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Caution, consult accompanying documents

Attention voir notice d'instructions

Achtung, Begleitdokumente beachten

Atencion, ver instrucciones de uso

Atencio, consulte a documentacio incluida
Attenzione vedere le istruzioni per I'uso

Voorzichtig, raadpleeg bijgevoegde documenten
Forsiktighet! Lis medféljande dokument

Forsigtig, se medfolgende dokumenter

Forsiktig, se medfelgende dokumenter

Huomautus, katso mukana toimitettavia asiakirjoja

[ pogidomoinen, copfovievTeite T GUVOHE EvTUTR
Uwaga: naleiy zapoaé sie z zalaczonymi dokumentami
Figvelmeztetés, olvassa el a kiséré dokumentumokat!
Pozor, prostudujte si pFiloZzenou dokumentaci

DikKkat, birlikte verilen belgelere bakin

Ypara! OsnaiioMrecs 3 cynpoBiinoio 10KyYMenTanicio

L3
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Consult instructions for use
Consulter les instructions d'utilisation
Gebrauchsanweisung beachten
Consulte las instrucciones de uso
Consulte as instrucoes de utilizacio
Consultare le istruzioni per l'uso
Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Se bruksanvisningen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing voor gebruik
Se bruksanvisningen

Noudata kiiyttoohjeita
YupPoviguteite TIc 0dNyies ypijong
Zapoznac si¢ z instrukeja uzycia

Olvassa el a hasznilati atmutatét

Prostudujte si navod k pouZiti

Kullamim talimatlarina bakin

OsnaiiomTecs 3 iNCTPYKILI€I0 3 BHKOPHCTANNA
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Type BF applied part

Pi¢ce appliquée de type BF

Typ BF, mit direktem Patientenkontalkt
Pieza aplicada tipo BF

Peca tipo BF aplicado

Parte applicata di tipo BF

Type BF toegepast onderdeel
Applicerad del, typ BF

Skriv BF-anvendt del

Type BF benyttet del

Tvypin BF sovellettu osa
Egappolopevoe pépog tomov BF
Komponent typu BF

BF tipusi pacienssel érintkezd rész
Aplikovana &ist typu BF

BF tipi uygulanan kisim

Podoua wacTuna tuny BF

®
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Do not use if package is damaged

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Inhalt beschiidigter Packung nicht verwenden

No usar si el paquete esta daiado

Nio utilizar se a embalagem estiver danificada

Non utilizzare se la confezione ¢ danneggiata

Niet gebruiken indien de verpakking beschadigd is

Anviind inte produkten om forpackningen iir skadad eller har 6ppnats
Mi ikke anvendes, hvis emballagen er aben eller beskadiget
Mii ikke brukes hvis emballasjen er fdipen eller skadet

Ei saa kiiyttiii, jos pakkaus on vahingoittunut

No unv ypneporombei £av 0 sveksvasia S whiowmbsl
Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone lub otwarte
Ne hasznalja, ha a csomagolas megsériilt vagy nyvitva volt
NepouZivejte, pokud je obal poikozen nebo otevien

Ambalaj hasarh va da acilmiy ise kullanmayin

He BHKOPHCTOBYBATH, HKILO YIAKOBKY HOWKOKEN0
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Do not re-use

Ne pas réutiliser

Nicht zur Wiederverwendung
No reutilizar

Nio reutilizar

Non riutilizzare

Niet opnieuw gebruiken
Produkten far ej ateranvindas
Ma ikke genbrugesn

M ikke brukes pa nytt

Ei saa Kiiyttid uudelleen

Mnv KGveTe srovainmTiki pijon
Nie uzywac¢ ponownic

Ne hasznilja fel Gjra
NepouZivejte opakované
Yeniden kullanmayin

He BHKOpHCTOBYBATH MOBTOPHO

&
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Do not resterilize

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

No volver a esterilizar
Nio reesterilize

Non risterilizzare

Niet opnieuw steriliseren
Sterilisera inte om

Ma ikke resteriliseres

Ma ikke resteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
Mnv omostaip@oeTs Sova
Nie sterylizowaé ponownie
Ne sterilizalja ujra
Neresterilizujte

Yeniden sterilize etmeyin
He cTepnaizyaT nosTopio
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Sterilized using ethylene oxide

Méthode de stérilisation utilisant I'oxyde d'éthyléne
Sterilisation mit Ethylenoxid

Meétodo de esterilizacion utilizando dxidoe de etileno
Método de esterilizacio por oxido de etileno
Metodo di sterilizzazione con ossido di etilene
Steriel - ethyleenoxide

Denna produkt har steriliserats med etylenoxid
Dette produkt er steriliseret med ethylenoxid

Dette produktet er sterilisert med etylenoksid
Steriloitu etyleenioksidilla

MsBodoc amooTteipmong pe ypion Abviavoiaidiov
Produkt sterylizowany za pomoca tlenku etvlenu
Alkalmazisaval sterilizaltuk etilén-oxid

Tento vyrobek byl sterilizovat s pouZitim ethylenoxidu
Bu iiriin etilen oksit kullanilarak sterilize edilmistir
CrepuiizoBano erTHiIeHoKCH/10M

1/
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Keep away from sunlight

Ne pas exposer aux rayons solaires

Vor Sonnenlicht schiitzen

Mantener fuera de la luz solar

Manter afastado da luz solar

Evitare I'esposizione alla luce del sole

Niet blootstellen aan zonlicht

Undvik solljus och virme

Mi ikke udszttes for sollys og varme

Holdes unna solskinn og varme

Al altista auringonvalolle

Kpotiote To pokpld amd niiakh ektivofoiio
Chronié przed naslonceznieniem lub cieplem
Napfénytol ¢s hatol tavol tartando

Chraiite pied sluneénim zifenim a teplem
Dogrudan giines isigindan veya sicakhifindan uzak tutun
Tpumartn nonaai sin consunnx npomenis
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Keep away from rain
Conserver au sec

Vor Niisse schiitzen
Mantener seco
Conservar seco
Mantenere secco

Droog houden

Miste hallas torr

Skal holdes tar
Oppbevares tort

Al altista sateelle

No dwatnpeiton oteyvo
Chroni¢ przed wilgocia
Szarazon kell tartani
Vyrobek udrzujte suchy
Kuru bir verde saklaym
Tpuvarn noaaai i1 nomy
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—HUONG DAN SU' DUNG —

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

(M6 ta thiét bi]

B6 diéu khién tach dign ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (sau
day dugc goi tit Ia “EDG v4") dugc ding dé cét cac coil tir éng
théng (bd ddy) clia ED COIL duoc san xuét béi Kaneka Corporation.

[Tén goi va tinh nang caa tirng bd phan]
Trong hép véi cac dudng ké dut mau dé: B phan tng dung kiéu BF
@

Kich thude: 55 (C) x 125 (R) x 25 (S) mm

® Kep ED (Tréng/cam, day dan dau ra)
Dung dé két ndi véi phan cudi ctia bd day ED COIL.
@ Kep bén bgnh nhan (den, day néi dat)
Bugc két ndi voi kim tiém duoi da trén nguoi benh nhan.
@ Nguén
Kéo phan day nhya dé bat ngudn b diéu khién EDG v4.
® Den a6
Deén do s& sang khi phan tach roi cia ED COIL ndm trong vi dng
thong.
# Deén dé s& nhap nhay néu day ti
ED (D)

higu bj dut khi & két ndi kep

® Pén xanh

Deén xanh sé& sang khi phan tach roi cia ED COIL nhé ra khoi dau

xa cta vi éng théng dén mdt vi tri phu hop dé tach

® Den cam

‘Dén cam sé sang khi dién cyc & phan tach roi cia ED COIL tiép

xtc v&i coil platinum va sé xay ra hién tuong doan mach ngén.

3% Deén cam s& nhap nhay néu xy ra doan mach khi két ndi vei

kep ED ().

@ Nut RESET (KHOTDONG LAI)

Nhan nut RESET dé khoi dong lai viéc phat hién phan tach roi

néu dén xanh sang trong khi phan tach roi van & trong vi dng

thong.
® Nt DETACH (TACH)

Nhan cung lic ca hai nut (iréi va phai) trong khi dén xanh sang

(®) va sé duoc tach trong vong 5 giay.

% (TACH T}-‘CU CONG) Khi can cét ED COIL trong khi dén d6 (@)
sang, nhan va gitv nat DETACH hon 2 gidy va coil & dugrc cat
trong vong 5 giay.

[Co ché hoat dong]

B diéu khién EDG v4 tao ra va truyén dan dong dign cao tan qua cac bd
ady ciia ED COIL dé tao ra nhiét trong dién cuc & ddu xa clia bo ddy. Phan
tach 161 (duoc tao ra tir cAu ndi PVA) néi cac coil platinum va bo ddy s tao
ra nhiét luong va coil platinum s& dugc tach ra va dat & vi tri mach mau tic
nghén hoac phinh mach ciia bgnh nhan.

[Théng sé ky thuat cta san pham]

Céng suat ddura: 137 W

Tan sé du ra: 333 kHz + 5 kHz

An toan dign:  IEC 60601-1: compliant
Tuong thich ti tinh: IEC 60601-1-2: compliant

[Phan loai thiét bj]
Loai bao vé chéng séc dién:
Cac thiét bj voi bd ngudn trong
Mrc d6 bao vé chéng séc dién:
B6 phan (ng dung kiéu BF
[Myc dich si dyng, Chi dinh]
B6 didu khién EDG v4 dugc chi dinh dung dé cét coil platinum tir éng
théng dan dueng (bo ddy) ciia ED COIL.

[Chéng chi dinh]

Khoéng dugc ding bd diéu khién EDG v4 trong céc truéng hop sau:
bénh nhan dang st dung cac thiét bi y té c6 dién cuc trong ving
dAu hodic cb (nhuw cac thiét bi cdy ghép bc tai nhan tao, thiét b
kich thich nao/cot séng) va

bénh nhan c6 chéng chi dinh st dung ED COIL.

-

»

[Canh bao]

Chi dugc st dung mot lan. Khong dwoc tai st dung. Khong
duoc tai khiy trung. Vigc tai s dung, tai xi Iy hodc tai khir trang
c6 thé lam tén hai dén tinh toan ven cau tric cta thiét bj va/hodc
d&n dén héng thiét bi, do do, c6 thé dan dén thuong tich bénh
nhan, bénh tat hoac tir vong. Viéc tai sir dung, tai xir Iy hodc tai

P

khir tring con c6 thé gay ra nguy co lay nhiém, bao gdm nhung
khong gi¢i han sy lay nhiém bénh tat gitra cac bénh nhan. Thiét
bj da bi lay nhi&m c6 thé dan dén thuong tén, bénh tat hoac t&r
vong cho bénh nhan.

Khong duoc si dung bo didu khién EDG v4 voi bét ky thiét bi y
é nao khac ngoai ED COIL.

N

[Than treng khi st dung]

1. Khéng cham vao cap két néi khi dang trong qua trinh cét.
2. Khéng két néi kep ED voi bat ky thiét bj dién nao khac
3. Khéng két ndi kim tiém duoi da dugc dat trong bénh nhan voi

cac thiét bi y té khac.

IS

Khi dat kim tiém du6i da trong bénh nhan, chén kim tiém sau it
nhét 10 mm & dai hodc ben cda bgnh nhan mot cach can than dé
khong lam tén thwong mach mau hogc day than kinh cia bénh
nhan.

a

Khéng st dung bd diéu khién EDG v4 gin may kh&r rung tim
hodc thiét bi dién tao ra s6ng dién ap cao hodc song dién ti.

o

Khong duoc lam roi b didu khién EDG v4 hoac dé tip xic voi
nuéc.

€6 thé kho c6 dugc thdng tin chinh xac v& vi tri cia phan tach roi
cia ED COIL khi chi st dung dén hogc bdo dong cua bo didu
khién EDG v4. Nén st dung phuong phap soi huynh quang

Can chéc chéan viéc DETACH (CAT) khi dén xanh sang. Khi cat
tha cong, hay tham khao phan 3, quy trinh “CAT THU CONG”
trong phéan [Cac

~

®

phuong  phap  xir 1Y)
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9. Khong dugc van hanh ED COIL khi dang trong qua trinh cét.

10. Biéu tvgng RETRY cho thay rang rat c6 kha nang rang ED
COIL khong duoc cét ra do khong du cong suét, tuy nhign d6
khéng phai la ddu hiéu cho biét coil da duoc tach ra thanh
cong hay chua

11. Khi pin yéu, hay ngirng s dung bd diéu khién EDG v4 cang
s6'm cang tét va thay thé pin méi.

12. Vigc van hanh ED COIL khi tay w6t hogc véi u6t c6 thé dan dén
viéc khong phat hign dugc phén tach roi cia ED COIL.

13. Khéng dugc st dung bd didu khién EDG v4 trong cac truong

hop sau:

bénh nhan c6 chéng chi dinh st dung ED COIL va bénh nhan
c6 chéng chi dinh sir dung bo diéu khién EDG v4, bénh nhan co
thiét bi y té cy ghép c6 dién cuc & dAu hodc cb (vi du, hé
théng éc tai nhan tao, thiét bj kich thich nao/cét séng).

[Céc than trong cor ban va quan trong]
1. san pham nay chi nén duoc str dung boi cac bac si c6 kinh

nghiém trong viéc dat éng thong trong mach mau va nhing
nguoi da duoc hudn luyén truoc vé cach van hanh va sir dung
san phdm. Viéc sir dung n6 cling nén dugc gidi han trong cac co
s& y té c6 thé xir Iy cac tinh huéng khan cAp mét cach phi hop.

2. Tranh va cham manh cho san pham trong qua trinh bao quan, st
dung va van chuyén.

3. Thuong xuyén theo ddi san pham va bénh nhan dé dam bao
réng khong c6 bét thuerng xay ra.

4. Néu phat hién thdy bét ky bat thuéng nao déi véi san phadm hoac
bénh nhan, can c6 bién phap xi Iy thich hop mot cach an toan
cho bgnh nhan.

5. Khong dé san pham tiép xtc véi nuéc hoac chét cén.

6. Khong thao roi hodc stra dbi san pham. Khong duoc thay thé

pin

7. Tham khdo huéng dan st dung thiét bi y té& dé st dung san
pham dung cach.

8. Cén chuan bj sin mot bo didu khién EDG v4 dy phong khac
trong méi l4n didu tri.

[Céc than trong khéc] X

1. Khoéng dugc st dung san phadm néu phat hién bét ky bat thuong
nao trén bao bi san pham.

2. RUt que ngudn ngay truée khi st dung. Khi rat que ngudn, san
phé&m s& bat dau tiéu thy pin va cudi cing sé khang thé st dung
tiép duoc nia.

3. sir dung san pham ngay sau khi m& géi tiét tring. Vit bo san
pham nhu chét thai y té sau khi st dung.

4. Tranh sir dung san pham trong mdi trrong khong khilkhi gay me
d& chay hodc khi gay mé oxy/nito monoxit d& chay.

[Cac phwong phap xi 1y]

1.Chuén bj
Rut que POWER ON dé bat ngudn bo didu khién EDG v4 va chic
chén réng kep ED va kep bén bénh nhan khang két ndi voi thar
va khong duc bdm nit nao trén bo didu khién EDG va. Chirc
néing ty dong kidm tra s& dugc kich hoat ngay Iap tirc va tat ca
céac dén s& sang (d6, xanh va vang) va hé théng bao dong s& phat

ra tiéng bip trong mot gidy. Sau do, tat ca cac dén va hé théng

béo dong sé ty dong tét va chuyén sang ché 4o cho.

3 Néu c6 bét cir bAt thuong nao dbi voi bo didu khién EDG va,
tht ca cac dén sé nhap nhay va hé théng béo dong sé phat ra
tiéng bip ngay 1ap trc. Néu didu nay xay ra, khong duoc tiép
tyc st dung bo didu khidn EDG va va thay thé béng mot bo
diéu khién khac.

S

e

2. Cac Phwrong Phap Si Dung
1) Két néi kep bén bénh nhan véi mét kim tiém duéi da (lam bang
thép khong gi, khong phii nhya, 20-22 gauge) dét trén ngudi
bgnh nhan.

2) Ludn ED COIL vao vi éng thdng dat trong mach mau cua bénh

nhan theo hung dan st dung.

3) Ludn ED COIL dén doan cubi cing cla vi éng thong. S& dung

phuong phap soi huynh quang dé chéc chan rang phan tach réi
cla ED COIL da cham dén marker thir hai (phan xa) ctia vi éng
thong. Két néi kep ED véi phan xa ctia by day ED COIL va chac
chén réng dén do sang lén va hé théng bao dong phat ra tiéng
bip.

3 Néu khong c6 tiéng bip phat ra khi da két néi kep ED, khong
duoc tiép tuc st dung bo didu khién EDG v4 hién tai va thay thé
béng mot cai khac.

Néu c6 bét ky bat thuong nao déi voi cac két néi day thi den
dd hoac dén xanh sé& nh&p nhay va hé théng bao déng phat
ra tiéng bip ting hdi. Néu xay ra, can kiém tra va chac chan
rang da két ndi dang cac day.

Néu két ndi kep ED sau khi phan tach roi cia ED COIL d& nho
ra khoi vi 6ng thong thi bo diéu khién EDG v4 s& khong thé do ra
duoc vi tri cia phan tach réi. Can chic chan rang da két néi kep
ED trudc khi phén tach roi ciia ED COIL nho ra khoi doan cubi
ctia vi éng théng

4) Cing voi viéc kiém tra vi tri cia marker can quang béng cach st

dung phuong phap soi huynh quang, can di chuyén ED COIL
tién lén phia trwdc. Khi doan xa cta marker can quang ciia bo
day ED COIL cham dén marker thir hai (d4u xa) cia vi éng
thong, cAn dam bao rdng dén dd da tit va dén xanh sang 1én va
hé théng bao ddng khong con phat ra tiéng bip.

5) Nhén cing lic ca hai nit DETACH trong lic dén xanh dang

sang, va qua rinh cét sé dién ra trong 5 gidy. Trong khi qua trinh

cét dién ra, dén xanh s& nhap nhay va hé théng bao dong s&

phat ra tiéng bip theo ting héi

% Néu bo didu khién EDG va4 khong thé cét duoc, biéu tuong
RETRY sé duoc hién thi, vi du nhu cac dén (D6, Xanh va tiép
theo 3 Cam) s& sang én theo thir ty nay mot cach lién tuc cung
V6 tiéng bip tir hé théng bao dong (biéu twong RETRY). Néu
bidu twong RETRY duoc hién thi, didu chinh lai vi trf cia phan
tach réi ciia ED COIL va lap lai viéc cat COIL (nhén cung lic ca
hai nut) trong luc dén xanh dang

ang
6) Sau khi da cat hoan tat, tir t rit by day ED COIL lai va chéc

chén réng phéan tach roi da dugc cét hoan tat bang cach soi
huynh quang.
) Ngét két néi kep ED t&r bo ddy ED COIL, va tat ca cac déen sé
sang ddng loat cing véi tiéng bip sé phat ra trong 1 giay. Sau
d6, tht ca cac den va hé théng bao dong s& tit va bo didu khidn
EDG v4 s& chuyén sang ché do cho.
D& str dyng bd diéu khién EDG v4 cho mdt ED COIL khac trong
mot liu trinh don, 14p lai cac budc trén tir buéc thir 2 trong
phan nay.
Néu pin s&p hét, tht ca cac dén s& ddng loat sang va hg théng
bao dong s& phat ra tiéng bip thanh timg hdi. Trong trueng hop
nay, khang duoc tiép tuc ding bé diéu khién EDG v4 va thay thé
béing mét cai mi

3. Quy trinh “CAT THU CONG”

Néu can cét coil trong lic dén d6 (@) dang sang, nhén va g

DETACH lau hon 2 giay dé bat dau qua trinh cat sé dién ra trong

5 giay.

3 Viéc cét coil thi cong c6 thé s& kho khdn hon so véi viee cét coil
ty dong (trong luc dén xanh dang sang). C6 thé sé khong thé cat

6 bang phuong phap thi cong duorc.

nat
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4. Céc dén bao hoat dgng (thong tin va bign phap xi r

nghia cua céac biéu t

ong]

)

Bidu twong

Mo ta

Trong lic dang két ndi véi kep ED
Bén do nhép nhay; biéu thi cho tinh trang két néi day kém.
Can kiém tra cac két ndi day.
Bén cam nhap nhay; c6 thé la do doan mach ngan. Cén kiém tra

Canh béo, tham khao tai
ligu di kem

céc két ndi day.
T4t ca cac den (D, Xanh va Cam) cling lic nh&p nhay; biéu thj
cho pin yéu. Dirng st dung thiét bj va chuan bj mét cai méi

Tham khao huong dén sir
dung

Trong lic dang thao tac coil:
Deén cam sang; bidu thi cho tinh trang dién cuc cua phén tach

B¢ phan (ng dyng kiéu BF

1oi ctia ED COIL dang tiép xiic voi coil platinum va xay ra doan
mach ngén. Tir tir rt ED COIL lai cho dén khi dén xanh sang
len.

Khong duoc ding néu bao
bi aa hu hong

Trong lic dang cét coil:
Dén Do, Xanh va tiép theo la Cam sé Ian Iuot sang Ién cing voi
tiéng bip phét ra tir hé théng bao déng (biéu tugng RETRY);

Khong duoc téi st dung

biéu th cho vigc khong cét duoc coil. Diéu chinh vi tri ciia phén
tach roi cia ED COIL va thi lai (nhén cing lic hai nat
DETACH) khi dén xanh sang Ién.

A
e
®
@
&

Khong duoc tai khir trang

[Phwong phap bao quan va han st dung]

STERILE|EO)|

Puoc khir trang bang 6 xy &|
tylen

1. Bao quan trong moi truong kho thoang tranh &m w6t va anh
néng truc tiép, nhiét o cao hoc a6 &m cao.

2. Han s dung dugc bidu thi trén timg hop. Khong duoc dung khi
da hét han st dung.

Tranh anh

[Moi trdmg béo quan va van chuyén]
Nhigt do: -10 ~ +60°C, va

Tranh mua

Do am: 30 ~ 85% RH
Ap suét: 70 ~ 106kPa

[Moi truong st dung]

Nhigt do: 10 - 30°C,va

DG am: 30 ~ 85%RH
[Péng géi]

1 cai/ hop

[Tén va ja chi ciia Nha san xuét, Nha may va Dai dién khu
vire Chau Au]
[Nha san xuét]

Tén:  Tap doan KANEKA

ia chi: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,

OSAKA, 530-8288 Nhat Ban
Dign thoai:  (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax: (+81)-(0) 6-6226-5143

[Nha méy]
Tén Nha may KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA

ja chi: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

un, KANAGAWA, 258-0113

Ashigara-Kami

[Dai dién khu vyc Chau Au]
Tén:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Diachi: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, B
Dién thoai:  (+32)-(0) 14-256-297
Fax: (+32)-(0) 14-256-298
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Théng bao quan trong vé EMC (chi thi tiéu chuan vé kha niang twong thich dién tir)
trong méi trwdng y té

+ CAn dac biét than trong dén céc chi sé EMC da duoc cung cép trong phan nay khi lap dat va sir dung bd diu khién tach dién ELECTRO
DETACH GENERATOR v4.

« Céc thiét bj st dung giao thirc di déng va giao thirc RF nhu dién thoai di dong c6 thé anh hudng dén bd didu khién tach dién ELECTRO
DETACH GENERATOR v4.

« Céc thong bao va huéng dan cda nha san xuét duoi day hoan toan phi hop véi tiéu chuan IEC60601-1-2:2007.

Théng bao va hwéng dan clia nha san xuét — phat xa dién tir
BG diu khién tach dién ELECTRO DETACH GENERATOR v4 dugc chi dinh aé st dung trong moi trrong dien tir
duoc chi dinh dudi day. Khach hang hodc ngudi diing bo diéu khién tach dién ELECTRO DETACH GENERATOR v4
nén chac chan viéc sir dung dung theo méi trwdng dudi day.

Thie nghiém phat xa Tuan tha MGi trwdng dién tir - hudng dan
Phat xa RF CISPR Nhém 1 BO diéu khién tach dign ELECTRO DETACH
11 GENERATOR v4 chi st dung néng Irong RF cho cac

chirc nang bén trong may. Do do, phat xa RF cta thiét

bi rét thap va khong anh huéng dén cac thiét bj xung
quanh.
Phat xa RF CISPR Loai B BO diéu khién tach dién ELECTRO DETACH
1 GENERATOR v4 thich hop ding cho tat ¢ cac co s&
_ _ - — trong nudc va két ndi tryc tiép véi mang ludi dién ha
Phat xa dong hai Khong ap dung thé cho 64 1 nha.
IEC 61000-3-2
Dao dong dién ap Khong ap dung
va nhap nhay dién
IEC61000-3-3

Théng béo va hwéng dan chia nha san xuat — mién nhiém dién ti

B diéu khién tach dién ELECTRO DETACH GENERATOR v4 duoc chi dinh d& st dung trong moi trung dién tir dugc chi dinh
duéi day. Khach hang hodc nguéi dung bg diéu khién tach dién ELECTRO DETACH GENERATOR v4 nén chéc chan viéc st
dung ding theo moi trurong dudi day.

Thir nghigm [C&p d6 thir nghigm Mirc dd tuan thi Méi truong dién tir - Huong dan
mién nhiém IEC 60601 N
Phong tinh dién 6 kV tiép xic 6 kV tiép xic San nha nén la g, bé tong hodc gach men. Néu
(ESD) IEC 61000~ +8 KV khong khi +8 kv khong khi | san duoc phi béng vat ligu tdng hop, do am
4-2 twong déi it nhét phai la 30 %.
Mién nhiém voi +2 kV dbi voi Khéng ap dung Khéng ap dung
cum/dét bién nguén dién
nhanh vé dién +1 kV dbi v6i dong dign
IEC 61000-4-4 ral vao
Mién nhiém véi xung | +1 kV cac dwong day | Khéng ap dung Khéng ap dung
IEC 61000-4-5 +2 KV duong day ndi
dat
Mi&n nhigm sut <5% Uy Khong ap dung | Khong ap dung
dién ap, ngat dién (>95 % dip in Uy)
ngén han, dao for 0.5 cycle
dong dién ap 40 % U
IEC 61000-4-11 (60 % dip in Uy)
for 5 cycles
70 % Uy

(30 % dip in Uy)
for 25 cycles

<5%U
(>95 9% dip in Us)
for 5 sec
Tan sé (50/60 Hz) 3 A/m 3A/m Cac tan sé tir treéng nén & mot mire do rieng
Tl truong IEC trong tirng moi truong riéng nhu thuong mai
61000-4-8 hozc bénh vien

CHU Y Urla dién ap nguén xoay chiéu truéc khi ap dung cap dé thi nghiém.
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Théng bao va hwéng dan clia nha san xuat —mién nhiém dién tee

BG didu khidn tach dién ELECTRO DETACH GENERATOR v4 dugc chi dinh a8 st dung trong moi trung dién tir
duoc chi dinh dudi day. Khach hang hoéc ngudi diing bo didu khién téach dign ELECTRO DETACH GENERATOR v4
nén chic chan viéc sir dung ding theo méi trudng dudi day.

Thir nghigm mién | Cap do thir nghigm | Mirc do tuan tha Mai trwdng tir tinh — hwong dén
nhiém IEC 60601

Nén d@é céc thiét sir dung giao thirc di dong va RF
céch xa véi bo diéu khién tach dién ELECTRO
DETACH GENERATOR v4 theo khoang cach da
duoc khuyén nghi bao gdm ca day céap,

Khoang cach dwec khuyén nghj
d=12Vp

Dén dién RF 3vrms 3vrms
IEC 61000-4-6 150 kHz dén 80 MHz =1.2VP 80 MHz dén 800 MHz
d=2.3%P 800 MHz dén 2.5 GHz
Phat xa RF 3Vim 3vim
IEC 61000-4-3 80 MHz dén 2.5 GHz trong d6, P 1a cong suét dau ra cyc dai cla bd phat

tinh theo watt (W) theo nha san xuét va d la khoang
céch duoc khuyén nghi tinh theo mét (m). Cuong a6
tir trong tir céc bo phét RF cb dinh nhu da duoc
xéc dinh theo mot khao sat tir trudng dién tir nén
thép hon murc d6 tuan thi trong mdi dai tan sb.

Sur nhidu dién tir c6 thé xay ra trong khu vurc xung

quanh ciia thiét bi dugc biéu thi bang biéu tuong:

((<i))

CHU Y 1: Gitra tan sé 80 MHz va 800 MHz thi day tan s6 cao hon s& dugc ap dung
CHU Y 2: Nhirng hwéng dan nay c6 thé khong duec ap dung trong tét ca cac treong hop. Sy lan truyén dién tir co

thé bi anh hudng boi sy hép thy va phan xa cla cac cu tric, vat thé va con nguoi xung quanh.

* Céc cudng dd tr ruong tir cac may phét ¢ dinh, chéng han va
mét dét, g chuyén, tram phat s6 M va FM s& khong thé 4 inh xéc vé mét Iy thuyét. D& danh
i mdi truomg dién i do céc méy phét RF ¢ dinh, cn xem xét mdt khéo sat dién ttr. Néu curong 6 i t@ivitibo
didu khién tach dign ELECTOR DETACH GENERATOR v4 duoc sif dyng vurgt qué mive tudn thi RF hign hanh & tién, thi phéi
quan sat bd didu khién tach dien ELECTRO DETACH GENERATOR v4 dé chic chén ring thiét bj hoat dong binh thueng. Néu
quan sét théy c6 déu higu bt thudng, can o6 cac bign phép xir Iy can thiét, chdng han omg lai hogic di di b digu khign

tach dién ELECTRO DETACH GENERATOR va.

° Trong dai tan tir 150 kHz dén 80 MHz, cuong d6 truong phai nhé hon 3V / m.
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Khoang cach dwoc khuyen nghl gitra cac thiet & dung giao tiép di dong va RF di
dong véi bo diéu khién tach dién ELECTRO DETACH GENERATOR v4

BG didu khién tach dign ELECTRO DETACH GENERATOR v4 duoc chi dinh st dung trong mbi trudng tir tinh khi
nhidu dén birc xa RF dugc kiém soat. Khach hang va ngudi ding bo diéu khién tach dién ELECTRO DETACH
GENERATOR v4 c6 thé ngan chan viéc anh huong dién tir bang cach duy tri khoang cach tdi thiéu gitra cac thiét bi
sir dung giao thic di dong va RF di dong (bo truyén dén) va b diéu khién tach dign ELECTRO DETACH
GENERATOR v4 theo khuyén nghi duéi day, tuy vao tn sb dau ra téi da ca céc thiét bj giao tiép.

Khoang cach tly theo tan sé cua b truyén dan
Céng suét diu ra dinh m
mic téi da ciia be 150 kHz dén 80 MHz 80 MHz dén 800 800 MHz dén 2.5

truyén dan MHz GHz

w d=12VP d=12 d=23P
0,01 0,12 0,12 0,23
01 0,38 0,38 0,73
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

& trén, khoang cach khuyan nghi d duoc tinh theo mét (m)

Di voi cong sudt dau ra dinh mic t6i da khdng duoc liet ke
c6 thé dugc wéc tinh bang cach ding phuong trinh dp dung cho tan sé cda bd truyén dén, trong d6 P 1a tAn sé ddu ra
tdi da cta bd lruyén dan tinh theo wat (W) tdy theo nha san xuét.

CHU Y 1: Gitra tan s6 80 MHz va 800 MHz thi day tén sé cao hon s& duoc ap dung

CHU Y 2: Nhirng hwéng dan nay c6 thé khéng duoc ap dung trong tt ca cac truong hop. Sy lan truyén dién tir c6 thé.
bj anh hudng bdi sy hdp thu va phan xa cla cac cAu tric, vat thé va con ngudi xung quanh.
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—MODE D'EMPLOI -

GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4

[Description du dispositif]
Le GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4
(désigné ci-aprés « EDG v ») sert & détacher la spire d'embolisation
en platine du cathéter d'introduction (le poussoir) de SPIRE ED
fabriquée par Kaneka Corporation

[Nom et fonctions de chaque piéce]
Dans le cadre en pointillés rouges : Piéce appliquée de type BF

Dimensions : 55 (H) x 125 (L) x 25 (P) mm
® Attache ED (blancheforange, fil de sortie)
Doit étre raccordée a I'extrémité du poussoir de la SPIRE ED.
@ Attache cété patient (noire, fil de terre)

Dot étre raccordée  laiguille hypodermique placée dans le patient.
@ Ruban POWER-ON (ACTIVATION)

Retirez le ruban pour activer 'EDG v4.
® Voyant rouge

Le voyant rouge s'allume lorsque la partie détachable de la SPIRE

ED demeure dans le micro-cathéter.

3% Le voyant rouge clignote en cas de coupure du fil connecteur
alors que Iattache ED (®) est connectée.

® Voyant vert

Le voyant vert s'allume lorsque la partie détachable de la SPIRE

ED vient juste de sortir coté distal du micro-cathéter et qu'elle se

trouve en position adéquate pour étre détachée.

® Voyant orange

Le voyant orange s'allume lorsque I'électrode de la partie

détachable de la SPIRE ED est en contact avec la spire en platine

et produit un court-circuit.

3% Le voyant orange clignote en cas de court-circuit lorsque
'attache ED (®) est connectée.

@ Bouton RESET (REINITIALISATION)

Appuyez sur le bouton RESET (REINITIALISATION) pour

redémarrer la détection de la partie détachable, si le voyant vert est

allumeé alors que la partie détachable se trouve toujours dans le
micro-cathéter.
Boutons DETACH (DETACHER)

Appuyez sur les deux boutons (gauche et droit) pendant que le

voyant vert (®) est allumé pour générer la sortie de détachement

pendant 5 secondes.

% (MANUAL DETACH) (DETACHEMENT MANUEL) Lorsquii
s'avére nécessaire de détacher la SPIRE ED alors que le
voyant rouge (@) est allumé, maintenez enfoncés les boutons
DETACH (DETACHEMENT) pendant plus de 2 secondes pour
générer la sortie de détachement pendant 5 secondes.

[Mécanisme opérationnel]
L'EDG v4 génére et délivre un courant a haute fréquence par
intermédiaire du poussoir connecté de la SPIRE ED pour générer un
effet Joule dans I'électrode au niveau du bord distal du poussoir. La
partie détachable (en tige d/APV) qui raccorde la spire en platine et le
poussair fond sous I'effet Joule et la spire en platine est détachée et
placée surle site cible dans I'anévrisme ou le vaisseau sanguin du
patient

qA

[Caractéristiques du produit]
Sortie nominale : 1.37 W

Fréquence de sortie : 333 kHz + 5 kHz

Sécurité électrique : - CEI 60601-1: conforme

Compatibilité électromagnétique : CEI 60601-1-2: conforme

[Classification du dispositif]
Type de protection contre les chocs électriques :
dispositfs a source d'alimentation interne
Niveau de protection contre les chocs slectriques :
piéce appliquée de type BF

[Usage prévu, indications]
L'EDG v4 est exclusivement destiné & détacher une spire en platine
du cathéter d'introduction (le poussoir) de la SPIRE ED

[Contre-indications]
L'EDG v4 ne doit pas étre utiisé :

chez les patients porteurs d'un dispositif médical implanté doté
d'électrodes dans la téte ou le cou (p. ex., systéme d'implant

cochléaire, dispositif de stimulation cérébrale/de la moelle
épiniere) et

chez les patients pour lesquels Iutiisation de la SPIRE ED est
contre-indiquée.

~

[Avertissements]

1. Usage unique exclusivement. Ne pas réutiliser. Ne pas re-
steriliser. La ré le retrai ou la re-stéilisati
peuvent compromettre fintégrité structurelle du dispositif etou
induire sa défaillance, susceptible de se solder par une blessure,
une maladie ou le décés du patient. La réutilisation, le
retraitement ou Ia re-stérilisation peuvent également créer un
fisque de contamination du dispositif et/ou provoquer linfection ou
linfection croisée du patient, notamment, sans toutefois s'y limiter,
Ia transmission de maladies infectieuses entre les patients. La
contamination du dispositif peut étre a I'origine de blessures, de
maladies ou du décés du patient.

2. L'EDGV4 ne doit pas étre utilisé avec d'autres dispositifs
médicaux que la SPIRE ED

[Précautions d'emploi]

1. Ne touchez pas les cables de connexion pendant la génération du
détachement

2. Ne connectez pas l'attache ED a d'autres dispositifs électriques.

3. Ne connectez pas laiguille hypodermique placée dans le patient &
dautres dispositifs électriques

4. Lors du placement de l'aiguille hypodermique dans le patient,
insérez-la au moins & 10 mm de profondeur dans la cuisse ou
Iaine du patient, en prenant particuliérement soin de ne pas
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porter atteinte aux vaisseaux sanguins ou aux ners

5. Nutiisez pas 'EDG v4 & proximité d'un défibrillateur ou d'un
dispositf électrique générant une haute tension.

6. Ne faites pas tomber 'EDG v4 et ne l'exposez pas & leau.

7. ll peut s'avérer difficile d'obtenir des informations précises sur la
position de la partie détachable de la SPIRE ED en utiisant
uniquement les voyants ou le signal sonore de IEDG v4. Ne
manquez pas dutiliser le guidage radioscopique.

8. Ne manquez pas d'actionner le bouton DETACH
(DETACHEMENT) alors que le voyant vert est toujours allumé.
Pour le détachement manuel, consultez la procédure 3,

« DETACHEMENT MANUEL » sous la rubrique [Méthodes de
manipulation).

9. Nactionnez pas la SPIRE ED pendant la génération de la sortie
de détachement.

10. Le signal RECOMMENCER indique quil est trés probable que la
SPIRE ED ne se soit pas détachéeen raison dune sortie de
détachement insuffisante, mais ne constitue pas une indication du
détachement réussi ou non de la spire.

1. Lorsque le niveau de la batterie est faible, cessez d'utiiser 'EDG
V4 des que possible et remplacez-la par une neuve.

2. Lutiisation de la SPIRE ED avec les mains mouillées ou du
champ humide peut empécher la détection de sa partie
détachable.

13. L'EDG v4 ne doit pas &tre utilisé :

chez les patients pour qui lutiisation de la SPIRE ED est contre-
indiquée, c.-a-d. les patients porteurs d'un dispositif médical
implanté doté d'électrodes dans la téte ou le cou (p. ex., systéme
dimplant cochiéaire, dispositif de stimulation cérébralefde la
moelle épiniere).

[Important, précautions de base]
1. L'utilisation de ce produit doit étre réservée a des médecins
dans le t laire et ayant regu

préalablement des explications sur la fagon de faire fonctionner et
dutiliser le produit. Son utilisation doit également étre limitée aux
établissements médicaux capables d'assurer un traitement
d'urgence approprié

2. Veillez & éviter les chocs au produit lors du stockage, de
Iutilisation et du transfert

3. Surveillez constamment le produit et le patient pour vérifier
rabsence d'anomalies.

4. Sivous détectez des anomalies dans le produit ou chez le patient,

prenez les mesures adéquates assurant la sécurité du patient.

5. Ne laissez pas le produit entrer en contact avec de 'eau ou de
ralcool.

6. Ne démontez pas le produt et ne le modifiez pas. Ne remplacez
pas la batterie.

7. Ne manquez pas de consulter le mode d'emploi des dispositifs
médicaux a utiliser conjointement avec le produit.

8. Quel que soit e traitement, un autre EDG v4 de secours doit tre
préparé.

[Autres précautions]

1. Sile produit ou son emballage est endommagé ou présente des
anomalies, ne l'utiisez pas.

2. Retirez e ruban POWER-ON (ACTIVATION) immédiatement
avant lutiisation. Une fois le ruban POWER-ON (ACTIVATION)
retiré, le produit consomme la batterie et peut éventuellement
devenir inutilisable.

3. Utilisez le produit immédiatement aprés avoir déchiré l'emballage
sterilisé. Jetez le produit avec les déchets médicaux aprés
utilisation.

4. Evitez d'utiliser le produit en présence d'air/gaz anesthésique
ou de gaz
d'azote inflammable.

abase d

[Méthodes de manipulation]
1. Préparation
Retirez le ruban POWER ON (ACTIVATION) pour alimenter IEDG
V4 en vérifiant que ni I'attache ED ni 'attache c6té patient nest
connectée & quoi que ce soit et qu'aucun bouton de IEDG v4 est
touché. La fonction d'auto-controle est activée immédiatement
avec tous les voyants (rouge, vert et orange) allumés et un signal
sonore pendant environ une seconde. Tous les voyants et le signal
sonore s'éteignent ensuite automatiquement pour passer en mode
veille.
3% En cas d'anomalie de I'EDG v4, tous les voyants clignotent et le
signal sonore est émis de fagon intermittente. Dans ce cas,
n'utilisez pas cet EDG vé et préparez-en un neuf.

2. Méthodes d'utilisation

1) Connectez I'attache coté patient a une aiguille hypodermique (en
acier inoxydable sans revétement de résine, calibre 20-22)
placée dans le patient

2) Conformément au mode d'emploi de la SPIRE ED, insérez celle-
ci dans le micro-cathéter placé dans le vaisseau sanguin du
patient.

3) Avancez la SPIRE ED jusqu'au bout du micro-cathéter. Vérifiez
par radioscopie que la partie détachable de la SPIRE ED a
dépassé le deuxiéme repére (coté proximal) du micro-cathéter.
Connectez I'attache ED & 'extrémité proximale du poussoir de
SPIRE ED et vérifiez que le voyant rouge est allumé et que le
signal sonore est émis.

3 Si vous n'entendez pas de signal sonore & la connexion de
I'attache ED, n'utilisez pas cet EDG v4 et préparez-en un
neuf.

En cas d'anomalie dans les raccords des fils, le voyant rouge

ou le vert clignote et le signal sonore retentit par intermittence.

Dans ce cas, vérifiez soigneusement que le fil est

correctement connecté.

Si lattache ED est connectée une fois la partie détachable de

la SPIRE ED sortie du micro-cathéter, 'EDG v4 est incapable

de detecter l'emplacement de la partie détachable. Veillez &
connecter 'attache ED avant que la partie détachable de la

SPIRE ED sorte de 'extrémité distale du micro-cathéter.

4) En vérifiant l'emplacement du repére radio-opaque par
radioscopie, poussez la SPIRE ED vers lavant. Lorsque
Pextrémité proximale du repére radio-opaque du poussoir de la
SPIRE ED atteint le deuxiéme repére (coté proximal) du micro-
cathéter, vérifiez que le voyant rouge est éteint, que le vert est
allumé et que le signal sonore a cessé.

5) Appuyez sur les deux boutons DETACH (DETACHER)
simultanément pendant que le voyant vert est allumé afin de
générer la sortie de détachement pendant 5 secondes. Lorsque
Ia sortie de détachement est générée, le voyant vert clignote et le
signal sonore retentit par intermitience.

% SiIEDG v4 n'a pas été en mesure de générer une sortie de
détachement suffisante, le signal RECOMMENCER est émis,

d. que les voyants (rouge, puis vert et enfin orange)

sallument dans cet ordre pendant que le signal sonore retentit

par intermittence (signal RECOMMENCER). Si le signal

RECOMMENCER est émis, ajustez la position de la partie

: de la SPIRE ED et e dé

de la SPIRE (appuyez simultanément sur les deux boutons

DETACH [DETACHER]) lorsque le voyant vert est allumé.

c-a
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6) Une fois la sortie de détachement terminge, tirez lentement en
arriére le poussoir de la SPIRE ED et vérifiez par radioscopie
que le détachement de la spire est correctement terminé, avant
de retirer délicatement le poussoir de la SPIRE ED du patient
Déconnectez lattache ED du poussoir de la SPIRE ED ; tous les
voyants s'allument simultanément et le signal sonore retentit
pendant 1 seconde. Ensuite, tous les voyants et le signal sonore
s'éteignent et I'EDG v4 passe en mode veile.

Pour utiliser cet EDG v4 pour une autre SPIRE ED au cours d'un
méme traitement, répétez les procédures ci-dessus & parti de 2)
dans cette section.

3

-

L

Si la puissance de la batterie est trop faible, tous les voyants
clignotent simultanément et le signal sonore retentit par
intermittence. Dans un tel cas, n'utilisez pas cet EDG v4 et
préparez-en un neuf.

3. Procédure de « DETACHEMENT MANUEL »

Lorsquil s'avére nécessaire de détacher la spire alors que le

voyant rouge (®) est allumé, maintenez enfoncés les boutons

DETACH (DETACHEMENT) pendant plus de 2 secondes pour

générer la sortie de détachement pendant 5 secondes.

3 Le détachement manuel d'une spire peut devenir plus difficile
que le détachement normal (automatique) (lorsque le voyant
vert est allumé). I est possible que la spire ne puisse pas étre
détachée manuellement.

4. Signaux de i i ions et contr

Lorsque vous connectez I'attache ED :
Voyant rouge clignotant ; indique la possibilité d'un mauvais
raccordement des fils. Vérifiez les raccordements des fils
Voyant orange clignotant ; indique la possibilité d'un court-circuit.
Vérifiez les raccordements des fils
Tous les voyants (rouge, vert et orange) clignotent
simultanément ; indique que la batterie est faible. Cessez
dutilser ce dispositif et préparez-en un neu.

Pendant la manipulation de la spire :
Le voyant orange s'allume ; indique la possibilité que I'électrode
de la partie détachable de la spire ED soit en contact avec la
spire en platine et produise un court-circut. Tirez la SPIRE ED
Iégérement en arriére jusqu'a ce que le voyant vert s'allume.

Pendant le détachement de la spire :
Les voyants rouge, vert puis orange s'allument de fagon
répétitive dans cet ordre pendant que le signal sonore retentit par
intermittence (signal RECOMMENCER) ; indique la possibilite
quiune sortie de détachement suffisante n'ait pas été générée.
Ajustez la position de la partie détachable de la SPIRE ED et
recommencez le détachement de la spire (appuyez
simultanément sur les deux boutons DETACH [DETACHERI)
lorsque le voyant vert est allums.

[Méthode de stockage et période de péremption]

Stockez le produit dans un lieu propre et frais, en évitant de
lexposer  leau et & la lumiére directe, aux températures
extrémes ou & une forte humidite.

2. Ladate de péremption est indiquée sur la boite individuelle.

Nutilisez pas le produit aprés la date d'expiration.

[Environnement de stockage et de transport]

Température :
Humidité

10~ +60 °C et
30~ 85% HR
Pression atmosphérique : 70 ~ 106 kPa

[Environnement d'utilisation]

Température : 10~30°Cet
Humidité : 30~85% HR
[Emballage]

1 unité / boite

[Nom et adresse du Fabricant, Site de fabrication et
Représentant CE]
[Fabricant]
Nom : KANEKA CORPORATION
Adresse: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN

TN (+81)(0) 6-6226-5256
FaxN':  (+81)-0) 6-6226-5143
[Site de fabrication]
Nom: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT

Adresse: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Représentant CE]
Nom:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adresse: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
TN (+32)0) 14-256-297
FaxN':  (+32)-(0) 14-256-298

des symboles d'utilisation]

Symbole Description

Attention, consultez les
documents
d'accompagnement

Consulter le mode d'emploi

Piéce appliquée de type
BF

Ne pas utiiser si
remballage est
endommagé

Ne pas réutiliser

Ne pas re-stéiliser

Sterilisé & l'oxyde
TERIL =@ déthylene

Conserver 4 I'abri de la

;

Conserver a I'abri de la
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Avis CEM importants pour utilisation dans les environnements médicaux

Le GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4 exige des précautions spéciales concernant la CEM et doit étre installé et
mis en service conformément aux informations relatives & la CEM fournies dans ces notices CEM importantes.

L'équipement de communication RF portable et mobile comme les téléphones cellulaires peut affecter le GENERATEUR DE
DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4.

Les conseils et les déclarations du fabricant ci-dessous sont conformes 4 la norme CEIB0601-1-2 : 2007.

Conseils et déclaration du fabricant — émi: électr

Le GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4 est destiné a utiisation dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'uilisateur du GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE
v4 doit s'assurer quiil est utilisé dans un environnement de ce type.

Test d'émissi i é étique — conseils
g:‘é‘;;‘":‘f RF Groupe 1 Le  GENERATEUR ~ DE  DETACHEMENT
ELECTRONIQUE v4 utise Iénergie RF uniquement
pour son fonctionnement interne. Par conséquent, ses
émlsslcns RF sont trés faibles et peu susceptibles de
une  quelconque interférence  dans
? equ\pemenl électronique avoisinant.
Emissions RF Classe B
CISPR ™ Le GENERATEUR DE DETACHEMENT
Emissions d'harmoniques Sans objet ELECTRONIQUE v4 peut étre u!ilisé dans tous les
CEI 61000-3-2 établi i
raccordés au réseau uanmemauun public
Fluctuations de tension/ Sans objet basse tension qui alimente les batiments & usage
émissions de scintilement dhabitation.
CEI61000-3-3

Conseils et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

Le GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4 est destiné a utiisation dans I'environnement
électromagnétique spécifié ci-dessous. Le client ou l'utilisateur du GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE
v4 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un environnement de ce type.

Test d'immunité CEI 60601 Niveau de Environnement électromagnétique — conseils
niveau du test conformité
Décharge 16 KV contact 16KV contact | Les sols doivent étre en bois, en ciment ou
électrostatique N N carrelés. Si les sols sont revétus de matiere
(DES) 8 kV air 8KV air synthétique, I'humidité relative doit étre de 30 %
CEI 61000-4-2 au minimum.
Transitoire £2 KV pour les lignes | Sans objet Sans objet
lectrique dialimentation
rapide/décharge électrique
CEI 61000-4-4
+1 KV pour les lignes
Fentro
Surtension T 5 Sans objet Sans objet
CEI 61000-4-5 1KV phase(s) &
phase(s)
+2 kV phase(s) & terre
Chutes de tension, | <5 % Ur Sans objet Sans objet
courtes (>95 % de chute en Ur)
interruptions et pendant 0.5 cycle
variations de 40 % Ur
tension (60 % de chute en Ur)
des lignes d'entrée | pendant 5 cycles
de 70 % Ur
Ialimentation (30 % de chute en Ur)
électrique pendant 25 cycles
CEI 61000-4-11 <5 % Ur
(>95 % de chute en Ur)
pendant 5 s
Fréquence 3Am 3Am Les champs magnétiques de la fréquence
d'alimentation d'alimentation électrique doivent se situer a des
(50/60 Hz) niveaux caractéristiques d'un lieu type au sein
champ magnétique d un environnement commercial ou hospitalier
CEI 61000-4-8

type.
REMARQUE  Urcorrespond & la tension du secteur avant application du niveau de test
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Conseils et déclaration du fabricant — immunité électromagnétique

Le GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4 est destiné & utilisation dans_l'environnement
électromagnétique specifié ci-dessous. Le client ou 'utiisateur du GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE
v4 doit s'assurer qu'il est utilisé dans un environnement de ce type.

Test diimmunite CEl 60601 Niveau de Environnement électromagnétique — conseils
niveau du test conformité

L'équipement de communications RF portable et
mobile ne doit pas étre utilisé plus prés d'une
quelconque partie du GENERATEUR DE
DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4, cables
compris, que la distance de séparation
recommandée, calculée & partir de I'équation
applicable & Ia fréquence de 'émetteur.

RF conduite 3Vims 3Vims Distance de séparation recommandée

CEI 61000-4-6 150 kHz & 80 MHz d=1.2V°P

RF rayonnée 3Vim 3Vim

CEI61000-4-3 80 MHz 4 2.5 GHz d=12VP 80 MHz 4 800 MHz

d=23/P 800 MHza25GHz

ol P correspond & la puissance de sortie
nominale maximum de 'émetteur en watts (W)
selon le fabricant de 'émetteur et d correspond &
la distance de séparation recommandée en
métres (m).

Les intensités de champ provenant des émetteurs
RF fixes, telles que déterminées par une étude
slectromagnétique du site,” doivent étre
inférieures au niveau de conformité dans chaque
gamme de fréquences.”

Des interférences peuvent se produire & proximité
de 'équipement marqué du symbole suivant :

()

REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la plus haute gamme de fréquence s'applique.
REMARQUE 2:  Ces conseils ne s'appliquent pas systématiquement  toutes les situations. La propagation

électromagnétique est affectée par absorption et Ia réflexion des structures, des objets et des personnes.

* Les intensités de champ provenant des émetteurs fixes, comme les stations de base de radio téléphone
(cellulaire/sans fi) et les radios terrestres mobiles, radio amateur, émission de radio AM et FM et de télévision ne sont
théoriquement pas prévisibles avec précision. Pour évaluer 'environnement électromagnétique da aux émetteurs RF
fixes, une étude électromagnétique du site doit étre envisagée. Si lintensité de champ mesurée & l'emplacement ou
le GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4 est utilisé dépasse le niveau de conformité RF ci-
dessus, le GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4 doit étre observé pour vérifier s'il fonctionne

normalement. En cas de performance anormale, des mesures peuvent s'avérer
comme de réorienter ou de déplacer le GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4.

® Sur la gamme de fré de 150 kHz & 80 MHz, les intensités de champ doivent étre inférieures a 3 V/m.

16/110 (3611-1)
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Di de i omr ées entre I'équi de icati RF
portable et mobile et le GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4

Le GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4 est destiné & utilisation dans un environnement
électromagnétique ol les perturbations dues aux RF rayonnées sont controlées. Le client ou ['utilisateur du
GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4 peut contribuer a prévenir linterférence électromagnétique en
maintenant une distance minimum entre I'équipement de communications RF portable et mobile (émetteurs) et le
GENERATEUR DE DETACHEMENT ELECTRONIQUE v4 telle que recommandée ci-dessous, en fonction de la
puissance de sortie maximum de 'équipement de communications.

Distance de séparation en fonction de la fréquence de I'émetteur
Puissance de sortie m
nominale maximum de 150 kHz & 80 MHz 80 MHz 2 800 MHz 800 MHz 2 2.5 GHz
w d=12p d=12p d=23VP

0.01 0.12 0.12 023

04 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 2

Pour les émetteurs dont la puissance de sortie nominale maximum ne figure pas ci-dessus, la distance de séparation
recommandée d en métres (m) peut étre estimée 4 laide de 'équation applicable 4 la fréquence de 'émetteur, o P
correspond & la puissance de sortie nominale maximum de 'émetteur en watts (W) selon le fabricant de 'émetteur.
REMARQUE 1: A 80 MHz et 800 MHz, la distance de séparation pour la gamme de fréquence la plus élevée s'applique.
REMARQUE 2: Ces conseils ne s'appliquent pas systématiquement & toutes les situations. La propagation
électromagnétique est affectée par absorption et la réflexion des structures, des objets et des personnes
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—ANLEITUNGSHANDBUCH —

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Produktbeschreibung]
Der ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (nachstehend ,EDG v4*)
dient zum Lésen der Platin-Embolisationsspirale (Coil) vom
Einfiihrkatheter (Pusher) des von der Kaneka Corporation
hergestellten ED COIL.

[Bezeichnungen und Funktionen der einzelnen Teile]
Im Kasten mit rot gestrichelter Linie: Typ BF, mit direktem
Patientenkontakt

Abmessungen: 55 (H) x 125 (B) x 25 (T) mm

© ED-Clip (weiB/orange, Ausgangsleitung)
An das Ende des ED COIL-Pushers anschliefien.

i itiger Clip (schwarz, i
An die Nadel im Patienten

@ POWER ON-Band (Einschalten)
Band ziehen, um den EDG v4 einzuschalten.

@ Rote Leuchte

Die rote Leuchte leuchtet auf, wenn der ablésbare Teil des ED

COIL im Mikrokatheter verbleibt

3 Die rote Leuchte blinkt, wenn der Fiihrungsdraht bei
verbundenem ED-Clip (®) unterbrochen ist

©® Griine Leuchte

Die griine Leuchte leuchtet auf, wenn der ablisbare Teil des ED

COIL gerade aus dem distalen Ende des Mikrokatheters hinausragt

und sich in einer geeigneten Position zum Lésen des Coils befindet

© Orangefarbene Leuchte

Die orangefarbene Leuchte leuchtet auf, wenn die Elekirode am

ablésbaren Teil des ED COIL Kontakt zur Platinspirale hat und ein

Kurzschluss auftritt.

3 Die orangefarbene Leuchte blinkt, wenn es bei verbundenem
ED-Clip (®) zu einem Kurzschluss kommt.

@ RESET-Taste (Zuriicksetzen)

Die Taste RESET (Zuriicksetzen) driicken, um den

Erkennungsvorgang fiir den ablsbaren Teil neu zu starten, wenn

die griine Leuchte aufleuchtet, wahrend sich der ablsbare Teil

nach wie vor im Mikrokatheter befindet
® DETACH-Tasten (Lésen)

Beide Tasten (links und rechts) gleichzeitig driicken, wéhrend die

grine Leuchte (®) aufleuchtet. Daraufhin wird 5 Sekunden lang ein

Ausgangsstrom zum Losen des Coils erzeugt.

3% (MANUELLES LOSEN) Wenn der ED COIL geldst werden
muss, wahrend die rote Leuchte (@) leuchtet, die Tasten
DETACH (LOSEN) mer als 2 Sekunden driicken, um
5 Sekunden lang einen Ausgangsstrom zum Lésen des Coils
2u erzeugen.

[Funktionsmechanismus]
Der EDG v4 erzeugt und liefert Hochfrequenzstrom iiber den
angeschlossenen ED COIL-Pusher, um Joulesche Warme in der
Elektrode am distalen Rand des Pushers zu erzeugen. Der ablésbare
Teil (aus einem PVA-Stab), der die Platinspirale und den Pusher
verbindet, wird durch Joulesche Wrme abgeschmolzen. Die
Platinspirale wird daraufhin abgelist und im Zielbereich des
Aneurysmas oder des BlutgefaRies vom Patienten platziert.

[Produktspezifikationen]
Nennausgangsleistung: ~ 1.37 W
Ausgangsfrequenz: 333 kHz £ 5 kHz
Elektrische Sicherheit: IEC 60601-1: konform

Elektromagnetische Vertraglichkeit: IEC 60601-1-2: konform
[Produktklassifikation]
Schutzart gegen Stromschla
Geréte mit intemer Stromversorgung
Schutzniveau bei Stromschlag:
Typ BF, mit direktem Patientenkontakt

Gebrauch,
Der EDG v4 ist ausschlieBlich zum Lésen einer Platinspirale vom
Einfilhrkatheter (Pusher) des ED COIL vorgesehen.

[Kontraindikationen]
Der EDG v4 darf in folgenden Fllen nicht verwendet werden:

bei Patienten mit einem medizinischen Implantat mit im Kopf oder
Hals Elektroden (z. B. Cochl yste
Gerat zur Hirn-/Riickenmarksstimulation) und

bei Patienten, fiir die die Verwendung des ED COIL kontraindiziert
ist.

»

[Wamhinweise]
1. Nur fiir den Einmalgebrauch. Nicht wiederverwenden. Nicht

i Die Wi i itung oder

kann eine Beeintrichtigung der
Unversehrtheit der Vorrichtung und/oder ein Versagen der
Vorrichtung zur Folge haben, was wiederum zu Erkrankungen,
Verletzungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. Eine
g. Wi itung oder il der

Vorrichtung erhtht ebenfalls das Kontaminationsrisiko bzw. das
Risiko einer Infektion des Patienten oder einer Kreuzinfektion.
Hierzu gehort u. a. die Ubertragung von Infektionskrankheiten von
Patient zu Patient. Eine Kontamination der Vorrichtung kann zu
Verletzungen, Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren.
Die Verwendung des EDG v4 ist auf den ED COIL beschrank.

N

[Vorsichtsmafinahmen beim Gebrauch]
Verbindungskabel nicht beim Generieren des zum Lésen
benétigten Stroms beriihren.

Den ED-Clip nicht an andere elektrische Gerate anschiiefien.
Die im Patienten platzierte hypodermische Nadel nicht mit
anderen medizinischen Geréiten verbinden

Eine hypodermische Nadel mindestens 10 mm tief in den
Oberschenkel oder in die Leiste des Patienten einfiihren; dabei
mit besonderer Vorsicht vorgehen, um Verletzungen an den
BlutgefiRen und Nerven des Patienten zu vermeiden.

Den EDG v4 nicht in der Néhe eines Defibrillators oder

@ N

IS

o
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elektrischen Gerats einsetzen, das Hochspannung oder

elektromagnetische Wellen erzeugt.

Den EDG v4 nicht fallen lassen oder vor Wasser schiitzen.

Der Abruf genauer Informationen zur Position des ablésbaren

Teils des ED COIL allein anhand von EDG v4-Leuchten oder -

Summer kann sich als schwierig erweisen. Zur Hilfe auf jeden Fall

auf die Réntgenfiuoroskopie zuriickgreifen

Die Taste DETACH (Lésen) driicken, wenn die grine Leuchte

aufleuchtet. Informationen zum manuellen Losevorgang stehen in

den [Handhabungsmethoden] unter ,3. Verfahren MANUELLES

LOSEN"

Den ED COIL nicht beim Generieren des zum Lsen bendtigten

Ausgangsstroms bedienen.

10. Das RETRY-Zeichen (Wiederholen) gibt an, dass der ED COIL

aufgrund eines zum Lésen unzureichenden Ausgangsstroms

hochstwahrscheinlich nicht gelost wurde. Allerdings ist dies kein

Anzeichen dafilr, ob der Coil erfolgreich gelist wurde oder nicht

Den EDG v4 bei niedrigem Batteriestand baldmoglichst durch

einen neuen ersetzen.

12. Wenn der ED COIL mit feuchten Hzinden oder Abdecktiicher in
Beriihrung kommt, wird der ablsbare Teil des ED COIL
méglicherweise nicht erkannt,

13. Der EDG v4 darf in folgenden Féllen nicht verwendet werden:
bei Patienten, fir die die Verwendung des ED COIL kontraindiziert
ist, und bei Patienten, fiir die die Verwendung des EDG v4
kontraindiziert ist, d. h., bei Patienten mit einem medizinischen
Implantat mit im Kopf oder Hals eingesetzten Elektroden (z. B
kiinstliches Cochlear-System, Geréit zur Him-
IRiickenmarksstimulation).

Ne

L4

©

[Wichtiger Hinweis, grundlegende Vorsichtsma@inahmen]
Dieses Produkt sollte ausschiieBlich von Arzten eingesetzt
werden, die mit
Vertraut sind und die zuvor in die Bedienung und Verwendung des
Produkts eingewiesen wurden. Die Verwendung sollte dariiber
hinaus auf i

denen geeignete NotfallmaRnahmen mdglich sind

Bei Lagerung, Verwendung und Transport Stée am Produkte
vermeiden

Das Produkt und den Patienten fortlaufend iberwachen, um
Auffalligkeiten ausschiieRien zu kinnen.

Bei Feststellung von Auffligkeiten am Produkt oder beim
Patienten angemessene und fiir den Patienten sichere
MaBnahmen ergreifen

Das Produkt darf nicht mit Wasser oder Alkohol in Kontakt
kommen.

Das Produkt weder auseinanderbauen noch modifizieren. Batterie
nicht austauschen.

7. Die fiir die Gerite
befolgen, die zusammen mit dem Produkt eingesetzt werden

Bei jeder Behandlung ist ein weiterer EDG v4 als Reserve
vorzubereiten

werden, in

~

w

IN

o

o

L

[Weitere Vorsichtsmafnahmen]

1. Das Produkt nicht verwenden, wenn dieses oder die zugehérige
ist oder aufweist.

2. Das POWER ON-Band (Einschalten) unmittelbar vor der

Verwendung ziehen. Sobald das POWER ON-Band (Einschalten)

gezogen wurde, verbraucht das Produkt Batterieleistung und ist

ab einem gewissen Punkt schliellich nicht mehr einsetzbar.

Das Produkt sofort nach Offnen der sterilen Verpackung

verwenden. Produkt nach der Verwendung wie medizinischen

Abfall entsorgen.

w

4. Das Produkt nicht unter Luft/entziindlichem Anésthesiegas oder

verwenden.

[Handhabungsmethoden]
1. Vorbereitung
Das POWER ON-Band ziehen, um den EDG v4 einzuschalten,
und dabei dass ED-Clip oder pati itiger Clip
nicht an Komponenten angeschlossen sind und keine Tasten des
EDG v4 betéitigt werden. Die Selbstpriiffunktion wird sofort
aktiviert, wobei alle Leuchten (rot, griin und orange) leuchten und
ein einsekiindiges akustisches Signal ertnt. Daraufhin werden
samtliche Leuchten und akustischen Signale automatisch
deaktiviert, um in den Standby-Modus zu wechseln
% Bei Auffalligkeiten im Zusammenhang mit dem EDG v4 blinken
alle Leuchten und es wird periodisch ein akustisches Signal
ausgegeben. I diesem Fall den EDG v4 nicht verwenden und
einen neuen vorbereiten.

2. Verwendungsmethoden
1) Den patientenseitigen Clip mit einer hypodermischen Nadel (aus

Edelstahl ohne Beschichtung, 20-22 Gauge) im Patienten

Verbinden.

Den ED COIL gemaR der ED COIL-Gebrauchanweisung in den

Mikrokatheter einfiihren, der sich im Blutgef4® des Patienten

befindet.

Den ED COIL bis zum Ende des Mikrokatheters vorschieben.

Mithilfe der Réntgenfluoroskopie bestatigen, dass der ED COIL

S0 weit vorgeschoben wurde, dass er Gber die zweite Markierung

(die proximale Seite) des Mikrokatheters hinausgeht. Den ED-

Clip mit dem proximalen Ende des ED COIL-Pushers verbinden

und bestétigen, dass die rote Leuchte leuchtet und ein

akustisches Signal ausgegeben wird.

¢ Wenn bei verbundenem ED-Clip kein akustisches Signal

ertont, diesen EDG v4 nicht verwenden und einen neuen

vorbereiten.

Bei abnormen Drahtverbindungen blinkt entweder die rote

oder griine Leuchte und es wird periodisch ein akustisches

Signal ausgegeben. In einem solchen Fall eine Uberpriifung

und eine e D i
sicherstellen.

Wenn der ED-Clip nach dem Absetzen des abldsbaren ED

COIL-Teils aus dem Mikrokatheter verbunden wird, kann der

EDG v4 nicht die Position des abldsbaren Teils erkennen. Den

ED-Clip verbinden, bevor der ablgsbare Teil des ED COIL das

distale Ende des Mikrokatheters verlisst.

4) Den ED COIL nach vorne bewegen und dabei die Position der

mithilfe der

{iberpriifen. Wenn das proximale Ende der réntgendichten

Markierung des ED COIL-Pushers die zweite Markierung

(proximale Seite) des Mikrokatheters erreicht, bestatigen, dass

die rote Leuchte deaktiviert ist, die grine Leuchte aufleuchtet und

kein akustisches Signal mehr ertént

Beide Tasten DETACH (L6sen) gleichzeitig driicken, wahrend die

griine Leuchte aufleuchtet. Daraufhin wird 5 Sekunden lang ein

Ausgangsstrom zum Lisen des Coils erzeugt. Beim Erzeugen

des Ausgangsstroms fiir den Losevorgang des Coils blinkt die

griine Leuchte und es wird periodisch ein akustisches Signal
ausgegeben.

3 Wenn der EDG v4 nicht geniigend Ausgangsstrom zum Lésen
des Coils generieren konnte, erscheint das RETRY-Zeichen
(Wiederholen), d. h., die Leuchten leuchten in dieser
Reihenfolge (rot, anschiieend griin und schiieBlich orange)
wiederholt auf und dabei wird periodisch ein akustisches

L

@
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Signal Bei des RETR he
(Wiederholen) die Position des ablosbaren Teils des ED COIL
anpassen. Anschiieend den Lésevorgang fiir den Coil
wiederholen (beide Tasten DETACH (Lésen) gleichzeitig
driicken), wéhrend die griine Leuchte aktiv ist
6) Nach Abgabe des zum Lésen bendtigten Ausgangsstroms den
ED COIL-Pusher langsam zuriickziehen und mithilfe der
Réntgenfluoroskopie bestatigen, dass der Coil gelst wurde.
Dann den ED COIL-Pusher vorsichtig aus dem Patienten ziehen.
Den ED-Clip vom ED COIL-Pusher trennen. Daraufhin leuchten
alle Leuchten gleichzeitig auf und es ertsnt ein einsekiindiges
akustisches Signal. Anschiieiend werden sémtliche Leuchten
und akustischen Signale deaktiviert und der EDG v4 wechselt in
den Standby-Modus.
Zur Verwendung dieses EDG v4 fiir einen anderen ED COIL im
Rahmen einer Behandlung die oben unter 2. stehenden
Verfahren in diesem Abschnitts wiederholen.
Wenn der Batteriestand als zu niedrig eingestuft wird, blinken alle
Leuchten gleichzeitig und es ertént periodisch ein akustisches
Signal. In diesem Fall diesen EDG v4 nicht verwenden und einen
neuen vorbereiten.

3

&

L

3. Verfahren ,MANUELLES LOSEN*

Wenn der Coil gelst werden muss, wéhrend die rote Leuchte (®)

leuchtet, die Tasten DETACH (LOSEN) mehr als 2 Sekunden

driicken, um 5 Sekunden lang einen Ausgangsstrom zum Lésen

des Coils zu erzeugen

3% Das Losen eines Coils kann manuell schwieriger durchzufiihren
sein als bei einem normalen (automatischen) Lésevorgang (bei
aktiver griiner Leuchte). Es ist mdglich, dass der Coil im
Rahmen des manuellen Lésevorgangs nicht geldst wird

4. iebssil i und
Beim Anschliefen des ED-Clips:
Rote Leuchte blinkt; Anzeichen fiir eine mégliche fehlerhafte
o N b "

Orangefarbene Leuchte blinkt; Anzeichen fir einen moglichen
Dy

Alle Leuchten (rot, griin und orange) blinken gleichzeitig;

Anzeichen fir einen niedrigen Batteriestand. Dieses Produkt

nicht mehr verwenden und ein neues vorbereiten.

Beim Durchfiihren von Verénderungen am Coil:
Orangefarbene Leuchte leuchtet auf; Anzeigen der Maglichkeit,
dass die Elektrode am ablésbaren Teil des ED COIL Kontakt zur
Platinspirale hat und ein Kurzschluss auftritt. Den ED COIL ein
wenig zuriickziehen, bis die griine Leuchte aufleuchtet.

Beim Lésen des Coils:
Rote Leuchte, dann die grine Leuchte und schiielich die
orangefarbene Leuchte leuchten wiederholt auf und periodisch
wird ein akustisches Signal ausgegeben (RETRY-Zeichen);
Anzeichen der Méglichkeit, dass nicht geniigend Ausgangsstrom
zum Losen des Coils generiert werden konnte. Die Position des
ablésbaren Teils des ED COIL anpassen. AnschiieBiend den
Lésevorgang fiir den Coil wiederholen (beide Tasten DETACH
(Lésen) gleichzeitig driicken), wahrend die griine Leuchte aktiv
ist.

[Lagerung und Haltbarkeit]
1. An einem sauberen, kiihlen Ort lagern, dabei Nésse, direkte
extreme und hohe
Luftfeuchtigkeit vermeiden

2. Das Verfallsdatum ist auf dem jeweiligen Karton angegeben. Das
Produkt nach Ablauf des Verfallsdatums nicht mehr verwenden

[Umgebung bei Lagerung und Transport]

Temperatur: -10 bis +60 °C

Luftfeuchtigkeit 30-85%r.F.

Luftdruck: 70-106 kPa
[Umgebung bei Gebrauch]

Temperatur: 10-30°C

Luftfeuchtigkeit 30-85%r.F.
[Paket]

1 Teil/Karton

[Name und Adresse des Herstellers, Produktionsstandort und
EG Vertretung]
[Hersteller]

NAME:  KANEKA CORPORATION

Adresse: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
(+81)-(0) 6-6226-5256
(+81)-(0) 6-6226-5143

Tel. Nr.
Fax Nr.:

[Produktionsstandort]
NAME:  KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Adresse: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[EG Vertretung]
NAME:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adresse: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium

Tel.Nr.:  (+32)-(0) 14-256-297
FaxNr:  (+32)-(0) 14-256-208
der Symbole zur Verwendung]
Symbol Beschreibung

Vorsicht, Begleitdokumente
beachten

Gebrauchsanleitung heranziehen

Typ BF, mit direktem
Patientenkontakt

Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Nicht wiederverwenden

Nicht resterilisieren

[
®
®
)

sremeo
St
ZN

=

Mit Ethylenoxid sterilisiert

Vor Sonneneinstrahlung schiitzen

Vor Regen schiitzen
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Wichtige EMV-Hinweise zur Verwendung in medizinischen Umgebungen

Der ELECTRO DETACH GENERATOR v4 erfordert besondere Vorsichtsma@nahmen hinsichtiich EMV und muss gema den in diesen

wichtigen EMV-Hinweisen angegebenen EMV-Informationen installiert und in Betrieb genommen werden.

Tragbare und mobile HF-Kommunikationsgeréte wie Handys kénnen den ELECTRO DETACH GENERATOR v4 beeintréchtigen.
Anleitung und entspricht IEC60601-1-2: 2007.

Anle

und F Kiarung — i 9
Der ELECTRO DETACH GENERATOR v4 ist zur

Ufeld bastimt. Der Kunde oder Benutzer des ELECTRO DETACH GENERATOR va hat sichorzustelion. dase das
Gerét in einer solchen Umgebung benutzt wird.

Stéraussendung Konformitat Elektromagnetische Umgebung — Leitlinien
HF-Storstrahlung Gruppe 1 Der ELECTRO DETACH GENERATOR v4 verwendet
CISPR 11 HF-Energie nur fiir seine interne Funktion. Daher sind

ihre  HF-Emissionen sehr gering, und es ist
inlich, dass i

Geriite gestort werden.

HF-Stérstraniung Kiasse B Der ELECTRO DETACH GENERATOR v4 eignef sich
CISPR 11 fir die Verwendung in allen Einrichtungen, aufier
. . und die direkt an das
Harmonische Emissionen Nicht zutreffend Nledngspannungss(mmnetz fir privat genutzte
IEC 61000-3-2 Gebaude angeschlossen sind.
Spannungsschwankungen/ | Nicht zutreffend
Flicker
IEC 61000-3-3
Leitlinien und | rung - elektr i Stor
Der ELECTRO DETACH GENERATOR v4 ist zur Ufeld
bestimmt. Der Kunde oder Benutzer des ELECTRO DETACH GENERATOR v4 hat sicherzustellen, dass das Gerét in einer
solchen Umgebung benutzt wird.
Stérfestigkeitstest TEC 60601 C — Leitlinien
Priifgenauigkeit Level
Elektrostatische 36 KV Kontakt 6 kV Konlakt | Die Boden sollten aus Holz, Belon oder Fliesen
Entladung 8KV Luft 8KV Luft beschaffen sein. Wenn diese mit synthetischen
IEC 61000-4-2 Materialien (iberzogen sind, sollte die relative
Luftfeuchtigkeit mindestens 30 % betragen.
Schnelle transiente 32KV auf Strom- Nicht zutreffend | Nicht zutreffend
elektrische versorgungsleitungen
Storgrofen/Burst 41KV auf Ein-
IEC 61000-4-4 JAusgangs-
leitungen
StoRspannungen +1kV Leitung/Leitung Nicht zutreffend Nicht zutreffend
IEC 61000-4-5 2KV Leitung/Erde
Spannungseinbriiche, 5% Uy Nicht zutreffend | Nicht zutreffend
Kurzzitunterbrechungen | (>95 % Einbruch in
und h
Spannungsschwankungen | fiir 0.5 Zyklen
auf Stromversorgungs- | 40 %
eingangsleitungen (60 % Einbruch in Ur)
IEC 61000-4-11 fiir 5 Zyklen
70 % Us
(30 % Einbruch in Ur)
fiir 25 Zyklen
<5.% Uy
(95 % Einbruch in
.
fiir 5 Sek.
Netzfrequenz 3A/m 3A/m Die elektrischen Magnetfelder sollten sich auf
(50160 Hz) einem Niveau bewegen, das fir ein
Magnetfeld kommerzielles oder Krankenhausumeld typisch
IEC 610004-8 ist.
HINWEIS: Ur ist die Netzwechselspannung vor Appiikation des Prifpegels

21/110 (3611-1)



Leitlinien und t ung — ische Stor

Der ELECTRO DETACH GENERATOR v4 ist zur
Urmfeld bestimm, Der Kunde oder Benutzer des ELECTRO DETACH GENERATOR vé hat sicherzustellen, dass das
Gerat in einer solchen Umgebung benutzt wird

Strfestigkeitstest TEC 60601 i ische Umgebung — Leitlinien
Priifgenauigkeit Level

Bei der Verwendung tragbarer und mobiler HF-
Kommunikationsgerate ist der empfohlene
Mindestabstand zu allen Teilen des ELECTRO
DETACH GENERATOR v4, einschlieRlich Kabeln,
einzuhalten, der sich aus der Gleichung bzgl. der

Senderfrequenz errechnen lisst.

Empfohlener Abstand

Geleitete HF 3 Veff 3 Veff d=12P

|IEC 61000-4-6 150 kHz bis 80 MHz

Abgestrahite HF 3Vim 3Vim d=12VP 80 MHz bis 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz bis 2.5 GHz d=2.3VP 800 MHz bis 2.5 GHz

Dabei ist 7 die maximale Ausgangsleistung des
Senders in Watt (W) nach Angabe des
Senderherstellers und d der empfohlene Abstand
in Metern (m)

Die Feldstéirke stationérer Funksender ist® bei
allen Frequenzen gema einer Untersuchung vor
Ort geringer als der Compliance-Level.

Bei Geraten, die mit dem folgenden Symbol

versehen sind, kénnen Interferenzen auftreten:

©)

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der hohere Frequenzbereich.
HINWEIS 2 : Diese Richtlinien gelten md ise nicht in allen Sif Die

Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.

* Die Feldstarken von ortsfesten Sendern (z. B. Basisstationen fiir Handys, schnurlose Telefone oder den mobilen

Landfunk, -+ Mif , UKW- und ) kénnen nicht auf i Wege mit der

erforderlichen Genauigkeit bestimmt werden. Um die elekiromagnetische Umgebung in Folge von stationaren HF-
Sendern zu ermiteln, ist eine Untersuchung des Standortes zu empfehlen. Falls an dem Ort, an dem der ELECTRO
DETACH GENERATOR v4 benutzt wird, Feldstérken jenseits des oben genannten geltenden HF-Compliance-Levels
gemessen werden, muss gepriift werden, ob der ELECTRO DETACH GENERATOR v4 ordnungsgems funktioniert.

Soliten L a im Betrieb werden, miissen weitere ergriffen

werden. So kann der ELECTRO DETACH GENERATOR v4 beispielsweise anders ausgerichtet oder an einen
anderen Ort gebracht werden.

® Oberhalb des Frequenzbereichs von 150 kHz bis 80 MHz sollte die Feldstarke weniger als 3 V/m betragen
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bilen HF-K

und dem ELECTRO DETACH GENERATOR v4

Der ELECTRO DETACH GENERATOR v4 ist zur mfeld
de. abgeetrahlion Funkstorungen Kontoliert vierdon. Der Kunde baw: der_Benutzer o RS D TACH
GENERATOR v4 kann zur Vermeidung elektromagnetischer Stérungen beitragen, indem er einen Mindestabstand
zwischen tragbaren und mcbllen HF-Kommunikationsgeraten (Sendern) und dem ELECTRO DETACH ‘GENERATOR v4
einhalt, wobei der von der der ate abhangt
(siehe unten).

Schutzabstand gema Senderfrequenz
Maximale m
des. Sende,; 150 kHz bis 80 MHz 80 MHz bis 800 MHz 800 MHz bis 2.5 GHz
w d=12VP d=12\P d=23VP
0.01 0.12 0.12 023
01 038 038 073
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Bei Sendern mit einer maximalen Nennleistung, die den Werten in der Tabelle nicht entspricht, kann der empfohlene
Abstand d in Metern anhand der Gleichung fiir die entsprechende Senderfrequenz errechnet werden, wobei P der
maximalen Nennleistung des Senders in Watt (W) gemé den Herstellerangaben entspricht.

HINWEIS 1: Bei 80 MHz und 800 MHz gilt der Abstand fir den hdheren Frequenzbereich.

HINWEIS 2: Diese Richtlinien gelten nicht in allen Die

‘Wellen wird durch Absorption und Reflexion von Strukturen, Objekten und Personen beeinflusst.
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—MANUAL DE INSTRUCCIONES —

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Descripcién del dispositivo]

El ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (a partir de ahora
denominado "EDG v4") se emplea para separar la espiral de
-embolizacion de platino del catéter de insercion (el impulsor) de la ED
COIL fabricada por Kaneka Corporation.

[Nombres y funciones de cada una de la partes]
En el cuadro, con linea discontinua roja: Pieza aplicada tipo BF

Dimensiones: 55 (Al) x 125 (An) x 25 (Pr) mm
@ Clip de ED (blancolnaranja, conductor de salida)

A conectar al extremo del impulsor de la ED COIL.

@ Clip del lado del paciente (negro, conductor de conexién a
tierra)

A conectar ala aguja hipodérmica colocada en el paciente.

® Cordén de ENCENDIDO
Tire del cordén para encender el EDG v4.
@ Luzroja

La luz roja se ilumina cuando la parte separable de la ED COIL

permanece dentro del microcatéter.

3 La luz roja parpadea si se produce una rotura en el cable de
alimentacién con el clip ED (®) conectado.

® Luz verde

La luz verde se ilumina cuando la parte separable de la ED COIL

acaba de sobresalir del extremo distal del microcatéter y se

encuentra en la posicion correcta para su separacion.
® Luz naranja

Laluz naranja se ilumina cuando el electrodo de la parte separable

de la ED COIL entra en contacto con la espiral de platino y se

produce un cortocircuito.

3 La luz naranja parpadea si se produce un cortocircuito con el
clip ED (®) conectado.

@ Botén RESET

Presione el boton RESET para reiniciar la deteccion de la parte

separable, si se ilumina la luz verde mientras la parte separable

permanece aun dentro del microcatéter.
® Botones DETACH (SEPARAR)

Presione los dos botones (izquierdo y derecho) simultaneamente

mientras la luz verde (®) esté iluminada y la salida de separacion

se genera durante 5 segundos.

3% (SEPARACION MANUAL) Cuando sea necesario separar la ED
COIL mientras la luz roja (@) esté iluminada, mantenga
presionados los botones DETACH durante més de 2 segundos
para generar la salida de separacion durante 5 segundos.

[Mecanismo operativo]
EI EDG v4 genera y envia una corriente de alta frecuencia a través
del impulsor de la ED COIL para generar calor por efecto Joule en el

electrodo del borde distal del impulsor. La parte separable
(compuesta por una varilla de PVA) que conecta la espiral de platino
y el impulsor, se fundira por el calor generado por efecto Joule y la
espiral de platino se separard y situara en la ubicaci6n objetivo del
aneurisma o vaso sanguineo del paciente.

[Especificaciones del producto]

Potencia nominal: ~ 1.37 W

Frecuencia de salida: 333 kHz + 5 kHz

Seguridad eléctrica: Conforme a IEC 60601-1

Compatibilidad electromagnética: Conforme a IEC 60601-1-2:

[Clasificacién del producto]

Tipo de protecci6n frente a descargas eléctricas: dispositivos con
fuente de energia interna

Nivel de proteccion contra descargas eléctricas: Pieza aplicada tipo BF

[Uso previsto, indicaciones]
EI EDG v4 esta disefiado para su uso exclusivo en la separacion de una
espiral de platino del catéter de insercion (el impulsor) de la ED COIL

[Contraindicaciones]

EI EDG v4 no debe utilizarse en:

pacientes con un dispositivo médico implantado que tienen
electrodos en la cabeza o el cuello (por ejemplo, un sistema
coclear artificial, dispositivo de estimulacion cerebrallespinal) y
pacientes para los que esta contraindicado el uso de la ED COIL.

N

[Advertencias]

1. De un solo uso. No reutilizar. No reesterilizar. La reutilizacion, el
reprocesamiento o la reesterilizacion del dispositivo pueden
afectar a su integridad estructural ylo provocar fallos, lo que a su
vez podria ocasionar lesiones, enfermedad o provocar la muerte
del paciente. La reutilizacion, el reprocesamiento o la
reesterilizacion del dispositivo suponen también un riesgo de
contaminacién del mismo y/o pueden causar infecciones o
infeccion cruzada en el paciente, incluyendo, entre otras, la
transmision de enfermedades infecciosas entre pacientes. La
contaminacion del dispositivo puede provocar lesiones,
enfermedades o la muerte del paciente

2. EIEDGv4 no debe emplearse con dispositivos médicos distintos
alaED COIL

[Precauciones de uso]

1. No toque los cables de conexion mientras se esté produciendo la
separacion.

2. No conecte el clip ED a ningtin otro dispositivo eléctrico.

3. No conecte la aguja hipodérmica colocada en el paciente a otros
dispositivos médicos.

4. Al colocar una aguja hipodérmica en el paciente, insértela a una
profundidad de al menos 10 mm en el muslo o el area inguinal del
paciente, prestando especial atencion de no lesionar los vasos.
sanguineos o nervios del paciente.

5. No utilice el EDG v4 cerca de desfibriladores i de dispositivos
eléctricos que generen alta tension u ondas electromagnéticas.

6. No deje caer el EDG v4 ni lo exponga al agua.

7. Podria resultar dificil obtener informacion precisa sobre la
posicién de la parte separable de la ED COIL empleando

24/110 (3611-1)



Gnicamente las luces y los avisos sonoros del EDG v4. Asegirese
de utilizar la fluoroscopia de rayos X como guia

8. Asegirese de accionar el boton DETACH con la luz verde
iluminada. Para realizar una separacién manual, consulte el
procedimiento 3, “SEPARACION MANUAL” en [Métodos de
manipulacion].

9. No utilice la ED COIL mientras se genera la salida de separacion

10. La sefial RETRY (REINTENTAR) indica que es muy probable que
la ED COIL no se haya separado debido a una salida de
separacion insuficiente, sin embargo no es indicativo de si la
espiral se ha separado o no correctamente.

11. Guando el nivel de la bateria sea bajo, deje de utiizar el EDG v4
o antes posible y sustitdyalo por uno nuevo.

12. Utilizar la ED COIL con las manos himedas o con una gasa
mojada podria provocar fallos en la deteccion de la parte
separable de la ED COIL.

13. EIEDG v4 no debe utilizarse en:
pacientes para los que est4 contraindicado el uso del EDG v4; es
decir, pacientes con un dispositivo médico implantado que tienen
electrodos en la cabeza o el cuello (por ejemplo, un sistema
coclear artificial, dispositivo de estimulacion cerebral/espinal)

[Importante, precauciones bésicas]

1. Este producto solo deben utilizarlo médicos con experiencia en
técnicas de cateterizacion intravascular que hayan recibido una
explicacion previa del uso del producto. Su uso también queda
limitado a instituciones médicas capaces de ofrecer los
tratamientos de emergencia adecuados

2. Asegurese de evitar golpes durante el almacenamiento, uso y
traslado.

3. Supervise constantemente el producto y al paciente para verificar
que no presentan anomalias.

4. Sise detectasen anomalias en el producto o el paciente, adopte
las medidas adecuadas para garantizar la seguridad del paciente.

5. No permita que el producto entre en contacto con agua o alcohol.

6. No desmonte ni modifique el producto. No sustituya la baterfa.

7. Asegurese de consultar las instrucciones de uso de los
dispositivos médicos a utilizar junto con el producto,

8. Para realizar cualquier tratamiento, debe tener preparado otro
EDG v4 de respaldo.

[Otras precauciones]
No utilice el producto i a propia unidad o su embalaje presentan
dafios o anomalias.

Tire del cordén de ENCENDIDO justo antes del uso de la unidad.
Una vez haya tirado del cordén de ENCENDIDO, el producto se
alimenta de la baterfa y, con el tiempo, ya no podré utiizarse.
Use el producto inmediatamente después de abrir el paquete
esterilizado. Deseche el producto como residuo médico tras el uso.
Evite el uso del producto bajo gases anestésicos inflamables/aire
© gases anestésicos inflamables de monéxido de
nitrégenofoxigeno.

P

~

w

N

[Métodos de manipulacién]

1. Preparacion
Tire del cordon de ENCENDIDO para encender el EDG v4
asegurandose de que ni el clip ED ni el clip del lado del paciente
estan conectados a nada y de no tocar ningun botdn del EDG v4.
La funcion de se activaré inmedi con
todas las luces (roja, verde y naranja) y el aviso sonoro durante un
segundo, aproximadamente. A continuacion, se apagarén todas
las luces y el aviso sonoro se desactivara automaticamente para
pasar a modo de espera.

3 Si surgiera cualquier anomalia con el EDG v4, todas las luces
y sonaria de forma el aviso sonoro.
Si esto ocurre, no utilice este EDG v4 y prepare uno nuevo.

2. Métodos de uso
1) Conecte el clip del lado del paciente a una aguja hipodérmica (de

acero inoxidable sin revestimiento de resina, calibre 20-22)

colocada en el paciente.

Segun las instrucciones de uso de la ED COIL, introduzcala en el

microcatéter colocado en el vaso sanguineo del paciente.

3) Haga avanzar la ED COIL hasta el extremo del microcatéter.
Mediante fluoroscopia de rayos X, confirme que la parte
separable de la ED COIL ha avanzado superando el segundo
marcador (lado proximal) del microcatéter. Conecte el clip ED al
extremo proximal del impulsor de la ED COIL y confirme que la
1uz roja esta iluminada y el aviso sonoro activo.

3 Si no hay aviso sonoro con el clip ED conectado, no utilice
este EDG v4 y prepare uno nuevo.

Si existe alguna anomalia en las conexiones del cableado,

parpadeara la luz roja o verde y sonard intermitentemente el

aviso sonoro. Cuando esto suceda, compruebe y asegirese
de que la conexion del cableado es correcta.

Si el clip ED se conecta tras la salida de Ia parte separable de

la ED COIL del microcatéter, el EDG v4 no puede detectar la

localizacion de la parte separable. Asegirese de conectar el
clip ED antes de que la parte separable de la ED COIL salga
del extremo distal del microcatéter.

4) Comprobando la localizacién del marcador radiopaco con
fluoroscopia de rayos X, desplace la ED COIL hacia delante.
Cuando el extremo proximal del marcador radiopaco del impuisor
de la ED COIL alcance el segundo marcador (lado proximal) del
microcatéter, confirme que la luz roja esta apagada, la luz roja
esté iluminada y el aviso sonorodeja de sonar.

5) Presione los dos botones DETACH simultaneamente mientras la
1uz verde esté iluminada y la salida de separacion se genera
durante 5 segundos. Mientras se genera la salida de separacion,
Ia luz verde parpadea y el aviso sonoro suena intermitentemente.

¢ Si el EDG v4 no puede generar suficiente salida de

separacion, apareceré la sefialRETRY (REINTENTAR), es
decir, se iluminaran las luces roja, verde y naranja
reiteradamente en este orden con el aviso sonoro activo de
forma intermitente (sefialRETRY [REINTENTARY). Si aparece
la sefalRETRY (REINTENTAR), ajuste la posicion de la parte
separable de la ED COIL e intente de nuevo la separacion de
la espiral (presione ambos botones DETACH
simultaneamente) con la luz verde iluminada.

o

6) Tras Ia salida de 6n, retire el
impulsor de la ED COIL y confirme que se ha completado
la 6n de la espiral con de

rayos X y, a continuacién, extraiga cuidadosamente el impulsor
de la ED COIL del paciente.

7) Desconecte el clip ED del impulsor de la ED COIL y se iluminaran

simultaneamente todas las luces con el aviso sonoro activado

durante 1 segundo. A continuacién, se apagaran todas las luces y

el aviso sonoro y el EDG v4 pasaré a modo de espera.

Para utilizar este EDG v4 para otro ED COIL en un tratamiento

Gnico, repita los procedimientos anteriores de esta seccion

desde el punto 2).

Si el nivel de la bateria es demasiado bajo, todas las luces

parpadearan simultaneamente con el aviso sonoro intermitente.

En tal caso, no utilice este EDG v4 y prepare otro nuevo.

&

L
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3. Procedimiento de “SEPARACION MANUAL”

Cuando sea necesario separar la espiral con la luz roja (@)

iluminada, mantenga presionados los botones DETACH durante

més de 2 segundos para generar la salida de separacion durante

5 segundos.

3 La separacion manual de una espiral puede resultar més dificil
que la normal (automatica) (con la luz verde iluminada). La
espiral podria no separarse mediante el procedimiento manual.

>

Sefiales de funcionamiento (informacién y medidas
correctivas)
Durante la conexién del clip ED:
Luz roja parpadeando; indica una posible conexién errénea del
cableado. Compruebe las conexiones del cableado.
Luz naranja parpadeando; indica un posible cortocircuito.
Compruebe las conexiones del cableado.
Todas las luces (roja, verde y naranja) parpadeando
simultaneamente; indican un estado de baterfa baja. Deje de
utilizar este dispositivo y prepare uno nuevo.

Durante la manipulacién de la espiral:
Luz naranja iluminada; indica la posibilidad de que el electrodo
de la parte separable de la ED COIL esté en contacto con la
espiral de platino y produzca un cortocircuito. Retire ligeramente
la ED COIL hasta que vuelva a iluminarse la luz verde.

Durante la separacién de la espiral:
lluminacion reiterada de la luz roja, la verde y la naranja en este
orden, con la activacion intermitente del aviso sonoro (sefial
deRETRY [REINTENTAR]); indica la posibilidad de que no se
genere una salida de separacion suficiente. Ajuste la posicion de
Ia parte separable de la ED COIL e intente de nuevo la
separacion de la espiral (presione ambos botones DETACH
simultaneamente) con la luz verde iluminada.

[Método de y periodo de
Guardar en un lugar limpio y fresco evitando la humedad y la luz
solar directa, temperaturas extremas o humedad elevada

La fecha de caducidad aparece en la caja individual. No utilizar
después de Ia fecha de caducidad.

N

[Entomno de almacenamiento y transporte]
Temperatura: -10 ~ +60 °C y
Humedad: 30 ~ 85 % de HR
Presion atmosférica: 70 ~ 106 kPa

[Entomo de uso]
Temperatura: 10 ~ 30°C y
Humedad: 30 ~ 85 % de HR

[Paquete]
1 unidad/caja

[Nombre y direccion del Fabricante, iones de
y Representante de EC]
[Fabricante]

Nombre:  KANEKA CORPORATION

Direccion: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
(+81)-(0) 6-6226-5256
(+81)-(0) 6-6226-5143

N Telf.
N.° Fax:

[instalaciones de fabricacion]
Nombre: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Direccién: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Representante de EC]
Nombre:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Direccion:  Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium

NOTelf.:  (+32)-(0) 14-256-297
NOFax  (+32)(0) 14-256-298

[Descripcién de los simbolos de uso]

Simbolo Descripcién

Precaucién; consulte los
documentos adjuntos

Consultar instrucciones de uso

Pieza aplicada tipo BF

No utiizar si el paquete esta
dafiado

No reutilizar

No reesterilizar

Esterilizado por 6xido de
etileno

Mantener alejado de la luz

e
<
AN solar

Mantener alejado de la lluvia
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Avisos importantes de compatibilidad electromagnética (CEM) para el uso en entornos
médicos

+ EI ELECTRO DETACH GENERATOR v4 requiere precauciones especiales relailvc\s alaCEMy debe instalarse y ponerse en servicio conforme

ala informacion sobre CEM incluida en estos avisos de

« Los equipos de comunicaciones de radiofrecuencia portatiles y moviles, por ejemplo teléfonos moviles, pueden afectar al ELECTRO DETACH
GENERATOR v4.

+ Las siguientes pautas y declaraciones del fabricante cumplen con la IEC60601-1-2 : 2007.

Pautas y declaracion del fabricante: emisiones electromagnéticas

El ELECTRO DETACH GENERATOR v4 esta concebido para utilizarse en los entornos electromagnéticos que se
especifican a continuacion. El cliente o el usuario del ELECTRO DETACH GENERATOR v4 debera asegurarse de que
lo utiliza en dicho entorno.

Ensayo de emisiones Conformidad Entorno electromagnético — pautas
E"‘is‘;"ﬁs RF Grupo 1 EI ELECTRO DETACH GENERATOR v4 utiliza energia

de radiofrecuencia (RF) unicamente ~para
funcionamiento intemo. Por lo tanto, sus emisiones de
RF son muy bajas y es muy poco probable que
produzcan interferencias en los equipos electrénicos

cercanos.

Emisiones RF Clase B E ELECTRO DETACH GENERATOR v4 es adecuado

CISPR 11 para su uso en todos los centros, excepto domésticos, y

E o N v en los ala red de suministro
"g%‘;gg; ‘ée;”“ nicos 0 se aplica eléctrico publico de bajo voltaje que abastece a edificios.

IE -3 con fines domésticos.

Fluctuaciones de tension/ No se aplica

emisiones intermitentes

IEC 61000-3-3

Pautas y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El ELECTRO DETACH GENERATOR v4 esta concebido para utilizarse en los entornos electromagnéticos que se
especifican a continuacion. El cliente o el usuario del ELECTRO DETACH GENERATOR v4 debera asegurarse de que
lo utiliza en dicho entorno.

Ensayo de TEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético — pautas
inmunidad Nivel del ensayo conformidad
Descarga +6 kV, contacto +6 KV, contacto | E| suelo debe ser de madera, hormigén o baldosas
electrostatica (ESD) | 18 kv, aire 8KV, aire ceramicas. Si el suelo tiene un revestimiento de
IEC 61000-4-2 material sintético, la humedad relativa deberé ser
del 30 % como minimo.
Transitorios/ 22KV para lineas de | No se aplica No se aplica
rafagas eléctricos | suministro eléctrico
rapidos +1 KV para lineas de
IEC 61000-4-4 entradalsalida
Sobretension +1kV linea(s) a No se aplica No se aplica
IEC 61000-4-5 linea(s)
+2 KV linea(s) a tierra
Caidas de tension, | <5 % UT No se aplica No se aplica
cortocircuitos y (>95 % caida en UT)
variaciones de para 0.5 ciclo
voltaje 40 % UT
en las lineas de (60 % caida en UT)
entrada de para 5 ciclos
suministro eléctrico | 70 % U'
IEC 61000-4-11 (30 % caida en UT)
para 25 ciclos
<5% UT
(>95 % caida en UT)
para
Frecuencia de 3Am 3Am Los campos magnélicos a la frecuencia de red
alimentacion deben ser similares a los de una instalacion tipica
(5060 Hz) en un entomo comercial u hospitalario tipico.
campo magnético
IEC 61000-4-8

NOTA: Ur es el voltaje de la red de CA antes de aplicar este nivel de ensayo.
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Pautas y declaracion del fabricante: inmunidad electromagnética

El ELECTRO DETACH GENERATOR v4 esta concebido para utilizarse en los entormnos electromagnéticos que se
especifican a continuacion. El cliente o el usuario del ELECTRO DETACH GENERATOR v4 debera asegurarse de que
lo utiliza en dicho entorno.

Ensayo de TEC 60601 Nivel de Entorno electromagnético — pautas
inmunidad Nivel del ensayo conformidad

Los equipos de comunicaciones de RF portatiles
y moviles no deben utilizarse a menos distancia
de ninguna parte del ELECTRO DETACH
GENERATOR v4, incluidos los cables, que la
distancia de separacion calculada a partir de la
ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor.

Distancia de separacion recomendada

RF conducida 3Vms 3Vims d=1.2VP

IEC 61000-4-6 de 150 kHz a 80 MHz

RF radiada 3Vim 3Vim d =1.2VP 80 MHz a 800 MHz
|IEC 61000-4-3 de 80 MHz a 2.5 GHz d=2.3VP 800 MHz a 2.5 GHz

donde P es el régimen de potencia de salida
méximo del transmisor en vatios (W) segtn el
fabricante del transmisor y d es la distancia de
separacion recomendada en metros (m).

Las intensidades de los campos de los
transmisores de RF fijos, segun se determina en
una revision electromagnética del sitio,” deberian
ser menores que el nivel de conformidad de cada
rango de frecuencia.”

Es posible que se produzcan interferencias cerca
de equipos

que incluyan el siguiente simbolo:

)

NOTA1: A80 MHzy 800 MHz, se aplica el rango de frecuencia més alto.
NOTA2: Es posible que estas orientaciones no se apliquen en todas las situaciones. La propagacion

esta influida por la absorcion y reflexion de objetos y personas

@ Las intensidades de campo de los transmisores fijos, por ejemplo las estaciones base para radioteléfonos
(méviles/inalambricos) y radios portatiles de tierra, radioaficionados y emision de radio AM y FM y emision TV no
pueden predecirse tedricamente con exactitud. Para determinar el entorno electromagnético de transmisores de RF
fijos, se debe efectuar una revision electromagnética del sitio. Si la intensidad del campo medida en la ubicacion de
uso del ELECTRO DETACH GENERATOR v4 excede el nivel de conformidad de RF indicado arriba, debera
observarse el ELECTRO DETACH GENERATOR v4 para verificar que su funcionamiento sea normal. Si se observa
un funcionamiento anémalo, podria ser necesario adoptar medidas adicionales, por ejemplo reorientar o reubicar el
ELECTRO DETACH GENERATOR v4.

® Por encima del rango de frecuencia de entre 150 kHz y 80 MHz, las intensidades de los campos deberian ser

inferiores a 3 v/m.
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Di i entre los i de
RF portatlles y moviles y el ELECTRO DETACH GENERATOR va4

El ELECTRO DETACH GENERATOR v4 esta concebido para utilizarse en un entorno electromagnético en el que se
controlen as perlurbaciones de RF. El clete o el usuario del ELECTRO DETACH GENERATOR vd puede ayudar a
prevenir a distancia minima entre los equipos portatiles y moviles de
comunicaciones por RF (transmisores) y el ELECTRO DETACH GENERATOR v4 tal como se indica a continuacién,
segn la maxima potencia de salida de los equipos de comunicaciones.

Distancia de i6n segun la ia del
Maxima potencia de m
salida nominal del de 150 kHz a 80 MHz de 80 MHz 2 800 MHz de 800 MHz a 2.5 GHz
W d=12VP d=1.2V°P d=23P
0.01 0.12 0.12 023
04 038 038 073
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Para los ransmisores cuya maxima potencia de salida no aparezca en Ia lista anterior, la distancia de separacion
recomendada d en metros (m) puede estimarse mediante la ecuacion aplicable a la frecuencia del transmisor, donde P
es lamaxima potencia de salida del transmisor en vatios (W) de acuerdo con el fabricante del transmisor.

NOTA 1 : a 80 MHz y 800 MHz, se aplica la distancia de separacion del rango de frecuencia més alto.

NOTA 2: Es posible que estas orientaciones no se apliquen en todas las si La

esta influida por la absorcion y reflexion de estructuras, objetos y personas.
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— MANUAL DE INSTRUGOES —

GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4

[Descrigdo do Dispositivo]
0 GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4 (doravante referido
como "EDG v4") & usado para separar a bobina platina de
embolizagao do cateter de entrega (0 empurrador) do ED COIL
fabricado pela Kaneka Corporation.

[Nomes e fungdes de cada pega]
Na caixa com linha tracejada vermelha: Pega tipo BF aplicado

-
720> ((DTAH)
@0 o

& T

Dimensdes: 55 (A) x 125 (L) x 25 (P) mm

® Clip ED (brancollaranja, ligagao de saida)
Para ligar a extremidade do empurrador do ED COIL.
@ Clip do lado do paciente (preto, condutor terra)
Para ser ligado & agulha hipodérmica colocada no paciente.
@ Fita LIGAR
Puxe a fita para ligar o EDG v4.
@ Luz vermelho
Aluz vermelha acende-se quando a pega destacavel do ED COIL
permanece no micro-cateter.
% Aluz vermelha pisca se houver uma quebra do cabo enquanto
o clip ED (@) estiver ligado.
® Luz verde
Aluz verde acende-se quando a pega destacavel do ED COIL
estiver saliente na extremidade distal do micro-cateter e for uma
posigéo adequada para a separagdo,
® Luz laranja
Aluz laranja acende-se quando o elétrodo na parte destacavel do
ED COIL estiver em contato com a bobina platina e ocorrer um
curto-circuito.
3% Aluz laranja pisca se ocorrer um curto circuito quando o clip
ED (®) estiver ligado.
@ Botdo REPOR
Prima o botdo REPOR para reiniciar a detecéo da parte
destacavel, se a luz verde se acender enquanto a parte destacavel
ainda estiver dentro do micro-cateter.
® Botées SEPARAR
Prima ambos (0 esquerdo e o direito) em simultaneo enquanto a
luz verde (®) se acende e a separacéo é gerada durante 5
segundos.
% (SEPARAGAO MANUAL) Quando se torna necessério separar
0 ED COIL enquanto a luz vermelha (®) se acende, prima sem
soltar os botdes SEPARAR durante mais de 2 segundos para
gerar a separagéo durante 5 segundos.

[Mecanismo de funcionamento]
0 EDG v4 gera e fornece corrente de elevada frequéncia através do
empurrador do ED COIL para gerar aquecimento por efeito de Joule
na extremidade distal do empurrador. A parte destacavel (de uma

haste PVA) que liga a bobina platina e o empurrador ir4 derreter pelo
aquecimento por efeito de Joule e a bobina platina seré destacavel e
colocada no local alvo no aneurisma ou vaso sanguineo do paciente.

[Especificagdes do produto]
Poténcia nominal 1.37 W

Frequéncia de saida: 333 kHz + 5 kHz

Seguranga Eléctrica: IEC 60601-1: compativel

[ & IEC 60601-1-2:

[Classificagao do Dispositivo]
Tipo de protegéo contra choques elétricos:

dispositivos com fonte de alimentagao interna
Nivel de protegéo contra choques elétricos:

Pega Aplicada, Tipo BF

[Uso pretendido, Indicagdes]
O EDG v4 destina-se apenas a separar a bobina platina do cateter de
entrega (o empurrador) do ED COIL

[Contra-indicagdes]
0 EDG v4 néo deve ser usado em:

pacientes que possuam um dispositivo médico implantado com
elétrodos na cabega ou no pescogo (ex: sistema coclear artificial,
dispositivo de estimulagao cerebralespinal) e

paciente para quem o uso do ED COIL & contra-indicado.

N

[Avisos]

1. Apenas para utilizagéo unica. Nao reutilizar. Nao reesterilizar.
Reutilzar, ou pode a
integridade estrutural do dispositivo e/ou levar a falha do
dispositivo, o que, por sua vez, pode resultar em ferimentos no
paciente, doenga ou morte. A reutilizagéo, o reprocessamento ou
a reesterilizagao também acarretam o risco de contaminagéo do
dispositivo elou o risco de infecg@o no paciente ou infecgao
cruzada, incluindo mas nao se limitando a transmisséo de
doenga(s) contagiosa(s) de um paciente para outro. A
contaminagéo do dispositivo pode causar lesdes, doengas ou
conduzir 4 morte do paciente.

2. O EDGv4 néo deve ser usado com outros dispositivos médicos
para além do ED COIL.

[Precaugdes de Utilizagéo]
1. Nao toque nos cabos de ligagao enquanto a separagao é gerada
2. Nao ligue um clip ED a quaisquer outros dispositivos eléctricos.

3. Néo ligue a agulha hipodérmica colocada no paciente a outros
dispositivos médicos.

4. Ao colocar uma agulha hipodérmica, insira-a pelo menos a 10
mm de profundidade na coxa ou virilha do paciente com cuidado
especial para néo danificar os vasos sanguineos ou nervos do
paciente.

5. Néo use o EDG v4 na proximidade de um desfibrilador ou
dispositivo eléctrico que gere voltagem elevada ou ondas
electromagnéticas.

6. Néo deixe cair o EDG v4 nem o exponha a agua.

7. Pode ser dificil obter uma informagéo precisa sobre a posigdo da
pega destacavel do ED COIL através apenas das lampadas ou do
sinal acistico do EDG v4. Certifique-se que usa a orientagéo
fluoroscépica de raios X.
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8. Certifique-se de operar o botao SEPARAR enquanto a luz verde
estiver acesa. Para a Separagdo Manual, ver 3, procedimento de
"SEPARAGAO MANUAL" em [Métodos de manuseamento].

9. Néo opere 0 ED COIL enquanto a separagéo é gerada.

10. O sinal VOLTAR A TENTAR indica que é extremamente provavel
que o ED COIL nao tenha sido separado devido & saida de
separagao ser insuficiente, no entanto, ndo é uma indicagao se a
bobina foi ou no separada com sucesso.

11. Quando a carga da bateria esta baixa, pare de usar o EDG v4

assim que possivel e substitua-a por uma nova.

Se operar 0 ED COIL com as méos molhadas ou cobertura

molhada pode dificultar a detegdo da pega destacavel do ED

colL.

3. O EDG v4 ndo deve ser usado em

pacientes a quem o uso do ED COIL é contraindicado e pacientes
aquem o uso do EDG v4 & contraindicado, i.e., pacientes que
possuam um dispositivo médico implantado com elétrodos na

S

cabega ou no pescogo (ex: sistema coclear artifical, dispositivo
de estimulagéo cerebral/espinal).

[Precaugdes importantes e bésicas]

1. Este produto s deve ser usado por médicos experientes em
cateterizago intravascular e que tenham recebido uma
explicagéo prévia sobre o funcionamento e uso deste produto. O
seu uso também deve ser limitado a instituigdes médicas capazes
de fornecer tratamento de emergéncia adequado

2. Certifique-se de que evita choques no produto durante o
armazenamento, uso e transferéncia.

3. Monitorize constantemente o produto e o paciente para garantir
que no existem anormalidades.

4. Se forem detectadas anormalidades no produto ou no paciente,
tome as medidas adequadas de forma segura para o paciente.

5. Néo permita que o produto entre em contacto com dgua ou
slcool.

6. Néo desmonte nem modifique o produto. N&o substitua a bateria.

7. Certifique-se que consulta as instrugdes de utilizago de
dispositivos médicos que séo usados com o produto.

8. Para qualquer tratamento, outro EDG v4 deve ser preparado
como reserva.

[Outras precaugdes]

1. Nao use o produto se este ou a respectiva embalagem se
encontrar danificada ou tiver alguma anomalia.

2. Puxe a fita LIGAR imediatamente antes de usar. Assim que a fita
LIGAR for puxada, o produto consome bateria e pode
eventualmente ficar inutlizavel.

3. Use imediatamente o produto depois de abrir a embalagem
esterilizada. Elimine o produto como lixo hospitalar depois de
usar.

4. Evite o uso do produto com ar/ gas de anestesia inflamavel ou
oxigénio/gés de anestesia inflamével nitrogénio monoxido.

[Métodos de manuseamento]

1. Preparagao
Puxe a fita LIGAR para ligar o EDG v4, certificando-se de que nem
o clip ED nem o clip do lado do Paciente esté ligado e de que néo

ocorrer, ndo use este EDG v4 e prepare 0 novo,

2. Métodos de utilizagdo
1) Ligue o clip do lado do Paciente a uma agulha hipodérmica

(fabricada em ago inoxidavel sem revestimento de resina,

tamanho 20-22) aplicada no paciente.

Se acordo com as instrugdes de utilizagéo do ED COIL, insira o

ED COILno micro-cateter colocado no vaso sanguineo do

paciente.

Avance o ED COIL em diregéo a extremidade do micro-cateter.

Confirme, usando fluoroscopia de raios X, que a parte

destacavel do ED COIL avangou excedendo o segundo

marcador (lado proximal) do micro-cateter. Ligue o clip ED &

extremidade proximal do empurrador ED COI e confirme que a

luz vermelha esté acesa e sinal acstico apita

3 Se o sinal acistico apitar enquanto o clip ED estiver ligado,

ndo use este EDG v4 e prepare um novo.

¢ Se houver alguma anormalidade nas ligagdes dos cabos, a

luz vermelha ou verde pisca e o sinal acstico apita

intermitentemente. Quando isso ocorrer, verifique e certifique-
se de que a ligagao dos cabos esta feita corretamente.

Se o clip ED for ligado depois de a parte destacavel ter saido

do micro-cateter, o EDG v4 ndo consegue detetar a

localizagéo da pega destacavel. Certifique-se de que liga o

clip ED antes de a pega destacavel do ED COIL ter saido da

extremidade distal do micro-cateter.

Ao verificar a localizago do marcador radiopaco através da

fluoroscopia de raios X, avanga o Ed COIL. Quando a

extremidade proximal do marcador radiopaco do empurrador ED

COIL atingir o segundo marcador (lado proximal) do micro-

cateter, confirme se a luz vermelha esta apagada, a verde acesa

& o sinal acustico deixou de apitar.

Prima ambos os botdes SEPARAR (o esquerdo e o direito) em

simultaneo enquanto a luz verde se acende e a separagéo &

gerada durante 5 segundos. Enquanto a separagéo é gerada, a

1uz verde pisca e o sinal acustico apita intermitentemente.

3 Se 0 EDG v4 ndo conseguir gerar a separagao suficiente, o
sinal VOLTAR A TENTAR aparece, i.e., as luzes (vermelha,
verde a seguir e depois laranja) acendem-se por esta ordem
repetidamente com o sinal acustico a apitar intermitentemente
(sinal VOLTARATENTAR). Se o sinal VOLTAR ATENTAR
aparecer, reduza a poténcia para empurrar o empurrador e
ajuste a posicéo da parte destacavel do ED COIL e volte a
tentar a separagao da BOBINA (prima ambos os botdes
SEPARAR em simultaneo) enquanto a luz verde estd ligada.

6) Depois de a separagéo se desligar, puxe lentamente o
empurrador ED COIL e confirme se a separagéo da bobina esta
corretamente concluida através da fluoroscopia de raios X e
depois, cuidadosamente, retire o empurrador do ED COIL do
paciente.

L)

«

]

a

7) Desligue o clip ED do empurrador ED COIL e todas as luzes de
acendem em simultaneo com o sinal acustico a apitar durante 1
segundo. Depois, todas as luzes e o sinal acistico serdo
desligados eo EDG v4 entra automaticamente no modo de espera.

8) Para usar este EDG v4 para outro ED COIL num tnico

toca em nenhum botéo do EDG v4. A fungzo de aut

sera imediatamente ativada com todas as luzes ligadas (vermelha,

verde e laranja) e o sinal acistico durante cerca de um segundo.

Depois, todas as luzes e o sinal acistico sera desligado

automaticamente para entrar no modo de espera.

3% Se houver alguma anormalidade com o EDG v4, todas as luzes
piscam e o sinal actstico apita intermitentemente. Se isso

repita os anteriores a partir do 2)
nesta secgdo.
9) Se a energia da bateria for demasiado baixa, todas as luzes
piscam em simultaneo e o sinal aclstico apita intermitentemente.
Se isso ocorrer, no use este EDG v4 e prepare-se para usar um
novo,
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3. Procedimento de "SEPARAGAO MANUAL"

Quando se torma necessario separar a bobina enquanto a luz

vermelha (@) se acende, prima sem soltar os botoes SEPARAR

durante mais de 2 segundos para gerar a separagéo durante 5

segundos.

3 A separagéo da bobina pode tomar-se mais dificil na separagéo
manual comparada & separagéo normal (automtica) (enquanto
a luz verde esté acesa). E possivel que a bobina nao se separe
através da separagao manual.

»
2
3

. Sinais de funci i e ida)
Ao ligar-se ao clip ED:

Luz vermelha a piscar; indica a possibilidade de uma mé ligagdo
de cabos. Verifique as ligagdes de cabos.
Luz laranja a piscar; indica a possibilidade de um curto-circuito.
Verifique as ligagdes de cabos.
Todas as luzes (Vermelho, verde e laranja) a piscar em
simultaneo indica um estado da bateria baixo. Pare de usar este
dispositivo e prepare o uso de um novo.

Ao manipular a bobina:
Aluz laranja acende-se; indica a possibilidade de o elétrodo de
uma pega destacavel do ED COIL estar em contato com a
bobina platina e ocorrer um curto-circuito. Puxe 0 ED COIL
ligeiramente até que a luz verde saia

Ao separar a bobina:
As luzes vermelha, verde a seguir e depois laranja acendem-se
por esta ordem repetidamente com o sinal acistico a apitar
intermitentemente (sinal VOLTE A TENTARY); indica uma
possibilidade de néo ter sido gerado uma separagao suficiente.
Ajuste a posigao da parte destacavel do ED COIL e volte a tentar
a separagao da bobina (prima ambos os botes SEPARAR em
simultaneo) enquanto a luz verde est4 ligada.

[Método de e Periodo de &
Amazene num local limpo e fresco evitando que fique molhado e
aluz direta do sol, temperaturas extiremas ou elevada humidade.
Adata de expiragao encontra-se indicada na caixa individual. N&o
utilize o produto apds a data de validade ter expirado.

N

[Ambiente no armazenamento e transporte]

Temperatura: 410~ +60°Ce

Humidade: 30 ~ 85% RH

Presséo atmosférica: 70 ~ 106kPa
[Ambiente em utilizagao]

Temperatura: 10~30°Ce

Humidade: 30 ~ 85% RH

[Embalagem]
1 pega caixa

[Nome e Enderego do Fabricante, Local de fabrico e
Representante CE]
[Fabricante]

Nome: KANEKA CORPORATION

Enderego: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
(+81)-(0) 6-6226-5256
(+81)-(0) 6-6226-5143

N.° Tel..
N.° Fax:

[Local de fabrico]
Nome:  KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Enderego: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Representante CE]
Nome: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Endereco: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
NoTel:  (+32)-(0) 14-256-207
N2 Fax:  (+32)-(0) 14-256-298

dos simbolos de utilizagéo]
Simbolo

Descrigdo

Cuidado, consulte os
documentos que
acompanham o produto

Consulte as instrugdes de
utilizagéo

Pega tipo BF aplicado

Néo use se a embalagem
estiver danificada

Néo reutilizar

Nao reesterilize

A
(1
®
®
S

ESterilizado com 6xido de
tileno

TERILEEQ|
Manter afastado da luz

7.{\ solar

Manter protegido da chuva
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Avisos EMC para utilizagdo em ambientes médicos

+ O GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4 necessita de precaugdes especiais quanto a EMC e precisa de ser instalado e posto em
i e acordo com a &0 de EMC fornecida nestes importantes avisos EMC o

« Os equipamentos de comunicagéo RF portateis e moveis, como telemoveis, podem afetar o GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4

« Aorientago abaixo e as declaragoes do fabricante estao em conformidade com IEC60601-1-2 : 2007.

Orientagao e declaragdo do fabricante - emissdes electromagnéticas

O GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4 destina-se a utilizagao no ambiente electromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do GERADOR DE SEPARACAO ELETRICA v4 deve garantir o uso em tal ambiente.

Teste de emissoes Conformidade Ambiente electromagnético — orientagao
gréi;;ﬁ?? RF Grupo 1 O GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4 usa

energia de RF apenas para as suas fungdes internas.
Assim, as suas emissdes de RF s4o muito baixas e néo
deverdo provocar qualquer interferéncia  em
equipamento electrénico préximo.

Emissoes RF Classe B ‘O GERADOR DE SEPARAGCAOQ ELETRICA v4 é
CISPR 11 adequado para utilizagao em todos os
Emiss6es harmonicas Nao aplicavel aule nao sejam o due nao

estejam directamente ligados a rede de fornecimento

IEC 61000-3-2 de energia de baixa tensao pablica, que fornece
Fiituagees d6 tensaal Nao apicavl edificios utilizados para fins domésticos.
emissoes intermitentes

IEC 61000-3-3

Declaragao do fabricante e ori —il

O GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICAv4 destina-se a utilizag&o no ambiente electromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4 deve garantir o uso em tal ambiente.

Teste de 1EC 60601 Nivel de Ambiente electromagnético — orientagio
imunidade Nivel de teste conformidade
Descarga 16 KV contacto 16 KV contacto | O Piso deve ser em madeira, cimento ou

Electrostatica (ESD) revestimento ceramico. Se 0s pisos estiverem

IEC 61000-4-2 8KV ar 8KV ar convertos com material sintético, a humidade
relativa deve ser pelo menos 30%
Disparoftransiente | + v para N&o aplicavel | Nao aplicavel
fa!efé’oc" linhas de alimentagéo
IEC 61000-4-4 dﬂ kV para linhas
e

Pico 1KV linha(s) a N&o aplicavel | Nao aplicavel
IEC 61000-4-5 finhals

+2 kV linha(s) a terra
Quebras de tensao, | <5 % Ur N&o aplicavel | N&o aplicavel
interrupgdes (95 % queda na Uy)
curtas e para 0.5 ciclos
variagbes de tenséo | <40 % Ur
em (60 % queda na Ur)
na linhas de para 5 ciclos
alimentagéo <70 % Ur
IEC 61000-4-11 (30 % queda na Ur)

para 25 ciclos

<5% Uy

(95 % queda na Ur)

para 5 ciclos
Frequéncia de 3AIm 3AIm s campos magnéticos de frequéncia de
alimentacéo alimentagao devem estar em niveis
(50/60 Hz) caracteristicos de uma localizagéo habitual num
campo magnético ambiente hospitalar ou comercial tipico.
IEC 61000-4-8

NOTA Uré a tensao da rede eléctrica c.a. antes da aplicagao do nivel de teste.
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Declaragao do fabricante e ori —il

O GERADOR DE SEPARACAO ELETRICA v4 destina-se & utilizago no ambiente electromagnético especificado abaixo.
O cliente ou utilizador do GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4 deve garantir o uso em tal ambiente.

ieste do N e Nivel de Ambiente electromagnético — orientagio

Os equipamentos de comunicagéo de RF
portateis e moveis devem ser utilizados &
distancia de separagéo do GERADOR DE
SEPARAGAO ELETRICA v4, incluindo cabos,
recomendada e calculada a partir da equagao
apropriada para a frequéncia do transmissor.
Distancia de separagao recomendada

RF conduzida 3Vms 3Vms d=1.2\P

IEC 61000-4-6 150 kHz a 80 MHz

RF radiada 3Vim 3Vim d=1.2VP 80 MHz a 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz a 2.5 GHz d=2.3VP 800 MHz a 2.5 GHz

em que P é a poténcia maxima de saida do
transmissor em watts (W) de acordo com o
fabricante do transmissor e d é a distancia de
separagao recomendada em metros (m).
Aintensidade de campo dos transmissores RF
fixos, conforme determinado por uma pesquisa
electromagnética, * devia ser inferior ao nivel de
conformidade em cada gama de frequéncia.”
Podem ocorrer interferéncias nas proximidades
de equipamento

marcado com o simbolo seguinte:

©)

NOTA1: AB80 MHz e 800 MHz, aplica-se o intervalo de frequéncia mais elevado.
NOTA2: Estas directrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagéo electromagnética é afectada

pela absorcéo e pelo reflexo de estruturas, objectos e pessoas,

@ As forgas de campo de transmissores de fixos, como estagdes de base para telefones por radio (celular/sem fios) e
radios moveis terrestres, radios amadores, transmissdes de radio AM e FM e transmissaes televisivas, néo podem
ser previstas teoricamente com preciséo. Para avaliar o ambiente electromagnético, devido a transmissores de RF
fixos, deve ser considerada uma pesquisa de local electromagnético. Se a forga de campo medida no local onde o
GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4 ¢ utilizado exceder o nivel de conformidade de RF aplicavel supracitado,
0 GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4 deve ser verificado quanto a um funcionamento normal. Se for
observado um desempenho anormal, poderéo ser necessarias medidas adicionais, como reorientar e relocalizar o
GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4.

® Num intervalo de frequéncia de 150 kHz a 80 MHz, as forgas de campo devem ser inferiores a 3V/m.
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Distancias de separaca entre i nto de icagoes RF
moveis e portateis e o GERADOR DE SEPARAGCAO ELETRICA v4

O GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4 destina-se a utilizagao num ambiente electromagnético em que as

perturbagdes de RF radiadas sao controladas. O cliente ou utilizador do GERADOR DE SEPARAGAO ELETRICA v4

pode ajudar a evitar interferéncias electromagnéticas, mantendo uma _distancia minima_entre equipamento de

comunicagdes RF méveis e portteis (transmissores) e o GERADOR DE SEPARAcAo ELETRICA v4, conforme
abaixo, de acordo com a de saida méaxima do

Distancia de separagao de acordo com a frequencla do transmissor
Alimentagéo de saida m
méxima ificada do
transmissor 150 kHz a 80 MHz 80 MHz a 800 MHz 800 MHz a 2.5 GHz
w d=1.2VP d=1.2\P d=23VP
0.01 0.12 0.12 023
0.1 0.38 038 073
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Par: de saida maxima néo listada acima, a distancia de separago
Tocomentada d om melros (m) pode Lot ostimada utizando a equagao aplicével  frequéncia do transmissor, em que P
& a dlassificagao de alimentagao de saida méxima do transmissor em watts (W), segundo o fabricante do transmissor.
NOTA 1: A80 MHz e 800 MHz, aplica-se a distancia de separagéo para o intervalo de frequéncia mais elevado

NOTA 2 : Estas directrizes podem néo se aplicar a todas as situagdes. A propagagéo electromagnética é afectada pela
absorgao e pelo reflexo de estruturas, objectos e pessoas.
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—MANUALE DI ISTRUZIONI —

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Descrizione del dispositivo]
L'ELECTRO DETACH GENERATORE v4 (di seguito "EDG v4") viene
utilizzato per eseguire il distacco della spirale di embolizzazione di
platino dal catetere di posizionamento (lo spingitore) delED COIL
prodotto da Kaneka Corporation.

[Nomi e funzioni di ogni componente]
Nella casella con linea rossa tratteggiata: Parte applicata di tipo BF

ELECTRO DETACH GENER/

i
40 @>(DiTAGH
rs-Cl®

®

Dimensioni: 55 (A) x 125 (L) x 25 (P) mm

® Clip ED (bianco/arancio, cavo di output)

Per il collegamento all‘estremita dello spingitore dellED COIL.
@ Clip lato paziente (nero, cavo di terra)

Per il collegamento all'ago ipodermico collocato nel paziente.
@ Nastro di ACCENSIONE

Rimuovere il nastro per accendere I'EDG v4.
© Spiarossa

La spia rossa si accende quando la parte staccabile dellED COIL

rimane allinterno del microcatetere.

3 La spia rossa lampeggia in caso di rottura del filo
dellelettrocatetere mentre la clip ED (®) & connessa.

® Spia verde

La spia verde si accende quando la parte staccabile dellED COIL

sporge dall'estremita distale del microcatetere ed & in una

posizione appropriata per il istacco.
® Spia arancione

La spia arancione si accende quando l'elettrodo nella parte

staccabile dell'ED COIL entra in contatto con la spirale di platino e

si verifica un cortocircuito.

3 La spia arancione lampeggia in caso di cortocircuito quando la
clip ED (®) & connessa

@ Pulsante RESET

Premere il pulsante RESET per riawiare il rilevamento della parte

staccabile, se la spia verde si accende mentre la parte in fase di

distacco & ancora allinterno del microcatetere.

® Pulsanti DETACH (DISTACCO)

Premere contemporaneamente i due pulsanti (sinistro e destro)

mentre la spia verde (®) & accesa: verra generata una corrente per

5 secondi per eseguire il distacco.

3% (MANUAL DETACH, DISTACCO MANUALE) Quando &
necessario eseguire il distacco del'ED COIL mentre la spia
rossa (@) & accesa, tenere premuti i pulsanti DETACH
(DISTACCO) per pits di 2 secondi per generare la corrente di
distacco per 5 secondi.

[Meccanismo di funzionamento]
L'EDG v4 genera ed eroga corrente ad alta frequenza attraverso lo
spingitore collegato dellED COIL per generare calore Joule

nellelettrodo al bordo distale dello spingitore. La parte staccabile
(composta da un'asta in PVA) che collega la spirale di platino e lo
spingitore viene sciolta dal calore Joule e la spirale di platino viene
distaccata e collocata al sito bersaglio nell'aneurisma o nel vaso
sanguigno del paziente.

[Specifiche del prodotto]
Potenza nominale:  1.37 W

Frequenza di uscita: 333 kHz + 5 kHz

Sicurezza elettrica:  IEC 60601-1: conforme

Compatibilita eletiromagnetica:  IEC 60601-1-2: conforme

[Classificazione del dispositivo]
Tipo di protezione contro le scosse elettriche:

dispositivi con alimentazione intema
Livello di protezione contro le scosse elettriche:

parte applicata di tipo BF

[Destinazione d'uso, indicazioni]
L'EDG v4 & destinato all'uso esclusivamente per eseguire il distacco
di una spirale di platino dal catetere di posizionamento (spingitore)
dellED COIL.

[Controindicazioni]

L'EDG v4 non deve essere utilizzato in:

1. pazienti con un dispositivo medico impiantato aventi elettrodi nella
testa o nel collo (ad esempio, sistema cocleare artificiale,
dispositivo di stimolazione cerebrale/spinale) e

2. pazienti in cui & controindicato I'uso dell'ED COIL.

[Avvertenze]

1. Esclusivamente monouso. Non riutiizzare. Non risteriizzare. Ii
fiutilizzo, i itrattamento o la risteriizzazione potrebbero
compromettere lintegrita strutturale del dispositivo /o determiname
il guasto che, a sua volta, potrebbe provocare lesioni al paziente,
malattia 0 morte. Il rutilizzo, il ftrattamento o la risterilizzazione
possono inoltre creare un rischio di contaminazione del dispositivo
elo causare infezione o infezione crociata del paziente, che
comprende, a titolo non esaustivo, la trasmissione di malattie
infettive da un paziente all'altro. La contaminazione del dispositivo
pud causare lesioni, malattia o morte del paziente.

2. EDG v4 non deve essere utilizzato con altri dispositivi medici
diversi dallED COIL.

[Precauzioni per I'uso]
1. Non toccare i cavi di collegamento mentre viene generata la
corrente di distacco.

Non collegare la clip ED ad altri dispositivi elettrici.

3. Non collegare 'ago ipodermico collocato nel paziente ad altri
dispositivi medici.

4. Quando si posiziona un ago ipodermico nel paziente, inserirlo ad
almeno 10 mm di profondita nella coscia o nellinguine del
paziente con particolare attenzione a non danneggiare vasi
sanguigni o nervi del paziente.

5. Non utilizzare I'EDG v4 in prossimita di un defibrillatore o un
dispositivo elettrico che genera alta tensione o onde
eletiromagnetiche.

6. Non far cadere 'EDG v4 né esporlo allacqua.

~
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7. Potrebbe essere diffiile ottenere informazioni precise relative alla
posizione della parte staccabile dell'ED COIL utilizzando solo le
spie o il cicalino dellEDG v4. Assicurarsi di utilizzare una guida
fluoroscopica.

8. Assicurarsi di utilizzare il pulsante DETACH (DISTACCO) quando
Ia spia verde & accesa. Per il distacco manuale, consultare la
sezione 3, procedura "DISTACCO MANUALE" in [Metodi di
manipolazione].

9. Non utilizzare 'ED COIL mentre viene generata la corrente di
distacco.

0. Il segnale RETRY (RIPROVA) indica che & altamente probabile

che il distacco del'ED COIL non sia stato eseguito a causa di una

corrente di distacco insufficiente; tuttavia, non indica s la spirale
sia stata staccata con successo o meno.

Quando il livello della batteria & basso, interrompere l'utilizzo

dell'EDG v4 appena possibile e sostituirlo con uno nuovo,

2. L'utilizzo dell'ED COIL con mani bagnate o un telo bagnato pud
comportare il mancato rilevamento della parte staccabile dellED
colL.

13. L'EDG v4 non deve essere utilizzato in:

pazient in cui & controindicato I'uso dell'ED COIL e pazienti in cui
& controindicato I'uso di EDG v4, ovvero pazienti con un
dispositivo medico impiantato aventi elettrodi nella testa o nel
collo (ad esempio, sistema cocleare artificiale, dispositivo di
stimolazione cerebrale/spinale).

[Importante, precauzioni di base]

1. Questo prodotto deve essere utilizzato solo da medici con
esperienza nel cateterismo intravascolare e che abbiano ricevuto
una i I su come e utilizzare il
prodotto. Il suo utilizzo dovrebbe essere limitato a strutture sanitarie
in grado di forire un trattamento di emergenza appropriato.

2. Assicurarsi di evitare urti al prodotto durante la conservazione,
Iuso e il trasferimento.

3. Monitorare costantemente il prodotto e il paziente per garantire
che non vi siano anomalie

4. Nel caso in cui venissero rilevate anomalie nel prodotto o nel
paziente, adottare misure adeguate che siano sicure per il
paziente.

5. Evitare che il prodotto venga a contatto con acqua o alcol.

6. Non smontare o modificare il prodotto. Non sostituire la batteria.

7. Consultare le istruzioni per I'uso dei dispositivi medici da utilizzare
insieme al prodotto.

8. Per ogni B
EDG v4 diriserva.

un altro

avere a

[Altre precauzioni]
Non utiizzare il prodotto se esso stesso o la relativa confezione
fisultano danneggiati o presentano anomalie.

2. Rimuovere il nastro POWER-ON (ACCENSIONE)
immediatamente prima dell'uso. Dopo aver rimosso il nastro
POWER-ON (ACCENSIONE), il prodotto consuma la batteria e
potrebbe diventare inutilizabile.

3. Utiizzare immediatamente il prodotto dopo aver aperto la
confezione sterilizzata. Dopo luso, smaltire il prodotto insieme ai
rifiuti sanitari

4. Evitare I'uso del prodotto in gas per anestesia infi i o

siano collegate a nulla e che nessun pulsante del'EDG v4 venga
toccato. La funzione di verifica automatica si attivera
immediatamente: tutte le spie (ossa, verde e arancione) saranno
accese e il cicalino suonera per circa un secondo. Quindi, le spie e
il cicalino si spegneranno automaticamente per accedere alla
modalita stand-by.

In caso di anomalia del'EDG v4, tutte le spie lampeggiano e il
cicalino suona a intermittenza. Se cio dovesse verificarsi, non
utilizzare questo EDG v4 e prepararme uno nuovo,

2. Metodi di utilizzo

1) Collegare la clip lato paziente a un ago ipodermico (in acciaio

inossidabile senza resinatura, 20-22 gauge) collocato nel
paziente.

2) In conformita alle istruzioni per [uso dell'ED COIL, inserire 'ED
COIL el microcatetere collocato nel vaso sanguigno del
paziente.

Far avanzare I'ED COIL fino alla fine del microcatetere.

Confermare mediante fluoroscopia che la parte staccabile

dell'ED COIL sia avanzata superando il secondo marker (lato

prossimale) del microcatetere. Collegare la clip ED allestremita
prossimale dello spingitore del'ED COIL e verificare che la spia
rossa sia accesa e che il cicalino emetta un segnale acustico.

3 Se non viene emesso alcun segnale acustico mentre la clip
ED & collegata, non usare questo EDG v4 e preparame uno
nuovo.

3 In caso di anomalie nei collegamenti dei fill, la spia rossa o la

spia verde lampeggiano e il cicalino emette un segnale

acustico intermittente. Quando cio si verifica, controllare e

assicurarsi che il collegamento dei il sia eseguito

correttamente.

Se la clip ED viene collegata dopo che la parte staccabile

dell'ED COIL & fuoriuscita dal microcatetere, 'EDG v4 non & in

grado di rilevare la posizione della parte staccabile.

Assicurarsi di collegare la clip ED prima che la parte

staccabile dellED COIL fuoriesca dall'estremita distale del

microcatetere

Controllando la posizione del marker radiopaco mediante

fluoroscopia, far avanzare I'ED COIL. Quando lestremita

prossimale del marker radiopaco dello spingitore dell'ED COIL
raggiunge il secondo marker (lato prossimale) del microcatetere,

verificare che la spia rossa sia spenta, la spia verde sia accesa e

il segnale acustico si sia arrestato.

Premere contemporaneamente i due pulsanti DETACH

(DISTACCO) mentre la spia verde & accesa: verra generata una

corrente per 5 secondi per eseguire il distacco. Mentre viene

generata la corrente per il distacco, la spia verde lampeggia e il

cicalino emette bip intermittenti

3% Se I'EDG v4 non ¢ riuscito a generare una corrente di
distacco sufficiente, appare il segnale RETRY (RIPROVA),
owvero le spie (rossa, verde e arancione) si accendono in
questo ordine ripetutamente e i cicalino suona a intermittenza
(segnale RETRY (RIPROVA)). Se viene visualizzato il segnale
RETRY (RIPROVA), regolare la posizione della parte
staccabile dellED COIL, quindi tentare nuovamente il distacco
della spirale (premere i pulsanti DETACH (DISTACCO)

&

]

a

gas per anestesia inflammabile ossigeno/monossido di azoto.

[Metodi di manipolazione]
1. Preparazione
Estrarre il nastro POWER ON (ACCENSIONE) per accendere
TEDG v4 assicurandosi che né la clip ED né la clip lato paziente

mentre la spia verde & accesa,

6) Dopo linterruzione dellerogazione della corrente, ritrarre
lentamente lo spingitore dellED COIL e confermare che il
distacco della spirale sia stato completato correttamente
mediante fluoroscopia, quindi estrarre delicatamente lo spingitore
dal paziente.
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7) Scollegare la clip ED dallo spingitore dell'ED COIL: tutte le spie si
accendono simultaneamente e il cicalino suona per 1 secondo.
Quindi, tutte le spie il cicalino si spegneranno e IEDG v4
entrera in modalita stand-by.

8) Per utilizzare questo EDG v4 per un altro ED COIL in un unico
trattamento, ripetere le procedure riportare in questa sezione a
partire da 2).

9) Se la carica della batteria risulta troppo bassa, tutte le spie
lampeggiano simultaneamente e l cicalino suona a intermittenza
Se cio dovesse verificarsi, non utilizzare questo EDG v4
preparame uno nuovo.

3. Procedura “MANUAL DETACH” (DISTACCO MANUALE)
Quando & necessario eseguire il distacco della spirale mentre la
spia rossa (@) & accesa, tenere premuti i pulsanti DETACH
(DISTACCO) per pi di 2 secondi per generare la potenza di
distacco per 5 secondi.

3% Un distacco della spirale pus risultare pid difficoltoso nel
distacco manuale rispetto al distacco normale (automatico)
(mentre la spia verde & accesa). La procedura di distacco
manuale potrebbe non riuscire a eseguire il distacco della
spirale.

>

Segnali operativi (informazioni e contromisura)
Durante il collegamento della clip ED:
Spia rossa lampeggiante; indica la possibilita di un collegamento
errato dei fili. Controllare i collegamenti dei fili.
Spia arancione lampeggiante; indica la possibilita di un
cortocircuito. Controllare i collegament dei i
Tutte le spie (rossa, verde e arancione) lampeggiano
simultaneamente; indica uno stato di batteria scarica.
Interrompere I'utilizzo di questo dispositivo e prepararsi a
utilizzare un dispositivo nuovo.

Durante la manipolazione della spirale:
Spia arancione accesa; indica la possibilita che Ielettrodo alla
parte staccabile della spirale ED sia in contatto con la spirale di
platino e si verifichi un cortocircuito. Ritrarre 'ED COIL
leggermente fino a quando la spia verde si accende.

Durante il distacco della spirale:
La spia rossa, quindi verde e infine arancione si accendono in

[Ambiente in uso]
Ca.10-30°Ce
Ca. 30-85% UR

Temperatura:
Unidita:

[Confezione]
1 pezzolscatola

[Nome e indirizzo del Fabbricante, Sito di produzione e
Rappresentante per la CE]

[Fabbricante]
Nome: KANEKA CORPORATION
Indirizzo: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel.No.:  (+81)0) 6-6226-5256
FaxNo.: (+81)-0) 6-6226-5143

[Sito di produzione]
Nome:  KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Indirizzo:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Rappresentante per la CE]
Nome:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Indirizzo: ~Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium

Tel.No.:  (+32)-(0) 14-256-297
FaxNo.: (+32)-(0) 14-256-298
dei simboli per I'utilizzo]
Simbolo Descrizione

Attenzione, consultare la
documentazione allegata

Consultare le istruzioni per
Iuso

Parte applicata di tipo BF

Non utiizzare se la
confezione & danneggiata

Non riutilizzare

questo ordine ripetutamente e il cicalino suona a
(segnale RETRY (RIPROVA)); indica la possil
stato possibile generare una corrente di distacco sufficiente.
Regolare la posizione della parte staccabile dellED COIL, quindi
tentare nuovamente il distacco della spirale (premere | pulsanti
DETACH (DISTACCO) contemporaneamente) mentre la spia
verde & accesa.

che non sia

[Metodo di conservazione e periodo di scadenza]

1. Conservare in un luogo pulito e fresco evitando che il dispositivo
si bagni e che sia esposto alla luce solare diretta, a temperature
estreme o a umidita elevata

2. La data di scadenza & indicata sulla singola scatola. Non
utilizzare dopo la data di scadenza.

[Ambiente in conservazione e trasporto]
Temperatura: Ca.da-10a+60°Ce
Umidita: Ca. 30-85% UR
Pressione atmosferica: Ca. 70-106 kPa

Non risterilizzare

Sterilizzato con ossido di
etilene

Tenere lontano dalla luce
del sole

Tenere lontano dalla
pioggia
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Importanti avvisi relativi alla compatibilita elettromagnetica (EMC) per I'utilizzo in ambienti
medicali

L'ELECTRO DETACH GENERATOR 4 richiede particolari precauzioni relative allEMC e deve essere installato e messo in servizio
secondo le informazioni sul’lEMC fornite in questi avvisi importanti.

Le apparecchiature di comunicazione RF portatili € mobili come i telefoni cellulari possono influenzare I'ELECTRO DETACH GENERATOR v4.
Le linee guida e le dichiarazioni del fabbricante seguenti sono conformi a IEC60601-1-2: 2007.

Linee guida e dichiarazione del fabbricante: emissioni elettromagnetiche

L'ELECTRO DETACH GENERATOR v4 & destinato alluso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utente dellELECTRO DETACH GENERATOR v4 deve assicurarsi che il dispositivo venga usato in tale ambiente.

Test delle emissioni Conformita ‘Ambiente elettromagnetico: linee guida
Emissioni RF Gruppo 1 L'ELECTRO DETACH GENERATOR v4 utilizza energia
CISPR 11 RF solo per il funzionamento interno. Pertanto, le

emissioni RF sono molto basse e non sono suscettibili di
causare
vicine.
Emissioni RF Classe B L'ELECTRO DETACH GENERATOR v4 & adatto per
CISPR 11 I'uso in tutte le strutture che non siano domesnche e

Emissioni armoniche
IEC 61000-3-2

Non applicabile

Fluttuazioni di tensione/

Non applicabile

ubblica
a bassa tensione che rifornisce gli edifici adlbm ad uso
residenziale.

emissioni flicker
IEC 61000-3-3

Linee guida e dichiarazione del fabbricante: immunita elettromagnetica

L'ELECTRO DETACH GENERATOR v4 ¢ destinato all'uso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utente dellELECTRO DETACH GENERATOR v4 deve assicurarsi che il dispositivo venga usato in tale ambiente.

Test di immunita 1EC 60601 Livello di Ambiente elettromagnetico: linee guida
livello di test conformita
Scarica Tokv oKV T paviment devono essere in legno, cemento o
clettrostatica (ESD) | 0 KV @ contatto oKVacontalio | o mica. Se | pavimenti sono rivesiit i materiale
IEC 61000-4-2 28KV in aria 28KV in aria sintetico, lumidita relativa deve essere almeno del
30%.
Transitori eletiici | +5 v perle Non applicabile | Non applicabile

veloci/burst

1EC 8190044 linee di alimentazione

+1 KV per le linee di

Sovratensione 1 kV dalinea alinea | Non applicabile | Non applicabile

IEC 61000-4-5
+2kV dalinea a terra
Callditensione, <5% Ur Non applicabile | Non applicabile
(-95% di caduiain Uy)
inomzioni o per 0.5
variazioni di 40% Ur
tensione (60% di caduta in Us)
sullalimentazione | per 5 cicl
linee di ingresso 70 % Ur
IEC 61000-4-11 (30 % di caduta in Ur)
per 25 cicl
<5% Ur
(>95% di caduta in Ur)
per 5 sec
Campo magnetico | 3Aim 3Am Tcampi magnetici alla frequenza di rete devono

alla frequenza di
rete (50/60 Hz)
IEC 61000-4-8

essere ai livelli caratteristici di una collocazione
tipica in un tipico ambiente ospedaliero o
commerciale.

NOTA Ur ¢ la tensione di rete c.a. prima dell'applicazione del livello di test.
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Linee guida e dichiarazione del fabbricante: immunita elettromagnetica

L'ELECTRO DETACH GENERATOR v4 & destinato alluso nell'ambiente elettromagnetico specificato di seguito. Il cliente
o l'utente del'ELECTRO DETACH GENERATOR v4 deve assicurarsi che il dispositivo venga usato in tale ambiente.

Test di immunita 1EC 60601 Livello di Ambiente elettromagnetico: linee guida
livello di test conformita

Le apparecchiature di comunicazione RF portatil
& mobili non devono essere utilizzate a una
distanza dallELECTRO DETACH GENERATOR
v4, compresi i cavi, inferiore alla distanza di
separazione calcolata dallequazione applicabile

alla frequenza del trasmettitore.

Distanza di separazione consigliata

RF condotta 3Vms 3Vrms d=1.21P

|IEC 61000-4-6 Da 150 kHz a 80 MHz.

RF irradiata 3Vim 3Vim d=1.2/P Da80MHza 800 MHz
IEC 61000-4-3 Da 80 MHz a 2.5 GHz d=23VP Da800MHza25GHz

dove P & la potenza nominale massima di uscita
del trasmettitore in watt (W) secondo il produttore
del trasmettitore e d & la distanza consigliata in
metri (m).

Le intensita di campo dei trasmettitori RF fissi,
come determinato da unindagine
eletiromagnetica del sito, * dovrebbero essere
inferiori al livello di conformita in ciascun intervallo
di frequenza.®

i possono verificare interferenze in prossimita di
apparecchiature contrassegnate con il seguente

simbolo:

©)

NOTA 1 : A80 MHz e 800 MHz, si applica 'ntervallo di frequenza superiore.

NOTA2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabil in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica

& influenzata dall e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.

* Le intensita di campo dei trasmettitor fissi, quali stazioni base per e

terrestri, radio amatoriali, trasmissioni radio AM e FM e trasmissioni TV non possono essere previste teoricamente
con precisione. Per valutare I'ambiente elettromagnetico dovuto ai trasmettitori RF fissi, dovrebbe essere eseguito un
sopralluogo elettromagnetico. Se I'intensita di campo misurata nel luogo in cui viene utilizzato TELECTRO DETACH
GENERATOR v4 supera il livello di conformita RF applicabile indicato in precedenza, 'ELECTRO DETACH
GENERATOR v4 deve essere controllato per verificarne il corretto funzionamento. Se si osservano anomalie,
potrebbero essere necessarie ulteriori misure, come il riorientamento o lo spostamento del'ELECTRO DETACH
GENERATOR v4.

® Oltre I'intervallo di frequenza compreso tra 150 kHz e 80 MHz, le intensita di campo devono essere inferiori a 3 V/m.
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Distanze di

p i tra le app: i e di icazi RF
portatili e mobili e 'ELECTRO DETACH GENERATOR v4

L'ELECTRO DETACH GENERATOR v4 & destinato alluso in un ambiente elettromagnetico in cui i disturbi da RF sono
controllati. Il cliente o l'utente dell'ELECTRO DETACH GENERATOR v4 pud prevenire le interferenze elettromagnetiche
mantenendo una distanza minima tra le apparecchiature di comunicazione RF portatili @ mobili (trasmettitori) e
I'ELECTRO DETACH GENERATOR v4 come consigliato di seguito, in base alla potenza di uscita massima delle
apparecchiature di comunicazione.

Distanza in base alla frequenza del trasmettitore
Potenza massima di m
ita nominale del
U raemettitore - Da 150 kHz a 80 MHz Da 80 MHz a 800 MHz Da 800 MHz a 2.5 GHz
w d=12\P d=12Vp d=23P
0.01 0.12 0.12 023
0.1 0.38 0.38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 2
Por 1 trasmetiitori con Una potenza massima di uscita nominale non riporiata in precedenza, fa distanza consighata di

separazione d in metri (m) pu essere stimata utilizzando 'equazione applicabile alla frequenza del trasmettitore, dove P
&1a potenza nominale massima di uscita del trasmetitore in watt (W) secondo il produttore del trasmettitore.

NOTA 1: A80 MHz & 800 MHz, si applica la distanza di separazione per lintervallo di frequenza superiore.

NOTA2: Queste linee guida potrebbero non essere applicabili in tutte le situazioni. La propagazione elettromagnetica &
influenzata dall'assorbimento e dalla riflessione di strutture, oggetti e persone.
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—INSTRUCTIEHANDLEIDING —

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Apparaatbeschrijving]

De ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (hierna “EDG v4" genoemd)
wordt gebruikt om de platinumembolisatiespoel los te maken van de
plaatsingskatheter (de drukker) van de ED COIL (geproduceerd door
Kaneka Corporation).

[Namen en functies van de onderdelen]
In het vak met de rode stippelljn: type BF toegepast onderdeel

Afmeting: 55 (h) x 125 (b) 25 (d) mm

© ED-clip (wit/oranje, outputgeleidingsdraad)
Moet worden aangesloten op het uiteinde van de drukker van de
ED COIL.
Patiéntenclip (zwart, aardedraad)
Moet worden aangesloten op de subcutane naald die in de patiént
wordt geplaatst
® Lint voor POWER-ON (Inschakelen)
Trek het lint weg om de EDG v4 in te schakelen.
Rood lampje
Het rode lampje brandt wanneer het afneembare deel van de ED
COIL in de microkatheter biift
3% Het rode lampje knippert als er een breuk in de leaddraad zit
terwijl de ED-clip (®) is aangesloten.
Groen lampje
Het groene lampje brandt wanneer het afneembare deel van de ED
COIL et uit het distale uiteinde van de microkatheter steekt en in
de juiste positie voor losmaken is.
© Oranje lampje
Het oranje lampje brandt wanneer de elektrode bij het afneembare
deel van de ED COIL contact maakt met de platinumspoel en er
Kortsluiting optreedt
3% Het oranje lampje knippert als er kortsluiting optreedt wanneer
de ED-clip (©) wordt aangesloten
Knop voor RESET (Resetten)
Druk op de knop voor RESET om de detectie van het afneembare
deel opnieuw te starten, als het groene lampje brandt terwill het
afneembare deel nog in de microkatheter is.
® Knoppen voor DETACH (Losmaken)
Druk de twee knoppen (links en rechts) gelijktiidig in terwijl het
groene lampje (®) brandt, het vermogen voor het losmaken wordt
dan gedurende 5 seconden gegenereerd
3% (MANUAL DETACH) (Handmatig losmaken) Wanneer de ED
COIL moet worden losgemaakt terwijl het rode lampje (@)
brandt, houd de knoppen voor DETACH (Losmaken) dan langer
dan 2 seconden ingedrukt om het vermogen voor het losmaken
gedurende 5 seconden te genereren.

[Bedrijfsmechanisme]

De EDG v4 genereert hoogfrequente stroom en geeft die door via de
aangesloten drukker van de ED COIL om jouleopwarming te
genereren in de elektrode op de distale rand van de drukker. Het
afneembare deel (gemaakt van een PVA-staaf) dat de platinumspoel
en de drukker verbindt, smelt door de Jouleopwarming en de
platinumspoel en de drukker smelten door de Jouleopwarming, en de
platinumspoel komt los en wordt op de doellocatie geplaatst in het
aneurysma of het bloedvat van de patiént.

[Productspecificaties]
Nominaal vermogen: 1.37 W

Uitgangsfrequentie: 333 kHz + 5 kHz

Elektrische veiligheid: IEC 60601-1: compliant
Elekiromagnetische compatibilteit:  IEC 60601-1-2: compliant

[Apparaatclassificatie]
Type beveiliging tegen elektrische schokken:

apparaten met interne voedingsbron
Mate van beveiliging tegen elektrische schokken:

Type BF toegepast onderdeel

[Beoogd gebruik, indicaties]
De EDG v4 is itsluitend bedoeld om een platinumspoel los te maken
van de plaatsingskatheter (de drukker) van de ED COIL

[Contra-indicaties]
De EDG v4 mag niet worden gebruikt bij:

patiénten met een geimplanteerd medisch hulpmiddel met
elektroden in het hoofd of de nek (bijv. kunstmatig cochleair
systeem, apparaat voor stimulatie van de hersenen of het
ruggenmerg); en

patiénten voor wie het gebruik van de ED COIL is gecontra-
indiceerd

~

[Waarschuwingen]

1. Voor eenmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet opnieuw
steriliseren. Door het opnieuw gebruiken, recyclen of
hersteriliseren kan de structuur van het instrument worden
aangetast en/of het instrument beschadigd raken, wat kan
resulteren in letsel, ziekte of overiijden van de patiént. Door het
opnieuw gebruiken, recyclen of hersteriliseren kan er fisico van
besmetting van het instrument en/of infectie of kruisbesmetting
van de patiént optreden, zoals, onder andere, de overdracht van
besmettelijke ziekten van een patiént naar een andere patiént.
Besmetting van het instrement kan leiden tot letsel, ziekte of
overljden van de patiént.

De EDGv4 mag niet worden gebruikt met andere medische
hulpmiddelen, behalve de ED COIL

]

[Voorzorgsmaatregelen]

1. Raak de verbindingskabels niet aan terwijl het vermogen voor
losmaken wordt gegenereerd.

Sluit de ED-clip niet aan op andere elektrische apparaten.

3. Sluit de subcutane naald die in de patiént is geplaatst niet aan op
andere medische hulpmiddelen.

Plaats de subcutane naald minstens 10 mm diep in de dij of de
lies van de patiént en zorg er daarbij voor dat de bloedvaten en

~

IS
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zenuwen van de patiénten niet beschadigd worden.

4. Vermijd het gebruik van het product onder lucht/ontviambaar

5. Gebruik de EDG v4 niet nabij een defibrillator of elektrisch
apparaat die hoge spanningen of elektromagnetische golven
genereert.

6. De EDG v4 niet laten vallen en niet blootstellen aan water.

7. Het kan moeiljk zijn om nauwkeurige informatie te krijgen over de
positie van het afneembare deel van de ED COIL door alleen de
lampjes of geluidssignalen van de EDG v4 te gebruiken. Zorg dat
u réntgendooriichting gebruikt,

8. Zorg dat u de knop voor DETACH (Losmaken) gebruikt als het
groene lampje brandt. Raadpleeg voor handmatig losmaken de
procedure voor “MANUAL DETACH" (Handmatig losmaken) in
hoofdstuk 3 [Gebruiksmethoden].

9. Gebruik de ED COIL niet als het vermogen voor losmaken wordt

gegenereerd.
10. Het signaal voor RETRY (Opnieuw proberen) geeft aan dat de ED
COIL zeer jnlijk niet is door

vermogen; dit geeft echter niet aan op de spoel wel of niet met

succes is losgemaakt.

Wanneer de batterij bijna leeg, stop dan het gebruik van de EDG

V4 20 snel mogelijk en vervang hem door een nieuwe.

2. Als de ED COIL wordt gebruikt met natte handen of natte doeken,
dan kan dat leiden tot storingen met betrekking tot het
afneembare deel van de ED COIL.

13. De EDG v4 mag niet worden gebruikt bij:

patiénten voor wie het gebruik van de EDG COIL is gecontra-
indiceerd en patiénten voor wie het gebruik van de EDG v4 is
gecontra-indiceerd, d.w.z. patiénten met een geimplanteerd
medisch hulpmiddel met elekiroden in het hoofd of de nek (bijv.
kunstmatig cochleair systeem, apparaat voor stimulatie van de
hersenen of het ruggenmerg).

[Belangrilk, basisvoorzorgsmaatregelen]

1. Dit product mag alleen worden gebruikt door artsen die ervaring
hebben met intravasculaire katheterisatietechnieken en die vooraf
uitleg hebben gekregen over de bediening en het gebruik van dit
instrument. Het gebruik van dit product is beperkt tot medische

die de juiste kunnen geven.

2. Vermild schokken tegen het product tijdens opslag, gebruik en
transport.

3. Monitor het product en de patiént voortdurend om te zorgen dat er
geen afwijkingen optreden.

4. Als er afwijkingen worden waargenomen in het product of de
patiént, neem dan de benodigde voorzorgsmaatregelen op een
manier die veilig is voor de patiént.

5. Laat het product niet in contact komen met water of alcohol.

6. Het product mag niet worden gedemonteerd of aangepast.
Vervang de batterij niet

7. pleeg de van medische
die samen met het product worden gebruikt

8. Voor elke behandeling moet een andere EDG v4 worden
voorbereid als back-up.

[Overige voorzorgsmaatregelen]
Gebruik het product niet als het product of de verpakking
beschadigd is of afwijkingen vertoont.

Trek het lint voor POWER-ON (Inschakelen) direct voor gebruik
weg. Zodra het lint voor POWER-ON (Inschakelen) is
weggetrokken, maakt het product gebruik van de batterij en kan
het onbruikbaar worden.

Gebruik de het product onmiddelljk na het openen van de
gesteriliseerde verpakking. Gooi het product na gebruik weg als
medisch afval

~N

w

of monoxide
anesthesiegas.

[Gebruiksmethoden]
1. Voorbereiding
Trek het lint voor POWER ON (Inschakelen) weg om de EDG v4 in
te schakelen en zorg dat de ED-clip of de patiéntenciip niet op iets
zijn aangesloten en dat er geen knoppen van de EDG v4 worden
aangeraakt. De zelftestfunctie wordt direct met alle lampjes (rood,
groen en oranje) en het geluidssignaal aan geactiveerd gedurende
ongeveer één seconde. Vervolgens worden alle lampjes en het
geluidssignaal automatisch uitgeschakeld om naar de stand-
bymodus.
3 Als er afwijkingen met de EDG v4 zijn, knipperen alle lampjes
en het geluidssignaal gaat intermitterend af. Als it gebeurt,
gebruik deze EDG v4 dan niet en bereid een nieuwe voor.

2. Gebruiksmethoden
1) Sluit de patiéntenclip aan op een subcutane naald (gemaakt van
roestvrij staal zonder harscoating, 20-22 gauge) die in de patiént

is geplaatst

Breng de ED COIL volgens de gebruiksinstructies van de ED

COIL in de microkatheter in die in het bloedvat van de patiént is

geplaatst.

Voer de ED COIL op tot het einde van de microkatheter.

Controleer met behulp van réntgendoorlichting of het afneembare

deel van de ED COIL is opgevoerd tot voorbij de tweede marker

(proximale zide) van de microkatheter. Siuit de ED-clip aan op

het proximale uiteinde van de drukker van de ED COIL en

controleer of het rode lampje brandt en het geluidssignaal afgaat.

3 Als er geen geluidssignaal Klinkt wanneer de ED clip is
aangesloten, gebruik deze EDG v4 dan niet en bereid een
nieuwe voor.

3% Als er een afwijking optreedt in de draadverbindingen, dan
knippert het rode lampje of het groene lampje en het
geluidssignaal gaat intermitterend af. Wanneer dit gebeurt,
zorg dan dat de goed heeft

% Als de ED-clip wordt aangesloten nadat het afneembare deel
van de ED COIL uit de microkatheter is gekomen, dan kan de
EDG v4 de locatie van het afneembare deel niet waarnemen.
Zorg dat de ED-clip wordt aangesloten voordat het
afneembare deel van de ED COIL uit het distale uiteinde van
de microkatheter komt.

4) Controleer de locatie van de radiopake marker met behulp van

rntgendoorlichting en beweeg de ED COIL vooruit. Wanneer het

proximale uiteinde van de radiopake marker van de drukker van
de ED COIL de tweede marker (proximale zijde) van de
microkatheter bereikt, controleert u of het rode lampje uit is, het
groene lampje brandt en er geen geluidssignalen worden
afgegeven.

Druk beide knoppen voor DETACH (Losmaken) gelijktijdig is

terwijl het groene lampije brandt, waama het vermogen voor het

losmaken gedurende 5 seconden wordt gegenereerd. Terwijl het
vermogen voor het losmaken wordt gegegeneerd, knippert het
groene lampje en wordt intermiterend een geluidsignaal
afgegeven

% Als de EDG v4 niet voldoende vermogen voor het losmaken
heeft kunnen genereren, dan verschijnt het teken voor RETRY
(Opnieuw proberen), d.w.z. de lampjes (rood, vervolgens
groen en dan oranje) gaan in deze volgorde herhaaldelijk
branden en er wordt intermitterend een geluidssignaal
afgegeven (teken voor RETRY). Als het symbool voor RETRY

8
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verschijnt, pas dan de positie van het afneembare deel van de
ED COIL aan en voer het losmaken van de COIL opnieuw uit
(druk beide DETACH knoppen geliktiidig in) terwill het groene
lampje brand

6) Trek de drukker van de ED COIL langzaam terug wanneer het

=

&

©

3.

vermogen voor het losmaken is uitgeschakeld en controleer
onder réntgendoorlichting of het losmaken van de spoel goed is
gelukt, en trek dan voorzichtig de drukker van de ED COIL uit de
patiént.

Koppel de ED-clip los van de drukker van de ED COIL; alle
lampjes gaan tegelijkertiid branden en er wordt gedurende

1 seconde een geluidssignaal afgegeven. Vervolgens gaan alle
lampjes en het geluidssignaal uit en de EDG v4 schakelt over
naar de stand-bymodus.

Als u deze EDG v4 wilt gebruiken voor een andere ED COIL in
een enkele behandeling , herhaal dan de bovenstaande
procedures vanaf 2) in dit hoofdstuk.

) Als de batterij bijna leeg is, gaan alle lampjes gelijktijdig

knipperen en er wordt intermitterend een geluidssignaal
afgegeven. Als dit gebeurt, gebruik deze EDG v4 dan niet en
bereid een nieuwe voor om te gebruiken.

Procedure voor “MANUAL DETACH” (Handmatig losmaken)
Wanneer de spoel moet worden losgemaakt terwill het rode lampje
(®) brandt, houd de knoppen voor DETACH (Losmaken) dan
langer dan 2 seconden ingedrukt om het vermogen voor het
losmaken gedurende 5 seconden te genereren.

3% Het losmaken van de spoel kan moeilijker zijn bij handmatig
losmaken met de normale procedure
voor losmaken (terwill het groene lampje brandt). Het kan zijn
dat de spoel bij handmatig losmaken niet kan worden
losgemaakt.

lie en
j het aansluiten van de ED-clip:
Knipperend rood lampje; geeft aan dat draden mogelijk slecht
zijn aangesloten. Controleer de aansluitingen van de draden
Knipperend oranje lampje; geeft aan dat er mogelijk kortsluiting is
opgetreden. Controleer de aansluitingen van de draden
Alle lampjes (rood, groen en oranje) knipperen gelijktidig; geeft
aan dat de batterij bijna leeg is. Gebruik dit instrument niet en
bereid een nieuwe voor om te gebruiken.

Bij het manoeuvreren van de spoel:
Oranje lampje brandt; geeft aan dat de elektrode bij het
afneembare deel van de ED COIL mogelik contact maakt met de
platinumspoel en er kortsluiting optreedt. Trek de ED COIL iets
terug totdat het groene lampje gaat branden.

Bij het losmaken van de spoel:
De lampjes gaan in de volgorde rood, groen, oranje herhaaldelijk
branden en het geluidssignaal wordt intermitterend afgegeven
(teken voor RETRY (Opnieuw proberen)); dit geeft aan dat er
mogelijk onvoldoende vermogen voor het losmaken kon worden
gegenereerd. Pas dan de positie van het afneembare deel van
de ED COIL aan en voer het losmaken van de spoel opnieuw uit
(druk beide knoppen voor DETACH gelijktidig in) terwi het
groene lampje brandt.

[Opslagmethode en vervalperiode]

Sla het product op in een schone en koele plaats en vermijd vocht
en direct zonlicht, extreme temperaturen of hoge luchtvochtigheid.
De vervaldatum staat vermeld op de individuele verpakking. Niet

gebruiken na de vervaldatum.

[Omgeving in opslag en transport]

Temperatu 10 ~ +60 °C, en
Vochtigheid: 30 ~ 85% relatieve vochtigheid
Luchtdruk: 70 ~ 106kPa

[Omgeving in gebruik]

Temperatuur: 10~30°C, en

Vochtigheid: 30 ~ 85% relatieve vochtigheid
[Verpakking]

1 stuk/doos

[Naam en adres van Fabrikant, Productielocatie en
Vertegenwoordiger in de EG]

[Fabrikant]
Naam:  KANEKA CORPORATION
Adres:  3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel.Nr:  (+81)-(0) 6-6226-5256
FaxNr:  (+81)-(0) 6-6226-5143

[Productielocatie]
KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Vertegenwoordiger in de EG]

Naam:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.

Adres:  Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Tel.Nr:  (+32)-(0) 14-256-207

FaxNr:  (+32)-(0) 14-256-298

van symbolen voor gebruik]
Symbool Beschrijving

Let op, raadpleeg
bijgesloten documenten

Raadpleeg
gebruiksaanwijzing

Type BF toegepast
onderdeel

Niet gebruiken als de
verpakking beschadigd is

Niet opnieuw gebruiken

Niet opnieuw steriliseren

Gesteriliseerd met
ethyleenoxide

Uit het zonlicht houden

Uit de regen houden
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Belangrijke EMC-verklaringen voor gebruik in de medische omgevingen

+ Voor de ELECTRO DETACH GENERATOR v4 zijn speciale voorzorgsmaatregelen nodig met betrekking tot EMC; de ELECTRO DETACH
GENERATOR v4 moet worden geinstalleerd en in gebruik worden gesteld op basis van de the EMC-informatie die in deze belangrijke
EMC-verklaringen worden gegeven.

« De draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur, zoals mobiele telefoons, kunnen de ELECTRO DETACH GENERATOR v4 nadelig
beinvioeden

+ De onderstaande leidraad en verklaring van de fabrikan zijn in overeenstemming met IEC60601-1-2 : 2007.

Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektromagnetische emissies

De ELECTRO DETACH GENERATOR v4 is bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van de ELECTRO DETACH GENERATOR v4 moet zorgen dat het wordt gebruikt in
een dergelijke omgeving.

Emissietest Naleving Elektromagnetische omgeving - leidraad
RF-emissies Groep 1 De ELECTRO DETACH GENERATOR v4 gebruikt alleen
CISPR 11 RF-energie voor de inteme functies. Daarom is de RF-

emissie van het apparaat zeer laag en is het niet
waarschinlijk dat naburige elektronische apparatuur
hierdoor zal worden gestoord.

RF-emissies Klasse B De ELECTRO DETACH GENERATOR v4 is geschikt
CISPR 11 voor gebnik n alle omgevingen met uitzondering van
die zijn
Harmonische emissie Niet van toepassing Sangesioten op het openbare laagspanningsnewerk dat
IEC 61000-3-2 gebouwen met een woonbestemming van stroom
voorziet.
Niet van
flikkering
IEC 61000-3-3

Leidraad en verklaring van de fabrikant — elektr

De ELECTRO DETACH GENERATOR v4 is bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische
omgeving. De klant of de gebruiker van de ELECTRO DETACH GENERATOR v4 moet zorgen dat het wordt gebruikt in

een dergelijke omgeving
Immuniteitstest IEC 60601 Compliantieni ische omgeving — leldraad
testniveau
Elektrostatische +6 kV contact +6 KV contact Vioeren moeten van hout, beton of keramische
ontlading 48 KV lucht +8 KV lucht tegels zijn. Als de vioer met synthetisch materiaal
IEC 61000-4-2 bedekt is, moet de relatieve luchtvochtigheid ten
minste 30% zijn.
Snelle elektrische | +2 kV voor net- Niet van toepassing | Niet van toepassing
transiénten en voedingslijnen
lawines +1 kV voor in-
IEC 61000-4-4 Juitgangs-
kabels
Stootspanning +1kV kabel(s) naar Niet van toepassing | Niet van toepassing
IEC 61000-4-5 kabel(s)
+2 kV kabel(s) naar
aarde
Kortstondige <5% Uy Niet van toepassing | Niet van toepassing

spanningsdalingen, | (>95% daling in Ur)
onderbrekingen en | gedurende 0.5 cycius

spanningsvariaties | 40% Uy
op netvoedings- (60% daling in Ur)
lijnen gedurende 5 cycli
IEC 61000-4-11 70 % Ur

(30 % daling in Us)

gedurende 25 cycli

<5% Ur

(>95% daling in Ur)
edurende 5 sec

Netfrequentie 3Am 3Am Het magnetisch veld ten gevolge van de
(50/60 Hz) netfrequentie moet voldoen aan de gebruikelijke
magnetisch veld niveaus in een bedrif of ziekenhuis.

IEC 61000-4-8

OPMERKING Uris de netspanning voor toepassing van het testniveau.
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Leidraad en verklaring van de fabrikant - elektr

De ELECTRO DETACH GENERATOR v4 is bestemd voor gebruik in de hieronder aangegeven elektromagnetische
omgeving. De lant of de gebruiker van de ELECTRO DETACH GENERATOR v4 moet zorgen dat het wordt gebruikt in
een dergelije omgeving

Immuniteitstest IEC 60601 Compliantieni ische omgeving — leidraad
testniveau

Bij gebruik van draagbare en mobiele RF-
communicatieapparatuur in de buurt van enig
onderdeel van de ELECTRO DETACH
GENERATOR v4, met inbegrip van de kabels,
dient minimaal de aanbevolen afstand te worden
aangehouden die is berekend op basis van de

desbetreffende zenderfrequentie.

Geleide RF 3 Vms 3Vims Aanbevolen scheidingsafstand
IEC 61000-4-6 150 kHz tot 80 MHz d=12VP

Uitgestraalde RF 3Vim 3Vim

IEC 61000-4-3 80 MHz tot 2.5 GHz d=12VP 80 MHz tot 800 MHz

d=23VP 800 MHz tot 2.5 GHz

hierin is P het maximale uitgangsvermogen van
de zender in watt (W) volgens opgave van de
fabrikant van de zender, en d de aanbevolen
afstand in meter (m).

De veldsterkte van vaste RF-zenders, vast te
stellen via elektromagnetisch onderzoek ter
plaatse,” moet lager zijn dan het

voor elk

Interferentie kan optreden in de nabijheid van
apparatuur met het volgende symbool:

©)

OPMERKING 1: Bjj 80 MHz en 800 MHz geldt het hogere frequentiebereik.
OPMERKING 2 : Deze richtljnen behoeven niet in alle situaties van toepassing te zijn. Elektromagnetische propagatie

wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren, objecten en personen.

@ De veldsterkte van vaste zenders, zoals basisstations voor mobiele/draadloze telefoons en mobiele radiozenders,

AM- en FM- tv-zenders, enz. kan niet nauwkeurig theoretisch worden bepaald. Om de
invioed van vaste RF-zenders op de elekiromagnetische omgeving vast te stellen, kan een elektromagnetisch onderzoek
ter plaatse noodzakelik zijn. Als de gemeten veldsterkte op de plaats waar de ELECTRO DETACH GENERATOR v4
wordt gebruikt, hoger is dan het desbetreflende RF-conformiteitsniveau, moet middels observatie worden vastgesteld of
de ELECTRO DETACH GENERATOR v4 normaal functioneert. Als de ELECTRO DETACH GENERATOR v4 niet goed
werkt, zijn mogelijk extra maatregelen noodzakelik, zoals het draaien of verplaatsen van de ELECTRO DETACH
GENERATOR v4.

® In het 150 kHz tot 80 MHz moet de veldsterkte minder zijn dan 3 V/m.
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Aanbevolen afstand tussen draag| en iele RF: icati en
de ELECTRO DETACH GENERATOR v4

De ELECTRO DETACH GENERATOR v4 is bedoeld voor gebruik in een elekiromagnetische omgeving mef

gecontroleerde uitgestraalde RF-storing. De klant of de gebruiker van de ELECTRO DETACH GENERATOR v4 kan het
risico van elektromagnetische interferentie verkleinen door de
draagbare en mobiele RF-communicatieapparatuur (zenders) en de ELECTRO DETACH GENERATOR v4 aan te
houden. Deze minimumafstand is afhankelijk van het maximale

‘Afstand in relatie tot zenderfrequentie
Nominaal maximaal m
Sengapden van 150 kHz tot 80 MHz 80 MHz tot 800 MHz 800 MHz tot 2.5 GHz
w d=1.2p d=12Vp d=23VP
0.01 012 012 0.23
04 0.38 0.38 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

oor zenders met een hierboven niet vermeld nominaal maximaal uitgangsvermogen kan de aanbevolen afstand d in
meter (m) worden geschat op basis van de voor de Hierin is P het
maximale uitgangsvermogen in watt (W) van de zender volgens opgave van de fabrikant.

OPMERKING 1 Bij 80 MHz en 800 MHz geldt de afstand voor het hogere frequentiebereik.

OPMERKING 2 : Deze richtijnen behoeven niet in alle situaties van toepassing te zijn. Elekiromagnetische propagatie
wordt beinvioed door absorptie en reflectie door structuren, objecten en personen.
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—BRUKSANVISNING —

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Enhetsbeskrivning]
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (nedan kallad "EDG v4")
anvéinds for att ta bort blodproppsrullen av platina fran ED COILs
inféringskateter (tryckmekanism) som &r tillverkad av Kaneka
Corporation.

[Varje dels benamning och funktion]
| den réda rutan med streckad linje: Del som anvénds for typ BF

ELECTRO DETACH GENER":

L
2P 0>((DITAMH)
[@)a]

® 6

Matt: 55 (Hojd) x 125 (Bredd) x 25 (Djup) mm

© ED-kiamma (vit/orange, uteffektledare)
Ansluts till &nden pa ED COILs tryckmekanism
Klimma pa patientens sida (svart, jordad ledare)
Ansluts till den subkutana nalen som placerats i patienten.
@ Band fr STROMAKTIVERING
Dra av bandet for att aktivera EDG v4.
@ Réd lampa

Den réda lampan lyser nér den avtagbara delen pa ED COIL

stannar kvar i mikrokatetern.

3% Den roda lampan blinkar om ett avbrott forekommer | styrtraden
medan ED-klamman (®) & ansluten

© Grén lampa

Den gréina lampan lyser nar den avtagbara delen pa ED COIL

precis har bérjat sticka ut fran mikrokateterns distala spets och &r i

ett lampligt 1age for att tas av.

© Orange lampa

Den orangea lampan lyser nér elektroden vid ED COILs avtagbara

del kommer i kontakt med platinarullen och en kortslutning uppstar.

3% Den orangea lampan blinkar om det uppstar en kortslutning nar
ED-klamman (®) & ansluten.

@ Knappen RESET (Aterstéll)

Tryck pa knappen RESET (Aterstéll) for att starta om sékningen

efter avtagbara delar, om den gréna lampan lyser medan den

avtagbara delen fortfarande &r inuti mikrokatetern.
® Knapparna DETACH (Lsgér)

Om du trycker p4 bada knapparna (den hdgra och den vénstra)

samtidigt medan den gréna lampan (®) lyser, s& genereras

avtagningseffekten i fem sekunder.

3% (MANUAL DETACH) (Manuell [8sgdring) Nér ED COIL maste
tas av medan den réda lampan (@) lyser ska du trycka och
halla in knapparna DETACH (L8sgor) i mer &n tva sekunder for
att generera I6sgéringseffekten i fem sekunder.

[Driftmekanism]
EDG v4 genererar och avger hdgfrekvent strém genom ED COILs
anslutna for att generera i elektroden vid
tryckmekanismens distala &nde. Den avtagbara delen (gjord av en
PVA-stav) som i och

kommer att sméita av vérmeenergin, och platinarullen kommer att
lossna och placeras vid mélet i patientens artérbrack eller karl.

[Produktspecifikationer]

Markdata for uteffekt: 137 W

Uteffektsfrekvens: 333 kHz £ 5 kHz

Elsékerhet: IEC 60601-1: godkénd

Elektromagnetisk kompatibilitet:  IEC 60601-1-2: godkénd

[Enhetskiassificering]
Typ av skydd mot elekiriska stotar:

enheter med intema stromkéllor
Skyddsniva mot elekiriska sttar:

del fér typ BF-anvandning

[Avsedd anvéndning, indikering]
EDG v4 & avsedd att endast anvéindas for att ta av en platinarulle
fran ED COILs inféringskateter (tryckmekanism)

[Kontraindikationer]

EDG v4 far inte anvéndas pa:

patienter med en implanterad medicinsk enhet som har elektroder
pé huvudet eller nacken (t. ex. artificiella cochleasystem eller
stimulansenheter for hjamalryggrad) eller

patienter som kontraindicerats mot anvéndning av ED COIL.

N

[Varningar]
1. Endast fér engangsbruk. Far inte ateranvandas. Far inte
rengéring eller kan
forsamra enhetens strukturella integritet och/eller leda till att
enheten forstdrs vilket i sin tur kan leda til patientskada, sjukdom
eller dodsfall. A rengdring eller i kan
ven ge upphov till isken for kontaminering av anordningen
och/eller orsaka patientinfektion eller korsinfektion inklusive men
inte begransat tll sverforingen av smittsam(ma) sjukdom(ar) fran
en patient til en annan. Kontamination av enheten kan leda til
patientskada, sjukdom eller dodsfall.
EDG v4 far inte anvéindas med andra medicinska enheter &n ED
coiL

»

[Sékerhetsforeskrifter]
Rér inte sladdama medan [6sgdringseffekten genereras.

Anslut inte ED-kiamman pa andra elekiriska enheter.

Anslut inte den subkutana nélen som &r placerad i patienten til
nagra andra medicinska enheter.

Nér du placerar en subkutan nal i patienten ska du sétta in den
minst 10 mm djupt i patientens Iar eller jumske och vara sérskilt
noggrann med att inte skada patientens karl eller nerver.

Anvand inte EDG v i narheten av en defibrilator eller elekirisk
enhet som genererar hég spanning eller elektromagnetiska vagor.
Tappa inte EDG v4 och utstt den inte for vatten.

Det kan vara svart att fa exakt information om var ED COILs
avtagbara del befinner sig genom att endast anvanda EDG vd:s
lampor och signaler. Se tll att anvanda réntgenfiuoroskopisk
végledning.

Se til att anvanda knappen DETACH (Lésgér) medan den gréna
lampan lyser. Information om manuell [8sgring finns i 3, metoden
f6r "MANUELL LOSGORING' under [Hanteringsmetoder].

R

o &

N

®
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Anvénd inte ED COIL medan Iisgéringseffekten genereras

10. Symbolen RETRY (Férsdk igen) anger att det & mycket sannolikt

att ED COIL inte har I8sgjorts pa grund av for svag

16sgoringseffekt. Daremot &r det inget tecken pa huruvida rullen

har tagits loss eller inte.

Nar batteriets styrka ar lag ska du sluta anvanda EDG v4 s4 snart

som méjligt och byta ut det mot ett nyt batter

12. Attanviinda ED COIL med bléta hander eller vatt tyg kan leda till
tekniska fel nar ED COILs avtagbara del ska hittas.

13. EDG v4 far inte anvéndas pa:

patienter som har kontraindicerats mot anvéndning av ED COIL,

och patienter som EDG v4 har kontraindikerats mot, dvs. patienter

med en implanterad medicinsk enhet och som har elektroder pa

huvudet eller halsen och nacken (t. ex. artificiella cochleasystem

eller stimulansenheter for hjamalryggrad).

[Viktiga och allmanna sakerhetsféreskrifter]
Den hiir produkten far endast anvindas av likare med erfarenhet
inom intravaskulér kateterisering och som pé forhand har fatt
information om hur man styr och anvander enheten. Enheter bor
dessutom endast anvandas pa vardinréttningar som kan ge
1amplig akutvard

Se till att undvika stétar mot produkten nar den forvaras, anvands
och fraktas.

Bevaka alltid produkten och patienten for att se till att inga
avvikelser forekommer.

Om det frekommer nagra avvikelser i produkten eller patienten
ska du vidta rimliga &tgérder pé ett satt som &r sakert for
patienten.

Lat inte produkten komma i kontakt med vatten eller alkohol
Tainte iséir och modifiera inte produkten. Byt inte ut batteriet.

Se till att liisa bruksanvisningen fér medicinska enheter som ska
anvéndas tilsammans med produkten.

For all behandiing maste en annan EDG v forberedas som
reserv.

N

@

IS

o

o

~

L4

[Andra sakerhetsforeskrifter]
Anvénd inte produkten om den eller dess forpackning &r skadad
eller visar tecken pa avvikelser.
Dra av bandet POWER-ON (Strémaktivering) precis fére
anvéndning. Nar bandet POWER-ON (Strémaktivering) har
dragits av sé forbrukar produkten batteristyrka och kan s&
smaningom bli oanvéndbar.
Anvénd produkten omedelbart efter att den steriliserade
forpackningen har éppnats. Kassera produkten som medicinskt
avfall nar den har anvants.
Undvik att anvéinda produkten under luftléttantandlig

ellr lttants )
bedsvningsgas.

N

w

bl

[Hanteringsmetoder]
1. Férberedelse
Dra av bandet POWER ON for att aktivera EDG v4 och se till att
varken ED-klamman eller kiamman pa patienten &r anslutna till
nagot och att ingen knapp pa EDG v4 nuddas.
Sjalvkontrolisfunktionen kommer att aktiveras omedelbart med alla
lampor (rd, grén och orange) paslagna och ett pipljud later i cirka
en sekund. Sedan kommer alla lampor och pipljud att stéingas av
automatiskt och g in i standby-lage
3% Om det forekommer nagon avvikelse med EDG v4 sa blinkar
alla lampor och signalen ljuder med avbrott. Om det hénder ska
du inte anvanda den har EDG v4, utan forbereda med en ny.

2. Anvéndningsmetod
1) Anslut patientens klamma till en subkutan nal (tillverkad av
rostfrit stal utan hartsbelaggning, 20-22 gauge) som & placerad

i patienten.

I enlighet med bruksanvisningen for ED COIL ska du séita in ED

COIL i mikrokatetern som &r placerad i patientens karl.

For ED COIL framét till mikrokateterns ande. Bekrafta med hjalp

av réntgenfluoroskopi att den avtagbara delen pa ED COIL har

forts framat léngre &n mikrokateterns andra markor (proximal
sida). Anslut ED-kiamman till den proximala anden pa ED COILs
tryckmekanism och bekréfta att den réda lampan lyser och att
signalen later.

¢ Om ingen signal later medan ED-klamman &r ansluten ska du

inte anvéinda EDG v4, utan istéllet forbereda en ny.

< Om det forekommer nagon awvikelse i sladdanslutningama

blinkar antingen den réda eller gréna lampan, och signalen

later med avbrott. Nar det hander ska du kontrollera att
sladdanslutningen har utférts pé rétt sétt.

Om ED-kldmman ansluts efter att ED COILs avtagbara del har

kommit ut ur mikrokatetern kan inte EDG v4 hitta den

avtagbara delens plats. Se till att ansluta ED-klamman innan

ED COlLs avtagbara del har kommit ut ur mikrokateterns

distala &nde.

4) Nar du kontrollerar den réntgentéta markérens plats med hjalp av
réntgenfluoroskopi ska du flytta ED COIL framat. Néir den
réntgentéita markdrens proximala &nde pa ED COILs
tryckmekanism nar mikrokateterns andra markér (proximal sida)
ska du bekréifta att den roda lampan & avslagen, att den grona
lampan lyser och att signalen har slutat lata.

5) Om du trycker pa bada DETACH-knapparna samtidigt medan

den gréna lampan lyser, s genereras I6sgdringseffekten i fem

sekunder. Medan lésgéringseffekten genereras blinkar den gréna
lampan, och signalen later med avbrott.

3% Om EDG v4 inte genererar tillZickligt med I6sgoringseffekt
visas tecknet RETRY (Forsok igen). Det innebér att lamporna
(r8d, gron och sedan orange) lyser i den ordningen upprepade
ganger samtidigt som signalen later med avbrott (tecknet
RETRY [Férsék igen]). Om tecknet RETRY (Férsok igen)
visas ska du justera platsen for ED COILs avtagbara del och
gora ett nytt forsok til att [6sgora rullen (irycka pa bada
DETACH-knapparna samtidigt) medan den gréna lampan
lyser.

Nér I6sgéringseffekten har sténgts av ska du langsamt dra

tilbaka ED COILs tryckmekanism, kontrollera att rullen tas bort

ordentiigt under réntgenfluoroskopi och sedan forsiktigt dra ut ED

COILs tryckmekanism ur patienten

Koppla ur ED-klamman fran ED COILs tryckmekanism. Da

kommer alla lampor att lysa samtidigt och signalen kommer att

Iata i en sekund. Sedan kommer alla lampor och signalud att

stéingas av, och EDG v4 gar in i standby-lage.

For att anvanda EDG v4 med en annan ED COIL under en

enstaka behandling ska du upprepa metoderna ovan fran 2) i det

haér avsnittet.

9) Om batteristyrkan & for svag kommer alla lampor att blinka
samtidigt, och signalljudet kommer att lata med avbrott. Om det
hander ska du inte anvanda den hr EDG v4, utan forbereda
anvindning av en ny.

N

&

-1

J

k-

3. Metoden fér "manuell [6sgéring”
Nar rullen maste tas av medan den réda lampan (@) lyser ska du
trycka och halla in knapparna DETACH (Aterstél) i mer &n tva
sekunder for att generera Isgdringseffekten i fem sekunder.
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3% Det kan vara svarare att ta av rullen manuellt jimfort med den
normala (automatiska) metoden for Isgéring (medan den gréna
lampan lyser). Det kan vara s4 att rullen inte 1sgérs genom
manuell [8sgoring.

4. Drif
Vid anslutning av ED-klamman:
Om den réda lampan blinkar kan det vara ett tecken pa en dalig

Om den orangea lampan blinkar kan det vara ett tecken pa en

Om alla lampor (rd, grén och orange) blinkar samtidigt &r
batteristyrkan svag. Sluta anvénda den har enheten och forbered
en nya att anvanda.

Vid hantering av rullen:
Om den orangea lampan lyser kan det vara ett tecken pa att
elektroden vid ED COILs avtagbara del kommer i kontakt med
platinarullen och att en kortslutning uppstar. Dra tillbaka ED COIL
litegrann tills den grona lampan lyser.

Vid 18sgéring av rullen:
Om den réda, gréna och sedan den orangea lampan lyser i den
ordningen upprepade ganger samtidigt som signalen later med
avbrott (tecknet RETRY [Férsdk igen] kan det vara ett tecken pa
att det inte gick att generera tillrackligt med 18sgdringsefrekt
Justera platsen for ED COILs avtagbara del och gér ett nytt

[Representant inom EG]

Namn:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.

Adress:  Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium

T: (+32)-(0) 14-256-297
Fax: (+32)-(0) 14-256-298

[Beskrivning av

Symbol

Beskrivning

Vaning, I&s medfdljande
dokument

Las bruksanvisningen

Applicerad del, typ BF

Anvénd inte om
forpackningen har skadats

Far inte ateranvandas

A\
(1
®
®
S

Far inte omsteriliseras.

forsok till att 18sgora rullen (trycka pa bada DETACH-knapp:
samtidigt) medan den grona lampan lyser.

[Férvarings- och utgangsperiod]

1. Férvara utrustningen pa en ren och sval plats och undvik att den
utsétts for vatskor och direkt solljus, extrema temperaturer eller
hog luftfuktighet.

2. Utgangsdatumet anges pa den enskilda forpackningen. Anvéind
inte utrustningen efter utgangsdatumet.

[Milj6 vid forvaring och transport]

Temperatur: 10~ +60 °C, och

Luftfuktighet: 30~85% RH

Atmosfarsikt tryck: 70~ 106 kPa
[Milj5 vid anvandning]

Temperatur: 10~ 30°C, och

Luftfuktighet: 30~85% RH

[Férpackning]
1 del per férpackning

[Tillverkarens namn och adress, Tillverkningsadress
Representant inom EG]
[Tillverkare]

Namn: KANEKA CORPORATION

Adress:  3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,

OSAKA, 530-8288 JAPAN
Th: (+81)-(0) 6-6226-5256
Fax: (+81)-(0) 6-6226-5143

[Tillverkningsplats]
Namn:  KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Adress:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

e

Steriliserad med etylenoxid

<l

ZA

Halls borta fran solljus

=

Halls borta fran regn
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Viktiga EMC-meddelanden for anvandning i medicinska m

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 behéver sarskilda foreskrifter avseende EMC och maste installeras och borja anvéndas i enlighet

med EMC-informationen sam anges i de har viktiga EMC- madde\andena

Den bérbara i for RF-

Tillverkarens riktlinjer och deklarallon nedan féljer IEC60601-1-2 : 2007

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetiska utslapp
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 & avsedd att anvéindas i den elekiromagnetiska milj> som specificeras nedan.
Kunden eller anvandaren av ELECTRO DETACH GENERATOR v4 méste forsakra att kameran anvands i en sadan mifo
[ i ~riktlinjer
standarder

RF-emissioner Grupp 1 ELECTRO DETACH GENERATOR v4 anvander endast

CISPR 11 RF-energi for intern funktion. Darfor ar dess RF-
emissioner mycket laga och orsakar troligen inga
stomingar for intiliggande elektronisk utrustning.

RF-emissioner Klass B ELECTRO DETACH GENERATOR v4 ar lamplig for

R 11 anvandning i alla lokaler forutom i bostader och de som

Hamonisika emissioner T 4r direkt anslutna til det allmanna kraftnat med lag
spénning som forser byggnader som anvénds for

IEC 61000-3-2 bostadsandamal.

Spanningsfluktuationer/ Giller e

flimmeremissioner

IEC 61000-3-3

Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 &r avsedd att anvéndas i den elektromagnetiska miljé som specificeras nedan.
Kunden eller anvéndaren av ELECTRO DETACH GENERATOR v4 maste férsékra att kameran anvénds i en sadan miljo.

Immunitetstest IEC 60601 a for Elektromagnetisk miljo — riktlinjer
testniva bverensstammelse

Elektrostatisk +6 kV kontakt 6 KV kontakt Golv bor vara av tra, betong eller keramik. For
urladdning 58KV Iuft 8KV luft golv tackta med syntetiskt material bor den
IEC 61000-4-2 relativa luftfuktigheten vara minst 30 %.
Elekiriska snabba | +2 kV for strom- Galler e Galler ¢
IEC 61000-4-4 +1 kV for ineffekts-

Iuteffekts-

ledningar
Stétpulser +1kV ledning(ar) till | Galler ¢j Galler ¢
IEC 61000-4-5 ledning(ar)

+2 kV ledning(ar) tll

jord
Spanningsfall, korta | <5 % Ur Galler e Galler ¢
avbrott och (>95 % fall i Ur)
spéanningsskillnader | i 0.5 cykel
i stromforsoriningens | 40 % Ur
ledningar for ineffekt | (60 % fall i Ur)
IEC 61000-4-11 i5 cykler

% Ur

(30 % fall i Ur)

i125 cykler

<6 % Ur

(>95 % fall i Ur)

i5sek
Magnetiskt faltfor | 3 A/m 3Am Stromfrekvensens magnetfalt ska vara pa nivaer
(50/60 Hz) som normalt kan forvantas i kommersiella miljcer
stromfrekvens eller sjukhusmiljder.
IEC 61000-4-8

OBS Urar vaxelstrsmmens huvudspanning fore tilampning av testnivan.
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Riktlinjer och tillverkarens deklaration — elektromagnetisk immunitet

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 &r avsedd att anvandas i den elektromagnetiska miljo som specificeras nedan.
Kunden eller anvéndaren av ELECTRO DETACH GENERATOR v4 maste forsakra att kameran anvands i en sadan miljo.

Immunitetstest 150 ool o NIV for milj5 — riktlinjer
Barbar och mobil RF-kommunikationsutrustning
bér inte anvandas narmare nagon del (inklusive
kablar) av ELECTRO DETACH GENERATOR v4,
in det rekommenderade avstand som bersknas
fran ekvationen for séindarens frekvens.
Rekommenderat separationsavstand
d=121p
Overford RF 3vims 3vims
IEC 61000-4-6 150 kHz till 80 MHz

d=12VP 80 MHz till 800 MHz
Strélad RF 3Vim 3Vim 800 MHz il 2.5 GHz
IEC 61000-4-3 80 MHz 1ll 2.5 GHz

P &r max. uteffekt for sandaren i watt (W) enligt
ssandarens tillverkare och d &r det
rekommenderade avstandet i meter (m).
Faltstyrkan for fasta RF-séndare, enligt en
elektromagnetisk platsundersdkning * bdr vara
mindre &n éverensstammelsenivan for alla
frekvensomraden.®

Storingar kan férekomma i nérheten av

utrustning som &r markerad med fdfjande symbol:

©)

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHz galler det hogre frekvensomradet.

oBS2: arinte ti i alla situationer. iska fenomen kan fortplanta sig och paverkas av
ivande bygg foremal och ménniskor.
* Fltstyrkor fran fasta sandare, t.ex oner for i ssa) och bérbar landradio, amatbrradio,

AM- och FM-radioséndning och TV-séndning kan inte forutspas teoretiskt pa ett exakt satt. For att med sakerhet kunna
bedéma den elektromagnetiska miljon i forhallande till fasta RF-sandare maste en inspektion av elektromagnetiska falt

utfras pa platsen. Om den uppmétta faltstyrkan pa platsen dér ELECTRO DETACH GENERATOR v4 anvénds

den géllande RF- nedan, bor ELECTRO DETACH GENERATOR v4 anvéndas for att
kontrollera att den fungerar normalt. Om ELECTRO DETACH GENERATOR v4 inte fungerar normalt kan ytterligare
atgarder som till exempel riktningséndring eller flytt av enheten bli nédvandiga.

® Over adet 150 kHz till 80 MHz, bér faltstyrkor vara mindre &n 3 V/im.

52/110 (3611-1)



mellan utrustning for barbar och mobil RF-
kommunlkatlonsutrustnlng och ELECTRO DETACH GENERATOR v4

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 &r avsedd for anvandning i en elektromagnetisk miljé dar stralade RF-storningar
ar kontrollerade. Kunden eller anvandaren av ELECTRO DETACH GENERATOR v4 kan bidra till att forhindra
elektromagnetiska ~ storningar genom  att upprétihalla et minimiavstand mellan bérbar och mobil RF-
kommunikationsutrustning (séndare) och ELECTRO DETACH GENERATOR v4 enligt rekommendationerna nedan — i
enlighet med maximala uteffekt.

Avstand enligt sandarens frekvens
Sandarens maximala m

mirkuteffekt i 150 kHz till 80 MHz 80 MHz till 800 MHz 800 MHz till 2.5 GHz
w d=1.2P d=1.2VP d=2.3VP
0.01 0.12 0.12 023
0.1 0.38 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

For sandare med en markuteffekt som inte finns med i listan nedan, kan det rekommenderade separationsavstandet d i
meter (m) beréknas med ekvationen som galler for séndarens frekvens, dar P &r maximal markuteffekt for sandaren i
watt (W) enligt sandarens tillverkare.

OBS 1: Vid 80 MHz och 800 MHZ géller avstandet for det hogre flekvensomradei

0BS2: jerna &r inte i alla situationer. fenomen kan fortplanta sig och paverkas av
omgivande byggnadsmaterial, féremal och ménniskor.
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—BRUGSANVISNING —

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Beskrivelse af enhed]

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (herefter benaevnt “EDG v4")
anvendes til at frigare emboliseringscoilen i platin fra ED COIL-
fremforingskateteret (skubberen), fremstillet af Kaneka Corporation.

[Betegnelser og funktioner for hver del]
| kassen med den rode stiplede linje: Skriv BF-anvendt del

©
Mal: 55 (H) x 125 (B) x 25 (D) mm

© ED-klemme (hvid/orange), udgangsledning)
Skal tilsluttes ED COIL'ens skubbers ende.
@ Patientside-klemme (sort, jordledning)
Skal tisluttes den hypodermiske nal, som sidder i patienten
TAND-band
Traek bandet af for at teende EDG v4.
@ Rod lampe

Den rode lampe lyser, nar ED COIL'ens aftagelige del er inde i

mikrokateteret.

3% Den rode lampe blinker, hvis der er en afbrydelse pa den
elektriske ledning, mens ED-klemmen (D) er tisluttet.

© Gron lampe

Den grenne lampe lyser, nar ED COIL'ens aftagelige del lige

stikker ud af mikrokateterets distale ende og er i en passende

position ti frigorelse.
® Orange lampe

Den orange lampe lyser, nér elektroden pa ED COIL'ens aftagelige

del kommer i berering med platin-coilen, og der opstar en

Kortslutning.

3% Den orange lampe blinker, hvis der opstar en kortslutning, nar
ED-klemmen (©) er tiisluttet.

@ Knappen RESET (NULSTIL)

Tryk p4 knappen RESET (NULSTIL) for at genstarte detekteringen

af den aftagelige del, hvis den gronne lampe lyser, mens den

aftagelige del stadig e inde i mikrokateteret.
® DETACH (FRIG@R)-knapperne

Tryk péa begge knapper (venstre og hojre) samtidigt, mens den

gronne lampe (®) lyser, og der genereres frigorelses-output i

5 sekunder.

3% (MANUEL FRIGORELSE) Nar det bliver nedvendigt at frigore
ED COIL'en, mens den rode lampe (@) lyser, skal du trykke
og holde pa DETACH (FRIG@R)-knappeme i mere end
2 sekunder for at generere frigorelses-output i 5 sekunder.

[Driftsmekanisme]
EDG v4 genererer og leverer hojfrekvent strom via ED COIL'ens
tilsluttede skubber for at generere Joule-varme i elektroden pa
skubberens distale kant. Den aftagelige del (bestaende af en PVA-
stang), som forbinder platin-coilen og skubberen, nedsmelter med

Joule-varmen, og platin-coilen frigores og placeres i malleesionen i
patientens aneurisme eller blodkar.

[Produktspecifikationer]

Nominel effekt: ~ 1.37 W

Udgangsfrekvens: 333 kHz + 5 kHz

Elekirisk sikkerhed:  IEC 60601-1: i overensstemmelse
i iltet: IEC 60601-1-2: i

[Kiassifikation af enhed]
Beskyttelsestype mod elekrisk stod:

enheder med intern stromkilde
Beskyttelsesniveau mod elektrisk stod:

Type BF-anvendt del

[Tilsigtet brug, indikationer]
EDG v4 er kun beregnet ti at frigere en platin-coil fra ED COIL'ens
fremforingskateter (skubberen)

[Kontraindikationer]
EDG v4 ma ikke anvendes til:

patienter med et implanteret medicinsk udstyr med elekiroder, i
hovedet eller halsen (f.eks. kunstigt cochleasystem, hjerne-/
rygmarvsstimuleringsenhed), og

patienter, pa hvilke brugen af ED COIL er kontraindiceret.

»

[Advarsler]
Kun il engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke gensteriliseres,
Genbrug, efterbehandling eller gensterilisering kan beskadige
enhedens strukturelle integritet og/eller & enheden til at svigte,
hilket kan resultere i patientskade, sygdom eller dod. Genbrug,
efterbehandiing eller gensterilisering kan ogsa skabe risiko for
kontaminering af enheden og/eller forarsage infektion af patienten
eller krydsinfektion. Kontaminering af enheden kan fore til skade,
sygdom eller dod af patienten.

EDGv4 mé ikke anvendes sammen med andet medicinsk udstyr
end ED COIL

P

N

[Forholdsregler for brug]
1. Ror ikke ved tilslutningsledningerne, nar frigarelsen genereres.
Tilslut ikke ED-klemmen il andre elektriske enheder.

Tilslut ikke den hypodermiske nal, som er anbragt i patienten, til
andet medicinsk udstyr.

Nar du placerer en hypodermisk nal i patienten, skal den indferes
mindst 10 mm dybt i patientens I4r eller lyske med szeriig
opmzerksomhed pa ikke at skade patientens blodkar eller nerver.
Anvend ikke EDG v4 naer en defibrillator eller en elektrisk enhed,
som genererer hojspaending eller elektromagnetiske bolger.

EDG v4 mé ikke tabes eller udsasttes for vand

7. Det kan vaere vanskeligt at opna njagtige oplysninger om ED
COlL'ens aftagelige dels position ved kun at bruge lamperne eller
summeren pa EDG va. Sorg for at anvende rentgenfluoroskopisk
styring

Sorg for at trykke pa DETACH (FRIG@R)-knappen, mens den
gronne lampe lyser. For Manuel Frigarelse, se 3, “MANUEL
FRIGORELSE "-proceduren | [Handteringsmetoder].

Betjen ikke ED COIL'en, mens der genereres frigarelses-output.
RETRY (PR@V IGEN)-tegnet angiver, at ED COIL'en hojst

@ N

IS

o

®

S w©
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sandsynligt ikke er blevet frigjort pga. utilstraskkeligt frigorelses-

output. Det er dog ikke en angivelse af, om coilen er blevet frigjort

eller ej.

Ophor med at bruge EDG v4 s& hurtigt som muligt, nar

batteriniveauet er lavt, og udskift den med en ny.

12. Betjening af ED COIL med vade heender eller et vadt
afdeekningsstykke kan medfore, at ED COIL'ens aftagelige del
ikke kan detekteres.

13. EDG v4 ma ikke anvendes til:
patienter, pa hvilke brugen af ED COIL er kontraindiceret og
patienter, pé hvilke brugen af EDG v er kontraindiceret, vs.
patienter med implanteret medicinsk udstyr, der har elekiroder i
hovedet eller halsen (f.eks. kunstigt cochleasystem, hjeme-/
rygmarvsstimuleringsenhed).

[Vigtigt, grundizeggende forholdsregler]
Dette produkt mé kun anvendes af lasger med erfaring i

og med
oplaering i brugen og betjeningen af produktet. Dets brug br ogsa
begraenses il hospitalsinstitutioner, som kan give passende
nodbehandiing
Serg for, at produktet ikke udszettes for sted under opbevaring,
brug og flytning.
Overvag konstant produktet og patienten for at sikre, at de ikke
har nogen uregelmzessigheder.
Huis der registreres uregelmzessigheder i produktet eller hos
patienten, skal du tage passende forholdsregler, som er sikre for
patienten.
Produktet ma ikke komme i kontakt med vand eller alkohol.
Adskil eller modificer ikke produktet. Udskift ikke batteriet.
Sorg for at se Brugsanvisningemne til medicinsk udstyr, som
anvendes sammen med produktet.
Der skal forberedes en anden EDG v4 som reserve til enhver
behandiing.

N

w

bl

o

L

~

L

[@vrige forholdsregler]
Brug ikke produktet, hvis emballagen er beskadiget eller har
uregelmeessigheder.

Traek TAND-bandet af umiddelbart fer brug. Nar TAND-bandet
er trukket af, bruger produktet batteriet og kan blive ubrugeligt
med tiden.

Brug produktet umiddelbart efter at have abnet den

N

@

2) Indfer ED COIL'en i mikrokateteret, som er placeret i patientens.
blodkar, i overensstemmelse med brugsanvisningen til ED COIL.
Fremfor ED COIL'en til mikrokateterets distale ende. Bekrasft ved
hizelp af rentgenfluoroskopi, at den aftagelige del af ED COIL'en
er fremfort udover mikrokateterets anden markar (proksimal
side). Tilslut ED-klemmen til ED COIL-skubberens proksimale
ende, og bekreeft, at den rade lampe lyser, og at summeren
bipper.

3 Hvis der ikke er nogen summer, der bipper, mens ED-

Klemmen er tisluttet, ma du ikke anvende EDG v4 og skal

forberede med en ny.

Huis der er en uregelmzessighed i ledningstilslutningerne,

blinker enten den rade lampe eller den granne lampe, og

summeren bipper med mellemrum. Nar det sker, skal du
kontrollere og sikre, at ledningstilslutningen er korrekt udfort,

Huis ED-klemmen er tilsluttet efter, at ED COIL'ens aftagelige

del er kommet ud af mikrokateteret, kan EDG v4 ikke

detektere den aftagelige dels placering. Serg for at tilslutte

ED-klemmen, for ED COIL'ens aftagelige del er kommet ud af

mikrokateterets distale ende.

4) Fiyt ED COlL'en frem, mens du kontrollerer den rentgenfaste

markers placering ved hjgelp af rentgenfluoroskopi. Nar ED

COlL'ens skubbers rentgenfaste markers proksimale ende nar

mikrokateterets anden marker (proksimal side), skal du bekrzefte,

at den rode lampe er slukket, den gronne lampe lyser, og at
summeren ikke leengere bipper.

Tryk pa begge DETACH (FRIG@R)-knapper samtidigt, mens den

gronne lampe lyser, og der genereres frigorelses-output i 5

sekunder. Mens frigorelses-outputtet genereres, blinker den

gronne lampe, og summeren bipper med mellemrum.

3 Hvis EDG v4 ikke kunne generere tilstraekkeligt frigarelses-
output, vises tegnet RETRY (PR@V IGEN), dvs. lampeme
(Rod, derefter Gron og s Orange) lyser gentagne gange i
denne raskkefolge med summeren, der bipper med
mellemrum (tegnet RETRY (PR@V IGEN) repetitivt. Hvis
tegnet RETRY (PR@V IGEN) vises, skal du justere ED
COlL'ens aftagelige dels position og forsege at frigare
COILEN igen (Tryk pa begge DETACH (FRIG@R)-knapper
samtidigt), mens den gronne lampe lyser.

6) Nar frigorelses-outputtet er slukket,skal du traekke ED COIL-
skubberen langsomt tilbage og bekrzsfte, at coilens frigorelse er

&

a

emballage. Kassér produktet som medicinsk affald efter brug
Undga brug af produktet under luft-/brandfarlig anzestesigas eller
brandfarlig

IS

[Handteringsmetoder]
1. Forberedelse
Traek TAEND-bandet af for at tzende EDG v4, og serg for, at
hverken ED-klemmen eller Patientside-klemmen er tisluttet noget,
og at der ikke trykkes p& nogen knapper p4 EDG vé. Selv-kontrol-
funktionen aktiveres ojeblikkeligt, nér alle lamperne (red, gron og
orange) er taendt, og der lyder et summerbip i ca. ét sekund.
Derefter slukkes alle lamperne og summerbippet automatisk for at
g4 i standby-tilstand
3% | tlfzelde af uregelmaessigheder ved EDG v4 blinker alle lamper,
og summeren bipper med mellemrum. Hvis det sker, m du ikke
bruge EDG v4. Forbered med en ny.

2. Anvendelsesmetoder
1) Tilslut Patientside-klemmen til den hypodermiske nal (fremstillet i
rustfrt stal uden resin-coating, 20-22 mal), som er anbragt i
patienten

korrekt under og derefter traekke:
ED COlL-skubberen forsigtigt ud af patienten.
Afbryd ED-klemmen fra ED COIL-skubberen, og alle lamperne
lyser samtidigt med summeren, der bipper i 1 sekund. Derefter
slukkes alle lamperne og summeren, og EDG v4 gér i standby-
tilstand
Gentag ovenstaende procedurer fra 2) i denne sektion for at
anvende denne EDG v4 til en anden ED COIL i en enkelt
behandiing.
9) Huis batteristrommen er for lav, blinker alle lamper samtidigt med
summeren, der bipper med mellemrum. Hvis det er tifzeldet, ma
du ikke bruge EDG v4. Forbered en ny.

~]

&

3. “MANUEL FRIGORELSE”-procedure

Nar det bliver nodvendigt at frigare coilen, mens den rode lampe:

(@) lyser, skal du trykke og holde pa DETACH (FRIG@R)-

knappeme i mere end 2 sekunder for at generere frigorelses-

output i 5 sekunder.

3¥ Frigorelse af en coil kan muligvis vaere mere vanskeligt i den
manuelle frigarelse sammenlignet med den normale
(automatiske) frigerelse (mens den granne lampe lyser).
Muliguis kan coilen ikke frigares med manuel frigorelse.
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4. Driftssi i ion og
Ved tilslutning af ED-klemmen:
Red lampe blinker; angiver en mulighed for en darlig
i Kontrollér i
Orange lampe blinker; angiver en mulighed for en kortslutning.
Kontrollér ledningstilslutningeme.
Alle lamperne (Red, Gren og Orange) blinker samtidigt; angiver
en lav batteristatus. Ophor med at anvende denne enhed, og
forbered en ny.

Ved handtering af coilen:
Orange lampe lyser; det angiver en mulighed for, at elektroden
pa ED coil'ens aftagelige del kommer i beroring med platin-
coilen, og der opstar en kortslutning. Trask ED COIL'en let
tilbage, indtil den grenne lampe teendes.

Ved frigerelse af coilen:
Rode, derefter Granne og sa Orange lamper lyser gentagne
gange i denne raekkefolge med summeren, der bipper med
mellemrum (tegnet RETRY (PRGV IGEN)); angiver, at der ikke
kan genereres et tilstraekkeligt frigerelses-output. Justér ED
COlL'ens aftagelige dels position, og forseg at frigere coilen igen
(Tryk pa begge DETACH (FRIG@R)-knapper samtidigt), mens
den gronne lampe lyser.

[Opbevaring og holdbarhed]

1. Opbevares pa et rent og kaligt sted, hvor den ikke udssttes for at
blive vad, for direkte sollys, ekstrem temperatur eller hoj
fugtighed.

Udlobsdatoen star pa hver enkelt asske. Ma ikke anvendes efter
udiobsdatoen.

~

[Opbevaringsomgivelser og transpor]

Temperatur: 10~ +60°C og
Fugtighed: 30 ~ 85 % relativ fugtighed
Atmosfaerisk tryk: 70~ 106 kPa

[Omgivelser for anvendelse]

Temperatur: 10~ 30°Cog

Fugtighed: 30 ~ 85 % relativ fugtighed
[Emballage]

1 stk. / seske

[Navn og adresse pa Fabrikant, Fremstillingssted og
EU Repraesentant]
[Fabrikant]
Navn KANEKA CORPORATION
Adresse:  3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
TIL N (+81)-(0) 6-6226-5256
FaxNr:  (+81)-(0) 6-6226-5143

[Fremstilingssted]
Navn:  KANEKAMEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Adresse:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[EU Repraesentant]
Navn:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adresse: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
TI.Nr: (+32)-(0) 14-256-297
FaxNr:  (+32)-(0) 14-256-298
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af symbo

er til brug]

Symbol

Beskrivelse

Forsigtig,konsultér
ledsagedokumenter

Konsultér brugsanvisning

Skriv BF-anvendt del

Ma ikke anvendes, hvis
eemballagen er beskadiget

Ma ikke genbruges

Ma ikke gensteriliseres

Steriliseret med
ethylenoxid

Ma ikke udszettes for sollys

Ma ikke blive vad

P



Vigtige meddelelser vedrgrende elektromagnetisk kompatibilitet for brug i
hospitalsomgivelser

+ ELECTRO DETACH GENERATOR v4 kraever seerlige

og skal installeres og

it. de om der findes i disse vigtige meddelelser om elektromagnetisk
kompatibiltet.
« Det basrbare og mobile RF- som f.eks. mobil kan péavirke ELECTRO DETACH GENERATOR v4.
. a vejledning og opfylder IEC60601-1-2 : 2007.
Vejled og p erklaering — elektr issi

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 er beregnet til brug i det elektromagnetiske milja, som specificeres nedenfor.

Kunden eller brugeren af ELECTRO DETACH GENERATOR v4 skal sikre, at den anvendes i et sadant miljo.

CISPR 11

3 miljo—

RF-emissioner Gruppe 1 ELECTRO DETACH GENERATOR v4 anvender kun

CISPR 11 RF-energi til sin intere funktion. Dens RF-emissioner
er derfor meget lave, og det er ikke sandsynligt, at de
skaber interferens i elektronisk udstyr i nzerheden.

RF-emissioner Kiasse B ELECTRO DETACH GENERATOR V4 er velegnet fil

anvendelse i alle institutioner, men ikke til
de der er direkte

Harmoniske emissioner
IEC 61000-3-2

Ikke relevant

forbundet med det offentlige lavspzendings-
forsyningsnetvaerk, som forsyner bygninger ti

Speendingsfiuktuationer/
flimmeremissioner
IEC 61000-3-3

Tkke relevant

og p erklaering — elektr

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 er beregnet til brug i det elektromagnetiske miljs, som specificeres nedenfor. Kunden eller

brugeren af ELECTRO DETACH GENERATOR v4 skal sikre, at den anvendes i et sadant milja.

speendingsvariationer | for 0.5

pa stromforsyning | 40 % Ur

indgangslinjer (60 % dyk i Ur)
IEC 61000-4-11 for 5 cyklusser
70 % Ur

(30 % dyk i Ur)
for 25 cyklusser

<5 % Ur
(>95 % dyk i Ur)
i5sek.

Immunitetstest 1EC 60601 o millo—
testniveau

Elektrostatisk +6 KV kontakt 6 KV Kontakt Gulve skal vaere af tree, beton eller keramikfliser.
udledning (ESD) 18KV luft 8 KV Iuft Hvis guivene er daekket med syntetisk materiale,
IEC 61000-4-2 skal den relative fugtighed vaere mindst 30 %.
Elekrisk hurtig 52 KV for strom- Tkke relevant Tkke relevant
transient/eksplosion | forsyningslinjer
IEC 61000-4-4 41 KV for indgangs-

Judgangs-

linjer
Speendingsbolge +1 KV linje(r) tl linje(r) | 1kke relevant Tkke relevant
IEC 61000-4-5 +2 KV linje(r) il jord
Spaendingsdyk, korte | <5 % Ur Tkke relevant Tkke relevant
afbrydelser og (>95 % dyk i Ur)

cyklus

Effektfrekvens 3Am 3Am Effektfrekvens for magnetiske felter skal vaere
(50/60 Hz) inden for niveauer, som er karakteristiske for en
magnetisk felt typisk lokation i et typisk kommercielt eller

IEC 61000- hospitalsmijo.

BEM/ERK Urer AC: inden af
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og p erklaering —

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 er beregnet il brug i det elektromagnetiske milja, som specificeres nedenfor. Kunden eller
brugeren af ELECTRO DETACH GENERATOR v4 skal sikre, at den anvendes i et sadant mifjo.

IEC 60601 o

Immunitetstest miljo —

Baerbart og mobilt udstyr til RF-kommunikation
ma ikke befinde sig testtere pa en ELECTRO
DETACH GENERATOR v4-del, herunder kabler,
end den anbefalede sikkerhedsafstand, som er
beregnet ud fra ligningen, der er geldende for

transmitterens frekvens.

Anbefalet sikkerhedsafstand
Ledet RF 3 Vms, 3Vims d=1.2VP
IEC 61000-4-6 150 MHz til 80 MHz

Udstralet RF 3Vim 3Vim d=1.2VP 80 MHz til 800 MHz
IEC 61000-3-2 80 MHz til 2.5 GHz d=23VP 800 MHz til 2.5 GHz

hvor P er den maksimale udgangseffekt for
transmitteren i watt (W) i henhold til
transmitterens producent, og d er den anbefalede
sikkerhedsafstand i meter (m).

Feltstyrker fra faste RF-transmittere, som
bestemmes ved en elektromagnetisk
undersagelse af stedet,” skal veere mindre end
overensstemmelsesgraden i hvert
frekvensomrade.”

Der kan forekomme interferens i nzerheden af

udstyr, der er maerket med folgende symbol:

©)

BEMARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder for det hojeste

BEM/ARKNING 2 : Disse retningslinjer geelder muligis ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske udbredelse pavirkes gennem

absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.

@ fra faste , herunder til
AM- og FM-radioudsendelser og tv-udsendelser, kan ikke forudsiges teoretisk nojagtigt. Det bor overvejes at udfore en
elektromagnetisk undersogelse af stedet med henblik pa at vurdere det elektromagnetiske miljo som folge af de faste RF-
transmittere. Hvis den malte feltstyrke pa det sted, hvor ELECTRO DETACH GENERATOR v4 bruges, overstiger den relevante
RF-overensstemmelsesgrad ovenfor, skal det lsbende kontrolleres, at ELECTRO DETACH GENERATOR v4 fungerer korrekt.
Hvis der observeres uregelmaessigheder i driften, kan det vaere nedvendigt at trasffe yderligere foranstaltninger, herunder drejning
eller flytning af ELECTRO DETACH GENERATOR v4.

b a 150 kHz til 80 MHz skal vaere mindre end 3 V/m.
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Anbefalet sikkerhedsafstand mellem bzerbart og mobilt RF-kommunikationsudstyr
og ELECTRO DETACH GENERATOR v4

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 er beregnet til anvendelse i et elektromagnetisk miljg, hvor udstralede RF-
forstyrrelser er kontrollerede. Kunden eller brugeren af ELECTRO DETACH GENERATOR v4 kan bidrage til at
forhindre_elektromagnetisk interferens ved at opretholde en minimumafstand mellem transportabelt og mobilt RF-
kommunikationsudstyr og ELECTRO DETACH GENERATOR v4, som anbefalet herunder, ifolge

maksimale
Sik Thenhold til i frekvens
Transmitterens m
nominelle,
udgangseffekt 150 MHz til 80 MHz 80 MHz il 800 MHz 800 MHz til 2.5 GHz
w d=12\p d=12\P d=23VP
0.01 0.12 012 023
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23
For transmittere, der har en anden maksimal udgangseffekt end dem, der er nzvnt ovenfor, kan den anbefalede
| d i meter (m) ved hjzelp af den gaeldende ligning for transmitterens frekvens, hvor P er
i watt (W) ifolge en
BEM/ARKNING 1: Ved 80 MHz og 800 MHz gaelder for det hajeste

BEM/AERKNING 2:  Disse retningslinjer geelder muligvis ikke i alle situationer. Den elektromagnetiske udbredelse
pavirkes gennem absorption og refleksion fra bygninger, genstande og mennesker.
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EDG v4 (Elekt

— INSTRUKSJONSHANDBOK —

k frakoblingsgenerator v4)

[Beskrivelse av enheten]

ELEKTRISK FRAKOBLINGSGENERATOR v4 (heretter Kalles den
*EDG v4") brukes for & koble embolseringsspiralen i platina fra
tilforselskateteret (skyveenheten) pa ED COIL som produseres av
Kaneka Corporation.

[Navn og funksjoner til hver del]
| boksen med rod stiplet linje : Type BF benyttet del

ELECTRO DETACH GENERATOR

i

/P @>((DITAH)
@B
®

Dimensjoner: 55 (H) x 125 (B) x 25 (D) mm

© ED-klips (hvitloransje, utgangsledning)
Kobles til enden av skyveenheten p4 ED COIL.
ientsideklips (svart, | i
Kobles il injeksjonskanylen som plasseres pé pasienten.
® STROM PA-band
Trekk i bandet for & sla pa EDG vé.
@ Rod lampe
Den rode lampen lyser nar den avtakbare delen av ED COIL blir
vaerende inni mikrokateteret.
3% Den rade lampen biinker hvis det er brudd pé ledningen mens
ED-Klipsen (®) er tilkoblet
® Gronn lampe
Den grenne lampen lyser nar den avtakbare delen av ED COIL
stikker ut av den distale enden av mikrokateteret og befinner seg
pa et egnet sted for & kobles fra.
© Oransje lampe
Den oransje lampen lyser nér elektroden i den avtakbare delen av
ED COIL er kontakt med platinaspiralen og det skjer en
Kortslutning.
3 Den oransje lampen blinder hvis det skjer en kortslutning nar
ED-Klipsen (®) er tilkoblet
@ RESET (Tilbakestill)-knapp
Trykk p& RESET (Tilbakestill)-knappen for 4 starte ny pavisning av
den avtakbare delen hvis den granne lampen lyser mens den
avtakbare delen fremdeles befinner seg inni mikrokateteret.
® DETACH (Koble fra)-knapper
Trykk p4 begge (bade venstre og hoyre) knappene samtidig mens
den gronne lampen (®) lyser, og frakoblingseffekten genereres i
5 sekunder.
3 (MANUAL DETACH) (Manuell frakobling) Hvis det blir
nedvendig & koble ED COIL fra mens den rade lampen (®)
Iyser, skal du trykke og holde p& DETACH (Koble fra)-knappene
i mer enn 2 sekunder for & generere frakoblingseffekten i
5 sekunder.

[Bruksmekanisme]
EDG v4 genererer og leverer hoyfrekvent strom gjennom den
tikoblede skyveenheten pa ED COIL for & produsere Joule-effekt pa

elektroden pa den distale skyveenhetskanten. Den avtakbare delen
(som bestar av en PVA-stang) som er koblet il platinaspiralen og

smeltes av Joule-effekten, og plati kobles fra
og plasseres pa malstedet i pasientens aneurisme eller blodkar.

[Produktspesifikasjoner]
Merkeeffekt: 137 W

Utgangsfrekvens 333 kHz + 5 kHz

Elekirisk sikkerhet:  IEC 60601-1: i samsvar
Elekiromagnetisk kompatibilitet:  IEC 60601-1-2: i samsvar

[Enhetskiassifisering]
Type beskyttelse mot elektrisk stat:

anordninger med interne stremkilder
Beskyttelsesniva mot elekirisk stot:

Type BF benyttet del

[Tiltenkt bruk, Indikasjoner]
EDG v4 er beregnet kun brukt il & koble en platinaspiral fra
tiiforselskateteret (skyveenheten) pa ED COIL.

[Kontraindikasjoner]

EDG v4 mé ikke brukes hos;

pasienter med implanterte medisinske anordninger med
elektroder i hodet eller halsen (f.eks. kunstig skrueformet system,
hjerne-/ryggradsstimuleringsanordning) og

pasienter der bruken av ED COIL er kontraindisert.

~

[Advarsler]
1. Kun til engangsbruk. Skal ikke gjenbrukes. Ikke resteriliser.
Gjenbruk, ny eller resterilisering kan

enhetens strukturell integritet ogleller fare il at enheten svikter,
som igjen kan fore tl at pasienten skades, biir syk eller dor.
Gjenbruk, ny prosessering eller resterilisering kan ogsa fare til
fare for at enheten kontamineres og/eller forarsake
pasientinfeksjon eller kryssinfeksjon inkludert, men ikke begrenset
til overforing av smittsom sykdom(mer) fra én pasient til en annen.
Kontaminasjon av enheten kan fore tl at pasienten skades, blir
syk eller dor.

EDG v4 skal ikke brukes med andre medisinske anordninger enn
ED COIL.

N

[Forholdsregler ved bruk]
1. Ikke berer tilkoblingskablene mens frakobling genereres.

Ikke koble ED-klipsen til noen andre elektriske anordninger.

Ikke koble injeksjonskanylen som er plassert pa pasienten, ti
noen andre medisinske anordninger.

Nar en injeksjonskanyle plasseres i pasienten, skal den settes inn
med en dybde pa minst 10 mm i laret eller lysken, og ver spesielt
forsiktig for 4 ikke skade pasientens blodkar eller nerver.

Bruk ikke EDG v4 i naerheten av en defibrillator eller en elektrisk
anordning som genererer hay spenning eller elektromagnetiske
bolger.

Ikke slipp EDG v4 eller utsette den for vann.

Det kan vasre vanskelig & skaffe nayaktig informasjon om
plassering av den avtakbare delen av ED COIL ved kun & bruke
lampene eller piperen pa EDG v4. Sorg for & bruke retningslinjene
som gjelder rantgenfluoroskopi.

@ N

bl

o

~No
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®

Serg for  bruke DETACH (Koble fra)-knappen mens den granne
lampen lyser. Se prosedyren i 3, “MANUELL FRAKOBLING"
[Handteringsmetoder] vedrerende manuell frakobling.

Ikke bruk ED COIL mens frakoblingseffekten genereres.

10. RETRY (Prov pa nytt)-varselet indikerer at det er svert
sannsynlig at ED COIL ikke er frakoblet fordi

©

2) Sett ED COIL inn i mikrokateteret som er plassert i pasientens
blodkar, iht. bruksanvisningen som gjelder ED COIL.

3) For ED COIL til enden av mikrokateteret. Kontroller ved bruk av
rantgenfluoroskopi at den avtakbare delen av ED COIL e biitt
fort forbi den andre markeren (den proksimale siden) pa

ikke var stor nok. Det er imidlertid ikke en indikasjon pa om
spiralen na er frakoblet eller ikke.

11, Nar batterinivaet er lavt, skal du stoppe & bruke EDG v4 snarest
mulig og skifte ut med ny EDG v4.

12. Bruken av ED COIL med vate hender eller vat drapering kan fore
til at den avtakbare delen av ED COIL ikke detekteres.

13. EDG v4 ma ikke brukes hos: pasienter der bruken av ED COIL er
kontraindisert, og pasienter der EDG v4 er kontraindisert, dvs.
pasienter med implanterte medisinske anordninger med
elektroder i hodet eller halsen (f.eks. kunstig skrueformet system,
hjerne-/ryggradsstimuleringsanordning).

[Viktige, grunnleggende forholdsregler]
Dette produktet skal kun brukes av leger med erfaring med

intravaskuleer kateterisering og som har fatt forklaring pa hvordan
produktet drives og brukes. Bruken skal begrenses il

Koble ED-klipsen il den proksimale enden av ED
COlL-skyveenheten, og kontroller at den rode lampen lyser og at
piperen piper.

3% Hvis piperen ikke piper mens ED-klipsen er tilkoblet, skal ikke
EDG v4 brukes, og ny EDG v4 skal gjores Kiar.

Dersom det finnes abnomaliteter med vaierforbindelsene,
blinker enten den rade lampen eller den granne lampen og
piperen piper med bestemte mellomrom. Kontroller
vaierforbindelse for & se om den er koblet riktig, hvis dette
skier.

Huis ED-Klipsen kobles il etter at den avtakbare delen av ED
COIL har kommet ut av mikrokateteret, kan EDG v4 ikke finne
plasseringen av den avtakbare delen. Kontroller ED-
Klipsforbindelsen for den avtakbare delen av ED COIL har
kommet ut av den distale enden av mikrokateteret.

4) Fiytt ED COIL framover mens plasseringen av den rontgentette

institusjoner som kan gi egnet i

med bruk av i. Nar den

N

Pase at stot unngés nar produktet oppbevares, brukes og
overfores.

@

Overvak produktet og pasienten hele tiden for 4 sikre at det ikke
finnes noen abnormaliteter.

Huis det oppdages abnormaliteter med produktet eller pasienten,
skal det gjennomfres passende tiltak som er trygge for
pasienten.

La ikke produktet komme i kontakt med vann eller alkohol
Demonter eller modifiser ikke produktet. Ikke skift ut batteriet.

7. Sei som gjelder og
som brukes sammen med produktet

Det ma alltid finnes reserve EDG v4 klar ved all behandiing.

el

oo

L4

[Andre forholdsregler]

Bruk ikke produktet hvis produktet eller emballasjen er skadet
eller det finnes abnormaliteter.

Trekk i POWER-ON (Strem pa)-bandet rett for bruk. Etter at du
har trukket | POWER-ON (Strom pa)-knappen, bruker produktet
batteriet og det kan eventuelt lades ut.

Bruk produktet straks etter at den steriliserte emballasjen apnes.
Avhend produktet som medisinsk avfall etter bruk.

~

w

bl

Unnga & bruke produktet under luft/antennbar anestesigass
ogleller id antennbar

[Handteringsmetoder]
1. Klargjering
Trekk ut POWER ON (Strem pa)-bandet for 4 sla pa EDG v4, og
kontroller at verken ED-klipsen eller pasientsideklipsen er i kontakt
med noe annet og at ingen av knappene pa EDG v4 berores.
aktiveres omgaende der alle lampene
(red.grann og oransje) lyser og piperen piper i omtrent ett sekund
Deretter slér alle lampene og piperen av automatisk og gar inn i
ventemodus.
3% Hyis det finnes noen abnormaliteter med EDG v4, blinker alle
lampene og piperen piper med bestemte mellomrom. lkke bruk
EDG v4 hvis dette skjer, og gjer Klar ny EDG v4.

2. Bruksmetoder
1) Koble pasientsideklipsen til en injeksjonskanyle (laget av rustfritt
stal uten harpiksbelegg, 20-22 gauge) som er plassert pa
pasienten.

enden av den markeren p4 ED COIL-
skyveenheten nar den andre markoren (den proksimale siden)
pa mikrokateteret, skal du kontrollere at den rode lampen er av,
at den gronne lampen lyser og at piperen har stoppet 4 pipe.

5) Trykk pa begge DETACH (Koble fra)-knappene samtidig mens

den granne lampen lyser, og frakoblingseffekten genereres i 5

sekunder. Den gronne lampen blinker, og piperen piper med

bestemte mellomrom mens utkoblingseffekten genereres.

3% Hvis EDG v4 ikke kunne generere nok frakoblingseffekt, vises
varselet RETRY (Prov pa nytt), dvs. lampene (red, deretter
gronn og deretter oransje) lyser i den rekkefalgen gjentatte
ganger og piperen piper med bestemte mellomrom (RETRY
(Prov pé nytt)-varsel). Plasseringen av den avtakbare delen
av ED COIL skal justeres hvis varselet RETRY (Prov pa nytt)
vises, og prov igjen & koble fra spiralen (trykk begge DETACH
(Koble fra)-knappene samtidig) mens den grenne lampen
yser.

Etter at frakoblingseffekten har slatt av, skal du trekke ED COIL-

skyveenheten sakte tilbake og kontrollere under

rntgenfluoroskopi at spiralfrakoblingen er riktig, og trekk deretter
ut ED COIL-skyveenheten av pasienten.

Koble ED-Klipsen fra ED COIL-skyveenheten, og alle lampene

lyser samtidig og piperen piper i 1 sekund. Deretter slér alle

lampene og piperen av automatisk og EDG v4 gar inn i

ventemodus.

Gjenta prosedyrene ovenfor fra 2) i denne delen for & bruke

denne EDG v4 med en annen ED COIL ved en enkeltbehandiing.

Huis det finnes for lite strom pa batteriet, blinker alle lampene

samtidig og piperen piper med bestemte mellomrom. Ikke bruk

EDG v4 hvis dette skjer, og gjer klar ny EDG v4.

2

J

-]

L

3. Prosedyren "MANUELL FRAKOBLING"
Huis det blir nedvendig & koble spiralen fra mens den rede lampen
(@) lyser, skal du trykke og holde pa DETACH (Koble fra)-
knappene i mer enn 2 sekunder for & generere frakoblingseffekten
i 5 sekunder.

Det kan bli vanskeligere & koble fra en spiral manuelt i forhold til
vanlig (automatisk) frakobling (mens den gronne lampen lyser).
Det er mulig at spiralen ikke kan kobles fra manuelt.
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4. Driftssignaler (informasjon og mottiltak) [Beskri av som brukes]

Mens ED-klipsen er tilkoblet: Symbol Beskrivelse
Den rade lampen blinker: Indikerer at det finnes muligens en
darlig Kontroller
Den oransje lampen blinker: Indikerer at det finnes muligens en
kortslutning. Kontroller vaierforbindelsene.
Alle lampene (rad, grenn og oransje) blinker samtidig: Indikerer
at batteriet har lte strom. Stopp & bruke enheten, og gjer Kiar en
nyen.

Forsiktig, se vedlagte
dokumenter

Se bruksanvisningen

Mens spiralen manipuleres: Type BF benyttet del

Hvis den oransje lampen lyser, er det en indikasjon pé at

elektroden i den avtakbare delen av ED COIL er i kontakt med ) .
platinaspiralen og det skjer en kortslutning. Trekk ED COIL litt @ lkke bruk hvis emballasjen

er skadet
tilbake til den grenne lampen lyser.

Mens spiralen kobles fra:
Den rade lampen lyser, deretter den granne og deretter den
oransje i denne rekkefolgen gjentatte ganger og piperen piper
med bestemte mellomrom (RETRY (Prov pa nytt)-varsel):
Indikerer at det er mulig at det ikke kan genereres tilstrekkelig
utkoblingseffekt. Plasseringen av de avtakbare delen av ED

Skal ikke gjenbrukes

Ikke resteriliser

COIL skal justeres, og prov igjen 4 koble fra spiralen (trykk begge N
DETACH (Koble fra)-knappene samtidig) mens den gronne [sTERILEEO) Sterilisert med etylenoksid
lampen lyser.
e
[Oppbevaringsmetode og utlapsdato] AN Hold unna direkte sollys
1. Oppbevar pa et rent og kjolig sted og unnga at den blir vat eller L
utsettes for direkte sollys, ekstrem temperatur eller hay fuktighet. L
2. Utiopsdatoen stér pa den enkelte esken. Ikke bruk etter ? Hold unna regn
utlopsdatoen.

[Mijoet ved oppbevaring og under transport]
Temperatur: 10 ~+60 °C, og
Fuktighet: 30 ~ 85 % relativ fuktighet
Atmosfeerisk trykk: 70 ~ 106 kPa

[Bruksmiljoet]
Temperatur: 10 ~30°C, og
Fuktighet: 30 ~ 85 % relativ fuktighet
[Pakke]
1 stkfeske

[Navn og adresse til Produsenten, Produksjonssted og
EU Representant]
[Produsent]

Navn KANEKA CORPORATION

Adresse:  3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,

OSAKA, 530-8288 JAPAN
TIL N (+81)-(0) 6-6226-5256
Faks Nr.:  (+81)-(0) 6-6226-5143

[Produksjonssted]
Navn: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Adresse:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[EU Representant]
Navn:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adresse: Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerio-Oevel, Belgium
TIENr: (+32)-(0) 14-256-297
Faks Nr.: (+32)-(0) 14-256-298
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Viktige EMC-meldinger til bruk i medisinske miljger

« Dettrengs spesielle /ed bruk av EDG v4 i med EMC, og den ma installeres og brukes iht. EMC-informasjonen som
finnes | disse viktige EMC-meldingene.
+ Baerbart og mobilt RF- som f.eks kan pavirke EDG v4
- Retningslinjene nedenfor og jon er i samsvar med IEC60601-1-2 : 2007.
og pr jon —
EDG v4 er beregnet brukt i det miljoet som nedenfor. Kunden eller brukeren av EDG v4
skal sikre at den brukes i et slikt miljo.
Emisjonstest Samsvar Elektromagnetisk miljo - retningslinjer

RF-emisjoner Gruppe 1 EDG v4 bruker RF-energi kun ved den interme

SPR 11 funksjonen. Derfor er RF-emisjonene svaert lave, og det
er ikke sannsynlig at den vil forarsake interferens med
elektrisk utstyr i naerheten.

RF-emisjoner Klasse B EDG v4 er egnet il bruk | alle anlegg annet enn boliger
PR 11 og anlegg som e i direkte forbindelse med offentlig
Harmoniske emisjoner Tkke relevant gfffe:'ﬁf boliger. med 09 som
IEC 61000-3-2
Spenningssvingninger Tkke relevant
Flimmeremisjoner
IEC 61000-3-3
og pr -
EDG v4 er beregnet brukt i det miljoet som nedenfor. Kunden eller brukeren av EDG v4
skal sikre at den brukes i et slikt miljo
Immunitetstest 1EC 60601 i isk miljo —
testniva
Elektrostatisk +6 KV kontakt +6 KV kontakt Gulv skal veere av tre, betong eller keramiske
utladning (ESD) 8 KV luft 8KV luft fiiser. Hvis gulvene er dekket med syntetisk
IEC 61000-4-2 materiale, skal den relative fuktigheten veere pa
minst 30 %.

Raske elektriske +2 KV ved Tkke relevant Tkke relevant
transienter/bursts kraftledninger
IEC 61000-4-4 +1 KV for ved

inngaende/utgaende

ledninger
Spenningssvingninger | +1 KV ledning(er) til ke relevant kke relevant
IEC 61000-4-5 ledning(er)

42 kV ledning(er) til

jord
Spenningsfall, korte | <5 % Ur Tkke relevant Tkke relevant
avbrudd og (>95 % fall i Ur)
spenningsvariasjoner | for 0.5 syklus
pa stromforsyningen | 40 % Uy
inngaende ledninger | (60 % fall i Ur)
IEC 61000-4-11 for 5 sykluser

(30 % fall i Ur)

for 25 sykluser

<5 % Ur

(>95 % fall i Ur)

i 5 sekunder
Stromrekvens 3Am 3Am Stromrekvensen fil magnetiske felt skal veere pa
(50/60 Hz) nivaer som er karakteristisk av et typisk sted i et
magnetisk felt typisk kommersielt eller sykehusmilo.
IEC 61000-4-8
MERKNAD Urer AC-nettspenningen fer testnivaet paferes.

63/110 (3611-1)



og p! jon — elektr

EDG vA er beregnet brukt | det iske miljoet som nedenfor. Kunden eller brukeren av EDG vA
skal sikre at den brukes i et slikt milje
Immunitetstest 1o et miljo -

Beerbart og mobilt RF-kommunikasjonsutstyr skal
ikke brukes nasrmere noen del av EDG v4,
inkludert kablene, enn den anbefalte avstanden
mellom dem som beregnes med ligningen som
gielder senderfrekvensen
Anbefalt avstand mellom
d=1.20P

Ledet radiofrekvens | 3 Vims 3Vims

IEC 61000-4-6 150 kHz tl 80 MHz
d=1.2VP 80 MHz til 800 MHz

Strélt radiofrekvens | 3 Vim 3Vim d=230P 800 MHz ti 25 GHz

IEC 61000-4-3 80 MHz 1l 2.5 GHz

der P er den maksimale nominelle effekten ti
senderen i watt (W) int. senderprodusenten og d
er den anbefalte avstanden mellom dem i meter
(m).

Feltstyrken fra faste RF-sendere, som fastslatt
med en elektromagnetisk undersokelse pa
stedet,* skal vzere mindre enn samsvarsnivéet tl
hvert omrade.®

Det kan skje interferens i nzerheten av utstyr

som er merket med folgende symbol:

()

MERKNAD 1 : Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder det avre frekvensomradet.
MERKNAD 2 Disse retningslinjene gjelder muligens ikke alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av

og refleksjon fra objekter og

? Feltstyrken fra faste sendere som f.eks. i for radio, telefoner og

radioer, amatarradio, AM- og FM-radio og fiemsynssendinger kan ikke anslés teoretisk med noyaktighet. En
elektromagnetisk undersgkelse pa stedet bor evalueres for & vurdere det elektromagnetiske miljget som er forarsaket
av faste RF-sendere. Hvis den malte feltstyrken pé stedet der EDG v4 brukes overstiger det gjeldende RF-
samsvarsnivaet ovenfor, bor EDG v4 observeres for & kontrollere den normale driften. Hvis det observeres abnormal

drift, kan det bli nodvendig med flere tiitak som f.eks. omplassering eller flytting av EDG v4.

el adet 150 kHz til 80 MHz skal feltstyrken vare mindre enn 3 V/m.
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Den anbefalte avstanden mellom det barbare og mobile EF-kommunikasjonsutstyret
og EDG v4

EDG v4 er beregnet brukt i et elektromagnetisk miljg der den stralte RF-forstyrrelsen er under kontroll. Kunden eller

brukeren av EDG v4 kan hjelpe & hindre elektromagnetisk interferens ved & opprettholde minsteavstanden mellom det

baerbare og mobile RF-kommunikasjonsutstyret (sender) og EDG v4 som anbefales nedenfor, it. den maksimal
ti ikasj

Avstanden mellom utstyret og EDG v4 iht. senderfrekvensen
Maksimal nominell m
angseffokt ti 150 kHz til 80 MHz 80 MHz til 800 MHz 800 MHz til 2.5 GHz
w d=12\P d=12\P d=231P
001 012 012 0.23
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Ved sondero der den maksimale nominoll uigangsafieion ko st oppfert ovear,kan avstanden d | metor (m)

mellom utstyret og EDG v4 ansls ved bruk av ligningen som gjelder

nominelle utgangseffekten til senderen i watt (W) iht. senderprodusenten.

MERKNAD 1 : Ved 80 MHz og 800 MHz gjelder avstanden det ovre frekvensomrade.

MERKNAD 2: Disse retningslinjene gjelder muligens ikke alle situasjoner. Elektromagnetisk utbredelse pavirkes av|
og refleksjon fra objekter og
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@D

— KAYTTOOHJEET-

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Laitteen kuvaus]
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 Haiteta (ota kutsutaan tasta

PVA-sauvasta), joka litta platinakierukan ja tydntimen toisiinsa,
sulaa joule-iammassa, ja platinakierukka iroaa ja siituy

edes nimella "EDG v4") kiiytetadn
Kaneka Ct
sisadnvientikatetrista (tydntimests).

ED COIL -laitteen

[Osien nimet ja toi
Laatikossa ym

innot]

ityn punaisella katkoviivalla: Tyypin BF sovellettu

2O D>((DiTAH
©B

® Potilaan puoleinen Kipsi (musta, maadotusjohto)
Liitetadin potilaaseen pistettyyn hypodermiseen neulaan.

Veda nauha irti kytkedksesi EDG v4:n paélle.

@ Punainen lamppu
Punainen lamppu palaa, kun ED COIL -laitteen irrotettava osa
pysyy mikrokatetrissa.
3% Punainen lamppu vilkkuu, jos johto on rikki, kun ED-Kipsi (®)

on litettyna.

® Vihres lamppu
Vihred lamppu syttyy, kun ED COIL -laitteen irrotettava osa on juuri
tyBntynyt ulos mikrokatetrin distaalisesta péssté ja on okeassa
kohdassa irrottamista varten

® Oranssi lamppu
Oranssi lamppu syttyy, kun ED COIL -laitteen irrotettavassa osassa
oleva elektrodi koskettaa platinakierukkaa, ja oikosulku tapahtuu.
3% Oranssi lamppu vilkkuu oikosulkutapauksissa, kun ED-Klipsi (©)

on litettyna

@ RESET (NOLLAA) -painike
Paina NOLLAA-painikett:
havainnoinnin, jos vihrea lamppu syttyy, kun irrotettava osa on vield
mikrokatetrissa.

® DETACH (IRROTA) -painikkeet
Paina ja

uudelleen osan

painiketta

samanaikaisesti, kun vihrea lamppu (®) palaa. Nain saadaan

5 sekunnin ajan irrotustehoa

3 (MANUAALINEN IRROTUS) Kun ED COIL on irrotettava
punaisen lampun (@) palaessa, paina IRROTA-painikkeita ja
pida niita painettuina yli 2 sekunnin ajan. Nain saadaan
5 sekunnin ajan irrotustehoa.

[Toimintamekanismi]

EDG v4 luo korkeataajuusvirtaa ja syottaa sité eteenpain ED COIL -
laitteeseen litetyn tydntimen kautta. Téllsin tyontimen distaalisen
reunan elektrodissa syntyy joule-Iampda. Irrotettava osa (koostuu

potilaan y tai

[Tuotteen tekniset tiedot]

Nimellisteho: ~ 1.37 W

Ulostuloteho: 333 kHz + 5 kHz

Sahkoturvallisuus:  IEC 60601-1: standardin mukainen

Sahkémagneettinen yhteensopivuus:  |IEC 60601-1-2: standardin
mukainen

[Laiteluokitus]
Suojausluokitus sahkdiskujen varalta:

sisaisella teholahteelld varustetut laitteet
Suojaustaso sahkdiskujen varalta:

Tyypin BF sovellettu osa

[Kéyttétarkoitus, Hoitoaiheet]
EDG v4 on tarkoitettu kéytettévaksi ainoastaan platinakierukan
irrottamiseen ED COIL -laitteen siséanvientikatetrista (tyontimests)

[Kéiyton esteet]

EDG v4 -laitetta ei saa kayttaa:

1. potilaille, joiden pa&hén tai kaulaan on implantoitu elektrodeja
siséitava laakinnallinen laite (esim. keinotekoinen

eika
2. potilaille, joille ED COIL -laitteen kéyttd on vasta-aiheinen.

[Varoitukset]

Vain kertakéyttoon. Ei saa kéytta uudelleen. Ei saa steriloida
uudelleen. Uudelleen kéytto, kasittely tai steriloiminen voivat
heikentaa laitteen rakenteen eheytt jaltai johtaa laitevikaan, joka
puolestaan voi aiheuttaa potilaan vammautumisen, sairastumisen
tai kuoleman. Uudelleen kytts, késittely tai steriloiminen voivat
mybs aiheuttaa laitekontaminaatioriskin jaftai potilaan
infektoitumisen tai risti-tartunnan, mukaan lukien, siihen
kuitenkaan rajoittumatta, tarttuvien tautien leviaminen potilaasta
toiseen. Lail i voi johtaa potilaan

sairastumiseen tai kuolemaan.

EDG v4 -laitetta ei saa kayttda muiden laskinnéllisten laitteiden
kuin ED COIL -laitteen kanssa

JC1

N

[Kayttoeh]ee(]

Al kosketa litantajohtoja irrotuksen aikana.

Al liits ED-Klipsia mihinkaan muuhun séhkolaitteeseen.
A liita potilaaseen pistettya hypodermista neulaa muihin
laskinnallisiin laitteisiin.
Kun pistat hypodermisté neulaa potilaaseen, pista se véhints
10 mm:n syvyydelle potilaan reiteen tai nivusalueelle varoen
erityisesti, efteivat potilaan verisuonet tai hermot vaurioidu.
Aa kayta EDG v4 -laitetta rytmih: ahdistimen tai suul
tai isia aaltoja 4

EDG v4 -laite ei saa joutua veteen eiké altistua vedelle.
ED COIL -laitteen irrotettavan osan sijainnin tarkka maérittaminen
voi olla vaikeaa pelkastaén EDG v4 -laitteen lamppujen tai
summerin avulla. Kéyts ehdottomasti lapivalaisuohjausta.

Kayta IRROTA-painiketta vihreéin valon palaessa. Katso ohjeet
manuaaliseen irrottamiseen kohdasta 3, "MANUAALINEN

@ N

bl

o

lahella.

No

»
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IRROTTAMINEN" [Kasittelyohjeet].

9. Al kéyté ED COIL -laitetta irrotustehon synnyttamisen aikana.
10. RETRY (YRITA UUDELLEEN) -iimoitus tarkoittaa, etté on erittain
todennakdista, ettei ED COIL ole irronnut riittamattomén
irrotustehon vuoksi. Tama ei kuitenkaan kerro sité, onko kierukka
onnistuneesti irotettu vai ei.

Kun akun varaustila on alhainen, lopeta EDG v4 -laitteen

kayttaminen mahdollisimman pian ja vainda se uuteen.

2. ED COIL -laitteen Kéyttaminen kostein késin tai marén liinan
kanssa voi hairita ED COIL -laitteen irrotettavan osan
havaitsemista.

13. EDG v4 -laitetta ei saa kyttia:

potilaille, joilla ED COIL -laitteen kiyttd on vasta-aiheinen, eiké
potilaille, joille EDG v4 -laitteen kéytto on vasta-aineinen, ts.
potilaille, joiden paahan tai kaulaan on implantoitu elektrodeja
siséltava laakinnéllinen laite (esim. keinotekoinen

. Perusvarotoimenpitei

1. Tata laitetta saavat kéyttad vain laakarit, joilla on kokemusta
intravaskulaarisista katetrointitekniikoista ja joille on aiemmin
selitetty tamén laitteen kaytto. Laitteen kéytté on myés rajoitettava
lagkealan laitoksiin, jotka pystyvét tarjoamaan asianomaiset
hatétoimenpiteet

2. Suojaa laitetta iskuilta sailytyksen, kéyton ja kuljetuksen aikana.

3. Tarkkaile laitetta ja potilasta jatkuvasti, varmistaaksesi normaalit
olosuhteet ja toiminnan

4. Jos havaitset laitteessa tai potilaassa jotain normaalista
poikkeavaa, ryhdy asianmukaisiin toimiin tavalla, joka on potilaalle
turvallinen.

5. Al passta laitetta kosketuksiin veden tai alkoholin kanssa.

6. Al pura tai muokkaa laitetta. Al vainda akkua.

7. Katso tarpeelliset ohjeet laitteen kanssa kaytettavien
1aakinnéllisten laitteiden kéyttdohjeista

8. Valmistele aina kaikkiin toimenpiteisiin toinen EDG v4
varalaitteeksi.

[Muut varotoimenpiteet]

Aia kayta laitetta, jos itse laite tai sen pakkaus havaitaan
vaurioituneeksi tai jos siina on jotain poikkeavaa.
Veda VIRTA PAALLA -nauha irti juuri ennen kaytté. Kun VIRTA
PAALLA -nauha vedetéan irt, laite kuluttaa akkua ja voi lopulta
muuttua kayttokelvottomaksi.

Kayta tuote
jalkeen. Havits tuote kayton jalkeen laaketieteellisené jatteena.

N

w

steriloidun

»

teraksesté iman hartsipaallystetts, 20-22 gaugea)

Vie ED COIL, ED COIL-kéyttéohjeiden mukaan, potilaan

verisuoneen vietyyn mikrokatetriin

Tyénna ED COIL mikrokatetrin p&&han saakka. Varmista

Iapivalaisussa, etta ED COIL -laitteen irrotettava osa on siirtynyt
i toisen merkin yli sivu). Liita ED-

Klipsi ED COIL -tysntimen proksimaaliseen p&&han ja varmista,

etté punainen lamppu palaa ja ettd summer piippaa.

3% Jos summeri ei piippaa littéessasi ED-Klipsi, 413 kayts tata

EDG v4 -laitetta, vaan valmistele uusi.

Jos litanndissa iimenee jotain poikkeavaa, joko punainen tai

vihre& lamppu vilkkuu, ja summeri piippaa ajoittain. Tarkista

téssa tapauksessa litdnnét ja varmista, etté ne on tehty

oikein.

L)

o

Jos ED-Klipsi litetazin sen jalkeen, kun ED COIL -laitteen

irrotettava osa on tullut ulos mikrokatetrista, ei EDG v4 -laite

pysty havaitsemaan irrotettavan osan sijaintia. Varmista, etté

liitat ED-Klipsin ennen kuin ED COIL -laitteen irrotettava osa

tulee ulos mikrokatetrin distaalisesta paasté.

4) Liikuta ED COIL -laitetta eteenpéin tarkistaessasi sateilya

merkin sijaintia lapi Kun ED COIL -

tydntimen séiteilya lpéiseméttsman merkin proksimaalinen pad
saavuttaa

toisen merkin sivu),
varmista, etté punainen lamppu ei pala, vihrea lamppu palaa ja
ettei summeri enaé piippaa.
Paina kumpaakin IRROTA-painiketta samanaikaisesti, kun vihres
lamppu palaa. Nain saadaan 5 sekunnin ajan irrotustehoa
Irrotustehon syntyess vihreé lamppu vilkkuu ja summeri piippaa
ajoittain.
¢ Jos EDG v4 ei pysty luomaan riittévaa irrotustehoa, nakyy
iimoitus YRITA UUDELLEEN, ts. lamput (punainen,
seuraavaksi vihred ja sitten oranssi) syttyvat jatkuvasti tassa
jarjestyksessa ja summeri piippaa ajoittain (YRITA
UUDELLEEN -ilmoitus). Jos YRITA UUDELLEEN -iimoitus
tulee nakyviin, vainda ED COIL -laitteen irrotettavan osan
paikkaa. Yrité kierukan irrottamista uudelleen (paina
IRROTA-painikett;
lampun palaessa.
Kun irrotustehoa ei enaé synny, veda ED COIL -tybnninté hitaasti
taaksepéin ja varmista lapivalaisussa, etté kierukka on irronnut
kokonaan. Ved sitten ED COIL -tynnin varoen pois potilaasta.
Irrota ED-Klipsi ED COIL -laitteesta. Kaikki valot palavat
samanaikaisesti ja summeri piippaa 1 sekunnin ajan. Sitten kaikki
lamput sammuvat ja summeri kytkeytyy pois paélta ja EDG v4
siirtyy valmiustilaan.

a

i) vihredn

2

)

Valta tuotteen kéyttamista imassa / syttyvassé
tai happi-/typpil idi syttyvassa

[Kasittelyohjeet]
1. Valmistelu
Veda EDG v4:n VIRTA PAALLA —nauha irti. Varmista, etteivét ED-
Kiipsi tai potilaan puoleinen Kiipsi ole litettyn mihinkazn ja ettet
paina mitéian EDG v4 laitteen painiketta. Itsetarkistustoiminto
aktivoituu valittmésti, jolloin kaikki lamput palavat (punainen,
vihred ja oranssi) ja summeri piippaa noin sekunnin ajan. Sitten
kaikki lamput sammuvat ja summeri lakkaa pippaamasta
ja laite siirtyy valmi
3% Jos EDG v4 laitteessa ilmenee jotain poikkeavaa, kaikki
lamput vilkkuvat ja summeri piippaa ajoittain. Al tissa
tapauksessa kéyta EDG v4 laitetta, vaan vamistele uusi late.

2. Kayttsmenetelmat
1) Liita potilaan puoleinen Klipsi potilaaseen pistettyyn
iseen neulaan (vaimi

8) Kayttasksesi tata EDG v4:4 toisen ED COIL -laitteen kanssa
yhden Kiisittelyn aikana, toista yll mainitut kohdat tamén
kappaleen kohdasta 2) alkaen.

Jos akun varaustila on liian alhainen, kaikki lamput vilkkuvat
samanaikaisesti ja summeri piippaa ajoittain. Al tassa
tapauksessa kayta EDG v4 -laitetta, vaan valmistele kaytton
uusi laite

k-

3. MANUAALINEN IRROTUS
Kun ED COIL on irfotettava punaisen lampun (@) palaessa, paina
IRROTA-painikkeita ja pidé niité painettuina yli 2 sekunnin ajan.
Niiin saadaan 5 sekunnin ajan irmotustehoa.

% Kierukan irrottaminen manuaalisesti voi olla vaikeaa verrattuna

normaaliin (automaattiseen) irrottamiseen (vihrean lampun
palaessa). Kierukka ei valttamétta irtoa manuaalisesti.

67/110 (3611-1)



4. Toimintasigna:

ED-klip:

Punainen lamppu vilkkuu; johtojen litdnnat voivat olla huonot.

iedot ja vastatoimet)
tottiess:

Tarkista litannat.
Oranssi lamppu vilkkuu; oikosulun mahdollisuus. Tarkista
litannat.
Kaikki lamput (punainen, vihrea ja oranssi) vilkkuvat

'samanaikaisesti; akun varaus alhainen. Lopeta taman laitteen
Kéyttaminen ja valmistele kayt

Kierukkaa ki
Oranssi lamppu syttyy; ED COIL -laitteen irrotettavassa osassa

eltdessa:

oleva elektrodi koskettaa mahdollisesti platinakierukkaa ja

aiheuttaa oikosulun. Veda ED COIL -laitetta hieman taaksepain,

kunnes vihreé lamppu syttyy.

Kierukkaa irrotettaessa:

Punainen, seuraavaksi vihred ja sitten oranssi lamppu syttyvat

jatkuvasti tissa jarjestyksessa ja summeri piippaa ajoittain

(YRITA UUDELLEEN -iimoitus); irrotustehoa ei mahdollisesti
synny riittavéisti. Vainda ED COIL -laitteen irrotettavan osan

paikkaa. Yrits kierukan
IRROTA-painiketta samanaikaisesti) vihrean lampun palaessa.

kuvai

Kuvaus

Huomautus, katso mukana
toimitettavia asiakirjoja

Noudata kayttohjeita

Tyypin BF sovellettu osa

Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on vahingoittunut

Ei saa kayttaa uudelleen

Ei saa steriloida uudelleen

[Séilytystapa ja sailyvyysaika]

1. Sailytetédn puhtaassa, villeassé paikassa valttaen kastumista ja

uudelleen (paina

suoraa auringonvaloa, arimmaisia lampotiloja seka liallista
kosteutta.

2. Viimeinen

Yoy

amaara on merkitty kuhunkin laatikkoon. Ala

Kéytd vimeisen kayttpéivamadran jalkeen.

[Silytys- ja kuljetusymparisto]
Lampétila: 10~ +60°Cja
Kosteus: 30~85% RH
limanpaine: 70~ 106 kPa
[Kayttoympérists]
Lampdtila: 10~30°Cja
Kosteus: 30~85% RH
[Pakkaus]

1 kpl / laatikko

nimi ja osoite,

[ ja EU Edustaja]
[Valmistaja]

Nimi KANEKA CORPORATION

Osoite:  3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,

OSAKA, 530-8288 JAPAN

Puh. (+81)-(0) 6-6226-5256

Faksii  (+81)0) 6-6226-5143
[Valmistuspaikka]

Steriloitu etyleenioksidilla

Al altista auringonvalolle

Al altista sateelle

Nimi:  KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Osoite: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi, Ashigara-
Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[EU Edustaja]

Nimi
Osoite:
Puh.:
Faksi:

KANEKA PHARMA EUROPE N.V.

Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium

(+32)-(0) 14-256-297
(+32)(0) 14-256-298
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Tarke

sahkomagneettista yh uutta (EMC) koskevia varoituksia kayttdessa

ladkealan laitoksissa

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 -laitteen kéyttaminen vaatii EMC:ta koskevia ja laite on ja
otettava kaytioon tassa tirkeassa EMC-tiedotteessa iimoitettujen EMC:té koskevien varoitusten mukaisesti,
Matkapuhelinten Kaltaiset siirrettavat ja toimivat voivat vaikuttaa ELECTRO DETACH
GENERATOR v4 -laitieeseen.
Alla mainitut ohjeet ja ovat IEC60601-1-2:n mukaisia: 2007.

Ohjeet ja istaj i i — séhko i sateily

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 on tarkoitettu
Asiakkaan tai ELECTRO DETACH GENERATOR vé4 -Iameen kaytla]an tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan
kyseisenlaisessa ympéristdssa

Sateilytesti i i Sahkd inen ympéristd — Ohjeet
Radiotaajuinen sateily Ryhma 1 ELECTRO DETACH GENERATOR v4 kéyttad
CISPR 11 vain siséisiin Tasta

syysta sen radiotaajuinen séteily on hyvin vahaista eika
se todennakdisesti  hairitse  lahelld  olevien

toimintaa.
Radiotaajuinen satelly Luokka B ELECTRO DETACH GENERATOR v4 -aite soveltuu
CISPR 11 kaytettavaksi kaikissa muissa tiloissa kuin asuintiloissa
A — ] a tloissa, jotka on kytketty suoraan asuinrakennusten
aé’“"“‘se‘ paastdt i sovelleta sahkonjakeluverkkona toimivaan julkiseen
IEC 61000-3-2 pienjanniteverkkoon.
Tannitevaintelut! Ef sovelleta
valkyntasateily
IEC 61000-3-3
Tietoja ja istaj; - sahko i hairididen sieto
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 on tarkoitettu ki aksi alla médritetyssé sahko i aristossa. Asiakkaan
tai ELECTRO DETACH GENERATOR v4 -laitteen kayttajan tulee varmistaa, etta laitetta kaytetaan kyseisenlaisessa ympristossa.
Hiirinsietotesti "Ee‘:;&ss‘r ympéristd — Ohjeet
+6 kv 6 kV Lattian tulee olla puuta, betonia tai keraamista
sahkostaattiset . laatoitusta. Jos lattia on paallystetty synteettisella
+ +
purkaukset (Esp) | +8 KV iman kautta +8KVilman kautta materiaalilla, suhteellisen kosteuden tulee olla
IEC 61000-4-2 vahintaan 30 %
Nopea +2 KV virran Ei sovelleta Ei sovelleta
transientti/purske . " o
IEC 61000-4-4 syotsjohdoile
21KV tulo-/lahtd
johdoissa
Virtaus 41 kV johdo(i)st: Ei sovelleta Ei sovelleta
IEC 61000-4-5 1KV johdolllta

johtoon (johtoihin)
+2 KV johdo(i)sta

maahan
Jannitteenlaskut, <5% Ur Ei sovelleta Ei sovelleta
Iyhyt (>95 %:n lasku

keskeytykset ja
jannitteenvaihtelut | 0.5 jakson ajan

sahkdverkossa 40 %
sydttéjohdot (60 % n lasku Urissé)
IEC 61000-4-11 5 jakson ajan

70 % Ur

(30 %:n lasku Urissé)
25 jakson ajan

<5% Uy

(>95 %:n lasku

Usissd)

5 sekunnin ajan
Virtataajuuden 3AIm 3AIm Verkkotaajuisten magneettikenttien tulee vastata
(50/60 Hz) tyypillisen kaupallis- tai sairaalaympériston tasoa.
magneettikentts
IEC 61000-4-8

HUOMAUTUS Ur on verkkovirtajannite ennen testaustason kayttoa.
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Tietoja ja istaj; - sahko i hairididen sieto

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 on tarkoitettu kaytettavéksi alla & sahko i aristossa. Asiakkaan
tai ELECTRO DETACH GENERATOR v4 -laitteen kéyttéjan tulee varmistaa, etté laitetta kéytetaén
H 'f;t?&i? ympiirists — Ohjeet
Siirettavié ja kannettavia radiotaajuudella toimivia
tietoliikennelaitteita ei tule kayttaé lahettimen
taajuutta vastaavalla kaavalla laskettua
suositeltua erotusetaisyytts lahempéné
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 -laitteen
mitaén osaa, kaapelit mukaan lukien.
Suositeltu erotusetiisyys
Johtava 3Vms 3Vims d=1.2\P
radiotaajuus 150 kHz - 80 MHz
IEC 61000-4-6
3Vim 3Vim d=1.2P 80 MHz - 800 MHz
Sateileva 80 MHz - 2.5 GHz d=2.3VP 800 MHz - 2.5 GHz
radiotaajuus
IEC 61000-4-3 missé Kiinteiden RF-lahettimien
kenténvoimakkuuksien, jotka on mééritetty
tulee olla pienempié kuin kunkin taajuusalueen
vaatimustenmukaisuustaso.”
Hairidité voi esiintya seuraavalla symbolilla
merkittyjen laitteiden laheisyydessé:
(©)
A

HUOMAUTUS 1: Taajuuksilla 80 MHz ja 800 MHz sovelletaan korkeampaa taajuusaluetta.
HUOMAUTUS 2: Naita ohjeita ei ehka voi soveltaa kaikkiin tilanteisiin. Imeytyminen ja heijastuminen rakenteista, esineista ja

ihmisisté vaikuttaa el sateilyn

® Kiinteiden I&hettimien, kuten radiotaajuutta kéyttévien matka-, radio- ja langattomien puhelimien tukiasemien,

AM- ja FM. seka TV-asemien, ail i a ei voida arvioida

tarkasti. Kiinteista RF- ista johtuvaa ariston sa tulisi arvioida

avulla. Jos ELECTRO DETACH GENERATOR v4 -laitteen kéyttopaikan mitattu kenténvoimakkuus ylittaa edella esitetyn

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 -laitetta tulee seurata ja normaali toiminta
varmistaa. Jos toiminnassa havaitaan jotain poikkeavaa, ELECTRO DETACH GENERATOR v4 -laite pitaa ehka suunnata tai
sijoittaa uudelleen.

° 150 kHz - 80 MHz kenta tulee olla alle 3 V/m.
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etaisyydet si
viestintélaitteiden ja ELECTRO DETACH GENERATOR v4 -laitteen vililla

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 on tarkoitettu jossa sateilevia
radiotaajuisia hairioif trolloidaan. Asiakas tai kayt\a]a vol aunaa ehka\semaan ELECTRO DETACH GENERATOR va4
sahkomagneettisia hairidita pitamalla
(ihetlimien) ja ELECTRO DETACH GENERATOR vd - Biteen valison elaisyyden alla mainiujon Suositusien mukaisena

Erotusetdisyys lahettimen taajuuden mukaan
Léhettimen nimellinen m
immai 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
w d=12\P d=12\P d=23VP
0.01 0.12 0.12 023
01 038 038 073
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Jos lahettimen nimellisté enimmaisiahtotehoa ei ole mainittu edella, suositeltu erotusetéisyys

HUOMAUTUS 1: 80 MHz ja 800 MHz

HUOMAUTUS 2: Nité ohjeita ei ehkd voi soveltaa kaikkiln tilanteisiin. Imeytyminen ja heijastuminen rakenteista,
esineisté ja inmisista vaikuttaa sahkémagneettisen sateilyn levidmiseen
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— EMXEIPIAIO OAHTION —

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Nepiypagi ouokeuri]

H yevvrirpia ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (Qe€fic

avaepoyEvn WG «yevvriTpia EDG v») XpnotoToieial yia my
Tmviou 6 am ané Tov kabetripa

Siavopig (wBNT) Tou ED COIL, o £Xel KaTAOKEUAOTEl aTid TV

Kaneka Corporation.

[Ovopaoies kai AeiToupyieg k4B pEpoug]
£10 KouT e TV KOKKIVI BIaKEKOWEVN Ypapprt: EQappoZdpievo épog
TuTIou BF

A%cvdce\;: 55 (Y) x 125 (1) x 25 (B) mm
® KA ED (Aeukd/mropokahi, ammaywyi e§60u)
Tia GGVBEN 070 éKkpo Tou wWeNTH Tou ED COIL.

@ KA omnv mAeupé Tou aoBevA (Haupo, aTraywyi yeiwong)
i oGvBeon 0TV UTIoBEppIK BeAGVa TToU ToTTOBETEiTal OToV
aoBev

@ Taivia POWER-ON (Evepyotroinan)

TpaBrigre kan BYGATE TV TaIvid yia v EVEPYOTIOINTETE T yevviiTpIa
EDG v4.

@ Kéxkivn Augvia
H K6KKIV) AUVid EIVa1 QVappEv GTaV TO GTIOOTIGIEVO HEOG TOU
ED COIL TIapayiével ev16G T0U PIKPOKABETT P
3% H koKKIv) Auxvia avaBooprvel £Gv UTIGpKe! BiakoT TV

ammaywyi-kaAwBio eve) T0 KAIT ED () eival GuvBEBepévo.

® Mpéoivn Auyvia
H Tipdoivn Auxvid €ivail avappév 6Tav To amooTIOREVO Pépog Tou
ED COIL pOAIG TTPOEEEXE! TG T0 TIEPIQEQIKG GKPO TOU
HIKpOKaBETApat Katl BPIOKETal G KATGAANAN BE01 yiat aTréoTIaon

® Moprokahi Auxvia
H Troprokahi Auvia eival avappévn 61av 10 NAeTpG5i0 0To
amooTIYEVO iépog Tou ED COIL épxeral ¢ emagr pe To Tvio
TG AEUKOXPUTO Kal GUpBaIVE! BPaXUKOKAWHA.

3% H TroproKahi Auxvia avaBooBriver v GupBel BpaxukiKAwpa
otav 1o kAT ED (®) eivar ouvBeSepévo.

@ Koupmri RESET (Emravagopé)

Mariore To koupri RESET (EMavagopa) yid Va ETaVvekKIVATETe
TV QVXVEUON TOU GTTOGTIOYIEVOU EPOUS, EGV N TIpGoIV Auxvia
£iva QVappEVN €V TO PEPO TIOU EXEI ATTOOTIAOTE! BpIoKETal Ky
EVI6G ToU pikpoKaBETripa.

® Koupmié DETACH (AtréoTracn)

Mariore T 800 (ApIOTEPS Kail BEE]) KOUWTTIA TAUTEXPOVA VD 1)
Tpaoiv Auxvia (®) eival avappiévn yia va Tiapax8ei £§o5og
améoTIaonS yia 5 SeuTepoAETTa
3 (XEIPOKINHTH AMOZMNAZH) Otav yivel amapaitnto va
amooTiéoere 1o ED COIL evy n kékkiv Auyvia (@) eivan
avappévn, TaTfoTe TapateTapéva Ta koupia DETACH
6 Vi 6100 ATI6 2 Tavia va

TMapaxBei ¢6050G AMOOTIAONG Yia 5 BEUTEPOAETTTA.

[Mnxaviouog Aerroupyiag]
To EDG v4 Trapdye Kai Siavépiel MAEKTPIKG PEdia UWIAGY GURVOTTWY
péow Tou ouvBEBepévou wBNTH Tou ED COIL yia va Tapyel BepdTria
Joule 570 NAEKTPOBIO OTO TIEPIPEPIKS GKPO Tou WANTA. To ATTOOTIWEVD
1pOG (KATATKEUGOEVO aTT6 it paBB0 PVA) TTou 0UVBES! To Trvio ammd
AEuKOXPUGO Katl Tov wBN T Ba UTIOOTE T1EN e TN BEGTTA Joule Kai TO.
TINVio ammd AEUKS 6a i Kat fomv
TIPoOPIZGEVN BEO GTO AVEGPUGH f] QIKOPOPO GYYEID TOU GOBEVT

[MpoBiaypagés mpoiévrog]
OvopaoTiki) £€0Bog: 1.37 W

Zuxvomnta e§6dou: 333 kHz + 5 kHz

HAekTpikii aogaAeia: IEC 60601-1: oupBatd
HAekTpopayvnTiki| oupBatémTa: IEC 60601-1-2: oupato

[Tagvopnon cuokeuiig]
Tdi0g TTPoTTasiag aTé nAeKTpOTIANEia:

GUOKEUEG HE EOWTEPIK] NAEKTPIKT TINYA
Enineo ipooTaciag amé nhektpomngia:

EQuplo{6pevo pépog TuTiou BF

[MpoopiZépevn xpiion, Evbeitei]
To EDG v4 TipoopileTal amiokAEIOTIKG yia TV améoTiaon evdg Tviou
a6 AeukéXpUTO TG Tov KaBeTripa Biavopirig (wnTg) Tou ED COIL

[AvrevBeigeig]
H yewitpia EDG v4 Bev TTpETTE! vl XpOIHOTIOINGET OE:
1. aoBeveig p epQUTEDOIN 1ATPOTEXVONOYIKA GUGKEUR TIoU BIaBETe!
NAEKTPGBIE OTO KE@GAI 1) OTO AIG (T, TEXVIT GUOTNYG KoXAIGKOD
ouokeur i fig Siéyepon), ke
2. aoBEveig yia Toug oTroloug avrevBeikvutal N Xprion Tou ED COIL.

[Mpoeidomronioeig]
1. Tia i p6vo xprion. Mnv kévere emavahnmrikd Xprion. Na pnv
bvere. H Xxprion, n fafin
pmopei va ™ Sopki 6mramg
OUOKEUG y/kai pTTopei va 0dnyrioel e BAGRN TG CUTKEUIS ) oTToia,
JE T GEIpG MG, LTTOPET Va éXEl WG TTOTEAEOYIA TOV TPAUMGTIOO
aoBevil, Ty aoBévera 1 To Bévaro. H emravahnTiki xprion,
n EmavemTEgepyaoia i N ETAVATIOTEipWON UTTOpE £TTiong var
BnpIoupyriE! KIVBUVO HGAUVOG TG GUOKEUIG fYkai va TIpoKkahéae!
Aoijign Tou aoBEVI} ) PETGBOON AOIIGEEWY, CUTIEPIAAHBAVOWEVLY,
PETGES GAWY, T PETGB00T PONUOATIKAV VOTWV GTT6 Tov évav
aoBevi} oTov GhAov. H 6AUVN TG GUOKEURG UTTOpE] var 0BNYHoE! OE
TpaupaTIop6, aoBéveia f BAVaTo ToU A0BEV.
H yewviitpia EDGV4 Sev TrpETTel va XpNOILOTIOINGET e
1aTPOTEXVOAOYIKEG GUTKEUES BIAQOPETIKES aTI6 T0 ED COIL

~

[MpoguAdeis katé T Xprion]

1. Mnv ayyigere Ta kaA@Sia G0VBEoNG £Vé) TTapayETal N aTI6oTIaoN.

2. Mn GuVBEETE 10 KAITT ED OE OTIOIEOBITIOTE GAES NAEKTPIKEG GUOKEUES,

3. Min ouvBEete Ty UTIOBEPpIK BEAGVG: TTOU ExEl TOTIOBETNBE] OToV
GOBEVT) e GAAEG IGTPIKEG CUOKEUEG,

. Orav TomoBereite i uTToBeppiK) BeAGVa: aTOV aoBevi), ei0aydyeTé
v oe BaBog TouAGioTov 10 mm oTo NP f o BouBwviKy
TIEPIOX(] TOU GOBEVA, e BIaiTEpN TIPOTOX Vet UV TPAUATIOETE Tt

IS
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apoopa ayyeia f Ta VeUpa Tou GoBevr]
Mn xpnoiporroiite T yewritpia EDG v4 kovié o€ amvidwrr f
NAEKTPIKI] GUOKEUR TToU Trapdyer UWNAR TEON f NAEKTPORGYVATIKG
Kopara.

Mn piXVeTe kaw T vevwiipic EDG vé Kal iy TV eKBETETE O VPO,
Mopei va ival 5UoKoho v AGBETe akpiBEig TTANPOOPIES yia T
8¢on Tou aTooTILEVOU pEPOUS Tou ED COIL xpnoipoToiivTag
W6vo Tig Auxvieg f Tov BopBnTr} g vewritpia EDG va. BeBaiwBeire
va pe aKnviy X
BeBaiwdcite va pnoomorfoeTe 10 Kouy DETACH (Adoaon)

o

N

L4

w

XpNOIPOTIOIOTE T0 PGB GPEOW PET T0 GVoIypa TG
aTmooTeIpWpEVNG GUOKeuaaiag. MeTd T Xprion, aTroppiTe To
TIPOIBY G 1aTPIKG ATTEBAMTO.

ATIOQUYETE TN XPriON TOU TIPOIBVTOG OE GEPQ/EUQAEKTO
QVaIoBNTIKG GEPIO 1} EUPAEKTO AVAITBNTIKG aEPIO
0EUYOVOU/OVOEEIBIO Tou aZiTou.

IS

[M£BoBo1 Xeipiopos]
1. NMposroipacia

TPaBrEre ket Pycte Ty Tavia POWER ON (Evepyoroinon) v va
T yewritpia EDG €6 GPOVTIZETE 611 OUTE TO KAITT

£vii) N TipdaIv) Auxvia eival avappévn. Ma
Beite T oeAida 3, diadikaoia «XEIPOKINHTH ANOZMNAZH» otnv
Tiapéypago [MéBoSol Xelpiopou].

Mn xpnotporoeite 1o ED COIL eva Trapdyeral é§0B0g amméoTiaong.
H évBeign RETRY (Néa Sokip) UtroBeikviel 611 elva ToAd mibavd
70 ED COIL va pnv £Xe1 QmooTaoTel Adyw GVEMapKoug 650y
QméOTIAoNG, WOT6T0 BEV aTIoTEAET £VBEIEN £V TO TMVio £XEI

S w®

amooTIaoTE pe emTuyia.

. Orav To emimeBo pmatapiag eival yapnA6, oTapariore va
XPnoipoToieite  vewiirpia EDG v4 10 GUVTOUGTEPO SUvaTS Kl
QVTIKATOTAOTE T e pia Kavoupia.

12. Edv xpnoiporoifioete To ED COIL pe Bpeypéva xépia i pe
Bpeyuévo IATIO PTTOpE va éxel WG aTTOTEAETHA TV aTToTUXia
aVixvEuong ToU aTIOOTIGWEVOU époug Tou ED COIL.

13 H yewiirpia EDG v4 Bev TIpETTel vt XpNoIpoTioingel oe:
aoBEVEig yia Toug oTroioug N Xprion Tou ED COIL avrevBeikvutal
Kal O€ AOBEVEIG Yia Toug OTToioug N XPron TG yewvrTpiag EDG v4
avrevBeikvutal, SA., GOBEVEIG e EQUTETILN IaTPOTEXVOAOYIKA
GuOKeur TTou BiaBETEl AEKTPGBIa OTO KeQAI ] 0TO AaipG
(TT.., TEXVATO GUOTNG KOXAAKOU EPQUTEUHQTOS, GUOKEUT
EYKEQANIKIG/OTIOVUNKAG BiEYEpOnG).

[EnuavTikG, Baoikég TPo@UAGEEIC]
. To Tipoi6v QUT6 Ba TIPETTE! Va XPNOIHOTIOIEI Tl HOVO aTTd IaTPOUG
TI0U BIGBETOUY TIEIPQ GTOV EVBAYYEITKG KABETOIAOLOU Kall EXOUV
AGBe it TpONYoUEVN EEiynon yia Tov TpGTIO AerToupyiag kai
XPriong Tou TIpGiGVTog. H Xprion Tou Ba TpémEl ETTiong va
TIEPIOPICETAI GTA IATPIKG IBPUNATA TTIOU HTIOPOUY VA TIApAoXOUV
Ty wanihdnn Bepaiia éraxm avyiag
2. va Gyere Toug
™ BIGPKEICH TG ATIOBRAKEUOTIG, XPAONG KAl PETAQOPE.

0G Tou TPOIBVTOG KaTh

3. Na TTapakohoUBEITE GUVEXOHEVG TO TIPOIGY Kail To GOBEVI Yia va
eioTe BéRaiol 6T Bev UTIGPXOUY TIPOPAHATA e AUTOUS.

4. Ev avixveutei omoiodrTiore TpoBAnia oo Tpoidy 1 oTov
oBEVH], AGBETE T KATGAANAG LETPQ e TPBTIO TIOU €val ao@aAf
Yia Tov aoBevii.

5. Mnv GQAOETE To TIPGi6V va EpBEI OE ETTAQH LE VEP ) OIVTIVEUH

6. Mnv Kai pnv 0 TIpOi6V. Mnv
TIKaTaoTCETE TV HTTaTapia.

7. BeBaiwBelre vl QVaTpEEETE OTIG 0BNYIEG XPONG TV IATPOTEXVOAOYIKGV
‘GUOKEULV TToU Bt XPNOHOTIONBOUV O HE T TIOIBY.

8. Tia kB¢ BepaTeia, TPETE! vl EXEl TIOETOIAOTE éva GAO
£edpIKG EDG V4.

[AMeg TipoguAGEeiG]

1. Mn XpnoipoTIOIETe To TIpai6Y edv BpeBel Inuid:  omroladiore
TpOBAUG oTY B1a T GUCKEUr fi 0T GUTKevaoTa TG,

2. Tpapiigre kai Bydhte Ty Tavia POWER-ON (Evepyormoinon)

apéows TPV T Xprion. MNI Tpaprigere Ty Tavia POWER-ON
(Evepyorroinan), 1o Tpoi6v KatavaAwvel TV pTratapia Kai uTropel
TENIKG vl KATAOTE! AOTABES.

ED o0 10 KAITT 0TV TIA€UPG ToU a0BeVr Bev Eival UVBESEREVD pE
,TIBITIOTE Katl BEV EXETE CKOUWTITE! Kavéva: KOURTH 0T VewvrTpia
EDG v4. H A€rmoupyia auTo-EAEyXoU B EVEpYOTTONGel apéowg eviy
Oheg or Auxvieg (kSkKivn, TIpGoIVN Kai TIoproKaAT) B eivan GvappEveg
ka1 0 BoyBNTrG Bal Trapdye! Evav iXo yia TERITIOU éva BEUTEPGAETTTO.
1M ouvéxeia, GAeg o Auyvieg kai o fixog Tou BopRnr 6a oBricouv
QUTBHATE Via Vo EI0€ABETE O AerToupyia avapiovrig.

3# Edv umiépxe omoiodiTioTe TTpoBANuG pE T yevviitpia EDG vd,
6heg o1 Auxvieg avaBooBiivouy kai o Boupnig Tapdyel évav
BiakoTT6pEVO fiY0. EGV GUpBE, JnV XPNoiHoTIoIfGETe aut
yewrtpia EDG V4 Kai TIpayaToTTofoTe Ty TIpoEToIpacia e

it Kaivoupia.

2. MégoBoi xpriong

1) ZUVBEOTE TO KNITT GTNV TTAEUPG TOU GOBEVI] e Wic UTIOBEPIK]
BEAGVO (KATAOKEUGOpEVN TG aVOgEiBWITO XGAUBa Xwpi
emKkaAugn prTivig, 20-22 gauge) TOTTOBETNEVN GTOV AGBEVI.

2) Supguwva pe Tig odnyies Xpriong Tou ED COIL, eicaydyete 1o ED
COIL 070V IKpOKABETHPa TIOU £XE1 TOTIOBEMBET GTO IOPOPO.
ayyeio Tou aoBevrl.

3) MpowsrioTe To ED COIL péxpi 10 TéA0S Tou pikpokaBeTipa. Me m)
BoriBeia akTIvVOoKSTMONG akTviv X, emBeBaIoTe 611 To
amooTIpEVO pépog Tou ED COIL éxel powenBei kat éxel Trepaoei
Tov BeuTepo BEIKT (evyUs TAEUPG) Tou HIkpOKaBeTipa. EUVBETTE To
KAIT ED 070 eyyig Gkpo Tou wen ED COIL kai emBeBaiioore 6m
1) KOKKIVI) Auvia €ival avappév kai o BopBnTrg Trapdyer évav fixo.
3 Edv o BopBnrig Sev TIapdyel fiX0 eve €ival GUVBEBEREVO TO

KA ED, v xpnoioroifioete autd  yevvitpia EDG vé kai

TIPAYHATOTIONOTE TV TPOETOIUAGTG e Wi KavoUIa.

EGv UTiGpxel 0ToI0BMTIOTE TPOBANYG HE TIS OUVBETEIG

Kahwdiwv, €iTe N KOKKIVI Augvia €iTe N TIpdaiv Auxvia

avaBoopriver kal o BOPBNTHG TIAPAYE! Evav SIAKOTITOHEVO FX0.

O1av GUpBEl GUTS, EAEYETE Kal OIYOUPEUTEITE 611 01 CUVBEDEIS

KaAWBIwY EXOUV ViVl OWOT.

3% Edv 10 kAT ED 0UVBEBE] 1gOU O ATIOOTIIEVO EpOS Tou ED
COIL Bye! aTé Tov pikpokaBeTripa, n yewritpia EDG v4 Bev
WTTOpEi Va avixvedoEl T TOTIOBEG TOU ATTOCTIGEVOU
Bépous. BeBaiwBeite va ouvBEseTe To KA ED TipIv 10
amooTIEVO épog Tou ED COIL éxel Byel amd 10 TEPIQEPIKG
KpO TOU pIKpOKaBETHPQ.

4) Evid eAéyXETE ) BE0T TOU GKTIVOOKIEPOU BEKTN e TN BOrBEIa:
AKTIVOOKGTINONG aKTIVGV X, pETakiviiaTe To ED COIL Trpog Ta
TPOOTA. DTV T0 £YYUG GKpO TOU GKTIVOOKIEPO Belin Tou W
ED COIL @01 10 SedTepo eikm (eyyUS GKkpo) Tou pIKpoKaBeTipa,
emBeBaICiOTE O N KGKKIV AuxVid elval oBnoTH, N TIpton Auxvia
eivan avapévn ka0 BopBNTG £XEl OTapGTAOE! vat TIapayei fixo.

5) MarrioTe kai Ta 500 koupTa DETACH (AmooTiaon) TauTéxpova
vty N TIpGaIvn Auyvia eivan avappévn yia va Tiapaydei £6050¢
anéoTaong yia 5 SeurepdrcTa. Evis mapdyera é€odog

1 TpoIvN Auxvia fver kai 0 BopBnTiG

TIaptyel Evav SIKOTITOEVO X0,

Edv n yewwrirpia EDG v4 Sev pmropei va Tapaydyer emapkr}
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£§050 amoaTIaong, epgavigetal n évaeign RETRY (Néa
Bokipni), BA., avaBouV of AUXVIEG (KOKKIVR, HETG TIPAGIV Kal
pend ropTokaAi) e UTH TN OEIpd ETTaVEINPHEV, €ve) 0
BouBnTA Taptiyel vav SiaKoTITOWEVO rixo (vBeiEn RETRY
(Néa Boxipi)). Eav epgaviote n évbeign RETRY (Néa Sokipr),
puBioTE ™ B¢0N TOU ATIOOTIYEVOU ThraTOS Tou ED COIL.
Kal BOKIHGOTE EQVG TV ATGaTIAoN TIMViou (TTaToTe Kai Ta 500
Ko DETACH (Améomiacn) Tautéxpova) ev efvai
avappévn n Tpdoivn Augvia.
6) Agos amevepyoroingei n £§0Bog amooTIaong, TPABMETE ApYd Tov
wenm ED COIL Tpog Ta Triow kai eMBERaIGOTE 6T N ATTO0TIAN
TMviou éxer oAOKANPWOE GWOTA UTTG AKTIVOOKSTINGT aKTIVGV X
Kai, 01N Guvéxeia, TPABIETE TTpoGEKTIKG Tov wenTf ED COIL amé
Tov aoBev.
ATI00UVBEOTE T KA ED arr Tov went ED COIL, kai GAeg of
Nuxvieg 8o avéyouy Tautéxpova Kai o BopBnTrg B Trapayer vav
110 yia 1 SEUTEPGAETITO. £ OUVEXEI, GAEG OF AUViEG KA O fXOG
Tou BopBnT 8t oBricouv kai N yewviitpia EDG vé4 Ba petaBei ot
Aerroupyia avapovrg.
it vt XPNOIHOTIOIAGETE autr| T yevvriTpia EDG vé yia GMo ED
COIL 0 pia Bepareia, ETavaAdBETe TIg avwTépw Siadikaoia amd
0 2) O€ QUTAY TNV TIapaypPago.
Edv n 100G TG piatapiag efval oA xapnAr, GAES of Auxvieg 6a
avaBooBiivouv Tautxpova kai o BounTig 8 Trapyer évav

=

&

)

ED COIL ka1 S0KiGoTE £avéi TV amooTraon Tmviou (TraToTe Kai
Ta 8o koupa DETACH (ATiéomaon) Tautéxpova) evid ivar
avappévn n TpGovn Auvia.

[MEB0Bog aTobrikeuang kai Trepiodog AfEng]

1. ATIOBNKEUOTE O £va KaBapo Kal BPOTEPO |1EPOG ATIOPEGYOVTAG To.
vep6 kai T Gueon nhioBoA, T akpaia Beppokpacia i TV
uynA uypaoia.

2. H o g ot
XPNOIOTIOIEITE ETd TV Npepopnvia AfENg.

Koutl. Mn

[MepiB&Mov KaTé TV aTToBAKEUTT Kai PETagopd]
©cpiokpacia: 10 ~ +60°C, kai
Yypaoia: 30 ~ 85% oxerikf uypacia
Atoogaipiki Trieon: 70 ~ 106kPa

[NepiBaMov karé  xprion]
©cpuokpacia: 10 ~ 30°C, kai
Yypaoia: 30 ~ 85% oxenikf uypacia

[Euokevaaia]
1 Tepéxo / kouri

E o ke B1£0 Tou 3

BIAKOTITOEVO Fixo. € pia TETol un
auTh T yewritpia EDG v4 Kal TTpayaToTioInaTe Ty
TIPOETOINAOTIA Yia XPAOT PE pia KaVOUPICL.

3. Aiadikaoia «XEIPOKINHTHE AMOEMATHE»
OTav ivel aTiapaitTo Va aTTOGTIGETE T0 TMVio £vGi N KOKKIVY
Nuxvia (@) eival avappiévn, TIGTAOTE TIAPQTETGYIEVG Ta KOUPTIG
DETACH 6 yia amé 2 Ta yia
va TrapaxBei £6050g améoTacng yia 5 deutepOAeTTa.

3% Mia amiéomiaon Tinviou piopel va yivel o SUokohn katd m
XEIPOKIVIIT GTIOOTIAON GE GYKPION KE TV KAVOVIKT (QUTOWaTN)
améoTIaon (eva eival avapyiévn n TpGoiv Auxvia). MiTopei va
£ival BV To TMVIO VA v aTTOOTIAGTET KATA T XEIPOKIVATY
améoTaon.

>

Efiara Aertoupyiag (TAnpogopieg Kai péTpa)
Evi) ouvBiere 1o kAT ED:
Kokkivy Auxvia avaBooBrivel, UTroBEIkvGE! pia TIBavOTNTa piag
KaKrig 0OVBEONG GUPHATWY. EAEYETE TIG GUVBETEIG GUPHATWY.
Moprokahi Auxvia avaBooprive, utroBeikviei pia mBavémTa yia
BpaxukUKAwpa. EAEYETE TIG OUVBETEIS OUPATAV.
'OAeg o1 AUXViEg (KOKKIVI, TTGGIVA Kall TOpTOKaN) avaBooprivouy
TAUTOXPOVEL, UTTOBEIKVUE! ia KATAOTAON XapNAfG BTTatapia.
STOUATAGTE Va XPNOILOTIOIEITE QUTF T GUOKEUH Kai
TpaypaToToIoTE TIpOETOINATia Vi Xprion piag kavoupia.

Evi) xeipiZeoTe 1o Tnvio:
MopToKaAi Auxvia Gvappévn, UTIOBEIKVUE pia TBavoTTa To
NAEKTPOBIO GTO ATIOOTIHEVO EPOG Tou ED COIL var épxeran oe
£TMGQN e TO TNvio a6 AeUKSXPUOO Kail va oupBaivel
BpaxukUkAwpia. TpaBrEre eAappd Tpog Ta Triow 1o ED COIL
BEXPI Var QVAWE! N TIpAGIVI Auxvid.

Evi yiveTal améaTracn Tou Trmviou:
K6KKIVR, peTé TpGoivn Kai pETd Toprokahi Auxvia avéBouv pe
QuTh T oeipd emaveiAppEva evé) o BopBnTrig TTapayer
BIaKOTTpEVO (Y0 (évBeiEn RETRY (Néat Sokipir)), uTioBeikvier
i TBaV6TTa Vot i ival BuvarT ) Tapaywyi ETTapkoU £§650u
améoTiaong. PuBRIGTE T 60N TOU ATTOCTIGHEVOU THAKATOG TOU

A ket 6 yia T EE]
[KaraokevaoTrig]

Emwvupia: KANEKA CORPORATION

AigvBuvon:3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
(+81)-(0) 6-6226-5256
(+81)-(0) 6-6226-5143

Ap. TnA.
Ap. dag:

[ToroBecia kataokeuri]
Emwvupia: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
NievBuvon:225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,
Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Avimpéowog yia v EE]
Emwvupia: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
MevBuvon:Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Ap. Tk (+32)-(0) 14-256-297
Ap. Bag:  (+32)-(0) 14-256-298
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* H yewiirpia ELECTRO DETACH GENERATOR v4 ammairei e1dikég TpOQUAGEEIG OXeTikd e Ty HME Kai TTpETTE! var eyKaTaoTalei kai val

Inpavrikég e1dotroinoeig HMZ yia xprion og 1aTpikd epiBaAlovra

TE6€] OE AEOUpYia OUGWVE e TIG TANPOGOPies HMX TToU TIapEXOVTGI OE GUTEG TIC ONUAVTIKES E30TTONf0EIG HMX

DopNTOC Kal KIVNTOS EEOTNIOHOG EMKOIVAVILV e PE, GTIwG Ta KIVATA TNAEQWVA, HTTOPET Val ETMPEedol T yewitpia ELECTRO DETACH

GENERATOR v4.
H mapadrw finon kar SnAdoeig

pE To TTpéTUTIO IEC60601-1-2: 2007.

ynon kai SHAwon ko

T — NAEKTPOPAYVNTIKEG EKTTOUTTEG

H yewiirpia ELECTRO DETACH GENERATOR v4 TIpoopiZerar yia Xprion 070 NAEKTpopayvTIKG TepiBMOV TTou kaBopigerar
mapakdiw. O TEAGMS i 0 xprioTg TS vewiitpiag ELECTRO DETACH GENERATOR V4 6a mpémer va BeBaiwel on

XPNOINOTIOIEITal O £val TETOIO TrepIBAAAOV.

BoKipA EXTIOPTIOV Toppspewon HA 5 TEpIBaAAOY —
ExTiopTiEG PE Gpéda 1 H yewripia ELECTRO DETACH GENERATOR v Xpnoipomiorel
CISPR 11 evépyeia PE p6vO YIa TNV EWTEPIKH AEITOUPYiQ TNG. SUVETIGG, Of
£xTIopTIEG P £ival TOAG YapnA£S Kai Sev eivar mBavd va
fi 0€ kovIvG
££OMNIOLO.
ExniopTiég Px Khdon B H yewripia ELECTRO DETACH GENERATOR v4 eiva
CISPR 11 KaTGAIAN yidt Xprion O 6Aa Ta 15pUNATG, EKTGG ATI6 OIKIOTIKG Kal
aurd o MEUBEIQG W 0 SNUGOIO BIKTUO NAEKTPIKIG
Aocuovwkéc EKTIONTIEG Aev egapudderan TIAPOXIiG XAHNATIG T4ONG TToU NAEKTPOBOTE KTrPIG TIOU
IEC 61000-3-2 XPTIOIHOTIOIUVTGI Yid OIKIOTIKOUG OKOTIOUG.
AVEOHEIROEIG TONG] Rev epappleran
EXTIOUTIEG TpEpOTyaTOg
IEC 61000-3-3

iynon kai 5iA

] Kar

T — NAEKTPOPAYVNTIKA avogia

H yewiitpia ELECTRO DETACH GENERATOR V4 TIpoopiCETal yid Xpon 070 NAEKTPOUaYVTIKG TiepiBGAAOV Trou kaBopiZeran
Tapakéw. O meEAGTg i o xpriome g yewwtpiag ELECTRO DETACH GENERATOR v4 8a mpémer va BeBaiwdei om

0t éva TEToi0 TEPIRGAOV.

AoxipA avoaiag 1EC 60601 Emimedo Mov —
emiTeSo SoKIprg ouPpGPRWANS
HAEKTpOOTaTIKN T ; : T BaTIEB TIPETEI Val Elvall aTid E0AO, TOIHEVTO f KEGYIKE
exkévwon (ESD) E6 KV emaeh ok eraen TIAaKGKic. EQV Ta SATIES €val KAAUULEVO LE OUVBETIKG
IEC 61000-4-2 +8 kV aépag +8 kV aépag UAIKG, N GXETIK Uypacia Ba TIETTE! va eival TOUAGYIGTOV
30 %.

HAEKTPIKA yprivopn | 4. : Bev cqappolerar | Aev egapudlerar
Biakomrjpi ;,i:yp“{:ggf;:g;ﬁlg
IEC 61000-4-4

+1 KV yia ypappég

£10650u/e£650U
KpouaTikry 1 KV ypappri(éc) oe | DEV €@app6leTar | Aev epapucleral
uTréptaon vpauu%’(‘zc;‘un( K
IEC 61000-4-5

2 kV ypappri(ég) oe

yeiwon
BG6Ion Taong, <5% U Bev cqappolerar | Aev egapudlerar
ouvTojieg (595 % Bi6ion 010 Uy)
BiakoTTéG Kal yia 0.5 KikAo
petaBorég aong | 40 % Ur
oTIG ypappég (60 % BUBIoN a1 Ur)
£10650U yia 5 kikAoug
nAekTpIKIG TIapoXig | 70 % Ur
IEC 61000-4-11 (30 % Bueion oto Ur)

Vi 25 KGKkAOUG

<5 % Ur

(>95 % BuBion oTo Ur)

a5 6

Tuvémia ioxdog | 3AIm 3AIm T PayVATIKG TEdia OUXVGTNTAG 10X00G 60 TIETTEl var Efvan

(50060 Hz)
HayvnTiké TrEdio
IEC 61000-4-8

O ETTTESQ TIOU Eivall XAPAKTNPIOTIKG PG TUTTIKIG
TOTIOBETIGG O £VCl TUTTIKG ENTIOPIKG I} VOGOKOREITKO
TepIBaMov.

THMEIQEH To Ur eival 1 TG0 KEVIPIKAG TTAPOXiG EVAAAGCOBHEVOU PEGHATO TIpIV GIT6 TV EQUPHOYR TOU EMITTESOU SOKINAG.
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K ynon koi SAA 1 Ko T — NAEKTPOHAYVNTIKN avoagia

H vewritpia ELECTRO DETACH GENERATOR v4 Tipoopierai yia xpfion 1o
mapakémw. O TEAGMG i © Xpfiomg TG yewritpiag ELECTRO DETACH GENERATOR v4 6a mpémer v BtBu\meil on
XPNOINOTIOIEITal O £va TET0I0 TIEPIBAAOY.

Boxipi avooiag 1EC 60601 Eminedo 5 mepIBaMOY —
emimeSo Sokipig | ouppépewong

DopNT6S Kat KIVTTOG EEOTAIGS EMKOVWVIaG pE PE Ba
TIPETIEI Va XPNOILOTIOIEITAN GE GTIOOTAN GTIG OTIOI0BATIOTE

&€apmua S vewiirpiag ELECTRO DETACH GENERATOR

va, vy kahwBieov, TOUAG 600
GUVIOTGWEVN ATIOTaoN BiaXWPICHOU Trou UTIoAOYiZETal aTT6

TV £€lowon ToU I0XUE Yia TN GUXVBTIITA ToU TIOTIOU.

ZUVIOTREVN aT60TACN BIaXWPICHOU

Avibyipeg PE 3Vims 3Vims d=1.2VpP

IEC 61000-4-6 150 kHz éwg 80 MHz

Exmepmopeves PE | 3 Vim 3Vim d=12VP 80 MHz éwg 800 MHz
IEC 61000-4-3 80 MHz éwg 2.5 GHz d=23VP 800 MHz éwg 2.5 GHz

60U P €ivail N PéYIOT OVOPAOTIKI] 10X UG EE650U TOU TIOWTIOU
oe watts (W) GUMQWVA JiE TOV KATAOKEUQOTH TOU TIOWTIOU Kal
d elval 1) GUVICTOWEVN ATTEOTAON BIaXWPIOHOU OE PETa (M).

H éviaon TreSiou TTou TIPOEpXETaI TG OTABEPOUS

g iZeran amo ki
£€ET00N TG TIEPIOXACT Ba TIPETTEN VAt Eival PIKPOTEPN aTI® TO
£TTEBO CUPHOPEWONG € KABE TrEpIOXT CUXVOTTWY.?
Mriopei var oupBel TTapepBod Kovit Ot eE0TIAOG

TIOU Eiva EMONUACLEVOG pE TO AKGAOUBO GUBOAO:

©)

THMEIQZH 1 : 21 80 MHz Kai 800 MHz, 10XUE1 T0 £0pog UPnAGTEPWY GUXVOTATWY.
ZHMEIQEH 2 : Autég ol KaTeuBUVTIPIEG 0BNYiEg BEV I0XU0UV TE OAEG TIG aoeig. H Tk Siadoon

amé my 6 Kat 6 amd Sopés, ipeva kai

* Evitioeig ediou armé oTaBepoU TopTIoUS, TG GTABOUS BONG YId (KUWENKG/IoUPHATA) PaBIOTAEQPWVA Kal ETTIVEID KIVATO

exmopm é AM Kai FM Kai TIAEOTITIKEG HETABOOEIG BEV HTIOPOUY Val
TIPOBAEQTOGV BEwpNTIKG: e akpiBeid. Mia agIoAGYNoN Tou NA 6 TEPIBAM Aoyw oTaBepuoV TouTIGY PE, Ba
Tpéer va Angeei umoyn n inon piag egéraong fig TomoBeoiag. Edv N perpospevn éviaon Tediou

T TomoBeaia oy oTola xproipoToiEiTal N vewiipia ELECTRO DETACH GENERATOR v utrepBaivel 10 avwTépuw I0x0ov
€mimeBo oupGpewong PZ, n yewiirpia ELECTRO DETACH GENERATOR v4 8a TipéTrei va Trapanpeiran yia TV emraAiBeuon

Mg kavovikiig Aeroupyiag. EGv n fj ami6B00n, pTTopei va aTiamBoyv EmTIPGOBETa pETpa, GTIwg aMayi

Tou TpocavaToAiopol fi TG Béong TG vewiitpiag ELECTRO DETACH GENERATOR v4.

¥ 10 eUpog ouxvoTrTwY 150 kHz éwg 80 MHz, 01 evraoeig Tediwy B TipETTe va elvarl pikpoTepeg amd 3 Vim.
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ZUVIOTWHEVEG ATTOOTACEIG SIaXWPIoHOU HETAEU PopnTOU Kal KIVNTOU £§0TTAICHOU
£MKOIVWVIWV pe PZ kai Tng yevviitpiag ELECTRO DETACH GENERATOR v4

Fyzwira ELECTRO DETACH GENERATOR vi Zeran via xprion o€ 10 ool

O meAdTng 1 o xprioTG TG VewiTpiag ELECTRO DETACH
GENERATOR v4 Tropei va eonenum mr.v amoTpoTTT TG NAEKTPOPaYVATIKAG TIapepBoAig £Gv BlampraEr pia eAGXIoT
Am6OTAON PETAED TOU POPNTOU KAl KIVATOU EEOTTNIGHOU ETTIKOIVWVIGV pE PE (TTOPTIGV) Kai Tg yewntpiag ELECTRO
DETACH GENERATOR V4 0TS OUVIOTTaI TIOPAKAT®, OUPQWVA WE TN PEVIOTN 10X0 £6050U Tou  €EOTTAIOLOU
ETIKOVWVIGY.

T G oGngwva e ™ Tou TropTod
Ovopaorii péyiom m
oK e T 150 kHz € 80 MHz 80 MHz éws 800 MHz 800 MHz éwg 2.5 GHz
w d=12VP d=1.2VP d=23VP

0.01 0.12 0.12 023

04 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 2
Tl TIOLTIOUG e péyIoTn 10XU EEOBOU TIoU BEv iBeTan averépw, n buevn amooTaon 6 d o€ péTpa

(M) HTIOPE] Vet eKTIPNBET £GV XPNOIOTIONGET 1) E€I0WON TIOU IOXUEI Yt TN GUXVOTT TOU TIoUTION, GTIoU P Efvar 1 péyioT
0vOLGOTIKH 10X £E030U TOU TIORTIOG GE Walts (W) GUHPWVO IE TOV KATAOKEUAOTH TOU TTORTIOp.

SHMEIQEH 1 7a 80 MHz ka1 800 MHz, ioxUe n amiéotaon Yia 10 0pog
ZHMEIOEH 2 Aurés of xareuduvripi odnyi Gev loyGouy ot Sheg 1 Keraotdoeis H nhecrpopayuc Biadoon
an6 My ) amé dopéc, eva kai

78/110 (3611-1)

q



791110 (3611-1)



— INSTRUKCJA OBSLUGI -

ELEKTRYCZNY GENERATOR ODLACZAJACY v4

[Opis urzadzenia]

ELEKTRYCZNY GENERATOR ODEACZAJACY v4 (zwany dalej
"EDG v4") sluzy do odigezenia platynowej spirali embolizacyjnej od
cewnika ED COIL, przez
Kaneka Corporation.

[Nazwy i funkcje kazdej czesci]
W pudelku z czerwong linig przerywana: komponent typu BF

Wymiary: 55 (wys.) x 125 (szer.) x 25 (gt.) mm

@ Klips ED (biaty/pomarariczowy, kabel wyjéciowy)
Do podigczenia z koricéwkg popychacza ED COIL.
@ Klips od strony pacjenta (czarny, kabel uziemiony)
Do Zigha hi i i w pacjencie.
@ Tasma ZASILANIE WE.
Zdjac tasme, aby wiaczyé EDG v4.
@ Czerwona kontrolka
Czerwona kontrolka $wieci sie, gdy odiaczana czes¢ ED COIL
pozostaje w mikrocewniku
3% Czerwona kontrolka miga, gdy wystepuje przerwa w
przewodzie po podiaczeniu klipsa ED (®).
® Zielona kontrolka
Zielona kontrolka $wieci sig, gdy odiaczana czes¢ ED COIL
wystaje z dalszego kofica mikrocewnika i znajdue sig w polozeniu
wiasciwym do odiaczenia.
® Pomarariczowa kontrolka

Pomarariczowa kontrolka $wieci sig, gdy elektroda przy odiaczanej
czesci ED COIL dotyka platynowej spirali | wystepuje zwarcie.
3% Pomarariczowa kontrolka miga w przypadku i

popychacz topi sie pod wplywe ciepta Joule'a, a platynowa spirala
zostaje odiaczona | umieszczona w miejscu docelowym w tetniaku
pacjenta lub naczyniu krwionognym.

[Specyfikacja produktu]
Wyjsciowa moc znamionowa: 1.37 W

Czestotliwos¢ wyjsciowa: 333 kHz + 5 kHz

Bezpieczenstwo elekiryczne: IEC 60601-1: zgodne
Kompatybilnos¢ elektromagnetyczna: - IEC 60601-1-2: zgodne

[Klasyfikacja urzadzenia]
Rodzaj ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym:

urzadzenia z wewnetrznym zrédiem zasilania
Poziom ochrony przed porazeniem pradem elektrycznym:

komponent typu BF

[Przeznaczenie, wskazania]
Urzadzenie EDG v4 jest przeznaczone wylacznie do odiaczenia
platynowej spirali od cewnika dostawczego (popychacza) ED COIL

[Przeciwwskazania]

Urzadzenia EDG v4 nie nalezy uzywac u.

pacjentow z wszczepionym w obrebie glowy lub karku
urzadzeniem medycznym wyposazonym w elektrody (np. system
implantéw limakowych, urzadzenie stymulujace prace
mézgulrdzenia) oraz

pacjentow, u ktorych wystepuje przeciwwskazanie do uzycia ED
colL

]

[Ostrzezenia]

1. Wylacznie do jednorazowego uzytku Nie nadaje sig do
ponownego wykorzystania. Nie poddawac ponowne; sterylizaci.

go uzycie, lub ponowna ja moga

zagraza¢ konstrukcji ia iflub i¢
do jego uszkodzenia, ktére z kolei moze prowadzi¢ do obrazer
ciala pacjenta, choroby lub $mierci. Ponownego wykorzystanie,
przetwarzanie lub ponowna sterylizacja moze takze stwarzac
ryzyko zani i ia iflub ¢ zakazenie
pacjenta lub prowadzié do zakazenia krzyzowego, skutkujac m.in

2warcia, gdy jest podiaczony Kiips ED (®).
@ Przycisk RESET

Nacisna¢ przycisk RESET, aby ponownie uruchomi¢ wykrywanie

odiqezane] czesci, jesli zielona kontrolka $wieci sie, a odiaczania

czé¢ nadal znajduje sig w mikrocewniku.
® Przycisk ODLACZ

Nacisna¢ oba przyciski jednoczesnie (lewy i prawy), gdy $wieci sie

Zielona kontrolka (®), wyjécie odtaczenia bedzie generowane

przez 5 sekund.

3% (RECZNE ODLACZANIE) Jezeli bedzie konieczne odiaczenie
ED COIL w czasie, kiedy $wieci si¢ czerwona kontrolka (®),
nacisnac i przytrzymac przycisk ODLACZ diuzej niz 2 sekundy,
aby wygenerowaé wyjscie odiaczenia przez 5 sekund.

[Mechanizm operacyjny]
Generator EDG v4 wytwarza i dostarcza prad o wysokiej

czestotiiwosci przez podiaczony popychacz ED COIL, generujac
cieplo Joule'a w elektrodzie przy dalszej koficéwce

choréb zakaznych na innych pacjentow.
i ia moze do
obrazett ciata, choroby lub $mierci pacjenta.
2. Urzadzenia EDGV4 nie nalezy stosowat z innymi urzadzeniami
medycznymi poza ED COIL.

[$rodki ostroznosci podczas uzytkowania]

1. Nie dotyka¢ przewod6w polaczeniowych podczas procesu
odigczania.

2. Nie nalezy podiaczaé klipsa ED do innych urzadzen
elektrycznych.

3. Nie nalezy podiaczat igly hipodermicznej, umieszczonej w ciele
pacjenta, do innych urzadzen elektrycznych.

4. Wprowadzajac igle hipodermiczng w cialo pacjenta, nalezy
umiescié ja na glebokosci co najmniej 10 mm w udzie lub
pachwinie pacjenta zachowujac szczegéing ostroznosc, aby nie
uszkodzié naczyn krwionosnych i nerwéw pacjenta.

5. Nie nalezy uzywat urzadzenia EDG v4 w poblizu defibrylatora lub

Odigczana czes¢ (wykonana z preta PVA) taczaca platynowa spirale i

Ktéry generuje wysokie napigcie lub
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fale elektromagnetyczne.

Nie zanurzaé urzadzenia EDG v4 w wodzie i nie naraza¢ go na

kontakt z woda.

Uzyskanie dokladnych informacj na temat polozenia odfaczanej

czesci ED COIL tylko przy uzyciu lamp lub brzeczyka EDG v4

moze sprawia¢ pewne trudnosci. Upewnic sie, stosujac kontrole w

postaci fluoroskopicznego systemu RTG.

Pamietac, aby uzywac przycisku ODLACZ, gdy $wieci sie zielona

kontrolka. Informacje na temat recznego odfaczania zawarto w

punkcie 3, "RECZNE ODEACZANIE” w [Tryby dziatanial.

Nie obstugiwa¢ ED COIL podczas generowania mocy wyjéciowe]

odigczenia.

Znak RETRY [PONOW] informuje, ze z duzym

f nie nastapito odk ED COIL z

powodu niewystarczajacej mocy wyjsciowe] odiaczenia, jednak

nie jest to informacja potwierdzajaca udane lub nieudane

odigczenie spirali.

Gdy poziom natadowania akumulatora jest niski, nalezy

zakoficzy¢ jak najszybcie] obstuge danego EDG v4 i zastapié go

nowym.

Obsluga ED COIL mokrymi rekami lub z uzyciem mokrej szmatki

moze spowodowat blad w wykrywaniu odtaczanej czesci ED

colL.

13. Urzadzenia EDG v4 nie nalezy uzywac u:
pacjentow, u kidrych wystepuje przeciwwskazanie do uzycia ED
COIL oraz pacjentéw, u ktérych wystepuje przeciwwskazanie do
uzycia EDG V4, 1j. pacjentow z wszczepionym w obrebie glowy
lub karku urzadzeniem medycznym wyposazonym w elektrody
(np. system implantow $limakowych, urzadzenie stymulujace
prace mozguirdzenia).

&

~

L4

©

3

N

[Wazne i podstawowe $rodki ostroznosci]
Niniejszy produkt powinien by¢ stosowany wylacznie przez
lekarzy w zakresie
wewnarznaczyniowego, kiérzy odbyli wezesniej szkolenie w
zakresie sposobu obstugi | uzytkowania produktu. Produkt
powinien by¢ stosowany tylko w takich placéwkach medycznych,
ktére s3 w stanie zapewnié odpowiednie leczenie w naglych
wypadkach.

Pamietac, aby uniknaé wstrzasow produktu podczas jego

p . i .

Nalezy stale monitorowa¢ produkt i pacjenta tak, aby nie dopuscié
do wystepowania nieprawidiowe] interakcji migdzy nimi.

W razie wykrycia i w produkcie lub w

pacjenta, nalezy podja¢ odpowiednie $rodki z mysla o
bezpieczeristwie pacjenta.

Nie dopusci¢ do kontaktu z woda lub alkoholem.

Nie demontowat ani nie modyfikowa¢ produktu. Nie wymieniac
bateril

Nalezy zapoznat sie z instrukcja uzycia urzadzeft medycznych,
stosowanych razem z produktem.

Przed kazdym zabiegiem przygotowac dodatkowy EDG v4 na
wypadek awarii.

]

w

»

~ oo

®

{Inne $rodki ostroznosci]
Nie nalezy uzywac produktu, jesli jest on uszkodzony lub
wystapito ia lub

nieprawidlowosci w zakresie produktu lub opakowania.

Zdja tasme ZASILANIE WE. tuz przed uzyciem. Po sciagnigciu
tasmy ZASILANIE Wt produkt pobiera energie z bateri i moze
dojsé do tego, ze stanie sig bezuzyteczny.

~

3 ¢ produkt po iu jatowego
opakowania. Produkt nalezy utylizowaé po uzyciu jako odpad
medyczny.

4. Nalezy unika stosowania produktu w atmosferze mieszanki

i gazu zni lub mieszanki
tlenu/palnego gazu znieczulajacego na bazie tlenku azotu,

[Tryby dziatania]
1. Przygotowanie
Zdjaé tasme ZASILANIE WE., aby wiaczy¢ zasilanie urzadzenia
EDG v4, upewniajac sie, ze klips ED lub Klips po stronie pacjenta
nie jest podiaczony i ze zaden przycisk na EDG v4 nie zostal
weisniety. Na ok. jedna sekunde nastapi natychmiastowe
uruchomienie funkji autotestu wraz z aktywacja wszystkich
kontrolek (czerwonej, zielonej i pomarariczowej) i brzeczyka.
Nastepnie wszystkie kontrolki i brzeczyk wylacza sie
automatycznie, przechodzac w tryb czuwania.
3% W przypadku jakichkolwiek nieprawidiowosci w obrebie
EDG v4 nastapi i
lampek i emisja dzwigku brzgczyka. W takim przypadku nie
nalezy uzyé wadliwego EDG v4 i przygotowa nowy produkt.

2. Metody uzycia

1) Podiaczy¢ Kiips po stronie pacjenta do igly hipodermicznej
(wykonanej ze stali nierdzewnej bez Zywiczne] powloki, grubos¢
20-22), umieszczonej w ciele pacjenta.

2) Zgodnie z instrukcjg uzycia ED COIL, wsunaé ED COIL w

W naczyniu pacjenta.

3) Przesunac ED COIL do kofica mikrocewnika. Potwierdzi¢ z
uzyciem fluoroskopicznego systemu RTG, ze odfaczana czese

ED COIL zostata przesunigta poza drugi znacznik (strona

blizsza) mikrocewnika. Podtaczyé klips ED do blizszego korica

popychacza ED COIL i upewnié sie, ze czerwona kontrolka sie
$wieci, a brzeczyk emituje dzwigk.

3 Jesli w momencie podiaczenia Kiipsa ED nie sa emitowane
sygnaly dzwigkowe, nie nalezy stosowat danego urzadzenia
EDG v4 i wymienié go na nowy.

W przypadku sciw

przewodéw nastapi pulsowanie czerwonej lub zielonej

kontrolki i interwalowa emisja dzwieku brzeczyka. W takiej

sytuacji sprawdzi¢ przewody i upewnic sie, ze zostaly one
prawidiowo podiaczone.

Jesli Klips ED zostanie podiaczony po wysunieciu odiaczanej

czesci ED COIL z mikrocewnika, EDG v4 nie bedzie w stanie

wykry¢ lokalizacji odiaczane] czesci. Pamietac, aby podiaczy¢

Klips ED przed wysunigciem odtaczanej czesci ED COIL z

dalszego korica mikrocewnika.

4) Podczas kontroli lokalizacji znacznikéw radiocieniujacych z
zastosowaniem fluoroskopicznego systemu RTG nalezy
przesuna¢ ED COIL do przodu. Gdy blizszy koniec znacznika
radiocieniujacego popychacza ED COIL osiagnie drugi znacznik
(strona blizsza) mikrocewnika, sprawdzi¢, czy czerwona
kontrolka jest wygaszona, czy $wieci sig zielona kontrolka, a
brzgozyk przestal emitowac dzwigk.

5) Nacisnat oba przyciski ODLACZ jednoczesnie, gdy $wieci sig
Zielona kontrolka, i przez 5 sekund bedzie generowana moc
wyjsciowa odiaczenia. Podczas generowania mocy wyjsciowej
odlgczenia miga zielona kontrolka i brzgczyk emituje przerywane
sygnaly dzwigkowe.

3 Jesli urzadzenie EDG v4 nie moze wytworzy¢ wystarczajace]
mocy wyjsciowe] generowac odiaczenia, pojawia sie znak
RETRY [PONOW], czyli kontrolki (czerwona, zielona, a
nastepnie pomarariczowa) zapalajg si¢ regulamie w podanej
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kolejnosci, a brzgozyk emituje pi sygnaty

(znak RETRY). Jesli nie pojawi sig znak RETRY, wyregulowaé

polozenie odigczane] czesci ED COIL i sprébowat ponownie

¢ odiaczanie spirali COIL

jednoczesnie oba przyciski ODLACZ) wtedy, kiedy Swieci sig

kontrolka zielona.
6) Po ustaniu mocy wyjsciowej odtaczenia wysunaé powoli
popychacz ED COIL i sprawdzi¢ za pomoca fluoroskopicznego
systemu RTG, ze nastapilo prawidiowe odiaczenie spirali, a
nastepnie ostroznie wyja¢ popychacz ED COIL z ciata pacjenta.
Odigezyé iips ED od popychacza ED COIL. Teraz na 1 sekunde
wszystkie kontrolki powinny sie rownoczesénie zapali¢ przy emisji
diwigku brzeczyka. Nastepnie wszystkie kontrolki i brzgczyk
wylacza sig, a urzadzenie EDG v4 przejdzie w tryb czuwania.
Aby skorzystac z EDG v4 do innego jednego zabiegu z uzyciem
innej ED COIL, nalezy powtorzy¢ procedury od punktu 2) tego
rozdziatu.
Jesli moc bateriijest zbyt mata, wszystkie kontrolki zaczng miga¢
réwnoczesnie, a brzeczyk bedzie emitowal przerywane sygnaly
dzwigkowe. W takim przypadku nie nalezy stosowat danego
urzadzenia EDG vé i przygotowac kolejny produkt do uzycia

]

&

-3

3. Procedura "RECZNE ODLACZANIE"
Jezeli bedzie konieczne odiaczenie ED COIL w czasie, kiedy
$wieci sig czerwona kontrolka (@), nacisna¢ i przytrzymac przycisk
ODEACZ diuzej niz 2 sekundy, aby przez 5 sekund wygenerowac
moc wyjéciowa odigczenia.
3% Odaczanie spirali moze byé trudniejszym zadaniem w
reczne, niz w j (kiedy
$wieci sig zielona kontrolka). Moze sie zdarzy, ze spirala nie
zostanie odlaczona podczas przeprowadzania recznej
procedury.

a. izacja dziatania
Podczas podiaczania klipsa ED:
Pulsowanie czerwonej kontrolki wskazuje na mozliwe
nieprawidiowe podiaczenie przewoddw. Sprawdzié potaczenia
przewodow.
Pulsowanie pomaraficzowej kontrolki wskazuje na mozliwe
2warcie. Sprawdzi¢ polaczenia przewodow.
Wszystkie kontrolki (czerwona, zielona | pomarariczowa) pulsuja
réwnoczesnie; wskazujac niski status natadowania baterii
¢ uzywania i

i liczniki)

¢ nowe.

Podczas wkiadania spi
Pomarariczowa kontrolka swieci sig, co wskazuje na mozliwy
kontakt elekirody odiaczanej czesci ED COIL z platynowa spirala,
co powoduje zwarcie. Odciagnag lekko ED COIL, a2 zapali sie
Zielona kontrolka.

Podczas dotaczania spirali:
Czerwona, zielona, a nastgpnie pomarariczowa kontrolka
zapalaja sig wielokrotnie w tej kolejnosci, czemu towarzyszy
przerywany sygnat dzwigkowy brzeczyka (znak RETRY znak);
wskazuje na brak mozliwosci wytworzenia wystarczajacej mocy
wyjsciowe] od ¢ polozenie od )

lub wysokg
2. Data trwalosci jest podana na pojedynczym opakowaniu. Nie
uzywat po uplywie daty trwalosci.

[Warunki podczas przechowywania i transportu]
Temperatura: 10 ~ +60°C oraz
wilgotnose: 30 ~ 85% wzgl. wilg.
Cisnienie atmosferyczne: 70 ~ 106 kPa

[Otoczenie robocze]
Temperatura:
wilgotnos

10 ~ 30°C oraz
30 ~ 85% wzgl. wilg.

[Opakowanie]
1 s2t. / opakowanie

[Nazwa i adres Zaktad iny i
WE]
[Producent]
Nazwa:  KANEKA CORPORATION
Adres:  3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
NrTel:  (+81)-0) 6-6226-5256

Nr Faks:  (+81)-0) 6-6226-5143

[Zakiad produkcyjny]
Nazwa: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Adres:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Przedstawiciel WE]

Nazwa: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adres:  Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
NrTel:  (+32)0) 14-266-297

Nr Faks:  (+32)-(0) 14-256-298

[Opis symboli]
Symbol Opis

Uwaga, sprawdzic zalaczone
dokumenty

Sprawdzic instrukcje uzycia

Komponent typu BF

1d

Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone

Nie nadaje sie do ponownego
wykorzystania

Nie poddawac ponownej
sterylizacji

Sterylizowany tlenkiem etylenu

czesci ED COIL ¢ ponownie ic odig
spirali (naciskajac jednoczesnie oba przyciski ODEACZ) wiedy,
kiedy $wieci sig kontrolka zielona.

[Przechowywanie i data trwatosci]
1. Przechowywat w czystym i chiodnym miejscu, chroniac przed
dziataniem wody i bezposrednimi promieniami storica, przed

e i <
T Nie przechowywac w
ZX | Nelnaczonm e

Chroni¢ przed deszczem
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Wazne wskazowki EMC dotyczace uzytkowania w srodowisku medycznym

+ ELEKTRYCZNY GENERATOR ODLACZAJACY v4 wymaga srodkéw 2n0$ zgodnycn z EMC i powinien
byGi i nie z EMC, C.
« Przenoéne i mobilne radiowe i takie jak te\efony mcgq wpwwac na dz\alame
ELEKTRYCZNEGO GENERATORA ODEACZAJACEGO v4.
« Ponizsze wskazowki oraz deklaracie producenta sa zgodne z IEC60601-1-2: 2007.
Wskazoéwki oraz deklaracja pr - emisje elektr

ELEKTRYCZNY GENERATOR ODtACZAJACY v4 jest
elekiromagnetycanym opisanym ponize} Khenl lub uzytkourik ELEKTRYCZNEGO GENERATORA ODLACZAJACEGO
v4 powinien zadbac o to, aby

Badanie emisji ZQodnosc Wytyczne dotyczace srodowiska
elektromagnetycznego
Promieniowanie radiowe Grupa 1 ELEKTRYCZNY GENERATOR ODEACZAJACY v4
CISPR 11 wykorzystuje energie fal radiowych tylko dia swoich

funkeji wewnetrznych. Z tego wzgledu poziom
promieniowania radiowego jest bardzo niski i nie
powinien powodowaé zadnych zakiécer w pracy
pobliskiego sprzetu elekironicznego. |

Promieniowanie radiowe Klasa B ELEKTRYCZNY GENERATOR ODLACZAJACY v4
CISPR 11 nadaje sie do stosowania w kazdych warunkach poza

domowymi oraz obiektach bezposrednio

Emisja harmonicznych Nie dotyczy podtaczonych do publicznej sieci zasilajacej niskiego
IEC 61000-3-2 napiecia, ktra zasila budynki mieszkalne.
Wahania napiecial Nie dotyczy
emisje migotania
IEC 61000-3-3
6wki oraz ja p! — odpornosé elektromagnetyczna

ELEKTRYCZNY GENERATOR ODEACZAJACY vé jest
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Klient lub uzytkownik ELEKTRYCZNEGO GENERATORA ODLACZAJACEGO

v4 powinien zadba o to, aby urzadzenie bylo
Badanie IEC 60601 Poziom Wytyczne dotyczace Srodowiska
odpomosci Poziom testowy zgodnosci elektromagnetycznego
Yy Torv Podiogi powinny byé wykonane z drewna, befonu
(ESD) ub pokryte plytkami ceramicznymi. Jezeli podiogi
IEC 61000-4-2 sa pokryte materiatem syntetycznym, wilgotnosé
48 kV wyladowanie w | Kontakiowe wzgledna musi wynosic co najmniej 30%.
powietrzu 8KV
wyladowanie w
powietrzu
Elekiryczne 2KV dla przewodow | Nie dotyczy Nie dotyczy
krétkotrwale sieci zasilajgcej
stany
przejsciowefimpulsu | £1 KV dia
IEC 61000-4-4 wejciowych i
wyjsciowych
Udary + X Nie dotyczy Nie dotyczy
|EC 61000-4-5 1 kV linia-linia
£2 KV linia-ziemia
Zapady napiecia, | <5% Ur Nie dotyczy Nie dotyczy
krotiie (>95% spadku w Us)
przerwy i przez 0.5 cyklu
Zmiany napiecia 40% Uy
wzasilajaeych (60% spadku w Ur)
sieciach przez 5 cykli
wejéciowych 70% U
IEC 61000-4-11 (30% spadku w Ur)
przez 25 cykii
<5% U
(>95% spadku w Ur)
przez 5 sekund
Caestoliwos sieci | 3Am 3Am Pole magnetyczne o czestoliwosai sieci
zasilajace] j nie powinno
(50/60 Hz) parametrow charakterystycznych dia typowej
pola Iokalizacji w typowym Srodowisku przemysiowym
magnetycznego ub szpitalnym.
IEC 61000-4-8
UWAGA Ur dotyczy zasilania pradu przez poziomu testowego.
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i oraz ja p! - ndpomos’é elektvomagnetyczna

ELEKTRYCZNY GENERATOR ODEACZAJACY v4 jest
elektromagnetycznym opisanym ponizej. Kiient lub uzylkowmk ELEKTRYCZNEGO GENERATORA ODLACZAJACEGO
aby

v4 powinien zadbacé o to, bylo
Badanie TEC 60601 Poxlom Wytyczne dotyczace srodowiska
odpornosci Poziom testowy zgodnosci elektromagnetycznego

Przenosne i mobilne urzadzenia komunikacyjne
emitujace fale radiowe powinny byé uzywane w
odleglosci od jakiejkolwiek czesci
ELEKTRYCZNEGO GENERATORA
ODLACZAJACEGO v4, wiacznie z przewodami,
nie mniejszej niz zalecany odstep obliczony z
réwnania odpowiedniego dla czestotliwosci
danego nadajnika.

Przewodzone 3Vims 3Vims

zaburzenia, 150 kHz do 80 MHz Zalecany odstep

indukowane przez d=12P

pola o 3Vim 3Vim

czestotliwosci 80 MHz do 2.5 GHz

radiowej d=12VP 80 MHz do 800 MHz

IEC 61000-4-6 d=23P 800 MHz do 2.5 GHz
Promieniowane pole gdzie P to maksymalna znamionowa moc
elektromagnetyczne wyj$ciowa nadajnika w watach (W), podana przez
o czestotiiwosci producenta nadajnika, a d to zalecany odstep w
radiowej metrach (m).

IEC 61000-4-3 Natezenie pola od stalych nadajnikow

emitujacych fale radiowe, zgodnie z ustaleniami
badania elektromagnetycznego w danym

miejscu, powinno byé nizsze od poziomu
2godnosci w kazdym zakresie czestotliwosci.”
Interferencie moga rowniez wystepowac w poblizu

sprzetu oznaczonego nastepujacym symbolem:

(<<i>>>

UWAGA 1 : W przypadku wartosci 80 MHz i 800 MHz nalezy zastosowac wyzszy zakres czestotliwosci.

UWAGA2: Niniejsze wskazowki moga nie mie¢ we wszy; sytuacjach. Na e sie

ma wplyw absorpcja i efekt odbicia od konstrukcji, obiektow i ludzi.

* Natezenie pola od stalych nadajnikow, takich jak stacje bazowe telefonow radiowych
(komérkowych/bezprzewodowych) oraz naziemne radia przenosne, radia amatorskie, nadajniki radiowe AM i FM oraz

nadajniki nie moze by¢ z Scia. Aby dokonat oceny

$rodowiska elektromagnetycznego w przypadku stalych nadajnikow emitujacych fale radiowe nalezy rozwazyt

badania dla danego miejsca. Jezeli zmierzone natezenie pola w miejscu
uzytkowania ELEKTRYCZNEGO GENERATORA ODEACZAJACEGO v4 przekracza odnosny poziom zgodnosci,
ELEKTRYCZNY GENERATOR ODEACZAJACY V4 nalezy obserwowat, aby upewni¢ sie, ze pracuje normalnie. W
razie stwierdzenia nieprawidiowosci moze by¢ konieczne podjecie dodatkowych dziatan, takich jak zmiana polozenia
lub przeniesienie ELEKTRYCZNEGO GENERATORA ODLACZAJACEGO v4.

® W zakresie iwosci od 150 kHz do 80 MHz natezenie pola powinno wynosié ponizej 3 V/m

84/110 (3611-1)

1d



&Py S 1 Y
komunikacyjnymi emitujgcymi fale radiowe a ELEKTRYCZNYM GENERATOREM
ODLACZAJACYM v4

ELEKTRYCZNY GENERATOR ODELACZAJACY V4 jest do

w
o fal radiowych. Klient lub uzytkownik
ELEKTRYCZNEGO GENERATORA ODLACZAJACEGO v4 ia¢ sig do i i

istepu miedzy przenosnymi i mobilnymi urzadzeniami
komunikacyjnymi em\m]qcym\ fale radiowe (nadajniki) a ELEKTRYCZNVM GENERATOREM ODEACZAJACYM v4

zgodnie z ponizszymi zaleceniami. Odstep ten zalezy od wyjsciowej mocy
Odstep w zaleznosci pod czestotliwosci nadajnika
Maksymalna wyjéciowa m
moc mic 150 kHz do 80 MHz 80 MHz do 800 MHz 800 MHz do 2.5 GHz
nadajnika
d=12VP d=1.2VP d=2.3VP
w
0.01 0.12 0.12 0.23
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23
Dia nadajnikéw o maksymalnej mocy wasmoweJ nieuwzglednione] powyzej, zalecany odstep d w metrach (m) mozna

ego nadainica, giie jest maksymalna wyiciows moca

znamionowa nadajnika podana w watach (W) Zzgodnie z prz nadajnika
UWAGA 1 W praypadi warioci 80 MHz 800 Mz nalezy zastosowat odsiep dia fivadvsantiy czgstotliwosci.
UWAGA2: Niniejsze wskazowki moga nie mie¢ ystkich sytuacjach. Na

promisniowania sl6Kromagnelycznege ma wpiyw abeorpdia | eek! odbieia od KonSiTukal obiektow |zl
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— HASZNALATI UTMUTATO —

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Eszkozleiras]

Az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (a tovabbiakban: "EDG v4")
arra vald, hogy levalasszak a platina embolizacis spiralt a Kaneka
Corporation éltal gyartott ED COIL bejuttatast szolgald katéterérdl

(a toléridrol).

[Az egyes részek neve és funkcisja]
Aszaggatott piros vonallal jeldl dobozban: BF tipust pécienssel
érintkezd rész

Méretek: 55 (Ma) x 125 (Sz) x 25 (Mé) mm

® ED kapocs (fehér/narancsszinii, kimend vezeték)
Az ED COIL tolériidjanak végéhez kell csatlakoztatni.

@ Paciensoldali kapocs (fekete, védévezeték)
Apaciensbe helyezett injekcios tiihoz kell csatlakoztatni.

@ ARAM BE szalag
Hizza ki a szalagot az EDG v4 bekapcsolasahoz.

@ Piros lampa
Apiros lampa akkor gyullad ki, ha az ED COIL levélaszthato része
amikrokatéteren belil marad.
3 A piros lampa villog, ha torés van a vezetddrétban, mikor az ED

kapcsot (®) csatlakoztatjak.

© Z5ld lampa
Az6ld lampa akkor gyullad ki, ha az ED COIL levalaszthato része
éppen kinyuilt a mikrokatéter disztalis végébsl, és megfeleld
helyzetben van a levalasztashoz.

® Narancsszinii lampa
Anarancsszinii lampa akkor gyullad ki, amikor az ED COIL
levalaszthato részénél az elektroda érintkezik a platinaspirallal és

tolérudjan keresztiil, hogy Joule-h6t fejlesszen a toldrid disztalis
végen 16vG elektrédaban. A platinaspirélt és a tolorudat csatiakoztato
(PVA ridbol készillt) levalaszthaté rész a Joule-hd hatasara leolvad,
a platinaspiral pedig levalik és elhelyezkedik a paciens

vagy 16v6

[A termék miiszaki jellemzsi]
Névleges kimend teliesitmeny: ~ 1.37 W
333 kHz + 5 kHz
IEC 60601-1 szabvanynak megfelel
IEC 60601-1-2

Kimend frekvencia:
Elekiromos biztonsg

[Az eszkoz besorolasa]
Aramiités elleni védelem tipusa:
belst aramforrassal rendelkez6 eszk6zok
Aramiités elleni védelem szintj
BF tipust pécienssel érintkezo rész

[Rendeltetésszerii hasznalat, javallatok]

Az EDG v4 rendeltetése szerint kizarolag arra valo, hogy egy
platinaspiralt levélasszanak az ED COIL bejuttatd katéterérd|
(a tolrudrd).

[Ellenjavallatok]

Az EDG v4 nem hasznalhaté:

1. olyan pacienseknél, akik a fejben vagy a nyakban lévs
elektrodakat tartalmazo beilltetett orvostechnikai eszkszzel
rendelkeznek (pl. mesterséges cochledris rendszer,
agyi/gerincvelsi stimulalo eszksz), valamint

2. olyan pécienseknél, akik széméra az ED COIL hasznalata
ellenjavallott.

[Figyelmeztetések]

1. Kizérolag egyszeri hasznalatra. Egyszer hasznélatos. Ne
sterilizalja Gjra. Az ujboli hasznalat, Gjrafeldolgozs vagy
Grasterilizélas tonkreteheti az eszkoz szerkezeti 6pségét ésivagy
az eszkdz meghibasodasahoz vezethet, ami pedig a paciens
sérillését, megbetegedését vagy halalat okozhatja. Az tjbsli
hasznalat, Gjrafeldolgozas vagy Girasterilizalas tovbba az eszkoz

révidzarlat 1ép fel

3 Anarancsszinii lampa villog, ha rovidzarlat lép fel, amikor az
ED kapcsot (®) csatlakoztatjak.

@ RESET gomb

Nyomja meg a RESET (nullazés) gombot a levalaszthato rész

észlelésének U ésé iben a zold lampa kigyulladt,

amikor a levald rész még a mikrokatéterben volt.
® DETACH gombok

Nyomja meg egyszerre mindkét (a bal és a jobb oldali) gombot,

mikor a z6ld lampa (®) kigyulladt, és 5 masodpercig levalaszto

kimenet képzodik.

% (KEZI LEVALASZTAS) Ha sziikségessé valik az ED COIL
levélasztésa, mikizben a piros lampa (@) ég, nyomja meg és
tartsa lenyomva a DETACH gombokat 2 masodpercnél
hosszabb ideig, hogy 5 masodpercig levalaszto kimenet
képz6djon.

[Mk8dési mechanizmus]
Az EDG v4 nagyfrekvenciaji aramot fejleszt és tovabbit az ED COIL

kockazatat éslvagy a paciens
fert6zését vagy keresztfertézését okozhatja, tibbek kizt a fertézs
betegségek tovabbadasat egyik paciensrdl a masikra. Az eszksz
Sdése a paciens sériilésé éséhez vagy
halalahoz vezethet.
2. Az EDG v4 eszkozt az ED COIL kivételével nem szabad mas
orvostechnikai eszkdzzel hasznaini.

[Ovintézkedések]
Ne érjen hozza a
generalsa zajlik
Ne csatlakoztassa az ED kapcsot semmilyen mas orvostechnikai
eszkbzhoz.

mikézben a

N

w

A péciensbe helyezett injekcids tiit ne csatlakoztassa semmilyen
mas orvostechnikai eszk6zhoz.

>

Amikor az injekciés tiit a paciensbe helyez, legalabb 10 mm
mélyen helyezze a péciens combjaba vagy dgyékhajlataba,
gondosan igyelve arra, hogy ne sériiljenek a paciens véredényei
vagy idegei.
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Ne hasznalja az EDG v4 eszkozt defibrillator vagy olyan
elektromos eszkz kizelében, amely nagyfesziiltséget vagy
elektromagneses hullamokat general.
Ne ejtse le az EDG v4 késziiléket, illetve ne tegye ki viznek
Eléfordulhat, hogy nehéz pontos informacishoz jutni az ED COIL
levalaszthato részének helyzetérd kizarolag az EDG v4 lampai
illetve hangjelzése segitségével. Feltétlenil hasznaljon
fluoroszkopids tamogatést.
Ugyeljen arra, hogy a DETACH gombokat akkor mikédtesse,
amikor ég a zold lampa. A kézi levalasztast iletéen lasd a
[Kezelési modszerek] 3. szakaszat: A "KEZI LEVALASZTAS"
eljarasa.
Az ED COIL eszkdzt ne milkodtesse, mikozben a levalaszt
kimenet generalasa zajlik.
10. ARETRY (tjraprobalas) jel azt jelzi, hogy az ED COIL nagy
valosziniiséggel nem valt le, mivel nem volt elengends a
levalaszté kimenet; nem jelzi azonban egyértelmien, hogy a
spiral sikeresen levalt-e vagy sem
Ha az elem toltétiségi szintje alacsony, a lehetd leghamarabb
hagyja abba az EDG v4 hasznalatat és cserélje Ujra.
12. Az ED COIL vizes kézzel vagy nedves lepedével valo
il ése hibat az ED COIL

részének észlelésében.
13. Az EDG v4 eszkoz nem hasznélhato:
olyan pacienseknél, akik szamara az ED COIL hasznélata
llnjavallot, lletve olyan pécienseknél, akik szaméra az EDG v

Na

L4

©

4. Kerilje a termék hasznalatat levegd/gyulékony altatogaz keverék,
illetve oxigén/nitrogén-monoxid gydlékony altatogaz keverék
jelentétében.

[Kezelési modszerek]
1. Eldkészités
Huzza ki az EDG v4 ARAM BE szalagjét, iigyelje arra, hogy sem
az ED kapocs, sem a péciensoldali kapocs ne legyen
csatlakoztatva semmihez, és az EDG v4 eszkizon semmilyen
gombot ne érintsen meg. Azonnal aktivalodik az énellendrzs
funkeid, koribelil eqy mésodpercre felkaposolva az 6sszes
14mpét (piros, z81d és & a
Uténa automatikusan kikapcsol az sszes Iampa és a hangjelzés,
hogy készenléti iizemmodra alljon.
3% Ha barmilyen rendellenessége van az EDG v4 eszkdznek, az
Gsszes lampa villog és szaggatott hangjelzés hallatszik. Ha igy
térténik, ne hasznalja az EDG v4 eszkézt, hanem keészitsen el6

eqy jat.

2. Felhasznalasi modszerek
1) C: a kapcsot egy
acélbol késziilt, gyantabevonat nélkilli, 20-22G) injekcios tiinz,

amely a paciensbe van helyezve.

2) Az ED COIL hasznélati utasitésainak megfelelen dugja be az
ED COIL eszkézt a péciens véredényébe helyezett
mikrokatéterbe.

vz olyan ik o ejoen 3) Tolja elére az ED COIL eszkézt a mikrokatéter végéig.
vagy a nyakban v olekiridkat (raimad betltatlt Fluoroszkopia segitségével bizonyosodjon meg arrol, hogy az ED
 aktozel ol COlL levalaszthato része tiljutott a mikrokatéter mésodik markerén
coohloars rondszer, agyilgerinovelsi stmuld esskbn) (proximalis oldalén). Csatiakoztassa az ED kapcsot az ED COIL
" tolérdjénak proximalis végéhez, és bizonyosodjon meg arrol, hogy
{Fontos, alapuet6 évinézkedssek] Kigyullad-e a piros lampa, valamint felhangzik-  hangjelzés.
y % H hallatszik h: lzés, mike EDk t
1. Aterméket kizarslag olyan orvosok hasznalhatjak, akiknek % Ha nem hallatszik hangjelzés, mikor az ED kapesof
oo oK terén, csatlakoztatja, ne hasznélja az EDG v4 eszk6zt, hanem
" keészitsen elé egy tiat.
és eltzetes éjekozlalast kaplok az eszkoz mikidlelésérdl és | Keszlseneloegy dat.
Sltat tovibbs olyan % Ha barmilyen vana
i Kk 14 61d la llog, valami
intézményekre kell orltozni, ahol megfeleld sirgossé ellatast akkor a piros lampa vagy & z6ld [&mpa villog, valamint
itk nyitn szaggatott hangjelzés hallatszik. Ha igy torténik, ellendrizze
- : ’ tékosatiakozast, és gondoskodjon arrol, h feleld

2. Ugyelien arra, hogy a termeket a tarols, hasznélat és szalltés |a vezetekesatlakozast, és gondoskodjon arrdl, hogy megfelel
sorén ne érje ilbdes. :gyenED ki t azt kovets tlakoztatjak, h ED

3. Folyamatosan feliigyelje a terméket és a pacienst, meggy6z6dve Cgﬁ’ ) Kapesot azt kove! °f"| csatiakoza Uik, hogy az -
arrél, hogy nem mutatnak rendellenességet G vt ot d’eml o 2 s s o ? or

4. Ha barmely rendellenességet észlel a terméket vagy a pacienst ;Z . v "e"‘h uda e:;k"' a e‘:a aszma © 'Ti e|ye
illetéen, tegye meg a megfeleld intézkedéseket a paciensre nézve ‘gyeljen arra, hogy az ED kapesot az el0tt csatlakoztassa,
iztonségos modon hogy az ED COIL levalaszthato része elébukkant volna a

Ny o - krokatéter disztéli bol.

5. Ne hagyja, hogy a termek vizzel vagy alkohollal mikrokatéter disztalis végébsl.

; . o o 4) Amikor ellenérzia marker

6. Aterméket ne szerelje szét és ne modositsa. Ne cserélie az
ot helyét, mozgassa elére az ED COIL eszkozt. Amikor az ED COIL

] ) tolérud rad rkerének alis vége elé

7. Feltétlenill tekintse meg a termékkel egyiltt hasznalandé folorud radiopaque markerenek proximalis vege eleri a
orvostechnikai eszkézok hasznalati utasitasait. mikrokatéter masodik markerét (proximalis oldalat),

A PR s - b dj 61, h 1ampa Kialudt, a zold

8. Minden kezelés esetén el6 kell késziteni tartalékként egy masik izonyosodjon meg arol, hogy a piros lampa kialudt, a 2ol
EDG o8 ourknt 1ampa kigyullad, a hangjelzés pedig ledlt

5) Nyomja meg egyszerre mindkst DETACH gombot, mikor a z6ld
&b Gvintézkedd /4mpa kigyulladt, és 5 masodpercig levalaszté kimenet képzodik.

[Eqyéb ovintézkedések] 1ampa kigyulladt, és 5 masodpercig levalaszté kimenet képzodik.

1. Ne hasznalja a terméket, ha a terméket vagy a csomagolast Mikdzben levalaszté kimenet képzSdik, a zold lampa villog, és
sérilitnek talalja, vagy rendellenességet tapasztalt rajtuk. szaggatott hangjelzés hallhats.

2. Kozvetlenill a hasznalat elétt huzza ki az ARAM BE szalagot. % Ha az EDG v4 nem tudott elegends levalaszto kimenetet
Amint az ARAM BE szalagot kiniztak, a termék elkezdi genersini, megjelenik a RETRY (jraprobalss) jel, azaz a
fogyasztani az elemet, és végill hasznélhatatlanna valik lampak (piros, utana z6ld, majd a narancsszind) Ujra és Ujra

3. Asterl csomagolés felbontésa utén azonnal haszndlja fel a kigyulladnak ebben a sorrendben, mikézben szaggatott

hangjelzés hallhaté (RETRY jel). Ha a RETRY jel megjelenik,

terméket. Hasznalat utan a terméket
artaimatlanitsa.

igazitsa ki az ED COIL levalaszthato részének helyzetét, majd
prébalja meg ismét a spirél levalasztésat (nyomja meg
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mindkét DETACH gombot egyszerre), mikzben ég a zld
14mpa.
6) Alevalaszté kimenet kikapcsoldsa utén 6vatosan hiizza vissza
az ED COIL toléridjat, és fluoroszkopia segitségével
bizonyosodjon meg arrdl, hogy a spiral levalasztasa megfelelden
megtdrtént, majd Gvatosan hiizza ki a paciensbdl az ED COIL.
tolérudjat.
Valassza le az ED kapcsot az ED COIL toléridjardl, ekkor a
1ampak egyszerre kigyulladnak és a hangjelzés felhangzik 1
mésodpercre. Uténa kikapesol az bsszes Iampa és a hangjelzés,
az EDG vé pedig készenléti iizemmédra
8) Ha az EDG v4 eszkézt egy mésik ED COIL eszkézhdz is
hasznalja ugyanazon kezelés sorén, ismételje meg jelen szakasz
eljarasait a 2) ponttsl.
Ha az elem t5ltéttségi szintje tal alacsony, az bsszes lampa
egyszerre villog, mikézben szaggatott hangjelzés hallatszik. llyen
esetben ne hasznalja az EDG v4 eszkézt, hanem készitsen el6
eqy jat.

]

&

3. A"KEZI LEVALASZTAS" eljarasa
Ha szilkségessé valik a spiral levalasztasa, mikizben a piros
lampa (®) ég, nyomja meg és tartsa lenyomva a DETACH
gombokat 2 mé&sodpercnél hosszabb ideig, hogy 5 méasodpercig
levalaszt6 kimenet képzédjon.
3% Aspiral levalasztasa nehezebbnek bizonyulhat a kézi
alasztassal, mint a normal i esetén
(amikor ég a z61d lampa). Lehetséges, hogy a spiral nem fog
levalni kézi levélasztassal

IS

. Miveleti jelzések (informécié és ellenlépés)
Az ED kapocs csatlakoztatasa soran:

Villog a piros Iampa; rossz vezetékcsatlakozés lehetdségét jelzi
Ellenérizze a vezetékcsatlakozasokat.
Villog a inii l4mpa; rovidzériat jelzi
Ellendrize a vezetékcsatlakozésokat.
Az Bsszes lampa (piros, z6ld, narancsszint) egyszerre villog; az
elem alacsony t5ltdttségét jelzi. Ne hasznélja tovabb az eszkszt
és készitsen eld egy Ujat.

Aspiral mozgatasa soran:
Kigyullad a narancsszinii lampa; annak lehet6ségét jelzi, hogy az
ED COIL levalaszthats részéné! 16vG elekiroda érintkezik a
platinaspirallal és révidzarlat lép fel. Hizza vissza kissé az ED
COIL eszkszt, amig ki nem gyullad a z8ld lampa.

Aspiral levalasztasa soran:
A piros, uténa z61d, majd a narancsszini lampa Gjra és tjra
kigyullad ebben a sorrendben, mikézben szaggatott hangjelzés
hallhaté (RETRY jel); annak lehet6ségét jelzi, hogy nem lehetett
elegends levalasz1o kimenetet generalni. Igazitsa ki az ED COIL
levalaszthato részének helyzetét, majd prébalja meg ismét a
spiral levalasztasat (nyomja meg mindkét DETACH gombot
egyszerre), mikozben ég a zold lampa.

[Tarolasi médszer és lejarati ids]
Tiszta és hiivés, nedvességtdl és kozvetlen napfénytdl,

[Tarolasi és szallitasi korilmények]

-10 65 +60 °C kozott, valamint
30-85% relativ paratartalom
70-106 kPa

Homeérséklet:
Paratartalom
Légksri nyomas:

[Hasznalati kérilmények]
Homérséklet:
Pératartalom

10 és 30 °C kozétt, valamint
30-85% relativ paratartalom

[Kiszerelés]
1 darab / doboz

[A Gyérté neve és cime, a Gyarté telephely és az
EK hivatalos képviselet]

[Gy4rtd]
Neév: KANEKA CORPORATION
Cim: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel. Szam: (+81)-(0) 6-6226-5256

Fax Szam: (+81)-0) 6-6226-5143

[Gyarts telephely]
Név: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Cim: 225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[EK hivatalos képviselet]
Neév: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
cim. Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Tel. Szam: (+32)-(0) 14-256-297
Fax Szam: (+32)-(0) 14-256-298

A alt szimbo leirasa]

Szimbélum Leiras

Vigyézat, tekintse meg a
kisérédokumentumokat

Tekintse meg a hasznalati
utasitasokat

BF tipusi pécienssel
érintkez rész

Ne hasznalja, ha a
csomagolas sériilt

Egyszer hasznalatos

NH

Ne sterilizalja tjra

Etilén-oxiddal sterilizalva

6l illetve magas pa 6l védett
helyen tarolja.

N

Alejérati ids az egyes dobozokon van feltiintetve. A lejdrati idén
til ne hasznalja.

Napfényts! tavol tartando

Esétdl tavol tartandd
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Az

égligyi kérnyezetben valé

g

+ Az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 az EMC 6 specidlis
a jelen fontos EMC-u jadott kell izembe helyezi

ot illeté fontos EMC-utmutatasok

igényel, és

mega
« Ahordozhat6 és mobil RF kommunikaciés eszkzok, példaul a mobiltelefonok hatassal Iehemek az ELECTRO DETACH GENERATOR v4

miikodésére.
« Az alabbi iranymutatas és a gyarto nyilatkozatai az IEC60601-1-2: 2007 szabvanynak megfeleldek.

Iranymutatas és gyartoi nyil -

Az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 rendeltetése szerint az aldbb megadott elektromagneses kornyezetben
hasznalhato. Az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 vevsjének vagy felhasznaldjanak biztositania kell, hogy ilyen
kdmyezetben hasznaljak.

Kibocsatasi teszt kBryezet — i
RF kibocsatasok 1. csoport Az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 RF energiat
CISPR 11 kizérslag  belss funkclora hasznél Ezérl a

Valdazing, hogy interferencil okes a Kszeldben 1eve
elektronikus berendezésekkel.

RF kibocsatasok "B oszialy Az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 minden
CISPR 11 a haztartasi

_ _ Kivételével, valamint olyan létesitmények kivételével,
Hac"“""‘kus kibocsatasok Nem érinti melyek kozvetlenill csatlakoznak a haztartasi célokra
IEC 61000-3-2 hasznalt épiileteket ellato nyilvanos alacsony
Fesziltségingadozasok/ Nem &rint halézatra
villodzas-kibocsatasok
IEC 61000-3-3

Iranymutatas és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

kdryezetben hasznaljak.

Az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 rendeltetése szerint az alabb megadott elektromagneses komyezetben
hasznalhaté. Az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 vevsjének vagy felhasznéldjanak biztositania kell, hogy ilyen

Zavartiirési teszt 1EC 60601 i & Kornyezet— Ira
tesztszint szint
B o4 | B KV érintkezés Y A padi6 legyen fa, beton vagy keramialap. Ha a
istles 2 | 8KV levegs érintkezés padi6 szintetikus anyaggal van boritva, a relativ
48KV levegs | Pératartalom legyen legalabb 30%
Gyors elektromos. 2KV a tapeliats Nem érinti Nem &rinti
16kés/impulzus b
RS0 vezetékeknél
+1kvVa
bemend/kimend
Tilfeszillség 1 KV vezeték. Nem érinti Nem &rinti
IEC 61000-4-5 Vezeték esetén
+2 KV vezetek-fold
esetén
Feszilltségesések, <5% Ur Nem &rinti Nem érinti
rovid megszakitasok | (>95% Us esés)
és 0.5 ciklusra
fesziiltségingadozasok | 40% Ur
atapellatas bemend | (60% Ur esés)
vezetékeiben IEC 5 ciklusra
610004-11 70 % Ur
(30 % Uy esés)
25 ciklusra
<5% Ur
(>95% Ur esés)
5
Hal6zatl frekvencia 3Am 3AIm ‘Ahalézatl frekvencia magneses mezoinek egy
(50/60 Hz) magneses tipikus kereskedelmi vagy korhazi komyezet
mezo IEC 61000-4-8 tipikus helyszinére jellemzo szinten Kell lenniik.

MEGJEGYZES: Uraz AC halozati feszilltség a tesztszint alkalmazasat megelozGen.
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Iranymutatas és gyartoi nyilatkozat — elektromagneses zavartiirés

Az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 rendeltetése szerint az alabb megadott elektromagneses kornyezetben
hasznalhaté. Az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 vevéjének vagy felhasznaléjanak biztositania kell, hogy ilyen
h:

aszndljak.
drest IEC 60601 Megfelelségi N R
Zavartiirési teszt teestonint ozint kérnyezet —

Ahordozhat6 és mobil RF kommunikéciés
berendezéseket nem szabad kizelebb hasznéini
az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 barmely
részéhez a kabeleket is beleértve, mint a jeladd
frekvenciajara vonatkozo képlettel szamitott
ajanlott elvalasztsi tavolsg
Ajanlott elvalasztasi tavolsag

Vezstett RF 3Vims 3Vims d=12p

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz

Sugérzott RF 3Vim 3Vim d'=1.2VP 80 MHz - 800 MHz

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.5 GHz d =2.3VP 800 MHz - 2.5 GHz

ahol P a jelad6 maximalis névieges kimens
teljesitménye wattban (W) a jelado gyartoja
szerint, d pedig az ajénlott elvalasztasi tavolsag
méterben (m)

Afix RF jeladokbol szarmaze térerésségeknek
elektromagneses helyszini felmérés éital
megallapitott médon® kevesebbnek kell lenniik,
mint az egyes frekvenciatartomanyok
megfelelGségi szintje.”

Interferencia Iéphet fel a kivetkezs szimbolummal

jeldlt berendezések kozelében:

(((i)))

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en illetve 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomany alkalmazando.
2. MEGJEGYZES: Eléfordulhat, hogy ezek az iranymutatasok nem vonatkoznak minden helyzetre. Az

terjedést a térgyak és emberek okozta elnyelés és tikroz8

@ Afix RF jeladokbol — mint példaul il ék nélkili) radi és foldi ilradic AM és
FM radiéadasokbdl és TV adasokbl — szarmazo térerdsségek elméleti szinten nem becstilheték meg pontosan. A fix

RF jeladok 4 6 érésé 4 helyszini felmérést kell tekintetbe venni.

Ha azon a helyen, ahol az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 eszkozt hasznaljak, a mért térergsség tullépi a fenti
alkalmazandé RF megfelel6ségi szintet, akkor a normal miikodés ellenérzése érdekében figyelemmel kell kisérni az
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 eszkézt. Ha a normalistdl eltérd teljesitményt figyelnek meg, tovabbi
intézkedésekre lehet szilkség, példaul az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 athelyezésére vagy iranyanak
médositasara.

® A 150 kHz és 80 MHz kozotti a 3 Vim alatt kell lennidik.

901110 (3611-1)
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Ajanlott elva a a h 6 és mobil RF kommunikaciés
berendezések és az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 kozott

Az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 ése szerint olyan élando, ahol

a sugérzott RF zavarokat kontroll&ljék. Az ELECTRO DETACH GENERATOR vé vevdije vagy felhasznaldja segithet az

azzal, hogy betartja az alabbi ajanlasnak megfeleld minimélis tévolsagot

a es mobil RF (jeladok) és az ELECTRO DETACH GENERATOR v4 kézott, a
iké maximalis kimend teljesitményé

Elvalasztasi tavolsag a jeladé frekvenciajanak megfelelden
A jeladé maximalis m
Rl 150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
w d=12VP d=1.2V°P d=23VP

0.1 0.12 0.12 023

04 038 038 073

1 12 12 23

10 38 38 73

100 12 12 2

Azon jeladdk esetében, melyek maxlmahs névleges kimend teljes\tmenye nem «alamam afentifelsorolésban, a meterben
(m) megadott ajanlott d tavolsag jeladd natkozo képlet hol
Pa jeladé maximalis névieges kimend leljes\tmenye wattban (W) ajelado gyartdja szerint.

1. MEGJEGYZES: 80 MHz-en illetve 800 MHz-en a magasabb frekvenciatartomény elvalasztasi tavolsaga
alkalmazando.

2. MEGJEGYZES: EIs hogy ezek az minden helyzetre. Az elektromagneses
terjedést befolyasolja a szerkezetek, targyak és emberek akorta elnyelés és tiikrozodés.
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—NAVOD K POUZITI-

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Popis zafizeni]

Systém ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (v dal$im textu
oznagovano jako ,EDG v4°) slouzi k odpojen platinové embolizacni
spiralky od zavadéciho katétru (posunovace) v zafizeni ED COIL
vyrab&ném spoletnosti Kaneka Corporation.

[Nazvy a funkce jednotlivych Easti]

V okné &ervenou &arou: aplike cast

Rozméry: 55 (V) x 125 (8) x 25 (H) mm

© Svorka ED (bilaloranzova, vystupni elektroda)
Urgena k pripojent ke konci posunovate systému ED COIL.
@ Svorka na strané pacienta (cerna okrouhlé elektroda)

Urcend k pripojeni k hypodermain jehle zavedens do téla pacienta.

® Prouzek POWER-ON (Zapnout)
Vytazenim prouzku systém EDG v4 zapnete.
@ Cervena kontrolka
CGervena kontrolka se rozsviti, kdyz ziistane odpojitelna cast
spiralky ED COIL v mikrokatétru.
3% Cervena kontrolka blika, dojde-li k preruseni dratu elektrody,
kdyz je pripojena svorka ED ().
® Zelena kontrolka
Zelena kontrolka sviti, kdyZ se odpojtelna cast spiralky ED COIL
vysune z distalniho konce mikrokatétru a lezi v poloze vhodné
k odpojent.
Oranzovi kontrolka
Oranzova kontrolka se rozsviti, kdyZ elekiroda na odpojitelné casti
spirélky ED COIL pride do kontaktu s platinovou spiralkou a dojde
ke zkratu.
3% Oranzova kontrolka blika, kdyz je pfipojena svorka ED (©)
a dojde ke zkratu.
@ Tlacitko RESET (Resetovat)
Pokud sviti zelena kontrolka a odpojitelna cast se stale nachazi
v mikrokatétru, mizete stisknutim tlacitka RESET (Resetovat)
restartovat detekci odpojitelné ¢asti.
® Tlacitka DETACH (Odpojit)
Stisknéte ob& dvé (levostranné a pravostranné) tlacitka soucasné,
kdy2 je zelena kontrolka (®) rozsvicena — systém bude po dobu
5 sekund generovat odpojovaci energii
3% (MANUALNI ODPOJENI) Az bude potfeba spirélku ED COIL
odpojit, kdyZ sviti &ervena kontrolka (®), stisknéte a podrzte
tlatitka DETACH (Odpojit) alespof na 2 sekundy — systém
vygeneruje impulz odpojovaci energie, ktery bude trvat
5 sekund

[Provozni mechanismus]
Systém EDG v4 vygeneruje a aplikuje vysokofrekventni proud pres

pipojeny posunovat spiralky ED COIL, a vytvofi tak na elektrodé na
distalnim konci posunovate teplo. Odpojitelna &ast (vyrobena z PVA
tyge) spojujici platinovou spiralku a posunovat se teplem roztavi,
platinova spiralka se odpoji a bude ulozena v cilovém misté

v aneuryzmatu & krevni cévé pacienta.

[Specifikace produktu]

Nominaini vykon: ~ 1.37 W

Frekvence vystupu: 333 kHz + 5 kHz

Elekiricka bezpegnost:  IEC 60601-1: spliiuje pozadavky
Elekiromagneticka kompatibilita:  IEC 60601-1-2: splfiuje pozadavky

[Klasifikace zafizeni]
Typ ochrany proti elektrickému vyboji:

zatizeni s vnitfnim zdrojem napéjeni
Uroveft ochrany proti elektrickému vyboji:

aplikovana &ast typu BF

[Zamyslené pouziti a indikace]
Systém EDG v4 je uréen vyhradné k odpojent platinové spirélky od
zavadéciho katétru (posunovate) spiralky ED COIL.

[Kontraindikace]

Systém EDG v4 je zakazano pouzivat v nasledujicich situacich:

u pacienti s implantovanym Iékafskym zafizenim s elektrodami
v hlavé nebo krku (napf. arterficialni kochleami systémy,
stimulator mozku/michy) a

2. u pacienti, u kterych je kontraindikovano pouZiti spiralky ED
CcolL.

[Varovani]

1. Pouze ki pouziti. &

Opakované pou:
pouziti nebo resterilizace mohou narusit strukturaini integritu
zafizeni alnebo vést k jeho selhani s naslednému poranéni,
onemocnéni nebo dmri pacienta. Opakované pouiti, zpracovani
k opakovanému pouZit nebo resterilizace mohou byt také spojeny
s rizikem kontaminace zafizeni alnebo vést k infekci pacienta i
kfizové infekci, véetné mj. pfenosu infek&nich onemocnéni

z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace zafizeni mize vést
k poranéni, onemocnéni nebo Gmrti pacienta.

Systém EDGv4 nepouzivejte s jinymi lékafskymi zafizenimi nez
se spiralkou ED COIL.

~

[Bezpe&nostni opatfeni k pou:
Kdyz systém generuje odpojovaci energii, nedotykejte se
spojovacich kabeld.

Svorku ED nepfipojujte k Zadnym jinym elektrickym zafizenim.
3 éini jehlu zavedenou do téla pacienta

K jinym Iékafskym zafizenim.

Hypodermalni jehlu zavedte do stehna nebo tiisla pacienta, a to
do hloubky minimainé 10 mm. Davejte pozor, abyste pfi zavadéni
neporanili krevni cévy & nervy pacienta.

Nepouzivejte systém EDG v4 v blizkosti defibrilétoru nebo
elektrického zafizeni generujiciho vysoké napéti &i
elektromagnetické vinéni.

Davejte pozor, aby vam zafizeni EDG v4 neupadio. Toto zafizent
fovnéz nesmi pfijit do kontaktu s vodou.

~

»

o

I3
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Ziskat presné informace o poloze odpojitelné Sasti spiralky ED

COIL pouze pomaci kontrolek nebo zvukové signalizace systému

EDG v4 muze byt nesnadné. Pracujte pod skiaskopickou

kontrolou.

Tiagitko DETACH (Odpoijit) pouzivejte pouze tehdy, sviti-li zelena

kontrolka. Postup manuainiho odpojeni je popsan v casti 3

,MANUALNi ODPOJENI* v kapitole [Metody manipulace].

Kdyz systém generuje odpojovaci energii, nepracuite se spirélkou

ED COIL.

10. Znak ZOPAKOVAT upozoriiuje, e spiralka ED COIL se s vysokou
e i neodpojila kvili &né i

energii. Neposkytuje viak jasnou informaci, zda se spiralka

L4

©

Gisp&&né odpojia, & nikoli
Kdyz je baterie slabé, vyfadte systém EDG v4 z provozu

a nahradte jej novym

12. Prace se spiralkou ED COIL s mokryma rukama nebo mokrym
rouskovanim muze vést k selhani detekce odpojitelné &asti
spiralky ED COIL.
Systém EDG v4 je zakézéno pouzivat v nasledujicich situacich:

B

u pacientd, u kterych je kontraindikovano pouZiti spiralky ED COIL

nebo pouZiti systému EDG v4, tzn. pacienti s implantovanym
Iékafskym zafizenim a elektrodami v hlavé nebo krku (napf.
arteficialni kochlearni systém, stimulator mozku/michy).

[Dulezité informace a zakladni bezpetnostni opatreni]
Tento produkt mohou pouzivat pouze I&kafi se zkusenostmi

s intravaskularni katetrizaci znali pouZiti tohoto zafizeni Jeho
pouziti by mélo byt omezeno na zdravotnické pracovisté schopna
poskytnout pfislusné akutni nouzové zakroky v pipads
komplikaci.

Davejte pozor, aby produkt nebyl pfi skladovani, pouzit &i
prenosu vystaven narazim.

Neustale produkt i pacienta monitorujte a ujistéte se, ze
nedochézi k z&dnym abnormalitam

Pokud n&jaké abnormality produktu nebo ve stavu pacienta
Zjistite, provedte pfislusna opatfeni zpiisobem, ktery bude pro
pacienta bezpecny.

Davejte pozor, aby produkt nepfigel do kontaktu s vodou nebo
alkoholem.

Produkt ani j ite bateri
Dodrzujte névody k pouZiti Iékafskych zafizent, ktera budete
pouzivat v kombinaci s timto produktem.

Pii jakémkoli zakroku je nutné mit pripraveny zalozni systém
EDG v4.

~

@

bl

o

L

~

®

[Dalsi bezpegnostni opatreni]
NepouZivejte produkt, pokud Ziistite poskozeni nebo abnormality
baleni & pfimo na produktu.

Prouzek POWER-ON (Zapnout) vytahnéte az tésné pred
pouzitim. Jakmile prouzek POWER-ON (Zapnout) vytahnete,
produkt zagne spotfebovavat bateril. Po uréité dob& mize byt
nepouzitelny.

Produkt pouZijte okamZité po otevien sterilizovaného obalu
Produkt po pouziti zlikvidujte jako zdravotnicky odpad
Nepouzivejte produkt v prostfedi se smési vzduchu a hoflavych
anestetickych plyni nebo kysliku / hoftavych anestetickych plyni
s oxidem dusnym.

N

@

el

[Metody manipulace]
1. Pfiprava
Uiistéte se, Ze svorka ED a svorka na strané pacienta nejsou
plipojens k zadnym dalSim prvkim a neni stisknuto Z4dné tlaitko
systému EDG va. AZ poté vytahnéte prouzek POWER ON

(Zapnout) systému EDG v4. Ihned se zahaji automaticka kontrola

systému — na jednu sekundu se rozsviti véechny kontrolky

(€ervena, zelend a oranzova) a ozve se zvukovy signdl. Poté se

vaechny kontrolky i zvukovy signél automaticky vypou a zafizeni

vstoupi do pohotovostniho rezimu

3% Pokud se objevi néjaka abnormalita systému EDG v4, budou
véechny kontrolky blikat a ozve se prerusovany zvukovy signal.
V takovém pripads systém EDG v4 nepouzivejte a pripravte si
nové zatizent.

2. Metody pouziti

1) Pfipojte svorku na strané pacienta k hypodermin jehle
(vyrobens z nerezové oceli bez pryskyficového potahu,

20-22 gauge) zavedené do téla pacienta.

2) V souladu s navodem k pouiti spirlky ED COIL zasuiite
spiralku ED COIL do mikrokatétru zavedensho do krevni cévy
pacienta.

3) Zasuiite spirélku ED COIL a2 na konec mikrokatétru.

zejste &ast spiralky ED
COIL zavedli za druhou znatku (proximaini strana) mikrokatétru.
Pfipojte svorku ED k proximalnimu konci posunovace spiralky ED
COIL. Ujistéte se, Ze sviti ervend kontrolka a zafizeni pipa.
3% Pokud po pfipojeni svorky ED pipani nezn, tento systém EDG

V4 nepouZivejte a nachystejte si nové zafizeni.

< Pokud se objevi abnormalita pfipojen drétu, bude biikat

gervena nebo zelena kontrolka a bude se prerusované ozyvat

2vukové signalizace. V takovém pipads zkontroluite, zda jsou
véechny dréty spravné spojeny.

Pokud svorku ED pfipojite a2 poté, co odpojitelna &ast spiralky

ED COIL vystoupi z mikrokatétru, systém EDG v4 nebude

schopen detekovat polohu odpojitelné casti. Nezapomefite

proto svorku ED pfipojit dfive, nez odpojitelna &ast spiralky ED

COIL vystoupi z distalniho konce mikrokatétru.

4) Zasouvejte spiralku ED COIL déle za skiaskopické kontroly
polohy rentgenkontrastni znacky. Kdyz se proximaini konec
rentgenkontrastni znacky posunovage spirélky ED COIL dostane
k druhé znagce (proximain strana) mikrokatétru, uiistéte se, ze
gervend kontrolka nesviti, zelen kontrolka sviti a zvukova
signalizace ustala.

5) Kdyz sviti zelena kontrolka, stisknéte soutasné obé tlatitka
DETACH (Odpojit). Systém vygeneruje impulz odpojovaci
energie, ktery bude trvat 5 sekund. Ve chvil, kdy systém

generuje energii, zelené kontrolka bude blikat a bude se ozyvat

prerusovany zvukovy signdl.

¢ Pokud systém EDG v4 nebyl schopen vygenerovat dostategnou
odpojovaci energil, objevi se znak ZOPAKOVAT — kontrolky
(Cervena, poté zelena a nasledné oranzova) se budou

opakované rozsvécovat v tomto pofadi a bude znit pferusované
pipani (Znak ZOPAKOVAT). Pokud se objevi znak
ZOPAKOVAT, upravte polohu odpojiteiné &asti spirélky ED COIL
a zopakuite pokus o odpojen spiralky (stisknte najednou ob&
tlagitka DETACH (Odpojit)), kdyZ bude svitit zelena kontrolka.

6) Po skongeni impulzu odpojovaci energie pomalu povytahnéte
posunovat spiralky ED COIL a skiaskopem zkontrolujte, Ze
odpojeni spiralky probghlo spravng. Poté opatrmé vytahnéte
posunovat spiralky ED COIL z téla pacienta

7) Odpojte svorku ED od posunovace spiralky ED COIL. Viechny
kontrolky se na 1 sekundu rozsviti a ozve se pipani. Poté
véechny kontrolky zhasnou a pipani ustane. Systém EDG v4
vstoupi do pohotovostniho rezimu.

8) Kdyz budete chtit systém EDG v4 pouZit s jinou spiralkou ED
COIL v ramci stejného léebného zakroku, zopakujte vySe
uvedené kroky od bodu 2 této ¢asti.
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9) Pokud bude energie zbjvajici v baterii pilis nizka, vechny
kontrolky zagnou soucasné blikat a ozve se prerusované pipani.
V takovém piipadé systém EDG v4 nepouzivejte a pfipravte si
nové zafizeni.

,MANUALNI ODPOJENi*

Bude-li nutné spirélku odpojit, kdyz sviti Gervena kontrolka (@),

stisknéte tiacitka DETACH (Odpojit) a podrite je alespori na

2 sekundy — systém vygeneruje impulz odpojovaci energie trvajici

5 sekund.

3% Odpojent spiralky muiZe byt v manualnim rezimu slozit;
pii normainim (automatickém) postupu (kdyz sviti zelena
kontrolka). Pfi manualnim odpojen se spiralka nemusi odpojit

@

>

Provozni signaly (informace a opatreni)
PFi pripojovani svorky ED:
Gervena kontrolka blika; upozoriiuje na mozné chybné pripojeni
drétd. Zkontrolujte pripojeni drata.
Oranzové kontrolka blik; upozorfiuje na mozny zkrat.
Zkontrolujte pripojent dratd.

Blikaji v3echny kontrolky (¢ervena, zelena a oranZova) najednou;

upozoriiuje na slabou baterii. Vyradte zafizeni a pripravte si

nové.

Pii praci se spiralkou:
Oranzova kontrolka sviti; upozoriuje na moznost, ze se
elektroda na odpojitelné Gasti spiralky ED COIL dotyka platinové
spiralky a miiZe dojit ke zkratu. Jemné povytahnéte spiralku ED
COIL, dokud nezatne svitit zelena kontrolka.

Pii odpojovani spiralky:
Kontrolky (Servena, poté zelena a nésledng oranZova) se
opakované rozsvécuji v tomto poradi za preruSovaného pipani
(znak ZOPAKOVAT); upozoriiuje, Ze systém mozna
nevygeneroval dostatetnou odpojovaci energii. Upravte polohu
odpojitelné casti spiralky ED COIL a zopakujte pokus o odpojent
spiralky (stisknéte najednou obé tiagitka DETACH (Odpoit)),
kdyz bude svitit zelena kontrolka.

[Metoda skladovéni a datum spotfeby]

1. Skladujte na suchém a chladném mists. Dévejte pozor, aby se
produkt nenamogil, nepfisel do kontaktu s pfimym slune&nim
svétlem, extrémnimi teplotami ani vysokou vihkosti.

[Nazev a adresa Vyrobce, Misto vyroby a Zéstupce pro ES]

[Vyrobce]
Nazev:  KANEKA CORPORATION
Adresa:  3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,

OSAKA, 530-8288 JAPAN
(+81)-(0) 6-6226-5256
(+81)-(0) 6-6226-5143

[Misto vyroby]
Nazev:  KANEKAMEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Adresa:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Zéstupce pro ES]
Nazev:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adresa:  Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Tel. ¢.: (+32)-(0) 14-256-297
Faxt:  (+32)-0) 14-256-298

[Popis symbolii k pouziti]

Symbol Popis

Upozomén; prostudujte si
privodni dokumentaci

Prostudujte si navod
k pouiti

Aplikovana st typu BF

NepouzZivejte, pokud je
baleni poskozeno

Nepoutivejte opakovan

Neresterilizujte

Sterilizovano etylénoxidem

2. Datum spotfeby je uvedené na kazdé krabici.
zatizeni po uplynuti data spotfeby.

[Prostfedi pro skladovani a transport]

Teplota: -10~+60°Ca
Vihkost 30 ~ 85 % relativni vihkost
Atmosféricky tiak: 70~ 106 kPa
[Provozni prostredi]
Teplota: 10~30°Ca
Vihkost: 30 ~ 85 % relativni vihkost
[Baleni]

1 kus/krabici

Chraiite pred slune&nim
arenim

Chraiite pfed destém
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Dulezité poznamky k elektromagnetické kompatibilité (EMC) pro pouziti ve zdravotnickém
prostiedi

« Systém ELECTRO DETACH GENERATOR v4 vyZaduje specidnf bezpegnostni opalrenl vztahujici se k elektromagnetické kompatibilite
(EMC) Tento produkt je nutné MC v téchto dulezitych

. Prenosna a mobilni vysokofrekvencni komunikagni zafizeni jako napf. mobilni telefony mohou ovlivnit provoz systému ELECTRO
DETACH GENERATOR v4.
« Nasledujici pokyny a prohlaseni vyrobce splfiuji normu IEC60601-1-2: 2007.

Pokyny a pr i vyrobce — é emise
Systém ELECTRO DETACH GENERATOR 4 je uren k pouzitl v nize specifikovaném elektromagnetickém prostred.
Uzivatel nebo uZivatel systému ELECTRO DETACH GENERATOR v4 musi zajistit, Ze je v takovém prostfedi skuteéné

pouzivan.
Test emisi Shoda Elektromagnetické prostredi — pokyny
VF emise Skupina 1 Systém ELECTRO DETACH GENERATOR V4 vyuziva
CISPR 11 VF energii pouze pro své vnitini funkce. Z toho davodu
jsou jeho VF emise velice nizké a neni pravdépodobné,
Ze by rusily okolni elektronicka zafizen.
VF emise Tida B Systém ELECTRO DETACH GENERATOR V4 jo
CISPR 11 ¥hodny k pouzit ve vSch prostedich i nez
_ domécich a pfim vefejné
Harmonicke emise - nizkonapétové elektrické siti, ktsra Zasobuje budovy
IEC 61000-3-2 pouzivané pro obytné ugely.
Kolisani nap8ti / =
emise flikru
IEC 61000-3-3

Pokyny a prohlaseni vyrobce — elektromagneticka odolnost

Systém ELECTRO DETACH GENERATOR v4 je urden k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi
Uzivatel nebo uzivatel systému ELECTRO DETACH GENERATOR v4 musi zajistit, Ze je v takovém prostfedi skute¢né

pouzivan.
Test odolnosti 1EC 60601 _ Uroven shody Elektromagnetické prostredi — pokyny
testova aroven
Elektrostaticky %6 kV kontakt 46 kV kontakt Podlahy by mély byt drevéné, betonove nebo
vyboj (ESD) +8 kV vzduch +8 kV vzduch kryté keramickou dlazbou. Pokud jsou podiahy
IEC 61000-4-2 kryté syntetickym materialem, relativni vinkost by
méla byt alespoii 30 %
Rychlé elektrické +2kV pro elektricka - -
prechodové jevy / | napajeci vedeni
skupina impulzil +1kV pro
IEC 61000-4-4 vstupni/vystupni
vedeni
Razova vina 1KV vedeni-vedeni | — -
IEC 61000-4-5 +2 kV vedeni-zem
Poklesy napéti, <5% Ur - -
kratka (> 95% pokles v Ur)
preruseni na 0.5 cyklu
a kolisani napsti 40 % Ur
na vstupnim vedeni | (60% pokles v Ur)
zdroje napajeni na 5 cykli
IEC 61000-4-11 70 % Ur
(30% pokles v Ur)
na 25 cykli
<5% Ur
(> 95% pokles v U)
na 5 sekund
Magnetické pole 3Am 3Am Magneticka pole sitové frekvence by méla byt na
(50/60 Hz) trovnich charakteristickych pro typické umisténi
sitové frekvence v typickém komercnim nebo nemocnicnim
IEC 61000-4-8 prostred.
POZNAMKA Urje stridavé napati elekirické Sité pred pouzitim testové Grovn.
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Pokyny a prohlaseni vyrobce - elektromagneticka odolnost

Systém ELECTRO DETACH GENERATOR v4 je uréen k pouZiti v nize specifikovaném elektromagnetickém prostredi.
Uzivatel nebo uZivatel systému ELECTRO DETACH GENERATOR v4 musi zajistit, Ze je v takovém prostfedi skutecné
pouzivan.

Test odolnosti IEC 60601 Uroven shody

Elektromagnetické prostiedi — pokyny
testova droven

Pfenosna a mobilni VF komunikacni zafizeni
nepouzivejte blize k Z4dné asti systému
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (véetné
kabel), nez je doporugovana separaéni
vzdélenost vypottens z rovnice platné pro

frekvenci vysilace.

Doporuéovana separaéni vzdalenost

Vedené VF 3Vms 3Vms d=12P

|IEC 61000-4-6 150 kHz az 80 MHz

Vyzafované VF 3Vim 3Vim d=12VP 80 MHz az 800 MHz
|IEC 61000-4-3 80 MHz az 2.5 GHz d=23VP 800 MHz az 2.5 GHz

P je maximalni nominaini vykon vysilace ve
wattech (W) dle vyrobce vysilate a d je
doporutované separacni vzdalenost v metrech
(m).

Intenzity poli z pevnych VF vysiladu stanovené
elektromagnetickym prizkumen lokality* by mély
byt nizsi nez trover shody v jednotlivych
frekvencnich pasmech.®

V blizkosti zafizeni oznageného nasledujicim
symbolem

maZe dojit k ruseni:

@)

POZNAMKA 1:  P¥i frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati vy$8i frekvenéni pasmo.
POZNAMKA 2 : Tato doporugeni se nemusi vztahovat na vechny situace. Sifen elektromagnetickych vin je oviivngno

absorpci a odrazem od struktur, objektu a lidi.

* Intenzity poli pevnych vysilacis, jako jsou zakladni stanice pro rédiové (bezdratove) telefony a pozemni mobilni radia,
amatérska rédia, rédiové vysilani v pasmu AM a FM a vysilani TV, nelze teoreticky presné predpovidat. Pokud chcete
Zhodnotit elektromagnetické prostfed a viiv VF vysilag, doporugujeme zvzit elektromagneticky prizkum lokality.
Pokud naméfené intenzity poli na misté, kde je pouZivan systém ELECTRO DETACH GENERATOR v4, prekroti
pislusné vySe uvedené drovné VF shody, monitorujte systém ELECTRO DETACH GENERATOR v4 a ovétte, Ze
funguje normaing. Pokud zjistite abnormaini provoz, miZe byt nutné pristoupit k dalsim opatrenim, kterymi maze byt
napf. tprava orientace nebo presunuti systému ELECTRO DETACH GENERATOR vd.

® Ve frekventnim pasmu 150 kHz a2 80 MHz by mély byt intenzity poli nizsi nez 3 Vim.

96/110 (3611-1)

70



Doporucované ¢ni 4 me:
komunikaénimi zafizenimi a systémem ELECTRO DETACH GENERATOR va4
Systém ELECTRO DETACH GENERATOR v4 je urGen k pouZiti v prostiedi s
vyzafovanym VF ruSenim. Zakaznik nebo uzwatel systemu ELECTRO DETACH "GENERATOR v4  mize
Seni zabranit mobilnim VF komunikagnim

a
za?\zemmv (vysﬂaéem) a sys(émem ELECTRO DETACH GENERATOR v4 dle nﬂsledujlcmh doporuceni dle maximaliniho
eni.

Separacni vzdalenost die frekvence vysilace
Nominalni maximalni m
Vvykon vysilace 50 kHz aZ 80 MHz 80 MHz az 800 MHz 800 MHz az 2.5 GHz
w d=12\P d=12\P d=23P
0.01 0.12 0.12 023
01 038 038 073
1 12 1.2 23
10 38 38 73
100 12 12 23
U wysilagi s

separacni vzdalenost d v metrech (m)
adhacinout pomod! rovnice. pro rokvend! wyellace, kde b5 o maxmaini nomindini vikon vysiace ve waltech (W) dle
vyrobce vysilace.

POZNAMKA 1 : P frekvenci 80 MHz a 800 MHz plati separaéni vzdalenost pro vySs frekvencni pasmo.

POZNAMKA 2 :  Tato doporuteni se nemusi vztahovat na viechny situace. Sifeni elektromagnetickych vin je ovlivngno
absorpci a odrazem od struktur, objektu a lidi.
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— KULLANMA TALIMATI —

ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Cihaz Tanimi]
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (ELEKTRO AYIRMA
JENERATORU v4) (bundan sonra “EDG v4" olarak gegecektir)
Kaneka Corporation tarafindan tretilen ED COIL Griintiniin iletme
Kateterinden (itici) platin embolizasyon sarmalini ayirmak igin
kullanilir.

[Her Kismin ismi ve islevi]
Kirmiz tireli gizgili kutuda: BF tipi uygulanan kisim

Boyutlar: 55 (Y) x 125 (G) x 25 (D) mm
® ED klipsi (beyazituruncu, gikis elektrot kablosu)
ED COIL fticisinin ucuna takilacaktir.
@ Hasta tarafi klipsi (siyah, toprak elektrot kablosu)
Hastaya yerlestirilen hipodermik igneye takilacaktir.
® POWER-ON (GUG AGIK) seridi
EDG v4 iriinnii agmak igin seridi gekip gikarin.
@ Kirmizi lamba
Kirmizi lamba, ED COIL ayrilabilir kismi mikrokateter iginde
kaldiginda yanar.
3% ED Kiipsi (®) takiliyken elektrot kablosu tefinde bir kopma
olursa kirmizi lamba yanip soner.
® Yesil lamba
Yesil lamba, ED COIL ayrilabilir kismi mikrokateter distal ucunun
biraz disarisina giktiginda ve ayrilma igin uygun pozisyonda
oldugunda yanar.
® Turuncu lamba
Turuncu lamba, ED COIL ayrilabilir kismindaki elektrot platin
sarmala temas ettiginde ve bir kisa devre olustugunda yanar.
3% ED Kiipsi (©) takiliyken bir kisa devre olusursa turuncu lamba
yanip séner.
@ RESET diigmesi

Ayrlan kisim halen mikrokateter igindeyken yesil lamba yanarsa ayriabilir

kismi saptamay tekrar baslatmak igin RESET diigmesine basin.
® DETACH (AYIR) diigmeleri

Yesil lamba () yanarken ki (sol ve sag) diigmeye ayni anda

basarsaniz 5 saniye boyunca ayirma giktis! olusturulur.

% (MANUAL DETACH) (MANUEL AYIRMA) Kirmizi lamba (@)
yanarken ED COIL iriiniiniin ayrimasi gerektiginde DETACH
(AYIR) diigmelerini 2 saniyeden uzun siire basili tutarak 5
saniye ayirma giktis olusturun.

[Galigtirma Mekanizmasi]
EDG v4, takili ED COIL iticisi yoluyla itici distal kenarindaki elektrotta
Joule isisi olusturmak izere yiiksek frekansh akim olusturur ve iletir
Platin sarmal ve iticiyi baglayan ayrilabilir kisim (PVA gubuktan
yapilmistir) Joule isisiyla erir ve platin sarmal ayriip kan damari veya
hastanin anevrizmasinda hedef bélgeye yerlestirilir.

[Uriin Spesifikasyonlan]

Cikis derecesi: 1.37 W

Gikis frekanst: 333 kHz + 5 kHz

Elektriksel giivenlik: IEC 60601-1: uyumiu
Elektromanyetik uyumluluk: IEC 60601-1-2: uyumlu

[Cihaz Siniflandirmasi]
Elektrik carpmasina kars1 koruma tipi: dahili giig kaynakli cihazlar
Elekirik garpmasina kars1 koruma diizeyi: BF tipi uygulanan kisim

[Kullanim Amac, Endikasyonlar]
EDG v4 iriiniiniin sadece ED COIL iletme kateterinden (itici) bir platin
sammali ayirmak igin kullaniimasi amaglanmistir

[Kontrendikasyonlari]

EDG v4 su hastalarda kullanimamalidir:

Bas veya boyunda elektrotlari olan bir tibbi cihazin (6m. suni
koklear sistem, beyin/spinal stimilasyon cihazi) implante edilmis
oldugu hastalar ve

ED COIL kullaniminin kontrendike oldugu hastalar.

~

[Uyarilar]

Tek kullanimiiktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin.
Tekrar kullanmak, tekrar isleme tabi tutmak veya tekrar sterilize
etmek cihazin yapisal biltinligini olumsuz etkileyebilir ve/veya
cihazin arizalanmasina yol agarak sonugta hastanin zarar
grmesine, hastalanmasina ya da Slmesine neden olabilir. Tekrar
kullanmak, tekrar isleme tabi tutmak veya tekrar sterilize etmek
cihazda kontaminasyon riski de olusturabilir ve/veya hastadan
hastaya bulasici hastaligin/hastaliklarin yayiimasi dahil ama
bununla sinirl olmamak (izere hastada enfeksiyon veya gapraz
enfeksiyona neden olabilir. Cihazin kirlenmesi hastanin zarar
gormesine, hastalanmasina veya dliimiine yol agabil.

EDGv4, ED COIL disinda baska tibbi cihazlarla kullanimamalidir

~

[Kullanim Onlemleri]

1. Ayirma durumu olusturuldugunda baglanti kablolarina dokunmayin.
ED Kiipsi baska elekirikli cihazlara takmayn

Hastaya yerlestiriimis hipodermik igneyi baska tibbi cihazlara
baglamayin.

Hastaya bir hipodermik igne yerlestirirken hastanin kan damarlari
veya sinirlerine zarar vermemeye ozellikle dikkat ederek hastanin
ist bacak veya kasigina en az 10 mm derinlige yerlestirin.

EDG v4 iiiiniinii yiiksek voltaj veya elektromanyetik daigalar olusturan
bir defibrilatir veya elektriki cihaz yakininda kullanmayin.

EDG v4 iriiniinii diisiirmeyin veya suya maruz birakmayin.
Sadece EDG v4 lambalari veya zilini kullanarak ED COIL
aynilabilir kisminin pozisyonu hakkinda dogru bilgi elde etmek zor
olabilir. Mutlaka rontgen floroskopi rehberlgi kullanin.

DETACH (AYIR) diigmesini yesil lamba yaniyorken kullandiginizdan
emin olun. Manuel Ayirma igin, bakiniz [Muamele Yontemleri] iginde
“MANUAL DETACH' (MANUEL AYIRMA) islemi, sayfa 3.

ED COIL iiriiniinii ayirma giktist olusturuldugunda kullanmayin.
RETRY (TEKRAR DENE) isareti ED COIL iiriiniiniin yetersiz
ayirma giktis nedeniyle ayriimama olasiliginin yiiksek olduguna
isaret eder ama sarmalin basariyla ayrimis olup olmadiginin bir
gostergesi degildir.

w

»

o

~

®

S o
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Pil diizeyi disiik oldugunda, EDG v4 iriintinii kullanmayi
mimkin oldugunca kisa siire iginde birakin ve yenisiyle dedistirin
12. ED COIL riiniini 1slak eller veya islak bir értiyle galistimak ED
COIL ayrilabilir kisminin saptanmamasina neden olabilir.
13. EDG v4, ED COIL kullaniminin kontrendike oldugu hastalarda ve
EDG v4 kullaniminin kontrendike oldugu hastalarda yani bas veya
boyunda elektrotlar olan bir tibbi cihazin (6. suni koklear
sistem, beyin/spinal stimilasyon cihaz) implante edilmis oldugu
hastalarda kullaniimamalidir

[Onemli, Temel Onlemler]
1. Bu iiriin sadece intravaskiiler kateterizasyon konusunda
deneyimli ve rlintin galistinimasi ve kullanimi hakkinda daha

3 ED Kipsi takildiginda zilden bip sesi gikmazsa bu EDG v4
Giriiniinii kullanmayin ve yenisini hazirlayin
Tel baglantilarinda herhangi bir anormallik varsa kirmizi lamba
veya yesil lamba yanip séner ve zil aralikli olarak bip sesi
gikarir. Bu durumda kontrol ederek tel baglantisinin uygun
sekilde yapildigindan emin olun.
¢ ED klipsi ED COIL ayrilabilir kismi mikrokateterden giktiktan
sonra takilirsa EDG v4 ayrilabilir kisim konumunu
saptayamaz. ED Klipsini ED COIL aynlabilir kismi mikrokateter
distal ucundan gikmadan taktiginizdan emin olun.
4) Rontgen floroskopi kullanarak radyopak isaretleyicinin konumunu
kontrol ederken ED COIL Griiniind ileri hareket ettirin. ED COIL
iticisinin radyopak proksimal ucu

énceden agiklama yapilmis doktorlar tarafindan
Kullanimi ayrica uygun acil tedavi saglayabilecek tibbi kurumlaria
sinirlanmalidir

2. Saklama, kullanim ve transfer sirasinda riine darbe gelmesinden
kaginin

3. Uriin ve hastay: herhangi bir anormallik olmadigindan emin olmak
iizere siirekli izleyin.

4. Uriin veya hastada anormallik saptanirsa hasta igin giivenli bir
sekilde uygun énlemler alin

5. Uriiniin su veya alkolle temas etmesine izin vermeyin.

6. Uriinii pargalarina ayirmayin veya modifikasyon yapmayin. Pili
degistirmeyin.

7. Uriinle birlikte kullanilacak tibbi cihazlarin kullanma talimatina
mutlaka basvurun.

8. Her tedavi igin yedek olarak baska bir EDG v4 hazirlanmalidir.

[Diger Onlemler]

1. Uriinii kendisi veya ambalajinda hasar veya anormallik bulunursa
kullanmayin.

2. POWER-ON (GUG AGIK) seridini kullanimdan hemen 6nce gekip
gikarin. POWER-ON (GUG AGIK) seridi gekip gikarildiktan sonra
riin pili tiiketmeye baslar ve zamanla kullanilamaz hale gelebilir.

3. Sterilize edilmis paketi yirtarak agar agmaz tiriinii kullanin. Uriinii
kullandiktan sonra tibbi atik olarak atin.

4. Uriiniin anestezi gaz! veya
yanici anestezik gaz! altinda kullanimindan kaginin.

monoksit

[Muamele Yéntemleri]
1. Hazirlik
EDG v4 {iriininiin giictini agmak igin ED Kiipsi veya hasta tarafi
Kiipsinin herhangi bir seye bagl olmadigindan ve EDG v4 iizerindeki
herhangi bir diigmeye dokunuimadigindan emin olarak POWER ON
(GUG AGIK) seridini gekip gikarin. Kendi kendine kontrol islevi
hemen aktive olur ve tiim lambalar (kimiz1, yesil ve turuncu) agiip 1
saniye boyunca zilden bip sesi gikar. Sonra tiim lambalar ve zil bip
sesi otomatik olarak kapanip bekleme moduna girili.
3% EDG v4 iiriiniinde herhangi bir anormallik varsa tim lambalar
yanip séner ve zil aralikli olarak bip sesi gikanr. Bu durumda bu
EDG v4 iirtiniini kullanmayin ve yenisini hazirtayin.

2. Kullamim Yéntemleri
1) Hasta tarafi klipsini hastaya yerlestirilmis bir hipodermik igneye
(regine kaplamasiz paslanmaz gelikten yapilmis, 20-22 G) takin
2) ED COIL kullanma talimatiyla uyumlu olarak ED COIL riiniinii

hastanin kan damarina yerlestirilmis mikrokateter igine yerlestirin.

3) ED COIL iiriiniinii mikrokateterin ucuna lerletin. Réntgen
floroskopi kullanarak ED COIL ayrilabilir kisminin mikrokateterin
ikinci isaretleyicisini (proksimal taraf) geginceye kadar ilerledigini
dogrulayin. ED Kiipsini ED COIL iticisinin proksimal ucuna takin ve
kirmizi lambanin yandigini ve ziin bip sesi gikardigini dogrulayin.

ikinci i icisine (proksimal taraf) ulastiginda kirmiz:
lambanin kapall, yesil lambanin agik oldugunu ve zilin bip sesi
gikarmasinin durdugunu dogrulayin.

5) Yesil lamba yanarken DETACH (AYIR) diigmelerine ayni anda
basarsaniz 5 saniye boyunca ayirma giktisi olusturulur. Ayirma
ciktisi olustugunda yesil lamba yanip séner ve zil aralikli olarak
bip sesi gikarir.

3% Eger EDG v4 yeterli ayirma giktisi olusturamazsa RETRY
(TEKRAR DENE) isareti belirir yani lambalar (Kimizi, sonra
Yesil ve sonra Turuncu) tekrar tekrar bu sirayla yanar ve zil
aralikli olarak bip sesi gikarir (RETRY (TEKRAR DENE)
isareti). RETRY (TEKRAR DENE) isareti belirirse, ED COIL
aynlabilir kisminin pozisyonunu ayarlayin ve yesil lamba
yanarken COIL (SARMAL) ayirmasini tekrar deneyin (her iki
DETACH (AYIR) dilgmesine ayni anda basin).

6) Ayirma giktisi kapandiktan sonra ED COIL iticisini yavasca geri
Gekin ve réntgen floroskopi altinda sarmal ayriimasinin uygun
sekilde tamamlandigini dogrulayin ve sonra ED COIL iticisini
hastadan dikkatle disari gekip gikarin.

7) ED Kiipsini ED COIL iticisinden ayinin; tiim lambalar ayni anda
yanacak ve zil 1 saniye boyunca bip sesi gikaracaktir. Sonra tiim
lambalar ve Zl bip sesi kapanir ve EDG v4 bekleme moduna girer.

8) Bu EDG v4 iirliniinii ayni tedavide baska bir ED COIL ile
kullanmak igin bu blimde yukarida 2) kismindan baslayarak
islemleri tekrarlayin.

9) Pilin giicii fazla zayif bulunursa tiim lambalar ayni anda yanip
s6ner ve zil aralikli olarak bip sesi gikanir. B8yle bir durumda bu
EDG v4 iiriiniinii kullanmayin ve yenisini hazirtayin.

3. “MANUAL DETACH” (MANUEL AYIRMA) islemi
Sarmali kimizi lamba (®) yanarken ayirmak gerektiginde
DETACH (AYIR) diigmelerini 2 saniyeden uzun siire basili tutarak
5 saniye boyunca ayirma iktisi olusturun.

3% Bir sarmal ayniimasi manuel ayimayla normal (otomatik)
ayirmaya (vesil lamba yanarken) gére daha zor olabilr.
Sarmalin manuel ayriima ile ayriimamas miimkindr.

4. Galistirma sinyalleri (bilgi ve kars: &nlem)
ED Klipsini takarken:

Kirmizi lambanin yanip sénmesi; kotii bir tel baglantisi olasiligina
isaret eder. Tek balantilanini kontrol edin.
Turuncu lambanin yanip sénmesi; bir kisa devre olasiligina isaret
eder. Tek baglantilarini kontrol edin.
Tim lambalarin (Kirmizi, Yesil ve Turuncu) ayni anda yanip
sonmesi; bir zayf pil durumuna isaret eder. Bu cihazi kullanmay!
birakin ve yenisini kullanima hazirlayin.

Sarmal manipiilasyonu sirasinda:
Turuncu lambanin yanmast; ED COIL ayrilabilir kismindaki
elekirodun platin sarmala temas etmesi ve bir kisa devre
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olusmasi olasiligina isaret eder. Yesil lamba yanincaya kadar ED
COIL iirintinG biraz geri gekin.

Sarmal ayinirken:
Kirmiz1, sonra Yesil ve sonra Turuncu lambalarin bu sirayla tekrar
tekrar yanmasi ve zilin araliki olarak bip sesi gikarmasi
(RETRY (TEKRAR DENE) isareti); yeterli bir ayirma giktisinin
olusturulamadigi olasiigina isaret eder. ED COIL aynilabilir
kisminin pozisyonunu ayarlayin ve sonra yesil lamba yanarken
sarmali ayimay! (her iki DETACH (AYIR) diigmesine ayni anda
basin) tekrar deneyin.

[Saklama Yéntemi ve Son Kullanma Dénemi]

1. Serin, karanlik ve kuru bir yerde, islatmaktan ve dogrudan giines
15191, asin sicaklik veya yiiksek nemden kaginarak saklayin.

2. Son kullanma tarihi her kutunun Ustiinde belirtimistir. Tarihi
gegmis olan iriinii kullanmayin.

[Saklama ve tasima ortami]
Sicaklik: -10 ~ +60°C ve
Nem: %30 ~ 85 Bagil Nem
Atmosferik Basing: 70 ~ 106 kPa

[Kullanma ortami]
Sicaklik: 10 ~ 30°C ve
Nem: %30 ~ 85 Bagil Nem

[Paket]
1 pargatkutu

[Uretici, Uretim Yeri ve AT Temsilcisi Adi ve Adresi]
[Uretici]
Isim: KANEKA CORPORATION
Adres: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,
OSAKA, 530-8288 JAPAN
Tel.No.:  (+81)-(0) 6-6226-5256
Faks No.: (+81)(0) 6-6226-5143

[Uretim Yeri]
Isim: KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT
Adres:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[AT Temsilcisi]
Isim: KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Adres:  Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Tel.No.:  (+32)-(0) 14-256-207
Faks No.:  (+32)-(0) 14-256-298

[Kullanim

Tanimi]

Sembol

Tamim

Dikkat, beraberindeki
belgelere basvurun

Kullanma talimatina
bagvurun

BF tipi uygulanan kisim

Ambalaj hasarliysa
kullanmayin

Tekrar kullanmayin

A
[
®
®
&

Tekrar sterilize etmeyin

Etilen oksitle sterilize
edilmistir

Gilines Isigindan uzak
tutun

Yagmurdan uzak tutun
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Tibbi ortamlarda kullanmak igin 6nemli EMC (elektromanyetik uyumluluk) duyurularn

+ ELECTRO DETACH GENERATOR v4, EMC ile ilgili 6zel 6nlemler gerektirir ve bu 6nemli EMC duyurularinda saglanan EMC bilgisi uyarinca
kurulmasi ve hizmete sokulmasi gerekir.

« Cep telefonlar gibi tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani, ELECTRO DETACH GENERATOR v4 iriiniini etkileyebili

« Asagidaki kilavuz ve iretici beyanlan sununla uyumludur: IEC60601-1-2: 2007.

Kilavuz ve iireticinin beyani — elektr yetil isy

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 driiniiniin asagida belirtilen ortamda
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 miisterisi veya kullanicisi boyle bir ortamda

Emisyon testi Uyum Elektromanyetik ortam — kilavuz

RE emisyonian Grup 1 ELECTRO DETACH GENERATOR v4 sadece dahili

islevi igin RF enerjisi kullanir. Bu nedenle, RF emisyonlari
ok disiktir ve yakindaki elektronik ekipmanda
herhangi bir enterferans olusturmasi beklenmez.

RF emisyoniart Sinif B ELECTRO DETACH GENERATOR v4 mesken amagli
CISPR 11 binalari besleyen kamusal diisik voltajli giig kaynagi
Harmonk arisyamar Uyguianamaz agina dogrudan bagh olanlar ve mesken olarak
A kullanilaniar dahil tiim tesislerde kullanima uygundur.
Volta] oynamalari/ Uygulanamaz
titreme emisyonlari
IEC 61000-3-3

Kilavuz ve iireticinin beyani — yetik bagigiklik

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 (riiniiniin asagida belirtilen
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 miisterisi veya kullanicisi boyle bir ortamda kul\anllmaslnl saglamalidir.

Bagisikiik testi TEC 60601 Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam — kilavuz
test diizeyi
Elekirostatik 6KV temas 6KV temas Yerier tahta, beton veya karo seramik oimalidr
desarj (ESD) 8KV hava 8KV hava Yerler sentetik materyalle kaplysa bagil nem en
IEC 61000-4-2 az %30 omalidr.
Elekiriksel hizi 22KV, gig Uyguianamaz | Uygulanamaz
gegisipatiama besleme hatlari igin
IEC 61000-4-4 +1 KV, giris/eikis
hatlart igin
Kabarma Er Uygulanamaz | Uygulanamaz
IEC 61000-4-5 hattan/hatlardan

hatta/hatlara
+2 kV hattan/hatlardan

topraga
Voltaj dusmeleri, kisa | <%5 Ur Uygulanamaz Uygulanamaz
kesintiler ve (>%95 U dissmesi)
voltaj degisiklikleri, | 0.5 dongil igin
giic kaynagi %40 Ur
giris hatlarinda (%60 Ur diismesi)
IEC 61000-4-11 5 dongii igin
%70 Uy
(%30 Ur diismesi)
25 déngil igin
<%5 Ur
(>%95 Ur diismesi)
5 sn igin
Gl frekansi 3A/m 3A/m Glg frekansi manyetik alanlar tipik bir ticari veya
(50160 Hz) hastane ortaminda tipik bir konum igin
manyetik alan karakteristik diizeylerde olmalidir.

IEC 61000-4-8

NOT Urtest diizeyi uygulanmasindan 6nce a.c. ana sebeke voltajidir
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Kilavuz ve iireticinin beyani — y

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 iriiniiniin asagida belirtilen ortamda
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 miisterisi veya kullanicisi bdyle bir ortamda
Bagisikiik testi lorgriodt Uyum diizeyi Elektromanyetik ortam — kilavuz
Tagmnabilir ve mobil RF iletisim ekipmani
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 i in
kablolar dahil higbir kismina verici frekans! igin
gegerli denklemden hesaplanan énerilen ayirma
daha yakin

Onerilen ayirma mesafesi
d=1.20P

lletilen RF 3Vms 3 Vims

IEC 61000-4-6 150 kHz - 80 MHz.
d =1.2VP 80 MHz - 800 MHz

Sagilan RF 3Vim 3Vim d =2.3VP 800 MHz - 2.5 GHz

IEC 61000-4-3 80 MHz - 2.5 GHz

burada P vericinin verici ireticisine gére watt (W)
cinsinden maksimum gikis giicii derecesi ve d
metre (m) cinsinden énerilen ayirma mesafesidr.
Bir elektromanyetik saha taramastyla belirlendigi
sekilde sabit RF vericilerinden alan giigleri® her

frekans araliginda uyum diizeyinden dilsiik

olmalidir.”
Su sembolle isaretli ekipman gevresinde

enterferans olusabili

)

NOT 1 80 MHz ve 800 MHz degerlerinde it frekans araligi gegerlidir.
NOT 2 Bu kilavuz ilkeler tim durumlarda gegerli olmayabilr. Elektromanyetik propagasyon yapilar, nesneler ve

kisilerden emilim ve etkilenir.

*Telsiz (hilcresellkablosuz) telefonlar ve kara mobil telsizleri, amator telsiz, AM ve FM radyo yayini ve TV yayini igin baz

istasyonlar gibi sabit vericilerin alan giigleri teorik olarak dogrulukla 8ngdrilemez. Sabit RF vericileri nedeniyle

ortami degerlendirmek igin bir ik saha taramas1 yapiimasi diistniimelidir. ELECTRO
DETACH GENERATOR v4 iiriiniiniin kullanildigi konumdaki 8igiilen alan giicii yukaridaki gegerli RF uyum diizeyini
asarsa ELECTRO DETACH GENERATOR v4 normal galismayi iizere gb; idir. Anormal
gbzlenirse ELECTRO DETACH GENERATOR v4 yerini veya yéniinii degistirmek gibi ek énlemler gerekebilr

©150 kHz - 80 MHz frekans araliginda alan giigleri 3 V/m altinda olmalidir.
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Tasinabilir ve mobil RF iletisim ekipmani ile ELECTRO DETACH GENERATOR v4
arasinda onerilen ayirma mesafeleri

ELECTRO DETACH GENERATOR v4 iriiniiniin sagilan RF bozukluklarinin kontrol altinda oldugu bir elektromanyetik
ortamda kullaniimas amaglanmistir. ELECTRO DETACH GENERATOR v4 milsterisi veya kullanicisi tasinabilir ve mobil
RF letisim ekipmani (vericiler) ile ELECTRO DETACH GENERATOR v4 arasinda iletisim ekipmaninin maksimum cikis
giiciine gére asagida Gnerildigi gibi minimum bir mesafeyi siirdiirerek elektromanyetik enterferansi énlemeye yardimei
olabilir.

Vericinin frekansina gére ayirma mesafesi
Vericinin anma m
i cikis giicii
150 kHz - 80 MHz 80 MHz - 800 MHz 800 MHz - 2.5 GHz
w
d=12p d=12p d=23VP
0.01 0.12 0.12 0.23
0.1 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Yukaridaki listede bulunmayan maksimum gikis giiciine sahip vericiler igin metre (m) cinsinden dnerilen ayirma mesafesi
d verici frekansi igin gegerli denklem kullanilarak tahmin edilebilir ve burada P verici ireticisine gore vericinin watt (W)
cinsinden maksimum cikis giicti derecesidir.

NOT 1: 80 MHz ve 800 MHz degerlerinde iist frekans aralig igin ayirma mesafesi gegerlidir.

NOT 2 Bu kilavuz ilkeler tim durumlarda gegerli olmayabilir. Elektromanyetik propagasyon yapilar, nesneler ve
Kisilerden emilim ve yansimadan etkilenir.
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— KOPOTKWM MOCIBHUK —

lenepatop ELECTRO DETACH GENERATOR v4

[Onmc Bupoby]
Bin'eanyBansHui enektporesepatop ELECTRO DETACH
GENERATOR v4 (Hagani araayeatumeTscs sik «EDG vd»)
BUKOPUCTOBYIOTb ANA Bify EAHAHHA NNATUHOBOT Cripani Ans
emBonisauii ia kateTepa Ana A0CTaBKu (NpowTosxysasa) cripani ED
COIL aupoBHuuiTea kopriopaviii Kaneka Corporation.

[Haasw Ta hyHKui CKNAAOBUX HaCTUH]
¥ pamLi 3 4epBOHOIO MYHKTUPHOIO NiKicto: PoGoua yacTuka Tuny BF

i

40 @>((DITACH
Qo
® ®

TaGapuTy: 55 x 125 x 25 mm (B x LUl x )

@ 3amuckay ED (6ino-opaHxeBuit, BUXiaHWiA enekTpoa)

MiakniouaeTses A0 KiHLR NpolToBXyBava cnipani ED COIL.

@ 3aTiCKay 3 60Ky NaUiEHTa (YOPHUIA, eNEKTPOA 3a3emneHHs)

MiAKNIOYAETHCA A0 NAWKIPHOT FONKH, BCTABNEHOT B TiNo naienTa.

@ Crpiuka 3 Hanucom POWER ON (YBIMKHEHHS XXVUBNEHHS)

BUTAIHITH CTpiiky 3 reHepatopa EDG v4 Nl Or0 YBIMKHEHHS.

® YepBoHMWit inavkaTop

YepBoHMit iHAVKATOP CBITUTb NOCTIIiHO, Konu wacTuHa cripani ED

COIL, wo sig' wos, BcepeauHi

3 UepBOHMiA iHAVKATO BMMAE, SIKLLIO HASBHUI PO3PUB
enexTpopa, konu nig'eaHaHo satuckad ED (D).

® 3eneHwit iHauKkaTop
‘BeneHwit iHAMKATOP CBITUTL NOCTiHO, KON YacTUHa cnipani ED
COIL, wo Bify'€aAHYETLCA, BUNMHAETECA 33 AUCTANBHHIA KiHELb
W y nonoxerHi ans
Bin‘enHaHHs.
® OpamxeBuit iHauKaTop

OparKeBWii iHMKATOP CBITUTS NOCTIiHO, KONV ENeKTPOA Ha

acTmi cnipani ED COIL, Wwo Bi'eaHyeTscs, KOHTaKTye 3

NNATUHOBOIO CrIPaNAI0 i BUHKAE KOPOTKE 3aMUKAHHS.

3 OparKeBMil IHAUKATOp BNMMAE, SIKILIO BUHUKAE KOPOTKE
3aMVIKaHHSR, KO Mi'eAHaHo 3aTvckad ED (D).

@ Knonka RESET (CKWIAHHS)

Haruchits konky RESET (CKIIAHHS), o6 nepesanycruti

BASHAUEHHS YACTUHM, LLIO B €AHYETHOR, SKLLIO SeneHMd HaNKaTop

CBITUTb MOCTIlHO, XO4a YAaCTUHA, WO BIf'EAHYETLCS, BCE Lie

3HAXOAMTLCS BCEPEAVHI MikpoKaTeTepa.

Kuonku DETACH (BII'E€[HATH)

HaTucHiTh 0HOMaCHO A8 KHOMKY (niBy Ta NpaBy), KONM 3eneHuii

iHAVKaTOP (&) CBITUTL NOCTIiIHO; MICAA LBOTO NPOTSOM 5 CeKyHa

6Gyne sreHepoBaHO Bif'eaHYBaNLHUT IMNYNIbC.

* (BIN'€AHAHHSA YPYUHY) Konu Bunukae notpeba ein'eanarn
cnipans ED COIL, ane npy LsoMy 4epeoHuit iHaukaTop (®)
GBITUTL NOCTIfIHO, HATUCHITL Ta yTpUMYyiiTe KHonku DETACH
(BII'EIHATM) f0BLLe 2 CekyHa, WOG NPOTSIoM 5 CekyHa
areHepyBaTy Bif'eAHyBaNLHWT IMNYNLC.

[Mexaniam poGoTu]
Teneparop EDG v4 reHepye Ta iofiae BUCOKOHaCTOTHMI CTPYM Kpidb
nig'eaanwii npowTosxysay cripani ED COIL, wo6 3rexepysati
TennoTy [KoyNs Ha eneKTPOAl, AKih HAXORUTLCH Ha AVCTANBHOMY
Kinui . YacTuma, wo B (apobnenay
Ui CTpWKHA 3 MBC), ska 3'€aHye NNaTuHOBY Cripant Ta
NPOLLITOBXyBaY, PO3TONMIETECS! NA A€o TennoTH [IKoyns, BHACAIA0K
woro cnipan g # poani ¥ uineosiih
OBNaCTI aHEBPHMaMY ¥t KPOBOHOCHOI CYAWHY NaLieHTa.

[XapaKkTepuCTUKi BUPOGY]
HowmikanbHa BixiaHa noTyxHicts: 1.37 B

BuxigHa vactora: 333 kly + 5 kMy

3aXUCT BIR YPAKEHHS ENIEKTPUHIM CTPYMOM: BIANOBIAAE CTAHAAPTY
IEC 60601-1

EnextpomarkiHa cymickicTs: eianosiaac cranaapry IEC 60601-2

[Knacudikauis Bupo6y]
TUN SAXVCTY BIR YPAKEHHS ENIEKTPUNHIM CTPYMOM:

MIPUCTPO i3 BHYTPILLHIM ADKEPENOM KUBNEHHS
PigeHb 3aXIUCTy Bifl YPaXEHHS eNeKTPUNMHIM CTPYMOM:

poboua wacTuHa Tuny BF

[MpuasasenHs, nokasanks]
Teneparop EDG v4 MpuaHa“eHvii BUKIIOHO AN BId€AHaHHS
nnaTuHoBoi criipan s kateTepa Ana AOCTaBKM (NpoWTORXYBaYa)
cnipani ED COIL.

[MpoTunokasanns]
Teviepatop EDG V4 He MOXHa BUKOUCTOBYBATH :

NAUEHTIB i3 IMANAHTOBAHMM MEAVHHM NPYCTPOEM, LLO Mae:
€nexTpoaM B OBNACTI FONOBI Ut WK (HANPUKNAZ, LWTYHHWT CRYXOBIA
anapar, CTUMYNSITOp FONOBHOTO/CNMHHOTO MO3KY); @ TaKoX

2. nauienTiB, y AKX NPOTUNIOKa3aHe BUKOPUCTaHHA cripani ED COIL.
[Monepemxents]
1. Nuwe ana He

N0BTOPHO. He CTepwiiayBary NOBTOPHO. TOBTOPHI BUKOPUCTaHHS,
06po6ia abo CTepwITiaaLiA MOXYTb MOPYLINTH CTPYKTYPHY
uinicHicTs MPUCTPOIO Ta (a60) NPU3BECTU A0 36010 B POBOTI
MIPUCTPOIO, LLO, B CBOIO UEPrY, MOXE CTATM NPULMHOK
YUKOIXeHHR, 3aXBOpIoBaHHs a6o cMepTi naiieHTa. MoBTopHI
BUKOPUCTaHHS, 0BPOBKa a6 CTEPUNI3ALIIA MOKYTh TaKoX
CTBOPUTI PU3VIK 3aP@KEHHS MPUCTPOIO Ta (a60) CTATM MPUUMHOIO

an , cepen
iHLIOr, NepenaHHs iHdeKLIHMX XBOPOB BIfl OAHOTO NaLlieHTa A0
{HLIOrO. 3apaXeHHs NPUCTPOI MOXE NPU3BECTI A0 YLIKOIKEHHS,
3aX80pioBaHHA a0 CMepT natjieHTa.

Tenepatop EDG v4 He CIiiA BUKOPUCTOBYBATH PasoM ia iHLMMA
MEAMIHAMI IPUCTPOSMA, Hix criipar ED COIL.

~

[3anoBixHi 3axoaM Nia Yac BUKOPUCTaHHS]

1. He i 1 kabenis nia yac
Biy'eAHYBaNLHOO iMAYLCY.

2. He niglewyiiTe 3atvckay ED 10 GyAb-sKuX IHLIMX @NEKTPAMHIX

npuctpois.

He nig'eayiiTe niawkipHy ronky, BCTaBneHy B Tino nauiexTa, Ao

By/ab-SKUX IHLUVX MEANYHIX MPUCTPOTS.

w
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VCTaBNSIONM NIALIKIPHY FONIKY B TiNO NALIEHTA, BBEAITS i Ha MMGUHY
LioHaiiMeHLLE 10 MM Ha CTErHi Ul B axy 3 0COBIMB0IO YBaXHICTIO,
L06 He NOLUKOVTH KDOBOHOCHI CyAWHI ¥ HEpBM NaLlieHTa.

He MoxHa BUKopuCTOBYBaTH remepatop EDG v4 nobnuay
AechiGpUNSTOPa a0 IHILIOT® ENEKTPUIHOTO MPUCTPOIO, WO
TeHepye CTPYM BUCOKOT HANPYTY Y eNeKTPOMATHITHI Xauni

He moxa kupatw revieparop EDG v4 aGo niaaasari iioro Aii Boaw.
OTpUMaHHS! TOUHOI IH(POPMALIT LIOAO NONIOKEHHS! YaCTAHY Cripari

3. Tlicns BIAKPUTTS CTEPUNLHOI YNAKOBKY CRZ HEraitHo BUKopHCTaT

BWpI6. MicnA BUKOPUCTAHHS CMIA YTUNIYBaTH BUPIG sk MEAVHHI
sinxoan.

4. YHuKaiiTe BUKOPUCTaHHS BUDOBY NOBNM3Y BOrHEHeBeanexHitk

ra308WX cyMiluieli NOBITPS: aGO KUCHS 3 MOHOOKCUAOM a3oTy AnA
aHecTeail

[Meroau nosoxents]
1. i

ED COIL, wo si aa nvwe i a
3BYKOBOTO ToHY reHepaTopa EDG v4, Moxe GyTh cknaaHm.
Obos'A3K080 #Te ANA KOHTpOMKO i
cryopockonito,

Haruckaiie konky DETACH (BIIIEHATY) nuwe kon senexwii
iHAUKATOP CBITUTB NOCTIiHO. MPOLIEAYPY BIA'6AHaHHS YPYUHY AVE. y

BuTATHiTL CTPiKY 3 Hanucom POWER ON (YBIMKHEHHS
KMBIEHHS) 3 reveparopa EDG v4 Ans HOrO YBiMKHEHHS,
NIepEKOHYIoUMCh y TOMY, WO i 3aTickay ED, ai 3aTuckad 3 Goky
naLieHTa He NA'EAHaH], @ TAKOX HE TOPKAIOUNCh KXOAHOT KHOMKN Ha
revepaTopi EDG v4. Biapasy Gyae akTusosaHo dyHkuiio

nyHiTi 3 BINENHAHHA YPYUHY» poaainy [Meroam
He Moxwa npauiosaty ai criipannio ED COIL nia 4ac rewepa

Bi'€AHYBaNLHOTO iMNYMbCY.

Curvan RETRY (OBTOPITb CMPOBY) skasye Ha Te, Wwo
cnipans ED COIL is BenuKolo BiporiaHicTio He Gyno sin'eaHaHo
BHACNIAOK HEAOCTATHLOTO Bifl'€/HYBANLHOTO IMNYNILCY, OAHAK LW
oHrHan He BKasye, 4t 6yNo Cripank YCTiLLHO BI'GAHAHO, HM Hi.
KUY BATAPEI0 POIPAMKEHO, IKOMOTa WBMALIE MPUNMHITL
BUKOpUCTaHHS reHepaTopa EDG V4 i samikiTs /070 HOBUM.
Excnnyarauist cnipani ED COIL 3a yMoBM Bonorx pyk a6o
BONOTVIX CEPBETOK MO 3aBaAVTY BU3HAUEHHIO YaCTUHM cripani
ED COIL, wo Bia'eaHyeTbCA.

Terepatop EDG v4 He MOXHa BUKODUCTOBYBATY y: NaLlieHTis, y Ak/X
npoTUnoKasare BykopucTaHks criipari ED COIL, Ta navienTis, y skux
POTUNOKa3aHe BUKOpYCTaHHA reHepatopa EDG v4, T06T0 y
NALEHTIB i3 IMNNAHTOBAHM MEAVHUM MPUCTPOEM, LLO Mae
€neKTPOzY B OBNACTI FONOBMA Ui WK (HANPUKNa, WTYMHYiA GRyXoBUi
anapar, CTUMYNSTOP FONOBHOTO/CTMHHOTD MO3KY).

[Baknvisi saransHi 3anobixi saxoau]
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Lieii BUpi6 MaloTh BUKOPUCTOBYBATY VLLE TIKPI, LLO MAKTE

AOCBIA LOAO BHYTILIHLOCYAVHHOT KaTeTepU3aLi | Sk OTpUMan
wopo Ta it

L5070 BUPOGY. Take 3aCTOCYBAHHA TaKO MaE BIABYBATUCH HLE

Y MEAVUHIX YCTAHOBAX, 1€ € MOKMBICTb NPOBEAHHS!
BiANoBiAHOI HeBiaKNaaHoi Tepanii.

HamaraiiTecs yHyKHYTV yAapie nia 4ac 36epiraHHs, BUKOPUCTAHHS
Ta TpacnopTyBaHHs BUPObY.

MocTiiiHo KoHTpONoiTe CTak BUPOGY Ta NaLjieHTa WOAO HAsBHOCTI
Gyab-AKux npotnem.

Ao BUsIBNEHO Gyab-sKi NpoBnemy 3 Goky BUPoGy a6o nallieHTa,
BXMBaliTe BIANOBIAHMX 3aX0AiB y Takui cnoci6, wob ue Gyno
6eaneuHim Ans nauienta,

VHUKaliTe KOHTAKTY BUPOGY i3 BOZI00 41 CANpTOM

He MoxHa pos6upatin a6o MopvcbikysaTin BUupi6. He MoxHa
3aminiosaTy GaTapeto.
(OB08'5I3K0BO NepernsHLTE IHCTPYKL 3 BUKOPUCTAHHS MEUMHIX
NPUCTPOiB, ki BUKOPUCTOBYIOTE PA3OM i3 LM BIUPOGOM.

Mepen 6yab-AkvM BTpyqaHHAM Mae 6yTi NArOTOBNEHO
pesepsHuii revepatop EDG v4.

(i 3anoGixei saxonn]

N

He BAKODUCTOBYHTE BUDI, AKLIO BURBNEHO, WO Bik W HOro
YnakoBKa NOWIKOKeH] aGo MaloTh Gyab-sKi BiXMNeHHs.
BuTarkiTe cTpiuky 3 Hanucom POWER ON (YBIMKHEHHA

) nepen MNicns
BUTAYBaHHA CTPidkv 3 Hanucom POWER ON (YBIMKHEHHS!
JKVBINEHHS) 81pi6 KoPUCTYETbCH 3apAAOM GaTape | Moxe 3
4aCOM CTaT HenpUaTHAM.

i wac sof eci (4ePBOHWI, 3eneHwit

Ta OpakKeBuit) i IBYKOBUI TOH YBIMKHYTECS HA OZHY CeKYHAY.

ToTiM BCi HAVKATOPY Ta 3BYKOBM/A TOH ABTOMATUHHO BUMKHYTLCS it

MIePeiAYT Y PeXUM OikyBaHHSI.

Ao Byae BusBNeHo Byab-sike BAXUIEHHs y poGoTi reHepaTopa
EDG V4, T0 BCi IHAWKATOPY GNUMATUMYTb, @ 3BYKOBMI TOH
nyHaTAMe NepepUBYacTO. FIKLO Take TPANUTECS, He
BUKOpHCTOBYiiTe Leil reepaTop EDG v, a nAroTyiTe ik

2. MeToam BUKOpUCTaHHS

1) Min‘eanaiite 3atvckad 3 Goky naulienta A0 NIAWKIPHOT ronki
i 3 Hep i cTani Ges noKpHTTA, 20~
22 kaniGpy), BCTABMNEHOI B TiNO najieHTa.

2) BianosiaHo A0 HCTPyKui 3 BUKopCTakHs cnipani ED COIL,
ycraste cnipans ED COIL y MikpoKaTeTep, sikiii 3HaxoauTsest y
KPOBOHOCHIU CyawHi nauiienTa

3) Mpocynsre cripank ED COIL 4o KiHus mikpokatetepa. Mia

B Tomy, wo
uacTumy cnipani ED COIL, Wo BIA'eAHYETLCA, MPOCYHYTO No3a
Apyrvii Mapkep (Ha NPOKCUMANLHOMY KiHL) MikpokaTeTepa.

ip iite satucka ED Ao KiHUs

cnipani ED COIL, a Takox NepeKoHaiTecs: B ToMY, LLIO HepBOHHiA

IHAMKATOp CBITUTL MOCTIliHO, & TAKOX NYHaE 3BYKOBYA TOH.

% FAkuwo 3atuckay ED nig'eaHano, ane 3syKoBMi TOH He nyHae,
He BUKOPUCTOBYIATe LieVt rerepatop EDG V4, a nigroTyiiTe
HWWIA

¢ Y pasi HasiBHOCTI Bynb-sIKUX BIAXANEHb y NIAKNIONEHHI ApOTIB,
4epBOHUit abo 3eneHwii iHAVKaTOp BruMaTiMe, a 3BYKOBHI
TOH yHaTUME NepepUBYacTo. FIKLLIO Take TPANUTLCS,

NepeBipTe NPABUNILHICTL NAKTIONEHHS APOTIE.
SAkuwo satvckad ED nig'eqaro nicnsi Toro, sik yacTuHa cripani
ED COIL, wo sin'eaHyeTbCA, BUiiLING 3 MikpoKaTeTepa, T0
reriepatop EDG V4 He 3MOXe BUIHANMTY POSTaLLYBaHHS
4aCTMHM, WO BIA'CAHYETECH. OBOB'RIKOBO MACAHYiiTE
3atuckas ED nepen M, sik wacTuka cripani ED COIL, wo
BI7'eAHYETLCS, BUIILLNG 3 AUCTANIBHOTO KiHLA MikpOKaTETepa.
4) 3a fonomorw peHTreHichKoi rnyopockonii nepesipre
Mapkepa it
cripans ED COIL ynepen. Konvt npokcumarnisHii Kineus
Mmapkepa cripani ED
COIL RoCAMHe APYrOro Mapkepa (Ha NPOKCHMANLHOMY KiHL)
MIKpOKTETEPa, NepeKOHaITECS B TOMY, LLO YePBOHMI IHAMKATOD
BUMKHEHUI, 3eNeHui HAVKATOP CBITUTL MOCTIHO, @ 3BYKOBMI
TOH NpUTIMHUBCH.
5) Harwcrits 06uasi kHonkn DETACH (BII'€HATM) oarosacko,
KON 3eMeHMiA IHAVKATOP CBITUTL NOCTIHO; MICTS Ls0rO MPOTATOM
5 cexyHn Gyae areHepoBaHo BiR'eaHyBaNbH iMnynbe. i wac
feHepYBaHHA BIZ€AHYBANILHOTO IMNYNLCY JeNeHNM IHANKATOP
GnumaE, a 3BYKOBMYA TOH NYHaE MepepUBNACTO.
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3 Sikuio revepatopy EDG v4 He BRaeTsCs! areHepysati
AOCTATHIN BIA'CAHYBANLHIIA iMNYNbC, IABNACTECS CUTHAN
RETRY (FOBTOPITb CIIPOBY), 0670 nocnizosHo
BMVKAIOTLCS! YEPBOHMIA, 3MEHMIA Ta OPaHKEBMI! IHAMKATOPH
Pa3OM i3 NIEPEPUBACTIIM 3BYKOBYM TOHOM. SIKILIO IABNAETLCA
cwrwan RETRY (MOBTOPITb CTIPOBY), eiakopuryiiTe
nonoxeHHs YacTuHy cnipani ED COIL, wo Bi'eaHyeTses, a
Topi e pas cnpobyiiTe Bif'eAHaTM Criipant (HaTUCHITL OGUABI
kronku DETACH (BI'E/IHATM) opHouacko), konm senemmii
{HAWKATOp CBITUTL NOCTIlfHO.

6) Micns 3akiHueHHs: Al BIA'GAHYBANLHOTO iMNYNLCY NOBINBHO
BucyHsTe npowToexysa cnipani ED COIL nia koktponem

i i, w06 y nosHomy

Bi'enHakHHi Cripani, a NOTiM aKypaTHO BUCYHETE NPOLITOBXYBAY

cnipani ED COIL 3 Tina nauiexTa.

7) Big'eanaiite 3atuckaq ED sia npowTosxysava cnipani ED COIL,
MiCI1S 4OTO BCi IHAUKATOPM YBIMKHYTBCS OAHOHACHO, & TAKOX
MPOTAIrOM 1 CekyHaM NyHaTUMe 38yKOBMIA ToH. MoTin BCi
iHAVKATOPY Ta 3BYKOBUI TOH BUMKHYTLCS! i revepaTop EDG v4
nepeiiae y pexum odikyBaHHs.

8) 11|06 cropvicTaTieA LM reHepaTopom EDG v4 ans inwwoi cnipani
ED COIL 8 pamKax Toro % Camoro BTpyHaHs, MoBTopiTh
HaBerieHi BULLIE NPOLIeAYpH 3 MYHKTY 2 Y oMy posaini.

9) Fkuwo Gyae BUABNEHO, WO 3apsiA GaTapei € 3aHN3LKIM, TO BC

pasom i3 nepepi

Bif'eAHYETECA, @ ToAi Lwe pa3 cnpoGyiiTe Bi'eAHaTM cipans
(HaTcHiTL 061aBH KHonku DETACH (BIIEHATY) orouacko),
KW 3EneHwii iHAVKATOP CBITUTL NOCTIHiHO.

[MeTon 36epirants Ta TepMin npuaaTHoCTi]

1. 36epiraTin y YNCTOMY MPOXONOAHOMY MICU, YHUKaIouM BOMOTV Ta
NIPAMItX COHAMHUX MTPOMEHIS, BUCOKIIX Ta HU3bKVX TEMNEpaTyp, a
TaKo niABULLEHoT BonoroCTi.

2. TepMiH NPUAATHOCTI 3a3HAIEHO Ha BHYTPILLKIA ynaKoBLl BUPOGY.
He MOXHa BUKOPUCTOBYBAT NiCNS: 3aKIHUEHHS! TEpMiHY
npuaaTHocT

[YmoBu 3Bepiranisi Ta TpaHCrOpTYBaHHs]
Temneparypa: -10 ~ +60°C, a Takox
Bonorics: 30 ~ 85% eiaw. Bon.
ATMoCcepHmi Tvck: 70 ~ 106 kTa

[YMOBM KOpUCTYBaHHSI]
Temneparypa: 10 ~ 30°C, a Takox

Bonorictb: 30 ~ 85% BiaH. BON.

[Ynakoeka]
1 wryka B ynakosui

[Hasea Ta anpeca BupoGHuka, Micus BupoGHMUTEa Ta

3BYKOBUM TOHOM. FIKUIO TaKe TPANUTBCH, He ueit
reviepatop EDG V4, a NAroTyiiTe ANs BUKOPUCTAHHA iHLIMI

3. NMpouenypa «BIY'EAHAHHS YPYUHY»
Konw Bukykae noTpeGa Bi'eAHATY Cripans, ane npw Lbomy
4EPBOHW/i iHAVKATOP (®) CBITUTL NOCTIHO, HaTHCHITS Ta
yTpumyiTe kionku DETACH (BII'EHATY) aosue 2 cekyka, wo6
MPOTAITOM 5 CeKyHz 3reHEpYBATY Bi'€AHYBANLHUM IMMYTILC.

s €C]
[BupoGhni]
Hasea:  KANEKA CORPORATION
Anpeca: 3-18, 2-Chome, Nakanoshima, Kita-ku, Osaka-city,

OSAKA, 530-8288 JAPAN
Ten.: (+81)-(0) 6-6226-5256

3% Big'eaHanHs cnipani ypyuHy MOXe BUSBATHCS ik
38Unalie (aBTOMATIIHE) BIA'EAHAHHS (KON 3eneHui HaMKATOp
CBITUTB NOCTIliHO). MOXe CTaTUCS, WO He BAACTLCA BiA'eAHaTH
cripans ypyuHy.

4. OnepatueHi curHany (iHcdopmais Ta MeToav npotual
Mia 4ac nin'enHanus satuckava ED:
YepBoHMi iHAMKaTOp BNIMMAE; BKA3YE HA MOKIMBICTL
HenpaBunLHOro NiKknio4eHHs ApoTis. MepesipTe NpasunbHiCTL
nigKnioYeHHs ApoTie.
OparbKesui iHaVKATOP BrMae; BKA3YE Ha MOXIWBICTS KOPOTKOTO.
samuKanHsi. MepesipTe NPaBMNLHICT NAKIIOEHHS APOTiB.
BCi iHAMKaTOpM (YEPBOHWIA, 3eneHuid Ta opakKesuii) 6iuMaloTs
O[HOACHO; BKA3YE Ha HY3bKWIA 3apsi) GaTapei. MpunuHiTL
pucty unm a nigrotyitte ans

iHWMi.

Nia 4ac mainynAuin 3i caipannio:
OparKeBWii iHAMKATOP CBITUTL MOCTIAHO; BKA3YE Ha MOXTIMBICTS.
7010, WO enekTpo Ha wacTuki cripari ED COIL, wo
BI'€AHYETLCS, KOHTAKTYE 3 NATUHOBOHO CTIPanTIo i BUHUKaE
KopoTke amitkanis. Tpilukn BuCyHsTe cnipans ED COIL, Aok He
YBIMKHETLCS! 3eneHwii iHauKaTop.

Nig yac sin‘eAHanHs cripani:
TOCAIA0BHO BMUKBKOTLCA HEPBOHWH, 3eNeHNii Ta OpaHKesuit
{HAVKATOPH Pa3OM i3 NEPEPUBYACTUM 3BYKOBMM TOHOM — CUTHaN
RETRY (TOBTOPITb CIIPOBY); BKasye Ha MOKNVBICTS Toro, wo
He BAaETLCA AreHepyBaTV AOCTATHIl BIA'EAHYBaNLHUI IMMYNLC.
BiaKopuryiiTe nonoxenHs wactuu cripani ED COIL, wo

Qake:  (+81)-0) 6-6226-5143
[Micue

Hasea:  KANEKA MEDIX CORPORATION KANAGAWA PLANT

Anpeca:  225-1, Aza Deguchi, Yamakita, Yamakita-machi,

Ashigara-Kami-gun, KANAGAWA, 258-0113 JAPAN

[Mpencrashu 8 €C]
Hasea:  KANEKA PHARMA EUROPE N.V.
Anpeca:  Nijverheidsstraat 16, 2260 Westerlo-Oevel, Belgium
Ten:  (+32)-(0) 14-256-297

®ake: (+32)-(0) 14-256-298
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[Onuc cumBoniB WoAC BUKOPUCTaHHS]

Onuc

Yeara! OsnaitomTecs 3
cynposiaHoio
RoKyMeHTaLicio

OsHaitomTecs 3
iHCTpyKuUj€lo 3
BUKOPUCTAHHS

PoGoua uacta Tuny BF

He aukopuctosysatw,
SO YNAKOBKY
MOLUKOPKEHO

He sukopucToeysarm
n0BTOpHO

He crepunisysatn
nosTopHO

Crepunisosaro
eTUneHokcMaoM

Tpumaru nonani ein
COHSINHIX NPOMeHiB

Tpumatv nogari sia Aowy
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Baxnusi HoTaTku woao EMC npu BUKopucTaHHi y nikapHAHOMY cepeaoBuLLi

+ ig 4ac BukopucTars reweparopa ELECTRO DETACH GENERATOR V4 Criig ykuBaTyt 0cOGIMBNX 3axoaie Geaneku, Lo CTocyloTees

HaBeneHoi y Lux

enexTpomarkiTHoi cymicHocti (EMC). Moro cnia Ta BBOAMTY B a0
BAXNMBIX HOTATKaX LIOO EMC.
« Mopraruati Ta MOGIfbHI i P4 MOBibHi TenechoHM) MOXYTb HEraTUBHO BNNMBATH Ha POBOTY

Pl
reviepatopa ELECTRO DETACH GENERATOR V4.
« HaBepeni Hinkye BKa3iBKY Ta Aeknapauis BUpOGHMKa BiANOBiAaIoTL CTaHaapTy IEC60601-1-2: 2007,

Ta p — eNneKTPOMarHiTHe BUNPOMiHIOBaHHA
lenepatop ELECTRO DETACH GENERATOR v4 npi 9 B i3
HKYe o] ELECTRO DETACH GENERATOR v4 mae
3aGeaneuuT ioro 8 Takomy
i i — eKasiekn
PU-BMnpoMiHioBaHHs Tpyna 1 Tenepatop ELECTRO DETACH GENERATOR v&
CISPR 11 BUKOPUCTOBYE PYU-EHEprito N1Lue ANA BUKOHAHHS CBOIX
BHYTPILUHiX chyHKLif. Yepes Lie PY-BUnpomiHioBaHHs
[ye HeaHauHi Ta HaBPAZL W MOXYTb CTBOPIOBATH
ANA CYCIAHLOTO eNeKTPOHHOM o6nagHaHHs.
PY-8uNpoMiHioBaHHsS Knac B lerepatop ELECTRO DETACH GENERATOR v4
CISPR 11 NPUAATHIA ANA BUKOPUCTAHHS B YCIX yCTaHOBAX, 3a
BUHATKOM XUTNOBUX NPUMILLIEHS | 3aKNaaie, HanpsMy
TapmoHidH He . 80 noByTosol
IEC 61000-3-2 eneKTpOMepei, sika *BMTb Gyaiari, npyaHaseHi Ans
Konwarks Hanpyr | He 3actocoate
iMNYTIbCHI BUNPOMIKIOBaHHS!
IEC 61000-3-3

Ta

— CTIMKICTb 0 eNeKTPOMarHiTHUX nepeLuKkos

Teneparop ELECTRO

DETACH GENERATOR v4 npi

is

3a6eaneuyTi 0ro ekc
TecT Ha cTinKicT
Ao nepeukon

pUCTy!
nnyarauiio 8 Takomy

ans B
ELECTRO DETACH GENERATOR v4 mae

1EC 60601
TecToBui pigetb

PigeHb
sianosianocTi

EneKTpoMarHiTHe cepeaoB#iue — BKasiekn

ENeKTpoCTaTHINA | 16 8 — ronraxrami | 46 kB — Tlianora mae Gyt 3 Aepesa, GeToHy
poapsa (ECP) " KepamiuHoi nnUTK. SIKLLO niAnory BKPUTO
IEC 61000-4-2 +8 kB —y nosiTpi BiAHOCHa BONOriCTH
+8kB—y Mae CTaHoBUTI NpuHaiMHi 30%.
nosiTpi

WanAK enexTpusri
nepexiaui npoueci /

e eneKTpOXUBNeHHs!
nakeTy iMnyrbcis
IEC 61000-4-4 +1 KB — Ana exigHux i
BuXiaHmX
nivin

+2 kB — Ans ninin

He sacTocosHe

He 3acTocosHe

Bikwan Ranpym
IEC 61000-4-5

1 KB — MK niHiAMM
+2 kB — midk ninieo

He 3acTocosHe

He 3acTocosHe

TipoBanu Hanpyru,
¥opoTki
nepepuBanis Ta
aMiHeHHs Hanpyr

y Mepexi
enekTponocTauaHHs
IEC 61000-4-11

(>95% napikns Ur)
npotsirom 0.5 umukna
40% Ur

(60% napirs Ur)
npoTarom 5 yuknis
70% Ur

(30% naginks Ur)
npoTarom 25 LuKknis
<5% Ur

(>95% nagiHHs Ur)
npotsrom 5 cexyHa

Ta
<5% Ur He 3actocosHe

He 3acTocosHe

MarkiTHe none
EnexTpomepexi 3
wacToroio 50/60 My
IEC 61000-4-8

3Am 3 Am

MarHiTHi 110N Mepexi eHeproXMBNIEHHS MaloTh
nepeGyBaTy Ha piBHAX, XapaKTepHWX ANA
TUNOBOTO PO3TaLLYBAHHA B TUNOBOMY

ato

TIPVIMITKA. Ur— Hanpyra enekTpomMepexi aMHHOTO CTPYMY Nepen 3aCTOCYBaHHSM TECTOROTO piaHs.
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Ta P! — CTiIMKICTb A0 eNeKTPOMarHiTHUX nepeLukos

Terepatop ELECTRO DETACH GENERATOR v4 rpi ana B s
P ELECTRO DETACH GENERATOR V4 Mae 3a6eaneuwTi iioro ekcrinyaratiio 8

Takomy
TecT Ha cTiikicTt |EC 60601 _ PiseHb EneKTpoMmarHiTHe cepefoBuie — BKa3iBku
RO nepewkoa TecToBMi piseHs

l Ta moGinbHe ikaujitHe PY: He cnin
BUKOPVCTOBYBATY MOBNM3Y Gy/b-sIKOT YaCTUHM reHepaTopa
ELECTRO DETACH GENERATOR v4, BKniioaloqm kaGeni, Ha
BIACTAHI, WO MEHWA 33 PEKOMEHAOBAHE NPOCTOPOBE
PO3HECEHHS!, OBMICNIEHE 32 PIBHSIHHSIM, SIKe 3aCTOCOBYETLGS /10
acToT nepeaasava

KomayKkTski P4- 3B (cep. k8.) 3B (cep. kB.) d=12\P

nepewkoau 8iA 150 KMy Ao 80 My

IEC 61000-4-6

3B/m 3B/m d=1.2/P 8ig 80 My go 800 My

Bunpomixiosaki PY- | gin 80 MMy a0 2.5 My d=23VP 8in 800 My o 2.5 Mu.

nepeLkoay

IEC 61000-4-3 e P— MaKcUMansHa BUXiHa MOTYKHICTL Nepeasava y Barax

(BT), siky Bka3aB BUPOGHUK nepepasasa, a d — pekomengoBane

NPOCTOPOBE POsHECEHHS B MeTpax (M).

[ nons, sky i PY-

P i, 3a 3a
NEKTPOMATHITHUM CEPEAOBULLEM?, MaE GYTH HIDKIOIO 33 piBeHb
BIANOBIAHOCT] BUMOTaM Y KOKHOMY HACTOTHOMY Ajanasoki.
TepeLLKOaY MOXYTh BUHUKATY NOBTM3Y OGnaaHaHKS,
1103HAUEHOTO TaKUM MAPKYBaHHSM:

@)

MPUMITKA 1. Sliuwio yacTota AopisHioe 80 MIy a6o 800 M, TO 33CTOCOBYETHCS BULLMIE YACTOTHMIA AiaNasoH.

TMPVIMITKA 2. Lij Bkasieki MOKyTh 3aCTOCOBYBATUCS HE B YCiX CHTYaLIisX. Ha MOLIMPEHHA eneKTPOMATHITHIX XBUrb BANBAE ix

7 Ta BigbuTTS of'ekTamu Ta nioasMU.
° nons sia crati p , 30Kpema GasoBuX CTaHLii pagioTenedoHHIX Mepex (MOGINbHIX 4
i HasemHIX i i i (AM 2 FM) i isii

Nlepenasasis, He MOXHa BUIHAUATY 3 AOCTATHEOI TOHICTIO TEODETUHHIMM MeTonaMM. LLIOB OLIHUTM enexTpoMarHiTHe Cepeaosue,

PY-nepe , cnia nposecTn £ Ha micli
fAkwo sumipsiHa nons & e revepatop ELECTRO DETACH GENERATOR v4,

nepeByLLyE BKasaHWil BULLIE BIANOBIAHWI iBeHl CYMICHOCTI, HEOGXIAHO cnocTepiraTh 3a reHepatopom ELECTRO DETACH

GENERATOR v4 Ta nepeoHaTies, Lo 8iH fpaLiioe ko pobora ELECTRO

DETACH GENERATOR v4, MoXe 3Hano61Tics BXUTM A0AATKOBUX 3aXOAIB, TakiX sik HOro nepeopieHTauis abo nepemilleHHs.
°y AianasoHi sig 150 Ky Ao 80 My icTb nons mae GyTv HWK4oK 3a 3 B/M.
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P P! P! MiXX NOPTaTUBHUM | MOGINbHUM
in PY. Ta reHepatopom ELECTRO DETACH
GENERATOR v4
Terepatop ELECTRO DETACH GENERATOR v4 ipi ana 3 i y
KoMy i i PY KopvicTysau ELECTRO DETACH GENERATOR v4
MOXe CrpusTH Bnnvsy HITHIX NIEpEUIKOA, ACTP! BincTaHi Mk
i iiHm PY p Ta ELECTRO DETACH
OR v4, K HiKe, Bi Ao i BUXIAHOT NOTYXHOCT KoMyHiKaLli/HOrO
Ao YacToT nep
HominansHa "
MakcumankHa suxigha 8iA 150 kM'y Ao 80 My BiA 80 My Ao 800 MMy 8iA 800 My Ao 2.5 My
noTyxHicTs nepenasaya
d=12VP d=1.2VP d=2.3VP
Br
0.01 0.12 0.12 0.23
01 038 038 073
1 12 12 23
10 38 38 73
100 12 12 23

Ons SIKNX He BKA3aHO BULLE, PEKOMEHOBAHE NPOCTOPOBE PO3HECEHHS!
d'y METPaX (M) MOXHa BUGHAUUTH Ha OCHOBI YACTOTH NepefaBaya 3a PIBHAHHAM, fie P — MaKCUMANbHa BHXIAHA
NOTYXHICTL Nepepasaqa y sarax (BT), siky BKa3as BUPOGHUK nepeaasaya.

MPVIMITKA 1. Sikuio acTota Aopikioe 80 MLy a60 800 MI'l, TO 3aCTOCOBYETLCA BULMIA YCTOTHMM AianasoH
MPVMITKA 2. Lii Bkasiaku MOyTb 33CTOCOBYBATHCA He B YCiX CUTYaLIisix. Ha NOLIMPEHHS eneKTpOMATHITHAX XBWflb
BINUBAE i NOMMVHAHHS Ta BIABUTTS KOHCTPYKLIAMM, OB'EKTaMM Ta THORBMM.
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