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V-Grip™ Detachment Controller - Supplemental Instructions

Refer to the HydroCoil™ Embolic System and MicroPlex™ Coil System Instructions for Use for instructions
regarding use of the V-Grip™ detachment controller with the V-Trak™ delivery pusher.

« During detachment, the light should flash and the beep should be intermittent
« The model number is VG501

The input voltage is 9V
« The battery type is 9V
INTENDED PURPOSE

The V-Grip Detachment Controller is intended for use with the HydroCoil Embolic System and MicroPlex Coil
System only. It should be used to detach the HydroCoil Embolic Coils and MicroPlex Coils as described in the
HydroCoil Embolic System and MicroPlex Coil System 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 V-Grip Controller adjacent to or stacked with other equipment because it could result in improper
operation. If such use is necessary, V-Grip 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 V-Grip Detachment Controller and Portable RF
communications equipment.

If the V-Grip Detachment Controller is re-used on another patient it can lead to the risk of patient infection.
SPECIFICATIONS and EMC COMPLIANCE

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

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

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

ELECTROMAGNETIC EMISSIONS

The V-Grip Detact Ci ller is i i for use in the electr
ensure that it is used in such an environment.

ified below. The user should

Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment

RF emissions Class B The V-Grip 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 V-Grip Detact Cont isi led for use in the el gneti i pecified below. The user should
ensure that it is used in such an environment.

IEC 60601 Test Level

Immunity Test Electromagnetic Environment

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

humidity should be at least 30%.

Radio Frequency | 80 MHz to 2.7 GHz
Electromagnetic 3 V/mup 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
from Wireless 450 MHz: 28 V/m @ FM modulation
Transmitters 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/im @

IEC 61000-4-3 217 Hz pulse modulation

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/im @

18 Hz Pulse modulation

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m @
217 Hz Pulse Modulation

2450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz Pulse modulation
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/Im @
217 Hz Pulse modulation

Radio frequency electromagnetic

Wireless transmitters used in

the field should be characteristic

of a typical location in a typical
commercial or hospital environment.

Power Frequency | 30 A/m (Both 50 Hz and 60 Hz field)
Magnetic Field
IEC 61000-4-8

Power frequency magnetic fields
should be at levels characteristic

of a typical location 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, open.

After use, dispose the V-Grip Detachment Controller in accordance with hospital, administrative and/or local
government policy and in accordance with Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (WEEE).

e This V-Grip 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 t with hosy ative and/or local
regulations.

* Dispose of the V-Grip
and/or local regulations.

controller h

ing in accordance with hospital, administrative

MRI SAFETY INFORMATION
The V-Grip 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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Controdleur de détachement V-Grip™ - Instructions complémentaires

Se reporter au mode d’emploi du systéme d’embolisation HydroCoil™ et du systéeme de microspires MicroPlex™
pour des instructions concernant I'utilisation du contréleur de détachement V-Grip™ avec le poussoir de mise
en place V-Trak™.

* Pendant le détachement, le voyant doit clignoter et le bip doit étre intermittent
* Le numéro de modele est VG501

* Latension d’entrée est de 9 V

« La batterie est de type 9 V

UTILISATION PREVUE

Le contréleur de détachement V-Grip est destiné a étre utilisé avec le systtme d’embolisation HydroCoil et le
systéme de microspires MicroPlex uniquement. Il doit étre utilisé pour détacher les microspires d’embolisation
HydroCoil et les microspires MicroPlex, comme décrit dans les notices d'utilisation du systéeme d’embolisation
HydroCoil et du systéme de microspires MicroPlex.

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 V-Grip & proximité d’'un autre appareil ou sur un autre appareil, car cela peut entrainer
un dysfonctionnement. Si une telle utilisation s’avére nécessaire, le contréleur V-Grip et I'appareil concerné doivent
étre examinés pour vérifier leur bon fonctionnement.

Maintenir une distance d’au moins 30 cm (12 in.) entre le contréleur de détachement V-Grip et les appareils de
communication RF portables.

Si le contréleur de détachement V-Grip est réutilisé sur un autre patient, est réutilisé sur un autre patient, ce dernier
est exposé a un risque d'infection.

SPECIFICATIONS et CONFORMITE CEM

Le contréleur de détachement V-Grip est une piéce appliquée de type BF a usage unique.

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

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

EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

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

spécifié

Essai d'émissions Conformité Environnement électromagnétique

Emissions RF Classe B Le contréleur V-Grip 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 V-Grip est destiné a étre utilisé dans |
L'utilisateur doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

Niveau d’essai CEI 60601

spécifié

Essai d'immunité Environnement électromagnétique

Décharges Décharge au contact a () 2, 4, 6 et 8 kV
électrostatiques Décharge dans l'air a (+) 2, 4, 8 et 15 kV

Les sols doivent étre en bois,
en béton ou carrelés. Si les sols

CEI 61000-4-2 sont recouverts de matériaux
synthétiques, 'humidité relative doit
étre d’au moins 30 %.

Champ 80 MHz a 2,7 GHz Le champ magnétique de

électromagnétique 3a10V/im radiofréquence doit se trouver

de radiofréquence 80 % MA a1 kHz aux niveaux typiques d'un
modulé en amplitude environnement commercial ou
CEI 61000-4-3 hospitalier.

Champ de proximité 385 MHz : 27 V/m a une modulation Les émetteurs sans fil utilisés dans
émis par les d'impulsions de 18 Hz le champ doivent étre typiques
émetteurs sans fil 450 MHz : 28 V/m a une modulation d’'un environnement commercial ou
CEI 61000-4-3 d'impulsions FM hospitalier.

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/m
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 magnétique 30 A/m (champ 50 Hz et 60 Hz)
a la fréquence du

Les champs magnétiques a la
fréquence du réseau doivent se
trouver aux niveaux typiques d’un
environnement commercial ou
hospitalier.

réseau
CEI 61000-4-8

CONDITIONNEMENT ET STOCKAGE
Conserver dans un endroit sec a une température ambiante contrélée. Tenir a l'abri de la lumiéere
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 systéemes de barriére stérile, qui sont étiquetés comme stériles, immédiatement
avant leur utilisation. Ne pas utiliser si l'intégrité du systéme de barriere stérile est compromise, par exemple si la
pochette est endommagée ou ouverte.
Aprés utilisation, éliminer le contréleur de détachement V-Grip 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).
. La pile de ce contréleur de détachement V-Grip peut étre retirée et éliminée. A I'aide d’un
tournevis a téte plate ou d’un outil similaire, appuyer sur la languette du couvercle de la
pile pour ouvrlr le compamment et retirer la plle Eliminer la pile conformément aux

rég es, atives et/ou I en vig
. Ellmlner le bomer du contréleur de d h V-Grip conformé t aux régl t
7 es, atives et/ou I les en vig

CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A L'IRM @
Le contréleur de détachement V-Grip 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 l'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 a 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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V-Grip™ Abtrennregler - Ergdnzende Anweisungen

Anweisungen zur Verwendung des V-Grip™ Abtrennreglers mit dem V-Trak™ Abgabeschieber finden Sie in der
Gebrauchsanweisung fiir das HydroCoil™ Embolisationssystem und das MicroPlex™ Spulensystem.

Wiéhrend der Abtrennung sollte das Ldmpchen blinken und ein intermittierender Piepton ausgegeben werden.
Die Modellnummer lautet VG501.

Die Eingangsspannung betréagt 9V.

Der Batterietyp ist 9V.

VERWENDUNGSZWECK

Der V-Grip Abtrennregler ist ausschlieRlich fiir die Verwendung mit dem HydroCoil Embolisationssystem und
dem MicroPlex Spulensystem vorgesehen. Er ist zur Abtrennung der HydroCoil Embolisationsspiralen und
MicroPlex Spiralen gemaR den Gebrauchsanweisungen fiir das HydroCoil Embolisationssystem und das
MicroPlex Spulensystem zu verwenden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

NICHT in Verbindung mit Hochfrequenz(HF-)geraten verwenden. Tragbare und mobile HF-Kommunikations-gerate
kénnen medizinische elektrische Geréate beeintrachtigen.

Verwenden Sie den V-Grip Abtrennregler nicht neben oder mit anderen Geraten gestapelt, da dies zu einem
fehlerhaften Betrieb fiihren konnte. Wenn ein solcher Einsatz erforderlich ist, sollten der V-Grip Abtrennregler und
die Ubrigen Gerate auf ihre ordnungsgemafe Funktionsweise Uberprift werden.

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

Wenn der V-Grip Abtrennregler bei einem anderen Patienten wiederverwendet wird, kann es zu einer Infektion des
Patienten kommen.

SPEZIFIKATIONEN und EMV-KONFORMITAT
Der V-Grip Abtrennregler ist ein Einweg-Anwendungsteil vom Typ BF.

Betreiben Sie den V-Grip Abtrennregler nicht in einer Umgebung mit einer Temperatur von (ber 40 °C oder einer
relativen Luftfeuchtigkeit von tber 75 %.

Der V-Grip 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 V-Grip Abtr ler ist fiir den G in der folgend spezifizierten tischen Umgeb
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 V-Grip nutzt keine HF-Energie fiir seine interne Funktion.
CISPR 11 Daher ist es unwahrscheinlich, dass er sich stoérend auf in der
Néhe befindliche elektronische Gerate auswirkt.

ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Der V-Grip Abtr ler ist fiir den Gek h in der spezmzwrten lek ischen Umget
vorgesehen. Der Benutzer hat dafiir zu sorgen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

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

Elektromagnetische Umgebung

Elektrostatische Die FuBbdden 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 tibliche
Feld, 80 % AM 1 kHz Starke an einem typischen Ort
amplitudenmoduliert in einer typischen gewerblichen
IEC 61000-4-3 oder Krankenhaus-Umgebung

nicht (iberschreiten.

Annaherungsfeld 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) Die Starke von Magnetfeldern
der Netzfrequenz aufgrund der Netzfrequenz sollte
IEC 61000-4-8 die Ubliche Starke an einem

typischen Ort in einer typischen
gewerblichen oder Krankenhaus-
Umgebung nicht Giberschreiten.

VERPACKUNG UND LAGERUNG
Bei kontrollierter Raumtemperatur an einem trockenen Ort aufbewahren. Vor Sonnenlicht schitzen.
Nicht in einer Umgebung mit einer Temperatur von {ber 60 °C oder einer relativen Luftfeuchtigkeit von tber 75 %
versenden oder lagern.
Fuhren 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 V-Grip Abtrennregler nach dem Gebrauch in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des
Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der ortlichen Behdrden und in Ubereinstimmung mit der Richtlinie Gber
Elektro- und Elektronik-Altgerate (WEEE).
. Dieser V-Grip Abtrennregler erméglicht das Entfernen und Entsorgen von Batterien. Driicken
Sie mit einem Schlitzschraubendreher oder einem dhnlichen Werkzeug auf die Lasche der
Batterieabdeckung, um das Gehdéuse zu 6ffnen und die Batterie zu entnehmen. Entsorgen Sie
die Batterie in Ubereinstimmung mit den Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/
oder der ortlichen Behérden.
. Entsorgen Sie das Gehiuse des V-Grip Abtrennreglers in Ubereinstimmung mit den
Richtlinien des Krankenhauses, der Verwaltung und/oder der értlichen Behérden.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN ®
Der V-Grip 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 Behorde 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 schlief3t alle anderen Garantien aus, die hier nicht ausdriicklich
aufgeflihrt sind, unabhéngig davon, ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes oder auf andere
Weise gewahrt werden, einschlieflich, aber nicht beschrankt 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 fiir beilaufig entstandene, indirekte, besondere oder Folgeverluste, -schaden oder -kosten, die sich direkt
oder indirekt aus der Verwendung dieses Produkts ergeben. MicroVention, Inc. ibernimmt keine sonstige oder
zusatzliche Haftung oder Verantwortung im Zusammenhang mit diesem Produkt und erméchtigt auch keine andere
Person, diese zu tbernehmen. MicroVention, Inc. Ubernimmt keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete,
wiederaufbereitete oder erneut sterilisierte Produkte und gibt keine ausdriicklichen oder stillschweigenden
Garantien, einschlielich, aber nicht beschrankt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir den beabsichtigten
Gebrauch, in Bezug auf solche Produkte.

Preise, Spezifikationen und Modellverfugbarkeit kénnen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.
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Controlador de separacion V-Grip™ - Instrucciones adicionales

Consulte las instrucciones de uso del sistema embdlico HydroCoil™ y del sistema de bobinas MicroPlex™
para obtener instrucciones sobre el uso del controlador de separacién V-Grip™ con el introductor V-Trak™.

Durante la separacion, la luz debe parpadear y el pitido debe ser intermitente

El nimero de modelo es VG501

La tensién de entrada es de 9 V

El tipo de bateria es de 9 V

FINALIDAD PREVISTA

El controlador de separaciéon V-Grip estd disefiado para uso exclusivo con el sistema embdlico HydroCoil
y el sistema de bobinas MicroPlex. Debe utilizarse para separar las bobinas embodlicas HydroCoil y las bobinas
MicroPlex, tal como se describe en las instrucciones de uso del sistema embolico HydroCoil y del sistema de
bobinas MicroPlex.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

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

No utilice el controlador V-Grip al lado o sobre otros equipos, ya que podria no funcionar correctamente. Si tal uso
es necesario, el controlador de separacion V-Grip y 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 V-Grip y el equipo portatil
de comunicacion por RF.

Si el controlador de separacion V-Grip se reutiliza en otro paciente, puede existir riesgo de infeccién del paciente.
ESPECIFICACIONES y CUMPLIMIENTO DE LA CEM

El controlador de separacion V-Grip es una pieza aplicada de tipo BF de un solo uso.

No utilice el controlador de separacion V-Grip en un entorno con una temperatura superior a 40 °C o una humedad
relativa superior al 75 %.

El controlador de separacion V-Grip 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-

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El controlador de separacion V-Grip esta disefiado para su uso en el entorno electr éti p a
El usuario debe asegurarse de que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de emisiones | Conformidad Entorno electromagnético

Emisiones de RF Clase B El dispositivo V-Grip no utiliza energia de RF para su
CISPR 11 funcionamiento interno. Por lo tanto, es poco probable que
provoque interferencias en los equipos electrénicos cercanos.

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El controlador de separacion V-Grip esta di 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 madera,
electrostatica 2,4,8y15kV (%) (descarga en el aire) hormigén o baldosas de ceramica.
IEC 61000-4-2 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/ma10V/m
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 V/m con modulacion por impulsos Los transmisores inalambricos
proximidad de a18Hz utilizados sobre el terreno deben
los transmisores 450 MHz: 28 V/m con modulacion por FM ser caracteristicos de una ubicacién
inaldmbricos 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m con tipica en un entorno comercial u
IEC 61000-4-3 modulacién por impulsos a 217 Hz hospitalario tipico.

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m con
modulacién por impulsos a 18 Hz

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

2450 MHz: 28 VV/m con modulacién por impulsos
a217 Hz

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

Campo magnético | 30 A/m (campo de 50 Hz y 60 Hz) Los campos magnéticos de
de frecuencia frecuencia de red deben estar
a niveles caracteristicos de una

de red
|EC 61000-4-8 ubicacioén 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

o

o.

Inspeccionar visualmente todos los sistemas de barrera estériles, que estén etiquetados como estériles,
inmediatamente antes del uso. No utilizar si hay brechas 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 separacién V-Grip de acuerdo con la politica del hospital, la
administracion y/o el gobierno local y de conformidad con la Directiva sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y
Electronicos (RAEE).

. Es ible extraer y d la baterla de este controlador de separacién V-Grip. Con un
destornillador plano o una herr similar, puje hacia abajo la lengiieta de la tapa
de la bateria para abrir la carcasa y extraer la baterla Deseche la bateria de acuerdo con la
normativa local, del hospital o de la -acion.

. Deseche la carcasa del controlador de separacion V-Grip de acuerdo con la normativa local,
del h ¢

lodela -acion.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE RM
El controlador de separacion V-Grip no es compatible con la RM.

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
Precaucién: Los usuarios o pacientes deben informar de cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién
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 demas 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. EI manejo, almacenamiento,
limpieza y esterilizacion del dispositivo, asi como factores relacionados con el paciente, diagnéstico, tratamiento,
procedimiento quirdrgico 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 sustituciéon 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 V-Grip™

Fare riferimento alle istruzioni per I'uso del sistema embolico HydroCoil™ e del sistema di spirali MicroPlex™
per le istruzioni relative all’'uso del dispositivo di controllo di rilascio V-Grip™ con il sistema spintore V-Trak™.

Durante il distacco, la spia deve lampeggiare e il segnale acustico deve essere intermittente

I numero del modello € VG501

La tensione di ingresso é di 9 V

Il tipo di batteria e da 9 V

SCOPO PREVISTO

Il dispositivo di controllo di rilascio V-Grip & destinato esclusivamente all’'uso con il sistema embolico HydroCoil
e il sistema di spirali MicroPlex. Deve essere utilizzato per staccare le bobine emboliche HydroCoil e le bobine
MicroPlex come descritto nelle istruzioni per I'uso del sistema embolico HydroCoil e del sistema di spirali MicroPlex.
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 V-Grip accanto o sovrapposto ad altre apparecchiature per evitare
un funzionamento improprio. Se tale uso & necessario, il dispositivo di controllo di rilascio V-Grip 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 V-Grip e le
apparecchiature di comunicazione RF portatili.

Se il dispositivo di controllo di rilascio V-Grip viene riutilizzato su un altro paziente, pud comportare il rischio di
infezione del paziente.

SPECIFICHE e CONFORMITA EMC

Il dispositivo di controllo di rilascio V-Grip € una parte applicata monouso di tipo BF.

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

Il dispositivo di controllo di rilascio V-Grip & stato progettato per soddisfare i requisiti EMC dell'UE e della FDA. La
conformita & stata dimostrata soddisfacendo i seguenti limiti di test di IEC 60601-1-2.

EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Il dispositivo di controllo di rilascio V-Grip & i all’uso nell i elettr
deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

ificato di seguito. L'utente

Test delle emissioni Conformita Ambiente elettromagnetico

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

IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

”

Il dispositivo di controllo di rilascio V-Grip & i all'uso nell i elettr ico 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 (t) 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
aradiofrequenza | 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 18 Hz | trasmettitori wireless utilizzati
prossimita da 450 MHz: 28 V/m a modulazione FM sul campo devono essere quelli
trasmettitori 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m a caratteristici di una collocazione
wireless modulazione impulso 217 Hz tipica in un ambiente commerciale

IEC 61000-4-3 810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 VV/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 V/m a modulazione impulso 217 Hz
5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz: 9 V/im 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 aperta.

Dopo I'uso, smaltire il dispositivo di controllo di rilascio V-Grip 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 V-Grip puo 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 aprire Iallogglamento e rimuovere la batteria.
Smaltire la batteria in conformita alle normative d. ative e/o locali.

. Smaltire Iallogglamento del dispositivo di controllo di nlascm V-Grip in conformita alle
normative osg e, ative e/o locali.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RM

Il dispositivo di controllo di rilascio V-Grip 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 é 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 separagéo V-Grip™

Consulte as Instrugdes de utilizagao do sistema embdlico HydroCoil™ e do sistema de bobina MicroPlex™ para
obter instrugées relativas a utilizagdo do controlador de separagdo V-Grip™ com o impulsor para colocagdo
V-Trak™

Durante a separacgéo, a luz deve piscar e o sinal sonoro deve ser intermitente

O numero do modelo é VG501

A tenséo de entrada é de 9 V

A bateria é do tipo de 9 V

FINALIDADE PREVISTA

O controlador de separagdo V-Grip destina-se a ser utilizado apenas com o sistema embdlico HydroCoil e o

sistema de bobina MicroPlex. Deve ser utilizado para separar as bobinas embdlicas HydroCoil e as bobinas

microglex, conforme descrito nas instrugdes de utilizagdo do sistema embdlico HydroCoil e do sistema de bobina
ICrorlex.

AVISOS E PRECAUGOES

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 separagao V-Grip junto ou sobreposto a outros equipamentos, uma vez que tal pode
resultar em funcionamento incorreto. Se tal utilizagdo for necessaria, o controlador de separagdo V-Grip e os
outros equipamentos devem ser vigiados de modo a verificar se estdo a funcionar normalmente.

Manter uma distancia de, pelo menos, 30 cm (12 polegadas) entre o controlador de separagédo V-Grip e o
equipamento de comunicagdes por RF portatil.

Se o controlador de separagéo V-Grip for reutilizado noutro doente, pode haver o risco de infegdo do doente.
ESPECIFICACOES e CONFORMIDADE COM CEM

O controlador de separagédo V-Grip € uma pega aplicada de tipo BF de utilizagdo Unica.

Né&o utilize o controlador de separagdo V-Grip num ambiente com uma temperatura superior a 40 °C ou com
humidade relativa superior a 75%.

O controlador de separagéo V-Grip foi concebido para cumprir os requisitos relativos @ 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

(o] lador de a0 V-Grip destil a ser utilizado no ambi eletr
deve certificar-se de ¢ que 'este eqmpamento & utilizado num ambiente com tais caracteristicas.

PP

abaixo. O utilizador

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético

Emissoes de RF Classe B O V-Grip ndo 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

PP

abaixo. O utilizador

(o] lador de a0 V-Grip destil a ser utilizado no ambi eletr
deve certificar-se de ¢ que ‘este equamento & utilizado num ambiente com tais caracteristicas.

Teste de imunidade | Nivel de teste IEC 60601 Ambiente eletromagnético

Descarga 2,4,6 e 8KkV (), descarga de contacto O chédo deve ser de madeira,
eletrostatica 2, 4 8 e 15kV (), descarga de ar cimento ou ladrilho de ceramica. Se
IEC 61000-4-2 o ché&o 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/m radiofrequéncia deve corresponder

de radiofrequéncia | 80% AM 1 kHz
com modulagéo de

aos niveis caracteristicos de um
local tipico num ambiente comercial

amplitude ou hospitalar tipico.

IEC 61000-4-3

Proximidade 385 MHz: 27 V/m com modulagdo de impulsos Os transmissores sem fios

de campos de de 18 Hz utilizados no terreno devem ser

transmissores 450 MHz: 28 V/m com modulagdo FM

sem fios 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m com

IEC 61000-4-3 modulacéo de impulsos de 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m com
modulagao de impulsos de 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m com modulagao de impulsos de 217 Hz
2450 MHz: 28 VV/m com modulacéo de impulsos
de 217 Hz

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

caracteristicos de um local tipico
num ambiente comercial
ou hospitalar tipico.

Teste de imunidade | Nivel de teste IEC 60601

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.

Ambiente eletromagnético

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
utilizagéo. Nao utilize se verificar deficiéncias na integridade do sistema de barreira estéril, como, por exemplo, se
a bolsa estiver danificada ou aberta.

Ap6s a utilizagao, elimine o controlador de separacgéo V-Grip de acordo com a politica do hospital, da administragéo
e/ou do governo local e de acordo com a Diretiva relativa aos residuos de equipamentos elétricos e eletronicos
(REEE).

. Este controlador de separagao V-Grip tem a cap de re ca limi jo da
bateria. Utilizando uma chave de fendas de cabeca plana ou uma ferramenta semelhante,
empurre a aba da tampa da bateria para balxo para abrlr o compartlmento e retirar
a bateria. Elimine a bateria de acordo com os r do K da agdo e/
ou locais.

. Ellmme a calxa do controlador de separa¢ao V-Grip de acordo com os regulamentos do

I, da acdo e/ou locais.

PR

INFORMAGOES DE SEGURANGA RELATIVAS A IRM
O controlador de separagdo V-Grip ndo é seguro para RM.

Cuidado: a legislagéo 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 & autoridade competente do Estado-Membro ou & autoridade de saude local do pais
de residéncia do utilizador e/ou doente.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que foram utilizados cuidados razoaveis na concegédo 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 néo 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 cirirgico e outras questdes fora do controlo da MicroVention, Inc. afetam
diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilizagdo. A Unica obrigagdo da MicroVention, Inc.
ao abrigo da presente garantia é limitada & 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 obrigagdo adicional em relagdo 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 néo se limitando a, comercializagéo ou
adequacdo a utilizagdo 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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V-Grip™ detachment-controller - Supplerende instruktioner

Se brugsanvisningen til HydroCoil™ embolisk system og MicroPlex™ coil-system for brugsvejledning
vedrarende brug af V-Grip™ detachment-controlleren med V-Trak™ fremfaringsanordningen til levering.

Under frigivelse skal lyset blinke, og bippet skal veaere periodisk tilbagevendende

Modelnummeret er VG501

Indgangsspaendingen er 9V

Batteritypen er 9V

TILSIGTET FORMAL

V-Grip detachment-controlleren er udelukkende beregnet til brug med HydroCoil embolisk system og MicroPlex
coil-system. Den skal bruges til at frigive HydroCoil emboliske coils og MicroPlex coils som beskrevet i
brugsanvisningen til HydroCoil embolisk system og MicroPlex coil-system.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

Ma IKKE bruges sammen med radiofrekvensenheder (RF-enheder). Baerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
kan pavirke elektrisk udstyr til medicinsk brug.

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

Oprethold en afstand pa mindst 30 cm (12 tommer) mellem V-Grip detachment-controlleren og beerbart RF-
kommunikationsudstyr.

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

SPECIFIKATIONER og EMC-OVERENSSTEMMELSE

V-Grip detachment-controlleren er en anvendt del af type BF til engangsbrug.

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

V-Grip detachment-controlleren er designet til at opfylde EU’s og FDA's EMC-krav. Komplians blev pavist ved at
opfylde fglgende testgraenser i IEC 60601-1-2.
ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

V-Grip delse i det
Brugeren skal sikre sig, at den anvendes i et sédam miljo.

Emissionstest |Komplians |Elektromagnetisk milje

miljg, der er specificeret nedenfor.

RF-emissioner |Klasse B V-Grip anvender ikke RF-energi til sin interne funktion. Det er derfor
CISPR 11 usandsynligt, at det vil forarsage interferens i omkringliggende elektronisk udstyr.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

V-Grip t til del
Brugeren skal sikre sig, at den anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau
Elektrostatisk udladning 2,4,6 og 8 kV () kontaktudladning

miljg, der er specificeret nedenfor.

Elektromagnetisk miljg

Gulvene skal veere af tree,

IEC 61000-4-2 2,4, 809 15 kV (+) luftudledning beton eller keramiske fliser.
Hvis gulvene er daekket af
syntetisk materiale, skal den
relative luftfugtighed veere
mindst 30 %.

Amplitudemodulering — 80 MHz til 2,7 GHz Det radiofrekvente

radiofrekvent 3 V/m op til 10 V/im elektromagnetiske felt skal

elektromagnetisk felt 80 % AM 1 kHz veere pa niveauer, der er

IEC 61000-4-3 karakteristiske for en typisk
placering i et typisk kommercielt

miljg eller hospitalsmilja.

Neerhedsfelt fra tradlose 385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz pulsmodulering Tradlgse sendere, der bruges
sendere 450 MHz: 28 V/m @ FM modulering indenfor omradet, skal veere
IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 Vim @ karakteristiske for en typisk

217 Hz pulsmodulering placering i et typisk kommercielt
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/im @ milje eller hospitalsmilja.

18 Hz pulsmodulering

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/im @
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 miljo eller
hospitalsmilj.

EMBALLERING OG OPBEVARING
Opbevares ved en kontrolleret stuetemperatur pa et tert sted. Beskyttes mod sollys.
Ma ikke sendes eller opbevares i et miljig med en temperatur pa over 60 °C eller en relativ luftfugtighed pa over
5 %.
Foretag visuel inspektion af alle sterile barrieresystemer, der er maerket som sterile, umiddelbart fer brug. Ma ikke
gnvendes, hvis der er tydelige brud pa det sterile barrieresystems integritet, f.eks. hvis posen er beskadiget eller
ben.
Efter brug skal V-Grip 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 V-Grip detachment-controller er det muligt at fijerne og bortskaffe batteriet.
Brug en flad skruetraekker eller et lignende veerktoj til at trykke ned pa batterilaget,
tryk for at abne kabinettet og fiern battenet Bortskaf batteriet pa en made, der er
iover med h ative og/eller forskrifter.
. Bortskaf V-Grip detachment controllerens kabii i over Ise med h
administrative og/eller forskrifter.

SIKKERHEDSOPLYSNINGER OM MRI
V-Grip detachment-controlleren er MR-usikker.

Forsigtig: Federal lovgivning begreenser denne enhed til salg af eller efter ordination fra en lzege.

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 begraenset til, underforstaede garantier
for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formal. Handtering, opbevaring, rengering og sterilisering af enheden samt
faktorer vedrgrende 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 begraenset til reparation eller udskiftning af denne enhed frem til dens udlgbsdato.
MicroVention, Inc. er ikke ansvarlig for eventuelle utilsigtede, indirekte og saerlige tab eller falgeskader, 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 sddan en enhed.

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan sendres uden varsel.
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V-Grip™-losmaakbediening - Aanvullende instructies

Raadpleeg de gebruiksaanwijzingen voor het HydroCoil™ embolisch systeem en het MicroPlex™-
spoelsysteem voor instructies met betrekking tot het gebruik van de V-Grip™-losmaakbediening met de
V-Trak™-plaatsingsduwer.

« Tijdens het ontkoppelen moet het lampje knipperen en moet de pieptoon met tussenpozen klinken
* Het modelnummer is VG501
* De ingangsspanning is 9 V
* Het batterijtype is 9 V

BEOOGD DOEL

De V-Grip-losmaakbediening is uitsluitend bedoeld voor gebruik met het HydroCoil-embolisch systeem en
MicroPlex-spoelsysteem. Het moet worden gebruikt om de embolische HydroCoil-spoelen en MicroPlex-spoelen
los te maken zoals beschreven in de gebruiksaanwijzingen van het HydroCoil-embolisch systeem en het MicroPlex-
spoelsysteem.

WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN

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

Gebruik de V-Grip-losmaakbediening niet naast of gestapeld op andere apparatuur. Dit kan een onjuiste werking
tot gevolg hebben. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten de V-Grip-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 V-Grip-losmaakbediening en draagbare RF-
communicatieapparatuur.

Als de V-Grip-losmaakbediening opnieuw wordt gebruikt bij een andere patiént, kan dit leiden tot het risico op
infectie voor de patiént.

SPECIFICATIES EN NALEVING VAN EMC

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

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

De V-Grip-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 V-Grip-| diening is b d voor gebruik in de hieronder besch elektr iscl gevingen. De
gebruiker moet ervoor zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving

RF-emissies Klasse B De V-Grip maakt geen gebruik van RF-energie voor de interne
CISPR 11 werking. Hierdoor veroorzaakt het naar verwachting geen
verstoring van elektrische apparatuur in de buurt.

ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

De V-Grip: diening is d voor gebruik in de hieronder b elekt isch gevingen. De
gebruiker moet ervoor zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebrulkt

Testniveau IEC 60601

Elektrostatische 2,4, 6 en 8KV (+) contactontlading
ontlading 2,4, 8en 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.

De draadloze zenders die in het
veld worden gebruikt, moeten
gebruikelijk zijn voor een
standaardlocatie binnen

een standaard commerciéle

of ziekenhuisomgeving.

Nabijheidsveld van
draadloze zenders
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m bij 18 Hz pulsmodulatie
450 MHz: 28 V/m bij frequentiemodulatie
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m bij
217 Hz pulsmodulatie

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m bij
18 Hz pulsmodulatie

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

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

Magnetisch veld van
voedingsfrequentie

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 V-Grip-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 sterielebarrieresystemen is aangetast, zoals wanneer het zakje
beschadigd of open is.

Gooi de V-Grip-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 deze V-Grip-I kbediening k worden verwijderd en afgevoerd.
Duw met een schroevendraaier met platte kop of vergelijkbaar gereedschap het lipje van het
batterljklepje I om de b g te op en verwijder de batterij. Voer de batterij
volg de regelgeving van het ziekenhui: tgeving en/of lokale regelgeving af.

. Voer de behuizing van de V-Grip-I kbediening volg de regelgeving van het ziek

wetgeving en/of de lokale regelgeving af.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID

De V-Grip-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.
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V-Grip™-irrotusohjain - Lisdohjeet

Katso HydroCoil™-emboliajérjestelmén ja MicroPlex™-kierukkajérjestelmén kéyttéohjeista ohjeet V-Grip™- ir-
rotusohjaimen kéaytostd V-Trak™-tyéntélaitteen kanssa.

Irrotuksen aikana valon pitéisi vilkkua ja pitéisi kuulua katkonainen &énimerkki
Mallinumero on VG501

Tulojénnite on 9 V/

Akun tyyppion 9 V

KAYTTOTARKOITUS

V-Grip-irrotusohjain  on  tarkoitettu  kaytettavaksi vain  HydroCoil-emboliajarjestelmén ja  MicroPlex-
kierukkajarjestelman  kanssa.  Sitd on  kaytettdvd HydroCoil-emboliakierukoiden ja  MicroPlex-
kierukoiden irrottamiseen HydroCoil-emboliajarjestelmén ja MicroPlex-kierukkajarjestelman kayttdohjeissa
kuvatulla tavalla.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

ALA kayta yhdessa radiotaajuudella (RF) toimivien laitteiden kanssa. Kannettavat ja siirrettavat radiotaajuiset
viestintalaitteet voivat vaikuttaa l&akinnallisiin séhkolaitteisiin.

Ala kéyta V-Grip-irrotusohjainta muiden laitteiden vieressa tai niiden kanssa péaallekkéin, koska se voi johtaa
virheelliseen toimintaan. Jos téllainen kayttd on tarpeen, on tarkkailtava V-Grip-irrotusohjainta ja muita laitteita sen
varmistamiseksi, etta ne toimivat normaalisti.

Pida vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) etéisyys V-Grip-irrotusohjaimen ja kannettavien radiotaajuusvies-tintalaitteiden
valilla.

Jos V-Grip-irrotusohjainta kaytetaan uudelleen toiseen potilaaseen, se voi aiheuttaa potilaan infektioriskin.
TEKNISET TIEDOT ja EMC-YHTEENSOPIVUUS

V-Grip-irrotusohjain on kertakayttdinen BF-tyypin sovellusosa.

Ala kaytad V-Grip-irrotusohjainta ympdristossd, jonka lampétila on yli 40 °C tai suhteellinen kosteus
yli 75 %.

V-Grip-irrotusohjain on suunniteltu tayttdmaan EU:n ja FDA:n asettamat EMC-vaatimukset. Vaatimustenmukaisuus
osoitettiin tayttamalla seuraavat IEC 60601-1-2 -testiraja-arvot.

SAHKOMAGNEETTISET PAASTOT

V-Grip-irrotusohjain on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ympéristossa. Kayttajan on
varmistettava, ettd sitd kaytetddn téllaisessa ymparistossa.

Paastotesti Vaatimustenmu- Sahkomagneettinen ymparistd
kaisuus
RF-paastot B-luokka V-Grip ei kéyta radiotaajuista (RF) energiaa sisaiseen

CISPR 11 toimintaansa. Siksi se ei todennékoisesti aiheuta hairi6ita
lahella oleviin elektronisiin laitteisiin.

SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

V-Grip-irrotusohjain on tarkoitettu kaytettavaksi alla maaritellyssa sahkomagneettisessa ymparistossa. Kayttajan on
varmistettava, ettd sitd kaytetddn téllaisessa ymparistossa.

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

Hairiénsietotesti Sahkomagneettinen ymparistd

Lattioiden tulisi olla puuta, betonia

sahkopurkaus 2,4, 8ja 15 kV (t) purkaus ilman kautta tai keraamisia laattoja. Jos lattiat
IEC 61000-4-2 on paallystetty synteettisella
materiaalilla, suhteellisen kosteuden
on oltava vahintdan 30 %.
Moduloitu 80 MHz - 2,7 GHz Radiotaajuisen

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

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

IEC 61000-4-3 kaupallisessa ymparistossa tai
sairaalaymparistossa.
Lahetyskentta 385 MHz: 27 V/m 18 Hz:n pulssimodulaatiossa Kayttopaikassa kaytettavien
langattomista 450 MHz: 28 V/m FM-modulaatiossa langattomien lahettimien tulee
lahettimista 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m olla tasoilla, jotka ovat tyypillisen
IEC 61000-4-3 217 Hz:n pulssimodulaatiossa sijainnin mukaisia tyypillisessa

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

18 Hz:n pulssimodulaatiossa

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 28 V/m 217
Hz:n pulssimodulaatiossa

2450 MHz: 28 V/m 217 Hz:n pulssimodulaatiossa
5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz: 9 V/m 217
Hz:n pulssimodulaatiossa

kaupallisessa ymparistossa tai
sairaalaymparistossa.

Verkkotaajuuden 30 A/m (seké 50 Hz etta 60 Hz kentéat)
magneettikentta
IEC 61000-4-8

Verkkotaajuuden
magneettikenttien tulee olla
tasoilla, jotka ovat tyypillisen
sijainnin mukaisia tyypillisessa
kaupallisessa ymparistossa tai
sairaalaymparistossa.

PAKKAAMINEN JA VARASTOINTI

Sailyta jarjestelmaa kuivassa paikassa valvotussa huoneenlammaossa. Pida poissa auringonvalosta.

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

Tarkista siimamaaréaisesti kaikki steriilit estojérjestelmat, jotka on merkitty steriileiksi, valittdmasti ennen kayttoa.
Ala kayta tuotetta, jos steriilin estojarjestelman eheyden rikkoutuminen on ilmeisté, kuten jos pussi on vaurioitunut
tai avoin.

Havita V-Grip-irrotusohjain kayton jalkeen sairaalan, hallintoelimen ja/tai paikallishallinnon kaytantéjen seka sahko-
ja elektroniikkalaiteromudirektiivin (WEEE) mukaisesti.

. Téssd V an-lrrotusohjalmessa on akun irrotus- ja hévittimistoiminto. Avaa kotelo
akun 4 tasapdiselld ruuvitaltalla tai vastaavalla ty6kalulla ja irrota
akku. Havitd akku sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten médéardysten mukaisesti.
. Haévita V-Grip-irrotusohjaimen kotelo sairaalan, hallinnollisten ja/tai paikallisten méérdysten
mukaisesti.

MRI-KUVANTAMISTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT ®
V-Grip-irrotusohjain ei ole MR-turvallinen.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain |aékari tai laékarin maarayksesta.
Huomio: Kayttajien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista laitteen kayttoon liittyvistd vakavista vaaratilanteista
valmistajalle sekd sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai paikalliselle terveysviranomaiselle, jossa
kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka on.

TAKUU

MicroVention, Inc. takaa, ettd tdman laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on kaytetty asiamukaista
huolellisuutta. Tama takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita tdssé ei ole nimenomaisesti esitetty,
riippumatta siitd, ovatko ne suoranaisia tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei
rajoittuen, kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen
kasittely, varastointi, puhdistus ja sterilointi seka potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja leikkaustoimenpiteeseen
littyvat tekijat ja muut asiat, jotka eivat ole MicroVention, Inc:n hallinnassa, vaikuttavat suoraan laitteeseen ja
silla saavutettaviin tuloksiin. Tamén takuun mukaisesti MicroVention, Inc:n vastuu rajoittuu laitteen korjaukseen tai
vaihtoon laitteen viimeiseen kayttépaivaan saakka. MicroVention Inc. ei ole vastuussa tahattomista, epasuorista,
erityislaatuisista tai valillisistd menetyksista, vaurioista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai epasuorasti taman
laitteen kaytostda. MicroVention, Inc. ei ota eikd valtuuta ketddn muuta henkiléd ottamaan sen puolesta mitaan
muuta tai ylimaaraista vahingonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta tahan laitteeseen liittyen. MicroVention, Inc.
ei ota vastuuta uudelleenkaytetyista, uudelleenkasitellyista tai uudelleensteriloiduista laitteista eika anna tallaisille
laitteille suoranaisia tai implisiittisia takuita, ei myoskaan takuita niiden myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta
kayttotarkoitukseensa.

MicroVention pidattaa oikeuden hintojen, teknisten tietojen ja mallien saatavuuden muuttamiseen ilman
ennakkoilmoitusta.
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V-Grip™ frigéringskontroll - Kompletterande anvisningar

Se bruksanvisningen till HydroCoil™ emboliskt system och MicroPlex™ spiralsystem fér anvisningar om hur du
anvénder V-Grip™ frigéringskontroll tillsammans med V-Trak™ inféringspaskjutare.

Under frigdring ska lampan blinka och ljudsignalen vara intermittent

Modellnumret &r VG501

Ingangsspénningen ar9 vV

Batteritypen &r 9 V

AVSETT SYFTE

V-Grip frigoringskontroll &r endast avsedd for anvandning med HydroCoil emboliskt system och MicroPlex
spiralsystem. Den ska anvandas for att lossa HydroCoil emboliska spolar och MicroPlex spolar enligt beskrivningen
i bruksanvisningen for HydroCoil emboliskt system och MicroPlex spiralsystem.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Far INTE anvandas tillsammans med radiofrekvensenheter (RF). Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

Anvéand inte V-Grip-kontrollen bredvid eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan leda till bristfallig funktion.
Om sadan anvandning &r nddvandig ska V-Grip-frigéringskontrollen och den évriga utrustningen observeras for att
bekrafta att de fungerar som de ska.

Hall ettavstand pa minst 30 cm (12 tum) mellan V-Grip-frigéringskontrollen och barbar RF-kommunikationsutrustning.
Om V-Grip-frigéringskontrollen ateranvands pa en annan patient kan det leda till risk for infektion hos patienten.
SPECIFIKATIONER OCH EMC-EFTERLEVNAD

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

Anvand inte V-Grip-frigéringskontrollen i en miljé dar temperaturen 6verstiger 40 °C eller den relativa luftfuktigheten
overstiger 75 %.

V-Grip-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

V-Grip-frigori ollen &r avsedd att anva iden elektr
sakerstilla att den anvénds i en sadan milj6.

miljé som specificeras nedan. Anvéndaren ska

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo

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

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

V-Grip-frigori llen &r avsedd att anva iden elektr
sakerstilla att den anvénds i en sadan miljo.

Testniva enligt IEC 60601

miljé som specificeras nedan. Anvandaren ska

Immunitetstest 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/im falt ska vara pa de nivaer som ar
elektromagnetiskt falt | 80 % AM 1 kHz karakteristiska for en typisk plats
IEC 61000-4-3 i en typisk kommersiell miljé eller

sjukhusmiljé.

Tradlésa sandare som anvéands
i faltet ska vara karakteristiska

Narfalt fran tradlosa 385 MHz: 27 V/m vid pulsmodulering
sandare pa 18 Hz

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 milj6 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 miljo eller
sjukhusmiljo.

FORPACKNING OCH FORVARING

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

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

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

Efter anvandning ska V-Grip-frigéringskontrollen kasseras i enlighet med sjukhusets, administrativa och/eller lokala
foreskrifter och i enlighet med direktivet om avfall som utgdrs av eller innehaller elektrisk och elektronisk utrustning
(WEEE)

. Det gar att ta ut och kassera batterierna i den héar V-Grip-frigéringskontrollen. Tryck ner
batteriluckans flik med hjdlp av en platt skruvmejsel eller ett Ilknande verktyg for att
oppna héljet och ta ut batteriet. Kassera batteriet i enlighet med sjuk ativa
och/eller lokala foreskrifter.

. Kassera V-Grip-frigoringskontrollens hélje i ligh med sjukh Iministrativa

och/eller lokala foreskrifter.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET
V-Grip-frigéringskontrollen ar MR-osaker.

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 behérig myndighet i anvéndarens/patientens medlemsstat eller till den lokala
halsoskyddsmyndigheten dar anvandaren/patienten bor.

GARANTI

MicroVention, Inc. garanterar att rimliga forsiktighetsatgérder har vidtagits vid utformning och tillverkning av denna
produkt. Denna garanti ersatter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges hér, oavsett om de ar
uttalade eller underforstadda enligt lag eller pa annat sétt, inklusive men inte begransat till underférstadda garantier
om séljbarhet eller lamplighet for visst &ndamal. Hantering, foérvaring, rengoring och sterilisering av enheten samt
faktorer kopplade till patienten, diagnosen, behandlingen, det kirurgiska ingreppet och annat som ligger utanfor
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 &r begrénsad till reparation eller byte av denna enhet
fram till dess datum for sista forbrukningsdag. MicroVention, Inc. ska inte hallas ansvarigt for oforutsedda, sarskilda
eller indirekta forluster, skador eller kostnader som ar en direkt eller indirekt féljd 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 produkt. MicroVention Inc. atar sig inget ansvar vad géller enheter som
ateranvands, omarbetas eller omsteriliseras och lamnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underforstadda,
inklusive men inte begransat till séljbarhet eller Iamplighet for avsedd anvandning, med avseende pa sadan enhet.

Priser, specifikationer och modelltiliganglighet kan komma att &ndras utan féregaende meddelande.

NO

Tilleggsinstruksjoner for V-Grip™-frakoblingskontrolleren

Se bruksanvisningen for HydroCoil™-embolisystemet og MicroPlex™-spolesystemet for & fa instruksjoner om
bruk av V-Grip™-frakoblingskontrolleren med V-Trak™-innfaringsskyveren.

Under frakobling skal lyset blinke og pipetonen veere vekslende

Modellnummeret er VG501

Inngangsspenningen er 9 V

Batteritypen er 9 V

TILTENKT FORMAL

V-Grip-frakoblingskontrolleren er tiltenkt brukt sammen med HydroCoil-embolisystemet og MicroPlex-
spolesystemet. Den skal brukes til & koble HydroCoil-embolispoler og MicroPlex-spoler som beskrevet
i bruksanvisningene til HydroCoil-embolisystemet og MicroPlex-spolesystemet.

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

Ikke bruk V-Grip-kontrolleren ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, da dette kan fore til feilfunksjon.
Hvis slik bruk er ngdvendig, bar V-Grip-frakoblingskontrolleren og det avrige utstyret observeres for a verifisere at
de fungerer normailt.

Hold en avstand pa minst 30 cm (12 tommer) mellom V-Grip-frakoblingskontrolleren og baerbart RF-
kommunikasjonsutstyr.

Hvis V-Grip-frakoblingskontrolleren brukes pa en annen pasient, kan det medfare risiko for pasientinfeksjon.
SPESIFIKASJONER og EMC-KOMPATIBILITET

V-Grip-frakoblingskontrolleren er en pasientnaer engangsenhet av type BF.

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

V-Grip-frakoblingskontrolleren er utviklet for a oppfylle EMC-kravene i EU og FDA. Samsvar ble vist ved
a oppfylle felgende testgrenser i IEC 60601-1-2.
ELEKTROMAGNETISK STRALING

V-Grip olleren er beregnet for bruk i det iske miljoet som er spesifisert for. Brukeren
skal sarge for at den brukes i et slikt miljo.

Utslippstest Overholdelse Elektromagnetisk miljg

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

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

V-Grip: olleren er gnet for bruk i det iske miljoet som er spesifisert for. Brukeren
skal szrge for at den brukes i et slikt miljo.

IEC 60601-testniva

Immunitetstest Elektromagnetisk miljo

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

den relative luftfuktigheten vaere
minst 30 %.

Radiofrekvensens

Amplitudemodulert 80 MHz til 2,7 GHz

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

miljg eller sykehusmiljg.

Neerhetsfelt fra
tradlose sendere
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz pulsmodulasjon Tradlese sendere som brukes
450 MHz: 28 VV/m ved FM-modulasjon i feltet, bar veere 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 sykehusmilja.

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

Strgmfrekvensens 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 miljg 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 apen.

Etter bruk ma V-Grip-frakoblingskontrolleren kasseres i samsvar med henhold til retningslinjene til sykehuset,
administrasjonen og/eller lokale myndigheter i tillegg til EU-direktivet om elektriske og elektroniske produkter
(WEEE).

. Batteriet i V-Grip-frakoblingskontrolleren kan fijernes og avfallssorteres for seg selv. Bruk
en flat skrutrekker eller et lignende verktoy til & trykke ned battendekseltappen for & dpne
kassen og ta ut batteriet. Kast batteriet i med sy J] 1S
og/eller lokale forskrifter.

. V-Grip-frakoblingskontrolleren skal kasseres i henhold til sykeh Imini ¢ og/

eller lokale forskrifter.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
V-Grip-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
utlgpsdatoen. MicroVention, Inc. kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige, indirekte, spesielle eller driftstap, skader
eller utgifter som direkte eller indirekte oppstar som fglge 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 amoolivdeong V-Grip™ - ZuptrAnpwpaTtikég odnyieg

Avarpéére onig Odnyies xpnons tou ouaorruarog euBoAiopol HydroCoil™ kai Tou ouoTANATOS OTEPWY
MicroPlex™ yia 0dnyies OXETIKG L€ TN XPHON Tou EAEYKTH amoouvdeans V-Grip™ ue Tov mpow6nrr 1ormobérnons
V-Trak™.

Kard v amroolvdeon, n Auxvia mpémer va avafooBriver kai 1o NxNTIKG onua mPETEl va eival SIaKOTTTOLEVO

O apiBuég povrérou givar VG501

H 1éon eio6dou eivar 9 V

O rumog umarapiag eivar 9 V

MPOBAEMOMENOS 3KOIMOS

O eheykrig atroauvdeong V-Grip TrpoopideTal pévo yia xprion pe 1o ouotnua euBoAicpol HydroCoil kai To oUoTnua
oTrelpwv MicroPlex. Oa TrpETTel va XpNOILOTIOIETAI yia TNV aTTooUVdEon Twv OTrelpWV ePBoAiouol HydroCoil kai
Twv oTrelpwv MicroPlex, étrwg treplypdgetal oTig Odnyieg xpriong Tou cuoTripatog egBoAiopold HydroCoil kai Tou
ouoTtparog omelpwy MicroPlex.

MPOEIAOINOIHZEIZ KAl TIPO®YAAZEIZ

MHN 10 XpnoipoTioigite o€ GUVBUAOHO e OUOKEUEG padloouxvotiTwy (RF). O @opntdg kal KIvATog EE0TTAIOHOSG
ETTIKOIVWVIWY PABIOTUXVOTATWY UTTOPET Va ETTNPEATEI TOV 1ATPIKG NAEKTPIKG EGOTTAIOUO.

Mnv xpnoipoTtroigite Tov eAeykTr V-Grip ditrAa o€ dAAov eoTAIou6 i oToIBayuévo pe dAAov e§oTTAIoHS, BIOTI aUTO
pTopei va 0dnyroel o€ akatdAANAn Asitoupyia. EGv n xprion autn eival ammapaitntn, 6a TpETel va TTapakoAoudeital
0 eAeykTAG amrooUvdeong V-Grip kal 0 AoITrog €E0TTAITHAG yia va IaoTWOE! 6TI AEITOUPYOUV KAVOVIKG.
AiatnprioTe améaTacn Touldyiotov 30 cm (12 ivioeg) peTagy Tou eAeykTh amoolUvdeong V-Grip Kai Tou gopnTol
€COTTAIOHOU ETTIKOIVWVIWV PAdIOCUXVOTHTWV.

Edv o eheykmig amoouvdeong V-Grip emavayxpnoigomoindei oe GAAov acbevr|, Ptropei va TPokAnBei kivduvog
HOAuvong Tou aoBevoulg.

TMPOAIATPA®ES ka1 YMMOP®QZH ME HMZ

O eAeykTig ammoouvdeang V-Grip eival éva epappoapévo pépog TuTrou BF piag xpriong.

Mnv BéteTe o€ Aermoupyia Tov eAeykT| amooUvdeong V-Grip o€ TrepiBGAAov pe Beppokpacia TTou uTTEPBaivEl TOUG
40 °C f} oxeTIKA vypaaia TTou utrepRaivel 10 75%.

O eAeykTAG atroouvdeong V-Grip €xel oxediaoTei WoTe va TTAnpoi Tig amrartioelig HMZ tng EE kai Tou Apegpikavikou
Opyaviagpou Tpogipwyv Kai Papudkwy (FDA). H oupudpewon atmrodeixOnke pe TNV TAPNCN TwV akOAoUBWY opiwv
dokipng Tou TrpotuTrou |IEC 60601-1-2.

HAEKTPOMATINHTIKEZ EKNOMIMEX

0 eheykig amoouvdeong V-Grip ﬂpoopl(z'rul H6vo yia XpAion oTo nAeKTpopayvnTIKG TEpIBAAAOV TTou TTpoadiopileTal
Tapakarw. O xpnong Oa wpémel va Siaog o1 Xpnoiy ¢ TET010 TEPIBAAAOV.

AOKIpT EKTTOUTIWOV Suppépewon HAekTpopayvnTikd TepIBaAAov

Ekmoptrég Karnyopia B To V-Grip dev XpnoIyoTIOIE] EVEPYEIQ PABIOCUXVOTATWY Yyia TNV
PABIOCUXVOTATWY £0WTEPIKNA Tou AgiToupyia. Qg ek TouTou, gival atmiBavo va TTpo-
CISPR 11 KAAETEI TIAPEPPBOAEG OE TTAPOKEIMEVO NAEKTPOVIKO EEOTTAICHO.

HAEKTPOMAINHTIKH ATPQZIA

0 eheykiig amoouvdeang V-Grip npoopn;zrul H6VO yia Xpiion 0TO NAEKTpOpayvNTIKO mplpaMov Tou poadiopileTal
Tapakartw. O xpnoTng Ba wpémel va Siacy OTI XpNoIy o€ TET0I0 Ba

Emitredo dokiuig IEC 60601

HAekTpooTariki Ekkévwon €& emagnig 2, 4, 6 kai 8 kV (+)
EKKEVWON Ekkévwan oTov aépa 2, 4, 8 kal 15 kV ()
IEC 61000-4-2

Aokipry atpwaoiog HAexTpopayvnTiké TeEPIBAAAOV

Ta dateda TTPETTEN va ival aTTd
§UAO, OKUPODENT 1) KEPAUIKG
TrAakdkia. EGv Ta 6dmreda
KaAUTITOVTAI HE OUVOETIKO UAIKO,
N OXETIKA Uypaaia TTPETTEN va gival
TouAdyioTov 30%.

Aiapépewon TAdToug | 80 MHz éwg 2,7 GHz

To nAexTpopayvNTIKG TTESIO
nAEKTpOpayvVNTIKOU 3 V/Im éwg kai 10 V/im

PadIOTUXVOTATWY Ba TTPETTEI VO

Trediou 80% AM 1 kHz gival o€ eTTITTESQ XOPAKTNPIOTIKA
PASIOCUXVOTATWY Hiag TUTTIKAG Béong o€ éva
IEC 61000-4-3 TUTTIKO EUTTOPIKO I} VOGOKOMEIOKO

TEPIBAAAOV.

O1 agUpUaTOl TTOUTTO! TTOU
XpnoigotroloUvTal oTo TTEdio
TIPETTEI VA EIVAI XOPOKTNPIOTIKOI

Medio eyyutnTag amo 385 MHz: Alapopewon ToApwy 27 V/m og
aoUpHaTOUG TTouTToUS | 18 HZ

IEC 61000-4-3 450 MHz: Alapépowon 28 V/m oe FM

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m ot Hiag TUTTIKAG Béong o€ éva
Alapdpewon TToApwy 217 Hz TUTTIKO EPTTOPIKG 1 VOCOKOUEIOKO
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m o¢ TEPIBAAOV.

Alapdpewon TTaAuwy 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m o¢
Alapdépewon TTaApwy 217 Hz

2450 MHz: Alauéppwon TaApwy 28 V/m ot
217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m o¢
Alapdépewon TTaApwy 217 Hz

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

MayvnTiké TTedio
ouxvoeTNTAG 1I0XU0G
IEC 61000-4-8

Ta gayvnTikd Tedia ouxvoTnTag
10%U0¢ Ba TTpéTTel va gival o€
ETTITTEOA XAPAKTNPIOTIKG PIOG
TUTTIKAG B€0NG O€ éva TUTTIKO
EUTTOPIKO f} VOOOKOUEIAKO
TepIBAANOV.

ZYZKEYAZIA KAl AlTOGHKEYZH
Na @uAdooetal o eheyxopevn Beppokpaoia dwyatiou ot Enpd pépog. Na @UAGoOETal pakpid ammod To
nAIaKS QWG.
Mnv amooTéMeTe kal pnv amoBnkelete o€ TrepIBAANov pe Beppokpacia Tou utrepBaivel Toug 60 °C 1) OXETIKA
uypaaia Tou utrepPaivel 10 75%.
EmBewproTe oTTIKG OAa Ta OTTOOTEIPWUEVG GUCTAUOTA @PAYUOU, TTOU PEPOUV TNV €VOEIEN «OTTOOTEIPWHEVOY,
aKpIBWG TTPIV TN Xprion. Mnv To XPNOIUOTIOIEITE €AV UTTAPXOUV EUPAVEIG PBOPEG OTOV ATTOOTEIPWHEVO PPAYUO,
OTIWG PBappévN 1 avolypévn BAkn.
Metd 1 xprion, amoppiyte Tov eAeyKT amooUvdeong V-Grip OUUQWVA HE TN VOOOKOUEITKH, BIOIKNTIKM
A/Kal TOTTIK KUBEEVNTIKF TIOAITIKR Kal oUP@wva pe TV Odnyia yia Ta amméBANTa NAEKTPIKOU Kal NAEKTPOVIKOU
e&on)\lopou (AHHE).
Aurés o eAeykriic amoouvdeans V-Grip Siabérel duvarornra agaipgons Kai a
yrramp:wv Xpnoipomoiwvrag éva Kamap:b': e emiredn xs(pa)\n 1 mapépoio spya}\slo miéoTe
TPOS Ta KATW TN YAWTTISa ToU KAAUPLATOS TNS U piag yia va avoifere 10 mepiBAnua kai
va a@aipiosre TNV umarapia. Amoppiyte v umarapia y: TPOITO TOU va OUVAdel s TouS
voookopglakoUg, S10IKNTIKOUS j/Kal TOTTIKOUS Kavoviauoug.
. Arroppupr: 10 MEPiBANua ToU EAgyKTI mroauvb'zcrqg V-Grip oUpue HETOUG V
S f/kai T S Kav HoUG.
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TMAHPO®OPIEZ A THN AXPAAEIA OXON A®OPA TH XPH:ZH KATA TH

AIAPKEIA MATNHTIKHE TOMOIPAPIAS
O eheykTg amooUvdeang V-Grip ival pn ao@aAig yia xprion og TePIBAAAOV payvnTIkoU GUVTOVIGHOU.

Mpoooxn: H opoaTtrovdiakr vopobeoia TrepIopiGer TV TIWANON AUTAG TNG OUCKEUNG OF 1aTPO 1} KATOTTIV EVIOATG
1aTpou.

Mpoooxn: O1 xprioTeg f/Kal oI a0BEVEIG TTPETTEI VO ava@EPOUV TUXOV GOBaPd TTEPIOTATIKG TTOU £X0UV AABEI XWpa OE
OX€ON YE TN CUOCKEUNR OTOV KATAOKEUAOTH KAl 0TV appodia apxr Tou KpAToug PEAOUG 1) TNG TOTTIKAG UYEIOVOUIKAG
apxng oTnv oTToia €ival EyKATEGTNUEVOG O XPOTNG /KAl 0 aoBEVAG.

EFTYHZH

H MicroVention Inc. eyyudrar O1i €xel €QAPUOOTEN N déouaa ETTIPEAEIN OTOV OXEDIAOPO KAl TNV KATAOKEUR QUTAG
NG ouokeurg. H apoloa eyyUnan avTikabioTd kal atmokAeiel OAeg TIG AOITTEG £yyuROEIg TTou Oev opifovTal €I0IKA
oT0 TIapoV, €ite PNTEG €iTE CIWTIMPEG Sla VOOU i GAAWG, oupTrepIAauBavopévng, eVOEIKTIKG OAAG OXI TTEPIOPIOTIKG,
KABE OlIWTNPAG €yyUNoNg TIEPi EUTTOPEUCINOTNTAG 1 KATAAANAGTNTAG Yyia OUykekpiuévn xpron. O Xelpiopog,
n amobrKkeuon, o KaBapIoPOS Kal N ATTOOTEIPWON TNG CUOKEUNG, KABWG Kal TTapdyovTeg Tou oxeTi(oval HE
Tov acBevry, T didyvwon, Tn Bepartreia, Tn XEIPOUPYIKN eTEPRACN kal GAAa Bépata Trou dev eAEyxovTtal aTro Tn
MicroVention, Inc. emrnpeddouv dueoa Tn CUCKEUR Kal TO ATTOTEAEOPATA TTOU TTPOKUTITOUV aTTé TN Xprion Tng. H
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V-Grip™ Dekolman Kontrol - Cihazi Ek Talimatlar

V-Grip™ dekolman kontrol cihazinin V-Trak™ uygulama iticisi ile birlikte kullanimina iliskin talimatlar igin Hydro-
Coil™ Emboli Sistemi ve MicroPlex™ Sargi Sistemi Kullanim Talimatlarina bakin.

* Ayirma islemi sirasinda i1sik yanip sénmeli ve bip sesi aralikli olmalidir
*  Model numarasi VG501°dir
«  Girig gerilimi 9 V'tur

* Batarya tipi 9 V'tur

KULLANIM AMACI

V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi yalnizca HydroCoil Emboli Sistemi ve MicroPlex Sargi Sistemi ile kullaniimak
Uzere tasarlanmistir. HydroCoil Embolik Sargilari ve MicroPlex Sargilari, HydroCoil Emboli Sistemi ve MicroPlex
Sargi Sistemi Kullanim Talimatlarinda agiklandig sekilde ayirmak igin kullaniimalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

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

V-Grip Kontrol Cihazini diger ekipmanlarla yan yana veya st tste kullanmayin, aksi takdirde diizgiin galismayabilir.
Bu tlr bir kullanim gerekliyse, V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi ve diger ekipmanlar, diizgiin ¢alistiklarini
dogrulamak igin gdzlemlenmelidir.

V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi ile Taginabilir RF iletisim ekipmani arasinda en az 30 cm (12 ing) mesafe birakin.
V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi baska bir hastada tekrar kullanilirsa hasta enfeksiyonu riskine yol agabilir.
TEKNIK OZELLIKLER ve EMC UYUMLULUGU

V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi tek kullanimlik bir BF Tipi Uygulamali Pargadir.

V-Grip Dekolman Kontrol Cihazini sicakligi 40°C'yi asan veya bagil nemi %75'i asan bir ortamda galistirmayin.
V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi, AB ve FDAnin EMC gereksinimlerini karsilayacak sekilde tasarlanmistir.
Uyumluluk, IEC 60601-1-2'nin asagidaki test sinirlarinin karsilanmasiyla gésterilmistir.

ELEKTROMANYETIK EMISYONLAR

V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi, agagida belirtilen yetik ortamda lizere tasar stir. Kullanici,

cihazin bu tiir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam

RF emisyonlari Sinif B V-Grip, dahili islevi i¢in RF enerjisi kullanmaz. Bu nedenle,

CISPR 11 yakinlardaki elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite
neden olmasi olasi degildir.

ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda kullanilmak iizere tasarlanmigtir. Kullanici,
cihazin bu tiir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi

Elektrostatik 2, 4,6 ve 8 kV () Kontak Desarji
Desarj 2, 4,8 ve 15 kV () Hava Desarji
IEC 61000-4-2

Elektromanyetik Ortam

Zeminler ahsap, beton veya fayans
olmalidir. Zeminler sentetik malzeme
ile kapliysa, bagil nem en az %30
olmalidir.

Radyofrekans 80 MHz ila 2,7 GHz

Radyofrekans elektromanyetik
Elektromanyetik 3V/m-10V/m

alan, tipik bir ticari ortamdaki veya

Alan Genlik %80 AM 1 kHz hastane ortamindaki tipik bir konuma
Modiilasyonlu 0zgii seviyelerde olmalidir.

IEC 61000-4-3

Kablosuz 385 MHz: 27 V/m, 18 Hz puls modiilasyonu Sahada kullanilan kablosuz vericiler,
Vericilerden 450 MHz: 28 VV/m, FM modiilasyonu tipik bir ticari ortamdaki veya
Yakinlk Alani 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m, hastane ortamindaki tipik bir konuma
IEC 61000-4-3 217 Hz puls modiilasyonu 6zgl olmalidir.

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

18 Hz Puls modiilasyonu

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

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

217 Hz Puls modilasyonu

30 A/m (50 Hz ve 60 Hz alan)

Gig Frekansl
Manyetik Alan
IEC 61000-4-8

Gig frekansli manyetik alanlar, tipik
bir ticari ortamdaki veya hastane
ortamindaki tipik bir konuma 6zgui
seviyelerde olmalidir.

AMBALAJLAMA VE SAKLAMA

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

Sicakhgi 60°C'yi veya bagil nemi %75'i asan bir ortamda tagimayin ve saklamayin.

Steril olarak etiketlenmis tiim steril bariyer sistemlerini kullanmadan hemen énce gézle kontrol edin. Steril bariyer
sisteminin bitiinliglinde posetin hasarli veya agik olmasi gibi ihlaller varsa kullanmayin.

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

. Bu V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi batarya ¢ikarma ve atma 6zelligine sahiptir. Diiz uglu
bir tornavida veya benzer bir alet kullanarak, muhafazayr agmak ve bataryayi ¢ikarmak
icin pil kapaginin tirnagina asag! dogru bastirin. Bataryayi hastane, yonetim ve/veya yerel
y6netmeliklere uygun sekilde atin.

. V-Grip dekolman kontrol cihazinin h yo
yonetmeliklere uygun sekilde atin.

ve/veya yerel

MR GUVENLIK BILGILERI
V-Grip Dekolman Kontrol Cihazi MR igin Guvenli Degildir.

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

Dikkat: Kullanicilar ve/veya hastalar, cihazla ilgili meydana gelen her tirl ciddi olayi, Ureticiye ve kullanicinin ve/
veya hastanin bulundugu tye 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 turlii pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk zimni garantileri dahil ancak bunlarla sinirl olmamak tizere,
kanun geregince veya baska sekilde ifade edilmis, burada acikga belirtimeyen agik ya da zimni tim garantilerin
yerine geger ve bunlari reddeder. Cihazin kullanimi, saklanmasi, temizlenmesi ve sterilizasyonunun yani sira
hasta, tani, tedavi, cerrahi prosedir ve MicroVention, Inc.’nin kontroll disindaki diger konularla ilgili faktorler, cihazi
ve cihaz kullanildiginda elde edilen sonuglari dogrudan etkiler. MicroVention, Inc.’nin bu garanti kapsamindaki tek
ylkdmllligu, son kullanma tarihine kadar bu cihazin onarimi veya degistirilmesi ile sinirlidir. MicroVention, Inc.,
bu cihazin kullanimi sonucunda dogrudan veya dolayl olarak olusan herhangi bir arizi, dolayli, 6zel veya netice
kabili kayip, hasar veya masraftan sorumlu olmayacaktir. MicroVention, Inc., bu cihazla baglantili olarak baska
veya ilave bir yiikimlllik veya sorumluluk Ustienmez ya da baska herhangi bir kisinin Ustlenmesine izin vermez.
MicroVention, Inc., yeniden kullanilan, yeniden islenen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili olarak higbir
sorumluluk kabul etmez ve bu tur cihazlarla ilgili olarak, ticari elverislilik veya kullanim amacina uygunluk garantisi
dahil ancak bunlarla sinirli olmamak lizere agik veya zimni higbir garanti vermez.

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, nceden bildirim yapilmaksizin degistirilebilir.
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Kontponep 3a otaensiHe V-Grip™
[onbNHUTENHN UHCTPYKLIMK

Buxme uHcmpykyuume 3a ynompeba Ha cucmemama 3a embonusayusi HydroCoil™ u cucmemama
cnupanu MicroPlex™ 3a yka3aHUsi OMHOCHO U3r10/1I386aHEMO Ha KoHmpornepa 3a omdensHe V-Grip™
¢ uamnackeaujomo ycmpoticmeo 3a nocmassiHe V-Trak™.

« [lo speme Ha omdensHemo ceemnuHHUSM uHOUKamop mpsibea Oa Muza, a 36yKkosusm cueHan 0a e
C npeKbCceaHus
* Homepbm Ha modena e VG501
* BxodHomo HanpexeHue e 9 V
Tunbm Ha 6amepusima e 9 V
ﬂPEﬂBM,qEHA yen
KoHTponepsT 3a otaensiHe V-Grip e npegHasHayeH 3a nanonssBaHe caMo Cbe cuctemara 3a embonusauus HydroCoil
n cuctemara cnupanm MicroPlex. Toit TpsGsa Aa ce m3nonssa 3a OTAensHe Ha cnupanuTe 3a embonusauus
HydroCoil u cnupanute MicroPlex, kakTo e onucaHo B 3Y Ha cuctemarta 3a em6onusaums HydroCoil n cuctemara
cnvipanu MicroPlex.

NPEAQYNPEXAEHWA U NPEQMNA3HU MEPKU

HE wu3nonssalite 3aegHo c¢ paauodectoTHu (RF) ycTpoiictea. lNpeHocumute W MOBUNHUTE pPafvoYecTOTHU
KOMYHVKALIMOHHM YCTPOWCTBA MOraT a MOBMMAAT Ha eNekTpoMeanLMHcKaTa anaparypa.

He usnonassaiite koHTponepa V-Grip B 6n13ocT Ao Apyra anapaTtypa unu noctaBeH BbPXY UK NoA Hes, Thit kaTo
ToBa MOXe [joBefle [0 HempaBunHa pabota. Ako Takasa ynoTpeba e Heobxoauma, KOHTPONepsLT 3a oTAensHe
V-Grip n gpyrata anapatypa TpsibBa ga 6baat HabnioaasaHu, 3a Aa ce nposepu fanu paboTsT HopmarsHo.
MopabpxainTe pasctosiHne ot noHe 30 cm (12 uHYa) mexay KoHTponepa 3a otaensHe V-Grip u npeHocumute
pagMo4eCcTOTHU KOMYHWUKaLMOHHM YCTPOCTBA.

Ako KOHTponepbT 3a otaensHe V-Grip ce 13nornasa NoBTOPHO NpU ApYr MauueHT, ToBa MOXe Aa AoBeae A0 pUCK
OT UHDEKTMpaHe Ha naumneHTa.

CIMEYNPUKALNUN u ENIEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT

KoHTponepsT 3a otaensiHe V-Grip e npunoxera yact Tun BF 3a egHokpatHa ynotpeba.

He u3nonaseaiite koHTponepa 3a otaensHe V-Grip B cpefa ¢ Temnepatypa Hag 40°C unu oTHocuUTeNHa BNaxHOCT
Hag 75%.

KoHTponepbT 3a otaensHe V-Grip e npoekTvpaH [Aa OTroBapsi Ha W3WCKBaHMATa 3a €eneKTpoMarHuTHa

cbBMecTUMocT Ha EC 1 FDA. CbBMECTUMOCTTa € [Joka3aHa, KaTo ca U3MbITHEHW CIIeAHUTE rPaHUYHU YCOBUS Ha
nanuteaHusTa ot IEC 60601-1-2.

ENEKTPOMArHUTHU EMUCUN

KoHTponepwbT 3a otaensiHe V-Grip e npeaHasHayeH 3a ynoTpeba B eNeKTPOMArHuTHa Cpefia Che CNeAHUTE XapaKTePUCTUKM.
MoTpebuTenst TpAGBa Aa Ce YBepy, Ye U3NON3Ba KOHTPONepa B TakaBa cpeAa.

M3nuTBaHe 3a CwotBeTcTBIE EnekTpomarHutHa cpeaa
eMmucun
PanunoyectoTHn Knac B V-Grip He u3non3sa pagMoYecTOTHa EHEPrUs 3a BbTPELLUHUTE

emucum CISPR 11 cun yHkumK. Mopaau ToBa € Manko BEPOATHO Aa NPUYnHN

CMyLLEHUs B BrIM3KO PasmonioXeHN eNekTPOHHIU YCTPONCTBa.

ENEKTPOMATHUTHA YCTOMYMBOCT

KoHTponepwbT 3a otaensiHe V-Grip e npeaHasHayeH 3a ynoTpe6a B eNeKTPOMArHuTHa Cpefia Che CNeAHUTE XapaKTePUCTUKM.
MoTpebuTensT TpAGBa Aa Ce YBepH, Ye U3NON3Ba KOHTPONepa B TakaBa cpea.

ManuteaHe 3a HwBo Ha nsnuteane no IEC 60601

YCTONYMBOCT

EJ'IeKTPOMaI'HVITHE cpena

EnektpoctatnyeH 2, 4,6 n 8KV () paspsa npu HenocpeacTBeH MoposeTe TpsibBa Aa ca ¢

paspsaa KOHTaKT NOKPUTUE OT ABLPBO, 6ETOH UK
IEC 61000-4-2 2,4,8un 15KV () Bb3ayLueH paspsa KepamnyHW NoYku. AKo NoabT e
NOKPUT CbC CUHTETUYEH MaTepuarn,
OTHOCUTENHaTa BNaxHOCT TpsioBa
na e MuHuMym 30%.

AmnnuTtyaHo ot 80 MHz o 2,7 GHz Paano4ecToTHOTO enekTpoMarHuTHO
moaynupaHo ot 3V/m pgo 10 Vim none TpsibBa fa 6bAe Ha HuBa,
paano4ecToTHO 80% AM 1 kHz XapaKkTepHu 3a CTaHAapTHO
€neKTPOMarHuTHO MECTOMOIOXeHNe B CTaHAapTHa

none TbproBcka unu 6onHu4Ha cpeaa.
IEC 61000-4-3

Moneta B 6nusoct, | 385 MHz: 27 V/m npu 18 Hz umnyncHa

BesxuyHuTe npegasartenu,

cb3gagenn moaynaums n3nonseaHu B noneto, Tpsibea aa
oT 6e3XNYHUN 450 MHz: 28 V/m npu FM moaynauus ca xapakTepHu 3a CTaHOapTHO
npeaasaTenu 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m npu MECTOMOMNoXeHne B CTaHAapTHa
IEC 61000-4-3 217 Hz umnyncHa mogynauus TbProecka unu GonHuyHa cpega.

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

18 Hz umnyncHa mogynaumst

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 VV/m npu
217 Hz nmnyncHa mogynaumst

2450 MHz: 28 VV/m npun 217 Hz umnyncHa
Mogynaums

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) MarHuTHWUTe noneta ¢ Yyectota
C yecToTa Ha Ha 3axpaHBallaTta Mpexa Tpsibea
3axpaHBaLlata fa 6baat ¢ H1Ba, XapakTepHu 3a

CTaH4apTHO MECTOMONOXeHUe
B CTaHAapTHa TbProBcka unm
6onHuyHa cpeaa.

Mpexa
IEC 61000-4-8

OITAKOBAHE U CbXPAHEHUE

CbXpaHsiBaliTe Npu KOHTPONMpaHa CTaliHa TemnepaTypa Ha Cyxo MsicTo. [la ce cbxpaHsiBa [janey oT CiibH4YeBa
CBETNNHA.

He TpaHcnopTtupaiite u He cbxpaHsiBaiTe B cpeaa ¢ Temnepatypa Hag 60°C unu oTHocuTenHa BnaxHocT Hag 75%.
HenocpencteeHo npean ynotpebGa npoBepeTe BU3yanHO BCUYKM CTEpUNHKM GapuepHu cuUcTeMM, KOUTO ca
0bo3Ha4eHV kaTo cTepunHu. He nanonssaiite, ako MMa BUAMMM HapyLLEHUS Ha LenocTTa Ha cTepunHarta bapuepHa
cucTema, HanpuMep ako NIMKbLT € NOBPEeAEH UM OTBOPEH.

Cnepn ynotpeba u3xebpneTe KoHTponepa 3a otaensHe V-Grip B CbOTBETCTBME C npasunara Ha Gonuuuara,
aAMUHUCTpaUMsTa WWUNM MeCTHUTE Bnactu W B CbOTBETCTBUE C [lMpeKkTMBaTa OTHOCHO OTMagbLuTe OT
eneKkTpUYEcKo 1 enekTpoHHo obopyasaHe (OEEO).

. Bamepussma Ha mo3u ponep 3a a V-Grip moxe Oa 6bde u3sadeHa
u usxebpnieHa. Kamo u3ro. ) unu 9
HamucHeme HadoJsly e3u4emo Ha 0 Ha 3a Oa Kopnyca
u da uszeadume 6amepusima. U3xebpreme 6amepu;1ma 10 Ha4uH, 0bomsemcmsam Ha
6051HU4HUMeE, ad Jo u/unu pasnop
. N3xebvpneme ponepa 3a ] V-Grip 8 cwbomeemcmeue ¢ 60nHUYHUME,
o] u/unu pa d

MH®OPMALINA 3A BE3OINACHOCT B CPE[JA HA SIMP
KoHTponepsT 3a otgensiHe V-Grip He e 6esonaceH B MP cpega.

BHUMaHu1e: defepanHusaT 3akoH Hanara orpaHudeH1e 3a ToBa uanenue 4o npopax6a oT Unu No HapexaaHe Ha
nekap.

BHumaHue: Motpebutenure u/mnu nauneHTute Tpsbea Aa AOKNaABAT BCUYKM CEPUO3HU MHLMAEHTW, KOUTO ca
Bb3HUKHANN BbB BPb3Ka C U3AENNETO, Ha NPOU3BOAUTENS 1 Ha KOMMETEHTHIS OPraH Ha Abp)kaBara YneHka unv Ha
MECTHUSI 3paBeH OpraH, B KOWTO Ce Hamupa NOTPEBUTENST U/MMK NALMEHTBT.

FAPAHUUA

MicroVention, Inc. rapaHTupa, 4Ye npu NpOEKTUPaHETO M NPOU3BOACTBOTO Ha TOBa W3fenve e MonoxeHa
pa3ymHa rpwka. HacTosara rapaHuMs 3amecTBa W M3KIOYBA BCWYKW APYTU rapaHLuu, KOWTO He ca U3PUYHO
NOCOYEHN B HESl, HE3aBMCMMO [anu ca u3paseHu, unu nogpasbupalum ce no cunarta Ha 3akoHa WK Mo Apyr
HaYWH, BKITIOYMTENTHO, HO He caMo, BCUYKM noapasbupalyy ce rapaHuuu 3a npogaBaeMoCT UMW MPUroAHOCT
3a onpepaeneHa uen. PaGoTaTta cbC, CbXpaHEHMETO, MOYUCTBAHETO M CTepUIM3aumMaTa Ha WU3AenneTo, KakTo
1 akTopy, CBbP3aHW C MauWeHTa, AuarHosaTta, JleYeHWeTo, Xvpyprudeckara npoueaypa v Apyrv Bbmpocu,
KOUTO ca U3BLH KOHTpona Ha MicroVention, Inc., okaseaT npsko BNWsiHWE BbpXy W3AENWETO W peaynTtaTtute,
nonyYyeHy npu un3nona3eaHeTo My. EAuHCTBEHOTO 3apbiikeHve Ha MicroVention, Inc. no Tasu rapaHuus
€ OrpaHNYeHO 0 PEMOHT UMK 3aMsiHa Ha TOBa W3fenve 40 W3TUYaHe Ha cpoka My Ha rogHocT. MicroVention Inc.
HSIMa f1a HOCK OTFOBOPHOCT 3a KaKBUTO 1 1a GUIO CryYaiiHu, Henpekw, Cneuyuaniu unv nocneasally 3aryou, wetu
UNK pasxoau, NPSKO UK KOCBEHO NPOM3TUHALLM OT U3NON3BaHETo Ha Tosa nagenue. MicroVention, Inc. He noema,
HUTO YMbIHOMOLL@BA [pyro nuLe [a Noema BMECTO Hesi KakBaTo U Aa e [pyra Unu JOMblHUTENHa OTFOBOPHOCT
WNN 3abIMKeHUs BbB Bpb3aka ¢ Toea uagenue. MicroVention, Inc. He noema Hukaksa OTFOBOPHOCT MO OTHOLLEHWE
Ha W30enus, M3Mon3eaHu NoBTOPHO, MOATOTBEHW 3@ NOBTOPHO U3MOJ3BaHE UMW CTEPUNU3MPaHK NOBTOPHO, N He
[laBa HVKaKBW rapaHLum, U3pUYHU UNn noapasbupalLy ce, BKIIOYUTENHO, HO 6e3 ja ca orpaHnyeHm Ao rapaHLus 3a
npofasaeMocT UM NPUrofHoCT 3a yrnotpeba no NpeaHasHaveHne No OTHOLLeHWe Ha TakoBa uagenve.

LLEHIIITe, CI'IeLll/ICbl/IKaLlMVITe W HanNM4yHOCTTa Ha MOAeNuTe NoAnexar Ha NpoMAHa 6e3 nasecTsBaHe.
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Regulator odvajanja V-Grip™ - Dodatne upute

Upute za upotrebu regulatora odvajanja V-Grip™ s dopremnim guracem V-Trak™ potrazite u uputama za upo-
trebu sustava za embolizaciju HydroCoil™ i sustava zavojnica MicroPlex™.

Tijekom odvajanja svjetlo bi trebalo treperiti i trebao bi se ¢uti isprekidan zvuéni signal.
Broj modela: VG501.

Ulazni napon: 9V.

Vrsta baterije: 9V.

NAMJENA

Regulator odvajanja V-Grip namijenjen je za upotrebu samo sa sustavom za embolizaciju HydroCoil
i sustavom zavojnica MicroPlex. Treba ga upotrebljavati za odvajanje embolizacijskih zavojnica HydroCoil i
zavojnica MicroPlex u skladu s postupkom opisanim u uputama za upotrebu sustava za embolizaciju HydroCoil i
sustava zavojnica MicroPlex.

UPOZORENJA | MJERE OPREZA

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

Nemojte upotrebljavati regulator V-Grip u blizini druge opreme ili na njoj jer bi to moglo prouzroiti nepravilan
rad. Ako je takva upotreba nuzna, promatrajte regulator odvajanja V-Grip i drugu opremu da biste provjerili rade
li normalno.

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

Ako se regulator odvajanja V-Grip ponovno upotrebljava na drugom pacijentu, to moZze izazvati rizik od infekcije
pacijenta.

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

Nemojte rukovati regulatorom odvajanja V-Grip u okolini s temperaturom vi§om od 40 °C ili relativnom vlazno$cu
visom od 75 %

Regulator odvajanja V-Grip osmislien je u skladu sa zahtjevima EMC-a koje propisuju EU i Agencija za hranu
i lijekove SAD-a (FDA). Sukladnost je dokazana ispunjavanjem sliedecih ispitnih granica u skladu s normom
IEC 60601-1-2.

ELEKTROMAGNETSKE EMISIJE

janja V-Grip namijenjen je upotrebi u
pobrinuti da se u takvom okruzenju upotrebljava.

okruzenju u

. Korisnik se mora

Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruzenje

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

ELEKTROMAGNETSKA OTPORNOST

okruzenju u . Korisnik se mora

janja V-Grip namijenjen je upotrebi u
pobrinuti da se u takvom okruzenju upotrebljava.

Ispitivanje otpornosti Ispitna razina IEC 60601 Elektromagnetsko okruzenje
Elektrostatsko Kontaktno praznjenje od 2, 4, 6 i 8 kV () Podovi bi trebali biti drveni,
praznjenje Zracno praznjenje od 2, 4, 8 i 15 kV (%) betonski ili prekriveni keramickim
IEC 61000-4-2 plogicama. Ako su podovi

prekriveni sintetickim materijalom,
relativna vlaznost mora iznositi
najmanje 30 %.

Modulirana amplituda | Od 80 MHz do 2,7 GHz
radiofrekvencijskog Od 3V/mdo 10 V/im
elektromagnetskog 80 % AM pri 1 kHz

pol|
IEC 61000-4-3

Radiofrekvencijsko
elektromagnetsko polje mora biti
na razinama karakteristicnima
za tipi¢nu lokaciju u tipicnom
komercijalnom ili bolnickom
okruzenju.

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

IEC 61000-4-3 450 MHz: 28 VV/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

30 A/m (polja od 50 Hz i 60 Hz)

Bezi¢ni odasiljaéi koji se
upotrebljavaju u polju moraju biti
karakteristi¢ni za tipicénu lokaciju
u tipicnom komercijalnom ili
bolnickom okruzenju.

Magnetsko polje Magnetska polja s frekvencijom

s frekvencijom napajanja trebaju biti na razinama
napajanja karakteristicnima za tipiénu

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

PAKIRANJE | SKLADISTENJE
Cuvaijte na kontroliranoj sobnoj temperaturi na suhom mjestu. Cuvaijte dalje od sungeve svjetlosti.
Nemojte otpremati ni skladistiti u okolini s temperaturom visom od 60 °C ili relativnom vlazno$¢u visom
od 75 %.
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 vrecica ostecena ili otvorena.
Nakon upotrebe regulator odvajanja V-Grip odlozZite u otpad u skladu s bolnickim, administrativnim
i/ili lokalnim propisima te u skladu s Direktivom o otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi (OEEO).
. Regulator odvajanja V- an _ima mogucnost uklanjanja baterije i odlaganja u otpad.
ili sli alata pritisnite poklopac baterije prema dolje
da blste otvonll kuc:ste i IZVadIII bateruu OdloZite bateriju u otpad u skladu s bolnickim,
i/ili lokal pr
. Kuciste regulatora odvajanja V-Grip odloZite u otpad u skladu s bolni¢kim, administrativnim
i/ili lokalnim propisima.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI SNIMANJU MR-OM
Regulator odvajanja V-Grip 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 clanice 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 iskljucuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izricito navedena, bez obzira na to je li
rije€ o izri¢itom jamstvu ili jamstvu koje se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi nacin, ukljuujuci, izmedu
ostaloga, sva implicitna jamstva koja se odnose na trzi$ni potencijal ili prikladnost za odredenu svrhu. Rukovanje,
skladistenje, ciScenje i sterilizacija proizvoda te ¢imbenici koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lijecenje, kirurske
postupke i druga pitanja izvan nadzora drustva MicroVention, Inc. izravno utje¢u na proizvod i rezultate dobivene
njegovom upotrebom. Obaveza drustva MicroVention, Inc. prema ovom jamstvu ograni¢ena je na popravak ili
zamjenu ovog proizvoda do isteka roka njegove valjanosti. Drustvo MicroVention, Inc. ne snosi odgovornost ni
za kakav slu€ajni, neizravni, posebni ili posljedi¢ni gubitak, Stetu ili troSkove izravno ili neizravno nastale zbog
upotrebe ovog proizvoda. Drustvo MicroVention, Inc. ne preuzima nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu
u vezi s ovim proizvodom niti ovla$¢uje 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 izri€ita ili podrazumijevana, ukljuéujuci, 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¢ V-Grip™ - Dopliiujici pokyny

Pokyny tykajici se pouZiti odpojovaciho ovladace V-Grip™ se zavadécim tlacnym zarizenim V-Trak™ naleznete
v navodu k pouZziti embolizacniho systému HydroCoil™ a systému spirél MicroPlex™.

Béhem odpojovani musi kontrolka blikat a musi znit pferuSované pipani.

Cislo modelu je VG501

Vistupni napéti je 9 V.

Baterie je 9 V typu.

ZAMYSLENY UCEL

Odpojovaci ovladaé V-Grip je uréen pro pouziti vyhradné s embolizacnim systémem HydroCoil a systémem spiral
MicroPlex. Pouziva se k odpojovani embolizacnich spiral HydroCoil a spiral MicroPlex, jak je popsano v navodech
k pouziti k embolizaénimu systému HydroCoil a systému spiral MicroPlex.

VAROVANI| A BEZPECNOSTNI OPATRENI

NEPOUZIVEJTE ve spojeni s radiofrekven¢nimi (RF) zafizenimi. Pfenosna a mobilni RF komunikaéni zafizeni
mohou ovlivnit zdravotnické elektrické pristroje.

Nepouzivejte odpojovaci ovlada¢ V-Grip vedle jiného pfistroje nebo v soustavé s nim, nebot hrozi riziko



nespravného provozu. Je-li takové pouziti nezbytné, je nutné odpojovaci ovlada¢ V-Grip a ostatni pfistroje
sledovat, aby se ovéfilo, Ze funguji spravné.

Mezi odpojovacim ovladacem V-Grip a pfenosnym VF komunika¢nim zafizenim udrzujte vzdalenost alespori
30 cm (12 palcu).

Pokud odpojovaci ovlada¢ V-Grip pouZzijete znovu u jiného pacienta, mize to vést k riziku infekce pacienta.
SPECIFIKACE a SHODA EMC

Odpojovaci ovlada¢ V-Grip je jednorazova piilozna ¢ast typu BF.

Nepouzivejte odpojovaci ovladaé V-Grip v prostfedi s teplotou vy$$i nez 40 °C nebo relativni vihkosti vy$$i nez
75 %.

Odpojovaci ovlada¢ V-Grip byl navrzen tak, aby splfioval pozadavky EU a FDA tykajici se elektromagnetické
kompatibility. Shoda s pfedpisy byla prokdzana spinénim nasledujicich zkusebnich limitd normy IEC 60601-1-2.
ELEKTROMAGNETICKE EMISE

Odpojovaci ovlada¢ V-Grip je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Uzivatel by mél zajistit,
aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Test emisi Shoda s predpisy Elektromagnetické prostredi

RF emise Ttida B Ovlada¢ V-Grip nevyuziva pro svou vnitini funkci RF energii.
CISPR 11 Je tudiz nepravdépodobné, Ze by zplisoboval ruseni v blizkych
elektronickych pfistrojich.

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Odpojovaci ovlada¢ V-Grip je uréen k pouziti v elektromagnetickém prostfedi specifikovaném nize. Uzivatel by mél zajistit,
aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Test odolnosti Urovei zkousky podle normy IEC 60601

Elektrostaticky vyboj | 2, 4, 6 a 8 kV (+) kontaktni vyboj
IEC 61000-4-2 2,4,8a 15 kV () vzduchovy vyboj

Elektromagnetické prostredi

Podlahy by mély byt dievéné,
betonové nebo z keramickych
dlazdic. Pokud jsou podlahy
pokryty syntetickym materialem,
relativni vihkost by méla byt
alespori 30 %.

Radiofrekvencéni 80 MHz az 2,7 GHz Radiofrekvenéni

elektromagnetické 3V/maz 10 V/im elektromagnetické pole by mélo

pole s amplitudovou 80 % AM 1 kHz byt na urovni charakteristické

modulaci pro typické misto v typickém

IEC 61000-4-3 komerénim nebo nemocniénim
prostredi.

Pole blizkosti od 385 MHz: 27 V/m pfi 18 Hz pulzni modulace Bezdratové vysilace

bezdratovych 450 MHz: 28 V/m pfi modulaci FM pouzivané v terénu by mély byt
vysilagi 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pfi 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

18 Hz pulzni modulace

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m pfi
217 Hz pulzni modulace

2450 MHz: 28 V/m pfi 217 Hz pulzni modulace
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m pfi
217 Hz pulzni modulace

nemocni¢nim prostredi.

Vykonové 30 A/m (pro pole 50 Hz i 60 Hz) Vykonova magneticka pole by
magnetické pole meéla byt na drovni charakteristické
IEC 61000-4-8 pro typické misto v typickém

komerénim nebo nemocniénim
prostredi.

BALENi A SKLADOVAN{
Skladujte na suchém misté s fizenou pokojovou teplotou. Chrarite pred slunecnim zafenim.
Neprepravujte a neskladujte v prostfedi s teplotou vy3s$i nez 60 °C nebo relativni vihkosti vy$si nez 75 %.
Bezprostredné pred pouzitim vizualné zkontrolujte v8echny systémy sterilni bariéry, které jsou oznaceny jako
sterilni. NepouZivejte, pokud je zjevné poruseni integrity systému sterilni bariéry, napfiklad je sacek poskozeny
nebo otevieny.
Po pouziti odpojovaci ovladaé V-Grip zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo mistnimi pfedpisy
a v souladu se smérnici o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ).
. Tento odpoj i ovladac V-Grij fiuje vyjmuti a likvidaci baterie. Zatlacenim na vycnélek
krytu baterie pomoci plochého Sroubovaku nebo podobného ndstroje pouzdro oteviete
a vyjméte baterii. Baterii zlikvidujte zpisobem odpovidajicim nemocni¢nim, spravnim a/nebo
mistnim predpisam.
. Pouzdro odpojovaciho ovladace V-Grip zlikvidujte v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi
a/nebo mistnimi predpisy.

BEZPECNOSTN/ INFORMACE K MR

Odpojovaci ovlada¢ V-Grip neni bezpecény v prostfedi magnetické rezonance (MR).

Upozornéni: Federalni zakony omezuji prodej tohoto prostfedku na lékafe nebo na jeho pfedpis.

Upozornéni: Uzivatelé a/nebo pacienti musi jakékoli zavazné nezadouci pfihody, ke kterym dojde v souvislosti
s timto prostfedkem, hlasit vyrobci a pfislusSnému organu ¢lenského statu nebo mistnimu zdravotnickému ufadu,
ve kterém uzivatel a/nebo pacient sidli.

ZARUKA

Spole¢nost MicroVention, Inc., zarucuje, Ze navrhu a vyrobé tohoto prostfedku byla vénovana pfiméfena péce.
Tato zaruka nahrazuje a vyluéuje vSechny ostatni zaruky, které zde nejsou vyslovné uvedeny, at uz vyjadiené
nebo predpokladané ze zakona nebo jinak, mimo jiné véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo
vhodnosti pro ur€ity U€el. Na prostfedek a vysledky dosazené jeho pouzivanim ma vliv manipulace s prostfedkem,
jeho skladovani, cisténi a sterilizace, a dalsi faktory souvisejici s pacientem, diagnézou, lé¢bou, chirurgickym
zakrokem a dalSimi aspekty, které spolecnost MicroVention, Inc., nemize ovlivnit. Touto zarukou se povinnosti
spolecnosti MicroVention, Inc., omezuji na opravu nebo vyménu prostfedku po dobu pouzitelnosti. Spole¢nost
MicroVention, Inc., neodpovida za zadné nahodné, nepfimé, zvlastni nebo nasledné ztraty, Skody ci vydaje,
které vzniknou v pfimém nebo nepfimém dusledku pouzivani tohoto prostfedku. 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 prostfedky neposkytuje Zadné vyslovné ani micky predpokladané
zaruky vcetné zaruk zpusobilosti k obvyklému nebo zvlastnimu Gcelu.

Ceny, technické parametry a dostupnost modelli se mohou zménit bez pfedchoziho upozornéni.
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V-Grip™-eralduspult - Lisajuhised

V-Grip™-eralduspuldi  kasutamise suuniseid sisestustéukuriga V-Trak™ vaadake embooliastisteemi
HydroCoil™ ja méhisestisteemi MicroPlex™ kasutusjuhenditest.

«  Eraldamise ajal peab tuli vilkuma ja helisignaal kblama katkendlikult
*  Mudeli number on VG501

« Sisendpinge on 9 V

* Aku tidp on 9 V

KAVANDATUD OTSTARVE

V-Grip-eralduspult on ette ndhtud kasutamiseks ainult koos embooliastisteemiga HydroCoil ja mahiseslisteemiga
MicroPlex. Seda tuleb kasutada embooliasiisteemi HydroCoil ja mahisesilisteemi MicroPlex eemaldamiseks, nagu
on kirjeldatud embooliasilisteemi HydroCoil ja méhisesusteemi MicroPlex kasutusjuhendites.

HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD

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

Arge kasutage V-Grip-eralduspulti teiste seadmete kérval ega nendega virastatult, sest see vaib pdhjustada
ebadiget t66d. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb jalgida, kas V-Grip-eralduspult ja muud seadmed toétavad
normaalselt.

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

SPETSIFIKATSIOONID ja EMU-le VASTAVUS

V-Grip-eralduspult on Uhekordselt kasutatav BF-tliipi kontaktosa.

Arge kasutage V-Grip-eralduspulti keskkonnas, mille temperatuur on (le 40 °C v&i suhteline Shuniiskus
tle 75%

V-Grip-eralduspult on konstrueeritud EL-i ja FDA EMU néuete kohaselt. Vastavust téendati standardi IEC 60601-1-
2 jargmiste katsepiirmaéarade jargimisega.

ELEKTROMAGNETILINE KIRGUS

V- Grlp eralduspult on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektr tilises k
selle sellises k

Kasutaja peab tagama

Kiirguskatse Vastavus

RF-kiirgus B-klass V-Grip ei kasuta oma sisemiseks t60ks RF-energiat. Seetottu
CISPR 11 on ebatdendoline, et see pdhjustab haireid ldhedalasuvates
elektroonikaseadmetes.

Elektromagnetiline keskkond

ELEKTROMAGNETILINE HAIREKINDLUS

V- Grlp eralduspult on ette nahtud kasutamiseks allpool maaratletud elektr gnetilises k
selle sellises k

Kasutaja peab tagama

Hairekindluskatse IEC 60601 katsetase Elektromagnetiline keskkond

Elektrostaatiline 2,4,6ja8kV (+) lahendus 8hus Pérandad peavad olema
lahendus 2,4, 8ja15kV (z) lahendus dhus puidust, betoonist voi
IEC 61000-4-2 keraamilistest plaatidest. Kui

pdrandad on kaetud slinteetilise
materjaliga, peab suhteline
oShuniiskus olema vahemalt 30%.

Raadiosagedusliku | 80 MHz kuni 2,7 GHz
elektromagnetvalja | 3 V/m kuni 10 V/m

Raadiosageduslik
elektromagnetvali peab olema

moduleeritud 80% AM, 1 kHz tasemel, mis on iseloomulik
amplituud tudpilisele asukohale tltpilises
IEC 61000-4-3 ari- voi haiglakeskkonnas.
Traadita saatjate 385 MHz: 27 V/m 18 Hz impulsimodulatsiooni juures | Alas kasutatavad traadita
|lahedusvali 450 MHz: 28 V/m FM-modulatsiooni juures saatjad peavad olema

IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m iseloomulikud plllsele
217 Hz impulsimodulatsiooni juures asukohale tlpilises ari- voi
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m haiglakeskkonnas.

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

magnetvali magnetvaljad peavad olema
IEC 61000-4-8 tasemel, mis on iseloomulikud
tuupilisele asukohale tltpilises
ari- voi haiglakeskkonnas.

PAKENDAMINE JA HOIUSTAMINE
Sailitada kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas. Hoida eemal paikesevalgusest.

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

Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt koiki steriilseid barjaérisiisteeme, mis on mérgistatud steriilsena.
Arge kasutage, kui steriilse barjaarisiisteemi terviklus on nahtavalt rikutud, néiteks kui kotike on kahjustatud voi
avatud.
Parast kasutamist kdrvaldage V-Grip-eralduspult kasutusest haigla, haldusliksuse ja/vdi kohaliku omavalitsuse
eeskirjade ning elektri- ja elektroonikaseadmetest tekkinud jaatmete (elektroonikaromude) kohta direktiivi kohaselt.
. Selle V-Grip-eralduspuldi patarei on véimalik eemaldada ja kasutusest kérvaldada. Vajutage
lamepeakruvikeeraja v6i sarnase vahendiga patareikatte sakki, et avada korpus ja eemaldada
patarei. Kérvaldage patarei haigla, haldusiiksuse ja/voi kohaliku omavalitsuse eeskirjade
kohaselt.
. Korvaldage V-Grip-eralduspuldi korpus haigla, haldusiiksuse ja/voi kohaliku omavalitsuse
eeskirjade kohaselt.

MRT OHUTUSALANE TEAVE
V-Grip-eralduspult on MR-ohtlik.

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

Ettevaatust! Kasutajad ja/vdi patsiendid peavad teatama kdigist seadmega seoses toimunud tosistest
vahejuhtumitest tootjale ja selle liikmesriigi voi kohaliku tervishoiuasutuse péadevale asutusele, kus kasutaja ja/
voi patsient asub.

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme valjatdétamisel ja valmistamisel on kasutatud mdistlikku hoolt. See
garantii asendab ja vélistab kdik muud garantiid, mis ei ole siinkohal selgesdnaliselt satestatud, olenemata sellest,
kas need on véljendatud v6i tulenevad seadusest vai 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 ettevétte MicroVention Inc.-i
kontrolli alt véljas olevate asjaoludega seotud tegurid mdjutavad otseselt seadet ja selle kasutamisel saadud
tulemusi. Ettevotte MicroVention Inc. kohustus kdesoleva garantii alusel piirdub selle seadme parandamise voi
asendamisega kuni selle aegumiskuupdeva I6puni. 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 ihtegi teist isikut vétma selle eest mingit muud voi taiendavat vastutust seoses selle seadmega. MicroVention
Inc. ei vastuta korduskasutatud, taastéodeldud véi resteriliseeritud seadmete eest ega anna mingeid garantiisid,
ei otseseid ega kaudseid, muu hulgas turustatavuse vo6i kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise
seadmega.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus véivad muutuda ilma ette teatamata.
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V-Grip™ levalasztasvezérl6 - Kiegészitd Gtmutatd

A V-Grip™ levalasztasvezérls és a V-Trak™ behelyez6eszkdz egyiittes hasznalatara vonatkozé utasitadsokat
lasd a HydroCoil™ embolizaciés rendszer és a MicroPlex™ spiralrendszer hasznalati utasitasaban.

« Alevélasztas soran a fénynek villognia kell és a hangjelzésnek szaggatottnak kell lennie
* A modell szama: VG501

« A bemeneti fesziiltség: 9 V

« Az akkumulator tipusa: 9 V

RENDELTETES

A V-Grip levalasztasvezérlé kizarélag a HydroCoil embolizaciés rendszerrel és a MicroPlex spiralrendszerrel
valé hasznalatra szolgal. A HydroCoil embolizalé spiral és a MicroPlex spiral levalasztasahoz kell hasznalni
a HydroCoil embolizaciés rendszer és a MicroPlex spiralrendszer hasznalati utasitasaban leirtak szerint.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

NEM szabad radiofrekvencias (RF) eszkdzokkel egyltt hasznalni. A hordozhaté és mobil radiéfrekvencias
kommunikacios késziilékek hatassal lehetnek a gydgyaszati elektromos készllékekre.

Ne hasznalja a V-Grip vezérl6t mas berendezések mellett vagy azokkal egymasra helyezve, mert ez hibas miikodést
okozhat. Ha mégis elkerlilhetetlen az ilyen hasznalat, a V-Grip levalasztasvezérl6t és a masik késziilék(ek)et meg
kell figyelni, hogy megfeleléen miikédnek-e.

Tartson legaldbb 30 cm (12 hiivelyk) tvolsagot a V-Grip levalasztasvezérl6 és barmely hordozhatd radidfrekvencias
kommunikaciés késziilék kdzott.

Ha a V-Grip levalasztasvezérlét egy masik betegnél Ujra felhasznaljdk, az a beteg fert6zésének kockazatahoz
vezethet.

MUSZAKI ADATOK és ELEKTROMAGNESES MEGFELELOSEG

A V-Grip levalasztasvezérlé egy egyszer hasznalatos, BF tipusu, a beteggel érintkezé alkatrész.

Ne hasznalja a V-Grip levalasztasvezérlét 40 °C-ot meghaladd hémérsékletli vagy 75%-ot meghaladé relativ
paratartalmu kérnyezetben.

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

ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS

AV-Grip leva a érl6 az alabb j a korny valo a késziilt. A alonak kell
gondoskodnia arrél, hogy az eszkézt ilyen kornyezetben hasznaljak

Kibocsatasi teszt Megfelelés Elektromagneses kérnyezet

RF-kibocsatas B osztaly A V-Grip a belsé miikédéséhez nem hasznal radiofrekvencias
CISPR 11 energiat. Ezért nem valdszin(, hogy interferenciat okozna a
kozeli elektronikus késziilékekben.

ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

A V-Grip leva a érl6 az alabb j a korny valé a késziilt. A f alonak kell
gondoskodnia arrol, hogy az eszkozt ilyen kornyezetben hasznaljak.

Zavart(rési IEC 60601 Vizsgalati szint Elektromagneses kornyezet
vizsgalat

Elektrosztatikus 2,4,6 e’s (t) érintkezéses kisllés A padldboritasnak fabdl,

kisulés 2,4,8¢é V (+) kistilés levegdn keresztll betonbdl vagy keramialapbol
IEC 61000-4-2 kell lennie. Ha a padlét

szintetikus anyag boritja,
a relativ paratartalomnak
legaldbb 30%-osnak kell lennie.

Radidfrekvencias 80 MHz-t6l 2,7 GHz-ig A radiofrekvencias

elektromagneses 3 V/m legfeljebb 10 V/m elektromagneses mez6nek
mezé, 80% AM 1 kHz egy tipikus kereskedelmi vagy
amplitidémodulalt kérhazi kdrnyezetben 1évé
IEC 61000-4-3 tipikus helyszinre jellemzé

szinten kell lennie.

Zavart(rési IEC 60601 Vizsgalati szint
vizsgélat

Elektroméagneses kdrnyezet

Vezeték nélkli 385 MHz: 27 V/m 18 Hz impulzusmodulacié mellett | A helyszinen hasznalt vezeték
jeladokbol szarmazé | 450 MHz: 28 V/m frekvenciamodulacié mellett nélkili jeladoknak egy tipikus
kozelségi mezd 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/im kereskedelmi vagy korhazi

IEC 61000-4-3 217 Hz impulzusmodulacié mellett kérnyezetben 1évo tipikus
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m helyszinre jellemzé szinten
18 Hz impulzusmodulacié mellett kell lennitk.
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m
217 Hz impulzusmodulacié mellett
2450 MHz: 28 V/m 217 Hz impulzusmodulacid
mellett
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m
217 Hz impulzusmodulacié mellett
Tépfrekvencias 30 A/m (50 Hz és 60 Hz mezdk is) A tapfrekvencias magneses
magneses mez6 mezdknek egy tipikus
IEC 61000-4-8 kereskedelmi vagy koérhazi

koérnyezetben 1év6 tipikus
helyszinre jellemz6 szinten kell
lennidik.

CSOMAGOLAS ES TAROLAS
Ellenérzott szobahdmérsékleten, szaraz helyen kell tarolni. Napfénytdl védve tartando.
Ne szdllitsa és ne tarolia 60 °C-ot meghaladé hémérsékletli vagy 75%-ot meghaladdé relativ paratartalmi
kérnyezetben.
Kozvetlenil a hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az dsszes sterilnek jelolt sterilgat-rendszereket. Ne
haszndlja, ha a sterilgat-rendszer mar nem ép, példaul a tasak megsérilt vagy korabban felbontottak.
Hasznalat utén a V-Grip levalasztasvezérlé hulladékkezelését a korhazi irdnyelveknek és/vagy a helyileg hatalyos
jogszabdlyi el6irasoknak megfeleléen, valamint az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairol sz6lo
iranyelvnek (WEEE) megfeleléen kell végezni.
. A V-Grip levélasztdsvezérl6bél el lehet tavolitani az elemet drtalmatlanitds céljabol: Laposfejii
csavarhuzéval vagy hasonlé eszkbézzel nyomja le az akkumulatorfedél zaréfiilét, hogy
kinyissa a burkolatot majd pedig vegye ki az elemet. Az elemet a korhazi, a hatésagi vagy a
helyi el6irdsok lelGen ar
. A V-Grip levg’lasztasvez[erlo burkolatat a kérhazi, a hatésdgi vagy a helyi elGirdsoknak
ar

g

MR-BIZTONSAGI INFORMACIOK
A V-Grip levélaszt6 vezérl6 MR-veszélyes.

Figyelem: A szdvetségi torvények értelmében ez az eszkoéz kizérdlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értekesithetd.

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

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantalja, 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 hallgatdlagos jotallast, igy tobbek kozott az
eladhatésagra vagy a meghatarozott célra valé alkalmassagra vonatkozé hallgatélagos jotallasokat.
Az eszkdz kezelése, tarolasa, tisztitdsa és sterilizalasa, valamint a beteggel, a diagnézissal, a kezeléssel,
a mi eljarassal kapcsolatos tényez6k és egyéb, a MicroVention Inc. hataskoérén koérén kivil esé
tényezok kozvetlenil befolyasoljgk az eszkozt és az annak hasznalatabdl szarmazo eredményeket.
A MicroVention Inc. jelen jotallas szerinti egyediili kdtelezettsége a készllék javitasara vagy cseréjére korlatozodik
annak lejarati datumaig. A MicroVention Inc. nem vallal felelésséget semmilyen véletlen, kdzvetett, specialis vagy
kovetkezményes veszteségért, karért vagy koltségért, amely kdzvetlenil vagy kézvetve az eszkdz hasznalatabol
ered. A MicroVention Inc. nem vallal mas vagy tovabbi felelésséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy a
nevében barmilyen mas vagy tovabbi felelésséget vallaljon ezzel az eszkdzzel kapcsolatban. A MicroVention
Inc. nem vallal felelésséget az Ujrafelhasznalt, tjrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszkdzok tekintetében, és nem
vallal semmilyen kifejezett vagy hallgatélagos jotallast, beleértve, de nem kizardlagosan, az eladhatésagot vagy a
rendeltetésszer(i hasznalatra valé alkalmassagot az ilyen eszkdzok tekintetében.

Az arak, a miszaki adatok és a rendelhetd tipusok elézetes értesités nélkil valtozhatnak.
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V-Grip™ atdaliSanas kontrolleris - Papildu instrukcijas

Skatiet HydroCoil™ emboliskas sistémas un MicroPlex™ spiralu sistémas lietosanas instrukciju, lai iepazitos ar
noradijumiem par V-Grip™ atdalisanas kontrollera lietosSanu kopa ar V-Trak™ pievadisanas stameéju.

Atvienosanas laika indikatoram ir jamirgo, skanas signalam ir jaskan ar partraukumiem.

Modela numurs ir VG501.

leejas spriegums ir 9 V.

Akumulatora tips ir 9 V.

PAREDZETAIS LIETOJUMS

V-Grip atdali$anas kontrolleris ir paredzéts lieto$anai tikai kopa ar HydroCoil embolisko sisttmu un MicroPlex
spoles sistému. Tas jaizmanto, lai atvienotu HydroCoil emboliskas spoles un MicroPlex spoles, ka aprakstits
HydroCoil emboliskas sisttmas un MicroPlex spoles sistémas lietoSanas instrukcija.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

Neizmantojiet V-Grip kontrolleri blakus citam iekartam vai kopa ar tam, jo tas var izraisTt nepareizu darbibu. Ja $ada
izmanto$ana ir nepiecieSama, V-Grip atdaliSanas kontrolleris un paréjais aprikojums ir janovéro, lai parliecinatos,
ka tie darbojas normali.

Saglabajiet vismaz 30 cm (12 collu) attalumu starp V-Grip atdali$anas kontrolleri un parnésajamo RF sakaru
aprikojumu.

Ja V-Grip atdali$anas kontrolleris tiek atkartoti izmantots citam pacientam, tas var radit pacienta inficé$anas risku.
SPECIFIKACIJAS un EMS ATBILSTIBA

V-Grip atdali$anas kontrolleris ir vienreizlietojama BF tipa dala.

Neizmantojiet V-Grip atdali$anas kontrolleri vidé, kurd temperatira parsniedz 40 °C vai relativais mitrums
parsniedz 75%.

V-Grip atdali$anas kontrolleris ir izstradats atbilstos$i EMS direktivas 2014/30/ES un FDA EMS prasibam. Atbilstiba
tika pieradita, ievérojot $adus standarta IEC 60601-1-2 testa ierobeZojumus.

ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS

V-Grip atdali$anas kontrolleris ir paredzéts lietoSanai turpmak noraditaja elek gnétiskaja vide. Lietotajam janodrosina,
ka tas tiek izmantots $ada vide.
Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide

RF emisijas B klase V-Grip iek$&jai darbibai neizmanto radiofrekvencéu energiju.
CISPR 11 Tapéc ir maz ticams, ka tas varétu radit traucéjumus tuvuma
eso$ajam elektroniskajam iekartam.

ELEKTROMAGNETISKA NOTURIBA

V-Grip atdali$anas k irp i turpmék noraditaja
ka tas tiek izmantots $§ada vide.

gnétiskaja vidé. Lietotzjam j ina,

IEC 60601 testa limenis

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 lidz 2,7 GHz
elektromagnétiska | No 3 V/m Iidz 10 V/m elektromagnétiskajam laukam

lauka amplitidas 80% AM 1 kHz jabat tadam, kas raksturigs tipiskai
modulacija atradanas vietai tipiska komerciala

Radiofrekvences

IEC 61000-4-3 vai slimnicas vidé.

Bezvadu raiditaju 385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz impulsu modulacija Bezvadu raiditajiem, ko izmanto
tuvuma lauks 450 MHz: 28 V/m @ FM modulacija lauka apstaklos, jabat raksturigiem
IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/im @ tipiskai atraSanas vietai tipiska

217 Hz impulsu modulacija komerciala vai slimnicas vidé.
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m @

18 Hz Impulsu modulacija

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/im @
217 Hz |mpulsu modulacua

2450 MHz: 28 V/im @ 217 Hz Impulsu
modulacija

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/im @
217 Hz Impulsu modulacija

Jauda Frekvence 30 A/m (gan 50 Hz, gan 60 Hz laukam) Jaudas frekvences magnétiskajiem

Magnétiskais laukiem jabat tadiem limeniem, kas
lauks raksturigi tipiskai atrasanas vietai
IEC 61000-4-8 tipiska komerciala vai slimnicas vide.

IEPAKOSANA UN UZGLABASANA

Uzglabat kontroléta istabas temperatlira 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
redzamas sterilas barjeras sistémas integritates parravuma pazimes, pieméram, maisin$ ir bojats, atverts.

Péc lietoSanas likvidéjiet V-Grip atdali$anas kontrolleri saskana ar slimnicas, administrativajiem un/vai pasvaldibas
noteikumiem, ka arf Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu (EEIA) direktivu.

. Sim V-Grip atdaliSanas kontrolierim ir ak latora izpems iznicinas
Ar plakanu skrivgriezi vai lidzigu instr diet uz leju ak a vacina cilni,
Ial atvertu korpusu un izpemtu akumulatoru lewde/let k latoru kapa ar sli icas,
ativajiem un/vai pasvaldibas
. Likvidéjiet V-Grip atdaliSanas kontrollera korpusu kana ar slimni Imini vajie

un/vai pasvaldibas noteikumiem.

MRA DROSIBAS INFORMACIJA
V-Grip atdali$anas kontrolleris nav piemérots izmanto$anai MR vidé.

Uzmanibu! Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem $o 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
univai pacients ir atrodas.

GARANTIJA N

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot $o ierici, ir ievérota pienaciga rpiba. ST garantija aizstaj
un izslédz visas citas garantijas, kas Seit nav skaidri vai netiesi noteiktas saskana ar tiesibu aktiem vai ka citadi,
tostarp, bet ne tikai, jebkadas netieSas garantijas par piemérotibu pardo$anai vai piemérotibu noteiktam mérkim.
lerices lietoSana, uzglabasana, tirisana un sterilizacija, ka arT faktori, kas saistti ar pacientu, diagnozi, arstésanu,
kirurgisko proceddru un citi jautajumi, kurus MicroVention, Inc. nevar kontrolét, tiesi ietekmé ierici un tas lietoSanas
rezultatus. MicroVention, Inc. saistibas saskana ar $o garantiju attiecas tikai uz $is ierices remontu vai nomainu Ilidz
tas deriguma termina beigam. Uznémums MicroVention, Inc. nav atbildigs par jebkadiem nejausiem, netiesiem,
TpaSiem vai izrietoSiem zaud&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem, kas tieSi vai netieSi raduSies $is ierices
lietoSanas rezultata. Uznémums MicroVention, Inc. neuznemas un neatlauj nevienai citai personai uznemties
nekadu citu vai papildu atbildibu vai saistibas attieciba uz $o ierici. MicroVention, Inc. neuznemas nekadu atbildibu
attieciba uz atkartoti izmantotam, apstradatam vai sterilizétam iericém un nesniedz nekadas garantijas attieciba
uz 8adu ierici (ne tieSas, ne netiesas), tostarp, bet ne tikai par tas piemérotibu pardo$anai vai izmanto$anai
paredzétajam noldkam.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriek3&ja bridindjuma.
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,»V-Grip™* atskyrimo valdiklis - Papildoma instrukcija

,V-Grip™* atskyrimo valdiklio naudojimo su jvedimo stamikliu ,V-Trak™* nurodymai pateikiami embolinés siste-
mos ,HydroCoil™* ir ri¢iy sistemos ,MicroPlex™* naudojimo instrukcijose.

Atjungimo metu lemputé turéty mirkséti, o garsinis signalas skambéti su pertrikiais

Modelio numeris yra VG501

vesties jtampa -9 V

Akumuliatoriaus tipas — 9 V

NUMATYTA PASKIRTIS

L,V-Grip“ atskyrimo valdiklis skirtas naudoti tik su ,HydroCoil Embolic* sistema ir ,MicroPlex"“ rités sistema.
Jj reikia naudoti ,HydroCoil Embolic Coil* ir ,MicroPlex Coil“ rittms atjungti, kaip aprasyta ,HydroCoil Embolic*
sistemos ir ,MicroPlex Coil* ri¢iy sistemos naudojimo instrukcijose.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

NENAUDOKITE kartu su radijo dazniy (RD) prietaisais. Nesiojamoji ir mobilioji RD ry$iy jranga gali trikdyti
elektrinés medicinos jrangos veikla.

,V-Grip“ valdiklio nenaudokite $alia kitos jrangos arba kartu su ja sujungto, nes antraip jis gali veikti netinkamai.
Jeigu batina taip naudoti, ,V-Grip“ atskyrimo valdiklj ir kitg jranga reikia stebéti ir jsitikinti, kad jie veikia tinkamai.
Tarp ,V-Grip“ atskyrimo valdiklio ir neSiojamosios RD rysiy jrangos palaikykite bent 30 cm (12 col.) atstuma.

Jei ,V-Grip" atskyrimo valdiklis pakartotinai naudojamas kitam pacientui, gali kilti paciento infekcijos pavojus.
SPECIFIKACIJOS ir EMS ATITIKTIS

,V-Grip* atskyrimo valdiklis yra vienkartiné BF tipo darbiné dalis.

,V-Grip“ atskyrimo valdiklio nenaudokite aplinkoje, kurios temperattra auk$tesné kaip 40 °C arba santykinis drégnis
didesnis kaip 75 %.

,V-Grip* atskyrimo valdiklis sukurtas taip, kad atitikty ES ir FDA EMS direktyvos reikalavimus. Atitiktis patvirtinta
nustacius, kad neperzengiamos toliau nurodytos IEC 60601-1-2 bandymy ribinés vertés.

ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE

,V-Grip“ atskyrimo valdiklis skirtas naudoti toliau lytoje elek g je aplink turéty uztikrinti, kad
jis biity naudojamas tokioje aplinkoje.

Spinduliuotés Atitiktis Elektromagnetiné aplinka

bandymas

RD spmdulluote B klasé ,V-Grip“ nenaudoja radijo dazniy energijos savo vidinéms funk-

CISP cijoms. Todél mazai tikétina, kad jis sukels kokiy nors netoliese
esancios elektroninés jrangos trukdziy.

ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

,V-Grip“ atskyrimo valdiklis skirtas naudoti toliau ytoj
jis bty naudojamas tokioje aplinkoje.

turéty uztikrinti, kad

Atsparumo IEC 60601 bandymo lygis Elektromagnetiné aplinka

bandymas

Elektrostatiné 2,4,6ir8kV ( ) kontaktiné iSkrova Grindys turéty bati medinés,

iSkrova 2,4,8ir 15 kV (+) iSkrova oru betoninés arba keraminiy plyteliy.

IEC 61000-4-2 Jei grindys padengtos sintetine
medziaga, santykinis drégnis
turéty bati bent 30 %.

Radijo dazniy Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz Radijo dazniy elektromagnetinio

elektromagnetinis 3-10 V/m lauko lygiai turi atitikti tiping

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

moduliacija

IEC 61000-4-3

Belaidziy siystuvy 385 MHz: 27 V/m esant 18 Hz impulsy Lauke naudojami belaidziai

generuojami moduliacijai siystuvai turi atitikti tipine vietg

artimieji laukai 450 MHz: 28 VV/m esant FM moduliacijai tipinéje komercinéje ar ligonines

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

30 A/m (50 Hz ir 60 Hz laukas)

Maitinimo daznio
magnetinis laukas
IEC 61000-4-8

Maitinimo daznio magnetiniy
lauky lygiai turi atitikti tipine
komercing ar ligoniniy aplinka.

PAKUOTE IR LAIKYMAS

Laikykite sausoje vietoje, kontroliuojamoje kambario temperattroje. Saugoti nuo saulés $viesos.

Negabenkite ir nelaikykite aplinkoje, kurios temperatiira aukStesné kaip 60 °C arba santykinis drégnis didesnis
kaip 75 %,

Prie$ pat naudodami apZiarékite visas sterilaus barjero sistemas, kurios pazymétos kaip sterilios. Nenaudokite,
jeigu yra sterilaus barjero sistemos vientisumo pazeidimo pozymiy, pavyzdZiui, jeigu paZeistas arba atidarytas
maiselis.

Po naudojimo ,V-Grip* atskyrimo valdiklj iSmeskite laikydamiesi ligoninés, administracinés ir (arba) vietos valdzios
politikos ir Elektros ir elektroninés jrangos atlieky direktyvos (EEJA).

. »V-Grip* atskyrimo valdiklio baterija galima iSimti ir pasalinti. Ploks¢iuoju atsuktuvu arba
panasiu jrankiu nuspaude baterijy skyriaus dangteho liezuvélj atidarykite korpusa ir iSimkite
baterija. Baterija Salinkite pagal lig , istracijos ir (arba) vietos teisés akty
reikalavimus.

. »V-Grip“ atskyrimo valdiklj $:
akty reikalavimus.

pagal lig acijos ir (arba) vietos teisés

INFORMACIJA APIE MRT SAUGA

,V-Grip* atskyrimo valdiklis nesaugus MR aplinkoje.

Démesio. Pagal JAV federalinius jstatymus $ig priemone leidziama 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 prieZitros institucijos, kurioje yra naudotojas ir (arba) pacientas,
kompetentingai institucijai.

GARANTIJA

Bendrové ,MicroVention, Inc.” garantuoja, kad kuriant ir gaminant $ig priemone buvo imtasi tinkamy atsargumo

priemoniy. Si garantija pakeigia visas kitas Siame dokumente aigkiai nenurodytas garantijas, jskaitant, be kita ko,
visas teises aktuose iSreikStas arba numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dél galimybés parduotl
arba tinkamumo konkreciam tikslui. Siai priemonei ir jos naudojimo rezultatams tiesiogines 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. jsipareigojimai pagal Sig
garantijg apsiriboja priemonés remontu arba pakeitimu iki jos galiojimo laiko pabaigos. Bendrove ,MicroVention,
Inc.” neatsako uz jokius atsitiktinius, netiesioginius, specialiuosius ar pasekminius nuostolius, Zalg ar i$laidas,
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 iSreik§ty ar numanomy garantijy,
iskaitant 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.

PL

Kontroler odtaczania V-Grip™ - Dodatkowe instrukcje

Instrukcje dotyczace korzystania z kontrolera odfgczania V-Grip™ z popychaczem V-Trak™ znajdujg sie
w instrukcjach obstugi systemu do embolizacji HydroCoil™ i systemu spirali MicroPlex™.

Podczas odfgczania dioda powinna migac, a sygnat dzwiekowy powinien by¢ przerywany

Numer modelu to VG501

Napiecie wejsciowe wynosi 9 V

Typ baterii to 9V

DOCELOWE ZASTOSOWANIE

Kontroler odtgczania V-Grip jest przeznaczony do uzytku wytgcznie z systemem do embolizacji HydroCoil
i systemem spirali MicroPlex. Nalezy go uzywa¢ do odtgczania spirali do embolizacji HydroCoil i spirali MicroPlex
zgodnie z opisem w instrukcjach obstugi systemu do embolizacji HydroCoil i systemu spirali MicroPlex.

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI
NIE uzywa¢ w potgczeniu z urzadzeniami o czestotliwosci radiowej (RF). Przeno$ne i mobilne urzadzenia
komunikacyjne RF mogg wptywa¢ na medyczne urzgdzenia elektryczne.

Nie nalezy uzywac kontrolera V-Grip w poblizu innych urzadzen lub na nich, poniewaz moze to spowodowac
nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, kontroler odtgczania V-Grip i inne urzadzenia nalezy
obserwowac¢ pod katem prawidtowego dziatania.

Nalezy zachowa¢ odlegtos¢ co najmniej 30 cm (12 cali) miedzy kontrolerem odtgczania V-Grip
a przenosnym sprzgtem tgcznosci radiowej.
Ponowne uzycie kontrolera odtgczania V-Grip u innego pacjenta, moze powodowac ryzyko zakazenia pacjenta.
SPECYFIKACJA i ZGODNOSC Z NORMAMI EMC
Kontroler odtgczania V-Grip to czg$¢ aplikacyjna jednorazowego uzytku typu BF.
Nie uzywac kontrolera odtgczania V-Grip w $rodowisku o temperaturze przekraczajgcej 40°C lub wilgotnosci
wzglednej przekraczajacej 75%.
Kontroler odtgczania V-Grip spetnia wymagania dotyczgce kompatybilnoséci elektromagnetycznej UE
i FDA. Zgodno$¢ wykazano przez spetnienie nastgpujgcych limitow testowych normy IEC 60601-1-2.
EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Kontroler od#: ia V-Grip jest pr do uzytku w Srodowisk ym okres| ponizej.
Uzytkownlk powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Test emisji Zgodnos$¢

Emisje RF Klasa B Uchwyt V-Grip nie wykorzystuje energii radiowej do swoich wewnetrznych
CISPR 11 funkcji. Dlatego jest mato prawdopodobne, aby powodowat jakiekolwiek
zaktocenia w pobliskim sprzgcie elektronicznym.

Srodowisko elektromagnetyczne

ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Kontroler od¥: ia V-Grip jest pr do uzytku w § i y $lonym ponizej.
Uzytkownlk powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Poziom testu IEC 60601

Test odpornosci Srodowisko elektromagnetyczne

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

|EC 61000-4-2 z ptytek ceramicznych. Jesli
podtogi pokryte sg materiatem
syntetycznym, wilgotno$¢
wzgledna powinna wynosic¢
co najmniej 30%.

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

o czestotliwosci charakterystycznym dla typowej
radiowej lokalizacji w typowym $rodowisku
|EC 61000-4-3 komercyjnym lub szpitalnym.

Pole zblizeniowe 385 MHz: 27 V/m przy modulacji impulséw Nadajniki bezprzewodowe

z nadajnikow 18 Hz uzywane w terenie powinny by¢
bezprzewodowych 450 MHz: 28 V/m przy modulacji FM charakterystyczne dla typowej
IEC 61000-4-3 710 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 VV/m przy modulacji impulséw
217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m przy
modulacji impulséw 217 Hz

Pole elektromagnetyczne
o czestotliwosci radiowej

Moc Czestotliwos¢
Pole magnetyczne
|EC 61000-4-8

30 A/m (pole o czestotliwosci 50 Hz i 60 Hz) Pola magnetyczne o czestotliwo$ci
zasilania powinny mie¢ poziomy
charakterystyczne dla typowej
lokalizacji w typowym srodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

PAKOWANIE | PRZECHOWYWANIE

Przechowywaé w kontrolowanej temperaturze pokojowej w suchym miejscu. Chroni¢ przed $wiattem stonecznym.
Nie wysyta¢ i nie przechowywac w srodowisku o temperaturze przekraczajacej 60°C lub wilgotnosci wzglednej
przekraczajgcej 75%.

Kontrola wzrokowa wszystkich systeméw barier sterylnych, ktére sg oznaczone jako sterylne, bezposrednio przed
uzyciem. Nie uzywac, jesli widoczne sg naruszenia integralno$ci systemu bariery sterylnej, takie jak uszkodzenie
lub otwarcie torebki.

Po zakonczeniu uzytkowania nalezy zutylizowa¢ kontroler odtgczania V-Grip zgodnie z politykg szpitala, organéw
administracyjnych i/lub wtadz lokalnych oraz zgodnie z dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i
elektronicznego (WEEE

. Ten kontroler odfg i VGrip zliwi: ie baterii. Pfaskim
Srubokretem lub dob. 1zi klapke pokrywy batem aby otworzyc
obudowelwyjqc baterle Baterle nalezy zutyli C W sp g ymi przey
szpitala, organéw acyjnych i/lub przepi: i miej: ymi.

. Obudowe kontrolera odlqczanla V-Grip nalezy utyli ¢ zgodnie z przef i szpitala,
organéw yjnych i/lub przey 2 ymi.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI

Kontroler odtgczania V-Grip jest urzagdzeniem, ktérego stosowanie jest niebezpieczne w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (,MR Niebezpieczne / 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 zastepuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, ktére nie zostalty 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 wptyw 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. Wytgczne zobowigzania firmy MicroVention Inc. wynikajgce
z niniejszej gwarancji ograniczajg si¢ do naprawy lub wymiany wyrobu w okresie obowigzywania gwarancji.
Firma MicroVention, Inc. nie ponosi odpowiedzialnosci za Zadne przypadkowe, posrednie, szczegdine
lub wynikowe straty, szkody lub wydatki bezposrednio lub posrednio wynikajgce z uzytkowania wyrobu.
Firma MicroVention, Inc. nie przyjmuje ani nie upowaznia zadnej innej osoby do przyjmowania w jej imieniu
jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialnosci w zwigzku z tym wyrobem. Firma MicroVention, Inc.
nie ponosi odpowiedzialno$ci za wyroby ponownie uzyte, zregenerowane lub poddane ponownej sterylizacji
i w odniesieniu do takiego wyrobu nie udziela zadnych gwarancji, wyrazonych ani dorozumianych, w tym migdzy
innymi gwarancji pokupnosci lub przydatnosci do zamierzonego celu.

Ceny, specyfikacje i dostepno$¢ modeli mogg ulec zmianie bez powiadomienia.
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Controlerul de detasare V-Grip™ - Instructiuni suplimentare

Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului embolic HydroCoil™ si ale sistemului de bobina MicroPlex ™
pentru instructiuni privind utilizarea controlerului de detasare V-Grip™ cu impingatorul de pozitionare V-Trak™.

in timpul detasarii, indicatorul luminos trebuie s& lumineze intermitent, iar bipul trebuie sa fie intermitent
Numarul modelului este VG501

Tensiunea de intrare este de 9 V

Tipul bateriei este de 9 V

UTILIZARE PRECONIZATA

Controlerul de detasare V-Grip este conceput exclusiv pentru utilizare impreuna cu sistemul embolic HydroCoil
si cu sistemul de bobina MicroPlex. Acesta trebuie utilizat pentru detasarea bobinelor embolice HydroCoil si
a bobinelor MicroPlex dupa cum se descrie in Instructiunile de utilizare (IU) ale sistemului embolic HydroCoil si ale
sistemului de bobina MicroPlex.

AVERTISMENTE $I MASURI DE PRECAUTIE

NU utilizati impreund cu dispozitive cu radiofrecvents (RF). Echipamentele de comunicatii in RF mobile si portabile
pot afecta echipamentul electric medical.

Nu utilizati controlerul V-Grip in apropierea sau deasupra altor echipamente deoarece acest lucru ar putea duce la
o functionare necorespunzatoare. In cazul in care este necesara o astfel de utilizare, controlerul de detasare V-Grip
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 V-Grip si echipamentele de comunicatii
RF portabile.

in cazul in care controlerul de detasare V-Grip este reutilizat in cazul unui alt pacient, acest lucru poate crea un
risc de infectii pentru pacient.

SPECIFICATII si CONFORMITATE CEM

Controlerul de deta§are V-Grip este o piesa aplicata de tip BF de unica folosinta.

Nu utilizati controlerul de detasare V-Grip intr-un mediu cu temperaturi care depdsesc 40°C sau cu
o umiditate relativa care depaseste 75%.

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

EMISII ELECTROMAGNETICE

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

Test de emisii Conformitate

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

Mediu electromagnetic

IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

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

Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Mediu electromagnetic

Descarcare 2,4, 6 si 8 kV (+) Descarcare prin contact Pardoselile trebuie sa fie din lemn,
electrostatica 2,4, 8si15kV (x) Descarcare in aer ciment sau placi ceramice. Daca

|EC 61000-4-2 pardoselile sunt acoperite cu material
sintetic, umiditatea relativa trebuie sa fie
de cel putin 30%.

Frecventa radio ntre 80 MHz si 2,7 GHz
Amplitudine camp | De la 3 V/m pana la 10 V/im
electromagnetic 80% AM 1 kHz

Nivelurile campului electromagnetic
cu frecventd radio trebuie sé fie cele
caracteristice unui mediu tipic comercial

modulata sau spitalicesc.

IEC 61000-4-3

Camp de 385 MHz: 27 V/m la o modulatie Transmitatoarele wireless utilizate in
proximitate de la a impulsurilor de 18 Hz camp trebuie sa fie cele caracteristice
transmitatoare 450 MHz: 28 V/m la modulatie FM unui mediu tipic comercial sau
wireless 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m la spitalicesc.

IEC 61000-4-3 o 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 o modulatie

a impulsurilor de 217 Hz

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

Camp magnetic 30 A/m (atat pentru campul 50 Hz, cat si Campurile magnetice de frecventa

al frecventei pentru campul 60 Hz) de putere trebuie sa fie la niveluri

de retea caracteristice pentru o locatie tipica dintr-

IEC 61000-4-8 un mediu comercial sau spitalicesc.
AMBALARE $1 DEPOZITARE

Depozitati la o temperatura ambientala 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 sterila care sunt etichetate ca fiind sterile inainte de utilizare. Nu utilizati

daca afectarea integritatii sistemului de bariera sterild este evidenta, cum ar fi in cazul in care ambalajul este

deteriorat, deschis.

Dupa utilizare, eliminati controlerul de detasare V-Grip in conformitate cu politica spitalului si a administratiei si/sau

a autoritatilor locale si in conformitate cu Directiva privind deseurile de echipamente electronice si electrice (DEEE).

. Acest controler de detagare V-Grip prezinta posibilitatea de scoatere si eliminare

a bateriei. Folosind o surubelnita cu cap plat sau un instrument similar, apasati clapeta de
pe capacul compartimentului pentru baterie astfel incét sa deschideti carcasa si sa scoateti

bateria. Eliminati bateria in conformitate cu politica spi sia atiei si/sau cu
reglementarile locale.
. Ehmm_at: carcasa controlerului de delasare V-Grip in conformitate cu politica spitalului si a

atiei si/sau cu reg ile locale.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL IRM ®
Controlerul de detasare V-Grip este nesigur pentru RM.

Atentie: Legile federale limiteazd vanzarea acestui dispozitiv, care trebuie facuta 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. garanteazd ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare la proiectarea si fabricarea acestui
dispozitiv. Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt stipulate ih 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, curdtarea si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament,
procedura chlrurglcala 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, daund sau cheltuiala incidentala, indirecta, speciala sau conexa care
rezulta direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention, Inc. nu Tsi asuma si nici nu autorizeaza
vreo altd persoana sa isi asume in numele sau vreo altd raspundere sau responsabllltate suplimentara n
legatura cu acest dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi asuma nicio raspundere in ceea ce priveste dispozitivele
reutilizate, reprocesate sau resterilizate $i nu ofera nicio garantie, explicitd sau implicita, inclusiv, dar fara
a se limita la vandabilitate sau adecvarea la utilizarea preconizaté, in ceea ce priveste un astfel de dispozitiv.
Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara notificare prealabila.
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KoHTtponnep otcoeaunenus V-Grip™ - [lononHUTeNbHbIE MHCTPYKLMK

WHempykyuu no ucnonb3oeaHulo koHmposiepa omcoeduHeHus V-Grip™ ¢ docmaeoyHbiM monikamenem
V-Trak™ cm. & uHcmpykyuu o akcrnyamayuu ambonudeckoli cucmembi HydroCoil™ u cucmemb! kamywek
MicroPlex™.

* Bo spems omcoeduHeHusi ceemosoll UHOUKamop OOmKeH Muz2amb, a 38yKoeol cuzHan OOo/mkeH 6bimb
npepbI8UCMbIM.

* Homep modenu — VG501

* BxodHoe HanpsixeHue — 9 B

«  Tun 6amapeu — 9 B

MPEQYCMOTPEHHOE HA3HAYEHUE

KoHTponnep otcoeauHennst V-Grip npefHasHavyeH TOMbKO ANA MCMOMb30BaHWS C 3MBGONUYECKON CUCTEMOW
HydroCoil n cuctemon katywek MicroPlex. Ero cnepyeT wcnonb3oBaTb Ansi OTCOEAMHEHUS 3MBONMYECKUX
katywek HydroCoil u katywek MicroPlex, kak onvcaHo B MHCTPYKLMSX MO UCMONb30BaHNI0 3MBONNYECKOR CUCTEMbI
HydroCoil n cuctemsl katywek MicroPlex.

MPEAYNPEXOEHWUS U MEPbI ITPE[JOCTOPOXXHOCTH

HE ucnoneayiite ¢ pagmodactotHbiMu (PY) yeTpoiictBamu. MopTaTueHoe 1 MobunbHoe o6opyaoBaHue paamocBsisn
MOXET oka3blBaTb BMUSHWE Ha paboTy MeANLMHCKOrO 3NeKTPUYECKOro 060py/AoBaHNS.

He vicnonbayitte koHTponnep otcoeanHenns V-Grip, Koraa OH pacnonoxeH psgoM ¢ Apyrim obopyaoBanvem, noa
VIV Haf HAM, TaK KaK 3TO MOXET NMPUBECTU K HEMpaBUbHOW paboTe KoHTponnepa. Ecnv Heo6xoaumo ucnonb3osaTb
KOHTponsep otcoeanHeHns V-Grip UMEHHO Tak, credyeT HabnioaaTh 3a KOHTPOMNIEPOM OTCOEAVIHEHWS U APYTUM
obopynoBaHueMm, 4Tobbl y6eanTbCst, YTO OHU paboTakoT ucnpasHo.

Cobniogaite pacctosiHne He mMeHee 30 cm (12 aoiiMOB) Mexay KOHTponnepom otcoeauHenus V-Grip n
nopTaTUBHLIM PaANOYaCTOTHLIM 060pPyAOBaHUEM.

MoBTOpPHOE WUCNONBL30BaHWE KOHTponnepa otcoeauHenns V-Grip Ha ApyromMm nauueHTe MOXeT npuBecTu
K PUCKY 3apaxeHusi naLyeHTa.

TEXHUYECKWE TPEBOBAHUA U COOTBETCTBUE SMC
KoHTponnep otcoeanHenus V-Grip npeactasnsieT cobor ogHopa3osyto pabouyio YacTb Tuna BF.

He akcnnyatupyite KoHTponnep otcoeauHenus V-Grip B cpeae ¢ Temnepatyport Bbiwe 40°C unu oTHocUTENbHON
BNaXHOCTbIO 6onee 75%.

KoHTponnep otcoeauHeHus V-Grip paspabotaH B cooTBeTcTBUM C TpebosaHusmu EC n FDA. CootBetcTBUE
noaTBepXKAeHO cobrniofeHnem creaytowmnx npeaenbHbIX YCIoBUIA UCTbITaHui no ctandapty IEC 60601-1-2.

JANEKTPOMATHUTHAA 3MUCCUA

KonTponnep o V-Grip nf ans ng B 9NIEKTPOMArHUTHOi 06CTaHOBKe, OnpefeneHHo!
Huxe. Monb3oBatenio cneayet Tb €ro [ BY " 3NeKTPOMarHuTHOI 0GCTaHOBKe.

McnbitaHne Ha CoortsertcTare OnekTpomarHutHas obctaHoBKa

3NEKTPOMArHUTHYio

amuccuio

Pagunonomexu no Knacc B KoHTponnep V-Grip He ncnonb3yeT paanoqacToTHY0 SHEPTUio

CISPR 11 NS BbINOSHEHWSi BHYTPEHHUX yHKUMIA. [Mo3TomMy Manosepo-
SITHO, YTO OH NPUBEAET K HapyLIEHWAM thyHKLIYOHMPOBaHUS!
PacONIOXEHHOTO BGNM3M 3NIEKTPOHHOTO 060pYA0BaHMS.

MOMEXOYCTOWYMBOCTb

KonTtponnep V-Grip ng ANs nf B 3NEKTPOMArHUTHOM 06CTaHOBKe, onpeaeneHHoi

Huxe. Monb3oBatenio cneayet Tb €ro [ BY " 3NMeKTPOMarHnTHOM 0GCTaHOBKe.

WcnbiTaHve Ha VcnbiTaTenbHblil ypoBeHb no IEC 60601 OnekTpomarHuTHasi obcTaHoBka

NIOMEX0yCTON4MBOCTb

OnekTpocTaTuyeckue 2,4,6n8«kB ( ) — KOHTaKTHbIN paspsia Monbl AOMmKHbI BbiTb BbINOMHEHbI

paspsfel no 2,4, 81 15 kB (+) — BO3AYLIHBLIN pa3psa n3 gepesa, 6eToHa unm

IEC 61000-4-2 Kepamuyeckor nnutku. Ecnn
MOSTbl NOKPbIThI CUHTETUYECKUM
matepuarnom, OTHOCUTENbHas
BITXHOCTb BO3AyXa AOMKHa
cocTaBnATh
He meHee 30%.

PapuoyactoTHoe oT 80 Ml'y go 2,7 Mu YPOBHW paano4acToTHOro

3MEKTPOMarHUTHoe ot 3 B/M go 10 B/m
norne ¢ aMnnnTyaHOM 80% AM 1 kl'y
mMoaynsiumen no
IEC 61000-4-3

3MEKTPOMarHUTHOro nonsa
cnepayet obecneunts B
COOTBETCTBUW C TUMUYHBIMN
YCIOBUSIMU KOMMEPYECKOIA 1nn
60MbHUYHON 06CTaHOBKM.

Mone B GrivbkHen 385 MI'u: 27 B/m npm 18 'y umnynbcHo XapaKTepucT1k1 UCMosb3yembix
30He 6ecnpoBoaHbIX Moaynsumumn B rnone 6ecnpoBoAHbIX
nepeaaTynkoB no 450 MI'y: 28 B/m npu 4acTOTHON MoAynsiLmn nepefaTynkos crnegyet

IEC 61000-4-3 710 My, 745 MI'u, 780 MI'u: 9 B/m npun obecneunTb B COOTBETCTBUN
217 'y »MNynbCHOM Moaynauum C TUMUYHBIMIW YCIIOBUAMMN

810 MI'y, 870 MI'y, 930 Mr'u: 28 B/m npun KOMMepYeCcKom nnm 60nbHUYHOM
18 'y »MNynbCHON MoAYNSLMK 06CTaHOBKM.

1720 Mry, 1845 Mry, 1970 Mry: 28 B/m npu
217 'y MNynNbCHOM MOAYNALUK

2450 Mr'u: 28 B/m npu 217 'y, UMNynbCHoOW
MoAynsALmMmn

5240 Mru, 5500 Mru, 5785 Mrru: 9 B/m npu
217 'y MnNynNbCHOM MoAYNALUK

MarHuTHoe none 30 A/m (kak B none 50 'y, Tak 1 B none 60 y) YPOBHW MarHUTHOro nonst
MPOMbILLTIEHHO NPOMBbILUNIEHHON YaCTOTbI
4acToThbl N0 crnenyet obecneynTts B

IEC 61000-4-8 COOTBETCTBUN C TUMUYHLIMN
YCMOBUSIMW KOMMEpPYECKON Unn
60mMbHUYHOI 06CTaHOBKY.

YIAKOBKA U XPAHEHUE

XpaHWTb MpU KOHTPONMPYEMOI KOMHATHOM TeMMnepaType B CyXoM MecTe. bepeyb oT conHeuyHoro caeTa.

He TpaHcnopTupyiite 1 He XpaHuTe B cpefe ¢ TemnepaTypoit Bbilwe 60°C unmn oTHoCUTENBHON BNaXHOCTbIO Gonee
75%.

I'Ipoao;:uATe BU3yarnbHYK MPOBEPKY BCEX CTEPUIIbHbIX GapbeprIX CUCTEM, MAapPKUPOBAHHbBIX KaK CTepusibHble,
HenocpeacTBEHHO nepea UCnonb3oBaHUEM. He I/ICI'IOJ'IbayVITe wsgenve, ecnu BUAHbI HapylweHUsa UenoCTHOCTH
CTepVIﬂbHOﬁ 6apbepHOI71 CUCTEMBbI, HanpumMep, ecnu ynakoBka noepexaeHa unn BCKpbIiTa.

[Mocne ucnonb3oBaHWst YTUNU3UPYINTE KOHTponnep ortcoeauHeHuss V-Grip B COOTBETCTBUM C  MOMUTUKON
6OnbHULBI, aAMUHUCTPaLMU U/MNN MECTHOTO NPaBUTENbCTBA, a Takke B COOTBETCTBUM C [IMPEeKTVBOIt 06 oTxodax
3MEeKTPUYECKOro 1 ANEKTPOHHOTrO 06opyaoBaHNS (WEEE)

. 3mom V-Grip use

uy aKKyM Cc (i unu 4YHO20
" Ha eblcmyn KpbIWKU 6amapeunoeo omceka, 4moG6bI

Dprblmb Kopryc u u. Yi J p e
¢ 60/1bHUYHBIMU, y MU u/unu IMU 1P

. Yi Py P P o V-Grip e coomeemcmeuu ¢ 60/bHUYHbIMU,

o IMU u/unu IMU
UH®OPMALMST 10 COBMECTUMOCTU C MPT ®

KonTponnep otcoeanHenus V-Grip MPT-Hebe3onaceH.

BHumaHue! deaeparnbHbiit 3aKoH OrpaHUuMBaeT MPOAAXyY 3TOro YCTPOCTBA BPa4oM UMK MO ero NpeAnucaHuio.
BrumaHue! Monb3osaTenu u/mnm naumneHTbl 4OMmKHbLI COOBLUATL O NItoBbIX CEPbE3HBIX MHLMAEHTAX, MPOU3OLLEALLINX
C YCTPOWCTBOM, MPOU3BOAMUTENIO U YNOMHOMOYEHHOMY OpraHy rocyAapcTBa-yqacTHUKa Wi MECTHOMY OpraHy
3APaBOOXPAHEHWs, B KOTOPOM HAXOASATCS MONb30BATENb U/MMM NALMEHT.

FAPAHTUA

KomnaHnusi MicroVention, Inc. rapaHTUpyeT, 4To npu paspaboTke U NPOM3BOACTBE AAHHOTO U3AEnust Bbinn NPUHSATLI
pasyMHble Mepbl NPefoCTOPOXHOCTU. [laHHas rapaHTUs 3aMeHsieT U UCKIIoYaeT BCe Apyrue rapaHTuu, npsivo
HE OroBOPeHHble B HACTOSILLEM AOKYMEHTE, BbIPaXEHHble WNW MoapasyMeBaeMble B CUIly 3aKOHa WnM [pyrux
06CTOSATENbCTB, BKMIOYAs, MOMUMO Npoyero, nobble nogpasymeBaeMble rapaHTUM TOBApHOrO COCTOSHUS WM
NPUroIHOCTV NS KOHKPeTHOW Lienn. ObpalleHne C YCTPOICTBOM, €ro XpaHeHe, O4MCTKa 1 CTepunusaums, a Takke
haKTopbl, CBA3aHHbIE C MaLMEHTOM, AWarHOCTVKOM, NeYeHVeM, XVPYprudecko mpoueaypol, W Apyrue BOmpochl,
HenoaKoHTponbHble MicroVention, Inc., HENOCPEACTBEHHO BMMAIOT Ha W3AENMe U pesynbTaThl, NOMyYeHHbIe Npy ero
ncnonb3oBaHun. EanHcTBeHHoe obasatenscTBo komnaHum MicroVention, Inc. no AaHHON rapaHTW orpaHuunBaeTcs
PEMOHTOM WIM 3aMEHOW [JaHHOrO M3[dEenust [0 UCTeYeHWst cpoka ero Aeiictausi. Komnanus MicroVention Inc. He
HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a Jlobble CryvaiiHble, KOCBEHHble, OCOBble WM COMyTCTBYIOLME NOTEpH, yiept unm
pacxogpbl, NPAMO UMM KOCBEHHO CBA3aHHbIE C UCMOMb30BaHWEM AaHHOro mU3aenus. Komnanus MicroVention, Inc. He
NpUHUMaeT Ha cebs 1 He YNONHOMO4MBaET Apyrux Nnuy NpuHUMaTh 3a Hee Kkakue-nmbo Apyrve unu gononHUTENbHbIe
obs3aTenbCTBa MMM OTBETCTBEHHOCTL B CBA3M C AaHHbIM uadenvem. Komnanua MicroVention, Inc. He Hecer
HVIKaKO OTBETCTBEHHOCTU 3a MOBTOPHOE WUCNonb3oBaHue, I'IepepaﬁOTKy “nnn NOBTOPHYK CTepunu3auuio I/I3FleJ'IVII71
W HE OaeT HUKaKnxX I'apaHTI/IVI, BbIp: mnn nogpasy BKIO4asi, MOMUMO NPOYero, rapaHTum TOBapHOro
COCTOSIHUS! U MPUTOAHOCTU [N KOHKPETHOM Lieni, B OTHOLLIEHUM TaKWX U3AEerni.

LieHbl, TeXHUYECKIe XapaKTepPUCTUKW U Hanuuve Mogeneii MoryT 6biTb U3MeHeHb! 6e3 npeaBapyUTeribHOrO YBENOMIEeHMS.
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V-Grip™ regulator odvajanja - Dopunska uputstva

Uputstva za upotrebu V-Grip™ regulatora odvajanja sa V-Trak™ uvodnim potiskivacem potraZite
u uputstvu za upotrebu HydroCoil™ emboli¢kog sistema i MicroPlex™ sistema kalema.

« Tokom odvajanja, lampica treba da treperi i zvucni signal treba da bude isprekidan
« Broj modela je VG501

* Ulazni napon je 9 V

« Tip baterije je 9 V

NAMENA

V-Grip regulator odvajanja namenjen je samo za upotrebu sa embolickim sistemom HydroCoil
i sistemom kalema MicroPlex. Trebalo bi da se koristi za odvajanje embolickih sistema HydroCoil
i sistema kalema MicroPlex kao $to je opisano u korisnickim uputstvima za embolicki sistem HydroCoil i sistem
kalema MicroPlex.

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

|Izmedu V-Grip regulatora odvajanja i prenosne RF komunikacione opreme odrzavajte rastojanje od najmanje 30
cm (12 inca).

Ako se V-Grip regulator odvajanja ponovo koristi na drugom pacijentu to mozZe dovesti do rizika od infekcije
pacijenata.

SPECIFIKACIJE i EMC USKLADENOST

V-Grip regulator odvajanja je primenjeni deo za jednokratnu upotrebu tipa BF.

Nemojte rukovati V-Grip regulatorom odvajanja u okruZenju sa temperaturom ve¢om od 40°C ili relativnom
vlazno$¢u ve¢om od 75%.

V-Grip 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

V-Grip jaje bu u elektr j u . Korisnik treba
da obezbedl da se on koristi u takvom okruzenju

Ispitivanje emisija Usaglasenost Elektromagnetno okruzenje

RF emisije Klasa B V-Grip 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

V-Grip d jaje jen za upotrebu u elektr j u Korisnik treba
da obezbedi da se on koristi u takvom okruzenju.

Ispitivanje otpornosti | IEC 60601 nivo ispitivanja Elektromagnetno okruzenje

Elektrostaticko 2,4, 618KV (+) kontaktno praznjenje Podovi treba da budu od drveta,

praznjenje 2,4,8i15KkV () praznjenje kroz vazduh betona ili keramickih plocica.

IEC 61000-4-2 Ako su podovi prekriveni
sintetickim 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

olja
IEC 61000-4-3

nivoima karakteristi¢nim za tipicnu
lokaciju u tipicnom komercijalnom
ili bolnickom okruzenju.

Blisko polje bezi¢nih | 385 MHz: 27 V/m pri impulsnoj modulaciji od Bezi¢ni predajnici koji se koriste u
predajnika 18 Hz polju treba da budu karakteristi¢ni
IEC 61000-4-3 450 MHz: 28 V/m pri FM modulaciji za tipiénu lokaciju u tipicnom

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pri komercijalnom ili bolni¢kom
impulsnoj modulaciji od 217 Hz okruzenju.

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 VV/m pri impulsnoj modulaciji od
217 Hz

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

Magnetno polje
frekvencije napajanja
IEC 61000-4-8

30 A/m (polje od 50 Hz i 60 Hz) Magnetna polja frekvencije
napajanja treba da budu na
nivoima karakteristiénim za tipiénu

lokaciju u tipiénom komercijalnom

ili bolnickom okruzenju.

PAKOVANJE | SKLADISTENJE
Cuvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu. Drzati dalje od sungeve svetlosti.
Nemojte otpremati i skladistiti u okruZenju sa temperaturom ve¢om od 60°C ili relativnom vlazno$éu ve¢om od 75%.
Neposredno pre upotrebe vizuelno pregledajte sve sisteme sterilne barijere koji su oznaceni kao sterilni. Nemojte
koristiti ako je integritet sistema sterilne barijere vidljivo narusen, na primer ako je kesica o$te¢ena ili otvorena.
Nakon upotrebe, odloZite regulator odvajanja V-Grip u skladu sa politikom bolnice, administrativne i/ili lokalne
samouprave i u skladu sa Direktivom o otpadu elektri¢ne i elektronske opreme (WEEE)
. Ovaj V-Grip r laty lvajanja ima o klanj: i odl. ja. P ¢u ravnog
odw_/aca ili slicnog alata prmsmte jez:cak poklopca baterue da biste otvorili kuciste
i izvadili bateriju. Odlozite bateriju u otpad na nacin koji je u skladu sa bolnickim,
ivnim i/ili lokalnim proy
. Odlozite kuciste V-Grip regulatora odvajanja u otpad u skladu sa bolnickim, administrativnim
i/ili lokalnim propisima.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI U OKRUZENJU MR

V-Grip 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
u ovom dokumentu, bilo da su one izri€ite ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, uklju€ujuéi, izmedu ostalog,
sve podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Rukovanje, skladistenje, ¢iS¢enje 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 slu¢ajne, indirektne, posebne ili posledic¢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 sterili$u i ne daje nikakve garancije, izricite ili podrazumevane, ukljucujuci, izmedu
ostalog, podesnost za prodaju ili za predvidenu svrhu, u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.

Cene, specifikacije i dostupnost modela podleZzu promenama bez prethodne najave.

SL

Kontrolnik loevanja V-Grip™ - Dodatna navodila

Navodila o uporabi kontrolnika lo¢evanja V-Grip™ skupaj z uvajalnim potiskalnikom V-Trak™ so v navodilih za
uporabo sistema za embolizacijo HydroCoil™ in sistema spirale MicroPlex™.

Med lo¢evanjem mora lu¢ka utripati, zvocni signal pa se mora sliSati s prekinitvami

Stevilka modela je VG501

Vhodna napetost je 9 V

Vrsta baterije je 9-V

PREDVIDENI NAMEN

Kontrolnik lo¢evanja V-Grip je namenjen samo za uporabo z embolizacijskim sistemom HydroCoil in sistemom
spirale MicroPlex. Uporablja se za snemanje embolizacijskih spiral HydroCoil Embolic in spiral MicroPlex, kot je
opisano v navodilih za uporabo embolizacijskega sistema HydroCoil in sistema spirale MicroPlex.

OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

NE uporabljajte skupaj z radiofrekvencnimi (RF) pripomocki. Prenosna in mobilna RF-komunikacijska oprema lahko
vpliva na medicinsko elektriéno opremo.

Kontrolnika V-Grip ne uporabljajte v blizini druge opreme ali naloZzenega skupaj z drugo opremo, saj lahko to povzroci
nepravilno delovanje. Ce je taka uporaba nujna, je treba kontrolnik loCevanja V-Grip in drugo opremo opazovati ter se
prepri¢ati, da delujeta normalno.

Med kontrolnikom locevanja V-Grip in prenosno RF-komunikacijsko opremo vzdrzZujte razdaljo najmanj 30 cm (12 palcev).
Ce kontrolnik lodevanja V-Grip ponovno uporabite pri drugem bolniku, lahko pride do nevarnosti okuzbe bolnika.
SPECIFIKACIJE in ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

Kontrolnik lo¢evanja V-Grip je komponenta tipa BF za enkratno uporabo, ki pride v stik z bolnikom.

Kontrolnika lo¢evanja V-Grip ne uporabljajte v okolju s temperaturo nad 40 °C ali relativno vlaznostjo
nad 75 %.

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

ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

hnik

K Inik lo¢ ja V-Grip je
zagotoviti uporabo v takem okolju.

uporabi v spodaj opredelj elektr okolju. Upi

mora

Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje

RF-emisije Razred B Pripomocek V-Grip za svoje notranje delovanje ne uporablja
CISPR 11 RF-energije. Zato ni verjetno, da bo povzro¢al motnje pri bliznji

elektronski opremi.

ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST

K ik lo¢ ja V-Grip je
zagotoviti uporabo v takem okolju.

Testna stopnja po IEC 60601

Elektromagnetna 2,4,6in 8 kV () razelektritev ob stiku Tla morajo biti lesena, betonska
razelektritev 2,4,8in 15 kV () razelektritev v zraku ali pokrita

IEC 61000-4-2 s keramicnimi plo$cicami.

Ce so tla pokrita s sinteti¢nim
materialom, mora biti relativha
vlaznost najmanj 30 %.

uporabi v spodaj op ji okolju. Up mora

Test odpornosti Elektromagnetno okolje

Modulirana amplituda 80 MHz do 2,7 GHz
radiofrekvenénega 3V/mdo 10 V/im
elektromagnetnega 80 % AM 1 kHz

polja
IEC 61000-4-3

Ravni radiofrekvenénega
elektromagnetnega polja morajo
ustrezati ravnem, znacilnim

za tipicno mesto v tipiénem
komercialnem ali bolni$nicnem
okolju.

Ucinek blizine 385 MHz: 27 V/m pri pulzni modulaciji 18 Hz Brezzi¢ni oddajniki, uporabljeni
brezzi¢nih oddajnikov 450 MHz: 28 V/m pri FM-modulaciji v polju, morajo ustrezati

IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pri oddajnikom, znacilnim za tipi¢no
pulzni modulaciji 217 Hz mesto v tipicnem komercialnem
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m pri ali bolnisniénem okolju.

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)

Magnetna polja
omrezne frekvence
IEC 61000-4-8

Ravni magnetnih polj omrezne
frekvence morajo ustrezati
ravnem, znacilnim za tipicno
mesto v tipicnem komercialnem
ali bolnisni¢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. Ne uporabljajte, e so vidni
posegi v celovitost steriinega pregradnega sistema, kot je poskodovana ali odprta vrecka.

Kontrolnik loéevanja V-Grip po uporabi odstranite skladno z bolni$ni¢nimi, upravnimi in/ali krajevnimi pravili ter v
skladu z direktivo o odpadni elektricni in elektronski opremi (OEEO).

. Pri tem kontrolniku loc¢evanja V-Grip je mogoce odstraniti in zavreci baterijo. S ploskim
izvijacem ali podobnim orodjem pritisnite na jezicek pokrovcka razdelka baterije, da odprete
ohisje in odstranite baterijo. Baterijo zavrzite skladno z bolnisni¢nimi, upravnimi in/ali
lokalnimi predpisi.

. Ohisje kontrolnika locevanja V-Grip zavrzite skladno z bolnis$ni¢nimi, upravnimi in/ali
lokalnimi predpisi.

INFORMACIJE O VARNOSTI V MR-OKOLJU
Kontrolnik lo¢evanja V-Grip ni varen za uporabo v MR-okolju.

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

Pozor: Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih incidentih, do katerih je prislo v povezavi s pripomockom,
porocati proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice ali lokalnemu zdravstvenemu organu, v kateri ima
uporabnik in/ali bolnik sedez.

GARANCIJA

Druzba MicroVention, Inc. jam¢i, da je bila pri nacrtovanju 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 drugace, med drugim tudi vse implicirane garancije o primernosti za prodajo ali
primernosti za dolo¢en namen. Ravnanje, shranjevanje, ¢iS¢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 naklju¢no, posredno, posebno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske,
ki neposredno ali posredno izhajajo iz uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention, Inc. ne prevzema nobene
druge ali dodatne odgovornosti ali odgovornosti v zvezi s tem pripomoc¢kom, niti ne poobla$¢a nobene druge osebe,
da bi jo prevzela namesto nje. Druzba MicroVention, Inc. ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabljene,
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.

SK

Ovladac odpojenia V-Grip™ - Dopliiujuce pokyny

Pokyny tykajlice sa pouZivania oviddaca odpojenia V-Grip™ s tlacnym zavadzacom V-Trak™ néjdete v ndvode
na pouzitie embolizacného systému HydroCoil™ a cievkového systému MicroPlex™.

Pocas odpéjania ma blikat’ svetlo a zniet preruSované pipanie.

Cislo modelu je VG501

Vstupné napatie je 9 V.

Batéria je typu 9 V.

URCENY UCEL

Ovlada¢ odpojenia V-Grip je uréeny vyluéne na pouzitie s embolizaénym systémom HydroCoil a cievkovym
systémom MicroPlex. PouzZiva sa na odpojenie cievok embolizaéného systému HydroCoil a cievkového
systému MicroPlex spésobom opisanym v navode na pouZitie embolizaéného systému HydroCoil
a cievkového systému MicroPlex.

VYS TRAHY A PREVENTIVNE OPATRENIA

NEPOUZIVAJTE v spojeni s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami. Prenosné a mobilné RF komunikacné
zariadenia moéZu ovplyviovat zdravotnicke elektrické zariadenia.

Ovladac¢ V-Grip nepouzivajte, ked je blizko inych zariadeni alebo poloZeny na inych zariadeniach, pretoze by to
mohlo viest k nespravnej prevadzke. Ak je takéto pouZitie potrebné, ovladac odpojenia V-Grip a ostatné zariadenia
je potrebné pozorovat, aby sa overilo ich normalne fungovanie.

Medzi ovladacom odpojenia V-Grip a prenosnymi RF komunika¢nymi zariadeniami udrziavajte vzdialenost
najmenej 30 cm (12 palcov).

Ak sa ovladac¢ odpojenia V-Grip opéatovne pouzije na inom pacientovi, méze to viest k riziku infekcie u pacienta.
SPECIFIKACIE A ZHODA SO SMERNICOU EMC

Ovladac odpojenia V-Grip je aplikovana ¢ast typu BF na jedno pouzitie.

Ovladac odpojenia V-Grip nepouzivajte v prostredi s teplotou vy$$ou ako 40 °C alebo relativnou vihkostou vzduchu
vy$Sou ako 75 %.

Ovlada¢ odpojenia V-Grip je navrhnuty tak, aby spiiial poZiadavky smernice EU o elektromagnetickej kompatibilite
(EMC) a predpisov FDA. Zhoda bola preukdzana spinenim niz8ie uvedenych skusobnych limitov podla normy IEC
60601-1-2.

ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Ovladac odpojenia V-Grip j je urceny na pouzwanle v nizsie Specifik gnetickom prostredi. Pouzivatel musi
b ¢it', aby sa p

Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie

RF emisie Trieda B Ovlada¢ V-Grip nevyuziva na vlastné fungovanie RF energiu.

CISPR 11 Preto je nepravdepodobné, Ze by spésoboval rusenie blizkych
elektronickych zariadeni.

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Ovladat odpojenia V-Grip j je urceny na pouzwame v nizsie Specifik g
b ¢it, aby sa p | v t; t

prostredi. Pouzit musi

Test odolnosti Skusobna uroven podla normy IEC 60601

Elektrostaticky vyboj Kontaktny vyboj 2, 4, 6 a 8 kV (&)
IEC 61000-4-2 Vzduchovy vyboj 2, 4, 8 a 15 kV ()

Elektromagnetické prostredie

Podlahy maju byt drevené,
beténové alebo z keramickych
dlazdic. Ak su podlahy pokryté
syntetickym materialom, relativna
vlhkost ma byt aspori 30 %.

Radiofrekvencné elektromagnetické

Radiofrekvenéné 80 MHz az 2,7 GHz

elektromagnetické 3V/maz 10 V/im pole ma byt na trovni

pole s amplitudovou 80 % AM 1 kHz charakteristickej pre typické miesto

modulaciou v typickom komerénom alebo

IEC 61000-4-3 nemocni¢nom prostredi.

Blizke pole 385 MHz: 27 V/m pri impulzovej modulacii Bezdr6tové vysielace pouzivané

z bezdrétovych 18 Hz v praxi maju byt charakteristické

vysielacov 450 MHz: 28 V/m pri modulacii FM pre typické umiestnenie v typickom

IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pri komerénom alebo nemocni¢nom
impulzovej modulécii 217 Hz prostredi.

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m pri
impulzovej modulécii 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V//m pri impulzovej modulacii 217 Hz
2450 MHz: 28 V/m pri impulzovej moduldcii
217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m pri
impulzovej modulécii 217 Hz

30 A/m (pole s frekvenciou 50 Hz aj 60 Hz)

Magnetické pole
sietovej frekvencie
IEC 61000-4-8

Magnetické polia sietovej
frekvencie maju byt na urovni
charakteristickej pre typické miesto
v typickom komerénom alebo
nemocni¢nom prostredi.

BALENIE A SKLADOVANIE

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote na suchom mieste. Chrarite pred slne¢nym svetlom.

Neprepravujte a neskladujte v prostredi s teplotou vy$Sou ako 60 °C alebo relativnou vihkostou vzduchu vy$Sou
ako 75 %

Bezprostredne pred pouzitim vizualne skontrolujte vSetky systémy sterilnej bariéry, ktoré st oznacené ako sterilné.
Nepouzivajte, ak je zjavne porusena celistvost systému sterilnej bariéry, napr. ak je vrecko poskodené ¢i otvorené.
Po pouziti zlikvidujte ovlada¢ odpojenia V-Grip 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 odpo;ema V-Grip je mozne vybrat a zlikvidovat. Pomocou plochého
skrutkovaca alebo p 2ho ndstroja krytu batene aby ste mohli kryt
otvorit’ a vybrat’ batériu. Batériu zlikvidujte v sulade s ymi, ymi a/
alebo miestnymi predpismi.

. Puzdro ovlddaca odpojenia V-Grip zlikvidujte v sulade s ocni¢nymi, admini ivnymi a/

alebo miestnymi predpismi.

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Ovladac¢ odpojenia V-Grip nie je bezpeény v prostredi MR.

Upozornenie: Federélne zakony obmedzuju predaj tejto pomdcky 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, vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského 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 pombcky bola pouzita primerana
starostlivost. Tato zaruka nahradza a vyluCuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené,
¢i uz vyslovné, alebo implicitné na zaklade zakona alebo inak, vratane, ale nie vylucne, akychkolvek
predpokladanych zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel. Manipulacia, skladovanie, Gistenie
a sterilizacia pomocky, ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnézou, liecbou, chirurgickym zakrokom
a inymi zaleZitostami, ktoré spolo€nost MicroVention, Inc. nemdze ovplyvnit, priamo ovplyviuju pomébcku
a vysledky dosiahnuté pri jej pouzivani. Vyhradna povinnost spoloc¢nosti MicroVention, Inc. v ramci tejto zaruky
je obmedzena na opravu alebo vymenu tejto pomécky do jej datumu spotreby. Spolo¢nost MicroVention, Inc.
nenesie zodpovednost za Ziadne nahodné, nepriame, osobitné alebo nasledné straty, Skody ¢i vydavky, ktoré
priamo alebo nepriamo vznikli v désledku pouZivania tejto pomécky. Spolo¢nost MicroVention, Inc. neprebera — ani
neopraviuje Ziadnu ind osobu, aby za fiu prevzala — ziadnu int ani dodato¢nti zodpovednost v suvislosti s touto
pomdckou. Spolo¢nost MicroVention, Inc. nenesie Ziadnu zodpovednost za opakovane pouziti, spracovanu alebo
sterilizovani pomécku a neposkytuje Ziadne zaruky, vyslovné ani implicitné, vratane, ale nie vylu¢ne, zaruky
predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouZzitie, pokial ide o takito pomécku.

Ceny, $pecifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez predchadzajuceho upozornenia.

UA

KoHTtponep Bia’eaHaHHsa V-Grip™ - [lopaTkoBi iHCTPYKUi

IHempy«kuii i3 3acmocyeaHHsi koHmpornepa 6i0’edHaHHa V-Grip™ i3 wmoexayem nodayi V-Trak™ oOus.
8 IHcmpyKuisix i3 3acmocyeaHHsi embornidHoi cucmemu HydroCoil™ ma komyuwikosoi cucmemu MicroPlex™.

[1id yac 8id’edHaHHs iHOUKamop noeuHeH biuMamu, a 38yKoeull cugHar MnosuHeH bymu nepepusdacmum
Homep modeni: VG501

BxidHa Hanpyza: 9 B

Tun akymynsamopHoi 6amapei: 9 B

BUKOPUCTAHHS1 3A NMPU3HAYEHHSIM

KoHTponep Bia’eaHanHs V-Grip npusHaveHuin nuwe Ans BUKOpUCTaHHA 3 emboniyHol cuctemoto HydroCoil ta
KoTyLLKOBOW cuctemoto MicroPlex. Voro cnin BukopucToByBaTv Ans Bif'eaHaHHs eMboniyHmx koTylwok HydroCoil
i koTywok MicroPlex, sik onncaHo B IHCTPYKLISX LLOAO BUKOPUCTaHHS embBonivHoi cuctemu HydroCoil i koTywkoBoi
cuctemu MicroPlex.

TMOMNEPEXEHHST TA 3ACTEPEXEHHST

HE BukopucToByiiTe pasom i3 papiodactothHummn (PY) npuctposmu. lMopTatmBHe Ta MobinbHe obnagHaHHA
PagioYacToTHOrO 3B’S3KY MOXE BMNNMUBATU HA MEANYHE eNeKTPoobnagHaHHs.

He BukopucTosyiite koHTponep V-Grip nopyd 3 iHwmum obnagHaHHAM abo Ha HbOMY, OCKINbKI Lie MOXe Npu3BecTn
[0 HenpaBunbHOI poboTW. FKWO Take BUKOPUCTaHHS € HeobXigHWMm, cnig cnoctepirat 3a KOHTPONepoMm
Big'eaHaHHs V-Grip Ta iHWKUM obnagHaHHsaM, Wob nepekoHaTves, WO BOHW NPaLoTb HOPManbHO.
[otpumyiiteck BiacTaHi He MeHwe 30 cm (12 AiMiB) MixX KOHTpornepom Big'eaHaHHa V-Grip i nopTaTuBHUM
obnagHaHHaM PY 3B’a3ky.

MoBTOpHe BMKOPUCTaHHSI KOHTponepa Bia'eaHaHHA V-Grip Ha iHWOMY nauieHTi MOXe MpU3BECTU [0 PU3NKY
iHcbikyBaHHS navjieHTa.

CIELUN®IKAYITI TA BIBMOBIAHICTb EMC

KoHTponep Big'eaHaHHs V-Grip € oaHopa3oBoto po6oyoto YacTuHoto Tuny BF.

He BukopucToByiiTe KoHTponep Bia'eaHaHHa V-Grip y cepefoBuLli 3 Temnepatypoto Bulle 40°C abo BiAHOCHOK
BororicTio BuLe 75%.

KoHTponep Bin'eaHaHHs V-Grip po3pobnenuin BianoBigHo 40 BUMOT LWOAO enekTpomarHiTHoi cymicHocTi (EMC) €C
Ta YnpaBniHHS 3 CaHiTapHOro Harnsaay 3a sKicTIo XapyoBWX NPoayKTiB Ta MeaukamerTis (FDA). BignosigHicte 6yna
NPOAEMOHCTPOBAHA LUMSIXOM JOTPUMAHHS HAaCTYMHUX Mex BunpobysaHb 3a ctanaaptom IEC 60601-1-2.

ENEKTPOMATHITHI BATPOMIHIOBAHHA

Kontponep Big’ V-Grip npu: 7 ans B €1eKTPOMarHiTHOMy CepeioBHLL, 3a3HaYeHOMY HIXKYe.
KopuctyBay TUCS, WO BiH YETHCA B TaKOMy i
BunpobyBaHHs Ha BianosigHicTb EnekTpomarHiTHe cepeaoBuLle

BUNPOMIHIOBaHi 3aBaau

BunpowmiHioBaHi 3aBa- Knac B V-Grip He BukopuctoBye PY eHeprito Ans CBOIX BHYTPILLHIX
an CISPR 11 DyHKLiA. TOMY HaBpsiZ, 41 BiH CMPUYUHUTD SKICh NepeLuKoan B
po6oTi po3TaLLOBaHOro NOPyY eNeKTPOHHOro 0bnagHaHHs.

CTIAKICTb [0 ENEKTPOMATHITHUX MEPELLKOA

Kontponep Big’ V-Grip npu: 7 ans B €1eKTPOMAarHiTHOMy CepeioBHLLj, 3a3HaYEHOMY HIXKYe.
KopuctyBay TUCH, WO BiH YETLCA B TaKOMY i
BunpobysaHHs Ha PiBeHb BUNpobyBaHs 3rigHo 3 IEC 60601 EnekTpomarHitHe cepeosuile

3aBafoCTINKICTb

KoHTakTHWiA po3psap,

) Mianora noBuHHa 6yTn
+) MoBiTPAHWI po3psia

AEepPeB’siHO0, GETOHHO

abo i3 kepamivHOi NANTKN.
Akwo nignora nokputa
CUHTETUYHWUM MaTepianom,
BiJHOCHa BOMNOriCTb NOBITPS
noBuHHa byTn He meHwwe 30%.

EnekTtpoctatuynunii 2,4,6i8kB (£
pospsg 2,4,8i1 B (
IEC 61000-4-2

PapiovactoTtHe Big 80 My oo 2,7 Iy, PapioyacToTHe enekTpomarHiTHe
eneKkTpoMarHiTHe Big 3 B/m no 10 B/m nomne noBMHHO ByTu Ha piBHAX,
none 3 80% AM 1 kI'y, XapakTepHWUX Ans TUMNoBOro
amnniTyaHo posTallyBaHHs B TUMOBOMY
moaynsieto KoMepLiiHoMy abo nikapHAHOMY
IEC 61000-4-3 cepesoBULL.

Mone B BnvxHii 385 MI'y: 27 B/m npu iMnynbcHii mogynsuii BesnpoTtosi nepenasaui,

30Hi Big 18y LLIO BUKOPUCTOBYIOTLCS B
6e30pOTOBUX 450 MI'y: 28 B/m npu YacToTHIn moaynauii NonbOBWX YMOBaX, MOBUHHI By TH
nepegasavis 710 Mly, 745 Mry, 780 MI'u: 9 B/m npun XapakTepHUMM AN TUNOBOro
IEC 61000-4-3 iMnynbcHi mopynauii 217 My po3TallyBaHHS B TUMNOBOMY

810 Ml'y, 870 My, 930 Ml'u 28 B/m npun KomepLiiHoMy abo nikapHsAHOMY

iMnNynbCHin Mopynauii 18 I cepeaoBuLLi.

1720 My, 1845 Mry, 1970 Mru: 28 B/m npun

iMnynbCHIn Mopynauii 217 My

%150|_Ml'u: 28 B/M npu iMnynbcHin moaynsuii
7Ty

5240 MI'u, 5500 Mr'u, 5785 MI'u: 9 B/m npun

iMnynbcHin Mopynauii 217 My

BunpobysaHHs Ha PiBeHb BUNpob6yBaHb 3rigHo 3 IEC 60601
3aBafoCTIVKICTb

EnekTpomarHiTHe cepenosuLLe

MariTHe none 30 A/m (sik 50 "'y, Tak i 60 Mu) MarHiTHi nons npommcnoBoi

NpPOMUCIIOBOI YacTOTW NOBUHHI ByTW Ha PiBHSAX,
Yactotu XapakKTepHUX s TUMOBOro
IEC 61000-4-8 pO3TallyBaHHS B TUMOBOMY

KoMepUiiHOMy abo nikapHAHOMY
cepeaoBuLLi.

IMAKYBAHHS1 TA 36EPIFAHHSA
36epiraTi Npu KOHTPONbLOBAHIN KIMHATHIN TemnepaTtypi B CyxomMy Micui. TpMumaTti noaani Bif COHAYHUX MPOMEHIB.

He TpaHcnoptyiiTe i He 3Gepiraiite B cepeoBuLLi 3 Temnepatypoto Bulie 60°C abo BiZHOCHOK BOMOriCTIO BULLE
75%.

BisyanbHo nepeBipsiiTe BCi cTepunbHi Gap’epHi cuctemu, siki NosHayeHi sk cTepunbHi, 6eanocepenHbo nepen
BUKOPUCTaHHAM. He BMKOpPWUCTOBYITE NMPUCTPIN, SKLLO € OYEBUAHI MOPYLIEHHS LiNiCHOCTI cTepunbHOl 6ap’epHoi
cucTeMu, Hampuknaz, NakeT NOLIKOZKEHUIA, BiAKPUTHIA.

Micns BUKOPUCTaHHSA YTUNI3ynTe KOHTponep Bia'eaHaHHs V-Grip BiANOBIAHO 40 NONITUKM MiKapHi, aaMiHICTPaTUBHUX
i/abo_micLieBux npaBun Ta BiAMOBIAHO A0 [IMPEKTVBM MPO BIAXOAW ENEKTPUYHOTO Ta ENEeKTPOHHOMO 0bnaaHaHHs
(WEEE

. I3 ybozo J: 8id’e0) V-Grip 7] aKymy PHY 6amap
ma ymunisy " 3a d i Py aGo noleHozo mcmpymeﬂma
ﬂJu‘lOK P i pei, wo6 { P
aKymynsimopHy 6amapero. Ymumayume aKymy PHY peto 8id ioi do nonil
J: i/a6o micy, ]
. yTu_m::cy&me Kopnyc J: pa eid’ed V-Grip eid iOHo do nonil J

¥ b ¥

IHOOPMALJIST ITPO BE3IEKY MPU NMNPOBEAEHHI MPT @
KoHTponep Bia'eaHanHs V-Grip € HebeaneuHum npu MPT.

Yeara! BignosiaHo fo tenepanbHOro 3akoHy A03BOMSETLCA NPoAax Lboro BMpoby nuwie nikapsim abo Ha ixHe
3aMOBIEHHSI.

Yearal KopucTtysaui Ta/abo nauieHT noBUHHI NOBIAOMNATU NPo Byab-ki CEpio3Hi iHUMAEHTK, Ak Tpanunues y
3B'513KY 3 BUKOPUCTaHHAM BUPOOY, BUPOBHUKY Ta KOMMNETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-yneHa abo MicLleBOMy opraHy
OXOPOHU 3[0POB’S, Y SKOMY 3apeecTpoBaHO KopUCTyBaya Ta/abo naujieHTa.

FAPAHTIA

Komnarnisi MicroVention, Inc. rapaHTye, wWwo B npoueci po3pobku Ta BUTOTOBMIEHHS LbOro BUpoby Gyno AoTpumaHo
BCiX HeobxigHux 3axopiB Gesneku. Ll rapaHTis 3amiHoe Ta BukMiovae BCi iHLWI rapaHTii, NpsaMo He BUKNadeHi B
LibOMY [JOKYMEHTI, He3anexHo Bif TOro, UM € BOHU YiTKO BUPaXeHUMU abo nepentadaroTbCsi B CUMY 3aKOHY UM iHLLMM
YMHOM, BKITIO4aIoUM, cepeq iHLWWOoro, ByAb-siki HESIBHI rapaHTii TOBapHOT NPUAATHOCTI YK NPUAATHOCTI NS NEBHOI METK.
MoBomKeHHs 3 BUPOBOM, oro 36epiraHHs, OYMLLEHHS Ta CTepunisauis, a Takox akTopu, MoB’sidaHi 3 nawjieHToMm,
[iarHo3oM, IikyBaHHsIM, XipypriYHOIO NpOLIesypolo Ta [HWMMW MUTaHHAMM, O 3HAXOASTLCS N03a KOHTpOreM
komnaHii MicroVention Inc., 6e3nocepeaHbo BNnvBatoTb Ha poGoTy BUPOBY Ta pesynsraTv, OTpUMaHi B NpoLeci horo
BUKOPUCTaHHs. €anHe 3060B’a3aHHs komnaHii MicroVention, Inc. 3a Uieto rapaHTielo 0BMexyeTbcst peMOHTOM abo
3amiHoI0 LibOro BUpOBy A0 3akiHYeHHs TepMiHy roro npuaatHocTi. MicroVention, Inc. He Hece BignoBiganbHOCTI 3a
6yab-ski BUNaZKoBI, HENPSMI, CnewjiansHi Yu CynyTHI BTPaTU, MOLUKOKEHHS YW BUTPATK, SIki NPSIMO YK orocepeakoBaHo
BUHUKAIOTb Y pesynbTaTi BAKOPUCTaHHS Liboro Bupoby. Komnais MicroVention, Inc. He 6epe Ha cebe Ta He yrnoBHOBaXye
6ynb-sKy iHLLY ocoby 6paTi Ha cebe Byab-AKy iHLLY Y1 AoAATKOBY BiAMOBIAANLHICTb Y 3B'A3KY 3 LM BUpo6om. KomnaHis
MicroVention, Inc. He Hece oAHOI BiANOBIAANLHOCT LLOAO BUPOGIB Y pasi ix NOBTOPHOMO BUKOPUCTaHHS, nepepobkn abo
MOBTOPHOI CTEpWNi3aLii, @ TaKoX He HaJae KOAHUX rapaHTild, ABHUX abo HESBHIX, BKITIOYal0UM, Cepe iHLLIOoro, ToBapHY
NpMAATHICTb abo NPUAATHICTb NS BUKOPUCTaHHS 3@ MPU3HAYEHHSIM LLIOZIO TakiX BUPOGIB.

LliHu, TexHIYHi xapakTepucTUKkM Ta HasiBHICTb Moaeni MOXyTb ByTi 3MiHeHi 6e3 nonepemkeHHs.
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[ononHuTenHM ynaTcTBa 3a KOHTPONOPOT 3a oABOjyBake V-Grip™

[MoenedHeme au ynamcmeama 3a ynompeba Ha cucmemom 3a embonuja HydroCoil™ u cucmemom co Hagoj
MicroPlex™ 3a ynamcmea 80 spcka co yrnompebama Ha KoHmposopom 3a 008ojysarse V-Grip™ co mypkadyom
3a ucriopaka V-Trak™.

3a epeme Ha 0080jy8ar-emo, nambuykama mpeba da mperika, a 38y4HUOM cuzHan mpeba da 6ude HerocmojaH
Bpojom Ha modenom e VG501

BriesHuom HaroH e 9V

Turom Ha 6amepujama e 9V

HAMEHETA LEN

KoHTponopoT 3a oaBojysatbe V-Grip € HameHeT 3a ynotpeba camo co cuctemoT 3a emGonuja HydroCoil u cuctemot
co Haeoj MicroPlex. Tpeba Aa ce KopucTu 3a 0ABOjyBake Ha HaBouTe Ha cuctemoT 3a embonuja HydroCoil n
HaBoMTE Ha CUCTeMOT co HaBoj MicroPlex, kako LITO e onuwaHo BO ynaTcTBaTa 3a ynoTpeGa 3a cuCTeMoT 3a
embonuja HydroCoil n cuctemot 3a Hasoj MicroPlex.

NMPEAYINPEQYBAHKA U MEPKN HA MPETIA3/INBOCT

HE kopucTtete 3aegHo co ypeau co papvodppekseHumja (PP). MpeHocnueata u MobunHata onpema 3a
paanohpeKBEHTHN KOMYHMKaLMU MOXE Aa Brijae Ha MeuLyHCKaTa enekTpuiHa onpema.

He kopucTete ro koHTponopoT V-Grip Bo HenocpeaHa 6nuaunHa Ha unu Bp3 Apyra onpema Guaejkn toa moxe
[ia pesynTvpa cO HempaBurHo paboTtese. Ako TakBaTa ynoTpeba e HeonxogHa, Tpeba Aa ce HaGrbyayBaat
KOHTPOOPOT 3a 0ABojyBake V-Grip 1 ipyrata onpema 3a /1a ce NoTBpaM [ieka Tvie paboTaT HopmarsHo.
OppxyBajTe pacTojaHue oa Hajmanky 30 cm (12 uH4M) Nnomery KOHTPONOPOT 3a oABOjyBake V-Grip 1 npeHocnmeata
onpema 3a P®-komyHukaumu.

Ako KOHTpONopoT 3a oABojyBatbe V-Grip NOBTOPHO Ce KOPUCTU Ha APYr NaLMEHT, Toa MoXe Aa AoBeae A0 pPU3MK
op uHdekuymja Kaj nauneHToT.

CIMNEYNOUKALNN u YCOITIACEHOCT CO QUPEKTUBATA 3A EJIEKTPOMAIHETHA KOMIATUBUITHOCT
(EMC)

KoHTponopoT 3a oagojysawse V-Grip e npumeHeT aen o tvnoT BF 3a egHokpaTHa ynotpeba.

He pabotete co koHTporopoT 3a oaBojyBawe V-Grip Bo cpeauHa co Temneparypa nosucoka og 40 °C unu
penaTuBHa BMaxHOCT Koja HaaMuHyBa 75 %.

KoHTponopot 3a oagojyBawe V-Grip e gusajuupaH Aa v ucnonHu Gapawarta 3a EMC Ha EY v Ynpasata 3a
xpaHa n nekosu (FDA). YcornaceHocTa Gelle nokaxaHa co WUCMorHyBatbe Ha CrefjHUTe TecT-orpaHudyBama Ha
IEC 60601-1-2.

ENEKTPOMAMHETHU EMUCUN

Kow T 3 iy V-Grip e camo 3a ynoTpe6a Bo enekTpOMarHeTHaTa cpeuHa HaBeaeHa nofony.
Kopvchukot 'rpeﬁa fia ce ocUrypu fieka Toj ce KOPUCTM BO TaKBa CpeanHa.

TecT 3a emncun YcornaceHocT EJ'IeKTpOMaI'HeTHa cpeavHa

PagvodpekseHTHN Knaca b
emucumn CISPR 11

V-Grip He KopucTU paanopekBeHTHa eHeprija 3a ceojata
BHaTpelwHa chyHKkuMja. 3aToa, Mana e BepojaTHoCTa a
npeausBuKa rnpevkn sBo 6nuckarta €NeKTPOHCKa onpema.

ENEKTPOMAIHETHA OTMOPHOCT

,‘, V- GI’I e camo3ay P BO efeKTpoMarHeTHaTa cpeauHa HaBefeHa noaony.
KOPHCHVIKOT Tpeﬁa Aa ce ocurypu aeka TOj ce Kopuctun BO TaKsa cpeauHa.

TecT 3a UMyHUTET IEC 60601 HuBO Ha TecTupare EnektpomarHeTHa cpeauHa

EnekTpocTtarcko 2,4,6 n 8 kV () KoHTakTHO npasHere Moposute Tpeba aa Gugat ApseHw,

npasHere 2,4,8 1 15KkV (+) Vcnywtake Ha BO3ayx BETOHCKMN UMK CO KepamMmnyikn

IEC 61000-4-2 nnoyku. AKO NOJOBUTE CE NOKPUEHN
CO CUHTETWUYKM MaTepujan,
penaTuBHaTa BNaxHocT Tpeba aa
6uae Hajmanky 30 %.

Mopynupaxa 80 MHz no 2,7 GHz PaanodpekseHTHOTO

amnnuTyaa Ha 3V/m pgo 10 V/im
paanodpekBeHTHO 80 % AM 1 kHz

enekTpomarHeTHo norne Tpeba ga
6uae Ha HUBOA KapaKTepPUCTUYHN

erneKkTpoMarHeTHo 3a TUNUYHa NoKawyja Bo TUNUYHa
none KomepuyujanHa nnn GonHuuka

IEC 61000-4-3 cpeavHa.

Mone Ha 6nusnHa 385 MHz: 27 V/im @ 18 Hz umnyncHa BesxunuHute npenasarenu

of1 6eaKNYHM mogynauuja KOpUCTEHM BO noneTo Tpeba aa
npegasaten 450 MHz: 28 V/m @ FM mopynauuja 6uaaT KapakTepUCTUYHYM 3a TUNUYHA
IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/im @ fiokaumja BO TUNMYHa KoMmepumjanHa

217 Hz nmnyncHa mogynaumja

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/Im @

18 Hz umnyncHa moaynauvja

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m @
217 Hz nmnyncHa moaynaumja

2450 MHz: 28 Vim @ 217 Hz umnyncHa
Moaynauuja

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m @
217 Hz vmnyncHa mogynaumja

30 A/m (1 50 Hz n 60 Hz none)

nnu GonHuyka cpeaunHa.

MarHeTHo none MarHeTH\TE nonuka co eHepreTcka
CO eHepreTcka dpekseHuuja Tpeba aa Guaat Ha
dpekBeHLyja HMBOA KapaKTepuUCTUYHU 3a TUMNYHA
IEC 61000-4-8 rnokaumja BO TUNMUYHa KomepuymjanHa
nnu GornHnyka cpeauHa.

MAKYBAHKE U CKITABUPAHE

[la ce 4yBa Ha KOHTponupaHa cobHa TemnepaTypa Ha cyBo MecTo. [la ce YyBa nofaneky of COHYeBa CBETNMHA.
He ucnopadyBsajte 1 cknagupajte Bo cpeauHa co Temneparypa nosucoka og 60 °C unu penatBHa BNaxHOCT Koja
HagmuHyBa 75 %.

BuayenHo npoBepeTe 1 CUTE CUCTEMM CO CTEPUNHI Bapuepy, Kou Ce 03HaYeHU Kako CTEPUITHN, HEMOCPeaHO Npea
ynotpeGa. He kopucTeTe ako ce eBUAEHTHW HapyllyBatba Ha WHTErpUTETOT Ha CUCTEMOT CO CTEPUNHK Gapuepy,
KaKo LUTO e oLuTeTeHa UMK OTBOpeHa Topbuyka.

Mo ynotpebata, chpreTe ro KOHTPONOPOT 3a 0ABojyBake V-Grip Bo cornacHocT co 6onHuykaTa, aAMWHUCTpaTMBHaTa
v/Mnn nokanHata BraguHa nofmTuka 1 BO COMIacHOCT €o [lupekTuBaTa 3a oTnajHa enekTpudHa 1 enekTpoHcka
onpema (OEEO).

h

. Oeoj posiop 3a 0980jy V-Grip uma Mmc 3a yea u Ha
PUj: Ko jku wpad p co 2n1aea unu cnu anam, nf
20 jazuvyemo 3a Ha I ,' 3adazo Ky u da_/a u3ead
j ) ji ji Ha Ha4YuUH WMO € 80 CO21acHOCMm CO 60/1HUYKUME,

amepuj F

Jja PUj
u/unu nponucu.

° 20

3a odeojysare V-Grip 80 coazrmacHocm co 60/HUYKUME,

VY

u/unu

BE3BE[JHOCHU UH®OPMALIUN 3A MPU
KoHTponopoT 3a ofBojyBatse V-Grip He e 6e3beneH 3a kopucterse co MR.

BHumaHue: Cojy3HUOT 3aKoH ja orpaHudyBa npogaxGarta Ha OBOj yped camo Of CTpaHa Ha WnW Mo Hamor
Ha nekap.

BHumaHue: KopucHuumTe u/unu nauveHtute Tpeba Aa rv npujasar cuTe CEPUO3HU UHLIMAEHTM KOW CE Cryuune
BO BPCKa CO YPEAOT Kaj NPOWU3BOAUTENOT W Kaj HAAMEXHUOT OpraH Ha 3emjata YneHka UM IoKarHWoT opraH 3a
3ApaBCTBO, KaAe Ce Haora KOPUCHWUKOT U/UMN NALMEHTOT.

FAPAHLNJA

MicroVention, Inc. rapaHTupaar aeka e ynotpebeHa pasymHa rpuxa Bo AU3ajHOT 1 NPOU3BOACTBOTO Ha OBOj ypes.
Oaa rapaHuuja 1 3amMmeHyBa v M UCKIydyBa CuTe ApYru rapaHLmum WTO He Ce eKCIMLMTHO HaBeaeHn oBae, 6e3
pasnuka fanu ce eKCniMUUTHA U UMNIMLMTHYA, CO NPUMEHA Ha 3aKOHUTE WUITK Ha APYT HauuH, BKITy4yBajku, HO He
orpaHuyyBajkv ce Ha, Kaksy G1UNo UMNIMLIMTHN rapaHLImM 3a TProBcka CroCoBHOCT U COOABETHOCT 3a oApeAeHa
HameHa. PakyBareTo, YyBaH-ETO, YMCTEHETO M CTepunusauujata Ha ypeaoT, Kako U chakTopuTe noBp3aHu
CO MauWeHTOT, AujarHosaTa, TPETMaHOT, XvpyplikaTa npoueaypa v apyrute paboT HagBop Of KOHTpona Ha
MicroVention, Inc. aupekTHo Bnnjaat Bp3 ypeaoT v pesyntatute Aobvenn on HeroeaTa ynotpeba. EquHcTBeHaTta
obepcka Ha MicroVention, Inc. cnope oBaa rapaHuuja e orpaHudeHa Ha nonpaeka Wnv 3ameHa Ha OBOj ypea A0
HeroBuoT pok Ha ynotpeba. MicroVention, Inc. Hema aa 6ugart oaroBopHU 3a kakea 6uno cnydajHa, MHAMPEKTHa,
nocebHa unu nocnefosatenHa 3ary6a, WTeTa Unu TPOLUOK KOULITO AVPEKTHO UMW UHAWPEKTHO npousnerysaat
of ynotpebata Ha oBoj ypea. MicroVention, Inc. HATY npe3emaat HATY OBfiacTyBaaT Apyro nuue Aa npeseme BO
HUBHO MMe KakBa 61no Apyra vnu AomnonHUTENHa OAroBOPHOCT N o6Bpcka Bo Bpcka co oBoj ypea. MicroVention,
Inc. He npesemaaT OArOBOPHOCT BO OAHOC Ha ypeauTe LWTO NOBTOPHO ce ynoTpebysaar, obpabotysBaat wnun
CTEPUNM3NpaaT 1 He HyAAaT HUKaKBU rapaHLWmK, EKCITULMTHI U UMNIMLATHIA, BKNYYyBajkK, HO HE OrpaHnyyBajku
ce Ha, TproBcka CrnocobHOCT U COOABETHOCT 3a HamMeHeTa yrnoTpeba, BO OOHOC Ha TakBUOT ype,.

LlEHIATe, cneu,wcpwxaumwre 1 [OCTanHOCTa Ha MoAernoT ce NnpeaMeT Ha NnpoMeHa 6e3 N3BECTyBahE€.

PTBR

Instrugdes complementares do Controlador de separagao V-Grip™

Consulte as instrugbes de uso do Sistema embélico HydroCoil™ e do Sistema de bobina MicroPlex™ para ob-
ter instrugbes sobre o uso do Controlador de separagdo V-Grip™ com o empurrador para implantagdo V-Trak™.

Durante a separacéo, a luz deve piscar e o bipe deve ser intermitente

O nimero do modelo é VG501

A tenséo de entrada é de 9 V

O tipo de bateria é de 9 V

FINALIDADE

O Controlador de separagéo V-Grip destina-se apenas ao uso com o Sistema embdlico HydroCoil e o Sistema
de bobina MicroPlex. Deve ser usado para separar as Bobinas embdlicas HydroCoil e as Bobinas MicroPlex,
conforme descrito nas instrugdes de uso do Sistema embdlico HydroCoil e do Sistema de bobina MicroPlex.
ADVERTENCIAS E PRECAUGCOES

NAO use em conjunto com dispositivos de radiofrequéncia (RF). Equipamentos de comunicagédo por RF portateis
e moveis podem afetar equipamentos médicos elétricos.

N&o use o Controlador V-Grip adjacente ou empilhado com outros equipamentos, pois isso pode resultar no
funcionamento inadequado. Se tal uso for necessario, o Controlador de separagéo V-Grip e os outros equipamentos
devem ser observados para verificar se estdo funcionando normalmente.

Mantenha uma distancia de, pelo menos, 30 cm (12 polegadas) entre o Controlador de separagéo V-Grip e o
equipamento de comunicagéo por RF portatil.

Se o Controlador de separagdo V-Grip for reutilizado em outro paciente, isso pode resultar em risco de infecgdo
no paciente.

ESPECIFICAGOES e CONFORMIDADE COM A EMC (c
O Controlador de separagédo V-Grip € uma pega aplicada Tipo BF de uso unico.

Nao opere o Controlador de separagado V-Grip em um ambiente com temperatura superior a 40°C ou umidade
relativa superior a 75%.

O Controlador de separagado V-Grip foi projetado para atender aos requisitos de EMC da UE e da FDA
(Administragéo Federal de Alimentos e Medicamentos dos EUA). A conformidade foi demonstrada ao atender aos
seguintes limites de teste da IEC 60601-1-2.

EMISSOES ELETROMAGNETICAS

0C lador de 30 V-Grip desti a0 uso no
garantir que ele seja  usado em tal ambiente.

tibilidade eletr ética)

g

especificado abaixo. O usuario deve

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético

Emissoes de RF Classe B O V-Grip ndo usa energia de RF para seu funcionamento
CISPR 11 interno. Portanto, é improvavel que cause qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

0C lador de ao V-Grip desti a0 uso no
garantir que ele seja  usado em tal ambiente.

Teste de imunidade | Nivel de teste da IEC 60601

especificado abaixo. O usuario deve

Ambiente eletromagnético

Descarga 2,4,6 e 8KV (+) para descarga em contato Os pisos devem ser de madeira,

eletrostatica 2,4,8e 15KV (+) para descarga no ar concreto ou revestidos com

IEC 61000-4-2 ladrilhos ceramicos. Se os pisos
estiverem cobertos com material
sintético, a umidade relativa deve
ser de, pelo menos, 30%.

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

do campo 3 V/m até 10 V/m radiofrequéncia deve corresponder

eletromagnético 80% AM, 1 kHz aos valores caracteristicos que
de radiofrequéncia se encontram em um local normal
modulada de um ambiente comercial ou

IEC 61000-4-3 hospitalar tipico.
Campo de 385 MHz: 27 V/m com modulagéo de pulso Os transmissores sem fio usados
proximidade de de 18 Hz em campo devem corresponder

transmissores

sem fio
IEC 61000-4-3

450 MHz: 28 V/m com modulagdo FM

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m com
modulacdo de pulso de 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m com
modulacéo de pulso de 18 Hz

1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz:

28 V/m com modulagéo de pulso de 217 Hz
2.450 MHz: 28 V/m com modulagao de pulso
de 217 Hz

5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz:

9 V/m com modulagéo de pulso de 217 Hz

aos valores caracteristicos que
se encontram em um local normal
de um ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

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

gerado pela pela frequéncia da rede elétrica
frequéncia da rede deveréao corresponder aos
elétrica valores caracteristicos que se

IEC 61000-4-8 encontram em um local normal
de um ambiente comercial ou

hospitalar tipico.

EMBALAGEM E ARMAZENAMENTO
Armazenar a uma temperatura ambiente controlada em local seco. Manter longe da luz solar.
Nao transporte nem armazene em um ambiente com temperatura superior a 60°C ou umidade relativa superior
a75%.
Imediatamente antes do uso, inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril que sdo rotulados como
estéreis. Ndo use se houver violagdes evidentes da integridade do sistema de barreira estéril, por exemplo, se a
bolsa estiver danificada ou aberta.
Apos o uso, descarte o Controlador de separagao V-Grip de acordo com a politica hospitalar, administrativa e/
ou do governo local e de acordo com a Diretiva de Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletronicos (WEEE).
. Este Controlador de separagao V-Grip tem funcionalidade para r ¢do e descarte da
bateria. Usando uma chave de fenda de ponta plana ou uma ferramenta semelhante, empurre
a lingueta da tampa da bateria para baixo para abrir o compammento e remover a bateria.

Descarte a bateria de maneira comosr [ ] es, istrativos
e/ou locais.
. Descarte o lnvolucro do Controlador de separagdo V-Grip de acordo com os regulamentos
es, ativos e/ou locais.

INFORMAGOES DE SEGURANGA DE RM
O Controlador de separacgéo V-Grip é incompativel com RM.

Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de um médico.

Cuidado: os usuarios e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves que tenham ocorrido com relagéo
ao dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do estado-membro ou autoridade local de satde em que o
usuario e/ou paciente esta estabelecido.

GARANTIA

A MicroVention, Inc. garante que cuidados razoaveis foram usados no projeto e fabricacdo deste dispositivo.
Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias ndo expressamente estabelecidas neste documento,
expressas ou implicitas por forga de lei ou de outra forma, incluindo, entre outros, quaisquer garantias implicitas
de comercializagdo ou adequagédo para uma finalidade especifica. O manuseio, armazenamento, limpeza e
esterilizagéo do dispositivo, bem como os fatores relacionados ao paciente, diagndstico, tratamento, procedimento
cirtrgico e outros assuntos além do controle da MicroVention, Inc. afetam diretamente o dispositivo e os resultados
obtidos com seu uso. A obrigagdo da MicroVention, Inc. sob esta garantia é limitada ao reparo ou substituicao
deste dispositivo até sua data de validade. A MicroVention, Inc. ndo sera responsavel por qualquer perda, dano
ou despesa incidental, indireta, especifica ou consequente direta ou indiretamente decorrente do uso deste
dispositivo. A MicroVention, Inc. ndo assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer
outra responsabilidade ou obrigacdo adicional em relagdo a este dispositivo. A MicroVention, Inc. ndo assume
nenhuma responsabilidade com relagdo aos dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e nao
oferece garantias, expressas ou implicitas, incluindo, mas néo se limitando a, comercializagdo ou adequagdo ao
uso pretendido, com relagéo a tal dispositivo.

Os pregos, especificagdes e disponibilidade do modelo estao sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.
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Use-by date / Date limite d'utilisation / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de validade /
Sidste anvendelsesdato / Houdbaarheidsdatum / Viimeinen ka gttopalva | Sista forbrukningsdag / Siste forbruksdato

I Huepopnvia Aqgng / Son kullanma tarihi / SEFAEIRAE / AHE 71t/ Cpok Ha rogHocT / Rok upotrebe / Datum
exspirace / Aegumiskuup@ev / Felhasznalhatésagi idé / Deriguma termin$ / Galiojimo terminas / Data przydatnosci
do uzycia / Data expirarii / Cpok roaHocTv / Rok upotrebe / Rok uporabnosti / Datum spotreby / TepMiH npupatHocTi /
d>dall clgisl )i / Pok Ha ynotpeba / Data de validade

Uwaga / Atentie / Buumarue! / Oprez / Pozor / Upozornenie / OBepexHo / duis / BHumanme / Cuidado

Follow Instructions for Use / Suivre le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Seguir las instrucciones de
uso / Seguire e istruzioni per 'uso / Seguir as instrugdes de utilizagao / Felg brugervejledningen / Gebruiksaanwijzing
volgen / Noudata kéytttohjeita / F0|] bruksanvisningen / Fal&bruksanwsnlngen | AkohouBroTe Tig 0dnyieg xpriong /
Kullanim Talimatlarina Uyun / 31&fERIsRAE / A2 X| & 22~ Kowcynmupalite ce ¢ MHCTpyKuuvTe 3a ynotpeba /
Slijedite upute za upotrebu / Postupujte podle navodu k pouziti / Jargida kasutusjuhendit / Kévesse a hasznalati
utasitast / leverojiet lietoSanas instrukciju / Laikytis naudojimo instrukcijos / Postepuj zgodnie z instrukcjg obstugi /
Respectati instructiunile de utilizare / CnieayitTe uHCTpyKkuysm no npumeeHmio / Pratite uputstva za upotrebu /
Upostevajte navodila za uporabo / Riadte sa navodom na pouzitie / [lotpumy/Tecs IHCTPYKL# i3 3acTocysaHst / gl
plasiwdl wledses / Crepete m ynatcTeara sa ynotpeba / Seguir as instrugdes de uso

Caution / Attention / Vorsicht / Precaucion / Attenzione / Cuidado / Forsigtig / Let op / Varoitus / Viktigt! / Forsiktig /
Mpoooy / Dikkat / 3E & / 2| / Baumanve / Oprez / Upozoméni / Ettevaatust! / Vigyazat / Uzmanibu / Démesio /

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

° sovellusosa / Patientansluten del av typ BF / Pasnentnaer del av type BF / Egappoapévo pépog Tomou BF / BF tipi
uygulamali parca / BF BUAEE R4 / BFE &2 2 E / Mpunoxena vact n BF / Dio koji dolazi u dodir s pacijentom
tipa BF / Pfilozna sou¢ast typu BF / BF-tiiipi kontaktosa | Abeteggel érintkezd rész BF tipusu / BF tipa piemérojama
dala / BF tipo darbiné dalis / Cze$¢ aplikacyjna typu BF / Piesa aplicaté de tip BF / PaGoyas yactb vna BF /
Primenjeni deo tipa BF / Komponenta tipa BF, ki pride v stik z bolnikom / Prilozna ¢ast typu BF / Po6oya Yactuqa tuny
BF / BF ggill (30 paunpall guody 3l cjll / Mpumenet gen oa tvnot BF / Pega aplicada tipo BF

Stand-by / Veille / Standby / Espera / Standby / Modo de espera / Standby / Stand-by / Valmiustila / Stand-by /
| Standby / Avayiovr) / Bekleme / 51 / CHZ| 7B pexum Ha rotoswoct / Stanje pripravnosti / Pohotovostni rezim /
‘ , Ootereziim / Készenlét / Gaidstave / Budéjimo rezimas / Tryb czuwania / Standby / Oxupnanue / Stanje pripravnosti / V
stanju pripravijenosti / Pohotovostny rezim / Pexum ovikysatHs / slaeiw 3l 259 / Ha yekatbe / Em espera

CE Mark / Marquage CE / CE-Zeichen / Marca CE / Marchio CE / Marca CE / CE-maerkning / CE-markering / CE-
merkintd / CE-markning / CE-merket / Zfpavan CE / CE Isareti / CE 42 / CE OF= / Mapkvposka CE / Oznaka CE /
Oznaceni CE / CE-margis / CE-jeldlés / CE zime / CE Zenklas / Znak CE / Marcaj CE / Mapkuposka CE / CE oznaka /
Oznaka CE / Oznacenie CE / 3Hak CE / CE do)c / CE-o3Haka / Marca CE

N
m

Tillverkare / Produsent / Karaokeuaorg / Uretici / 8438 / ®|Z= 244 / Npowssoavren / Proizvodac / Vyrobce /
Tootja / Gyart6 [ Razotajs / Gamintojas / Producent / Producétor / Marotosutens / Proizvodac / Proizvajalec / Vyrobca

I Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Produttore / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja /
|/ BupoGHuk / dsnodll 45yl / Mpomseoguren / Fabricante

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
repraesentant i Det Europaeiske Faellesskab/Den Europzeiske Union / Gemachtigd vertegenwoordiger in de Europese
Gemeenschap/Europese Unie / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteistssa / Euroopan unionissa / Auktoriserad
representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen / Autorisert representant i EU / E¢ouaiodotnpévog
uwmpouwﬂo UT v Eupumul Kowomw/EupwnulK vacrr| | Avrupa TopIqugu/Avrupa Birligindeki yetkili

temsilci / BRMEEEIRS / Efm?g REX//E 3 Xﬂ/ ZAgel s ‘-° LH2| 21/ YmenHomoler npeactasuten
[EC[REP] | & Esponeiickara oﬁmHochEsponemcKmn cbio3 / Ovlasteni predstavnlk u Europskoj zajednici / Europskoj uniji/
Zplnomocnény zéastupce v Evropském spoleCenstvi / Evropské unii / Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses / Euroopa
Liidus / Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai K6zosségben/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 Europeand/Uniunea
Europeana / YnonHoMoueHHbI# npeacTasutens B EBponeiickom Cooblyectse / Esponeiickom Cotose / Ovlasceni
predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji / Pooblaceni zastopnik v Evropski skupnosti/Evropski uniji /
Splnomocneny zéstupca v Eurépskom spoloCenstve/Eurdpskej dnii / Ynoanosamenmm npeacTaBHIUK B EBPONENCHKOMY
CnisToBapycTai/EaponeiicbkoMy Coiodi / 19)93| 313 Bl/dggye3l delazdl 3 aizall Jinall / OBNACTEH NpETCTABHUK
B0 EBponckaTa saeanvua/Esponickata YHitja / Representante autorizado ha Comunidade Europeia/Uniao Europeia

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-ympéristossa / MR-osaker / lkke MR-sikker / Mn aogaAéq yia %(gr']on
ot mepIBaMov payvikod ouvToviapod / MR icin giivenli degildir / MR &2 / MR EHE0f| A QP3| ?Xl %=
/He e 6esonacHo B MP cpepa / Nije sigurno za MR / Neni bezpecné v prostiedi MR / MR-ohtlik / MR-veszélyes /
Nav piemérots izmantosanai MR vidé / Nesaugus MR aplinkoje / Niebezpieczerstwo w srodowisku MR / Nesigur
pentru RM / MPT-HeGe3onacHo / Nebezbedno za okruzenje MR / Ni varno za uporabo v MR-okolju / Nebezpecné

v prostredi MR / HeGeaneuro npu MPT / (MR) Guublisall ()l go ool il  Hebesbearo 3a kopucTetse co
MR/ Incompativel com RM

For prescription use only / Uniguement sur ordonnance / Verschreibungspflichtig / Solo para uso con receta / Solo per
uso su prescrizione / Apenas para utilizagéo mediante receita médica / Kun til receptpligtig brug | Alleen voor gebruik
op voorschrift / Tarkoitettu kayttoon vain laékarin maarayksesta | Endast for anvandning enligt ordination / Kun pa
Rx resept | Mévo yia ouvrayoypagoUuevn xofion / Yalnizca receteyle kullanilabilir / f£FREz /5 {858 / A4 2=0f|
$tet/ 3a ynotpeba camo no nekapcko npeanucatve / Samo uz recept / Pouze na lékafsky predpis / Kasutamiseks
ONLY alnult retsepti alusel / Csak orvosi rendelvényre / Tikai pret recepti / Receptiné priemoné / Wytacznie do uzytku na

Zlecenie lekarza / Numai pe bazd de prescriptie medicala / Otnyckaetcs TonbKo Mo peuenty Bpava / Za upotrebu
samo uz lekarski recept / Samo za uporabo na recept / Len na predpis / Jluwwe 3a npusHadeHHsm nikapst / alasuw )
bhad dub dawog | Ce kopucTi camo co peuent / Apenas para uso sob prescrigdo

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo

médico / Medicinsk enhed / Medisch hulpmiddel / Lakinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr
 larporexvohoyiké mpoiév / Tibbi cihaz / B&5¥88#4 / 2= 717 | Menupmcko wanenvie / Medicinski proizvod /
Zdravotnicky prostiedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkdz / Mediciniska ierice / Medicinos priemoné / Wyrob
medyczny / Dispozitiv medical / MeauuuHckoe nnenue / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek / Zdravotnicka
pomacka / Bupib meanyHoro npusHaderHs / b jlg> / Meanumnckm ypea / Dispositivo médico

Unique device identifier / Identificateur unique du dispositif / Eindeutige Gerétekennung / Identificador tnico del
dispositivo / Identificatore univoco del dispositivo / Identificador tnico do dispcsmvo I Unik enhedsidentifikator / Uniek
apparaatnummer / Yksilollinen laitetunniste / Unik produktidentifiering / Ent utstyrmdentlﬂkasmn | ATTOKAEIOTIKO
avayvwpIaTIKO TexvoAoyIkoU TrpoidvTog / Benzersiz cihaz tanimlayicisi / %gbf HBIES / 05 717] AlEXE
m YhukaneH upextudukatop Ha uspenveto / Jedinstvena identifikacija proizvoda / Jedlnecny identifikator prostiedku

/ Unikaalne seadme identifikaator / Egyedi eszkdzazonosité / Unikals ierices identifikators / Unikalusis priemonés
identifikatorius / Unikalny identyfikator wyrobu / Identificatorul unic al dispozitivului / YxukansHbIi naeHTUdpMKkaTop
yerpoiictea / Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka / Unikétny
identifikétor pomacky / YkikansHuii ineHTvcbikatop NPUCTPOI0 / 3958l jlg=Jl (8324 / EANHCTBEH MaGHTUGMKATOP Ha
ypenot / Identificador tnico do dispositivo

Upper limit of temperature (shipping and storage) / Limite supérieure de temperature (expédition et stockage) / Obere
Temperaturbegrenzung (Versand und Lagerung) / Limite superior de temperatura (envio y to) / Limite
superiore della temperatura (trasporto e stoccaggio) / Limite superior de temperatura (expedicéo e armazenamento)
| @vre temperaturgreense (forsendelse og opbevaring) / Uiterste temperatuur (transport en opslag) / Lampétilan

yIaraJa (kuljetus ja varastointi) / Ovre temperaturgrans (transport och lagring) / @vre temperaturgrense (transport og

gbevann ) | Avitaro 6 ggw Beppokpaaiag (amoaToAn kai amobikeuan) / Sicaklik Ust siniri (nakliye ve saklama)

60°C R PR GEIXATFR) / S5 HotHiS 3L 223/ Topua TemnepaTypHa rpaknua (npy TparcropTupane

/ﬂ/ Vl C'bXpaHeHVIe) | Gornje ogranicenje lemperature (otpremanje i skladistenje) / Horni mezni teplota (pfeprava

a skladovani) / Temperatuuri ilemine piir (transpordil ja ladustamisel) / A hémérséklet felsd hatara (szallitas és
tarolas) / Temperatiiras aug$éja robezvértiba (transportéSana un uzglabasana) / Virsutiné temperattros riba
(gabenimas ir laikymas) / Gérna warto$¢ graniczna temperatury (transport i przechowywanie) / Limita superioara de
temperatura (expediere si depozitare) / BepxHuit peaen TeMneparypb! (TpaHCriopTipoBKa 1 xpaxetue) / Gornja
granica temperature (isporuka i skladitenje) / Zgornja meja temperature (posilianje in shranjevanje) / Homa hramca
teploty (pri preprave a skladovani) / BepxHs Mexa Temnepatypi (npu TpaHCNOPTYBaHHi Ta 36epiraxHi) IQLL)H

2illy Hidl) 8yly=ll d)a) / TopHa rpanuLa Ha Temnepartypata (ucnopaka v cknaavparse) / Limite superior de
temperatura (transporte e armazenamento)

Humidity limitation / Limitation d’humidité / Begrenzung der Luftfeuchtigkeit / Limitacion de humedad / Limite di
umidita / Limite de humidade / Begreensning for luftfugtighed / Beperking luchtvochtigheid / Kosteusrajoitus /
75% | Luftfuktighetsbegransning / Begrensning av luftfuktighet / Opio uypaaiag / Nem sinirlamasi / ,EEFE%'J /&= ®st
| OrpaHuyene 3a BnaxHoctta / Ogranicenje vlaznosti / Omezeni vihkosti / Niiskusepiirang / Paratartalom-korlatozas
0%l / Mitruma ierobeZojums / Drégnio ribojimas / Warto$¢ graniczna wilgotnosci / Limité de umiditate / Orpanudenue no
BnaxHoctit / Ogranienje viaznosti / Omejitev viaznosti / Obmedzenie vihkosti vzduchu / ObmexerHs BonorocTi / 3ga>
dygbyll / Orpannuysarse Ha BnaxHocta / Limitagdo de umidade

Keep away from sunlight / Tenir & I'abri de la lumiere du soleil / Vor Sonnenlicht schiitzen / Mantener alejado de la
luz solar / Tenere lontano dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar / Beskyttes mod sollys / Niet blootstellen
aan zonlicht / Pida poissa auringonvalosta / Skyddas mot solljus / Beskyttes mot sollys / uAacaetal pakpid amé 1o

Qlz- | nhiako g / Giines isigindan uzak tutun / JERERSICERSS / ZIARZMS TSI 2t/ [la ce coxpansea naney

_—~ | ot cnbHyeBa ceetnuHa / Cuvaijte dalje od sunceve svjetlosti / Chrarite pred slunecnim zarenim / Hoida eemal

//J\ paikesevalgusest / Napfénytdl ve'dve tartandé / Sargat no saules gaismas / Saugoti nuo saulés $viesos / Chroni¢
() przed $wiattlem stonecznym / A se feri de lumina solara / Bepeub 0T conHeuHoro ceeta / DrZati dalje od sunceve

svetlosti / Preprecite izpostavitev sonéni svetlobi / Chrarite pred sinecnym svetlom / Tpumaty nopani sig CoHA4HIMX
npoMeHiB / pueddl dil o 1342 il 3929 e basl>/ [la ce vyBa noganexy oA conyesa ceenvHa / Manter longe
da luz solar

Keep dry / Tenir au sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco / Proteggere dall'umidita / Manter seco / Opbevares
tort/ Droo_g' houden / Pida kuivana / Férvaras torrt / Oppbevares tart / Na Siamnpeitai oTeyvd / Kuru tutun / {RIFE21E
/A=t 320l 22/ [la ce chxpansisa Ha cyxo/ Cuvajte na suhom / Chrarite pred vihkem / Hoida kuivana / Szarazon
tartandé / Uzglabat sausuma / Laikyti sausoje vietoje / Chroni¢ przed wilgocia / A se pastra in stare uscaté / XpaHutb
B cyxom mecte / Cuvati na suvom / Hranite na suhem /' Uchovavaijte v suchu / 36epiratit B cyxomy micuji / ke Jadl>
el Cbla> / [la ce onpxysa cyso / Manter seco

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 esté dafiado y consulte las instrucciones de uso / Non utilizzare se la confezione € danneggiata

e consultare le istruzioni per 'uso / Nao utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugdes de
utilizagdo / Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, og se brugsanvisningen / Niet gebruiken als de verpakking
beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Ala kéyta, jos pakkaus on vaurioitunut ja katso kéyttGohjeet /
Anvand inte om forpackningen ar skadad och se bruksanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen er skadet,

o0g se bruksanvisningen / Mnv xpnoipotolgite eév n cuokeuaaia xel UTTOOTE {gula kai gy OUAEUBEITE TIC 05[]VI£§

X réong/AmbaIaJ hasarl)i/sa kullanmayin ve kullanim talimatlarina bakin / &SI 48R » 557066 » M@

A METO| EaE E2 Afgofxr"a’l AbE OHHA & | He wanonasaitre, ako onakoskata e noapeueHa

¥ HanpaBeTe Cnpaska C MHCTpyKLmMUTE 3a ynotpeba / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno i pogledajte
upute za upotrebu / Nepouzivejte, je-li poskozeny obal, a ctéte navod k pouZiti / Arge kasutage, kui pakend on
kahjustunud, ja tutvuge kasutusjuhendiga / Ne hasznalja, ha a csomagolas sérillt, és olvassa el a hasznalati utasitast /
Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit lietosanas instrukciju / Nenaudoti, jeigu pakuoté pazeista, skaityti naudojimo
instrukcijg / Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone i zapoznac sie z instrukcja obstugi / Nu utilizati daca
ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare / He ucnons3osars, ecnv ynakoska nospexaeHa.
O3HakoMUTLCs C MHCTPYKLMeN o npumeterto / 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 navod na pouzitie / He BUKopuCTOBYiATe, AKLIO YNaKoBKa NOLUKOMKEHA Ta 3BEPHITLCS

A0 iHCTPYKUiT 3 BUKOpUCTaHHS / alasiuwdl leles g2lyg dall Bguall oIS 13) sxiuwd 3/ He kopucteTe ro

ako NaKyBaH€eTO € OLUTETEHO ¥ KOHCYNTUpajTe Ce CO YnaTCTBOTO 3a ynoTpeda / N&o usar se a embalagem estiver
danificada e consultar as instrugdes de uso

Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importer / Importeur / Maahantuoja /
Importér / Importer / Eicaywyéag / ithalatg / S / 2= —r°'°**1?/ Brocwren / Uvoznik / Dovozee / Importija / Importsr
/ Importétajs / Importuotojas / Importer / Importator / Mmnoptep / Uvoznik / Uvoznik / Dovozca / ImnopTep / 3ygiunall /
YBo3HuK / Importador

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No reesterilizar / Non risterilizzare / Nao

I( ar | Ma ikke I Niet opnieuw steriliseren / Ala steriloi uudelleen / Far inte omstenllseras /Ma
ikke resteriliseres / Mnv emavamoateipivere / Yeniden sterilize etmeyin / 5571 E 31755 / B 2K/ [la He ce
cTepunuanpa notopHo / Nemojte ponovno sterilizirati / Znovu nesterilizujte / Mitte steriliseerida uuesti / Ne sterilizélja
Ujra / Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nu resterilizati / He nonseprats
nosTopHoit cTepunuaalm / Ne sterilisati ponovo / Ne sterilizirajte ponovno / Nesterilizujte opakovane / He niansrae
M0BTOpHii cTepunizaii / euieill slc] yaxi / He cTepunuanpajre nosTopto / Nao reesterilizar

@@

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 valmlstuspalva /
Tillverkningsland och tillverkningsdatum / Produksignsland produksjonsdato / Xdypa kaTaoKkeurs kai npepopnvia
karaokeurg / Uretildigi Ulke ve Uretim Tarihi / iLl%&i ﬂd [HZE 27 L MZEY / [vpxasa Ha
MPOU3BOACTBO 1 1aTa Ha NpousBoACTBo / Drzava | datum proizvodnje / Zemé vyroby a datum vyroby / Tootjariik

ja tootmiskuupdev / Gyartd orszag és a gyartas datuma / Razotajvalsts un izgatavosanas datums/ Pagaminimo
Salis ir data / Kraj produkcii i data produkcji / Tara de fabricatie si data de fabricatie / Ctpata npoussoacTea v pata
npoussorcTea / Zemlja proizvodnje i datum proizvodnje / Drzava proizvodnje in datum proizvodnje / Krajina vyroby
a datum vyroby / Kpaia BupoGHuLTBa Ta AaTa BUPOOHHULTBA /WI Uy geuaill by / [ipxasa Ha NpoU3BOACTBO U
[naTym Ha npon3eoAcTso / Pais de fabricacdo e data de fabricagao

@.

Dispose of in accordance with Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (WEEE) / Eliminer conformément &
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)
[ Havita séhko- ja elektroniikkalaiteromudirektiivin (WEEE) mukaisesti / Kassera i enlighet med direktivet om avfall
som utgérs av eller innehaller elektrisk och elektronisk trustning (WEEE) / Skal kasseres i henhold til EU-direktivet
om elektriske og elektroniske produkter (WEEE) / Amoppiyte aUpguwva pe v Odnyia yia 1o amdBAnTta nAekTpikol
Kal NAEKTPOVIKOU zﬁorrA\Uuou%HHE) / Elektnkll ve Elektronik Eklpman Atiklari Direktifine (WEEE) uygun sekilde
atin/ R4 WEEE (BFRBF BIKREIES) BE / T7| % ©XH 2| 07| 2 XIE(WEEE) 2t H7|/
V3xsbpnisiiTe B CbOTBETCTBME C }ZlmpeKTMEaTa OTHOCHO oTnafbLMTe OT ENEKTPUYECKO U eNEKTPOHHO 060pyaBaHe
(OEEO) / Odlozite u otpad u skladu s Direktivom o otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi (OEEOQ) / Likvidujte
v souladu se smérnici o odpadnich elektrickych a elektronickych zafizenich (OEEZ) / Kasutusest kdrvaldada elektri-
ja elektroonikaseadmetest tekkinud jadtmete (elektroonikaromude) kohta direktiivi kohaselt / A hulladékkezelést
az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairdl szol6 iranyelvnek (WEEE) megfeleléen végezze /
Likvidét saskana ar Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu (EEIA) direktivu / ISmeskite laikydamiesi Elektros
ir elektroninés jrangos atlieky direktyvos (EE|A) / Utylizowac zgodnie z dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE) / Eliminati in conformitate cu Directiva privind deseurile de echipamente
electronice si electrice (DEEE) / Yunuaupyiie B cooTseTcTaim ¢ [JupekTiBoil 06 0TXoaax aneKkTpu4eckoro u
anexTpoHHoro o6opyaosanus (WEEE) / Odloziti u skladu sa Direktivom o otpadu elektricne i elektronske opreme
(WEEE) / Odstranite skladno z direktivo o odpadni elektricni in elektronski opremi (OEEQ) / Likvidujte v sulade so
smernicou o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni (OEEZ) | YTunisysaTv BianosinHo 4o [upekTvan npo
BI/:lXO/:lVI E/1EKTPU4HOTO Ta enekTpoHHoro obniagHatHs (WEEE) / (WEEE) wlasell 0l duxgid lidg misall o palss
3lg duygS)l / OTcTpaHyBatbe BO COrMacHoCT co [lupekTueata 3a 0TnaHa enekTpu4Ha v enekTporcka onpema

(OEEO) ! Descanar de acordo com a Diretiva de Residuos de Equipamentos Elétricos e Eletrnicos (WEEE)




