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Sig naudojimo instrukcijg elektronine forma galima rasti
adresu ifu.angiodynamics.com

B, ONLY

Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus (JAV) $§j
prietaisg galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

ISPEJIMAS

Gaminio turinys pateikiamas STERILIZUOTAS
naudojant etileno oksida (EO). Nenaudokite, jei sterili
pakuoté pazeista. Jei radote paZzeidimo poZymiuy, kreipkités
i prekybos atstovag. Prie§ naudodami patikrinkite, ar vezant
gaminys nebuvo pazeistas.

Skirtas naudoti tik vienam pacientui. Pakartotinai
nenaudokite, neapdorokite ir  nesterilizuokite.
Pakartotinai naudojant, apdorojant arba sterilizuojant gali
biti pazeistas prietaiso struktdrinis vientisumas ir (arba)
prietaisas gali bati sugadintas ir lemti paciento suzalojima,
ligg ar mirti. Be to, pakartotinai naudojant, apdorojant
arba sterilizuojant prietaisas gali bati uzterStas ir (arba)
sukelti pacientui infekcijg ar kryZmine infekcijg, jskaitant
infekcinés (-iy) ligos (-y) perdavimg nuo vieno paciento
kitam, bet tuo neapsiribojant. UZterSus prietaisa, kyla
pavojus pacientg suzaloti, sukelti ligg ar mirtj.

L+AngioDynamics AngioVac“ kaniulé po naudojimo turi
bati tvarkoma kartu su uZterStomis biomedicininémis
atliekomis. Panaudotus ir nepanaudotus prietaisus reikia
Salinti laikantis ligoninés ir (arba) vietos valdzios tokiems
prietaisams numatytos tvarkos.

PRANESIMAS TIK EUROPOS SAJUNGAI

+ Saugos santraukos ir Sio prietaiso klinikiniy
charakteristiky kopijg rasite ,Eudamed*
(ec.europa.eu/tools/eudamed), referencinis
numeris UDI-DI # 505168402252 arba susisieke su
4+AngioDynamics* klienty aptarnavimo tarnyba numeriu
+1 800-772-6446.

» Apie visus rimtus incidentus, jvykusius naudojant §j
prietaisg, reikia pranesti ,AngioDynamics" adresu
complaints@angiodynamics.com bei nacionalinei
kompetentingai institucijai. Kompetentingy institucijy
kontaktine informacijg rasite Siuo interneto adresu:
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

PRIETAISO APRASAS

LAngioVac™ kaniulés distalinis galas yra valdomas
balionu, iSpleciamas, yra piltuvo formos tékmei palengvinti
ir nepageidaujamoms medZiagoms kraujagysliy viduje
Salinti, jskaitant, bet neapsiribojant, trombais, embolais
arba kresuliais veninés kraujo apytakos metu. Trombo /
embolo ekstrakcijai skirtos tikslinés kraujagyslés yra
(neapsiribojant): klubo vena, apatiné tuscioji vena (IVC),
virSutiné tuscioji vena (SVC) ir deSinysis priesirdis (RA).
Nitinolio krepselis ir radioaktyviyjy dazy Zymekliai, esantys
distaliniame piltuvo gale, ir apvalkalas padeda vaizduoti
prietaisg. Galima naudoti standartinius chirurginius arba

poodinius jterpimo metodus. Jei nurodyta kliniSkai, vidinis
kaniulés skersmuo gali tikti jtaisams (pvz., angiografiniams
kateteriams), kuriy didZiausias iSorinis skersmuo yra 17 F
(5,7 mm / 0,223 col.). Kaniulés gali bati konfiglruotos ~20° ir
~180° kampu.

NAUDOJIMO INDIKACIJOS

»2AngioVac* kaniulé skirta naudoti dirbtinéje kraujo apytakoje
kaip veninio drenavimo kaniulé ir siekiant pas$alinti naujus
mink$tus trombus arba embolus, dirbtiné kraujo apytaka
naudojama iki 6 valandy.

PASKIRTIS

,2AngioVac* kaniulé skirta naudoti su ,AngioVac* kontdru ir
jprastai pasiekiama dirbtinés kraujo apytakos jranga (pvz.,
iScentriniu siurbliu, burbuliuky gaudykle (filtru) ir reinfuzijos
kaniule) siekiant palengvinti visiS$kg nepageidaujamy medziagy
pasalinimg i$ kraujagysliy naudojant dirbtine venine kraujo
apytaka.

KONTRAINDIKACIJOS

Taikomos $ios kontraindikacijos:

» Nenaudokite, jei pacientas serga sunkia arterijy ar veny liga.

+ Prietaisas neskirtas Salinti dél létiniy ligy tvirtai
kraujagyslése prisitvirtinusioms medziagoms (pvz.,
aterosklerozés ploksteléms, létinei plau€iy embolijai).

* Prietaisas neskirtas naudoti deSiniojoje Sirdies puséje arba
plauciy arterijose atliekant aktyviaja Sirdies ir kvépavimo
reanimacija.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

+AngioVac® kaniulé skirta pacientams, kuriems nustatyti veny
kresuliai (trombai, embolijos, nepageidaujamos intravaskulinés
medziagos ir pan.).

KLINIKINE NAUDA

+AngioVac® kontdras suteikia galimybe pasalinti trombo mase
vientisu fragmentu, tuo paciu sumazinant kraujo netekima,
nes kraujas recirkuliuojamas per standarting ekstrakorporinés
venovenineés apytakos sistema.

|SPEJIMAI

» Patikrinkite gaminj prie$ naudodami, naudodami ir baige
naudoti norédami uztikrinti, kad jis nepazeistas. Jei nebus
patikrinta, galima suzaloti pacientg arba naudotoja.

» Prie$ naudodami patikrinkite, ar spindis yra pralaidus,
o kaniulé néra pazeista arba sulenkta.

» Prie$ naudojant batina perskaityti ,AngioVac* kaniulés
ir visy susijusiy priedy bei dirbtinés kraujo apytakos
prietaisy naudojimo instrukcijas bei vadovus ir naudoti,
kaip nurodyta.

» Uz paciento, kuriam $is prietaisas bus naudojamas,
parinkima ir uz tinkamg procediry vykdyma yra atsakingas
tik gydytojas. Rezultatas priklauso nuo daugybés
kintamuyju, jskaitant paciento patologija, chirurging
proceddrg ir perfuzijos procedirg / metoda. Gydymag
skiriantis gydytojas turi jvertinti Sio prietaiso teikiama
naudg ir palyginti su pavojais, jskaitant sisteminés
antikoaguliacijos keliamg pavojy.

» Kaip ir visus medicinos prietaisus, $j prietaisg ir papildomg
iranga turi naudoti tik paruosti gydytojai. Konkrediai
kalbant, $j prietaisg turéty naudoti tik medicinos
personalas, turintis patirties pradéti ir stebéti dirbtine kraujo
apytaka, ir gydytojai, iSmokyti ir turintys chirurginiy ir (arba)
poodiniy (Seldingerio) kraujagysliy prieigos metody
naudojimo patirties.

» Naudotojas prisiima visg atsakomybe uz bet kokius
dirbtinés kraujo apytakos (proceddry) pakeitimus, kurie gali
prasilenkti su Sio prietaiso naudojimo paskirtimi.

* Nenaudokite kartu su automatiniu Svirkstu.
« Jokiais budais nemodifikuokite ,AngioVac* kaniulés.

ATSARGUMO PRIEMONES

* ,AngioVac* kaniulg galima naudoti tik kartu su ,AngioVac*
kontdru.

» Atliekant procedirg batina grieztai vadovautis
antikoaguliacijos protokolu ir atidZiai stebéti kreséjima.

» Prie$ naudodami jsitikinkite, kad kaniulés dydis yra
tinkamas pasirinktai prieigos kraujagyslei ir visiems per
procediirg naudojamiems instrumentams, kateteriams,
movoms ir kaniulei.

» Kaniulés galiukas turi bati jterpiamas ir jo padétis turi
bati patvirtinama naudojant standarting kreipiamaja
vielg ir fluoroskopijos metoda.

« Kaniule jterpkite, prijunkite ir judinkite taip, kad ji bty
tik kraujagysléje, nesulinkty ir neblty suspausta,
jog nebaty kei¢iamas arba ribojamas srautas.

» Kaniule prie ,AngioVac* kontdro reikia prijungti
atsargiai, kad ji arba kontiras nebity pazeisti.

* NESUSPAUSKITE kaniulés. Suspaudus kaniule
galima negrjztamai deformuoti jos sieneles ir (arba)
uztverti liumeng.

« Jterpe kaniule ir nustate reikiama jos padeétj
kraujagysléje, prie$ prijungdami jg prie dirbtinés kraujo
apytakos, jsitikinkite, kad kaniuléje visi$kai néra oro.

» Kaniulés padétj batina nustatyti itin atsargiai, nes dél
per didelio galiuko slégio galima pradurti arba pazeisti
kraujagysle ar jos viduje esancias struktdras. Jei
iterpdami arba iStraukdami jauciate pasipriesinima,
prie$ tesdami proceddra turite nustatyti ir pasalinti
priezastj. To nepadarius galima pazeisti kraujagysle.

* Nustatydami kaniulés padétj venkite atremti galiukg
i kraujagyslés sieneles ar kraujagyslés Sonines
Sakas, nes taip galite apriboti tékme ir (arba) pazeisti
kraujagysle.

» Norédami sumazinti kraujagyslés pazeidimo tikimybe
isitikinkite, kad kaniulé jterpta j tinkamo dydzio
kraujagysle.

» Nemeéginkite jterpti kateterio arba kito jtaiso, kurio
skersmuo yra didesnis nei bty galima suderinti su
kaniule (t.y. 17 F (5,7 mm/ 0,223 col.). Prietaisas /
kaniulé gali bati sugadinti arba sulauzyti.

» Naudojant Saltus iSorinius tirpalus, atliekant veiksmus,
gali padidéti kaniulés standumas ir
pasikeisti (padidéti) slégis, veikiantis galiuka.

« NENAUDOKITE alkoholio arba alkoholio pagrindu
pagaminty skys¢iy norédami sutepti, nes Sie tirpalai
gali pazeisti kaniulés komponentus.

» Naudodami atidziai stebékite, ar kaniuléje néra
itekéjimo ir iStekéjimo kliac€iy arba kamsciy.

NEPAGEIDAUJAMI REISKINIAI

Sis prietaisas, kaip ir visi dirbtinés kraujo apytakos
prietaisai, gali sukelti $alutiniy poveikiy, jskaitant infekcijas,
kraujo praradimg, tromby susidaryma, embolinius jvykius,
kraujagysliy, skilveliy ir voztuvy pazeidimg, poodiniy
arba chirurginiy jterpimo metody komplikacijas, bet tuo
neapsiribojant. Sie $alutiniai reigkiniai gali pasireiksti
nesilaikant naudojimo instrukcijy.

Galimos komplikacijos, jprastai siejamos su didelio
skersmens chirurginio ir (arba) poodinio kraujagysliy
kateterio naudojimu (kaniulés jterpimu), antikoaguliacija,
dirbtinés  kraujo apytakos ir kraujagysliy jterpiklio

sistemomis, bet tuo neapsiribojant:
* oro embolija; »  kraujavimas;

vietinés ar sisteminés
infekcijos;

*  aritmijos; .
»  kraujo netekimas /

kraujo trauma; »  pleuros eksudacija;
*  mirtis; *  plauciy embolija;
* kraujagyslés +  plauéiy infarktas;
pazeidimas; .

kraujagysliy
* jrenginio l0zZis; trombozé;

« distaliné * veny voztuvy

tromboembolija; pazeidimas;
¢ hematoma; »  skilvelio perforacija;
« atsikoséjimas krauju; »  kraujagysliy
spazmas.
KAIP TIEKIAMAS
Gaminio turinys pateikiamas STERILIZUOTAS

naudojant etileno oksidg (EO). Laikykite vésioje sausoje
vietoje. Nenaudokite, jei pakuoté atidaryta ar pazeista.
Nenaudokite, jei etiketé yra neiSsami ar nejskaitoma.


http://ifu.angiodynamics.com
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

Diagrama: Slégio kritimas vs debitas
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NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1. Pacientas turi bati paruostas ir apdengtas steriliai,
kaip jprasta atliekant poodines / chirurgines
kraujagysliy proceduras.

2. Sterilig kaniule j kraujagysle reikéty jterpti taikant
jprastus poodinius arba atvirosios chirurgijos metodus.

3. Atsargiai atidarykite sterily kaniulés ir obturatoriaus
maiSelj bei, nepazeisdami prietaiso ar baliono,
iSimkite i$ jy apsauginés pakuotés.

4. Surinkite ,AngioVac" kaniule.

a) Nulauzkite ,AngioVac* piltuvo gala, traukdami

kaniule j apvalkalg.

b) Priverzkite apvalkalo stebule, kad pritvirtintuméte

kaniule suspaustoje padétyje.

c) Prijunkite kaniule prie pripildytos ,Y* pavidalo

L+AngioVac" kontaro jvores.
d) Sudrékinkite obturatoriy fiziologiniu tirpalu ir
Svirkstu paskalaukite ID.

e) Nuimkite vielos déklo jterpimo jrankj, visiskai
ikiSkite obturatoriy j raudong dékla ir priverzkite,
kol pirstas uZsitvirtins.

f

=

Praplaukite ,AngioVac" apvalkalg

* Prijunkite fiziologiniu tirpalu uzpildytg Svirksta
prie Ciaupo, esancio ant apvalkalo.

« Pasukite Ciaupa, kad skystis galéty tekéti i$
Svirksto j apvalkala.

» Praplaukite apvalkalg, kad baty iSsklaidytas
visas oras tarp kaniulés ir apvalkalo.

« Pasukite ¢iaupa, kad uzdarytuméte skysgiui
kelig j apvalkala.

g) Atlaisvinkite perfuzijos spaustuka jvorés
drenavimo puséje, norédami paskalauti kaniule.
Suspauskite spaustuka.

5. Jei pageidaujate naudoti, surinkite jterpiklio mova /
jterpiklio plétiklj.

a) Sutepkite jterpiklio plétiklj fiziologiniu tirpalu ar
tinkamu vandenyje tirpiu lubrikantu.

b) Jkiskite jterpiklio plétiklj j jterpiklio mova, kad jvoré
gerai jsistatyty ir bty jtvirtinta toje padétyje.

6. Nustatykite kraujagysle, j kurig bus jterpiama kaniulé,
ir jsitikinkite, kad ji yra pakankamo dydZio jterpiklio
movai ir (arba) ,AngioVac” kaniulei jterpti. | atvirg
kraujagysle arba poodiniu metodu jbeskite 18g adatg
ir iSsiurbkite kraujo. Jei siurbiant kraujas neteka
laisvai, pakeiskite adatos padétj ir vél iSsiurbkite
kraujo. Pagal poreikj kartokite, kol uztikrinsite
reikiamg kraujo tékme.

7. Per adatg j kraujagysle jterpkite kreipiamaja viela.

PERSPEJIMAS: Kreipiamoji viela turi bati stumiama
be pasipriesinimo, vadovaujantis fluoroskopija.

PERSPEJIMAS: Nejtraukite kreipiamosios vielos atgal
i adatg kraujagysléje, nes galite vielg nukirpti. Visada
pirma iStraukite adatg.

8. Stumkite kreipiamaja viela gilyn j kraujagysle ir
palikite jg pasieke kaniulés galiuko padétj arba Siek
tiek uz jos.

9. Laikykite kreipiamaja vielg vietoje ir iStraukite jterpiklio
adata, stumdami jg kreipiamaja viela i$ paciento ir
tolyn nuo jo.

16.

20.

21

22.

23.

24.

25

26.

27.

. Padidinkite vielos jterpimo vietg po oda arba j kraujagysle,

naudodami skalpelj su Nr. 11 aSmenimis, iki apytikrio
movos ir (arba) kaniulés dydZio.

. Tvirtai laikykite kreipiamajg vielg vietoje ir per jg

i kraujagysle jterpkite mazesnj pakopinj plétiklj traktui
padidinti iki didZiausios plétiklio dalies.

. I8traukite kraujagysliy plétiklj, stumdami jj kreipiamaja

viela i$ paciento ir tolyn nuo jo. Jterpimo vietg batinai
spauskite pirstais hemostazei uztikrinti ir tvirtai laikykite
kreipiamajg vielg vietoje.

. Jei batina, kartokite 11 ir 12 veiksmus su didesniais

plétikliais, kad galétuméte jstatyti jterpiklio movg
(,AngioVac® kaniulg).

. Jei jterpiklio mova naudojama jterpiklio movos / plétiklio

mazgui uZmauti ant kreipiamosios vielos, stumkite pirmyn,
kol galésite suimti kreipiamajg vielg anapus jterpiklio
jvorés.

. Tvirtai laikydami kreipiamajg vielg vietoje, jstumkite

jterpiklio movos / plétiklio mazgg per kreipiamajg vielg
i kraujagysle iki pageidaujamo gylio.

PERSPEJIMAS: Sukamaisiais judesiais lengviau stumti
iterpiklio movos / plétiklio mazga. Nestumkite, jei jauciamas
pasipriesinimas, nes galima sugadinti gaminj ir / arba
pazeisti kraujagysle.

28. Pasiekus pakankama antikoaguliacija, pagal poreikj
pradékite dirbtine kraujo apytaka. Nepageidaujama
intravaskuling medziaga (UIM) jtraukite j distancinj
kaniulés gala.

29. Pries iSimdami kaniule, kaniulés galiukg jtraukite atgal
i apvalkala. ISimkite i$ paciento ,AngioVac Cannula
Assembly”.

NUOLATINIO MAZO SRAUTO / SRAUTO NEBUVIMO
PRIEZASCIY SALINIMAS

Staigus srauto sumazéjimas gali badti signalu, kad
piltuve susidaré didelé masé. Kai masé suspaudzZiama ir
iStraukiama per kaniule, srautas atsikuria. Jei srautas néra
greitai atkuriamas, batina atlikti nurodytus veiksmus:

1. Perkelkite kaniule toliau nuo kresulio | anatomine
padét;j, kur anksciau buvo geras srautas, norédami
suzinoti, ar srautg galima atkurti.

2. Jei maZo srauto / srauto nebuvimo padétis iSlieka,
VEIKIANT SIURBLIULI, i$leiskite i§ kaniulés balionélio
org ir iStraukite kaniule i$ jvesties j veng vietos
norédami patikrinti, ar neuzkimstas spindis. Atjungtg
nuo kontdro kaniule galite paskalauti fiziologiniu
tirpalu naudodami praplovimo ,kriause“ arba laikykite
prijungta prie kontdro, uzspauskite pildymo linijg ir
taikykite slégj IV pripildymo maiseliui, kad kaniulé
bty praskalauta.

Laikydami kreipiamajg vielg ir jterpiklio mova vietoje,
iStraukite plétiklj i movos, stumdami jj kreipiamaja viela
i§ paciento ir tolyn nuo jo.

. Jei reikia, jtvirtinkite jterpiklio mova vietoje, prisitdami jg

prie odos jterpimo vietoje.

. UZzmaukite ,AngioVac" kaniule / obturatoriy ant

kreipiamosios vielos ir pastumkite j priekj, kad galétuméte
suimti kreipiamaja viela, jai iSlindus per obturatoriaus
distalinj gala.

. Tvirtai laikydami kreipiamajg vielg vietoje, jterpkite

L#AngioVac" kaniule / obturatoriy kreipiamaja viela per
iterpiklio mova j kraujagysle.

Jei ,AngioVac" kaniulé naudojama be jterpiklio movos,
iki reikiamo dydzio iSpléte kraujagysle ir (arba) jterpimo
trakta, uzmaukite ,AngioVac" kaniulés / obturatoriaus
mazga ant kreipiamosios vielos ir jterpkite j kraujagysle,
tvirtai laikydami kreipiamajg vielg reikiamoje padétyje.

PERSPEJIMAS: Lengviau stumti ,AngioVac* kaniulés
ir (arba) obturatoriaus jterpiklio movos / plétiklio mazga
sukamaisiais judesiais. Nestumkite, jei jauCiamas
pasipriesinimas, nes galima sugadinti gaminj ir / arba
pazeisti kraujagysle.

. Per kreipiamaja vielg jterpkite ,AngioVac* kaniule /
obturatoriy j pageidaujamg vietg, vadovaudamiesi
fluoroskopija.

Pasieke optimalig kaniulés padétj, iSimkite kreipiamajg
vielg, iStraukdami jg per obturatoriy i§ paciento ir tolyn
nuo jo.

I18éme kreipiamajq viela, visiSkai iSimkite i$ ,AngioVac*
kaniulés obturatoriy, atlaisvindami raudong Tuohy ir
traukdami i$ paciento bei tolyn nuo jo.

|statykite Tuohy adapterj ir priverzkite raudong Tuohy
pirstais.

PERSPEJIMAS: bitina naudoti perfuzijos vamzdeliy
spaustukus. Kiti spaustukai gali bati per silpni Y pavidalo
junggiai visiSkai uzspausti. NESUSPAUSKITE kaniulés.

. Prijunkite Svirkstg prie Soninio kaniulés kanalo. ISsiurbkite
org i$ erdveés tarp apvalkalo ir kaniulés. Tada vél
praplaukite. (Jei rasta oro, pasalinkite jj per kitg ¢iaupo
anga.) IStraukite Svirkstg ir uzdarykite iaupo voztuva.
Atlaisvinkite apvalkala, kad kaniulé galéty judéti. I1Straukite
L+AngioVac" kaniule i§ apvalkalo, iSplésdami piltuvo galg ir
nustatydami norimg antgalio kampa.

Priverzkite ,tuohy* ant kaniulés, uZfiksuodami norimg
galiuko kampg (nustatykite padétj pagal poreikj). Dar
kartg patikrinkite, ar visi spaustukai yra atitinkamai atleisti
arba suspausti ir néra jtekéjimo ar iStekéjimo kliGciy.

PERSPEJIMAS: Uztikrinkite, kad prie$ atkuriant
priéjimg prie venos, i$ kontdro / kaniulés baty
pasalintas visas oras.

Specifikacijy lentelé

Kaniulés darbinis ilgis 77 cm

Rekomenduojamas jterpiklio 26 Fr

movos dydis

Rekomenduojama kreipiamoji viela 0,038 col
(0,97 mm)

Apytikslis pripildymo tdris 30 ml

Atidaryto piltuvo antgalio diametras 14 mm

GARANTIJA

LAngioDynamics* garantuoja, kad projektuojant ir gaminant
§j instrumentg imtasi reikiamy atsargumo priemoniy. Si
garantija pakeicia visas ¢ia nenurodytas, numanomy
pagal galiojancius jstatymus ir kitas garantijas,
jskaitant, bet kokias numanomas perkamumo ar
tinkamumo konkrec¢iam tikslui garantijas, bet jomis
neapsiribojant. Instrumento naudojimas, laikymas,
valymas ir sterilizavimas, taip pat kiti veiksniai, susije
su pacientu, diagnostika, gydymu, chirurginémis
proceddromis, ir kiti ,AngioDynamics” nevaldomi veiksniai
tiesiogiai veikia instrumentg ir jo naudojimo rezultatus.
LAngioDynamics“ [sipareigojimai pagal $ig garantija
apriboti instrumento taisymu ar keitimu, ,AngioDynamics*”
negali bati laikoma atsakinga uz bet kokius atsitiktinius
ar kaip veiksmy pasekmés atsirandancius praradimus,
Zalg ar iSlaidas, tiesiogiai arba netiesiogiai susijusias su
Sio instrumento naudojimu. ,AngioDynamics® neprisiima
ir nejgalioja jokio asmens uz jg prisiimti jokios kitos ar
papildomos atsakomybés arba jsipareigojimy, susijusiy su
Siuo instrumentu. ,,AngioDynamics“ neprisiima jokios
atsakomybés uz instrumenty pakartotinj naudojima,
apdorojima, sterilizavima, modifikavima arba bet kokj
pakeitima, taip pat nesuteikia jokiy tokiy instrumenty
perkamumo ir tikimo konkreciam tikslui iSreiksty ar
numanomy garantijy.

*,AngioDynamics”, ,AngioDynamics“ logotipas, ,AngioVac* ir
LAngioVac" logotipas yra ,AngioDynamics, Inc.”, jos susijusios
imonés arba antrinés jmonés prekiy Zenklai ir (arba) registruotieji
prekiy Zenklai.



Remiantis 21 CFR 801.15 dalies reikalavimais, toliau pateikiamas simboliy be

papildomo teksto Zodynélis.

Skaitykite naudojimo
instrukcijg arba Nurodo, kad naudotojas turi
E]E_] 543 elektroning naudojimo | susipazinti su naudojimo
instrukcijg adresu instrukcija.?
ifu.angiodynamics.com
X 563 Nepirogeninis Nurodo, kad nje_dlacmos priemoné
yra nepirogeniné.
57.7 Medicinos prietaisas Nurqdp, kad _elementas yra
medicinos prietaisas.?
Unikalus prietaiso Nurodo turétojg, kuris turi
5.7.10 ) alus pri unikalig prietaiso identifikatoriaus
identifikatorius ) -
informacijg.”
Perspéjimas: pagal JAV
federaliniy jstatymy reikalavimus
H, ONI.Y NETAIKOMA | Tik Rx §j jtaisg galima parduoti tik
licencijuotam specialistui arba
jo nurodymu.®
Universalus gaminio Universalus gaminio numerio
U PN NETAIKOMA N 9 (UPN) kodas nurodo prekés
numeris R X
gamintojo numer;.
= Nurodo, kad gretimas skaicius
NN NETAIKOMA | Kiekis pakuotéje atspindi pakuotéje esanciy
yaN) )
vienety skaiciy.
Gamintojo atitikties deklaracija
C € 2797 | NETAKOMA | CE zenkias pagal medicinos prietaisy
reglamentg ES 2017/745.©
GW NETAIKOMA Rel.(o.menq'ugjama Nunfo.dome'z' rgkomenduo;ama
R kreipiamoji viela kreipiamoji viela.
IS NETAIKOMA Rekgmendumama Nurngma rekomenduojama
R jterpiklio mova jterpiklio mova.
@ 1135 Perdirbama pakuoté Perdirbama pakuoté.¢

o

Zenklinimu ir teiktina informacija.

(Il tipo aplinkosauginis Zenklinimas).

. 21 CFR 801.109 - Federaliniy reglamenty kodeksas.
. EU 2017/745 - Medicinos prietaiso reglamentai, iSleisti 2017 m. geguzés 5 d.
. ENISO 14021 - Aplinkosaugos etiketés ir deklaracijos. Teiginiai apie aplinkos apsauga,

. ENISO 15223-1 — Medicinos prietaisai. Simboliai, kurie turi bati naudojami su medicinos prietaisy etiketémis,

naudoti

Simbolis Nuor. pi‘;‘;’;’i":’as Simbolio reiksmé
“ 5.1.1 Gamintoias Nurodo medicinos prietaiso
o ) gamintojg.?
aliotasis atstovas -
5.1.2 lIguropos Bendrijoje / Nurod_g lgallota_u atstova Eurolpos
Europos Sajungoje Bendrijoje / Europos Sajungoje.?
- Nurodo medicinos priemonés
M 513 Pagaminimo data pagaminimo datg,®
514 Naudoiimo data Nurodo data, po kurios medicinos
o ) priemoné negali bati naudojama.?
Nurodo gamintojo partijos koda,
LOT 51.5 Partijos kodas kad bity galima identifikuoti
partijg.®
Rodo gamintojo katalogo numerj,
5.1.6 Katalogo numeris kad baty galima identifikuoti
medicinos priemone.?
Nurodo jmone, kuri importuoja
% 5.1.8 Importuotojas medicinos priemone
j konkrecig $alj.?
" . Nurodo medicinos priemoneg,
STERILE m 523 Sttile::;l.:)okt:iz naudojant kuri buvo sterilizuota naudojant
a etileno oksida.?
. . Nurodo medicinos priemone,
5.2.6 Naelf;?g;iznu;tl kurios negalima pakartotinai
P sterilizuoti.2
Nurodo, kad medicinos prietaiso
Nenaudokite, jei naudoti negalima, jei pakuoté
528 pakuoté yra pazeista, buvo pazeista ar atidaryta ir
- ir skaitykite naudojimo | kad papildomos informacijos
instrukcijg naudotojui reikia ieSkoti
naudojimo instrukcijoje.?
V|enkar.t|n‘e ?te”“ Nurodo vienkartine sterilig
apsauginé sistema . ) )
5.2.13 su apsaugine apsaugine sistema su apsaugine
pakuote viduje pakuote viduje.?
Sl I . Nurodo medicinos priemong,
71\\ 5.3.2 Is‘::(lg't: ?r:ZEII?LI nuo kurig reikia saugoti nuo
L P 4 Sviesos $altiniy.?
X - . )
4 53.4 Laikyti sausai Nulrocjol medicinos priemone, _kun
turi bati saugoma nuo drégmeés.?
Nurodo medicinos prietaisa,
Negalima pakartotinai kuris yra skirtas tik vienkartiniam
542 9 P naudojimui arba skirtas naudoti

vienam pacientui vienos
procediros metu.?
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