Czech

ClariVeinOC

INFUZNI KATETR

NAV K POUZITI

Obrazek 1: Sestava katetru
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Obrazek 2: Hnaci jednotka motoru

7. Umisténi kanalu pro zarovnani sty¢nych ploch 1
8. Voli¢ rychlosti

9. Drzak zajisténi injekeni stikacky

10. Spoustéc

11. Umisténi kanalu pro zarovnani sty¢nych ploch 2
12. Izolator vyvodu akumuldtoru

13. Zelena kontrolka

Obrazek 3: Sestava katetru se zpétnym ventilem a stfikackou

14. Zpétny ventil
15. Injekeni stiikacka 5 ml
Obrazek 4: Sestava pripojeného katetru s MDU

Poloha 1 Poloha 2

B(ON LY : Pozor - dle federélnich zékont USA si tento prostifedek muze koupit nebo objednat
vyhradné lékar.

Obsah dodéavan STERILIZOVANY s pouzitim ethylenoxidu (EO). Nepouzivejte, pokud doslo k poruseni
sterilni bariéry. Pfi odhaleni poskozeni kontaktujte mistniho zastupce spole¢nosti. Pfed pouzitim
zkontrolujte, zda nedoslo k jakémukoli poskozeni v disledku prepravy. Urceno k pouziti pouze u
jednoho pacienta. Zabrante opakovanému pou?ziti, obnové nebo sterilizaci. Opakované pouziti,
obnova nebo opakovana sterilizace mohou narusit strukturalni celistvost prostfedku nebo vést
k poruse prostiedku s nasledkem poranéni, nemoci nebo umrti pacienta. Opakované pouziti, obnova
nebo sterilizace mohou také predstavovat riziko kontaminace prostredku, pfipadné pacientovi
zpUsobit infekci ¢i zkiizenou infekci, mimo jiné véetné pirenosu infekénich onemocnéni z jednoho
pacienta na druhého. Kontaminace prostredku muze vést k poranéni, nemoci nebo umrti pacienta.
Po pouziti produkt a obal zlikvidujte podle postupt nemocnice, statni spravy a/nebo mistni
samospravy.



POPIS PROSTREDKU

ClariVein® OC je specialni infuzni katetr s 0 360° oto¢nym disperznim kabelem, ktery je pfipojeny
k proximalné umisténé integralni akumuladtorem pohénéné hnaci jednotce motoru (MDU). Jednotka
MDU obsahuje voli¢ rychlosti, rukojet a drzak zajisténi injekéni stfikacky, které usnadnuji Iékarem
fizenou infuzi vybrané latky. Produkt ClariVein® OC se zavadi pomoci mikrozavadéce. Koaxialni
pouzdro katetru je pomoci vaskuldrniho sniméni disperznim kabelem navigovano skrze cévy do
osetfovaného mista. Kapalina proudici pres zpétny ventil a vstrikovaci port sestavy katetru obklopuje
disperzni kabel a vystupuje otvorem na distalnim konci katetru. Katetr ClariVein® OC nema zadné
soucasti opravitelné uzivatelem ani jiné nez jednorazové vybaveni. Je vyhradné na jedno pouziti.
OBSAH

1 ClariVein® OC

1 injekéni stiikacka 5 ml

INDIKACE PRO POUZITI

Systém ClariVein® OC je urcen k infuzi pfipravkd stanovenych lékafem do perifernich céy, véetné
endovaskularniho okluze insuficience zil u pacient(i s povrchovym zilnim refluxem.

ZAMYSLENE POUZITI

ClariVein® OC je urcen k infuzi latek stanovenych Iékafem do perifernich cév.

KONTRAINDIKACE

ClariVein® OC neni ur¢en k pouziti u:

« koronarnich a mozkovych cév,

« plicnich cév,

« nemocnych a aterosklerotickych tepen,

« infuze krve a krevnich produktu.

VAROVANI

« Tento produkt by méli pouzivat |ékafi, ktefi dobie rozumi intravaskularnimu ultrazvuku,
angiografii, perifernim vaskularnim proceduram a anatomii.

« Pred pouzitim produkt ClariVein® OC a obsah jeho baleni peclivé prohlédnéte a zkontrolujte, ze
systém ClariVein® OC ani jeho soucasti nebyly pfi pfepravé poskozené. Pokud soucasti vykazuiji
zndmky poskozeni, NEPOUZIVEJTE je.

«  Po pouziti produkty zlikvidujte podle postupu zdravotnického zafizeni.

«  Vzhledem k riziku vystaveni viru HIV nebo jinych krvi pfendsenych patogent by se zdravotnicti
pracovnici pfi péci o pacienty méli vzdy fidit standardnimi bezpe¢nostnimi opatienimi pro praci
s krvi a télesnymi tekutinami. Pfi manipulaci s pfistrojem je tfeba pfisné dodrzovat postupy
sterilni prace.

«  Zafizeni nijak neupravujte. Takové Upravy by mohly vést ke Urazu, nemoci nebo smrtelnému
zranéni.

UPOZORNENI

« Nepouzivejte zafizeni ClariVein® OC u pacientti kontraindikovanych na endovaskularni
procedury.

«  Nepouzivejte je, aniz byste si nejdfive pfecetli a dobfe porozuméli ndvodu k pouziti.

POZNAMKA: Obsah baleni neobsahuje zadna léciva. Pred pouzitim si peclivé prectéte
a prostudujte pfislusné pokyny vyrobce tykajici se proceduréalnich doplikovych zafizeni
a feseni ur¢enych k pouziti a to véetné varovani, upozornéni, moznych nezddoucich u¢inkd
a kontraindikaci.

« Pred pouzitim systému ClariVein® OC zkontrolujte spravnou funkci a neporuseny stav zafizeni.
- Dobu pouzitelnosti naleznete na stitku baleni, po jejim uplynuti zafizeni nepouzivejte.

« Otéceni disperzniho kabelu zatizeni ClariVein® OC je napéjeno interné pomoci 9V baterie.
Pied pouzitim zafizeni vyjméte izolator vyvodu akumulatoru tim, Ze jeho jazycek vytahnete ze
zarizeni.

« Vestavéna 9V baterie se stejnosmérnym napétim neni ur¢ena k demontazi ani vyméné.

- Zarizeni nepouzivejte v pfitomnosti smési hoflavych anestetik se vzduchem, kyslikem nebo
oxidem dusnym, aby se snizilo nebezpedi statického vyboje nebo jiného nebezpeci vzniceni.

«  Vyberte pfistroj k cévnimu pfistupu o vhodné velikosti.

«  Pokud byste pouzili nekompatibilni pfistupové zafizeni, mohlo by dojit k poskozeni zafizeni
nebo zranéni pacienta.

«  Zkontrolujte pfipojeni stiikacky a zpétného ventilu. Pokud unik pretrvava, zastavte pouziti.

« S katetrem v cévé manipulujte pouze pfi vaskularnim snimani.

«  Prizavadéni nebo posunovani katetru nepouzivejte nadmérnou silu. Pokud narazite na odpor,

zjistéte, zda je nutné provést néjaké napravné opatieni. Nedodrzeni tohoto pokynu muze vést
k poskozeni zafizeni nebo zranéni pacienta.

« Pred aktivaci otaceni disperzniho kabelu pouzijte vaskularni snimani, jako je napfiklad ultrazvuk,
a ujistéte se, Ze se hrot katetru nachazi na spravném misté.

«  Pri propojovéni jednotky MDU s kazetou sestavy katetru neohybejte disperzni kabel, ani na ném
nedélejte Zzadné smycky. Jinak by mohlo dojit k poskozeni zatizeni nebo zranéni pacienta.

« Po aktivaci disperzniho kabelu zafizeni pomalu vytahnéte z oblasti osetfeni. Pfi soucasném
podavaéni kapaliny se doporucuje rychlost odbéru pfiblizné 1-2 mm/s.

+  Pridlouhodobé aktivaci zafizeni mize dojit k selhani disperzniho kabelu ClariVein® OC, coz miize
vést k poskozeni zafizeni.

- Pred aktivaci rotace disperzniho kabelu zkontrolujte, zda je kazeta sestavy katetru bezpecné
ulozena v Pozici 2 v jednotce MDU, aby nedoslo k poskozeni zafizeni a/nebo ke zranéni pacienta.

« Nepokracuje se vkladanim sestavy katetru, kdyz je kazeta sestavy katetru spojena s MDU a je
v Poloze 2.

« Po dokonceni infuze premistéte pred odpojenim katetru ClariVein® OC kazetu sestavy katetru do
Polohy 1 v jednotce MDU, aby nedoslo k poskozeni zatizeni a/nebo zranéni pacienta.

« Sestavu katetru a hnaci jednotku motoru nelze po premisténi katetru do Polohy 2 oddélit.
NEZADOUCI UCINKY

Mozné nezadouci Gcinky, které se mohou béhem infuze do perifernich cév pomoci systému ClariVein®
OC vyskytnout, jsou podobné tém, které souviseji s kazdym intervenc¢nim zdkrokem a zahrnuji mimo
jiné nasledujici:

1. N&hla trombdza a okluze osetfované cévy

2. Krvaceniz mista pistupu

3. Prasknuti a perforace cévy

4. Vaskularni disekce



5. Hemolyza

6. Hematom

7. Neurologickd nedostatecnost véetné cévni mozkové piihody a umrti
8. Embolizace

9. Reakce na podavané latky

10. Bolest

11. Pseudoaneuryzma

12. Nizky/vysoky krevni tlak

13. Infekce na misté pfistupu
14. Umrti

15. Hluboka Zilni trombdéza DVT

ZPUSOB DODANI

Obsah dodavén STERILIZOVANY s pouzitim etylénoxidu (EO). Nepouzivejte, pokud doslo k porugeni
sterilni bariéry. Pfi odhaleni poskozeni kontaktujte mistniho zastupce spolecnosti Vascular Insights™.
Nepouzivejte, pokud je stitek netplny nebo necitelny.

MANIPULACE A SKLADOVANI

Skladujte na chladném a suchém misté. Tento vyrobek je urcen k pouziti v typickém kancelarském
prostiedi s teplotou mezi 20 °C a 40 °C, relativni vlhkosti <75 % a nadmofrskou vyskou <2000 m.

POKYNY K LIKVIDACI

Po pouziti vyrobky zlikvidujte podle postupu zdravotnického zatizeni.
UPOZORNUJEME, ZE jednotka ClariVein® MDU obsahuje 9V baterii se stejnosmérnym napétim,
ktera se nema vyjimat. Cely produkt, v¢etné MDU, je povazovan za infikovany zdravotnicky
prostfedek, ma se cely likvidovat jako zdravotnicky / biologicky nebezpecny odpad a nema byt
zahrnovan do program k recyklaci pouzitych elektronickych zafizeni.

PROVOZNIi POKYNY

Dopliikové zafizeni a prostiedky pro procedury

Pied pouzitim si peclivé prectéte a prostudujte piislusné pokyny vyrobce tykajici se procedurélnich

doplrikovych zafizeni a feSeni ur¢enych k pouziti a to v¢etné varovani, upozornéni, moznych

nezadoucich Gcinkd a kontraindikaci.

Priprava pacienta

1. Pouzivejte sterilni techniky v souladu s protokolem mistniho zdravotnického zatizeni.

Je-li to nutné, podejte pacientovi potiebné léky.

Pripravte a zakryjte misto vpichu.

Vyberte zafizeni k pfistupu odpovidajici velikosti, které dokaze katetr ClariVein® OC dobte

pojmout. Doporucené zafizeni k pfistupu by mélo byt stejné velké nebo vétsi nez zavadéc 4F

nebo krétky periferni katetr 18G.

5. Dle potieby aplikujte v misté vpichu mistni anestetikum v souladu s protokolem mistniho
zdravotnického zafizeni.

6. Zafizeni k pristupu pfipravte a umistéte podle pokyn( vyrobce.
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Priprava zafizeni

1. Pred otevienim zkontrolujte baleni produktu. Nepouzivejte, pokud byl obal otevien nebo je
poskozeny.

2. Pomoci sterilni techniky opatrné vytahnéte zasobnik ze sacku a obsah ze zasobniku.

3. Zkontrolujte zafizeni a ujistéte se, Ze na ném nejsou zadné viditelné znamky poskozeni.
Nepouzivejte, pokud doslo poskozeni obalu.

4. Vyjméte z jednotky MDU jazycek izolatoru vyvodu baterie a vyhodte jej. (Obrazek 2, polozka 12)

5. Zapnutim spousté (obrazek 2, polozka 10) a kontrolou, Ze sviti zelena kontrolka, se ujistéte, ze je
MDU napajena. (Obrézek 2, polozka 13)
POZNAMKA: Disperzni kabel se nebude otacek, pokud nesviti zelen kontrolka.

6. Chcete-li pfipojit zpétny ventil, otocte jej po sméru hodinovych ruci¢ek na vstiikovaci port
sestavy katetru. (Obrazek 1, polozka 2; obrazek 3, polozka 14)

7. Zpétny ventil a vstiikovaci port katetru proplachnéte fyziologickym roztokem (USP 0,9%),
abyste si ovérili bezpecné pfipojeni a patent katetru. (Obrézek 1, polozka 2)
UPOZORNEN:I: Pokud je zjisténa netésnost, znovu zkontrolujte ptipojeni sttikacky a zpétného
ventilu. Pokud unik pfetrvava, zastavte pouziti.

8. Naplnte 5ml injekcni stiikacku piipravkem, ktery chcete aplikovat. (Obrazek 3, polozka 15)

Umisténi sestavy katetru
1. Kprovléknuti OC koaxialniho pouzdra katetru ClariVein a disperzniho kabelu pouzijte navadéni
vaskularniho snimani (napf. ultrazvuk) skrze zafizeni k pfistupu do poZzadované polohy uvniti
periferni cévy.
PFipojeni sestavy katetru k hnaci jednotce motoru (MDU):
1. Udrzujte polohu katetru a disperzniho hrotu v periferni cévé.
2. Uchopte vodici kiidlo a posurite MDU na kazetu sestavy katetru pro pocatecni sparovani
v pozici kandlu pro zarovnani 1 (obrazek 2, polozka 7; obrézek 4). Dévejte pozor, abyste
neohnuli nebo nezauzlovali proximalni konec katetru.
POZNAMKA: Po umisténi do Polohy 2 neni mozné sestavu katetru z MDU vyjmout.
3. Pomoci navadéni vaskularniho snimani si ovérte, ze hrot disperzniho kabelu ztstava
v pozadované poloze. Upravte podle potieby.
4. Kazetu umistite do konecné polohy na MDU soucasnym posunutim MDU pfi mirném tlaku na
drzék zajisténi injek¢ni stiikacky. Kazeta zaklapne do vyrovnavaci Polohy 2.
POZNAMKA: Elektricky obvod je nyni aktivovany a hrot disperzniho kabelu je nyni nekryty.
5. Zasunte stfikacku do drzaku zajisténi injek¢ni stiikacky MDU a ujistéte se, ze je zcela zasunuta.
(Obrézek 2, polozka 9)
6. Pomoci navadéni vaskularniho snimani si znovu ovéite, ze hrot disperzniho kabelu zUstava
uvniti cévy. Upravte podle potieby.
AKTIVACE OTOCNEHO DISPERZNIHO KABELU:
1. Pfivyjimani z obalu a béhem pouzivéani uplatnéte asepticky postup.
a. L-nizky, 2000 ot/min.
b. M1 - stfedni, 2500 ot/min.
c. M2 - stfedné vysoky, 3000 ot/min.
d. H-vysoky, 3500 ot/min.
2. Stisknutim spousté aktivujte otaceni disperzniho kabelu (Obrazek 2, polozka 10).
Voditko oznaceni pouzdra katetru
CERNA: Jeden kfizek oznacuje pirdstek o 1 cm a dvojity kfizek oznacuje prirdstek 10 cm.
BILA: Jeden kFizek oznacuje zhruba 8 cm od hrotu disperzniho kabelu, kdyz na disperznim kabelu
neni plast.



Kroky postupu

1. Pomalu vytahujte zafizeni z o3etfované oblasti a zaroven infuzi podavejte piipravek stanoveny
lékarem.
«  Doporucend technika:

- Pist stfikacky stlacte palcem stejné ruky, ktera drzi MDU. (Obr. 4).

- Doporucuje se rychlost vytahovani 1-2 mm/s.

« Doporuceni: Zatimco se disperzni kabel otaci, drzte jednou rukou MDU a druhou
rukou pevné uchopte katetr v blizkosti mista pfistupu mezi dvéma prsty a zatdhnéte
dozadu, aby nedoslo k zauzlovéani nebo poskozeni katetru.

- Katetr/kabel nasmérujte tak, aby zlistala zachovana jeho rovna poloha a aby se
nevytvorily smycky ¢i akutni ohyby mezi mistem pfistupu do cévy a MDU.
UPOZORNENI: Smy¢ka by mohla zpisobit poskozeni zatizeni nebo zranéni pacienta.
UPOZORNENI: P¥i zavadéni nebo posunovéni katetru nepouzivejte nadmérnou silu.
Pokud narazite na odpor, zjistéte, zda je nutné provést néjaké napravné opatreni.
Nedodrzeni tohoto pokynu mtize vést k poskozeni zafizeni nebo zranéni pacienta.

2. Rychlost otaceni disperzniho kabelu nastavte podle potieby.

Pokracujte v infuzi.

4. Po dokonceni priblizné jedné tretiny celkové |écby zkontrolujte, zda bylo dosazeno pozadované
disperze anestetika. Pokud nebylo dosazena dostatecné disperze, mize byt nutné infuzi
a disperzi anestetika opakovat.
POZNAMKA: Pied posunem hrotu disperzniho dratu do pozadované polohy upravte polohu
disperzniho kabelu posunutim vodiciho kidla z Polohy 2 do Polohy 1 v kanalu pro zarovnani
sty¢nych ploch a opakujte kroky 1 az 3.
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5. Az bude zbyvat piiblizné polovina cilové délky infuze do dané cévy, posunte zafizeni pro
pristup k co nejblizsimu konci sestavy katetru.
6. Zatimco je katetr stale v cévé, ovéite pomoci vaskularniho snimani, zda bylo dosazeno
pozadovaného vysledku.
7. Pred vyjmutim katetru z pacienta posurite hrot disperzniho dratu tak, ze posunete vodici kfidlo
do Polohy 1. Deaktivace jednotky MDU:
a. Odpojte injekeni stikacku od drzéku zajisténi injekeni stiikacky na MDU. (Obr. 2, 9)
b. Otocte sestavu katetru, aby se odemkla z Polohy 2. (Obr. 4)
c. Posunite kazetu vodiciho kfidla sestavy katetru do Polohy 1 kanalu pro zarovnani sty¢nych
ploch. (Obr. 4)
POZNAMKA: Posunutim vodiciho kiidla do Polohy 1 kanélu pro zarovnani sty¢nych ploch
se zabali hrot disperzniho kabelu a zabrani se otaceni dratu pii vyjimani zafizeni z pacienta.

POZNAMKA: Sestavu katetru nelze oddélit od jednotky MDU.

Po zakroku:
1. Zlikvidujte produkty a obaly v souladu s protokolem mistniho zdravotnického zafizeni.
2. Urcete vhodnou péci o pacienta po zakroku.

ELEKTROMAGNETICKA KOMPATIBILITA

Zdravotnické elektrické zafizeni vyzaduje mimoradna opatieni tykajici se elektromagnetické
kompatibility a musi byt instalovano a uvddéno do provozu v souladu s informacemi
o elektromagnetické kompatibilité uvedenymi v privodni dokumentaci. Pfenosna a mobilni
vysokofrekvenéni komunikac¢ni zafizeni mohou mit vliv na zdravotnické elektrické pfistroje.

VAROVANI Pouziti pfislusenstvi, které neni specifikovano, mize vést ke zvy$eni emisi nebo ke snizeni
odolnosti zafizeni. Zafizeni by se nemélo pouzivat v blizkosti jiného zafizeni a pokud néjaké zafizeni
v blizkosti je, pak je tfeba sledovat, zda v konfiguraci, ve které se bude pouzivat, funguje normalné.

Pokyny a prohlaseni vyrobce - Emise

Zatizeni ClariVein® OC je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prostredi specifikovaném
nize. Uzivatel by mél zajistit, Ze zafizeni bude pouzivano v pravé takovém prostiedi.

Emisni Shoda Elektromagnetické prostiedi - pokyny

zkouska

RF emise Skupina 1 Katetr ClariVein® OC vyuziva RF energii pouze pro svou
CISPR 11 vnitini funkci. Proto jsou jeho RF emise velmi nizké

a pravdépodobné nezplsobi zadné ruseni blizkého
elektronického zafizeni.

RF emise Trida B Katetr ClariVein® OC je vhodny k pouziti ve viech objektech,
CISPR 11 vcéetné domacnosti, a objektech pfimo napojenych na
vefejnou nizkonapétovou sit, kterd zasobuje budovy
pouzivané k domacim uc¢elm.

Harmonické NENI

emise |[EC K DISPOZICI
61000-3-2
Kmitani IEC NENI

61000-3-3 K DISPOZICI




Pokyny a prohlaseni vyrobce - odolnost

Zatizeni ClariVein® OC je urceno pro pouziti v elektromagnetickém prosttedi specifikovaném
nize. Uzivatel by mél zajistit, Ze zafizeni bude pouzivano v pravé takovém prostiedi.

Test imunity Testovaci uroven IEC Uroven Elektromagnetické
60601 shody prostiedi - pokyny

ESD +6 kV kontakt +6 kV kontakt | Podlahy by mély byt

IEC 61000-4-2 +8 kV vzduch +8 kV vzduch drfevéné, betonové nebo

z keramickych dlazdic. Pokud
jsou podlahy syntetické, méla
by byt vihkost nejméné 30 %

EFT +2 kV sit NENIK Kvalita sitového napéjeni by
IEC 61000-4-4 +1kV1/Os DISPOZICI méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Réaz +1 kV diferencialni NENIK Kvalita sitového napéjeni by
IEC 61000-4-5 +2 kV spole¢ny DISPOZICI méla odpovidat typickému
komerénimu nebo
nemocni¢nimu prostiedi.

Poklesy napéti / Pokles 0 > 95 % na NENI K Kvalita sitového napéjeni by
odpad 0,5 cyklu DISPOZICI méla odpovidat typickému
IEC61000-4-11 Pokles 0 60 % na 5 cyklt komerénimu nebo

Pokles 0 30% na 25 cykll nemocni¢nimu prostredi.

Pokles 0 > 95 % na Pokud uzivatel systému

5 sekund ClariVein® OC vyzaduje

nepfetrzity provoz béhem
vypadku sitového napéjeni,
doporucuje se, aby byl
systém ClariVein® OC napajen
z nepferusitelného zdroje
napajeni nebo z akumulétoru.

Frekvence 3A/M 3A/M Magneticka pole frekvence
napajeni napajeni by méla odpovidat
50/60 Hz typickym komer¢nim nebo
Magnetické pole nemocni¢nim hodnotam.
IEC 61000-4-8

Pokyny a prohlaseni vyrobce - odolnost pro zdravotnicka zatizeni / systémy, které NEJSOU
podporou zivotnich funkci.

Zafizeni ClariVein® OC je ur¢eno pro poufziti v elektromagnetickém prostiedi specifikovaném
nize. Uzivatel by mél zajistit, Ze zafizeni bude pouzivano v pravé takovém prostiedi.

Testimunity | Testovaci Uroven Elektromagnetické prostiedi - pokyny
uroven IEC shody
60601
Vyzafované RF | 3V/m 80 MHz (E1)=3V/m Pfenosna a mobilni komunikacni zafizeni
IEC61000-4-3 | az2,5GHz by méla byt od zarizeni ClariVein® OC

nejméné nize uvedené vzdélenosti:
D=(3,5/V1)(Sqrt P) 150 az 80 MHz
D=(3,5/E1)(Sqrt P) 80 az 800 MHz
D=(7/E1)(Sqrt P) 800 az 2,5 GHz

Kde P je maximalni vykon ve wattech a D je
doporuceny odstup. Vzdalenost v metrech.
Intenzity poli z pevnych vysilaca, uréend
prizkumem elektromagnetického pole,

by mély byt mensi nez Grovné shody (E1).
V blizkosti zafizeni, které obsahuje vysilac,
mUiZe nastat ruseni.

Doporucené odstupy mezi pf ym a im RF |
a systémem ClariVein®, ktery NENI podporou zivotnich funkci.

¢nim zafizenim

Katetr ClariVein® OC je urcen pro pouziti v elektromagnetickém prostiedi, v némz je vyzafované
ruseni regulovano. UzZivatel mize pomoci zabrénit elektromagnetickému rueni dodrzovanim
minimalni vzdalenosti mezi pfenosnym a mobilnim komunikacnim RF vybavenim a katetrem
ClariVein® OC, kterd je doporucena nize, podle maximalniho vystupniho vykonu komunika¢niho
vybaveni.

Max. Odstup (m) 150 az Odstup Odstup (m) 800 MHz

vykon 80MHz (m) 80 az az 2,5 GHz

(Ve wattech) D=(3,5/V1)(Sqrt P) 800 MHz D=(7/E1)(Sqrt P)
D=(3,5/E1)
(SqrtP)

0,01 0,116667 0,116667 0,233333

0,1 0,368932 0,368932 0,737865

1 1,166667 1,166667 2,333333

10 3,689324 3,689324 7,378648

100 11,66667 11,66667 23,33333




DEFINICE SYMBOLU

RONLY

Pozor - dle federalnich zakon(i USA si tento prostfedek miize koupit nebo objednat
vyhradné |ékafr.

Katalogové ¢islo

Cislo 3arze

Viz navod k pouziti

Pro elektronickou kopii naskenujte QR kdd nebo navstivte stranky www.merit.com/ifu
a zadejte identifikaci IFU. Pokud chcete tisténou kopii, kontaktujte zdkaznické sluzby v
USA nebo EU.

BF, aplikovana ¢ast

Neprovadét opétovnou sterilizaci

Jednorazové pouziti

Spotiebujte do: RRRR-MM-DD

B @R & [

Vyrobce

Sterilizovéno ethylenoxidem

Uchovavejte v suchu

Ktehké, manipulujte opatrné

@ |ra|F%

Nepouzivejte, je-li obal poskozeny, a prostudujte si navod k pouziti

)
m

Evropska znacka shody

Teplotni hranice

Hranice vlhkosti

Hranice atmosférického tlaku

Nepyrogenni

Upozornéni

Datum vyroby: RRRR-MM-DD

Zdravotnicky prostfedek

Jedine¢ny identifikator prostiedku

Systém jednoduché sterilni bariéry s ochrannym vnitinim balenim

10 BB B e~

Autorizovany zastupce pro Evropské spolecenstvi
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