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WEB™ Detachment Controller (WDC-2) Supplemental Instructions

Refer to WEB System Instructions for Use for instructions regarding use of the WEB Detachment Controller with the 
WEB delivery pusher†

†�Note the following are exceptions relative to the WEB System IFU (which describes use of the WEB System 
with WDC-1). For WDC- 2:

•	 	 During detachment, the light should flash and the beep should be intermittent.
•	 	 The model number is WDC-2.
•	 	 The input voltage is 9V.
•	 	 The battery type is one each 9V.
INDICATIONS FOR USE / INTENDED PURPOSE
The WEB Detachment Controller is intended for use with the WEB Aneurysm Embolization system only.  It 
should be used to detach the WEB implant as described in the WEB System IFU.
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 WEB Detachment Controller adjacent to or stacked with other equipment because it could 
result in improper operation. If such use is necessary, WEB 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 WEB Detachment Controller and Portable RF 
communications equipment.
If the WEB Detachment Controller is re-used on another patient it can lead to the risk of patient infection.
SPECIFICATIONS and EMC COMPLIANCE
The WEB Detachment Controller is a single-use Type BF Applied Part.  The essential performance of the WEB 
Detachment Controller is:
1.	 The WEB Detachment Controller must detach the WEB implant in 0.82 seconds or less at button depres-

sion. 
2.	 The WEB Detachment Controller must detach the WEB implant at button depression
Do not operate the WEB Detachment controller in an environment with temperature exceeding 40 °C or 
relative humidity exceeding 75%.
The WEB 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 WEB Detachment Controller is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user 
should ensure that it is used in such an environment.
Emissions Test Compliance Electromagnetic Environment
RF emissions CISPR 
11

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

ELECTROMAGNETIC IMMUNITY
The WEB Detachment Controller is intended for use in the electromagnetic environment specified below. The user 
should ensure that it is used in such an environment.
Immunity Test IEC 60601 Test Level Electromagnetic Environment
Electrostatic Discharge 
IEC 61000-4-2

2,4,6 and 8 kV (±) Contact Discharge
2, 4, 8 and 15 kV (±) Air Discharge

Floors should be wood, concrete or 
ceramic tile.  If floors are covered with 
synthetic material, the relative humidity 
should be at least 30%.

Radio Frequency 
Electromagnetic Field 
Amplitude Modulated 
IEC 61000-4-3

80 MHz to 2.7 GHz 
3 V/m up to 10 V/m  
80% AM 1 kHz

Radio frequency electromagnetic field 
should be at levels characteristic of a 
typical location in a typical commercial 
or hospital environment. 

Proximity Field from 
Wireless Transmitters 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz pulse 
modulation 
450 MHz: 28 V/m @ FM modulation 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 
V/m @ 
217 Hz pulse modulation 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 
V/m @ 
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/m @ 
217 Hz Pulse modulation

Wireless transmitters used in the field 
should be characteristic of a typical 
location in a typical commercial or 
hospital environment.

Power Frequency 
Magnetic Field IEC 
61000-4-8

30 A/m (Both 50 Hz and 60 Hz field) Power frequency magnetic fields should 
be at levels characteristic of a typical 
location in a typical commercial or 
hospital environment.

STORAGE AND HANDLING CONDITIONS
Store at a controlled room temperature in a dry place. Keep away from sunlight.
Do not ship and store in an environment with temperature exceeding 60 °C or relative humidity exceeding 
75%. 
Visually inspect all the sterile barrier systems, that are labeled as sterile, immediately prior to use. Do not use if 
breaches in sterile barrier system integrity are evident, such as pouch is damaged, or found open.

•	 �This WEB Detachment Controller has battery removal and disposal capability. Using a flathead 
screwdriver or similar tool, push down on the battery cover tab to open the housing and remove 
the battery. Dispose of the battery in a manner consistent with local regulations.

•	� Dispose of the WEB detachment controller in accordance with Waste Electrical and Electronic 
Equipment Directive (WEEE), hospital policy, and local regulations.

MRI SAFETY INFORMATION 
The WEB 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.
eIFU website: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
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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Instructions complémentaires relatives au contrôleur de détachement WEB™ (WDC-2)

Se reporter au mode d’emploi du système WEB pour des instructions concernant l’utilisation du contrôleur 
de détachement WEB avec le poussoir de mise en place WEB†

†�Les points suivants sont des exceptions relatives au mode d’emploi du système WEB (qui décrit l’utilisation du 
système WEB avec WDC-1). Pour WDC-2 :

•	 Pendant le détachement, le voyant doit clignoter et le signal sonore doit être intermittent.
•	 Le numéro de modèle est WDC-2.
•	 La tension d’entrée est de 9 V.
•	 Le type de pile est de 9 V.
INDICATIONS D’UTILISATION/USAGE PRÉVU
Le contrôleur de détachement WEB est destiné à être utilisé uniquement avec le système d’embolisation 
d’anévrisme WEB. Il doit être utilisé pour détacher l’implant WEB comme décrit dans le mode d’emploi du 
système WEB.

AVERTISSEMENTS ET PRÉCAUTIONS
Ne PAS utiliser avec des appareils à radiofréquence (RF). Les appareils de communication RF portables et 
mobiles peuvent affecter les appareils électromédicaux.  
Ne pas utiliser le contrôleur de détachement WEB à proximité de ou sur un autre appareil, car cela peut 
entraîner un dysfonctionnement. Si une telle utilisation s’avère nécessaire, le contrôleur de détachement WEB 
et l’autre appareil doivent être examinés pour vérifier leur bon fonctionnement.
Maintenir une distance d’au moins 30 cm (12 po) entre le contrôleur du détachement WEB et les appareils de 
communication RF portables.
Si le contrôleur de détachement WEB est réutilisé sur un autre patient, un risque d’infection du patient peut 
survenir.
SPÉCIFICATIONS et CONFORMITÉ CEM
Le contrôleur de détachement WEB est une pièce appliquée de type BF à usage unique. Les fonctions 
essentielles du contrôleur de détachement WEB sont les suivantes :
1.	 Le contrôleur de détachement WEB doit détacher l’implant WEB en 0,82 seconde ou moins lorsque le 

bouton est enfoncé. 
2.	 Le contrôleur de détachement WEB doit détacher l’implant WEB lorsque le bouton est enfoncé.
Ne pas utiliser le contrôleur de détachement WEB dans un environnement où la température est supérieure à 
40 °C ou l’humidité relative supérieure à 75 %.
Le contrôleur de détachement WEB a été conçu pour répondre aux exigences de l’UE et de la FDA en matière 
de compatibilité électromagnétique. La conformité a été démontrée en respectant les limites d’essai suivantes 
de la norme CEI 60601-1-2.
ÉMISSIONS ÉLECTROMAGNÉTIQUES

Le contrôleur de détachement WEB est destiné à être utilisé dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. 
L’utilisateur doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.
Essai 
d’émissions

Conformité Environnement électromagnétique

Émissions  
RF CISPR 11

Classe B Le contrôleur WEB n’utilise pas d’énergie RF pour son fonctionnement 
interne. Il est par conséquent peu probable qu’il provoque des 
interférences dans les appareils électroniques voisins.

IMMUNITÉ ÉLECTROMAGNÉTIQUE
Le contrôleur de détachement WEB est destiné à être utilisé dans l’environnement électromagnétique spécifié ci-dessous. 
L’utilisateur doit s’assurer qu’il est utilisé dans un tel environnement.
Essai d’immunité Niveau d’essai CEI 60601 Environnement électromagnétique
Décharge 
électrostatique 
CEI 61000-4-2

Décharge au contact à (±) 2, 4, 6 
et 8 kV
Décharge dans l’air à (±) 2, 4, 8 
et 15 kV

Les sols doivent être en bois, en béton 
ou carrelés. Si les sols sont recouverts de 
matériaux synthétiques, l’humidité relative 
doit être d’au moins 30 %.

Champ 
électromagnétique 
de radiofréquence 
modulé en amplitude 
CEI 61000-4-3

80 MHz à 2,7 GHz 
3 V/m jusqu’à 10 V/m  
80 % MA à 1 kHz

Le champ magnétique de radiofréquence 
doit se trouver aux niveaux typiques d’un 
environnement commercial ou hospitalier. 

Champ de proximité 
émis par les émetteurs 
sans fil 
CEI 61000-4-3

385 MHz : 27 V/m à une 
modulation d’impulsions de 18 Hz 
450 MHz : 28 V/m à une 
modulation FM 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz : 
9 V/m à 
une modulation d’impulsions de 
217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz : 
28 V/m à 
une modulation d’impulsions de 
18 Hz 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz : 
28 V/m à 
une modulation d’impulsions de 
217 Hz 
2450 MHz : 28 V/m à une 
modulation d’impulsions de 217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz : 
9 V/m à 
une modulation d’impulsions de 
217 Hz

Les émetteurs sans fil utilisés dans 
le champ doivent être typiques d’un 
environnement commercial ou hospitalier.

Champ magnétique à 
la fréquence du réseau 
CEI 61000-4-8

30 A/m (fréquences de 50 Hz et 
60 Hz)

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

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE MANIPULATION
Conserver dans un endroit sec à une température ambiante contrôlée. Tenir à l’abri de la lumière du soleil.
Ne pas expédier et stocker dans un environnement où la température est supérieure à 60 °C ou l’humidité 
relative supérieure à 75 %. 
Inspecter visuellement tous les systèmes de barrière stérile, qui sont étiquetés comme stériles, immédiatement 
avant leur utilisation. Ne pas utiliser si l’intégrité du système de barrière stérile est compromise, par exemple 
si la pochette est endommagée ou ouverte.

•	� Ce contrôleur de détachement WEB est doté d’une capacité de retrait et d’élimination de la 
pile. À l’aide d’un tournevis à tête plate ou d’un outil similaire, appuyer sur la languette du 
couvercle de la pile pour ouvrir le compartiment et retirer la pile. Éliminer la pile conformément 
aux réglementations locales.

•	� Éliminer le contrôleur de détachement WEB conformément à la directive relative aux 
déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE), à la politique de l’hôpital et aux 
réglementations locales.

CONSIGNES DE SÉCURITÉ RELATIVES À L’IRM 
Le contrôleur de détachement WEB n’est pas compatible avec l’IRM.
Mise en garde : la loi fédérale 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 lié au dispositif au 
fabricant et à l’autorité compétente de l’État membre ou à l’autorité sanitaire locale dans lequel l’utilisateur 
et/ou le patient réside.
Site Internet du mode d’emploi électronique : www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
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 manière, y compris, sans s’y 
limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation à 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 contrôle de MicroVention, Inc., affectent 
directement le dispositif et les résultats obtenus par son utilisation. La seule obligation de MicroVention Inc. 
selon les termes de cette garantie est limitée à la réparation ou au remplacement de ce dispositif jusqu’à 
sa date d’expiration. MicroVention, Inc. ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages, ou frais 
accessoires, indirects, spéciaux ou consécutifs découlant directement ou indirectement de l’utilisation de 
ce dispositif. MicroVention, Inc. n’assume pas, et n’autorise aucun tiers à assumer en son nom, d’autres 
responsabilités en rapport avec ce dispositif. MicroVention, Inc. ne peut être 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 à l’usage prévu 
concernant ce dispositif.
Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modèles peuvent être modifiés sans préavis.
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WEB™ Abtrennregler (WDC-2) – Ergänzende Anweisungen

Anweisungen zur Verwendung des WEB Abtrennreglers mit dem WEB Abgabeschieber† finden Sie in der 
WEB System Gebrauchsanweisung.

†�Beachten Sie die folgenden Ausnahmen in Bezug auf die WEB System Gebrauchsanweisung (in der die 
Verwendung des WEB Systems mit dem WDC-1 beschrieben wird). Für WDC-2:

•	 Während der Abtrennung sollte das Licht blinken und der Piepton intermittierend ertönen.
•	 Die Modellnummer lautet WDC-2.
•	 Die Eingangsspannung beträgt 9 V.
•	 Der Batterietyp ist eine Batterie mit jeweils 9 V.
BESTIMMUNGSGEMÄSSE VERWENDUNG / ZWECKBESTIMMUNG
Der WEB  Abtrennregler ist nur für die Verwendung mit dem WEB  Aneurysma-Embolisationssystem 
vorgesehen. Er ist zur Abtrennung des WEB Implantats gemäß der WEB System Gebrauchsanweisung zu 
verwenden.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
NICHT in Verbindung mit Hochfrequenz(HF-)geräten verwenden. Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeräte können medizinische elektrische Geräte beeinträchtigen. 
Verwenden Sie den WEB  Abtrennregler nicht neben oder mit anderen Geräten gestapelt, da dies zu einem 
fehlerhaften Betrieb führen könnte. Wenn ein solcher Einsatz erforderlich ist, sollten der WEB Abtrennregler und die 
übrigen Geräte auf ihre ordnungsgemäße Funktionsweise überprüft werden.
Halten Sie einen Abstand von mindestens 30 cm (12 Zoll) zwischen dem WEB Abtrennregler und tragbaren HF-
Kommunikationsgeräten ein.
Wenn der WEB  Abtrennregler bei einem anderen Patienten wiederverwendet wird, kann dies zu einem 
Infektionsrisiko für den Patienten führen.
SPEZIFIKATIONEN und EMV-KONFORMITÄT
Der WEB  Abtrennregler ist ein Einweg-Anwendungsteil vom Typ  BF. Die wesentliche Leistung des 
WEB Abtrennreglers lautet wie folgt:
1.	 Der WEB Abtrennregler muss das WEB Implantat bei Knopfdruck in maximal 0,82 Sekunden abtrennen. 
2.	 Der WEB Abtrennregler muss das WEB Implantat bei Knopfdruck abtrennen.
Betreiben Sie den WEB Abtrennregler nicht in einer Umgebung mit einer Temperatur von über 40 °C oder einer 
relativen Luftfeuchtigkeit von über 75 %.
Der WEB  Abtrennregler wurde in Übereinstimmung mit den EMV-Anforderungen der EU und der FDA 
entwickelt. Die Konformität wurde durch die Erfüllung der folgenden Prüfgrenzwerte der Norm IEC 60601-1-2 
nachgewiesen.
ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Der WEB Abtrennregler ist für den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. 
Der Benutzer hat dafür zu sorgen, dass das Gerät in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Emissionsprüfung Konformität Elektromagnetische Umgebung
HF-Emissionen 
CISPR 11

Klasse B Der WEB nutzt keine HF-Energie für seine interne Funktion. Daher ist 
es unwahrscheinlich, dass er sich störend auf in der Nähe befindliche 
elektronische Geräte auswirkt.

ELEKTROMAGNETISCHE STÖRFESTIGKEIT
Der WEB Abtrennregler ist für den Gebrauch in der nachfolgend spezifizierten elektromagnetischen Umgebung vorgesehen. 
Der Benutzer hat dafür zu sorgen, dass das Gerät in einer solchen Umgebung verwendet wird.
Störfestigkeitsprüfung Prüfpegel gemäß IEC 60601 Elektromagnetische Umgebung
Elektrostatische 
Entladung 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 und 8 kV (±) Kontaktentladung
2, 4, 8 und 15 kV (±) Luftentladung

Die Fußböden sollten aus Holz, Beton 
oder Keramikfliesen bestehen. Bei 
Fußböden mit synthetischem Belag 
sollte eine relative Luftfeuchtigkeit von 
mindestens 30 % herrschen.

Hochfrequentes 
elektromagnetisches 
Feld, 
amplitudenmoduliert 
IEC 61000-4-3

80 MHz bis 2,7 GHz 
3 V/m bis 10 V/m 
80 % AM 1 kHz

Die Stärke von hochfrequenten 
Magnetfeldern sollte die übliche 
Stärke an einem typischen Ort 
in einer typischen gewerblichen 
oder Krankenhausumgebung nicht 
überschreiten. 

Annäherungsfeld von 
drahtlosen Sendern 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m bei 18 Hz 
Pulsmodulation 
450 MHz: 28 V/m bei FM-Modulation 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m 
bei 
217 Hz Pulsmodulation 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m 
bei 
18 Hz Pulsmodulation 
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

Drahtlose Sender, die im Feld eingesetzt 
werden, sollten denen entsprechen, 
die in einer typischen Geschäfts- oder 
Krankenhausumgebung zu erwarten 
sind.

Magnetfeld aufgrund 
der Netzfrequenz 
IEC 61000-4-8

30 A/m (sowohl bei 50 Hz als auch 
60 Hz)

Die Stärke von Magnetfeldern 
aufgrund der Netzfrequenz sollte die 
übliche Stärke an einem typischen 
Ort in einer typischen gewerblichen 
oder Krankenhausumgebung nicht 
überschreiten.

BEDINGUNGEN FÜR LAGERUNG UND HANDHABUNG
Bei kontrollierter Raumtemperatur an einem trockenen Ort aufbewahren. Vor Sonneneinstrahlung schützen.
Nicht in einer Umgebung mit einer Temperatur von über 60 °C oder einer relativen Luftfeuchtigkeit von über 
75 % versenden oder lagern. 
Führen Sie unmittelbar vor der Verwendung eine Sichtprüfung aller als steril gekennzeichneten 
Sterilbarrieresysteme durch. Nicht verwenden, wenn Beschädigungen des Sterilbarrieresystems offensichtlich 
sind, z. B. wenn der Beutel beschädigt oder offen ist.

•	� Die Batterien in diesem WEB  Abtrennregler können entfernt und entsorgt werden. Drücken 
Sie mit einem Schlitzschraubendreher oder einem ähnlichen Werkzeug auf die Lasche der 
Batterieabdeckung, um das Gehäuse zu öffnen und die Batterie zu entnehmen. Entsorgen Sie 
die Batterie entsprechend den örtlichen Vorschriften.

•	� Entsorgen Sie den WEB Abtrennregler in Übereinstimmung mit der Richtlinie über Elektro- und 
Elektronik-Altgeräte (WEEE), den Krankenhausrichtlinien und den örtlichen Vorschriften.

MRT-SICHERHEITSINFORMATIONEN 
Der WEB Abtrennregler ist MR-unsicher.
Vorsicht: In den USA darf dieses Produkt nach den gesetzlichen Vorschriften nur durch einen Arzt oder auf 
ärztliche Verordnung abgegeben werden.
Vorsicht: Jegliches schwerwiegendes Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, ist dem 
Hersteller und der zuständigen Behörde des Mitgliedsstaates oder der örtlichen Gesundheitsbehörde, in dem 
der Anwender und/oder Patient ansässig ist, vom Anwender und/oder Patienten zu melden.
eIFU-Website: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANTIE
MicroVention, Inc. versichert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Produkts mit der gebotenen 
Sorgfalt durchgeführt wurde. Diese Garantie ersetzt und schließt alle anderen Garantien aus, die hier nicht 
ausdrücklich aufgeführt sind, unabhängig davon, ob diese ausdrücklich oder stillschweigend kraft Gesetzes 
oder auf andere Weise gewährt werden, einschließlich, aber nicht beschränkt auf stillschweigende Garantien 
der Marktgängigkeit oder Eignung für einen bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und 
Sterilisation des Geräts 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 Gerät und die durch seine Verwendung erzielten Ergebnisse aus. Die alleinige Verpflichtung 
von MicroVention,  Inc. im Rahmen dieser Garantie beschränkt sich auf die Reparatur oder den Ersatz 
dieses Produkts bis zum Verfallsdatum. MicroVention,  Inc. haftet nicht für zufällige, indirekte, besondere 
oder Folgeverluste, -schäden oder -kosten, die direkt oder indirekt durch die Verwendung dieses Produkts 
entstehen. MicroVention,  Inc übernimmt keine sonstige oder zusätzliche Haftung oder Verantwortung im 
Zusammenhang mit diesem Produkt und ermächtigt auch keine andere Person, diese zu übernehmen. 
MicroVention, Inc. übernimmt keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut 
sterilisierte Produkte und gibt keine ausdrücklichen oder stillschweigenden Garantien, einschließlich, aber 
nicht beschränkt auf die Marktgängigkeit oder Eignung für den beabsichtigten Gebrauch, in Bezug auf solche 
Produkte.
Preise, Spezifikationen und Modellverfügbarkeit können ohne vorherige Ankündigung geändert werden.
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Instrucciones adicionales del controlador de separación WEB™ (WDC-2)

Consulte las instrucciones de uso del sistema WEB para obtener instrucciones sobre el uso del controla-
dor de separación WEB con el introductor WEB†

†�Tenga en cuenta que las siguientes son excepciones relativas a las instrucciones de uso del sistema WEB 
(que describen el uso del sistema WEB con WDC-1). Para WDC-2:

•	 Durante la separación, la luz debe parpadear y el pitido debe ser intermitente.
•	 El número de modelo es WDC-2.
•	 La tensión de entrada es de 9 V.
•	 El tipo de batería es de 9 V cada una.
INDICACIONES DE USO/FINALIDAD PREVISTA
El controlador de separación WEB está diseñado para su uso exclusivo con el sistema de embolización de 
aneurismas WEB. Debe utilizarse para separar el implante WEB tal y como se describe en las instrucciones 
de uso del sistema WEB.
ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES
NO utilizar junto con dispositivos de radiofrecuencia (RF). Los equipos portátiles y móviles de comunicación 
por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos electromédicos.  
No utilice el controlador de separación WEB al lado o sobre otros equipos, ya que podría no funcionar 
correctamente. Si tal uso es necesario, el controlador de separación WEB 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 separación WEB y el equipo 
portátil de comunicación por RF.
Si el controlador de separación WEB se reutiliza en otro paciente, puede existir riesgo de infección del 
paciente.

ESPECIFICACIONES y CUMPLIMIENTO DE LA CEM
El controlador de separación WEB es una pieza aplicada de tipo BF de un solo uso. El funcionamiento 
esencial del controlador de separación WEB es:
1.	 El controlador de separación WEB debe separar el implante WEB en 0,82 segundos o menos al pulsar 

el botón. 
2.	 El controlador de separación WEB debe separar el implante WEB al pulsar el botón.
No utilice el controlador de separación WEB en un entorno con una temperatura superior a 40 °C o una 
humedad relativa superior al 75 %.
El controlador de separación WEB se ha diseñado para cumplir con los requisitos de CEM de la UE y la 
FDA. La conformidad se demostró mediante el cumplimiento de los siguientes límites de prueba de la norma 
IEC 60601-1-2.
EMISIONES ELECTROMAGNÉTICAS

El controlador de separación WEB está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación. 
El usuario debe asegurarse de que se utilice en un entorno de este tipo.
Prueba de 
emisiones

Conformidad Entorno electromagnético

Emisiones de RF 
CISPR 11

Clase B El dispositivo WEB no utiliza energía de RF para su funcionamiento 
interno. Por lo tanto, es poco probable que provoque interferencias en 
los equipos electrónicos cercanos.

INMUNIDAD ELECTROMAGNÉTICA
El controlador de separación WEB está diseñado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuación. 
El usuario debe asegurarse de que se utilice en un entorno de este tipo.
Prueba de 
inmunidad

Nivel de prueba IEC 60601 Entorno electromagnético

Descarga 
electrostática 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 y 8 kV (±) (descarga por contacto)
2, 4, 8 y 15 kV (±) (descarga en el aire)

Los suelos deben ser de madera, 
hormigón o baldosas de cerámica.  
Si los suelos están recubiertos 
de material sintético, la humedad 
relativa debe ser como mínimo del 
30 %.

Campo 
electromagnético 
de radiofrecuencia 
con amplitud 
modulada 
IEC 61000-4-3

80 MHz a 2,7 GHz 
3 V/m hasta 10 V/m 
80 % AM 1 kHz

El campo electromagnético de 
radiofrecuencia debe estar a los 
niveles característicos de una 
ubicación típica en un entorno 
comercial u hospitalario típico. 

Campo de 
proximidad de 
los transmisores 
inalámbricos 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m con modulación 
por impulsos a 18 Hz 
450 MHz: 28 V/m con modulación por FM 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m con 
modulación por impulsos a 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m con 
modulación por impulsos a 18 Hz 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m con 
modulación por impulsos a 217 Hz 
2450 MHz: 28 V/m con modulación 
por impulsos a 217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m con 
modulación por impulsos a 217 Hz

Los transmisores inalámbricos 
utilizados sobre el terreno deben 
ser característicos de una ubicación 
típica en un entorno comercial u 
hospitalario típico.

Campo magnético 
de frecuencia de 
red IEC 61000-4-8

30 A/m (campo de 50 Hz y 60 Hz) Los campos magnéticos de 
frecuencia de red deben estar 
a niveles característicos de una 
ubicación típica en un entorno 
comercial u hospitalario típico.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACIÓN
Conservar a temperatura ambiente controlada en un lugar seco. Mantener alejado de la luz solar.
No enviar ni almacenar en un entorno con una temperatura superior a 60 °C o una humedad relativa superior 
al 75 %. 
Inspeccionar visualmente todos los sistemas de barrera estériles, que estén etiquetados como estériles, 
inmediatamente antes del uso. No utilizar si hay brechas evidentes en la integridad del sistema de barrera 
estéril, como que la bolsa esté dañada o abierta.

•	� Es posible extraer y desechar la batería de este controlador de separación WEB. Con un 
destornillador plano o una herramienta similar, empuje hacia abajo la lengüeta de la tapa de la 
batería para abrir la carcasa y extraer la batería. Deseche la batería de acuerdo con la normativa 
local.

•	� Elimine el controlador de separación WEB de acuerdo con la Directiva de Residuos de Aparatos 
Eléctricos y Electrónicos (RAEE), la política del hospital y la normativa local.

INFORMACIÓN SOBRE SEGURIDAD DE RM 
El controlador de separación WEB no es compatible con la RM.
Precaución: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripción facultativa.
Precaución: Los usuarios o pacientes deben informar de cualquier incidente grave que haya ocurrido en 
relación 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.
Página web de eIFU: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANTÍA
MicroVention, Inc. garantiza que se ha ejercido un cuidado razonable en el diseño y fabricación de este 
dispositivo. Esta garantía sustituye y excluye todas las demás garantías no establecidas expresamente en el 
presente documento, ya sean expresas o implícitas por imperativo legal o de otro tipo, incluidas, entre otras, 
las garantías implícitas de comerciabilidad o idoneidad para un fin determinado. El manejo, almacenamiento, 
limpieza y esterilización del dispositivo, así como factores relacionados con el paciente, diagnóstico, 
tratamiento, procedimiento quirúrgico y otros asuntos fuera del control de MicroVention, Inc. afectan 
directamente al dispositivo y a los resultados obtenidos de su uso. La única obligación de MicroVention, 
Inc. derivada de esta garantía se limita a la reparación o sustitución de este dispositivo hasta su fecha de 
vencimiento. MicroVention, Inc. no será responsable de ninguna pérdida, daño 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 obligación o responsabilidad 
adicional en relación con este dispositivo. MicroVention, Inc. no asume ninguna responsabilidad con respecto 
a los dispositivos reutilizados, reprocesados o reesterilizados y no ofrece ninguna garantía, expresa o 
implícita, 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 están sujetos a cambios sin previo aviso.

IT
Istruzioni supplementari per il dispositivo di controllo di rilascio WEB™ (WDC-2)

Fare riferimento alle istruzioni per l’uso del sistema WEB per le istruzioni relative all’uso del dispositivo di 
controllo di rilascio WEB con il sistema spintore WEB†

†�Nota: le seguenti sono eccezioni relative alle istruzioni per l’uso del sistema WEB (che descrivono l’uso del 
sistema WEB con WDC-1). Per WDC-2:

•	 Durante il rilascio, la spia deve lampeggiare e il segnale acustico deve essere intermittente.
•	 Il numero di modello è WDC-2.
•	 La tensione di ingresso è di 9 V.
•	 Il tipo di batteria è una batteria da 9 V.
INDICAZIONI PER L’USO / DESTINAZIONE D’USO
Il dispositivo di controllo di rilascio WEB è destinato esclusivamente all’uso con il sistema di embolizzazione 
degli aneurismi WEB. Deve essere utilizzato per rilasciare l’impianto WEB come descritto nelle istruzioni per 
l’uso del sistema WEB.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
NON utilizzare in combinazione con dispositivi a radiofrequenza (RF). Le apparecchiature di comunicazione 
RF portatili e mobili possono influire sulle apparecchiature elettromedicali. 
Non utilizzare il dispositivo di controllo di rilascio WEB accanto o sovrapposto ad altre apparecchiature per 
evitare un funzionamento improprio. Se tale uso è necessario, il dispositivo di controllo di rilascio WEB 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 WEB e le 
apparecchiature di comunicazione RF portatili.
Se il dispositivo di controllo di rilascio WEB viene riutilizzato su un altro paziente, potrebbe esporre il paziente 
al rischio di infezione.
SPECIFICHE e CONFORMITÀ EMC
Il dispositivo di controllo di rilascio WEB è una parte applicata monouso di tipo BF. Le prestazioni essenziali 
del dispositivo di controllo di rilascio WEB sono:
1.	 Il dispositivo di controllo di rilascio WEB deve rilasciare l’impianto WEB in 0,82 secondi o meno alla 

pressione del pulsante. 
2.	 Il dispositivo di controllo di rilascio WEB deve rilasciare l’impianto WEB alla pressione del pulsante
Non utilizzare il dispositivo di controllo di rilascio WEB in ambienti con una temperatura superiore a 40 °C o 
un’umidità relativa superiore al 75%.
Il dispositivo di controllo di rilascio WEB è stato progettato per soddisfare i requisiti EMC di UE e FDA. La 
conformità è stata dimostrata soddisfacendo i seguenti limiti di test di IEC 60601-1-2.
EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

Il dispositivo di controllo di rilascio WEB è destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. 
L’utente deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.
Test delle 
emissioni

Conformità Ambiente elettromagnetico

Emissioni RF 
CISPR 11

Classe B WEB non utilizza energia RF per il suo funzionamento interno. 
Di conseguenza è improbabile che provochi interferenze nelle 
apparecchiature elettroniche vicine.

IMMUNITÀ ELETTROMAGNETICA
Il dispositivo di controllo di rilascio WEB è destinato all’uso nell’ambiente elettromagnetico specificato di seguito. 
L’utente deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.
Test di immunità Livello di test IEC 60601 Ambiente elettromagnetico
Scariche 
elettrostatiche 
IEC 61000-4-2

Scarica di contatto 2, 4, 6 e 8 kV (±)
Scarica in aria 2, 4, 8 e 15 kV (±)

I pavimenti devono essere in legno, 
cemento o piastrelle di ceramica. Se 
i pavimenti sono rivestiti di materiale 
sintetico, l’umidità relativa deve 
essere almeno del 30%.

Campo 
elettromagnetico 
a radiofrequenza 
modulato in ampiezza 
IEC 61000-4-3

da 80 MHz a 2,7 GHz 
da 3 V/m fino a 10 V/m  
80% AM 1 kHz

Il campo elettromagnetico a 
radiofrequenza deve trovarsi ai livelli 
caratteristici di una collocazione 
tipica in un ambiente commerciale o 
ospedaliero standard. 

Campo di prossimità 
da trasmettitori 
wireless 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m a modulazione di impulso 
18 Hz 
450 MHz: 28 V/m a modulazione FM 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m a 
modulazione di impulso 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m a 
modulazione di impulso 18 Hz 
1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz: 
28 V/m a 
modulazione di impulso 217 Hz 
2.450 MHz: 28 V/m a modulazione di 
impulso 217 Hz 
5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz: 
9 V/m a 
modulazione di impulso 217 Hz

I trasmettitori wireless utilizzati 
sul campo devono essere quelli 
caratteristici di una collocazione 
tipica in un ambiente commerciale o 
ospedaliero standard.

Campo magnetico 
alla frequenza di rete 
IEC 61000-4-8

30 A/m (campo sia sa 50 Hz che 60 Hz) I campi magnetici alla frequenza 
di rete devono trovarsi ai livelli 
caratteristici di una collocazione 
tipica in un ambiente commerciale o 
ospedaliero standard.

CONDIZIONI DI STOCCAGGIO E MANIPOLAZIONE
Conservare a temperatura ambiente controllata in un luogo asciutto. Tenere al riparo dalla luce del sole.
Non spedire e conservare in ambienti con un temperatura superiore a 60 °C o un’umidità 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’integrità dei sistemi di barriera sterile, ad esempio se 
la busta è danneggiata o già aperta.

•	� La batteria del dispositivo di controllo di rilascio WEB può 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 l’alloggiamento e rimuovere la batteria. Smaltire la batteria 
conformemente alle normative locali.

•	 �Smaltire il dispositivo di controllo di rilascio WEB in conformità alla direttiva sui rifiuti di 
apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE), alla politica ospedaliera e alle normative 
locali.

INFORMAZIONI SULLA SICUREZZA RMI 
Il dispositivo di controllo di rilascio WEB non è sicuro per la risonanza magnetica.
Attenzione: le leggi federali consentono la vendita di questo dispositivo a un medico o oppure solo dietro 
richiesta medica.
Attenzione: gli utenti e/o i pazienti devono segnalare qualsiasi incidente grave che si sia verificato in relazione 
al dispositivo al produttore e all’autorità competente dello stato membro o all’autorità sanitaria locale in cui 
l’utente e/o il paziente è stabilito.
Sito web eIFU: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
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 espresse o implicite per effetto di legge o altro, incluse, ma non 
solo, le garanzie implicite di commerciabilità o idoneità 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 altri aspetti che esulano dal controllo di MicroVention, Inc., influiscono direttamente 
sul dispositivo e sui risultati ottenuti dal suo utilizzo. L’obbligo di MicroVention, Inc. ai sensi della presente 
garanzia è limitato alla riparazione o alla sostituzione del dispositivo fino alla data di scadenza. MicroVention, 
Inc. non sarà responsabile di eventuali perdite, danni o spese incidentali, indirette, 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 responsabilità in relazione all’uso del presente 
dispositivo. MicroVention, Inc. non si assume alcuna responsabilità 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 commerciabilità o l’idoneità all’uso previsto, in relazione a tale dispositivo.
I prezzi, le specifiche tecniche e la disponibilità dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso.

PT
Instruções suplementares do controlador de separação WEB™ (WDC-2)

Consulte as Instruções de utilização do sistema WEB para obter instruções relativas à utilização do 
controlador de separação WEB com o impulsor para colocação WEB†

†�Tenha em atenção que os seguintes aspetos são exceções relativas às Instruções de utilização do sistema 
WEB (que descrevem a utilização do sistema WEB com WDC-1). No caso do WDC-2:

•	 Durante a separação, a luz deve piscar e o sinal sonoro deve ser intermitente.
•	 O número do modelo é WDC-2.
•	 A tensão de entrada é de 9 V.
•	 O tipo de bateria utilizado é uma bateria de 9 V.
INDICAÇÕES DE UTILIZAÇÃO/OBJETIVO PRETENDIDO
O controlador de separação WEB destina-se a ser utilizado exclusivamente com o sistema de embolização 
de aneurismas WEB. Deve ser utilizado para separar o implante WEB, conforme descrito nas Instruções de 
utilização do sistema WEB.
AVISOS E PRECAUÇÕES
NÃO utilize em combinação com dispositivos de radiofrequência (RF). Os equipamentos de comunicações 
por RF portáteis e móveis podem afetar o equipamento médico elétrico. 
Não utilize o controlador de separação WEB junto ou sobreposto a outros equipamentos, uma vez que tal 
pode resultar em funcionamento incorreto. Se tal utilização for necessária, o controlador de separação WEB e 
os outros equipamentos devem ser vigiados de modo a verificar se estão a funcionar normalmente.
Mantenha uma distância de, pelo menos, 30 cm (12 polegadas) entre o controlador de separação WEB e o 
equipamento de comunicações por RF portátil.
Se o controlador de separação WEB for reutilizado noutro doente, pode haver o risco de infeção do doente.
ESPECIFICAÇÕES e CONFORMIDADE COM CEM
O controlador de separação WEB é numa peça aplicada de tipo BF de utilização única. O desempenho 
essencial do controlador de separação WEB traduz-se nos seguintes aspetos:
1.	 O controlador de separação WEB tem de separar o implante WEB em 0,82 segundos ou menos ao 

premir o botão. 
2.	 O controlador de separação WEB tem de separar o implante WEB ao premir o botão
Não utilize o controlador de separação WEB num ambiente com uma temperatura superior a 40 °C ou com 
humidade relativa superior a 75%.
O controlador de separação WEB foi concebido para cumprir os requisitos relativos à CEM da UE e da FDA 
(Administração 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.
EMISSÕES ELETROMAGNÉTICAS

O controlador de separação WEB destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador 
deve certificar-se de que este equipamento é utilizado num ambiente com tais características.
Teste de 
emissões

Conformidade Ambiente eletromagnético

Emissões de 
RF CISPR 11

Classe B O WEB não utiliza energia de RF no seu funcionamento interno. Assim 
sendo, é pouco provável que cause interferências em equipamentos 
eletrónicos que se encontrem nas proximidades.

IMUNIDADE ELETROMAGNÉTICA
O controlador de separação WEB destina-se a ser utilizado no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O utilizador 
deve certificar-se de que este equipamento é utilizado num ambiente com tais características.
Teste de imunidade Nível de teste IEC 60601 Ambiente eletromagnético
Descarga 
eletrostática 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 e 8 kV (±), descarga por contacto
2, 4, 8 e 15 kV (±), descarga por ar

O chão deve ser de madeira, 
cimento ou ladrilho de cerâmica. 
Se o chão estiver coberto por 
material sintético, a humidade 
relativa deverá ser de, pelo menos, 
30%.

Campo 
eletromagnético 
de radiofrequência 
com modulação 
de amplitude 
IEC 61000-4-3

80 MHz a 2,7 GHz 
3 V/m até 10 V/m  
80% AM 1 kHz

O campo eletromagnético de 
radiofrequência deve corresponder 
aos níveis característicos de 
um local típico num ambiente 
comercial ou hospitalar típico. 

Proximidade 
de campos de 
transmissores 
sem fios 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m com modulação de impulsos 
de 18 Hz 
450 MHz: 28 V/m com modulação FM 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m com 
modulação de impulsos de 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m com 
modulação de impulsos de 18 Hz 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m com 
modulação de impulsos de 217 Hz 
2450 MHz: 28 V/m com modulação de 
impulsos de 217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m com 
modulação de impulsos de 217 Hz

Os transmissores sem fios por RF 
utilizados no terreno devem ser 
característicos de um local típico num 
ambiente comercial ou hospitalar 
típico.

Campo magnético 
à frequência 
de potência 
IEC 61000-4-8

30 A/m (campo de 50 Hz e 60 Hz) Os campos magnéticos à 
frequência de potência devem 
corresponder aos níveis 
característicos de um local típico 
num ambiente comercial ou 
hospitalar típico.

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO
Conserve a uma temperatura ambiente controlada num local seco. Mantenha afastado da luz solar.
Não 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 utilização. Não utilize se verificar deficiências na integridade do sistema de barreira estéril, como, por 
exemplo, se a bolsa estiver danificada ou aberta.

•	� Este controlador de separação WEB tem a capacidade de remoção e eliminação da bateria. 
Utilizando uma chave de fendas de cabeça plana ou uma ferramenta semelhante, empurre a aba 
da tampa da bateria para baixo para abrir o compartimento e retirar a bateria. Elimine a bateria 
de acordo com os regulamentos locais.

•	� Elimine o controlador de separação WEB de acordo com a Diretiva relativa aos resíduos de 
equipamentos elétricos e eletrónicos (REEE), a política do hospital e os regulamentos locais.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA RELATIVAS A IRM 
O controlador de separação WEB não é seguro para RM.
Cuidado: a legislação federal 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 à autoridade competente do Estado-Membro ou à autoridade de saúde de nível 
local do país de residência do utilizador e/ou doente.
Website das instruções eletrónicas de utilização (eIFU): www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANTIA
A MicroVention,  Inc. garante que foram utilizados cuidados razoáveis na conceção e fabrico deste 
dispositivo. Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias não expressamente estabelecidas neste 
documento, quer expressas ou implícitas por força da lei ou de outra forma, incluindo, mas não se limitando 
a, quaisquer garantias implícitas de comercialização ou adequação a um determinado fim. O manuseio, 
armazenamento, limpeza e esterilização do dispositivo, bem como fatores relacionados com o doente, o 
diagnóstico, o tratamento, o procedimento cirúrgico e outras questões fora do controlo da MicroVention, Inc. 
afetam diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com a sua utilização. A única obrigação da 
MicroVention,  Inc. ao abrigo da presente garantia é limitada à reparação ou substituição deste dispositivo 
até à data de validade. A MicroVention, Inc. não se responsabiliza por quaisquer perdas, danos ou despesas 
incidentais, indiretos, especiais ou consequentes, direta ou indiretamente, decorrentes da utilização deste 
dispositivo. A MicroVention, Inc. não assume, nem autoriza qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer 
outra responsabilidade ou obrigação adicional em relação a este dispositivo. A MicroVention, Inc. não assume 
nenhuma responsabilidade no que diz respeito a dispositivos reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e 
não oferece nenhuma garantia, expressa ou implícita, incluindo, mas não se limitando a, comercialização ou 
adequação à utilização prevista, no que diz respeito ao referido dispositivo.
Os preços, as especificações e a disponibilidade dos modelos estão sujeitos a alterações sem aviso prévio.

DA
WEB™ detachment-controller (WDC-2) Supplerende instruktioner

Se brugsanvisningen til WEB-systemet for at få instruktioner vedrørende anvendelse af WEB detach-
ment-controlleren med WEB-leveringen†

†�Bemærk, at følgende er undtagelser i forhold til WEB-systemets brugervejledning (som beskriver anvendelsen 
af WEB-systemet med WDC-1). Til WDC-2:

•	 Under Frigivelsen skal lyset blinke, og bippet skal være intermitterende.
•	 Modelnummeret er WDC-2.
•	 Indgangsspændingen er 9V.
•	 Batteritypen er et 9V-batteri hver.
INDIKATIONER FOR BRUG/TILSIGTET FORMÅL
WEB detachment-controlleren er kun beregnet til anvendelse sammen med WEB-emboliseringssystemet. 
Den skal bruges til at frigive WEB-implantatet som beskrevet i WEB-systemets brugervejledning.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Må IKKE bruges sammen med radiofrekvensenheder (RF-enheder). Bærbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr kan påvirke elektrisk udstyr til medicinsk brug. 
Brug ikke WEB detachment-controlleren ved siden af eller stablet under/over andet udstyr, da dette kan 
resultere i fejlagtig drift. Hvis en sådan anvendelse er nødvendig, skal WEB detachment-controlleren og det 
øvrige udstyr observeres for at sikre, at de fungerer normalt.
Oprethold en afstand på mindst 30 cm (12 tommer) mellem WEB detachment-controlleren og bærbart RF-
kommunikationsudstyr.
Hvis WEB detachment-controlleren genbruges på en anden patient, kan det medføre risiko for infektion hos 
patienten.
SPECIFIKATIONER og EMC-OVERENSSTEMMELSE
WEB detachment-controlleren er en anvendt del af type BF til engangsbrug. De essentielle driftstekniske 
egenskaber for WEB detachment-controlleren er følgende:
1.	 WEB detachment-controlleren skal frigive WEB-implantatet på 0,82 sekunder eller mindre, når der 

trykkes på knappen. 
2.	 WEB detachment-controlleren skal frigive WEB-implantatet, når der trykkes på knappen
Anvend ikke WEB detachment-controlleren i et miljø med en temperatur på over 40 °C eller en relativ 
luftfugtighed på over 75 %.
WEB detachment-controlleren er udviklet til at opfylde EMC-kravene i EU og FDA. Komplians blev påvist ved 
at opfylde følgende testgrænser i IEC 60601-1-2.
ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

WEB detachment-controlleren er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljø, der er specificeret nedenfor. 
Brugeren skal sikre sig, at den anvendes i et sådant miljø.
Emissionstest Komplians Elektromagnetisk miljø
RF-emissioner 
CISPR 11

Klasse B WEB anvender ikke RF-energi til sin interne funktion. Det er derfor 
usandsynligt, at det vil forårsage interferens i omkringliggende, 
elektronisk udstyr.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
WEB detachment-controlleren er beregnet til anvendelse i det elektromagnetiske miljø, der er specificeret nedenfor. 
Brugeren skal sikre sig, at den anvendes i et sådant miljø.
Immunitetstest IEC 60601 testniveau Elektromagnetisk miljø
Elektrostatisk 
afladning 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 og 8 kV (±) kontaktudladning
2, 4, 8 og 15 kV (±) luftudledning

Gulvene skal være af træ, beton eller 
keramiske fliser. Hvis gulvene er dækket 
af syntetisk materiale, skal den relative 
luftfugtighed være mindst 30 %.

Radiofrekvent, 
elektromagnetisk felt 
Amplitudemoduleret 
IEC 61000-4-3

80 MHz til 2,7 GHz 
3 V/m op til 10 V/m  
80 % AM 1 kHz

Det radiofrekvente, elektromagnetiske 
felt skal være på niveauer, der er 
karakteristiske for en typisk placering 
i et typisk kommercielt miljø eller 
hospitalsmiljø. 

Nærhedsfelt fra 
trådløse sendere 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz 
pulsmodulation 
450 MHz: 28 V/m @ FM-modulation 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 
V/m @ 
217 Hz pulsmodulation 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 
V/m @ 
18 Hz pulsmodulation 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 
28 V/m @ 
217 Hz pulsmodulation 
2450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz 
pulsmodulation 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 
V/m @ 
217 Hz pulsmodulation

Trådløse sendere, der bruges indenfor 
området, skal være karakteristiske 
for en typisk placering i et typisk 
kommercielt miljø eller hospitalsmiljø.

Strømfrekvens 
Magnetisk felt IEC 
61000-4-8

30 A/m (begge 50 Hz og 60 Hz felt) Netfrekvensen for magnetiske felter skal 
være på niveauer, der er karakteristiske 
for en typisk placering i et typisk 
kommercielt miljø eller hospitalsmiljø.

OPBEVARINGS- OG HÅNDTERINGSBETINGELSER
Opbevar ved en kontrolleret stuetemperatur på et tørt sted. Beskyt mod sollys.
Må ikke sendes eller opbevares i et miljø med en temperatur på over 60 °C eller en relativ luftfugtighed på 
over 75 %. 
Foretag visuel inspektion af alle sterile barrieresystemer, der er mærket som sterile, umiddelbart før brug. 
Må ikke anvendes, hvis der er tydelige brud på det sterile barrieresystems integritet, f.eks. hvis posen er 
beskadiget eller åben.

•	� Med denne WEB detachment-controller er det muligt at fjerne og bortskaffe batteriet. Brug 
en flad skruetrækker eller et lignende værktøj til at trykke ned på batterilåget, tryk for at åbne 
kabinettet og fjern batteriet. Bortskaf batteriet på en måde, der er i overensstemmelse med 
lokale forskrifter.

•	� WEB detachment-controlleren skal bortskaffes i overensstemmelse med direktivet om affald af 
elektrisk og elektronisk udstyr (WEEE), hospitalets politik og lokale bestemmelser.

MR-SIKKERHEDSOPLYSNINGER 
WEB detachment-controlleren er MR-usikker.
Forsigtig: Føderal lovgivning begrænser denne enhed til salg af eller efter ordination fra en læge.
Forsigtig: Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige hændelser, der er sket 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.
eIFU’s hjemmeside: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANTI
MicroVention, Inc. garanterer, at der er udvist fornøden omhu ved design og fremstilling af denne enhed. 
Denne garanti træder i stedet for og udelukker alle andre garantier, der ikke udtrykkeligt er angivet heri, 
uanset om de er udtrykt eller underforstået ved lov eller på anden måde, herunder, men ikke begrænset 
til, underforståede garantier for salgbarhed eller egnethed til et bestemt formål. Håndtering, opbevaring, 
rengøring og sterilisering af enheden samt faktorer vedrørende patienten, diagnose, behandling, kirurgisk 
procedure og andre forhold uden for MicroVentions kontrol har direkte indflydelse på enheden og de resultater, 
der opnås ved brug heraf. MicroVention, Inc’s forpligtelse under denne garanti er begrænset til reparation 
eller udskiftning af denne enhed frem til dens udløbsdato. MicroVention, Inc. er ikke ansvarlig for eventuelle 
utilsigtede tab eller følgeskader, skader eller udgifter, der direkte eller indirekte opstår som følge af brugen 
af denne enhed. MicroVention hverken påtager sig eller bemyndiger nogen anden person til at påtage sig 
noget andet eller yderligere ansvar i forbindelse med denne enhed. MicroVention påtager sig intet ansvar 
med hensyn til enheder, der genbruges, oparbejdes eller resteriliseres, og giver ingen garantier, hverken 
udtrykkelige eller underforståede, herunder, men ikke begrænset til, salgbarhed eller egnethed til den tilsigtede 
brug med hensyn til sådan en enhed.
Priser, specifikationer og modeltilgængelighed kan ændres uden varsel.

NL
WEB™-losmaakbediening (WDC-2) Aanvullende instructies

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing van het WEB-systeem voor instructies voor het gebruik van de 
WEB-losmaakbediening met de WEB-plaatsingsduwer†

†�Hieronder staan de uitzonderingen met betrekking tot de gebruiksaanwijzing van het WEB-systeem (die het gebruik 
van het WEB-systeem met WDC-1 beschrijft). Voor WDC- 2:

•	 Tijdens het losmaken moet het lampje knipperen en moet de pieptoon met tussenpozen klinken.
•	 Het modelnummer is WDC-2.
•	 De ingangsspanning is 9 V.
•	 Het batterijtype is 9 V per batterij.
INDICATIES VOOR GEBRUIK/BEOOGD DOEL
De WEB-losmaakbediening is uitsluitend bestemd voor gebruik met het WEB-systeem voor embolisatie van 
aneurysma’s. Het hulpmiddel moet worden gebruikt om het WEB-implantaat los te maken, zoals beschreven 
in de gebruiksaanwijzing van het WEB-systeem.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
NIET gebruiken in combinatie met radiofrequente (RF-)apparaten. Draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur kunnen medische elektrische apparatuur beïnvloeden. 
Gebruik de WEB-losmaakbediening niet naast of gestapeld op andere apparatuur. Dit kan een onjuiste 
werking tot gevolg hebben. Als dergelijk gebruik noodzakelijk is, moeten de WEB-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 WEB-losmaakbediening en draagbare RF-
communicatieapparatuur.
Als de WEB-losmaakbediening opnieuw wordt gebruikt bij een andere patiënt, kan dit leiden tot infectie bij 
de patiënt.
SPECIFICATIES EN NALEVING VAN EMC
De WEB-losmaakbediening is een toegepast onderdeel voor eenmalig gebruik, type BF. De essentiële 
functies van de WEB-losmaakbediening omvatten het volgende:
1.	 De WEB-losmaakbediening moet het WEB-implantaat binnen 0,82 seconden na het indrukken van de 

knop losmaken. 
2.	 De WEB-losmaakbediening moet het WEB-implantaat na het indrukken van de knop losmaken
Gebruik de WEB-losmaakbediening niet in een omgeving waar de temperatuur hoger is dan 40 °C of de 
relatieve luchtvochtigheid meer dan 75% is.
De WEB-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 WEB-losmaakbediening is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgevingen. De gebruiker 
moet ervoor zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving
RF-emissies 
CISPR 11

Klasse B Het WEB-hulpmiddel maakt geen gebruik van RF-energie voor de interne 
werking. Hierdoor veroorzaakt het naar verwachting geen verstoring van 
elektrische apparatuur in de buurt.

ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT
De WEB-losmaakbediening is bestemd voor gebruik in de hieronder beschreven elektromagnetische omgevingen. De gebruiker 
moet ervoor zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.
Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Elektromagnetische omgeving
Elektrostatische 
ontlading 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 en 8 kV (±) contactontlading
2, 4, 8 en 15 kV (±) luchtontlading

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.

Radiofrequentie 
Elektromagnetisch 
veld Gemoduleerde 
amplitude 
IEC 61000-4-3

80 MHz tot 2,7 GHz 
3 V/m tot 10 V/m  
80% AM 1 kHz

De niveaus van het radiofrequent 
elektromagnetisch veld moeten de 
gebruikelijke waarden hebben voor een 
standaardlocatie binnen een standaard 
commerciële of ziekenhuisomgeving. 

Immuniteitstest Testniveau IEC 60601 Elektromagnetische omgeving
Nabijheidsveld van 
draadloze zenders 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m bij 18 Hz 
pulsmodulatie 
450 MHz: 28 V/m bij FM-modulatie 
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

De draadloze zenders die in het veld 
worden gebruikt, moeten gebruikelijk 
zijn voor een standaardlocatie binnen 
een standaard commerciële of 
ziekenhuisomgeving.

Magnetisch veld van 
voedingsfrequentie 
IEC 61000-4-8

30 A/m (zowel veld van 50 Hz als 
60 Hz)

De magnetische velden van 
voedingsfrequentie moeten de 
gebruikelijke waarden hebben voor een 
standaardlocatie binnen een standaard 
commerciële of ziekenhuisomgeving.

OPSLAG- EN GEBRUIKSSOMSTANDIGHEDEN
Bewaren bij een constante kamertemperatuur op een droge plaats. Niet blootstellen aan zonlicht.
Verzend en bewaar de WEB-losmaakbediening niet in een omgeving waar de temperatuur hoger is dan 60 °C 
of de relatieve luchtvochtigheid meer dan 75% is. 
Controleer direct voorafgaand aan gebruik visueel alle sterielebarrièresystemen, die gemarkeerd zijn als 
steriel. Gebruik het hulpmiddel niet als de integriteit van de sterielebarrièresystemen is aangetast, zoals 
wanneer het zakje beschadigd of open is.

•	� De batterijen van de WEB-losmaakbediening kunnen worden verwijderd en afgevoerd. Duw met 
een schroevendraaier met platte kop of vergelijkbaar gereedschap het lipje van het batterijklepje 
omlaag om de behuizing te openen. Verwijder de batterij en voer deze volgens de lokale 
regelgeving af.

•	� Gooi de WEB-losmaakbediening weg volgens de richtlijn voor afgedankte elektrische en 
elektronische apparatuur (AEEA), het ziekenhuisbeleid en plaatselijke voorschriften.

INFORMATIE OVER MRI-VEILIGHEID 
De WEB-losmaakbediening is MRI-onveilig.
Let op: Overeenkomstig de federale Amerikaanse wetgeving mag dit hulpmiddel uitsluitend door of op 
voorschrift van een arts worden gekocht.
Let op: Gebruikers en/of patiënten dienen ernstige incidenten met betrekking tot het gebruik van het hulpmiddel 
te melden aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de lidstaat of lokale gezondheidsautoriteit waar de 
gebruiker en/of patiënt is gevestigd.
eIFU-website: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
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 patiënt, diagnose, behandeling, operatieve ingreep en andere zaken waarover MicroVention, Inc. 
geen controle heeft, hebben directe invloed op het hulpmiddel en de resultaten die door het gebruik ervan 
worden verkregen. De 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, speciale of gevolgschade, verlies of kosten die direct of indirect voortvloeien uit 
het gebruik van dit hulpmiddel. MicroVention, Inc. aanvaardt geen andere of aanvullende aansprakelijkheid 
of verantwoordelijkheid in verband met dit hulpmiddel en geeft ook geen toestemming aan anderen om 
deze aansprakelijkheid of verantwoordelijkheid op zich te nemen. MicroVention, Inc. aanvaardt geen 
aansprakelijkheid met betrekking tot opnieuw gebruikte, verwerkte of gesteriliseerde hulpmiddelen en geeft, 
ten aanzien van dergelijke hulpmiddelen, geen garanties, expliciet of impliciet, waaronder maar niet beperkt 
tot, verkoopbaarheid of geschiktheid voor het beoogde gebruik.
Prijzen, specificaties en de beschikbaarheid van modellen kunnen zonder voorafgaande kennisgeving 
worden gewijzigd.

FI
WEB™-irrotusohjain (WDC-2) Lisäohjeet

Katso WEB-järjestelmän irrotusohjaimen käyttöä WEB-toimituslaitteen kanssa koskevat ohjeet WEB-järjes-
telmän käyttöohjeista*

*�Huomaa, että seuraavat ovat poikkeuksia verrattuna WEB-järjestelmän käyttöohjeeseen (joka kuvaa WEB-
järjestelmän käyttöä WDC-1:n kanssa). Koskee WDC-2-ohjainta:

•	 Irrotuksen aikana merkkivalon tulisi vilkkua ja äänimerkin pitäisi olla katkonainen.
•	 Mallinumero on WDC-2.
•	 Tulojännite on 9 V.
•	 Akkutyyppi on yksi 9 V:n akku.
KÄYTTÖAIHEET/KÄYTTÖTARKOITUS
WEB-irrotusohjain on tarkoitettu käytettäväksi vain WEB-aneurysmaembolisaatiojärjestelmän kanssa. Sitä on 
käytettävä WEB-implantin irrottamiseen WEB-järjestelmän käyttöohjeessa kuvatulla tavalla.
VAROITUKSET JA VAROTOIMET
ÄLÄ käytä yhdessä radiotaajuudella (RF) toimivien laitteiden kanssa. Kannettavat ja siirrettävät radiotaajuiset 
viestintälaitteet voivat vaikuttaa lääkinnällisiin sähkölaitteisiin. 
Älä käytä WEB-irrotusohjainta muiden laitteiden vieressä tai niiden kanssa päällekkäin, koska se voi johtaa 
virheelliseen toimintaan. Jos tällainen käyttö on tarpeen, on tarkkailtava WEB-irrotusohjainta ja muita laitteita 
sen varmistamiseksi, että ne toimivat normaalisti.
Pidä vähintään 30 cm:n (12 tuuman) etäisyys WEB-irrotusohjaimen ja kannettavien RF-viestintälaitteiden 
välillä.
Jos WEB-irrotusohjainta käytetään uudelleen toisella potilaalla, se voi aiheuttaa potilaan infektioriskin.
TEKNISET TIEDOT ja EMC-YHTEENSOPIVUUS
WEB-irrotusohjain on kertakäyttöinen BF-tyypin sovellusosa. WEB-irrotusohjaimen olennaiset tehtävät:
1.	 WEB-irrotusohjaimen on irrotettava WEB-implantti 0,82 sekunnissa tai sitä nopeammin painikkeen painal-

luksesta. 
2.	 WEB-irrotusohjaimen on irrotettava WEB-implantti painikkeen painalluksen yhteydessä.
Älä käytä WEB-irrotusohjainta ympäristössä, jonka lämpötila on yli 40 °C tai suhteellinen kosteus yli 75 %.
WEB-irrotusohjain on suunniteltu täyttämään EU:n ja FDA:n EMC-vaatimukset. Vaatimustenmukaisuus 
osoitettiin täyttämällä seuraavat standardin IEC 60601-1-2 mukaiset testiraja-arvot.
SÄHKÖMAGNEETTISET PÄÄSTÖT

WEB-irrotusohjain on tarkoitettu käytettäväksi alla määritellyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Käyttäjän on 
varmistettava, että sitä käytetään tällaisessa ympäristössä.
Päästötesti Vaatimustenmukai-

suus
Sähkömagneettinen ympäristö

Radiotaajuiset (RF) 
päästöt CISPR 11

B-luokka WEB ei käytä radiotaajuista (RF) energiaa sisäiseen 
toimintaansa. Siksi se ei todennäköisesti aiheuta häiriöitä 
lähellä oleviin elektronisiin laitteisiin.

SÄHKÖMAGNEETTINEN HÄIRIÖNSIETO
WEB-irrotusohjain on tarkoitettu käytettäväksi alla määritellyssä sähkömagneettisessa ympäristössä. Käyttäjän on 
varmistettava, että sitä käytetään tällaisessa ympäristössä.
Häiriönsietotesti IEC 60601 -testitaso Sähkömagneettinen ympäristö
Sähköstaattinen 
purkaus 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 ja 8 kV (±) kosketuspurkaus
2, 4, 8 ja 15 kV (±) purkaus ilman 
kautta

Lattioiden tulisi olla puuta, betonia 
tai keraamisia laattoja. Jos lattiat on 
päällystetty synteettisellä materiaalilla, 
suhteellisen kosteuden on oltava 
vähintään 30 %.

Amplitudimoduloitu 
radiotaajuinen 
sähkömagneettinen 
kenttä 
IEC 61000-4-3

80 MHz – 2,7 GHz 
3 V/m enintään 10 V/m 
80 % AM 1 kHz

Radiotaajuisen sähkömagneettisen 
kentän on oltava tyypilliselle sijainnille 
tyypillisessä kaupallisessa tai 
sairaalaympäristössä ominaisella 
tasolla. 

Läheisyyskenttä 
langattomista 
lähettimistä 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz 
pulssimodulaatio 
450 MHz: 28 V/m @ FM-modulaatio 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 
V/m @ 
217 Hz pulssimodulaatio 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 
V/m @ 
18 Hz pulssimodulaatio 
1 720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 
28 V/m @ 
217 Hz pulssimodulaatio 
2 450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz 
pulssimodulaatio 
5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz: 
9 V/m @ 
217 Hz pulssimodulaatio

Käyttöpaikassa käytettävien 
langattomien lähettimien on oltava 
tyypillisen sijainnin mukaisia 
tyypillisessä kaupallisessa tai 
sairaalaympäristössä.

Verkkotaajuuden 
magneettikenttä IEC 
61000-4-8

30 A/m (sekä 50 Hz:n että 60 Hz:n 
kenttä)

Verkkotaajuuden magneettikenttien 
tulee olla tasoilla, jotka ovat tyypillisen 
sijainnin mukaisia tyypillisessä 
kaupallisessa tai sairaalaympäristössä.

SÄILYTYS- JA KÄSITTELYOLOSUHTEET
Säilytä järjestelmää kuivassa paikassa valvotussa huoneenlämmössä. Pidä poissa auringonvalosta.
Älä kuljeta ja säilytä ympäristössä, jonka lämpötila on yli 60 °C tai suhteellinen kosteus yli 75 %. 
Tarkista silmämääräisesti kaikki steriilit suojajärjestelmät, jotka on merkitty steriileiksi, välittömästi ennen 
käyttöä. Älä käytä tuotetta, jos steriilin suojajärjestelmän eheyden rikkoutuminen on ilmeistä, kuten jos pussi 
on vaurioitunut tai avattu.

•	� Tässä WEB-irrotusohjaimessa on mahdollisuus poistaa ja hävittää akku. Avaa kotelo painamalla 
akun kannen kielekettä tasapäisellä ruuvitaltalla tai vastaavalla työkalulla ja irrota akku. Hävitä akku 
paikallisten määräysten mukaisesti.

•	� Hävitä WEB-irrotusohjain sähkö- ja elektroniikkalaiteromua koskevan direktiivin (WEEE), 
sairaalan käytäntöjen ja paikallisten määräysten mukaisesti.

MRI-KUVANTAMISTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT 
WEB-irrotusohjain ei ole MR-turvallinen.
Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän laitteen saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.
Huomio: Käyttäjien ja/tai potilaiden on ilmoitettava kaikista tähän laitteeseen liittyvistä vakavista vaaratilanteista 
valmistajalle sekä sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai paikalliselle terveysviranomaiselle, jossa 
käyttäjän ja/tai potilaan kotipaikka on.
Sähköisten käyttöohjeiden (eIFU) verkkosivusto: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
TAKUU
MicroVention, Inc. takaa, että tämän laitteen suunnittelussa ja valmistuksessa on käytetty asiamukaista 
huolellisuutta. Tämä takuu korvaa ja sulkee pois kaikki muut takuut, joita tässä ei ole nimenomaisesti esitetty, 
riippumatta siitä, ovatko ne ilmaistuja tai lakiin perustuvia tai muutoin oletettuja, mukaan lukien, mutta ei 
rajoittuen, kaikki implisiittiset takuut myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta tiettyyn tarkoitukseen. Laitteen 
käsittely, säilytys, puhdistus ja sterilointi sekä potilaaseen, diagnoosiin, hoitoon ja kirurgiseen toimenpiteeseen 
liittyvät tekijät ja muut asiat, jotka eivät ole MicroVention Inc:n hallinnassa, vaikuttavat suoraan laitteeseen ja 
sillä saavutettaviin tuloksiin. Tämän takuun mukaisesti MicroVention Inc:n vastuu rajoittuu laitteen korjaukseen 
tai vaihtoon laitteen viimeiseen käyttöpäivään saakka. MicroVention Inc. ei ole vastuussa tahattomista, 
epäsuorista, erityisistä tai välillisistä menetyksistä, vaurioista tai kuluista, jotka johtuvat suoraan tai epäsuorasti 
tämän laitteen käytöstä. MicroVention Inc. ei ota eikä valtuuta ketään muuta henkilöä ottamaan sen puolesta 
mitään muuta tai ylimääräistä vahingonkorvausvastuuta tai muuta vastuuta tähän laitteeseen liittyen. 
MicroVention Inc. ei ota vastuuta uudelleenkäytetyistä, uudelleenkäsitellyistä tai uudelleensteriloiduista 
laitteista eikä anna tällaisille laitteille suoranaisia tai konkludenttisia takuita, ei myöskään takuita niiden 
myyntikelpoisuudesta tai soveltuvuudesta käyttötarkoitukseensa.
Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.

SV
Kompletterande anvisningar till WEB™ frigöringskontroll (WDC-2)

Se bruksanvisningen för WEB-systemet för anvisningar om hur du använder WEB-frigöringskontrollen 
tillsammans med WEB-införingspåskjutaren†

†�Observera att följande är undantag i förhållande till WEB-systemets bruksanvisning (som beskriver 
användningen av WEB-systemet med WDC-1). För WDC-2:

•	 Under frigöringen ska lampan blinka och ljudsignalen vara intermittent.
•	 Modellnumret är WDC-2.
•	 Ingångsspänningen är 9 V.
•	 Batteritypen är 9 V vardera.
INDIKATIONER FÖR ANVÄNDNING/AVSETT ÄNDAMÅL
WEB-frigöringskontrollen är endast avsedd för att användas med WEB-systemet för aneurysmembolisering. 
Den ska användas för att frigöra WEB-implantatet enligt beskrivningen i WEB-systemets bruksanvisning.
VARNINGAR OCH FÖRSIKTIGHETSÅTGÄRDER
Får INTE användas tillsammans med radiofrekvensenheter (RF). Bärbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning kan påverka medicinsk elektrisk utrustning. 
Använd inte WEB-frigöringskontrollen bredvid eller staplad på annan utrustning eftersom det kan leda till 
bristfällig funktion. Om sådan användning är nödvändig ska WEB-frigöringskontrollen och den övriga 
utrustningen observeras för att bekräfta att de fungerar som de ska.
Håll ett avstånd på minst 30 cm (12 tum) mellan WEB-frigöringskontrollen och bärbar RF-
kommunikationsutrustning.
Om WEB-frigöringskontrollen återanvänds med en annan patient kan det leda till risk för patientinfektion.
SPECIFIKATIONER OCH EMC-EFTERLEVNAD
WEB-frigöringskontrollen är en patientansluten del av typ  BF för engångsbruk. WEB-frigöringskontrollens 
väsentliga prestanda är följande:
1.	 WEB-frigöringskontrollen måste frigöra WEB-implantatet på 0,82 sekunder eller mindre när knappen 

trycks in. 
2.	 WEB-frigöringskontrollen måste frigöra WEB-implantatet när knappen trycks in.
Använd inte WEB-frigöringskontrollen i en miljö där temperaturen överstiger 40 °C eller den relativa 
luftfuktigheten överstiger 75 %.
WEB-frigöringskontrollen har utformats för att uppfylla EMC-kraven i EU och kraven från FDA. Efterlevnad 
påvisades genom att följande testgränser i IEC 60601-1-2 uppfylldes.
ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

WEB-frigöringskontrollen är avsedd att användas i den elektromagnetiska miljö som specificeras nedan. Användaren 
ska säkerställa att den används i en sådan miljö.
Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljö
RF-emissioner 
CISPR 11

Klass B WEB använder ingen RF-energi för sin interna funktion. Därför 
är det osannolikt att den orsakar störningar i närliggande 
elektronisk utrustning.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
WEB-frigöringskontrollen är avsedd att användas i den elektromagnetiska miljö som specificeras nedan. Användaren 
ska säkerställa att den används i en sådan miljö.
Immunitetstest Testnivå enligt IEC 60601 Elektromagnetisk miljö
Elektrostatisk 
urladdning 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 och 8 kV (±) kontakturladdning
2, 4, 8 och 15 kV (±) lufturladdning

Golven ska vara av trä, betong eller 
keramiska kakelplattor. Om golven är 
täckta med syntetiska material ska den 
relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Amplitudmodulerat 
radiofrekvent 
elektromagnetiskt 
fält 
IEC 61000-4-3

80 MHz till 2,7 GHz 
3 V/m upp till 10 V/m  
80 % AM 1 kHz

Radiofrekventa elektromagnetiska fält ska 
vara på de nivåer som är karakteristiska för 
en typisk plats i en typisk kommersiell miljö 
eller sjukhusmiljö. 

Närfält från trådlösa 
sändare 
IEC 61000-4-3

385 MHz: Pulsmodulering på 27 V/m 
vid18 Hz 
450 MHz: FM-modulering på 28 V/m 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 
Pulsmodulering på 
9 V/m vid 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 
Pulsmodulering på 
28 V/m vid 18 Hz 
1 720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 
Pulsmodulering på 28 V/m vid 217 Hz 
2 450 MHz: Pulsmodulering på 28 V/m 
vid 217 Hz 
5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz: 
Pulsmodulering på 9 V/m vid 217 Hz

Trådlösa sändare som används i fältet 
ska vara karakteristiska för en typisk 
plats i en typisk kommersiell miljö eller 
sjukhusmiljö.

Kraftfrekventa 
magnetiska fält 
IEC 61000-4-8

30 A/m (både 50 Hz- och 60 Hz-fält) Kraftfrekventa magnetiska fält ska vara 
på nivåer som är karakteristiska för en 
typisk plats i en typisk kommersiell miljö 
eller sjukhusmiljö.

FÖRVARINGS- OCH HANTERINGSFÖRHÅLLANDEN
Förvaras i rumstemperatur på en torr plats. Skyddas mot solljus.
Får inte levereras eller förvaras i en miljö där temperaturen överstiger 60 °C eller den relativa luftfuktigheten 
överstiger 75 %. 
Gör en visuell kontroll av alla sterila barriärsystem som är märkta som sterila omedelbart före användning. 
Använd inte produkten om det finns uppenbara brister i det sterila barriärsystemets integritet, t.ex. om påsen 
är skadad eller öppen.

•	 �Det går att ta ut och kassera batteriet i den här WEB-frigöringskontrollen. Tryck ner batteriluckans 
flik med hjälp av en platt skruvmejsel eller ett liknande verktyg för att öppna höljet och ta ut 
batteriet. Kassera batteriet i enlighet med lokala föreskrifter.

•	� Kassera WEB-frigöringskontrollen i enlighet med WEEE-direktivet (Waste Electrical and 
Electronic Equipment), sjukhusets policy och lokala föreskrifter.

INFORMATION OM MRT-SÄKERHET 
WEB-frigöringskontrollen är MR-osäker.
Försiktighet: Enligt federal lag i USA får denna enhet endast säljas av eller på ordination av läkare.
Försiktighet: Användare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter som har skett i samband 
med enheten till tillverkaren och behörig myndighet i användarens/patientens medlemsstat eller till den lokala 
hälsoskyddsmyndigheten där användaren/patienten bor.
Webbplats för den elektroniska bruksanvisningen: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANTI
MicroVention, Inc. garanterar att rimliga försiktighetsåtgärder har vidtagits vid utformning och tillverkning av 
denna produkt. Denna garanti ersätter och utesluter alla andra garantier som inte uttryckligen anges här, 
oavsett om de är uttalade eller underförstådda enligt lag eller på annat sätt, inklusive men inte begränsat till 
underförstådda garantier om säljbarhet eller lämplighet för visst ändamål. Hantering, förvaring, rengöring och 
sterilisering av enheten samt faktorer kopplade till patienten, diagnosen, behandlingen, det kirurgiska ingreppet 
och annat som ligger utanför MicroVention Inc.:s kontroll har en direkt inverkan på både enheten och de 
resultat som uppnås vid användning av den. MicroVention Inc.:s skyldighet enligt denna garanti är begränsad 
till reparation eller byte av denna enhet fram till dess datum för sista förbrukningsdag. MicroVention, Inc. ska 
inte hållas ansvarigt för oförutsedda, indirekta, särskilda eller följdmässiga förluster, skador eller kostnader 
som är en direkt eller indirekt följd av användning av denna produkt. MicroVention Inc. åtar sig inte heller 
och ger inte någon annan person rätt att på dess vägnar åta sig ytterligare skyldighet eller ansvar kopplat till 
denna produkt. MicroVention Inc. åtar sig inget ansvar vad gäller enheter som återanvänds, omarbetas eller 
omsteriliseras och lämnar inga garantier, vare sig uttryckta eller underförstådda, inklusive men inte begränsat 
till säljbarhet eller lämplighet för avsedd användning, med avseende på sådan enhet.
Priser, specifikationer och modelltillgänglighet kan komma att ändras utan föregående meddelande.

NO
WEB™ frakoblingskontroller (WDC-2) – tilleggsinstruksjoner

Se bruksanvisningen for WEB-systemet for å få instruksjoner om bruk av WEB-frakoblingskontrolleren med 
WEB-innføringsskyveren†

†�Merk at følgende er unntak når det gjelder WEB-systemets bruksanvisning (som beskriver bruk av WEB-
systemet med WDC-1). For WDC-2:

•	 Under frakobling skal lyset blinke og pipetonen være vekslende.
•	 Modellnummeret er WDC-2.
•	 Inngangsspenningen er 9 V.
•	 Batteritypen er ett 9 V-batteri.
INDIKASJONER FOR BRUK / TILTENKT FORMÅL
WEB-frakoblingskontrolleren er kun beregnet til bruk med WEB-systemet til aneurismeembolisering.  Den skal 
brukes til å løsne WEB-implantatet som beskrevet i bruksanvisningen for WEB-systemet.
ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER
Skal IKKE brukes sammen med radiofrekvensenheter (RF). Bærbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr kan 
påvirke elektromedisinsk utstyr.  
Ikke bruk WEB-frakoblingskontrolleren ved siden av eller stablet sammen med annet utstyr, da dette kan føre 
til feilfunksjon. Hvis slik bruk er nødvendig, bør WEB-frakoblingskontrolleren og det øvrige utstyret observeres 
for å verifisere at de fungerer normalt.
Hold en avstand på minst 30 cm (12 tommer) mellom WEB-frakoblingskontrolleren og bærbart RF-
kommunikasjonsutstyr.
Hvis WEB-frakoblingskontrolleren brukes på nytt på en annen pasient, kan det føre til en infeksjonsrisiko hos 
pasienten.
SPESIFIKASJONER og EMC-KOMPATIBILITET
WEB-frakoblingskontrolleren er en pasientnær engangsenhet av type BF.  De viktigste oppgavene til WEB-
frakoblingskontrolleren er:
1.	 WEB-frakoblingskontrolleren må fjerne WEB-implantatet på 0,82 sekunder eller kortere tid ved knappe-

trykk. 
2.	 WEB-frakoblingskontrolleren må løsne WEB-implantatet når knappen trykkes inn
Ikke bruk WEB-frakoblingskontrolleren i omgivelser med en temperatur på over 40 °C eller en relativ 
luftfuktighet på over 75 %.
WEB-frakoblingskontrolleren er utviklet for å oppfylle EMC-kravene i EU og FDA. Samsvar ble vist ved å 
oppfylle følgende testgrenser i IEC 60601-1-2.
ELEKTROMAGNETISK STRÅLING

WEB-frakoblingskontrolleren er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljøet som er spesifisert nedenfor. Brukeren 
skal sørge for at den brukes i et slikt miljø.
Utslippstest Overholdelse Elektromagnetisk miljø
RF-utslipp CISPR 11 Klasse B WEB bruker ikke RF-energi til sin interne funksjon. Det 

er derfor lite sannsynlig at den vil forårsake forstyrrelser i 
elektronisk utstyr i nærheten.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET
WEB-frakoblingskontrolleren er beregnet for bruk i det elektromagnetiske miljøet som er spesifisert nedenfor. Brukeren 
skal sørge for at den brukes i et slikt miljø.
Immunitetstest IEC 60601-testnivå Elektromagnetisk miljø
Elektrostatisk 
utladning 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 og 8 kV (±) kontaktutladning
2, 4, 8 og 15 kV (±) luftutladning

Gulvene bør være av tre, betong eller 
keramiske fliser.  Hvis gulvet er dekket 
med syntetisk materiale, bør den relative 
luftfuktigheten være minst 30 %.

Amplitudemodulert 
radiofrekvent 
elektromagnetisk felt 
IEC 61000-4-3

80 MHz til 2,7 GHz 
3 V/m opptil 10 V/m 
80 % AM 1 kHz

Radiofrekvensens elektromagnetiske felt 
skal være på nivåer som er karakteristiske 
for et typisk sted i et typisk kommersielt 
miljø eller sykehusmiljø. 

Nærhetsfelt fra 
trådløse sendere 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz 
pulsmodulasjon 
450 MHz: 28 V/m ved FM-
modulasjon 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 
V/m ved 
217 Hz pulsmodulasjon 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 
28 V/m ved 
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

Trådløse sendere som brukes i feltet, 
bør være karakteristiske for en typisk 
plassering i et typisk kommersielt miljø eller 
sykehusmiljø.

Strømfrekvens 
magnetfelt IEC 
61000-4-8

30 A/m (både feltet 50 Hz og 60 Hz) Strømfrekvensens magnetfelt skal være på 
nivåer som er karakteristiske for et typisk 
sted i et typisk kommersielt miljø eller 
sykehusmiljø.

OPPBEVARINGS- OG HÅNDTERINGSBETINGELSER
Oppbevares ved kontrollert romtemperatur på et tørt 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 før bruk. Skal ikke brukes 
hvis det er åpenbare brudd på det sterile barrieresystemet, f.eks. hvis posen er skadet eller blir funnet åpen.

•	� Denne WEB-frakoblingskontrolleren har mulighet for fjerning og kassering av batterier. Bruk en 
flat skrutrekker eller et lignende verktøy til å trykke ned batteridekseltappen for å åpne kassen og 
ta ut batteriet. Kast batteriet i samsvar med lokale forskrifter.

•	� WEB-frakoblingskontrolleren skal kastes i samsvar med WEEE-direktivet (direktiv om elektrisk 
og elektronisk avfall), sykehusets retningslinjer og lokale forskrifter.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET 
WEB-frakoblingskontrolleren er ikke MR-sikker.
Forsiktig: Føderal lovgivning begrenser dette utstyret til salg av eller etter ordre fra en lege.
Forsiktig: Brukere og/eller pasienter må rapportere eventuelle alvorlige hendelser som har oppstått i forbindelse med 
utstyret, til produsenten og ansvarlig myndighet i medlemsstaten eller den lokale helsemyndigheten der brukeren og/
eller pasienten bor.
Lenke til elektronisk bruksanvisning: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
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 underforstått ved lov eller på annen måte, inkludert, men ikke begrenset til, underforståtte garantier 
om hvorvidt utstyret er salgbart eller formålstjenlig. Håndtering, oppbevaring, rengjøring og sterilisering av 
enheten samt faktorer knyttet til pasient, diagnose, behandling, kirurgisk prosedyre og andre forhold utenfor 
MicroVention, Inc. sin kontroll, har direkte innvirkning på enheten og resultatene som oppnås ved bruk av 
den. MicroVention Inc. sine eneste forpliktelser i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller 
utskifting av dette utstyret frem til utløpsdatoen. MicroVention Inc. kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige, 
indirekte, spesielle tap, skader eller utgifter som direkte eller indirekte oppstår som følge av bruken av dette 
utstyret. MicroVention Inc. verken påtar seg, eller lar andre påta seg på sine vegne, annen eller ytterligere 
erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention, Inc. påtar seg intet ansvar med 
hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier, uttrykt eller 
underforstått, inkludert blant annet salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr.
Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

EL
Συμπληρωματικές οδηγίες για τον ελεγκτή αποσύνδεσης WEB™ (WDC-2)

Ανατρέξτε στις Οδηγίες χρήσης του συστήματος WEB για οδηγίες σχετικά με τη χρήση του ελεγκτή αποσύν-
δεσης WEB με τον προωθητή τοποθέτησης WEB†

†�Σημειώστε ότι τα παρακάτω αποτελούν εξαιρέσεις που σχετίζονται με τις Οδηγίες χρήσης του συστήματος 
WEB (οι οποίες περιγράφουν τη χρήση του συστήματος WEB με το WDC-1). Για το WDC-2:

•	 Κατά την αποσύνδεση, η λυχνία πρέπει να αναβοσβήνει και το ηχητικό σήμα πρέπει να είναι διακοπτόμενο.
•	 Ο αριθμός μοντέλου είναι WDC-2.
•	 Η τάση εισόδου είναι 9 V.
•	 Ο τύπος μπαταρίας είναι 9 V.
ΕΝΔΕΙΞΕΙΣ ΧΡΗΣΗΣ/ΠΡΟΒΛΕΠΟΜΕΝΟΣ ΣΚΟΠΟΣ
Ο ελεγκτής αποσύνδεσης WEB προορίζεται μόνο για χρήση με το σύστημα εμβολισμού ανευρύσματος WEB. 
Θα πρέπει να χρησιμοποιείται για την αποσύνδεση του εμφυτεύματος WEB, όπως περιγράφεται στις Οδηγίες 
χρήσης του συστήματος WEB.
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΕΙΣ ΚΑΙ ΠΡΟΦΥΛΑΞΕΙΣ
ΜΗΝ το χρησιμοποιείτε σε συνδυασμό με συσκευές ραδιοσυχνοτήτων (RF). Ο φορητός και κινητός εξοπλισμός 
επικοινωνιών ραδιοσυχνοτήτων μπορεί να επηρεάσει τον ιατρικό ηλεκτρικό εξοπλισμό. 
Μην χρησιμοποιείτε τον ελεγκτή αποσύνδεσης WEB δίπλα σε άλλον εξοπλισμό ή στοιβαγμένο με άλλον 
εξοπλισμό, διότι αυτό μπορεί να οδηγήσει σε ακατάλληλη λειτουργία. Εάν η χρήση αυτή είναι απαραίτητη, θα 
πρέπει να παρακολουθείται ο ελεγκτής αποσύνδεσης WEB και ο λοιπός εξοπλισμός για να διαπιστωθεί ότι 
λειτουργούν κανονικά.
Διατηρήστε απόσταση τουλάχιστον 30 cm (12 ίντσες) μεταξύ του ελεγκτή αποσύνδεσης WEB και του 
φορητού εξοπλισμού επικοινωνιών ραδιοσυχνοτήτων.
Εάν ο ελεγκτής αποσύνδεσης WEB επαναχρησιμοποιηθεί σε άλλον ασθενή, μπορεί να προκληθεί κίνδυνος 
μόλυνσης του ασθενούς.
ΠΡΟΔΙΑΓΡΑΦΕΣ και ΣΥΜΜΟΡΦΩΣΗ ΜΕ ΗΜΣ
Ο ελεγκτής αποσύνδεσης WEB είναι ένα εφαρμοσμένο μέρος τύπου BF μίας χρήσης. Οι βασικές λειτουργίες 
του ελεγκτή αποσύνδεσης WEB είναι:
1.	 Ο ελεγκτής αποσύνδεσης WEB πρέπει να αποσυνδέει το εμφύτευμα WEB σε 0,82 δευτερόλεπτα ή 

λιγότερο κατά το πάτημα του κουμπιού. 
2.	 Ο ελεγκτής αποσύνδεσης WEB πρέπει να αποσυνδέει το εμφύτευμα WEB κατά το πάτημα του κουμπιού
Μην θέτετε σε λειτουργία τον ελεγκτή αποσύνδεσης WEB σε περιβάλλον με θερμοκρασία που υπερβαίνει τους 
40 °C ή σχετική υγρασία που υπερβαίνει το 75%.
Ο ελεγκτής αποσύνδεσης WEB έχει σχεδιαστεί ώστε να πληροί τις απαιτήσεις ΗΜΣ της οδηγίας ΕΕ και του 
Αμερικανικού Οργανισμού Τροφίμων και Φαρμάκων (FDA). Η συμμόρφωση αποδείχθηκε με την τήρηση των 
ακόλουθων ορίων δοκιμής του προτύπου IEC 60601-1-2.
ΗΛΕΚΤΡΟΜΑΓΝΗΤΙΚΕΣ ΕΚΠΟΜΠΕΣ

Ο ελεγκτής αποσύνδεσης WEB προορίζεται μόνο για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που προσδιορίζεται 
παρακάτω. Ο χρήστης θα πρέπει να διασφαλίσει ότι χρησιμοποιείται σε τέτοιο περιβάλλον.
Δοκιμή εκπομπών Συμμόρφωση Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον
Εκπομπές 
ραδιοσυχνοτήτων  
CISPR 11

Κατηγορία Β Το WEB δεν χρησιμοποιεί ενέργεια ραδιοσυχνοτήτων για την 
εσωτερική του λειτουργία. Ως εκ τούτου, είναι απίθανο να 
προκαλέσει παρεμβολές σε παρακείμενο ηλεκτρονικό εξοπλισμό.

ΗΛΕΚΤΡΟΜΑΓΝΗΤΙΚΗ ΑΤΡΩΣΙΑ
Ο ελεγκτής αποσύνδεσης WEB προορίζεται μόνο για χρήση στο ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον που προσδιορίζεται 
παρακάτω. Ο χρήστης θα πρέπει να διασφαλίσει ότι χρησιμοποιείται σε τέτοιο περιβάλλον.
Δοκιμή ατρωσίας Επίπεδο δοκιμής IEC 60601 Ηλεκτρομαγνητικό περιβάλλον
Ηλεκτροστατική 
εκκένωση 
IEC 61000-4-2

Εκκένωση εξ επαφής 2,4,6 και 8 kV (±)
Εκκένωση στον αέρα 2, 4, 8 και 15 kV (±)

Τα δάπεδα πρέπει να είναι από ξύλο, 
σκυρόδεμα ή κεραμικά πλακάκια. Εάν 
τα δάπεδα καλύπτονται με συνθετικό 
υλικό, η σχετική υγρασία πρέπει να 
είναι τουλάχιστον 30%.

Διαμόρφωση 
πλάτους 
ηλεκτρομαγνητικού 
πεδίου 
ραδιοσυχνοτήτων 
IEC 61000-4-3

80 MHz έως 2,7 GHz 
3 V/m έως και 10 V/m  
80% AM 1 kHz

Το ηλεκτρομαγνητικό πεδίο 
ραδιοσυχνοτήτων θα πρέπει να είναι 
σε επίπεδα χαρακτηριστικά μιας 
τυπικής θέσης σε ένα τυπικό εμπορικό 
ή νοσοκομειακό περιβάλλον. 

Πεδίο εγγύτητας 
από ασύρματους 
πομπούς 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m σε διαμόρφωση 
παλμών 18 Hz 
450 MHz: 28 V/m σε διαμόρφωση FM 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m σε 
διαμόρφωση παλμών 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m σε 
διαμόρφωση παλμών 18 Hz 
1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz: 
28 V/m σε 
διαμόρφωση παλμών 217 Hz 
2.450 MHz: 28 V/m σε διαμόρφωση 
παλμών 217 Hz 
5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz: 
9 V/m σε 
διαμόρφωση παλμών 217 Hz

Οι ασύρματοι πομποί που 
χρησιμοποιούνται στο πεδίο πρέπει 
να είναι χαρακτηριστικοί μιας τυπικής 
θέσης σε ένα τυπικό εμπορικό 
ή νοσοκομειακό περιβάλλον.

Μαγνητικό πεδίο 
συχνότητας ισχύος 
IEC 61000-4-8

30 A/m (Πεδίο 50 Hz και 60 Hz) Τα μαγνητικά πεδία συχνότητας 
ισχύος θα πρέπει να είναι σε επίπεδα 
χαρακτηριστικά μιας τυπικής θέσης σε 
ένα τυπικό εμπορικό ή νοσοκομειακό 
περιβάλλον.

ΣΥΝΘΗΚΕΣ ΑΠΟΘΗΚΕΥΣΗΣ ΚΑΙ ΧΕΙΡΙΣΜΟΥ
Να φυλάσσεται σε ελεγχόμενη θερμοκρασία δωματίου σε ξηρό μέρος. Να φυλάσσεται μακριά από το ηλιακό 
φως.
Μην αποστέλλετε και μην αποθηκεύετε σε περιβάλλον με θερμοκρασία που υπερβαίνει τους 60 °C ή σχετική 
υγρασία που υπερβαίνει το 75%. 
Επιθεωρήστε οπτικά όλα τα αποστειρωμένα συστήματα φραγμού, που φέρουν την ένδειξη «αποστειρωμένα», 
ακριβώς πριν τη χρήση. Μην το χρησιμοποιείτε εάν υπάρχουν εμφανείς φθορές στον αποστειρωμένο φραγμό, 
όπως φθαρμένη ή ανοιγμένη θήκη.

•	 �Αυτός ο ελεγκτής αποσύνδεσης WEB διαθέτει δυνατότητα αφαίρεσης και απόρριψης μπαταριών. 
Χρησιμοποιώντας ένα κατσαβίδι με επίπεδη κεφαλή ή παρόμοιο εργαλείο, πιέστε προς τα κάτω 
τη γλωττίδα του καλύμματος της μπαταρίας για να ανοίξετε το περίβλημα και να αφαιρέσετε την 
μπαταρία. Απορρίψτε την μπαταρία με τρόπο που να συνάδει με τους τοπικούς κανονισμούς.

•	 �Απορρίψτε τον ελεγκτή αποσύνδεσης WEB σύμφωνα με την Οδηγία για τα απόβλητα ηλεκτρικού 
και ηλεκτρονικού εξοπλισμού (ΑΗΗΕ), την πολιτική του νοσοκομείου και τους τοπικούς 
κανονισμούς.

ΠΛΗΡΟΦΟΡΙΕΣ ΓΙΑ ΤΗΝ ΑΣΦΑΛΕΙΑ ΟΣΟΝ ΑΦΟΡΑ ΤΗ ΧΡΗΣΗ ΚΑΤΑ ΤΗ ΔΙΑΡΚΕΙΑ ΜΑΓΝΗΤΙΚΗΣ 
ΤΟΜΟΓΡΑΦΙΑΣ 
Ο ελεγκτής αποσύνδεσης WEB είναι μη ασφαλής για χρήση σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού.
Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία περιορίζει την πώληση αυτής της συσκευής σε ιατρό ή κατόπιν εντολής 
ιατρού.
Προσοχή: Οι χρήστες ή/και οι ασθενείς πρέπει να αναφέρουν τυχόν σοβαρά περιστατικά που έχουν λάβει 
χώρα σε σχέση με τη συσκευή στον κατασκευαστή και στην αρμόδια αρχή του κράτους μέλους ή της τοπικής 
υγειονομικής αρχής στην οποία είναι εγκατεστημένος ο χρήστης ή/και ο ασθενής.
Δικτυακός τόπος ηλεκτρονικών Οδηγιών χρήσης (eIFU): www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
ΕΓΓΥΗΣΗ
Η MicroVention Inc. εγγυάται ότι έχει εφαρμοστεί η δέουσα επιμέλεια στον σχεδιασμό και την κατασκευή αυτής 
της συσκευής. Η παρούσα εγγύηση αντικαθιστά και αποκλείει όλες τις λοιπές εγγυήσεις που δεν ορίζονται 
ειδικά στο παρόν, είτε ρητές είτε σιωπηρές δια νόμου ή άλλως, συμπεριλαμβανομένης, ενδεικτικά αλλά όχι 
περιοριστικά, κάθε σιωπηρής εγγύησης περί εμπορευσιμότητας ή καταλληλότητας για συγκεκριμένη χρήση. 
Ο χειρισμός, η αποθήκευση, ο καθαρισμός και η αποστείρωση της συσκευής, καθώς και παράγοντες που 
σχετίζονται με τον ασθενή, τη διάγνωση, τη θεραπεία, τη χειρουργική επέμβαση και άλλα θέματα που δεν 
ελέγχονται από τη MicroVention, Inc. επηρεάζουν άμεσα τη συσκευή και τα αποτελέσματα που προκύπτουν 
από τη χρήση της. Η αποκλειστική υποχρέωση της MicroVention, Inc. στο πλαίσιο της παρούσας εγγύησης 
περιορίζεται στην επισκευή ή αντικατάσταση της εν λόγω συσκευής μέχρι την ημερομηνία λήξης της. 
Η MicroVention, Inc. δεν φέρει ευθύνη για οποιαδήποτε θετική ή αποθετική απώλεια, ζημία ή δαπάνη, 
που προκύπτει τυχαία, έμμεσα, ειδικά ή αποθετικά από τη χρήση αυτής της συσκευής. Η MicroVention, 

Inc. δεν αναλαμβάνει, ούτε εξουσιοδοτεί οποιοδήποτε άλλο πρόσωπο να αναλάβει για λογαριασμό της 
οποιαδήποτε άλλη ή πρόσθετη ευθύνη ή υποχρέωση σε σχέση με την παρούσα συσκευή. Η MicroVention, 
Inc. δεν αναλαμβάνει καμία ευθύνη σε σχέση με τις συσκευές που χρησιμοποιούνται εκ νέου, υποβάλλονται 
σε εκ νέου επεξεργασία ή σε εκ νέου αποστείρωση και δεν παρέχει καμία εγγύηση, ρητή ή σιωπηρή, 
συμπεριλαμβανομένης, ενδεικτικά, της εμπορευσιμότητας ή της καταλληλότητας για την προβλεπόμενη 
χρήση, αναφορικά με αυτού του είδους τις συσκευές.
Οι τιμές, οι προδιαγραφές και η διαθεσιμότητα των μοντέλων υπόκεινται σε αλλαγές χωρίς προειδοποίηση.

TR
WEB™ Dekolman Kontrol Cihazı (WDC-2) Ek Talimatlar

WEB Dekolman Kontrol Cihazının WEB uygulama iticisi ile birlikte kullanımına ilişkin talimatlar için WEB 
Sistemi Kullanım Talimatlarına bakın†

†�Aşağıdakilerin, WEB Sistemi Kullanım Talimatlarına (WEB Sisteminin WDC-1 ile kullanımını açıklayan) ilişkin 
istisnalar olduğunu unutmayın. WDC-2 için:

•	 Ayırma işlemi sırasında ışık yanıp sönmeli ve bip sesi aralıklı olmalıdır.
•	 Model numarası WDC-2’dir.
•	 Giriş gerilimi 9 V’tur.
•	 Batarya tipi her 9 V için bir adettir.
KULLANIM ENDİKASYONLARI/KULLANIM AMACI
WEB Dekolman Kontrol Cihazı yalnızca WEB Anevrizma Embolizasyon sistemi ile kullanılmak üzere 
tasarlanmıştır. WEB implantını WEB Sistemi Kullanım Talimatlarında açıklanan şekilde ayırmak için 
kullanılmalıdır.
UYARILAR VE ÖNLEMLER
Radyofrekans (RF) cihazları ile birlikte KULLANMAYIN. Taşınabilir ve mobil RF iletişim ekipmanları Tıbbi 
Elektrikli Ekipmanı etkileyebilir. 
WEB Dekolman Kontrol Cihazını diğer ekipmanlarla yan yana veya üst üste kullanmayın, aksi takdirde düzgün 
çalışmayabilir. Bu tür bir kullanım gerekliyse, WEB Dekolman Kontrol Cihazı ve diğer ekipmanlar, düzgün 
çalıştıklarını doğrulamak için gözlemlenmelidir.
WEB Dekolman Kontrol Cihazı ile Taşınabilir RF iletişim ekipmanı arasında en az 30 cm (12 inç) mesafe 
bırakın.
WEB Dekolman Kontrol Cihazı başka bir hastada tekrar kullanılırsa, hasta enfeksiyonu riskine yol açabilir.
TEKNİK ÖZELLİKLER ve EMC UYUMLULUĞU
WEB Dekolman Kontrol Cihazı, tek kullanımlık bir BF Tipi Uygulamalı Parçadır. WEB Dekolman Kontrol Cihazının 
temel performansı şudur:
1.	 WEB Dekolman Kontrol Cihazı, düğmeye basıldığında WEB implantını 0,82 saniye ya da daha kısa 

sürede ayırmalıdır. 
2.	 WEB Dekolman Kontrol Cihazı WEB implantını düğmeye basıldığında ayırmalıdır.
WEB Dekolman Kontrol Cihazını 40 °C’yi aşan sıcaklığa veya %75’i aşan bağıl neme sahip bir ortamda 
çalıştırmayın.
WEB Dekolman Kontrol Cihazı, AB ve FDA’nın EMC gereksinimlerini karşılayacak şekilde tasarlanmıştır. 
Uyumluluk, IEC 60601-1-2’nin aşağıdaki test sınırlarının karşılanmasıyla gösterilmiştir.
ELEKTROMANYETİK EMİSYONLAR

WEB Dekolman Kontrol Cihazı, aşağıda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Kullanıcı, 
cihazın bu tür bir ortamda kullanıldığından emin olmalıdır.
Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam
RF emisyonları 
CISPR 11

Sınıf B WEB, dahili işlevi için RF enerjisi kullanmaz. Bu nedenle, 
yakınlardaki elektronik ekipmanlarda herhangi bir parazite 
neden olması olası değildir.

ELEKTROMANYETİK BAĞIŞIKLIK
WEB Dekolman Kontrol Cihazı, aşağıda belirtilen elektromanyetik ortamda kullanılmak üzere tasarlanmıştır. Kullanıcı, 
cihazın bu tür bir ortamda kullanıldığından emin olmalıdır.
Bağışıklık Testi IEC 60601 Test Seviyesi Elektromanyetik Ortam
Elektrostatik Deşarj 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 ve 8 kV (±) Kontak Deşarjı
2, 4, 8 ve 15 kV (±) Hava Deşarjı

Zeminler ahşap, beton veya fayans 
olmalıdır. Zeminler sentetik malzeme 
ile kaplıysa, bağıl nem en az %30 
olmalıdır.

Radyofrekans 
Elektromanyetik Alan 
Genlik Modülasyonlu 
IEC 61000-4-3

80 MHz ila 2,7 GHz 
3 V/m - 10 V/m  
%80 AM 1 kHz

Radyofrekans elektromanyetik alan, 
tipik bir ticari ortamdaki veya hastane 
ortamındaki tipik bir konuma özgü 
seviyelerde olmalıdır. 

Kablosuz Vericilerden 
Yakınlık Alanı IEC 
61000-4-3

385 MHz: 27 V/m, 18 Hz puls 
modülasyonu 
450 MHz: 28 V/m, FM modülasyonu 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m, 
217 Hz puls modülasyonu 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 
V/m, 
18 Hz Puls modülasyonu 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 
28 V/m, 
217 Hz Puls Modülasyonu 
2450 MHz: 28 V/m, 217 Hz Puls 
modülasyonu 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 
9 V/m, 
217 Hz Puls modülasyonu

Sahada kullanılan kablosuz vericiler, 
tipik bir ticari ortamdaki veya hastane 
ortamındaki tipik bir konuma özgü 
olmalıdır.

Güç Frekanslı Manyetik 
Alan IEC 61000-4-8

30 A/m (50 Hz ve 60 Hz alan) Güç frekanslı manyetik alanlar, tipik 
bir ticari ortamdaki veya hastane 
ortamındaki tipik bir konuma özgü 
seviyelerde olmalıdır.

SAKLAMA VE KULLANIM KOŞULLARI
Kontrollü oda sıcaklığında kuru bir yerde saklayın. Güneş ışığından uzak tutun.
Sıcaklığı 60 °C’yi veya bağıl nemi %75’i aşan bir ortamda taşımayın ve saklamayın. 
Steril olarak etiketlenmiş tüm steril bariyer sistemlerini kullanmadan hemen önce gözle kontrol edin. Steril 
bariyer sisteminin bütünlüğünde poşetin hasarlı veya açık olması gibi ihlaller varsa kullanmayın.

•	 �Bu WEB Dekolman Kontrol Cihazı batarya çıkarma ve atma özelliğine sahiptir. Düz uçlu bir 
tornavida veya benzer bir alet kullanarak, muhafazayı açmak ve bataryayı çıkarmak için pil 
kapağının tırnağına aşağı doğru bastırın. Bataryayı yerel yönetmeliklere uygun şekilde atın.

•	 �WEB dekolman kontrol cihazını Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atıkları Direktifine (WEEE), 
hastane politikası ve yerel yönetmeliklere uygun olarak atın.

MR GÜVENLİK BİLGİLERİ 
WEB Dekolman Kontrol Cihazı MR için Güvenli Değildir.
Dikkat: Federal yasalar bu cihazın satışını bir Hekim tarafından veya bir Hekimin siparişi üzerine yapılacak 
şekilde kısıtlamaktadır.
Dikkat: Kullanıcılar ve/veya hastalar, cihazla ilgili meydana gelen her türlü ciddi olayı, üreticiye ve kullanıcının 
ve/veya hastanın bulunduğu üye devletin yetkili makamına ya da yerel sağlık makamına bildirmelidir.
eIFU web sitesi: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANTİ
MicroVention, Inc. firması, bu cihazın tasarımında ve üretiminde gerekli özenin gösterildiğini garanti eder. 
Bu garanti, her türlü pazarlanabilirlik veya belirli bir amaca uygunluk zımni garantileri dahil ancak bunlarla 
sınırlı olmamak üzere, kanun gereğince veya başka şekilde ifade edilmiş, burada açıkça belirtilmeyen açık 
ya da zımni tüm garantilerin yerine geçer ve bunları reddeder. Cihazın kullanımı, saklanması, temizlenmesi 
ve sterilizasyonunun yanı sıra hasta, tanı, tedavi, cerrahi prosedür ve MicroVention, Inc.’nin kontrolü 
dışındaki diğer konularla ilgili faktörler, cihazı ve cihaz kullanıldığında elde edilen sonuçları doğrudan etkiler. 
MicroVention, Inc.’nin bu garanti kapsamındaki tek yükümlülüğü, son kullanma tarihine kadar bu cihazın 
onarımı veya değiştirilmesi ile sınırlıdır. MicroVention, Inc. firması, bu cihazın kullanımı sonucunda doğrudan 
veya dolaylı olarak oluşan herhangi bir arızi, dolaylı, özel veya netice kabili kayıp, hasar veya masraftan 
sorumlu olmayacaktır. MicroVention, Inc., bu cihazla bağlantılı olarak başka veya ilave bir yükümlülük veya 
sorumluluk üstlenmez ya da başka herhangi bir kişinin üstlenmesine izin vermez. MicroVention, Inc., yeniden 
kullanılan, yeniden işlenen veya yeniden sterilize edilen cihazlarla ilgili olarak hiçbir sorumluluk kabul etmez 
ve bu tür cihazlarla ilgili olarak, ticari elverişlilik veya kullanım amacına uygunluk garantisi dahil ancak bunlarla 
sınırlı olmamak üzere açık veya zımni hiçbir garanti vermez.
Fiyatlar, teknik özellikler ve model bulunabilirliği, önceden bildirim yapılmaksızın değiştirilebilir.

中文
WEB™ 分離器 (WDC-2) 補充說明

請參閱 WEB 系統使用說明，了解如何將 WEB 分離器搭配 WEB 輸送推進器使用†

†�請注意，以下是與 WEB 系統使用說明相關的例外情況 (旨在說明 WEB 系統搭配 WDC-1 使用)。WDC-2：
•	 在分離過程中，燈應閃爍，且間歇發出嗶聲。
•	 型號為 WDC-2。
•	 輸入電壓為 9V。
•	 電池類型為每個 9V。
使用說明/預期用途
WEB 分離器僅適用於 WEB 動脈瘤栓塞系統。 應按照 WEB 系統使用說明中的說明，用於分離 WEB 植入物。
警告和注意事項
請勿與射頻 (RF) 裝置一起使用。可攜式和行動式射頻通訊設備可能會影響醫療電氣設備。 
WEB 分離器請勿鄰近其他設備或與其他設備堆疊使用，因為這可能會導致操作不當。如果有必要以這種方式使
用，應觀察 WEB 分離器和其他設備，以確認其是否正常運行。
WEB 分離器和可攜式射頻通訊設備之間至少應保持 30 公分 (12 吋) 的距離。
如果在其他患者身上重複使用 WEB 分離器，可能會導致患者感染的風險。
規格和電磁兼容性合規性
WEB 分離器是一次性使用的 BF 型觸身部件。 WEB 分離器的基本性能：
1.	 按下按鈕時，WEB 分離器必須在 0.82 秒內分離 WEB 植入物。 
2.	 WEB 分離器必須在按下按鈕時分離 WEB 植入物
請勿在溫度超過 40°C 或相對溼度超過 75% 的環境中操作 WEB 分離器。
WEB 分離器的設計符合 EU 和美國食品藥品監督管理局的電磁兼容性要求。透過符合以下 IEC 60601-1-2 的測試
限制，可證實其合規性。
電磁輻射
WEB 分離器適用於以下指定的電磁環境。使用者應確保在此類環境中使用。
輻射測試 合規性 電磁環境
射頻輻射 CISPR 11 B 類 WEB 的內部功能不使用射頻能量。因此，不太可能對附近的電子設

備造成干擾。
電磁耐受性
WEB 分離器適用於以下指定的電磁環境。使用者應確保在此類環境中使用。
耐受性測試 IEC 60601 測試位準 電磁環境
靜電放電 
IEC 61000-4-2

2、4、6 和 8 kV (±) 接觸放電
2、4、8 和 15 kV (±) 空氣放電

地面應為木材、混凝土或瓷磚。 若地
面覆有合成材料，則相對溼度應至
少為 30%。

射頻電磁場振
幅調變 
IEC 61000-4-3

80 MHz 至 2.7 GHz 
3 V/m 至最高 10 V/m  
80% AM 1 kHz

射頻電磁場應具有在典型商業或醫
院環境中典型場所的位準特性。 

無線發射器的
近場 
IEC 61000-4-3

385 MHz：27 V/m @ 18 Hz 脈衝調變 
450 MHz：28 V/m @ FM 調變 
710 MHz、745 MHz、780 MHz：9 V/m @ 217 Hz 
脈衝調變 
810 MHz、870 MHz、930 MHz：28 V/m @ 18 Hz 
脈衝調變 
1720 MHz、1845 MHz、1970 MHz：28 V/m @ 217 
Hz 脈衝調變 
2450 MHz：28 V/m @ 217 Hz 脈衝調變 
5240 MHz、5500 MHz、5785 MHz：9 V/m @ 217 Hz 
脈衝調變

現場使用的無線發射器應具有在
典型商業或醫院環境中典型場所
的特性。

電力頻率磁場  
IEC 61000-4-8

30 A/m (50 Hz 及 60 Hz 磁場) 電力頻率磁場應具有在典型商業
或醫院環境中典型場所的位準特性。

存放和處理條件
存放於受控室溫下乾燥的地方。遠離陽光照射。
請勿在溫度超過 60°C 或相對溼度超過 75% 的環境中運送和儲存。 
使用前，立即目視檢查所有標示為無菌的無菌屏障系統。若無菌屏障系統完整性明顯受到破壞，例如袋子損壞或
發現已打開，請勿使用。

•	 �本 WEB 分離器可供拆卸和處理電池：使用一字型螺絲起子或類似工具，按下電池蓋凸耳，即可打開外殼並
取出電池。以符合當地規範的方式處理電池。

•	� 根據 WEEE (廢棄電子電機設備指令)、醫院政策和當地規範處理 WEB 分離器。
磁振造影 (MRI) 安全資訊 
WEB 分離器為 MR 不安全。
注意：聯邦法律規定，本器材僅限由醫生或依照醫令銷售。
注意：使用者和/或患者應向製造商，以及使用者和/或患者所在地的成員國主管機關或當地衛生當局報告發生的
任何設備相關嚴重事件。
eIFU網站：www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
保固
MicroVention, Inc. 保證在設計和製造本器材時已採取合理的謹慎措施。本保固代替並排除本文未明確規定的其
他所有保固 (無論是明示還是透過法律運作或其他方式暗示)，包括但不限於對特定用途之適銷性或適用性的任
何暗示保固。器材之處理、存放、清潔和滅菌以及與患者、診斷、治療、手術程序以及其他 MicroVention, Inc. 無法
控制的相關因素，都會直接影響本器材及其使用結果。MicroVention, Inc. 在本保固期內的唯一義務僅限於維修
或更換本器材，直至其到期日為止。MicroVention Inc. 對因使用本器材而直接或間接產生的任何偶然、間接、特
殊或者附帶損失、損害或費用概不負責。MicroVention, Inc. 既不承擔，亦不授權任何其他人為其承擔與本器材相
關的任何其他或額外義務或責任。MicroVention, Inc. 對重複使用、重新處理或重新消毒的器材不承擔任何責任，
也不對該器材作出任何明示或暗示的保證，包括但不限於適銷性或適用於預期用途。
價格、規格和型號供應情況如有變更，恕不另行通知。

한국어
WEB™ 분리 컨트롤러(WDC-2) 추가 지침

WEB 전달 푸셔와 함께 WEB 분리 컨트롤러를 사용하는 방법에 대한 지침은 WEB 시스템 사용 지침을  
참조하십시오†

†�다음은 WEB 시스템 IFU(WDC-1이 있는 WEB 시스템 사용 설명)에 관한 예외 사항입니다. WDC-2의 경우:
•	 분리 중에는 표시등이 깜박이고 신호음이 간헐적으로 울립니다.
•	 모델 번호는 WDC-2입니다.
•	 입력 전압은 9V입니다.
•	 배터리 유형은 각각 9V입니다.
사용 지침/용도
WEB 분리 컨트롤러는 WEB 동맥류 색전술 시스템에만 사용하도록 고안되었습니다. WEB 시스템 IFU의 설명에 따라 
WEB 임플란트를 분리하는 데 사용해야 합니다.
경고 및 주의 사항
무선 주파수(RF) 장치와 함께 사용하지 마십시오. 휴대용 및 모바일 RF 통신 장비는 의료 전기 장비에 영향을 미칠 수 
있습니다. 
WEB 분리 컨트롤러를 다른 장비와 인접해서 또는 함께 쌓아서 사용하지 마십시오. 부적절한 작동이 발생할 수 있습니다. 
이러한 사용이 필요한 경우에는 WEB 분리 컨트롤러 및 기타 장비를 관찰하여 정상적으로 작동하는지 확인해야 합니다.
WEB 분리 컨트롤러와 휴대용 RF 통신 장비 사이에 최소 30cm(12인치)의 거리를 유지하십시오.
WEB 분리 컨트롤러를 다른 환자에게 재사용하는 경우 환자 감염이 발생할 위험이 있습니다.
사양 및 EMC 규정 준수
WEB 분리 컨트롤러는 일회용 BF형 장착 부품입니다. WEB 분리 컨트롤러가 갖춰야 하는 필수 성능은 다음과 같습니다.
1.	 WEB 분리 컨트롤러는 버튼을 누르고 0.82초 이내에 WEB 임플란트를 분리해야 합니다. 
2.	 WEB 분리 컨트롤러는 버튼이 눌리면 WEB 임플란트를 분리해야 합니다.
온도가 40°C를 초과하거나 상대습도가 75%를 초과하는 환경에서는 WEB 분리 컨트롤러를 작동하지 마십시오.
WEB 분리 컨트롤러는 EU 및 FDA의 EMC 요구 사항을 충족하도록 설계되었습니다. 규정 준수는 다음과 같은 IEC 
60601-1-2 테스트 한계를 충족함으로써 입증되었습니다.
전자기 방출
WEB 분리 컨트롤러는 아래 지정된 전자기 환경에서 사용하도록 고안되었습니다. 사용자는 해당 환경에서 사용되는지 
확인해야 합니다.
방출 테스트 규정 준수 전자기 환경
RF 방출 CISPR 11 클래스 B WEB은 내부 기능에 RF 에너지를 사용하지 않습니다. 따라서 주변 

전자 장비에 간섭을 일으킬 가능성은 거의 없습니다.
전자기 내성
WEB 분리 컨트롤러는 아래 지정된 전자기 환경에서 사용하도록 고안되었습니다. 사용자는 해당 환경에서 사용되는지 
확인해야 합니다.
내성 테스트 IEC 60601 테스트 레벨 전자기 환경
정전기 방전 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 및 8kV(±) 접점 방전
2, 4, 8 및 15kV(±) 공중 방전

바닥은 목재, 콘크리트 또는 세라믹 
타일이어야 합니다. 바닥이 합성 물질로 
덮여 있는 경우 상대습도는 30% 
이상이어야 합니다.

무선 주파수 
전자기장 진폭 
변조 
IEC 61000-4-3

80MHz~2.7GHz 
3V/m~10V/m 
80% AM 1kHz

무선 주파수 전자기장은 일반적인 상업용 
또는 병원 환경의 일반적인 위치에 적합한 
수준이어야 합니다. 

내성 테스트 IEC 60601 테스트 레벨 전자기 환경
무선 
송신기로부터의 
근접 필드 
IEC 61000-4-3

385MHz: 27V/m @ 18Hz 펄스 변조 
450MHz: 28V/m @ FM 변조 
710MHz, 745MHz, 780MHz: 9V/m @ 217Hz 
펄스 변조 
810MHz, 870MHz, 930MHz: 28V/m @ 18Hz 
펄스 변조 
1720MHz, 1845MHz, 1970MHz: 28V/m @ 
217Hz 펄스 변조 
2450MHz: 28V/m @ 217Hz 펄스 변조 
5240MHz, 5500MHz, 5785MHz: 9V/m @ 
217Hz 펄스 변조

현장에서 사용되는 무선 송신기는 
일반적인 상업용 또는 병원 환경의 
일반적인 위치에 적합한 것이어야 합니다.

전력 주파수 
자기장 IEC 
61000-4-8

30A/m(50Hz 및 60Hz 필드 모두) 전력 주파수 자기장은 일반적인 상업용 
또는 병원 환경의 일반적인 위치에 적합한 
수준이어야 합니다.

보관 및 취급 조건
건조하고 실온이 제어되는 장소에 보관하십시오. 직사광선을 피하여 보관하십시오.
온도가 60°C를 초과하거나 상대습도가 75%를 초과하는 환경으로 배송 및 보관하지 마십시오. 
사용 직전에 멸균 라벨이 붙은 모든 멸균 차단 시스템을 육안으로 검사하십시오. 파우치가 손상되거나 열린 상태로 
발견되는 등 멸균 차단 시스템 무결성에 문제가 생긴 경우에는 사용하지 마십시오.

•	� 이 WEB 분리 컨트롤러는 배터리를 탈착 및 폐기할 수 있습니다. 일자 드라이버 또는 이와 유사한 도구를 
사용하여 배터리 덮개 탭을 아래로 눌러 하우징을 열고 배터리를 분리합니다. 현지 규정에 따라 배터리를 
폐기하십시오.

•	 �WEB 분리 컨트롤러를 폐기할 때는 전기 전자제품 폐기 지침(Waste Electrical and Electronic Equipment 
Directive, WEEE), 병원 규정, 지역별 규제를 따라야 합니다.

MRI 안전 정보 
WEB 분리 컨트롤러는 MR 환경에서 안전하지 않습니다.
주의: 연방법에서는 이 장치를 전문의가 판매하거나 전문의의 지시에 따라 판매하도록 제한하고 있습니다.
주의: 장치와 관련하여 심각한 사고가 발생하는 경우, 사용자 및/또는 환자는 제조업체와 사용자 및/또는 환자가 소재한 
회원국의 관할 당국 또는 지역 보건 당국에 신고해야 합니다.
eIFU 웹사이트: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
보증
MicroVention, Inc.는 이 장치의 설계 및 제조에 합리적인 주의를 기울였다는 사실을 보증합니다. 본 보증은 법률의 운용 
또는 기타 방식에 의해 명시적으로나 묵시적으로 여기에 명시되지 않은 기타 모든 보증을 대신하며 이를 배제합니다. 
여기에는 상품성 또는 특정 목적에의 적합성에 대한 묵시적인 보증이 포함되며 이에 국한되지 않습니다. 장치의 취급, 
보관, 세척 및 멸균뿐 아니라 환자와 관련된 요소, 진단, 치료, 수술 절차 및 MicroVention, Inc.의 통제를 벗어난 기타 
사항은 장치 및 장치 사용으로 얻은 결과에 직접적인 영향을 미칩니다. 본 보증에 따른 MicroVention, Inc.의 유일한 
의무는 만료일까지 이 장치를 수리 또는 교체하는 것입니다. MicroVention, Inc.에서는 이 장치의 사용으로 인해 
발생하는 우발적, 간접적, 특수, 결과적 손실, 손상 또는 비용에 대해 책임을 지지 않습니다. MicroVention, Inc.에서는 
이 장치와 관련하여 기타 또는 추가적인 책임이나 의무를 부담하지 않으며 다른 사람이 이를 대신하는 것에 대해 권한을 
부여하지 않습니다. MicroVention, Inc.에서는 재사용, 재처리 또는 재멸균된 장치와 관련하여 어떠한 책임도 지지 
않으며, 해당 장치와 관련된 상품성 또는 의도된 사용 적합성을 포함하며 이에 국한되지 않는 명시적이거나 묵시적인 
어떠한 보증도 하지 않습니다.
가격, 사양, 모델 가용성은 예고 없이 변경될 수 있습니다.

BG
Контролер за отделяне (WDC-2) WEB™ – Допълнителни инструкции

Вижте инструкциите за употреба на система WEB за указания относно използването на кон-
тролера за отделяне WEB с изтласкващото устройство за поставяне на WEB†

†�Обърнете внимание, че за инструкциите за употреба на системата WEB (в които се описва използването 
на системата WEB с WDC-1) се отнасят следните изключения. За WDC-2:

•	 По време на отделянето светлинният индикатор трябва да мига, а звуковият сигнал да е с 
прекъсвания.

•	 Номерът на модела е WDC-2.
•	 Входното напрежение е 9 V.
•	 Видът на батерията е по една 9 V.
ПОКАЗАНИЯ ЗА УПОТРЕБА / ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Контролерът за отделяне WEB е предназначен за употреба само със системата за емболизация на 
аневризми WEB. Той трябва да се използва за отделяне на импланта WEB по описания в инструкциите 
за употреба на системата WEB начин.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И ПРЕДПАЗНИ МЕРКИ
НЕ използвайте заедно с радиочестотни (RF) устройства. Преносимите и мобилните радиочестотни 
комуникационни устройства могат да повлияят на електромедицинската апаратура. 
Не използвайте контролера за отделяне WEB в непосредствена близост до друга апаратура или 
поставен върху или под нея, тъй като това може да бъде причина за неправилно функциониране. Ако 
такава употреба е необходима, контролерът за отделяне WEB и другата апаратура трябва да бъдат 
наблюдавани, за да се проконтролира дали работят нормално.
Поддържайте разстояние от поне 30 cm (12 инча) между контролера за отделяне WEB и преносимите 
радиочестотни комуникационни устройства.
Ако контролерът за отделяне WEB се използва повторно при друг пациент, това може да доведе до риск 
от инфектиране на пациента.
СПЕЦИФИКАЦИИ и ЕЛЕКТРОМАГНИТНА СЪВМЕСТИМОСТ
Контролерът за отделяне WEB е приложена част тип BF за еднократна употреба. Основната функция 
на контролера за отделяне WEB е:
1.	 Контролерът за отделяне WEB трябва да отдели импланта WEB при натискане на бутона за 0,82 

секунди или по-малко. 
2.	 Контролерът за отделяне WEB трябва да отдели импланта WEB при натискане на бутона
Не използвайте контролера за отделяне WEB в среда с температура над 40 °C или относителна 
влажност над 75%.
Контролерът за отделяне WEB е проектиран да отговаря на изискванията за електромагнитна 
съвместимост на ЕС и FDA. Съвместимостта е доказана, като са изпълнени следните гранични условия 
на изпитванията, изложени в IEC 60601-1-2.
ЕЛЕКТРОМАГНИТНИ ЕМИСИИ

Контролерът за отделяне WEB е предназначен за употреба в електромагнитната среда със следните характеристики. 
Потребителят трябва да се увери, че използва контролера в такава среда.
Изпитване за 
емисии

Съответствие Електромагнитна среда

Радиочестотни 
емисии CISPR 
11

Клас В WEB не използва радиочестотна енергия за вътрешните си 
функции. Поради това е малко вероятно да причини смущения в 
близко разположени електронни устройства.

ЕЛЕКТРОМАГНИТНА УСТОЙЧИВОСТ
Контролерът за отделяне WEB е предназначен за употреба в електромагнитната среда със следните 
характеристики. Потребителят трябва да се увери, че използва контролера в такава среда.
Изпитване за 
устойчивост

Ниво на изпитване по IEC 60601 Електромагнитна среда

Електростатичен 
разряд 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 и 8 kV (±) разряд при 
непосредствен контакт
2, 4, 8 и 15 kV (±) въздушен разряд

Подовете трябва да са с покритие от 
дърво, бетон или керамични плочки. 
Ако подът е покрит със синтетичен 
материал, относителната влажност 
трябва да е минимум 30%.

Амплитудно 
модулирано 
радиочестотно 
електромагнитно 
поле 
IEC 61000-4-3

80 MHz до 2,7 GHz 
3 V/m до 10 V/m  
80% AM 1 kHz

Радиочестотното електромагнитно 
поле трябва да бъде на нива, 
характерни за стандартно 
местоположение в стандартна 
търговска или болнична среда. 

Поле на близост 
от безжични 
предаватели 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m при 18 Hz 
импулсна модулация 
450 MHz: 28 V/m при FM модулация 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m 
при 
217 Hz импулсна модулация 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m 
при 
18 Hz импулсна модулация 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 
28 V/m при 
217 Hz импулсна модулация 
2450 MHz: 28 V/m при 217 Hz 
импулсна модулация 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 
9 V/m при 
217 Hz импулсна модулация

Безжичните предаватели, използвани 
в полето, трябва да са характерни 
за стандартно местоположение в 
стандартна търговска или болнична 
среда.

Магнитно поле 
с промишлена 
честота IEC 61000-
4-8

30 A/m (и двете полета от 50 Hz и 
60 Hz)

Магнитните полета с честота на 
захранващата мрежа трябва да бъдат 
с нива, характерни за стандартно 
местоположение в стандартна 
търговска или болнична среда.

УСЛОВИЯ ЗА СЪХРАНЕНИЕ И РАБОТА
Съхранявайте при контролирана стайна температура на сухо място. Да се съхранява далеч от 
слънчева светлина.
Не транспортирайте и не съхранявайте в среда с температура над 60 °C или относителна влажност 
над 75%. 
Непосредствено преди употреба проверете визуално всички стерилни бариерни системи, които са 
обозначени като стерилни. Не използвайте, ако има видими нарушения на целостта на стерилната 
бариерна система, например ако пликът е повреден или отворен.

•	 �Батерията на този контролер за отделяне WEB може да бъде извадена и изхвърлена. 
Като използвате плоска отвертка или подобен инструмент, натиснете надолу 
езичето на капачето на батерията, за да отворите корпуса и да извадите батерията. 
Изхвърлете батерията по начин, съответстващ на местните разпоредби.

•	 �Изхвърлете контролера за отделяне WEB в съответствие с Директивата относно 
отпадъците от електрическо и електронно оборудване (ОЕЕО), правилата на 
болницата и местните разпоредби.

ИНФОРМАЦИЯ ЗА БЕЗОПАСНОСТ В СРЕДА НА ЯМР 
Контролерът за отделяне WEB не е безопасен в МР среда.
Внимание: федералният закон ограничава продажбата на това изделие до продажба от или по 
нареждане на лекар.
Внимание: потребителите и/или пациентите трябва да докладват всички сериозни инциденти, които са 
възникнали във връзка с устройството, на производителя и на компетентния орган на държавата членка 
или на местния здравен орган, в който се намира потребителят и/или пациентът.
Уебсайт за електронни инструкции за употреба: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
ГАРАНЦИЯ
MicroVention, Inc. гарантира, че при проектирането и производството на това изделие е положена 
разумна грижа. Настоящата гаранция замества и изключва всички други гаранции, които не са изрично 
посочени в нея, независимо дали са изразени, или подразбиращи се по силата на закона или по друг 
начин, включително, но не само, всички подразбиращи се гаранции за продаваемост или пригодност 
за определена цел. Работата със, съхранението, почистването и стерилизацията на изделието, както 
и фактори, свързани с пациента, диагнозата, лечението, хирургическата процедура и други въпроси, 
които са извън контрола на MicroVention, Inc., оказват пряко влияние върху изделието и резултатите, 
получени при използването му. Единственото задължение на MicroVention, Inc. по тази гаранция е 
ограничено до ремонт или замяна на това изделие до изтичане на срока му на годност. MicroVention Inc. 
няма да носи отговорност за каквито и да било случайни, непреки, специални или последващи загуби, 
щети или разходи, пряко или косвено произтичащи от използването на това изделие. MicroVention, Inc. 
не поема, нито упълномощава друго лице да поема вместо нея каквато и да е друга или допълнителна 
отговорност във връзка с това изделие. MicroVention, Inc. не поема никаква отговорност по отношение 
на изделия, използвани повторно, подготвени за повторно използване или стерилизирани повторно, и 
не предоставя никакви гаранции, изрични или подразбиращи се, включително, но без да са ограничени 
до гаранция за продаваемост или пригодност за употреба по предназначение по отношение на такова 
изделие.
Цените, спецификациите и наличността на моделите подлежат на промяна без известяване.
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Dodatne upute za regulator odvajanja WEB™ (WDC-2)

Upute za upotrebu regulatora odvajanja WEB s dopremnim guračem WEB potražite u uputama za upotre-
bu sustava WEB†

†�U nastavku su navedene iznimke od teksta uputa za upotrebu sustava WEB (koji opisuje upotrebu sustava 
WEB s proizvodom WDC-1). Za WDC- 2:

•	 Tijekom odvajanja svjetlo bi trebalo treperiti i trebao bi se čuti isprekidan zvučni signal.
•	 Broj modela: WDC-2.
•	 Ulazni napon: 9 V.
•	 Vrsta baterije: po jedna baterija od 9 V.
INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMJENA
Regulator odvajanja WEB namijenjen je za upotrebu samo sa sustavom za embolizaciju aneurizme WEB.  
Mora se upotrebljavati za odvajanje implantata WEB kako je opisano u uputama za upotrebu sustava WEB.
UPOZORENJA I MJERE OPREZA
NEMOJTE upotrebljavati s radiofrekvencijskim (RF) uređajima. Prijenosna i mobilna RF komunikacijska 
oprema može utjecati na medicinsku električnu opremu.  
Nemojte upotrebljavati regulator odvajanja WEB u blizini druge opreme ili na njoj jer bi to moglo prouzročiti 
nepravilan rad. Ako je takva upotreba nužna, promatrajte regulator odvajanja WEB i drugu opremu da biste 
provjerili funkcioniraju li normalno.
Između regulatora odvajanja WEB i prijenosne RF komunikacijske opreme potrebno je održavati razmak od 
najmanje 30 cm (12 inča).
Ako se regulator odvajanja WEB ponovno upotrebljava na drugom pacijentu, to može izazvati rizik od infekcije 
pacijenta.
SPECIFIKACIJE i SUKLADNOST SA ZAHTJEVIMA ELEKTROMAGNETSKE KOMPATIBILNOSTI (EMC)
Regulator odvajanja WEB dio je koji dolazi u dodir s pacijentom tipa BF za jednokratnu upotrebu.  U nastavku 
su navedene bitne performanse regulatora odvajanja WEB:
1.	 Regulator odvajanja WEB mora odvojiti implantat WEB u roku od 0,82 sekunde ili manje pri pritisku 

gumba. 
2.	 Regulator odvajanja WEB mora odvojiti implantat WEB pri pritisku gumba.
Nemojte rukovati regulatorom odvajanja WEB u okolini s temperaturom višom od 40 °C ili relativnom vlažnošću 
višom od 75 %.
Regulator odvajanja WEB osmišljen je u skladu sa zahtjevima za EMC koje izdaju EU i Agencija za hranu i 
lijekove SAD-a (FDA). Sukladnost je dokazana ispunjavanjem sljedećih ispitnih granica u skladu s normom 
IEC 60601-1-2.
ELEKTROMAGNETSKE EMISIJE

Regulator odvajanja WEB namijenjen je upotrebi u elektromagnetskom okruženju navedenom u nastavku. Korisnik se mora 
pobrinuti da se u takvom okruženju upotrebljava.
Ispitivanje emisija Sukladnost Elektromagnetsko okruženje
RF emisije, CISPR 
11

Klasa B WEB ne upotrebljava RF energiju za unutarnje funkcije. 
Stoga nije vjerojatno da će uzrokovati smetnje na obližnjoj 
elektroničkoj opremi.

ELEKTROMAGNETSKA OTPORNOST
Regulator odvajanja WEB namijenjen je upotrebi u elektromagnetskom okruženju navedenom u nastavku. Korisnik se mora 
pobrinuti da se u takvom okruženju upotrebljava.
Ispitivanje 
otpornosti

Ispitna razina IEC 60601 Elektromagnetsko okruženje

Elektrostatsko 
pražnjenje 
IEC 61000-4-2

Kontaktno pražnjenje od 2, 4, 6 i 8 kV (±)
Zračno pražnjenje od 2, 4, 8 i 15 kV (±)

Podovi bi trebali biti drveni, betonski ili 
prekriveni keramičkim pločicama.  Ako su 
podovi prekriveni sintetičkim materijalom, 
relativna vlažnost mora iznositi najmanje 
30 %.

Modulirana 
amplituda 
radiofrekvencijskog 
elektromagnetskog 
polja IEC 61000-
4-3

Od 80 MHz do 2,7 GHz 
Od 3 V/m do 10 V/m  
80 % AM pri 1 kHz

Radiofrekvencijsko elektromagnetsko 
polje mora biti na razinama 
karakterističnima za tipičnu lokaciju u 
tipičnom komercijalnom ili bolničkom 
okruženju. 

Blizinsko polje 
bežičnih odašiljača 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m pri modulaciji impulsa 
od 18 Hz 
450 MHz: 28 V/m pri frekvencijskoj 
modulaciji 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pri 
modulaciji impulsa od 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m pri 
modulaciji impulsa od 18 Hz 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 
28 V/m pri 
modulaciji impulsa od 217 Hz 
2450 MHz: 28 V/m pri modulaciji impulsa 
od 217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 
9 V/m pri 
modulaciji impulsa od 217 Hz

Bežični odašiljači koji se upotrebljavaju u 
polju moraju biti karakteristični za tipičnu 
lokaciju u tipičnom komercijalnom ili 
bolničkom okruženju.

Magnetsko polje 
mrežne frekvencije  
IEC 61000-4-8

30 A/m (polja od 50 Hz i 60 Hz) Magnetska polja mrežne frekvencije 
trebaju biti na razinama karakterističnima 
za tipičnu lokaciju u tipičnom 
komercijalnom ili bolničkom okruženju.

UVJETI SKLADIŠTENJA I RUKOVANJA
Čuvajte na kontroliranoj sobnoj temperaturi na suhom mjestu. Čuvajte dalje od sunčeve svjetlosti.
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Nemojte otpremati ni skladištiti u okolini s temperaturom višom od 60 °C ili relativnom vlažnošću višom od 
75 %. 
Neposredno prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera koji su označeni kao sterilni. 
Nemojte upotrebljavati ako je vidljivo narušen sustav sterilnih barijera, npr. ako je vrećica oštećena ili otvorena.

•	 �Ovaj regulator odvajanja WEB ima mogućnost uklanjanja baterije i odlaganja u otpad. Uz pomoć 
plosnatog odvijača ili sličnog alata pritisnite poklopac baterije prema dolje da biste otvorili 
kućište i izvadili bateriju. Odložite bateriju u otpad u skladu s lokalnim propisima.

•	 �Regulator odvajanja WEB odložite u otpad u skladu s Direktivom o otpadnoj električnoj i 
elektroničkoj opremi (OEEO) te bolničkim i lokalnim propisima.

INFORMACIJE O SIGURNOSTI PRI SNIMANJU MR-OM 
Regulator odvajanja WEB nije sigurno upotrebljavati pri snimanju MR-om.
Oprez: saveznim zakonom propisano je da se ovaj proizvod smije prodavati samo od strane ili po nalogu 
liječnika.
Oprez: korisnici i/ili pacijenti trebaju prijaviti sve ozbiljne incidente koji su se dogodili u vezi s ovim proizvodom 
proizvođaču i lokalnom tijelu nadležnom za zdravstvo ili nadležnom tijelu države članice u kojoj se korisnik i/
ili pacijent nalazi.
Web-mjesto s elektroničkim uputama za upotrebu: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
JAMSTVO
Društvo MicroVention, Inc jamči da su pri dizajnu i proizvodnji ovog proizvoda poduzete sve potrebne 
mjere. Ovo jamstvo zamjenjuje i isključuje sva druga jamstva koja ovdje nisu izričito navedena, bez obzira 
na to je li riječ o izričitom jamstvu ili jamstvu koje se podrazumijeva po sili zakona ili na neki drugi način, 
uključujući, između ostaloga, sva implicitna jamstva koja se odnose na tržišni potencijal ili prikladnost za 
određenu svrhu. Rukovanje, skladištenje, čišćenje i sterilizacija proizvoda te čimbenici koji se odnose na 
pacijenta, dijagnozu, liječenje, kirurške postupke i druga pitanja izvan nadzora društva MicroVention, Inc. 
izravno utječu na proizvod i rezultate dobivene njegovom upotrebom. Obaveza društva MicroVention, Inc. 
prema ovom jamstvu ograničena je na popravak ili zamjenu ovog proizvoda do isteka roka njegove valjanosti. 
Društvo MicroVention, Inc. ne snosi odgovornost ni za kakav slučajni, neizravni, posebni ili posljedični gubitak, 
štetu ili troškove izravno ili neizravno nastale zbog upotrebe ovog proizvoda. Društvo MicroVention, Inc. 
ne preuzima nikakvu drugu ili dodatnu odgovornost ili obvezu u vezi s ovim proizvodom niti ovlašćuje bilo 
koju drugu osobu da to učini. Društvo MicroVention, Inc. ne preuzima nikakvu odgovornost u odnosu na 
ponovno upotrijebljene, ponovno obrađene ili ponovno sterilizirane proizvode te za takve proizvode ne daje 
nikakva jamstva, bilo izričita ili podrazumijevana, uključujući, među ostalim, jamstva koja se odnose na tržišni 
potencijal ili prikladnost za njihovu namjenu.
Cijene, specifikacije i dostupnost modela podložni su promjeni bez prethodne obavijesti.
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Odpojovací ovladač WEB™ (WDC-2) – doplňující pokyny

Pokyny týkající se použití odpojovacího ovladače WEB se zaváděcím tlačným zařízením WEB naleznete 
v návodu k použití systému WEB.†

†� Vezměte na vědomí následující výjimky ve vztahu k návodu k použití systému WEB (který popisuje použití 
systému WEB s ovladačem WDC-1). Pro ovladače WDC-2:

•	 Během odpojování musí kontrolka blikat a musí znít přerušované pípání.
•	 Číslo modelu je WDC-2.
•	 Vstupní napětí je 9 V.
•	 Typ baterie činí 9 V na jeden kus.
INDIKACE POUŽITÍ / ZAMÝŠLENÝ ÚČEL
Odpojovací ovladač WEB je určen pouze k použití se systémem WEB pro embolizaci aneuryzmat. Měl by být 
používán k odpojení implantátu WEB, jak je popsáno v návodu k použití systému WEB.
VAROVÁNÍ A BEZPEČNOSTNÍ OPATŘENÍ
NEPOUŽÍVEJTE ve spojení s  radiofrekvenčními (RF) zařízeními. Přenosná a  mobilní RF komunikační 
zařízení mohou ovlivnit zdravotnické elektrické přístroje. 
Nepoužívejte odpojovací ovladač WEB vedle jiného přístroje nebo v  soustavě s  ním, neboť hrozí riziko 
nesprávného provozu. Je-li takové použití nezbytné, je nutné odpojovací ovladač WEB a  ostatní přístroje 
sledovat, aby se ověřilo, že fungují správně.
Mezi odpojovacím ovladačem WEB a přenosným RF komunikačním zařízením udržujte vzdálenost alespoň 
30 cm (12 palců).
Pokud je odpojovací ovladač WEB znovu použit u jiného pacienta, může to vést k riziku infekce pacienta.
SPECIFIKACE a SHODA EMC
Odpojovací ovladač WEB je jednorázová příložná součást typu BF. Základní funkčnost odpojovacího ovladače 
WEB:
1.	 Odpojovací ovladač WEB musí při stisknutí tlačítka odpojit implantát WEB za 0,82 sekundy nebo méně. 
2.	 Odpojovací ovladač WEB musí při stisknutí tlačítka odpojit implantát WEB.
Nepoužívejte odpojovací ovladač WEB v prostředí s  teplotou vyšší než 40 °C nebo relativní vlhkostí vyšší 
než 75 %.
Odpojovací ovladač WEB byl navržen tak, aby splňoval požadavky EU a  FDA na elektromagnetickou 
kompatibilitu. Shoda s předpisy byla prokázána splněním následujících zkušebních limitů normy IEC 60601-
1-2.
ELEKTROMAGNETICKÉ EMISE

Odpojovací ovladač WEB je určen k použití v elektromagnetickém prostředí specifikovaném níže. Uživatel by měl zajistit, 
aby byl používán v takovém prostředí.
Test emisí Shoda s předpisy Elektromagnetické prostředí
RF emise 
CISPR 11

Třída B Ovladač WEB nevyužívá pro svou vnitřní funkci RF energii. Je 
tudíž nepravděpodobné, že by způsoboval rušení v  blízkých 
elektronických přístrojích.

ELEKTROMAGNETICKÁ ODOLNOST
Odpojovací ovladač WEB je určen k použití v elektromagnetickém prostředí specifikovaném níže. Uživatel by měl zajistit, 
aby byl používán v takovém prostředí.
Test odolnosti Úroveň zkoušky podle normy IEC 

60601
Elektromagnetické prostředí

Elektrostatický výboj 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 a 8 kV (±) kontaktní výboj
2, 4, 8 a 15 kV (±) vzduchový výboj

Podlahy by měly být dřevěné, betonové 
nebo z keramických dlaždic. Pokud 
jsou podlahy pokryty syntetickým 
materiálem, relativní vlhkost by měla být 
alespoň 30 %.

Radiofrekvenční 
elektromagnetické 
pole s amplitudovou 
modulací 
IEC 61000-4-3

80 MHz až 2,7 GHz 
3 V/m až 10 V/m  
80 % AM 1 kHz

Radiofrekvenční elektromagnetické pole 
by mělo být na úrovni charakteristické 
pro typické místo v typickém komerčním 
nebo nemocničním prostředí. 

Pole blízkosti od 
bezdrátových vysílačů 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m při 18 Hz pulzní 
modulace 
450 MHz: 28 V/m při modulaci FM 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m 
při 
217 Hz pulzní modulace 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m 
při 
18 Hz pulzní modulace 
1 720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 
28 V/m při 
217 Hz pulzní modulace 
2 450 MHz: 28 V/m při 217 Hz pulzní 
modulace 
5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz: 
9 V/m při 
217 Hz pulzní modulace

Bezdrátové vysílače používané v terénu 
by měly být charakteristické pro typické 
místo v typickém komerčním nebo 
nemocničním prostředí.

Magnetické pole 
síťového kmitočtu IEC 
61000-4-8

30 A/m (pro pole 50 Hz i 60 Hz) Výkonová magnetická pole by měla být 
na úrovni charakteristické pro typické 
místo v typickém komerčním nebo 
nemocničním prostředí.

PODMÍNKY SKLADOVÁNÍ A MANIPULACE
Skladujte na suchém místě s řízenou pokojovou teplotou. Chraňte před slunečním zářením.
Nepřepravujte a neskladujte v prostředí s teplotou vyšší než 60 °C nebo relativní vlhkostí vyšší než 75 %. 
Bezprostředně před použitím vizuálně zkontrolujte všechny systémy sterilní bariéry, které jsou označeny 
jako sterilní. Nepoužívejte, pokud je zjevné porušení integrity systému sterilní bariéry, například je sáček 
poškozený nebo je nalezen otevřený.

•	 �Tento odpojovací ovladač WEB disponuje možností vyjmutí a  likvidace baterie. Zatlačením 
na výčnělek krytu baterie pomocí plochého šroubováku nebo podobného nástroje pouzdro 
otevřete a vyjměte baterii. Baterii zlikvidujte způsobem odpovídajícím místním předpisům.

•	 �Odpojovací ovladač WEB zlikvidujte v souladu se směrnicí o likvidaci elektrických a elektronických 
zařízeních (OEEZ), zásadami nemocnice a místními předpisy.

BEZPEČNOSTNÍ INFORMACE K MR 
Odpojovací ovladač WEB není bezpečný v prostředí magnetické rezonance (MR).
Upozornění: Federální zákony omezují prodej tohoto prostředku na lékaře nebo na jeho předpis.
Upozornění: Uživatelé a/nebo pacienti musí jakékoli závažné nežádoucí příhody, ke kterým dojde v souvislosti 
s  tímto prostředkem, hlásit výrobci a  příslušnému orgánu členského státu nebo místnímu zdravotnickému 
úřadu, ve kterém uživatel a/nebo pacient sídlí.
Webové stránky s elektronickým návodem k použití: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
ZÁRUKA
Společnost MicroVention, Inc., zaručuje, že návrhu a výrobě tohoto prostředku byla věnována přiměřená péče. 
Tato záruka nahrazuje a vylučuje všechny ostatní záruky, které zde nejsou výslovně uvedeny, ať už vyjádřené, 
nebo předpokládané ze zákona nebo jinak, mimo jiné včetně jakýchkoli předpokládaných záruk prodejnosti 
nebo vhodnosti pro určitý účel. Na prostředek a  výsledky dosažené jeho používáním má vliv manipulace 
s  prostředkem, jeho skladování, čištění a  sterilizace, a  další faktory související s  pacientem, diagnózou, 
léčbou, chirurgickým zákrokem a dalšími aspekty, které společnost MicroVention, Inc., nemůže ovlivnit. Touto 
zárukou se povinnosti společnosti MicroVention, Inc., omezují na opravu nebo výměnu prostředku po dobu 
použitelnosti. Společnost MicroVention, Inc., neodpovídá za žádné náhodné, nepřímé, zvláštní nebo následné 
ztráty, škody či výdaje, které vzniknou v  přímém nebo nepřímém důsledku používání tohoto prostředku. 
Společnost MicroVention, Inc., v  souvislosti s  tímto prostředkem nepřejímá žádnou další odpovědnost 
a  nepověřuje žádnou jinou osobu, aby tak učinila jejím jménem. Společnost MicroVention, Inc., nenese 
odpovědnost za opakované použití, obnovu nebo opětovnou sterilizaci prostředků a na takové prostředky 
neposkytuje žádné výslovné ani mlčky předpokládané záruky včetně záruk způsobilosti k obvyklému nebo 
zvláštnímu účelu.
Ceny, technické parametry a dostupnost modelů se mohou změnit bez předchozího upozornění.

ET
WEB™-eralduspuldi (WDC-2) lisajuhised

WEB-eralduspuldi kasutamise suuniseid WEB-sisestustõukuriga vaadake WEB-süsteemi kasutusjuhen-
dist†

†�Pange tähele allpool toodud erandeid WEB-süsteemi kasutusjuhendi puhul (mis kirjeldab WEB-süsteemi 
kasutamist koos WDC-1-ga). WDC-2:

•	 Eraldamise ajal peab tuli vilkuma ja helisignaal kõlama katkendlikult.
•	 Mudeli number on WDC-2.
•	 Sisendpinge on 9 V.
•	 Patarei tüüp on 9 V.
KASUTUSNÄIDUSTUSED/SIHTOTSTARVE
WEB-eralduspult on ette nähtud kasutamiseks ainult koos aneurüsmi embolisatsioonisüsteemiga WEB. Seda 
tuleb kasutada WEB-implantaadi eemaldamiseks, nagu on kirjeldatud WEB-süsteemi kasutusjuhendis.
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINÕUD
ÄRGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega. Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud 
seadmed võivad mõjutada elektrilisi meditsiiniseadmeid. 
Ärge kasutage WEB-eralduspulti teiste seadmete kõrval ega nendega virnastatult, sest see võib põhjustada 
ebaõiget tööd. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb jälgida, kas WEB-eralduspult ja muud seadmed 
töötavad normaalselt.
Hoidke WEB-eralduspuldi ja kantavate RF-sideseadmete vahel vähemalt 30 cm vahekaugust.
WEB-eralduspuldi uuesti kasutamisel teisel patsiendil võib see olla nakkusohtlik.
SPETSIFIKATSIOONID ja EMÜ-le VASTAVUS
WEB-eralduspult on ühekordselt kasutatav BF-tüüpi kontaktosa. WEB-eralduspuldi oluline toimivus on 
järgmine.
1.	 WEB-eralduspult peab nupu vajutamisel WEB-implantaadi eemaldama 0,82 sekundiga või kiiremini. 
2.	 WEB-eralduspult peab WEB-implantaadi eemaldama nupu vajutamisel.
Ärge kasutage WEB-eralduspulti keskkonnas, mille temperatuur on üle 40 °C või suhteline õhuniiskus üle 
75%.
WEB-eralduspult on konstrueeritud EL-i ja FDA EMÜ nõuete kohaselt. Vastavust tõendati standardi IEC 60601-
1-2 järgmiste katsepiirmäärade järgimisega.
ELEKTROMAGNETILINE KIIRGUS

WEB-eralduspult on ette nähtud kasutamiseks allpool määratletud elektromagnetilises keskkonnas. Kasutaja peab 
tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.
Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond
Raadiosageduslik 
kiirgus CISPR 11

B-klass WEB ei kasuta oma sisemiseks tööks RF-energiat. Seetõttu 
on ebatõenäoline, et see põhjustab häireid lähedalasuvates 
elektroonikaseadmetes.

ELEKTROMAGNETILINE HÄIREKINDLUS
WEB-eralduspult on ette nähtud kasutamiseks allpool määratletud elektromagnetilises keskkonnas. Kasutaja peab 
tagama selle kasutamise sellises keskkonnas.
Häirekindluskatse IEC 60601 katsetase Elektromagnetiline keskkond
Staatilise laengu 
kõrvaldamine  
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 ja 8 kV (±) lahendus kontaktil
2, 4, 8 ja 15 kV (±) lahendus õhus

Põrandad peavad olema puidust, 
betoonist või keraamilistest plaatidest. 
Kui põrandad on kaetud sünteetilise 
materjaliga, peab suhteline õhuniiskus 
olema vähemalt 30%.

Raadiosagedusliku 
elektromagnetvälja 
moduleeritud 
amplituud 
IEC 61000-4-3

80 MHz kuni 2,7 GHz 
3 V/m kuni 10 V/m  
80% AM 1 kHz

Raadiosageduslik elektromagnetväli 
peab olema tasemel, mis on iseloomulik 
tüüpilisele asukohale tüüpilises äri- või 
haiglakeskkonnas. 

Traadita saatjate 
lähedusväli 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m 18 Hz 
impulsimodulatsiooni juures  
450 MHz: 28 V/m FM-modulatsiooni 
juures 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m 
217 Hz impulsimodulatsiooni juures 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m 
18 Hz impulsimodulatsiooni juures 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m 
217 Hz impulsimodulatsiooni juures  
2450 MHz: 28 V/m 
217 Hz impulsimodulatsiooni juures 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m  
217 Hz impulsimodulatsiooni juures

Alas kasutatavad traadita saatjad 
peavad olema iseloomulikud 
tüüpilisele asukohale tüüpilises äri- või 
haiglakeskkonnas.

Võrgusageduslik 
magnetväli  
IEC 61000-4-8

30 A/m (elektromagnetväli 50 Hz ja 60 
Hz)

Võrgusageduslikud magnetväljad 
peavad olema tasemel, mis on 
iseloomulikud tüüpilisele asukohale 
tüüpilises äri- või haiglakeskkonnas.

HOIUSTAMIS- JA KASUTUSTINGIMUSED
Säilitada kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas. Hoida eemal päikesevalgusest.
Ärge transportige ega hoiustage seadet keskkonnas, mille temperatuur on üle 60 °C või suhteline õhuniiskus 
üle 75%. 
Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt kõiki steriilseid barjäärisüsteeme, mis on märgistatud 
steriilsena. Ärge kasutage, kui steriilse barjäärisüsteemi terviklus on nähtavalt rikutud, näiteks kui kotike on 
kahjustatud või avatud.

•	� Selle WEB-eralduspuldi patarei on võimalik eemaldada ja kasutuselt kõrvaldada. Vajutage 
lamepeakruvikeeraja või sarnase vahendiga patareikatte sakki, et avada korpus ja eemaldada patarei. 
Kõrvaldage patarei kooskõlas kohalike määrustega.

•	� Kõrvaldage WEB-eralduspult kasutusest haigla, haldusüksuse ja/või kohaliku omavalitsuse 
eeskirjade ning elektri- ja elektroonikaseadmete jäätmete direktiivi (WEEE) kohaselt.

MRT OHUTUSALANE TEAVE 
WEB-eralduspult on MR-ohtlik.
Ettevaatust! Föderaalseadus (USA) lubab seda seadet müüa ainult arstil või arsti korraldusel.
Ettevaatust! Kasutajad ja/või patsiendid peavad teatama kõigist seadmega seoses toimunud tõsistest 
vahejuhtumitest tootjale ja selle liikmesriigi või kohaliku tervishoiuasutuse pädevale asutusele, kus kasutaja 
ja/või patsient asub.
Elektroonilise kasutusjuhendi veebileht: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANTII
MicroVention, Inc.  garanteerib, et selle seadme väljatöötamisel ja valmistamisel on kasutatud mõistlikku 
hoolt. See garantii asendab ja välistab kõik muud garantiid, mis ei ole siinkohal selgesõnaliselt sätestatud, 
olenemata sellest, kas need on väljendatud või tulenevad seadusest või muul viisil, sealhulgas, kuid mitte 
ainult, kõik kaudsed garantiid turustatavuse või konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. Seadme käsitsemine, 
hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude 
ettevõtte MicroVention Inc. kontrolli alt väljas olevate asjaoludega seotud tegurid mõjutavad otseselt seadet 
ja selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevõtte MicroVention Inc. kohustus käesoleva garantii alusel piirdub 
selle seadme parandamise või asendamisega kuni selle aegumiskuupäeva lõpuni. MicroVention Inc.  ei 
vastuta mingi juhusliku, kaudse, erilise ega kaudse kahju eest, mis otseselt või kaudselt tuleneb selle 
seadme kasutamisest. MicroVention Inc. ei võta ega volita ühtegi teist isikut võtma selle eest mingit muud või 
täiendavat vastutust seoses selle seadmega. MicroVention Inc. ei vastuta korduskasutatud, taastöödeldud 
või resteriliseeritud seadmete eest ega anna mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid, muu hulgas 
turustatavuse või kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise seadmega.
Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus võivad muutuda ilma ette teatamata.

HU
WEB™ leválasztásvezérlő (WDC-2) Kiegészítő útmutató

A WEB leválasztásvezérlő és a WEB behelyezőeszköz együttes használatára vonatkozó utasításokat lásd 
a WEB rendszer használati utasításában†

†�Az alábbiak kivételt (eltérést) jelentenek a WEB rendszer használati utasításához képest (amely a WEB 
rendszer WDC-1 eszközzel való használatát is leírja). A WDC-2 esetében:

•	 A leválasztás során a fénynek villognia kell, és a hangjelzésnek szaggatottnak kell lennie.
•	 A modell száma WDC-2.
•	 A bemeneti feszültség 9 V.
•	 Az elem típusa egy-egy 9 V-os elem.
ALKALMAZÁSI JAVALLAT / RENDELTETÉS
A WEB leválasztásvezérlő kizárólag a WEB aneurizma-embolizációs rendszerrel való használatra szolgál. Az 
eszközt a WEB implantátum leválasztásához kell használni a WEB rendszer használati utasításában leírtak 
szerint.
FIGYELMEZTETÉSEK ÉS ÓVINTÉZKEDÉSEK
NEM szabad rádiófrekvenciás (RF) eszközökkel együtt használni. A hordozható és mobil rádiófrekvenciás 
kommunikációs készülékek hatással lehetnek a gyógyászati elektromos készülékekre. 
Ne használja a WEB leválasztásvezérlőt más berendezések mellett vagy azokkal egymásra helyezve, mert ez 
hibás működést okozhat. Ha mégis elkerülhetetlen az ilyen használat, a WEB leválasztásvezérlőt és a másik 
készülék(ek)et meg kell figyelni, hogy megfelelően működnek-e.
Tartson legalább 30 cm (12 hüvelyk) távolságot a WEB leválasztásvezérlő és bármely hordozható 
rádiófrekvenciás kommunikációs készülék között.
Ha a WEB leválasztásvezérlőt egy másik betegnél újra felhasználják, az a beteg fertőzésének kockázatához 
vezethet.
MŰSZAKI ADATOK és ELEKTROMÁGNESES MEGFELELŐSÉG
A WEB leválasztásvezérlő egy egyszer használatos, BF típusú, a beteggel érintkező alkatrész. A WEB 
leválasztásvezérlő elvárt alapvető működése:
1.	 A WEB leválasztásvezérlőnek a WEB implantátumot a gomb megnyomásakor 0,82 másodperc vagy 

annál rövidebb idő alatt le kell választania. 
2.	 A WEB leválasztásvezérlőnek a WEB implantátumot a gomb megnyomásakor kell leválasztania.
Ne használja a WEB leválasztásvezérlőt 40 °C-ot meghaladó hőmérsékletű vagy 75%-ot meghaladó relatív 
páratartalmú környezetben.
A WEB leválasztásvezérlőt úgy tervezték, hogy megfeleljen az EU és az FDA EMC-követelményeinek. A 
megfelelőséget az IEC 60601-1-2 szabvány alábbi vizsgálati határértékeinek teljesítésével bizonyították.
ELEKTROMÁGNESES KIBOCSÁTÁS

A WEB leválasztásvezérlő az alább jellemzett elektromágneses környezetben való használatra készült. A felhasználónak 
kell gondoskodnia arról, hogy az eszközt ilyen környezetben használják.
Kibocsátási teszt Megfelelés Elektromágneses környezet
Rádiófrekvenciás 
kibocsátás CISPR 11

B osztály A WEB a belső működéséhez nem használ rádiófrekvenciás 
energiát. Ezért nem valószínű, hogy interferenciát okozna a közeli 
elektronikus készülékekben.

ELEKTROMÁGNESES ZAVARTŰRÉS
A WEB leválasztásvezérlő az alább jellemzett elektromágneses környezetben való használatra készült. A felhasználónak 
kell gondoskodnia arról, hogy az eszközt ilyen környezetben használják.
Zavartűrési 
vizsgálat

IEC 60601 Vizsgálati szint Elektromágneses környezet

Elektrosztatikus 
kisülés 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 és 8 kV (±) érintkezéses kisülés
2, 4, 8 és 15 kV (±) kisülés levegőn 
keresztül

A padlóborításnak fából, betonból vagy 
kerámialapból kell lennie. Ha a padlót 
szintetikus anyag borítja, a relatív 
páratartalomnak legalább 30%-osnak 
kell lennie.

Rádiófrekvenciás 
elektromágneses 
mező, 
amplitúdómodulált 
IEC 61000-4-3

80 MHz-től 2,7 GHz-ig 
3 V/m legfeljebb 10 V/m  
80% AM 1 kHz

A rádiófrekvenciás elektromágneses 
mezőnek egy tipikus kereskedelmi 
vagy kórházi környezetben lévő tipikus 
helyszínre jellemző szinten kell lennie. 

Vezeték nélküli 
jeladókból 
származó 
közelségi mező 
EC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m 18 Hz 
impulzusmoduláció mellett 
450 MHz: 28 V/m frekvenciamoduláció 
mellett 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m 
217 Hz impulzusmoduláció mellett 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m 
18 Hz impulzusmoduláció mellett 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m 
217 Hz impulzusmoduláció mellett 
2450 MHz: 28 V/m 217 Hz 
impulzusmoduláció mellett 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m 
217 Hz impulzusmoduláció mellett

A helyszínen használt vezeték nélküli 
jeladóknak egy tipikus kereskedelmi 
vagy kórházi környezetben lévő tipikus 
helyszínre jellemző szinten kell lenniük.

Tápfrekvenciás 
mágneses mező 
IEC 61000-4-8

30 A/m (50 Hz és 60 Hz mezők esetében 
is)

A tápfrekvenciás mágneses mezőknek 
egy tipikus kereskedelmi vagy kórházi 
környezetben lévő tipikus helyszínre 
jellemző szinten kell lenniük.

TÁROLÁSI ÉS KEZELÉSI FELTÉTELEK
Ellenőrzött szobahőmérsékleten, száraz helyen kell tárolni. Napfénytől védve tartandó.
Ne szállítsa és ne tárolja 60  °C-ot meghaladó hőmérsékletű vagy 75%-ot meghaladó relatív páratartalmú 
környezetben. 
Közvetlenül a használat előtt szemrevételezéssel ellenőrizze az összes sterilnek jelölt sterilgát rendszert. Ne 
használja, ha a sterilgát rendszer már nem ép, például a tasak megsérült, vagy fel van bontva.

•	 �A WEB leválasztásvezérlőből el lehet távolítani az elemet ártalmatlanítás céljából. Laposfejű 
csavarhúzóval vagy hasonló eszközzel nyomja le az akkumulátorfedél zárófülét, hogy kinyissa 
a burkolatot, majd pedig vegye ki az elemet. Az elemet a helyi előírásoknak megfelelően 
ártalmatlanítsa.

•	 �A WEB leválasztásvezérlőt az elektromos és elektronikus berendezések hulladékairól szóló 
irányelvnek (WEEE), a kórházi irányelveknek és a helyi előírásoknak megfelelően ártalmatlanítsa.

MR-BIZTONSÁGI INFORMÁCIÓK 
A WEB leválasztásvezérlő MR-veszélyes.
Figyelem: A szövetségi törvények értelmében ez az eszköz kizárólag orvos által vagy orvosi rendelvényre 
értékesíthető.
Figyelem: A felhasználóknak és/vagy a betegeknek az eszközzel kapcsolatban bekövetkezett minden súlyos 
eseményt jelenteniük kell a gyártónak, továbbá a felhasználó és/vagy a beteg tartózkodási helye szerinti 
tagállam illetékes hatóságának vagy a helyi egészségügyi hatóságnak.
Az elektronikus használati utasítás (eIFU) honlapja: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
JÓTÁLLÁS
A MicroVention, Inc. garantálja, hogy az eszköz tervezése és gyártása során az elvárható gondossággal 
jártak el. Ez a jótállás helyettesíti és kizár minden más, itt kifejezetten meg nem határozott, kifejezett, illetve 
a törvény erejénél fogva vagy más módon hallgatólagos jótállást, így többek között az eladhatóságra vagy a 
meghatározott célra való alkalmasságra vonatkozó hallgatólagos jótállásokat. Az eszköz kezelése, tárolása, 
tisztítása és sterilizálása, valamint a beteggel, a diagnózissal, a kezeléssel, a műtéti eljárással és egyéb, a 
MicroVention Inc. hatáskörén körén kívül eső tényezők közvetlenül befolyásolják az eszközt és az annak 
használatából származó eredményeket. A MicroVention Inc. kizárólagos kötelezettsége a jelen garancia 
értelmében a készülék javítására vagy cseréjére korlátozódik annak lejárati dátumáig. A MicroVention Inc. 
nem vállal felelősséget semmilyen véletlen, közvetett, különleges vagy következményes veszteségért, kárért 
vagy költségért, amely közvetlenül vagy közvetve az eszköz használatából ered. A MicroVention Inc. nem 
vállal más vagy további felelősséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy a nevében bármilyen más vagy 
további felelősséget vállaljon ezzel az eszközzel kapcsolatban. A MicroVention Inc. nem vállal felelősséget az 
újrafelhasznált, újrafeldolgozott vagy újrasterilizált eszközök tekintetében, és nem vállal semmilyen kifejezett 
vagy hallgatólagos jótállást, beleértve, de nem kizárólagosan, az eladhatóságot vagy a rendeltetésszerű 
használatra való alkalmasságot az ilyen eszközök tekintetében.
Az árak, a műszaki adatok és a rendelhető típusok előzetes értesítés nélkül változhatnak.

LV
WEB™ atdalīšanas kontrolieris (WDC-2) — papildu instrukcijas

Skatiet WEB sistēmas lietošanas instrukciju, lai iepazītos ar norādījumiem par WEB atdalīšanas kontroliera 
lietošanu kopā ar WEB ievadsistēmu†

†�Ņemiet vērā, ka turpmāk minētie izņēmumi attiecas uz WEB sistēmas lietošanas instrukciju (kurā aprakstīta 
WEB sistēmas lietošana ar WDC-1). Attiecībā uz WDC-2:

•	 atdalīšanas laikā gaismas indikatoram ir jāmirgo un skaņas signālam ir jābūt periodiskam;
•	 modeļa numurs ir WDC-2;
•	 ieejas spriegums ir 9 V;
•	 akumulatora tips ir pa vienam 9 V.
LIETOŠANAS INDIKĀCIJAS / PAREDZĒTAIS MĒRĶIS
WEB atdalīšanas kontrolieris ir paredzēts lietošanai tikai ar WEB aneirismas embolizācijas sistēmu. Tas 
izmantojams, lai atdalītu WEB implantu, kā aprakstīts WEB sistēmas lietošanas instrukcijā.
BRĪDINĀJUMI UN PIESARDZĪBAS PASĀKUMI
NEIZMANTOT kopā ar radiofrekvences (RF) ierīcēm. Pārnēsājamās un mobilās radiofrekvenču sakaru 
iekārtas var ietekmēt medicīnas elektroiekārtas. 
Neizmantojiet WEB atdalīšanas kontrolieri blakus citām iekārtām vai kopā ar tām, jo tas var izraisīt nepareizu 
darbību. Ja šāda izmantošana ir nepieciešama, WEB atdalīšanas kontrolieris un pārējais aprīkojums ir 
jānovēro, lai pārliecinātos, ka tie darbojas normāli.
Uzturiet vismaz 30 cm (12 collu) attālumu starp WEB atdalīšanas kontrolieri un pārnēsājamo RF sakaru 
aprīkojumu.
Ja WEB atdalīšanas kontrolieris tiek atkārtoti izmantots citam pacientam, tas var radīt pacienta inficēšanās 
risku.
SPECIFIKĀCIJAS un EMC atbilstība
WEB atdalīšanas kontrolieris ir vienreizlietojama BF tipa lietojamā daļa. WEB atdalīšanas kontroliera būtiskākā 
darbība ir:
1.	 WEB atdalīšanas kontrolierim ir jāatvieno WEB implants 0,82 sekundēs vai īsākā laikā pēc pogas 

nospiešanas. 
2.	 WEB atdalīšanas kontrolierim jāatvieno WEB implants pogas nospiešanas brīdī.
Neekspluatējiet WEB atdalīšanas kontrolieri vidē, kurā temperatūra pārsniedz 40 °C vai relatīvais mitrums 
pārsniedz 75%.
WEB atdalīšanas kontrolieris ir izstrādāts atbilstoši elektromagnētiskās saderības (EMC) prasībām, kādas 
nosaka ES un Pārtikas un zāļu pārvalde (FDA). Atbilstība tika pierādīta, iekļaujoties tālāk norādīto IEC 60601-
1-2 testu robežās.
ELEKTROMAGNĒTISKĀS EMISIJAS

WEB atdalīšanas kontrolieris ir paredzēts lietošanai turpmāk norādītajā elektromagnētiskajā vidē. Lietotājam jānodrošina, 
ka tas tiek izmantots šādā vidē.
Emisiju tests Atbilstība Elektromagnētiskā vide
RF starojuma CISPR 
11 standarts

B klase WEB iekšējā darbībā neizmanto radiofrekvenču enerģiju. Tāpēc 
ir maz ticams, ka tas varētu radīt traucējumus tuvumā esošajām 
elektroniskajām iekārtām.

ELEKTROMAGNĒTISKĀ NOTURĪBA
WEB atdalīšanas kontrolieris ir paredzēts lietošanai turpmāk norādītajā elektromagnētiskajā vidē. Lietotājam jānodrošina, 
ka tas tiek izmantots šādā vidē.
Noturības tests IEC 60601 testa līmenis Elektromagnētiskā vide
Elektrostatiskā 
izlāde 
IEC 61000-4-2

2,4,6 un 8 kV (±) Kontakta izlāde
2, 4, 8 un 15 kV (±) Izlāde gaisā

Grīdām jābūt koka, betona vai ar 
keramikas flīzēm. Ja grīdas ir klātas ar 
sintētisku materiālu, relatīvajam gaisa 
mitrumam jābūt vismaz 30%.

Radiofrekvences 
elektromagnētiskā 
lauka amplitūdas 
modulācija 
IEC 61000-4-3

no 80 MHz līdz 2,7 GHz 
no 3 V/m līdz 10 V/m  
80% AM 1 kHz

Radiofrekvences elektromagnētiskajam 
laukam jābūt tādam, kas raksturīgs 
tipiskai atrašanās vietai tipiskā 
komerciālā vai slimnīcas vidē. 

Bezvadu raidītāju 
tuvumā esošs lauks 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m pie 18 Hz impulsu 
modulācijas 
450 MHz: 28 V/m pie frekvenču 
modulācijas 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pie 
217 Hz impulsu modulācijas 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m 
pie 
18 Hz impulsu modulācijas 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 
V/m pie 
217 Hz impulsu modulācijas 
2450 MHz: 28 V/m pie 217 Hz impulsu 
modulācijas 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 
V/m pie 
217 Hz impulsu modulācijas

Bezvadu raidītājiem, ko izmanto uz 
lauka, jābūt raksturīgiem tipiskai 
atrašanās vietai tipiskā komerciālā vai 
slimnīcas vidē.

Tīkla frekvences 
magnētiskais lauks 
IEC 61000-4-8

30 A/m (50 Hz un 60 Hz lauks) Tīkla frekvences magnētiskajiem 
laukiem jābūt tādiem līmeņiem, kas 
raksturīgi tipiskai atrašanās vietai tipiskā 
komerciālā vai slimnīcas vidē.

GLABĀŠANAS UN LIETOŠANAS NOSACĪJUMI
Uzglabāt kontrolētā istabas temperatūrā sausā vietā. Sargāt no saules gaismas.
Nepārvadājiet un neglabājiet vidē, kurā temperatūra pārsniedz 60 °C vai relatīvais mitrums pārsniedz 75%. 
Tieši pirms lietošanas vizuāli pārbaudiet visas sterilās barjeru sistēmas, kas ir marķētas kā sterilas. Nelietot, ja 
ir redzami sterilās barjeras sistēmas veseluma pārkāpumi, piemēram, maisiņš ir bojāts vai atvērts.

•	 �Akumulatoru no šī WEB atdalīšanas kontroliera var izņemt un utilizēt. Ar plakanu skrūvgriezi vai 
līdzīgu instrumentu nospiediet uz leju akumulatora vāciņa cilni, lai atvērtu korpusu un izņemtu 
akumulatoru. Akumulatoru utilizējiet saskaņā ar vietējiem noteikumiem.

•	 �WEB atdalīšanas kontrolieri utilizējiet saskaņā ar Elektrisko un elektronisko iekārtu atkritumu 
direktīvu (WEEE), slimnīcas politiku un vietējiem noteikumiem.

MAGNĒTISKĀS REZONANSES ATTĒLVEIDOTĀJA (MRI) DROŠĪBAS INFORMĀCIJA 
WEB atdalīšanas kontrolieris ir nedrošs izmantošanai MR vidē.
Uzmanību! Federālais likums paredz, ka šo ierīci drīkst pārdot tikai ārstam vai pēc ārsta pasūtījuma.
Uzmanību! Lietotājiem un/vai pacientiem jāziņo ražotājam un tās dalībvalsts kompetentajai iestādei vai 
vietējai veselības iestādei, kurā lietotājs un/vai pacients ir reģistrēts, par visiem nopietniem negadījumiem, 
kas notikuši saistībā ar ierīci.
Elektroniskās lietošanas instrukcijas (eIFU) tīmekļa vietne: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANTIJA
MicroVention, Inc. garantē, ka, izstrādājot un ražojot šo ierīci, ir ievērota pienācīga rūpība. Šī garantija aizstāj 
un izslēdz visas citas garantijas, kas šeit nav skaidri vai netieši noteiktas saskaņā ar likumu vai kā citādi, 
tostarp, bet ne tikai, jebkādas netiešas garantijas par piemērotību pārdošanai vai piemērotību noteiktam 
mērķim. Ierīces lietošana, uzglabāšana, tīrīšana un sterilizācija, kā arī faktori, kas saistīti ar pacientu, diagnozi, 
ārstēšanu, ķirurģisko procedūru un citi jautājumi, kurus MicroVention Inc. nevar kontrolēt, tieši ietekmē ierīci 
un tās lietošanas rezultātus. MicroVention, Inc. vienīgās saistības saskaņā ar šo garantiju attiecas tikai uz šīs 
ierīces remontu vai nomaiņu līdz tās derīguma termiņa beigām. MicroVention, Inc. neuzņemas atbildību par 
nejaušiem, netiešiem, īpašiem vai izrietošiem zaudējumiem, bojājumiem vai izdevumiem, kas tieši vai netieši 
radušies šīs ierīces lietošanas rezultātā. MicroVention, Inc. neuzņemas un neatļauj nevienai citai personai 
uzņemties nekādu citu vai papildu atbildību vai saistības attiecībā uz šo ierīci. MicroVention, Inc. neuzņemas 
nekādu atbildību attiecībā uz atkārtoti izmantotām, apstrādātām vai atkārtoti sterilizētām ierīcēm un nesniedz 
nekādas tiešas vai netiešas garantijas, tostarp, bet ne tikai, attiecībā uz šādas ierīces piemērotību pārdošanai 
vai piemērotību paredzētajam lietojumam.
Cenas, specifikācijas un modeļu pieejamība var mainīties bez iepriekšēja brīdinājuma.

LT
Atskyrimo valdiklio WEB™ (WDC-2) papildoma instrukcija

Atskyrimo valdiklio WEB naudojimo su įvedimo stūmikliu WEB nurodymai pateikiami sistemos WEB 
instrukcijoje.†

†� Toliau išvardytos išimtys, taikomos sistemos WEB naudojimo instrukcijai (kurioje aprašomas sistemos WEB 
naudojimas su WDC-1). Toliau pateikiama informacija apie WDC-2.

•	 Atjungimo metu lemputė turėtų mirksėti, o garsinis signalas skambėti su pertrūkiais.
•	 Modelio numeris yra WDC-2.
•	 Įėjimo įtampa yra 9 V.
•	 Baterijos tipas – po vieną 9 V.
NAUDOJIMO INDIKACIJOS / PASKIRTIS
Atskyrimo valdiklis WEB skirtas naudoti tik su aneurizmų embolizavimo sistema WEB. Jis turi būti naudojamas 
implantui WEB atskirti, kaip aprašyta sistemos WEB naudojimo instrukcijoje.
ĮSPĖJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONĖS
NENAUDOKITE kartu su radijo dažnių (RD) prietaisais. Nešiojamoji ir mobilioji RD ryšių įranga gali trikdyti 
elektrinės medicinos įrangos veiklą. 
Atskyrimo valdiklio WEB nenaudokite šalia kitos įrangos arba kartu su ja sukrauto, nes antraip jis gali 
netinkamai veikti. Jeigu būtina taip naudoti, atskyrimo valdiklį WEB ir kitą įrangą reikia stebėti, ar tinkamai 
veikia.
Tarp atskyrimo valdiklio WEB ir nešiojamosios RD ryšių įrangos palaikykite bent 30 cm (12 col.) atstumą.
Jei atskyrimo valdiklis WEB bus pakartotinai panaudotas kitam pacientui, gali kilti paciento infekcijos pavojus.
SPECIFIKACIJOS ir EMS ATITIKTIS
Atskyrimo valdiklis WEB yra vienkartinė BF tipo darbinė dalis. Toliau nurodytos atskyrimo valdiklio WEB 
esminės eksploatacinės charakteristikos.
1.	 Nuspaudus mygtuką, atskyrimo valdiklis WEB turi per 0,82 sekundės arba greičiau atskirti implantą WEB. 
2.	 Atskyrimo valdiklis WEB turi atskirti implantą WEB nuspaudus mygtuką.
Atskyrimo valdiklio WEB nenaudokite aplinkoje, kurios temperatūra aukštesnė kaip 40 °C arba santykinis 
drėgnis didesnis kaip 75 %.
Atskyrimo valdiklis WEB sukurtas taip, kad atitiktų ES ir FDA elektromagnetinio suderinamumo (EMS) 

reikalavimus. Atitiktis patvirtinta nustačius, kad neperžengiamos toliau nurodytos IEC 60601-1-2 bandymų 
ribinės vertės.
ELEKTROMAGNETINĖ SPINDULIUOTĖ

Atskyrimo valdiklis WEB skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinėje aplinkoje. Naudotojas turėtų užtikrinti, kad 
jis būtų naudojamas tokioje aplinkoje.
Spinduliuotės 
bandymas

Atitiktis Elektromagnetinė aplinka

RD spinduliuotė 
CISPR 11

B klasė WEB nenaudoja radijo dažnių energijos savo vidinėms funkcijoms 
atlikti. Todėl mažai tikėtina, kad jis sukels kokių nors trukdžių 
netoliese esančiai elektroninei įrangai.

ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS
Atskyrimo valdiklis WEB skirtas naudoti toliau nurodytoje elektromagnetinėje aplinkoje. Naudotojas turėtų užtikrinti, kad 
jis būtų naudojamas tokioje aplinkoje.
Atsparumo 
bandymas

IEC 60601 bandymo lygis Elektromagnetinė aplinka

Elektrostatinis 
išlydis 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 ir 8 kV (±) kontaktinė iškrova
2, 4, 8 ir 15 kV (±) iškrova oru

Grindys turėtų būti medinės, betoninės 
arba keraminių plytelių. Jei grindys 
padengtos sintetine medžiaga, 
santykinis drėgnis turėtų būti bent 30 %.

Radijo dažnio 
elektromagnetinio 
lauko amplitudės 
moduliacija 
IEC 61000-4-3

Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz 
Nuo 3 V/m iki 10 V/m  
80 % AM, 1 kHz

Radijo dažnių elektromagnetinio lauko 
lygiai turi atitikti tipinę komercinę ar 
ligoninių aplinką. 

Belaidžių siųstuvų 
artimojo lauko 
elektromagnetinis 
laukas IEC 61000-
4-3

385 MHz: 27 V/m, esant 18 Hz impulsų 
moduliacijai 
450 MHz: 28 V/m esant FM moduliacijai 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m esant 
217 Hz impulsų moduliacijai 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m 
esant 
18 Hz impulsų moduliacijai 
1 720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz: 
28 V/m esant 
217 Hz impulsų moduliacijai 
2 450 MHz: 28 V/m esant 217 Hz impulsų 
moduliacijai 
5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz: 
9 V/m esant 
217 Hz impulsų moduliacijai

Lauke naudojami belaidžiai siųstuvai turi 
atitikti tipinę vietą tipinėje komercinėje ar 
ligoninės aplinkoje.

Maitinimo dažnio 
magnetinis laukas 
IEC 61000-4-8

30 A/m (ir 50 Hz, ir 60 Hz laukas) Maitinimo dažnio magnetinių laukų lygiai 
turi atitikti tipinę komercinę ar ligoninių 
aplinką.

LAIKYMO IR TVARKYMO SĄLYGOS
Laikykite sausoje vietoje, kontroliuojamoje kambario temperatūroje. Saugokite nuo saulės šviesos.
Negabenkite ir nelaikykite aplinkoje, kurios temperatūra aukštesnė kaip 60 °C arba santykinis drėgnis didesnis 
kaip 75 %. 
Prieš pat naudodami apžiūrėkite visas sterilaus barjero sistemas, kurios pažymėtos kaip sterilios. Nenaudokite, 
jeigu yra sterilaus barjero sistemos vientisumo pažeidimo požymių, pavyzdžiui, jeigu matote, kad pažeistas 
arba atidarytas maišelis.

•	 �Atskyrimo valdiklio WEB bateriją galima išimti ir pašalinti. Plokščiuoju atsuktuvu arba panašiu 
įrankiu nuspaudę baterijų skyriaus dangtelio liežuvėlį atidarykite korpusą ir išimkite bateriją. 
Bateriją šalinkite pagal vietos teisės aktų reikalavimus.

•	 �Išmeskite WEB atskyrimo valdiklį laikydamiesi Elektros ir elektroninės įrangos atliekų direktyvos 
(EEĮA), ligoninės taisyklių ir vietos teisės aktų.

INFORMACIJA APIE MRT SAUGĄ 
Atskyrimo valdiklį WEB nesaugu naudoti MR aplinkoje.
Dėmesio. Pagal federalinius įstatymus šią priemonę leidžiama parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.
Dėmesio. Naudotojai ir (arba) pacientai turėtų pranešti apie visus rimtus su priemone susijusius incidentus 
gamintojui ir valstybės narės arba vietos sveikatos priežiūros institucijos, kurioje yra naudotojas ir (arba) 
pacientas, kompetentingai institucijai.
Elektroninės naudojimo instrukcijos svetainė: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANTIJA
Bendrovė „MicroVention, Inc.“ garantuoja, kad kuriant ir gaminant šią priemonę buvo imtasi tinkamų atsargumo 
priemonių. Ši garantija pakeičia visas kitas šiame dokumente aiškiai nenurodytas garantijas, įskaitant, be kita 
ko, visas teisės aktuose išreikštas arba numanomas garantijas ir visas numanomas garantijas dėl galimybės 
parduoti arba tinkamumo konkrečiam tikslui. Šiai priemonei ir jos naudojimo rezultatams tiesioginės įtakos turi 
jos tvarkymas, laikymas, valymas bei sterilizavimas, kiti su pacientu, diagnoze, gydymu, chirurgine procedūra 
susiję ir kiti veiksniai, kurių bendrovė „MicroVention, Inc.“ negali tiesiogiai kontroliuoti. Vienintelis bendrovės 
„MicroVention, Inc.“ įsipareigojimas pagal šią garantiją apsiriboja priemonės remontu arba pakeitimu iki 
jos galiojimo laiko pabaigos. Bendrovė „MicroVention, Inc.“ neatsako už jokius atsitiktinius, netiesioginius, 
specialiuosius ar šalutinius nuostolius, žalą ar išlaidas, tiesiogiai ar netiesiogiai patirtas naudojant šią 
priemonę. Bendrovė „MicroVention, Inc.“ pati neprisiima ir jokio kito asmens neįgalioja už ją prisiimti jokios 
kitos arba papildomos atsakomybės, susijusios su šia priemone. Bendrovė „MicroVention, Inc.“ neprisiima 
jokios atsakomybės dėl pakartotinai naudojamų, pakartotinai apdorojamų ar pakartotinai sterilizuojamų 
priemonių ir tokioms priemonėms neteikia jokių išreikštų ar numanomų garantijų, įskaitant garantijas dėl 
galimybės parduoti ar tinkamumo konkrečiam tikslui, tačiau jomis neapsiribojant.
Kainos, specifikacijos ir galimybė įsigyti įvairius modelius gali būti keičiamos iš anksto neįspėjus.
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Dodatkowe instrukcje dotyczące kontrolera odłączania WEB™ (WDC-2)

Instrukcje dotyczące korzystania z kontrolera odłączania WEB z popychaczem dostarczającym WEB 
znajdują się w instrukcji obsługi systemu WEB†

† �Należy zwrócić uwagę na poniższe wyjątki dotyczące instrukcji obsługi systemu WEB (opisującej korzystanie 
z systemu WEB z WDC-1). W odniesieniu do WDC-2:

•	 Podczas odłączania lampka powinna migać, a sygnał dźwiękowy powinien być przerywany.
•	 Numer modelu to WDC-2.
•	 Napięcie wejściowe wynosi 9 V.
•	 Typ baterii to jedna bateria 9 V.
WSKAZANIA DO STOSOWANIA / PRZEZNACZENIE
Kontroler odłączania WEB jest przeznaczony wyłącznie do użytku z systemem do embolizacji tętniaków WEB. Należy 
go użyć do odłączenia implantu WEB zgodnie z opisem w instrukcji obsługi systemu WEB.
OSTRZEŻENIA I ŚRODKI OSTROŻNOŚCI
NIE używać w połączeniu z urządzeniami o częstotliwości radiowej (RF). Przenośne i mobilne urządzenia 
komunikacyjne RF mogą wpływać na medyczne urządzenia elektryczne.  
Nie należy używać kontrolera odłączania WEB w pobliżu innych urządzeń lub w stosie z nimi, ponieważ może 
to spowodować nieprawidłowe działanie. Jeśli takie użycie jest konieczne, kontroler odłączania WEB i inne 
urządzenia powinny być obserwowane w celu sprawdzenia, czy działają normalnie.
Należy zachować odległość co najmniej 30 cm (12 cali) między kontrolerem odłączania WEB a przenośnym 
sprzętem łączności radiowej.
Ponowne użycie kontrolera odłączania WEB u innego pacjenta może spowodować ryzyko zakażenia pacjenta.
SPECYFIKACJA i ZGODNOŚĆ Z NORMAMI EMC
Kontroler odłączania WEB jest częścią aplikacyjną jednorazowego użytku typu BF.  Do podstawowych zadań 
kontrolera odłączania WEB należy:
1.	 Kontroler odłączania WEB musi odłączyć implant WEB w czasie nie dłuższym niż 0,82 sekundy od 

naciśnięcia przycisku. 
2.	 Kontroler odłączania WEB musi odłączyć implant WEB po naciśnięciu przycisku
Nie używać kontrolera odłączania WEB w środowisku o temperaturze przekraczającej 40°C lub wilgotności względnej 
przekraczającej 75%.
Kontroler odłączania WEB zaprojektowano zgodnie z wymaganiami EMC UE i FDA. Zgodność wykazano 
przez spełnienie następujących limitów testowych normy IEC 60601-1-2.
EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Kontroler odłączania WEB jest przeznaczony do użytku w środowisku elektromagnetycznym określonym poniżej. 
Użytkownik powinien upewnić się, że jest on używany w takim środowisku.
Test emisji Zgodność Środowisko elektromagnetyczne
Emisje RF CISPR 
11

Klasa B WEB nie wykorzystuje energii RF do swoich wewnętrznych 
funkcji. Dlatego jest mało prawdopodobne, aby powodował 
jakiekolwiek zakłócenia w pobliskim sprzęcie elektronicznym.

ODPORNOŚĆ ELEKTROMAGNETYCZNA
Kontroler odłączania WEB jest przeznaczony do użytku w środowisku elektromagnetycznym określonym poniżej. 
Użytkownik powinien upewnić się, że jest on używany w takim środowisku.
Test odporności Poziom testu IEC 60601 Środowisko elektromagnetyczne
Wyładowania 
elektrostatyczne 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 i 8 kV (±) Rozładowanie 
styków
2, 4, 8 i 15 kV (±) Wyładowanie 
powietrzne

Podłogi powinny być drewniane, 
betonowe lub z płytek ceramicznych.  
Jeśli podłogi pokryte są materiałem 
syntetycznym, wilgotność względna 
powinna wynosić co najmniej 30%.

Modulacja 
amplitudy pola 
elektromagnetycznego 
o częstotliwości 
radiowej 
IEC 61000-4-3

Od 80 MHz do 2,7 GHz 
Od 3 V/m do 10 V/m 
80% AM 1 kHz

Pole elektromagnetyczne o 
częstotliwości radiowej powinno mieć 
poziom charakterystyczny dla typowej 
lokalizacji w typowym środowisku 
komercyjnym lub szpitalnym. 

Pole zbliżeniowe 
z nadajników 
bezprzewodowych 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m przy modulacji 
impulsów 18 Hz 
450 MHz: 28 V/m przy modulacji FM 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 
V/m przy 
modulacji impulsów 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 
V/m przy 
modulacji impulsów 18 Hz 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 
28 V/m przy 
modulacji impulsów 217 Hz 
2450 MHz: 28 V/m przy modulacji 
impulsów 217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 
9 V/m przy 
modulacji impulsów 217 Hz

Nadajniki bezprzewodowe używane w 
terenie powinny być charakterystyczne 
dla typowej lokalizacji w typowym 
środowisku komercyjnym lub 
szpitalnym.

Pole magnetyczne o 
częstotliwości zasilania 
IEC 61000-4-8

30 A/m (pole o częstotliwości 50 Hz 
i 60 Hz)

Pola magnetyczne o częstotliwości 
zasilania powinny mieć poziomy 
charakterystyczne dla typowej 
lokalizacji w typowym środowisku 
komercyjnym lub szpitalnym.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA I PRZENOSZENIA
Przechowywać w kontrolowanej temperaturze pokojowej w suchym miejscu. Chronić przed światłem 
słonecznym.
Nie przewozić i nie przechowywać w środowisku o temperaturze przekraczającej 60°C lub wilgotności 
względnej przekraczającej 75%. 
Kontrola wzrokowa wszystkich systemów barier sterylnych, które są oznaczone jako sterylne, bezpośrednio 
przed użyciem. Nie używać, jeśli widoczne są naruszenia integralności systemu bariery sterylnej, takie jak 
uszkodzenie lub otwarcie torebki.

•	 �Ten kontroler odłączania WEB umożliwia wyjęcie i utylizację baterii. Płaskim śrubokrętem lub 
podobnym narzędziem nacisnąć klapkę pokrywy baterii, aby otworzyć obudowę i wyjąć baterię. 
Baterię należy zutylizować w sposób zgodny z lokalnymi przepisami.

•	 �Kontroler odłączania WEB należy utylizować zgodnie z dyrektywą w sprawie zużytego sprzętu 
elektrycznego i elektronicznego (WEEE), polityką szpitala i lokalnymi przepisami.

INFORMACJE DOTYCZĄCE BEZPIECZEŃSTWA MRI 
Kontroler odłączania WEB jest urządzeniem, którego stosowanie jest niebezpieczne w środowisku rezonansu 
magnetycznego („MR Unsafe”).
Przestroga: Prawo federalne ogranicza sprzedaż tego wyrobu do sprzedaży przez lekarza lub na jego zlecenie.
Przestroga: Użytkownicy i/lub pacjenci powinni zgłaszać wszelkie poważne incydenty związane z wyrobem 
producentowi i właściwemu organowi państwa członkowskiego lub lokalnemu organowi ds. ochrony zdrowia 
w miejscu siedziby/zamieszkania użytkownika i/lub pacjenta.
Strona internetowa eIFU: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GWARANCJA
Firma MicroVention Inc. gwarantuje, że przy projektowaniu i produkcji wyrobu dołożono należytej staranności. 
Niniejsza gwarancja zastępuje i wyklucza wszelkie inne gwarancje, które nie zostały wyraźnie określone 
w niniejszym dokumencie, wyrażone lub dorozumiane z mocy prawa lub w inny sposób, w tym między 
innymi wszelkie dorozumiane gwarancje pokupności lub przydatności do określonego celu. Bezpośredni 
wpływ na wyrób i wyniki jego użytkowania mają obsługa, przechowywanie, czyszczenie i sterylizacja 
wyrobu, a także czynniki związane z pacjentem, diagnostyką, leczeniem, zabiegiem chirurgicznym i innymi 
kwestiami niezależnymi od MicroVention, Inc. Wyłączne zobowiązania firmy MicroVention, Inc. wynikające 
z niniejszej gwarancji ograniczają się do naprawy lub wymiany wyrobu w okresie obowiązywania gwarancji. 
Firma MicroVention, Inc. nie ponosi odpowiedzialności za żadne przypadkowe, pośrednie, szczególne lub 
wynikowe straty, szkody lub wydatki bezpośrednio lub pośrednio wynikające z użytkowania wyrobu. Firma 
MicroVention, Inc. nie przyjmuje ani nie upoważnia żadnej innej osoby do przyjmowania w jej imieniu 
jakiejkolwiek innej lub dodatkowej odpowiedzialności w związku z tym wyrobem. Firma MicroVention, Inc. nie 
ponosi odpowiedzialności za wyroby ponownie użyte, zregenerowane lub poddane ponownej sterylizacji i w 
odniesieniu do takiego wyrobu nie udziela żadnych gwarancji, wyrażonych ani dorozumianych, w tym między 
innymi gwarancji pokupności lub przydatności do zamierzonego celu.
Ceny, specyfikacje i dostępność modeli mogą ulec zmianie bez powiadomienia.
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Instrucțiuni suplimentare pentru controlerul de detașare WEB™ (WDC-2)

Consultați instrucțiunile de utilizare ale sistemului WEB pentru instrucțiuni referitoare la utilizarea controle-
rului de detașare WEB cu împingătorul de poziționare WEB†

†�Rețineți că următoarele precizări sunt excepții cu privire la instrucțiunile IU ale sistemului WEB (care descriu 
utilizarea sistemului WEB cu WDC-1). Pentru WDC-2:

•	 În timpul detașării, lumina trebuie să se aprindă intermitent, iar semnalul sonor trebuie să fie intermitent.
•	 Numărul modelului este WDC-2.
•	 Tensiunea de intrare este de 9 V.
•	 Tipul de baterie este de 9 V fiecare.
INDICAȚII DE UTILIZARE/SCOP PRECONIZAT
Controlerul de detașare WEB este conceput exclusiv pentru utilizarea împreună cu sistemul de embolizare 
a anevrismelor WEB.  Acesta trebuie utilizat pentru detașarea implantului WEB, conform descrierii din 
instrucțiunile IU ale sistemului WEB.
AVERTISMENTE ȘI MĂSURI DE PRECAUȚIE
NU utilizați împreună cu dispozitive cu radiofrecvență (RF). Echipamentele de comunicații în RF mobile și 
portabile pot afecta echipamentul electric medical.  
Nu utilizați controlerul de detașare WEB adiacent sau stivuit cu alte echipamente deoarece acest lucru ar 
putea duce la o funcționare necorespunzătoare. În cazul în care este necesară o astfel de utilizare, controlerul 
de detașare WEB și celelalte echipamente trebuie să fie observate pentru a se verifica dacă funcționează 
normal.
Mențineți o distanță de cel puțin 30 cm (12 țoli) între controlerul de detașare WEB și echipamentele de 
comunicații RF portabile.
În cazul în care controlerul de detașare WEB este reutilizat pe un alt pacient, poate duce la riscul de infectare 
a pacientului.
SPECIFICAȚII și CONFORMITATE EMC
Controlerul de detașare WEB este o piesă aplicată de tip BF de unică folosință.  Performanța esențială a 
controlerului de detașare WEB este:
1.	 Controlerul de detașare WEB trebuie să detașeze implantul WEB în 0,82 secunde sau mai puțin de la 

apăsarea butonului. 
2.	 Controlerul de detașare WEB trebuie să detașeze implantul WEB la apăsarea butonului
Nu utilizați controlerul de detașare WEB într-un mediu cu temperaturi care depășesc 40 °C sau cu o umiditate 
relativă care depășește 75%.
Controlerul de detașare WEB a fost conceput astfel încât să respecte cerințele referitoare la EMC ale UE și 
FDA. Conformitatea a fost demonstrată prin respectarea următoarelor limite de test ale IEC 60601-1-2.
EMISII ELECTROMAGNETICE

Controlerul de detașare WEB este destinat utilizării în mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul trebuie 
să se asigure că acesta este folosit într-un asemenea mediu.
Test de emisii Conformitate Mediu electromagnetic
Emisii RF CISPR 11 Clasa B Controlerul WEB nu utilizează energie RF pentru funcția sa 

internă. Astfel, este puțin probabil ca acesta să producă vreo 
interferență în echipamentele electronice din apropiere.

IMUNITATE ELECTROMAGNETICĂ
Controlerul de detașare WEB este destinat utilizării în mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul trebuie 
să se asigure că acesta este folosit într-un asemenea mediu.
Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Mediu electromagnetic
Descărcare 
electrostatică 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 și 8 kV (±) Descărcare prin 
contact
2, 4, 8 și 15 kV (±) Descărcare în aer

Pardoselile trebuie să fie din lemn, 
ciment sau plăci ceramice.  Dacă 
pardoselile sunt acoperite cu material 
sintetic, umiditatea relativă trebuie să 
fie de cel puțin 30%.

Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601 Mediu electromagnetic
Câmpul 
electromagnetic de 
radiofrecvență cu 
amplitudine modulată 
IEC 61000-4-3

Între 80 MHz și 2,7 GHz 
Între 3 V/m și 10 V/m  
80% AM 1 kHz

Nivelurile câmpului electromagnetic 
cu radiofrecvență trebuie să fie 
cele caracteristice unui mediu tipic 
comercial sau spitalicesc. 

Câmpul de 
proximitate față de 
transmițătoarele 
wireless 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m la modulație a 
impulsurilor de 18 Hz 
450 MHz: 28 V/m la modulație FM 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 
9 V/m la 
modulație a impulsurilor de 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 
V/m la 
modulație a impulsurilor de 18 Hz 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 
28 V/m la 
modulație a impulsurilor de 217 Hz 
2450 MHz: 28 V/m la modulație a 
impulsurilor de 217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 
9 V/m la 
modulație a impulsurilor de 217 Hz

Transmițătoarele wireless utilizate în 
câmp trebuie să fie cele caracteristice 
unui mediu tipic comercial sau 
spitalicesc.

Câmpul magnetic al 
frecvenței de rețea 
IEC 61000-4-8

30 A/m (atât pentru câmp de 50 Hz, 
cât și de 60 Hz)

Câmpurile magnetice de frecvență 
de rețea trebuie să fie la niveluri 
caracteristice pentru o locație 
tipică dintr-un mediu comercial sau 
spitalicesc.

CONDIȚII DE DEPOZITARE ȘI MANIPULARE
Depozitați la o temperatură ambientală controlată, într-un loc uscat. Păstrați departe de lumina soarelui.
Nu expediați și depozitați într-un mediu cu temperaturi care depășesc 60 °C sau cu o umiditate relativă care 
depășește 75%. 
Inspectați vizual toate sistemele de barieră sterilă care sunt etichetate ca fiind sterile înainte de utilizare. 
Nu utilizați dacă afectarea integrității sistemului de barieră sterilă este evidentă, cum ar fi în cazul în care 
ambalajul este deteriorat sau deschis.

•	 �Acest controler de detașare WEB prezintă posibilitatea de scoatere și eliminare a bateriei. 
Folosind o șurubelniță cu cap plat sau un instrument similar, apăsați clapeta de pe capacul 
compartimentului pentru baterie astfel încât să deschideți carcasa și să scoateți bateria. 
Eliminați bateria în conformitate cu reglementările locale.

•	 �Eliminați controlerul de detașare WEB în conformitate cu Directiva privind deșeurile de 
echipamente electrice și electronice (DEEE), cu politica spitalului și cu reglementările locale.

INFORMAȚII PRIVIND SIGURANȚA ÎN MEDIUL IRM 
Controlerul de detașare WEB este nesigur pentru RM.
Atenție: Federal law restricts this device to sale by or on the order of a Physician.
Atenție: Utilizatorii și/sau pacienții trebuie să raporteze orice incident grav apărut în legătură cu dispozitivul 
către producător și autoritatea competentă din statul membru sau autoritatea sanitară din zona în care este 
stabilit utilizatorul și/sau pacientul.
Site web pentru IU electronice: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANȚIE
MicroVention, Inc. garantează că s-a utilizat o atenție corespunzătoare la proiectarea și fabricarea acestui 
dispozitiv. Această garanție înlocuiește și exclude toate celelalte garanții care nu sunt stipulate în mod expres 
în acest document, fie că sunt exprimate sau implicite prin efectul legii sau în alt mod, inclusiv, dar fără a se 
limita la, orice garanție implicită de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop. Manipularea, depozitarea, 
curățarea și sterilizarea dispozitivului, precum și factorii legați de pacient, diagnostic, tratament, procedură 
chirurgicală și alte aspecte care nu pot fi controlate de MicroVention, Inc., afectează în mod direct dispozitivul 
și rezultatele obținute în urma utilizării sale. Obligația exclusivă a MicroVention, Inc. în temeiul acestei garanții 
se limitează la repararea sau înlocuirea acestui dispozitiv până la data de expirare. MicroVention, Inc. nu va 
fi răspunzătoare pentru nicio pierdere, daună sau cheltuială incidentală, indirectă, specială sau conexă care 
rezultă direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention, Inc. nu își asumă și nici nu autorizează 
nicio altă persoană să își asume în numele său vreo altă răspundere sau responsabilitate suplimentară în 
legătură cu acest dispozitiv. MicroVention, Inc. nu își asumă nicio răspundere în ceea ce privește dispozitivele 
reutilizate, reprocesate sau resterilizate și nu oferă nicio garanție, explicită sau implicită, inclusiv, dar fără a 
se limita la vandabilitate sau adecvarea la utilizarea preconizată, în ceea ce privește un astfel de dispozitiv.
Prețurile, specificațiile și disponibilitatea modelelor pot fi modificate fără notificare prealabilă.
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Дополнительные инструкции к контроллеру отсоединения WEB™ (WDC-2)

Указания по применению контроллера отсоединения WEB с доставочным толкателем WEB† см. 
в инструкции по эксплуатации системы WEB

†� Обратите внимание, что ниже приведены исключения, относящиеся к инструкции по эксплуатации 
системы WEB (в которой описывается использование системы WEB с WDC-1). Для WDC- 2:

•	 Во время отсоединения световой индикатор должен мигать, а звуковой сигнал должен быть 
прерывистым.

•	 Номер модели — WDC-2.
•	 Входное напряжение — 9 В.
•	 Тип батареи — одна на 9 В.
ПОКАЗАНИЯ К ПРИМЕНЕНИЮ / ПРЕДНАЗНАЧЕНИЕ
Контроллер отсоединения WEB предназначен для использования только с системой эмболизации аневризмы 
WEB. Он применяется для отсоединения имплантата WEB, как описано в инструкции по эксплуатации 
системы WEB.
ПРЕДУПРЕЖДЕНИЯ И МЕРЫ ПРЕДОСТОРОЖНОСТИ
НЕ используйте с радиочастотными (РЧ) устройствами. Портативное и мобильное оборудование 
радиосвязи может оказывать влияние на работу медицинского электрического оборудования. 
Не используйте контроллер отсоединения WEB, когда он расположен рядом с другим оборудованием, 
под или над ним, так как это может привести к неправильной работе контроллера. Если необходимо 
использовать контроллер отсоединения именно так, следует наблюдать за контроллером отсоединения 
WEB и другим оборудованием, чтобы убедиться, что они работают исправно.
Соблюдайте расстояние не менее 30 см (12 дюймов) между контроллером отсоединения WEB и 
портативным радиочастотным оборудованием.
Повторное использование контроллера отсоединения WEB на другом пациенте может привести к риску 
заражения пациента.
ТЕХНИЧЕСКИЕ ТРЕБОВАНИЯ И СООТВЕТСТВИЕ ЭМС
Контроллер отсоединения WEB представляет собой одноразовую рабочую часть типа  BF. Ниже 
описаны основные функции контроллера отсоединения WEB.
1.	 Контроллер отсоединения WEB при нажатии кнопки должен отсоединять имплантат WEB за 

0,82 секунды или менее. 
2.	 Контроллер отсоединения WEB должен отсоединить имплантат WEB при нажатии кнопки.
Не эксплуатируйте контроллер отсоединения WEB в среде с температурой выше 40°C или 
относительной влажностью более 75%.
Контроллер WEB разработан в соответствии с требованиями ЕС по электромагнитной совместимости 
и FDA. Соответствие подтверждено соблюдением следующих предельных условий испытаний по 
стандарту IEC 60601-1-2.
ЭЛЕКТРОМАГНИТНАЯ ЭМИССИЯ

Контроллер отсоединения WEB предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Пользователю следует обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке.
Испытание на 
электромагнитную 
эмиссию

Соответствие Электромагнитная обстановка

Радиочастотное 
излучение CISPR 
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Класс B Контроллер WEB не использует радиочастотную 
энергию для выполнения внутренних функций. 
Поэтому маловероятно, что он приведет к нарушениям 
функционирования расположенного вблизи электронного 
оборудования.

ПОМЕХОУСТОЙЧИВОСТЬ
Контроллер отсоединения WEB предназначается для применения в электромагнитной обстановке, определенной 
ниже. Пользователю следует обеспечить его применение в указанной электромагнитной обстановке.
Испытание на 
помехоустойчивость

Испытательный уровень по IEC 
60601

Электромагнитная обстановка

Электростатические 
разряды по 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 и 8 кВ (±) — контактный 
разряд
2, 4, 8 и 15 кВ (±) — воздушный 
разряд

Полы должны быть выполнены из 
дерева, бетона или керамической 
плитки. Если полы покрыты 
синтетическим материалом, 
относительная влажность воздуха 
должна составлять не менее 30%.

Радиочастотное 
электромагнитное 
поле с амплитудной 
модуляцией по 
IEC 61000-4-3

от 80 МГц до 2,7 ГГц 
от 3 В/м до 10 В/м 
80% АМ 1 кГц

Уровни радиочастотного 
электромагнитного поля следует 
обеспечить в соответствии с 
типичными условиями коммерческой 
или больничной обстановки. 

Поле в ближней 
зоне беспроводных 
передатчиков по 
IEC 61000-4-3

385 МГц: 27 В/м при 18 Гц 
импульсной модуляции 
450 МГц: 28 В/м при FM-модуляции 
710 МГц, 745 МГц, 780 МГц: 9 В/м 
при  
217 Гц импульсной модуляции 
810 МГц, 870 МГц, 930 МГц: 28 В/м 
при  
18 Гц импульсной модуляции 
1720 МГц, 1845 МГц, 1970 МГц: 
28 В/м при  
217 Гц импульсной модуляции 
2450 МГц: 28 В/м при 217 Гц 
импульсной модуляции 
5240 МГц, 5500 МГц, 5785 МГц: 
9 В/м при  
217 Гц импульсной модуляции

Характеристики используемых в 
поле беспроводных передатчиков 
следует обеспечить в соответствии с 
типичными условиями коммерческой 
или больничной обстановки.

Магнитное поле 
промышленной 
частоты IEC 61000-
4-8

30 А/м (как в поле 50 Гц, так и в 
поле 60 Гц)

Уровни магнитного поля 
промышленной частоты следует 
обеспечить в соответствии с 
типичными условиями коммерческой 
или больничной обстановки.

УСЛОВИЯ ХРАНЕНИЯ И ОБРАЩЕНИЯ
Хранить при контролируемой комнатной температуре в сухом месте. Беречь от солнечного света.
Не транспортируйте и не храните в среде с температурой выше 60°C или относительной влажностью 
более 75%. 
Проводите визуальную проверку всех стерильных барьерных систем, маркированных как стерильные, 
непосредственно перед использованием. Не используйте изделие, если видны нарушения целостности 
стерильной барьерной системы, например, если упаковка повреждена или обнаружена вскрытой.

•	 �Этот контроллер отсоединения WEB имеет возможность извлечения и утилизации 
батареи. С помощью шлицевой отвертки или аналогичного инструмента надавите 
на выступ крышки батарейного отсека, чтобы открыть корпус и извлечь батарею. 
Утилизируйте батарею в соответствии с местными правилами.

•	 �Утилизируйте контроллер отсоединения WEB в соответствии с Директивой об 
отходах электрического и электронного оборудования (WEEE), политикой больницы и 
местными правилами.

ИНФОРМАЦИЯ ПО СОВМЕСТИМОСТИ С МРТ 
Контроллер отсоединения WEB МРТ-небезопасен.
Внимание! Федеральный закон ограничивает продажу этого устройства врачом или по его предписанию.
Внимание! Пользователи и/или пациенты должны сообщать о любых серьезных инцидентах, 
произошедших с устройством, производителю и уполномоченному органу государства-участника или 
местному органу здравоохранения, в котором находятся пользователь и/или пациент.
Веб-сайт eIFU: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
ГАРАНТИЯ
Компания MicroVention,  Inc. гарантирует, что при разработке и производстве данного изделия были 
приняты разумные меры предосторожности. Данная гарантия заменяет и исключает все другие 
гарантии, прямо не оговоренные в настоящем документе, выраженные или подразумеваемые в силу 
закона или других обстоятельств, включая, помимо прочего, любые подразумеваемые гарантии 
товарного состояния или пригодности для конкретной цели. Обращение с устройством, его хранение, 
очистка и стерилизация, а также факторы, связанные с пациентом, диагностикой, лечением, 
хирургической процедурой, и другие вопросы, неподконтрольные MicroVention, Inc., непосредственно 
влияют на изделие и результаты, полученные при его использовании. Единственное обязательство 
компании MicroVention, Inc. по данной гарантии ограничивается ремонтом или заменой данного 
изделия до истечения срока его действия. Компания MicroVention  Inc. не несет ответственности за 
любые случайные, косвенные, особые или сопутствующие потери, ущерб или расходы, прямо или 
косвенно связанные с использованием данного изделия. Компания MicroVention, Inc. не принимает 
на себя и не уполномочивает других лиц принимать за нее какие-либо другие или дополнительные 
обязательства или ответственность в связи с данным изделием. Компания MicroVention, Inc. не несет 
никакой ответственности за повторное использование, переработку или повторную стерилизацию 
изделий и не дает никаких гарантий, выраженных или подразумеваемых, включая, помимо прочего, 
гарантии товарного состояния или пригодности для конкретной цели, в отношении таких изделий.
Цены, технические характеристики и наличие моделей могут быть изменены без предварительного 
уведомления.

SR
Dodatna uputstva za WEB™ regulator odvajanja (WDC-2)

Uputstva za upotrebu WEB regulatora odvajanja sa WEB uvodnim potiskivačem potražite u uputstvu za 
upotrebu WEB sistema†

†�Imajte u vidu da su u nastavku navedeni izuzeci u vezi sa uputstvom za upotrebu WEB sistema (u kojem je 
opisana upotreba WEB sistema sa WDC-1). Za WDC-2:

•	 Tokom odvajanja, lampica treba da treperi i zvučni signal treba da bude isprekidan.
•	 Broj modela je WDC-2.
•	 Ulazni napon je 9 V.
•	 Tip baterije je po jedna od 9 V.
INDIKACIJE ZA UPOTREBU / NAMENA
WEB regulator odvajanja isključivo je namenjen za upotrebu sa WEB za embolizaciju aneurizme. Treba ga 
koristiti za odvajanje WEB implantata kao što je opisano u uputstvu za upotrebu WEB sistema.
UPOZORENJA I MERE PREDOSTROŽNOSTI
NEMOJTE koristiti zajedno sa radio-frekventnim (RF) uređajima. Prenosna i mobilna RF komunikaciona 
oprema može da utiče na medicinsku električnu opremu. 
Nemojte koristiti WEB regulator odvajanja pored druge opreme ili naslagan sa drugom opremom jer to može 
da dovede do nepravilnog rada. Ako je takva upotreba neophodna, treba posmatrati WEB regulator odvajanja 
i drugu opremu kako bi se potvrdilo da rade normalno.
Između WEB regulatora odvajanja i prenosne RF komunikacione opreme održavajte rastojanje od najmanje 
30 cm (12 inča).
Ako se WEB regulator odvajanja ponovo koristi na drugom pacijentu to može dovesti do rizika od infekcije 
pacijenata.
SPECIFIKACIJE i EMC USKLAĐENOST
WEB regulator odvajanja je primenjeni deo za jednokratnu upotrebu tipa BF. Osnovne performanse WEB 
regulatora odvajanja su sledeće:
1.	 WEB regulator odvajanja mora da odvoji WEB implantat za najviše 0,82 sekunde pri pritisku na dugme. 
2.	 WEB regulator odvajanja mora da odvoji WEB implantat pri pritisku na dugme
Nemojte rukovati WEB regulatorom odvajanja u okruženju sa temperaturom većom od 40°C ili relativnom 
vlažnošću većom od 75%.
WEB regulator odvajanja je dizajniran da zadovolji EMC zahteve EU i FDA. Usklađenost je pokazana 
ispunjavanjem sledećih granica ispitivanja predviđenih standardom IEC 60601-1-2.
ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

WEB regulator odvajanja je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruženju navedenom u nastavku. Korisnik treba 
da obezbedi da se on koristi u takvom okruženju.
Ispitivanje emisija Usaglašenost Elektromagnetno okruženje
Emisije RF CISPR 
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Klasa B WEB ne koristi RF energiju za svoje interno funkcionisanje. 
Stoga je malo verovatno da će izazvati bilo kakve smetnje na 
obližnjoj elektronskoj opremi.

ELEKTROMAGNETNI IMUNITET
WEB regulator odvajanja je namenjen za upotrebu u elektromagnetnom okruženju navedenom u nastavku. Korisnik treba 
da obezbedi da se on koristi u takvom okruženju.
Ispitivanje otpornosti IEC 60601 nivo ispitivanja Elektromagnetno okruženje
Elektrostatičko 
pražnjenje 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 i 8 kV (±) kontaktno pražnjenje
2, 4, 8 i 15 kV (±) pražnjenje kroz 
vazduh

Podovi treba da budu od drveta, 
betona ili keramičkih pločica. Ako 
su podovi prekriveni sintetičkim 
materijalom, relativna vlažnost vazduha 
treba da bude najmanje 30%.

Modulirana 
elektromagnetna 
geografska dužina 
radio frekvencije 
IEC 61000-4-3

80 MHz do 2,7 GHz 
3 V/m do 10 V/m  
80% AM 1 kHz

Elektromagnetno polje radio-
frekvencije treba da bude na nivoima 
karakterističnim za tipičnu lokaciju u 
tipičnom komercijalnom ili bolničkom 
okruženju. 

Ispitivanje otpornosti IEC 60601 nivo ispitivanja Elektromagnetno okruženje
Polje blizine iz 
bežičnih predajnika 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m pri impulsnoj 
modulaciji od 18 Hz 
450 MHz: 28 V/m @ FM modulacija 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 
V/m pri 
impulsnoj modulaciji od 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 
V/m pri 
impulsnoj modulaciji od 18 Hz 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 
28 V/m pri 
impulsnoj modulaciji od 217 Hz 
2450 MHz: 28 V/m pri impulsnoj 
modulaciji od 217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 
9 V/m pri 
impulsnoj modulaciji od 217 Hz

Bežični predajnici koji se koriste u polju 
treba da budu karakteristični za tipičnu 
lokaciju u tipičnom komercijalnom ili 
bolničkom okruženju.

Power Frequency 
Magnetic Field IEC 
61000-4-8

30 A/m (polje od 50 Hz i 60 Hz) Magnetna polja frekvencije 
napajanja treba da budu na nivoima 
karakterističnim za tipičnu lokaciju u 
tipičnom komercijalnom ili bolničkom 
okruženju.

USLOVI SKLADIŠTENJA I RUKOVANJA
Čuvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu. Držati dalje od sunčeve svetlosti.
Nemojte otpremati i skladištiti u okruženju sa temperaturom većom od 60°C ili relativnom vlažnošću većom 
od 75%. 
Neposredno pre upotrebe vizuelno pregledajte sve sisteme sterilne barijere koji su označeni kao sterilni. 
Nemojte koristiti ako je celovitost sistema sterilne barijere vidno narušen, na primer ako je kesica oštećena 
ili otvorena.

•	 �WEB regulator odvajanja ima mogućnost uklanjanja i odlaganja baterije. Pomoću ravnog 
odvijača ili sličnog alata, pritisnite jezičak poklopca baterije da biste otvorili kućište i izvadili 
bateriju. Odložite bateriju u otpad na način koji je u skladu sa lokalnim propisima.

•	 �Odložite WEB regulator odvajanja u skladu sa Direktivom o otpadu električne i elektronske 
opreme (WEEE), bolničkom politikom i lokalnim propisima.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI U OKRUŽENJU MR 
WEB regulator odvajanja je nebezbedan u okruženju MR.
Oprez: Savezni zakon ograničava 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 
proizvođaču i nadležnom organu države članice ili lokalnom zdravstvenom organu u zemlji gde korisnik i/ili 
pacijent imaju prebivalište.
Veb-lokacija elektronskog uputstva za upotrebu: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANCIJA
Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano i proizvedeno sa 
razumnom pažnjom. Ova garancija zamenjuje i isključuje sve ostale garancije koje nisu izričito navedene u 
ovom dokumentu, bilo da su one izričite ili podrazumevane zakonom ili na drugi način, uključujući, između 
ostalog, sve podrazumevane garancije utrživosti ili prikladnosti za određenu svrhu. Rukovanje, skladištenje, 
čišćenje i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lečenje, 
hiruršku proceduru i druga pitanja izvan kontrole kompanije MicroVention, Inc. direktno utiču na medicinsko 
sredstvo i rezultate dobijene njegovom upotrebom. Jedina obaveza kompanije MicroVention, Inc. prema ovoj 
garanciji ograničena je na popravku ili zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka trajanja. Kompanija 
MicroVention, Inc. ne snosi odgovornost za bilo kakve slučajne, indirektne, posebne ili posledične gubitke, 
štete ili troškove koji direktno ili indirektno proističu iz upotrebe ovog medicinskog sredstva. Kompanija 
MicroVention, Inc. ne preuzima, niti ovlašćuje 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 obrađuju ili ponovo 
sterilišu i ne daje nikakve garancije, izričite ili podrazumevane, uključujući, između ostalog, podesnost za 
prodaju ili za predviđenu svrhu, u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.
Cene, specifikacije i dostupnost modela podležu promenama bez prethodne najave.

SL
Dodatna navodila za kontrolnik ločevanja WEB™ (WDC-2)

Za navodila o uporabi kontrolnika ločevanja WEB skupaj z uvajalnim potiskalnikom WEB si oglejte navodila za 
uporabo sistema WEB†

†�Spodnje izjeme so povezane z navodili za uporabo sistema WEB (ki opisujejo uporabo sistema WEB skupaj 
z WDC-1). Za WDC-2:

•	 Med ločevanjem mora lučka utripati, zvočni signal pa mora biti prekinjen.
•	 Številka modela je WDC-2.
•	 Vhodna napetost je 9 V.
•	 Baterija je ena, 9-voltna.
INDIKACIJE ZA UPORABO/PREDVIDENI NAMEN
Kontrolnik ločevanja WEB je namenjen izključno uporabi s sistemom za embolizacijo anevrizem WEB. 
Uporabljati ga je treba za ločevanje vsadka WEB, kot je opisano v navodilih za uporabo sistema WEB.
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
NE uporabljajte skupaj z radiofrekvenčnimi (RF) pripomočki. Prenosna in mobilna RF-komunikacijska oprema 
lahko vpliva na medicinsko električno opremo. 
Kontrolnika ločevanja WEB ne uporabljajte v bližini druge opreme ali naloženega skupaj z drugo opremo, saj 
lahko to privede do nepravilnega delovanja. Če je taka uporaba nujna, je treba kontrolnik ločevanja WEB in 
drugo opremo opazovati ter se prepričati, da delujeta normalno.
Med kontrolnikom ločevanja WEB in prenosno RF-komunikacijsko opremo vzdržujte razdaljo najmanj 30 cm 
(12 palcev).
Če se kontrolnik ločevanja WEB ponovno uporabi pri drugem bolniku, lahko pride do okužbe bolnika.
SPECIFIKACIJE in ELEKTROMAGNETNA ZDRUŽLJIVOST
Kontrolnik ločevanja WEB je komponenta tipa BF za enkratno uporabo, ki pride v stik z bolnikom. Bistvene 
lastnosti kontrolnika ločevanja WEB so:
1.	 Kontrolnik ločevanja WEB mora ob pritisku gumba vsadek WEB ločiti v 0,82 sekunde ali manj. 
2.	 Kontrolnik ločevanja WEB mora ob pritisku gumba ločiti vsadek WEB.
Kontrolnika ločevanja WEB ne uporabljajte v okolju s temperaturo nad 40 °C ali relativno vlažnostjo nad 75 %.
Kontrolnik ločevanja WEB je bil zasnovan skladno z zahtevami za elektromagnetno združljivost zakonodaje 
EU in zahtevami urada FDA. Skladnost je bila dokazana z izpolnjevanjem naslednjih testnih omejitev 
standarda IEC 60601-1-2.
ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

Kontrolnik ločevanja WEB je namenjen uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju. Uporabnik mora 
zagotoviti uporabo v takem okolju.
Test emisij Skladnost Elektromagnetno okolje
RF-emisije CISPR 
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Razred B Pripomoček  WEB za svoje notranje delovanje ne uporablja 
RF-energije. Zato ni verjetno, da bo povzročal motnje pri 
bližnji elektronski opremi.

ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST
Kontrolnik ločevanja WEB je namenjen uporabi v spodaj opredeljenem elektromagnetnem okolju. Uporabnik mora 
zagotoviti uporabo v takem okolju.
Test odpornosti Testna stopnja po IEC 60601 Elektromagnetno okolje
Elektrostatična 
razelektritev 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 in 8 kV (±) razelektritev ob 
stiku
2, 4, 8 in 15 kV (±) razelektritev v 
zraku

Tla morajo biti lesena, betonska ali 
pokrita s keramičnimi ploščicami. Če 
so tla pokrita s sintetičnim materialom, 
mora biti relativna vlažnost najmanj 
30 %.

Amplitudno 
modulirano 
radiofrekvenčno 
elektromagnetno polje 
IEC 61000-4-3

Od 80 MHz do 2,7 GHz 
Od 3 V/m do 10 V/m  
80 % AM, 1 kHz

Ravni radiofrekvenčnega 
elektromagnetnega polja morajo 
ustrezati ravnem, značilnim za tipično 
mesto v tipičnem komercialnem ali 
bolnišničnem okolju. 

Polje bližine iz 
brezžičnih oddajnikov 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m pri pulzni modulaciji 
18 Hz 
450 MHz: 28 V/m pri frekvenčni 
modulaciji 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m 
pri pulzni modulaciji 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 
V/m pri pulzni modulaciji 18 Hz 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 
V/m pri pulzni modulaciji 217 Hz 
2450 MHz: 28 V/m pri pulzni 
modulaciji 217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 
V/m pri pulzni modulaciji 217 Hz

Brezžični oddajniki, uporabljeni v 
polju, morajo ustrezati oddajnikom, 
značilnim za tipično mesto v tipičnem 
komercialnem ali bolnišničnem okolju.

Magnetna polja 
omrežne frekvence 
IEC 61000-4-8

30 A/m (tako polje 50 Hz kot tudi 
60 Hz)

Ravni magnetnih polj omrežne 
frekvence morajo ustrezati ravnem, 
značilnim za tipično mesto v tipičnem 
komercialnem ali bolnišničnem okolju.

POGOJI SHRANJEVANJA IN ROKOVANJA Z IZDELKOM
Shranjujte pri nadzorovani sobni temperaturi na suhem mestu. Ne izpostavljajte sončni svetlobi.
Ne pošiljajte in shranjujte v okolju s temperaturo nad 60 °C ali relativno vlažnostjo nad 75 %. 
Tik pred uporabo preglejte vse sterilne pregrade sistema, ki so označene kot sterilne. Ne uporabljajte, če so 
vidni posegi v celovitost sterilnega pregradnega sistema, na primer poškodovana ali odprta vrečka.

•	 �Pri tem kontrolniku ločevanja WEB je mogoče odstraniti in zavreči baterijo: S ploskim izvijačem 
ali podobnim orodjem pritisnite na jeziček pokrovčka razdelka baterije, da odprete ohišje in 
odstranite baterijo. Baterijo zavrzite skladno z lokalnimi predpisi.

•	 �Kontrolnik ločevanja WEB odstranite v skladu z direktivo o odpadni električni in elektronski 
opremi (OEEO), pravili bolnišnice in lokalnimi predpisi.

INFORMACIJE O VARNOSTI V MR-OKOLJU 
Kontrolnik ločevanja WEB ni varen za uporabo v MR-okolju.
Pozor: Zvezni zakon (ZDA) omejuje prodajo tega pripomočka na zdravnika ali po njegovem naročilu.
Pozor: Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih incidentih, ki so se zgodili v zvezi s pripomočkom, poročati 
proizvajalcu in pristojnemu organu države članice ali lokalnemu zdravstvenemu organu, v kateri ima uporabnik 
in/ali bolnik sedež.
Spletna stran eIFU: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANCIJA
Družba MicroVention, Inc. jamči, da je bila pri načrtovanju in izdelavi tega pripomočka uporabljena razumna 
skrbnost. Ta garancija nadomešča in izključuje vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene, 
bodisi eksplicitne ali implicirane po zakonu ali kako drugače, med drugim tudi vse implicirane garancije o 
primernosti za prodajo ali primernosti za določen namen. Rokovanje s pripomočkom, shranjevanje, čiščenje 
in sterilizacija pripomočka ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirurškim posegom in 
drugimi zadevami, na katere družba MicroVention, Inc. nima vpliva, neposredno vplivajo na pripomoček in 
rezultate njegove uporabe. Obveznost družbe MicroVention, Inc. skladno s tem jamstvom je omejena na 
popravilo ali zamenjavo tega pripomočka do izteka roka uporabnosti. Družba MicroVention, Inc. ni odgovorna 
za nobeno naključno, posredno ali posledično izgubo, škodo ali stroške, ki neposredno ali posredno izhajajo 
iz uporabe tega pripomočka. Družba MicroVention, Inc. ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti 
ali odgovornosti v zvezi s tem pripomočkom, niti ne pooblašča nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto 
nje. Družba MicroVention, Inc. ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabljene, obdelane ali 
sterilizirane pripomočke 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 pripomočkom.
Cene, specifikacije in razpoložljivost modelov se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.

SK
Ovládač odpojenia WEB™ (WDC-2) Doplňujúce pokyny

Pokyny týkajúce sa používania ovládača odpojenia WEB s tlačným zavádzačom WEB nájdete v návode na 
použitie systému WEB.†

†�Nižšie sú uvedené výnimky týkajúce sa návodu na použitie systému WEB (ktorý opisuje používanie systému 
WEB s ovládačom odpojenia WDC-1). Pre ovládač odpojenia WDC-2:

•	 Počas odpojenia má kontrolka blikať a pípanie má byť prerušované.
•	 Číslo modelu je WDC-2.
•	 Vstupné napätie je 9 V .
•	 Typ batérie je jedna 9 V.
INDIKÁCIE NA POUŽITIE/URČENÝ ÚČEL
Ovládač odpojenia WEB je určený len na použitie so systémom na embolizáciu aneuryziem WEB. Používa sa 
na odpojenie implantátu WEB, ako je opísané v návode na použitie systému WEB.
VÝSTRAHY A PREVENTÍVNE OPATRENIA
NEPOUŽÍVAJTE v  spojení s  rádiofrekvenčnými (RF) zariadeniami. Prenosné a  mobilné RF komunikačné 
zariadenia môžu ovplyvňovať zdravotnícke elektrické zariadenia. 
Ovládač odpojenia WEB nepoužívajte, keď je blízko iných zariadení alebo položený na iných zariadeniach, 
pretože by to mohlo viesť k nesprávnej prevádzke. Ak je takéto použitie potrebné, ovládač odpojenia WEB 
a ostatné zariadenia je potrebné pozorovať, aby sa overilo ich normálne fungovanie.
Medzi ovládačom odpojenia WEB a prenosnými RF komunikačnými zariadeniami udržiavajte vzdialenosť 
najmenej 30 cm (12 palcov).
Ak sa ovládač odpojenia WEB opätovne použije u iného pacienta, môže to viesť k riziku vzniku infekcie.
ŠPECIFIKÁCIE A ZHODA SO SMERNICOU EMC
Ovládač odpojenia WEB je aplikovaná časť typu BF na jedno použitie. Základné prevádzkové vlastnosti 
ovládača odpojenia WEB:
1.	 Ovládač odpojenia WEB musí po stlačení tlačidla odpojiť implantát WEB najviac za 0,82 sekundy. 
2.	 Ovládač odpojenia WEB musí po stlačení tlačidla odpojiť implantát WEB.
Ovládač odpojenia WEB nepoužívajte v prostredí s  teplotou vyššou ako 40 °C alebo relatívnou vlhkosťou 
vyššou ako 75 %.
Ovládač odpojenia WEB je navrhnutý tak, aby spĺňal požiadavky EÚ o elektromagnetickej kompatibilite (EMC) 
a predpisov FDA. Zhoda bola preukázaná splnením nižšie uvedených skúšobných limitov podľa normy IEC 
60601-1-2.
ELEKTROMAGNETICKÉ EMISIE

Ovládač odpojenia WEB je určený na používanie v nižšie špecifikovanom elektromagnetickom prostredí. Používateľ 
musí zabezpečiť, aby sa používal v takomto prostredí.
Test emisií Zhoda Elektromagnetické prostredie
RF emisie CISPR 11 Trieda B Ovládač WEB nevyužíva na vlastné fungovanie RF energiu. 

Preto je nepravdepodobné, že by spôsoboval rušenie blízkych 
elektronických zariadení.

ELEKTROMAGNETICKÁ ODOLNOSŤ
Ovládač odpojenia WEB je určený na používanie v nižšie špecifikovanom elektromagnetickom prostredí. Používateľ 
musí zabezpečiť, aby sa používal v takomto prostredí.
Test odolnosti Skúšobná úroveň podľa normy IEC 

60601
Elektromagnetické prostredie

Elektrostatický výboj 
IEC 61000-4-2

Kontaktný výboj 2, 4, 6 a 8 kV (±)
Vzduchový výboj 2, 4, 8 a 15 kV (±)

Podlahy majú byť drevené, betónové 
alebo z keramických dlaždíc. Ak 
sú podlahy pokryté syntetickým 
materiálom, relatívna vlhkosť má byť 
aspoň 30 %.

Rádiofrekvenčné 
elektromagnetické 
pole s amplitúdovou 
moduláciou 
IEC 61000-4-3

80 MHz až 2,7 GHz 
3 V/m až 10 V/m  
80 % AM 1 kHz

Rádiofrekvenčné elektromagnetické 
pole má byť na úrovni charakteristickej 
pre typické miesto v typickom 
komerčnom alebo nemocničnom 
prostredí. 

Blízke pole 
z bezdrôtových 
vysielačov 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m pri impulzovej 
modulácii 18 Hz 
450 MHz: 28 V/m pri modulácii FM 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m 
pri impulzovej modulácii 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 
28 V/m pri impulzovej modulácii 
18 Hz 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 
28 V/m pri impulzovej modulácii 
217 Hz 
2450 MHz: 28 V/m pri impulzovej 
modulácii 217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 
9 V/m pri impulzovej modulácii 
217 Hz

Bezdrôtové vysielače používané v praxi 
majú byť charakteristické pre typické 
umiestnenie v typickom komerčnom 
alebo nemocničnom prostredí.

Magnetické pole 
sieťovej frekvencie 
IEC 61000-4-8

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

Magnetické polia sieťovej frekvencie 
majú byť na úrovni charakteristickej pre 
typické miesto v typickom komerčnom 
alebo nemocničnom prostredí.

PODMIENKY SKLADOVANIA A MANIPULÁCIE
Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote na suchom mieste. Chráňte pred slnečným svetlom.
Neprepravujte a neskladujte v prostredí s teplotou vyššou ako 60 °C alebo relatívnou vlhkosťou vyššou ako 
75 %. 
Bezprostredne pred použitím vizuálne skontrolujte všetky systémy sterilnej bariéry, ktoré sú označené ako 
sterilné. Nepoužívajte, ak je zjavne porušená celistvosť systému sterilnej bariéry, napr. ak je vrecko poškodené 
alebo otvorené.

•	 �Batériu z  tohto ovládača odpojenia WEB je možné vybrať a  zlikvidovať. Pomocou plochého 
skrutkovača alebo podobného nástroja zatlačte na západku krytu batérie, aby ste mohli kryt 
otvoriť a vybrať batériu. Batériu zlikvidujte v súlade s miestnymi predpismi.

•	 �Ovládač odpojenia WEB zlikvidujte v  súlade so smernicou o  odpade z  elektrických 
a elektronických zariadení (OEEZ), nemocničnými predpismi a miestnymi predpismi.

INFORMÁCIE O BEZPEČNOSTI PRI VYŠETRENÍ MRI 
Ovládač odpojenia WEB nie je bezpečný v prostredí MR.
Upozornenie: Federálne zákony obmedzujú predaj tejto pomôcky iba na lekára alebo na jeho pokyn.
Upozornenie: Používatelia a/alebo pacienti majú hlásiť akékoľvek závažné udalosti, ku ktorým došlo v súvislosti 
s  pomôckou, výrobcovi a  príslušnému orgánu členského štátu alebo miestnemu zdravotníckemu orgánu, 
v ktorom má používateľ a/alebo pacient sídlo.
Elektronický návod na použitie (eIFU) je k  dispozícii na webovej stránke: www.microvention/eIFU-
MicroVention.com 
ZÁRUKA
Spoločnosť MicroVention, Inc. zaručuje, že pri návrhu a  výrobe tejto pomôcky bola použitá primeraná 
starostlivosť. Táto záruka nahrádza a vylučuje všetky ostatné záruky, ktoré tu nie sú výslovne uvedené, či už 
výslovné alebo implicitné na základe zákona alebo inak, vrátane, ale nie výlučne, akýchkoľvek predpokladaných 
záruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny účel. Manipulácia, skladovanie, čistenie a sterilizácia pomôcky, 
ako aj faktory súvisiace s pacientom, diagnózou, liečbou, chirurgickým zákrokom a inými záležitosťami, ktoré 
spoločnosť MicroVention, Inc. nemôže ovplyvniť, priamo ovplyvňujú pomôcku a výsledky dosiahnuté pri jej 
používaní. Výhradná povinnosť spoločnosti MicroVention, Inc. v rámci tejto záruky je obmedzená na opravu 
alebo výmenu tejto pomôcky do dátumu uplynutia jej exspirácie. Spoločnosť MicroVention, Inc. nenesie 
zodpovednosť za žiadne náhodné, nepriame, osobitné alebo následné straty, škody či výdavky, ktoré priamo 
alebo nepriamo vznikli v dôsledku používania tejto pomôcky. Spoločnosť MicroVention, Inc. nepreberá – ani 
neoprávňuje žiadnu inú osobu, aby za ňu prevzala – žiadnu inú ani dodatočnú zodpovednosť v  súvislosti 
s  touto pomôckou. Spoločnosť MicroVention, Inc. nenesie žiadnu zodpovednosť za opakovane použitú, 
spracovanú alebo sterilizovanú pomôcku a neposkytuje žiadne záruky, výslovné ani implicitné, vrátane, ale 
nie výlučne, záruky predajnosti alebo vhodnosti na zamýšľané použitie, pokiaľ ide o takúto pomôcku.
Ceny, špecifikácie a dostupnosť modelov sa môžu zmeniť bez predchádzajúceho upozornenia.

UA
Додаткові інструкції для контролера від’єднання WEB™ (WDC-2)

Інструкції із застосування контролера від’єднання WEB із штовхачем† подачі WEB див. в Інструк-
ції із застосування системи WEB

†�Зверніть увагу, що наведені нижче винятки стосуються Інструкції із застосування системи WEB (у якій 
описано використання системи WEB із WDC-1). Для WDC-2:

•	 Під час від’єднання індикатор повинен блимати, а звуковий сигнал повинен бути переривчастим.
•	 Номер моделі: WDC-2.
•	 Вхідна напруга: 9 В.
•	 Тип батареї: по одній 9 В.
ПОКАЗАННЯ ДО ЗАСТОСУВАННЯ / ЦІЛЬОВЕ ПРИЗНАЧЕННЯ
Контролер від’єднання WEB призначений для використання тільки з системою емболізації аневризми 
WEB Його слід використовувати для від’єднання імплантату WEB, як описано в Інструкції із застосування 
системи WEB.
ПОПЕРЕДЖЕННЯ ТА ЗАСТЕРЕЖЕННЯ
НЕ використовуйте разом із радіочастотними (РЧ) пристроями. Портативне та мобільне обладнання 
радіочастотного зв’язку може впливати на медичне електрообладнання. 
Не використовуйте контролер від’єднання WEB поруч з іншим обладнанням або на ньому, оскільки 
це може призвести до неправильної роботи. Якщо таке використання є необхідним, слід спостерігати 
за контролером від’єднання WEB та іншим обладнанням, щоб переконатися, що вони працюють 
нормально.
Дотримуйтесь відстані не менше 30 см (12 дюймів) між контролером від’єднання WEB і портативним 
обладнанням РЧ зв’язку.
Повторне використання контролера від’єднання WEB на іншому пацієнті може призвести до ризику 
інфікування пацієнта.
СПЕЦИФІКАЦІЇ та ВІДПОВІДНІСТЬ ЕМС
Контролер від’єднання WEB є одноразовою робочою частиною типу BF. Основними функціями 
контролера від’єднання WEB є наступні:
1.	 Контролер від’єднання WEB повинен від’єднати імплантат WEB за 0,82 секунди або менше при 

натисканні кнопки. 
2.	 Контролер від’єднання WEB повинен від’єднати імплантат WEB при натисканні кнопки.
Не використовуйте контролер від’єднання WEB у середовищі з температурою вище 40 °C або відносною 
вологістю вище 75%.
Контролер від’єднання WEB розроблений відповідно до вимог щодо електромагнітної сумісності 
(ЕМС) ЄС та Управління з санітарного нагляду за якістю харчових продуктів та медикаментів (FDA). 
Відповідність була продемонстрована шляхом дотримання наступних меж випробувань за стандартом 
IEC 60601-1-2.
ЕЛЕКТРОМАГНІТНІ ВИПРОМІНЮВАННЯ

Контролер від’єднання WEB призначений для використання в електромагнітному середовищі, зазначеному нижче. 
Користувач повинен переконатися, що він використовується в такому середовищі.
Випробування на 
випромінювані 
завади

Відповідність Електромагнітне середовище

Випромінювані 
завади CISPR 11

Клас B WEB не використовує РЧ енергію для своїх внутрішніх 
функцій. Тому навряд чи він спричинить якісь перешкоди 
в роботі розташованого поруч електронного обладнання.

СТІЙКІСТЬ ДО ЕЛЕКТРОМАГНІТНИХ ПЕРЕШКОД
Контролер від’єднання WEB призначений для використання в електромагнітному середовищі, зазначеному нижче. 
Користувач повинен переконатися, що він використовується в такому середовищі.
Випробування на 
завадостійкість

Рівень випробувань згідно з IEC 
60601

Електромагнітне середовище

Електростатичний 
розряд  
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 і 8 кВ (±) Контактний розряд
2, 4, 8 і 15 кВ (±) Повітряний розряд

Підлога повинна бути дерев’яною, 
бетонною або із керамічної плитки. 
Якщо підлога покрита синтетичним 
матеріалом, відносна вологість повітря 
повинна бути не менше 30%.

Радіочастотне 
електромагнітне 
поле з амплітудною 
модуляцією 
IEC 61000-4-3

80 МГц – 2,7 ГГц 
від 3 В/м до 10 В/м  
80% амплітудна модуляція 1 кГц

Радіочастотне електромагнітне поле 
повинно бути на рівнях, характерних 
для типового розташування в 
типовому комерційному або 
лікарняному середовищі. 

Поле у ближній зоні 
від бездротових 
передавачів  
IEC 61000-4-3

385 МГц: 27 В/м при імпульсній 
модуляції 18 Гц 
450 МГц: 28 В/м при частотній 
модуляції 
710 МГц, 745 МГц, 780 МГц: 9 В/м 
при імпульсній модуляції 217 Гц 
810 МГц, 870 МГц, 930 МГц: 28 В/м 
при імпульсній модуляції 18 Гц 
1720 МГц, 1845 МГц, 1970 МГц: 
28 В/м при імпульсній модуляції 
217 Гц 
2450 МГц: 28 В/м при імпульсній 
модуляції 217 Гц 
5240 МГц, 5500 МГц, 5785 МГц: 
9 В/м  
при імпульсній модуляції 217 Гц

Бездротові передавачі, що 
використовуються в польових 
умовах, повинні бути характерними 
для типового розташування в 
типовому комерційному або 
лікарняному середовищі.

Магнітне поле 
промислової частоти 
IEC 61000-4-8

30 А/м (як 50 Гц, так і 60 Гц) Магнітні поля промислової частоти 
повинні бути на рівнях, характерних 
для типового розташування в 
типовому комерційному або 
лікарняному середовищі.

УМОВИ ЗБЕРІГАННЯ ТА ЕКСПЛУАТАЦІЇ
Зберігати при контрольованій кімнатній температурі в сухому місці. Тримати подалі від сонячних 
променів.
Не транспортуйте і не зберігайте в середовищі з температурою вище 60 °C або відносною вологістю 
вище 75%. 
Візуально перевіряйте всі стерильні бар’єрні системи, які позначені як стерильні, безпосередньо перед 
використанням. Не використовуйте пристрій, якщо є очевидні порушення цілісності стерильної бар’єрної 
системи, наприклад, пакет пошкоджений чи відкритий.

•	 �Із цього контролера від’єднання WEB можна вийняти акумуляторну батарею та 
утилізувати її. За допомогою плоскої викрутки або подібного інструмента натисніть 
язичок кришки акумуляторної батареї, щоб відкрити корпус і вийняти акумуляторну 
батарею. Утилізуйте акумуляторну батарею відповідно до місцевих правил.

•	 �Утилізуйте контролер від’єднання WEB відповідно до Директиви про відходи 
електричного та електронного обладнання (WEEE), політики лікарні та місцевих правил.

ІНФОРМАЦІЯ ПРО БЕЗПЕКУ ПРИ ПРОВЕДЕННІ МРТ 
Контролер від’єднання WEB є небезпечним при МРТ.
Увага! Відповідно до федерального закону дозволяється продаж цього виробу лише лікарям або на 
їхнє замовлення.
Увага! Користувачі та/або пацієнти повинні повідомляти про будь-які серйозні інциденти, які трапилися 
у зв’язку з використанням виробу, виробнику та компетентному органу держави-члена або місцевому 
органу охорони здоров’я, у якому зареєстровано користувача та/або пацієнта.
Вебсайт, на якому можна знайти інструкції з використання у електронній формі: www.microvention/eIFU-
MicroVention.com 
ГАРАНТІЯ
Компанія MicroVention, Inc. гарантує, що в процесі розробки та виготовлення цього виробу було 
дотримано всіх необхідних заходів безпеки. Ця гарантія замінює та виключає всі інші гарантії, прямо 
не викладені в цьому документі, незалежно від того, чи є вони чітко вираженими або передбачаються в 
силу закону чи іншим чином, включаючи, серед іншого, будь-які неявні гарантії товарної придатності чи 
придатності для певної мети. Поводження з виробом, його зберігання, очищення та стерилізація, а також 
фактори, пов’язані з пацієнтом, діагнозом, лікуванням, хірургічною процедурою та іншими питаннями, що 
знаходяться поза контролем компанії MicroVention Inc., безпосередньо впливають на роботу виробу та 
результати, отримані в процесі його використанні. Єдине зобов’язання компанії MicroVention, Inc. за цією 
гарантією обмежується ремонтом або заміною цього виробу до закінчення терміну його придатності. 
MicroVention, Inc. не несе відповідальності за будь-які випадкові, непрямі, спеціальні чи супутні втрати, 
пошкодження чи витрати, які прямо чи опосередковано виникають у результаті використання цього 
виробу. Компанія MicroVention, Inc. не бере на себе та не уповноважує будь-яку іншу особу брати на 
себе будь-яку іншу чи додаткову відповідальність у зв’язку з цим виробом. Компанія MicroVention, Inc. не 
несе жодної відповідальності щодо виробів у разі їх повторного використання, переробки або повторної 
стерилізації, а також не надає жодних гарантій, явних або неявних, включаючи, серед іншого, товарну 
придатність або придатність для використання за призначенням щодо таких виробів.
Ціни, технічні характеристики та наявність моделі можуть бути змінені без попередження.

العربية
)WDC-2(  WEB™ التعليمات التكميلية لوحدة التحكم في الانفصال

†WEB مع دافع التوصيل WEB للحصول على التعليمات المتعلقة باستخدام وحدة التحكم في الانفصال WEB ارجع إلى تعليمات استخدام نظام
:WDC-2 بالنسبة إلى .)WDC-1 مع WEB التي توضح استخدام نظام( WEB لاحظ أن ما يلي عبارة عن استثناءات تتعلق بتعليمات استخدام نظام†

في أثناء الانفصال، يجب أن يومض الضوء ويجب أن يكون صوت الصافرة متقطعًاً. •
.WDC-2 رقم الطراز هو 	•

يبلغ الجهد الكهربائي للدخل 9 فولت. 	•
نوع البطارية هو بطارية واحدة بجهد 9 فولت. 	•

دواعي الاستخدام/الغرض المقصود
تم تصميم وحدة التحكم في الانفصال WEB للاستخدام مع نظام انصمام تمدد الأوعية الدموية WEB فقط.  ويجب استخدامها لفصل غرسة WEB على 

.WEB النحو الموضََّح في تعليمات استخدام نظام
التحذيرات والتدابير الوقائية

لا تُسُتخدَمَ مع الأجهزة التي تعمل بالتردد اللاسلكي )RF(. يمكن أن تؤثر أجهزة الاتصالات اللاسلكية المحمولة والمتنقلة في الجهاز الكهربائي الطبي.  
لا تستخدم وحدة التحكم في الانفصال WEB بالقرب من الأجهزة الأخرى أو مكدسة عليها، حيث قد يؤدي ذلك إلى التشغيل غير الصحيح. إذا كان هذا 

الاستخدام ضروريًاً، فتجب مراقبة وحدة التحكم في الانفصال WEB والأجهزة الأخرى للتحقق من عملها بشكل عادي.
حافظ على وجود مسافة لا تقل عن 30 سم )12 بوصة( بين وحدة التحكم في الانفصال WEB وأجهزة الاتصالات اللاسلكية المتنقلة.

في حال إعادة استخدام وحدة التحكم في الانفصال WEB مع مريض آخر، قد يؤدي ذلك إلى خطر إصابة المريض بالعدوى.
)EMC( المواصفات والتوافق الكهرومغناطيسي

 WEB أحادي الاستخدام.  الأداء الأساسي لوحدة التحكم في الانفصال BF عبارة عن جزء يلامس المريض من نوع WEB وحدة التحكم في الانفصال
هو:

	1 يجب أن تفصل وحدة التحكم في الانفصال WEB غرسة WEB خلال 0.82 ثانية من الضغط على الزر أو أقل. .
	2 يجب أن تفصل وحدة التحكم في الانفصال WEB غرسة WEB عند الضغط على الزر.

لا تشغل وحدة التحكم في الانفصال WEB في بيئة تتجاوز درجة حرارتها 40 درجة مئوية أو تتجاوز الرطوبة النسبية فيها %75.
تم تصميم وحدة التحكم في الانفصال WEB لاستيفاء متطلبات التوافق الكهرومغناطيسي )EMC( للاتحاد الأوروبي )EU( وإدارة الغذاء والدواء 

.IEC 60601-1-2 تم إثبات الامتثال من خلال استيفاء حدود الاختبار التالية للمعيار .)FDA(
الانبعاثات الكهرومغناطيسية

تم تصميم وحدة التحكم في الانفصال WEB للاستخدام في البيئة الكهرومغناطيسية المحددة أدناه. ويجب على المستخدم التأكد من استخدامها في هذه البيئة

البيئة الكهرومغناطيسيةالتوافقاختبار الانبعاثات
 انبعاثات التردد اللاسلكي )RF‏( 

CISPR 11
B لأداء وظيفتها الداخلية. ومن الفئة )RF( طاقة الترددات اللاسلكية WEB لا تستخدم وحدة

ثَمَََّ، لا يُحُتمل أن تسبب أي تداخل في الأجهزة الإلكترونية القريبة.

المناعة الكهرومغناطيسية

تم تصميم وحدة التحكم في الانفصال WEB للاستخدام في البيئة الكهرومغناطيسية المحددة أدناه. ويجب على المستخدم التأكد من استخدامها في هذه البيئة.

البيئة الكهرومغناطيسيةمستوى اختبار IEC 60601اختبار المناعة
 التفريغ الكهروستاتيكي
IEC 61000-4-2

تفريغ الملامسات )±( 2 كيلوفولت، و4 كيلوفولت، و6 
كيلوفولت، و8 كيلوفولت

تفريغ الهواء )±( 2 كيلوفولت، و4 كيلوفولت، و8 
كيلوفولت، و15 كيلوفولت

يجب أن تكون الأرضيات من الخشب أو الخرسانة 
أو السيراميك.  إذا كانت الأرضيات مغطاة بمادة 

اصطناعية، فيجب ألا تقل الرطوبة النسبية عن %30.

تضمين سعة المجال 
 الكهرومغناطيسي للتردد اللاسلكي

IEC 61000-4-3

 80 ميجاهرتز إلى 2.7 جيجاهرتز
 3 فولت/متر حتى 10 فولت/متر 

عند 1 كيلوهرتز AM 80% لموجة

يجب أن يكون المجال الكهرومغناطيسي للتردد اللاسلكي 
عند المستويات المخصصة للموقع النموذجي في بيئة 

تجارية أو بيئة مستشفى نموذجية. 

مجال التقارب من أجهزة الإرسال 
 اللاسلكية

IEC 61000-4-3

385 ميجاهرتز: 27 فولت/متر عند تضمين النبضة 
 بتردد 18 هرتز

FM 450 ميجاهرتز: 28 فولت/متر عند تضمين موجة  ‏
710 ميجاهرتز، 745 ميجاهرتز، 780 ميجاهرتز: 9 فولت/

 متر عند
 تضمين النبضة بتردد 217 هرتز

810 ميجاهرتز، 870 ميجاهرتز، 930 ميجاهرتز: 28 
 فولت/متر عند

 تضمين النبضة بتردد 18 هرتز
1720 ميجاهرتز، 1845 ميجاهرتز، 1970 ميجاهرتز: 

 28 فولت/متر عند
 تضمين النبضة بتردد 217 هرتز

2450 ميجاهرتز: 28 فولت/متر عند تضمين النبضة 
 بتردد 217 هرتز

5240 ميجاهرتز، 5500 ميجاهرتز، 5785 ميجاهرتز: 
 9 فولت/متر عند

تضمين النبضة بتردد 217 هرتز

يجب أن تكون أجهزة الإرسال اللاسلكية المستخدمة في 
المجال مخصصة للموقع النموذجي في بيئة تجارية أو 

بيئة مستشفى نموذجية.

المجال المغناطيسي لتردد الطاقة 
IEC 61000-4-8

يجب أن تكون المجالات المغناطيسية لتردد الطاقة عند 30 أمبير/متر)كل من المجال بتردد 50 هرتز و60 هرتز(
المستويات المخصصة للموقع النموذجي في بيئة تجارية 

أو بيئة مستشفى نموذجية.

ظروف التخزين والتعامل
ن المنتج في درجة حرارة غرفة خاضعة للتحكم في مكان جاف. حافظ على وجود المنتج بعيدًاً عن أشعة الشمس. خزِّ�ِ
نه في بيئة تتجاوز درجة حرارتها 60 درجة مئوية أو تتجاوز الرطوبة النسبية فيها %75.  لا تشحن المنتج ولا تخزِّ�ِ

افحص كل أنظمة الحاجز المُُعقَّمَ، التي تمت تسميتها بأنها مُُعقَّمَة، بصريًاً قبل الاستخدام مباشرةًً. ولا تستخدمها في حال وجود انتهاكات واضحة لسلامة 
نظام الحاجز المُُعقَّمَ، مثل تلف الجراب أو العثور عليه مفتوحًًا.

•	 تتميز وحدة التحكم في الانفصال WEB هذه بإمكانية إزالة البطارية والتخلص منها: باستخدام مفك براغي مسطح الرأس أو أداة مماثلة، اضغط 
لأسفل على لسان غطاء البطارية لفتح الغلاف وإخراج البطارية. تخلص من البطارية بطريقة تتوافق مع اللوائح المحلية.

	تخلص من وحدة التحكم في الانفصال WEB وفقًًا لتوجيه نفايات المعدات الكهربائية والإلكترونية )WEEE(، وسياسة المستشفى، واللوائح  •
المحلية.

 )MRI( معلومات السلامة المتعلقة بالتصوير بالرنين المغناطيسي
.)MR( غير آمنة مع الرنين المغناطيسي WEB وحدة التحكم في الانفصال

تنبيه: يحظر القانون الفيدرالي بيع هذا الجهاز إلا من خلال الطبيب أو بناءًً على طلبه.
تنبيه: يجب على المستخدمين و/أو المرضى إبلاغ الشركة المُُصنِّ�ِعة والسلطة المختصة في الدولة العضو أو الهيئة الصحية المحلية لدى المستخدم و/أو 

المريض بأي أحداث جسيمة تحدث في ما يتعلق بالجهاز.
 www.microvention/eIFU-MicroVention.com :الموقع الإلكتروني لتعليمات الاستخدام الإلكترونية

الضمان
تضمن شركة .MicroVention, Inc مراعاة العناية المعقولة في تصميم هذا الجهاز وتصنيعه. يحل هذا الضمان محل كل الضمانات الأخرى غير 
المنصوص عليها صراحةًً في هذا المستند ويستبعدها، سواء كانت صريحة أو ضمنية بموجب القانون أو غير ذلك، بما في ذلك، على سبيل المثال لا 

الحصر، أي ضمانات ضمنية تتعلق بالتسويق أو الملاءمة لغرض معين. إن التعامل مع الجهاز وتخزينه وتنظيفه وتعقيمه بالإضافة إلى العوامل المتعلقة 
بالمريض والتشخيص والعلاج والإجراء الجراحي وغيرها من الأمور الخارجة عن سيطرة .MicroVention, Inc تؤثر بشكل مباشر في الجهاز 

والنتائج التي يتم الحصول عليها من استخدامه. يقتصر التزام .MicroVention, Inc الوحيد بموجب هذا الضمان على إصلاح هذا الجهاز أو استبداله 
حتى تاريخ انتهاء صلاحيته. لا تتحمل شركة .MicroVention Inc المسؤولية عن أي خسائر أو أضرار أو نفقات عرضية أو غير مباشرة أو خاصة 
ح لأي شخص آخر بأن يتحمل عنها،  أو لاحقة تنشأ عن استخدام هذا الجهاز بشكل مباشر أو غير مباشر. لا تتحمل .MicroVention, Inc، ولا تصّرّ
أي التزام قانوني أو مسؤولية أخرى أو إضافية في ما يتعلق بهذا الجهاز. لا تتحمل .MicroVention, Inc أي مسؤولية في ما يتعلق بالأجهزة المُُعاد 

استخدامها أو معالجتها أو تعقيمها ولا تقدم أي ضمانات، صريحة أو ضمنية، بما في ذلك، على سبيل المثال لا الحصر، قابلية التسويق أو الملاءمة 
للاستخدام المقصود، في ما يتعلق بهذا الجهاز.

تخضع الأسعار والمواصفات ومدى توفر الطراز للتغيير من دون إشعار

МК
Дополнителни упатства за контролорот за одвојување WEB™ (WDC-2)

Погледнете ги упатствата за употреба на системот WEB за упатства во врска со 
употребата на контролорот за одвојување WEB со туркачот за испорака WEB †

†�Имајте предвид дека следниве се исклучоци во однос на Упатството за употреба (IFU) на системот 
WEB (кој ја опишува употребата на системот WEB со WDC-1). За WDC-2:

•	 За време на одвојувањето, ламбичката треба да трепка и звучниот сигнал треба да биде 
непостојан.

•	 Бројот на моделот е WDC-2.
•	 Влезниот напон е 9V.
•	 Типот на батеријата е по една од 9V.
ИНДИКАЦИИ ЗА УПОТРЕБА / НАМЕНЕТА ЦЕЛ
Контролoрот за одвојување WEB е наменет само за употреба со системот за емболизација на 
аневризма WEB. Треба да се користи за одвојување на имплантот WEB, како што е опишано во IFU на 
системот WEB.
ПРЕДУПРЕДУВАЊА И МЕРКИ НА ПРЕТПАЗЛИВОСТ
НЕ користете заедно со уреди со радиофреквенција (РФ). Преносливата и мобилната опрема за 
радиофреквентни комуникации може да влијае на медицинската електрична опрема. 
Не користете го контролорот за одвојување WEB во непосредна близина на или врз друга опрема 
бидејќи тоа може да резултира со неправилно работење. Ако таквата употреба е неопходна, треба да 
се набљудуваат контролорот за одвојување WEB и другата опрема за да се потврди дека тие работат 
нормално.
Одржувајте растојание од најмалку 30 cm (12 инчи) помеѓу контролoрот за одвојување WEB и 
преносливата РФ-комуникациска опрема.
Ако контролорот за одвојување WEB повторно се користи кај друг пациент, ова може да доведе до ризик 
од инфекција кај пациентот.
СПЕЦИФИКАЦИИ и УСОГЛАСЕНОСТ СО ДИРЕКТИВАТА ЗА ЕЛЕКТРОМАГНЕТНА КОМПАТИБИЛНОСТ 
(EMC)
Kонтролoрот за одвојување WEB е применет дел од типот BF за еднократна употреба. Суштинските 
перформанси на контролорот за одвојување WEB се:
1.	 Контролорот за одвојување WEB мора да го одвои имплантот WEB за 0,82 секунди или помалку, со 

притискање на копчето. 
2.	 Контролорот за одвојување WEB мора да го одвои имплантот WEB со притискање на копчето
Не работете со контролорот за одвојување WEB во средина со температура повисока од 40 °C или 
релативна влажност која надминува 75 %.
Контролорот за одвојување WEB е дизајниран да ги исполни барањата за EMC на ЕУ и Управата за 
храна и лекови (FDA). Усогласеноста беше покажана со исполнување на следниве тест-ограничувања 
на IEC 60601‑1‑2.
ЕЛЕКТРОМАГНЕТНИ ЕМИСИИ

Контролoрот за одвојување WEB е наменет само за употреба во електромагнетната средина наведена подолу. 
Корисникот треба да се осигури дека тој се користи во таква средина.
Тест за емисии Усогласеност Електромагнетна средина
Радиофреквентни 
емисии CISPR 11

Класа Б WEB не користи радиофреквентна енергија за својата 
внатрешна функција. Затоа, мала е веројатноста да 
предизвика пречки во блиската електронска опрема.

ЕЛЕКТРОМАГНЕТНА ОТПОРНОСТ
Контролoрот за одвојување WEB е наменет само за употреба во електромагнетната средина наведена подолу. 
Корисникот треба да се осигури дека тој се користи во таква средина.
Тест за имунитет IEC 60601 Ниво на тестирање Електромагнетна средина
Електростатско 
празнење 
IEC 61000-4-2

2,4,6 и 8 kV (±) Контактно празнење
2, 4, 8 и 15 kV (±) Испуштање на 
воздух

Подовите треба да бидат дрвени, 
бетонски или со керамички плочки. 
Ако подовите се покриени со 
синтетички материјал, релативната 
влажност треба да биде најмалку 
30 %.

Модулирана 
амплитуда на 
радиофреквентно 
електромагнетно 
поле 
IEC 61000-4-3

80 MHz до 2,7 GHz 
3 V/m до 10 V/m  
80 % AM 1 kHz

Радиофреквентното 
електромагнетно поле треба да биде 
на нивоа карактеристични за типична 
локација во типична комерцијална 
или болничка средина. 

Поле за близина 
од безжични 
предаватели 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m @ 18 Hz импулсна 
модулација 
450 MHz: 28 V/m @ FM модулација 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 
V/m @ 
217 Hz импулсна модулација 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 
V/m @ 
18 Hz импулсна модулација 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 
28 V/m @ 
217 Hz импулсна модулација 
2450 MHz: 28 V/m @ 217 Hz 
импулсна модулација 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 
9 V/m @ 
217 Hz импулсна модулација

Безжичните предаватели користени 
во полето треба да бидат 
карактеристични за типична локација 
во типична комерцијална или 
болничка средина.

Магнетно поле 
со енергетска 
фреквенција IEC 
61000-4-8

30 A/m (И 50 Hz и 60 Hz поле) Магнетните полиња со енергетска 
фреквенција треба да бидат на нивоа 
карактеристични за типична локација 
во типична комерцијална или болничка 
средина.

УСЛОВИ ЗА СКЛАДИРАЊЕ И РАКУВАЊЕ
Да се чува на контролирана собна температура на суво место. Да се чува подалеку од сончева светлина.
Не испорачувајте и складирајте во средина со температура повисока од 60 °C или релативна влажност 
која надминува 75 %. 
Визуелно проверете ги сите системи со стерилни бариери, кои се означени како стерилни, непосредно 
пред употреба. Не користете ако се евидентни нарушувања на интегритетот на системот со стерилни 
бариери, како што е оштетена или отворена торбичка.

•	 �Овој контролор за одвојување WEB има можност за отстранување и фрлање на 
батеријата. Користејќи шрафцигер со плосната глава или сличен алат, притиснете 
го јазичето за капакот на батеријата за да го отворите куќиштето и да ја извадите 
батеријата. Фрлете ја батеријата на начин што е во согласност со локалните 
прописи.

•	 �Отстранете го контролорот за одвојување WEB во согласност со Директивата за 
отпадна електрична и електронска опрема (ОЕЕО), болничката политика и локалните 
прописи.

БЕЗБЕДНОСНИ ИНФОРМАЦИИ ЗА МРИ 
Контролорот за одвојување WEB не е безбеден за користење со MR.
Внимание: Сојузниот закон ја ограничува продажбата на овој уред само од страна на или по налог на 
лекар.
Внимание: Корисниците и/или пациентите треба да ги пријават сите сериозни инциденти кои се случиле 
во врска со уредот кај производителот и кај надлежниот орган на земјата членка или локалниот орган за 
здравство, каде се наоѓа корисникот и/или пациентот.
Веб-страница на eIFU: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
ГАРАНЦИЈА
MicroVention, Inc. гарантираат дека е употребена разумна грижа во дизајнот и производството на овој 
уред. Оваа гаранција ги заменува и ги исклучува сите други гаранции што не се експлицитно наведени 
овде, без разлика дали се експлицитни или имплицитни, со примена на законите или на друг начин, 
вклучувајќи, но не ограничувајќи се на, какви било имплицитни гаранции за трговска способност или 
соодветност за посебна намена. Ракувањето, чувањето, чистењето и стерилизацијата на уредот, како 
и факторите поврзани со пациентот, дијагнозата, третманот, хируршката процедура и другите работи 
надвор од контрола на MicroVention, Inc., директно влијаат врз уредот и резултатите добиени од 
неговата употреба. Обврската на MicroVention, Inc. според оваа гаранција е ограничена на поправка 
или замена на овој уред до неговиот рок на употреба. MicroVention Inc. нема да бидат одговорни за 
каква било случајна, индиректна, посебна или последователна загуба, штета или трошок коишто 
директно или индиректно произлегуваат од употребата на овој уред. MicroVention, Inc. ниту преземаат 
ниту овластуваат друго лице да преземе во нивно име каква било друга или дополнителна одговорност 
или обврска во врска со овој уред. MicroVention, Inc. не преземаат одговорност во однос на уредите што 
повторно се употребуваат, обработуваат или стерилизираат и не нудат никакви гаранции, експлицитни 
или имплицитни, вклучувајќи, но не ограничувајќи се на, трговска способност или соодветност за 
наменета употреба, во однос на таквиот уред.
Цените, спецификациите и достапноста на моделот се предмет на промена без известување.

PTBR
Instruções complementares do Controlador de separação WEB™ (WDC-2)

Consulte as instruções de uso do Sistema WEB para obter instruções sobre o uso do Controlador de 
separação WEB com o empurrador para implantação WEB†

†�Observe que os itens a seguir são exceções em relação às instruções de uso do Sistema WEB (que descrevem 
o uso do Sistema WEB com o WDC-1). Para o WDC-2:

•	 Durante a separação, a luz deve piscar e o bipe deve ser intermitente.
•	 O número do modelo é WDC-2.
•	 A tensão de entrada é de 9 V.
•	 O tipo de bateria usado é de uma bateria de 9 V.
INDICAÇÕES DE USO/FINALIDADE
O Controlador de separação WEB destina-se apenas ao uso com o Sistema para embolização de aneurismas 
WEB. Ele deve ser usado para separar o implante WEB, conforme descrito nas instruções de uso do Sistema 
WEB.
ADVERTÊNCIAS E PRECAUÇÕES
NÃO use em conjunto com dispositivos de radiofrequência (RF). Equipamentos de comunicação por RF 
portáteis e móveis podem afetar equipamentos médicos elétricos. 
Não use o Controlador de separação WEB adjacente ou empilhado com outros equipamentos, pois isso pode 
resultar no funcionamento inadequado. Se tal uso for necessário, o Controlador de separação WEB e os 
outros equipamentos devem ser observados para verificar se estão funcionando normalmente.
Mantenha uma distância de, pelo menos, 30 cm (12 polegadas) entre o Controlador de separação WEB e o 
equipamento de comunicação por RF portátil.
Se o Controlador de separação WEB for reutilizado em outro paciente, pode ocorrer risco de infecção no 
paciente.
ESPECIFICAÇÕES e CONFORMIDADE COM A EMC (compatibilidade eletromagnética)
O Controlador de separação WEB é uma peça aplicada Tipo BF de uso único. O desempenho básico do Controlador 
de separação WEB é:
1.	 O Controlador de separação WEB deve separar o implante WEB em 0,82 segundos ou menos após o 

pressionamento do botão. 
2.	 O Controlador de separação WEB deve separar o implante WEB após o pressionamento do botão.
Não opere o Controlador de separação WEB em ambientes com temperatura superior a 40°C ou umidade 
relativa superior a 75%.
O Controlador de separação WEB foi projetado para atender aos requisitos de EMC da UE e da FDA 
(Administração Federal de Alimentos e Medicamentos dos EUA). A conformidade foi demonstrada ao atender 
aos seguintes limites de teste da IEC 60601-1-2.
EMISSÕES ELETROMAGNÉTICAS

O Controlador de separação WEB destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuário deve 
garantir que ele seja usado em tal ambiente.
Teste de emissões Conformidade Ambiente eletromagnético
Emissões de RF, 
CISPR 11

Classe B O WEB não usa energia de RF para seu funcionamento 
interno. Portanto, é improvável que cause qualquer 
interferência em equipamentos eletrônicos próximos.

IMUNIDADE ELETROMAGNÉTICA
O Controlador de separação WEB destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuário deve 
garantir que ele seja usado em tal ambiente.
Teste de imunidade Nível de teste da IEC 60601 Ambiente eletromagnético
Descarga 
eletrostática 
IEC 61000-4-2

2, 4, 6 e 8 kV (±) para descarga por 
contato
2, 4, 8 e 15 kV (±) para descarga 
por ar

Os pisos devem ser de madeira, 
concreto ou revestidos com ladrilhos 
cerâmicos. Se os pisos estiverem 
cobertos com material sintético, a 
umidade relativa deve ser de, pelo 
menos, 30%.

Amplitude do campo 
eletromagnético 
de radiofrequência 
modulada 
IEC 61000-4-3

80 MHz a 2,7 GHz 
3 V/m até 10 V/m  
80% AM, 1 kHz

O campo eletromagnético de 
radiofrequência deve corresponder 
aos valores característicos que se 
encontram em um local normal de 
um ambiente comercial ou hospitalar 
típico. 

Campo de 
proximidade de 
transmissores sem fio 
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m com modulação de 
pulso de 18 Hz 
450 MHz: 28 V/m com modulação FM 
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m 
com modulação de pulso de 217 Hz 
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 
28 V/m com modulação de pulso 
de 18 Hz 
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 
28 V/m com modulação de pulso de 
217 Hz 
2450 MHz: 28 V/m com modulação 
de pulso de 217 Hz 
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 
9 V/m com modulação de pulso de 
217 Hz

Os transmissores sem fio usados 
em campo devem corresponder 
aos valores característicos que se 
encontram em um local normal de 
um ambiente comercial ou hospitalar 
típico.

Campo magnético 
gerado pela 
frequência da rede 
elétrica, IEC 61000-
4-8

30 A/m (campo de 50 Hz e de 60 Hz) Os campos magnéticos gerados 
pela frequência da rede elétrica 
deverão corresponder aos valores 
característicos que se encontram 
em um local normal de um ambiente 
comercial ou hospitalar típico.

CONDIÇÕES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO
Armazene em temperatura ambiente controlada em local seco. Mantenha longe da luz solar.
Não transporte nem armazene em um ambiente com temperatura superior a 60°C ou umidade relativa 
superior a 75%. 
Imediatamente antes do uso, inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril que são rotulados 
como estéreis. Não use se houver violações evidentes da integridade do sistema de barreira estéril, por 
exemplo, se a bolsa estiver danificada ou aberta.

•	� Este Controlador de separação WEB tem funcionalidade para remoção 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 compartimento e remover a bateria. Descarte a 
bateria de maneira condizente com os regulamentos locais.

•	� Descarte o controlador de separação WEB de acordo com a Diretiva de Resíduos de 
Equipamentos Elétricos e Eletrônicos (WEEE), a política hospitalar e os regulamentos locais.

INFORMAÇÕES DE SEGURANÇA DE RM 
O Controlador de separação WEB é incompatível com RM.
Cuidado: a lei federal dos EUA restringe a venda deste dispositivo por ou a pedido de um médico.
Cuidado: os usuários e/ou pacientes devem relatar quaisquer incidentes graves que tenham ocorrido com 
relação ao dispositivo ao fabricante e à autoridade competente do estado-membro ou autoridade local de 
saúde em que o usuário e/ou paciente está estabelecido.
Site das instruções de uso eletrônicas: www.microvention/eIFU-MicroVention.com 
GARANTIA
A MicroVention, Inc. garante que cuidados razoáveis foram usados no projeto e fabricação deste dispositivo. 
Esta garantia substitui e exclui todas as outras garantias não expressamente estabelecidas neste documento, 
expressas ou implícitas por força de lei ou de outra forma, incluindo, entre outros, quaisquer garantias 
implícitas de comercialização ou adequação para finalidades específicas. O manuseio, armazenamento, 
limpeza e esterilização do dispositivo, bem como os fatores relacionados ao paciente, diagnóstico, 
tratamento, procedimento cirúrgico e outros assuntos além do controle da MicroVention,  Inc. afetam 
diretamente o dispositivo e os resultados obtidos com seu uso. A obrigação da MicroVention, Inc. sob esta 
garantia é limitada ao reparo ou substituição deste dispositivo até sua data de validade. A MicroVention, Inc. 
não será responsável por qualquer perda, dano ou despesa incidental, indireta, especial ou consequente 
direta ou indiretamente decorrente do uso deste dispositivo. A MicroVention, Inc. não assume, nem autoriza 
qualquer outra pessoa a assumir por ela, qualquer outra responsabilidade ou obrigação adicional em relação 
a este dispositivo. A MicroVention, Inc. não assume nenhuma responsabilidade com relação aos dispositivos 
reutilizados, reprocessados ou reesterilizados e não oferece garantias, expressas ou implícitas, incluindo, 
entre outros, comercialização ou adequação ao uso previsto, com relação a tal dispositivo.
Os preços, especificações e disponibilidade do modelo estão sujeitos a alterações sem aviso prévio.
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steriili estojärjestelmä, jonka ulkopuolella on suojapakkaus / Enkelt sterilt barriärsystem med skyddsförpackning på 
utsidan / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utenpå / Ενιαίο σύστημα αποστειρωμένου 
φραγμού με εξωτερική προστατευτική συσκευασία / Dışında koruyucu ambalaj bulunan tek steril bariyer sistemi / 外
帶保護包裝的單次無菌屏障系統 / 단일 멸균 차단 시스템(외부 보호 포장재 포함) / Система с единична 
стерилна бариера с външна защитна опаковка / Sustav jednostruke sterilne barijere sa zaštitnim pakiranjem 
izvana / Systém jednoduché sterilní bariéry s vnějším ochranným obalem / Ühekordne steriilne barjäärisüsteem koos 
välise kaitsepakendiga / Egyszeres sterilgát-rendszer külső védőcsomagolással / Vienas sterilās barjeras sistēma ar 
ārējo aizsargiepakojumu / Vienguba sterilaus barjero sistema su išorine apsaugine pakuote / Pojedynczy system 
bariery sterylnej z zewnętrznym opakowaniem ochronnym / Sistem de barieră sterilă unică cu ambalaj de protecție în 
exterior / Одинарная система стерильного барьера с защитной упаковкой снаружи / Sistem jednostruke sterilne 
barijere sa zaštitnom spoljašnjom ambalažom / Sistem z enojno sterilno pregrado in zunanjo zaščitno ovojnino / 
Systém s jednou sterilnou bariérou a vonkajším ochranným obalom / Одинарна стерильна бар’єрна система із 
зовнішньою захисною упаковкою / نظام الحاجز المُُعقَّمَ الواحد مع عبوة واقية من الخارج / Систем со една стерилна 
бариера со заштитно пакување однадвор / Sistema de barreira estéril única com embalagem protetora externa 
Do not re-use / Ne pas réutiliser / Nicht wiederverwenden / No reutilizar / Non riutilizzare / Não reutilizar / Må ikke 
genbruges / Niet hergebruiken / Älä käytä uudelleen / Får inte återanvändas / Må ikke gjenbrukes / Μην 
επαναχρησιμοποιείτε / Yeniden kullanmayın / 請勿重複使用 / 재사용 금지 / Да не се използва повторно / 
Nemojte ponovno upotrebljavati / Nepoužívejte opakovaně / Mitte korduskasutada / Ne használja fel újra / 
Neizmantot atkārtoti / Nenaudoti pakartotinai / Nie używać ponownie / A nu se reutiliza / Не использовать повторно 
/ Ne koristiti ponovo / Ne uporabite ponovno / Nepoužívajte opakovane / Не використовувати повторно / تُحُظر إعادة 
 Да не се користи повторно / Não reutilizar / الاستخدام
Use-by date / Date limite d’utilisation / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de validade / 
Sidste anvendelsesdato / Houdbaarheidsdatum / Viimeinen käyttöpäivä / Sista förbrukningsdag / Siste forbruksdato / 
Ημερομηνία λήξης / Son kullanma tarihi / 使用到期日 / 사용 기한 / Дата на годност / Rok upotrebe / Datum 
exspirace / Aegumiskuupäev / Felhasználhatósági idő / Derīguma termiņš / Galiojimo terminas / Data przydatności 
do użycia / Termen de valabilitate / Срок годности / Rok upotrebe / Rok uporabnosti / Dátum spotreby / Використати 
до / تاريخ انتهاء الصلاحية / Рок на употреба / Data de validade 
Caution / Mise en garde / Vorsicht / Precaución / Attenzione / Cuidado / Forsigtig / Let op / Varoitus / Varning / 
Forsiktig / Προσοχή / Dikkat / 小心 / 주의 / Внимание / Oprez / Upozornění / Ettevaatust! / Vigyázat / Uzmanību! / 
Įspėjimas / Uwaga / Atenție / Предостережение / Oprez / Opozorilo / Upozornenie / Увага! / تنبيه / Внимание / 
Cuidado 
Follow Instructions for Use / Suivre le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Seguir las instrucciones 
de uso / Seguire le istruzioni per l’uso / Seguir as instruções de utilização / Følg brugervejledningen / 
Gebruiksaanwijzing volgen / Noudata käyttöohjeita / Följ bruksanvisningen / Følg bruksanvisningen / Ακολουθήστε 
τις Οδηγίες χρήσης / Kullanım Talimatlarına Uyun / 遵循使用說明 / 사용 지침 준수 / Следвайте инструкциите 
за употреба / Slijedite upute za upotrebu / Postupujte podle návodu k použití / Järgige kasutusjuhiseid / Kövesse a 
használati utasítást / Ievērot lietošanas instrukciju / Laikytis naudojimo instrukcijos / Postępuj zgodnie z instrukcją 
obsługi / Respectați instrucțiunile de utilizare / Следуйте инструкциям по применению / Pratite uputstva za 
upotrebu / Upoštevajte navodila za uporabo / Riaďte sa návodom na použitie / Дотримуйтесь Інструкцій із 
застосування / اتبع تعليمات الاستخدام / Следете ги упатствата за употреба / Seguir as instruções de uso 
Type BF applied part / Partie appliquée de type BF / Anwendungsteil des Typs BF / Pieza aplicada tipo BF / Parte 
applicata di tipo BF / Peça aplicada de tipo BF / Type BF, anvendt del / Toegepast onderdeel, type BF / Tyypin BF 
liitäntäosa / Patientansluten del av typ BF / Pasientnær del av type BF / Εφαρμοσμένο μέρος τύπου BF / BF Tipi 
uygulamalı parça / BF 型觸身部件 / BF형 장착 부품 / Приложена част тип BF / Dio koji dolazi u dodir s 
pacijentom tipa BF / Příložná součást typu BF / BF-tüüpi kontaktosa / A beteggel érintkező rész BF típusú / BF tipa 
piemērojamā daļa / BF tipo darbinė dalis / Zastosowana część typu BF / Piesă aplicată de tip BF / Рабочая часть 
типа BF / Primenjeni deo tipa BF / Del tipa BF, v stiku z bolnikom / Aplikovaná časť typu BF / Робоча частина типу 
BF / BF الجزء الذي يلامس المريض من النوع / Применет дел од типот BF / Peça aplicada tipo BF 
Stand-by / Veille / Standby-Modus / Espera / Standby / Modo de espera / Standby / Stand-by / Valmiustila / Standby / 
Standby / Αναμονή / Bekleme / 待機 / 대기 / В режим на готовност / Stanje pripravnosti / Pohotovostní režim / 
Ooterežiim / Készenlét / Gaidstāve / Budėjimo režimas / Tryb czuwania / Standby / Ожидание / Stanje pripravnosti / 
Stanje pripravljenosti / Pohotovostný režim / Режим очікування / وضع الاستعداد / На чекање / Em espera 
CE Mark / Marquage CE / CE-Zeichen / Marca CE / Marchio CE / Marcação CE / CE-mærke / CE-keurmerk / 
CE-merkintä / CE-märkning / CE-merke / Σήμανση CE / CE İşareti / CE 標誌 / CE 마크 / CE маркировка / Oznaka 
CE / Označení CE / CE-märgis / CE-jelölés / CE marķējums / CE ženklas / Znak CE / Marcaj CE / Маркировка CE / 
CE oznaka / Oznaka CE / Označenie CE / Маркування CE / CE علامة / CЕ-ознака / Marca CE 
Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabricante / Producent / Fabrikant / Valmistaja / 
Tillverkare / Produsent / Κατασκευαστής / Üretici / 製造商 / 제조업체 / Производител / Proizvođač / Výrobce / 
Tootja / Gyártó / Ražotājs / Gamintojas / Producent / Producător / Производитель / Proizvođač / Proizvajalec / 
Výrobca / Виробник / الشركة المُُصنِّ�ِعة / Производител / Fabricante 
Authorized representative in the European Community/ European Union / Représentant autorisé dans la 
Communauté européenne/l’Union européenne / Bevollmächtigter in der Europäischen Gemeinschaft/Europäischen 
Union / Representante autorizado en la Comunidad Europea/Unión Europea / Rappresentante autorizzato nella 
Comunità Europea/Unione Europea / Representante autorizado na Comunidade Europeia/União Europeia / 
Bemyndiget repræsentant i Det Europæiske Fællesskab/Den Europæiske Union / Gemachtigd vertegenwoordiger in 
de Europese Gemeenschap/Europese Unie / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisön / Euroopan unionin alueella / 
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europeiska unionen / Autorisert representant i EF/EU / 
Εξουσιοδοτημένος αντιπρόσωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα/Ευρωπαϊκή Ένωση / Avrupa Topluluğu/Avrupa 
Birliğindeki yetkili temsilci / 歐洲共同體/歐盟授權代表 / 유럽 공동체/유럽연합 공인 대표 / Упълномощен 
представител в Европейската общност/Европейския съюз / Ovlašteni predstavnik u Europskoj zajednici / 
Europskoj uniji / Zplnomocněný zástupce v Evropském společenství / Evropské unii / Volitatud esindaja Euroopa 
Ühenduses / Euroopa Liidus / Meghatalmazott képviselő az Európai Közösségben/Európai Unióban / Pilnvarotais 
pārstāvis Eiropas Kopienā / Eiropas Savienībā / Įgaliotasis atstovas Europos bendrijoje / Europos Sąjungoje / 
Autoryzowany przedstawiciel we Wspólnocie Europejskiej / Unii Europejskiej / Reprezentant autorizat în Comunitatea 
Europeană/Uniunea Europeană / Уполномоченный представитель в Европейском Сообществе / Европейском 
Союзе / Ovlašćeni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji / Pooblaščeni predstavnik v Evropski 
skupnosti/Evropski uniji / Splnomocnený zástupca v Európskom spoločenstve/Európskej únii / Уповноважений 
представник в Європейському Співтоваристві/Європейському Союзі / الممثل المعتمد في الجماعة الأوروبية/الاتحاد 
 Овластен претставник во Европската заедница/Европската Унија / Representante autorizado na / الأوروبي
Comunidade Europeia/União Europeia 
Non-pyrogenic / Apyrogène / Nicht pyrogen / Apirógeno / Apirogeno / Não pirogénico / Ikke pyrogent / Niet-pyrogeen 
/ Ei-pyrogeeninen / Pyrogenfri / Ikke-pyrogen / Μη πυρετογόνο / Pirojenik değildir / 無熱源 / 비발열성 / 
Непирогенно / Apirogeno / Apyrogenní / Mittepürogeenne / Nem pirogén / Apirogēns / Ne pirogeninė / Niepirogenne 
/ Apirogen / Апирогенно / Nepirogeno / Apirogeno / Nepyrogénne / Апірогенний / لا يسبب المنتج الحمى /  Непироген / 
Não pirogênico 
MR unsafe / Incompatible avec l’IRM / MR-unsicher / Incompatible con RM / Non sicuro per RM / Não seguro para 
RM / MR-usikker / MRI-onveilig / Ei turvallinen MR-ympäristössä / MR-osäker / Ikke MR-sikker / Μη ασφαλές για 
χρήση σε περιβάλλον μαγνητικού συντονισμού / MR için güvenli değildir / MR 不安全 / MR 환경에서 안전하지 
않음 / Не е безопасно в МР среда / Nije sigurno za MR / Není bezpečné v prostředí MR / MR-ohtlik / MR-veszélyes 
/ Nedrošs izmantošanai MR vidē / Nesaugu naudoti MR aplinkoje / Niebezpieczeństwo w środowisku MR / Nesigur 
pentru RM / МРТ-небезопасно / Nebezbedno za okruženje MR / Ni varno za magnetnoresonančno slikanje / 
Nebezpečné v prostredí MR / Небезпечний при МРТ / (MR) المنتج غير آمن مع الرنين المغناطيسي / Небезбедно за 
користење со MR / Incompatível com RM 
For prescription use only / Sur prescription uniquement / Verschreibungspflichtig / Solo para uso con receta / Solo 
per uso su prescrizione / Apenas para utilização mediante receita médica / Kun til receptpligtig brug / Alleen voor 
gebruik op voorschrift / Tarkoitettu käyttöön vain lääkärin määräyksestä / Endast för användning enligt ordination / 
Kun på resept / Μόνο για συνταγογραφούμενη χρήση / Yalnızca reçeteyle kullanılabilir / 僅限處方使用 / 처방 
용도에 한함 / За употреба само по лекарско предписание / Samo uz recept / Pouze na lékařský předpis / 
Kasutamiseks ainult retsepti alusel / Csak orvosi rendelvényre / Izsniedz tikai pret recepti / Skirta naudoti tik pagal 
receptą / Wyłącznie do użytku na zlecenie lekarza / Numai pe bază de prescripție medicală / Отпускается только по 
рецепту врача / Za upotrebu samo uz lekarski recept / Samo na recept / Len na predpis / Лише за призначенням 
лікаря / للاستخدام بوصفة طبية فقط / Се користи само со рецепт / Apenas para uso sob prescrição 
Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo médico / 
Medicinsk enhed / Medisch hulpmiddel / Lääkinnällinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr / 
Ιατροτεχνολογικό προϊόν / Tıbbi cihaz / 醫療器材 / 의료 기기 / Медицинско изделие / Medicinski proizvod / 
Zdravotnický prostředek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszköz / Medicīniskā ierīce / Medicinos priemonė / Wyrób 
medyczny / Dispozitiv medical / Медицинское изделие / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomoček / 
Zdravotnícka pomôcka / Виріб медичного призначення / جهاز طبي / Медицински уред / Dispositivo médico 

UDI

Unique device identifier / Identifiant unique du dispositif / Eindeutige Gerätekennung / Identificador único del 
dispositivo / Identificatore univoco del dispositivo / Identificador único do dispositivo / Unik enhedsidentifikator / Uniek 
apparaatnummer / Yksilöllinen laitetunniste / Unik produktidentifiering / Entydig utstyrsidentifikasjon / Μοναδικό 
αναγνωριστικό προϊόντος / Benzersiz cihaz tanımlayıcısı / 器材唯一識別碼 / 고유 장치 식별자 / Уникален 
идентификатор на изделието / Jedinstvena identifikacija proizvoda / Jedinečný identifikátor prostředku / Unikaalne 
seadme identifikaator / Egyedi eszközazonosító / Unikāls ierīces identifikators / Unikalusis priemonės / Unikalny 
identyfikator wyrobu / identifikatorius / Identificatorul unic al dispozitivului / Уникальный идентификатор устройства 
/ Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / Edinstveni identifikator pripomočka / Unikátny identifikátor pomôcky 
/ Унікальний ідентифікатор пристрою / ف الجهاز الفريد  Единствен идентификатор на уредот / Identificador / مُُعرِّ�ِ
único do dispositivo 
Keep away from sunlight / Tenir à l’abri de la lumière du soleil / Vor Sonnenlicht schützen / Mantener alejado de la luz 
solar / Tenere al riparo dalla luce del sole / Manter afastado da luz solar / Holdes væk fra sollys / Uit de buurt van 
zonlicht houden / Pidä poissa auringonvalosta / Skyddas mot solljus / Må ikke utsettes for sollys / Να φυλάσσεται 
μακριά από το ηλιακό φως / Güneş ışığından uzak tutun / 遠離陽光照射 / 직사광선을 피하여 보관 / Да се пази 
от слънчева светлина / Čuvajte dalje od sunčeve svjetlosti / Chraňte před slunečním zářením / Hoida eemal 
päikesevalgusest / Napfénytől védve tartandó / Sargāt no saules gaismas / Saugoti nuo saulės spindulių / Chronić 
przed światłem słonecznym / A se păstra la adăpost de lumina soarelui / Беречь от попадания солнечных лучей / 
Držati dalje od sunčeve svetlosti / Zaščitite pred sončno svetlobo / Uchovávajte mimo dosahu slnečného svetla / 
Берегти від дії прямих сонячних променів / حافظ على وجود المنتج بعيدًاً عن أشعة الشمس / Да се чува подалеку од 
сончева светлина / Manter longe da luz solar 
Keep dry / Tenir au sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco / Proteggere dall’umidità / Manter seco / Opbevares 
tørt / Droog houden / Pidä kuivana / Förvaras torrt / Oppbevares tørt / Να διατηρείται στεγνό / Kuru tutun / 保持乾
燥 / 건조한 곳에 보관 / Да се пази сухо / Čuvajte na suhom / Chraňte před vlhkem / Hoida kuivana / Szárazon 
tartandó / Uzglabāt sausu / Laikyti sausoje vietoje / Chronić przed wilgocią / A se păstra în stare uscată / Хранить в 
сухом месте / Čuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovávajte v suchu / Зберігати в сухому місці / حافظ على 
 Да се одржува суво / Manter seco / جفاف المنتج
Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé et 
consulter le mode d’emploi / Bei beschädigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten / No 
use si el empaque está dañado y consulte las instrucciones de uso / Non utilizzare se la confezione è danneggiata e 
consultare le istruzioni per l’uso / Não utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instruções de 
utilização / Må ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, og se brugervejledningen / Niet gebruiken als de 
verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso 
käyttöohjeet / Använd inte om förpackningen är skadad och se bruksanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen 
er skadet, og se bruksanvisningen / Μη χρησιμοποιείτε εάν η συσκευασία έχει υποστεί ζημιά και συμβουλευθείτε τις 
οδηγίες χρήσης / Ambalaj hasarlıysa kullanmayın ve kullanım talimatlarına bakın / 若包裝損壞，請勿使用，並遵
循使用說明 / 포장이 손상된 경우 사용하지 말고 사용 지침 참조 / Не използвайте, ако опаковката е 
повредена и направете справка с инструкциите за употреба / Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje oštećeno i 
pogledajte upute za upotrebu / Nepoužívejte, je-li poškozený obal, a čtěte návod k použití / Ärge kasutage, kui 
pakend on kahjustunud, ja tutvuge kasutusjuhendiga / Ne használja, ha a csomagolás sérült, és olvassa el a 
használati utasítást / Nelietot, ja iepakojums ir bojāts, un skatīt lietošanas instrukciju / Nenaudoti, jeigu pakuotė 
pažeista, skaityti naudojimo instrukciją / Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznać się z instrukcją 
obsługi / Nu utilizați dacă ambalajul este deteriorat și consultați instrucțiunile de utilizare / Не использовать, если 
упаковка повреждена. Ознакомиться с инструкцией по применению / Ne koristiti ako je pakovanje oštećeno i 
pogledati uputstva za upotrebu / Ne uporabite, če je ovojnina poškodovana, in si oglejte navodila za uporabo / 
Nepoužívajte, ak je obal poškodený a prečítajte si návod na použitie / Не використовуйте, якщо упаковка 
пошкоджена та зверніться до інструкції з використання / لا تستخدم المنتج إذا كانت العبوة تالفة وراجع تعليمات الاستخدام / 
Не користете ако пакувањето е оштетено и консултирајте се со упатствата за употреба / Não usar se a 
embalagem estiver danificada e consultar as instruções de uso 
Importer / Importateur / Importeur / Importador / Importatore / Importador / Importør / Importeur / Maahantuoja / 
Importör / Importør / Εισαγωγέας / İthalatçı / 進口商 / 수입업체 / Вносител / Uvoznik / Dovozce / Importija / 
Importőr / Importētājs / Importuotojas / Importer / Importator / Импортер / Uvoznik / Uvoznik / Dovozca / Імпортер / 
 Увозник / Importador / المستورد
Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht erneut sterilisieren / No volver a esterilizar / Non risterilizzare / Não 
reesterilizar / Må ikke resteriliseres / Niet opnieuw steriliseren / Älä steriloi uudelleen / Får inte omsteriliseras / Må 
ikke resteriliseres / Μην επαναποστειρώνετε / Tekrar sterilize etmeyin / 請勿重複消毒 / 재멸균 금지 / Не 
стерилизирайте повторно / Nemojte ponovno sterilizirati / Znovu nesterilizujte / Ärge steriliseerige uuesti / Ne 
sterilizálja újra / Nesterilizēt atkārtoti / Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizować ponownie / Nu resterilizați / 
Повторная стерилизация не допускается / Ne sterilisati ponovo / Ne sterilizirajte ponovno / Nesterilizujte 
opakovane / Не стерилізувати повторно / تُحُظر إعادة الاستخدام / Не стерилизирајте повторно / Não reesterilizar 

CC

Country and Date of manufacture / Pays et date de fabrication / Land der Herstellung und Herstellungsdatum / País y 
fecha de fabricación / Paese di fabbricazione e data di fabbricazione / País de fabrico e data de fabrico / 
Fremstillingsland og fremstillingsdato / Land en datum van productie / Valmistusmaa ja valmistuspäivä / 
 Tillverkningsland och tillverkningsdatum / Produksjonsland og produksjonsdato / Χώρα κατασκευής και ημερομηνία 
κατασκευής / Üretildiği Ülke ve Üretim Tarihi / ﻿製造國家及製造日期 / 제조 국가 및 제조일 / Държава на 
производство и дата на производство /  Država i datum proizvodnje / Země výroby a datum výroby / Tootjariik ja 
tootmiskuupäev /  Gyártó ország és a gyártás dátuma / Ražotājvalsts un izgatavošanas datums/  Pagaminimo šalis ir 
data / Kraj produkcji i data produkcji / Țara de fabricație și data de fabricație / Страна производства и дата 
производства /  Zemlja proizvodnje i datum proizvodnje / Država proizvodnje in datum proizvodnje / Krajina výroby 
a dátum výroby / Країна виробництва та дата виробництва / بلد التصنيع وتاريخ التصنيع / Држава на производство и 
датум на производство / País de fabricação e data de fabricação 
Dispose of in accordance with Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (WEEE) / Éliminer conformément 
à la directive relative aux déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE). / Entsorgung in 
Übereinstimmung mit der Richtlinie über Elektro- und Elektronik-Altgeräte (WEEE) / Eliminar de acuerdo con la 
Directiva sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electrónicos (RAEE) / Smaltire in conformità alla direttiva sui rifiuti 
di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) / Eliminar de acordo com a Diretiva relativa aos resíduos de 
equipamentos elétricos e eletrónicos (REEE) / Bortskaf i overensstemmelse med direktivet om affald af elektrisk og 
elektronisk udstyr (WEEE) / Afvoeren in overeenstemming met de Richtlijn afgedankte elektrische en elektronische 
apparatuur (AEEA) / Hävitettävä sähkö- ja elektroniikkalaiteromua koskevan direktiivin (WEEE) mukaisesti / Kassera 
i enlighet med WEEE-direktivet (Waste Electrical and Electronic Equipment). / Kasseres i henhold til direktivet om 
elektrisk og elektronisk avfall (WEEE) / Απορρίψτε σύμφωνα με την Οδηγία για τα απόβλητα ηλεκτρικού και 
ηλεκτρονικού εξοπλισμού (ΑΗΗΕ) / Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atıkları Direktifine (WEEE) uygun şekilde atın / 
根據 WEEE (廢棄電子電機設備指令) 處置 / 전기 전자제품 폐기 지침(WEEE)에 따라 폐기 / 
Изхвърляйте в съответствие с Директивата относно отпадъците от електрическо и електронно оборудване 
(ОЕЕО) / Odložite u otpad u skladu s Direktivom o otpadnoj električnoj i elektroničkoj opremi (OEEO) / Likvidujte 
v souladu se směrnicí o odpadních elektrických a elektronických zařízeních (OEEZ) / Kasutusest kõrvaldada 
elektri- ja elektroonikaseadmete jäätmete direktiivi kohaselt (WEEE) / Az elektromos és elektronikus berendezések 
hulladékairól szóló irányelvnek (WEEE) megfelelően ártalmatlanítsa / Utilizēt saskaņā ar Elektrisko un elektronisko 
iekārtu atkritumu direktīvu (WEEE) / Išmesti pagal Elektros ir elektroninės įrangos atliekų direktyvą (EEĮA) / Utylizacja 
zgodnie z dyrektywą w sprawie zużytego sprzętu elektrycznego i elektronicznego (WEEE) / Eliminați în conformitate 
cu Directiva privind deșeurile de echipamente electrice și electronice (DEEE) / Утилизируйте в соответствии с 
Директивой об отходах электрического и электронного оборудования (WEEE) / Odložiti u skladu sa Direktivom o 
otpadu električne i elektronske opreme (WEEE) / Odstranite v skladu z direktivo o odpadni električni in elektronski 
opremi (OEEO) / Zlikvidujte v súlade so smernicou o odpade z elektrických a elektronických zariadení (OEEZ) / 
Утилізувати відповідно до Директиви про відходи електричного та електронного обладнання (WEEE) / (WEEE) 
 Отстранување во согласност со Директивата за / تخلص من المنتج وفقًاً لتوجيه نفايات المعدات الكهربائية والإلكترونية
отпадна електрична и електронска опрема (ОЕЕО) / Descartar de acordo com a Diretiva de Resíduos de 
Equipamentos Elétricos e Eletrônicos (WEEE) 
Upper limit of temperature / Limite supérieure de température / Temperaturobergrenze / Límite superior de 
temperatura / Limite superiore della temperatura / Limite superior de temperatura / Øvre temperaturgrænse / 
Bovengrens temperatuur / Lämpötilan yläraja / Övre temperaturgräns / Øvre grense for temperatur / Ανώτατο όριο 
θερμοκρασίας / Sıcaklık üst sınırı / 溫度上限 / 온도 상한 / Горна граница на температурата / Gornje ograničenje 
temperature / Horní hranice teploty / Temperatuuri ülempiir / A hőmérséklet felső határa / Temperatūras augšējā 
robežvērtība / Viršutinė temperatūros riba / Górna wartość graniczna temperatury / Limită superioară de temperatură 
/ Верхний предел температурного диапазона / Gornja granica temperature / Zgornja omejitev temperature / Horná 
hranica teploty / Верхня межа температури / الحد الأعلى لدرجة الحرارة / Горна граница на температура / Limite 
superior de temperatura 
Humidity limitation / Limite d’humidité / Luftfeuchtigkeitsbereich / Limitación de humedad / Limite di umidità / Limite 
de humidade / Luftfugtighedsbegrænsning / Beperking luchtvochtigheid / Kosteusrajoitus / Luftfuktighetsbegränsning 
/ Begrensning av luftfuktighet / Όριο υγρασίας / Nem sınırlaması / 溼度限制 / 습도 제한 / Ограничение за 
влажността / Ograničenje vlažnosti / Omezení vlhkosti / Niiskusepiirang / Páratartalom-korlátozás / Mitruma 
robežvērtības / Drėgnio ribojimas / Wartość graniczna wilgotności / Limită de umiditate / Ограничение влажности / 
Ograničenje vlažnosti / Omejitev vlažnosti / Obmedzenie vlhkosti / Обмеження вологості / حدود الرطوبة / 
Ограничување на влажноста / Limitação de umidade 


