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Tento ndvod k poufZiti plati pro nasledujici produkty.

Popis Katalogov Zakladni UDI-DI: Pravidlo
é cislo Trida

Spekulum Cusco, 100 x 25-27 mm SIOK4270 426052621SI0K015)J Is 5
Spekulum Cusco, 110 x 37 mm SIOK4269 426052621SI0K015) Is 5
Spekulum Cusco, 92 x 23-25mm SIOK4268 426052621SI0K015) Is 5
Spekulum Kristeller, velikost 0, 2dilné SI0K4244 426052621SI0K015) Is 5
Spekulum Kristeller, velikost 1, 2dilné SIOK4255 426052621SI0K015) Is 5
Spekulum Kristeller, velikost 2, 2dilné SIOK4266 426052621SI0K015) Is 5
Spekulum Kilian, tubus 20 mm SI0K0820 426052621SI0K015) Is 5
Spekulum Kilian, tubus 30 mm SIOK0811 426052621SI0K015) Is 5
Spekulum Kilian, tubus 50 mm SIOK0850 426052621SI0K015) Is 5
Spekulum Kilian, tubus 70 mm SIOK0870 426052621SI0K015) Is 5
Spekulum Hartmann-Halle zrcatko, tubus 30 SIOK0630 Is 5
mm 426052621SI0K015)

Varovani/bezpecnostni opatreni

Pokud existuje precitlivélost na ethylenoxid nebo nerezovou ocel, doporucuje se pred pouZitim
produktu konzultace s lékafem.

Vyrobek nesmi byt pouzivan na centralni obéhovy systém ani na centralni nervovy systém.

Spekula smi byt pouzivany vyhradné k ur¢cenému ucelu v rdmci pfislusnych Iékarskych obor(i a
pouze kvalifikovanym, zdravotnicky vyskolenym persondlem.

Pti nespravném skladovani nebo manipulaci, ktera neodpovida uréenému tcelu, mize dojit ke
zranéni pacienta.

Skladujte pri pokojové teploté a na misté chranéném pred vlhkosti, teplem a primym slune¢nim
zarenim, jinak nelze zarucit sterilitu produktu.
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Spekula vzdy uchovdvejte mimo dosah déti a jinych nepovolanych osob.
Vzdy je nutné dodrzovat uvedené doby pouziti. Proslé produkty je nutné zlikvidovat.

Pouziti nadmérné mechanické sily mlzZe vést k poskozeni nastroje, coZz muze ohrozit pacienta.
Nechtény pohyb pohyblivych ¢asti mlze vést k poranéni osoby, ktera nastroj pouziva.

Pfi opakovaném pouziti spekuli hrozi biokontaminace a vys$si mikrobidlni zatéz. Stejné riziko hrozi
pti pouZiti nastrojl z poskozeného baleni.
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Jedna se o rozpérny ndstroj — pfi nespravné manipulaci nebo dotyku rozpérnych celisti hrozi
uzivateli skfipnuti nebo jiné zranéni.

Nespravna likvidace nastrojl vede ke znecisténi Zivotniho prostredi. Viz ¢ast o spravné likvidaci.

Ucel

V zdvislosti na modelu se spekula pouzivaji k nahlizeni do pfislusnych télnich dutin, a to pro
diagnostické a/nebo terapeutické ucely. Tkan je pfitom rozeviena a kratkodobé udriovana v
rozeviené poloze.

Tato spekula se skladaji z rukojeti, volitelné aretace a rozeviraci ¢asti uréené k nahlizeni a praci.
Zakladni rozdily mezi jednotlivymi typy spekuli spocivaiji:

e ve tvaru rukojeti

* v typu rozeviraci, vySetfovaci a pracovni ¢asti,

¢ v celkovém tvaru spekula

Indikace: Pouziti pfi béZnych chirurgickych zdkrocich v nemocnicich nebo lékafskych ordinacich.
Kontraindikace: PouZiti je kontraindikovano v pripadé obecnych zndmek neoperovatelnosti, dfive
zminénych precitlivélosti nebo pfi zasazich do centralniho obéhového a nervového systému.
Cilova skupina pacientu: Sterilnimi spekuly Ize oSetfovat vSechny skupiny pacientd.

Zamysleni uzivatelé: spekula smi pouzivat vyhradné vyskoleny zdravotnicky personal.

Vykonnostni charakteristiky

| Spekula jsou opatfena sterilni bariérou.

Spravné pouiiti

Spekula smi byt pouzivana vyhradné k ur¢enému ucelu v rdmci pfislusnych lékarskych obort a
pouze kvalifikovanym, zdravotnicky vyskolenym persondlem. Spekula se pouZivaji pouze docasné,
obvykle po dobu kratsi nez jednu hodinu.

Sterilita

Pfi poskozeni sterilniho obalu jiz nesmi byt spekulum pouzito. Sterilni obal smi byt otevien teprve
bezprostredné pred pouzitim. V pripadé neimysiného otevieni nebo poskozeni sterilniho obalu
pouzijte prosim jiny produkt s neporusenym obalem.




Vyrobek je sterilizovan metodou s pouZitim ethylenoxidu.
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Opétovné pouZiti vyrobku

Spekula jsou urcena pro jednorazové pouziti. Resterylizace je zakazana, protoZe pro tento proces
neexistuje validovany postup.

Likvidace

Pti likvidaci potencialné kontaminovanych produkt( je nutné dodrZzovat predpisy pro prevenci
infekci a zachazeni s mikrobiologickymi riziky. To plati zejména pro spekula, ktera pfisla do
kontaktu s tkanémi nebo télesnymi tekutinami.

Pro likvidaci je nutné dodrzovat zakony a predpisy specifické pro danou zemi. Nase nastroje jsou
licencovany k likvidaci prosttednictvim recyklacniho systému Scholz ( SReS©).

Datum vydani navodu k pouZiti 20.05.2025
Verze: 3.0

Upozornéni: VSechny zdvazné incidenty souvisejici s timto produktem musi byt hlaseny vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, v némz sidli uZivatel a/nebo pacient.



