Navod k pouziti Zatézovy sacek bez krouzku

Tento kompletni navod musi obdrzet obsluha sacka.

Ilustracni obrazek
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verze: C. 4.4
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Dékujeme Vam, ze jste se rozhodli zakoupit nas vyrobek.

Pred pouzivanim si rFadné prostudujte tento Navod k pouziti.
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1. Ucel pouziti

Zatézoveé sacky bez krouzku jsou urceny:

k zatizeni elektrod na pacientové téle pro lepsi snimani impulzd
k zakladani koncetin proti bo¢nimu posunuti
pro ortopedickou kliniku Ize pouzit sacky ve velikosti 10 x 30 cm pro zakladani koncetin

mohou byt také vyuzity pfi rehabilitaci a fyzioterapii jako zaté€Zz pro uvédomeéni koncetin
Ize je pouzit jako poporodni zatéz bricha

Zatézové sacky mohou byt pouZity jako zatéz pro kompresi mista vpichu po extrakci
katetru jako prevence krvaceni a vzniku hematomu pfi arteridlni katetrizaci za
predpokladu neustalého dozoru odpovédného odborného personalu.

V pripadé sesmeknuti zatéZzového sacku mdze dojit k vykrvaceni a tim ohroZeni Zivota
pacienta.

Jedna se o zdravotnicky prostfedek uréeny predevsim do zdravotnickych zarizeni.

2.

Bezpecnostni pokyny

Sacky, predevsim s vyssi zatézi 2-3 kg, mohou pii dlouhodobém zatizeni napriklad elektrod na
téle pacienta vytvorit otisky a zplsobit ischemicky stav (snizeni pritoku krve) spojeny s hypoxii
(nedostatek kysliku v tkanich), ktera mdze vést az k nekrdze tkané (odumirani tkané).

Proto je nutné pouzivat zatézové sacky na dobu urcenou Iékarem za dozoru odborného
zasSkoleného personalu.

Je-li zatézovy sacek poskozen nesmi byt nadale pouzivan a musi byt predepsanym
zplsobem zlikvidovan.
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Lékar nebo odpovédny odborny pracovnik musi presné urcit IléCebnou proceduru,
zejména hmotnost zaté€Ze a dobu trvani zatiZeni, s ohledem na zdravotni stav,
télesnou konstituci a momentalni kondici pacienta tak, aby nemohlo dojit v disledku
pouziti zatéze ke zhorSeni zdravotniho stavu, zranéni nebo smrti pacienta. Lékar nebo
A odpovédny pracovnik, ktery urcil proceduru s uzitim zatéze, je povinen zajistit
dodrzZeni postupu pri vykonu této Ié¢ebné procedury.
Pri nedodrZeni predepsané procedury nebo nevhodné zvoleném pourziti zatéze
(zejména, nikoliv vSak vylucné, pri pouZiti prilis tézké zatéze nebo zvoleni prilis dlouhé
doby zatizeni pacienta) nenese vyrobce odpovédnost za pfipadnou Ujmu na zdravi
nebo Zivoté pacienta.

2.1 Urceni pacienta

Pro pacienty s hmotnosti > 40 kg, s vySkou > 146 cm, s BMI > 17.

Pro détské pacienty s vyskou od 75 cm do 155 cm, hmotnosti rovnou nebo mensi 70 kg za
podminky trvalého dohledu povéreného a zaskoleného pracovnika.

Zatézovy sacek mdze byt pouzivan dospélymi a détskymi pacienty.

N

</- b
& Min 75 cm / 2.46 ft
—

mm%cm BMI=17

3. Varianty zatézoveého sacku bez krouzku

Zakladni konfigurace:
= vnitfni sacek z neprodysné polyesterové tkaniny
» vnéjSi sacek z atestované kozenky
= napln z kfemicitého pisku

Volitelné vlastnosti sacku:
= napln z kfemicitého pisku (tolerance hmotnosti +- 5 %)
o 0,25kg
0,5 kg
1,0 kg
2,0 kg
o 3,0 kg
» vnéjsi sacek z kozenky
o vybér podle vzorniku kozenek
Sacky jsou plnény suchym filtrovanym kfemicitym piskem smichanym s max. 1 % dezinfek¢éniho
prostfedku Chloramin T.
Kazdy zatézovy sacek je oznacen nasitym Stitkem s logem s uvedenim hmotnosti v kg a
toleranci hmotnosti +-5 %. Je opatfen znackou CE.

[
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Dezinfekce

K bézné udrzbé koZzenky doporucujeme pouze hadrik se saponatovym prostredkem zredénym
vlaZznou vodou.

K dezinfekci doporucujeme pouzivat jen pripravky uvedené v priloze 1 na konci tohoto navodu.
Prehledna tabulka obsahuje seznam dezinfekcnich pripravkd, které jsou testovany a schvaleny
vyrobcem kozenek.

Jejich Casté pouzivani vSak vede ke snizeni Zivotnosti koZzenky a ta mize zacit praskat.

5.

Udrzba

Pripadné zjisténé zavady nahlaste vcas vyrobci nebo distributorovi.

JAN

Pri poufziti dezinfekcnich a Cisticich prostfedklt nepouzivejte abrazivni Cistici prostfedky napft.
draténky nebo pisky na nadobi. Vyvarujte se leptavych nebo korozivnich substanci.
Nepouzivejte chemické Cistici prostfedky (napr. prostredky na bazi acetonu, toluenu, ethanolu,
benzinu a dalsi), vosk ¢i jina lestidla na nabytek. Sacky se nesmi myt v parnich boxech ani
zadnym jinym mokrym procesem. Hrozi zateceni vody do spojd a zahyb( v ¢alounéni, coz
mdze zplsobit vznik plisni. Takové sacky musi byt okamzité zlikvidovany.

Odolnost (Zivotnost) koZenky pred ztvrdnutim a popraskanim Ize zvysit tim, Ze ji budete chranit:

e o o o o o ("

pred sluncem a mrazem

pred poSkozenim kozenky kovovymi dily obleceni, prezkami, zipy, sponami atd.

pred ne stalobarevnym oblecenim

pred pripravky Incidur spray a Incidin liquid unverdiinnt, které nejsou vyrobcem kozenky
urceny k udrzbé koZenky (snizuji Zivotnost)

budete aplikovat Cisti¢ kozenek Special Star 50, které nase firma také nabizi

istici prostfedky nenechavat plsobit delsi dobu z dlivodu mozného vzniku skvrn na koZence.

rozlité kapaliny ihned odstrante

krevni skvrny okamzité odstrarite studenou vodu

masazni oleje a mastné fleky ihned odstrarite mydlovym roztokem PH neutralnim
NIKDY nepouzivejte rozpoustédla (alkohol), agresivni mydla, bélidla nebo abraziva
k Udrzbé nepouzivejte zadné pripravky, které obsahuji olej nebo mazivo

NIKDY nepouZivejte smés rlznych dezinfekcnich prostiedkd

>

Je NUTNE dodrzovat tyto pokyny k tdrzbé kozenky!
Upozornéni: na obarveni kozenky od jeanst nebo jinych textilii se nevztahuje reklamace.

V souladu s platnou legislativou, neni vzhledem k charakteru vyrobku a ucelu jeho pouziti
vyzadovano pro tento vyrobek provadéni BTK ve smyslu zakona ¢. 89/2021 Sb. o zdravotnickych
prostredcich.

Predpokladana zZivotnost zatéZzového sacku bez krouzku je 15 let v pripadé, Ze je pouzivan v
souladu s pokyny v Navodu k pouziti.

6.

Skladovani

Pri delSim skladovani doporucujeme sacky uchovavat v suchém a temperovaném prostredi od +5
°C do +30 °C a relativni vihkosti v rozmezi 40 do 75 %.

7.

Likvidace

Po skonceni Zivotnosti Ize sacky likvidovat jako bézny komunalni odpad.
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EU Prohlaseni o shodé

1. Nazev a adresa vyrobce

Obchodni jméno ROUSEK s.r.o.

Sidlo Zborovska 435, 549 01 Nové Mésto nad Metuji, Ceskd republika
Adresa provozovny Nadrazni 219, 549 01 Nové Mésto nad Metuji, Ceska republika
SRN (jedinetné identif. &slo EUDAMED)

Kontaktni osoba Roman Rousek, jednatel spolecnosti

Telefon +420 491 470 767

E-mail rousek@rousek.eu

Web www.rousek.eu

2. Toto EU prohlaseni o shodé se vydava na vyhradni odpovédnost vyrobce

3. Identifikator vyrobku (v systému GS1 oznaceno GMN)

Zakladni UDI-DI 859420056300G6

4. Predmét prohlaseni

Produkt Zatézoveé sacky bez krouzku
Popis a Ucel Z4t&rové stky bez krouzku jsou uréeny k zatizeni
y bez krouzku jsou urceny k zatizeni elektrod na
pacientové téle pro lepsi snimani impulz{, dale pak k zakladani
koncetin proti bo¢nimu posunuti. Pro ortopedickou kliniku Ize
pouzit sacky i uzsi a to 10 x 30 cm pro zakladani koncetin.
Hmotnosti zatézovych sackl jsou 0.25, 0.5, 1.0, 2.0 a 3.0 kg.

Klasifikace produktu I nesterilni, nemé&Fici, podle prilohy VIII Nafizeni Evropského
parlamentu a Rady (EU) 2017/745

5. Vyse popsany piredmét je ve shodé s prislusnymi harmonizacnimi predpisy Evropské unie

- Nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) 2017/745

- Zakon 350/2011 Sb. o chemickych latkach a chemickych smésich a 0 zméné nékterych zakond (Nafizeni
Evropského parlamentu a Rady (ES) €. 1907/2006 ze dne 18. prosince 2006 o registraci, hodnoceni,
povolovani a omezovani chemickych latek

6. Odkazy na prislusné harmonizované normy nebo jiné technické specifikace,
na jejichz zakladé se shoda prohlasuje

EN 1041:2008+A1:2013, EN 60601-1-6:2010/A1:2015, EN ISO 10993-5:2009, CSN EN ISO 10993-10:2013
EN ISO 15223-1:2016, CSN EN ISO 14971:2019

C€

ROUSEK s.r.o. Q
Zborovské 435

549 01 Nové Mésto nad Metuji
DIC C227544737 IC 27544737
tel: 491 470 767 @

V Novém Mésté nad Metuiji, dne 12. 04. 2021 Roman Rousek — jednatel spolecnosti

Zatézové sacky bez krouzku


mailto:rousek@rousek.eu
https://www.rousek.eu/

Priloha C. 1: Doporucené dezinfekcni prostredky

K dezinfekci kozenky NEPOUZIVEITE prostiedek Incidin liquid unverdiinnt od firmy Ecolab GmbH,
tento pfipravek mlze kozenku poskodit.

V nasleduijici tabulce jsou vypsany prostredky vhodné pro dezinfekci kozenek:

Nazev prostiedku

Typ prostiedku

Vyrobce

Cleanisept / Wipes 5 % roztok

Descosept PUR Wipes RTU

Descosept Sensitive Wipes

Descosept spezial Wipes

dezinfekéni ubrousky

Optisept 7% roztok

Ultrasol active 1% roztok

Biguanid Flache N 3% roztok

koncentrovany roztok

Dr. Schumacher GmbH

Microbac forte 3% roztok

koncentrovany roztok

Kohrsolin FF
Bode Chemie GmbH
Bacillol 30 foam dezinfekéni péna
Dismozon plus 3,6% roztok dezinfekéni granulat
Terralin protect 2%roztok koncentrovany roztok
Schiilke & Mayr GmbH
Mikrozid universal liquid unverdiinnt dezinfekéni roztok
Incidin OxyWipe S dezinfekéni ubrousky
Incidin Pro
koncentrovany roztok Ecolab GmbH
Incidin Plus

Incidin Active 3% roztok

pevny koncentrat

Meliseptol foam pure unverdiinnt

dezinfekéni péna

Meliseptol rapid unverdiinnt

dezinfekéni sprej

B. Braun Melsungen AG

FD300 1% roztok

koncentrovany roztok

FD366 unverdinnt

dezinfekeni roztok

Diirr Dental AG

Biguacid S 2% roztok

koncentrovany roztok

Descogen Liquid r.f.u.

dezinfekeni roztok

Antiseptica Dr. H.-]. Molitor GmbH

Franko-Cid N 0,25% roztok

koncentrovany roztok

Franken Chemie GmbH & Co. KG

Lysoformin spezial 0,75% roztok

Aldasan 2000 4% roztok

koncentrovany roztok

Lysoform Dr. Hans Rosemann GmbH

Apesin rapid 3% roztok

koncentrovany roztok

Tana Chemie GmbH

ASCEA-des unverdiinnt

dezinfekeni roztok

Aquagenius Schweiz GmbH

CosiMed Konzentrat 7,5% roztok

koncentrovany roztok

CosiMed GmbH
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