
«УТ ВЕР Ж Д А Ю »

Менеджер

ИНСТРУКЦИЯ

Наборы вспомогательные, полимерные, одноразовые, стерильные, к емкостям 
полимерным стерильным одноразовым, для рентгеноконтрастных веществ и 

физиологического раствора к устройствам для внутривенного введения Avanta
(см. приложение).

Производства: MEDRAD, Inc., США;
Vincent Medical Manufacturing Co., Ltd., Гонконг, Китай.
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1. ОБОЗНАЧЕНИЯ
ОБОЗНАЧЕНИЕ
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Внимание, обратитесь к приложенной инструкции
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Апирогенная система циркуляции жидкости

Для одноразового использования
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Каталожный номер
Стерилизован этиленоксидом
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Стерилизован радиацией
Не содержит латекса

С€ ODBE
Означает, что изделие соответствует требованиям Европейской 
директивы по изделиям медицинского назначения 93/42/ЕЕС.

ш ш Пре^цупреждение. Информирует вас об обстоятельствах, которые могут 
причинить вред здоровью или привести к смерти пациента или 
персонала_______________________________________________________
Предостережение. Информирует вас об обстоятельствах, которые могут 
привести к повреждению устройства._______________________________

2. ВВЕДЕНИЕ: Прочитайте всю информацию, содержащуюся в настоящей брошюре.
Ознакомление с этой информацией поможет вам при использовании стерильных 
одноразовых наборов

3. ВАЖНОЕ ЗАМЕЧАНИЕ НО БЕЗОПАСНОСТИ:
Стерильные одноразовые наборы MEDRAD Avanta предназначены для использования 
медицинскими работниками, прошедшими специальное обучение и обладающими опытом 
работы с инъекционной системой для инфузионной терапии MEDRAD Avanta и опытом 
ангиографических процедур и методик.

4. НАЗНАЧЕНИЕ: Стерильные одноразовые наборы MEDRAD Avanta специально 
предназначены для применения в среде рентгеновской ангиофафии. Они предназначены 
для введения человеку иитраваскулярных рентгеноконтрастных соединений, а также 
обычных промывочных веществ различного объеме и расхода введения для применения в 
диагностических и интервенционных ангиографических процедурах, осуществляемых в 
кардиологии, радиологии и васкулярной хирургии

5. ПРОТИВОПОКАЗАНИЯ: Использовать только с инъекционной системой для 
инфузионной терапии MEDRAD Avanta Стерильные одноразовые наборы MEDRAD 
Avanta не предназначены для использования в химиотерапии и не предназначены для
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введения жидкостей, не являющихся интраваскулярными контрастными веществами и 
обычными промывочными растворами.

Ограничения в отношении продажи: Отпускать только по рецепту.
Внимание!

6. ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ.

! Воздушная эмболия может привести к смерти или к тяжелой травме пациента.
Не подсоединяйте пациента к иньектору и не пытайтесь выполнить введение до тех пор, 
пока весь воздух не будет удален из шприца, капельной камеры, системы трубок и катетера 
до подсоединения системы к пациенту. Внимательно прочитайте инструкции по загрузке и 
используйте индикаторы FluiDof'''^ (если они применяются), чтобы удостовериться в 
наличии жидкости и сократить вероятность воздушной эмболии во время введения.

! Не пытайтесь всасывать жидкость через запорный кран сливного порта, когда он 
ф открыт в сторону клапана отсечки давления (PIV). Это действие может увеличить риск

попадания воздуха в канал подачи жидкости.

! Не пытайтесь всасывать жидкость через гемодинамический порт. Это действие 
может увеличить риск попадания воздуха в канал подачи жидкости.

! До подсоединения одноразового набора для одного пациента (SPAT) к пациенту 
перед выполнением инъекции убедитесь в том. что все запорные краны и открытые 
порты перекрыты для попадания воздуха и что весь воздух был удален из канала 
подачи жидкости. Неправильное обращение с запорным краном сливного порта, а также 
оставление любого порта жидкости открытым для воздуха увеличивает риск попадания 
воздуха в канал подачи жидкости.

! Повторное применение одноразовых изделий или несоблюдение методов обращения 
ф со стерильными изделиями может привести к биологическому заражению во время

настройки или эксплуатации. Утилизируйте одноразовые изделия после 
использования в установленном порядке. В случае любой опасности загрязнения во 
время установки или использования разберите систему и установите новое стерильное 
изделие.

! Использование изделий из открытых или поврежденных одноразовых упаковок или 
поврежденных компонентов может привести к травме оператора или пациента.
Осматривайте содержимое и упаковку перед каждым использованием.

! Неправильное обращение с острой иглой может привести к травме пациента или 
оператора. Соблюдайте осторожность при обращении с иглой и при введении ее в бутыль 
с контрастным веществом и в мешок/бутыль с физиологическим раствором.

! Хранение наполненных шприцов способствует бактериальному росту. Шприцов 
MEDRAD предназначены для заполнения непосредственно перед процедурой.
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Утилизируйте неиспользованные наполненные шприцы.

! Неправильная фиксация шприца при установке может привести к травме пациента.
Неправильная фиксация может привести к воздушной эмболии или введению только части 
объема.

! Утечки контрастного вещества или разрывы трубок шприца или разъема могут 
привести к травме пациента или оператора. Применение повышенного давления или 
закупорка в канале подачи жидкости может привести к утечкам или разрывам трубок 
шприца или разъема. Убедитесь в том, что канал подачи жидкости открыт, не превышайте 
соответствующее давление.

! Извлечение плунжера из шприца может вызвать нарушение стерильности шприца и 
возникновение инфекции у пациента. Не вынимайте плунжер из шприца при ее 
заполнении

! Непреднамеренная аспирация может произойти в процессе заполнения шприц в 
случае перегиба или блокировки системы трубок для контрастного вещества 
одноразового набора для нескольких пациентов. Прежде чем наполнить шприц, 
убедитесь в отсутствии Тгерегибов системы трубок для контрастного вещества набора для 
нескольких пациентов.

! Подсоединение пациента во время прокачивания канала подачи контрастного 
вещества или физиологического раствора может привести к травме пациента. Перед 
выполнением любой операции прокачивания убедитесь в том. Что пациент отсоединен от 
системы

! Возможно, загрязнение кровью части одноразового набора для нескольких 
пациентов. Убедитесь в видимом отсутствии крови за клапаном отсечки давления в 
одноразовом наборе для одного пациента

! При использовании бутылей обеспечьте открытие вентиляционной заглушки на 
игле(ах). Закрытая заглушка может привести к разрежению и. как следствие, к попаданию 
воздуха в систему

! Не превышайте предписанное использование одноразового набора для нескольких 
пациентов (МРАТ) более чем для пяти пациентов в день. Указанный порядок 
применения одобрен соответствующими органами по регулированию отрасли.

Осторожно!
! Неправильная установка одноразовых наборов может привести к повреждению 
компонентов. Убедитесь в надежности подключения всех соединений. Это поможет 
свести к минимуму утечки, отсоединения, попадание воздуха и повреждение компонентов. 
Не пользуйтесь инструментами для чрезмерного затягивания соединений или при 
демонтаже одноразовых изделий.
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♦

! Не используйте метиловый спирт для одноразовых наборов.
Применение метилового спирта нарушает целостность одноразовых наборов

Все контрастные и физиологические препараты следует использовать согласно 
рекомендациям по их применению, предоставляемых компаниями-производителями.

ПРИМЕЧАНИЕ: Д ля выполнения следующих процедур оператор должен выбрать 
экраны «Настройка процедуры» на блоке управления дисплеем. Дополнительную 
информацию см. в руководство по эксплуатации инъектора.

ПРИМЕЧАНИЕ: См. Дополнение к Руководству по эксплуатации Инъекционной 
системы для инфузионной терапии Avanta компании MEDRAD.

7. Установка трубок для физиологического раствора.

Выберите опцию «Одноразовые изделия для нескольких пациентов» на экране настройки 
процедур, затем выберите опцию «Установить систему трубок для физиологического 
раствора».

1. Установите капельную камеру

2. Проведите трубки через насос и закройте дверцу

3. Проведите трубки вокруг штифтов

4. Введите трубки в детектор общего количества воздуха и закройте дверцу

5. Вставьте иглу в мешок с физиологическим раствором.

6. Полностью заполните капельную камеру для физиологического раствора и зафиксируйте 
в положении перед применением

ПРИМЕЧАНИЕ: Чтобы отличить в наборе М Р А Т  контрастную магистраль от магистрали 
физраствора, магистраль контрастного вещества определяется как линия, подсоединенная к 
запорному крану, расположенному в клапане регулировки подачи контрастного вещества 
(CFCV).

8. Установка трубок для контрастного вещества.

Выберите опцию «Установить систему трубок для контрастного вещества» на экране 

настройки процедур

1. Установите капельную камеру.

2. Подсоедините систему трубок к шприцу.

3. Установите запорный кран.

4. Введите трубки в детектор общего количества воздуха и закройте дверцу.

5. Введите иглу в бутыль с контрастным веществом.
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6. Полностью заполните капельную камеру для контрастного вещества и зафиксируйте в 

положении перед применением.

Перейдите к шагу 4 в «Общих инструкциях по настройке системы». Установка 
стерильного одноразового набора для одного пациента (SPAT) (подложит замене для 
использования с каждым следующим пациентом). Одноразовый набор для одного 
пациента включает следующие позиции (см. также иллюстрацию по подготовке набора 
SPAT к работе):

Вращающийся разъем Луэр (А) Трубка высокого давления для 
физиологического раствора с 
охватываемым разъемом 
Луэр (D)

Запорный кран для сливного порта 
(В)

Трубка высокого давления для 
контрастного вещества с 
охватывающим разъемом 
Луэр (Е)

Клапан отсечки давления (PIV) 
в сборе / порт мониторинга 
гемодинамического давления (С)

Стерильный одноразовый набор для одного пациента (AVA 500 SPAT Angio) показан к 
применению в тех случаях, когда не требуется применение прикрепляемого датчика 
пользователя, и он не содержит изображенное ниже изделие (С).

Выберите опцию ■ Одноразовые изделия для одного пациента» на экране настройки 
процедур.
Убедитесь в том, что пациент отсоединен от системы.
1. Снимите все пылезащитные колпачки.
2. Подсоедините трубку для физиологического раствора от набора SPAT к трубке для 
физиологического раствора от набора МРАТ.
3. Подсоедините трубку для контрастного вещества от набора SPAT к трубке для 
контрастного вещества от набора МРАТ.

Удаление воздуха из набора SPAT:
При использовании AVA 500 SPAT Е или AVA 500 SPAT L. выполните шаг 4. 
При использовании AVA 500 SPAT ANGIO сразу перейдите к шагу 5.
4. Прикрепите датчик к гемодинамическому порту и убедитесь в том, что кран датчика 
открыт, а кран сливного порта закрыт в сторону сливного порта.

а. Прикрепите шприц емкостью 10 куб. см с физиологическим раствором к порту 
датчика

И
нф

ор
м

ац
ия

 п
ол

уч
ен

а 
с 

оф
иц

иа
ль

но
го

 с
ай

та

Ф
ед

ер
ал

ьн
ой

 с
лу

ж
бы

 п
о 

на
дз

ор
у 

в 
сф

ер
е 

зд
ра

во
ох

ра
не

ни
я

w
w

w
.r

os
zd

ra
vn

ad
zo

r.
ru



b. Удерживайте набор SPAT параллельно пациенту, сориентировав соединение PIV 
клапана и шприц 10 куб. см вверх под утлом 45°

c. Выполните принудительную промывку датчика и узла PIV-клапана, пока весь воздух 
не будет удален из обоих компонентов. Слегка постукивайте по PIV-клапану для лучшего 
удаления воздуха (при необходимости повторите).

d. Закройте кран порта датчика Снимите шприц-колбу 10 куб см.
5. Начните прокачку контрастного вещества и физиологического раствора, постукивайте по 
точке соединения наборов SPAT и МРАТ и по крану сливного порта, чтобы удалить воздух 
в процессе прокачивания.
6. Повторяйте приведенные выше шаги по мере необходимости, пока не будет удален весь 
воздух.
7. Прежде чем подсоединять наборы SPAT и МРАТ к пациенту, внимательно полностью их 
осмотрите, чтобы убедиться в полном удалении из них воздуха.

ПРИМЕЧАНИЕ: При подсоединении и использовании датчика см. указания,
содержащиеся, а инструкциях по эксплуатации компании-производителя датчика.

ПРИМЕЧАНИЕ: Немедленно отсоединяйте набор SPAT от набора МРАТ после 
завершения каждой процедуры.

Требования к окружа1̂ е й  среде во время использования:

Температура окружающей среды от 10°С до 40°С 
Относительная влажность воздуха от 20% до 90%
Атмосферное давление от 69 кПа до 110 кПа

8. ХРАНЕНИЕ: 2 года с даты выпуска указанной на упаковке.

Менеджер по развитию рынка Медрад

«20» июля 2011 г.

С.В. Рубин
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ПРИЛОЖЕНИЕ

Наборы вспомогательные, полимерные, одноразовые, стерильные, к емкостям полимерным 
стерильным одноразовым, для рентгеноконтрастных веществ и физиологического раствора 
к устройствам для внутривенного введения Avanta, в исполнении:

I. Наборы;

1. AVA 500 SPAT Е (SET,PACKAGED,SINGLE-PATIENT,AVA500SPAT Е) в составе:
1.1 Трубка 46" 0  0,110";
1.2 Трубка 7" 0  0,145";
1.3 Трубка 46" 0  0,145";
1.4 Адаптеры Луэра -  3 шт.
1.5 Клипсы- 2  шт.;
1.6 Клапан изолирующий давление с гемодинамическим портом;
1.7 Адаптер вращающийся;
1.8 Кран запорный.

2. AVA 500 SPAT L (SET,PACKAGED,SINGLE-PATIENT,AVA500SPAT L), в составе:
2.1 Трубка 59" 0  0,110";
2.2 Трубка 7" 0  0,145";
2.3 Трубка 59" 0  0,145";
2.4 Адаптер Луэ}^а -  3 шт.
2.5 Клипсы -  2 шт.;
2.6 Клапан изолирующий давление с гемодинамическим портом;
2.7 Адаптер вращающийся;
2.8 Кран Запорный.

3. AVA 500 SPAT Angio (SET,PKGD,SINGLE-PATIENT,AVA500SPAT ANGIO), в 
составе:

3.1 Трубка 46" 0  0,110";
3.2 Трубка 7" 0  0,145";
3.3 Трубка 46" 0  0,145";
3.4 Адаптер Луэра -  3 шт.
3.5 Клипсы- 2  шт.;
3.6 Соединитель T-Y-образный ;
3.7 Адаптер Вращающийся;
3.8 Кран запорный.

Менеджер по развитию рынка Медрад

«20» июля 2011 г.

С.В. Рубин
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Инструкция
Наборы вспомогательные, полимерные, одноразовые, 
стерильные, к емкостям полимерным стерильным 
одноразовым, для рентгеноконтрастных веществ и 
физиологического раствора к устройствам для 
внутривенного введения Avanta 
Всего пролчсрйгйрон^эвесовано и скреплено печатью 8 
(восе 
Мец 
C I

L
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