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Tento navod k pouziti je k dispozici elektronicky na
strankach ifu.angiodynamics.com

B, ONLY

Upozornéni: Podle federalnich zakonli USA je tento
prostfedek pouze na Iékarsky predpis.

VAROVANI

Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem
(EO). Nepouzivejte, pokud doSlo k poruseni sterilni
bariéry. Zjistite-li poskozeni, kontaktujte svého obchodniho
zastupce. Pred pouZitim zkontrolujte, zda nedoS$lo
k poskozeni béhem prepravy.

Pouze pro jednoho pacienta. Nesmi se opakované
pouzivat, repasovat ani resterilizovat. Opakované
pouziti, repasovani nebo resterilizace mohou narusit
strukturalni integritu zafizeni a/nebo vést k poruse
zatizeni, kterd mlze zpusobit poranéni, onemocnéni
nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, repasovani
nebo resterilizace mohou také vytvaret riziko kontaminace
prosttedku a/nebo zpusobit u pacienta infekci ¢i zkfizenou
infekci, véetné mimo jiné prenosu infekénich chorob
z jednoho pacienta na druhého. Kontaminace prostfedku
muze vést k poranéni, onemocnéni nebo Umrti pacienta.

Kanyla AngioVac spole¢nosti AngioDynamics musi byt
po pouZiti povazovana za kontaminovany biomedicinsky
odpad. PouZité nebo nepouzité prostiedky musi byt
zlikvidovany v souladu s nemocni¢nimi, spravnimi a/nebo
mistnimi viadnimi nafizenimi, ktera se takovych prostfedkl
tykaji.

OZNAMENI POUZE PRO EVROPSKOU UNII:

+ Kopii Souhrnu udaju o bezpecnosti a klinické funkci
tohoto prostfedku naleznete v databazi Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed) pod UDI-DI
€. 505168402252 nebo se obratte na zakaznicky
servis spole¢nosti AngioDynamics na telefonnim Cisle
+1 800-772-6446.

» Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které
doslo v souvislosti s dot€enym prostfedkem, by méla
byt hldaSena spole¢nosti AngioDynamics na adresu
complaints@angiodynamics.com a pfislusnému
organu ¢lenského statu. Kontaktni tdaje na pfislusné
organy naleznete na nasledujici webové adrese:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf.

POPIS PROSTREDKU

Kanyla AngioVac* ma samorozpinaci distalni hrot
nalevkovitého tvaru, vyztuzeny nitinolem, ktery se rozvine
po vysunuti z pouzdra. Hrot usnadriuje pritok a sou¢asné
umoznuje odstranéni nezadouciho intravaskularniho
materialu vcelku, mimo jiné trombu, embolu nebo krevni
srazeniny, pfi provadéni venovendzniho mimotélniho
obéhu. Cévy, které jsou bézné uzivany pro extrakci trombi/
emboll jsou mimo jiné iliofemoralni Zila, dolni duta zila
(IVC), horni duta zila (SVC) a prava sifi (RA). Nitinolovy
ko$ a radioopakni markery umisténé v distalni Spicce
nalevky a pouzdra pomahaji pfi vizualizaci prostfedku.

K zavedeni |ze pouzivat standardni opera¢ni nebo perkutanni
techniky. Je-li to klinicky indikovano, Ize do kanyly zavést
prostfedky (napf. angiografické katetry) s maximalnim vnéjSim
primérem 17F (5,7 mm/0,223 palce). Kanyla je dostupna
v zahnutych provedenich (s thlem ~20° a ~180°).

INDIKACE K POUZITI

Kanyla AngioVac je indikovana k pouziti jako Zzilni drenazni
kanyla a k odstranéni ¢erstvych mékkych tromb( nebo embold
bé&hem mimotélniho obéhu po dobu az 6 hodin.

UCEL POUZITI

Kanyla AngioVac je ur€ena k pouziti s okruhem AngioVac
a s bézné dostupnymi soucastmi mimotélniho okruhu
(napf. odstfedivou pumpou, zachycovaéem bublin (filtrem)
a reinfuzni kanylou) k usnadnéni odstranéni nezadouciho
intravaskularniho materialu jako jednoho celku béhem vykonu
v mimotélnim ob&hu s venovendznim pfistupem.
KONTRAINDIKACE

Plati tyto kontraindikace:

* Nepouzivejte u pacientd se zavaznym arteridlnim nebo
Zilnim cévnim onemocnénim.

» Prostifedek je kontraindikovan k odstrafiovani chronického,
pevné adherujiciho intravaskularniho materialu, naptiklad
aterosklerotického platu nebo chronické plicni embolie.

» Prostfedek je kontraindikovan k pouziti v pravostrannych
srde¢nich oddilech nebo v plicnich tepnach béhem
probihajici kardiopulmonalni resuscitace.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Kanyla AngioVac je uréena pro pacienty se zilnimi srazeninami

(napf. trombem, embolem nebo jinym nezadoucim
intravaskularnim materidlem).

KLINICKE PRINOSY

Kanyla AngioVac umoznuje odstranéni trombotického

materialu vcelku pfi minimalizaci krevnich ztrat diky recirkulaci
krve standardnim mimotéInim (venovenéznim) obéhem.

VAROVANI

» Pred pouzitim, b&éhem pouZziti a po pouZiti produkt
prohlédnéte, abyste se ujistili, Ze nedoslo k jeho poskozeni.
Pokud byste tak neucinili, mohlo by dojit k poranéni
pacienta nebo uzivatele.

» Ovéfte, Ze je lumen prichodné a Ze kanyla nebyla pred
pouzitim poSkozena ¢i zalomena.

» Pred pouzitim si pfectéte navody k pouziti a pfirucky ke
kanyle AngioVac, veSkerému souvisejicimu pfislusenstvi
a prostfedktim pro mimotéIni obéh a pouzivejte tyto
prostfedky v souladu s uvedenymi pokyny.

» Vybér pacienta jako kandidata pro pouziti tohoto
prostfedku k vykonim, ke kterym je prostfedek uréen,
je vyluéné odpovédnosti Iékare. Vysledek zavisi na mnoha
proménnych, véetné patologickych zmén u pacienta,
chirurgického postupu a perfuzniho postupu/techniky.
Vyhody pouZziti tohoto prostfedku musi prevazit rizika
véetné rizik systémové antikoagulaéni 1é€by, coz musi
zvazit predepisuijici Iékar.

+ Stejné jako u vSech Iékarskych prostfedkd, i tento
prostfedek a pomocna zafizeni sméji pouzivat pouze
proskoleni Iékafi. Tento prostfedek smi pouzivat pouze
zdravotnicky personal se zkuSenostmi se zavedenim
a monitorovanim mimotélniho obé&hu a Iékafi proskoleni
a zkuseni v pouziti chirurgického a/nebo perkutanniho
cévniho pfistupu (Seldingerova technika).

« Uzivatel pfebira odpovédnost za jakékoli odchylky
v mimotélnim obé&hu nebo provadénych postupech,
které by mohly ohrozit zamyslené pouZiti tohoto prostfedku.

* Nepouzivejte spole¢né s tlakovym injektorem.
* Kanylu AngioVac zadnym zplisobem neupravujte.

BEZPECNOSTNi OPATRENI

» Kanyla AngioVac Ize pouzivat pouze spole¢né s okruhem
AngioVac.

» Béhem vykonu se musi pfisné dodrzovat antikoagulaéni
protokol a stav koagulace se musi peclivé monitorovat.

+ Pred pouzitim ovéfte, zda je velikost kanyly vhodna pro
cévu, do niz ma byt zaveden pfistup, a pro vSechny
nastroje, katétry, pouzdra a kanyly pouzivané béhem
vykonu.

« Zavedeni a umisténi hrotu kanyly musi byt provadéno
a ovéfeno pomoci standardniho vodiciho dratu a
skiaskopickych technik.

» Kanylu nezavadéjte, nepfipojujte ani s ni
nemanipulujte zpusobem, ktery by mohl vést k jejimu
extravaskularnimu umisténi, zalomeni &i stlaceni nebo
ktery by mohl zménit ¢i omezit pratok.

« Pri pfipojovani kanyly k okruhu AngioVac postupuijte
opatrné, aby nedoslo k poskozeni kanyly nebo okruhu.

» Kanylu NESVORKUJTE. Svorkovani kanyly by mohlo
zpusobit trvalou deformaci stény kanyly a/nebo
uzavfeni lumina.

* Po zavedeni kanyly do spravné intravaskularni polohy
zajistéte pred jejim pfipojenim k mimotélnimu okruhu
UpIné odstranéni vzduchu aspiraci pfes port Luer Lock
na pouzdru kanyly.

» PFi umistovani kanyly postupujte opatrné, protoze
nadmeérny tlak vyvijeny jejim hrotem muGze zpusobit
perforaci cév a intravaskularnich struktur nebo
jejich poskozeni. Narazite-li béhem umistovani
nebo vyjimani na pfekazky nebo odpor, pfed dalsim
pokracovanim musite stanovit pfi¢inu a zjednat
napravu. Pokud tak neucinite, mohlo by dojit
k poskozeni cévy.

« Pfi umistovani kanyly zabrarite narazeni Spi¢ky kanyly
do stén cévy nebo do bocnich vétvi cévy, protoze
to by mohlo zpusobit zablokovani pratoku a/nebo
poskozeni cévy.

* Aby se minimalizovalo riziko poranéni cévy, zajistéte
umisténi kanyly do cévy odpovidajiciho priméru.

* Nepokous$ejte se zavést katétr ani jiny prostfedek
o priméru vétSim, nez je primér kompatibilni s
kanylou (tj. 17 F (5,7 mm / 0,223 palce)). MGze dojit
k poSkozeni nebo zlomeni prostfedku/kanyly.

» Pouziti externé podavanych studenych roztokt mize
zvysit tuhost kanyly a zménit/zvysit tlak, kterému je pfi
manipulaci vystavena Spicka.

K lubrikaci NEPOUZIVEJTE alkohol ani kapaliny na
bazi alkoholu, protoZze by mohly poskodit soucasti
kanyly.

* Béhem pouzivani peclivé sledujte, zda nedochazi
k omezeni nebo uzavéru pfitoku ¢i odtoku kanyly.

NEZADOUCI PRIHODY

Tento prostfedek, stejné jako vSechny mimotéIni prostfedky

nahrazujici krevni cévy, nese riziko nezadoucich ucinkd,

mezi které patfi mimo jiné infekce, ztrata krve, tvorba
trombu, embolické pfihody, poskozeni cév, srdec¢nich
komor ¢i chlopni a komplikace spojené s technikou
perkutanniho nebo chirurgického pfistupu. K jejich vyskytu
muize dojit, pokud nejsou dodrzeny pokyny v navodu

k pouziti.

Mezi mozné komplikace patfi komplikace bézné

spojené s tvorbou velkych otvor( pfi chirurgické a/nebo

perkutanni katetrizaci/kanylaci cév, komplikace spojené

s antikoagula¢ni [éEbou a mimotélnim obéhem, komplikace

spojené s pouzitim intravaskularnich zavadécich systémd,

jako je napfiklad:

* vzduchova embolie, * hemoragie,

lokalni nebo
systémové infekce,

* arytmie, .
»  krevni ztrata/naruseni

krevnich elementu, *  pleuralni vypotek,
e umrti, *  plicni embolie,
*  poskozeni cév, +  plicni infarkt,
»  zlomeni prostfedku, *  cévni tromboza,
« distalni embolizace *  poranéni

trombu, Zilnich chlopni,
¢ hematom, » perforace komory,
*  hemoptyza, *  cévni spasmus.

ZPUSOB DODANI

Obsah je dodavan STERILIZOVANY ethylenoxidem (EO).
Skladujte na chladném a suchém misté. Nepouzivejte
jej, je-li obal otevieny nebo poskozeny. Nepouzivejte jej,
pokud je oznaceni neuplné nebo necitelné.
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https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
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NAVOD K POUZITI

1. Pacienta pfipravte a zarouskujte obvyklym sterilnim
zpUusobem béznym pfi perkutannich/operaénich
cévnich vykonech.

2. Sterilni kanylace cévy musi byt provedena technikami
obvyklymi pfi perkutannich nebo otevienych
chirurgickych vykonech.

3. Opatrné otevrete sterilni sacek obsahujici kanylu a
obturator a vyjméte je z ochrannych obalu, aniz byste
prostfedek poskodili.

4. Sestavte kanylu AngioVac.

a) Slozte $picku nalevky AngioVac zataZzenim
kanyly do pouzdra.

b) Utdhnéte Tuohy na kénusu pouzdra, abyste
zajistili kanylu ve sloZzené poloze.

c) Pripojte kanylu k pfipravenému kénusu ,Y*
spojky okruhu AngioVac.

d) Zvlh¢ete obturator fyziologickym roztokem
a lumen proplachnéte stfikackou.

e) Vyjméte nastroj pro zavedeni dratu Tuohy, zcela
zasunte obturator do ¢erveného Tuohy a Tuohy
utahnéte prsty.

f

=

Proplachnéte pouzdro AngioVac.
+ Pripojte stfikacku naplnénou fyziologickym
roztokem k uzaviracimu kohoutu na pouzdru.

« Otocte uzaviracim kohoutem, abyste umoznili
pratok tekutiny ze stfikacky do pouzdra.

* Proplachnéte pouzdro a rozptylte veSkery
vzduch mezi kanylou a pouzdrem.

« Otocte uzaviracim kohoutem a uzavrete cestu
pratoku tekutin k pouzdru.

g) K proplachnuti kanyly oteviete perfuzni svorku
na vytokové strané kénusu. Uzavrete svorku.

5. V pfipadé potfeby sestavte také pouzdro zavadéce /
zavadéci dilatator.

a) Zavadéci dilatator navihcete fyziologickym
roztokem nebo vhodnym lubrikantem rozpustnym
ve vodé.

b) Zavadéci dilatator zasouvejte do pouzdra
zavadéce, az bude kénus pevné zasazen
a zajistén na misté.

6. Identifikujte cévu, kterd ma byt kanylovana, a ujistéte
se, ze ma velikost vhodnou pro zavedeni pouzdra
zavadéce a/nebo kanyly AngioVac. Perkutannim
zpusobem nebo do obnazené cévy zavedte jehlu
18G a aspirujte krev. Pokud pfi aspiraci nebude krev
volné protékat, jehlu pfemistéte a opakujte aspiraci.
Opakuijte, dokud se nepodafi zajistit dostatecny
pratok krve.

7. Do cévy zavedte jehlou vodici drat.

UPOZORNENi: Zasunovani vodiciho dratu by mélo
probihat bez odporu a mélo by se provadét pod
skiaskopickou kontrolou.

UPOZORNENI: Vodici drat nevytahujte zpét do jehly
zavedené do cévy, protoze by mohlo dojit k jeho
pretrzeni. Vzdy nejprve vytahnéte jehlu.

8. Vodici drat zasouvejte do cévy a umistéte jej do
mista pozadované polohy $pi¢ky kanyly nebo tésné
za $picku.
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Vodici drat pfidrzte na misté a vytahnéte zavadéci jehlu
stazenim pres vodici drat smérem ven z téla pacienta.

. Misto zavedeni dratu do kiiZze nebo cévy zvétSete

skalpelem s ¢epeli €. 11 na velikost pfiblizné odpovidajici
pouzdru a/nebo kanyle.

. Vodici drat pevné pfidrzte na misté, a pfes vodici drat

zasufite do cévy mensi stupriovity dilatator, kterym kanal
zvétsite na velikost odpovidajici nejsirsi ¢asti dilatatoru.

. Cévni dilatator vytahnéte stazenim pres vodici drat

smérem ven z téla pacienta. Nezapomerite zajistit
v misté vstupu zastavu krvaceni tlakem prstu na misto
vstupu a pfidrzenim vodiciho dratu na misté.

.V pfipadé potfeby opakuijte kroky 11 a 12 s vétSimi

dilatatory, aby bylo umoznéno zavedeni
plastového zavadéce/kanyly AngioVac.

. Pri pouziti pouzdra zavadéce nasurite sestavu pouzdra

zavadéce a dilatatoru na vodici drat a sestavu posouvejte,
az bude moci byt vodici drat uchopen za kénusem
zavadéce.

. Vodici drat pfidrzte pevné na misté a sestavu pouzdra

zavadéce a dilatatoru posouvejte po vodicim dratu do
pozadované hloubky do cévy.

UPOZORNENI: Zavedeni bude usnadnéno zasunovanim
sestavy pouzdra zavadéce s dilatatorem rotacnim
pohybem. Sestavu nezasunujte, pocitite-li odpor,

protoZe by to mohlo mit za nasledek posSkozeni produktu
a/nebo cévy.

. Za soucasného pfidrzeni vodiciho dratu a pouzdra

zavadéce na misté vytahnéte dilatator z pouzdra
stazenim pfes vodici drat smérem ven z téla pacienta.

. V pfipadé potfeby zavadé¢ s pouzdrem zajistéte v misté

zavedeni stehem ke kizi.

. Kanylu AngioVac/obturator nasurite na vodici drat

a posouvejte, az bude moci byt vodici drat uchopen na
vystupu z distalniho konce obturatoru.

. Za soucasného pevného pridrzeni vodiciho dratu na

misté posouveijte kanylu AngioVac/obturator po vodicim
dratu a pouzdrem zavadéce do cévy.

Pokud je kanyla AngioVac pouzita bez pouzdra zavadéce
a jakmile je céva a/nebo zavadéci kandl dilatovan

na dostate¢nou velikost, sestavu kanyly AngioVac

a obturatoru nasadte na vodici drat a posouveijte ji do
cévy za soucasného pevného pfidrzeni vodiciho dratu na
patficném misté.

27. Pfipevnéte Tuohy na pouzdru na kanylu a zabezpecte
pozadovany Uhel $pic¢ky pfani na misté (umisténi
upravte podle potfeby). Ovérte, Ze vSechny patficné
svorky jsou opét v patfi¢né oteviené nebo uzaviené
poloze a Ze nejsou pfitomny zadné prekazky pfitoku
nebo odtoku.

28. Jakmile se dosahne dostate¢né antikoagulace,
spustte mimotélni obéh, jak je zapotrebi. Nezadouci
intravaskularni material (UIM) vpravte do distalniho
konce kanyly.

29. Pred vyjmutim sestavy kanyly stahnéte Spicku kanyly
zpét do pouzdra. Vyjméte sestavu kanyly AngioVac
z téla pacienta.

RESENi PROBLEMU PRETRVAVAUJICIHO NizZKEHO
PRUTOKU / NULOVEHO PRUTOKU

Nahlé snizeni pratoku mdze byt signalem, Ze v zuzeni
kanyly uvizlo velké mnozstvi hmoty. Po stlaceni a
odstranéni hmoty z kanyly se pratok obnovi. Pokud se
pritok rychle neobnovi, postupujte nasledovné:

1. PFemistéte kanylu mimo srazeninu do anatomické
polohy, v niz bylo predtim dosazeno plynulého
pratoku, abyste zjistili, zda Ize pratok obnovit.

2. Pokud je pratok i nadale nizky ¢i nulovy, ALE PUMPA
PRACUJE, stahnéte $picku kanyly zpét do pouzdra
a prostfedek vyjméte z mista Zilniho vstupu, abyste
mohli zkontrolovat, zda je lumen ucpané. Kanylu
muzete proplachnout bud' tak, Ze ji odpojite z okruhu
a proplachnete fyziologickym roztokem pomoci
balénkové stfikacky, nebo pfi pfipojeném okruhu
zasvorkujete plnici hadi¢ku a kanylu proplachnete
stlaéenim plniciho i.v. vaku.

UPOZORNEN:I: Pred obnovenim Zilniho pfistupu se
ujistéte, Ze z okruhu/kanyly byl odstranén vechen
vzduch.

Tabulka technickych udaju

Pracovni délka kanyly 77 cm

Doporucena velikost 26 Fr

pouzdra zavadéce

Doporuceny vodici drat 0,038 palce
(0,97 mm)

Pfiblizny plnici objem 30 ml

Otevreny pramér Spicky nalevky 14 mm

UPOZORNENI: Zavedeni bude usnadnéno zasunovanim
sestavy kanyly AngioVac a obturatoru rotaénim pohybem.
Sestavu nezasunujte, pocitite-li odpor, protoze by to mohlo
mit za nasledek poskozeni produktu a/nebo cévy.

. Kanylu AngioVac/obturator zasunujte po vodicim dratu

do pozadované polohy pod skiaskopickou kontrolou.

Jakmile bude dosazena optimalni poloha kanyly,
vytahnéte vodici drat vytaZzenim pfes obturator smérem
ven z téla pacienta.

Po vyjmuti vodiciho dratu zcela vyjméte obturator

z kanyly AngioVac tak, Zze povolite ¢erveny ventil Tuohy
a vytahnete obturator smérem ven a od pacienta.
Vlozte adaptér Tuohy pro vodici drat a Eerveny ventil
Tuohy utahnéte prsty.

UPOZORNENI: Musi byt pouzity svorky na perfuzni
hadicky. Jiné svorky mohou byt pro zajisténi tpiné
okluze Y-spojky pfili§ slabé. Dratem vyztuzenou kanylu
NESVORKUJTE.

. Pripojte stfikacku k postrannimu portu kanyly. Nasajte

vzduch z prostoru mezi pouzdrem a kanylou. Poté znovu
proplachnéte. (Pokud byl zjistén vzduch, odstrarite jej
pomoci jiného portu na kohoutu.) Vyjméte stfikacku

a uzavrete ventil na uzaviracim kohoutu.

Povolte Tuohy pouzdra, abyste umoznili pohyb kanyly.
Kanylu AngioVac posouvejte smérem ven z pouzdra,
¢imz dojde k rozsifeni Spi¢ky nalevky a odhaleni
pozadovaného uhlu $picky.

ZARUKA

Spole¢nost AngioDynamics zarucuje, Ze navrhu a vyrobé
tohoto prostfedku byla vénovana nalezita péce. Tato
zaruka nahrazuje a vylu€uje vSechny dalSi zaruky,
které zde nejsou vyslovné uvedeny, at’ jiz se jedna
o zaruky vyslovné ¢i predpokladané podle zakona ¢i
jinak, mimo jiné véetné jakychkoliv predpokladanych
zaruk prodejnosti nebo pouzitelnosti pro konkrétni
ucel. Manipulace, skladovani, ¢isténi a sterilizace tohoto
prostfedku, jakoz i jiné faktory vztahujici se k pacientovi,
diagnoza, lécba, chirurgické postupy a dalSi zalezitosti
neovlivnitelné spole¢nosti AngioDynamics maji pfimy
vliv na prostfedek a vysledky ziskané jeho pouzitim.
Zavazek spole¢nosti AngioDynamics se na zakladé této
zaruky omezuje na opravu ¢i vyménu tohoto prostfedku.
Spole¢nost AngioDynamics nenese odpovédnost za
zadné nahodné &i nasledné ztraty, poskozeni ani vydaje
pfimo ¢i nepfimo souvisejici s pouzitim tohoto prostfedku.
Spole¢nost AngioDynamics nepfebira zadné jiné d&i
dodatec¢né ruceni nebo odpovédnost v souvislosti s timto
prostfedkem, ani v tomto smyslu neopravriuje zadnou jinou
osobu. Spole¢nost AngioDynamics neprebira zadnou
odpovédnost za prostredky, které byly opakované
pouzity, dezinfikovany, resterilizovany ¢i pozménény
nebo upraveny jakymkoli zplisobem, a na takové
prostiedky neposkytuje zadné zaruky, vyslovné nebo
predpokladané, mimo jiné ani zaruku prodejnosti nebo
pouzitelnosti k uréitému ucelu.

*AngioDynamics, logo AngioDynamics, AngioVac a logo AngioVac
jsou obchodni znacky nebo registrované obchodni znacky
spole¢nosti AngioDynamics, Inc., jeji pobocky nebo dcefiné
spolecnosti.



V souladu s nafizenimi 21 CFR ¢ast 801.15 je nize uveden glosar symbold,
které se vyskytuji bez doprovodného textu.

Ctéte navod
k pouziti nebo

Oznacuje, ze si uzivatel musi

prostifedku

E]E‘] 543 ﬁf&;g’:'gxzi“ prostudovat navod k pouziti.®
ifu.angiodynamics.com

. Oznaduje zdravotnicky

X 563 Apyrogenni prostfedek, ktery je apyrogenni.?
577 Zdravotnicky Oznaduje, Ze se jedna

o prostfedek o zdravotnicky prostfedek.?

P e Oznacuje nosic, ktery obsahuje

5.7.10 Jedinecny identifikator informace jedine¢ného

identifikatoru prostfedku.?

B, ONLY

nerelevantni

Pouze na lékarsky
predpis

Upozornéni: Podle federalnich
zakonl USA je prodej tohoto
prostfedku povolen pouze Iékafum
nebo na lékarsky predpis.®

nerelevantni

Univerzalni ¢islo
vyrobku

Univerzalni ¢islo vyrobku (UPN)
se pouziva k oznaceni vyrobce.

UPN

< ] e . Oznaduije, kolik kust se
}A”‘ nerelevantni | MnoZstvi v baleni nachazi v baleni.
Prohlaseni vyrobce o shodée
c E 2797 nerelevantni | Oznaceni CE s nafizenim EU o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745.¢
. | Doporuceny - R S
GWR nerelevantni vodici drat Oznacuje doporuceny vodici drat.
IS nerelevantni popovruf:eny' Ozn'elcyjt? doporucené
R inzeréni kanal zavadéci pouzdro.

1135

Recyklovatelny obal

Recyklovatelny obal.¢

a. ENISO 15223-1 Zdravotnické prostfedky — Znacky pro $titky, oznacovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky
b. 21 CFR 801.109 - Kodex federalnich predpist

o

. EU 2017/745 - Nafizeni o zdravotnickych prostredcich vydané 5. kvétna 2017

d. ENISO 14021 - Ekologické znacky a prohlaseni - Vlastni deklarovana ekologicka tvrzeni (ekologické znaceni typu Il)

Symbol Ref. €. Nazev symbolu Vyznam symbolu
. Oznacuje vyrobce
“ 5.1.1 Vyrobce zdravotnickych prostredkd.?
Zplnomocnény
zastupce Oznaduje zplnomocnéného
5.1.2 v Evropském zastupce pro Evropské
spolecenstvi / spolecenstvi / Evropskou unii.?
Evropskeé unii
. Oznaduje datum vyroby
M 513 Datum vjroby zdravotnického prostredku.?
Oznacuje datum, po kterém
2 5.1.4 Pouzit do data se zdravotnicky prostfedek
nesmi pouzivat.?
Oznacuje kod Sarze
51.5  |Kod davky vyrobee, podie kterého lze
identifikovat Sarzi.?
Oznacuje katalogové Cislo
s vyrobce, podle kterého Ize
516 Katalogové Cislo identifikovat zdravotnicky
prostredek.?
Oznacuje subjekt importujici
% 5.1.8 Dovozce zdravotnicky prostredek
do oblasti.2
I Oznaduje zdravotnicky
Sterilizovano N . S
STERILE m 523 ethylenoxidem prostfedek, ktery byl sterilizovan
ethylenoxidem.?
x . Oznacduje zdravotnicky prostfedek,
Neprovadét opétovnou . . M
A 5.2.6 A ktery se nesmi opakované
sterilizaci s
sterilizovat.?
Oznacuje zdravotnicky prostredek,
5 ktery se nesmi pouzivat, pokud je
Nepouzivat, " . L
Lo . obal poskozeny nebo otevieny,
jestlize je baleni o . N
5.2.8 M o x a oznacCuje skutecnost, Ze by
poskozeno / Ctéte A .
navod k pousiti si uzivatel mél prostudovat
p navod k pouziti, kde najde
dal$i informace.?
Sys'ter.n Jec'Ir.mduche Oznacuje systém jednoduché
sterilni bariéry P [
5.2.13 I . sterilni bariéry s vnitfnim
s vnitfnim ochrannym .
ochrannym obalem.?
obalem
Qe P Oznacuje zdravotnicky prostredek,
N 532 |Chraftepred Ktery je nutné chranit pred
sluneénim zafenim (R
L zdroji svétla.?
X Oznaduje zdravotnicky prostfedek,
? 5.3.4 Udrzujte v suchu ktery je nutné chranit pired
vlhkosti.?
Oznacuje zdravotnicky prostredek,
@ 5.4.2 Nepouzivat opétovné ktery je ureny pouze na jedno

pouziti, nebo pro pouziti u jednoho
pacienta béhem jednoho postupu.?
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