“TERUMO

AZUR™ Detachment Controller
Supplemental Instructions

© Copyright 2023 MicroVention, Inc. All rights reserved.

All brand names are the trademarks or registered trademarks of Terumo Corporation
and their respective owners.

ad

Manufacturer: Authorized European Representative:
MicroVention, Inc. MicroVention Europe SARL
35 Enterprise 30 bis, rue du Vieil Abreuvoir
Aliso Viejo, CA 92656 USA 78100 Saint-Germain-en-Laye
Tel: 714.247.8000 France
www.microvention.com Tel: +33 (0)1 39 21 77 46
Fax: +33 (0)1 39 21 16 01

@ B @

Distributed in U.S.A by: Imported and Distributed in EU by:
Terumo Medical Corporation Terumo Europe N.V.
265 Davidson Avenue, Suite 320 Interleuvenlaan 40
Somerset, NJ 08873 3001 Leuven
PH:800.862.4143 Belgium
Tel: +32 16 38 12 11
www.terumo-europe.com

IFU100253 Rev. A
Revised 2023-06

C € 0207

EN

AZUR™ Detachment Controller - Supplemental Instructions

Refer to the AZUR Peripheral Embolization System and AZUR Vascular Plug Instructions for Use for
instructions regarding use of the AZUR detachment controller with the AZUR delivery pusher.

INTENDED PURPOSE/INDICATIONS FOR USE

The AZUR Detachment Controller is intended for use with the AZUR Peripheral Embolization System and
AZUR Vascular Plug only. It should be used to detach the AZUR Peripheral Coils and Azur Vascular Plug as
described in the AZUR Peripheral Embolization System and AZUR Vascular Plug IFU’s.

WARNINGS AND PRECAUTIONS
Do NOT use in conjunction with radio frequency (RF) devices. Portable and mobile RF communications
equipment can affect Medical Electrical Equipment.

Do not use the AZUR Detachment Controller adjacent to or stacked with other equipment because it could
result in improper operation. If such use is necessary, AZUR Detachment Controller and the other equipment
should be observed to verify that they are operating normally.

Maintain a distance of at least 30 cm (12 inches) between the AZUR Detachment Controller and Portable RF
communications equipment.
If the AZUR Controller is re-used on another patient it can lead to the risk of patient infection.

SPECIFICATIONS and EMC COMPLIANCE

The AZUR Detachment Controller is a single-use Type BF Applied Part.

Do not operate AZUR Detachment Controller in an environment with temperature exceeding 40°C or relative
humidity exceeding 75%.

The AZUR Detachment Controller has been designed to meet the EMC requirements EU and FDA. Compliance
was demonstrated by meeting the following test limits of IEC 60601-1-2.

ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

The AZUR Detachment C ller is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user
should ensure that it is used in such an environment.

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment

RF emissions Class B The AZUR does not use RF energy for its internal function.
CISPR 11 Therefore, it is unlikely to cause any interference in nearby
electronic equipment.

ELECTROMAGNETIC IMMUNITY

The AZUR Detachment Controller is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user
should ensure that it is used in such an environment.

Immunity Test IEC 60601 Test Level Electromagnetic Environment
Electrostatic 2,4,6 and 8 kV (z) Contact Discharge Floors should be wood, concrete
Discharge 2,4, 8 and 15 kV (z) Air Discharge or ceramic tile. If floors are covered
IEC 61000-4-2 with synthetic material, the relative

humidity should be at least 30%.
Radio frequency electromagnetic

Radio Frequency | 80 MHz to 2.7 GHz
Electromagnetic | 3 V/m up to 10 V/m field should be at levels

Field Amplitude 80% AM 1 kHz characteristic of a typical location
Modulated in a typical commercial or hospital
IEC 61000-4-3 environment.

Proximity Field 385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz pulse modulation Wireless transmitters used in
from Wireless 450 MHz: 28 V/m @ FM modulation the field should be characteristic

Transmitters 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/im @ of a typical location in a
IEC 61000-4-3 217 Hz pulse modulation typical commercial or hospital
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/im @ environment.

18 Hz Pulse modulation

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 Vim @
217 Hz Pulse Modulation

2450 MHz: 28 V/Im @ 217 Hz Pulse
modulation

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/im @
217 Hz Pulse modulation

Power 30 A/m (Both 50 Hz and 60 Hz field) Power frequency magnetic
Frequency fields should be at levels
Magnetic Field characteristic of a typical location
IEC 61000-4-8 in a typical commercial or hospital
environment.

PACKAGING AND STORAGE
Store at a controlled room temperature in a dry place. Keep away from sunlight.
Do not ship and store in an environment with temperature exceeding 60°C or relative humidity exceeding 75%.
Visually inspect all the sterile barrier systems, that are labeled as sterile, immediately prior to use. Do not use if
breaches in sterile barrier system integrity are evident, such as pouch is damaged or found open.
After use, dispose the AZUR Detachment Controller in accordance with hospital, administrative and/or local
government policy and in accordance with Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (WEEE).
¢ This AZUR Detachment Controller has battery removal and disposal capability. Using a flathead
screwdriver or similar tool, push down on the battery cover tab to open the housing and remove
the battery. Dispose of the battery in a manner consistent with hospital, administrative and/or
local regulations.
* Dispose of the AZUR D hi controller h
and/or local regulations.

g in accordance with hospital, administrative

MRI SAFETY INFORMATION (i)

The AZUR Detachment Controller is MR Unsafe.

Caution: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a Physician.

Caution: Users and/or patients should report any serious incidents that have occurred in relation to the device

to the manufacturer and the competent authority of the member state or the local health authority in which the
user and /or patient is established.

WARRANTY

MicroVention, Inc. warrants that reasonable care has been used in the design and manufacture of this
device. This warranty is in lieu of and excludes all other warranties not expressly set forth herein, whether
expressed or implied by operation of law or otherwise, including, but not limited to, any implied warranties of
merchantability or fitness for particular purpose. Handling, storage, cleaning, and sterilization of the device
as well as factors relating to the patient, diagnosis, treatment, surgical procedure, and other matters beyond
MicroVention, Inc.’s control directly affect the device and the results obtained from its use. MicroVention, Inc.’s
sole obligation under this warranty is limited to the repair or replacement of this device through its expiration
date. MicroVention, Inc. shall not be liable for any incidental, indirect, special, or consequential loss, damage
or expense directly or indirectly arising from the use of this device. MicroVention, Inc. neither assumes, nor
authorizes any other person to assume for it, any other or additional liability or responsibility in connection with
this device. MicroVention, Inc. assumes no liability with respect to devices reused, reprocessed or resterilized
and makes no warranties, expressed or implied, including, but not limited to, merchantability or fitness for
intended use, with respect to such device.

Prices, specifications, and model availability are subject to change without notice.
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Controleur de détachement AZUR™ - Instructions complémentaires

Se reporter au mode d’emploi du systeme d’embolisation périphérique AZUR et du bouchon vasculaire
AZUR pour des instructions concernant l'utilisation du contréleur de détachement AZUR avec le poussoir
de mise en place AZUR.

UTILISATION PREVUE / INDICATIONS D’UTILISATION

Le contréleur de détachement AZUR est destiné a étre utilisé avec le systéme d’embolisation périphérique
AZUR et le bouchon vasculaire AZUR uniquement. Il doit étre utilisé pour détacher les microspires
périphériques AZUR et le bouchon vasculaire AZUR, comme décrit dans les notices d'utilisation du systéeme
d’embolisation périphérique AZUR et du bouchon vasculaire AZUR.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS
Ne PAS utiliser avec des appareils a radiofréquence (RF). Les appareils de communication RF portables et
mobiles peuvent affecter les appareils électromédicaux.

Ne pas utiliser le controleur de détachement AZUR a proximité de ou sur un autre appareil, car cela peut
entrainer un dysfonctionnement. Si une telle utilisation s’avére nécessaire, le controleur de détachement
AZUR et l'autre appareil doivent étre examinés pour vérifier leur bon fonctionnement.

Maintenir une distance d’au moins 30 cm (12 po) entre le contréleur du détachement AZUR et les appareils
de communication RF portables.

Si le contréleur AZUR est réutilisé sur un autre patient, ce dernier est exposé a un risque d'infection.

SPECIFICATIONS et CONFORMITE CEM

Le controleur de détachement AZUR est une piece appliquée de type BF a usage unique.

Ne pas utiliser le contréleur de détachement AZUR dans un environnement ou la température est supérieure
a 40 °C ou I'humidité relative supérieure a 75 %.

Le contréleur de détachement AZUR a été congu pour répondre aux exigences de I'UE et de la FDA en matiére
de compatibilité électromagnétique (CEM). Le respect de ces exigences a été démontré par la conformité aux
limites de test suivantes de la norme CEI 60601-1-2.

EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Le contréleur de détachement AZUR est destiné a étre utilisé dans I'envir
dessous. L'utilisateur doit s’assurer qu'il est utilisé dans
un tel environnement.

spécifié ci-

9 1

Essai d’émissions Conformité Environnement électromagnétique

Emissions RF Classe B Le contréleur AZUR n'utilise pas d’énergie RF pour son
CISPR 11 fonctionnement interne. Il est par conséquent peu probable
qu'il provoque des interférences dans les appareils
électroniques voisins.

IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Le contréleur de détachement AZUR est destiné a étre utilisé dans I'envir
dessous. L'utilisateur doit s’assurer qu'il est utilisé dans
un tel environnement.

spécifié ci-

9

Essai d'immunité Niveau d’essai CEI 60601 Environnement électromagnétique

Décharges Décharge au contact a (+) 2, 4, 6 et 8 kV Les sols doivent étre en bois,
électrostatiques Décharge dans l'air a () 2, 4, 8 et 15 kV en béton ou carrelés. Siles sols
CEI 61000-4-2 sont recouverts de matériaux
synthétiques, I'humidité relative
doit étre d’au moins 30 %.
Champ 80 MHz a 2,7 GHz Le champ magnétique de

électromagnétique | 3a 10 V/m
de radiofréquence | 80 % MAa 1 kHz

radiofréquence doit se trouver
aux niveaux typiques d’un

modulé en environnement commercial ou
amplitude hospitalier.

CEI 61000-4-3

Champ de 385 MHz : 27 V/m a une modulation Les émetteurs sans fil utilisés dans

proximité émis d’'impulsions de 18 Hz
par les émetteurs 450 MHz : 28 V/m a une modulation
sans fil d’'impulsions FM

le champ doivent étre typiques
d’'un environnement commercial
ou hospitalier.

CEI 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz : 9 V/m

a une modulation d'impulsions de 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz : 28 V/m

a une modulation d'impulsions de 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz : 28 V/im

a une modulation d’'impulsions de 217 Hz

2450 MHz : 28 V/m a une modulation

d’'impulsions de 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz : 9 V/m

a une modulation d'impulsions de 217 Hz
Champ 30 A/m (champ 50 Hz et 60 Hz) Les champs magnétiques a la
magnétique fréquence du réseau doivent se
a la fréquence trouver aux niveaux typiques d’'un
du réseau environnement commercial ou
CEI 61000-4-8 hospitalier.

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE
Conserver dans un endroit sec a une température ambiante controlée. Tenir a I'abri de la lumiere du soleil.
Ne pas expédier et stocker dans un environnement ou la température est supérieure a 60 °C ou I'humidité
relative supérieure a 75 %.
Inspecter visuellement tous les systémes de barriére stérile, qui sont étiquetés comme stériles, immédiatement
avant leur utilisation. Ne pas utiliser si I'intégrité du systeme de barriere stérile est compromise, par exemple
si la pochette est endommagée ou ouverte.
Aprés utilisation, éliminer le contrleur de détachement AZUR conformément a la politique de I'hépital, de
I'administration et/ou du gouvernement local, ainsi qu'a la directive relative aux déchets d’équipements
électriques et électroniques (DEEE).
* Ce contréleur de détachement AZUR est doté d’une capacité de retrait et d’élimination de la
pile. A l'aide d’un tournevis a téte plate ou d’un outil similaire, appuyer sur la languette du
couvercle de la plle pour ouvnr le compamment et retirer la pile. Ellmmer la pile conformément

aux régl es, istratives et/ou locales en vig
« Eliminer le bomer du contraleur de détach t AZUR conformé aux régle tati
hospitaliéres, adi istratives et/ou locales en vig d

CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A L'IRM @
Le contréleur de détachement AZUR n’est pas compatible avec I'lRM.

Mise en garde : la loi fédérale des Etats-Unis restreint la vente de ce dispositif par ou sur prescription d’un
médecin.

Mise en garde : les utilisateurs et/ou les patients doivent signaler tout incident grave survenu en rapport avec
I'appareil au fabricant et a I'autorité compétente de I'Etat membre ou a l'autorité sanitaire locale dans lequel
I'utilisateur et/ou le patient résident.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garantit avoir pris des précautions raisonnables lors de la conception et de la fabrication
de ce dispositif. Cette garantie remplace et exclut toute autre garantie non expressément formulée dans le
présent document, qu’elle soit explicite ou implicite en vertu de la loi ou de toute autre maniére, y compris,
sans s'y limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier.
La manipulation, le stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif ainsi que les facteurs relatifs au
patient, au diagnostic, au traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contréle de
MicroVention, Inc., affectent directement le dispositif et les résultats obtenus par son utilisation. Les obligations
de MicroVention, Inc. selon les termes de cette garantie sont limitées a la réparation ou au remplacement de
ce dispositif jusqu’a sa date d’expiration. MicroVention, Inc. ne sera en aucun cas responsable des pertes,
dommages, ou frais incidents, indirects, spéciaux ou accessoires découlant directement ou indirectement de
I'utilisation de ce dispositif. MicroVention, Inc. n'assume pas, et n’autorise aucun tiers @ assumer en son nom,
d’autres responsabilités en rapport avec ce dispositif. MicroVention, Inc. ne peut étre tenu responsable en
cas de réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des dispositifs et n’assume aucune garantie, explicite
ou implicite, y compris, sans s'y limiter, toute garantie de qualité marchande ou d’adéquation a I'usage prévu
concernant ce dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modéles peuvent étre modifiés sans préavis.
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AZUR™ Abtrennregler - Erganzende Anweisungen

Anweisungen zur Verwendung des AZUR Abtrennreglers mit dem AZUR Abgabeschieber finden Sie in
der Gebrauchsanweisung fiir das AZUR periphere Embolisationssystem und den AZUR Geféver-
schlusskérper.

VERWENDUNGSZWECK/ANWENDUNGSGEBIETE

Der AZUR Abtrennregler ist nur fiir die Verwendung mit dem AZUR peripheren Embolisationssystem und
dem AZUR GefaRverschlusskorper vorgesehen. Er sollte verwendet werden, um die AZUR peripheren
Spiralen und den AZUR GefaRverschlusskorper zu entfernen, wie in den Gebrauchsanweisungen des AZUR
peripheren Embolisationssystems und des AZUR GeféaRverschlusskorpers beschrieben.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
NICHT in Verbindung mit Hochfrequenz(HF-)gerdten verwenden. Tragbare und mobile HF-Kommunika-
tionsgerate kénnen medizinische elektrische Geréte beeintrachtigen.

Verwenden Sie den AZUR Abtrennregler nicht neben oder mit anderen Geraten gestapelt, da dies zu einem
fehlerhaften Betrieb fiihren kénnte. Wenn ein solcher Einsatz erforderlich ist, sollten der AZUR Abtrennregler
und die Ubrigen Gerate auf ihre ordnungsgemaRe Funktionsweise Uberpriift werden.

Halten Sie einen Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zwischen dem AZUR Abtrennregler und tragbaren
HF-Kommunikationsgeraten ein.

Wenn der AZUR Abtrennregler bei einem anderen Patienten wiederverwendet wird, kann dies zu einem
Infektionsrisiko fiir den Patienten fiihren.

SPEZIFIKATIONEN und EMV-KONFORMITAT

Der AZUR Abtrennregler ist ein Einweg-Anwendungsteil vom Typ BF.

Betreiben Sie den AZUR Abtrennregler nicht in einer Umgebung mit einer Temperatur von tber 40 °C oder
einer relativen Luftfeuchtigkeit von (iber 75 %.

Der AZUR Abtrennregler wurde in Ubereinstimmung mit den EMV-Anforderungen der EU und der FDA
entwickelt. Die Konformitat wurde durch Erfiillung der folgenden Priifgrenzwerte der Norm IEC 60601-1-2
nachgewiesen.

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Der AZUR Abtrennregler ist fiir den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten
vorgesehen. Der Benutzer hat dafiir zu sorgen, dass das Gerat in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat Elektromagnetische Umgebung

HF-Emissionen Klasse B Der AZUR nutzt keine HF-Energie fiir seine interne Funktion.
CISPR 11 Daher ist es unwahrscheinlich, dass er sich stérend auf in
der Nahe befindliche elektronische Geréate auswirkt.

ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Der AZUR Abtrennregler ist fiir den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten
vorgesehen. Der Benutzer hat dafiir zu sorgen, dass das Gerat in
einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | Prifpegel geman IEC 60601
2,4, 6 und 8 kV (+) Kontaktentladung

Elektromagnetische Umgebung

Elektrostatische Die FuRbdden sollten aus Holz,

Entladung 2,4,8und 15 kV (%) Luftentladung Beton oder Keramikfliesen

IEC 61000-4-2 bestehen. Bei FuRbdden mit
synthetischem Belag sollte eine
relative Luftfeuchtigkeit von
mindestens 30 % herrschen.

Hochfrequentes 80 MHz bis 2,7 GHz Die Starke von hochfrequenten

elektromagnetisches 3 V/m bis 10 V/m Magnetfeldern sollte die Ubliche
Feld, amplituden- 80 % AM 1 kHz Starke an einem typischen Ort
moduliert in einer typischen gewerblichen
IEC 61000-4-3 oder Krankenhaus-Umgebung
nicht Uiberschreiten.

Annéaherungsfeld von | 385 MHz: 27 V/m bei 18 Hz Pulsmodulation Drahtlose Sender, die im Feld
drahtlosen Sendern 450 MHz: 28 V/m bei Frequenzmodulation eingesetzt werden, sollten

IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m bei denen entsprechen, die in einer
217 Hz Pulsmodulation typischen Geschafts- oder

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m bei Krankenhausumgebung zu

18 Hz Pulsmodulation erwarten sind.

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m bei
217 Hz Pulsmodulation

2450 MHz: 28 V/m bei 217 Hz
Pulsmodulation

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m bei
217 Hz Pulsmodulation

Magnetfeld aufgrund 30 A/m (sowohl bei 50 Hz als auch 60 Hz)
der Netzfrequenz
IEC 61000-4-8

Die Starke von Magnetfeldern
aufgrund der Netzfrequenz
sollte die Ubliche Stérke an
einem typischen Ort in einer
typischen gewerblichen oder
Krankenhaus-Umgebung nicht
liberschreiten.

VERPACKUNG UND LAGERUNG

Bei kontrollierter Raumtemperatur an einem trockenen Ort aufbewahren. Vor Sonnenlicht schiitzen.

Nicht in einer Umgebung mit einer Temperatur von tiber 60 °C oder einer relativen Luftfeuchtigkeit von tber
75 % versenden oder lagern.

Fihren Sie unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtpriifung aller als steril gekennzeichneten
Sterilbarrieresysteme durch. Nicht verwenden, wenn Beschadigungen des Sterilbarrieresystems offensichtlich
sind, z. B. wenn der Beutel beschadigt oder offen ist.

Entsorgen Sie den AZUR Abtrennregler nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der 6rtlichen Behdrden und in Ubereinstimmung mit der Richtlinie
Uber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE).

+ Die Batterien in diesem AZUR Abtrennregler kénnen entfernt und entsorgt werden. Driicken
Sie mit einem Schlitzschraubendreher oder einem dhnlichen Werkzeug auf die Lasche der
Batterieabdeckung, um das Gehéuse zu 6ffnen und die Batterie zu entnehmen. Entsorgen Sie
die Batterie in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/
oder der értlichen Behérden.

« Entsorgen Sie das Gehiuse des AZUR Abtrennreglers in Ubereinstimmung mit den Richtlinien
des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der értlichen Behérden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN ®
Der AZUR Abtrennregler ist MR-unsicher.

Vorsicht: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf dessen Anordnung
verkauft werden.

Vorsicht: Jegliche schwerwiegenden Vorkommnisse im Zusammenhang mit dem Produkt sind dem Hersteller
und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates oder der ortlichen Gesundheitsbehérde, in dem der
Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, vom Anwender und/oder Patienten zu melden.

GARANTIE

MicroVention, Inc. versichert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Produkts mit der gebotenen
Sorgfalt durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ersetzt und schliet alle anderen Garantien aus, die hier nicht
ausdriicklich aufgefiihrt sind, unabhangig davon, ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes
oder auf andere Weise gewahrt werden, einschlieRlich, aber nicht beschrénkt auf stillschweigende Garantien
der Marktgangigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und
Sterilisation des Gerats sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, das
chirurgische Verfahren und andere Dinge, die sich der Kontrolle von MicroVention, Inc. entziehen, wirken
sich direkt auf das Gerat und die durch seine Verwendung erzielten Ergebnisse aus. Die Verpflichtung von
MicroVention, Inc. im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz dieses
Produkts bis zum Verfallsdatum. MicroVention, Inc. haftet nicht fir beildufig entstandene, indirekte, besondere
oder Folgeverluste, -schaden oder -kosten, die sich direkt oder indirekt aus der Verwendung dieses Produkts
ergeben. MicroVention, Inc. Ubernimmt keine sonstige oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mit diesem Produkt und ermachtigt auch keine andere Person, diese zu (ibernehmen.
MicroVention, Inc. Gbernimmt keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut
sterilisierte Produkte und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieflich, aber
nicht beschrankt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir den beabsichtigten Gebrauch, in Bezug auf solche
Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit kdnnen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.
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Controlador de separacion AZUR™ - Instrucciones adicionales

Consulte las instrucciones de uso del sistema de embolizacion periférica AZUR y del tapén vascular AZUR
para obtener instrucciones sobre el uso del controlador de separacion AZUR con el introductor AZUR.

FINALIDAD PREVISTA/INDICACIONES DE USO

El controlador de separacion AZUR esta disefiado para su uso exclusivo con el sistema de embolizacién
periférica AZUR y el tapén vascular AZUR. Debe utilizarse para separar las bobinas periféricas AZUR y el
tapon vascular AZUR, tal como se describe en las instrucciones de uso del sistema de embolizacion periférica
AZUR y del tapdn vascular AZUR.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
NO utilizar junto con dispositivos de radiofrecuencia (RF). Los equipos portatiles y méviles de comunicacion
por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos electromédicos.

No utilice el controlador de separacion AZUR al lado o sobre otros equipos, ya que podria no funcionar
correctamente. Si tal uso es necesario, el controlador de separacion AZUR vy el resto de equipos deben
observarse para comprobar que funcionan con normalidad.

Mantenga una distancia de al menos 30 cm (12 pulg.) entre el controlador de separacion AZUR y el equipo
portatil de comunicacion por RF.

Si el controlador de separacion AZUR se reutiliza en otro paciente, puede existir riesgo de infeccion del
paciente.

ESPECIFICACIONES y CUMPLIMIENTO DE LA CEM

El controlador de separacion AZUR es una pieza aplicada de tipo BF de un solo uso.

No utilice el controlador de separacién AZUR en un entorno con una temperatura superior a 40 °C o una
humedad relativa superior al 75 %.

El controlador de separacion AZUR se ha disefiado para cumplir con los requisitos de CEM de la UE y la
FDA. La conformidad se demostré mediante el cumplimiento de los siguientes limites de prueba de la norma
IEC 60601-1-2.

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El controlador de on AZUR esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a
continuacion. El usuario debe asegurarse de que se utilice en un entorno de

este tipo.

Prueba de Conformidad Entorno electromagnético

emisiones

Emisiones de RF Clase B El dispositivo AZUR no utiliza energia de RF para su

CISPR 11 funcionamiento interno. Por lo tanto, es poco probable

que provoque interferencias en los equipos electronicos
cercanos.
INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El lador de separacion AZUR esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a

continuacion. El usuario debe asegurarse de que se utilice en un entorno de

este tipo.

Prueba de Nivel de prueba IEC 60601 Entorno electromagnético

inmunidad

Descarga 2,4,6y8KkV () (descarga por contacto) Los suelos deben ser de

electrostatica 2,4,8y 15kV (+) (descarga en el aire) madera, hormigén o baldosas

IEC 61000-4-2 de ceramica. Si los suelos estan
recubiertos de material sintético,
la humedad relativa debe ser
como minimo del 30 %.

Campo De 80 MHz a 2,7 GHz El campo electromagnético de

radiofrecuencia debe estar a los
niveles caracteristicos de una

electromagnético De 3V/ma 10 V/im
de radiofrecuencia | 80 % AM 1 kHz

con amplitud ubicacion tipica en un entorno
modulada comercial u hospitalario tipico.
IEC 61000-4-3

Campo de 385 MHz: 27 VV/m con modulacién por Los transmisores inaldambricos
proximidad de impulsos a 18 Hz utilizados sobre el terreno

los transmisores 450 MHz: 28 V/m con modulacién por FM deben ser caracteristicos de una
inaldmbricos 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m con ubicacion tipica en un entorno

IEC 61000-4-3 modulacion por impulsos a 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 VV/m con
modulacion por impulsos a 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m con
modulacion por impulsos a 217 Hz

2450 MHz: 28 VV/m con modulacién por
impulsos a 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m con
modulacion por impulsos a 217 Hz

comercial u hospitalario tipico.

Campo magnético | 30 A/m (campo de 50 Hz y 60 Hz) Los campos magnéticos de

de frecuencia frecuencia de red deben estar
de red a niveles caracteristicos de una
IEC 61000-4-8 ubicacion tipica en un entorno
comercial u hospitalario tipico.

EMBALAJE Y ALMACENAMIENTO

Conservar a temperatura ambiente controlada en un lugar seco. Mantener alejado de la luz solar.

No enviar ni almacenar en un entorno con una temperatura superior a 60 °C o una humedad relativa superior
al 75 %.

Inspeccionar visualmente todos los sistemas de barrera estériles, que estén etiquetados como estériles,
inmediatamente antes del uso. No utilizar si hay rupturas evidentes en la integridad del sistema de barrera
estéril como que la bolsa esté dafiada o abierta.

Después de su uso, deseche el controlador de separacion AZUR de acuerdo con la politica del hospital,
la administracién y/o el gobierno local y de conformidad con la Directiva sobre Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electronicos (RAEE).

* Es posible extraer y desechar la bateria de este controlador de separacion AZUR. Con un
destornillador plano o una herr hacia abajo la lengiieta de la tapa de la
bateria para abrir la carcasa y extraer la batena Deseche la bateria de acuerdo con la normativa
local, del hospital o de la administracion.

* Deseche la carcasa del controlador de separacion AZUR de acuerdo con la normativa local, del
hospital o de la administracion.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE RM ®

El controlador de separacién AZUR no es compatible con la RM.

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
Precaucion: Los usuarios o pacientes deben informar de cualquier incidente grave que haya ocurrido en

relacion con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro o a la autoridad
sanitaria local del lugar de residencia del usuario o paciente.

GARANTIA

MicroVention, Inc. garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el disefio y fabricacion de este
dispositivo. Esta garantia sustituye y excluye todas las deméas garantias no establecidas expresamente en el
presente documento, ya sean expresas o implicitas por imperativo legal o de otro tipo, incluidas, entre otras,
las garantias implicitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado. El manejo, almacenamiento,
limpieza y esterilizacion del dispositivo, asi como factores relacionados con el paciente, diagnoéstico,
tratamiento, procedimiento quirlrgico y otros asuntos fuera del control de MicroVention, Inc. afectan
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos de su uso. La unica obligacién de MicroVention,
Inc. derivada de esta garantia se limita a la reparacién o sustitucion de este dispositivo hasta su fecha de
vencimiento. MicroVention, Inc. no sera responsable de ninguna pérdida, dafio o gasto incidental, indirecto,
especial o consecuente, directa o indirectamente derivado del uso de este dispositivo. MicroVention, Inc.
no asume, ni autoriza a ninguna otra persona a asumir por ella, ninguna otra obligacién o responsabilidad
adicional en relacién con este dispositivo. MicroVention, Inc. no asume ninguna responsabilidad con
respecto a los dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna garantia, expresa
o implicita, incluyendo, pero sin limitarse a, la comerciabilidad o idoneidad para el uso previsto, con respecto
a dicho dispositivo.

Los precios, especificaciones y disponibilidad de modelos estan sujetos a cambios sin previo aviso.
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Istruzioni supplementari per il dispositivo di controllo di rilascio AZUR™

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema di embolizzazione periferica AZUR e del tappo
vascolare AZUR per le istruzioni relative all'uso del dispositivo di controllo di rilascio AZUR con il sistema
spintore AZUR.

SCOPO PREVISTO/INDICAZIONI PER L’USO

Il dispositivo di controllo di rilascio AZUR € destinato all'uso esclusivamente con il sistema di embolizzazione
periferica AZUR e con il tappo vascolare AZUR. Deve essere utilizzato per rilasciare le spirali periferiche AZUR
e il tappo vascolare AZUR, come descritto nelle istruzioni per 'uso del sistema di embolizzazione periferica
AZUR e del tappo vascolare AZUR.

AVVERTENZE E PRECAUZIONI
NON utilizzare in combinazione con dispositivi a radiofrequenza (RF). Le apparecchiature di comunicazione
RF portatili e mobili possono influire sulle apparecchiature elettromedicali.

Non utilizzare il dispositivo di controllo di rilascio AZUR accanto o sovrapposto ad altre apparecchiature per
evitare un funzionamento improprio. Se tale uso € necessario, il dispositivo di controllo di rilascio AZUR e le
altre apparecchiature devono essere osservati per verificare che funzionino normalmente.

Mantenere una distanza di almeno 30 cm (12 pollici) tra il dispositivo di controllo di rilascio AZUR e le
apparecchiature di comunicazione RF portatili.

Se il dispositivo di controllo AZUR viene riutilizzato su un altro paziente, potrebbe esporre il paziente al rischio
di infezione.

SPECIFICHE e CONFORMITA EMC
I dispositivo di controllo di rilascio AZUR € una parte applicata monouso di tipo BF.

Non utilizzare il dispositivo di controllo di rilascio AZUR in ambienti con una temperatura superiore a 40 °C
o un’umidita relativa superiore al 75%.

Il dispositivo di controllo di rilascio AZUR é stato progettato per soddisfare i requisiti EMC di UE e FDA.
La conformita é stata dimostrata soddisfacendo i seguenti limiti di test di IEC 60601-1-2.

EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Il dispositivo di controllo di rilascio AZUR & desti all'uso nell
gnetico specificato di seguito. L'utente deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente
di questo tipo.

Test delle emissioni | Conformita Ambiente elettromagnetico

Emissioni RF Classe B AZUR non utilizza energia RF per il suo funzionamento
CISPR 11 interno. Di conseguenza, & improbabile che provochi
interferenze nelle apparecchiature elettroniche vicine.

IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

Il dispositivo di controllo di rilascio AZUR & d all'uso nell
gnetico specificato di seguito. L'utente deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente
di questo tipo.

Test di immunita | Livello di test IEC 60601

Ambiente elettromagnetico

Scariche Scarica di contatto 2, 4, 6 e 8 kV (+) | pavimenti devono essere in

elettrostatiche Scarica in aria 2, 4, 8 e 15 kV () legno, cemento o piastrelle di

IEC 61000-4-2 ceramica. Se i pavimenti sono
rivestiti di materiale sintetico,
'umidita relativa deve essere
almeno del 30%.

Campo Da 80 MHz a 2,7 GHz Il campo elettromagnetico

elettromagnetico | Da 3 V/ma 10 V/im
a radiofrequenza | 80% AM 1 kHz

a radiofrequenza deve trovarsi
ai livelli caratteristici di una

modulato in collocazione tipica in un ambiente
ampiezza commerciale o ospedaliero

IEC 61000-4-3 standard.

Campo di 385 MHz: 27 V/m a modulazione impulso | trasmettitori wireless utilizzati
prossimita da 18 Hz sul campo devono essere quelli
trasmettitori 450 MHz: 28 V/m a modulazione FM caratteristici di una collocazione
wireless 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m a tipica in un ambiente commerciale

IEC 61000-4-3 modulazione impulso 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m a
modulazione impulso 18 Hz

1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz: 28 V/m a
modulazione impulso 217 Hz

2.450 MHz: 28 VV/m a modulazione impulso
217 Hz

5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz: 9 V/m a
modulazione impulso 217 Hz

Campo 30 A/m (campo a 50 Hz e 60 Hz)
magnetico alla
frequenza di rete
IEC 61000-4-8

o ospedaliero standard.

| campi magnetici alla frequenza
di rete devono trovarsi ai livelli
caratteristici di una collocazione
tipica in un ambiente commerciale
o ospedaliero standard.

IMBALLAGGIO E STOCCAGGIO

Conservare a temperatura ambiente controllata in un luogo asciutto. Conservare al riparo dalla luce solare.
Non spedire e conservare in ambienti con una temperatura superiore a 60 °C o un’umidita relativa superiore
al 75%.

Ispezionare visivamente tutti i sistemi di barriera sterile, etichettati come sterili, immediatamente prima
dell'uso. Non utilizzare in caso di evidenti violazioni dell'integrita dei sistemi di barriera sterile, ad esempio se
la busta & danneggiata o gia aperta.

Dopo I'uso, smaltire il dispositivo di controllo di rilascio AZUR in conformita alle politiche ospedaliere,
amministrative e/o locali e in conformita alla direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche
(RAEE).

* La batteria del dispositivo di controllo di rilascio AZUR pub essere rimossa e smaltita.
Utilizzando un cacciavite a testa piatta o un utensile simile, spingere verso il basso la linguetta
del coperchio della batteria per aprlre I'alloggiamento e rimuovere la batteria. Smaltire la batteria
in conformlta alle normative os °re, istrative e/o locali.

* Smaltire | aIIogg o del di tivo di controllo di rilascio AZUR in conformita alle
normative osy liere, ative e/o locali.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM ®

Il dispositivo di controllo di rilascio AZUR non & sicuro per la risonanza magnetica.

Attenzione: la legge federale limita la vendita di questo dispositivo ai medici o dietro prescrizione medica.
Attenzione: gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al

dispositivo al produttore e all'autorita competente dello Stato membro o all'autorita sanitaria locale in cui
I'utente e/o il paziente risiedono.

GARANZIA

MicroVention, Inc. garantisce che la progettazione e la fabbricazione di questo dispositivo sono state effettuate
con ragionevole cura. La presente garanzia sostituisce ed esclude tutte le altre garanzie non espressamente
indicate nel presente documento, siano esse esplicite o implicite per effetto di legge o altro, incluse, ma non
solo, le garanzie implicite di commerciabilita o idoneita a scopi particolari. La manipolazione, la conservazione,
la pulizia e la sterilizzazione del dispositivo, nonché i fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
alla procedura chirurgica e altre questioni che esulano dal controllo di MicroVention, Inc., influiscono
direttamente sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. L'unico obbligo di MicroVention, Inc. ai sensi
della presente garanzia € limitato alla riparazione o alla sostituzione del dispositivo fino alla data di scadenza.
MicroVention, Inc. non sara responsabile di eventuali perdite, danni o spese incidentali, indiretti, speciali o
conseguenti, direttamente o indirettamente derivanti dall’'uso di questo dispositivo. MicroVention, Inc. non si
assume, né autorizza terzi ad assumere per suo conto, alcuna ulteriore responsabilita in relazione all'uso del
presente dispositivo. MicroVention, Inc. non si assume alcuna responsabilita in merito ai dispositivi riutilizzati,
rigenerati o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, esplicita o implicita, tra cui, a titolo esemplificativo ma
non esaustivo, la commerciabilita o I'idoneita all’'uso previsto, in relazione a tale dispositivo.

| prezzi, le specifiche tecniche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso.
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Instrugdes suplementares do controlador de separagao AZUR™

Consulte as Instrugbes de utilizagdo do sistema de embolizagdo periférica AZUR e do tampao vascular
AZUR para obter instrugdes relativas a utilizagdo do controlador de separagdo AZUR com o empurrador
de introdugdo AZUR.

FINALIDADE PREVISTA/INDICACOES DE UTILIZAGAO

O controlador de separagdo AZUR destina-se a ser utilizado exclusivamente com o sistema de embolizagéo
periférica AZUR e o tampao vascular AZUR. Deve ser utilizado para separar as bobinas periféricas AZUR e o
tampao vascular AZUR, conforme descrito nas Instrugdes de utilizagéo do sistema de embolizagéo periférica
AZUR e do tampéo vascular AZUR.

AVISOS E PRECAUGCOES
NAO utilizar em combinagéo com dispositivos de radiofrequéncia (RF). Os equipamentos de comunicagdes
por RF portateis e méveis podem afetar o equipamento médico elétrico.

Nao utilizar o controlador de separagdo AZUR junto ou sobreposto a outros equipamentos, uma vez que tal
pode resultar em funcionamento incorreto. Se tal utilizagéo for necessaria, o controlador de separagdo AZUR
e os outros equipamentos devem ser vigiados de modo a verificar se estéo a funcionar normalmente.

Manter uma distancia de, pelo menos, 30 cm (12 polegadas) entre o controlador de separagdo AZUR e o
equipamento de comunicagdes por RF portatil.

Se o controlador AZUR for reutilizado noutro doente, pode haver o risco de infegdo do doente.

ESPECIFICAGCOES e CONFORMIDADE COM CEM

O controlador de separagdo AZUR é uma peca aplicada de tipo BF de utilizagéo Unica.

Nao utilize o controlador de separagdo AZUR num ambiente com uma temperatura superior a 40 °C ou com
humidade relativa superior a 75%.

O controlador de separagéo AZUR foi concebido para cumprir os requisitos relativos 8 CEM da UE e da FDA
(Administragdo Federal de Alimentos e Medicamentos dos EUA). A conformidade foi demonstrada através do
cumprimento dos seguintes limites de teste da norma IEC 60601-1-2.

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

0 controlador de separagdo AZUR destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O
utilizador deve certificar-se de que este equipamento é utilizado num ambi com tais isticas.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético

Emissdes de RF Classe B O AZUR néo utiliza energia de RF no seu funcionamento
CISPR 11 interno. Assim sendo, é pouco provavel que cause
interferéncias em equipamentos eletrénicos que se
encontrem nas proximidades.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

0 controlador de separagdo AZUR destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O

utilizador deve certificar-se de que este equipamento ¢ utilizado num ambiente com tais isticas.

Teste de Nivel de teste IEC 60601 Ambiente eletromagnético

imunidade

Descarga 2,4,6e8KkV (t), descarga de contacto O chéo deve ser de madeira,

eletrostatica 2,4,8¢e 15KV (t), descarga de ar cimento ou ladrilho de ceramica.

IEC 61000-4-2 Se o chéo estiver coberto por
material sintético, a humidade
relativa devera ser de, pelo
menos, 30%.

Campo 80 MHz a 2,7 GHz O campo eletromagnético de

eletromagnético 3 V/m até 10 V/im radiofrequéncia deve corresponder

de radiofrequéncia | 80% AM 1 kHz
com modulagédo

aos niveis caracteristicos de
um local tipico num ambiente

de amplitude comercial ou hospitalar tipico.
IEC 61000-4-3
Proximidade 385 MHz: 27 V/m com modulagao de Os transmissores sem fios

de campos de impulsos de 18 Hz

transmissores 450 MHz: 28 V/m com modulagédo FM

sem fios 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m com
IEC 61000-4-3 modulagdo de impulsos de 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 VV/m com
modulagédo de impulsos de 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m com modulagéo de impulsos

de 217 Hz

2450 MHz: 28 V/m com modulagédo de
impulsos de 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m com
modulagédo de impulsos de 217 Hz

utilizados no terreno devem ser
caracteristicos de um local tipico
num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

Campo magnético | 30 A/m (campos de 50 Hz e 60 Hz) Os campos magnéticos

a frequéncia de a frequéncia de poténcia
poténcia devem corresponder aos niveis
IEC 61000-4-8 caracteristicos de um local tipico
num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Conserve a uma temperatura ambiente controlada num local seco. Mantenha afastado da luz solar.
Nao transporte nem armazene num ambiente com uma temperatura superior a 60 °C ou com humidade
relativa superior a 75%.
Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril, rotulados como estéreis, imediatamente antes
da utilizagdo. Nao utilize se verificar deficiéncias na integridade do sistema de barreira estéril, como, por
exemplo, se a bolsa estiver danificada ou aberta.
Apos a utilizagéo, elimine o controlador de separagdo AZUR de acordo com a politica do hospital, da
administragdo e/ou do governo local e de acordo com a Diretiva relativa aos residuos de equipamentos
elétricos e eletrénicos (REEE).
¢ Este controlador de separacdo AZUR tem a capacidade de r ca limi do da
bateria. Utilizando uma chave de fendas de cabega plana ou uma ferramenta semelhante,
empurre a aba da tampa da bateria para baixo para abrir o compartimento e retirar
a bateria. Elimine a bateria de acordo com os regulamentos do hospital, da administragdo e/
ou locais.
¢ Elimine a caixa do controlador de separa¢do AZUR de acordo com os r
da administragdo e/ou locais.

os do h ital,

P

INFORMAGCOES DE SEGURANGA RELATIVAS A IRM ®
O controlador de separagdo AZUR néo ¢ seguro para RM.

Cuidado: a legislagao federal (EUA) restringe a venda deste dispositivo por um médico ou a pedido deste.
Cuidado: os utilizadores e/ou doentes devem comunicar quaisquer incidentes graves relacionados com
o dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro ou a autoridade de saude local do
pais de residéncia do utilizador e/ou doente.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foram utilizados cuidados razoaveis na concecéo e fabrico deste dispositivo.
Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste documento,
quer expressas ou implicitas por forga da lei ou de outra forma, incluindo, mas nao se limitando a, quaisquer
garantias implicitas de comercializagdo ou adequagdo a um determinado fim. O manuseio, armazenamento,
limpeza e esterilizagdo do dispositivo, bem como fatores relacionados com o doente, o diagndstico,
o tratamento, o procedimento cirdrgico e outras questdes fora do controlo da MicroVention, Inc. afetam
diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizagao. A Ginica obrigagdo da MicroVention, Inc.
ao abrigo da presente garantia é limitada a reparagdo ou substituicdo deste dispositivo até a data de
validade. A MicroVention, Inc. ndo se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas incidentais,
indiretos, especiais ou consequentes, direta ou indiretamente, decorrentes da utilizagdo deste dispositivo.
A MicroVention, Inc. ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra
responsabilidade ou obrigagéo adicional em relacdo a este dispositivo. A MicroVention, Inc. ndo assume
nenhuma responsabilidade no que diz respeito a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados
e nao oferece nenhuma garantia, expressa ou implicita, incluindo, mas nédo se limitando a, comercializagéo ou
adequacdo a utilizagédo prevista, no que diz respeito ao referido dispositivo.

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estéo sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.
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AZUR™ Detachment Controller - Supplerende instruktioner

Se brugsanvisningen til AZUR Peripheral Embolization-systemet og AZUR Vascular Plug for brugsvejledning
vedrgrende brug af AZUR detachment-controlleren med AZUR fremfgringsenheden til levering.

TILSIGTET FORMAL/INDIKATIONER FOR BRUG

AZUR Detachment Controller er kun beregnet til anvendelse sammen med AZUR Peripheral Embolization
System og AZUR Vascular Plug. Den skal bruges til at afmontere AZUR Peripheral Coils og AZUR Vascular
Plug som beskrevet i brugsanvisningen til AZUR Peripheral Embolization System og AZUR Vascular Plug.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Ma IKKE bruges sammen med radiofrekvensenheder (RF-enheder). Beerbart og mobilt RF-kommuni-
kationsudstyr kan pavirke elektrisk udstyr til medicinsk brug.

Brug ikke AZUR detachment-controlleren ved siden af eller stablet under/over andet udstyr, da dette kan
resultere i fejlagtig drift. Hvis en sadan anvendelse er ngdvendig, skal AZUR detachment-controlleren og det
ovrige udstyr observeres for at sikre, at de fungerer normailt.

Oprethold en afstand pa mindst 30 cm (12 tommer) mellem AZUR detachment-controlleren og baerbart RF-
kommunikationsudstyr.

Hvis AZUR detachment-controlleren genbruges pa en anden patient, kan det medfere risiko for infektion hos
patienten.

SPECIFIKATIONER og EMC-OVERENSSTEMMELSE
AZUR detachment-controlleren er en anvendt del af type BF til engangsbrug.

Anvend ikke AZUR detachment-controlleren i et milig med en temperatur pa over 40 °C eller en relativ
luftfugtighed pa over 75 %.

AZUR detachment-controlleren er udviklet til at opfylde EMC-kravene i EU og FDA. Komplians blev pavist ved
at opfylde felgende testgreenser i IEC 60601-1-2.

ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

AZUR olleren er beregnet til delse i det elektr gnetiske miljg,

der er specificeret nedenfor. Brugeren skal sikre sig, at den anvendes i et sadant milje.

Emissionstest Komplians Elektromagnetisk miljg

RF-emissioner Klasse B AZUR anvender ikke RF-energi til sin interne funktion.

CISPR 11 Det er derfor usandsynligt, at det vil forarsage interferens
i omkringliggende, elektronisk udstyr.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

AZUR detach olleren er beregnet til lelse i det elekr iske miljo,

der er specificeret nedenfor. Brugeren skal sikre sig, at den anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Elektromagnetisk milj@
Elektrostatisk 2, 4,6 0g 8 kV (+) kontaktudladning Gulvene skal veere af tree,
udladning 2,4,80g 15 kV (+) luftudledning beton eller keramiske fliser.
IEC 61000-4-2 Hvis gulvene er daekket af

syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.

Det radiofrekvente

Amplitudemodulering - | 80 MHz til 2,7 GHz

radiofrekvent 3 V/m op til 10 V/im elektromagnetiske felt skal
elektromagnetisk felt 80 % AM 1 kHz veere pa niveauer, der
IEC 61000-4-3 er karakteristiske for en
typisk placering i et typisk
kommercielt miljo eller
hospitalsmilja.
Neerhedsfelt fra 385 MHz: 27 V/Im @ 18 Hz pulsmodulering Tradlgse sendere, der

tradlgse sendere 450 MHz: 28 V/im @ FM modulering bruges indenfor omradet,
IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/im @ skal veere karakteristiske
217 Hz pulsmodulering for en typisk placering i et
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/im @ typisk kommercielt miljg
18 Hz pulsmodulering eller hospitalsmiljg.
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 Vim @
217 Hz pulsmodulering
2450 MHz: 28 V/im @ 217 Hz pulsmodulering
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/im @
217 Hz pulsmodulering
Magnetisk felt - 30 A/m (bade for 50 Hz- og 60 Hz-felt) Netfrekvensen for magnetiske

netfrekvens felter skal veere pa niveauer,
IEC 61000-4-8 der er karakteristiske for

en typisk placering i et typisk
kommercielt miljg eller
hospitalsmilja.

EMBALLERING OG OPBEVARING

Opbevares ved en kontrolleret stuetemperatur pa et tort sted. Beskyttes mod sollys.

Ma ikke sendes eller opbevares i et milig med en temperatur pa over 60 °C eller en relativ luftfugtighed pa
over 75 %.

Foretag visuel inspektion af alle sterile barrieresystemer, der er maerket som sterile, umiddelbart fer brug.
Ma ikke anvendes, hvis der er tydelige brud pa det sterile barrieresystems integritet, f.eks. hvis posen er
beskadiget eller aben.

Efter brug skal AZUR detachment-controlleren bortskaffes i overensstemmelse med hospitalets,
administrationens og/eller de lokale myndigheders politik og i overensstemmelse med direktivet om affald af
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE).

* Med denne AZUR detachment-controller er det muligt at fierne og bortskaffe batteriet.
Brug en flad skruetraekker eller et lignende vaerktej til at trykke ned pa batterilaget,
tryk for at abne kabmettet og ﬂern batteriet. Bortskaf batteriet pa en made, der er
iover Ise med h istrative og/eller lokale forskrifter.

¢ Bortskaf AZUR detachment-contmllerens kabii i over I med hospital:
administrative og/eller lokale forskrifter.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MR ®

AZUR detachment-controlleren er MR-usikker.

Forsigtig: Federal lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller efter ordination fra en leege.

Forsigtig: Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser, der er fundet sted i forbindelse

med enheden, til producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat eller til den lokale
sundhedsmyndighed, hvor brugeren og/eller patienten er bosat.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer, at der er udvist forneden omhu ved design og fremstilling af denne enhed.
Denne garanti treeder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri,
uanset om de er udtrykt eller underforstaet ved lov eller pa anden made, herunder, men ikke begreenset til,
underforstaede garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Handtering, opbevaring, rengering
og sterilisering af enheden samt faktorer vedrerende patienten, diagnose, behandling, kirurgisk procedure
og andre forhold uden for MicroVention, Inc’s kontrol har direkte indflydelse pa enheden og de resultater,
der opnas ved brug heraf. MicroVention, Inc’s forpligtelse under denne garanti er begreenset til reparation
eller udskiftning af denne enhed frem til dens udlgbsdato. MicroVention, Inc. er ikke ansvarlig for eventuelle
utilsigtede, indirekte og seerlige tab eller fglgeskader, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstar
som felge af brugen af denne enhed. MicroVention, Inc. hverken patager sig eller bemyndiger nogen anden
person til at patage sig noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed. MicroVention,
Inc. patager sig intet ansvar med hensyn til enheder, der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver
ingen garantier, hverken udtrykkelige eller underforstaede, herunder, men ikke begraenset til, salgbarhed eller
egnethed til den tilsigtede brug med hensyn til saédan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan aendres uden varsel.
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AZUR™-losmaakbediening - Aanvullende instructies

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen van het AZUR perifere embolische systeem en de AZUR vasculaire
stop voor instructies voor het gebruik van de AZUR-losmaakbediening met de AZUR-plaatsingsduwer.

BEOOGD DOELEINDE/INDICATIES VOOR GEBRUIK

De AZUR-losmaakbediening is uitsluitend bestemd voor gebruik met het AZUR-perifere embolische systeem
en AZUR vasculaire stop. Het moet worden gebruikt om de AZUR perifere spoelen en AZUR vasculaire stop
los te maken zoals beschreven in de gebruiksaanwijzingen van het AZUR perifere embolische systeem en de
AZUR vasculaire stop.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

NIET gebruiken in combinatie met radiofrequente (RF-)apparaten. Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur kunnen medische elektrische apparatuur beinvioeden.

Gebruik de AZUR-losmaakbediening niet naast of gestapeld op andere apparatuur. Dit kan een onjuiste
werking tot gevolg hebben. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten de AZUR-losmaakbediening en
andere apparatuur worden geobserveerd om te bevestigen dat deze naar behoren werken.

Houd een afstand van ten minste 30 cm (12 inch) tussen de AZUR-losmaakbediening en draagbare RF-
communicatieapparatuur.

Als de AZUR-bediening opnieuw wordt gebruikt bij een andere patiént, kan dit leiden tot infectie bij de patiént.

SPECIFICATIES en NALEVING VAN EMC

De AZUR-losmaakbediening is een toegepast onderdeel voor eenmalig gebruik, type BF.

Gebruik de AZUR-losmaakbediening niet in een omgeving waar de temperatuur hoger dan 40 °C of de
relatieve luchtvochtigheid meer dan 75% is.

De AZUR-losmaakbediening is ontworpen om te voldoen aan de EMC-vereisten van de EU en de FDA
(de Amerikaanse voedsel- en geneesmiddelenautoriteit). Naleving is aangetoond door middel van het voldoen
aan de testlimieten van IEC 60601-1-2.

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIES

De AZUR-I kbediening is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektr gnetisch gevingen. De
gebruiker moet ervoor zorgen dat het hulpmiddel
in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving
RF-emissies Klasse B Het AZUR-hulpmiddel maakt geen gebruik van RF-energie
CISPR 11 voor de interne werking. Hierdoor veroorzaakt het naar
verwachting geen verstoring van elektrische apparatuur in
de buurt.
ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT
De AZUR-I kbediening is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektr gnetisch gevingen. De

gebruiker moet ervoor zorgen dat het hulpmiddel
in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Testniveau IEC 60601

Elektrostatische 2,4, 6 en 8 kV () contactontlading
ontlading 2,4, 8 en 15 kV () luchtontlading
IEC 61000-4-2

Immuniteitstest Elektromagnetische omgeving

Vloeren moeten van hout, beton
of keramische tegels zijn. Als
de vloeren bedekt zijn met een
synthetisch materiaal, moet de
relatieve luchtvochtigheid ten
minste 30% zijn.

Radiofrequent 80 MHz tot 2,7 GHz
elektromagnetisch veld | 3 V/m tot en met 10 V/m
amplitudegemoduleerd | 80% AM 1 kHz

IEC 61000-4-3

De niveaus van het radiofrequent
elektromagnetisch veld moeten
de gebruikelijke waarden hebben
voor een standaardlocatie binnen
een standaard commerciéle

of ziekenhuisomgeving.

385 MHz: 27 V/m bij 18 Hz pulsmodulatie | De draadloze zenders die in
450 MHz: 28 V/m bij frequentiemodulatie het veld worden gebruikt,
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m bij moeten gebruikelijk zijn voor
217 Hz pulsmodulatie een standaardlocatie binnen
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m bij een standaard commerciéle
18 Hz pulsmodulatie of ziekenhuisomgeving.
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m bij 217 Hz pulsmodulatie
2450 MHz: 28 V/m bij 217 Hz
pulsmodulatie

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m bij 217 Hz pulsmodulatie

Magnetisch veld van 30 A/m (Zowel 50 Hz als 60 Hz veld)
voedingsfrequentie

Nabijheidsveld van
draadloze zenders
IEC 61000-4-3

De magnetische velden van
voedingsfrequentie moeten de

IEC 61000-4-8 gebruikelijke waarden hebben
voor een standaardlocatie binnen
een standaard commerciéle
of ziekenhuisomgeving.

VERPAKKEN EN BEWAREN

Bewaren bij een constante kamertemperatuur op een droge plaats. Niet blootstellen aan zonlicht.
Verzend en bewaar de AZUR-losmaakbediening niet in een omgeving waar de temperatuur hoger dan 60 °C
of de relatieve luchtvochtigheid meer dan 75% is.
Controleer direct voorafgaand aan gebruik visueel alle sterielebarrieresystemen, die gemarkeerd zijn als
steriel. Gebruik het hulpmiddel niet als de integriteit van de sterielebarriéresystemen is aangetast, zoals
wanneer het zakje beschadigd of open is.
Gooi de AZUR-losmaakbediening na gebruik weg in overeenstemming met het beleid van het ziekenhuis, de
overheid en/of de plaatselijke autoriteiten en in overeenstemming met de richtlijn voor afgedankte elektrische
en elektronische apparatuur (AEEA).
* De batterijen van de AZUR-I kbedi worden verwijderd en afgevoerd. Duw met
een schroevendraaier met platte kop of vergelukbaar gereedschap het lipje van het batterijklepje
g om de behuizing te op en verwijder de batterij. Voer de batterij volgens de
regelgeving van het ziekenhuis, wetgeving en/of lokale regelgeving af.
* Voer de behuizing van de AZUR-I kbediening volg de regelgeving van het ziek
wetgeving en/of de lokale regelgeving af.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID ®
De AZUR-losmaakbediening is MRI-onveilig.

Let op: Overeenkomstig de federale wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op voorschrift van een
arts worden gekocht.

Let op: Gebruikers en/of patiénten dienen ernstige incidenten gerelateerd aan het instrument te melden
aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat of lokale gezondheidsautoriteit waar de gebruiker
en/of patiént is gevestigd.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garandeert dat er redelijke zorg is besteed aan het ontwerp en de productie van dit
hulpmiddel. Deze garantie vervangt en sluit alle andere garanties uit die hierin niet uitdrukkelijk worden
uiteengezet, ongeacht of deze expliciet of impliciet van rechtswege of anderszins zijn, met inbegrip van,
maar niet beperkt tot impliciete garanties van verkoopbaarheid of geschiktheid voor een bepaald doel.
Behandeling, bewaring, reiniging en sterilisatie van het hulpmiddel, alsmede factoren die verband houden
met de patiént, diagnose, behandeling, operatieve ingreep en andere zaken waarover MicroVention,
Inc. geen controle heeft, hebben directe invioed op het hulpmiddel en de resultaten die door het gebruik
ervan worden verkregen. De enige verplichting van MicroVention, Inc krachtens deze garantie is beperkt
tot reparatie of vervanging van dit hulpmiddel tot aan zijn uiterste gebruiksdatum. MicroVention, Inc. is niet
aansprakelijk voor incidentele, indirecte, bijzondere of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect
voortvloeien uit het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention, Inc. aanvaardt geen andere of aanvullende
aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en geeft ook geen toestemming aan
anderen om deze aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich te nemen. MicroVention, Inc. aanvaardt
geen aansprakelijkheid met betrekking tot opnieuw gebruikte, verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen en
geeft, ten aanzien van dergelijke hulpmiddelen, geen garanties, expliciet of impliciet, waaronder maar niet
beperkt tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik.

Prijzen, specificaties en de beschikbaarheid van modellen kunnen zonder voorafgaande kennisgeving worden
gewijzigd.

FI

AZUR™-irrotusohjain
Lisdohjeet

Katso perifeerisen AZUR-embolisaatiojérjestelmén ja AZUR-verisuonitulpan kéyttéohjeista ohjeet AZUR-
irrotusohjaimen kaytosta AZUR-tyontélaitteen kanssa.

KAYTTOTARKOITUS/KAYTTOAIHEET
AZUR-irrotusohjain on tarkoitettu kaytettavaksi vain perifeerisen AZUR-embolisaatiojarjestelméan ja
AZUR-verisuonitulpan kanssa. Sita tulee kayttaa perifeeristen AZUR-kierukoiden ja AZUR-verisuonitulpan
irrottamiseen perifeerisen AZUR-embolisaatiojarjestelman ja AZUR-verisuonitulpan kayttdohjeissa kuvatulla
tavalla.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

ALA kayta yhdess radiotaajuudella (RF) toimivien laitteiden kanssa. Kannettavat ja siirrettévéat radiotaajuiset
viestintalaitteet voivat vaikuttaa laakinnallisiin séahkolaitteisiin.

Ala kayta AZUR-irrotusohjainta muiden laitteiden vieressa tai niiden kanssa paallekkain, koska se voi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos téllainen kayttd on tarpeen, on tarkkailtava AZUR-irrotusohjainta ja muita laitteita
sen varmistamiseksi, ettd ne toimivat normaalisti.

Pida vahintddn 30 cm:n (12 tuuman) etéisyys AZUR-irrotusohjaimen ja siirrettdvien radiotaajuisten
viestintalaitteiden valilla.

Jos AZUR-ohjainta kaytetaan uudelleen toisella potilaalla, se voi aiheuttaa potilaan infektioriskin.

TEKNISET TIEDOT ja EMC-YHTEENSOPIVUUS

AZUR-irrotusohjain on kertakayttdinen BF-tyypin sovellusosa.

Al kdytd AZUR-irrotusohjainta ymparistdssé, jonka lampétila on yli 40 °C tai suhteellinen kosteus yli 75 %.
AZUR-irrotusohjain on suunniteltu tayttamaan EU:n ja FDA:n EMC-vaatimukset. Vaatimustenmukaisuus
osoitettiin tayttamalla seuraavat standardin IEC 60601-1-2 mukaiset testiraja-arvot.

SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

AZUR-irrotusohjain on tarkoitettu kaytettavéksi alla maaritellyssd sahkomagneettisessa ymparistossa. Kayttajan on
varmistettava, etta sitd kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmukaisuus | S@hkdmagneettinen ymparistd

RF-paastot B-luokka AZUR ei kayta radiotaajuista (RF) energiaa sisaiseen
CISPR 11 toimintaansa. Siksi se ei todennakdisesti aiheuta
hairiéita lahella oleviin elektronisiin laitteisiin.

SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

AZUR-irrotusohjain on tarkoitettu kaytettavaksi alla maritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Kayttdjan on
varmistettava, etta sita kaytetaan tallaisessa ymparistossa.

Hairiénsietotesti IEC 60601 -testitaso
Staattinen 2,4, 6 ja8KkV (x) kosketuspurkaus

Sahkémagneettinen ymparistd

Lattioiden tulisi olla puuta,

sahkopurkaus 2,4, 8ja 15 kV (+) purkaus ilman kautta betonia tai keraamisia laattoja.

IEC 61000-4-2 Jos lattiat on paallystetty
synteettisella materiaalilla,
suhteellisen kosteuden on
oltava vahintaan 30 %.

Moduloitu 80 MHz — 2,7 GHz Radiotaajuisen sahkémag-

neettisen kentén tulee olla
tasoilla, jotka ovat tyypillisen
sijainnin mukaisia tyypillisessa

radiotaajuinen 3 V/m enintdan 10 V/m
sahkémagneettisen | 80 % AM 1 kHz
kentan amplitudi

IEC 61000-4-3 kaupallisessa ymparistossa tai
sairaalaymparistossa.
Lahetyskentta 385 MHz: 27 V/m 18 Hz:n Kayttopaikassa kaytettavien

langattomista pulssimodulaatiossa

lahettimista 450 MHz: 28 V/m FM-modulaatiossa
IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m
217 Hz:n pulssimodulaatiossa

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m
18 Hz:n pulssimodulaatiossa

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m
217 Hz:n pulssimodulaatiossa

2450 MHz: 28 V/m 217 Hz:n
pulssimodulaatiossa

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m
217 Hz:n pulssimodulaatiossa

langattomien lahettimien on oltava
tyypillisen sijainnin mukaisia
tyypillisessa kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

Verkkotaajuuden 30 A/m (sekéa 50 Hz:n etté 60 Hz:n kentta) Verkkotaajuuden
magneettikentta magneettikenttien tulee
IEC 61000-4-8 olla tasoilla, jotka ovat

tyypillisen sijainnin mukaisia
tyypillisessa kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa.

PAKKAAMINEN JA VARASTOINTI

Sailyta jarjestelmaa kuivassa paikassa valvotussa huoneenlammdssa. Pida poissa auringonvalosta.

Ala kuljeta ja séilytd ymparistdssa, jonka lampétila on yli 60 °C tai suhteellinen kosteus yli 75 %.

Tarkista silmamaaraisesti kaikki steriilit suojajarjestelmat, jotka on merkitty steriileiksi, valittmasti ennen

kayttoa. Ala kayta tuotetta, jos steriilin estojarjestelman eheyden rikkoutuminen on ilmeista, kuten jos pussi

on vaurioitunut tai avattu.

Havitd AZUR-irrotusohjain kayton jalkeen sairaalan, hallintoelimen ja/tai paikallishallinnon kaytantdjen seka

sahko- ja elektroniikkalaiteromudirektiivin (WEEE) mukaisesti.
. Taman AZUR-:rrotusoh;almen akku voidaan poistaa ja hédvittdd. Avaa kotelo painamalla akun

Italla tai vastaavalla tydkalulla ja irrota akku. Hévita akku

sairaalan, hallinnollisten Jja/tai parkalllsten mdéérdysten mukaisesti.

* Havitdi AZUR-irrotusohjaimen kotelo sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten méardysten
mukaisesti.

MRI-KUVANTAMISTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT ®

AZUR-irrotusohjain ei ole MR-turvallinen.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.
Huomio: Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista tahan laitteeseen liittyvistéd vakavista vaaratilanteista

valmistajalle seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai paikalliselle terveysviranomaiselle, jossa
kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka on.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, ettd taman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty asianmukaista
huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita tdssa ei ole nimenomaisesti esitetty,
riippumatta siitd, ovatko ne ilmaistuja tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei
rajoittuen, kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen
kasittely, sailytys, puhdistus ja sterilointi seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen
liittyvat tekijat ja muut asiat, jotka eivat ole MicroVention, Inc:n hallinnassa, vaikuttavat suoraan laitteeseen ja
silla saavutettaviin tuloksiin. Téméan takuun mukaisesti MicroVention, Inc:n vastuu rajoittuu laitteen korjaukseen
tai vaihtoon laitteen viimeiseen kayttdpaivaan saakka. MicroVention, Inc. ei ole vastuussa tahattomista,
epasuorista, erityisista tai valillisistd menetyksista, vaurioista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorastl
taman laitteen kaytosta. roVention, Inc. ei ota eika valtuuta ketddn muuta henkil6a ottamaan sen puolesta
mitddn muuta tai ylimaaraista vahlngonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta tahan laitteeseen liittyen.
MicroVention, Inc. ei ota vastuuta uudelleenkaytetyistd, uudelleenkasitellyistd tai uudelleensteriloiduista
laitteista eikd anna tallaisille laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei mydskaan takuita niiden
myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta kayttétarkoitukseensa.

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.
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AZUR™-frigoringskontroll
Kompletterande anvisningar

Se bruksanvisningen till AZUR-systemet for perifer embolisering och AZUR-kéripluggen fér anvisningar om
hur du anvénder AZUR-frigéringskontrollen tillsammans med AZUR-inféringspaskjutaren.

AVSETT ANDAMAL/INDIKATIONER FOR ANVANDNING

AZUR-frigéringskontrollen ar endast avsedd att anvandas med AZUR-systemet for perifer embolisering och
med AZUR-karlplugg. Den ska anvéndas for att lossa perifera AZUR-spiraler och AZUR-kérlpluggen enligt
beskrivningen i bruksanvisningarna till AZUR-systemet for perifer embolisering och AZUR-karlpluggen.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Far INTE anvandas tillsammans med radiofrekvensenheter (RF). Barbar och mobil RF-kommunikations-
utrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

Anvand inte AZUR-frigéringskontrollen bredvid eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan leda till
bristfallig funktion. Om sadan anvandning ar nédvandig ska AZUR-frigéringskontrollen och den Ovriga
utrustningen observeras for att bekréafta att de fungerar som de ska.

Hall ett avstand pa minst 30 cm (12 tum) mellan AZUR-frigéringskontrollen och barbar RF-kommunikations-
utrustning.
Om AZUR-kontrollen ateranvénds pa en annan patient kan det leda till risk fér patientinfektion.

SPECIFIKATIONER och EMC-EFTERLEVNAD

AZUR-frigéringskontrollen ar en patientansluten del av typ BF for engangsbruk.

Anvand inte AZUR-frigéringskontrollen i en miljé dar temperaturen Gverstiger 40 °C eller den relativa
luftfuktigheten dverstiger 75 %.

AZUR-frigéringskontrollen har utformats for att uppfylla EMC-kraven i EU och kraven fran FDA. Efterlevnad
pavisades genom att foljande testgranser i IEC 60601-1-2 uppfylldes.

ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

AZUR-frigoringskontrollen ar avsedd att
ska sakerstilla att den anvands i en sadan miljo.

iden elektr iska miljo som specificeras nedan. Anvandaren

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljé

RF-emissioner Klass B AZUR anvander ingen RF-energi for sin interna
CISPR 11 funktion. Darfor ar det osannolikt att den orsakar storningar
i narliggande elektronisk utrustning.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

AZUR-frigdringskontrollen &r avsedd att anvéndas i den elel tisk

ska sakerstélla att den anvands i en sadan miljo.

miljo som specificeras nedan. Anvandaren

Immunitetstest Testniva enligt IEC 60601 Elektromagnetisk miljo

Elektrostatisk 2,4, 6 och 8 kV () kontakturladdning Golven ska vara av tra, betong
urladdning 2,4, 8 och 15 kV () lufturladdning eller keramiska kakelplattor. Om
IEC 61000-4-2 golven ar tackta med syntetiska

material ska den relativa
luftfuktigheten vara minst 30 %.

Amplitudmodulerat | 80 MHz till 2,7 GHz Radiofrekventa elektromagnetiska

radiofrekvent 3 V/m upp till 10 V/m falt ska vara pa de nivaer som ar
elektromagnetiskt 80 % AM 1 kHz karakteristiska for en typisk plats
falt i en typisk kommersiell milj¢ eller
IEC 61000-4-3 sjukhusmiljo.

Narfalt fran 385 MHz: 27 V/m vid pulsmodulering Tradlésa sandare som anvands
tradlosa sandare pa 18 Hz i faltet ska vara karakteristiska
IEC 61000-4-3 450 MHz: 28 V/m vid FM-modulering for en typisk plats i en typisk

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m vid kommersiell miljo eller
pulsmodulering pa 217 Hz sjukhusmiljo.

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m vid
pulsmodulering pa 18 Hz

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m vid pulsmodulering pa 217 Hz

2 450 MHz: 28 V/m vid pulsmodulering
pa 217 Hz

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m vid pulsmodulering pa 217 Hz

Kraftfrekventa 30 A/m (bade 50- och 60 Hz-falten) Kraftfrekventa magnetiska
magnetiska falt falt ska vara pa nivaer som ar
IEC 61000-4-8 karakteristiska for en typisk plats

i en typisk kommersiell milj6 eller

sjukhusmiljo.

FORPACKNING OCH FORVARING

Forvaras i rumstemperatur pa en torr plats. Skyddas mot solljus.

Far inte levereras eller forvaras i en miljo dar temperaturen Gverstiger 60 °C eller den relativa luftfuktigheten
overstiger 75 %.

Gor en visuell kontroll av alla sterila barridrsystem som ar markta som sterila omedelbart fore anvandning.
Anvéand inte produkten om det finns uppenbara brister i det sterila barriérsystemets integritet, t.ex. om pasen
ar skadad eller 6ppen.

Efter anvandning ska AZUR-frigéringskontrollen kasseras i enlighet med sjukhusets, administrativa
och/eller lokala foreskrifter och i enlighet med direktivet om avfall som utgérs av eller innehaller elektriska eller
elektroniska produkter (WEEE).

* Det gar att ta ut och kassera batteriet i den hdr AZUR-frigéringskontrollen. Tryck ner
batteriluckans flik med hjalp av en platt skruvmejsel eller ett liknande verktyg for att 6ppna
holjet och ta ut batteriet. Kassera batteriet i enlighet med sjukh ativa
och/eller lokala foreskrifter.

* Kassera AZUR-frigéringskontrollens hélje i enlighet med sjukhusets, administrativa
och/eller lokala foreskrifter.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET (8)

AZUR-frigoringskontrollen &r MR-oséaker.

Forsiktighet: Enligt federal lag far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av lakare.

Forsiktighet: Anvandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter som intraffat i samband

med enheten till tillverkaren och behoérig myndighet i anvandarens/patientens medlemsstat eller till den lokala
halsoskyddsmyndigheten dar anvandaren/patienten bor.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgarder har vidtagits vid utformning och tillverkning av
denna produkt. Denna garanti ersatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges har,
oavsett om de &r uttalade eller underférstadda enligt lag eller pa annat satt, inklusive men inte begransat
till underférstadda garantier om séljbarhet eller Iamplighet for visst &ndamal. Hantering, férvaring, rengéring
och sterilisering av enheten samt faktorer kopplade till patienten, diagnosen, behandlingen, det kirurgiska
ingreppet och annat som ligger utanfér MicroVention, Inc.:s kontroll har en direkt inverkan pa bade enheten
och de resultat som uppnas vid anvandning av den. MicroVention, Inc.:s skyldighet enligt denna garanti ar
begransad till reparation eller byte av denna enhet fram till dess datum for sista férbrukningsdag. MicroVention,
Inc. ska inte hallas ansvarigt for oférutsedda, sarskilda eller indirekta forluster, skador eller kostnader som ar
en direkt eller indirekt foljd av anvandning av denna produkt. MicroVention, Inc. atar sig inte heller och ger inte
nagon annan person ratt att & dess vagnar ata sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till denna produk.
MicroVention, Inc. atar sig inget ansvar vad géller enheter som ateranvands, omarbetas eller omsteriliseras
och lamnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underférstadda, inklusive men inte begransat till séljbarhet
eller lamplighet for avsedd anvandning, med avseende pa sadan enhet.

Priser, specifikationer och modelltiliganglighet kan komma att &ndras utan féregaende meddelande.
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AZUR™ frakoblingskontroller - Tilleggsinstruksjoner

Se bruksanvisningen for AZUR perifert emboliseringssystem og AZUR vaskulaer plugg for & fa instruksjoner
om bruk av AZUR-frakoblingskontrolleren med AZUR-innfaringsskyveren.

TILTENKT FORMAL / INDIKASJONER FOR BRUK

AZUR-frakoblingskontrolleren er kun beregnet til bruk med AZUR perifert emboliseringssystem og AZUR
vaskuleer plugg. Kontrolleren skal brukes til & koble fra AZUR perifere spoler og AZUR vaskuleer plugg som
beskrevet i bruksanvisningen for AZUR perifert emboliseringssystem og AZUR vaskuleer plugg.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Skal IKKE brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF). Baerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan
pavirke elektromedisinsk utstyr.

Ikke bruk AZUR-frakoblingskontrolleren ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, da dette kan fgre
til feilfunksjon. Hvis slik bruk er nedvendig, ber AZUR-frakoblingskontrolleren og det avrige utstyret observeres
for a verifisere at de fungerer normalt.

Hold en avstand pa minst 30 cm (12 tommer) mellom AZUR-frakoblingskontrolleren og beerbart RF-
kommunikasjonsutstyr.

Hvis AZUR-kontrolleren brukes pa nytt pa en annen pasient, kan det fare til en infeksjonsrisiko hos pasienten.

SPESIFIKASJONER og EMC-KOMPATIBILITET
AZUR-frakoblingskontrolleren er en pasientnzer engangsenhet av type BF.

Ikke bruk AZUR-frakoblingskontrolleren i omgivelser med en temperatur pa over 40 °C eller en relativ
luftfuktighet pa over 75 %.

AZUR-frakoblingskontrolleren er utviklet for & oppfylle EMC-kravene fra EU og FDA. Samsvar ble vist ved
a oppfylle felgende testgrenser i IEC 60601-1-2.

ELEKTROMAGNETISK STRALING

AZUR-frakobli olleren er b t for bruk i det elektr miljoet som
er spesifisert nedenfor. Brukeren skal sgrge for at den brukes i et slikt miljo.

Utslippstest Overholdelse Elektromagnetisk miljo

RF-utslipp Klasse B AZUR bruker ikke RF-energi til sin interne funksjon.
CISPR 11 Det er derfor lite sannsynlig at den vil forarsake forstyrrelser
i elektronisk utstyr i nzerheten.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

AZUR-frakoblingskontrolleren er b t for bruk i det elektromag miljget som
er spesifisert nedenfor. Brukeren skal sarge for at den brukes i et slikt miljo.

IEC 60601-testniva

Immunitetstest Elektromagnetisk miljg

Elektrostatisk 2,4, 6 0g 8 kV (%) kontaktutladning Gulvene ber veere av tre, betong
utladning 2,4, 8 0g 15 kV () luftutiadning eller keramiske fliser. Hvis gulvet
IEC 61000-4-2 er dekket med syntetisk materiale,

ber den relative luftfuktigheten
vaere minst 30 %.

Amplitudemodulert 80 MHz til 2,7 GHz Radiofrekvensens

radiofrekvent 3 V/m opptil 10 V/m elektromagnetiske felt skal
elektromagnetisk felt | 80 % AM 1 kHz vaere pa nivaer som er
IEC 61000-4-3 karakteristiske for et typisk

sted i et typisk kommersielt
miljg eller sykehusmilja.

Neerhetsfelt fra
tradlgse sendere
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz pulsmodulasjon | Tradlgse sendere som brukes
450 MHz: 28 V/m ved FM-modulasjon i feltet, bor vaere karakteristiske
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m ved for en typisk plassering i et

217 Hz pulsmodulasjon typisk kommersielt miljo eller
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m ved sykehusmiljg.

18 Hz pulsmodulasjon

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m ved 217 Hz pulsmodulasjon
2450 MHz: 28 V/m ved 217 Hz
pulsmodulasjon

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 V/m ved 217 Hz pulsmodulasjon

Stremfrekvensens 30 A/m (bade 50 Hz- og 60 Hz-felt) Stremfrekvensens magnetfelt
magnetfelt skal veere pa nivaer som er

IEC 61000-4-8 karakteristiske for et typisk sted

i et typisk kommersielt miljo eller
sykehusmilja.

EMBALLASJE OG OPPBEVARING
Oppbevares ved kontrollert romtemperatur pa et tert sted. Beskyttes mot sollys.
Skal ikke transporteres eller oppbevares i omgivelser med temperaturer over 60 °C eller relativ luftfuktighet
over 75 %.
Kontroller visuelt alle sterile barrieresystemer som er merket som sterile, umiddelbart for bruk. Skal ikke brukes
hvis det er apenbare brudd pa det sterile barrieresystemet f.eks. hvis posen er skadet eller blir funnet apen.
Etter bruk ma AZUR-frakoblingskontrolleren kasseres i samsvar med retningslinjene til sykehuset,
administrasjonen og/eller lokale myndigheter i tillegg til EU-direktivet om elektriske og elektroniske produkter
(WEEE)

* Denne AZUR-frakoblingskontrolleren har mulighet for fjerning og kassering av batterier.

Bruk en flat skrutrekker eller et lignende verktoy til a trykke ned battendekseltappen for

& apne kassen og ta ut batteriet. Kast batteriet i med sykeh sjonens
og/eller lokale forskrifter.
* AZUR-frakoblingskontrolleren skal kasseres i henhold til sykehusets, admini: ) og/

eller lokale forskrifter.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET ®

AZUR-frakoblingskontrolleren er ikke MR-sikker.

Forsiktig: Federal lovgivning i USA krever at utstyret selges av eller pa forordning fra en lege.

Forsiktig: Brukere og/eller pasienter ma rapportere eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse

med utstyret, til produsenten og ansvarlig myndighet i medlemsstaten eller den lokale helsemyndigheten der
brukeren og/eller pasienten bor.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterer at dette utstyret er utformet og produsert under rimelig aktsomhet. Denne
garantien erstatter og utelukker alle andre garantier som ikke er uttrykkelig angitt her, enten de er uttrykkelige
eller underforstatt ved lov eller pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, underforstatte garantier
om hvorvidt utstyret er salgbart eller formalstjenlig. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av
enheten samt faktorer knyttet til pasient, diagnose, behandling, kirurgisk prosedyre og andre forhold utenfor
MicroVention, Inc. sin kontroll, har direkte innvirkning pa enheten og resultatene som oppnas ved bruk av den.
MicroVention, Inc. sine forpliktelser i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller utskifting
av dette utstyret frem til utiepsdatoen. MicroVention, Inc. kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige, indirekte,
spesielle eller driftstap, skader eller utgifter som direkte eller indirekte oppstar som felge av bruken av dette
utstyret. MicroVention, Inc. verken patar seg, eller lar andre pata seg pa sine vegne, annen eller ytterligere
erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention, Inc. patar seg intet ansvar med
hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier, uttrykt eller
underforstatt, inkludert blant annet salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr.
Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.
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EAeykTig amoolvdeong AZUR™ - ZuptrAnpwpaTikéG odnyieg

Avarpéére orig Odnyies xprnons Tou TeEPIQePIKOU ouaTnuarog eufoAiopou AZUR kai Tou ayyeiakou
Buouarog AZUR yia odnyies OxeTIKG e TN xprRon tou eAsykri amoolvdsons AZUR ue tov mpowbntn
rormobérnong AZUR.

MPOBAETNOMENOZ £KOINMOS/ENAEIZEIS XPHEHZ

O eAeykTrg amooUvdeong AZUR TTpoopideTal yia XPron HOVO pe To TIEPIPEPIKG aUoTnUA eUBoAiopoU AZUR Kal
To ayyelako Buopa AZUR. Oa TTpETTEl va XPNOIPOTIOIETAI YIa TNV ATTOOUVSEDT TWV TIEPIPEPIKWY aTTEIpwv AZUR
Kal Tou ayyeiakoU Buopatog AZUR, 6TTwg Treplypdeetal oTig OBnyieg Xpriong Tou TTEPIQEPIKOU CUOTANATOG
epBoAiopou AZUR kai Tou ayyelakou Buoparog AZUR.

TMPOEIAOIOIHZEIE KAl TPOPYAAZEIEX

MHN 70 XPNOIUOTIOIEITE OE UVBUOCHO HE CUOKEUEG PaBIOCUXVOTATWY (RF). O 9opnTog Kal KIVNTOG ESOTTAICHGG
ETTIKOIVWVIWY PadIOTUXVOTHTWY PTTOPEI VO ETTNPEACEI TOV IATPIKO NAEKTPIKO EOTTAITHO.

Mnv xpnolpoTroleite Tov eAeykTh amoouvdeong AZUR Sitrha oe aAov e§0TTAIoPS i oToifayuévo pe GAAov
€COTTAIONO, BI0TI aQUTS PTTOPET va 0dnynoel o€ akatdAAnAn Asitoupyia. Edv n xprion autr eival amrapaitntn, 6a
TIPETTEl VO TTapakoAouBeital o eAeykTrG ammooUvdeong AZUR kal 0 Aoitrdg e€0TTAICUOG yia va SIaTToTwOEl Ot
AeIToupyoUV Kavovika.

AiatnprioTe améoTtaan TouhdyioTtov 30 cm (12 ivioeg) PeTagy Tou eAeyKTH atmoouvdeong AZUR kai Tou gopntol
€COTTANIOHOU ETTIKOIVWVIWV PASIOCUXVOTATWY.

Edv o eAeyktrig AZUR emravaypnoipotroin®ei oe dAAov acBevr, ptropei va mpokAnBei kivduvog pdAuvong Tou
aoBevoug.

MPOAIATMPA®PEZ ka1 SYMMOP®QZH ME HME

O eheykTig amoouvdeong AZUR eival éva epappoouévo uépog TuTTou BF piag xpriong.

Mnv BéteTe o€ AeiToupyia Tov eAeykT ammoouvdeong AZUR oe trepiBaAlov pe Bepuokpacia TTou uTTEpRaivel
Toug 40 °C 1} OXeTIKr Uypaaia TTou utrepBaivel 10 75%.

O eAeykTrg amoolUvdeong AZUR éxel oxediaoTei woTe va mAnpoi Tig atmaithosig HME tng EE kai Tou
Apepikavikou Opyaviopou Tpo@ipwv kal apudkwy (FDA). H ouppdpewaon amodeixBnke Ye TV TpNon Twy
ak6AouBwv opiwv Sokiprg Tou TrpoTuTou IEC 60601-1-2.

HAEKTPOMAINHTIKEZ EKNMOMIMEZ

0 eAeykTiig amoouvdeong AZUR mpoopileTal povo yia xpnan oto nAektpopayvntiké mepiBdAAov mou Tpoadiopidetal
Tapakdtw. O XpoTng Ba Tpémel va Slaopaioel 0TI XpnolpoTroiEiTal o€ TETolo TEPIBAAAOV.

AOKIU EKTTOUTTWV Zuppdpewaon HAekTpopayvnTikd TrEPIBGAAOV

EktopTtrég Karnyopia B To AZUR dev XpnoIPOTIOIET EVEPYEIQ PABIOTUXVOTATWY YIa

PadIOTUXVOTATWY TNV E0WTEPIKN Tou Agitoupyia. Qg ek TouTou, €ival amiBavo

CISPR 11 VO TIPOKAAEDE! TTOPEUPROAEG OE TIAPAKEINEVO NAEKTPOVIKO
£EOTTAIONO.

HAEKTPOMAINHTIKH ATPQZIA

0 eheykTiig amoouvdeong AZUR mpoopidetal povo yia xpian oTo nAekTpopayvnTikd mepiBaAlov mou wpoaodiopileral
TapakdTw. O XpRoTng Ba mpémel va Slacpalioe 6T XpnolpoTroiEiTal o€ TéTolo TEPIBAAAOV.

Aokiun atpwaoiag Emimredo dokiunig IEC 60601 HAexTpopayvnTiké TrepiBdAlov

HAekTpoOTATIKN Ekkévwon €€ eragnig 2, 4, 6 kai 8 kV () To dameda TpETTel va eival atmd

EKKEVWOT Ekkévwaon aTov aépa 2, 4, 8 kai 15 kV (+) EUNo, oKUPOBEPA 1) KEPAPIKG

IEC 61000-4-2 TAakdkia. Edv Ta damreda
KaAUTITOVTOI PE GUVOETIKG UAIKO,
N OXETIKA Uypaoia TTPETTEN va gival
TouAdyioTov 30%.

Alapdpewon 80 MHz ¢wg 2,7 GHz To nAekTpopayvnTiko Tedio

TAdTOUG 3 V/m éwg kai 10 V/m PadIOTUXVOTATWY Ba TIPETTEI VO

nAextpopayvnTikoU | 80% AM 1 kHz €ival o€ ETTITTESQ XAPAKTNPIOTIKA

Trediou HIaG TUTTIKAG Béong o€ éva

PadIOCUXVOTATWY TUTTIKO EUTTOPIKS 1) VOOOKOMEIAKO

IEC 61000-4-3 TrepIBGAAOV.

Medio eyyuTnTag 385 MHz: Alapépewaon TaApwy 27 V/m oe O1 agUpuarTol TTOUTTOI TTOU

a1Té aoUPPATOUG 18 Hz XPnoigotrolouvTal oTo TTedio

TIOuTTOUg 450 MHz: Alapépewon 28 V/m og FM TIPETTEI VA EiVAI XAPAKTNPIOTIKOL

IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m o¢ HIOG TUTTIKAG Béang o€ éva

Alapépowan maApwy 217 Hz TUTTIKO EUTTOPIKS 1) VOOOKOMEIAKO
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m ot TrepIBGAAOV.

Alapépowaon TaApwy 18 Hz

1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz:

28 V/m og Alapoppwon TToApwy 217 Hz
2.450 MHz: Aiap6pewon TTaApwy 28 Vim

oe 217 Hz

5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz: 9 V/m o¢
Alapépewon TaAuwy 217 Hz

MayvnTiké Tedio 30 A/m (Medio 50 Hz ka1 60 Hz)

auxvoTnTag 10X00g
IEC 61000-4-8

To payvnTika media ouxvoTnTag
10x00g Ba TTpETTEl va gival o€
ETTITTESQ XOPOKTNPIOTIKG HIOG
TUTTIKAG B€0NG O€ €va TUTTIKO
EUTTOPIKS I} VOOOKOMEIAKO
TEPIBAAAOV.

ZYZKEYAZIA KAl AlTOGHKEYEH
Na @uAdooetal oe eheyxouevn Beppokpacia dwpatiou ot §npod pépog. Na @uAdooeTal poakpid améd To
NAIOKS QWG.
Mnv atrooTéAAETE Kal punv atrobnkeleTe o€ TrepIBAAAov pe Beppokpaaia TTou utrepPaivel Toug 60 °C rj OXETIKA
uypagia Tou utrepBaivel 10 75%.
EmBewproTe oTrTIKG OAd Ta ATTOOTEIPWHEVA CUGTHAHATO PPAYHOU, TTOU PEPOUV TNV EVOEIEN «ATTOOTEIPWHEVAY»,
AKPIBWG TTPIV TN XPrion. Mnv To XPNOIPOTIOIEITE £GV UTTAPXOUV EPPAVEIG POOPEG OTO OUCTNHA ATTOCTEIPWHEVOU
@paypou, 0TTwg eBapuévn f avolypévn Brkn.
Metd TN XpAOn, oTmoppiwTe Tov €AeyKTH atmoolvdeong AZUR cUp@wva PE TN VOOOKOUEIOKH, OIOIKNTIKA
A/kail TOTTIKA KUBEPVNTIKA TTOAITIKA Kal oUp@wva pe Tnv Odnyia yia 1a atméBANTa NAEKTPIKOU Kol NAEKTPOVIKOU
e¢ommAiopou (AHHE).
¢ AUTOS 0 eAgyktiic amoouvdeons AZUR &iabérel duvarornta a@aipsons Kai amoppiyns
pmarapiwv. Xpnoigorroiwvrag éva karoafidl pe emimedn kepalr fj mapopoio spyaleio, miéore
TPOS Ta KATw TN yAwrrida Tou KaAUppArog TnNg umarapiag yia va avoiéere 1o mepifAnua kai
va agaipéosTe TNV pIrarapia. AToppiwTe TNV pITarapia pe TPOTTO TTOU va OUVASEl UIE TOUS
VOOOKOUEIAKOUG, SI0IKNTIKOUS I)/Kal TOTTIKOUS KAVOVITHOUS.
* Amoppiwre 1o mepiBAnua Tou eAgykrri ammoouvdeons AZUR oUQwVA [IE TOUS VOOOKONEIAKOUG,
S10IKNTIKOUG 1i/Kal TOTTIKOUS KavVoVIOUOUS.

MAHPO®OPIES A THN AZ®AAEIA OXON APOPA TH ®
XPHZH KATA TH AIAPKEIA MAITNHTIKHE TOMOIPA®IAZ
O eheykTig amoouvdeong AZUR eival pn ac@aig yia Xprion o€ TepIiBAAAOV payvnTikol cuvTovIoHoU.

Mpoooxn: H opoaTiovdiakn vopoBeaia TeplopiGel TNV TIWANGN AUTAG TNG CUOKEUNG € 10TPG 1 KATOTTIV EVIOANG
1aTpou.

Mpoagoxn: O1 xprioTeg f/kal ol aoBeveiG TTPETTEl VO avapéPOuV TUXOV coBapd TTEPIOTATIKA TTOU €XOUV AAREl
XWPa O€ OXECN WE TN OUOKEUN OTOV KATAOKEUQOTH KAl OTNV apuodia apyn Tou KPAToug UEAOUG A TNG TOTTIKAG
UYEIOVOMIKAG apXfg OTnV oTToia €ival EYKATETTNUEVOG O XPNOTNG f/Kal 0 AoBEVAG.

ErTYHZH

H MicroVention, Inc. eyyudrai 6Ti £x€1 EpapUOOTE N d€ouaa ETTIHEAEIR OTOV OXEDIAOUS KAl TNV KATAOKEUT AUTAG
TNG OUOKeUNG. H TTapouoa eyyUnon avTikaBioTd kal aTTokAEiel OAEG TIG AOITTEG £yYURTEIG TTou Oev opidovTal
€10IKG 07O TTAPAV, €iTe PNTEG €iTe TIWTINPEG Sia vOPOoU 1) GAAWG, TUPTTEPIAAUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKE OAAG OXI
TIEPIOPIOTIKE, KABE TIWTIMPAG £yyUNONG TTEPT EUTIOPEUTIPOTNTAG 1} KATAAANAGTNTAG YO CUYKEKPIPEVN XPRON.
O xelpiopog, n amobrikeuan, o KaBapIoPOG Kal N ATTOOTEIPWON TNG TUOKEUNG, KABWG Kal TTapAyovTESG TTOU
oxeti(ovtal pe Tov aoBevry, Tn didyvwon, Tn Bepateia, TN XEIPOUPYIKA eTTéURaon Kai GAa Bépara TTou Sev
eAéyxovtal atrd 1 MicroVention, Inc. eTnpeddouv GUECT TN CUOKEUN Kal TO OTTOTEAEOUATA TTOU TTPOKUTITOUV
atd TN xprion Tng. H atokAeioTikA utroxpéwaon tng MicroVention, Inc. ato TAaicio Tng Tapouoag eyyunong
TIEPIOPICETAI OTNV ETTIOKEUR ] QVTIKATAOTAON TNG €V AOyw OUOKEUNG WEXPI TNV nuepopnvia Afgng ng.
H MicroVention, Inc. dev @épel euBUvn yia otoladiTroTe BeTIK 1) aTOBETIKN amwAela, {nuia rj daTravn,
TIOU TTPOKUTITEI TuXaia, éUpeoa, €I8IKE 1 ammoBeTikG amd Tn xprion autig Tng cuokeung. H MicroVention,
Inc. dev avaAapBavel, oute e€ouciodotei OToIOBATIOTE GAAO TTPOOWTIO Vo avaAdBel yia Aoyaplaopd Tng
otroladrTrote GAAN 1) TTPOoBETN €UBUVN i UTTOXPEWON O€ OXEoN We TNV Trapodoa auokeur). H MicroVention,
Inc. dev avaAapBdvel Kapia euBUVN O€ OXEON UE TIG CUOKEUEG TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAI €K VEOU, UTTORAGANOVTaI
0€ €K VEOU €TTEGEPYQOia 1) O €K VEOU QTIOOTEIPWAON Kal Oev TAPEXEl Kapia eyylnan, pnTr f olwTmpen,
OUPTTEPIAAUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, TNG EUTTIOPEUCINOTNTAG 1} TNG KATAAANAGTNTAG yia TNV TTPORAETTONEVN
XPon, avagopikd e auToU TOU €iBOUG TIG CUOKEUEG.

O1 TIPEG, oI TTPOBIaYPAPEG Kal N SIaBETINOTNTA TWV HOVTEAWV UTTOKEIVTal 08 AAAQYEG Xwpig TTpogIdoTToinan.
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AZUR™ Dekolman Kontrol Cihazi - Ek Talimatlar

AZUR dekolman kontrol cihazinin AZUR uygulama iticisi ile birlikte kullanimina iligkin talimatlar icin AZUR
Periferik Embolizasyon Sistemi ve AZUR Vaskiiler Tika¢ Kullanim Talimatlarina bakin.

KULLANIM AMACI/KULLANIM ENDIKASYONLARI

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi yalnizca AZUR Periferik Embolizasyon Sistemi ve AZUR Vaskdler Tikag
ile kullaniimak Uzere tasarlanmistir. AZUR Periferik Sargilari ve AZUR Vaskiler Tikaci, AZUR Periferik
Embolizasyon Sistemi ve AZUR Vaskiler Tika¢ Kullanim Talimatlarinda agiklandigi sekilde ayirmak igin
kullaniimalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER
Radyofrekans (RF) cihazlari ile birlikte KULLANMAYIN. Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmanlari Tibbi
Elektrikli Ekipmani etkileyebilir.

AZUR Dekolman Kontrol Cihazini diger ekipmanlarla yan yana veya Ust Uste kullanmayin, aksi takdirde
dizgin ¢alismayabilir. Bu tir bir kullanim gerekliyse, AZUR Dekolman Kontrol Cihazi ve diger ekipmanlar,
dizgin calistiklarini dogrulamak igin gézlemlenmelidir.

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi ile Taginabilir RF iletisim ekipmani arasinda en az 30 cm (12 ing) mesafe
birakin.

AZUR Kontrol Cihazi baska bir hastada tekrar kullanilirsa, hasta enfeksiyonu riskine yol acabilir.

TEKNIK OZELLIKLER ve EMC UYUMLULUGU
AZUR Dekolman Kontrol Cihazi, tek kullanimlik bir BF Tipi Uygulamali Pargadir.

AZUR Dekolman Kontrol Cihazini 40°C’yi asan sicakliga veya %75'i asan bagil neme sahip bir ortamda
calistirmayin.

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi, AB ve FDAnin EMC gereksinimlerini karsilayacak sekilde tasarlanmistir.
Uyumluluk, IEC 60601-1-2'nin asagidaki test sinirlarinin karsilanmasiyla gosterilmistir.

ELEKTROMANYETIK EMiSYONLAR

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi, asagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullaniimak iizere tasarlanmigtir. Kullanici,
cihazin bu tiir bir ortamda kullanildigindan emin olmaldir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam

RF emisyonlari Sinif B AZUR, dahili iglevi i¢in RF enerjisi kullanmaz. Bu nedenle,
CISPR 11 yakinlardaki elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite
neden olmasi olasi degildir.

ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

AZUR Dekolman Kontrol Cihazi, agaglda belirtilen elekt:
cihazin bu tiir bir ortamda dan emin

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi

yetik ortamda kullaniimak iizere tasarl. Kullanic,

Elektromanyetik Ortam

Elektrostatik 2,4, 6 ve 8 kV (+) Kontak Desarji Zeminler ahsap, beton veya
Desarj 2,4, 8 ve 15 kV (+) Hava Desarji fayans olmalidir. Zeminler sentetik
IEC 61000-4-2 malzeme ile kapliysa, bagdil nem

en az %30 olmaldir.

Radyofrekans 80 MHz ila 2,7 GHz
Elektromanyetik 3V/m-10V/m

Radyofrekans elektromanyetik
alan, tipik bir ticari ortamdaki

Alan Genlik %80 AM 1 kHz veya hastane ortamindaki tipik bir
Modiilasyonlu konuma 6zgii seviyelerde olmalidir.
IEC 61000-4-3

Kablosuz 385 MHz: 27 V/m, 18 Hz puls modilasyonu Sahada kullanilan kablosuz
Vericilerden 450 MHz: 28 V/m, FM moddlasyonu vericiler, tipik bir ticari ortamdaki
Yakinlk Alani 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m, veya hastane ortamindaki tipik bir

IEC 61000-4-3 217 Hz puls modilasyonu

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m,

18 Hz Puls modilasyonu

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m,
217 Hz Puls Moddlasyonu

2450 MHz: 28 V/m, 217 Hz Puls moddlasyonu
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m,

217 Hz Puls modiilasyonu

konuma 6zgu olmahdir.

Glg Frekansli 30 A/m (50 Hz ve 60 Hz alan) G frekansli manyetik alanlar,
Manyetik Alan tipik bir ticari ortamdaki veya
IEC 61000-4-8 hastane ortamindaki tipik bir

konuma 6zgii seviyelerde olmalidir.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

Kontrollii oda sicakliginda kuru bir yerde saklayin. Giines Isigindan uzak tutun.

Sicakhigi 60°C'yi veya bagil nemi %75’i agan bir ortamda tasimayin ve saklamayin.

Steril olarak etiketlenmis tim steril bariyer sistemlerini kullanmadan hemen 6nce gozle kontrol edin. Steril
bariyer sisteminin buttinlugiinde posetin hasarli veya acik olmasi gibi ihlaller varsa kullanmayin.

Kullandiktan sonra AZUR Dekolman Kontrol Cihazini hastane, yonetim ve/veya yerel hiikiimet politikasina ve
Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari Direktifine (WEEE) uygun olarak atin.

« Bu AZUR Dekolman Kontrol Cihazi batarya ¢ikarma ve atma ozelligine sahiptir. Diiz uglu
bir tornavida veya benzer bir alet kullanarak, muhafazayi agmak ve bataryayi cikarmak
icin pil kapaginin tirnagina asagi dogru bastirin. Bataryayi hastane, yonetim ve/veya yerel
yonetmeliklere uygun sekilde atin.

¢ AZUR Dekolman kontrol cihazinin muhafazasini hastane, yénetim ve/veya yerel yonetmeliklere
uygun sekilde atin.

MR GUVENLIK BILGILERI (&)
AZUR Dekolman Kontrol Cihazi MR igin Giivenli Degildir.

Dikkat: Federal yasalar bu cihazin satisini bir Hekim tarafindan veya bir Hekimin siparisi tzerine yapilacak
sekilde kisitlamaktadir.

Dikkat: Kullanicilar ve/veya hastalar, cihazla ilgili meydana gelen her tirlii ciddi olayi, Ureticiye ve kullanicinin
ve/veya hastanin bulundugu tiye devletin yetkili makamina ya da yerel saglik makamina bildirmelidir.

GARANTI

MicroVention, Inc. firmasi, bu cihazin tasariminda ve Uretiminde gerekli 6zenin gosterildigini garanti eder.
Bu garanti, her tiirlii pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantileri dahil ancak bunlarla
sinirl olmamak tizere, kanun geregince veya baska sekilde ifade edilmis, burada agikga belirtiimeyen agik
ya da zimni tim garantilerin yerine gecer ve bunlar reddeder. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi
ve sterilizasyonunun yani sira hasta, tani, tedavi, cerrahi prosediir ve MicroVention, Inc.’nin kontroli
disindaki diger konularla ilgili faktorler, cihazi ve cihaz kullanildiginda elde edilen sonuglari dogrudan etkiler.
MicroVention, Inc.’nin bu garanti kapsamindaki tek yukimliligl, son kullanma tarihine kadar bu cihazin
onarimi veya degistirilmesi ile sinirlidir. MicroVention, Inc., bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya
dolayll olarak olusan herhangi bir arizi, dolayl, 6zel veya netice kabili kayip, hasar veya masraftan sorumlu
olmayacaktir. MicroVention, Inc., bu cihazla baglantil olarak baska veya ilave bir ylikiimlliik veya sorumluluk
Ustlenmez ya da baska herhangi bir kisinin Gstlenmesine izin vermez. MicroVention, Inc., yeniden kullanilan,
yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili olarak hicbir sorumluluk kabul etmez ve bu tir
cihazlarla ilgili olarak, ticari elveriglilik veya kullanim amacina uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla sinirli
olmamak Uizere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, 6nceden bildirim yapilmaksizin degistirilebilir.
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KoHTtponep 3a otaensive AZUR™ - [lonbNHUTENHN UHCTPYKLIMK

Buxme uHcmpykyuume 3a yrnompeba Ha cucmemama 3a nepugepHa embonusauyus AZUR u Ha
eackynapHama mana AZUR 3a uHcmpyKyuu omHocHo yrompebama Ha KoHmposnepa 3a omoensHe AZUR
€ usmnacksawomo ycmpoticmeo 3a nocmassiHe AZUR.

MPEAHA3HAYEHUNE/ITOKA3AHUS 3A YITOTPEBA

KoHTponepsT 3a otgensiHe AZUR e npepHasHadveH 3a ynotpeba camo CbC cucTemara 3a embonusauus
Ha nepudpepHn cbaose AZUR u BackynapHata Tana AZUR. Toi TpsibBa Aa ce vanonssa 3a OTAensiHe Ha
cnupanuTe 3a nepudepHu cbaose AZUR v Backynaprarta tana AZUR, kakTto e onucaHo B U3Y Ha cuctemara
3a embonusaums Ha nepudepHn cbaose AZUR v BackynapHata Tana AZUR.

NPEAQYNPEXAEHWUA U NMPEAMA3HU MEPKN

HE u3nonsBaiite 3aegHo ¢ paguodecTtoTHu (RF) ycTporictsa. MpeHocuMute v MOBUMHWUTE pafuoyecTOTHU
KOMYHUKALMOHHM YCTPONCTBA MOraT [a NoBMUSAT Ha enekTpoMeauuuHekaTta anaparypa.

He u3nonaeaite koHTponepa 3a otaensiHe Ha AZUR B HenocpeacTBeHa 6nusocT go Apyra anapartypa unu
nocTaBeH BbPXY UMy Mog Hesl, Tbid KaTo ToBa MoXe fa GbAe NpuyMHa 3a HenpaBUHO PyHKLMOHMPaHe. AKo
TakaBsa yrnoTpeba e Heobxoamma, KOHTPonepbLT 3a otaensiHe Ha AZUR n apyraTta anapartypa Tpsiosa fa 6baar
HabniogaBaHu, 3a Ja ce NPOKOHTPoNMpa Aanu paboTsT HopMariHo.

MopabpxanTe pascTosiHve oT noHe 30 cm (12 nHYa) Mexay koHTponepa 3a otaensiHe Ha AZUR 1 npeHocumuTe
PaanoYeCcTOTHN KOMYHUKALIMOHHN YCTPOMCTBA.

Ako koHTponepbT AZUR ce 13nonssa MOBTOPHO MpW Apyr MauueHT, ToBa MOXe Aa [OBEeAe 4O PUCK OT
MHEKTUpaHe Ha nauueHTa.

CIMELUNPUKALINN u EIEKTPOMArHUTHA CbBMECTUMOCT

KoHTponepsT 3a otaensiHe Ha AZUR e npunoxeHa YacT Tun BF 3a egHokpatHa ynotpeba.

He u3nonaeaiite koHTponepa 3a otaensiHe Ha AZUR B cpena ¢ Temnepatypa Hag 40°C unu oTHocuTenHa
BNaXHOCT Haf 75%.

KoHTponepsT 3a otgensiHe AZUR e npoekTupaH Aa OTroBapsi Ha W3UCKBAHWSTA 3a eNeKTpoMarHuTHa
cbBMecTUMocT Ha EC 1 FDA. CbBMeCTUMOCTTa € loka3aHa, KaTo ca U3MbMHEHU CNeAHUTE rPaHNYHI YCroBUS
Ha usnuteaHusTa ot IEC 60601-1-2.

ENEKTPOMATHUTHU EMUCUUN

KoHTponepwsT 3a otaensHe Ha AZUR e npefHa3HayeH 3a ynoTpe6a B eneKTpOMarHuTHaTa cpeaa cbe cneaHute
xapaktepucTuky. Motpe6utensT TpsbBa Aa ce yBepw, Ye U3NON3Ba KOHTponepa
B TakaBa cpepa.

ManutBaHe CbBMecTMOCT EnekTpomaruutHa cpega

3a emmcum

PapgvouectoTHn Knac B AZUR He n3nonssa pagnMo4ecToTHa eHeprus 3a BbTpeLuHnTe
emucumn cu dyHkUuK. Mopaau ToBa e Marnko BeposiTHO Aa NPUYMHUA
CISPR 11 CcMyLLEeHVsl B BriM3Ko pasnonoXeHn enekTPoHHN YCTPOoCTBa.

ENEKTPOMATHUTHA YCTOWYMBOCT

KonTponepbT 3a otAensHe Ha AZUR e npeAHasHayeH 3a ynoTpe6a B enekTpoMarHuTHara cpefa cbe creHute
xapaktepucTuku. MoTpebutensT TpsibBa Aa ce yBEpH, Ye U3NoN3Ba KOHTponepa
B TaKkaBa cpefa.

ManutBaHe 3a HuBo Ha nsnuteaHe no IEC 60601

YCTOMYNBOCT

EJ'IeKTpOMaI'H UTHa cpeja

EnekTtpoctatuyeH | 2,4, 6 n 8 kV (+) pas3psia npu HenocpeacTBeH Monosete TpsibBa Aa ca

paspsg KOHTaKT C MoKpWTUE OT AbPBO, 6ETOH unu
IEC 61000-4-2 2,4,8un 15 kV (+) Bb3ayLweH pa3psig KepamuyHu Modkn. AKo noabT
€ MNOKPUT CbC CUHTETUYEH
MaTepuar, oTHocuTenHata
BNaXHOCT TpsibBa Aa

e MuHUMYM 30%.

AmMnnutygHo ot 80 MHz po 2,7 GHz Papno4ecToTHOTO enekTpo-
MoaynmpaHo or3V/mpo 10 V/im MarHuTHo none Tpsbea
pagnoyecToTHO 80% AM 1 kHz na 6bae Ha HYBa, XapakTepHU
€eKTPOMarHnTHoO 3a CTaHAapTHO MECTOMONOXKEHNE

none B CTaHAapTHa TbproBcka nnu

IEC 61000-4-3 BonHuyHa cpega.
Moneta B 385 MHz: 27 V/m npu 18 Hz umnyncHa BeaxwuyHnTe npeagasarteny,
6nmsocr, Mopaynaumsi u3ron3asaHu B noneto, TpsibBa Aa
cb3fageHu 450 MHz: 28 V/m npu FM moaynaumsi ca XapaKTepHu 3a cTaHgapTHO
oT 6e3KNYHN 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m npu MECTOMNOMOXEHWE B CTaHAapTHA
npenaeartenu 217 Hz umnyncHa moaynauus Tbproecka unu GonHnyHa cpeaa.
IEC 61000-4-3 810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m npu

18 Hz umnyncHa moaynaumsi

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m npu

217 Hz umnyncHa moaynaums

2450 MHz: 28 V/m npu 217 Hz umnyncHa

moaynaums

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m npu

217 Hz umnyncHa mogynaums
MarnuTHO none 30 A/m (3a noneta ot 50 Hz 1 60 Hz) MaruutHnTe noneta ¢ Yectota
C YyecToTa Ha Ha 3axpaHBaLlaTa Mpexa TpsibBa
3axpaHBallata fAa 6baart ¢ HMBa, XapakTepHu
Mpexa 3a CTaHAapTHO MECTOMNONOXeHNe
IEC 61000-4-8 B CTaHAapTHa Tbproscka unm

GonHuyHa cpega.
OIlNAKOBAHE U CbXPAHEHUE

ChbxpaHsiBaiiTe Mpu KOHTpOMNMpaHa cTanHa Temnepatypa Ha Cyxo MsicTo. [la ce CbxpaHsiBa farned oT
CIbHY€Ba CBEeTNnHa.
He TpaHcnopTupaiite U He cbXxpaHsiBaiTe B cpefa ¢ Temneparypa Hag 60°C wunm oTHocWUTEnHa BNaxHoCT
Hap 75%.
HenocpencteeHo npeaw ynotpeba nposepeTe BU3yanHO BCUYKWM CTEpPUIHM GapuepHu cuctemu, KoUTo ca
o603HayeHn kaTo CTepUnHU. He usnonseaiTe, ako MMa BUAMMU HapyLUEHUs Ha LEnocTTa Ha cTepunHarta
GapuepHa cuctema, HanpuMep ako NIUKbLT € NOBPEAEH UMW OTBOPEH.
Cnepn ynotpeba usxebpreTe KoHTporepa 3a otaensHe AZUR B cboTBeTCcTBME C npaBunata Ha GonHuuara,
aAMUHUCTPaLMSTa U/MNW MECTHWTE BNacTM U B CbOTBETCTBME C [MpekTBaTa OTHOCHO OTnagbLuTe OT
eneKkTpU4ecKo 1 enekTpoHHo obopyasaHe (OEEO).
e bBamepusma Ha mo3u KoHmposnep 3a omodensHe AZUR moxe Jda 6bOe u3eadeHa
u usxebpneHa. Kamo usnonseame nsiocka omeepmka unu nodobeH
Hadony e3uyemo Ha Kana 0 Ha 6. , 3@ 0a omeopume kopnyca u aa uzeadume

T . Usxeny [; T no Ha4yuH, ChC Ha 6o0sHU ),
o] I u/unu pa3snopedbu.

* U3xenp koHmponepa 3a omodensiHe AZUR 8 cbC ¢ 6onHu ,
ad J u/unu pa3snopedbu.

MNHPOPMALNS1 3A BE3OIMACHOCT B CPE/[JA HA sIMP ®
KoHTponepsT 3a otaensHe AZUR He e 6e3onaceH B MP cpepa.

BHuUMaHve: dhefepantusT 3akoH Hanara orpaHudeHmne 3a Tosa usaenve Ao npoaax6a oT unu no HapexaaHe
Ha nekap.

BHumaHve: notpebutenute n/unu nauneHTuTe TpsibBa fa AOKNaABAT BCUYKN CEPUO3HI UHLIMAEHTU, KOWUTO ca
Bb3HWKHANW BbB BPb3Ka C U3AENUETO, HA NPOU3BOANTENS U HA KOMMETEHTHUS OpraH Ha Abpxasara YneHka
UM Ha MECTHUS 3APaBeH OpraH, B KOUTO CE HaMMpa NoTPEBUTENST W/UNU NaLMEHTBT.

FAPAHUUS

MicroVention, Inc. rapaHTupa, Ye Mpu NPOEKTUPaHETO M MPOU3BOACTBOTO Ha TOBAa U3Aenve e MoroxeHa
pasymHa rpwka. HacTosllata rapaHLyisi 3aMecTBa v U3KIToYBa BCUYKV APYTU rapaHLmm, KOUTO He ca U3PUYHO
MOCOYEHMN B Hesl, HEe3aBMCUMO [anu ca 13paseHu, U nogpasbupallm ce no cunarta Ha 3akoHa Unu no Apyr
HauVH, BKITIOYUTENHO, HO He CaMo, BCUYKM Noapas6upallym ce rapaHumuu 3a npoAaBaemMocT UMK NMPUroAHOCT
3a onpefeneHa uen. PaboTtaTta cbC, CbXpaHEHWETO, MOYNCTBAHETO W CTepuIn3aumsiTa Ha U3AenmeTo, Kakto
1 haKkTopu, CBbP3aHM C MalueHTa, AnarHosara, neyeHUeTo, Xupypruyeckara npoleaypa v Apyru Bbnpocy,
KOMTO ca M3BbH KoHTporna Ha MicroVention, Inc., okasBaT npsiko BNUsiHUE BbPXY U3AENMETO W pesynTtaTtuTe,
nony4YeHy npu usnonseaHeto My. EauHcTBeHOTO 3agbmkeHne Ha MicroVention, Inc. no Tasu rapaHuus
€ OrpaH1YeHo O PEeMOHT UMK 3aMsiHa Ha ToBa U3Aenve [0 M3TUYaHe Ha cpoka My Ha rogHocT. MicroVention
Inc. HAMa fa HOCcU OTTOBOPHOCT 3a KakBMTO M Aa GUIO CryvaiiHu, Henpeku, cneuvanHu unu nocnegsatim
3arybu, WeTU UnM pasxoaw, MpsSKO MMM KOCBEHO MpOM3TUYallM OT M3MON3BaHETO Ha ToBa M3fenue.
MicroVention, Inc. He noema, HUTO yMbIHOMOLLABA APYTO NULE Ja noemMa BMECTO Hesl KakBaTo U Aa e Apyra
WNn JOMbIIHUTENHA OTFOBOPHOCT UMM 3afbikeHWs BbB Bpb3ka ¢ ToBa u3penve. MicroVention, Inc. He
roema HUKakBa OTTOBOPHOCT MO OTHOLLUEHUE Ha W3OEnusi, U3MON3BaHu MOBTOPHO, MOATOTBEHN 3@ MOBTOPHO
U3ron3sBaHe Ny CTepUIM3MpaHn MoBTOPHO, U HE [AaBa HUKaKBU rapaHLyK, M3pUYHW UK noapasbupatum ce,
BKITIOUNTENHO, HO Ge3 Aa ca orpaHnyeHn [0 rapaHuysi 3a NpoAaBaeMoCT WIU MPUroAHOCT 3a yrnotpeba no
npefHasHa4YeHne Mo OTHOLLEHVE Ha TakoBa nagenue.

ueHI/ITe, CI'IeLl,I/IqJVIKaLlVIVITe W HanNW4HOCTTa Ha MoAenuTe noarnexar Ha NpoMsaHa 6e3 n3BecTaBaHe.
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Regulator odvajanja AZUR™ - Dodatne upute

Za upute o upotrebi regulatora odvajanja AZUR s potiskivacem za uvodenje AZUR pogledajte upute za
upotrebu sustava za perifernu embolizaciju AZUR i vaskularnog ¢epa AZUR.

NAMJENA / INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Regulator odvajanja AZUR namijenjen je samo za upotrebu sa sustavom za perifernu embolizaciju AZUR
i vaskularnim ¢epom AZUR. Treba se upotrebljavati za odvajanje perifernih zavojnica AZUR i vaskularnog
Sepa AZUR kako je opisano u uputama za upotrebu sustava za perifernu embolizaciju AZUR i vaskularnog
Sepa AZUR.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

NEMOJTE upotrebljavati s radiofrekvencijskim (RF) uredajima. Prijenosna i mobilna RF komunikacijska
oprema moze utjecati na medicinsku elektricnu opremu.

Nemojte upotrebljavati regulator odvajanja AZUR u blizini druge opreme ili na njoj jer bi to moglo prouzroéiti
nepravilan rad. Ako je takva upotreba nuzna, promatrajte regulator odvajanja AZUR i drugu opremu da biste
provijerili funkcioniraju li normalno.

Izmedu regulatora odvajanja AZUR i prijenosne RF komunikacijske opreme potrebno je odrzavati razmak od
najmanje 30 cm (12 in¢a).

Ako se regulator AZUR ponovno upotrebljava na drugom pacijentu, to moZe izazvati rizik od infekcije pacijenta.

SPECIFIKACIJE i SUKLADNOST SA ZAHTJEVIMA ELEKTROMAGNETSKE KOMPATIBILNOSTI (EMC)
Regulator odvajanja AZUR dio je koji dolazi u dodir s pacijentom tipa BF za jednokratnu upotrebu.

Nemojte rukovati regulatorom odvajanja AZUR u okolini s temperaturom viSom od 40 °C ili relativnom
vlazno$¢u vecom od 75 %.

Regulator odvajanja AZUR osmisljen je u skladu sa zahtjevima za EMC koje izdaju EU i Agencija za hranu
i lijekove SAD-a (FDA). Sukladnost je dokazana ispunjavanjem sljedecih ispitnih granica u skladu s normom
IEC 60601-1-2.

ELEKTROMAGNETSKE EMISIJE

Regul lvajanja AZUR ij je za upotrebu u elektr gnetskom okruzenju of
u nastavku Korlsnlk se mora pobrinuti da se u takvom okruzenju upotrebljava.

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzZenje

RF emisije Klasa B AZUR ne upotrebljava RF energiju za unutarnje funkcije.
CISPR 11 Stoga nije vjerojatno da ¢e uzrokovati smetnje na obliznjoj
elektronickoj opremi.

ELEKTROMAGNETSKA OTPORNOST

Regul jjanja AZUR je za upotrebu u elektr gl okruzenju of
u nastavku Konsnlk se mora pobrinuti da se u takvom okruzenju upotrebljava.

Ispitivanje Ispitna razina IEC 60601
otpornosti

Elektromagnetsko okruzenje

Elektrostatsko Kontaktno praznjenje od 2, 4, 6i 8 kV (&) Podovi bi trebali biti drveni,

praznjenje Zraéno praznjenje od 2, 4, 8 15 kV () betonski ili prekriveni keramickim

IEC 61000-4-2 plo¢icama. Ako su podovi
prekriveni sintetickim materijalom,
relativna vlaznost mora iznositi
najmanje 30 %.

Modulirana Od 80 MHz do 2,7 GHz Radiofrekvencijsko elektromag-

amplituda Od 3 V/m do 10 V/m netsko polje mora biti na

radiofrekvencijskog | 80 % AM pri 1 kHz razinama karakteristicnima
elektromagnetskog za tipi¢nu lokaciju u tipicnom
polja komercijalnom ili bolnickom
IEC 61000-4-3 okruzenju.

Blizinsko polje 385 MHz: 27 V/m pri modulaciji pulsa od
bezi¢nih odasiliaca | 18 Hz

IEC 61000-4-3 450 MHz: 28 V/m pri FM modulaciji

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pri
modulaciji pulsa od 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m pri
modulaciji pulsa od 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m pri
modulaciji pulsa od 217 Hz

2450 MHz: 28 V/m pri modulaciji pulsa od
217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m pri
modulaciji pulsa od 217 Hz

Magnetsko polje 30 A/m (polja od 50 Hz i 60 Hz ) Magnetska polja s frekvencijom

s frekvencijom napajanja trebaju biti na razinama
napajanja karakteristi¢nima za tipiénu

IEC 61000-4-8 lokaciju u tipicnom komercijalnom
ili bolnickom okruzenju.

Bezi¢ni odasiljaci koji se
upotrebljavaju u polju moraju biti
karakteristicni za tipi€nu lokaciju
u tipicnom komercijalnom ili
bolnickom okruzenju.

PAKIRANJE | SKLADISTENJE
Cuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi na suhom mjestu. Cuvajte dalje od sungeve svjetlosti.
Nder7r150j§/e otpremati ni skladistiti u okolini s temperaturom viSom od 60 °C ili relativnom vlazno$¢u visom
o b.
Neposredno prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera koji su oznaceni kao sterilni.
Nemojte upotrebljavati ako je vidljivo narusen sustav sterilnih barijera, npr. ako je vreéica oste¢ena ili otvorena.
Nakon upotrebe odloZite regulator odvajanja AZUR u otpad u skladu s bolni¢kim, administrativnim i/ili lokalnim
propisima te prema Direktivi o otpadnoj elektri¢noj i elektronic¢koj opremi (OEEO).

* Regulator odvajanja AZUR ima mogucnost uklanjanja i odlaganja baterije u otpad.

S pomocu plosnatog odvijaca ili slicnog alata pritisnite poklopac baterue prema dolje da biste

otvorili kuc¢iste i izvadili bateriju. OdloZite bateriju u otpad u skladu s bol ativnim
i/ili lokalnim propisima.

* Odlozite kuciste regulatora odvajanja AZUR u otpad u skladu s bolnicki dministrativnim i/ili
lokalnim propisima.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI SNIMANJU MR-OM ®
Regulator odvajanja AZUR nije sigurno upotrebljavati pri snimanju MR-om.

Oprez: saveznim zakonom Sjedinjenih Americkih Drzava propisano je da se ovaj proizvod smije prodavati
samo od strane ili po nalogu lije¢nika.

Oprez: korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiline incidente koji su se dogodili u vezi s proizvodom
proizvodacu i lokalnom tijelu nadleznom za zdravstvo ili nadleznom tijelu drzave ¢lanice u kojoj se korisnik
i/ili pacijent nalazi.

JAMSTVO

Drustvo MicroVention, Inc. jam¢i da su pri dizajnu i proizvodnji ovog proizvoda poduzete sve potrebne
mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje i isklju¢uje sva druga jamstva koja ovdje nisu izri¢ito navedena, bez obzira
na to je li rije¢ o izricitom jamstvu ili jamstvu koje se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin,
ukljuCujuéi, izmedu ostaloga, sva implicitna jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost za
odredenu svrhu. Rukovanje, skladiStenje, ¢iS¢enje i sterilizacija proizvoda te ¢imbenici koji se odnose na
pacijenta, dijagnozu, lije¢enje, kirurSke postupke i druga pitanja izvan nadzora drustva MicroVention, Inc.
izravno utjeCu na proizvod i rezultate dobivene njegovom upotrebom. Obaveza drustva MicroVention, Inc.
prema ovom jamstvu ograni¢ena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda do isteka roka njegove valjanosti.
Drustvo MicroVention, Inc. ne snosi odgovornost ni za kakav slucajni, neizravni, posebni ili posljedi¢ni gubitak,
Stetu ili troSkove izravno ili neizravno nastale zbog upotrebe ovog proizvoda. Drustvo MicroVention, Inc.
ne preuzima nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom niti ovlaséuje bilo
koju drugu osobu da to ucini. Drustvo MicroVention, Inc. ne preuzima nikakvu odgovornost u odnosu na
ponovno upotrijebljene, ponovno obradene ili ponovno sterilizirane proizvode te za takve proizvode ne daje
nikakva jamstva, bilo izricita ili podrazumijevana, ukljuujuci, medu ostalim, jamstva koja se odnose na trzisni
potencijal ili prikladnost za njihovu namjenu.

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjeni bez prethodne obavijesti.
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Odpojovaci ovlada¢ AZUR™ - Dopliiujici pokyny

Pokyny tykajici se pouZiti odpojovaciho ovladace AZUR se zavadécim tlacnym zarizenim AZUR naleznete
v ndvodu k pouZziti periferniho embolizacniho systému AZUR a cévni zatky AZUR.

URCENY UCEL / INDIKACE K POUZIT|

Odpojovaci ovlada¢ AZUR je uréen pouze pro pouziti s perifernim emboliza¢nim systémem AZUR a cévni
zatkou AZUR. Pouziva se k odpojovani perifernich civek AZUR a cévni zatky AZUR, jak je popsano
v navodech k pouziti k perifernimu emboliza¢nimu systému AZUR a cévni zatce AZUR.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI
NEPOUZIVEJTE ve spojeni s radiofrekvenénimi (RF) zafizenimi. Pfenosna a mobilni RF komunikaéni
zafizeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické pfistroje.

Nepouzivejte odpojovaci ovladaé AZUR vedle jiného pfistroje nebo v soustavé s nim, nebot hrozi riziko
nespravného provozu. Je-li takové pouz i nezbytné, je nutné odpojovaci ovlada¢ AZUR a ostatni pfistroje
sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji spravné.

Mezi odpojovacim ovladaéem AZUR a pfenosnym RF komunikac¢nim zafizenim udrzujte vzdalenost alespori
30 cm (12 palct).

Pokud je ovlada¢ AZUR znovu pouZzit u jiného pacienta, muze u né&j dojit k infekci.

SPECIFIKACE a SHODA EMC

Odpojovaci ovlada¢ AZUR je jednorazova prilozna soucast typu BF.

Nepouzivejte odpojovaci ovladaé AZUR v prostredi s teplotou vy$si nez 40 °C nebo relativni vihkosti vy$si
nez 75 %.

Odpojovaci ovlada¢ AZUR byl navrzen tak, aby splfioval pozadavky EU a FDA na elektromagne-
tickou kompatibilitu. Shoda s predpisy byla prokazana spinénim nasledujicich zku$ebnich limitd normy
IEC 60601-1-2.

ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Odpojovaci ovlada¢ AZUR je uréen k poutziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Uzivatel by mél
zajistit, aby byl pouzivan v tomto definovaném prostredi.

Test emisi | Shoda s predpisy

RF emise Trida B Ovlada¢ AZUR nevyuziva pro svou vnitini funkci RF energii. Nemél
CISPR 11 by proto zplsobovat ruseni v blizkych elektronickych pfistrojich.

Elektromagnetické prostredi




ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Odpojovaci ovlada¢ AZUR je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném nize. Uzivatel by mél
zajistit, aby byl pouzivan v tomto definovaném prostredi.

Test odolnosti Uroveri zkousky podle normy IEC 60601 Elektromagnetické prostiedi

Elektrostaticky 2, 4,6 a8 kV (+) kontaktni vyboj Podlahy by mély byt dfevéné,
vyboj 2,4, 8 a 15 kV (+) vzduchovy vyboj betonové nebo z keramickych
|IEC 61000-4-2 dlazdic. Pokud jsou podlahy

pokryty syntetickym materialem,
relativni vihkost by méla byt
alespori 30 %.

Radiofrekvencni 80 MHz az 2,7 GHz
elektromagnetické 3V/maz 10 VIim pole by mélo byt na trovni

pole s amplitudovou | 80 % AM 1 kHz charakteristické pro typické misto
modulaci v typickém komerénim nebo

Radiofrekvencni elektromagnetické

IEC 61000-4-3 nemocni¢nim prostiedi.
Pole blizkosti od 385 MHz: 27 V/m pfi 18 Hz pulzni modulace | Bezdratové vysilace pouzi-
bezdratovych 450 MHz: 28 V/m pfi modulaci FM vané v terénu by mély byt

vysilact 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pi charakteristické pro typické misto

IEC 61000-4-3 217 Hz pulzni modulace v typickém komerénim nebo
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m pfi nemochni¢nim prostredi.
18 Hz pulzni modulace
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m pfi 217 Hz pulzni modulace
2450 MHz: 28 V/m pii 217 Hz pulzni
modulace
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m pfi
217 Hz pulzni modulace
Vykonové 30 A/m (pro pole 50 Hz i 60 Hz) Vykonova magneticka pole by
magnetické pole meéla byt na Urovni charakteristické
IEC 61000-4-8 pro typické misto v typickém
komerénim nebo nemocnié¢nim
prostredi.
BALEN/ A SKLADOVAN{

Skladujte na suchém misté s fizenou pokojovou teplotou. Chrarite pred slune¢nim zarenim.

Neprepravujte a neskladujte v prostredi s teplotou vys$si nez 60 °C nebo relativni vihkosti vy$si nez 75 %.
Bezprostfedné pred pouzitim vizualné zkontrolujte vSechny systémy sterilni bariéry, které jsou oznaceny
jako sterilni. Nepouzivejte, pokud je integrita systému sterilni bariéry zjevné naruSena — sacek je napfiklad
poskozeny nebo otevieny.

Po pouziti odpojovaci ovlada¢ AZUR zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi predpisy
a v souladu se smérnici o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ)

* Tento odpojovaci ovlada¢ AZUR disponuje moZnosti vyjmuti a likvidace baterie. Zatlacenim
na vycénélek krytu baterie pomoci plochého Sroubovaku nebo podobného néstroje pouzdro
otevrete a vyjméte baterii. Baterii zlikvidujte zpiisobem odpovidajicim nemocniénim, spravnim
a/nebo mistnim predpisum.

¢ Pouzdro odpojovaciho ovladace AZUR zlikvidujte v
a/nebo mistnimi predpisy.

1o, i

s imi, spravnimi

BEZPEGNOSTNI INFORMACE K MR~ (1)
Odpojovaci ovlada¢ AZUR neni bezpec¢ny v prostfedi magnetické rezonance (MR).

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na jeho predpis.
Upozornéni: Uzivatelé a/nebo pacienti musi jakékoli zavazné nezadouci piihody, ke kterym dojde v souvislosti
s timto prostfedkem, hlasit vyrobci a pfislusnému organu ¢lenského statu nebo mistnimu zdravotnickému
Ufadu, ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

ZARUKA

Spole¢nost MicroVention, Inc., zaru€uje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfimérena péce.
Tato zaruka nahrazuje a vylu€uje v8echny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz vyjadrené
nebo predpokladané ze zakona nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli pfedpokladanych zaruk prodejnosti
nebo vhodnosti pro ur€ity Gcel. Na prostfedek a vysledky dosazené jeho pouzivanim ma vliv manipulace
s prostfedkem, jeho skladovani, ¢isténi a sterilizace a dal$i faktory souvisejici s pacientem, diagnézou,
léCbou, chirurgickym zakrokem a dal$imi aspekty, které spolecnost MicroVention, Inc., nemuze ovlivnit. Touto
zarukou se povinnosti spole¢nosti MicroVention, Inc., omezuji na opravu nebo vyménu prostfedku po dobu
pouzitelnosti. Spole¢nost MicroVention, Inc., neodpovida za Zzadné nahodné, nepfimé, zvlastni nebo nasledné
ztraty, Skody ¢i vydaje, které vzniknou v pfimém nebo nepiimém dusledku pouzivani tohoto prostiedku.
Spole¢nost MicroVention, Inc., v souvislosti s timto prostfedkem nepfejima zadnou dal$i odpovédnost
a nepovéfuje zadnou jinou osobu, aby tak ucinila jejim jménem. Spole¢nost MicroVention, Inc., nenese
odpovédnost za opakované pouziti, obnovu nebo opétovnou sterilizaci prostfedkd a na takové prostredky
neposkytuje Zadné vyslovné ani micky predpokladané zaruky véetné zaruk zpusobilosti k obvyklému nebo
zvlastnimu Gcelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost modelt se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.
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Eralduspult AZUR™ - Lisajuhised

Juhiseid eralduspuldi AZUR kasutamiseks koos sisestustoukuriga AZUR vaadake perifeerse
embolisatsioonististeemi AZUR ja vaskulaarse korgi AZUR kasutusjuhenditest.

KASUTUSOTSTARVE/KASUTUSNAIDUSTUSED

Eralduspult AZUR on ette nahtud kasutamiseks ainult koos perifeerse embolisatsioonisiisteemiga AZUR
ja vaskulaarse korgiga AZUR. Seda tuleb kasutada perifeersete mahiste AZUR ja vaskulaarse korgi AZUR
eemaldamiseks viisil, mida on kirjeldatud perifeerse embolisatsioonististeemi AZUR ning vaskulaarse korgi
AZUR kasutusjuhendites.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega. Kaasaskantavad ja mobiilsideseadmed véivad
méjutada elektrilisi meditsiiniseadmeid.

Arge kasutage eralduspulti AZUR teiste seadmete kérval ega nendega virnastatult, sest see vaib pdhjustada
ebadiget t6od. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb jalgida, kas eralduspult AZUR ja muud seadmed
té6tavad normaalselt.

Hoidke eralduspuldi AZUR ja kantavate RF-sideseadmete vahel vahemalt 30 cm (12 tolli) vahekaugust.
Eralduspuldi AZUR uuesti kasutamisel teisel patsiendil vib see olla nakkusohtlik.

SPETSIFIKATSIOONID ja EMU-le VASTAVUS
Eralduspult AZUR on (ihekordselt kasutatav BF-tiilipi kontaktosa.

Arge kasutage eralduspulti AZUR keskkonnas, mille temperatuur on iile 40 °C v&i suhteline dhuniiskus
tle 75%.

Eralduspult AZUR on konstrueeritud EL-i ja FDA EMU nduete kohaselt. Vastavust tdendati standardi
IEC 60601-1-2 jargmiste katsepiirmaarade jargimisega.

ELEKTROMAGNETILINE KIIRGUS

Eralduspult AZUR on ette ndhtud kasutamiseks allpool maaratletud elektr gnetilises keskk Kasutaja peab
tagama selle k ise sellises keskk
Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond

RF-kiirgus B-klass AZUR ei kasuta oma sisemiseks t66ks RF-energiat. Seetottu
CISPR 11 on ebatdendoline, et see pdhjustab haireid lahedalasuvates
elektroonikaseadmetes.

ELEKTROMAGNETILINE HAIREKINDLUS

Eralduspult AZUR on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektr tilises k

gl Kasutaja peab
tagama selle ise sellises keskk

Hairekindluskatse IEC 60601 katsetase Elektromagnetiline keskkond

Elektrostaatiline 2,4, 6ja8KkV () lahendus 6hus
lahendus 2,4, 8ja 15 kV () lahendus 6hus
IEC 61000-4-2

Pdérandad peavad olema puidust,
betoonist voi keraamilistest
plaatidest. Kui pérandad on
kaetud slinteetilise materjaliga,
peab suhteline huniiskus olema
vahemalt 30%.

Raadiosagedusliku | 80 MHz kuni 2,7 GHz
elektromagnetvalja | 3 V/m kuni 10 V/m netvali peab olema tasemel,
moduleeritud 80% AM, 1 kHz mis on iseloomulik tidpilisele
amplituud asukohale tlupilises ari- voi
IEC 61000-4-3 haiglakeskkonnas.

Raadiosageduslik elektromag-

Traadita saatjate 385 MHz: 27 V/m 18 Hz impulsimodulatsiooni | Alas kasutatavad traadita saatjad
|lahedusvali juures peavad olema iseloomulikud

IEC 61000-4-3 450 MHz: 28 V/m FM-modulatsiooni juures tlupilisele asukohale tulpilises
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m ari- voi haiglakeskkonnas.

217 Hz impulsimodulatsiooni juures

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m

18 Hz impulsimodulatsiooni juures

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m
217 Hz impulsimodulatsiooni juures

2450 MHz: 28 V/m 217 Hz
impulsimodulatsiooni juures

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m
217 Hz impulsimodulatsiooni juures

Vérgusageduse 30 A/m (sagedusvali 50 Hz ja 60 Hz) Vérgusageduslikud magnetvaljad
magnetvali peavad olema tasemel, mis

|IEC 61000-4-8 on iseloomulikud tlupilisele
asukohale tlupilises ari- voi
haiglakeskkonnas.

PAKENDAMINE JA HOIUSTAMINE

Sailitada kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas. Hoida eemal péikesevalgusest.

Arge transportige ega hoiustage seadet keskkonnas, mille temperatuur on ile 60 °C v&i suhteline huniiskus
tle 75%.

Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt kdiki steriilseid barjaarisiisteeme, mis on margistatud
steriilsena. Arge kasutage, kui steriilse barjaarististeemi terviklus on nahtavalt rikutud, naiteks kui kotike on
kahjustatud voi avatud.

Parast kasutamist kdrvaldage eralduspult AZUR kasutusest haigla, haldusiiksuse ja/voi kohaliku omavalitsuse
eeskirjade ning elektri- ja elektroonikaseadmete jaatmete (elektroonikaromude) direktiivi kohaselt.

« Selle eralduspuldi AZUR patarei on véimalik Idada ja k tuselt korvaldada. Vajut:
lamepeakruvikeeraja véi sarnase vahendiga patareikatte sakki, et avada korpus ja eemaldada
patarei. Kérvaldage patarei haigla, haldusiiksuse ja/voi kohaliku omavalitsuse eeskirjade
kohaselt.

e Korvaldage eralduspuldi AZUR korpus haigla, haldusiiksuse ja/voi kohaliku omavalitsuse
eeskirjade kohaselt.

MRT OHUTUSALANE TEAVE (W)
Eralduspult AZUR on MR-ohtlik.

Ettevaatust! Foderaalseadus (USA) lubab seda seadet mia ainult arstil voi arsti korraldusel.

Ettevaatust! Kasutajad ja/vdi patsiendid peavad teatama koigist seadmega seoses toimunud tdsistest
vahejuhtumitest tootjale ja selle likmesriigi voi kohaliku tervishoiuasutuse padevale asutusele, kus kasutaja
ja/voi patsient asub.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme valjatdotamisel ja valmistamisel on kasutatud méistlikku
hoolt. See garantii asendab ja valistab kdik muud garantiid, mis ei ole siinkohal selgesdnaliselt satestatud,
olenemata sellest, kas need on valjendatud véi tulenevad seadusest véi muul viisil, sealhulgas, kuid mitte
ainult, kdik kaudsed garantiid turustatavuse voi konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. Seadme kasitsemine,
hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude
ettevotte MicroVention, Inc.-i kontrolli alt valjas olevate asjaoludega seotud tegurid mdjutavad otseselt
seadet ja selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevétte MicroVention, Inc. kohustus kdesoleva garantii alusel
piirdub selle seadme parandamise v&i asendamisega kuni selle aegumiskuupéeva |6puni. MicroVention,
Inc. ei vastuta mingi juhusliku, kaudse, erilise ega kaudse kahju eest, mis otseselt voi kaudselt tuleneb selle
seadme kasutamisest. MicroVention, Inc. ei vota ega volita Uihtegi teist isikut votma selle eest mingit muud voi
taiendavat vastutust seoses selle seadmega. MicroVention, Inc. ei vastuta korduskasutatud, taastéodeldud
voi resteriliseeritud seadmete eest ega anna mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid, muu hulgas
turustatavuse voi kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise seadmega.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus véivad muutuda ilma ette teatamata.
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AZUR™ levalasztasvezérl6 - Kiegészité utmutato

Az AZUR levélasztasvezérlé és az AZUR behelyezb6eszkéz egyiittes hasznalatara vonatkozé utasitasokat
lasd az AZUR periférids embolizacios rendszer és az AZUR érdugé hasznélati utmutatéjaban.

RENDELTETES/JAVALLATOK

Az AZUR levalasztasvezérld kizardlag az AZUR periférias embolizaciés rendszerrel és az AZUR érdugdval
valé haszndlatra szolgal. Az AZUR periférids spiralok és az AZUR érdug6 levalasztasahoz kell hasznalni az
AZUR periférias embolizacios rendszer és az AZUR érdugé haszndlati utasitasaban leirtak szerint.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

NEM szabad radiofrekvencias (RF) eszkozokkel egyitt hasznalni. A hordozhaté és mobil radisfrekvencias
kommunikacios késziilékek hatassal lehetnek a gydgyaszati elektromos késziilékekre.

Ne hasznalja az AZUR levalasztasvezérlét mas berendezések mellett vagy azokkal egymasra helyezve, mert
ez hibas miikddést okozhat. Ha mégis elkerlilhetetlen az ilyen hasznalat, az AZUR levalasztasvezérl6t és
a masik késziilék(ek)et meg kell figyelni, hogy megfeleléen miikodnek-e.

Tartson legalabb 30 cm (12 hivelyk) tavolsagot az AZUR levalasztasvezérlé és barmely hordozhatéd
radiofrekvencias kommunikacios késziilék kozott.

Ha az AZUR vezérl6t egy masik betegnél tjra felhasznaljak, az a beteg fert6zésének kockazatahoz vezethet.

MUSZAKI ADATOK és ELEKTROMAGNESES MEGFELELOSEG

Az AZUR levalasztasvezérl6 egy egyszer hasznalatos, BF tipusu, a beteggel érintkez6 alkatrész.

Ne hasznalja az AZUR levalasztasvezérlét 40 °C-ot meghaladé hémérsékletli vagy 75%-ot meghaladé relativ
paratartalmu kdrnyezetben.

Az AZUR levalasztasvezérl6t ugy tervezték, hogy megfelelien az EU és az FDA EMC-kdvetelményeinek.
A megfeleldséget az IEC 60601-1-2 szabvany alabbi vizsgalati hatarértékeinek teljesitésével bizonyitottak.

ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS

Az AZUR levalaszta érlé az alabb j lek a kornyezetben valé alatra késziilt. A
felt alonak kell gondoskodni arrol hogy az eszkoztllyen kornyezetben hasznaljak.
Kibocsatasi teszt Megfelelés Elektromagneses kornyezet

RF-kibocsatas B osztaly Az AZUR a belsé miikédéséhez nem hasznal
CISPR 11 radiéfrekvencias energiat. Ezért nem valészin(, hogy
interferenciat okozna a kozeli elektronikus késziilékekben.

ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

Az AZUR levalaszta érl6 az alabb j a korny valo b alatra késziilt. A

felt alonak kell gondoskodni arrol hogy az eszkozt |Iyen kornyezetben hasznaljak.

Zavart(rési IEC 60601 Vizsgalati szint Elektromagneses kornyezet
vizsgalat

Elektrosztatikus 2,4, 6 és 8KV (+) érintkezéses kislilés A padldboritasnak fabél, betonbdl
kistlés 2, 4,8 és 15 kV (%) kisllés levegdn keresztil vagy keramialapbdl kell lennie.
IEC 61000-4-2 Ha a padlét szintetikus anyag

boritja, a relativ paratartalomnak
legalabb 30%-osnak kell lennie.

Radidfrekvencias 80 MHz-tél 2,7 GHz-ig
elektromagneses 3 V/m legfeljebb 10 V/m

Aradiéfrekvencias elektromag-
neses mezének egy tipikus

mez6, 80% AM 1 kHz kereskedelmi vagy korhazi
amplitidémodulalt kérnyezetben 1év6 tipikus
IEC 61000-4-3 helyszinre jellemzé szinten kell

lennie.

Zavart(irési IEC 60601 Vizsgalati szint
vizsgalat

Elektromagneses kornyezet

Vezeték nélkdili 385 MHz: 27 V/m 18 Hz impulzusmodulacio A helyszinen hasznalt vezeték
jeladokbol mellett nélkili jeladoknak egy tipikus
szarmazd 450 MHz: 28 V/m frekvenciamodulacié mellett | kereskedelmi vagy kérhazi
kozelségi mezd 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m kérnyezetben 1évé tipikus

IEC 61000-4-3 217 Hz impulzusmodulacié mellett helyszinre jellemzé szinten
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m kell lennitik.
18 Hz impulzusmodulacié mellett
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m
217 Hz impulzusmodulacié mellett
2450 MHz: 28 V/Im 217 Hz
impulzusmodulacio mellett
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m
217 Hz impulzusmodulacié mellett
Tapfrekvencias 30 A/m (50 Hz és 60 Hz mezdk is) A tapfrekvencias magneses
magneses mezd mezdéknek egy tipikus
IEC 61000-4-8 kereskedelmi vagy kérhazi

kérnyezetben 1évé tipikus
helyszinre jellemzé szinten
kell lennitik.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS

Ellenérzétt szobahémérsékleten, szaraz helyen kell tarolni. Napfénytdl védve tartando.

Ne szaéllitsa és ne tarolja 60 °C-ot meghaladd hémérsékletli vagy 75%-ot meghalado relativ paratartalma

koérnyezetben.

Kozvetlenil a hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellenérizze az Osszes sterilnek jelolt sterilgat-rendszereket.

Ne hasznalja, ha a sterilgat-rendszer mar nem ép, példaul a tasak megsériilt vagy korabban felbontottak.

Haszndlat utdn az AZUR levalasztasvezérl6 hulladékkezelését a koérhazi iranyelveknek és/vagy a helyileg

hatélyos jogszabalyi eléirdsoknak megfeleléen, valamint az elektromos és elektronikus berendezések

hulladékairol szol6 iranyelvnek (WEEE) megfeleléen kell végezni.

* Az AZUR levalasztasvezérlobél el lehet tavolitani az el t artall [ 3bol. Laposfejii

csavarhuzéval vagy hasonl6 eszkézzel nyomja le az akkumulatorfedél zarofulet hogy kinyissa
a burkolatot majd pedlg vegye kl az elemet. Az elemet a korhazi, a hatosagl vagy a helyi

elirasoknak
« Az AZUR Ievalasztasvezerlo burkolatdt a korhazi, a hatésagi vagy a helyi el6irasoknak
gfelelen artalmatlani

MR-BIZTONSAGI INFORMACIGK ()
Az AZUR levalasztasvezérld MR-veszélyes.

Figyelem: A szbvetségi torvények értelmében ez az eszkdz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értekesithetd.

Figyelem: A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek az eszkdzzel kapcsolatos minden sulyos eseményt
jelentenilik kell a gyartonak, tovabba a felhasznald és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti tagallam
illetékes hatdsaganak vagy a helyi egészségligyi hatésagnak.

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantdlja, hogy az eszkdz tervezése és gyartasa soran az elvarhaté gondossaggal
jartak el. Ez a jotallas helyettesiti és kizar minden mas, itt kifejezetten meg nem hatarozott, kifejezett, illetve
a torvény erejénél fogva vagy mas modon hallgatélagos jotallast, igy tobbek kozétt az eladhatosagra vagy
a meghatarozott célra valé alkalmassagra vonatkozé hallgatélagos jotallasokat. Az eszkoz kezelése, tarolasa,
tisztitasa és sterilizélasa, valamint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel, a mitéti eljarassal kapcsolatos
tényezok és egyéb, a MicroVention, Inc. hataskorén korén kivil es6 tényezok kozvetlenil befolyasoljak az
eszkozt és az annak hasznalatabol szarmazé eredményeket. AMicroVention, Inc. jelen jétallas szerinti egyeddili
kotelezettsége a készllék javitasara vagy cseréjére korlatozodik annak lejérati datumaig. A MicroVention, Inc.
nem vallal feleldsséget semmilyen véletlen, kozvetett, specidlis vagy kovetkezményes veszteségért, karért
vagy koltségért, amely kozvetlenul vagy kdzvetve az eszkdz hasznalatabdl ered. A MicroVention, Inc. nem
vallal mas vagy tovabbi felelésséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy a nevében barmilyen mas vagy
tovabbi feleldsséget vallaljon ezzel az eszkdzzel kapcsolatban. A MicroVention, Inc. nem vallal felelésséget az
ujrafelhasznalt, ujrafeldolgozott vagy ujrasterilizalt eszkdzok tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett
vagy hallgatélagos jotallast, beleértve, de nem kizarolagosan, az eladhatésagot vagy a rendeltetésszeri
hasznalatra val6 alkalmassagot az ilyen eszkzok tekintetében.

Az arak, a mliszaki adatok és a rendelhet6 tipusok elézetes értesités nélkil valtozhatnak.
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AZUR™ atdaliSanas kontrolleris - Papildu instrukcijas

Skatiet AZUR periféras embolizacijas sistémas un AZUR vaskulara aizbazna lietosanas instrukciju, lai
iepazitos ar noradijumiem par AZUR atdalisanas kontrollera lietosanu kopa ar AZUR pievadi$anas stiméju.

PAREDZETAIS MERKIS / LIETOSANAS INDIKACIJAS

AZUR atdali$anas kontrolleris ir paredzéts lietoSanai kopa tikai ar AZUR periféro embolizacijas sisttmu un
AZUR vaskularo aizbazni. Tas jaizmanto, lai atvienotu AZUR periféras spoles un AZUR vaskularo aizbazni,
ka aprakstits AZUR periféras embolizacijas sistémas un AZUR vaskulara aizbazna lietoSanas instrukcija.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

NEIZMANTOT kopa ar radiofrekvences (RF) iericém. Parnésajamas un mobilas radiofrekvencu sakaru
iekartas var ietekmét medicinas elektroiekartas.

Neizmantojiet AZUR atdali$anas kontrolieri blakus citam iekartam vai kopa ar tam, jo tas var izraisTt nepareizu
darbtbu. Ja $ada izmantoSana ir nepiecieSama, AZUR atdaliS8anas kontrolieris un par&jais aprikojums
ir janovero, lai parliecinatos, ka tie darbojas normali.

Uzturiet vismaz 30 cm (12 collu) attalumu starp AZUR atdali§anas kontrolieri un parnésajamo RF sakaru
aprikojumu.

Ja AZUR kontrolieris tiek atkartoti izmantots citam pacientam, tas var radit pacienta inficé$anas risku.

SPECIFIKACIJAS un EMS ATBILSTIBA

AZUR atdalianas kontrolieris ir vienreizlietojama BF tipa lietojama dala.

Neekspluatéjiet AZUR atdali$anas kontrolieri vidé, kura temperatdra parsniedz 40 °C vai relativais mitrums
parsniedz 75%.

AZUR atdalisanas kontrolieris ir izstradats atbilsto$i elektromagnétiskas saderibas (EMC) prasibam,
kadas nosaka ES un Partikas un zalu parvalde (FDA). Atbilstiba tika pieradita, ievérojot $adus standarta
IEC 60601-1-2 testa ierobezojumus.

ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS

AZUR atdaliSanas kontrolieris ir paredzéts lietoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Lietotajam
janodrosina, ka tas tiek izmantots $ada vide.

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide

RF emisijas B klase AZUR iek$éja darbiba neizmanto radiofrekvencu energiju.
CISPR 11 Tapéc ir maz ticams, ka tas varétu radit traucéjumus tuvuma
eso$ajam elektroniskajam iekartam.

ELEKTROMAGNETISKA NOTURIBA

AZUR atdalisanas kontrolieris ir paredzéts lietoSanai turpmak noraditaja elektromagnétiskaja vidé. Li
janodrosina, ka tas tiek i $ada vide.

IEC 60601 testa [Tmenis
Elektrostatiska 2, 4,6 un 8 kV (+) kontakta izlade
izlade 2,4,8un 15 kV (+) izlade gaisa
IEC 61000-4-2

Noturibas tests Elektromagnétiska vide

Gridam jabat no koka, betona
vai keramikas flizém. Ja gridas

ir klatas ar sintétisku materialu,
relativajam gaisa mitrumam jabat
vismaz 30%.

Radiofrekvences No 80 MHz Iidz 2,7 GHz
elektromagnétiska | No 3 V/m Itdz 10 V/m nétiskajam laukam jabat tadam,
lauka amplitddas 80% AM 1 kHz kas raksturigs tipiskai atrasanas
modulacija vietai tipiska komerciala vai

IEC 61000-4-3 slimnicas vidé.

Bezvadu raiditaju | 385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz impulsu modulacija | Bezvadu raiditajiem, ko

tuvuma lauks 450 MHz: 28 V/m @ FM modulacija izmanto lauka apstéklos, jabat

Radiofrekvences elektromag-

IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 Vim @ raksturigiem tipiskai atraSanas

217 Hz impulsu modulacija vietai tipiska komerciala vai

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/im @ slimnicas vidé.

18 Hz Impulsu modulacija

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/im @

217 Hz impulsu modulacija

2450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz Impulsu

modulacija

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/im @

217 Hz Impulsu modulacija
Jaudas 30 A/m (gan 50 Hz, gan 60 Hz laukam) Jaudas frekvences magné-
frekvences tiskajiem laukiem jabat tadiem
magnétiskais Iimeniem, kas raksturigi tipiskai
lauks atrasanas vietai tipiska komerciala

IEC 61000-4-8 vai slimnicas vidé.

IEPAKOSANA UN UZGLABASANA

Uzglabat kontroléta istabas temperatara sausa vieta. Sargat no saules gaismas.

Neparvadajiet un neglabajiet vidé, kura temperatira parsniedz 60 °C vai relativais mitrums parsniedz 75%.
TieSi pirms lietoSanas vizuali parbaudiet visas sterilas barjeru sistémas, kas ir markétas ka sterilas. Nelietot, ja
ir redzami sterilas barjeras sisttémas veseluma parkapumi, pieméram, maisins ir bojats vai atvérts.

Péc lietoSanas likvidéjiet AZUR atdaliSanas kontrolleri saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai
pasvaldibas noteikumiem, ka arT Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu (EEIA) direktivu.

* Akumulatoru no $i AZUR atdalisanas kontroliera var iznemt un utilizét. Ar plakanu skravgriezi
vai lidzigu instrumentu nospiediet uz leju akumulatora vacma cilni, Ia: _atvértu korpusu un
iznemtu akumulatoru. Likvidéjiet ak u na ar 3 ativajiem un/vai
pasvaldlbas noteikumiem.

* Likvidéjiet AZUR atdalisanas kontrollera korpusu
vai pasvaldibas noteikumiem.

aar 3 jiem un/

MRA DROSIBAS INFORMACIJA (1)

AZUR atdali$anas kontrolieris ir nedro$s izmantoSanai MR vidé.

Uzmanibu! Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem So ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.
Uzmanibu! Lietotajiem un/vai pacientiem jazino par visiem nopietniem negadijumiem, kas radusies saistiba
ar ierici, razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei vai vietéjai veselibas aizsardzibas iestadei, kura
lietotajs un/vai pacients ir atrodas.

GARANTIJA

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot So ierici, ir ievérota pienaciga rpiba. ST garantija aizstaj
un izslédz visas citas garantijas, kas Seit nav skaidri vai netieSi noteiktas saskana ar tiestbu aktiem vai ka
citadi, tostarp, bet ne tikai, jebkadas netieSas garantijas par piemérotibu pardosanai vai piemérotibu noteiktam
merklm lerices lieto$ana, uzglabasana, tiriSana un sterilizacija, ka ari faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi,
arstésanu, kirurgisko proceduru un citi jautajumi, kurus MicroVention, Inc. nevar kontrolét, tieSi ietekmée
ierici un tas lietosanas rezultatus. MicroVention, Inc. saistibas saskana ar $o garantiju attiecas tikai uz §is
ierices remontu vai nomainu I1dz tas deriguma termina beigam. Uznémums MicroVention, Inc. nav atbildigs
par jebkadiem nejausiem, netiesiem, Tpasiem vai izrietoSiem zaudgjumiem, bojajumiem vai izdevumiem,
kas tiesi vai netiesi radusies $Ts ierices lietoSanas rezultatd. Uznémums MicroVention, Inc. neuznemas un
neatlauj nevienai citai personai uznemties nekadu citu vai papildu “atbildTbu vai saistibas attieciba uz 30 ierici.
MicroVention, Inc. neuznemas nekadu atbildibu attieciba uz atkartoti izmantotam, apstradatam vai sterilizétam
iericém un nesniedz nekadas garantijas attieciba uz $adu ierici (ne tieSas, ne netlesas) tostarp, bet ne tikai
par tas piemérotibu pardo$anai vai izmanto$anai paredzétajam nolikam.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriek$éja bridinajuma.
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Atskyrimo valdiklis AZUR™ - Papildoma instrukcija

Atskyrimo valdiklio AZUR naudojimo su jvedimo stamikliu AZUR nurodymai pateikiami periferinio
embolizavimo sistemos AZUR ir kraujagysliy kamscio AZUR naudojimo instrukcijose.

NUMATYTOJI PASKIRTIS / NAUDOJIMO INDIKACIJOS

Atskyrimo valdiklis AZUR skirtas naudoti tik su periferinio embolizavimo sistema AZUR ir kraujagysliy kam$¢iu
AZUR. Jj reikia naudoti periferinéms rittms AZUR ir kraujagysliy kamsciui AZUR atjungti, kaip aprasyta
periferinés embolizacijos sistemos AZUR ir kraujagysliy kamscio AZUR naudojimo instrukcijose.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

NENAUDOKITE kartu su radijo dazniy (RD) prietaisais. Nesiojamoji ir mobilioji RD rysiy jranga gali trikdyti
elektrinés medicinos jrangos veiklg.

Atskyrimo valdiklio AZUR nenaudokite Salia kitos jrangos arba kartu su ja sukrauto, nes antraip jis gali
ne_\li(r_\kamai veikti. Jeigu batina taip naudoti, atskyrimo valdiklj AZUR ir kitg jrangg reikia stebéti, ar tinkamai
velkia.

Tarp atskyrimo valdiklio AZUR ir neSiojamosios RD rysiy jrangos palaikykite bent 30 cm (12 col.) atstuma.

Jei valdiklis AZUR bus pakartotinai panaudotas kitam pacientui, gali kilti paciento infekcijos pavojus.

SPECIFIKACIJOS ir EMS ATITIKTIS

Atskyrimo valdiklis AZUR yra vienkartiné BF tipo darbiné dalis.

Atskyrimo valdiklio AZUR nenaudokite aplinkoje, kurios temperatira aukstesné kaip 40 °C arba santykinis
drégnis didesnis kaip 75 %.

Atskyrimo valdiklis AZUR sukurtas taip, kad atitikty ES ir FDA elektromagnetinio suderinamumo (EMS)
reikalavimus. Atitiktis patvirtinta nustacius, kad neperzengiamos toliau nurodytos IEC 60601-1-2 bandymy
ribinés vertés.

ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE

Atskyrimo valdiklis AZUR skirtas naudoti toliau nurodytoje
kad jis biity naudojamas tokioje aplinkoje.

turéty uztikrinti,

Spinduliuotés Atitiktis Elektromagnetiné aplinka
bandymas
RD spinduliuoté B klasé AZUR nenaudoja radijo dazniy energijos savo vidinéms

CISPR 11 funkcijoms atlikti. Todél mazai tikétina, kad jis sukels kokiy
nors netoliese esancios elektroninés jrangos trukdziy.

ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

Atskyrimo valdiklis AZUR skirtas naudoti toliau nurodytoje
kad jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

turéty uztikrinti,

9 J€ ap ) )

Atsparumo IEC 60601 bandymo lygis
bandymas

Elektromagnetiné aplinka

Elektrostatiné 2,4, 6ir 8 kV (z) kontaktiné iskrova
iSkrova 2,4,8ir 15 kV (%) iSkrova oru
IEC 61000-4-2

Grindys turéty bati medinés,
betoninés arba keraminiy plyteliy.
Jei grindys padengtos sintetine
medziaga, santykinis drégnis
turéty bati bent 30 %.

Radijo dazniy elektromagnetinio
lauko lygiai turi atitikti tipine

Radijo dazniy Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
elektromagnetinis | 3—10 V/m

laukas, 80 % AM, 1 kHz komercing ar ligoniniy aplinka.
amplitudiné

moduliacija

IEC 61000-4-3

Belaidziy 385 MHz: 27 V/m esant 18 Hz impulsy Lauke naudojami belaidziai
siystuvy moduliacijai siystuvai turi atitikti tiping vietg
generuojami 450 MHz: 28 V/m esant FM moduliacijai tipinéje komercinéje ar ligoninés

artimieji laukai
IEC 61000-4-3

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m esant aplinkoje.
217 Hz impulsy moduliacijai

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m esant
18 Hz impulsy moduliacijai

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m esant 217 Hz impulsy moduliacijai
2450 MHz: 28 V/m esant 217 Hz impulsy
moduliacijai

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m esant
217 Hz impulsy moduliacijai

Atsparumo IEC 60601 bandymo lygis Elektromagnetiné aplinka
bandymas
Maitinimo daznio | 30 A/m (50 Hz ir 60 Hz laukas) Maitinimo daznio magnetiniy lauky
magnetinis lygiai turi atitikti tipine komercing
laukas ar ligoniniy aplinka.
IEC 61000-4-8

PAKUOTE IR LAIKYMAS

Laikykite sausoje vietoje, kontroliuojamoje kambario temperatiroje. Saugoti nuo saulés Sviesos.

qua%e‘rj}kite ir nelaikykite aplinkoje, kurios temperatira aukstesné kaip 60 °C arba santykinis drégnis didesnis
aip b.

Prie$ pat naudodami apzidrékite visas sterilaus barjero sistemas, kurios pazymétos kaip sterilios. Nenaudokite,

jeigu ){ra sterilaus barjero sistemos vientisumo pazeidimo pozymiy, pavyzdziui, paZeistas arba atidarytas

maiselis.

Baige naudoti atskyrimo valdiklji AZUR pas$alinkite laikydamiesi ligoninés, administracijos ir (arba) vietos

valdzios institucijy taisykliy ir Direktyvos dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (EE|A) reikalavimy.

* Atskyrimo valdiklio AZUR baterija galima iSimti ir pasalinti. Ploksc¢iuoju atsuktuvu arba panasiu
jrankiu nuspaude baterijy skyriaus dangtelio liezuvélj atidarykite korpusg ir iSimkite baterijg.
Baterijg Salinkite pagal ligoninés, administracijos ir (arba) vietos teisés akty reikalavimus.

* Atskyrimo valdiklj AZUR salinkite pagal ligoninés, administracijos ir (arba) vietos teisés akty
reikalavimus.

INFORMACIJA APIE MRT SAUGA (9)
Atskyrimo valdiklj AZUR nesaugu naudoti MR aplinkoje.

Démesio. Pagal JAV federalinius jstatymus $ig priemone leidZziama parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.
Démesio. Naudotojai ir (arba) pacientai turéty pranesti apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus
gamintojui ir valstybés narés arba vietos sveikatos priezidros institucijos, kurioje yra naudotojas ir (arba)
pacientas, kompetentingai institucijai.

GARANTIJA

Bendroveé ,MicroVention, Inc.” garantuoja, kad kuriant ir gaminant Sig priemone buvo imtasi tinkamy atsargumo
priemoniy. Si garantija pakeicia visas kitas Siame dokumente aiskiai nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita
ko, visas teisés aktuose iSreikStas arba numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés
parduoti arba tinkamumo konkrec¢iam tikslui. Siai priemonei ir jos naudojimo rezultatams tiesioginés jtakos turi
jos valymas, laikymas bei sterilizavimas ir kiti su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedara susije bei
kiti veiksniai, kuriy bendrové ,MicroVention, Inc.” negali tiesiogiai kontroliuoti. Bendrovés ,MicroVention, Inc.”
isipareigojimai pagal Sig garantijg apsiriboja priemonés remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos.
Bendrové ,MicroVention, Inc.” neatsako uz jokius atsitiktinius, netiesioginius, specialiuosius ar pasekminius
nuostolius, Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas naudojant $ig priemone. Bendrové ,MicroVention,
Inc.” pati neprisiima ir jokio kito asmens nejgalioja uz jg prisiimti jokios kitos arba papildomos atsakomybés,
susijusios su Sia priemone. Bendrové ,MicroVention, Inc.” neprisiima jokios atsakomybés dél pakartotinai
naudojamy, pakartotinai apdorojamy ar pakartotinai sterilizuojamy priemoniy ir tokioms priemonéms neteikia
jokiy iSreiksty ar numanomy garantijy, jskaitant garantijas dél galimybés parduoti ar tinkamumo konkrec¢iam
tikslui, taciau jomis neapsiribojant.

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti jvairius modelius gali bati kei¢iamos i§ anksto nejspéjus.
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Kontroler odtaczania AZUR™ - Dodatkowe instrukcje

Instrukcje dotyczgce korzystania z kontrolera odigczania AZUR z popychaczem AZUR znajdujg sie
w instrukcjach obstugi systemu do embolizacji naczyn obwodowych AZUR i zatyczki naczyniowej AZUR.

PRZEZNACZENIE / WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Kontroler odigczania AZUR jest przeznaczony do uzytku wylacznie z systemem do embolizacji naczyn
obwodowych AZUR i zatyczkg naczyniowg AZUR. Nalezy go uzywa¢ do odigczania spirali do naczyn
obwodowych AZUR i zatyczki naczyniowej AZUR zgodnie z opisem w instrukcjach obstugi systemu do
embolizacji naczyn obwodowych AZUR i zatyczki naczyniowej AZUR.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

NIE uzywac¢ w potgczeniu z urzadzeniami o czestotliwosci radiowej (RF). Przenosne i mobilne urzadzenia
komunikacyjne RF moga wptywac¢ na medyczne urzadzenia elektryczne.

Nie nalezy uzywac kontrolera odtgczania AZUR w poblizu innych urzadzen lub w stosie z nimi, poniewaz moze
to spowodowac nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, kontroler odtgczania AZUR i inne
urzadzenia powinny by¢ obserwowane w celu sprawdzenia, czy dziatajg normalnie.

Nalezy zachowa¢ odlegto$¢ co najmniej 30 cm (12 cali) migdzy kontrolerem odtaczania AZUR a przeno$nym
sprzgtem tgcznosci radiowe;.

Ponowne uzycie kontrolera AZUR u innego pacjenta moze spowodowac ryzyko zakazenia pacjenta.

SPECYFIKACJA i ZGODNOSC Z NORMAMI EMC

Kontroler odtgczania AZUR jest cze$cig aplikacyjng jednorazowego uzytku typu BF.

Nie uzywac kontrolera odtgczania AZUR w $rodowisku o temperaturze przekraczajacej 40°C lub wilgotnosci
wzglednej przekraczajacej 75%.

Kontroler odtgczania AZUR zaprojektowano zgodnie z wymaganiami dotyczacymi kompatybilnosci
leé%(tégrgggqegycznej UE i FDA. Zgodnos$¢ wykazano przez spetnienie nastepujgcych limitéw testowych normy

EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Kontroler odt ia AZUR jest pr y do uzytku w Srodowisku elektr ym okreslonym ponizej.
Uzytkownik powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnos¢ Srodowisko elektromagnetyczne

Emisje RF Klasa B AZUR nie wykorzystuje energii RF do swoich wewnetrznych
CISPR 11 funkciji. Dlatego jest mato prawdopodobne, aby powodowat
jakiekolwiek zaktdcenia w pobliskim sprzecie elektronicznym.

ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Kontroler odf ia AZUR jest pr y do uzytku w Sr elektr y $lonym ponizej.
Uzytkownik powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Poziom testu IEC 60601

2,4,6i8KkV (+) Roztadowanie stykow Podtogi powinny by¢
2,4,8i15kV (x) Wytadowanie powietrzne | drewniane, betonowe lub

z plytek ceramicznych. Jesli
podtogi pokryte sg materiatem
syntetycznym, wilgotnos$¢
wzgledna powinna wynosi¢
co najmniej 30%.

Test odpornosci Srodowisko elektromagnetyczne

Wytadowanie
elektrostatyczne
IEC 61000-4-2

Modulacja 80 MHz do 2,7 GHz
amplitudy pola 3V/mdo 10 Vim
elektromagnetycznego | 80% AM 1 kHz powinno by¢ na poziomie

o czestotliwosci charakterystycznym dla typowe;j
radiowej lokalizacji w typowym $rodowisku
IEC 61000-4-3 komercyjnym lub szpitalnym.

Pole zblizeniowe
z nadajnikéw
bezprzewodowych
IEC 61000-4-3

Pole elektromagnetyczne
o czestotliwosci radiowej

385 MHz: 27 V/m przy modulacji
impulséw 18 Hz uzywane w terenie powinny by¢
450 MHz: 28 V/m przy modulacji FM charakterystyczne dla typowej
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m przy lokalizacji w typowym $rodowisku
modulacji impulséw 217 Hz komercyjnym lub szpitalnym.

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m przy
modulacji impulséw 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m przy modulacji impulséw 217 Hz
2450 MHz: 28 V/m przy modulacji
impulséw 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9 V/m przy modulacji impulséw 217 Hz

Nadajniki bezprzewodowe

Pole magnetyczne 30 A/m (pole o czestotliwosci Pola magnetyczne

o czestotliwosci 50 Hz i 60 Hz) o czestotliwosci zasilania
zasilania powinny mie¢ poziomy

IEC 61000-4-8 charakterystyczne dla typowej
lokalizacji w typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE
Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej w suchym miejscu. Chroni¢ przed $wiatlem
stonecznym.
Nie wysyta¢ i nie przechowywac w $rodowisku o temperaturze przekraczajgcej 60°C lub wilgotnosci wzglednej
przekraczajacej 75%.
Kontrola wzrokowa wszystkich systemoéw barier sterylnych, ktére sg oznaczone jako sterylne, bezposrednio
przed uzyciem. Nie uzywac, jesli widoczne sg naruszenia integralnosci systemu bariery sterylnej, takie jak
uszkodzenie lub otwarcie torebki.
Po zakonczeniu uzytkowania nalezy zutylizowa¢ kontroler odtgczania AZUR zgodnie z polityka szpitala,
organéw administracyjnych i/lub wtadz lokalnych oraz zgodnie z dyrektywg w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE)
* Ten kontroler odfaczania AZUR umozliwia wyjecie i utylizacje baterii. Plaskim Srubokretem
lub podobnym narzedziem nacisna¢ klapke pokrywy baterii, aby otworzy¢ obudowe i wyja¢
batene Baterie nalezy zutylizowa¢ w sposob zgodny z lokalnymi przepisami szpitala, organow

yjnych i/lub przepi: ymi.
. Obudowe kontrolera odfgczania AZUR | nalezyutyllzowac godnie z przef pitala, organéw
yjnych i/lub przej ) ymi.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI

Kontroler odtgczania AZUR jest urzadzeniem, ktérego stosowanie jest niebezpieczne w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (,MR Unsafe”).

Przestroga: Prawo federalne ogranicza sprzedaz tego wyrobu do sprzedazy przez lekarza lub na jego zlecenie.
Przestroga: Uzytkownicy i/lub pacjenci powinni zgtasza¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane z wyrobem
producentowi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego lub lokalnemu organowi do spraw ochrony
zdrowia w miejscu siedziby/zamieszkania uzytkownika i/lub pacjenta.

GWARANCJA

Firma MicroVention, Inc. gwarantuje, ze przy projektowaniu i produkcji wyrobu dotozono nalezytej starannosci.
Niniejsza gwarancja zastgpuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktére nie zostaty wyraznie okreslone
w niniejszym dokumencie, wyrazone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposéb, w tym miedzy innymi
wszelkie dorozumiane gwarancje pokupnosci lub przydatnosci do okreslonego celu. Bezposredni wplyw na
wyréb i wyniki jego uzytkowania majg obstuga, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja wyrobu, a takze
czynniki zwigzane z pacjentem, diagnostyka, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i inne kwestie niezalezne
od MicroVention, Inc. Wytagczne zobowigzania firmy MicroVention, Inc. wynikajace z niniejszej gwarancji
ograniczajg sie do naprawy lub wymiany wyrobu w okresie obowigzywania gwarancji. Firma MicroVention, Inc.
nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne przypadkowe, posrednie, szczegdlne lub wynikowe straty, szkody lub
wydatki bezposrednio lub posrednio wynikajace z uzytkowania wyrobu. Firma MicroVention, Inc. nie przyjmuje
ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania w jej imieniu jakiejkolwiek innej lub dodatkowej
odpowiedzialno$ci w zwigzku z tym wyrobem. Firma MicroVention, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za
wyroby ponownie uzyte, zregenerowane lub poddane ponowne;j sterylizacji i w odniesieniu do takiego wyrobu
nie udziela zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, w tym miedzy innymi gwarancji pokupnosci
lub przydatnosci do zamierzonego celu.

Ceny, specyfikacje i dostepnos¢ modeli moga ulec zmianie bez powiadomienia.
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Controler de detasare AZUR™ - Instructiuni suplimentare

Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului de embolizare perifericd AZUR si ale dispozitivului
vascular AZUR pentru instructiuni privind utilizarea controlerului de detasare AZUR cu impingatorul de
pozitionare AZUR.

DOMENIU DE UTILIZARE/INDICATII DE UTILIZARE

Controlerul de detasare AZUR este destinat utilizarii numai cu sistemul de embolizare perifericd AZUR si cu
dispozitivul vascular AZUR. Acesta trebuie utilizat pentru a detasa bobinele periferice AZUR si dispozitivul
vascular AZUR, asa cum este descris in instructiunile IU ale sistemului de embolizare periferica AZUR si ale
dispozitivului vascular AZUR.

AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE
NU utilizati impreuna cu dispozitive cu radiofrecventa (RF). Echipamentele de comunicatii in RF mobile si
portabile pot afecta echipamentul electric medical.

Nu utilizati controlerul de detasare AZUR adiacent sau stivuit cu alte echipamente deoarece acest lucru ar
putea duce la o functionare necorespunzatoare. In cazul in care este necesara o astfel de utilizare, controlerul
de detasare AZUR si celelalte echipamente trebuie sa fie observate pentru a se verifica daca functioneaza
normal.

Mentineti o distanta de cel putin 30 cm (12 toli) intre controlerul de detasare AZUR si echipamentele de
comunicatii RF portabile.

In cazul in care controlerul AZUR este reutilizat pe un alt pacient, poate duce la riscul de infectare a pacientului.

SPECIFICATII si CONFORMITATE CEM
Controlerul de detasare AZUR este o piesa aplicata de tip BF de unica folosinta.

Nu utilizati controlerul de detasare AZUR fintr-un mediu cu temperaturi care depasesc 40°C sau cu o umiditate
relativa care depaseste 75%.

Controlerul de detasare AZUR a fost conceput astfel incat sa respecte cerintele referitoare la CEM ale UE
si FDA. Conformitatea a fost demonstrata prin respectarea urmatoarelor limite de test ale IEC 60601-1-2.

EMISII ELECTROMAGNETICE

Controlerul de detasare AZUR este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul trebuie sa
se asigure cd acesta este folosit intr-un asemenea mediu.

Test de emisii Conformitate

Emisii RF Clasa B Controlerul AZUR nu utilizeaza energie RF pentru functia sa
CISPR 11 interna. Astfel, este putin probabil ca acesta s& produca vreo
interferenta in echipamentele electronice din apropiere.

Mediu electromagnetic

IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

Controlerul de detasare AZUR este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul trebuie s&
se asigure ca acesta este folosit intr-un asemenea mediu.

Test de imunitate | Nivel de testare IEC 60601

Descércare 2,4, 6 si 8 kV (+) Descarcare prin contact
electrostatica 2,4, 8si 15 kV (+) Descarcare in aer
IEC 61000-4-2

Mediu electromagnetic

Pardoselile trebuie sa fie din lemn,
ciment sau placi ceramice. Daca
pardoselile sunt acoperite cu
material sintetic, umiditatea relativa
trebuie sa fie de cel putin 30%.

Frecventa radio intre 80 MHz si 2,7 GHz Nivelurile campului electromagnetic

Amplitudine De la 3 V/m pana la 10 V/m cu frecventa radio trebuie sa fie
camp 80% AM 1 kHz cele caracteristice unui mediu tipic
electromagnetic comercial sau spitalicesc.
modulata

IEC 61000-4-3

Camp de 385 MHz: 27 V/m la o modulatie a impulsurilor | Transmitatoarele wireless utilizate

proximitate de la | de 18 Hz

transmitatoare 450 MHz: 28 V/m la modulatie FM
wireless 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m la
IEC 61000-4-3 0 modulatie a impulsurilor de 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m la

o modulatie a impulsurilor de 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m la
o modulatie a impulsurilor de 217 Hz

2450 MHz: 28 V/m la 0 modulatie a
impulsurilor de 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m la
o modulatie a impulsurilor de 217 Hz

in camp trebuie sa fie cele
caracteristice unui mediu tipic
comercial sau spitalicesc.

Camp magnetic 30 A/m (atat pentru campul 50 Hz, cat si pentru | Campurile magnetice de frecventa
al frecventei de campul 60 Hz) de putere trebuie sa fie la niveluri
retea caracteristice pentru o locatie

IEC 61000-4-8 tipica dintr-un mediu comercial
sau spitalicesc.

AMBALARE $1 DEPOZITARE
Depozitati la o temperatura ambientald controlata, intr-un loc uscat. A se feri de lumina solara.
Nu expediati si depozitati intr-un mediu cu temperaturi care depasesc 60°C sau cu o umiditate relativa care
depaseste 75%.
Inspectati vizual toate sistemele de bariera sterild care sunt etichetate ca fiind sterile inainte de utilizare.
Nu utilizati daca afectarea integritatii sistemului de bariera sterila este evidenta, cum ar fi in cazul in care
ambalajul este deteriorat sau deschis.
Dupa utilizare, eliminati controlerul de detasare AZUR in conformitate cu politica spitalului si a administratiei
si/sau a autorltatllor locale si in conformifate cu Directiva privind deseurile de echipamente electrice’ si
electronice (DEEE)
e Acest controler de detasare AZUR prezinta posibilitatea de scoatere si eliminare
a baterlel Folosind o surubelmta cu cap plat sau un instrument similar, apasati clapeta de pe
pentru baterie astfel incét sa deschideti carcasa si sa scoatetl bateria.
Ellmmatl bateria in conformitate cu politica spitalului si a admmlstratlel s:/sau cu reglementanle
locale.
. Ellmmatl carcasa controlerului de detasare AZUR in conformitate cu politica spitalului si a
atiei si/sau cu regl ile locale.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA iN MEDIUL IRM @
Controlerul de detasare AZUR este nesigur pentru RM.

Atentie: Legile federale limiteaza vanzarea acestui dispozitiv, care trebuie facutd numai de catre medici sau
la comanda acestora.

Atentie: Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav survenit in legatura cu dispozitivul
producatorului si autoritatii competente din statul membru sau autoritatii sanitare din zona in care este stabilit
utilizatorul si/sau pacientul.

GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare la proiectarea si fabricarea acestui
dispozitiv. Aceastd garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt stipulate in mod
expres in acest document, fie ca sunt exprimate sau implicite prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar
fara a se limita la, orice garantii implicite de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop. Manipularea,
depozitarea, curatarea si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament,
proceduré chirurgicala si alte aspecte care nu pot fi controlate de MicroVention, Inc., afecteaza in mod direct
dispozitivul si rezultatele obtinute in urma utilizarii sale. Obligatia MicroVention, Inc. in temeiul acestei garantii
se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv pana la data de expirare. MicroVention, Inc. nu va
fi raspunzatoare pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiald incidentald, indirecta, speciala sau conexa care
rezultd direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi asuma si nici nu autorizeaza
vreo alta persoana sa isi asume in numele sdu vreo altd rdspundere sau responsabilitate suplimentara in
legatura cu acest dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi asuma nicio raspundere in ceea ce priveste dispozitivele
reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera nicio garantie, explicitd sau implicita, inclusiv, dar fara
a se limita la vandabilitate sau adecvarea la utilizarea preconizata, in ceea ce priveste un astfel de dispozitiv.

Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara notificare prealabila.
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KoHtponnep otcoegunenns AZUR™ - lononHUTeNbHbIE UHCTPYKLMM

WHempykyuu no ucnornb3osaHuro KoHmposnepa omcoeduHeHusi AZUR ¢ 0ocmago4HbIM mornkamenem
AZUR cM. 8 UHCMpYKUusix Mo 3KCriyamauyuu cucmemsl nepughepuyeckol ambonusayuu AZUR
u cocyducmoui 3aznywku AZUR.

HA3HAYEHMUE / [TOKA3AHUA K TPUMEHEHUIO

KoHTponnep otcoenuHenns AZUR npegHasHayeH Ans UCronb3oBaHUs TONbKO C CUCTEMOW nepudepunyeckomn
ambonuzaumm AZUR u cocyaucton 3arnywkoinr AZUR. Ero crnepyeT ucnonb3oBaTe Ans OTCOEAUHEHUSI
nepudepuyeckmx katywek AZUR u cocygucton 3sarnywkm AZUR, kak OMUCaHO B MHCTPYKUMSIX MO
1cnonb3oBaHuo cucteMbl nepudepunyeckon ambonusaumm AZUR u cocyamcton sarnywwkn AZUR.

NPEAQYNPEXQEHWSA U MEPbI NMPEQOCTOPOXHOCTH

HE wcnone3yiite ¢ paguoyactotHeiMu (PY) yctpoiictBamu. [MopTatBHOe M MobBunbHoe obopynoBaHue
paZMoCBA3N MOXET OKaablBaTb BNMsSiHUE Ha paboTy MEAVLIMHCKOrO aneKkTpu4eckoro o6opyaoBaHus.

He ncnonbayiite koHTponnep otcoeanHennst AZUR, korga oH pacrnorioxeH psiaom ¢ ApyruM obopynoBaHvieM,
NOA WIU Haj HUM, TaK Kak 9TO MOXeT MPUBECTU K HempaBurbHon paboTe KoHTponnepa. Ecnn Heobxoanmo
UCMONb30BaTh KOHTPOMEP OTCOEAMHEHUSI UMEHHO Tak, CrieayeT HabniofaTk 3a KOHTPONEPOM OTCOEAUHEHMS
AZUR v gpyrum obopynoBaHuem, 4Tobbl y6eamTbest, 4To oHu paboTatoT ucnpaeHo.

Cobniogaiite pacctosiHue He MeHee 30 cm (12 AloMMOB) Mexay KOHTponnepom otcoeauHeHuss AZUR
1 MOpTaTUBHbLIM PaAMOYaCcTOTHBIM 060PYAOBaHNEM.

MosTopHOE Kcnonb3oBaHue koHTporinepa AZUR Ha Apyrom nauyeHTe MOXeT NpUBECTU K PUCKY 3apaKeHust
naumeHTa.

TEXHUYECKWUE TPEBOBAHUS1I n COOTBETCTBMUE 2MC

KoHTponnep otcoenuHenns AZUR npeacraensiet coboit ogHopasoByto paboyyto yacTb Tuna BF.

He ucnonb3ayiite koHTponnep otcoeanHerns AZUR B cpefe ¢ Temnepatypoii Beile 40°C unm oTHoCcUTENbHON
BnaxHocTblo Gonee 75%.

KoHTponnep otcoeauHennst AZUR paspaboTaH B cOOTBETCTBUM € TpeGoBaHusimm EC no anekTpoMarHuTHoi
coBmecTumocTu 1 FDA. CooTBETCTBME MOATBEPXKAEHO COGMIOAEHNEM CreaylolwmnX npenenbHbIX YCrnoBuit
ucnelTaHui no ctaHgapty IEC 60601-1-2.

ANEKTPOMATHUTHASA 3MUCCUA

Kontponnep or AZUR ny YeH AN UCTonb: B 3NEKTPOMArHUTHOI 06CTaHOBKe, yka3aHHOM
Huxe. Monb3oBatento cneayer ol Tb €ro BYl 7 3ANEeKTPOMAarHNUTHON 06CTaHOBKe.
Wcnbitanne Ha CootseTtcTBrE OnekTpomarHnTHas obcTtaHoBKa

3MNEeKTPOMArHUTHYI0

ammccnio

Paguvonomexv no Knacc B AZUR He ncnonb3ayeT paano4acToTHYI0 3Hepruto Ans

CISPR 11 CBOWX BHYTPEHHNX (DYHKLMIA. [o3TOMy ManoBeposTHO,
YTO OH NPUBEAET K HapyLUEHUAM (DYHKLIMOHMPOBAaHMSA
PacnonioxeHHOro B6Nu13mn a1eKTPOHHOTO 06OPYAOBaHUS.

NMOMEXOYCTOWYMNBOCTb

KoHTponnep o AZUR ng YeH ANA UCTIONb: B 3NeKTPOMArHUTHOI 06CTaHOBKe, yka3aHHON

Huxe. Monb3oBatento cneayet Tb €ro BY 7 3ANEeKTPOMarHuUTHON 0GCTaHOBKe.

WcnbitaHue Ha WcnbitatenbHbi yposeHb no IEC 60601 OnekTpomarHuTHas obcTaHoBKa

NOMEX0yCTONYMBOCTb

Onektpoctatuyeckve | 2,4, 6 n 8 kB (+) — KOHTaKTHbIN pa3psig Monbl AomkHbl BbITh

paspsagbl no 2,4, 8115 kB (+) — BO3AYLWHbIA pa3pss, BbINOSHEHbI U3 AepeBa,

IEC 61000-4-2 6eToHa Unn KepamnUyecKoi
nAnMTkK. Ecnu nonbl NOKpbITh
CUHTETUYECKUM MaTepuariom,
OTHOCUTENbHas BMaXXHOCTb
BO3AyXa [I0IKHa COCTaBMsATb
He meHee 30%.

PaanouyacToTHoe or 80 My go 2,7 My, YpOBHU paano4acToTHOroO

3MneKTpoMarHnuTHoe ot 3 B/m go 10 B/m
none ¢ amnnutyaHoi | 80% AM 1 k'y
mMoaynsauuen no
IEC 61000-4-3

9NEeKTPOMarHUTHOro nons
cnepyet obecneunTb

B COOTBETCTBUM C TUMNYHBIMU
YCIOBUSIMU KOMMEPYECKOA
11 6onNbHNYHON 06CTAHOBKM.

Mone B GrivxHen 385 MI'y: 27 B/m npu 18 'y, uMnynbcHon XapakTepucTvkn NCnonb3yemblx
30He 6ecrnpoBOAHbIX | MOAYNSALMM B none 6ecnpoBoAHbIX
nepefaT4mkoB no 450 Mru: 28 B/m npu YacToTHOM MOAyNALMK nepegaTynkos cneayet

IEC 61000-4-3 710 Mly, 745 MI'y, 780 MI'u: 9 B/m npu obecneynTb B COOTBETCTBUM
217 'y UMNYNbCHON MOAYNALMN C TUNWUYHBIMW YCOBUAMU

810 Mr"u, 870 Mrru, 930 MI'y;: 28 B/m npu KOMMepYeCKon Unm 60nbHUYHON
18 'y UMNynNbCHON MoAynALMN o6CcTaHoBKMU.

1720 Mru, 1845 Mry, 1970 MIu: 28 B/m npun
217 'y uMnynbCHoOW MoAyNALMM

2450 MIu: 28 B/m npu 217 'y uMnynbCHo
Moaynaumn

5240 Mry, 5500 Ml'y, 5785 MI'y: 9 B/m npu
217 'y MMNyNbCHON MOAYNALMN

MarnuTHOe none 30 A/m (kak B none 50 'y, YPOBHW MarHUTHOro nonsi
NPOMBbILLIIEHHOW Tak 1 B none 60 Iy) MPOMBbILLIIEHHOW YacTOTbl
YacToTbl N0 cneayeT obecneunTs

IEC 61000-4-8 B COOTBETCTBUM C TUMUYHbLIMU
YCMNOBUAMU KOMMEPHECKOW
1Ny 6onbHUYHON 06CTaHOBKY.

YIMNAKOBKA U XPAHEHUE

XpaHuTb NpY KOHTPONMPYEMOI KOMHATHON TemnepaType B CyxoM MecTe. bepeyb 0T ConHeYHoro caeeTta.

He TpaHcnopTupyiTe 1 He XpaHuTe B cpeae C TemnepaTypor Boie 60°C Unu OTHOCUTENBHOW BNAXHOCTbIO
6Gonee 75%.

MpoBoauTe BU3yanbHyt NPOBEPKY BCEX CTEPUIIbHBIX GapbepHbIX CUCTEM, MApPKUPOBAHHbIX KaK CTEPUIIbHbIE,
HenocpeAcTBEHHO Nepea UCnonb3oBaHneM. He ncnonbsyinte usgenue, ecnv BUAHbI HapyLLeHUs LLeNloCTHOCTN
CTepunbHoi BapbepHOI CUCTEMBI, HAaNPUMepP, ecniu ynakoBka NoBpexaeHa Unn oGHapyKeHa BCKPbITOW.
[Mocne MCnonb3oBaHWs YyTUNM3UPYWTe KOHTponnep otcoeauHeHns AZUR B COOTBETCTBUM C MOMUTUKON
BonbHULIbI, aAMUHUCTPALMKM W/ MECTHOTO NPaBUTENbLCTBA, @ Takke B COOTBETCTBUM C [MpekTuBoi 06
oTXofax aneKTPUYECKOro U aNekTpoHHoro obopyaosaxus (WEEE).

. 3mom KOHmMpousnep o] AZUR B803MOXHOCMb CHSIMUS U ymunu3ayuu
(o] oli ¢ unu  aHaslo2uyHo20 UHCMPYMeHma
Haaaeume Ha ebicmyn KPbIWKU 6amapeliHo20 OmceKka, 4mobbl OMKPbIME Kopnyc
u_useneys 6amapero. Ymunu3supytime J 8 coc ¢ 60/ILHUYHBIMU,
MU U/uﬂu MU [
. Ymunuaupyume Kopnyc I Jo C o] AZUR e coomeemcmeuu
¢ 60/1bHUYHbIMU, a0 Je IMu u/unu IMU I1f

MHOOPMALIMSI 10 COBMECTUMOCTH C MPT  (#5)
KoHTponnep otcoeanHenns AZUR MPT-HeGe3onaceH.

BHumaHve! deaeparbHbIi 3aKoH OrpaHUYMBAET NPOAAXKY STOr0 YCTPONCTBA BPAYOM WM MO €70 NPEANUCAHMIO.
BHumanve! [Monb3oBateny w/unu naumeHTbl AOMKHbI CooBLWaTh O fBbIX CEPbe3HbIX WMHUMAEHTAX,
NPOM3OLLEALLNX C YCTPOWCTBOM, NPOU3BOAUTENIO U YMNOMHOMOYEHHOMY OpraHy rocyAapcTBa-y4acTHUKa unm
MECTHOMY OpraHy 3paBOOXPaHEHIS!, B KOTOPOM HaxOAATCs MOMb30BaTENb U/MMN NaLWEHT.

FAPAHTUA

Komnanus MicroVention, Inc. rapaHTupyert, 4To npu pa3paboTke v NPOW3BOACTBE AAHHOTO m3genust Gbinm
MPUHSATBI pasyMHble Mepbl NPEfOCTOPOXHOCTU. [laHHasi rapaHTWsi 3aMeHsieT M UCKIloYaeT Bce Apyrue
rapaHTVW, NPsiMO HE OrOBOPEHHbIE B HACTOSILLEM [AOKYMEHTE, BbipaXeHHble UM nogpadyMeBaeMble B CUily
3akoHa WNM ApYrux o6CTOATenbCTB, BKMOYasi, MOMMMO Mpoyero, niobble nogpadymeBaemble rapaHTun
TOBapHOrO COCTOSIHUSI UMW NPUTOAHOCTY ANt KOHKPeTHOI Lenu. OBpallieHne ¢ yCTPOUCTBOM, Er0 XpaHeHue,
o4yuCTKa U CTepunusauusi, a Tailke (akTopbl, CBA3aHHbIE C NaUWEeHTOM, AMArHOCTUKOMW, IeYeHueM,
XVpypruyeckon npoueaypon, 1 Apyrue Bonpockl, HenoakoHTposbHele MicroVention, Inc., HenocpeacTBeHHO
BIUSIOT Ha U3AEnue W pe3ynbTaTthl, MOMy4YeHHbIE MpU €ro UCronb3oBaHuU. EAVHCTBEHHOe 06s13aTenbcTBO
komnaHuu MicroVention, Inc. no 4aHHO rapaHTWy OrpaHMyMBaETCs PEMOHTOM UM 3aMEHOW AaHHOTO N3aenus
[0 ucTeyeHusi cpoka ero Aenctsust. Komnanmns MicroVention, Inc. He HeceT oTBeTCTBEHHOCTM 3a niobble
crnyJaiiHble, KOCBEHHbIE, 0COOble UMK COMYTCTBYIOLLME MOTepy, yluep6 unm pacxoabl, MPSIMO UMK KOCBEHHO
CBA3aHHbIE C UCMONb30BaHeM faHHoro usaenus. Komnanust MicroVention, Inc. He npuHMmaet Ha cebsi n He
YMONIHOMOYMBAET APYTUX MWL, MPUHUMATbL 3a Hee Kakvue-nbo Apyre Unv AomnornHUTenNbHble 06s3aTenscTBa
VN1 OTBETCTBEHHOCTb B CBA3W C AaHHbIM uapenuem. Komnanusi MicroVention, Inc. He HeceT Hukakoii
OTBETCTBEHHOCTW 3a MOBTOPHOE WCMOMNb30BaHUE, nepepaboTKy WNM MOBTOPHYIO CTEPUNM3aLMI0 U3AEnuit
1 He paer X rapaHTUi, BbIp: {HbIX UMK MofpasyMeBaeMblX, BKIIIOYasi, MOMUMO MPOYEro, rapaHTum
TOBapHOrO COCTOSIHWSI UMW MPUrOAHOCTU At KOHKPETHOW Lieni, B OTHOLLIEHWUM TakvuX U3Oenui.

LleHbl, TEXHNYeCKME XapaKTEPUCTVKM U Hanuyue Mopenei MoryT ObiTb M3MeHeHbl 6e3 npeaBapuTEnbHOrO
yBEOMMEHNsI.
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AZUR™ regulator odvajanja - Dopunska uputstva

Uputstva za upotrebu AZUR regulatora odvajanja sa AZUR uvodnim potiskivacem potraZite u uputstvu za
upotrebu AZUR sistema za embolizaciju i vaskularnog ¢epa AZUR.

NAMENA/INDIKACIJE ZA UPOTREBU

Regulator odvajanja AZUR namenjen je za upotrebu samo sa sistemom za perifernu embolizaciju AZUR
i vaskularnim ¢epom AZUR. Treba ga koristiti za odvajanje perifernih kalemova AZUR i vaskularnog
Sepa AZUR kako je opisano u uputstvu za upotrebu sistema za perifernu embolizaciju AZUR i vaskularnog
cepa AZUR.

UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

NEMOJTE koristiti zajedno sa radio-frekventnim (RF) uredajima. Prenosna i mobilna RF komunikaciona
oprema moze da uti¢e na medicinsku elektricnu opremu.

Nemojte koristiti AZUR regulator odvajanja pored druge opreme ili naslagan sa drugom opremom jer to moze
da dovede do nepravilnog rada. Ako je takva upotreba neophodna, treba posmatrati AZUR regulator odvajanja
i drugu opremu kako bi se potvrdilo da rade normalno.

Izmedu AZUR regulatora odvajanja i prenosne RF komunikacione opreme odrzavajte rastojanje od najmanje
30 cm (12 inca).

Ako se AZUR regulator ponovo koristi na drugom pacijentu to moze dovesti do rizika od infekcije pacijenata.

SPECIFIKACIJE i EMC USKLADENOST

AZUR regulator odvajanja je primenjeni deo za jednokratnu upotrebu tipa BF.

Nemojte rukovati AZUR regulatorom odvajanja u okruzenju sa temperaturom ve¢om od 40°C ili relativnom
vlazno$¢éu vec¢om od 75%.

AZUR regulator odvajanja je dizajniran da zadovolji EMC zahteve EU i FDA. Uskladenost je pokazana
ispunjavanjem sledecih granica ispitivanja predvidenih standardom IEC 60601-1-2.

ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

AZUR I lvajanja je jen za upotrebu u elek okruzenju
u nastavku. Korisnik treba da obezbedi da se on oristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje emisija Usaglasenost Elektromagnetno okruzenje

RF emisije Klasa B AZUR ne koristi RF energiju za svoje interno funkcionisanje.
CISPR 11 Stoga je malo verovatno da ¢e izazvati bilo kakve smetnje na
obliznjoj elektronskoj opremi.

ELEKTROMAGNETNI IMUNITET

AZUR [ janja je jen za upotrebu u elek okruzenju
u nastavku Korisnik treba da obezbedi da se on koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje IEC 60601 nivo ispitivanja
otpornosti

Elektromagnetno okruzenje

Elektrostaticko 2,4,6i8kV () kontaktno praznjenje Podovi treba da budu od drveta,
2,4,8

praznjenje ,4, 8115 kV (%) praznjenje kroz vazduh betona ili keramickih plocica.

IEC 61000-4-2 Ako su podovi prekriveni
sinteti¢kim materijalom, relativna
vlaznost vazduha treba da bude
najmanje 30%.

Modulirana 80 MHz do 2,7 GHz Elektromagnetno polje radio-

amplituda 3 V/mdo 10 V/im frekvencije treba da bude na

radiofrekventnog 80% AM 1 kHz
elektromagnetnog

nivoima karakteristiénim za tipicnu
lokaciju u tipicnom komercijalnom

polja ili bolnickom okruzenju.

IEC 61000-4-3

Blisko polje 385 MHz: 27 V/m pri impulsnoj modulaciji Bezi¢ni predajnici koji se
bezi¢nih od 18 Hz koriste u polju treba da budu
predajnika 450 MHz: 28 V/m pri FM modulaciji karakteristi¢ni za tipicnu

IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pri lokaciju u tipicnom komercijalnom

impulsnoj modulaciji od 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m pri
impulsnoj modulaciji od 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m pri
impulsnoj modulaciji od 217 Hz

2450 MHz: 28 V/m pri impulsnoj modulaciji
od 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m pri

ili bolnickom okruzenju.

impulsnoj modulaciji od 217 Hz

Ispitivanje IEC 60601 nivo ispitivanja Elektromagnetno okruzenje

otpornosti

Magnetno polje 30 A/m (polje od 50 Hz i 60 Hz) Magnetna polja frekvencije

frekvencije napajanja treba da budu na

napajanja nivoima karakteristi€nim za tipiénu

IEC 61000-4-8 lokaciju u tipicnom komercijalnom
ili bolnickom okruzenju.

PAKOVANJE | SKLADISTENJE
Cuvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu. Drzati dalje od sunéeve svetlosti.
Nemojte otpremati i skladistiti u okruZzenju sa temperaturom vec¢om od 60°C ili relativnom vlazno$¢u ve¢om
od 75%
Neposredno pre upotrebe vizuelno pregledajte sve sisteme sterilne barijere koji su oznaceni kao sterilni.
Nemojte koristiti ako je celovitost sistema sterilne barijere vidno narusen, na primer ako je kesica oSte¢ena
ili otvorena.
Nakon upotrebe, odloZite regulator odvajanja AZUR u skladu sa politikom bolnice, administrativne i/ili lokalne
samouprave i u skladu sa Direktivom o otpadu elektri¢ne i elektronske opreme (WEEE)
* AZUR regulator odvajanja ima kl: [f baterije.
Pomocu ravnog odvijaca ili slicnog alata, prmsmte Jjezicak poklopca baterije "da biste otvorili
kuc:ste i izvadili baten/u Odloz:te bateriju u otpad na nacin koji je u skladu sa bolnickim,

ativnim i/ili lokalnim prop
* Odlozite kuciste AZUR regulatora odvajanja u otpad u skladu sa bolnicki d ativnim i/ili
lokalnim propisima.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI U OKRUZENJU MR @
AZUR regulator odvajanja je nebezbedan u okruzenju MR.

Oprez: Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog sredstva od strane ili po nalogu lekara.

Oprez: Korisnici i/ili pacijenti treba da prijave sve ozbiljne incidente koji su povezani sa ovim sredstvom
proizvodacu i nadleznom organu drzave clanice ili lokalnom zdravstvenom organu u zemlji gde korisnik i/ili
pacijent imaju prebivaliste.

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano i proizvedeno sa
razumnom paznjom. Ova garancija zamenjuje i iskljucuje sve ostale garancije koje nisu izriCito navedene
ostalog, sve podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. RukovanJe skladlstenje
Ciscenje i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lecenje,
hirurSku proceduru i druga pitanja izvan kontrole kompanije MicroVention, Inc. direktno uticu na medicinsko
sredstvo i rezultate dobijene njegovom upotrebom. Jedina obaveza kompanije MicroVention, Inc. prema
ovoj garanciji ograni¢ena je na popravku ili zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka trajanja.
Kompanija MicroVention, Inc. ne snosi odgovornost za bilo kakve slucajne, indirektne, posebne ili posledi¢ne
gubitke, Stete ili troSkove koji direktno ili indirektno proisticu iz upotrebe ovog medicinskog sredstva.
Kompanija MicroVention, Inc. ne preuzima, niti ovlas¢uje bilo koje drugo lice da za nju preuzme bilo koju drugu
ili dodatnu obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija MicroVention, Inc. ne
preuzima nikakvu odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima koja se ponovo koriste, ponovo obraduju ili
ponovo steriliSu i ne daje nikakve garancije, izricite ili podrazumevane, uklju¢ujuéi, izmedu ostalog, podesnost
za prodaju ili za predvidenu svrhu, u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podlezu promenama bez prethodne najave.
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Kontrolnik lo¢evanja AZUR™ - Dodatna navodila

Za navodila o uporabi sistema za periferno embolizacijo AZUR skupaj z vaskularnim ¢epom AZUR glejte
navodila za uporabo kontrolnika lo¢evanja AZUR z uvajalnim potiskalnikom AZUR.

PREDVIDENI NAMEN/INDIKACIJE ZA UPORABO

Kontrolnik lo¢evanja AZUR je namenjen samo za uporabo s sistemom za periferno embolizacijo AZUR in
vaskularnim ¢epom AZUR. Uporablja se za lo¢evanje perifernih spiral AZUR in vaskularnega ¢epa AZUR,
kot je opisano v navodilih za uporabo sistema za periferno embolizacijo AZUR in vaskularnega ¢epa AZUR.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
NE uporabljajte skupaj z radiofrekven¢énimi (RF) pripomocki. Prenosna in mobilna RF-komunikacijska oprema
lahko vpliva na medicinsko elektri¢cno opremo.

Kontrolnika lo¢evanja AZUR ne uporabljajte v blizini druge opreme ali nalozenega skupaj z drugo opremo, saj
lahko to privede do nepravilnega delovanja. Ce je taka uporaba nujna, je treba kontrolnik lo¢evanja AZUR in
drugo opremo opazovati ter se prepri¢ati, da delujeta normalno.

Med kontrolnikom lo¢evanja AZUR in prenosno RF-komunikacijsko opremo vzdrzujte razdaljo najmanj 30 cm
(12 palcev).

Ce se kontrolnik AZUR ponovno uporabi pri drugem bolniku, lahko pride do okuzbe bolnika.

SPECIFIKACIJE in ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST
Kontrolnik lo¢evanja AZUR je komponenta tipa BF za enkratno uporabo, ki pride v stik z bolnikom.
Kontrolnika lo¢evanja AZUR ne uporabljajte v okolju s temperaturo nad 40 °C ali relativno vlaznostjo nad 75 %.

Kontrolnik lo¢evanja AZUR je bil zasnovan skladno z zahtevami za elektromagnetno zdruZljivost zakonodaje
EU in zahtevami urada FDA. Skladnost so dokazali z izpolnjevanjem naslednjih testnih omejitev standarda
IEC 60601-1-2.

ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Ki ik lo¢ ja AZUR je uporabi v spodaj opredelj gl okolju. Up mora

zagotoviti uporabo v takem okolju.

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje

RF-emisije Razred B Pripomocek AZUR za svoje notranje delovanje ne uporablja RF-energije.

CISPR 11 Zato ni verjetno, da bo povzro¢al motnje pri bliznji elektronski opremi.
ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST

Ki Inik lo¢evanja AZUR je jen uporabi v spodaj opredelj lek okolju. Uporabnik mora

zagotoviti uporabo v takem okolju.
Testna stopnja po IEC 60601
Elektromagnetna 2,4,6in 8 kV (%) razelektritev ob stiku

Test odpornosti Elektromagnetno okolje

Tla morajo biti lesena, betonska ali

razelektritev 2,4, 8in 15 kV (+) razelektritev v zraku pokrita s kerami¢nimi plo$¢icami.
IEC 61000-4-2 Ce so tla pokrita s sinteti¢nim
materialom, mora biti relativna
vlaznost najmanj 30 %.
Modulirana 80 MHz do 2,7 GHz Ravni radiofrekvenénega
amplituda 3 V/mdo 10 V/im elektromagnetnega polja
radiofrekven¢nega | 80 % AM 1 kHz morajo ustrezati ravnem,
elektromagnetnega znacilnim za tipiéno mesto

polja v tipicnem komercialnem ali
IEC 61000-4-3 bolnisniénem okolju.

Ucinek blizine

385 MHz: 27 V/m pri pulzni modulaciji 18 Hz Brezzi¢ni oddajniki, uporabljeni

brezzi¢nih 450 MHz: 28 V/m pri FM-modulaciji v polju, morajo ustrezati
oddajnikov 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pri oddajnikom, znacilnim za tipi¢no
IEC 61000-4-3 pulzni modulaciji 217 Hz mesto v tipicnem komercialnem

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m pri
pulzni modulaciji 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m pri
pulzni modulaciji 217 Hz

2450 MHz: 28 V/m pri pulzni

modulaciji 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m pri
pulzni modulaciji 217 Hz

30 A/m (polja s frekvenco 50 in 60 Hz)

ali bolnisni¢nem okolju.

Magnetna polja
omrezne frekvence
IEC 61000-4-8

Ravni magnetnih polj omrezne
frekvence morajo ustrezati
ravnem, znacilnim za tipi¢no
mesto v tipiénem komercialnem
ali bolnini¢nem okolju.

EMBALAZA IN SHRANJEVANJE

Shranjujte pri nadzorovani sobni temperaturi na suhem mestu. Ne izpostavljajte son¢ni svetlobi.

Ne posiljajte in shranjujte v okolju s temperaturo nad 60 °C ali relativno vlaznostjo nad 75 %.

Tik pred uporabo preglejte vse sterilne pregrade sistema, ki so oznacene kot sterilne. Pripomocka ne
uporabljajte, ¢e so vidni posegi v celovitost steriinega pregradnega sistema, na primer po$kodovana ali
odprta vrecka.

Kontrolnik lo€evanja AZUR po uporabi odstranite skladno z bolnisni¢nimi, upravnimi in/ali krajevnimi pravili ter
v skladu z direktivo o odpadni elektri¢ni in elektronski opremi (OEEO).

* Pritem kontrolniku lo¢evanja AZUR je mogoce odstraniti in zavreci baterijo. S ploskim :zwjacem
ali podobnim orodjem pritisnite na jezicek pokrovcka razdelka baterije, da odprete ohisje in
odstranite baterijo. Baterijo zavrzite skladno z bolni , upr i in/ali lokalnimi predpisi.

* Ohisje kontrolnika loc¢evanja AZUR zavrzite skladno z bolnisni¢nimi, upr imi in/ali lokalnimi
predpisi.

INFORMACIJE O VARNOSTI V MR-OKOLJU (W)

Kontrolnik lo¢evanja AZUR ni varen za uporabo v MR-okolju.

Pozor: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomocka na zdravnika ali po njegovem naro€ilu.

Pozor: Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih incidentih, do katerih je pri$lo v povezavi s pripomo¢kom,

porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice ali lokalnemu zdravstvenemu organu, v kateri ima
uporabnik in/ali bolnik sedez.

GARANCIJA

Druzba MicroVention, Inc. jaméi, da je bila pri naértovanju in izdelavi tega pripomocka uporabljena razumna
skrbnost. Ta garancija nadomesca in izkljucuje vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene, bodisi
eksplicitne ali implicirane po zakonu ali kako drugac¢e, med drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti
za prodajo ali primernosti za doloéen namen. Ravnanje, shranjevanje, ¢i$¢enje in sterilizacija pripomocka ter
dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirurSkim posegom in drugimi zadevami, na katere
druzba MicroVention, Inc. nima vpliva, neposredno vplivajo na pripomocek in rezultate njegove uporabe.
Edina obveznost druzbe MicroVention, Inc. skladno s to garancijo je omejena na popravilo ali zamenjavo
tega pripomocka do izteka roka uporabnosti. Druzba MicroVention, Inc. ni odgovorna za nobeno nakljucno,
posredno, posebno ali posledi¢no izgubo, Skodo ali stroSke, ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe
tega pripomocka. Druzba MicroVention, Inc. ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti ali
odgovornosti v zvezi s tem pripomoc¢kom, niti ne pooblas¢a nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto
nje. Druzba MicroVention, Inc. ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabliene, obdelane
ali sterilizirane pripomocke in ne daje nobenih izrecnih ali implicitnih jamstev, med drugim tudi ne jamstev
o primernosti za prodajo ali primernosti za predvideno uporabo, v zvezi s takim pripomockom.

Cene, specifikacije in razpoloZljivost modelov se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.
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Ovladac odpojenia AZUR™ - Dopliiujiice pokyny

Pokyny tykajlice sa pouzivania oviddaca odpojenia AZUR s tlacnym zavadzacom AZUR néjdete v navode
na pouZitie periférneho embolizacného systému AZUR a cievnej zatky AZUR.

URCENY UCEL/INDIKACIE

Ovlada¢ odpojenia AZUR je uréeny len na pouzitie s periférnym embolizaénym systémom AZUR a cievnou
zatkou AZUR. Pouziva sa na odpojenie periférnych cievok AZUR a cievnej zatky AZUR, ako je opisané
v navode na pouZzitie periférneho embolizacného systému AZUR a cievnej zatky AZUR.

VYSTR/!I”-IYA PREVENTIVNE OPATRENIA
NEPOUZIVAJTE v spojeni s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami. Prenosné a mobilné RF komunikacné
zariadenia mozu ovplyvriovat zdravotnicke elektrické zariadenia.

Ovlada¢ odpojenia AZUR nepouzivajte, ked je blizko inych zariadeni alebo poloZeny na inych zariadeniach,
pretoZe by to mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouzitie potrebné, ovlada¢ odpojenia AZUR
a ostatné zariadenia je potrebné pozorovat, aby sa overilo ich normalne fungovanie.

Medzi ovlddacom odpojenia AZUR a prenosnymi RF komunikaénymi zariadeniami udrziavajte vzdialenost
najmenej 30 cm (12 palcov).

Ak sa ovlada¢ AZUR opétovne pouzije na inom pacientovi, mdze to viest k riziku infekcie u pacienta.

SPECIFIKACIE a ZHODA SO SMERNICOU EMC

Ovladac odpojenia AZUR je prilozna ¢ast typu BF na jedno pouzitie.

Ovlada¢ odpojenia AZUR nepouzivajte v prostredi s teplotou vy$Sou ako 40 °C alebo relativnou vihkostou
vzduchu vyssou ako 75 %.

Ovladag odpojenia AZUR je navrhnuty tak, aby spifial poziadavky o elektromagnetickej kompatibilite (EMC)
smernice EU a predpisov FDA. Zhoda bola preukazana splnenim nizsie uvedenych skisobnych limitov podfa
normy IEC 60601-1-2

ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Ovladac odpojenia AZUR je uréeny na pouzlvame v nizsie Specifik elektr ickom prostredi. Pouzivatel
musi zabezpecit, aby sa pouzival v pi
Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie

RF emisie Trieda B Ovlada¢ AZUR nevyuziva na vlastné fungovanie RF energiu.
CISPR 11 Preto je nepravdepodobné, Ze by spdsoboval rusenie
blizkych elektronickych zariadeni.

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Ovladac odpojenia AZUR je uréeny na pouzwame v n|25|e $pecifik elektr i p i. P
musi zabezpe¢it, aby sa p: Iv prost

Test odolnosti Skusobna uroven podla normy IEC 60601 Elektromagnetické prostredie

Elektrostaticky Kontaktny vyboj 2, 4, 6 a 8 kV () Podlahy maju byt drevené,
vyboj Vzduchovy vyboj 2, 4, 8 a 15 kV () beténové alebo z keramickych
IEC 61000-4-2 dlazdic. Ak su podlahy pokryté

syntetickym materialom,
relativna vlhkost vzduchu méa
byt aspor 30 %.

Radiofrekvenéné 80 MHz az 2,7 GHz
elektromagnetické 3V/imaz10V/m netické pole ma byt na drovni
pole s amplitidovou | 80 % AM 1 kHz charakteristickej pre typické

modulaciou miesto v typickom komerénom

Rédiofrekvencéné elektromag-

IEC 61000-4-3 alebo nemocni¢nom prostredi.
Blizke pole 385 MHz: 27 V/m pri impulzovej Bezdrétové vysielace pouzivané
z bezdrétovych modulécii 18 Hz v praxi maju byt charakteristické
vysielacov 450 MHz: 28 V/m pri modulacii FM pre typické umiestnenie

IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pri
impulzovej modulacii 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m pri
impulzovej modulacii 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m pri
impulzovej modulacii 217 Hz

2450 MHz: 28 V/m pri impulzovej

modulécii 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m pri
impulzovej modulacii 217 Hz

v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

Magnetické pole
sietovej frekvencie

30 A/m (pole s frekvenciou 50 Hz aj 60 Hz) Magnetické polia sietovej
frekvencie maju byt na Grovni

IEC 61000-4-8 charakteristickej pre typické
miesto v typickom komerénom
alebo nemocni¢nom prostredi.

BALENIE A SKLADOVANIE

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote na suchom mieste. Chrarite pred slneénym svetlom.

Neprepravujte a neskladujte v prostredi s teplotou vy$Sou ako 60 °C alebo relativnou vlhkostou vzduchu

vysSou ako 75 %.

Bezprostredne pred pouzitim vizualne skontrolujte vSetky systémy sterilnej bariéry, ktoré st oznacené ako

sterilné. Pomécku nepouZivaijte, ak je zjavne porusena celistvost systému sterilnej bariéry, napr. ak je vrecko

poskodené alebo otvorené.

Po pouziti zlikvidujte ovlada¢ odpojenia AZUR v stlade s nemocni¢nymi, administrativnymi a/alebo miestnymi

samospravnymi predpismi a v stlade so smernicou o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ).

* Batériu z tohto ovladaca odpojenia AZUR je mozné vybrat’ a zlikvidovat. Pomocou plochého

skrutkovaca alebo podobného ndstroja zatlacte na zapadku krytu batene, _aby ste mohli kryt
otvorit’ a vybrat’ batériu. Batériu zlikvidujte v stlade s ymi, ativnymi a/alebo
miestnymi predpismi.

¢ Puzdro oviadaca odpojenia AZUR zlikvidujte v stlade s nemocni¢énymi, administrativnymi a/
alebo miestnymi predpismi.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI @

Ovladac odpojenia AZUR nie je bezpecny v prostredi MR.

Upozornenie: Federalne zakony obmedzuju predaj tejto pomécky iba na lekara alebo na jeho pokyn.
Upozornenie: Pouzivatelia a/alebo pacienti maju hlasit' vSetky zavazné udalosti, ku ktorym doslo v suvislosti

s touto poméckou, vyrobeovi a prislusnému organu Elenského Statu alebo miestnemu zdravotnickemu organu
v krajine, kde ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc. zaru€uje, Ze pri navrhu a vyrobe tejto pomocky bola pouzitd primerana
starostlivost. Tato zaruka nahradza a vylucuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené,
¢ uz vyslovné, alebo implicitné na zaklade zakona alebo inak, vratane, ale nie vylucne, akychkolvek
predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Manipulacia, skladovanie, Cistenie
a sterilizacia pomocky, ako aj faktory slvisiace s pacientom, diagnézou, liecbou, chirurgickym zakrokom
a inymi zalezitostami, ktoré spolo¢nost’ MicroVention, Inc. nemdze ovplyvnit, priamo ovplyviuji pomocku
a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani. Vyhradna povinnost spolo¢nosti MicroVention, Inc. v ramci tejto zaruky
je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomocky do jej datumu spotreby. Spoloénost MicroVention,
Inc. nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné, nepriame, osobitné alebo nasledné straty, Skody &i vydavky,
ktoré priamo alebo nepriamo vznikli v désledku pouzivania tejto pomocky. Spolo¢nost MicroVention, Inc.
neprebera — ani neopravriuje Ziadnu ind osobu, aby za fiu prevzala — Ziadnu ind ani dodato¢nt zodpovednost
v suvislosti s touto pomdckou. Spolo¢nost MicroVention, Inc. nenesie Ziadnu zodpovednost za opakovane
pouzitl, spracovanu alebo sterilizovani pomécku a neposkytuje Ziadne zaruky, vyslovné ani implicitné,
vratane, ale nie vylucéne, zaruky predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouzitie, pokial ide o takuto
pomadcku.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez predchadzajiceho upozornenia.
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KoHTponep Big'eaHaHHa AZUR™ - [logaTkoBi iHCTPyKLUii

IHempykuii i3 3acmocysaHHsi KoHmponepa 6i0’€OHaHHs AZUR i3 wmoexayem nodayi AZUR dus.
8 IHCmpykKuisix i3 3acmocysaHHsi cucmemu nepughepuyHoi embonizauii AZUR ma cyOuHHOI 3a2nywKu
AZUR.

BUKOPUCTAHHS 3A NMPU3HAYEHHSIM/IIOKA3AHHS O 3ACTOCYBAHHS

KonTponep Big'eaHanHs AZUR npusHayeHwid Onsi BUKOPWUCTAHHA TiflbkM 3 CUCTEMOI MepudepuyHoi
embonizauii AZUR Ta cyauHHoto 3armywkoo AZUR. Woro cnig BukopvcToByBaTWM Ans Bif €OHaHHS
nepudepnyHmx cnipanet AZUR i cyamHHoi 3arnywkm AZUR, sk onucaHo B IHCTPYKUisix Wwoao nepudepunyHor
embonizauii AZUR i cyauHHoi 3arnywkm AZUR.

TMOMNEPEAXEHHS TA 3ACTEPEXEHHS

HE BukopucToByiiTe pasom i3 pagiodactotHumu (PY) npuctposimu. MoptatvBHe Ta MobinbHe obnagHaHHs
pagfioyacToOTHOrO 3B'13KY MOXe BMIMBATU HA MeANYHE enekTpoobnagHaHHs.

He BukopucToByiite koHTponep Bia'egHaHHs AZUR nopyy 3 iHWwuM obnagHanHaM abo Ha HbOMY, OCKinbKu
Le Moxe Mpu3BecTu A0 HemnpaBuiibHOI poboTu. AKLWO Take BUKOPUCTaHHSI € HeobxigHuM, cnif crnocTtepiratn
3a KoHTponepoMm Big'eaHaHHs AZUR Ta iHWuM obnagHaHHsAM, Wwob nepekoHaTWCs, WO BOHU MpaLoTb
HOpMaribHO.

[otpumyiiTecs BiacTaHi He MeHwe 30 cm (12 AtonMiB) Mixk kOHTpPonepoM Bia'eaHaHHA AZUR i noptatuBHuM
obnagHaHHsM PY-3B'a3ky.

[MoBTOPHE BUKOPUCTaHHA koHTponepa AZUR Ha iHLWOMY nauieHTi MoXe NpusBecTV A0 pU3NKY iH(IKyBaHHSA
natieHTa.

ClELN®IKALI ma BI4MOBIAHICTb EMC

KoHTtponep Big'eaHaHHs AZUR € ogHopa3oBoto poboyoto yacTuHoto tuny BF.

He BuKopucToBY#iTE KOHTpONEp Bif'eaHaHHs AZUR y cepefoBuLLi 3 Temnepatypoto BuLle 40°C a6o BiAHOCHO0
BonoricTio BuLle 75%.

KoHTponep Big'eaHaHHs AZUR po3pobnenwii BiANOBiAHO A0 BMMOT LOAO ENeKTPOMArHiTHOI CyMiCHOCTI
(EMC) €C Ta YnpaBniHHS 3 caHiTapHOro Harnagy 3a sKiCTIo Xap4oBWX MpoaykTiB Ta meaukameHTis (FDA).
BignosigHicTb Gyno npoAeMOHCTPOBAHO LUMSXOM [AOTPUMAHHSA HWXKYeHaBEAEeHUX Mex BunpobyBaHb 3a
ctanpaptom |[EC 60601-1-2.

ENEKTPOMATIHITHI BUNTPOMIHIOBAHHA

Kontponep Big’ AZUR npwm: v ans

B €NeKTPOMArHiTHOMy cepefioBuLL, 3a3Ha4YeHOMY

Hukye. KopuctyBay I TUCH, WO BiH PUCTOBYETHLCSA B TAKOMY CepefoBHMLLi.

Bunpo6yBaHHs Ha BignoeigHicte EnekTpomarHiTHe cepeposuLLe

BWMPOMIHIOBaHI

3aBagu

BunpowmiHtoBaHi Knac B AZUR He BuikopuctoBye PY eHeprito Ans CBOIX BHYTPILLHIX
3aBagu yHKLUiA. TOMy HaBpAa YM BiH CNIPUYMHUTBL SIKICb NepeLLKOan
CISPR 11 B po6OTi po3TalloBaHOro NOPyY enekTPOHHOro obnagHaHHs.

CTIAKICTb 10 ENEKTPOMAIHITHUX NEPELLUKOA

Kontponep Big’ AZUR npwm: v ans
Hukye. Kopuctysay

B €NeKTPOMArHiTHOMy cepefioBuLLi, 3a3Ha4YeHOMY
TUCA, WO BiH PUCTOBYETLCS B TAKOMY CepefoBuLLi.

Bunpo6yBaHHs Ha PiBeHb BUNpobyBaHb 3rigHo 3 IEC 60601
3aBafOCTINKICTb

EnekTpomarHiTHe cepepfoBuLLe

Mignora noBvHHa 6yTu
nepeB’sHoto, 6eTOHHO

abo i3 kepaMiyHOT NIUTKU.
Akwo nignora nokpuTa
CUHTETUYHUM MaTepiarnom,
BiJHOCHa BONOriCTb NOBITPS
noBuHHa ByTn He mMeHLe 30%.

Enektpoctatuinuin | 2, 4, 6 i 8 kB (+) KoHTakTHuMiA po3psag
po3psig 2,4,8i15 kB () MoBiTpsiHWiA po3psp,
IEC 61000-4-2

PapiovactotHe Bin 80 My go 2,7 'y, PapiovacToTHe enekTpomarHitHe

eneKkTpoMarHiTHe Bia 3 B/m oo 10 B/m norne noBWHHO ByTU Ha piBHSX,
none 3 80% AM 1 kl'y XapaKTepHVX [ns TUNoBOro
amnniTyaHo po3TallyBaHHs B TUMOBOMY
mMoaynsuieto KomepLitHoMy abo nikapHsHoOMY
IEC 61000-4-3 cepesioBuLLi.

Mone B GnvxHIn 385 MI'y: 27 B/m npu imnynbcHii Mmogynsuii BesgpoTosi nepenasaui,

30Hi BIA 18Ty L0 BUKOPUCTOBYHOTLCS

6e3npoToBux 450 Mr'y: 28 B/m npwv 4acToTHIN MoaynaLii
nepegasavis 710 MI'y, 745 MI'y, 780 MI'u: 9 B/m npu
IEC 61000-4-3 iMnynbCHin moaynauii 217 My po3TallyBaHHS B TUNOBOMY

810 MI'y, 870 MI'w, 930 MI"y: 28 B/m npu KomepLitHoMy abo nikapHsiHOMY
iMnynbcHin mopynsuii 18 My cepesoBULLI.

1720 My, 1845 MI'y, 1970 MI'y: 28 B/m npun
iMnynbCcHin Mopynsauii 217 Ty

2450 MI'y: 28 B/m npw iMnynbCHin Mogynsauii
217 Ty

5240 Mry, 5500 Ml'y, 5785 MI'u: 9 B/m npu
iMnynbcHin moaynauii 217 My

30 A/m (s 50 Iy, Tak i 60 M)

B MOJIbOBUX YMOBaX, MOBUWHHI
6yTVI XapakTepHUMu 4ns TMnoBoro

MarHiTHe none MarHiTHi nons npommcnosoi
nNpOMUCNOBOT YacToTH NOBUHHI BYTW Ha PiBHSX,
YacToTun XapaKTepHWX [ TUNoBOro

IEC 61000-4-8 po3TaLlyBaHHS B TUMOBOMY
komepLiiHoMy abo nikapHsaHOMY
cepenoBuLLi.

MAKYBAHHS1 TA 3BEPIFAHHSA

36epiraTv Npu KOHTPONbLOBAHI KiMHATHIN TemnepaTypi B cyxomy Micui. TpumaTty nopani Bif COHSYHUX
NPOMEHiB.

He TpaHcnoprtyiiTe i He 36epiraiiTe B cepeoBuLLi 3 TemnepaTtypoio Bulle 60°C abo BiAHOCHOK BOMOrICTIO
Bue 75%.

BisyanbHo nepesipsiiTe Bci cTepunbHi 6ap’epHi cuctemu, siki no3HadeHi sk cTepunbHi, 6esnocepeaHbo nepesn
BUKOPUCTaHHSM. He BUKOPUCTOBYWTE NPUCTPIN, SKLLO € O4EBUAHI NOPYLLEHHS LiiNiCHOCTI cTepunbHOT 6ap’epHoi
CUCTEMW, HaNpUKNaz, NakeT NOLIKOAKEHNIA Y1 BiOKPUTWIA.

Micns  BUKOpUCTaHHSA yTUNi3yiiTe KoHTponep Big'eaHaHHs AZUR BIignoBigHO [0 MOMITUKM  MikapHi,
aaMiHicTpaTuBHUX i/abo MicueBux npaBwun Ta BiAMNOBIAHO A0 [MPEKTMBM MPO BiAXoaW enekTpu4Horo Ta
enekTpoHHoro obnaaHanHsa (WEEE).

* I3 ubozo KoHmponepa 8id’ AZUR aKyMynsimopHy 6amapero ma
ymunizyeamu ii. 3a don0Moaom ‘nockoi eukpymku a6o nodi6Hozo i
A3UYOK Kp aKymy i i, Wo6 eidkpumu Kopryc i uUliHAMU aKyMyISIMOpHy
6amapelo Ymunisyume aKyMy.rmmopHy 6amapeto ei0noeiOHo 00 nonimMuKu JliKapHi,

i/a6o

. Ymu.mayume Kopnyc KoHmponepa sld ‘’e0HaHHAs AZUR eidnoeidHo 0o nonimuku nikapHi,

i/a6o

IH®OPMALJIS1 PO BE3MEKY i YAC NMPOBEAEHHS MPT ®
KoHTponep Bif'eaHaHHs AZUR e HeGeaneunum npu MPT.

Yeara! BignosigHo Ao thenepanbHOro 3akoHy A03BOMSETHCA NPOAaX Lboro BUpoby nuwwe nikapsm abo Ha
iXHE 3aMOBMeHHs.

Yeara! Kopuctysaui Ta/abo nauieHTV noBuHHI NoBiAoMNATv Npo Byab-Aki CepNO3Hi iHUMAEHTU, SiKi Tpanunmcs
y 3B'S13Ky 3 BUKOPUCTaHHSIM BUPOBY, BUPOBHUKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-uneHa abo micLeBomy
opraHy OXOPOHW 3A0POB'sl, Y SKOMY 3apeecTpoBaHO KopucTyBaya Ta/abo nauieHTa.

FAPAHTISA

Komnarnisi MicroVention, Inc. rapaHTye, WO B MNpoLeci po3pobku Ta BUrOTOBMEHHS LbOro Bupoby Gyno
[OTPUMaHO BCiX HeoOXiaHMX 3axopiB Ge3neku. Lis rapaHTis 3aMiHIOE Ta BUKMOYAE BCI iHLWI rapaHTii, npsiMo
He BUKNajAeHi B LbOMY [OKYMEHTI, He3amnexHo Bif, TOro, Y1 € BOHW YiTKO BUpaxeHUMK abo nependaqaroTbes
B CUITy 3aKOHY UM iHLUMM YUHOM, BKIOYaUM, CEPE, iHLLOro, Byab-sKi HEesIBHI rapaHTii ToBapHOi NpuaaTHOCTI YK
npuaaTHOCTI ANsi NeBHOT MeTU. NoBOAXEHHS 3 BUPOGOM, 10ro 36epiraHHs!, O4ULLIEHHS Ta CTEPUIi3aLlis, @ TaKoX
chakTopu, Nos’si3aHi 3 NaLieHToM, AiarHo3oMm, nikyBaHHSM, XipypriYHO NPOLEAYPOod Ta iHWMMU NMUTAHHSMU,
LLIO 3HaxXO0AATLCS No3a KOHTporem komnawii MicroVention Inc., 6eanocepeHb0 BMnMBaTh Ha po6oTYy BUPOBY
Ta pe3ynbTaTi, OTPUMaHi B NpoLeci 10ro BUKOpUCTaHHSA. €anHe 3060B’a3aHHsA komnaHii MicroVention, Inc. 3a
Ljieto rapaHTieto 0bMexyeTbCs PEMOHTOM abo 3aMiHOH LibOro BUpoBY [10 3aKiHYEHHS TEPMiHY 10ro NPUAATHOCTI.
MicroVention, Inc. He Hece BignoBiaanbHOCT 3a ByAb-siKi BUNaAKOBI, HENPSAMI, CnewianbHi Yu CynyTHI BTpaTw,
MNOLUKOPKEHHS YN BUTPATU, SIKi MPAMO 41 ONocepeaKOBaHO BUHWKAKOTb Yy pesynbraTi BUKOPUCTAHHA LibOro
BupoBy. Komnanisi MicroVention, Inc. He Gepe Ha cebe Ta He ynoBHOBaxye Byab-sKy iHLWY ocoby Gpati Ha
cebe byab-sIKy iHLLY Y/ AofaTKOBY BiAMOBiAANbHICTb y 38'3Ky 3 LuM BUpo6om. KomnaHis MicroVention, Inc. He
Hece OAHOI BiANoBiAanbHOCTI LWoAo BUPOGIB Y pasi ix MOBTOPHOrO BUKOPUCTaHHS!, Nepepobky abo NoBTOPHOI
cTepwunisallii, @ TaKoX He HaZlae XXOAHUX rapaHTil, IBHUX abo HesIBHUX, BKIKOYAKYM, ceper HLWOro, ToBapHY
npuaaTHICTb abo NpuaaTHICTb AN BUKOPUCTAHHS 3a NPU3HAYEHHSM LLOAO TakuX BUPOGIB.

LliHn, TeXHIYHI xapaKTepuCTUKM Ta HasiBHICTb MoAeni MOXyTb ByTu 3MiHeHi 6e3 nonepekeHHs .
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beskyttende emballage udenpa / Enkel steriel barriéresysteem met beschermende verpakking aan de buitenkant /
Yksinkertainen steriili estojérjestelma, jonka ulkopuolella on suojapakkaus / Enkelt sterilt barridrsystem med
skyddsforpackning pa utsidan / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utenpa / Eviaio auatpa
QTTOOTEIPWHEVOU PPayHOU e EEWTEPIKT TpoaTaTeuTIKiy cuakeuaaia / Disinda koruyucu ambalaj bulunan tek steril
bariyer sistemi / Cuctema ¢ eauHuyHa crepunta Gapyepa ¢ BbHLLHA 3alyuTHa onakoska / Sustav jednostruke
sterilne barijere sa zastitnim pakiranjem izvana / Systém jednoduché sterilni bariéry s vnéj$im ochrannym obalem /
Uhekordne steriilne barjaarisiisteem koos valise kaitsepakendiga / Egyszeres sterilgat-rendszer kiils6
véddcsomagolassal / Vienas sterilas barjeras sistéma ar argjo aizsargiepakojumu / Vienguba sterilaus barjero
sistema su iSorine apsaugine pakuote / Pojedynczy system bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem
ochronnym / Sistem de bariera sterild unica cu ambalaj de protectie in exterior / OnuHapHas cucTema ctepunbHoro
Gapbepa C 3aWuTHO ynakoskoi cHapyxy / Sistem jednostruke sterilne barijere sa zastitnom spoljasnjom
ambalazom / Sistem z enojno sterilno pregrado in zunanjo zascitno ovojnino / Systém s jednou sterilnou bariérou

a vonkaj$im ochrannym obalom / OfuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa CUCTEMA i3 30BHILUIHBOK 3aXMCHOK YNaKOBKOI

Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No volver a utilizar / Non riutilizzare / Nao
reutilizar / Ma ikke genbruges / Niet opnieuw gebruiken / Alé kaytd uudelleen / Far inte ateranvéndas / Ma
ikke gjenbrukes / Mnv emravaypnaipomroigite / Tekrar kullanmayin / He uanonagaiite nosTopHo / Nemojte
ponovno upotrebljavati / NepouZivejte opakované / Arge korduskasutage / Ne hasznalja fel Gjra / Nelietot
atkartoti / Nenaudokite pakartotinai / Nie uzywa¢ ponownie / A nu se reutiliza / MosTopHoe ncnons3osaxue
He ponyckaetcs / Ne koristi ponovo / Ne uporabite ponovno / Nepouzivajte opakovane / He ctepuniaysatu
MOBTOPHO

Use-by date / Date limite d'utilisation / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de
validade / Sidste anvendelsesdato / Houdbaarheidsdatum / Viimeinen kayttpaiva / Sista forbrukningsdag
| Siste forbruksdato / Hpepopnvia Ajgng / Son kullanma tarihi / lata Ha roaHocT / Rok upotrebe / Datum
exspirace / Aegumiskuupaev / Felhasznalhatosagi idd / Deriguma termins / Galiojimo terminas / Data
przydatnosci do uzycia / Termen de valabilitate / Cpok rogHocTv / Rok upotrebe / Rok uporabnosti / Datum
spotreby / Bukopuctatu go

Forsiktig / Mpoooyr / Dikkat / Buumarue / Oprez / Upozornéni / Ettevaatust! / Vigyazat / Uzmanibu / |spéjimas
/ Uwaga / Atentie / Mpepnoctepesxenue / Oprez / Opozorilo / Upozornenie / YBara!

Follow instructions for use / Suivre le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Seguir

las instrucciones de uso / Seguire le istruzioni per I'uso / Seguir as instrugdes de utilizagéo / Folg
brugervejledningen / Gebruiksaanwijzing volgen / Noudata kayttdohjeita / Félj bruksanvisningen /

Folg bruksanvisningen / AkohoubnoTe Tig Odnyieg xpriong / Kullanim Talimatlarina Uyun / Cnepgaiite
MHCTpyKUmmTe 3a ynotpeba / Slijedite upute za upotrebu / Postupuijte podle navodu k pouZiti / Jargige
kasutusjuhiseid / Kovesse a hasznalati utasitast / levérot lietoSanas instrukciju / Laikytis naudojimo instrukcijos
| Postepuj zgodnie z instrukcja obstugi / Respectati instructiunile de utilizare / Cnepyitte uHcTpykunsm no
npumeHeruto / Pratite uputstva za upotrebu / Upostevaijte navodila za uporabo / Riadte sa ndvodom na
pouzitie / loTpumyiTeCh IHCTPYKLit i3 3acToCyBaHHs

j Caution / Mise en garde / Vorsicht / Precaucion / Attenzione / Cuidado / Forsigtig / Let op / Varoitus / Vaming /

Type BF applied part / Partie appliquée de type BF / Anwendungsteil vom Typ BF / Pieza aplicada tipo BF /
Parte applicata di tipo BF / Peca aplicada de tipo BF / Anvendt del, type BF / Toegepast onderdeel, type BF /

° Tyypin BF liitantdosa / Patientansluten del av typ BF / Pasientnzer del av type BF / Eqappoapuévo pépog Tdmmou
W BF / BF tipi uygulamali parga / Mpunoxera yact Tn BF / Dio koji dolazi u dodir s pacijentom tipa BF / Pfilozna
soucast typu BF / BF-tilipi kontaktosa / A beteggel érintkez6 rész BF tipust / BF tipa piemérojama dala/ BF

tipo darbiné dalis / Cze$¢ aplikacyjna typu BF / Piesa aplicata de tip BF / Paboyas yacTs Tvna BF / Primenjeni
deo tipa BF / Komponenta tipa BF, ki pride v stik z bolnikom / Prilozna €ast typu BF / Poboya yacTuta tuny BF

Stand-by / Veille / Standby / Espera / Standby / Modo de espera / Standby / Stand-by / Valmiustila / Standby /

I Standby / Avapovri / Bekleme / B pexum Ha rotosHocT / Stanje pripravnosti / Pohotovostni rezim / Ootereziim
O | Készenlét / Gaidstave / Budéjimo rezimas / Tryb czuwania / Standby / Oxupnanue / Stanje pripravnosti / V
stanju pripravljenosti / Pohotovostny rezim / Pexvm ouikysaHHs

CE Mark / Marquage CE / CE-Zeichen / Marca CE / Marchio CE / Marca CE / CE-mzerke / CE-keurmerk / CE-
c € merkinta / CE-mérkning / CE-merke / Zjuavon CE / CE Isareti / CE mapkvposka / Oznaka CE / Oznageni CE /

CE-margis / CE-jelélés / CE markéjums / CE Zenklas / Znak CE / Marcajul CE / Mapkuposka CE / CE oznaka /
Oznaka CE / Oznacenie CE / MapkysaHHs CE

Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja
| Tillverkare / Produsent / Karaokeuaotrg / Uretici / Mpouseoauten / Proizvodac / Vyrobee / Tootja / Gyarto
| Razotajs / Gamintojas / Producent / Producétor / MpoussoauTens / Proizvodat / Proizvajalec / Vyrobca /
BupoGHuk

Authorized representative in the European Community/European Union / Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union européenne / Bevollméchtigter in der Europaischen Gemeinschaft/
Europaischen Union / Representante autorizado en la Comunidad Europea/Union Europea / Rappresentante
autorizzato nella Comunita europea/Unione europea / Representante autorizado na Comunidade Europeia/
Unido Europeia / Autoriseret repreesentant i Det Europaeiske Feellesskab/Den Europzeiske Union / Gemachtigd
vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap/Europese Unie / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison

| Euroopan unionin alueella / Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen /
Autorisert representant i EU / E¢ouaiodotnpévog avrimpoowmog oty Eupwraikr Kovotnra/Eupwmaikr
‘Evwon / Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligindeki yetkili temsilci / YnbnHomoLeH npeactasuten 8 Eeponeiickata
obuHocT/Eponerickust cbios / Oviasteni predstavnik u Europskoj zajednici / Europskoj uniji / Zpinomocnény
zéstupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa Liidus /
Meghatalmazott képviseld az Eurdpai Kozosségben/Eurdpai Unidban / Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/
Eiropas Savieniba / |galiotasis atstovas Europos Bendrijoje / Europos Sajungoje / Autoryzowany przedstawiciel
we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej / Reprezentant autorizat in Comunitatea Europeana/Uniunea
Europeand / YnonHomoueHHbI npeacTasuTens B EBponeiickom Coobiuectse / Eponeiickom Cotose /
Ovlaséeni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji / Pooblasceni zastopnik v Evropski skupnosti/
Evropski uniji / Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve/Eurdpskej Unii / YnoHosaxeHuit
npeacTaBHuK B €Bponeiicbkomy CrisToBapucTsi/EBponeiicbkomy Cotosi

MR unsafe / Non compatible IRM / MR-unsicher / Incompatible con RM / Non sicuro per RM / Nao seguro para
RM / MR-usikker / MRI-onveilig / Ei turvallinen MR-ympéristdssa / MR-osaker / Ikke MR-sikker / Mn ac@aAég
yia xpron ot TepIBarov payvntikoU auvtoviopoU / MR igin glivenli degildir / He e 6esonacto 8 MP cpepa /
@ Nije sigurno za MR / Neni bezpe¢né v prostredi MR / MR-ohtlik / MR-veszélyes / Nav piemérots izmanto$anai
MR vidé / Nesaugus MR aplinkoje / Niebezpieczenstwo w $rodowisku MR / Nesigur pentru RM / MPT-
HebesonacHo / Nebezbedno za okruzenje MR / Ni varno za uporabo v MR-okolju / Nebezpe¢né v prostredi MR
/ He6eaneyHo npu MPT

For prescription use only / Sur ordonnance uniquement / Verschreibungspflichtig / Solo para uso con receta
/ Solo per uso su prescrizione / Apenas para utilizagao mediante receita médica / Kun til receptpligtig brug /
Alleen voor gebruik op voorschrift / Tarkoitettu kéyttoon vain laakarin maarayksesta / Endast for anvandning
R enligt ordination / Kun pa resept / Movo yia auvrayoypagoUpevn xpnan / Yalnizca regeteyle kullanilabilir /
X 3a ynoTpeba camo no nekapcko npeanucaxue / Samo uz recept / Pouze na Iékafsky predpis / Kasutamiseks
ONLY ainult retsepti alusel / Kizarélag vénykoteles hasznélatra / Tikai pret recepti / Receptiné priemoné / Wytacznie
do uzytku na zlecenie lekarza / Numai pe baza de prescriptie medicala / Otnyckaetcs Tonbko no peuenty
Bpaya / Za upotrebu samo uz lekarski recept / Samo za uporabo na recept / Len na predpis / luwe 3a
MPU3HAYEHHAM Nikaps

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo
médico / Medicinsk enhed / Medisch hulpmiddel / Laakinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk
utstyr / larpotexvoloyikd mpoidv / Tibbi cihaz / MeauumHcko nsnenve / Medicinski proizvod / Zdravotnicky
prostfedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkdz / Mediciniska ierice / Medicinos priemoné / Wyréb
medyczny / Dispozitiv medical / MeauumHckoe uapenve / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek /
Zdravotnicka pomdcka / Bupi6 MeanyHoro npusHayeHHs

Unique device identifier / Identificateur unique du dispositif / Eindeutige Geratekennung / Identificador tnico del
dispositivo / Identificatore univoco del dispositivo / Identificador Ginico do dispositivo / Unik enhedsidentifikator

/ Uniek apparaatnummer / Yksiléllinen laitetunniste / Unik produktidentifiering / Entydig utstyrsidentifikasjon

/ Movadiké avayvwpiaTiké TpoidvTog / Benzersiz cihaz tanimlayicisi / YHukaneH naeHtudukatop Ha
n3penveto / Jedinstvena identifikacija proizvoda / Jedinecny identifikator prostiedku / Unikaalne seadme
identifikaator / Egyedi eszkdzazonosito / Unikals ierices identifikators / Unikalusis priemonés identifikatorius /
Unikalny identyfikator wyrobu / Identificatorul unic al dispozitivului / YHkanbHbiit nneHTudbmkatop ycTpoiictea

/ Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka / Unikatny identifikator
pomacky / YHikanbHuit ineHTucikatop NpucTporo

Keep away from sunlight / Tenir & 'abri de la lumiére du soleil / Vor Sonnenlicht schiitzen / Mantener alejado
de la luz solar / Tenere al riparo dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar / Holdes veek fra sollys /
Uit de buurt van zonlicht houden / Pida poissa auringonvalosta / Skyddas mot solljus / Ma ikke utsettes for

Mg sollys / Na guAdooeral pakpid amé 1o nAiakéd gwg / Giines 1s1gindan uzak tutun / [la ce cbxpahsiBa faney
f/\|\\ o cruHueBa caetnuHa / Cuvaite dalje od sunceve svietlosti / Chrarite pred slune¢nim zafenim / Hoida eemal
(]

péikesevalgusest / Napfénytél védve tartandd / Sargat no saules gaismas / Saugoti nuo saulés spinduliy,

/ Chroni¢ przed $wiattem stonecznym / A se pastra la adapost de lumina soarelui / Bepeyb 0T nonagatms
conHeyHbIx nyyeit / Drzati dalje od sunceve svetlosti / Zascitite pred sonéno svetlobo / Uchovavajte mimo
dosahu snecného svetla / BeperTy Big Aii NPSIMIX COHSIYHIX NPOMEHIB

Keep dry / Tenir au sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco / Proteggere dall'umidita / Manter seco /

So, Opbevares tert / Droog houden / Pidé kuivana / Férvaras torrt / Oppbevares tert / Na Siatnpeitar ateyvo /
Kuru tutun / la ce naam cyxo / Cuvajte na suhom / Chraiite pred vinkem / Hoida kuivana / Szérazon tartandé
| Uzglabat sausuma / Laikyti sausoje vietoje / Chronic¢ przed wilgocia / A se pastra in stare uscata / XpaHuts B
cyxom mecte / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovavajte v suchu / 36epirav B cyxomy micuj

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Ne pas utiliser si 'emballage
est endommagé et consulter le mode d’emploi / Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden und
Gebrauchsanweisung beachten / No use si el empaque esta dafiado y consulte las instrucciones de uso /
Non utilizzare se la confezione & danneggiata e consultare le istruzioni per l'uso / Nao utilizar se a embalagem
estiver danificada e consultar as instrugdes de utilizagao / Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, og
se brugsanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing /
Ala kayta, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso kéyttéohjeet / Anvand inte om férpackningen &r skadad och se
bruksanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet, og se bruksanvisningen / Mn xpnaipomoleite
€AV n ouokeuaaia éxel uroaTel {nid kal oupBouleuBeie Tig 0dnyieg xprong / Ambalaj hasarliysa
kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin / He uanonsgaiite, ako onakoekata e noBpefeHa, v Hanpasete
crpaska ¢ MHCTpyKLuuTe 3a ynotpeba / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i pogledajte upute
za upotrebu / NepouZivejte, je-li poskozeny obal, a ététe navod k pouziti / Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud, ja tutvuge kasutusjuhendiga / Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt, és olvassa el a hasznalati
utasitast / Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skafit lietoSanas instrukciju / Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista,
skaityti naudojimo instrukcija / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sig z instrukcja,
obstugi / Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare / He ucnonb3osare,
€CINM ynakoBka nospexzaeHa. O3HaKoMUTLCS ¢ MHCTPYKLyelt no npumenenmto / Ne koristiti ako je pakovanje
osteceno i pogledati uputstva za upotrebu / Ne uporabite, Ce je ovojnina poskodovana, in si oglejte navodila
za uporabo / Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a precitajte si ndvod na pouzitie / He BukopuctoByiite, SKILO
ynakoBKa NOLUKOZXEHa Ta 3BEPHITLCA 40 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTaHHS

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja /
Importdr / Importer / Eicaywyéag / ithalatgi / BHocuten / Uvoznik / Dovozce / Importija / Importdr / Importétajs /
Importuotojas / Importer / Importator / mnoptep / Uvoznik / Uvoznik / Dovozca / ImnopTep

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht emeut sterilisieren / No reesterilizar / Non risterilizzare / Nao

reesterilizar / Ma ikke resteriliseres / Niet opnieuw steriliseren / Al steriloi uudelleen / Far inte omsteriliseras /
Ma ikke resteriliseres / Mnv emavarooTeipuverte / Yeniden sterilize etmeyin / [la He ce cTepunuavpa noBTopHO

/ Nemojte ponovno sterilizirati / Znovu nesterilizujte / Mitte steriliseerida uuesti / Ne sterilizalja Gjra / Nesterilizét
atkartoti / Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizowa¢ ponownie / A nu se resteriliza / He noaseprate

nosTopHolt crepunuaauim / Ne sterilisati ponovo / Ne sterilizirajte ponovno / Nesterilizujte opakovane / He
nipnsrae NOBTOPHii cTepuni3aLii

Country and Date of manufacture / Pays et date de fabrication / Land der Herstellung und Herstellungsdatum /
Pais y fecha de fabricacion / Paese di fabbricazione e data di fabbricazione / Pais de fabrico e data de fabrico
| Fremstillingsland og fremstillingsdato / Land en datum van productie / Valmistusmaa ja valmistuspéiva /
Tillverkningsland och tillverkningsdatum / Produksjonsland og produksjonsdato / Xdpa kataokeung kat
nuepopnvia karaokeuric / Uretildigi Ulke ve Uretim Tarihi /[Ibpxaga Ha npou3soaCTBO M 4aTa Ha NPOM3BOACTBO
| Drzava i datum proizvodnje / Zemé vyroby a datum vyroby / Tootjariik ja tootmiskuupéev / Gyarté orszag és
a gyartas datuma / Razotajvalsts un izgatavo$anas datums/ Pagaminimo $alis ir data / Kraj produkcji i data
produkcji / Tara de fabricatie si data de fabricatie / CTpana npoussoacTsa u gara nponssoacrea / Zemlja
proizvodnje i datum proizvodnje / Drzava proizvodnje in datum proizvodnje / Krajina vyroby a datum vyroby /
Kpaita BMpoBHUMLTBA Ta fiaTa BUPOBHULTBA

Distributor / Distributeur / Vertreiber / Distribuidor / Distributore / Distribuidor / Distributer / Distributeur /
Jakelija / Distributdr / Distributer / Alavopéag / Distribiitér / Juctpu6ytop / Distributer / Distributor / Turustaja /
Forgalmaz¢ / Izplatitajs / Platintojas / Dystrybutor / Tara de fabricatie / Distribuitor / Auctpu6btotop / Distributer
| Distributer / Distributor / uctput'iotop

&

Dispose of in accordance with Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (WEEE) / Eliminer
conformément a la directive relative aux déchets d'équipements électriques et électroniques (DEEE) /
Entsorgung in Ubereinstimmung mit der Richtlinie tiber Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE) / Eliminar de
acuerdo con la Directiva sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE) / Smaltire in conformita
alla direttiva sui rifiuti di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) / Eliminar de acordo com a Diretiva
relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos (REEE) / Bortskaffes i overensstemmelse med
direktivet om affald af elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE) / Afvoeren in overeenstemming met de Richtlijn
afgedankte elektrische en elektronische apparatuur (AEEA) / Havitettava sahko- ja elektroniikkalaiteromua
koskevan direktiivin (WEEE) mukaisesti / Kassera i enlighet med direktivet om avfall som utgérs av eller
innehaller elektriska eller elektroniska produkter (WEEE) / Skal kasseres i henhold til EU-direktivet om
elektriske og elektroniske produkter (WEEE). / Amoppiyte aUpgwva pe Tv Odnyia yia ta amépAnta
nAekTpIKOU Kal nAekTpovikoU egoAiopol (AHHE) / Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari Direktifine (WEEE)
uygun sekilde atin / ViaxebpnisiiTe B CboTBETCTBIE C [IUPEKTUBATA OTHOCHO OTNaAbLMTE OT ENEKTPUYECKO U
enektpoHHo obopyasate (OEEQ) / OdloZite u otpad u skladu s Direktivom o otpadnoj elektricnoj i elektronickoj
opremi (OEEO) / Likvidujte v souladu se smérnici o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich
(OEEZ) | Kasutusest korvaldada elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jaatmete (elektroonikaromude)
kohta direktiivi kohaselt / A hulladékkezelést az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol szolo
iranyelvnek (WEEE) megfelelden végezze / Likvidét saskana ar Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu
(EEIA) direktivu / ISmeskite laikydamiesi Direktyvos dél elektros ir elektroninés jrangos atlieky (EE|A) /
Utylizowa¢ zgodnie z dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) /
Eliminati in conformitate cu Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE) /
YTUnUaupyiiTe B COOTBETCTBUM C [IUPEKTUBOIT 06 OTXOAAX ANEKTPUYECKOTO 11 SNEKTPOHHOTO 06OpYAoBaHNS
(WEEE). / Odloziti u skladu sa Direktivom o otpadu elektricne i elektronske opreme (WEEE) / Odstranite
skladno z direktivo o odpadni elektricni in elektronski opremi (OEEO) / Likvidujte v stlade so smernicou

o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) / YTunisysatu BignosiaHo fo [lupexTieu npo
BIAXOAW eNeKTPUYHOrO Ta enekTpoHHoro obnagHaqHs (WEEE)

/l/GWC

Upper limit of temperature (shipping and storage) / Limite supérieure de température (expédition et
stockage) / Obere Temperaturbegrenzung (Versand und Lagerung) / Limite superior de temperatura (envio y
almacenamiento) / Limite superiore della temperatura (trasporto e stoccaggio) / Limite superior de temperatura
(expedigdo e armazenamento) / @vre temperaturgraense (forsendelse og opbevaring) / Uiterste temperatuur
(transport en opslag) / Lampétilan ylaraja (kuljetus ja varastointi) / Ovre temperaturgréns (transport och
lagring) / @vre temperaturgrense (transport og oppbevaring) / Avirtato 6pio Bepuokpaaiag (amoaToAd kai
amobrikeuan) / Sicaklik Ust sinirt (nakliye ve saklama) / FopHa TemnepatypHa rpaHmua (npu TpascnopTupaxe
1 cbxpaHeHue) / Gornje ogranicenje temperature (otpremanje i skladistenje) / Horni mezni teplota (pfeprava
a skladovani) / Temperatuuri tilemine piir (transpordil ja ladustamisel) / A hdmérséklet felsd hatara (szallitas
és tarolas) / Temperattiras augséja robezvértiba (transportésana un uzglabasana) / Virsutiné temperattros
riba (gabenimas ir laikymas) / Gérna warto$¢ graniczna temperatury (transport i przechowywanie) / Limita
superioara de temperatura (transport si depozitare) / BepxHuit npeen Temnepatypbl (TpaHCMIopTUpOBKa

v xpaHenue) / Gornja granica temperature (isporuka i skladistenje) / Zgornja meja temperature (posiljanje

in shranjevanje) / Horna hranica teploty (pri preprave a skladovani) / Bepxxsi Mexa Temnepatypy (nig 4ac
TPaHCNOPTyBaHHS Ta 36epiranHs)

Humidity limitation / Limitation d’humidité / Begrenzung der Luftfeuchtigkeit / Limitacién de humedad / Limite
di umidita / Limite de humidade / Begraensning for luftfugtighed / Beperking luchtvochtigheid / Kosteusrajoitus
| Luftfuktighetsbegrénsning / Luftfuktighetsgrense / Opio uypaaiag / Nem sinirlamasi / OrpaHuyenue 3a
BnaxHoctTa / Ogranicenje vlaznosti / Omezeni vihkosti / Niiskusepiirang / Paratartalom-korlatozés / Mitruma
ierobezojums / Drégnio ribojimas / Warto$¢ graniczna wilgotnosci / Limita de umiditate / Orpannyenue
BnaxHoctn / Ogranicenje vlaznosti / Omejitev viaznosti / Obmedzenie vihkosti vzduchu / O6mexeHHs
BOTOoCTi




