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PROHLASENI

Hangzhou Optcla Medical Instrument Co., Ltd. (dale jen Optcla), je drzitelem prav dusevniho vlastnictvi, ktera se vazi
na tento produkt a tento navod. Jakékoliv uvefejfiovani informaci uvedenych v tomto navodu bez pisemného
souhlasu spolecnosti Optcla je pfisné zakazano. Tento navod obsahuje instrukce nutné k pouzivani produktu v
souladu s jeho funkcemi a zamyS$lenym pouzitim. DodrZzovani tohoto navodu je pfedpokladem pro spravny vykon a
funkci a zajistuje bezpelnost pacienta a obsluhy. Optcla nese odpovédnost za bezpec&nost, spolehlivost a vykon
tohoto produktu pouze v pfipadé, ze:
B Tento produkt je pouzivan v souladu s timto navodem.
B Tento produkt neni poSkozen lidskym faktorem. Lidskym faktorem se rozumi neumysiné pady, umysiné

poskozeni, atd.
V pfipadé, ze bude nutné vratit produkt spole¢nosti Optcla, kontaktujte prosim oddéleni Optcla Service. Uvedte
prosim ¢islo modelu, sériové Cislo a struény popis divodu vraceni. Zakaznik je zodpovédny za poplatky za dopravu,
je-li tento produkt pfepravovan do Optcla z dGvodu opravy (vraceni pfFislusnych celnich poplatkd nebo jinych poplatkd

souvisejicich s pfepravou).

Datum vydani tohoto ndvodu k pouziti je 2014-09 (verze 1.0).

Indikace pro pouziti
Titanovy klip je uréen k okluzi cév nebo rtznych kanalkd, zabranuje toku télnich tekutin béhem minimalné
invazivnich chirurgickych zakrok.

Kontraindikace pro pouziti

Tento pFistroj neni uréen k podvazovani vejcovodu za Uuc¢elem antikoncepce ani na renalni podvazani artérie pfi
nefrektomii.
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Popis produktu Tianovy ip

Titanovy klip je vyroben ze slitiny titanu. Klipy se dodavaji ve ¢tyfech velikostech - malé, stfedni, M/L, a velké.

P
S
anti-slip
slat
| C:;/
Max.
B H L1 L2 ligaéni
Popis Sitka
Maly titanovy klip 0,5+0,1 0,35+0,1 5,9+1 2,2+1 4
Stredni titanovy klip 0,75+0,1 0,50+0,1 8,71 3,2+1 5
Strfedni-velky titanovy klip 0,97+0,1 0,61+0,1 14,5+1 5,11 7
Velky titanovy klip 1,16+0,1 0,84+0,1 18+1 8,3+1 10

B Ovérte kompatibilitu nastroje a pfisluSenstvi od riiznych vyrobcl pfed spoleCnym pouzitim pfi zakrocich, abyste
predesli komplikacim.

B Operace by méla probihat pod dohledem Iékafe s vhodnym vzdélanim.

B Rizika, vhodné techniky, kontraindikace a komplikace v pribé&hu operace nastudujte pfed zakrokem v Iékafské
literatufe.

B Pred pouzitim si pfectéte instrukce k pouziti vSech nastroju, které maji byt pouzity béhem zakroku, a fidte se jimi.
Pred pouzitim vzdy dikladné zkontrolujte celkovou neporusenost pfistroje.

B P¥istroj je ur€en pouze k jednorazovému poufiti.

B Zafizeni bylo pfed odeslanim sterilizovano.

B Cheetedizamezit poSkozeni zasobniku Kiipd, ujistéte se, Ze Spicka aplikatoru mifi phi viozeni a vyjmuti zasobniku kolmo k nému.
B Aplikator klipt a klipy by nemély pfijit do styku s elektrochirurgickymi elektrodami.
B Ujistéte se, Ze tkané k podvazani se nachazi v tésné blizkosti uzaviené Spicky.
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Titanovy klip

Navod k pouziti

Otevfete obal a ujistéte se, Ze neni poSkozeny nebo naruseny.

Vyberte aplikator klipt podle velikosti klipu.

Umistéte zasobnik klipd na stabilni povrch a pfi odebirani klipud jej drzte na misté.

Ujistéte se, Ze Spicka aplikatoru mifi kolmo na zasobnik.

Zasunujte aplikator do zasobniku, dokud se nezastavi. Netladte na aplikator. Mél by se v zasobniku pohybovat
hladce.

ok~ owbd =

6. Vytahnéte aplikator ze zasobniku. Klip by mél byt bezpeéné uloZeny ve svéraku aplikatoru. Neni nutné drzet klip
ve svéraku aplikatoru napétim.

Skladovani

W Skladujte v dobfe vétraném kontrolovaném prostiedi, kde bude produkt chranén pfed sluncem, hlodavci, ohném,
hmyzem a Ziravymi plyny.

B Skladovaci teplota v rozpéti: -20 °C ~ 50 °C, vihkost: 10% ~ 80%.

Popis symbolu
Tabulka 1 Definice symbolti

Nepouzivejte pfistroj,
je-li baleni
poskozené

“ Vyrobce Kod sarze
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ME pomoci & Pozor
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Teplotni limit Omezeni vihkosti Uchovavejte v
suchu
\\"/ .
N ~ v R
:7.\'-\ Chri?&?]géi?m ‘ LD Ochranna znamka vyrobce Nepouzivejte
zafenim Optcla opakované
g Pouzijte pfed
datem
REP
Vyrobek je v souladu s pozadavky 93/42/EHS,
c € o137 smémici ES MDD o zdravotnickych AUtO”nga”Y zastupce v
vropském
prostfedcich. spolecenstvi

Tabulka 2 Definice bezpecnostnich
pokynti

Bezpecnostni

bokmy Vyznam

Prectéte si informace pod symbolem. Informace vas upozorni na operacni riziko, které muze vést

AWARN[NGl k poranéni osob.

Prectéte si informace pod symbolem. Informace vas upozorni na pfipadné poskozeni zafizeni &i
ACAUTION jiného majetku.

Prectéte si informace pod symbolem. Informace je tak dilezita, ze s ni musite byt pfed zakrokem

NOTE obeznameni.
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