@ angiodynamics

NMpenopayaHo ynaTtcTBO

3a ynortpeba Ha
aHrmorpacckuoT KaTtetep

MpenopavaHu ynatcTea 3a ynotpeba

16900444-18A - Macedonian
2022-08

1 WHOUKALMK
‘m Anrvorpadckute katetpu ANGIODYNAMICS™ ce kopucTat 3a
L VHAMLMPaHa aHrvorpadcka anjarHosa.

Osa ynatcTBo 3a yrotpe6a e AOCTanHO eNeKTPOHCKM Ha
ifu.angiodynamics.com

MpeaBupeHa ynotpe6a

AHrvorpadck1Te KaTeTpy ce MHBa3MBHU MEAULIMHCKM ypeau 3a
efiHoKpaTHa ynoTpeba kou ce HaMeHeTU [ja Ce KOPUCTAT Kaj NaLueHTn
Ha Kou UM e noTpebHa aHrvorpadcka AnjarHosa. Katetepot ce BMeTHyBa
BO BaCKyNaTOPHIOT CUCTEM 1 Ce BOAM [0 LiefHaTa aHaTomcka nokauuja.
MpumapHata dyHKumja Ha aHrnorpadckuTe katetpu AngioDynamics e
[la AocTaBaT KOHTPaCTHY CPeACTBa Ha ofipefeHa aHaToMcka nokaLmja
3a nocrefoBaTenHa anjarHoaa uni HTepeeHLmja.

CeKoj cepno3eH UHUMAEHT LWITO ce cry4un npu ynotpeba Ha oBoj

ypen Tpeba fa ce npujasm kaj AngioDynamics unu kaj 3actanHukot

BO Ap)aBara.

WN3BecTyBawe camo 3a EBponckarta YHuja:

+ 3a konvja of PeaumeTo 3a 6e36eAHOCT W KNMHWYKK NepdopmMaHcH
3a 0BOj ypen, Buaete Bo Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed)
nosukyBajku ce Ha UDI-DI # 505168400552 nnu koHTakTUpajTe co
cnyx6ata 3a kopuchHnum Ha AngioDynamics Ha +1 800-772-6446

+ CeKoj Cep1o3eH MHLMAEHT LITO Ce CRy4nn npu ynotpeba
Ha 0BOj ypep Tpeba aa ce npujasu kaj AngioDynamics Ha
complaints@angiodynamics.com u kaj HaANEXHUOT HaLMOHANEH opraH.
VHcbopmaLmmTe 3a KOHTAKT Ha HAANEXHUTE OpraHu Ce [OCTamnH Ha
cnepHaBa Be6-agpeca. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

+ Tlekapot TpeGa Aa pasroBapa Co NaLMeHTOT 3a PU3MLMTE MOBP3aHM
CO ypesoT.

Onuc Ha npon3BoAoT

Anrvorpadckute kateTpu AngioDynamics ce fJocTaByBaaT co pasnuyHu

hopMI Ha BPBOBM 1 KOHCUrypaLIMM Ha KpajHu OTBOpY 3a a OAroBapaat

Ha noTpebuTe Ha nekapoT BO 3aBUCHOCT Of} PEMMOHOT Ha Backynatyparta

Kage LUTo ce U3BeflyBa nocTankata. YHUKaTHUTE kapakTepucTyku BO

TpynuTe NMPON3BOAM BKIyYyBaaT:

+  Ko-ekcTpyamnpaH HajnoHCcKM LeBYeCT fen co unu 6es nneTeH cnoj,
€O MeKU, Paf1OHeNnpOSMpHY BPBOBM 3a NlecHa BU3yenuaalpja
nog, pnyopockonuja

+ Katetep 3a ANMeH3NOHMPatbe CO PaMHOMEPHO NOCTaBEHN
PaavoHenpOSMpHN MapKkepy HU3 LienaTa Lema Ha AMMEH3NOHNpatbe
(npeuwmsHocT +/- Tmm) (camo Accu-Vu).

+  XuppocunHa o6BMBKa Ha ANCTANHMOT fier Of KaTeTepoT LITO ro
HamaryBa TPUeH-ETO Ha MOBpLUMHATA Ha KaTeTepoT (camo Mariner)

LlenHu rpynu Ha naumeHT

AHrvorpadck1Te KaTeTpu ce NpeaBuaeHn ja ce KOPUCTAT Kaj NaLueHTn

3a kou e noTpebHa nocnegoBaTenHa AujarHosa, MHTepBeHLMja unn

eBarnyauuja Ha KpBHUTE CafloBY HU3 TEMOTO.

Oueky K npu,

AHrvorpadck1Te KaTeTpy ce MHBAa3MBHU MEAULIMHCKMA ypeau 3a

e[iHoKpaTHa ynoTpeba kou ce HaMeHeTU [ja Ce KOPUCTAT Kaj NaLueHTn

Ha Kou UM e noTpebHa aHrvorpadcka AnjarHosa. Katetepot ce BMeTHyBa

BO KPBHUOT Cajj 1 Ce BOAM HU3 Pa3NnyHi apTepUn 10 LIEMHUOT OpraH.

MpumapHata yHKUMja e ja ce AocTaBaT KOHTPACTHU CPEACTBa 10

ofipeneH KpBEH caf 3a nocnefoBaTenHa AvjarHo3a 1nu MHTepBeHLMja.

MpenBuaeHarta knHU4ka NpugoduBKa of aHruorpadckute kateTpu

AngioDynamics e fjocTaBa Ha KOHTPaCTHU CPeACTBa 3a aHruorpadcko

CHIMakb€ 11 UCTITYBakE. KOHTPaCTHOTO CpeACTBO, Koe € pafvoHEeNpoBUaHa

60ja, 0BO3MOXYBa BU3yenu3aLnja Ha LIENHUOT OpraH Npeky PeHreH, WTo

1oToa 0BO3MOXYBa WAEHTU(MKyBatbe BOnecT Ha KpBHUTE CazloBy Kako

Lo Ce:

+  AHeBpuama: criabeetbe Ha apTepuUCcK1OT su

+  ApTepuockreposa: CTBpAHyBar-e Ha apTepunTe, rybete Ha
€NacTU4HOCTa Ha apTepPUCKUOT Suz

+  ATepockrieposa: MacHa CyrncTaHLmja Ha BHaTPELLHWOT SiA Ha
apTepujata koja ro HamaryBa HejaUHWOT JlyMEH U o OrpaHnyyBa
NPOTOKOT Ha KpB

« Em6onyc: arpyTuyBatbe Ha KpBTa Unu TyF MaTepujan LWTo ce ABWKN

+ CTeHo3a: CTerate WUnm CTeCHyBat-€e Ha KPBHUOT caf,

+  Oknyawja: 6riokaga Ha capgot

+  Tymop: abHopmanHa maca

CneumduyHo 3a xugpodunHata 06B1BKa Ha aHr1orpadbckvot katetep Mariner*
co xuapochunHa 06BMBKa HAHECEHA Ha AUCTAITHUOT [en Of HaABOPELIHMOT
LieBYecT [jef1 NpaBK KaTeTepoT [a ce YyBCTBYBa NU3ras Ha 4onup kora e
HaBraXHeT 1 € HaMeHET fia ja NofoGpu COCOGHOCTa 3a CeAehE Ha KaTeTepoT
CO HamanyBarbe Ha MOBPLUMHCKOTO Tpuekse. OBaa kapakTepucTUka e HameHeTa
[ia ro 0f1ecHU Henpe4yeHoTO BMETHyBawe 1 NOBMeKyBake Ha KateTepoT BO
BacKyrarypara 3a Aa ce Crpeyy noBpeaa Ha KpBHUOT Caj.

MOXHW HECAKAHU EQEKTHU

MpujaBeHy ce CneaHNBE HecakaHu peakLun Ko ce NoBp3aHm co ynoTtpebara Ha
aHruorpadcku kareTpu:

dopmupatbe Ha Tpomb «  OTkadyBarbe Ha nnaku «  MuokapaeH UHbapkT

EmGonycu +  Xematom * MosoueH ynap

OwrTeTyBare Ha « Cpuesvn aputmum + Cwmpr
apTepucK1oT sug

NPEAYNPEAYBAKA

1.

Atrvorpadckute katetpu ANGIODYNAMICS Tpeba fa rv kopuctar

caMo Nekapu o TeMernHO pa3bupatbe Ha aHrvorpacujata v nepkyTaHnTe
MHTEPBEHTHM nocTanku. OBa BKNy4yBa UHTEPBEHTHW PaA1ONOo3au, BacKynapHu
XMPYP3I, IHTEPBEHTHI KAPAVONO3M W PYrY NeKapy Co TeMenHo pasbuparbe
Ha aHruorpadujata u nepkyTaHuTe UHTEPBEHTHM NOCTanKu.

He BMeTHyBajTe KaTeTEpPU ANPEKTHO HIN3 CUHTETUYKW BaCKynapHu rpadhTosu.
BMmeTHeTe npeky 06B1BKa-BOBEAHWK.

Hukoralu He aBWXeTe Hanpen HUTY NOBNeKyBajTe aHrnorpadcku katetep
UNW XuLa-Boaunka ako uma otnop. Oea Moxe fia fioBeie A0 OLITETYBake
Ha KPBHUOT caf, NPOW3BOAO0T UK W ABETE.

He oBupaysajTe ce payHo fa ro vcnpaearte BPBOT Ha kakeu GUNo kateTpu

CO 3aKpVBEH BPB LUTO CE ONPEMEHM CO UCMpaByBay 3a BPBOBY. PayHOTO
1crpaByBake MOXe [ja JoBeAe [0 OLITETYBaHe Ha NPou3BofoT. Cute
KaTeTpu KOWULWITO ce NpeaBuAeHN a ce ucrnpasat co NOoMOLL Ha ucnpasyBsay
Ha BPBOBW 0araaT co TakBW 1cnpaByBayu.

He ce npenopayysa npeobnukysatse Ha BPBOT Ha kaTeTepor. Kora e
M3MNOXeEH Ha TONMMHa, MOXe Aa Aojae A0 PU3NYKO OLITETYBarE Ha
martepujanoT Ha KaTeTepor.

He ocTaBajTe rv kateTepute Co 3aKpuBEH BPB UCMPaBEHN Haf XuLnTe-
BOAWITKM NoAonT BpemeHcku nepuog. OBa ke oBeAE A0 HEMOXHOCT Ha
BPBOT Ha KaTeTepoT fja ce NpeobnvKyBa BO Herosata npessuaeHa dopma.
Kora kopuctute katetepu ANGIODYNAMICS HALO, hopmupajte unm
1cnpaBeTe 1o BPBOT BO /UCTanHaTa TopakanHa aopra Co MoMoL Ha
KnLa-BOAMIKA Kora ro ABMXWUTE Hanpez uiu nosnekysaTe Katetepot.
M3BerHyBajTe UHjekTpatbe Ha KOHTPACTHO CPEACTBO BO MelypebpeHnTe

1 nymGanxuTe aptepum.

Cekorall KOpUCTeTe XuLia-BOAUNKa 3a fja ro U3BaauTe KaTeTepoT of
Backynartypata. Bo cnpoTuBHo, Moxe Aa fojae A0 OLITETYBaHe Ha KPBHUOT
cafi, MecToTo Ha nyHKuUmja, NPOM3BOAOT UMK CUTe TPW.

. Kora ce noenekysaar kateTpute, Mopa Aa ce BHUMaBa Aa ce usberHe

npekyMepeH NpUTUCOK Ha MECTOTO Ha Be3oT BO NpenoHuTe. MpekymepHUoT
NPUTIUCOK MOXe fla A0BE/E [0 OLITETYBAKE Ha KPBHUOT Caj, KaTeTepoT urn
1 BeTe.

. MakcumanH1oT A03BONEH NPUTICOK Ha aHT1orpadbekuTe KateTpu

AngioDynamics npefsuaenu 3a aHruorpacuja co nnakHere e HaBeaeH
Ha HUBHOTO NakyBatbe. Kora kopucTuTe HjekTop nop, NPUTUCOK, He
HalZLMVIHyBajTe ro HaBeJeHNOT MakcUManeH NpUTUCOK.

. AHrvorpadckuTe katetpu AngioDynamics npeasuaeHn 3a cenektusHa

aHruorpauja Hemaat orpaHuyyBatbe 3a MakcumaneH npUTUCOK Ha
nakyBab€eTO Ha KaTeTepoT. Tunn4HUTE cTanku Ha npotok Ao 10cc Bo
CeKyHAa Ce HaBefeHM CO reHepupaH NPUTUCOK 3a Aa Ce MOCTUrHaT
0OBWe TUMUYHK CTankn Ha NPOTOK.

. CTankuTe Ha NpoTOK Ce BOCMOCTABEHM CO KOPUCTEHE Ha KOHTPACTHO

CPELCTBO KaKo LUTO € HAaBEAeHO Ha eTukeTaTa Ha karetepot npu 37°C
3a MHjekumja ofl 2 cekyHau. bupejkv ronem 6poj NPOMEHNMBY (Kako LTO
Ce BIMCKO3HOCTA Ha CPE/iCTBOTO W TemnepaTypaTa) MoxXe fja foBeaat Ao
pasmnuyHK CTanku Ha NpoToK, oBUE UHGopMaLmu Tpeba fja ce kopucTat
CaMO KaKo BOAWM.

. CoppxuHata e CTEPUITHA co npouec Ha etuneH okeup (EO). fla He ce

ynotpe6yBa ako cTepunHata Gapuepa € olwTeTeHa. AKO MMa oLTeTyBatkbe,
jaBete My ce Ha npeTcTaBHUKOT Ha AngioDynamics, Inc. Mposepete

npep ynotpebara fanu uma kaksu 6uno owTeTyBaka HanpaseHu

npW TPAHCMOPTOT.

. 3a ynotpeba camo 3a efeH nauveHT. [la He ce ynotpebysa, npepaboTysa

WM CTepUnUanpa noseke of eaHal. MosTopHara ynotpeba, npepabotka
Unu CTepunusaumja Moxe fa ro josefe Bo npallarke CTPYKTYPHUOT
UHTErpuTeT Ha ypeaoT u/vnu fa AoBeae A0 pacunyBarbe Ha ypeaorT, WTo
nak MoXe Jja pe3yntupa co nospeaa, 60MecT unm cMpT Ha NaUUeHToT.
MosTopHaTa ynotpe6a, NpepaboTyBateTo UNK NOBTOpHATa CTepUNMU3aLMja
MOXe UCTO Taka Aa co3afar puUaunK of KOHTaMuHaLumja Ha ypeaoT n/vnu
[fa npeanssukaat UHdekumja nnu BkpeTeHa MHdekumja kaj naumeHToT,
BKITy4yBajku, HO He OrpaHnyyBajku ce Ha NpeHecyBatbe NHAEKTUBHN
6onecT o eaeH Ha pyr nauneHT. KoHTamnHaumjaTa Ha ypeaoT Moxe

[ia npeau3Buka nospesa, 60necT Unu cMpT Ha NaUUeHTOT.

. AHrrorpadckuTe kateTpu AngioDynamics Tpeba fja ce TpeTupaar kako

KOHTaMUHWpaH BroMeauLmMHCKY OTnag nocne ynotpeba. MckopucteHute
NN HEVCKOPUCTEHWTE ypean Tpeba fia ce uccpnat cornacHo GonHu4kuTe,
aIMUHUCTPATUBHIUTE W/MNK NOKANHUTE NPOMUCY 3a TakBU NPeaMeTy.

. HekoHTaM1HMpaHuTe nakyBarba Ha ypeaoT Tpeba fa ce peLmknupaat

[IOKOIKY € NPUMEHNMBO, UMM [1a Ce OTCTPAHAT kako 0BW4YEH OTNag CornacHo
GONHUYKUTE, 8AMUHUCTPATUBHITE /UMK NOKANHUTE NPOMUCH 3a Takeu
npeameTy.

YNATCTBO 3A YNOTPEBA

A

B.

BHecerte ro aHrorpadckvoT katetep BO Backynarypara kKopuctejku
COOABETHA TEXHUKA 3a BaCKynapeH npucran Ha nauneHToT.

Tpeba aa ce Npesemar MePKV Ha NPETNA3NUBOCT 3a HaMaryBakbe Ha
3rPYTHYBaHETO Kora Ce KOpUCTY kakoB Buno katetep. Tpeba Aa ce seme
npensuA ynotpeGata Ha cuCTeMcKa XenapuHu3aLmja 0CoGeHo kaj Manute
KPBHW CafoBu.

B. Kopucrere xuua-Boannka 3a yHanpeaysatbe, PenosvumoHnpatse nnn
OTCTPaHyBatbe Ha KaTeTepor.

a. 3a ontumanHu nepdopmaHcy, NorneaHeTe ja eTukeTara Ha
karetepot AngioDynamics 3a npenopayaHvoT avjametap Ha
XuLaTa-BoAnnKa WTo TpeBa fja Ce KOPUCTH CO KaTeTepoT.
YnotpeGara Ha xuLa-BoauIka e noBpaaxa co noronema
MHUMAEHUa Ha hopmmpatbe Ha Tpombu. Ce npenopayysa
XKuua-Bogurka co onTumanHa ronemMnHa u Hej3I/IHO pasymHO
KOpUCTEHE.

6. lMorneaHeTe ro ynatcTBOTO 3a ynoTpeda oA NPoM3BOANUTENOT
Ha XvuaTa-Bofunka 3a npasuiHa NoArotoska 1 ynotpeba.

B. AKO HaugeTe Ha OTnop Npyv Bagere Ha xuuaTa-Boauska of
KaTeTepoT, UCTOBPEMEHO OTCTPaHETE MM KaTeTepOT U KuLata-
BOAWNKaA Kako efHa eauHuLa nog cryopockonuja 3a aa
CnpeymnTe NOTeHLMjanHo OLWTEeTyBakbe Ha KPBHUOT caf
W NPOU3BOLOT.

I Kaj kateTpu onpemeHu co 1cnpaByBay Ha BPBOT, KOPUCTETE o ypeaoT
3a f1a 10 CNpaBWUTE BPBOT Ha KaTeTepoT. He 1cnpasajTe ro BPBOT Ha
APYr Ha4uH.

a. 3a pa ro vcnpasuTe BPBOT, APXKETE 10 ANCTANHUOT Kpaj Ha
MCnpaByBaYvoT Ha BPBOT NoMmery naneLoT 1 nokasaneLor, a notoa
noBneyeTe ro UCNpaByBaYoT 40 AUCTANHUOT Kpaj Ha KaTeTeporT.

6. OTkako BpBOT € UCMPaBEH, NOCTABETE 10 BPBOT Ha KaTeTepoT
BP3 NocTaBeHaTa Xuua-Boaunka 1 BHeceTe ro katetepoT BO
Backynarypara.

B. 3a[a ro n3eaguTe UCnpaByBaYyoT Ha BPBOT Of} KATETEPOT, HEXHO
NK3rajTe ro ucnpaByBayoT A0 NPOKCUMANHWOT Kpaj Ha kaTeTepoT
(KOH onecHyBatse Ha HanperatbeTo). MpofonkeTe Aa BreyeTe
HEXHO [10fieKa He Ce 0TBOPW MCNpaByBay0T U He Ce usnusra
0f KaTeTepoT.

[. Noneka e BO BaCKynapHUOT CUCTEM, KaTeTepoT cekorall Tpeba Aa 6uae
MOJTH UM CO KOHTPACTHO CPEACTBO UMM CO COMEH PacTBOp.

f. Mpen vHjeKuMMTE CO NOMOLL Ha MHJEKTOP MO MPUTUCOK, CeKoraLl
noTBpAYyBajTe ja nonox6ata Ha AUCTANHUOT BPB Ha KaTeTepoT
KopuCTEjkM chriyopockoncko Boaerse. MposepeTe fanu uma croboaeH
noBpaTeH NPOTOK Ha KPB W MHjeKTMpajTe Mana KonnyuHa Ha KOHTPacTHO
CPEACTBO CO paka 4OKONKy € NoTpe6Ho, 3a Aa ja noTepauTe nonoxGara
Ha BPBOT Ha KaTeTepoT.

a. 3a pa ja nposepuTe nonoxbara Ha BPBOT Ha kaTeTepor, npez
WHjeKTUparEeTO, NPOBEPETe Jani MMa NoBpaTeH NPOTOK Ha KPB U
WHjeKTUpajTe Mana KonmunHa Ha KOHTPacTHO CPEACTBO CO paka

E. Mpep ynotpeba u uHjekTvpatse, NorneaHeTe ro nakysareTo Ha
KaTeTepoT 3a ynarcTsa 3a:

a. CeneKTWBHY KaTETpU: reHepUpaHnUTe NPUTUCOLYM Npy BOOBNYaeHn
CTanku Ha NpoToK

6. Katetpu 3a nnakHetse: rpanuua Ha nputucok of 1050 psi (7239 kpa)
1 MakcumanHara 6pauHa Ha npotok (ml/sec). He HagmuHyBajTe ro
MaKCUMasnH1oT NPUTUCOK.

K. Ako no4yBcTBYBaTE OTNOP NPY MaHWNynaumjara co kateTepor,
yTBpAeTe ja npuyuHaTa co hryopockonuja 1 npesemete rvm notTpebHuTe
MepKi 3a peLuaBatbe Ha NpoGremor.

3. Kaj kateTepute AngioDynamics Accu-Vu 3a Mepetse Ha ronemuHata,
TOYHOCTA Ha MEPEH-ETO Ha NIEHTaTa Ha MapkepoT e +1mm.

FAPAHLUWJA

AngioDynamics, Inc. rapaHTipa aeka npy An3ajHoT U NPOU3BOACTBOTO
Ha 0BOj MHCTPYMEHT € KopucTeHa AnabuHcka aHannsa. OBaa rapaHumja
npeoBnagyBsa v r1 UCKny4yyBa cuTe APYrv penpeseHTaunum 1 rapaHuum
LITO He ce HaBeAeHU oBAe, 6e3 pasnuka Aanu ce U3paseHu Unu
MMMIMLMPaHU CropeA 3aKOHOT MM Apyra NpuUYMHa, BKITy4yBajKku,
HO He OorpaHuyyBajKu ce Ha KakBM GMNO rapaHLuum unu cocrtojba

3a KOHKPEeTHa NPUYMHA. PakyBatbeTo, UyBaH-ETO, YNCTEHETO 1
CTepunu3aumjaTa Ha 0Boj MHCTPYMEHT, Kako 1 CUTe Apyrit hakTopu
NOBP3aH1 CO MaLMEHTOT, AnjarHo3a, TPETMaH, XVUpypLLKY onepaLum 1
KkakBu 6uno apyrv pabotu WTo ce BOH koHTpona Ha AngioDynamics, Inc.,
LVPEKTHO BMjaaT Ha MHCTPYMEHTOT 1 pesynTaTuTe WTo ce fobuBaat

co Herosara ynotpeba. Obspckara Ha AngioDynamics, Inc. cnopes

0OBaa rapaHLMja e orpaHuyeHa Ha nonpaska 1N 3ameHa Ha OBOj
MHCTpYMeHT, @ AngioDynamics, Inc. Hema fa 6uae ogroBopHa 3a kaksa
6uno cnyyajHa Unu cneacTBeHa 3aryba, OLITETYBake UM TPOLLIOK,

KOV AVPEKTHO WM MHAVNPEKTHO HacTaHane of KOPUCTEH-ETO Ha OBOj
MHCTpYMeHT. AngioDynamics, Inc. HUTy npesema, HUTY oBRacTyBa

Zpyro nuLie Aa npeseMe, Hikakea Apyra AOMOMHUTENHA OfFOBOPHOCT

BO Bpcka €O 0BOj MHCTPyMeHT. AngioDynamics, Inc. He npe3ema
HUKaKBa OAArOBOPHOCT BO MOrmeA Ha NOBTOpHa ynotpe6a Ha
MHCTPYMEHTOT, HeroBo npepaboTyBakse, NOBTOPHO CTEPUNMU3NpaH-e
WNK U3MeHyBake Ha Koj 610 HauMH U He JaBa rapaHUum Unu
penpeseHTaLuumn, U3paseHn UNn UMNULMPaHK, BKIy4yBajKu, HO

He OrpaHMyyBajku ce Ha Na3apHUOT NOTeHUMjan UK nofoGHocTa
3a KOHKpeTHa HaMeHa BO O[JHOC Ha TaKBUTE MHCTPYMEHTH.

* AngioDynamics, nozomo AngioDynamics, Accu-Vu, Soft-Vu u Mariner ce mpaoscku
MapKU u/unu pezucmpuparu mp2oscku Mapku Ha AngioDynamics, Inc.
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Cumbonu 3a CALl: CornacHo Gapatbata og 21CFR [len 801.15, nogony e AaaeH pedHuk Ha cumBoni Kou ce mojasyBaaT
6e3 npuapYXeH TEKCT Ha eTUKeTaTa Ha Npou3BoaoT.

Cumbon Pedh. Hacnos Ha cumGonot 3Hayetse Ha cumGonoT
T'0 03Ha4yBa NPOM3BOANUTENOT Ha MEANLIMHCKUOT
“ 5.1.1 | Mpoussoguren HayBa NPo3BOn AL
ypea.
512 OBracTeH npeTcTaBHUK Bo | [0 03Ha4yBa OBMACTEHNOT NPETCTaBHYK BO
o EBponckata 3aegHuua EBponckata 3aefHuua.?
l'0 03Ha4yBa AaTyMOT Kora e Npou3BeaeH
5.1.3 | Aatym Ha npou3BoacTBO vBa fary a P A
MEeANLMHCKWOT Ypeq.
l'0 03Ha4yBa 1aTyMOT N0 KOj MEAMLIMHCKIOT Ype,
5.14 | Ynotpebnuso ao yea Aary N I Meavy ypen
He CMee [1a ce KOpUCTA.
T'0 03Ha4yBa CEpUCKIOT KOZ, Ha MPOM3BOAUTENOT
5.1.5 | Cepucky kop 3a 1a MOXe Aia ce ueHTudukyBa cepujata unu
naptujata.®
l'0 03HayyBa kaTanowkuoT 6poj Ha
5.1.6 | Karanouku 6poj NpOV3BOAMTENOT 3a la MOXe fia Ce MAEHTUDNKYBa
MeauLMHCKWOT ypep.?
l'0 03Ha4yBa EHTUTETOT Koj o yBe3yBa
5.1.8 | YBo3Huk Y ) T0 yBesy R
MEeANLMHCKVOT YPeZ Ha NokanHo HIBO.
Crepansupar co [0 03HauyBa MeAULIMHCKVOT ypef Koj e
m 5.2.3 |ynotpeba Ha eTuneH Y Y ) R
CTepUnManpaH co ynoTpeba Ha eTUNEH OkChA.
okeng
. O3HauyBa MeavLMHCKN ypeq, WTo He Tpeba aa ce
% 5.2.6 |He ctepunuaupajte v Al ';‘ ypea peoa
pecTepunuanpa.
O3HayyBa MeaVLVHCKN ypeq koj He Tpeba fa
[la He ce ynotpebysa ako V AL YPEA KOJ He Tpeda i
528 Ce KOPUCTM ako NakyBakeTo € OLUTETEHO Ui
nakyBakeTO € OLUTETEHO ;
OTBOPEHO.
CucTeM Ha CTepunHo
O3HayyBa C1CTEM Ha CTEPUITHO MaKyBakbe CO eHa
5.2.11 | nakyBate co egHa
6Gapvepa.®
6Gapvepa
N
//0\ 532 [la ce yyBa nopanexy of | O3Ha4yBa MeavLMHCKA ypey 3a koj € noTpebHa
% \ " | coHuesa cBeTNMHa 3allTUTa Of} U3BOPM Ha CBETNMHA.?

2
T 534

[la ce yyBa cyBo

O3HauyBa MeuUMHCKY Ypeq koj Tpeba aa ce
3alTUTY Of Bnara.?

Ja 03HauyBa ropHaTa rpaHuLia Ha Temnepartypa Ha
T'opHa rpaHnLa Ha )
536 Koja MeaMLIMHCKMOT ypen Moxe Aa buae 6e3beaHo
Temnepatypa |
V3MOKEH.
O3HayyBa MeJMLMHCKY Ypef Koj € HaMeHeT camo
5.4.2 | He xopuctete noBTopHO | 3a egHokpaTtHa ynoTpe6a unu 3a ynotpeba Ha
©[leH NaLWeHT 3a BpeMe Ha efiHa npoLieaypa.
Bupete Bo ynatcTsoTo 3a
543 |ynorpesa O3Hayysa notpeba KOPUCHUKOT Aa Ce KOHCYNTUpa
o ; ; €0 ynaTcTBoTO 3a ynoTpeba.®
www.angiodynamics.com
577 | Meauuhow ypen O3HauyBa fieka npeaMeTuTe ce MeauLMHCK

npoussoa.?

YHWKaTeH naeHTudmkaTop
Ha ypea

Oz3HavyBa HOCUTEN Ha UHOPMALWK LITO COAPXKM
YHVKaTeH MOEHTUUKATOP Ha YpenoT.®

B, ONLY |

Camo co peuent

Bhumatue: (CA[l) epepanHuoT 3akoH ro
orpaH14yBa OBOj Ypez fja Ce MpoaaBa Of Ui no
Hapauka Ha NuLeHLMpaH paboTHiK.®

UPN | =

YHuBep3aneH 6poj Ha
NpOM3BOAOT

LLndbpata of yHMBep3anHuoT 6poj Ha Npon3Boa0T
(UPN) npetcraByga 6poj
Ha MpOW3BOANTENOT 3a CTaBKa.

'fv'f 3a fa nokaxe feka coceaH1oT 6poj ro ogpasysa
M’)‘ Hn Konnawra 8o nakyeatoe 6pojoT Ha eANHULY BO NaKyBarETO.
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OsHaka CE

[leknapauuja 3a coobpasHoCT Ha Npon3BOAUTENOT
co Perynatusata 3a MeauumHcki nomarana EU
2017/745.

@ HM

MakcvmanHa xuua-
Boaunka OD

MakcvmaneH HazBopeLLeH AvjaMeTap Ha xuua-
BOANNKA

@ 1135

Makygatbe WTO MOXe Aa
ce peuuknvpa

MakyBatbe LTO MOXe Aa Ce peLuknmupa.”

[
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. ENSO 15223-1 - MepuumHckv ypean — cumbonu wro Tpeba Aa ce kopuctat Ha eTUKeTUTE Ha MEAULIMHCKUTE

YPEAM, CO 03HAYYBAETO 1 CO MH(opMaLuTe LTo Tpeba Aa ce AocTapyBaar.

. 21 CFR 801.109 - Kopexc Ha heaepantu perynatuei.
. Perynatieu 3a meauumHckv ypepu EY 2017/745 objasern Ha 5 maj 2017 roanHa
EN ISO 14021 Exonowukv eTukeTy 1 Aeknapayym. Camopeknapupany ekonoluku Tepaetsa (tvn Il Ha eTuketa

33 KMBOTHA CPEAVHa)
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