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VACLOK.

Syringe

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
A vacuum pressure syringe.

STOPPIN “Q Q\(\‘

LOCKING FINS

INDICATIONS FOR USE
The VacLok Syringe is intended to be used by a cardiologist or
radiologist during angiographic or radiologic procedures.

CLINICAL BENEFITS
Administration or withdrawal of fluids or the creation of a vacuum
during appropriate procedures.

PRECAUTIONS
«  Read instructions prior to use.

. Px Only - Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by
or on the order of a physician.

«  This device is intended for single use only. Do not reuse or
resterilize.

- This device is sterile and non-pyrogenic.

REUSE PRECAUTION STATEMENT

For single patient use only. Do not reuse, reprocess or resterilize. Reuse,
reprocessing or resterilization may compromise the structural integrity
of the device and/or lead to device failure which, in turn, may result in
patient injury, illness or death. Reuse, reprocessing or resterilization
may also create a risk of contamination of the device and/or cause
patient infection or cross-infection, including, but not limited to, the
transmission of infectious disease(s) from one patient to another.
Contamination of the device may lead to injury, illness or death of the
patient.



INSTRUCTIONS FOR USE

1. Tosetup the syringe to lock, move the plunger completely forward
or completely back and turn the plunger so that the locking fins
can engage the stop pin.

2. To create and maintain vacuum, withdraw the syringe plunger to
the desired position and rotate the plunger clockwise to position
one of the locking fins behind the stop pin.

3. Turn the plunger counterclockwise to release.

To aspirate fluids without locking the syringe, move the plunger
completely forward or completely back, turn the plunger so that
the locking fins will not interfere with the stop pin.

NORMAL SLIDING USE
T U —
LOCKS TO HOLD VACUUM

® o 4

Device is sterilized as stated on the package label.

Nominal capacity accuracy per ISO 7886-1



Single use

Caution

Non-pyrogenic

Do Not Use If Package is Damaged and Consult
Instruction for Use

Manufacturer

Use by date: YYYY-MM-DD

e E@XB®

Authorized Representative in European
Community

REF

Catalog number

Lot number

Date of Manufacture: YYYY-MM-DD

Medical Device

Unique Device Identifier

Consult Instructions for Use

For electronic copy scan QR code, or go to www.
merit.com/ifu and enter IFU ID. For printed copy,
call U.S.A. or EU Customer Service

Do not resterilize

O®| &= [glE||a

Single sterile barrier system

Sremieleg

Sterilized Using Ethylene Oxide




VACLOK.

Seringue

MODE D’'EMPLOI

DESCRIPTION DU PRODUIT
Une seringue a aspiration.

AILETTES DE VERROUILLAGE

INDICATIONS
la seringue VacLok est destinée a étre utilisée par un cardiologue ou un
radiologue au cours des procédures angiographiques ou radiologiques.

AVANTAGES CLINIQUES
Administration ou retrait de fluides ou création d’un vide au cours des
procédures appropriées.

PRECAUTIONS

«  Lire les instructions avant toute utilisation.

«  Sur ordonnance uniquement - Mise en garde : la législation
fédérale des Etats-Unis stipule que ce produit ne doit étre vendu
que par ou sur ordonnance d'un médecin.

«  Ce produit est destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ni
restériliser.

«  Ce produit est stérile et non pyrogéne.

DECLARATION DE MISE EN GARDE RELATIVE A LA REUTILISATION
Destiné a un usage unique. Ne pas réutiliser, ne pas retraiter, ne
pas restériliser. La réutilisation, le retraitement ou la restérilisation
risqueraient de compromettre I'intégrité structurelle du dispositif et/
ou de provoquer une défaillance qui, a son tour, pourrait provoquer
une blessure, une maladie, voire le décés du patient. La réutilisation,
le retraitement ou la restérilisation pourraient également créer un
risque de contamination du dispositif et/ou provoquer une infection
ou une infection croisée du patient, y compris, mais sans s’y limiter,
la transmission de maladie(s) infectieuse(s) par un patient. La
contamination du dispositif pourrait provoquer une blessure, une
maladie, voire le décés du patient.



MODE D’EMPLOI

1. Pourquelaseringue se verrouille, déplacer le piston complétement
vers l'avant ou vers l'arriere et tourner le piston de telle sorte que
les ailettes de verrouillage puissent enclencher le butoir.

2. Pour créer et maintenir le vide, retirer le piston de la seringue a
la position désirée et tourner le piston dans le sens horaire pour
positionner I'une des ailettes de verrouillage derriere le butoir.

3. Tourner le piston dans le sens antihoraire pour déverrouiller.

Pour aspirer des fluides sans que la seringue ne se verrouille,
déplacer le piston complétement vers I'avant ou vers l'arriere et
tourner le piston de telle sorte que les ailettes de verrouillage
n'interférent pas avec le butoir.

UTILISATION PAR GLISSEMENT NORMAL

SE VERROUILLE POUR MAINTENIR LE VIDE

8=

le dispositif est stérilisé comme indiqué sur I'étiquette de I'emballage.

Exactitude de la capacité nominale selon ISO 7886-1



Usage unique

Mise en garde

Apyrogene

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé et
consulter le mode d’emploi

Fabricant

Date limite d’utilisation : AAAA-MM-JJ

e E@XB®

Représentant agréé au sein de I'Union
européenne

X
m
iy

Numéro de référence

(e}

Numéro de lot

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Dispositif médical

5 EISE

Identifiant unique du dispositif

Consulter le mode d’emploi.

Pour une version électronique, scanner le code
QR, ou se rendre a lI'adresse www.merit.com/ifu et
saisir I'identification du mode d’emploi. Pour en
obtenir un exemplaire papier, appeler le service
clientéle américain ou européen.

Ne pas restériliser

0@ =

Systeme de barriere stérile a usage unique

Sremieleg

Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne




VACLOK.

Siringa

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Siringa a pressione sottovuoto.

PERNO DI ARRESTO ﬂ ﬁ\(\‘

ALETTE DI BLOCCO

INDICAZIONI PERL'USO
La siringa VacLok e destinata all'uso da parte di cardiologi o radiologi
durante le procedure angiografiche o radiologiche.

BENEFICI CLINICI
Somministrazione o prelievo di fluidi o creazione di vuoto durante le
procedure appropriate.

PRECAUZIONI
«  Leggere le istruzioni prima dell’uso.

+  Rx Only - Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti autorizza
la vendita di questo dispositivo solo a medici o dietro prescrizione
medica.

«  Questo dispositivo & inteso per un unico utilizzo. Non riutilizzare
o risterilizzare.

«  Questo dispositivo e sterile e apirogeno.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO
Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere
I'integrita strutturale del dispositivo e/o causarne il malfunzionamento che,
a sua volta, potrebbe provocare lesioni, malattie o la morte del paziente. Il
riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono anche rappresentare
un rischio di contaminazione del dispositivo e/o causare infezioni del
paziente o infezioni crociate inclusa, ma non limitata a, la trasmissione di
malattie infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo
puo provocare lesioni, malattie o la morte del paziente.



ISTRUZIONI PER L'USO

1.

Per impostare il blocco della siringa, spostare lo stantuffo
completamente in avanti o completamente indietro, quindi ruotarlo
cosi che le alette di blocco possano innestare il perno di arresto.
Per creare e mantenere il vuoto, ritirare lo stantuffo della siringa
nella posizione desiderata e ruotarlo in senso orario per far
posizionare una delle alette di blocco dietro il perno di arresto.
Per rilasciarlo, ruotare lo stantuffo in senso antiorario

Per aspirare fluidi senza bloccare la siringa, spostare lo stantuffo
completamente in avanti o completamente indietro, quindi
ruotarlo cosi che le alette di blocco non interferiscano con il perno
di arresto.

USO A SCORRIMENTO NORMALE
|
CERR ==

SI BLOCCA PER MANTENERE IL VUOTO

® o 4

Come indicato sull'etichetta della confezione, il dispositivo é sterilizzato.

Precisione della capacita nominale secondo ISO 7886-1



Monouso

Attenzione

Apirogeno

Non utilizzare se la confezione é danneggiata e
consultare le Istruzioni per l'uso

Produttore

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

e E@XB®

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

X
m
iy

Numero di catalogo

-
@]
3

Numero di lotto

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Dispositivo medico

g8

Identificazione unica del dispositivo

Consultare le Istruzioni per I'uso

Per una copia elettronica, eseguire la

scansione del codice QR oppure visitare il sito
www.merit.com/ifu e immettere I'ID presente
nelle istruzioni per I'uso. Per una copia stampata,
contattare il Servizio clienti negli Stati Uniti
d’America o nell’'Unione Europea.

Non risterilizzare

O® =

Sistema di barriera sterile singolo

Sremieleg

Sterilizzato con ossido di etilene




VACLOK.

Spritze

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Eine Vakuum-Druckspritze.

A
ANSCHLAGSTIFT (\ {‘\\ B}
A

VERRIEGELUNGSRIPPEN

ANWENDUNGSHINWEISE

Die VaclLok-Spritze ist fur den Gebrauch bei angiographischen
oder radiologischen Untersuchungen durch den Kardiologen oder
Radiologen vorgesehen.

KLINISCHE VORTEILE
Verabreichung oder Entnahme von Flissigkeiten oder Erzeugen eines
Vakuums wahrend entsprechender Verfahren.

VORSICHTSMASSNAHMEN
+  Lesen Sie die Gebrauchsanweisung vor der Verwendung.

« Verschreibungspflichtig — Achtung: Nach US-amerikanischem
Bundesrecht darf dieses Produkt nur von einem Arzt oder auf
arztliche Anordnung hin verkauft werden.

- Dieses Produkt ist nur fir den einmaligen Gebrauch bestimmt.
Nicht wiederverwenden oder erneut sterilisieren.

- Dieses Produkt ist steril und pyrogenfrei.

SICHERHEITSHINWEIS ZUR WIEDERVERWENDUNG

Zur Verwendung bei nur einem Patienten. Nicht wiederverwenden,
wiederaufbereiten oder erneut sterilisieren. Eine Wiederverwendung,
Wiederaufbereitung oder erneute Sterilisation beeintrachtigt u. U. die
strukturelle Integritdt des Produkts bzw. kann ein Versagen des Produkts
verursachen, was wiederum zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des
Patienten fiihren kann. Eine Wiederverwendung, Wiederaufbereitung
oder Resterilisation kann das Risiko der Kontamination des Produkts in
sich bergen und/oder eine Infektion des Patienten bzw. Kreuzinfektion



zur Folge haben, u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
einem Patienten auf den anderen. Eine Kontamination des Produkts
kann zu Verletzung, Erkrankung oder Tod des Patienten fiihren.

GEBRAUCHSANWEISUNG

1.

Zum Verriegeln der Spritze den Kolben ganz nach vorne oder ganz
nach hinten bewegen und so drehen, dass die Verriegelungsrippen
unter den Anschlagstift greifen.

Zum Erzeugen und Aufrechterhalten eines Vakuums den
Spritzenkolben in die gewiinschte Position zurlickziehen und im
Uhrzeigersinn drehen, bis eine der Verriegelungsrippen hinter den
Anschlagstift greift.

Den Kolben gegen den Uhrzeigersinn drehen, um ihn wieder zu
|16sen.

Zum Aspirieren von Flussigkeiten ohne Verriegeln der Spritze
den Kolben entweder ganz nach vorne oder ganz nach hinten
bewegen und so drehen, dass die Verriegelungsrippen nicht mit
dem Anschlagstift in Beriihrung kommen.

NORMALE VERWENDUNG FUR FREIE

KOLBENBEWEGUNG
|
R o=
VERRIEGELUNG ZUR <:>

AUFRECHTERHALTUNG EINES VAKUUMS

® 4 4=

Das Produkt ist sterilisiert gemaf3 Angabe auf dem Packungsetikett.

Nennleistungsgenauigkeit gemaR 1SO 7886-1



Fur den einmaligen Gebrauch

Achtung

Pyrogenfrei

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten

Hersteller

Verwendbar bis: TT.MM.JJJJ

Bevollmachtigter in der Europaischen
Gemeinschaft

s}
m
m

Artikelnummer

,_
o]

Chargennummer

Herstellungsdatum: TT.MM.JJJJ

Medizinprodukt

Eindeutiger Identifikator eines Medizinprodukts

Gebrauchsanweisung beachten

Sie kdnnen eine elektronische Kopie erhalten,
indem Sie den QR-Code scannen oder
www.merit.com/ifu besuchen und dann die ID der
Gebrauchsanweisung eingeben. Eine gedruckte
Kopie konnen Sie telefonisch aus den USA oder
dem Kundendienst in Europa anfordern.

Nicht erneut sterilisieren

Einfaches Sterilbarrieresystem

joe B8 EE:EEE-E® x>

Sterilisiert mit Ethylenoxid




VACLOK.

Jeringa

INSTRUCCIONES DE USO

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Jeringa de presion de vacio.

PASADOR DE ﬂ >
RETENCION

ALETAS DE CIERRE

INDICACIONES DE USO
La Jeringa VacLok esta disefiada para ser utilizada por cardiélogos o
radidlogos durante procedimientos angiograficos o radiolégicos.

BENEFICIOS CLINICOS
Administracion o extraccién de fluidos o la creacion de un vacio
durante los procedimientos correspondientes.

PRECAUCIONES

«  Sedeben leer las instrucciones antes de usar el producto.

+  Solo prondstico - Precaucion: La legislacion federal de Estados
Unidos solo autoriza la venta de este dispositivo a través de un
médico o por orden de este.

- Estedispositivo esta diseiado para usarse sola una vez. No se debe
reutilizar ni volver a esterilizar.

- Este dispositivo es estéril y no pirogénico.

AVISO DE PRECAUCION SOBRE LA REUTILIZACION

Para uso en un solo paciente. No volver a utilizar, procesar ni esterilizar.
De ser asi, podria verse comprometida la integridad estructural del
dispositivo o podria ocurrir una falla que, a su vez, podria provocar
lesiones, enfermedades o la muerte del paciente. La reutilizacion,
el reprocesamiento o la reesterilizacion también podrian producir
riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccion o
infecciones cruzadas en el paciente, incluidas entre otras posibilidades,
la transmisién de enfermedades contagiosas de un paciente a otro. La
contaminacion del dispositivo puede causar lesiones, enfermedades o
la muerte del paciente.



INSTRUCCIONES DE USO

1.

Para bloquear la jeringa, mueva el émbolo por completo hacia
delante o hacia atrds y girelo para que las aletas de cierre se
enganchen en el pasador de retencion.

Para generar y mantener el vacio, retire el émbolo de la jeringa a la
posicion deseada y girelo en el sentido de las agujas del reloj para
colocar una de las aletas de cierre detras del pasador de retencion.
Gire el émbolo en sentido contrario a las agujas del reloj para
liberarlo

Para aspirar fluidos sin bloquear la jeringa, mueva el émbolo por
completo hacia delante o hacia atras y girelo para que las aletas de
cierre no interfieran en el pasador de retencion.

USO NORMAL DE DESLIZAMIENTO
|
@ €+

SE BLOQUEA PARA MANTENER EL VACIO

® o 4

El dispositivo esta esterilizado tal como se describe en la etiqueta del
paquete.

Precision de capacidad nominal de conformidad con la norma
1SO 7886-1



Para un solo uso.

Precaucién.

No pirogénico.

No utilice el producto si el envase esta dafado.
Consulte las Instrucciones de uso.

Fabricante.

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA.

e E@XB®

Representante autorizado en la Comunidad
Europea.

X
m
iy

Numero de catélogo.

(e}

Numero de lote.

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA.

Dispositivo médico.

5 EISE

Identificador Unico del dispositivo.

Consulte las instrucciones de uso.

Para obtener una copia electrénica, escanee el
coédigo QR o visite la pagina www.merit.com/ifu e
introduzca el ID de las instrucciones de uso (IFU).
Para obtener una copia impresa, llame al Servicio
al cliente en EE. UU. o la UE.

No volver a esterilizar.

0@ =

Sistema de barrera estéril Gnico.

Sremieleg

Esterilizado con d6xido de etileno.




VACLOK.

Seringa

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

DESCRICAO DO PRODUTO
Uma seringa de pressao a vacuo.

A .',‘
( PERNO DE PARAGEM ‘Q C\ {‘\\

VEIOS DE BLOQUEIO

INDICAGOES DE UTILIZACAO
A seringa VacLock destina-se a ser utilizada por um cardiologista ou
radiologista durante procedimentos angiograficos ou radiolégicos.

BENEFICIOS CLINICOS
Administracdo ou remocao de fluidos ou criacdo de vacuo em
procedimentos adequados.

PRECAUCOES
«  Leiaasinstru¢des antes da utilizagdo.

. Rx Only — Atencdo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo por ou segundo a prescricao de um médico.

«  Este dispositivo destina-se apenas a uma Unica utilizacdo. Nao
reutilize nem volte a esterilizar.

«  Este dispositivo é estéril e apirogénico.

DECLARAGAO DE PRECAUGCAO DE REUTILIZAGAO

Para utilizagdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse e
nao reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagdo
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
conduzirafalhado mesmo, o que, porsuavez, poderaresultarem lesdes,
doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo poderdo também criar um risco de contaminacao do
dispositivo e/ou provocar uma infecao no paciente ou infegao cruzada,
incluindo, entre outros, a transmissao de doenca(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo poderd provocar
les6es, doenga ou a morte do paciente.



INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

1.

Para preparar a seringa para o bloqueio, movimente o émbolo
completamente para a frente ou completamente para tras e rode
o émbolo de modo a que os veios de bloqueio possam engrenar
no perno de paragem.

Para criar e manter o vacuo, retire o émbolo da seringa até a
posicédo pretendida e rode o émbolo para a direita para posicionar
um dos veios de bloqueio por detras do perno de paragem.

Rodo o émbolo para a esquerda para soltar.

Para aspirar fluidos sem bloquear a seringa movimente o émbolo
completamente para a frente ou completamente para tras e rode
0 émbolo de modo a que os veios de bloqueio ndo interfiram com
o perno de paragem.

UTILIZAGAO DE DESLIZAMENTO NORMAL
B d__ o=
1 T

BLOQUEIOS PARA MANTER O VACUO

® o 4

O dispositivo estd esterilizado conforme indicado no rétulo da
embalagem.

Precisao de capacidade nominal conforme I1SO 7886-1



Utilizacdo Unica

Atencao

Apirogénico

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e
consultar as instrugdes de utilizagao

Fabricante

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

e E@XB®

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

X
m
iy

Numero de catdlogo

(e}

Numero de lote

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Dispositivo médico

5 EISE

Identificador de dispositivo Unico

Consultar as instrugdes de utilizacdo

Para obter uma copia em formato eletrénico,
digitalizar o codigo QR ou aceder a www.merit.
com/ifu e introduzir o ID de IDU. Para obter uma
copia impressa, contactar o servi¢o de apoio ao
cliente dos E.U.A. ou da U.E.

Néo reesterilizar

0@ =

Sistema de barreira estéril individual

Sremieleg

Esterilizado com 6xido de etileno




Portuguese-Brazil
JACLOK.

Seringa

INSTRUGOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO
Seringa de pressao a vacuo.

PINO DE PARADA ﬂﬁ\(\

ALETAS DE TRAVAMENTO

INDICAGOES DE USO
A seringa VacLok é projetada para uso por cardiologistas ou
radiologistas durante procedimentos angiograficos ou radiolégicos.

BENEFICIOS CLiNICOS
Administracédo ou retirada de fluidos ou criagcdo de vacuo durante
determinados procedimentos.

PRECAUCOES
«  Leiaasinstrugdes antes de usar.

- Venda sob prescricao médica - Atencdo: Leis federais dos EUA
determinam que este dispositivo s6 pode ser vendido por médicos
ou sob prescricdo médica.

«  Este dispositivo é de uso Unico. Nao reutilize nem reesterilize.
«  Este dispositivo é estéril e apirogénico.

DECLARACAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZAgi\O

Apenas para uso em um Unico paciente. Ndo reutilize, reprocesse,
nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizagao
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou causar falhas do dispositivo, 0 que, por sua vez, pode resultar
em ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizagdo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo também podem gerar risco de
contaminagao do dispositivo e/ou causar infeccao do paciente ou
infeccdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmissao de doencas
infecciosas de um paciente para outro. A contaminagao do dispositivo
pode levar a lesdo, doenga ou morte do paciente.



INSTRUGOES DE USO

1.

Para configurar a seringa para travar, mova o émbolo
completamente para frente ou completamente para tras e gire-o
para que as aletas de travamento se encaixem com o pino de
parada.

Para criar e manter vacuo, retire 0 émbolo da seringa para a posicao
desejada e gire o émbolo no sentido horério para posicionar uma
das aletas de travamento atras do pino de parada.

Gire o émbolo no sentido anti-horario para liberagao.

Para aspirar fluidos sem travar a seringa, mova o émbolo
completamente para frente ou completamente para tras e gire-o
para que as aletas de travamento nao interfiram no pino de parada.

USO DE DESLIZAMENTO NORMAL
|
@ €+

TRAVA PARA RETER VACUO

® o 4

Odispositivo é esterilizado conforme indicado no rétulo daembalagem.

Precisao de capacidade nominal conforme I1SO 7886-1



Uso Unico

Cuidado

Nao pirogénico

Nao use se a embalagem estiver danificada e
consulte as instrucdes de uso

Fabricante

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

e E@XB®

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

X
m
iy

Numero de catdlogo

(e}

Numero do lote

Data de fabricacao: AAAA-MM-DD

Dispositivo Médico

5 EISE

Identificador Unico de Dispositivo

Consulte as Instrugoes de Uso

Para obter uma copia eletronica, escaneie o
coédigo QR, ou visite o site www.merit.com/ifu e
digite o IFU ID. Para obter uma cépia impressa,
entre em contato com o Servico de Atendimento
ao Cliente dos EUA ou da UE

Néo reesterilize

0@ =

Sistema Unico de barreira estéril

Sremieleg

Esterilizado com 6xido de etileno




VACLOK.

Spuit

GEBRUIKSAANWUZING

PRODUCTBESCHRIJVING
Een vacutimdrukspuit.

VERGRENDELINGSVINNEN

INDICATIES VOOR GEBRUIK
De VaclLoc-spuit is bedoeld voor gebruik door een cardioloog of
radioloog tijdens angiografische of radiografische procedures.

KLINISCHE VOORDELEN
Toediening of afname van vloeistoffen of het creéren van een vacuiim
tijdens de juiste procedures.

VOORZORGSMAATREGELEN
+  Leesdeinstructies voor gebruik.

« Alleen op recept verkrijgbaar - Let op: Volgens de federale
wetgeving van de Verenigde Staten mag dit instrument alleen
worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

«  Ditinstrument is uitsluitend bedoeld voor eenmalig gebruik. Niet
hergebruiken of opnieuw steriliseren.

«  Ditinstrument is steriel en niet-pyrogeen.

VOORZORGSVERKLARING HERGEBRUIK

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént. Niet hergebruiken,
herverwerken of opnieuw steriliseren. Hergebruik, herverwerking of
opnieuw steriliseren kan de structurele integriteit van het instrument
in gevaar brengen en/of tot ontregeling van het instrument leiden,
wat op haar beurt kan resulteren in letsel, ziekte of overlijden van
de patiént. Hergebruik, herverwerking of opnieuw steriliseren kan
ook het risico inhouden dat het instrument verontreinigd raakt en/
of dat patiéntbesmetting of kruisbesmetting ontstaat, inclusief maar
niet beperkt tot de overdracht van besmettelijke ziekte(n) van de ene
patiént naar de andere. Verontreiniging van het instrument kan leiden
tot letsel, ziekte of de dood van de patiént.



GEBRUIKSAANWUZING

1.

U stelt de spuit zo in dat deze vergrendeld raakt door de zuiger
volledig naar voren of achteren te brengen en deze dan te draaien,
zodat de vergrendelingsvinnen in de stoppin kunnen grijpen.

U maakt een vacuiim en houdt dit vast door de zuiger van de spuit
naar de gewenste positie te brengen en deze dan met de klok
mee te draaien zodat een van de vergrendelingsvinnen achter de
stoppin komt.

Draai de zuiger naar links om deze vrij te geven.

Als u vloeistoffen wilt aspireren zonder de spuit te vergrendelen,
dientudezuigervolledig naarvoren of achteren te brengen en deze
dan te draaien, op zodanige wijze dat de vergrendelingsvinnen
geen contact maken met de stoppin.

NORMAAL SCHUIVEND GEBRUIK
T U —
@ I Um/}

VERGRENDELT OM VACUUM VAST TE HOUDEN

& o 4

Het apparaat is gesteriliseerd zoals aangegeven op het label op de
verpakking.

Nominale capaciteitsaccuratesse volgens ISO 7886-1



Voor eenmalig gebruik

Let op

Niet-pyrogeen

Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd
en raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Fabrikant

Uiterste gebruiksdatum: JJJJ-MM-DD

Geautoriseerd vertegenwoordiger in de EU

Catalogusnummer

e}

Partijnummer

Fabricagedatum: JJJJ-MM-DD

Medisch instrument

Unieke apparaat-ID

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Voor een elektronisch exemplaar: scan de QR-
code of ga naar www.merit.com/ifu en voer de
IFU ID in. Voor een gedrukt exemplaar: bel de
klantenservice in de VS of de EU

Niet opnieuw steriliseren

Enkelvoudig steriel barriéresysteem

10® B EE:EEE-E®x>o

Gesteriliseerd met ethyleenoxide




VACLOK.

Spruta

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
En vakuumtrycksspruta.

STOPPSPRINT “Q £\ “

LASFLANSAR

INDIKATIONER FOR ANVANDNING
VacLok-sprutan ar avsedd att anvandas av en kardiolog eller radiolog
under angiografiska undersokningar eller rontgenundersokningar.

KLINISK NYTTA
Administrering eller utdragning av vatskor eller for att skapa vakuum
vid tilldmpliga procedurer.

FORSIKTIGHETSATGARDER
«  Las bruksanvisningen fére anvandning.

«  Forsiktighet — Px Only: Enligt federal lag (i USA) far denna enhet
endast saljas av eller pa order av lakare.

«  Enheten &r endast avsedd for engangsbruk. Far ej ateranvandas
eller omsteriliseras.

«  Den hér enheten ér steril och pyrogenffri.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID ATERANVANDNING

Enbart avsedd for anvandning pa en enda patient. Far ej dteranvandas,
ombearbetas eller omsteriliseras. Ateranvandning, ombearbetning och
omsterilisering kan skada kateterns strukturella integritet eller leda till fel
pa katetern, vilket i sin tur kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller
avlider. Ateranvindning, ombearbetning eller omsterilisering kan dven
skapa risk for att katetern kontamineras, &samka patienten en infektion
eller orsaka korsinfektion och bland annat leda till att smittsamma
sjukdomar overfors fran en patient till en annan. Kontaminering av
kateterna kan leda till att patienten skadas, insjuknar eller avlider.



BRUKSANVISNING

1. Stéllin sprutan sa att den lases genom att flytta kolven helt framat
eller helt bakat och vrida kolven sa att lasflansarna kan greppa
stoppsprinten.

2. Skapa och bibehéll vakuum genom att dra tillbaka sprutkolven
till 6nskat lage och vrida kolven medurs sa att en av lasflansarna
hamnar bakom stoppsprinten.

3. Vrid kolven moturs sa att den lossar.

Om du vill aspirera vétskor utan att lasa sprutan flyttar du kolven
helt framat eller bakat och vrider kolven sa att lasflansarna inte
hindrar stoppsprinten.

NORMAL GLIDNING VID ANVANDNING
KAN LASAS FOR ATT BEVARA VAKUUM

® o 4

Enheten &r steriliserad sasom anges pa forpackningens etikett.

Nominell kapacitetsexakthet enligt ISO 7886-1



For engangsbruk

Varning

Ej feberframkallande

Las bruksanvisningen och anvdnd inte om
forpackningen ar skadad

Tillverkare

Anvind fore: AAAA-MM-DD

Auktoriserad representant i EU

]

E

n

Katalognummer

Satsnummer

Tillverkningsdatum: AAAA-MM-DD

Medicinteknisk produkt

Unikt produktnummer

Las bruksanvisningen

For en elektronisk kopia, skanna QR-koden eller
ga till www.merit.com/ifu och ange IFU ID. For en
tryckt kopia, ring kundtjansten i USA eller EU

Far inte omsteriliseras

Enkelt sterilt barridarsystem

Jo® = 9B EEj~k® x>

[sTERILE]EO] Steriliserad med etenoxid




VACLOK.

Sprayte

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
En vakuumtrykksproyte.

STOPPESTIFT “Q £\ “

LASETAPPER

INDIKASJONER FOR BRUK
VacLok sprgyte skal brukes av en kardiolog eller radiolog ved
angiografiske eller radiologiske prosedyrer.

KLINISKE FORDELER
Administrering eller uttrekking av vaeske eller vakuumdannelse ved
egnede prosedyrer.

FORHOLDSREGLER
«  Les bruksanvisningen for bruk.

+  Rx Only - forsiktig: | henhold til amerikansk federal lovgivning er
det bare leger som kan bestille dette utstyret.

«  Den er kun ment til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes eller
resteriliseres.

«  Denne enheten er steril og ikke feberfremkallende.

SIKKERHETSERKLZARING FOR GJENBRUK

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fere til utstyrssvikt,
noe som i sin tur kan fore til pasientskade, sykdom eller dedsfall.
Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan ogsa utgjere en
risiko for kontaminering av utstyret og/eller fore til infeksjoner eller
kryssinfeksjoner hos pasienten, herunder blant annet overfering av
smittsomme sykdommer fra én pasient til en annen. Kontaminering av
utstyret kan fere til skade, sykdom eller dedsfall for pasienten.



BRUKSANVISNING

1. Gjor spreyten klar til & lases ved & bevege stempelet helt frem
eller helt tilbake og vri stempelet slik at lasetappene kan aktivere
stoppestiften.

2. Skap og oppretthold vakuum ved & trekke stempelet pa sproyten
til ensket posisjon og vri stempelet med klokken for & plassere en
av lasetappene bak stoppestiften.

3. Vristempelet mot klokken for a frigjere den.

Hvis du vil aspirere veeske uten a lase sproyten, beveger du
stempelet helt frem eller helt tilbake og vrir stempelet slik at
lasetappene ikke pavirker stoppestiften.

SKYVES NORMALT
| U
LASES FOR A HOLDE PA VAKUUM

® o 4

Enheten er sterilisert som angitt pa etiketten pa forpakningen.

Noyaktighet for nominell kapasitet i henhold til ISO 7886-1



Kun til engangsbruk

Forsiktig

Ikke feberfremkallende

Ma ikke brukes hvis forpakningen er skadd. Se
bruksanvisningen.

Produsent

Brukes innen: DD-MM-YYYY

Autorisert representant i EU

Katalognummer

e}

Partinummer

Produksjonsdato: DD-MM-YYYY

Medisinsk enhet

Unik enhetsidentifikator

Se bruksanvisningen

For elektronisk kopiering kan du skanne QR-koden
eller ga til www.merit.com/ifu og skrive inn IFU-ID.

Du kan fa en trykt utgave ved a ringe USA eller
EU-kundeservice

Ma ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem

10® B EE:EEE-E®x>o

Sterilisert med etylenoksid




VACLOK.

Sprojte

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
En vakuumtryksprojte.

STOPPESTIFT “Q £\ “

LASEFINNER

INDIKATIONER
VacLok-sprgjten er beregnet til at blive brugt af en kardiolog eller
radiolog under angiografiske eller radiologiske procedurer.

KLINISKE FORDELE
Indgift eller udtraekning af veesker eller dannelse af vakuum under
passende procedurer.

FORHOLDSREGLER
«  Lees brugsanvisningen fer brug.

+ Kun mod recept - Forsigtig: Ifalge amerikansk (USA) lovgivning ma
denne enhed kun szelges af eller pa ordination af en laege.

«  Denneenhed er kun beregnet til engangsbrug. Ma ikke genbruges
eller gensteriliseres.

«  Denne enhed er steril og ikke-pyrogen.

ERKLARING VEDR. GENBRUG

Kun til brug pa en enkelt patient. Ma ikke genbruges, genbehandles
eller resteriliseres. Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan
kompromittere enhedens strukturelle integritet og/eller fore til
funktionssvigt, som kan resultere i patientskade, -sygdom eller -ded.
Genbrug, genbehandling eller resterilisering kan ogsa medfere risiko
for kontaminering af enheden og/eller forarsage patientinfektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overfarsel af
smitsomme sygdomme fra én patient til en anden. Kontaminering af
enheden kan resultere i patientskade, -sygdom eller -dad.



BRUGSANVISNING

1. Sprejten kan indstilles til at lase ved at skyde stemplet helt frem
eller helt tilbage og dreje stemplet, s& lasefinnerne kan aktivere
stoppestiften.

2. For at danne og opretholde vakuum skal sprgjtestemplet treekkes
tilbage til den gnskede position, hvorefter stemplet drejes med
uret til Iasefinnernes position 1 bag stoppestiften.

3. Drej stemplet mod uret for at Iasne det.

For at aspirere veaesker uden at lase sprgjten skal stemplet
skydes helt frem eller helt tilbage, hvorefter stemplet drejes, sa
lasefinnerne ikke pavirker stoppestiften.

NORMAL GLIDENDE BRUG
LASE TIL AT HOLDE VAKUUM

® o 4

Enheden er steriliseret som anfert pa pakkens maerkat.

Nominel kapacitetspraecision per I1SO 7886-1



Engangsbrug

Forsigtig

Ikke-pyrogen

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.
Se brugsanvisningen

Producent

Udlgbsdato: AAAA-MM-DD

Autoriseret EU-repraesentant

m
1

Katalognummer

Partinummer

Fremstillingsdato: AAAA-MM-DD

Medicinsk udstyr

Entydigt enheds-id

Se brugsanvisningen

Scan QR-koden eller ga til www.merit.com/ifu og
indtast IFU ID-nummeret for at fa en elektronisk
kopi. For en trykt kopi kan du ringe til den
amerikanske eller europaeiske kundeservice

Ma ikke resteriliseres

Oe = BE Ry~ E®xp®

Sterilt enkeltbarrieresystem

Srerieleo)

Steriliseret med ethylenoxid




VACLOK.

Ruisku
KAYTTOOHJEET
TUOTEKUVAUS

Alipaineruisku.

LUKITUSSIIVEKKEET

KAYTTOAIHEET
VacLok-ruisku on tarkoitettu kardiologin tai radiologin kaytettavaksi
angiografisten tai radiologisten toimenpiteiden aikana.

KLIINISET EDUT
Nesteiden annosteleminen tai poistaminen tai alipaineen luominen
soveltuvien toimenpiteiden aikana.

VAROTOIMET
«  Luekdyttoohjeet ennen kayttoa.

«  Vain reseptilla — Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
taman laitteen saa myyda vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

. Tama laite on kertakdyttdinen. Ald kéytd tai steriloi tuotetta
uudelleen.

- Tamad laite on steriili ja ei-pyrogeeninen.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT HUOMAUTUKSET

Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kaytté6n. Ald kdyta uudelleen
tai kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkayttd, -kasittely tai
-sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai
johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tastd puolestaan voi olla seurauksena
potilaan vamma, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely
tai -sterilointi voi myds muodostaa tuotteen kontaminoitumisen
riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten
infektiotautien leviamisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio
voi aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.



KAYTTOOHJEET

1.

Lukitse ruisku tyontamalla mantd kokonaan eteen tai taakse ja
kiertamallda mantaa siten, ettd lukitussiivekkeet voivat kytkeytya
pysayttimeen.

Luo ja sdilytd alipaine vetamalld ruiskun mantd haluttuun
kohtaan ja kiertamalld mantdda myotapdivaan siten, ettda yksi
lukitussiivekkeista on pysdyttimen takana.

Vapauta manta kiertamalla sita vastapaivaan.

Jos haluat aspiroida nesteitd lukitsematta ruiskua, tyonnd
mantd kokonaan eteen tai taakse ja kierrda mantaa siten, etta
lukitussiivekkeet eivat kosketa pysdytinta.

LUKITTUU ALIPAINEEN
SAILYTTAMISEKSI

® o 4

Laite on steriloitu pakkauksen etiketissa kuvatulla tavalla.

Nimellinen tilavuustarkkuus on standardin ISO 7886-1 mukainen



Kertakayttdinen

Varoitus

Ei-pyrogeeninen

Ei saa kdyttad, jos pakkaus on vahingoittunut, ja
katso kdyttdohjeita

Valmistaja

Viimeinen kayttopaiva: VVVV-KK-PP

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

m

Tuotenumero

Eranumero

Valmistuspdivamaara: VVVV-KK-PP

Ladkintalaite

Yksil6llinen laitteen tunniste

Katso kdyttéohjeet

Jos haluat tamén kayttoohjeen sahkoisen kopion,
lue QR-koodi tai siirry verkko-osoitteeseen
www.merit.com/ifu ja sy6ta kdyttoohjeen
tunnusnumero. Jos haluat paperikopion, soita
Yhdysvaltain tai EU:n asiakaspalveluun.

Ei saa steriloida uudelleen

Yksittdinen steriili estejarjestelma

jo® 8 EE:EEi-E®x>e

Steriloitu eteenioksidilla




VACLOK.

2Uplyya

OAHrFIEXZ XPHZHZ

NEPIFPA®H MPOIONTOX
Mia cUplyya mieong kevou.

MEIPOY. ﬂ S .
STAMATHMATOS. 2L LR

MTEPYTIA AZOAAIZHE

ENAEIZEIX XPHZHX
H oUpiyya VacLok mpoopiletal yia xprion amé KapSioAoyo 1} akTivoAdyo
KOTA TN SIAPKELD AYYEIOYPAPIKWYV 1 AKTIVOYPAPIKWY S1aSIKACIWV.

KAINIKA OOEAH
Xopriynon 1 avappo@naon uypwv 1 dnuioupyia Kevol aépog Katd Tn
Sidpkela KataAMnAwv S1adtkactwv.

MPO®YAAZEIX

«  AlaBdote Tig odnyieg mptv amd tn xprion.

« Movo e 1atpikn ouvtayn - NMpoocoxn: H opoomovdiakr vopoBeaoia
Twv H.MA. emTpémnel TNV TOANCN TNG OUYKEKPIUEVNG OUOKEUNG
UéVo amo 1aTPO f KATOTIV EVTIOANG lATPOU.

« H ovokeuy auty mpoopiletat pévo yia pia xprion. Mnv
ETIAVAXPNOIUOTIOLEITE 1] EMAVATTOOTEIPWVETE.

«  Houokeun autn givat oteipa Kat pn mupeToyovoq.

AHNAQZH MPO®YNAZHX AMNO ENMANAXPHZIMOMOIHZH

MNa xpnon o€ évav povo aocBevr). Mnv €mavoypnolUOTIOLEITE,
punv  emaveneepydlecte KAl pnv  EMOVOMOCTEIPWVETE.  H
EMAVAXPNOIMOTOINCN, N EMAVEMEEEPYACIA | N EMAVATTOOTEIPWON
evOEXETAL VA EMNPEACEL APVNTIKA TN SOUIKN OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG
/KAl va €xel WG amOTENEGHA TNV AOTOXiA TNG CUCKEUNG KATL TO omoio,
€ TN O€1pd Tov, evOéxeTal va 0dnyrnoel o cwpaTikr BAAPN, acbévelan
Bdvato Tou acBevouq. H emavaypnotpomnoinon, n emavene€epyaoian n
EMAVATIOOTEIPWON EVOEXETAL EMIONG VA SNUIOVPYNOELKIVEUVO LOAUVONG
NG CUOKEUNG 1)/Kal va TIPOKOAETEL Aoipwén 1y Slactaupolpevn



uéAuvon Tou aoBevolg, oupmEPINAUBAVOUEVNG  EVOEIKTIKA NG
UeTadoong AotpwSouG VOOHATOC 1) AOIUWSWY VOO UATWwY amod évav
aoBevry oe dMov. H pdluvon tng OUCKEUNRG UMopEl va odnyroel o
owpatikn BAARN, acBévela r) Bavato Tou acbevouc.

OAHTIEZ XPHZHXZ

1.

la va €TOINACETE TN OUPLYYA WOTE VA KAEISWOEL, UETAKIVAOTE TO
£uPBoNO TeNEIWG PMPOOTA i TEAEIWG TTIOW Kal TTEPIOTPEYTE TO £T0L
WOTE Ta MTEPUYIA A0PANIONG VA PUImOPoUV va TAcouV Tov TIEIPO
OTOMATAMATOG,.

MNa ™ dnuiovpyia kat TN Siatipnon kevov, TpaPnéte to éuBolo
™M¢ ovuptyyag otnv embuunth Béon Kal meploTpéPte 1o €UBoAo
Se€l60TpoPa WOTe va éva amd Ta MTEPUYIA AOPANONG va
TomoBetnOei miow amd To MTEPUYIO CTANATAHUATOC.

MeploTpéPte TO €UBONO OPIOTEPOOTPOPA YIa ATTEAELOEPWON.

MNa ™mv avappdenon uvypwv Xwpic KAeidwpa Tng ouplyyag,
UETAKIVAOTE TO £€UPONO Teleiwg WMPooTd 1 TeAeiwg Tiow,
TIEQIOTPEYTE TO £T0L WOTE TA TITEPUYIA ACQANIONG va unv
EUMAEKOVTAL UE TOV TIEIPO OTAUATHATOC,

KANONIKH XPHXH ME OAIZOHXH
| U —

KAEIAQNEITIATH AIATHPHXZH KENOY

® o S

H ouokeun €ival amooTelpwHEVN OTIWG AVAPEPETAL OTNV ETIKETA TNG
OUOKeLAoIAG.

OvopaoTikA akpifela xwpnTikdTNTag Katd ISO 7886-1



Miag xpriong

Mpoooxn

Mn mmupetoyovo

Na pnv xpnotpomnoleitatl edv n cuoKevaoia xel
KOTAOTPAQE( KAl CUPBOUAEVTEITE TIG 0ONYieg

Xenong

Kataokevaotig

TeAIkn nuepounvia xpriong: EEEE-MM-HH

E€ouolodotnuévog avtimpdowmnog otnv
Evpwmaikn Kowvotnta

s}
m
AL

Ap1Bud¢ katahdyou

(e}

Ap1Buo¢ mapTidag

Huepopunvia kataokeurig: EEEE-MM-HH

latpotexvoloyikd Tpoidv

Movadiké avayvwploTiKO TPoiovTog

YupBoulevTeite TIg 08nyieg Xpriong

Mo éva nAeKTPOVIKS avTiypa®o, CapwWOTE TOV
Kwb1kd QR, 1y emokeOeite Tn oeAiba www.merit.
com/ifu kat eloaydyete Tov KwSIKO Twv 0dnylwv
xpriong (IFU ID). Ma éva évtumo avtiypago,
KaAéote TV eunnpétnon mehatwv HIMA ry EE

Mnv €mMavanooTeEIPWVETE

Movadiké cUoTNUA OTEIPOU PPAYHOU

1o 8 EE:EEE~E® xp>e

ATooTElpWUEVO PE alBulevoleidio




VACLOK.

Siringa

KULLANMA TALIMATLARI

URUN AGCIKLAMASI
Bir vakum basinci siringasi.

DURDURMA PiMi ﬂ £\ “

KILIT KANATLARI

KULLANIM ENDiKASYONLARI
VacLok Siringa, anjiyografik veya radyolojik prosediirler sirasinda bir
kardiyolog veya radyolog tarafindan kullaniimak tizere tasarlanmistir.

KLINIiK FAYDALAR
Sivilarin uygulanmasi veya alinmasi ya da uygun proseddrler sirasinda
vakum olusturulmasi.

ONLEMLER
«  Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

«  Sadece Regeteyle Satilir - Dikkat: Federal (ABD) yasalar uyarinca
bu cihaz sadece doktor tarafindan veya doktor talimati tizerine
satilabilir.

«  Bu cihaz sadece tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin veya tekrar
sterilize etmeyin.

«  Bucihaz sterildir ve pirojenik degildir.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar
islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullanilmasi,
tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin
yapisal butinliginin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve
neticesinde hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya élmesine
neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya tekrar
sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/
veya enfeksiyoz hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi
dahil fakat bununla sinirli olmamak Uzere hastada enfeksiyona veya



capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya dliimiine yol acabilir.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Kilitlemek Uzere siringay! ayarlamak igin pistonu tamamen ileri
veya tamamen geri hareket ettirin ve kilit kanatlarinin durdurma
pimine gegebilmesi icin pistonu donddrin.

2. Vakum olusturmak ve bunu korumak icin siringa pistonunu istenen
pozisyona cekin ve kilit kanatlarindan birini durdurma piminin
arkasinda konumlandirmak icin pistonu saat yoniinde dondirin.

3. Pistonu serbest birakmak icin saat yoniinin aksine cevirin.

Siringay! kilitlemeden siviyi aspire etmek icin pistonu tamamen
ileri veya tamamen geri hareket ettirin; kilit kanatlari durdurma
pimine engel olmayacak sekilde pistonu cevirin.

NORMAL KAYDIRMALI KULLANIM
VAKUMU TUTMAK IGIN KILITLENIR

® o 45

Cihaz ambalaj etiketinde belirtildigi Gzere sterilize edilmistir.

ISO 7886-1'e gore nominal kapasite dogrulugu



Tek kullanimhik

Dikkat

Pirojenik degildir

Ambalaj Hasar Gérmigse Kullanmayin ve
Kullanma Talimatlarina Basvurun

Uretici

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

Katalog numarasi

Lot numarasi

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Kullanma Talimatlarina bakin

Elektronik kopya i¢in QR kodunu tarayin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma
Talimati numarasini girin. Basili kopya icin ABD

veya AB Musteri Hizmetlerini arayin.

Yeniden sterilize etmeyin

Do = BELEIE-Eoxpe

Tekli steril bariyer sistemi

Sremieleg

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir




VACLOK.

Strzykawka

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU
Strzykawka prézniowa.

SKRZYDEtKA BLOKUJACE

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

Strzykawka VacLok przeznaczona jest do stosowania przez
kardiologéw lub radiologéw podczas zabiegdw angiografii lub badan
radiologicznych.

ZALETY KLINICZNE
Podawanie lub wycofywanie ptynéw lub tworzenie prézni podczas
odpowiednich procedur.

SRODKI OSTROZNOSCI
+  Przed uzyciem nalezy przeczyta¢ instrukcje.

+  Rx Only - Przestroga: zgodnie z prawem federalnym Stanéw
Zjednoczonych niniejszy wyréb moze by¢ sprzedawany wytacznie
lekarzom lub na ich zaméwienie.

« Wyréb przeznaczony wylgcznie do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac ani nie sterylizowa¢ ponownie.

+ Wyréb jatowy i niepirogenny.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wytacznie u jednego pacjenta. Nie uzywac¢ ponownie,
nie przygotowywa¢ do ponownego uzycia ani nie sterylizowac
ponownie. Ponowne uzycie, przygotowywanie do ponownego uzycia
lub ponowna sterylizacja moga naruszy¢ strukture przyrzadu i (lub)
spowodowac¢ jego uszkodzenie, co moze z kolei moze spowodowac
uraz, chorobe albo zgon pacjenta. Ponowne uzycie, przygotowanie
do ponownego uzycia albo ponowna sterylizacja moga takze stwarzac¢
ryzyko zanieczyszczenia przyrzadu i (lub) spowodowac u pacjenta



zakazenie albo zakazenie krzyzowe, m.in. przenoszenie choréb
zakaznych pomiedzy pacjentami. Zanieczyszczenie przyrzagdu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Aby przygotowac strzykawke do zablokowania, przesung¢ ttok
catkowicie do przodu lub catkowicie do tytu, a nastepnie obréci¢
go tak, aby skrzydetka zatrzasnety sie w blokadzie.

2. Aby wytworzy¢ i utrzymaé proéznie, wycofac ttok strzykawki do
zadanego potozenia i obréci¢ ttok w prawo, aby umiescic jedno ze
skrzydetek blokujacych za blokada.

3. Aby zwolni¢ ttok, obréci¢ go w lewo.

Aby pobra¢ ptyn bez blokowania strzykawki, przesuna¢ ttok
catkowicie do przodu lub catkowicie do tytu, a nastepnie obréci¢
go tak, aby skrzydetka nie zatrzaskiwaty sie w blokadzie.

ZWYKLE UZYTKOWANIE
(PRZESUWANIE TtOKA)

Em—
@ 4 €
BLOKADA W CELU UTRZYMANIA PROZNI

& 4 4=

Wyréb poddano sterylizacji w sposéb podany na opakowaniu.

Nominalna doktadno$¢ pojemnosci zgodnie z ISO 7886-1



Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga

Wyréb niepirogenny

W razie uszkodzenia opakowania nie uzywac
i zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Producent

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspolnoty Europejskiej

Numer katalogowy

-

Numer serii

Data produkcji: RRRR-MM-DD

Wyréb medyczny

Unikatowy identyfikator wyrobu

Patrz Instrukcja uzytkowania

Aby uzyskac dostep do dokumentu
elektronicznego, nalezy zeskanowac kod QR lub
wejs¢ na strone www.merit.com/ifu i wprowadzic¢
numer ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac
kopie drukowang, nalezy zadzwoni¢ do biura
obstugi klienta w USA lub UE.

Nie sterylizowac ponownie

Pojedynczy system bariery sterylnej

10e 8 EE:EEE-E®xp®

Wysterylizowano tlenkiem etylenu




VACLOK.

Strikacka

NAVOD K POUZITi

POPIS VYROBKU
Vakuové injekéni vstiikovaci zafizeni.

DORAZOVY ﬂ >
KoLIK

ZAJISTOVACT ZEBRA

INDIKACE PRO POUZITI
Injekeni stfikacka VacLok je ur¢ena k pouziti kardiologem nebo
radiologem béhem angiografickych nebo radiologickych postupu.

KLINICKE PRINOSY
Podavani ¢i odebirani tekutin nebo vytvéreni vakua podle pfislusnych
postupt.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

- Pred pouzitim si prectéte navod.

« Rx Only - upozornéni: Federdlni zadkony USA omezuji prodej
tohoto prostfedku na Iékafe nebo na jeho objednavku.

«  Tento prostiedek je ur¢en pouze na jedno pouziti. Nepouzivejte
ani nesterilizujte opakované.

- Tento prostiedek je sterilni a nepyrogenni.

PROHLASENI K OPAKOVANEMU POUZITI

Urceno k pouziti pouze u jednoho pacienta. Zabrarte opakovanému
pouziti, regeneraci nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo
resterilizace mohou narusit strukturdlni celistvost prostiedku nebo
vést k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti
pacienta. Opakované pouziti, obnova nebo resterilizace mohou také
predstavovat riziko kontaminace prostiedku, pfipadné pacientovi
zpusobit infekci ¢i zkiizenou infekci, napfiklad prenos infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostredku
mUze vést k poranéni, nemoci nebo Umrti pacienta.



NAVOD K POUZITI

1.

Chcete-li nastavit injekeni stfikacku tak, aby se zajistila, posurite
pist zcela dopfedu nebo UpIné dozadu a otocte pistem tak, aby
zajistovaci zebra kontaktovala dorazovy kolik.

Aby byl vytvofen a zachovan podtlak, zatdhnéte pist injekéniho
vstfikovaciho zafizeni do pozadované polohy a otocte pist po
sméru hodinovych rucicek tak, aby jedno ze zajistovacich zeber
bylo za dorazovym kolikem.

Uvolnéni provedete otocenim pistu proti sméru hodinovych
rucicek.

Chcete-li nasat tekutinu bez zajisténi injekéni stiikacky, posurte
pist Uplné dopredu, nebo Uplné dozadu a otocte pistem tak, aby
zajistovaci zebra nebyla v kontaktu s dorazovym kolikem.

ZAJISTENI K UDRZENI PODTLAKU

® o 4

Prosttedek je sterilizovany, jak je uvedeno na stitku obalu.

Nominalni pfesnost kapacity podle ISO 7886-1



Na jedno pouziti

Upozornéni

Nepyrogenni

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny,
a prostudujte si navod k pouziti

Vyrobce

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

R

m

Katalogové ¢islo

Cislo série

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicky prostredek

Jedinec¢ny identifikator prostredku

Prectéte si navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kéd nebo
navstivte stranky www.merit.com/ifu a zadejte
identifikaci ndvodu k pouziti. Pokud chcete
tisténou kopii, kontaktujte zékaznické sluzby

v USA nebo EU

Nesterilizujte opakované

Systém jednoduché sterilni bariéry

loe 2 EE:EIf-Eoxpe

[sterILEEO| | Sterilizovano etylenoxidem




VACLOK.

CnpuHUOBKa

MHCTPYKLUN 3A YITOTPEBA

OMUCAHME HA MPOAYKTA
BakyyMHa CnipuHLIOBKa MO HanAraHe.

( CI'IVIPATEHEHU.LVI(IJT‘—Q%:”DD

OUKCUPALLN
PEBPA

MOKA3AHUA 3A YNNOTPEBA
CnpuHuoBkata VacLok e npepgHasHayeHa pa 6Obae M3non3BaHa
OT KapAMONor WM PEHTTeHOJIOr MO BPeMe Ha aHrnorpadcku unm
PEHTrEHONIOrMYHY NPOoLEeaypU.

KNAHUYHU NON3K
BbBexxaaHe 1nn U3TEMIsHE HAa TEYHOCTY UK Cb3[aBaHe Ha BaKyym no
BPEMe Ha CbOTBETHUTE MPOLeAYpPY.

MNPEAMNA3HU MEPKU
«  [Mpepn ynotpeba npoyeteTe UHCTPYKLMUTE.

- Camo no npepnucaHne - BHUMaHve: QefepanHUAT 3aKOH
(CALL) orpaHmMuaBa ToBa YCTPOWCTBO A0 Npopaxba oT mam no
npegnucaHve Ha nekap.

- ToBa yCTPOWCTBO e mMpeAHa3HaYeHO caMoO 3a efHOKpaTHa
ynoTtpeba. He n3nonssaiite nnv ctepunusmnparite NOBTOPHO.

- ToBa yCTPOWCTBO e CTEPUIHO 1 HEMUPOTeHHO.

OOULUANHO NPEAYNPEXXOEHUE 3A MOBTOPHA YNOTPEBA

[da ce u3non3Ba camMo 3a eawH nauuveHT. He wu3nonseanTte, He
obpaboTBailTe ©M He CTepunu3npante nOBTOpPHO. [loBTOpHaTa
ynotpeba, moBTopHaTa 06paboTKa MAM MOBTOpHaTa CTepuUnu3auua
MOXe Aa KOMMpoMeTMpa CTPYKTypHaTa LANOCT Ha YCTPOWCTBOTO W/
W1 fa gosefde [O MoBpefa B YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOA CTpaHa
MOXe Aa foBefie [0 HapaHABaHe, 3abonABaHe UM CMbPT Ha NaLuyeHTa.
MoBTopHaTa ynoTpeba, mMoBTOpHaTa 06paboTKa MNAM MOBTOPHATa
CTepUnM3aLmnA MOXe CbLLOo Taka Aa Cb3Aafe PUCK OT 3aMbpcABaHe



Ha YCTPOWCTBOTO W/Mnu fa foBeAe [0 MHPEeKuuAa uinm KpbcTocaHa
MHOEKUMA Ha MauMeHTW, BK/IOUMTESIHO, HO He caMo, npepdaBaHe
Ha VHdeKyno3Ho(n) 3abonAsaHe(MA) OT efuH MaUWMEHT Ha [pyr.
3aMbpCABAHETO Ha M3JENVETO MOXe da AoBefe A0 HapaHsABaHe,
3a60715BaHe UM CMbPT Ha NauueHTa.

WHCTPYKLU U 3A YNNIOTPEBA

1. 3a ja HacTpouTe ChprHLOBKaTa fa Ce 3aKMiouu, npuasukere
6yTanoTo M3UANO Hampes WM U3UANO Has3aj W 3aBbprerte
6yTanoTo Taka, ye GpuKcupalymTe pebpa fa MoraT Aa 3ajencTeart
cnvpaTtenHus Wndt.

2. 3apacb3gagete v nogabpiKaTte Bakyym, ngbpnanTe 6yTanoTo Ha
CMPVHLOBKATa 40 »KeNaHOoTOo MOMIoXeHe 1 3aBbpTeTe GyTanoTo no
MOCOKa Ha YaCOBHMKOBATA CTPESIKa, Taka e eiHO OT drKcupaLyure
pebpa fa ce Hamvpa 33 CpaTenHNs WT.

3. 3aBbprere 6yTanorto Mo Mocoka, obpaTHa Ha YaCOBHMKOBATa
CTpenkKa, 3a fja ro oceoboamte.

4. 3a pa acnupuparte TeyHocTy, 6e3 fa OTK/louBaTe CNpPUHLOBKATA,
npuasmxkete GyTanoto M3UANO Hampes WM M3UANO Hasaf,
3aBbpTeTe 6yTanoTo Taka, Ye duKcmpawmrte pebpa fa He npeuar
Ha CnnpaTenHms WnoT.

HOPMAJTHO M3MON3BAHE C

MTb3rAHE
| U

3AKIOYBAHE 3A 3AIbPXAHE
HA BAKYYMA

=

yCTpOVICTBOTO e CTeEPUIN3NPAHO, KaKTO € NMOCOYEeHO Ha eTUKeTa Ha
OrnakoBKaTa.

HoMmHanHa TOUHOCT Ha KanauuTeTa cbrniacHo 1SO 7886-1



3a efHOKpaTHa ynoTtpe6a

BHumaHune

AnunporeHHo

He n3nonsgainTe, ako onakoBKaTa e noBpefeHa, 1
Ce KOHCYNTUpaiTe C MHCTPYKLMsATa 3a ynoTpeba

MpownssoaunTen

[a ce nsnonssa npegu: MT-MM-01

HE AGEEE

YnbnHomoleH npeactasmTen B EBponerickata
obuwHocT

KatanoxxeH Homep

MapTnaeH Homep

[ata Ha npowussoacTteo: [TTT-MM-41

MegauumHcko nsgenue

YHVKaneH naeHTMdrKaTop Ha yCTpomncTBo

Mpernepante MHCTPYKUMKTE 3a ynoTpeba

3a eneKTPOHHO Konue ckaHupante QR koaa
nnm otmgeTte Ha www.merit.com/ifu n BbBegete
NAeHTUGUKALVOHHNA HOMEP Ha NHCTPYKLunTe
3a ynotpeba. 3a xapTMeHo Konue ce CBbpxeTe
c OTtpena 3a o6cnyxBaHe Ha kKnneHTn ot EC nnmn
CALL

[a He ce cTepunusmpa NOBTOPHO

CucTtema ¢ eiuHMYHa cTepunHa 6aprepa

10® & [EE:E

CTepI/IﬂI/BI/IpaHO C eTUNeHoB oKcng




VACLOK.

Fecskendé

HASZNALATI UTASITAS

A TERMEK LEIRASA
Vakuumos fecskendé.

UTKOZOPECEK “Q Q\(\‘

ZARO LAMELLAK

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A VacLok fecskend6 rendeltetése szerint arra valo, hogy a kardiologus
vagy a radiolégus az angiografiai vagy radioldgiai eljarasok soran
hasznélja.

KLINIKAI ELONYOK
Folyadékok adagolasa vagy felszivasa, illetve vakuum létrehozéasa
a megfeleld eljarasok soran.

OVINTEZKEDESEK
«  Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

« Px Only - Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szovetségi
térvényei értelmében ez az eszkdz kizarélag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesithetd.

+  Azeszkoz csak egyszeri hasznélatra szolgal. Ne hasznélja fel Gjra és
ne sterilizalja ujra!
« Az eszkoz steril és pirogénmentes.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne hasznélja fel Ujra, ne dolgozza
fel Ujra és ne sterilizélja Ujra. Az Ujrafelhasznaélas, Ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizalas veszélyeztetheti az eszkdz szerkezeti épségét és/
vagy az eszkéz meghibdsodasahoz vezethet, ami a paciens séruilését,
megbetegedését vagy halalat eredményezheti. Az Ujrafelhasznalas,
az Ujrafeldolgozés vagy az Ujrasterilizdlas tovabba az eszkoz
szennyezédésének kockézataval jarhat és/vagy a paciens fertézését
vagy keresztfertézését okozhatja, beleértve tobbek kozott a fertézd



betegség(ek) &tvitelét az egyik paciensr6l a masikra. Az eszkdz
szennyez6dése a paciens sérliléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

HASZNALATI UTASITAS

1.

A fecskendd lezarasanak beallitdsdhoz tolja a dugattyut teljesen
elére vagy teljesen hatra, és forditsa el gy a dugattyut, hogy a
zaré lamellak belekapaszkodhassanak az litkozépecekbe.

Vakuum létrehozésahoz és fenntartasahoz hiizza vissza a fecskendé
dugattyujat a kivant helyzetbe, majd forditsa el a dugattyut az
éramutato jardsdval megegyezéen, hogy a zaré lamelldk egyike az
Utkdézépecek mogé keriljon.

A kioldashoz forditsa el a dugattylt az éramutatd jarasaval
ellentétesen.

Ahhoz, hogy a fecskendd lezarasa nélkdl szivjon fel folyadékokat,
tolja a dugattyut teljesen el6re vagy teljesen hatra, és forditsa
el Ugy a dugattyut, hogy a zéré lamelldk ne érintkezzenek az
Utkozépecekkel.

NORMAL CSUSZTATOTT HASZNALAT
g
& ¢ =

LEZAR A VAKUUM FENNTARTASAHOZ

® o 4

Az eszkdz a csomagolas cimkéjén leirtaknak megfeleléen steril.

A kapacitas névleges pontossaga az ISO 7886-1 szerint



Egyszeri hasznalatra

Vigyézat!

Nem pirogén.

Ne hasznalja, amennyiben a csomagolas sériilt,
nézze meg a hasznalati utasitast

Gyarto

Felhasznalhatésag datuma: EEEE.HH.NN.

i E®xee

Hivatalos képvisel6 az Eurépai Kozdsségben

Katalégusszam

Gyartasi tétel szama

Gyértasi datum: EEEE.HH.NN.

Orvostechnikai eszk6z

Egyedi eszkbzazonositd

Lasd a hasznalati utasitast

Elektronikus példanyhoz olvassa be a QR-kédot
vagy ldtogassa meg a www.merit.com/ifu
weboldalt és Uisse be az IFU azonositét.
Nyomtatott valtozatért hivja az USA vagy az EU
lgyfélszolgélatat

Ne sterilizalja Ujra

Egyszeres steril zarérendszer

0@ 2 EE:E

Etilén-oxiddal sterilizélva




VACLOK.

Wnpwy

MHCTPYKLUMA NO MPUMEHEHUIO

OMUCAHUE U3AENNA
LWnpuy ansa co3gaHus oTprLaTeNibHOro AaBheHNs.

cTonop »E(

PEBPA OrPAHUYEHMA XOOA

NMOKA3AHMA KMPUMEHEHUIO

LWnpwy VacLok npeaHasHayeH gna ncnonb3oBaHA Kapanmonorom nnm
PEHTrEHONIOrOM NPU NPOBeAEHNN aHrMorpadun U PEHTrEHOBCKNX
nccnefoBaHui.

KITMHUYECKAA NOJIb3A
BeepeHne wnn ynaneHue uakocTel nubo cosfaHue Bakyyma BO
BPeMA COOTBETCTBYIOLWMX NpoLeayp.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTHU
- [llepen ncnonb3osaHneM 03HaKOMbTECH C UHCTPYKLVEN.

«  Tonbko no npeanucaHnto Bpava. BHumaHve! OepnepanbHblil 3aKOH
CLIA paspelsaeT npofaxy AaHHOroO yCTPOWCTBa TONbKO Bpayam
WAV MO UX Ha3HAYeHNIo

. 310 yCTpOI?ICTBO npeaHasHayeHo AanAa O[HOKpaTHOro
ncnonb3oBaHua. He I/ICI'IOJ'|b3yIZTe nHe CTepI/U'II/I3yI7ITe NMOBTOPHO.

«  YCTPOWCTBO CTEPUIIBHO U anmnporeHHo.

NMPEAYNPEXAEHUE O HEAOMYCTUMOCTUA MOBTOPHOIO
NCNonb30BAHUA

TonbKo 4N WHAWBKAYANbHOTO  WMCMOMb30BaHWA.  3anpeLjaercs
MOBTOPHO MCMOb30BaTh, 06pabaTbiBaTh UM CTEPUNN30BATL U3LENNe.
MoBTOpHOE MCMOMb30BaHMe, 06paboTKa UM CTepunmsauyns MoryT
HapPYWUTb CTPYKTYPHYIO LeNOCTHOCTb YCTPOWCTBA W/WAU NPUBECTU
K OTKa3y YCTPOWCTBA, 4YTO, B CBOIO Ouepedb, MOXET MpuBecTM K
NPYYMHEHWIO BPeAa 340P0Bbio, 3360M1eBaHMI0 1N CMEPTN NauueHTa.
MoBTOpHOE  WCMoONb3oBaHWe, 06paboTka wauM  cTepunusauns



YCTPOWCTBA TaKXe MOryT Co3faTb PUCK €ero 3arpAsHeHusa wu/unu
NPUBECTN K MHOULMPOBAHUIO UM NEPEKPECTHOMY MHOULMPOBAHUIO
nauueHTa, BK/OYas, MOMUMO MNpouero, nepefavy MHOEKLUOHHOro
3aboneBaHna (Mny 3aboneBaHuil) OT OAHOrO NauUMEHTa K APYromy.
3arpAsHeHre yCTPOWCTBA MOXET MPUBECTY K MPUYMHEHWIO Bpeaa
3[0POBbI0 MaLMeHTa, BO3HUKHOBEHWIO OONE3HW UK NeTanbHOMY
ncxopy.

WHCTPYKUMA NO NPUMEHEHUIO

1.

Ona 6J'IOKVIpOBKVI wnpuua BbiBeguUTE NAYHXEP NOMHOCTbIO Bnepes
NN NONTHOCTbIO Ha3a 1 NOBEPHUTE €ro Tak, 4T06bI OHO 13 pe6ep
OrpaHn4yeHnA Xoha npwu NonbiTKke ABUXEHUA 6bINI0 OCTAHOBNEHO
cTonopom.

[ns co3gaHuA 1 MoALEepXaHUs BaKyyma BbITAHWTE MAyHXKep
WNpuua A0 Kenaemoro MoSIoKeHUs 1 MOBEPHUTE MO YacOBOW
CTperKe TaK, YTobbl 0HO 13 pebep orpaHNyeHns XoAa OKasanoch
33 CTOMOPOM.

[ns  pasbnokMpoBKM MNOBEPHUTE MAYHXEP MPOTUB YaCOBOW
CTpenKu.

Ons 3a6opa xmgkoct 6e3 GNOKMPOBKM LINpULA BbiBeauTe
MYHXXep NOMHOCTbIO BNiepes Ui NMoAHOCTbIO Ha3ad 1 MoBepHUTE
€ro TaK, 4To6bl HY OAHO U3 pebep orpaHNYeHNs Xoha Npw NorbITKe
LBVKEHS He B3aMMOAENCTBOBAO CO CTOMOPOM.

CTAHIAPTHbIV MPUHLIAM

MCMONb30BAHNA
BJIOKNPYETCA ANda

YOEPXAHUA BAKYYMA

CIERSE

YCTPONCTBO CTEPUIN30BaHO, Kak YKa3aHO Ha ApJiblke Ha ynakoBKe.

TOYHOCTb HOMMHaNbHOro o6bema cornacHo I1SO 7886-1



Ona OLHOKPATHOro ncnosb3oBaHMA

BHuMmaHue!

AnunporeHHo

He I/ICI'IOHb3yI7ITe nifenne B ciyyae NoBpeXAeHnaA
ynakoBKN n o6paT|/|Ter K VHCTPYKUMnM no
npuMeHeHnto

Mpownssoantenb

Wcnonb3osatb go: MTT-MM-A4

v E®xe

YnonHOMOUeHHbIN NpefcTaBuUTesb B
EBponeiickom coobuiecTtse

Homep no KaTtanory

Homep naptum

Hata nsrotosnenus: MMM-MM-44

M3penne megnLMHCKOro Ha3HauyeHmA
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YHUKanbHbIN naeHTdUKaTop ycTponcTea

CnepyiTte MHCTPYKLMMN MO MPUMEHEHMIO

[ina nonyyeHna 31eKTPOHHON KONUN CKaHNPYynTe
QR-KoA unv nepenamnTe no ccbinke
www.merit.com/ifu n BBeguTe npeHTrdMKaTOP
MNHCTPYKLMM MO NpUMeHeHuIo. ina nonyyeHus
neyaTHoI Konum obpaTnTecb B oTAEN PaboTbl C
knueHTamu B CLUA nnun EBponeickom cotose

1
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He cTepnnnsoBaTb NOBTOPHO

O

OpuHapHasa 6GapbepHaa cuctema AnA
cTepunusaunm

Srevieleo

Crepunnn3oBaHO OKCMAOM 3TUNEHA




VACLOK.

Slirce

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

IZSTRADAJUMA APRAKSTS
Vakuuma spiediena $lirce.

( APTURESANAS TAPA ﬂ{\ﬁ - .'
N
BLOKESANAS RIBAS

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Paredzéts, ka VacLok slirci lietos kardiologs vai radiologs angiografijas
vai radiologijas proceddru laika.

KLINISKIE IEGUVUMI
Skidrumu ievadisana vai izvilkiana vai vakuuma izveide atbilsto3u
procedaru laika.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
«  Pirms lietosanas izlasiet noradijumus.

- Tikai pret recepti. Uzmanibu! Federalie (ASV) tiesibu akti lauj
pardot 30 ierici tikai arstiem vai péc vinu pasuatijuma.

. Si ierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot un
nesterilizét atkartoti.

- Siierice ir sterila un nepirogéna.

BRIDINAJUMS PAR ATKARTOTU LIETOSANU

Izmantot tikai vienam pacientam! Nelietot, neapstradat un nesterilizét
atkartoti. Atkartota lietosana, apstrade vai atkartota sterilizésana var
ietekmét ierices strukturalo veselumu un/vai izraisit ierices darbibas
atteici, kas savukart pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat
naves iestasanos. Tapat atkartota lietosana, apstrade vai atkartota
sterilizéSana var radit ierices piesarnosanas risku un/vai izraisit pacienta
inficésanos vai savstarpéju inficésanos, tostarp, bet ne tikai infekcijas
slimibas(-u) parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnosana
pacientam var izraisit traumas, slimibu vai pat naves iestasanos.



LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1.

Lai iestatitu Slirces blokésanu, parvietojiet virzuli pilniba uz priek$u
vai pilniba atpakal un pagrieziet virzuli ta, lai blokésanas ribas var
fikséties apturésanas tapa.

Lai raditu un uzturétu vakuumu, atvelciet Slirces virzuli lidz
nepiecieSsamajai pozicijai un grieziet virzuli pulkstenraditaju
kustibas virziend, lai novietotu vienu no blokésanas ribam aiz
apturésanas tapas.

Lai atbrivotu, grieziet virzuli pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam.

Lai iesuktu $kidrumus, neblokéjot 3lirci, parvietojiet virzuli pilniba
uz prieksu vai pilniba atpakal, pagrieziet virzuli ta, lai blokésanas
ribas nesaskartos ar apturésanas tapu.

NORMALA SLIDOSA LIETOSANA
|
&4 e

BLOKEJUMI VAKUUMA UZTURESANAI

® o 4

lerice ir sterilizéta, ka noradits uz iepakojuma markéjuma.

Nominalas kapacitates precizitate saskana ar ISO 7886-1



Vienreizéjai lietosanai

Uzmanibu!

Nepirogéna

Neizmantot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietosanas pamacibu

Razotajs

Deriguma termin3: GGGG-MM-DD

i E®xee

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

REF

Kataloga numurs

Partijas numurs

RaZosanas datums: GGGG-MM-DD

Mediciniska ierice

SE] e

lerices unikalais identifikators

Skatit lietosanas instrukciju

Lai iegUtu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR
kodu vai timekl|a vietné www.merit.com/ifu
ievadiet lietosanas instrukcijas identifikacijas

numuru. Lai iegatu drukatu kopiju, piezvaniet ASV

vai ES klientu apkalposanas dienestam

Nesterilizét atkartoti!

O® =

Vienas sterilas barjeras sistéma

Sremieleg

Sterilizéts ar etilénoksidu




VACLOK.

Svirkstas

NAUDOJIMO INSTRUKCLJOS

GAMINIO APRASYMAS
Vakuuminis svirkstas.

STABDIKLIS “Q Q\(\‘

FIKSATORIAI

NAUDOJIMO INDIKACIJOS
VacLok” 3virkstas yra skirtas naudoti kardiologams arba radiologams
angiografiniy arba radiologiniy proceddry metu.

KLINIKINE NAUDA
Skysciy jSvirkstimas ar iStraukiamas arba vakuumo sudarymas atliekant
atitinkamas proceddiras.

ATSARGUMO PRIEMONES
«  Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas.

«  Tik su receptu — perspé&jimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis
prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

. Sj prietaisg naudoti galima tik viena karta. Nenaudoti pakartotinai
ir nesterilizuoti.

. Sis prietaisas yra sterilus ir nepirogeniskas.

lSPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti
pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali
bati pazeistas struktdrinis prietaiso vientisumas ir (ar) jis gali sugesti,
todél pacientas gali patirti trauma, susirgti ar net mirti. Naudojant,
apdorojant ar sterilizuojant pakartotinai taip pat gali kilti pavojus, jog
prietaisas bus uZzterstas ir (arba) pacientas bus uzkréstas arba jvyks
kryzminis uzkrétimas, jskaitant, be kita ko, vieno paciento infekcinés (-iy)
ligos (-y) perdavima kitam pacientui. Prietaiso uzterSimas gali sukelti
paciento suzalojima, liga ar mirtj.



NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Norédami, kad Svirkstas uzsifiksuoty, iki pat galo stumkite Svirksta
pirmyn arba atitraukite atgal ir pasukite, kad fiksatoriai uzsikabinty
uz stabdiklio.

2. Kad susidaryty ir baty palaikomas vakuumas, istraukite Svirksto
stamoklj iki pageidaujamos padéties ir pagal laikrodzio rodykle
pasukite stamoklj j pirmajg fiksatoriy padétj uz stabdiklio.

3. Pasukite stdmoklj prie$ laikrodZio rodykle, kad jj atlaisvintuméte.
Norédami jtraukti skys¢io neuzfiksuodami 3Svirksto, iki pat galo
stumkite Svirk$ta pirmyn arba atitraukite atgal ir pasukite, kad
fiksatoriai neuzsikabinty uz stabdiklio.

|PRASTAS STUMIMAS

@ ==

UZSIFIKSUOJA
VAKUUMUI PALAIKYTI

® o 4

Prietaisas sterilizuotas pakuotés etiketéje nurodytu budu.

Nominalus talpos tikslumas pagal ISO 7886-1



Vienkartinio naudojimo

Démesio

Nepirogeniskas

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir perskaityti
naudojimo instrukcija

Gamintojas

Panaudoti iki: MMMM-mm-dd

i E®xee

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje

Katalogo numeris

Partijos numeris

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd

Medicinos prietaisas

Unikalus prietaiso identifikavimo numeris

Zr. naudojimo instrukcijas

Elektroninj egzemplioriy gausite nuskaite QR
koda arba apsilanke interneto svetainéje www.
merit.com/ifu ir jvede naudojimo instrukcijy ID.
Dél popierinés kopijos skambinkite JAV arba ES
klienty aptarnavimo tarnybai

Pakartotinai nesterilizuoti

Vieno sterilaus barjero sistema

0@ 2 EE:E

Sterilizuota etileno oksidu




VACLOK.

Seringa

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI
O seringa cu presiune vacuum.

STIFT DE OPRIRE ﬂ ﬁ\ “

ARIPIOARE DE BLOCARE

INDICATII DE UTILIZARE
Seringa VacLok este conceputa pentru a fi utilizata de cardiologi sau
radiologi in timpul procedurilor angiografice sau radiologice.

BENEFICII CLINICE
Administrarea sau retragerea fluidelor sau crearea de vacuum in timpul
procedurilor corespunzdtoare.

MASURI DE PRECAUTIE
- Cititi instructiunile inainte de utilizare.

+  Rx Only - Atentionare: Legislatia federala (SUA) restrictioneaza
vanzarea acestui dispozitiv, care poate fi efectuata numai de catre
un medic sau la comanda unui medic.

+  Acest dispozitiv este de unica folosinta. A nu se reutiliza sau
resteriliza.

«  Acest dispozitiv este steril si apirogen.

FRAZA DE PRECAUTIE LA REUTILIZARE

A se utiliza numai pentru un singur pacient. A nu se reutiliza, reprocesa
sau resteriliza. Reutilizarea, reprocesarea sau resterilizarea poate
compromite integritatea structurala a dispozitivului si/sau poate
duce la defectarea dispozitivului, care, la randul ei, poate avea ca
rezultat vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului. Reutilizarea,
reprocesarea sau resterilizarea poate genera, de asemenea, un pericol de
contaminare a dispozitivului si/sau poate provoca infectarea pacientului
sau o infectie incrucisata, incluzand, dar fara a se limita la, transmiterea
bolilor infectioase de la un pacient la altul. Contaminarea dispozitivului



poate provoca vatamarea, imbolnavirea sau decesul pacientului.

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

1. Pentru a bloca seringa, deplasati pistonul complet inainte sau
complet inapoi si rotiti pistonul, astfel incat aripioarele de blocare
sa se poata angrena in stiftul de oprire.

2. Pentru a crea si mentine vacuumul, retrageti pistonul seringii in
pozitia dorita si rotiti pistonul spre dreapta pentru a pozitiona una
dintre aripioarele de blocare in spatele stiftului de oprire.

3. Rotiti pistonul in sensul opus acelor de ceasornic pentru a elibera.
Pentru a aspira fluide fara blocarea seringii, deplasati pistonul
complet inainte sau complet inapoi si rotiti pistonul, astfel incat
aripioarele de blocare sa nu interfereze cu stiftul de oprire.

UTILIZARE PRIN GLISARE NORMALA

i E——
g [T
=

BLOCARI PENTRU PASTRAREA VACUUMULUI

K® ‘KHH“HH }

Dispozitivul este sterilizat asa cum se indica pe eticheta ambalajului.

Acuratetea capacitatii nominale per 1SO 7886-1



De unica folosinta

Atentie

Apirogen

Dacd ambalajul este deteriorat, nu utilizati
produsul si consultati instructiunile de utilizare

Producator

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

R

m

Numéar de catalog

Numar de lot

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Dispozitiv medical

Identificatorul unic al dispozitivului

Consultati instructiunile de utilizare

Pentru copia electronicd, scanati codul QR

sau accesati www.merit.com/ifu si introduceti
numarul de identificare din Instructiunile de
utilizare. Pentru copia tiparitd, apelati Serviciul de
relatii cu clientii din S.U.A. sau din U.E.

A nu se resteriliza

Sistem unic de bariera sterila

10 8 EBE:EE  E®xp®

[sTERILE]EO] Sterilizat cu oxid de etilen




VACLOK.

Striekacka

NAVOD NA POUZIVANIE

POPIS PRODUKTU
Vakuova tlakova striekacka.

KOLIK ZARAZKY ﬂ £\ “

UZAMYKACIE KRIDLA

INDIKACIE NA POUZITIE
Striekacka VacLok je ur¢ena na pouzitie pre kardioléga alebo radioldga
pocas angiografickych alebo radiologickych zakrokov.

KLINICKE VYHODY
Podavanie alebo odoberanie tekutin alebo vytvdranie podtlaku pocas
prislusnych zakrokov.

UPOZORNENIA

«  Pred pouzitim si precitajte pokyny.

. Rx Only — upozornenie: Podla federalneho zékona (USA) sa predaj
tejto pomodcky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

. Tato pomocka je urcena len na jednorazové pouzitie. Nepouzivajte
opakovane ani opatovne nesterilizujte.

- Tato pomocka je sterilna a nepyrogénna.

OPATRENIA PRI OPAKOVANOM POUZITI

Urcené na pouzitie iba pre jedného pacienta. Nepouzivajte opakovane,
neregenerujte ani opatovne nesterilizujte. Pri opakovanom pouziti,
regenerovani alebo opétovnej sterilizacii méze dojst k oslabeniu
celistvosti Struktdry pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
pouzitie, regenerovanie alebo opatovna sterilizacia mézu tiez sposobit
kontaminaciu pomocky, infekciu alebo krizovl infekciu pacienta
vratane, ale nielen, prenosu infekénych choréb z jedného pacienta
na druhého. Kontaminacia tejto pomdcky moéze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.



NAVOD NA POUZIVANIE

1. Ak chcete striekacku nastavit do zamknutej polohy, posunte
piest Uplne vpred alebo Uplne vzad a otocte piestom tak, aby sa
uzamykacie kridla spojili s kolikom zarazky.

2. Akchcete vytvorit a udrziavat vakuum, posunite piest striekacky do
potrebnej polohy a otocte piestom v smere hodinovych ruciciek,
¢im sa jedno z uzamykacich kridel posunie za kolik zarazky.

3. Otocenim piestu proti smeru hodinovych ruciciek uvolnite.

Ak chcete nasat tekutiny bez uzamknutia striekacky, posurte
piest Uplne vpred alebo Uplne vzad a otocte piestom tak, aby
uzamykacie kridla neprekazali koliku zarazky.

POUZITIE S NORMALNYM POSUNOM
POLOHA ZAMKY NA UDRZANIE PODTLAKU

® o 4

Pomocka je sterilizovand, ako je uvedené na stitku balenia.

Presnost nominalneho objemu podla ISO 7886-1



Jednorazové pouzitie

Upozornenie

Apyrogénny

Nepouzivajte, ak je obal poskodeny, a pozrite si
navod na pouzitie

Vyrobca

Datum spotreby: RRRR-MM-DD

i E®xee

Opravneny zastupca v Eurépskom spolocenstve

REF Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Détum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicka pomocka

Jedinec¢ny identifikdtor pomocky

Pozrite navod na pouzitie

Ak chcete ziskat elektronicku képiu, naskenujte
QR kéd alebo navstivte stranku www.
merit.com/ifu a zadajte ID ¢islo navodu na
pouzitie. Ak pozadujete tlacenu képiu, kontaktujte
oddelenie sluzieb zakaznikom v USA alebo EU

Opatovne nesterilizujte

Systém s jednou sterilnou bariérou

0@ 2 EE:E

[steRILEEO| | Sterilizované etylénoxidom




VACLOK.

Strcaljka

UPUTE ZA UPORABU

OPIS PROIZVODA
Strcaljka pod vakuumskim tlakom.

ZAUSTAVNIK ﬂ £\ “

ZAUSTAVNI JEZICCI

INDIKACIJE ZA UPORABU
Strcaljka VacLok namijenjena je kardiolozima ili radiolozima tijekom
angiografskih ili radioloskih postupaka.

KLINICKE PREDNOSTI
Ubrizgavanje ili izvlacenje tekucina ili stvaranje vakuuma tijekom
odgovarajucih postupaka.

MJERE OPREZA

«  Procitajte upute prije uporabe.

«  Samo na recept — oprez: Savezni zakon SAD-a ogranicava prodaju
ovog uredaja samo po nalogu ili posredstvom lijecnika.

«  Ovaj uredaj je namijenjen samo jednokratnoj uporabi. Nemojte
ponovno upotrebljavati ni sterilizirati.

«  Ovaj je proizvod sterilan i nepirogen.

1ZJAVA O PREDOSTROZNOSTI U VEZI S PONOVNOM UPORABOM
Isklju¢ivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne
upotrebljavati, ne obradivati i ne sterilizirati ponovno. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija mogu ugroziti
strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, sto, pak,
moze uzrokovati povredu, oboljenje ili smrt pacijenta. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacija stvaraju takoder rizik
od kontaminacije uredaja i/ili uzrokuju infekciju pacijenta ili bolnicku
infekciju, ukljucujuci, bez ogranicenja, prijenos zaraznih bolesti
s jednog pacijenta na drugog. Kontaminacija uredaja moze dovesti do
povrede, oboljenja ili smrti pacijenta.



UPUTE ZA UPORABU

1. Da biste pripremili Strcaljku za zaklju¢avanje, gurnite ili povucite
klip do kraja i okrenite klip tako da zaustavni jezic¢ci mogu zahvatiti
zaustavnik.

2. Da biste proizveli i odrzali vakuum, pocnite izvlaciti klip Strcaljke
dok ne dodete u Zeljeni polozaj pa ga zakrenite u smjeru kazaljke na
satu da biste postavili jedan od zaustavnih jezi¢aka iza zaustavnika.

3. Okrenite klip u smjeru suprotnom od kazaljke na satu da biste ga
prekinuli.

4. Da biste aspirirali teku¢ine bez zaklju¢avanja strcaljke, gurnite ili
povucite klip do kraja i okrenite klip tako da zaustavni jezi¢ci ne
ometaju zaustavnik.

NORMALNA UPORABA ZA
VRIJEME POMICANJA

R =

BLOKIRANA DA SE ZADRZI VAKUUM

® o 4TS

Uredaj se sterilizira kako je navedeno na naljepnici.

Tocnost nazivnog kapaciteta prema ISO 7886-1



Za jednokratnu uporabu

Oprez

Nije pirogeno

Ne upotrebljavajte ako je pakiranje osteceno i
proditajte upute za uporabu

Proizvodac

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

Kataloski broj

Broj serije

Datum proizvodnje: GGGG-MM-DD

Medicinski uredaj

Jedinstvena identifikacija proizvoda

Pogledajte upute za uporabu

Za elektronicki primjerak skenirajte QR kod ili
posjetite stranicu www.merit.com/ifu i unesite ID
uputa za uporabu. Za tiskani primjerak nazovite
sluzbu za korisnike iz SAD-a ili EU-a

Nemojte ponovno sterilizirati

Do = BELEIE-Eoxpe

Sustav jednostruke sterilne barijere

Sremieleg

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida




VACLOK.

Sustal

KASUTUSJUHEND

TOOTEKIRJELDUS
Vaakumsdstal.

(eon T
LUKUSTUSTIRVT L2 -
! ‘g \

LUKUSTUSNAGAD

KASUTUSNAIDUSTUSED
Sustal VacLok on ette ndhtud kasutamiseks kardioloogidele ja
radioloogidele angiograafiliste véi radioloogiliste protseduuride ajal.

KLIINILISED EELISED
Vedelike manustamine ja vétmine voi vaakumi tekitamine vastavate
protseduuride ajal.

ETTEVAATUSABINOUD
«  Lugege enne kasutamist kdiki juhiseid.

« Ainult arsti korraldusel: Ameerika Uhendriikide foderaalseadus
lubab seda seadet miita ainult arstil voi arsti korraldusel.

«  See seade on ette ndhtud ainult Ghekordseks kasutamiseks. Mitte
korduvkasutada ega resteriliseerida.

«  See seade on steriilne ja mitteptirogeenne.

KORDUVKASUTAMISE HOIATUS

Kasutamiseks ainult Uhel patsiendil. Mitte korduvkasutada,
resteriliseerida ega uuesti toodelda. Korduvkasutamine,
taastootlemine voi resteriliseerimine voib rikkuda seadme struktuurse
terviklikkuse ja/véi pohjustada seadme rikke, mille tagajérjeks véib olla
patsiendi vigastamine, haigestumine voi surm. Korduvkasutamine,
taastootlemine voi resteriliseerimine voib samuti pdhjustada seadme
saastumise ja/voi patsiendi nakatumise vai ristnakatumise, sealhulgas
nakkushaigus(t)e tlekandumise Uhelt patsiendilt teisele. Saastunud
seade vdib patsienti vigastada, péhjustada haigust voi surma.



KASUTUSJUHEND

1. Sustla lukustumise seadistamiseks likake kolb tdiesti ette voi
tdmmake tdiesti taha ning keerake kolbi nii, et lukustusnagad
saavad haakuda lukustustihvtiga.

2. Vaakumi loomiseks ja sdilitamiseks tdmmake sistla kolb soovitud
asendisse ning keerake kolbi paripaeva nii, et Giks lukustusnagadest
jaaks lukustustihvti taha.

3. Vabastamiseks keerake kolbi vastupdeva

Aspireerimaks vedelikke ilma sustalt lukustamata, likake kolb
taiesti ette voi tdmmake tdiesti tahaja keerake kolbi nii, et
lukustusnagad ei haakuks lukustustihvtiga.

LUKUSTUSETA KASUTUS
LUKUD VAAKUMI HOIDMISEKS

® o 4

Seade on steriliseeritud pakendi sildil ndidatud meetodil.

Mahu nimivaartus vastab standardile 1ISO 7886-1.



Uhekordseks kasutamiseks

Ettevaatust!

Mitteplrogeenne

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud,
ja lugege kasutusjuhendit.

Tootja

Aegumiskuupaev: AAAA-KK-PP

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

Katalooginumber

Partii number

Tootmiskuupdev: AAAA-KK-PP

Meditsiiniline seade

Kordumatu identifitseerimiskood

Vt kasutusjuhendit

Elektroonilise koopia saamise skannige QR-kood
voi minge aadressile www.merit.com/ifu ja
sisestage kasutusjuhendi ID. Triikitud koopia
saamiseks helistage USA vo6i EL-i klienditeenindusse

Mitte resteriliseerida

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem
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VACLOK.

Brizga
NAVODILA ZA UPORABO
OPIS IZDELKA

Vakuumska brizga.

USTAVLJALNI ZATIC ‘—Q\ (,\ “

ZAKLEPNA REBRA

INDIKACIJE ZA UPORABO
Brizgo VacLok lahko uporabljajo kardiologi ali radiologi pri
angiografskih ali radioloskih posegih.

KLINICNE KORISTI
Dovajanje ali odvzem tekodin ali ustvarjanje vakuuma pri ustreznih
postopkih.

PREVIDNOSTNI UKREPI
«  Pred uporabo natan¢no preberite navodila.

«  Samo narecept - pozor: zvezna zakonodaja ZDA dovoljuje prodajo
tega pripomocka samo zdravnikom ali na zdravniski recept.

- Pripomocek je namenjen samo za enkratno uporabo. Pripomocka
ni dovoljeno uporabiti veckrat ali ponovno sterilizirati.

- Tapripomocek je sterilen in apirogen.

1ZJAVA O VARNOSTI PONOVNE UPORABE

Za uporabo pri samo enem pacientu. Pripomocka ni dovoljeno
uporabiti veckrat, ponovno obdelati ali ponovno sterilizirati. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko okrnijo
strukturno celovitost pripomocka in/ali povzrocijo okvaro pripomocka,
kar lahko povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt pacienta. Ponovna
uporaba, ponovna obdelava ali ponovna sterilizacija lahko predstavljajo
tudi tveganje za kontaminacijo pripomocka in/ali povzrocijo okuzbo
pacienta ali navzkrizno okuzbo, kar med drugim vklju¢uje prenos
nalezljivih bolezni z enega pacienta na drugega. Kontaminacija
pripomocka lahko povzroci poskodbo, bolezen ali smrt pacienta.



NAVODILA ZA UPORABO

1. Bat potisnite do konca naprej ali do konca nazaj in ga obrnite tako,
da se zaklepna rebra zaskocijo v ustavljalni zati¢, da zaklenete
brizgo.

2. Da ustvarite in ohranite vakuum, izvlecite bat brizge do Zelenega
polozaja in ga obrnite v smeri urinega kazalca tako, da se eno od
zaklepnih reber namesti za ustavljalni zatic.

3. Zasprostitev obrnite bat v nasprotni smeri urnega kazalca.

Za aspiriranje tekocin brez zaklepanja brizge bat potisnite do
konca naprej ali do konca nazaj in ga obrnite tako, da se zaklepna
rebra ne bodo zataknila v ustavljalni zatic.

OBICAJNA UPORABA Z DRSENJEM
ZAKLENITEV ZA ZADRZANJE VAKUUMA
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Pripomocek je steriliziran, kot je navedeno na oznaki na ovojnini.

Natancnost nazivne prostornine je v skladu s standardom ISO 7886-1.



Za enkratno uporabo

Pozor

Apirogeno

Ne uporabljajte, ¢e je ovojnina poskodovana.
Glejte navodila za uporabo.

Proizvajalec

Uporabiti do: LLLL-MM-DD
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Pooblasc¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

Kataloska Stevilka

Stevilka serije

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Medicinski pripomocek

Edinstvena oznaka pripomocka

Glejte navodila za uporabo.

Za elektronski izvod opti¢no preberite kodo QR
ali obiscite spletno stran www.merit.com/ifu
ter vnesite identifikacijsko stevilko navodil za
uporabo. Za natisnjen izvod poklicite sluzbo za
pomoc strankam v ZDA ali EU.

Ne sterilizirajte ponovno.

Sistem enojne sterilne pregrade

0@ 2 EE:E

Sterilizirano z etilenoksidom.
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MERIT/EDI:L .
www.merit.com

Manufacturer:

Merit Medical Systems, Inc.

1600 West Merit Parkway

South Jordan, Utah 84095 U.S.A.

1-801-253-1600

U.S.A. Customer Service 1-800-356-3748

Authorized Representative:

Merit Medical Ireland Ltd

Parkmore Business Park West, Galway, Ireland
EC Customer Service +31 43 3588222
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