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Johdanto

ACIST | CVi® Varjoaineen antojérjestelma on tarkoitettu rontgenpositiivisen
varjoaineen hallittuun infuusioon verisuonten varjoainetutkimuksissa.

ACIST | CVi Varjoaineen antojirjestelmii ei ole tarkoitettu kiytettavaksi
pitkdaikaisena infuusiopumppuna. Jirjestelmaa ei ole tarkoitettu kaytettavaksi
minkddn muun valmisteen kuin varjoaineen injisointiin. Jarjestelmaa ei saa
kayttdd aineiden injisointiin verisuonittomiin kehon onteloihin.

Muut kuin tédssd kiyttooppaassa kuvatut jarjestelman kayttokohteet ovat
asiattomia eikd niitd saa yrittdd tehda.

Kulutustuotepakkauksiin ei saa liséta eikd katetrin kiyton yhteydessa saa kayttaa
ylimaaraisid osia. Venttiileja tai muita jakosarjoja ei saa asettaa ACISTin
toimittaman kulutustuotepakkauksen ja katetrin viliseen letkuun. ACISTin
toimittamat kulutustuotepakkaukset on tarkoitettu, valmistettu ja testattu
liitettavaksi verisuonten varjoainetutkimusten kanssa kaytettaviin katetreihin.

Jarjestelmadd ei saa kdyttdd tulenarkojen kaasujen laheisyydessa.

ACIST | CVi Varjoaineen antojirjestelmin (CVi-jérjestelma) turvallisen
kdyton ja parhaan mahdollisen toiminnan kannalta on noudatettava seuraavaa
ohjeistusta:

o Vain ACIST Medical Systemsin toimittamia lisavarusteita ja vaihtoehtoja
saa kayttdd. Ne on tarkoitettu erityisesti CVi-jdrjestelmaa varten.
Niin yhteensopivuus injektorin kanssa varmistetaan. CVi-jérjestelmén
kanssa ei saa kéyttaa toiselle jarjestelmille tarkoitettua lisavarustetta tai
vaihtoehtoa.

o CVi-jarjestelma on tarkoitettu ladkarin avuksi varjoaineen injisointiin
verisuonten varjoainetutkimuksen aikana. Jarjestelméda on kaytettava
yhdessa riittdvan rontgenkuvaamisen kanssa. Kéytettdvissa on myds
oltava sekd verenpaineen monitorointilaitteisto ettd sydanfilmi. Myos
vakiomallinen syddn-keuhkoelvytyslaitteisto ja varjoaineen aiheuttamien
ladkereaktioiden hoitoon tarkoitettuja ldakkeitd on oltava saatavilla.
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Johdanto

Kayttﬁedﬂ |ytykset o CVi-jérjestelmaa saa kayttdd vain verisuonten varjoainetutkimuksiin
(J atkuu) ja taman yksikon kéyttoon erityisesti koulutettu laakéri tai kyseisen

laakérin valittdman ja suoran valvonnan alaisena. Jarjestelmén toimintaa
taytyy valvoa kaikkina aikoina, ja erityista toiminnallista ja mekaanista
kayttokuntoa taytyy yllapitaa potilaan turvallisuuden varmistamiseksi.

o Tukihenkilokunnan taytyy varmistaa, etté:

- Kaikki jarjestelmiliitinnit ovat paikoillaan, kunnolla kiinni ja

toimintakunnossa.

- Asianmukaisia maadoitus- ja eristysstandardeja ylldpidetdan.

- Toiminta- ja kalibrointitarkistukset tehdddn aina ennen

jarjestelmén kéayttoa.

- Asianmukainen tukilaitteisto (esimerkiksi defibrillointiyksikko)
on saatavilla paikan paalld valittomasti hatatilanteessa.

Tietoa tista Tassé kdyttooppaassa annetaan ohjeet ACIST | CVi Varjoaineen antojérjestelman
kéyttﬁoppaas ta kayttoonottoon ja kayttoon. Siind on seuraavat osat:

Osa Tarkoitus

1: Johdanto Esittaa taman kayttdoppaan

tarkoituksen ja rakenteen.

2: Varoitukset, huomioitavat asiat ja
symbolien maaritelmat

Kayttajien taytyy lukea ja sisaistaa
tama osa perusteellisesti ennen
CVi-jarjestelman kayttoa.

3: Jarjestelman kuvaus

Esittaa jarjestelman, sen osien ja
kosketusnayttoliittyman yleiskatsauksen.

4: Kayttoonotto

Kuvaa uuden tapauksen
kayttoonottoon tarvittavat vaiheet.

5: Injektion antaminen

Kuvaa CVi-jarjestelmalla tehtavan
varjoaineinjektion vaiheet.

6: Tapauksen lopettaminen

Kuvaa tapauksen lopettamisvaiheet
ja tarvittaessa uuden tapauksen
aloittamisen tai jarjestelman
sammuttamisen.

7: Lisatoimenpiteet

Antaa puhdistus- ja kunnossapito-ohjeet
sekd harvoin kaytetyt vaihtoehdot.

8: Vianmaaritys

Antaa vastauksia usein esitettyihin
kysymyksiin seka luettelee
jarjestelmaviestit.

9: Tekniset tiedot

Antaa CVi-jarjestelman tekniset tiedot.

10: Sdhkomagneettiset
yhteensopivuustaulukot

Sisaltaa sshkomagneettiset
yhteensopivuustaulukot.

11: Rajoitettu takuu

Kuvaa CVi-jarjestelman rajoitetun takuun.
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Johdanto

K aytto oppaan Téssa kayttooppaassa kiytetddn seuraavia kdytantoja:
kaytannOt Huomautus

Huomautukset korostavat tekstissé olevaa tdrkedd tietoa.

Vinkki

Vinkit siséltdvdt hyddyllistd tietoa, joka voi helpottaa tehtdvien tekemistd.

Tdarkedid

Tdrkedksi merkitty tieto on erittdin tdrkedd jérjestelmdn asianmukaisen toiminnan kannalta.

f HUOMIO
Huomioitavat asiat varoittavat kdyttdjéd mahdollisesta vaarasta, joka voi johtaa
laitteistovaurioon tai henkilbvammaan.

f VAROITUS
Varoitukset varoittavat kdyttdjcd mahdollisesta vaarasta, joka voi aiheuttaa vakavan vamman
tai kuoleman.
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Varoitukset, huomioitavat asiat
ja symbolien maaritelmat

Varoitukset Seuraavat varoitukset viittaavat vaaratilanteisiin, jotka voivat aiheuttaa
vakavan vamman tai kuoleman. Kaikki seuraavat varoitukset ja huomioitavat
asiat on luettava ja sisdistettdvd ennen CVi-jdrjestelmén asentamista,
kayttoonottoa ja kayttamista.

llmaembolia

Ilmaembolia voi aiheuttaa potilaan vamman tai kuoleman. Kayttdjan
valppaus ja huolellisuus sekd madritetty toimenpide ovat oleellisen téarkeita
ilmaemboliaa aiheuttavan ilman injisoinnin estdmisessd. Ennen injisointia
kaikki ilma on poistettava koko potilaspakkauksesta ja varjoainekatetrista.
On varmistettava, ettd letkun ulkopinta on kuiva ennen sen asettamista
ilmantunnistinanturiin. Jos letkun ulkopinnalla on nestettd, anturi ei ehké
pysty havaitsemaan ilmaa.

Monitorointiletkussa oleva ilma

Verenpainemonitoria kdytettdessd on varmistettava, ettd kaikki ilma on
poistettu monitorointiletkusta, jotta virheelliset verenpainelukemat véltetaén.

Ilmantunnistinanturi

ACIST-jarjestelmad on varustettu ilmantunnistinanturilla. Ilmantunnistinanturi
ei voi havaita ilmaa anturin jélkeisessa potilaskatetrissa, sulkuhanassa tai
korkeapaineletkussa. Anturin tarkoitus on avustaa kayttdjaa havaitsemaan
ilmaa injektioletkussa, mutta sen tarkoitus ei ole korvata sitéd valppautta ja
huolellisuutta, jota kayttajalta edellytetddn, kun ilman esiintymistd ja poistumista
tarkastetaan visuaalisesti koko potilassetin ja varjoainekatetrin osalta.
IImantunnistinmekanismia on kdytettdva yhdessa ja tdydentavasti kdyttdjan
muiden toimenpiteiden kanssa ilman injisoinnin estimiseen.

Letkun irrottaminen ennen ilman huuhtelemista

Kun ilmaa huuhdellaan, on varmistettava, ettd letku on irrotettu potilaasta.
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Varoitukset, huomioitavat asiat ja symbolien madaritelméat

Varoitukset (jatkuu) Potilaspakkausten kayttaminen

Seuraavan ohjeistuksen laiminlydminen voi aiheuttaa potilasvamman tai
laitteistovaurion:

«  Potilaspakkausta saa kdyttdd vain yhdelld potilaalla.

o  Minkdin kulutustuotteen ei saa antaa olla kdyttamattomana
varjoaineen valmistajan suosittelemaa enimmadisaikaa pitempéén.

«  Varjoaineella tdytetyn ruiskusetin ei saa antaa olla kdyttdmattoména
varjoaineen valmistajan suosittelemaa enimmaisaikaa pitempéan.

o Uudelleenkaytettavaa ruiskusettid saa kdyttda enintddn viidessa
tapauksessa.

«  Kaikki kertakéyttoiset osat on hévitettdava jokaisen tapauksen jélkeen.

o Kulutustuotteet on hévitettavd asianmukaisesti kaikkien paikallisten
ja maakohtaisten sddnndsten, lakien ja direktiivien mukaan.

Kaapelit

Kunkin kaapelin saa kytkea vain sille tarkoitettuun liittimeen. Sdhkéiskun
valttamiseksi liittimen tai kaapelin nastoihin ei saa koskea. ACIST-jdrjestelmaa
ei saa kdyttdd, jos siind havaitaan kuluneita tai vaurioituneita johtoja,
kaapeleita tai liittimid. Vaihtoasioissa voi ottaa yhteytta ACISTin edustajaan.

Katetrit

Potilasliitdnnat taytyy tehda kaupallisesti saatavana olevilla katetreilla, jotka
on hyviksytty verisuonten varjoainetutkimuksiin. Katetrin paineasetuksista
ja -rajoista on tietoa katetrin valmistajan ohjeissa.

CVi-jérjestelma on testattu kéytettdvéksi katetrikokojen 4-7 Fr kanssa. Kun
kaytetddn enintddn 5 Fr -kokoisia katetreja, joiden injektion virtausnopeudet
ovat >12 ml/s, jarjestelmad voi rajoittaa virtausnopeutta ja estdd painerajan
ylittymisen samalla, kun se injisoi valitun maardn varjoainetta, tai jarjestelma
voi aktivoida painerajan ylittymisen ja pysdyttad injisoinnin. Jotta toivottu
kuvanmuodostus saadaan aikaan painerajan ylitystilanteessa, kdyttdjan
taytyy joko vdhentdd valittua virtausnopeutta tai saattaa injisointi loppuun
suurempikokoisella katetrilla.

Puhdistaminen

Séhkoiskun vaara ja CVi-jirjestelmén vauriot tulee estad irrottamalla jarjestelma
aina verkkovirrasta ennen sen puhdistamista. Puhdistamisessa ei saa kayttaa
liikaa vettd. Mitdén osia ei saa upottaa veteen. Ennen virran kytkemistd on
varmistettava, ettd CVi-jarjestelmé on téysin kuiva.

Suljettu sulkuhana

Varjoainetta ei saa injisoida sulkuhana suljettuna.
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Varoitukset (jatkuu)

901770-001,01

2019-12

Varoitukset, huomioitavat asiat ja symbolien maaritelmat

Sahkoeristys

Potilasliitainnat on fyysisesti eristetty kaikista CVi-jarjestelméan virtaldhteista.
CVi-jérjestelman sahkosuorituskyky varmistetaan noudattamalla laitoksen
toimenpiteita.

Sammuttaminen hatatilanteessa

Jos jérjestelma toimii millddn tavalla poikkeavasti virtakatkosten, ali- tai
ylijannitetilanteiden johdosta, virtakytkin on kytkettdva pois paalta vélittomasti
ja jarjestelmad on irrotettava potilaasta.

Tulenarat kaasut

CVi-jérjestelmaa ei saa kayttdd syttyvien kaasujen laheisyydessa.

Korkean virtausnopeuden injektiot

Virtausnopeutta asetettaessa on noudatettava erityista huolellisuutta. Korkean
virtausnopeuden injektiot voivat aiheuttaa potilaan vamman tai kuoleman.
Kun korkean virtausnopeuden injektiota tarvitaan, paineasetus ei saa ylittaa
potilaskatetrin nimellispainetta.

Injektiojarjestelman asetukset

ACIST-jérjestelmén asetukset on tarkistettava ja kaikkien injektioparametrien
asianmukaisuus varmistettava ennen injisointia.

Kiinnitysjarjestelma
Ei-hyviksytyn kiinnityslaitteiston kdyttiminen voi aiheuttaa vamman.

CVi-jérjestelmén saa kiinnittdd vain ACIST Medical Systemsin hyvaksymilla
kiinnityskokoonpanoilla.

Sahkoiskun vaara

CVi-jérjestelmin sisélla on vaarallista jannitettd. Sdhkoiskun vaaran viélttamiseksi
CVi-jérjestelmén saa huoltaa vain koulutettu, pateva henkilokunta. Jarjestelma
on kytkettéva irti virtalahteestd ennen huoltamista. Liittimien tai kaapeleiden
nastoihin ei saa koskea.

Jarjestelmaviestit

Kaikkiin jarjestelmaviesteihin on vastattava asianmukaisesti. Jos viestié ei voi
poistaa, ACISTin edustajaan on otettava yhteyttd.

Laitteiston turvallinen kayttaminen

o Laitteistoa ei saa muuntaa millaan tavalla.

o ACIST| CVi Varjoaineen antojérjestelmén saa liittdd vain sellaiseen
rontgenlaitteistoon, joka on sertifioitu yhdenmukaiseksi IEC 60601-1
-standardin toisen tai kolmannen painoksen kanssa.
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Varoitukset, huomioitavat asiat ja symbolien madaritelméat

Huomioitavat asiat A

o  Sahkoiskun vaaran vilttamiseksi tima laitteisto taytyy liittda vain
suojamaadoitettuun verkkovirtaan.

«  Mahdollisen potilaan sihkoiskun vélttdmiseksi ACIST | CVi Varjoaineen
antojérjestelmén kanssa kaytettavin rontgenlaitteiston taytyy tarjota
kaksi potilassuojaustasoa.

o Mahdollisen potilaan sdhkoiskun valttamiseksi potilaaseen ei saa koskea,
kun injektoriosan tai virtaldhteen liitint6ja tehddan.

«  Mahdollisen sdhkdiskun vilttdmiseksi potilaaseen ja rontgenliitinnan
nastoihin ei saa koskea samaan aikaan.

o  Madritetyn defibrillointisuojauksen saavuttamiseksi CVi-jarjestelmaa
saa kayttaa vain ACIST Medical Systemsin maarittamien lisavarusteiden
(mukaan lukien anturit ja sovitinkaapelit) kanssa.

Seuraavat varotoimet viittaavat vaaroihin, jotka voivat aiheuttaa potilaan tai
kayttdjan vamman tai CVi-jirjestelman tai muun laitteiston vaurion. Tdma
osa on luettava huolellisesti.

Lisavarusteet

Asianmukaisen toiminnan ja laitteiston yhteensopivuuden varmistamiseksi
vain ACIST Medical Systemsin toimittamia tai méarittamia lisavarusteita ja
vaihtoehtoja saa kdyttaa CVi-jérjestelman kanssa.

Kiinnittaminen sangyn kaiteeseen

Jos CVi-jdrjestelmin osia ei kiinnitetd kunnolla séngyn kaiteeseen, se voi
aiheuttaa vakavan vamman tai laitteistovaurion. Laitteisto on kiinnitettava
sangyn valmistajan suositusten mukaan. Ennen CVi-jdrjestelmén kiinnittamista
sangyn kaiteeseen on luettava sangyn valmistajan méaritykset ja varmistettava,
ettd kisko voi kannattaa jarjestelmdn painon.

Varjoaineen viskoosisuus

Ruiskun asianmukaisen toiminnan varmistamiseksi taytyy viskoosisuusrajoja
noudattaa. Ruiskusetin mukana toimitetuissa kdyttoohjeissa annettuja
viskoosisuusrajoja on noudatettava.

Ohjauspaneelin kosketusnaytto

Ohjauspaneelissa kosketetaan vain yhté kohtaa kerrallaan, jotta painikkeita
ei aktivoida tahattomasti.

Sahkomagneettinen/sahkostaattinen hairio

CVi-jérjestelma voi toimia virheellisesti, jos se altistetaan tietyille
sdéhkomagneettisille kentille (esimerkiksi radioldhettimet, matkapuhelimet)
tai jos se altistetaan korkeille sdhkdstaattisen purkauksen tasoille.
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Varoitukset, huomioitavat asiat ja symbolien maaritelmat
Liialliset injektiot
Kun suuria méairiéd joko korkean paineen ja korkean tilavuuden tai alhaisen
paineen ja alhaisen tilavuuden injektioita annetaan, jakoventtiili voi alkaa

juuttua nollaamisen tai avaamisen aikana. Jos ndin kdy, potilaspakkaus on
vaihdettava uuteen.

Silmien suojaaminen

CVi-jdrjestelmad kéytettdessd on aina kaytettdva silmédsuojaimia.

Injektiojarjestelman lampéotila
Kun CVi-jdrjestelma tuodaan sisitiloihin ulkoilman dirilimpétiloista

(kuuma tai kylma), sen on annettava tasaantua huoneenlamp66n noin
yhden tunnin ajan ennen kayttoa.

Vuotovirta

CVi-jérjestelmaa ei saa kayttda, jos rungon vuotovirta on yli 100 pA.

Verkkovirta

Ennen CVi-jérjestelman kytkemistd pistorasiaan on virtaldhteen asianmukainen
jannite ja taajuus tarkistettava.

Lukituspainike

CVi-jérjestelma on lukittu kiinnittimeen, kun lukitusnuppi on kiristettyna
kokonaan mydtipéivaan. Jarjestelmé on pidettdvi kiinnitettynd kiinnittimeen
paitsi kun sité siirretdan yhdestd kiinnittimesté toiseen (esimerkiksi kun se
siirretddn sangyn kaiteesta laitevaunuun).

Lukituspyorat

Laitevaunuun kiinnitetyn CVi-jérjestelmén tahaton liikkkuminen estetdan
lukitsemalla pyorit.

Laitteisto-osien kayttaminen yhdessa

Eri injektorijdrjestelmédmallien laitteisto-osia ei saa kdyttda yhdessd. Kunkin
mallin osat on tarkoitettu toimimaan yhdessé yhtend kokonaisuutena.

Kiinnitetty jarjestelma

CVi-jdrjestelméin ei saa nojata, siihen ei saa tarttua eikd sen paalle asettaa esineita.

Kun CVi-jdrjestelmaa kuljetetaan laitevaunussa, seuraavaa ohjeistusta on
noudatettava:

o Turvalukitusnupin on oltava kiristettynd kokonaan my6tapdivdan ja
yksikén on oltava kunnolla kiinni vaunussa.

o  Virtaldhteen on oltava kunnolla kiinni kiinnitystelineessé kuljetuksen
aikana.
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Varoitukset, huomioitavat asiat ja symbolien madaritelméat

Huomioitavat asiat
(jatkuu)

o  Jdrjestelmdi on ohjattava vain vaunun kaiteesta. CVi-jarjestelmaa
ei saa tyontaa.

«  Potilassangystd johdotettujen virtaldhteiden osalta on varmistettava,
ettd virtaldhde on vaunun telineessé kuljetuksen aikana.

Paineanturi

Paineanturin tukilevyn kalvon repeytyminen ja ilman paisy jarjestelméan
valtetdan kiinnittdmalla kertakdyttéinen paineanturi tukilevyyn ennen
jarjestelman ylipaineistamista.

Maaraaikaishuolto

CVi-jérjestelmén parhaan mahdollisen toiminnan takaamiseksi
valtuutetun ACIST Medical Systemsin edustajan on tehtdva vuosittainen
madraaikaishuolto.

Varjoainesuuttimen poistaminen

Kulutustuotteita poistettaessa on varmistettava, ettd varjoainesuutin
poistetaan varjoainesdiliosta ennen ruiskuséilion avaamista.

Suolaliuospumppu

Letku taytyy asentaa asianmukaisesti injektoriosaan ja taaimmainen
letkunohjain taytyy laskea letkun paille, jotta suolaliuospumppu ja jirjestelma
toimivat asianmukaisesti.

Koulutus

Kaikki CVi-jarjestelmaa kayttavit henkilokunnan jasenet on koulutettava
ACIST Medical Systemsin sertifioidun edustajan toimesta.

Rontgentulokaapeli

Rontgenkuvauslaitteiston vauriot véltetddn varmistamalla, ettd
rontgenkuvauslaitteen liitin on mééritetty asianmukaisesti ennen tulokaapelin
liittamista CVi-jarjestelmaan.
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Varoitukset, huomioitavat asiat ja symbolien maaritelmat

Symbolien Seuraavia symboleja kiytetdan CVi-jdrjestelmian osissa ja tdssd kdyttooppaassa:
maadritelmat
Symboli Maaritelma
Potilasliityntdosa, suojausaste sahkdiskua vastaan,
9 . F tyypin CF defibrillaation kestava

Vaihtovirta

Tasapotentiaalisuus

Tyontaminen kielletty

Lue kdyttoohjeet

Lue kdyttoohjeet, joissa on tarkedd huomioitavaa
tietoa

Ei saa kdyttda uudelleen

OB <

Pidettava kuivana

N
N
N
N

Kosteusrajat

Painerajat

Lampdtilarajat

Sarkyvaa, kasiteltava varoen

Pyrogeeniton

Valmistaja,
valmistuspaiva

Valmistuspaiva

LE X rea=1Q @ )
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Varoitukset, huomioitavat asiat ja symbolien madaritelméat

Symbolien Symboli Maaritelma
maaritelmat Sarjanumero
. SN
(jatkuu)
REF Tuotenumero
LOT Eranumero

Pakkausyksikkd

Vaarallinen jannite

Rajahdysvaara

Ei saa kallistaa

Edustaja Euroopassa

Ota yhteytta huoltoon

147 § @ B B> o

Tama tuote on kierratettava eika sita saa havittaa
yhdyskuntajatteen mukana (WEE-direktiivin liitteen
IV EN 50419 mukaan).

Euroopan unionin WEEE-direktiivin 2002/96/EY
mukaan ACIST Europe B.V. on yksinomaisesti
vastuussa WEEE-prosessin koordinoinnista,
logistiikasta ja kustannuksista.

%
4
S

()
‘Eo(
= O
(7]

Vain IEC 60601-1 -standardin toisen ja kolmannen
painoksen mukainen, mita sahkoiskuun, tulipaloon,
mekaaniseen ja muihin maaritettyihin vaaroihin
tulee.

N
m

Noudattaa ladkinnallisista laitteista annettua
yhteison direktiivia 93/42/ETY.

)

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

STERILE [EO

Steriloitu eteenioksidilla

STERILE | R

Steriloitu sateilyttamalla
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Symbolien

maaritelmat

(jatkuu)

901770-001,01

2019-12

Varoitukset, huomioitavat asiat ja symbolien maaritelmat

Symboli Maaritelma
Sisaltad DEPH:ta
DEHP

P21

Ympaériston koteloluokitus, suojattu yli 12 mm:n
esineilta ja suojattu tippuvalta vedeltd, injektoriosa

A

Yleinen varoitus
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Tama sivu on tarkoituksella tyhja.

20 | ACIST|CViVarjoaineen antojarjestelman kayttdopas 901770-001,01 2019-12



Johdanto

901770-001,01

Jarjestelman kuvaus

CVi-jdrjestelma on angiografinen injektiojérjestelmd, jota kdytetdan
sydankirurgiassa, radiologiassa tai endovaskulaarista tekniikkaa kayttavassa
verisuonikirurgiassa. CVi-jarjestelma toimittaa rontgenpositiivista
varjoainetta katetriin kdyttdjan maarittamalld vaihtelevalla virtausnopeudella,
jota voidaan vaihdella vilittomasti ja jatkuvasti.

CVi-jarjestelmassd on moottorikdyttéinen pumppu, joka toimittaa varjoaineen
potilaskatetriin. Kdyttdjd voi sddtdd varjoaineen suhteellista virtausnopeutta
injektorista katetriin AngioTouch'-kdsisdadatimelld. Kasisdatimelld voidaan
varjoainetta annostella joko vaihtelevalla tai kiintedlld nopeudella. Kun
vaihtelevan nopeuden ominaisuutta kiytetdan, CVi-jarjestelmalla kayttdja voi
vaihdella virtausnopeutta injektorista ja tarkkailla angiografiatoimenpidetté
samanaikaisesti (esimerkiksi ldpivalaisumonitorilla).

Kisisdddin ja muut osat toimitetaan angiografisissa kulutustuotepakkauksissa.
Kulutustuotepakkaukset toimivat liitdntdnd CVi-jarjestelmén ja potilaan
varjoainekatetrin (ei ACISTin toimittama) vililla.

Haluttaessa verenpainetta voidaan monitoroida jarjestelmalld yhdessa
laboratorion monitorointilaitteiston kanssa.

CVi-jérjestelma pystyy synkronoimaan tiettyjen Siemensin, Toshiban, GEn ja
Philipsin rontgenkuvausjérjestelmien kanssa. Synkronointi on mahdollista
ainoastaan silld edellytykselld, ettd asianmukainen rontgenliitantdkaapeli on
my®6s hankittu ja asennettu.
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Jarjestelméan kuvaus

S 5 Laitevaunuun tai sangyn kaiteeseen asennetussa CVi-jirjestelmassa on kolme
Jarjestelman 8y jarj
laitteisto pédasiallista laitteisto-osaa:

«  Virtalihde
o Injektoriosa
o Obhjauspaneeli
Jarjestelman laitteistossa on myos seuraavat osat:
o  Virta- ja tiedonsiirtokaapelit
o  Rontgenkuvauksen synkronointikaapeli (valinnainen)

o  Laitevaunu (valinnainen)

- Ohjauspaneeli

Laitevaunu —|

Virtaldhde —|

L
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Virtalahde

Injektoriosa

901770-001,01

2019-12

Jarjestelman kuvaus

Virtaldhde on ainoa liitdntd verkkovirtaan ja se toimittaa virtaa kaikkiin
CVi-jdrjestelmén alajdrjestelmiin. Virtaldhde toimii my0s alajarjestelmien
datarajapintaliittyméni sekd rontgenkuvausjarjestelman etéliittymana
(soveltuvissa tapauksissa).

Injektoriosa sisdltad moottorit, pumput, anturielementit ja ohjelmiston,
joka ohjaa varjoaineen ja suolaliuoksen virtausta. Injektoriosassa on varjoaineen
turvallista injisointia tukevat turvallisuusominaisuudet, mukaan lukien seuraavat:

llmantunnistinanturi

[Imantunnistinanturi
Varjoaineanturi

Jakoventtiilin anturi joka varjoaineen ja suolaliuoksen injisoinnin
aikana vaihtaa automaattisesti korkean ja alhaisen paineportin valilla.
Varmistaa, ettd potilaan verenpainetta monitoroidaan aina, kun nestetta
ei annostella, jos valinnaista paineanturia kéytetaan.

Ruiskuventtiilianturi

Ruiskusiilion ja kulutustuoteliitdnt6jen takana sijaitseva taustavalo,
jonka avulla ilma havaitaan paremmin.

Varjoaineanturi

Ruiskuventtiilianturi

Jakoventtiilin anturi Taustavalo

Kiinnittaminen

Injektoriosa voidaan kiinnittad seuraavilla tavoilla:

Kiinnitys siirrettdvadn laitevaunuun siten, ettd ohjauspaneeli kiinnitetdan
injektoriosaan.

Kiinnitys sangyn kaiteeseen siten, ettd ohjauspaneeli kiinnitetadn
injektoriosaan.

Kiinnitys sangyn kaiteeseen siten, ettd ohjauspaneeli kiinnitetddn
erikseen.
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Jarjestelméan kuvaus

Ohj auspaneeli Ohjauspaneeli toimii CVi-jdrjestelmén padasiallisena kayttoliittymana.
Ohjauspaneelin pddominaisuudet ovat seuraavat:

«  Kosketusndytto

«  Kayttotilan merkkivalo, joka palaa, kun jérjestelmé on valmis injektion
antamiseen

«  Valmiuspainike, jota kdytetddn jarjestelmdn toiminnan tauottamiseen
«  Kaiutin hélytyksen merkkiddnid varten
o AngioTouch'-kdsisdatimen luer-liitinnat

«  Kdintyvi alusta, jonka avulla ohjauspaneeli on helppo kdédntdd parhaaseen
mahdolliseen tarkastelukulmaan

Kéyttb\tilan merkkivalo

Valmiuspainike

'*<\ Kosketusnayttd
N

Luer-liitdnnat
kadsisaatimeen

Kaiutin
(ei kuvassa)

Kosketusnaytto

Kosketusnaytto ohjaa kayttdjaa koko kayttdonottotoimenpiteen ajan. Kéayton
aikana kosketusndytossd ndytetddn tilatietoja, hilytysviestejd ja sadtimet
injektioparametrien ja laitteen tilojen maarittdmiseen.

Merkkiaanet

Ohjauspaneelin kaiutin ilmoittaa tietyistd tapahtumista merkkidanilld seuraavasti:

Tapahtuma Merkkiaani
Kosketusndyton painikkeen Naksahdus
painaminen

Ruiskun tdyttaminen Sarja merkkidania
Halytysviesti Yksi merkkiaani
Varjoaineen injisoiminen Toistuva merkkiaani
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Kosketusnayton

toiminnot

901770-001,01

2019-12

Jarjestelman kuvaus

Kosketusndyton padasialliset toiminnalliset alueet esitetddn seuraavassa kuvassa:

SELECT INJECTION
wea: PIGTAIL
PIGTAIL

YOLUME PRESSURE RISE TIME
SELECTIVE

0° Q9o

b1 OTHER

INJECT DELAY X-RAY SYNC OFF
0.0
5

CONTRAST REMAINING
CONTRAST DELIVERED System Info

END CASE

LAST INJECTION

Jarjestelmaviestien alue

Flow (virtaus)

Asettaa varjoaineen virtausnopeuden parametrin, joka on jompikumpi seuraavista:

o  Vaihtelevan nopeuden tilassa korkein saatavana oleva virtausnopeus
aikaansaadaan painamalla varjoainepainike (C) kokonaan alas.

« Kiintedn nopeuden tilassa virtausnopeus on vakio jokaisella injisoinnilla.

Volume (tilavuus)

Asettaa tilavuuden parametrin, joka on injisoitavan varjoaineen
enimmaismaara.

Pressure (paine)

Asettaa paineen parametrin, joka on injektion sallittu enimmaispaine. Jos
injektiopaine lahestyy titi rajaa, CVi-jarjestelma joko sdataa virtausnopeutta
tai pysdyttdd injektion.

ACIST|CV Varjoaineen antojarjestelman kayttdopas | 25



Jarjestelméan kuvaus

Kosketusnayton
toiminnot (jatkuu)

Rise Time (nousuaika)

Asettaa nousuajan parametrin, joka on jompikumpi seuraavista:

Vaihtelevan nopeuden tilassa aika, joka jarjestelmaltd kuluu nollavirtauksesta
pyydettyyn suhteelliseen virtausnopeuteen. Pyydetty virtausnopeus perustuu
sithen, miten voimakkaasti kdsisadtimen varjoainepainiketta (C) painetaan.

Kiintedn nopeuden tilassa aika, joka jarjestelmalta kuluu nollavirtauksesta
virtausparametrin maarittamadn virtausnopeuteen.

Select Injection (valitse injektio)

Valitsee halutun injektiotyypin. Naytetyt vaihtoehdot ovat erit riippuen siita,
onko CVi-jirjestelmad sydantoimenpide- vain ddreistoimenpidetilassa.

Syddntoimenpidetila Aéareistoimenpidetila
LCA (vasen sepelvaltimo) Pigtail (pigtail-katetri)
RCA (oikea sepelvaltimo) Selective (selektiivinen)
LV/Ao (vasen kammio/aortta) Micro (mikrokatetri)
Other (muu) Other (muu)

Select Mode (valitse tila)

Aloittaa seuraavat kolme toimintatilaa:

Inject (injisoi) — Valmistelee jarjestelmdn varjoaineen injisointia varten.
Saline (suolaliuos) - Huuhtelee jérjestelmén suolaliuoksella.
Purge (tyhjennd) — Tyhjentdd ilman jérjestelmastd varjoaineella.

KVO (pida verisuoni avoinna) — Aloittaa KVO-toiminnon, jossa
injektioiden vililld annetaan ajoittain suolaliuosta. KVO-toiminto
on saatavana vain ddreistoimenpidetilassa.

End Case (lopeta tapaus)

Aloittaa toimenpiteen lopetusvaiheet, jossa kertakdyttoiset osat vaihdetaan
uusiin ja haluttaessa jarjestelmd sammutetaan.

Jarjestelmaviestien alue

Jarjestelmaviestit ja hilytykset ndytetddn ndyton talld alueella.
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Jarjestelman kuvaus

Kqutustuotepakkaukset Ennen CVi-jarjestelman kayttdmistd kulutustuotepakkaukset ladataan injektoriin.

901770-001,01

2019-12

Jarjestelmaa saa kéyttad vain ACISTin toimittamien kulutustuotepakkausten
kanssa ja vain sellaisten pakkausten kanssa, jotka on tarkoitettu kaytettavaksi
CVi-jérjestelman kanssa.

CVi-jérjestelmidssa kdytetdan talld hetkelld seuraavia kulutustuotepakkauksia:

Mallinumero Mallin nimi Kayttokerrat
BT2000 Automaattinen jakosarjasetti | Kertakdyttdinen

AT P54 AngioTouch’-pakkaus Kertakdyttodinen

AT P65

A2000 Uudelleenkaytettava Enintdan viisi tapausta
A2000V ruiskupakkaus

Kulutustuotepakkausten saatavuus vaihtelee maailmanlaajuisesti. Joitakin
paikallisesti hyviksyttyja pakkauksia ei ehka ole lueteltu edelld. Lisatietoa
saa ottamalla yhteytta ACISTin edustajaan.

Huomautus

Tuotteiden saatavuus voi vaihdella eri markkinoilla maailmassa.

HUOMIO

Eri injektorijéirjestelmédmallien laitteisto-osia ei saa kdyttcd yhdessd. Kunkin mallin osat on
tarkoitettu toimimaan yhdessd yhtend kokonaisuutena.

Automaattinen jakosarjassetti (BT2000)

Pakkauksessa on jakosarja, suolaliuosletku, suolaliuossuutin ja kdsiruisku.
Pakkaus on saatavana paineanturikasetin kanssa tai ilman.
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Jarjestelméan kuvaus

Kulutustuotepakkaukset AngioTouch®-pakkaus (AT P54 tai AT P65)

(jatkuu) Pakkauksessa on ergonominen AngioTouch'-kasisdddin, korkeapaineinen
kaantyvalla kdrjelld varustettu kolmitiehana ja vakiomallinen tai premium-
tason korkeapaineletku.

Monikayttoinen Uudelleenkaytettava ruiskupakkaus (A2000 tai A2000V)

Pakkauksessa on 100 ml:n ruisku, varjoainesuutin, varjoaineletku ja liukupuristin.
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AngioTouch-

kasisaadin

901770-001,01
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Jarjestelman kuvaus

AngioTouch-kisisddtimen avulla voidaan virtausnopeutta ja varjoaineinjektioiden
tilavuutta sddtda tarkasti. Siind on kaksi painiketta. Varjoaineinjektio aloitetaan

ja sitd saddetdan ylemmalld painikkeella, jossa on C-kirjain. Suolaliuoshuuhtelu
aloitetaan ja pysdytetdan alemmalla painikkeella, jossa on S-kirjain.

Varjoainepainike (C)

\

Suolaliuospainike (S)
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Tama sivu on tarkoituksella tyhja.
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4 Kayttoonotto

~

A. Ohjauspaneeli H. Injektoriosa

B. Valmiuspainike I.  AngioTouch®-kdsisaadin
C. Korkeapaineletku J. Ruiskusailio

D. llmantunnistinanturi K. Suolaliuosletku

E. Jakosarja L. Varjoainesailion ripustin
F. Paineanturi M. Suolaliuospussin ripustin
G.

Suolaliuospumppu
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Kayttdonotto

Kéyttﬁﬁnoton Kayttoonottotoimenpiteessd on seuraavat yleiset vaiheet:
y|eiskatsaus 1. Virran kytkeminen jérjestelméaén.

2. Kulutustuotepakkausten asentaminen.
3. Ilman poistaminen jarjestelmin kaikista osista ja koko potilaskatetrista.

Kun jérjestelmddn on kytketty virta, CVi-jirjestelman ohjauspaneelin néytossa
annetaan kayttgjélle kdyttoonoton ohjeet.

Aseptista tekniikkaa tdytyy noudattaa kayttoonoton aikana.

Virran kytkeminen Kytke virtakytkin péille. Virtakytkin sijaitsee virtaldhteessa.

paille
Virtakytkin
Ruiskun lataaminen !- Valitse ohjauspaneelista START (ALOITA).
2. Valitse toimenpidetilaksi CARDIAC (SYDAN) tai PERIPHERAL (AAREIS).
Cardiac (sydan) Sydameen liittyvat Rontgenjarjestelman
toimenpiteet integrointi ei saatavana
Peripheral (dareis) Muut kuin syddmeen Rontgenjarjestelman
liittyvat toimenpiteet integrointi saatavana

Toimenpidetyypin valinnan jilkeen CVi-jarjestelma tekee 60 sekunnin
kalibrointitoiminnon.
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Kayttoonotto

Ruiskun lataaminen 3- Avaa injektoriosan ruiskusiilié vetdmalld ruiskuluukun valkoista nastaa.
(jatkuu)

Ruiskuluukun
nasta

Avaa uudelleenkaytettdva ruiskupakkaus ja poista kaikki paatykorkit.
Kirista ruiskun varjoainesuuttimen letku.

Aseta ruisku ruiskusailioon.

Sulje sdili6. Varmista, ettd ruiskuluukun nasta lukittuu paikalleen.

Valitse DONE (VALMIS).

. ® N e

Mintd siirtyy ruiskun téyttéasentoon.

Va rjo aineen 1. Avaa automaattinen jakosarjasetti ja poista kaikki paatykorkit.

lataaminen 2. Kiinnitd jakosarja ruiskuun. Kiristd kdantdmalld ruiskun puoleista
luer-liitdntaa.
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Kayttdonotto

Va rjo aineen 3. Kiinnité jakoventtiilin anturiin jakosarja.

lataaminen (jatkuu)

4. Pyyhi varjoainesiilion pyséytin/suljin asianmukaisella turvallisella ja
tehokkaalla, laitoksen kaytt6on hyviksytylld antiseptisella aineella. Aseta
varjoainesuutin varjoainesdilion pyséyttimeen/sulkimeen. Valta varjoaineen
roiskumista pitdmalld varjoainesdiliotd pysaytin/suljin ylospéin suunnattuna
kuten kuvassa.

34| ACIST|CViVarjoaineen antojérjestelman kayttéopas 901770-001,01 2019-12



Kayttoonotto

Va rjoaineen 5. Ripusta varjoainesiilio.
lataaminen (jatkuu)

6. Pida valkoista liukupuristinta varjoaineanturin yldpuolella, aseta
varjoainesuuttimen letku varjoaineanturiin ja sulje kunnolla kiinni.

Tdarkedid

Varmista, ettd varjoainesuuttimen letku on kunnolla kiinni varjoaineanturissa ja ettd
varjoaineanturin salpa on suljettu kokonaan. Jos varjoainesuuttimen letku ei ole kunnolla
kiinni varjoaineanturissa, jérjestelmd voi aiheuttaa virheen.
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Kayttoonotto

Va rjoaineen 7. Avaa Var]:oginesuutti'men ilma-aukko ja varmista, ettd valkoinen
lataaminen ( jatkuu) liukupuristin on auki.
// [Ima-aukko
- Liukupuristin
8. Valitse DONE (VALMIS).
Suolaliuoksen 1. Poista BT2000-paineanturin valkoinen turvasuojus ja liitd anturikasetti
lataaminen anturin tukilevyn anturiin.
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Suolaliuoksen

lataaminen (jatkuu)

901770-001,01
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Kayttoonotto

Aseta suolaliuossuutin suolaliuospussiin. Ripusta suolaliuospussi
suolaliuosripustimeen.

Tdrkedd

Varmista, ettd suutin on kunnolla suolaliuospussin sisdllé. Jos suutin ei ole kunnolla pussin
sisdlld, letkuun pddsee ilmaa.

Liitd kasiruisku jakosarjaan.

Aspiroi suolaliuosta suolaliuosletkun kautta hitaasti kédsiruiskulla.
Jatka suolaliuoksen aspirointia, kunnes kaikki ilma on poistettu
suolaliuosletkusta, anturista ja jakosarjasta.

Vinkki

Aspiroi suolaliuosta kaksi kertaa. Irrota ja tyhjennd kdsiruisku ensimmdisen aspiroinnin
jélkeen. Liité kdsiruisku uudelleen ja aspiroi suolaliuosta toisen kerran.

Avaa suolaliuospumppu ja aseta suolaliuosletku sisélle.

Keskitéd letku pumppuun siten, ettd pumpun molemmilla puolilla on
saman verran letkua.
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Kayttdonotto

Suolaliuoksen 6. Nosta kummatkin letkunohjaimet kokonaan ylos.
lataaminen (jatkuu)

Etummainen letkunohjain Taaimmainen letkunohjain

7. Varmista, ettd letkunohjaimien hampaat on keskitetty letkun péaille.
8. Sulje suolaliuvospumppu.
9. Laske taaimmaista letkunohjainta, kunnes letku pyséyttaa sen.

Letkunohjaimen pitdisi olla riittdvan alhaalla siten, ettd letku on kunnolla
paikallaan mutta ei puristuksissa.

i _4

Siirrd taaimmaista letkunohjainta alaspdin

Huomautus

Taaimmainen letkunohjain ei saa rajoittaa suolaliuoksen virtausta letkun ldpi.

10. Valitse DONE (VALMIS).
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Varjoaineen
tyhjentaminen

Suolaliuoshuuhtelu

901770-001,01

2019-12

2.

—_

Kayttoonotto
Kytke kisiruisku irti ja tyhjenna.
Liitd kasiruisku takaisin paikalleen jakosarjaan.

Paina ja pidd PURGE (TYHJENNA) -painiketta painettuna 1-2 sekuntia.
Varjoaine siirtyy jakosarjan kautta kdsiruiskuun ja tyhjentdd pienen
maédran ilmaa jakosarjasta.

Vinkki

Tyhjennettdévdn ilman mdidird on hyvin véhdinen. Jos PURGE (TYHJENNA) -painiketta
pidetddn painettuna liian kauan, varjoainetta voidaan kéyttdad liikaa.

Tarkista ilma. Pid4 tarvittaessa PURGE (TYHJENNA) -painiketta painettuna
uudelleen.

Valitse DONE (VALMIS).

Kytke kasiruisku irti.
Avaa AngioTouch-pakkaus ja tyhjenna sen sisélto steriilille alueelle.

Liitd sulkuhana korkeapaineletkun toiseen pddhén ja korkeapaineletkun
toinen pai jakosarjaan.

Aseta korkeapaineletku vedonpoistajaan ja ilmantunnistinanturiin.
Sulje molemmat salvat kunnolla.

Avaa sulkuhana ja sijoita se jateastian paille, jotta ylivuotava suolaliuos
valuu siilioon.

Valitse FLUSH (HUUHTELE). CVi-jdrjestelma pysayttaa
suolaliuoshuuhtelun automaattisesti 10 sekunnin jilkeen.
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Kayttdonotto

Suolaliuoshuuhtelu
(jatkuu)

AngioTouch®-
kasisaatimen
liittaminen ja
kalibroiminen

7.

10.

2.
3.
4.

Huuhtele korkeapaineletku perusteellisesti. Poista ilma tarvittaessa
suolaliuossuuttimesta, letkusta, sulkuhanasta, jakosarjasta ja
paineanturikasetista.

Vinkki

Huuhtele kaksi kertaa. Kéytd ensimmdiiselld huuhtelukerralla mukana toimitettua
kumivasaraa ja napautasillé suolaliuosletkua. Napauta toisella huuhtelukerralla
kumivasaralla paineanturia ja jakosarjaa.

Valitse DONE (VALMIS).

Tarkasta kaikki osat ilman varalta.

VAROITUS

IImaembolia voi aiheuttaa potilaan vamman tai kuoleman. Kdyttdjéin valppaus ja
huolellisuus sekd mddiritetty toimenpide ovat oleellisen tdrkeitd ilmaemboliaa aiheuttavan
ilman injisoinnin estdmisessé. Ennen injisointia on kaikki ilma poistettava koko
potilaspakkauksesta ja varjoainekatetrista. On varmistettava, ettd letkun ulkopinta on
kuiva ennen sen asettamista ilmantunnistinanturiin. Jos letkun ulkopinnalla on nestettd,
anturi ei ehkd pysty havaitsemaan ilmaa.

Valitse DONE (VALMIS).

Liitd kdsisaatimen luer-liitinndt ohjauspaneeliin. Kiristd kutakin luer-liitantaa,
kunnes se on ilmatiivis.

INTRAST REMANING
ONTRAST DELVERED

Valitse DONE (VALMIS).
Aloita kasisadtimen kalibrointi valitsemalla OK.

Paina késisaatimen varjoainepainike (C) kokonaan alas 4 sekunnin sisélla.
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AngioTouch®-
kasisaatimen
liittaminen ja
kalibroiminen
(jatkuu)

Potilaskatetrin
liittaminen

Varjoaineen
uudelleen
tyhjentaminen

901770-001,01 2019-12

Kayttoonotto

Vinkki

Jos kdsisddtimen kalibrointi epdonnistuu, yritd seuraavia:

Tarkista kdsiscdtimen luer-liitdnndt uudelleen ja varmista, ettd ne ovat kunnolla kiinni
ohjauspaneelissa.

Muista painaa OK-painiketta ennen kdsiscidtimen C-painikkeen painamista, kun aloitat
kalibroinnin.

Kalibrointi voi epdonnistua, jos liian paljon aikaa kuluu kalibroinnin aloittamisen ja
kdsisdétimen C-painikkeen painamisen vdililld, tai jos C-painiketta ei paineta riittdvdsti.

Varmista, ettd kdsisddtimen letku ei ole mutkalla.

Yritd kalibrointia uudelleen valitsemalla OK ja sen jéilkeen CALIBRATE HC (KALIBROI KASISAADIN)
(ohjauspaneelin néiytén alaosassa).

Jos kasisaddin kytkeytyy irti tapauksen aikana tai se on vaihdettava uuteen,
toimi seuraavasti:

1. Liitd uusi kdsisdddin edelld annetun vaiheen 1 mukaan.

2. Aloita kalibrointi valitsemalla ohjauspaneelista CALIBRATE HC (KALIBROI
KASISAADIN).

1. Liitd potilaskatetri sulkuhanaan.

2. Liitd késiruisku sulkuhanaan.

3. Avaa sulkuhana potilaaseen ja poista katetrin liitainnassd mahdollisesti
oleva ilma aspiroimalla verta késiruiskulla.

1. Kéanna sulkuhanaa siten, ettd potilas kytketdén irti virtauksesta.

2. Tyhjenni lisdé varjoainetta tarvittaessa pitimalld PURGE (TYHJENNA)
-painiketta painettuna, kunnes varjoainetta virtaa ulos sulkuhanasta.

3. Kun tyhjentamistd ei enda tarvita, valitse CANCEL (PERUUTA).

Tirkedid

Varmista, ettd ilma tyhjennetddn korkeapaineletkun ja katetrin vdlisestd liitdnndstd.
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Kayttdonotto

Paineanturin Kun paineanturia kdytetddn, nollaa anturi ennen minkéaan painekayrén taltioimista.
Paineanturi nollataan seuraavasti:

nollaaminen
1. Avaa sulkuhana ilmalle.

2. Pida sulkuhanaa ja paineanturia keskikainalolinjassa.

Vinkki

Huuhtele suolaliuosta korkeapaineletkun Iépi ennen painekdyrien taltioimista. Korkeapaineletkussa
oleva varjoaine heikentdd painesignaalia.
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Parametrien

saataminen

laakarin harkinnan

mukaan

901770-001,01

2019-12

Injektion antaminen

Valitse injektiotyyppi valitsemalla yksi SELECT INJECTION (VALITSE INJEKTIO)
-ruudun neljésti painikkeesta.

o Valitse syddntoimenpidetilassa LCA, RCA, LV/AO tai OTHER (MUU).

o Valitse ddreistoimenpidetilassa PIGTAIL (PIGTAIL-KATETRI), SELECTIVE
(SELEKTIIVINEN), MICRO (MIKROKATETRI) tai OTHER (MUU).

Toimenpidetila (sydén tai ddreis) valitaan kdynnistyksen aikana.
Ks. sivu 32.

(Valinnainen) Siirry kiintedn ja vaihtelevan nopeuden tilojen vililla
valitsemalla ohjauspaneelin ndyton alaosassa oleva INJECT MODE
(INJEKTIOTILA) -painike.

Kiintea Kun kasisaatimen varjoainepainiketta (C) painetaan,
CVi-jdrjestelma injisoi varjoainetta tarkasti
ohjauspaneelin parametrien mukaan.

Vaihteleva Kun kasisaatimen varjoainepainiketta (C)
painetaan, CVi-jdrjestelma injisoi varjoainetta
varjoainepainikkeeseen kohdistetun paineen
mukaan. Ohjauspaneelin parametrit edustavat
enimmaisrajoja.

Kutakin parametria muutetaan ladkarin harkinnan mukaan valitsemalla
ohjauspaneelista FLOW (VIRTAUS), VOLUME (TILAVUUS), PRESSURE (PAINE)
ja RISETIME (NOUSUAIKA). Ks. sivu 25.
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Injektion antaminen

Injektorin kayton
aloittaminen

Varjoaineen
injisoiminen

4. (Valinnainen) CVi-jarjestelmin ja liitetyn rontgenkuvauslaitteen vilista
toimintaa muutetaan valitsemalla ohjauspaneelista INJECT DELAY
(INJEKTIOVIIVE) ja X-RAY DELAY (RONTGENVIIVE).

o Inject Delay (injektioviive) - Viivéstyttdd varjoaineinjektion
aloittamista madritetyn sekuntiasetuksen ajan.

o X-ray Delay (rontgenviive) — Viivastyttda rontgenlaitteiston toimintaa
madritetyn sekuntiasetuksen ajan siitd, kun injektio on alkanut.

. Injektioviiveen ja rontgenviiveen parametrit ovat toisensa

poissulkevia. Kun toinen néistd parametreista asetetaan, toinen
asetetaan automaattisesti 0,0 sekuntiin.

1. Valitse SELECT MODE (VALITSE TILA) -ruudusta INJECT (INJEKTIO).

2. Vahvista injektorin kayttoonotto valitsemalla OK.

Suuret injektiot

Suuri injektio mairitelladn siten, ettd sen tilavuus on yli 20 ml tai virtausnopeus
yli 10 ml/s. CVi-jdrjestelma edellyttdd lisavahvistusta ennen suuren injektion
aloittamista. Suurten injektioiden aikana taustavalo valdahtad paalle ja pois paalta.

Injektorin kdyton lopettaminen
Lopeta injektorin kaytto valitsemalla CANCEL (PERUUTA).

Injisoi varjoainetta pitdmalld kisisdadtimen varjoainepainiketta (C) painettuna.
Tietoa C-painikkeen toiminnasta kiinteédn ja vaihtelevan nopeuden tiloissa,
ks. sivu 43.
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Varjoaineen
injisoiminen

(jatkuu)

liIman

tyhjentaminen
varjoaineosista

901770-001,01

2019-12

Injektion antaminen

Automaattiset ja manuaaliset uudelleentaytot
Kun ruiskussa oleva varjoainemaéra ei riitd seuraavaan injektioon, CVi-
jarjestelma tayttdd ruiskun automaattisesti varjoainesiiliosta. Estd jarjestelméaa

tayttamastd ruiskua uudelleen valitsemalla ohjauspaneelista STOP REFILL
(LOPETA UUDELLEENTAYTTO).

Ruisku voidaan tdyttdd myos manuaalisesti uudelleen milloin tahansa
valitsemalla ohjauspaneelista START REFILL (ALOITA UUDELLEENTAYTTO).
Jarjestelma jatkaa ruiskun uudelleentdyttamistd, kunnes joko ruisku on tdynna
tai STOP REFILL (LOPETA UUDELLEENTAYTTO) valitaan.

Rontgenkuvauksen synkronointi (valinnainen)

Synkronointitilojen vililld siirrytaan X-RAY SYNC (RONTGENIN SYNKRONOINTI)
-painikkeella.

ON (PAALLA) Varjoaineinjektio aloitetaan réntgenlaitteesta.

OFF (POIS PAALTA) Varjoaineinjektiota sdadetdan CVi-jarjestelman
kasisaatimella.

Huomautukset

Réntgenkuvauslaitteen aloittamissa injektioissa kdytetddn aina kiintedn injektionopeuden
tilaa.

Réntgenkuvauslaitteesta riippuen kdsiscddin voi olla pois kdytostd.

Rdntgenin synkronointi on saatavana vain ddreistoimenpidetilojen injektioissa.

1. Valitse SELECT MODE (VALITSE TILA) -ruudusta PURGE (TYHJENNA).

2. Valitse tyhjennettdvé osa valitsemalla joko SYRINGE (RUISKU) tai TUBING
(LETKU).

3. Noudata ruiskun tyhjentdmisessd seuraavia vaiheita:
a.  Valitse PURGE (TYHJENNA).
b.  Jérjestelmad tyhjentdd ilman automaattisesti ruiskusta.
c.  Valitse OK.
4. Noudata letkun tyhjentdmisessd seuraavia vaiheita:
a.  Kéadnna sulkuhana pois potilaasta.
b.  Valitse OK.
c.  Pidd PURGE (TYHJENNA) -painiketta painettuna.

d.  Jérjestelmd tyhjentdd ilmaa niin kauan kun PURGE (TYHJENNA)
-painiketta painetaan, enintddn 10 sekunnin ajan.

e.  Palaa normaaliin toimintaan valitsemalla CANCEL (PERUUTA).
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Injektion antaminen
Suola"uoshuuhtelu 1. Valitse SELECT MODE (VALITSE TILA) -ruudusta SALINE (SUOLALIUOS).

2. Pida FLUSH (HUUHTELE) -painiketta painettuna. Letkua huuhdellaan
niin kauan kun FLUSH (HUUHTELE) -painiketta painetaan, enintddn
10 sekunnin ajan.

Suolaliuoshuuhtelu kasisaatimella

Ohjauspaneelin sijasta suolaliuoshuuhtelu voidaan aloittaa kisisadtimella.

1. Paina kdsisdatimen suolaliuospainiketta (S). CVi-jérjestelma kdynnistaa
suolaliuososien 10 sekunnin huuhtelun.

2. Peruuta suolaliuoshuuhtelu painamalla kédsisddtimen suolaliuospainiketta
(S) toisen kerran.

Valmiustila Valmiuspainike keskeyttdd CVi-jérjestelmén toiminnan valittomasti. Ota
jarjestelma kayttoon painamalla valmiuspainiketta uudelleen ja valitse sen
jalkeen ohjauspaneelin kosketusndytostda OK.

Kun CVi-jdrjestelma on valmiustilassa, kaikki toiminnot on tauotettu.

“\Valmius-
painike

ACIST ¢
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Tapauksen lopettaminen

Ta p auksen 1. Lopeta injektorin kaytto injektiotilasta.

|0pettaminen 2. Merkitse muistiin kaikki asiaankuuluvat tapaustiedot (esimerkiksi annettu
varjoaine, viimeinen injektio).

Kun potilaan annoksia merkitddn muistiin, ota huomioon injektioletkuun
jaanyt 6-7 ml varjoainetta ja kdyttoonoton aikana tyhjennykseen kaytetty
varjoaine. Viimeinen injektio osoittaa viimeisimmaén injektion aikana
saavutettua tilavuutta ja korkeinta virtausnopeutta.

Tdarkedid

Kaikki tapaustiedot poistetaan, kun tapaus lopetetaan.

3. Valitse END CASE (LOPETA TAPAUS).
4. Valitse OK.

5. Kun ndyttoon tulee jirjestelman sammutusviesti, valitse YES (KYLLA),
NO (EI) tai CANCEL (PERUUTA).

YES (KYLLA) Lopettaa tapauksen ja sammuttaa CVi-jarjestelman.

NO (EI) Lopettaa tapauksen ja aloittaa uuden tapauksen.
CVi-jdrjestelma nayttaa niiden tapausten lukumaaran,
joissa ruiskua on kaytetty. Vaihda ruisku uuteen
valitsemalla YES (KYLLA) tai NO (EI).

YES (KYLLA) Aloittaa uuden tapauksen uudella
ruiskulla.

NO (EI) Aloittaa uuden tapauksen
nykyisella ruiskulla.

CANCEL Ei lopeta tapausta.
(PERUUTA)
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Tapauksen lopettaminen

Kertakayttoisten
kulutustuotteiden
poistaminen

Uuden tapauksen
aloittaminen

Jarjestelman
sammuttaminen

Kaikki kertakéyttoiset kulutustuotteet taytyy poistaa ja havittaa
asianmukaisesti jokaisen tapauksen jéalkeen.

1. Jos ruisku vaihdetaan uuteen tai jos jirjestelmd sammutetaan,
varjoainesdilié on poistettava.

2. Poista ja hdvitd seuraavat osat:
o Korkeapaineletku ja sulkuhana
o Suolaliuosletku ja suolaliuospussi
o  Kaisisdaddin
. Jakosarja

3. Sulje varjoainesiilion alapuolella oleva valkoinen liukupuristin ennen
ruiskun poistamista sdiliosta.

4. Valitse OK.

Uuden tapauksen aloittaminen nykyisella ruiskulla

Aloita uusi tapaus nykyiselld ruiskulla noudattamalla seuraavia vaiheita:

1. Valitse toimenpidetilaksi CARDIAC (SYDAN) tai PERIPHERAL (AAREIS).
2. Avaa uusi automaattinen jakosarjasetti.

3. Kiinniti jakosarja ruiskuun.

4. Kiinnitd jakoventtiilin anturiin jakosarja.

5

Jatka kayttoonottotoimenpidettd kohdasta Suolaliuoksen lataaminen,
sivu 36.

Uuden tapauksen aloittaminen uudella ruiskulla

Aloita uusi tapaus uudella ruiskulla noudattamalla seuraavia vaiheita:

1. Odota, kunnes ruiskun manté vapautuu.
2. Avaa ruiskusiilio.

3. Poista ruisku.

4. Valitse RESTART (ALOITA UUDELLEEN).

Sammuta jirjestelmd noudattamalla seuraavia vaiheita:
1. Odota, kunnes ruiskun ménté vapautuu.

2. Avaa ruiskusiilio.

3. Poista kaikki kaytetyt kulutustuotteet.

4

Kytke virtaldhteen virtakytkin pois paalta.
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7 Lisatoimenpiteet

Puhdistaminen

Paivittainen

puhdistaminen ja

kunnossapito

901770-001,01

2019-12

AN

Jos CVi-jérjestelmad on puhdistettava tartuntavaarallisesta materiaalista
(kuten veri), ACIST suosittelee ei-emédksisen puhdistusaineen kayttoa.

Kéyta suojakasineitd. Kostuta pehmed liina liuoksella ja pyyhi jarjestelma.
Kaikki jarjestelmédn puhdistamisessa kdytetyt materiaalit on havitettdva kaikkien
paikallisten ja maakohtaisten sddnndsten, lakien ja direktiivien mukaan.

HUOMIO

Laitteistovauriot viiltetddn seuraavasti:

Muita kuin edelld mddiritettyjé valkaisuaineita tai muita puhdistusaineita ei saa kdyttdd.
Jos muita liuoksia kdytetddn, se voi vaurioittaa ja haurastuttaa jdrjestelmdd ja sen osia.

Puhdistusliuoksia ei saa kdyttdd paineanturin tukilevyn kumikalvon puhdistamiseen.
Puhdistusliuosten kdyttdminen kumisessa tukilevyssd voi haurastuttaa anturia ja johtaa
huonoihin painekdyriin.

Sadnnollinen puhdistaminen auttaa estimdin jérjestelmén toimintaa
haittaavan varjoaineen kertymistd. Noudata jarjestelman puhdistamisessa
seuraavaa ohjeistusta:

o Kytke virtaldhteen virtakytkin pois paaltd ennen puhdistamista.
o Kaytd lampimalla vedelld kostutettua pehmeda liinaa tai sientd.

o CVi-jarjestelmaa ei saa koskaan suihkuttaa suoraan vedella tai
puhdistusaineilla.

o  Pesuaineita ei saa kdyttaa.

o  Mitddn osaa ei saa upottaa veteen eikd veden saa antaa tippua
injektoriosan tai ohjauspaneelin sisdpuolelle.

o  Terivid esineitd ei saa kayttda.
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Lisatoimenpiteet
Paivittainen
puhdistaminen

ja kunnossapito
(jatkuu)

Puhdistaminen jokaisen kayton jalkeen

Puhdista ruiskusdilioon ja sen ympirille roiskunut varjoaine pois jokaisen
potilastoimenpiteen jalkeen lampimalla vedelld kostutetulla pyyhkeelld
tai sienelld. Kiinnitd erityistd huomiota laskuputken alareunaan ja sdilion
etureunaan.

Injektoriosa

Puhdista koko injektoriosa limpiméén veteen kostutetulla pehmedlld liinalla.

Anturit ja osat
Puhdista seuraavat osat lampimain veteen kostutetulla pehmeilla liinalla:

_ . Varjoaineanturi
IImantunnistinanturi |

\

Ruiskuventtiilianturi

Irrotettava Jakoventtiilin anturi Ruiskusailio
taustavalon suojus

Poista taustavalon suojus vetimalld suojusta varovasti sen reunoista ja
nostamalla se ilmantunnistinanturin ja jakoventtiilin anturin yli.
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Paivittainen
puhdistaminen
ja kunnossapito
(jatkuu)

Kuukausittainen
tarkastus

Vuosittainen
maaraaikaishuolto

Laitevaunuun
kiinnitettyjen
jarjestelmien
varastoiminen

901770-001,01 2019-12

Lisatoimenpiteet

Kiinnité taustavalon suojus takaisin paikalleen napsauttamalla taustavalon
ulkoreuna suojuksen reunassa olevaan kanavaan. Aloita oikeasta ylakulmasta
ja tyostd koko sen ymparysmitalta.

Paineanturi

Jos paineanturi on puhdistettava, varo kastelemasta kasettia tai tukilevya.
Paineanturin mitdin osaa ei saa altistaa puhdistusaineille. Tama voi
haurastuttaa anturia ja johtaa huonoihin painekéyriin.

Paivittainen tarkastus

o  Tarkasta ruiskusiili6 murtumien tai haurastumisen varalta. Jarjestelmaa
ei saa kayttaa, jos ruiskusiilio on milladn tavalla vaurioitunut.

o  Paina paineanturin tukilevyn kalibrointipainiketta ja varmista, ettéd se
aikaansaa 100 +3 mmHg:n signaalin. Jos signaali ei ole timén vaihteluvilin
sisalld, tukilevy on vaihdettava uuteen.

o DPeitd jarjestelma polysuojalla, kun sitd ei kdyteta.

Tarkasta seuraavat kuukausittain:

o  Tarkasta kaikki kaapelit viiltojen, murtumien tai kuluneen eristeen
varalta samoin kuin irronneiden kaapeleiden ja liittimien varalta.
Vaihda vaurioituneet kaapelit uusiin.

o  Tarkista kaikki liittimet huonon kontaktin varalta.

o  Tarkista ruiskusiilié6 murtumien, sameuden, naarmujen ja muiden
vaurioiden varalta. Vaihda vaurioituneet osat uusiin.

o  Tarkista ja varmista, ettd sangyn kaiteen kiinnitin (soveltuvissa
tapauksissa) on kunnolla kiinni.

«  Tarkista CVi-jarjestelmén laitevaunun (soveltuvissa tapauksissa)
pyorit vaurion varalta.

Parhaan mahdollisen toiminnan takaamiseksi ACIST Medical Systemsin
edustajan on tehtdvé sddnnollinen vuosittainen kunnossapito.

Kun laitevaunuun kiinnitettyd jarjestelmaad varastoidaan, kiedo tai kiinnitd
virtajohto vaunuun, jotta loysien johtojen aiheuttamat vahingot valtetdan.
Lukitse pyorit jarjestelman tahattoman liikkumisen estamiseksi.
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Lisatoimenpiteet

Injektoriosan Siirré injektoriosaa sdngyn kaiteen ja laitevaunun vililla noudattamalla
siirtaminen seuraavia vaiheita:

laitevaunuun 1. Kohdista vaunun nastat saingyn kaiteen kiinnittimen nastojen kanssa.
jasiita pois

3. Avaa lukitusnuppi painamalla sitd alaspédin. Tyonna injektoriosaa, kunnes
injektoriosan kiinnitin on kokonaan halutun kiinnittimen (sangyn kaiteen
tai laitevaunun) paalla.
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Johdotus

901770-001,01

Lisatoimenpiteet

CVi-jdrjestelmén osien viliset kaapelit liitetddn normaalisti asennuksen
aikana hyviksytyn edustajan tai jakelijan toimesta. Jos osien vilisid kaapeleita
on liitettava siitd syystd, ettd jarjestelmaa on siirretty tai se on huollettu,
noudata seuraavassa annettuja ohjeita.

Injektoriosan kaapelin liittaminen

VAROITUS

Potilaaseen ei saa koskea, kun injektoriosan tai virtaldhteen liitdintéjé tehdddn.

Liitd injektoriosan kaapeli virtaldhteestd injektoriosan yldoikealla olevaan
porttiin.

Virtaldhde Injektoriosa

Ohjauspaneelin kaapelin liittaminen

Liitd ohjauspaneelin kaapelin toinen pdé ohjauspaneelin alaosaan. Liitd
ohjauspaneelin kaapelin toinen pdi injektoriosan alaosaan. Kiristd kaapelin
ruuvit molemmissa paissa.

Ohjauspaneelin kaapeli Ohjauspaneelin kaapeli
litettyna ohjauspaneeliin liitettyna injektoriosaan
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Lisatoimenpiteet
Johdotus Vakiomallisten jarjestelmien rontgenliitantakaapelin (valinnainen) liittaminen
(jatkuu)

f HUOMIO
Jotta réntgenkuvauslaitteistoa ei vaurioiteta, on varmistettava, ettd réntgenkuvauslaitteen liitin
on mddritetty asianmukaisesti ennen tulokaapelin liittdmistd CVi-jdrjestelmddn.

Liitd kuvausliitintakaapeli injektoriosasta suoraan rontgenkuvauslaitteeseen.

— ROntgenkuvauslaitteeseen

Siemens-valmiiden jarjestelmien rontgenliitantakaapelin (valinnainen) liittaminen

Liitd kuvausliitantdkaapeli injektoriosasta virtalahteeseen. Liitd sen jalkeen
37-nastainen tulokaapeli virtaldhteen ja Siemensin rontgenlaitteen vilille.

=t
§
H
H

Virtaldhde Injektoriosa

f HUOMIO
Jotta réntgenkuvauslaitteistoa ei vaurioiteta, on varmistettava, ettd rontgenkuvauslaitteen liitin
on mddiritetty asianmukaisesti ennen tulokaapelin liittémistd CVi-jérjestelmddn.
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Lisatoimenpiteet

Johdotus Virtalahteen kytkeminen

(jatkuu) Liitd virtajohto virtaldhteen ja pistorasian vilille. CVi-jarjestelman mukana
toimitetaan asianmukainen sairaalakdyttoon tarkoitettu virtajohto.

Jannite-erojen estamiseksi ladkinnallisen laitteiston valilld voidaan

tarvita tasapotentiaalikaapeli. Maadoituksen tasapotentiaalisuus voidaan
saada aikaan liittamalla tasapotentiaalikaapeli joko kaapelikenkédn tai
virtaldhteen siipiruuviin. Tasapotentiaalikaapelin toinen péa tiytyy kiinnittaa
asianmukaiseen sijaintikohtaan potilassdngyssa. Virtaldhteen molemmat
liitdnnat noudattavat IEC60601-1-standardin lauseketta 8.6.7.

‘ ‘ L — Siipiruuvi

Kaapelikenka

Verkkovirtajohdon
portti

Huomautukset

- Virtajohdon voi korvata vain vastaavalla sairaalakdytt6on tarkoitetulla virtajohdolla.

- Virtaldhde tdytyy sijoittaa siten, ettd verkkovirtajohdon jompaankumpaan tai molempiin
pdihin pddstddn helposti kdsiksi, jotta johto voidaan irrottaa verkkovirrasta.

«  Philipsin tai Siemensin réntgenkuvausjdrjestelmddin liitetyissd jérjestelmissd ei tarvita
erillistd virtajohtoa. Virta niihin saadaan kuvausjdrjestelmdn liitdnndstd.
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Lisatoimenpiteet

Virtalahteen
kiinnittaminen
laitevaunuun
(valinnainen)

1. Loyséd laitevaunun virtaldhteen puristinta.

2. Aseta virtaldhde puristimeen vinossa kulmassa.
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Virtalahteen
kiinnittaminen
laitevaunuun
(jatkuu)

Nayton kielen ja
paineyksikoiden
muuttaminen

901770-001,01 2019-12

Lisatoimenpiteet

4. Sijoita virtaldhteen reika siten, ettd se kiinnittyy virtaldhteen puristimen
tappiin.

5. Kirista virtaldhteen puristin késin.

Jarjestelmdn kaynnistyksen aikana CVi-jéarjestelma néyttda luettelon
kielivaihtoehdoista. Valitse halutun kielen vieressé oleva valintanappi.

Jos kielta ei valita 5 sekunnin sisdlld, jarjestelma valitsee oletusasetuksena
viimeksi valitun kielen.

il ENGLISH (US) il PORTUGUES
ENGLISH (European) JAPANESE
DEUTSCH SVENSKA
FRANGAIS RUSSIAN

TALIANO @ CHINESE

@ EsPaNoL
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Lisatoimenpiteet

Nayton kielen ja Paineyksikot
paineyksikﬁiden Jos muu kieli kuin English (US) (englanti, Yhdysvallat) valitaan, CVi-

jarjestelma avaa toisen ndyton, jossa on paineyksikkojen valintamahdollisuus

muuttaminen (psi tai kPa). Valitse halutun paineyksikon vieressé oleva valintanappi.

(jatkuu)

|i| psi

i@ wPa

Keskeytetyn Jos aiemmin keskeytettya tapausta voidaan jatkaa, CVi-jarjestelmén ndytossa
on RESUME (JATKA) ja RESTART (ALOITA UUDELLEEN) -painikkeet.

tapauksen

Jatkammen RESUME (JATKA) Jatkaa keskeytettya tapausta.

« Jos keskeytys tapahtui varjoainesuuttimen
asetusndyton jalkeen, RESUME (JATKA) -painiketta
painamalla palataan suolaliuosletkukokoonpanon
(alhainen paine) latausndyttoon.

Jos keskeytys tapahtui padndyttoon palaamisen
jalkeen, RESUME (JATKA) -painiketta
painamalla palataan kasisaatimen kalibroinnin
aloitusndyttoon.
RESTART Hylkaa keskeytetyn tapauksen ja aloittaa alusta.
(ALOITA UUDELLEEN)
Parametrien Sydantoimenpidetilassa CVi-jérjestelma voi laskea automaattisesti ehdotetut

laskemi til virtauksen, tilavuuden, paineen ja nousuajan arvot potilaan painon
as. €minen potifaan perusteella. Valitse PATIENT WEIGHT (POTILAAN PAINO) ja anna potilaan
painon perusteella paino kilogrammoina.

Ohj ausp aneelin Kun ACIST-logo on néytdssd jarjestelmén kdynnistyksen aikana, kosketa
vt ohjauspaneelin nayttod. Kosketa pyydettdessé jokaista kolmea kohtaa naytossa.

na){ on- ) On tarkeda koskettaa kolmea kalibrointikohtaa tarkasti, jotta kalibrointi

kalibroiminen on tarkkaa.

uudelleen Ohjauspaneelin naytté on hyvé kalibroida noin kerran kuussa.
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Varin vaihtaminen

Jarjestelman tiedot

KVO-injektio (pida
verisuoni avoinna)

(valinnainen)

901770-001,01

2019-12

Lisatoimenpiteet

Ohjauspaneelin painikkeiden virid voi muuttaa valitsemalla COLOR (VARI).
Kiinteén ja vaihtelevan nopeuden tilojen vililld siirtyminen muuttaa aina
my0s varin.

Selaa CVi-jdrjestelmin tietoja valitsemalla SYSTEM INFO (JARJESTELMAN
TIEDOT):

o HW Configuration (laitteistomadritys) — Piiri- ja ohjauspaneelin
tunnisteet

«  SW Configuration (ohjelmistomadritys) - Jarjestelmdn ohjelmisto-
ja laiteohjelmistoversiot

«  Current Session Info (nykyisen istunnon tiedot) - Tapausnumero
ja pValve-viat

o  System Info (jarjestelmén tiedot) — Kéynnistysten ja tehtyjen tapausten
kokonaismaard siitd ldhtien, kun muisti viimeksi tyhjennettiin

Huomautus

KVO-toiminto on saatavana vain ddreistoimenpidetilojen injektioissa.

KVO-injektio injisoi sddnndllisin viliajoin suolaliuosannoksen, joka pitda
nestereitin avoimena potilaaseen injektioiden vilisten viiveiden aikana.

Aloita KVO-injektio valitsemalla KVO.

KVO-nopeus

KVO-injektioiden oletusvirtausnopeus on 1,0 ml/min. Valitse toinen
virtausnopeus KVO-toiminnolle valitsemalla KVO RATE (KVO-NOPEUS).
Saatavana oleva vaihteluvili on 0,1-10 ml/min.
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Tama sivu on tarkoituksella tyhja.
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Kysymyksid ja
vastauksia

901770-001,01

Vianmaaritys

Painejaljitys on heikkoa. Miten tata voi parantaa?

o Kun letku tdytetddn varjoaineella, painekdyra heikkenee aina.
Suolaliuoshuuhtelu voi antaa paremman painejaljityksen.

o  Varmista, ettd paineanturi on kunnolla kiinni tukilevyssa.
o  Tarkista jarjestelma ilmakuplien varalta.

o Nollaa paineanturi.

Miksi ilmantunnistinviesteja ei ole naytossa odotetun mukaisesti?

Korkeapaineletkun ulkopinnalla oleva kosteus (esimerkiksi varjoaine, suolaliuos,
geelit, puhdistusliuokset) voivat haitata ilmantunnistinanturia. Anturin tehokkuus
voi my0s heiketd, jos sité ei puhdisteta.

Puhdista anturi lampimalla vedelld. Pyyhi seké anturin ettd letkun ulkopinta
kuivaksi.

Huomautus

IImantunnistinanturi ei korvaa kdyttdjdn valppautta.

Naytossa on tyhjasta varjoaineesta ilmoittava virheviesti, vaikka varjoainesailio
ei ole tyhja. Miksi?
o Varmista, ettd valkoinen liukupuristin on auki.

o  Varmista, ettd varjoaineletku on kunnolla kiinni varjoaineanturissa.

o Varmista, ettd varjoaineanturi on puhdas.

Varjoainetta vuotaa ruiskusta tai varjoainesuuttimesta. Miksi?

«  Sulje valkoinen liukupuristin ennen potilassetin vaihtamista.

o Paina valmiuspainiketta ja tarkista varjoainesuuttimen liitdnta.

ACIST|CV Varjoaineen antojérjestelman kayttdopas | 61



Vianmaaritys

Kysymyksia ja
vastauksia (jatkuu)

Mita tehda, kun korkeapaineletkussa on ilmaa ennen ilmantunnistinanturia tai

sen toisella puolella?

1. Kianna sulkuhanaa siten, ettd potilas kytketdan irti virtauksesta.

2. Valitse PURGE (TYHJENNA) ja sen jilkeen TUBING (LETKU).

3. Tyhjenna korkeapaineletkua, kunnes kaikki ilma on poistettu.

Huomautus

IImantunnistinanturi ei korvaa kdyttdjdn valppautta.

Suolaliuospumppu liikuttaa suolaliuosletkua. Miten sen voi pysayttaa?

o  Laske taaimmaista letkunohjainta siten, ettd se pysayttda letkun

etenemisen puristamatta suolaliuosletkua.

o  Kaiytéd vain ACIST Medical Systemsin suolaliuosletkua. Muiden

letkujen suorituskykya ei voida taata.

Miksi kasisaadin ei toimi?

o  Varmista, ettd kdsisddtimen luer-liitinnit on kiinnitetty kunnolla
ohjauspaneeliin. Ohjauspaneelia voi kddntda siten, ettd luer-liitdnnét

nidhddan paremmin.
o  Tarkista kidsisdatimen letku mutkien varalta.

e  Vaihda kisisaadin uuteen.

Kasisaatimen suolaliuospainike ei toimi. Miksi?

o  Varmista, ettd kdsisddtimen luer-liitinnit on kiinnitetty kunnolla
ohjauspaneeliin. Ohjauspaneelia voi kddntaa siten, ettd luer-liitdnnét

nidhdddn paremmin.

o Liitd kasisaadin tarvittaessa uudelleen. Kunnolliseen liitintdidn
tarvitaan pari kolme kiertoa. Jos kisisdddin liitetddn uudelleen,
kalibroi se uudelleen.

o  Varmista, ettd suolaliuospumppu on suljettu ja taaimmainen
letkunohjain laskettu suolaliuosletkun paille.

o Varmista, ettd suolaliuosletku ei ole keradntynyt pumppuun.

o  Varmista, ettd sulkuhana on auki.

Ohjauspaneelin kosketusnaytto ei toimi. Miksi?

CVi-jérjestelma voi olla valmiustilassa. Tarkista, onko valmiuspainiketta
painettu. Jos sitd on painettu, paina valmiuspainiketta uudelleen ja valitse sen

jalkeen ohjauspaneelista OK.

Ohjauspaneeli kayttaa eri painikkeita kuin mita valitaan. Miksi?

Ohjauspaneelin kosketusnaytto on kalibroitava uudelleen. Ks. sivu 58.

62 | ACIST|CViVarjoaineen antojérjestelman kayttéopas 901770-001,01

2019-12



Kysymyksia ja

vastauksia (jatkuu)

(Vi-jarjestelman

ongelmien

vianmaaritys

901770-001,01

2019-12

Vianmaaritys

Miksi suolaliuosletku liikkuu eteenpain suolaliuospumpussa?

Letkunohjaimia ei ehka ole sijoitettu oikein. Ohjeet, ks. sivu 38.

Miksi katetri liikkuu kunkin injektion alussa?

Yrita tehda seuraavat:
1. Lisdd nousuaikaa.
2. Paina kisisdadtimen varjoainepainiketta (C) vihemmalld voimalla.

3. Vihennd virtausnopeutta.

Air Column Detected (ilmaa havaittu)

IImantunnistinanturi on havainnut ilmaa korkeapaineletkussa.
Tee tyhjennystoimepide, ks. sivu 45.

Ilman virheellinen havaitseminen valtetian seuraavasti:

o Varmista, ettd korkeapaineletku on kunnolla kiinni ilmantunnistinanturissa
ja ettd ilmantunnistinanturin salpa on suljettu kokonaan.

o Varmista, ettd korkeapaineletku on kunnolla kiinni vedonpoistajassa
ja ettd vedonpoistajan salpa on suljettu.

Contrast Empty/No Contrast (varjoaine tyhjd/ei varjoainetta)
«  Varjoainesiilio voi olla tyhja.
o Varjoaineletku ei ehka ole kunnolla kiinni varjoaineanturissa.
o Varjoaineanturin salpa voi olla auki.
«  Varjoaineanturi on ehkd puhdistettava limpimailld vedella.
o  Valkoinen liukupuristin voi olla suljettu ja estdd varjoaineen virtauksen.
o Varjoainesuuttimen ilma-aukko voi olla suljettu.

«  Varjoaineletkussa voi olla juuttuneena ilmakuplia.

Hand Controller Calibration Failed (kasisaatimen kalibrointi epaonnistui)
»  Kaisisdadtimen luer-liitinnét ohjauspaneeliin eivdt ehka ole kunnolla
liitettyind. Kddnnd ohjauspaneelia ylospdin siten, ettd luer-liitdannat
nidhdédan paremmin.

«  Kisisdatimen varjoainepainiketta (C) tdytyy painaa 4 sekunnin sisélla
kasisaatimen kalibroinnin aloittamisesta.

o  Varjoainepainiketta (C) ei ehki ole painettu riittdvin voimakkaasti
kalibroinnin aikana.

ACIST|CV Varjoaineen antojarjestelman kayttdopas | 63



Vianmaaritys

(Vi-jarjestelman
ongelmien
vianmaaritys
(jatkuu)

Pressure Limit Exceeded (paineraja ylitetty)

o  Sulkuhana voi olla suljettu.

o  Paineen, virtauksen tai nousuajan parametrit on ehkd maaritetty
virheellisesti.

Jos nédyttoon tulee viesti Pressure Limit (paineraja), se tarkoittaa, ettd maaritetty
paineraja on miltei saavutettu. CVi-jarjestelma sditda injektiopainetta
automaattisesti ja pitdd sitd madritetyn rajan alapuolella vihentdmalla
virtausnopeutta tai pysayttdmalla virtauksen.

Standby! (valmiustila)

Ohjauspaneelin oikealla puolella olevaa valmiuspainiketta on painettu.
1. Paina valmiuspainiketta uudelleen.

2. Valitse OK.

Manifold Valve Open (jakoventtiili auki)

Jakoventtiili avautuu normaalisti injektion aikana ja voi aiheuttaa timan
viestin ndyttimisen normaalin toiminnan aikana. Jos tdma viesti ndytetdén,
kun injektio ei ole kdynnissd, tarkista seuraavat:

o  Tédmad viesti voidaan nayttdd, jos jakosarja ei ole kunnolla kiinni
jakoventtiilin anturissa.

o  Jatkuva paine ruiskusta voi pitda venttiilid auki. Pysaytd CVi-jarjestelma
painamalla valmiustilapainiketta ja anna jakoventtiilin palata
alkuasentoon.

«  Varjoaineanturin yldpuolella oleva valkoinen liukupuristin voi olla suljettu.
«  Lyhyt tyhjennys voi aiheuttaa sen, ettd jakoventtiili palaa alkuasentoon.

o Jakosarja on ehkad vaihdettava uuteen.

Manifold valve failed to close # times using current syringe. Contrast may be
contaminated. (Jakoventtiili ei sulkeutunut n kertaa nykyisen ruiskun kayton
aikana. Varjoaine voi olla kontaminoitunut. Kaytanko uutta ruiskua?)
Jakoventtiili ei sulkeutunut jossain vaiheessa edellisen toimenpiteen aikana.

Vaihda ruisku ja varjoaine vastaamalla ndyton viestiin joko YES (KYLLA) tai
NO (ED.

Yes (kylla) Vaihtaa ruiskun ja varjoainesailion.

No (ei) Jatkaa nykyisen ruiskun ja varjoaineen kayttoa.
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Vianmaaritys

CVi-jarjestelman Syringe Valve Closed (ruiskuventtiili suljettu)

onge| mien Anturi havaitsee, onko ruiskuventtiili oikeassa asennossa. Lyhyt uudelleentaytto voi
vianmééritys korjata venttiilin asennon. Valitse START REFILL (ALOITA UUDELLEENTAYTTO).
( J atkuu) Ruiskusdilion alapuolella on harmaa lanka. Tdmai lanka on voinut kytkeytya

irti tai se on ehka puhdistettava.

Syringe Valve Open (ruiskuventtiili auki)

Anturi havaitsee, onko ruiskuventtiili oikeassa asennossa.
o Anturi on ehkd puhdistettava lampimalld vedella.

o Ruiskun tyhjentiminen voi korjata venttiilin asennon. Valitse PURGE
(TYHJENNA) ja sen jilkeen SYRINGE (RUISKU).

Huomautus

Injektorin kdyttédnottaminen aiheuttaa sen, ettd CVi-jdrjestelmd tyhjentdd
automaattisesti tarvittaessa.

o Ruiskusiilion alapuolella on harmaa lanka. Tdma lanka on voinut
kytkeytya irti tai se on ehkéd puhdistettava.

Jos harmaa lanka on kytkettyna ja puhdas, timé virhe voi merkita, ettd
ruiskusdilio on vaihdettava uuteen. Ota yhteyttd huoltoedustajaan.

Hemodynaamisten Nollavaihteluita

ongelmien «  Asetettiinko nolla keskikainalolinjan mukaan?
Vianméaritys - Anturin ja sulkuhanan vilinen korkeusero voi aiheuttaa

7-10 mmHg:n poikkeaman.

- Nollaa suolaliuosta korkeapaineletkussa, sulkuhana auki ilmaan
ja sulkuhana ja anturi keskikainalolinjan mukaan.

o Muuttuiko nolla suuren injektion jalkeen?

- Huubhtele varjoaine potilaskatetrista suuren injektion jalkeen
suolaliuoksella taytetylld kasiruiskulla. Nollaa sen jdlkeen anturi
uudelleen.

—  Nollaa anturi uudelleen ennen kriittisten mittausten tekemista.

- Muista nollata keskikainalolinjan mukaan.
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Vianmaaritys

Hemodynaamisten
ongelmien
vianmaaritys
(jatkuu)

Muuttuiko nolla suolaliuoshuuhtelun jalkeen?

- Anturin ja sulkuhanan vilinen korkeusero voi aiheuttaa
7-10 mmHg:n poikkeaman.

- Nollaa suolaliuoksella korkeapaineletkussa, sulkuhana avoinna
ilmalle ja sulkuhana ja paineanturi keskikainalolinjassa.

- Varmista, ettd suolaliuosta ja/tai varjoainetta on
korkeapaineletkussa.

- Huuhtele potilaskatetri manuaalisesti késiruiskulla ja nollaa
anturi uudelleen, kun kriittisid mittauksia tehddan.

Jos toinen anturi lisattiin ensimmaisen nollauksen jalkeen, nollaa
anturi uudelleen. Varmista, ettd sulkuhana on auki ilmaan ja ettd
sulkuhana ja anturi sijaitsevat keskikainalolinjassa.

Tarkista anturi vaurion tai irtoamisen varalta. Jos anturi on vaihdettava
uuteen, kytke irti potilaasta, vaihda jakosarja/anturisetti uuteen, poista
kaikki ilma jdrjestelmadstd ja jatka tapausta.

Tarkista anturin tukilevy:
- Tukilevy on luokiteltu kéytettaviksi 500 tapaukseen.
- Varmista, ettd anturi on kunnolla kiinni tukilevyssa.
- Tarkista tukilevyn liitin.

- Vaihda kulunut, murtunut tai vaurioitunut tukilevy uuteen.
Kiinnita tukilevyd tarkastettaessa erityistd huomiota kalvon
kuntoon ja anturia paikallaan pitaviin kiskoihin.

Nollaus ei onnistu tai menetetaan ennen toimenpidetta

Tarkista anturin tukilevy seuraavien ongelmien osalta:
- Tukilevy on luokiteltu kéytettaviksi 500 tapaukseen.
- Varmista, ettd anturi on kunnolla kiinni tukilevyssa.

- Tarkista tukilevyn liitin. Puhdista varjoainejdama lampimalla
vedella.

- Vaihda kulunut, murtunut tai vaurioitunut tukilevy uuteen.
Kiinniti tukilevyi tarkastettaessa erityistd huomiota kalvon
kuntoon ja anturia paikallaan pitaviin kiskoihin.

Tarkista anturi vaurion tai irtoamisen varalta. Jos anturi on vaihdettava
uuteen, kytke irti potilaasta, vaihda jakosarja/anturisetti uuteen, poista
kaikki ilma jérjestelmasta ja jatka tapausta.

Hemodynaaminen monitorointijarjestelmé voi vastaanottaa liiallista
kohinaa. Varmista, ettd sulkuhana on liikkumatta ja sijaitsee
keskikainalolinjassa.
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Vianmaaritys

Hemodynaamisten  Heikentynyt kyra

0nge|mien o Jarjestelmidssd voi olla pienid kuplia.
Vianméaritys - Varmista, ettd jakosarjassa ei ole yhtddan ilmaa.
(jatkuu) ~  Poista ilma tyhjentamalla letku. Valitse PURGE (TYHJENNA)

ja sen jalkeen TUBING (LETKU).

»  Korkeaviskoosinen varjoaine pienessé potilaskatetrissa heikentaa
kéyrad. Huuhtele potilaskatetri suolaliuoksella sulkuhanan
sivuportista.

o Anturikasetti voi olla viallinen. Purista alhaisen paineen letku kiinni
hemostaatilla juuri anturin takaa ja nollaa sen jalkeen uudelleen.
Jos tdmé parantaa kdyraa, vaihda jakosarja/anturisetti uuteen.

o  Tarkista anturin tukilevy seuraavien ongelmien osalta:
- Tukilevy on luokiteltu kaytettdviksi 500 tapaukseen.

- Vaihda kulunut, murtunut tai vaurioitunut tukilevy uuteen.
Kiinnita tukilevya tarkastettaessa erityistd huomiota kalvon
kuntoon ja anturia paikallaan pitdviin kiskoihin.

o Jakoventtiili voi olla osittain auki. Jos ndin on, pyséytd CVi-jarjestelma
painamalla ohjauspaneelin sivussa olevaa valmiuspainiketta ja anna
jakoventtiilin palata alkuasentoon.

o  Tarkista potilaskatetri seuraavien ongelmien osalta:
- Katetrissa oleva ohjainlanka heikentda kayraa.

—  Katetri voi olla suonen seinamaa vasten. Siirra katetri toiseen
paikkaan.

- Katetri voi olla mutkalla. Vaihda katetri uuteen tarvittaessa.

- Pienet katetrit (4 Fr -kokoiset ja sitd pienemmit) aikaansaavat
korkean impedanssireitin anturin edessd. Potilaskatetrin
huuhteleminen suolaliuoksella voi auttaa.

- Korkeaviskoosinen varjoaine katetrissa voi heikentdd kayraa.
Huuhtele potilaskatetri suolaliuoksella.
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Vianmaaritys

Jérjestelm aviestit Seuraavassa taulukossa luetellaan kaikki CVi-jarjestelméssd ndytetyt viestit.
Jos viestid ei voi poistaa, ACISTin huoltoedustajaan on otettava yhteytta.

Viesti Suositus

Actuator Calibration Failed Yrita kytkea jarjestelman virta pois
(toimilaitteen kalibrointi epdaonnistui) paalta ja takaisin paalle.

Air Column Detect Sensor Failure Yrita kytkea jarjestelman virta pois
(ilmantunnistinanturin vika) paalta ja takaisin paalle.

AIR COLUMN DETECTED! Korkeapaineletkussa voi olla
(ILMAA HAVAITTU) ilmaa. Varmista, etta sulkuhana

ei ole auki potilaaseen, tyhjenna
korkeapaineletku ja tarkista, onko
viesti poistunut.

Ilmantunnistinanturi voi aktivoitua,
jos korkeapaineletkua vedetaan.
Varmista, etta korkeapaineletku

on kunnolla kiinni vedonpoistajassa
ja etta seka ilmantunnistinanturin
ettd vedonpoistajan salvat ovat
kunnolla kiinni.

Air Detected (ilmaa havaittu) Korkeapaineletkussa voi olla ilmaa.
Varmista, etta sulkuhana ei ole auki
potilaaseen, tyhjenna korkeapaineletku
ja tarkista, onko virhe selvitetty.

Ilmantunnistinanturi voi aktivoitua,
jos korkeapaineletkua vedetaan.
Varmista, etta korkeapaineletku on
kunnolla kiinni vedonpoistajassa ja
ettd sekd ilmantunnistinanturin etta
vedonpoistajan salvat ovat kunnolla

kiinni.
Chamber Not Closed Ruiskusailion luukkua ei ole suljettu
(sailiota ei ole suljettu) kunnolla.
Chamber Open (sdilio auki) Ruiskusailion luukkua ei ole suljettu
kunnolla.
Check Manifold Valve Jarjestelmad on havainnut
Remove syringe assembly from jakoventtiilissa jakosarjan
chamber...OR Check the manifold kdynnistyksenaikaisen kalibroinnin
valve sensor (Tarkista jakoventtiili. aikana. Jos anturissa on jakosarja, poista
Poista ruiskukokoonpano siiliosta... se ja jatka kdyttoonottotoimenpidetta.

TAl Tarkista jakoventtiilin anturi)
Jos tdma viesti tulee ndyttoon,
kun jakoventtiilin anturissa ei
ole jakosarjaa, anturi on ehka
puhdistettava.
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Jarjestelmaviestit
(jatkuu)

901770-001,01 2019-12

Vianmaaritys

Viesti

Suositus

Check Manifold Valve

To reuse syringe, turn power OFF
and ON again and press RESUME...OR
Press OK to allow removal of syringe
from chamber (Tarkista jakoventtiili.
Kayta ruiskua uudelleen kytkemalla
virta POIS PAALTA ja takaisin PAALLE
ja valitse RESUME...TAI Valitse OK,
jotta ruisku voidaan poistaa sailiosta)

Vaihtoehto RESTART (ALOITA
UUDELLEEN) valittiin, kun jakoventtiilin
anturissa oli jo jakosarja. Aloita uusi
tapaus poistamalla kaikki osat.

Check Syringe Valve

Remove syringe assembly from
chamber...OR Clean syringe valve
sensor and check cable connection
(Tarkista ruiskuventtiili. Poista
ruiskukokoonpano sailiosta...

TAI Puhdista ruiskuventtiilianturi

ja tarkista kaapeliliitantd)

Jarjestelmad on havainnut ruiskun
sailiossa kdynnistyksenaikaisen
kalibroinnin aikana. Jos silidssa

on ruisku, poista se ja jatka
kayttoonottotoimenpidettd. Jos ruiskua
ei poisteta, seurauksena on vaurio,

joka tekee ruiskusta kayttokelvottoman.

Jos séiliossa ei ole ruiskua,
ruiskuventtiilianturi on ehka
puhdistettava tai se voi olla tukossa.

Check Syringe Valve

To reuse syringe, turn power OFF

and ON again and press RESUME...

OR Press OK to allow removal of
syringe from chamber (Tarkista
ruiskuventtiili. Kayta ruiskua uudelleen
kytkemalla virta POIS PAALTA ja
takaisin PAALLE ja valitse RESUME...
TAl Valitse OK, jotta ruisku voidaan
poistaa sailiosta)

Vaihtoehto RESTART (ALOITA
UUDELLEEN) valittiin, kun ruisku oli jo
sdiliossa. Aloita uusi tapaus poistamalla
kaikki osat.

Communication Error Has Occurred
(tietoyhteysvirhe ilmennyt)

Yrita kytkea jarjestelman virta pois
paalta ja takaisin paalle.

Communication Timeout!
(tietoyhteyden aikakatkaisu)

Yrita kytkea jarjestelman virta pois
paalta ja takaisin paalle.

Contrast Empty (varjoaine tyhja)

Jarjestelma ei pystynyt tadyttamaan
ruiskua varjoainesdiliosta.

Jos varjoainesailio on tyhja, vaihda
se uuteen sailioon. Jos sdiliossa on
varjoainetta jaljella, varmista, etta
valkoinen liukupuristin on auki,
ettd suuttimessa ei ole ilmakuplia,
ettd varjoaineletku on kunnolla
kiinni varjoaineanturissa ja etta
varjoaineanturi on puhdas.

Counter/Position Mismatch
(laskimen/sijainnin epasuhta)

Ruiskun tydnninta ohjaavissa osissa
voi olla ongelma. Ota yhteytta
huoltoedustajaan, jos ongelma jatkuu.
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Vianmaaritys

Jarjestelmaviestit
(jatkuu)

Viesti

Suositus

Disarm (pois kaytosta)

Liitettyna oleva rontgenkuvausjarjestelma
on poistanut CVi-jarjestelman
kaytosta. Etsi ratkaisu ongelmaan
rontgenkuvausjarjestelman ohjeista.

DISARMED! (POISTETTU KAYTOSTA)

Jarjestelman kayttoon ottamista

ja kdytosta poistamista ohjataan
rontgenkuvausjdrjestelmasta.

Etsi ratkaisu ongelmaan
rontgenkuvausjarjestelman ohjeista.

DOS unable to stop injection motor
error! (DOS ei pysty pysdyttamaan
injektiomoottorin virhetta)

Jarjestelmassa on laitteisto-ongelma.
Ota yhteytta huoltoedustajaan.

Error n (virhe n)

Yrita kytkea jarjestelman virta

pois paalta ja takaisin paalle. Ota
yhteytta huoltoedustajaan ja ilmoita
virhenumero, jos ongelma jatkuu.

Forward Limit (or Forward Stop) Reached
(eturaja (tai etupysaytin) saavutettu)

Ruiskun tydnnin on saavuttanut
etuasennon enimmaisrajan. Yrita
aloittaa uudelleentayttotoimenpide
valitsemalla START REFILL (ALOITA
UUDELLEENTAYTTO).

Function Timeout!
(toiminnon aikakatkaisu)

Jarjestelmassa on tullut esiin virhe
kalibroinnin aikana. Yrita kytkea
jarjestelman virta pois paalta

ja takaisin paalle. Ota yhteytta
huoltoedustajaan, jos ongelma jatkuu.

Hand Controller Disabled
(or HC Disabled) (kasisaadin pois
kaytosta (tai HC pois kaytosta))

Liitettyna oleva rontgenkuvausjarjestelma
on poistanut kdsisaatimen

kaytosta. Injektioita etdohjataan
rontgenkuvausjarjestelmasta.

(Huomautus: Philipsin
rontgenkuvausjarjestelmissa on
edelleen ehka painettava kasisaadinta
injektion aloittamiseksi.)

Hand Controller Calibration Failed
(kasisaatimen kalibrointi epaonnistui)

Kasisaadin on kertakayttdinen osa ja se
taytyy kalibroida jokaisen tapauksen
osalta. Tarkista seuraavat, jos
kasisaatimen kalibrointi epaonnistuu:
«  Kasisaatimen luer-liitannat
ohjauspaneeliin ovat kunnolla kiinni.
. Kasisaatimen C-painike painettiin
kokonaan alas.
«  C-painiketta ei painettu
4 sekunnin sisalla kasisaatimen
kalibroinnin aloittamisesta.
«  C-painiketta painettiin ennen
kuin ohjauspaneelin OK-painike
valittiin.
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(jatkuu)
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Vianmaaritys

Viesti

Suositus

Hand Controller Requires Calibration
(kasisaadin on kalibroitava)

INJECT (INJISOI) -painike valittiin
ennen kuin kasisdadin oli kalibroitu.
Kalibroi kdsisdadin ennen kuin yritat
ottaa injektorin kdyttoon.

Injection Motor Malfunction (OS/OT)
(injektiomoottorin toimintahdirio
(OS/0T))

Varmista, ettd sulkuhana on auki ja

ettd virtaus ei ole estynyt missaan
jarjestelman tai potilassetin osassa.

Jos virtaus ei ole estynyt ja virhe jatkuu,
ota yhteyttd huoltoedustajaan.

Interprocessor Ping Error
(prosessorien valinen pingausvirhe)

Yrita kytkea jarjestelman virta pois
paalta ja takaisin paalle.

Invalid Calibration Data
(virheelliset kalibrointitiedot)

Jarjestelma on havainnut ongelman
kaynnistyksenaikaisessa kalibroinnissa.
Yrita kalibroida uudelleen valitsemalla
OK tai yrita kytkea jarjestelman

virta pois paalta ja takaisin paalle.

Ota yhteytta huoltoedustajaan, jos
ongelma jatkuu.

Invalid Calibration Data. Can't Resume!
(Virheelliset kalibrointitiedot.
Ei voi jatkaa!)

Kun aiemmin keskeytettya tapausta
yritettiin jatkaa, jarjestelma havaitsi
ongelman kalibrointitiedoissa.

Jatka valitsemalla OK tai yrita

kytkea jarjestelman virta pois padlta
ja takaisin paalle. Ota yhteytta
huoltoedustajaan, jos ongelma jatkuu.

Invalid HC16 Response!
(virheellinen HC16 vastaus)

Yrita kytkea jarjestelman virta pois
paalta ja takaisin paalle.

Manifold Valve Closed
(jakoventtiili suljettu)

Jarjestelma ndyttaa taman

halytyksen, kun se havaitsee
jakoventtiilin anturissa jakosarjan
kaynnistyksenaikaisen kalibroinnin
aikana. Jos anturissa on jakosarja, poista
se ja jatka kayttoonottotoimenpidetta.

Manifold valve failed to close n times
using current syringe. Contrast may
be contaminated! (Jakoventtiili ei
sulkeutunut n kertaa nykyisen ruiskun
kayton aikana. Varjoaine voi olla
kontaminoitunut!)

Jakosarja on suunniteltu siten, etta se
estaa takaisinvirtausta sulkeutumalla
automaattisesti, kun nesteen virtaus
pysahtyy. Jos jakosarja ei sulkeutunut,
varjoaine voi olla kontaminoitunutta.
Kdyta uutta ruiskua ja uutta
varjoainesailiota, kun uusi tapaus
aloitetaan.
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Vianmaaritys

Jarjestelmaviestit
(jatkuu)

Viesti

Suositus

Manifold Valve Open
(jakoventtiili auki)

Jakoventtiili avautuu injektion aikana.

Tasta syysta tdma halytys ndytetaan

toisinaan tiedoksi. Jos halytys jatkuu,

vaikka injektio on valmis, tarkista

seuraavien ongelmien varalta:

«  Varmista, ettd jakosarja on
kunnolla kiinni anturissa.

«  Varmista, ettd varjoaineletkussa oleva
valkoinen liukupuristin on auki.

«  Vapauta jakosarjan vastapaine
painamalla valmiustilapainiketta.

«  Yritd tyhjentaa letku.

«  Vaihda potilaspakkaus uuteen.

Motor Speed Incorrect
(moottorin nopeus virheellinen)

Yrita kytked jarjestelman virta pois
paaltd ja takaisin paalle.

No Contrast (ei varjoainetta)

Jarjestelma ei pystynyt tayttamaan
ruiskua varjoainesdiliosta. Jos
varjoainesailid on tyhja, vaihda se
uuteen sailioon. Jos sdiliossa on
varjoainetta jaljella, varmista, etta
valkoinen liukupuristin on auki,
etta suuttimessa ei ole ilmakuplia,
ettd varjoaineletku on kunnolla
kiinni varjoaineanturissa ja etta
varjoaineanturi on puhdas.

Non-system disk or disk error
(ei jarjestelmalevya tai levyvirhe)

Jarjestelmassa on tullut esiin sisdinen
vika, joka estaa sita kaynnistymasta
normaalisti. Ota yhteytta
huoltoedustajaan.

No X-ray Interface (ei rontgenliitantaa)

Odotettu tietoyhteys
etarontgenkuvausjarjestelmaan on
epaonnistunut.

NVRAM Failure (NVRAM-virhe)

Jarjestelma ei lapaissyt itsetestia
kaynnistyksen aikana.

Pressure Limit (paineraja)

Jarjestelma saataa virtausnopeutta,
jotta injektiopaine pysyy maaritetyn
painerajan alapuolella.

Pressure Limit Exceeded
(paineraja ylitetty)

Varmista, etta sulkuhana on auki
injektiota varten ja ettd potilaskatetri
ei ole mutkalla. Mikali asianmukaista,
nosta painerajaa, vahenna
virtausnopeutta tai lisda nousuaikaa.
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Vianmaaritys

Viesti

Suositus

PURGE is Incomplete
(TYHJENNYS on keskenerainen)

Ruiskun tydnnin saavutti etuasennon
enimmadisrajan ennen kuin tyhjennys
voitiin saattaa loppuun. Yrita

aloittaa uudelleentdyttétoimenpide
valitsemalla START REFILL (ALOITA
UUDELLEENTAYTTO), ja tyhjenné

sen jalkeen uudelleen. Potilassetin
vaihtaminen uuteen voi olla tarpeellista.

Ram Forward (or Ram Reverse)
(tydnnin etuasennossa (tai tydonnin
taka-asennossa))

Tama on tiedottava viesti, jossa
ilmoitetaan, etta ruiskun tyonnin on
saavuttanut etu- tai taka-asennon.

Ready to Inject

Manifold Valve Open

Press Standby to Release
(Valmis injektioon
Jakoventtiili auki Vapauta
painamalla valmiuspainiketta)

Injektori ei aktivoidu, jos jakoventtiili
on auki. Anna jarjestelman vapauttaa
jakosarjan vastapaine painamalla
valmiuspainiketta.

Release Trigger for New Injection
(vapauta laukaisin uutta injektiota
varten)

Vapauta kdsisdaatimen varjoainepainike
(C), jotta uusi injektio voidaan aloittaa.

Remove tubing from, and clean
contrast sensor (poista letku ja
puhdista varjoaineanturi)

Jarjestelma nayttaa taman
halytyksen, kun se havaitsee
varjoaineen kaynnistyksenaikaisen
kalibroinnin aikana. Jos anturissa
on varjoaineletku, poista se ja jatka
kayttoonottotoimenpidetta.

Reset X-ray interface for new injection
(nollaa réntgenliitanta uutta injektiota
varten)

Vapauta liitettyna olevan
rontgenkuvausjarjestelman laukaisin
ennen seuraavaa injektiota.

Reverse Limit Reached
(takaraja saavutettu)

Ruiskun tydnnin on saavuttanut
taka-asennon enimmaisrajan.

Saline Pump Malfunction (OS)
(suolaliuospumpun toimintahairio (OS))

Suolaliuospumpussa on ilmennyt
sisdainen toimintahairio.

Saline Pump Malfunction (OT)
(suolaliuospumpun toimintahairio (OT))

Suolaliuosletku voi olla tukossa tai
puristuksissa. Varmista, ettd taaimmainen
letkunohjain pitaa letkua kunnolla
paikallaan, mutta ei rajoita suolaliuoksen
virtausta, ja etta etummainen
letkunohjain on kokonaan yldasennossa.

Standby! (valmiustila)

Valmiustilapainiketta on painettu,

ja tdma on keskeyttanyt kaikki
jarjestelman toiminnot. Jatka toimintaa
painamalla valmiustilapainiketta ja
valitse sen jalkeen ohjauspaneelista OK.

Start Injection (aloita injektio)

Tama on tiedottava viesti, joka ndytetdan,
kun injektio aloitetaan liitettyna olevasta
rontgenkuvausjarjestelmasta.
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Jarjestelmaviestit Viesti Suositus
(jatkuu) Syringe Not Detected Jarjestelma ei ole havainnut ruiskua

(ruiskua ei havaittu)

sailiossa. Kun kdyttoonoton aikana
pyydetdan, aseta ruisku ruiskusdilioon
ja sulje sailion luukku kokonaan.

Tama viesti voi myos tulla ndyttoon
virheellisesti, jos ruiskuventtiilianturi
on puhdistettava.

Syringe Valve Closed
(ruiskuventtiili suljettu)

Ruiskuventtiili voi olla juuttunut.
Yrita korjata ongelma tekemalld lyhyt
uudelleentaytto.

Jos tama halytys tulee esiin
kayttoonoton aikana, ruisku voi olla
viallinen ja se on ehké vaihdettava
uuteen. Tama halytys voi myos tulla
nayttoon, jos ruiskuventtiilianturi on
puhdistettava.

Syringe Valve Open
(ruiskuventtiili auki)

Jarjestelma nayttaa taman halytyksen,
kun se havaitsee, etta ruisku on

jo sdiliossa kdynnistyksenaikaisen
kalibroinnin aikana. Jos sailidssa

on ruisku, poista ruisku ja jatka
kayttoonottotoimenpidetta.

Jos sdiliossa ei ole ruiskua,
ruiskuventtiilianturi on ehka
puhdistettava tai anturi voi olla
tukossa.

There is a 10 second limit for Flush
(huuhtelun raja on 10 sekuntia)

Jarjestelma pysayttaa
suolaliuoshuuhtelun automaattisesti
10 perakkaisen sekunnin jalkeen
turvallisuusominaisuutena.

There is a 10 second limit for Purge
(tyhjentamisen raja on 10 sekuntia)

Jarjestelma pysayttaa
tyhjentamisen automaattisesti
10 perakkaisen sekunnin jalkeen
turvallisuusominaisuutena.

There is a 20 minute limit for KVO
(KVO:n raja on 20 minuuttia)

Jarjestelma pysdyttaa KVO-toiminnon
automaattisesti 20 perakkaisen minuutin
jalkeen turvallisuusominaisuutena.

Values Out of Range
(arvot vaihteluvalin ulkopuolella)

Yrita kytkea jarjestelman virta pois
paalta ja takaisin paalle.
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Latausnopeus

Suolaliuosnopeus

Viskositeetti

Injektioparametrit

901770-001,01 2019-12

Tekniset tiedot

Téytté 1-2 ml/s. Ilman poisto ruiskusta 6 ml/s.
Automaattinen kiintea virtausnopeus 1,6 ml/s.
Viskoosisuusrajat annetaan ruiskupakkauksen mukana toimitetuissa kdyttdohjeissa.

Injektioparametrien vaihteluvalit sydédntoimenpidetilassa:

. . Paine
Virtaus | Tilavuus Nousu
Injektiotyyppi | (ml/s) (ml) psi kPa aika (s)
LCA 0,8-10,0 0,8-20,0 200-1200 1379-8274 0,0-1,0
RCA 0,8-10,0 0,8-20,0 200-1200 1379-8274 0,0-1,0
LV/Ao 0,8-40,0 0,8-99,9 200-1200 1379-8274 0,0-1,0
Other (muu) 0,8-40,0 0,8-99,9 200-1200 1379-8274 0,0-1,0

Injektioparametrien vaihteluvalit ddreistoimenpidetilassa:

. . Paine

Virtaus | Tilavuus Nousu
Injektiotyyppi | (ml/s) (ml) psi kPa aika (s)
Pigtail 0,8-40,0 0,8-99,9 200-1200 1379-8274 0,0-1,0
(pigtail-katetri)
Selective 0,8-15,0 0,8-99,9 200-1200 1379-8274 0,0-1,0
(selektiivinen)
Mikrokatetri 0,8-3,0 0,8-10,0 200-300 1379-2068 0,0-1,0
Other (muu) 0,8-40,0 0,8-99,9 200-1200 1379-8274 0,0-1,0

* 5 Fr -kokoisia katetreja kéytettdessa virtausnopeuden vahentymisté voi tulla esiin
>15 ml/sekunnin virtausnopeusasetuksilla ja paineraja voi tulla esiin >20 ml/sekunnin

virtausnopeusasetuksilla. 4 Fr -kokoisia katetreja kdytettdessd virtausnopeuden

vahentymisté voi tulla esiin >12 ml/sekunnin virtausnopeusasetuksilla ja paineraja
voi tulla esiin >15 ml/sekunnin virtausnopeusasetuksilla.
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Tekniset tiedot

Injektioparametrit  Tarkkuus
(jatkuu)

Parametri Tarkkuus

Flow Rate (virtausnopeus) | Asetettavissa 0,1 ml/sekunnin lisayksin.
Virtaustarkkuus noudattaa kaavaa

A=R+(0,5x VR ),jossa:
« A on tarkkuus
o Ron maaritetty virtausnopeus

Volume (tilavuus) Asetettavissa 0,1 ml:n lisdyksin.

Tilavuuden tarkkuus (ks. huomautus) noudattaa
jompaakumpaa kahdesta seuraavasta kaavasta,
naista pienempaa

Vo > (Vs = (075 x |/Vy))
TAI
(Vg —3ml)

JA jompaakumpaa kahdesta seuraavasta kaavasta,
ndista suurempaa

Vo < (Vs + (0,75 x /1))
TAI
(Vs +1,5ml)

jossa:
e Vp onannettu tilavuus
o Vs on valittu tilavuus

Huomautus

Korkea virtausnopeus voi aikaansaada korkean
injektiopaineen. Ndissd olosuhteissa annettu tilavuus voi
olla enintddn 4 ml véihemmdn kuin mddritetty tilavuus.

Pressure (paine) Asetettavissa 1 psi:n (tai 1 kPa:n) lisdyksin

Rise Time (nousuaika) Asetettavissa 0,1 sekunnin lisayksin. Nousuajan
tarkkuus on +0,1 s.

Laitevaunun mitat Laitevaunun mitat ovat seuraavat:

Kohde Mitat
Pyorajalustan koko 53,3x63,5cm (21 x251in)
Korkeus 91,4cm (361in)
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Tekniset tiedot

Paino Jarjestelmédn osien painot ovat seuraavat:
Kohde Paino kg (Ib)
Virtalahde 5,5(12,0)
Ohjauspaneeli ja varsi 3,2(7,0)
Laitevaunu 10 (22,0)
Injektoriosa 20,4 (45,0)
Saadettava varsi 0,66 (1,45)

Ymparistorajoitukset ~ Kuljetus:

Tyyppi Raja

Ymparoiva lampotila | Injektiojarjestelma

Potilaspakkaukset

-29-60 °C (-20-140 °F)
-18-29,4 °C (0-85 °F)

Suhteellinen kosteus | Injektiojarjestelma

Potilaspakkaukset

10-85 %, ei tiivistyva
10-85 %, ei tiivistyva

llmanpaine Injektiojarjestelma

60-106 kPa (9-15 psi)

Kaytto- ja varastointiymparisto:

Tyyppi Raja

Ymparoiva lampotila 18-29,4 °C (64-85 °F)

Suhteellinen kosteus 10-85 %, ei tiivistyva

IlImanpaine 70-106 kPa (10-15 psi)
Virtalihde Vakio: 100-240 V AC, ~50-60 Hz, 6,3 A maksimi

Virtajohto: 3,7 m (12 ft)

Sahkovuoto
Alle 10 pA potilasliitinnén osalta

Alle 100 pA rungon osalta

Noudattaa EN/IEC 60601-1 -standardin toista ja kolmatta painosta.
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Tekniset tiedot

Potilaspakkaukset

Hemodynaaminen
anturi

CVi-jdrjestelmadssa kdytetddn seuraavia potilaspakkauksia:

Mallinumero Mallin nimi Kayttokerrat
BT2000 Automaattinen jakosarjasetti | Kertakayttdinen

AT P54 AngioTouch®-pakkaus Kertakayttoinen

AT P65

A2000 Uudelleenkdytettava Enintdan viisi tapausta
A2000V ruiskupakkaus

Seuraavassa luetellaan Smiths Medicalin LogiCal®-paineanturin, tuotekoodi
MX960, tekniset tiedot. Seuraavat tekniset tiedot ovat voimassa 18.
toukokuuta 2012 ja valmistaja voi muuttaa niita.

Tekninen tieto

Vaihteluvali

Painemittaus

-30-300 mmHg

Herkkyys

5V /V/mmHg nimellinen

Lahtéimpedanssi

300 ohmia =10 %

Tuloimpedanssi

630 ohmia nimellinen

Tasapaino

0+ 50 mmHg

Lampétilaherkkyyden kerroin

0+0,1%/°C

Kalibrointiarvon lampétilakerroin

0+0,3mmHg/°C

Eksitaatio

4-8V DC 5 kHz:iin

Riskivirta

<5 pA (115V AC, 60 Hz)

Ylipaineen sieto

-400-4 000 mmHg

Defibrillointikapasiteetti

5iskua 5 minuutissa 360 joulella

15 %:n paineanturin kaistanleveys

>200 Hz
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Tekniset tiedot

Tuetut CVi-jdrjestelma synkronoi seuraavien rontgenkuvausjérjestelmien kanssa.
Téama taulukko edustaa tdmén version nykyisié liittyméavalmiuksia.

Jos jarjestelmaa ei ole lueteltu tassé taulukossa, pyydamme paivitysasioissa
ottamaan yhteyttd valmistajaan.

kuvausjarjestelmat

Valmistaja Malli

Siemens AXIOM Artis BA/dBA

AXIOM Artis BC/dBC

AXIOM Artis FA/dFA

AXIOM Artis FC/dFC

AXIOM Artis MP/dMP

AXIOM Artis TA/dTA

AXIOM Artis TC/dTC

AXIOM ZEE

AXIOM ZEEGO

GE Advantx Series

Innova Series

9600, 9800 ja 9900

Philips Allura Xper FD10

Allura Xper FD20

Integris Allura Series

Toshiba Infinix

Infinix i-series

Shimadzu Bransist Safire Series

Digitex Safire Series

Heart Speed Series
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Tekniset tiedot

U L_hyva ksyntéi UL/c-UL-luokiteltu merkinta, Laakinnallinen sahkolaitteisto, Hallintanro
17ZM, UL2601-1, UNDERWRITERS LABORATORIES INC:N LUOKITTELEMA
VAIN SAHKOISKUN, TULIPALON JA MEKAANISTEN VAAROJEN VARALTA
UL 2601-1 ja CAN/CSA C22.2 NRO 601.1 -STANDARDIEN MUKAAN.

Kohde Luokitus
Suojaustyyppi sdhkodiskua vastaan Luokka 1
Suojausaste sdhkoiskua vastaan Tyypin CF sovellettava osa
Suojausaste vedenpddsya vastaan Tavallinen
Sterilointi- tai desinfiointimenetelmat Ei mitdan
Kayttomuoto Jatkuva
Huomautus

Laitteisto ei sovellu kdytettdvdksi syttyvien ilma-, happi- tai typpioksiduuli- ja anesteettiseosten
kanssa.

Erillinen kerays Tamad tuote sisaltda sahko- ja elektroniikkaosia, jotka sisaltdvat materiaaleja,
jotka yleisjatteen mukana havitettdessd voivat olla ymparistélle haitallisia.
Sahko- ja elektroniikkalaiteromusta annetun direktiivin 2002/96/EY
mukaan Euroopan unionin asukkaiden taytyy noudattaa tiettyd havittamis-
tai kierrdtysohjeistusta timan tuotteen suhteen. ACIST Europe BV on
yksinomaisesti vastuussa WEEE-direktiivin koordinoinnista, logistiikasta
ja kustannuksista. Euroopan unionin ulkopuolella asuvien taytyy havittaa tai
kierrittdd tama tuote soveltuvien paikallisten lakien tai sidnnosten mukaan.

80 | ACIST|CVi Varjoaineen antojérjestelman kayttéopas 901770-001,01 2019-12



Sahkdomagneettiset
yhteensopivuustaulukot

Sahkomagneettisen yyomio

yhteensopivuuden

vaatimukset

901770-001,01

2019-12

+ Muiden kuin ACIST Medicalin mdédrittdmien ja toimittamien lisdvarusteiden, antureiden
tai kaapeleiden kdytt6 voi aiheuttaa CVi-jérjestelmdn lisddntynyttd séhkémagneettista
sdteilyd tai vihentynyttd schk6magneettista hdiriénsietoa.

« CVi-jdrjestelmdidi ei saa kdyttdd muun laitteiston vieressd tai pinottuna muun laitteiston kanssa.
Jos vierekkdinen tai pinottu kdyttd on vdlttdmdtontd, jdrjestelmdici on tarkkailtava ennen
potilaskdyttdd ja normaali toiminta on varmistettava siind kokoonpanossa, jossa sitd kdytetddn.

Ohje ja valmistajan ilmoitus — sateily

CVi-jarjestelma on tarkoitettu kaytettdviksi seuraavassa maaritetyssa
séhkomagneettisessa ymparistossd. CVi-jarjestelmdn omistajan tai kdyttdjan
on varmistettava, ettd sitd kdytetddn tillaisessa ympdristossa.

Huomautus

Tdmd laitteisto sopii pdcdistbominaisuuksiensa puolesta kéytettdvdiksi teollisuuslaitoksissa ja
sairaaloissa (CISPR 11, luokka A). Jos sitd kdytetddn asuinympdristéssd (johon tavallisesti vaaditaan
CISPR 11 luokan B laitteisto), laitteisto ei vdlttdmdittd anna riittdvdd suojaa radiotaajuisillle
viestintdpalveluille. Kdyttdjéin on ehkd tehtdvd korjaavia toimenpiteitd, kuten siirrettdva laitteisto
uuteen paikkaan tai suunnattava laitteisto uudelleen.

Sateilytesti

Sahkomagneettinen

Vaatimustenmukaisuus e .
ympéristo - ohje

Radiotaajuinen séteily
CISPR 11

EN 55011:2009/A1:2010

Ryhma 1 CVi-jérjestelma kayttad

Luokka A radiotaajuista energiaa vain sisdisiin
toimintoihinsa. Téstd syystd sen
radiotaajuussiteily on hyvin vahaista

valkyntapadstot
IEC 61000-3-3:1995 +
A1:2008 + A2:2013

(CISPR 11:2009/A1:2010) eikd todennakoisesti aiheuta hairioita
lahettyvilld olevaan sihkolaitteistoon.

Harmoniset paastot Luokka A

IEC 61000-3-2:2006 +

A1:2009 + A2:2010

Jannitteen vaihtelut / Vaatimustenmukainen
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Sahkdmagneettiset yhteensopivuustaulukot

Ohje ja valmistajan ilmoitus — hairionsieto
CVi-jérjestelma on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavassa maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
CVi-jérjestelmdn omistajan tai kdyttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetddn tallaisessa ympdaristossa.

EN/IEC 61000-4-8

IEC 60601-1-2:2014- ja

EN 60601-1-2:2015 -standardin
4. painoksen mukaan

e . IEC 60601 Vaatimusten- Sahkémagneettinen
Hairidnsietotesti . A N 8
Testitaso mukaisuustaso | ymparisto - ohje

Sahkostaattinen purkaus + 15 kV ilma Kriteeri A Lattioiden on oltava puuta,

(ESD) + 8 kV kontakti Kriteeri A betonia tai k.aa%elia. ]os. latlt'iapinta

EN/IEC 61000-4-2:2008 °nhsyrﬁt,ee“fa mzte“aa o

IEC 60601-1-2:2014- ja 51.1.ht.ee .}fen ozteu en on oltava

EN 60601-2:2015 -standardin vahintddn 30 %.

4. painoksen mukaan

Nopeat transientit / purskeet | + 2 kV virransyéttdjohdoille | Kriteeri A Verkkovirran laadun on oltava

EN/IEC 61000-4-4:2012 + 1KV tulo-/lihtdjohdoille | Kriteeri A tyypilliselle kaupalliselle

IEC 60601-1-2:2014- ja tai sairaalaympdristolle

EN 60601-1-2:2015 -standardin soveltuvaa.

4. painoksen mukaan

Syoksyjannite * 1 kV eromuotoinen Kriteeri A Verkkovirran laadun on oltava

EN/IEC 61000-4-5:2005 + 2 kV yhteismuotoinen Kriteeri A tY,quhse}le kau.?".‘lh..slelue

+ korj. 1:2009 tai sairaalaymparistolle

IEC 60601-1-2:2014- ja soveltuvaa,

EN 60601-1-2:2015 -standardin

4. painoksen mukaan

Tehotaajuus 50 Hz 100 % V,, 10 ms Kriteeri A Verkkovirran laadun on oltava

Jinnitekuopat, (0,5°linj aj jlkso)o- 0°, zi 5°, 9(30’ tyypilliwlle 1.<.a.up.z.:111iselle tai

lyhytaikaiset katkokset 135°,180°, 225°, 270°, 315 salraala}y'rflparlsitolll.e sl(().\.relt.l.l'\.f.aa.

ja jannitteenvaihtelut 100 % Vo) 20 ms Kriteeri A Jos C.:VI_J?UESte man aj\ytta)a

virransyottojohdoissa (1 linjajakso) - 0°. tarv1tsee.Jat uvaa t01m1'ntaa
verkkovirtakatkosten aikana,

EN/IEC 61000-4-11:2004 | 30 % V., 500 ms Kriteeri A suosittelemme, etti CVi-

IEC 60601-1-2:2014- ja (25 linjajaksoa) -0°. jéirjestelméién toimitetaan

EN 69601-1-2:2015 -standardin 100 % V, 5000 ms Kriteeri C virta keskeytymattomasti

4. painoksen mukaan (250 linjajaksoa) virtaldhteestd tai akusta.

Tehotaajuus 60 Hz 100 % V8,3 ms Kriteeri A Verkkovirran laadun on oltava

Jinnitekuopat, (0,5olinj aj fkso)o- 0°, 4(1) 50, 9(())0, Wpilliselle lfa‘upfllliselle tai

lyhytaikaiset katkokset 135°,180°, 225°, 270°, 315 salraale?y'r.l'qp')arlstol}.e soyelt?'\iaa.

ja jannitteenvaihtelut 100 % V,, 16,67 ms Kriteeri A Jos C.)Vl—)?\rJestelmaI? ke'lytta)a

virransy6ttojohdoissa (1 linjajakso) - 0°. tarv1tsee']atkuvaa t01m1'ntaa
verkkovirtakatkosten aikana,

EN/IEC 61000-4-11:2004 30 % V5, 500 ms Kriteeri A suosittelemme, etti CVi-

IEC 60601-1-2:2014- ja (30 linjajaksoa) - 0°. jarjestelmésn toimitetaan

EN 69601—1—2:2015 -standardin | ;0 o V5000 ms Kriteeri C virta keskeytymittomastd

4. painoksen mukaan (300 linjajaksoa) virtalahteesta tai akusta.

Tehotaajuus 30 A/m Kriteeri A Tehotaajuuden

50/60 Hz magneettikenttien on oltava

Magneettikentti tyypilliselle kaupalliselle tai

sairaalaympidristolle soveltuvaa.
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Sahkdmagneettiset yhteensopivuustaulukot

Ohje ja valmistajan ilmoitus — hairionsieto
CVi-jérjestelma on tarkoitettu kaytettdvaksi seuraavassa maaritetyssa sahkomagneettisessa ymparistossa.
CVi-jérjestelmdn omistajan tai kdyttdjan on varmistettava, ettd sitd kdytetddn tallaisessa ympdaristossa.

Huomio
é « Kannettavaa radiotaajuista tiedonsiirtolaitteistoa (mukaan lukien oheislaitteet kuten antennijohdot ja erilliset

antennit) ei saa kdyttaa 30 senttimetrid (12 tuumaa) ldhempéna mitaan CVi-jarjestelman osaa, mukaan lukien
valmistajan maarittamat kaapelit. Muussa tapauksessa taman laitteiston suorituskyky voi heikentya.

Hiirisnsietotesti IEC 60601 Vaatimustenmu- Sahkomagneettinen
Testitaso kaisuustaso ymparisto - ohje
Johtuva radiotaajuus 6 Vrms Kriteeri A Kannettava ja siirrettava
EN/IEC 61000-4-6:2013 150 kHz - 80 MHz tiedonsiirtolaitteisto on pidettava
IEC 60601-1 _2_201;1_ ja vahintddn seuraavassa taulukossa
EN 60601-1-2:2015 -standardin | 3 V/m Kriteeri A lasketulla/luetellulla etaisyydella
4. painoksen mukaan 80 MHz - 2,7 GHz CVijdrjestelmastd:

D = (3,5/V1)VP
150 kHz - 80 MHz

Siteilevi radiotaajuus 9 V/m Kriteeri A |

EN/IEC 61000-4-3:2006 b o :Nﬁli /-Eé())olivl .

+ A1:2007 + A2:2010 S

IEC 60601-1-2:2014- ja D= (7/E1)\/P

EN 60601-1-2:2015 -standardin | 27 V/m Kriteeri C 800 MHz - 2,5 GHz

4. painoksen mukaan 380-390 MHz jossa P on enimmiisteho

watteina (W) ja D on suositeltu

28 V/m Kriteeri C suojaetdisyys metreind.
430-470 MHz Kiinteiden ldhettimien
800-900 MFHz sdhkomagneettisessa
1,7-1,99 GHz kenttitarkastuksessa madritettyjen
2:4-2,57 GHz kentdnvoimakkuuksien

on oltava pienempid kuin
vaatimuksenmukaisuustasot (E1).

Hairioita saattaa esiintyé sellaisen
laitteiston ldhelld, joissa on lahetin.

Kriteerimaaritelmat:

Kriteeri A — Testattu laitteisto toimi tarkoituksen mukaisesti testin aikana ja sen jalkeen. Ei mitddn
suorituskyvyn heikkenemista tai toiminnan menetysta.

Kriteeri B — Tilapdinen toiminnan menetys tai suorituskyvyn heikkeneminen, joka loppuu hdirion
loppuessa ja josta testattu laitteisto palautuu normaaliin toimintaan ilman kayttdjan toimia.

Kriteeri C - Tilapdinen toiminnan menetys tai suorituskyvyn heikkeneminen, jonka korjaaminen
vaatii kdyttdjan toimia.

Kriteeri D - Toiminnan menetys tai suorituskyvyn heikkeneminen, joka ei ole palautettavissa ja joka
johtuu laitteiston tai ohjelmiston vauriosta tai tietojen menetyksesta.
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Sahkdmagneettiset yhteensopivuustaulukot

CVi-jarjestelman suositellut suojaetaisyydet

CVi-jérjestelma on tarkoitettu kaytettavaksi sshkomagneettisessa ymparistossa,
jossa radiotaajuiset héiriot ovat kontrolloituja. CVi-jarjestelman omistaja

tai kdyttdjd voi auttaa estimddn séhkomagneettiset hdiriot varmistamalla,

ettd kannettavan ja siirrettdvan radiotaajuisen tiedonsiirtolaitteiston ja
CVi-jérjestelmidn vilinen etdisyys noudattaa seuraavassa annettuja suosituksia
tiedonsiirtolaitteiston maksimildahtétehon mukaan.

Palvelu Kaista Enimmaisteho Etaisyys

(MHz) (W) (m)

TETRA 400 380-390 1,8 0,3

GMRS 460,

FRS 460 430-470 2 0,3

LTE-kaista 13, 17 704-787 0,2 0,3

GSM 800/900,

TETRA 800,

iDEN 820, 800-960 2 0,3

CDMA 850,

LTE-kaista 5

GSM 1800,

CDMA 1900,

GSM 1900,

DECT. 1700-1990 2 0,3

LTE-kaista 1, 3, 4, 25

UMTS

Bluetooth,

WLAN 802.11 b/g/n

REID 2450, 2400-2570 2 0,3

LTE-kaista 7

WLAN 802.11 a/n 5100-5800 0,2 0,3
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1 1 Rajoitettu takuu
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ACIST Medical Systems, Inc. ("ACIST”) takaa, ettd ACIST | CVi® Varjoaineen
antojdrjestelma on virheeton materiaalien ja valmistuksen osalta yhden

(1) vuoden ajan asennuksesta. Tama takuu on saatavana ja myonnetdédn vain
alkuperdiselle ACISTin tuotteen ostaneelle loppukayttijalle. Seuraava on
ACISTin yksinomainen takuu.

ACIST korjaa tai vaihtaa harkintansa mukaan ja omalla kustannuksellaan
takuuaikana minka tahansa ACIST | CVi® -jarjestelman osan, jonka ACIST
katsoo olevan tdman takuun alainen. Timén takuun alaisena saatavana
olevat korvauskeinot rajoitetaan viallisesti toimivien osien tai jarjestelmédn
korjaamiseen tai vaihtamiseen kyseisen korvauskeinon ollessa ACISTin
yksinomaisen ja kohtuullisen harkinnan alainen. Takuukorvaushakemus
ja korvausvaatimus téytyy tehdd ACISTille kymmenen (10) pdivén sisdlla
ilmeisestd toimintahdiriosta.

Téamad takuu on mitdton, jos tuotetta (a) on korjattu jonkun muun kuin
ACISTin tai sen valtuutetun edustajan toimesta, (b) on muutettu tai
muunnettu millaan tavalla, mikd ACISTin harkinnan mukaan vaikuttaa sen
toimintaan, (c) on kaytetty véddrin, (d) on vaurioitettu vélinpitaméttomyyden
tai onnettomuuden johdosta tai tarkoituksellisesti, mukaan lukien varjoaineen
tai muiden aineiden aiheuttamat vauriot.

Tama takuu ei kata tuotteen normaalia kulumista.

EDELLA ANNETUT TAKUUT OVAT YKSINOMAISIA JA KORVAAVAT
KAIKKI MUUT TAKUUT, SEKA ILMAISTUT ETTA KONKLUDENTTISET,
MITA TAMAN TAKUUN ALAISIIN MYYTYIHIN TUOTTEISIIN TULEE.
ACIST EI MYONNA MITAAN MUUTA TAKUUTA KUIN MITA TASSA ON
NIMENOMAISESTI ESITETTY, EI ILMAISTUJA TAI KONKLUDENTTISIA,
SUULLISIA, KIRJALLISIA TAI MUULLA TAVALLA ESITETTYJA, MITA
TULEE TAMAN TAKUUN ALAISENA MYYTYIHIN TUOTTEISIIN,
MUKAAN LUKIEN NITHIN KUITENKAAN RAJOITTUMATTA

MITKA TAHANSA KONKLUDENTTISET KAUPATTAVUUTTA TAI
TIETTYYN TARKOITUKSEEN SOVELTUVUUTTA KOSKEVAT TAKUUT.
IHMISPOTILAIDEN BIOLOGISTEN EROJEN VUOKSI JA KOSKA

ACIST EI KONTROLLOI MILLAAN TAVALLA OLOSUHTEITA, JOISSA
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Rajoitettu takuu

TUOTTEITA KAYTETAAN TAI POTILAS DIAGNOSOIDAAN, EIKA
TUOTTEEN ANTOMENETELMIA TAI TUOTTEEN KASITTELYA SEN
JALKEEN, KUN SE LAHTEE ACISTIN HALLINNASTA, YHTIO EI TAKAA
HYVAA EIKA HUONOA VAIKUTUSTA, JOTA ACISTIN TUOTTEEN
KAYTOSTA VOI SEURATA, EIKA ACIST ANNA MITAAN TAKUUTA
SIITA, ONKO MIKAAN TIETTY TAI TOIVOTTU TULOS SAATAVISSA
ACISTIN TUOTTEEN SOVELTAMISEN TAI KAYTON TULOKSENA.

ACIST EI MISSAAN TILANTEISSA VASTAA OSTAJALLE TAI KENELLEKAAN
KOLMANNELLE OSAPUOLELLE MINKAAN LUONTEISISTA
ERITYISISTA, RANGAISTUKSELLISISTA, VALILLISISTA, SATUNNAISISTA,
SEURAAMUKSELLISISTA TAI ESIKUVALLISISTA VAURIOISTA, MUKAAN
LUKIEN NIIHIN KUITENKAAN RAJOITTUMATTA MISTAAN SYYSTA
TAPAHTUNUT KAUPALLINEN TAPPIO, MINKAAN LUONTEINEN
LIIKETOIMINNAN KESKEYTYMINEN, TUOTTOJEN TAI TULOJEN
MENETYS, TODELLINEN TAI KASITETTY KAYTON MENETYS, MENETYS,
JOKA JOHTUU RAKENTEEN, MATERIAALIN JA/TAI VALMISTUKSEN
VIASTA JA/TAI TUOTTEIDEN KYVYTTOMYYDESTA TOIMIA
MAARITYSTEN MUKAISESTTI, SIINAKIN TAPAUKSESSA, ETTA ACISTILLE
ON ILMOITETTU KYSEISTEN MENETYSTEN MAHDOLLISUUDESTA.

EDELLYTAMME, ETTA ACISTIN TUOTETTA KAYTETAAN

SELLAISEN LAILLISTETUN LAAKARIN TAI MUUN LAILLISTETUN
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISEN TOIMESTA TAI HEIDAN
VALITTOMASSA, SUORASSA VALVONNASSAAN, JOTKA OVAT
PATEVOITYNEET TUOTTEEN KAYTTOON JA TOIMENPITEEN
SUORITTAMISEEN. ACIST KIELTAA VASTUUN KAIKISTA
VAMMOISTA, KUOLEMISTA TAI OMAISUUSVAURIOISTA, JOTKA
JOHTUVAT TUOTTEEN KAYTOSTA KENEN TAHANSA TOIMESTA
EDELLA KUVATTUA PATEVOITYNYTTA HENKILOKUNTAA
LUKUUN OTTAMATTA, TAI TUOTTEEN VIRHEELLISESTA,
VALINPITAMATTOMASTA TAI HUOLIMATTOMASTA KAYTOSTA,
TUOTTEEN KAYTTAMISESTA JOHONKIN EI-HYVAKSYTTYYN
KAYTTOATHEESEEN TAI TUOTTEEN SELLAISESTA KAYTOSTA, JOTA EI
OLE NIMENOMAISESTI OSOITETTU KAYTTOOPPAASSA TAI MUISSA
TUOTEOHJEISSA.

Korjauspalveluista, joita tima rajoitettu takuu ei kata, veloitetaan erikseen.
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