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1 UvVOoD

Dékujeme vam za dlvéru, kterou jste vloZili do VIMAP TECHNOLOGIES zakoupenim tohoto produktu.
Jste schopni vidét znacky ve vysvétlovani, kde musite pozorné Cist.

Text oznaceny symbolem A musi vénovat zvlastni pozornost.

o
Text oznaceny symbolem 1 je poskytovan pro informaci.

Slova VAROVANI, UPOZORNENI a POZNAMKA maji zvlastni vyznam. Oddily oznacené témito slovy je
tfeba Cist zvlasté pozorné.

L]
1 Zkratky a terminy €asto pouzivané v této uzivatelské pfirucce:

e ml/s, pratok v mililitrech za sekundu
e  mmHg tlak v milimetrech rtuti

e PSI, tlak v librach na ¢tvereéni palec
e °C, teplota ve stupnich Celsia

e ml, objem v mililitrech

Pfed pouzitim zafizeni si prectéte tyto pokyny, zejména ¢asti tykajici se bezpec€nostnich

podminek a pozadavki na prostredi na zafizeni.

Pred pouzitim béhem vysetieni si pozorné prectéte navod a seznamte se s provozem a funkci
ptistroje a prislusenstvi.

Vyrobce si vyhrazuje pravo na Upravu vzhledu, grafiky a technickych udajd dodaného produktu pros-
trednictvim neustalého vyvoje produktu.

1.1 FUNKCNOST

Toto zafizeni je urceno k pouZziti vyhradné pro: CO, Injekcni systém pro pfimou injekci do cévniho
systému pacienta jako bezpecna alternativa k jodované kontrastni, jak Zily, tak tepny pro konvencni a
intervencni radiologii, angiografii a detekci krvaceni. Nejbéznéjsi radiologicka zarizeni obvykle kombino-
vand s CO, injekénim systémem jsou C-rameno, CT (pocitaCova tomografie), dopplerovské sonografické

angiografické pristroje, DSA systémy (digitalni subtrakéni angiografickd) a fluoroskopicka technika.

e s plynnym oxidem uhli¢itym (CO, ), Iékafska kvalita (> 99,99% Cistota), pro bezpecny zplsob
provadeéni lékarské prohlidky.

e Stouto uzivatelskou priruckou budete védét, kde ma zafizeni vSechny moznosti a uzivatelské
postupy pro pouZiti.

Injektor INX-1000A byl navrzen tak, aby pouZival vyhradné administracni sady IS-SERIES.

Administracni sady VIMAP pro INX-1000A pouzivaji specifické vysoce vykonné filtry, které jsou antibak-
terialni, antivirové a hydrofobni.

Kazdy filtr poskytuje priimérnou ochranu proti virim 99,999 % (VFE) a proti bakteriim primérné
99,999 % (BFE).

Administracni sada je spotfebni material na jedno pouZiti. Administra¢ni sady jsou kromé filtracni
bariéry vybaveny integrovanym zpétnym ventilem. Vzhledem k velmi vysokému bezpecnostnimu prove-
deni administracni sady VIMAP Technologies “IS-SERIES” je pravdépodobnost kfizové kontaminace mezi
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2 pacienty povazovana za zanedbatelnou i ve velmi nepravdépodobném ptipadé kontaminace vnitinich
soucasti zafizeni.

111111

musi pouzivat pouze certifikovana a oficialni jednorazova administracni sada VIMAP Technologies “IS
SERIES“ vcetné specifického virového hydrofobniho filtru a administracni sada nesmi byt nikdy znovu
-pouzito ani znovu nesterilizovano po pouziti. Je pfisné zakazano pripojovat se pfimo k INX-1000A,
jakékoli jiné jednorazové, ktera neni vyrobena a oficialné ovéiena a certifikovana spole¢nosti VIMAP
Technologies.

Pouzitelné jednorazovky a funkce: Reference VIMAP
e  |S-IN-LL-A:
UDI: 08436557390103
Sterilni administracni sada a pFisluSenstvi pro VIMAP Technologies "INX-1000A", CO, lékafské
vaskularni injektory urcené ke zvyseni kontrastu radiologickych snimku.

POZOR!
Jednorazové jsou dodavany sterilni. Nejsou urceny k dalsi sterilizaci.

V ¢asti 9.1.1 této prirucky jsou podrobné popsany pokyny ke spravnému pripojeni administraénich sad
IS-SERIES k injektoru INX-1000A.
Kombinace obou produktli umoZniuje provadét nasledujici postupy (neuplny seznam):
*  CO, periferni tepny koncetin
* CO, aortografie Runoff
* CO, angioplastika renalni arterie a stentovani
* CO, visceralni angiografie a intervence
* CO, transplantaci renalni tepny DSA
*  CO, pro detekci krvaceni
* CO, mezentericka tepna
* CO, bfisni aortogram
* CO, stehenni tepny
* CO, podkolenni tepny
*  CO, Fizeny EVAR
* (O, lliacka nebo panevni tepna
*  CO, periferni a centralni Zila
»  CO, venografie hornich koncetin
* CO, pro pfistup k hemodialyze
* CO, splenoportalni venogram
* CO, pazni venogram
*  CO, kavografii zil pfed umisténim filtru
* CO, dolnidutou zilu
* CO, ledvinové Zily
*  CO, pfima portografie
* CO, zaklinéna jaterni venografie
* CO, splenoportografie
* CO, dolni koncetina
e CO, dialyza¢ni pistél
* CO, panevniho prfedgramu
* CO, Pfedgram nohy
* CO, transplantace ledvin
e CO, Postup TIPS
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1.2 BEZPECNA INFORMACE

Vylouceni odpovédnosti
Vyrobce nerudi za primé nebo nasledné skody a zaruka je neplatna, pokud:
e  zafizeni a/nebo pfislusenstvi jsou nespravné pouzivany, pripraveny nebo udrzovany,
e nejsou dodrzovany pokyny a pravidla v navodu,
e neopravnény personal provadi opravy, sefizovani nebo Upravy zafizeni nebo prislusenstvi,
e neopravnéné osoby oteviraji zafizeni,
e nejsou dodrzovany predepsané plany kontrol a udrzby.

Prevzeti technické dokumentace od vyrobce neopravnuje jednotlivce k provadéni oprav, sefizovani
nebo zmén na zafizeni nebo prislusenstvi.

Autorizovany vyskoleny personal: Opravy, sefizovani nebo Upravy zafizeni nebo prislusenstvi a
pouzivani servisniho rezimu muze provadét pouze technik vyskoleny a certifikovany spolecnosti
VIMAP TECHNOLOGIES. Jakékoli poruseni zpusobi ztratu zaruky vyrobce. Kazdy vyskoleny technik” ma
“tvrdé OSOBNI heslo” pro pfistup k udrzbé/technickym funkcim zafizeni.
Zatizeni INX-1000A:

e NENI pfipojen a NESMI byt pfipojen k fyzické siti LAN.

e NENI pfipojen a NESMI byt pfipojen k bezdratové siti LAN.

e NENI pfipojen a NESMI byt pfipojen k internetu nebo sluzbé CLOUD.

e NEZAznamendva identifikacni Udaje pacienta.

Je zakazano:

e ménit jakykoli material zafizeni,

e kinstalaci softwaru tretich stran,

e provadét jakékoli zmény nastaveni operacniho systému,

e provadét jakoukoli aktualizaci operacniho systému,

e pro pfipojeni k bezdratové siti LAN, trvalé nebo docasné,

e pro pripojeni k fyzické LAN, trvalé nebo docasné,

e nedodrZovani postuptl definovanych spole¢nosti Vimap Technologies pro instalaci, pouzivani

a udrzbu zafizeni.
Nedodrzenim téchto predchozich pravidel se automaticky zbavi vyrobce Vimap Technologies veskeré
odpovédnosti za provoz zdravotnického prostiedku a pfipadné nezadouci pfihody na pacienta nebo
obsluhu.

Zamyslené poutziti: INX-1000A: CO, Injektor, pro zvy3eni kontrastu radiologickych snimk{ pfimou injekci
do cévniho systému pacienta jako bezpecna alternativa k jodovanému kontrastu, a to jak Zil, tak tepen
pro konvencni a intervencni radiologii, angiografii a detekci krvaceni pomoci C ramene, CT (pocitacova
tomografie ), pristroje pro dopplerovskou sonografickou angiografii, systémy DSA (digitalni subtrakcni
angiografické) a fluoroskopické techniky.

Péce a udrzba: servis a Udrzba zafizeni a jeho prislusenstvi musi byt provadéna podle pokyna, aby byl
zajistén bezpecny provoz zafizeni. Pro ochranu pacienta a operacniho tymu zkontrolujte, zda je zatizeni
spravneé pripojeno a funkeni.

Tento symbol oznacuje, Ze odpad z elektrickych a elektronickych zafizeni nesmi byt likvidovan
jako netfidény komunalni odpad a musi byt sbiran oddélené. Dalsi informace vam poskytne
vyrobce nebo pfislusné opravnéna spolecnost zabyvaijici se likvidaci nebo nakladanim s
BN odpady.
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2 KONTRAINDIKACE, VAROVANI A POZOR, JE TREBA VZTAHOVAT

2.1 KLINICKE KONTRAINDIKACE, VAROVANI A UPOZORNENI

Musite byt opatrni, kdyz cvicite zkousku s lidmi, ktefi maji mikrodrepanocytarni onemocnéni,
srpkovitou anémii nebo plicni insuficienci, protoZe jsou nachylnéjsi ke zménam metabolismu, a proto k
vysokym zménam absorpce CO, lze vyrobit.

PouZiti tohoto zafizeni a CO, jako kontrastni latka je kontraindikovana v nasleduijicich pripa-

dech:
X8 Supradiafragmatické arteridlni nebo cerebralni vykony (kromé ptipadu zkrat
pro hemodialyzu a studium tepen predlokti a rukou).
X V pfipadé interatridlni nebo interventrikuldarni komunikace.
X8 Plicni arteriovendzni malformace.
X Plicni nedostate¢nost nebo tézka plicni hypertenze.

MoZné vedlejsi uCinky zpUsobené uZivanim CO, jako kontrastni latka:
A Tachykardie

Nevolnost

Bolest

Zavrat

Latrogenni aciddza

V nékterych vzacnych pfipadech ndhodna intravazace CO, mlZe pfedstavovat

o
A

X/
L X4

>

o
¢

X/
L X4

X/
L X4

X/
L X4

riziko embolie.

CO, by nemél byt aplikovan do bfidni aorty v poloze na bfise, protoZe vznasejici se plyn mizZe
naplnit midni a bederni tepny a zpUsobit ischemii michy. Podobné CO, by nemél byt injikovan
do bfisni aorty s hlavou pacienta ve zvySené poloze, protoZe plyn mize proudit v opacném
sméru toku krve, zejména v hypoplastické aorté u déti.

CO, by nemél byt podavan pacientovi podstupujici anestezii oxidem dusnym, soubézne uzivani
CO, je tfeba se vyhnout, protoZe oxid dusny muZe difundovat do CO, bublina, coZ zvy3uje CO,
objem vyrazné. V Zilnim systému tato rychld expanze CO, bublina mlZe vést k parotésnému
uzavéru plicni tepny.

VAROVANI! Origindlni pFisludenstvi; pro vasi vlastni bezpeénost a bezpeénost vaieho pacienta
pouzivejte pouze originalni prislusenstvi.

POZOR! Toto zafizeni smi pouzivat pouze radiologicky |ékaf s dostate¢nymi zkuSenostmi s
témito lékarskymi vySetfenimi a vySkoleny pro pouzivani tohoto zafizeni.

POZOR! Pouze IékaF mlze vyhodnotit klinické faktory souvisejici s kazdym pacientem a urcit,
zda je pouziti tohoto zafizeni indikovano. Lékar musi urcit konkrétni techniku a postup, ktery
dosahne pozadovaného klinického ucinku, zejména s:

¢ srdecni pacienti.

e pacientl s tézkou plicni hypertenzi.

> B P> B P

POZOR! NepouZivejte s anestezii oxidem dusnym ve stejnou dobu/vysetreni.

POZOR! NepouZivejte pro supra-diafragmatické arterialni injekce a cerebralni podani.

POZOR! Kazdé vysSetieni musi byt vidy provadéno za ptisného sledovani vitalnich parametr(
pacienta a zejména CO, koncentrace v krvi pacienta a srdecni frekvence.
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A POZOR! Sledujte a upravujte Casovy interval mezi CO, injekce. Casovy interval/pauzu lze
nastavit od 1 do 10 minut, v zavislosti na CO, objem pouZity injekcemi, misto vpichu a
zranitelnost pacienta.
Tato pauza pomaha zabranit zachyceni (zamku pary) v nezavislych strukturach.
Zkontrolujte, zda se v plicnich tepnach nehromadi CO, disipace plynu béhem prvnich 30-45 s
po CO, injekce.

L]

1 Musite byt opatrni, aby pacient nebolel...

® Musite udélat, aby byl pacient zticha kvili zlepSeni CO, absorpce, zamezeni probléma s

1 pratokem a tlakem.

® Volba poZadované hodnoty tlaku je odivodnéna pouze pro konkrétni pripady a na odpovédnost

1 jékate.

o i - " s .

] Toto zarfizeni Ize pouzit s doplinkem ke skeneru, i kdyZ neni ovéreno.

L] . . , v .. . . vel iy x

1 Pfistudiu dolnich koncetin zvednéte nohy pacienta pfiblizné o 159.

i Pti studiu renalnich tepen uloZte pacienta do lateralni dekubitdlni polohy ipsilateralné.

@ V pfipadé stfevnich plynQ, které mohou snizit kvalitu snimkd, je vhodné podat pacientovi spas-

1 molytické davky a/nebo podat pacientovi rozdrcenou potravu.

i Pro analyzu visceralnich, bfisnich a ilickych partii doporucujeme pacientovi zadrzet dech béhem
injekci CO, .

® Musite upozornit pacienta, Ze absorpce CO, mUZe zpUsobit podrazdéni tkani pfichazejicich do

1 pfimého kontaktu s kyselinou uhlicitou.

2.2 TECHNICKE KONTRAINDIKACE, VAROVANIi A UPOZORNENI
VAROVANI! B&hem spousténi nebo restartu zafizeni, abyste umoznili dobry postup kalibrace:
- jednorazové/hadicky nepripojujte ani neodpojujte

VAROVANI! Abyste predesli riziku Urazu elektrickym proudem, pouZivejte toto zafizeni pouze v
pripadé, Ze je pfipojeno k fadné uzemnéné napdjeci siti.

VAROVANI! V pfipadé nouze vyzadujici pferudeni injekce musi lékaF vypnout CO, zasobovani
rychlym odpojenim hadicky pro podani od vystupniho portu zafizeni. Pouzijte také nouzové
tlacitko na zafizeni.

VAROVANI! V pFipadé podezielého chovani zajisti optimalni bezpeénost zhasnuti zafizeni nebo

odpojeni napajeciho kabelu, standardné tato akce uzavie privod plynu a uvolni jiz pfitomny
plyn uvnitf zafizeni. Pouzijte také nouzové tlacitko na zafizeni.

VAROVANI! Neumistujte toto zafizeni tak, aby bylo obtiZzné ovladat odpojovaci zafizeni.

VAROVANI! Zadna Uprava zafizeni neni povolena.
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VAROVANI! Abyste predesli trazu elektrickym proudem, neotevirejte toto zafizeni. Nikdy toto
zatizeni sami neotevirejte. Servis svérte pouze kvalifikovanému servisnimu persondlu vaseho
oficidlniho distributora.

VAROVANI! Vyména pojistky; pojistku vyméniujte pouze za pojistku stejného typu a jmenovité
hodnoty.

@ Vydetieni musite provést na vétraném mist&, protoZe zafizeni mad jinou regulaci CO, bloky a kvdli
1 ~ bezpecnosti bude nadmérny plyn vyvrhovat okolni atmosféru.

Musite dodrzovat ndvod k pouziti.

Pred otevienim CO, lahev tato vysokotlaka hadice nema zadné poskozeni a je spravne pfipojena k
zafizeni a CO, Lahev.
Zkontrolujte, zda pouzivate spravny CO, lahev s funkcemi oznacuje.

Maximalni tlak pro plynovou lahev: 70 bara.
Maximalni tlak, pro plynovou sit nemocnice: 6 bard.
Dodavka materidlu: Medical grade CO, (> 99,99% Cistota) .

A
A
900 mm
550 mm
\/ \j
M ﬁ

Pro vySku do 550 mm je maximalni  Pro vysku od 550 mm do 900 mm je
primér 174 mm maximalni primér 140 mm

e  Uchovavejte zatizeni v Cistych mistnostech (bez prachu) s nizkou vlihkosti a normalni teplo-
tou.
e Do zafizeni nepouzivejte elektricky vodivé materialy, aby se zabranilo:
> Zabiti elektrickym proudem
> ohen
> Zkrat
> Nebezpecné emise.
e K tomuto zafizeni mUZete pouzivat pouze pfislusenstvi dodavané pouze vyrobcem.
e Toto zafizeni nesmi byt spojeno s Zddnym jinym jednordzovym zbozim.
e Toto zafizeni se nesmi pouzivat v pfitomnosti hoflavych anestetik.
e Toto zafizeni nebylo navrZeno pro pouZiti v ionizujicim prostredi.
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3 PRAVNI DOPORUCENI

3.1 SHODA

Toto zafizeni bylo navrzeno a vyrobeno spolecnosti s certifikovanym systémem kvality (ISO 13485)
Splniuje pozadavky evropské smérnice 93/42/CEE o zdravotnickych prostredcich.

Vyhovuje tomu, Ze mnoho komponent spliuje certifikat Rosh.

Splnuje proto zejména specifické normy pro elektrickou bezpecnost (IEC 60601) a elektromagneticka
kompatibilita (EMC) .

PACS prozatim neni k dispozici. TakZe zatim neni registrovan zadny pacient s priikazem totoZnosti.
Funkce vzdaleného pfistupu/LAN prozatim neni k dispozici.

3.2 ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Navzdory elektromagnetické kompatibilité musite byt opatrni a vyhnout se pripadnym rusivym
zatizenim ve specidlnich radiofrekvencnich zatizenich (mobilni telefony, motory, transformatory).
Musite si byt jisti, Ze mate dobrou zemni instalaci. Pokud budete postupovat podle téchto krokd, nebu-
dete mit Zadny problém.

3.3 OVLADANI ZDRAVOTNICKEHO PRISTROJE

Kazdy rok nebo kazdych 4500 testl musi zafizeni projit preventivni tdrzbou, kterou provede certifiko-
vany technik vaseho prodejce nebo vyrobce, aby bylo zajisténo, Ze jsou zaruceny vsechny funkce a
hlavni vykony zafizeni.

Pokud také zjistite, Ze néco nefunguje spravné, musite to oznamit pfislusSnému organu a vyrobci a
vysvétlit vSechny podrobnosti.
Kontaktni Udaje vyrobce naleznete na posledni strané.

3.4 UMISTENI ZARIZENI A PRISLUSENSTVi PO SKONCENI ZIVOTNOSTI
Po skonceni Zivotnosti bude zatizeni, zafizeni a pfisluSenstvi zaslano vyrobci. Vyrobce se zavazuje
zatizeni recyklovat.

Shoda zafizeni je oznacena symbolem recyklace v souladu s evropskou smérnici 2002/96/ o odpadnich
elektrickych a elektronickych zatizenich (WEEE) .

Spravnou likvidaci tohoto zafizeni pomahate predchazet jakymkoli Skodlivym vlivim na Zivotni pros-
tredi a lidské zdravi.

Symbol \—vyznaéené na zafizeni a/nebo uvedené v privodni dokumentaci znamen3, Ze s timto
vyrobkem nelze za zadnych okolnosti zachazet jako s domovnim odpadem. Musi se proto odevzdat do
sbérného strediska odpadu se zatizenim pro recyklaci elektrickych a elektronickych zafizeni.

Likvidace musi byt provedena v souladu s pfedpisy pro likvidaci odpadu platnymi v zemi instalace.

@ Pro dalsiinformace o zpracovani, obnové a recyklaci tohoto zafizeni se obracejte s jakymikoli
1 dotazy na mistni Ufad, dodavatele odpadu nebo ptfimo na svého prodejce.

4 TECHNICKY POPIS ZARIZENI
Injektor INX-1000A je pfipraven k pouZiti CO, pro injekci do Zil pod pfimym dohledem |ékare.

- UzZivatelska prirucka INX-1000A - V1.6




4.1 TECHNICKE SPECIFIKACE:
standardy:
> Vlyhovuje evropské smérnici 93/42/CEE o zdravotnickych prostredcich: trida lla
> Vlyhovuje evropské smérnici WEEE 2002/96/EEC
> Normy: IEC 60601-1; IEC-60601-1-2; EN55011
> V souladu s RoHS
> Trida zafizeni podle elektrické ochrany: t¥ida |
> Klasifikujte pouzité dily podle elektrické ochrany: Typ BF
> UDI : 08436557390127
> Stupen ochrany poskytovany krytem: IPXO (Neni chranéno proti padajici vodé)
> Velikost [D x S x V]: 830 x 400 x 600 mm samostatné
830 x 550 x 1640 mm s vozikem CAR-XXXXD
> Hmotnost: 25 kg sam
70 kg s vozikem CAR-XXXXD

Pneumaticky:
> Pfivod plynu:
e US7/16” konektor
e LékaFsky stupen CO, (>99,99% Cistota) lahev s maximalnim tlakem 70 bard
*  Lékafsky stuperi CO, (>99,99% Cistota) Network Hospital s tlakem mezi 2 a 6 bary.
> Nastavena hodnota tlaku: 35 a7z 1500 mmHg, presnost zobrazeni 1 nebo 10 mmHg podle
zvoleného provozniho postupu. 0,67 az 29 PSI presnost zobrazeni 0,02 nebo 0,2 PSI podle zvoleného
provozniho postupu.
> Nastavena hodnota pratoku: 0 az 85 ml/s, pfesnost zobrazeni 1ml/s
> Nastavena teplota topeni: 37,5 az 50°C, presnost zobrazeni 0,5°C
> CO, sledovani: 0 aZ 100 % CO, koncentrace, dvéma CO, senzory.

> Dva vnitfni odvzdusnovaci ventily

> Bezpecnostni pojistny ventil na vysokotlakém redukénim ventilu: 3,8 bar (55 PSI)

> 4 x Bezpecnostni pojistny ventil na regulacnich blocich: 2,41 bar (35 PSI)

> \lystupni potrubi: Sterilni jednorazové od Vimap Technologies. Aktualni reference: IS-IN-LL-A.

Provoz, prostiedi a skladovani:
> Operacni podminky:
Teplota: mezi +102C az 409C
Relativni vlhkost: mezi 30 % a 75 %
Atmosféricky tlak: mezi 700 hPa az 1060 hpa.

> Podminky pfepravy a skladovani:
Teplota: mezi +52C az 502C
Relativni vlhkost: mezi 20 % a 85 %
Atmosféricky tlak: mezi 700 hPa az 1060 hpa.

4.2 ZDROJ NAPAJENI
Vstupni napéti: 100 az 240 VAC, frekvence: 50-60 Hz
Pfipojeni napajeni: prostiednictvim odnimatelného napajeciho kabelu
Napajeni: 300 VA, , s dvojitymi pojistkami, viz hodnoty pojistek na stitku pfistroje.

5 BEZPECNOSTNIi FUNKCE

Nase zatizeni ma rGzné bezpecnostni systémy, aby se zabranilo riziku pro pacienta.

v Autotest
Autokalibrace zafizeni a testovani jeho Zivotnich funkci trva pfi spusténi zatizeni jen nékolik
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sekund.

VAROVANI! Béhem spousténi nebo restartu zafizeni, abyste umoznili dobry postup kali-
brace:
- nepripojujte hadicky na jedno pouziti

Detekce trubek
Vysetfeni nezacne bez jednorazového spravné spojeného s virovymi hydrofobnimi filtry.

Automaticka regulace pratoku vstriku
Toto zatizeni automaticky ridi pritok vstfiku. Zvoleny pritok je maximalni pritok, kterého
nemusi byt nutné dosazeno.

Dopliikové snimace tlaku
Soudrinost méreni je pribézné sledovana, takZe v pfipadé poruchy v méficim obvodu mo-
hou byt cykly vsttikovani zastaveny, pokud vzniknou sebemensi pochybnosti.

Bezpecnostni ventily
V ptipadé poruchy na redukénim ventilu omezuje prvni pojistny ventil tlak 3,8 bar (55 PSI) a 4
X pojistné pojistné ventily 2,41 bar (35 PSI)

Zobrazeni zpravy “Vstfikovani probiha“
Po zahajeni zkousky bude tato zprava na obrazovce, dokud nebude vysetfeni dokonéeno.

Regulace teploty
Lékaf mGZe zvolit idedlni teplotu pro CO, injekce. Zafizeni ma pro bezpecnost nékolik teplot-
nich senzord.

Zobrazeni zpravy «Lahev je prazdna, kontaktujte prosim nasi CO, distributor lahvi »

Kdy? tlak CO, lahev je mensi neZ 20 bard, zobrazi se zprava k pfipravé nebo objednéni nové
[ahve.

PFi tlaku CO, tlak lahve mensi neZ 10 bard, zobrazi se zprava o vymeéné lahve a zafizeni nepro-
vede Zadné vysetteni, dokud nebude vyménéna.

V pfipadé CO, Nemocnice Lan, kdyZ bude tlak niZsi nez 2 bary, zobrazi se zprava pro kon-
taktovani servisnich sluZzeb nemocnice a zatizeni neprovede Zadné vysetieni, dokud se tlak
nezvysi na 2 bary.

Také CO, injektor a jednorazové, maiji nékolik filtracnich systém pro zachovéni bezpecnosti mezi
zafizenim a pacientem.

(4 CO, strana lahve

Na CO je umistén casticovy filtr , vstup, aby se zabranilo vnikdni prachu nékdy pfitomného v
CO, lahve.

Zarizeni INX-1000A
Uvnitf vstupl pneumatického proporciondlniho bloku jsme nainstalovali filtry zabranujici
vniknuti necistot do systému.
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v/ Pacientska strana
Pro zajisténi bezpecnosti pacienta je nezbytné pouZivat hadicky VIMAP na jedno poufZiti
vybavené virovymi hydrofobnimi filtry a vyménit sadu hadicek pro kazdého pacienta. Pouziti
jakychkoli jinych hadic na jedno poutZiti je zakazano.
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6 KONTROLA A INSTALACE ZARIZENI
6.1 KONTROLA ZARIZENi

Jakékoli poskozeni, nefunkénost nebo chybéjici pfislusenstvi musi byt okamzité nahlaseno nebo pot-
vrzeno prepravcem a/nebo prodejcem doporuéenym dopisem, aby se na néj mohla pfipadné vztahovat
zaruka.

R uschoveijte si origindlni obal, aby bylo moZné zaftizeni vratit, kdyZ bude nutné provést udrzbu.
PriloZzte dokument se svym jménem, adresou a diivodem vraceni zafizeni (problém nalezen).

6.1.1 MATERIAL POSKYTNUT
Vas vyrobek je dodavan kompletni s nasledujicim prislusenstvim:

Z

X

n

2
Q

& &
& &

' TECHVOLOGES
£

nebo == :-:j"—,_
A

A

- J e
Externi ‘

vysokotlaky filtr i
Volitelné: CAR-XXXXD
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6.2 INSTALACE ZARIZENI
6.2.1 PRIPOJENI PRISTROJE
Nozicky INX-1000A jsou sefizeny a zajiStény béhem vyroby, nikdy vice neSroubujte ani
A neodsroubovavejte nozicky, jinak muze dojit k poskozeni zafizeni. Podpérny vozik je urcen
pro volny prichod nohou.

ﬁ V kazdém pripadé musi byt zafrizeni INX-1000A umisténo vySe neZ pacient, aby se zabranilo
zpétnému toku kapaliny hadickou.

Umistéte zafizeni na horni ¢ast voziku.
Toto zatizeni musi byt provozovano ve vodorovné poloze upevnéné pomoci 4 lalokovych rucnich
kolecek, ktera jsou soucdsti baleni INX-10docQOA, pfipevnénych k paleté.

Pro ochranu zafizeni a soucasti uvnitf zafizeni je nezbytné pouzit filtr pfed vstupem plynu do zafizeni.
Ve vychozim nastaveni je tento filtr soucasti vsech konektor( valcd poskytovanych technologiemi
Vimap. Ale je lepsi zkontrolovat pfitomnost filtru na misté:

Pokud index koliku nebo konektor pouzity k pfipojeni zafizeni k plynové lahvi NEOBSAHUIJE filtr, vloZzte
mezi index__koll’ku/konektor a ohebny adaptér HP externi filtr, jako je tento:

Externi vysokot-
laky filtr
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1. Elektricka zasuvka / pojistky / vypinac
2. Ethernetova zasuvka 3. Vstup plynu
5. USB porty 4. Ekvipotencialni propojeni

6.2.2 MONTAZ A PRIPOJENI PANELU PC.
Poté, co namontujete Panel PC do drzaku panelu, musite pfipojit vodice upevnéné v drzaku panelu k
uvedenym konektor(im.

Kliknéte!

K nastaveni sklonu nebo vysky panelu PC pouiijte
dodany imbusovy kli¢

Plastovy PanelPC:

AR R i S T a4 AN

6. Ethernetovy kabel
7. USB kabel
8. Napajeci panel PC

UzZivatelska prirucka INX-1000A - V1.6



_.‘f" ‘]l'll |||” )
l Pro prfipojeni kabelQ
rucné odsroubujte a zn-
ovu nasroubujte ochranny kryt/
kryt pro Cisténi. V pfipadé potreby
muzZete prebytecné kabely uloZit
uvniti tohoto krytu.

ELEKTRICKE PRIPOJENI

1- Zkontrolujte, Ze charakteristiky hlavniho napajeciho zdroje jsou 100 az 240 V ACa 50 Hz - 60 Hz s
pozadavkem na napajeni 300 VA.

2- Pripojte napdjeci kabel k urcenému dilu [1].

3- Pripojte napajeci kabel k elektrické siti.

F IEC zamek: Musite vénovat
1 zvlastni pozornost, protoze
pro odpojeni konektoru IEC musite
posunout ¢erveny zamek .

PFi zapojovani IEC konektoru do
napdjeciho vstupu neni nutné pohy-
bovat timto zamkem.

ELEKTRICKE OCHRANY
Toto zafizeni je chranéno napajecim privodem 2 x 6,3A s pomalymi blokovymi pojistkami (UR). @
NepouzZivejte pojistky s odliSnymi hodnotami nebo pojistky, které nemaji certifikaci UR.

ETHERNETOVA ZASUVKA
Pro budouci moznosti bude mozné pfipojit ethernetovou zasuvku @do sité vasi instituce.

USB PORT USB pFipojem’@pouze pro zafizeni ovérend VIMAP nebo UloZna zafizeni.

EKVIPOTENCIALNI LEPENI
Zatizeni je navrzeno tak, aby se zabranilo elektrostatickému vyboji (ESD), protoze mame ekvipotencialni

propojeni vSech zafizeni spojenych. Pfipojte zemnici vodi¢ ke konektoru @

PRIPOJENI K PLYNOVE LAHVE

1- Maximalni povoleny provozni tlak (70 bar()

2- Nainstalujte CO, plynova lahev uvnitf voziku a svisle a bezpecné, s hlavou nahore v dobrém stavu.
Poté upevnite lahve pomoci pdsu nainstalovanych uvnitt voziku.

3- Zkontrolujte, zda je tésnéni na vysokotlaké hadici na strané lahve (pouze DIN).

Pomoci dodaného kli¢e utahnéte Sroubeni pripojené k vystupu lahve a poté utdhnéte Sroubeni pfipo-
jené ke vstupnimu portu vstfikovace @

POZOR!
Nikdy nepouzivejte zafizeni, pokud je pfipojeno k lahvi umisténé vodorovné nebo dnem
vzhiiru.
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7 ODINSTALOVANI ZARIZENI

Vypnéte privod proudu a poté odpojte napajeci kabel. Poté odpojte vSechny porty panelového pocitace
od zafizeni a vyjméte panelovy pocitac. Poté musite odpojit plynovou lahev nebo LAN Hospital CO, .
Pfed odSroubovanim vysokotlaké hadice zkontrolujte, zda je uzavren ventil lahve, a poté snizte tlak v
okruhu mirnym povolenim konektoru.

8 OVLADACI PRVKY ZARIZENI INX-1000A

11. Panel PC (dotykova obra-
zovka)
12. Dotykové ovladani

obrazovky

13. Obecny vypinac

a|‘ o

G

L ®
tmx-@GOﬁ @

il

14. Nouzovy Cerveny spinac
15. Pohotovostni LED:

e -oranzova, kdyz je zafizeni spusténo

e - Cervend, kdyz je zatizeni v pohotovostnim rezimu (vypnuti Panelpc)

- 3888888888 &

Dotykové ovladani obrazovky:

T1. Tlacitko START (s LED indikatorem stavu: ON: Zelena, OFF: Tmava) T2. Hlasitost
ZAP/VYP

T3. Nastaveni hlasitosti (-) / T4. Nastaveni hlasitosti (+)

T5.Jas (-) / T6. Jas (+)

T7. LCD on/off (s LED indikatorem stavu: LCD ON: tmavy, LCD OFF: oranzovy)

T8. Zdmek dotykové obrazovky (s indikatorem stavu LED: ON: oranzova, OFF: tmava)
A. Pokracujte v kontaktu 10 sekund, abyste byli aktivni

b. drzte kontakt 10 sekund, aby se uvolnil

T9. Nepouziva T10. Nepouziva

T11. RFID c¢tecka
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8.1 NOUzOVY CERVENY SPiNAC

F ==

V pripadé podezrelého chovani nebo nepredvidané udalosti miZete pouZit nouzovy Cerveny vypinac
zafizeni.
Obsluha nouzového cerveného spinace:

V pfipadé nouze, STISKNETE éerveny
spinac ! uvést zarizeni do “nouzového
rezimu“

/ I
'/
2

%,
Z
v

V "Nouzovém rezimu":
e Vysetreni je zcela zastaveno.
e VSechny vnitfni ventily hlavniho okruhu plynu jsou nucené uzavieny
e Vnitfni vypoustéci ventily plynu jsou nuceny v otevieném stavu, aby se uvolnil tlak plynu
uvnitr zafizeni.
e Oba vnéjsi sviraci ventily (ventily, které sviraji hadic¢ku), jsou nuceny hadici sevrit.
e Tlacitko pro zahdjeni injekce je nahrazeno symbolem nouzového zastaveni.

® Jednorazové zafizeni mlZete odstranit nebo nainstalovat pouze v pfipadé, Ze se nouzovy
cerveny spinac vrati do normalniho stavu.

UzZivatelska prirucka INX-1000A - V1.6 -




POZOR!
Pfed obnovenim nouzového ¢erveného spinace do normalniho stavu je vasi odpovédnosti
zkontrolovat:

. Ze je eliminovano jakékoli riziko pro zafizeni,
. Ze je pro pacienta eliminovano jakékoli riziko,
. Ze je pro uzivatele vylouceno jakékoli riziko,

. Ze provozni prostredi je také bez rizika.

Chcete-li vratit zafizeni do normalniho reZzimu, otocte
cerveny prepinac mirné doprava.

i Jednorazové zafizeni mlZete odstranit nebo
% nainstalovat pouze v pfripadé, Ze se nouzovy
¢erveny spinac vrati do normalniho stavu.
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8.2 SOFTWARE HLAVNi STRANKA

Hospital name  2023-09-05 09:25: 1@

Ready for a new injection
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A. Tlacitko START / Pocet provedenych
sekvenci

B. tlacitko STOP

C. NASTAVENI Jidelni listek

D. Nastavte POSTUP

E. Nastavte PROTOCOL

F. Nastaveno trvani a trvani injekce
G. Tlakomér

H. Pratokomér

ja Méfic hlasitosti a sada hlasitosti
J. Syntéza protokol(
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K. Uroven ptipojeni plynové lahve/typu plynu
L. Aktualni protokol

M. Aktudlni rezim

N. Stav zafizeni

O. Vystrazné zpravy

P. Nazev instituce, aktualni datum a cas

Q. Délka vysetreni

R. Proplachovaci katétr (Inital a Quick)

S. Graf protokolu

U. Kliknutim sem zobrazite/skryjete posuvnou kartu.
V. Tlac¢itko LANTERN®

W. Zobrazeni zprav o vysetreni
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U1. Povolit/zakazat "funkci rentgenu”: Logo RTG a/nebo zvuk se objevi po zahajeni detekce pratoku
plynu. To vdm muzZe pomoci zjistit, kdy porizujete rentgenové snimky.

U2. Zpozdéni ve vtefiné po detekci pritoku plynu pro funkci rentgenu.
U3. Nabidka pro pouziti nebo nepouziti zvuku s "funkci rentgenu”. S | =~ |, maZete otestovat zvuk.

U4. Ulozte nastaveni "Funkce X-Ray" do aktudlniho protokolu.

9 SPUSTTE INJEKCNIi PROTOKOL

Toto zafizeni je urCeno vyhradné pro CO, injekce. Jakekoli pouZiti pro jiné ucely predstavuje nespravné
pouziti produktu, za které nese odpovédnost uzivatel a za které vyrobce nenese zddnou odpovédnost.
Bezpecnostni prvky zac¢lenéné do tohoto zafizeni v zadném ptipadé nezbavuiji |ékarsky personal
odpovédnosti za sledovani a neustalou kontrolu stavu pacienta.

9.1 zZACINAME

POZOR!
Béhem spousténi nebo restartu zarizeni, abyste umoznili dobry postup kali-
brace: nepripojujte sterilni hadicku na jedno pouziti.

9.1.1 AKCE UZIVATELE
v/ Otevrete plynovou ldhev

" I Il.

v Presurite spinac na

v/  Stisknéte tlacitko Start @a panel PC nacte operacni systém.

v Poté panel PC automaticky spusti software pouzivany pro vysetreni zobrazujici hlavni
stranku.

v Vychozi reZim a protokol jsou vybrany automaticky, v pripadé potreby muZete vstoupit do

nastaveni protokolu/procedury rozhrani / a ovérte, zda jsou vSechny parametry pro vase
vySetreni spravné, nebo je mlzete zménit.

INDIKACE PRO PRIPOJENI A ODPOJENI STERILNIHO JEDNORAZOVEHO PRISTROJE

+* Vyrobce nenese Zzadnou odpovédnost v pripadé nehody nebo poruchy vyplyvajici z pouziti
poskozeného nebo nevhodného jednorazového materialu.

< Nepouzivejte jednorazové, pokud je obal poskozen (perforace, profiznuti, castecné
otevieny ...).

«+» Sterilni jednorazové je na jednorazové pouziti, nesterilizujte ani znovu nepouzivejte.

+» Pousziti hydrofobnich bakterialnich a virovych filtrii je nezbytné pro prevenci kfizové kon-
taminace pacienta.

v Teprve po spusténi zafizeni poCkejte, aZ vam zafizeni da pokyn, kdy a jak nainstalovat
jednorazovy.

v/ Zkontrolujte zvoleny postup @a protokol @a jsou v dobrém vztahu k instalovanym jed-
norazovym

v Zkontrolujte nastaveni protokolu se syntézou protokol( @, v pfipadé potieby zménit nas-
taveni prejdéte na stranku protokolu.
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POZOR! Kazdé vysetreni musi byt vidy provadéno za prisného sledovani vitalnich parametr
pacienta a zejména CO, koncentrace v krvi pacienta a srdecni frekvence.

A POZOR! Sledujte a upravujte Casovy interval mezi vstfiky CO,. Casovy interval/pauzu lze
upravit od 1 do 10 minut v zavislosti na objemu CO, pouzitém injekcemi, misté vpichu a
zranitelnosti pacienta.
Tato pauza pomaha zabranit zachyceni (zdmku pary) v nezavislych strukturach.
Béhem prvnich 30-45 s po injekci CO, zkontrolujte, zda se v plicnich tepnach nehromadi
rozptyleny plyn CO..

v Zafizeni je ptipraveno ke spusténi pfimo kliknutim na Tlacitko Start
Pouzijte referencni jednordzovy primérené s typem pouzitého vysetreni (postupu).

POZOR! Jednorazovy sacek pred koncem vysetfeni nevyhazujte. RFID Stitek neodtrhavejte
A ani neposkozujte. Zafizeni vam odpovi, abyste naskenovali Stitek RFID nalepeny na kazdém
jednorazovém sacku IS-IN-LL-A. Jedna se o zabezpeceni pro pacienta a zafizeni. Pomoci
tohoto Stitku RFID zafizeni ovéri, Ze pouzity jednorazovy material ma spravnou referenci,
ma platné datum poutziti a zabrani tomu, aby byl jednorazovy pouzit u nékolika pacientu.

Please present and maintain few seconds the RFID label,
to enable the reading.

v Po platném stitku RFID vam zafFizeni na obrazovce krok za krokem ukaze, jak nainstalovat a
pouzivat jednorazové:

POZOR! Jednorazové pouzdro musi byt instalovano volné bez zauzlovani a nesmi byt
blokovano.
Dalsi informace o jednorazovém naleznete v prirucce k jednorazovému poutziti.ziti.

Musite tedy pouze postupovat podle rlznych krokl uvedenych na obrazovce zatizeni, abyste se ujistili,
Ze je jednordzovy pripravek sprdvné nainstalovan, vycistén a zkontrolovan, nez zaénete s injekci.
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@ Béhem “instalacnich krok(“ zafizeni zkontroluje, zda CO, senzory pouZivané pro zabezpecleni
1 ~ funguji spravné, proplachnout jednorazoveé zboZi CO, plyn, zkontrolujte CO, koncentrace pro
Cast spotfebniho materialu umisténou pred uzaviracim kohoutem.
U druhé ¢asti jednordzového (z kohoutku) zafizeni pozada uZivatele, aby pred pripojenim k pa-
cientovi naplnil jednordzovy a “pacientskou linku véetné jehly” fyziologickou tekutinou.

Kontroly CO, senzory a pro€isténi jednorazové “strany zafizeni“ 100 % CO, :

Hosgital rame 200 3-00-18 15 35:46

1

L]
[ ]
| =
Install the disposable, as the pleture. When it's done,
click for the next step. .
- oy New Protocol name { 1_1) -
1“"{-_!1: 'I-UE
= Procedure name ( 1)
Hesplat name  3023-03-18 153007 B ;\“
.4
.‘A .
[ S -
Purge of CO2 sensors with ambient alr. Please wait.
il New Protocol name ( 1_1)
'l-",... =N
o Procedure name ( 1) L0

Hospial nare  2023-00-18 15:37:36

_—I——-"? 4
j# A Sl
V] i

instell the clspozable. as the pichure. When it's done
ciick for the next step -
- fat T Hew Protocol name ( 1_1) | =
T Procedure name [ 1) W,
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Hosplsal rame 2023-08-18 15:38:27

4

¢ @ I * ¥
] | = |

S .
CO2 concentration ok! .
] New Protocol name [ 1_1)
e - :
Y e e

Proplachnuti jednorazového na ,pacientské strané” fyziologickou tekutinou:

Hosplal name  2023-00-18 00:39: 56

Connect your sterile necdle disposable

= [ * Frotocel for EVAR J FEVAR
G| Bl e l co.

monpitsl name  J073-08-18 o8 50030

“Please, purge the disposable with physiclogical

tiquid.” LJ

i Protocel for EVAR | FEVAR
g f;] ' EVAR / FEVAR [ICQJ
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Spojeni s pacientem:

Hospetal name  202)-08-18 15:39:19

New Protocol name [ 1_1) .
- l LUy

Procedure name ([ 1)

Na konci instalace jednorazového baleni najdete hlavni obrazovku s tlakem nakonfigurovanym v pro-

tokolu:
Hospltal name 2023-09-07 12:17:44 =
&
[ ET S ———
WO 0w
Wi Pavmass
[18G- )

Cowsstionin of prwtoni ok (004 | svivis)
Preisuse 200 sty
Wekarrit of protocst B0 i

Pl rras Kbt
- = : — = i i b !
00 ) e o0 0004 5 [ poaT OO s ot P B
v Brastion asch ngction: 2000 jroveced]
Ciriy betapar ingscbiong A1 breoi)
WAL Bk T B

OO inecied 7 Frodocod

o J Flush the physiological liquid and start a protocol
~J 0

0 sequence -

New Protocol name ( 1_1) j

| Procedure name ( 1) V2

o virs oy o o
J Pouiity tlak mizZete kdykoli zménit pfimo na hlavni strance:

600 800 1000 \

Zvyste tlak po krocich 20 mmHg /
4 "-) 0,38 PSI

Zvyste tlak po krocich 5 mmHg /
0,1 PSI

Snizte tlak po krocich 20 mmHg /
0,38 PSI

Snizte tlak v krocich po 5 mmHg
/0,1PSI

a také kliknutim pfimo v kazdém métidle doby trvani, objemu nebo pritoku, signalizované timto sym-

bolem: @

Mezi kazdou injekci u stejného pacienta vam pfistroj v pfipadé potfeby umoziiuje zménit
i vSechny parametry protokolu, bez nutnosti vyfazeni z vySetfeni a bez nutnosti opakovat vSechny
instalacni kroky jednorazovky. K tomu pouzijte tlacitka postup nebo protokol.
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Pred zahajenim protokolu nezapomerite vyprazdnit fyziologickou tekutinu z “linky pacienta” pomoci

"tlacitka proplachovani”,
Toto tladitko pouziva objemy splachovani definované v protokolu:

* - Pocatec¢ni objem proplachovani: Aktivni pouze pred prvni injekci
(mnozstvi injekci pfi 0).

** - Rychly splachovaci objem: Aktivni po prvni injekci nebo pokud
bylo dosazeno pocatecniho splachovaciho objemu.

Stisknutim tohoto tlacitka se spusti machdani podle definovaného objemu.

l)? Splachovani se zastavi po dosaZzeni objemu splachovani nebo po opétovném
0 stisknuti tlagitka.
o il Pouzity objem splachovani se zobrazuje vedle tlacitka.

Tlac¢itko LANTERN®: Tato funkce slouzi ke zvySeni kontrastu tésné pred katé-
trem, kdyzZ je na cesté ke svému kone¢nému cili. Funguje jako lucerna, ktera
fidi pohyb katétru a pomaha zaméfit spravnou cévu, kdyz jste na kfizovatce.

Po proplachnuti mlzete zahdjit aplikaci protokolu.
Mnozstvi zobrazené nad timto tla¢itkem udava mnoistvi jiz provedenych injekci
J-LI-L pro aktudini vysetfeni. M(izete provést tolik injekci, kolik potfebujete.

>

Spusténi protokolu vstfikovani a krivky grafu jsou aktualizovany v redlném case s parametry
nameérenymi senzory a chovanim zafizeni.

Hospital name 2023-09-07 12:20:44

- Injection in process
0y
1]
- |
e —

New Protocol name ( 1_1)

Procedure name ( 1)

@ Logo RTG se objevi a je nebo neni spojeno se zvukem, v zavislosti na nastaveni funkce RTG.

UzZivatelska prirucka INX-1000A - V1.6 -




® Pokud je na konci injekce vstfikovany objem nizsi o +10 % neZ objem nastaveny v protokolu,
vyskakovaci okno s informacemi vam poradi, jaké akce je tfeba provést/zkontrolovat:

"Volume not reached, please :

- raise value of the pressure

- check if the diameter of patient line and needle are
compatible with the requested flow / pressure.

- check the stopcock position

- check if all clamps are opened

- check if the disposable or "“patient line
bended or pinched"

are not

Kdyz je injektovani protokolu ukonceno (zde 3 injekce), systém Ceka na akci uzivatele, zda se injekce
protokolu zopakuje nebo ne. Protokol Ize libovolné opakovat.

(] oo oy C f s
J Pouiity tlak mizZete kdykoli zménit pfimo na hlavni strance:

Mezi kazdou injekci u stejného pacienta vam pfistroj v pfipadé potfeby umoziuje zménit
vSechny parametry protokolu, bez nutnosti vyfazeni z vySetreni a bez nutnosti opakovat vSechny
instalaéni kroky jednordzovky. K tomu pouzijte tlacitka postup nebo protokol.

® Kdy? je vySetfeni s pacientem ukonéeno. MUzZete kliknout na tlacitko STOP. V tuto chvili musite
potvrdit podruhé.

Are you sure?
If you confirm, you will have to do all
installation steps of the consumable . d

(X v
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10 PROCHAZEJTE SOFTWAREM
Kliknutim na tlacitko NASTAVENI miZete prejit na dalsi panely softwaru @na hlavnim panelu.

N1. Zpét na hlavni panel

N2. Prejdéte na
informacni panel

N3. Nastavte
PROCEDURE/PROTOCOL

N4. Zobrazeni zprav o

@ @ vySetieni
4
10.1 NASTAVENi POSTUPU /PROTOKOLU

Na tomto panelu muZete vidét skutecné pouzity postup a seznam protokoll pfipojenych k tomuto pos-
tupu.
MuZete se také pohybovat pfimo v tomto panelu kliknutim na tla¢itko POSTUP na hlavnim panelu.

AORTOGRAPHY

REMAL ARTERY
HEPATIC ARTERY

Protocel Name

{1- -- 1' Bomis 1 m&mmmﬂmgﬁm | . ‘ g

®
-8
]

I

h-'0 &S %

® TIPY ! Poradi zobrazeni seznamu procedur nebo protokolll mlzete zménit kliknutim na zahlavi
1 sloupca.

M2. Proud postup je zde zobrazeno. Pomoci $ipek NAHORU a DOLU miiZete zménit pouzity postup.
M3. Prejdéte na panel podrobnosti vybraného postup , Na panel podrobnosti postupu muzete také

prejit dvojitym kliknutim v seznamu postupt nebo pfimo kliknutim na tlacitko POSTUP na hlavnim pan-
elu.
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M4. Vytvor novy postup .

M5. Smazat postup vybrané v seznamu. Je poZzadovano potvrzeni.

M6. Proud protokol je zde zobrazeno. Pomoci $ipek NAHORU a DOLU mUzZete zménit pouzity protokol.
M7. Prejdéte na panel podrobnosti vybraného protokol , Na panel podrobnosti protokolu mizZete také
prejit dvojitym kliknutim v seznamu protokold nebo primo kliknutim na tlacitko PROTOCOL na hlavnim
panelu.

MS8. Vytvor novy protokol pro aktudlni postup.

M9. Odstrante protokol vybrany v seznamu. Je poZzadovano potvrzeni.

M10. Test a ¢innost ru¢niho spinace (pfislusenstvi na prani)
Rucni spinac spusti/zastavi sekvenci vstfikovani (injekci).

@ TIPY ! Pokud neni rucni spinac detekovan, bez nutnosti restartovani zafizeni: Zména USB
portu na zadni strané "INX ramene". Mate zde dva USB porty.

M11. Test bezdratového dalkového ovladani (prislusenstvi na prani, prectéte si vlastni uzivatelskou
prirucku)

M1. Zpét na hlavni panel. Je pozadovéano potvrzeni, zda pouzit nebo nepouzit protokol vybrany v
seznamu.
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10.2 PODROBNOSTI PROTOKOL

V tomto panelu miZete vidét a ménit vychozi parametry pouzivané protokolem. Pro kazdy parametr
muZete nastavit vychozi hodnotu, kterd se ma pouzit. Minimalni a maximalni povolené hodnoty jsou
uréeny zvolenym postupem.

Frotocol Name : Probocod dusc.ripuun Protocol created by
|Protocol for EVAR / FEVAR | [Protocot for EVAR : [ENDOVASCULAR
| |ADRTIC REPAIRS ATED
16/2024 1:43:00 pM | ENDOVASCULAR AN REPAIR)
G rinr Wast
Vol

urmee Tobal Flow _I—I M I P Pause duration
‘® Volume + Flow AT e B
Volume + Duration ‘ mi
1--100| 1--85
_(_h‘ Prassure 800 mmHg Variable Max prassure 1000 rrumig
Pressure

1550 19.3P5

ol M. . ..
o mmHg o, mmHg 33,

) @ N’ 50 -- 1200 800 -- 1500 _

o pericied
WU = FLCRE
Wil Prmaes w Wi | 10800 mwwliy

ity o prrbini i DOOH |rerru]
o
vokares of grinca il B md
Pl P 25 sy
“hurbar of paebon 1
haet gy DOV P
o)

b e R A e e T T T T T T T T T T T T T I T T e ma iigsetisr RLDG e
B aovak a0 -0 [ ] i OO prkame sarck ayrones Kl

TIPY ! Hodnoty miZete zménit rychleji kliknutim do cisel poli . I —
® kazdé hodnoty. Zobrazi se numericka vyskakovaci klavesnice pro (X]
1 pfimé zadani nastavené hodnoty.

P1. Zpét na hlavni panel.

P2. Nazev protokolu. Kliknutim do tohoto pole aktivujte vyskakovaci klavesnici. Tento ndzev se zobrazi
v seznamu protokold a na hlavni strance, pokud je vybran.

P3. Popis protokolu. Kliknutim do tohoto pole aktivujte vyskakovaci klavesnici.

P4. Zobrazuje datum vytvoreni nebo Upravy protokolu

P5. Jméno autora tohoto protokolu. Kliknutim do tohoto pole aktivujte vyskakovaci klavesnici.
P7. Tlacitko UloZzit. Kliknutim na toto tlacitko uloZite zmény provedené v tomto protokolu.

P9. Nastaveni rozhrani/barvy. MlZete nastavit rozhrani nebo barvu specifickou pro tento protokol.
P10. Graficka vizualizace sady protokold.
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P11. Syntéza parametr( protokolu.
P12 (a P14). Vybér chovani protokolu:

> Objem + prutok : Lékar chce poslat pozadovany objem plynu.

8/11/2023 4:22:53 PM |
%_I_I_I_L'—l_ Y

Volume Total Flow
injected

< lEl < N

' Volume+Duration \] mil ml/s
1--100 \) I--85

) Volume+Flow

V tomto pfipadé je svazek povazovan za pozadovany svazek a zatizeni se pokusi odeslat tento
pozadovany svazek bez ohledu na dobu trvani. BEéhem vysetreni zafizeni se Fidi objemem kazdé
injekce (injekci):

e vstiikovani plynu se zastavi, kdyz je dosazeno objemu vsttikovanim (vstfiky).

e zdUvodu bezpecnosti a aby se zabranilo pfrilis dlouhému ¢ekani na nedosazitelny objem,

protokol se sam zastavi.

> Objem + Trvani : Lékaf chce poslat plyn po maximalni dobu.

8/10/2023 12:43:31 PM |
Qg Mrr /10/
Volume Total Total duration

. Volume+Flow injected injections

o ME ©
) Velume+Duration \J Fa 1';{: \/ s 593

> V tomto pfipadé je objem povazovdn za maximalni objem a zafizeni posila plyn pfesné podle
doby trvani. BEhem vysSetreni zafizeni se Fidi dobou trvani kazdé injekce (injekci): Vsttikovani plynu
se zastavi:

e  pokud je objem vstfikovanim (injekcemi) dosazen pred "nastavenou dobou trvani“

e na konci "nastavené doby trvani", i kdyZ neni dosaZzeno hlasitosti

P13. Celkovy objem k injekci. Tento objem se vydéli mnoZstvim injekci.
P15. Mnozstvi pulzl pro protokol vstfikovani. Standardné/doporucujeme 1.
P16. Vychozi tlak. Tento tlak se pouZije ve vychozim nastaveni pfi kazdém pouziti tohoto protokolu. Tlak
Ize kdykoli zménit z hlavni strdnky béhem protokolu.

e Nastrance protokolu Ize nastavit tlak pouze do 1200 mmHg/23 PSI/1600 mBar.

1 Ale z hlavni stranky miGzete béhem vy3etfeni ruéné nastavit az 1500 mmHg/29 PSI/2000 mBar.
P17. ZpoZdéni startu prvniho impulsu.
P18. Prodleva mezi pulzy.
P19. Pocatecni objem splachovani : Tento objem se pouziva k proplachnuti "pacientské linky“ pred
prvni injekci. | @ "Splachovaci objem” pro jednorazovy IS-IN-LL-A od Vimap Technologies je kolem

20/25 ml . Upravte/zvyste tento objem v zavislosti na lince pacienta, kterou pouzivate.

P20. Rychly objem splachovani : Objem proplachovani pouZity po "pocatecnim objemu proplachovani“
nebo po prvni injekci. Objem rychlého splachnuti Ize libovolné opakovat.
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P21. Povinna pauza mezi injekcemi k evakuaci CO, plyn. Tato pauza pomaha zabranit zachyceni
(zdmku pary) v nezavislych strukturach. Doporucujeme kratsSi pauzu 2 nebo 3 minuty.

P22. Automaticky nebo pevny tlak: V pripadé Pevny tlak: zafizeni fidi a udrzuje tlak prednastaveného
tlaku (P16). V pripadé Automaticky tlak: zatizeni ridi tlak od vychoziho nastaveného tlaku (P16) aZ po
Maximum tlak nastavit na zakladé namérenych hodnot pratoku.

. - 3 yd v - o
1 Funkci automatického tlaku Ize pouzit pouze s jednou sadou pulz.

Pripominka! Mezi kazdou injekci u stejného pacienta vam pfistroj v pfipadé potifeby umoziuje
zménit vSechny parametry protokolu, bez nutnosti vyfazeni z vySetfeni a bez nutnosti opakovat
vSechny instalaéni kroky jednorazovky. K tomu poutzijte tlacitka postup nebo protokol.

P23. Hlasitost pro funkci LANTERN®,

10.3 ZOBRAZENI ZPRAV O VYSETRENI

Na této strance si mlzete prohlédnout souhrn udalosti provedenych béhem zkousky.

Mate mozZnost exportovat na USB flash disk, zpravy ze zkousek ve formdatu PDF a souvisejici soubory
nezpracovanych dat.

® ®

— 1
»_,; Q 2024-09-17 11 wme g 2024-09-17
L5E Date Profocol used Record name | 9
2 % ;r.l L] 2024009017 09,1452 Protocal for Nephrostomy I3 10004, D0000_17-09- 2024 09,1451 xds
& 2024/09/17 05958 Protocol for EVAR / FEVAR INX-T000A_DO000_17-09-2024 08 59 58 o @

+\J

o DOOG:4?  nn ¥ = 20240917 0:14:52
: 48 mil =Ly ] + 48 ml H
) (MRS E = PR Uy THX- 1 CHNRA OO0 _ 1 F- 05 20 24_09.14.5 1.xds

Hia-be-17 START "
Rl DR '_ !

Hape-17 ) FLUSH

aik De0cs (1) 3 el
0T
z g Derecdl ua FLUSH Mewl
AL J
FTE B
_ Dcbcdn u:_! L 1l
LR 3

o all s INJECTION £z mmirly

e wan g t e _ @

HEFPRCEBORY s Proftoocl for Maprroicmy

R1. Zpét na hlavni panel.

R2. Seznam zkousek podle zvoleného ¢asového obdobi.
R3. Zobrazeni uddlosti provedenych béhem zkousky, vybranych v

R4 & R5. Vybér rozsahu termin( zkousek pro zobrazeni v . Datum zahajeni a datum ukonceni.
R6. Pocet nalezenych zkousek podle ¢asového rozsahu.

R7. Zaskrtnéte/zruste zaskrtnuti celého seznamu vySetreni pro export na USB flash disk. Kazdé
vysetieni mlzZete také zaskrtnout/zrusit zaskrtnuti kliknutim na zacatek kazdého radku.

i Pokud nejsou zaskrtnuta zadna vysetfeni, exportuje se pouze vysSetieni, jehoz fadek je zvyraz-
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nén.
R8. Export vybranych vySetifeni na USB flash disk:

® Pockejte, dokud vas zafizeni nevyzve k pfipojeni USB flash disku.
(MUZete jej zapoijit do libovolného USB portu zafizeni.)

Soubory budou zkopirovany do slozky na vasem USB flash disku podle nésledujici struktury slozek:
pismeno usb pendrive:\reports_INX-1000A_nnnnn\year20xx\monthxx\dayxx\
® nnnn, je sériové Cislo zafizeni.
e xx, Cisla podle roku, mésice nebo dne.

Priklad: G:\reports_INX-1000A_01012\year2024\month08\day25\
Pro kazdé vysetreni zafizeni exportuje dvojici soubor(:
e souhrnnou zpravu v PDF o udalostech provedenych béhem zkousky.
e soubor nezpracovanych dat zaznamenanych po celou dobu trvani zkousky.

10.3.1 KLiICOVA DATA ZOBRAZENA VE ZPRAVE PDF:

Priklad zpravy ve formatu PDF:

— L0 injection examination report e
- g el e = C02 injection examination raport
b — 1 W AP T AN S T v o WINAFE TECHNELLGE
a3 P . PO B e e TP L, BB LT o (1o M B e D
L e 7B
ko = SLF L e
3 - iR . e e ik -
- n Py i
——— - [
i i i
[ L = e .
asim — =f.. JLEAL =
e B . = = e ek -
- 5 ~ -\.‘II: p—— s
L FEEE IR Yot

Prvni ¢ast zprdvy ve formatu PDF zobrazu-
je souhrn udalosti provedenych béhem
vysetreni.

7 vz

Podrobnosti k prvni ¢asti zpravy ve formatu PDF:

Druh3 ¢ast zobrazuje podrobné parametry
protokolu pouzitého pro kazdou udalost
injekce.
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Nazev souboru nezpracovanych dat Nazev souboru zpravy PDF

! éqz injection examination report
VIMAP TECHNOLOGES @mimrammnns (@
Maodel device INX-1000A Serial umber 0 Date (YYYY-MM-DD]  2024-09-17  Tene (HH:MM:55] 08:59:58  Software version  Devclop
Modelové Sériové Cislo Datum a ¢as zahajeni zkousky Verze softwaru
zafizeni zarizeni zafizeni
0:14:00 310 ml O 10 mi 72, I
(HH:MM:255) 2 = Tt e i
Celkova doba Celkovy Celkovy Celkovy objem
trvani zkousky objem plynu objem plynu plynného CO2 z
CO2 z udalosti CO2 udalosti proplachovacich
vstrikovani LANTERN udalosti
Datum a Cas Doba trvani od zagatku
kazdé udalosti Zkouéky
Li:tuf[uu¢
Haa-0817 START
Lo 0
i - “——Typ udalosti
m;:-:s PP ug FLUSH 26 ml

Celkovy objem plynu
CO2 pro kazdou

mags? - sEe  LANTERN / :
sy 022 0 10 mi udalost

MQ-05-17 . INJECTIOM B0 mmikg I
asray OO N oml . | 80 ml |
-;ir:ﬂ EVAR ¢ FEVAR B Profecol lor EVAR / FEVAR
40517 i INJECTION 550 mimHg I Tl
oanzy TR = ol wmis | = I
STORPLD BY USIR ;::I FVAR / FEVAR B Frotocol far EVAR / FEVAR
240517 INJECTION B0 mmiig y
ey GOET B Bml | 40 ml 40 mi I
;:I':l EVaE 7 FEVAR & Profocol for EWAR f FEVAR
2040517 <3 FLUSH
P 0:13:23 Dg 15 ml
20040517 Air o INJECTION 500 mmig
e > . Boml | 40 m| 40 ml
JL'i-l'!;ll PVAR / FEVAR & Prosccal for FYAR / FEVAR \f
20240517 STOP . ve ’ . o
Dheins - Tlak, Diagram vstrikovanych objemU plynu CO2.
tok, Postup a ndzev protokolu udalosti.
Zde uzivatel vstrikovani trvani injekce,
prerusil. objemova
injekce,
nastavena
uZivatelem.
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Detaily druhého dilu:
Zde zprdva zobrazuje nastavené parametry pouzité pro kazdou udalost vstfikovani.

Postup a ndzev protokolu
udalosti. Postup a nazev
.~ protokolu udalosti.
Made & Protocol used for injection 1
EVAR f FEVAR & Protocol for EVAR / FEVAR

) Volume+Flow Wielurme: Flow: _I_l_. J_I_I_l ﬂ_ N Pause

B0 ml 20 mil's 0 5 {second) 3 5 [second] 120 s [second)

List of protocols uzed for each igjections:

@ volume+Duration
800 maig Fixed

P P2 s -%1 10mi Pressie: 15.4 PSI Pressure
37D fo T 1067 mbar ]

Maode & Protocol used for injection 2
EVAR / FEVAR & Proto:ol for EVAR f FEVAR

) Volume+Flow Volume Flow: —I_l— J_U_' ML el pouse
s mi 20 mifs L 3 s (second] 120 3 lsecond)
@ volume+Duration
e Fixed
r?ﬁwg 25ml Dg 15ml -:(5:— 10ml Pressure: 15,4 PSI Frassura
' 1067 mbsar ]
Maode & Protocol wsed for injection 3

® Vtéto druhé ¢asti zpravy o zkousce rozloZeni téchto parametr( odpovida
~ rozloZeni stranky protokoll v softwaru.

\

‘ Protocol description Protocol created by

Protocol for EVAR / FEVAR Protocel for EVAR / FEVAR (ENDOVASCULAR
ADRTIC REPAIR/ FENESTRATED
r@ N BN BN N R N e C il A e o o Em =
JLTLIL

Volume Total Flaw — : I J—m Pause duration
i =l | _[F A I

i ClEl cEEI ol c B cE o,
IO“'“"‘”“”"‘“"“ W A _;‘.“.h;; o120 D110 \F2--50 \J 30-- 600y

: 3 Ly Prisusure BOG mmiig
‘ . A g Fixed
I Wi Vi L* 1o T TR I

L5.5P5
IU- U- U- U-Jﬂﬁ.‘mbar J I
H -
0 1-- 35 1-- zg U I U 50":'!“}_23& 107 kPa

I J Volume + Flow

5.':—_ 'ﬂ:llll rllﬂ“
& Pl Presssy
| Eramtin of prosccek G0 (rrpn)
= Fresmern BC memkiy
f o ‘pehurng off prstsded Bed

) Fige mas 0 miy
1 Murrdinn of molareg
Sk kg 0006 rrumasn
- niv p1# s - e 3y TR TTT ') o manz T T T LT My . - ¥ (it s ] B v iy 0 7 (v v 11}
- ma [ -1 FCiL] (o} 4. 2 1o 3 i B ML Dalay befapen ngechom: B81 |merea)

Time Pra = wihenie ptih g, B
u
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10.4 INFORMACE O ZARIZENi
Na tomto panelu muZete vidét nékteré informace o zafizeni:
e  Modelové zafizeni
e  Sériové Cislo SN#
e R0zné informace o zafizeni
e Mnoizstvi vstiiku provedené od posledni udrzby
e  Potencidlni mnozstvi vstriku pred dalsi udrzbou
e Datum posledni injekce

e  Kontrola ru¢niho spinace (volitelné pfislusenstvi)

Injections performed: 1
Model Device: INX-10004

Injections before maintenance: 4549
SN#: (elalalilv]
Date of the next Preventive Malntenance:

Version software: Development

1/1/2001
Getica Iiormations: Date of the last injection: MO
: 9/6/2023 3:51:58 PM
Automatic CO2 injector for: MR YT
=Lk 0 & RRID T
Enable hand-

switch ? |

©

"

D1. Zpét na hlavni panel.

D2. Pristup pomoci hesla. PouZiva se pouze pro udrzbu / pokrocilé nastaveni, operace.

D3. Restartujte zafizeni.

D4. Vypnéte zafizeni. Doporucuje se spravné vypnout zafizeni.

D5. Povolit a Pfi spusténi zkontrolujte, zda je pfipojen rucni spinac

F TIPY ! Pokud neni rucni spinac detekovan, bez nutnosti restartovani zarizeni: Zména USB

portu na zadni strané "INX ramene". Mate zde dva USB porty.

10.5 POPUP KLAVESNICE
Tato kldvesnice se automaticky zobrazi, kdyZ je mozné zapisovat informace
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1. Napise novy text a zavie kldvesnici.
2. Odstrante znak po znaku.

3. Odstrante ptfimo veskery text.

4. Zavrete klavesnici bez pouZiti nového textu.

5. Docasné zobrazit/skryt skuteéné znaky hesel v prostém textu.

UzZivatelska prirucka INX-1000A - V1.6




11 POKROCILE NASTAVENI A FUNKCE

Pro pfistup k pokrocCilym nastavenim a funkcim musite zadat heslo:

localadmin@1S013485 v informacniho panelu zafizeni.
Na nékolika panelech m{zete vidét vice moznosti:

11.1 PANEL MiSTNiHO NASTAVENI

Setup hospital name
Hospital name ‘ b

Serial number of the

device: “
00000 L

g
e€
€

- O O

11.1.1 NAZEV NEMOCNICE
Kliknéte na pole a zménte ndazev nemocnice pomoci virtudlni klavesnice. Kliknéte na tlacitko Ulozit

, pro uloZzeni zmén.

s vz

11.1.2 SERIOVE CiSLO
Pokud tak jesté neni hotovo, mizZete nastavit sériové Cislo zafizeni. Toto sériové Cislo je zaznamenano

a
slouzi pro zaznam udalosti a hodnot Cidel pro zafizeni.

Kliknéte na tlacitko Ulozit @, pro uloZeni zmén.
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11.2 PANEL REGIONALNiHO NASTAVENI

Olm= O @E

.Q Year 'u Month o o | () Hour | (yMinu :
e ‘o 020 ||0
i ()

. mmHgéo.i ml/min Q ml Q I. “C.' 0 g ,

Pressure unit Flow unit Volume unit Temperature
-
[

unit

- O W -

L L L

11.2.1 CAS/DATUM
Vyberte pomoci Sipek spravné parametry a kliknéte na tlacitko UloZzit .

11.2.2 JEDNOTKY

Jednotky pouzité pro zobrazeni: Vyberte jednotky a kliknéte na tlacitko Ulozit . Postupujte podle
pokynl na obrazovce (restartujte zarizeni).

11.2.3 JAZYK

Jazyk pouzity pro zobrazeni: Vyberte jazyk pomoci levé a pravé Sipky a kliknéte na tlacitko UloZit .
Postupujte podle pokyn(i na obrazovce (restartujte zafizeni).
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11.3 PANEL NASTAVENI PLYNU

- ,@ Siplect thes entry (o use standivd CO2 oyfmders Gas, Dsar CO2 MONITORING
oaly cylinders containing CO2 gas medical grade, with 2
maximum pressure of A0 bar. With thic eniry, the device wll
function oaly if the infet pressure axceeds 1 bar. C02 purge low
threshald value

L

CO2 CYLINDER Q
: gﬁ Sedect thix enlry [0 use gas metwork off yolv inshilidion. The

r"-. inket pressune of the gas must be between 2 and & bar. Use u %
i onfy CO2 gas medical grada. 1.00 -- 6.00
: i b Co2 higk
2.8 purge high
COZ AN i threshold valug
TIME BEFORE STANDBY HEATING U 1 U U
%
84 -- 100

5. ¥ | L]
- Q) ©J

11.3.1 TYP VSTUPU PLYNU
Kliknéte na pozadovany typ CO, plynovy vstup, vyberte a kliknéte na tlacitko Ulozit @

— Pro typ vstupni lahve na plyn: Pouzivejte pouze lahve obsahujici CO, plyn lékaiské tfidy
(>99,99% cistota), s maximdlnim tlakem 70 bar. S timto zadanim bude zafizeni fungovat pouze
v pfipadé, Ze vstupni tlak prekroci 10 bar(.

—a— Prosit plynu instituce: Vstupni tlak plynu musi byt mezi 2 a 6 bary. PouZij jen CO, plyn lékafské
P tiidy (> 99,99% (istota).

11.3.2 CAS PRED POHOTOVOSTNIM REZIMEM
MuUZete nastavit ¢as (zde 45 minut), béhem kterého zafizeni ohtiva "trubkovy ohfev", mimo faze
vstfikovani; Po uplynuti této doby prejde ohfev zafizeni do "pohotovostniho rezZimu“ na Zadost o

novou injekci. Nastavte Cas a kliknéte na tlacitko UloZit

® Kdy? zafizeni zapnete, ohFev se aktivuje poprvé a poté prejde do "pohotovostniho rezimu“,
pokud po 45 minutdch (¢as nastaveny v tomto prikladu) nezacne zadnd injekce.

11.3.3 CO, MONITOROVANI
Tyto dvé hodnoty se pouzivaji béhem krokd kontroly CO, senzory a CO, koncentrace plynu béhem

instalace jednorazovych. Kliknéte na tlacitko Ulozit pro uloZeni téchto hodnot.
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11.4 PANEL POKROCILYCH FUNKCI

@)

Model Device: JNX-10004
SN felalelald)

D | €3]
O)

ID code:

Functions Code

- ON O

L 1
€
—

11.4.1 ZALOHUIJTE DATA
Muzete zdlohovat databazi a datové zdznamy kazdé injekce provedené na zafizeni. Zaloha se ulozi na
zafizeni a mate také moznost ulozit tuto zalohu na USB disk/kli¢. Chcete-li provést tuto akci, kliknéte

na tlacitko Zalohovat @a postupujte podle pokyn(i na obrazovce.

11.4.2 AKTUALIZUJTE SOFTWARE
Tuto funkci pouzijte, pokud chcete pouzit aktualizaci softwaru zafizeni. Aktualizaci poskytuje vas mistni
distributor nebo spole¢nost Vimap Technologies. Funkce aktualizace pouziva jednotku USB/kli¢ a

proces aktualizace je automatizovany s pokyny na obrazovce. Kliknéte na tlacitko Aktualizovat
pro zahdjeni procedury.

Po zahdjeni aktualiza¢ni procedury se aktualiza¢ni software zavede pfimo z USB klice.
Toto je hlavni panel ndstroje pro aktualizaci softwaru. Jednoduse postupujte podle viech kroku:

11.4.3 KOD FUNKCI
Tato sekce umoZniuje povolit nebo zakazat urcité funkce zafizeni, do¢asné popf
natrvalo.

Kliknutim na tlacitko ID @vygeneruje "ID kod“, ktery zaslete vasemu distributorovi / Vimap
Technologies.

Jakmile bude tento kdd ovéren, vas distributor / Vimap Technologies vam zasle funkéni kéd
zadejte do pole "Kéd funkci”.

® Vezméte prosim na védomi, Ze kazdy "ID kéd“ je specificky pro kazdy pozadavek. Pokud

1

kliknete na novy "ID kéd", vy bude muset znovu zaslat tento "ID kdd“ vasemu distributorovi /
Vimap Technologies.
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Update - Utility

AUTOMATIC

AL L. | Qoo Do in order the actions
! displayed on the left, please
| .;:Rﬂl\
IRETALL A NIW VIRSSON
| @
(3 A Donel
: IMPORT FRIVIOUS DATAS | @ - Danad
@ T Donel
@ D Dol

Vs n e Al 11 b B i o' i b ietagear
Flur prrviou weer s dalis srd wacrs s

REBCHT

Update software
g
[ CHe
Vimap Technologies f 1020 _update 0250.exe f V. 2.5 f Copyright & 2015

|7. Krok 3 “IMPORTOVAT PREDCHOZ{ DATA” :

]_ e  Tento krok mlzete preskodit, pokud nechcete importovat predchozi nastaveni
’ dat a uzivatel(.

e Tento krok pfeskocte, pokud chcete nainstalovat "Cistou verzi“ softwaru.
Prejdéte pfimo na krok 4

"Panel mozZnosti" se pouZiva pouze v pfipadé problému béhem automatickych fazi aktualizace
softwaru nebo ru¢niho obnoveni zdlohovanych dat...

Update Utility
Backup / Restore | Manual utllity for update | OS utilit
Restore and replace the current data in the PanelPC Make a backup of the current data installed on the
panelPC
MANIIAL R TOIE LANLIAL BACKIIP .
FRIVICHS VMK 100048 DATAS PREVIOLUS Y- 1020A DATAS
. | | | Donal
5
LISB leary path

A FhChsakibd - Raggestron. etalios 08 -00- 2007 1 100 Baidy's 1000, wpdate o

Values of the version installed on the PaneliPC:

model device version software device
WAL TS, i

Insufflatons performed
senainumierdevice snca the last maintenance
| oo 140

Insufflations before maintenance: 4350
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12 ZAVADY A VYSTRAHY
12.1 MOZNOST VYPNUTI NEBO RESTARTU ZARIZENI

e prejdéte na informacni panel zafizeni a stisknéte tlacitko vypnuti (doporuceno)

® nebo stisknutim tlacitka START (V ptipadé potreby dlouhy stisk tohoto tlacitka mize také
vynutit vypnuti Panel PC)

e muZete prepinat pfivod proudu @na “0“

e odpojte napdjeci kabel:
Pokud jina prfedchozi metoda selze nebo v pfipadé nouze v ptipadé podezirelého chovani zajisti optimal-
ni bezpecnost zhasnuti zatizeni nebo vytaZzeni napajeciho kabelu, standardné tato akce uzavre pfivod
plynu a uvolni plyn jiz pfitomny uvnitf pfistroj.

® |EC zdmek: Musite vénovat
1 zvlastni pozornost, protoze
pro odpojeni konektoru IEC musite
posunout ¢erveny zamek .
Pti zapojovani IEC konektoru do
napdjeciho vstupu neni nutné pohy-
bovat timto zamkem.

12.2 UPOZORNENI ZARIZENI
KdyzZ se na obrazovce zobrazi vystraznd zprdva, v zavislosti na Urovni vystrahy zafizeni:

- pozadat uzivatele o akci, aby zavadu okamzité vyfresil.
- zastavit nebo zabranit injekénimu vySetreni, aby nedoslo k poskozeni.
- pozadat o kontaktovani nejblizSiho poprodejniho servisu.

13 CISTENI / SERVIS / UDRZBA

13.1 CISTENi / DEKONTAMINACE

Pokyny vydané vedoucimi sterilizace kazdé nemocnice nebo zdravotnického stfediska musi byt ve vSech
pfipadech dodrZzovany; tyto pokyny budou mit prfednost pred informacemi obsazenymi v

predlozit prirucku, kterd je pouze orientacni.

Pred dezinfekci injektoru INX-1000A se ujistéte, Ze je vypnuté napdjeni a Ze je odpojen sitovy kabel.

K dezinfekci injektoru INX-1000A otfete dezinfekénim prostfedkem stfedni drovné (nedoporucujeme
korozivni dezinfekéni prostredky, jako je bélidlo, protoze mohou poskodit nebo zménit barvu zafizeni) v
souladu s pokyny vyrobce.

PFi dezinfekci injektoru INX-1000A nepouZivejte abrazivni prostfedky nebo nastroje s ostrymi hranami.
Nestrikejte tekutiny pfimo na jednotku a nedovolte, aby se tekutiny do jednotky dostaly.

Vsechny soucdsti dikladné osuste.

Toto zafizeni nesterilizujte ani neautoklavujte.

Pro obecné Cisténi Ize vstfikovac INX-1000A otfit vihkym hadfikem a jemnym mydlem. MuZete
napriklad pouzit ubrousky 2% chlorhexidin a 70% alkohol na bazi etanolu.

Po kazdém pouziti:
> Jednorazovou hadicku zlikvidujte — nepokousejte se ji sterilizovat.

> Pfipadné stfikance kapaliny na zafizeni otfete vihkym hadrikem.

Pfed odeslanim do poprodejniho servisu musi byt jednotka dekontaminovana.
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13.2 SERVIS UDRZBY

13.2.1 PREVENTIVNi UDRZBA

POZOR!
Operace servisu a udrzby se neprovadéji pri pouzivani nebo ve spojeni s pacientem.

Panel PC vaseho injektoru vam umoziuje vizualizovat pocet vysSetfeni provedenych pred servisem.
SERVIS MUSI PROVADET VYHRADNE OPRAVNENY PERSONAL VYROBCE PO 4500 VYSETRENICH NEBO
KAZDY ROK. Pokud se trvale zobrazuje zprava «Kontaktujte svého distributora», je nutné jednotku
vratit.

Tato sluzba bude zahrnovat Uplny kontrolni seznam testd/kontrol, obnoveni tovarniho nastaveni, tes-
tovani obvodU pro méreni pratoku a tlaku, kontrolu a kalibraci a kontrolu zakladnich funkci zafizeni.

13.2.2 ODESLANI ZARIZENI
Zatizeni mUZe byt odeslano pouze po obdrzeni pisemného souhlasu od vaseho distributora nebo
VIMAP Technologies. V tomto pripadé dékujeme za pouziti originalniho baleni zafizeni.

¢ ODPOIJTE / ODPOIJTE kovovou vysokotlakou hadici a elektricky kabel.

* Opravte nebo zablokujte vSsechny casti.

+» Béhem prepravy nenechavejte dily "volné se pohybovat” uvnitf krabicové palety.
** Neodstranujte nozZicky zafizeni.

V ptripadé, Ze originalni obal neni pouzit nebo zafizeni neni spravné nainstalovano v
obalu, VIMAP TECHNOLOGIES si vyhrazuje pravo automaticky Gctovat vyménu véci,
které byly poSkozeny béhem prepravy.
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13.3 ZKONTROLUJTE / VYMENTE POJISTKY

V pripadé, Ze se zafizeni nespusti, odpojte kabel a zkontrolujte spravnou pojistku napajeciho vstupu.
Chcete-li provést tuto kontrolu, podivejte se na nasledujici obrazek a postupujte takto:

Nahradte pouze pojistkami, jak je uvedeno na Stitku zatizeni. (5x20 mm, pomala pojistka UR, v souladu
s normou UL)

Demontaz kombinované jednotky drzaku spinace / pojistky:

Dalsi znacka pojistky na spinaci oznacuje drzaky
pojistek za spinaéem. Cerveny ramecek ukazuje
obrys vyjimatelné jednotky.

-@jl Pomoci jednoduchého nastroje, jako je Svycarsky
armadni n(Z nebo sroubovak ¢. 1 nebo mensi, lze
@ -@ jednotku (1) vyjmout z filtru. Na horni strané (2)
za vypinacem jsou dva drzdky pojistek pro kazdé
pripojeni pod napétim. Na spodni strané (3) je klip
pro uloZeni dalSi nahradni pojistky.

POZOR!
Pfed provedenim této operace odpojte napdjeci kabel

13.4 VLIV MOBILNICH A PRENOSNYCH VYSOKOFREKVENCNICH KOMUNIKACNICH ZARIZENI
Vysilani vysokofrekvencéni energie mobilnimi komunikacnimi zafizenimi mize ovlivnit funkci elek-
trického lékarského zatizeni. Provoz takovych zatizeni (napf. mobilni telefony, telefony GPS) v blizkosti
elektrického lékarského zafizeni se nedoporucuje.

13.5 ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Zdravotnické prostfedky podléhaji zvlastnim bezpecnostnim a ochrannym opatfenim tykajicim se Pre-
ventivni opatieni elektromagnetické kompatibility (dale jen EMC). Toto zafizeni se smi pouZivat pouze k
ucellm popsanym v navodu a musi byt instalovano, nastaveno a provozovano v souladu s pozndmkami
a pokyny EMC uvedenymi v pfiloze.
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14 PRILOHA
14.1 POUZITE SYMBOLY

Popis Odpovidajici SYMBOL
Zafizeni t¥idy | trida |

Zafizeni typu BF

Dllezité: Prectéte si uZivatelskou prirucku @ &

Pomala pojistka UR, vyhovuijici standardu UL —
(zde 6,3A docasné 250V) T6,3A 250V

Ethernet / LAN konektor <-..> ﬁ%

Vyhovuje evropské smérnici WEEE 2002/96/EEC X

|

Ekvipotencidlni zemni spojeni @'

O,

CO, vstupni pfipojeni,70 bar Max. vstupniho tlaku plynu. ?%Bairs

Vyhovuje evropské smérnici 93 / 42 EEC ( €
(XXXX cislo certifikacniho organu CE)

0318
Referen¢ni produkt zafizeni REF

Sériové Cislo zafizeni SN

Vyrobce zafizeni

Datum vyroby YYYY ﬂ

2020

Vyhovuje smérnici RoHS 2011/65/EU a dodatku 2015/863/EU.
(Omezeni pouziti urcitych nebezpeénych latek)

Vnitini spojeni na ochranném uzemnéni

O |P)|<E

| D

Zapnuto Vypnuto Zapnuto/
Vypnuto

Zapnuti / vypnuti zafizeni
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Popis

Datova matice UDI / GS1 (Unikatni identifikace zatizeni)
(01) 08436557390127 Primarni identifikator produktu UDI-DI pro
zarizeni INX-1000A / (21) sériové Cislo / (11) datum vyroby

Odpovidajici SYMBOL

upl i Gs1

Jedinecny identifikator zafizeni. Oznacuje prenasece, ktery obsahuje
informace Unique Device Identifier.

Zdravotnické zafizeni. Oznacuje, Ze se jedna o zdravotnicky
prostredek.

Vyhovuje UK MDR 2002

Ostatni Preklady uzivatelské prirucky.
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14.2 PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKE EMISE
Tento pristroj je urCen pro poutziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. UZivatel musi
zajistit, aby byl pouzivan v tomto prostredi.

Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi - Priivodce
Tento pristroj vyuziva vysokofrekvencni energii
RF emise . pouze pro své vnitini funkce. Z tohoto diivodu
Skupina 1 . . . C . .
CISPR 11 / EN 55011 jsou jeho RF emise velmi nizké a nejsou nachyl-
né k ruseni blizkych elektronickych zafizeni.
RF emise "
CISPR 11 / EN 55011 tfida B Tento pfistroj lze pouzivat ve vSech typech
. prostor jinych nez domovnich a téch, které
Harmonické emise . ” . . . oy
V souladu jsou pfimo napojeny na vefejnou rozvodnou sit
EN 61000-3-2 1 Yo vi . G
nizkého napéti slouzici k napdjeni budov pro
Kolisani napéti / blikani doméci ucely.
EN 61000-3-3 V souladu

14.3 PROHLASENI VYROBCE - ELEKTROMAGNETICKA IMUNITA
Tento pristroj je uréen pro poutziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. UZivatel musi
zajistit, aby byl pouzivan v tomto prostfedi.

IEC 60601

Uroveri néce-

Elektromagnetické prostiedi -

Test imunit . Y . . ho o
v Uroven zavaznosti Pruvodce
shoda
Elektrostatické vyboje + 8 kv na kontaktu + 8 kv Podlaha musi byt dfevénd, betonova
EN 61000-4-2 + 15 kv ve vzduchu + 15 kv nebo dlazdicova. Pokud je podlaha
pokryta syntetickym materialem, musi
byt relativni vlhkost alespor 30 %.
Rychlé narazové precho- | *2 kv pro elektrické vedeni |+ 2 kv Kvalita hlavniho napajeni musi odpovi-
dy + 1 kv pro vstupni/vystupni |+ 1 kv dat typickému komerénimu nebo
EN 61000-4-4 vedeni nemocni¢nimu prostredi.
Napétové razy Diferencni rezim + 1 kv +1kv Kvalita hlavniho napajeciho zdroje by
EN 61000-4-5 Spolecny rezim + 2 kv +2 kv méla odpovidat typickému komerénimu

nebo nemocni¢nimu prostredi.

Poklesy, kratka preruseni
a kolisani napdjeciho
napéti

EN 61000-4-11

<5% UT—po dobu 10 ms
40 % U T—po dobu 100 ms
70 % U 17— po dobu 500 ms
<5% UT-podobu5s

<5% UT-10 ms
<40% UT- 100 ms
<70% UT- 500 ms
<5% UT-55

Kvalita hlavniho napajeni musi odpovi-
dat typickému komerénimu nebo
nemocnicnimu prostredi.

Pokud uzivatel tohoto pfistroje vyZzadu-
je, aby pokracoval v provozu béhem
pferuseni hlavniho napdjeni, doporucu-
je se, aby byl pfistroj napajen inver-
torem nebo baterii.

Frekvence sité
magnetické pole
(50/60 Hz)

3 hodiny odpoledne

3 hodiny
odpoledne

Frekvencni magnetické pole sité musi
byt na Urovni charakteristické pro
umisténi v typickém komerénim nebo
nemocnic¢nim prostredi.
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Uroveri néce- . —
IEC 60601 ho Elektromagnetické prostiedi -
Uroveri zavaZnosti Pravodce
shoda

Test imunity

Pfenosna a mobilni radiofrekvenéni ko-
munikacni zafizeni nesmi byt pouzivana
ve vzdalenosti od tohoto zafizeni, véetné
kabell, mensi nez je doporucena vzdale-
nost vypocitand pomoci pfislusného
vzorce v zavislosti na frekvenci vysilace.
Doporucena oddélovaci vzdalenost

d=1,16'\/P—

Vedené RF 3vrms 3v _ _\/_ .

EN 61000-4-6 150 kHz a2 80 MHz d=116" P 80 MHz az 800 MHz
d=2,33 '\/P—soo MHz a? 2,5 GHz
Kde P je maximalni vystupni vykon
vysilate ve wattech (W), pfifazeny
vyrobcem vysilace a doporucéena vzdale-

Vyzafované RF 3v/m 3V/m nost (d) v metrech (m).

EN 61000-4-3 80 MHz az 2,5 GHz Urovné pole vyzaFované nepohyblivymi

RF vysilaci

— které maji byt zjistény elektromag-
netickym mérenim na misté

— musi byt niz8i nez uroven shody v
kazdém frekvencnim pasmu.

K ruseni mlzZe dochazet v blizkosti
zafizeni oznacenych ndsledujicim sym-

bolem:
()

POZNAMKA 1: UT je jmenovitd hodnota napdjeciho napéti pouZitého béhem zkousky.

POZNAMKA 2: Pfi 80 MHz a 800 MHz plati vyssi frekvenéni pdsmo.

POZNAMKA 3: Tato doporuceni nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je
modifikovdno absorpci a odrazem v dusledku struktur, pfedméta a lidi.

% Urover pole imobilnich vysila¢@, jako jsou radiové telefonni zakladnové stanice (celularni a bezdratové) a mobilni
pozemni radiové systémy, amatérské radiové systémy, AM/FM radiokomunikacni systémy a televizni systémy, nelze
teoreticky presné vyhodnotit. Pro zjisténi elektromagnetického prostredi zplisobeného nepohyblivymi RF vysilaci je
nutné provést mistni méreni. Pokud Uroven pole namérend v prostredi, ve kterém se tato kamera pouZziva, prekracuje
vySe uvedené platné urovné, zkontrolujte, zda tato kamera funguje uspokojivym zptsobem. Pokud je pozorovan
abnormalni provoz, méla by byt provedena dalsi méreni, jako je zména orientace nebo premisténi referencniho
systému.

< Mimo frekvenéni pasmo 150 kHz az 80 MHz by dUroven pole méla byt mensi nez 3 v/m
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14.4 DOPORUCENE ODDELOVACI VZDALENOSTI MEZI PRENOSNYM A MOBILNIM
RADIOFREKVENCNiIM KOMUNIKACNIM ZARIZENiIM A TIMTO PRISTROJEM.

Tento pristroj je navrzen pro pouZiti v elektromagnetickém prostredi, ve kterém je fizeno vyzarované
vysokofrekvencni ruseni. UZivatel tohoto zafizeni mize pomoci predchazet elektromagnetickému
ruseni udrzovanim minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim radiofrekvenénim komunika¢nim
zatizenim (vysilacem) a zafizenim, jak je doporuceno nize, v zavislosti na maximalnim vystupnim vykonu
komunikacniho zafizeni.

specifikovany maximal- Separacni vzdalenost v zavislosti na frekvenci emitoru
ni vystupni vykon m
emitoru 150 kHz az 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz aZ 2,5 GHz

W d=1,16/p d=1,161/pP d=23VP

0,01 0,116 0,116 0,233

0,1 0,366 0,366 0,736
1 1.16 1.16 2.33
10 3.66 3.66 7.36

100 11.6 11.6 23.3

V ptipadé zarica, pro které neni maximalni vystupni vykon uveden vyse, lze doporucenou vzdalenost
d v metrech (m) urcit pomoci rovnice platné pro frekvenci zafice, kde P je maximalni vystupni vykon
zarice ve wattech. (W) specifikované vyrobcem zafice.

POZNAMKA 1: Pri 80 MHz a 800 MHz by méla byt pouZita separaéni vzddlenost uvedend pro vyssi
frekvencni rozsah.

POZNAMKA 2: Tato doporuceni nemusi platit ve viech situacich. Sifeni elektromagnetickych vin je mod-
ifikovano absorpci a odrazem v dusledku struktur, pfedmétd a lidi.
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14.5 PROHLASENI O SHODE CE

\V/INMAPFP TECHN@®LOGES

ES prohlaseni o shodé

Prohlaseni o shodé v souladu s zakladni poZadavky na
Priloha | smérnice o zdravotnickych prostfedcich 93/42/EHS

Vé

Zarizeni, na které se vztahuje toto prohlaseni:
Reference: INX-1000A C €
UDI-DI: 08436557390103 0318
Typ: Zdravotnicky prostredek tridy lla,

podle zamysleného poutZiti a kritérii pfilohy IX smérnice: tfida lla, pravidlo 11
INX-1000A: CO, Injektor, pro zvyseni kontrastu radiologickych snimkui pfimou in-
jekci do cévniho systému pacienta jako bezpecna alternativa k jodovanému kon-

trastu, a to jak zil, tak tepen pro konvencni a intervencni radiologii, angiografii

a detekci krvaceni pomoci C ramene, CT (pocitacova tomografie ), pristroje pro

dopplerovskou sonografickou angiografii, systémy DSA (digitalni subtrakcni an-
giografické) a fluoroskopické techniky.

Jméno vyrobce: VIMAP TECHNOLOGIES SL (VIRTUALNI ZOBRAZOVANI A LEKARSKE APLIKACE TECHNOLOGIES SL)
Adresa vyrobce: Paséo de la Hispanidad N°1 a N°2 Poligono Industrial
29130 ALHAURIN DE LA TORRE, (Malaga) - §pané|sko

Rizeni projektd a kvality pro vyrobce a designéry zdravotnickych prostiedkd:
Nas systém jakosti je v souladu s pfilohou Il smérnice MDD ( EN 1SO 13485:2016 Systém fizeni kvality)
Nas technicky soubor byl vytvoren podle pozadavku prilohy VII smérnice MDD

e ENISO 14971:2019 Aplikace fizeni rizik

e 510(k) pro povoleni FDA pro americky trh:

Rozsah poutziti: VSechny Sarze, Sarze nebo sériova Cisla, na které se vztahuje postup prohlaseni o shodé
bylo aplikovano.

Certifikat ES pro aprobaci

Systém jakosti: Pfiloha Il (kromé oddilu 4) smérnice 93/42/EHS

Certifikat: 2020 12 0945 CT

Notifikovand osoba: CENTRO NACIONAL DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS (CNCPS)

Notifikovana osoba: Podepsano:
Centro Nacional de Certificacion de Datum: 2024-03-22 Nicolas Costovici
Productos Sanitarios (CNCPS — CE 0318) Sériové Cislo: Manazer

ok, (e
VIMAP TECHNOLOGIES

C/ Paséo de la Hispanidad N°1 a N°2 Poligono Industrial — 29130 ALHAURIN DE LA TORRE, (Malaga)
Spanélsko Tel. +34 952 02 65 36 — Fax.+33 1 72 33 55 61 — NIF : B17878075 — TVA/IVA : ESB17878075

DC 00002 Prohlaseni o shodé tfidy Il CE-INX-1000A-V1.35
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14.6 PROHLASENi O SHODE UKCA

N

VIMAP TECHN@®LOGES

Prohlaseni o shodé Spojeného kralovstvi

Prohlaseni o shodé v souladu s prislusné prilohy k
Smérnice 93/42/EEC o zdravotnickych prostiedcich (EU MDD), které byly upraveny podle pfilohy 2A
britské MDR 2002

’

Zarizeni, na které se vztahuje toto prohlaseni:

Reference: INX-1000A U K

UDI-DI: 08436557390103 CA
Typ: Zdravotnicky prostredek tridy lla,

podle zamysleného pouZiti a kritérii pFilohy IX smérnice: tfida lla, pravidlo 11
INX-1000A: CO, Injektor, pro zvySeni kontrastu radiologickych snimkd pfimou injekci do cévniho systému
pacienta jako bezpecna alternativa k jodovanému kontrastu, a to jak zil, tak tepen pro konvencni a inter-
vencni radiologii, angiografii a detekci krvaceni pomoci C ramene, CT (pocitacova tomografie ), pfistroje pro
dopplerovskou sonografickou angiografii, systémy DSA (digitalni subtrakéni angiografické) a fluoroskopické
techniky.

Jméno vyrobce: VIMAP TECHNOLOGIES SL (VIRTUALNI ZOBRAZOVANI A LEKARSKE APLIKACE TECHNOLOGIES SL)
Adresa vyrobce: Paséo de la Hispanidad N°1 a N°2 Poligono Industrial
29130 ALHAURIN DE LA TORRE, (Malaga) - §panélsko

OdeVédné osoba ve SpOjeném kralovstvi (UKRP) MIS Healthcare Ltd. sednotka 26-27 Capitol Way Capitol Park, Londyn NW9

0OEQ, Anglie Spojené kralovstvi.

Rizeni projektd a kvality pro vyrobce a designéry zdravotnickych prostiedkd:
Nas systém jakosti je v souladu s pfilohou Il smérnice MDD ( EN 1SO 13485:2016 Systém fizeni kvality)
Nas technicky soubor byl vytvoren podle pozadavku prilohy VIl smérnice MDD

e ENISO 14971:2019 Aplikace fizeni rizik

e 510(k) pro povoleni FDA pro americky trh:

Rozsah pouziti: VSechny SarzZe, Sarze nebo sériova Cisla, na které se vztahuje postup prohlaseni o shodé
bylo aplikovano.

Certifikat ES pro aprobaci

Systém jakosti: Pfiloha Il (kromé oddilu 4) smérnice 93/42/EHS

Certifikat: 2020 12 0945 CT

Notifikovand osoba: CENTRO NACIONAL DE CERTIFICACION DE PRODUCTOS SANITARIOS (CNCPS)

Notifikovana osoba: Podepsano:
Centro Nacional de Certificacion de Datum: 2024-03-22 Nicolas Costovici
Productos Sanitarios (CNCPS — CE 0318) Sériové Cislo: Manazer

{\‘-L/;#—Qy oY fﬁt;z':b:l{d
VIMAP TECHNOLOGIES

C/ Paséo de la Hispanidad N°1 a N°2 Poligono Industrial — 29130 ALHAURIN DE LA TORRE, (Malaga)
Spanélsko Tel. +34 952 02 65 36 — Fax.+33 1 72 33 55 61 — NIF : B17878075 — TVA/IVA : ESB17878075

DC 00002 Prohlaseni o shodé tfidy Il UKCA-INX-1000A-V1.05
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14.7 PROHLASENi O SHODE ROHS

=

VIMAP TECHN@®LOGES

Certifikat pro produkty vyhovujici ROHS

NiZze uvedeny produkt byl navrzen, vyroben a testovan
pod odpovédnosti VIMAP Technologies

V souladu s nasledujicimi platnymi evropskymi smérnicemi:

Vyhovuje smérnici RoHS 2011/65/EU a dodatku 2015/863/EU.
(Omezeni pouziti urcitych nebezpecnych latek)

Omezené latky uvedené v ¢lanku smérnice a maximalni koncentrace

hodnoty tolerované hmotnostné v homogennich materidlech
o olovo (0,1 %)

Rtut (0,1 %)

kadmium (0,01 %)

Sestimocny chrom (0,1 %)

Polybromované bifenyly (PBB) (0,1 %)

Polybromované difenylethery (PBDE) (0,1 %)

Bis(2-ethylhexyl)ftalat (DEHP): 0,1%

Benzylbutylftalat (BBP): 0,1%

Dibutylftalat (DBP): 0,1 %

Diisobutylftalat (DIBP): 0,1 %

ré

Zarizeni, na které se vztahuje toto prohlaseni:
Reference: CO, Injektor INX-1000A

Znalosti a presvédcéeni spolec¢nosti VIMAP Technologies jsou zaloZzeny na informacich poskytnutych
tretimi stranami a spolecnost neposkytuje Zadné prohlaseni ani zaruku ohledné presnosti téchto
informaci a neprovadéla destruktivni testovani nebo chemickou analyzu prichozich materiald.
Spole¢nost VIMAP Technologies vede dokumentaci o vSech svych produktech vyhovujicich RoHS,
véetné osvédceni o shodé a/nebo prohlaseni o materiadlu od vSech svych dodavateld, véetné dodavatelt
komponent, dodavatell desek plosnych spoji a smluvnich vyrobca.

Podepsano:
Datum : 05/2018 Nicolas Costovici
Manazer

ob G

VIMAP TECHNOLOGIES
C/ Paséo de la Hispanidad N°1 a N°2 Poligono Industrial — 29130 ALHAURIN DE LA TORRE, (Méalaga)
§pané|sko Tel.+34 952 02 65 36 — Fax.+33 172 33 55 61 — NIF : B17878075 — TVA/IVA : ESB17878075

DC 00003 Prohlaseni o shodé ROHS INX-1000A-V1.1

- UzZivatelska prirucka INX-1000A - V1.6




14.8 BIBLIOGRAFIE

+» Gregory J. Nadolski a S. William Stavropoulos, Alternativy kontrastu pro alergii na jodovany
kontrast a renalni dysfunkci: MoZznosti a omezeni - J Vasc Surg 2013;57:593-8.

+* Thomson KR, Tello R, Sullivan R, Dixon RG, Becker G, Mitchell PJ. Angiografie oxidu
uhlicitého. Asijsky oceansky J Radiol. 1996;1:20-23.

+ James G. Carid; Kyung J. Cho; Christian Fauria;Navid Eghbalieh; Digitalni odecitani oxidu
uhli¢itého

% Angiografie (CO, DSA): Komplexni uZivatelska pfirucka pro viechny operatory,
2014;11(10):E221-E256

« A. Giordano, S. Messina, M. Polimeno, N. Corcione, P. Ferraro, G. Biondi-Zoccai, G. Giordano;
Periferni diagnostické a intervencni postupy vyuZivajici automatizovany injekéni systém pro oxid
uhlicity (CO, ): série pFipadd a kfivka uceni; 2015; 7(1): 18-26

+» Kyung Jae Cho; Angiografie oxidu uhli¢itého: védecké principy a praxe; 2015;31:67-80

% Cheng-Feng Ho, Ming-Sheng Chern, Mei-Han Wu; C ANGIOGRAFIE OXIDU ARBONITEHO

NA DOLNICH KONCETINACH: PROSPEKTIVNI SROVNAVACI STUDIE SE SELEKTIVNI JODOVA
KONTRASTNi ANGIOGRAFIE; 2003;19:599-607

+* Sam Heye, Geert Maleux, Guy J. Marchal; Venografie hornich koncetin: C02 versus jodovany
kontrastni material; 1. fijna 2006

% Hawkins a J. Caridi; CO, Digitalni subtrakcni arteriografie; Vyhody a aktudlni feSeni pro
dodavku a zobrazovani; (1995) 18: 150-152

++» David J. Eschelman, Kevin L. Sullivan, Joseph Bonn, Geoffrey A. Gardiner; Oxid uhlicity jako
kontrastni ¢inidlo pro vedeni vaskularnich intervencnich procedur; Americky Zurnal rentgenologie
1998

% James G. Caridi; Irvin F. Hawkins, Jr.; Kyung Cho; CO, Splenoportografie: PfedbéZné vysledky;
AJR 2003;180:1375-1378

+» KRThomson, RGDixon, M. Molan, RP Saunders, Becker GJ; spol 2 angiografické zkusenosti s
automatickym injektorem; CERVEN, 1994

% Kenneth P. Moresco, Nilesh Patel, Matthew S. Johnson; Pfesnost CO, Angiography in Vessel
Diameter Assessment: A Comparative Study of CO, versus odinovany kontrastni material v
modelu aortoiliakdlniho pritoku; JVIR 2000; 11:437-444

+ Johannes Gahlen, Jochen Hansmann, Hardy Schumacher, Robert Seelos; Uhli¢ita angiografie
pro endovaskularni transplantaci u vysoce rizikovych pacientl s infrarenalnimi aneuryzmaty
bfisni aorty; JVasc Surg 2001;33:646-9

% Yan Rolland, Regis Duvauferrier, Antoine Lucas, Christine Gourlay, Nicolas Marcet, Marc
Rambeau, jacques Chaperon; Angiografie dolnich koncetin: Prospektivni studie porovnavajici oxid
uhlicity s jodovanou kontrastni latkou u 30 pacient(i; AMERICAN JOURNAL OF ROENTGENOLOGY
- ZARI 1998

+* Per Liss, Hampus Eklof, Olof Hellberg, Anders Hagg, Annika Bostrom-Ardin, Anne-Marie
Lofberg, Ulf Olsson; Renalni G¢inky CO, a jodované kontrastni latky u pacientd podstupujicich
renovaskularni intervenci: prospektivni, randomizovana studie. J Vasc Interv Radiol. leden
2005;16(1):57-65

++ Filippo Scalise, Eugenio Novelli, Carla Auguadro, Valentina Casali, Mariella Manfredi,
Romano Zannoli; Automatizovana digitalni angiografie s oxidem uhli¢itym pro vyhodnoceni
onemocnéni tepen dolni koncetiny: Posouzeni bezpecnosti a srovnani se standardni angiografii s
jodovanym kontrastnim médiem; J INVAZIVN{ KARDIOL 2015;27(1):20-26

++ Christian L. Dewald, Chris C. Jensen, Yong H. Park, Sue E. Hanks, Donald S. Harrell, Gail L.
Peters, Michael D. Katz; Vena Cavography with CO, versus s jodovanym kontrastnim materidlem
pro umisténi filtru dolni kavalni zily: Prospektivni hodnoceni; Radiologie 2000; 216:752-757

+* Kyung Jae Cho; Angiografie oxidu uhli¢itého: védecké principy a praxe; Vasc Spec Int
2015;31(3):67-80

UzZivatelska prirucka INX-1000A - V1.6 -




14.9 HISTORIE ZMEN

Verze datum Popis zmén

1.6 2024-03-22 e Globalni recenze pro pfedlozeni EUMDR.
e Pridejte symboly a QR kdd pro pfistup do jinych preklad
uzivatelské prirucky.
e Dalsi podrobnosti a rady pro stranky protokold.
e  Aktualizace odstavce 13.2.2 ,prepravniho zafizeni”.
e  Pfidany doporucené hodnoty pro postupy.
e  ES prohlaseni a UK prohlaseni s UDI-DI.

1.5 2022-09-26

e  Nasledujici nova verze mezindrodni normy ISO 15223-1:2021
: Byl pfidan popis symbolG: MD (zdravotnicky prostiredek), UDI
(jedinecny identifikator zatizeni).

e  pridan symbol UKCA (v souladu s UK MDR 2002).

e  Pridano specifické Prohlaseni o shodé tfidy Il pro UKCA

Pro zmény predni ¢asti kontaktujte Vimap Technologies
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15 POSTUPY/HODNOTY PROTOKOLU DOPORUCENO

zranitelnosti pacienta.

tyleny plyn CO.,.

POZOR! Kazdé vysetieni musi byt vidy provadéno za pfisného sledovani vitalnich parametr(
pacienta a zejména CO, koncentrace v krvi pacienta a srdecni frekvence.

POZOR! Sledujte a upravujte ¢asovy interval mezi vstfiky CO,. Casovy interval/pauzu lze
L ! \ nastavit od 30 s do 10 minut v zdvislosti na objemu CO, pouZitého injekcemi, misté vpichu a

Tato pauza pomaha zabranit zachyceni (zdmku pary) v nezavislych strukturach.
Béhem prvnich 30-45 s po injekci CO, zkontrolujte, zda se v plicnich tepnach nehromadi rozp-

i Hodnoty pouze pro informaci. Za hodnoty pouzité pii vySetieni odpovida Iékafr.

EVAR / FEVAR
(OPRAVA ENDOVASKULARNi AORTY/ OPRAVA
FENESTROVANE ENDOVASKULARNI AORTY)

Hlasiazst: 80 ml (60 az 90 ml)
Objem + Trvani

Objem + prlitok
Prutok : 20 ml/s

(15 a7 25 ml/s) Doba trvani: 4 s

AORTOGRAFIE

Hlasiazst: 80 ml (70 az 90 ml)
Objem + prltok Objem + Trvani

Pratok : 20 ml/s

(15 a3 25 ml/s) Doba trvani: 4 s

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 25 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 10ml
Tlak: 800 mmHg (600 az 1000 mmHg)

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 25 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 10ml
Tlak: 800 mmHg (600 az 1000 mmHg)

Rendlni tepna

Hlasiazst: 25 ml (25 az 30 ml)
Objem + Trvani

Objem + pritok
Pratok : 10 ml/s
(8 az 13 ml/s)

Doba trvani: 3 s

JATERNI TEPENA

Hlasiazst: 45 ml (45 az 55 ml)
Objem + pritok Objem + Trvani

Pratok : 16 ml/s

(12 a7 20 ml/s) Doba trvani: 3 s

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 20 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 10ml
Tlak: 850 mmHg (600 az 1000 mmHg)

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 20 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 10ml
Tlak: 850 mmHg (600 az 1000 mmHg)

AORTA / PANEV

Hlasiazst: 60 ml (50 az 80 ml)
Objem + Trvani

Objem + pritok
Pratok : 15 ml/s
(10 aZ 20 mi/s)

Doba trvani: 4 s

ILIACNi TEPENA

HlasiaZst: 45 ml (35 az 55 ml)
Objem + pritok Objem + Trvani
Pratok : 15 ml/s

(12 a7 20 ml/s) Doba trvani: 3 s

Pocet pulzl: 1
Inicial Flush objem: 20 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 10ml
Tlak: 900 mmHg (600 az 1000 mmHg)

Pocet pulzl: 1
Inicial Flush objem: 25 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 10ml
Tlak: 800 mmHg (600 az 1000 mmHg)
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NAD KOLENEM (ATK) / STEHENNI TEPNICE

Hlasiazst: 30 ml (30 az 50 ml)
Objem + pritok

Objem + Trvani

POD KOLENO (BTK) / POPLITEALNi TEPENA

Hlasiazst: 40 ml (30 az 50 ml)
Objem + prlitok Objem + Trvani

Pratok : 10 ml/s

(8 a2 13 ml/s) Doba trvani:3s

Pratok : 10 ml/s

(8 a3 12 ml/s) Doba trvani: 4 s

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 20 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 10ml
Tlak: 850 mmHg (600 az 1000 mmHg)

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 25 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 10ml
Tlak: 850 mmHg (600 az 1000 mmHg)

PODKLAVNI ZILA

Hlasiazst: 35 ml (30 az 50 ml)
Objem + pritok

Objem + Trvani

Pratok : 8 ml/s

(6 a3 10 ml/s) Doba trvani :5s

FLEBOGRAFIE / BRACHIALNI ZiLY

Hlasiazst: 40 ml (30 az 50 ml)
Objem + priitok

Objem + Trvani

Pratok : 8 ml/s

(6 a7 10 ml/s) Doba trvani:5s

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 25 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 10ml
Tlak: 800 mmHg (600 az 1000 mmHg)

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 25 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 7ml
Tlak: 800 mmHg (600 az 1000 mmHg)

AVF (ARTERIOVENOZNI FISTULA)

Hlasiazst: 25 ml (20 az 30 ml)
Objem + pritok

Objem + Trvani

TIPY (TRANSJUGULARNI INTRAHEPATICKY
PORTOSYSTEMOVY SHNT)

Hlasiazst: 70 ml (60 az 90 ml)
Objem + prltok Objem + Trvani

Pratok : 5 ml/s

(4 a2 6 ml/s) Doba trvani:5s

Pratok : 20 ml/s

(15 a% 25 ml/s) Doba trvani: 4 s

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 25 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 5ml
Tlak: 800 mmHg (600 az 1000 mmHg)

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 25 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 10ml
Tlak: 1000 mmHg (600 az 1000 mmHg)

IVC
(DOLNi DUTOU ZiLU)

Hlasiazst: 60 ml (50 az 80 ml)
Objem + pritok

Objem + Trvani

NEPHROSTOMY

Hlasiazst: 25 ml (25 az 35 ml)
Objem + prlitok Objem + Trvani

Pratok : 18 ml/s

(15 a7 20 ml/s) Doba trvani: 4 s

Pratok : 6 ml/s

(4 a3 8 ml/s) Doba trvani:5s

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 25 ml
Rychly Flush objem: 15ml
LANTERN®: 10ml
Tlak: 800 mmHg (600 az 1000 mmHg)

Pocet pulz(: 1
Inicial Flush objem: 25 ml
Rychly Flush objem: 10ml
LANTERN®: 5ml
Tlak: 600 mmHg (500 az 700 mmHg)
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