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Preklad z anglického jazyka

OSVEDCENIi O KONTROLE

VYROBEK:
ZALUDECNI SONDA

MNOZSTVi: 640 KS

VELIKOST: FR14

& SARJE: 20210620 DATUM STERILIZACE: | DATUM KONTROLY:

22.06. 2021 25.06. 2021
DATUM VYROBY: 06. 2021 DATUM EXPIRACE: 06. 2026
5 . DATUM ZPRAVY: ODZKOUSEL/A:
POCET VZORKU: 20 KS
28.06. 2021 Q/3200581 AIS007-2002
o TECHNICKY
KATEGORIE ZKOUSENE SPECIFIKACE 3 Vysledek
VLASTNOSTI POZADAVEK zkousky
Neoddéluje se pfi Wwhovui
- ovuje
FR6-FR8 tlaku 5 N Imin y )

Neoddéluje se pfi

Pevnost .
; Vyhovuje

B 43 pFipojeni FR10-FR14 tlaku 15 N 1min ynovtl

Neoddéluje se pfi ]
FR16-FR18 ) Vyhovuje

tlaku 20 N 1min
44 HADICKA Pri tIaIv<’u 40 Fpa Vyhovuje
netvori smycky
4.2 Vzhled Neporuseny Vyhovuje
C 4.1 Délka hadicky 1250+10 1245,9 —1 256,4

4.7 STERILITA Méla by vyhovovat Vyhovuje

Zaveér: Vyhovuje.

ZKOUSKU PROVEDL/A: KEPING ZHANG  ZKONTROLOVAL/A: FEI TAO

FREBET ERAEA A
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Uréené pouziti a navod k pouziti zaludeéni sondy
1. Uréené pouziti: Zalude&ni sonda se pouziva pro pfipojeni k zafizeni a usnadriuje podavani
vyzivy pacientim. Vyrobek je uréen ke kratkodobému pouziti po dobu krat$i nez 30 dni.

2.Néavod:
Zaludeéni sonda je vyrobena z PVC uréeného k pouziti ve zdravotnickych prosttedcich, tvofi
ji hadi€ka a konektor. Ha di¢ka k podavani umélé vyzivy ma nasledujici vlastnosti:

- je vyrobena z netoxického PVC,

- délka 80 cm,

- ma rovny konec se zaoblenymi hranami a centralnim otvorem,

- ma 4 bocni otvory pro u¢innou drenaz a diky hladkym hranam je méné invazivnim prostiredkem,;
- pfesné délkové znaceni,

- barevné konektory pro rozliSeni velikosti,
- rentgenokontrastni prouzek prochazejici hadi¢kou pro zajisténi rtg viditelnosti,

- vhodny stupen tvrdosti materialu zajiStuje odolnost vuci ohybani a zalomeni,
- sterilizace EO, na jedno pouZiti

Navod k pouziti

- Otevrete obal a vyndejte sondu.

- Konec hadi¢ky zavedte nosem. Vénujte pfitom pozornost znaceni na hadi¢ce, abyste zajistili
spravné zavedeni. Je-li to potfeba, pouzijte k tomu rtg snimek.

- Otevrete krytku konektoru. Injek&ni stfikackou nebo jinym vhodnym nastrojem vstfiknéte vyzivu
(dodavané ziviny).

3.Upozornéni:
- UZivatelem smi byt pouze odborny zdravotnicky personal.

- Vyrobek |ze pouZzit pouze jednou, mél by se pouzit bezprostfedné po otevieni obalu a po pouziti
by mél byt zniCen.

- Vyrobek musi byt sterilizovan etylenoxidem (EO).

- Doba pouzitelnosti je 2 roky od data vyroby, vyrobek se musi pouzit v tomto obdobi.

- Nepouzivejte, pokud je vnitfni obal poSkozeny; nebo pokud je vyrobek navlhly ¢i znecistény.

- Skladujte na misté, kde neni vysoka teplota (nesmi byt nad 49°C), vysoka vihkost a kde se
nevyskytuji plyny zpasobujici korozi; misto by mélo byt suché a dobfe vétrané.
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Velikosti a kody odsavacich katétru

ZMCSTO06 FRO6 Zaludeéni sonda FRO6
ZMCSTO8 FROS Zaludeéni sonda FRO8
ZMCST10 FR10 Zaludeéni sonda FR10
ZMCST12 FR12 Zaludeéni sonda FR12
ZMCST14 FR14 Zaludeéni sonda FR14
ZMCST16 FR16 Zalude&ni sonda FR16
ZMCST18 FR18 Zaludeéni sonda FR18
ZMCST20 FR20 Zaludeéni sonda FR20
ZMCST22 FR22 Zaludeéni sonda FR22

ZMCST24 FR24 Zaludedni sonda FR24
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