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The State of Maryland

Office of the Secretary of State

This Apostille is not valid for use anywhere within the United States of America, its territories or possessions.

This Apostille does not certify the content of the document for which it is issued.

Apostille

(Convention de La Haye du 5 Octobre 1961)

1 Country: United States of America
This public document

2. has been signed by Robert P. Duckworth
3. acting in the capacity of Clerk of the Circuit Court for Anne Arundel County
4.  bears the seal/stamp ofthe Circuit Court for Anne Arundel County
Certified
5. at Annapolis, Maryland
6. the 30th day of October, 2017
7. by The Secretary of State of Maryland

8. No. 439454

9. Seal

10.  Signature

Secretary o fState
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State of Maryland, Anne Arundel County, Set.

l,Robert P.Duckwortn, Clerk ofthe Circuit Court for Anne Arundel County,
Maryland, a court of record, do hereby certify that Denise Mandel was a
commissioned/appointed and qualified Notary Public commencing on the 28th day of
February, 2014.

In Testimony Whereof, | have hereunto set my hand and affixed the
seal of the court October 30, 2017

Robert P. Duckworth, Clerk
Circuit Court for Anne Arundel County, Maryland
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Affidavit

State of Maryland )
)SS:
County of Anne Arundel

Before me, the undersigned notary public, this day, personally,
appeared to me known or proven, who being duly sworn according to law,

deposes the following:

Sundara Chintaluri
| , hereby certify that the attached

document is

M an original document
0O a true copy of an original document

to the best of my knowledge and belief.

Subscribed and sworn to before me this
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25 October 2017

To whom it may concern,

To be submitted to the Competent Health Authorities in Federal Republic of
Russia

We, Bayer Medical Care Inc., USA (1 Bayer Drive Indianola Pennsylvania
15051 USA) hereby state that attached document (Instruction for use)
(Disposable Hand Controller MEDRAD VFlow: VF HC) is true.

Sincerely,

Brenda Fanala
Principal Regulatory Affairs Specialist
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Bayer Medical Care Inc

1 Bayer Drive

Indianola, PA 15051-0780
USA.

(412) 767-2400

www.radiology.bayer.com



READ BEFORE USING Npoxasogutens

NPOUMTANTE m UNITED STAYES
Gailep Menuxan Ksa MHk, CIIA [ Sywbel Descrigtion ONMCAHNE
Bayer Medical Care Inc. Comoon
. 1 Bayer Drive YXazsBaET, UTO
MEDRAD® VFlow Sterile Hand Controller Idamcts, 1A 150510780 indcaes thedevice [ MBS peTCTNET
MEDRAD® VFlow PerynaTtop pyuHoii cTrepunbHbii Phone: +1(412) 767-2400 requrements ofthe | SSOEETT Sakous
+1 (800) 633-7231 o | dussian Federation Law | norpesurens
Instructions for Use / WucTpyxuun no npumerennto Fae  +1(612)767-6120 S Siamer protection | Pocononod
18 of Decision #299 by | SEAIPALNN CTOTMS 10
the Commission of the
RUSSIA Customs Union
Catalog Number | Description Wnnoprep 1 Tepputopuio | | Pasnen 18
Homep no xaTanary | Onncanne A0 «BADIEP» Euanec-1onwT
Sterile Hand Controller «PannaRoruax,
VF HC 107113, 3-8 Pubnscxan yn.,
Perynatop pyuHo# crepunbHbii 218, P2, :
Ten:  +7 495 2311200
©2017 Bayer. AllRights Reserved. Reproduction o this manual is strictly prohibited e Dayer.n
without express written consent of Bayer Medicat Care Inc.
©2017 hic&s npasa 3aliuweHbl. BocnponaseneHne AAHHOR UHCTPYKUNN CTPOFO
32aNpewieNo 6e3 NUCHMEHHOO COTNAcKA bakep Meankarn Ksa UHK. >
the Bayer Cross, MEDRAD, Mark 7 Arterion, MEDRAD Mark 7 Arterion, VFiow, and
MEDRAD VFiow may be registered trademarks of Bayer in the US and other countries.
B?r" Cross®, “MEDRAD", “Mark 7 Arterion", "VFlow®, "MEDRAD Mark 7 Arterion”,
" RAD low" MOTYT GbiTb 3APErUCTPHPOBAHHMIMK TOPFOBLIMIN MIDKIMM Baitep B c €
CLLIA % APYraX CTPAHAX. 0086 DN-267220 Rev. A
March 7, 2017 -
DN-247220 Peg. A
7 mapra 2017

Bayer Bawep mepRraill*VFiow
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R UNITED STATES
Y Nt | O e o S A il
1 Bayer Drive Deutach 10 Kaliano 1
Indlanola, PA 15051-0780 Espafiol 12 Nederiands 13
MEDRAD® VFlow Sterile Hand Controller roun PPN o “  Swensia 5
Contrdleur manuel stérile VFlow de MEDRAD® +1 (800) 633-7231 T&ml Drtugube :: Hrvataid :;
. Fac +1(412)7 Danek
Instructions for Use / Mode d’emploi W H1MYT67-4120 o 2 Swom 2
Bayer Medical Care B.V. Sipakl 24 Cooky 25
Catalog Number Description Horsterweg 2¢ Norsk 26 Polsks 27
The Netherlands
VF HC i?.?é%ﬂ%ﬁ?.ﬁfi‘&'m Phone: +31 (0) 43-3585601 ~ Sovenddna 30 Lande 3‘
Fax:  +31(0)43-3656598 Lisaniy % fokgdle 33
Eest 4  BXN 35
’”ﬂ 4*"; AREHR LM wRhx 36 #R0 37
530-0001
%gmtmm 2-4-9 '“::" ] *’;“m’""'
©2013-2014, 2017 Bayer. All Rights Reserved. Reproduction of this manual is strictly ) T
el o s e o of e e o RE: SOEEIN0 coommme s, com o onsennno
. r. Tous droits La uction de uel est
sﬁcumcmimmmmhwnmm&m denwmc:nlnc.
Bayer, the Cross, MEDRAD Mark 7 Arterion and MEDRAD VFlow may be registered
trademarks sayefinﬁieus.ndoﬂmcwmi;. mayber 3042512 Rev. 8
sm.umaen?u,ummmmemmmvmmmmm 122,2017
marques déposées de Bayer aux Etats-Unis et dans d‘autres pays. c € 0086 ol

Bayer #H Baiiep . meDpRrRaid\VFiow
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Cesky Oansk

Popis BeskriveUe

Upozomdni: Pfertdte si vystrahy a upozomdnf
V Ndvodu k pouSti, ktery )e pi'ibaien v ka2aé
krabid.

Bemark; Der henvises bl advarster og
forsigtighedsregler i brugsanvisningen i hver
karton.

Md ikke bruges, hvis pakKen er dbnet eler

Nepou2fv *, jedi obal otevfe bopo”
lepou2fv * | jedi obal otevfen nebo po”ozen beskadiget

®)

Urdeno pouze kjednor*ovému pouiiti Kun tHengangsbrug.

Datum vyroby Fremstiingsdato

Spotfebujte do Skal anvendes inden

Tio tl Cfsk) Sar2e Partinumnw

[refl Katalogov6 disk) Katalognummer

Ishriuleol Sterizov” etylbnoxidem Stenliseret med ethyiencocid

Angiver at dette produkter 1
SpNeu)e poiadavky Smimice Rady 93/42/EHS  overensstemmelse med kravene i European

- pro zdravotnickd prostfedky

C

0086 . .
for medidnske instrumenter) 93/427"EC

touto stranou nahau Denne side op

skladuijte v suchu Holdes tart

KTehkd, zach”ejte opatmd. Skrabelig, hdndteres forsigtigt

-
f
|

nesteriizovat Md ikke re-sterillseres.

Federal z*ony (USA" omezuji prod” tohoto
zaeizeni pouze na Ibkaae oebo na jejich
objedndvku.

Hig. amerikansk lov md denne anordning kurt
saiges af eler paordming fra en Icenseret,
praktiserende lage.

RXOnly

Autorizovany z tupce pro Evropskd

lec|rep] A
spoledenstvi.

NOTfeUOETTH 1 Pfi vyrobi nebyl pou2)t latex z pi*rodniho
NATURAL RUMEa LATEX |
kauduku

Autoriseret repraesentant 1EU.

Vyrobce. Producent

lkke fremstlet med naturligt latexgummi

Advarsei - Omfatter oplysrtinger om
omstasrtdigheder, som kan fere til
personskade eler ded for patienten eler
operateren.

Vystraha * jnforrmjje o okoinostech, kter6
mohou zpCisobit zrandni di smrt pacienta nebo
zdravotnickdho pracovnika.

Warning
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H upuoZuinuri - unioimuje v VKUINUsLeCr I, Kter
Caution . pron oS |
mohou zpiisobit podkozeni zafizeni.

Forsigtig « Omfatter opiysninger om
omstaendigheder, som kan fere tl
beskadigelse af instrumentet.

Medical Device Elective (europaeiske ckrektiv

Nedertands Eesti

Beaehrijvtng KlijeMus

Let op; Lees de waarschuwingen en
aarxfachtspunten in de gebruiksaanwkzing die
met etke doos wordt meegeleverd.

Met gebruiken indien verpakking is geopend of
beschadigd.

Uitskjitend voor eenmalig gebrulk. Vaid iihekordseks kasutamiseks

Datum van vervaardiging Vaknistamise kuupaev

Vervaldatum Kasutageenne
Lotnummer Partikiumber
Catalogusnummer Katalooginumber

Gesterilseerd met ethyleenoxide Sleriliseerttud etuleenoksiidiga

Geeft aan dat het hdpwniddel voldoet aan de
veretsten van de Europese richdijn 93/42/EEC
voor medlsche apparatuur

Naitab, et seade on vastavuses Euroopa

Deze kant bovert See pool uleval

Drooghouden Hoidakuivas

Breekbaar, voorzichtig hanteren Kergesti punmeyv, kasitseda ettevaatlikult

Met opnleuw sterillseren Mitte resterilseerida

Volgens de Amerikaatse federate wetgeving X
- . . USA fhderaalseaduse kohasek vbib seadet
mag dit apparaat uitsluiterKl door of in opdracht " . X
Titiia ainult 1d tervishoiutc

Tahel")anu! Vaadake igas karbis olevate
kasubjsjuhiste hoiatusija ettevaatusabinbusid

Mitte kasutada, ku pakend on avatud v6i katki

meditsiiniseadmete direktirviga 93/42/EMU.

van een gediptomeerd medisch zorgverlener !
worden verkochl vbi nende teHmusef.

Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese . .
Voitatud esindaja Euroopa Ohenduses.

Gemeenschap.
Fabrikant Valmistaia.
Niet gemaakt met natuurli(ke rubbertatex. Eiole loodusiku kt

Waarschiiwing - op omstandigheden die
bij de patient of de gebruiker letsel kunnen
veroorzaken of zelfs dodekjk kunnen ziln.

Hoiabis - teavttab okikordadest, rns vbivad
Ibppeda patstendi vbl kasutaja vigastuse v6i
surmaga.

Ettevutust - teavitab okikordadest mis
vbivad Ibppeda seadme kahkistamisega.

Opgeiet - Wijst op omstandigheden die het
hulpmiddel zouden kurvten beschadigen.

Suomi

Kuvaus

Huomio: Katso varoituksetja huomautukset
jokaiseen pahvipakkaukseen pakatusta
kayttoohjeesta.

Ei saa kaytt”, jos pakkaus on avattu tai
vahingoittunut

Vain kertakayttbon

Valmistuspbfva

Kdytettdvb viimeistadn:

Erarwrero
Luetteloruimero

Sterloitu etyteenioksklilla

Laite tayttaa EU;n laakinnalltsia laitteita
koskevan direktiivin 93/42/ETY;n maaraykset

Tama pudi ylospain

Saiytettava kuivassa

Sarkyvaa, kasiteitiva varoen

Ei saa sterlisoida uudelteen

Yhdysvaltain ittovaltion lain mukaan taman

laitteen saa myyda ainoastaan valtuutettu
laakarl tai vattuutetun laakarin maarayksesta.

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteishssa.

Valmislaja

Vaimistuksessa ei ote kaytetty
hjonnonkumilateksia.

Varoitus * Varoittaa tianteista, jotka voivat
aiheuttaa potllaan tai kayttajbn
vammautumisen tai hengenvaaran.

Huomio « Varoittaa tianteista. jotka voivat
vauhoittaa laitetta.

Fran*ais

Description

Attention ; Reportez-vous aux averbssements et
aux nuses en garde du mode d'emploi fournt
dans chaque botte.

Ne pas utiiiser si 'embaliage est endommagh ou
ouvert

Usage unique strict.

Date de fabrication

Utiiiser avant le

Numbrodekit
Numbro de rbfbrence

Stbrilisb a rrwyde (fbthyibne

Indique que te produit est conforme aux
exigences de la directive enropbertoe 93/42/CEE
sur tes dispositite mbdicaux.

Cette face vers le haul

Protbger de rhumiditb

Fragile, b manipuler avec prbcaution

Ne pas restbrikser

En vertu de la loi fodbrale des £tats4Jru8, cet
appareil ne peut btre vendu que par un
professionnel de la santb diplbmb ou sur
ordonrtance mbdicaie.

Reprbsentant agrbb au sein de TUnion
europbenne.

Fabricant

N'est pas fabriqub b partir de latex de
caoutchouc naturel

Avertissement - Souligne les drconstances
iouvant entratner des biessures bventuelemenl
morteles, pour te patient ou Topbrateur.

Mim en garde - Souligne les circonstances
pouvant entralner la dbtbrioration du dispoeitif.



D«utsch EAAnviKd

BeschrAibuny Mu>pyparn

Achtung; Bitte beacbten Sie die Warn- und
Vorsic in der Gebrauck

die jedem Karton beSegt.

A

®)
®

xapTokIpwrion.

Nicht benutzen, fals Packung gedffnet Oder
beschadigt ist ovoixOsl I' e uTTooTd

Nur zum Einmalgebrauch. Mo |jfa pévovxprh.

Herstelungsdatum

Magyar

Leiria

npoaoxh: Avorpt® <ni* TTpociioTTOMYTEK KOT
ng  @noT6rw” TTpoaoxi"? twv obykuv xPYy*K ~
! UTTdpxouv OTMauaKcuaala tou k66c

Mqv TOxptiaMOTTOITC edv I auoKeuoaia ix"i

Ne haszndija fei, ha a

csomago”is nyitott vagy serOlt

Csak egyszeri felhaszndidsra

Hpcpopovia KOTOOKCUM Gydrtds ddtuma
2 Verwendbar bis AvdAuxrr) pAxpi Szavatossdgi kjd
[LO T| Partie-Nummer ApiOpd” mipTISo® Gydftdsi tdtelszdm
IRE:I Katalog-Nummer Api6p6” kota/l6youn Kataibgusszdm
ISTERILE 1EO 1 Mil Ethylenoxid sterilisiert ATTOOTEipuMivo pc 0iOuAevo*idio Etildnoxiddal sterilizdiva
Gibtan, da& das Gerat den Voraussetzungen der ’ . n Aztjelzi, hogy az esz»kbz
Eurapean Medical Device Directive (europaische YnoCeiKvuet 6ti ri onokew” auppoprpuvcTai pe megfelel az orvosi
X . Ti* orreMTfiaEi® TTK EvpwtraTk!® O6rlylek eszi*okre vonatkozP
Bestimmungen fur medizinische Gerbte . .
C A 0086 9:?/42"EC entsprichL ) 93/42/EOK yia lorpiK™ EuaKzut 93/42/EEC rendeiet
et&ir’sainak.
I-I Diese Seite nach ober. AuTf| n TTAcupd TTpo” Ta Trdvw Alltva
«ln .
Trocken iassen Na 6loTn”(Ta< areyvb Szdrazon tartva
; Zerbrechlichl Vorsichtig handhaben. ECi9pauoT0, xc|punelc To pe npoaoxil Tordkeny, Pvatosan kezelje.
Nicht resterilisieren Na priv eTTavanoOTEipuvcTai Ne steriUzdid ujra
Az Egyesiilt Alamok szdvetsdgi torv*nyben
Gemaft U&"menkanischer Gesetzgebung dart H OpooTTOvbiaiu* vopodeala tuv H.MA korttozza;blrdszu\bl; dlrklakssltddsPt, amg\i/
RXOnly dieses Gerat nur an einen Arzt Oderaufarziche  TTcpiopi®ei TTivnbi/Irar) ™ auoiceui® outi® cdsa er:jgs}t Iye\ rence dedZN elg Szdsgl?\lgs
Anordnung verkauft werden. OTTd10Tp6 (\ xaTdmv cvroAt” knpou. 01g0z¢ dltal vagy engedahiye! rendelkez
egdszsbgiigyi dolgozd megrendetdsdre
tOftdnhel
A i W T
|e C |re P I Vertretung in der Europaischen Union B OUOIObog:gm\ﬁagT;‘i\T!gggg:tm amv Hivataios kdpviseld az eurdpai kdzdssd{"}en
bn Herstelier Kataakenaon” Gydrtd
i A A
%I\IAT”gTALMF/{AL[J)Iﬁ(\SVR"TUTCX‘l Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigL Acv civai KOTaaKCVIOE(;IDaarTliKZe ABre"ort6 huaka Nem tartaimaz temidszetes latexgumit.
Wamung - Macht auf Umstande aufmerksam MpociGortblrior) + 1dC oup®ouAeuci yia
Waming die zu Vertetzungen Oder zum Tod des Patienten /ICprTuwiae!” oA pnopei va ixouv aav fel a figyetmet, ameiyek a pddens vagy a
. N rroT*apo TovTpanpatiops to Bdvoro tou .
Oder Bedieners fiihren konnten. ! kezeld sdriildsdhez vagy haldlahoz vezethetnek
0aSevi® f\ tou XChKLW"-
Caution

Vorsicht « Macht auf Umstande aufmerksam, die
zu Schaden am Gerat fiihren konnten.
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npoaoxfl *2<k aup”AcCici yw TTepwunac!®
TToW pTTOpC! Va ty pw aov orroitAeapa m
<npi6 W auoKCui®.

Vigydzat- Otyan korulmdnyekre hivja fel a
figyeimet, ameiyek az eszkoz kdrosoddsdhoz

vezethetnek.

Figyeiem; Idsd az egyes csomagoldsokban
tai*atd hasznalati dtmutatdban szerepid
figyeimeztetdseket bs figyelemfelhivdsokal

Haliano

Descrizione

induse in ogni confezione.

Non usare se la confezione d aperta o

danneggiata

Esdusivamente monouso.
Data di fabbricazione.

Da usarsi entro Y

Numero di lotto
Numero di cataiogo

Sterilizzato con ossido di elllene

Indica la conformity aifa Direttiva Europea sule
apparecchiature mediche 93/42/CEE

alto
tenere al* asciutto
Fragile, marteggiare con cura.

Non risteriizzare

Aisens! dela legge federate degli Stati Uniti
questo dispositivo pud essere venduto solo da
personals medico-sanitario autorizzato o dietro

prescrizione medica.

Rappresentante autorizzato nella Comunitd
Europea.

Produttore

Non contiene tattice di gomma naturale

Figyelmeztetds - (*an kdrulmdnyekre hiyia Awertenza - Awerte Tutente di drcostanze che

L * B
potrebbero causare lesioni anche fatal! al

paziente o afoperatore.

Attenzione - Awerte l'utente di drcostanze che

potrebbero danneg*are Il dispositivo.

Attenzione: Fare riferimento aHe awertenze e
precauzioni riportate nelle istruzionl per fuso

:*»SaifctAL.-5'-C«»fcR S
T.XttSECSSSTttfSOS-r.

wAo|

as

721: 43 ~N011 5SSO0

MS
Al 3 n

ftl 21 M S * S56{fejAl|E.
r*sjtris**aj«»aabT:<Kfau.

2301 aa:?tu

i*»6Wic«Ne oeL'T:<ft'aLi. M S8IM DlfelAlfi.

—aBypans

ass
KE«AB
T T 10 » A‘Sa\,\
Oy |-#'Y
31&1N as
K*B »n
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s 21S a0\ xis
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Romini

Omscnere

Atentie: consultati aveftizdriie » aten®iondrile
din instructiunile de utilizare induse Tnfiecare

A

©)
(D

ambalaj.

Nu utizati dacd ambatejul este
deschrs sau deteriorat

Numai de unicd folosintd
Data febricatiei

A se folosj Tnainte de

ILOTI Numdr iot
IREFI

ISTIMLEIEOI

Numé&r de catalog

Sterllizat cu oxid de etilend

Dispozittv conform cu cerinteie
Directivei Europene pentru
Dispozitive Medicate
93/42/EEC

C € 0086

tt

Aceastd fa{d Tn partea de sus
f Mentine”i uscat
1 Fragil. A se manipula cu grijd!

NU resterHizati

Legile federate (din S.U”.) iimiteazd vdnzarea
acestui dispozitiv, comerciaKzarea fiir>d posibNe

Rxonly doar de cdtre un medic autorizat sau la
recomandarea acestuia.
Reprezentant autorizat pmtru Comunitatea
Ie ¢ |rep I European”.
Producdtor

Mil
NOTMADEWH 1

NATURAL RUBBER LATEX

Avertlement - Vd atentioneazd asupra

Warning circumstantelor care pot cauza rdnirea sau
decesul padentului sau operatorului
i Atentie - V i atentioneaza asupra
Caution circumstantelor care pot cauza deteriorarea
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Nu este realizat cu latex din cauciuc natura

Pycckuii
OMUCAHUE
BHUMAHWE! 1ns nonyyeruns
[IONONHUTENbHBIX CBEAEHNI 0 Mepax

npejoCTOPOXHOCTY M3Y4UTE MHCTPYKLMIO N0
NPUMEHEHNI0, BNOXEHHYIO B YNaKOBKY.

He ucnonb3yiite BCKpbITbIE MK
NOBPEX/AEHHbIE YNaKOBKN.

Ncnonb3oBathk TONbKO 04uH pa3

,qﬁTﬁ U3roToB/ieHUA

Wcnonb3oBatb Ao

Homep naptun

Homep no katanory

CTepunu3oBaH npu nomo
aTUNeHokcuaa
M3HAYaeT, YTo JaHHoe
usgenve otBevaeT
TpeboBaHusm EBponeiickoit
AMPeKTMBbI O MeJULUHCKIX
npu6opax 93/42/EEC

BBepx

bepeub 0T Bnaru

Xpynkoe. OCTOPOXHO

MosTopHo HE cTepunnssath

defiepanbHoe 3akoHoAaTenbcTso CLA

[ZonyckaeT NpoAaxy HaCTOAWMX 3fenuii
TONbKO BpayaM Uau no ux npe/Amcaxiuio.

YNoNHOMOYEHHbIi NpeAcTaBUTENb B
EBponelickom coobu"ecse.

MpounssogunTens.

Cpenao 6e3 NpuMeHeH!s HaTypanbHoro
narekca

MpepynpeTkaexue « YBegomnser Bac 06
06CTOATENLCTBAX, KOTOPbIE MOTYT NPUBECTH K

rpasMe Unu CMepTH nayueHTa unu oneparopa.

MpepocTepexeHue - YBeomMnseT ac 06
06CTOATENbCTBAX, KOTOPbIE MOTYT NPUBECA K
noBpEXAeHIN0 060pyA0BAHNA.

SrpsM Slovensky Slovenibina

Opis Popis Popis

Pa2n™: Upozorer® imere opreza moiete na6 Pozor Pre§tudufte si varovania a upozomenia
 uputstvu za upotrebu kc” )e upakovano u uvedenb v Ndvode na pou2itie doddvanom
svakoj kuty. Vkaidom baleni.

Pozor glejte opozoria in svariia v navodlih za
uporabo, ki so Vembalaii.

Ne koristiti ako je pakovanje otvoreno ili
o8te6eno

Ne uporabljaj, be je embala2a odprta ali

NepouilvE”te, ak je balenie
pobkodovana

otvorenb alebo oo§koden4

Iskljudvo za jedrwkratnu upotrebu Iba najedno pou2itie Samo za enkratno uporabo

Datum proizvodnje Ddtum vyroby Datum izdelave

Upotrebfjivo do Ddtum exspirdde Uporabrx) do

Br(" serile Clsk) §ar2e Lot iteviika

Kataloiki broj Kataibgovd bislo Katalobka iteviHca

Sterilisano etilenoksidom Sterilizovanb etyibnoxidom SterHizirano z etilen oksidom

Informuje, 2e zariadenie
zodpovedd po2iadavk’m
eur6pskej smernice 93/42/EHS
0 zdravotnickych pomdckach

Ukazuje na to da uredaj ispunjava zahteve
Evropske smernice o medidnskim uredajima
9a/42/EEC

Naprava je izdelana v skladu z evropskimi

Ova strana nagore touto statTou bore Ta stran navzgor

Odriavati suvim chovafvsuchu Hrani na subem

Lom ", paiijivo rukujte. Krehk6. zachddzj*e opatme Lomljivo, ravnajte previdno

Ne sterftsati pon<x> nestertoovaf Ponovrra sterizac” ni dovoljena

Federatne z*ony (USA) obmedzuju predaj
tejto pomdcky iba na zdravotnickych
pracovnikov s licendou alebo na ziklade ich
predpisu.

Savezni (SAD) zakon ogranl6ava ov” uredaj
na prodaju od strane LLpo nalogu licendranog
zdravstver>og radruka.

Zvezni zakon (ZOA) omejuje pro<ld tega
pripomobka na ali po narodiu zdravstvenega
delavca z ustrezno licenco.

Oprdvneny z upca pre Eurbpske

Oviaideni predstavnik u Evropskpj zajednid.
spolobenstvo

Pooblaibeni predstavnik v Evropski skupnosti

Proizvodad Vyrobca Proizvajalec

Niizdelano iz lateksa, pridobljenega iz
naravnega kavbuka.

Pri vyrobe nebol pouSty latex z prirodnbho

Nije proizvedeno od prirodnog gumenog lateksa
kaubuku

Upozorenje - ip vam savete o okdnostima
kgje bi mogle dovesti do povrede H smrti
padjenta Hriikovaoca.

Ywovanie - Upozorfiuje na okolnosti, ktorb by
mohliviesf k zraneniu alebo urnrtki padenta
alebo obsluhy zariaderxa

Opozorilo - obvebba nas o okoHbbinah. Id
lahko prived” do pobkodbe ali smrti padenta
ali operaterja.

Mere opreza - daju vam savete o okolnostima  Jpozomenie - Upozorftuje na okolnosti, ktorb f'revidno - obvebba nas o okoHbdnah, kii* o
koje bi mogle dovesti do oStebenja uredaja. by mobli viesf k pobkodeniu zariadenia prived” do pobkodbe naprave.

direktivami za medidnske proizvode 93/42/EEC

EspaAol

Ateodbn: consults las advertendas y
precaudones en las Instrucdones de uso que
vienen en cada caja.

No usar si el paguete esta abierto o dahado

De un solo uso.

Fecha de fabricacibn

Fecha de caducidad

Numero de lote
Numero de catbtogo

Estertlizado con bxido de eUeno

Indica que el dispositivo reOrte los requisitos de
la Dtfectiva Europea para Dispositrvos Mbdicos
93/42/EEC

Este lado hada arriba

Mantenerseco

Frbgl, manipiie con cuidado

No reesterilizar

Las leyes federales de los Estados Unidos
(EE.UU.) restringen la venta de este dispositivo
a mbdicos o por prescripcibn de un profesional

mbdico iicenciado.

Representante autorizado en la Comunidad
Europea.

Fabricante.

No contiene Ibtex de caucho natural

Advertenda « Le advierte de drcunstarrdas
que podrlan ocasiortar lesiones o la muerte
padente o ai operador.

Trecaudbn - Le advierte de drcunstandas que
po(Nean causar dabos al disposttivo.



& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Svanchs Taoige
Sesitvwing Agiiems
DRat: Hor (ariomm ke ssbelgdonmsy
Obel S0 vaminger och Rimiighoindiginier i
A Sochaaionngon 4o e 1 vede taeng, | Kilrem Tulmetndehd ayurtor vo it
@ FAowind into om Siepacisingen her dppnets elier Prbut aciwg ya da yuidwagss
ar okaded
&) T — —
] F— o
8 Aviied e Son Kotlornn Tasthi
[Lov] Pe— pry—
=] p— o
Sarliournd ol elonndd Eenekat do siedl adbuighr
Inciiarar ot anoiningen uppiuller enven Bu ahazm SMATEC saph
c € drolli SIMMEL) K eurapaioha medcineba Avraps Ticbl Chter Yinetnely)
0086 ancudninges Iniivinioring wyoun ol glated.
n Denna side wpp Bt K Yot
‘? Fanans b Nawe yorde subdupns
! Oonibigt, hanieras varsamt Kiabil, @hicall ingrym
@ i o) sleriioonms om Tolwar storl obanylniz
Enligt foderal lng (USA} fir Oonae sverdiing | ABD fodonnd yosoiring gl bu iz s0dece
RX Only ondust alijs av sler D taceduing av Noanolf bir saligk purecuell tefinden veye
Togiimerad k. e sagladils.
Godking Esaprocentant. Awrape Tophkdule YeBil Temeloii,
“ Tvekam. Ot
e S G 19 Seskad ov nabally uwenlulex Dodel ek eisinls yepibwammyts
g, Indinsncs vaya hevlasn
Vaming - Undentitier éig om ematlindighoier
Warning som ovonhrl an rvochon  Shadi dhor [remusmasna veye Semine coden tebdoosk
B6uied Fir paionion oot PRraiteon, Gmovhen
Fasaiitighat - Undantiler g om R
Caution ometincigheter som sventesil bun sesiess |
skador b anesdningen. aptbiecek dwumiert bt




INroaucCuorl. keaa We Mmrormanorn conialfnea in s orocnure.
Understanding the information will assist you in using the MEDRAO
VFlow Sterile Hand Controller properly.

Important Safety Notice: The MEDRAD VFlow Sterile Hand
Controller is intended to be used by medical professionals with
adequate training and experience in the operation of the MEDRAD®
Mark 7 Arterion Injection System and angiographic procedures and
techniques.

Intended Use; The MEDRAD VFlow Sterile Hand Controller is
specifically intended for use with the MEDRAD Arterion Injection
System for angiographic studies.

Contraindications: None known.
Restricted Sale: Rx Only.

Environmental Contamination Hazard ¢ Serious patient or
worker injury or death may result.

» Do not use if sterile package is opened or damaged. Patient
or operator injury may result if package is opened or
damaged, or if damaged components are used. Visually
inspect contents and package before each use.

Cross Contamination Hazard - Serious patient and/or worker
injury or death may result

+  Fordevices labelled for single use, please note: This product
is intended for single use only. Do not resterilize, reprocess or
reuse. The disposable devices have been designed and
validated for single use only. Re-use of the single use
disposable devices pose risks of device failure and risks to the
patient. Potential device failure includes significant component
deterioration with extended use, component malfunction, and
system failure. Potential risks to the patient include injury due
to device malfunction or infection as the device has not been
validated to be cleaned or re-sterilized.

Environmental Contamination Hazard - Minor or moderate
patient and/ or worker injury may result

+  Properly discard disposables after use, in accordance with
hospital hazard waste disposal procedures. Do not reuse
disposables.

NOTICE
Electro-Mechanical Hazard « E*ulpriient Danuge”may result

+ Do not use tools to over tighten connections or to assist in the

removal of disposables.

NOTE: Referto the MEDRAD Mark 7 Arterion injector operation
manual for a full set of instructions, warnings and precautions.
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e vurwu vilow nano COMntrofier is a sierie oevice 1niernoeo tor
single patient use. The Hand Controller works for Fixed Flow Rate and
Variable Flow Rate injections. When in the Variable Flow Rate injection
mode, the flow rate inaeases incrementally as the Hand Controller
plunger (A) is depressed, and decreases as the Hand Controller
plunger is released. In the Fixed Flow Rate injection mode, the Hand
Controller acts as a start switch, and release of the device stops the
injection.

The Hand Controller button (B) is non-functional and will beep from the
Injector head and Display Control Unit when depressed.

Hand Controller Installation

1. Ensure that the injector is in the disarmed state.

2. Open the hand controiler pouch using steriie technique.

3. Using sterile technique, remove the hand controller from the
pouch.

4. Plug the hand controller into the underside of the Injector Head
(see drawing below). Listen for an audible “dick" to confirm proper
connection.

NOTE: if the hand controlier is damaged or does not work properly,
discontinue use and discard.



Introduction - Veuillez lire les informations contenues dans cette
brochure. Elies permettront d'utiliser correctement le controleur manuel

sterile MEDRADVFlow.

Consigne de securité importante - Le controleur manuel sterile
MEDRAD VFlow est destin6 i 8tre utilisd par du personnel mddical
ayant suivi une formation approfondie et poss6dant une expertence
addquate du systeme d'injection Mark 7 Arterion de MEDRAD® ainsi
que des proc6dures et des techniques angiographiques.

Utilisation prevue - Le controleur manuel sterile MEDRAD VFlow
est specifiquement con?u pour 6tre utilisd avec le syst§me d'injection
Arterion de MEDRAD pour des etudes angiographiques.

Contre-indications - Aucune connue.
Vente restreinte - Uniguement sur ordonnance.

isque de contamination de renvironnement- Risgue de blessure
grave, voire mortelle, du patient et/ou de I'operateur.

*  Ne pas utiliser si 'emballage sterile est ouvert ou endommage.
Un emballage ouvert ou endommage, ou I'utilisation de
composants endommages represente un risque pour le patient
ou l'operateur. Inspecter visuellement 'emballage et son contenu
avant cheque utilisation.

Risque de contamination croisee - Risque de blessure grave,
voire mortelle, pour le patient et/ou I'op”rateur.

»  Pour les dispositifs dtiquetes pour un usage unique, noter ce
qui suit: Ce produit est destine kK un usage unique strict. Ne
pas resteriliser, retraiter ni reutiliser. Les dispositifs jetables
ont 6te congus et approuvds pour un usage unique strict. La
reutilisation des dispositifs jetables a usage unique prdsente
des ri*ues de defalllance de ces derniers et des risques pour
le patient. Les ddfaillances potentielles des dispositifs incluent
une deterioration importante des composants en cas d'usage
prolonge, le dysfonctionnement des composants et la
defalllance du systeme. Les risques potentiels pour le patient
incluent des lesions dues au dysfonctionnement du dispositif
ou une infection, le dispositif n’ayant pas ete approuve pour
etre nettoye ou resterilise.

Risque de contaminataon de renvironnement- Posslbilite de
blessure leagre ou moderee du patient et/ou de I'operateur.

»  Conformez-vous aux procedures d'eiimination des ddchets
dangereux en vigueur au sein de l'hopital pour I'eiimination des
articles k usage unique. Ne reutilisez pas de produits k usage
unique.

AVB
nMisqueeiectromecanique - Posslbilite d’'endommager le materiel

»  Nutilisez pas d'outils pour serrer excessivement les connexions
ni pour vous aider K extraire les articles jetables.
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REMARQUE - Reportez-vous au manuel de l'op6rateur de l'injecteur
Mark 7 Arterion de MEDRAD pour des instructions comptetes, des
avertissements et des mises en garde.

Le controleur manuel MEDRAD VFlow est un dispositif sterile prévu pour
etre utilisd avec un seui patient. Il permet des injections k debit fixe et a
debit variable. En mode d'Injection K ddbit variable, le debit augmente
par inCTements au fur et a mesure que vous appuyez sur le piston du
controleur manuel (A) et deCTaTt lorsque vous le relachez. En mode
d'injection k ddbit fixe, le controleur manuel tient lieu d'interrupteur de
demarrage et son relachement arrete l'injection.

Le bouton du controleur manuel (B) ne fonctionne pas et si vous appuyez
dessus, la tete d'injection et la console de commande emettent un bip
sonore.

Controleur manuel

Installation du controleur manuel

1. Verifiez si l'injecteur est desarme.

2. Ouvrez la pochette du controleur manuel selon une technique sterile.

3. Retirez le controleur manuel de sa pochette selon une technique
sterile.
Branchez le controleur manuel au niveau de la partle interieure
de la tete d'Injection (cf. dessin d-dessous). Un decile confirme le
raccordement correct.

REMARQUE - Sl le controleur manuel est endommage ou ne fonctionne
pas correctement, cessez de ['utiliser et mettez-le au rebut.



Einfilhrung; Lesen Sie bitte die in dieser Broschiire enthaltenen
Informationen. Ein gates Verstandnis der darin enthaltenen
informationen hiift Ihnen beim ordnungsgemaSen Umgang mit dem
sterilen MEDRAD VFlow Handstuck.

Wichtiger Sicherheitshinweis: Das sterile MEDRAD VFlow-Handstijck ist
fur den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal mit entsprechender
Aushildung and Erfahrung in der Bedienung des MEDRAD® Mark 7
Arterion-Injektionssystems and in angiographischen Verfahren and
Techniken vorgesehen.

Verwendungszvwck; Das sterile MEDRAD VRow-Handstiick ist speziell
fiir die Veiwendung mit dem MEDRAD Arterion-Injektionssystem bei
angiographischen Studien.

Kontraindikationen: Keine bekannt.
VerkaufsbeschrSnkung: Verschreibungspfilchtig.

Gefahrder UmweKkontaminierung - Kann zu schwerwiegenden
Verletzungen und zum Tod des Patlenten und/oder anderen
Personen fQhren.

»  Verwenden Sie das Gerat nicht, wenn die sterile Verpackung
geoffnet Oder beschadigt ist. Bei geoffneter bzw. beschadigter
Verpackung oder bei Verwendung beschadigter Komponenten
konnen Patienten oder Anwender verielzt werden. Vor dem
Gebrauch mussen Packung und Inhalt einer Sichtpriifung#
unterzogen werden.

Gefahr der Kreuzkontamination - Kann zu schwerwiegenden
Verletzungen und zum Tod des Patienten und/oder anderen
Personen fuhren.

* Beachten Sie bei Geraten, die fiir den Einmalgebrauch
gekennzeichnet sind: Dieses Gerat ist nur fiir den einmaligen
Gebrauch bestimmt. Nicht resterilisieren, wiederaufbereiten
Oder wiederverwenden. Die Einwegkomponenten warden
ausschlieSlich fiir den einmaligen Gebrauch entwickelt und
validiert. Die Wiederverwendung von Einweggeraten kann zur
Fehifunktion des Gerats fiilhren und den Patienten gefahrden.
Zu den moglichen Fehifunktionen des Gerats gehdren
erhebiicher VerschleiS der Komponenten nach langerem
Gebrauch, Funktionsstorung der Komponenten und
Systemversagen. Zu den potenzieiien Risiken fur den
Patienten gehoren Verletzungen aufgrund von
Funktionsstorungen des Gerats Oder Infektionen aufgrund
einer nicht validierten Reinigung oder Resterilisation des
Gerats.

Gefahr der Umweltkontaminierung - Kann zu geringfOgigen
Oder mittelschweren Verletzungen des Patienten und/oder
anderen Personen fQhren.
*  Einwegsets miissen nxh dem Gebrauch im Einklang mit den
geltenden Richtlinien der medizinischen Einrichtung entsorgt
werden. Einwegkomponenten nicht wiederverwenden.
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HT wbh
Elektromechanische G elahr- Katin zu Schdden an der
Ausrdstung fQhren.

+  Ziehen Sie die Verbindungen nicht mit Werkzeugen zu test
an, und entfemen Sie Einwegsets nicht mit Werkzeugen.

HINWEIS: Volistandige Anweisungen, Wamhinweise und
VorsichtsmaSnahmen finden Sie in der Bedienungsanieitungs fiir den
MEDRAD Mark 7 Arterion-injektor.

Das MEDRAD VFlow Handstiick ist ein steriles Gerat, das nur fiir einen
Patienten zu verwenden ist. Das Handstiick kann fiir Injektionen

mit konstanten und variablen Flussraten verwendet werden. Im
Injektionsmodus mit variabler Flussrate steigt die Flussrate schrittweise
an, wenn der Handstiickkolben (A) gedriickt wird, und nimmt ab,

wenn der Handstiickkolben losgelassen wird. Im Injektionsmodus mit
konstanter Rate fungiert das Handstiick als Startschatter, und beim
Loslassen des Gerats wird die Injektion gestoppt.

Die HandstOck-Taste (B) funktioniert nicht, und beim Driicken gibt
der injektorkopf und die Bildschirmsteuereinheit einen Piepton aus.

Installation des HandstQcks

1. Sicherstellen, dass der Injektor deaktiviert ist.

2. Den Beutel des Handstiicks unter Anwendung steriler Verfahren
offnen.

3. Das Handstiick unter Anwendung steriier Verfahren aus dem
Beutel nehmen.

4. Stecken Sie das Handstiick unten am Injektorkopf ein (siehe
Zeichnung weiter unten). Wenn ein .Klicken" horbar ist, ist das
Handstuck ordnungsgemaR angeschlossen.

HINWEIS: Solite das Handstuck beschadigt sein oder nicht korrekt
funktionieren, darf es nicht langer verwendet werden und muss entsorgt
werden.



Introduzione: Leggere le informazioni contenute in questa brochure.
Una chiara comprensione delle informazioni fomife garanfisce un
utilizzo corretto dei regolatore manuale sterile MEDFwD VFlow.

Awiso importante per la sicurezza: Il regolatore manuale sterile
MEDRAD VFlow & destinato all'uso da parte di operator! sanitari

con ad”uata preparazione ed esperienza neH'utilizzo del sistema

di iniezione MEDRAD® Mark 7 Arferion nonche in procedure e
tecniche angiografiche.

Uso previsto: Il regolatore manuale sterile MEDRAD VFlow & destinato
spedficamente airutilizzo con Il sistema di iniezione MEDRAD Arferion
perstudiangiografici.

Controindicazioni: Nessuna nota.

Vendita limitata; Solo con prescrizione medica.

Pericolo di contaminazione ambientale - Esiste Il rischio di gravi
lesioni O decesso per il paziente o I'operatore.

*  Non utilizzare se la confezione sterile & aperta o danneggiata
L'utilizzo del prodotto in caso di confezione aperta o
danneggiata o l'uso di component! danneggiati pub
comportare lesioni per il paziente o I'operatore. Prima di ogni
utilizzo, ispezionare visivamente il contenuto e la confezione.

Pericolo di contaminazione crociata mEsiste il rischio di gravi
iesioni O decesso per ii paziente e/o I'operatore.

Nota per i dispositivi classificati come monouso: questo
prodotto & progettato esclusivamente per uso singolo. Non
risterilizzare, ritrattare o riufilizzare. |dispositivi monouso sono
stati progettati e validati esclusivamente per uso singolo. I
riutilizzo di dispositivi monouso pub causare guasti al
dispositivo e comporta rischi per il paziente. | potenziali guasti
del dispositivo includono il deterloramento dei component!
sottoposfi all'uso prolungato, malfunzionamento del
componenti e guasto del sistema. | potenziali rischi per il
paziente includono lesioni dovute al malfunzionamento del
dispositivo Q infezioni, in quanto il dispositivo non & stato
convalidato per essere pulito o risterilizzato.

Pericolo di contaminazione ambientaie « Esiste il rischio di
lesioni iievi 0 moderate per ii paziente efo l'operatore.
»  Dopo l'uso, smaltire correttamente i componenti monouso
seguendo le procedure di smaltimento dei rifiuti ospedalieri
pericolosi. Non riutilizzare i componenti monouso.

AWISO
Pericolo elettro-meccanico - L'appareccfilafura potrebBe
danneggiarsi.
*  Non utilizzare strumenti per serrare eccessivamente le connessioni
Oper aiutarsi nella rimozione dei componenti monouso.

NOTA: Per tutte le istruzioni, avvertenze e precauzioni consultare i
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Il regolatore manuale MEDRAD VFlow & un dispositivo sterile progettato
pef l'utilizzo su un solo paziente. Il regolatore manuale pub essere
utilizzato per le iniezioni a flusso fisso e variabile. In modalifb di iniezione
aflusso variabile, la velocith del flusso aumenta man mano che si preme
10stantuffo del r*olatore manuale (A) e diminuisce man mano che lo si
rilasda. In modalitb di iniezione a flusso fisso, il regolatore manuale
funziona come un interruttore di awio al cui rilascio viene interrotta
liniezione.

Npulsante del regolatore manuale (B) non & in funzione e, se premuto,
emette un segnale acustico dalla testa dell'iniettore e dalfunitb di controllo

display.

Installazione del regolatore manuale

1. Assicurarsi che l'iniettore si frovi in stato disarmato.

2. Aprire la custodia del regolatore manuale utilizzando una tecnica
sterile.

3. Utilizzando una tecnica sterile, estrarre il regolatore manuale
dalla custodia.

4. Inserire il regolatore manuale nella parte inferiore della testa
dell'iniettore (vedere la figura riportata di seguito). Si sentira un
"die’ a conferma del corretto collegamento.

NOTA: Se il regolatore manuale & danneggiata o non funziona
correttamente, interromperne lutilizzo e smaltirio.



Introducci6bn: lea la informacibn inclulda en este folleto. Entender esta
infomnacibn le ayudara a usar correctamente el Controlador manual
estbrilVFlowdeMEDRAD.

Aviso de seguridad importante: el uso del Controlador manual esteril
VFlow de MEDRAD esta reservado a personal medico profesional con la
formacibn pertinente y con exmriencia en el uso del Sistema de inyecdbn
Mark 7 Arterion de MEDRAD®), asi coTo en thcnicas y procedimientos
anglograficos.

Uso previsto: el Controlador manual estbril VFlow de MEDRAD esth
pensado especificamente para usarse con el Sistema de inyecdbn
Arterion de MEDRAD para estudios angiogrbficos.

Contraindicaciones: ninguna conodda.
Venta restringida; solo por prescripdbn mbdica.

Riesgo de contaminacion ambiental; puede ocasionar lesiones
graves o mortales al paciente y/o al usuario.

*  No use el dispositive si el paquete estbril estb abierto o danado.
El padente o ei operador podrian sufrir lesiones si el paquete
esta abierto o daftado o si los componentes ban side usados.
Inspecciones visualmente el contenido y el paquete antes de
cada uso.s

Riesgo de contaminacibn cruzada; puede ocasionar lesiones
graves o mortales en el paciente y/o el usuario.

*  Respecto de los dispositivos clasificados coTo de un solo
uso, tenga en cuenta lo siguiente: este producto esta indicado
para un solo uso. No reesterilizar, reprocesar ni reutilizar. Los
dispositivos desechables ban sido disebados y probados para
un solo uso. La reutilizacibn de los dispositivos desechables
de un solo uso podria poner en riesgo al paciente y provocar
fallas en el dispositive. Las posibles fallas del dispositive
incluyen deterioro significative de los componentes con el uso
prolongado, falla de los componentes y del sistema. Los
posibles riesgos para el paciente incluyen lesiones debidas al
malfuncionamiento del dispositive o infecciones debido a que
no se ba certificado que el dispositive estb limpio y
reesterilizado.

Riesgo de contaminacibn ambiental: puede ocasionar lesiones
menores 0 moderadas en el paciente y/o el usuario.

+  Elimine adecuadamente los elementos desechables una vez
utilizados segun los procedimientos de eliminadbn de residues
bospitalarios peligrosos. No vuelva a utilizar los elementos
deskiiables.

L A . :
‘eligro electromecanico: puede ocasionar danos en el equipo.

No use berramientas para apretar excesivamente las conexiones
ni para quitar tos componentes desechables.
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NOTA: consulte el manual de fundonamiento del inyector Mark 7 Arterion
de MEDRAD para conocertodas las instrucciones, advertencias y
precaudones.

El controlador manual estbril VRow de MEDRAD esta pensado

para usarse con un Cinico padente. El controlador manual fundona con
inyecdones de caudal fijo y variable. En el modo de inyecdbn de caudal
variable, el caudal aumenta de manera gradual a medida que se preslona
el embdo del controlador manual (A) y dsminuye cuando se suelta. En el
modo de inyecdbn de caudal fiio, el controlador manual aCKiacoTo un
intemjptor de arranque, y al softar el dispositive la inyecdbn se detiene.

El botbn del controlador manual (B) no esta operative y cuando se lo
preslona desde el cabezal del inyector y la unidad de control emitira
un pitido.

Instalacibn del Controlador manual

Compruebe que el inyector esth desactivado.

Abra el envase del controlador manual en condiciones asbpticas.
Aplicando una thcnica asbptica, saque el controlador manual

del paguete.

Enebufe el controlador manual en la parte inferior del cabezal
del inyector (consulte la ilustracibn siguiente). Para que estbh
bien conectado tiene que oirse un ‘die".

NOTA: si el controlador manual esta danado o no fundona correctamente,
deje de usarlo y desbebeto.
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inielaing, Lees ae iniormaille In aeze Orocnure. ais u aeZe Inromiale
bArijpt, kunt u de MEDRAD VFlowsteriele handbediening op de
juiste manier gebruiken.

Belangrijke mededeling inzake veiligheid; De MEDRAD VFlow
steriele handbediening is beckjeld om te worden gebruikt door medische
beroepsbeoefenaars nnet een adequate opieiding en voldoende ervaring
met het MEDRAD® Mark 7 Arterion-injectiesysteem en angiografische
procedures en technieken.

Beoogd gebruik: De MEDRAD VFlow steriele handbediening is specifiek
bedoeld voorgebruik met het MEDRAD Arterion-injectiesysteem voor
angiografisch ondetzoek.

Contra-indicaties: geen bekend.
Handelsbeperking: uitsluitend op recept.

Risico op milieuvervuiling - dit kan emstig letsel of overlijden
van de patiint of operator tot gevolg hebben.

m  Niet gebruiken als de steriele verpakking geopend of beschadigd
is. De patient of persoon die het hulpmiddel b«Jient, kan letsel
opiopen als de verpakking wordt geopend of beschadigd, of als
beschadigde onderdelen worden gebruikt. Voor gebruik de
verpakking en de inhoud op het oog controleren.

Risico op kruisbesmetting - dit kan emstig letsel of overlijden

van de pati§nt en/of operator tot gevolg hebben.

»  Voor hulpmiddelen die volgens het etiket zijn bedoeld voor
eenmalig gebruik: dit product is uitsluitend bedoeid voor
eenmalig gebruik. Niet opnieuw steriliseren, opnieuw
bewerken of opnieuw gebruiken. De wegwerphulpmiddelen
zijn uitsluitend ontworpen en gevalideerd voor eenmalig
gebruik. Hergebruik van wegwerphulpmiddelen voor eenmalig
gebruik heeft het risico dat het hulpmiddel niet correct werkt
en brengt risico's voor de patient met zich mee. Een mogelijk
niet-correct functioneren van het hulpmiddel omvat
aanzienlijke slijtage van onderdelen als gevolg van langdurig
gebruik, een gestoorde werking van onderdelen en storing
van het systeem. Mogelijke risico's voor de patiént zijn letsel
als gevolg van een niet-correcte werking van het hulpmiddel
of Infectie aangezien het hulpmiddel niet is gevalideerd voor
reiniging of hersterilisatie.

Risico op vervuiling van de omgeving mkan leiden tot licht of
matig ietsel bij patilnt en/of operator.

+  Verwijder wegwerpartikelen correct na gebruik, in
overeenstemming met de verwijderingsprocedures voor
ziekenhuisafval. Gebruik wegwerpartikelen niet opnieuw.

MEDEDEUNG ]
Eiektro-mechanisch gevaar - dit kaiTleiden tot beschadi*ng~"
van de uitmsting.
*  Gebruik geen gereedschap om verbindingen te strak vast te
zetten of om wegwerpartikelen te verwijderen.
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UriviCrIgiNVv 2. ITdalpieey Oc Ocalchifngsuaidiciuiivig vuur oc
MEDRAD Mark 7 Arterion-injector, voor de volledige instructies,
waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen.

De handbediening voor de MEDRAD VFlow is een steriel instrument dat
bedoeld is voot gebruik bij één patient. De handbediening is bedoeld voot
injecties met vaste flowsnelheid en variabele flowsnelheid. In de modus
met variabele flowsnelheid wordt de flowsnelheid steeds verder verhoogd
of verlaagd als de plunjer (A) van de handbediening respectievelijk verder
wordt in*rukt of verder wordt terug*trokken. In de injectiemodus met
vaste flowsnelheid werkt de handbediening als een startschakelaar en
stopt de injectie als het apparaat wordt los*aten.

De handbedieningsknop (B) heeft geen functie; als hi] wordt ingedrukt,
geven de injectorkop en bedieningsmonitor een pieptoon af.

Handbediening instaiieren

1. Zorg dat de injector niet is vrijgegeven.

2. Open de verpakking van de handbediening met behulp van een
steriele techniek.

3. Verwijder de handbediening uit de zak met behulp van een steriele
techniek.

4. Sluit de handbediening aan op de onderzijde van de injectorkop
(zie de afbeelding hieronder). De controller is goed aangesloten
als u een “klik” hoort.

OPMERKING; Gebruik de handbediening niet meer en gooi deze weg
als deze beschadigd is of niet goed werkt.
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BBeaeHue. MpouTtuTe BCH MHGOpMALMI0, COAEpXallylcs B HACTOALL el
OpoLutope. M3yyeHune 3Toi MHCOpMALLM NOMOXET NPaBUIbHO
ICNONb30BaTh CTEPUNbHBIA perynstop pyyHoii MEDRAO VFlow.

BaxHoe 3ameyaHue no 6e30nacHOCTU. CTepubHbIi perynstop py4Hoii
MEDRAD VFlow npefHa3HayeH 415 UCNOb30BaHUSA MeULMHCKUMU
paboTHUKaMK, NpoLLeAWMA CeLuanbHoe 0byyeHre 1 0bnajatoLmmm
0nbITOM paboThbl ¢ cUcTEMON MHbekTopHOn MEDRAD® Mark 7 Arterion

1 METOAMKaMU M ONbITOM NPOBESEHNS aHTUOrpathnieckinx npoLeayp.

HasHaueHue. CTepunbHblii perynstop pyyHoit MEDRAD VFlow
cneumnanbHo nNpefiHasHayeH Ans NpUMeHeHUs ¢ CUCTEMON
NHbekTopHoii MEDRAD Arterion gns aHruorpadgmyecknx
1ccnefoBaHuii.

[MpoTuBONOKa3aHMA. Hen3BecTHbI.

OrpaH1yeHs B OTHOLLEHMM Npofaxu. PegepasbHoe
3aKkoHogaTenbcTeo CLUA fonyckaeT npoaaxy HaCTOALLAX U3aenuit
TO/LKO Bpayam W No UX NPeAnMCaHito.

OnacHOCTb 3arpsI3HEHNS OKpYXatoLLei cpefibl. MOXET NpuBecTy
K TSXKe/IbIM TpaBMam Unu rmbenn naumeHTa 1 (Mnu) oneparopa.

*  He ucnonb3osartb, ec/in CTepU/bHasA yNakoBKa BCKPbITa Wi
nospexzeHa. /icnonb3osaHune U3gennit U3 BCKPbITbIX UK
NOBPEX/AEHHbIX YNaKOBOK UM NOBPEX/AEHHbIX KOMMNOHEHTOB
MOXET NPUBECTYW K TpaBMe onepatopa 1 nauuexta. epeg
KaXkfibIM MCMONb30BAHNEM OCMATPUBANTE COAEPXKUMOE I
ynakoBKy.*

OnacHOCTb NePeKPecTHOro 3apaxeHus. MOXeT NPUBECTH K
TAXENbIM TPaBMaM UK ruGeni nawyueHTa u (Mnn) oneparopa.

*  O6paTnTe BHUMaHWE Ha M3AENKs, NOMeYeHHble «fns
01HOPA30BOr0 MCMOMb30BAHNA»: TAKoe U3aenue
npeAHasHaueHo TOMbKO A1 OHOPA30BOT0 UCMONb30BAHMA.
MoBTOPHOE MCMONb30BaHKWe, NOBTOPHas 06paboTka MK
MOBTOPHAs CTEpUNM3aLMA 3anpeLlieHbl. OHOPa3oBble
n3fenns paspaboTaHbl U yTBEPK/AEHbI TOMBKO AN
0/1HOPA30BOro NpUMeHeH!s. MoBTOpHOE UCNOMb30BaHNe
0[}HOPA30BbIX N3N BNEYET 3a COBOI ONacHOCTb MOMOMKN
W3eNNs W pUCK ANs naLmeHTa. Bo3MoXHas nonomka
WN3eN1st BKMIOYAET B CE6S 3HAUNTENbHbI M3HOC
KOMMOHEHTOB NpW A/IUTENILHOM WCTONb30BAHIM,
HeNCnpaBHOCTb KOMMOHEHTOB 1 C60ii B paboTe CUCTEMbI.
BO3MOXHblE PUCKI A1 NALMEHTA BKIOUAIOT B Ce6S1 TPaBMbl
13-32 HEUCNIPABHOCTM U3AeNNs UMK MH(ULMPOBAHIE, TaK Kak
U3fienne He yTBEPX/AEHO ANS OUUCTKM WK NOBTOPHOIA
cTepunusaLmm.
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OnacHOCTb 3apaXeHus oKpyxatolueil cpeabl. MOXET npuBecTu
K TpaBMam Nerkoin unu cpegHei TAXeCT nayueHTa u (nnm)
oneparopa.

+  Tlocne ucnonb3oBaHns Hagexall M 06pasom yTuananpyiTe
0/1HOPa30BbIE KOMMOHEHTbI B COOTBETCTBUM C NPOLIEAYPaMiA
YTUAN3ALMM ONACHBIX 6OMHNYHbIX OTXO/0B. He ncnonb3ayiite
0/1HOPA30BbIE KOMMOHEHTbI MOBTOPHO.

iiLmid.
JNeKTPOMEXaHNYECKas OnacHOCTb. MOXET NPUBECTY K
NoBpexXeHNo 060pyA0BaHus.

*+  He nonb3yiiTeCch MHCTPYMEHTaMM A/1st Ype3MEPHOTO 3aTsArMBaHns
COeMHEHNTA MK MU IEMOHTAXE OZIHOPA30BbIX U3AEMIA.

MPUMEYAHWE. MonHblii HA60P MHCTPYKLMIA, NpefynpexXaeHuii n Mep
NpeLoCTOPOXHOCTU COAEPXUTCA B PYKOBOACTBE MO 3KCMAyaTaLum
MEDRAD Mark 7 Arterion.

PerynsaTop pyuHoit MEDRAD VFlow IBNSieTCS CTEPUbHBIM U3LENNEM,
npefHasHayeHHbIM /19 04HOPa30BOr0 UCMO/b30BaHNSA. Perynatop
PY4HON NO3BONSET BbINOMHATL MHBEKLUN B PEXMMAX C NEPEMEHHBIM 1
(hUKCMPOBAHHBIM PACcXOLOM BBeAeHuA. Mpu paboTe B pexume
NepemMeHHOro Pacxofia BBeeHUs 3HaUYeHne pacxoda nogaum
YBeNNYMBAETCA MOLLIAroBO N0 MEPE HaXaTUs KHOMKW perynsropa
py4HOro (A), 1 YMeHbLLaeTCs No Mepe ee oTnyckaHus. Mpu paboTe B
pexume PUKCMPOBAHHOIO pacxoja BBEAEHNSA PerynsTop pyyHoi
[elicTBYeT Kak MycKOBOIA Nepek/toyaTesb, 1 0TNycKaHne KHOMKM
npekpaLLaeT BBejeHue.

KHonka perynatopa py4Horo (B) He (hyHKLIMOHMPYET, U NP1 HaXaTUN
noAaeTcs 3BYKOBOI CUTHAN MHLEKTOPHOI FON0BKM 1 610Ka
ynpasneHns aucnneem.

Perynsatop py4Hoii

YCTaHOBKa perynstopa py4yHoro

1. Y6eauTech B TOM, YTO MHBLEKTOP AEaKTMBMPOBAH,

2. BcKpoiiTe nakeT perynstopa pyyHoro ¢ CO6/0AeHNEM NpaBu
acenTuki,

3. Cobniofan MeToabl 06paLLEHIst CO CTEPUNIbHBIMU U3FENMAMM,
WU3BNEKUTE PEryNaTop PY4HOi 13 nakeTa.



reutirly. Lds fruiriauurictl 1 uchiria Uit . uttl au 1orstar
informationen hjalper delta dig alt anvanda MEDRAD VFlow

steril handkontroll p5 rail salt.

Viktigt sSkertietsmeddelande; MEDRAD VFlow steril handkontroll

ar avsedd att anv~das av medidnsk personal med lamplig utbildning och
erfarenhet av anvandningen av MEDRAD® Mark 7 Arterion
injektionssyslem for vatskehantering och angiografiska procedureroch
tekniker.

Avsedd anvandning: MEDRAD VFlow steril handkontroll ar specifikl
avsedd att anvandas med MEDRAD Mark 7 Arterion injektionssyslem
for vatskehantering for angiografiundersdkningar.

Kontraindikationer: Inga kanda.
Fdrsaljningsrestriktloner: Endast pi medidnsk ordination.

Risk for miljdfdrorening - Kan leda till allvarlig patient- eller
anvindarskada eller dddsfall.

* Anvand inte om den sterila forpackningen ar oppnad eller
skadad. Skada kan uppkomma pi patient eller operator om
forpackningen ar oppnad eller skadad, eller om skadade
komponenter anvands. Inspektera innehlllet och
forpackningen visuellt fore vaije anvandning.

Risk for korskontamination - Kan leda till allvarlig patient- eller
anvindarskada eller dSdsfall.

*  Observera fdijande for enheter som ar markta for
engingsbruk: Denna produkt ar endast avsedd for
engingsbaik. Fir Inte llersteriliseras, omarbelas eller
Iteranvandas. Engingsenhetema har endast utformats och
godkants for engingsbruk. Ateranvandning av
engingsenheter utgor en risk for att enheten g ir sonder och
risk for patienten. Potentiella enhetsfel inkluderar avsevard
nedbrytning av komponent vid lingvarig anvandning,
funktionsfel hos komponent och systemhaveri. Potentiella
risker for patienten inkluderar personskada till foljd av
funktionsfel hos enheten eller infektion, eftersom enheten Inte
godkants for rengoring eller Itersterilisering.

Risk for miljgférorening - Kan leda till lindrig eller mattlig skada
fdr patient och/eller anvSndare.

+ Kassera engingsartiklar efter anvandning i enlighel med
sjukhusets policy. Engingsartiklar fire] Iteranvandas.

MEDPpPEI'DE
Efektromekanisk fara - 3kada p i utrustning kan intrSfFa.~
* Anvand inte verktyg for att dra It anslutningarna, eftersom de

kan bli for hirt ltdragna, eller for att underlatta aviagsnandet
av engingsartiklar.

OBSI Se anvandarhandboken till MEDRAD Mark 7 Arterion injektorfor

en fullstandig uppsattning med anvisningar, vamingar x h

forsiktighetsatgarder.
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MCUKAU VIIOW nanokoniroll ar en srent uirusining avseoa 10r
en-patientbruk. Handkontrollen fungerar for injektioner med fast eller
variabel flodeshastighet. | injektionslaget for varlabel flodeshastighet
kommerflodeshastigheten att oka stegvis allteftersom handkontrollens
kolv (A) trycks ned, x h minska nar den slapps upp. | laget med fast
injektionshastighet fungerar handkontrollen som startbr*are x h nar
enheten slapps upphor injektionen.

Handkontrollknappen (B) fungerar inte x h piper frin injektorhuvudet
x h skarmen nar den trycks ned.

Montering av handkontroll

1. Kontroilera att injektom ar sakrad.

2. Oppna pisen med handkontrollen med hjalp av steril teknik.
3. Taut handkontrollen ur pisen med steril teknik.
4

Anslut handkontrollen till injektorhuvudets underskfa (se figuren nedan).
Det ska horas ett "Wick' nar anslutningen Uses fast pi ratt salt.

OBSI Om handkontrollen ar skadad eller Inte fungerar pi ratt salt ska
den inte anvandas utan kasseras.

gy



L WcywAw iwiiiciu. Ad (IlVIIMd"UeS
contidas'aqui o ajudarSo a o*rar o disparador manual esteril VFlow da
MEDRAOQ de maneira segura.

Aviso importante sobre seguranga; 0 disparador manual VFlow
da MEDRAD deve ser utllizado por profisslonals médicos com
trelnamento e experlencia adequados na opera?8o dos sistemas de
Injegao Mark 7 Arterlon da MEDRAD® para estudos anglogrSficos

Uso indicado; O disparador manual esteril VFlow da MEDRAD
fol projetado especificamente para uso com o sistema de Inje”o
Arterlon da MEDRAD em prooedimentos de anglografia por ralos X.

Contraindicagoes; Desconheddas.
Venda restrita: Somente sob prescrlgSo medica.

Risco de contamina%io ambiental - Risco de lesSo grave ou
morte do paciente ou operador.

. use se 0 pacote esteril estiver aberto ou danlficado. Se a
embalagem estiver aberta ou danificada, ou se forem utllizados
componentes danificados, podera haver risco de lesSo fisica ao
paciente ou ao operador. Examine visualmente o conteudo e a
embalagem antes do uso.

Risco de contaminagio cruzada - pode acarretar iesio grave
ou morte do paciente e/ou operador.

+  Para dispositivos destinados a uso unico, observe o seguinte:
este produto se destina somente a uso unico. N8o re-
esterilize, reprocesse nem reutilize. Dispositivos descarlaveis
sao projetados e validados somente para uso unico. A
reutilizagSo de dispositivos descartaveis de uso unico cria o
risco de falha do dispositivo, assim coTo riscos para o
paciente. As falhas potenclais do dispositivo incluem
deterioragSo significativa do componente com o0 uso
prolongado, funcionamento inad“uado do componente e
falha do sistema. Os riscos potenclais para o paciente
incluem lesdes devidas ao funcionamento inadequado do
dispositivo ou infecgdo, que o dispositivo n3o & validado¥
para ser limpado nem re-esterilizado.

Risco de contaminagdo ambiental - pode acarretar lesdo leve
ou moderada ao paciente e/ou operador.

+ Descarte corretamente 0s componentes descartaveis ap6s
Ouso, conforme os procedimentos do hospital para descarte
de residues perigosos. Nao reutilize os itens descartdveis.

AVISO
- Risco eletromecinico - podem ocorrer danos ao equipamentd.

+ N8O use ferramentas para apertar as conexOes ou remover
0S conjuntos beecarléyele.

OBSERVAQAO; Consults 0 manual de operagoes da injetora Mark 7
Arterlon da MEDRAD para saber mais sobre advert§ncias, precaug6es

€ avisos.
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1 aisparador manual com revestimento estbril VFlow da MEDRAD & umn
dispositivo estéril que deve ser utilizado em urn unico paciente.

O disparador manual fundona para injegoes de vaz3o fixa e variével.
No mode de injegSo com vazSo variével, a taxa infusSo aumenta em
inaementos a medida em que o0 &tbolo do disparador manual (A) &
pressionado e diminui € medida que & liberado. No mode de injegk)
com vaz3o fixa, o disparador manual atua coto uma chave adonadora,
e a liberagSo do dispositivo para a injegSo.

O bot3o do DlIsparador manual (B) nSo & funcional e emite urn bipe a
partir da cabega da Injetora e uma Unidade de controle de exibigSo
quando abaixado.

Instalagio do dIsparador manual

1. Cerfifique-se de que a injetora esteja no estado desarmado.
2. Abra a bolsa do disparador manual usando 1écnica estdril.

3. Por meio de 1&cnlca ealérll, retire o disparador da bolsa.

4. Fixe Odlsparador manual na parte inferior da cabega injetora

(ver ilustrag3o). Verifique se esté corretamente encaixado ao ouvir
urn ‘clique’.

OBSERVAQAQO: Se o disparador manual estiver danificado ou nSo
funcionar corretamente, interrompa o uso e descarte-o.



Uvod: Pro6itajte sve informadje sadrzane u ovom dokumentu.
Razumijevanje infoimacija pomod ie vam u prikladnom rukovanju
sterilnim ruCnim uredajem za kontrolu MEDRAD VFlow.

Vaina sigumosna napomena: Steriini ruéni uredaj za kontrolu
MEDRAD VFlow namijenjen je za upotrebu od strane medicinskih
strubnjaka s odgovarajucom osposo”enoSdu i iskuswWom u radu sa
sustavom za ubrizgavanje MEDRAD® Mark 7 Arterion te
anglografskim postupcima i tehnikama.

Namjena; Steriini ruéni uredaj za kontrolu MEDRAD VFlow lIzricito je
namijenjen upotrebi uz sustav za ubrizgavanje MEDRAD Arterion u
angiografskom i rendgenskom okruzenju.

Kontraindikacije: Nisu poznate.
Ogranicena prodaja: Samo na recept.

Opasnost od kontaminacije u okruzenju - moze doci do te8kih
ozljeda Hi smrti pacijenta Hi zdravstvenog djeiatnika.

*  Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili oStecena.
Ozljeda pacijenta ili rukovateija mo2e bit! posljedica otvorene
ili o8tebene ambalale ili uporabe oStedenih komponenti.
Vizuaino pregledajte sadritaj i ambalazu prije svake uporabe.

Opasnost od krizne kontaminacije - mo2e do”i do teike ozijede
Hi smrti pacijenta ifiii zdravstvenog djeiatnika.

Kod uredaja oznabenih za jednokratnu uporabu
napominjemo: ovaj je proizvod namijenjen samo za
jednokratnu uporabu. Nemojte ponovno sterilizirati, ponovno
obradivati niti koristiti viSe puta. Uredaji za jednokratnu
uporabu namijenjeni su i odobreni iskijuavo za jednokratnu
uporabu. Ponovna uporaba uredaja za jednokratnu uporabu
predstavija opasnost od kvara uredaja | opasnost za
pacijenta. Mogudi kvar uredaja obuhvada znadajnu dotrajalost
komponente kod dulje uporabe, neispravan rad komponente i
kvar sustava. Mogude opasnosti za pacijenta obuhvadaju
ozijede zbog neispravnog rada uredaja ili infekciju jer ciddenje
ili ponovna sterilizacija uredaja nisu odobrene.

NAPOMENA: Za potpun popis uputa, upozorenja i mjera opreza pogledajte

prirudnik Oradu sustava za ubrizgavanje MEDRAD Mark 7 Arterion.
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Rudni uredaj za kontrolu MEDRAD VFlow je steriini uredaj namijenjen za
uporabu samo najednom padjentu. Rudni uredaj za kontrolu ubrizgava pri
fiksnim brzinama protoka | promjenjivim brzinama protoka. Kada je

u nadinu ubrizgavanja s promjenjivom brzinom protoka, brzina protoka
povedava se u koracima pritiskom na klip (A) rudnog uredaja za kontrolu,
a smanjuje otpudtanjem Idipa rudnog ur”aja za kontrolu. U nadinu
ubrizgavanja s fiksnom brzinom protoka, rudni uredaj za kontrelu djeluje
kao prekidac za pokretanje, a otpuStanje uredaja zaustavija ubrizgavanje.

Gumb (B) rudnog uredaja za kontrolu ne radi i, ako se pritisne, daje
kratki zvudni signal iz glave brzigaljke i kontrolne jedinice zaslona.

Rulal uredaj za kontrols

Instalacija rucnog uredaja za kontrolu

1. Uvjerite se da je brizgaljka u neaktiviranom stanju.

2 Otvorite vredicu rucnog uredaja za kontrolu koristedi steriinu tehniku.
3. Sterilnom tehnikom izvadite rudni uredaj za kontrolu iz vredice.
4

Utaknite rudni uredaj za kontrolu na doriju stranu glave brizgaljke
(pogledajte crtez). Trebate duti 'klik' koji potvrduje ispravno
prikijudivanje.

NAPOMENA,; Ako je rudni uredaj za kontrolu oSteden ill ne radi ispravno,
prekinite upotrebu i bacite.



Giri$: Bu bro$urdeki bilgileri okuyun. Bu bilglleri aniamak MEDRAD
VFlow Steril EI Kontroloruniln uygun kullaniminda size yardimci
olacaktir.

Onemli Guvenlik Uyansi: MEDRAD VFlow Steril El Kontroloriiniin,
MEDRAD® Mark 7 Arterion Enjeksiyon Sisleminin Saligtirimasi ve
anjiyografik yontem ve teknikler konularinda yeterii egitim ve deneyimi
olan tip profesyonelleri tarafindan kullaniimasi amaglanmistir.

Kullanim Amaci: MEDRAD VFlow Steril El Kontroloriinun spesifik
olarak bir rontgen anjiyografi ortaminda MEDRAD Arterion Enjeksiyon
Sistemiyie kullanilmasi ama(lanmistir-.

Kontrendikasyonlar: Bllinen yok.
Sinirti Sati$: Sadece regete lie satilir.

~evresel Kontaminasyon Tehllkes| « Hastanin veya galifanin
agir yaralanmasi veya diQmQyle sonu9anabilir.

+  Steril paket *ik veya hasariiysa kullanmayin. Paket agilrni?
veya hasar gérmi)$se ya da hasar gérmu$ bile$enler kullanilirsa
hasta veya operator yaralanabilir. Her kullanimdan once paketl
ve icindekileri gozle kontrol edin.

Qapraz Kontaminasyon Tehlikes! - Hastanin velveya galifanin
adpr yaralanmasi veya diGmOyle sonu(lanabilir.

+  Tekkullanimlik olarak etiketlenmi? cihazlarda liitfen Sunlara
dikkat edIn: Bu uriin sadece bir kez kullanim igindir. Tekrar
sterilize etmeyin, tekrar iS8leme koymayin veya tekrar
kullanmayin. Atilabillr cihazlar sadece tek kullanimlik olarak
tasarianmig ve do”rulanmigtir. Tek kullanimlik atilabillr
cihazlarin tekrar kullanilmasi clhaz arizasi riski ve hasta
agisindan riskier olugturur. Olasi clhaz arizasi igerisinde uzun
surell kullanim He onemll bllegen bozulmasi, bllegen arizasi ve
sistem arizasi bulunur. Hasta Igin olasi riskier Igerisinde clhaz
arizasi nedeniyie yaralanma veya dhaz temizienmesi veya
tekrar sterilize edilmesine yonelik do*rulanmadi§i igin
enfeksiyon bulunur.

Qevresel Kontaminasyon Tehlikesi - Hastanin ve/veya gali$anin
hafif veya orta $iddette yaraianmasiyia sonugianabiiir.
*  Kullandiktan sonra, tek kullanimlik malzemeleri hastanenin
tehlikeli atik imha prosedurlerine gore atm. Tek kullanimlik
malzemeleri tekrar kullanmayin.

W BWU L
Elektromekanik Tehiike « Ekipmanda Hasara neden olabilir.
Baantilari a$iri sikmak veya tek kullanimlik malzemeleri
gikarmak igin alet kullanmayin.

NOT: Tam bir talimat, uyari ve onlem set! igin MEDRAD Mark 7 Arterion
enjektor galigtirma el kitabi 'ye bagvurun.
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MEDRAD VFlow El Kontrolorij sadece tek hastada kullanima yonelik
steril bir alettir. EI Kontrolorij, sabit akig hizinda ve degigken akig
hizinda enjekslyonlarla galigir. Degigken akig hizti enjeksiyon
modunda galigirken, akig hizi El Kontrolorij pistonuna (A) basildikga
kademell olarak artar ve El Kontrolorij pistonu birakildiginda azalir.
Sabit aki$ hizli enjeksiyon modunda, El Kontrolorij galigtirma anahtari
Iglevinl gorijr ve aletin birakilmasi enjekslyonu durdurur.

El Kontrolorij dijgmesi (B) Enjektor kafasi ve Ekran Kontrol Unitesine
basildi*nda Iglevsel dlIdIr ve bip sesi gikarir.

El Kontrolorii Kurulumu

1. Enjektorun bogta durumda oldugundan emin olun.

2. Steril teknik kullanarak el kontrolorij pogetini agin.

3. Steril teknik kullanarak el kontrolorilnij pogetinden gikarin.
4

El kontroldrijnun figinl Enjektor Kafasinin alt tarafina takin (agagidaki
gizime bakiniz). Dogru baglantidan emin olmak Igin 'tiklama’ sesini
dinleyln.

NOT; El kontrolorij hasarli Ise veya diizgun galigmiyorsa, kullanimi
birakin ve atm.
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Indledning: Lass opiysningerne i denne brochure. Hvis du forstar
opiysningerne, vil du bedre kunne betiene MEDRAD VFlow

sterll hSndkontrolenhed korrekt.

Vigtig sikkerhedsbemaerkning: MEDRAD VFlow sterll handkontralenhed
er beregnet til brug af laeger, som har tilstraekkellg uddannelse i og erfaring
med anvendelsen af MEDRAD® Mark 7 Arterion injektionssystem og
angbgrafiske procedurer og teknikker.

Tilsigtet brug: MEDRAD VFlow sterll handkontrolenhed er specifikt
beregnet til brug med MEDRAD Arterion injektionssystem
i angiografiske undersegelser.

Kontraindikationer: Ingen kendte.
Begranset saig: Receptpligtigt.

Fare for miljokontaminering - Kan medfere alvoiiig patient-
og/eller brugerskade eller ded.

+ MS ikke anvendes, hvis den sterile emballage er abnet eller
beskadiget. Hvis pakken er abnet eller beskadiget, eller hvis
der anvendes beskadigede komponenter, er der risiko for, at
patienten eller operatoren kommer til skade. Indholdet og
emballagen skal altid kontrolleres visuelt for brug.

Fare for krydskontaminering - kan medfore alvorlig patient-
og/eller brugerskade eller ded.

* Instrumenter market til engangsbrug: Dette produkt er
udelukkende beregnet til engangsbrug. Det mS ikke
resteriliseres, genbehandles eller genbruges.
Engangsinstrumenter er udelukkende udformet og godkendte
til engangsbrug. Genbrug af engangsinstrumenter udger risici
for instrumentfejl og risici for patienten. Potentielle
instrumentfejl omfatter signifikant komponentforringelse i
forbindelse med langtidsbrug, fejifunktion af komponenter og
systemfeji. Potentielle risici for patienten omfatter
personskade pga. instrumentfejl eller infektion, da
instrumentet ikfe er godkendt til rengering eller resterilisering

Fare for miljokontaminering - kan medfore mindre eller moderate
patient- og/eller brugerskader.

' Engangsudstyr skal bortskaffes efter brug i henhold til hospitalets

retningslinjer for bortskaffelse af farligt affald. Engangsudstyr ma

ikke genbruges.

*BEMJERKNING____
ilektromekanisk fare - Kan medfere udstyrsskade.
Undlad at bruge vaerktej til at overspaende sammenkoblingeme
eller som en hjasipeanordning til at "eme engangsudstyr.
BEM/ERK: Der henvises tit med betjeningsvejiedningen til MEDRAD
Mark 7 Arterion injektoren vedrorende alle anvisninger, advarsler og
forsigtighedsregler.
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MEDRAD VFlow hSndkontrolenhed er et stenit instrument, der kun er
ber*net til brug pS én patient. HSndkontrolenheden fungerer

til injektioner vai fast og variabel fiowhastighed. Nar systemet er

i variabel flowhastiphed-modus, stigerflowhastigheden gradvist i takt
med at stemplet pa hSndkontrolenheden (A) trykkes ned, og falder

i takt med at hSndkontrdenhedens stempel slippes. NSr den er indstillet
il injektion ved fast fiowhastighed, fungerer hSndkontrolenheden som
startkontakt, og hvis enheden slippes, opherer injektionen.

Knappen pS hSndkontrolenheden (B) fungerer ikke og bipper fra
injektorhovedet og displaykontrolenheden, nSr den trykkes ned.

Installation af handkontrolenhed

1. Sorg for, at injektoren er desarmeret.

2. Abn posen med hSndkontrolenheden vha. steril teknik.
3. Fjem hSndkontrolenheden fra posen vha. steril teknik.
4

Tiislut hSndkontrolenheden i undersiden af injektorhovedet (se
tegningen nedenfor). Der heres et klik, nSrden er tilsluttet korekt.

BEM/ERK: Hvis hSndkontrolenheden er beskadiget eller ikke virker
rigtigt, skal proceduren afbrydes og enheden kasseres.
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BbBeaeHe: MpomeTete MHBOPMALMATA, ChbpXalla ce B Tasu
6poluypa. Moapo6HOTO 3ano3HaBaHe ¢ Tasn MHOpPMALMs cromara
3a NPaBWHOTO W3MON3BAHE HA CTEPUIHUA PbUeH perynarop
MEDRAD VFlow.

BaxHa 6enexka 3a 6e3onacHocTTa; CTEPUHMAT pbyeH perynatop
MEDRAD VFlow e npefHa3HaueH 3a ynotpeba 0T MEAMLMHCKM
cneLnanncTu cbC CbOTBETHATA KBaNMMUKILNA 1 onuT B paboTtata
CbC cucTemara 3a uHxektupaHe MEDRAD® Mark 7 Arterion, KakTo

11 B aHrnorpadicknTe NpoLeaypy 1 TEXHUKM.

MpefHa3HaueHue: CTepUnHUAT pbyeH perynatop MEDRAD VFlow
€ NpejHasHay4eH cnewmanto 3a ynotpeba cbe cuctemara 3a
nHxektnpaHe MEDRAD Arterion 3a aHrnorpadicku nscneaBaHus.

MpoTnBonoKasaHus: He ca U3BECTUN.
OrpaHuueHuns 3a npogax6a: Camo Nno Nekapcko npeanucaHme.

OnacHOCT 0T 3aMbPCsABaHe Ha OKOJHATA Cpeda- MOXeE fja HaCTb/u
CEp1O3HO YBPEXaHE UM CMbPT Ha NalyeHTa UK oneparopa.

+  [la He ce 13N0N13Ba, aKo CTepUNHaTa OnakoBka e 0TBOpeHa
unn nospefeHa. MaumeHTbT UK onepaTopsl MoraT Aa
nocTpajart, ako OnakoBkaTa € 0TBOPeHa Un NoBpejeHa,
KaKTo 11 Mpy 13M0NI3BaHe Ha NOBPEAEHN KOMNOHEHTU. BuHaru
ornexzaaitTe ChbPXaHMETo 1 onakoskaTa npean ynotpe6a.

OnacHOCT OT KPbCTOCAHO 3aMbPCSABAHE - MOXE Aa HaCTb/IN
CepUO3HO YBPEXAaHe UM CMBbPT Ha NaLMeHTa Uunu oneparopa.

OTHOCHO ycTpoiicTBaTa, 0603HaYeHN 3a 0fHOKpaTHa
ynotpe6a: To3u NpoAyKT e npeAHasHayeH camo 3a
efiHoKpaTHa ynoTpeba. [la He ce cTepunusnpa, o6paboTea
WM M3Non3Ba NoBTOPHO. EfHOKpaTHUTE ycTpolicTea ca
npoekTMpaHn v 0fo6peHn camo 3a efHothaTHa ynotpeba.
MoBTOpHaTa ynoTpe6a Ha efjHOKpaTHI YCTPOICTBA kpue
puckoBe 0T NOBPEfa Ha YCTPOIACTBOTO W PUCKOBE 3a
nauvenTa. MoTeHumanHaTa noBpeja Ha ycTpoicTBOTO
BK/I04YBA 3HAYMTE/THO B/IOLIABAHE Ha KAYecTBOTO Ha
KOMMOHEHTUTE NPy NPOABXUTENHA YNOTpe6a,
Hen3npaBHOCT Ha KOMMOHEHTTE W NOBPeda Ha cucTemara.
MoTeHUManH1Te puckoBe 3a NalyeHTa BKIKYBAT TpaBMa
nopagu nospepa Ha yCTPOINCTBOTO UM UHAEKLMS, Thil kaTo
YCTPOIACTBOTO He e 0,06peHO 3a NOYNCTBAHE MW NOBTOPHA
cTepunnsams.

OnacHoCT OT 3aMbpCABaHE HA OKO/THATA Cpefa - MOXe Aa
HACTbNW cNaGo UK CPEeAHO YBPEXAaHe Ha nauneHTa nmnm
oneparopa.

*  V3XBbpASsiiTe e4HOKPATHUTE KOHCYMATUBM cref ynoTpe6a no
HaNeXHUA pefl B CbOTBETCTBIME C GOMHUYHUTE MpoLeaypH
3a HULLOXaBaHe Ha onacHi 0TnagbLy. He u3nonssaiite
KOHCYMATMBUTE NOBTOPHO.
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PUCKOrnOBPi
OnacHoOCT OT efleKTPOMexaH1YeH Mpo6jieM - Moxe Aa AoBeae
[10 NOBpe/a Ha 060pyABaHETO.

+  He n3nonssaiite MHCTPYMEHTU NPU MHCTANMPAHETO
(Nopaay onacHoCT OT NPeHaTAraHe) WM nNpu CBaNAHETO
Ha KoHCyMaTuBuTe.

3ABEJIEXXKA: BuxTe pbKOBOACTHOTO 3a ekcnnoataums (3027892) Ha
nhxekropa MEDRAD Mark 7 Arterion 3a Mb/IHU MHCTRYKUMK,
NpeAynpexneHns u npesnasHi Mepku.

PbuHuat perynatop MEDRAD VFtow e cTepu/eH 1 e npefHasHayeH 3a
ynotpe6a npu euH naumeHT. PbUHUAT perynaTop Uma fjga pexumma

3a MHXEeKTUpaHe - ¢ (huKCupaH 1 ¢ NpOMEHNNB AebuT. B pexuma Ha
WHXEKTUPaHe Npu NpoMeHNMB AebuT 4ebUTHT Ce yBennyasa nocTeneHHo
NpK HATUCKAHETO Ha ByTanoTo Ha pbyHMA perynarop (A) 1 ce Hamanssa
npy 0CBOBOXAABAHETO My. B pexuma Ha nHXeKkTUpaHe npu dmkcupan
[e6UT PbUHMAT perynarop urpae ponsTa Ha MyckoB MeXaHU3bM, Kato
0CBOOOX/1aBAHETO My CrUpa NHXEKTUPAHETO.

BYTOHbI Ha pbuHUMS perynatop (B) He (hyHKLIMOHMPA U NPK HATUCKaHE
Lie 3aaae 3BYKOB CUTHAN NPEe3 UHKEKTOpPHATa [11aBa ! MOHUTOpA.

CBbp3BaHe Ha PbUHUS perynatop

1. YBepeTe ce, Ye NHXEKTOpbl € B eaKrMBMpaHo CheTosHue.

2. Tpu cnasBaHe Ha CTepUsIHA TEXHUKA OTBOPETE OMAaKOBKATA Ha PhUHUS
perynarop.

3. Mpv cnassaHe Ha CTepU/HA TEXHUKA U3BEAETE PbYHUS Perynarop
OT OnakoBkara.

4. BKloyeTe PbYuHIS perynaTop oT JoNIHATa CTPaHa Ha MHXEKTOpHaTa
rnasa (BUXTe WAKOCTpaUMsTa no-Aony). Mpu npaBuIHO CBbp3BaHe
LLie Ce uye LiipaKBaHe.

I

3ABENEXKA: AKo pbUHUAT perynatop e NoBpefeH unm He paboTu
npasW/HO, CNpeTe fia ro U3non3sare 1 ro u3xebpnete.



Johdanto; Lue taman julkaisun tiedot. Naiden tietojen ymmartaminen
auttaa kayttamaan steriilia MEDRAD VFlow-kasiohjainta oikein.

Térkeé turvallisuustiedote: Steriili MEDRAD VFlow -kasiohjain on
tarkoitettu on tarkoitettu sellaisten terveydenhuollon ammattilasten
kayletlavaksi, joilla on riitfava koulutus ja kokemus MEDRAD® Mark 7
Arterion -injektiojaijestelman seka angiografiatoimenpiteiden ja
-menetelmien kaytosta.

Kayttokohde; Steriili MEDRAD VFlow -kasiohjain on tarkoitettu
erityisesti kaytettavaksi angiografian yhteydessa MEDRAD Arterion
-injektiojarjestelman kanssa.

Vasta-aiheet: Ei tunneta.
Myyntirajoitus: Vain laakarin maarayksesta.

Ympiristekontaminaation vaara - seuiauksena voi olla vakava
vamma ja/tai hengenvaara potilaallejaytai kiyttijaile.

+  Elsaa kayttaa, jos steriili pakkaus on avattu tai vahingoittunut. Jos
pakkaus on avonainen tai vahingoittunut, tai jos kaytetaan viallisia
osia, seurauksena voi olla potilaan tai kayttajan vamma. Tarkista
ennen jokaista kayttokertaa, ettei pakkauksen sisallossa tai
pakkauksessa ole havaittavissa vikoja.

Ristikontaminaation vaara - seurauksena voi olla vakava vamma
Jaftai hengenvaara potilaalle ja/tai kSyttSjllle.

* Huomaa kertakayttoiseksi merkittyjen laitteiden osalta: Tama
tuote on tarkoitettu ainoastaan kertakayhodn. Ei saa steriloida
uudelleen, kasitella uudelleen tai kayttaa uudelleen.
Kertakayttolaitteet on suunniteitu ja validoitu vain
kertakai®odn. Kertakayttoisten laitteiden uudelleenkaytto
aiheuttaa laitteen rikkoutumisriskin seka riskeja potilaalle.
Mahdollinen laitteen rikkoutuminen voi johtua merkittavasta
komponentin kulumisesta pitkaaikaisen kayton seurauksena,
komponentin toimintahairiosta ja jarjestelman
rikkoutumisesta. Mahdollisia potilaaseen kohdistuvia riskeja
ovat laitteen toimintahairiosta johtuva vammautuminen tai
infektiosta johtuva vammautuminen, silla laitetta ei ole
validoitu puhdistettavaksi tai uudelleen steriloitavaksi.

Ympiristekontaminaation vaara - seurauksena saattaa olla
potilaan ja/tai ty6ntekijSn lievi tai keskivaikea vammautuminen.

+  Havita kertakayttovalineet kayton jalkeen asianmukaisesti

noudattaen sairaalan vaarallisen jatteen havitysohjeita.
Ala kayta kertakayttovalineita uudelleen.

ILMOfWS
~hk6mekaaninen vaara - seurauksena saattaa olfa laitteiston
vahingoittuminen.
*  Ala kayta tyokaluja liitantojen liialllseen kiristamiseen tai
kertakayttoosien irrottamiseen.

HUOMAUTUS: Taydelliset ohjeet, varoituksetja varotoimet ovat
MEDRAD Mark 7 Arterion -ruiskupumpun kayttooppaassa.
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MEDRAD VFlow -kasiohjain on steriili viine, joka on tarkoitettu

yhden potilaan hoitoon. Kasiohjainta voidaan kayttaa muuttumattomala ja
muuttuvaUa virtausnopeudella tehtavaan injektioon. Kun kasiohjain toimii
muuttuvaa virtausnopeutta kayttavassa injektiotilassa, virtausnopeus kasvaa
asteittain kasiohjaimen tyontovartta (A) painettaessa ja pienenee, kun
kasiohjaimen tyontovarsi vapautetaan. Muuttumattoman virtausnopeuden
injektiotilassa kasiohjain toimii kaynnistyskytkimena, ja injektio pysahtyy,

kun valinetta lakataan painamasta.

Kasiohjaimen painike (B) on pois kaytosta, ja sita vastaava aanimerkki
kuuluu sita painettaessa ruiskupumpun paastaja naytonohjausyksikosta.

Kasiohjaimen asennus

1. Varmista, ettei injektori ole valmiustilassa.

2. Avaa kasiohjaimen pussi sterlilisti.

3. Ota kasiohjain pussista aseptista tekniikkaa kayttaen.
4

Yhdista kasiohjain ruiskupumpun alapuolelle (ks. alia oleva piirros).
Kun olet suorittanut kytkennan oikein, kuuluu naksahdus.

HUOMAUTUS: Jos kasiohjain on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla,
lopeta sen kaytto ja havita se.
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Etoaywwyn: [top60oTE Tig nAnpocpopiEq Tron nEpitxovrai oo napov
dwAAiGto. H kaToy6nan Ty TTAnpochoplLl 0a aaq ponSiioEi cnmy opOn
)®Man Tov anoOTEipiup™you EAeykt™ MEDRAD VFlow.

Enmoynkn anpeiuon aafoAeia;: O OTTOOTEpujp"yo” E/lcyw ™ XApo<t

MEDRAD VFlow TTpoopi*nai yia XP** otto lorpiKOU” £nayy£ApatlEM
nou 6t06n10Hy Enapkn emai&Lpi rai EpnEipia crm AEiToupyia Ton
ZuoTtipoTOM 'YXU<'? MEDRAD® Mark 7 Arterion Ka6ww” kqi oe
OYYEOYpacpiid SiaSiKoolE™ koi IEXyKEG,

ripoopi”opEvn XPM(YT: O anooTEJpwipfyOc EKEyiang x"ipo™ MEDRAD
VFlow npoopi®ETOI EibiKayia XPIOM  to luorripa Eyxvior)? MEDRAD
Arterion oo akTYOypachk6a”Etoypach k6 nspipoMoy.

AvTcvSeirci™: Kapia yyototr.
nepiopiapo” OTtiv iruAtion: Koroniy onytayn” péyoy,

KivSuvo; irepipoAAovTiKn; p6Auvon; - Ev6Ex~o<  irpoKAi)6ei
oopapo; TpampoTiopo” rj O*ato” aaOcvou; 1j cpya”™opcvoul.

*  No pr) xprioiponoiEnai, eby ri 0TEipo ouoKEuaoia exei
oyoixTEi MEXB unooTEl Nipia. MnopEl ya npokAr16E1
TpaupaTiop6? Tom aoc0EYon™ n Tom xMipicm?. ]
ouoKEuaala "x"i ayoiXTEl n exei unooTEi “ripid n eby
Xpnoiponoiriouy Ecptnpata non “xooy unooTEi “ripia.
EAYXETE OTHIKQ to MEpIEXGPEYO KO T OUOKEUaola npiy on6
kaOE xpntrri.

Kiv5uvog 6iaoTaupoupevti( poAuvoiiq - Ev6exerai va spokAr]6E|
00Pap6” Tpamponap6” 1j BoyoTo; aoGevou; MK cpya™op”ou.

* [Ma ouoKEUE" PEEMIOnpayon yia pia xpi~ori, AlRere un6don

Ta E~g: AuT6 1o npoY6y npoopi"ETOi yia pia pbyoXPHori. Mii
TO EngyanoaTE]p%’)EI%/ ;;’Pglofo EnaygﬂEgpyg(éI{E Ka p’]YT)Ol
EnayaxprioiponoiEITE. Oi ayaAilooipEq ouoKEuti; Exouy
oxebrootel KO HTpbIOEL yia pia paYO XPVOT]. H
Enayaxprioiponoiriori Ty aya/laknpLuy ouokEuy pia”
Xpijoriq BYBXELkY6uyon™ aoTOxiaq Triqg onokEnM, kaQuk; kal
KiySijyoui; yro Toy aaQEYT]. | ti* ni0ayfq aoroxiEq Trig
auoKEuu( onykataAEyoyTalri onpayriKii ¢h0opa Twy

Ly AGYL NapaTETapEYT? XPITTA?' 1 AuoAsiToupyia
TLLVE’\pTrlpaTUJy kalr aoroxia ToM onoTNpoTA. ETONA
M1yoit”™ nyGityon” yra oy ac0EYTT onykoTaAEyETal 0
Tpavpanap6? Abyww BuaAEITOUpYyia™ n); ouoKEUijq ij fi
Aoipu)®, k a ™ 1] ouoKEun 6ey exei ENMpLOEL yio
kaOgprop6 n EnayanootE!puuor].

KivSuvo” iTEpipaAAovTiKrj; p6Auvari; - EvSIxcrai va irpoicAiiSei
pnd6; Mpétpto; Tpamponap6; aoBEVou; rj/KOi epya™opivou.

*  AnoppiTHETE KOTaAAiiAa Ta ayaAriroipa pET an6 ni XPIoT],
ovpdoLya PE Tig GiaGiKaoiE” an Gppiiprid EMLKlyGuyy
YOOOKOPEHOKLLIY anoPAmTLy. Mriy EnoyaxprioiponoiEiTE
Ta ayaAdxTipg.
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TUATOLOAT
HAEKTpo-MiixaviKoq Kivbuyoq - Ey6EXETal va npoKAiiCEi Anpto
OTov e oTTArap6.

+ M xprioiponoiEiTE EpyaAFEia yia to NEPPOAKG och|chpo Ty
ouy”oELLY ij yto Poij0fia otr]y athalpfOr] iy ayclAwaipiy.
IHMEIQZH: AyotpE"E oTo Ton EyxEipisiou AEiToupylac Ton EyxuTijpa
MEDRAD Mark 7 Arterion yto pto nAnpr] nEpiypqrpij o ILLY,
npo£l6onollatlLly KO npochnAG LLy.

O EAeyxm” XEipo? MEDRAD VFlow Eiyai pto onooTEifKijpEyn ouoKEun
nov npOOpETOl yio XPIOT OF BYQY a00£yii. O EAYKITNXEIPA
AEToupyE yto nyonK oTa0Epoyn puOpou pong KO pEtapArfron pudpoO
pong. OTay Eiyai ooy Tpono AEiToupyiag“uong pEraPArmon puOpou
pong, O puCpbg pongau”ynai otabok6 600 hie”etoi to OFSAEX0Y TON
Ep~”u (A) Tou EAeykrn XEipBg koi pELLYETE] 600 To OTEAEXQR Ton
EpPGAo/ Ton EAsypn xei(% antAEnOEpuLyETa). Eroy Tp6io ABTOUpyiag
Eyxu”\g, OTCOEPOU prOpou poijg, o EAEyrona XEip6g ABTOupyE ~
6rak6TILa EYap”a koi n anfEAEMOEpLLON Ty, OMOKEMN OTapara Ty
Eyxvion.

To Koupni (B) Ton EAeyirn XEPO™ Gey AENompyE! koi 0a BKIEPCHE!
X6 onpa on6 Tny KEdaAn Tou EyxvTrnpa koi Tn Moyo6a EAByxon
086yna ay NEOTHEL.

EykoT60Taon EAcykTr) xpos

1. BEPai(OEITE 67 0 Eyxummpap, paid<ETQl oe kaT60Ta0N adh6nAtong,

2. Ayoi"E  ONKI Tou EAEykn] xNipog PE XAAYYT 6onnTng TEXYIKijg.

3. MexplCTI60nnTnA TEXYiKijg, achalpEOTE an6 ™ Onkn Toy eleykn
XEip6g.

4. 1ny6EoTE TOY EAeyirn XEipBg 010 K6TWW pEpc™ n KEgX™g Ton
Eyxuripa (PA oxE6to napak6TLL). AkoGote éyo NXMTKO «i™ ik»
yto £M|Pe” 1wONN 67] NMOWBEON BXELyiyEl owwoT6.

IHMEIQZH: Ay o EAEyxm XEip6y ExEL unooTEi Anp|f, N Gey AEToupyE
Kayoy|K6, 6rok6ehTE T XPiNor] koi anoppldiTE Toy.



Bevezeto: olvassa el az ebben a btosiir*ban leirt Inform”iokat!
A brosurdban talalhato Inform * Tegérlé$e segits”re lesza
MEDRADVFlowsteril kezi vezerlo rendettetesszen] haszn*atdban.

Fontos biztonsagi megj*yzes; a MEDRAD VFlow steril kézi vezerldt
a MEDRAD® Mail( 7 Arterion befecskendezo rendszer haszn*ataban
83 az anglogréAés e(]érésokban €3 lecbnlkékban megfeleloen képzett
&3 tapa3ztalt egé3z3”iigyi szakemberek haaznalha”dk.

Felhasznalasi teriilet: a MEDRAD VFlow 3teril kérl yerér161 kifejezetten
a MEDRAD Arterion befecskendezo rendezeirel valo basrnélalraterveztdk
angiografiae réntgen-vizagélatokhoz.

Ellenjavallatok: nem 13terelesek.
Koriitozott érléke31168: yényk6leles.

Komyezet éMMal18zeflnyez6dés ye8aélye - a piciens vagy a kezelo
siilyos seriilesehez vagy haldlahoz vezethet.

* Ne haaznaija, ha a 3teril e30Tagoii3 fel van nyitva vagy
Tef3€riiK! A beteg vagy a kezelést végz6 3aeTély 3éaHésébea
vezethet, ha a c30Tago1é€3 nyitva van vagy 3ériiK, illetve ha
3ériik alkatezeket haaznalnak. Minden lelbasanélés el6tt
3zemrevételezéssel ellen6rizze a caomagot €3 annak tartalmat!

Keresztkontamindcidv e s~ e - apiciens esivagy a kezelo sulyos
seriilé$ehez vagy halalahoz vezethet

* Az egyazer haaznalatoa berendezésként jelolt eazkozok
e3etében vegye figyelembe a kovetkez6ket: A termék
egyazeri haazn6latra lett tervezve. Ne eterilizalja ujra, ne
kezelje ujra €3 ne hasznélja ujra. Az eldobhat6 eazkozok
kizér6lag egyazeri haaznalatra lettek tervezve &3 j6vdhagyva.
Az egyazer hasznélato3 eazkozok 13télek felnasznélésa az
eazkoz Teablbéscklasénak veszélyét €3 a p6den3t érintd
kockézatokat rejt magaban. Az eszkoz potenci6lis
Teablbé3oéésal kozott azerepel az alkatrészek 3itlyos
36riilé3e hoaazan tartb haszn6lat esetén, az alkatrészek
rendellenea Tukobé3se &3 a rendszerhiba. A paclenare
vonatkoz6 kock6zatok k6zé tartoznak az eazkoz rendellenea
mitk6dé3éb6l 3z8rmaz6 3éritlések, valamint a fertdzda, mivel
az eazkoz nem tI3ztlthat6 &3 nem aterilizaihato ujra.

K6émyezet ltali szennyez6
enyhe vagy kozepes Térlékii sén]léséhez vezethet

* A kbrhazban érvényes hulladékkezelési ezabalyoknak
megfeleléen aemmiaitee m * az egyezer haaznalatoa
eazkozoket. Ne haaznaija ujra az egyezer haaznalatoa
eazkozoket.

ektromechanikus vesze
vezethet.
Ne haeznaljon 3zerszémokat a csatlakozaaok tuizott
megazorltdadra vagy az egyazer hasznalatos eazkozok

AVANMM/ Ranmany A wAuBmmcl RaR
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MEGJEGYZ"S;A rd3zlete3 nlaskésokal, figyelmeztetdeeket €3
Bvintézkedéseket olyassa el a MEDRAD Marie 7 Arterion injektorhoz
1a1816a16 kezelési kézikényvbgal.

A MEDRAD VFlow kéa vezéri6 3teril eezkoz, amely egypéclenses
felhasznélésra készult. A kéa vezériat rogzitett &3 vdltoz6 arat1é3l
3ebe33épii 1njeklélésra lehet basaléhl Valtozd ératlésl sebessépit
befecskendezési uzemmbdban az arat1é3l 3ebessép fokozatoaan
n6 a k6zi vez6rl6 dugattyijjonak (A) lenyotésayal, €3 c36kken a kéa
vezério dugattyiijinak elenaebésgyel. Rogzitett arat1631 3ebe3ssépii
befec3kendezI3i iizennmddban a kéa vezéri6 ind"t6kapc3ol6ként
nnukodik, a kéa! vezéri6 eleresztése pedig leSllitja az injekt6la3t.

A kéal vezérib gombja (B) nem mukodik &3 3lpolnl kezd az injektorfejben
83 a kijelz63 vezéribegységben, ha le van nyomva.

A k8zi vezerlo beszerelese
1 Bizonyoaodjon meg arrbl, hogy az injektor hatdatalanitott 6llapotban van.
Nyleaa ki a k€a vezéri6 tasakjét ateril technika alkalmazdaaval.

3. Steril technika loyébbl alkalmazaeaval vegye ki a kéa vezériot
a taaakbbl.

4. Caatlakoztaaaa a kézi vezéri6t az injektorfej alao részére (laad a
lenti rajzot). Figyelien a kattanaara, amely megerdaiti a megfeleld
caatlakoztatbat.

9a



Uvod: Proditajte informacije sadrzane u ovoj brosuri. Razumevanje
informacija ce vam pomoci u pravilnoj upotrebi MEDRAD VFlow
sterilnog ruCnog upravljaSa.

Vaino bezbednosno obaveitenje: MEDRAD VFlow steriini ruéni
upravljaC je namenjen za koriScenje od strane medicinskih struCnjaka
koji su adekvatno obu6eni i imaju iskustvo u radu sa MEDRAD® Mark 7
Arterion sistemom za ubrizgavanje te6nosti i angiografskim
procedurama i tehnikama.

Namena: MEDRAD VFlow steriini rucni upravijaiSje posebno namenjen za
koriScenje sa MEDRAD Avrterion sistemom za angiografska ispitivanja.

Kontraindikacije: Nisu poznate.
Ogranicena prodaja: iskijucivo po nalogu lekara.

Opasnost od kontaminacije iiyotne sredine - mo2e dovesti
doteike povrede ili smiti pacijenta i/ili rukovaoca.

+  Nemojte koristiti ako je steriino pakovanje otvoreno ili
osteceno. Moze doci do povredivanja pacijenta ili operatera
ukoliko je pakovanje otvoreno ili 0§te6eno, ili ukoliko se
koriste oStecene komponente. Vizueino proverite sadrzaj i*
pakovanje pre svake upotrebe.

Opasnost od unakrsne kontaminacije - moze dovesti do teske
povrede ili smrti pacijenta i/ili rukovaoca.

*  Za uredaje ozna6ene za jednokratnu upotrebu, imajte u vidu
sledece: ovaj proizvod je predviden iskljuCivo za jednokratnu
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati, obradivati ili koristiti.
Uredaji za jednokratnu upotrebu su dizajnirani i potvrdeni
iskljuCivo za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba uredaja
za jednokratnu upotrebu moze da dovede do rizika od kvara
uredaja i rizika po pacijenta. Moguci kvar uredaja obuhvata
znadajno habanje komponente tokom du2e upotrebe,
neispravnost komponente i kvar sistema. Moguci rizici po
pacijenta obuhvataju povredu z * neispravnosti uredaja i
infekciju jer nije provereno da lije uredaj oci§cen ili ponovo
steriiisan.

Opasnost od kontaminacije zivotne sredine - moze dovesti do
manje ili umerene povrede pacijenta i/ili rukovaoca.

*  Pravilno badte detove za jednokratnu upotrebu nakon upotrebe,
u skladu sa bolnidkim procedurama za odI*anje opasnog
otpada. Nemojte ponovo koristiti delove za jednokratnu upotrebu.

M w B W
Elektro-mehanicka opasnost - moze doci do ostecenja opreme.

*  Nemojte da koristite alate da histe prekomemo zategli spojeve
ili da biste olakSati uklanjanje delova za jednokratnu upotrebu.
NAPOMENA: Sva uputstva, upozorenja i mere opreza mozete naci
u uputsWu za upotrebu MEDRAD Mark 7 Arterion.
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MEDRAD VFlow rucni upravijad je sterilan uredaj namenjen za koriscenje
najednom pacijentu. Rudni upravijadfunkdoniSe kod ubi*gavanja pri
fiksnpj i promenijivoj brzini protoka. Kada je u rezimu ubrizgavanja sa
promenijivom brzinom protoka, btzina protoka se postepeno povecava sa
pritiskanjem potiskivada rudnog upravijada (A) i smanjuje kada se
potiskivad rudnog upravijada otpudta. U rezimu ubrizgavanja sa fiksnom
brzinom protoka, mdni upravijad se ponada kao prekidad za pokretanje i
pudta ur*aj da prekine ubrizgavanje.

Dugme rudnog upravijada (B) ne radi i oglasice se zvudno upozorenje
sa glave injektora ijedinice za kontrolu prikaza kada se pritisne.

Ruéni upravijed

PostavliJanJe rudnog upravijada

Proverite da li je injektor u deaktiviranom stanju.
Otvorite kesicu sa rudnim upravijadem primenom sterilne tehnike.
Primenom sterilne tehnike izvadite rudni upravijad iz kesice.

Prikijudite rudni upravijad na donju stranu glave injektora
(pogledajte skicu ispod). Potrebno je da dujete ,klik' kao potvrdu
odgovarajuce povezanosti.

NAPOMENA: Ako je rudni upravijad odtecen ili ne radi adekvatno,
prekinite koridcenje i bacite ga.



Uvod; Pfectete si informace obsa2en6 v t6to brozufe. Pochopeni
t§chto informaci v*m pomuze spr*vné pouZ2ivat sterilnl ruéni ovlada6
MEDRADVFlow.

Odlezite bezpecnostni upozom”ni: Steriini rubni oviadac MEDRAD
VFlowje urden pro zdravotnickd pracovniky, ktefi podstoupili odpovidajici
zaSkoleni a maji dostatedne zkuienosti s pouzivdnim injekbniho systemu
MEDRAD® Mark 7 Arterion i s angiografickymi postupy a technikami.

Pouziti; Steriini rudni oviadad MEDRAD VFlow je urden zejmena pro
pouffli s injekdnlm systemem MEDRAD Arterion pro angiograficke studie.

Kontraindikace: Nejsou zn"my.
Omezeni prodeje: Pouze na Idkafsky pfedpis.

Riziko kontaminace z prostfedt- mu2e dojftk y~ € . u poikozeni
zdravi nebo k iimrti pacienta a/nebo pracovnika.

*  Nepoutivejte, pokud je steriini obal otevfeny nebo poSkozeny,
Je-li obal otevfen nebopoSkozen nebo jsou-li pouzity
poSkozene soudasti, muze dojit k ohrozeni zdravi pacienta
nebozdravotnika. Pfed kazdym pouatim vizuSInezkontrolujte
obsah a obal.

Riziko kfizove kontaminace - miize dojit k ywnéTtu po8kozeni
zdravi nebo k umtti pacienta a/nebo pracovnika.

*  PoznSmka k zafizenim s oznadenim o jednor*zovém pouziti:
Tento vyrobek je urcen pouze k jednorlzovému pouziti.
Nesterilizujte, nezpracovSvejte ani nepouzivejte opakovane.
JednouCelovS zafizenijsou navrzena a schvalena pouze K
jednor*ovemu pouziti. Opakovan6 pouzivani
jednoLi6elovych zafizeni pfedstavuje riziko poruchy zafizeni a
ohroJeni pacienta. Mezi mozn6 poruchy zafizeni patfi
vyrazn§ opotfebeni souSasti pfi diouhodobem pouzivani,
nefunkdnost soufAsti a porucha systému. Mezi moznS rizika
pro pacienta patfi zran8ni v dusiedku seih”ni zafizeni nebo
infekce, protoze zafizeni nebylo schvaieno k Ssteni nebo
opakovane sterilizaci.

Riziko kontaminace z prostfedi- miize dojit k drobn”mu nebo
stfednimu poSkozeni zdravi pacienta a/nebo pracovnika.

+ JednorSzov6 komponenty po pouziti nalefitS zlikvidujte podle
pfedpisu zdravotnick6ho zafizeni pro likvidaci nebezpeén6ho
odpadu. Jednorazové komponenty znovu nepouzivejte.

I - miize dojtti
Spoje nadmérné neutahujte pomoci nastrojii ani nastroje
nepouzivejte k odstrahovani jednorazovych komponent.

POZNAMKA: Vegkeré pokyny, vystrahy a upozoméni najdete v uzivatelske
pfiru&e pro injektor MEDRAD Mark 7 Arterion.
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Steriini ru&ii oviadad MEDRAD VFlow je steriini pomucka uréenii pro
jedin6ho pacienta. Rudni oviadad funguje pro stSte a proténné rychlosti
injekci. V rezimu injekce proténnon rychlosti se pfi stisknutem pistu
ruéniho oviadade (A) prutokovS rychlost postupné zvySuije a pfi uvolnéni
pistu ruSniho ovladate se snizuje. V rezimu injekce stSlou rychlosti
funguije rucni oviadac jako epon§lécl spinad, jro jehoz uvolnéni se
injekce zastavi.

Tlacitko rucniho ovladaCe (B) je nefunkSni, a kdyz se stiskne, ozve se
pipnuti z hlavy injektoru a displeje oviadaci jednotky.

Ru6ni oviadac

Instalace rucniho oviadace

1. Pfesvédcte se, e je injektor zaji§tén.

2. Sterilnim postupem otevfete eé6ek s rucnim oviadacem.

3. Ru6ni oviadafi sterilnim postupem z obalu vyjméte.

4. Zasuhte rudni oviadac do doini cast! hlavy injektoru (viz obrSzek
nize). Ke sprévnému spojenl dojde, az uslySite zaklapnuti.

POZNAMKA; Je-li rucni oviadac poskozen nebo nefunguje rabné,
pfestahte jej pouzivat a zlikvidujte jej.



Inniedning; Les informasjonen i denne brosjyren. Sett deg Inn i denne
informasjonen for i betiene MEDRAD VFlow sterile manuelle
kontrollenhet pit riktig mMe.

Viktig sikkertietsmerknad: MEDRAD VFlow sterile, manuelle kontrollenhet
er beregnet brukt av m”isinske fagfolk med tilfredsstillende opplaering | og

erfaring med MEDRAD® Mark 7 Arterion Injection System for angiografiste
prosedyrerog teknikker.

Tiltenkt bruk: MEDRAD VFlow sterile, manuelle h*ndkontroller er
spesielt beregnet til bruk med MEDRAD Arterion Injection System
innen anglografiske studier.

Kontralndikasjoner: Ingen kjente.
Begrensetsaig; Bare p3 resept.

Fare for miljekontaminering - kan resuKere i alvorlig skade eller
dadsfall for paslenten eller brukeren.

«  Mi Ikke brukes dersom den sterile pakningen er ipnet eller
skadet. Det kan fere til skade pi paslenten eller brukeren hvis
pakken er ipnet eller skadd, eller hvis det brukes
komponenter som er skadet. Innholdet og pakken mi
kontrolleres visuelt far bruk.

Fare for krysskontaminering mkan resultere | alvorlig skade eller
dodsfall for pasienten/brukeren.

*  Forenheter merket for engangsbruk, skal felgende
observeres: Dette produktet er kun beregnet p i engangsbruk.
Det skal ikke resteriliseres, reprosesseres eller brukes p i nytt.
Engangsutstyr er kun designet og godkjent for engangsbruk.
Gjenbruk av engangsprodukter skaper risiko for sviktende
produkter og fare for pasientene. Farene for at produktene
svikter inkluderer fare for at komponenter forringes ved
langvarig bruk, at de svikter eller at systemet svikter.
Potensielle farerfor paslenten inkluderer skade som skyides
produktsvikt eller infeksjon som skyides at enheten ikke er*
godkjent for i bli rengjort eller resterilisert.

Fare for mlljoforurensning - kan resuKere i mindre eller moderat
skade for paslent og/eller arbeidere.

*  Engangsutstyr mi avhendes | henhold til sykehusets prosedyrer
for avhendig av fariig avfall. Ikke bruk engangsutstyr pi nytt.

VMSEL
"Mektromekanisk fare - kan fore til skade p1 utstyreti

*  |kke bruk verktey til i overstramme koblinger eller til i hjelpe
til med fjerning av engangsutstyr.

MERK: Se brukerhindboken for MEDRAD Mark 7 Arterion for et
fullstendig sett med instruksjoner, advarsler og forholdsregler.
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MEDRAD VFlow manuelle kontrollenhet er sterilt utstyr beregnet til
engangsbmk. Den manuelle kontrollenheten virker for injeksjoner med fast
og variabel hastighet. Under variabel Injeksjon ekerstremnlrigshastigheten
trinnvis etter som stempetet (A) p i den manuelle kontrollenheten trykkes
inn, og reduseres nir den manu” kontrollenhetens stempel slippes opp.
Under injeksjon med fast hastighet fungerer den manuelle kontrollenheten
som en startbryter, og nir anordningen slippes opp, stanses injiseringen.

Knappen (B) pi den manuelle kontrollenheten virker ikke og vil pipe fra
injektorhodet og skjermkontrollenheten nir den trykkes.

Installasjon av manuell kontrollenhet

1. Sjekk at injektoren er deaktivert.

2. Apne posen med hindkontrolleren ved hjelp av steril teknikk.
3. Tahindkontrolleren ut av posen med steril teknikk.
4

Plugg inn den manuelle kontrolleren pi undersiden av injektorhodet
(se tegningen nedenfor). Her etter et klikk som viser at koblingen
er fullfert.

MERK: Hvis den manuelle kontrollenheten er skadd eller ikke fungerer
riktig, m i prosedyren avbrytes og enheten kasseres.



Wst”p: Prosimy zapozna6 si§ z informacjami zawartymi w niniejszej
instrukcji. Ich zrozumienie pomoze w prawidJowym uzytkowaniu
steryinego kontrolera r*znego MEDRAD VFlow.

Wazna informacja dotyczqca bezpieczeiistwa: Steryiny kontroler
riczny MEDRAD VFlow jest przeznaczony do u”ku przez personal
medyczny posiadajty odpowiednitiedzeidoswiadczenie zwi*ane
z obstug”systemu wstrzykiwania MEDRAD® Mark 7 Arterion, a takze
zabiegami oraz technikami angiograficznymi.

Zastosowanie: Steryiny kontroler r*czny MEDRAD VFlow jest
przeznaczony \*tqcznie do uiycia z sptemem wstrzykiwania
MEDRAD Arterion do badan angiograficznydi.

Przeciwwskazania: Brak znanych.
Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przeplsu lekarza.

Ryzyko skazenia irodowiskowego - mo~iwokd wystiipienla
powaznych obrazeii albo imiercl pacjenta lub personelu.

* Nie uzywac, jeteli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone.
Mo2e dojSc do urazu pacjenta lub operatora, jeSli opakowanie
zostalo otwarte lub uszkodzone, lub jesli zostaly uzyte
uszkodzone komponenty. Sprawdzic wzrokowo opakowanie i
jego zawartosc przed ka“dym u”ydem.

Ryzyko skazenia krzyzowego - moiliwoic powaznych obrazeii
albo smierci pacjenta illub personelu.

* W przypadku urzqdzeii oznaczonych do jednorazowego
uzjrtku nalezy zwrdcib uwag8: Ten produkt jest przeznaczony
wytgcznie do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowac, nie
przetwarzac ani nie uzywad powtbmie. Urzaidzenia
jednorazowe s”zaprojektowane i przeznaczone wyt*cznie do
jednorazowego uzytku. Ponowne uzyde urz*zenia
jednorazowego uzytku stwarza ryzyko awarii urz*zenia i
zagrozenie dia pacjenta. Potencjalna awaria urz*zenia
obejmuje znaczne zuzycie komponentow poprzez diugotrwale
uiyde, wadliwe dzialanie komponentdw oraz awari§ systemu.
Potencjalne zagrotenia dla pacjenta obejmujq,uraz
spowodowany wadliwym dzialaniem urzqdzenia lub
zakaienie, poniewaz urz*dzenie nie zostalo przeznaczone do
oczyszczania ani resterylizagi.

Ryzyko skazenia siodowiskowego - mozliwoid wyst*lenia
u pacjenta illub personelu obrazeii o niewieUdm lub umiarkowanym
zakresie.
»  Utylizowac sprz”tjednorazowy po uzyciu zgodnie z procedurami
p<»t"powania z odpadami nieb”"piecznymi obowi*uj*cymi
w szpitalu. Nie uzywac ponownie spiz*tu jednorazowego.

~ UWAGA _
Dvniza Alaltramarhaninana manan nnowodowae uszkodzenle
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*  Nie uzywad narz*dzi do nadmiernego dokr”cania potsjczeii

UWAGA,; Pelna instrukcja, ostrzezenia i Srodki ostroznoSci przedstawione
sqw instrukqi obslugi wstrzykiwacza MEDRAD Mark 7 Arterion.

Kontroler r"czny MEDRAD VFlow jest steryinym urz*eniem
przeznaczonym do zastosowania uj* n ~ o pagenta. Kontrolerr*ny
dziata przy wstrzykni*ach ze stalgi zmienn”pr*kosd”przeptywu.

W trybie wstrzykiwania ze zmienn*p r*k o A pizeplywu pridkoSc
ptzeplywu przyrasta stopniowo porfaas przydskania floka kontrolera
r‘cznego (A) i zmnighza s\qwraz z jego zwalnianiem. W trybie
wstrzykiwania ze stat” pridkosd” przeptywu kontroler r?czny dziata jak
prze”cznik startowy, a zwolnienie urz*enia zatrzymuje wstrzykiwanie.

Przydsk (B) kontrolera rcznego nie ma przypisanej funkgi, ajego
nadsni*e spcwoduje wygenerowanie sygn*u dzwi§kowego z glowicy
wstrzykiwacza i wy*wietlacza panelu sterowania.

Instalacja kontrolera r*znego

1. Upewnic si§, ze wstrzykiwacz pozostaje w stanie rozbrojenia.

2. Otwoizyc torebk§ kontrolera rfcznego, post*puj” zgodnie z zasadami
zachowania jalowosd.

3. Wyj" kontroler riczny z torebki, zachowuj* jalowosc.

4. Pod”czyc kontrolerr™ ny do spodu glowicy wstrzykiwacza (patrz
rysunek ponizej). Oczekiwac styszalnego .klikni*a' potwierdzajgcego
prawktlowe pol*enie.

UWAGA: JeSli kontroler r*czny jest uszkodzony lub nie pracuje poprawnie,
nalezy przerwac jego uzytkowanie i oddac do utytizagi.



niuduuwerc. pll@ imunidynNe QMWK m <aucadid uiu~uld. ni=cicycicd
informatiilor v3 va ajuta la utilizarea in mod adecvat a dispozitivului de
comandS manual* sterii MEDRAD VFlow.

Nota important” referitoare la siguranta: Dispozitivul de comanda
manuals steril MEDRAD VFlow este proiectat pentru a fi utilizat de
catre un personal medical experimentat, cu o pregStire adecvata in
utilizarea sistemului de injectare MEDRAD® Mark 7 Ailerion §i in
procedurile 8i tehnicile angiografice.

Utilizarea pentru care a lost conceput: Dispozitivul de comandS
manuals steril MEDRAD VFlow a fost conceput special pentru afi utilizat
cu sistemul de injectare MEDRAD Arterion pentru studii angiografice.

Contraindicatii: Nu se cunosc.
Restrictii de comercializare: Numai pe bazS de prescripjie medicals.

Pericol de contaminare a medlulul - pot fi provocate vStSmSri
grave sau moartea pacientului sau operatorului.

* A nu se utiHza dacS ambalajul steril este deschis sau
deteriorat. In cazul in care ambalajul este deschis sau
deteriorat, sau dacS se utilizeazS componente deteriorate,
poate avea loc vStSmarea corporals a pacientului sau a
operatoruiui. Inainte de fiecare utilizare, inspectaji vizual
conjinutul $i ambalajul.

Pericol de contaminare incruci$atS - pot fi provocate vatSmsSti
grave sau moartea pacientului $i/sau operatorului.

* In cazul dispozitivelor etichetate ca fiind de unicS folosintS,
repnet): produsul este destinat unei singure utilizSri. A nu se
resteriliza, reprocesa sau reutiliza. Dispozitivele de unicS
folosintS au fost concepute ?i aprobate pentru o singurS
utilizare. Reutilizarea dispozitivelor de unicS folosinpS
genereazS riscul funcponSrii necorespunzStoare a
dispozitivului ?i reprezintS un rise pentru pxient. Printre
posibilele defeepuni ale dispozitivului se numSrS deteriorarea
unei componente imporiante utilizate o perioadS indelungats,
funepionarea necorespunzStoare a unei componente ?i
defectarea sistemului. Printre posibilele riscuri pentru padenp
se numSrS rSnirea din cauza funepionSrii necorespunzStoare
a dispozitivului sau infectarea ca urmare a faptului ¢S
dis|Nezitivul nu a fost aprobat fn a$a fel IncSt sS se permits*
curSparea sau resterilizarea.

Pericol de
minore sau moderate ale pacientului $i/sau operatorului.

*  Elimina® in mod corespunzStor dispozitivele de unica folosintS
dupa utilizare, in conformitate cu procedurile spitalului referitoare
la d*eurile periculoase. Nu reutilizati componentele de unicS
folosintS.
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Pericol electiTHnecanic - poate avea loc deteriorarea echipamentului.

Nu utilize” instrumente pentru a strange excesiv conexiunile
sau pentru a ajuta la indepSrtarea articolelor de unicS folosintS.

OBSERVAJIE: Pentru a avea acces la setui complet de instructiuni,
avertlzSri $i precautil de sigurantS, consultati cu manualul de utilizare ai
sistemului de injectare MEDRAD Mark 7 Arterion.

Dispozitivul de comandS manuals MEDRAD VFlow este un dispozitiv
steril, conceput pentru utilizare in cazul unui singur padent. Dispozitivul
de com”dS manuals este potrivit pentru inje d” cu debit fix $i cu debit
variabil. In modul de injectare cu debit variabil, debitui CTe?te treptat, pe
mSsurS ce pistonul dispozitivului de comandS manuals (A) este apSsat,
$ldescre$te pe mSsurS ce pistonul dispozitivului de comandS manuals
este eliberat. In modul de injectare cu debit fix, dispozitivul de comandS
manuals “ioneaz$S dreptintrerupStor de pomire, iar eliberarea acestuia
opreS8te injectarea.

Butonul dispozitivului de comandS manuals (B) nu funcjloneazS $lva
emite semnale sonore de pe capul injectorului $i unitatea de comandS
cu afi$aj eSnd este apSsat.

Dispozitiv de comanda manuals

Instalarea dispozitivului de comanda manuals

1. Asiguraji-vS cS injectorul nu este armat.

2. Deschideti punga dispozitivului de comandS manuals utilizSnd
Otehnics sterilS.

3. UtilizSnd OtehnicS sterilS, scoateji dispozitivul de comandS manuals
din pungsS.

4, Conectaji dispozitivul de comandS manuals in partea de jos a capului
injectomlui (vezi imaginea de mai jos). Ascultaji pentru a auzi dicul
care confirms conectarea corectS.

9R

OBSERVAJIE: In cazul in care dispozitivul de comandS manuals este
deteriaat sau nu functioneazS cored, oprij utilizarea acestuia $i eliminatM.



Uvod: Preditajte si vSetky inform”cie uveden6 v tejto brozCire.
Ak porozumiete tymto inform”i*m, sterilny ruény oviSdac
MEDRAD VFlow budete mod' spr*vne pouzivaf.

Ddlezite bezpecnostne upozomenie: Sterilny rufny ovisac
MEDRAD VFlow je urceny na pouzitie zdravotnikom s nalezitym
odbomym vzdelanim a skCisenost'ami s prevadzkou vstrekovacieho
syst§mu MEDRAD® Mark 7 Arterion a s angiografickymi zakrokmi

a postupmi.

Stanoven” pouzitie; Sterilny rudiy ovi*dac MEDRAD VFlow je urteny
predovSetkym na pouzitie so vstrekovacim systemom MEDRAD Arterion
na angiogrick6é \"8etrenia.

Kontraindikdcie: 2iadne nie su zname.
Obmedzenia predaja: Len Rx.

Nebezpedenstvo environmentdinej kontamintk:ie - ndsledkom
moze byfvuna zdravotni ujma aiebo iimrtie pacienta alebo
obsiuhy.

* Nepouzivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo
po8kodeny. Ak je obal otvoreny alebo poSkodeny alebo ak sa
pouzijii poskoden6 sCi6asti, moze dojst’ ku zraneniu pacienta
alebo lexifra. Pred kazdym pouStim zrakom skontrolujte obal
ajeho obsah.

Riziko vzajomnej kontamindcie - nasiedkom moze byfv ” a
zdravotna ujma alebo iimrtie pacienta alebo obsiuhy.

+  Upozomenie tykajuce sa vyrobkov oznacenych ako vyrobky na
jednorazove poufflie: Tento vyrobokie urieny ten najedno
pouzitie. Nesmie sa opakovane sterilizovat, spracovavat ani
pouzivaf. Jednorazove zariadenia su urfierte a overene ten na
jedno pouzitie. Pri opakovanom pouziti jednorazovych zariadeni
hrozi riziko poruchy zariadenia a rizika pre pacienta. Mozn6
poruchy zariadenia zahfnaju znaCne opotrebovanie s ii” ti pri
dlh§om pcAiti, nefunkbnosf sudisti a nefunkcnosf systemu.
Mozne rizikS pre pacienta zahffiajlj zranenie z dovodu poruchy
zariadenia atebo infekcie, kecfze zariadenie nie je uréené na
cistenie alebo opakovanu steriliz*ciu.

Nebezpedenstvo environmentd|nej kontamindcie - mdie ddjsf
Kk drobnej alebo meniejtelesnej ujme pacienta alebo pracovnika.
' Materia urbeny najedno pouzitie po pouziti zlikvidujte v sulade
s nemocnifinyrni postupmi likvkJacie nebezpecneho odpadu.
Material uréeny najedno pouiltie sa nesmie pouzivaf opakovane.

Elektromechanické nebezpe”e”vo - méie ddjsfk poikodeniu
zariadenia.

* Nepouzivajte ziadne n”stroje na priliSné zatiahnutie spojov
ani na urahdenie odstrariovania materiaiu na jedno poufitie.

POZNAMKA: Uplny prehfad pokynov, vystrah a bezpednostnych
opatreni nSjdete na nSvodom na pouzitie injektora MEDRAD Mark 7

& 000 LHPMH (&7 INFO@CIRMI.RU & WWW.GOSZDRAVNADZOR.RU

Sterilny aiCny oviadad MEDRAD VFtowje pomocka urfena na pouzitie pre
jedneho pacienta. Ruény oviadari sa moze pouzif na vstrekovanie s pevnou
alebo meniternou prietokovou rychlosfou. V rezime s menitefriou
prietokovou rychlosfou vstrekovania sa prietokovd rychlosf postupne
zvySuje sti*ianim piestu rudieho oviddaéa (A) a postupne znizuje
uvoTfiovanim piestu ruCneho ovladada. V rezime vstretovania s pevnou
prietokovou rychlosfou sluzi rudiy oviadac ako spiisfaci spinad a jeho
uvolnenie zastavuje vstrekovanie.

Tladidlo rudn6ho oviadada (B) je nefunkdnd a pri stiadeni sa rozoznie
pipnutie z hlavice injektora a riadiacej jednotky s displejom.

In§talacia rucnébo ovitidaca

1. Skontrolujte, di je injektor vo vypnutom stave.

2. Otvorte vrecko s rudnym ovtedadom pouzitim sterilnej techniky.
3. Sterilnou technikou vyberte rudny ovtedad z vrecka.
4

Pripojte konektor rudndho oviadada do spodnej strany hlavice
injektora (pozri nasleduijiici nakres). Spravne pripojenie poWrdzuje
podutefne .zacvaknutie".

POZNAMKA: Ak je rudny ovi*dad podkodeny alebo nefunguje sprSvne,
ukondite jeho pouzivanie a vyracfte ho.



UvOa. ITE0ENH INrofmaaje v ie] 0rosur. 0e UOsIE 1€ INI0Miauje
razumeli, boste lahko pravilno uporabljali steriini ro6ni krmilnik
MEDRADVFlow.

Pomembna opomba glede vamosti: Steriini ro£ni kmiilnik

MEDRAD VFtow lahko uporablja le uspowbljeno zdravstveno osebje

po ustreznem usposabljanju in oridobljenih izkuSnjah s podroga uporabe
injekdjskega sistema MEDRAD® Mark 7 Arterion in angiografskih postopkov
tertehnik.

Predvidena uporaba: Steriini roéni krmilnik MEDRAD VFlow je namenjen
posebej za uporabo skupaj z injekdjskim sistemom MEDRAD Arterion za
angiografske Studije.

Kontraindikacije: Ni znanih kontraindikacij.
Omejena prodaja; Samo na zdravni§ki recept.

Nevamost kontaminacije okoija - lahko pride do resne telesne
poikodbe all smrti bolnika ali osebja.

+  Pripomo6ka ne uporabljajte, 6€ je sterilna ovojnina odprta ali
poikodovana. Ce je ovojnina odprta ali po§kodovana,
uporaba pripomoCka lahko povzroCi poSkodbe bolnika ali
uporabnika. Pred vsako uporabo natanéno preglejte ovojnino
in vsebino.

Nevamost navzkrizne kontaminacije - lahko pride do resne
telesne poskodbe ali smrti bolnika oziroma osebja.

+  Pri pripomodkih, ki so ozna6eni za enkratno uporabo,
prosimo, upo§tevajte: ta izdelek je namenjen izkijucno za
enkratno uporabo. Ne sterilizirajte ga, ne obdelujte ga za
ponovno uporabo in ga ne poskuSajte ponovno uporabiti. Vsi
potro8ni pripomoCki so izdelani in potijeni samo za enkratno
uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo
lahko povzrod nevamost okvare pripomoé6ka in je nevama za
tx)Inika. Morebitne okvare pripomo6ka vkljubujejo bistveno
poslab8anje stanja pripomo”ka zaradi predolge uporabe,
okvaro sestavnih delov in odpoved sistema. Morebitne
nevamosti za bolnika vkljubujejo poskodbe zaradi
nepravilnega delovanja pripomofika in okuzbe, saj
pripomofek ni potrjen za d86enje in ponovno sterilizacijo.

Nevamost kontaminacije okoija - lahko pride do manjie ali
zmerne telesne poikodbe bolnika in/all osebja.

»  Pripomo6ke za enkratno uporabo po uporabi ustrezno odstranite
VsWadu z bolnisnfcnimi postopki za nevame odpadke.
Pripomockov za enkratno uporabo ne upOTabjjajte znova.¥

Elektromehanska nevamost - lahko pride do poskodb opreme.

+  Za privijanje prikijufikov in za odstranjevanje delov za enkratno
uporabo ne uporabljajte orodja.

OPOMBA: Glejte prirocnikza uporabo injektorja MEDRAD Mark 7 Arterion
za cekrten sklop navodil, opozoril in svaril.
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Favein MTiimim 1Y 17ur\nu vriuw jc dicinciti NEJC; NCHICIH]CAT 1jo
uporabo pri le enem bolniku. Ro6ni krmilnik deluje tako pri injidranjih s
fiksno hitros™o kot pri injidranjih s spremenijivo hitrostjo. V nadnu
injidranja s spremenijivo hitros”o hitrost pretoka postopoma naraSCa, ko
je batro”ega krmilnika (A) pritisnjen, in upada, ko je bat rocnega
krmilnika sproscen. V naCinu injidranja s fiksno hitrostjo deluje rocni
krmilnik kot stikalo za zacetek, sprostitev pripomodka pa ustavi
injidranje.

Gumb rocnega krmilnika (B) je nedelujo6 In bo piskal z glave injektorja
in krmilne enote z zaslonom, ko ga boste pritisnili.

Ro£ni krmilnik

Namestitev rocnega krmilnika

1. Prepricajte se, da je injektor v dezaktiviranem stanju.

2. Z uporabo sterilne tehnike odprite vrecko rocnega krmilnika.
3. Z uporabo sterilne tehnike vzemite rocni krmilnik iz vredke.
4

Rocni krmilnik priklopite na spodnjo stran glave injektorja (glejte
risbo spodaj). ZasliSali boste "klik", ki potrdi pravilno povezavo.

OPOMBA: Ce je ro6ni krmilnik poskodovan ali ce ne deluje ustrezno,
prenehajte z njegovo uporabo in ga zavrzite.

un



Ievads: iziasiet Intormaciju, Kas atroaama saja OuKleta. Inrormxijas
sapraSana palTdzes jums pareizi lletot MEDRAD VFlow sterilo rokas
vaddmierTd.

Svaiigs droiibas pazigojums: MEDRAD VFlow sterilo rokas vaddmierici
drlkstlletot kvalific|ts medicTnas personals ar athilsto§u apmacibu un
pieredzi MEDRAD® Mark 7 Arterion injekciju sistamas, ka art angiografijas
procedQru un metozu lietosana.

Paredzeta lietoiana: MEDRAD VFlow steriia rokas vadamierTce ir
Tpa8i paredzeta lietoSanai ar MEDRAD Arterion injekciju sistamu
angiografiskas izmekiaSanas nolQkiem.

Kontrindikadjas: Nav zinamas.
Pardoianas ierobezojumi: Tikai ar arsta recepti.

Vides piesargojuma risks — var izraisR nopietnas traumas
pacientam un operatoram vai pacienta un operatora navi.

* Nelietojiet, ja sterilais iepakojums ir atvarts vai bojats.
Pacientam vai operatoram traumas var rasties, ja iepakojums
ir bijis atvarts vai bojats vai tiek izmantotas bojatas
sastavdajas. Firms katras lieto§anas vizuaii parbaudlet saturu
un iepakojumu.

Krusteniska piesargojuma risks— var izraisit nopietnas traumas
pacientam un/vai operatoram vai pacienta un/vai operatora navi.

+ JaierTces ir markatas ka vienreiziietojamas, gemiet vara, ka
sis produkts ir paredzats tikai vienreizajai lietoSanai.
Nesterilizajiet, neapstradajiet un nelietojiet atkartoti.
Vienreiziietojamas ierTces ir izstradatas un apstiprinatas tikai
vienreizajai lietoSanai. Vienreiziietojamu ieriSu atkartota
lietoiana var izraisit ierTces atteices risku un pacienta
apdraudajumu. Potenciala ierTces atteice ietver svarTgu
sastavdc™u nolietoianos iigstosas lietoianas rezultata,
sastavdaju disfunkciju un sistamas atteici. Potenciaile
pacienta risk! ietver traumas, ko izraisa ierTces disfunkcija vai
infekcija, jo ierTce nav apstiprinata ka tTrama vai atkartotis
sterilizajama.

Vides piesaipojuma risks — var izraisit vieglas vai vidaji smagas
traumas pacientam un/vai operatoram.
*  Pac vienreiziietojamo piederumu izmantoianas tie jaiznTdna
athilstoii slimnTca noteiktajai bTstamo atkritumu iznTdnaianas
procedOrai. Nelietojiet atkartoti vienreiziietojamos piederumus.

N PAZIIj/OJUMS
Elektromehaniskais risks — var izraisit aprlkojuma bojajumu.

*  Neizmantojiet instrumentus, lai parmarigi pievilktu savienojumus
vai nogemtu vienreiziietojamos piedemmus.

PIEZIME. Instrukcijas, brTdinajumus un piesardzThas norades skatiet
MEDRAD Mark 7 Arterion injektora lietoSanas rokasgramatas.
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MIUKAU VI- W rokas vadamience Ir Sterna lence, Kas pareozeta
vienreiz|"ai lietoianai. Ar rokas vadamierid var veikt mainiga un nemainTga
atruma injekdjas. Darbojoties mainiga atruma injekdjas rezTma, piQsmas
atrums palielinas pakapeniski, kad tiek nospiests rokas vadamierTces (A)
plunzeris, un samazinas, kad rokas vadamierTces plunzeris tiek atlaists.
NemainTga atruma injekdjas rezTma rakas vadamierTce darbojas ka starta
sledzis, un, atlaizot lend, injekdja tiek partraukta.

Rokas vadamierTces poga (B) ir nefunkdonaia, un kad ta tiek nospiesta,
no injektora galvas un ekrana kontrolpan”a atskanes pTkstiena signals.

Rokas vadamierTces uzstadi§ana

1. Pariiednieties, vai injektors ir izsiagta stavokiT.

2. Atveriet rokas vadamierTces somu, izmantojot sterilitates principus.
3. Izmantojot sterilitates principus, iznemiet rokas vadamierid no somas.
4

Piesiedziet rokas vadamierid injektora galvas apak8dajai (skatiet
nakamo attelu). Par pareiza savienojuma izveidi liecina dzirdamais
“klik8kis".

PIEZIME. Ja rokas vadamierTce ir bojata vai ta darbojas nepareizi,
partrauciet tas lieto8anu un izmetiet to.



Ivadas: Perskaitykite 8ioje broSiOroje pateikt*nformacija. Supratus §i*
informacij*bus lengviau tinkamai naudoti MEDRAD ,,VFlow* sterili(
rankin[valdikli.

Svarbus saugos pranesimas: MEDRAD .VFlow* steiilus rankinis
valdiklls skirtas naudoti svelkatos prieiiQros speclallstui, mokanbiann
dirbti su MEDRAD® injekcijn sistenna .Mark 7 Arterion" ir turinSam
angiografinin procedure bei metodii taikymo patirties.

Numatytoji paskirtls: MEDRAD .VFlow* sterilus rankinis valdiklis
specialiai skirtas naudoti su MEDRAD .Arterion" injekcijitsistema
angiografiniams tyrimams atlikti.

Kontraindikacijos: Nezinomos.
Apribotas pardavimas: tik pagal receptci.

Aplinkos tarios pavojus - galimas sunkus arba mirtinas paciento
ir (arba) operatoriaus suialojitnas.

»  Nenaudoti, jeigu sterili pakuotd pazeista arba atidaryta.
Pacientas arba operatorius gali susizeisti, jei naudojama
pazeista arba atidaryta pakuotb arba jei naudojamos
sugadintos sudedamosios dalys. ApziOr6kite turinj ir pakuot®
kiekviengkartctprie§ naudodami

Kryzminte tarsos pavojus - galimas sunkus arba mirtinas paciento
ir (arba) operatoriaus suzalojimas.

+ Jei prietaiso etiketdje nurodyta, kad jis skirtas vienkartiniam
naudojimui, atkreipkite ddmesj [ Siuos dalykus: 8is gaminys
yra skirtas tik vienkartiniam naudojimui. Nebandykite prietaiso
pakartotinai sterilizuoti, perdirbti ar dar kart*panaudoti.
Vienkartiniai prietaisai skirti ir patvirtinti tik vienkartiniam
naudojimui. Pakartotinai naudojant vienkartinius prietaisus
kyla pavojus, kad prietaisas neveiks, ir atsiranda gréaté
paciento sveikatai. Vienkartinis prietaisas gali neveikti dél to,
kad sugenda ilgesnds eksploatadjos trukmds sudedamosios
dalys, jos pradeda blt*ai veikti arba sugenda sistema. Galima
Aréeté paciento sveikatai apima suzalojimus dbl prietaiso
gedimo arba infekcijas, nes nepatvirtinta, kad prietaiso galima
isvalyti arba dar kart” sterilizuoti.

Aplinkos tarios pavojus- galimas lengvas arba vidutinio sunkumo
paciento ir (arba) operatoriaus suialojimas.
*  Panaudotas vienkartines priemones tinkamai iimeskite
laikydamiesi ligoninds pavojingu aNeeku Salinimo procedQros.
Vienkartinis priemonin nenaudokite pakartotinai.

PASTABA
~iektromechaninis pavojus -[ranga gali sugestT

*  Nenaudokite jrankisjungtims priverzti arba kaip pagalbinbs
pbetonée ylenkarllnéte priemondms iSimti.

PASTABA. ISsamias instrukdjas, isp&jimus ir atsargumo priemones ii.
MEDRAD .Mark 7 Arterion" injektoriaus naudotojo vadovo.
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MEDRAD .VFlow" rankinis valdiklis yra sterilus prietaisas, skirtas naudoti
vienam padentui. Rankinis valdiklis naudojamas atliekantfiksuoto greifio
srauto ir kintamo greicio srauto injekcijas. Dirbant kintamo greiao srauto
injekcijos rezimu, tdkmds greitis palai*niui b1b&Ja, kai nuspaustas
rankinio valdiklio stOmoklis (A), ir Ta2é]a, kai rankinio valdiklio stQmoklis
atleidfiamas. Dirbant fiksuoto greido srauto injekcijos refimu, rankinis
valdiklis veikia kaip paleidinno jungiklls, o j[ atleidus prietaisas sustabdo
injekdjs.

Rankinio valdiklio mygtukas (B) neveiksnus. Kai jis nuspaudziamas,
pypsi injektoriaus galvutd ir ekrano valdymo [renginys.

Rankinis vaidikiis

Rankinio valdikiio prijungimas

1. [sitikinkite, kad injektorius neuztaisytas.

2. Steriliai atidarykite rankinio valdiklio maigel[.

3. Is maiSelio steriliai iSimkite rankinj valdiklj.

4. Rankinjvaldikljjkiskite {injektoriausgalvutds apatin® dalj(zr. piesinj
toliau). Turite ilgirsti spragteidjims, patvirtinantj, kad prijurigta tinkamai.

PASTABA. Jeigu rankinis valdiklis pazeistas ar tinkamai neveikia,
nebenaudokite jo ir iSmeskite.

a?



inform al irS ajud”-lo a utilizar correctamente o Controlador manual
e31énl MEDRADVFlow.

Aviso de srauranga importante: o Controlador manual est"ril
MEDRAD VFlow destina-se a ser utilizado por profissionais médicos
que possuam forma?8o e expenénaa a®uadas no que diz respelto
ao funciotwmento do Slstema de injecgao Mark 7 Arterion da
MEDRAD®, bem coTo a procedimenlos e tecnicas de angiografia.

Utilizagdo prevista: o Controlador manual esteril MEDRAD VFlow
foi especificamente concebido para ser utilizado com o Sistema de
injecgao Arterion da MEDRAD para estudos angiograficos.

Contra-indicagoes: nenhuma conheclda.
Venda restrita: sujeito a receita medica.

Perigo de contaminagdo ambiental - Podem ocorrer lesdes graves
ou a morte do doente e/ou do operador.

* Nio utilize se a embalagem ealénl estiver aberta ou
danificada. Podem ocorrer lesbes no doente ou no operador
se a embalagem estiver aberta ou danificada, ou se forem
utilizados componentes danificados. Inspercione visualmente
Oconteudo e embalagem antes de cada utilizagho.#

Perigo de contaminagao cruzada - Podem ocorrer lesoes
graves ou a morte do doente e/ou do operador.

*  No caso de dispositivos rotulados para utilizagao unica, tenha
em consideragbo o seguinte: Este produto destina-se apenas
a uma unica utiizagbo. Nbo reesterilize, reprocesse ou
reutilize. Os dispositivos descartévels foram concebidos e
validados apenas para uma unica utilizagSo. A reutilizagho
dos dispositivos descartbveis de utilizaglo unica acarreta
riscos de falha dos dispositivos, bem coTo riscos para o
doente. Uma falha potencial dos dispositivos inclui
deterioragho significativa dos componentes com uma
utiizagbo prolongada, avaria dos componentes e faiha do
sistema. Os potendais riscos para o doente incluem lesbes
devido & avaria do dispositivo ou infecgao nos casos em que

Odispositivo néo foi validado para ser limpo ou reesterilizado.

Perigo de contaminagao ambiental - Podem ocorrer lesbes ligeiras
ou r*eradas no doente e/ou no operador.

+  Elimine devidamente os acessbrios descartéveis apbs a
utiizagao, de acordo com os procedimentos de eliminagio de
residues hospitaiares perigosos. Nao reutilize os aces”rios
descarthveis.

Perigo electromecdnico - Podem ocorrer danos no equipamento.

NSo utilize ferramentas para apertar excessivamente as
ligagbes ou para ajudar a remover acessbrios descartbveis.
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nota;consulte manual de operagio do injector Mark 7 Arterion da
MEDRAD paraficar a conhecer ttxias as instrug6es, avisos e
precaugbes.

O Controlador manual MEDRAD VFlow consiste num dispositivo esteril e
destina-se a ser utilizado num iinico doente. O controlador manual &
compativel com injecgbes de taxa de fiuxo fixa e taxa de fluxo variavel.
Nomodo de in je ct de taxa de fluxo variavel, a taxa de fluxo aumenta
de forma incremental & medida que o embolo do controlador manual (A)
& pressionando e diminui & medida que o éTbok) do controlador manual
& libertado. No modo de injecgao de taxa de fluxo fixa, 0 controlador
manual funciona coto um interruptor de activaghbo e quando este &
libertado a injecgao péra.

0 botao do controlador manual (B) n8o funciona e 1ré produzir um sinal
sonoro a partir da cabega do injector e da unidade de controlo de
visualizagSo quando for pressionado.

Instalagao do controlador manual
1. Certifique-se de que o injector esta no estado de desarmado.

Abra a bolsa do controlador manual utilizando uma tbcnica estbril.

2.

3. Utilizando uma thcnica estbril, retire o controlador manual da bolsa.

4. Ligue o controlador manual & parte inferior da cabega do injector
(consulte a imagem seguinte). Aguarde atb ouvir um estalido para
confirmar que a ligagio esté correcta.

oc u uuMuuieJuui manual esiiveruaniticadoou se nan.



Sissejuhatus. Lugege kaesolev juhend labi. Teabest aaisaamine aitab
tell MEDRAD VFlowsterillset kaslkontrollerit bigesti kasutada.

Oiuline ohutusalane leave. MEDRAD VFlow sterillne kaslkontolleron
mdeldud ["utamlseks meditslinitootajatele, kellel on Iniektorsusteeml
MEDRAD® Mark 7 Arterion kasutamise ning anglograarillste
protseduuride ja meetodite alane valjaope ning kogemus.

Otstarve. MEDRAD VRow sterillne kaslkontroller on ette nahtud
spetslaalsett kasutamiseks koos MEDRAD-| Arterionl Injektorsusteemiga
anglograafillsteks uuringuteks.

Vastuniidustused. Pole tuvastatud.
Miiiigipiirang. Alnult retseptlga.

Keskkonna saastumise ohti Tuletnuseks v6ib olla tdsine
patsiendi v6i tootaja vigastus vdi surm.

*  Mitte kasutada, kul pakend on avatud v6l kahjustatud. Kul
pakend on avatud vél kahjustatud v6l kasutatakse kahjustatud
komponente, vblvad tulemuseks olla patsiendi vigastused.s
Enne kasutamist vaadake slsu ja pakend (lie.

Ristsaastumise ohtl Tulemuseks v6ib olla tbsine patsiendi
jalvoi tddtaja vigastus v6i surm.

»  Uhekordseks kasutamiseks margistatud seadmete puhul
vbtke arvesse, et toode on mbeldud vald uhekordseks
kasutamiseks. Mltte resterillseerida, toddelda iimber ega
kasutada korduvalt. Uhekordseks kasutamiseks mbeldud
seadmed on logdud ja kinnitatud vald uhekordseks
kasutamiseks. Uhekordselt kasutatavate seadmete korduva
kasutamisega kaasneb seadme rikke vdimalus ja oht
patsiendi tervisele. Vbimallke seadmerikete hulka kuuluvad
pikaajallse kasutamise korral komponendl markimisvaame
kulumine, komponendl talltiushaire ja susteemi thrge.
Volmallke patslendlohtude hulka kuuluvad vigastused
seadme talltiushaire tbttu v6l nakatumine, kuna seade el ole
kinnitatud puhastamiseks ega resterlliseerimiseks.

Keskkonna saastumise ohti Tulemuseks v6ib olla kerge v6i
moodukas patsiendi ja/vdi tbdtaja vigastus.

+  Kbrvaldage kulutarvlkud parast kasutamist haig,la ohtlike

jaatmete kbrvaldamise protseduuride kohaselt. Arge kasutage

kulutarvikuid korduvalt.

TEATI5

AlilSoIndiaaniline bhti Tulemuseks v6ib 00aseadme kahjustumine
m  Arge kasutage toorilstu iihenduste lligseks pingutamiseks vél

kulutarvikute eemaldamiseks.

MARKUS. Talellkud juhlsed, holatused ja ettevaatusteated lelate
MEDRAD Mark 7 Arterionl injektor! kasutusjuhendi.
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MEDRAD VFlow kaslkontroller on sterillne seade, mis on moeldud
kasutamiseks uhel patslendll. Kaslkontrollerit saab kasutada fikseeritud
ja muutuva klirus”a sustimisel. Muutuva kllrus*a siistimlse rezilmis
suureneb voolukilrus sammhaaval kaslkontroller! varbkolvl (A) vajutamisel
ja vaheneb selle vabastamisel. Rkseeritud kllrusega siistimlse rezilmis
toimlb kaslkontroller kaivltusliilltina ja seadme vabastamisel siistimine
peatatakse.

Kasikontrolleri nupp (B) el toimi ning selle vajutamisel esitavad Injektoripea
ja ekraan-juhtseadis hellsignaail.

Kaslkontroller

Kasikontrolleri paigaldamine

1. Veenduge, et Injektor on tiihjaks laetud olekus.

2. Avage kasikontrolleri kott sterillsust sallltades.

3. Eemaldage kaslkontroller kotlst sterillsust sallltades.
4

Uhendage kaslkontroller injektoripea alakiiljele (vt alldevat joonist).
Korralikku iihendamist saadab kuuldav klopsatus.

MARKUS. Kul kaslkontroller on kahjustatud voi el toota korralikult,
Ibpetage selle kasutamine ja korvaldage see.
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MepeBof, C aHTIMIACKOr0 A3bIKa Ha PYCCKUIA A3bIK

LLTaT MapuneHs
KaHuensapua Cekpertaps wwraTa

HacToawwuiA anocTunb He SBNSETCS LeACTBUTENbHLIM Ha TeppuTopun CoeauHeHHbIX LLITaToB
AMepUKU, a TaKXKe Ha TepPUTOPUAX M BO BNaJEHMAX YKa3aHHOW CTpaHbl.
HacToswwmii anocTunb He yA0CTOBEPSET COAEPXKaHUE LOKYMEHTA, K KOTOPOMY OH OTHOCUTCS,

AMOCTUb
(Taarckas KOHBeHLMS OT 5 okTA6ps 1961 roga)

1. CrtpaHa: CoegnHeHHble LLITaThl AMepuku

Hactoswmii opumymanbHblii LOKYMEHT

nognucaH PobepTtom IM. lakyopTom

BbICTYMaloLWMM B Ka4eCTBe CEKPETapsa OKPY>XXHOIo cyaa OKpyra SHH-OpaHaen
4. cKpenjeH nedyaTblo/WITAMNOM OKPY>XHOIO CyAa oKpyra QHH-OpaHgen

w N

YpocToBepeHo

B I. AHHanonuc, wrar MapuneHg

30 okTH6ps 2017 roga

CekpeTapem wiTaTa, Wwrar MapuneHg
Ne439454

MeyaTb/WTamn:

©® No o

Mevatb:
MEYATb KAHUENAPUN CEKPETAPA LUTATA *WUTAT M3PUJTEH *

10. TMoanwuce:

(nognucaHo)
CekpeTapb WITaTAa
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199674
LLiTaT MapuneHsa, okpyr 3HH-3paHgen, Set. (Superior Court — BbicLunii cya)

A, PobepT IN. [JakyopT, CeKpeTapb OKPY>XXHOr0 cyAa MMCbMEHHOIO MPOM3BOACTBA OKpyra JHH-
OpaHgen, wrtar MapuneHa, HacTofalwMm ypocTtosepsato, 4to JleHn3 MaHgenb  6biia
ynosHOMOY€eHa/Ha3HavyeHa 1 nNpuBedeHa K npucsire B Ka4ecTBe rocyapCTBeHHOro HoTapuyca 28

thespans 2014 ropa.

B noaTBepXAeHWe BbILLEN3NOXEHHOIO i CKPEM/S0 HACTOAWMUIA AOKYMEHT
COGCTBEHHOPYYHO MOAMMUCHLIO C MPUIOXEHMEM MedyaTu cyfa B HaCTOSLLYH

naty, 30 okTabpsa 2017 roga.

(mognucaHo)

PobepT I. OakyopT, CeKpeTapb OKPY)XXHOro cyfga okpyra OHH-JpaHfen,
wrTat MapuneHg

MeyaTb;
OKPY)XHOW CyYO OKPYTA SHH-OPAHLOEN, LUTAT M3PUNEHA *
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Adpuraesnt
LLtat MapuneHs, )
) CC:
OKpyr SHH-OpaHaen )

B HacTosLLy AaTy B KaHLENspUU U B NPUCYTCTBUU HKEMNOAMMCABLLEr0OCa rocyapCTBEHHOIO
HOTapuMyca nuULO, NIMYHOCTb KOTOPOr0 YCTaHOBMEHa, W KOTOPOe ObiN10 B COOTBETCTBUU C
3aKOHOAaTeNbCTBOM MPUBELEHO K MPUCATre, 3as8BUIO CReaytoLLee:

A, CyHgapa YuHTanypm, HaCTOALMM YLOCTOBEPSO, YTO, B COOTBETCTBUMN C MMEIOLLENCA B MOEM
pacnopsXXeHnn nHpopmaLlmeit, npunararwmnincs JOKYMeHT SBNSETCA

Mo/ IMHHNKOM COOTBETCTBYHOLLETO AOKYMeHTa

| | BepHoi1 konveli NOL4IMHHUKA COOTBETCTBYHOLLErO AOKYMEHTa

(mognucaHo)
Moanuce

MoanuncaHo nog NPUCAror B MOEM MPUCYTCTBUM
30 okTAbps 2017 roga

(nognucaHo)

FocyfapCTBEHHbIN HOTapuyc

Wramn:
OEHWN3 MAHOEb
[CocyaapCTBeHHbIN HOTapuyc, wraT MapuneHg
OKpyr OHH-OpaHgen
[ata OKOH4YaHus cpoka aelicTBma nonHomounii: 02 anpens 2018 roga
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25 okTa6psA 2017 roga

Mo mecTy Tpe6oBaHNs

[na npefbasneHns B ynoa1HOMOYEHHbIe opraHbl
3apaBooxpaHeHuns Poccuiickoin defepauyn

HacTtoswmm komnaHms «baiiep Meankan Kasa VHK.», CLLA
(baviep OpaiiB 1, NHanaHona, war MeHcunbBaHmus, 15051,
CLLA) noatsepxaaeT, YTo npunaratowmnincs LOKYMeHT
(MHCTPYKLUMA MO NPUMEHEHWIO PETYNATOPA PYUYHOTO
ofHopasosoro MEDRAD VFlow: VF HC) asnseTtcs
BEPHbIM.

C yBaxkeHueM,

(nognucaHo)

bpeHpa daHana

lNaBHbIi  crneunManncT Mo HOPMAaTUBHO-MPaBOBOMY
perynupoBaHuio
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«BANEP»

«baliep Meankan Kaa VHK.»
Baitep Opaii 1, iHanaHona, witart
MeHcunbBaHus, 15051-0780, CLUA

TenethoH; (412) 767-2400
Afpec caiiTa B CeTu VIHTepHeT:
www.radiologv.baver.com



MepeBE&n ¢ aHIIMINCKOIO f3blKa Ha PYCCKUIA A3bIK
npogeccnoHanbHblin nepeBoavnk PymsaHues CeaTtocnas Banepbeud /mognuck/

Poccuiickas degepayms
Mopon Mocksa

[Bajuate TpeTbe HOAOPSA ABe ThICAYM CEMHAALATOrO roga
A, ABpeeBa EneHa lBaHOBHa, BpeMeHHO WCMNOMHAKOWAA 0093aHHOCTU HOTapuyca ropoga
MockBbl, MakapeHko Arsekced AJiekceeBmMYya, CBUAETENbCTBYO MNOAMWHHOCTL MOAMUCK

nepesogunka PymaHuesa CeaTocnasa Banepbesnya.

Mognwuch chenaHa B MOEM NPUCYTCTBUM.
JInyHOCTb NOANMCABLIErO 4OKYMEHT YCTAHOB/IEHA.

3aperncTpupoBaHo B peecTtpe No

B3biCKaHO rocyapcTBeHHON nownuHbl (Mo Tapudgy): 100 pyo6.

YnnayeHo 3a 0KasaHue yCnyr npaBoBOro M TeXHMYeckoro xapakrepa: 200 py6.
E.N. ABpeeBa/nognucs/

ep6boBas nevaTb HOTapuyca

Bcero npowmnTo, NpOHYyMepoBaHo U
CKpEeneHo neyvatbto 47 (COPOK CeMb) UCTOB

E.N.ABpaeeBa /noanuce/
Cep6oBasi meyaTb HOTapuyca

Poccuiickas ®egepayms
Nopos Mocksa

[Bafuatb TpeTbe HOA6GPA [Be TbiCAYM CEMHAALATOr0 roja.
A, ABfeeBa EneHa IBaHOBHa, BPpEMEHHO MCMNOMHAKOWAaA 0653aHHOCTN HOTapuyca ropoja
Mocksbl, MakapeHKo Anekces Anekceesnya, CBUAETENbCTBYO BEPHOCTbL KOMUW C

MpeAcTaBNEHHOr0 MHE 0OKYMEHTA.

3apernctpupoBaHo B peectpe Ne A
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Bcero npowwuto, npoHywBaHo n
CKpenneHo neyatbto 48[ ("OK BOCEMb) INCTOB

E.N.ABfeeBa
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