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POPIS ZARIZENi

Ankalaps Safe/Lock klipy jsou jednorazové, nevstiebatelné, neaktivni implantabilni prostfedky uréené k poutziti pfi obecnych
chirurgickych zakrocich, které vyzaduji podvazani cév nebo tkani. Klipy jsou vyrobeny z acetylhomopolymeru lékarské kvality.
Ankalaps Safe/Lock aplikatory jsou uréeny k pouziti jako podavaci zafizeni pro klipy Ankalaps Safe/Lock. Endoskopické klipové
aplikatory jsou opakované pouzitelné nastroje, které ru¢né nabijeji a doddavaji jeden klip najednou. Aplikatory nejsou urceny

pro kompatibilitu s jinym typem podvazovaciho klipu.

Ankalaps Safe/Lock odklipovace se pouzivaji jako odstraniovaci zatizeni Ankalaps Safe/Lock Ligating Clips. Odklipovace jsou

vyrobeny z nerezové oceli.

Informace o velikosti a kompatibilité produktl naleznete v tabulce nize.

Klipy Velikost Barva EndOSIfOPICk(? Endotskoplcvke Velikost
klipové aplikatory odklipovace Kanyly
AMLG Stfedné Zeleny 101.080C 101.038A 5/5,5mm
6 velky
ALP6 Velky Nachovy 101.0808B
AXLY6 Extra velky Zlaty 101.080A 101.038B 10/11 mm

2195




INDIKACE

Klipy Ankalaps Safe/Lock jsou uréeny k pouziti pfi zakrocich zahrnujicich podvazovani cév nebo tkanovych struktur.
Chirurgové by méli pouzit klip odpovidajici velikosti cévy nebo tkanové struktury, kterd ma byt podvazana, tak, aby klip
zcela obepinal cévu nebo tkanovou strukturu.

Aplikatory Ankalaps Safe/Lock jsou urceny k pouziti jako podavaci zafizeni pro podvazovaci klipy Ankalaps Safe/Lock.
S témito aplikdtory nelze pouZit jiné podvazuijici klipy.

Endoskopické odklipovace Ankalaps Safe/Lock jou urceny k odstraniovani nevstrebatelnych polymernich ligacnich klipa
Ankalaps.

KONTRAINDIKACE

Klipy Ankalaps Safe/Lock nejsou uréeny k poutziti jako prostfedek pro okluzi vejcovodd.

Ankalaps Safe/Lock klipy jsou kontraindikovany pro pouZiti pfi ligaci renalni tepny béhem laparoskopickych
nefrektomii darca.

VAROVANI
Ligacni klipy Ankalaps Safe/Lock
- Opakované zpracovani vyrobk( urcenych pouze k jednordzovému pouZiti mize mit za nasledek zhorseni
vykonu nebo ztratu funkénosti. Opakované pouziti vyrobk( uréenych pouze k jednorazovému pouziti maze
vést k expozici virovym, bakteridlnim, plisnovym nebo prionovym patogendm. Pro tyto vyrobky nejsou k
dispozici ovérené metody Cisténi a sterilizace ani pokyny pro opétovné zpracovani podle plvodnich
specifikaci. Tento vyrobek neni uréen k ¢isténi, dezinfekci nebo opakované sterilizaci.
- Klipy Ankalaps Safe/Lock jsou uréeny k trvalému podvazani cév a/nebo tkanovych struktur. Pokud je nutné klip
odstranit, mlzZe endoskopicky odklipovac kliplh Ankalaps Safe/Lock umozZnit odstranéni klipu. Pokud by béhem

odstranovani klipu doslo k jeho zlomeni, mél by chirurg zlomeny klip z mista operace odstranit.

POZNAMKA: Podvazovaci klipy Ankalaps Safe/Lock jsou dodavany sterilni. Kazety s podvazovacimi klipy nesterilizujte.
Kazety s podvazovacimi klipy Ankalaps Safe/Lock obsahuji baryum a jsou radiotransparentni .

Ankalaps Aplikatory a odklipovace

- Nastroje, které byly védomé pouZity u pacientl s onemocnénim na bazi prion(i (pfenosna spongiformni encefalopatie,
CJD, BSE atd.) nebo u pacientl podezielych zonemocnéni nékterou z téchto chorob, neni bezpecné znovu pouzit a musi
byt zlikvidovany podle schvélenych nemocnicnich postupd.

- Nastroje podezielé z prionové kontaminace pred likvidaci necistéte a/nebo nesterilizujte, protoze vneseni téchto
ndstroju do zafizeni pro prepracovani mulze vést ke kontaminaci ostatnich nastroji a/nebo vybaveni zafizeni pro
prepracovani.

UPOZORNENI

Ankalaps Safe/Lock Ligating Clips

Podvazovaci klipy Ankalaps Safe/Lock jsou kontraindikovany pro podvazovani renalni tepny pfi laparoskopické
nefrektomii darce. Pfi jinych zakrocich nez laparoskopické darcovské nefrektomii doporucuje spolecnost Anka Saglk
Gerecleri podvazovat renalni tepnu vice nez jednim klipem na strané pacienta s minimalni manzetou distalni renalni
tepny 2-3 mm za distalnim klipem.

Klip musi byt zajistén, aby byla zajisténa spravna ligace cévy nebo tkané. Po aplikaci zkontrolujte misto podvazu, abyste
zajistili spravné uzavreni klipu. Po podvazani je tfreba potvrdit bezpecnost uzavéru.

Aplikace druhého klipu na vSechny ostatni cévy (kromé renalni tepny) by se méla fidit usudkem chirurga.

Ankalaps Safe/Lock Polymer Ligating Clip neni uréen k pouZziti jako tkarovy fixator.

Spolecnost Anka Saglik Gerecleri doporucuje, aby byl pfi endoskopickych operacich s pouzitim klipt Ankalaps Safe/Lock
k dispozici endoskopicky odklipova¢ Ankalaps Safe/Lock..

Pred poufZitim klipu ovérte konstrukéni velikost a pouZijte klip spravné velikosti. Systémy ligacnich klipt se lisi v uzaviracich
vlastnostech v zavislosti na konstrukci klipu a dalsich proménnych. UZivatel je zodpovédny za vybér struktur pro aplikaci
klipt a za potvrzeni bezpecnosti klipu po jeho umisténi a po pouZiti jinych chirurgickych prostredk( v bezprostiedni oblasti
aplikace.

Zdrojem herniace mohou byt sekundarni mista vpichu do bticha.

Pti provadéni laparoskopickych operaci peclivé sledujte pacienty kvili mozné plynové embolii.



Ankalaps Safe/Lock Endoskopické liga¢ni klipové aplikatory

+ Pred pouzitim vzdy zkontrolujte sefizeni Celisti aplikatoru
+ V zavieném stavu by mély byt Spicky Celisti pfimo zarovnané a nemély by byt posunuté
+ Zarovnani Celisti je rozhodujici pro bezpecnou aplikaci klipu. Pokud tomu

tak neni, miZe dojit k poranéni pacienta .
+ Spravna Gdrzba, péce a Cisténi jsou nezbytné pro zajisténi spravné

funkénosti .

Tento aplikdtor NEN{ uréen k pouZiti s operaéni kanylou pro téely udrzovani pneumoperitonea. P¥i zavadéni nastroje pies
kanylu postupujte opatrné. Nevyvijejte bocni tlak na aplikator, protoZe by mohlo dojit k poskozeni pracovniho hrotu.

Pfed pouzitim zkontrolujte, zda nastroj neni ohnuty, zlomeny, praskly nebo opotfebovany. Aby nedochazelo ke
zbyte€nym ztratam plynu, ujistéte se, Ze krytka Cisticiho portu tésné ptiléha na proplachovaci port Luer-Lock. Pro vase
pohodli je k dispozici nahradni uzavér.

Vzidy se ujistéte, Ze klip zlstava v aplikatoru po zavedeni aplikatoru a klipu pres kanylu. Nepokousejte uzavfit Celisti na
cévé nebo anatomické strukture, aniz by byl klip fddné viozen do Celisti. Zavieni prazdnych Celisti na cévu nebo
anatomickou strukturu mdze mit za nasledek poranéni pacienta. Pfed nasazenim klipu ovérte strukturalni velikost a stav
cévy nebo struktury a poutzijte spravnou velikost klipu.

Otocny knoflik by mél byt aktivovan pouze s Celistmi v oteviené poloze. V opaéném pripadé mulze dojit k poskozeni
aplikatoru.

Ankalaps Safe/Lock Endoskopické odklipovace ligaénich klipa

Pred poufZitim zkontrolujte vyrovnani Celisti odklipovacde. Pokud tak neudinite, mlze se stat, Ze se nozi¢ky podvazovaciho
klipu nerozpoji. UZivatel je zodpovédny za zjisténi dostatecného rozevieni ligatoru pro bezpecné vyjmuti klipu z cévy nebo
anatomické struktury.

POZNAMKA: Po vyjmuti klipu z cévy se nepokousejte pouZity klip znovu nasadit. Mé&l by byt pouZit novy klip

Otocny knoflik by mél byt aktivovan pouze s Celistmi v oteviené poloze. V opaéném pripadé muze dojit k poskozeni
aplikatoru.

Navod k pouziti klipu Rozsah velikosti

' Velikost klipu cévitking
Ankalaps Safe/Lock klip je obecné vhodny pro cévy a tkarové —

o L o . Stredné velké 3mm-10mm
struktury, jak je uvedeno. Vybér klipu pro konkrétni aplikace by mél Velké 5mm-13mm
byt dan dsudkem chirurga. Extra velké 7mm-16mm

Vkladani klipt a zavadéni aplikatoru do kanyly

1. Chcete-li vlozit aplikator, uchopte aplikator a opatrné zasunte celisti aplikatoru do

ptvoru kazety, pficemz se ujistéte, Ze jsou Celisti kolmo k zakladné kazety. Jemné zatlacte
aplikator na zasobnik, dokud se neozve slysitelné dvojité cvaknuti. Nezasouvejte aplikator
do kazety ani do klipu silou. Aplikator by mél snadno vstoupit do kazety a vyjmout se z ni.

2. Vyjméte aplikator z kazety a ujistéte se, Ze je klip pevné uchycen v Celistech
aplikatoru. Hlavice klipu by mély zapadnout do zarezl Celisti aplikatoru (obrazek 1).
MuUZe byt nutné pridrZet kazetu, aby bylo mozné klip vyjmout.

B. Stisknéte rukojeti aplikatoru a zasurite Celisti a hfidel aplikatoru do kanyly. UdrzZujte tlak
na rukojeti aplikatoru, dokud celisti neuvolni kanylu

Umisténi a uzavreni klipu

4. Pti aplikaci orientujte jeden zub klipu podle obrazku (obrazek 1).

To umoznuje uzivateli vizualné potvrdit zapouzdieni podvazované struktury.
Umistéte klip kolem podvazované tkané tak, aby byla zfetelna vizualizace uzamykaciho 3
mechanismu (ilustrace 2).

POZNAMKA: Vyvarujte se prebyteéné tkané v zajistovacim mechanismu klipu.

PouZijte dostatecnou silu na rukojeti aplikatoru, aby se Celisti zaviely a klip se uzamkl. 4 "_“_‘II
(obrazek 3). Uvolnénim tlaku na rukojeti aplikatoru se aplikator vrati do zcela oteviené I:.- \
Tt

polohy.




NAVOD K POUZITi ODKLIPOVACE

Vlozte endoskopicky odklipovac klipt Ankalaps Safe/Lock do kanyly vhodné velikosti. Ke klipu je tfeba pfistupovat ze strany
zavésu, nikoli ze strany zajistovaciho mechanismu. Pfiblizte se ke klipu na cévé a pomoci oto¢ného knofliku otocte Celisti
odklipovace tak, aby byly pfimo nad nozickami klipu a v jedné linii s nimi. Posouvejte odklipovac tak dlouho, dokud uzivatel
neuvidi, Ze pant klipu spociva na zadni strané Celisti odklipovace, jak je znazornéno na obrazku.

POZNAMKA: Zavés klipu MUSI spocivat v tomto kanalu, aby bylo zaji$téno rozpojeni nozi¢ek klipu.

Jakmile je zavés v tomto kanalu sprdvné umistén, vyvijejte na rukojeti krouzk( pro odstranéni mirny tlak, dokud se neozve mirné
cvaknuti. To znamena, Ze se nozicky klipu uvolnily.

Otevienim rukojeti krouzk( odstranovace se klip na nadobé otevre. Vizudlné se presvédcte, Ze se klip otevrel natolik, aby bylo mozné
jej vyjmout.

K odstranéni klipu z mista podvdazani by mély byt pouzity endoskopické klesté.

Ujistéte se, Ze klip zGstava otevreny, a stahnéte klip nahoru po kanyle, pficemz udrzujte silu na uchopeni klipu.

PECE, CISTENI A STERILIZACE

Celisti ru¢niho aplikatoru/odklipovace jsou kiehké a mohou se snadno pogkodit, stejné jako nékteré dal$i soucasti. Nespravné zachazeni
s aplikatory/odklipovaci mlze mit za nasledek nespravné zatizeni a/nebo zavreni Celisti. Pro zajisténi spravné funkce je dllezita vhodna
péce, Cisténi, mazani a Udrzba. Pfed kazdym zakrokem aplikator/odklipova¢ prohlédnéte, zda nedoslo k jeho poskozeni. Zvlastni
pozornost vénujte Celistem. Poskozené nebo Spatné nastavené Celisti aplikujiciho zafizeni nemusi umoznit uzavirani klipG pfijatelné pro
okluzi zamyslené struktury. Poskozené Celisti odstrariovace nemusi umoznit odstranéni klipG.

PRIPRAVA V MISTE POUZITI

Bezprostredné po pouZiti odstrante z pfistroja hrubé necistoty a udrzujte je vlhké pro prepravu na misto zpracovani. Pred ¢isténim a
sterilizaci nepouzivejte zadné fixacni prostredky ani horkou vodu (>104°F, > 40 °C), protoZe to muze vést k fixaci zbytkd a mize to
narusit proces cisténi.

Endoskopické klipové aplikatory a odklipovace Ankalaps Safe/Lock jsou vybaveny Cisticim otvorem, ktery umoziiuje pfistup k vnitfnim
kanalkGim a dutinam. Odklopte Cistici port, ale neodstrarujte z nastroje zcela poutko krytu. Proplachujte odstrariovac teplou
destilovanou nebo filtrovanou vodou po dobu pfiblizné dvou minut nebo dokud se z pfistroje neodstrani viditelné hrubé nedistoty.
PREPRAVA

Béhem prepravy nastroje na misto zpracovani ulozte kontaminovany nastroj bezpecné do uzaviené nadoby, aby nedoslo k poskozeni
nastroje a/nebo kontaminaci prostiedi.

POKYNY PRO CISTENI, DEZINFEKCI A SUSENI
Endoskopické klipové aplikatory a odsklipovace Ankalaps Safe/Lock je tfeba Cistit samostatné podle nize uvedenych pokyn.
Nastroje jsou schvaleny k Cisténi podle nasledujicich moznosti:
Pokyny pro automatické zpracovani pro pouziti s

alkalickymi nebo enzymatickymi detergenty

Pokyny pro ruéni zpracovani pro pouziti s enzymatickymi detergenty

Predgisténi Predgisténi

- Namocte pfistroj do vody z vodovodu na dobu minimainé 5 minut. - Namoéte pristroj do vody z vodovodu na dobu minimalné 5 minut.

- KartaCuijte pod vodou, dokud neodstranite vSechny zbytky. - Kartacuite pod vodovodni vodou po dobu pfiblizné 40 sekund, dokud nejsou viditelné zadné
- Proplachnéte distaini otocny kloub a proximalni kloub rukojeti injekcni stikackou, dokud zbytky.

nebude oplachova voda ¢ira. Cisténi - Proplachnéte distaini otoény kloub a proximalni kloub rukojeti pomoci

- Umistéte otevieny néstroj do draténého koSe na vysuvném zésobniku a zahajte proces stfikatkou, dokud nebude oplachové voda &iré. Cisténi

Cistént. - VloZte pfistroj do ultrazvukové 14zné o teploté 40 °C (104 °F) s 0,8 % enzymatickym gisticim
- Pfedem ho 2 minuty oplachuite studenou vodou. prostfedkem.

- Vyprazdnéte. - Sonikujte po dobu 10 minut.

- Myite 5 minut pfi 55 °C (131 °F) s 0,5% alkalickym mycim prostfedkem nebo pfi 55 °C (131 | - Vyjméte nstroj a proplachuite jej deionizovanou vodou po dobu pfiblizné 15 sekund.
°F) s 0,8% enzymatickym mycim prostfedkem.

Poznamka: Pfiprava koncentrace, teplota a doba aplikace Eisticiho prostfedku musi byt v

- Vyprazdnéte. souladu s navodem Kk pouzitr, ktery poskytuje vyrobce Gisticiho prostredku. Detergenty musi
- Neutralizujte 3 minuty studenou vodou. byt gphvélenv pro pouziti s kovovymi vSeobecnymi chirurgickymi nastroji pro opakované
- Vyprazdnéte. pouZiti.

- Oplachujte 2 minuty studenou vodou.
- Vyprazdnéte.

Poznamka: Piprava koncentrace, teplota a doba aplikace Cisticiho prostredku musi byt v
souladu s navodem k pouziti poskytnutym vyrobcem Eisticiho prostredku. Detergenty musi
byt schvaleny pro pouziti s kovovymi veobecnymi chirurgickymi nastroji pro opakované

pouziti.

Suseni Suseni

Osuste vngjsi stranu pristrojil pomoci cyklu suseni Gisticiho zafizeni. V pripadé potfeby | Nastroje osuste sterilnim hadfikem, ktery nepousti viakna. U
Ize nastroje vysusit ruéné sterilnim hadikem, ktery nepousti viakna. nastrojl se svétlem Ize pouZit stlaceny, filtrovany vzduch.

U nastrojli se svétlem Ize pouzit stlaéeny, filtrovany vzduch.

Dezinfekce Dezinfekce
Spole€nost Anka Sadlik Gerecleri neposkytuje pokyny pro dezinfekci Spolecnost Anka Sadlik Gerecleri neposkytuje pokyny pro dezinfekci vzhledem k
vzhledem k poskytnutym pokynCim pro sterilitu. poskytnutym pokyntm pro sterilitu.

POZNAMKA: Je  odpovédnosti zdravotnického zafizeni zajistit dostate¢né &isténi kartacd mezi jednotlivymi pouZitimi.



KONTROLA FUNKCNOSTI

Po kazdém steriliza¢nim cyklu a pred kazdym pouZitim nastroje zkontrolujte, protoZze muze dojit k jejich poskozeni béhem prepravy k
zakaznikovi, pfi pfijmu na pracovisti zakaznika, pfi pouziti pfi predchozim postupu nebo béhem ¢isténi i sterilizace. Je tfeba
zkontrolovat opotiebeni vSsech pohyblivych ¢asti a potvrdit jejich funkénost. Ovérte bezproblémovy chod pfi otevirani a zavirani rukojeti
nastroje a vyztuzného Sroubu. Zkontrolujte, zda nastroje nejsou zrezivélé, s dllky, prasklinami nebo otfepy, zda nemaji skvrny nebo
zménu barvy a zda nejsou opotfebované nebo poskozené. Opravte nebo vymérite vSechny pfistroje, u nichz zjistite, Ze jsou
nevyhovujici.

UDRZBA, MANIPULACE A OBSLUHA CHIRURGICKYCH NASTROJU

MontaZ a demontdz nastroje smi provadét pouze persondl vyskoleny podle poZadavk(l na Skoleni dané instituce. Pfed kazdym pouZzitim
musi byt nastroj vy€iStén, promazan, zkontrolovana jeho funkénost a sterilizovan. Pfed sterilizaci pouZivejte nesilikonovy lubrikant na
vodni bazi. Nepouzivejte mineralni oleje, ropné produkty nebo produkty na bazi silikonu. Nepouzivejte nastroj s posSkozenymi,
prasklymi nebo opotiebovanymi ¢astmi. Nastroj pouzivejte pouze k uréenému poutziti. Nespravné pouziti nebo nespravné zachazeni
muzZe vést k poskozeni, které mlZe mit za nasledek zranéni uZivatele nebo pacienta. Pokud je nutna oprava, vratte Cisté a sterilni
nastroje spolecnosti Anka Saglik Geregleri.

BALENI

Po vycisténi a kontrole vloZte nastroj do sterilizacni nddoby nebo obalu, ktery chrani nastroj pred okolnim prostifedim a zéroven
umoznuje sterilizaci. Po sterilizaci by mél nastroj zlstat ve sterilizacni nddobé nebo obalu kvili ochrané pred okolnim prostfedim a
zachovani sterility.

STERILIZACE

Nastroje by mély byt sterilizovany v rozloZzené/oteviené poloze, pokud je to vhodné. Zapnuté zapadky mohou vést k poskozeni
nastroje. Abyste zabranili elektrochemickym reakcim, oddélujte od sebe nastroje vyrobené z rliznych materiald.

Nastroje jsou schvaleny ke sterilizaci podle nasledujicich parametra:

" Konfigurace pfistroje Doba expozice Doba
Metoda sterilizace Teplota (miniméin) schnuti

(minimum)

PreVac Zabaleny 270°F (132°C) 4 min 10
minut

PreVac Zabaleny 275°F (135°C) 3 10
minuty minut

PreVac Zabaleny 273°F - 279°F (134°C - 137°C) 3 10
minuty minut

PreVac Zabaleny 250°F (121°C) 30 10
minut minut

Gravitace Zabaleny 270°F - 275°F (132°C - 135°C) 10 10
minut minut

POZNAMKA: Pro pouziti s témito néstroji se nedoporucuje bleskova sterilizace.

POZNAMKA: Nasledujici metody sterilizace se NEDOPORUCUJI, protoze by mohly poskodit nastroj: sterilizace ethylenoxidem,
sterilizace suchym teplem, kapalné chemické sterilizatory a chemické sterilizacni plyny.

SKLADOVANI
Pristroj musi byt skladovan v suchém, Cistém, chemicky nezavadném a bezprasném prostredi. Nastroj musi zlstat zabaleny nebo ve
sterilizacnim kontejneru, aby byla zachovana sterilita.
Dalsi pokyny
Pouziti jinych metod Cisténi a sterilizace nez téch, které poskytuje spole¢nost Anka Saglik Geregleri, musi byt validovano zdravotnickym
zarizenim pomoci pfislusnych validovanych laboratornich metod.

PODMIiNKY PROSTREDI
MR Safe

Klipy Ankalaps Safe/Lock jsou vyrobeny z acetylhomopolymerniho materialu a podle souc¢asnych kritérii a terminologie oznacovani
jsou povaZzovany za bezpecné pro MR (bezpeény pro MR je predmét, ktery nepredstavuje Zadné znamé nebezpedi ve vsech
prostiredich MRI). Podle této terminologie jsou "MR bezpecné" predméty nevodivé, nekovové a nemagnetické).

ZVEREJNENI INFORMACI O VYROBKU

Spole¢nost Anka Saglk Geregleri vylu€uje veskeré zaruky, s vyjimkou platné standardni zaruky spole¢nosti Anka Saglhk Geregleri, at uz
vyslovné nebo predpokladané, mimo jiné véetné jakychkoli predpokladanych zaruk prodejnosti nebo vhodnosti pro urcity ucel.
Spolecnost Anka Saglik Geregleri neodpovida za Zzadné nahodné nebo nasledné ztraty, Skody nebo vydaje, které primo nebo nepfimo
vzniknou v dasledku pouzivani tohoto vyrobku s vyjimkou uréeného poufZiti. Spole¢nost Anka Saglik Gerecleri neprebira ani nepovéruje
Zadnou osobu, aby prevzala 5ort hem jakoukoli jinou nebo dodate¢nou odpovédnost nebo odpovédnost v souvislosti s témito vyrobky.



ZARUKA NA ENDOSKOPICKY CHIRURGICKY PRISTROJ

Na endoskopické aplikatory Ankalaps Safe/Lock se vztahuje dvouleta zaruka na vady materidlu a zpracovani a desetileta zaruka na sefizeni a
renovaci hrotl, pokud jsou aplikdtory pouzivany v souladu s uréenim pro aplikaci klipi Ankalaps Safe/Lock a nebyly opravovany
neopravnénymi osobami.

OCEKAVANA ZIVOTNOST

Bezprostiedné po kazdém kompletnim sterilizacnim cyklu by mél byt nastroj pred pouzitim zkontrolovan. Ndstroje by mély byt
zkontrolovany, zda nevykazuji znamky koroze, prasklin, dalk{, zlomeni, zabarveni a/nebo zmény barvy, otfep(, ostrych hran nebo vyc¢nélkd,
jakoz i jakékoli jiné znamky zavady. Zvlastni pozornost je tfeba vénovat tomu, aby hridel nastroje byla kolma k vicku nastroje. Nastroje s
jakymikoliv znamkami vySe uvedenych vad nejsou bezpecné pro poufZiti u pacientll a mély by byt okamzité vyrazeny.

ANKALAPS SAFE/LOCK ENDOSKOPICKY PODVAZOVACI KLIP POPIS NA STITKU

1 (€ OZNAGENI CE A OZNAMENY SUBJEKT.

2 REF KATALOGOVE GiSLO

3 LOT KOD SARZE

4 SIZE VELIKOST PRODUKTU

5 M| DATUM VYROBY

6 g SPOTREBUJTE PODLE DATA SPOTREBY
7 |STERILE [E0| STERILIZOVANE POMOCI ETHYLENOXIDU .

NESTERILIZUJTE ZNOVU

9 ® NEPOUZIVEJTE OPAKOVANE

10 VYROBCE
11 NEPOUZIVEJTE POKUD BYL OBAL OTEVREN NEBO POSKOZEN.
12 T SKLADUJTE NA SUCHEM MISTE
13 il CHRANTE PRED SLUNECNIM ZARENIM.
a
14 /H/ TEPLOTNi OMEZENI

16 PRECTETE SI NAVOD K POUZITI.

VAROVANI

15 OMEZENI VLHKOSTI
~—

17




18

OPATRNOST:
Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto pfistroje na prodej [ékafem
nebo na jeho pfikaz.
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