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@ Cévka pro novorozence s nizkou porodni hmotnosti CN- 01

€101

V646959-ND
zdravotnicky prostfedek
sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Katalogové ¢€.:
Typ vyrobku:
Provedeni:

Cilovy pacient: novorozenec
Uréeny uZivatel : zdravotnicky personal s odpovidajicim vzdélanim, znalostmi a praktickymi zkuSenostmi zaméfenymi na zdravotnické prostfedky.
Pouzité materialy: PVC, PP

Kompatibilita: Infazni souprava i stfikatka musi mit pfipojovaci kuzel Luer, ktery je ve shodé s normou CSN EN ISO 80369-7. (In)kompatibilitu Ié&iv s pouZitymi materialy provéfte v souhrnném Gdaji o pFipravku
(SPC) viz. www.sukl.cz nebo www.olecich.cz
Nepouzivejte u pacientd, u nichZ je zndma alergicka reakce na néktery z material( vyrobku.

Pokud je set pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Upozornéni a PouZiti, nejsou nezaddouci reakce znamy.

Kontraindikace:
Nezéadouci 0 €inky:

Upozorn éni: Cévka nesmi byt pouzita k odsavani z dychacich cest.
Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poSkozen, nebo jsou-li ochranné kryty spadlé. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.
Opakované pouZiti nebo opakovana sterilizace predstavuje pro pacienta nebo uZivatele potencialni riziko. Muze vést ke kontaminaci nebo zhorSeni funkénosti, coz muze zapficinit zranéni, nemoc,
pfipadné smrt pacienta.

Skladovani: Vyrobky musi byt skladovéany v suchém, vétraném, bezpra3ném, temném prostfedi bez pfimého slune¢niho zéareni tak, aby nedoslo

k jejich poskozeni a deformaci.
Vyrobky musi byt skladovény v obalu, ve kterém jsou dodavany vyrobcem. Skladovaci teplota musi byt +5°C az +25°C a relativni vihkost vzduchu max. do 75%.

| uréeny a el k pouiti |

1.  Enterdlni vyZiva novorozenctl
2. Aplikace Iékd do pupecni zily v rAmci resuscitace novorozence.
3. Kréatkodobé podavani infGzi do pupecni zily.

| Navod k pouziti |
ad. 1 Enteralni vyZiva novorozencu:

Cévka se vyjme z obalu a zaoblenym koncem se zavede Gsty nebo nosem do Zaludku novorozence. Sirsi znacky ve vzdalenosti 5, 10, 15 a 20 cm od zaobleného konce umoZiuiji kontrolu hloubky zavedeni cévky. Pied aplikaci
roztoku uréeného k vyZivé je nutné se presvédcit, Ze cévka neni zavedena do dolnich cest dychacich. Poté se cévka pfipojovacim kuzelem napoji na pripojovaci kuZel injekéni stfikacky nebo infzni soupravy a zahdji se podavani
vyzivovaciho roztoku.

ad.2aad. 3 Aplikace Iéku do pupecni Zily

Kratkodobé podavani infazi do pupecni zily:
Cévka se vyjme z obalu, otevre se uzavér kuzele a napoji se na stfikacku s infiznim roztokem, kterym se naplni cévka. Zaoblenym koncem se zavede cévka do pupecni Zily pacienta. Znacky umisténé ve vzdélenosti 5, 6 a 7 cm

od zaobleného konce umozriuji kontrolu hloubky zavedeni cévky. Kratkym nasatim nebo uvolnénim stiikacky se presveédcime, Ze se konec cévky pini krvi. Poté se cévka zapoji znovu na injekéni stiikacku, infazni soupravu apod.,
podle druhu provadéného vykonu.

POSTUP PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZP PO POUZITI:
ZP ulozit do modrého PE pytle uréeného pro nebezpecény — infekéni odpad. Oznaceny pytel (kdédem odpadu, mistem vzniku, datem a podpisem odpovédné osoby) po naplnéni pevné uzavfit a bezpe€né transportovat do spalovny
= dekontaminacni zafizeni. Odstranéni nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. Tfidéni odpadd se provadi dle provozniho fadu zdravotnického zafizeni.

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakékoliv zdvazna nezadouci pfihoda, ke které do$lo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hlaSena vyrobci a pFislusnému mistnimu organu.

| Znacky pouzité na obalu
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Néavod je k dispozici také v elektronické podobé na strankach www.gama.cz. Bezplatné poskytnuti dalSich kopii je mozné na vyzadani prostfednictvim e-mailu: prodej@gama.cz.
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@ Cievka pre novorodenca s nizkou pérodnou hmotnos t'ou CN-01

V646959-ND

zdravotnicka pomocka

sterilné, sterilizacia etylénoxidom
novorodenec

Katalogové €.
Typ vyrobku:
Provedenie:
Ciel'ovy pacient:

Uréeny pouZzivate I
Pouzité materialy:
Kompatibilita:

zdravotnicky persondl s prislusnym vzdelanim, znalostami a praktickymi skisenostami zameranymi na zdravotnicke pomocky.

PVC, PP

Inflizna stprava i striekadka musia mat pripojovaci kuzel Luer, ktory je v zhode s normou CSN EN ISO 80369-7. (In)kompatibilitu lie¢iv s pouZitymi materialmi preverte v stthrnnom 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 stiprava pouZziva v stlade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZitie, nie si neziaduce reakcie zname.

Cievka sa nesmie pouzivat k odsavaniu z dychacich ciest

Nepouzivajte, pokial” je sterilny obal otvoreny alebo poSkodeny, alebo ak si ochranné kryty spadnuté. Nepouzivajte po datume exspiracie.

Opakované pouZitie nebo opakovana sterilizacia predstavuje pre pacienta alebo pouZzivatela potencialne riziko. M6Ze déjst ku kontaminéacii alebo naruseniu funkénosti, coZ mdze zapricinit zranenie, ochorenie,
pripadne smrt pacienta.

Kontraindikacie:
Nezéaddcie G €inky:
Upozornenie:

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

Vyrobky musia byt skladované v obale, v ktorom st dodavané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C az +25 °C a relativna vlhkost vzduchu max. do 75 %.

| Uréeny U €el pouZitia

1. Enteralna vyZiva novorodencov
2. Aplikacia liekov do pupocénej Zily v rdmci resuscitacie novorodencov
3. Kratkodobé podéavanie infuzie do pupocnej Zily

| Navod k pouzitiu

Ad. 1

Cievka sa vyberie z obalu a zaoblenym koncom sa zavedie cez sta alebo nos do Zaltidka hovorodenca. Sirsie znagky vo vzdialenosti 5,10,15 a 20 cm od zaobleného konca umoZfiuje kontrolu hibky zavedenej cievky. Pred aplikaciou roztoku
uréeného k vyZive, je nutné sa presvedcit, Ze cievka nie je zavedena do dolnych dychacich ciest. Potom sa cievka pripojovacim kuzelom napoji na pripojovaci kuzel injekénej striekacky alebo inflznej sipravy a zahdji sa podavanie
vyZivovacieho roztoku.

ad.2aad. 3

Enteralna vyZiva novorodencov:

Aplikéacia liekov do pupoénej Zily
Kratkodobé podavanie infazie do pupocnej zily:
Cievka sa vyberie z obalu, otvori sa uzaver kuzela a napoji sa na striekacku s infGznym roztokom, ktorym sa naplni cievka. Zaoblenym koncom sa cievka zavedie do pupoénej Zily pacienta. Zna¢ky umiestnené vo vzdialenosti 5,6,7cm od

zaobleného konca umoziiuju kontrolu hibky zavedenej cievky. Kratkym nasatim alebo uvolnenim striekadky sa presvedéime, Ze sa koniec cievky plni krvou. Potom sa cievka znovu zapoji na injekén striekacku, infznu stpravu a pod. podia
druhu prevadzaného vykonu.

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 bezpe¢ne transportovat do spafovne =
dekontaminaéné zariadenie. Odstranenie nebezpecéné viastnosti infekénosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontaminécia. Triedenie odpadov sa vykonava podla prevadzkového poriadku zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA PRE POUZIVATE LLOV: Akékolvek zavazny neZiaduci Gginok, ku ktorému doslo v suvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislusnému miestnemu organu.

| Znacky pouzité na obale
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@ Catheter for neonates of low birth weight CN-01

Catalogue No.:
Product type:
Design:

Target patient:
Designated user:
Materials used:
Compatibility:

neonate

PVC, PP

V646959-ND
medical device
sterile, ethylene oxide sterilization

about products (SPC) see www.sukl.cz or www.olecich.cz

Contraindication:
Adverse effects:
Warning:

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.
The catheter shall not be used to evacuate the air passages.

medical personnel with appropriate education, knowledge and practical experience in medical devices.

Do not use if the sterile packing is opened or damaged, or when the protective covers dropped off. Do not use after the expiry date.
Repeated use or repeated sterilization creates a potential risk of patient or user. It may lead to contamination and/or impairment of functional capability, may lead to injury, iliness or death of the

patient.
Storage:

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

C€ro1a

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%.

Infusion sets and syringes must be equipped with Luer connection cone in conformity with standard CSN EN 1SO 80369-7. (In)compatibility of the drugs with the materials used, check in the summary

| Intended use

1. Enteral nutrition fed to infants

2. Medication to the umbilical vein applied when resuscitating the infant
3. Short-time infusion to the umbilical vein

| Instruction for use

ad. 1

Enteral nutrition fed to infants:

Take the catheter out of the packing and introduce it the rounded tip first to the infant's stomach through its mouth or nose. The depth of catheter penetration can be checked using the graduation marks of 5, 10, 15 and 20 cm as
measured from the rounded tip. Before the nutritious solution can be administered, make sure the catheter did not enter the lower air passages. Then attach the catheter via the connecting cone to a syringe or an infusion set and

start delivering the solution.
Toitems 2 & 3

Medication to the umbilical vein

Short-time infusions to the umbilical vein:

Take the catheter out of the packing; open the cone closure and attach the cone to a syringe with infusion solution; fill the catheter with the solution. The rounded tip first introduce the catheter to the patient's umbilical vein. The
depth of catheter penetration can be checked using the graduation marks of 5, 6 and 7 cm as measured from the rounded tip. Apply a short suction or relief action to make sure the catheter end is being filled with blood. Then re-
attach the catheter to the syringe, the infusion set, etc., as the job at hand requires.
PROCEDURE FOR SAFE DISPOSAL OF MEDICAL DEVICES AFTE R 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

EF Catalogue Number
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Medical Device

HESLEE

Date of Manufacture

The instruction for use is also available in electronic form at www.gama.cz. Free copies of other copies are available on request via e-mail: sales@gama.cz.
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Katalognummer:
Produkttyp:

Ausfuhrung:

Zielpatient:
Zielanwender:
Verwendete Werkstoffe:
Kompatibilitat:

Kontraindikationen:
Unerwunschte Wirkungen:
Hinweis:

Lagerung:

Katheter fir Neugeborene mit niedrigem Geburtsgewic

V646959-ND
Medizinprodukten

steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Neugeborene

medizinisches Personal mit angemessener Ausbildung, Kenntnissen und praktischer Erfahrung mit Medizinprodukten.

PVC, PP

ht CN-01

Sowohl das Infusionsset als auch die Spritze miissen einen Luer-Anschlusskegel aufweisen, der CSN EN ISO 80369-7 entspricht. (In)Drogenvertraglichkeit mit den verwendeten
Materialien, Uberprifen 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.
Der Katheter darf nicht zur Absaugung der Atemwege eingesetzt werden.
Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung offen oder beschadigt ist, oder wenn die Schutzkappen abgefallen sind.. Verwenden Sie nicht nach Verfallsdatum nicht verwendet werden.

Die wiederverwendung or wiederholte Sterilisation stellt ein potenzielles Risiko fir den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Beeintrachtigung der
Funktionalitat zur Folge haben kénnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fuhren.

Die Produkte sollen in trockenen, gut belufteten, staubfreien und dunklen R&umen ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert werden, um ihre Schéden 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.

| Anwendungszweck

1. Enterale Erndherung der Neugeborenen
2. Arzneiverabreichung in die Nabelvene in Rahmen der Resuszitation des Neugeborenen
3. Kurzfristige Infusionsverabreichung in die Nabelvene.

| Anwendungsanleitung

zul Enterale Ernédherung der Neugeborenen:

Der Ernahrungskatheter ist aus der Verpackung herauszunehmen und mit gerundetem Ende durch den Mund oder Nase in den Neugeborenenmagen einzufiihren. Die breiteren Markierungen von 5, 10, 15 und 20 cm vom
abgerundeten Ende ermdglichen die Katheter-Einfihrungstiefe zu priifen. Vor der Verabreichung der Ernéhrungslésung muss man sich tberzeugen, dass der Katheter nicht in die unteren Atemswege eingefuhrt ist. Danach wird
der Katheter mit dem Anschlusskegel an den Anschlusskegel der Spritze oder den Infusionsset angeschlossen, wobei man mit der Zufuhrung der fliissigen Ernédhrung beginnen kann.

zu2undzu 3

Arzneiverabreichung in die Nabelvene

Kurzfristige Infusionsverabreichung in die Nabelvene:

Der Katheter ist aus der Verpackung herauszunehmen, und der Kegelverschluss an die Nadel mit der Infusionslésung, mit welcher der Katheter anzufullen ist, anzuschlieBen. Mit gerundetem Ende ist der Katheter in die
Nabelvene des Patienten einzufuhren. Die Markierungen von 5, 6 und 7 von dem abgerundeten Ende ermdglichen die Katheter-Einfuhrungstiefe zu prifen. Durch ein kurzes Ansaugen oder durch Entlastung der Nadel
Uiberzeugen wir uns, dass das Katheterende mit Blut zu fillen beginnt. Danach wird der Katheter wieder an die Spritze, an das Infusionsset usw. nach dem Operationsschritt angeschlossen.

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:

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

| Symbole auf der Verpackung
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Verwenden Sie das Gerat nicht, falls
das Einheitspaket beschadigt ist.
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Medizinprodukten

Herstellungsdatum
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Das Gebrauchsanweisung ist auch in elektronischer Form unter www.gama.cz verfugbar. Kostenlose Exemplare anderer Exemplare sind auf Anfrage per E-Mail erhdltlich: sales@gama.cz.
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