TECHNICKY LIST C. dokumentu KYS.TD.02/001
C. revize 10
® RESPIRACNI MASKY A :
- o » . D 28.11.201
PlaStl med PRISLUSENSTVI atum revize 8 018
Ref. MDD 93/42/EEC (2007/47/EC) Datum vydani 01.11.2007
Ref. ¢islo produktu: 130 XXX ¢. strany 1/25
1.UVOD
Informace o spolecnosti
Plasti-med Plastik Medikal Uriinler Sanayi ve Ticaret Ltd. Sti.
Deri OSB Mahallesi Yan Sanayi Cad No:13 TUZLA-ISTANBUL-TURKEY
Tel: +90 216 591 04 91 Fax: +90 216 591 04 90 e-mail: info@plasti-med.com
Kédy GMDN a definice produktu
Kéd Cesky termin GMDN Definice GMDN kédu
GMDN
35171 Dychaci kyslikova maska Meékké maska umisténd pfes nos a usta, ktera dodava vzduch / kyslik do dychacich cest

pacienta. Toto zafizeni je obvykle sterilni, nevodivé a lze ho najit v riznych velikostech.
MiiZe obsahovat gumicky pro nasazeni na hlavu a dalsi prislusenstvi a kryty. Je na jedno

pouZiti.
31309 Sada pro podani inhalace Je to sada trubicek, masek nebo naustki a také komory pro léky s potfebnou hadickou.
Tato sada se pouZiva spolecné s nebulizatorem. Nebulizator, viz pfislusna sekce.
35173 Kyslikova maska s Mékké maska umisténd pres nos a usta dodavajici kyslik o vysoké koncentraci
rezervoarem smichany se vzduchem do dychacich cest pacienta. Toto jednorazové zafizeni obsahuje

dvé jednosmérna vicka, ktera se zaviraji béhem vydechu, aby se zabranilo vnikani plynt
do rezervoaru béhem nadechu, timto se zabrani smichéni vzduchu v mistnosti s Cistym
kyslikem a jinymi plyny vstupujicimi do rezervoaru.

35201 Zé&kladni nosni kyslikové Polotuhd trubicka a vidlice k podavani kysliku do obou nosnich direk pacienta. Tento
bryle produkt je jednorazovy.
Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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1.1. Definice produktu
1.1.1 Kyslikové masky

Kyslikova maska je vyrobena z 1ékafského PVC, které je mékké, netoxické a nezptisobuje poskozeni
lidské ktize.

Kyslikova maska byla navrZena tak, aby pacientovi snadno poskytla kyslik a ziskala pro néj pohodli.

Je vybaven elastickym paskem a nosni kyslikovou maskou integrovanou nosni sponou pro spravné
umisténi masky v oblasti nosu.

Kyslikova maska je mékka, lehka a priihlednd, aby zajistila pohodli pacienta. Navic je to harmonické
i na jeho tvari.

Jeden konec kyslikové trubice je pfipevnén k kyslikové masce. Druhy konec je spojen se zdrojem
kysliku. Toto pfipojeni je napajeno konektorem, ktery je vyroben z PVC.

Délka tuby zavisi na pozadavku zakaznika, ale obvykle je to 2 metry.
Vyskytuji se dospélé (normalni a novy typ), détské a kojenecké typy.
Plastové masky pouZzivaji predevsim poskytovatelé 1ékatské péce pro kyslikovou terapii, protozZe

jsou jednorazové. JelikoZ maji nizkou hmotnost, jsou pohodInéjsi nezZ jiné masky. Prihledné plastové
masky zviditelfiuji obliCej a umoziuji poskytovatelim péce lépe zjistit stav pacient.

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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1.1.2 Nebulizacni sety
Komponenty

1.1.2.1 Kyslikové masky

® Kyslikova maska je vyrobena z 1ékafského PVC, které je mékké, netoxické a nezptisobuje poSkozeni

lidské kize.

® Kyslikova maska byla navrZena tak, aby pacientovi snadno poskytla kyslik a ziskala pro néj pohodli.

® Je vybaven elastickym paskem a nosni kyslikovou maskou integrovanou nosni sponou pro spravné
umisténi masky v oblasti nosu.

® Kyslikova maska je mékka, lehka a prithledna, aby zajistila pohodli pacienta. Navic je to harmonické

i na jeho tvari.

® Jeden konec kyslikové trubice je pripevnén k kyslikové masce. Druhy konec je spojen se zdrojem
kysliku. Toto pripojeni je napajeno konektorem, ktery je vyroben z PVC.

® Délka tuby zavisi na poZadavku zakaznika, ale obvykle je to 2 metry.

® Vyskytuji se dospélé (normalni a novy typ), détské a kojenecké typy.

1.1.2.2 Naustky

* Naustek se pouziva v soupravach nebulizatoru, které jsou s naustkem.

 Ndustek je vyroben z netoxického polyethylenu.

1.1.2.3 Kolinko

* Kolinko se pouzivé v soupravach nebulizatorti s nadstky.

« Tento dil je vyroben z netoxického polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE).

1.1.2.4 Koncovka “T”

» Koncovka ,,T“ se pouZiva v soupravach nebulizatorti s koncovkou ,,T.

« Tento dil je vyroben z netoxického polyethylenu s vysokou hustotou (HDPE).

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS

SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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1.1.2.5 Nebulizator

* Nebulizator (typ 1) je vyroben z prithledného polystyrenového krystalu, aby byla uvnitf snadno

vidét podavana latka.

* Nebulizator (typ 2) je vyroben z polypropylenu.
+ Kapacita komory nebulizatoru je 8 ml pro typ 1 a 12 ml pro typ 2.

1.1.2.6 Prodluzovaci hadicka

+ Jeden konec kyslikové hadicky je pripevnén ke kyslikové masce. Druhy konec je pripojen ke

zdroji kysliku. Toto spojeni je moZné pomoci konektoru, ktery je vyroben z PVC.

* Délka hadicky zavisi na poZzadavku zakaznika, ale obvykle je dlouha 2 metry.

Nebulizacni set (s typem 2)

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS ‘ SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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1.1.3 Nosni kyslikové bryle

* Nosni kyslikové bryle jsou vyrobeny z PVC, které je mékké, netoxické a nezpisobuje poSkozeni lidské
kize.

* Nosni kyslikové bryle byly navrZeny tak, aby pacientovi snadno poskytovaly kyslik a poskytovaly mu
pohodli.

* Pfi pouziti nosnich kyslikovych bryli je pacient schopen snadno jist, pit a mluvit.

* K dispozici je konektor, ktery je vyroben z mékkého PVC, aby zajistil spojeni mezi prodluZovaci trubici a
zdrojem kysliku.

* Vyrabéji se typy pro dospélé (2 ma 7 m), pro déti a kojence

Nosni bryle jsou zafizeni pouZivané v nemocnici, v pfednemocni¢nim prosttedi nebo doma k dodavani
doplikového kysliku pacientovi nebo osobé, ktera pottebuje dalsi kyslik. Toto zarizeni se sklada z plastové
hadicky, ktera se vejde za usi, a dvou hrotti, které jsou umistény v nosnich dirkach. Z téchto hrotd proudi
kyslik. Nosni bryle jsou pfipojeny ke kyslikové bombé€, pfenosnému generatoru kysliku nebo ke sténé v
nemocnici pomoci pratokoméru. Nosni bryle snesou pritok 1-6 litrii kysliku za minutu. Existuji také
kojenecké nebo novorozenecké nosni bryle, které prepravuji méné nez jeden litr za minutu; také maji mensi
hroty. Zlomek kysliku, ktery je pacientovi dodavan se pohybuje zhruba mezi 24% az 35%.

Nosni bryle se pouZivaji pfi kyslikové terapii. Mohou poskytovat kyslik pouze pfi nizkych rychlostech
pratoku - aZ 6 litrti za minutu (1 / min) - s koncentraci kysliku 28-44%. Rychlost nad 6 1/ min miiZe mit za
nasledek nepohodli pro pacienta, vysuSeni dychacich cest a pfipadné krvaceni z nosu (epistaxe).

Nosni bryle se Casto pouZivaji u star§ich pacientti nebo pacientti, ktefi mohou mit prospéch z kyslikové
terapie, ale nevyzaduji ji do té miry, Ze potfebuji masku s rezervoarem. Je zvlasté uZite€na u pacientti, u
nichZ by vazokonstrikce mohla negativné ovlivnit jejich stav, napfiklad u pacientti s mrtvici.

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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1.1.4 Maska s vysokou koncentraci kysliku

* Kyslikova maska je vyrobena z lékarského PVC, které je mékké, netoxické a nezptisobuje poskozeni lidské kuize.

« Ucelem konstrukce produktu je, aby byl kyslik aplikovéan pacientovi a poskytnout mu pohodli. Kromé toho pokryvé
nos a dsta pacienta.

* Pruzny pasek masky se zavazuje na hlavé pacienta pro pohodli a stabilitu masky. Navic mé nastavitelny nosni klip pro
stabilitu na obliceji.

 Maska je mékka a priihledna. Snadno se prizpisobi obliceji pacienta.

* Rezervoar na masce je vyroben z prithledného PVC na zasobu kysliku.

* Spojovaci hadicka ma dva konektory, které jsou vyrobeny z PVC. Jeden z nich se napoji na zdroj kysliku a druhy se
napoji na masku.

* Délka hadicky zavisi na poZadavku zakaznika, ale obvykle je dlouha 2 metry.

Kyslikova maska s vysokou koncentraci zakryva nos i dsta pacienta a pripeviiuje se pomoci elastické sitiry kolem hlavy
pacienta. HCO ma pfipojeny vak na zasobnik, obvykle 1,5 litru, ktery se pfipojuje k externi kyslikové nadrzi. Pfed
vloZenim HCO na pacienta se vak nafoukne na vice nez dvé tietiny kysliku, rychlosti 8-15 litrdi za minutu (I / min).
Priblizné ¥ vzduchu ze zasobniku se vycCerp4, kdyZ se pacient nadechne, a poté je nahrazen pritokem ze zdroje O2.
Pokud dojde k uplnému vyfouknuti vaku, pacient jiZ nebude mit zdroj vzduchu k dychani.

Vydechovany vzduch je smérovan jednosmérnym ventilem v masce, ktery zabrafuje vdechovani vzduchu v mistnosti a
opétovnému vdechovani vydechovaného vzduchu. Chlopné spolu s dostate¢nym tésnénim kolem nosu a st pacienta
umoziuji podavani vysokych koncentraci kysliku, 60-90% O2.

Masky s ,,vysokou koncentraci kysliku“ jsou masky s ,,éaste¢nym rezervoarem“ (PRB); idealné by kyslikova maska s
vysokou koncentraci nedovolila vdechovani vzduchu z okolniho prosttedi. JelikoZ vSak ne vSechen vydechovany
vzduch je zcela odstranén jednosmérnym ventilem a tésnéni vytvorené maskou je nedokonalé, je pfisun néjakého
vydechovaného a venkovniho vzduchu mozny.

Kyslikova maska s vysokou koncentraci se pouziva u pacientt s fyzickym traumatem, chronickym omezenim dychacich
cest / chronickymi obstrukénimi plicnimi chorobami, pfi vdechnuti koute a pfi otravé oxidem uhelnatym nebo u jinych
pacientt, ktefi vyZaduji vysoky prutok kysliku, ale nevyZaduji dychaci asistenci. Pacienti, kterym je nepfijemné mit na
obliceji masku, jako jsou pacienti s klaustrofobii nebo pacienti s poranénim tst, maji lepsi komfort z nosnich bryli. U
pacientti, ktefi nemohou dychat sami, jsou nutna zafizeni pripojena k aktivnim dychacim pfistrojim, jako je ambuvak.

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS ‘ SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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1.2 ZamysSlené pouZiti

NOSNI KYSLIKOVE BRYLE: Nosni kyslikové bryle jsou umistény pod nosem pacienta, pouzivaji se ke
spojeni se zdrojem kysliku, ktery pomaha pri dychani. Nosni kyslikové bryle jsou zafizeni, které se pouziva
v nemocnici, v prednemocni¢nim prostifedi nebo doma k dodavani dopliikového kysliku pacientovi nebo
osobé, ktera potrebuje dalsi kyslik.

KYSLIKOVA MASKA: Aby se pacient, ktery ma problémy s dychanim, zlepsil, méla by se na nos a tsta
pouZzivat kyslikova maska spojena se zdrojem kysliku. Kyslikova maska je zafizeni, které se pouziva v
nemocnici, v prednemocnicnim prostfedi nebo doma k dodavani dopliitkového kysliku pacientovi nebo
osobé, ktera potfebuje dalsi kyslik.

HADICKA KYSLIKOVE MASKY: Jedn4 se o hadicky, které se pouzivaji k pfipojeni kyslikové masky
pacienta se zdrojem kysliku, kterou je kyslik dodavan.

NEBULIZACNI SET: Je propojen se zdrojem kysliku, pro zlepseni stavu pacienta, ktery ma potize s
dychanim. Kyslikova maska je spojena zdrojem kysliku nebo vzduchu. Také ¢ast nebulizatoru pomaha
pacientovi podavat bronchodilatacni 1éky:.

KYSLIKOVA MASKA S REZERVOAREM: Kyslikova maska s rezervoarem se pouziva k podpore dychéani
u pacientd, ktefi maji dychaci potiZe. Kyslikova maska s rezervoarem se pouziva u pacientti po fyzickych
traumatech, chronickym omezenim dychacich cest / chronickymi obstrukénimi plicnimi chorobami, po
vdechnuti koufe a s otravou oxidem uhelnatym nebo u jakéhokoli jiného pacienta, ktery vyZaduje vysoky
pritok kysliku, ale nevyZaduje pomoc s dychanim.

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ

Z anglického origindlu pielozila Papaneczova Marie, 12.04.2021
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1.2 Typy produktt
Carovy kéd Nézev produktu Ref. k6d |UNSPSC |GMDN |TRiDA |VYSVETLEN{
8698573035899 Nebulizacni set — pro dospélé - E 130133 42271802 31309 2A
8698573036643 Nebulizacni set — pro déti - E 130134 42271802 31309 2A
8698573031167 Kyslikova maska — pro dospélé (novy typ) 130153 42271708 35171 2A
8698573031174 Nebulizacni set — pro dospélé (oto¢na hlava) |130133 42271802 31309 2A
8698573031198 Nebulizacni set — pro déti (otocna hlava) 130133 42271802 31309 2A
8698573039774 Nebulizacni set — pro dospélé (otocna hlava) - | 130133 42271802 31309 2A
E
8698573039781 Nebulizacni set — pro déti (otocnd hlava) - E | 130133 42271802 31309 2A
8698573031211 Nebulizacni set — pro novorozence 130133 42271802 31309 2A
8698573031181 Kyslikova maska s rezervoarem (novy typ) 130133 42271802 31309 2A
8698573031006 Nosni kyslikové bryle pro dospélé 130133 42271802 31309 2A
8698573031013 Nosni kyslikové bryle pro déti 130133 42271802 31309 2A
8698573031020 Kyslikova maska pro dospélé 130133 42271802 31309 2A
8698573031037 Kyslikova maska pro déti 130133 42271802 31309 2A
8698573031129 Kyslikova maska pro novorozence 130133 42271802 31309 2A
8698573031150 Nosni kyslikové bryle pro dospélé — 7 metra | 130133 42271802 31309 2A
8698573031044 Nebulizacni set — pro dospélé 130133 42271802 31309 2A
8698573031051 Nebulizacni set — pro déti 130133 42271802 31309 2A
CE 1984
Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ ‘
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8698573031068 Nebulizacni set — s natistkem a kolinkem 130133 42271802 31309 2A
8698573031075 Nebulizacni set — s koncovkou T 130134 42271802 31309 2A
8698573031280 Nebulizacni set — s koncovkou T a ventilem | 130153 42271708 35171 2A
8698573031082 Kyslikova maska s rezervoarem pro dospélé |130133 42271802 31309 2A
8698573031099 Kyslikova maska s rezervoarem pro déti 130133 42271802 31309 2A
8698573031105 Hadicka pro kyslikovou masku 130133 42271802 31309 2A
8698573031143 Nosni kyslikové bryle pro novorozence 130133 42271802 31309 2A
8698573039729 Nebulizacni set
8698573031112 Nebulizacni set jednokomorovy
CE 1984
130133 Nebulizacni set pro dospélé - E
Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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130134 Nebulizacni set pro déti - E
Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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130 056 NEBULIZACNI SET PRO DOSPELE (OTOCNA HLAVA)

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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130 058 NEBULIZACNI SET PRO NOVOROZENCE

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ

Z anglického origindlu pieloZila Papaneczova Marie, 12.04.2021
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130 101 NOSNi KYSLIKOVE BRYLE PRO DOSPELE

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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130 103 KYSLIKOVA MASKA PRO DOSPELE

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ

Z anglického origindlu pieloZila Papaneczova Marie, 12.04.2021
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130 059 KYSLIKOVA MASKA PRO DOSPELE

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS

SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ

Z anglického origindlu pieloZila Papaneczova Marie, 12.04.2021
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130 106 NEBULIZACNI SET PRO DOSPELE
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130 108 NEBULIZACNI SET S KOLINKEM
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130 110 KYSLIKOVA MASKA S REZERVOAREM PRO DOSPELE
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Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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130 112 HADICKA KE KYSLIKOVE MASCE

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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130 120 NEBULIZACNI SET

130 121 NEBULIZACNI SET JEDNOKOMOROVY

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ

Z anglického origindlu pieloZila Papaneczova Marie, 12.04.2021
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1.4 T¥idy produktu

Rule 5

IGasive in hody\.
\ orifice or stoma (not
\surgically)

or | o] or |

il

Transient

Use Short term use

Long term use

Ilb

Connected to an
active medical device
in Class lla or higher

lla

N

or or

4

If only in oral cavity, in ear
canal or in nasal cavity and
not liable to be absorbed by

the mucous membrane

If only in oral cavity,
in ear canal orin
nasal cavity

| lla
NON INVASIVE DEVICES
1 ,l_ _,J — -
ﬂmﬂ / Rule2 Rule3 Ruled
Either do not Channelling or \ Mudify bivlogical o chemical In contact with injured
[ i touch : | storing for | : c_ompositiorl\ of_blo‘od‘ body | skin (mechanical barrier, |
'\ patient or conlact eventual / iquids, other liguids intended fo compressian, absorb
Wtam ski admi nislraW infusion exudates)
N A
or
J——rl or or
or [
For use with blood, May be connected to an Only filtration, mﬂfiﬁmﬂi Intended to manage
other body fluids, active medical device in centrifugation or and heal anly b micro-environment of
organs, tissues Class Il a or higher exchange of gas or heat secondary \:m:t wound + others
lla [E] lia 1) lla

1) Zdravotnické prostfedky: Pokyny - Klasifikace zdravotnickych prostiedkii / www.meddev.com

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS

SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ
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PRODUKT TRIDA/ PRAVIDLO KOD GMDN
KYSLIKOVA MASKA TRIDA ITIA, PRAVIDLO 2 35171

HADICKA KE KYSLIKOVE
MASCE

Dutivod: Neinvazivni, kratkodobé
pouZziti, nesterilni, neaktivni za¥izeni,
muZe byt pripojeno k aktivnimu
zarizeni.

Mékkéa maska umisténd pres nos a
Usta, ktera dodava vzduch / kyslik do
dychacich cest pacienta. Tento nastroj
je obvykle sterilni, nevodivy a Ize ho
najit v riznych velikostech. Mtize
obsahovat gumicky na upevnéni k
hlavé a rtzné prisluSenstvi a kryty. Je
na jedno pouZziti.

NEBULIZACNI SET

TRIDA IIA, PRAVIDLO 2

Divod: Neinvazivni, kratkodobé
pouziti, nesterilni, neaktivni zafizeni,
miZe byt pfipojeno k aktivnimu
zarizeni.

31309

Je to sada hadicek, masek nebo
ndustkd, také komory pro 1écivo s
potiebnou hadickou. Tato sada se
pouZiva spolecné s nebulizatorem.
Nebulizétor, viz prislusna sekce.

NOSNI KYSLIKOVE BRYLE TRIDA IIA, PRAVIDLO 5 35201
Dtvod: Invazivni, kratkodobé pouziti, |Polotuhd trubicka a vidlice k podévéni
nesterilni, neaktivni zafizeni, miiZe byt | kysliku do obou nosnich direk pacienta.
pipojeno k aktivnimu zafizeni. Tento produkt je jednorazovy.

KYSLIKOVA MASKA S TRIDA IIA, PRAVIDLO 2 35173

REZERVOAREM Divod: Neinvazivni, kratkodobé Meékka maska umisténa pres nos a tsta

pouziti, nesterilni, neaktivni zafizeni,
miZe byt pfipojeno k aktivnimu
zarizeni.

dodéavajici kyslik o vysoké koncentraci
smichany se vzduchem do dychacich cest
pacienta. Toto jednordzové zatizeni
obsahuje dvé jednosmeérna vicka, kterd se
zaviraji béhem vydechu, aby se zabranilo
vnikani plynti do rezervoaru béhem
nadechu, timto se zabrani smichani
vzduchu v mistnosti s ¢istym kyslikem a
jinymi plyny vstupujicimi do rezervoaru.

NEBULIZACNI SET
JEDNOKOMOROVY

TRIDA IIA, PRAVIDLO 2

Divod: Neinvazivni, kratkodobé
pouziti, nesterilni, neaktivni zafizeni,
muZe byt pFipojeno k aktivnimu
zarizeni.

35171

Meékkéa maska umisténa pres nos a
Usta, ktera dodava vzduch / kyslik do
dychacich cest pacienta. Tento nastroj
je obvykle sterilni, nevodivy a lze ho
najit v raznych velikostech. Miize
obsahovat gumicky na upevnéni k
hlavé a rtizné prisluSenstvi a kryty. Je
na jedno pouZziti.

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS

SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ

Z anglického origindlu pielozila Papaneczova Marie, 12.04.2021
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1.5 Cesta posuzovani shody
Pfiloha IT Uplny systém Fizeni kvality
1.6 Prislusné standardy

* EN 13544-1: 2007 + A1: 2009
Zarizeni pro respiracni terapii - Cast 1: Nebulizujici systémy a jejich soucasti.

*« EN 15986: 2011
Symbol pro pouZiti pfi oznacovani zdravotnickych prostredki - PoZadavky na oznaCovani zdravotnickych
prostiedkt obsahujicich ftalaty

* EN ISO 14971: 2012
Zdravotnické prostiedky - Aplikace Fizeni rizik na zdravotnické prostiedky

EN ISO 15223-1: 2016
Zdravotnické prostfedky - Symboly pouZzivané na stitcich zdravotnickych prostiedki, Stitcich a informacich,
které maji byt dodany - Cast 1: Obecné poZadavky

* EN 1041: 2008 + A1: 2013
Informace poskytované vyrobcem zdravotnickych prostredki

« EN ISO 10993-1: 2009: Biologické hodnoceni zdravotnickych prostfedki - Cast 1: Hodnoceni a testovéani v
ramci procesu fizeni rizik

* MEDDEYV 2.12 / 1 Rev.8 Pokyny pro lékarské ucely

* MEDDEV 2.12 / 2 rev.2 Postmarketingové klinické nasledné studie

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ

Z anglického origindlu pielozila Papaneczova Marie, 12.04.2021
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1.7 Zivotnost produktu
NOSNi KYSLIKOVE BRYLE 5 let

Duvod: Invazivni, kratkodobé pouZiti, nesterilni, neaktivni zafizeni, miZe byt pfipojeno k aktivnimu zafizeni. Viz
zpravy o stabilité. Tyto zpravy jsou uchovavany v Oddéleni kontroly kvality ve spolecnosti Plasti-med.

KYSLIKOVA MASKA 5 let
Duvod: Neinvazivni, kratkodobé pouZiti, nesterilni, neaktivni zafizeni, mtiZe byt pfipojeno k aktivnimu zafizeni. Viz
zpravy o stabilité. Tyto zpravy jsou uchovavany v Oddéleni kontroly kvality ve spolecnosti Plasti-med.

NEBULIZACNI SET 5 let

Duvod: Neinvazivni, kratkodobé pouZiti, nesterilni, neaktivni zafizeni, mtiZe byt pfipojeno k aktivnimu zafizeni.
Uprava biologickych nebo chemickych sloZek jinych kapalin uréenych k infuzi do téla. Viz zpravy o stabilité. Tyto
zpravy jsou uchovavany v Oddéleni kontroly kvality ve spolecnosti Plasti-med.

KYSLIKOVA MASKA S REZERVOAREM 5 let
Duvod: Neinvazivni, kratkodobé pouZiti, nesterilni, neaktivni zafizeni, mtiZe byt pfipojeno k aktivnimu zafizeni. Viz
zpravy o stabilité. Tyto zpravy jsou uchovéavany v Oddéleni kontroly kvality ve spolecnosti Plasti-med.

1.8 Podminky skladevani

Uchovéavejte pti pokojové teploté a v suchu.

Kontrolu provedl: Neslihan DIKBAS SCHVALIL: MUAMMER BERKSOZ

Z anglického origindlu pielozila Papaneczova Marie, 12.04.2021




