2.1

Objednavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Dodavatel:

Obchodné meno:
Sidlo:

ICO:

DIC:

IC DPH:

Bankové spojenie:

Telefén:

Ramcova dohoda €. 220226800_Z

l. Zmluvné strany

Stredoslovensky Ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.
Cesta k nemocnici 1, 97401 Banska Bystrica, Slovenska republika

36644331

2022102753

SK2022102753

IBAN: Sk59 0200 0000 0037 1089 6554
0484333137

Slomed s.r.o.

Levicka 11, 94901 Nitra, Slovenska republika
36307165

2020077312

SK2020077312

IBAN: CZ4220100000002300995600
+420602526886

Il. Predmet zmluvy

VSeobecna Specifikacia predmetu Zmluvy:

Nazov: Angiograficky spotrebny material pre systém ACIST CVi

Kracové slova:

Angiograficky set, ACIST, tlakovy injektor, kardioldgia, materidl pre tlakovy injektor

CPV: 33140000-3 - Zdravotnicky spotrebny material; 33100000-1 - Zdravotnicke vybavenie;
60000000-8 - Dopravné sluzby (bez prepravy odpadu); 33190000-8 - Rézne lekarske

zariadenia a vyrobky
Druhly: Tovar; Sluzba

2.2 Funkéna a technicka Specifikacia predmetu Zmluvy:

Polozka ¢. 1:

Ovladac ruény pre angiograficky injektor umoznujuci

Angiograficky spotrebny material pre systém ACIST CVi

Systém ACIST CVi je ur€eny na kontrolované injekéné podavanie kontrastnych latok neprepustajucich lu¢e pri angiografickych
procedurach.

kontrolované davkovanie kontrastnej latky a ks 4000
fyziologického roztoku
Angiograficky set pre angiograficky injektor ks 500

1. Ovladac ruény je jednorazovy sterilny ru¢ny ovliadac

pre ovladanie mnozstva a rychlosti aplikacie podavane;j sada

latky. Je urCeny pre pouzitie u jedného pacienta.

1.1 Sada ovladaca sa sklada:
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1.1.1 zo sterilného ergonomického ru¢ného ovladaca s
dvoma tlaCidlami pre kontrolované podanie kontrastnej
latky a fyziologického roztoku. Umoziiuje preciznu
regulaciu prietoku a objemu vstrekovanej kontrastne;j
latky. Tlacidla su tvarovo rozliSené pre jednoduché
rozliSenie pri podavani kontrastnej latky alebo
fyziologického roztoku. Horné tlacidlo je oznacené
pismenom C a pusta a reguluje prietok vstrekovane;j
kontrastnej latky. Spodné tlacidlo, oznacené ako S,
spusta a zastavuje preplach fyziologickym roztokom.

1.1.2 zo sterilného trojcestného vysokotlakého
uzatvaracieho kohutika s oto¢nou koncovkou

1.1.3 zo sterilnej prémiovej vysokotlakej hadicky dizka minimalne 130 cm

2. Angiograficky set sa sklada:

2.1 Ovladac ru¢ny je sada, ktora sa sklada: steriln sada

2.1.1. zo sterilného ergonomického ruéného ovladaca s
dvoma tlaCidlami pre kontrolované podanie kontrastnej
latky a fyziologického roztoku. Umoziiuje preciznu
regulaciu prietoku a objemu vstrekovanej kontrastne;j
latky. Tlacidla su tvarovo rozliSené pre jednoduché
rozliSenie pri podavani kontrastnej latky alebo
fyziologického roztoku. Horné tlacidlo je oznacené
pismenom C a pusta a reguluje prietok vstrekovane;j
kontrastnej latky. Spodné tlacidlo, oznacené ako S,
spusta a zastavuje preplach fyziologickym roztokom.

2.1.2 zo sterilného trojcestného vysokotlakého
uzatvaracieho kohutika s oto¢nou koncovkou

2.1.3 zo sterilnej prémiovej vysokotlakej hadiCky dizka minimalne 130 cm

2.2 Suprava s automatizovanou zbernou rozdelovacia
hadicou pre fyziologicky roztok a kontrastnu latku.
Suprava je jednorazova. Je uré¢ena na pouzitie u sada
viacerych pacientov. Neprichadza do priameho styku s
pacientom. Sada obsahuje:

2.2.1 rozdelovaci kontajner

2.2.2 hadi¢ku na fyziologicky roztok

2.2.3 bodec na fyziologicky roztok

2.2.4 injekénu striekacku

3.1 Izolovana tlakova striekacka na kontrastnu latku pre
pouzitie v angiografickom injektore. Je ur€ena na

i . d . - sada
pouZitie u viacerych pacientov. Neprichadza do
priameho kontaktu s pacientom. Sada obsahuje:
3.1.1 tlakovu striekacku objem 100 ml

3.1.2 bodec na pouzitie do flaSe s kontrastnou latkou

3.1.3 hadicku

23 Osobitné poziadavky na pinenie:

Nazov

1. Vratane dopravy na miesto plnenia..

2. Pozaduje sa prelozit podrobny aktualizovany rozpocet do 5 kalendarnych dni od uzavretia zmluvy.

3. Pozaduje sa dodanie na miesto plnenia zodpovednej osobe objednavatela (podrobnosti o mieste plnenia a zodpovednej
osobe objednavatela budu dodavatelovi upresnené bezprostredne po u€innosti zmluvy.)

4. Pozaduje sa plnenie vo viacerych ucelenych ¢astiach a to na zaklade Ciastkovych pisomnych objednavok objednavatela v
mnozstve podfa jeho aktualnych prevadzkovych potrieb.

5. Zazmluvneny ramec plnenia nie je pre zmluvné strany zavazny a predstavuje len predpokladané mnozstvo tovaru, ktoré ma
byt po€as doby ucinnosti tejto ramcovej dohody dodavatelom objednavatelovi dodané. Objednavatel teda nie je povinny
odobrat cely zazmluvneny ramec plnenia.

6. Objednavatefl si vyhradzuje pravo zmenit' (zvySit alebo znizit) mnozstvo tovaru, pri dodrzani celkovej maximalnej ceny
plnenia podla ramcovej dohody.

Strana2z 4




7. S dodacim listom, ktory musi obsahovat okrem povinnych nalezitosti aj Cislo zmluvy, jednotkovu cenu prisluSnej polozky
bez DPH, s DPH, sadzbu DPH, celkovu cenu prislusnej polozky bez DPH a s DPH.

8. Pozaduje sa platbu za plnenie realizovat bezhotovostnym platobnym stykom na zaklade faktury doru€enej dodavatelovi a to
vzdy za riadne a v€as poskytnutl ucelenu €ast’ plnenia, ktorej povinnou prilohou musi byt aj dodaci list a fotokdpia
objednavky.

9. Dodavatel tovaru je povinny vystavit fakturu za dodanie tovaru najneskér do piateho pracovného dna v mesiaci,
nasledujucom po dni dodania tovaru.

10. Pozaduje sa, aby dodavatelom poskytovany predmet plnenia bol, v pripade ak je to relevantné, v sulade s:

10.1 aktualnym cenovym opatrenim MZ SR, ktorym sa ustanovuje rozsah regulacie cien v oblasti zdravotnictva, s aktualne
platnym zoznamom kategorizovanych Speciélnych zdravotnickych materialov,

10.2 aktualne platnym zoznamom kategorizovanych Specialnych zdravotnickych materialov s maximalnou vySkou thrady
V8eobecnej zdravotnej poistovne.

11. Pozaduje sa, aby dodavatel pocas trvania zmluvného vztahu informoval objednavatela o kazdej zmene (bezodkladne
najneskor do 5 kalendarnych dni odo dfia ucinnosti zmeny, predloZzenim képie dokladov, ktorymi preukaze opravnenost
vykonanych zmien):

11.1 udajov tykajlcich sa tovaru (napr. vyradenie/zaradenie tovaru z/do zoznamu kategorizovanych SZM, zmena SUKL kédu,
zmena nazvu tovaru atd’.)

11.2 ceny vyvolanej zmenou jednotlivych regulaénych cenovych predpisov a zoznamov.

12. Pozaduje sa predlozit objednavatelovi v elektronickej forme, v lehote najneskor do 5 kalendarnych dni od uzavretia
zmluvy:

12.2 prospektovy material ponukaného tovaru vo formate umoznujicom bezproblémovu tlag, ktory musi obsahovat popis
technickych vlastnosti tak, aby na ich zaklade mohol objednavatel posudit splnenie vSetkych technickych vlastnosti,

12.3 kdd vyrobku, prideleny Statnym tstavom pre kontrolu liegiv,

12.4 ponukovy list - cennik (sortiment) ponukanych produktov.

13. Zmluvné strany sa dohodli, Ze pohladavky, ktoré vzniknu dodavatelovi z tohto zmluvného vztahu, dodavatef nie je
opravneny postupit tretim osobam bez predchadzajiceho suhlasu objednavatela. Postupenie pohladavok bez
predchadzajuceho suhlasu objednavatela je neplatné. Suhlas diznika je platny za podmienky, Ze bol na takyto ukon udeleny
predchadzajuci pisomny suhlas MZ SR. Suhlas dlznika s postupenim pohladavok veritefa nie je potrebny pri postupeni
pohladavok v lehote splatnosti a 60 dni po lehote ich splatnosti.

14. V pripade, ak sa po uzatvoreni tejto zmluvy preukaze, Ze na relevantnom trhu existuje cena za rovnaké alebo
porovnatelné plnenie ako je obsiahnuté v tejto zmluve a dodavatel uz preukazatefne v minulosti za takuto niZSiu cenu plnenie
poskytol, resp. este stale poskytuje, pricom rozdiel medzi nizS§ou cenou a cenou podrla tejto zmluvy je viac ako 5% v
neprospech ceny podla tejto zmluvy, zavazuje sa dodavatel poskytnut’ objednavatelovi pre takéto pinenie objednané po
preukazani tejto skutoénosti dodatoénu zlavu vo vyske rozdielu medzi nim poskytovanou cenou podfa tejto zmluvy a nizSou
cenou.

15. NedodrzZanie ktorejkolvek poziadavky objednavatela sa bude poZadovat za podstatné porusenie zmluvy a zaklada pravo
objednavatela na odstupenie od zmluvy.

Nazov Upresnenie

2.4 Prilohy opisného formulara Zmluvy:

Popis Nazov suboru

lll. Zmluvné podmienky

3.1 Miesto plnenia Zmluvy:

Stat: Slovenska republika
Kraj: Banskobystricky
Okres: Banska Bystrica
Obec: Banska Bystrica
Ulica: Cesta k nemocnici 1

3.2 Cas / lehota platnosti ramcovej dohody v mesiacoch:

12
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3.3

3.4

4.1
4.2
43

5.1

5.2

5.3

5.4

5.5

5.6

Maximalne Objednavatelom pozadovatelné mnozstvo/rozsah zmluvného plnenia ramcovej dohody:

Jednotka: ks
Poiavdova.né maximalne 4500,0000
mnozstvo:

Tato zmluva ma charakter ramcovej dohody. Prava a povinnosti zmluvnych stran podla tejto Zmluvy sa spravuju
Obchodnymi podmienkami elektronickej platformy verzia 1.1, G€inna odo dfia 14.4.2022 , ktoré tvoria neoddelitelnd
prilohu tejto Zmluvy.

IV. Zmluvna cena
Celkova maximalna cena plnenia podla ramcovej dohody bez DPH: 154 985,00 EUR
Sadzba DPH: 20,00
Celkova maximalna cena plnenia podfa ramcovej dohody vratane DPH: 185 982,00 EUR

V. Zaverec¢né ustanovenia

Tato Zmluva bola uzavretd automatizovanym sp6sobom v ramci Elektronického kontraktaéného systému a v zmysle
Obchodnych podmienok elektronickej platformy verzia 1.1, u¢inna odo dfia 14.04.2022, ktoré tvoria jej prilohu &. 1.

Tato Zmluva nadobuda platnost driom jej uzavretia a Ucinnost za podmienok definovanych v Obchodnych
podmienkach elektronickej platformy uvedenych v bode 5.1 tejto zmluvy.

Tato Zmluva vratane jej priloh predstavuje Uplnd dohodu zmluvnych stran o jej predmete. VedlajSie dohody k tejto
zmluve neexistuju.

Téato Zmluva je vyhotovena v elektronickej podobe v Styroch vyhotoveniach, po jednom pre kazdu zmluvnu stranu,
jedno vyhotovenie bude zaslané na zverejnenie v Centralnom registri zmliv Uradu vlady Slovenskej republiky a jedno
bude zverejnené v Centralnom registri zmlav Trhoviska.

Tuto Zmluvu bude mozné menit a dopliat za podmienok stanovenych prislusnymi véeobecne zavaznymi pravnymi
predpismi len vo forme pisomného a Cislovaného dodatku podpisaného oboma zmluvnymi stranami.

Tato Zmluva ma nasledovné prilohy:
Priloha €.1 Obchodné podmienky elektronickej platformy verzia 1.1, G€inna odo dna 14.04.2022,
https://portal.eks.sk/SpravaOpet/Opet/VerejnyDetail/

Priloha €.2 Vlastny navrh plnenia zakazky 220226800

V Bratislave, dria 29.06.2022 09:04:01

Objednavatel:
Stredoslovensky ustav srdcovych a cievnych choréb, a.s.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Objednavatela v ramci elektronického trhoviska

Dodavatel:
Slomed s.r.o.
konajuci prostrednictvom osoby poverenej zastupovat Dodavatela v ramci elektronického trhoviska
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Vlastny navrh plnenia zakazky 220226800

Zakazka

Identifikator 720226800

Nazov zakazky Angiograficky spotrebny material pre systém ACIST CVi
Verejny detail zakazky https://portal.eks.sk/SpravaZakaziek/Zakazky/Detail/325898
Dodavatel

Obchodny nazov Slomed s.r.o.

ICO 36307165

Sidlo Levicka 11, Nitra, 94901, Slovenska republika

Datum a Cas predlozZenia 27.6.2022 14:04:05

Hash obsahu navrhu pinenia +KsCRSdrDt7fzd1GR0CszEBsRDWvbfueLNzXMVnA87M=

Dodavatelom uvedeny popis viastného navrhu plnenia:

Prilohy:

Vypis z ochod. registra Okresného sudu Nitra-Slomed 14.1.2020.pdf (Vypis z obchod. registra)
Vypis z databaze SUKL SR na Acist.pdf (Vypis z datatbaze SUKL SR na ACIST)

Vyhlasenie o zhodé ACIST Cvi.pdf (Vyhlasenie o zhodé ACIST Cvi)

Pouzivatel'ska prirucka ACIST Cvi.pdf (Pouzivatel 'ska priru¢ka ACIST Cvi)

Ponukovy list_ ACIST CVI_SUSCCH_27.6.2022.pdf (Ponukovy list )
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SUKLO

Kvetna 11, 825 08 Bratislava

Vystup z databazy kédov registrovanych / evidovanych zdravotnickych pomédcok

K Kod Nazov Doplnok Vyrobca

P 77061 Systém injek&ny angiograficky CVi/ CMS 2000/ injektor kontrastnych latok, s ACD-US
E2000 prisluSenstvom

Vypracoval:

Ing. Gabriela Buzakovd, Telefon: +421 2 5070 1223, email: gabriela.buzakova@sukl.sk

Upozornenie:

Tento vystup z databazy kodov registrovanych / evidovanych ZP neslizi ako siGast Ziadosti o zaradenie ZP do zoznamu
ZP plne alebo giasto¢ne uhradzanych na zaklade verejného zdravotného poistenia.

Skratku vyrobcu predstavuji prvé tri znaky zlava.

Statny tistav pre kontrolu fied!
Kvetna 11, 825 (8 Bratislava 26
d

\,
Sekcia zdravoinickych pomdcok

Telefon: +421(2)5070 1111, fax: +421(2)5556 4127, email: sukl@sukl.sk, web: www.sukl.sk
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Opis

\ Cislo doziadania : el-722/2020/N
\ oY)
- , , ¢ 1) AT/
1 VYPIS Z OBCHODNEHO REGISTRA €D 4 fag
/ Okresného sudu Nitra
~-~0ddiel: Sro
Vlozka Gislo: 41292/N

l. Obchodné meno

Slomed s.r.0.

Il. Sidlo

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné &islo (prip. sUpisné ¢islo):
Levicka 11

Nazov obce: Nitra

PSC: 949 01

Stat: Slovenska republika

1. 1CO: 36 307 165
iV. Den zapisu: 10.02.1999
V. Pravna forma: Spolo¢nost s ruéenim obmedzenym

VL. Predmet podnikania (¢innosti)

1. automatizované spracovanie dat

2. poskytovanie software - predaj hotovych programov na zaklade zmluvy s autorom
3. maloobchod v rozsahu volnych Zivnosti

4. velkoobchod v rozsahu volnych Zivnosti

5. sprostredkovanie obchodu a sluZieb v rozsahu volnych Zivnosti

VII. Statutarny organ: konatelia

Meno a priezvisko: Ing. Michael Holeksa

Bydlisko:

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné éislo (prip. supisné cislo):
Pratelstvi 394/8b

Nazov obce: Havifov

PSC: 73601

Stat: Ceska republika
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Datum narodenia: 23.10.1971
Rodné cislo: 711023/4956

Vznik funkcie: 28.08.2003

Meno a priezvisko: Ing. Toma§ Barton

Bydlisko:

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orienta&né &islo (prip. stpisné &islo):
K TuZince 2311

Nazov obce: Benesov

PSC: 25601

Stat: Ceska republika

Datum narodenia: 06.09.1971

Rodné ¢islo: 7109060552

Vznik funkcie: 25.05.2016

Meno a priezvisko: Ing. Petr Héla

Bydlisko:

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné &islo (prip. stpisné éislo):
Hrubinova 1874

Nazov obce: Benesov

PSC: 25601

Stat: Ceska republika

Datum narodenia: 20.12.1970

Rodné ¢gislo: 7012200569

Vznik funkcie: 25.05.2016

Sposob konania $tatutarneho organu v mene spoloénosti s ruéenim obmedzenym:
Za spolo¢nost kona a podpisuje kazdy z konatelov samostatne.

Vill. Spoloénici

Meno a priezvisko: Ing. Tomas Barton

Bydlisko:

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné &islo (prip. stpisné &islo):
K TuZince 2311

Nazov obce: Benesov

PSC: 25601

Stat: Ceska republika

Vyska vkladu: 1 660,000000 EUR ( NepenaZny vkiad )
Rozsah splatenia: 1 660,000000 EUR

Meno a priezvisko: Ing. Petr Hala

Bydlisko:

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné &islo (prip. stpisné ¢&islo):
Hrubinova 1874
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Nézvov obce: Benesov
E?SC: 25601
Stat: Ceska republika

Vyska vkladu: 1 660,000000 EUR ( Penazny vklad )
Rozsah splatenia: 1 660,000000 EUR

Meno a priezvisko: Ing. Michael Holeksa

Bydlisko:

Nazov ulice (iného verejného priestranstva) a orientaéné &islo (prip. supisné ¢islo):
Pratelstvi 394/8b

Nazov obce: Havifov

PSC: 73601

Stat: Ceska republika

Vyska vkladu: 3 320,000000 EUR ( Pefiazny vklad )
Rozsah splatenia: 3 320,000000 EUR

IX. Vyska zakladného imania

6 640,000000 EUR

X. Rozsah splatenia zakladného imania

6 640,000000 EUR \
Dalsie pravne skuto&nosti

Xl. Iné dalSie pravne skutoénosti

1. Spolognost’ s ru¢enim obmedzenym bola zalozena spolo&enskou zmluvou zo dia
1.12.1998 podla § 105 a nasl. Z&k. &. 513/1991 Zb.

Nitra , 14.01.2020
Spravnost vypisu sa potvrdzuje

Za spravnost vypisu: lveta Darnadiova ;X

...................... ,/
( podpisyé'vnenej osoby ) ( odtlacok Uradnej pediatky )
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Ovéreni - vidimace
<
Ove&fuji, Ze tento opis sioZeny z+2 listu
doslovn souhlasi s listinou, z niz byl
poizen, slozencu 22, listd.

V Benegové dne L0, /. LOLD

JUDr. JANA BENKOVA
NOTARKA V BENESOVE
256 01 BENESOV, TYRSOVA 181
i€ 25800086
Tel.: 317 725 339, 317 724 039










ACIST CV;.

Systém privodu kontrastnej latky ACIST|CVi®
Pouzivatelska prirucka

@DHACIST
Bracco Group MEDICAL SYSTEMS

901154-018,01 2013-03 In pursuit of the perfect image.







0znam o majetkovych informaciach

Tento dokument obsahuje informdcie, ktoré st vlastnictvom spolocnosti ACIST Medical Systems, Inc. V3etky prava
st vyhradené.

Chranené jednym alebo viacerymi z nasledujicich patentov USA a medzindrodnych ekvivalentov: 5,573,515;
5,800,397; 5,916,165; 5,988,587; 6,099,502; 6,221,045; 6,344,030; 6,447,481, 6,626,862; 6,656,157; 6,673,048;
6,746,427, 6,752,789; 6,945,959; 7,101,352; 7,128,729; 7,153,288; 7,169,135, 7,267,666; 7,357,785; 7,662,124;
7,753,885 7,959,605; 8,082,018. Dalsie americké a medzindrodné patenty su v spracovani.

Ziadna ¢ast tohto dokumentu sa nesmie rozmnoZovat, spracovavat ani zaznamendvat Ziadnym elektronickym,
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Uvod

Systém privodu kontrastnej litky ACIST | CVi® je uréeny na pouzitie
pri riadenej infizii kontrastnych latok nepriepustnych pre Ziarenie pri
angiografickych postupoch.

Systém privodu kontrastnej litky ACIST | CVi sa nemd pouzivat ako
dlhodobd infizna pumpa. Systém sa nemd pouzivat na vstrekovanie inych
ako kontrastnych litok. Systém sa nemd pouzivat na vstrekovanie latok do
nevaskuldrnych telesnych dutin.

Kazdé iné pouzitie systému, nez je opisané v tejto prirucke, je nevhodné a
nesmie sa skusat.

Do stprav so spotrebnymi materidlmi ani v suvislosti s katétrom nepridavajte
ziadne dalsie komponenty. Medzi sipravu so spotrebnym materidlom od
spolo¢nosti ACIST a katéter nevkladajte Ziadne ventily ani zbernd hadicu.
Stpravy so spotrebnym materidlom od spolo¢nosti ACIST su navrhnuté,
vyrobené a odskuisané na pripojenie ku katétrom, ktoré sa pouzivaji v

angiografickych postupoch.

Systém nepouzivajte v pritomnosti horlavych plynov.

V ramci bezpe¢ného pouzivania a optimélnej prevadzky systému privodu
kontrastnej litky ACIST | CVi (systém CVi) dodrZiavajte nasledujice

nariadenia:

*  Upozornenie: Federdlny ziakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomdcky

iba lekdrom alebo na ich prikaz.

*  Pouzivajte iba prislusenstvo a doplnky od spolo¢nosti ACIST Medical
Systems, ktoré boli navrhnuté konkrétne pre systém CVi. Zabezpecite
tym kompatibilitu so vstrekovacom. Na systéme CVi nepouzivajte
prislusenstvo ani doplnky vyvinuté pre iné systémy.
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Uvod

PoZiadavky na
pouzivanie (pokr.)

Systém CVi bol vyvinuty na pomoc lekirom pri vstrekovani
kontrastnych litok poc¢as angiografie. Systém treba pouzivat s
vhodnym réntgenovym zobrazovanim, ak je k dispozicii zariadenie na
sledovanie krvného tlaku a elektrokardiogram. Je potrebnd pritomnost
standardného zariadenia na kardiopulmonidlnu resusciticiu a lieckov na
lie¢bu reakcii privodenych kontrastnou litkou.

Je potrebné, aby systém CV1i obsluhoval lekar, resp. aby obsluha bola

pod bezprostrednym priamym dozorom lekara, ktory je vyskoleny
konkrétne na angiografiu a obsluhu tohto zariadenia. Previdzka
systému sa musi neustile monitorovat a v rimci zaistenia bezpec¢nosti
pacienta musi byt zachovand konkrétna prevadzkovd a mechanicka

neporusenost.

*  Pomocny persondl musi zabezpecit, aby:

- vietky pripojenia systému boli na svojom mieste, zabezpecené a

funkéné,

—  sa dodrziavali normy pre spravne uzemnenie a izoldciu,

- sa pred kazdym pouzitim systému vykonali prevadzkové a

kalibra¢né kontroly,

—  sa na mieste nachddzalo vhodné pomocné zariadenie (napr.
defibrildtor) na poskytnutie okamzitej pomoci v pripade nidze

pacienta.
0 pouil'vatel’skej V tejto pouzivatelskej prirucke si uvedené pokyny na nastavenie a pouZzivanie
;v systému na privod kontrastnej litky ACIST | CVi. Obsahuje nasledujuce ¢asti:
prirucke
Cast Zamer
1: Uvod Pomenovava ucel a Strukturu tejto

prirucky.

2: Vystrahy, upozornenia a
definicie symbolov

Pouzivatelia si musia tuto ¢ast pred
pouzitim systému CVi dékladne precitat a
porozumiet je;.

3: Opis systému

Poskytuje prehlad systému, jeho
komponentov a rozhrania dotykového
displeja.

4: Nastavenie

Opisuje kroky potrebné na nastavenie
nového pripadu.

5: Vstrekovanie

Opisuje kroky potrebné na vstreknutie
kontrastnej latky so systémom CVi.

6: Ukoncenie pripadu

Opisuje kroky, ako ukoncit pripad a v
pripade potreby spustit novy pripad alebo
odstavit’ systém.
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Uvod

Cast’ Zamer

7: Dopinkové postupy Poskytuje pokyny o €isteni, udrzbe a
menej ¢asto pouzivanych funkciach.

8: RieSenie problémov Poskytuje odpovede na ¢asto kladené
otazky a zoznam hlaseni systému.

9: Technické udaje Uvéadza technické udaje systému CVi.

10: Tabulky EMC Obsahuje tabulky o EMC.

11: Obmedzena zaruka Opisuje obmedzenu zaruku systému CVi.

V tejto prirucke st pouZzité nasledujice symboly:

Poznamka
Poznamky sa pouZivaju na zvyraznenie délezitych informacii v texte.

Tip
Tipy su uzito¢né informacie, vdaka ktorym vykonate ulohu lahSie.

Délezité upozornenie
Informacie oznacdené ako dblezité st nevyhnutné pre spravnu prevadzku systemu.

UPOZORNENIE

Upozornenia vystrihaju pouzivatela pred moznym nebezpecenstvom, ktoré méze
sposobit' posSkodenie zariadenia alebo zranenie oséb.

VYSTRAHA

Vystrahy upozorriuju pouzivatela na mozné nebezpecenstvo, ktoré méze spbsobit
tazké zranenie alebo smrt.
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\Vlystrahy, upozornenia a definicie
symbolov

Nasledujice vystrahy sa vztahuji na nebezpecenstva, ktoré mézu sposobit
tazké zranenie alebo smrt. Skor nez budete pokracovat s instalaciou,
nastavovanim a previdzkou systému CVi si dokladne preéitajte nasledujice
vystrahy a upozornenia.

Vzduchova embdlia

Vzduchovid embdélia méze sposobit pacientovi zranenie alebo smrt. OstrazZitost
a starostlivost obsluhy spolu so stanovenym postupom st nevyhnutnostou

pre zamedzenie vstreknutia vzduchu a privodenia vzduchovej embdlie.

Pred vstrekovanim odstrante vSetok vzduch z celej pacientskej stipravy a
angiografického katétra. Presvedcte sa, ¢i je vonkajsi povrch hadice suchy

a a7 potom ju vloZte do senzora na detekciu vzduchového stlpca. Ak sa na
vonkaj$om povrchu hadice nachddza tekutina, senzor nemusi zachytit vzduch.

Vzduch v monitorovacej hadici

Ak pouzivate zariadenie na monitorovanie krvného tlaku, nezabudnite
odstranit z monitorovacej hadice vSetok vzduch, v opa¢nom pripade sa mézu
zobrazovat nepresné hodnoty krvného tlaku.

Senzor na detekciu vzduchového stipca

Systém ACIST je vybaveny senzorom na detekciu vzduchového stlpca.

Senzor na detekciu vzduchového stlpca nedokéze zistit vzduch v pacientskom
katétri, uzatviracom kohute ani vo vysokotlakovej hadici za senzorom. Tento
senzor slizi ako pomoc pre pouZivatela pri zistovani vzduchovych stlpcov vo
vstrekovacej hadici, ale nemad sluzit ako ndhrada za obozretnost a starostlivost,
ktord sa vyzaduje od obsluhy pri vizudlnej kontrole pritomnosti vzduchu a jeho
odstrdneni z celej pacientskej sipravy a angiografického katétra. Mechanizmus
na detekciu vzduchového stfpca sa mé pouzivat ako doplnok k inym postupom,
ktoré pouzivatel vyuziva na zabranenie vstreknutia vzduchu.

Odpojenie pred vyfukovanim vzduchu
Ak sa chystite vyfukovat vzduch, nezabudnite odpojit hadicu od pacienta.
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Vystrahy, upozornenia a definicie symbolov

Vystrahy (pokr.) PouZivanie pacientskych stiprav

Nedodrzanie nasledujicich pokynov méze sposobit zranenie pacienta alebo
poskodenie zariadenia:

*  Pacientsku stipravu nepouzivajte u viac nez jedného pacienta.

*  Nedovolte, aby akykolvek spotrebny material lezal nepouzity dlhsiu

dobu, nez je maximélna doba odportac¢ana vyrobcom kontrastnej latky.

*  Nedovolte, aby suprava so striekackou naplnenou kontrastnou litkou
lezala nepouzita dlhsiu dobu, nez je maximalna doba odporucana
vyrobcom kontrastnej latky.

*  Supravu so strickac¢kou uréenou na viac postupov nepouzivajte na viac
nez pit pripadov.
*  Po kazdom pripade zlikvidujte vSetky komponenty urcené na

jednorazové pouZzitie.

*  Spotrebny material likvidujte riadne v stlade so vietkymi miestnymi,
$tatnymi a federdlnymi nariadeniami, zakonmi a smernicami.

Kable

Jednotlivé kable zapdjajte iba do konektorov, ktoré su pre ne uréené. Nikdy sa
nedotykajte kolikov konektorov a kablov, aby ste predisli nebezpecenstvu tdrazu
elektrickym prudom. Nepouzivajte systém ACIST, ak ndjdete opotrebené alebo
poskodené $nury, kible alebo konektory. Ak potrebujete informacie o vymene,
spojte sa so zdstupcom spolo¢nosti ACIST.

Katétre

Zapojenia pacientov musite vykonat s pomocou komeréne dostupnych
katétrov, ktoré boli schvilené pre angiografické stadie. Informacie o
nastaveniach a hraniciach tlaku katétra ndjdete v pokynoch od vyrobcu katétra.

Cistenie

Aby ste predisli riziku drazu elektrickym priadom a poskodeniu systému CVi,
pre ¢istenim ho vzdy odpojte od napitia. Pri isteni nepouzivajte privela vody.
Ziadne komponenty nenorte do vody. Pred zavedenim napiitia sa uistite, ze
cely systém CVi je kompletne suchy.

Zatvoreny uzatvaraci kohut

Nikdy nevykonavajte vstrekovanie so zatvorenym uzatvaracim kohdtom.

Elektricka izolacia

Zapojenia k telu pacienta su fyzicky odizolované od vsetkych zdrojov
napitia systému CVi. Dodrzujte postupy institucie, aby nedoslo k zniZeniu

elektrického vykonu systému CVi.
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Vystrahy, upozornenia a definicie symbolov

Nudzové odstavenie
Ak vypadok elektriny, pokles napitia alebo prepitie v sieti spdsobi akikolvek

abnormadlnu prevadzku systému, systém okamzite vypnite s vypinacom a
odpojte od pacienta.

Horlavé plyny
Systém CVi nepouzivajte v pritomnosti horlavych plynov.

Vstrekovanie s vysokym prietokom

Pri nastavovani hodnoty prietoku budte mimoriadne opatrni. Vstrekovanie

pri vysokom prietoku moze sposobit pacientovi zranenie alebo smrt. Ak je
potrebné vstrekovanie pri vysokom prietoku, zvolte také nastavenie tlaku, ktoré
neprekracuje menovity tlak pacientovho katétra.

Nastavenie vstrekovacieho systému

Pred vstrekovanim skontrolujte nastavenia systému ACIST a overte vhodnost
véetkych parametrov vstrekovania.

Montazny systém
Pouzivanie neschvileného montidzneho zariadenia méze spdsobit zranenie.

Systém CVi montujte iba s montdZnymi sipravami, ktoré schvilila spolo¢nost

ACIST Medical Systems.

Nebezpecenstvo zasahu elektrickym pridom
V systéme CVi je pritomné nebezpe¢né napitie. Aby ste predisli nebezpecenstvu
urazu elektrickym pradom, servis systému CVi smie vykonévat iba zaskoleny

a sposobily personal. Pred servisovanim odpojte systém od zdroja napitia.

Nedotykajte sa kolikov na konektoroch a kébloch.

Systémové hlasenia

Reagujte vhodne na vietky systémové hlasenia. Ak sa hlisenie nedd vymazat,
spojte sa so zdstupcom spolo¢nosti ACIST.

Bezpecné pouzivanie zariadenia
*  Nie je povolend Ziadna uprava zariadenia.
*  Vsystéme privodu kontrastnej litky ACIST | CVi sa smie pouzivat

rozhranie iba s takym rontgenovym zariadenim, ktoré je certifikované
na stlad s druhym alebo tretim vydanim normy IEC 60601-1.

* S cielom predist nebezpelenstvu trazu elektrickym pradom moze byt
tento systém pripojeny k sieti iba s ochrannym uzemnenim.

* S cielom predist moznému zasahu pacienta elektrickym pradom
réntgenové zariadenia pouzivané so systémom privodu kontrastnej

latky ACIST | CVi musia poskytovat dva sposoby ochrany pacienta.

Pouzivatel'ska priru¢ka k systému privodu kontrastnej latky ACIST|CVi | 7







Vystrahy, upozornenia a definicie symbolov

Upozornenia

*  Nedotykajte sa pacienta pocas realizcie zapojeni do hlavy vstrekovaca
alebo napdjacieho zdroja, aby nedoslo k moznému zasahu pacienta
elektrickym pridom.

*  Nikdy sa nedotykajte naraz pacienta a kolikov konektora od réntgenového
rozhrania, aby sa predislo moznému drazu elektrickym pradom.

*  Systém CVi sa musi pouzivat iba s prisludenstvom (vritane kdblov
prevodnikov a adaptérov), ktoré urcila spoloénostACIST Medical
Systems, aby sa dosiahla ur¢end ochrana defibrildtora.

Nasledujice bezpecnostné opatrenia sa tykaji nebezpecenstiev, ktoré mozu
spdsobit zranenie pacienta alebo pouzivatela, resp. poskodenie systému CVi
alebo iného zariadenia. Tito Cast si pozorne precitajte.

Prislusenstvo

V zaujme spravnej prevadzky a zabezpecenia kompatibility zariadeni
pouzivajte iba prislusenstvo a doplnky, ktoré spolo¢nost ACIST Medical
Systems poskytla alebo stanovila ako vhodné na pouzivanie so systémom CVi.

Drziak na bocnicu

Nezaistené upevnenie komponentov systému CVi k bo¢nici méze spdsobit
zranenie pacienta alebo poskodenie zariadenia. Zariadenie namontujte podla
odporucani vyrobcu postele. Pred namontovanim systému CVi na bo¢nicu

si pozrite technické ddaje vyrobcu postele a uistite sa, Ze bo¢nica unesie
hmotnost systému.

Viskozita kontrastnej latky

Zabezpecenie spravnej funkcie striekacky si vyZaduje dodrzanie hranic
viskozity. Hranice viskozity si pozrite v ndvode na pouzitie, ktory ste dostali so
sipravou striekacky.

Dotykovy displej ovladacieho panela

Displeja ovlddacieho panela sa dotykajte naraz iba na jednom mieste, aby
nedoslo k netimyselnej aktivacii tlacidiel.

Elektromagnetické/elektrostatické ruSenie

Systém CV1i nemusi pracovat spravne, ak je vystaveny urcitym elektromag-
netickym poliam (napr. ridiovysiela¢om, mobilnym telefénom atd.) alebo ak je
vystaveny velkym elektrostatickym vybojom.

Nadmerné vstrekovania
Ak vykonivate velky pocet vysokotlakovych vstrekovani s velkym objemom,

resp. nizkotlakovych vstrekovani s malym objemom, rozdelovaci ventil sa
moze pri resetovani alebo otvdrani zacat zasekdvat. Ak sa to stane, vymeiite
pacientsku sipravu.
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Vystrahy, upozornenia a definicie symbolov

Ochrana zraku

Pri pouzivani systému CVi noste vzdy ochranu zraku.

Teplota vstrekovacieho systému

Ak systém CV1i donesiete dovnitra z extrémnej vonkajsej teploty (hortcej
alebo chladnej), nechajte ho najprv hodinu stabilizovat sa pri izbovej teplote a
az potom ho zacnite pouzivat.

Zvodové pridy
Systém CVi nepouzivajte, ak zvodovy prud kostry presahuje hodnotu 100 pA.

Napatie v sieti
Pred pripojenim systému CV1i do elektrickej zdsuvky skontrolujte spravnost
napitia a frekvencie zdroja.

Zaistovacie tlacidlo

Ak je zaistovacia rukovit plne dotiahnutd v smere hodinovych ruciciek, systém
CVi je zaisteny k svojmu drziaku. Systém ma ostat zaisteny k svojmu drziaku
s vynimkou premiestriovani medzi drziakmi (napr. premiestnenie z bo¢nice na
vozik s kolieskami).

Zaistovacie kolieska

Zaistite kolieska, aby ste predisli nechcenému pohybu systému CVi
namontovanému na voziku s kolieskami.

Miesanie hardvérovych komponentov

Nikdy nemiesajte a nespajajte hardvérové komponenty z réznych modelov
vstrekovacich systémov. Komponenty kazdého systému si navrhnuté tak, aby
tungovali spolu ako jedna stiprava.

Namontovany systém
Nad systém CVi sa nenakldnajte, netahajte ho a nekladte nar predmety.

Pocas prepravy systému CV1i na stojanovom voziku dodrziavajte tieto pokyny:

*  Presvedéte sa, Ze bezpecnostna rukovit so zdpadkou je plne utiahnuta v
smere hodinovych ruciciek a ze jednotka je zaistend na voziku.

*  Presvedéte sa, Ze napdjaci zdroj je pocas prepravy zaisteny na drziaku.
*  Systém smerujte iba s pouzitim drzadiel vozika. Systém CV1i netlacte.

*  V pripade napdjacich zdrojov mimo drziaka na nemocni¢nom 16zku sa
uistite, Ze napdjaci zdroj je pocas prepravy v regili vozika.
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Vystrahy, upozornenia a definicie symbolov

Upozornenia (pokr.)  Prevodnik tlaku

Aby ste predisli pretrhnutiu klenutej membrany na podlozke prevodnika
tlaku a vstupu vzduchu do systému, pripevnite jednorazovy prevodnik tlaku k
podlozke skér, nez do systému zavediete pretlak.

Preventivna udrzba

Pre optimilny vykon systému CVi treba, aby ro¢nd preventivnu ddrzbu
vykondval zastupca spolo¢nosti ACIST Medical Systems.

Odobratie hrotu kontrastnej latky

Pri odoberani spotrebného materidlu sa skor, nez otvorite komoru striekacky,
presvedéte, ¢i hrot kontrastnej latky je vytiahnuty z nidoby s kontrastnou
litkou.

Cerpadlo fyziologického roztoku

V zaujme spravneho fungovania Cerpadla fyziologického roztoku a systému
musite hadicu spravne nainstalovat do hlavy vstrekovaca a na hadicu sklopit
zadné vodidlo.

Zaskolenie

Vsetok sposobily persondl, ktory bude obsluhovat systém CV1i, mai zaskolit
certifikovany zastupca spolo¢nosti ACIST Medical Systems.

Vstupny rontgenovy kabel

Aby nedoslo k poskodeniu réntgenového zobrazovaciecho zariadenia, pred
zapojenim vstupného kébla do systému CVi sa uistite, Ze konektor na
réntgenovom zobrazovacom zariadeni je spravne nakonfigurovany.
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Vystrahy, upozornenia a definicie symbolov

Nasledujice symboly sa pouzivaji na komponentoch systému CVi a v tejto

prirucke:

Symbol

Definicia

4

Cast aplikovana na pacienta, stupefi ochrany
proti zasahu elektrickym pruddom, typ CF odolny
vo i defibrilacii

Striedavy prud

Ekvipotencialita

Zéakaz tlacenia

Pozrite si navod na pouzitie

Pozrite si dblezité vystrazné informacie v
navode na pouzitie

Nepouzivajte opakovane

Uchovavajte v suchu

Obmedzenie vihkosti

Obmedzenie tlaku

Obmedzenie teploty

Krehké, manipulujte opatrne

Nepyrogénne

Vyrobca

SBEX e~k He «/

Datum vyroby
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Vystrahy, upozornenia a definicie symbolov

Definicia

Vyrobné ¢islo

Definicie symbolov Symbol
(pokr.) SN
REF

Katalégové ¢islo

Cislo sarze

Cislo prilozené

Upozornenie: Federalny zakon (USA)
obmedzuje predaj tejto pomdcky iba lekarom
alebo na ich prikaz.

Nebezpeéné napétie

Nebezpecéenstvo vybuchu

Nenaklanajte

Eurépsky zastupca

Kontakt na servis

Tento vyrobok sa ma zrecyklovat a nesmie

sa likvidovat ako vSeobecny odpad (podfa
smernice WEEE, priloha 1V, resp. EN 50419).
V sulade so smernicou Eurdpskej unie WEEE
2002/96/ES za koordinaciu, logistiku a naklady
na proces WEEE bude plne zodpovedat
spolo¢nost ACIST Europe B.V.

Co sa tyka Urazu elektrickym pridom,
poziaru, mechanickych a inych uréenych
nebezpeclenstiev, iba v sulade s normou
IEC 60601-1, druhé a tretie vydanie.

Spifia eurépsku smernicu 93/42/EHS, smernicu
o0 zdravotnickych poméckach.

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny.
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Symbol Definicia
STERILE |EO Sterilizované etylénoxidom
STERILEIR Sterilizované ozarovanim
Obsahuje DEHP
DEHP

Vyrobené s prirodnym kau€ukovym latexom

1P21

Stupen ochrany krytom pred okolim, chranené
pred predmetmi va&Simi nez 12 mm a chranené
pred kvapkajucou vodou, hlava vstrekovaca

A

VSeobecna vystraha

Pouzivatel'ska priru¢ka k systému privodu kontrastnej latky ACIST|CVi | 13







Tato strana je naro¢ky prazdna.

14 | Pouzivatel'ska priruka k systému privodu kontrastnej latky ACIST|CVi 901154-018,01 2013-03







Uvod

901154-018,01

2013-03

Opis systemu

Systém CV1i je angiograficky vstrekovaci systém pouzivany pri intervenénych
kardiologickych, radiologickych alebo vaskularnych chirurgickych zakrokoch,
v ktorych sa vyuziva endovaskuldrna technika. Systém CVi doddva do
katétra kontrastnu latku nepriepustni pre Ziarenie pri variabilnom prietoku
stanovenom pouzivatelom, ktory sa dd okamzite a kontinudlne menit.

Systém CVi obsahuje motorom pohdnané ¢erpadlo, ktoré dopravuje
kontrastnu latku do pacientskeho katétra. Prietok kontrastnej latky zo
vstrekovaca do katétra sa da ovladat cez pomerny ovlddaci prvok, ktory
aktivuje pouzivatel: ru¢ny ovlidda¢ AngioTouch®. Ru¢ny ovlida¢ umoziiuje pri
davkovani kontrastnej latky regulaciu pri variabilnom alebo fixnom prietoku.
Pri funkcii s variabilnym prietokom systém CViumoziiuje pouzivatelovi
menit prietok od vstrekovaca a zdroven pritom sleduje angiograficky postup
(napr. na fluoroskopickom monitorovacom zariadeni).

Ruény ovlddac a dalsie komponenty sa dodévaju ako angiografické sipravy
spotrebnych materidlov. Stipravy spotrebnych materidlov poskytuji rozhranie
medzi systémom CV1i a angiografickym pacientskym katétrom (nedoddva ho

spolo¢nost ACIST).

V pripade poziadavky sa dd tlak krvi monitorovat prostrednictvom systému
pracujiceho v spojeni s monitorovacimi zariadeniami laboratéria.

Systém CVi sa dokaze zosynchronizovat s ur¢itym rontgenovymi
zobrazovacimi systémami od vyrobcov Siemens, Toshiba, GE a Philips.
Synchronizicia je moznd len za predpokladu, Ze bol zakipeny a nainstalovany
spravny kébel rontgenového rozhrania.
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Opis systému

Hardvér systému Systém CVj, instalovany na stojanovom voziku alebo bo¢nici, obsahuje tri
hlavné hardvérové komponenty:

*  napdjaci zdroj,
*  hlavu vstrekovaca,
*  ovlddaci panel.
Hardvér systému obsahuje aj nasledujice Casti:
*  napdjacie a komunika¢né kable,
*  synchroniza¢ny réntgenovy kabel (doplnkovy),
*  stojanovy vozik (doplnkovy).

- Ovladaci
panel

Hlava —
vstrekovaca

Stojanovy —
vozik

Napajaci —|
zdroj

ol
v [}
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Napajaci zdroj

Hlava vstrekovaca
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Opis systému

Napidjaci zdroj je jediné pripojenie k elektrickej sieti a poskytuje energiu
pre vSetky podsystémy systému CVi. Napdjaci zdroj predstavuje aj spojenie
datového rozhrania medzi podsystémami a pripojenie k vzdialenému

rontgenovému zobrazovaciemu systému (ak je pritomny).

V hlave vstrekovaca sa nachddzaji motory, Cerpadld, prvky senzorov a softvér,
ktory ovlada privod kontrastnej litky a fyziologického roztoku. Hlava
vstrekovaca obsahuje aj bezpe¢nostné funkcie, ktoré pomahaja pri bezpe¢nom
privode angiografickych kvapalnych médii a medzi ktoré patria aj:

vzduchového stipca |

\

Senzor na detekciu

senzor na detekciu vzduchového stlpca,
senzor kontrastnej litky,

senzor zberného ventilu — automaticky prepina medzi vysokotlakovymi
a nizkotlakovymi portami na privod kontrastnej latky a fyziologického
roztoku. Zabezpecuje nepretrzité monitorovanie krvného tlaku
pacienta, ak sa prave neprividza kvapalina a ak sa pouziva doplnkovy

tlakovy prevodnik,
senzor ventilu striekacky,

luminiscen¢né podsvietenie, umiestnené za komorou striekacky a

p ’

pripojkami spotrebnych materidlov, na ulah¢enie vizualneho ndjdenia
vzduchového stlpca.

Senzor kontrastnejlatky  ganzor ventilu

striekacky

Montaz

Senzor zberného ventilu Luminiscen¢né podsvietenie

Hlava vstrekovaca sa da namontovat nasledujicimi spésobmi:

na pohyblivom stojanovom voziku s ovladacim panelom
namontovanym na hlave vstrekovaca,

na bo¢nici s ovlddacim panelom namontovanym na hlave vstrekovaca,
na bo¢nici s ovlddacim panelom namontovanym samostatne.
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Opis systému

Ovladaci pane| Ovléadaci panel poskytuje hlavné pouzivatelské rozhranie pre systém CVi.
Medzi hlavné prvky ovlddacieho panela patria:

*  dotykovy displej,

*  kontrolka odblokovaného rezimu, ktora svieti, ked je systém pripraveny

vykonat vstrekovanie,

*  pohotovostné tlacidlo, ktoré sa pouziva na pozastavenie prevadzky

systému,

*  reproduktor na zvukové vystrahy,

*  luerové spoje na ru¢ny ovlida¢ AngioTouch®,

*  otoény zédklad, ktory umoziiuje lahké otdcanie ovlidacieho panelu do

polohy pre optimalne sledovanie.

Kontrolka odblokovania

-

i J

Reproduktor (nie je zobrazeny)

Dotykovy displej

Pohotovostné
V4 tlagidlo

Dotykovy
\\ displej
N

Luerové spoje na ru¢ny ovladac

Dotykovy displej zobrazuje vyzvy pre pouzivatela pocas procesu nastavovania.

Pocas prevadzky poskytuje informicie o stave, vystrazné hlisenia a ovlddacie

prvky na konfiguraciu parametrov vstrekovania a stavov pomocky.

Zvukové indikatory

Reproduktor na ovladacom paneli vytvira zvukové indikétory, ktoré signalizuju

urcité udalosti, ako su:

Udalost’ Zvukovy indikator
Stlacenie tlacidla na dotykovom displeji | Kliknutie

Naplnenie striekacky Séria ténov
Vystrazné hlasenie Pipnutie

Vstrekovanie kontrastnej latky

Opakované pipnutie
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Opis systému

Hlavné funkéné oblasti dotykového displeja si zobrazené na nasledujicom
obrazku:

SELECT INJECTION
vz PIGTAIL
PIGTAIL

SELECTIVE
MICRO

OTHER

INJECT DELAY X-RAY SYNC OFF
0.0
S

CONTRAST REMAINING
CONTRAST DELIVERED System Info
LAST INJECTION

END CASE

Oblast systémovych hlaseni

Prietok

Umoznuje nastavenie parametra prietoku kontrastnej latky, ktory je bud:

*  vrezime variabilného prietoku najvy$si dosiahnutelny prietok, ak je na
ru¢nom ovladaci uplne stlacené tlacidlo kontrastnej latky (C),

*  vrezime fixného prietoku konstantny prietok pre kazdé vstrekovanie.

Objem
Umoznuje nastavit parameter objemu, ¢o je maximalne mnozstvo kontrastnej
latky, ktoré sa moze vstreknut.

Tlak

Umoznuje nastavit parameter tlaku, o je maximalny povoleny tlak
vstrekovania. Ak sa tlak vstrekovania priblizi k tomuto limitu, systém CVi bud
upravi prietok alebo zastavi vstrekovanie.

Pouzivatel'ska priru¢ka k systému privodu kontrastnej latky ACIST|CVi | 19







Opis systému

Funkcie dotykového  Dobanabehu
displeja (pokr) Umoziiuje nastavenie parametra doby nébehu, ktory je bud:

v rezime variabilného prietoku mnozstvo ¢asu potrebné na to, kym sa
systém dostane z nulového prietoku na pozadovany proporciondlny
prietok. Pozadovany prietok zavisi od toho, ako silno je na ru¢nom
ovladadi stlacené tlacidlo kontrastnej litky (C),

v rezime fixného prietoku mnozstvo ¢asu potrebné na to, kym sa systém
dostane z nulového prietoku na prietok nakonfigurovany parametrom
prietoku.

Volba vstrekovania

Umoznuje zvolit pozadovany druh vstrekovania. Zobrazené moznosti sa buda

lisit podla toho, ¢&i je systém CVi v rezime kardidlneho postupu alebo v rezime

periférneho postupu.

Kardialny rezim Periférny rezim
LCA (fava vencovita tepna) Pigtail

RCA (prava vencovita tepna) Selective

LV/Ao (fava komora/aorta) Micro

Iné Iné

Vyber rezimu

Iniciuje nasledujice tri previadzkové rezimy:

Vstrekovanie — odblokovanie systému v rimci pripravy na vstreknutie
kontrastnej latky.

Fyziologicky roztok — preplachnutie systému fyziologickym roztokom.
Precistenie — kontrastna litka prebehne cez systém, aby sa vytlacil

vzduch.

KVO - spustenie funkcie KVO (nechat otvorenu cievu), ktord
poskytuje pravidelni pulzni dévku fyziologického roztoku medzi
jednotlivymi vstrekovaniami. Funkcia KVO je dostupna iba v rezime
periférneho postupu.

Ukoncit pripad
Spusti postup ukoncenia pripadu na tG¢ely vymeny jednorazovych
komponentov a v pripade potreby aj odstavenie systému.

Oblast systémovych hlaseni

V tejto oblasti displeja si zobrazené systémové hldsenia a vystrahy.
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Opis systému

Pouzivanie SlllpraV Pred pouzitim systému CVi sa na vstrekovac zalozia sipravy spotrebnych

materidlov. Systém sa musi pouzivat iba so sipravami spotrebnych materidlov,

spo?:rebnych ktoré poskytuje spolocnost ACIST, pretoze iba tieto sipravy su uréené na
pacientskych pouzivanie so systémom CVi.
materialov V systéme CV1i sa momentélne pouzivaji nasledujice sipravy spotrebnych
pacientskych materidlov:
Cislo modelu | Nazov modelu Pouzitie
BT2000 Automated Manifold Kit Jednorazové
B2000
AT P54 AngioTouch® Kit Jednorazové
AT P65
A2000 Multi-Use Syringe Kit Do pét pripadov
A2000V

Dostupnost stprav spotrebnych materidlov sa 1isi podla regiénu. V texte
nemusia byt uvedené niektoré lokalne schvalené sipravy. Viac informacii vim
poskytne zistupca spolo¢nosti ACIST.

Poznamka
Dostupnost vyrobku na réznych trhoch sveta sa méZze lisit.

f UPOZORNENIE
Nikdy nemieS$ajte a nespajajte hardvérové komponenty z réznych modelov
vstrekovacich systémov. Komponenty kazdého systému su navrhnuté tak, aby
fungovali spolu ako jedna suprava.

Sdprava s automatizovanou zbernou hadicou (BT2000 alebo B2000)
Stprava obsahuje zbernd hadicu, hadicu fyziologického roztoku, hrot
fyziologického roztoku a ru¢nu striekacku. Suprava je k dispozicii so
zasobnikom prevodniku tlaku alebo bez neho.
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Opis systému

Pouzivanie stiprav Suprava AngioTouch® (AT P54 alebo AT P65)

pacientsky(h Suprava obsahuje ergonomicky ru¢ny ovlada¢ AngioTouch’, trojcestny

spotrebnvich vysokotlakovy uzatvaraci kohit s oto¢nou koncovkou a standardni alebo
P ., y nad$tandardnu vysokotlakovd hadicu.

materialov (pokr.)

Suprava Multi-use Syringe (A2000 alebo A2000V)

Suprava obsahuje 100 ml striekacku, hrot fyziologického roztoku, hadicu na
kontrastni litku a posuvnu svorku.
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Opis systému

RUEn)” ovladac Ruény ovldda¢ AngioTouch umoziiuje preciznu reguldciu prietoku a objemu
vstrekovanej kontrastnej latky. M4 dve tlacidld. Horné tlacidlo, oznacené ako
C, spusta a reguluje prietok vstrekovanej kontrastnej litky. Spodné tlacidlo,
oznacené ako S, spusta a zastavuje preplachnutie fyziologickym roztokom.

AngioTouch

Tlacidlo kontrastnej latky (C)

\

Tlacidlo fyziologického roztoku (S)
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Nastavenie

Ovladaci panel

Pohotovostné tlacidlo

Vysokotlakova hadica

Senzor na detekciu vzduchového stipca
Zberna hadica

Prevodnik tlaku

Cerpadlo fyziologického roztoku

Hlava vstrekovaca

Ru¢ny ovladac¢ AngioTouch®

Komora striekacky

Hadica fyziologického roztoku

Hak privodu kontrastnej latky

. Hak vrecuska s fyziologickym roztokom

OmMmoON® >
T A= "I
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Nastavenie

Prehlad nastavenia  Postup nastavenia obsahuje nasledujtice vieobecné kroky:

1. Privod napdjania do systému.

2. Instaldcia siprav spotrebnych materialov.

3. Odstrinenie vzduchu zo vsetkych komponentov systému a z celého

pacientskeho katétra.

Po zapnuti systému vis bude ovladaci panel systému CV1i sprevidzat cez

postup nastavenia prostrednictvom vyziev zobrazenych na displeji.

Pocas nastavovania musite dodrziavat aseptickd techniku.

Zapn utie Zapnite vypinac. Vypinac¢ sa nachddza na napijacom zdroji.

Vypinac

ZaloZenie striekaEky 1. Na ovlddacom paneli stlacte tlacidlo START (Start).
2. Stlacenim tlacidla CARDIAC (Kardiilny) alebo PERIPHERAL (Periférny)

zvolte rezim postupu.

Cardiac
(Kardialny)

Postupy suvisiace
S0 srdcom

Integracia réntgenového
systému nie je k dispozicii

Peripheral
(Periférny)

Postupy nesuvisiace
so srdcom

Integracia réntgenového
systému je k dispozicii

Systém CVi vykond po zvoleni druhu postupu 60-sekundovu kalibra¢ni

rutinu.
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Nastavenie

ZalozZenie Striekaéky 3. Komoru striekacky na hlave vstrekovaca otvorte tak, Ze potiahnete za kolik
dvierok striekacky.

(pokr.)

Zalozenie

kontrastnej latky

901154-018,01
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N s

®

Kolik dvierok striekacky

Otvorte sipravu Multi-Use Syringe a odoberte z nej vietky uzéavery.
Hadicu hrotu kontrastnej latky utiahnite na striekacku.
Striekacku vlozte do komory striekacky.

Zatvorte komoru. Skontrolujte, ¢i kolik dvierok striekacky zapadol spit na
miesto.

Stlacte tlac¢idlo DONE (Hotovo).

Piest sa pohne do polohy na naplnenie striekacky.

Otvorte supravu s automatizovanou zbernou hadicou a odoberte z nej
véetky uzévery.

K striekacke pripojte zbernt hadicu. Utiahnite ju pootocenim luerovho
spoja na strane striekacky.
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Nastavenie

Zalozenie
kontrastnej latky
(pokr.)

3. Zbernu hadicu zacvaknite do senzora ventilu zbernej hadice.

4. Zitku nadoby privodu kontrastnej latky utrite primerane bezpe¢nou a
ucinnou antiseptickou litkou, ktorej pouzivanie schvilila vasa institacia.
Hrot kontrastnej latky vlozte do zatky nddoby na kontrastnu latku.
Nddobu privodu kontrastnej latky drzte tak, aby bola zitka hore, ako
vidite na obrazku, aby sa kontrastna latka nerozliala.
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Nastavenie

ZalozZenie 5. Nadobu s kontrastnou latkou zaveste.

kontrastnej latky
(pokr.)

6. Bielu posuvnu svorku drzte nad senzorom kontrastnej latky, hadicu hrotu
kontrastnej latky vlozte do senzora kontrastnej litky a uzatvorte ju.

Délezité upozornenie

Uistite sa, Ze hadica hrotu kontrastnej latky je riadne zaistena v senzore
kontrastnej latky a Ze zapadka na senzore kontrastnej latky je tplne zatvorena. Ak
hadica hrotu kontrastnej latky nie je riadne zaistena v senzore kontrastnej latky,
systém mézZe vygenerovat chybu.
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Nastavenie

ZaloZenie 7. Otvorte odvzdusiiovac hrotu kontrastnej latky a skontrolujte, ¢i je otvorend
biela posuvnd svorka.

kontrastnej latky
(pokr.)

- Odvzdusriovac

- Posuvna

svorka
8. Stlacte tlacidlo DONE (Hotovo).
Zani . ouzivate supravu tlakového prevodnika odoberte bie
fy2i0|09i(kéh0 ochranny kryt a zasobnik nastrcte na podlozku tlakového prevodnika.
roztoku
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Zalozenie

fyziologického
roztoku (pokr.)
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Nastavenie

Hrot fyziologického roztoku vlozte do vrecuska s fyziologickym roztokom.
Vrecuasko s fyziologickym roztokom zaveste na hik vrecaska.

Délezité upozornenie

Presvedcte sa, ¢i vrecusko s fyziologickym roztokom je kompletne prepichnuté.
Ak nie je kompletne prepichnuté, do hadice sa dostane vzduch.

Ruénd striekacku pripojte k zbernej hadici.

S ru¢nou striekackou pomaly natahujte fyziologicky roztok cez hadicu
tyziologického roztoku. Fyziologicky roztok natahujte, az kym z hadice
tyziologického roztoku, tlakového prevodnika a zbernej hadice nedostanete
pre¢ vietok vzduch.

Tip

Fyziologicky roztok precerpajte dvakrat. Po prvom tahu odpojte ruént striekacku
a vyprazadnite ju. Ruénu striekacku znova pripojte a fyziologicky roztok precerpajte
druhykréat.

5. Otvorte ¢erpadlo fyziologického roztoku a dovnutra vlozte hadicu

tyziologického roztoku.

Hadicu v ¢erpadle vycentrujte tak, aby po oboch stranich ¢erpadla ostalo
rovnaké mnozstvo hadice.
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Nastavenie
ZaloZenie 6. Obe vodiace listy nadvihnite tplne nahor.
fyziologického
roztoku (pokr.)

Predna vodiaca lista hadice Zadna vodiaca lista hadice

7. Skontrolujte, ¢i zuby vodiacich 1ist st vycentrované nad hadicou.
8. Zatvorte Cerpadlo fyziologického roztoku.

9. Zadnt vodiacu listu hadice zatlacte nadol, az kym ju nezastavi samotna
hadica. Vodiaca liSta ma byt tak nizko, aby hadicu zaistila, ale neskrutila.

- 3

Zadnu vodiacu listu posurite nadol

Poznamka
Zadna vodiaca lista nema obmedzovat’ prietok fyziologického roztoku cez hadicu.

10. Stlacte tlacidlo DONE (Hotovo).
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Precistenie

kontrastnou latkou

Preplachnutie
fyziologickym

roztokom
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Nastavenie
Ruéna striekacku odpojte a vyprazdnite.
Ruéna striekacku pripojte znova k zbernej hadici.

Stlacte tlacidlo PURGE (Predistit) a podrzte ho na 1 — 2 sekundy.
Kontrastnd latka potecie cez zbernd hadicu do ru¢nej striekacky, pricom zo
zbernej hadice vytla¢i malé mnozstvo vzduchu.

Tip
MnoZstvo vzduchu, ktoré treba vytlacit, je velmi malé. Prili§ dlhym podrzanim
tlacidla PURGE (Precistit) sa spotrebuje nadmerné mnoZstvo kontrastnej latky.

Skontrolujte pritomnost vzduchu. V pripade potreby znova stlacte a
podrzte tlacidlo PURGE (Predistit).

Stlacte tlac¢idlo DONE (Hotovo).

Odpoijte ru¢na striekacku.
Otvorte sipravu AngioTouch a jej obsah vypréizdnite do sterilného pola.

Uzatviraci kohut pripojte k jednému koncu vysokotlakovej hadice a druhy
koniec vysokotlakovej hadice pripojte k zbernej hadici.

Vysokotlakovi hadicu umiestnite do uvolfiovaca pnutia a senzora na
detekciu vzduchového stlpca. Obe zdpadky tplne zatvorte.

Otvorte uzatviraci kohut a umiestnite ho nad odpadovy kas, aby sa doil
zachytil prebyto¢ny fyziologicky roztok.

Stlacte tlacidlo FLUSH (Preplichnut). Systém CVi po 10 sekundéch

automaticky zastavi preplach fyziologickym roztokom.
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Nastavenie

Preplachnutie
fyziologickym
roztokom (pokr.)

Pripojenie

a kalibracia
rucného ovladaca
AngioTouch®

10.

Vysokotlakovi hadicu kompletne preplichnite. Podla potreby vytlacte
vzduch z hrotu fyziologického roztoku, hadic, uzatvaracieho kohuta,
zbernej hadice a zdsobnika tlakového prevodnika.

Tip
Preplachnite dvakrat. Pocas prvého preplachovania poklepte s dodanym

kladivkom po hadici fyziologického roztoku. Po¢as druhého preplachovania
poklepte s dodanym kladivkom po tlakovom prevodniku a zbernej hadici.

Stlacte tlac¢idlo DONE (Hotovo).

Skontrolujte vSetky komponenty, ¢i sa v nich nenachddza vzduch.

VYSTRAHA

Vzduchova embdlia méze spbsobit pacientovi zranenie alebo smrt. OstraZitost

a starostlivost obsluhy spolu so stanovenym postupom st nevyhnutnostou

pre zamedzenie vstreknutia vzduchu a privodenia vzduchovej embdlie.

Pred vstrekovanim odstrarite vSetok vzduch z celej pacientskej stpravy a
angiografického katétra. PresvedCte sa, Ci je vonkajsi povrch hadice suchy, a az
potom ju vioZte do senzora na detekciu vzduchového stipca. Ak sa na vonkajsom
povrchu hadice nachadza tekutina, senzor nemusi zachytit' vzduch.

Stlacte tlac¢idlo DONE (Hotovo).

Luerové spoje na ru¢nom ovladadi pripojte k ovliddaciemu panelu. Kazdy
luerovy spoj dotiahnite tak, aby bol hermeticky.

Stlacte tlac¢idlo DONE (Hotovo).

Stlacte tlacidlo OK a spusti sa kalibricia ru¢ného ovlddaca.

Do 4 sekind stla¢te aplne nadol tlacidlo kontrastnej litky (C) na ru¢nom
ovladadi.
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Pripojenie

a kalibracia
rucného ovladaca
AngioTouch® (pokr.)

Pripojenie
pacientskeho
katétra

Opatovné
precistenie
kontrastnou latkou

901154-018,01 2013-03

Nastavenie

Tip

AK je kalibracia ruéného oviladaca netuspesna, skuste nasledujuce:

Prekontrolujte luerové spoje na ruénom oviadaci a presvedCte sa, ¢i st pevne
pripojené k ovladaciemu panelu.

Nezabudhnite najprv stlacit tlacidlo OK na oviadacom paneli, &im sa spusti
kalibracia, a az potom stlacte tlacidlo C na ruénom ovladaci.

Kalibracia méze zlyhat, ak medzi spustenim kalibracie a stlacenim tlacidla C na
ru¢nom oviadadi uplynie privela ¢asu alebo ak tlaéidlo C nestladite dostato¢ne
silno.

Skontrolujte, ¢i hadice ru¢ného oviadaca nie su prelomené.

Ak chcete zopakovat postup kalibracie, stlacte tlacidlo OK a potom tlacidlo
Calibrate HC (Kalibrovat HC) v dolnej casti displeja oviadacieho panelu).

Ak pocas pripadu dojde k odpojeniu ruéného ovlidaca alebo ho treba vymenit,
vykonajte nasledujice kroky:

1.
2.

Pripojte novy ru¢ny ovlddag, ako je uvedené v 1. kroku.

Stlatenim tlacidla CALIBRATE HC (Kalibrovat HC) na ovlddacom paneli
spustite postup kalibricie.

Pacientsky katéter pripojte k uzatviraciemu kohutu.
Ruéna striekacku pripojte k uzatvaraciemu kohutu.

Uzatviraci kohit otvorte smerom k pacientovi a s ru¢nou striekackou
aspirujte krv, ¢im odstranite vSetok vzduch, ktory sa méze nachadzat v
spoji katétra.

Otocte uzatviraci kohit tak, aby bol pacient odpojeny od prietoku.

V pripade potreby precistite dodato¢nou kontrastnou litkou stla¢enim a
podrzanim tlacidla PURGE (Pre¢istit), az kym z uzatvéiracieho kohuta
nezacne vytekat kontrastna litka.

Ak dalsie precistenie nie je potrebné, stlacte tlacidlo CANCEL (Zrusit).

Délezité upozornenie

Presvedcte sa, ¢i zo spoja medzi vysokotlakovou hadicou a katétrom bol vytlaéeny
vzduch.
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Nastavenie

Vynulovanie Ak pouzivate tlakovy prevodnik, pred zaznamendvanim tlakovych kriviek ho
tlakového vynulujte. Tlakovy prevodnik vynulujete nasledujicim sposobom:
prevodnl'ka 1. Otvorte uzatviraci kohtt na vzduch.

2. Uzatviraci kohut a tlakovy prevodnik drzte v strednej pazuchovej ciare.

Tip
Pred zaznamenavanim tlakovych kriviek preplachnite vysokotlakovu hadicu

fyziologickym roztokom. Kontrastna latka nachadzajuca sa vo vysokotlakovej hadici
stimi tlakovy signél.
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Zmena parametrov

na zaklade

preferencii lekara

901154-018,01

2013-03

V/strekovanie

—_

Druh vstrekovania zvolite stlacenim jedného zo $tyroch tlacidiel v oblasti

SELECT INJECTION (Vyber vstrekovania).

*  Vrezime kardidlneho postupu stlacte tlacidlo LCA, RCA, LV/AO
alebo OTHER (Iny).

*  Vrezime periférneho postupu stlacte tlacidlo PIGTAIL, SELECTIVE
(Selektivny), MICRO (Mikro) alebo OTHER (Iny).

Rezim postupu (kardidlny alebo periférny) sa vyberd po¢as nabehu. Pozri
stranu 26.

2. (Doplnkové) Ak chcete prepnut medzi rezimom fixného prietoku a
variabilného prietoku stlacte tlacidlo INJECT MODE (Rezim vstrekovania)
v spodnej casti displeja ovlddacieho panela.

Fixed (Fixny) Po stlageni tlaCidla kontrastnej latky (C)

na ruénom ovladagi systém CVi vstrekne
kontrastnu latku pri presne takych parametroch,
aké su uvedené na ovladacom paneli.

Variable (Variabilny) | Po stladeni tladidla kontrastnej latky (C)

na ruénom ovladagi systém CVi vstrekne
kontrastnu latku pomerne k tlaku, ktorym ste
zatlagili na tlacidlo kontrastnej latky Parametre
na ovlddacom paneli si maximalne limity.

3. Jednotlivé parametre upravte podla preferencii lekdra stlaenim tlacidiel
FLOW (Prietok), VOLUME (Objem), PRESSURE (Tlak) a RISE TIME

(Doba nibehu) na ovlidacom paneli. Pozri stranu 19.

Pouzivatel'ska priru¢ka k systému privodu kontrastnej latky ACIST|CVi | 37







Vstrekovanie

Odblokovanie
vstrekovaca

Vstrekovanie
kontrastnej latky

4. (Doplnkové) Sposob vzdjomného reagovania systému CVi s pripojenym
réntgenovym zobrazovacim zariadenim upravte stlacenim tlacidiel
INJECT DELAY (Oneskorenie vstrekovania) a X-RAY DELAY
(Oneskorenie rontgenového zobrazenia) na ovlidacom paneli.

*  Inject Delay — Oneskori spustenie vstrekovania kontrastnej latky o
uréeny pocet sekind.

*  X-ray Delay — Oneskori previdzku réntgenového zariadenia o
urceny pocet sekind po zacati vstrekovania.

*  Parametre Inject Delay a X-ray Delay sa navzdjom vylucuja.
Nastavenim jedného parametra sa druhy parameter automaticky
nastavi na 0,0 sekind.

1. V poli SELECT MODE (Vyber rezimu) stlacte tlacidlo INJECT
(Vstrekovanie).

2. Stlaenim tlacidla OK potvrdte odblokovanie vstrekovaca.

Velké vstrekovania

Velké vstrekovanie je zadefinované ako vstrekovanie s objemom nad 20 ml a
prietokom nad 10 ml/s. Systém CVi si pred spustenim velkého vstrekovania
vyziada dodato¢né potvrdenie. Pri velkych vstrekovaniach bude blikat
luminiscenéné podsvietenie.

Zablokovanie vstrekovaca
Stlacenim tlacidla CANCEL (Zrusit) zablokujte vstrekovac.

Ak chcete vstreknut kontrastnu latku, stlacte a podrzte tlacidlo kontrastne;
litky (C) na ruénom ovladadi. Viac informdcii o spravani tlacidla C v rezime
fixného a variabilného prietoku si pozrite na strane 37.
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Vstrekovanie

kontrastnej latky

(pokr.)

Vytlacenie vzduchu
z komponentov
kontrastnej latky
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2013-03

Vstrekovanie

Automatické a ruéné doplianie
Ak mnozstvo kontrastnej latky v striekacke nestaci na dalsie vstrekovanie,
systém CVi automaticky doplni striekacku z nidoby s kontrastnou latkou.

Ak chcete, aby systém prestal dopliat striekacku, na ovladacom paneli stlacte
tlacidlo STOP REFILL (Prestat dopliat).

Striekacku mozete kedykolvek doplnit ru¢ne stlacenim tlacidla START
REFILL (Zacat dopliiat) na ovlidacom paneli. Systém bude dopliiat
striekacku, pokial nebude plnd alebo kym nestlacite tlacidlo STOP REFILL
(Prestat dopfﬁat’).

Synchronizécia s rontgenom (doplnkové)

Tlacidlom X-RAY SYNC (Synch. s rontgenom) sa prepina medzi dvomi
rezimami synchronizicie.

ON Vstrekovanie kontrastnej latky iniciuje réntgenové zariadenie.
(Zapnuté)

OFF Vstrekovanie kontrastnej latky sa ovlada cez systém CVi s
(Vypnuté) pouzitim ruéného ovladaca.

Poznamky

Pri vstrekovani iniciovanom réntgenovym zobrazovacim zariadenim sa vzdy
pouZiva rezim fixného prietoku.

V zavislosti od réntgenového zobrazovacieho zariadenia méze dojst k deaktivacii
ru¢ného ovladaca.

Funkcia synchronizacie s réntgenom je dostupna iba v periférnom rezime.

—_

V poli SELECT MODE (Vyber rezimu) stlacte tlacidlo PURGE (Predistit).
Stlacenim tlacidla SYRINGE (Striekacka) alebo TUBING (Hadica) zvolte

komponent, ktory chcete predistit.

o

3. Pri predisteni striekacky vykonajte nasledujice kroky:
a.  Stlacte tlacidlo PURGE (Precistit).
b.  Systém automaticky vytla¢i vzduch zo striekacky.
c.  Stlacte tlacidlo OK.
4. Pri precisteni hadice vykonajte nasledujice kroky:
a.  Zatvorte uzatviraci kohut smerom k pacientovi.
b.  Stlacte tlacidlo OK.
c.  Stlacte a podrzte tlacidlo PURGE (Predistit).
d.  Systém vyfukuje vzduch tak dlho, kym je stlacené tla¢idlo PURGE

(Precistit), najviac vsak 10 sekund.
e.  Stlacenim tlacidla CANCEL (Zrusit) sa obnovi normalna previdzka.
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Vstrekovanie
Prepléchnutie 1. V poli SELECT MODE (Vyber rezimu) stlacte tlacidlo SALINE
(Fyziologicky roztok).

2. Stlatte a podrzte tlacidlo FLUSH (Preplachnut). Hadica sa bude
preplachovat tak dlho, kym je stlatené tlacidlo FLUSH (Preplichnut),
najviac véak 10 sekdnd.

s fyziologickym
roztokom

Preplachovanie s fyziologickym roztokom s pouzitim rucného ovladaca
Namiesto ovladacieho panela mozete spustit preplach fyziologickym roztokom

s pouzitim ru¢ného ovlddaca.

1. Na ru¢nom ovladadi stlatte tlacidlo fyziologického roztoku (S). Systém
CVi za¢ne 10-sekundovy preplach komponentov fyziologického roztoku.

2. Ak cheete zrusit preplach s fyziologickym roztokom, znova stlaéte tlacidlo
fyziologického roztoku (S) na ruénom ovladadi.

POhOtOVOStn)’l rezim  Pohotovostné tlacidlo okamzite prerusi previdzku systému CVi. Ak chcete
systém aktivovat, znovu stlacte pohotovostné tlacidlo a potom tla¢idlo OK na
dotykovom displeji ovladacieho panelu.

Ked je systém CViv pohotovostnom rezime, véetky funkcie si pozastavené.

&

| ———Pohotovostné
tlacidlo

) o [
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Ukoncenie pripadu

901154-018,01 2013-03

Ukoncenie pripadu

—_

Na systéme zablokujte rezim vstrekovania.

Zaznamenajte si vSetky dolezité informdcie o pripade (napr. dodana
kontrastna latka, posledné vstrekovanie).

Pri zaznamendvani ddvok pacienta zohladnite aj 6 — 7 ml kontrastnej latky,
ktord ostala v hadici vstrekovania, a kontrastni latku, ktoru ste pouzili na
precistenie pri nastaveni. Posledné vstreknutie oznac¢uje objem a najvyssi
prietok, aky bol dosiahnuty pocas posledného vstrekovania.

Délezité upozornenie

Po ukonéeni pripadu sa vSetky tdaje o pripade vymaZzu.

Stlacte tlacidlo END CASE (Ukonit pripad).
Stlacte tlacidlo OK.

Na otézku o odstaveni systému stlacte tlacidlo YES (Ano), NO (Nie) alebo
CANCEL (Zrusit).

YES (Ano) Ukon¢i pripad a odstavi systém CVi.

NO (Nie) Ukon¢&i pripad a spusti novy pripad. Systém CVi
zobrazi pocdet pripadov, na ktoré bola pouzita
striekatka. Ak chcete vymenit’ striekacku, stlacte
tlagidlo YES (Ano) alebo NO (Nie).

YES (Ano) Spusti novy pripad s novou
striekackou.

NO (Nie) Spusti novy pripad s aktualnou
striekackou.

CANCEL (Zrusit) | Neukonéi pripad.
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Ukonéenie pripadu

Vybratie
jednorazového
spotrebného
materidlu

Spustenie nového
pripadu

Odstavenie systému

Vsetok jednorazovy spotrebny material musite po kazdom pripade odobrat a
riadne zlikvidovat.

1. Ak sa bude menit striekacka alebo ak sa bude odstavovat systém, odoberte
nadobu s kontrastnou litkou.

2. Odoberte a zlikvidujte nasledujice komponenty:

*  vysokotlakovu hadicu a uzatviraci kohut,

*  hadicu fyzioloického roztoku a vrecusko so fyziologickym roztokom,
. ru¢ny ovladac,

*  zbernd hadicu.

3. Skor nez z komory vyberiete striekacku, zatvorte bielu posuvnu svorku pod
nddobou s kontrastnou litkou.

4. Stla¢te tlacidlo OK.

Spustenie nového pripadu s aktualnou striekackou
Novy pripad s aktudlnou striekackou spustite vykonanim nasledujucich krokov:

1. Stlacte tla¢idlo CARDIAC (Kardialny) alebo PERIPHERAL (Periférny),

¢im zvolite rezim postupu.
Otvorte novu sipravu s automatizovanou zbernou hadicou.
K striekacke pripojte zbernd hadicu.

Zbernu hadicu zacvaknite do senzora ventilu zbernej hadice.

DA

Pokracujte v postupe nastavenia, ako je uvedené v Casti ,,ZaloZenie
tyziologického roztoku® na strane 30.

Spustenie nového pripadu s novou striekackou

Novy pripad s novou striekackou spustite vykonanim nasledujicich krokov:
1. Pockajte, kym sa neuvolni piest strickacky.

2. Otvorte komoru striekacky.

3. Vyberte striekacku.

4. Stlacte tlacidlo RESTART (Restart).

Systém odstavte vykonanim nasledujicich krokov:
1. Pockajte, kym sa neuvolni piest strickacky.

2. Otvorte komoru striekacky.

3. Vyberte vsetok spotrebny material.

4

Vypnite vypina¢ na napdjacom zdroji.
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Doplnkové postupy

Ak systém CV1 treba odistit od biologickych nebezpecenstiev (napr. od krvi),
spolo¢nost ACIST odporica pouzit nezdsadity Cistiaci prostriedok.

Noste ochranné rukavice. Roztok nalejte na jemnt handricku a poutierajte s
fiou systém. Vsetok materidl pouzity na dekontamindciu systému zlikvidujte v
sulade so vSetkymi miestnymi, $titnymi a federdlnymi nariadeniami, zdkonmi a
smernicami.

UPOZORNENIE
Ako predist poSkodeniu zariadenia:

* Nepouzivajte bieliace ani Ziadne iné Cistiace prostriedky okrem tych, ktoré st
uvedené v texte. V pripade pouZitia takych roztokov méze déjst k poSkodeniu a
degradacii systému.

- Cistiace roztoky nepouZivajte na gumovi membrénu podioZky tlakového
prevodnika. PouZitie Cistiacich roztokov na gument podlozku méze znehodnotit
prevodnik, ¢o zapricini nekvalitné tlakové krivky.

Pravidelné ¢istenie pomaha zabranovat nahromadeniu kontrastnej latky, co
moze narusit prevadzku systému. Pri ¢isteni systému dodrzZiavajte nasledujice

predpisy:
*  Pred ¢istenim vypnite vypina¢ na napdjacom zdroji.
*  Pouzivajte jemnt handricku alebo $pongiu namocent do teplej vody.
*  Nikdy nestriekajte vodu ani ¢istiace prostriedky priamo na systém CVi.
*  Nepouzivajte saponatové Cistiace prostriedky.

+  Ziadne komponenty neponirajte do vody a nedovolte, aby voda
nakvapkala do hlavy vstrekovaca alebo do ovlddacieho panela.

*  Nepouzivajte ostré predmety.
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Doplnkové postupy

Denné Cistenie a Cistenie po kazdom poutiti

udrzba (pokr.) Po kazdom pacientskom postupe pouzite uterdk alebo $pongiu namocend do
teplej vody a poutierajte kontrastnu latku rozliatu v komore striekacky a jej
okoli. Mimoriadnu pozornost venujte spodnému okraju pri drendzi a okraju
pozdlz prednej strany komory.

Hlava vstrekovaca

Celu hlavu vstrekovaca ocistite s midkkou handrickou navlhéenou v teplej vode.

Senzory a komponenty

Nasledujice senzory a komponenty odistite s miakkou handri¢kou navlhéenou
v teplej vode.

Senzor na detekciu -
; Senzor kontrastnej latk :
vzduchového stipca | JIaHY Senzor ventilu

striekacky

Odoberatelny kryt Senzor zberného Komora striekacky
podsvietenia ventilu

Kryt podsvietenia odoberiete tak, Ze zlahka potiahnete za okraje krytu a
nadvihnete ho ponad senzor na detekciu vzduchového stlpca a senzor ventilu
zbernej hadice.
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Doplnkové postupy

Denné Cistenie a Kryt podsvietenia vritite spit tak, Ze vonkajsie okraje podsvietenia zacvaknete
idriba (pokr ) do dréazky okolo okraja krytu. Zaénite s pravym hornym rohom a pokracujte po

celom obvode.

Prevodnik tlaku

Ak si prevodnik tlaku vyZaduje oCistenie, dévajte pozor, aby ste nenamocili
zédsobnik a podlozku. Na Ziadne Casti prevodnika tlaku nepouzivajte Cistiace
prostriedky. Mohli by ste tak znizit vykon prevodnika, ¢o by sposobilo
nekvalitné tlakové krivky.

Denna kontrola
*  Na komore striekacky kontrolujte praskliny alebo zhorsenie jej stavu.

Systém nepouzivajte, ak je komora strickacky nejako poskodena.

*  Stlacte tlacidlo kalibréicie na podlozke prevodnika tlaku a skontrolujte,
¢i sa vygeneruje signél s hodnotou 100+3 mmHg. Ak je signdl mimo
tohto rozpitia, treba vymenit podlozku.

* Ak systém nepouzivate, zakryte ho s ochrannou plachtou.

Mesacna kontrola Raz do mesiaca kontrolujte nasledujuce:

*  Skontrolujte v8etky kable, ¢i nie st prerezané a popraskané a ¢i nemaju
opotrebovanu izoldciu. Skontrolujte aj oddelenie kiblov a konektorov.
Poskodené kable vymerite.

*  Navsetkych konektoroch skontrolujte kontakty.

*  Na komore striekacky skontrolujte praskliny, ¢irost skla, skrabance a iné
poskodenia. V pripade poskodenia ju vymeiite.

*  Skontrolujte, ¢i je drziak na bo¢nicu pevne pripevneny (ak ho
pouzivate).

+  Skontrolujte, ¢ nie st poskodené kolieska na voziku systému CVi (ak
ho pouzivate).

Rocna preventl’vn a V rimci optimédlneho vykonu treba, aby ro¢nu rutinni udrzbu vykonal zdstupca

idriba spolo¢nost ACIST Medical Systems.

Uskladnenie SySté' Pri uskladriovani systému namontovaného na voziku obmotajte napdjaci kdbel
okolo vozika alebo ho k nemu uchytte, aby nasledkom uvolnenych kéiblov
nedoslo k urazu. Zaistite kolieska, aby nedoslo k nechcenému pohybu systému.

mov namontovanych
na voziku
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Doplnkové postupy

Prenesenie hi avy Pri preprave hlavy vstrekovaca medzi bo¢nicou a stojanovym vozikom

vstrekovaca na vykonajte nasledujice kroky:

stojanovy vozik a z
neho

1. Koliky na voziku zarovnajte s kolikmi na podpere bo¢nice.

3. Poistné koliesko uvolnite zatlacenim. Hlavu vstrekovaca prestvajte, az kym
sa podpera hlavy vstrekovaca nenachddza uplne na pozadovanej podpere
(bo¢nica alebo stojanovy vozik).

4. Utiahnite poistné koliesko. Presvedéte sa, ¢i systém je zaisteny a
zabezpeceny.
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Doplnkové postupy

Kabelaz Kéble medzi komponentmi systému CVi normdlne zapija spdsobily zdstupca
alebo distributor pocas intaldcie. Ak nastane potreba zapojit kable medzi
komponentmi, pretoze so systémom sa hybalo alebo sa vykonal servis,
dodrziavajte nasledujice pokyny.

Pripojenie kabla hlavy vstrekovaca

VYSTRAHA
Pocas zapajania hlavy vstrekovaca alebo napajacieho zdroja sa nedotykajte pacienta.

Kabel hlavy vstrekovaca zapojte z napdjacieho zdroja do pravého horného
portu na hlave vstrekovaca.

Napajaci zdroj Hlava vstrekovaca

Pripojenie kabla ovladacieho panela

Jeden koniec kdbla ovlidacieho panela zapojte do spodnej ¢asti ovladacieho
panela. Druhy koniec kédbla ovlddacieho panela zapojte do spodnej asti hlavy
vstrekovaca. Utiahnite skrutky kdblov na oboch koncoch.

%

Kabel ovladacieho panela zapojeny do Kabel ovladacieho panela zapojeny do
ovladacieho panela hlavy vstrekovaca
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Doplnkové postupy

Kabelaz (pokr.)
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Pripojenie kabla rontgenového rozhrania na standardnych systémoch (doplnkové)

UPOZORNENIE

Pred zapojenim vstupného kabla do systému CVi sa uistite, Ze konektor na
réntgenovom zobrazovacom zariadeni je spravne nakonfigurovany, aby nedoS$lo k
poskodeniu réntgenového zobrazovacieho zariadenia.

Kibel rozhrania zobrazenia zapojte z hlavy vstrekovaca priamo do

rontgenového zobrazovacieho zariadenia.

.

—]

r ll &k

e,

—— Do rontgenového

(&

zobrazovacieho
zariadenia

Pripojenie kabla rontgenového rozhrania na predpripravenych systémoch

Siemens (doplnkové)

Kibel rozhrania zobrazenia zapojte z hlavy vstrekovaca do napdjacieho

zdroja. Potom zapojte 37-kolikovy vstupny kabel medzi napdjacim zdrojom a

réntgenovym zariadenim Siemens.

T

Napajaci zdroj

Hlava vstrekovaca
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Doplnkové postupy

Kabelaz (pokr.) A UPOZORNENIE

Pred zapojenim vstupného kabla do systému CVi sa uistite, Ze konektor na
réntgenovom zobrazovacom zariadeni je spravne nakonfigurovany, aby nedoslo k
poSkodeniu réntgenového zobrazovacieho zariadenia.

Zapojenie napajacieho zdroja
Napdjaci kabel zapojte medzi napdjaci zdroj a zasuvku v stene. Vhodny
zdravotnicky napdjaci kébel je dodany so systémom CVi.

Mozno bude potrebny ekvipotencidlny kibel na zamedzenie rozdielnych napiti
medzi zdravotnickymi zariadeniami. Vyrovnanie uzemnenia sa da dosiahnut
zapojenim ekvipotencidlneho kédbla bud do ekvipotencidlneho ¢apu alebo do
kridlovej skrutky na napdjacom zdroji. Druhy koniec ekvipotenciilneho kabla

musite pripojit k vhodnému miestu na pacientskom stole. Obe pripojenia na

napédjacom zdroji st v silade s normou IEC60601-1, bod 8.6.7.

—

|_— Kridlova skrutka

Ekvipotencialny ¢ap

= Pripojenie napajacieho kabla

Poznamky

* Napajaci kabel mézete nahradit za ekvivalentny zdravotnicky napajaci kabel.

* Napajaci zdroj musi byt umiestneny tak, aby umozrioval lahky pristup bud’ k
jednému alebo obom koncom napajacieho kabla na ucely odpojenia od elektrickej
siete.

« V systémoch pripojenych k réntgenovym zobrazovacim systémom Philips alebo
Siemens nie je potrebny samostatny napajaci kabel. Napajanie zabezpecuje
pripojka k zobrazovaciemu systému.
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Doplnkové postupy
Montazn apa’jacieho 1. Uvolnite svorku napdjania na stojanovom voziku.
zdroja na vozik 2. Napijaci zdroj vlozte nasikmo do svorky.

(doplnkové)
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Doplnkové postupy

Montazn apéj acieho 4 Otvor v napdjacom zdroji umiestnite tak, aby sa upevnil na kolik v svorke

napéjacieho zdroja.

zdroja na vozik
(pokr.)

5. Svorku napdjacieho zdroja ru¢ne dotiahnite.

Zmena J azyka Systém CVi zobrazi pocas nibehu zoznam jazykov. Stlacte tlacidlo vedla

displeja a jednotiek
tlaku

pozadovaného jazyka. Ak volbu jazyka neuskutocnite do 5 sekind, systém si
vyberie naposledy zvoleny jazyk.

@ ENGLISH (US) il PORTUGUES
ENGLISH (Furopean) JAPANESE
DEUTSCH SVENSKA
FRANGAIS RUSSIAN

TALIANO i CHINESE

@) ESPANOL
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Doplnkové postupy

Imena jazyka Jednotky tlaku

displeja a jEd notiek Ak zvolite iny jazyk nez anglictinu (USA), systém CVi zobrazi dalsiu
brazovku, na ktorej méte na vyber jednotky tlaku (psi alebo kPa). Stlacte

tlaku (pokr.) ° ’ ) vyber j y

tlacidlo vedla pozadovanej jednotky tlaku.

|i| psi

@ wra

Obnovenie Ak je mozné pokracovat v prerusenom pripade, systém CVi zobrazi tlacidla
preru§eného RESUME (Obnovit) a RESTART (Restartovat).
p"padu RESUME Pokradovat v prerusenom pripade.

(Obnovit) * Ak k preruSeniu doslo po obrazovke

nastavenia hrotu kontrastnej latky, s tlacidlom
RESUME (Obnovit) sa vratite na obrazovku
nastavenia zalozenia fyziologického roztoku
(nizkotlakového).

¢ Ak k preruseniu doslo po dosiahnuti hlavnej
obrazovky, s tlac¢idlom RESUME (Obnovit)
sa vratite na obrazovku spustenia kalibracie
ru¢ného ovladdaca.

RESTART Zanechat preruseny pripad a za¢at’ odznova.
(Restartovat)

V)'IpoEet parametrov V rezime kardidlneho postupu dokize systém CVi na zaklade hmotnosti

pacienta automaticky vypocitat navrhované hodnoty prietoku, objemu, tlaku

z hthHOStI a doby nédbehu. Stlatte tlacidlo PATIENT WEIGHT (Hmotnost pacienta) a
pacienta zadajte hmotnost pacienta v kg.
Rekalibracia Kym sa pocas nabehu systému zobrazuje logo ACIST, dotknite sa obrazovky

. . Ly . ovlddacieho panela. Po vyzve sa dotknite vSetkych troch bodov na obrazovke.
dlSplEja ovladacieho V zaujme preciznej kalibricie je dolezité, aby ste sa troch kalibra¢nych bodov
panela dotkli presne na ich mieste.

Kalibraciu ovladacieho panela odporacame vykonat priblizne raz mesacne.
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Zmena farebného
rieSenia

Informacie o
systéme

Vstrekovanie

pri ponechanej
otvorenej cieve
(KVO) (doplnkové)

901154-018,01 2013-03

Doplnkové postupy

Farebné riesenie tlacidiel na ovlddacom paneli zmenite tlacidlom COLOR
(Farba). Farebné riesenie sa vzdy zmeni po prepnuti medzi rezimami fixného a
variabilného prietoku.

Stlacenim tlacidla SYSTEM INFO (Informaicie o systéme) prechddzajte udajmi
o systéme CVi:

*  Konfiguricia HW —ID dosky a ovlddacieho panela
*  Konfiguricia SW — verzie softvéru a firmvéru systému
*  Informaicie o aktudlnej relacii — ¢islo pripadu a poruchy ventilu p

* Informicie o systéme — celkovy pocet spusteni a uskuto¢nenych
pripadov od vymazania pamite

Poznamka

Funkcia KVO je dostupna iba so vstrekovanim v periférnom rezime.

Pri vstrekovani typu KVO sa pravidelne vstrekuje pulzna dévka fyziologického
roztoku, aby drdha kvapaliny k pacientovi ostala otvorend aj po¢as omeskani
medzi jednotlivymi vstrekovaniami.

Vstrekovanie KVO spustite stlacenim tlacidla KVO.

Rychlost KVO

Predvolend rychlost prietoku pri vstrekovani KVO je 1,0 ml/min. Tlacidlo
KVO RATE (Rychlost KVO) stlacte, ak chcete zvolit int rychlost prietoku vo
tunkcii KVO. Dostupny rozsah je 0,1 — 10 ml/min.
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Tato strana je naro¢ky prazdna.
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Casto kladené

otazky

901154-018,01

2013-03

Riesenie problémov

Sledovanie tlaku je utimené. Ako sa to da zlepsit?

*  Ked st hadice naplnené kontrastnou litkou, tlakova krivka bude vzdy
utlmend. Preplach s fyziologickym roztokom moéze poskytnit lepsie
sledovanie tlaku.

*  Presvedéte sa, ¢i je tlakovy prevodnik bezpe¢ne upevneny na podlozke.
*  Skontrolujte, ¢i systém neobsahuje vzduchové bubliny.

*  Vynulujte tlakovy prevodnik.

Preco sa nezobrazujui o¢akavané hlasenia o zisteni vzduchového stipca?

Vlhkost (napr. kontrastnd litka, fyziologicky roztok, gély, ¢istiace prostriedky)
na vonkaj$om povrchu vysokotlakovej hadice mozu narusit senzor na detekciu
vzduchového stlpca. Ucinnost senzora moze klesnit aj vtedy, ak nebol Cisteny.

Senzor umyte s teplou vodou. Senzor a vonkajsi povrch hadice poutierajte
dosucha.

Poznamka
Senzor na detekciu vzduchového stipca nesliizi ako néhrada za obozretnost pouZivatela.

Zobrazuje sa chyba o prazdnej kontrastnej latke, ale nadoba s kontrastnou latkou
nie je prazdna. Preco?

*  Presvedcéte sa, ¢i je biela posuvnd svorka otvorena.

*  Presvedéte sa, ¢i s hadice kontrastnej litky zaistené na senzore
kontrastnej latky.

*  Presvedéte sa, ¢i je senzor kontrastnej latky Cisty.

Zo striekacky alebo hrotu kontrastnej latky unika kontrastna latka. Preco?

*  Pred vymenou pacientskej sipravy zatvorte bielu posuvni svorku.

*  Stlacte pohotovostné tlacidlo a skontrolujte pripojenie hrotu
kontrastnej latky.
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RieSenie problémov

Casto kladené
otazky (pokr.)

Co robit so vzduchom vo vysokotlakovej hadici pred a za senzorom na detekciu
vzduchového stlpca?

1. Otocte uzatviraci kohit, aby bol pacient odpojeny od prietoku.
2. Stlacte tlacidlo PURGE (Precistit) a potom TUBING (Hadica).

3. Vysokotlakovi hadicu preplachujte, kym sa véetok vzduch nedostane von.

Poznamka

Senzor na detekciu vzduchového stipca neslizi ako néhrada za obozretnost
pouZivatela.

Cerpadlo fyziologického roztoku posiiva hadicu fyziologického roztoku. Ako to
modzem zastavit?
*  Spodnu vodiacu listu znizte tak, aby zastavila pohyb hadice, ale

neskrutila ju.

*  Pouzivajte iba hadicu na fyziologicky roztok od spolo¢nosti ACIST
Medical Systems. Vykon inych hadic sa neda zarucit.

Preco ru¢ny ovladac nefunguje?
*  Presvedéte sa, ¢i st luerové spoje na ru¢nom ovladacdi bezpeéne
pripojené k ovlidaciemu panelu. S ovlidacim panelom mézete otacat,
aby ste lepsie videli na luerové spoje.

*  Skontrolujte, ¢i hadice ru¢ného ovlddaca nie si zamotané do slucky.

*  Vymerite ru¢ny ovladac.

Tlacidlo fyziologického roztoku na rucnom ovladaci nefunguje. Preco?

*  Presvedéte sa, ¢i st luerové spoje na ru¢nom ovladaci bezpecne
pripojené k ovlidaciemu panelu. S ovlidacim panelom mézete otacat,
aby ste lepsie videli na luerové spoje.

*  V pripade potreby ru¢ny ovlidac znova pripojte. Na dobré zapojenie
treba dve alebo tri oticky. Ak je ru¢ny ovlddac pripojeny, znova ho
nakalibrujte.

*  Skontrolujte, ¢i ¢erpadlo fyziologického roztoku a spodnai vodiaca lista
st spustené na hadicu fyziologického roztoku.

*  Presvedéte sa, ¢i hadica fyziologického roztoku nie je nahromadend v
Cerpadle.

*  Presvedcte sa, ¢i je uzatviraci kohtt otvoreny.

Dotykovy displej ovladacieho panela nereaguje. Preco?

Systém CV1i je mozno v pohotovostnom rezime. Skontrolujte, ¢i nebolo
stlatené pohotovostné tlacidlo. Ak dno, stlacte pohotovostné tlacidlo este raz a
potom stlacte tla¢idlo OK na ovlddacom paneli.
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Casto kladené
otazky (pokr.)

Riesenie problémov
na systéme CVi

901154-018,01 2013-03

RieSenie problémov

Ovladaci panel zachytéva stlacenia z nespravneho miesta. Preco?
Dotykovy displej ovladacieho panela treba nakalibrovat. Pozri na strane 52.

Preco sa hadica fyziologického roztoku hybe smerom k cerpadlu fyziologického
roztoku?

Mozno nie si spravne umiestnené vodiace listy hadice. Pozri pokyny na
strane 32.

Preco sa na zaCiatku kazdého vstrekovania hybe katéter?

Skuaste nasledujice:
1. Zvyste dobu nébehu.
2. Tlacidlo kontrastnej litky (C) na ru¢nom ovlddadi stldcajte s mensou silou.

3. Znizte rychlost prietoku.

Zistil sa vzduchovy stlpec

Senzor na detekciu vzduchového stlpca nasiel vo vysokotlakovej hadici vzduch.
Vykonajte precistenie podla postupu uvedeného na stranu 39.

Ako predist falognym vzduchovym stipcom:

»  Uistite sa, Ze vysokotlakovd hadica je zaistend v senzore na detekciu
vzduchového stlpca a Ze zdpadka na senzore na detekciu vzduchového
stlpca je uplne zatvorena.

+  Uistite sa, Ze vysokotlakové hadica je zaistend v uvolfiovaci pnutia a ze
zdpadka na uvolneni naméhania je iplne zatvorena.

Prazdna/ziadna kontrastna latka

*  Nadoba s kontrastnou litkou je mozno prazdna.

*  Hadica kontrastnej litky mozno nie je zaistend v senzore kontrastnej

latky.
*  Mozno je otvorena zépadka so senzorom kontrastnej latky.
*  Senzor kontrastnej litky mozZno treba umyt s teplou vodou.

*  Mozno je zatvorend biela posuvnd svorka a blokuje prietok kontrastnej

latky.
*  Mozno je zatvoreny odvzdusnovac na hrote kontrastnej latky.

*  V hadici kontrastnej litky mé6zu byt zachytené vzduchové bubliny.
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RieSenie problémov Netspesna kalibracia ruéného ovladaca

na Systéme Vi *  Luerové spoje na ru¢nom ovlada¢i mozno nie su pevne pripojené k

(pokr.)

ovladaciemu panelu. Ovlddaci panel otocte nahor, aby ste lepsie videli
na luerové spoje.

+  Tlac¢idlo kontrastnej litky (C) na ru¢nom ovlddaci musite stlacit do
4 sekind od zacatia kalibricie ru¢ného ovlddaca.

*  Na tlac¢idlo kontrastnej litky (C) mohol byt pocas kalibricie vyvinuty
nedostato¢ny tlak.

Prekroceny limit tlaku

*  Mozny zatvoreny uzatvéraci kohit.

*  Mozna nespravna konfiguricia parametrov tlaku, prietoku alebo doby
nabehu.

Ak sa zobrazi hlasenie ,Pressure Limit“ (Tlakovy limit), znamena to, Ze bol
takmer dosiahnuty nastaveny limit tlaku. Systém CVi automaticky upravuje
tlak vstrekovania, aby bol pod nakonfigurovanym limitom tak, Ze prietok bud
znizi alebo zastavi.

Pohotovostny rezim!

Bolo stlacené tlacidlo pohotovostného rezimu na pravej strane ovladacieho
panela.

1. Pohotovostné tlacidlo stlalte este raz.

2. Stlaéte tlacidlo OK.

Otvoreny ventil zbernej hadice

Ventil zbernej hadice sa normalne otvira pocas vstrekovania, ¢o mohlo
sposobit vyvolanie tohto hldsenia po¢as normilnej prevadzky. Ak sa toto
hlasenie zobrazi v Case, ked neprebicha vstrekovanie, skontrolujte nasledujice:

+  Toto hldsenie sa mohlo vygenerovat, ak zberna hadica nie je Gplne
zaistend v senzore ventilu zbernej hadice.

*  Ventil sa mo6ze otvirat neustilym tlakom zo striekacky. Stlacte
pohotovostné tlacidlo, ¢im pozastavite systém CVi a umoznite ventilu
zbernej hadice vratit sa do domovskej polohy.

*  Mozno je zatvorend biela posuvnd svorka nad senzorom kontrastnej

latky.

*  Kritkym precistenim mozno vritit ventil zbernej hadice do domovske;j

polohy.

*  Mozno treba vymenit zbernd hadicu.
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Ventil zbernej hadice sa 7-krat nezatvoril s pouZitim aktualnej striekacky.
Kontrastna latka je moZno znecistend. PouZit novi striekacku?

Ventil zbernej hadice sa nezatvoril v niektorom bode posledného postupu. Po
vyzve zvolte bud tlacidlo YES (Ano) alebo NO (Nie) a vymerite striekacku a

kontrastnu latku.

Yes (Ano) Vymenit striekac¢ku a nadobu s kontrastnou latkou.

No (Nie) PokraCovat v pouzivani suCasnej striekacky a
kontrastnej latky.

Ventil striekacky je zatvoreny

Senzor zistuje, ¢i je ventil striekacky v spravnej polohe. Polohu ventilu mozno
napravit kritkym doplnenim. Stlacte tlac¢idlo START REFILL (Zacat doplnat).

Pod komorou striekacky sa nachddza sivy drot. Tento drdt sa mozno odpojil
alebo ho treba vycistit.

Ventil striekacky je otvoreny
Senzor zistuje, ¢i je ventil striekacky v spravnej polohe.
*  Senzor mozno treba umyt s teplou vodou.

*  Polohu ventilu mozZno napravit precistenim striekacky. Stlacte tla¢idlo

PURGE (Precistit) a potom SYRINGE (Striekacka).

Poznamka

Odblokovanie vstrekovaca spésobi, Ze systém CVi v pripade potreby
automaticky precisti striekacku.

*  Pod komorou striekacky sa nachddza sivy drét. Drét sa mozno odpojil
alebo ho treba vycistit.

Ak je sivy drot pripojeny a Cisty, pritomnost tejto chyby méze znamenat,
Ze treba vymenit komoru striekacky. Spojte sa so zdstupcom servisu.

Nulové fluktuacie

*  Bola na strednej pazuchovej ¢iare nastavena nula?

- Vyskovy rozdiel medzi tlakovym prevodnikom a uzatviracim

kohiitom méze sposobit odchylku 7 — 10 mmHg.
—  Vynulujte s fyziologickym roztokom vo vysokotlakovej hadici,

s uzatviracim kohutom otvorenym na vzduch a s uzatviracim
kohiitom a prevodnikom umiestnenymi v strednej pazuchovej ¢iare.
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*  Zmenila sa nula po velkom vstrekovani?

Po velkom vstrekovani pouzite ru¢ni striekacku naplnent
tyziologickym roztokom na vyplachnutie kontrastnej latky z
pacientskeho katétra. Prevodnik potom znova vynuluijte.

Prevodnik nulujte pred vykonavanim délezitych merani.

Dbajte, aby nulovanie prebehlo v stredovej pazuchovej ¢iare.

*  Zmenila sa nula po preplachu s fyziologickym roztokom?

Vyskovy rozdiel medzi tlakovym prevodnikom a uzatviracim
kohdtom moze sposobit odchylku 7 — 10 mmHg.

Vynulujte s fyziologickym roztokom vo vysokotlakovej hadici,
s uzatvaracim kohitom otvorenym na vzduch a s uzatviracim
kohtitom a prevodnikom umiestnenymi v strednej pazuchovej Ciare.

Uistite sa, ¢i je vo vysokotlakovej hadici fyziologicky roztok alebo
kontrastna latka.

Ak vykondvate dolezité merania, pacientsky katéter preplachnite
rucne s ru¢nou striekackou a vynulujte prevodnik.

* Ak bol po pévodnom vynulovani pridany druhy prevodnik, vynulujte

ho. Uistite sa, ¢i je uzatvaraci kohut otvoreny na vzduch a ¢i uzatvaraci

kohit a prevodnik st umiestnené v strednej pazuchovej Ciare.

+  Skontrolujte prevodnik, ¢i nie je poskodeny alebo posunuty. Ak treba
prevodnik vymenit, odpojte ho od pacienta, vymeiite sipravu zbernej

hadice prevodnika, odstrarite zo systému vsetok vzduch a pokracujte v

pripade.

*  Skontrolujte podlozku prevodnika:

Podlozka je ur¢end na 500 pripadov.

Presvedcte sa, ¢i je tlakovy prevodnik spravne umiestneny na
podlozke.

Skontrolujte konektor podlozky.

Podlozku vymerite, ak je opotrebend, popraskana alebo
poskodena. Pri kontrole podlozky venujte mimoriadnu pozornost
stavu membrény a kolajnickdm, ktoré drzia prevodnik na mieste.

Vynulovanie nie je mozné alebo strata vynulovania pred postupom

*  Na podlozke prevodnika skontrolujte nasledujuice:

Podlozka je ur¢ena na 500 pripadov.

Presvedcte sa, ¢i je tlakovy prevodnik sprévne umiestneny na
podlozke.

Skontrolujte konektor podlozky. Zvyskovi kontrastni latku
umyte s teplou vodou.
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—  Podlozku vymerite, ak je opotrebend, popraskand alebo poskodena.
Pri kontrole podlozky venujte mimoriadnu pozornost stavu
membriny a kolajni¢kdm, ktoré drzia prevodnik na mieste.

Skontrolujte prevodnik, ¢i nie je poskodeny alebo posunuty. Ak treba
prevodnik vymenit, odpojte ho od pacienta, vymeiite sipravu zbernej
hadice/prevodnika, odstrante zo systému vietok vzduch a pokracujte v

pripade.

Hemodynamicky monitorovaci systém mozno prijima nadmerny
sum. Presved¢te sa, ¢i sa uzatviraci kohut nehybe a ¢i je umiestneny v
strednej pazuchovej Ciare.

Utlmena tlakova krivka

V systéme sa moézu nachddzat malé bubliny.
—  Presvedcte sa, ¢i zberna hadica neobsahuje vzduch.

- Hadicu precistite, aby sa vytlacil vzduch. Stlacte tla¢idlo PURGE
(Precistit) a potom TUBING (Hadica).

Kontrastnd latka s vysokou viskozitou v malom pacientskom katétri
utlmi krivku. Pacientsky katéter preplachnite fyziologickym roztokom z
bo¢ného portu uzatviracieho kohuta.

Mozna porucha zasobnika prevodnika. Nizkotlakovi hadicu s
hemostatom upevnite hned za prevodnikom a potom vynulujte. Ak to
zlepsi krivku, vymerite sipravu zbernej hadice/prevodnika.

Na podlozke prevodnika skontrolujte nasledujuce:
- Podlozka je ur¢end na 500 pripadov.

—  Podlozku vymeite, ak je opotrebend, popraskand alebo poskodena.
Pri kontrole podlozky venujte mimoriadnu pozornost stavu
membriny a kolajnickdm, ktoré drzia prevodnik na mieste.

Ventil zbernej hadice je mozno ¢iasto¢ne otvoreny. Ak je, stlacte
pohotovostné tlacidlo na boku ovlidacieho panela, ¢im pozastavite
systém CVi a umoznite ventilu zbernej hadice vratit sa do domovske;j

polohy.

Na pacientskom katétri skontrolujte nasledujuice:

—  Vodiaci drdt v katétri utlmi krivku.

- Katéter je mozno otoceny proti stene cievy. Katéter premiestnite.
- Katéter je mozno zalomeny. V pripade potreby vymerite katéter.

—  Malé katétre (4F a mensie) vytviraju pred prevodnikom velka
impedanciu. MézZe pomoct preplach pacientskeho katétra
tyziologickym roztokom.

—  Kontrastnd latka s vysokou viskozitou v katétri méze utlmovat
krivku. Pacientsky katéter preplichnite fyziologickym roztokom.
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V nasledujicej tabulke si uvedené vietky hldsenia, ktoré sa zobrazuji v

Systémové hlasenia

systéme CV1i. Ak sa hldsenie nedd vymazat, spojte sa so servisnym zdstupcom

spolo¢nosti ACIST.

Hlasenie

Odporucanie

Actuator Calibration Failed (Porucha
kalibracie ovladca)

Systém skuste vypnut a znova
zapnut.

Air Column Detect Sensor Failure
(Porucha senzora na detekciu
vzduchového stlpca)

Systém skuste vypnut a znova
zapnut.

AIR COLUMN DETECTED! (ZISTIL
SA VZDUHOVY STLPEC!)

Vo vysokotlakovej hadici mézu byt
vzduchové bubliny. Skontrolujte, €i
uzatvaraci kohut nie je otvoreny k
pacientovi, precistite vysokotlakovu
hadicu a skontrolujte, ¢i hlasenie
zmizlo.

Senzor na detekciu vzduchového
stipca sa moze aktivovat pri
potiahnuti vysokotlakovej hadice.
Uistite sa, Ze vysokotlakova hadica
je zaistena v uvolfovaci pnutia a
Ze zapadky na senzore na detekciu
vzduchového stipca a uvolfiovadi
pnutia su pevne zatvorené.

Air Detected (Zistil sa vzduch)

Vo vysokotlakovej hadici mézu byt
vzduchové bubliny. Skontrolujte, Ci
uzatvaraci kohut nie je otvoreny k
pacientovi, precistite vysokotlakovu
hadicu a skontrolujte, ¢i chyba zmizla.

Senzor na detekciu vzduchového
stipca sa moze aktivovat pri
potiahnuti vysokotlakovej hadice.
Uistite sa, Ze vysokotlakova hadica
je zaistena v uvolfovaci pnutia a
Ze zapadky na senzore na detekciu
vzduchového stipca a uvoltiovadi
pnutia su pevne zatvorené.

Chamber Not Closed (Komora nie je
zatvorena)

Dvierka komory striekacky nie su
uplne zatvorené.

Chamber Open (Otvorena komora)

Dvierka komory striekacky nie su
uplne zatvorené.
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Hlasenie

Odporucanie

Check Manifold Valve

Remove syringe assembly from
chamber...OR Check the manifold
valve sensor (Skontrolujte ventil
zbernej hadice. Sustavu striekacky
vyberte z komory... ALEBO
skontrolujte senzor ventilu zberne;j
hadice)

Systém pri kalibracii po¢as nabehu
zistil zbernu hadicu v senzore
zbernej hadice. Ak je zberna hadica
v senzore, vyberte ju a pokradujte v
nastavovani.

Ak sa toto hlasenie zobrazi, ked
zberna hadica nie je v senzore
zbernej hadice, mozno treba vydistit
senzor.

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 (Skontrolujte
ventil zbernej hadice. Ak chcete
striekacku opé&tovne pouzit, vypnite
a zapnite systém a stlacte tlacidlo
RESUME (OBNOVIT)... ALEBO
stlaéenim tlacidla OK umoznite
vybratie striekacky z komory)

Moznost RESTART (ReStart) bola
zvolena v €ase, ked zberna hadica
uz bola v senzore zbernej hadice.
Ak chcete spustit novy pripad,
odoberte vSetky komponenty.

Check Syringe Valve

Remove syringe assembly from
chamber...OR Clean syringe valve
sensor and check cable connection
(Skontrolujte ventil striekacky.
Sustavu striekacky vyberte z
komory... ALEBO vycistite senzor
ventilu striekacky a skontrolujte
zapojenie kabla)

Systém pri kalibracii po€as nabehu
zistil v komore striekacku. Ak je

v komore striekacka, vyberte ju

a pokracujte v nastavovani. Ak
striekacku nevyberiete, déjde k
poskodeniu striekacky, pre ktoré sa
nebude dat viac pouzivat.

Ak v komore nie je striekacka,
mozno treba precistit senzor ventilu
striekacky alebo ho nie€o blokuje.

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 (Skontrolujte
ventil striekacky. Ak chcete
striekaCku opatovne pouzit, vypnite
a zapnite systém a stlacte tladidlo
RESUME (OBNOVIT)... ALEBO
stlaCenim tladidla OK umoznite
vybratie striekacky z komory)

Moznost RESTART (ReStart) bola
zvolena v ¢ase, ked striekacka uz
bola v komore. Ak chcete spustit
novy pripad, odoberte vSetky
komponenty.

Communication Error Has Occurred
(Doslo ku komunikaénej chybe)

Systém skuste vypnut a znova
zapnut.

Communication Timeout! (Uplynutie
Casového limitu komunikécie!)

Systém skuste vypnut’ a znova
zapnut.
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Hlasenie

Odporucanie

Contrast Empty (Prazdna kontrastna
latka)

Systém nedokéazal naplnit
striekacku z nadoby na kontrastnu
latku. Ak je nadoba s kontrastnou
latkou prazdna, vymernite ju za novu.
Ak sa v privodnej nadobe nachadza
kontrastna latka, skontrolujte, Ci je
otvorena biela posuvna svorka, €i v
hrote nie su vzduchové bubliny, ¢i
je hadica kontrastnej latky zaistena
v senzore kontrastnej latky a Ci je
senzor kontrastnej latky Cisty.

Counter/Position Mismatch
(Nezhoda pocitadla/polohy)

Mozny problém s komponentmi,
ktoré pohanaju piest striekacky.
Ak problém pretrvava, spojte sa so
servisnym zastupcom.

Disarm (Zablokovanie)

Pripojeny réntgenovy zobrazovaci
systém zablokoval systém CVi.
Pozrite si pokyny k réntgenovému
zobrazovaciemu systému o tom, ako
vyrieSit tento problém.

DISARMED! (ZABLOKOVANE!)

Odblokovanie a zablokovanie
systému je ovladané réntgenovym
zobrazovacim systémom. Pozrite

si pokyny k réntgenovému
zobrazovaciemu systému o tom, ako
vyriesit tento problém.

DOS unable to stop injection motor
error! (Chyba — DOS neméze
zastavit motor¢ek vstrekovania)

Systém ma hardvérovy problém.
Spojte sa so zastupcom servisu.

Error n (Chyba n)

Systém skuste vypnut a zapnut.
AK problém pretrvava, spojte sa so
servisnym zastupcom a ohlaste mu
Cislo chyby.

Forward Limit (or Forward Stop)
Reached (Dosiahnuty predny
obmedzovac (alebo predna
zarazka))

Piest striekaCky dosiahol maximalnu
prednu polohu. Skuste stlacat
tlaCidlo START REFILL (Zacat
dopinat), ktorym sa iniciuje postup
doplnenia.

Function Timeout! (Uplynuly ¢asovy
limit funkcie!)

V systéme nastala pocas kalibracie
chyba. Systém skuste vypnut a
zapnut. Ak problém pretrvava,
spojte sa so servisnym zastupcom.
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Hlasenie

Odporucanie

Hand Controller Disabled (or HC
Disabled) (Deaktivovany ru¢ny
ovladag (alebo RO deaktivovany))

Pripojeny réntgenovy zobrazovaci
systém deaktivoval ruény ovladag.
Vstrekovania su ovladané dialkovo
réntgenovym zobrazovacim
systémom.

(Poznamka: réntgenové
zobrazovacie systémy Philips si
mézu vyzadovat stlacenie ruéného
ovladaca na iniciaciu vstrekovania.)

Hand Controller Calibration Failed
(Porucha ruéného ovladaca)

Ruény ovladac¢ je jednorazovy
komponent a treba ho nakalibrovat
na kazdy pripad. Ak je kalibracia
ruéného ovladaca neuspesna,
skontrolujte nasledujuce:

e Luerové spoje ru¢ného
ovladacga su pevne pripojené k
ovladaciemu panelu.

e Tlacidlo C na ruénom ovladadi
bolo Uplne stlagené.

e Tlacidlo C nebolo stlacené do
4 sekund od zacatia kalibracie
ruéného ovladaca.

e Tladidlo C bolo stlacené skor nez
tla¢idlo OK ru¢ného ovladaca.

Hand Controller Requires
Calibration (Ru¢ny ovladac treba
nakalibrovat)

Tladidlo INJECT (Vstreknut)

bolo stlacené pred kalibraciou
ruéného ovladacda. Ru¢ny ovladac
nakalibrujte skor, nez sa pokusite o
odblokovanie striekacky.

Injection Motor Malfunction (OS/OT)
(Porucha motor¢eka vstrekovania)
(priliSna rychlost/priliSny kratiaci
moment)

Skontrolujte, ¢i je uzatvaraci kohut
otvoreny a &i v Zziadnej Casti systému
alebo pacientskej supravy nedoslo k
obmedzeniu prietoku. Ak neexistuju
Ziadne obmedzenia prietoku a
problém pretrvava, spojte sa so
servisnym zastupcom.

Interprocessor Ping Error (Chyba
Ping medzi¢lanku spracovania)

Systém skuste vypnut a zapnut.

Invalid Calibration Data (Neplatné
kalibra¢né udaje)

Systém pri kalibracii po¢as nabehu
zistil problém. Stlacenim tlacidla OK
spustite opatovnu kalibraciu alebo
systém skuste vypnut a zapnut.

Ak problém pretrvava, spojte sa so
servisnym zastupcom.
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Hlasenie

Odporucanie

Invalid Calibration Data. Can't
Resume! (Neplatné kalibra¢né
udaje. Nemozno pokracovat?!)

PokuSate sa pokra¢ovat v uz
preruS§enom pripade a systém zistil
problém s kalibraénymi udajmi.
Stla¢enim tladidla OK pokracujte
alebo systém skuste vypnut a
zapnut. Ak problém pretrvava,
spojte sa so servisnym zastupcom.

Invalid HC16 Response! (Neplatna
odpoved RO16!)

Systém skuste vypnut a zapndat.

Manifold Valve Closed (Zatvoreny
ventil zbernej hadice)

Systém zobrazuje toto upozornenie,
ak pri kalibracii po¢as nabehu zisti
zbernu hadicu v senzore zbernej
hadice. Ak je zberna hadica v
senzore, vyberte ju a pokracujte v
nastavovani.

Manifold valve failed to close

n times using current syringe.
Contrast may be contaminated!
(Ventil zbernej hadice sa pri
aktualnej striekacke n-krat
nezatvoril. Kontrastnd latka moze
byt kontaminovana.)

Zberna hadica zabrariuje spatnému
toku tak, Zze po zastaveni prietoku
kvapaliny sa automaticky zatvori. Ak
sa zberna hadica nezatvori, mohlo
dojst k znedisteniu kontrastnej latky.
Ak zadinate novy pripad, pouzite
novu striekacku a novud nadobu s
kontrastnou latkou.

Manifold Valve Open (Otvoreny
ventil zbernej hadice)

Ventil zbernej hadice sa otvara
pocas vstrekovania. Toto
upozornenie sa preto niekedy
zobrazuje na informativne ucely.
Ak toto upozornenie pretrvava aj po
ukoné&eni vstrekovania, skontrolujte
nasledujuce:

e PresvedCte sa, i je zberna
hadica spravne umiestnena v
senzore.

e PresvedcCte sa, Ci je biela
posuvna svorka na hadici
kontrastnej latky otvorena.

e Stlacte pohotovostné tladidlo,
aby ste uvolnili spatny tlak na
zbernu hadicu.

e  Skuste precistit hadicu.

e Vymernite pacientsku supravu.

Motor Speed Incorrect (Nespravna
rychlost motorceka)

Systém skuste vypnut a zapnut.
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Systémové hlasenia

(pokr.)
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RieSenie problémov

Hlasenie

Odporucanie

No Contrast (Nie je kontrastna latka)

Systém nedokéazal naplnit
striekacku z nadoby na kontrastnu
latku. Ak je nadoba s kontrastnou
latkou prazdna, vymernite ju za novu.
Ak sa v privodnej nadobe nachadza
kontrastna latka, skontrolujte, Ci je
otvorena biela posuvna svorka, €i v
hrote nie su vzduchové bubliny, ¢i
je hadica kontrastnej latky zaistena
v senzore kontrastnej latky a Ci je
senzor kontrastnej latky Cisty.

Non-system disk or disk error
(Nesystémovy disk alebo chyba
disku)

Systém ma internu poruchu, ktora
mu zabrarfuje normalne nabehnut.
Spojte sa so zastupcom servisu.

No X-ray Interface (Nie je
réntgenové rozhranie)

Odakavana komunikécia so
vzdialenym réntgenovym
zobrazovacim systémom zlyhala.

NVRAM Failure (Porucha NVRAM)

NeuspesSna samokontrola systému
pocas nabehu.

Pressure Limit (Tlakovy limit)

Systém nastavuje prietok tak,
aby tlak vstrekovania ostal pod
nastavenym limitom tlaku.

Pressure Limit Exceeded
(Prekrogeny tlakovy limit)

PresvedCte sa, Ze uzatvaraci
kohut je otvoreny, aby umozrioval
vstrekovanie, a Ze pacientsky
katéter nie je zalomeny. Ak sa to
hodi, zvyste tlakovy limit, zniZte
prietok alebo zvyste dobu nabehu.

PURGE is Incomplete (NelpIné
PRECISTENIE)

Piest striekaCky dosiahol maximalnu
prednu polohu skér, nez mohol
dokongit preCistenie. Stla¢anim
tlaCidla START REFILL (Zacat
dopifat) skuste iniciovat postup
doplnenia a potom znova vykonajte
precistenie. MoZno bude potrebné
vymenit’ pacientsku supravu.

Ram Forward (or Ram Reverse)
(Piest vpredu (alebo Piest vzadu))

Ide o informativne hlasenie
oznamujuce, Ze piest striekacky
dosiahol prednu alebo zadnu polohu.

Ready to Inject

Manifold Valve Open

Press Standby to Release
(Pripravené na vstrekovanie. Ventil
zbernej hadice otvoreny. Uvolnite
stlacenim pohotovostného tlacidla)

Vstrekovaé sa neaktivuje, ak je
ventil zbernej hadice otvoreny.
Stlacte pohotovostné tlacidlo, aby
mohol tlak systému uvolnit spatny
tlak na zbernu hadicu.

Pouzivatel'ska priru¢ka k systému privodu kontrastnej latky ACIST|CVi | 67








RieSenie problémov

Systémové hlasenia
(pokr.)

Hlasenie

Odporucanie

Release Trigger for New Injection
(Pustte spustac na nové
vstrekovanie)

Pustte tlacidlo kontrastnej latky (C)
na ruénom ovladaci, aby sa zacalo
nové vstrekovanie.

Remove tubing from, and clean
contrast sensor (Zo senzora
kontrastnej latky vyberte hadi¢ku a
odistite ho)

Systém zobrazuje toto upozornenie,
ak pri kalibracii po¢as nabehu

zisti kontrastnu latku. Ak je hadica
kontrastnej latky v senzore, vyberte
ju a pokracuijte v nastavovani.

Reset X-ray interface for new
injection (Resetujte réntgenové
rozhranie na nové vstrekovanie)

Pred dalSim vstrekovanim pustte
spustac na pripojenom réntgenovom
zobrazovacom systéme.

Reverse Limit Reached (Dosiahnuty
zadny limit)

Piest striekacky dosiahol maximalnu
zadnu polohu.

Saline Pump Malfunction (OS)
(Porucha &erpadla fyziologického
roztoku (priliSna rychlost))

Cerpadio fyziologického roztoku ma
internd poruchu.

Saline Pump Malfunction (OT)
(Porucha &erpadla fyziologického
roztoku (priliSny moment))

Cerpadlo fyziologického roztoku je
mozno upchaté alebo zaseknuté.
Skontrolujte, & zadna vodiaca lidta
zaistuje hadicu, ale neobmedzuje
prietok fyziologického roztoku a ze
prednd vodiaca lidta je umiestnena
uplne hore.

Standby! (Pohotovostny rezim!)

Bolo stlacené pohotovostné tlagidlo,
€o pozastavilo vSetky funkcie
systému. Ak chcete pokracovat' v
prevadzke, stlate pohotovostné
tlaCidlo a potom stlacte tlacidlo OK
na ovladacom paneli.

Start Injection (Spustit vstrekovanie)

Ide o informativne hlasenie
oznamujuce, kedy bolo z pripojeného
réntgenoveého zobrazovacieho
systému iniciované vstrekovanie.

Syringe Not Detected (Striekacka sa
nenasla)

Systém nenasiel v komore
strieka¢ku. Ked sa pocas
nastavovania zobrazi vyzva,
striekacku vlozte do komory
striekacky a uplne zatvorte dvierka
na komore.

Toto hlasenie sa mbze zobrazit,
aj ked treba vy istit senzor ventilu
striekacky.
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Systémové hlasenia

(pokr.)

901154-018,01

2013-03

RieSenie problémov

Hlasenie

Odporucanie

Syringe Valve Closed (Ventil
striekacky zatvoreny)

Ventil striekacky sa mozno zasekol.
Vykonajte kratke doplnenie a
uvidite, Ci to vyrieSi problém.

Ak sa toto upozornenie zobrazi
pocCas nastavovania, méze ist o
poruchu striekaCky a bude ju treba
vymenit. Toto upozornenie sa méze
zobrazit, aj ked treba vycistit senzor
ventilu striekacky.

Syringe Valve Open (Ventil
striekacky otvoreny)

Systém zobrazuje toto upozornenie,
ak pri kalibracii po€as nabehu zisti v
komore striekacku. Ak je v komore
strieckacka, vyberte ju a pokracujte v
nastavovani.

Ak v komore nie je striekacka,
mozno treba odistit senzor ventilu
striekacky alebo ho nie€o blokuje.

There is a 10 second limit for Flush
(10-sekundovy limit na preplach)

Systém v ramci bezpeénostne;j
funkcie po 10 za sebou iducich
sekundach automaticky zastavi
preplach fyziologickym roztokom.

There is a 10 second limit for Purge
(10-sekundovy limit na precistenie)

Systém v ramci bezpeénostne;j

funkcie po 10 za sebou iducich

sekundach automaticky zastavi
precistenie.

There is a 20 minute limit for KVO
(20-mindtovy limit na KVO)

Systém v ramci bezpeénostne;j
funkcie po 20 za sebou iducich
minutach automaticky zastavi
funkciu KVO.

Values Out of Range (Hodnoty
mimo rozsahu)

Systém skuste vypnut a zapnut.
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Technicke udaje

Plnenie 1 — 2 ml/s. Preéistenie vzduchom v striekacke 6 ml/s.

Rychlost zakladania

Ry'ch|osf fyzi0|ogi(- Automatizovany fixny prietok 1,6 ml/s.
kého roztoku
Viskozita Hranice viskozity sa uvidzaji v nivode na pouzitie dodanom so sipravou
striekacky.
Parametre Rozsahy parametra vstrekovania v rezime kardidlneho postupu:
vstrekovania =
Typ Prietok Objem Doba
vstrekovania | (ml/s) (ml) psi kPa nabehu (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
Iné 0,8-40,0 | 0,8—-99,9 | 200-1200| 1379 -8274| 0,0-1,0
Rozsahy parametra vstrekovania v rezime periférneho postupu:
Typ Prietok | Objem Tlak Doba
vstrekovania | (ml/s) (ml) psi kPa nabehu (s)
Pigtail 0,8-40,0 | 0,8-99,9 | 200-1200| 1379 -8274| 0,0-1,0
Selektivny 0,8-15,0 | 0,8—-99,9 | 200—-1200| 1379-8274| 0,0-1,0
Mikrokatéter 0,8-3,0 0,8-10,0 | 200-300 | 1379-2068| 0,0-1,0
Iné 0,8-40,0 | 0,8—-99,9 | 200—-1200| 1379 -8274| 0,0-1,0
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Technické udaje

Parametre Presnost
vstrekovania (pokr.)

Parameter Presnost

Prietok Nastavitelny v prirastkoch po 0,1 ml/s.
Presnost prietoku sa riadi podla vzorca

A=R=+(0,5xVR), kde:
« A je presnost
« R je nakonfigurovana rychlost prietoku

Objem Nastavitelny v prirastkoch po 0,1 ml/s. Presnost
objemu (pozri poznamku) sa riadi podla vzorca

A=V=+(0,5xVV), kde:
+ A je presnost
« V je nakonfigurovany objem

Poznamka

Viysoka rychlost prietoku méze vytvorit
vysokotlakové vstrekovanie. Za tychto podmienok
moéZze byt dopraveny objem az o 4 ml men8i nez

nakonfigurovany objem.
Tlak Nastavitelny v prirastkoch po 1 psi (alebo 1 kPa)
Doba nabehu Nastavitelna v prirastkoch po 0,1 s. Presnost

doby nabehu je +0,1 s.

Rozmery Stojanovy vozik md nasledujice rozmery:
stojanového vozika —
Cast’ Rozmery
Stopa razvoru koliesok 53,3 x 63,5 cm (21 x 25 palcov)
Vyska 91,4 cm (36 palcov)
Hmotnost Komponenty systému maji nasledujice hmotnosti:
Cast Hmotnost v kg (Ib)
Napajaci zdroj 5,5 (12,0)
Ovladaci panel a driek 3,2 (7,0)
Stojanovy vozik 10 (22,0)
Hlava vstrekovaca 20,4 (45,0)
Nastavitelné rameno 0,66 (1,45)
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Technické udaje

Obmedzenia okolia  Preprava a skladovanie:

Typ Limit

Okolita teplota Vstrekovaci systém: -40 az +50 °C (-40 az +122 °F)
Pacientske supravy: -18 az +50 °C (0 az +122 °F)

Relativna vihkost 10 az 95 %, nekondenzujuca

Atmosféricky tlak Vstrekovaci systém: 50 — 106 kPa (7 — 15 psi)

Pacientske supravy: 70 — 106 kPa (10 — 15 psi)

Prevadzkové prostredie:

Typ Limit

Okolita teplota +18 az +29,4 °C (+64 az +85 °F)

Relativna vihkost 10 az 95 %, nekondenzujuca

Atmosféricky tlak 70 — 106 kPa (10 — 15 psi)
Napéjaci ZdI'Oj Standard: 100 — 240 VAC, ~50-60 Hz, 6,3 A maximum

Napdjaci kabel: 3,7 m (12 stop)

Elektricky zvod

Menej nez 10 pA na pripojenie pacienta

Menej nez 100 pA na kostru

Spfﬁa normu EN/IEC 60601-1, druhé a tretie vydanie.

Pacientske sﬁpravy V systéme CVi sa pouzivaji nasledujice pacientske sipravy:

Cislo modelu Nazov modelu Pouzitie
BT2000 Automated Manifold Kit Jednorazové
B2000

AT P54 AngioTouch® Kit Jednorazové
AT P65

A2000 Multi-Use Syringe Kit Do péat pripadov
A2000V
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Technické udaje

Hemodynamicky

Pozrite si nasledujice udaje pre tlakovy prevodnik od spolo¢nosti Smiths

Medical LogiCal®, kéd produktu MX960. Nasledujice udaje st platné k

preVOdmk 18. mdju 2012 a vyrobca ich moéze menit.
Technicky udaj Rozsah
Meranie tlaku —-30 az +300 mmHg
Citlivost 5 pV/V/ mmHg nominalna
Vystupna impedancia 300 ohm + 10 %
Vstupna impedancia 630 ohm nominalna
Vyvazenie 0 £ 50 mmHg
Koeficient teplotnej citlivosti 0+0,1%/°C
Teplotny koeficient kalibra¢nej hodnoty 0+0,3mmHg/°C
Budenie 4 -8VDC na 5 kHz
Rizikovy prud <5 pA pri 115 VAC, 60 Hz
Odolnost’ voci pretlaku —400 az +4000 mmHg
Defibrilaéna kapacita 5 vybojov za 5 min pri 360 J
15 % vinovy rozsah tlakového >200 Hz
prevodnika
POdefOVﬂﬂé Systém CVi sa synchronizuje s nasledujicimi réntgenovymi zobrazovacimi
zobrazovacie systéfnami. Tato tabu.l'ka vyjadruje sﬁé:ilsné schopnosti rozhrani 'ku dnu tejto
N revizie. Ak neobsahuje va§ systém, spojte sa s vyrobcom a opytajte sa na
systemy aktualizécie.
Vyrobca Model
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 Rad Advantx
Rad Innova
9600, 9800 a 9900
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Podporované
zobrazovacie
systémy (pokr.)

Schvalenie UL
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Technické udaje

Vyrobca Model

Philips Allura Xper FD10

Allura Xper FD20

Rad Integris Allura

Toshiba Infinix

Rad Infinix i-series

Shimadzu Rad Bransist Safire

Rad Digitex Safire

Rad Heart Speed

Vyhradena znacka UL/c-UL, ,Zdravotnicke elektrické zariadenia®,
Control #17ZM, UL2601-1, KLASIFIKACIA SPOLOCNOSTOU
UNDERWRITERS LABORATORIES INC. CO SA TYKA URAZU
ELEKTRICKYM PRUDOM, POZIARU, MECHANICKYCH
NEBEZPECENSTIEV, IBA V SULADE S NORMOU IEC 2601-1 a

CAN/CSA C22.2 C.601.1.

Cast’

Klasifikacia

Druh ochrany proti zasahu elektrickym prudom

Trieda 1

Stupen ochrany proti zasahu elektrickym pridom

Aplikovana ¢ast typu CF

Stupen ochrany proti prieniku vody Normalny
Sposoby sterilizacie alebo dezinfekcie Ziadne
Prevadzkovy rezim Nepretrzity

Poznamka

Zariadenie nie je vhodné na pouZivanie v pritomnosti horlavych anestetickych zmesi

so vzduchom, kyslikom alebo oxidom dusnym.
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1 O Tabulky EMC

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagnetické emisie

Systém privodu kontrastnej latky ACIST|CVi je ur€eny na pouzivanie v nasledujicich
elektromagnetickych prostrediach. Pouzivatel systému privodu kontrastnej latky ACIST‘CVi ma
zabezpecit, aby sa systém pouzival v uvedenom prostredi.

Emisna skuska Zhoda Elektromagnetické prostredie — usmernenie

Emisie RF Skupina 1, trieda B V systéme privodu kontrastnej latky ACIST\CVi sa
vysokofrekvenéna energia pouziva len na jeho internu

EN55011/2007+A2 funkciu. Vysokofrekvenéné emisie su preto velmi nizke

a je nepravdepodobné, aby spbsobili akékolvek rusenie
okolitych elektronickych zariadeni.

Harmonické emisie Trieda B —

IEC 61000-3-2:2006 +
A1:2009 +A2:2009

Vykyvy napétia/ Spifia —
emisie blikania

IEC:61000-3-3: 1995 +
A1:2008 + A2:2005
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Tabulky EMC

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Systém privodu kontrastnej latky ACIST\CVi je uréeny na pouzivanie v nasledujucich
elektromagnetickych prostrediach. Pouzivatel systému privodu kontrastnej latky ACIST‘CVi ma
zabezpecit, aby sa systém pouzival v uvedenom prostredi.

Skuska odolnosti

IEC 60601
Uroven skusky

Uroven zhody

Elektromagnetické
prostredie — usmernenie

Elektrostaticky vyboj
(ESD)

EN/IEC 61000-4-2
podfa EN/IEC 60601-
1-2:2007/Ac2010

+6 KV kontakt

+8 KV vzduch

+6 KV kontakt

+8 KV vzduch

Podlahy maju byt z dreva, beténu alebo
keramickej dlazby. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materialom, relativna vihkost ma
byt min. 30 %.

Rychle elektrické
prechodné javy/
zablesky

EN/IEC 61000-4-4
podfa EN/IEC 60601-
1-2:2007/Ac2010

+2 KV pre
napatoveé vedenia

+1 KV pre
vstupné/vystupné
vedenia

+2 KV pre
napatové vedenia

+1 KV pre
vstupné/vystupné
vedenia

Kvalita napéatia v sieti ma byt kvalita bezna v
obchodnom alebo nemocniénom prostredi.

Prepatie

EN/IEC 61000-4-5
podla EN/IEC 60601-

+1 KV rozdielovy
rezim

+1 KV rozdielovy
rezim

Kvalita napéatia v sieti ma byt kvalita bezna v
obchodnom alebo nemocniénom prostredi.

) +2 KV bezny +2 KV bezny
1-2:2007/Ac2010 resim resim
Poklesy napétia, <5 % Ut <5 % Ut Kvalita napéatia v sieti ma byt kvalita bezna v
kratke vypadky a (>95 % pokles Ut) | (>95 % pokles Ut) | obchodnom alebo nemocni¢nom prostredi.
kolisania napatia na 0,5 cyklu na 0,5 cyklu Ak si pouzivatel Zzela pokracovat v prevadzke
na vstupnych systému privodu kontrastnej latky ACIST|CVi
napatovych 40 % Ut 40 % Ut aj po preruSeni dodavky elektriny, odporicame
vedeniach (60 % pokles Ut) (60 % pokles Ut) napajat systém privodu kontrastnej latky
EN/IEC 61000-4-11 na 5 cyklov na 5 cyklov ACIST\CVi Z0 zélgé_ného zdroja napajania
) (UPS) alebo z batérie.
podfa EN/IEC 60601- 20 % Ut 20 % Ut
1:2007/Ac2010 y Y
(30 % pokles Ut) (30 % pokles Ut)
na 25 cyklov na 25 cyklov
<5 % Ut <5 % Ut

(>95 % pokles Ut)
nas5s

(>95 % pokles Ut)
na5s

Frekvencia
(50/60 Hz)
magnetického pofa

EN/IEC 61000-4-8
podla EN/IEC 60601-
1-2:2007/Ac2010

3 A/m

3 A/m

Frekvencia magnetickych poli ma byt na drovni
beznej v obchodnom alebo nemocni¢nom
prostredi.

Poznamka: Ut je sietové napétie striedavého pridu pred pouzitim skusobnej urovne.
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Tabulky EMC

Poucenie a vyhlasenie vyrobcu — elektromagneticka odolnost

Systém privodu kontrastnej latky ACIST\CVi je uréeny na pouzivanie v nasledujucich
elektromagnetickych prostrediach. Pouzivatel systému na privod kontrastnej latky ACIST]CVi ma
zabezpecit, aby sa systém pouzival v uvedenom prostredi.

I!EC 60601 i
Skuska Uroven Uroven Elektromagnetické
odolnosti skusky zhody prostredie — usmernenie
Prenosné a mobilné komunika¢né
vysokofrekvenéné zariadenia nepouzivajte blizSie
pri ziadnej Casti systému privodu kontrastnej latky
ACIST |CVi vratane kablov, nez je odporucana
vzdialenost vypocitana podfa vzorca platného pre
frekvenciu vysielaca.
Odporucana vzdialenost
Vedend energia RF | 3 Vrms 3 Vrms d=12VP
EN/IEC 61000-4- | 120,07
6 podfa EN/IEC
60601-1-2:2007/
Ac2010
VyZarovana energia | 3 V/m 3V/m d=1,2VP 80az800MHz
RF 80 MHz az .
2,5 GHz d= 2,3 V P 800 MHz az 2,5 GHz

IEC 61000-4-3

Kde P je maximalny vystupny nominalny vykon
vysielac¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca a
d je odporu¢ana vzdialenost v metroch (m).

Intenzity pola z fixnych vysokofrekvenénych
vysielacov stanovené elektromagnetickym
prieskumom miesta (a) maju byt mensie nez uroven
zhody v kazdom frekvenénom rozsahu (b).

V blizkosti zariadeni ozna¢enych tymto symbolom
mébze dojst k ruseniam:

()

Poznamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vySSi frekvenény rozsah.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit pre vSetky situacie. Na elektromagnetické Sirenie vplyva

vstrebavanie a odrazy od konstrukcii, objektov a 0oséb.

a. Intenzita poli z fixnych vysielacov, ako su napr. zakladne radiotelefénov (mobilnych/bezdrétovych) telefénov
a pozemnych vysielaciek, amatérskych radii, vysielania AM a FM a TV vysielania, sa neda predpovedat
teoreticky s presnostou. Na vyhodnotenie elekiromagnetického prostredia vzhfadom na vysokofrekvenéné
vysielace treba zvazit vykonanie elektromagnetického prieskumu miesta. Ak namerand intenzita pola na
mieste, kde sa pouziva systém privodu kontrastnej latky ACIST\CVi, presahuje platné uvedené urovne zhody
pre vysokofrekvenénu energiu, systém privodu kontrastnej latky ACIST\CVi treba pozorovat a overit jeho
normalnu prevadzku. Ak spozorujete abnormalne vykony, mozno bude treba vykonat dodato¢né opatrenia,
ako napr. otoCenie alebo premiestnenie systému privodu kontrastnej latky ACIST\CVi.

b. Intenzita poli nad frekvenénym rozsahom 150 kHz a 80 MHz by mala byt menSia nez 3 V/m.
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Tabulky EMC

Odporicané vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi komunikacénymi vysokofrekvenénymi zariadeniami a
systémom privodu kontrastnej latky ACIST | CVi

Systém privodu kontrastnej latky ACIST|CVi je uréeny na pouzivanie v elektromagnetickych
prostrediach, kde su kontrolované ruSenia vyzarovanej vysokofrekvenénej energie. Pouzivatel
systému privodu kontrastnej latky ACIST|CVi mébze poméct zabranit’ elektromagnetickému
ruSeniu dodrziavanim minimalnej vzdialenosti medzi prenosnymi a mobilnymi komunikaénymi
vysokofrekvenénymi zariadeniami (vysielaémi) a systémom privodu kontrastnej latky ACIST\CVi podfa
uvedenych odporucéani a podfa maximalneho vykonu komunikaénych zariadeni.

Vzdialenost’ podla frekvencie vysielaca
Nominalny maximalny m
vykon vysielaca
W 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2,5 GHz
d=12VP d=12VP d=23VP
0,01 0,12 0,12 0,23
0,1 0,38 0,38 0,73
1 1,2 1,2 2,3
10 3,8 3,8 7.3
100 12 12 23

V pripade vysielaCov s maximalnym vykonom, ktory nie je uvedeny vyS$Sie, mozno odporuc¢anu
vzdialenost d v metroch (m) odhadnut s pouzitim vzorca platného pre frekvenciu vysiela¢a, kde P je
maximalny nominalny vykon vysiela¢a vo wattoch (W) podla vyrobcu vysielaca.

Poznéamka 1: Pri 80 MHz a 800 MHz plati vzdialenost pre vy$si frekvenény rozsah.

Poznamka 2: Tieto usmernenia nemusia platit pre vSetky situacie. Na elektromagnetické Sirenie
vplyva vstrebavanie a odrazy od konstrukcii, objektov a os6b.
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Obmedzend zaruka

Spolo¢nost ACIST Medical Systems, Inc. (,LACIST) zarucuje, Ze systém
privodu kontrastnej litky ACIST | CVi® bude bez chyb materilov a
spracovania po dobu jedného (1) roka od instaldcie. Tato zdruka je dostupnd
a predlZend iba pre povodného koncového pouzivatela a odberatela vyrobku

ACIST. Uvedené tvori jedint zdruku spolo¢nosti ACIST.

Kazdy diel alebo komponent systému ACIST | CVi®, na ktory sa podla nizoru
spolo¢nosti ACIST vztahuje tito zdruka, spolo¢nost ACIST pocas zrucnej
doby opravi alebo vymeni podla svojho uvizZenia a na svoje naklady. Napravné
opatrenia, ktoré ma kupujici v rimci tejto zaruky k dispozicii, sa obmedzuji na
opravu alebo vymenu poruchovych ¢asti alebo vymenu systému s konkrétnym
nipravnym opatrenim, ktoré stanovi spolo¢nost ACIST po svojom vlastnom

a rozumnom uvazeni. Ziadost o zdru¢né krytie a ndpravné opatrenie musite

spolo¢nosti ACIST predlozit do desiatich (10) dni od zjavnej poruchy.
Ziruka zanika, ak vyrobok (a) opravoval niekto iny nez spolo¢nost ACIST

alebo jej autorizovany zdstupca; (b) bol akokolvek upravovany alebo
pozmeriovany takym sposobom, Ze podla ndzoru spolo¢nosti ACIST to
ovplyvnilo jeho funkciu; (c) nespravne pouzivany; (d) poskodeny nésledkom
nedbanlivosti, nehody alebo zdmerne vritane poskodeni spésobenych
kontrastnou litkou alebo inymi latkami.

Tiato zéruka sa nevztahuje na bezné opotrebenie vyrobku.

UVEDENE ZARUKY SU VYHRADNE A NAHRADZAJU VSETKY
OSTATNE VYSLOVNE ALEBO IMPLIKOVANE ZARUKY
TYKAJUCE SA TOVARU PREDAVANEHO PODLA TEJTO
ZMLUVY. AK TAK NIE JE VYSLOVENE UVEDENE, SPOLOCNOST
ACIST NEPOSKYTUJE ZIADNU ZARUKU AKEHOKOLVEK
DRUHU, VYSLOVNU ANI IMPLIKOVANU, USTNU, PISOMNU ANI
INU NA VYROBOK PREDAVANY PODI'A TEJTO ZMLUVY, AJ
VRATANE IMPLIKOVANYCH ZARUK OBCHODOVATELNOSTI
A VHODNOSTI NA KONKRETNE POUZITIE ALEBO UCEL.
VZHLADOM NA BIOLOGICKE ROZDIELY U LUDSKYCH
PACIENTOV A PRETOZE SPOLOCNOST ACIST NEMA ZIADNU
KONTROLU NAD PODMIENKAMI, V AKYCH SA VYROBKY
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Obmedzena zaruka

POUZIVAJU, NAD DIAGNOZOU PACIENTA, SPOSOBOM
ALEBO PODAVANIM VYROBKU, ANI NAD MANIPULACIOU

S VYROBKOM PO TOM, CO PRESTAL BYT MAJETKOM
SPOLOCNOSTTI ACIST, SPOLOCNOST NERUCI ZA DOBRE
UCINKY ANI ZA ABSENCIU ZLYCH UCINKOV PO POUZITI
VYROBKU SPOLOCNOSTI ACIST A SPOLOCNOST ACIST
NEPOSKYTUJE ZIADNU ZARUKU NA TO, CI SA PO NASADENTI
ALEBO POUZITI VYROBKU SPOLOCNOSTI ACIST PODARI
DOSIAHNUT AKYKOLVEK KONKRETNY ALEBO ZIADANY
VYSLEDOK.

SPOLOCNOST ACIST NEBUDE ZA ZIADNYCH OKOLNOSTI
ZODPOVEDNA VOCI KUPUJUCEMU ANI AKEJKOLVEK
TRETE] OSOBE ZA OSOBITNE, TRESTAJUCE, NEPRIAME,
VEDLAJSIE, NASLEDNE ANI PRIKLADNE ODSKODNENIE
AKEHOKOLVEK DRUHU VRATANE OBCHODNYCH STRAT Z
AKYCHKOLVEK DOVODOV, PRERUSENIA PODNIKATELSKE]
CINNOSTI AKEHOKOLVEK DRUHU, STRATY ZISKU ALEBO
PRIJMU, SKUTOCNE] ALEBO VNIMANE] STRATY POUZIVANIA,
STRAT NASLEDKOM PORUCHY DIZAJNU, MATERIALU
ALEBO VYROBY CI SPRACOVANIA ALEBO NESCHOPNOSTI
VYROBKU ZABEZPECIT UVEDENY VYKON, DOKONCA A]
KED SPOLOCNOSTI ACIST BOLA OZNAMENA MOZNOST
TAKEHOTO ODSKODNENIA.

VYZADUJE SA, ABY VYROBOK OD SPOLOCNOSTI ACIST
OBSLUHOVAL KVALIFIKOVANY LEKAR ALEBO INY
KVALIFIKOVANY ZDRAVOTNIK SPOSOBILY POUZIVAT
VYROBOK A VYKONAT ZAKROK, RESP. ABY SA VYROBOK
POUZIVAL POD ICH BEZPROSTREDNYM A PRIAMYM
DOZOROM. SPOLOCNOST ACIST ODMIETA ZODPOVEDNOST
ZA VSETKY ZRANENIA, UMRTIA ALEBO POSKODENIA
MAJETKU VYPLYVAJUCE Z POUZIVANIA VYROBKU
AKOUKOLVEK INOU OSOBOU NEZ TAKOU, KTORA
PREDSTAVUJE OPISANY KVALIFIKOVANY PERSONAL, ALEBO Z
NESPRAVNEHO, NEDBALEHO RESPEKTIVE BEZOHLADNEHO
POUZIVANIA VYROBKU, POUZIVANIA VYROBKU NA
AKYKOLVEK NESCHVALENY UCEL, RESP. POUZIVANIA, KTORE
NIE JE VYSLOVNE UVEDENE V PRIRUCKE PRE MAJITELCA
ALEBO INYCH POKYNOCH K VYROBKU.

Za vsetky opravirenské servisné sluzby, ktoré nie su kryté touto obmedzenou
zdrukou, bude G¢tovany poplatok.
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ACIST

MEDICAL SYSTEMS

Declaration of Conformity

Manufacturer
7905 Futier Road

LhilR> ci
Product

ACIST Medical Systems, Inc. A Bracco Company

Eden Prairie, Minnesota 55344 USA

s: Angiographic Injection Systems Accessory Kits

European Representative

Medical Product Service GmbH
Borngasse 20 35619 Braunfels
Germany

e A2000 Multi use Syringe Kit
*  A2000V Muiti use Syringe Kit
e B2000 Automated Manifold Kit
« BT2000 Automated Manifold Kit With Transducer
¢ CPT2000 Transducer Kit
Models: e AngioTouch AT-S54 Hand Controller Kit
» AngioTouch AT-S65 Hand Controller Kit
» AngioTouch AT-P54 Hand Controller Kit
s AngioTouch AT-P65 Hand Controlier Kit
e AngioTouch AT-R54 Hand Controller Kit
¢ AngioTouch AT-L65 Hand Controller Kit
The product listed herein is under the sole responsibility of ACIST Medical
Declaration: Systems. The product(s) listed above are in conformity to essential
: requirements (Annex i) of the Council Directive 93/42/EEC, as amended by
2007/47/EC concerning Medical Devices & applicable transposed laws
. The Disposable Accessory Kits as listed above are Class Il-a per Rule 2
Classification: Annex X, first bullet of the Medical Device Directive 93/42/EEC.
Conformity EC Declaration of Conformity via a full quality assurance system (Annex 11)
Assessment Route: excluding the design examination (point four of Annex Il).
Standards Applied:
ENISO 13485 EN 20594-1 EN iSO 10993-10 ENISO 109931
EN 1SO 14971 IEC 62366 EN IS0 10993-11 ENISO 109934
EN 980 ENISO 11137-1 ISTA Procedure 2A EN1S0O 108935
EN 1041 EN 1SO 11135-1 ASTM 4169 EN SO 10993-7
EN 556 EN1SO 11607 EN IS0 15223-1
Notified Body: BSI, Identification Number 0086
EC Certificate: CE 66263

Quality Systems Certificate: | FM 76043

Place, Date of Issue:

25 April 2013; Eden Prairie, Minnesota, USA

Signature:

DoC0100, 05

o 2

Dennis Crane Director Regulatory Affairs & Clinical Affairs
ACIST Medical Systems, Inc
A Bracco Company
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Uradn}? preklad z anglického jazyka:

Logo s textom:

ACIST

MEDICAL SYSTEMS

Vyhlasenie o zhode

Vyrobca

ACIST Medical Systems, Inc., A Bracco Company
7905 Fuller Road

Eden Prairie, Minnesota 55344, USA
www.acist.com

Zastupca v Eurépe

Medical Product Service GmbH
Borngasse 20, 35619 Braunfels
Nemecko

Vyrobky: Sady pristusenstva angiografickych injekénych systémov

Typy:

A2000 Multi use Syringe Kit -

sada inj. striekaciek na viac pouziti

A2000V Multi use Syringe Kit -

sada inj. striekatiek na viac pouziti

B2000 Automated Manifold Kit -
automatizovana univerzilna sada

BT2000 Automated Manifold Kit with

Transducer -

automatizovan univerzilna sada s prevodnikom

CPT2000 Transducer Kit - sada prevodnikov

AngioTouch AT-S54 Hand Controller Kit -
sada ruéného ovladaca

AngioTouch AT-S65 Hand Controller Kit -
sada rutného ovladaca

AngioTouch AT-P54 Hand Controller Kit -
sada ruéného ovladaca

AngioTouch AT-P65 Hand Controller Kit -
sada ruéného ovladaca

AngioTouch AT-R54 Hand Controller Kit -
sada ru¢ného ovladada

AngioTouch AT-L65 Hand Controller Kit -
sada ruéného ovladaca

Vyhlasenie:

Za vyrobky uvedené v tomto dokumente
zodpovedd vyhradne ACIST Medical Systems.
Vys8ie uvedené vyrobky sii v zhode so zékladnymi
poZiadavkami (Priloha I) Smernice Rady
93/42/EHS v zneni Smernice 2007/47/ES o
zdravotnickych pomockach a s platnymi
transponovanymi pravnymi predpismi.

Klasifikacia:

Vyssie uvedené sady jednorazového prisluSenstva
sd Trieda II-a podl'a Pravidla 2 Prilohy IX, prvy
pododsek Smernice 93/42/EHS o zdravotnickych
pomdbckach.

Postup pri
posudzovani
zhody:

ES vyhlasenie o zhode na ziklade systému
komplexného zabezpetovania kvality (Priloha II), s
vynimkou kontroly navrhu (bod Styri Prilohy II)

Aplikevané normy:

EN ISO 13485 EN 20594-1 EN ISO 10993-10 EN ISO 10993-1
EN ISO 14971 IEC 62366 EN ISO 10993-11 EN ISO 10993-4
EN 980 ENISO 11137-1 ISTA Procedure 2A EN ISO 10993-5
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EN 1041 EN ISO 11135-1

ASTM 4169 EN ISO 10993-7

EN 556 EN ISO 11607 EN ISO 15223-1
Notifikovany orgén: BS], identifika¢né &islo 0086
Es certifikat: CE 66263
Certifikat systému kvality: FM 76043

Miesto, datum vydania:

25. 04. 2013; Eden Prairie, Minnesota, USA

Podpis: Necitatelny podpis

Dennis Crane, riaditel, Regulacné a klinické zdlezitosti
ACIST Medical Systems, Inc.
A Bracco Company

DoC0100, 05








Ako prekladatefka anglického a nemeckého jazyka zapisana v zozname znaicov,
timoénikov a prekladatefov Ministerstva spravodlivosti SR pod ev. & 970669
potvrdzujem, Ze preklad suhlasi s textom pripojenej listiny.

Ich, als Ubersetzerin der englischen und der deutschen Sprache, eingetragen im
Verzeichnis der Sachverstiandiger, Dolmetscher und Ubersetzer des Justizministeriums
der Slowakischen Republik unter den Ev.-Nr. 970669, erklare hiemit, dass die
Ubersetzung mit dem Text der beigelegten Urkunde lbereinstimmt.

I, as Translator of English and German, entered in the List of Valuers, Interpreters and
Translators of the Ministry of Justice of the Slovak Republic under the file number
970669, do hereby certify that this is a full, true and faithful English translation of the
document hereto annexed.
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ordered by:

MUDRY PREKLAD s.r.0., Bratislava,
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Slowakische Republik /

Slovak Republic
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