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NAVOD NA POUZITIE
UPOZORNENIE
RONLY Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj

tejto pomocky lekarom alebo pouzitie na zaklade predpisu
lekara.

Tato pomdcka je sterilizovana etylénoxidom. Pomécka je
sterilna a ur€ena na pouzitie u jedného pacienta. Obsah
balenia je sterilny, ak nie je otvorené alebo poskodené.
Nesterilizujte opakovane.

Distan¢na vlozka je ur€ena iba na pouZitie so sondou
s jednou elektrodou AngioDynamics. DalSie informacie
o postupe NanoKnife najdete v navode na pouzitie sondy.

VAROVANIA

Opatovné pouzitie jednorazovej pomobcky vytvara
potencidlne riziko infekcii pacienta alebo pouZivatela.
Kontaminacia pomécky méze viest k poraneniu, chorobe
alebo usmrteniu pacienta.

Opakované spracovanie moze narusit' celistvost pomdcky
alalebo viest k jej poruche.

OPIS VYROBKU

Distan¢na vlozka je jeden komponent s jedinym primarnym
umiestnenim a 4 sekundarnymi umiestneniami sondy, ktoré
umoziuju pouzivatelovi umiestnit sondy v prirastkoch
od 10 mm do 25 mm, +/- 1 mm.

URCENE POUZITIE

Distanéna viozka pre sondu s jednou elektrodou je
uréena na paralelné drzanie sond s jednou elektrodou a
v stanovenej vzdialenosti od seba.

NAVOD NA POUZITIE

1. Pred pouzitim skontrolujte vSetky pomdcky a balenie,
¢i nie su poskodené. Nepouzivajte pombcky, ktoré su
poskodené alebo ak je porusena ich sterilna bariéra.

2. Sterilnou metédou otvorte balenie a pomécku opatrne
vyberte.

3. K prvej sonde pripevnite distanénu viozku tak, ze
sondu zasuniete (ako je znazornené na obrazku 1)
alebo ju nacvaknete na driek sondy (ako je znazornené
na obrazku 2).

4. K distan¢nej vlozke pripevnite druht sondu tak, ze
sondu zasuniete (ako je znazornené na obrazku 1)
alebo ju nacvaknete na driek sondy (ako je znazornené
na obrazku 2).

Obrazok 2

V stlade s poziadavkami normy 21 CFR, ¢ast 801.15, sa slovnik symbolov, ktoré sa
vyskytuju bez sprievodného textu na etikete distancnej viozky pre sondu NanoKnife,
uvadza v pouzivatelskej prirucke systému NanoKnife.

UPN

Nevztahuje sa

¢islo vyrobku

SYMBOL REF. C. NAZOV SYMBOLU | VYZNAM SYMBOLU
Kaéd univerzalneho
¢isla vyrobku

Univerzalne (Universal Product

Number, UPN)
predstavuje Cislo
vyrobcu pre danu
polozZku.
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Na oznacenie, Ze
vedla uvedené

Wz f MnozZstvo &islo vyjadruje
M’)‘ Nevztahuje sa v baleni pocet jednotiek
obsiahnutych
v baleni.
Nevztahui Recyklova- Recyklovatel-
evzianuje sa tel’ny obal ny obal.2

a) EN ISO 14021 Environmentaine znacky a vyhlasenia. Vlastné vyhlasenie tvrdeni
o environmentalnych vlastnostiach (environmentalne oznacovanie typu Il

* AngioDynamics, logo AngioDynamics, NanoKnife a logo NanoKnife st ochranné
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