SmartVent"™

Instrukcija naudotojui
Versija Nr.4 — (Gruodis 2009)

SmartVent™ - radioaerozolio tiekimo sistema, naudojama plauciy ventiliacijos scintigrafijos tyrimo
metu. Puiki vaizdo kokybé, atitinkanti Zzemo aktyvumo bei greito jsisavinimo reikalavimus.

Prie$ naudojima, perskaitykite visg instrukcijg naudotojui.
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INSTRUKCIJA

SmartVent™ sistema - tai neSiojamas medicininés paskirties jrenginys, skirtas naudoti
pacientams aerozoliuoti DTPA ir diagnozuoti tam tikras plauciy ligas.

Valdymo modulis veikia su AC/DC adapteriu ir iki 30 minu€iy gali veikti tik su vidine

pakraunama baterija.

Jrenginys veikia be suspausty dujy, todel gali bati nhaudojamas

nestacionarioms proceduroms atlikti.

Fizinés

savybés:

Kanistro matmenys:

Kanistro ekranavimas:
Valdymo modulio matmenys:
AC/DC adapterio kabelis:

26 cm A x 12 cm diametras

3 mm Svinas
33MMAX75mmP x131mm G
2.1 milgis.

Kanistro svoris (su generatorium): 5 kg

Valdymo modulio svoris:
Generatoriaus talpa:

Aplinkos

salygos:
Temperaturos ribos:
Atmosferos slégis:
Drégme:

TriukSmo lygis:

Sandéliavimas ir pervezimas:

Temperaturos ribos:
Atmosferos slégis:
Drégmé:

Eksploatacinés savybés
Srauto ribos:

Laseliy dydis:

Likutinis taris:

Galingumas
Energijos Saltinis:

Energijos sgnaudos:

Paciento apsauga:
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230 g, su baterija ir kabeliu.
maximum 10 ml

10°C iki 45°C.

450 iki 1,100 hPa.

15 iki 95% santykiné drégmé.

35 dBA matuojant 0.3 m atstumu.

-20 iki +60°C (-4 iki +140°F).
450 iki 1,100 hPa.
15 iki 95% santykiné drégmé.

0.2 iki 0.6 mL/min
VMD = 1.32 um su >91% laseliy <3 pm
<0.3 ml

gali veikti su pridedamu AC/DC adapteriu (jvestis 100 -
240 VCA 50 - 60 Hz, iSvestis 9V) arba su vidine
jkraunama baterija (4.8 V nominali iSvestis)

< 6.6 W (kraunantis), < 2.0 W (veikiant)
valdymo modulio grandiné suteikia 4 kilovolty paciento

apsauga ir atitinka IEC 60601-1, UL2601-1 ir AAMI ESI
standartus
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|SPEJIMAI

Perskaitykite visg SmartVent™ instrukcija.

Skyscio papildymui nenaudokite Svirksto su adata. Taip iSvengsite generatoriaus
pazeidimy.

Generatoriaus testavimui bei valymui nenaudokite dejonizuoto vandens.

Ventiliavimo tyrimams su SmartVent atlikti naudokite tik Tc-99m DTPA tirpalg. Venkite
koloidiniy preparaty.

Pacienty kvépavimo konturai skirti tik vienkartiniam naudojimui.

Jrenginiu naudotis gali tik kvalifikuotas personalas. Tyrimo metu nepalikite pacienty be
priezilros.

Nenaudoti su degiais anestetiky miSiniais, kartu su oru arba deguonimi, ar azoto oksidu.

Nenaudoti aerozoliavimui su medikamentais, kuriy sudétyje yra alkoholio. Jis, esant
dideliam slégiui, gali uzsidegti deguonimi prisotintame ore.

Nenaudoti, kai Salia yra degiy medzaigy.

Atsakingas uz aerozolj personalas visada privalo dévéti apsaugines pirstines ir ribus.
Sistemg privalu surinkti taip, kaip nurodyta 7 psl.

Kad iSvengti mechaniniy ar elektros daliy pazeidimy, stenkités nenumesti nei kanistro, nei

purkstuvo ar valdymo modulio.

Nenaudoti Salia yra prietaisy, generuojanciy aukstg elektromagnetinj laukg (pvz.magnetinio
rezonanso jranga).

Prie$ valymg nuimkite generatoriy nuo kanistro.

Nemerkite ir neautoklavuokite valdymo modulio ir AC/DC adapterio.

Naudoti tik su gamintojo Diagnostic Imaging Ltd. specifikuojamomis sudedamosiomis
dalimis. Prie$ naudojimg patikrinkite, ar netruksta detaliy ir ar jos néra pazeistos,
sugadintos. Nustacius pazeidimus, kreipkités j gamintojg arba jo atstova.

Nenaudoti ir nesandéliuoti esant netinkamoms aplinkos sglygoms.

SmartVent" valdymo modulis komplektuojamas su nikelio metalo hidrido (NiMH) jkraunama
baterija, kurig, pasibaigus jos naudojimo terminui, privalu utilizuoti pagal vietoje galiojanCius

teisés aktus.

Nenaudoti su kitais AC/DC adapteriais. Tai gali pazeisti visa pagrindinj jrengin;.
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Elektromagnetinis jautrumas

Sis jrenginys atitinka Elektromagnetinio suderinamumo (EMC) reikalavimus, pagal
Papildoma Standartg EN60601-1-2 (antras leidimas), kuris galioja Siaurés Amerikoje,
Europoje ir kitose bendrijose. Tuo patvirtinamas atsparumas radijodaznuminiams
laukams ir elektrostatinéms iSkrovoms, o taip pat atitikimas kitiems standarto keliamiems
reikalavimams. Toks atitikimas nereiskia visiSko jrenginio atsparumo. Tam tikri Salia
esantys elektriniai prietaisai (mobilus telefonai ir pan.) gali sutrikdyti medicininés jrangos
veikima.

Pastaba: Sis jrenginys klasifikuojamas kaip Il Klasés BF tipo medicininis elektros
prietaisas ir atitinka specifinius saugos reikalavimus, taikomus elektros izoliacijai ir sroves
nutekéjimui. SmartVent™ AC/DC adapteris néra jZemintas, nes reikiamg apsaugos
lygmenj uztikrina dviguba jo izoliacija.
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SIMBOLIAI

Démesio, patikrinti pridedamuose dokumentuose.

Apsaugos nuo lasancio vandens laipsnis

Il klasés jrenginys IEC60601-1

On/Off - jjungimo/iSjungimo mygtukas (budéjimo rezimas)

Laikmacio pasirinkimas (15 ar 30 minuciy purSkimo laikui nustatyti).

AN

:

1PX1

]
T BF klasés jrenginys IEC60601-1
s

9

Valdymo modulio jvestis - DC voltazas

!

Valdymo modulio iSvestis - AC voltazas

[S= I8vestis

@ Sudétyje néra latekso
[j Baterijos indikatorius
I Duzta, elgtis atsargiai

_mﬂﬁ“ Laikymo temperatiros ribos -20°C - +60°C

I Laikyti sausai

RONLY Federaliniai (JAV) apribojimai draudzia prietaisg parduoti tiesiogiai gydytojui

AsStEre Klasifikuota Underwriters Laboratories Inc. dél elektros iSkrovos, gaisro ir
mechaniniy pavojy pagal UL 2601-1 (1RD4) ir dél elektros iSkrovos,
mechaniniy bei kity pavojy pagal CAN/CSA C22.2 No 601.1, Medicininé
jranga sertifikuota Kanadoje (1RD4).

Sis jrenginys atitinka medicinos prietaisy direktyvos (93/42/EEC)
C € reikalavimus.
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PROCEDURA

e |sitikinkite, kad baterija tinkamai pakrauta visai procedurai (paprastai uztrunka 1min - 1min 30s)
Aerozolio generavimo laikas su visg naktj krauta baterija - daugiau nei 30 min. Jei zalia
indikatoriaus lemputé pradeda mirkcioti proceduros metu, jjunkite aparatg j kroviklj. Vienu metu
leidziama ir krauti baterijg, ir atlikti procedtira.

 Pripildykite generatoriaus kamerg DTPA mazdaug 600 MBq °°™TC /0.7 - 0.8 mL vienam pacientui.
Sig doze galima paruosti prie$ kiekvienam pacientui atvykstant arba pripildyti generatoriy tiek
DTPA doziy, kiek pacienty planuojate tg dieng testuoti. pvz. Jei planuojate 4 pacientus -
mazdaug 2,400 MBq / 3 mL. Kameros talpa - 10 mL. Pastaba: aktyvumo lygis gali b cti
mazinamas arba didinamas atsiZvelgiant jvietinius reikalavimus.

* Nuimkite iSvesties angos skydg ir laikykite ant déklo, pritvirtinto prie laikiklio. Prijunkite paciento
konturg prie iSvesties vamzdelio ir perkiSkite pro angg. Paciento kontlrg prijunkite prie
paciento, prie$ pajungimg patikrinkite, ar néra jlinkimy/persisukimy. Pacientas gali stovéti arba
guléti.

» Paaiskinkite procedirg pacientui. Pastatykite/paguldykite jj taip, kad kontlro vamzdelis bty
kaip jmanoma tiesesnis ir jdékite jj j burng.

* Pamokykite pacientg, kaip kvépuoti per kandiklj - lyg “Ciulpiant ir puciant per vamzdelj”.

Patikrinkite, kad kandiklis ir paciento IGpos gerai sukibty Uzdékite nosies spaustuka. Jei dél

kandiklio su nosies spaustuky pacientui iSkyla problemy, galite naudoti veido kauke.

e Jei pacientui kvépuoti patogu, spauskite meélyng start/stop mygtukg. Pamatysite, kaip aerosolis
uzpildo paciento kontirg.

e Kai suleidziama pakankamai aerozolio, vél spauskite mélyng start/stop mygtuka ir paprasykite
pacientg toliau kvépuoti per kandiklj/veido kauke dar keletg sekundziy. Taip iSsivalys paciento
kontlras.

* Nuimkite nosies spaustuka, jei jj naudojote, paciento kontirg ir kuo greiciau pradekite pagrindinj
tyrima.

* Nuimkite panaudotg paciento konturg nuo dézutés ir palikite tinkamoje ekranuotoje talpykloje,
kad medziaga suirty prie$ jj utilizuojant. Padékite iSvesties angos skydg ant iSvesties
vamzdelio.

» Kai istirsite paskutinj pacientg, patikrinkite ar iSvesties angos skydas pritvirtintas ant iSvesties
vamzdelio. Spauskite melyng start/stop mygtuka ir palikite veikti, kol generatoriaus turinys
“nugaruos”. Kai valdymo modulis ciklg baige, atjunkite kanistro kabelj nuo valdymo modulio.
Kanistrg su kabeliu nuneskite j saugig vieta ir leiskite turiniui suirti.

¢ Kai turinys suyra, galima kanistrg iSvalyti taip, kaip nurodyta 9 psl.

» Kokybés uztikrinimo testavimui patikrinkite generatoriaus funkcijas kiekvieng ménesj atlikdami
Sig procedura:

Prijunkite generatoriy prie valdymo kabelio (nenaudokite generatoriaus jungties). Generatorius
turi stovéti horizontaliai. |pilkite 1 ml fiziologinio tirpalo (arba Svaraus vandens i$ Ciaupo),
patikrinkite, kad skystis buty vir§ angos plokstés. |junkite valdymo modul; ir iSjunkite tik tuomet,
kai generatorius bus visiSkai sausas. UzsiraSykite praleistg laikg sekundziy tikslumu. Taikykite
formule (1/sek.)*60 srauto greiCiui apskaiciuoti. (pvz. 2min 40 sek = 160 sek:=(1/160)*60 =
0.375 mL per minute.) Srauto greitis turi bati 0.2 ir 0.6 mL/min. Jei ne, kreipkités j gamintojo
atstova.
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SmartVent"

Surinkimo instrukcija

Sistemos sudedamosios dalys:

Generatorius SV-AG Daugkartinis
Generatoriaus uzpildo dangtelis Daugkartinis
Generatoriaus jungtis SV-GC Viena sesija per dieng
Kanistras SV-CA Daugkartinis
Valdymo modulis SV-CO Daugkartinis
Valdymo modulio pakrovéjas SV- Daugkartinis
EU-DC
Laikiklis SV-CR Daugkartinis
Ekranas Daugkartinis
Gary valytuvas Daugkartinis
Paciento kontlras SV-C1 Vienkartinis - vienam
pacientui
1 2

Prijunkite Svary
generatoriy su uzpildymo
dangteliu prie kabelio
jungties, esancios kanistro
viduje. Jungtj galima
prijungti bet kokiu badu.

Kai generatorius prijungtas prie
kabelio ir kabo vir$ kanistro, jkiSkite
jo jungtj j fiksavimo vamzdel;
kanistro apacioje. Patikrinkite, ar
iSvesties vamzdis nukreiptas j
iSvesties anga.

Kai generatoriaus jungtis
vietoje, laikydami pirStu
pakreipkite jg vertikaliai ir
sulyginkite iSvesties
vamzdj su iSvesties anga.

4

Pirstu prijunkite generatoriy prie
generatoriaus jungties kanistro
viduje, kad iSvesties vamzdis
iSsikiSty per iSvesties anga.

6

Uzdékite kanistro
dangtj. Sulygiuokite
generatoriy j centra.
Pirstu laikykite iSvesties
vamzdelj, iSsikiSusj per
iSvesties anga.

Priverzkite dangtj (neperverzkite)
su T tipo rankena, jsitikinkite, kad
rankena netrukdo atidaryti arba
uzdaryti dangcio. Atidarykite
generatoriaus uzpildymo dangtel;.

Diagnostic Imaging Ltd
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Prijunkite generatoriaus kabelj
prie valdymo. Paspauskite
mélyng mygtuka

norédami patikrinti rysj (ar
nedega geltonos gedimo
lemputés), tada dar kartg
paspauskite mélyng mygtuka.

Pritvirtinkite iSvesties
vamzdelio gaubtg, jkiskite
izotopg per anga,
naudodami SVIRKSTA BE
adatos. Laikykite Svirksta
vertikaliai ir |étai paspauskite
stimoklj.

Diagnostic Imaging Ltd
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SmartVent"

Valdymas ir indikatoriai

Maitinimas jjungtas/iSjungtas - On/Off
e Spaudziant ir iSkart paleidziant pasirenkamas15 minuciy purskimo ciklas
* Spaudziant ir laikant ilgiau nei 3 sekundes pasirenkamas 30 minuciy purskimo ciklas

® Spaudziant ciklo metu iSjungiamas el.maitinimas

15 Min indikatorius

« Zalias (dega nuolat) = 15 minuéiy purskimas

e Zalias (mirk&ioja) = baterija senka / Power OnIOft
¢ Purskiklis automatisSkai iSsijungia praéjus 15 minuciy .

Fault Indicator | !
30 Min indikatorius f 5N P -
 Zalias (dega nuolat) = 30 minuéiy 4 ' A
purskimo ciklas 30 Min Indicator = ]
e Zalias (mirkéioja) = baterija senka | \ | S ator
« Purskiklis automatiskai isijungia T, N | !
pragjus 15 minugiy o SeTRo

Baterijos indikatorius 16 Min Indicator
e Zalias = Baterija pilnai jkrauta

¢ Gintarinis = Baterija kraunasi

¢ Nedega = Baterija veikia

Gedimo indikatorius ;
e PrieS uzpildydami Tc-DTPA, Control Modute L=
paspauskite ON/OFF mygtuka ciklo B
patikrinimui. Jei uzsidega gedimo
indikatoriaus lempute (gintariné),
patikrinkite visas jungtis ir paspauskite
ON/OFF mygtuka i$ naujo. Jei gedimo _
indikatorius dega visvien, susisiekite {
su gamintojo atstovu. S

Baterijos krovimas 7. , i |

Kad perkrauti baterijg sujunkite AC/DC adapterj su 5 ' 4 M, W
valdymo moduliu ir jjunkite j maitinimo tinklg (kaip ( /A G ‘
parodyta paveikslélyje). Baterijos indikatorius degs ™ L A N \
gintarine spalva, kol krausis, ir zalia, kai visiSkai ‘ —===
pasikraus. Pirmam kartui palikite krautis min.4 I |\ ¥
valandoms. Perkrauti baterijg reikéty kas naktj,
naudojant jrenginj jprastu apkrovimu.

Esant reikalui, sistemg galima ir naudoti, ir krauti tuo paciu metu.

|prastai baterijos uztenka 2-3 metus, po to jau reikéty jg pakeisti. Jei valdymo

modulio baterija neiSlaiko po visisko jkrovimo, susisiekite su gamintojo atstovu.

Pastaba: Jei valdymo modulis ilgg laikg sandéliuojamas, rekomenduojama baterijg
perkrauti kas 3 ménesius.
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SmartVent"

Valymas

1. Vienkartiniai komponentai:
Po kiekvieno paciento: atjunkite ir palikite atitinkamoje ekranuotoje talpoje, kad turinys
suirty. Po to utilizuokite.

2. Generatoriaus jungtis:
Ji klasifikuojama kaip ,Vienos sesijos” komponentas.

Kiekvienos sesijos pabaigoje palikite turinj 36-72 valandoms suirti. Po to iStustinkite
kanistrg. Atjunkite generatoriaus jungtj ir iSmeskite. Dabar galima valyti patj generatoriy

Suirimo lentelé 500GBq *™Tc

Po 6 valandy 250 MBq
Po 12 valandy 125 MBq
Po 18 valandy 63 MBq
Po 24 valandy 32 MBq
Po 30 valandy 16 MBq
Po 36 valandy 8 MBq
Po 42 valandy 4 MBq

pvz. jei 500 MBq of °°mTc palikti déZutéje 16val.
pirmadienj, treCiadienio rytg bus like 4 MBq.

3. Aerozolio generatorius
Generatorius tiesioginio kontakto su pacientu neturi ir yra klasifikuojamas kaip zemos
uzterstumo rizikos jrenginys. Todél jo valymas yra vienintelis butinas prieziliros
veiksmas. Instrukcijos SmartVent™ aerozolio generatoriaus valymui tiekiamos atskirai.

4. Valdymo modulis, kabelis ir AC/DC adapteris
Svariai iSvalomi su drégna Sluoste.

Diagnostic Imaging Ltd Page 10 of 10 SmartVent Instruction for Use Manual



SmartVent"

Komponentai

Mouthpiece - kandiklis

Patient circuit - paciento konturas
Generator - generatorius

Output tube - iSvesties vamzdelis
Generator connector - generatoriaus
jungtis

Controller mounting bracket - laikiklis
Generator controller - generatoriaus
valdymo modulis

Controller charger - pakrovéjas

Loading port - dangtis su anga
Loading port cover - angos dangtis
Generator cable - generatoriaus
kabelis

Canister lid - kanistro dangtelis
Canister - kanistras

T Bar handle - T tipo rankena
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Canister handle - kanistro rankena
Output port shield - iSvesties angos
skydas

Output port - iSvesties anga
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