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VEC: ABSENCE NAVODU K POUZITi

Spole¢nost Kimal PLC, Arundel Road, Uxbridge, UB8 2SA, Spojené kralovstvi timto potvrzuje, Ze nasledujici
zdravotnické prostfedky nemusi byt doprovazeny navodem k pouziti (IFU).

Technicka dokumentace Nazev produktu
KSP-194A Altius Guidewires

Spole¢nost Kimal PLC potvrzuje, Ze na Stitcich téchto prostfedkd jsou uvedeny vSechny relevantni poZzadavky na
skladovani. Neexistuji Zadné specifické pozadavky na pfepravu, instalaci, adrzbu a likvidaci. Stitky pfedlozené pro danou
aplikaci obsahuji spravné symboly, které oznacuji, ze prostfedky by mély byt skladovany mimo dosah slune¢niho zareni
a v suchu. To by mélo byt dodrzovano i béhem prepravy. Neexistuji zadné specifické pozadavky na teplotu pfi
skladovani téchto produktl.

Spolecnost Kimal PLC potvrzuje, zZe likvidace téchto produkt by méla byt v souladu s protokoly nemochnice.

Spole¢nost Kimal PLC potvrzuje, Ze pro instalaci a udrzbu téchto produktl neexistuje zadny postup. Produkt by nemél
byt pouzivan, pokud je obal poSkozen a je to uvedeno na Stitku.

Spole¢nost Kimal PLC potvrzuje, Ze neexistuje zadny specificky postup pro skoleni uzivatel(i v oblasti spravného
pouzivani a udrzby téchto vyrobku, protoZe tyto vyrobky pouziva vybrana skupina kvalifikovanych odbornika.

Kromé toho jsou tyto produkty v sou¢asné dobé& uvadény na trh v souladu se smérnicemi o zdravotnickych prostfedcich a
analyza rizik spojenych s timto zafizenim stanovila, Ze v souladu s pfilohou | smérnice Rady 93/42/EHS (v€etn& zmén
2007/47/ES) plati: ,Navod k pouziti musi byt sou€asti baleni kazdého zafizeni. Jako vyjimka plati, Ze navod k pouziti
neni nutny u prostfedk tfidy | nebo lla, pokud je I1ze bezpeéné pouzivat bez takového navodu®.

Vzhledem k tomu, ze spoleCnost Kimal pfechazi na produktové portfolio v souladu s nafizenim o zdravotnickych
prostfedcich 2017/745, budou pro tyto produkty k dispozici navody k pouziti.

Neni proto nutné pfilozit navod k pouziti do baleni téchto zafizeni, protoze proceduralni sady jsou klasifikovany jako tfida
lla a Ize je bezpeéné pouzivat i bez takového navodu.
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