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Navod na pouzitie je dostupny v elektronickej podobe na
adrese ifu.angiodynamics.com

B, ONLY

Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj
tejto pomdcky lekarom alebo na zaklade predpisu lekara.

VAROVANIE

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou
etylénoxidu (EO). Ak je steriind bariéra po$kodena,
vyrobok nepouzivajte. Ak zistite poSkodenie, telefonicky
kontaktujte obchodného zastupcu. Pred pouzitim
skontrolujte, €i po€as prepravy nedoslo k poskodeniu.

Uréené na pouzitie iba u jedného pacienta.
Nepouzivajte, nespracovavajte ani nesterilizujte
opakovane. Opakované pouzitie, spracovanie alebo
sterilizacia moze narusit konstrukénu celistvost pomécky
alalebo viest k poruche pombdcky, ¢o méze nasledne
sposobit poranenie, ochorenie alebo Umrtie pacienta.
Opakované pouzitie, spracovanie alebo sterilizacia méze
tiez vyvolat riziko kontaminacie pomécky a/alebo viest
k infikovaniu pacienta alebo prenosu infekcie, okrem iného
vratane prenosu infekénych ochoreni z jedného pacienta
na iného. Kontaminacia pomdcky méze viest k poraneniu,
ochoreniu alebo umrtiu pacienta.

S kanylou AngioVac od spolo¢nosti AngioDynamics sa
musi po pouziti manipulovat ako s kontaminovanym
biomedicinskym odpadom. PouZité alebo nepouzité
pomécky sa musia zlikvidovat v sulade s nemocni¢nymi,
administrativnymi  a/alebo  miestnymi  komunalnymi
zasadami pre takéto polozky.

OZNAMENIE LEN PRE EUROPSKU UNIU:

» Kopiu suhrnu bezpecénosti a klinického vykonu
tejto pomdcky najdete v databaze Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed) s odkazom na UDI-DI
€. 505168402252 alebo kontaktujte zakaznicky servis
spolo¢nosti AngioDynamics na Cisle +1 800-772-6446

« Kazdy vazny incident, ktory sa vyskytne pri
pouzivani tejto pomdcky, sa musi nahlasit’
spolo¢nosti AngioDynamics na adrese
complaints@angiodynamics.com a prislu§nému
Statnemu uradu. Kontaktné informacie prislusnych
uradov ndjdete na tejto webovej adrese.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

OPIS POMOCKY

Kanyla AngioVac* ma plastom ovladany samovysuvatelny
distalny hrot zosilneny nitinolom v tvare lievika na ulah¢enie
prietoku a odstrafiovania neziaduceho vnutrozilového
materialu v jednom celku, okrem iného trombov, embolov
alebo zrazenin, po€as venovendzneho mimotelového
obehu. Medzi cielové cievy na extrakciu trombov/embolov
patri okrem iného ileofemoralna zila, dolna duta Zila, horna
dutd Zzila a prava predsien. Nitinolovy ko$ik a znacky
neprepustajuce Zziarenie nachadzajuce sa v distdlnom
hrote lievika a plasta pomahaju pri vizualizacii pomocky.

Mozno pouzit S$tandardné chirurgické alebo perkutanne
zavedenie. V pripade klinickej indikacie sa do vnutorného
priemeru kanyly zmestia pomocky (napr. angiografické katétre)
s maximalnym vonkaj$im priemerom 17 Fr (5,7 mm/0,223 in).
Kanyla je k dispozicii v uhlovych konfiguraciach ~20° a ~180°.
INDIKACIE POUZITIA

Kanyla AngioVac je uréena na pouzitie ako Zilova drenazna
kanyla a na odstranenie ¢erstvych, makkych trombov alebo
embolov pomocou mimotelového obehu po dobu najviac
6 hodin.

URCENE POUZITIE

Kanyla AngioVac je uréend na pouzivanie s okruhom
AngioVac a bezne dostupnym mimotelovym zariadenim
(napr. odstredivym  Eerpadlom, zachytavacom bublin
(filtrom) a reinfuznou kanylou) na ulah&enie odstrafiovania
neziaduceho vnutrozilového materialu v jednom celku pocas
venoven6zneho mimotelového obehu.

KONTRAINDIKACIE
Uplatriuju sa nasledujuce kontraindikacie:

» Tuto pomdcku nepouzivajte, ak ma pacient zavazné
ochorenie artérii alebo Zil.

* Pomocka je kontraindikovana pri odstrariovani
chronického pevne prichyteného vnutrozilového materialu
(napr. ateroskleroticky plak, chronicka plicna embdlia).

* Pomdcku sa neodporuca pouzivat v pravom srdci alebo
pldcnych tepnach pocéas aktivnej kardiopulmonainej
resuscitacie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Kanyla AngioVac je uréena na pouZitie u pacientov so zZilovymi
zrazeninami (trombus, embodlia, neZiaduci cnutroZilovy material
atd.).

KLINICKY PRINOS

Kanyla AngioVac umozriujr odstranovanie materialu zrazeniny
za suCasnej minimalizacie straty krvi prostrednictvom
recirkulacie krvi cez S$tandardny mimotelovy (venovendzny)
obehovy okruh.

VAROVANIA

» Pred pouzitim, pogas pouZzitia a po pouziti skontrolujte,
¢i nedoslo k poskodeniu vyrobku. Nevykonanie kontroly
by mohlo viest k poraneniu pacienta alebo pouZivatela.

* Pred pouzitim sa uistite, ¢i je limen otvoreny a &i kanyla
nie je poskodena alebo ohnuta.

» Pred pouzitim si precitajte navod na pouzivanie a priru¢ky
pre kanylu AngioVac a vSetko suvisiace prislusenstvo
a pomdcky na mimotelovy obeh a pouzivajte ich
podla navodu.

* Za vyber pacienta ako kandidata na pouZzitie tejto
pomécky a na uréené postupy je zodpovedny vyluéne
lekar. Vysledok zavisi od mnohych premennych vratane
patologického stavu pacienta, chirurgického postupu
a perfuzneho postupu/techniky. Prinosy pouzitia tejto
pomocky je potrebné zvazit v porovnani s rizikami vratane
rizika systematickej antikoagulacie a musi ich vyhodnotit
predpisujuci lekar.

» Tak ako v pripade vSetkych zdravotnickych pomécok,
aj tuto pomdcku a pomocné zariadenia mézu pouzivat
len vyskoleni lekari. Tuto pomécku méze konkrétne
pouzivat iba zdravotnicky personal, ktory ma skidsenosti
so zavadzanim a monitorovanim mimotelového obehu,

a lekari, ktori su vyskoleni a maju skusenosti s pouzivanim
technik chirurgického alebo perkutanneho (Seldingerovho)
pristupu do ciev.

* Pouzivatel prebera zodpovednost za akékolvek
Upravy v mimotelovom okruhu/postupoch suvisiacich
s mimotelovym okruhom, ktoré by mohli byt v rozpore
s U€elom pouzitia tejto pomocky.

» Tuto pomdcku nepouzivajte spolu s elektrickym
vstrekovacom.

» Kanylu AngioVac ziadnym sp6sobom neupravujte.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

» Kanyla AngioVac sa méze pouzivat iba v spojeni
s okruhom AngioVac.

» Pocas zakroku je potrebné dodrziavat désledny

antikoagulacny protokol a starostlivo sledovat
antikoagulaciu.

» Pred pouzitim skontrolujte, ¢i je velkost kanyly
primerana pre cievu a pre vSetky nastroje, katétre,
puzdra a kanyly, ktoré budu poc¢as postupu pouzité.

* Umiestnenie hrotu kanyly a jeho nasmerovanie musi
byt vedené a kontrolované pomocou Standardného
vodiaceho drétu a fluoroskopie.

» Kanylu nevkladajte, nepripajajte a nemanipulujte s fiou
takym sp6sobom, ktory mohol viest k jej posunu mimo
cievy, zahnutiu alebo stlaceniu, alebo ktory by mohol
menit alebo obmedzovat' prietok.

» Kanylu k okruhu AngioVac pripajajte opatrne,
aby nedoslo k poSkodeniu kanyly alebo okruhu.

» Kanylu NESVORKUJTE. Zasvorkovanie kanyly
moze viest k trvalej deformacii steny kanyly alebo
rozpadnutiu limenu.

» Uistite sa, Ze po vloZeni a vo vhodnej intravaskularnej
polohe je kanyla uplne bez vzduchu odsatim pomocou
konektora Luer Lock na plasti kanyly pred pripojenim
k mimotelovému okruhu.

* Pri umiestriovani kanyly je potrebné davat pozor,
pretoZze nadmerny tlak vyvolany hrotom méze spdsobit
perforaciu alebo poskodenie ciev a intravaskularnych
Struktar. V pripade problémov alebo odporu pocas
zavadzania alebo vytahovania je potrebné zistit’

a odstranit pri¢inu a az potom postupovat dalej.
V opacnom pripade moze dojst’ k posSkodeniu cievy.

* Pri umiestiovani kanyly davajte pozor, aby hrot
nenarazal do stien cievy alebo boénych cievnych
vetiev, pretoze mdze dojst’ k zablokovaniu prietoku
alalebo poskodeniu cievy.

» Aby sa minimalizoval potencial poranenia cievy, kanyla
sa musi zaviest do cievy primeranej velkosti.

* Nepokusajte sa vlozit katéter alebo ini pomécku
s priemerom vacsim nez je kompatibilny s kanylou
(t. j. 17 Fr (5,7 mm/0,223 in). MdZe dojst’ k poskodeniu
alebo prasknutiu pomdcky/kanyly.

» Pouzitie studenych roztokov podavanych externe méze
zvysit tuhost kanyly a zmenit/zvysit tlak na hrot po¢as
manipulacie.

+ NEPOUZIVAJTE alkohol ani tekutiny na baze alkoholu
na mazanie, pretoze tieto roztoky mézu poskodit
komponenty kanyly.

« Pocas pouzivania dosledne sledujte, ¢i nedochadza
k upchatiu/okluzii pritoku a odtoku kanyly.

NEZIADUCE UDALOSTI

Tak ako pri vSetkych pomdckach mimotelového obehu na
obidenie krvnych ciev, aj tento vyrobok ma mozné vedlajsie
ucinky, medzi ktoré patria okrem iného aj infekcie, strata
krvi, tvorba trombov, embolické udalosti, poSkodenie ciev,
komory alebo chlopni a komplikacie suvisiace s technikami
perkutanneho alebo chirurgického zavedenia. M6Ze k nim
dojst v pripade nedodrziavania navodu na pouzitie.

Medzi mozné komplikacie patria komplikacie,
sa zvyCajne vyskytuju v pripade chirurgickej alebo
perkutdnnej cievnej katetrizacie/zavadzania  kanyly
s velkymi priemermi, antikoagulacie, mimotelového obehu

ktoré

a aplikacie intravaskularnych zavadzacich systémoy,
ku ktory okrem iného patria:

* vzduchova embdlia *  krvacanie

e arytmia * lokalna alebo

«  strata krvilkrvna systémova infekcia

trauma * pleuralna efuzia

*  Umrtie * plucna embdlia

« poskodenie cievy *  plucny infarkt

» fraktira pomocky * cievna tromboza

« distalna embolizacia » poskodenie zZilovej
trombu chlopne

*  hematém » perforacia komory

* hemoptyza « cievny kf¢

SPOSOB DODANIA

Obsah sa dodava STERILIZOVANY pomocou

etylénoxidu (EO). Skladujte na chladnom, suchom mieste.
Nepouzivajte, ak je obal otvoreny alebo po$kodeny.
Nepouzivajte, ak je oznacenie nekompletné alebo
necitatelné.


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
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NAVOD NA POUZITIE

1. Pacienta je potrebné pripravit a zabalit beznym
a typickym sterilnym spdsobom na perkutanne/
chirurgické vaskularne zakroky.

2. Sterilné zavedenie kanyly do Zily sa musi vykonavat’
pomocou beznych perkutannych alebo otvorenych
chirurgickych technik.

3. Opatrne otvorte sterilné vrecko s kanylou
a obturatorom a vyberte ich z ochrannych vrecusok
tak, aby ste neposkodili pomécku.

4. Zostavte kanylu AngioVac.

a) Zatiahnite hrot lievika AngioVac potiahnutim
kanyly do plasta.

b) Utiahnite adaptér tuohy na naboji plasta,
aby ste zaistili kanylu v zloZenej polohe.

c) Pripojte kanylu k naplnenému hrdlu okruhu
AngioVac v tvare pismena Y.

d) Navlh¢ite obturator fyziologickym roztokom
a vyplachnite ID striekackou.

e) Odstrarite nastroj na zavadzanie drotu tuohy
a uplne vlozte obturator do Cerveného adaptéra
tuohy a adaptér tuohy pevne dotiahnite prstom.

f) Preplachnite plast AngioVac.

» Pripojte injekénu striekacku naplnenu
fyziologickym roztokom k uzatvaraciemu
kohutiku na plasti.

» Oto€enim uzatvaracieho kohutika povolte
prietok kvapaliny zo striekacky do plasta.

* Preplachnutim plasta vytlacte vSetok vzduch,
ktory je medzi kanylou a plastom.
« Otoc€enim uzatvaracieho kohutika zatvorte
prietok kvapaliny do plasta.
g) Otvorte perfuznu svorku na drenaznej strane
hrdla a vyplachnite kanylu. Zatvorte svorku.

5. Ak bude potrebné pouzit zavadzacie puzdro/
zavadzaci dilatator, zostavte ho.

a) Namazte zavadzaci dilatator fyziologickym
roztokom alebo vhodnou mastiacou latkou
rozpustnou vo vode.

b) Zasurite zavadzaci dilatator do zavadzacieho
puzdra, az kym nebude hrdlo riadne zasunuté
a zaistené v tejto polohe.

6. Identifikujte cievu, do ktorej je potrebné zasunut
kanylu, a skontrolujte, ¢i ma primeranu velkost
na zavedenie zavadzacieho puzdra alebo kanyly
AngioVac. Perkutannou technikou alebo do odkrytej
cievy zavedte ihlu velkosti 18 g a aspirujte krv. Ak po
aspiracii nenastava volny prietok krvi, prelozte ihlu
na iné miesto a aspirujte. Tento postup zopakujte
podla potreby, kym nebude zabezpeceny primerany
prietok krvi.

7. Cezihlu do cievy zavedte vodiaci drét.

UPOZORNENIE: Vodiaci drot sa musi zasuvat bez
odporu a zasuUvanie sa musi vykonavat pod dohladom
pomocou fluoroskopie.

UPOZORNENIE: Vodiaci drét nevytahujte spat do ihly
v cieve, pretoze mdze ddjst’ k odlomeniu drétu. Vzdy
najprv vyberte ihlu.

8. Zasuvajte vodiaci drét do cievy a umiestnite ho do
Zelanej polohy hrotu kanyly alebo tesne za fu.

9.

16

20.
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22.

23.

24.
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Pridrzte vodiaci drot na mieste a vyberte zavadzaciu
ihlu posunutim a vysunutim z tela pacienta ponad
vodiaci drét.

. Miesto zavedenia drétu do koze alebo cievy zvacsite

pomocou skalpelu velkosti 11 tak, aby bolo priblizne
rovnaké ako zavadzacie puzdro alebo kanyla.

. Pridrzte vodiaci dr6t pevne na mieste a zasurite mensi

odstupniovany dilatator ponad vodiaci drét a do cievy
a zvacsite drahu podla najvacsej Casti dilatatora.

. Vyberte dilatator cievy posunutim a vysunutim z tela

pacienta ponad vodiaci drét. Zatlaéte prstom miesto
vstupu na zastavenie krvacania a pridrzte vodiaci drot
pevne na mieste.

. Podla potreby zopakujte kroky 11 az 12 s vacsimi

dilatatormi, aby bolo mozné umiestnenie zavadzacieho
puzdra/kanyly AngioVac.

. Ak sa pouziva zavadzacie puzdro, zasurite zostavu

zavadzacieho puzdra/dilatatora ponad vodiaci drot jeho
posuvanim, az kym nebude mozné uchopit vodiaci drét
za hrdlom zavadzaca.

. Pridfzajte vodiaci drét pevne na mieste a zasuvajte

zostavu zavadzacieho pu;dra/dilatétora ponad vodiaci
drét do cievy do Zelanej hibky.

UPOZORNENIE: Umiestnenie ulahéi postvanie zostavy
zavadzacieho puzdra/dilatatora pomocou rotujuceho
pohybu. Neposuvaijte, ak pocitujete odpor, pretoze

by to mohlo viest k poskodeniu vyrobku alebo cievy.

. Pridrzte vodiaci drét a zavadzacie puzdro na mieste

a vyberte dilatator zo zavadzacieho puzdra tak, Ze ho
vysuniete ponad vodiaci drét z tela pacienta.

. V pripade potreby zabezpeéte zavadzacie puzdro na

mieste jeho zasitim do kozZe v mieste zavedenia.

. Polozte kanylu AngioVac/obturator ponad vodiaci drot

a posuvajte ich, az kym nemozno vodiaci drét uchopit’
po jeho vysunuti z distalneho konca obturatora.

. Pridfzajte vodiaci dr6t pevne na mieste a zasuvajte kanylu

AngioVac/obturator ponad vodiaci drét cez zavadzacie
puzdro do cievy.

Pri pouziti kanyly AngioVac bez zavadzacieho puzdra
po rozsireni cievy alebo drahy zavadzania na primeranu
velkost polozZte zostavu kanyly AngioVac/obturatora
ponad vodiaci drét a zasuvaijte ich do cievy a zaroven
pevne pridfZajte vodiaci drot na Zelanom mieste.

27. Dotiahnite adaptér tuohy na plasti na kanylu,
¢im zaistite na mieste pozadovany uhol hrotu
(umiestnenie upravte podla potreby). Opat
skontrolujte, ¢i su vSetky svorky v prislu§nej otvorenej
alebo zatvorenej polohe a &i ni¢ neblokuje pritok
a odtok.

28. Po dosiahnuti primeranej antikoagulacie spustite
podla potreby mimotelovy obeh. Zapojte neziaduci
intravaskularny material (UIM) do distalneho konca
kanyly.

29. Hrot kanyly vtiahnite spat do plasta pred odstranenim
zostavy kanyly. Odstrante zostavu kanyly AngioVac
z tela pacienta.

RIESENIE PROBLEMOV V STAVE DLHODOBEHO
NiZKEHO PRIETOKU/ZIADNEHO PRIETOKU

Nahle zniZenie prietoku méze byt signalom, ze sa v lieviku
usadila velka masa. Ked sa masa stla¢i a extrahuje cez
kanylu, prietok sa obnovi. Ak sa prietok rychlo neobnovi,
mali by sa vykonat nasledovné ukony:

1. Premiestnite kanylu pre¢ od zrazeniny do anatomickej
polohy, kde bol predtym dosiahnuty dobry prietok
a zistite, Ci sa prietok da obnovit.

2. Ak stav nizkeho prietoku/Ziadneho prietoku pretrvava,
PRICOM CERPADLO JE FUNKCNE, vtiahnite hrot
kanyly spat do plasta, vytiahnite pomocku z miesta
vstupu do Zily a skontrolujte upchatie lumenu. Kanyla
sa moze preplachnut bud odpojenim kanyly od
okruhu a preplachnutim slanym roztokom pomocou
striekacky s balonikom, alebo tak, Ze nechate
okruh pripojeny, svorkou zovriete preplachovacie
vedenie a aplikujete tlak na IV preplachovaci vak,
¢im preplachnete kanylu.

UPOZORNENIE: Pred obnovenim pristupu do Zily
sa ubezpecte, Ze z okruhu/kanyly je odstraneny
vSetok vzduch.

Taburlka Specifikacii

UPOZORNENIE: Umiestnenie ulah¢i posuvanie zostavy
kanyly AngioVac/obturatora pomocou rotujiceho pohybu.
Neposuvaijte, ak pocitujete odpor, pretoZze by to mohlo
viest k poskodeniu vyrobku alebo cievy.

. Zostavu kanyly AngioVac/obturatora zasuvajte do Zelanej

polohy ponad vodiaci drét pomocou fluoroskopie.

Po dosiahnuti optimalnej polohy kanyly vyberte vodiaci
drét jeho postvanim a vysunutim z tela pacienta cez
obturator.

Po odstraneni vodiaceho drétu Uplne vyberte obturator

z kanyly AngioVac tak, Ze Uplne povolite Cerveny adaptér
tuohy a vytiahnete ho z tela pacienta.

Vlozte droteny adaptér tuohy a ru€ne utiahnite Cerveny
adaptér tuohy.

UPOZORNENIE: Je potrebné pouzit svorky perfuznych
hadiciek. Iné svorky moézu byt prili§ slabé, aby zabezpedili
uplné uzavretie konektora v tvare Y. NESVORKUJTE
kanylu zosilnenu drétom.

. Pripojte striekacku k bo€nému portu na kanyle. Nasajte

vzduch z priestoru medzi plaStom a kanylou. Potom
znovu preplachnite. (Ak sa zisti vzduch, odstrarite ho cez
iny port na uzatvaracom kohutiku.) Odstrarite injeként
striekacku a zatvorte ventil na uzatvaracom kohutiku.

. Uvolnite plast tuohy, aby bol mozny pohyb kanyly.
Vysunite kanylu AngioVac von z plasta, ¢im sa rozsiri hrot
lievika a odhali sa pozadovany uhol hrotu.

Uzitoéna dizka kanyly 77 cm

Odporucana velkost 26 Fr

zavadzacieho puzdra

Odporucéany vodiaci drot 0,038 in
(0,97 mm)

Priblizny plniaci objem 30 ml

Priemer otvoreného hrotu lievika 14 mm

ZARUKA

Spolo¢nost AngioDynamics ruci za to, Ze navrhu a vyrobe
tohto nastroja bola venovana primerana starostlivost. Tato
zaruka je nahradou za vSetky ostatné zaruky, ktoré tu nie
su vyslovne uvedené, a vylucuje ich, ¢i uz su vyslovné,
alebo predpokladané, z uc€innosti zakona alebo inak,
okrem iného vratane akychkolvek predpokladanych
zaruk predajnosti alebo vhodnosti na konkrétny ucel.
Manipulacia, skladovanie, Cistenie a sterilizacia tohto
nastroja, ako aj iné faktory tykajuce sa pacienta, diagnozy,
lie€by, chirurgickych zakrokov a inych zalezitosti, na
ktoré nema spolocnost AngioDynamics dosah, priamo
ovplyvriuju nastroj a vysledky dosiahnuté jeho pouzivanim.
Zavazok spolo¢nosti AngioDynamics v ramci tejto zaruky
je obmedzeny na opravu alebo vymenu tohto nastroja
a spolo¢nost AngioDynamics nebude zodpovedna za
Ziadnu nahodnu alebo naslednu stratu, Skodu alebo
vydavky priamo alebo nepriamo vyplyvajuce z pouzitia
tohto nastroja. Spolo¢nost AngioDynamics neprebera
ani neopraviuje ziadnu ind osobu, aby za fu preberala
akukolvek dalSiu alebo dodatoénud povinnost alebo
zodpovednost' v suvislosti s tymto nastrojom. Spoloénost’
AngioDynamics neprebera ziadnu zodpovednost’ za
nastroje, ktoré su opakovane pouzité, opakovane
spracované, opakovane sterilizované, modifikované
alebo upravené akymkolvek spésobom, a neposkytuje
ziadne zaruky, vyslovné ani predpokladané, okrem
iného vratane zaruky predajnosti alebo vhodnosti na
konkrétny ucel, pokial ide o takéto nastroje.
*AngioDynamics, logo AngioDynamics, AngioVac a logo AngioVac su
ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolocnosti
AngioDynamics, Inc., pridruzenej alebo dcérskej spolo¢nosti.



V sulade s poziadavkami normy 21 CFR, €ast 801.15 je nizSie uvedeny slovnik
symbolov, ktoré sa vyskytuju bez sprievodného textu.

Riadte sa navodom na

pouZzitie alebo sa riadte | Oznacuje, Ze pouzivatel
[E 543 elektronickym navodom |sa musi riadit navodom
na pouzitie na stranke na pouzitie.?
ifu.angiodynamics.com
Oznaduje zdravotnicku
y( 5.6.3 Nepyrogénne pomocku, ktora je
nepyrogénna.?
5.7.7 Zdravotnicka pomocka Oznacujg, e polo?ka .
zdravotnicka pomocka.?
Jedineny identifikator | OZnaduie nosié, ktory obsahuje
5.7.10 . informacie o jedine¢nom
pomocky

identifikatore pomacky.?

Upozornenie: Federalny zakon
(USA) obmedzuje predaj tejto

& ONI.Y Nevztahuje sa | Iba Rx pomaocky len licencovanym
lekarom alebo na zaklade
ich predpisu.®
Kéd univerzaineho
. . produktového ¢isla (Universal
Univerzalne

UPN

Nevztahuje sa

produktové Cislo

Product Number, UPN)
predstavuje ¢islo vyrobcu
pre danu polozku.

=

X

Nevztahuje sa

MnozZstvo v baleni

Na oznacenie, Ze vedla
uvedené Cislo vyjadruje pocet
jednotiek obsiahnutych v baleni.

ce€2797

Nevztahuje sa

Znacka CE

Vyhlasenie vyrobcu o zhode
s nariadenim EU 2017/745
o zdravotnickych poméckach.©

Odportc¢any vodiaci drot

Oznacuje odporucany
vodiaci drét.

GW Nevztahuje sa
R

IS Nevztahuje sa
R

Odporucané
zavadzacie puzdro

Oznacuje odporucané
zavadzacie puzdro.

1135

@

Recyklovatelny obal

Recyklovatelny obal.¢

)

a poskytované informécie.

(environmentalne oznacovanie typu Il).

. 21 CFR 801.109 - kodex federalnych nariadeni.
. EU 2017/745 Nariadenia o zdravotnickych pomdckach publikované 5. méja 2017.
. ENISO 14021 Environmentalne oznacenia a vyhlasenia. Vlastné vyhlasenie tvrdeni o environmentalnych vlastnostiach

. ENISO 15223-1 zdravotnicke pomdcky — symboly pouzivané na oznaceniach zdravotnickych pomacok, oznacovanie

opakovane

Symbol Ref. Nazov symbolu Vyznam symbolu
. Oznacuje vyrobcu
“ 511 Vyrobea zdravotnickej pomdcky.?
ALIJEto”,ZOV:ny zastupca Oznacuje autorizovaného
5.1.2 ;poT;(():Zis?\/me / zastupcu v Eurépskom
Eurepskej nii spolo¢enstve/Eurdpskej unii.2
Oznacuje datum, kedy bola
M 513 Datum vyroby zdravotnicka pomocka
vyrobena.?
Oznacuje datum, po ktorom sa
2 5.1.4 Datum spotreby zdravotnicka pomocka nesmie
pouzivat.?
Oznacuje kod Sarze vyrobcu,
LOT 5.1.5 Kod Sarze aby bolo mozné identifikovat
Sarzu alebo davku.?
Oznacuje kataldégové Cislo
. - vyrobcu, aby bolo mozné
516 [Katalogové Cislo identifikovat zdravotnicku
pomdcku.?
Oznacuje organizaciu
% 5.1.8 Dovozca dovazajucu zdravotnicku
pomdcku do danej lokality.
" . Oznaduje, Ze zdravotnicka
523 eStt elzlrli)i\ilggri pomadcka bola sterilizovana
Y pomocou etylénoxidu.?
Oznaduje zdravotnicku
5.2.6 Nesterilizujte opakovane | pomocku, ktora sa nesmie
opakovane sterilizovat.?
Oznacduje, Ze zdravotnicka
Nepouzivajte, ak je obal pomécka sa n(?smie p’ouiivat’,
@ 5.2.8 poskodeny, a riadte sa ak bol opal QOSkOd?,ny al?b(?.
navodom na pouzitie otvoren}/, aze pogz!vatel .najde
dodato¢né informacie v navode
na pouzitie.?
Systém jednej sterilnej | Oznacuje systém jednej sterilnej
5.2.13 bariéry s ochrannym bariéry s ochrannym obalom
obalom vnutri vnutri.?
P . Oznacduje zdravotnicku
e Uchovavajte mimo A . .
71\\ 53.2 priameho sIne&ného pomécku, ktora musi byt
2 Siarenia chrape_na pred svetelnymi
zdrojmi.?
X Oznaduje zdravotnicku
T 534 Uchovavajte v suchu pomocku, ktora musi byt
chranena pred vlhkom.?
Oznacuje zdravotnicku
@ Nepouzivajte pomadcku, ktora je uréena len na
5.4.2 jedno pouzitie alebo na pouzitie

u jedného pacienta po¢as
jedného zakroku.?
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