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HUOMAA

Ii, ONLY Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tété laitetta
saa myyda ja kayttaa vain ladkari tai ladkarin maarayksesta.

Téma laite on steriloitu etyleenioksidilla. Laite on steriili ja
tarkoitettu kayttdon vain yhdelld potilaalla. Laite on steriili,
mikali pakkaus ei ole avattu tai vahingoittunut. Ei saa steriloida
uudelleen.

Aluslevy on tarkoitettu kaytettdvaksi vain yksittdisten
AngioDynamics-elektrodisondien  kanssa. Lue NanoKnife-
toimenpidettd koskevia lisdtietoja sondin kayttéohjeesta.

VAROITUKSET

Kertakayttoisten laitteiden kéyttdminen uudelleen aiheuttaa
potilaalle tai kayttdjélle potentiaalisen infektiovaaran. Laitteen
kontaminoituminen voi johtaa potilaan loukkaantumiseen,
sairastumiseen tai kuolemaan.

Uudelleenkasittely voi heikentdd tuotteen ominaisuuksia ja/tai
johtaa sen rikkoutumiseen.

TUOTTEEN KUVAUS

Aluslevy on yksittdinen osa, jossa on paikka yhdelle ensisijaiselle
sondille ja paikat neljélle toissijaiselle sondille, jotka voidaan
asettaa aluslevylle 10-25 mm:n vilein, +/- 1 mm.

KAYTTOTARKOITUS

Yksittdisten elektrodisondien aluslevyn tarkoituksena on
pitdd yksittdiset elektrodisondit samansuuntaisina ja tietylld
etdisyydelld toisistaan.

KAYTTOOHJEET

1. Tarkista kaikki laitteet ja pakkaukset vaurioiden varalta
ennen kayttod. ALA kayta laitetta, joka on vaurioitunut tai
jonka steriili suojus ei ole ehja.

2. Avaa pakkaus steriililld menetelmélld ja ota laite varovasti
ulos.

3. Kiinnité aluslevy ensimmaiseen sondiin liu'uttamalla
sondi sondikehyksen lapi (kuvan 1 ndyttamalla tavalla) tai
painamalla se kiinni kehykseen (kuvan 2 nédyttamélla tavalla).

4. Kiinnita toinen sondi aluslevyyn liu'uttamalla sondi
sondikehyksen ldpi (kuvan 1 nayttamalla tavalla) tai
painamalla se kiinni kehykseen (kuvan 2 nayttamalla tavalla).

Kuva 2

NanoKnife-jarjestelmén kayttdohjeissa on esitetty 21 CFR:n osan 801.15 vaatimusten mukainen
symbolisanasto, joka sisaltaa symbolit, jotka esiintyvat iiman tekstid NanoKnife-sondien
aluslevyn merkinndissa.

pakkaus

SYMBOLI | VITENRO | SYMBOLIN NIMI SYMBOLIN MERKITYS
. Yleinen tuotenumero (UPN) on
U PN Eiole tYngtré?\TJmero koodi, joka vastaa valmistajan
tuotenumeroa.
= Témén symbolin vieressd oleva
V2 - «= = | NUMero osoittaa pakkauksessa
}A’)‘ Eiole |Pakkausmdard olevien yksittdisten tuotteiden
lukuméaran.
Eiole |KIerratettava | o rsorrava pakkaus.:
p

Kuva 1

a.SFS-EN IS0 14021:2016/A1:2021:en Ympéristémerkit ja ymparistoselosteet. Omaehtoiset
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