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1 Ktomuto navodu k pouZiti

1.1 Vyznam symboll

Symbol Nazev / Popis symbolu Cislo oznaceni normy + Cislo oznaleni
symbolu

@ Upozornéni: viz navod k pouZziti ISO 20417: 2021 - 1ISO 7010-M002

@ NepouZivejte, je-li obal poskozen ISO 15223-1:2021-5.2.8

/\/_i Chrarite pred pfimym sluneénim svétlem ISO 15223-1:2021-5.3.2

T Uchovavejte v suchu ISO 15223-1: 2021 - 5.3.4

@ﬂ‘) Vicenasobné pouZiti u jednoho pacienta: Vyrobek je | 1SO 15223-1:2021 - 5.4.12
mozné pouZzivat vicekrat (na vice vykond) u jednoho
pacienta.

MR Bezpecny pro MR ASTM F2503-20-7.3.1

Zdravotnicky prostfedek ISO 15223-1: 2021 -5.7.7

Katalogové Cislo ISO 15223-1:2021-5.1.6

Kéd 3arze SO 15223-1: 2021 - 5.1.5

Jedinecny identifikator prostredku (UDI) SO 15223-1:2021-5.7.10

Pocet kust v baleni N.a.

P | Vyrobce 1SO 15223-1: 2021 - 5.1.3

&, Datum vyroby SO 15223-1:2021-5.1.3

(EU) Zplnomocnény zastupce v Evropském ISO 15223-1: 2021 -5.1.2
spoleéenstvi

RONLY (USA) Upozornéni: Podle federalniho zakona smi byt | Nelze aplikovat

toto zafizeni prodavano pouze na pokyn nebo
objednavku lékare.

ﬂ Viz navod k pouZiti. Navod k pouZiti tohoto vyrobku | Nelze aplikovat
je k dispozici v elektronické formé (e-labelling).

Tab. 1: Slovnik symbolui

‘Cl'slo oznaeni normy Nazev normy
ISO 15223-1: 2021 Zdravotnické prostredky - Znacky pro Stitky, oznacovani a informace poskytované se
zdravotnickymi prostfedky - Cést 1: Obecné poZadavky
ISO 20417: 2021 Zdravotnické prostredky - Informace poskytované vyrobcem
ASTM F2503- 20 Standardni postup pro oznaceni zdravotnickych prostredkd z hlediska bezpec¢nosti
v prostredi MR

Tab. 2: Nazvy norem poufZité ve slovniku symboli

1.2 Oznaceni bezpeénostnich pokyni

A\ VAROVANI

Pfi nedodrzeni tohoto pokynu mUze dojit k tézkym zranénim, zavaznému zhorseni celkového stavu nebo k Gmrti pacienta,
uzivatele nebo treti osoby.

Comneni

Pri nedodrzeni tohoto pokynu mdze dojit k poskozeni vyrobku nebo dal$im skodam na majetku.



1.3 Dalsiinformace

Odkaz ke stazeni tohoto navodu k pou7iti:" www.bosmed.com/IFU/n-mcsv

YPribézné aktualizovéano.

2 DuleZité bezpeénostni pokyny
A\ VAROVANI
® Pred pouzitim tohoto vyrobku si prectéte navod k pouziti. Dodrzujte navod k pouZiti a radné ho uloZte.
V opa¢ném pripadé vznika riziko ohrozeni zdravi pacienta.
e \lyrobek nerozebirejte ani neupravujte.
V opacném pripadé vznika riziko ohroZeni zdravi pacienta.

OZNAMENI

® Zachazejte s vyrobkem s maximalni opatrnosti.
V opacném pripadé muize dojit k poskozeni vyrobku.

DULEZITE: V pfipadé, Ze v souvislosti s timto prostfedkem dojde k vdZznému incidentu, mé&l by byt incident nahla$en vyrobci a
prislusnému organu ¢lenského statu, ve kterém uZivatel a / nebo pacient sidli.

3 C(isla vyrobkui / REF

REF Velikost
350401 4
350601 6
350801 8
351001 10

4 Rozsah dodavky

« 1xmluvici ventil

« 1xskladovaci nadoba

« 1xNavod k ¢iténi a Gdrzbé (N-MVCC )

5 Popis vyrobku

5.1 Obecnéinformace

Jednocestny ventil s tenkou silikonovou membranou se pfi nadechu otevird a pfi vydechu zavird. Tim dochazi k
presmérovani vzduchu smérem nahoru skrze hrtan a pacient mdZze artikulovat.

V disledku nahlého zvyseni tlaku se membrana otevie smérem ven. Pfebytecny vzduch unika.

Brani dislokaci ventilu a trachealni kanyly v disledku kasle.

« Urceno k pouziti u jednoho pacienta

« Nesterilni

5.2 Provedeni a pouZziti
[ » Obecnéinformace, Strana 4]

5.3 Materialy

« Silikon lékarské kvality

Nevyrabéno s pfirodnim latexem.

PFi vyrobé nebyly pouZity vyrobky obsahujici pfirodni latex.

UPOZORNENI: Vyrobek nepouZivejte, pokud ma pacient zndmou nesnaenlivost / alergii na pouZivané materialy.

5.4 Dalsi zafizeni, ktera se mohou pouzZivat v kombinaci s timto prostfedkem
Ur&eno k poufiti jako jednocestny mluvici ventil na tracheélni kanylu typu Montgomery "

6 Vymezeni Géelu

6.1 Urleny Gcel pouZiti
Ucelem t&chto prostfedki je umoZnit pacientlim s trachealni kanylou mluvit bez nutnosti uzavfeni konce kanyly prstem nebo
palcem.
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6.2 Indikace
Stejné jako u pouzité trachealni kanyly.

6.3 Kontraindikace

« Béhem prvnich 48 az 72 hodin po tracheotomii / neZ ustane tvorba chirurgického sekretu
« Zavazna laryngealni nebo trachealni stenza

+ Po laryngektomii

6.4 Cilova skupina pacienti

Tento vyrobek je vhodny k pouZiti u nasledujicich skupin pacientt:
+ Dospéli

« Pacienti vSech pohlavi

6.5 Typ uzivatele

6.5.1 Pocatecnizavedenivyrobku

Zamyslenym uZivatelem je lékar se zkuSenostmi s [é¢bou podobnych pfipadl za pouZiti tohoto vyrobku nebo srovnatelnych
vyrobk, nebo |ékaf s nasledujici specializaci:

« ORL (otorhinolaryngologie)

« Pneumologie

6.5.2 Cisténia Gdrzba

Pacient nebo pecovatel [ Pouceni pacienta, Strana 6]

6.6 Ocekavana Zivotnost

® Poskozené vyrobky nepouzivejte.
Jen tak je zaruéena funkénost vyrobku.

Ocekavana Zivotnost: 3 mésice
6.7 Stanovené misto pouziti

6.7.1 Pocateénizavedeni vyrobku
« VySetfovna

6.7.2 Cisténia Gdrzba

+ Vysetfovna

+ Domaci prostredi

7 0O&ekavany klinicky pfinos
Na zakladé klinického hodnoceni lze pripravek bezpecné a Gc¢inné pouzivat k 1é¢bé dle vySe uvedeného urceného Ucelu
pouZiti.

8 Mozné komplikace a vedlejsi Gc¢inky
« Nesnasenlivost u nékterych pacientl
+ Dislokace

9 Kombinace s jinymi postupy
Vyrobek je bezpecny pro MR.

10 Doba pouzitelnosti a skladovani
Vyrobek skladujte v neotevieném originalnim baleni.
Datum pouzitelnosti viz stitek vyrobku.



11 Obnoveni
A\ VAROVANI
¢ \lyrobek k pouziti u jednoho pacienta: Vyrobek nezpracovavejte (napf. nedezinfikujte, nesterilizujte) ani jej nepouzivejte
opakované u riznych pacientd.
Kvali mechanickym vlastnostem vyrobku by zpracovani nebo sterilizace vyrobku mohly vést k degradaci materialu. Pokud
se vyrobek pouziva u riznych pacientt, mize dojit ke kfizovym infekcim.

12 Pokyny pro aplikaci - po¢ateéni zavedeni vyrobku
1. Vyrobek opatrné vyjméte z obalu.
2. Vpripadé potreby: Z trachealni kanyly vyjméte zatku ze sady zatky a krouzku.

3. Ujistéte se, zda je trachealni kanyla zastfizena. Konec trachealni kanyly musi presné
odpovidat nékterému z krouzkd.

4. Pripevnéni mluviciho ventilu:
Uchopte trachealni kanylu. Podrzte mluvici ventil mirné Sikmo k trachealni kanyle.
Mirnym zakroucenim zatlacte mluvici ventil na tracheélni kanylu. Jakmile ucitite, Ze
mluvici ventil zapadl na misto, je pfipraven k pouZziti.

5. Vyjmuti mluviciho ventilu:
Uchopte jednou rukou trachealni kanylu. Lehce zato¢te mluvicim ventilem a sejméte
ho z trachealni kanyly.

Vyrobce doporucuje mit po ruce dva vyrobky. Tak je mozné jeden vyrobek pouzivat a druhy Cistit.

13 Nasledna péce
Blizsi informace naleznete v Ndvodu k ¢isténi a Gdrzbé (N-MVCC ).

14 Pouceni pacienta
Pred propusténim z nemocnice musi byt pacient / peCovatel schopen provadét viechny postupy podle Navodu k cisténi a
udrzbé (N-MVCC ). POZOR: Predejte pacientovi Ndvod k Cisténi a Gdrzbé.

15 Udrzba, vyjimani a vyména vyrobku
BliZ$i informace naleznete v Navodu k ¢isténi a Gdrzbé (N-MVCC ).

16 Likvidace
& VAROVANI

¢ \lyrobek byl v kontaktu s potencialné infekénimi latkami lidského pivodu. Vyrobek vycistéte / zabalte k likvidaci podle
specifického rizika kontaminace.
V opacném pripadé hrozi uzivateli a tretim stranam riziko infekce.

Likvidaci provadéjte podle narodnich predpist upravujicich likvidaci a podle prislusné tridy rizika.

17 Zaruka

Vyrobce rudi za to, Ze vyrobek nema k datu expedice vady materialu ani provedeni. Vyrobce nezna diagndzu pacienta ani typ
aplikace a nemUze ovlivnit podminky, za nichz se vyrobek pouZiva. Do jeho oblasti odpovédnosti nespadaji ani podminky
skladovani vyrobku po expedici.

V disledku biologickych a individualnich odliSnosti neni Zadny vyrobek 100% Gcinny za vSech okolnosti.

V pfipadé aplikace vyrobku proto vyrobce nemuze zarucit ani pozitivni Ucinek, ani absenci negativnich Gcinkad.
Kvalifikovany zdravotnicky personal musi vyrobek aplikovat na zakladé svého zdravotnického vzdélani a zkuSenosti
aje odpovédny za spravnou aplikaci.
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Zaru¢ni naroky (oprava nebo vyména) vznikaji pouze v pripadech fadného pouzivani podle tohoto navodu k pouziti (u
nastroj zejména ohledné manipulace, ¢isténi, sterilizace a péce); zarucni lhita zacina plynout od data dodani.

Pokud mate dlivod k domnénce, Ze je novy vyrobek vadny, neprodlené pisemné kontaktujte zakaznicky servis a uvedte co
nejpodrobné&;jsi popis vady a dale Gdaje REF (Cislo vyrobku), LOT (kbd Sarze) a / nebo sériové Cislo. VSechny vyrobky, u nichz
existuje podezfeni na vadu, ndm zaslete k pfezkoumani. Nastroje pfitom musi byt dokonale ocisténé a sterilizované a k
vracenému vyrobku je nutno pfiloZit prisluSnou dokumentaci.

Pokud vyrobce zjisti, Ze vyrobek byl v okamziku dodani pfes veskerou vynaloZenou péci vadny, vyrobek neprodlené opravi
nebo nahradi. Pokud nelze provést opravu nebo vyménu vyrobku, ma kupujici pravo odstoupit od koupé nebo mu nalezi
narok na slevu, avsak maximalné ve vysi kupni ceny.

Dalsi nebo jiné zde neuvedené naroky z diivodu vad a také dalsi naroky z jakéhokoli pravniho divodu, zejména pak také
naroky vyplyvajici z nepovoleného zachazeni a naroky na ndhradu nematerialnich $kod, jsou vici vyrobci, jeho povérenciim,
obchodniklim a dodavateldm vylouceny, pokud ustanoveni o vylouceni ruceni neni v rozporu s kogentnimi pravnimi
predpisy - napf. ru¢eni v pripadé imyslu nebo hrubé nedbalosti, resp. zplsobeni télesné Gjmy.

Veskeré naroky z nasledkd, které vyplyvaji z nedodrzeni navodu k poufziti, véetné uvedenych indikaci, kontraindikaci,
vystraznych upozornéni, pokynd, aplikace, skladovani a pouZiti mimo registrované indikace, a také za nasledky vzniklé z
kombinace s cizimi vyrobky, jsou vylouceny.

Dale jsou vylouceny vSechny naroky, které vyplyvaji z pouZziti vyrobkl s proslym datem pouzitelnosti nebo vyrobkd, které
byly aplikovany pres zjevné poskozeni obalu, resp. které byly pres upozornéni v navodu k pouZiti resterilizovany nebo jinak
obnovovany.

Nikdo neni opravnén ménit vyse uvedené podminky, ¢init odlisna prohlaseni o ruceni nebo zarukach nebo prisliby vlastnosti,
jejichz rozsah prekracuje informace uvedené v navodu k pouZiti.

Ve vSech ostatnich pripadech plati VSeobecné obchodni podminky vyrobce, které naleznete na adrese http://
www.bosmed.com.


http://www.bosmed.com
http://www.bosmed.com
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