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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 pushert

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 Detach t 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
RF emissions CISPR | Class B
11

Electromagnetic Environment

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 Detact C ller is i d for use in the electromagnetic environment specified below. The user
should ensure that it is used in such an environment.

IEC 60601 Test Level

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

synthetic material, the relative humidity
should be at least 30%.

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

Immunity Test Electromagnetic Environment

Radio Frequency 80 MHz to 2.7 GHz
Electromagnetic Field | 3 V/mup to 10 V/m
Amplitude Modulated | 80% AM 1 kHz

IEC 61000-4-3

Proximity Field from 385 MHz: 27 V/im @ 18 Hz pulse
Wireless Transmitters | modulation
IEC 61000-4-3

Wireless transmitters used in the field
should be characteristic of a typical
450 MHz: 28 V/m @ FM modulation location in a typical commercial or
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 hospital environment.

Vim @

217 Hz pulse modulation

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28
Vim @

18 Hz Pulse modulation

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 Vim @

217 Hz Pulse Modulation

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

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9
Vim

217 Hz Pulse modulation

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

elFU website: www.microvention/elFU-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 contréleur de détachement WEB™ (WDC-2)

Se reporter au mode d’emploi du systéme WEB pour des instructions concernant I'utilisation du contréleur
de détachement WEB avec le poussoir de mise en place WEB?

fLes points suivants sont des exceptions relatives au mode d’emploi du systéme WEB (qui décrit ['utilisation du
systeme WEB avec WDC-1). Pour WDC-2 :

* Pendant le détachement, le voyant doit clignoter et le signal sonore doit étre intermittent.

» Le numéro de modeéle est WDC-2.

» Latension d’entrée est de 9 V.

* Le type de pile estde 9 V.

INDICATIONS D’UTILISATION/USAGE PREVU

Le contréleur de détachement WEB est destiné a étre utilisé uniquement avec le systeme d’embolisation
d’anévrisme WEB. Il doit étre utilisé pour détacher I'implant WEB comme décrit dans le mode d’emploi du
systeme WEB.

AVERTISSEMENTS ET PRECAUTIONS

Ne PAS utiliser avec des appareils a radiofréquence (RF). Les appareils de communication RF portables et

mobiles peuvent affecter les appareils électromédicaux.

Ne pas utiliser le controleur de détachement WEB a proximité de ou sur un autre appareil, car cela peut

entrainer un dysfonctionnement. Si une telle utilisation s’avere nécessaire, le controleur de détachement WEB

et I'autre appareil doivent étre examinés pour vérifier leur bon fonctionnement.

Maintenir une distance d’au moins 30 cm (12 po) entre le contréleur du détachement WEB et les appareils de

communication RF portables.

Si le contréleur de détachement WEB est réutilisé sur un autre patient, un risque d’infection du patient peut

survenir.

SPECIFICATIONS et CONFORMITE CEM

Le controleur de détachement WEB est une piéce appliquée de type BF a usage unique. Les fonctions

essentielles du controleur de détachement WEB sont les suivantes :

1. Le contréleur de détachement WEB doit détacher I'implant WEB en 0,82 seconde ou moins lorsque le
bouton est enfoncé.

2. Le controleur de détachement WEB doit détacher I'implant WEB lorsque le bouton est enfoncé.

Ne pas utiliser le contréleur de détachement WEB dans un environnement oul la température est supérieure a

40 °C ou I'humidité relative supérieure a 75 %.

Le contréleur de détachement WEB a été congu pour répondre aux exigences de I'UE et de la FDA en matiere

de compatibilité électromagnétique. La conformité a été démontrée en respectant les limites d’essai suivantes

de la norme CEI 60601-1-2.

EMISSIONS ELECTROMAGNETIQUES

Le contréleur de détachement WEB est destiné a étre utilisé dans |
L'utilisateur doit s’assurer qu'il est utilisé dans un tel environnement.

gnétique spécifié

Essai Conformité Environnement électromagnétique
d’émissions
Emissions Classe B Le contréleur WEB n'utilise pas d’énergie RF pour son fonctionnement

RF CISPR 11 interne. Il est par conséquent peu probable qu'il provoque des

interférences dans les appareils électroniques voisins.

IMMUNITE ELECTROMAGNETIQUE

Le contrdleur de détachement WEB est destiné a étre utilisé dans I'environnement électromagnétique spécifié ci-dessous.
L'utilisateur doit s’assurer qu'’il est utilisé dans un tel environnement.

Niveau d’essai CEIl 60601
Décharge Décharge au contact a (+) 2, 4, 6 Les sols doivent étre en bois, en béton
et 8 kV

Essai d'immunité Environnement électromagnétique

électrostatique ou carrelés. Si les sols sont recouverts de

CEI 61000-4-2 Decharge dans laira (¢) 2,4, 8 matériaux synthétiques, I'humidité relative
et 15 Kk doit étre d’au moins 30 %.

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

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

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

émis par les émetteurs | modulation d’impulsions de 18 Hz | le champ doivent étre typiques d’un

sans fil 450 MHz : 28 V/m a une environnement commercial ou hospitalier.
CEI 61000-4-3 modulation FM

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz :
9V/ima

une modulation d’impulsions de
217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz :

28 V/Ima

l{ge modulation d'impulsions de
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz :
28 V/ma

une modulation d’impulsions de

3 V/mjusqu’a 10 V/m
80 % MAa 1 kHz

doit se trouver aux niveaux typiques d’'un
environnement commercial ou hospitalier.

z
2450 MHz : 28 V/m a une
modulation d'impulsions de 217 Hz
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz :
9V/ima
une modulation d’'impulsions de

z

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

Champ magnétique a 30 A/m (fréquences de 50 Hz et
la fréquence du réseau | 60 Hz)
CEI 61000-4-8

CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE MANIPULATION

Conserver dans un endroit sec a une température ambiante controlée. Tenir a I'abri de la lumiere du soleil.
Ne pas expédier et stocker dans un environnement ou la température est supérieure a 60 °C ou I'humidité
relative supérieure a 75 %.

Inspecter visuellement tous les systémes de barriére stérile, qui sont étiquetés comme stériles, immédiatement
avant leur utilisation. Ne pas utiliser si I'intégrité du systeme de barriere stérile est compromise, par exemple
si la pochette est endommagée ou ouverte.

* Ce contréleur de détachement WEB est doté d’une capacité de retrait et d’élimination de la
pile. A l'aide d’un tournevis a téte plate ou d’un outil similaire, appuyer sur la languette du
couvercle de la pile pour ouvrir le compartiment et retirer la pile. Eliminer la pile conformément
aux réglementations locales.

« Eliminer le contréleur de détachement WEB conformément a la directive relative aux
déchets d’équipements électriques et électroniques (DEEE), a la politique de I’hépital et aux
réglementations locales.

CONSIGNES DE SECURITE RELATIVES A L'IRM

Le controleur de détachement WEB n’est pas compatible avec I'lRM.

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 a I'autorité compétente de I'Etat membre ou a I'autorité sanitaire locale dans lequel I'utilisateur
et/ou le patient réside.

Site Internet du mode d’emploi électronique : www.microvention/elFU-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 maniére, y compris, sans s'y
limiter, toute garantie implicite de qualité marchande ou d’adéquation a un usage particulier. La manipulation, le
stockage, le nettoyage et la stérilisation du dispositif ainsi que les facteurs relatifs au patient, au diagnostic, au
traitement, aux procédures chirurgicales et autres domaines hors du contréle de MicroVention, Inc., affectent
directement le dispositif et les résultats obtenus par son utilisation. La seule obligation de MicroVention Inc.
selon les termes de cette garantie est limitée a la réparation ou au remplacement de ce dispositif jusqu’a
sa date d’expiration. MicroVention, Inc. ne sera en aucun cas responsable des pertes, dommages, ou frais
accessoires, indirects, spéciaux ou consécutifs découlant directement ou indirectement de I'utilisation de
ce dispositif. MicroVention, Inc. n'assume pas, et n’autorise aucun tiers a assumer en son nom, d'autres
responsabilités en rapport avec ce dispositif. MicroVention, Inc. ne peut étre tenu responsable en cas de
réutilisation, de retraitement ou de restérilisation des dispositifs et n‘assume aucune garantie, explicite ou
implicite, y compris, sans s'y limiter, toute garantie de qualité marchande ou d’adéquation a I'usage prévu
concernant ce dispositif.

Les prix, les caractéristiques et la disponibilité des modéles peuvent étre modifiés sans préavis.
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WEB™ A gler (WDC-2) - Ergéinzende A

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). Fiir WDC-2:

« Waéhrend der Abtrennung sollte das Licht blinken und der Piepton intermittierend erténen.

«  Die Modellnummer lautet WDC-2.

« Die Eingangsspannung betrégt 9 V.

« Der Batterietyp ist eine Batterie mit jeweils 9 V.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG / ZWECKBESTIMMUNG

Der WEB Abtrennregler ist nur fiir die Verwendung mit dem WEB Aneurysma-Embolisationssystem
vorgesehen. Er ist zur Abtrennung des WEB Implantats gemaR der WEB System Gebrauchsanweisung zu
verwenden.

WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN

NICHT in Verbindung mit Hochfrequenz(HF-)geraten verwenden. Tragbare und mobile HF-
Kommunikationsgeréte konnen medizinische elektrische Geréate beeintrachtigen.

Verwenden Sie den WEB Abtrennregler nicht neben oder mit anderen Geréten gestapelt, da dies zu einem
fehlerhaften Betrieb fiihren kénnte. Wenn ein solcher Einsatz erforderlich ist, sollten der WEB Abtrennregler und die
ubrigen Geréte auf ihre ordnungsgeméaRe Funktionsweise tiberpriift werden.

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

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

SPEZIFIKATIONEN und EMV-KONFORMITAT

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 tiber 40 °C oder einer
relativen Luftfeuchtigkeit von tber 75 %.

Der WEB Abtrennregler wurde in Ubereinstimmung mit den EMV-Anforderungen der EU und der FDA
entwickelt. Die Konformitat wurde durch die Erflillung der folgenden Prifgrenzwerte der Norm IEC 60601-1-2
nachgewiesen.

ELEKTROMAGNETISCHE EMISSIONEN

Der WEB A gler ist fiir den G in der gend spezifizierten elektr
Der Benutzer hat dafiir zu sorgen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Emissionspriifung Konformitat | Elektromagnetische Umgebung

HF-Emissionen Klasse B Der WEB nutzt keine HF-Energie fiir seine interne Funktion. Daher ist

CISPR 11 es unwahrscheinlich, dass er sich stérend auf in der Nahe befindliche
elektronische Geréate auswirkt.

ELEKTROMAGNETISCHE STORFESTIGKEIT

Der WEB A gler ist fiir den Gel h in der nachfolgend spezifizierten elek
Der Benutzer hat dafiir zu sorgen, dass das Gerat in einer solchen Umgebung verwendet wird.

Storfestigkeitspriifung | Prifpegel gemat IEC 60601
2,4,6und 8 kV (+) Kontaktentladung | Die FuBbdden sollten aus Holz, Beton

Elektromagnetische Umgebung

Elektrostatische

Entladung 2,4, 8und 15 kV (+) Luftentladung oder Keramikfliesen bestehen. Bei

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

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

elektromagnetisches 3 V/m bis 10 V/Im Magnetfeldern sollte die tibliche

Feld, 80 % AM 1 kHz Starke an einem typischen Ort
amplitudenmoduliert in einer typischen gewerblichen
IEC 61000-4-3 oder Krankenhausumgebung nicht

Uberschreiten.

Annaherungsfeld von | 385 MHz: 27 V/m bei 18 Hz
drahtlosen Sendern Pulsmodulation
IEC 61000-4-3

Drahtlose Sender, die im Feld eingesetzt
werden, sollten denen entsprechen,
450 MHz: 28 V/m bei FM-Modulation die in einer typischen Geschafts- oder
31'0 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m Kradnkenhausumgebung zu erwarten
ei sind.
217 Hz Pulsmodulation
219 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/im
ei
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

Die Starke von Magnetfeldern
aufgrund der Netzfrequenz sollte die
libliche Starke an einem typischen
Ort in einer typischen gewerblichen
oder Krankenhausumgebung nicht
liberschreiten.

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

BEDINGUNGEN FUR LAGERUNG UND HANDHABUNG

Bei kontrollierter Raumtemperatur an einem trockenen Ort aufbewahren. Vor Sonneneinstrahlung schiitzen.
Nicht in einer Umgebung mit einer Temperatur von tber 60 °C oder einer relativen Luftfeuchtigkeit von Gber
75 % versenden oder lagern.

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

* Die Batterien in diesem WEB Abtrennregler kénnen entfernt und entsorgt werden. Driicken
Sie mit einem Schlitzschraubendreher oder einem &hnlichen Werkzeug auf die Lasche der
Batterieabdeckung, um das Gehduse zu 6ffnen und die Batterie zu entnehmen. Entsorgen Sie
die Batterie entsprechend den értlichen Vorschriften.

« Entsorgen Sie den WEB Abtrennregler in Ubereinstimmung mit der Richtlinie iiber Elektro- und
Elektronik-Altgerdte (WEEE), den Krankenhausrichtlinien und den értlichen 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
arztliche Verordnung abgegeben werden.
Vorsicht: Jegliches schwerwiegendes Vorkommnis, das im Zusammenhang mit dem Produkt auftritt, ist dem
Hersteller und der zustandigen Behdrde des Mitgliedsstaates oder der 6rtlichen Gesundheitsbehérde, in dem
der Anwender und/oder Patient ansassig ist, vom Anwender und/oder Patienten zu melden.
elFU-Website: www.microvention/elFU-MicroVention.com
GARANTIE
MicroVention, Inc. versichert, dass die Entwicklung und Herstellung dieses Produkts mit der gebotenen
Sorgfalt durchgefiihrt wurde. Diese Garantie ersetzt und schliet alle anderen Garantien aus, die hier nicht
ausdriicklich aufgefiihrt sind, unabhangig davon, ob diese ausdriicklich oder stillschweigend kraft Gesetzes
oder auf andere Weise gewahrt werden, einschlieBlich, aber nicht beschrankt auf stillschweigende Garantien
der Marktgéngigkeit oder Eignung fiir einen bestimmten Zweck. Handhabung, Lagerung, Reinigung und
Sterilisation des Gerats sowie Faktoren in Bezug auf den Patienten, die Diagnose, die Behandlung, das
chirurgische Verfahren und andere Dinge, die sich der Kontrolle von MicroVention, Inc. entziehen, wirken sich
direkt auf das Geréat und die durch seine Verwendung erzielten Ergebnisse aus. Die alleinige Verpflichtung
von MicroVention, Inc. im Rahmen dieser Garantie beschrankt sich auf die Reparatur oder den Ersatz
dieses Produkts bis zum Verfallsdatum. MicroVention, Inc. haftet nicht fiir zuféllige, indirekte, besondere
oder Folgeverluste, -schéden oder -kosten, die direkt oder indirekt durch die Verwendung dieses Produkts
entstehen. MicroVention, Inc (ibernimmt keine sonstige oder zusatzliche Haftung oder Verantwortung im
Zusammenhang mit diesem Produkt und ermachtigt auch keine andere Person, diese zu (ibernehmen.
MicroVention, Inc. (ibernimmt keine Haftung in Bezug auf wiederverwendete, wiederaufbereitete oder erneut
sterilisierte Produkte und gibt keine ausdrlicklichen oder stillschweigenden Garantien, einschlieBlich, aber
gichdt t:(eschrénkt auf die Marktgangigkeit oder Eignung fiir den beabsichtigten Gebrauch, in Bezug auf solche
rodukte.
Preise, Spezifikationen und Modellverfiigbarkeit konnen ohne vorherige Ankiindigung geandert werden.
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Instrucci del

lador de separacion WEB™ (WDC-2)

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

tTenga 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 separacion, la luz debe parpadear y el pitido debe ser intermitente.

« Elnimero de modelo es WDC-2.

* Latension de entrada es de 9 V.

« Eltipo de bateria es de 9 V cada una.

INDICACIONES DE USO/FINALIDAD PREVISTA

El controlador de separacion WEB estéa disefiado para su uso exclusivo con el sistema de embolizaciéon 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 portatiles y méviles de comunicacion
por radiofrecuencia pueden afectar a los equipos electromédicos.

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

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

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

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

EMISIONES ELECTROMAGNETICAS

El controlador de separacion WEB esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El usuario debe asegurarse de que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de Conformidad Entorno electromagnético
emisiones

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

INMUNIDAD ELECTROMAGNETICA

El controlador de separacion WEB esta disefiado para su uso en el entorno electromagnético especificado a continuacion.
El usuario debe asegurarse de que se utilice en un entorno de este tipo.

Prueba de Nivel de prueba IEC 60601 Entorno electromagnético
inmunidad
Descarga 2,4,6y8KkV () (descarga por contacto) Los suelos deben ser de madera,
electrostatica 2, 4,8y 15KV () (descarga en el aire) hormigén o baldosas de ceramica.
IEC 61000-4-2 Si los suelos estan recubiertos
de material sintético, la humedad
relativa debe ser como minimo del
30 %.
Campo 80 MHz a 2,7 GHz El campo electromagnético de

radiofrecuencia debe estar a los
niveles caracteristicos de una

electromagnético | 3 V/m hasta 10 V/m
de radiofrecuencia | 80 % AM 1 kHz

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

Campo de 385 MHz: 27 V/m con modulacion Los transmisores inaldambricos

utilizados sobre el terreno deben
ser caracteristicos de una ubicacion
tipica en un entorno comercial u
hospitalario tipico.

proximidad de por impulsos a 18 Hz

los transmisores 450 MHz: 28 V/m con modulacién por FM
inaldambricos 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m con
IEC 61000-4-3 modulacion por impulsos a 217 Hz

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

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

2450 MHz: 28 V/m con modulacion

por impulsos a 217 Hz

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

Campo magnético | 30 A/m (campo de 50 Hz y 60 Hz)
de frecuencia de
red |IEC 61000-4-8

Los campos magnéticos de
frecuencia de red deben estar
a niveles caracteristicos de una
ubicacién tipica en un entorno

comercial u hospitalario tipico.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y MANIPULACION

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 dafiada o abierta.

* Es posible extraer y desechar la_bateria de este controlador de separaciéon WEB. Con un
destornillador plano o una herr hacia abajo la lengiieta de la tapa de la
bateria para abrir la carcasa y extraer la bateria. Deseche la bateria de acuerdo con la normativa
local.

* Elimine el controlador de separacion WEB de acuerdo con la Directiva de Residuos de Aparatos
Eléctricos y Electronicos (RAEE), la politica del hospital y la normativa local.

INFORMACION SOBRE SEGURIDAD DE RM
El controlador de separacion WEB no es compatible con la RM.

Precaucion: La ley federal restringe la venta de este dispositivo a médicos o por prescripcion facultativa.
Precaucioén: Los usuarios o pacientes deben informar de cualquier incidente grave que haya ocurrido en
relacién con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro o a la autoridad
sanitaria local del lugar de residencia del usuario o paciente.

Pagina web de elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com

GARANTIA

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

Los precios, especificaciones y disponibilidad de modelos estan sujetos a cambios sin previo aviso.
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Istruzioni supplementari per il dispositivo di controllo di rilascio WEB™ (WDC-2)

Fare riferimento alle istruzioni per I'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 I'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 € WDC-2.

« La tensione diingresso € di 9 V.

« Iltipo di batteria e una batteria da 9 V.

INDICAZIONI PER L’USO / DESTINAZIONE D’'USO

I dispositivo di controllo di rilascio WEB e destinato esclusivamente all'uso con il sistema di embolizzazione
degli aneurismi WEB. Deve essere utilizzato per rilasciare I'impianto WEB come descritto nelle istruzioni per
I'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 & 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 CONFORMITA EMC

Il dispositivo di controllo di rilascio WEB & 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 I'impianto WEB in 0,82 secondi o meno alla
pressione del pulsante.

2. Il dispositivo di controllo di rilascio WEB deve rilasciare I'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’umidita relativa superiore al 75%.

Il dispositivo di controllo di rilascio WEB & stato progettato per soddisfare i requisiti EMC di UE e FDA. La

conformita € stata dimostrata soddisfacendo i seguenti limiti di test di IEC 60601-1-2.

EMISSIONI ELETTROMAGNETICHE

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

Test delle Conformita | Ambiente elettromagnetico

emissioni

Emissioni RF Classe B WEB non utilizza energia RF per il suo funzionamento interno.

CISPR 11 Di conseguenza & improbabile che provochi interferenze nelle
apparecchiature elettroniche vicine.

IMMUNITA ELETTROMAGNETICA

Il dispositivo di controllo di rilascio WEB & destinato all’'uso nell i elettr tico specificato di seguito.
L'utente deve assicurarsi che venga utilizzato in un ambiente di questo tipo.

Test di immunita Livello di test IEC 60601

Scariche | Scarica di contatto 2, 4, 6 e 8 kV (%)
elettrostatiche Scarica in aria 2, 4, 8 e 15kV (%)

Ambiente elettromagnetico

| pavimenti devono essere in legno,
cemento o piastrelle di ceramica. Se

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

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

da 3 V/m fino a 10 V/m
80% AM 1 kHz

elettromagnetico
a radiofrequenza
modulato in ampiezza

radiofrequenza deve trovarsi ai livelli
caratteristici di una collocazione
tipica in un ambiente commerciale o

IEC 61000-4-3 ospedaliero standard.
Campo di prossimita | 385 MHz: 27 VV/m a modulazione di impulso | trasmettitori wireless utilizzati
da trasmettitori 1 sul campo devono essere quelli

z

wireless 450 MHz: 28 V/m a modulazione FM
IEC 61000-4-3 710 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:
28V/ma

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:
9V/ma

modulazione di impulso 217 Hz

caratteristici di una collocazione
tipica in un ambiente commerciale o
ospedaliero standard.

Campo magnetico 30 A/m (campo sia sa 50 Hz che 60 Hz) | campi magnetici alla frequenza
alla frequenza di rete di rete devono trovarsi ai livelli

IEC 61000-4-8 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’'umidita relativa superiore
al 75%.

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

* La batteria del dispositivo di controllo di rilascio WEB pud 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 I’alloggiamento e rimuovere la batteria. Smaltire la batteria
conformemente alle normative locali.

* Smaltire il dispositivo di controllo di rilascio WEB in conformita 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 € 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'autorita competente dello stato membro o all’autorita sanitaria locale in cui
I'utente e/o il paziente €& stabilito.

Sito web elFU: www.microvention/elFU-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 commerciabilita o idoneita a scopi particolari. La manipolazione, la conservazione,
la pulizia e la sterilizzazione del dispositivo, nonché i fattori relativi al paziente, alla diagnosi, al trattamento,
alla procedura chirurgica e 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 € limitato alla riparazione o alla sostituzione del dispositivo fino alla data di scadenza. MicroVention,
Inc. non sara responsabile di eventuali perdite, danni o spese incidentali, 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 responsabilita in relazione all'uso del presente
dispositivo. MicroVention, Inc. non si assume alcuna responsabilita in merito ai dispositivi riutilizzati, rigenerati
o risterilizzati e non fornisce alcuna garanzia, esplicita o implicita, tra cui, a titolo esemplificativo ma non
esaustivo, la commerciabilita o I'idoneita all'uso previsto, in relazione a tale dispositivo.

| prezzi, le specifiche tecniche e la disponibilita dei modelli sono soggetti a modifiche senza preavviso.
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Instrugdes suplementares do controlador de separagdo WEB™ (WDC-2)

Consulte as Instrugdes de utilizagédo do sistema WEB para obter instrugées relativas a utilizagdo do
controlador de separagdo WEB com o impulsor para colocagdo WEB"

TTenha em ateng&o que os seguintes aspetos s&o excegdes relativas as Instrugdes de utilizagao do sistema
WEB (que descrevem a utilizag&o do sistema WEB com WDC-1). No caso do WDC-2:

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

O nimero do modelo é WDC-2.

A tensédo de entrada é de 9 V.

O tipo de bateria utilizado é uma bateria de 9 V.
INDICACOES DE UTILIZAGAO/OBJETIVO PRETENDIDO
O controlador de separagdo WEB destina-se a ser utilizado exclusivamente com o sistema de embolizagao
de aneurismas WEB. Deve ser utilizado para separar o implante WEB, conforme descrito nas Instrugdes de
utilizagdo do sistema WEB.
AVISOS E PRECAUCOES
NAO utilize em combinagdo com dispositivos de radiofrequéncia (RF). Os equipamentos de comunicagdes
por RF portateis e méveis podem afetar o equipamento médico elétrico.
Nao utilize o controlador de separagdo WEB junto ou sobreposto a outros equipamentos, uma vez que tal
pode resultar em funcionamento incorreto. Se tal utilizagao for necessaria, o controlador de separagdo WEB e
os outros equipamentos devem ser vigiados de modo a verificar se estéo a funcionar normalmente.
Mantenha uma distancia de, pelo menos, 30 cm (12 polegadas) entre o controlador de separagdo WEB e o
equipamento de comunicagdes por RF portatil.
Se o controlador de separagdo WEB for reutilizado noutro doente, pode haver o risco de infegdo do doente.
ESPECIFICACOES e CONFORMIDADE COM CEM
O controlador de separacdo WEB é numa peca aplicada de tipo BF de utilizagdo Unica. O desempenho
essencial do controlador de separagdo WEB traduz-se nos seguintes aspetos:
1. O controlador de separacdo WEB tem de separar o implante WEB em 0,82 segundos ou menos ao

premir o bot&o.
2. O controlador de separagdo WEB tem de separar o implante WEB ao premir o botao
Na&o utilize o controlador de separagdo WEB num ambiente com uma temperatura superior a 40 °C ou com
humidade relativa superior a 75%.
O controlador de separacdo WEB foi concebido para cumprir os requisitos relativos & CEM da UE e da FDA
(Administragao Federal de Alimentos e Medicamentos dos EUA). A conformidade foi demonstrada através do
cumprimento dos seguintes limites de teste da norma IEC 60601-1-2.
EMISSOES ELETROMAGNETICAS

0 controlador de separagdo 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 caracteristicas.

Teste de Conformidade | Ambiente eletromagnético
emissdes

Emissdes de Classe B
RF CISPR 11

O WEB néo utiliza energia de RF no seu funcionamento interno. Assim
sendo, é pouco provavel que cause interferéncias em equipamentos
eletrénicos que se encontrem nas proximidades.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

O controlador de separagio WEB desti a ser utilizado no amblente eletromagnético especlflcado abaixo. O utilizador
deve certificar-se de que este equipamento é utilizado num amk com tais isticas.
Teste de imunidade | Nivel de teste IEC 60601 Ambiente eletromagnético

Descarga 2,4,6 e 8KkV (+), descarga por contacto O chéao deve ser de madeira,

eletrostatica 2,4,8 e 15kV (+), descarga por ar cimento ou ladrilho de ceramica.

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

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

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

de radiofrequéncia | 80% AM 1 kHz
com modulagao
de amplitude

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

IEC 61000-4-3
Proximidade 385 MHz: 27 V/m com modulagédo de impulsos | Os transmissores sem fios por RF
de campos de de 18 Hz utilizados no terreno devem ser

transmissores 450 MHz: 28 V/m com modulagédo FM
sem fios 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m com
IEC 61000-4-3

caracteristicos de um local tipico num
ambiente comercial ou hospitalar
modulagdo de impulsos de 217 Hz tipico.

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

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m com
modulagdo de impulsos de 217 Hz

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

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

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

a frequéncia frequéncia de poténcia devem
de poténcia corresponder aos niveis
IEC 61000-4-8 caracteristicos de um local tipico

num ambiente comercial ou
hospitalar tipico.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEAMENTO

Conserve a uma temperatura ambiente controlada num local seco. Mantenha afastado da luz solar.

Nao transporte nem armazene num ambiente com uma temperatura superior a 60 °C ou com humidade
relativa superior a 75%.

Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril, rotulados como estéreis, imediatamente antes
da utilizagdo. Nao utilize se verificar deficiéncias na integridade do sistema de barreira estéril, como, por
exemplo, se a bolsa estiver danificada ou aberta.

* Este controlador de separagdo WEB tem a de re ao e ¢ao da bateria.
Utilizando uma chave de fendas de cabeca 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 separacao WEB de acordo com a Dlretlva relatlva aos residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos (REEE), a politica do hospital e os reg tos locais.

INFORMACOES DE SEGURANGA RELATIVAS A IRM
O controlador de separagdo WEB néo é seguro para RM.

Cuidado: a legislacdo 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 a autoridade competente do Estado-Membro ou a autoridade de satde de nivel
local do pais de residéncia do utilizador e/ou doente.

Website das instrugdes eletronicas de utilizagao (elFU): www.microvention/elFU-MicroVention.com
GARANTIA

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

Os pregos, as especificagdes e a disponibilidade dos modelos estéo sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.
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WEB™ detachi oller (WDC-2) Supp! de instrt

Se brugsanvisningen til WEB-systemet for at fa instruktioner vedrgrende anvendelse af WEB detach-
ment-controlleren med WEB-leveringen’

tBemeerk, at falgende 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 vaere intermitterende.

*  Modelnummeret er WDC-2.

* Indgangsspaendingen er 9V.

« Batteritypen er et 9V-batteri hver.

INDIKATIONER FOR BRUG/TILSIGTET FORMAL

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

Ma& IKKE bruges sammen med radiofrekvensenheder (RF-enheder). Beerbart og mobilt RF-
kommunikationsudstyr kan pavirke 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 sadan anvendelse er ngdvendig, skal WEB detachment-controlleren og det
gvrige udstyr observeres for at sikre, at de fungerer normalt.

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

Hvis WEB detachment-controlleren genbruges pa en anden patient, kan det medfere 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 falgende:

1. WEB detachment-controlleren skal frigive WEB-implantatet pa 0,82 sekunder eller mindre, nar der
trykkes pa knappen.

2. WEB detachment-controlleren skal frigive WEB-implantatet, nar der trykkes pa knappen

Anvend ikke WEB detachment-controlleren i et miljg med en temperatur pa over 40 °C eller en relativ

luftfugtighed pa over 75 %.

WEB detachment-controlleren er udviklet til at opfylde EMC-kravene i EU og FDA. Komplians blev pavist ved

at opfylde felgende testgreenser i IEC 60601-1-2.

ELEKTROMAGNETISKE EMISSIONER

WEB detackh olleren er beregnet til delse i det elektr
Brugeren skal sikre sig, at den anvendes i et sadant milje.

milj, der er specificeret nedenfor.

g

Emissionstest Komplians Elektromagnetisk miljo

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

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

olleren er b il i det elektr miljg, der er specificeret nedenfor.
Brugeren skal sikre sig, at den anvendes i et sadant milje.

Immunitetstest IEC 60601 testniveau Elektromagnetisk milje
Elektrostatisk 2,4, 6 09 8 kV (z) kontaktudladning Gulvene skal veere af trae, beton eller
afladning 2, 4,8 0g 15 kV (%) luftudledning keramiske fliser. Hvis gulvene er daekket
IEC 61000-4-2 af syntetisk materiale, skal den relative
luftfugtighed vaere mindst 30 %.
Radiofrekvent, 80 MHz til 2,7 GHz Det radiofrekvente, elektromagnetiske
elektromagnetisk felt 3 V/m op til 10 V/im felt skal veere pa niveauer, der er
Amplitudemoduleret 80 % AM 1 kHz karakteristiske for en typisk placering
|IEC 61000-4-3 i et typisk kommercielt miljg eller
hospitalsmilja.
Neerhedsfelt fra 385 MHz: 27 Vim @ 18 Hz Tradlgse sendere, der bruges indenfor
tradlgse sendere pulsmodulation omradet, skal veere karakteristiske
|IEC 61000-4-3 450 MHz: 28 V/m @ FM-modulation for en typisk placering i et typisk
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 kommercielt miljg eller hospitalsmilja.
Vim @
217 Hz pulsmodulation
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28
Vim @
18 Hz pulsmodulation
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 Vim @
217 Hz pulsmodulation
2450 MHz: 28 Vim @ 217 Hz
pulsmodulation
5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9
Vim @
217 Hz pulsmodulation
Stremfrekvens 30 A/m (begge 50 Hz og 60 Hz felt) Netfrekvensen for magnetiske felter skal
Magnetisk felt IEC veere pa niveauer, der er karakteristiske
61000-4-8 for en typisk placering i et typisk
kommercielt miljg eller hospitalsmilja.

OPBEVARINGS- OG HANDTERINGSBETINGELSER

Opbevar ved en kontrolleret stuetemperatur pa et tert sted. Beskyt mod sollys.

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

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

* Med denne WEB detachment-controller er det muligt at fijerne og bortskaffe batteriet. Brug
en flad skruetraekker eller et lignende vaerktgj til at trykke ned pa batterilaget, tryk for at abne
kabinettet og fijern batteriet. Bortskaf batteriet pa en made, 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: Federal lovgivning begreenser denne enhed til salg af eller efter ordination fra en leege.

Forsigtig: Brugere og/eller patienter skal indberette alle alvorlige haendelser, 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.

elFU’s hjemmeside: www.microvention/elFU-MicroVention.com

GARANTI

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

Priser, specifikationer og modeltilgeengelighed kan aendres uden varsel.
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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®

THieronder staan de uitzonderingen met betrekking tot de gebrwksaanwuzmg 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 beinvioeden.

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 patiént, kan dit leiden tot infectie bij

de patiént.

SPECIFICATIES EN NALEVING VAN EMC

De WEB-losmaakbediening is een toegepast onderdeel voor eenmalig gebruik, type BF. De essenti€le

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 hi i gevingen. De gebruiker
moet ervoor zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Emissietest Naleving | Elektromagnetische omgeving

RF-emissies Klasse B | Het WEB-hulpmiddel maakt geen gebruik van RF-energie voor de interne

CISPR 11 werking. Hierdoor veroorzaakt het naar verwachting geen verstoring van
elektrische apparatuur in de buurt.

ELEKTROMAGNETISCHE IMMUNITEIT

De WEB-losmaakbediening is bestemd voor gebruik in de hi elektr gevingen. De gebruiker
moet ervoor zorgen dat het hulpmiddel in een dergelijke omgeving wordt gebruikt.

Testniveau IEC 60601

Elektrostatische 2,4, 6 en 8 kV () contactontlading | Vloeren moeten van hout, beton of
ontlading 2, 4,8 en 15 kV () luchtontlading keramische tegels zijn. Als de vloeren
IEC 61000-4-2 bedekt zijn met een synthetisch materiaal,
moet de relatieve luchtvochtigheid ten
minste 30% zijn.

Immuniteitstest Elektromagnetische omgeving

Radiofrequentie 80 MHz tot 2,7 GHz De niveaus van het radiofrequent

Elektromagnetisch 3 V/m tot 10 V/m elektromagnetisch veld moeten de

veld Gemoduleerde 80% AM 1 kHz gebruikelijke waarden hebben voor een
amplitude standaardlocatie binnen een standaard
IEC 61000-4-3 commerciéle of ziekenhuisomgeving.

Testniveau IEC 60601

385 MHz: 27 V/m bij 18 Hz De draadloze zenders die in het veld
pulsmodulatie worden gebruikt, moeten gebruikelijk
450 MHz: 28 V/m bij FM-modulatie | zijn voor een standaardlocatie binnen
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 een standaard commerciéle of

V/m bij ziekenhuisomgeving.
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

Immuniteitstest Elektromagnetische omgeving

Nabijheidsveld van
draadloze zenders
IEC 61000-4-3

Magnetisch veld van 30 A/m (zowel veld van 50 Hz als De magnetische velden van
voedingsfrequentie 60 Hz) voedingsfrequentie moeten de

IEC 61000-4-8 gebruikelijke waarden hebben voor een
standaardlocatie binnen een standaard
commerciéle 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 sterielebarrieresystemen, die gemarkeerd zijn als
steriel. Gebruik het hulpmiddel niet als de integriteit van de sterielebarriéresystemen is aangetast, zoals
wanneer het zakje beschadigd of open is.

* De batterijen van de WEB-Ic kbedi worden verwijderd en afgevoerd. Duw met
een schroevendraaier met platte kop of vergelukbaar 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-Ic kb weg v lg de rlchtlun voor afgedankte elektrische en

elektronische apparatuur (AEEA) het zie hui en lijke 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 patiénten 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 patiént is gevestigd.

elFU-website: www.microvention/elFU-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 patiént, diagnose, behandeling, operatieve ingreep en andere zaken waarover MicroVention, Inc.
geen controle heeft, hebben directe invioed op het hulpmiddel en de resultaten die door het gebruik ervan
worden verkregen. De 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.
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WEB™-irrotusohjain (WDC-2) Lisohj

Katso WEB-jérjestelmén irrotusohjaimen kéyttéd WEB-toimituslaitteen kanssa koskevat ohjeet WEB-jérjes-
telmén kéyttéohjeista*

*Huomaa, etté seuraavat ovat poikkeuksia verrattuna WEB-jarjestelman kayttdohjeeseen (joka kuvaa WEB-
jarjestelman kayttéa WDC-1:n kanssa). Koskee WDC-2-ohjainta:

« Irrotuksen aikana merkkivalon tulisi vilkkua ja &&nimerkin pitéisi olla katkonainen.

* Mallinumero on WDC-2.

« Tulojénnite on 9 V.

«  Akkutyyppi on yksi 9 V:n akku.

KAYTTOAIHEET/KAYTTOTARKOITUS

WEB-irrotusohjain on tarkoitettu kaytettévaksi vain WEB-aneurysmaembolisaatiojarjestelman kanssa. Sité on
kaytettdva WEB-implantin irrottamiseen WEB-jarjestelman kayttéohjeessa kuvatulla tavalla.

VAROITUKSET JA VAROTOIMET

ALA kayta yhdessa radiotaajuudella (RF) toimivien laitteiden kanssa. Kannettavat ja siirrettévat radiotaajuiset
viestintalaitteet voivat vaikuttaa laakinnallisiin séhkolaitteisiin.

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

Pida vahintaan 30 cm:n (12 tuuman) etdisyys WEB-irrotusohjaimen ja kannettavien RF-viestintalaitteiden
valilla.

Jos WEB-irrotusohjainta kaytetaan uudelleen toisella potilaalla, se voi aiheuttaa potilaan infektioriskin.
TEKNISET TIEDOT ja EMC-YHTEENSOPIVUUS

WEB-irrotusohjain on kertakayttéinen BF-tyypin sovellusosa. WEB-irrotusohjaimen olennaiset tehtavat:

1. ?NkEB-irrotusohjaimen on irrotettava WEB-implantti 0,82 sekunnissa tai sitd nopeammin painikkeen painal-
uksesta.

2. WEB-irrotusohjaimen on irrotettava WEB-implantti painikkeen painalluksen yhteydessa.

Ala kéytd WEB-irrotusohjainta ympéristéssé, jonka lampétila on yli 40 °C tai suhteellinen kosteus yli 75 %.

WEB-irrotusohjain on suunniteltu tayttamaan EU:n ja FDA:n EMC-vaatimukset. Vaatimustenmukaisuus

osoitettiin tayttamalla seuraavat standardin IEC 60601-1-2 mukaiset testiraja-arvot.

SAHKOMAGNEETTISET PAASTGT

WEBirrotusohjain on tarkoitettu kaytett:

i alla maa

ttisessa ymparistossa. Kayttdjan on

var etta sitd kaytetaa tallalsessaympanstossa
Paastotesti Vaatimustenmukai- | Sahkdmagneettinen ymparistd
suus
Radiotaajuiset (RF) | B-luokka WEB ei kaytd radiotaajuista (RF) energiaa sisdiseen
paastot CISPR 11 toimintaansa. Siksi se ei todennakdisesti aiheuta hairidita
lahella oleviin elektronisiin laitteisiin.

SAHKOMAGNEETTINEN HAIRIONSIETO

WEB-irrotusohjain on tarkoitettu ké avaksi alla maa
var , ettd sitd kay i tallalsessa ymparlstossa

IEC 60601 -testitaso

ttisessa ymparistossa. Kayttajan on

Hairidnsietotesti Sahkémagneettinen ymparisto

Séahkostaattinen 2,4, 6 ja8KkV () kosketuspurkaus Lattioiden tulisi olla puuta, betonia
purkaus 2,4, 8ja15kV (+) purkaus ilman tai keraamisia laattoja. Jos lattiat on
IEC 61000-4-2 kautta paallystetty synteettisella materiaalilla,

suhteellisen kosteuden on oltava
vahintaan 30 %.

Amplitudimoduloitu 80 MHz — 2,7 GHz
radiotaajuinen 3 V/m enintaan 10 V/m
sahkomagneettlnen 80 % AM 1 kHz

Radiotaajuisen sahkdmagneettisen
kentén on oltava tyypilliselle sijainnille
tyypillisessa kaupallisessa tai
sairaalaymparistossa ominaisella

IEC 61000 4-3 tasolla.

Laheisyyskentta 385 MHz: 27 Vim @ 18 Hz Kayttopaikassa kaytettavien
langattomista pulssimodulaatio langattomien lahettimien on oltava
lahettimista 450 MHz: 28 V/m @ FM-modulaatio tyypillisen sijainnin mukaisia

IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 tyypillisessa kaupallisessa tai

Vim @ sairaalaymparistossa.
217 Hz pulssimodulaatio

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28
Vim @

18 Hz pulssimodulaatio

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:
28 Vim @

217 Hz pulssimodulaatio

2450 MHz: 28 V/im @ 217 Hz
pulssimodulaatio

5240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:
9Vim@

217 Hz pulssimodulaatio

Verkkotaajuuden 30 A/m (sekéa 50 Hz:n ettd 60 Hz:n Verkkotaajuuden magneettikenttien
magneettikenttd IEC kentta) tulee olla tasoilla, jotka ovat tyypillisen
61000-4-8 sijainnin mukaisia tyypillisessa

kaupallisessa tai sairaalaymparistossa.

SAILYTYS- JA KASITTELYOLOSUHTEET

Sailyta jarjestelmaa kuivassa paikassa valvotussa huoneenlammdossa. Pida poissa auringonvalosta.

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

Tarkista silmamaaraisesti kaikki steriilit suojajarjestelméat, jotka on merkitty steriileiksi, valitttméasti ennen
kayttoa. Ala kayta tuotetta, jos steriilin suojajarjestelman eheyden rikkoutuminen on ilmeisté, kuten jos pussi
on vaurioitunut tai avattu.

* Téssd WEB-irrotusohijai on hdollisuus poistaa ja hévittdd akku. Avaa kotelo painamalla
akun kannen kieleketté tasapéiselld ruuvitaltalla tai vastaavalla ty6kalulla ja irrota akku. Havitd akku
paikallisten méérdysten mukaisesti.

* Haviti WEB-irrotusohjain sdhko- ja elektroniikkalaiteromua koskevan direktiivin (WEEE),
sairaalan kdyténtojen ja paikallisten méérdysten mukaisesti.

MRI-KUVANTAMISTA KOSKEVAT TURVALLISUUSTIEDOT

WEB-irrotusohjain ei ole MR-turvallinen.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan taman laitteen saa myyda vain |aakari tai 1adkarin maarayksesta.
Huomio: Kéyttajien ja/tai potilaiden on iimoitettava kaikista tahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista
valmistajalle seka sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle tai paikalliselle terveysviranomaiselle, jossa
kayttajan ja/tai potilaan kotipaikka on.

Séahkaisten kayttdohjeiden (elFU) verkkosivusto: www.microvention/elFU-MicroVention.com

TAKUU

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

Hinnat, tekniset tiedot ja mallien saatavuus voivat muuttua ilman ennakkoilmoitusta.
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Kompletterande anvisningar till WEB™ frigoringskontroll (WDC-2)

Se bruksanvisningen fér WEB-systemet fér anvisningar om hur du anvénder WEB-frigéringskontrollen
tillsammans med WEB-inféringspaskjutarent

tObservera att foljande &r undantag i forhallande till WEB-systemets bruksanvisning (som beskriver

anvandningen av WEB-systemet med WDC-1). Fér WDC-2:

* Under frigbringen ska lampan blinka och ljudsignalen vara intermittent.

* Modellnumret & WDC-2.

« Ingangsspénningen &r 9 V.

« Batteritypen &r 9 V vardera.

INDIKATIONER FOR ANVANDNING/AVSETT ANDAMAL

WEB-frigdringskontrollen &r endast avsedd for att anvandas med WEB-systemet fér aneurysmembolisering.

Den ska anvandas for att frigéra WEB-implantatet enligt beskrivningen i WEB-systemets bruksanvisning.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER

Far INTE anvandas tillsammans med radiofrekvensenheter (RF). Barbar och mobil RF-

kommunikationsutrustning kan paverka medicinsk elektrisk utrustning.

Anvand inte WEB-frigéringskontrollen bredvid eller staplad pa annan utrustning eftersom det kan leda till

bristfallig funktion. Om sadan anvandning &r nédvandig ska WEB-frigéringskontrollen och den Ovriga

utrustningen observeras for att bekréafta att de fungerar som de ska.

Hall ett avstand pa minst 30 cm (12 tum) mellan WEB-frigéringskontrollen och barbar RF-

kommunikationsutrustning.

Om WEB-frigéringskontrollen ateranvénds med en annan patient kan det leda till risk for patientinfektion.

SPECIFIKATIONER OCH EMC-EFTERLEVNAD

WEB-frigéringskontrollen ar en patientansluten del av typ BF foér engangsbruk. WEB-frigéringskontrollens

vasentliga prestanda ar féljande:

1. WEB-frigbringskontrollen maste frigéra WEB-implantatet pa 0,82 sekunder eller mindre nar knappen
trycks in.

2. WEB-frigbringskontrollen maste frigéra WEB-implantatet nar knappen trycks in.

Anvand inte WEB-frigéringskontrollen i en miljo dar temperaturen o6verstiger 40 °C eller den relativa

luftfuktigheten dverstiger 75 %.

WEB-frigoringskontrollen har utformats for att uppfylla EMC-kraven i EU och kraven fran FDA. Efterlevnad

pavisades genom att foljande testgranser i IEC 60601-1-2 uppfylldes.

ELEKTROMAGNETISKA EMISSIONER

WEB-frigoringskontrollen ar avsedd att

ska sakerstlla att den anvands i en sadan miljo.

iden

miljé som specificeras nedan. Anvéndaren

Emissionstest Efterlevnad Elektromagnetisk miljo

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

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

WEB-frigdringskontrollen &r avsedd att
ska sakerstilla att den anvénds i en sadan milj.

- ok |

i den elekt iska miljo som specificeras nedan. Anvandaren

Immunitetstest Testniva enligt IEC 60601 Elektromagnetisk miljo
Elektrostatisk 2, 4,6 och 8 kV () kontakturladdning Golven ska vara av tra, betong eller
urladdning 2,4, 8 och 15 kV (%) lufturladdning keramiska kakelplattor. Om golven ar
IEC 61000-4-2 tackta med syntetiska material ska den
relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.

Amplitudmodulerat | 80 MHz till 2,7 GHz Radiofrekventa elektromagnetiska falt ska
radiofrekvent 3 V/m upp till 10 V/m vara pa de nivaer som &r karakteristiska for
elektromagnetlskt 80 % AM 1 kHz en typisk plats i en typisk kommersiell miljé
falt eller sjukhusmiljo.
IEC 61000-4-3
Narfalt fran tradlésa | 385 MHz: Pulsmodulering pa 27 V/im Tradlésa sandare som anvands i faltet
sandare vid18 Hz ska vara karakteristiska for en typisk
IEC 61000-4-3 450 MHz: FM-modulering pa 28 V/m plats i en typisk kommersiell miljo eller

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: sjukhusmiljo.

Pulsmodulering pa

9 V/m vid 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

Pulsmodulering pa

28 V/m vid 18 Hz

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

Pulsmodulering pa 28 V/m vid 217 Hz

2 450 MHz: Pulsmodulering pa 28 V/m

vid 217 Hz

5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

Pulsmodulering pa 9 V/m vid 217 Hz
Kraftfrekventa 30 A/m (bade 50 Hz- och 60 Hz-falt) Kraftfrekventa magnetiska falt ska vara
magnetiska falt pa nivaer som ar karakteristiska for en
IEC 61000-4-8 typisk plats i en typisk kommersiell miljo

eller sjukhusmiljo.

FORVARINGS- OCH HANTERINGSFORHALLANDEN

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

Far inte levereras eller forvaras i en miljé dar temperaturen 6verstiger 60 °C eller den relativa luftfuktigheten
overstiger 75 %.

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

« Detgar attta ut och kassera batteriet i den hir WEB-frigéringskontrollen. Tryck ner batteriluckans
flik med hjélp av en platt skruvmejsel eller ett liknande verktyg for att 6ppna héljet och ta ut
batteriet. Kassera batteriet i enlighet med lokala foreskrifter.

* Kassera WEB-frigéringskontrollen i lighet med WEEE-direktivet (Waste Electrical and
Electronic Equipment), sjukhusets pollcy och lokala foreskrifter.

INFORMATION OM MRT-SAKERHET

WEB-frigéringskontrollen &r MR-osaker.

Forsiktighet: Enligt federal lag i USA far denna enhet endast séljas av eller pa ordination av lakare.
Forsiktighet: Anvandare och/eller patienter ska rapportera alla allvarliga incidenter som har skett i samband
med enheten till tillverkaren och behoérig myndighet i anvandarens/patientens medlemsstat eller till den lokala
halsoskyddsmyndigheten dar anvandaren/patienten bor.

Webbplats for den elektroniska bruksanvisningen: www.microvention/elFU-MicroVention.com

GARANTI

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

Priser, specifikationer och modelltillganglighet kan komma att &ndras utan foregaende meddelande.

)

WEB™ frakoblingskontroller (WDC-2) - tilleggsinstruksjoner

Se bruksanvisningen for WEB-systemet for & fa instruksjoner om bruk av WEB-frakoblingskontrolleren med
WEB-innfaringsskyveren®

tMerk at felgende er unntak nar det gjelder WEB-systemets bruksanvisning (som beskriver bruk av WEB-
systemet med WDC-1). For WDC-2:

« Under frakobling skal lyset blinke og pipetonen vaere vekslende.

*  Modellnummeret er WDC-2.

« Inngangsspenningen er 9 %

« Batteritypen er ett 9 V-batteri.

INDIKASJONER FOR BRUK / TILTENKT FORMAL

WEB-frakoblingskontrolleren er kun beregnet til bruk med WEB-systemet til aneurismeembolisering. Den skal
brukes til & lssne WEB-implantatet som beskrevet i bruksanvisningen for WEB-systemet.

ADVARSLER OG FORHOLDSREGLER

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

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

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

Hvis WEB-frakoblingskontrolleren brukes pa nytt pa en annen pasient, kan det fore til en infeksjonsrisiko hos
pasienten.

SPESIFIKASJONER og EMC-KOMPATIBILITET

WEB-frakoblingskontrolleren er en pasientnzer engangsenhet av type BF. De viktigste oppgavene til WEB-
frakoblingskontrolleren er:

1. WEB-frakoblingskontrolleren ma fierne WEB-implantatet pa 0,82 sekunder eller kortere tid ved knappe-

rykk.
2. WEB-frakoblingskontrolleren méa lesne WEB-implantatet nar knappen trykkes inn

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

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

WEB-frakobli olleren er beregnet for bruk i det elektr
skal sarge for at den brukes i et slikt miljo.

miljget som er spesifisert nedenfor. Brukeren

Utslippstest Overholdelse
RF-utslipp CISPR 11 | Klasse B

Elektromagnetisk miljo

WEB bruker ikke RF-energi til sin interne funksjon. Det
er derfor lite sannsynlig at den vil forarsake forstyrrelser i
elektronisk utstyr i nserheten.

ELEKTROMAGNETISK IMMUNITET

WEB-frakoblingskontrolleren er beregnet for bruk i det elektr
skal serge for at den brukes i et slikt miljo.

IEC 60601-testniva

miljoet som er spesifisert nedenfor. Brukeren

Immunitetstest Elektromagnetisk miljg

Elektrostatisk 2, 4,6 0g 8 kV (+) kontaktutladning Gulvene ber veere av tre, betong eller
utladning 2,4, 809 15 kV (%) luftutiadning keramiske fliser. Hvis gulvet er dekket
IEC 61000-4-2 med syntetisk materiale, bar den relative

luftfuktigheten vaere minst 30 %.

Amplitudemodulert | 80 MHz til 2,7 GHz
radiofrekvent 3 V/m opptil 10 V/m
elektromagnetisk felt | 80 % AM 1 kHz

IEC 61000-4-3

Neerhetsfelt fra
tradlgse sendere
IEC 61000-4-3

Radiofrekvensens elektromagnetiske felt
skal veere pa nivaer som er karakteristiske
for et typisk sted i et typisk kommersielt
miljg eller sykehusmiljg.

385 MHz: 27 V/m ved 18 Hz Tradlgse sendere som brukes i feltet,
pulsmodulasjon ber veere karakteristiske for en typisk

450 MHz: 28 V/m ved FM- plassering i et typisk kommersielt milj eller
modulasjon sykehusmilj.

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

Stremfrekvens 30 A/m (bade feltet 50 Hz og 60 Hz) | Stremfrekvensens magnetfelt skal veere pa
magnetfelt IEC nivaer som er karakteristiske for et typisk
61000-4-8 sted i et typisk kommersielt miljo eller
sykehusmilje.

OPPBEVARINGS- OG HANDTERINGSBETINGELSER
Oppbevares ved kontrollert romtemperatur pa et tert sted. Beskyttes mot sollys.
Skal ikke transporteres eller oppbevares i omgivelser med temperaturer over 60 °C eller relativ luftfuktighet
over 75 %.
Kontroller visuelt alle sterile barrieresystemer som er merket som sterile, umiddelbart for bruk. Skal ikke brukes
hvis det er apenbare brudd pa det sterile barrieresystemet, f.eks. hvis posen er skadet eller blir funnet apen.
* Denne WEB-frakoblingsk olleren har for fjerning og kassering av batterier. Bruk en
flat skrutrekker eller et lignende verktay til & trykke ned batteridekseltappen for a 4pne kassen og
ta ut batteriet. Kast batteriet i samsvar med lokale forskrifter.
. WEB-frakobImgskontrolleren skal kastes i samsvar med WEEE-direktivet (direktiv om elektrisk
og elektronisk avfall), sy re og lokale forskrifter.

INFORMASJON OM MR-SIKKERHET
WEB-frakoblingskontrolleren er ikke MR-sikker.

Forsiktig: Federal lovgivning begrenser dette utstyret til salg av eller etter ordre fra en lege.

Forsiktig: Brukere og/eller pasienter ma rapportere eventuelle alvorlige hendelser som har oppstatt i forbindelse med
utstyret, til produsenten og ansvarlig myndighet i medlemsstaten eller den lokale helsemyndigheten der brukeren og/
eller pasienten bor.

Lenke til elektronisk bruksanvisning: www.microvention/elFU-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 underforstatt ved lov eller pa annen mate, inkludert, men ikke begrenset til, underforstatte garantier
om hvorvidt utstyret er salgbart eller formalstjenlig. Handtering, oppbevaring, rengjering og sterilisering av
enheten samt faktorer knyttet til pasient, diagnose, behandling, kirurgisk prosedyre og andre forhold utenfor
MicroVention, Inc. sin kontroll, har direkte innvirkning pa enheten og resultatene som oppnas ved bruk av
den. MicroVention Inc. sine eneste forpliktelser i henhold til denne garantien er begrenset til reparasjon eller
utskifting av dette utstyret frem til utlepsdatoen. MicroVention Inc. kan ikke holdes ansvarlig for tilfeldige,
indirekte, spesielle tap, skader eller utgifter som direkte eller indirekte oppstar som felge av bruken av dette
utstyret. MicroVention Inc. verken patar seg, eller lar andre pata seg pa sine vegne, annen eller ytterligere
erstatningsplikt eller ansvar i forbindelse med dette utstyret. MicroVention, Inc. patar seg intet ansvar med
hensyn til utstyr som gjenbrukes, reprosesseres eller resteriliseres, og gir ingen garantier, uttrykt eller
underforstatt, inkludert blant annet salgbarhet eller egnethet for tiltenkt bruk, med hensyn til slikt utstyr.
Priser, spesifikasjoner og modelltilgjengelighet kan endres uten varsel.

EL

ZupAnpwpaTikég 0dnyieg yia Tov eAeykTi aroaUvdeang WEB™ (WDC-2)

Avarpéére orig Odnyieg xpriong tou ouatrjuaroc WEB yia 0dnyie§ OXETIKG [IE TN XPHON TOU EAEYKT AmooUv-
Sdeong WEB pig Tov mpow6nrn tomoBétnong WEB?

TZnueioTe om TA TIAPOKATW ATToTEAOUV simpsaalg Tou oxetidovtal pe Tig Odnyieg Xpriong Tou CUCTAPATOG

WERB (o1 oroieg Trepiypdgouv Tn xprion Tou cuoTtipatog WEB pe to WDC-1). TNa 1o WDC-2:

*  Kard v amoo0vdean, n Auxvia mpérmel va avaBooBrivel kai To NXNTIKG Orua TTPETTEl va gival SIAKOTTTOUEVO.

* O apiBudg povrérou givar WDC-2.

* Hraon ei0660u eivar 9 V.

« O rumog umarapiag eivar 9 V.

ENAEIZEIZ XPHEHX/IPOBAEMOMENOZX XKOINOX

O eheykTig amoolvdeong WEB TrpoopileTal povo yia Xprion Je 1o ouoTnua egBoAiopol aveupuoparog WEB.

Oa TIPETTEN VA XPNOIMOTIOIEITAl I TNV aTTooUvSeon Tou egpuTelpatog WEB, oTrwg Trepiypdeetal oTig Odnyieg

XpAong Tou cuotnuarog WEB.

IMPOEIAOIOIHZEIZ KAl TIPOPYAAZEIEX

MHN 10 XPnOIpOTIOIETE OE GUVEUATUO e TUOKEUEG PaBIOTUXVOTATWY (RF). O ¢opnTég Kai KIVATOS EG0TTANICHOG

ETTIKOIVWVIWV PadIOCUXVOTATWY UTTOPEI Va ETTNPEATEI TOV 1ATPIKO NAEKTPIKO EGOTTAIONO.

Mnv xpnoipoTrolgite Tov eAeykTr ammoouvdeong WEB dimAa o€ dAAov eCotrAiopd fi oToiBaypévo pe GAhov

€COTTANIONO, BI6TI QUTS PTTOPET va 0dnyrnaoel o€ akatdAAnAn Asitoupyia. Edv n xprion autr gival amrapaitntn, 6a

TIPETTEl VA TTapakoAouBeiTal o eAeyKTrG atrooUvdeong WEB kal o Aoitrég £60TTAIOHOG yia va SiammoTweei ot

A€ITOUPYOUV KAVOVIKE.

AiatnprioTe améoTaon Touhdxiotov 30 cm (12 ivioeg) peTagl Tou eAeykTh ammoouvdeong WEB kai Tou

@opnToU £EOTTAICHOU ETTIKOIVWVIWY PAdIOTUXVOTHATWY.

Edv o eAeyktig ammoolvdeong WEB emravaypnoigotoindei oe dAAov aoBevry, utropei va TpokAnBei kivduvog

pOAuvong Tou aoBevoulg.

MPOAIATPA®EZ ka1 SYMMOP®QZH ME HME

O eAeyktig amooUvdeong WEB eival éva epappoopévo pépog T10TTou BF piag xpriong. O Bacikég Aeitoupyieg

Tou eAeykTn atrooUvdeong WEB eivar:

1. O eheykTAg ammoouvdeong WEB mpémel va amroouvdéel To epputeupa WEB o€ 0,82 deutepOAeTTa 1
AlyéTEPO KATA TO TIATNMA TOU KOUUTTIOU.

2. O eheykTig amoouvdeong WEB tpétrel va ammoouvdéel To epgUTeupa WEB katd 1o TTéTnpa Tou KoudTTiou

Mnv BéteTe o€ Aeitoupyia Tov eAeykTr| atmocUvdeong WEB o€ repiBaAAov pe Beppokpaaia TTou utrepBaivel Toug

40 °C r oxeTIKA uypaaia TTou utrepRaivel 1o 75%.

O eheykTig amooUvdeong WEB éxel oxedlaoTei wate va mAnpoi Tig amaitioeig HMX tng odnyiag EE kal Tou

Apepikavikou Opyaviopou Tpogipwv kai Papudkwy (FDA). H cuppdpewaon atodeixBnke Ye TNV TApNCN Twv

ak6AouBwv opiwv dokiung Tou TTpotuTtrou |IEC 60601-1-2.

HAEKTPOMATINHTIKEZ EKNOMMEZ

0 eheykriig amoouvdeons WEB wpoopl(zwl povo Y1 Xpfion o10 nAekTpopayvnTiké TrepIBaAAOv Tou TpoodiopileTarl
TapakdTw. O XpoTng o wpémel va diaoe OTI XpNoIPOTOIEiTaI O€ TETOI0 TrEPIBAAAOV.

AOKIpT) EKTTOUTILOV Zuppopewon | HAekTpopayvnTiko TrepiBaAAov

Extroptég Karnyopia B | To WEB 8ev xpnolpoTiolei evépyela padlooUXVOTATWY YIa TNV
PadIooUXVOTATWY €0WTEPIKA TOu Aermoupyia. Q¢ ek TouTou, eival ammiBavo va
CISPR 11 TIPOKOAETEI TIAPEPBOAEG O€ TTAPAKEIPEVO NAEKTPOVIKO EEOTTAITHO.

HAEKTPOMAINHTIKH ATPQZIA
[0} zAvarng uwoouvﬁwng WEB Trpoopl(sm uovo yia Xphon oto nAEKTpOuﬂVVnTIKO mepiBaAAov Tou TTpoadiopideTal

Tapakdtw. O xpAaTng Oa wpémel va (0] OTI XpNOoIY iTa1 o TéT010 TTEPIBAAAOV.

Aokipr atpwoiag Emrimedo dokiprig IEC 60601 HAekTpopayvnTikd TrepIBGAAOV

HAexrpooTarikr Ekkévwon €§ emmagng 2,4,6 kai 8 kV (1) Ta dameda TpETTel va eivai aTro §uAo,

EKKEVWOT) EKKévwon OTov aépa 2, 4, 8 kai 15 KV (£) | OKUPOSEUA 1 Kepapikd TTAakdkia. Eqv

IEC 61000-4-2 Ta OATTEdA KAAUTITOVTAI PHE CUVOETIKO
UAIKO, N OXETIKA uypaaia TTPETTEl va
ival TouhdyioTov 30%.

Alapdépowon 80 MHz éwg 2,7 GHz To nAekTpopayvnTikod TTEdio

TIAdTOUg 3 V/m éwg ka1 10 V/im PadlocuyvoTATWY Ba TIPETTEl Va gival

NAEKTPOPAYVNTIKOU 80% AM 1 kHz O€ ETTITTEDA XAPOKTNPIOTIKG HIOG

Tediou TUTTIKAG B€0NG O€ éva TUTTIKO EPTTOPIKG

PadIooUXVOTATWY
IEC 61000-4-3

Medio eyyutnTag 385 MHz: 27 V/m o€ dlauoppwon
atd aoUpPaTouUg TTOAWY 18 Hz XPNOoIpoTToloUvTal OTO TTEDI0 TTPETTEN
TTOPTTOUg 450 MHz: 28 V/m o¢ diapépewaon FM Va gival XapaKTNPIOTIKOI JIOG TUTTIKAG
IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m o¢ B€ong o€ €va TUTTIKO EUTTOPIKG
SiapoépPwon TTaANwy 217 Hz I VOOOKOMEIOKO TTEPIBAAAOV.

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m ot
Siapdpewon TTaAywy 18 Hz

1.720 MHz, 1.845 MHz, 1.970 MHz:

28 VIm oe

Slap6épewon TTaAuwy 217 Hz

2.450 MHz: 28 V/m o€ diapdpewon
TTaAMWY 217 Hz

5.240 MHz, 5.500 MHz, 5.785 MHz:

9 V/m oe

Siapépewon TTaAwy 217 Hz

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

I VOOOKOMEIOKO TTEPIBAAAOV.

O aoUpHATOI TIOUTTOI TTOU

MayvnTiké Tedio
auyvoeTnTag 1I0X00G
IEC 61000-4-8

Ta payvnTiké TTedia ouxvoTnTag
10XU0G Ba TTPETTEl Val €ival O€ eTTiTTES Ol
XOPAKTNPIOTIKG HIAG TUTTIKAG Béong o€
£va TUTTIKO EUTTOPIKO 1) VOGOKOMEIAKO
TEPIBAAAOV.

ZYNOHKEZ ANTOOHKEYZHZX KAl XEIPIZMOY
Na guAdooetal o eAeyxopevn Beppokpaaia dwpatiou oe Enpd pépog. Na guAdooeTal pakpid atrd 1o nAIakd
Qwg.
Mnv ammooTéAAeTE Kal unv atrobnkelete o€ TepIBGAAoV pe Beppokpaaia TTou utrepPaivel Toug 60 °C ) OXETIKA
uypagia TTou utrepBaivel To 75%.
EmBewprioTe oTITIKA OAQ TO ATTOOTEIPWHEVA CUCTHHATA PPAYUOU, TTOU GEPOUV TNV EVOEIEN «OTTOOTEIPWHEVAN,
aKPIBWG TTPIV TN XPAON. MNV TO XPNOIPOTIOIEITE £AV UTTEPXOUV EPPAVEIG POOPEG GTOV ATTOOTEIPWHEVO PPaYHO,
OTTWG PBapuévn 1 avolypévn Brkn.
¢ Aurdg o eAeykrric amroouvdeons WEB S1a6étel SuvarotnTa apaipeons Kail améppiyns Iarapiwy.
Xpnowuomoiwvrag éva karoafidl pe emiTedn KepaAn 1} TAPOLOIO EpyaAsio, METTE TPOS TA KATW
TN YAwTrida Tou KAAUpUATOS TG MITATapiag yia va avoi§eTe To mepiBAnua Kai va apaipEoeTe Tnv
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TOMOIrPA®IALZ
O eAeykTig atmooUvdeong WEB egival un ac@aAng yia xprion ot epIBGAAov gayvnTikoU GUVTOVIGHOU.

Mpoooxr: H opooTtrovdiakr vouoBeaia Trepiopidel TNV TTWANGT AQUTAG TNG CUOKEUNG € IATPO ) KATOTTIV EVTOARG
1aTPOU.

Mpoaooxn: O1 xproTeg rf/Kal oI aoBeVeiG TIPETTEI va ava@EPOUV TUXOV coBapd TrEPIOTATIKG TTou £X0uv AdBel
XWPa O€ OXEON PE TN CUOKEUN OTOV KATAOKEUQOTH Kal OTNV apuodia apxn Tou KPAToug PEAOUG i TNG TOTTIKAG
UYEIOVOMIKAG OPXAG OTNV OTToia Eival EYKATEGTNHEVOG O XPNOTNG f/Kal 0 A0BEVAG.

AikTuakdg 161106 NAgkTpOVIKWY Odnyiwv xpriong (elFU): www.microvention/elFU-MicroVention.com
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H MicroVention Inc. eyyudrai 611 €xel epappooTei n déouaa emIPEAEIR OTOV OXESIACHO Kal TNV KATAOKEUT) QUTAG
NG ouokeung. H TTapouoa eyylnon avTikaBioTd Kai atrokAeiel OAEG TIG AOITTEG eyyuroelg TTou Sev opidovTal
€10IK& 01O TIAPAV, €iTe PNTEG EiTE TIWTINPEG dia VOPOU 1 GAAWG, TUPTTEPIAAUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKE OAAG OXI
TIEPIOPIOTIKA, KABE TIWTTNPAG £yyUNONG TTEPI EUTIOPEUCINOTNTAG 1 KATAAANAGTNTAG YIak OUYKEKPIPEVN XpAonN.
O XeIpIoPOG, N aToBKeUaN, 0 KABAPIOPOG KAl N OTTOCTEIPWON TNG CUOKEUNRG, KABWS Kal TTapAyovTeG TTou
oxeTiovtal pe Tov acbevr), Tn Sidlyvwon, Tn Bepartreia, TN XEIPOUPYIKA eTEURAoN Kal GAAa Bépata TTou dev
ehéyxovtal amd Tn MicroVention, Inc. emrnpeddouv Gueca TN GUOKEUN KAl TO ATTOTEAETPATA TTOU TTPOKUTITOUV
atoé TN Xprnon tne. H atmokAeioTikh utoxpéwan tng MicroVention, Inc. oto TAaiolo Tng Tapoucag £yyunong
TIEPIOPICETON OTNV ETTIOKEUR 1 AVTIKATAOTAON TNG €V Adyw OUOKEUNG WEXPI TNV nuepounvia ARgng Tng.
H MicroVention, Inc. dev @épel euBlvn yia otroladnmote BeTIKA 1 amobeTikh amwAeia, {nuia i damavn,
TIOU TTPOKUTITEI TUaia, éupeoa, €IBIKE R aTmoBeTIkG ammd Tn Xpron auTrg Tng ouokeung. H MicroVention,

Inc. dev avaAapBdvel, oute eouciodotei otolodATIOTE GAAO TTPOOoWTIO va avaAdBel yia Aoyaplaopud Tng
otroladrroTe GAAn 1) TpOaBeTn €uBUVN 1) UTTOXPEWON O€ OXéON WE TNV TTapoUoa cuokeur). H MicroVention,
Inc. dev avalapBdvel kapia euBUVN Oe OXEON UE TIG CUOKEUEG TTOU XPNOIPOTIOIOUVTAI €K VEOU, UTTORAGAAOVTal
o€ €K VEOU ETTEGEPYaOia 1| O€ €K VEOU QTTOOTEIPWON Kal Oev TAPEXEl Kapia eyylunon, pnt f olwTmpen,
OUPTTEPIAAUBAVOUEVNG, EVOEIKTIKA, TNG EUTTIOPEUCINOTNTAG 1 TNG KATAAANASTNTAG yia TNV TTpoBAeTTONEVN
XPNOoN, ava@OPIKA JE QUTOU TOU EiDOUG TIG CUOKEUEG.

O1 TIgEG, o1 TTPOBIayPAPES Kal N SIABETIPOTNTA TwV HOVTEAWY UTTOKEIVTal 08 aAAQYEG Xwpig TTpogIdoTToinan.
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WEB™ Dekolman Kontrol Cihazi (WDC-2) Ek Talimatlar

WEB Dekolman Kontrol Cihazinin WEB uygulama iticisi ile birlikte kullanimina iligkin talimatlar icin WEB
Sistemi Kullanim Talimatlarina bakin®

tAsagidakilerin, WEB Sistemi Kullanim Talimatlarina (WEB Sisteminin WDC-1 ile kullanimini agiklayan) iliskin
istisnalar oldugunu unutmayin. WDC-2 igin:

* Ayirma islemi sirasinda I§Ik yanip sénmeli ve bip sesi aralikli olmalidir.

*  Model numarasi WDC-2"d

«  Girig gerilimi 9 V'tur.

« Batarya tipi her 9 V i¢in bir adettir.

KULLANIM ENDIKASYONLARI/KULLANIM AMACI

WEB Dekolman Kontrol Cihazi yalnizca WEB Anevrizma Embolizasyon sistemi ile kullaniimak Uzere
tasarlanmigti. WEB implantini WEB Sistemi Kullanim Talimatlarinda aciklanan sekilde ayirmak igin
kullaniimalidir.

UYARILAR VE ONLEMLER

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

WEB Dekolman Kontrol Cihazini diger ekipmanlarla yan yana veya ust Uiste kullanmayin, aksi takdirde diizgtin
calismayabilir. Bu tir bir kullanim gerekliyse, WEB Dekolman Kontrol Cihazi ve diger ekipmanlar, diizgln
calistiklarini dogrulamak igin gézlemlenmelidir.

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

WEB E}ekolman t(ontrol Cihazi baska bir hastada tekrar kullanilirsa, hasta enfeksiyonu riskine yol agabilir.
TEKNIK OZELLIKLER ve EMC UYUMLULUGU

WEB Dekolman Kontrol Cihazi, tek kullanimlik bir BF Tipi Uygulamali Parcadir. WEB Dekolman Kontrol Cihazinin
temel performansi sudur:

1. WEB Dekolman Kontrol Cihazi, diigmeye basildiginda WEB implantini 0,82 saniye ya da daha kisa
slirede ayirmalidir.

2. WEB Dekolman Kontrol Cihazi WEB implantini diimeye basildiginda ayirmalidir.

WEB Dekolman Kontrol Cihazini 40 °C’yi asan sicakliga veya %75’i asan bagil neme sahip bir ortamda

calistirmayin.

WEB Dekolman Kontrol Cihazi, AB ve FDA'nin EMC gereksinimlerini karsilayacak sekilde tasarlanmistir.

Uyumluluk, IEC 60601-1-2'nin asagidaki test sinirlarinin karsilanmasiyla gosterilmistir.

ELEKTROMANYETIK EMISYONLAR

WEB Dekolman Kontrol Cihazi, agagida belirtilen elektromanyetik ortamda lizere tasarl stir. Kullanici,
cihazin bu tiir bir ortamda kullanildigindan emin olmalidir.

Emisyon Testi Uyumluluk Elektromanyetik Ortam

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

ELEKTROMANYETIK BAGISIKLIK

WEB Dekolman Kontrol C|ha2| agaglda belirtilen elek(romanyetlk ortamda k iizere tasarl Kullanic,
cihazin bu tiir bir ortamda emin

Bagisiklik Testi IEC 60601 Test Seviyesi

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

Elektromanyetik Ortam

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

Radyofrekans 80 MHz ila 2,7 GHz
Elektromanyetik Alan 3V/m-10V/m
Genlik Modulasyonlu %80 AM 1 kHz
IEC 61000-4-3

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

217 Hz puls modilasyonu

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28
Vim,

18 Hz Puls modilasyonu

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 VIm

217 Hz Puls Moddulasyonu

2450 MHz: 28 V/m, 217 Hz Puls
modulasyonu

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9 Vim,

217 Hz Puls modiilasyonu

Gl Frekansli Manyetik | 30 A/m (50 Hz ve 60 Hz alan)
Alan IEC 61000-4-8

Radyofrekans elektromanyetik alan,
tipik bir ticari ortamdaki veya hastane
ortamindaki tipik bir konuma 6zgl
seviyelerde olmalidir.

Gug frekansl manyetik alanlar, tipik
bir ticari ortamdaki veya hastane
ortamindaki tipik bir konuma 6zgu
seviyelerde olmalidir.

SAKLAMA VE KULLANIM KOSULLARI
Kontrollii oda sicakliginda kuru bir yerde saklayin. Giines isigindan uzak tutun.
Sicakhidi 60 °C’yi veya bagil nemi %75'i asan bir ortamda tasimayin ve saklamayin.
Steril olarak etiketlenmis tim steril bariyer sistemlerini kullanmadan hemen 6nce gozle kontrol edin. Steril
bariyer sisteminin butiinlugiinde posetin hasarli veya agik olmasi gibi ihlaller varsa kullanmayin.
¢ Bu WEB Dekolman Kontrol Cihazi batarya g:lkarma ve atma 6zelligine sahiptir. Diiz u¢lu bir
tornavida veya benzer bir alet kull: ak, y1 acmak ve bataryayi ¢ikarmak igin pil
kapaginin tirnagina asagi dogru bastirin. Bataryayl yerel yonetmeliklere uygun sekilde atin.
* WEB dekolman kontrol cihazini Elektrikli ve Elektronik Ekipman Atiklari Direktifine (WEEE),
hastane politikasi ve yerel yonetmeliklere uygun olarak atin.

MR GUVENLIK BILGILERI
WEB Dekolman Kontrol Cihazi MR igin Givenli Degildir.

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

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

elFU web sitesi: www.microvention/elFU-MicroVention.com

GARANTI

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

Fiyatlar, teknik 6zellikler ve model bulunabilirligi, dnceden bildirim yapilmaksizin degistirilebilir.
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Kontponep 3a otaensHe (WDC-2) WEB™ - [lonbNnHUTENHN MHCTPYKLUN

Buxme uHcmpykyuume 3a ynompeba Ha cucmema WEB 3a ykaszaHusi OMHOCHO U3I10/138aHEMO Ha KOH-
mponepa 3a omdensiHe WEB ¢ uamnackeawomo ycmpolicmeo 3a nocmassiHe Ha WEB'

TO6BbpHETE BHUMaHKeE, Ye 3a MHCTPYKUMnTe 3a ynoTpeba Ha cuctemata WEB (B konTo ce onucsa nsnonssaHeTo

Ha cuctemata WEB ¢ WDC-1) ce oTHacsT crnegHute nakntoderns. 3a WDC-2:

« [lo epeme Ha omdensiHemo ceemuHHUAM uHOUKamop mpsbea da Muza, a 38ykosusm cuaHasn da e ¢
MPeKbLCeaHUsl.

*  Homepbm Ha modena e WDC-2.

*  BxodHomo HanpexeHue e 9 V.

*  Budbm Ha 6amepusima e no edHa 9 V.

MOKA3AHUAI 3A YINOTPEBA / NPEAHA3HAYEHUE

KoHTponepbT 3a otaensiHe WEB e npeaHasHadeH 3a ynotpeba camo cbe cucTemarta 3a embonusaums Ha

anespuamun WEB. Tovi TpsibBa fa ce u3nonssa 3a otaensiHe Ha umnnaHta WEB no onucaHusi B IHCTpyKUMnTe

3a ynotpeba Ha cuctemata WEB HaumH.

NPEAQYMNPEXOEHUA U NPELQNA3HN MEPKU

HE u3nonseaiite 3aegHo ¢ paauodectoTHn (RF) yctponcTea. MNpeHocumute M MOBUITHUTE pagnodecToTHU

KOMYHMKaLMOHHM YCTPOCTBA MOraT [ja NMOBMWAAT Ha enekTpoMeanLMHeKkaTa anaparypa.

He usnonseaiite koHTponepa 3a otaensve WEB B HenocpeacTBeHa 6nusocT fo Apyra anapatypa unwu

nocTaBeH BbPXY WIW MO/ Hes, TbI KaTo ToBa MoXe Aa 6bAe NpuYMHa 3a HenpaBUHO PYHKUMOHMPaHe. AKo

TakaBa ynotpeba e Heobxoauma, KOHTponepsT 3a otaensHe WEB u apyrata anapatypa Tpsibsa aa 6baat

HabrnopaBaHu, 3a Aa ce NPOKOHTPonMpa Aanu paboTaT HopmarHo.

MoppbpxanTte pasctosiHue ot noHe 30 cm (12 nH4a) mexay koHTponepa 3a otaensHe WEB v npeHocumnTe

pPafMo4eCTOTHN KOMYHWKALMOHHW YCTPONCTBA.

Axko koHTponepbT 3a otaensHe WEB ce n3nonasa noBTOPHO Npu Apyr NaLUEHT, TOBa MOXe [a AoBeae A0 pUCK

OT UH(eKTUpaHe Ha nauueHTa.

CIELNPUKALINN u EIEKTPOMATHUTHA CbBMECTUMOCT

KoHTponepsT 3a otaensHe WEB e npunoxena yacT Tun BF 3a egHokpatHa ynotpeba. OcHoBHaTa tyHKUWS

Ha KoHTporepa 3a otaensHe WEB e:

1. KonTponepsT 3a otaensiHe WEB Tpabsa na otaeny umnnavta WEB npu HaTuckaHe Ha GyToHa 3a 0,82
CeKyHAN UM No-MarkKo.

2. KoHTponepwbT 3a otaensHe WEB tpabea aa otaenv umnnanta WEB npu HaTuckaHe Ha GyToHa

He wu3nonssante koHTpornepa 3a otaensHe WEB B cpepa ¢ Temnepatypa Hag 40 °C unu oTHocuTenHa

BRaxHocT Hag 75%.

KoHTponepbT 3a otgensive WEB e npoekTpaH da oTroBapsi Ha W3UCKBaHWSITA 3a eneKkTpoMarHuTHa

cbBmecTmocT Ha EC n FDA. CbBMECTMMOCTTa € AoKa3aHa, KaTo ca U3MbIIHEHN CreAHNTE rPaHNYHN YCroBUs

Ha nsnuTeaHuaATa, nsnoxexu B IEC 60601-1-2.

ENEKTPOMATHUTHU EMUCUU

KoHTponeptwT 3a otgensiHe WEB e npeHasHaueH 3a ynotpe6a B eneKTpOMarHuTHaTa cpefia CbC CrieAHUTe XapaKTePUCTUKN.
MoTpe6utensT TpsiGBa Aa ce yBepH, Ye U3NON3Ba KOHTponepa B TakaBa cpeaa.

ManuteaHe 3a
emMmcumn

CwortBeTcTBUE | EnekTpomarHutHa cpeaa

PapawvouecToTHn Knac B
emucumn CISPR
11

WEB He wusnonssa paguovYecToTHa €eHeprua 3a BbTpellHuTe cu
d)yHKLlMM. I'Iopaqvl TOBa € Masnko BepoATHO Aa NPUYNHU CMYLLIEHUS B
6NM3KO Pa3roNOXKEHN ENEKTPOHHI YCTPOIICTBa.

ENIEKTPOMATHUTHA YCTOWYUBOCT

KontponepnT 3a otaensHe WEB e npefHasHaueH 3a ynoTpe6a B eneKTpoMarHuTHaTa cpefa cbe cneaHute
xapaktepucTuku. MoTpebutensiT TpsiGBa Aa ce yBEpH, Ye U3NON3Ba KOHTPONEpa B TakaBa cpeaa.

ManuteaHe 3a
yCTON4YMBOCT

HuBo Ha usnuteare no IEC 60601 EnektpomarHuTHa cpeaa

EnekTtpoctatuyeH

pa3psizl
IEC 61000-4-2

2,4,6 18KV () paspag npu MopoBeTe TpsiGBa Aa ca ¢ NoKpUTHE OT
HEMocpeaCTBEH KOHTaKT [AbPBO, GETOH MNW KEPAMUYHU NIOYKN.
2, 4,81 15KV (+) Bb3aylueH paspsi | AKO NOABLT € NOKPUT CbC CMHTETUYEH

marepwuar, OTHOCUTENHaTa BIaXHOCT
TpsibBa Aa € MUHUMYM 30%.

AmnnutygHo 80 MHz o 2,7 GHz Paavo4ecToTHOTO enekTpoMarHuTHO
MoZynupaHo 3V/m go 10 V/im none Tpsibsa aa 6bae Ha HUBaA,
PaamnoYecToTHO 80% AM 1 kHz XapaKTepHu 3a CTaHAapTHO
€eeKTpoOMarHnTHO MecCTOornornoxeHne B CTaH4apTHa
none Tbproscka unu GonHnyHa cpega.
IEC 61000-4-3

Mone Ha Gnusoct
OT BeKNYHN
npeaasarenv
IEC 61000-4-3

385 MHz: 27 V/m npu 18 Hz BeaxnyHuTe Npeaasatenu, U3nonasaHn
UMnyncHa mogynaums B noneTo, TpsibBa Aa ca xapakTepHu
450 MHz: 28 V/m npu FM moaynauusi | 3a cTaHA@pTHO MECTOMONOXEHWE B

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m | ctaHgapTHa Tbproscka unv 6onHuyHa
npu cpeaa.

217 Hz umnyncHa mogynauws

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

18 Hz umnyncHa moaynauwms

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:

28 V/m npun

217 Hz umnyncHa moaynauwst

2450 MHz: 28 V/m npu 217 Hz
UMNyncHa mogynaums

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9 V/m npu

217 Hz umnyncHa moaynauws

MarHuTHo none 30 A/m (v asete noneta ot 50 Hz n MarHutHnTe noneTa ¢ YecToTa Ha

C npomuLneHa 60 Hz) 3axpaHBallaTta Mpexa Tpsibsa Aa 6baat
yectota |[EC 61000- C HUBa, XapaKTepHu 3a CTaHAapTHO

4-8 MEeCTOMNONOXeHWe B CTaHAapTHa
Thproscka unn GonHnyHa cpeaa.

YCI/10BUs1 3A CbXPAHEHUE U PABOTA
CbXxpaHsiBaiiTe npy KOHTpOnMpaHa CTaliHa TemmepaTypa Ha cyxo MsicTo. [la ce cbxpaHsiBa faney ot
cribHYeBa CBET/MHA.
He TpaHcnopTtupaiite n He cbxpaHsiBaiiTe B cpefja ¢ Temnepatypa Hag 60 °C unu oTHocuTenHa BNaXHOCT
Hag 75%.
HenocpeacTteeHo npeaw ynotpeba npoBepeTe BU3yanHO BCWUYKW CTepuniHU GapuepHu cucTemu, KouTo ca
o06o3HayeHn kato cTepunHu. He mnanonaeaiite, ako MMa BUOMMW HapyLIEHWst Ha LienocTTa Ha cTepurnHarta
GapviepHa cucTema, Hanpumep ako NIUKLT € NOBPeeH UK OTBOPEH.
¢ bBamepusima Ha mo3u koHmpornep 3a omdensive WEB moxe 0a 6b0e useadeHa u usxebpJsieHa.
Kamo usnonzeame nnocka omeepmka unu nodo6eH Hadony
e3uyemo Ha kanayemo Ha 6amepusima, 3a 0a omeopume nopnyca u da uzeadume 6amepusima.
U3xebpneme 6amepusima 1o Ha4uH, Cb w Ha pa3nope66u
* MWU3xewbp posiepa 3a omo WEB & chc OMHOCHO
omnadbqume om Yyecko u Jo > oGopyasaHe (OEEO), npasunama Ha
6onHUyama u MecmHume pa3nope66u

MNH®OPMALUS1 3A BE3OIACHOCT B CPE[JA HA SIMP
KoHTponepsT 3a otaensiHe WEB He e 6e3onaceH B MP cpega.

BHuMaHve: cepepanHusaT 3akoH orpaHuMyaBa npopaxbata Ha ToBa uagenue o npopaxba oT unu no
HapexpaaHe Ha nekap.

BHumaHve: notpebutenute n/unu naumeHTMTe TpsbBa Aa AOKNAABaT BCUYKU CEPUO3HU MHLIMAEHTU, KOUTO ca
Bb3HUKHANM BbB BPb3Ka C YCTPONCTBOTO, Ha NPOV3BOANTESS U HA KOMMNETEHTHUS OpraH Ha AbpxasaTa YneHka
VN Ha MECTHWSI 3paBeH OpraH, B KOWTO Ce Hamupa noTpebuTensaT n/unu naumeHTbT.

YebcailT 3a enekTPOHHM MHCTPYKLMKM 3a ynoTpeba: www.microvention/elFU-MicroVention.com

FAPAHUUS

MicroVention, Inc. rapaHTvpa, Ye npu NPOEKTUPaHETO W NPOU3BOACTBOTO Ha TOBa M3[enve e MornoxeHa
pasymHa rpuxa. HactoslaTa rapaHLms 3amecTBa U U3KITIOYBa BCUYKM APYTY rapaHLmm, KOUTO He ca U3PUYHO
NOCOYEHN B HEsl, HE3aBUCUMO Aanu ca u3paseHu, unu noapasdupally ce no cunata Ha 3akoHa unv no Apyr
Ha4MH, BKITOYUTENHO, HO HE camo, BCUYKM noapasbupaluy ce rapaHuuu 3a npoAaBaemocT Unv NpUroaHoOCT
3a onpepfeneHa uen. Pabotata cbC, CbXpaHeHWeTo, NOYMCTBAHETO U CTepunusauusTa Ha U3aenueTo, Kakto
1 haKkTopy, CBLP3aHU C NauMeHTa, AvarHosata, nevyeHneTo, Xxmpyprudyeckara npoueaypa u Apyrvi Bbnpocu,
KOWTO ca U3BBbH KoHTpona Ha MicroVention, Inc., okassaTt nNpsiko BNWsiHUE BbPXY U3AEN1eTo u pesynrartute,
nonyyeHy Npu n3nonssaHeTo My. EAMHCTBEHOTO 3adbrikeHne Ha MicroVention, Inc. no Tasu rapaHuus e
OrpaH14eHo 40 PEMOHT UMK 3aMsiHa Ha TOBa U3enue o N3Tu4aHe Ha cpoka My Ha roaHocT. MicroVention Inc.
HAMa [la HOCK OTFOBOPHOCT 3a KakKBUTO W Aa Guno cnyyaiHu, Henpekwu, cneuvanHy unu nocneasalum sarybu,
LLETU UNK pa3xoau, NPSKO UM KOCBEHO NPOM3TUYALLW OT M3MON3BaHETO Ha ToBa uagenve. MicroVention, Inc.
He noema, HATO yNbIHOMOLLABa APYro Nuue Aa noema BMEeCTO Hest KakBaTo 1 a e Apyra Unv AoMbIHUTENHa
OTrOBOPHOCT BbB Bpb3ka C ToBa usaenue. MicroVention, Inc. He noema H1KakBa OTTOBOPHOCT MO OTHOLUEHWE
Ha W3aenus, 13nonasaHu NOBTOPHO, NOATOTBEHW 3a MOBTOPHO W3MOMN3BaHE MU CTEPUNN3NPaHK NOBTOPHO, U
He NPefoCTaBs HUKaKBW rapaHLmm, U3pUYHU Unv noapasbupatLm ce, BKIOYUTENHO, HO 6e3 Aa ca orpaHuyeHn
[10 rapaHumMs 3a NpoAaBaeMOoCT UM NPUroAHOCT 3a ynotpeba no npegHasHaueHne no OTHOLIEHUE Ha TakoBa
usgenue.

LlennTe, cneundrkaummnTe 1 HaNMYHOCTTa Ha MoJenuTe NoANeXaT Ha NpoMsiHa 6e3 n3BecTsBaHe.
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Dodatne upute za regulator odvajanja WEB™ (WDC-2)

Upute za upotrebu regulatora odvajanja WEB s dopremnim gurac¢em WEB potraZite 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 ¢uti isprekidan zvucni 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 | MJERE OPREZA

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

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

1zmedu regulatora odvajanja WEB i prijenosne RF komunikacijske opreme potrebno je odrzavati razmak od
najmanje 30 cm (12 in¢a).

Ako se regulator odvajanja WEB ponovno upotrebljava na drugom pacijentu, to moze 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 visom od 40 °C ili relativnom vlazno$céu
visSom od 75 %.

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

ELEKTROMAGNETSKE EMISIJE

Regul ivajanja WEB namijenjen je upotrebi u
pobrinuti da se u takvom okruzenju upotrebljava.

Korisnik se mora

Ispitivanje emisija Sukladnost
RF emisije, CISPR Klasa B
1

Elektromagnetsko okruzenje

WERB ne upotrebljava RF energiju za unutarnje funkcije.
Stoga nije vjerojatno da ¢e uzrokovati smetnje na obliznjoj
elektronickoj opremi.

ELEKTROMAGNETSKA OTPORNOST

S o e alal | T . 4oyl

janja WE ljenjen je upotrebi u j u
pobrinuti da se u takvom okruzenju upotrebljava.

Korisnik se mora

Ispitivanje Ispitna razina IEC 60601 Elektromagnetsko okruzenje

otpornosti

Elektrostatsko

Kontaktno praznjenje od 2, 4, 6 i 8 kV ()

Podovi bi trebali biti drveni, betonski ili

radiofrekvencijskog
elektromagnetskog
polja IEC 61000-

80 % AM pri 1 kHz

praznjenje Zraéno praznjenje od 2, 4, 81 15 kV () prekriveni keramickim plocicama. Ako su

IEC 61000-4-2 podovi prekriveni sintetickim materijalom,
relativna vlaznost mora iznositi najmanje
30 %.

Modulirana Od 80 MHz do 2,7 GHz Radiofrekvencijsko elektromagnetsko

amplituda Od 3 V/mdo 10 V/im polje mora biti na razinama

karakteristinima za tipi¢nu lokaciju u
tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom
okruzenju.

Blizinsko polje
bezi¢nih odasiljaca
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

Bezicni odasiljaci koji se upotrebljavaju u
polju moraju biti karakteristi¢ni za tipicnu
lokaciju u tipicnom komercijalnom ili
bolnickom okruZenju.

Magnetsko polje
mrezne frekvencije
IEC 61000-4-8

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

Magnetska polja mrezne frekvencije
trebaju biti na razinama karakteristicnima

za tipi€nu lokaciju u tipicnom
komercijalnom ili bolni¢kom okruzenju.

UVJETI SKLADISTENJA | RUKOVANJA
Cuvaijte na kontroliranoj sobnoj temperaturi na suhom mjestu. Cuvajte dalje od sunéeve svjetlosti.



Nemojte otpremati ni skladistiti u okolini s temperaturom visom od 60 °C ili relativnom vlazno$¢u visom od
75 %.

Neposredno prije upotrebe vizualno pregledajte sve sustave sterilnih barijera koji su oznaceni kao sterilni.
Nemojte upotrebljavati ako je vidljivo narusen sustav sterilnih barijera, npr. ako je vrecica o$tec¢ena ili otvorena.
* Ovaj regulator odvajanja WEB ima moguénost uklanjanja baterije i odlaganja u otpad. Uz pomo¢
plosnatog odvijaca ili slicnog alata pritisnite poklopac baterue prema dolje da biste otvorili
kuciste i izvadili bateriju. OdloZite bateriju u otpad u skladu s Inim pr
* Regulator odvajanja WEB odIoz:te u otpad u skladu s Direktivom o otpadnoj elektri¢noj i
elektronickoj opremi (OEEO) te prox
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
Iuecnlka

prmzvodacu i lokalnom tuelu nadleznom za zdravstvo ili nadleznom tuelu drzave ¢lanice u kD]OJ se korisnik i/
ili pacijent nalazi.

Web-mjesto s elektronickim uputama za upotrebu: www.microvention/elFU-MicroVention.com

JAMSTVO

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

Cijene, specifikacije i dostupnost modela podlozni su promjeni bez prethodne obavijesti.

CS

Odpojovaci ovlada¢ WEB™ (WDC-2) - dopliiujici pokyny

Pokyny tykajici se pouziti odpojovaciho oviadace WEB se zavadécim tlacnym zarizenim WEB naleznete
v navodu k pouziti systému WEB.*

T Vezméte na védomi nasledujici vyjimky ve vztahu k navodu k pouziti systému WEB (ktery popisuje pouZiti
systému WEB s ovladacem WDC-1). Pro ovladace WDC-2:

« Béhem odpojovani musi kontrolka blikat a musi znit pferusované pipani.

« Cislo modelu je WDC-2.

«  Vstupni napéti je 9 V.

« Typ baterie éir_u’ 9 V na je’dfan kus’. .

INDIKACE POUZITI/ ZAMYSLENY UCEL

Odpojovaci ovlada¢ WEB je uréen pouze k pouziti se systétmem WEB pro embolizaci aneuryzmat. Mél by byt
pouil’va’n’k pdpojenl’ im_plantétu WEB, jqk je ’popséno v navodu k pouziti systému WEB.

VAROVANI A BEZPECNOSTNI OPATRENI

NEPOUZIVEJTE ve spojeni s radiofrekvencnimi (RF) zafizenimi. Pfenosna a mobilni RF komunikacni
zafizeni mohou ovlivnit zdravotnické elektrické pristroje.

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

Mezi odpojovacim ovladaéem WEB a pfenosnym RF komunika¢nim zafizenim udrZujte vzdalenost alespori
30 cm (12 palct).

Pokud je odpojovaci ovlada¢ WEB znovu pouzit u jiného pacienta, mize to vést k riziku infekce pacienta.
SPECIFIKACE a SHODA EMC

Odpojovaci ovlada¢ WEB je jednorazova pfilozna souéast typu BF. Zakladni funkénost odpojovaciho ovladace
WEB:

1. Odpojovaci ovlada¢ WEB musi pfi stisknuti tlacitka odpojit implantat WEB za 0,82 sekundy nebo méné.
2. Odpojovaci ovlada¢ WEB musi pfi stisknuti tlacitka odpojit implantat WEB.

Nepouzivejte odpojovaci oviada¢ WEB v prostiedi s teplotou vy$si nez 40 °C nebo relativni vihkosti vy3si
nez 75 %.

Odpojovaci ovlada¢ WEB byl navrzen tak, aby spliioval pozadavky EU a FDA na elektromagnetickou
kompatibilitu. Shoda s predpisy byla prokdzana spinénim nasledujicich zkusebnich limitd normy IEC 60601-

ELEKTROMAGNETICKE EMISE
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WEB™ levélaszta érlé (WDC-2) Kiegészitd 0

A WEB levélasztasvezérlé és a WEB behelyezbeszk6z egylittes hasznélatara vonatkoz6 utasitasokat lasd
a WEB rendszer hasznalati utasitasaban'

TAz alabbiak kivételt (eltérést) jelentenek a WEB rendszer hasznalati utasitdsahoz képest (amely a WEB
rendszer WDC-1 eszkdzzel valé hasznélatat is leirja). A WDC-2 esetében:

« Alevélasztas soran a fénynek villognia kell, és a hangjelzésnek szaggatottnak kell lennie.

* A modell szama WDC-2.

* A bemeneti fesziiltség 9 V.

« Az elem tipusa egy-egy 9 V-os elem.

ALKALMAZASI JAVALLAT / RENDELTETES

A WEB levalasztasvezérl6 kizarélag a WEB aneurizma-embolizacios rendszerrel valé hasznalatra szolgal. Az
eszkozt a WEB implantatum levalasztasahoz kell hasznalni a WEB rendszer hasznalati utasitasaban leirtak
szerint.

FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

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

Ne hasznalja a WEB levélasztasvezérlt mas berendezések mellett vagy azokkal egymasra helyezve, mert ez
hibas miikodést okozhat. Ha mégis elkerilhetetlen az ilyen hasznalat, a WEB levalasztasvezérlét és a masik
készilék(ek)et meg kell figyelni, hogy megfeleléen miikodnek-e.

Tartson legalabb 30 cm (12 hiivelyk) tavolsagot a WEB levalasztasvezérl6 és barmely hordozhatd
radiéfrekvencias kommunikacios késziilék kozott.

Ha a WEB levalasztasvezérl6t egy masik betegnél Ujra felhasznaljak, az a beteg fertézésének kockazatahoz
vezethet.

MUSZAKI ADATOK és ELEKTROMAGNESES MEGFELELOSEG

A WEB levalasztasvezérld egy egyszer hasznalatos, BF tipusu, a beteggel érintkezé alkatrész. A WEB
levalasztasvezérld elvart alapvetd mikodése:

1. AWEB levalasztasvezériébnek a WEB implantatumot a gomb megnyomasakor 0,82 masodperc vagy

annal révidebb id6 alatt le kell valasztania.

2. AWEB levalasztasvezérlének a WEB implantatumot a gomb megnyomasakor kell levalasztania.

Ne haszndlja a WEB levalasztasvezérlét 40 °C-ot meghaladé hémérsékletli vagy 75%-ot meghaladé relativ
paratartalmu kérnyezetben.

A WEB levalasztasvezériét gy tervezték, hogy megfelelien az EU és az FDA EMC-kdvetelményeinek. A
megfeleléséget az IEC 60601-1-2 szabvany alabbi vizsgalati hatarértékeinek teljesitésével bizonyitottak.
ELEKTROMAGNESES KIBOCSATAS

AWEB levalaszta érl6 az alabb j elektr ben valé
kell gondoskodnia arrél, hogy az eszkozt ilyen kornyezetben hasznal]ak

késziilt. A felt alonak

Kibocsatasi teszt Megfelelés Elektromagneses koérnyezet

A WEB a bels6 miikddéséhez nem hasznal radiéfrekvencias
energiat. Ezért nem valdszin(, hogy interferenciat okozna a kozeli
elektronikus késziilékekben.

Radiofrekvencias B osztaly
kibocsatas CISPR 11

ELEKTROMAGNESES ZAVARTURES

AWEB leva a érl az alabb j elektr then valé hasznalatra késziilt. A felhasznalonak
kell gondoskodnia arrél, hogy az eszkézt ilyen kornyezetben hasznaljak
Zavartlirési IEC 60601 Vizsgalati szint Elektromagneses kornyezet

vizsgalat

Elektrosztatikus
kistilés
IEC 61000-4-2

2,4, 6 és 8 kV (x) érintkezéses kislilés
2,4, 8 és 15 kV (&) kislés levegén
kereszttil

A padléboritasnak fabdl, betonbdl vagy
keramialapbdl kell lennie. Ha a padlot
szintetikus anyag boritja, a relativ
paratartalomnak legalabb 30%-osnak
kell lennie.

Odpojovaci ovladac WEB je uréen k poutziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. Uzivatel by mél zajistit,
aby byl pouzivan v takovém prostiedi.

Test emisi Shoda s predpisy Elektromagnetické prostredi

RF emise Trida B Ovlada¢ WEB nevyuziva pro svou vnitini funkci RF energii. Je
CISPR 11 tudiz nepravdépodobné, Ze by zplsoboval ruSeni v blizkych
elektronickych pfistrojich.

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Odpojovaci ovlada¢ WEB je urcen k pouziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném nize. UzZivatel by mél zajistit,
aby byl pouzivan v takovém prostredi.

Uroveri zkousky podle normy |EC | Elektromagnetické prostiedi
60601

Test odolnosti

Elektrostaticky vyboj 2,4, 6 a8kV () kontaktni vyboj Podlahy by mély byt dfevéné, betonové
IEC 61000-4-2 2,4,8a 15 kV () vzduchovy vyboj nebo z keramickych dlazdic. Pokud

jsou podlahy pokryty syntetickym
materidlem, relativni vihkost by méla byt
alespori 30 %.

Radiofrekvencni 80 MHz az 2,7 GHz Radiofrekvenéni elektromagnetické pole

elektromagnetické 3V/maz 10 V/im by mélo byt na Grovni charakteristické
pole s amplitudovou 80 % AM 1 kHz pro typické misto v typickém komerénim
modulaci nebo nemocni¢nim prostredi.

IEC 61000-4-3

Pole blizkosti od 385 MHz: 27 V/m pfi 18 Hz pulzni
bezdratovych vysilacli | modulace by mély byt charakteristické pro typické
IEC 61000-4-3 450 MHz: 28 V/m pfi modulaci FM misto v typickém komerénim nebo

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m nemocnicnim prostiedi.

Bezdratové vysilace pouzivané v terénu

pfi
217 Hz pulzni modulace

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

18 Hz pulzni modulace

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:
28 V/m pfi

217 Hz pulzni modulace

2450 MHz: 28 V/m pfi 217 Hz pulzni
modulace

5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m pii

217 Hz pulzni modulace

Magnetické pole Vykonova magneticka pole by méla byt
sitového kmitoctu IEC na Urovni charakteristické pro typické
61000-4-8 misto v typickém komerénim nebo
nemocnicnim prostredi.

30 A/m (pro pole 50 Hz i 60 Hz)

PODMINKY SKLADOVANI A MANIPULACE
Skladujte na suchém misté s fizenou pokojovou teplotou. Chrarite pfed slune¢nim zarenim.
Neprepravujte a neskladujte v prostredi s teplotou vys$si nez 60 °C nebo relativni vihkosti vy$si nez 75 %.
Bezprostfedné pred pouzitim vizualné zkontrolujte vSechny systémy sterilni bariéry, které jsou oznaceny
jako sterilni. Nepouzivejte, pokud je zjevné poruseni integrity systému sterilni bariéry, napriklad je sacek
poskozeny nebo je nalezen otevieny.

 Tento odpojovaci ovlada¢ WEB disponuje moZnosti vyjmuti a likvidace baterie. Zatlacenim

na vycnélek krytu baterie pomoci plochého Sroubovdku nebo podobneho nastrole pouzdro

otevrete a vyjméte baterii. Baterii zlikvidujte zptisobem odpovid. pr
* Odpojovaci ovlada¢ WEB zlikvidujte v souladu se smérnici o Ilkwdac: elektrickych a elektronlckych
zarizenich (OEEZ), a imi predpisy.

BEZPECNOSTNI INFORMACE K MR

Odpojovaci ovlada¢ WEB neni bezpecny v prostfedi magnetické rezonance (MR).

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

Webové stranky s elektronickym navodem k pouziti: www.microvention/elFU-MicroVention.com

ZARUKA

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

Ceny, technické parametry a dostupnost modelti se mohou zménit bez predchoziho upozornéni.
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WEB™-eralduspuldi (WDC-2) lisajuhised

WEB-eralduspuldi kasutamise suuniseid WEB-sisestustéukuriga vaadake WEB-stisteemi kasutusjuhen-
distt

fPange tahele allpool toodud erandeid WEB-siisteemi kasutusjuhendi puhul (mis kirjeldab WEB-siisteemi
kasutamist koos WDC-1-ga). WDC-2:

Eraldamise ajal peab tuli vilkuma ja helisignaal k6lama katkendlikult.

Mudeli number on WDC-2.

Sisendpinge on 9 V.

Patarei tiitip on 9 V.
KASUTUSNAIDUSTUSED/SIHTOTSTARVE
WEB-eralduspult on ette ndhtud kasutamiseks ainult koos aneuriismi embolisatsioonislisteemiga WEB. Seda
tuleb kasutada WEB-implantaadi eemaldamiseks, nagu on kirjeldatud WEB-stisteemi kasutusjuhendis.
HOIATUSED JA ETTEVAATUSABINOUD
ARGE kasutage koos raadiosageduslike (RF) seadmetega. Kaasaskantavad ja mobiilsed raadiosageduslikud
seadmed voivad méjutada elektrilisi meditsiiniseadmeid.
Arge kasutage WEB-eralduspulti teiste seadmete kérval ega nendega virnastatult, sest see voib pdhjustada
ebadiget t60d. Kui selline kasutamine on vajalik, tuleb jalgida, kas WEB-eralduspult ja muud seadmed
toétavad normaalselt.
Hoidke WEB-eralduspuldi ja kantavate RF-sideseadmete vahel vahemalt 30 cm vahekaugust.
WEB-eralduspuldi uuesti kasutamisel teisel patsiendil vdib see olla nakkusohtlik.
SPETSIFIKATSIOONID ja EMU-le VASTAVUS
WEB-eralduspult on (ihekordselt kasutatav BF-tlupi kontaktosa. WEB-eralduspuldi oluline toimivus on
jargmine.
1. WEB-eralduspult peab nupu vajutamisel WEB-implantaadi eemaldama 0,82 sekundiga voi kiiremini.
2. WEB-eralduspult peab WEB-implantaadi eemaldama nupu vajutamisel.
Arge kasutage WEB-eralduspulti keskkonnas, mille temperatuur on (le 40 °C véi suhteline 6huniiskus (ile
75%.
WEB-eralduspult on konstrueeritud EL-i ja FDA EMU néuete kohaselt. Vastavust tdendati standardi IEC 60601-
1-2 jargmiste katsepiirmaarade jargimisega.
ELEKTROMAGNETILINE KIIRGUS

WEB- eralduspult on ette nahtud kasutamlseks allpool méadratletud elekt tilises keskk Kasutaja peab
tagama selle kasutamise sellises k
Kiirguskatse Vastavus Elektromagnetiline keskkond

Raadiosageduslik B-klass
kiirgus CISPR 11

WEB ei kasuta oma sisemiseks tdoks RF-energiat. Seetdttu
on ebatbendoline, et see pohjustab héireid lahedalasuvates
elektroonikaseadmetes.

ELEKTROMAGNETILINE HAIREKINDLUS

WEB- eralduspult on ette néhtud kasutamlseks allpool méaratletud elek tilises k

Kasutaja peab

Radidfrekvencias 80 MHz-t6l 2,7 GHz-ig
elektromagneses 3 V/m legfeljebb 10 V/m

A radidfrekvencias elektromagneses
mezének egy tipikus kereskedelmi

mezd, 80% AM 1 kHz vagy korhazi kornyezetben lévé tipikus
amplitidémodulalt helyszinre jellemz6 szinten kell lennie.
IEC 61000-4-3

Vezeték nélkili 385 MHz: 27 V/m 18 Hz A helyszinen hasznalt vezeték nélkili

jeladdkbol impulzusmodulacié mellett jeladoknak egy tipikus kereskedelmi
szarmazd 450 MHz: 28 V/m frekvenciamodulacio vagy kérhazi kdrnyezetben lévé tipikus
kozelségi mezd mellett helyszinre jellemz6 szinten kell lennitik.
EC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m

217 Hz impulzusmodulacié mellett

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

18 Hz impulzusmodulacié mellett

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz: 28 V/m
217 Hz impulzusmodulacié mellett

2450 MHz: 28 V/m 217 Hz
impulzusmodulacié mellett

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz: 9 V/m
217 Hz impulzusmodulacié mellett

Tépfrekvencias 30 A/m (50 Hz és 60 Hz mezdk esetében | A tapfrekvencias magneses mezdknek
magneses mezd is) egy tipikus kereskedelmi vagy korhazi
IEC 61000-4-8 kornyezetben 1évé tipikus helyszinre

jellemz6 szinten kell lennitk.

TAROLASI ES KEZELESI FELTETELEK

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

Ne szallitsa és ne tarolja 60 °C-ot meghaladé hémérsékletli vagy 75%-ot meghaladé relativ paratartalmu

koérnyezetben.

Kozvetlenll a hasznalat el6tt szemrevételezéssel ellendrizze az 6sszes sterilnek jeldlt sterilgat rendszert. Ne

hasznalja, ha a sterilgat rendszer mar nem ép, példaul a tasak megsériilt, vagy fel van bontva.

* A WEB leviélasztasvezérl6bél el lehet tavolitani az el t drtalmatl: céljabol. Laposfejii

csavarhuzoéval vagy hasonlé eszkézzel nyomja le az akkumulétorfedél zaréfiilét, hogy kinyissa
a burkolatot, majd pedig vegye ki az elemet. Az elemet a helyi el6iraisoknak megfelel6en

artalmatlanitsa.
* A WEB levalasztisvezérlét az elektromos és elektronikus uw k hulladékairél sz6l6
irdnyelvnek (WEEE), a kérhazi irdnyelveknek €s a helyi el6irdsok gfeleléen drtalmatlanitsa.

MR-BIZTONSAGI INFORMACIOK
A WEB levalasztasvezérl6 MR-veszélyes.

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

Figyelem: A felhasznaloknak és/vagy a betegeknek az eszkdzzel kapcsolatban bekdvetkezett minden sulyos
eseményt jelentenilik kell a gyarténak, tovabba a felhasznalé és/vagy a beteg tartézkodasi helye szerinti
tagallam illetékes hatésaganak vagy a helyi egészséglgyi hatésagnak.

Az elektronikus hasznalati utasitas (elFU) honlapja: www.microvention/elFU-MicroVention.com

JOTALLAS

A MicroVention, Inc. garantdlja, hogy az eszkdz tervezése és gyartasa soran az elvarhaté gondossaggal
jartak el. Ez a jotallas helyettesiti és kizar minden mas, itt kifejezetten meg nem hatérozott, kifejezett, illetve
a torvény erejénél fogva vagy mas maédon hallgatélagos jétallast, igy tobbek kozott az eladhatésagra vagy a
meghatarozott célra vald alkalmassagra vonatkozé hallgatélagos jotallasokat. Az eszkdz kezelése, tarolasa,
tisztitdsa és sterilizélasa, valamint a beteggel, a diagnozissal, a kezeléssel, a mitéti eljarassal és egyéb, a
MicroVention Inc. hataskorén korén kivil es6 tényezék kdzvetlenll befolyasoljak az eszkdzt és az annak
hasznalatabdl szarmazé eredményeket. A MicroVention Inc. kizarélagos kotelezettsége a jelen garancia
értelmében a készllék javitasara vagy cseréjére korlatozédik annak lejarati datumaig. A MicroVention Inc.
nem vallal felelésséget semmilyen véletlen, kozvetett, kiildnleges vagy kévetkezményes veszteségért, karért
vagy koltségért, amely kdzvetlenll vagy kézvetve az eszkdz hasznalatabol ered. A MicroVention Inc. nem
vallal mas vagy tovabbi felelésséget, és nem hatalmaz fel senkit arra, hogy a nevében barmilyen mas vagy
tovabbi felelésséget vallaljon ezzel az eszkdzzel kapcsolatban. A MicroVention Inc. nem vallal felelésséget az
Ujrafelhasznalt, Ujrafeldolgozott vagy Ujrasterilizalt eszk6z6k tekintetében, és nem vallal semmilyen kifejezett
vagy hallgatélagos jotéllast, beleértve, de nem kizarélagosan, az eladhatdsagot vagy a rendeltetésszer(i
hasznalatra valé alkalmasséagot az ilyen eszk6zok tekintetében.

Az arak, a mliszaki adatok és a rendelhet6 tipusok elézetes értesités nélkil valtozhatnak.
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WEB™ atdalisanas kontrolieris (WDC-2) — papildu instrukcijas

Skatiet WEB sistémas lietosanas instrukciju, lai iepazitos ar noradijumiem par WEB atdali$anas kontroliera
lieto$anu kopa ar WEB ievadsistémut

"Nemiet véra, ka turpmak minétie iznémumi attiecas uz WEB sistémas lietoSanas instrukciju (kura aprakstita

WERB sistémas lietosana ar WDC-1). Attieciba uz WDC-2:

« atdalisanas laika gaismas indikatoram ir jamirgo un skanas signalam ir jabdt periodiskam;

* modela numurs ir WDC-2;

* leejas spriegums ir9 V;

* akumulatora tips ir pa vienam 9 V.

LIETOSANAS INDIKACIJAS / PAREDZETAIS MERKIS

WEB atdalisanas kontrolieris ir paredzéts lietosanai tikai ar WEB aneirismas embolizacijas sistému. Tas

izmantojams, lai atdalitu WEB implantu, ka aprakstits WEB sistémas lietoS§anas instrukcija.

BRIDINAJUMI UN PIESARDZIBAS PASAKUMI

NEIZMANTOT kopa ar radiofrekvences (RF) iericem. Parnésajamas un mobilas radiofrekvencéu sakaru

iekartas var ietekmét medicinas elektroiekartas.

Neizmantojiet WEB atdali$anas kontrolieri blakus citam iekartam vai kopa ar tam, jo tas var izraisit nepareizu

darbtbu. Ja $ada izmanto$ana ir nepiecieSama, WEB atdaliS8anas kontrolieris un paré&jais aprikojums ir

janovero, lai parliecinatos, ka tie darbojas normali.

Uzturiet vismaz 30 cm (12 collu) attalumu starp WEB atdaliSanas kontrolieri un parnésajamo RF sakaru

aprikojumu.

Ja WEB atdali§anas kontrolieris tiek atkartoti izmantots citam pacientam, tas var radit pacienta inficéSanas

risku.

SPECIFIKACIJAS un EMC atbilstiba

WERB atdali$anas kontrolieris ir vienreizlietojama BF tipa lietojama dala. WEB atdali$anas kontroliera batiskaka

darbiba ir:

1. WEB atdali$anas kontrolierim ir jaatvieno WEB implants 0,82 sekundés vai Tsaka laika péc pogas
nospiesanas.

2. WEB atdali§anas kontrolierim jaatvieno WEB implants pogas nospieSanas bridr.

Neekspluat&jiet WEB atdali$anas kontrolieri vidé, kura temperatira parsniedz 40 °C vai relativais mitrums

parsniedz 75%.

WEB atdali$anas kontrolieris ir izstradats atbilstosi elektromagnétiskas saderibas (EMC) prasibam, kadas

nosaka ES un Partikas un zalu parvalde (FDA). Atbilstiba tika pieradita, ieklaujoties talak noradito IEC 60601-

1-2 testu robezas.

ELEKTROMAGNETISKAS EMISIJAS

WEB atdaliSanas kontrolieris ir paredzéts lieto$
ka tas tiek izmantots $ada videé.

i turpmak noraditaj

gnétiskaja vidé. Lietotajam janodrosina,

Emisiju tests Atbilstiba Elektromagnétiska vide

RF starojuma CISPR | B klase WEB iek$gja darbiba neizmanto radiofrekvencu energiju. Tapec

11 standarts ir maz ticams, ka tas varétu radit traucgjumus tuvuma esos$ajam
elektroniskajam iekartam.

ELEKTROMAGNETISKA NOTURIBA

WEB atdali$anas kontrolieris ir p li
ka tas tiek izmantots $ada vide.

IEC 60601 testa [Tmenis

2,4,6 un 8 kV (+) Kontakta izlade
2,4,8un 15KV (z) Izlade gaisa

i turpmak noraditaja

gnétiskaja vide. Lietotajam janodrosina,

Noturibas tests Elektromagnétiska vide

Elektrostatiska

izlade
IEC 61000-4-2

Gridam jabat koka, betona vai ar
keramikas flizém. Ja gridas ir klatas ar
sintétisku materialu, relativajam gaisa
mitrumam jabat vismaz 30%.

Radiofrekvences no 80 MHz lidz 2,7 GHz
elektromagnétiska no 3 V/m lidz 10 V/m laukam jabat tadam, kas raksturigs
lauka amplitddas 80% AM 1 kHz tipiskai atrasanas vietai tipiska
modulacija komerciala vai slimnicas vide.
IEC 61000-4-3

Bezvadu raiditaju 385 MHz: 27 V/m pie 18 Hz impulsu
tuvuma esoss lauks | modulacijas lauka, jabat raksturigiem tipiskai

IEC 61000-4-3 450 MHz: 28 V/m pie frekvenéu atraSanas vietai tipiska komerciala vai
modulacijas slimnicas vidé.

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m pie
217 Hz impulsu modulacijas

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

Radiofrekvences elektromagnétiskajam

Bezvadu raiditajiem, ko izmanto uz

pie
18 Hz impulsu modulacijas

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

217 Hz impulsu modulacijas

2450 MHz: 28 V/m pie 217 Hz impulsu
modulacijas

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

217 Hz impulsu modulacijas

Tikla frekvences

tagama selle | sellises

30 A/m (50 Hz un 60 Hz lauks)

Tikla frekvences magnétiskajiem

Hairekindluskatse IEC 60601 katsetase Elektromagnetiline keskkond

Staatilise laengu 2,4, 6 ja8KkV (z) lahendus kontaktil

korvaldamine 2,4,8]a 15 KV (&) lahendus Shus
IEC 61000-4-2

Pdrandad peavad olema puidust,
betoonist voi keraamilistest plaatidest.
Kui poérandad on kaetud siinteetilise
materjaliga, peab suhteline huniiskus
olema vahemalt 30%.

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

Raadiosageduslik elektromagnetvali
peab olema tasemel, mis on iseloomulik
tudpilisele asukohale tlipilises ari- voi

amplituud haiglakeskkonnas.
IEC 61000-4-3
Traadita saatjate 385 MHz: 27 V/m 18 Hz Alas kasutatavad traadita saatjad

lahedusvali impulsimodulatsiooni juures peavad olema iseloomulikud
IEC 61000-4-3 450 MHz: 28 V/m FM-modulatsiooni tlilipilisele asukohale tldpilises ari- voi
juures haiglakeskkonnas.

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/im

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/Im

217 Hz impulsimodulatsiooni juures

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

Vérgusageduslik 30 A/m (elektromagnetvali 50 Hz ja 60 Vérgusageduslikud magnetvéljad
magnetvali Hz) peavad olema tasemel, mis on

|IEC 61000-4-8 iseloomulikud tilpilisele asukohale
tllpilises ari- voi haiglakeskkonnas.

HOIUSTAMIS- JA KASUTUSTINGIMUSED
Sailitada kontrollitud toatemperatuuril kuivas kohas. Hoida eemal paikesevalgusest.
Arge transportige ega hoiustage seadet keskkonnas, mille temperatuur on iile 60 °C véi suhteline 6huniiskus
tle 75%
Vahetult enne kasutamist kontrollige visuaalselt kdiki steriilseid barjaarisiisteeme, mis on margistatud
steriilsena. Arge kasutage, kui steriilse barjaarisisteemi terviklus on nahtavalt rikutud, naiteks kui kotike on
kahjustatud voi avatud.
¢ Selle WEB-eralduspuldi patarei on véimalik ja k tuselt korvaldada. Vaiji
lamepeakruvikeeraja v6i sarnase vahendiga patareikatte sakki, et avada korpus ja eemaldada patarer
Korvaldage patarei kooskolas kohalike maérustega.

¢ Kbrvald. WEB-erald It k ti t haigla, haldusiik Jja/voi kohaliku omavalitsuse
eesk:r/ade ning elektri- ja elektroonik 1 Jjaa direktiivi (WEEE) kohaselt.
MRT OHUTUSALANE TEAVE

WEB-eralduspult on MR-ohtlik.

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

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

Elektroonilise kasutusjuhendi veebileht: www.microvention/elFU-MicroVention.com

GARANTII

MicroVention, Inc. garanteerib, et selle seadme véljatddtamisel ja valmistamisel on kasutatud médistlikku
hoolt. See garantii asendab ja vélistab k6ik muud garantiid, mis ei ole siinkohal selgesdnaliselt satestatud,
olenemata sellest, kas need on véljendatud v6i tulenevad seadusest voi muul viisil, sealhulgas, kuid mitte
ainult, kdik kaudsed garantiid turustatavuse vai konkreetseks otstarbeks sobivuse kohta. Seadme kasitsemine,
hoiustamine, puhastamine ja steriliseerimine ning patsiendi, diagnoosi, ravi, kirurgilise protseduuri ja muude
ettevdtte MicroVention Inc. kontrolli alt véljas olevate asjaoludega seotud tegurid méjutavad otseselt seadet
ja selle kasutamisel saadud tulemusi. Ettevdtte MicroVention Inc. kohustus kdesoleva garantii alusel piirdub
selle seadme parandamise vo6i asendamisega kuni selle aegumiskuupdeva I8puni. MicroVention Inc. ei
vastuta mingi juhusliku, kaudse, erilise ega kaudse kahju eest, mis otseselt v6i kaudselt tuleneb selle
seadme kasutamisest. MicroVention Inc. ei véta ega volita Uhtegi teist isikut vétma selle eest mingit muud voi
taiendavat vastutust seoses selle seadmega. MicroVention Inc. ei vastuta korduskasutatud, taastéddeldud
voi resteriliseeritud seadmete eest ega anna mingeid garantiisid, ei otseseid ega kaudseid, muu hulgas
turustatavuse voi kavandatud kasutuseks sobivuse kohta seoses sellise seadmega.

Hinnad, tehnilised andmed ja mudelite saadavus vdivad muutuda ilma ette teatamata.

magnétiskais lauks
IEC 61000-4-8

laukiem jabat tadiem lTmeniem, kas
raksturigi tipiskai atraSanas vietai tipiska
komerciala vai slimnicas vidé.

GLABASANAS UN LIETOSANAS NOSACIJUMI

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

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

. Akumulatoru no SI WEB atdalisanas kontroliera var izpemt un utilizét. Ar plakanu skravgriezi vai
lidzigu instr diet uz leju a vacina cilni, lai atvértu korpusu un iznemtu
akumulatoru. Akumulatoru utilizéjiet saskana ar vietéjiem noteikumiem.

* WEB atdalisanas kontrolieri utilizéjiet saskana ar Elektrisko un elektronisko iekartu atkritumu
direktivu (WEEE), slimnicas politiku un viet&jiem noteikumiem.

MAGNETISKAS REZONANSES ATTELVEIDOTAJA (MRI) DROSIBAS INFORMACIJA

WERB atdali$anas kontrolieris ir nedross izmanto$anai MR vidé.

Uzmanibu! Federalais likums paredz, ka $o ierici drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.
Uzmanibu! Lietotajiem un/vai pacientiem jazino razotajam un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei vai
vietéjai veselibas iestadei, kura lietotajs un/vai pacients ir registréts, par visiem nopietniem negadijumiem,
kas notikusi saistiba ar ierici.

Elektroniskas lieto$anas instrukcijas (elFU) timekla vietne: www.microvention/elFU-MicroVention.com
GARANTIJA .

MicroVention, Inc. garanté, ka, izstradajot un razojot So ierici, ir ievérota pienaciga rapiba. ST garantija aizstaj
un izslédz visas citas garantijas, kas Seit nav skaidri vai netie$i noteiktas saskar)é ar likumu vai ka citadi,
tostarp, bet ne tikai, jebkadas netieSas garantijas par piemérotibu pardosanai vai_piemérotibu noteiktam
mérkim. lerices Iletosana uzglabasana, tirisana un sterilizacija, ka arf faktori, kas saistiti ar pacientu, diagnozi,
arstésanu, kirurgisko proceduru un citi jautajumi, kurus MicroVention Inc. nevar kontrolét, tiesi ietekmé ierici
un tas lietoganas rezultatus. MicroVention, Inc. vienigas saistibas saskana ar So garantiju attiecas tikai uz $is
ierices remontu vai nomainu I1dz tas denguma termina beigam. MicroVention, Inc. neuznemas atbildibu par
nejausiem, netieSiem, Tpasiem vai izrietoSiem zaudg&jumiem, bojajumiem vai |zdevum|em "kas tiesi vai netiesi
radusies §Ts ierices lietoSanas rezultata. MicroVention, Inc. neuznemas un neatlauj nevienai citai personai
uznemties nekadu citu vai papildu atbildibu vai saistibas attieciba Uz 50 ierici. MicroVention, Inc. neuznemas
nekadu atbildibu attiecba uz atkartoti izmantotam, apstradatam vai atkartoti sterilizétam iericém un nesniedz
nekadas tie$as vai netieSas garantijas, tostarp, bet ne tikai, attieciba uz $adas ierices piemérotibu pardo$anai
vai piemérotibu paredzétajam lietojumam.

Cenas, specifikacijas un modelu pieejamiba var mainities bez iepriek$éja bridinajuma.

[T

Atskyrimo valdiklio WEB™ (WDC-2) papildoma instrukcija

Atskyrimo valdiklio WEB naudojimo su jvedimo stimikliu WEB nurodymai pateikiami sistemos WEB
instrukcijoje.

T Toliau iSvardytos iSimtys, taikomos sistemos WEB naudojimo instrukcijai (kurioje apraSsomas sistemos WEB
naudojimas su WDC-1). Toliau pateikiama informacija apie WDC-2.

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

« Modelio numeris yra WDC-2.

«  Jéjimo jtampa yra 9 V.

« Baterijos tipas — po vieng 9 V.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS / PASKIRTIS

Atskyrimo valdiklis WEB skirtas naudoti tik su aneurizmy embolizavimo sistema WEB. Jis turi bati naudojamas
implantui WEB atskirti, kaip aprasyta sistemos WEB naudojimo instrukcijoje.

ISPEJIMAI IR ATSARGUMO PRIEMONES

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

Atskyrimo valdiklio WEB nenaudokite $alia kitos jrangos arba kartu su ja sukrauto, nes antraip jis gali
netinkamai veikti. Jeigu batina taip naudoti, atskyrimo valdiklj WEB ir kitg jrangg reikia stebéti, ar tinkamai

veikia.

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

Jei atskyrimo valdiklis WEB bus pakartotinai panaudotas kitam pacientui, gali kilti paciento infekcijos pavojus.
SPECIFIKACIJOS ir EMS ATITIKTIS

Atskyrimo valdiklis WEB yra vienkartiné BF tipo darbiné dalis. Toliau nurodytos atskyrimo valdiklio WEB
esminés eksploatacinés charakteristikos.

1. Nuspaudus mygtuka, atskyrimo valdiklis WEB turi per 0,82 sekundés arba greiciau atskirti implantg WEB.
2. Atskyrimo valdiklis WEB turi atskirti implantg WEB nuspaudus mygtuka.

Atskyrimo valdiklio WEB nenaudokite aplinkoje, kurios temperatira auk$tesné kaip 40 °C arba santykinis
drégnis didesnis kaip 75 %.
Atskyrimo valdiklis WEB sukurtas taip, kad atitikty ES ir FDA elektromagnetinio suderinamumo (EMS)

reikalavimus. Atitiktis patvirtinta nustacius, kad neperzengiamos toliau nurodytos IEC 60601-1-2 bandymy
ribinés vertés.
ELEKTROMAGNETINE SPINDULIUOTE

Atskyrimo valdiklis WEB skirtas naudoti toliau dytoje elektr
jis buty naudojamas tokioje aplinkoje.

9 ) )

turéty uztikrinti, kad

Spinduliuotés Atitiktis Elektromagnetiné aplinka

bandymas

RD spinduliuoté B klasé WEB nenaudoja radijo dazniy energijos savo vidinéms funkcijoms

CISPR 11 atlikti. Todél mazai tikétina, kad jis sukels kokiy nors trukdziy
netoliese esanciai elektroninei jrangai.

ELEKTROMAGNETINIS ATSPARUMAS

Atskyrimo valdiklis WEB skirtas naudoti toliau nurodytoje elektr
jis buty naudojamas tokioje aplinkoje.

turéty uztikrinti, kad

Atsparumo IEC 60601 bandymo lygis Elektromagnetiné aplinka

bandymas

Elektrostatinis 2,4, 6ir 8 kV (z) kontaktiné iskrova Grindys turéty bati medinés, betoninés
iSlydis 2, 4,8ir 15 kV () idkrova oru arba keraminiy plyteliy. Jei grindys

IEC 61000-4-2 padengtos sintetine medziaga,

santykinis drégnis turéty bati bent 30 %.

Radijo daznio Nuo 80 MHz iki 2,7 GHz
elektromagnetinio [Nuo 3 V/m iki 10 V/m
lauko amplitudés |80 % AM, 1 kHz

Radijo dazniy elektromagnetinio lauko
lygiai turi atitikti tipine komercine ar
ligoniniy aplinkg.

moduliacija
IEC 61000-4-3
Belaidziy siystuvy |385 MHz: 27 V/m, esant 18 Hz impulsy Lauke naudojami belaidZiai siystuvai turi
artimojo lauko moduliacijai atitikti tipine vieta tipinéje komercinéje ar
elektromagnetinis (450 MHz: 28 V/m esant FM moduliacijai ligoninés aplinkoje.
laukas IEC 61000- |710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m esant
4-3 217 Hz impulsy moduliacijai
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28 V/m
esant

18 Hz impulsy moduliacijai

1720 MHz, 1 845 MHz, 1 970 MHz:

28 V/m esant

217 Hz impulsy moduliacijai

2 450 MHz: 28 V/m esant 217 Hz impulsy
moduliacijai

5 240 MHz, 5 500 MHz, 5 785 MHz:

9 V/m esant

217 Hz impulsy moduliacijai

Maitinimo daznio |30 A/m (ir 50 Hz, ir 60 Hz laukas) Maitinimo daznio magnetiniy lauky lygiai
magnetinis laukas turi atitikti tiping komercine ar ligoniniy
IEC 61000-4-8 aplinka.

LAIKYMO IR TVARKYMO SALYGOS

Laikykite sausoje vietoje, kontroliuojamoje kambario temperatiroje. Saugokite nuo saulés Sviesos.
Negabenkite ir nelaikykite aplinkoje, kurios temperatiira aukstesné kaip 60 °C arba santykinis drégnis didesnis
kaip 75 %

Prie$ pat naudodami apzidrékite visas sterilaus barjero sistemas, kurios pazymétos kaip sterilios. Nenaudokite,
jeigu yra sterilaus barjero sistemos vientisumo pazeidimo pozZymiy, pavyzdziui, jeigu matote, kad pazeistas
arba atidarytas maiselis.

* Atskyrimo valdiklio WEB baterija galima iSimti ir pasalinti. Ploks¢iuoj ktuvu arba f Si
jrankiu nuspaude baterijy skynaus dangtelio Ilezuvel[ atldaryklte korpusq ir isSimkite batenjq
Baterijg Salinkite pagal vietos teisés akty reikalavimus.

* ISmeskite WEB atskyrimo valdiklj laikydamiesi Elektros ir elektroninés jrangos atlieky direktyvos
(EEJA), ligoninés taisykliy ir vietos teisés akty.

INFORMACIJA APIE MRT SAUGA
Atskyrimo valdiklj WEB nesaugu naudoti MR aplinkoje.

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

Elektroninés naudojimo instrukcijos svetainé: www.microvention/elFU-MicroVention.com

GARANTIJA

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

Kainos, specifikacijos ir galimybé jsigyti jvairius modelius gali bati kei¢iamos i$ anksto nejspéjus.

PL

D instrukcje dotyczace kontrolera odt ia WEB™ (WDC-2)

Instrukcje dotyczgce korzystania z kontrolera odtgczania WEB z popychaczem dostarczajagcym WEB
znajdujg sie w instrukcji obstugi systemu WEB'

*Nalezy zwroci¢ uwage na ponizsze wyjatki dotyczgce instrukcji obstugi systemu WEB (opisujgcej korzystanie
z systemu WEB z WDC-1). W odniesieniu do WDC-2:

* Podczas odfgczania lampka powinna miga¢, a sygnat dzwigkowy powinien by¢ przerywany.

*  Numer modelu to WDC-2.

* Napiecie wejsciowe wynosi 9 V.

« Typ baterii to jedna bateria 9 V.

WSKAZANIA DO STOSOWANIA / PRZEZNACZENIE

Kontroler odtaczania WEB jest przeznaczony wytgcznie do uzytku z systemem do embolizaciji tetniakéw WEB. Nalezy

go uzy¢ do odlqczerjia implantu WEB zgoc’inie z opisem w instrukcji obstugi systemu WEB

OSTRZEZENIA | SRODKI OSTROZNOSCI

NIE uzywa¢ w potgczeniu z urzgdzeniami o czestotliwosci radiowej (RF). Przeno$ne i mobilne urzadzenia

komunikacyjne RF mogg wptywac¢ na medyczne urzgdzenia elektryczne.

Nie nalezy uzywac kontrolera odtgczania WEB w poblizu innych urzadzen lub w stosie z nimi, poniewaz moze

to spowodowac¢ nieprawidtowe dziatanie. Jesli takie uzycie jest konieczne, kontroler odtgczania WEB i inne

urzadzenia powinny by¢ obserwowane w celu sprawdzenia, czy dziatajg normalnie.

Nalezy zachowa¢ odlegtos¢ co najmniej 30 cm (12 cali) miedzy kontrolerem odtgczania WEB a przenosnym

sprzetem tgcznosci radiowe;.

Ponowne uzycie kontrolera odtgczania WEB u innego pacjenta moze spowodowac ryzyko zakazenia pacjenta.

SPECYFIKACJA i ZGODNOSC Z NORMAMI EMC

Kontroler odtgczania WEB jest czeécig aplikacyjng jednorazowego uzytku typu BF. Do podstawowych zadan

kontrolera odtgczania WEB nalezy:

1. Kontroler odtgczania WEB musi odigczy¢ implant WEB w czasie nie dtuzszym niz 0,82 sekundy od

nacisniecia przycisku.

2. Kontroler odtgczania WEB musi odtgczy¢ implant WEB po naci$nieciu przycisku

Nie uzywac kontrolera odtgczania WEB w $rodowisku o temperaturze przekraczajacej 40°C lub wilgotnosci wzglednej

przekraczajacej 75%.

Kontroler odtgczania WEB zaprojektowano zgodnie z wymaganiami EMC UE i FDA. Zgodno$¢ wykazano

przez spetnienie nastepujacych limitéw testowych normy IEC 60601-1-2.

EMISJE ELEKTROMAGNETYCZNE

Kontroler odt ia WEB jest pr y do uzytku w Srodowisku elektr gnetycznym okreslonym ponizej.

Uzytkownik powinien upewnic sie, ze jest on uzywany w takim srodowisku.

Test emisji Zgodnos$¢ Srodowisko elektromagnetyczne

Emisje RF CISPR Klasa B
1

WEB nie wykorzystuje energii RF do swoich wewnetrznych
funkcji. Dlatego jest mato prawdopodobne, aby powodowat
jakiekolwiek zaktocenia w pobliskim sprzgcie elektronicznym.

ODPORNOSC ELEKTROMAGNETYCZNA

Kontroler odf ia WEB jest pr y do uzytku w Sr isku elektr ycznym okreslonym ponizej.
Uzytkownik powinien upewnic sig, ze jest on uzywany w takim $rodowisku.

Poziom testu IEC 60601

Wytadowania 2,4,6i8kV () Roztadowanie
elektrostatyczne stykow betonowe lub z ptytek ceramicznych.
IEC 61000-4-2 2,4,8i15KkV (+) Wyladowanie Jesli podtogi pokryte sg materiatem
powietrzne syntetycznym, wilgotno$¢ wzgledna
powinna wynosi¢ co najmniej 30%.

Test odpornosci Srodowisko elektromagnetyczne

Podtogi powinny by¢ drewniane,

Modulacja Od 80 MHz do 2,7 GHz
amplitudy pola Od 3 V/mdo 10 V/im
elektromagnetycznego | 80% AM 1 kHz poziom charakterystyczny dla typowej
o czestotliwosci lokalizacji w typowym $rodowisku
radiowej komercyjnym lub szpitalnym.

IEC 61000-4-3

Pole zblizeniowe
z nadajnikéw
bezprzewodowych
IEC 61000-4-3

Pole elektromagnetyczne o
czestotliwosci radiowej powinno mieé¢

385 MHz: 27 V/m przy modulacji Nadajniki bezprzewodowe uzywane w
impulséw 18 Hz terenie powinny by¢ charakterystyczne
450 MHz: 28 V/m przy modulacji FM | dla typowej lokalizacji w typowym

710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 $rodowisku komercyjnym lub

Vim przy szpitalnym.

modulacji impulséw 217 Hz

810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28
Vim przy

modulacji impulséw 18 Hz

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

modulacji impulséw 217 Hz

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

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

modulacji impulséw 217 Hz

Pole magnetyczne o 30 A/m (pole o czestotliwosci 50 Hz Pola magnetyczne o czgstotliwosci
czestotliwosci zasilania | i60 Hz) zasilania powinny mie¢ poziomy
IEC 61000-4-8 charakterystyczne dla typowej
lokalizacji w typowym $rodowisku
komercyjnym lub szpitalnym.

WARUNKI PRZECHOWYWANIA | PRZENOSZENIA
Przechowywa¢ w kontrolowanej temperaturze pokojowej w suchym miejscu. Chroni¢ przed $wiatlem
stonecznym.
Nie przewozi¢ i nie przechowywa¢ w $rodowisku o temperaturze przekraczajgcej 60°C lub wilgotnosci
wzglednej przekraczajacej 75%.
Kontrola wzrokowa wszystkich systemow barier sterylnych, ktére sg oznaczone jako sterylne, bezposrednio
przed uzyciem. Nie uzywac, jesli widoczne sg naruszenia integralnosci systemu bariery sterylnej, takie jak
uszkodzenie lub otwarcie torebki.

* Ten kontroler odf ia WEB

Aoh

wyjecie i utylizacje baterii. Ptaskim srubokretem lub

ym narze dzi i ¢ klapke pokrywy baterii, aby otworzy¢ obudowe i wyjac baterig.
Batene nalezy zutylizowa¢ w spasob zgodny z Iokalnyml przepisami.

* Kontroler odlagczania WEB nalezy utylizowac¢ zgodnie z dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu
elektrycznego i elektronicznego (WEEE), polityka szpitala i lokalnymi przepisami.

INFORMACJE DOTYCZACE BEZPIECZENSTWA MRI
Kontroler odtgczania WEB jest urzgdzeniem, ktérego stosowanie jest niebezpieczne w $rodowisku rezonansu
magnetycznego (,MR Unsafe”).

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

Strona internetowa elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com

GWARANCJA

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

Ceny, specyfikacje i dostepnos¢ modeli mogg ulec zmianie bez powiadomienia.
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Instructiuni suplimentare pentru controlerul de detasare WEB™ (WDC-2)

Consultati instructiunile de utilizare ale sistemului WEB pentru instructiuni referitoare la utilizarea controle-
rului de detasare WEB cu impingatorul de pozitionare WEB'

fRetineti ca urmétoarele precizari sunt exceptii cu privire la instructiunile 1U ale sistemului WEB (care descriu

utilizarea sistemului WEB cu WDC-1). Pentru WDC-2:

« In timpul detasdrii, lumina trebuie sé se aprinda intermitent, iar semnalul sonor trebuie sé fie intermitent.

*  Numarul modelului este WDC-2.

« Tensiunea de intrare este de 9 V.

« Tipul de baterie este de 9 V fiecare.

INDICATII DE UTILIZARE/SCOP PRECONIZAT

Controlerul de detasare WEB este conceput exclusiv pentru utilizarea impreuna cu sistemul de embolizare

a anevrismelor WEB. Acesta trebuie utilizat pentru detasarea implantului WEB, conform descrierii din

instructiunile 1U ale sistemului WEB.

AVERTISMENTE SI MASURI DE PRECAUTIE

NU utilizati impreuna cu dispozitive cu radlofrecventa (RF). Echipamentele de comunicatii in RF mobile si

portabile pot afecta echipamentul electric medical.

Nu utilizati controlerul de detasare WEB adiacent sau stivuit cu alte echipamente deoarece acest lucru ar

putea duce la o functionare necorespunzatoare. In cazul in care este necesara o astfel de utilizare, controlerul

de detasare WEB si celelalte echipamente trebuie sa fie observate pentru a se verifica daca functioneaza

normal.

Mentineti o distanta de cel putin 30 cm (12 toli) intre controlerul de detasare WEB si echipamentele de

comunicatii RF portabile.

In cazul in care controlerul de detasare WEB este reutilizat pe un alt pacient, poate duce la riscul de infectare

a pacientului.

SPECIFICATII si CONFORMITATE EMC

Controlerul de detasare WEB este o piesa aplicata de tip BF de unica folosinta. Performanta esentiala a

controlerului de detasare WEB este:

1. Controlerul de detasare WEB trebuie sa detaseze implantul WEB in 0,82 secunde sau mai putin de la
apasarea butonului.

2. Controlerul de detasare WEB trebuie sa detaseze implantul WEB la apasarea butonului

Nu utilizati controlerul de detasare WEB intr-un mediu cu temperaturi care depasesc 40 °C sau cu o umiditate

relativa care depaseste 75%.

Controlerul de detasare WEB a fost conceput astfel incat sa respecte cerintele referitoare la EMC ale UE si

FDA. Conformitatea a fost demonstrata prin respectarea urmatoarelor limite de test ale IEC 60601-1-2.

EMISII ELECTROMAGNETICE

Controlerul de detasare WEB este destinat utilizarii in mediul electromagnetic specificat mai jos. Utilizatorul trebuie

sa se asigure cd acesta este folosit intr-un asemenea mediu.

Test de emisii Conformitate

Emisii RF CISPR 11 | Clasa B

Mediu electromagnetic

Controlerul WEB nu utilizeaza energie RF pentru functia sa
interna. Astfel, este putin probabil ca acesta s& produca vreo
interferenta in echipamentele electronice din apropiere.

IMUNITATE ELECTROMAGNETICA

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

Nivel de testare IEC 60601

Test de imunitate Mediu electromagnetic

Descarcare 2,4, 6 si 8 kV (x) Descarcare prin Pardoselile trebuie sa fie din lemn,
electrostatica contact ciment sau placi ceramice. Daca
IEC 61000-4-2 2,4,8si 15 kV () Descarcare in aer | pardoselile sunt acoperite cu material

sintetic, umiditatea relativa trebuie sa
fie de cel putin 30%.

Test de imunitate Nivel de testare IEC 60601

Campul Intre 80 MHz si 2,7 GHz
electromagnetic de Intre 3 V/m si 10 V/m
radiofrecventd cu 80% AM 1 kHz
amplitudine modulata
IEC 61000-4-3

Campul de 385 MHz: 27 V/m la modulatie a
proximitate fata de impulsurilor de 18 Hz camp trebuie sa fie cele caracteristice
transmitatoarele 450 MHz: 28 V/m la modulatie FM unui mediu tipic comercial sau
wireless 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: spitalicesc.

IEC 61000-4-3 9V/mla

modulatie a impulsurilor de 217 Hz
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28
Vim la

modulatie a impulsurilor de 18 Hz
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/imla

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

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9Vimla

modulatie a impulsurilor de 217 Hz

Mediu electromagnetic

Nivelurile campului electromagnetic
cu radiofrecventa trebuie sa fie
cele caracteristice unui mediu tipic
comercial sau spitalicesc.

Transmitatoarele wireless utilizate in

Campul magnetic al 30 A/m (atat pentru camp de 50 Hz, Campurile magnetice de frecventa
frecventei de retea cat si de 60 Hz) de retea trebuie sa fie la niveluri
IEC 61000-4-8 caracteristice pentru o locatie
tipica dintr-un mediu comercial sau
spitalicesc.

CONDITII DE DEPOZITARE $I MANIPULARE

Depozﬂaﬂ la o temperatura ambientala controlata, intr-un loc uscat. Pastrati departe de lumina soarelui.

Nu expediati si depozitati intr-un mediu cu temperaturi care depasesc 60 °C sau cu o umiditate relativa care
depaseste 75%.

Inspectati vizual toate sistemele de bariera sterila care sunt etichetate ca fiind sterile fnainte de utilizare.
Nu utilizati daca afectarea integritatii sistemului de barierd sterila este evidenta, cum ar fi in cazul in care
ambalajul este deteriorat sau deschis.

* Acest controler de detasare WEB prezintd posibilitatea de scoatere $l eliminare a bateriei.
Folosind o surubelnitd cu cap plat sau un instrument sii lapet: pe !
compartimentului pentru baterie astfel incat sa deschideti carcasa si s scoateti bateria.
Eliminati bateria in conformitate cu reglementarile locale.

e Eliminati controlerul de detasare WEB in conformitate cu Dlrectlva prlvmd de§eurlle de
echipamente electrice si electronice (DEEE), cu politica spitalului si cu reg tarile locale.

INFORMATII PRIVIND SIGURANTA IN MEDIUL IRM
Controlerul de detasare WEB este nesigur pentru RM.

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

Atentie: Utilizatorii si/sau pacientii trebuie sa raporteze orice incident grav aparut in legatura cu dispozitivul
catre producator si autoritatea competenta din statul membru sau autoritatea sanitara din zona in care este
stabilit utilizatorul si/sau pacientul.

Site web pentru IU electronice: www.microvention/elFU-MicroVention.com

GARANTIE

MicroVention, Inc. garanteaza ca s-a utilizat o atentie corespunzatoare la proiectarea si fabricarea acestui
dispozitiv. Aceasta garantie inlocuieste si exclude toate celelalte garantii care nu sunt stipulate in mod expres
n acest document, fie ca sunt exprimate sau implicite prin efectul legii sau in alt mod, inclusiv, dar fara a se
limita la, orice garantie implicita de vandabilitate sau de adecvare la un anumit scop. Manipularea, depozitarea,
curatarea si sterilizarea dispozitivului, precum si factorii legati de pacient, diagnostic, tratament, procedura
chirurgicala si alte aspecte care nu pot fi controlate de MicroVention, Inc., afecteaza in mod direct dispozitivul
si rezultatele obtinute in urma utilizarii sale. Obligatia exclusiva a MicroVention, Inc. in temeiul acestei garantii
se limiteaza la repararea sau inlocuirea acestui dispozitiv pana la data de expirare. MicroVention, Inc. nu va
fi rdspunzatoare pentru nicio pierdere, dauna sau cheltuiala incidentald, indirecta, speciala sau conexa care
rezulta direct sau indirect din utilizarea acestui dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi asuma si nici nu autorizeaza
nicio altd persoana sa isi asume in numele sau vreo altd raspundere sau responsabilitate suplimentara in
legatura cu acest dispozitiv. MicroVention, Inc. nu isi asuma nicio raspundere in ceea ce priveste dispozitivele
reutilizate, reprocesate sau resterilizate si nu ofera nicio garantie, explicitd sau implicita, inclusiv, dar fara a
se limita la vandabilitate sau adecvarea la utilizarea preconizata, in ceea ce priveste un astfel de dispozitiv.
Preturile, specificatiile si disponibilitatea modelelor pot fi modificate fara notificare prealabila.
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[ononHutenbHble MHCTPYKLMK K KOHTponnepy otcoeauHeHus WEB™ (WDC-2)

YkazaHusi 1o npumeHeHuro KoHmposnnepa omcoeduHeHuss WEB ¢ docmaegoyHbim mornkamenem WEB' cm.
8 UHCMPYKUUU no akcrnyamayuu cucmemsl WEB

t OBpaTnTe BHMMaHWE, YTO HIDKE MPUBEAEHbI UCKITIOHEHNs], OTHOCSLUMECS! K UHCTPYKLMM MO 3KChmyaTtauum
cuctembl WEB (B koTOpoit onuckiBaeTcsi cnonb3osaHue cuctemsl WEB ¢ WDC-1). ina WDC- 2:
* Bo spems omcoeduHeHusi ceemosoli uHOUKkamop OOmKeH Mu2amb, a 38yKoeol cueHan OomkeH 6bimb
rpepbI8UCMBIM.
*  Homep modenu — WDC-2.
* BxodHoe HanpsikeHue — 9 B.
*  Tun 6amapeu — odHa Ha 9 B.
MOKA3AHUA K MPUMEHEHWIO / MPEAHA3HAYEHUE
KoHTponnep otcoeavHeHust WEB npefHasHayeH Arist UConb30BaHWs TOMBKO C CUCTEMOI AMBONM3aLImm aHeBpU3MbI
WEB. OH npumMeHsieTca Ana otcoeavHenus uvnnavtata WEB, kak onvcaHo B MHCTPYKUMM MO 3Kcnnyartauum
cuctembl WEB.
NPEAYMNPEXOEHWSA U MEPbI NMPEOCTOPO)XHOCTU
HE wcnonbeayite ¢ paguodactoTHeiMm (PY) ycTtpoiictBamu. NMopTtatuBHoe M MobunbHoe obopyaoBaHue
PaAvoCBSA3N MOXET OKa3blBaTb BMsiHUE Ha paboTy MeANLIMHCKOrO 3NEeKTPUYECKoro 06opyaoBaHus.
He ucnonb3yiite koHTponnep otcoeauHenns WEB, koraa oH pacnonoXeH psgom ¢ Apyrim o6opynoBaHvem,
noA WU Haf, HUM, Tak Kak 3TO MOXET MPUBECTU K HempasuribHoN paboTe koHTponnepa. Ecnu Heobxogumo
UCMONb30BaTh KOHTPOIIEP OTCOEAMHEHUS UMEHHO Tak, CrieayeT HabnioaTk 3a KOHTPONNIEPOM OTCOEANHEHMS
WEB v gpyrum obopynoBaHvem, 4Tobbl y6eamTbes, YTO OHU paboTaroT UCMPaBHO.
Cobntogante pacctosiHne He meHee 30 cm (12 AINMOB) Mexay KOHTponnepom otcoeanHerns WEB n
NopTaTUBHBIM PaAMoYacTOTHEIM 060pYyAOBaHUEM.
[MoBTOpHOE 1CnoMb3oBaHUe KOHTponnepa otcoeanHenns WEB Ha Apyrom naumeHTe MOXeT NPUBECTU K PUCKY
3apaxeHus nauueHTa.
TEXHUYECKWNE TPEBOBAHWA N COOTBETCTBUE SMC
KoHTponnep otcoeanHenuss WEB npepncraensier coboit ogHopasoBylo pabouyio uvacTb Tuna BF. Huxe
onncaHbl OCHOBHbIE (OYHKLMW KOHTponnepa otcoeanHenns WEB.
1. KoHTponnep otcoeanHerns WEB npu HaxxaTuu KHOMKW AOMKeH oTcoeanHATb umnnantat WEB 3a
0,82 cekyHAbl N MeHee.
2. KoHtponnep otcoeanHenust WEB gomkeH otcoeanHnts umnnadtat WEB npu HaxaTum KHonku.
He akcnnyatupyiite koHTponnep ortcoeauHeHuss WEB B cpege ¢ Temnepatypoi Bblwe 40°C unu
OTHOCUTENbLHON BNaxHOCTbIo Gonee 75%.
KoHTponnep WEB paspaboTtaH B cooTBeTCTBUM C TpeGoBaHuamu EC no anekTpomMarHUTHo COBMECTUMOCTMN
n FDA. CooTBeTcTBrE NOATBEPX/AEHO COOMIOAEHVEM creaylolyx MpeaenbHbIX YCrNoBUIA WUCMbITaHUA Mo
ctangapty IEC 60601-1-2.

ANEKTPOMAIHUTHAA SMUCCUA

Kontponnep WEB n Ana B 3MEKTPOMArHUTHOI 0GCTaHOBKe, OnpeaeneHHoM
Huxe. Monb: crneayert o b €ro BY " 3NeKTPOMarHUTHOI 06CTaHOBKe.

WcnbiTanne Ha CootBeTtcTBrE OnekTpomarHnTHas obcTaHoBKa

3NEeKTPOMArHUTHYI0

ammccnio

PagunouyactotHoe Knacc B KoHTponnep WEB He wucnonb3yeT pagmMo4acToTHYHO

nanyyerue CISPR QHEprul  Ans  BbIMOMHEHUS  BHYTPEHHWUX  PYHKLMA.
11 MoaToMy MaroBeposiTHO, YTO OH MPUBEAET K HapyLLUeHWsIM
hyHKLIMOHNPOBAHWSI PaCcMONOXEHHOTO BONM3N 3MEKTPOHHOTO

obopyaoBaHus.
NMOMEXOYCTOWYMBOCTb
Kontponnep WEB npegHa: ANs Ny B 3MEKTPOMArHUTHOI 0GCTaHOBKE, ONpeaeneHHoM
Hxe. Monb. cneayet b €ro N[ B YKa3aHHOW 3NeKTPOMArHUTHO 0GCTaHOBKe.

WcnbiTanne Ha

WcnbiTatenbHbin  ypoBeHs no |EC | OnekTpomarHnTHas o6cTaHoBKa
nomexoycToiumMBocTL | 60601

OnekTpocTatnyeckme | 2,4, 6 1 8 kKB (x) — KOHTaKTHbII

paspsagbl no paspsg Aepesa, 6eToHa UM kepammu4eckon
IEC 61000-4-2 2, 4,81 15 KB (+) — BO3YLUHbIIA nNnUTKW. ECnn nonbl NoKpbITh!
paspsia CUHTETUYECKUM MaTepuarom,

OTHOCHTENbHAs BMNaXHOCTL BO3ayxa

AOIMKHa cocTaensiTe He meHee 30%.

Monbl AOIMKHbI 6bITb BbINOMHEHbI U3

PapunoyacTtoTtHoe oT 80 MMy no 2,7 My
AMeKTPOMarHuTHoe ot 3 B/m go 10 B/m
none ¢ aMnnUTyaHOW 80% AM 1 kl'y
Moaynsumen no
IEC 61000-4-3

Mone B GnvxHen 385 MI'y: 27 B/m npn 18 'y, XapakTepucTuku UCnornb3yemblX B
30He 6eCrnpoBOAHbIX MMMYIbCHOW MOAYNSALMM none 6ecnpoBoAHbIX NepeaaTynkoB
nepefaTyvKkoB no 450 Mru: 28 B/m npu FM-mozynsumm | criegyeT ob6ecneynts B COOTBETCTBUMN C
IEC 61000-4-3 710 Ml'u, 745 Mrry, 780 MI'u: 9 B/m TUMUYHBIMUW YCIOBUSIMW KOMMEPYECKON
npu M1 6oNbHUYHON 0BCTaHOBKU.

217 'y MMNyNbCHON MOAYNALMN

810 MIw, 870 MI'y, 930 Mry: 28 B/m
npu

18 'y UMNyNbCHON MoAYNALMN

1720 Mlu, 1845 Mry, 1970 MIu:

28 B/m npun

217 'y MMNYNbCHON MOAYNALMN
2450 MI'y: 28 B/m npun 217 'y,
MMMYIbCHOW MOAYNSALMM

5240 Mry, 5500 Ml'y, 5785 MIy:

9 B/m npu

217 'y MMNYNbCHON MOAYNALMN

YpOBHU paiMo4acToTHOro
2MeKTPOMarHMTHOrO Nons crnegyeT
obecneynTb B COOTBETCTBUN C
TUMUYHBIMMW YCIIOBUSIMI KOMMEPYECKOM
11 6onNbHNYHON 06CTAHOBKM.

MarHuTHoe none 30 A/m (kak B none 50 Ny, Tak 1 B
NPOMBbILLIEHHOW none 60 u) NPOMBbILLIIEHHOW YacTOThl cneayet
yacrotbl IEC 61000- obecneynTb B COOTBETCTBUN C

4-8 TUMUYHBIMMW YCNOBUSIMW KOMMEPYECKON
1Ny 60nbHNYHON 0BCTaHOBKY.

ypOBHVI MarHUTHOro nons

YCJ10BUSA XPAHEHUS U OBPALLIEHUA

XpaHWTb Npy KOHTPONIMPYEMOI1 KOMHATHOW TemnepaType B CyXoMm mecTe. bepeyb oT conHeuHoro caeta.

He TpaHcnopTupyiTe 1 He XpaHuTe B cpeae ¢ TemnepaTypon Bbie 60°C unu oTHOCUTENBHOW BNAXHOCTbIO
6onee 75%.

MpoBoauTe BU3yaribHYo NPOBEPKY BCEX CTEPUIbHBIX GaPbEPHBIX CUCTEM, MAPKUPOBAHHBIX KaK CTEPUIIbHbIE,
HENoCpPeACTBEHHO NEPEA UCMOMb30BaHNEM. He ucnonbk3ayiTe U3fenue, ecnm BUAHbI HAPYLIEHNS LENOCTHOCTU
CTepunbHoli 6apbepHOit CUCTEMbI, Hanpwmep eCcnu ynakoBka nospexaeHa unv obHapyxxeHa BCKPbITOA.

« Omom J P C WEB u: uy
J c 10 oll ¢ unu YHO20 o]
Ha 8bICMYN KPbIWKU 6amapeilHoz0 omceka, 4mobkbl OMKPLIME KOPIYC U U36redb 6amapero.
Ymunu3supytime J 8 CC c IMU TTf
¢ Ymunusupyime KoHmp p o] WEB A i 06
o: D20 U POHHO20 o6opydoaaHun (WEEE), no.numuxou 60nbHUYUBI U

MeCmHbIMU npasusnamu.

MH®OPMALINS1 10 COBMECTUMOCTU C MPT
KoHTponnep otcoeauHennss WEB MPT-He6e3onaceH.

BHumaHue! @ep.epaanbll?l 3aKOH OrpaHn4nBaeT npoaaxy aTtoro yCTpDVICTBa Bpa4om U1 no ero npegnucaHunio.
BHumanue! TMonb3osatenu w/vnun nauueHTbl OOMMKHbI COOGLLlaTb o ntobbix Cepbe3HbIX WHUMOEHTax,
npowusoweawmx c yCTpOVICTBOM, npon3BoANTENIO U YNOJTHOMO4YEHHOMY OpraHy rocygapcrea-y4acTHUKa vunu
MECTHOMY OpraHy 34paBOOXpaHEeHNs, B KOTOPOM HaxoAdaTCcA nonb3oBaTerb wvnn nauuneHT.

Be6-caiit elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com

FAPAHTUS

Komnanusi MicroVention, Inc. rapaHTUpyerT, 4To npu paspaboTke W NpOW3BOACTBE AAHHOMO M3denvsi Gbinu
NPUHATLI pa3yMHble Mepbl NPeaOoCTOPOXHOCTW. [JaHHas rapaHTUs 3aMeHsieT W UCKNoYaeT Bce apyrue
rapaHTuu, NpsMO He OrOBOPEHHbIE B HACTOALLEM [OKYMEHTE, BbipaXeHHble Unu nogpasymeBaemMble B CUMy
3aKkoHa WNM ApYrux 0oBCTOATEenbCTB, BKMOYasi, NMOMUMO Mpoyero, niobble nogpasymeBaemble rapaHTUn
TOBAPHOrO COCTOSIHWSI UMW NPUIOAHOCTY ANS KOHKPETHOI Lenn. OBpalleHne ¢ yCTPOUCTBOM, Er0 XpaHeHue,
ouncTka M cTepunu3aumsi, a Takke akTopbl, CBSI3aHHbIE C MNaLMEHTOM, [AWArHOCTUKOW, nevyeHuneM,
XMpYPru4eckon npoLeaypon, v Apyriue Bonpochl, HENOAKOHTponbHbIe MicroVention, Inc., HenocpeacTeeHHO
BAWAKOT Ha usgenue n pesynbraTtbl, NOMyYEHHbIE NMPU ero UCnonNb3oBaHUK. E,ClVIHCTBEHHoe 0ba3aTenLCTBO
komnaHum MicroVention, Inc. no AaHHOW rapaHTUKM OrpaHUYMBAETCS PEMOHTOM WM 3aMeHON [AaHHOro
napenust 4o UcTedeHust cpoka ero gevicteusi. Komnanma MicroVention Inc. He HeceT OTBETCTBEHHOCTU 3a
ntobble cryyaiHble, KOCBEHHble, 0CObble UMW COMYTCTBYOLLME NOTEPH, ywepb Unu pacxodsl, NPsMo WUnv
KOCBEHHO CBSi3aHHble C WCMOMb3oBaHWeM daHHoro usgenus. Komnanust MicroVention, Inc. He npuHumaet
Ha ceBs U He YMOMHOMOYMBAET APYrMX UL MPUHUMATL 3a Hee Kakue-nnbo ApYrue Wiu AOMONHUTENbHbIE
06s13aTenbCTBaA UMW OTBETCTBEHHOCTL B CBSA3W C AaHHbIM n3genuem. Komnanusi MicroVention, Inc. He Hecet
HUKaKoW OTBETCTBEHHOCTU 3a MOBTOPHOE WUCMONb30oBaHUe, nepepaboTky MM MOBTOPHYK CTepunuaauuio
n3penuii U He AaeT HUKaKWX rapaHTUi, BbIPaXEHHbIX WNK noapasdymeBaeMblX, BKMOYAs, NOMUMO MpoYero,
rapaHTum TOBApHOro COCTOAHUSA UNW NPUrOAHOCTU ANs KOHerTHOIZ uenu, B OTHOLLEHNN Taknx MS,ClEJ'IVIVI.
LleHbl, TeXHWYeCKVe XapaKTePUCTUKN U Hann4ne mogenei MoryT 6biTb U3MeHeHbI 6e3 NpeBapuTENbLHOTO
yBeaoMIneHus.

SR

Dodatna uputstva za WEB™ regulat janja (WDC-2)

p

Uputstva za upotrebu WEB regulatora odvajanja sa WEB uvodnim potiskivacem potrazite u uputstvu za
upotrebu WEB sistemat

fimajte 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 zvucni 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 iskljuivo je namenjen za upotrebu sa WEB za embolizaciju aneurizme. Treba ga
koristiti za odvajanje WEB implantata kao $to je opisano u uputstvu za upotrebu WEB sistema.
UPOZORENJA | MERE PREDOSTROZNOSTI

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

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

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

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

SPECIFIKACIJE i EMC USKLADENOST

WEB regulator odvajanja je primenjeni deo za jednokratnu upotrebu tipa BF. Osnovne performanse WEB
regulatora odvajanja su sledece:

1. WEB regulator odvajanja mora da odvoji WEB implantat za najviSe 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 okruzenju sa temperaturom vec¢om od 40°C ili relativnom
vlazno§céu ve¢om od 75%.

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

ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

WEB ja je p
da obezbedi da se on Koristi u takvom okruzenju

u elektromag okruzenju u ku. Korisnik treba

Ispitivanje emisija Usaglasenost
Emisije RF CISPR Klasa B
1

Elektromagnetno okruzenje

WEB ne koristi RF energiju za svoje interno funkcionisanje.
Stoga je malo verovatno da ce izazvati bilo kakve smetnje na
obliznjoj elektronskoj opremi.

ELEKTROMAGNETNI IMUNITET

WEB lator od jaje za upotrebu u elek t okruzenju d u ku. Korisnik treba
da obezbedi da se on koristi u takvom okruzenju
Ispitivanje otpornosti IEC 60601 nivo ispitivanja Elektromagnetno okruzenje
Elektrostaticko 2,4,6i8kV (z) kontaktno praznjenje | Podovi treba da budu od drveta,
praznjenje 2,4,8i15kV () praznjenje kroz betona ili keramickih plocica. Ako
IEC 61000-4-2 vazduh su podovi prekriveni sintetickim
materijalom, relativna vlaznost vazduha
treba da bude najmanje 30%.
Modulirana 80 MHz do 2,7 GHz Elektromagnetno polje radio-
elektromagnetna 3V/mdo 10 V/m frekvencije treba da bude na nivoima
geografska duzina 80% AM 1 kHz karakteristi¢nim za tipiénu lokaciju u
radio frekvencije tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom
IEC 61000-4-3 okruzenju.

Ispitivanje otpornosti IEC 60601 nivo ispitivanja

385 MHz: 27 V/m pri impulsnoj Bezi¢ni predajnici koji se koriste u polju
modulaciji od 18 Hz treba da budu karakteristi¢ni za tipicnu
450 MHz: 28 V/m @ FM modulacija lokaciju u tipicnom komercijalnom ili
710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 bolnickom okruzenju.

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

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

Elektromagnetno okruzenje

Polje blizine iz
bezi¢nih predajnika
IEC 61000-4-3

Power Frequency
Magnetic Field IEC

Magnetna polja frekvencije
napajanja treba da budu na nivoima

61000-4-8 karakteristi¢nim za tipi¢nu lokaciju u
tipicnom komercijalnom ili bolni¢kom
okruzenju.

USLOVI SKLADISTENJA | RUKOVANJA

uvati na kontrolisanoj sobnoj temperaturi na suvom mestu. Drzati dalje od sunéeve svetlosti.
Nemojte otpremati i skladistiti u okruZenju sa temperaturom ve¢om od 60°C ili relativnom vlazno$¢u vecom
od 75%.
Neposredno pre upotrebe vizuelno pregledajte sve sisteme sterilne barijere koji su oznaceni kao sterilni.
Nemojte koristiti ako je celovitost sistema sterilne barijere vidno narusen, na primer ako je kesica oste¢ena
ili otvorena.

* WEB regulator odvajanja ima mogucnost uklanjanja i odlaganja baterije. Pomoc¢u ravnog
odvijaca ili slicnog alata, pritisnite /ez:cak poklopca baterije da biste otvorlll kuciste i izvadili
bateriju. OdlozZite bateruuuotpad na nacin koji je u skladu sa lokalnim propi:

* Odlozite WEB r lat kladu sa Direktivom o otpadu elektricne i elektronske
opreme (WEEE), bolnlckom polmkom i lokalnim propisima.

INFORMACIJE O BEZBEDNOSTI U OKRUZENJU MR

WERB regulator odvajanja je nebezbedan u okruzenju MR.

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

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

Veb-lokacija elektronskog uputstva za upotrebu: www.microvention/elFU-MicroVention.com

GARANCIJA

Kompanija MicroVention, Inc. garantuje da je ovo medicinsko sredstvo dizajnirano i proizvedeno sa
razumnom paznjom. Ova garancija zamenjuje i iskljuuje sve ostale garancije koje nisu izri¢ito navedene u
ovom dokumentu, bilo da su one izri¢ite ili podrazumevane zakonom ili na drugi nacin, ukljuujuci, izmedu
ostalog, sve podrazumevane garancije utrzivosti ili prikladnosti za odredenu svrhu. Rukovanje, skladiStenje,
GiS¢enje i sterilizacija medicinskog sredstva, kao i faktori koji se odnose na pacijenta, dijagnozu, lecenje,
hirur§ku proceduru i druga pitanja izvan kontrole kompanije MicroVention, Inc. direktno uticu na medicinsko
sredstvo i rezultate dobijene njegovom upotrebom. Jedina obaveza kompanije MicroVention, Inc. prema ovoj
garanciji ograni¢ena je na popravku ili zamenu ovog medicinskog sredstva do isteka roka trajanja. Kompanija
MicroVention, Inc. ne snosi odgovornost za bilo kakve slu¢ajne, indirektne, posebne ili posledi¢ne gubitke,
Stete ili troSkove koji direktno ili indirektno proisti¢u iz upotrebe ovog medicinskog sredstva. Kompanija
MicroVention, Inc. ne preuzima, niti ovlas¢uje bilo koje drugo lice da za nju preuzme bilo koju drugu ili dodatnu
obavezu ili odgovornost u vezi sa ovim medicinskim sredstvom. Kompanija MicroVention, Inc. ne preuzima
nikakvu odgovornost u vezi sa medicinskim sredstvima koja se ponovo koriste, ponovo obraduiju ili ponovo
steriliSu i ne daje nikakve garancije, izriCite ili podrazumevane, ukljuujuéi, izmedu ostalog, podesnost za
prodaju ili za predvidenu svrhu, u vezi sa takvim medicinskim sredstvom.

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

L

Dodatna navodila za kontrolnik lo¢evanja WEB™ (WDC-2)

Za navodila o uporabi kontrolnika lo¢evanja WEB skupaj z uvajalnim potiskalnikom WEB si oglejte navodila za
uporabo sistema WEBT"

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

* Med lo¢evanjem mora lucka utripati, zvocni signal pa mora biti prekinjen.

« Stevilka modela je WDC-2.

« Vhodna napetost je 9 V.

« Baterija je ena, 9-voltna.

INDIKACIJE ZA UPORABO/PREDVIDENI NAMEN

Kontrolnik lo¢evanja WEB je namenjen izklju¢no uporabi s sistemom za embolizacijo anevrizem WEB.
Uporabljati ga je treba za loCevanje vsadka WEB, kot je opisano v navodilih za uporabo sistema WEB.
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI

NE uporabljajte skupaj z radiofrekvencénimi (RF) pripomocki. Prenosna in mobilna RF-komunikacijska oprema
lahko vpliva na medicinsko elektri¢no opremo.

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

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

Ce se kontrolnik logevanja WEB ponovno uporabi p[i drugem bolniku, lahko pride do okuzbe bolnika.
SPECIFIKACIJE in ELEKTROMAGNETNA ZDRUZLJIVOST

Kontrolnik lo¢evanja WEB je komponenta tipa BF za enkratno uporabo, ki pride v stik z bolnikom. Bistvene
lastnosti kontrolnika lo¢evanja WEB so:

1. Kontrolnik lo¢evanja WEB mora ob pritisku gumba vsadek WEB lociti v 0,82 sekunde ali manj.

2. Kontrolnik lo¢evanja WEB mora ob pritisku gumba lo¢iti vsadek WEB.

Kontrolnika lo¢evanja WEB ne uporabljajte v okolju s temperaturo nad 40 °C ali relativno vlaznostjo nad 75 %.
Kontrolnik lo¢evanja WEB je bil zasnovan skladno z zahtevami za elektromagnetno zdruZljivost zakonodaje
EU in zahtevami urada FDA. Skladnost je bila dokazana z izpolnjevanjem naslednjih testnih omejitev
standarda IEC 60601-1-2.

ELEKTROMAGNETNE EMISIJE

K Inik logevanja WEB je
zagotoviti uporabo v takem okolju.

dali Il "

uporabi v spodaj op! okolju. Uporabnik mora

) 9

Test emisij Skladnost
RF-emisije CISPR Razred B
11

Elektromagnetno okolje

Pripomocek WEB za svoje notranje delovanje ne uporablja
RF-energije. Zato ni verjetno, da bo povzro¢al motnje pri
bliznji elektronski opremi.

ELEKTROMAGNETNA ODPORNOST

Ki ik lo¢ ja WEB je uporabi v spodaj opredelj elektr
zagotoviti uporabo v takem okolju.

Testna stopnja po IEC 60601
2,4,6in 8 kV (x) razelektritev ob

okolju. Uporabnik mora

Test odpornosti Elektromagnetno okolje

Elektrostati¢na Tla morajo biti lesena, betonska ali

razelektritev stiku pokrita s keramicnimi plosmcaml Ce
IEC 61000-4-2 2,4, 8in 15 kV (¢) razelektritev v so tla pokrita s sinteticnim materialom,
zraku mora biti relativna vlaznost najmanj
30 %.
Amplitudno Od 80 MHz do 2,7 GHz Ravni radiofrekvenénega

modulirano Od 3 V/mdo 10 V/m
radiofrekven¢no 80 % AM, 1 kHz
elektromagnetno polje
IEC 61000-4-3

Polje blizine iz
brezzi¢nih oddajnikov
IEC 61000-4-3

elektromagnetnega polja morajo
ustrezati ravnem, znacilnim za tipi¢no
mesto v tipicnem komercialnem ali
bolnigni¢nem okolju.

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

18 Hz polju, morajo ustrezati oddajnikom,
450 MHz: 28 V/m pri frekvenéni znadilnim za tipi¢no mesto v tipicnem
modulaciji komercialnem ali bolni$ni¢énem okolju.
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

Magnetna polja 30 A/m (tako polje 50 Hz kot tudi
omrezne frekvence 60 Hz)
IEC 61000-4-8

Ravni magnetnih polj omrezne
frekvence morajo ustrezati ravnem,
znadilnim za tipicno mesto v tipicnem
komercialnem ali bolnisni¢énem okolju.

POGOJI SHRANJEVANJA IN ROKOVANJA Z IZDELKOM

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

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

Tik pred uporabo preglejte vse sterilne pregrade sistema, ki so oznacene kot sterilne. Ne uporabljajte, ¢e so
vidni posegi v celovitost sterilnega pregradnega sistema, na primer poSkodovana ali odprta vrecka.

* Pritem kontrolniku lo¢evanja WEB je mogoce odstraniti in zavreéi baterijo: S ploskim izvijacem
ali podobnim orodjem pritisnite na jezicek pokrovcka razdelka baterije, da odprete ohisje in
odstranite baterijo. Baterijo zavrzite sklad| lokalnimi predpi

* Kontrolnik loc¢evanja WEB odstranite v skladu z direktivo o odpadni elektricni in elektronski
opremi (OEEO), pravili bolnisnice in lokalnimi predpisi.

INFORMACIJE O VARNOSTI V MR-OKOLJU

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

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

Pozor: Uporabniki in/ali bolniki morajo o vseh resnih incidentih, ki so se zgodili v zvezi s pripomockom, porocati
proizvajalcu in pristojnemu organu drzave ¢lanice ali lokalnemu zdravstvenemu organu, v kateri ima uporabnik
in/ali bolnik sedez.

Spletna stran elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com

GARANCIJA

Druzba MicroVention, Inc. jam¢i, da je bila pri naértovanju in izdelavi tega pripomocka uporabljena razumna
skrbnost. Ta garancija nadomesca in izkljuCuje vse druge garancije, ki tukaj niso izrecno navedene,
bodisi eksplicitne ali implicirane po zakonu ali kako drugace, med drugim tudi vse implicirane garancije o
primernosti za prodajo ali primernosti za dolo¢en namen. Rokovanje s pripomockom, shranjevanje, ¢i§¢enje
in sterilizacija pripomocka ter dejavniki, povezani z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirurSkim posegom in
drugimi zadevami, na katere druzba MicroVention, Inc. nima vpliva, neposredno vplivajo na pripomocek in
rezultate njegove uporabe. Obveznost druzbe MicroVention, Inc. skladno s tem jamstvom je omejena na
popravilo ali zamenjavo tega pripomocka do izteka roka uporabnosti. Druzba MicroVention, Inc. ni odgovorna
za nobeno naklju¢no, posredno ali posledi¢no izgubo, $kodo ali stroske, ki neposredno ali posredno izhajajo
iz uporabe tega pripomocka. Druzba MicroVention, Inc. ne prevzema nobene druge ali dodatne odgovornosti
ali odgovornosti v zvezi s tem pripomoc¢kom, niti ne pooblasca nobene druge osebe, da bi jo prevzela namesto
nje. Druzba MicroVention, Inc. ne prevzema nobene odgovornosti za ponovno uporabljene, obdelane ali
sterilizirane pripomocke in ne daje nobenih izrecnih ali implicitnih jamstev, med drugim tudi ne jamstev o
primernosti za prodajo ali primernosti za predvideno uporabo, v zvezi s takim pripomockom.

Cene, specifikacije in razpoloZljivost modelov se lahko spremenijo brez predhodnega obvestila.

3K

Ovladac¢ odpojenia WEB™ (WDC-2) Dopliiujiice pokyny

Pokyny tykajlice sa pouzivania ovladaca odpojenia WEB s tlatnym zavadzacom WEB néjdete v navode na
pouzitie systému WEB.*

NizSie su uvedené vynimky tykajuce sa navodu na pouzitie systému WEB (ktory opisuje pouzivanie systému
WEB s ovladacom odpojenia WDC-1). Pre ovlada¢ odpojenia WDC-2:

« Pocas odpojenia ma kontrolka blikat' a pipanie mé byt prerusované.

« Cislo modelu je WDC-2.

« Vstupné napatie je 9 V.

. Typ’batérie Jje jednva 9V .

INDIKACIE NA POUZITIE/URCENY UCEL

Ovlada¢ odpojenia WEB je ur€eny len na pouzitie so systémom na embolizaciu aneuryziem WEB. Pouziva sa
na odpojenie implantatu WEB, ako je opisané v navode na pouzitie systému WEB.

VYSTRAHY A PREVENTIVNE OPATRENIA

NEPOUZIVAJTE v spojeni s radiofrekvenénymi (RF) zariadeniami. Prenosné a mobilné RF komunika¢né
zariadenia mézu ovplyvnovat zdravotnicke elektrické zariadenia.

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

Medzi oviddac¢om odpojenia WEB a prenosnymi RF komunikacnymi zariadeniami udrziavajte vzdialenost'
najmenej 30 cm (12 palcov).

Ak sa ovlada¢ odpojenia WEB opétovne pouzije u iného pacienta, moze to viest k riziku vzniku infekcie.
SPECIFIKACIE A ZHODA SO SMERNICOU EMC

Ovladaé odpojenia WEB je aplikovana ¢ast' typu BF na jedno pouzitie. Zakladné prevadzkové vlastnosti
ovladaca odpojenia WEB:

1. Ovladac odpojenia WEB musi po stlaeni tlacidla odpojit implantat WEB najviac za 0,82 sekundy.

2. Ovladac odpojenia WEB musi po stlaceni tlacidla odpojit implantat WEB.

Ovlada¢ odpojenia WEB nepouzivajte v prostredi s teplotou vy$Sou ako 40 °C alebo relativnou vlhkostou
vys$sou ako 75 %. i

Ovladaé odpojenia WEB je navrhnuty tak, aby spifial poziadavky EU o elektromagnetickej kompatibilite (EMC)
a predpisov FDA. Zhoda bola preukdzana splnenim nizSie uvedenych skusobnych limitov podla normy IEC
60601-1-2.

ELEKTROMAGNETICKE EMISIE

Ovladac odpojenia WEB je urceny na pouzwame v niiéie Specifik ickom prostredi. P tel
musi zabezpecit, aby sa p:
Test emisii Zhoda Elektromagnetické prostredie

RF emisie CISPR 11 | Trieda B Ovladaé WEB nevyuziva na viastné fungovanie RF energiu.
Preto je nepravdepodobné, Ze by sposoboval rusenie blizkych

elektronickych zariadeni.

ELEKTROMAGNETICKA ODOLNOST

Ovladac odpojenia WEB je urceny na pouzivanie v nizsie Specifiks elektr gneti prostredi. P
musi zabezpecit, aby sa pouzival v takomto prostredi.

Test odolnosti Skusobna drover podfa normy IEC | Elektromagnetické prostredie

60601
Elektrostaticky vyboj Kontaktny vyboj 2, 4, 6 a 8 kV (+)

Podlahy maju byt drevené, beténové

IEC 61000-4-2 Vzduchovy vyboj 2, 4, 8 a 15 kV (£) alebo z keramickych dlazdic. Ak
su podlahy pokryté syntetickym
materialom, relativna vihkost ma byt
aspori 30 %.
Radiofrekven¢éné 80 MHz az 2,7 GHz Radiofrekvencéné elektromagnetické
elektromagnetické 3V/maz10V/m pole ma byt na Urovni charakteristickej
pole s amplitiidovou 80 % AM 1 kHz pre typické miesto v typickom
modulaciou komerénom alebo nemocni¢nom
IEC 61000-4-3 prostredi.
Blizke pole 385 MHz: 27 V/m pri impulzovej Bezdrotoveé vysielace pouzivané v praxi
z bezdrétovych modulacii 18 Hz maju byt charakteristické pre typické
vysielaov 450 MHz: 28 V/m pri modulacii FM umiestnenie v typickom komer¢nom
IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m alebo nemocnicnom prostredi.

pri impulzovej modulacii 217 Hz
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz:

28 V/m pri impulzovej modulacii
18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m pri impulzovej modulacii
217 Hz

2450 MHz: 28 V/m pri impulzovej
modulécii 217 Hz

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

Magnetické pole 30 A/m (pole s frekvenciou 50 Hz
sietovej frekvencie aj 60 Hz)
IEC 61000-4-8

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

PODMIENKY SKLADOVANIA A MANIPULACIE

Skladujte pri kontrolovanej izbovej teplote na suchom mieste. Chrarite pred sine€nym svetlom.
Neprepravujte a neskladujte v prostredi s teplotou vy$Sou ako 60 °C alebo relativnou vihkostou vy$Sou ako
75 %.

Bezprostredne pred pouzitim vizualne skontrolujte vSetky systémy sterilnej bariéry, ktoré si oznacené ako
sterilné. Nepouzivajte, ak je zjavne poruSena celistvost systému sterilnej bariéry, napr. ak je vrecko poskodené
alebo otvorené.

* Batériu z tohto ovldadaca odpojenia WEB je mozné vybrat’ a zlikvidovat. Pomocou plochého
skrutkovaca alebo podobného néstroja zatlacte na zapadku krytu baterle, aby ste mohli kryt
otvorit’ a vybrat’ batériu. Batériu zlikvidujte v sul. s ymi predf

* Ovlada¢ odpojenia WEB zlikvidujte v sulade so smernicou o odpade z eIektrlckych
a elektronickych zariadeni (OEEZ), ymi predpismi a ymi predpi

INFORMACIE O BEZPECNOSTI PRI VYSETRENI MRI

Ovladac¢ odpojenia WEB nie je bezpecny v prostredi MR.

Upozornenie: Federalne zakony obmedzuju predaj tejto pomécky iba na lekara alebo na jeho pokyn.
Upozornenie: Pouzivatelia a/alebo pacienti maju hlasit’ akékolvek zavazné udalosti, ku ktorym doslo v stvislosti
s pomockou, vyrobcovi a prisluSnému organu clenského $tatu alebo miestnemu zdravotnickemu organu,
v ktorom ma pouzivatel a/alebo pacient sidlo.

Elektronicky navod na pouzitie (elFU) je k dispozicii na webovej stranke: www.microvention/elFU-
MicroVention.com

ZARUKA

Spolo¢nost MicroVention, Inc. zaru€uje, Ze pri navrhu a vyrobe tejto pomocky bola pouZitd primerana
starostlivost. Tato zaruka nahradza a vyluéuje vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie su vyslovne uvedené, ¢i uz
vyslovné alebo implicitné na zéklade zakona alebo inak, vratane, ale nie vyluéne, akychkolvek predpokladanych
zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny Gcel. Manipulacia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia pomocky,
ako aj faktory suvisiace s pacientom, diagnézou, lie€bou, chirurgickym zakrokom a inymi zalezZitostami, ktoré
spolocnost MicroVention, Inc. neméze ovplyvnit, priamo ovplyviiuji pomécku a vysledky dosiahnuté pri jej
pouzivani. Vyhradna povinnost' spolo¢nosti MicroVention, Inc. v ramci tejto zaruky je obmedzena na opravu
alebo vymenu tejto pomdcky do datumu uplynutia jej exspiracie. Spolo¢nost MicroVention, Inc. nenesie
zodpovednost' za Ziadne ndhodné, nepriame, osobitné alebo nasledné straty, Skody ¢i vydavky, ktoré priamo
alebo nepriamo vznikli v désledku pouzivania tejto pomocky. Spolo¢nost MicroVention, Inc. neprebera — ani
neopraviuje ziadnu ind osobu, aby za fiu prevzala — Ziadnu int ani dodato¢ni zodpovednost' v suvislosti
s touto pomdckou. Spolo¢nost MicroVention, Inc. nenesie Ziadnu zodpovednost za opakovane pouZitd,
spracovanu alebo sterilizovani pomdcku a neposkytuje Ziadne zaruky, vyslovné ani implicitné, vratane, ale
nie vyluéne, zaruky predajnosti alebo vhodnosti na zamyslané pouZitie, pokial ide o takito pomdcku.

Ceny, Specifikacie a dostupnost modelov sa mézu zmenit bez predchadzajiceho upozornenia.
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[opatkoBi iHCTpyKuii Ans kKoHTponepa BiA’eaHanHs WEB™ (WDC-2)

IHcmpykuii i3 3acmocysaHHsi koHmponepa 8id’edHaHHa WEB i3 wmoexayem’ nodayi WEB dus. 8 IHcmpyk-
uii i3 3acmocysaHHsi cucmemu WEB

t3BepHiTb yBary, Lo HaBeAeHi HWKYE BUHSTKN CTOCYIOTbCs IHCTPYKLT i3 3acTocyBaHHs cuctemu WEB (y sikin

onwucaHo BukopuctanHsa cuctemu WEB iz WDC-1). ina WDC-2:

« [1i0 yac 8id’eOHaHHs iHOUKamop nosuHeH brnumamu, a 38yKosuli cugHan NoguHeH 6ymu nepepus4yacmum.

*  Homep modeni: WDC-2.

* BxiOHa Hanpyaa: 9 B.

« Tun 6amapei: no odHiti 9 B.

MOKA3AHHS1 O 3ACTOCYBAHHS / UINIbOBE MPU3HAYEHHS

KoHTponep Bia'eaHanHa WEB npuaHayeHunii Ana BUKOPUCTaHHS TiNbku 3 cucTeMoto embonisalii aHeBpuamm

WEB Woro cnig BukopuctoByBaTu Ans Bin'eaHaHHs imnnanTaty WEB, sik onvcaHo B IHCTpYKLi i3 3acTocyBaHHS

cuctemn WEB.

TMOMEPEAXXEHHST TA 3ACTEPEXKEHHS

HE BukopucToByiiTe pasom i3 pagioqactotHumu (PY) npuctposimu. MoptatmeHe Ta MobinbHe obnagHaHHsA

pagioyacToTHOrO 3B'3KY MOXe BMIMBATU Ha MeANYHE enekTpoobnagHaHHs.

He BukopucToByiTe koHTponep Big'egHaHHs WEB nopy4 3 iHWum obnagHaHHAM abo Ha HbOMY, OCKinbKu

Le Moxe Mpu3BecTU 40 HemnpaBuibHOI poboTu. AKLO Take BUKOPUCTaHHS € HeobxigHuM, cnif crnocTtepiratn

3a KoHTpornepom Big'eaHaHHsa WEB Ta iHwuM obnagHaHHAM, W06 nepekoHaTWCs, LU0 BOHW MpaLoTb

HOpMaribHO.

[otpumyiitech BiacTaHi He meHLue 30 cm (12 AtomiB) Mixk kOHTponepoMm Bia'eaHaHHs WEB i noptatuBHum

obnagHaHHam PY 3B's3ky.

[MoBTOpHE BUKOPUCTaHHS KOHTpornepa Bia'egHaHHa WEB Ha iHWOMY nauieHTi Moxe nNpusBecTV A0 pUsUKy

iHhikyBaHHA nauieHTa.

CIELN®IKALII ma BIAMOBIAHICTb EMC

KoHTponep Bin'egHaHHs WEB € ogHopasoBow pobouyoto yactuHow Tuny BF. OcHOBHUMMK dbyHKUisMK

KoHTponepa Bif'eaHanHa WEB € HacTynHi:

1. KoHTponep Big'eaHaHHs WEB noswHeH Big'eaHaty imnnantar WEB 3a 0,82 cekyHam abo MeHLue npu
HaTVCKaHHi KHOMKM.

2. KoHTponep Bia'egHanHs WEB nosuHeH Big'egHatv imnnantat WEB npu HaTuCKaHHi KHOMKK.

He BukopucToByiiTe KOHTporep Big'eaHaHHs WEB y cepepoBuLi 3 Temnepatypoto BuLle 40 °C abo BigHOCHO0

sororicTio BuLe 75%.

KoHTponep Bin'enHanHs WEB po3po6nenuid BianoBigHO A0 BUMOT LUOAO €NEKTPOMArHiTHOI CyMICHOCTI

(EMC) €C Ta YnpaBniHHs 3 caHiTapHOro Harnsiay 3a siKicTo Xap4oBUX MPOAYKTiB Ta meaukameHTiB (FDA).

BignosigHicTb Gyna NpoAeMOoHCTpOBaHa LUMSXOM AOTPUMAHHS HACTYMHKUX MEX BUNpobyBaHb 3a CTaHAapTOM

IEC 60601-1-2.

ENEKTPOMAIHITHI BUNMPOMIHKOBAHHA

KoTponep sip’eaHatHs WEB npusHaeHmii Ans BUKOPUCTaHHS B eNEKTPOMArHITHOMY cepenoauuu 3a3Ha’eHOMY HUXKYe.
KopucryBau I THUCA, WO BiH TOBYETLCA B TaKOMY

Bunpo6yBaHHs Ha BianogigHicTe EnekTpomarHiTHe cepeaoBuLle

BUMPOMIHIOBaHI

3aBagu

BunpowmiHtoBaHi Knac B WEB He BukopuctoBye PY eHeprito Ans CBOIX BHYTPILLHIX

3aBagu CISPR 11 dyHKUiA. ToMy HaBpsiA YU BiH CMIPUYUHWUTL SKICb NepeLLKoan
B po6OTi po3TalLOBaHOTO NOPYyY €NeKTPOHHOTO 0BnagHaHHs.

CTINKICTb 10 ENIEKTPOMATHITHUX NEPELIKOA

KonTponep Big’ WEB npw: n ans
KopuctyBay TUCS, WO BiH

r B €MeKTPOMarHiTHomy cepenoauu.u 3a3Ha4eHOMY HUXKYe.
TOBYETbCA B TaKOMY

Bunpo6yBaHHs Ha

PiBeHb BunNpobGyBaHb 3rigHo 3 IEC | EnekTpomarHiTHe cepefosulle
3aBa/jOCTINKICTb 60601

EnexTpocTtaTnyHuii

pospsa
IEC 61000-4-2

4,6 i 8 kB () KoHTakTHWit po3psag Mianora nosuHHa ByTv AepeB’sHoM0,
4,815 kB () MoBiTpsiHMi po3psi | BETOHHOIO aGo i3 KepamiHHOI MMTKA.

SIKLWO Mignora NokpuTa CUHTETUYHUM
marepianom, BigHOCHa BOMOriCTb MOBITPS
noByHHa 6yTn He meHLwe 30%.

PapiouactoTHe 80 My — 2,7 Iy
eneKTpoMarHiTHe Big 3 B/m no 10 B/m MOBWHHO BYTW Ha PIBHAX, XapaKTepHMX
none 3 aMnniTyaHo 80% amnnityaHa mogynsauis 1 KMy, NS TUNOBOrO PO3TallyBaHHA B
mMoaynsuieto TMNOBOMY KOMepLiiHoMy abo

IEC 61000-4-3 nikapHAHOMY cepefoBWLLi.

Mone y BnvHii 3oHi 385 MI'y: 27 B/m npw iMnynbcHin
Bi 6e3agpoToBUX mogynsauii 18 My

nepegasavis 450 Mr'y: 28 B/m npwu 4acToTHIl yMOBax, NOBUHHI ByTu XapakTepHumu
IEC 61000-4-3 moaynsauit [ANs TUMOBOTO Po3TaLlyBaHHSA B

710 MI'u, 745 My, 780 MI'y: 9 B/m TUNOBOMY KOMepLjiiiHomy abo

npu iMAynbcHin mogynsuii 217 My nikapHAHOMY CepefoBuLLi.

810 Mry, 870 Mru, 930 MIy;: 28 B/m
npw iMNynbcHin mogynsauii 18 My
1720 My, 1845 MI'y, 1970 MI'u:

28 B/m npu iMnynbcHin mogynsuii
217 Ty

2450 MI'y: 28 B/m npw iMnynbcHin
moaynsauii 217 'y,

5240 Mry, 5500 MrLL, 5785 MIy:

9 B/m

npu iMAynbcHin mogynsuii 217 My

30 A/m (sik 50 Iy, Tak i 60 M)

PaﬂiOHaCTOTHe eJ'IeKTpOMaI'HiTHe none

BeanpoToBi nepepasaui, Wwo
BUKOPWCTOBYIOTLCS! B MOMbOBUX

MartiTHe none
NPOMUCIIOBOT YacToTh
IEC 61000-4-8

MarHiTHi nons npoMm1cnoBoi YactoTn
MOBWHHI ByTW Ha PIBHAX, XapaKTepHMX
[nsi TUMOBOTO PO3TallyBaHHs B
TUNOBOMY KOMepLjiiiHomMy abo
nikapHAHOMY CepefoBuLLi.

YMOBW 36EPIFAHHSI TA EKCIITYATALIT

36epiraTv Npu KOHTPOIbLOBAHI KiMHATHI TemnepaTypi B Cyxomy Micli. TpumaTty nopani Bif COHSYHUX
NpOMeHiB.

He TpaHcnoptyiiTe i He 3GepiraiiTe B cepeaoBuLli 3 Temnepatypoto Buule 60 °C abo BiAHOCHOK BOMOTICTIO
suwe 75%

BisyanbHo nepesipsiiTe BCi CTepunbHi 6ap’epHi cuctemu, siki No3HadeHi sik cTepunbHi, 6eanocepeaHbo nepes
BUKOPUCTaHHSIM. He BUKOPWCTOBYIATE NPUCTPIN, SKLLO € O4eBWAHI NOPYLUEHHS LiniCHOCTI cTepunbHol 6ap’epHoi
CUCTEMM, HAaNPUKNaa, NakeT NOLIKOMKEHU YU BIAKPUTUN.

* I3 ybozo KoHmponepa eid’edl WEB (i aKymy PHY I ma
ymunisyeamu ii. 3a dor1oMo20r0 nI0ckKoi 8uKpymku a6o nodi6Hoz2o iHcmpy i
SA3UYOK Kf aKymy DPHOI 6 pei, wob eidkpumu Koprnyc i euUliHIMU aKyMysisimopHy

o4
6amapeto. Ymum:cyume akymynssmopHy 6amapeto 8idnogidHo do micyesux npasusl.
. Ymumsyume KoOHmponep eldcdHaHHﬂ WEB eldnoelauo do /.'lupekmueu npo eidxodu
020 ma IPOHHO20 (WEEE), no. PHI ma T

IH¢OPMALIIH PO BE3IEKY PU NMNPOBELEHHI MPT
KoHTponep Big'eaHaHHs WEB € He6e3sneuHum npu MPT.

Ygara! BignoBigHo Ao deaepanbHOro 3akoHy [03BOMSETbCA MPOAAX Lboro Bupoby nuwe nikapsam abo Ha
XHE 3aMOBIEHHS.

Ygara! KopucTyBadi Ta/abo nauieHTu NoBMHHI NOBIAOMNSATM Npo Byab-siki Cepiio3Hi iHUMAEHTW, siki Tpanunucs
y 3B's13Ky 3 BUKOPUCTaHHSIM BUPOGY, BUPOGHUKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy Aepxasu-uneHa abo micLeBomy
opraHy OXOPOHV 340POB’sl, y SIKOMY 3apeecTpoBaHO KopucTyBaya Ta/abo nauieHTa.

Bebcaiit, Ha AKOMy MOXHa 3HaWTW IHCTPYKLIi 3 BUKOPUCTaHHSA Y eNeKTPOHHI dopmi: www.microvention/elFU-
MicroVention.com

TAPAHTIA

Komnarnis MicroVention, Inc. rapaHTye, wWo B npoueci po3pobku Ta BWUIOTOBMEHHS LbOro BUpoOy 6yro
[OTpPUMaHoO BCix HeobxigHux 3axopiB 6e3neku. Lis rapaHTis 3amiHioe Ta BUKMOYae BCi iHLWI rapaHTii, NpsMo
He BUKNaAeHi B LibOMY [JOKYMEHTi, HE3anexHo Bif TOro, 4i € BOHM YiTKO BUpaxeHUMK abo nepeabayalotbes B
CUIy 3aKOHY YM iHLUMM YMHOM, BKIIOYaouu, cepep iHworo, 6yab-Aki HeSBHI rapaHTii ToBapHOT NpUAATHOCTI Yn
npuaaTHoOCTI ANns neBHoi MeTu. [MoBoaxeHHSs 3 BUpo6oMm, 11oro 36epiraHHs, O4MLLEHHS Ta CTepUniaLlis, a Takox
hakTopu, NOB’A3aHi 3 NauieHTOM, AiarHO30M, NikyBaHHSM, XipypriYHO NPoLeAypPOI0 Ta iHLIMMUW MUTaHHAMMU, L0
3HaxoAsaTbCsA No3a koHTponem KomnaHii MicroVention Inc., 6e3nocepeaHbo BNNMBaloTb Ha poboTy BUpoby Ta
pe3yneTati, OTPUMaHi B NPOLIEC] A0ro BUKOpUCTaHHI. €anHe 3060B’s3aHHA komnaHii MicroVention, Inc. 3a uieto
rapaHTielo 06MexXyeTbC peMOHTOM abo 3aMiHOK LibOro B1poDY A0 3akiHYeHHs TEpMiHY MOro MpuaaTHOCTI.
MicroVention, Inc. He Hece BignosigansbHOCTi 3a Byab-AKi BUNaAKOBI, HEMPSAMI, crewiansHi Yv cynyTHi BTpaTy,
MOLUKOKEHHST UM BUTPATK, $IKi MPSMO UM OMOCEPEAKOBAHO BMHMKAIOTb y Pe3yrnbTaTi BUKOPUCTaHHS LibOro
Bupoby. Komnanis MicroVention, Inc. He Gepe Ha cebe Ta He ynoBHoBaxye Oyap-Ky iHWY ocoby 6patn Ha
cebe Byab-sKy iHLY Yv AoAaTKOBY BiANOBIAANbHICTbL y 3B'A3Ky 3 LM Bupo6om. KomnaHisi MicroVention, Inc. He
Hece XOAHOI BifnoBiAansHOCTI LWoAo BUPOGIB y pasi ix MOBTOPHOTO BUKOPUCTaHHS, Nepepobku abo noBTOpHOT
cTepunisauii, @ TakoX He Hafae XOAHWX rapaHTii, ABHUX abo HesIBHUX, BKIOYAKOUU, cepes iHLWOoro, ToBapHy
npuaaTHIcTb abo NpUAATHICTb ANst BUKOPUCTaHHS! 3@ MPU3HAYEHHSIM LLIOAO Takux BUPOGIB.

LliHn, TEXHIYHI XapaKTEpPUCTUKM Ta HAsiBHICTb MOZENi MOXYTb ByTy 3MiHeHi 6e3 nonepemkeHHs .
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[ononHuTtenHy ynatcTea 3a kOHTponopoT 3a oasojyawe WEB™ (WDC-2)

lMoanedHeme eu ynamcmeama 3a ynompeba Ha cucmemom WEB 3a ynamcmea 6o epcka co
ynompebama Ha koHmporiopom 3a odeojysare WEB co mypkayom 3a ucriopaka WEB'

fimajTe npeaBuA Aeka cnefHUBE Ce WCKMy4OLM BO OAHOC Ha YnaTtcTBoTo 3a ynotpeba (IFU) Ha cuctemot

WEB (koj ja onuuysa ynotpebarta Ha cuctemotr WEB co WDC-1). 3a WDC-2:

+ 3a speme Ha odsojysaremo, nambuykama mpeba 0a mperka u 38y4HUom cueHan mpeba Oa 6ude
HerocmojaH.

* Bpojom Ha modernom e WDC-2.

* BniesHuom HarioH e 9V.

* Tunom Ha 6amepujama e o edHa 00 9V.

WHOWKALNN 3A YITOTPEBA / HAMEHETA LIEJT

KoHTponopot 3a oggojyBatbe WEB e HameHeT camo 3a ynotpeba co cuctemoT 3a emGonusauuja Ha

aHeBpuama WEB. Tpeba fia ce kopucTu 3a oABojyBare Ha umnnantot WEB, kako wTo e onvwano Bo IFU Ha

cuctemot WEB.

NPEAQYINPELQYBAHKA N MEPKU HA MPETINA3JINBOCT

HE kopucTeTe 3aefHo co ypeau co papuodpekseHumnja (P®). MpeHocnueata v mobunHata onpema 3a

paanohpekBEHTHN KOMYHMKaLMK MOXe a BNvjae Ha MeanLMHCcKaTa enekTpuyHa onpema.

He kopucTeTe ro KoHTponopoT 3a oasojyBate WEB Bo HenocpegHa 6nusvHa Ha unv Bp3 Apyra onpema

6uaejin Toa Moxe Aa pesynTupa co HenpasurHO paboTewe. AKO TakeaTa ynotpeba e HeonxoaHa, Tpeba aa

ce HabrbyayBaaT KOHTPOSOPOT 3a oaBojysase WEB n fpyrata onpema 3a Aa ce NoTBpav Aeka Tue pabotat

HOpMariHo.

OppxyBajTe pacTtojaHue of Hajmanky 30 cm (12 uH4M) Nomery KOHTPONopOT 3a ofBojyBake WEB u

npeHocnveara PO-komyHyKaLmcka onpema.

AKO KOHTPONOpOT 3a oABojyBate WEB NoBTOPHO ce KOpMCTY Kaj ApYr NaLMeHT, oBa MoXe Aa AoBeae 10 pU3nK

ofl nHdekumja kaj NnauneHToT.

CIMELJUPUKALINN u YCOITIACEHOCT CO AUPEKTUBATA 3A EJIEKTPOMAIHETHA KOMIMATUBUITHOCT

(EMC)

KoHTponopoTt 3a oagojyBawe WEB e npumeHeT aen on tvnoT BF 3a egHokpatHa ynotpeba. CyluTuHckuTe

nepcopmaHcK Ha KOHTPONopOT 3a ofBojyBake WEB ce:

1. KoHTponopor 3a oagojyBawe WEB mopa aa ro ongovw nmnnaxtor WEB 3a 0,82 cekyHay unu nomariky, co
NpUTHCKar-e Ha KOM4eTo.

2. KoHTponoport 3a oaBojyBawe WEB mopa aa ro oasovt umnnantotr WEB co nputrckarse Ha konyeto

He pa6oteTe co koHTponopoT 3a oaBojyBawe WEB Bo cpeauHa co Temnepartypa nosucoka og 40 °C unu

penaTuBHa BMaXHOCT Koja HaaAMUHyBa 75 %.

KoHTponopoT 3a oaBojyBawse WEB e ausajuupan ga ru ucnonuu 6apawarta 3a EMC Ha EY v Ynpaeata 3a

xpaHa u nekosu (FDA). YcornaceHocTa 6eLue nokaxaHa co UCMONHyBake Ha CreAHUBE TECT-OrpaHuyyBama

Ha IEC 60601-1-2.

ENEKTPOMATHETHU EMUCUK

KonTponopor 3a opgojyBate WEB e HameHeT camo 3a ynotpeba Bo enekTpoMarHeTHaTa CpeAuHa HaBeaeHa noaony.
KopucHukoT Tpe6a Aa ce ocurypu Aeka Toj ce KOPUCTM BO TakBa CpeauHa.

TecT 3a emucumn YcornaceHocT EnekTpomarHeTHa cpeauHa

PapgnodpekseHTHN Knaca b
emucun CISPR 11

WEB He kopucTu pagvodpekBeHTHa eHeprja 3a cBojata
BHaTpellHa yHKumja. 3atoa, Mana e BepojaTHocTa [Ja
npeavm3sBrka NPeYkn Bo Brnckata eneKkTpoHcka onpema.

ENEKTPOMAIHETHA OTNOPHOCT
KonTponopor 3a opgojysare WEB e HameHeT camo 3a ynotpeba BO enleKTpoMarHeTHaTa CpeanHa HaseaeHa noaony.
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Sterilized using Ethylene oxide / Stérilisé a l'oxyde d'éthylene / Mit Ethylenoxid sterilisiert / Esterilizado mediante
oxido de etileno / Sterilizzato con ossido di etilene / Esterilizado com 6xido de etileno / Steriliseret med etylenoxid /
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LY/ CrepunuanpaHo co nomolw Ha eTunen okeup / Esterilizado com oxido de etileno

Single sterile barrier system / Systéme de barriére stérile simple / Einfaches Sterilbarrieresystem / Sistema de una
sola barrera estéril / Sistema di barriera sterile singolo / Sistema de barreira estéril inica / Enkelt, sterilt
barrieresystem / Enkel steriel barrieresysteem / Yksinkertainen steriili estojarjestelma / Enskilt sterllt bamars stem /
Enkelt stenlt barnere )éstem | Mové oloTnua oTeipou @paypou / Tek steril bariyer sistemi / B8 /R & & R P& 52455 |
O o Kk A|A’H / Cuctema ¢ eguHnyna crepunHa 6apme})a | Sustav jednostruke sterilne barijere / Systém

Jednoduche stenlm bariéry / Uhekordne steriilne barjaérisiisteem / Egyszeres sterilgat-rendszer / Vienas sterilas
barjeras sistéma / Vienguba sterilaus barjero sistema / System pojedynczej bariery sterylnej / Sistem de bariera
sterila unica / OpvHapHas cucTema ctepunbHoro Gapbepa / Sistem jednostruke sterilne barijere / Sistem z enOJno
sterilno pregrado / Systém s jednou sterilnou bariérou / OauHapHa mepmana Bap'epHa cucTema / pixdl) jalall alai
a5l / Cucrem co efiHa crepunHa 6apuepa / Sistema de barreira estéril Unica

KopucHukoT Tpeba fa ce ocurypyu ieka Toj ce KopUCTYH BO TaKBa CpeauHa.

Tect3am MYHUTET

IEC 60601 HuBo Ha TecTupame

EnepromarHeTHa cpegvHa

Single sterile barrier system with protective packaging outside / Systeme de barriére stérile simple avec emballage
de protection a I'extérieur/ Einfaches Sterilbarrieresystem mit Schutzverpackung auflen / Sistema de barrera esteril
Gnica con embalaje protector exterior / Sistema a singola barriera sterile con imballaggio protettivo esterno / Sistema
de barreira estéril inica com embalagem protetora no exterior / Enkelt, sterilt barrieresystem med beskyttende
emballage udenpa / Enkel steriel barriéresysteem met beschermende verpakklng aan de buitenkant / Yksinkertainen
steriili estojarjestelmé, jonka ulkopuolella on suojapakkaus / Enkelt sterilt barriérsystem med skyddsfdrpackning pa
utsidan / Enkelt sterilt barrieresystem med beskyttende emballasje utenpa / Eviaio oUoTnpa amogTelpwpévou
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aréjo aizsargiepakojumu / Vienguba sterilaus barjero sistema su iSorine apsaugine pakuote / Pojedynczy system
bariery sterylnej z zewnetrznym opakowaniem ochronnym / Sistem de bariera sterila unicé cu ambalaj de protectie in
exterior / OnuHapHas cuctema cTepunbHoro 6apbepa ¢ 3aluuTHol ynakoBkoi cHapym / Sistem jednostruke sterilne
barijere sa zastitnom spoljasnjom ambalazom / Sistem z enojno sterilno pregrado in zunanjo zascitno ovojnino /
Systém s jednou sterilnou bariérou a vonkaj$im ochrannym obalom / OguHapHa cTepunbHa 6ap'epHa cuctema i3
30BHILLHBOK) 3XMCHOK) YNKOBKOIO / & ) (e 4l 58 sie e aa) 511 asedll Salall olai / CucTem co efjHa CTepunHa
6apuepa co 3alTUTHO NakyBare oaHazeop / Sistema de barreira estéril inica com embalagem protetora externa

EnekTpocTatcko 2,4,6 n 8 kV (+) KoHTakTHO npasHetse | Mopoeute Tpeba Aa Gupat Apeexn,
npasHetbe 2,4,8un15kV (+) UcnywTakse Ha GETOHCKM MK CO KePaMUYKM MITOHKN.
IEC 61000-4-2 BO3AYX AKO NOAOBUTE CE MOKPUEHN CO
CUHTETUYKM MaTepwujan, penatuBHaTa
BrnaxHocT Tpeba aa buae Hajmanky
30 %.
Moaynupaxa 80 MHz o 2,7 GHz PaaviodpekBeHTHOTO
amnnuTyda Ha 3V/m go 10 V/m enekTpomMarHeTHo none Tpeba fa Guae
paavopeKBeHTHO 80 % AM 1 kHz Ha HMBOA KapakTEPUCTUYHM 3a TUNWUYHA
efnleKTpoMarHeTHo nokaumja BO TUNMYHa KomMepuujanHa
none nnu GonHnYka cpeauHa.
IEC 61000-4-3
Mone 3a 6nusnHa 385 MHz: 27 V/Im @ 18 Hz umnyncHa | BeaxuyHuTe npegasatent KOPUCTEHM
of 6e3xnyHN mMogynauwja BO nornerto Tpeba aa 6uaat
npepasarenu 450 MHz: 28 V/im @ FM mogynauvja KapaKTepUCTUYHK 3a TUNWYHa nokauuja
IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 BO TUNWYHA KOMepLumjanHa unu

Vim @ 6orHWYKa cpeauHa.
217 Hz umnyncHa mogynauvja
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: 28
Vim @

18 Hz umnyncHa mogynauvja
1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 Vim @

217 Hz umnyncHa mogynauvja
2450 MHz: 28 Vim @ 217 Hz
MmnyncHa mogynauvja

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:
9Vim @

217 Hz umnyncHa mogynauvja

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

MarHeTHo none MarHeTH\TE Nonutba Co eHepreTcka

CO eHepreTcka hpekBeHUmja Tpeba Aa Guaar Ha HuBoa
dpekseHumja IEC KapaKTepUCTUYHY 3a TUNNYHA JoKaLmja
61000-4-8 BO TUNMYHA KOMepLmjanHa unm GomnHuuka

cpeavHa.

YCJ10BU 3A CKITAOUPAKE U PAKYBAHE
[a ce yyBa Ha KOHTpoONMpaHa cobHa TemnepaTtypa Ha cyBo MecTo. [la ce 4YyBa noganeky of COH4YeBa CBETNIMHA.
He ncnopauyBajte 1 cknagupajte Bo cpeaunHa co Temnepatypa noeucoka of 60 °C vnu penatmBHa BNaXXHOCT
Koja HagMuHyBa 75 %.
BusyenHo npoBepeTe 1 cuTe CUCTEM CO CTEPUIHM Gaprepw, Kou ce 03HaYeHN Kako CTEPUITHU, HernocpeaHo
npen ynotpeba. He kopucTete ako ce eBUOEHTHU HapyllyBaha Ha UHTErPUTETOT HA CUCTEMOT CO CTEPUITHU
Gapuiepy, Kako LUTO e OLUTETeHa N OTBOpeHa Topbuyka.

. Oeo_[ KOHMposop 3a odeo;yeal-be WEB uma moxHocm 3a

h

'y e u qp € Ha

op ] pagyuzep co n 2/1aéa unu CAuYeH anam, npumucHeme
20 jaauqemo 3a Ha 6. 3a da 20 omeopume KyKuwmemo u da ja uzeadume
€ pUj @p ja Ji ,' Ha Ha4uH WMo e 80 CO. Cco JIoKa
nponucu.
¢ OmcmpaHeme 20 KoHmposiopom 3a odeojyeawe WEB eo coanacHocm co [upekmueama 3a
] pu4Ha u P onp (OEEO), 6onHu4Kkama nosumuka u jokanHume
nponucu.

BE3BE[JHOCHN MIH®OPMALINU 3A MPU
KoHTponoport 3a oagojyBate WEB He e 6e36eaeH 3a kopuctere co MR.

BHumaHve: CojysHWOT 3akoH ja orpaHuyyBa npogaxbaTa Ha 0BOj ypes camo o7 CTpaHa Ha Unu Mo Harmor Ha
nekap.

Brumanwe: KopucHuunte n/unu nauueHtuTe Tpeba fa rv npujaBaT CUTe CepUO3HM UHLMAEHTU KoM ce cryyune
BO BPCKa CO YPeaoT Kaj NPOM3BOANTENOT 1 Kaj HAANEXHNOT OpraH Ha 3emjaTta YreHka unm nokanHuoT opraH 3a
3/paBCTBO, Kafle Ce Haora KOPVUCHWUKOT /UMW NaLIMEHTOT.

BeG-cTpaHuua Ha elFU: www.microvention/elFU-MicroVention.com

FAPAHLUNJA

MicroVention, Inc. rapaHTupaat aeka e ynotpebeHa pasymHa rpwka BO AW3ajHOT U NPOU3BOACTBOTO Ha OBOj
ypen. OBaa rapaHuuja rv 3amMmeHyBa 1 M UCKMy4yBa CUTE [PYrv rapaHLmnm LWTO HE Ce eKCMMNLMTHO HaBeeHN
oBae, 6e3 pasnuka fanu ce eKCNULMUTHW UK UMMIULUMTHY, CO NPUMEHa Ha 3aKOHUTE UMW Ha APYr HauMH,
BKIy4yBajkW, HO HE OrpaHUYyBajku ce Ha, KakeM GUNO MMNAMLIMTHU rapaHLmMmM 3a TProBcka CocOBHOCT Mnu
COOJBETHOCT 3a NocebHa HameHa. PakyBarbeTo, YyBaH-ETO, YNCTEHETO U CTepunu3aumjaTa Ha ypeaoT, Kako
1 hakTopuTE NOBP3aHU CO MALMEHTOT, AnjarHo3aTta, TPETMaHOT, XMpypLuKkaTa npoueaypa 1 apyrute pabotu
HafBop of koHTpona Ha MicroVention, Inc., avpekTHo BnujaaT Bp3 ypeaoT U pesyntatute AoGueHW of
HeroBaTa ynotpe6a. O6Bpckata Ha MicroVention, Inc. cnopepn oBaa rapaHuuja e orpaHuyeHa Ha nonpaeka
VN1 3aMeHa Ha OBOj ypea A0 HeroBMOT pPok Ha ynotpeba. MicroVention Inc. Hema Aa GuaaTt oAroBOpHY 3a
KakBa GuNo cnydajHa, MHAMPEKTHa, noceGHa WNW nocnefoBaTenHa 3aryba, LWTETa WKW TPOLIOK KOULLTO
AVIPEKTHO UNW UHAMPEKTHO Npouanerysaar of ynotpebarta Ha oBoj ypea. MicroVention, Inc. HUTY npesemaat
HUTY OBRacTyBaaT [pyro nuue Aa npeseme BO HMBHO UMe Kakea G1no pyra unm JoMonHUTENHA O4rOBOPHOCT
nnu obspcka Bo Bpcka co 0Boj ypesd. MicroVention, Inc. He npesemaaTt 0AroBOPHOCT BO OAHOC Ha ypeauTe LUTO
NOBTOPHO ce ynoTpeBysaat, 06paGoTyBaaT UNu CTEPUNU3NPAAT U He HYAAT HUKaKBW rapaHLnmn, eKCMLNTHI
UMM MMNNWLUWTHY, BKIYYYBajkM, HO HEe OrpaHu4yBajku ce Ha, TProBCKa CMoCOGHOCT WK COOABETHOCT 3a
HameHeTa ynotpeba, BO OAHOC Ha TaKBUOT ypea.

LlennTe, cneundmkaummte n goctanHocTa Ha MOAENOT ce NPeaMET Ha NpoMeHa 6e3 N3BecTyBake.

PIBR

Instrugdes I t doC lador de separagdo WEB™ (WDC-2)

Consulte as instrugbes de uso do Sistema WEB para obter instrugées sobre o uso do Controlador de
separagdo WEB com o empurrador para implantagdo WEB?

fObserve que os itens a seguir sdo excecdes em relagdo as instrugdes de uso do Sistema WEB (que descrevem
o uso do Sistema WEB com o WDC-1). Para o WDC-2:
Durante a separagéo, a luz deve piscar e o bipe deve ser intermitente.
O nimero do modelo é WDC-2.
A tenséo de entrada é de 9 V.
O tipo de bateria usado é de uma bateria de 9 V.
INDICACOES DE USO/FINALIDADE
O Controlador de separagdo WEB destina-se apenas ao uso com o Sistema para embolizagdo de aneurismas
WEB. Ele deve ser usado para separar o implante WEB, conforme descrito nas instru¢des de uso do Sistema
WEB.
ADVERTENCIAS E PRECAUCOES
NAO use em conjunto com dispositivos de radiofrequéncia (RF). Equipamentos de comunicagdo por RF
portateis e méveis podem afetar equipamentos médicos elétricos.
Né&o use o Controlador de separagdo WEB adjacente ou empilhado com outros equipamentos, pois isso pode
resultar no funcionamento inadequado. Se tal uso for necessario, o Controlador de separagdo WEB e os
outros equipamentos devem ser observados para verificar se estdo funcionando normalmente.
Mantenha uma distancia de, pelo menos, 30 cm (12 polegadas) entre o Controlador de separagédo WEB e o
equipamento de comunicagado por RF portatil.
Se o Controlador de separagdo WEB for reutilizado em outro paciente, pode ocorrer risco de infecgdo no
paciente.
ESPECIFICACOES e CONFORMIDADE COM A EMC (compatibilidade eletromagnética)
O Controlador de separagdo WEB é uma pega aplicada Tipo BF de uso Unico. O desempenho basico do Controlador
de separagdo WEB é:
1. O Controlador de separagdo WEB deve separar o implante WEB em 0,82 segundos ou menos apos o
pressionamento do bot&o.
2. O Controlador de separagdo WEB deve separar o implante WEB apods o pressionamento do botao.
Nao opere o Controlador de separagdo WEB em ambientes com temperatura superior a 40°C ou umidade
relativa superior a 75%.
O Controlador de separagdo WEB foi projetado para atender aos requisitos de EMC da UE e da FDA
(Administragdo Federal de Alimentos e Medicamentos dos EUA). A conformidade foi demonstrada ao atender
aos seguintes limites de teste da IEC 60601-1-2.
EMISSOES ELETROMAGNETICAS

0 Controlador de separacao WEB destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario deve
garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de emissdes Conformidade Ambiente eletromagnético

Emissdes de RF, Classe B O WEB néo usa energia de RF para seu funcionamento
CISPR 11 interno. Portanto, é improvavel que cause qualquer
interferéncia em equipamentos eletrénicos proximos.

IMUNIDADE ELETROMAGNETICA

0 Controlador de separagao WEB destina-se ao uso no ambiente eletromagnético especificado abaixo. O usuario deve
garantir que ele seja usado em tal ambiente.

Teste de imunidade Nivel de teste da IEC 60601

Descarga 2,4,6 e 8KV () para descarga por Os pisos devem ser de madeira,
eletrostatica contato concreto ou revestidos com ladrilhos
IEC 61000-4-2 2,4,8¢e 15KV (¢) para descarga ceramicos. Se 0s pisos estiverem
por ar cobertos com material sintético, a
umidade relativa deve ser de, pelo
menos, 30%.

Ambiente eletromagnético

Amplitude do campo 80 MHz a 2,7 GHz O campo eletromagnético de
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eletromagnético 3 V/m até 10 V/im radiofrequéncia deve corresponder

de radiofrequéncia 80% AM, 1 kHz aos valores caracteristicos que se

modulada encontram em um local normal de

IEC 61000-4-3 um ambiente comercial ou hospitalar
tipico.

Campo de 385 MHz: 27 V/m com modulagdo de | Os transmissores sem fio usados

proximidade de pulso de 18 Hz em campo devem corresponder
transmissores sem fio | 450 MHz: 28 VV/m com modulagédo FM | aos valores caracteristicos que se

IEC 61000-4-3 710 MHz, 745 MHz, 780 MHz: 9 V/m | encontram em um local normal de
com modulagéo de pulso de 217 Hz um ambiente comercial ou hospitalar
810 MHz, 870 MHz, 930 MHz: tipico.
28 V/m com modulagéo de pulso
de 18 Hz

1720 MHz, 1845 MHz, 1970 MHz:
28 V/m com modulagéo de pulso de
217 Hz

2450 MHz: 28 V/m com modulagao
de pulso de 217 Hz

5240 MHz, 5500 MHz, 5785 MHz:

9 V/m com modulagéo de pulso de
217 Hz

Campo magnético 30 A/m (campo de 50 Hz e de 60 Hz) | Os campos magnéticos gerados
gerado pela pela frequéncia da rede elétrica
frequéncia da rede deveréo corresponder aos valores
elétrica, IEC 61000- caracteristicos que se encontram
4-8 em um local normal de um ambiente
comercial ou hospitalar tipico.

CONDIGCOES DE ARMAZENAMENTO E MANUSEIO
Armazene em temperatura ambiente controlada em local seco. Mantenha longe da luz solar.
Nao 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 sdo rotulados
como estéreis. Nao use se houver violacdes evidentes da integridade do sistema de barreira estéril, por
exemplo, se a bolsa estiver danificada ou aberta.
* Este Controlador de separagdo WEB tem funcionalidade para r ¢ao e d rte da batena
Usando uma chave de fenda de ponta plana ou uma ferr Ih , empurre a |
da tampa da bateria para baixo para abrir o compartimento e remover a batena Descarte a
bateria de maneira condizente com os regulamentos locais.
¢ Descarte o controlador de separagdo WEB de acordo com a Diretiva de Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletrénicos (WEEE), a politica hospitalar e os r os locais.

INFORMACOES DE SEGURANGA DE RM
O Controlador de separagdo WEB ¢ incompativel com RM.

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

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

Site das instrugdes de uso eletronicas: www.microvention/elFU-MicroVention.com

GARANTIA

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

Os pregos, especificagdes e disponibilidade do modelo estéo sujeitos a alteragdes sem aviso prévio.

Use-by date / Date limite d'utilisation / Verwendbar bis / Fecha de caducidad / Data di scadenza / Data de validade /
Sidste anvendelsesdato / Houdbaarheidsdatum / Viimeinen kéyttopéivé / Sista férbrukningsdag / Siste forbruksdato /
Huepopnvia Afgng / Son kullanma tarihi / fEFEIEAR / AHE 7|2t/ fara Ha rogHocT / Rok upotrebe / Datum
exspirace / Aegumiskuup@ev / Felhasznalhatosagi idé / Derlguma termin$ / Galiojimo terminas / Data przydatnosci
do uzycia / Termen de valabilitate / Cpok rogHocT / Rok upotrebe / Rok uporabnosti / Datum spotreby / Bukopuctaty
10 [ &atall +lgil & )i/ Pok Ha ynoTpeba / Data de validade

j Caution / Mise en garde / Vorsicht / Precaucion / Attenzione / Cuidado / For5|?t|g / Let op / Varoitus / Varning /

Forsiktig / Mpoooxr / Dikkat / J\ix / 22| | Buumanve / Oprez / Upozoméni | Ettevaatust! / Vigyazat / Uzmanibu! /
|spéjimas / Uwaga / Atentie / Mpenoctepexenue / Oprez / Opozorilo / Upozornenie / Yearal / x5 / Buumanme /
Cuidado

Follow Instructions for Use / Suivre le mode d’emploi / Gebrauchsanweisung beachten / Seguir las instrucciones
de uso / Seguire le istruzioni per I'uso / Sequir as |nstru<;oes de utilizagéo / Felg brugervejledningen /
Gebruiksaanwijzing volgen / Noudata kayttoohjeita / Fol bruksanwsmn en / Fﬂ|? bruksanwsnlngen | AkohouBnoTe
11 08nyieg xprong / Kullanim Talimatlarina Uyun / 5@4&15E, Al &2~ | Criensartte MHCTpyKUmMTE
3a ynotpeba / Slijedite upute za upotrebu / Postupuijte podle navodu k pouzm / Jargige kasutusjuhiseid / Kovesse a
hasznalati utasitast / leverot lietosanas instrukciju / Laikytis naudojimo instrukcijos / Postepuj zgodnie z instrukcja,
obstugi / Respectati instructiunile de utilizare / Cnepyiite uHcTpykunam no npumenemtio / Pratite uputstva za
upotrebu / Upostevajte navodila za uporabo / Riadte sa ndvodom na pouZitie / [lotpumyiitecs IHCTpyKLilt i3
3aCTOCYBaHHS / o230 ciladlad 1l / CriefieTe rv ynaTcTBaTa 3a ynotpeba / Seguir as instrugdes de uso

Type BF applied part / Partie appliquée de type BF / Anwendungsteil des Typs BF / Pieza aplicada tipo BF / Parte
applicata di tipo BF / Peca aplicada de tipo BF / Type BF, anvendt del / Toegepast onderdeel, type BF / Tyypin BF
litantaosa / Patientansluten deI avt p BF / Pasientnaer del av type BF / Epappoopévo pépog Tutrou BF / BF Tipi
uygulamali parga / BF BYf& ¥ | BFE &t B Mpunoxena yact tvn BF / Dio koji dolazi u dodir s
W pacijentom tipa BF / Pﬁlozna soucast typu BF / BF-tiilipi kontaktosa / A beteggel érintkez6 rész BF tipusu / BF tipa
piemérojama dala / BF tipo darbiné dalis / Zastosowana czes$¢ typu BF / Piesa aplicata de tip BF / Paboyas YacTb
Tvna BF / Primenjeni deo tipa BF / Del tipa BF, v stiku z bolnikom / Aplikovana ¢ast typu BF / PoGoua yacTuHa Tvny
BF / BF g 5l (e iy sl a3l 531 )J)/ MpumeneT aen oa Tvnot BF / Peca aplicada tipo BF

Stand-by / Veille / Standby-Modus / Espera / Standby / Modo de espera / Standby / Stand-by / Valmiustila / Standby /
d) Standby / Avagovr| / Bekleme / #3544 / CH7| / B pexvm Ha rotosHocT / Stanje pripravnosti / Pohotovostni rezim /

Ootereziim / Készenlét / Gaidstave / Budéjimo rezimas / Tryb czuwania / Standby / Oxwupaatve / Stanje pripravnosti /
Stanje pripravijenosti / Pohotovostny rezim / Pexum ouikyBaHHsi / 23} s s/ Ha yekarbe / Em espera

CE Mark / Marquage CE / CE-Zeichen / Marca CE / Marchio CE / Marcagao CE / CE-maerke / CE-keurmerk /
CE-merkinté / CE-markning / CE-merke / ZApavon CE / CE Isareti / CE 4255 / CE Ot / CE mapkuposka / Oznaka
CE / Oznaceni CE / CE-margis / CE-jeldlés / CE marké&jums / CE Zenklas / Znak CE / Marcaj CE / Mapkuposka CE /
CE oznaka / Oznaka CE / Oznacenie CE / MapkysahHsi CE / CE 4«3 / CE-o3Haka / Marca CE

I Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabbricante / Fabrlcante | Producent / Fabrikant / Valmistaja /

m
m

Tillverkare / Produsent / KataokeuaoTrc / Uretici / 538 75 / X| 2= 24| / Npoussoguten / Proizvodad / Vyrobce /
Tootja / Gyarto / Razotajs / Gamintojas / Producent / Producator / MpoussopuTens / Proizvodac / Proizvajalec /
Vyrobca / Bupo6Huk / Axiall 48,411 / Mpoussoguten / Fabricante

Authorized representative in the European Communlt¥/ European Union / Représentant autorisé dans la
Communauté européenne/I'Union européenne / Bevollmachtigter in der Européischen Gemeinschaft/Européischen
Union / Representante autorizado en la Comunidad Europea/Union Europea / Rappresentante autorizzato nella
Comunita Europea/Unione Europea / Representante autorizado na Comunidade Europeia/Unido Europeia /
Bemyndiget repreesentant i Det Europaeiske Feellesskab/Den Europaeiske Union / Gemachtigd vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap/Europese Unie / Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisén / Euroopan unionin alueella /
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen/Europelska unionen / Autorisert representant i EF/EU /
E¢ouaiodotnpévog qumpoowno omny WTTCIiK! Kowomm/EupwnalK Evuxm / Avrupa Tﬁlu\ugu/Avrupa
Birligindeki yetkili femsilci / B £ ﬂ%/é\'ﬁﬁ ’f’é 128 3sH/sEH 22 thE / YrbaHomoweH

T|' H oo _H o
m npeAcTasuten B EBponeiickata 06LL(HOCT/EBpOI'IEMCKVIR cbtos / Ovladteni predstavmk u Europskoj zajednici /

Europskoj uniji / Zpinomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi / Evropské unii / Volitatud esindaja Euroopa
Uhenduses / Euroopa Liidus / Meghatalmazott képviseld az Europai Kozosségben/Eurdpai Unidban / Pilnvarotais
parstavis Eiropas Kopiena / Eiropas Savieniba / |galiotasis atstovas Europos bendrijoje / Europos Sajungoje /
Autoryzowany przedstawiciel we Wspdlnocie Europejskiej / Unii Europejskiej / Reprezentant autorizat in Comunitatea|
European&/Uniunea Europeand / YnonHomoueHHbl npeAcTasuTens B Esponevickom Coobuuectse / Esponeiickom
Cotose / OvlaSceni predstavnik u Evropskoj zajednici / Evropskoj uniji / Pooblaceni predstavnik v Evropski
skupnosti/Evropski uniji / Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve/Eurdpskej Unii /‘/nosHoeaerwM
npeacTaBHUK B €Bponeiicbkomy CrisToBapucTBi/EBponeincokoMy Cotoai / AV l/isy s 5 5Y) deleall 8 aaiaall Jiadll
2505¥)/ OBnacTeH npetcraBHuK Bo EBponckata 3aeaxuua/Esponckara Yruja / Representante autorizado na
Comunidade Europeia/Uni&o Europeia

Non-pyrogenic / Apyrogéne / Nicht pyrogen / Apirégeno / Apirogeno / N&o pirogénico / Ikke pyrogent / N|et pyrogeen
| Ei-pyrogeeninen / Pyrogenfri / Ikke-pyrogen / Mn Trupetoyovo / Pirojenik degiidir / #EZ4E / H]

HenuporerHo / Apirogeno / Apyrogenni / Mntepuro?eenne / Nem pirogén / Apirogéns / Ne p|rogen|ne / Nleplrogenne
| Apirogen / AnuporeHHo / Nepirogeno / Apirogeno

N&o pirogénico

MR unsafe / Incompatible avec I''RM / MR-unsicher / Incompatible con RM / Non sicuro per RM / N&o seguro para
RM / MR-usikker / MRI-onveilig / Ei turvallinen MR-ympéristossa / MR-oséker / lkke MR-sikker / Mr&uuqm)\s XIG
@ éprg,) o TepiBakhov payvnTikod ouvioviopod / MR iin ?uvenll degildir /| MR N2 / MR SHZ0[A OHEo}X|

Nepyrogénne / AnliporeHHuit / sesl) giall s ¥ / Henupore /

He e besonaco B MP cpena / Nije sigumno za MR /Neni bezpecné v prostredi MR / MR-ohtik / MR- -veszélyes|
/ Nedro$s izmanto$anai MR vidé / Nesaugu naudoti MR aplinkoje / Niebezpieczenstwo w $rodowisku MR / Nesigur
entru RM / MPT-He6e3onacHo / Nebezbedno za okruzenje MR / Ni varno za magnetnoresonancno slikanje /
ebezpecné v prostredi MR / HeGeaneynuit nput MPT / (MR) szl ¢l e al e el [ HeBe36eaHo 3a
kopucterse co MR / Incompativel com RM

For prescription use only / Sur prescription uniquement / Verschreibungspflichtig / Solo para uso con receta / Solo
per uso su prescrizione / Apenas para utilizagdo mediante receita médica / Kun til receptpligtig brug / Alleen voor
gebruik op voorschrift / Tarkoitettu kayttodn vain laakérin méarayksesté / Endast for anvandnin: J;%enh&ordmanon /
R Kun pa rese| _gt | Mévo yia guvtayoypagoUpevn xpran / Yalnizca regeteyle kullanilabilir / PR

X o0 otet/3a ynoTpe6a camo no niekapcko npeanucatie / Samo uz recept / Pouze na lékafsky predpis /
ONLY Kasutamiseks ainult retsepti alusel / Csak orvosi rendelveényre / Izsniedz tikai pret recepti / Skirta naudoti tik pagal
recepta / Wytacznie do uzytku na zlecenie lekarza / Numai pe bazé de prescriptie medicala / Otnyckaetcs Tonbko no
peuenty Bpava | Za upotrebu samo uz lekarski recept / Samo na recept / Len na predpis / Jluwue 3a npusHaueHHsM
TNikaps [ Jasé duk a5 2122530/ Ce KopuCTH caMo co pewienT / Apenas para uso sob prescricio

Medical device / Dispositif médical / Medizinprodukt / Producto sanitario / Dispositivo medico / Dispositivo médico /
Medicinsk enhed / Medisch hulpmiddel / Laakinnallinen laite / Medicinteknisk produkt / Medisinsk utstyr /
larpotexvohoyIk Tpaiov / Tibbi cihaz / B 2847 / ©| = 717| | Meauuprcko usnenue / Medicinski proizvod /
Zdravotnicky prostiedek / Meditsiiniseade / Orvostechnikai eszkoz / Mediciniska ierice / Medicinos priemoné / Wyréb
medyczny / Dispozitiv medical / MeavuuHckoe usaenve / Medicinsko sredstvo / Medicinski pripomocek /
Zdravotnicka pomdcka / Bitpib Meau4Horo npusHauenHs / 2 Sl / MeauumHcky ypen / Dispositivo médico

Unique device identifier / Identifiant unique du dispositif / Eindeutige Gerétekennung / Identificador tnico del
dispositivo / Identificatore univoco del dispositivo / Identificador Uinico do d\sposmvo / Unik enhedsidentifikator / Uniek
apparaatnummer / Yksildllinen laitetunniste / Unik produktidentif erlng / Entydi utstgmldentlﬂkas on / Movadiko
avayvwpIoTIKG TpoiovTog / Benzersiz cihaz tanimlayicisi / 2874 HE— 38 ﬁ/ %q/ R K| * HX} / Yrukaned
uaeHTMdMKaTop Ha uspenmeto / Jedinstvena identifikacija proizvoda / Jedlnecnbldentlf kator prostredku / Unikaalne
seadme identifikaator / Egyedi eszkézazonosito / Unikals ierices identifikators / Unikalusis priemonés / Unikalny
identyfikator dyrobu [ identifikatorius / Identificatorul unic al dispozitivului / YHukanbHbIi uaeHTUMKaTOp yCTpOICTBa
| Jedinstveni identifikator medicinskog sredstva / Edinstveni identifikator pripomocka / Unikatny identifikator pomacky
| YHikanbHui ineHTuchikatop npucTpoio / 2l Slealdl =i | EQMHCTBEH naeHTUdMKaTOp Ha ypepoT / Identificador
Unico do dispositivo
Keep away from sunlight / Tenir a 'abri de la lumiere du soleil / Vor Sonnenlicht schiitzen / Mantener alejado de la luz]
solar / Tenere al riparo dalla luce del sole / Manter afastado da Iuz solar / Holdes vaek fra sollys / Uit de buurt van
zonlicht houden / Pidd poissa auringonvalosta / Skyddas mot sol ’_%JS / Ma |kke utsettes for sollys / Na gu)\amwl
, paKpIG ammé To nhiaké ewg / Gines Isigindan uzak tutun / 3z B [ EAMZHS T|5H0] H2/ [la ce nasn
< | oT cribhuesa ceetnnma / Cuvajte dalje od sunéeve svjetlosti / Chrante pred sIunecmm zérenim / Hoida eemal
\ paikesevalgusest / Napfénytdl védve tartandé / Sargat no saules gaismas / Saugoti nuo saulés spinduliy / Chroni¢
przed $wiattem stonecznym / A se pastra la adapost de lumina soarelui / Bepeyb 0T nonagaxust CONHEYHbIX nyyent /
Drzati dalje od sunceve svetlosti / Zas¢itite pred soncno svetlobo / Uchovévajte mimo dosahu sineéného svetla /
Bepertvt Bif Aif NPAMIX COHAYHINX MPOMEHIB / (sadll Aall (e 1y itall 350 5' e Ldla [ [la ce yyBa Nofaneky on
CcoHyeBa caeTnvHa / Manter longe da luz solar
Keep dry / Tenir au sec / Trocken aufbewahren / Mantener seco / Proteggere dall'umidita / Manter seco / Opbevares

‘o tart / Droo_g houden / Pidé kuivana / Férvaras torrt / Oppbevares tart / Na diampeitai oTeyvo / Kuru tutun / {3552
'T" %/ 715t 20l 22t/ [a ce nasn cyxo/ Cuvajte na suhom / Chrafite pred vihkem / Hoida kuivana / Szarazon
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tartandé / Uzglabat sausu / Laikyti sausoje vietoje / Chroni¢ przed wilgocia / A se pastra in stare uscatd / XpaHuts B
cyxom mecTe / Cuvati na suvom / Hranite na suhem / Uchovavajte v suchu / 36epiratn B cyxomy Miclyj / e Ll
il ilia [ [la ce ofpxyBa cyBo / Manter seco

Do not use if package is damaged and consult instructions for use / Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé et
consulter le mode d'emploi / Bei beschédigter Verpackung nicht verwenden und Gebrauchsanweisung beachten / No
use si el empaque esta dafiado y consulte las instrucciones de uso / Non utilizzare se la confezione & danneggiata e
consultare le istruzioni per I'uso / N&o utilizar se a embalagem estiver danificada e consultar as instrugées de
utilizagao / M ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget, og se brugervejledningen / Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is en raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Alé kayté, jos pakkaus on vaurioitunut, ja katso
kéyttGohjeet / Anvénd inte om férpackningen &r skadad och se bruksanvisningen / Skal ikke brukes hvis emballasjen
er skadet, og se bruksanvisningen / Mn Xpno1poToIEiTe £Qv ) GUOKEUATTa EXEI UTIOQTET s uid kai cupﬁou)\zueem TIG
odnyie réoqg / Ambalz}lhasarl;gsa kul\anmz;e/m ve kullanim talimatlarina bakin / E@a%?ﬁi% NER, 158
& %)%E% ZZ0| £4E A AFZOHA| 21 AHE XA & | He wanonssaiiTe, ako onakoskata e

@ noBpe/ieHa 1 HanpaseTe CnpaBka ¢ MHCTPYKLUTE 3a ynmpeﬁa / Nemojte upotrebljavati akq je pakiranje oste¢eno i

pogledajte upute za upotrebu / NepouZivejte, je-li poskozeny obal, a ctéte navod k pouziti / Arge kasutage, kui
pakend on kahjustunud, ja tutvuge kasutusjuhendiga / Ne hasznalja, ha a csomagolas sérillt, és olvassa el a
hasznalati utasitast / Nelietot, ja lepakojums ir bojats, un skattt lietosanas instrukciju / Nenaudoti, jeigu pakuoté
pazeista, skaityti naudojimo |nstrukcuq/ Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone, i zapoznac sig z instrukcjg,
obstugi / Nu utilizati daca ambalajul este deteriorat si consultati instructiunile de utilizare / He 1cnonbaogatb, ecrin
ynaKoBKka nospexzaeHa. O3HaKOMUTLCS C UHCTP) KL[MeVI no npmmeHeHwo I Ne koristiti ako je pakovanje osteceno i
pogledati uputstva za upotrebu / Ne uporabite, Ce je ovo énlna poskodovana, in si oglejte navodila za uporabo /
NepouZivajte, ak je obal poSkodeny a precitajte si navod na pouzitie / He meopmcrosyme AKLLO YnaKoBKa
MOLKOMKEHa Ta 3BEPHITLCA A0 IHCTPYKLT 3 BUKOPUCTAHHS | pladiuy) 1G 5 gand) ST oriiall p230s Y /
He KOpVICTETE aKo NaKyBabETO € OLITETEHO 1 KOHCYTTUA]TE G CO yaTcTeaTa 3a ynmpeﬁa / Néo usar se a
embalagem estiver danificada e consultar as instrucées de uso

Importer / Importateur / Importeur / Importador/ Im ortatore / Im onador/ Importer / Importeur / Maahantuoja /
Importér / Importer / Eloaywyéag / Ithalatgr / 3 | =LA / BrocwTen / Uvoznik / Dovozee / Importija /
Importdr / Importétajs / Importuotojas / Importer/ Importator / mnopTep / Uvoznik / Uvoznik / Dovozca / Imnoptep /
2 siwall / YBO3HMK / Importador

Do not resterilize / Ne pas restériliser / Nicht emeut sterilisieren / No volver a esterilizar / Non risterilizzare / Nao
reesterilizar / Mé ikke resteriliseres / Niet opnieuw steriliseren / Ala steriloi uudelleen / Far inte omsteriliseras / Ma
ikke resteriliseres / Mnv emavarmoaTeipivere / Tekrar sterilize etmeyin / 871 E18 /85
crepunuanpaitTe nosTopro / Nemojte ponovno sterilizirati / Znovu nesterilizujte / Arge steriliseerige uuesti / Ne
sterilizalja Ujra / Nesterilizét atkartoti / Nesterilizuoti pakartotinai / Nie sterylizowa¢ ponownie / Nu resterilizati /
MoeTopHas cTepunusauus He sonyckaetcs / Ne sterilisati ponovo / Ne sterilizirajte ponovno / Nesterilizujte
opakovane / He cTepuniaysaTv NoBTOpHO / plaiuY) sale] ks’ [ He cTepunmampajre nosTopHo / Nao reesterilizar

Country and Date of manufacture / Pays et date de fabrication / Land der Herstellung und Herstellungsdatum / Pais y|
fecha de fabricacion / Paese di fabbricazione e data di fabbricazione / Pais de fabrico e data de fabrico /
Fremstillingsland og fremstillingsdato / Land en datum van productie / Vaimistusmaa ja valmistuspaiva /
Tillverkningsland och tillverkningsdatum / Produksi)nsland oiproduks onsdato / prq KGTGUKEUI’]Q Kal npepopnvia
karaokeuns / Uretildigi Ulke ve Uretim Tarihi / 435 B3R K 3¢ Mz =7HS! MZEY / flopxasa Ha
MPOM3BOACTBO ¥ AlaTa Ha NpouasoAcTBo / Drzava i datum proizvodnje / Zeme vyroby a datum vyroby / Tootjariik ja
tootmiskuupéev / Gyart6 orszég és a gyartas datuma / RaZotajvalsts un izgatavosanas datums/ Pagaminimo $alis ir
data / Kraj produkcji i data produkcji / Tara de fabricatie si data de fabricatie / CTpana npovssoscTsa v aata
npovssozcTsa / Zemlja proizvodnie i datum proizvodnje / Drzava proizvodnje in datum proizvodnje / Krajina vyroby

a datum vyroby / KpaiHa BupoGHULTBa Ta jaTa BUPOOHNLTBA / gaisaill & )i s aaieaill aly / [IpkaBa Ha NPOM3BOACTBO U
[naTym Ha nponasopcTeo / Pais de fabricagdo e data de fabricagdo

Dispose of in accordance with Waste Electrical and Electronic Equipment Directive (WEEE) / Eliminer conformément
4 la directive relative aux déchets d’équipements électriques et electronlques DEE % / Entsorgung in
Ubereinstimmung mit der Richtlinie (iber Elektro- und Elektronik-Altgerate (W liminar de acuerdo con la
Directiva sobre Residuos de Aparatos Eléctricos y Electronicos (RAEE) / Smaltlre in conformita alla direttiva sui rifiuti
di apparecchiature elettriche ed elettroniche (RAEE) / Eliminar de acordo com a Diretiva relativa aos residuos de
equipamentos elétricos e eletronicos (REEE) / 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) / Havitettavé sahko- ja elektroniikkalaiteromua koskevan direktiivin (WEEE) mukaisesti / Kassera
i enlighet med WEEE-direktivet (Waste Electrical and Electronic Equipment). / Kasseres i henhold il direktivet om
elektrisk og elektronisk avfall (WEEE | Amoppiyte aUpgwva pe v Odnyia yia Ta améPAnTa nAekTpIKOU Kal
F|)\£KTp0VIKOU E?ﬁ TAIO) ou / Elekirikli ve Elektronik Ekipman Atiklari Dlrektlﬂne WEEE ygun §ek||de atin/
BRI WEEE %%?%%nﬂ!—*sﬂ BRIB /7| MXHH|E 17| X[& (WEEE)O]| llr HII7
M3xBbprisiiiTe B CbOTBETCTBIE C ﬂmpemaam OTHOCHO OTMafbLUTE OT ENEKTPUYECKO 1 ENEKTPOHHO 0BOpyABaHe
(OEEQ) / OdloZite u otpad u skladu s Direktivom o otpadnoj elektricnoj i elektronickoj opremi (OEEO) / Likvidujte
v souladu se smérnici o odpadnich elektrickych a elektronickych zarizenich (OEEZ) / Kasutusest kdrvaldada
elektri- ja elektroonikaseadmete jadtmete direkdiivi kohaselt (WEEE) / Az elektromos és elektronikus berendezések
hulladékairol szol6 iranyelvnek (WEEE) megfelelden artaimatlanitsa / Utilizét saskana ar Elektrisko un elektronisko
iekartu atkritumu direktivu (WEEE) / ISmesti pagal Elektros ir elektronines jrangos atlieky direktyva (EE|A) / Utylizacjal
zgodnie z dyrektywa w sprawie zuzytego sprzetu elektrycznego i elekironicznego (WEEE) / Eliminati in conformitate
cu Directiva privind deseurile de echipamente electrice si electronice (DEEE) / Ytunuaupyitte 8 COOTBETCTBIN C
[vpexTusoi 06 orxouax 3NIEKTPUYECKOTO 1 ANeKTPOHHoro obopyaosanus (WEEE) / Odloziti u skladu sa Direktivom o
otpadu elektricne i elektronske opreme (WEEE) / Odstranite v skiadu z direktivo o odpadni elektricni in elekironski
opremi (OEEO) / Zlikvidujte v sulade so smernicou o odpade z elektrickych a elektronickych zariadeni ( OEEZQN
YTmnla BaTh EI[:[I'IOBI[:(HO 10 [IMpeKTMBY Npo BiAXOAM €NEKTPUYHOrO Ta enekTpoHHoro obnaaHaxHs (WEEE EEE)
)ﬁy Sl Cilamall Sl 4 i) b g wiiall (e (ali [ OTCTPaHyBakE BO COMMACHOCT CO ﬂmpenmaaTa 3a
ornanHa eneKTquHa 1 enekTpoHcka onpema (OEEQ) / Descartar de acordo com a Diretiva de Residuos de
Equipamentos Elétricos e Eletrnicos (WEEE)

Upper limit of temperature / Limite supérieure de température / Temperaturobergrenze / Limite superior de
temperatura / Limite superiore della temperatura / Limite superior de temperatura / @vre temperaturgraense /
Bovengrens temperatuur / Ldmpétilan %Faraja / Ovre temperaturgrans | @vre grense for temperatur / Aviraro 6pio
/ﬂ/ Beppokpaaiag / Sicaklik st sinir / 38 25 A%/ MopHa rpaHuua Ha TeMnepalepaTa / Gornje ogranicenje
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temperature / Horni hranice teploty / Temperatuun ulempur | Ahémérséklet felsd hatara / Temperattras augséja
robezvertiba / VirSutiné temperatros riba / Gérna warto$¢ graniczna temperatury / Limita superioard de temperatura
/ BepxHuit npepen TemnepaTypHoro Auanasora / Gornja gramca temperature / Zgornja omejitev temperature / Horna
hranica teploty / BepxHs Mexa TemnepaTypu / 3 jall 4a il leY) 2l / Topa rpaHuua Ha Temnepatypa / Limite
superior de temperatura

Humidity limitation / Limite d'humidité / Luftfeuchtigkeitsbereich / Limitacion de humedad / Limite di umidita / Limite
de humidade / Luftfu ft? hedsbegraensnlng | Beperking luchtvochtigheid / Kosteusrajoitus / Luftfuktighetsbegrénsning

/Begrensmn7 av luftfuktighet / Opio uypaaiag / Nem sinilamasi / 7ERE PR / & XSt/ Orpaxiyenue 3a
@ BMaXHoCTTa Ogranlcenje vlaznosti / Omezeni vihkosti / Niiskusepiirang / Paratartalom-korlatozas / Mitruma

~ robezveértibas / Drégnio ribojimas / Warto$¢ graniczna wilgotnosci / Limita de umiditate / OrpaHudetve BJ'Ia)KHOCTM /
Ogranicenje vlaznosti / Omejitev viaznosti / Obmedzenie vihkosti / O6MexeHHst BonorocTi / 4 skl 25 /

OrpaHunyyBatbe Ha BnaxHocTa / Limitagdo de umidade




