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Katalogové ¢€.:
Funkénost:
Doba pouziti:
Provedeni:
Cilovy pacient:
Uréeny uzivatel:

Pouzité materialy:
Kompatibilita:
Kontraindikace:
Nezadouci ucinky:
Upozornéni:

Skladovani a preprava:

( : ) Cévka endobronchialni CE-600 M
V606452-M

vyrobce deklaruje funkénost prostfedku, pokud je pouzit v souladu s navodem k pouZiti.

+Kratkodoba“ - nepretrzité pouziti po dobu maximainé 24 hodin

sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Pacienti, ktefi potfebuji odsat sekreci z dychacich cest.

Lékafi, zdravotni sestry a dalsi zdravotniéti pracovnici ve zdravotnickych zafizenich, ktefi maji specializaci v intenzivni pé¢i nebo v urgentni mediciné a maji dobrou znalost anatomie
a fyziologie dychacich cest.

PVvC

S odsavaci hadickou, ktera je zakoncena konektorem pro ovladani vakua. Cévka endobronchialni CE-600 neni uréena k podavani léCiv.

Nepouzivejte u pacientt, u nichZ je znama alergicka reakce na néktery z materiall vyrobku.

Pokud je cévka pouzivana v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Upozornéni a Pouziti, nejsou nezadouci reakce znamy.

Odsavani provadéjte kratkodobé prerusovanym podtlakem po dobu maximainé 10 — 15 sekund.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poskozen. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Opakované pouziti, opakovana sterilizace nebo nedodrzeni skladovacich podminek predstavuje pro pacienta nebo uzivatele potencialni riziko. M(iZze vést ke kontaminaci nebo zhorseni
funkénosti, coz maze zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezpraSném, temném prostfedi bez pfimého sluneéniho 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 dal§im postupu.
Vyrobky se pfepravuji v €istych, suchych a krytych dopravnich prostredcich pfi teploté od -15°C do +60°C a relativni vlhkosti 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 pfesahnout 4 dny!

| Urceny ugel k pouziti

Cévka endobronchialni CE-600 je jednorazovy zdravotnicky prostfedek urceny k trachealnébronchialnimu odsavani z plic. Flexibilni hadicka je ur€ena k zavedeni do dychacich cest za u¢elem
odstranéni ciziho materialu pomoci odsati.

\ Navod k pouziti

arpLODE

Zkontrolujte typové oznaceni cévky, dobu pouzitelnosti na obalu, a zda neni obal poSkozen.
Za aseptickych podminek vyjméte cévku z obalu.

Cévku zavedte do dychacich cest pacienta.

Koncovku cévky pfipojte k odsavacimu zafizeni.

Dale se fidte navodem k pouziti odsavaciho zafizeni, pro ktery je cévka urcena.

POSTUP PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZP PO POUZITI:

ZP ulozit do modrého PE pytle uréeného pro nebezpecny — infekéni odpad. Oznaceny pytel (kddem odpadu, mistem vzniku, datem a podpisem odpovédné osoby) po naplnéni pevné uzavrit a
bezpecné transportovat do spalovny = dekontaminacni zafizeni. Odstranéni nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. TFidéni odpadu se provadi dle provozniho
fadu zdravotnického zafizeni.

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zavaZzna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prosttedkem, by méla byt hlaena vyrobci a pfislusnému mistnimu organu.

‘ Znacky pouzité na obalu
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Katalégové ¢.:
Funkénost™

Doba pouzitia:
Provedenie:
Cielovy pacient:
Uréeny pouzivatel:

Pouzité materialy:
Kompatibilita:
Kontraindikacie:
Nezaducie ucinky:
Upozornenie:

Skladovanie a preprava:

@ Cievka endobronchialna CE-600 M

V606452-M

vyrobca deklaruje funkénost prostriedku, pokial je pouZity v stulade s navodom na pouzitie

+Kratkodoba“ - nepretrzité pouzitie po dobu maximalne 24 hodin

sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Pacienti, ktori potrebuju odsat’ sekréciu z dychacich ciest.

Lekari, zdravotné sestry a dal$i zdravotnicki pracovnici v zdravotnickych zariadeniach, ktori maju Specializaciu v intenzivnej starostlivosti alebo v urgentnej medicine a maju dobru
znalost anatomie a fyziolégie dychacich ciest.

PvC

S odsavacou hadickou, ktora je zakoncena konektorom na ovladanie vakua. Cievka endobronchialna CE-600 nie je uréena na podavanie lieciv.

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

Pokial' sa cievka pouziva v sulade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZzitie, nie su neziaduce reakcie zname.

Odsavanie vykonavaijte kratkodobo preruSovanym podtlakom po dobu maximalne 10 — 15 sekund.

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

Opakované pouZitie, opakovana sterilizacia alebo nedodrzanie skladovacich podmienok predstavuje pre pacienta alebo pouzivatel'a potencialne riziko. Méze dojst ku kontaminacii
alebo naruseniu funkénosti, coz mdze zapricinit zranenie, ochorenie, pripadne smrt pacienta.

Vyrobky musia byt skladované v suchom, vetranom, bezpraSnom, temnom prostredi bez priameho slne¢ného Ziarenia tak, aby nedoslo k ich poSkodeniu

a deformacii.

Vyrobky musia byt skladované v obale, v ktorom su dodavané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C az +25 °C a relativna vihkost vzduchu max. do 75 %. S vyrobkami
nesmu byt skladované organické rozpustadla 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 chemikalie. Maximalna doba prepravy ZP pri teplotach +50 °C az +60 °C nesmie presiahnut 4 dni!

| Ureny agel pousitia

|

Cievka endobronchialna CE-600 je jednorazovy zdravotnicky prostriedok uréeny na trachealne-bronchialne odsavanie z plic. Flexibilna hadi¢ka je uréena na zavedenie do dychacich ciest za u¢elom odstranenia
cudzieho materialu pomocou odsatia.

| Navod k pousitiu
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Skontrolujte typové oznacenie cievky, dobu pouzitelnosti na obale a €i nie je obal poskodeny.
Za aseptickych podmienok vyberte cievku z obalu.

Cievku zavedte do dychacich ciest pacienta.

Koncovku cievky pripojte k odsavaciemu zariadeniu.

. Dalej postupuijte podra navodu na pouzitie odsavacieho zariadenia, pre ktoré je cievka uréena.

POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZITI:

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

POZNAMKA PRE POUZIVATELOV: Akakolvek zavazny neziaduci Gi&inok, ku ktorému doslo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislusnému miestnemu organu.
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Compatibility:
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Adverse effects:
Warning:

Storage and transport:

S (en) Endobronchial catheter CE-600 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 who need to suction secretions from the airways.

Doctors, nurses and other healthcare professionals in healthcare settings who specialize in intensive care or emergency medicine and have a good knowledge of respiratory anatomy
and physiology.

PVvC

With a suction tube that ends with a connector for vacuum control. The endobronchial catheter CE-600 is not intended for drug delivery.

Do not use on any patient with a known allergic reaction to any of the product components.

No adverse effects are known if the catheter is used in accordance with the instructions specified in the Warning and Use sections.

Perform suction with short, intermittent vacuum for a maximum of 10-15 seconds.

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

The Endobronchial catheter CE-600 is a single-use medical device intended for tracheal-bronchial suctioning from the lungs. The flexible tube is designed to be inserted into the airways to remove foreign material

using suction.

‘ Instruction for use

agrwnE

Check the type labelling of the catheter, usable life on the package and the package for damages.
Take the catheter out of the packaging under aseptic condition.

Insert the catheter into patient’s airways.

Connect the catheter ending to the suction device.

Then follow the instructions for use of the suction device for which the catheter is intended.

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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Use by / Expiry date
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Do not Resterilize

Do not use if unit package
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Katalognummer:
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Dauer der Verwendung:
Ausfiihrung:
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Verwendete Werkstoffe:
Kompatibilitat:
Kontraindikationen:

Unerwiinschte Wirkungen:

Hinweis:

Lagerung und Transport:

Endobronchialkatheter CE-600 M
V606452-M

Der Hersteller erklart die Funktionalitdt des produkts bei bestimmungsgeméaRer Verwendung

4Kurzzeitig” - ununterbrochene Anwendung fiir maximal 24 Stunden

steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Patienten, die Sekrete aus den Atemwegen absaugen miissen.

Arzte, Krankenschwestern und andere medizinische Fachkréfte im Gesundheitswesen, die auf Intensiv- oder Notfallmedizin spezialisiert sind und (iber gute Kenntnisse der
Anatomie und Physiologie der Atemwege verfligen..

PVC

Mit einem Saugrohr, das mit einem Anschlussstiick zur Vakuumkontrolle endet. Endobronchialkatheter CE-600 ist nicht fiir die Medikamentenabgabe vorgesehen.

Nicht bei Patienten zu verwenden, bei denen Allergien gegen einen der Produktbestandteile bekannt ist.

Wenn katheter in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im Abschnitt Hinweis and Anwendungsanleitung verwendet wird, sind keine unerwiinschten Reaktionen bekannt.
Filhren Sie die Absaugung mit einem kurzen, intermittierenden Vakuum fiir maximal 10—-15 Sekunden durch.

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 fiihren.

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

Die Produkte miissen 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 auRerhalb der angegebenen Bedingungen ausgesetzt ist, wenden Sie sich an den Hersteller, der (iber die weitere Vorgehensweise entscheidet.
Die Produkte werden in sauberen, trockenen und tberdachten 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 diirfen keine Chemikalien transportiert werden. Die maximale Transportzeit von MP bei Temperaturen von +50°C bis
+60°C darf 4 Tage nicht Uberschreiten!

‘ Anwendungszweck

Der Endobronchialkatheter CE-600 ist ein medizinisches Einweggerat zur trachealen Bronchialabsaugung aus der Lunge. Der flexible Schlauch ist so konzipiert, dass er in die Atemwege eingefiihrt wird, um
Fremdkorper durch Absaugen zu entfernen.

‘ Anwendungsanleitung

arwnE

Uberpriifen Sie die Typenbezeichnung des Katheters, die Verwendbarkeit auf der Verpackung, und die Unversehrtheit der Verpackung.
Nehmen Sie den Katheter aus der Verpackung heraus unter aseptischen Bedingungen.

Flhren Sie den Katheter in die Atemwege des Patienten ein.

SchlieRen Sie das Endstlick des Katheters an die Absaugungsanlage an.

Weiter richten Sie sich nach der Gebrauchsanleitung der Absaugungsanlage, fir die der Katheter bestimmt ist.

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:

Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fir gefahrliche - infektiose Abfalle. VerschlieRen Sie den etikettierten Beutel (Abfallcode, Herkunftsort, Datum und Unterschrift der verantwortlichen Person) nach dem
Befiillen und transportieren Sie ihn sicher zur Verbrennungsanlage = Dekontaminationsvorrichtung. Die Entfernung der gefahrlichen Eigenschaft der Infektiositat bedeutet eine ordnungsgemafe 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 zusténdigen értlichen Behérde zu melden.

‘ Symbole auf der Verpackung

Produkt-Referenznummer ‘T Vor Regen schiitzen LOT Chargennummer u Hergestellt in
Verbrauchenbis/Datum des /T E]}] . . Mit Ethylenoxid sterilisiert und
g Verbrauchs Temperaturbegrenzung Siehe Gebrauchsanweisung einem einfachen Sterilbarrieresystem
7=
% Ohne Pyrogen 7.\TY Vor Sonnenlicht schiitzen @ Ohne latex % Ohne Phthalat DEHP
DEH|
A . . . Zur einmaligen @ Verwenden Sie das Gerit nicht, falls - .
Nicht wieder sterilisieren @ Verwendung das Einheitspaket beschadigt ist. m Medizinprodukten
Herstellungsdatum und eindeutige
ﬂ, Herstellungsland Ressourcenkennung

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.
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