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(cs) Bezpeénostni uzavér NO PVC M

(g3

Katalogové ¢.: V696433-M

Funkénost: vyrobce deklaruje funkénost prostiedku, pokud je pouzit v souladu s navodem k pouziti.
Doba pouziti: JKratkodoba“ - nepretrzité pouziti po dobu maximalné 24 hodin
Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient:
Uréeny uzivatel:
Pouzité materialy:
Kompatibilita:

Pacienti, ktefi podstupuiji infuzni terapii.
Lékafi, anesteziologové, zdravotni sestry a dal§i zdravotnicti pracovnici ve zdravotnickych zafizenich, ktefi provadéji infuzni terapii.
ABS, POLYISOPREN

Se zdravotnickym prostfedkem, ktery ma standardni Female Luer Lock konektor, ktery je ve shodé s normou CSN EN ISO 80369-7. (In)kompatibilitu Ié&iv s pouZitymi materidly provéfte v souhrnném
(daji o pfipravku (SPC) viz. www.sukl.cz nebo www.olecich.cz

Nepouziveijte u pacientu, u nichZ je znama alergicka reakce na néktery z materialt vyrobku.
Pokud je set pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Upozornéni a PouZiti, nejsou nezadouci reakce znamy.
NepouZzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poSkozen. Nepouzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Opakované pouZziti, opakovana sterilizace nebo nedodrzeni skladovacich podminek predstavuje pro pacienta nebo uZivatele potenciélni riziko. MGze vést ke kontaminaci nebo zhor$eni funkénosti, coz
muZze zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezprasném, temném prostiedi bez pfimého slune¢niho zareni tak, aby nedoslo k jejich poskozeni a deformaci.

Vyrobky musi byt skladovany v obalu, ve kterém jsou dodavany vyrobcem. Skladovaci teplota musi byt +5°C az +25°C a relativni vihkost vzduchu max. do 75%. S vyrobky nesmi byt skladovany
organicka rozpoustédla a chemikalie. Pokud je baleni vystaveno podminkam prostfedi mimo specifikované podminky, kontaktujte vyrobce, ktery rozhodne o dalsim postupu.
Vyrobky se prepravuiji v Cistych, suchych a krytych dopravnich prostfedcich pfi teploté od -15°C do +60°C a relativni vihkosti vzduchu max. 75% tak, aby nedoslo k jejich poskozeni. Spolu s nimi
nesmi byt pfepravovany zadné chemikalie. Maximalni doba prepravy ZP pfi teplotach +50°C az +60°C nesmi pfeséhnout 4 dny!

| Uréeny ucel k pouziti |

Kontraindikace:
Nezadouci ucinky:
Upozornéni:

Skladovani a preprava:

Jednorazovy zdravotnicky prostfedek ur€eny pro pferuSované injekce lekd pomoci pryzové zatky, vyrobené z materiélu latex-free, ktera umoznuje opakovany vstfik a zajistuje ochranu proti bakterialni kontaminaci.
Bezpecnostni uzavery Ize pouzit pro gravitacni i tlakové infuzni systémy do tlaku 2 bary. Pfipojovaci ¢ast bezpe€nostniho uzaveéru je kompatibilni s kuzely Female Luer Lock, které splfiuji pozadavky normy CSN EN
ISO 80369-7.

| Navod k pouziti |

Za aseptickych podminek, vyjméte bezpecnostni uzavér z obalu.

Pred aplikaci provedte dezinfekci povrchu pryZové zatky otfenim alkoholickou desinfekci nebo sprejem.

Pockejte miniméalné 30 sekund, dokud neoschne desinfekéni roztok.

Provedte pfipojeni otacivym pohybem ve sméru hodinovych rucicek, aby byl zabezpecen bezpeény spoj.

Odpojeni uzavéru provedete otacivym pohybem proti sméru hodinovych rucicek.

. Po pouziti zlikvidujte pfedepsanym postupem pro likvidaci zdravotnického (infekéniho) odpadu v souladu s mistnimi pfedpisy.

POSTUP PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZP PO POUZITI:

ZP ulozit do modrého PE pytle uréeného pro nebezpeény — infekéni odpad. Oznaceny pytel (kddem odpadu, mistem vzniku, datem a podpisem odpovédné osoby) po naplnéni pevné uzavfit a bezpeéné

transportovat do spalovny = dekontaminaéni zafizeni. Odstranéni nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. Tridéni odpadu se provadi dle provozniho fadu zdravotnického
zafizeni.
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POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zavaZna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotenym prostfedkem, by méla byt hlagena vyrobci a pfislusnému mistnimu organu.
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(sk) Bezpeé&nostny uzaver NO PVC M

Katalogové ¢.: V696433-M

Funkénost': vyrobca deklaruje funkénost prostriedku, pokial je pouZity v stlade s navodom na pouzitie
Doba pouzitia: LKratkodoba" - nepretrzité pouzitie po dobu maximalne 24 hodin
Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pacient:
Urcéeny pouzivatel:
Pouzité materialy:
Kompatibilita:

Pacienti, ktori podstupuju infGznu terapiu.

Lekari, anestéziolégovia, zdravotné sestry a daldi zdravotnicki pracovnici v zdravotnickych zariadeniach, ktori vykonavaju infaznu terapiu.

ABS, POLYISOPREN

So ZP, ktory ma $tandardny Female Luer Lock konektor, ktory je v zhode s normou CSN EN 1SO 80369-7. (In)kompatibilitu liegiv s pouzitymi materialmi preverte v sthrnnom tdajmi o lieku (SPC),
pozri www.sukl.cz alebo www.olecich.cz

Nepouzivajte u pacientov, u ktorych je znama alergicka reakcia na niektory z materialov vyrobku.

Pokial sa stprava pouziva v sulade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZitie, nie su neZiaduce reakcie zname.

Nepouzivajte, ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny. NepouZzivajte po datume exspiracie.

Opakované pouzitie, opakovana sterilizacia alebo nedodrzanie skladovacich podmienok predstavuje pre pacienta alebo pouzivatela potencialne riziko. M6Ze déjst ku kontaminé&cii alebo naruseniu
funkénosti, coz mbze zapricinit zranenie, ochorenie, pripadne smrt pacienta.

Vyrobky musia byt skladované v suchom, vetranom, bezprasnom, temnom prostredi bez priameho sIne¢ného Ziarenia tak, aby nedoslo

k ich poskodeniu a deformacii.

Vyrobky musia byt skladované v obale, v ktorom st dodavané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C az +25 °C a relativna vihkost vzduchu max. do 75 %. S vyrobkami nesmu byt
skladované organické rozpustadlia a chemikalie. Pokial je balenie vystavené podmienkam prostredia mimo Specifikovanych podmienok, kontaktujte vyrobcu, ktory rozhodne o dalSom postupe.
Vyrobky sa prepravuju v €istych, suchych a krytych dopravnych prostriedkoch pri teplote od -15°C do +60°C a relativnej vihkosti vzduchu max. 75% tak, aby nedoslo k ich poskodeniu. Spolu s nimi
nesmu byt prepravované ziadne chemikdlie. Maximalna doba prepravy ZP pri teplotach +50 °C az +60 °C nesmie presiahnut 4 dni!

| Uréeny ucel pouzitia |

Kontraindikacie:
Nezaducie ucinky:
Upozornenie:

Skladovanie a preprava:

Jednorazovy zdravotnicky prostriedok ureny pre preruSované injekcie liekov pomocou pryzovej zatky vyrobenej z materialu latex-free, ktora umozniuje opakovany vstrek a zaistuje ochranu proti bakterialnej
kontaminacii. Bezpe¢nostné uzavery je mozné pouzit pre gravitacné i tlakové infuzne systémy do tlaku 2 bary. Pripojovacia ¢ast bezpecnostného uzaveru je kompatibilna s kuzelmi Female Luer Lock, ktoré splnaju
poziadavky normy STN EN ISO 80369-7.

| Navod k pouzitiu |

Za aseptickych podmienok, vyberte bezpecnostny uzaver z obalu.

Pred aplikéciou vykonajte dezinfekciu povrchu pryZovej zatky otretim alkoholickou dezinfekciou alebo sprejom.

Pockajte minimalne 30 sekind, az kym nevyschne dezinfekény roztok.

Vykonajte pripojenie ota¢avym pohybom v smere hodinovych ruciciek, aby bol zabezpeceny bezpecny spoj.

Odpojenie uzaveru vykonate otacavym pohybom proti smeru hodinovych ruciciek.

. Po pouziti zlikvidujte predpisanym postupom pre likvidaciu zdravotnickeho (infekéného) odpadu v stlade s miestnymi predpismi.

POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZITI:

ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpecny - infekény odpad. Oznaceny vrece (kédom odpadu, miestom vzniku, datumom a podpisom zodpovednej osoby) po naplneni pevne uzavriet a bezpeéne
transportovat do spalovne = dekontaminaéné zariadenie. Odstranenie nebezpecné vlastnosti infekénosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontaminacia. Triedenie odpadov sa vykonava podla prevadzkového
poriadku zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA PRE POUZI{VATELOV: Akakolvek zavazny neziaduci Gginok, ku ktorému doslo v stivislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prisluénému miestnemu organu.
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(EN) Safety valve NO PVC M

Catalogue No.:
Functionality:
Duration of use:
Design:

Target patient:
Designated user:
Materials used:
Compatibility:

Contraindication:

Adverse effects:
Warning:

Storage and transport:

V696433-M

the manufacturer declares the functionality of the device when used in accordance with the instructions for use
,Short term“ - continuous use for the time maximum is 24 hours

sterile, ethylene oxide sterilization
Patients undergoing infusion therapy.

Doctors, anesthetists, nurses, and other healthcare professionals in healthcare settings who perform infusion therapy.

ABS, POLYISOPRENE

C€uozs

With medical devices equipped with standard Female Luer Lock connector in conformity with standard CSN EN 1SO 80369-7. (In)compatibility of the drugs with the materials used, check in the
summary about products (SPC) see www.sukl.cz or www.olecich.cz

Do not use on any patient with a known allergic reaction to any of the product components.
No adverse effects are known if the set is used in accordance with the instructions specified in the Warning and Use sections.

Do not use, if the sterile packing is opened or damaged. Do not use after the expiry date.
Reuse, re-sterilization, or non-observance of storage conditions creates a potential risk to the patient or user. It may lead to contamination and/or impairment of functional capability, may lead to

injury, illness or death of the patient.

The products should be stored in dry, ventilated, dust-free and dark rooms without direct sunlight to avoid their damage and deformation.

Products must be stored in the packaging as delivered by the producer. Products must be stored at temperatures from +5°C to +25°C and the relative air humidity is max. 75%. Organic solvents and
chemicals must not be stored with the products. If the package is exposed to conditions outside the specified conditions, contact the manufacturer who will decide on the next course of action.

The products are transported in clean, dry and covered means of transport at a temperature from -15°C to +60°C and a relative humidity of max. 75% so that they are not damaged. No chemicals
may be transported with them. The maximum transport time of MD at temperatures of +50°C to +60°C must not exceed 4 days!

| Intended use

Single-use medical device intended for intermittent injection of drugs through a rubber latex-free stopper that allows repeated injection and protects against bacterial contamination. Safety valves can be used for both gravity and
pressure infusion systems up to a pressure of 2 bar. The connecting part of the safety cap is compatible with Female Luer Lock cones that meet the requirements of the CSN EN ISO 80369-7 standard.

| Instruction for use

S

Under aseptic conditions remove the safety valve from the packaging.

Before application wipe or spray the surface of the rubber stopper with an alcoholic disinfectant.
Wait for no less than 30 seconds until the disinfectant solution dries.

Attach the valve with a clockwise twisting motion so as to ensure a safe connection.

Detach the valve with a counter clockwise twisting motion.

6.  After use, products should be disposed of in line with prescribed procedures for disposal of medical (infectious) waste in accordance with local regulations.

PROCEDURE FOR SAFE DISPOSAL OF MEDICAL DEVICES AFTER USE:
Put the medical device in a blue PE bag intended for hazardous - infectious waste. After filling, seal the labeled bag (waste code, place of origin, date and signature of the responsible person) and transport it safely to the
incinerator = decontamination device. Removal of the dangerous property of infectivity means proper decontamination. Waste sorting is carried out according to the operating rules of the medical facility.

NOTE TO USERS: Any serious adverse event occurring in relation to the device in question should be reported to the manufacturer and the competent local authority.

| Used symbols on packaging

Catalogue Number
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Latex free product
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PVCFREE

Does not contain PVC

Do not Resterilize

For single use only

Do not use if unit package is
damaged
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Pressure
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Medical Device
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Manufacture
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Unique Device Identifier
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Sicherheitsverschluss NO PVC M

Katalognummer.:
Funktionalitat:

Dauer der Verwendung:
Ausfiihrung:
Zielpatient:
Zielanwender:
Verwendete Werkstoffe:
Kompatibilitét:

Kontraindikationen:

Unerwiinschte Wirkungen:

Hinweis:

Lagerung und Transport:

V696433-M

Der Hersteller erklart die Funktionalitt des produkts bei bestimmungsgemaBer Verwendung
+Kurzzeitig” - ununterbrochene Anwendung fir maximal 24 Stunden

steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Patienten, die sich einer Infusionstherapie unterziehen.

Arzte, Anasthesisten, Krankenschwestern und andere medizinische Fachkrafte im Gesundheitswesen, die Infusionstherapien durchfiihren.

ABS, POLYISOPREN

Mit Sanitatsmitteln , der (iber den standardmaBigen Female Luer Lock Verbindungsstecker verfiigt, der der Norm CSN EN ISO 80369-7 entspricht. (In)Drogenvertraglichkeit mit den verwendeten

Materialien, Gberprifen Sie die SPC, sieh www.sukl.cz oder www.olecich.cz

Nicht bei Patienten zu verwenden, bei denen Allergien gegen einen der Produktbestandteile bekannt ist.
Wenn Gerét in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im Abschnitt Hinweis and Anwendungsanleitung verwendet wird, sind keine unerwiinschten Reaktionen bekannt.

Nicht verwenden, wenn die sterile Packung offen oder beschadigt ist. Verwenden Sie nicht nach Verfallsdatum nicht verwendet werden.

Wiederverwendung, Resterilisation oder Nichtbeachtung der Lagerbedingungen stellen ein potenzielles Risiko fiir den Patienten oder Benutzer dar. Sie kann eine Kontamination und/oder
Beeintrachtigung der Funktionalitat zur Folge haben kénnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fihren.

Die Produkte sollen in trockenen, gut bellfteten, staubfreien und dunklen Rdumen ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert werden, um ihre Schaden und Verformungen zu

vermeiden.

Die Produkte missen in der vom Hersteller mitgelieferten Verpackung gelagert werden. Die Lagerungstemperatur muss im Bereich +5°C bis +25°C liegen und die relative Luftfeuchtigkeit muss
max. bis 75% sein. Organische Losungsmittel und Chemikalien dirfen nicht zusammen mit den Produkten gelagert werden. Wenn das Paket Umgebungsbedingungen auBerhalb der angegebenen
Bedingungen ausgesetzt ist, wenden Sie sich an den Hersteller, der Uber die weitere Vorgehensweise entscheidet.
Die Produkte werden in sauberen, trockenen und Uiberdachten Transportmitteln bei einer Temperatur von -15°C bis +60°C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von max. 75% transportiert, damit sie
nicht beschadigt werden. Mit ihnen dirfen keine Chemikalien transportiert werden. Die maximale Transportzeit von MP bei Temperaturen von +50°C bis +60°C darf 4 Tage nicht Uberschreiten!

| Anwendungszweck

Einweg-Medizinprodukt bestimmt flr intermittierende Injektionen von Medikamenten mittels eines Gummistopfens aus dem latexfreien Material bestimmt, welcher eine wiederholte Injektion erméglicht und den Schutz gegen die
bakterielle Kontamination sicherstellt. Die Sicherheitsverschliisse kénnen sowohl fur die Gravitations-, als auch Druck-Infusionssysteme bis zum Druck von 2 bar verwendet werden. Der Verbindungsteil der Sicherheitskappe ist

mit weiblichen Luer-Lock-Konen kompatibel, die den Anforderungen der Norm CSN EN ISO 80369-7 entsprechen.

| Anwendungsanleitung

IS

Unter aseptischen Bedingungen, nehmen Sie den Sicherheitsverschluss aus der Verpackung heraus.
Vor der Anwendung fiihren Sie die Oberflachendesinfektion des Gummistopfens durch das Abwischen mit einem alkoholhaltigen Desinfektionsmittel oder mit Spray durch.
Warten Sie mindestens 30 Sekunden ab, bis die Desinfektionslésung abgetrocknet ist.
Fuhren Sie den Anschluss durch eine Drehbewegung im Uhrzeigersinn durch, um eine sichere Verbindung zu gewahrleisten.
Flhren Sie die Trennung des Sicherheitsverschlusses durch eine Drehbewegung gegen den Uhrzeigersinn durch.

6. Das Produkt ist nach Verwendung auf die vorgeschriebene Entsorgungsweise des gesundheitlichen (Infektions-)Abfalls im Einklang mit lokalen Vorschriften zu entsorgen.

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:
Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fuir gefahrliche - infektiése Abfélle. VerschlieBen Sie den etikettierten Beutel (Abfallcode, Herkunftsort, Datum und Unterschrift der verantwortlichen Person) nach dem
Beflllen und transportieren Sie ihn sicher zur Verbrennungsanlage = Dekontaminationsvorrichtung. Die Entfernung der gefahrlichen Eigenschaft der Infektiositat bedeutet eine ordnungsgeméane Dekontamination. Die

Abfallsortierung erfolgt nach den Betriebsregeln der medizinischen Einrichtung.

HINWEIS FUR BENUTZER: Jedes schwerwiegende unerwiinschte Ereignis in Bezug auf das betreffende Gerét ist dem Hersteller und der zustindigen értlichen Behérde zu melden.

| Symbole auf der Verpackung

das Einheitspaket beschadigt ist.

Medizinprodukten

A

Herstellungsdatum und
Herstellungsland

eindeutige Ressourcenkennung

Produkt-Referenznummer ? Vor Regen schiitzen LOT Chargennummer “ Hergestellt in
Verbrauchenbis/Datum des . . Mit Ethylenoxid sterilisiert und
g Verbrauchs JI Temperaturbegrenzung EIE] Siehe Gebrauchsanweisung einem einfachen Sterilbarrieresystem
[ %
% Ohne Pyrogen ZLY Vor Sonnenlicht schiitzen @ Ohne latex Ohne PVC
Nicht wieder sterilisieren Zur einmaligen Verwendung @ Verwenden Sie das Gerét nicht, falls Q Druck

Free copies of other copies are available on request via e-mail: sales@gama.cz. / Kostenlose Exemplare anderer Exemplare sind auf Anfrage per E-Mail erhéltlich: sales@gama.cz.

M6740926-M

Rev. 06.06.2024



