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MELCNET

Instruction for Use / Gebrauchsanweisung c E
Instructions d’Utilisation

Contrast Hand Controller / Handsteuerung fiir die Kontrastmittelinjektion
Télécommande de contrdle de contraste

-

. Symbols / Symbole / Symboles

Batch code Medical device
Chargencode Medizinprodukt

Numéro de lot Dispositif medical

Catalogue number Non Sterile
Artikelnummer Unsteril

Numéro d'article Non Stérile

Single use only
® Nicht wiederverwenden
Ne pas réutiliser

Date of manufacture
@ Herstellungsdatum
Date de la fabrication

Manufactured by
M Hersteller
Fabricant

L Keep dry
? Trocken aufbewahren
Craint I'humidité

Consult instructions for use
Uﬂ Gebrauchsanweisung beachten

Se reporter au manuel d'utilisation

sl MECNET  GmbH « Borkstrase 10 » 48163 Manster » Germany » Tlefon +49 251 322660 » Fox +49 251 3226622 + www.medneleurope.com * info@medneteurope.com

WoyadoInoloUpOIEOJUL + WOYOdOINGIOUPOIAAN o Z799TZE (ST 6+ X0 o 099LZE ISE G OJIPL » AUDLIDY o JOSUD E918) o OL SSDASYOG o HUY LI TIN W

'SPUOaS ()| JOHO N0 Sy
[[!M ysny durjps ayy uses jou st ysnd uoyop dojs b | g
"ysnyy suijos dojs of awl puodss b sseld ‘7
“ysn eurjps uiBaq o} U0 ssalq |
"uodR 44O /NO UP SI 2UI[DS 10§ UOKNG (S) By 940N
‘eund @IAD oy} uo pakojdsip
q ||1m uoydalul Butinp usas sajoi mojy [onjD BY] ‘7
MO ||
wnipaw 4sp1juod ay Jajsoj ayy ysnd nok tepioy ey |
"aatsuodsal yanoj s1 uoyng (D) 8y :BjoN
:asn Buninp suolpnysu|

“Pa|ID§ SOY PUDWWIOD UOKDIG]I|DD
sy joyi jeund @IAD dyi uo 2Bossaw Buiuiom o ul
4[nS81 |1 §53] JO ()| JO BN|PA UOKDIGIIDD Y :BjON|

“Jospuny ay} o} ysnd 495N a4 $940.qH|DD
ssepoud sy “deys ayy ysiuy puo usaIds uow By
uo saquinu © Ap|dsIp || BUIYPDW By} 49|OL4UOD
PUDH SLll uo UQul'lq [3) aq; PlOLI PIJD ssald v
JespuDY 3} JO UOHDIGI[OD
ay u!Baq o} |aund ®!AD @Y} uo uosnqg MO Sy
ssaud ssedoud dn-jes piny sy Bulyeidwon seyy ¢
'QU!LPDU.I Sll‘ JOJ suoyonysul
s Jaunppjnuow sy Jed so dn-jes piny ay sjedwio) "z
“s1oM7 9|pWay
pup B[OV 3y} JO UOHIBUUOD 031100 Buninsue
’|eund @!AD Py} O} J3]|O4UOD) PUDH By joBUUO) |
isuolpniysul dn-|as

‘paysi|qoyse i yualpd 10 /pup Jasn By} YdIym

Ul 8j04g JaquIBYy By Jo Aoy jusjedwiod sy puo

JaJnjDDJI’lUDlU Sll[ o} PSHOdGJ aq PlﬂOLIS QD!ASP SLH
O} UOHDJI Ul P3IINDIO SOY JOU4 JUSPIdUI SNOLISS AUy 7

“Ajuo
s[ouoissajoid a0oyy|pey pup supisAyd Aq esn Jog |
BEITLTRHT]

asM 10§ suolpNysu|

*sseo0ud ayy 4o Butiojiuow auynos pup uoypPIjPA
seuinbal s1y] “}nsau pauisep ayy seAdIydD ‘Aj|1o0y
Buissacoid ayy ur Ayisuap onpoid pup ‘poo Jazi|Lsls
‘spusjpw ‘uswdinbe Buisn ‘pawopied Ajpnpo so
suolIpuod dyidads-10ssed01d By Jepun uoHpZI|LIB)s
2y} Jouy} a1nsus o} Jossedoud ayy Jo Apjigisuodsal

sy sutowai §| “ppnpoud ajuisys ayy Butiodeid 1oy
3|qPdp 210 2A0GD SUOHINLYSUI UOHDZI|LIBYS 353Y |

©

D.8G-0EPY6-£ :uoypIRY
s9|2Ad> aBupyd JIb ¢ Buiysny
P 7- ‘[pAaoway OF
uw9g  @wij ainsodxy OF
bd} G¥ - G€
aunssaid wnwixow ‘uiw O :uopelu| O3
uiw 01 ¥0g :Butuoyipuod
od 0£- ‘|PAOWRI 1y
D0 GG - 67 :aunjoiadwa)
HY % §8 - 0€ “Apiung aAlpjay
1/Bw 00Z - 05§ :uoyDLUAUOd OF

:pasn aq o} susjewnind uoypzI|LBls OF

“Aipssedau 210 Butiojiuow ssedoid auynos pun
uoHOpI|PA $53201d B10j218Y] “WIOIUD3]> BuluIdUCD
SUOKIPUOD B|qoINS JBpUN Jno paLLbd st BuiBoyond

1oy} Jossadoud ayy jo Ayjiqisuodsas ayy st 4| /091 |

OSI N3 / 898 N3 04 Buipioop eboyond Aiowid o ut
pebBoxopd aq jsnw sppnpoid sy Ajjusls sy uidjuipW o]
SUOLINISU| UOHDZI|IIDLS

‘pasealjep
S1 §SDJUOD IO BUI|DS JO SWIN|OA peuuuumﬁo;d ay passaJd
s1 uoyng ayy awy yoo3 “usauds Buyoiado dwnd sy

ul pauuuumﬁo;d 1D {SDHUOD PUD BUI|DS JO SAUIN|OA
asuadsiq ‘juesaud st pinjj ou ‘Ajuo JID yim syiom
Jajjoiyuo)) pupy ay] “jiun dwind ayy uo aAjPA pajoiado
21nssaid D $|04UOD UOKNG YPDT *,G, PSS BUIDS 10
BUO pUD ), PaIDU JSDHUOD 10§ BUO ‘SUOHNG OM} SDY
J3]|014u0D) PUDH BY] “WasAG AIBAIRQ ISDHUCD @IAD

D UO SBADA BSUSCSIP SBJOALID JB|OLUOD) PUDH BY |
uondidsap [poIuYdaL

'sempeomd (K;sn|dog6uo A1ouoiod |puIWn[sUDY
snoaunjndiad) D14 [PuoyuSAIBul pup dysouBoip 1o
AydpiBoiBup Bulinp wajsAg A1eAijeq 4spHUOD @IAD
D uo UOHDJ{S!U![MPD 4SDJJUOD JuBySISUOD PLID SS!DaJd
1o} BjoI uoipalut jsoiuod AU} 4O MOJJ-3|QPLIDA pUD
Qll.l!'—lDSJ JOi PSSn s! .IS”OJJLIOD PIJDH {spyuor QLIl
asodind papuaju)

"asn o|Buls a|L1ajs juenbasqns pup uoypzi|Liss 1oy
(0£0L0LZ L Nd) 48]|o4uoD pupy Jsoiuo?) 3|Lajs UoN
adoog

9sM) 404 suolpn.suj

1IKJIW

MECNET

Instructions for Use
Gebrauchsanweisu

ng

Instructions d’Utilisation

Contrast Hand Controller /

Handsteuerung fiir die Kontrastmittelinjektion /
Télécommande de contréle de contraste

REV 05 - 202501

EN/DE/
Part 1 of 5
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MECNET

Gebrauchsanweisung

Geltungsbereich

Unsterile Handsteuerung fiir Kontrastmittelinjektion (PN
12101030) zur Sterilisation und nachfolgender steriler
Einmalanwendung.

Verwendungszweck

Die Handsteuerung fir die Kontrastmittelinjektion

wird fiir Echtzeit- und variablen Fluss der
Kontrastmittelinjektionsrate fiir eine préizise und
konsistente Kontrastmittelgabe mit einem CVi®
Kontrastmittelabgabesystem wiihrend einer Angiographie
oder fir diagnostische bzw. interventionelle PTCA
(perkutane transluminale coronare Angioplastie)
Verfahren verwendet.

Technische Beschreibung

Die Handsteuerung akfiviert Abgabeventile an einem
CVi® Kontrastmittelabgabesystem. Die Handsteuerung
verfiigt Uber zwei Tasten, eine fiir Kontrastmittel mit der
Markierung ,C* und eine fiir Kochsalzlésung mit der
Markierung ,S”. Jede Taste stevert ein druckbetdtigtes
Ventil an der Pumpeneinheit. Die Handsteverung arbeitet
nur mit Luft, es ist keine Flisssigkeit vorhanden.

Die Dosiermengen von Kochsalzldsung und Kontrastmittel
werden im Pumpenbetriebsbildschirm programmiert. Bei
jedem Driicken der Taste wird die programmierte Menge
an Kochsalzlésung oder Kontrastmittel abgegeben.

Sterilisationsanweisung

Zur Aufrechterhaltung der Sterilitét miissen die
Produkte in einer Primérverpackung nach DIN EN
868 / ENISO 11607 verpackt werden. Es liegt in der
Verantwortung des Verarbeiters, dass die Verpackung
unter geeigneten Reinraumbedingungen erfolgt. Daher
sind eine Prozessvalidierung und eine routineméaBige
Prozessiberwachung erforderlich.

Anzuwendende EO-Sterilisationsparameter:
EO-Konzentration: 550 - 700 mg/I
Relative Luftfeuchtigkeit: 30 - 85 % RH

Temperatur: 49 - 55°C

Entliften: max. Vakuum -70 kPa
Konditionierung: 30+10 min

EO Injektion: 40 min,

max. Druck 35 - 45 kPa
EO Expositionsdaver: 360 min

EO Entfernung: -4 kPa
Spilen: 4 Luftwechselzyklen
Beliftung: 7 -9 hbei 30 - 58 °C

Die oben genannten Sterilisationsanweisungen sind
geeignet zur Herstellung des sterilen Produkts. Es
liegt in der Verantwortung des Weiterverarbeiters,
sicherzustellen, dass die Sterilisation unter den
tatscichlich durchgefihrten spezifischen Bedingungen
des Weiterverarbeiters das gewiinschte Ergebnis
unter Verwendung von Gerdten, Materialien,
Sterilisatorbeladung und Produktdichte in der
Verarbeitungsanlage erzielt. Dies erfordert eine
Validierung und routineméfBige Uberwachung des
Prozesses.

Gebrauchsanweisung

Hinweise:

1. Nur zur Anwendung durch Arzte und
medizinisches Fachpersonal.

2. Alle im Zusammenhang mit dem Produkt
aufgetretenen schwerwiegenden Vorfélle mijssen
dem Hersteller und der zustéindigen Behérde des
Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder der
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Aufbauanleitung:

1. SchlieBen Sie die Handsteuerung an das CVi®-
Panel an und stellen Sie dabei sicher, dass
die ménnlichen und weiblichen Luers richtig
angeschlossen sind.

2. SchliefBen Sie die Flussigkeitseinstellung gemaf3
den Anweisungen des Herstellers fir das
Kontrastmittelabgabesystem ab.

3. Driicken Sie nach Abschluss des
Flisssigkeitseinrichtungsvorgangs die OK-Taste auf
dem CVi®-Bedienfeld, um mit der Kalibrierung des
Mobilteils zu beginnen.

4. Halten Sie die Taste (C) auf dem Mobilteil gedriickt,
das Gertt zeigt eine Zahl auf dem Hauptbildschirm
an und beendet den Schritt. Dieser Vorgang
kalibriert den Druck des Benutzers zum Mobilteil.

Hinweis: Ein Kalibrierungswert von 10 oder kleiner
fihrt zu einer Warnmeldung auf dem CVi®-Bedienfeld,
dass die Kalibrierungsanweisung fehlgeschlagen ist.
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MECNET

Instructions d’Utilisation

Champ d’application

Télécommande de contréle de contraste non stérile (PN
12101030) pour la stérilisation et utilisation unique
stérile ultérieure.

Finalité du Produit

La télécommande de contréle de contraste est utilisée
pour contréler le débit d‘injection de contraste en
temps réel et variable pour une administration de
contraste précise et cohérente sur un systéme de
distribution de contraste CVi® pendant les procédures
de diagnostic et d'intervention PTCA (angioplastie
coronarienne fransluminale percutanée).

Description technique

La télécommande de contréle active les valves de
distribution sur un systéme de distribution de contraste
CVi®. La télécommande a deux boutons, un pour
le contraste marqué (C) et un pour la solution saline
marqué (S). Chaque bouton contréle une vanne

a pression sur |'injecteur. Le contréleur fonctionne
uniquement avec de |'air, aucun fluide n’est présent.
Les volumes de distribution de solution saline et

de contraste sont programmés dans Iécran de
fonctionnement de I'injecteur. Chaque fois que vous
appuyez sur le bouton, le volume programmé de
solution saline ou de contraste est délivré.

Instructions de stérilisation

Pour maintenir la stérilité, les produifs doivent &tre
conditionnés dans un emballage primaire conforme

@ la norme DIN EN 868 / EN'ISO 11607. Il est de la
responsabilité du transformateur que I'emballage soit
effectué dans des conditions appropriées concernant
la salle blanche. Par conséquent, la validation et la
surveillance des processus de routine sont nécessaires.

Paramétres de stérilisation EO applicables:

Concentration EO: 550 - 700 mg/!
Humidité relative: 30-85%RH
Température: 49 - 55°C
Evacuation de I'air:  max. vide 70 kPa
Conditionnement: 30+10 min
Injection EO: 40 min,

max. pression 35 - 45 kPa
Temps d’exposition: 360 min

Suppression EO: -4 kPa

Ringage: 4 cycles de renouvellement
d'air

Aération: 7-9ha30-58°C

Les instructions de stérilisation ci-dessus sont
appropriées pour la préparation du produit stérile.
Il'incombe au transformateur de veiller & ce que la
stérilisation effectuée dans les conditions spécifiques
au transformateur, & I‘aide des équipements, des
matériaux, de la charge de stérilisateur et de la densité
du produit dans I'installation de traitement, atteigne le
résultat souhaité. Cela nécessite une validation et une
surveillance de routine du processus.

Instructions d’Utilisation

Réserves:

1. Al'usage exclusif des médecins et des
professionnels de la santé.

2. Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif
devrait faire |'objet d'une nofification au fabricant
et & I'autorité compétente de |'Etat membre dans
lequel I'utilisateur et/ou le patient est établi.

o~ N

Instructi de g

1. Connectez la télécommande de contrdle au
panneau CVi®, en veillant & la connexion correcte
des Luers males et femelles.

2. Terminez la configuration du fluide conformément
aux instructions du fabricant de la machine.

3. Aprés avoir terminé le processus de configuration
du fluide, appuyez sur le bouton OK sur le
panneau CVi® pour commencer |'étalonnage de la
télécommande.

4. Appuyez et maintenez enfoncé le bouton (C) sur
la télécommande, la machine affichera un numéro
sur |'écran principal et terminera |'étape. Ce
processus calibre la poussée de I'utilisateur vers la
télécommande.

Remarque: Une valeur d'étalonnage de 10 ou moins
entrainera un message d‘avertissement sur le panneau
CVi® indiquant que la commande d‘étalonnage a
échoué.
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MECNET

Anweisungen wéhrend der

Verwendung:

Hinweis: Die Taste (C) reagiert auf Berihrungen.

1. Je starker Sie driicken, desto schneller flieft das
Kontrastmittel.

2. Die wahrend der Injektion beobachteten
tatséichlichen Flussraten werden auf dem CVi®-
Panel angezeigt.

Hinweis: Die Taste (S) fir Kochsalzdsung ist eine EIN/

AUS-Taste.

1. Einmal driicken, um mit Kochsalzlésung zu spilen.

2. Driicken Sie ein zweites Mal, um die Spilung mit
Kochsalzlésung zu stoppen.

3. Wenn keine Stoppaktion zu sehen ist, wird die
Spilung mit Kochsalzlosung nach 10 Sekunden
beendet.

Sicherheitshinweis

1. Alle Verbindungen sollten fingerfest angezogen
werden. Zu festes Anziehen kann zu Rissen und
Undichtigkeiten fihren.

2. Bei der Entsorgung sind keine sicherheitsrelevanten
Aspekte zu beachten.

Warnhinweise

1. Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfdltig vor
der Anwendung.

2. Nicht verwenden wenn die Sterilverpackung
beschadigt ist.

3. Das Produkt ist fir den EINMALGEBRAUCH
bestimmt.

4. Die Wiederverwendung eines Einmalartikels birgt
ein hohes Risiko fir Patienten oder Anwender
durch Kontamination und/oder eingeschr&nk'e
Funktionsfahigkeit des Produktes. Kontamination
und/oder eingeschrénkte Funktionsféhigkeit kann
Verletzungen, Krankheit oder den Tod des Patienten
verursachen.

5. Das Produkt darf nur fir den vorgesehenen
Verwendungszweck eingesetzt werden.

Lagerun
An einem trockenen und sauberen Ort in der
Originalverpackung lagern.
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MELCNET

Instructions pendant |“utilisation:

Remarque: le bouton (C) est sensible au toucher.

1. Plus vous poussez fort, plus le produit de contraste
coule rapidement.

2. Les débits réels observés pendant |'injection seront
affichés sur le panneau CVi®.

Remarque : Le bouton (S) pour la solution saline est

une action ON/OFF.

1. Appuyez une fois pour commencer le ringage au
sérum physiologique.

2. Appuyez une deuxiéme fois pour arréter le rincage
au sérum physiologique.

3. Si aucune pression d‘arrét n‘est visible, le ringage
d'eau saline s’arrétera au bout de 10 secondes.

Précautions

1. Toutes les connexions doivent étre réalisées
manuellement. Un serrage non manuel trop
important pourrait causer des fissures et fuites.

2. lIny a pas d’aspects liés & la sécurité & prendre en
compte lors de la mise au rebus de la commande
une fois celle-ci utilisée.

Avertissements

1. Lire toutes les instructions avant utilisation.

2. Ne pas utiliser si I'emballage stérile est
endommagé.

3. Le produit est destiné & UNE UTILISATION
UNIQUE.

4. Ré-utiliser un dispositif médical & usage unique,
crée un risque potentiel de contamination et/
ou de mauvaise capacité de fonctionnement.
Contamination et/ou limite de fonctionnalité du
dispositif médical peuvent provoquer des blessures,
maladies ou décés du patient.

5. Le produit ne doit &tre utilisé que pour I'usage pour
lequel il a été congu.

Stockage
Stocker dans le conditionnement original dans des
conditions séches et propres.
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MECNET

Instrucciones de uso / Istruzioni per I'Uso / c E
Instrugoes de utilizagao

Controlador manual de contraste / Dispositivo manuale di regolazione

del contrasto / Controlador manual de contraste

-

. Simbolos / Simboli / Simbolos

Cédigo de lote Producto sanitario
Numero di lotto Dispositivo medico

Numero do lote Dispositivo médico

N.° de catalogo No Estéril
N. ordin. Non Sterile

N.° de encomenda Néo Estéril

No reutilizar
® Non riutilizzare

Nao reutilizar

Fecha de fabricacion
@ Data di produzione
Data de fabrico

Fabricante
M Costruttore

Fabricante

Mantener seco
Mantenere asciutto
Manter seco

Consultar las instrucciones de uso
Uﬂ Osservare le istruzioni per 'uso

Consultar as instrugdes de utilizagao
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MECNET

Istruzioni per I'uso

Ambito di applicazione

Dispositivo non sterile per la regolazione/controllo del
liquido di contrasto (PN 12101030) da sterilizzare per
successivo impiego monouso.

Uso previsto

Il Dispositivo di regolazione del contrasto viene
utilizzato per regolare con precisione la velocita di
iniezione del liquido in tempo reale e a flusso variabile
allinterno di un Sistema di erogazione di Contrasto
CVi® (Contrast Delivery System) durante le procedure
angiografiche o diagnostiche e di PTCA (percutaneous
transluminal coronary angioplasty).

Descrizione tecnica

Il Dispositivo di regolazione attiva le valvole di
erogazione nel sistema CVi® (Contrast Delivery
System) tramite due pulsanti: uno per il contrasto
contrassegnato come “C”, e l'altro per la soluzione
salina indicata come “S”. Ciascun pulsante controlla
una valvola a pressione sulla pompa. Il dispositivo di
regolazione funziona esclusivamente ad aria, senza
presenza di un fluido. Sullo schermo della pompa
viene programmato il volume di soluzione salina e
contrasto erogati. Ogni volta che un pulsante viene
premuto, il volume programmato di salina o contrasto
viene erogato.

Istruzioni per la sterilizzazione

Per garantire la sterilita i prodotti devono essere inseriti
in una confezione primaria secondo la norma EN 868
/ ENISO 11607. E responsabilitas del fabbricante
assicurarsi che il confezionamento venga effettuato

in Camera bianca idonea. Per questo motivo la
validazione e il monitoraggio continuo dei processi &
necessario.

Parametri di sterilizzazione EO da usare:
Concentrazione di EO: 550 - 700 mg/I

Umidita relativa: 30-85%RH

Temperatura: 49 - 55 °C

Rimozione dell'aria:  -70 kPa

Condizionamento: 30+10 min

Iniezione di EO: 40 min, pressione massima
35 - 45 kPa

Tempo di esposizione 360 min

ad EO:

Rimozione di EO: -4 kPa

Ricambio: 4 cicli di ricambio dell'aria

Areazione: 7-9ha30-58°C

Le istruzioni di sterilizzazione sopraelencate sono
necessarie per preparare il prodotto sterile.

E responsabilita dell’utilizzatore assicurarsi che la
sterilizzazione avvenga in condizioni specifiche e

che sia eseguita utilizzando attrezzatura, materiali,
carico di sterilizzatore e densita di prodotto impiegato
nell'impianto, tali da oftenere i risultati desiderati.

Cio comporta la necessitas di validare e monitorare
sistematicamente il processo.

Istruzioni per I'uso

Avvertenze:

1. Destinato all'utilizzo esclusivo da parte di medici e
personale sanitario.

2. Qualsiasi incidente grave che si sia verificato in
relazione al dispositivo deve essere segnalato al
produttore e all‘autorita competente dello Stato
membro in cui risiede |'vtente e/o il paziente.

Istruzioni di configurazione:
Connettere il Dispositivo di controllo manuale
al pannello CVi®, assicurandosi che i raccordi
maschio e femmina siano correttamente collegati.

2. Completare la configurazione per I'erogazione del
liquido, secondo le istruzioni fornite dal produttore
dell'apparecchio.

3. Dopo aver completato la configurazione, premere
il tasto OK sul pannello CVi® per iniziare la
calibrazione del dispositivo.

4. Tenendo premuto il pulsante (C) del dispositivo,
apparird un numero sullo schermo principale della
macchina. Questo processo serve a calibrare la
pressione esercitata dall'utilizzatore sul dispositivo.

Nota: un valore di calibrazione inferiore o uguale a 10
mostrerd un messaggio di awviso, sul pannello CVi®,
di calibrazione non riuscita.
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MECNET

Instrucdes de utilizagdo

Ambito

Controlador manual de contraste ndo estéril (PN
12101030) para esterilizagéo e posterior utilizagdo
Onica estéril.

Utilizacéio prevista

O Controlador manual de contraste é utilizado para o
fluxo variével e em tempo real da taxa de injegdo de
contraste para a administragdio precisa e consistente
de contraste num Sistema de Aplicacdo de Contraste
CVi® durante procedimentos de angiografia ou PTCA
(angioplastia corondria transluminal percuténea) de
diagnéstico e intervencdo.

Descrigdo técnica

O Controlador manual ativa as valvulas de
doseamento num Sistema de Aplicacdo de Contraste
CVi®. O Controlador manual tem dois botdes, um
para o contraste marcado com ,C” e um para a
soluco salina marcado com ,,S”. Cada botdo controla
uma vélvula operada por presséo na unidade da
bomba. O Controlador manual funciona apenas com
ar; ndo existe fluido. Os volumes de doseamento de
solugéo salina e contraste séo programados no ecrd
de funcionamento da bomba. Cada vez que o botdo
é premido, & administrado o volume programado de
solucdo salina ou contraste.

Instrugoes de esterilizacdo

Para manter a esterilidade, os produtos devem

ser embalados numa embalagem priméria de |
acordo com a norma EN 868/EN 1ISO 11607. E

da responsabilidade do processador verificar se a
embalagem é elaborada em condicdes adequadas
em relagdo & sala de limpeza. Por isso, é necessario
realizar a validagéo do processo e a monitorizagdo
rotineira do processo.

Parémetros de esterilizagéo por EO a utilizar::

Concentragdo de EO: 550 - 700 mg/!
Humidade relativa: 30-85% HR
Temperatura: 49-55°C
Remocéo de ar: -70 kPa
Condicionamento: 30£10 min
Injecdio de EO: 40 min,

pressdo méxima 35 - 45 kPa
Tempo de exposicéo

ao EO: 360 min.
Remocdo de EO: -4 kPa
Lavagem: 4 ciclos de renovagdio de ar

Aeracéo: 7-9ha30-58°C

As instrucdes de esterilizacdo acima sdo adequadas
para preparar o produto estéril. Continua a ser
responsabilidade do processador assegurar que

a esterilizagdio nas condicdes especificas do
processador, tal como redlizada na redlidade,
utilizando equipamento, materiais, carga do
esterilizador e densidade do produto nas instalagdes de
processamento, atinge o resultado prefendido. Isto exige
validagdo e monitorizagéo rotineira do processo.

Instrugdes de utilizagdo

Isengéo de responsabilidade:

1. Apenas para uso por médicos e profissionais de
saode.

2. Qualquer incidente grave que tenha ocorrido com
o dispositivo deve ser comunicado ao fabricante
e & autoridade competente do Estado-Membro no
qual o utilizador e/ou paciente esté estabelecido.
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MECNET

Istruzioni durante I'uso:

Nota: Il pulsante (C) & sensibile al tatto.

1. Piv alta sard la pressione esercitata sul pulsante,
piv veloce sard il flusso del mezzo di contrasto.

2. La portata del flusso durante I'iniezione sara
visibile sul pannello CVi®.

Nota: Il pulsante (S) per la soluzione salina ha una

funzionalita ON/OFF.

1. Premere una volta per iniziale I'erogazione della
salina.

2. Premere una seconda volta per fermare
I'erogazione.

3. Se I'erogazione non verrd inferrotta manualmente,
il flusso si inferromperd automaticamente dopo 10
secondi.

Precauzioni

1. Tutte le connessioni devono essere effettuate
correttamente senza esagerare poiché un serraggio
eccessivo pud portare a crepe e perdite.

2. Non ci sono indicazioni particolari in merito
alla sicurezza da considerare nell'utilizzo del
dispositivo.

Avvertenze

1. Leggere le istruzioni prima dell'uso

2. Non utilizzare il prodotto se la confezione sterile &
danneggiata.

3. Il prodotto & esclusivamente MONOUSO.

4. Riutilizzare un dispositivo monouso &
potenzialmente rischioso per paziente e
utilizzatore. Cio pud portare a contaminazione
e/o compromissione delle capacitd funzionali del
dispositivo provocando lesioni, patologie o morte
del paziente.

5. Il dispositivo deve essere utilizzato esclusivamente
per l'uso previsto.

Stoccaggio
Conservare nella confezione originale in ambiente
pulito e asciutto.
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MELCNET

Instrugdes de instalagéo:

1. Ligue o Controlador manual ao painel CVi®,
assegurando a ligacdo correta dos Luers macho e
femea.

2. Complete a configuragéo do fluido de acordo com
as instrugdes do fabricante para a maquina.

3. Depois de concluir o processo de configuragéo do
fluido, prima o botdo OK no painel CVi® para
iniciar a calibragdo do comando manual.

4. Prima e mantenha premido o botdo (C) no
controlador manual, a méquina apresentard um
nimero no ecrd principal e ferminard o passo. Este
processo calibra o impulso do utilizador para o
comando manual.

Nota: Um valor de calibracgo de 10 ou inferior
resultard numa mensagem de aviso no painel CVi® de
que o comando de calibragdo falhou.

Instrugdes durante a utilizacdo:

Nota: O botdo (C) & sensivel o toque.

1. Quanto mais forfe premir, mais rapidamente flui o
meio de contraste.

2. Os caudais reais observados durante a injeséo
serdio apresentados no painel CVi®.

Nota: O botdo () para solugdio salina é uma agéo

LIGAR/DESLIGAR.

1. Prima uma vez para iniciar o lavagem com
solugdo salina.

2. Prima uma segunda vez para parar a lavagem
com solucdo salina.

3. Se ndo for detetada uma agéo de paragem, a
lavagem com solucdio salina expira apés 10
segundos.

Cuidado

1. Todas as ligacdes devem ser apertadas
manualmente. Apertar demasiado pode levar a
fissuras e fugas.

2. Néo ha aspetos relacionados com a seguranga a
serem tidos em conta durante a eliminacdo.

Avisos

1. Leia todas as instrucdes antes de utilizar.

2. Néo utilizar se a embalagem estéril estiver
danificada. o,

3. O produto destina-se a UTILIZACAO UNICA
APENAS.

4. A reutilizagéo de um dispositivo de utilizagdo
Gnica representa um risco potencial para o
paciente ou para o utilizador. Isto pode levar a
uma confaminagdio e/ou enfraquecimento da
capucidade funcional. A contaminacdo e/ou a
limitag&o da funcionalidade do dispositivo pode
provocar lesdes, doengas ou morte do paciente.

5. O produto n&o deve ser ufilizado para outro fim
que ndio aquele a que se destina.

Armazenamento
Armazene na embalagem original, em espaco limpo e
seco.
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MELCNET

Gebruiksaanwijzing / Brugsanvisning /
Brugsanvisning

q3

Contrasthandbediening / Kontrasthandbetjening / Handkontroll for kontrast

1. Symbolen / Symboler / Symbol
Partijcode Medisch apparaat
Batchkode Medicinsk udstyr
Batchkod Medicinteknisk produkt
Catalogusnummer Niet Steriel
Katalognummer Ikke Steril
Artikkelnummer Icke Steril

Niet opnieuw gebruiken
Ma ikke genbruges
Far ej ateranvandas

Fabricagedatum
Fremstillingsdato
Tillverkningsdatum

Fabrikant
Producent
Tillverkare

Droog bewaren
Opbevares tort
Forvaras torrt

BH

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing
Se brugsanvisningen
Se bruksanvisningen
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MECNET

Brugsanvisning

Anvendelsesomrade
Ikke-steril kontrasthandbetjening (PN 12101030) fil
sterilisering og efterfolgende steril engangsbrug.

Tilsigtet anvendelse

Kontrasthéndbetieningen anvendes fil realtids- og
variabelt flow af kontrastinjektionshastigheden il
praecis og ensartet kontrastadministration pa et
CVi®-kontrastindferingssystem under angiografi eller
diagnostiske og interventionelle PTCA-procedurer
(perkutan transluminal koronar angioplastik).

Teknisk beskrivelse

Handbetieningen aktiverer dispenseringsventiler pa et
CVi®-kontrastindferingssystem. Handbetjeningen har
to knapper, en fil kontrast meerket ,C* og en til saltvand
maerket ,S”. Hver knap kontrollerer en trykstyret ventil
pé pumpeenheden. Handbetieningen fungerer kun med
luft. Der er ingen vaeske. Dispenseringsmaengderne

af saltvand og kontrast programmeres pé pumpens
betieningsskaerm. Hver gang der trykkes pa knappen,
leveres den programmerede maengde saltvand eller
kontrast.

Sterl||ser|n?smsirukﬁoner

For at opretholde steriliteten skal produkterne
emballeres i en primaer emballage i overensstemmelse
med EN 868/EN ISO 11607. Det er operaterens
ansvar, at emballering udferes under passende forhold
vedrerende renrum. Derfor er procesvalidering og
rutinemaessig procesovervagning nedvendig.

EO-steriliseringsparametre, der skal anvendes:

EO-koncentration: 550 - 700 mg/!
Relativ luftfugtighed: 30 - 85 % RH
Temperatur: 49 - 55°C
Lufttryk: -70 kPa
Konditionering: 30+10 min.
EO-injektion: 40 min.,

maksimalt tryk 35 - 45 kPa
EO-eksponeringstid: 360 min.
EO-fiernelse: -4 kPa
Udluftning: 4 trykeyklusser
Luftning: 7-9tved 30-58°C

Steriliseringsinstruktionerne ovenfor anvendes til at

klargere det sterile produkt. Det er fortsat operaterens
ansvar at sikre, at der ved steriliseringen under de
faktiske processpecmkl(e forhold ved hjzelp of udstyr,
materialer, ster|||satorbe|ustn|ng og produkttzethed i
behandlingsanlaegget opnas det enskede resultat. Dette
kraever validering og rutinemaessig overvagning af
processen.

Brugsanvisning

Ansvarsfraskrivelse:

1. Mé& kun anvendes af leeger og sundhedspersonale

2. Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i
forbindelse med udstyret, skal rapporteres il
producenten og den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er

bosiddende.

Opsaetningsinstruktioner:

. Tilslut handbetjeningen til CVi®-panelet, og serg
for korrekt han- og hun-luertilslutning.

2. Feerdigger vaeskeopsatningen i henhold il
producentens instruktioner i brugervejledningen.

3. Nar vaeskeopszetningen er afsluttet, skal du trykke
pa OK-knappen pa CVi®-panelet for at starte
kalibreringen af handszettet.

4. Tryk pa knappen (C) pa handbetieningen, og hold
den inde. Maskinen viser et tal p& hovedskaermen
og dfslutter trinnet. Dette trin kalibrerer brugerens
tryk pa handsaettet.

Bemaerk: En kalibreringsvaerdi pé 10 eller mindre
vil resultere i en advarsel pa CVi®-panelet om, at
kalibreringskommandoen mislykkedes.
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MECNET

Bruksanvisning

Omfattning

Icke-steril handkontroll fér kontrastmedel (PN
12101030) for sterilisering och efterfsljande steril
engangsanvéndning.

Avsedd anv&ndnin?o

Handkontrollen anvéinds for realtids- och

variabelt filsde av kontrastmedelsinjektion for

exakt och konsekvent administrering pé ett CVi®-
kontrastmedelstillférselsystem under angiografi eller
diagnostiska och interventionella PTCA-procedurer
(perkutan transluminal koronar angioplastik).

Teknisk beskrivning

Handkontrollen aktiverar dispenseringsventilerna pa
ett CVi®-kontrastmedelstillfsrselsystem. Handkontrollen
har tvé knappar, en for kontrastmedel mérkt “C” och
en for koksaltlésning mérkt “S”. Varje knapp styr en
tryckstyrd ventil pé& pumpenheten. Handkontrollen
fungerur endast med |uft, det finns ingen vétska.
Dispenseringsvolymerna for koksaltlésning och
kontrastmedel programmeras pé pumpens
driftskéirm. Varje géng knappen trycks in levereras
den programmerade volymen koksaltldsning eller
kontrastmedel.

Steriliseringsanvisningar

For att bibehdlla steriliteten maste produkterna
forpackas i en primérférpackning enligt EN 868/EN
1SO 11607. Det dligger behandlaren att sakerstélla
att férpackning av produkter utférs under lampliga
forhallanden avseende renrum. Darfor krévs validering
och rutinmdssig dvervakning av processerna.

Parametrar fér EO-sterilisering som ska anvéndas:

EO-koncentration: 550 - 700 mg/I
Relativ luftfuktighet: 30 - 85 % RH
Temperatur: 49-55 °C
Luftborttagning: -70 kPa
Behandling: 30+10 min.
Tillfsrsel av EO: 40 min.,

maxtryck 35-45 kPa
EO-exponeringsfid: 360 min.
EO-borttagning: -4 kPa

Spolning:
Ventilation:

4 lufivéxlingscykler

7 - 9 timmar vid
30-58°C

Ovanstéende steriliseringsanvisningar kan

anvéndas for forberedelse av den sterila produkten.
Behandlaren ansvarar fortfarande for att sakerstélla
att steriliseringen uppnar det dnskade resultatet under
de processpecifika forhallandena sasom de fakfiskt
fére|igger i bearbe'ningson|6ggningen, med aktuell
utrustning, material, autoklavlast och produktdensitet.
Detta kréver validering och rutinméssig évervakning av
processen.

Bruksanvisning

Ansvarsfriskrivning:

1. Fér endast anvéindas av lakare och vardpersonal.

2. Alla allvarliga incidenter som intréffat i samband
med anvéindning av enheten ska rapporteras till
tillverkaren och den behériga myndigheten i den
medlemsstat dér anvéindaren och/eller patienten &r
efablerad.

Forberedelseanvisningar:

1. Anslut handkontrollen till CVi®-panelen och se till
att han- och honluern ér korrekt anslutna.

2. Slutfsr vétskeinstdllningen enligt tillverkarens
instruktioner for maskinen.

3. Nar vétskeinstillningen dr klar trycker du pa OK-
knappen pa CVi®-panelen fér att bérja kalibrera
handenheten.

4. Tryck och hall in knappen (C) pa handkontrollen.
Maskinen visar en siffra pa huvudskérmen
och avslutar steget. Denna process kalibrerar
anvéndarens tryck pé handenheten.

Obs! Ett kalibreringsvérde pa 10 eller mindre
resulterar i ett varningsmeddelande pa CVi®-panelen
om att kalibreringskommandot misslyckades.
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MECNET

Brugsanvisning:

Bemaerk: Knappen (C) er bereringsfelsom.

1. Jo hardere du trykker, jo hurtigere vil kontrasten
flyde.

2. Dereelle Howhastigheder, der ses under
injektionen, vises pa CVi®-panelet.

Bemerk Knappen (S) slar saltvand TIL/FRA.

. Try|< én gang for at starte so|fvandss|(y|nmgen

2A Tryk endnu en gang for at stoppe
saltvandsskylningen.

3. Hvis stopfunktionen ikke aktiveres, stopper
saltvandsskylningen efter 10 sekunder.

Forholdsregel

1. Alle tilslutinger skal vaere handspeendte.
Overspaending kan fore til revner og uteetheder.

2. Der er ingen sikkerhedsmaessige aspekter, der skal
tages i betragtning ved bortskaffelse.

Advarsler

1. Lees dlle instruktioner for brug.

2. Ma ikke anvendes, hvis den sterile emballage er
beskadiget.

3. Produktet m& KUN BRUGES EN GANG.

4. Genbrug of udstyr til engangsbrug udger en
potentiel risiko for patienten eller brugeren. Dette
kan medfere kontaminering og/eller forringelse
af funktionen. Kontaminering og/eller begraenset
funktionalitet of udstyret kan medfere skade,
sygdom eller dod hos patienten.

5. Produktet ma ikke bruges til andet end den
tilsigtede anvendelse.

Opbevaring
Opbevares i den originale emballage under rene
ogterre forhold.
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A under anvé

Obs' Knuppen (C) ar berormgskcnsl:g
. Ju hardare du trycker, desto snabbare kommer

kontrastmedlet att fléda.

2. De faktiska Hodeshashgheterna som ses under
injektionen visas pa CVi®-panelen.

Obs! Knappen (S) for koksamosnlng &ren PA/AV-

funktion.

1. Tryck en gang fér att starta spolning med
koksaltlssning.

2. Tryck en andra géng fér att stoppa spolningen med
koksaltlssning.

3. Om inget stopptryck gérs kommer
koksaltspolningen att avbrytas efter 10 sekunder.

Forsiktighet

1. Alla anslutningar ska dras &t for hand. Fér hard
atdragning kan leda till sprickor och lackage.

2. Det finns inga sakerhetsrelaterade aspekter att ta
hénsyn till vid kassering.

Varningar

1. Lés dlla instruktioner fre anvéndning.

2. Anvénd inte produkten om den sterila
fsrpackningen ér skadad.

3. Produkten &r ENDAST avsedd for
ENGANGSBRUK.

4. Ateranvéndning av en engéngsprodukt utgér
en potentiell risk for patienten eller anvéindaren.
A'eronvundnmg kan leda till kontaminering och/
eller fsrsémrad funktionsférméaga. Kontaminering
och/eller begrénsad funktionalitet hos enheten
kann leda till att patienten skadas, drabbas av
sjukdom eller avlider.

5. Produkten ska inte anvéindas fér négot annat én
den avsedda anvéindningen.

Férvaring
Forvaras i originalfrpackningen under rena och forra

forhallanden.
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Bruksanvisning / Kdyttéohjeet / Naudojimo instrukcija

q3

Kontrasthandkontroll / Varjoaineen kasiohjain / Rankinis kontrasto valdiklis

-

. Symboler / Symboleja / Simboli

Batchkode Medisinsk utstyr
Erékoodi Laakinnallinen laite
Partijos Nr. Medicinos prietaisas

Artikkelnummer
Luettelonumero
Katalogo Nr.

Ikke Steril

Epésteriili
Nesterilus

Ma ikke gjenbrukes
Ei saa kayttaa uudelleen
Vienkartinis gaminys

Produksjonsdato
Valmistuspaiva
Pagaminimo data

Tilvirker
Valmistaja
Gamintojas

Oppbevares tort
Suojattava kosteudelta
Laikyti sausai

BH

Folg bruksanvisningen
Noudata kayttoohjeita
Skaitykite naudojimo instrukcijas
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MECNET

Kéyttoohjeet

Laajuus
Epésteriili varjoaineen késiohjain (PN 12101030)
sterilointiin ja sen jdlkeiseen steriiliin kertakayttson.

Kéyttstarkoitus

Varjoaineen késiohjainta kéytetédn varjoaineen
injektionopeuden readliaikaiseen ja séddettévidn
virtaukseen varjoaineen tarkkaa ja johdonmukaista
annostelua varten CVi®-varjoaineenantojérjestelméssé
angiografian tai diagnostisten ja interventio-PTCA-
toimenpiteiden (perkutaaninen transluminaalinen
sepelvaltimon angioplastia) aikana.

Tekninen kuvaus

Késiohjain aktivoi CVi®-varjoaineenantojdriestelmén
annosteluventtiilit. Kasiohjaimessa on kaksi painiketta,
joista toisessa on varjoaineen merkinté C ja toisessa

Edelld esitetyt sterilointiohjeet sopivat steriilin tuotteen
valmisteluun. K&siﬂehidn vastuulla on varmistaa, etté
steriloinnilla todellisissa prosessikohtaisissa olosuhteissa,
kaiytiimélla kasittelylaitoksen laitteita, materiaaleja,
autoklaavin kuormaa ja tuotteen fiheyttd, saavutetaan
haluttu tulos. Témé edellyttéd prosessin validointia ja
rutiinitarkkailua.

Kayttéohjeet

Vastuuvapauslauseke:

Vain lagkérien ja terveydenhuollon ammattilaisten
kaiyttosn.

2. Kaikista laitteen kéytsn yhteydessa ilmenneista
vakavista tapauksista on ilmoitettava valmistajalle
ja sen jadsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
jossa kéiyttéija ja/tai potilas sijaitsee.

A e

keittosuolaliuoksen merkinté S. Kukin pmml(e oh|aa
pumppuykslkon palneoh|c1h‘ua venttiilia. K&

toimii vain ilmalla, siin ei ole nestettd. Suolclluoksen
ja varjoaineen annostelumdirét ohjelmoidaan pumpun
kayttongytsssd. Jokaisella painikkeen painalluksella
annetaan ohjelmoitu médrd suolalivosta tai
varjoainetta.

Sterilointiohjeet

iiliyden sailyttémiseksi tuotteet on pakattava
ensisijaiseen pakkaukseen standardin EN 868/
EN ISO 11607 mukaisesti. Késittelijén vastuulla
on, ettt pakkaukset pakataan puhdastiloihin
sopivissa olosuhteissa. Siksi prosessin validointi ja
rutiininomainen prosessinvalvonta ovat tarpeen.

Kaytettavéit EO-sterilointiparametrit:

EO-pitoisuus: 550 - 700 mg/I

Suhteellinen kosteus: 30-85 % RH

Lampétila: 49 - 55°C

lImanpoisto: -70 kPa

Kasittely: 30+ 10 min

EO-ruiskutus: 40 min,
maksimipaine 35 - 45 kPa

EO-altistusaika: 360 min

EO-poisto: -4 kPa

Huuhtelu: 4 ilmanvaihtojaksoa

lImanvaihto: 7-9h30- 58 °Cissa

1. Liita l(usmhpm CVi®-paneeliin jo varmista, ettt
uros- ja naaras-luer-liittimet on liitetty oikein.

2. Téydennd nesteasetukset koneen valmistajan
ohjeiden mukaisesti.

3. Kun nesteen asetusprosessi on valmis, aloita
kasiohjaimen kalibrointi painamalla CVi®-paneelin
OK-painiketta.

4. Pida kasiohjaimen painiketta (C) painettuna.

Kone néyttéé numeron padndytdssd ja suorittaa
vaiheen loppuun. Téma prosessi kalibroi kéyttdjcn
painalluksen kasiohjaimeen.

Huomautus: Jos kalibrointiarvo on enintaén 10, CVi®-
paneelissa nékyy varoitusviest, ettd kalibrointikomento
on epdonnistunut.
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Naudojimo instrukcija

Taikymo sritis

Nesterilus rankinis kontrasto valdiklis (PN
12101030) skirtas sterilizuoti ir véliau steriliai naudoti
vieng karta.

Numatytoji paskirtis

Rankinis kontrasto valdiklis naudojamas realiuoju
laiku ir kintamu srautu kontrastinés medziagos
suleidimo grei€iui nustatyti, siekiant tiksliai ir
nuosekliai suleisti kontrasting medziagg ,CVi®"“
kontrastinés medziagos tiekimo sistemoje
angiografijos arba diagnostinés ir intervencinés
PTCA (perkutaninés transluminalinés koronarinés
angioplastikos) procediry metu.

Techninis aprasas

Rankinis valdiklis suaktyvina ,CVi®" kontrastinés
medziagos tiekimo sistemos voztuvus. Rankiniame
valdiklyje yra du mygtukai: vienas skirtas kontrastui,
pazymétas ,C*, o kitas — fiziologiniam tirpalui,
pazymétas ,S*. Kiekvienas mygtukas valdo
pompos mazgo slégiu valdomg voztuvg. Rankinis
valdiklis veikia tik su oru, be skyscio. Fiziologinio
tirpalo ir kontrastinés medziagos dozavimo tariai
uzprogramuojami pompos veikimo ekrane. Kaskart
paspaudus mygtuka, i$leidZziamas uZprogramuotas
fiziologinio tirpalo arba kontrastinés medziagos taris.

Sterilizavimo instrukcijos

Siekiant iSlaikyti sterilumg, gaminiai turi bati
supakuoti pirminéje pakuotéje pagal EN 868 / EN
ISO 11607 standarty reikalavimus. Paruo$éjas
privalo uztikrinti, kad pakavimas baty vykdomas
tinkamomis sglygomis $varioje patalpoje. Todél
bdtinas proceso jteisinimas ir jprastas proceso
stebéjimas.

Naudojami sterilizavimo EO parametrai:

EO koncentracija: 550 - 700 mg/I

Santykinis drégnis: 30 - 85 % RH

Temperatira: 49-55°C

Oro Salinimas: -70 kPa

Kondicionavimas: 30+ 10 min

EO injekcija: 40 min, maksimalus slégis
35-45 kPa

EO poveikio laikas: 360 min

EO pasalinimas: -4 kPa

Praplovimas: 4 oro keitimo ciklai

Védinimas: 7-9val. esant 30 - 58 °C

Sios sterilizavimo instrukcijos skirtos paruosti sterily
gaminj. Paruo$éjas privalo uztikrinti, kad sterilizuojant
konkreciomis jo vykdomomis sglygomis, naudojant
iranga, medziagas, sterilizatoriaus jkrova ir gaminiy
tankuma apruosimo patalpoje, bity pasiektas
pageidaujamas rezultatas. Siuo tikslu procesas
privalo biti jteisintas ir jprastai stebimas.

Naudojimo instrukcija

Atsakomybeés atsisakymas:

1. Skirta naudoti tik gydytojams ir sveikatos
priezidros specialistams.

2. Apie visus su $ia priemone susijusius sunkius
incidentus reikia pranesti gamintojui ir
kompetetingai institucijai valstybéje, kurioje yra
naudotojas ir (arba) pacientas.

Nustatymo instrukcijos:

1. Prijunkite rankinj valdiklj prie ,CVi®" skydelio,
tinkamai prijungdami kiStukines ir lizdines Luerio
jungtis.

2. Atlikite skyscio nustatyma pagal jrenginio
gamintojo instrukcijas.

3. Baige skyscio nustatymo procesg, ,CVi®"
skydelyje paspauskite mygtukg OK, kad
pradétuméte rankinio valdymo pulto kalibravima.

4. Paspauskite ir laikykite nuspaude rankinio
valdiklio mygtukg (C). |renginio pagrindiniame
ekrane bus rodomas numeris, ir veiksmas
baigsis. Atlikus §j procesg sukalibruojamas
naudotojo paspaudimas rankinio valdymo pulte.

Pastaba. Jei kalibravimo verté yra 10 arba mazesné,
,CVi®" skydelyje bus rodomas jspéjamasis
pranesimas, kad kalibravimo komanda nepavyko.
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Kéyttdohjeet:

Huomautus: Painike (C) reagoi kosketukseen.

1. Mit& kovemmin painat, sité nopeammin varjoaine
virtaa.

2. Todelliset injektoinnin aikana havaitut
virtausnopeudet nékyvét CVi®-paneelissa
Huomautus: Suolalivospainike (S) on kéynnistys-/

pysdytystoiminto.

1. Aloita suolalivoshuuhtelu painamalla kerran.

2. Pysdyta suolalivoshuuhtelu painamalla foisen
kerran.

3. Jos pysdytystoimintoa ei havaita,
suolalivoshuuhtelun aikakatkaisu tapahtuu 10
sekunnin kuluttua.

Varotoimi

1. Kaikkien liiténtsjen tulee olla sormikiredillé.
Liiallinen kiristéminen voi aiheuttaa murtumia ja
vuotoja.

2. Havitettiessd ei tarvitse ottaa huomioon
turvallisuuteen liittyvié nékskohtia.

Varoitukset

Lue mahdolliset ohjeet ennen kayttsd.

. Alg kaiytd, jos steriili pakkaus on vaurioitunut.

. Tuote on farkoitettu KERTAKAYTTOON.

Kertakéyttdisen laitteen uudelleenkéytd voi

aiheuttaa riskin potilaalle tai kayttgidlle. Tama

voi johtaa kontaminaatioon ja/tai toiminnan

heikkenemiseen. Laitteen kontaminoituminen ja/

tai rajoittunut foiminta voivat johtaa potilaan

vammautumiseen, sairastumiseen tai kuolemaan.

5. Tuotetta ei saa kayttéa muuhun kuin sen
kéyttstarkoitukseen.

AwN—

a S
Sailyta alkuperdispakkauksessa puhtaissa ja kuivissa
olosuhteissa.
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Naudojimo instrukcijos:

Pastaba. Mygtukas (C) yra jutiklinis.

1. Kuo stipriau spausite, tuo greic¢iau tekés
kontrastiné medziaga.

2. Faktiniai injekcijos metu matomi srauto greiciai
bus rodomi ,CVi®" skydelyje.

Pastaba. Fiziologinio tirpalo mygtukas (S) atlieka

JJUNGIMO / ISJUNGIMO funkcija.

1. Paspauskite vieng karta, kad pradétuméte
praplovima fiziologiniu tirpalu.

2. Paspauskite dar karta, kad sustabdytuméte
praplovima fiziologiniu tirpalu.

3. Nepaspaudus sustabdymo mygtuko,
praplovimas fiziologiniu tirpalu baigsis po 10
sekundziy.

Atsargumo priemonés
Visos jungtys turi bati priverztos pirstais.
PriverZus per daug gali atsirasti jtrakimy ir
protékiy.

2. Utilizuojant nereikia atsizvelgti  jokius su sauga
susijusius aspektus.

Ispéjimai

1. Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas.

2. Nenaudokite, jeigu sterili pakuoté paZeista.

3. Gaminys yra skirtas naudoti TIK VIENA KARTA.

4. Pakartotinis vienkartinés priemonés naudojimas
kelia pavojy pacientui arba naudotojui. Tai
gali sukelti uzkrétima ir (arba) gali pablogéti
priemonés funkcinés galimybés. Priemonés
uzterSimas ir (arba) ribotos veikimo galimybés
gali suzaloti pacienta, sukelti ligg ar mirtj.

5. Gaminys negali bati naudojamas niekam kitam,
i§skyrus jo numatytajg paskirtj.

Laikymas
Laikykite gamintojo pakuotéje $variomis ir sausomis
salygomis.
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MELCNET

Navod k pouziti / Navod na pouzivanie

Ruéni davkovac kontrastni latky / Ruény ovliadac kontrastnej latky

1. Symboly / Symboly

q3

Cislo $arze
Cislo 8arze

m Zdravotnicky prostfedek
Zdravotnicka pomocka

Katalogové cislo
Katalogové Eislo

Nesterilni
Nesterilné

Pouze na jedno pouziti
Len na jedno pouzitie

Datum vyroby
Datum vyroby

Vyrobce
Vyrobil

UdrZuijte v suchu
Uchovavaijte v suchu

BH

Prectéte si navod k pouziti
Precitajte si navod na pouzivanie
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Navod k pouziti

Navod na pouzivanie

Rucni davkovac¢ kontrastni latky /
Rucény ovlada¢ kontrastnej latky
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MECNET

Navod na pouzivanie

Rozsah

Nesterilny ruény ovladac kontrastnej latky (PN
12101030) na sterilizaciu a nasledné sterilné
jednorazové pouzitie.

Urcené pouzitie

Ruény regulator kontrastnej latky sa pouziva na
reguldciu rychlosti vstrekovania kontrastnej latky v
realnom ¢ase na presné a konzistentné podavanie
kontrastnej latky na aplikacnom systéme kontrastnej
latky CVi® pocas angiografie alebo diagnostickych
a intervencnych zakrokov PTCA (perkutéanna
transluminalna koronarna angioplastika).

Technicky popis

Ruény ovladac aktivuje davkovacie ventily na
aplikacnom systéme kontrastnej latky CVi®. Ruény
ovlada¢ ma dve tlacidla, jedno pre kontrastnu

latku oznacené ,C* a jedno pre fyziologicky roztok
oznacené ,S"“. Kazdé tlacidlo ovlada tlakom ovladany
ventil na jednotke ¢erpadla. Ruény ovladac funguje
len so vzduchom, nie je pritomna Ziadna kvapalina.
Davkované objemy fyziologického roztoku a
kontrastnej latky sa programuju na obrazovke
prevadzky pumpy. Pri kazdom stlaceni tlacidla sa
poda naprogramovany objem fyziologického roztoku
alebo kontrastnej latky.

Pokyny na sterilizaciu

Na zachovanie sterility musia byt vyrobky zabalené v
primarnom obale podla poZiadaviek normy EN 868/
EN ISO 11607. Je zodpovednostou spracovatela,
aby sa balenie vykonavalo za vhodnych podmienok,
pokial ide o Cisté priestory. Preto je potrebné
overovanie a pravidelné monitorovanie spracovania.

Parametre sterilizacie etylénoxidom, ktoré sa maju
pouzit:

Koncentréacia EO: 550 - 700 mg/l

Relativna vihkost: 30-85%RH

Teplota: 49 -55°C

Odstraniovanie vzduchu: -70 kPa

Uprava: 30410 min.

Vstrekovanie EO: 40 min., maximalny tlak
35 - 45 kPa

Cas expozicie EO: 360 min.

Odstrafiovanie EO: -4 kPa

Preplachovanie: 4 cykly vymeny vzduchu

Ventilacia: 7-9hpri30-58°C

Tieto pokyny na sterilizaciu st uréené na pripravu
sterilného vyrobku. Zodpovednostou spracovatela
je zabezpecit, aby reélne uskuto¢fiovana
sterilizacia za podmienok $pecifi ckych pre
konkrétneho spracovatela s pomocou vybavenia,
materialu, naplne sterilizatora a hustoty produktu v
spracovatelskom zariadeni dosiahla pozadovany
vysledok. To si vyZzaduje overovanie a pravidelné
testovanie procesu.

Navod na pouzivanie

Zrieknutie sa zodpovednosti:

1. Len na pouzitie lekarmi a zdravotnickymi
pracovnikmi.

2. Akakolvek vazna udalost, ktora sa vyskytla v
suvislosti s pomdckou, by mala byt nahlasena
vyrobcovi a prislusnému organu ¢lenského $tatu,
v ktorom Zije pouzivatel a/alebo pacient.

Navod na instalaciu:

1. Pripojte ruény ovlada¢ k panelu CVi®, pricom
zabezpecte spravne pripojenie saméich a
samicich konektorov typu Luer.

2. Dokoncite nastavenie kvapaliny podfa pokynov
vyrobcu stroja.

3. Po dokonéeni procesu nastavenia tekutiny
stlacte tlacidlo OK na paneli CVi® na spustenie
kalibracie ruéného ovladaca.

4. Stlacte a podrzte tlacidlo (C) na ruénom ovladaci,
pristroj zobrazi ¢islo na hlavnej obrazovke a
dokonéi krok. Tymto procesom sa kalibruje
tlacenie pouzivatela na ru¢ny ovladac.

Poznamka: Hodnota kalibracie 10 alebo niZsia bude
mat za nasledok vystrazné hlasenie na paneli CVi®,
Ze prikaz kalibracie zlyhal.
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Navod na pouzivanie:

Poznamka: Tlacidlo (C) reaguje na dotyk.

1. Cim silnejsie zatladite, tym rychlejsie bude tiect
kontrastna latka.

2. Skutocné prietoky zobrazené pocas vstrekovania
sa zobrazia na paneli CVi®.

Poznamka: Tlacidlo (S) fyziologického roztoku je

funkcia zapnutia/vypnutia.

1. Jednym stlaéenim spustite preplach
fyziologickym roztokom.

2. Druhym stlacenim zastavite preplach
fyziologickym roztokom.

3. Ak nevidite tlacidlo zastavenia, preplach
fyziologickym roztokom uplynie po 10 sekundach.

Bezpecnostné opatrenia

1. VSetky spoje musia byt dotiahnuté rukou.
Nadmerné utiahnutie méze sposobit praskliny a
netesnosti.

2. Prilikvidacii sa nemusia zohladnit Ziadne
bezpecnostné aspekty.

Vystrahy

1. Pred pouzitim si precitajte vSetky pokyny.

2. Nepouzivajte, ak je sterilny obal poSkodeny.

3. Produkt je uréeny IBA NA JEDNO POUZITIE.

4. Opatovné pouzitie pomécky na jedno pouZzitie
predstavuje potencialne riziko pre pacienta
alebo pouzivatela. M6zZe viest ku kontaminécii
a/alebo obmedzeniu funkénosti. Znecistenie a/
alebo obmedzena funkénost pomocky méze
viest k ublizeniu na zdravi, ochoreniu alebo smrti
pacienta.

5. Produkt by sa nemal pouzivat na iné ako na
vymedzené Ucely.

Skladovanie
Skladujte v pévodnom obale na ¢istom a suchom
mieste.
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