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Pozor: V skladu z zveznimi zakoni ZDA je prodaja tega
pripomocka dovoljena samo zdravnikom ali po njihovem
narogilu.

OPOZORILO

Vsebina je dostavljena v STERILNEM stanju po
postopku z etilen oksidom (EO). Izdelka ne uporabljajte,
¢e je steriina pregrada poskodovana. Ce odkrijete
poskodbe, pokliCite prodajnega zastopnika. Pred uporabo
preglejte in se prepricajte, da se pripomocek med pripravo
ni posSkodoval.

Izdelek je primeren samo za uporabo z enim pacientom.
Ne uporabljajte ponovno, ne obdelajte ponovno ali
ne sterilizirajte ponovno. Ponovna uporaba, ponovna
obdelava ali ponovna sterilizacija lahko ogrozi strukturno
celovitost pripomocka in/ali privede do okvare pripomocka,
kar pa lahko povzro¢i poskodbe, bolezen ali smrt bolnika.
Ponovna uporaba, ponovna obdelava ali ponovna
sterilizacija lahko tudi ustvari tveganje za kontaminacijo
pripomocka in/ali povzro¢i okuzbo ali navzkrizno okuzbo
pacienta, vkljuéno z, vendar ne omejeno na prenos
nalezljive(ih) bolezni. Kontaminacija naprave lahko
povzro¢i poskodbo, bolezen ali smrt bolnika.

Kanilo AngioDynamics AngioVac je treba po uporabi
obravnavati kot onesnazene biomedicinske odpadke.
Uporabljene ali neuporabliene pripomocke je treba
odstraniti v skladu z bolni$ni¢no, upravno in/ali lokalno
politiko.

OBVESTILO SAMO ZA EVROPSKO UNIJO:

» Za kopijo povzetka varnosti in klinicne ucinkovitosti za
ta pripomocek preglejte Eudamed (ec.europa.eu/tools/
eudamed) s sklicem na UDI-DI # 505168402252 ali se
obrnite na sluzbo za pomo¢ strankam AngioDynamics
na +1 800-772-6446

» Vsak resen incident, ki se je zgodil v zvezi z uporabo
tega pripomocka, je treba prijaviti druzbi AngioDynamics
na naslov complaints@angiodynamics.com in
pristojnemu nacionalnemu organu. Za kontaktne
informacije pristojnih organov si oglejte nasledniji spletni
naslov. https://ec.europa.eu/health/sites/health/files/
md_sector/docs/md_vigilance_contact_points.pdf

OPIS PRIPOMOCKA

Kanila AngioVac* ima samoraztegljivo, z nitinolom
ojacano distalno konico v obliki lijaka z uvajalno cevko,
ki olajSa pretok in olajSa en bloc odstranitev nezelenega
intravaskularnega materiala, vkljuéno, a ne omejeno na,
tromb, embolus ali strdek, med izvajanjem venovenskega
zunajtelesnega obtoka. Ciljne zile za ekstrakcijo
tromba/embolusa vklju€ujejo, vendar niso omejene na,
iliofemoralno veno, spodnjo votlo veno (IVC), zgornjo
votlo veno (SVC) in desni atrij (RA). Ko$ iz nitinola in
radioneprepustni markerji, ki se nahajajo na distalni
konici lijaka in uvajalne cevke, pomagajo pri vizualizaciji

pripomoc¢ka. Uporabijo se lahko standardne kirurSke ali
perkutane tehnike vstavljanja. Ce je klinidno indicirano, lahko
notranji premer kanile sprejme pripomocke (npr. angiografske
katetre) z najvec¢jim zunanjim premerom 17F (5,7 mm/
0,223 palca). Kanila je na voljo v kotnih konfiguracijah
~20° in ~180°.

INDIKACIJE ZA UPORABO

Kanila AngioVac je indicirana za uporabo kot kanila za vensko
drenazo in za odstranjevanje svezih, mehkih trombov ali
embolov med zunajtelesnim obvodom v obdobju do 6 ur.
NAMEN UPORABE

Kanila AngioVac je namenjena uporabi s krogotokom AngioVac
in sploSno dostopno zunajtelesno opremo (npr. centrifugalna
¢rpalka, lovilec mehurckov (filter) in kanila za reinfuzijo) za
olajSanje en bloc odstranitve nezelenega intravaskularnega
materiala med venovenskim zunajtelesnim obtokom.
KONTRAINDIKACIJE

Veljajo naslednje kontraindikacije:

Ne uporabljajte, ¢e ima bolnik resno arterijsko ali vensko
Zilno bolezen.

Pripomocek je kontraindiciran pri odstranjevanju
kroni€no trdno prilepljenega intravaskularnega materiala
(npr. ateroskleroti¢ni plak, kroniéna plju¢na embolija).

Pripomocek je kontraindiciran za uporabo v arterijah
desnega srénega prekata ali plju¢nih arterijah med aktivnim
kardiopulmonalnim oZivljanjem.

CILJNA SKUPINA BOLNIKOV

Kanila AngioVac je namenjena uporabi pri bolnikih z venskimi
strdki (tromb, embolija, neZelen intravaskularni material itd.).

KLINIENA PREDNOST

Kanila AngioVac omogo¢a odstranjevanje celega strdka, hkrati
pa zmanjsuje izgubo krvi z recirkulacijo krvi skozi standardni
zunajtelesni (vensko-venski) obvodni krogotok.

OPOZORILA

Preglejte izdelek pred, med in po uporabi, da se prepriCate,
da ni priglo do poskodb izdelka. Ce pregleda ne opravite,
lahko pride do poskodb bolnika ali uporabnika.

Preverite, ali je lumen odprt in da kanila pred uporabo ni
bila poSkodovana ali prepognjena.

Pred uporabo preberite navodila za uporabo in priro€nike
za kanilo AngioVac ter vso pripadajo¢o dodatno opremo
in pripomocke za zunajtelesni obtok in pripomocke, ki se
uporabljajo, kot je navedeno.

Izbira bolnika kot kandidata za uporabo s tem
pripomoc¢kom in za postopke, za katere je predvidena,

je izkljuéno odgovornost zdravnikov. Izid je odvisen od
Stevilnih spremenljivk, vkljuéno s patologijo bolnika,
kirurskim posegom in postopkom/tehniko perfuzije.
Prednosti uporabe tega pripomocka je treba pretehtati
glede na tveganja, vkljuéno s tveganiji sistemske
antikoagulacije, in jih mora oceniti zdravnik, ki predpisuje
pripomocek.

Tako kot pri vseh medicinskih pripomockih lahko tudi

ta pripomocek in pomozno opremo uporabljati samo
usposobljen zdravnik. Natan¢neje, ta pripomocek sme
uporabljati samo medicinsko osebje, ki ima izkusnje

z uvajanjem in spremljanjem zunajtelesnega obtoka,

ter zdravniki, ki so usposobljeni in izkuSeni z uporabo
kirurskih in/ali perkutanih (seldinger) tehnik vaskularnega
dostopa.

Uporabnik prevzema odgovornost za vse spremembe
v zunajtelesnem obtoku/posegih, ki bi lahko ogrozili
predvideno uporabo tega pripomocka.

Ne uporabljajte v povezavi z injiciranjem pod pritiskom.
Kanile AngioVac na noben nacin ne spreminjajte.

PREVIDNOSTNI UKREPI

Kanila AngioVac se lahko uporablja samo v povezavi

s krogotokom AngioVac.

Upostevati morate strog antikoagulacijski protokol in med
postopkom skrbno spremljati antikoagulacijo.

Pred uporabo se prepricajte, da je velikost kanile primerna
za Zilo, do katere Zelite dostopati, in za vse instrumente,
katetre, uvajalne cevke in kanile, uporabliene med posegom.
Namestitev in polozaj konice kanile je treba voditi in potrditi
s standardno vodilno Zico in fluoroskopskimi tehnikami.
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* Ne vstavljajte, pritrjujte ali manipulirajte kanile na nacin,
ki bi lahko povzroéil ekstravaskularno namestitev,
zvijanje ali stiskanje ali na nacin, ki bi lahko spremenil
ali omejil pretok.

» Pri povezovanju kanile s krogotokom AngioVac bodite
previdni, da ne poSkodujete kanile ali krogotoka.

* NE spnite kanile. Spenjanje kanile lahko povzrogi
trajno deformacijo stene kanile in/ali kolaps lumena.

» Ko je kanila vstavljena in v ustreznem
intravaskularnem polozaju, se prepricajte, da je
popolnoma brez zraka, tako da jo pred prikljucitvijo na
zunajtelesni krogotok prisesate z zapornim prikljukom
luer na uvajalno cevko kanile.

« Pri names$¢anju kanile je potrebna previdnost, saj
lahko nepotreben pritisk konice povzroci perforacijo
ali pogkodbo Zil in intravaskularnih struktur. Ce med
uvajanjem ali odstranjevanjem naletite na tezave
ali odpor, je treba ugotoviti vzrok in ga odpraviti,
preden nadaljujete. Ce tega ne upostevate, lahko
poskodujete Zilo.

» Pri names¢anju kanile se izogibajte udarcu konice
ob stene zZile ali stranske veje Zile, saj lahko to ovira
pretok in/ali po$koduje Zilo.

* Zazmanj$anje moznosti zilne travme poskrbite, da bo
kanila vstavljena v Zilo ustrezne velikosti.

» Ne poskusSaijte vstaviti katetra ali drugega pripomocka
s premerom, vecjim od tistega, ki je zdruzljiv s kanilo
(tj. 17F (5,7 mm/0,223 palca). Pripomocek/kanila se
lahko poskoduje ali zlomi.

« Uporaba zunanje dovajanih hladnih raztopin, lahko
poveca togost kanile in spremeni/poveca pritisk na
konico med gibanjem.

* Za mazanje NE uporabljajte alkohola ali tekocin na
osnovi alkohola, saj lahko te raztopine poSkodujejo
sestavne dele kanile.

* Med uporabo pazljivo spremljajte kanilo za zamasitev/
zaporo dotoka in odtoka.

NEZELENI DOGODKI

Ta pripomocek, tako kot vsi zunajtelesni pripomocki za
krvne zile, ima mozZne nezelene ucinke, ki vkljucujejo,
vendar niso omejeni na okuzbe, izgubo krvi, tvorbo
trombusa, embolicne dogodke, zilo, ventrikularne ali
valvularne poskodbe in zaplete perkutane ali kirurSke
tehnike vstavljanja. Ti se lahko pojavijo, ¢e ne upostevate
navodil za uporabo.

Mozni zapleti vkljuCujejo tiste, ki so obicajno povezani
s kirurko in/ali perkutano kateterizacijo/kanulacijo Zzil
velikega premera, antikoagulacijo, zunajtelesni obtok in
uporabo intravaskularnih uvajalnih sistemov, ki vkljucujejo,
vendar niso omejeni na:

lokalne ali sistemske
okuzbe,

*  zra¢na embolija, .
« aritmije,

«  izguba krvikkrvna *  plevralni izliv,

travma, *  pljuéna embolija,
e smrt, *  pulmonalna infekcija,
* poskodba Zile, * vaskularna tromboza,
e zlom pripomocka, * poskodba venske

+ distalna embolizacija zaklopke,
tromba, +  ventrikularna

*  hematom, perforacija,

*  hemoptiza, »  Zilni spazem.

*  krvavitev,
NACIN DOBAVE

Vsebina je dostavliena v STERILNEM stanju po
postopku z etilen oksidom (EQO). Shranjujte na hladnem
in suhem mestu. Ne uporabljate, e je ovojnina odprta ali
poskodovana. Ne uporabljajte, e so oznake nepopolne ali
necitljive.


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

1. Bolnika je treba pripraviti in pokriti na obicajen
in tipicen sterilen nacin za perkutane/kirurske
vaskularne posege.

2. Sterilno vaskularno kanilo je treba izvajati z uporabo
tipiénih perkutanih ali odprtih kirurskih tehnik.

3. Previdno odprite sterilno vrecko s kanilo in
obturatorjem in jo odstranite iz za$citne embalaze,
ne da bi poSkodovali pripomocek.

4. Sestavite kanilo AngioVac.

a) Strnite konico lijaka AngioVac tako, da povlecete
kanilo v uvajalno cevko.

b) Zategnite tuohy nastavek na uvajalni cevki,
da pritrdite kanilo v strnjenem polozaju.

c) Povezite kanilo z napolnjenim zvezdi§¢em
krogotoka »Y « AngioVac.

d) Hidrirajte obturator s fiziolo§ko raztopino in
sperite ID z brizgo.

e) Odstranite orodje za vstavljanje tuohy Zice
in popolnoma vstavite obturator v rde¢ tuohy
nastavek ter s prsti privijte tuohy nastavek.
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Izperite uvajalno cevko AngioVac.

» Povezite brizgo, napolnjeno s fiziolo§ko
raztopino, z zaporno pipo na uvajalni cevki.

» Obrnite zaporno pipo, da omogocite pretok
tekocine iz brizge v uvajalno cevko.

* lzperite uvajalno cevko, da odstranite ves zrak
med kanilo in uvajalno cevko.

» Obrnite zaporno pipo, da zaprete pot tekoCine
do uvajalne cevke.

g) Odprite sponko perfuzije na drenazni strani
pesta, da izperete kanilo. Zaprite sponko.

5. Ce zelite za uporabo, sestavite uvajalno cevko/
uvajalni dilatator.

a) Uvajalni dilatator namazite s fiziolosko raztopino
ali ustreznim vodotopnim lubrikantom.

b) Vstavite uvajalni dilatator v uvajalno cevko,
dokler ni pesto dobro namesceno in pritrjeno
v tem polozaju.

6. Dolocite Zilo, ki ji Zelite vstaviti kanilo, in zagotovite,
da je ustrezne velikosti, da omogoca uvedbo
uvajalne cevke in/ali kanile AngioVac. Na perkutani
nacin ali v izpostavljeno Zilo vstavite 18 g iglo v Zilo
in aspirirajte kri. Ce po aspiraciji ni prostega pretoka
krvi, iglo ponovno namestite in aspirirajte. Po potrebi
ponavljajte, dokler se ne vzpostavi ustrezen
pretok krvi.

7. Vstavite vodilno Zico skozi iglo v Zilo.

POZOR: Vodilna Zica se mora premikati brez upora in
jo morate vstaviti pod fluoroskopskim nadzorom.

POZOR: Vodilne Zice ne vlecite nazaj v iglo v Zili,
saj se lahko pretrga. Vedno najprej odstranite iglo.

8. Vodilno Zico potisnite naprej v Zilo in jo postavite na
ali tik za Zelenim poloZajem konice kanile.

9. Drzite vodilno Zico na mestu in odstranite uvajalno
iglo tako, da jo potisnete stran od bolnika in iz bolnika
preko vodilne Zice.

10. Povecajte mesto vstavitve Zice v kozo ali Zilo
s skalpelom §t. 11, da se priblizate velikosti uvajalne
cevke in/ali kanile.
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. Vodilno Zico trdno drzite na mestu in potegnite manjsi

stopnicasti dilatator ¢ez vodilno Zico v Zilo, da povecate
trakt do najvecjega dela dilatatorja.

. Odstranite Zilni dilatator tako, da ga potisnete pro¢

od bolnika in iz njega preko vodilne Zice. Prepricajte
se, da pritisnete prst na vstopno mesto za hemostazo
in trdno drzite vodilno Zico.

. Ponovite koraka 11 in 12 z vecjimi dilatatorji, kot je

primerno, da omogocite namestitev uvajalne cevke/kanile
AngioVac.

. Ce uporabljate uvajalno cevko, vstavite sklop uvajalne

cevke/dilatatorja ¢ez vodilno Zico, tako da vodilno Zico
lahko primete nad pesto uvajalne Zice.

. Vodilno Zico trdno drzite v svojem in pomaknite sklop

uvajalne cevke/dilatatorja preko vodilne Zice v Zilo do
Zelene globine.

POZOR: Napredovanje sklopa uvajalne cevke/dilatatorja
z rotacijskim gibanjem olajSa namestitev. Ne vstavljajte,
¢e naletite na upor, saj lahko to povzro¢i poSkodbe izdelka
in/ali Zile.

. Medtem ko drzite vodilno Zico in uvajalno cevko

v poloZaju, odstranite dilatator iz uvajalne cevke, tako da
ga potisnete ¢ez vodilno Zico stran od bolnika in iz njega.

. Ce je primerno, pritrdite uvajalno cevko na mestu tako,

da jo priSijete na kozo na mestu vsaditve.

. Postavite kanilo/obturator AngioVac ¢ez vodilno Zico in jo

vstavljajte, dokler vodilne Zice ne primete, ko izstopa iz
distalnega konca obturatorja.

. Medtem ko vodilno Zico trdno drzite na mestu, potisnite

kanilo/obturator AngioVac €ez vodilno Zico in skozi
uvajalno cevko v Zilo.

Ce kanilo AngioVac uporablja brez uvajalne cevke, ko sta
Zila in/ali uvajalni trakt razSirjena na ustrezno velikost,
namestite sklop kanile AngioVac/obturator ¢ez vodilno
Zico in vstavite v Zilo, medtem ko vodilno Zico trdno drZite
Vv ustreznem polozaju.

POZOR: Napredovanje sklopa kanile/obturatorja AngioVac
z rotacijskim gibanjem olajSa namestitev. Ne vstavljajte,

¢e naletite na upor, saj lahko to povzro¢i poskodbe izdelka
in/ali Zile.

. S pomocjo fluoroskopije premaknite kanilo/obturator

AngioVac v Zeleni polozaj preko vodilne Zice.

Ko dosezete optimalen polozaj kanile, odstranite vodilno
Zico tako, da jo skozi obturator potisnete iz bolnika in
stran od njega.

Ko je vodilna Zica odstranjena, popolnoma odstranite
obturator iz kanile AngioVac, tako da zrahljate rde¢ tuohy
nastavek in jo povle€ete ven in stran od bolnika.

Vstavite Zi¢ni tuohy adapter in s prsti pritegnite rdec tuohy
nastavek.

POZOR: Uporabiti morate sponke za cevke za perfuzijo.
Druge sponke so lahko presibke, da bi zagotovile popolno
okluzijo Y-povezave. NE spnite kanile, ojacane z Zico.

. Brizgo povezite s stranskim prikljuckom na kanili.

Aspirirajte zrak iz prostora med uvajalno cevko in kanilo.
Nato ponovno izperite. (Ce je prisoten zrak, ga odstranite
skozi drugo odprtino na zaporni pipi.) Odstranite brizgo in
zaprite ventil na zaporni pipi.

Zrahljajte tuohy nastavek uvajalne cevke, da omogocite
premikanje kanile. Kanilo AngioVac izvlecite iz uvajalne
cevke, tako da razsirite konico lijaka in razkrijete Zeleni
kot konice.

Privijte tuohy nastavek na uvajalni cevki na kanilo, da
blokirate Zelen kot konice na mestu (po potrebi prilagodite
namestitev). Prepricajte se, da so vse ustrezne sponke
znova v ustreznem odprtem ali zaprtem poloZaju in da ni
nobenih ovir pri dovodu ali odvodu.

Ko je doseZena ustrezna antikoagulacija, po Zelji uvedite
zunajtelesni obvod. Vstavite nezazelen intravaskularni
material (UIM) v distalni konec kanile.

Konico kanile povlecite nazaj v uvajalno cevko, preden
odstranite sklop kanile. Odstranite sklop kanile AngioVac
z bolnika.

ODPRAVLJANJE TEZAV S TRAJNIM NIZKIM
PRETOKOM/STANJA BREZ PRETOKA

Nenaden upad pretoka je lahko signal, da se je v lijaku
zataknila velika masa. Ko bo masa stisnjena in ekstrahirana
skozi kanilo, bo pretok ponovno vzpostavljen. Ce pretok
ni hitro ponovno vzpostavljen, morate izvesti naslednje
postopke:

1. Kanilo premaknite stran od strdka v anatomski polozaj,
kjer je bil prej dosezen dober pretok, da preverite, ali je
mogoce ponovno vzpostaviti pretok.

2. Ce je stanje nizkega pretoka/brez pretoka $e
vedno prisotno, KO CRPALKA DELUJE, povlecite
konico kanile nazaj v uvajalno cevko in odstranite
pripomocek z mesta vstopa v veno, da preverite
luminalno obstrukcijo. Kanilo lahko izperete tako,
da kanilo odklopite iz krogotoka in ga splaknete
s fiziolo$ko raztopino z brizgo z bucko ali pa
s priklju¢eno cevko drzite cev za polnjenje in
pritisnite na infuzijsko vre¢ko, da kanilo izperite.

POZOR: Zagotovite, da je ves zrak odstranjen
iz krogotoka/kanile, preden ponovno vzpostavite
venski dostop.

Tabela specifikacij

Delovna dolZina kanile 77 cm
Priporo¢ena velikost uvajalne cevke | 26 F
Priporoéena vodilna Zica 0,038 in
(0,97 mm)
Pribl. prostornina polnjenja 30 ml
Odprt premer konice lijaka 14 mm

GARANCIJA

Podjetje AngioDynamics zagotavlja, da so pri projektiranju
inizdelavitegaizdelka uporabili primerno skrb. Ta garancija
nadomesca in izkljuuje vsa druga jamstva, ki niso
izrecno dolo¢ena v tem dokumentu, bodisi izrecnha
ali implicitna v skladu z veljavnim zakonom ali kako
drugace, vkljuéno z, vendar ne omejeno na, kakrsne
koli implicitne garancije o trzenju ali primernosti za
doloéen namen. Ravnanje, shranjevanje, cis¢enje in
sterilizacija tega instrumenta ter drugi dejavniki, povezani
z bolnikom, diagnozo, zdravljenjem, kirurskimi posegi in
drugimi zadevami, ki so izven nadzora AngioDynamics,
neposredno vplivajo na instrument in rezultate, pridobljene
z njegovo uporabo. Obveznost druzbe AngioDynamics po
tej garanciji je omejena na popravilo ali zamenjavo tega
instrumenta, zato druZzba AngioDynamics ne bo odgovorna
za kakrsno koli naklju¢no ali posledi¢no izgubo, $kodo ali
stroske, ki bi neposredno ali posredno izhajali iz uporabe
tega instrumenta. Druzba AngioDynamics ne prevzema
nobene druge ali dodatne odgovornosti ali jamstva v zvezi
s tem pripomockom in za ta namen ni pooblastila nobene
druge osebe. Druzba AngioDynamics ne prevzema
nobene odgovornosti za instrumente, ki so ponovno
uporabljeni, predelani, resterilizirani, spremenjeni ali
kakor koli spremenjeni in ne daje nobenih jamstev,
izrecnih ali implicitnih, vkljuéno z, vendar ne omejeno
na trznost ali primernost za dolo¢en namen, v zvezi
s takimi instrumenti.

* AngioDynamics, logotip AngioDynamics, AngioVac in logotip
AngioVac so blagovne znamke ali registrirane blagovne znamke
druzbe AngioDynamics, Inc ter povezanih ali héerinskih podjetij.



V skladu z zahtevami 21 CFR del 801.15 je spodaj glosar simbolov, ki se pojavijo brez
spremnega besedila.

Preberite navodila za
uporabo ali elektronska

Oznacuje, da mora uporabnik

mogoce reciklirati

DE 54.3 navodila za uporabo upostevati navodila za uporabo.?
ifu.angiodynamics.com
X 563 Nepirogeno Ezr?a(T,UJe meadlcmskl pripomocek,
i ni pirogen.
577 Medicinski pripomodek O;nacuyva, da so enote medicinski
pripomocek.?
Edinstveni identifikator .OZnaCUJ? nosﬂep, ki vsebuje
5.7.10 rinomodka informacije o edinstvenem
prip identifikatorju pripomocka.?
Pozor: (ZDA) Zvezni zakon
& ON I.Y Ni podatka | Samo na recept vomejuje proqlajo tgga pripomocka
zdravnikom ali po njihovem
naroGilu.
Koda Univerzalna Stevilka izdelka
. Univerzalna Stevilka (UPN — Universal Product Number)
Ni podatka |. o P
izdelka predstavlja Stevilko proizvajalca
za izdelek.
= Oznacuje, da sosednja Stevilka
N" Ni podatka | Koli¢ina v paketu odraza $tevilo enot, ki jih
yaN) -
vsebuje paket.
Izjava proizvajalca o skladnosti
C€ 2797 | nipodatka |0znaka cE z Uredbo o medicinskin
pripomockih EU 2017/745.¢
. Priporoc¢ena - . . I
GWR Ni podatka vodilna Zica Oznacuje priporo¢eno vodilno Zico.
IS Ni podatka Prporocena quaCUJe priporo€eno
R uvajalna cevka uvajalno cevko.
@ 1135 Paket, ki ga je Paket, ki ga je mogoce reciklirati.

o

ki jih mora podati dobavitelj.

. 21 CFR 801.109 — Kodeks zveznih predpisov ZDA.
. EU 2017/745 Predpis o medicinskih pripomockih, objavljen 5. maja 2017.
. ENISO 14021 Okoljske oznacbe in deklaracije. Okoljsko samodeklariranje (okoljsko oznacevanije Il. vrste).

. ENISO 15223-1 Medicinski pripomocki — Simboli za 0znacevanje medicinskih pripomockov, oznacevanje in podatki,

Simbol Ref Ime simbola Pomen simbola
“ 5.1.1 Proizvajalec O;naCUJ? proizvajalca medicinskih
pripomockov.?
Pooblas¢eni zastopnika | Oznacuje pooblas¢enega
5.1.2 v Evropski skupnosti/ zastopnika v Evropski skupnosti/
Evropski uniji Evropski uniji.?
M 513 Datum proizvodnje Oznggu;e datumlpr0|zvvodnje
medicinskega pripomocka.?
Oznacuje datum, po katerem
2 5.1.4 Rok uporabnosti se medicinski pripomocek ne sme
vec¢ uporabljati.?
Oznacuje proizvajal¢evo kodo
515 Koda serije serije, ki omogoc¢a identifikacijo
serije ali partije.
Oznaduje proizvajal¢evo katalosko
5.1.6 Kataloska Stevilka Stevilko, ki omogoca identifikacijo
medicinskega pripomocka.?
Oznacuje subjekt, ki uvaza
% 5.1.8 Uvoznik medicinski pripomocek
v lokalno obmocje.?
s Oznaduje, da je bil medicinski
Sterilizirano ; N L
STERILE m 523 7 etilenoksidom pripomodek steriliziran
z etilenoksidom.?
S Oznacuje medicinski pripomocek,
Ne sterilizirajte ! . h
% 5.2.6 ki ga ni dovoljeno ponovno
ponovno S
sterilizirati.?
Oznacuje medicinski pripomocek,
Ne uporabljajte, ¢e je ki se ne sme uporabiti, e je
ovojnina poskodovana |ovojnina poskodovana ali odprta
528 S ; - ) -
in si oglejte navodila in da mora uporabnik za dodatne
za uporabo informacije prebrati navodila
za uporabo.?
Sistem enojne sterilne . . .
X Sistem enojne sterilne pregrade
5.2.13 pregrade z notranjo ; s -
x: - z notranjo zas¢&itno ovojnino?
zascCitno ovojnino
Qe . . Oznacuje medicinski pripomocek,
j/i\\ 5.3.2 gfnlgrﬂo:\}:ngijite ki zahteva za$Gito pred
L svetlobnimi viri.?
X - I N
3 534 Hranite na suhem O_znacuje mefj'f.;mSk' pripomogek,
ki zahteva zascito pred vlago.?
Oznacuje medicinski pripomocek,
ki je namenjen za enkratno
@ 542 Ne ponovno uporabljati | uporabo ali za uporabo na

enem pacientu med enkratnim
postopkom uporabe.?
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