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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

Bayer Medical Care Inc

1 Bayer Drive
Indianola, PA 15051-0780
USA.

(412) 767-2400 

wvw.radiology.bayer.com

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



А READ BEFORE USING 
ПРОЧИТАЙТЕ ПЕРЕД 
ИСПОЛЬЗОВАНИЕМ

Ж
MEDRAD® VFlow Sterile Hand Controller 
MEDRAD® VFlow Регулятор ручной стерильный
Instructions for Use/ Инструкции no применению

Catalog Number 
Номер по каталогу

Description
Описание

VF НС S te rile  H an d  C o n tro lle r  
Р егул я тор  р у ч н о й  с т е р и л ь н ы й

© 2 0 1 7  Bayer. A ll R igh ts Reserved. R eproduction  o f  th is  m a n u a l is s tr ic t ly  p ro h ib ite d  
w ith o u t  express w r it te n  consen t o f  Bayer M e d ica l Care Inc.
© 2 0 1 7  Байер. Все права  за щ и щ е н ы . В оспроизведение  д а н н о й  и н с тр у кц и и  строго  
за п р е щ е н о  без п исьм е н н о го  согласия  Байер М е д и ка л  Кэа И нк.
Bayer, th e  Bayer Cross. MEDRAD, M a rk  7 A rte rio n , MEDRAD M a rk  7 A rte rio n , VFlow, and 
MEDRAD VFlow  m a y  be registered tra d e m a rks  o f  Bayer in  th e  US and  o th e r coun tries .
"B ayer", "B ayer Cross", "MEDRAD", "M a rk  7 A rte rio n ". "V F low ". "MEDRAD M a rk  7 A rte rio n " 
и "MEDRAD V F low " м огут бы ть за р е ги стр и р о в а н н ы м и  то р го в ы м и  м а р ка м и  Байер в 
СШ А и д р у ги х  странах.

Производитель 
UNITED STATES
Байер М едикал Кэа Инк., США 
Bayer M edical Care Inc.
1 Bayer Drive
Indianola, PA 15051-0780 
U.5.A.
Phone: +1  (412) 767-2400 

+1 (800) 633-7231 
Fax: +1  (412) 767-4120

RUSSIA
Импортер на территорию  
России:
АО «БАЙЕР» Бизнес-ю нит 
«Радиология»,
107113, 3-я Рыбинская ул., 
Д.18, стр.2, Москва, Россия 
тел.: +7 495 231 1200
www.bayer.ru

С€

Symbol
Символ

Description ОПИСАНИЕ

Ф
Indicates the device 
conforms to the 
requirements o f the 
Russian Federation Law 
Consumer Protection 
Article 10 and Section 
18 o f Decision #299 by 
the Commission o f the 
Customs Union

Указывает, что 
изделие соответствует 
требованиям 
Федерального Закона 
0  защите прав 
потребителя 
Российской 
Федерации Статья 10 
и Решения № 299 
Комиссии
таможенного союза 
Раздел 18

0 0 8 6 DN-247220 Rev. А 
March 7, 2017 

DN-247220 Ред. А 
7 марта 2017

Bayer Байер m e o R a o ®  VFlow



READ BEFORE USING 
A LIRE AVANT L’UTILISATIONЖ

MEDRAD® VFlow Sterile Hand Controller 
Contrdleur manuel sterile VFlow de MEDRAD®
Instructions for Use / Mode d’emploi

Catalog Number 
Reference catalogue

Description

VF HC S te r ile  H and  C o n tro lle r  
C o n tro le u r  m a n u e l s te r ile

EH]

© 2 0 1 3 -2 0 1 4 , 2017  Bayer. A ll R ights Reserved. R eproduction  o f  th is  m a n u a l is s tr ic t ly  
p ro h ib ite d  w ith o u t  express w r it te n  con sen t o f  Bayer M ed ica l Care Inc.
© 2 0 1 3 -2 0 1 4 , 2017  Bayer. Tous d ro its  reserves. La re p rod uc tion  de ce m a n u e l est 
s tr ic te m e n t in te rd ite  sans le con se n te m e n t e c rit e xp lic ite  de Bayer M e d ica l Care Inc.
Bayer, th e  Bayer Cross, MEDRAD M a rk  7 A rte rio n  and MEDRAD VFlow  m a y  be registered 
tra d e m a rks  o f  Bayer in th e  US and o th e r coun tries .
Bayer, la c ro ix  de Bayer, MEDRAD M a rk  7 A rte rio n  e t MEDRAD VFlow  p eu ve n t e tre  des 
m arques deposees de Bayer a ux  Ё ta ts -U n is  e t dans d 'a u tre s  pays.

Bayer ПЩ- Байер

UNITED STATES
B ayer M e d ic a l Care Inc.
1 Bayer D rive
In d ia n o la , PA 1 5 0 5 1 -0 7 8 0  
U.S.A.
Phone: + 1  (4 12 ) 7 6 7 -2 4 0 0  

+ 1  (8 00 ) 6 3 3 -7 2 3 1  
Fax: + 1  (4 1 2 ) 7 6 7 -4 1 2 0

EUROPE
B ayer M e d ic a l Care B.V.
H o rs te rw e g  24
6 1 9 9  AC M a a s tr ic h t  A irp o r t
The  N e th e r la n d s
Phone: + 3 1  (0) 4 3 -3 5 8 5 6 0 1
Fax: + 3 1  (0) 4 3 -3 6 5 6 5 9 8

JAPAN

T  530-0001
2 -4 - 9

® | g :  + 8 1  (0) 6 -6 1 3 3 -6 2 5 0  
Fax: + 8 1  0  6 -6 3 4 4 -2 3 9 5

0086

English 8 Fran<;ais 9

Deutsch 10 Italiano 11

Espanol 12 Nederlands 13

Русский 14 Svenska 15

Portugues 16 Hrvatski 17

Turkge 18 Dansk 19

Български 20 Suomi 21

ЕЛЛг|У1ка 22 Magyar 23

Srpski 24 Oesky 25

Norsk 26 Polski 27

Romans 28 Slovensky 29

Siovenscina 30 Latvija 31

Lietuviq 32 Portugues
(Europ.) 33

Eesti 34 35

«ИФзг; 36 37

See insert, i f  applicable.

Смотрите вклады ш , если это применимо
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Cesky Oansk Nedertands Eesti Suomi Fran^ais

Popis BeskriveUe Beaehrijvtng KlijeM us Kuvaus Description

А
Upozomdni: Pfe^tdte si vystrahy a upozomdnf 
V Ndvodu к  pouSti, ktery )e pi'ibaien v ка2дё 

krabid.

Bemark; Der henvises b1 advarster og 
forsigtighedsregler i brugsanvisningen i hver 

karton.

Let op; Lees de waarschuwingen en 
aarxfachtspunten in de gebruiksaanwkzing die 

met etke doos wordt meegeleverd.

Tahel^)anu! Vaadake igas karbis olevate 
kasubjsjuhiste hoiatusi ja ettevaatusabinbusid

Huomio: Katso varoitukset ja  huomautukset 
jokaiseen pahvipakkaukseen pakatusta 

kayttoohjeesta.

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

dans chaque botte.

(§) Nepou2f v ^ ,  je4i obal otevfen nebo po^ozen
Md ikke bruges, hvis раККел er dbnet e ler 

beskadiget
Met gebruiken indien verpakking is geopend of 

beschadigd.
Mitte kasutada, ku  pakend on avatud v6i katki Ei saa ka y tt^ , jos pakkaus on avattu tai 

vahingoittunut
Ne pas utiiiser si I'embaliage est endommagb ou 

ouvert

Urdeno pouze к jednor^ov6mu pouiiti Kun tH engangsbrug. Uitskjitend voor eenmalig gebrulk. Vaid iihekordseks kasutamiseks Vain kertakayttbon Usage unique strict.

Datum vyroby Fremstiingsdato Datum van vervaardiging Vaknistamise kuupaev Valmistuspbfva Date de fabrication

Spotfebujte do Skal anvendes inden Vervaldatum Kasutageenne K d y te ttd v b  v iim e is ta d n : Utiiiser avant le

T l o t I Cfsk) §аг2е Partinumnw Lotnummer Partikiumber Егагштего Numbrodekit

[ r e f I Katalogov6 disk) Katalognummer Catalogusnummer Katalooginumber Luetteloruimero Numbro de rbfbrence

I s h r i u I e o I S te r iz o v ^  etylbnoxidem Stenliseret med ethyiencocid Gesterilseerd met ethyleenoxide Sleriliseerttud etuleenoksiidiga Sterloitu etyteenioksklilla Stbrilisb a rrwyde (fbthyibne

с ^ 0 0 8 6

Sp№u)e poiadavky Sm im ice Rady 93/42/EHS 
-  pro zdravotnickd prostfedky

Angiver at dette produKt er 1 
overensstemmelse med kravene i European 

Medical Device Elective (europaeiske ckrektiv 
for medidnske instrumenter) 93/42^EC

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 
meditsiiniseadmete direktirviga 93/42/EMU.

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

Indique que te produit est conforme aux 
exigences de la directive еигорЬегюе 93/42/CEE 

sur tes dispositite mbdicaux.

п touto stranou nahau Denne side op Deze kant bovert See pool uleval Tama pudi ylospain Cette fa c e  vers le haul

f skladujte v suchu Holdes tart Drooghouden Hoidakuivas Saiytettava kuivassa Protbger de rhumiditb

! KTehkd, zach^e jte  opatmd. Skrabelig, hdndteres forsigtigt Breekbaar, voorzichtig hanteren Kergesti punrnev, kasitseda ettevaatlikult Sarkyvaa, kasiteitiva varoen Fragile, b manipuler avec prbcaution

nesteriizovat Md ikke re-sterillseres. Met opnleuw sterillseren Mitte resterilseerida Ei saa sterlisoida uudelteen Ne pas restbrikser

RXOnly
F e d e ra l z ^ o n y  (USA^ omezuji prod^ tohoto 

zaeizeni pouze na Ibkaae oebo na jejich 
objedndvku.

HIg. amerikansk lov md denne anordning kurt 
saiges af e le r pa o rd m in g  fra en Icenseret, 

praktiserende lage.

Volgens de Amerikaatse federate wetgeving 
mag dit apparaat uitsluiterKl door o f in opdracht 

van een gediptomeerd medisch zorgverlener 
worden verkochl

USA fbderaalseaduse kohasek vbib seadet 
тййа ainult Itsentseeritud tervishoiutodlajatete 

vbi nende teHmusef.

Yhdysvaltain ittovaltion lain mukaan taman 
laitteen saa myyda ainoastaan valtuutettu 

laakarl tai vattuutetun laakarin maarayksesta.

En vertu de la loi fbdbrale des £tats4Jru8, cet 
appareil ne peut btre vendu que par un 

professionnel de la santb diplbmb ou sur 
ordonrtance mbdicaie.

| e c | r e p | Autorizovany z^ tu p ce  pro Evropskd 
spoledenstvi. Autoriseret repraesentant 1EU. Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese 

Gemeenschap. Voitatud esindaja Euroopa Ohenduses. Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisbssa.
Reprbsentant agrbb au sein de TUnion 

europbenne.

У Vyrobce. Producent Fabrikant Valmistaia. Valmislaja Fabricant

NOT feUOE т т н  1 
NATURAL RUMEa LATEX |

Pfi vyrob i nebyl pou2)t latex z pi^rodniho 
kauduku

Ikke frem stle t med naturligt latexgummi Niet gemaakt met natuurli(ke rubbertatex. Ei ole valmistatud loodusiku kummitateksiga Vaimistuksessa ei ote kaytetty 
hjonnonkumilateksia.

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

Warning
Vystraha *  jnforrmjje о okoinostecb, kter6 

mohou zpCisobit zrandni di smrt pacienta nebo 
zdravotnickdho pracovnika.

Advarsei - Omfatter oplysrtinger om 
omstasrtdigheder, som kan fere til 

personskade e le r ded for patienten e le r 
operateren.

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

Hoiabis -  teavttab okikordadest, rns vbivad 
Ibppeda patstendi vbl kasutaja vlgastuse v6i 

surmaga.

Varo itus • Varoittaa tianteista, jotka voivat 
aiheuttaa potllaan tai kayttajbn 

vammautumisen tai hengenvaaran.

Avertissement - Souligne les drconstances 
iouvant entratner des biessures bventuelemenl 

morteles, pour te patient ou Topbrateur.

Caution Upozomdni -  informuje о okolnostech, kterd 
mohou zpiisobit podkozeni zafizeni.

Forsigtig • Omfatter opiysninger om 
omstaendigheder, som kan fere t l  

beskadigelse af instrumentet.

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

E tte v u tu s t -  teavitab okikordadest mis 
vbivad Ibppeda seadme kahkistamisega.

Huom io • Varoittaa tianteista. jotka voivat 
vauhoittaa laitetta.

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



D«utsch EAAnviKd Magyar Haliano Ш ^ 0 |

BeschrAibuny Пц>рура»п L e ir ia Descrizione K « a s

А Achtung; Bitte beacbten Sie die Warn- und 
Vorsichtshinweise in der Gebraucbsanweisung, 

die jedem Karton beSegt.

npoaoxh: A v o rp t^  <ni^ ттросйоттомутек кот 
аиотбгш ^ TTpoaoxi^? twv o6t}ykuv хР*Уу*К ^  

UTTdpxouv ОТП auaKcuaala tou k66c 
харток1ршт1ои.

Figyeiem; Idsd az egyes csomagoldsokban 
ta i^ a td  hasznalati dtmutatdban szerepid 

figyeimeztetdseket bs figyelemfelhivdsokaL

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

induse in ogni confezione. r * s j t r i s * * a j « » a a b T : < K f a u .

^ 2 1 :  Й Э  ^Л 0 1 1  5 S S 0 I  M S  
A l З Л  ft! ^ 2 1  M S *  S 5 6 { f e jA | £ .

(§) Nicht benutzen, fa ls Packung gedffnet Oder 
beschadigt ist

Mqv TO xptiaiMOTTOidTC edv Г| auoKeuoaia ix^i 
ovoixOsI 1̂  ^ e i uTTooTd

Ne haszndija fei, ha a 
csomago^is nyitott vagy serOltl

Non usare se la confezione d aperta о 
danneggiata i* » 6 W ic « № o e L 'T :< f t 'a L i .

2 Э 0 1  a a : ? t u
M S 8 I M  D I fe lA lf i .

® Nur zum Einmalgebrauch. Гю |jfa  p6vov x p r ^ . Csak egyszeri felhaszndidsra Esdusivamente monouso. — а в у д а я я a s s

Herstelungsdatum Hpcpopovia KOTOOKCui^̂ Gydrtds ddtuma Data di fabbricazione. К £ « Я В

2 Verwendbar bis AvdAuxrr) p^xpi Szavatossdgi kjd Da usarsi entro У т т ю » A i s  Э \ ^

| L O T | Partie-Nummer ApiOpd^ mipTlSo^ Gydftdsi tdtelszdm Numero di lotto □  у  | - # 'Ч

|REF| Katalog-Nummer Api6p6^ котаЛбуои Kataibgusszdm Numero di cataiogo 3 1 & Й Л  a s

1 STERILE 1 ЕО 1 M il Ethylenoxid sterilisiert ATTOOTEipuMivo pc oiOuAevo^idio Etildnoxiddal sterilizdiva Sterilizzato con ossido di еШепе к * в » л t f s i o n g e i o s

С  ^  0 0 8 6

Gibt an, da& das Gerat den Voraussetzungen der 
European Medical Device Directive (europaische 

Bestimmungen fur medizinische Gerbte) 
93/42^EC entsprichL

YnoCeiKvuet 6ti ri оиокеш^ auppoprpuvcTai pe 
Ti^ orrcMTfiaEi^ ТГК ЕирштгаТк!^ Обг1у1ск 

93/42/EOK yia lorpiK^^ EuaKzut^

Azt jelzi, hogy az eszkbz 
megfelel az orvosi 

e s z i^ o k re  vonatkozP 
93/42/EEC rendeiet 

et&ir^sainak.

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

с д а в а к ю я  Е В в в в - й э з л г / Е Е С  
1 о Я д О * Т .

s  2 1S  э \ о \  x i s
9 3 /4 2 /Е Е С Я г1 *  S ^ 8 I I 2  a S S

U E i a u a

п Diese Seite nach ober. AuTf| n TTAcupd ттро^ та Trdvw A lltva alto O I^ O I  ¥ IS J U Q .

« 1 ^ Trocken iassen Na бютп^(та< areyvb Szdrazon tartva tenere al* asciutto 5011 ¥ й 1 А 1 2 .

f
Zerbrechlichl Vorsichtig handhaben. ECi9pauoT0, хс|риле1тс то ре npoaoxil Tordkeny, Pvatosan kezelje. Fragile, marteggiare con cura. f f iS k L ' i± »

Nicht resterilisieren Na priv eTTavanoOTEipuvcTai Ne steriUzdid ujra Non risteriizzare f l l ^ ^ S I X I  D i^ J A |£ .

R X O n l y
Gemaft U&^menkanischer Gesetzgebung dart 

dieses Gerat nur an einen Arzt Oder auf a rziche 
Anordnung verkauft werden.

H OpooTTOvbiaiu^ vopodeala tuv Н .П А  
TTcpiopi^ei TTiv пыЛг^аг) тг^  ̂auoiceui^ outi^  

OTTd ютрб (\ xaTdmv cvroAt^ кпрои.

Az Egyesiilt Alamok szdvetsdgi torv^nyben 
korUtozza a kdszuibk drtakesltdsPt, amely 
csak engedblyei rendelkezd egdszsegiig^ 
doigozd dital vagy engeddNyel rendeikez6 

egdszsbgiigyi dolgozd megrendetdsdre 
tOftdnheL

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

prescrtzione medica.

a & S ( 0 l ^ ) 0 | |  ID f i l  01 S i l f e  ^ b \ ? \  
2 l f e  S I S f i jE f  5 2 i 5 i : > t u  4» 

a S U Q .

|e c |rep| Vertretung in der Europaiscben Union E^ouoioboTnp^vog avTiTTpdouTTO^ arrtv 
ЕиршттаТк/^ 'Evcooq. Hivataios kdpviseld az eurdpai kdzdssd{^}en Rappresentante autorizzato nella Comunitd 

Europea.

ыЛ Herstelier Катаакеиаоп^ Gydrtd Produttore

1 NOT MADE WITH I 
1 NATURAL RUMCR UTCX1 Nicht aus Naturkautschuklatex gefertigL Acv civai котааксиоор^го pe Абте^оттб фиакд 

еЛаат1к6 Nem tartaimaz temidszetes latexgumit. Non contiene tattice di gomma naturale & &  г т А  5 & S I X I  a s

Warning
Wamung -  Macht auf Umstande aufmerksam, 

die zu Vertetzungen Oder zum Tod des Patienten 
Oder Bedieners fiihren konnten.

Прос1боттЫг|ог) •  IdC  oup^ouAeuci y ia 
лсргтишае!^ ттои pnopei va ixouv aav 

o rro T ^ a p o  Tov траиратюрд to Bdvoro tou 
oaSevi^ f\ tou хсфкш^-

Figyelmeztetds -  ( ^ a n  kdrulmdnyekre hiyja 
fel a figyetmet, ameiyek a pddens vagy a 

kezeld sdriildsdhez vagy haldlahoz vezethetnek

A w ertenza - Awerte Tutente di drcostanze che 
potrebbero causare lesioni anche fatal! al 

paziente о a f  operatore.

• в  : * » S a i f c t A L . - 5 ' - C « » f c R S  
Т .  X t t S E C S S S T t t f S O S - r .

а л - ш м и  v ^ s  
A l a s  Ф  a a  ^ss 
a a s u D .

Caution Vorsicht • Macht auf Umstande aufmerksam, die 
zu Schaden am Gerat fiihren konnten.

np o a o x fl * ^< K  aup^A cC ic i уш  ттершиас!^ 
ттои ртторс! va t y p w  aov orroitAeapa тп

<r)pi6 Щ  auoKCui^.

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

vezethetnek.

Attenzione - Awerte I'utente di drcostanze che 
potrebbero danneg^are II dispositivo.

^ 2 1  - s x i o t i  ^ 4 f o i  a o i « 4 =  s ( b  
^ s s  a a s L i Q .





R o m in i Русский SrpsM Slovensky S love n ib ina EspaAol

Омвспвгв ОПИСАНИЕ O pis Popis Popis

А
Atentie: consultati aveftizdriie ^  aten^iondrile 
din instructiunile de utilizare induse Tn fiecare 

ambalaj.

ВНИМАНИЕ! Для получения 
дополнительных сведений о  мерах 

предосторожности изучите инструкцию по 
применению, вложенную в упаковку.

Pa2n^: U pozo re r^ i mere opreza m oie te  паб 
и uputstvu za upotrebu k c ^  )e upakovano u 

svakoj k u ty .

Pozor Pre§tudufte si varovania a upozomenia 
uvedenb v  Ndvode na pou2itie doddvanom 

V kaidom  baleni.

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

A teodbn: consults las advertendas у 
precaudones en las Instrucdones de uso que 

vienen en cada caja.

(§) Nu u tiz a ti dacd ambatejul este 
deschrs sau deteriorat

Не используйте вскрытые или 
поврежденные упаковки.

Ne koristiti ako je  pakovanje otvoreno ili 
o§te6eno NepouilvE^te, ak je  balenie 

otvorenb alebo oo§koden4

Ne uporabljaj, be je  embala2a odprta ali 
pobkodovana No usar si el paquete esta abierto о dahado

(D Numai de unicd folosintd Использовать только один раз Iskljudvo za jedrwkratnu upotrebu Iba na jedno pou2 itie Samo za enkratno uporabo De un solo uso.

Data febricatiei Дата изготовления Datum proizvodnje Ddtum vyroby Datum izdelave Fecha de fabricacibn

A  se folosj Tnainte de Использовать до Upotrebfjivo do Ddtum exspirdde Uporabrx) do Fecha de caducidad

|LOT| Numdr iot Номер партии Вг(^ seri|e Clsk) §ar2e Lot iteviika Numero de lote

IREFI Num&r de catalog Номер по каталогу Kata lo ik i broj Kataibgovd bislo Katalobka iteviHca Numero de catbtogo

IS T iM L E lE O l Sterllizat cu oxid de etilend Стерилизован при помощи 
этиленоксида Sterilisano etilenoksidom Sterilizovanb etyibnoxidom SterHizirano z  etilen oksidom Estertlizado con bxido de eUeno

C  € 0 0 8 6

Dispozittv conform cu cerinteie 
Directivei Europene pentru 

Dispozitive Medicate 
93/42/EEC

изначает, что данное 
изделие отвечает 

требованиям Европейской 
директивы 0 медицинских 

приборах 93/42/ЕЕС

Ukazuje na to da uredaj ispunjava zahteve 
Evropske smernice о medidnskim uredajima 

9a/42/E EC .

Informuje, 2e zariadenie 
zodpovedd po2iadavk^m 

eur6pskej smernice 93/42/EHS 
0 zdravotnickych pomdckach

Naprava je  izdelana v  skladu z  evropskimi 
direktivami za medidnske proizvode 93/42/EEC

Indica que el dispositivo reOrte los requisitos de 
la Dtfectiva Europea para Dispositrvos Mbdicos 

93/42/EEC

t t Aceastd fa{d Tn partea de sus Вверх Ova strana nagore touto statTou bore Та stran navzgor Este lado hada arriba

f Mentine^i uscat Беречь от влаги O driavati suvim chovafvsuchu Hrani na subem Mantenerseco

1 Fragil. A  se manipula cu grijdl Хрупкое. Осторожно L o m ^ ,  pa iijivo  rukujte. Krehk6. zachddzj^e opatme Lomljivo, ravnajte previdno Frbgl, m anip iie  con cuidado

NU resterHizati Повторно НЕ стерилизвать Ne sterftsati роп<ж> nestertoovaf Ponovrra s te r iz a c ^  ni dovoljena No reesterilizar

RXOnly
Legile federate (din S .U ^ .)  ilmiteazd vdnzarea 
acestui dispozitiv, comerciaKzarea fiir>d posib№ 

doar de cdtre un medic autorizat sau la 
recomandarea acestuia.

Федеральное законодательство США 
допускает продажу настоящих изделий 
только врачам или по их пре/^1исанию.

Savezni (SAD) zakon ogranl6ava o v ^  uredaj 
na prodaju od strane Ш po nalogu licendranog 

zdravstver>og radruka.

Zvezni zakon (ZOA) omejuje рго<1ф tega 
pripomobka na ali po narodiu zdravstvenega 

delavca z ustrezno licenco.

Federatne z ^ o n y  (USA) obmedzuju predaj 
tejto pomdcky iba na zdravotnickych 

pracovnikov s licendou alebo na zik lad e  ich 
predpisu.

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

mbdico iicenciado.

|e c |rep| Reprezentant autorizat pm tru Comunitatea 
European^.

Уполномоченный представитель в 
Европейском сооби^естве. Oviaideni predstavnik и Evropskpj zajednid. Oprdvneny z ^ u p c a  pre Eurbpske 

spolobenstvo Pooblaibeni predstavnik v  Evropski skupnosti Representante autorizado en la Comunidad 
Europea.

Mil Producdtor Производитель. Proizvodad Vyrobca Proizvajalec Fabricante.

N OT MADE ИПТН I 
NATURAL RUBBER LATEX 1 Nu este realizat cu latex din cauciuc natural Сделано без применения натурального 

латекса Nije proizvedeno od prirodnog gumenog lateksa Pri vyrobe nebol pouSty latex z  prirodnbho 
kaubuku

Ni izdelano iz lateksa, pridobljenega iz 
naravnega kavbuka. No contiene Ibtex de caucho natural

Warning
A vertlem ent -  Vd atentioneazd asupra 

circumstantelor care pot cauza rdnirea sau 
decesul padentului sau operatorului

Предулреткдение • Уведомляет вас об 
обстоятельствах, которые могут привести к 
гравме или смерти пациента или оператора.

Upozorenje -  Д ф  vam savete о okdnostima 
kqje bi mogle dovesti do povrede Hi smrti 

padjenta Hi riikovaoca.

Уw ova n ie  -  Upozorfiuje na okolnosti, ktorb by 
mohli v iesf к  zraneniu alebo urnrtki padenta 

alebo obsluhy zariaderxa

O po zorilo  -  obvebba nas о okoHbbinah. Id 
lahko p r iv e d ^  do pobkodbe ali smrti padenta 

ali operaterja.

A d ve rtenda  • Le advierte de drcunstarrdas 
que podrlan ocasiortar lesiones о la muerte at 

padente о ai operador.

Caution
A ten tie  -  V i  atentioneaza asupra 

circumstantelor care pot cauza deteriorarea 
dispozitivului.

Предостережение -  Уведомляет вас об 
обстоятельствах, которые могут приве са  к 

повреждению оборудования.

Mere opreza -  daju vam savete о  okolnostima 
koje bi mogle dovesti do oStebenja uredaja.

Jpozom enie -  Upozorftuje na okolnosti, ktorb f 
by mobli viesf к pobkodeniu zariadenia

’ rev id no -  obvebba nas о okoHbdnah, ki i ^ o  1 
p r iv e d ^  do pobkodbe naprave.

’ reca u d b n  - Le advierte de drcunstandas que 
po(№an causar dabos al disposttivo.



Svenska Turkge

B askrivn ing Agiklama

А
Obsl Se vamingar och forsUctighats^tgarder i 

bruksanvisningen som inedfoljef i varje kartong.

Dikkat: Her kartonun iginde ambalajlanmi^ 
KuUanim TaUmatjndaki uyanlar ve dikkat 

adilacak noktaiara ba$vurun.

( § ) Anvand inte om fdrpackningen bar oppnats eiler 
ar skadad

Paket agilmi$ ya da yirtilm i^sa 
kuilanotayiniz

ф Endast for engSngsbruk. Sadace tak kuHanimiik

н Tilfverknmgsdatum Ctratim Tarihi

2 Anvand fore Son KuUanma Tarihi

|LOT| Satsnummer Lot Numarasi

IREFI Katalognummer Katalog Numarasi

1S TE R IU  1 ЕО 1 Steiiltserad med etylenoxid EtHenoksit ile steril edHmi^tir

0  ^  0 0 8 6

Indikerar att anordningen uppfytter kravan i 
direktfv 93/42/EU for auropaiska nwdidnska 

anordningar

Bu dhazin 93/42/EEC sayili 
Avrupa Tibbi Cihazlar Yor>etmeligi 

hukiimlarina uygun otdugunu gostarir.

п Danna sida upp Bu kisim  Yukan

т Forvaraa torr Kuru yarda saklayin

f dm tdligt, hanteras varsamt Kinlabflir, dikkatli ta$iy in

Fdr ej sterillseras om Tekrar staril etmeyiniz

RXOnty
Enligt fadarai lag (USA) f i r  danna anordning 

endast sdijas av etier p i  forordning av 
legitimerad lakara.

ABO federal ya sa la r^a  gore bu dhaz sadece 
lisansly bir sadtyk personeU tarafyndan veya 

emriyie satytabilir.

|e c |rep| Godkand EU-rapresantant. Avrupa Toplulugu Yetkili Temsildsi.

i J Tiitvarkara. Uratid

1 NOT МАОС W ITH 1 
1 NATURAL R U tK II  LATEX | E) tiNverkad av naturtig gummilatex Dogal kauguk la tekda yapilmami^tir

Warning
V am in g  -  Undarrattar dig om omstandighetar 

som avantueiK кап rasuitara i skador eiler 
dbdsfall fo r patianten a la r oparatoren.

Ikaz. kutlanici vaya hastanin 
yaralanmasina veya бШ тйпа neden olabilacek 

durumlan bildirir

Caution
F d rs ik tigha t -  Undarrattar dig om 

omstandigheter som eventueNt kan resultera I 
skador p i  anordningen.

Uyan. cihaz artzasina yol 
адаЬйесак durumlan bidirir



iniroaucuon: кеаа ше inrormanon coniainea in tnis 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

• For devices 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.

I ne M tu rw u  vriow  nano controller is a sieriie oevice inienoeo 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.

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: Refer to the MEDRAD Mark 7 Arterion injector operation 
manual for a full set of instructions, warnings and precautions.

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 MEDRADVFIow.
Consigne de securit6 importante -  Le controleur manuel sterile 
MEDRAD VFlow est destin6 й §tre 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 -  Uniquement sur ordonnance.

REMARQUE -  Reportez-vous au manuel de l'op6rateur de I’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 pr6vu pour 
etre utilisd avec un seui patient. II permet des injections к debit fixe et a 
debit variable. En mode d'Injection к ddbit variable, le debit augmente 
par inCTements au fur et a mesure que vous appuyez sur le piston du 
controleur manuel (A) et deCToTt lorsque vous le relachez. En mode 
d’injection к ddbit fixe, le controleur manuel tient lieu d’interrupteur de 
demarrage et son relachement arrete I’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.

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

• Ne pas utiliser si I’emballage sterile est ouvert ou endommage. 
Un emballage ouvert ou endommage, ou I’utilisation de 
composants endommages represente un risque pour le patient 
ou I’operateur. Inspecter visuellement I’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 s u it: Ce produit est destine к 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 r i^u e s  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 1едёге ou moderee du patient et/ou de I’operateur.

• Conformez-vous aux procedures d’eiimination des ddchets 
dangereux en vigueur au sein de I’hopital pour I’eiimination des 
articles к usage unique. Ne reutilisez pas de produits к usage 
unique.___________________________

AVB
n^isqueeiectromecanique -  Posslbilite d’endommager le materiel

• N’utilisez pas d’outils pour serrer excessivement les connexions 
______ ni pour vous aider к extraire les articles jetables.__________

Controleur manuel

Installation du controleur manuel
1.
2.
3.

Verifiez si I’injecteur est desarme.
Ouvrez la pochette du controleur manuel selon une technique sterile. 
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 -  SI le controleur manuel est endommage ou ne fonctionne 
pas correctement, cessez de I'utiliser et mettez-le au rebut.



Einfiihrung; 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 VFIow-Handstijck ist 
fur den Gebrauch durch medizinisches Fachpersonal mit entsprechender 
Ausbildung and Erfahrung in der Bedienung des MEDRAD® Mark 7 
Arterion-lnjektionssystems and in angiographischen Verfahren and 
Techniken vorgesehen.
Verwendungszvwck; Das sterile MEDRAD VRow-Handstiick ist speziell 
fiir die Veiwendung mit dem MEDRAD Arterion-lnjektionssystem bei 
angiographischen Studien.
Kontraindikationen: Keine bekannt.
VerkaufsbeschrSnkung: Verschreibungspfllchtig.

Gefahr der 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 rnussen 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 fiihren 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.

______________________н т ш 5
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.

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

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.

Gefahr der Umweltkontaminierung -  Kann zu geringfOgigen 
Oder mittelschweren Verletzungen des Patienten und/oder 
anderen Personen fQhren.

• Einwegsets miissen n x h  dem Gebrauch im Einklang mit den 
geltenden Richtlinien der medizinischen Einrichtung entsorgt 
werden. Einwegkomponenten nicht wiederverwenden.



Introduzione: Leggere le informazioni contenute in questa brochure. 
Una chiara comprensione delle informazioni fomife garanfisce un 
utilizzo corretto dei regolatore manuale sterile MEDFwD VFIow.
Awiso importante per la sicurezza: II regolatore manuale sterile 
MEDRAD VFIow ё destinato all'uso da parte di operator! sanitari 
con ad^u a ta  preparazione ed esperienza neH'utilizzo del sistema 
di iniezione MEDRAD® Mark 7 Arferion nonche in procedure e 
tecniche angiografiche.
Uso previsto: II regolatore manuale sterile MEDRAD VFIow ё destinato 
spedficamente airutilizzo con II sistema di iniezione MEDRAD Arferion 
perstudiangiografici.
Controindicazioni: Nessuna nota.
Vendita limitata; Solo con prescrizione medica.

Pericolo di contaminazione ambientale - Esiste II rischio di gravi 
lesioni 0 decesso per il paziente о I'operatore.

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

Pericolo di contaminazione crociata ■ Esiste il rischio di gravi 
iesioni 0 decesso per ii paziente e/o I'operatore.

Nota per i dispositivi classificati come monouso: questo 
prodotto ё progettato esclusivamente per uso singolo. Non 
risterilizzare, ritrattare о riufilizzare. I dispositivi monouso sono 
stati progettati e validati esclusivamente per uso singolo. II 
riutilizzo di dispositivi monouso pub causare guasti al 
dispositivo e comporta rischi per il paziente. I potenziali guasti 
del dispositivo includono il deterloramento dei component! 
sottoposfi all'uso prolungato, malfunzionamento del 
componenti e guasto del sistema. I potenziali rischi per il 
paziente includono lesioni dovute al malfunzionamento del 
dispositivo 0 infezioni, in quanto il dispositivo non ё stato 
convalidato per essere pulito о risterilizzato._______________

Pericolo di contaminazione ambientaie • Esiste il rischio di 
lesioni iievi о moderate per ii paziente e/o I'operatore.

• Dopo I'uso, smaltire correttamente i componenti monouso 
seguendo le procedure di smaltimento dei rifiuti ospedalieri 
pericolosi. Non riutilizzare i componenti monouso.________

A W IS O  __________
Pericolo elettro-meccanico - L'appareccfilafura potrebBe 
danneggiarsi.

• Non utilizzare strumenti per serrare eccessivamente le connessioni 
______0 per aiutarsi nella rimozione dei componenti monouso.______

II regolatore manuale MEDRAD VFIow ё un dispositivo sterile progettato 
pef l'utilizzo su un solo paziente. II regolatore manuale pub essere 
utilizzato per le iniezioni a flusso fisso e variabile. In modalifb di iniezione 
a flusso variabile, la velocitb del flusso aumenta man mano che si preme
10 stantuffo del r^ola tore 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 
I'iniezione.
11 pulsante del regolatore manuale (B) non ё 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 I'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: Per tutte le istruzioni, avvertenze e precauzioni consultare i 
manuale d'uso dell'iniettore MEDRAD Mark 7 Arferion.

NOTA: Se il regolatore manuale ё danneggiata о non funziona 
correttamente, interromperne l'utilizzo e smaltirio.



lntroducci6n: lea la informacibn inclulda en este folleto. Entender esta 
infomnacibn le ayudara a usar correctamente el Controlador manual 
estbrilVFIowdeMEDRAD.
Aviso de seguridad importante: el uso del Controlador manual esteril 
VFlow de MEDRAD esta reservado a personal medico profesional con la 
formacibn pertinente у con exmriencia en el uso del Sistema de inyecdbn 
Mark 7 Arterion de MEDRAD®, asi сото en tbcnicas у procedimientos 
anglograficos.
Uso previsto: el Controlador manual estbril VFlow de MEDRAD estb 
pensado especificamente para usarse con el Sistema de inyecdbn 
Arterion de MEDRAD para estudios angiogrbficos.
Contraindicaciones: ninguna conodda.
Venta restringida; solo por prescripdbn mbdica.

NOTA: consulte el manual de fundonamiento del inyector Mark 7 Arterion 
de MEDRAD para conocertodas las instrucciones, advertencias у 
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 у 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) у dsminuye cuando se suelta. En el 
modo de inyecdbn de caudal fiio, el controlador manual aCKia сото  un 
intemjptor de arranque, у al softar el dispositive la inyecdbn se detiene.
El botbn del controlador manual (B) no esta operative у cuando se lo 
preslona desde el cabezal del inyector у la unidad de control emitira 
un pitido.

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

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

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

• Respecto de los dispositivos clasificados сото  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 у probados para 
un solo uso. La reutilizacibn de los dispositivos desecbables 
de un solo uso podria poner en riesgo al paciente у provocar 
fallas en el dispositive. Las posibles fallas del dispositive 
incluyen deterioro significative de los componentes con el uso 
prolongado, falla de los componentes у del sistema. Los 
posibles riesgos para el paciente incluyen lesiones debidas al 
malfuncionamiento del dispositive о infecciones debido a que 
no se ba certificado que el dispositive estb limpio у 
reesterilizado.

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

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

Ц г  А Ш
'eligro electromecanico: puede ocasionar danos en el equipo.

No use berramientas para apretar excesivamente las conexiones 
ni para quitar tos componentes desecbables.

Instalacibn del Controlador manual
Compruebe que el inyector estb desactivado.
Abra el envase del controlador manual en condiciones asbpticas. 
Aplicando una tbcnica asbptica, saque el controlador manual 
del paquete.
Enebufe el controlador manual en la parte inferior del cabezal 
del inyector (consulte la ilustracibn siguiente). Para que estb 
bien conectado tiene que oirse un ‘die".

NOTA: si el controlador manual esta danado о no fundona correctamente, 
deje de usarlo у desbebeto.
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inieiaing; Lees ae iniormaiie in aeze orocnure. ais u aeze inromiaiie 
b ^rijp t, kunt u de MEDRAD VFIowsteriele 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.

urMcRi4iNV>: rraaopieeg oe oeaieningstidiiuieiuiMg vuur oe 
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 ёёп 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 ^ r u k t  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.

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

■ 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 patiёnt 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 vervuillng van de omgeving ■ kan 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.

M EDEDEUNG_________ _
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.____________

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.

1.Ч



Импортер на территорию России;
АО «БАЙЕР» Бизнес-юнит «Радиология»,
107113,3-я Рыбинская ул.,
Д.18, стр.2, Москва, Россия 
тел .:+7 495 231 1200 
www.bayer.ru
Введение. Прочтите всю информацию, содержащуюся в настоящей 
брошюре. Изучение этой инс^юрмации поможет правильно 
использовать стерильный регулятор ручной MEDRAO VFIow.
Важное замечание по безопасности. Стерильный регулятор ручной 
MEDRAD VFIow предназначен для использования медицинскими 
работниками, прошедшими специальное обучение и обладающими 
опытом работы с системой инъекторной MEDRAD® Mark 7 Arterion 
и методиками и опытом проведения ангиографических процедур.
Назначение. Стерильный регулятор ручной MEDRAD VFIow 
специально предназначен для применения с системой 
инъекторной MEDRAD Arterion для ангиографических 
исследований.
Противопоказания. Неизвестны.
Ограничения в отношении продажи. Федеральное 
законодательство США допускает продажу настоящих изделий 
только врачам или по их предписанию.

Опасность загрязнения окружающей среды. Может привести 
к тяжелым травмам или гибели пациента и (или) оператора.

• Не использовать, если стерильная упаковка вскрыта или 
повреждена. Использование изделий из вскрытых или 
поврежденных упаковок или поврежденных компонентов 
может привести к травме оператора или пациента. Перед 
каждым использованием осматривайте содержимое и 
упаковку. * *

Опасность перекрестного заражения. Может привести к 
тяжелым травмам или гибели пациента и (или) оператора.

* Обратите внимание на изделия, помеченные «Для 
одноразового использования»: такое изделие 
предназначено только для одноразового использования. 
Повторное использование, повторная обработка или 
повторная стерилизация запрещены. Одноразовые 
изделия разработаны и утверждены только для 
одноразового применения. Повторное использование 
одноразовых изделий влечет за собой опасность поломки 
изделия и риск для пациента. Возможная поломка 
изделия включает в себя значительный износ 
компонентов при длительном использовании, 
неисправность компонентов и сбой в работе системы. 
Возможные риски для пациента включают в себя травмы 
из-за неисправности изделия или инфицирование, так как 
изделие не утверждено для очистки или повторной 

______ стерилизации._______________________________________

Опасность заражения окружающей среды. Может привести 
к травмам легкой или средней тяжести пациента и (или) 
оператора.

• После использования надлежащим образом утилизируйте 
одноразовые компоненты в соответствии с процедурами 
утилизации опасных больничных отходов. Не используйте 
одноразовые компоненты повторно.

iiLm id.__________ ___ ______________________________________
Электромеханическая опасность. Может привести к 
повреждению оборудования.

• Не пользуйтесь инструментами для чрезмерного затягивания 
______ соединений или при демонтаже одноразовых изделий.

ПРИМЕЧАНИЕ. Полный набор инструкций, предупреждений и мер 
предосторожности содержится в руководстве по эксплуатации 
MEDRAD Mark 7 Arterion.
Регулятор ручной MEDRAD VFIow является стерильным изделием, 
предназначенным для одноразового использования. Регулятор 
ручной позволяет выполнять инъекции в режимах с переменным и 
фиксированным расходом введения. При работе в режиме 
переменного расхода введения значение расхода подачи 
увеличивается пошагово по мере нажатия кнопки регулятора 
ручного (А), и уменьшается по мере ее отпускания. При работе в 
режиме фиксированного расхода введения регулятор ручной 
действует как пусковой переключатель, и отпускание кнопки 
прекращает введение.
Кнопка регулятора ручного (В) не функционирует, и при нажатии 
подается звуковой сигнал инъекторной головки и блока 
управления дисплеем.

Регулятор ручной

Установка регулятора ручного
1. Убедитесь в том, что инъектор деактивирован,
2. Вскройте пакет регулятора ручного с соблюдением правил 

асептики.
3. Соблюдая методы обращения со стерильными изделиями, 

извлеките регулятор ручной из пакета.



mieuiiiny. Las miuiinauunen i uenna oroscnyr. um au lorstar 
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 p i  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 p i 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. F ir  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 milj6f6rorening - Kan leda till lindrig eller mattlig skada 
fdr patient och/eller anvSndare.

• Kassera engingsartiklar efter anvandning i enlighel med 
______ sjukhusets policy. Engingsartiklar f i r e ]  Iteranvandas.

M cuKAu vriow  nanoKoniroii ar en sreni uirusining avseoa lor 
en-patientbruk. Handkontrollen fungerar for injektioner med fast eller 
variabel flodeshastighet. I injektionslaget for varlabel flodeshastighet 
kommerflodeshastigheten att oka stegvis allteftersom handkontrollens 
kolv (A) trycks ned, x h  minska nar den slapps upp. I laget med fast 
injektionshastighet fungerar handkontrollen som startbr^are x h  nar 
enheten slapps upphor injektionen.
Handkontrollknappen (B) fungerar inte x h  piper fr in  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. Та ut handkontrollen ur pisen med steril teknik.
4. Anslut handkontrollen till injektorhuvudets underskfa (se figuren nedan). 

Det ska horas ett "Wick’ nar anslutningen Uses fast p i ratt salt.

M E D p E I ^ D E
Efektromekanisk fara - 3kada p i utrustning kan intrSfFa.~

• Anvand inte verktyg for att dra I t  anslutningarna, eftersom de 
kan bli for h ir t  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.

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

1*;



______. . . , w . . . . « . y w ^ w  iwiiiciu. Ad (IIIUIlMd^UeS
contidas' aqui о ajudarSo a o ^ ra r  о dlsparador manual esteril VFlow da 
MEDRAO de maneira segura.
Aviso importante sobre seguranga; 0  dlsparador manual VFlow 
da MEDRAD deve ser utlllzado por profisslonals m6dlcos com 
trelnamento e experlencia adequados na opera?§o dos sistemas de 
Injegao Mark 7 Arterlon da MEDRAD® para estudos anglogrSficos
Uso indicado; О dlsparador manual esteril VFlow da MEDRAD 
fol projetado especificamente para uso com о sistema de In je ^o  
Arterlon da MEDRAD em prooedimentos de anglografia por ralos X.
Contraindicagoes; Desconheddas.
Venda restrita: Somente sob prescrlgSo medica.

Risco de contamina9io  ambiental -  Risco de lesSo grave ou 
morte do paciente ou operador.

• use se о pacote esteril estiver aberto ou danlflcado. Se a 
embalagem estiver aberta ou danificada, ou se forem utlllzados 
componentes danificados, podera haver risco de lesSo fisica ao 
paciente ou ao operador. Examine visualmente о 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 о seguinte: 
este produto se destina somente a uso unico. N§o re- 
esterilize, reprocesse nem reutilize. Dispositivos descarlaveis 
sao projetados e validados somente para uso unico. A 
reutilizagSo de dispositivos descartaveis de uso unico cria о 
risco de falha do dispositivo, assim сото  riscos para о 
paciente. As falhas potenclais do dispositivo incluem 
deterioragSo significativa do componente com о uso 
prolongado, funcionamento inad^uado do componente e 
falha do sistema. Os riscos potenclais para о paciente 
incluem lesdes devidas ao funcionamento inadequado do 
dispositivo ou infecgdo, que о dispositivo пЗо ё validado * •
para ser limpado nem re-esterilizado.___________________

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

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

и  aisparador manual com revestimento estbril VFlow da MEDRAD ё urn 
dispositivo estёril que deve ser utilizado em urn unico paciente.
О dlsparador manual fundona para injegoes de vaz3o fixa e variёvel.
No mode de injegSo com vazSo variёvel, a taxa infusSo aumenta em 
inaementos a medida em que о ётЬо1о do dlsparador manual (A) ё 
pressionado e diminui ё medida que ё liberado. No mode de injegk) 
com vaz3o fixa, о dlsparador manual atua сото  uma chave adonadora, 
e a liberagSo do dispositivo para a injegSo.
О bot3o do Dlsparador manual (B) nSo ё funcional e emite urn bipe a 
partir da cabega da Injetora e uma Unidade de controle de exibigSo 
quando abaixado.

‘A .

Instalagio do dlsparador manual
1. Cerfifique-se de que a injetora esteja no estado desarmado.
2. Abra a bolsa do dlsparador manual usando 1ёсп1са estdril.
3. Por meio de 1ёсп1са еа1ёг11, retire о dlsparador da bolsa.
4. Fixe 0 dlsparador manual na parte inferior da cabega injetora 

(ver ilustrag3o). Verifique se estё corretamente encaixado ao ouvir 
urn ‘ clique'.

AVISO
'  Risco eletromecinico -  podem ocorrer danos ao equipamentd.

• N§0 use ferramentas para apertar as conexOes ou remover
_______ os conjuntos Ьеесаг1ёуе1е._____________________________
OBSERVAQAO; Consults о manual de operagoes da injetora Mark 7 
Arterlon da MEDRAD para saber mais sobre advert§ncias, precaug6es 
e avisos.

OBSERVAQAO: Se о dlsparador manual estiver danificado ou nSo 
funcionar corretamente, interrompa о 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 VFIow.
Vaina sigumosna napomena: Steriini ru6ni uredaj za kontrolu 
MEDRAD VFIow namijenjen je za upotrebu od strane medicinskih 
strubnjaka s odgovarajucom osposo^enoSdu i iskusWom u radu sa 
sustavom za ubrizgavanje MEDRAD® Mark 7 Arterion te 
anglografskim postupcima i tehnikama.
Namjena; Steriini ru6ni uredaj za kontrolu MEDRAD VFIow Izricito 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 te§kih 
ozljeda Hi smrti pacijenta Hi zdravstvenog djeiatnika.

• Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza otvorena ili oStecena. 
Ozljeda pacijenta ili rukovateija mo2e bit! posljedica otvorene 
ili o§tebene 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 i/iii 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 I 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._____________

Rudni uredaj za kontrolu MEDRAD VFIow je steriini uredaj namijenjen za 
uporabu samo na jednom padjentu. Rudni uredaj za kontrolu ubrizgava pri 
fiksnim brzinama protoka I 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 u r^a ja  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.

Instalacija rucnog uredaja za kontrolu
1.

2.

3.
4.

Uvjerite se da je brizgaljka u neaktiviranom stanju.
Otvorite vredicu rucnog uredaja za kontrolu koristedi steriinu tehniku. 
Sterilnom tehnikom izvadite rudni uredaj za kontrolu iz vredice. 
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 o§teden ill ne radi ispravno, 
prekinite upotrebu i bacite.

NAPOMENA: Za potpun popis uputa, upozorenja i mjera opreza pogledajte 
prirudnik 0 radu sustava za ubrizgavanje MEDRAD Mark 7 Arterion.



Giri$: Bu bro$urdeki bilgileri okuyun. Bu bilglleri aniamak MEDRAD 
VFlow Steril El Kontroloruniln uygun kullaniminda size yardimci 
olacaktir.
Onemli Guvenlik Uyansi: MEDRAD VFlow Steril El Kontroloriiniin, 
MEDRAD® Mark 7 Arterion Enjeksiyon Sisleminin 5ali§tirilmasi ve 
anjiyografik yontem ve teknikler konularinda yeterii egitim ve deneyimi 
olan tip profesyonelleri tarafindan kullanilmasi amaglanmi$tir.
Kullanim Amaci: MEDRAD VFlow Steril El Kontroloriinun spesifik 
olarak bir rontgen anjiyografi ortaminda MEDRAD Arterion Enjeksiyon 
Sistemiyie kullanilmasi ama(lanmi$tir-.
Kontrendikasyonlar: Bllinen yok.
Sinirti Sati$: Sadece regete lie satilir.

^evresel Kontaminasyon TehllkesI • Hastanin veya galifanin 
agir yaralanmasi veya dlQmQyle sonu9lanabilir.

• Steril paket ^ ik  veya hasariiysa kullanmayin. Paket agilrni? 
veya hasar g6rmi)$se ya da hasar g6rmu$ bile$enler kullanilirsa 
hasta veya operator yaralanabilir. Her kullanimdan once paketl 
ve icindekileri gozle kontrol edin. _______

Qapraz Kontaminasyon TehlikesI - Hastanin ve/veya galifanin 
афг yaralanmasi veya dlGmOyle sonu(lanabilir.

• Тек kullanimlik olarak etiketlenmi? cihazlarda liitfen §unlara 
dikkat edIn: Bu uriin sadece bir kez kullanim igindir. Tekrar 
sterilize etmeyin, tekrar i§leme koymayin veya tekrar 
kullanmayin. Atilabillr cihazlar sadece tek kullanimlik olarak 
tasarianmig ve do^rulanmigtir. Тек 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. Тек kullanimlik 
malzemeleri tekrar kullanmayin.________

ш в и щ
Elektromekanik Tehiike • Ekipmanda Hasara neden olabilir.

Ba^lantilari a$iri sikmak veya tek kullanimlik malzemeleri 
gikarmak igin alet kullanmayin._______________________

MEDRAD VFlow El Kontrolorij sadece tek hastada kullanima yonelik 
steril bir alettir. El 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 d ^ lld lr  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 
dlnleyln.

NOT; El kontrolorij hasarli Ise veya diizgun galigmiyorsa, kullanimi 
birakin ve atm.

NOT: Tam bir talimat, uyari ve onlem set! igin MEDRAD Mark 7 Arterion 
enjektor galigtirma el kitabi 'ye bagvurun.
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Indledning: Lass opiysningerne i denne brochure. Hvis du forstar 
opiysningerne, vil du bedre kunne betjene 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 m arket 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 ik fe  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._______________________________________

MEDRAD VFlow hSndkontrolenhed er et stenit instrument, der kun er 
ber^ne t til brug pS ёп patient. HSndkontrolenheden fungerer 
til injektioner va i 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 
til 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, nSr den er tilsluttet korekt.

'  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.

BEM/ERK: Hvis hSndkontrolenheden er beskadiget eller ikke virker 
rigtigt, skal proceduren afbrydes og enheden kasseres.
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Въведение: Прометете информацията, съдържаща се в тази 
брошура. Подробното запознаване с тази информация спомага 
за правилното използване на стерилния ръчен регулатор 
MEDRAD VFIow.
Важна бележка за безопасността; Стерилният ръчен регулатор 
MEDRAD VFIow е предназначен за употреба от медицински 
специалисти сьс съответната квалификшия и опит в работата 
със системата за инжектиране MEDRAD® Mark 7 Arterion, както 
и в ангиографските процедури и техники.
Предназначение: Стерилният ръчен регулатор MEDRAD VFIow 
е предназначен специално за употреба със системата за 
инжектиране MEDRAD Arterion за ангиографски изследвания. 
Противопоказания: Не са известии.
Ограничения за продажба: Само по лекарско предписание.

Опасност от замърсяване на околната среда -  може да настьли 
сериозно увреждане или смърт на пациента или оператора.

• Да не се използва, ако стерипната опаковка е отворена 
или повредена. Пациентът или операторы могат да 
пострадат, ако опаковката е отворена или повредена, 
както и при използване на повредени компоненти. Винаги

______ оглеждайте съдържанието и опаковката преди употреба.
Опасност от кръстосано замърсяване -  може да настьли 
сериозно увреждане или смърт на пациента и/или оператора.

Относно устройствата, обозначени за однократна 
употреба: Този продукт е предназначен само за 
еднократна употреба. Да не се стерилизира, обработва 
или използва повторно. Еднократните устройства са 
проектирани и одобрени само за еднофатна употреба. 
Повторната употреба на еднократни устройства крие 
рискове от повреда на устройството и рискове за 
пациента. Потенциалната повреда на устройството 
включва значително влошаване на качеството на 
компонентите при продължителна употреба, 
неизправност на компонентите и повреда на системата. 
Потенциалните рискове за пациента включват травма 
поради повреда на устройството или инфекция, тъй като 
устройството не е одобрено за почистване или повторна 
стерилизация.______________________________________

Опасност от замърсяване на околната среда -  може да 
настъпи слабо или средно увреждане на пациента и/или 
оператора.

• Изхвърляйте еднократните консумативи след употреба по 
надлежния ред в съответствие с болничните процедури 
за унищожаване на опасни отпадъци. Не използвайте 

______ консумативите повторно._____________________________

PUCKOrnOBPi
ipoojieMОпасност от електромеханичен проблем -  може да доведе 

до повреда на оборудването.
• Не използвайте инструменти при инсталирането 

(поради опасност от пренатягане) или при свалянето 
______ на консумативите._______________________________

ЗАБЕЛЕЖКА: Вижте ръководстюто за експлоатация (3027892) на 
инжектора MEDRAD Mark 7 Arterion за пълни инструкции, 
предупреждения и предпазни мерки.
Рьчният регулатор MEDRAD VFtow е стерилен и е предназначен за 
употреба при един пациент. Рьчният регупатор има два режима 
за инжектиране -  с фиксиран и с променпив дебит. В режима на 
инжектиране при променпив дебит дебитът се увеличава постепенно 
при натискането на буталото на ръчния регулатор (А) и се намалява 
при освобождаването му. В режима на инжектиране при фиксиран 
дебит рьчният регулатор играе ролята на пусков механизьм, като 
освобождаването му спира инжектирането.
Бутоны на ръчния регулатор (В) не функционира и при натискане 
ще издаде звуков сигнал през инжекторната глава и монитора.

ЗАБЕЛЕЖКА: Ако рьчният регулатор е повреден или не работи 
правилно, спрете да го използвате и го изхвърлете.

Свързване на ръчния регулатор
1. Уверете се, че инжекторы е в деакгивирано съетояние.
2. При спазване на стерилна техника отворете опаковката на ръчния 

регулатор.
3. При спазване на стерилна техника изведете ръчния регулатор 

от опаковката.
4. Включете ръчния регулатор от долната страна на инжекторната 

глава (вижте илюстрацията по-долу). При правилно свързване 
ще се чуе щракване.
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Johdanto; Lue taman julkaisun tiedot. Naiden tietojen ymmartaminen 
auttaa kayttamaan steriilia MEDRAD VFIow-kasiohjainta oikein.
Тёгкеё 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.

• El saa 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 
Ja/tai 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.________________

MEDRAD VFlow -kasiohjain on steriili v iine, 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 paasta ja naytonohjausyksikosta.

Ж .

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.

ILM O fW S
^hk6m ekaaninen vaara -  seurauksena saattaa olfa laitteiston 
vahingoittuminen.

* Ala kayta tyokaluja liitantojen liialllseen kiristamiseen tai 
_______ kertakayttoosien irrottamiseen.__________________________
HUOMAUTUS: Taydelliset ohjeet, varoitukset ja varotoimet ovat 
MEDRAD Mark 7 Arterion -ruiskupumpun kayttooppaassa.

HUOMAUTUS: Jos kasiohjain on vaurioitunut tai se ei toimi kunnolla, 
lopeta sen kaytto ja havita se.
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Еюаушуп: ДюрботЕ Tiq nAnpocpopiEq ттои nEpitxovrai ото napov 
фиААйбю. Н катоубпап тшу ттАпрофор1ШУ 0а aaq ponSiioEi слпу ор0п 
)ФПап тои anoOTEipiup ŷou EAeyktî  MEDRAD VFIow.
Епмоулкп anpeiuon aa foA e ia ;: О OTTOOTEipujp^yo  ̂ЕЛсущ^ X̂ ipo<̂  
MEDRAD VFIow TTpoopi^nai yia ХРП^  ̂otto lorpiKOU^ £пауу£Арат1Е^ 
пои бюблону Епаркп e m a i& L p i ra i EpnEipia сттп AEiToupyia тои 
ZuoTtipoTO^ ^YXU<̂ n? MEDRAD® Mark 7 Arterion кабш^ kqi oe 
OYYEiOYpacpiid̂  SiaSiKoolE  ̂koi lExyiKEq.
ripoopî opEvn ХРП(̂ П: О апоотЕ1ршр£УОс EkEyianq x îpo  ̂MEDRAD 
VFIow npoopî ETOi Ei5iKa yia ХРПОЛ to luorripa Еухиог)? MEDRAD 
Arterion ото акт1У0-ураф1к6 а^Еюураф1к6 nspipoMoy.
AvTcvSeî cî : Kapia ууоютп.
nepiopiapo^ OTtiv iruAtion: Koroniy оиутауп^ рбуоу,

KivSuvo; irepipoAAovTiKn; p6Auvon; -  Ev6£x^o< irpoKAi)6ci
oopapo; траиротюро^ rj О^ато^ aaOcvou; rj cpya^opcvou.

• No рг) xprioiponoiEnai, е6у ri oTEipo ouoKEuaoia exei 
oyoixTEi П EXEI unooTEl ^iipia. MnopEl ya прокАг1бЕ1 
траиратюрб? тои ао0ЕУои^ п тои x^ipicm^. г| 
ouoKEuaala ^x^i ayoiXTEl п exei unooTEi ^ripid n е6у 
Xpnoiponoiri0ouy Ефртпрата пои ^хооу unooTEi ^ripia. 
ЕАеУХЕТЕ OTHIKQ to ПЕр1ЕХбрЕУО KOI ТГ| OUOKEUaola npiy опб 
ка0Е xpntrri._________________________________________

Kiv5uvog 6iaoTaupoupevti( poAuvoiiq -  Ev6exerai va ярокАг]б£| 
ооРарб^ траиропарб^ rj воуото; aoGevou; ^кш  сруа^ор^ои.

• Г la ouoKEUÊ  РЕ ЕП10прауоп yia pia xpî ori, АДРете ипбфп
та E^q: Аитб то проУбу npoopî ETOi yia pia рбуоXPHori. Miiy 
то ЕпауапоатЕ1ршУЕТЕ, pr̂ y то ЕпаУЕПЕ$ру6̂ ЕОТЕ KOI рг1У то 
EnayaxprioiponoiElTE. Oi ayaAilooipEq ouoKEuti; Ёхоиу 
охе6юоте1 KOI ЕП1киры0Е1 yia pia рбУО ХРИОГ]. Н 
Enayaxprioiponoiriori тшу ауаЛаклршу оиокЕишу pia^ 
Xpijoriq ЕУЕХЕ1 к1Убиуои  ̂aoTOxiaq Triq оиокЕип ,̂ ка0ш<; ка1 
KiySijyoui; ую тоу аа0ЕУГ|. I tî  ni0ayfq aoroxiEq Trig 
auoKEuij(; оиукатаАЁуоута1 ri onpayriKii ф0ора тшу 
Е̂ артг1рбтшу Абуш паратЕтарЁУП? ХРПТ^?' 1 ^uoAsiToupyia 
ТШУ Е^ртг1ратшу ка1 ri aoroxia тои оиотпрот^. Етоид 
П10ауой  ̂иубйуои^ уга тоу ао0ЕУП оиукотаАЕуЕта! о 
траирапарб? Абуш 6uaAEiTOupyiâ  п); ouoKEUijq ij ri 
Aoipu)^, к а ^  Г] ouoKEun 6еу exei ЕП1кирш0Е1 ую 

______каОдрюрб п ЕпауапоотЕ!ршог|.______________________

KivSuvo^ iTEpipaAAovTiKrj; p6Auvari; -  EvSIxcrai va irpoicAiiSei 
рпфб; П рётрю; траиропарб; aoBEVou; rj/KOi epya^opivou.

• AnoppiTHETE KOTaAAriAa та ayaAriroipa рЕтб апб ni ХРПОТ|, 
оирфшуа PE Tiq 6ia6iKaoiE  ̂an6ppiipri5 ЕП1к1убиушу 
уооокорЕЮКШУ апоРАптшу. Mriy EnoyaxprioiponoiEiTE 
та ayaAdxTipg._____________________________________

тои EyxuTijpa 
ПУ1ШУ,

Т Ц 'А Г О Д Д Г
HAEKTpo-MiixaviKoq Kiv6uyoq -  ЕубЕХЕта! va npoKAii0£i ^прю 
OTov е^оттАгарб.

• Mr] xprioiponoiEiTE EpyaAEia yia to ип£рРоА1кб оф|фро тшу 
оцу^оЕШУ ij ую Poij0£ia отг]У афа1р£ОГ| тшу ayclAшaipшy.

IHMEIQZH: АуотрЁ^Е ото тои Eyx£ipi6iou AEiToupylac 
MEDRAD Mark 7 Arterion ую рю пАпрг] nEpiypqrpij ooi 
про£1бопо1Г|а£ШУ KOI профиАб^шу.
О ЕАеуктп  ̂XEipo? MEDRAD VFIow Eiyai рю onooTEifKijpEyn ouoKEun 
пои npOOpî ETOI ую ХРПОГ] OE ЁУОУ ao0£yii. О ЕАеУКТП̂  XEIP^ 
AEiToupyEi ую ЕухиоЕк; ота0Ерои pu0pou pong KOI р£тарАг]тои pu0poO 
pong. Отау Eiyai отоу тропо AEiToupyiag ^uong рЕтаРАптои pu0pou 
pong, 0 pu0p6g pong au^ynai отабюкб 6oo hie^etoi to orsAEXog тои 
Ep^^u (A) Tou ЕАеуктп XEip6g koi р£1ШУ£та| боо то отЁАЕход тои 
ЕрРбАои тои EAsypn xei(%  ап£А£и0£ршу£та|. Етоу трбпо AEiTOupyiag 
Ёухи^д OTO0EPOU ри0рои poijg, о ЕАЕуюпд X£ip6g AEiTOupyEi ^  
бгакбтщд ЕУар^д koi п ап£А£и0£ршоп тпд оиокЕипд отарата тпу 
Ёухиоп.
То Koupni (В) тои ЕАеуктп ХЕ'РО̂  6еу АЕпоируЕ! koi 0а ЕкпЕрфЕ! 
ПХПТ1кб опра опб тпу КЕфаАп тои Еухитпра koi тп Моуоба ЕАЁухои 
оёбупд ау niEOTEi.

Еукотботаоп ЕАсуктг) х^род
1. B£Pai(jj0£iT£ бт| о Еухитпрад ppioKETOi ое катботаоп афбпАюпд.
2. Ayoî E тп 0ПКП тои ЕАЕукп] x îpog РЕ ХРИ̂ П̂ бопптпд TExyiKijg.
3. Me хрПС̂П бопптпд TExyiKijg, афа1р£ОТ£ апб тп 0пкп тоу еАеуктп 

X£ip6g.
4. 1иуб£от£ ТОУ ЕАеуктп XEip6g ото кбтш рЁрс̂  тпд KEqx^g тои 

Еухитпра (РА. охЁбю паракбтш). АкоСюте ёуо пхпт'кб «î ik» 
ую £П|Ре^ 1 шОП бт| П ОиУбЕОП ЁХЕ1 yiy£l ошотб.

IHMEIQZH: Ау о ЕАЕуктпд XEip6g Ёх£1 unooTEi ^пр|Д П 6еу AEiToupyEi 
кауоу|кб, бюкбфтЕ тп XPî or] koi апорр1фТ£ тоу.



Bevezeto: olvassa el az ebben a Ьюзйг^Ьап leirt Inform^iokat!
A brosurdban talalhato In fo rm ^  тедёг1ё$е s e g its ^ re  lesz a 
MEDRADVFIowsteril kezi vezerlo rendettetesszen] haszn^atdban.
Fontos biztonsagi megj^yzes; a MEDRAD VFlow steril kёzi vezerldt 
a MEDRAD® Mai1( 7 Arterion befecskendezo rendszer haszn^ataban 
ёз az апд1одгёАёз е(]ёгёзокЬап ёз 1есЬп1кёкЬап megfeleloen kёpzett 
ёз tapa3ztalt egёзzз^йgyi szakemberek haaznalha^dk.
Felhasznalasi teriilet: a MEDRAD VFlow 3teril кёг1 уегёг1б1 kifejezetten 
a MEDRAD Arterion befecskendezo rendezeirel valo Ьазгпё1а1га terveztdk 
angiografiae r6ntgen-vizзgёlatokhoz.
Ellenjavallatok: nem 1зтеге1езек.
Koriitozott ёг1ёкез11ё8: уёпук61е1ез.

MEGJEGYZ^S;A rd3zlete3 и1азКёзока1, figyelmeztetdeeket ёз 
6vintёzkedёзeket о1уазза el a MEDRAD Marie 7 Arterion injektorhoz 
1а1ё1Ьа16 kezelёзi kёzik6nyvbдl.
A MEDRAD VFlow кёа vezёriб 3teril eezkoz, amely едурёс1епзез 
felhaзznёlёзra kёszult. A кёа vezёriдt rogzitett ёз vdltoz6 агат1ёз1 
зеЬеззёдй 1п]ек1ё1ёзга lehet Ьаза1ё1п1. Valtozd ёгат1ёз1 зеЬеззёдй 
befecзkendezёзi uzemmbdban az агат1ёз1 зеЬеззёд fokozatoaan 
пб а k6zi vez6rl6 dugattyijj6nak (A) 1епуотёзауа1, ёз сзбккеп а кёа 
vezёriб dugattyiijinak е1епдебёзёуе1. Rogzitett агат1ёз1 зеЬеззёдй 
befec3kendezl3i iizennmddban а кёа vezёriб ind^t6kapcзol6kёnt 
nnukodik, а кёа! vezёriб elereзztёse pedig leSIIItja az injekt6la3t.
A кёа! vezёriб gombja (В) nem mukodik ёз з1ро1п1 kezd az injektorfejben 
ёз a kijelz63 vezёriбegyзёgben, ha le van nyomva.

Komyezet ёПа118zeflnyezбdёs уе8аё1уе - a piciens vagy a kezelo 
siilyos seriilesehez vagy haldlahoz vezethet.

• Ne haaznaija, ha a 3teril езотадойз fel van nyitva vagy 
тедзёгйК! A beteg vagy a kezelёзt vёgzб заетё1у зёаНёзёЬеа 
vezethet, ha a сзотадо1ёз nyitva van vagy зёгйК, illetve ha 
зёгйк a lka tezeket haaznalnak. Minden 1е1Ьазапё1ёз el6tt 
зzemrevёtelezёззel ellen6rizze a caomagot ёз annak tartalmat!

Keresztkontamindcid v e s ^ e  - a piciens es/vagy a kezelo sulyos 
seriil6$ehez vagy halalahoz vezethet

• Az egyazer haaznalatoa beгendezёзkёnt jelolt eazkozok 
eзetёben vegye figyelembe a kovetkez6ket: A termёk 
egyazeri haazn6latra lett tervezve. Ne eterilizalja ujra, ne 
kezelje ujra ёз ne haзznёlja ujra. Az eldobhat6 eazkozok 
kizёr6lag egyazeri haaznalatra lettek tervezve ёз j6vdhagyva. 
Az egyazer haзznёlatoз eazkozok 1зтёГек felhaзznёlёзa az 
eazkoz тедЬ1Ьёзск1азёпак veзzёlyёt ёз a p6den3t ёrintб 
kockёzatokat rejt magaban. Az eszkoz potenci6lis 
тедЬ1Ьёзоёёза1 kozott azerepel az alkatrёзzek зй1уоз 
зёгй1ёзе hoaazan tartb haszn6lat eзetёn, az alkatrёзzek 
rendellenea тикоЬёзе ёз a rendszerhiba. A paclenare 
vonatkoz6 kock6zatok k6zё tartoznak az eazkoz rendellenea 
mйkбdёзёbбl зzёrmaz6 зёгй1ёзек, valamint a fertdzda, mivel 
az eazkoz nem tl3ztlthat6 ёз nem aterilizaihato ujra.________

K6myezet^ltali szennyez6 
enyhe vagy kozepes тёг1ёкй sёn]lёsёhez vezethet

• A kbrhazban ёrvёnyeз hulladёkkezelёзi ezabalyoknak 
megfelel6en aemmiaitee m ^  az egyezer haaznalatoa 
eazkozoket. Ne haaznaija ujra az egyezer haaznalatoa 
eazkozoket.

ektromechanikus vesze
vezethet.

Ne haeznaljon зzerszёmokat a csatlakozaaok tuizott 
megazorltdadra vagy az egyazer hasznalatos eazkozok 
еКёУ01Кёзапак a т^кбппуЬёзёге._________________

A k§zi vezerlo beszerelese
1.
2.
3.

4.

Bizonyoaodjon meg arrbl, hogy az injektor hatdatalanitott 6llapotban van. 
Nyleaa ki a кёа vezёriб taзakjёt ateril technika alkalmazdaaval. 
Steril technika 1оуёЬЬ1 alkalmazaeaval vegye ki a кёа vezёriбt 
a taaakbbl.
Caatlakoztaaaa a kёzi vezёriбt az injektorfej alao rёзzёre (laad a 
lenti rajzot). Figyeljen 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 upravIjaSa.
Vaino bezbednosno obaveitenje: MEDRAD VFlow steriini ru6ni 
upravIjaC 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 upravIjaiS je posebno namenjen za 
koriScenje sa MEDRAD Arterion sistemom za angiografska ispitivanja.
Kontraindikacije: Nisu poznate.
Ogranicena prodaja: iskijucivo po nalogu lekara.

Opasnost od kontaminacije iiyotne sredine -  mo2e dovesti 
do teike 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 o§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 iskIjuCivo za jednokratnu 
upotrebu. Nemojte ponovo sterilisati, obradivati ili koristiti. 
Uredaji za jednokratnu upotrebu su dizajnirani i potvrdeni 
iskIjuCivo 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 li je 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 odl^anje opasnog 

______ otpada. Nemojte ponovo koristiti delove za jednokratnu upotrebu.

и ш в ш
Elektro-mehanicka opasnost -  moze doci do ostecenja opreme.

• Nemojte da koristite alate da biste 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.

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 u r^a j da prekine ubrizgavanje.
Dugme rudnog upravijada (B) ne radi i oglasice se zvudno upozorenje 
sa glave injektora i jedinice za kontrolu prikaza kada se pritisne.

PostavIJanJe 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^vn6 pou2ivat sterilnl ru6ni ovlada6 
MEDRADVFIow.
Odlezite bezpecnostni upozom^ni: Steriini rubni oviadac MEDRAD 
VFlow je 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 dojft к у ^ ё ш и  poikozeni 
zdravi nebo к iimrti pacienta a/nebo pracovnika.

• Nepou^ivejte, pokud je steriini obal otevfeny nebo poSkozeny, 
Je-li obal otevfen nebopoSkozen nebo jsou-li pouzity 
poSkozene soudasti, muze dojit к ohrozeni zdravi pacienta 
nebozdravotnika. Pfed kazdym pouatim vizuSInezkontrolujte 
obsah a obal.

Riziko kfizove kontaminace - miize dojit к уш пёти po§kozeni 
zdravi nebo к umtti pacienta a/nebo pracovnika.

• PoznSmka к zafizenim s oznadenim о jednor^zov6m pouziti: 
Tento vyrobek je urcen pouze к jednorlzov6mu pouziti. 
Nesterilizujte, nezpracovSvejte ani nepouzivejte opakovane. 
JednouCelovS zafizeni jsou navrzena a schvalena pouze к 
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 souf^sti a porucha syst6mu. Mezi moznS rizika 
pro pacienta patfi zran§ni v dusiedku seih^ni zafizeni nebo 
infekce, protoze zafizeni nebylo schvaieno к Ssteni nebo 
opakovane sterilizaci._____________

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

• JednorSzov6 komponenty po pouziti nalefitS zlikvidujte podle 
pfedpisu zdravotnick6ho zafizeni pro likvidaci nebezpe6n6ho 
odpadu. Jednorazovё komponenty znovu nepouzivejte.

Steriini ru&ii oviadad MEDRAD VFlow je steriini pomucka игбепй pro 
jedin6ho pacienta. Rudni oviadad funguje pro stSte a рготёппё rychlosti 
injekci. V rezimu injekce рготёппои rychlosti se pfi stisknutem pistu 
ru6niho oviadade (A) prutokovS rychlost postupnё zvySuje a pfi uvolnёni 
pistu ruSniho ovladate se snizuje. V rezimu injekce stSlou rychlosti 
funguje rucni oviadac jako ерои§1ёс1 spinad, jro jehoz uvolnёni se 
injekce zastavi.
TIacitko rucniho ovIadaCe (B) je nefunkSni, a kdyz se stiskne, ozve se 
pipnuti z hlavy injektoru a displeje oviadaci jednotky.

Ru6ni oviadac

Instalace rucniho oviadace
1. Pfesvёdcte se, ie  je injektor zaji§tёn.
2. Sterilnim postupem otevfete еёбек s rucnim oviadacem.
3. Ru6ni oviadafi sterilnim postupem z obalu vyjmёte.
4. Zasuhte rudni oviadac do doini cast! hlavy injektoru (viz obrSzek 

nize). Ke sprёvnёmu spojenl dojde, az usIySite zaklapnuti.

I -  miize d o jt t i
Spoje nadmёrnё neutahujte pomoci nastrojii ani nastroje 
nepouzivejte к odstrahovani jednorazovych komponent.

POZNAMKA: Veёkerё pokyny, vystrahy a upozomёni najdete v uzivatelske 
pfiru&e pro injektor MEDRAD Mark 7 Arterion.

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



Inniedning; Les informasjonen i denne brosjyren. Sett deg Inn i denne 
informasjonen for i  betjene MEDRAD VFlow sterile manuelle 
kontrollenhet рй riktig mMe.
Viktig sikkertietsmerknad: MEDRAD VFlow sterile, manuelle kontrollenhet 
er beregnet brukt av m^isinske fagfolk med tilfredsstillende opplaering I 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.

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

Fare for krysskontaminering ■ kan resultere I alvorlig skade eller 
dodsfall for pasienten/brukeren.

• For enheter 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 m i avhendes I henhold til sykehusets prosedyrer 
for avhendig av fariig avfall. Ikke bruk engangsutstyr p i nytt.

VMSEL ____________
^lektromekanisk fare -  kan fore til skade p i utstyreti

* Ikke bruk verktey til i  overstramme koblinger eller til i  hjelpe 
til med fjerning av engangsutstyr._______________________

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 n ir  den m a n u ^  kontrollenhetens stempel slippes opp. 
Under injeksjon med fast hastighet fungerer den manuelle kontrollenheten 
som en startbryter, og n ir  anordningen slippes opp, stanses injiseringen.
Knappen (B) p i  den manuelle kontrollenheten virker ikke og vil pipe fra 
injektorhodet og skjermkontrollenheten n ir  den trykkes.

Installasjon av manuell kontrollenhet
1.
2.
3.
4.

Sjekk at injektoren er deaktivert.
Apne posen med hindkontrolleren ved hjelp av steril teknikk.
Та hindkontrolleren ut av posen med steril teknikk.
Plugg inn den manuelle kontrolleren p i undersiden av injektorhodet 
(se tegningen nedenfor). Her etter et klikk som viser at koblingen 
er fullfert.

MERK: Se brukerhindboken for MEDRAD Mark 7 Arterion for et 
fullstendig sett med instruksjoner, advarsler og forholdsregler.

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 VFIow.
Wazna informacja dotyczqca bezpieczeiistwa: Steryiny kontroler 
r^czny MEDRAD VFIow jest przeznaczony do u ^ k u  przez personal 
medyczny posiadaj^y odpow iedni^iedzeidoswiadczenie zw i^ane  
z obstug^systemu wstrzykiwania MEDRAD® Mark 7 Arterion, a takze 
zabiegami oraz technikami angiograficznymi.
Zastosowanie: Steryiny kontroler r^czny MEDRAD VFIow jest 
przeznaczony \^tqcznie do uiycia z sptemem wstrzykiwania 
MEDRAD Arterion do badan angiograficznydi.
Przeciwwskazania: Brak znanych.
Ograniczenia sprzedazy: Tylko z przeplsu lekarza.

UWAGA; Pelna instrukcja, ostrzezenia i Srodki ostroznoSci przedstawione 
sq w instrukqi obslugi wstrzykiwacza MEDRAD Mark 7 Arterion.
Kontroler r^czny MEDRAD VFIow jest steryinym u rz^en iem  
przeznaczonym do zastosowania u j ^ n ^ o  paqenta. Kontroler r ^ n y  
dziata przy wstrzykni^ach ze stalqi zmienn^pr^kosd^przeptywu.
W trybie wstrzykiwania ze zmienn^ p r ^ k o ^ ^  pizeplywu pr^dkoSc 
ptzeplywu przyrasta stopniowo porfaas przydskania floka kontrolera 
r^cznego (A) i zmniфza s\q wraz z jego zwalnianiem. W trybie 
wstrzykiwania ze stat^ pr^dkosd^ przeptywu kontroler r?czny dziata jak 
prze^cznik startowy, a zwolnienie u rz ^e n ia  zatrzymuje wstrzykiwanie. 
Przydsk (B) kontrolera r^cznego nie ma przypisanej funkqi, a jego 
n a d sn i^e  spcwoduje wygenerowanie sygn^u dzwi§kowego z glowicy 
wstrzykiwacza i wy^wietlacza panelu sterowania.

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

• Nie uzywac, jete li 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 - m oiliwoic powaznych obrazeii 
albo smierci pacjenta i/lub personelu.

• W przypadku urzqdzeii oznaczonych do jednorazowego 
uzjrtku nalezy zwrdcib uwag§: Ten produkt jest przeznaczony 
wytqcznie do jednorazowego uzytku. Nie resterylizowac, nie 
przetwarzac ani nie uzywad powtbmie. Urzaidzenia 
jednorazowe s^zaprojektowane i przeznaczone wyt^cznie do 
jednorazowego uzytku. Ponowne uzyde u rz^zen ia  
jednorazowego uzytku stwarza ryzyko awarii u rz^zenia i 
zagrozenie dia pacjenta. Potencjalna awaria urz^zenia 
obejmuje znaczne zuzycie komponentow poprzez diugotrwale 
u iyde, wadliwe dzialanie komponentdw oraz awari§ systemu. 
Potencjalne zagrotenia dIa pacjenta obejmujq,uraz 
spowodowany wadliwym dzialaniem urzqdzenia lub 
zakaienie, poniewaz urz^dzenie nie zostalo przeznaczone do 
oczyszczania ani resterylizaqi._____________________

Ryzyko skazenia siodowiskowego - mozliwoid wyst^lenia 
u pacjenta i/lub personelu obrazeii о niewieUdm lub umiarkowanym 
zakresie.

• Utylizowac sprz^t jednorazowy po uzyciu zgodnie z procedurami 
p<»t^powania z odpadami nieb^piecznymi obowi^uj^cymi 

______ w szpitalu. Nie uzywac ponownie spiz^tu jednorazowego.

Instalacja kontrolera r^znego
1.

2.

3.
4.

Upewnic si§, ze wstrzykiwacz pozostaje w stanie rozbrojenia. 
Otwoizyc torebk§ kontrolera rfcznego, post^puj^ zgodnie z zasadami 
zachowania jalowosd.
W y j^  kontroler r^czny z torebki, zachow uj^ jalowosc.
Pod^czyc kontroler r ^ n y  do spodu glowicy wstrzykiwacza (patrz 
rysunek ponizej). Oczekiwac styszalnego .k likn i^a ' potwierdzajqcego 
prawktlowe po l^en ie .

UW AGA
Ryzyko elektromechaniczne - moze spowodowa6 uszkodzenie 
sprz^tu.

• Nie uzywad narz^dzi do nadmiernego dokr^cania potsjczeii UWAGA: JeSli kontroler r^czny jest uszkodzony lub nie pracuje poprawnie, 
nalezy przerwac jego uzytkowanie i oddac do utytizaqi.



H iu u u u w e rc .  Ы1ф im u n iid y №  и ; |ф м и ю  im  <ducddid u iu ^ u id .  n i^ c ic y c ic d
informatiilor v3 va ajuta la utilizarea in mod adecvat a dispozitivului de 
comandS manual^ steril MEDRAD VFIow.
Nota important^ referitoare la siguranta: Dispozitivul de comanda 
manuals steril MEDRAD VFIow este proiectat pentru a fi utilizat de 
catre un personal medical experimentat, cu о pregStire adecvata in 
utilizarea sistemului de injectare MEDRAD® Mark 7 Ailerion §i in 
procedurile §i tehnicile angiografice.
Utilizarea pentru care a lost conceput: Dispozitivul de comandS 
manuals steril MEDRAD VFIow a fost conceput special pentru a fi 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 vatSmSri 
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 о singurS 
utilizare. Reutilizarea dispozitivelor de unicS folosinpS 
genereazS riscul funcponSrii necorespunzStoare a 
dispozitivului ?i reprezintS un rise pentru p x ie n t. Printre 
posibilele defeepuni ale dispozitivului se numSrS deteriorarea 
unei componente imporiante utilizate о 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 cS 
dis|№zitivul 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.

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, 
avertIzSri $i precautil de sigurantS, consultati cu manualul de utilizare ai 
sistemului de injectare MEDRAD Mark 7 Arterion.
Dispozitivul de comandS manuals MEDRAD VFIow este un dispozitiv 
steril, conceput pentru utilizare in cazul unui singur padent. Dispozitivul 
de com ^dS manuals este potrivit pentru in je 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, 
$1 descre$te pe mSsurS ce pistonul dispozitivului de comandS manuals 
este eliberat. In modul de injectare cu debit fix, dispozitivul de comandS 
manuals ^ioneazS  drept intrerupStor de pomire, iar eliberarea acestuia 
opre§te injectarea.
Butonul dispozitivului de comandS manuals (B) nu funcjloneazS $1 va 
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 

0 tehnicS sterilS.
3. UtilizSnd 0 tehnicS sterilS, scoateji dispozitivul de comandS manuals 

din pungS.
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.

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

9R



Uvod: Preditajte si vSetky inform^cie uveden6 v tejto brozCire.
Ak porozumiete tymto inform ^i^m , sterilny ru6ny ovISdac 
MEDRAD VFlow budete mod' spr^vne pouzivaf.
Ddlezite bezpecnostne upozomenie: Sterilny ru£ny o v is a c  
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 ovl^dac MEDRAD VFlow je urteny 
predovSetkym na pouzitie so vstrekovacim systemom MEDRAD Arterion 
na angiogr^ck6 \^§etrenia.
Kontraindikdcie: 2iadne nie su zname.
Obmedzenia predaja: Len Rx.

Nebezpedenstvo envlronmentdlnej kontamintk:ie -  ndsledkom 
moze byf vuna zdravotni ujma aiebo iimrtie pacienta alebo 
obsiuhy.

• Nepouzivajte zariadenie, ak je obal otvoreny alebo
po§kodeny. Ak je obal otvoreny alebo poSkodeny alebo ak sa 
pouzijii poskoden6 sCi6asti, moze dojst’ ku zraneniu pacienta 
alebo 1екйга. Pred kazdym pouStim zrakom skontrolujte obal 

______ a jeho obsah.
Riziko vzajomnej kontamindcie -  nasiedkom moze byf v ^ a  
zdravotna ujma alebo iimrtie pacienta alebo obsiuhy.

• Upozomenie tykajuce sa vyrobkov oznacenych ako vyrobky na 
jednorazove poufflie: Tento vyrobokie urieny ten na jedno 
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 i i ^ t i  pri 
dlh§om pc^iti, nefunkbnosf sudisti a nefunkcnosf systemu. 
Mozne rizikS pre pacienta zahffiajlj zranenie z dovodu poruchy 
zariadenia atebo infekcie, kecfze zariadenie nie je игбепё na 
cistenie alebo opakovanu steriliz^ciu.______________________

Nebezpedenstvo environmentd|nej kontamindcie -  mdie ddjsf 
к drobnej alebo meniej telesnej ujme pacienta alebo pracovnika.

’  Materia игбепу na jedno pouzitie po pouziti zlikvidujte v sulade 
s nemocnifinyrni postupmi likvkJacie nebezpecneho odpadu. 
Material игбепу na jedno pouiltie sa nesmie pouzivaf opakovane.

Sterilny aiCny oviadad MEDRAD VFtow je pomocka urfena na pouzitie pre 
jedneho pacienta. Ru6ny oviadari sa moze pouzif na vstrekovanie s pevnou 
alebo meniternou prietokovou rychlosfou. V rezime s menitefriou 
prietokovou rychlosfou vstrekovania sa prietokovd rychlosf postupne 
zvySuje stl^ianim piestu rudieho ovldda6a (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.
TIadidIo rudn6ho oviadada (B) je nefunkdnd a pri stiadeni sa rozoznie 
pipnutie z hlavice injektora a riadiacej jednotky s displejom.

ln§talacia гиспёЬо 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 nasledujiici nakres). Spravne pripojenie poWrdzuje 
podutefne .zacvaknutie".

EIektromechanick6 nebezpe^e^vo -  m 6ie ddjsf к poikodeniu 
zariadenia.

• Nepouzivajte ziadne n^stroje na priliSn6 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 
Arterion.

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



uvoa: ггеоепю inrormaaje v lej orosun. oe Dosie le iniomiauje 
razumeli, boste lahko pravilno uporabljali steriini ro6ni krmilnik 
MEDRADVFIow.
Pomembna opomba glede vamosti: Steriini ro£ni kmiilnik 
MEDRAD VFtow lahko uporablja le uspowbljeno zdravstveno osebje 
po ustreznem usposabljanju in oridobljenih izkuSnjah s podroqa uporabe 
injekdjskega sistema MEDRAD® Mark 7 Arterion in angiografskih postopkov 
tertehnik.
Predvidena uporaba: Steriini ro6ni krmilnik MEDRAD VFlow je namenjen 
posebej za uporabo skupaj z injekdjskim sistemom MEDRAD Arterion za 
angiografske §tudije.
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, 6e je sterilna ovojnina odprta ali 
poikodovana. Ce je ovojnina odprta ali po§kodovana, 
uporaba pripomoCka lahko povzroCi poSkodbe bolnika ali 
uporabnika. Pred vsako uporabo natan6no 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 
potro§ni pripomoCki so izdelani in potijeni samo za enkratno 
uporabo. Ponovna uporaba pripomockov za enkratno uporabo 
lahko povzrod nevamost okvare pripomo6ka in je nevama za 
tx)lnika. Morebitne okvare pripomo6ka vklju6ujejo bistveno 
poslab§anje stanja pripomo^ka zaradi predolge uporabe, 
okvaro sestavnih delov in odpoved sistema. Morebitne 
nevamosti za bolnika vklju6ujejo poskodbe zaradi 
nepravilnega delovanja pripomofika in okuzbe, saj 

______ pripomofek ni potrjen za d§6enje 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 
V sWadu z bolnisnfcnimi postopki za nevame odpadke. 
Pripomockov za enkratno uporabo ne upOTabjjajte znova. * •
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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, ко 
je bat ro ^e ga  krmilnika (A) pritisnjen, in upada, ко 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, ко 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.

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.

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

:чп



levads: iziasiet intormaciju, Kas atroaama saja ouKieta. inrormxijas 
sapraSana palTdzes jums pareizi lletot MEDRAD VFlow sterilo rokas 
vaddmierTd.
Svaiigs droiibas pazigojums: MEDRAD VFlow sterilo rokas vaddmierici 
drlkst lletot kvalific|ts medicTnas personals ar atbilsto§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 
Tpa§i 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.

• Ja ierTces 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, ко izraisa ierTces disfunkcija vai 
infekcija, jo ierTce nav apstiprinata ka tTrama vai atkartoti •
sterilizajama._________________________________________

Vides piesaipojuma risks — var izraisit vieglas vai vidaji smagas 
traumas pacientam un/vai operatoram.

• Рас vienreiziietojamo piederumu izmantoianas tie jaiznTdna 
atbilstoii slimnTca noteiktajai bTstamo atkritumu iznTdnaianas 

______ procedOrai. Nelietojiet atkartoti vienreiziietojamos piederumus.

MtuKAU vi- ш  roKas vaoamience 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 рода (В) 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 apak§dajai (skatiet 

nakamo attelu). Par pareiza savienojuma izveidi liecina dzirdamais 
“klik§kis".

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

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

PIEZiME. Instrukcijas, brTdinajumus un piesardzTbas norades skatiet 
MEDRAD Mark 7 Arterion injektora lietoSanas rokasgramatas.

PIEZiME. Ja rokas vadamierTce ir bojata vai ta darbojas nepareizi, 
partrauciet tas lieto§anu un izmetiet to.



Ivadas: Perskaitykite §ioje broSiOroje pateikt^nformacija. Supratus §i^ 
informacij^bus lengviau tinkamai naudoti MEDRAD ,,VFIow“ 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. Apzi0r6kite turinj ir pakuot^ 
kiekvienqkartctprie§ 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: §is 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 дгёатё 
paciento sveikatai. Vienkartinis prietaisas gali neveikti dёl to, 
kad sugenda ilgesnds eksploatadjos trukmds sudedamosios 
dalys, jos pradeda b lt^ai veikti arba sugenda sistema. Galima 
дгёетё 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 а№екц Salinimo procedQros. 
Vienkartinis priemonin nenaudokite pakartotinai.___________

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 Ь1Ьё]а, kai nuspaustas 
rankinio valdiklio stOmoklis (A), ir та2ё]а, kai rankinio valdiklio stQmoklis 
atleidfiamas. Dirbant fiksuoto greido srauto injekcijos refimu, rankinis 
valdiklis veikia kaip paleidinno jungiklls, о 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 mai§el[.
3. Is maiSelio steriliai iSimkite rankinj valdiklj.
4. Rankinjvaldikljjkiskite { injektoriausgalvutds apatin^ dalj(zr. piesinj 

toliau). Turite ilgirsti spragteidjims, patvirtinantj, kad prijurigta tinkamai.

PASTABA _________
^iektromechaninis pavojus -[ranga gali sugestT

* Nenaudokite jrankisjungtims priverzti arba kaip pagalbinbs 
рЬетопёе у1епкаг11пёте priemondms i§imti._____________

PASTABA. ISsamias instrukdjas, ispёjimus ir atsargumo priemones ii. 
MEDRAD .Mark 7 Arterion" injektoriaus naudotojo vadovo.

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

a?



iiiuuuuvau. icid d iiiiuiiiidvciu uuniiaa nesia orocnura. uompreenaer a 
in fo r m a l irS ajud^-lo a utilizar correctamente о Controlador manual 
е81ёп1 MEDRADVFIow.
Aviso de srauranga importante: о Controlador manual est^ril 
MEDRAD VFlow destina-se a ser utilizado por profissionais m6dicos 
que possuam forma?§o e ехрепёпаа a ^ u a d a s  no que diz respelto 
ao funciotwmento do SIstema de injecgao Mark 7 Arterion da 
MEDRAD®, bem сото  a procedimenlos e tecnicas de angiografia. 
Utilizagdo prevista: о Controlador manual esteril MEDRAD VFlow 
foi especificamente concebido para ser utilizado com о SIstema de 
injecgao Arterion da MEDRAD para estudos angiograficos. 
Contra-indicagoes: nenhuma conheclda.
Venda restrita: sujeito a receita medica.

n o t a ; consulte manual de operagio do injector Mark 7 Arterion da 
MEDRAD para ficar a conhecer ttxias as instrug6es, avisos e 
precaugbes.
О Controlador manual MEDRAD VFlow consiste num dispositivo esteril e 
destina-se a ser utilizado num iinico doente. О controlador manual ё 
compativel com injecgbes de taxa de fiuxo fixa e taxa de fluxo variavel.
No modo de i n je c t  de taxa de fluxo variavel, a taxa de fluxo aumenta 
de forma incremental ё medida que о embolo do controlador manual (A) 
ё pressionando e diminui ё medida que о ётЬок) do controlador manual 
ё libertado. No modo de injecgao de taxa de fluxo fixa, о controlador 
manual funciona сото um interruptor de activagbo e quando este ё 
libertado a injecgao рёга.
О botao do controlador manual (B) n§o funciona e 1гё produzir um sinal 
sonoro a partir da cabega do injector e da unidade de controlo de 
visualizagSo quando for pressionado.

oc u uuMuuieJuui manual esiiveruaniticadoou se nan.

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

• N io  utilize se a embalagem еа1ёп1 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 
0 conteudo e embalagem antes de cada utilizagbo. * •

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 о seguinte: Este produto destina-se apenas 
a uma unica utiiizagbo. Nbo reesterilize, reprocesse ou 
reutilize. Os dispositivos descartёvels foram concebidos e 
validados apenas para uma unica utilizagSo. A reutilizagbo 
dos dispositivos descartbveis de utilizaglo unica acarreta 
riscos de falha dos dispositivos, bem со то  riscos para о 
doente. Uma falha potencial dos dispositivos inclui 
deterioragbo significativa dos componentes com uma 
utiiizagbo prolongada, avaria dos componentes e faiha do 
sistema. Os potendais riscos para о doente incluem lesbes 
devido ё avaria do dispositivo ou infecgao nos casos em que 
0 dispositivo пёо 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 descartёveis apbs a 
utiiizagao, de acordo com os procedimentos de elim inagio de 
residues hospitaiares perigosos. Nao reutilize os aces^rios 
descartbveis.

Perigo electromecdnico - Podem ocorrer danos no equipamento.
NSo utilize ferramentas para apertar excessivamente as 
ligagbes ou para ajudar a remover acessbrios descartbveis.

Instalagao do controlador manual
1. Certifique-se de que о injector esta no estado de desarmado.
2. Abra a bolsa do controlador manual utilizando uma tbcnica estbril.
3. Utilizando uma tbcnica estbril, retire о controlador manual da bolsa.
4. Ligue о controlador manual ё parte inferior da cabega do injector 

(consulte a imagem seguinte). Aguarde atb ouvir um estalido para 
confirmar que a ligagio estё correcta.

.■ЧП



Sissejuhatus. Lugege kaesolev juhend labi. Teabest aaisaamine aitab 
tell MEDRAD VFIowsterillset kaslkontrollerit bigesti kasutada.
Oiuline ohutusalane leave. MEDRAD VFlow sterillne kaslkontolleron 
mdeldud l^utam lseks meditsllnitootajatele, 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-I ArterionI Injektorsusteemlga 
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 v6l kahjustatud v6l kasutatakse kahjustatud 
komponente, vblvad tulemuseks olla patsiendi vigastused. •
Enne kasutamist vaadake slsu ja pakend (lie._____________

Ristsaastumise ohtI Tulemuseks v6ib olla tbsine patsiendi 
ja/voi tddtaja vigastus v6i surm.

• Uhekordseks kasutamiseks margistatud seadmete puhul 
vbtke arvesse, et toode on mbeldud vald uhekordseks 
kasutamiseks. MItte resterillseerida, toddelda iimber ega 
kasutada korduvalt. Uhekordseks kasutamiseks mbeldud 
seadmed on loqdud 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 
kulumlne, komponendl talltiushaire ja susteemi tbrge. 
Volmallke patslendlohtude hulka kuuluvad vigastused 
seadme talltiushaire tbttu v6l nakatumlne, kuna seade el ole 

______ kinnitatud puhastamiseks ega resterlllseerlmiseks.________

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.

MEDRAD VFlow kaslkontroller on sterillne seade, mis on moeldud 
kasutamiseks uhel patslendll. Kaslkontrollerit saab kasutada fikseeritud 
ja muutuva k lirus^a sustimisel. Muutuva k llrus^a siistlmlse rezilmis 
suureneb voolukilrus sammhaaval kaslkontroller! varbkolvl (A) vajutamisel 
ja vaheneb selle vabastamisel. Rkseeritud kllrusega siistlmlse rezilmis 
toimlb kaslkontroller kaivltusliilltina ja seadme vabastamisel siistimlne 
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 iihendamlst saadab kuuldav klopsatus.

___ TEATI5
^lilSolndiaaniline bhti Tulemuseks v6ib oOa seadme kahjustumine

■ Arge kasutage toorilstu iihenduste lligseks pingutamiseks v6l
kulutarvikute eemaldamiseks._______________________

MARKUS. Talellkud juhlsed, holatused ja ettevaatusteated lelate 
MEDRAD Mark 7 ArterionI injektor! kasutusjuhendi.

MARKUS. Kul kaslkontroller on kahjustatud voi el toota korralikult, 
Ibpetage selle kasutamlne ja korvaldage see.
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Перевод с английского языка на русский язык

Штат Мэриленд
Канцелярия Секретаря штата

Настоящий апостиль не является действительным на территории Соединенных Штатов 
Америки, а также на территориях и во владениях указанной страны. 

Настоящий апостиль не удостоверяет содержание документа, к которому он относится.

АПОСТИЛЬ
(Г а а г с ка я  ко н в е н ц и я  от  5  окт я б р я  1 9 6 1  года)

1. Страна: Соединенные Штаты Америки 
Настоящий официальный документ

2. подписан Робертом П. Дакуортом
3. выступающим в качестве секретаря окружного суда округа Энн-Эрандел
4. скреплен печатью/штампом окружного суда округа Энн-Эрандел

Удостоверено

5. в г. Аннаполис, штат Мэриленд
6. 30 октября 2017 года
7. Секретарем штата, штат Мэриленд
8 . № 439454
9. Печать/штамп:

Печать:
ПЕЧАТЬ КАНЦЕЛЯРИИ СЕКРЕТАРЯ ШТАТА * ШТАТ МЭРИЛЕНД *

10. Подпись:
(подписано)
Секретарь штата



199674
Штат Мэриленд, округ Энн-Эрандел, Set. (Superior Court — Высший суд)

Я, Роберт П. Дакуорт, секретарь окружного суда письменного производства округа Энн- 
Эрандел, штат Мэриленд, настоящим удостоверяю, что Дениз Мандель была 
уполномочена/назначена и приведена к присяге в качестве государственного нотариуса 28 
февраля 2014 года.

В подтверждение вышеизложенного я скрепляю настоящий документ 
собственноручной подписью с приложением печати суда в настоящую 
дату, 30 октября 2017 года.

(подписано)
Роберт П. Дакуорт, секретарь окружного суда округа Энн-Эрандел, 
штат Мэриленд

Печать;
ОКРУЖНОЙ СУД ОКРУГА ЭНН-ЭРАНДЕЛ, ШТАТ МЭРИЛЕНД *
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Штат Мэриленд 

Округ Энн-Эрандел

)
) СС:
)

Аффидевит

В настоящую дату в канцелярии и в присутствии нижеподписавшегося государственного 
нотариуса лицо, личность которого установлена, и которое было в соответствии с 
законодательством приведено к присяге, заявило следующее:

Я, Сундара Чинталури, настоящим удостоверяю, что, в соответствии с имеющейся в моем 
распоряжении информацией, прилагающийся документ является

Подлинником соответствующего документа

I I Верной копией подлинника соответствующего документа

(подписано)
Подпись

Подписано под присягой в моем присутствии
30 октября 2017 года
(подписано)
Государственный нотариус

Штамп:
ДЕНИЗ МАНДЕЛЬ

Г осударственный нотариус, щтат Мэриленд 
Округ Энн-Эрандел

Дата окончания срока действия полномочий: 02 апреля 2018 года



25 октября 2017 года
«БАИЕР»

По месту требования

Для предъявления в уполномоченные органы 
здравоохранения Российской Федерации

Настоящим компания «Байер Медикал Кэа Инк.», США 
(Байер Драйв 1, Индианола, штат Пенсильвания, 15051, 
США) подтверждает, что прилагающийся документ 
(инструкция по применению регулятора ручного 
одноразового MEDRAD VFlow: VF НС) является 
верным.

«Байер Медикал Кэа Инк.»
Байер Драйв 1, Индианола, штат 
Пенсильвания, 15051-0780, США

Телефон; (412) 767-2400 
Адрес сайта в сети Интернет: 
www.radiologv.baver.com

С уважением, 
(подписано)
Бренда Фанала 
Главный специалист 
регулированию

по нормативно-правовому
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Перевёл с английского языка на русский язык
профессиональный переводчик Румянцев Святослав Валерьевич /подпись/

Российская Федерация 
Г ород Москва

Двадцать третье ноября две тысячи семнадцатого года

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую подлинность подписи 
переводчика Румянцева Святослава Валерьевича.

Подпись сделана в моем присутствии.
Личность подписавшего документ установлена.

Зарегистрировано в реестре №

Взыскано государственной пошлины (по тарифу): 100 руб.
Уплачено за оказание услуг правового и технического характера: 200 руб.

Е.И. Авдеева /подпись/
Гербовая печать нотариуса

Всего прошито, пронумеровано и 
скреплено печатью 47 (сорок семь) листов

Е.И.Авдеева /подпись/
Г ербовая печать нотариуса

Российская Федерация 
Г ород Москва

Двадцать третье ноября две тысячи семнадцатого года.

Я, Авдеева Елена Ивановна, временно исполняющая обязанности нотариуса города 
Москвы, Макаренко Алексея Алексеевича, свидетельствую верность копии с 
представленного мне документа.

Зарегистрировано в реестре № ^



Всего прошито, прону1̂ ш в а н о  и 
скреплено печатью 48Д (^ок  восемь) листов

Е.И.Авдеева


