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VACLOK.

Syringe

INSTRUCTIONS FOR USE

PRODUCT DESCRIPTION
A vacuum pressure syringe.

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, iliness or death of the
patient.



INSTRUCTIONS FOR USE

1. To setup 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
|
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LOCKS TO HOLD VACUUM

K® ‘mwﬂ }

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

Authorized Representative in European
Community

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

Single sterile barrier system

0@ & @8cEE - E®xpo

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

«  Lirelesinstructions avant toute utilisation.

« Sur ordonnance uniquement - Mise en garde : la Iégislation
fédérale des Ftats-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 l'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.

Pour quela seringue se verrouille, déplacer le piston complétement
vers 'avant ou vers l'arriére et tourner le piston de telle sorte que
les ailettes de verrouillage puissent enclencher le butoir.

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 derriére le butoir.
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
‘ H
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SE VERROUILLE POUR MAINTENIR LE VIDE
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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

Représentant agréé au sein de I'Union
européenne

el ¥l

m

R Numéro de référence

-
(e}
3

Numéro de lot

Date de fabrication : AAAA-MM-JJ

Dispositif médical

Identifiant unique du dispositif

Consulter le mode d’emploi.

Pour une version électronique, scanner le code
QR, ou se rendre a I'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

Systéme de barriere stérile a usage unique

l0e 2 EE:

[sTERILE[EO] Stérilisé a 'oxyde d'éthyléne




VACLOK.

Siringa

ISTRUZIONI PER L'USO

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Siringa a pressione sottovuoto.

_ ‘ .',
PERNO DI ARRESTO \—B l ?C\(‘\\

ALETTE DI BLOCCO

INDICAZIONI PER L'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 é sterile e apirogeno.

DICHIARAZIONE PRECAUZIONALE PER IL RIUTILIZZO
Esclusivamente monopaziente. Non riutilizzare, ritrattare o risterilizzare.
Il riutilizzo, il ritrattamento o la risterilizzazione possono compromettere
l'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.

2. 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.

3. Perrilasciarlo, 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
|
CXIE m—m—

SI BLOCCA PER MANTENERE IL VUOTO

K® ‘mwﬂ }

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

Precisione della capacita nominale secondo ISO 7886-1



Monouso

Attenzione

Apirogeno

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

Produttore

Data di scadenza: AAAA-MM-GG

Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea

Numero di catalogo

Numero di lotto

Data di fabbricazione: AAAA-MM-GG

Dispositivo medico

Identificazione unica del dispositivo

Consultare le Istruzioni per l'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

Sistema di barriera sterile singolo

106 8 EE:EEg-E®x>e

[sTERILE[EO] Sterilizzato con ossido di etilene




VACLOK.

Spritze

GEBRAUCHSANWEISUNG

PRODUKTBESCHREIBUNG
Eine Vakuum-Druckspritze.

ANSCHLAGSTIFT ﬂ (’\[\

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
|6sen.

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

P 4 €

VERRIEGELUNG ZUR
AUFRECHTERHALTUNG EINES VAKUUMS

& J =4

Das Produkt ist sterilisiert gemaB Angabe auf dem Packungsetikett.

Nennleistungsgenauigkeit gemaf ISO 7886-1



Fir den einmaligen Gebrauch

Achtung

Pyrogenfrei

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

Hersteller

Verwendbar bis: TT.MM.JJJJ

Bevollméachtigter in der Européischen
Gemeinschaft

my)
m
iy

Artikelnummer

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 kdnnen Sie telefonisch aus den USA oder
dem Kundendienst in Europa anfordern.

Nicht erneut sterilisieren

e 2 EE:EIf-E®xpe

Einfaches Sterilbarrieresystem

Sreieled

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 disefada para ser utilizada por cardidlogos o
radiélogos durante procedimientos angiograficos o radiolégicos.

BENEFICIOS CLINICOS
Administracién o extraccion de fluidos o la creaciéon de un vacio
durante los procedimientos correspondientes.

PRECAUCIONES

«  Sedeben leer las instrucciones antes de usar el producto.

«  Solo pronoéstico - Precaucién: 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 reutilizacién,
el reprocesamiento o la reesterilizacion también podrian producir
riesgos de contaminacion del dispositivo y ocasionar infeccién o
infecciones cruzadas en el paciente, incluidas entre otras posibilidades,
la transmision 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 atras y girelo para que las aletas de cierre se
enganchen en el pasador de retencion.

2. Paragenerary 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 retencién.

3. Gire el émbolo en sentido contrario a las agujas del reloj para
liberarlo

4. 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
|
@ A=

SE BLOQUEA PARA MANTENER EL VACIO

K® ‘mwﬂ }

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.

Precaucion.

No pirogénico.

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

Fabricante.

Fecha de caducidad: DD-MM-AAAA.

Representante autorizado en la Comunidad
Europea.

el ¥l

m

R Numero de catalogo.
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Numero de lote.

Fecha de fabricacion: DD-MM-AAAA.

Dispositivo médico.

Identificador Unico del dispositivo.

Consulte las instrucciones de uso.

Para obtener una copia electrénica, escanee el
codigo 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.

Sistema de barrera estéril Unico.

l0e 2 EE:

[sTERILE[EO] Esterilizado con 6xido de etileno.




VACLOK.

Seringa

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

DESCRICAO DO PRODUTO
Uma seringa de pressao a vacuo.

T

PERNO DE PARAGEM e !
({ remo ﬂ\t\(\

VEIOS DE BLOQUEIO

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

BENEFICIOS CLINICOS
Administracdo ou remocdo de fluidos ou criacdo de vicuo em
procedimentos adequados.

PRECAUGOES
«  Leia as instrugdes antes da utilizacdo.

+ Rx Only - Atencéo: A lei federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo por ou segundo a prescricdo 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 PRECAUGAO DE REUTILIZACAO

Para utilizacdo num Unico paciente. Nao reutilize, ndo reprocesse e
ndo reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo
poderdo comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/ou
conduzirafalhadomesmo, o que, por suavez, poderaresultaremlesdes,
doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a
reesterilizacdo poderdo também criar um risco de contaminacdo do
dispositivo e/ou provocar uma infecdo no paciente ou infecdo cruzada,
incluindo, entre outros, a transmissdo de doenca(s) infeciosa(s) de um
paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo podera provocar
lesées, doenca ou a morte do paciente.



INSTRUGOES DE UTILIZACAO

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
posicéo 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 nao interfiram com
o perno de paragem.

UTILIZACAO DE DESLIZAMENTO NORMAL
|
&4 ==

BLOQUEIOS PARA MANTER O VACUO

K® ‘mwﬂ }
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O dispositivo esta esterilizado conforme indicado no rétulo da
embalagem.

Precisdo de capacidade nominal conforme ISO 7886-1



Utilizacao Unica

Atencao

Apirogénico

Nao utilizar caso a embalagem esteja danificada e
consultar as instrucdes de utilizacdo

Fabricante

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

el ¥l
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R Numero de catalogo
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Numero de lote

Data de fabrico: AAAA-MM-DD

Dispositivo médico

Identificador de dispositivo Unico

Consultar as instrucdes de utilizacéo

Para obter uma cépia em formato eletrénico,
digitalizar o c6digo QR ou aceder a www.merit.
com/ifu e introduzir o ID de IDU. Para obter uma
cOpia impressa, contactar o servico de apoio ao
cliente dos E.U.A. ou da U.E.

Nao reesterilizar

Sistema de barreira estéril individual

l0e 2 EE:

[sTERILE[EO] Esterilizado com éxido de etileno




Portuguese-Brazil
JACLOK.

Seringa

INSTRUCOES DE USO

DESCRICAO DO PRODUTO
Seringa de pressdo a vacuo.

PINO DE PARADA ﬂ
N\

ALETAS DE TRAVAMENTO

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

BENEFICIOS CLINICOS
Administracdo ou retirada de fluidos ou criacdo de vacuo durante
determinados procedimentos.

PRECAUGOES
«  Leia as instru¢des antes de usar.

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

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

DECLARACAO DE PRECAUCAO RELATIVA A REUTILIZACAO

Apenas para uso em um Unico paciente. Nao reutilize, reprocesse,
nem reesterilize. A reutilizacdo, o reprocessamento ou a reesterilizacdo
podem comprometer a integridade estrutural do dispositivo e/
ou causar falhas do dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar
em ferimentos, doenca ou morte do paciente. A reutilizacdo, o
reprocessamento ou a reesterilizacdo também podem gerar risco de
contaminagdo do dispositivo e/ou causar infeccdo do paciente ou
infeccdo cruzada, incluindo, entre outras, a transmissdo de doencas
infecciosas de um paciente para outro. A contaminacdo do dispositivo
pode levar a leséo, doenca 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 o 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 liberacéo.

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 ndo interfiram no pino de parada.

USO DE DESLIZAMENTO NORMAL
|
@4 =]

TRAVA PARA RETER VACUO

K® ‘mwﬂ }
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Odispositivo é esterilizado conforme indicado no rétulo daembalagem.

Precisdo de capacidade nominal conforme ISO 7886-1



Uso Unico

Cuidado

Nao pirogénico

Nao use se a embalagem estiver danificada e
consulte as instru¢des de uso

Fabricante

Prazo de validade: AAAA-MM-DD

Representante autorizado na Comunidade
Europeia

el ¥l

m

R Numero de catalogo
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Numero do lote

Data de fabricacao: AAAA-MM-DD

Dispositivo Médico

Identificador Unico de Dispositivo

Consulte as Instrugdes de Uso

Para obter uma copia eletronica, escaneie o
codigo 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

Nao reesterilize

Sistema Unico de barreira estéril

l0e 2 EE:
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VACLOK.

Spuit

GEBRUIKSAANWIZING

PRODUCTBESCHRIJVING
Een vaculimdrukspuit.

STOPPIN ﬂ -
| —_V

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
- Leesde instructies 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.



GEBRUIKSAANWIJZING

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 vaculim en houdst 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
D .
& I

VERGRENDELT OM VACUUM VAST TE HOUDEN

K@ ‘mwﬂ }
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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

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 barrieresysteem

1oe & EE:EE-E®xe®

Gesteriliseerd met ethyleenoxide




VACLOK.

Spruta

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVNING
En vakuumtrycksspruta.

STOPPSPRINT ﬂ - [\(\

<>

LASFLANSAR

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

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

FORSIKTIGHETSATGARDER
«  Las bruksanvisningen fére anvandning.

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

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

« Den héar enheten ar steril och pyrogenfri.

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. Ateranviandning, ombearbetning eller omsterilisering kan dven
skapa risk for att katetern kontamineras, asamka 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. Stéll in 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 bibehall 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
|
&4 ==

KAN LASAS FOR ATT BEVARA VAKUUM

K® ‘mwﬂ }

Enheten &r steriliserad sdsom anges pa férpackningens etikett.

Nominell kapacitetsexakthet enligt ISO 7886-1



For engangsbruk

Varning

Ej feberframkallande

Las bruksanvisningen och anvéand inte om
forpackningen ar skadad

Tillverkare

Anvind fore: AAAA-MM-DD

Auktoriserad representant i EU

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. Fér en
tryckt kopia, ring kundtjénsten i USA eller EU

Far inte omsteriliseras

Enkelt sterilt barridarsystem

10® 2 EE:EEE-E®xp®

Steriliserad med etenoxid




VACLOK.

Sprayte

BRUKSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
En vakuumtrykksproyte.

STOPPESTIFT ﬂ .’ - (\(\

<>

LASETAPPER

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

KLINISKE FORDELER
Administrering eller uttrekking av veeske 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.

SIKKERHETSERKL/ZARING FOR GJENBRUK

Bare til engangsbruk. Ma ikke gjenbrukes, reprosesseres eller
resteriliseres. Gjenbruk, reprosessering eller resterilisering kan
pavirke utstyrets strukturelle integritet og/eller fore 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 fore 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 a trekke stempelet pa sproyten
til ensket posisjon og vri stempelet med klokken for & plassere en
av lasetappene bak stoppestiften.

3. Vri stempelet 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
P d__ 4
& [T 1 1

LASES FOR A HOLDE PA VAKUUM

& 4 A=A

Enheten er sterilisert som angitt pa etiketten pa forpakningen.

Ngyaktighet 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

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 I[FU-ID.
Du kan fa en trykt utgave ved a ringe USA eller
EU-kundeservice

Ma ikke resteriliseres

Enkelt sterilt barrieresystem

1oe & EE:EE-E®xe®

Sterilisert med etylenoksid




VACLOK.

Sprojte

BRUGSANVISNING

PRODUKTBESKRIVELSE
En vakuumtryksprgjte.

STOPPESTIFT ﬂ(\ > (\ ;!

LASEFINNER

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

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

FORHOLDSREGLER
Laes brugsanvisningen for brug.

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

Denne enhed 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 fordrsage patientinfektion
eller krydsinfektion, herunder, men ikke begraenset til, overforsel 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, sa 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 lasefinnernes position 1 bag stoppestiften.

3. Drej stemplet mod uret for at lasne det.

For at aspirere veesker uden at ldse sprojten skal stemplet
skydes helt frem eller helt tilbage, hvorefter stemplet drejes, sa
lasefinnerne ikke pavirker stoppestiften.

NORMAL GLIDENDE BRUG
]
@ ‘lu T 1 }
—
LASE TIL AT HOLDE VAKUUM
R EmEe
¢ 0

Enheden er steriliseret som anfart 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

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 europzaeiske kundeservice

Ma ikke resteriliseres

Sterilt enkeltbarrieresystem

1oe & EE:EE-E®xe®

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
+  Lue kdyttoohjeet ennen kayttoa.

+ Vain reseptilla - Varoitus: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan
tdman laitteen saa myyda vain ladkari tai ladkarin maardyksesta.

. Tami laite on kertakdyttdinen. Ald kaytd tai steriloi tuotetta
uudelleen.

- Tama laite on steriili ja ei-pyrogeeninen.

UUDELLEENKAYTTOA KOSKEVAT HUOMAUTUKSET

Tuote on tarkoitettu vain yhden potilaan kayttéon. Al kdyta uudelleen
tai kasittele tai steriloi uudelleen. Uudelleenkaytto, -kasittely tai
-sterilointi voi vaikuttaa haitallisesti tuotteen rakenteeseen ja/tai
johtaa tuotteen vaurioitumiseen. Tasta puolestaan voi olla seurauksena
potilaan vamma, sairastuminen tai kuolema. Uudelleenkaytto, -kasittely
tai -sterilointi voi my6s muodostaa tuotteen kontaminoitumisen
riskin ja/tai aiheuttaa potilaassa infektion tai risti-infektion, kuten
infektiotautien levidamisen potilaasta toiseen. Laitteen kontaminaatio
voi aiheuttaa potilasvahingon, sairastumisen tai kuoleman.



KAYTTOOHJEET

1. Lukitse ruisku tyontamalla méanta kokonaan eteen tai taakse ja
kiertamalla mantaa siten, etta lukitussiivekkeet voivat kytkeytya
pysdyttimeen.

2. Luo ja sdilyta alipaine vetamalld ruiskun manta haluttuun
kohtaan ja kiertdamalla mantda myotapaivaan siten, ettd yksi
lukitussiivekkeista on pysdyttimen takana.

3. Vapauta manta kiertamalla sita vastapaivaan.

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

LIIKKUU NORMAALISTI

@ &=

LUKITTUU ALIPAINEEN
SAILYTTAMISEKSI

& 4 =

Laite on steriloitu pakkauksen etiketissa kuvatulla tavalla.

Nimellinen tilavuustarkkuus on standardin I1SO 7886-1 mukainen



Kertakdyttoinen

Varoitus

Ei-pyrogeeninen

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

Valmistaja

Viimeinen kéyttopaiva: VVVV-KK-PP

Valtuutettu edustaja Euroopan yhteison alueella

uy)
m

Tuotenumero

Eranumero

Valmistuspadivamaara: VVVV-KK-PP

Ladkintalaite

Yksilollinen laitteen tunniste

Katso kayttoohjeet

Jos haluat tdméan kadyttoohjeen sahkoisen kopion,
lue QR-koodli 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

loe = EE:EE-rexpe

Steriloitu eteenioksidilla




VACLOK.

2uplyya

OAHFIEZ XPHZHZ

MEPIFPA®H NPOIONTOX
Mia oUplyya mieong kevou.

NEIPOS ﬂ;, NN
STAMATHMATOX e

MTEPYTIA AZQAAIZHE

ENAEIZEIZ XPHEZHZ
H oUpiyya VacLok mpoopiletat yia xprion améd kapStohdyo 1) akTivoAoyo
KaTd T SIAPKELID AYYEIOYPAPIKWYV 1 AKTIVOYPAPIKWY S1aSIKACIWV.

KAINIKA OOEAH
Xopriynon 1 avappdenaon uypwv 1 dnuioupyia Kevou agpog Katd tn
S1apkela KataANAwv S1adIKaAcIwV.

MNPOM®YAAZEIZ

« Awofdote Tig 0dnyieg mptv amd Tn Xprion.

« Movo pe latpikn ouvtayn - Npoooxn: H opoomovdiakr vopoBeaia
Twv H.M.A. emTpénel TNV TWANCN TNG OUYKEKPIUEVNG OUOKEUNG
pévo amo 1aTpd fi KATOTIV EVIOANG LATPOU.

« H ouokeuy aut mpoopiletal poévo ya pia xprion. Mnv
EMAVAXPNOIUOTIOLEITE 1) EMAVATTOOTEIPWVETE.

+  Houokeun auth gival oTeipa Kat pn mupeToyovoq.

AHAQZH MPO®YAAZHX AMO ENANAXPHZIMOMOIHZH

MNa xprion o€ évav povo acBevi. Mnv emavoypnOLUOTIOLEITE,
unv  emaveneepydleoTe KAl PNV EMOAVATIOOTEIPWVETE. H
€MavaxPNOIoToinon, N emaveneéepyacia 1 n EMAVAMOOTEIPWON
evOEéxeTal va emnpedoel apvnTIKA TN SOMIKH OKEPAIOTNTA TNG CUOKEUNG
r/Kat va €xel we amoTEAECHA TNV AOTOX(a TNG CUOKEUNG KATL TO OTToi0,
UE TN oglpd Tou, evééxeTal va odnynoel o cwuatikr BAAPN, acbévela iy
Bdavato Tou acBevoug. H emavaypnotpyomoinon, n emaveneéepyacia nn
ETTAVATTOOTEIPWON EVOEXETAL EMTIONG VA SNUIOUPYHOELKIVOUVO HOAUVONG
NG oUOKELNG fi/Kal va mpokaAéoel Aoipwén 1) Slactavpoupevn



uoAuvon Tou acBevolg, ocuumeplapavopévng  EVOEIKTIKA  TNG
petddoong Aolpwdoug vooruatog 1 Aolpwdwv voonudtwy amnd évav
aoBevry og d\\ov. H pdluvon tng OUCKEUNG UMOPEL va odnynoel o€
owpatik BAAPN, acBévela ) Bdvato tou acBevouc.

OAHTIEZ XPHZHZ

1.

lMa va €TOIHACETE TN OUPLYYa WOTE VA KAEIOWOEL, UETAKIVAOTE TO
€uPolo TeAeiwg UMPooTd 1) TeEAEiwG Miow Kal TEPIOTPEWTE TO £TOL
WOoTe Ta MTePUYLa ac@ANiong va pmopoulv va mAcouv Tov TEpo
OTAMATAMATOG.

MNa ™ dnuioupyia kat T Slatpnon kevou, Tpapnéte to éuolo
mg oUuplyyag otnv embuunth Béon Kal meploTPéPTe TO €ufBolo
Seflootpopa wote va éva amd T TTEPUYIA AOPAAIONG va
TomoBeTNOei Mow amd To MTePUYIO OTAPATANATOG.

MeploTpéYPte T0 €UBONO APIOTEPOOTPOPA Yia ATIEAEUOEPWON.

Ma TNV avappoenon vypwv Xwpi¢ KAsidwua tng ouplyyag,
UETOKIVACTE TO €PPONO TeAeiwg Umpootd 1 TeAsiwg miow,
TIEPIOTPEYTE TO £€TOL WOTE TA TITEPUYIA AOPAANIONG va pnv
EUMAEKOVTAL UIE TOV TIEIPO OTAUATHHATOG,.

KANONIKH XPHZH ME OAIZOHZH
D 4 €
& I

KAEIAQNEITIATH AIATHPHZH KENOY

K® ‘mwﬂ }
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H ouokeun gival amooTelpwpévn OTIWG AVAPEPETAL OTNV ETIKETA TNG
ouokevaoiac.

OvopaoTIKA akpiBela XwpnTikoTnTag Katd I1SO 7886-1



Miag xpriong

MNpoooxn

Mn nupetoyévo

Na pnv xpnotuomnoleital edv n CUCKeLaoia €l
KATAOTPAQE( Kal CUUBOUAEUTEITE TIC 0ONYieg
Xxerong

Kataokevaotng

TeMik) nuepounvia xpriong: EEEE-MM-HH

E€ouclodotnuévog avtimpdowmnog otnv
Evpwmnaikn Kowvotnta

R

m
T

ApBud¢ kataldyou

,_
(o]

Ap1Buog maptidag

Huepopnvia kataokevig: EEEE-MM-HH

latpotexvohoyikd poidv

Movadiké avayvwploTikd mpoidvTog

JuppouleuTeite TIc 08nyieg Xpriong

Ma éva NAEKTPOVIKO aVTiypa®o, CapWOTE TOV
kw&1kd QR, n emokeEOeite Tn oeAida www.merit.
com/ifu kal el0aydyeTe Tov KwIKS TwV 0dnylwv
xpriong (IFU ID). Na éva évtumo avtiypago,
KaAéoTe TnVv e€unnpétnon mehatwv HIMA 1 EE

Mnv emavamooTEIPWVETE

Movadikd cuoTnua OTEIPOU PPaypoU

loe = EE:EEf-E®xpse

[STERILE[EO] AnooTelpwuévo pe atlBulevoéeidio




VACLOK.

Siringa

KULLANMA TALIMATLARI

URUN AGIKLAMASI
Bir vakum basinci siringasi.

_ ‘ .',
DURDURMA PIMI ‘—B l?C\(‘\\

<>

KILIT KANATLARI

KULLANIM ENDIKASYONLARI
VacLok Siringa, anjiyografik veya radyolojik prosedirler sirasinda bir
kardiyolog veya radyolog tarafindan kullanilmak tizere tasarlanmistir.

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

ONLEMLER
«  Kullanmadan 6nce talimatlari okuyun.

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

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

«  Bucihaz sterildir ve pirojenik degildir.

TEKRAR KULLANIMI ONLEME BILDIRIiMi

Yalnizca tek hastada kullanim icindir. Tekrar kullanmayin, tekrar
islemden gecirmeyin veya tekrar sterilize etmeyin. Tekrar kullaniimasi,
tekrar islemden gecirilmesi veya tekrar sterilize edilmesi cihazin
yapisal bitlnliginin bozulmasina ve/veya arizalanmasina ve
neticesinde hastanin yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6lmesine
neden olabilir. Tekrar kullanim, tekrar islemden gecirme veya tekrar
sterilizasyon ayrica cihazda kontaminasyon riski olusturabilir ve/
veya enfeksiydz hastaliklarin bir hastadan digerine bulastiriimasi
dahil fakat bununla sinirli olmamak tzere hastada enfeksiyona veya



capraz enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kontaminasyonu hastanin
yaralanmasina, rahatsizlanmasina veya 6liimiine yol acabilir.

KULLANMA TALIMATLARI

1. Kilitlemek Uzere siringayr ayarlamak icin pistonu tamamen ileri
veya tamamen geri hareket ettirin ve kilit kanatlarinin durdurma
pimine gecebilmesi icin pistonu déndurin.

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

3. Pistonu serbest birakmak icin saat yoniintn aksine cevirin.

Siringay! kilittemeden siviy aspire etmek igin pistonu tamamen
ileri veya tamamen geri hareket ettirin; kilit kanatlari durdurma
pimine engel olmayacak sekilde pistonu cevirin.

NORMAL KAYDIRMALI KULLANIM
P d__ 4
& [T 1 1

VAKUMU TUTMAK IGIN KILITLENIR

K® ‘mwﬂ }
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Cihaz ambalaj etiketinde belirtildigi Uzere sterilize edilmistir.

ISO 7886-1'e gore nominal kapasite dogrulugu



Tek kullanimhk

Dikkat

Pirojenik degildir

Ambalaj Hasar Gérmusse Kullanmayin ve
Kullanma Talimatlarina Basvurun

Uretici

Son kullanma tarihi: YYYY-AA-GG

Avrupa Toplulugu Yetkili Temsilcisi

m

Katalog numarasi

Lot numarasi

Uretim Tarihi: YYYY-AA-GG

Tibbi Cihaz

Benzersiz Cihaz Tanimlayici

Kullanma Talimatlarina bakin

Elektronik kopya icin QR kodunu tarayin veya
www.merit.com/ifu adresine giderek Kullanma
Talimati numarasini girin. Basili kopya icin ABD
veya AB Misteri Hizmetlerini arayin.

Yeniden sterilize etmeyin

0o = BE:EIf-Eexpbe

Tekli steril bariyer sistemi

srevieleo

Etilen Oksit ile Sterilize Edilmistir




VACLOK.

Strzykawka

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

OPIS PRODUKTU
Strzykawka prézniowa.

S

SKRZYDELKA BLOKUJACE

BLOKADA ‘—EI

WSKAZANIA DO STOSOWANIA

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

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

SRODKI OSTROZNOSCI
«  Przed uzyciem nalezy przeczytac instrukcje.

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

« Wyrdb przeznaczony wytacznie do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac ani nie sterylizowac ponownie.

« Wyrdb jatowy i niepirogenny.

OSTRZEZENIE DOTYCZACE PONOWNEGO UZYCIA

Do stosowania wylacznie u jednego pacjenta. Nie uzywacé ponownie,
nie przygotowywaé¢ 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 przyrzadu moze
prowadzi¢ do urazu, choroby albo zgonu pacjenta.

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

1. Aby przygotowac strzykawke do zablokowania, przesuna¢ ttok
catkowicie do przodu lub catkowicie do tytu, a nastepnie obrdci¢
go tak, aby skrzydetka zatrzasnely sie w blokadzie.

2. Aby wytworzy¢ i utrzymac proznie, wycofac ttok strzykawki do
zadanego potozenia i obrécic 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, przesunac ttok
catkowicie do przodu lub catkowicie do tytu, a nastepnie obrdci¢
go tak, aby skrzydetka nie zatrzaskiwaty sie w blokadzie.

ZWYKLE UZYTKOWANIE
(PRZESUWANIE TLOKA

CERK live=

BLOKADA W CELU UTRZYMANIA PROZNI

® o A=A

Wyréb poddano sterylizacji w sposéb podany na opakowaniu.

Nominalna dokfadno$¢ pojemnosci zgodnie z ISO 7886-1



Wyréb jednorazowego uzytku

Przestroga

Wyréb niepirogenny

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

Producent

Data waznosci: RRRR-MM-DD

Autoryzowany przedstawiciel na terenie
Wspdlnoty Europejskiej

Numer katalogowy

Numer serii

Data produkgcji: 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 wprowadzi¢
numer ID instrukgji uzytkowania. Aby uzyskac
kopie drukowana, nalezy zadzwonic¢ do biura
obstugi klienta w USA lub UE.

Nie sterylizowa¢ ponownie

Pojedynczy system bariery sterylnej

loe 2 [EE-EiIf-rex>e

[steriLeleo] | Wysterylizowano tlenkiem etylenu




VACLOK.

Strikacka

NAVOD K POUZITI

POPIS VYROBKU
Vakuové injekéni vstiikovaci zafizeni.

DORAZOVY ﬂ >
KoLk

ZAJISTOVACI ZEBRA

INDIKACE PRO POUZITI
Injek¢ni strikacka VacLok je urcena k pouziti kardiologem nebo
radiologem béhem angiografickych nebo radiologickych postupu.

KLINICKE PRINOSY
Podavani ¢i odebirani tekutin nebo vytvareni vakua podle pfislusnych
postupu.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

- Pred pouzitim si pfectéte navod.

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

- Tento prostiedek je urcen 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. Zabrante opakovanému
pouziti, regeneraci nebo resterilizaci. Opakované pouziti, obnova nebo
resterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku 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 zkfizenou infekci, napfiklad pienos infekénich
onemocnéni z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostredku
muze vést k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.



NAVOD K POUZITI

1.

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

Aby byl vytvoren a zachovan podtlak, zatdhnéte pist injek¢niho
vstiikovaciho 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 strikacky, posunte
pist Uplné dopredu, nebo Uplné dozadu a otocte pistem tak, aby
zajistovaci zebra nebyla v kontaktu s dorazovym kolikem.

NORMALNI POSOUVANI
|
@4 dE—=

ZAJISTENI K UDRZENI PODTLAKU

K® ‘mwﬂ }
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Prostfedek je sterilizovany, jak je uvedeno na stitku obalu.

Nominalni presnost kapacity podle ISO 7886-1



Na jedno pouziti

Upozornéni

Nepyrogenni

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

Vyrobce

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi

)
m
T

Katalogové ¢islo

Cislo série

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicky prostfedek

Jedinecny identifikdtor prostredku

Prectéte si navod k pouziti

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

v USA nebo EU

Nesterilizujte opakované

Systém jednoduché sterilni bariéry

oo = E8:ERf-Eexpe

[sTERILE[EO] Sterilizovano etylenoxidem




VACLOK.

CnpuHuoBKa

MHCTPYKLU 3A YIIOTPEBA

OMUCAHUE HA NMPOAYKTA
BakyyMHa CrpyHLIOBKa Mog, HanAraHe.

( CMMPATENEH LIAGT ﬂ C\(\

OUKCUPALLIA
PEBPA

NMOKA3AHUA 3A YNIOTPEBA
CnpuHuoBkata Vaclok e npepHasHaueHa pa 6Gbae m3nonssaHa
OT KapAvoNor WAN PEHTIEHOSION MO BPEME Ha aHrMorpadcku mam
PEHTreHONOMMYHM NMPOLeaypy.

KIMHUYHU NOoN3un
BbBexaaHe Unu n3TernaHe Ha TEUHOCTY NN Cb3[aBaHe Ha BaKyyMm Mo
BpemMe Ha CbOTBETHUTE MpoLeaypu.

MPEAMNA3HU MEPKU
«  lpepn ynotpeba npoyeTteTe NHCTPYKLMATE.

+  Camo no npepnucaHne - BHMMaHue: (DepepanHUAT 3aKOH
(CALL) orpaHnuaBa ToBa YCTPOWCTBO A0 Mpopaaxba oT unu no
npeanncaHve Ha nekap.

- ToBa yCTPOICTBO e npefHa3HayeHO CaMO 3a efHOKpaTHa
ynoTpe6a. He n3nonssarite nau cTepunnsnpanTe NnoBTOPHO.

«  ToBa yCTPOWCTBO € CTePUITHO N HEMMPOTEHHO.

OOUUMANTHO NPEAYNPEXAEHUE 3A MOBTOPHA YINMOTPEBA

[a ce wn3non3Ba camo 3a eAuH nauueHT. He w3nonseaiiTe, He
ob6paboTBaniTe ” He CTepunuanpanTe MOBTOPHO. [loBTopHaTa
ynoTpeba, noBTopHaTa 06paboTKa WAM MOBTOPHaTa CTepuM3auus
MOXe Aa KOMMpPOMeTMpa CTPYKTypHaTa LAIOCT Ha YCTPOWCTBOTO 1/
W Aa foeefe [O NMOBPeAa B YCTPOWCTBOTO, KOETO OT CBOSI CTpaHa
MO>e fa loBefe [0 HapaHsiBaHe, 3a60/ABaHe WM CMbPT Ha NauneHTa.
MoBTopHaTa ynoTpe6a, MoBTOpHaTa 06paboTKa WAM MOBTOpHATa
CTEPUIM3aLUMA MOXe CbLO Taka Aa Cb3fafe PUCK OT 3aMbpcsABaHe



Ha YCTPOWCTBOTO W/Wnv Aa AoBefe L0 MHOEeKUMs UM KpbCTocaHa
MHOEKUMA Ha NauMeHTW, BKIIOYMTENIHO, HO He camo, npedaBaHe
Ha WHQeKUMo3Ho(n) 3abonaBaHe(Ms) OT edWH MauMeHT Ha Apyr.
3aMbpCABAHETO Ha M3LENVETO MOXe Aa [oBede [O HapaHsBaHe,
3ab0nABaHe UM CMBPT Ha NaLMeHTa.

WHCTPYKLUU 3A YNOTPEBA

1. 3a pa HacTpouTe CMpUWHLOBKAaTa fa ce 3aKiouu, NpuaBmKeTe
6yTanoto M3uANO Hampes WM M3UANO Has3aj W 3aBbpreTe
6yTanoTo Taka, ye puKcrpawuTe pebpa aa moraT fa 3agencTsat
cnvpaTenHna WwuoT.

2. 3apacb3gagete v nogAbpKaTte BakyyMm, n3gbpnante 6yTanoTo Ha
CMpVHLIOBKaTa 40 eaHOTO MOJIOKeHNe U 3aBbpTeTe OyTanoTo rno
MOCOKa Ha YaCOBHVKOBATa CTPeIKa, TaKa Ye efjHO OT dprKcupaLyuTe
pebpa Aa ce HaMupa 3af CNUpPaTenHUsA WAT.

3. 3aBbpTeTe 6yTanoTto Mo MOCoKa, obpaTHa Ha YaCOBHMKOBAaTa
CTperKa, 3a Aa ro ocesoboaunTe.

4. 3a pa acnupupate TeyHOCTY, 6e3 fja OTK/OYBaTe CMPUHLOBKATA,
npuaBmxeTe OyTanoTo M3UANO Hamped WM M3UANO Hasag,
3aBbpTeTe OyTanoTo Taka, ye pukcmpawmTe pebpa fa He npevat
Ha cnupaTenHus WuoT.

HOPMAJTHO U3MNON3BAHE C
MNB3rAHE

[T 1 1

3AK/OYBAHE 3A 3AIbPXKAHE
HA BAKYYMA

I
1

YCTPOWCTBOTO € CTEePUIN3MPAHO, KAaKTO € MOCOYEHO Ha eTUKEeTa Ha
OmMakoBKarta.

HoMmnHanHa TOYHOCT Ha KanaumTeTa cbrnacHo ISO 7886-1



3a egHOKpaTHa ynotpeba

BHumaHne

AnvporeHHo

He n3non3garnTte, ako onakoBKaTa e noBpefeHa, 1
ce KOHCyJ'ITVIpaVITe C MHCTPYKUMATa 3a yn0Tpe6a

MNpoussoguten

[a ce nsnonsea npegwn: NM-MM-04

1 E®xBo

YnbnHomolleH npefcTaBmTen B EBponeiickarta
obuHocT

KaTtano»keH Homep

MapTnaeH Homep

[aTta Ha npoussopcTeo: [TTT-MM-41

MeauvumnHcko nspenve

YHUKaneH naeHTUGrKaTop Ha yCTPONCTBO

MpernepanTte MHCTPYKUMMTE 3a ynoTpeba

3a eneKkTpOHHO Konue ckaHupanTte QR kopa
nnu otngete Ha www.merit.com/ifu n BbBegeTe
NAEHTUUKALMOHHUA HOMEP Ha UHCTPYKLUKTE
3a ynotpeba. 3a xapTueHo Komnue ce CBbpxeTe
c Otgena 3a o6cnyxBaHe Ha KnueHTun ot EC unmn
CALY

[a He ce cTepunmsnpa NnoBTOPHO

Cucrema ¢ efjuHNYHa cTepusiHa 6apuepa

0 2 [EF:

CTepunm3npaHo C eTUNeHOB OKCUA,




VACLOK.

Fecskendd

HASZNALATI UTASITAS

A TERMEK LEIRASA
Vakuumos fecskendé.

UTKOZOPECEK ﬂ - [\(\

<>

ZARO LAMELLAK

ALKALMAZASI JAVALLATOK

A VacLok fecskend6 rendeltetése szerint arra vald, hogy a kardiolégus
vagy a radiolégus az angiografiai vagy radioldgiai eljarasok soran
hasznalja.

KLINIKAI ELONYOK
Folyadékok adagoldsa vagy felszivasa, illetve vakuum létrehozasa
a megfeleld eljarasok soran.

OVINTEZKEDESEK
«  Hasznalat el6tt olvassa el az utasitasokat.

«  Px Only - Figyelem: Az Amerikai Egyesiilt Allamok szévetségi
torvényei értelmében ez az eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi
rendelvényre értékesitheté.

« Az eszkoz csak egyszeri hasznalatra szolgal. Ne haszndlja fel jra és
ne sterilizélja ujra!
« Az eszkoz steril és pirogénmentes.

UJRAHASZNALATI FIGYELMEZTETO NYILATKOZAT

Csak egy betegnél alkalmazhaté. Ne haszndlja fel Gjra, ne dolgozza
fel Ujra és ne sterilizdlja Ujra. Az Ujrafelhasznalds, ujrafeldolgozas
vagy Ujrasterilizdlas veszélyeztetheti az eszkoz szerkezeti épségét és/
vagy az eszk6z meghibasodasahoz vezethet, ami a paciens sérulését,
megbetegedését vagy haldldt eredményezheti. Az Ujrafelhasznalas,
az Ujrafeldolgozas vagy az Ujrasterilizdlds tovabba az eszkoz
szennyezédésének kockézataval jarhat és/vagy a paciens fertézését
vagy keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kozott a fert6zd



betegség(ek) atvitelét az egyik paciensrél a masikra. Az eszkoz
szennyez6dése a paciens sériiléséhez, megbetegedéséhez vagy
halalahoz vezethet.

HASZNALATI UTASITAS

1.

A fecskendé lezarasanak beallitdsdhoz tolja a dugattyut teljesen
elére vagy teljesen hatra, és forditsa el ugy a dugattyut, hogy a
zaro lamellak belekapaszkodhassanak az titk6zépecekbe.

Vakuum létrehozasahoz és fenntartdsahoz hlizza vissza afecskendd
dugattyujat a kivant helyzetbe, majd forditsa el a dugattyut az
6ramutato6 jarasaval megegyezéen, hogy a zard lamelldk egyike az
Utkozépecek mogé keriljon.

A kioldashoz forditsa el a dugattyut az 6ramutatd jarasaval
ellentétesen.

Ahhoz, hogy a fecskendd lezarasa nélkil szivjon fel folyadékokat,
tolja a dugattyut teljesen elére vagy teljesen hatra, és forditsa
el ugy a dugattydt, hogy a zaré lamelldk ne érintkezzenek az
utkozépecekkel.

NORMAL CSUSZTATOTT HASZNALAT
|
&4 ==

LEZAR A VAKUUM FENNTARTASAHOZ

K® ‘mwﬂ }
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Az eszkdz a csomagolas cimkéjén leirtaknak megfeleléen steril.

A kapacitas névleges pontossaga az ISO 7886-1 szerint



Egyszeri hasznalatra

Vigyazat!

Nem pirogén.

Ne haszndlja, amennyiben a csomagolds sériilt,
nézze meg a hasznalati utasitast

Gyérto

Felhasznalhatésag datuma: EEEE.HH.NN.

i E®xpo

Hivatalos képvisel6 az Eurépai K6zosségben

)
m
T

Katalégusszam

Gyartasi tétel szama

Gyartasi datum: EEEE.HH.NN.

Orvostechnikai eszkoz

g8l 2

Egyedi eszkézazonositd

=

Lasd a hasznalati utasitast

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

Ne sterilizélja ujra

O®

Egyszeres steril zarérendszer

srevieleo

Etilén-oxiddal sterilizélva




VACLOK.

Wnpwny,

WHCTPYKLU A NO NMPUMEHEHUIO

OMUCAHUE U3QENNA
LWnpuy A4ns co3gaHnsa oTprLaTenbHOro faBneHus.

\N\

PEBPA OrPAHUYEHNA XOOA

cTonorp ﬂ

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

Wnpuy VacLok npefHasHaueH Ans ncnosnb3oBaHWs KapAnonorom nnm
PEHTTEHONIOrOM MPU MPOBeAeHUN aHrMorpadumn UM PEHTTEHOBCKIX
nccnenoBaHnin,

KIIMHUYECKAA NOJNIb3A
BBepeHne wnu ypganeHue XnpkocTen nnbo cosfjaHne BakKyyma BO
BpPEMs COOTBETCTBYIOLUX MPOLEAyp.

MEPbI MPEAOCTOPOXXHOCTU
«  [epep ncnonb3oBaHMEM O3HAaKOMbTECh C MHCTPYKLMEN.

+  TonbKko no npegnucaHnio Bpaya. BHumaHme! GefepanbHbiil 3akoH
CLUA pa3spelsaeT npofaxy AaHHOrO yCTPOWCTBa TOSIbKO Bpayam
WA MO X Ha3HaYeHIo

+ JTO  YCTPOWCTBO  NpeAHa3sHayeHO  ANAd  OfHOKpPaTHOro
MCnonb3oBaHuA. He ucnonb3ynTte n He CTepUNU3yiTe NOBTOPHO.

+  YCTPOMCTBO CTEPUbHO 1 anpPOreHHo.

NPEAYNPEXAEHWE O HEAOMNYCTUMOCTM MOBTOPHOrO
NCNOJIb30BAHUA

Tonbko AnNA  WHAMBMAYaNbHOTO  WCMOMb30BaHMA.  3anpelyaerca
MOBTOPHO MCMOMb30BaThb, 06pabaTbiBaTh UV CTEPUIN30BATL U3LENNeE.
MoBTOpHOE MCMONb30BaHWe, 06paboTKa WM CTepunmsauus MoryT
HapyLWWUTb CTPYKTYPHYIO LIeIOCTHOCTb YCTPOWCTBA W/UAN NPUBECTA
K OTKa3y YCTPOWCTBA, YTO, B CBOIO OuYepedb, MOXET MpuBecTn K
NPUYMHEHMIO Bpeaa 300P0Bbio, 3a60/1eBaHMI0 U CMEPTY MaLMeHTa.
MNoBTOpHOE  Wcnonb3oBaHMe, o06paboTKa WM CTepunMsayms



YCTPOWCTBA TaKXke MOryT co3fjaTb PUCK ero 3arpAsHeHusa wu/unu
NpuBeCTV K MHGULMPOBAHUIO U NepeKPecTHOMY VHOULMPOBaHUIO
nauueHTa, BK/OYasA, MOMMMO Mpouero, nepefavy WHOEKLUUOHHOro
3aboneBaHus (Unu 3aboneBaHWn) OT OAHOrO MaUWEHTa K APYromy.
3arpAsHeHne yCTPOMCTBA MOXET MPUBECTU K MPUYMHEHWIO Bpefa
3[JOPOBbIO MalLiMeHTa, BO3HUKHOBEHWIO GONE3HN UK NeTasbHOMY
ncxopy.

WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO

1. [AnAa 6noKMpPOBKM WNpULIA BbIBEAWTE NYHXEP NOHOCTbIO Briepes,
W MOJSTHOCTbIO Ha3a/, U MOBEPHNTE ero Tak, YTobbl OAHO 13 pebep
OrpaH/NyYeHrs xofa Npw MomnbiTKe ABMKEHNA OblIo OCTaHOBMIEHO
CTOMOPOM.

2. [na co3paHus v NOAAEpXKaHWA BaKyyma BbITAHUTE TMJIyHXep
WNpYLUa OO KENAaemMoro MoJIOKEHNS1 1 MOBEPHUTE MO YacoBOM
CTperKe Tak, UTobbl 0gHO U3 pebep orpaHnYeHsA Xoa OKasanocb
3a CTOMOPOM.

3. [nAa pa3bnoKMpOBKM MOBEPHUTE MAyHXep MPOTVB YacoBOM
CTPenKu.

4. [na 3abopa XuaKocT 6e3 6GNOKMPOBKM LWNpuLa BbiBEAUTE
MJYHXXEP MOIHOCTBIO BMepes Ui MOSHOCTBIO Ha3ad 1 NOBEPHUTE
€ro Tak, UTo6bl HY OAHO 13 pebep OrpaHNYEHA XO4a NMPU NOMbITKE
[BUXEHVS HEe B3aMOAENCTBOBASIO CO CTOMOPOM.

CTAH/APTHbIV MPUHLMN
MCMOMNb30OBAHYISA

|
(L T 1

BIOKUPYETCA ANA
YOEPXAHUA BAKYYMA

€«

YCTPOWICTBO CTEPUIN30BAHO, KaK YKa3aHO Ha APJIbIKe Ha YMaKOBKe.

ToYHOCTb HOMMHANbHOrO 06bema cornacHo 1SO 7886-1



[1na OHOKPATHOro UCMOJIb30BaHNA

BHumaHpe!

AnvporeHHo

He I/ICI'IOJ'Ib3thTe nspenuve B cnyvyae nospexaneHuna
YNakoBKU U 06paTI/IT€Cb KWHCTPYKLMM NO
NPpUMeEHeHNIo

MNpou3sogunTensb

Wcnonb3osatb go: MTT-MM-44

YNONHOMOYEHHbI NpefCcTaBuTeNb B
EBponeiickom cooblyecTse

Homep no katanory

Homep naptun

HaTta nsrotosnenusa: [TIT-MM-44

M3penvie megnumMHCKOro HasHaveHus

YHVKanbHbIN naeHTdUKaTOp yCTPOncTBa

CnepynTte MHCTPYKLMUN NO NPUMEHEHNIO

[inA nonyyeHns SNEKTPOHHOI KOMUK CKaHUpynTe
QR-kop unu nepenanTe No Ccbiike
www.merit.com/ifu n BBegute ngeHtTnduKaTop
WHCTPYKLMM MO NpUMeHeHuio. [InA nonyyeHus
reyaTHOW Konuu obpatutech B OTAeN paboTbl C
knueHtamu B CLUA nnn EBponenckom cotose

He cTtepununsoBatb NOBTOPHO

OpvHapHaa 6GapbepHasa cuctema ANA
cTepunmsaymnm

srerieleo

CTepI/IJ'II/I3OBaHO OKCMAOM 3TUNEHa




VACLOK.

Slirce

LIETOSANAS INSTRUKCIJA

1ZSTRADAJUMA APRAKSTS
Vakuuma spiediena lirce.

_ ‘ .',
( APTURESANAS TAPA ‘—B " ?C\(‘\\
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BLOKESANAS RIBAS

LIETOSANAS INDIKACIJAS
Paredzéts, ka VacLok $lirci lietos kardiologs vai radiologs angiografijas
vai radiologijas proceduru laika.

KLINISKIE IEGUVUMI
Skidrumu ievadisana vai izvilksana vai vakuuma izveide atbilstodu
proceduru laika.

PIESARDZIBAS PASAKUMI
«  Pirms lietosanas izlasiet noradijumus.

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

« Si ierice ir paredzéta tikai vienreizéjai lietodanai. 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 $lirces blokésanu, parvietojiet virzuli pilniba uz prieksu
vai pilniba atpakal un pagrieziet virzuli t3, lai blokésanas ribas var
fikséties apturésanas tapa.

Lai raditu un uzturétu vakuumu, atvelciet slirces virzuli lidz
nepiecieSamajai pozicijai un grieziet virzuli pulkstenraditaju
kustibas virziena, lai novietotu vienu no blokésanas ribam aiz
apturésanas tapas.

Lai atbrivotu, grieziet virzuli pretéji pulkstenraditaju kustibas
virzienam.

Lai iesuktu skidrumus, neblokéjot slirci, parvietojiet virzuli pilniba
uz prieksu vai pilniba atpakal, pagrieziet virzuli ta, lai blokésanas
ribas nesaskartos ar apturésanas tapu.

NORMALA SLIDOSA LIETOSANA
|
@ d dE—=

BLOKEJUMI VAKUUMA UZTURESANAI

& 4 A=A

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 termins: GGGG-MM-DD

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena

)
m
T

Kataloga numurs

Partijas numurs

Razosanas datums: GGGG-MM-DD

Mediciniska ierice

lerices unikalais identifikators

Skatit lietosanas instrukciju

Lai iegltu elektronisko kopiju, noskenéjiet QR
kodu vai timek|a vietné www.merit.com/ifu
ievadiet lietosanas instrukcijas identifikacijas
numuru. Lai iegutu drukatu kopiju, piezvaniet ASV
vai ES klientu apkalposanas dienestam

Nesterilizét atkartoti!

Vienas sterilas barjeras sistéma

1oe 8 EE:EEg-RE®xpo

[sTERILE[EO] Sterilizéts ar etilenoksidu




VACLOK.

Svirkstas

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

GAMINIO APRASYMAS
Vakuuminis Svirkstas.

STABDIKLIS ﬂ [\(\

<>

FIKSATORIAI

NAUDOJIMO INDIKACLJOS
VacLok” Svirkstas yra skirtas naudoti kardiologams arba radiologams
angiografiniy arba radiologiniy procediry metu.

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

ATSARGUMO PRIEMONES
«  Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas.

«  Tik su receptu - perspéjimas. Pagal federalinius (JAV) jstatymus Sis
prietaisas gali buti parduodamas tik gydytojui nurodzius arba uzsakius.

«  §j prietaisg naudoti galima tik viena karta. Nenaudoti pakartotinai
ir nesterilizuoti.

. Sis prietaisas yra sterilus ir nepirogeniskas.

|SPEJIMAS DEL PAKARTOTINO NAUDOJIMO

Naudoti tik vienam pacientui. Nenaudoti, neapdoroti ir nesterilizuoti
pakartotinai. Pakartotinai naudojant, apdorojant ar sterilizuojant gali
bati pazeistas struktarinis 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 uzterstas 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, ligg 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 pirmaja fiksatoriy padétj uz stabdiklio.

3. Pasukite stimoklj pries laikrodzio rodykle, kad jj atlaisvintumeéte.
Norédami jtraukti skyscio neuzfiksuodami svirksto, iki pat galo
stumkite SvirkStg pirmyn arba atitraukite atgal ir pasukite, kad
fiksatoriai neuzsikabinty uz stabdiklio.

IPRASTAS STUMIMAS

@ ==

UZSIFIKSUOJA
VAKUUMUI PALAIKYTI

& 4 €A

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®xpo

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje
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Katalogo numeris

Partijos numeris

Pagaminimo data: MMMM-mm-dd

Medicinos prietaisas

g8l 2

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

O®

Vieno sterilaus barjero sistema

srevieleo

Sterilizuota etileno oksidu




VACLOK.

Seringa

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

DESCRIEREA PRODUSULUI
O seringa cu presiune vacuum.

(\C\ ;g

ARIPIOARE DE BLOCARE

STIFT DE OPRIRE \—B

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 corespunzatoare.

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 incrucisatd, 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
sd 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

@ ‘%uuui
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BLOCARI PENTRU PASTRAREA VACUUMULUI
@ ‘lﬂ C 91 U\}
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Dispozitivul este sterilizat asa cum se indica pe eticheta ambalajului.

Acuratetea capacitatii nominale per 1SO 7886-1



De unica folosinta

Atentie

Apirogen

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

Producator

Data expirarii: AAAA-LL-ZZ

T E@XB®

Reprezentant autorizat in Comunitatea
Europeana

REF

Numar de catalog

,_
@]

Numar de lot

Data fabricatiei: AAAA-LL-ZZ

Dispozitiv medical

iE] = E

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

O® &

Sistem unic de bariera sterila

sreiLeleg

Sterilizat cu oxid de etilend




VACLOK.

Striekacka

NAVOD NA POUZIVANIE

POPIS PRODUKTU
Vakuova tlakova striekacka.

KOLIK ZARAZKY ﬂ '- [\(\ -0

<>

UZAMYKACIE KRIDLA

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

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

UPOZORNENIA

«  Pred pouzitim si precitajte pokyny.

+ Rx Only - upozornenie: Podla federdlneho zdkona (USA) sa predaj
tejto pomédcky obmedzuje iba na predaj na lekarsky predpis.

«  Tato pomocka je urcend 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 opédtovnej sterilizacii méze doéjst k oslabeniu
celistvosti Struktdry pomocky alebo k jej zlyhaniu, ¢o méze mat za
nasledok poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta. Opakované
pouZzitie, regenerovanie alebo opatovna sterilizacia mézu tiez sposobit
kontaminaciu pomaocky, infekciu alebo krizovu infekciu pacienta
vratane, ale nielen, prenosu infek¢nych choréb z jedného pacienta
na druhého. Kontamindcia tejto pomocky moéze mat za nasledok
poranenie, ochorenie alebo smrt pacienta.



NAVOD NA POUZIVANIE

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

2. Akchcete vytvorit a udrziavat vakuum, posunte 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, posurite
piest Uplne vpred alebo Uplne vzad a otocte piestom tak, aby
uzamykacie kridla neprekazali koliku zarazky.

POUZITIE S NORMALNYM POSUNOM
|
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POLOHA ZAMKY NA UDRZANIE PODTLAKU
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Pomécka je sterilizovang, 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®xpo

Opravneny zéastupca v Eurépskom spolocenstve
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Katalégové ¢islo

Cislo sarze

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicka pomocka

g8l 2

Jedinecny identifikdtor pomocky

=

Pozrite ndvod na pouZzitie

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

Opatovne nesterilizujte

O®

Systém s jednou sterilnou bariérou

srevieleo

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 lije¢nika.

« 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
Iskljuc¢ivo za jednokratnu uporabu na jednom pacijentu. Ne
upotrebljavati, ne obradivati i ne sterilizirati ponovno. Ponovna
uporaba, ponovno obradivanje i resterilizacia mogu ugroziti
strukturnu cjelovitost uredaja i/ili dovesti do kvara uredaja, $to, 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, ukljucujudi, 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 zakljucavanje, gurnite ili povucite
klip do kraja i okrenite klip tako da zaustavni jezi¢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 jezicaka iza zaustavnika.

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

4. Da biste aspirirali tekucine bez zakljuc¢avanja strcaljke, gurnite ili
povucite klip do kraja i okrenite klip tako da zaustavni jezicci ne
ometaju zaustavnik.

NORMALNA UPORABA ZA
VRIJEME POMICANJA

G ===

BLOKIRANA DA SE ZADRZI VAKUUM
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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 ostec¢eno i
procitajte upute za uporabu

Proizvodac¢

Upotrijebite do datuma: GGGG-MM-DD

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici

m

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

0o = BE:EIf-Eexpbe

Sustav jednostruke sterilne barijere

srevieleo

Sterilizirano s pomocu etilen-oksida




VACLOK.

Sustal

KASUTUSJUHEND

TOOTEKIRJELDUS
Vaakumsiistal.

LUKUSTUSTIHVTE' lf f\{\

LUKUSTUSNAGAD

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

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

ETTEVAATUSABINOUD
»  Lugege enne kasutamist koiki juhiseid.

« Ainult arsti korraldusel: Ameerika Uhendriikide féderaalseadus
lubab seda seadet muitia ainult arstil voi arsti korraldusel.

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

«  See seade on steriilne ja mitteplirogeenne.

KORDUVKASUTAMISE HOIATUS

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



KASUTUSJUHEND

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

2. Vaakumi loomiseks ja sailitamiseks tommake sistla kolb soovitud
asendisse ning keerake kolbi paripaeva nii, et tiks 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
|
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LUKUD VAAKUMI HOIDMISEKS
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Seade on steriliseeritud pakendi sildil ndidatud meetodil.

Mahu nimivaartus vastab standardile ISO 7886-1.



Uhekordseks kasutamiseks

Ettevaatust!

Mitteplirogeenne

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

Tootja

Aegumiskuupdev: AAAA-KK-PP

Volitatud esindaja Euroopa Liidus

m

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 voi EL-i klienditeenindusse

Mitte resteriliseerida

Uhekordne steriilne kaitsesiisteem

0o = BE:EIf-Eexpbe

[sTERILE[EO] Steriliseeritud etiileenoksiidiga




VACLOK.

Brizga

NAVODILA ZA UPORABO

OPIS IZDELKA
Vakuumska brizga.

USTAVLJALNI ZATIC ‘—B l?C\(‘\\

<>

ZAKLEPNA REBRA

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

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

PREVIDNOSTNI UKREPI
«  Pred uporabo natancno preberite navodila.

«  Samo na recept - 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 povzroci 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 vkljucuje 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 zati¢.

OBICAJNA UPORABA Z DRSENJEM
|
P d 4B

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 I1SO 7886-1.



Za enkratno uporabo

Pozor

Apirogeno

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

Proizvajalec

Uporabiti do: LLLL-MM-DD

i E®xpo

Pooblasc¢eni predstavnik v Evropski skupnosti

)
m
T

Kataloska Stevilka

Stevilka serije

Datum proizvodnje: LLLL-MM-DD

Medicinski pripomocek

g8l 2

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 pokli¢ite sluzbo za
pomoc strankam v ZDA ali EU.

Ne sterilizirajte ponovno.

O®

Sistem enojne sterilne pregrade

srevieleo

Sterilizirano z etilenoksidom.
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