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B, ONLY

Uzmanibu! Federalais likums (ASV) nosaka, ka $o ierici
drikst pardot tikai arstam vai péc arsta pasatijuma.

BRIDINAJUMS

Saturs tiek piegadats STERILS, izmantojot
sterilizéSanas procesu ar etilena oksidu (EO). Nelietot,
ja sterila barjera ir bojata. Ja ir konstatéts bojajums,
sazinieties ar vietéjo pardoSanas parstavi. Pirms lietoSanas
parbaudiet, lai parliecinatos, ka transportéSanas laika nav
radu8ies bojajumi.

LietoSanai tikai vienam pacientam. Nedrikst atkartoti
lietot, apstradat un sterilizét. Atkartota lietoSana,
apstrade vai sterilizéSana var nelabvéligi ietekmét ierices
strukturalo integritati un/vai izraisit ierices darbibas
traucéjumus, kas, savukart, var radit pacientam traumas
vai izraisit slimibu vai navi. Atkartota lietoSana, apstrade
vai sterilizé8ana var radit arl ierices kontaminacijas
risku un/vai pacientam izraisit infekciju vai savstarpéju
inficéSanos, tostarp (bet ne tikai) infekcijas slimibas(-u)
parnesi no viena pacienta uz citu. lerices piesarnojuma dé|
pacients var gat traumas, saslimt vai nomirt.

Ar AngioDynamics AngioVac kanulu péc izmantoSanas
ir jaizturas ka pret piesarnotu biomedicinisko atkritumu.
Izmantotas vai neizmantotas ierices ir jautilizé saskana ar
slimnicas, administrativo un/vai vietéjas valdibas politiku,
kada noteikta attieciba uz sadiem priekSmetiem.

PAZINOJUMS TIKAI ATTIECIBA UZ EIROPAS

SAVIENIBU

» Laiiegutu 8Ts ierices DroSibas un kiiniskas veiktsp&jas
kopsavilkuma kopiju, apmekl€jiet Eudamed
(ec.europa.eu/tools/eudamed), izmantojot atsauces
numuru UDI-DI # 505168402252, vai sazinieties ar
AngioDynamics Klientu apkalpoSanas dienestu pa
talruni +1 800-772-6446

» Par jebkada veida nopietnu negadijumu, kas noticis,
izmantojot So ierici, ir jazino uznémumam AngioDynamics
pa e-pastu complaints@angiodynamics.com vai
atbildigajai iestadei jasu valsti. Atbildigo iestazu
kontaktinformaciju skatiet talak noraditaja timekla adreseé.
https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/md_sector/
docs/md_vigilance_contact_points.pdf

IERICES APRAKSTS

AngioVac* kanulai ir paSizpleto$s piltuves veida distalais
gals ar apvalku un nitinola parklajumu, lai uzlabotu
plismu un nevélamu intravaskularu materialu, ieskaitot,
bet neaprobezojoties ar trombu, embolu vai recekli laika,
kad rodas venovins ekstrakorporalas cirkulacijas laika.
Mérka asinsvadi tromboze/embolija ekstrakcija ietver, bet
neaprobezojas ar iliofemoralo vénu, zemakas vena cava
(IVC), Superior Vena Cava (SVC) un labo atriumu (RA).
Nitinola sietin§ un rentgenkontrast&joSie markieri piltuves
distalaja gala un apvalks atvieglo ierices vizualizaciju.

Izmantot var standarta kirurgiskas vai perkutanas ievadisanas
metodes. Ja kliniski indicéts, kanulas iekS&jais diametrs lauj
ievietot ierices (pieméram, angiografisko katetru) ar maksimalo
aréjo diametru 17F (5,7 mm/0,223 in.). Kanula ir pieejama
konfiguracijas ar ~20° un ~180° lenki.

LIETOSANAS INDIKACIJAS

AngioVac kanulu ir paredzéts lietot kd venozas drenazas
kanulu un jaunu, mikstu trombu vai embolu izvadi$anai lidz pat
6 stundu ilgas maksligas asinsrites procediras laika.

PAREDZETA LIETOSANA

AngioVac kanulu ir paredzéts lietot kopa ar AngioVac kontdru
un plasi pieejamu maksligas asinsrites iekartu (pieméram,
centrbédzes sukni, burbulu savakSanas ierici (filtru) un

reinflzijas kanulu), lai

uzlabotu nevélamu intravaskularu

materidlu izvadiSanu viena gabalad veno-venozas maksligas
asinsrites laika.

KONTRINDIKACIJAS

Janem véra talak minétas kontrindikacijas.

Nelietojiet, ja pacientam ir smaga arteriala vai venoza
asinsvadu slimiba.

lerices lietoSana ir kontrindicéta hroniska stingri piegulosa
intravaskulara materiala (pieméram, aterosklerotiska
aplikuma, hroniska plauSu embolisma) izvadi$anai.

lerices lieto$ana ir kontrindicéta sirds vai plausu labas

puses artérijas aktivu kardiopulmonalas reanimacijas
pasakumu laika.

PACIENTU MERKA GRUPA

AngioVac kanula

ir paredzéta pacientiem ar venoziem

recekliem (trombiem, emboliem, nevélamu intravaskularu
materialu u. c.).

KLINISKAIS IEGUVUMS
AngioVac kontdra lauj izvadit recekla materialu viena gabala,

vienlaikus samazinot
recirkulacijai

asins zudumu, pateicoties asinu
caur standarta maksligds asinsrites (veno-

venozas) proceddras kontdru.

BRIDINAJUMI

Parbaudiet izstradajumu pirms proceddras, tas laika un péc
lietoSanas, lai parliecinatos, ka tam nav radusies bojajumi.
Ja parbaude netiek veikta, pacientam vai lietotajam var
rasties traumas.

Pirms lietoSanas parbaudiet, ka limens ir atvérts un kanula
nav bojata vai savijusies.

Pirms lietoSanas jaizlasa AngioVac kanulas un visu ar

to saistito piederumu un maksligas asinsrites iericu
lietoSanas noradijumi un rokasgramatas, un ierices jalieto
ka noradits.

Par pacienta izvéli $Ts ierices lietoSanai un ar to saistitas
proceddras izpildi pilntba ir atbildigs arsts. Rezultats

ir atkarigs no daudziem atSkirigiem faktoriem, tostarp
pacienta patologijas, kirurgiskas proceddras un perfiizijas
procediras/metodes. Arstéjo$ajam arstam ir jasalidzina
un jaizvérté $Ts ierices lietoSanas priek$rocibas un riski,
tostarp sistémiskas antikoagulacijas riski.

Tapat ka visu medicinisko ieri¢u lietoSanas gadijuma,

So ierici un papildu aprikojumu drikst lietot tikai atbilstoSas
zinasanas ieguvusi arsti. So ierici drikst lietot tikai
veselibas apripes darbinieki, kam ir pieredze maksligas
asinsrites proceddras uzsak$ana un uzraudziba, un

arsti, kam ir zina$anas un pieredze par kirurgiskas un/vai
perkutanas (Seldinger) asinsvadu piekluves metozu
izmantoSanu.

Lietotajs uznemas atbildibu par jebkadam maksligas
asinsrites/procediras izmainam, kas var nelabvéligi
ietekmét ierices paredzéto lietoSanu.

Nedrikst lietot kopa ar automatisko injektoru.
AngioVac kanulu nekada veida nedrikst parveidot.

PIESARDZIBAS PASAKUMI

AngioVac kanulu var lietot tikai kopa ar AngioVac kontaru.

Proceddras laika stingri jaievéro antikoagulacijas protokols
un rapigi jakontrolé antikoagulacijas lTmenis.

Pirms lietoSanas parliecinieties, vai kanulas izmérs

ir piemeérots mérka asinsvadam un visiem proceddra
izmantotajiem instrumentiem, katetriem, apvalkiem

un kanulam.

« Kanulas gala novietojums un pozicionésana ir
jakontrolé un japarbauda, izmantojot standarta
vaditajstigu un fluoroskopijas metodes.

« Kanulas ievieto$anai, pievienoSanai vai manipuléSanai
nedrikst izmantot metodes, kas var izraisit
ekstravaskularo novietojumu, samezgloSanos vai
saspieSanu vai kas var ietekmét vai nosprostot plismu.

» Pievienojot kanulu AngioVac kontiiram, levérojiet
piesardzibu, lai neraditu kanulas vai kontdra
bojajumus.

+ Kanulai NEDRIKST uzlikt skavas. Skavas uzlik§ana
var radtt neatgriezeniskus kanulas sieninu bojajumus
un/vai limena saklausanos.

« Kad kanula ir ievietota un atrodas atbilstos$a vieta
asinsvada, pirms pievieno$anas maksligas asinsrites
kontdrai parbaudiet, vai kanula nav jebkadu gaisa
palieku, aspiréjot ar Luera tipa savienotajpieslégvietu
uz kanulas apvalka.

« Poziciongjot kanulu, ir jaievéro piesardziba, jo tas gala
radita parmériga spiediena ietekmé var tikt perforéti
vai bojati asinsvadi vai intravaskularas struktdras.

Ja ievietoSana vai iznem$ana ir apgratinata vai tas
laika rodas pretestiba, pirms darbibu turpinasanas
janoskaidro un janovérs célonis. Pretéja gadijuma var
tikt bojats asinsvads.

» Kanulas pozicionésanas laika nepielaujiet, ka kanulas
gals piespiezas pie asinsvada sieninam vai asinsvadu
sanu atzariem, jo tadéjadi var rasties asins plismas
nosprosto$anas un/vai asinsvada bojajums.

» Lai mazinatu asinsvada bojajuma risku, parbaudiet,
vai kanula ir ievietota atbilstoSa izméra asinsvada.

+ Neméginiet ievietot katetru vai citu ierici ar diametru,
kas parsniedz ar kanulu saderigu izméru (t. i., 17F
(5,7 mm/0,223 in.). Var tikt bojata vai salauzta
ierice/kanula.

« Argji ievaditu aukstu skidrumu lietoana var
paaugstinat kanulas stingribu un ietekmét/paaugstinat
spiedienu, kadam manipulaciju laika tiek paklauts
kanulas gals.

+ Ka smérvielu NEDRIKST zmantot spirtu vai spirtu
saturo$os Skidrumus, jo Sie lTdzekli var bojat kanulas
komponentus.

konstatétu, vai nerodas ne ieplldes, ne izplides
plismas nosprostojums/okldzija.

NEVELAMAS BLAKUSPARADIBAS

STs ierices lietoSana, ITdzigi ka visu maksligas asinsrites
asinsvadu ieri€u lietoSana, var radit blakusparadibas,
tostarp (bet ne tikai) infekcijas, asins zudumu, trombu
veidoSanos, embolijas gadijumus, asinsvadu, sirds
kambara vai varstula bojajumus un ar perkutanas vai
kirurgiskas ievieto$anas metodém saistitas komplikacijas.
Tas var rasties, ja netiek ieveroti lietoSanas noradijumi.

lespéjamas komplikacijas, tostarp tas, kas parasti saistitas
ar liela diametra kirurgisku un/vai perkutanu katetru/kanulu
ievietoSanu asinsvada, antikoagulaciju, maksligo asinsriti
un intravaskularu ievadiSanas sistému lietoSanu, ir $adas
(bet ne tikai):

* gaisa embolija; * lokala vai sistémiska

.« aritmija; infekcija;

«  asins zudums/ * pleiras izsvidums;

asins trauma; *  plausu embolija;
* nave; * plausu infarkts;
« asinsvada bojajums; * asinsvadu tromboze;
* ierices lizums; * venoza varsta

* trombu distala trauma;

embolizacija; * sirds kambara
«  hematoma; perforacija;

- hemoptize: + asinsvadu spazmas.

+ asinosana;

PIEGADES VEIDS

Saturs tiek piegadats STERILS, izmantojot sterilizéSanas
procesu ar etiléna oksidu (EO) procesu. Uzglabat vés3,

sausa vieta. Nelietot, ja iepakojums ir atvérts vai bojats.
Nelietot, ja marké&jums trikst vai ir nesalasams.


http://ifu.angiodynamics.com
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Diagramma: Spiediena kritums pret pliismas atrumu

Spiediena kritums pret plismas atrumu
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LIETOSANAS NORADIJUMI

1. Pacients jasagatavo un japarklaj, izmantojot parastas
un standarta sterilas perkutanu/kirurgisku vaskularu
proceddru izpildes metodes.

2. Izmantojot standarta perkutanas vai atvértas kirurgijas
metodes, asinsvada sterila veida jaievieto kanula.

3. Uzmanigi atveriet sterilo iepakojumu, kura atrodas
kanula un obturators, un nonemiet no tiem
aizsargparklajumu, neradot ierices bojajumus.

4. Samontéjiet AngioVac kanulu.

a) Saklaujiet AngioVac piltuves veida galu, ievelkot
kanulu apvalka.

b) Pievelciet Tuohy tipa adatu uz apvalka uzmavas,
lai nostiprinatu kanulu saklautaja pozicija.

c) Savienojiet kanulu ar uzpilditu “Y” veida
AngioVac kontdra uzmavu.

d) Samitriniet obturatoru ar fiziologisko $kidumu un
izskalojiet ID ar $lirci.

e) Nonemiet stigas Tuohy tipa adatas ievadisanas
riku, ievadiet obturatoru sarkanaja Tuohy tipa
adata Iidz galam un pievelciet So adatu.

f) Izskalojiet AngioVac apvalku
+ Pievienojiet ar fiziologisko $kidumu piepildito
Slirci apvalka noslégkranam.

» Pagrieziet noslégkranu, lai lautu Skidrumam
plast no Slirces uz apvalku.

» lzskalojiet apvalku, lai izgGtu visu gaisu starp
kanulu un apvalku.

« Pagrieziet noslégkranu, lai aizvértu plismas
celu uz apvalku.

g) Atveriet perfazijas skavu uzmavas drenazas
pusé, lai izskalotu kanulu. Uzlieciet skavu.
5. Ja nepiecieSams, pievienojiet ievaditaja apvalku/
dilatatoru.

a) leellojiet ievaditaja dilatatoru ar fiziologisko
Skidumu vai atbilstoSu Gdent SkistoSu lubrikantu.
b) levietojiet ievaditaja dilatatoru ievaditaja apvalka,
I1dz uzmava ir stingri fikséta un nostiprinata
$aja vieta.

6. Nosakiet asinsvadu, kura jaievada kanula, un
parbaudiet, vai ta izmérs ir piemérots, lai taja varétu
ievietot ievaditaja apvalku un/vai AngioVac kanulu.
Izmantojot perkutano vai atklato asinsvada piekluves
metodi, ievadiet 18. izméra adatu asinsvada un
aspiréjiet asinis. Ja péc aspiracijas nerodas briva
asins plisma, parvietojiet adatu un atkartojiet
aspiréSanu. Atkartojiet, ja nepiecieSams, I1dz tiek
ieguta adekvata asins plisma.

7. levietojiet vaditajstigu caur adatu asinsvada.

UZMANIBU! Vaditajstigas virzianas laika nedrikst just
pretestibu, un tas javeic fluorografiska kontrolé.

UZMANIBU! Vaditajstigu nedrikst asinsvada vilkt
atpakal adata, jo ta var radit berzi. Vispirms ir
jaatvieno adata.

8. Virziet vaditajstigu asinsvada un novietojiet to pie vai
tieSi aiz vélamas kanulas gala pozicijas.

9. Turiet vaditajstigu vieta un izvelciet ievaditaja adatu,
velkot to virs vaditajstigas pacientam pretéja virziena
arpus kermena.
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20.

21.

22.

23.

24.

25

26.

27.

. Palieliniet vaditajstigas ievietoSanas vietu ada vai

asinsvada ar 11. izméra asmens skalpeli, lai izveidotu
aptuvenu apvalka un/vai kanulas izméru.

. Turiet vadTtajstigu stingri vieta un virziet mazaka sola

dilatatoru virs vaditajstigas asinsvada, lai palielinatu
posmu [1dz lielakajai dilatatora dalai.

. lzvelciet asinsvada dilatatoru, velkot to virs vaditajstigas

pacientam pretéja virziena arpus kermena. Lai nodroSinatu
hemostazi, viegli piespiediet ievades vietu un stingri turiet
vaditajstigu vieta.

. Atkartojiet 11. un 12. darbibu, izmantojot lielakus

dilatatorus, ka nepiecieSams, lai nodrosinatu ievaditaja
apvalka/AngioVac kanulas ievieto$anu.

. Ja tiek izmantots ievaditaja apvalks, virziet ievaditaja

apvalku/dilatatora bloku virs vaditajstigas, virzot
to uz prieksu, I1dz vaditajstigu var satvert aiz
ievaditaja uzmavas.

. Turot vaditajstigu stingri vieta, virziet ievaditaja

apvalku/dilatatora bloku virs vaditajstigas asinsvada
vélamaja dziluma.

UZMANIBU! levieto$anu atvieglo ievaditaja apvalka/
dilatatora bloka virziSana uz priek$u ar rotéjo$am
kustibam. VirziS8anu uz priek$u nedrikst turpinat, ja ir
jatama pretestiba, jo tas var radit izstradajuma un/vai
asinsvada bojajumus.

. Turot vaditajstigu un ievaditaja apvalku vieta, izvelciet

dilatatoru no apvalka, bidot to virs vaditajstigas pacientam
pretéja virziena arpus kermena.

. Ja nepiecieSams, nostipriniet ievaditaja apvalku vieta,

piesujot to pie adas ievadiSanas vieta.

. Novietojiet AngioVac kanulu/obturatoru virs vaditajstigas

un virziet to uz priek8u, I1dz vaditajstigu var satvert, kad ta
ir redzama arpus obturatora distala gala.

. Turot vaditajstigu stingri vieta, virziet AngioVac

kanulu/obturatoru virs vaditajstigas un cauri ievaditaja
apvalkam asinsvada.

Ja tiek lietota AngioVac kanula bez ievaditaja apvalka,
kad asinsvads un/vai ievieto$anas posms ir paplasinats
Iidz atbilsto§ajam izméram, novietojiet AngioVac kanulu/
obturatora bloku virs vaditajstigas un virziet to asinsvada,
vienlaicigi turot vaditajstigu stingri attiecigaja pozicija.

UZMANIBU! levieto$anu atvieglo AngioVac kanulas/
obturatora bloka virzisana uz priekSu ar rotéjosam
kustibam. Virzis8anu uz priekSu nedrikst turpinat, ja ir
jatama pretestiba, jo tas var radit izstradajuma un/vai
asinsvada bojajumus.

Izmantojot fluoroskopijas ierices, virziet AngioVac kanulu/
obturatoru vajadzigaja pozicija virs vaditajstigas.

Kad ir ieglts optimals kanulas novietojums, izvelciet
vaditajstigu, velkot to pacientam pretéja virziena arpus
kermena, izmantojot obturatoru.

Kad vaditajstiga ir izvilkta, pilniba izvelciet obturatoru no
AngioVac kanulas, atskrivéjot sarkano Tuohy tipa adatu
un velkot to pacientam pretéja virziena arpus kermena.

levietojiet vaditajstigas Tuohy tipa adatas adapteri un
manuali pievelciet to.

UZMANIBU! Jaizmanto perfiizijas cauruli$u skavas. Cita
veida skavas var nebat pietiekami stingras, lai nodro$inatu
pilnigu Y veida savienojuma okliiziju. Skavas NEDRIKST
uzlikt uz kanulas, kas uzbidita uz vaditajstigas

. Pievienojiet $lirci kanulas sanu pieslégvietai. Aspirgjiet
gaisu no telpas starp apvalku un kanulu. Vélreiz
izskalojiet. (Ja ir vérojams gaiss, izgustiet to caur otru
noslégkrana pieslégvietu.) Nonemiet $lirci un aizveriet
noslégkrana varstu.

Atslabiniet apvalka Tuohy tipa adatu, lai atbrivotu kanulas
kustibu. I1zbidiet AngioVac kanulu no apvalka, I1dz ar to
izpleSot piltuves veida galu un atklajot vélamo gala lenki.

Pievelciet apvalka Tuohy tipa adatu uz kanulas,
noblokéjot vélamo gala lenki vieta (péc nepiecieSsamibas
pielagojiet novietojumu). Parbaudiet, vai visas
nepiecieSamas skavas ir attiecigi nonemtas vai uzliktas
un vai nav radusies ieplides vai izplides nosprostojumi.

28. Kad ir sasniegta atbilsto$a antikoagulacija, aktivizéjiet
maksligo asinsriti ka nepiecieSams. Piestipriniet
nevélamo intravaskularo materialu (UIM) kanulas
distalajam galam.

29. Pirms samontétas kanulas iznems$anas ievelciet
kanulas galu atpakal apvalka. Iznemiet samontéto
AngioVac kanulu no pacienta.

ILGSTOSU PAZEMINATAS PLUSMAS/PLUSMAS
TRUKUMA APSTAKLU NOVERSANA

Péksna plismas samazina$anas var noradit, ka piltuvé ir
fikséts liela apjoma materials. Kad materials ir saspiests un
izvadits no kanulas, plismas atjaunojas. Ja plisma netiek
atri atjaunota, javeic talak noraditas darbibas.

1. Parvietojiet kanulu, lai ta nesaskartos ar recekli,
anatomiska pozicija, kur ieprieks ir iegita spéciga
plisma, lai redzétu, vai plismas atjaunojas.

2. Ja pazeminatas plismas/plismas trikuma stavoklis ir
ilgsto$s, izmantojot AKTIVU SUKNI, ievelciet kanulas
galu atpakal apvalka un iznemiet ierici no venozas
ievades vietas, lai parbauditu, vai nav radusies
luminala obstrukcija. Kanulu var izskalot, atvienojot
to no kontdra un ar balonveida §lirci izskalojot ar
fiziologisko $kidumu vai uzliekot kontiram pievienoto
skavu uzpildes lnijai un saspiezot i. v. uzpildes
maisu, lai izskalotu kanulu.

UZMANIBU! Pirms venozas piekluves atjaunoSanas
parbaudiet, vai no kontdra/kanulas ir izvadits viss gaiss.

Specifikaciju tabula

Kanulas darba garums 77 cm
leteicama ievaditaja apvalka izmérs 26 Fr
leteicama vaditajstiga 0,038 in.
(0,97 mm)
Aptuvenais uzpildes tilpums 30 ml
Atvérta piltuves veida gala diametrs 14 mm

GARANTIJA

AngioDynamics garanté, ka Sis instruments ir izstradats
un izgatavots, cik iespéjams rapigi. ST garantija aizstaj
visas citas garantijas un izslédz visus garantijas
nosacijumus, kas nav ipasi aprakstiti Seit un kas tiesi
vai netiesi neatbilst juridiskajam vai citam normam,
tostarp (bet ne tikai) visas netieSas garantijas
par ierices derigumu pardosanai un piemérotibu
konkrétam mérkim. ST instrumenta apstrade, glabasana,
tiriSana un sterilizacija, ka ar citi faktori, kas saistti
ar pacientu, diagnostiku, arsté$anu, kirurgiskajam
proceddram un citiem apstakliem, kurus uznémums
AngioDynamics nevar ietekmét, tiesi ietekmé instrumenta
lietoSanu un ar to saistitos rezultatus. Saskana ar So
garantiju uznémums AngioDynamics ir atbildigs tikai
par S§T instrumenta remontu vai nomainu, un uznémums
AngioDynamics nav atbildigs par nekadiem nejauSiem
vai izrietoSiem zaud&jumiem, bojajumiem vai izdevumiem,
kas tieSi vai netieSi saistiti ar &1 instrumenta lietoSanu.
Uznémums AngioDynamics neuznemas un nepilnvaro
nevienu citu personu uznémuma varda uznemties
jebkadas citas vai papildu saistibas vai atbildibu par So
instrumentu. Uznémums AngioDynamics neuznemas
nekadu atbildibu par jebkada veida atkartoti sterilizétu,
apstradatu, izmainitu vai parveidotu instrumentu un
attieciba uz $adiem instrumentiem nesniedz nekadas
tieSas vai netieSas garantijas, tostarp (bet ne tikai)
par instrumenta derigumu pardosanai vai piemérotibu
konkrétam meérkim.

*AngioDynamics,  AngioDynamics  logotips, = AngioVac  un
AngioVac logotips ir AngioDynamics, Inc., saistita uznémuma vai
meitasuznémuma pre¢u zimes un/vai registrétas precu zimes.



Atbilstigi 21 CFR, 801.15. dalas prasibam talak ir pievienots glosarijs simboliem,
kas tiek attéloti bez papildinosa teksta.

Skatt lietoSanas
instrukciju vai

Norada, ka lietotajam jaizmanto

543 elektronisko o . "
e . - lietoSanas instrukcija.?
lietoSanas instrukciju
ifu.angiodynamics.com
X 563 Nepirogéns Norada, k? m?dlcmlska ierice
ir nepirogéna.
5.7.7 Mediciniska ierice Nora_d_a _ka VI_en_ums r
mediciniska ierice.?
T, Norada datu neséju, kas satur
Unikalais ierices . = S =
5.7.10 . " informaciju par ierices unikalo
identifikators . "
identifikatoru.®
Uzmanibu! Federalais likums
ON LY Izsniedz tikai (ASV) nosaka, ka $o ierici drikst
N/A ) - oo A
pret recepti pardot tikai arstam vai péc arsta
pasutijuma.®
Universalais Universalais izstradajuma numurs
U PN N/A s as (UPN) un kods norada razotaja
izstradajuma numurs L -
pieskirto vienuma numuru.
= Norada, ka blakus redzamais
W)‘ N/A Skaits iepakojuma skaitlis atspogulo vienibu skaitu
AN ;  SSRO9H
iepakojuma.
Razotaja apliecinajums
- par atbilstibu Medicinisko
Cce2797 N/A | CE zime iericu Regulas ES 2017/745
nosacijumiem.®
GW N/A leteicama vaditajstiga | Norada ieteicamo vaditajstigu.
R
leteicamais ievaditaja | Norada ieteicamo ievaditaja
IS N/A
R apvalks apvalku.
@ 1135 Parstrgdajams Parstradajams iepakojums.?
iepakojums

ao oo

. EN SO 15223-1 Mediciniskas ierices — Medicinisko iericu etikeSu simboli, marké$ana un pavadinformacija.
. 21 CFR 801.109 - Federalo noteikumu kodekss.
. ES 2017/745 Regula par mediciniskajam iericém, publicéta 2017. gada 5. maija.

. ENISO 14021 Vides markejumi un deklaracijas. Prasibas vides paddeklarésanai (Il tipa vides markésana).

Simbols Ats. Simbola nosaukums Simbola nozime
“ 5.1.1 Razotajs No_rada mvedl_c.lankas
ierices razotaju.
Pilnvarotais parstavis Norada uz pilnvaroto parstavi
5.1.2 Eiropas Kopiena/ Eiropas Kopiena/Eiropas
Eiropas Savieniba Savieniba.?
513 Razo$anas datums Nc)_radg datuml{, kad mediciniska
ierice tika sarazota.?
Norada datumu, péc kura
2 5.1.4 Deriguma termin$ medicinisko ierici nedrikst
izmantot.?
Norada razotaja partijas numuru,
LOT 5.1.5 Partijas kods lai partiju vai sériju varétu
identificét.2
Norada razotaja kataloga numuru,
5.1.6 Kataloga numurs lai medicinisko ierici varétu
identificét.2
518 |importetais Norada uznémumu, ks imports
medicinisko ierici $aja valsti.?
S . Norada, ka mediciniska ierice
Sterilizéts, izmantojot . PR . .
STERILE m 523 otilana oksidu ir stiarlllzeta, izmantojot etiléna
oksidu.?
% S -~ Norada, ka medicinisko ierici nav
526 Nesterilizet atkartot paredzéts sterilizét atkartoti.?
Norada uz medicinisko ierici, kuru
Nelietot, ja iepakojums | nedrikst lietot, ja iepakojums ir
528 ir bojats, un skatit bojats vai atverts, un ka lietotajam
lietoSanas instrukciju jaskata papildu informéacija
lietoSanas instrukcija.?
Viena sterila - ) ) .
. s Norada uz vienu sterilu barjeras
barjeras sistéma ar n . X )
5.2.13 ) X ) sistému ar aizsargiepakojumu
aizsargiepakojumu S
D iekSpuse.?
iekSpusé
}}y( 530 |Sargatnosaules Norada, ka mediciniska ierice ir
/.1\ o stariem jasarga no gaismas avotiem.?
X - =
?' 53.4 Uzglabat sausu Norad'i\, ka med|C|n|;ska ierice ir
jasarga no mitruma.
Norada, ka mediciniska ierice
ir paredzeéta tikai vienreizé&jai
@ 542 Neizmantot atkartoti lietoSanai vai paredzéta

izmanto$anai vienam pacientam
vienai proceddrai.?



http://ifu.angiodynamics.com

“ AngioDynamics, Inc.
603 Queensbury Avenue
Queensbury, NY 12804 USA

USA Customer Service
800-772-6446

C€2/97
B[ [=]

AngioDynamics Netherlands BV
Siriusdreef 17-27

Hoofddorp, 2132 WT

The Netherlands

®

© 2026 AngioDynamics, Inc. vai ta meitasuznémumi.
Visas tiesibas ir aizsargatas.



