma viale upostevajte asepticne
tehnike, dolo¢ene v smernicah v vasi ustanovi.

23, Ostre dele vstavite v vialo za ve¢ odmerkov tako, da
zavrtite pokrov za$citne posode nazaj ez odprtino in
potisnete igle naravnost navzdol v vialo.

24. Vistavite cevje iz viozka za ostre predmete v ¢rpalko za
radiofarmak. PrepriCajte se, da je obro¢ cevi namescen
takoj zunaj ¢rpalke za radiofarmak, na tisti strani, ki je
blizje razdelku zaS¢itne posode za viale. Zaprite pokrov
Crpalke.

25. Prepricajte se, da so vsi deli sistema SAS postavljeni
plosko v kanalu, da je rocica razdelka za zas¢itno
posodo za vialo obrnjena navzdol, da so vrata ¢rpalke za
radiofarmak zaprta in da je cevje v celoti namesceno.
Zaprite pokrov komore.

OPOMBA: Upostevajte postopke v ustanovi, da zagotovite,

da je radiofarmak, inidiciran za uporabo, pravilno namescen

v sistemu za infundiranje MEDRAD Intego PET.

OPOMBA: Sistem za infundiranje MEDRAD Intego PET je

zasnovan za uporabo s standardnimi zaklepi. Druzba Bayer

ne dostavi zaklepa skupaj s sistemom.

26. Vnesite analiticne informacije o viali za ve¢ odmerkov
skladno s postopkom, ki je opisan v razdelku Vna3anje
analitiénih informacij o viali za ve¢ odmerkov v navodilih
za uporabo sistema MEDRAD Intego.

NAMESTITEV KOMPLETA ZA DOVAJANJE

BOLNIKU (PAS)

Za vsakega bolnika vedno namestite nov komplet PAS. Pri

namestitvi kompleta PAS uporabite naslednji postopek:

1. Odprite pokrov zasc¢itne posode na delu zascitne posode
za komplet PAS.

2. Ocistite brisni ventil na distalnem koncu kompleta
SAS in pri tem upostevajte asepticne tehnike, dolocene
v smernicah vase ustanove.

3. Pritrdite komplet PAS na brisni ventil na distalnem koncu
kompleta SAS.

4. Namestite sistem PAS na levo ali desno stran zas¢itne
posode glede na to, na kateri strani bolnika je names¢en
sistem za infundiranje MEDRAD Intego PET.

5. Zaprite pokrov za$¢itne posode in pri tem pazite, da ne
pris¢ipnete sistema PAS.

BBJITAPCKU

BnBeaeHue: MpoyeTete LsinaTa uHGopmaLus,
CbAibpXallia ce B TO3W AOKYMEHT, Npean Aa nocTasute
VN U3M0n3BaTe KOMNIEKTUTE 3a MPUNoXeHue 3a
UHghy3uoHHama cucmema 3a PET MEDRAD Intego.
Pa3bupareTo Ha Tasu MHopMaLWs LLe MOMOrHe Ha
notpebutens aa pabotu besonacHo cbe cucTemara
MEDRAD Intego.

MpepHasHaveHue: MHepysuoHHama cucmema 3a PET
MEDRAD Intego e npegHasHaueHa 3a npunaraHe Ha To4HN
03K parothapmaLesTAL T8¢ dhnyopopeokcuriokosa
(FDG) u '°F watputes chnyopug (NaF), kakTo 1 oGuuaitHo
13roN3BaHu pa3TBOpY 3a NPOMUBAHE MPU NaLUEHTH

1o BpeMe Ha npoLieaypu no MorekynsipHa obpasHa
[AvarHocTika (HykneapHa MeauLmHa). MHeysuonHama
cucmema 3a PET MEDRAD Intego e npeiHasHayeHa

1 Aa ocurypy edheKTvBHa paanaLoHHa alluTa Ha
MEANLYHCKYA nepcoHan oT Uanaraxe Ha obnbyBaHe ot
cbnyop-18 (1 F) no Bpeme Ha AMarHocT4H NpoLieaypu
N0 HyKneapHa MeauLmHa.

Moka3aHus 3a ynotpeba: MHgy3uoHHama cucmema 3a
PET MEDRAD Intego e npeaHasHa4eHa 3a npunaraHe Ha
'8F chnyoponeokeurmiokosa (FDG), '°F HaTpues cnopun
(NaF) 1 obuyaliHo u3nonasaHu pasTeopy 3a NpoMUBaHe
Ny NaLWeHTY Mo Bpeme Ha NpoLieAypy o MonekynsipHa
obpasHa anarHocTuka (HykneapHa MeauumHa).
3ABENEXKA: QHCymMaTUBUTE MEDRAD Intego,
onpegenenu 3a '°F FDG unn T8F NaF, ca npeaHasHayeru
3a nopasaHe Ha NaF ¢ Bepcusi Ha codtyepa CR10.1

1 no-HoBa. CBbpXeTE Ce ¢ npeacTaBuTens Ha Bayer 3a
[OMBNHUTENHA MHKOPMALMS OTHOCHO NPUMOXEHNETO

Ha 'F NaF.

OrpaHuyeHus 3a npopgax6a: AreHuusiTa 3a KOHTpon
Ha xpaHuTe u nekapcteata (FDA) Ha CALL| orpaHuyaBa
npogax6ara Ha To3v ypeq Aa ce U3BbPLUBA OT fekapy
WY NULA C MMCMEHO pa3peLLeHue OT Nnekap.
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3a ypeay, 0603HaueHM 3a eAHOKpaTHa ynoTpe6a,
MMaiiTe NpeaBuA cneaHoto: Toau ypea e
npeaHa3HayeH camo 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba.

[la He ce cTepunusupa, obpa6oTsa unu U3nonssa
NOBTOPHO. YpeauTe 3a eAHOKpaTHa ynoTpeba ca
NpPOeKTUPaHM U 0f0BpPeEHN camo 3a eiHOKpaTHa
ynotpe6a. [MosTopHaTa ynotpeba Ha ypeaure 3a
eaHokpaTHa ynotpeba kpue puckoBe OT NoBpesa

Ha ypena v puckoBe 3a nauyenTa. MoTeHuvanHata
noBpefa Ha ypeaa BKIioYBa 3HAYMTENHO BMIOLLIABAHE
Ha Ka4ecTBOTO HA KOMMOHEHTUTE NPU NPOLABIKUTENHA
ynotpe6a, Heu3npaBHOCT Ha KOMMOHEHTUTE U NOBPeAa
Ha cucTemarta. MoTeHUManHuTe puckoBe 3a naLueHTa
BKNIOYBAT TPaBMa Mopajv NoBpeaa Ha ypesa unu
MHAEKLWS, Thil KaTo YpeabT He € 0A0BPEH 3a NounCTBaHe
WM NOBTOPHA CTEpUNU3aLus.

To3u npoaykT cbabpxa DEHP - xumukan, 3a konto
B wara Kanudophus e nssectHo, Ye npuumntnea
BpPOAEHN AedieKTH UK APYTH PenpoOAYKTUBHU
yBpexaanus. Monsi, nocetete www.medrad.com/DEHP
3a n1oBeye MHHOPMALS OTHOCHO CbAbPKAHMETO Ha
DEHP B HawunTe npogyKkTu.

MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha KOMNNeKTa 3a NpUNoxeHue
Ha NaLWeHT UNK1 HeCNa3BaHEeTo Ha CTEPUITHA TEXHUKA
Morat Aa AoBefaT A0 GMONOrMYHO 3aMbpcsBaHe.

HE v3non3Baiite NOBTOPHO W He NpeanpuemaiTe
NoBTOpHa CTepunu3aLus. M3xsbpreTe efHOKpaTHUTE
KOHCyMaTWBM NO HafnexH!s pep. Mpu Hait-mankoTo
CbMHEHMe 33 3aMbpcsiBaHe N0 BpeMe Ha NofroToBKaTa
WnK B NpoLjeca Ha paboTa paskayeTe 1 NOAroTBETE HOB
CTEpPUNEH NPOAYKT.

AKO He ce BHUMaBa Npy OTBapSHETO UM 3aTBapAHETO
Ha KanauuTe Ha ekpaHupaHaTa kamepa uni Ha
OTAeNeHMeTo Ha KOMMNMeKTa 3a NPUNoXeHne Ha
nauMeHT, MOXe Aa ce CTUTHe 40 TEXKO HapaHsBaHe Ha
oneparopa. YBepeTe ce, Ye NPbCTUTE BY Ca YUCTH, NPELM
[a npeanpuemeTe 0TBapsiHE N 3aTBapsiHe Ha karnaka Ha
€eKpaHupaHaTa kaMepa Nk karaxka Ha OTAENEHUeTO Ha
KOMNTIEKTa 3a MPUTIOKEHIE Ha NaLVEHT.

CaMo MbTAT Ha TEYHOCTTa B KOMNNEKTA € CTepUIneH
1 anuporeHeH. He 13non3gaiite B CTepunHa unm
acenTuyHa 30Ha 6e3 noaxoasLy NpeanasHu Mepku.

AKO NVHUATA 33 (IU3MOMNOTUYEH PA3TBOP

€ noBpe/ieHa, MoXe f4a Bb3HUKHE Bb3AyliHa
eMGOoNUs N HenPaBUIHO AO3UPaHE HA MHKeKLMATA.
BHumaBaiite Aa He npuwymneTe TpbGUYKaTa 3a
(hvanonoriyeH pasTeop B nomnarta 3a (auonornieH
pa3TBOp, THI KaTo TOBA MOXE fia MOBPEAM KOMNAEKTa
3a NpUNoXeHue.

AKO He ce crieABaT acenTUYHN TeXHUKH,

MOXe Aa HacTbNKU GUONOrNYHO 3aMbpcABaHe.
CnepgaiiTe ykasaHusTa Ha 3ApaBHOTO 3aBeAeHMe
3a fleanHdeKLMpaHe Ha nperpagaTa Ha thnakoHa.

OnacHocT oT u3narate Ha o6nbuBaHe UHkekTopLT
MOXe Aa CbAbPXa PaanoakTUBHN Matepuanu. He
3acTaBaifTe Nog KonuyKaTa, 4okato B cuctemata npotuya
aKTvBHOCT. He oTCTpaHsBaiiTe NaHenuTe 3a [ocTbN,
[0KaTo B cUCTEMaTa NpoThya akTUBHOCT.

He u3nonaBaiite, ako cTepunHaTa onakoBka e
OTBOpeHa N noBpeAeHa. MauyeHTLT unu onepaTopbT
Morar fia MocTpajiaT, ako OnakoBkaTa e 0TBOPeHa U
noBpe/eHa, kakTo 1 ako Ce M3NOM3BaT NoBpeseHN
KOMMOHEHTY. BuHaru ornexpaiite ChabpxaHneTo

1 onakoBkaTa npeau ynotpeba.

OnacHocT oT y6oxaaHe. SAS cbabpxa ocTpy
enemenTH. 3a 4a He ONYCHeTe HapaHsABaHe, KOraTo
6GopaBuTe cbe SAS, HabntopaBaiiTe U KOHTpoONUparTe
0CTpUTe enemeHTH. V13xBbpreTe OCTpUTE eneMenTy
CbIMACHO YKa3aHMsATa Ha KOHKPETHOTO 3paBHO
3aBe/ieHve.

HE u3nona3gaitte komMnnekTa 3a npunoxeHue Ha
M3TOYHMK C NOBEYE OT eANH MHOTOA030B (hNaKoH.
3nonasaHeTo Ha KOMNIEKTa 3a NPUNoXeHue Ha
M3TOYHUK C NOBEYE OT eANH MHOTO[030B (PNIaKoH MOXe
7Aa [ioBefie 0 HapaHsiBaHe Ha naLyeHTa unu onepatopa.

OnacHocT oT u3naraHe Ha 06nb4BaHe. M3nonssaHeTo
Ha Kanaka Ha eKkpaHupaHaTa kamepa kato pa6oTHo
NPOCTPaHCTBO MOXE fja U3NOXM onepaTopa Ha
npekomepHo o6nbYBaHe. He u3nonagaiiTe kanaka

Ha expaHupaHaTa kamepa kato paBoTHO MPOCTPAHCTBO,
[0KaTo B CUCTEMATa UMa PaavoaKTUBHI MaTepuani.
/3nonasaHeTo Ha kanaka kato paboTHO NPOCTPaHCTBO
WNK NOCTaBsHe Ha NPeAMETH BbpXy Kanaka, AokaTo

€ 0TBOPEH, MOXE Jla NOBPEAi Kanaka v ia Nonpeyy

Ha cnocoBHOCTTa My 3a OcUrypsiBaHe Ha afeksaTHa

papuaLmoHHa 3awwTa.
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OnacHOCT OT M3naraHe Ha 06nbYBaHe.
PapnodapmaLieBTMLMTE M3NBYBAT raMa-NbyeHue.
OnepatopbT TpsibBa a Npunara U3KMoYUTENHO
BHUMaHWe npu 6OpaBeHETo ¢ pagrothapMaLieBTULM.
[loauTe moraT Aa npesuLLaT MakcUManHo AonycTumarta
7103, ako He Ce npurarar CbOTBETHUTE NMPeAnasHin
Mepku. Creapaiite BCUKY yKasaHUst Ha KOHKPETHOTO
30paBHO 3aBefieHne 3a GopaBeHe U U3XBbPMISHE Ha
pazmoakTuBHW Matepuanu. HE oTBapsiiTe expaHupaHara
kamepa, 6e3 ja cTe B3enu npeanasHin MEepKM cpeLLly
06b4BaHe, KaKTo € NMoCOYEHO B NPOLIeAlypUTe Ha
3[paBHOTO 3aBefeHue.

HE u3nonsBaiire paguothapmaLeBTUYHU NPOAYKTH,
pasnnuhu oT '°F cinyopopeokcuritokosa
(FDG) unu '°F watpueB cdnyopua (NaF), cbe
cuctremata MEDRAD Intego. /3non3panerto Ha
gnmod)apmaqesmum pasniyHn o1 '°F FDG nn

F NaF, Moxe aa npeaussika nospeaa Ha cuctemata
MEDRAD Intego v Aa fioBefie A0 HETOYHO U3MEpBaHE
Ha f103aTa u/1nn NpekoOMepHo n3naraHe Ha obMbYBaHe.

AKO KanakbT Ha eKpaHUpaHaTa kamepa e 3aTBopeH
BbpPXY KOMNNeKTa TPbGUYKKY, MOXe Aa ce CTUTHE 0
HenpaBUIHO A03MPaHe Ha MHXEKLUATA UNK U3TUYaHe
Ha paavaums. Yeeperte ce, Ye KOMMNeKTbT Tpbonuku

11 BCUYKW KOMTMOHEHTM Ha KOMMNIEKTa 38 NPUMoxeHue

ca npaBuiHO NOCTaBEHM, Npeay fa 3aTBOPHUTE Kanaka
Ha expaHupaHaTa kamepa.

W3non3BaHeTo Ha HeCTEPUNHM KOMMOHEHTH MOXe
Aa poBeAae A0 MHekumsa Ha naumeHTa. Moagbpxaite
CTEPUNHOCTTA Ha BCUYKW KOMMOHEHTM 3a eAHOKpaTHa
ynotpe6a Ype3 acenTu4HN TEXHUKM.

NOCTABAHE HA KOMMNIEKTA 3A MPUNOXEHUE

HA U3TOYHUK (SAS)

KoraTo nocrassite HOB MHOro0308 (hakoH, BUHar

nocrassiite HoB SAS. MocTaBeTe MHOrOA030BMS hriakoH

1 SAS B ekpaHupaHaTa kamepa, kato 13nonasare

crnefHata npolesypa:

1. OceobogeTe €314eTo, 3aKMio4BaLLO Kanaka Ha
kameparta, 1 NiTb3HeTe Kanaka KbM NpefHaTa Yact
Ha KonuyKaTa, 3a fia Ce OTKpu1e ekpaH1paHaTa kamepa.

2.0tBOpeTe CbAa 3a eHoKpaTHa ynoTpeba v nBapete
SAS oT onakoskata.

3.MocraBeTe GaHkaTa C hM3VONOrV4EH Pa3TBOp Ha KykaTta
3a 3akayaHe B 3aJHaTa YacT Ha konuykata 6nuso 4o
[pbXKaTa W BkapaiiTe baHkoBaTa urna B kpast Ha SAS
B GaHkaTa ¢ (hm3nonornyeH pasTeop.

4. Brapaiite TpbbuiKkaTa 3a (U3MOOrMyeH pasTeop B
nomnata 3a p131oNorMyeH pasTBop, Taka Ye KOHEKTOPBT
[ia ce Hamupa Mexay nomnata v 6aHkara 3a
chuuonornyeH pasTop, kato Toi Tpsibea Aa e no-6nuso
[0 nomnarta.

5. BkapaitTe TppbudkaTa B ckobata 3a 3aabpxaHe Hagony
1 npekapaitte TpbOUYKaTa 3a hM3MONOryEeH pasTBop
no mbTa Ha SAS, KaTo 3anoyHeTe npu nomnata 3a
(hunonornyeH pasTeop 1 3aBbPLUINTE NPU OTAENEHNETO
33 3alYMTHUS KOHTelMHep Ha hnakoHa, KbaeTo Le Bbae
NOCTABEH 3aLUMTHUS KOHTENHEP.

3ABENEXKA: YBepeTe ce, ye Tpbbuukata 3a

(h13VIONOTAYEH Pa3TBOP € LIEHTPAIHO pasnonoxeHa BbpXy

ponkuTe Ha nomnata. Tpbbudkata He TpsibBa fa napa

nop ponkuTe. Korato 3aTeapsite Bpatata Ha nomnara,

ce yBepeTe, Ye TpbbUyKaTa 3a PUMONorieH pasTop

€ LigHTparnHo pa3nonoxeHa npu Bparata Ha nomnara,

Taka 4e fa He 6b/e npuTucHaTa.

6. BkapaifTe MbNHUTENs 3a OCTPY eneMeHTH B ckobaTa Ha
Kanaka Ha 3aLLuTH1s KoHTeiHep. Tpbbuukata, n3nusalla
OT MbAHUTENS 33 OCTPU eNneMeHTH, TpsbBa Aa CouM KbM
RP nomnarta.

3ABENEXKA: He otcTpaHsiBaiiTe npeanasHus LWt ot

UIMNTE Ha MbAHUTENS 33 OCTPU eNEMEHTH.

7. Bkapaiite npecuyalLpsi eneMeHT B bpxaya Ha
npecuyalLys enemMeHT Ha SAS

8.Mpeau Aa noctasuTe HaMoTKaTa, poBepeTe fanu
[030BUSAT KanubpaTop € npaseH.

9. BkapaitTe cnpanata Ha SAS B [030Bus kanuGparop,
Taka Ye cBOGOAHNTE kpauLya Ha TpbbUIKkaTa Aa covat
Harope KbM Bbpxa.

3ABENEXKA: YBepeTe ce, 4e cnupanata Ha SAS

€ rocTaBeHa Ha ALHOTO Ha 4030BMS kanubpatop.

10. PasrbpHeTe TopbuykaTa 3a 0TNafblLiy 1 51 BKapaite
B 3aLLMTEHOTO MSCTO 33 CbXPaHEHe Ha OTNadbLM.

11. Bkapaitte T-koHekTOpa BbB chukcaTopa.

12. MocraBeTe YacTTa Ha TpbbuykaTa mexay T-o6pastus
KOHeKTOp ¥ Top6KyKaTa 3a OTNaAbLy B MPUTACKALLMS
KnanaH 3a oTnagbLy.

3ABENEXKA: MpuTucKaLLMsIT KnanaH ce oTBapst Ype3

HaTuckaHe Ha GyToHa B ropHaTa YacT Ha knanaHa. 3a

[a nocTaBuTe TpbbUIKaTa, s NTb3HETE B NPUTUCKALLS

KnanaH, jokaTo HaTuckate GyToHa.

13. MocTaBeTe NOKPUTMETO Ha NPUTUCKALLMS KNanaH 3a
0TnapbLM BbPXY Knanaxa.

14. MocraseTe YacTTa Ha TpbbuykaTa mexay T-obpastus
KOHEKTOP ¥ NOYMUCTBAEMMUS KNanaH B NPUTUCKALLMS
knanaH Ha PAS.

3ABENEXKA: MpuTucKalLmsT knanaH ce oTBapst Ype3

HaTuckaHe Ha 6yToHa B ropHaTa 4YacT Ha knanaHa. 3a

Aa nocTasuTe TpbbUIKaTa, s NTb3HETE B NPUTUCKALLMS

KnanaH, jokato HaTuckaTe ByToHa.

15. MocTtaBeTe NOKPUTUETO Ha NPUTUCKALLYMSA KranaH BbpXy
Kknanaxa 3a PAS.

16. Brapaiite cBoGopHus kpait Ha SAS (M3nu3aLy ot
npuTMCKaLLys knanaH 3a PAS) BbB Bb3ayLHWs
fAeTekTop.

17. Kato n3nonssate Apbikata Ha OTAENEHWETo Ha
3aLLMTHWSI KOHTENHEP Ha riakoHa, NOBAMTHETE Kanaka
Ha 3aLUUTHUS KOHTENHEP NPaBO Harope, crief KoeTo ro
3aBbpTeTe 06PaTHO HA YACOBHUKOBATa CTPENKa.

18. KanakbT Ha 3aluTHWSI KOHTEMHEP € Ha NaHTu.
MNoBaurHeTe kanaka, 3a Aa oTkpueTe ckobata
Ha MbIHUTENS 32 OCTRIARAGMEHTIy

MbIHUTENS 32 OCTPY EMEMEHTH.

20. BrapaiiTe 3alyuTHIs KOHTEHEp Ha dnakoHa,
CbAbpXalL MbNeH (nakoH ¢ paavodapmaLieBTuka,
npeaHasHayeH 3a ynotpeba, B OTAENEHNeTO 3a
3aWNUTHUS KOHTeHep Ha dnakoHa. HE otcTpanssaiite
kanaykara 3a 4ocTbN 0 (hNakoHa Ha 3aLuTHUA
KOHTeNHep Ha chnakoHa. OcTaseTe fpbxKaTa 3a
HOCEHE Ha 3alLTHUSA KOHTEHEp Ha dnakoHa.

3ABEJEXKA: 3aluTHUST KOHTENHEP Ha thnakoHa e

HaCTpOeH Taka, Ye Aa Moxe fa Gbae BkapaH NpaBunHo

€amo B OTAENEHNETO 3a 3aLLUTHUS KOHTENHEP Ha drakoHa,

KaTo onopuTe Ha OTAENEHWETO OCTaBaT B ONpeAeneHuTe

30HM, HAMMPALL Ce 30 NFOCKUTE MOBLPXHOCTU Ha

3aLUNTHIS KOHTEAHEP Ha dhakoHa.

21. OTcTpaHeTe KanaykaTta oT 3alUUTHUS KOHTEHep
Ha (hnakoHa, KaTo HaTUCHeTe ApbXKaTa 3a HOCEHe
Hagiony, 3aBbpTeTe Kanaykara 3a 40CTbN A0 (hnakoHa
06paTHO Ha YacoBHMKOBATa CTPenKa, crnef KoeTo
BeAHara noBaurHeTe kanaykara.

22. CnenBaifTe acenTuyHu TEXHUKN, KaKTO & NOCOYEHO
B YKa3aHUSTa Ha KOHKPETHOTO 3paBHO 3aBeaeHue,

33 jeanHdeKLMpaHe Ha nperpagara Ha dnakoHa.

23. BkapaifTe 0CTpUTE €NeMEHTU B MHOTOA030BMs! (priakoH,
KaTo MocTaBuTe Kanaka Ha 3aluTHUS KOHTElHep
06paTHO BbpXY COHAATA U HAaTUCHETE UrMnTe Npaso
Hafony BbB riakoHa.

24. BapaifTe Tpb6u4KaTa OT MbIHUTENS 3a OCTPH
enemeHTH B RP nomnata. YBepeTe ce, Ye 06pbybT
Ha TpbbuyKaTa ocTaBa HenocpeaCTBEHO M3BbH
RP nomnata ot ctpaHara, kosiTo e Hait-6nuso go
OTAENEHNeTO 3a 3aLUUTHIUA KOHTEAHEP Ha thnakoHa.
3aTBOpeTe kanaka Ha nomnara.

25. YBepere ce, Ye LuenusT SAS e pasnonoxeH npaBunHo
B kaHana, Taka 4Ye ApbXKKaTa Ha OTAENeHneTo 3a
3aLLUUTHISI KOHTENHEP Ha thnakoHa e Hagony v ye
BpaTata Ha RP nomnata e 3aTBOpeHa C HambHO
nocTaBeHu TppbUuKK. 3aTBOpETE Kanaka Ha kamepara.

3ABENEXKA: Cneggaiite npoLieaypuTe Ha 3apaBHOTO

3aBefleHue, 3a 1a rapaHT1pare, 4Ye paauodapMaLieBTUKLT,

npenHasHaveH 3a ynotpeba, e fobpe obesonaceH B

urHepy3uoHHama cucmema 3a PET MEDRAD Intego.

3ABENEXKA: MHepysuoHHama cucmema 3a PET

MEDRAD Intego e npefHasHayeHa fa ce u3nonssa

CbC CTaHAAPTHY 3aKMio4BalLy MexaHnammn. Bayer He

npefocTass 3akmioyBall MexaHu3bM CbC cucTemata.

26. BbBegeTe MHopMaLmsiTa 3a aHanua ¢ MHOro[o30B
¢hnakoH, kaTo crefgate npoeayparta, nocoyeHa
B pasgen ,BbBexaaHe Ha MHAOpMaLys 3a aHanu3
€ MHOro70308B (priakoH" B PbKOBOACTBOTO 3a
excrnoaraums Ha MEDRAD Intego.

NOCTABSIHE HA KOMMMEKTA 3A NPUMIOXEHUE HA
NALMEHT (PAS)

BuHaru noctassiite Hos PAS 3a Bceku naumeHT. MoctaseTte

PAS, kaTo 13nonssate crnegHata npoleaypa:

1. OTBOpETE 3aLLMTHOTO NOKPUTUE Hap 30HaTa Ha PAS Ha
ekpaHupaHaTa kamepa.

2.TloyncTeTe nouMcTBaeMmMs knanaH npu AuCTanHus kpan
Ha SAS, kaTo cnefBaTe acenTUYHUTE TEXHUKM, NOCOYEHM
C YKa3aHUsTa Ha KOHKPETHOTO 3paBHO 3aBeAeHNe.

3. NMpukpenete PAS kbM nouncTBaemus knana npu
[vcTanHus kpail Ha SAS.

4. B 3aBUCMMOCT OT TOBA OT KOS CTPaHa Ha nauueHTa
€ paa3rnonoxeHa uHgy3uoHHama cucmema 3a PET
MEDRAD Intego PET, npekapaitte PAS 13sbH nssata
WNK AisicHaTa YacT Ha sawurata.

5.YBepeTe ce, Ye PAS He e npuTicHaT 1 3aTBopeTe
3aLYUTHOTO NOKpUTHE.

ROMANA

Introducere: Cititi toate informatiile din acest document inainte de

instalarea sau utilizarea seturilor de administrare ale sistemului de
perfuzare Intego PET de la MEDRAD. Intelegerea acestor informatii va
ajuta utilizatorul sa opereze in siguranta sistemul Intego de la MEDRAD.

Domeniu de utilizare: Sistemul de perfuzare Intego PET de la MEDRAD
este conceput pentrua administra pacientilor doze exacte de substante
radiofarmaceutice precum fluorodeoxiglucoza (FDG) (13F) sifluorurade
sodiu (NaF) ("°F) si de solutii uzuale de spalare pentru procedunle de
diagnosticare prin imagisticd moleculara (medicind nucleara). De
asemenea, sistemul de perfuzare Intego PET de la MEDRAD este destinat
furnizarii unei protectii eficiente pentru personalul medical impotriva
expunerii la radiatiile de fluor-18 (*°F) in cursul procedurilor de
diagnosticare prin medicind nucleara.

Instructiuni de utilizare: sistemul de perfuzare Intego PET de la
MEDRAD este recomandat gentru aadministra pacientilor
fluorodeoxiglucoza (FDG) (*°F), fluorura de sodiu (NaF) ('®F) si solutii
uzuale de spalaref, in cursul procedurilor de imagistica moleculara
(medicind nucleard).

OBSERVATIE Dlspozmvele de unicé folosintd Intego de Ia MEDRAD
marcate cu '°F FDG sau '°F NaF sunt destinate administrérii de NaF,

/\ Avertizéri

Acest produs contine di(2-etilhexil)ftalat (DEHP), o substanta
chimica indlusa in Statul California intr-o lista a substantelor
periculoase, pentru ca provoaca anomalii congenitale sau
alte afectiuni reproductive. Pentru a obtine mai multe informatii
despre substanta DEHP din produsele noastre, accesati
www.medrad.com/DEHP.

Contaminarea biologica se poate produce in urma reutilizarii
setului de administrare de pe partea pacientului sau a
nerespectarii tehnicii sterile. A NU se reutiliza si a NU se incerca
resterilizarea produselor. Dupa utilizare, eliminati articolele de unica
folosintd in mod corespunzator. Dacd exista posibilitatea sa se fi
produs o contaminare in timpul instalarii sau utilizarii, dezasamblati
si instalati un nou produs steril.

Operatorul poate suferi rani grave in cazul in care nu
deschide sau nuinchide cu atentie capacul (amerel ecranate
sau capacul comparti lui setului de admii depe
partea pacientului. Asigurati-va ca aveti toate degetele curate
inainte de a deschide sau inchide capacul camerei ecranate sau
capacul compartimentului setului de administrare de pe partea
pacientului.

Numai traseul lichidului setului este steril si apirogen. Anu se
utiliza fntr-0 zond sterila sau aseptica féra a se lua masuri de
precautie adecvate.

liniei de ser fiziologic poate duce la embolie
gazoasa sau injectarea unei doze incorecte. Asigurati-va cd nu
prindeti tubul cu ser fiziologic in pompa de ser fiziologic, deoarece
acest lucru poate duce la deteriorarea setului de administrare.

Contaminarea biologica se poate produce in cazul in care nu
sunt respectate tehnicile sterile. Pentru a dezinfecta septul
flaconului, respectati reglementrile unitatii.

Pericol de expunere la radiatii: Injectorul poate contine
substante radioactive. Nuatingeti partea de sub caruciorin timpul
functionarii sistemului. Nu indepartati panourile de acces in timpul
functiondrii sistemului.

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

Pericol de perforare. SAS contine elemente ascutite. Pentrua
evita producerea de rani, manipulati cu atentie SAS cu scopul
de a detine controlul asupra elementelor asc
elementele ascutite in conformitate cu reglementarile fiecarei unnatl
in parte.

6. Introduceti Sharps Cartride in clema de pe capacul de ecranare.
Tubul care iese din Sharps Cartride trebuie sa fie orientat spre RP.

OBSERVATIE: Nu indepartati invelisul de protectie de pe acele din

Sharps Cartridge.

7. Introduceti confluenta in suportul confluentei SAS.

8. Verificati calibratorul de dozd, astfel ca acesta sa fie gol inainte de

instalarea bobinei.

9. Introduceti bobina SAS in calibratorul de dozd, astfel incat capetele

libere ale tubulaturii sé fie orientate in sus.

OBSERVATIE: Asigurati-va ca bobina SAS coil este plasatd la baza

calibratorului de doza.

10. Derulati sacul pentru deseuri si introduceti-| in containerul ecranat
pentru deseuri.

11.Introduceti conectorul in forma de Tin dispozitivul de sustinere.

12.Instalati tubulatura in ventilul cu burduf pentru deseuri, intre
conectorul in forma de Tsi sacul pentru deseuri.

OBSERVATIE: Ventilul cu burduf se deschide prin apasarea butonului

din partea de sus a acestuia. Pentru a instala tubulatura, introduceti

tubulatura in ventilul cu burduf tindnd butonul apésat.

13.Instalati invelisul ventilului cu burduf pe ventilul cu burduf pentru
deseuri.

14.Instalati sectiunea de tubulaturd in ventilul cu burduf al PAS, intre
conectorul in forma de T si valva care se poate curata.

OBSERVATIE: Ventilul cu burduf se deschide prin apésarea butonului

din partea de sus a acestuia. Pentru a instala tubulatura, introduceti

tubulatura in ventilul cu burduf tindnd butonul apasat.

15. Instalati invelisul ventilului cu burduf pe ventilul cu burduf al
setului de administrare de pe partea pacientului.

16. Introduceti capatul liber al setului de administrare de pe partea
sursei (care iese din ventilul cu burduf al setului de administrare de
pe partea pacientului) in detectorul de aer.

17. Utilizénd méanerul compartimentului pentru recipientul de
ecranare a flaconului, trageti capacul de ecranare drept in sus, apoi
rotiti capacul in sensul invers acelor de ceasornic.

18. Capacul de ecranare are un sistem de deschidere prin articulatie.
Ridicati capacul pentru a avea acces la clema pentru Sharps Cartridge.

19.Inchideti capacul de ecranare peste Sharps Cartridge.

20. Introduceti recipientul de ecranare cu un flacon intreg de substanta
radiofarmaceutica recomandat pentru utilizare in compartimentul
pentru recipientul de ecranare a flaconului. NU indepértati capacul
de acces la flaconul recipientului de ecranare. Lasati manerul de
transport pe recipientul de ecranare.

OBSERVATIE: Recipientul de ecranare este conceput in asa fel incat sa

poata fi introdus in compartimentul pentru recipientul de ecranare

numai daca tijele din compartiment se fixeaza complet pe zonele
crestate de langd suprafetele netede ale recipientului.

21.Indepartati capacul recipientului de ecranare apasand ménerul de
transport, invartind capacul de acces al flaconului in sensul invers
acelor de ceasornic, dupd care trageti capacul drept in sus.

22.Pentru a dezinfecta septul flaconului, urmati tehnicile sterile,
respectand reglementarile fiecarei unitati in parte.

23. Introduceti elementele ascutite in flaconul multidoza, ducand
capa(ul de ecranare inapoi deasupra compartimentului si

NU utilizati setul de administrare de pe partea sursei cu mai
multe flacoane multidoza. Utilizarea setului de administrare de
pe partea sursei cu mai multe flacoane multidoza poate duce la
vdtamarea corporald a pacientului sau a operatorului.

Pericol de expunere la radiatii. Utilizarea capacului camerei
ecranate @ suprafaté de lucru poate duce la expunerea

ului la radiatii Nu utilizati capacul camerei
ecranate a suprafatd de lucru dacd exista substante radioactive in
sistem. Prin utilizarea capacului ca suprafatd de Jucru sau plasarea
unor obiecte pe capac cind acesta este deschis, capacul poate fi
deteriorat, reducand capacitatea acestuia de a garanta o protectie
adecvatd impotriva radiatiilor.

Pericol de expunere la radiatii. Substantele radiofarmaceutice
emit radiatii gamma. Operatorul trebuie sa manipuleze
substantele radiofarmaceutice cu deosebitd atentie. Dacé nu se iau
masurile de precautie corespunzatoare, este posibil ca dozele sa
depdseascd doza maxima permisa. Pentru manipularea si eliminarea
substantelor radioactive, respectati reglementdrile fiecarei unitdtiin
parte. NU deschideti capacul camerei ecranate fard sa luati intai
masurile de protectie impotriva radiatiilor in conformitate cu
procedurile unitatii.

NU utilizati alte substante radiofarmaceutice decat
ﬂuorodeomglucoza (FDG) ("°F) sau fluorura de sodiu (NaF)
("8F) impreuni cu sistemul Intego de la MEDRAD. Utilizarea
altor substante radlofarmaceutlce decatfluorodeoxiglucoza ("®F) sau
fluorura de sodiu ( F) poate duce la deteriorarea sistemului Intego
MEDRAD si poate determina mésurarea incorectd a dozelor si/sau
expunerea la radiatii excesive.

Inchiderea capacului camerei ecranate peste setul de tuburi
poate duce la injectarea unei doze incorecte sau la scurgeri
iatii. Inainte de inchiderea capacului camerei ecranate,

cd setul de tuburi si toate componentele setului de
administrare sunt instalate corect.

utilizénd versiunea software CR10.1 sau mal noud. Pentru informatii
li cu privire la admini T8 NaF, contactati
reprezentantul Bayer.

Restrictii de comercializare: Administratia pentru alimente si
medicamente (FDA - Food and Drug Administration) SUA limiteaza
vanzarea acestui dispozitiv, comercializarea fiind permisa doar
medicilor sau persoanelor care detin o autorizatie scris din partea
unui medic.

Utilizarea unor componente care nu sunt sterile poate avea
carezultat infectarea pacientului. Pastrati sterilitatea tuturor
componentelor de unicé folosintd, utilizand tehnici sterile.

A\ Avertizari

In cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unica folosint3,
retineti urmatoarele: Produsul este destinat unei singure
utilizari. A nu se resteriliza, reprocesa sau reutiliza.
Dlspozltlvele deunicafolosinta au fost concepute si
pentru o singura utilizare. Reutilizarea dlspozmvelor de unica
folosinta prezinta riscul functionarii necorespunzatoare a
dispoxzitivului si reprezinta un risc pentru pacient. Printre posibilele
defectiuni ale dispozitivului se numara deteriorarea unei
componente importante utilizate o perioadd indelungata,
functionarea necorespunzétoare a unei componente si defectarea
sistemului. Printre posibilele riscuri pentru pacienti se numara
ranirea din cauza functiondrii necorespunzatoare a dispozitivului sau
infectarea ca urmare a faptului ca dispoxzitivul nu a fost aprobat
pentruaficurdtat sau resterilizat.

19. CnycreTe kanaka Ha sRermreTpamsEME e PocagpaeHanzope
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and acele drept in jos, in flacon.

24. Introducetl tubulatura care iese din Sharps Cartridge in pompa RP.
Asigurati-va cd qulerul tubului se afla imediat in afara pompei RP,
pe partea cea mai apropiatd de compartimentul pentru recipientul
de ecranare a flaconului. Inchideti capacul pompei.

25. Asigurati-va ca toate componentele SAS sunt plasate complet in
canal, ca manerul companimentului pentrurecipientul de ecranare
nu este ridicat si ca usa pompei RP este inchisd, cu tubulatura
instalatd complet In(hldetl capacul camerei.

OBSERVATIE: Respectati protedunle unitatii pentru a va asigura

substanta radiofarmaceutica recomandata pentru utilizare este

instalata corect in sistemul de perfuzare Intego PET de la MEDRAD.

OBSERVATIE: Sistemul de perfuzare Intego PET de la MEDRAD este

conceput in asa fel incat sa fie utilizat cu dispozitive standard de

blocare. Compania Bayer nu furnizeaza dispozitive de blocare
mpreuna cu acest sistem.

26. Introduceti informatii de evaluare a flaconului multidoza urménd
procedura prezentata in sectiunea ,Introducerea informatiilor de
evaluare a flaconului multidoza” din manualul de utilizare a
sistemului Intego de la MEDRAD.

INSTALAREA SETULUI DE ADMINISTRARE DE PE PARTEA
PACIENTULUI (PAS)

Instalati intotdeauna un nou PAS pentru fiecare pacient. Instalati PAS

utilizand procedura urmatoare:

1. Deschideti capacul ecranat deasupra zonei PAS din camera ecranata.

2. (uratati valva care se poate curdta la capatul distal al SAS, urmand
tehnicile sterile descrise fn reglementarile fiecarei unitati in parte.

3. Atagati PAS de valva care se poate curdfa la capdtul distal al SAS.

4. Infunctie de partea in care se afld sistemul de perfuzare Intego PET de
la MEDRAD, duceti PAS fie pe partea stangg, fie pe partea dreaptd a
dispoxzitivului de ecranare.

5. Asigurati-va & PAS nu va fi prins si inchideti capacul de ecranare.

IESU

levads. Pirms MEDRAD Intego PET infuziju sistémas
ievadiSanas komplektu uzstadiSanas un lietosanas

iepazistieties ar pilnigi visu $aja dokumenta ietverto
informaciju. Izprototsomformacuu lietotajs varés drosi lietot
sistému MEDRAD Intego.

Paredzétai I|et01ums MEDRAD Intego PET infiziju

INSTALAREA SETULUI DE ADMINISTRARE DE PE PARTEA SURSEI

(SAS)

Instalati intotdeauna un nou SAS pentru fiecare flacon multidoza nou.

Instalati flaconul multidoza si SAS in camera ecranata, utilizand

procedura urmatoare:

1. Pentru a deschide camera ecranatd, desfaceti siguranta capacului
camerei si glisati capacul spre partea din fata a caruciorului.

2. Deschideti tava de unicd folosintd si scoateti SAS din ambalaj.

3. Agatati punga de ser fiziologic pe carligul din partea posterioara
a caruciorului, din apropierea manerului, si introduceti acul de la
capatul SAS in punga de ser fiziologic.

4. Introduceti tubul pentru ser fiziologic in pompa de ser fiziologic,
astfel incat tubul conector sa fie aproape de pompé, intre aceasta si
punga de ser fiziologic.

5. Introduceti tubulatura in clema de fixare si duceti tubul pentru ser
fiziologic de-a lungul traseului SAS, incepand de la pompa de ser
fiziologic si ajungand pana la compartimentul in care va fi instalat
recipientul de ecranare a flaconului.

OBSERVATIE: Asigurati-va ca tubul pentru ser fiziologic este centrat pe

rolele pompei. Tubulatura nu trebuie sa fie sub role. Cand inchideti usa

pompei, asigurati-va ca tubul pentru ser fiziologic este centrat in

4pompé, astfel incat tubulatura sa nu fie prinsa.

flstema ir paredzéta '°F fludeoksiglikozes (FDG) un

SF natrija fluorida (NaF) radiofarmaceitisko preparatu un
plasi izmantojamo skaloSanas Skidumu precizu devu
ievadianai pacientiem molekularas attélveidoSanas
(kodolmedicinas) diagnostisko proceddru laika.
MEDRAD Intego PET infiziju sistéma ir arT paredzéta,
lai mediciniskajam personélqm nodrosinatu efektivu
aizsardzibu pret fluorina-18 (*°F) starojumu kodolmedicinas
diagnostisko proceddru laika.

LietoSanas noraduuml MEDRAD Intego PET mfuzuu
sistéma ir paredzéta "°F fludeoksiglikozes (FDG), '

natrija fluorida (NaF) un plasi izmantojamo skalosanas
$kidumu ievadi$anai pacientiem molekularas attélveido$anas
(kodolmedicinas) proceddru laika.

PIEZIME. MEDR/—\% Intego wqueuejas lietoSanas ierices,
kas apzimétas ar '°F FDG vai '°F NaF, ir paredzétas NaF
ievadi$anai, izmantojot programmatiras versiju CR10.1 vai
jaunaku. Lai iegatu papildinformaciju par '°F NaF
ievadiSanu, ltdzu, sazinieties ar Bayer parstavi.
Pardosanas ierobezojumi. ASV Partikas un zalu
administracija (FDA) atjauj §Ts ierices pardosanu tikai
arstiem vai ar arsta izsniegtu rakstisku atlauju.



/\ Bridinajumi

Ja ierices ir markeétas ka vienreizlietojamas, nemiet
véra talak noradito. Sis produkts ir paredzéts tikai
vienreizéjai lietoSanai. Nesterilizéjiet, neparstradajiet
un nelietojiet atkartoti. Vienreizlietojamas ierices ir
paredzétas un apstiprinatas tikai vienreizéjai lietoSanai.
Vienreizlietojamu iericu atkartota lieto$ana var izraisit
ierices atteices risku un pacienta apdraudéjumu. lespéjama
ierices atteice ietver svarigu tas komponentu nolietosanos
ilgstosas lietoSanas rezultata, komponentu nepareizu
darbibu un sistémas atteici. lesp&jamie pacienta riski
ietver traumas, ko izraisa ierices nepareiza darbiba vai
infekcija, jo ierice nav apstiprinata ka tirama vai atkartoti
steriliz&jama.

Sis produkts satur DEHP — kimisku vielu, kas
Kalifornijas Stata ir zinama ka iedzimtu defektu vai
citu reproduktivas sistémas kaitéjumu izraisitaja.
Papildinformaciju par DEHP misu produktos skatiet
vietné www.medrad.com/DEHP.

Lietojot ievadiSanas komplektu pacientiem atkartoti
vai neieverojot sterilitates principus, var rasties
biologiskais piesarnojums. NELIETOJIET atkartoti un
neméginiet atkartoti sterilizét. Péc lieto$anas atbilstosi
likvidgjiet vienreizlietojamos priekSmetus. Ja pastav
iespéja, ka iestatisanas vai lietoSanas laika varéja rasties
piesamojuma risks, izjauciet un iestatiet jaunu, sterilu
produktu.

Ja, atverot vai aizverot ekranétas kameras vai
ievadiSanas komplekta pacientiem vakus, netiek
ievéroti piesardzibas pasakumi, operators var tikt
nopietni savainots. Pirms ekranétas kameras vaka vai
ievadiSanas komplekta pacientiem vaka atvérSanas vai
aizvéranas parliecinieties, ka $aja zona neatrodas pirksti.

Sterils un nepirogé ir tikai komplekta Skidruma
kanals. Nelietojiet sterila vai aseptiska zona, neievérojot
atbilstosus piesardzibas pasakumus.

Ja ir bojata fiziologiska $kiduma linija, var rasties
gaisa embolija vai nepareiza injekcijas dozésana.
Parliecinieties, ka fiziologiska $kiduma stknis nesaspiez
fiziologiska Skiduma cauruliti, jo $adi var tikt bojats
ievadiSanas komplekts.

Aseptikas metozu neievérosanas gadijuma var rasties
biologiskais piesarpojums. Dezinficgjot flakona
membranu, ievérojiet iestades vadlinijas.

Radioaktivas iedarbibas risks: iesmidzinatajs var
saturét radioaktivus materialus. Nesniedzieties zem
ratiniem, kamér sistéma ir novérojama akivitate.
Nenonemiet piekluves pane|us, kamér sistéma ir
novérojama aktivitate.

Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir atvérts vai bojats.
Pacientam vai operatoram var rasties traumas, ja
iepakojums ir atvérts vai bojats vai ja tiek izmantoti bojati
komponenti. Pirms katras lietoSanas vizuali parbaudiet
saturu un iepakojumu.

Caurdursanas risks. SAS ietver adatas. Lai noverstu
ievainojumu gis veicot manipula AS,
pievérsiet uzmanibu adatam. Likvidéjiet adatas atbilstosi
iestades vadlinijam.

NELIETOJIET $kiduma ievadiSanas komplektu ar
vairak ka vienu vairakdevu flakonu. Izmantojot Skiduma
ievadi$anas komplektu ar vairak neka vienu vairakdevu
flakonu, pacients vai operators var savainoties.

Pastav radiacijas risks. lzmantojot ekranétas kameras
vaku ka darba zonu, operators var tikt paklauts
parmérigai radiacijai. Neizmantojiet ekranétas kameras
vaku ka darba zonu, kamér sistéma ir radioaktivi materiali.
Lietojot vaku ka darba zonu vai novietojot uz ta priekSmetus,
kamér vaks ir atvérts, var pasliktinaties ta sp&ja nodrosinat
atbilsto3u aizsardzibu pret radiaciju.

Pastav radiacijas risks. Radiofarmaceitiskie preparati
izstaro gamma starojumu. Stradajot ar radiofarmaceitiskiem
preparatiem, operatoram jaievéro ipasa piesardziba.
Neievérojot atbilstodus piesardzibas pasakumus, var
parsniegt maksimalo pielaujamo devu. levérojiet visas
iestades vadlinijas saistiba ar radioaktivo materialu
lietoSanu un likvidesanu. NEATVERIET ekranéto kameru,
kamér nav veikti ar radiaciju saistitie piesardzibas
pasakumi atbilsto$i iestades procedaram.

Ar MEDRAD Intego sistému drikst izmantot tikai '°F
fludeoksiglikozi (FDG) vai '°F natrija fluoridu (NaF),
citu radiofarmaceitisko preparatu lietoSana NAV
piejauiama. Lietojot citus radiofarmaceitiskos preparatus
(nevis '®F FDG vai '°F NaF), MEDRAD Intego sistemu var
sabojat vai var izraisit neprecizu devas mérisanu un/vai
parmérigu radioaktivo starojumu.

Ja ekranétas kameras vaks tiks aizvérts uz caurulisu
komplekta, var rasties nepareiza injekcijas dozéSana
vai radiacijas nopliide. Pirms ekranétas kameras vaka
aizvér$anas parliecinieties, ka cauruli$u komplekts un
visas ievadiSanas komplekta sastavdalas ir pareizi
uzstadrti.

I jot nesterilus k 1entus, var inficét
pacientu. Saglabajiet visu vienreizlietojamo komponentu
sterilitati, izmantojot aseptikas tehnikas.

SKIDUMA IEVADISANAS KOMPLEKTA (SAS)

UZSTADISANA

Uzstadot jaunu vairakdevu flakonu, vienmér lietojiet jaunu

SAS. Uzstadiet vairakdevu flakonu un SAS ekranéta

kamera, ievérojot talak noradito procedaru.

1. Atlaidiet fiksatoru, kas fiksé kameras vaku, un pabidiet
vaku uz ratinu priek8dalu, lai atvértu ekrangto kameru.

2. Atveriet vienreizlietojamo tekni un iznemiet SAS no
iepakojuma.

3. Novietojiet maisinu ar fiziologisko 8kidumu uz turétaja
ratinu aizmuguréja dala blakus rokturim un ievietojiet SAS
gala esoSo adatu maisina ar fiziologisko $kidumu.

4. levietojiet fiziologiska Skiduma cauruliti fiziologiska
Skiduma sTknT ta, lai savienotajs atrastos starp stikni un
maisu ar fiziologisko $kidumu un stikna tuvuma.

5. levietojiet cauruliti piespiedéja un virziet fiziologiska
Skiduma cauruliti pa SAS celu, sakot no fiziologiska
$kiduma siikna un beidzot ar flakona ekrana nodalfjumu,
kur tiks uzstadits flakona ekrans.

PIEZIME. Parliecinieties, ka fiziologiska $kiduma caurulite ir

centréta uz sikna rulliSiem. Caurulite nedrikst atrasties zem

rullidiem. Aizverot skna durtinas, parliecinieties, ka
fiziologiska $kiduma caurultte ir centréta stikna durtinas, lai
caurultte netiktu saspiesta.

6. levietojiet adatu kasetni ekrana vaka spailés. Caurulitei,
kas iziet no adatu kasetnes, ir jabat vérstai uz RP stkni.

PIEZIME. Nenonemiet no adatu kasetnes adatam

aizsargapvalku.

7. levietojiet savienojumu SAS savienojuma turétaja.

8. Pirms spirales ievietoSanas parliecinieties, ka devu
kalibrétajs ir tukss.

9. levietojiet SAS spirali devu kalibrétaja ta, lai cauruli$u
brivie gali biitu versti uz augsu.

PIEZIME. Parliecinieties, ka SAS spirale atrodas devu

kalibrétaja apaksa.

10. Attiniet atkritumu maisu un ievietojiet to ekranétaja

atkritumu kratuvé.

11. levietojiet aizturT T veida savienotaju.

12. Uzstadiet caurulidu sekciju, kas atrodas starp T veida
savienotaju un atkritumu maisu atkritumu saspie$anas
varsta.

PIEZIME. Saspies$anas varsts tiek atvérts, nospiezot pogu

varsta aug$dala. Lai uzstadrtu caurultti, ievietojiet to varsta,

turot nospiestu pogu.

13.Uzstadiet spilvarsta vaku uz atkritumu spilvarsta.

14.Uzstadiet cauruliSu sekciju, kas atrodas starp T veida
savienotaju un droSibas varstu, PAS saspieSanas varsta.

PIEZIME. Saspies$anas varsts tiek atvérts, nospiezot pogu

varsta aug$dala. Lai uzstaditu caurultti, ievietojiet to varsta,

turot nospiestu pogu.

15.Uzstadiet spilvarsta vaku uz PAS spilvarsta.

16.SAS brivo galu (kas iziet no PAS saspie$anas varsta)
ievietojiet gaisa detektora.

17.1zmantojot flakona ekrana nodalijuma rokturi, paceliet
ekrana vaku taisni uz augsu un péc tam pagrieziet vaku
pretéji pulkstenraditaju kustibas virzienam.

18.Ekrana vaks ir iekarinats viras. Paceliet vaku, lai atsegtu
adatu kasetnes spailes.

19.Nolaidiet ekrana vaku virs adatu kasetnes.

20.levietojiet flakona ekranu, kura atrodas pilns flakons
ar lieto$anai flakona ekrana nodalijuma paredzéto
radiofarmaceitisko preparatu. NENONEMIET flakona
ekrana piekluves vacinu. Atstajiet transportéSanas
rokturi uz flakona ekrana.

PIEZIME. Flakona ekrans stiprinas tada veida, ka ta pareiza

uzstadisana flakona ekrana nodalijuma ir iespéjama tikai

tad, kad flakona ekrana nodalfjuma kontakttapinas atbalstas
pret attiecigajam vietam, kas izvietotas blakus flakona
ekrana plakanajam virsmam.

21.Nonemiet vaku no flakona ekrana, spiezot
transportésanas rokturi uz leju, pagriezot flakona
piekluves vacinu pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam un péc tam pacelot vacinu taisni uz augsu.

22.Lai dezinficétu flakona membranu, ievérojiet aseptikas
metodes atbilstosi iestades vadiinijam.

23.levietojiet adatas vairakdevu flakona, pagriezot ekrana
vaku atpakal, lai tas atrastos virs iedobes, un iesprauzot
adatas tiesi flakona.

24.levietojiet caurultti no adatu kasetnes RP stkni.
Parliecinieties, ka cauruliSu uzlika atrodas uzreiz arpus
RP stikna flakona ekrana nodalijumam tuvakaja dala.
Aizveriet stkna vaku.

25.Parbaudiet, vai visa SAS sistéma atrodas kanala
horizontala pozicija, flakona ekrana nodalfjuma rokturis
atrodas apak$éja pozicija, RP stkna durtinas ir aizvértas
un caurulite ir pilntba uzstadita. Aizveriet kameras vaku.

PIEZIME. levérojiet iestades proceddras, lai nodrosinatu, ka

lietoSanai paredzétais radiofarmaceitiskais preparats ir

atbilstosi nostiprinats MEDRAD Intego PET infiziju sistéma.

PIEZIME. MEDRAD Intego PET infiizjju sistéma ir paredzéta

lietoSanai ar standarta slédzeném. Bayer nenodro$ina

slédzeni kopa ar sistemu.

26.levadiet informaciju par vairakdevu flakonu atbilstosi
noradijumiem MEDRAD Intego lietoSanas
rokasgramatas sadala ,Informéacija par vairakdevu
flakona ievietosanu”.

SKIDUMA IEVADISANAS KOMPLEKTA PACIENTIEM

(PAS) UZSTADISANA

Katram pacientam vienmér uzstadiet jaunu PAS. Uzstadiet
PAS, ievérojot talak noradito procedaru.

1. Atveriet ekrana vaku virs ekranétas kameras PAS zonas.

2. |ztiriet tiramo dro§Tbas varstu SAS distalaja gala, izmantojot
aseptikas metodes, kas aprakstitas iestades vadiinijas.

3. Pievienojiet PAS drosibas varstam SAS distalaja gala.

4. Atkariba no ta, kura pacienta pusé atrodas MEDRAD
Intego PET infaziju sistéma, virziet PAS gar ekrangjuma
kreiso vai labo sanu.

5. Parliecinieties, ka PAS netiks saspiests, un aizveriet
ekrana vaku.

CESKY

Uvod: Pred instalaci nebo pouzitim aplika¢nich setd

k infuznim systémdm pro PET znacky MEDRAD Intego

si peclivé prectéte informace uvedené v tomto dokumentu.
Pochopeni téchto informaci vam pomuze pouzivat systém
MEDRAD Intego bezpeénym zpUsobem.

Pouziti: Infuzni systém pro PET znatky MEDRAD Intego
je uréen k podavani presnych davek radiofarmak "°F
fluorodeoxyglukozy (FDG) a '®F fluoridu sodného (NaF)
a vSech bézné pouzivanych proplachovacich roztokd
pacienttim v pribéhu diagnostickych vyseteni s pouzitim
zobrazovacich metod nuklearni mediciny. Infuzni systém

Peructpanua MU B PocanpaeHagzope
www.nevacert.ru | info@nevacert.ru

pro PET znatky MEDRAD Intego je rovnéZ uréen k zajisténi
ucinné radiacni ochrany prg zdravotmcky personal pri
expozici zéafeni fluoru-18 (*°F) pfi zobrazovacich metodéach
nukledrni mediciny.

Indikace: Infuzni systém pro PET znacky MEDRAD Intego
119 uréen k podavani °F fluorodeoxyglukdzy (FDG),

BF fluoridu sodného (NaF) a véech bézng pouzivanych
proplachovacich roztok(i pacientiim pfi zobrazovacich
metodach nuklearni mediciny.

POZNAMKA: Jednougelové pr%stredky systemu MEDRAD
Intego oznacené pro pouZiti s '°F FDG nebo '°F NaF jsou
uréeny pro podavani NaF pomoci softwaru verze CR10.1
a vyssi. Dal$i informace o podavani '°F NaF ziskate od
zastupce spoleCnosti Bayer.

Omezeni prodeje: Urad pro kontrolu potravin a légiv (Food
and Drug Administration — FDA) omezuje v USA prodej
tohoto prostredku na Iékafe nebo na Iékarsky pfedpis.

/\Vystrahy

Pokud dojde k pfivieni soupravy hadi¢ek do vika
stinéné komory, mize dojit k podani nespravné davky
nebo k rozliti radioaktivni latky. Pied zavfenim vika
stinéné komory se ujistéte, Ze je spravné instalovana
souprava hadicek a vSechny sou¢asti aplikacniho setu.

Pii poutziti nesterilnich sou¢asti muze dojit

k infikovani pacienta. Zachovejte sterilitu vSech
komponent na jedno pouZiti dodrzovanim aseptickych
postupd.

/A Vystrahy

U prostiedki ¢ ych pro jedr é pouziti
berte v tivahu nasledujici: Tento vyrobek je uréen
pouze k jednorazovému pouziti. Nesterilizujte jej,
nezpracovavejte ani nepouzivejte opakované.
Jednorazové prostredky jsou uréeny a schvaleny
pouze k jednorazovému pouziti. Pfi opakovaném
pouzivani jednorazovych prostiedki mize dojit

k porude zafizeni a ohrozeni pacienta. Mezi mozné
poruchy zafizeni patfi vyrazné opotfebeni soucasti pfi
dlouhodobém pouzivani, nefunkénost soucasti a porucha
systému. Mezi mozna ohroZeni pacienta patfi zranéni

v dusledku selhani prostiedku nebo infekce, protoze
prostfedek nebyl schvalen k Cisténi ¢i opakované sterilizaci.

Tento vyrobek obsahuje diethylhexylftalat (DEHP),
chemickou latku, ktera podle organu statu Kalifornie
zplsobuje vrozené vady nebo jiné reprodukéni
poruchy. Dalsi informace o DEHP v nasich vyrobcich
najdete na adrese www.medrad.com/DEHP.

Pii opakovaném pouziti pacientského aplikacniho
setu nebo pfi zanedbani sterilniho postupu miize
dojit k biologické kontaminaci. Prostfedek NIKDY
nepouzivejte opakované ani jej neresterilizujte.
Jednorazové soucasti po pouziti fadné zlikvidujte.
Existuje-li podezfeni, Ze béhem sestavovani nebo
pouziti doslo ke kontaminaci, prostfedek demontujte
a sestavte novy sterilni prostredek.

Pokud nebudete postupovat opatrné pfi otevirani
nebo zavirani vika nad stinénou komorou nebo nad
oddilem aplikaéniho setu pro pacienta, mize dojit
k zavaznému zranéni. Pfi otevirani nebo zavirani
vika stinéné komory nebo krytu oddilu pacientského
aplikacniho setu si chrarite prsty.

Sterilni a apyrogenni je pouze cesta tekutin v setu.
Bez dodrzeni néleZitych bezpecnostnich opatreni
nepouzivejte ve sterilnim nebo aseptickém prostfedi.

Pii poskozeni hadicky fyziologického roztoku mize
dojit ke vzduchové embolii nebo nespravnému
davkovani injekce. Zajistéte, aby nedoslo k nabodnuti
hadicky fyziologického roztoku uvniti pumpy, nebot by tak
mohlo dojit k poskozeni aplikagniho setu.

Pfi nedodrzeni aseptickych postupl muze dojit
k biologické kontaminaci. Pfi dezinfekci septa injekcni
lahvicky dodrZujte nafizeni svého pracovisté.

Nebezpeci expozice zafeni: Injektor mize obsahovat
radioaktivni latky. Pokud systém obsahuije radioaktivni
latky, nesahejte pod vozik. Pokud systém obsahuje
radioaktivni latky, neodstrariujte pfistupové panely.

Nepouzivejte, je-li sterilni obal otevien nebo
poskozen. Je-li obal otevien nebo poskozen nebo
jsou-li pouzity poskozené soucasti, mize dojit ke zranéni
pacienta nebo obsluhy. Pfed kazdym pouzitim vizuané
zkontrolujte obsah a obal.

Nebezpeci bodného poranéni. Set SAS obsahuje ostré
soucasti. Pfi manipulaci s ostrymi soucastmi setu
SAS postupuijte opatrné, aby nedoslo ke zranéni.
Ostré soucasti likvidujte dle pislusnych nafizeni vaeho
pracovisté.

U zdrojového aplikacniho setu NEPOUZIVEJTE

vice nez jednu vicedavkovou zkumavku. Pfi

pouziti zdrojového aplikacniho setu s vice nez jednou
vicedavkovou zkumavkou mize dojit ke zranéni pacienta
nebo obsluhy.

Nebezpeci expozice zareni. Pii pouZiti vika stinéné
komory jako pracovni plochy se obsluha mize
vystavit nadmérnému zareni. Pokud jsou v systému
pritomny radioaktivni latky, nepouzivejte viko stinéné
komory jako pracovni plochu. Pfi pouziti krytu jako
pracovni plochy nebo pii ukladani predmétt na otevieny
kryt mUze dojit k jeho poskozeni a naslednému
znemoznéni dostate¢ného stinéni zareni.

Nebezpeci expozice zareni. Radiofarmaka vyzaruji zareni
gama. Pfi manipulaci s radiofarmaky musi obsluha
postupovat extrémné opatrné. Pfi nedodrzeni nalezitych
bezpecnostnich opatfeni miize dojit k prekroceni maximaini
povolené davky. Pfi manipulaci s radioaktivnimi latkami a pfi
Jejich likvidaci dodrzujte veSkera nafizeni svého pracovisté.
NEOTEVIREJTE stinénou komoru dfive, nez provedete
nalezita bezpeénostni opatfeni proti zafeni dle nafizeni
va$eho pracovisté.

V systému MEDRAD Intego NEPOUZIVEJTE

jina radl?garmaka nez '°F fluorodeoxyglukozu

(FDG) a "°F quo sodny q‘gaF) Pii pouziti jinych
radiofarmak nez F FDG a "°F NaF mUze dojit

k poskozeni systému MEDRAD Intego a muze dojit

k nepfesnému méfeni davky a nadmémé expozici zareni.
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INSTALACE ZDROJOVEHO APLIKACNIHO SETU (SAS)
Pfi instalaci nové vicedavkové zkumavky vzdy pouzijte novy
set SAS. Instalaci vicedavkové zkumavky a setu SAS do
stinéné komory provedte dle nasledujiciho postupu:

1. Uvolnéte zapadku pridrzujici kryt komory a odklopte kryt
smérem k Celni strané voziku, ¢imzZ odkryjete stinénou
komoru.

2. Otevrete jednorazovy obal a vyjméte set SAS.

3. Zavéste vak s fyziologickym roztokem na zavés na
zadni strané voziku vedle rukojeti a vak s fyziologickym
roztokem nabodnéte hrotem na konci setu SAS.

4. Zavedte hadicku fyziologického roztoku do pumpy tak,
aby konektor lezel mezi pumpou a vakem fyziologického
roztoku a byl blize k pumpé.

5. VloZzte hadicku do pfidrzovaci svorky a navedte hadicku
fyziologického roztoku do drahy setu SAS. Zatnéte od
pumpy fyziologického roztoku a skoncete u stinéného
oddilu zkumavky, kde bude nainstalovan stinény kryt
zkumavky.

POZNAMKA: Ovéite, ze hadicka fyziologického roztoku

leZi ve stiedu valct pumpy. Hadicka nesmi zapadnout

pod valce. Pri zavirani dvirek pumpy se ujistéte, ze hadicka

fyziologického roztoku lezi ve stiedu dvifek pumpy tak, aby

nedoslo k jejimu skfipnuti.

6. Vlozte soucast Sharps Cartridge (kazeta na ostré
pfedméty) do svorky na stinéném krytu. Hadicka
vystupuijici ze soucasti Sharps Cartridge (kazeta
na ostré pfedméty) musi sméfovat k pumpé RP.

POZNAMKA: Neodstrariujte ochranny plast z jehel

soucasti Sharps Cartridge (kazeta na ostré predméty).

7. Vlozte misto spojeni do drzaku spojeni setu SAS.

8. Pred instalaci civky ovéfte, Ze kalibrator davky je prazdny.

9. Vlozte civku setu SAS do kalibratoru davky tak, aby volné
konce hadicky sméfovaly nahoru.

POZNAMKA: Zkontrolujte, zda je civka setu SAS umisténa

v dolni ¢asti kalibratoru davky.

10.Rozbalte odpadni vak a viozte jej do stinéného
ukladaciho odpadniho prostoru.

11. VloZte konektor ve tvaru T do drzaku.

12. Nainstalujte ¢ast hadicky mezi T-konektorem
a odpadnim vakem do svorkového ventilu odpadu.

POZNAMKA: Svorkovy ventil se otevira stisknutim tlacitka

v horni €asti ventilu. Pri instalaci hadicky stisknéte tlacitko

a nasuite hadicku do ventilu.

13. Nainstalujte kryt na svorkovy ventil odpadu.

14. Nainstalujte ¢ast hadicky mezi T-konektorem
a otiratelnym ventilem do svorkového ventilu PAS.

POZNAMKA: Svorkovy ventil se otevira stisknutim tlacitka

v horni €asti ventilu. Pri instalaci hadicky stisknéte tlacitko

a nasurite hadicku do ventilu.

15. Nainstalujte kryt na svorkovy ventil setu PAS.

16. VloZte volny konec setu SAS (vystupujici ze svorkového
ventilu PAS) do detektoru vzduchu.

17. Pomoci drzaku stinéného oddilu pro zkumavku
zvednéte stinény kryt kolmo nahoru a poté jej otocte
proti sméru hodinovych rucicek.

18. Takto stinény kryt zavésite. Zvednutim krytu odhalite
svorku sou¢asti Sharps Cartridge (kazeta na ostré
predméty).

19. Priklopte kryt pies soucast Sharps Cartridge (kazeta
na ostré pfedméty).

20. Vlozte stinéni zkumavky obsahujici plnou zkumavku
s uréenym radiofarmakem do stinéného oddilu na
zkumavky. NEODSTRANUJTE piistupové vicko
zkumavky ve stinéni zkumavky. Pfenosnou rukojet
nechte na stinéni zkumavky.

POZNAMKA: Stinéni zkumavky je chranéno tak, Ze je

mozné jej spravné vloZit pouze do stinéného oddilu pro

zkumavky s ochrannymi vystupky v odpovidajicich otvorech
vedle plosek na stinéni zkumavky.

21. Odstranite vicko ze stinéni zkumavky zatla¢enim na
prenosnou rukojet, otocenim pristupového vicka proti
sméru hodinovych rucicek a naslednym zvednutim
vicka svisle nahoru.

22. Pii dezinfekci septa zkumavky dodrzujte asepticky
postup dle pravidel vaSeho pracovisté.

23. Ostré soucasti zavedte do vicedavkové zkumavky
naklonénim stinéného krytu zpét nad jamku
a zatlatenim jehel rovné doli do zkumavky.

24, Vlozte hadicku ze soucasti Sharps Cartridge (kazeta na
ostré pfedméty) do pumpy RP. Ujistéte se, Ze objimka
zkumavky lezi tésné pred pumpou RP na strané blize ke
stinénému oddilu pro zkumavky. Zavrete kryt pumpy.

25. Zkontrolujte, zda jsou vSechny sety SAS ulozeny
v kanlu rovné, zda je rukojet stinéného oddilu pro
zkumavky uloZena dole a zda jsou dvitka pumpy RP
zaviena se spravné vlozenou hadickou. Zavete kryt
komory.

POZNAMKA: Spravné zajisténi pouZzitého radiofarmaka

uvnitf infuzniho systému pro PET znacky MEDRAD Intego

ovéite dle nafizeni vaSeho pracovisté.

POZNAMKA: Infuzni systém pro PET znatky MEDRAD

Intego je navrZzen pro pouziti se standardnimi zamky.

Spolecnost Bayer nedodava zamky spolu se systémem.

26. Zadejte informace o vicedavkové zkumavce do systému
dle postupu v kapitole Zadani informaci o vicedavkové
zkumavce v provozni pfirucee k systému MEDRAD
Intego.
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Inngangur: Lesid upplysingarar & pessu bladi vandlega adur

en MEDRAD Intego PET innrennslisbtinadur er settur upp eda

notadur. Skilningur & pessum upplysingum mun audvelda

notendum ad nota MEDRAD Intego-btinadinn & druggan hatt.

Fyrirhugud notkun: MEDRAD Intego PET
innrennslishtnadurinn er hannadur til ad gefa sjtiklingum rétta
0g nakvaema skammta af ge|slaV|rku lyfjunum "°F
fillordeoxygliikosa (FDG) og "®F natriumfldioridi (NaF), asamt
algengum skollausnum vid geislamyndatoku & sameindum

i greiningarskyni (i ge|s|alaekn|sfraaé|) MEDRAD Intego PET
innrennslishtnadur gegnir einnig pvi hlutverki aé vernda
he||br|gé|sstarfsfolk fyrir geislun sem fitior-18 ( F) gefur fra
sér vid geislamyndatoku.

Abendingar um notkun: MEDRAD Intego PET
innrennslisbinadurinn er hannadur til ad gefa 5F
fliordeoxyglikésa (FDG), "8F natriumfldorio (NaF), asamt

algengum skollausnum vid geislamyndatoku i greiningarskyni.

ATHUGID: Einnota MEDRAD Intego-vorur sem merktar eru
fyrir 18F FDG eda "°F NaF eru astladar til gjafar NaF med
hugbunadi af gerd CR10.1 eda nyrri. Hafid samband V|6 fulltrda
Bayer ef porf er & vibtarupplysingum vardandi gjof '8F NaF.

Takmorkud sala: Matvaela- og lyfjaeftirlit Bandarikjanna
(FDA) takmarkar sélu & pessu teeki vid sélu beint til lzeknis
eda samkvaemt skriflegri tilvisun laeknis.

A\ Vidvaranir

Ef taeki eru merkt sem einnota, athugid: Pessi vara er
adeins &tlud til notkunar i eitt skipti. Hana skal ekki
sétthreinsa aftur, endurvinna eda endurnota. Einnota
taeki eru adeins gerd og vidurkennd fyrir notkun i eitt
skipti. Endurnotkun einnota teekja skapar heettu & bilun
og ahaettu fyrir sjuklinginn. Mdguleg bilun i binadi & m.a.
vid um slit ihlutar vid langvarandi notkun, bilun ihlutar

og kerfisbilun. Moguleg &haetta fyrir sjuklinginn er medal
annars meidsli vegna bilunar i teekinu eda syking par
sem bunadurinn er ekki vidurkenndur til hreinsunar eda
endursétthreinsunar.

Pessi vara inniheldur DEPH, efni sem Kaliforniuriki
veit ad veldur feedingargdllum eda 6drum skadlegum
ahrifum a axlun. Nanari upplysingar um DEPH i vérum
okkar ma finna & www.medrad.com/DEHP.

Ef gjafasettid er notad aftur eda safd vinnubrogd ekki
vidhofd getur pad valdid lifefnamengun. EKKI nota
aftur eda reyna ad endurseefa. Fargid einnota hlutum &
videigandi hatt eftir notkun. Ef hugsanlegt er ad smitun hafi
att sér stad vid uppsetningu eda notkun skal taka bunadinn
i sundur og setja upp nyjan daudhreinsadan blnagd.

Stjornandi bunadarins getur ordid fyrir alvarlegum
meidslum ef fyllstu varadar er ekki gatt pegar verid er
a0 opna eda loka hlifunum yfir lokada holfinu eda holfi
gjafasettsins. Gangid Ur skugga ad fingur klemmist ekki
begar verid er ad opna eda loka hlifunum yfir lokada hélfinu
eda holfi gjafasettsins.

Eingongu vokvaras buinadarins er s@fd og an
sotthitavalda. Notid ekki i seefdu umhverfi eda par sem
smitgat skal vioh6fd an pess ad gripa til videigandi radstafana.

Ef slangan med saltlausninni er skemmd er hztta
& blédreki lofts eda rongum inndaelingarskammti.
Geetid pess ad klemma slénguna med saltlausninni ekki
inni i dzelunni par sem slikt getur skemmt gjafasettio.

Hatta er a lifefnamengun ef ekki er farid eftir
smitgatarreglum. Fylgid vinnureglum stofnunar
pbegar skilrim hettuglassins er sotthreinsad.

el Innd=ali

Heettad g inadurinn getur
innihaldio geislavirk efni. Ekki ma teygja sig undir
vagninn medan btnadurinn er i gangi. Ekki ma fjarleegja
adgangshlifar medan bunadurinn er i gangi.

Notid ekki ef seféu umbudirnar eru opnar eda
skemmdar. Sjuklingur eda stjornandi bunadarins geta
ordid fyrir meidslum ef umbudirnar eru opnar eda
skemmdar eda ef skemmdir ihlutir eru notadir. Skodid
innihald og umbudir fyrir hverja notkun.

Heetta a stunguohdppum. Innrennslisbinadur lyfsins
inniheldur oddhvassa hluti. Til ad fyrirbyggja meidsli
skal medhondla innrennslisbtinad lyfsins med itrustu
vartid. Fargid oddhvossum hlutum i samraemi vid
vinnureglur viskomandi stofnunar.

EKKI ma nota innrennslisbunad lyfsins med fleiri en
einu fjolskammta hettuglasi. Efinnrennslisbinadur lyfsins
er notadur med fleiri en einu fjiélskammta hettuglasi getur
pad valdid sjuklingnum eda stjérnanda binadarins skada.

Heetta & geislun. Ef hlifin yfir lokada hélfinu er notud
sem vinnusvadi getur stjornandi buinadarins ordid
fyrir geislunarahrifum. Ekki skal nota hlifina yfir lokada
holfinu sem vinnusvaedi medan geislavirk efni eru til stadar
i kerfinu. Ef hlifin er notud sem vinnusvaedi eda ef eitthvad
er sett ofan & hlifina medan han er opin getur pad skadad
hlifina og dregid Ur getu hennar til ad vernda gegn geislun.

Hatta & geislun. Geislavirk lyf gefa fra sér gammageisla.
begar geislavirk Iyf eru medhéndiud skal syna ytrustu adgat.
Ef videigandi vartidarradstdfunum er ekki fylgt geta skammtar
farid yfir leyfilegan hamarksskammt. begar geislavirk efni eru
medhondlud og peim fargad skal fylgja ollum vinnureglum
vidkomandi stofnunar. EKKI mé opna lokada holfié an pess
ad gera fyrst videigandi varudarradstafanir gegn geislun, eins
og peer eru settar fram hja vidkomandi stofnun.

EKKI m nota onnur geislavirk Iyf en T8F
flaordeoxyglukésa (FDG) eda '®F natriumfluori® (NaF)
med MEDRAD Intego-| bunaamum Notkun geislavirkra
Ilyfia annarra en 8F FDG eda "8F NaF getur valdio
skemmdum & MEDRAD Intego-bunadinum. Auk pess
getur slikt valdid rangri meelingu & skdmmtum og/eda

of mikilli Utsetningu geislavirkra efna.

Ef slangan klemmist pegar hlifinni yfir lokada hélfinu er
lokad er haetta a rongum inndzelingarskammti eda leka
geislavirkra efna. Tryggid ad slangan og allt sem tilheyrir
gjafasettinu sé rétt sett upp adur en hlifinni yfir lokada holfinu
er lokad.

Ef 6safdir ihlutir eru notadir er haetta 4 ad sjuklingurinn
fai sykingu. Tryggid ad allir einnota hiutir haldist
daudhreinsadir med pvi ad vidhafa smitgatarvinnubrgd.

INNRENNSLISBUNABDUR LYFSINS SETTUR UPP

begar nytt fidlskammta hettuglas er sett upp parf alltaf ad
setja upp nyjan innrennslisbinad lyfs. Setjié fjolskammta
hettuglasid og innrennslisbunad lyfsins upp i lokada hélfinu
med eftirfarandi verklagi:




1. Losid um kraekjuna sem festir hlifina yfir holfinu og rennié
hlifinni yfir ad fremri hluta vagnsins til ad f4 adgang ad
lokada holfinu.

2. Opnid einnota bakkann og takid innrennslisbunad lyfsins
ar umbUdunum.

3. Setjio pokann med saltlausninni & krokinn sem er aftan
4 vagninum naleegt handfanginu og setjid oddinn & enda
innrennslisbinads lyfsins inn i pokann med saltlausninni.

4. Setjid sldnguna med saltlausninni inn i deeluna fyrir
saltlausnina pannig ad tengid sé & milli daelunnar og
pokans med saltlausninni, en p6 naleegt deelunni.

5. Setjio slonguna med saltlausninni i klemmuna og preedid
hana eftir leid innrennslisbanadar lyfsins, byrjid vid
deeluna fyrir saltlausnina og endid vid holfid par sem
hettuglasshlifin verdur sett i.

ATHUGID: Gangid ur skugga um ad slangan med

saltlausninni sé fyrir midju & deelukeflunum. Slangan ma

ekki fara undir keflin. Pegar deeluhurdinni er lokad parf ad
tryggja ad slangan med saltlausninni sé fyrir midri hurdinni
pannig ad hun klemmist ekki.

6. Setjio hylki fyrir oddhvassa hiuti & klemmuna & hlifinni.
Slangan sem fer 0t Ur hylkinu fyrir oddhvassa hluti atti
ad beinast i att ad RP-deelunni.

ATHUGID: Ekki mé fjarlaegja hlifdarhettur af nalum i hylkinu

fyrir oddhvassa hluti.

7. Setjid samrennsliseininguna i videigandi haldara
ainnrennslisbunadi lyfsins.

8. Gangid ur skugga um ad skammtakvardari sé tomur adur
en spélan er sett i.

9. Setjid spoluna i skammtakvardarann pannig ad lausu
endar sléngunnar snui upp.

ATHUGID: Gangid Ur skugga um ad spolan sé sett nedst

i skammtakvardarann.

10.Rullid pokanum fyrir urgang Ut og setjid hann ofan

i lokada urgangsholfid.

11.Setjid T-tengid i holduna.

12.Setjid pann hluta slongunnar sem er & milli T-tengisins og

urgangspokans i Urgangsklemmulokann.

ATHUGID: Klemmulokinn er opnadur med pvi ad yta &

takkann ofan & lokanum.Til ad setja slénguna i lokann parf

ad renna slongunni inn i lokann medan ytt er & hnappinn.
13.Setjid hlifina & trgangsklemmulokann.

14.Setjid pann hluta sldngunnar sem er & milli T-tengisins

og hreinsanlega lokans i klemmulokann fyrir gjafasett
sjlklings.

ATHUGID: Klemmulokinn er opnadur med pvi ad yta &

takkann ofan & lokanum. Til ad setja slonguna i lokann parf

ad renna slongunni inn i lokann medan ytt er & hnappinn.

15.Setjid hlifina & klemmulokann fyrir gjafasett sjuklings.

16.Setjid lausa endann & innrennslisbanadi lyfs (kemur at ar
klemmuloka fyrir gjafasett sjuklings) inn i loftskynjarann.

17.Med bvi ad nota handfang holfsins fyrir hettuglasshlifina
skal lyfta loki hlifarinnar beint upp og snua lokinu svo
rangseelis.

18.Lok hlifarinnar er & hjérum. Lyftid lokinu il ad sja

klemmuna fyrir hylkid fyrir oddhvassa hluti.

19.Setjid lok hlifarinnar yfir hylkid fyrir oddhvassa hluti.

20.Setjid hettuglasshlifina, med nyju hettuglasi med

geislavirka lyfinu sem & ad nota ofan i holfid fyrir
hettuglasshlifina. Takid EKKI lokid sem veitir adgang ad
hettuglasinu af hettuglasshlifinni. L&ti6 burdarhandfangid
vera & hettuglasshlifinni.

ATHUGID: Hettuglasshlifin er med afastri leesingu pannig

ad adeins er haegt ad setja hlifina inn i holfid med pvi ad lata

hana falla ad laesingunni & veggjum holfsins.
21.Takid lokid af hettuglasshlifinni med pvi ad yta
burdarhandfanginu nidur, snta lokinu sem veitir adgang
ad hettuglasinu rangsaelis og lyfta pvi svo beint af.

22.Fylgid vinnureglum stofnunar um smitgat pegar skilrim
hettuglassins er sétthreinsad.

23.Setjid oddhvossu nalarhlutana i fidlskammtahettuglasid

med pvi ad snua loki hlifarinnar aftur og prysta nalunum
beint nidur i hettuglasid.

24.Tengid leidslurnar ur hylkinu fyrir oddhvassa hluti vié

RP-deeluna. Tryggid ad kragi sléngunnar liggi fyrir utan
RP-deeluna, 4 peirri hlid sem er naest holfinu fyrir
hettuglasshlifina. Lokid deelulokinu.

25.Gangid ur skugga um ad allur innrennslisbtinadur

lyfsins liggi nidri i rasinni, ad handfangid & holfi
hettuglasshlifarinnar sndi nidur, sléngurnar séu
rétt uppsettar og ad hurd RP-dzelunnar sé lokud.
Lokid hlifinni & holfinu.

ATHUGID: Fylgid vinnureglum stofnunar til ad tryggja

ad geislavirka lyfinu sem nota & sé tryggilega komid fyrir

i MEDRAD Intego PET innrennslisbtnadinum.

ATHUGID: MEDRAD Intego PET innrennslisbtiinadur

er hannadur til notkunar med hefdbundnum laesingum.

Leesing fyrir kerfid fylgir ekki fra Bayer.

26.Fzerid inn greiningarupplysingar fyrir fiolskammtahettuglas
samkveemt leidbeiningunum i kaflanum
,Greiningarupplysingar um fjolskammtahettuglas feerdar

inn“ i notendahandbék MEDRAD Intego.

GJAFASETT SJUKLINGS SETT UPP

Setjié avallt upp nytt gjafasett fyrir hvern sjukling.

Setjid gjafasettid upp med eftirfarandi adferd:

1. Opnid lok hlifarinnar fyrir ofan svaedi gjafasettsins
4 lokada holfinu.

2. brifid hreinsanlega lokann 4 fjarlaegari enda
innrennslisbinadar lyfsins med pvi ad fylgja
smitgataradferdunum sem lyst er i vinnureglum
viékomandi stofnunar.

3. Tengid gjafasettid vid hreinsanlega lokann & fjarleegari
enda innrennslisbunadar lyfsins.

4. Leidid gjafasettid ut annadhvort haegra eda vinstra megin
um hlifina, eftir pvi vid hvora hlid sjuklings MEDRAD
Intego PET innrennslisbunadurinn er stadsettur.

5. Gangid ur skugga um ad gjafasettio klemmist ekki og lokid
loki hlifarinnar.

ESPANOL (LATINOAMERICA)

Introduccion: Lea toda la informacion que figura en este
documento antes de instalar o usar los equipos de
administracion del sistema de infusion para PET Intego de
MEDRAD. Comprender esta informacion ayudara al usuario
a utilizar el sistema Intego de MEDRAD de manera segura.

Uso previsto: El sistema de infusion para PET Intego de
MEDRAD esta disefiado para administrar dosis exactas de
radiofarmacos marcados con 18F-ﬂuorodesoxiglucosa (FDG)
y '8F-fluoruro de sodio (NaF) y soluciones fisiologicas de uso
habitual a pacientes durante procedimientos de diagndstico
mediante técnicas de imagen molecular (medicina nuclear).
El sistema de infusion para PET Intego de MEDRAD también
esta pensado para proteger eficazmente al personal
médico de la exposicion a la radiacion del fliior-18 (6F)
durante procedimientos diagndsticos de medicina nuclear.

Indicaciones de uso: El sistema de infusion para PET
Intego de MEDRAD esta indicado para administrar '8F-
fluorodesoxiglucosa (FDG), '8F-fluoruro de sodio (NaF)
y soluciones fisiolégicas habituales a pacientes durante
procedimientos de imagen molecular (medicina nuclear).

NOTA: los consumibles Intego de MEDRAD con la etiqueta
"8F.FDG o '8F-NaF estan indicados para administrar NaF
con la version de software CR10.1 o versiones posteriores.
Péngase en contacto con el representante de MEDRAD
para obtener informacion adicional sobre la administracion
de "8F-NaF.

Venta restringida: La FDA (Organismo para el control de
alimentos y medicamentos de los EE. UU.) restringe la venta
de este producto a médicos o a personas con la autorizacion
por escrito de un médico.

/\ Advertencias

la camara blindada como espacio de trabajo puede

la tapa de la c&mara blindada como espacio de trabajo
mientras haya materiales radiactivos presentes en el
sistema. Usar la tapa como espacio de trabajo o colocar
articulos sobre ella estando abierta podria dafiar la tapa,
reduciendo su capacidad protectora contra la radiacion.

Peligro de exposicion a radiacion. El uso de la tapa de

exponer al operador a un exceso de radiacion. No use

Peligro de exposicion a radiacion. Los radiofarmacos
emiten radiacion gamma. El operador debe tener sumo
cuidado cuando manipule radiofarmacos. Si no se toman
las debidas precauciones, las dosis pueden superar la
dosis maxima permisible. Siga todas las instrucciones del
centro para la manipulacion y eliminacion de materiales
radiactivos. NO abra la cdmara blindada sin tomar antes
las precauciones antirradiacion que indiquen los
procedimientos del centro.

sodio (NaF) con el sistema Intego de MEDRAD. El uso
de radiofarmacos distintos de "8F-FDG o "8F-NaF puede
dafiar el sistema Intego de MEDRAD y dar lugar

a mediciones de dosis inexactas 0 a una exposicion
excesiva a la radiacion.

NO use ningun radiofarmaco con el sistema Intego que
nosea’ F-fluorodesoxiglucosa (FDG) o "°F-fluoruro de

de tubos, podria inyectarse una dosis incorrecta

o producirse una fuga de radiacion. Asegurese de que
el juego de tubos y todos los componentes del equipo de
administracion estén correctamente instalados antes de

/\ Advertencias

cerrar la tapa de la camara blindada.

Si la tapa de la camara blindada se cierra sobre el juego

Respecto de los dispositivos identificados para un
solo uso, tenga en cuenta lo siguiente: este producto
esta indicado para un solo uso. No volver a esterilizar,
reprocesar ni reutilizar. Los dispositivos desechables
han sido disefiados y probados para un solo uso. La
reutilizacion de los dispositivos desechables de un solo
uso podria poner en riesgo al paciente y provocar fallas en
el dispositivo. Las posibles fallas del dispositivo incluyen
deterioro significativo de los componentes con el uso
prolongado, falla de los componentes y del sistema.

Los posibles riesgos para el paciente incluyen lesiones
por causa del malfuncionamiento del dispositivo o
infecciones debido a la imposibilidad de certificar que

el dispositivo esté limpio y nuevamente esterilizado.

componentes desechables empleando técnicas asépticas.

Eluso de componentes no estériles puede provocar una
infeccion al paciente. Mantenga la esterilidad de todos los

INSTALACION DEL EQUIPO DE ADMINISTRACION DE
SUMINISTROS (SAS)

Cuando vaya a usar un vial multidosis nuevo, instale
siempre un SAS nuevo. Instale el vial multidosis y el SAS
en la cdmara blindada siguiendo el procedimiento que se
indica a continuacion:

1. Quite el seguro que cierra la tapa de la cdmara y deslice

la tapa hacia la parte frontal del carro para dejar al
descubierto la camara blindada.

2, Abra la bandeja desechable y saque el SAS del envase.

3. Coloque la bolsa de solucion salina en el colgador de
la parte trasera del carro, cerca del asa, e introduzca

Este producto contiene DEHP, una sustancia quimica

que, segun el estado de California, provoca anomalias
congénitas y otros efectos perjudiciales para la funcion
reproductora. Para obtener mas informacion acerca de la
sustancia quimica DEHP utilizada en nuestros productos,

visite el sitio www.MEDRAD.com/DEHP.

el punzon del extremo del SAS en la bolsa de
solucion salina.
4. Introduzca el tubo de solucién salina en la bomba de

solucion salina, de modo que el conector quede situado

entre la bomba y la bolsa de solucién salina proximo
ala bomba.

Reutilizar el equipo de administracion del paciente

o no aplicar técnicas asépticas puede provocar
contaminacion bioldgica. NO lo reutilice ni intente
volver a esterilizarlo. Deseche adecuadamente todos

los componentes desechables usados. Si existiese la
posibilidad de contaminacion durante la instalacion o el uso,
desarme el conjunto e instale un nuevo producto estéril.

5. Introduzca el tubo en la pinza de sujecion y extienda
el tubo de solucion salina a lo largo del canal del
SAS, desde la bomba de solucion salina hasta el
compartimiento del protector para viales en el que
dicho protector habra de instalarse.
NOTA: asegurese de que el tubo de solucion salina esté
centrado sobre los rodillos de la bomba. El tubo no debe
colgar por debajo de los rodillos. Al cerrar la puerta de la

El operador puede sufrir lesiones graves si no tiene
cuidado al abrir o cerrar las tapas de la camara blindada
o del compartimiento del equipo de administracion del
paciente. Procure apartar los dedos al abrir o cerrar la tapa
de la cdmara blindada o la tapa del compartimiento del
equipo de administracion del paciente.

bomba, procure que el tubo de solucion salina esté bien
centrado en la puerta para no aplastarlo.

6. Introduzca el cartucho de agujas en la pinza de la tapa de

blindaje. El tubo que sale del cartucho de agujas debe
estar orientado hacia la bomba de radiofarmacos.
NOTA: no retire la tapa protectora de las agujas
del cartucho.

La unica parte estéril y apirogénica es el circuito de
liquidos del equipo. No usar en un area estéril 0 aséptica
sin tomar las debidas precauciones.

7. Introduzca la confluencia en el soporte de la confluencia

del SAS.
8. Compruebe que el calibrador de dosis esté vacio antes

Si la linea de solucion salina esta dafada, puede
producirse una embolia gaseosa o inyectarse una
dosis incorrecta. Procure no pinzar el tubo de solucion
salina dentro de la bomba de solucion salina, ya que
podria dafiar el equipo de administracion.

de instalar el serpentin.

9. Introduzca el serpentin del SAS en el calibrador de dosis

con los extremos sueltos del tubo hacia arriba.
NOTA: asegrese de que el serpentin del SAS esté
colocado en el fondo del calibrador de dosis.
10.Desenrolle la bolsa de residuos e introdizcala en

Si no se emplean técnicas asépticas puede
producirse contaminacion biolégica. Siga las
normas del centro para desinfectar el tabique del vial.

el depdsito de residuos blindado.
11.Inserte el conector en T en el retén.

12.Coloque la seccion del tubo situada entre el conector en

Peligro de exposicion a radiacion: el inyector puede
contener materiales radiactivos. No coloque la mano
por debajo del carro mientras el sistema contenga
actividad radiactiva. No quite los paneles de acceso
mientras el sistema contenga actividad radiactiva.

Ty labolsa de residuos dentro de la valvula de pinza de

los residuos.
NOTA: la vélvula de pinza se abre apretando el botén
de la parte superior de la misma. Para instalar los tubos,

deslicelos dentro de la valvula mientras mantiene el botén

apretado.

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

el envase y el contenido antes de usarlo.

13.Instale la cubierta de la vélvula de pinza en la vélvula de

pinza de los residuos.

14.Coloque la seccion del tubo situada entre el conector
en Ty la valvula lavable dentro de la valvula de pinza
del PAS.

NOTA: la valvula de pinza se abre apretando el boton

Peligro de puncién. EI SAS contiene objetos punzantes.
Para evitar lesiones, tenga cuidado con los objetos
punzantes al manipular el SAS. Deseche los objetos
punzantes siguiendo las instrucciones especificas del centro.

de la parte superior de la misma. Para instalar los tubos,

deslicelos dentro de la vélvula mientras mantiene el boton

apretado.

15.Instale la cubierta de la valvula de pinza en la vélvula de

pinza del PAS.

NO utilice el equipo de administracion de suministros
con mas de un vial multidosis. El uso del equipo de
administracion de suministros con mas de un vial multidosis

podria ocasionar lesiones al paciente o al operador.

16.Inserte el extremo libre del SAS (que sale de la vélvula

de pinza del PAS) en el detector de aire.
17.Usando el asa del compartimiento del protector para

viales, levante la tapa de blindaje verticalmente y girela
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hacia la izquierda.
18.La tapa de blindaje es abatible. Levante la tapa para
dejar al descubierto |a pinza del cartucho de agujas.
2819.Baje la tapa de blindaje sobre el cartucho de agujas.

20.Coloque el protector para viales con un vial lleno
del radiofarmaco que se vaya a emplear en el
compartimiento del protector para viales. NO quite la
tapa de acceso al vial del protector para viales. Deje
el asa de transporte puesta en el protector para viales.
NOTA: el protector para viales esta disefiado de manera
que solo pueda introducirse correctamente en el
compartimiento del protector para viales con los postes
apoyados sobre las areas correspondientes ubicadas
junto a las superficies planas del protector para viales.
21.Quite la tapa del protector para viales empujando hacia
abajo el asa de transporte, girando la tapa de acceso
al vial hacia la izquierda y luego levantando la tapa en
linea recta.
22.Utilice métodos asépticos como se indica en las
instrucciones especificas del centro para desinfectar
el tabique del vial.
23.Introduzca las agujas en el vial multidosis girando la tapa
de blindaje para volver a colocarla sobre la cavidad
y empujando las agujas directamente contra el vial.
24.Introduzca el tubo procedente del cartucho de agujas en
la bomba de radiofarmacos. Asegurese de que el collar
del tubo quede colocado justo fuera de la bomba de
radiofarmacos, en el lado mas proximo al
compartimiento del protector para viales. Cierre la tapa
de la bomba.
25.Compruebe que todo el SAS esté bien extendido dentro
del canal, que el asa del compartimiento del protector
para viales esté baja y que la puerta de la bomba de
radiofarmacos esté cerrada con el tubo completamente
instalado. Cierre la tapa de la camara.
NOTA: siga los procedimientos del centro para garantizar
que el radiofarmaco prescrito esté bien asegurado dentro
del sistema de infusién para PET Intego de MEDRAD.
NOTA: el sistema de infusion para PET Intego de MEDRAD
esta disefiado para usarse con cierres estandar. MEDRAD
no suministra ninguin cierre con el sistema.
26.Introduzca los datos del ensayo del vial multidosis
siguiendo el procedimiento que se indica en el parrafo
“Introduccion de datos del ensayo del vial multidosis”
del manual de funcionamiento del sistema Intego
de MEDRAD.

INSTALACION DEL EQUIPO DE ADMINISTRACION DEL

PACIENTE (PAS)

Instale siempre un PAS nuevo para cada paciente. Instale

el PAS mediante el siguiente procedimiento:

1.Abra la cubierta de proteccion de la parte de la camara
blindada correspondiente al PAS.

2. Limpie la valvula lavable del extremo distal del SAS
siguiendo las técnicas asépticas descritas en las
instrucciones especificas del centro.

3. Conecte el PAS a la valvula lavable del extremo distal
del SAS.

4. Dependiendo del lado del paciente donde esté colocado
el sistema de infusion para PET Intego de MEDRAD,
disponga el PAS para que salga por el lado izquierdo
o derecho del blindaje.

5. Cierre la cubierta de proteccion asegurandose de no
aplastar el PAS.
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