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Figyelem: Az Egyesiilt Allamokban szdvetségi térvény irja
eld, hogy ez az eszkdz kizardlag orvos altal vagy orvosi ren-
delvényre értékesithetd.

FIGYELMEZTETES

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal
STERILEZVE szallitjuk. Ne haszndlja fel, ha a steril
védbécsomagolas sérllt. Ha sérulést talal, hivja értékesitési
képvisel6jét. Hasznalat elbtt vizsgalja at az eszkozt, és
ellendrizze, hogy nem sériilt-e meg a szallitas soran.

Kizarélag egyszeri hasznalatra szolgal. Tilos
ujrafelhasznalni, ujrafeldolgozni vagy ujrasterilezni.
Az Ujrafelhasznalds, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés
ronthatia az eszkdz szerkezeti épségét, és/vagy az
eszkdz nem megfeleld mikddéséhez vezethet, ami a
beteg sériilését, betegségét vagy halalat okozhatja. Az
Ujrafelhasznalds, Ujrafeldolgozas és az Ujrasterilezés
az eszkdz szennyezddésének kockazatat is magaban
hordozza, és/vagy a beteg megfertézését vagy
keresztfert6zését okozhatja, beleértve tobbek kozott a
fert6z6 betegség(ek) egyik betegrél a masikra torténd
atvitelét. Az eszkdz szennyezddése a beteg sériiléséhez,
megbetegedéséhez vagy halalahoz vezethet.

Az AngioDynamics AngioVac kanll rendszert szennyezett
orvosbiolégiai  hulladékként kell kezelni a hasznalat
utdn. A felhasznalt és fel nem hasznalt eszkdzoket
az ilyen eszkdzokre vonatkozé kérhazi, kozigazgatasi
és/vagy Onkormanyzati szabalyoknak megfeleléen kell
artalmatlanitani.

KIZAROLAG AZ EUROPAI UNIOBAN ERVENYES

TAJEKOZTATAS:

* Az eszkdzhoz tartozé biztonsagossagra és klinikai
teljesitményre vonatkozé 6sszefoglalét megtalalja
az Eudamed (ec.europa.eu/tools/eudamed) oldalan
az UDI-DI # 505168402252 azonosité szam alatt,
vagy vegye fel a kapcsolatot az AngioDynamics
ligyfélszolgalataval a +1 800-772-6446 telefonszamon.

» Az eszkdz haszndlata soran bekdvetkezett minden
sulyos varatlan eseményt jelenteni kell az AngioDynamics
véllalatnak a complaints@angiodynamics.com cimen,
illetve az orszag illetékes hatdsaganak. Az illetékes
hatdsag elérhetéségét tekintse meg az alabbi
weboldalon: https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

AZ ESZKOZ LEIRASA

Az AngioVac* kanil hivelybe helyezett, magatél szétnyilo,
nitinollal megerdsitett, tdlcsér alaku disztalis csuccsal
rendelkezik, ezaltal megkonnyiti az aramlast, valamint
elésegiti az intravaszkularis nemkivanatos anyagok,
tobbek kozott a trombusok, embdlusok vagy vérrogok
en bloc eltavolitdsat a veno-venézus extrakorporalis
keringetés soran. A trombusok/embdlusok eltavolitasanak
célterlletei tobbek kozott a vena iliofemoralis, a vena
cava inferior (IVC), a vena cava superior (SVC) és a jobb

pitvar (RA). A tolcsér és a hiively disztalis csucsaban talalhatd
nitinol kosar és a sugarfogd jeldlések segitik az eszkdz
abrazolasat. Szabvanyos sebészeti technikaval vagy perkutan
modon helyezhetd be. Amennyiben klinikailag javallott, a
kanl belsejébe legfeliebb 17 F (5,7 mm/0,223 hivelyk) kiilsé
atméréji eszkd6zok (pl. angiografias katéterek) illeszthetdk.
Akanll ~20° és ~180° kozotti sz6gl konfiguracidkban elérhetd.
FELHASZNALASI TERULET

Az AngioVac kanll vénas elvezetésre, illetve frissen kialakult,
lagy trombusok vagy embdlusok eltavolitasara is javallott
extrakorporalis bypass esetén, akar 6 éran keresztil.

AZ ESZKOZ RENDELTETESE

Az AngioVac kanil az AngioVac korrel és mas altalanosan
elérheté extrakorpordlis eszkdzzel (pl. centrifugalis pumpa,
buborékcsapda (sz(ird) és reinfuziés kanil) egyitt hasznalandé
az intravaszkularis nemkivanatos anyag en bloc eltavolitdsanak
elésegitése céljabol a veno-vendzus extrakorporalis keringetés
soran.

ELLENJAVALLATOK

Az alabbi ellenjavallatok érvényesek az eszkozre:

Tilos alkalmazni, ha a beteg sulyos artérias vagy vénas
érbetegségben szenved.

Az eszkdz hasznalata ellenjavallott kronikus, erésen
letapado intravaszkularis anyagok (pl. ateroszklerotikus
plakkok, kronikus tlid6embdlusok) eltavolitasara.

Az eszkdz hasznalata ellenjavallott jobb oldali sziv- vagy
tudéartériakban aktiv kardiopulmonalis Ujraélesztés esetén.

BETEGEK CELCSOPORTJA

Az AngioVac kanul olyan betegetek kezelésére hasznalando,
akiknél vénas vérrdg (pl. trombus, embodlia, intravaszkularis
nemkivanatos anyag, stb.) alakult ki.

KLINIKAI ELONY
Az AngioVac kanul el8segiti a vérrdg en bloc eltavolitasat,

mikézben a vér standard extrakorporalis
bypass

(veno-vendzus)
minimalizalja

kéron  keresztuli

a vérveszteséget.

FIGYELMEZTETESEK

Hasznalat elétt, kozben és utan vizsgalja meg a terméket,
és ellenbrizze, hogy nem sérlilt-e meg. A termék
atvizsgalasanak elmulasztasa a beteg vagy a felhasznald
séruléséhez vezethet.

Hasznalat el6tt gy6z&djon meg arrdl, hogy a lumen
atjarhato, és a kanil nem sérdilt, illetve nincs megtorve.

Hasznalat el6tt olvassa el az AngioVac kantl és az dsszes
kapcsolddo tartozeék és extrakorporalis keringetési eszkéz
hasznalati utasitasat és kézikdnyvét, és az eszkdzdket az
ajanlasoknak megfeleléen hasznalja.

Az orvos kizarolagos feleléssége annak eldontése,

hogy az adott betegen alkalmazhaté-e az eszkdz a
javallatoknak megfelel6 médon. A végeredmény szamos
valtozotdl, tobbek kozétt a beteg patoldgiajatdl, a sebészeti
beavatkozastol és a perfuzios eljarastél/modszertél is fugg.
Az eszkdz hasznalata el6tt a felird orvosnak mérlegelnie
kell az elény-kockazat aranyt, figyelembe véve olyan
kockazatokat, mint példaul a szisztémas antikoagulacio.

Mint minden orvosi eszkdz, ez az eszkdz és a kiegészitd
eszkdzok is kizardlag szakképzett orvos altal hasznalhatdk.
Ezt az eszkdzt kizardlag olyan egészséglgyi szakember
hasznalhatja, aki tapasztalattal rendelkezik az
extrakorporalis bypass elinditadsa és monitorozasa terén,
illetve olyan orvos, aki képzett és tapasztalt a mitéti
és/vagy perkutan (Seldinger) vaszkularis behatolasi
technikak alkalmazéasaban.

A felhasznalo tartozik felelésséggel minden olyan, az
extrakorporalis keringetést vagy eljarast érinté médositaseért,
amely az eszkdz nem rendeltetésszer(i hasznalatat
eredményezheti.

Ne haszndlja elektromos injektorral egyutt.

Semmilyen médon ne médositsa az AngioVac kandilt.

OVINTEZKEDESEK

Az AngioVac kanll kizarélag az AngioVac korrel egy(itt
hasznalhato.

Szigoru antikoagulaciés protokollt kell kévetni, és az
antikoagulaciét az eljaras soran gondosan monitorozni kell.

* Ahasznalat elétt gy6z6djon meg arrél, hogy a kandl
mérete megfelel-e a célér, valamint az eljaras soran
hasznalandé miszerek, katéterek, hlvelyek és kanulok
méretének.

« Akanul cstucsanak elhelyezését és pozicionalasat
szabvanyos vezetddrot és fluoroszkopos technika
alkalmazasaval kell iranyitani és megerdsiteni.

* Ne helyezze be, csatlakoztassa és mozgassa ugy a
kaniilt, hogy az extravaszkularis helyzetbe kerdljon,
megtorjon vagy 6sszenyomodjon, valamint a véraramlas
megvaltoztatasat vagy korlatozasat okozza.

» Figyelemmel kell eljarni, amikor a kanult az AngioVac
kérhdz csatlakoztatja, nehogy megsértse a kanllt vagy
a kort.

* Akanilt TILOS 6sszeszoritani. A kanll 6sszeszoritasa
a kandl falanak tartds torzulasat és/vagy a lumen
Osszeesését okozhatja.

» Akanil behelyezése utan, ha mar a megfelelé
intravaszkularis helyzetben van, a kanulhtvelyen [évé
luerzar nyilasanak hasznalataval aspiralast végezve
biztositsa, hogy a kantil teljesen levegémentes legyen
az extrakorporalis kérh6z valo csatlakoztatasa elétt.

» Figyelemmel kell eljarni a kaniil elhelyezésénél, mivel
a csucs altal eléidézett nyomas a véredények és
intravaszkularis képletek perforaciojat vagy sérilését
okozhatja. Ha a behelyezés vagy az eltavolitas
soran nehézséget vagy ellenallast tapasztal, meg
kell allapitani ennek okat, és a tovabbhaladas el6tt
ki kell kiiszobdIni. Ennek elmulasztasa a véredény
karosodasat idézheti el6.

» Akanul pozicionalasa soran vigyazzon, nehogy
az érfalnak vagy a ledgazo ereknek nyomja a
kanulcsucsot, ezzel ugyanis elzarhatja a véraram
utjat, és/vagy karosithatja az eret.

* Az értrauma esélyének minimalizalasa érdekében
tgyeljen, hogy a kantilt megfelelé méretii érbe helyezze.

* Ne kiséreljen meg a kandllel nem kompatibilis
(vagyis 17F (5,7 mm/0,223 hiivelyk) méretnél nagyobb
atmérével rendelkezd) katétert vagy mas eszkozt
bevezetni a kaniilbe. Ellenkez6 esetben az eszkdz/
kanll megsérilhet vagy eltérhet.

» Akulséleg alkalmazott hideg oldatok fokozhatjak a kanuil
merevségét, ezaltal médosithatjak vagy névelhetik a
csucsra kifejtett nyomast a kanll mozgatasa kézben.

» NE hasznaljon alkoholt vagy alkoholalapu folyadékokat
sikositasra, mivel ezek az oldatok karosithatjak a kanul
alkotoelemeit.

* Ahasznalat soran gondosan monitorozza, hogy a
kanulbe 1épé, illetve onnan kiaramlo folyadék utja
nincs-e elzarva.

NEMKiVANATOS ESEMENYEK

Mint minden mas extrakorporalis, érben hasznalt eszkznek,
igy ennek az eszkéznek is lehetnek mellékhatasai, tobbek
kozott az alabbiak: fertézés, vérveszteség, trombusképzddés,
embodlia, ér-, szivkamra- vagy billentylsérilés, valamint
a perkutan vagy miitéti technikaval végzett bevezetésbdl
eredd szévédmények. Ezek akkor fordulhatnak el6, ha a
hasznalati utasitasokat nem tartjak be.

A lehetséges szévédmények altalaban a nagy atméréju
katéterek vagy kanllok mitéti  és/vagy perkutan
behelyezésével, antikoagulacioval, extrakorporalis keringe-
téssel és az intravaszkularis bevezetSrendszerek
alkalmazasaval hozhatok dsszefiiggésbe, és tobbek kdzott
az alabbiak lehetnek:

* légembodlia; * hemorragia;

e aritmiak; * helyi vagy szisztémas

«  vérveszteség és az fert6zés;

azzal kapcsolatos .
trauma;

pleuralis effuzio;
*  tidéembodlia;

*  halal +  tlidginfarktus;

*  érsérllések; o értrombdzis:

*  azeszkoztorese; «  vénabillentyi-sérilés;
«  trombus disztalis . kamraperforacio;
embolizacidja; ’

. +  érspazmus.
*«  hematéma;

*  hemoptizis;
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KISZERELES

A csomag tartalmat etilén-oxidos (EO) eljarassal
STERILEZVE szallitjuk. Szaraz, hiivds helyen tartandé.
Ne haszndlja, ha a csomagolas nyitva van vagy sérilt. Ne
haszndlja, ha a feliratok nem teljesek vagy olvashatatlanok.

Abra: Nyomasesés az aramlasi sebesség
fliggvényében

Nyomasesés az aramlasi sebesség fliggvényében
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KEZELESI UTASITASOK

1. Abeteget a perkutan vagy mtéti eljarasokra
vonatkozo szabvanyos és altalanosan alkalmazott
steril modon kell el6késziteni és letakarni.

2. Steril érkanilalast kell végezni tipikus perkutan vagy
nyitott miitéti technikat alkalmazva.

3. Ovatosan nyissa fel a kaniil és az obturétor steril
tasakjat, majd évatosan tavolitsa el a védécsomagolast
anélkil, hogy megsértené az eszkdzt.

4. Szerelje 6ssze az AngioVac kanlilt.

a) Akandl huvelybe huzasaval zarja 6ssze az
AngioVac télcsér csucsat.

b) A hiively csatlakozéjanak Tuohy-szelepét
megszoritva rogzitse a kanilt a zart pozicioban.

c) Csatlakoztassa a kantlt az AngioVac kor
elsédleges ,Y” csatlakozdéjahoz.

d) Nedvesitse be az obturatort s6oldattal, és oblitse
at a bevezetétagitot egy fecskendé segitségével.

e) Tavolitsa el a Tuohy behelyezd dréteszkozt, és
teljesen helyezze be az obturatort a piros
Tuohy-szelepbe, majd kézzel hizza szorosra
a Tuohy-szelepet.

f) Oblitse &t az AngioVac hiivelyt.

=

» Csatlakoztasson egy so6oldattal feltoltott
fecskendét a huively zarécsapjahoz.

» Forditsa el a zarécsapot, hogy a folyadék
atfolyhasson a fecskendébdl a hiivelybe.

« Oblitse at a hiivelyt, hogy a kaniil és a hiively
kdzo6tt ne maradjon leveg®d.

» Forditsa el a zarécsapot, hogy elzarja a
folyadék utjat a hiivelybe.

g) Akanul atéblitéséhez nyissa ki a csatlakozo
elvezet6 oldali részén talalhaté perfuzios kapcsot.
Zarja le a kapcsot.

5. Szerelje ssze a bevezethiivelyt vagy a
bevezet6tagitot, ha hasznal ilyet.

a) Sikositsa a bevezet&tagitot sooldattal vagy a
megfeleld vizoldékony sikositoval.

b) lllessze a bevezetétagitét a bevezetdhiivelybe,
amig a csatlakozdfej a megfelel6 helyre nem
kertl, és nem rogziil ebben a poziciéban.

6. Keresse meg a kanulalando véredényt, és ugyeljen,
hogy annak mérete megfelel6 legyen a bevezet6hiively
és/vagy az AngioVac kanil bevezetéséhez. A perkutan
maddon vagy a feltarassal elért érbe vezessen be egy
18 G méretd tit és szivjon fel vért. Ha a vér aramlasa
nem szabad, vagy nem jelenik meg vér a felszivaskor,
véltoztassa meg a tl helyzetét és végezzen szivast.
Ismételje meg sziikség szerint, amig a véraramlas
megfelel6 nem lesz.

7. Helyezzen egy vezet6drotot a tiin keresztiil a
véredénybe.

FIGYELEM: A vezet6drotnak ellenallas nélkul kell
elére haladnia, és a bevezetést fluoroszkdpos nyomon
kévetés mellett kell végezni.
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FIGYELEM: Az éren bellil ne hiizza vissza a vezet6drotot a
tlibe, mivel a drét felszine elnyirédhat. Mindig a tdt tavolitsa
el el6szor.

Tolja elére a vezet6drétot a véredénybe, és helyezze el a
kanulcsucs tervezett helyénél vagy épp csak tul azon.

Tartsa a vezet6drétot a helyén, és tavolitsa el a bevezetétiit
ugy, hogy a vezetédréton kihtizza a betegbdl.

. Egy #11-es pengéjl szikével tagitsa ki a bort és az eret

a drét bevezetési helyénél a hiively és/vagy a kanll
meéretének megfeleléen.

. Avezet6drétot stabilan tartsa a helyén, és a vezetddroton

at toljon egy kisebb fokozatos tagitét véredénybe, a tagitd
legszélesebb részének méretére tagitva az érszakaszt.

. Téavolitsa el az értagitot; huzza ki a betegbdl a

vezetédroton. Ugyeljen, hogy vérzéscsillapitas céljabdl
ujjaival nyomast gyakoroljon a bevezetés helyére, és a
vezetddrotot stabilan tartsa a helyén.

. Ismételje a 11-12. 1épést nagyobb tagitdkkal, amig az eret

megfelel6 méretiire nem tagitja a bevezetéhiively vagy az
AngioVac kanl elhelyezéséhez.

. Ha bevezet6hlvelyt hasznal, tolja elére a bevezetShiively-

obturator szerelvényt a vezetédroton, amig a vezetédrot
meg nem foghat6 a bevezet6 csatlakozéfején tul.

. Avezetddrotot stabilan a helyén tartva a kivant mértékben

tolja be a bevezet6hiively-obturator szerelvényt az érbe a
vezet6droton.

FIGYELEM: A bevezet6hiively-obturator szerelvény
forgatassal torténd el6retolasa kdnnyebbé teszi a
behelyezést. Ne tolja elére, ha ellenallasba utkozik,
ellenkez6 esetben a termék és/vagy a véredény
karosodasat idézheti el6.

. Avezet6drotot és a bevezetShiivelyt a helyén tartva

tavolitsa el a tagitét a hiivelybdl; hlizza ki a vezetédréton
a betegbdl.

. Abevezetés helyén a bérhdz varrva régzitse a

bevezetéhuvelyt, ha szlkséges.

. Helyezze el az AngioVac kanlilt-obturatort a vezetddroton,

és tolja el6re addig, amig a vezet&édroét ki nem lép az
obturator disztalis végén, és meg nem foghato.

. Avezetddrotot stabilan a helyén tartva tolja elére

a vezetddroton az AngioVac kanUlt/obturatort a
bevezetShuvelyen at a véredénybe.

Ha az AngioVac kanlilt bevezetéhiively nélkiil hasznalja,
akkor amint a véredényt és/vagy a bevezetési

szakaszt a megfelel6 méretre tagitotta, helyezze a
kanul-obturator szerelvényt a vezetédroétra, és tolja a
véredénybe, mikdzben a vezetédrétot stabilan a megfeleld
poziciéban tartja.

FIGYELEM: Az AngioVac kanll-obturator szerelvény
forgatassal torténé eléretolasa kdnnyebbé teszi a
behelyezést. Ne tolja elére, ha ellenallasba utkozik,
ellenkez6 esetben a termék és/vagy a véredény
karosodasat idézheti el6.

Fluoroszképia alkalmazasaval tolja elére az AngioVac
kanult/obturatort a kivant pozicidba a vezetédroton.

Amint elérte a kanll optimalis helyzetét, htizza ki a
vezetddrotot a betegbdl az obturatoron at.

A vezetddrot eltavolitasat kdvetden teljesen tavolitsa el az
obturatort az AngioVac kanlbél ugy, hogy kilazitja a piros
Tuohy-szelepet, és kihlizza a beteg testébdl.

Helyezze be a Tuohy-adapter drétot és szoritsa meg a
piros Tuohy-szelepet kézzel.

FIGYELEM: Perflzids cs6vezeték-szoritokat kell alkalmazni.
Egyéb szoritdk tul gyengék lehetnek ahhoz, hogy teljesen
elzarjak az Y csatlakozét. TILOS a dréttal megerdsitett kantl
kapoccsal torténé elszoritasa.

. Csatlakoztasson egy fecskendét a kanil oldalportjahoz.

Szivja ki a levegé6t a hiively és a kanil kozotti térbdl.
Ezutan ismét végezzen 6blitést. (Ha maradt benn levegd,
akkor a zarécsap masik portjan at tavolitsa el.) Tavolitsa el
a fecskend6t és zarja el a zarécsap szelepét.

26. Lazitsa meg a hiively Touhy-szelepét, hogy a kandil
mozoghasson. Tolja ki az AngioVac kanlilt a hiivelybél,
szétnyitva a tolcsér csucsat és beallitva a csucs
kivant szogét.

27. Szoritsa a hlivelyen a Tuohy-szelepet a kaniilbe
a csucs kivant szogének rogzitéséhez (sziikség
szerint igazitva a helyzeten). Ismételten ellenérizze,
hogy a szoritok a kivant nyitott vagy zart helyzetben
vannak-e, valamint hogy a be- és kiaramlasi vezetékek
nincsenek-e elzarédva.

28. A megfelel6 antikoagulacio elérését kbvetéen
megkezdhet® az extrakorporalis keringetés.
A nemkivanatos intravaszkularis anyagokat (UIM)
zarja a kanll disztalis végébe.

29. Akanllszerelék eltavolitasa el6tt hlizza vissza a
kanul csucsat a huvelybe. Tavolitsa el a betegb6l az
AngioVac kanul szereléket.

TARTOSAN GYENGE ARAMLAS / AZ
ARAMLAS MEGSZUNESE ESETEN
KOVETENDO HIBAELHARITAS

Az dramlas er6sségének hirtelen csdkkenése azt jelezheti,
hogy a tolcsér alaku részben nagyobb mértéki lerakédas
keletkezett. A lerakddas kompresszidja és a kanulon
keresztul térténd eltavolitasa utan az aramlas helyredll. Ha
az aramlas mégsem allna helyre a megfelel6 gyorsasaggal,
akkor a kdvetkezdket kell elvégezni:

1. Helyezze 4t a kanlilt a rogtdl tavol es6, olyan anatémiai
helyre, ahol korabban megfelel6 mértékl aramlast
tapasztalt, és ellenérizze, hogy az aramlas helyreall-e.

2. Ha az aramlas tovabbra is gyenge vagy teljesen
megsz(int, akkor MUKODO PUMPAVAL huzza
vissza a hiivelybe a kanul csucsat, majd a vénas
behatolas helyén tavolitsa el az eszkdzt és ellenérizze
a lumen eltdmddését. A kanul atéblitését elvégezheti
ugy, hogy a kanult levalasztja a keringési korrél
és kortefecskend6 segitségével atobliti fizioldgias
sooldattal. Masik lehetéségként hagyja a keringési
koron a kanllt, zarja el kapoccsal az 6blitévezetéket,
és az intravénas zsakot megnyomva 6blitse at a kandilt.

FIGYELEM: Az (j vénas csatlakoztatas el6tt gy6z6djon
meg réla, hogy a korbél/kaniilbél eltavolitotta az 6sszes
levegét.

Specifikacios tablazat

Akanll munkahossza 77 cm

Ajanlott bevezetéhiively-méret 26 Fr

Ajanlott vezetddroét 0,038 hivelyk
(0,97 mm)

Kortlbeldli feltdltési térfogat 30 ml

Tolcsércsucs nyitott atméréje 14 mm

JOTALLAS

Az AngioDynamics szavatolja, hogy az eszkdz tervezése
és gyartasa soran megfelel6 mérték(i gondossaggal jartak
el. A jelen jotallas helyettesit és kizar minden egyéb,
a jelen jotallasban kifejezetten nem rogzitett jotallast,
legyen az akar kifejezett, akar vélelmezett, jogi vagy
egyéb uton érvényesithetd, ideértve tobbek kozott
barmilyen vélelmezett jotallast az értékesithetéség vagy
valamilyen adott célra valé megfelelés vonatkozasaban.
Az eszkoz kezelése, tarolasa, tisztitisa és sterilezése,
valamint a betegre, a diagnozisra, a kezelésre, a sebészeti
eljarasokra és egyéb, az AngioDynamics hatokorén kivdil
allé Ugyekre vonatkozd tényezék kozvetlen kihatassal
vannak az eszkozre, illetve a hasznalatabol szarmazo
eredményekre. A jotallas értelmében az AngioDynamics
feleléssége csupan az eszkdz javitdsara és cseréjére
terjed ki. Az AngioDynamics nem vallal felelésséget
semmilyen, kozvetlenll vagy kozvetetten az eszkoz
hasznalatabdl eredé véletlen vagy kévetkezményes
karért, veszteségért és koltségért. Az AngioDynamics
az eszkozzel kapcsolatban semmilyen mas felel6sséget
nem vdllal, és az ilyen felelésségvallalasra senkit nem
hatalmaz fel. Az AngioDynamics az ujrahasznositott,
ujrafeldolgozott, ujrasterilezett, atalakitott vagy



barmilyen uton médositott eszkézokért semmilyen
felelésséget és jotallast nem vallal, legyen az kifejezett
vagy akar vélelmezett, beleértve, de nem kizarélag
az eszkozok adott célra valé alkalmazhatésagat és

értékesithetéségét.

* Az AngioDynamics, az AngioDynamics logd, az AngioVac és az
AngioVac logé az AngioDynamics, Inc., illetve tarsult vallalatainak

vagy lednyvallalatainak védjegye és/vagy bejegyzett védjegye.

A 21 CFR 801.15 rész el6irasaival 6sszhangban a kisérészoveg nélkil megjelend

szimbolumok magyarazata az alabbiakban talalhaté.

Olvassa el a
hasznélati utasitast

Azt jeldli, hogy a felhasznalénak el

E]E-] 543 vagy az e!ektro,m,ku_s kell olvasnia a hasznalati utasitast.
hasznélati utasitast;
ifu.angiodynamics.com
X 563 Nem pirogén Olyan orvostgchrykT eszkozt jeldl,
amely nem pirogén.
5.7.7 Orvostechnikai eszkéz Azt jelol, ht_)gy a ter?’ek
orvostechnikai eszkdz.?
Eqvedi Egy olyan hordozot jeldl, amelyen
5.7.10 gyec e egyedi eszkdzazonosité adatok
eszkdzazonositd A .
talalhatok.?
Eigyelem: Az Amerikai Egyestilt
Allamok szdvetségi torvényeinek
ON LY értelmében ez az eszkdz kizardlag
N.A. Rx only . <
engedéllyel rendelkezé orvos
altal vagy orvos utasitasara
értékesithetd.
. - Az univerzalis termékszam (UPN)
Univerzalis . . PRI P
N.A. - . kod egy eszkoz gyartdi kodszamat
termékszam . p
jelenti.
= Mennviség a Azt jelzi, hogy a mellette 1évé
}X{)" N.A. csom;’ be?n szamnak megfelelé szamu egység
9 talalhaté a csomagban.
A gyarté nyilatkozata az
. orvostechnikai eszk6zokre
C€2/97| na  |cEdenies vonatkozé EU 2017/745 rendeletnek
valé megfelelésrol.c
GW N.A. Ajanlott vezet6drot Az ajanlott vezetddrotot jeldli.
R
IS NA  |Ajniott Az ajanlott bevezetshiivelyt jeldli.
R bevezetShively
@ 1135 Ujrahasznosithatd Ujrahasznosithaté csomagolas.®

csomagolas

a. ENISO 15223-1 - Orvostechnikai eszkézok — Orvostechnikai eszkdzok cimkéin, cimkézésén és tajékoztatoiban
hasznalandé szimbélumok.
b. 21 CFR 801.109 - Szdvetségi jogszabalygy(jtemény.

o

. EU 2017/745 Orvostechnikai eszkdzokre vonatkozo rendelet, kelt: 2017. majus 5.

d. ENISO 14021 Kornyezeti cimkék és nyilatkozatok. Sajat nyilatkozatot tartalmazé kérnyezeti allitasok (I1. tipust

kornyezeti cimkézés).

Szimb6lum Ref. Szimbolum Szimb6lum jelentése
megnevezése
“ 5.1.1 Gyarts Az__qwostechnlka| eszkdz gyartojat
jeloli.2
M’eghata’!mazott ... |Ahivatalos képvisel6t jelzi az
mm képvisel6 az Eurdpai PN P
51.2 N .. | Eurdépai Kéztsségben/Eurépai
Kézdsségben/Europai .
” Unidban.?
Unidban
51.3 Gyartas datuma A'z orvc’)stechm‘kal eszkdz gyartasi
datumat mutatja.?
Azt a datumot jeldli, amely utan az
g 514 Felhasznalhatdsag orvostechnikai eszkoz felhasznalasa
tilos.
A gyartdi tételkddot mutatja, amely
LOT 5.1.5 Tételkod alapjan azonosithaté a gyartasi
tétel.?
A gyartdi katalogusszamot mutatja,
5.1.6 Katalégusszam amely alapjan azonosithaté az
orvostechnikai eszkéz.?
Az orvostechnikai eszkdzt a
% 5.1.8 Importér térségbe importald jogi személyt
jeloli.2
Etilén-oxiddal Azt jeloli, hogy az orvostechnikai
STERILE[EO]| 523 | oiiana eszkozt etilén-oxiddal sterilizaltak 2
% 526 |Nesterilizaliagjra | /2t ]elol, hogy az orvostechnikai
eszkdzt tilos Ujrasterilizalni.2
Azt jeldli, hogy az orvostechnikai
Ne hasznalja, ha a eszkdz nem hasznalhatd, ha a
csomagolas sériilt, és | csomagolas sérlilt vagy nyitott, és
5.2.8 o ) .
olvassa el a hasznalati | a felhasznalonak el kell olvasnia
utasitast a hasznalati utasitast tovabbi
informaciokért.?
Egyszeres steril belsé | Egyszeres steril belsé
5.2.13 védécsomagolast védbécsomagolast tartalmazé
tartalmazo rendszer rendszert jeldl.?
YN . Olyan orvostechnikai eszk6zt
///I\\ 5.3.2 :?tfs:n‘%?l a jeldl, amelyet védeni kell a
0 preny fényforrasoktl.?
P . P
4 534 Tartsa szarazon Olyan owgsteghnlkal eszkozt J(:)Iolu,
amelyet védeni kell a nedvességtél.?
Olyan orvostechnikai eszkozt
jelol, amely kizarolag egyszeri
@ 5.4.2 Ne hasznalja fel Gjra hasznalatra szolgal, illetve egyetlen

betegen és egyetlen eljaras soran
hasznalhat6.?
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