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(cs) Cévka pupeéni pro novorozence CP-01 M

Katalogové ¢.: V646958-M

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

Doba pouziti: ,Kratkodoba" - nepretrzité pouziti po dobu maximalné 24 hodin

Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient: Pfed€asné narozeny, nemocny novorozenec, u kterého neni mozné zajistit periferni Zilni vstup.

Uréeny uzivatel: Lékafi neonatologové ve zdravotnickych zafizenich, ktefi maji pfislusné vzdélani a zkuSenosti v péci o novorozence.

Pouzité materialy: PVC, PP

Kompatibilita: S jednorazovou injekéni stfikackou Luer, jednorazovou injekéni stfikackou Luer Lock a infuzni soupravou (viz. Upozornéni vyrobce). (In)kompatibilitu [€Civ s pouzitymi materialy provéfte
v souhrnném Udaji o pfipravku (SPC) viz. www.sukl.cz nebo www.olecich.cz

Kontraindikace: Nepouzivejte u pacientt, u nichz je znama alergicka reakce na néktery z materiald vyrobku.

Nezadouci ucinky: Pokud je set pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Upozornéni a Pouziti, nejsou nezadouci reakce znamy.

Upozornéni: Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poskozen, nebo jsou-li ochranné kryty spadlé. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Opakované pouziti, opakovana sterilizace nebo nedodrzeni skladovacich podminek predstavuje pro pacienta nebo uzivatele potencialni riziko. Muze vést ke kontaminaci nebo zhor$eni
funkénosti, coz maze zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Skladovani a preprava:  Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezpraSném, temném prostiedi bez pfimého slune¢niho zafeni 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 pfepravuiji v €istych, suchych a krytych dopravnich prostfedcich pfi teploté od -15°C do +60°C a relativni vlhkosti vzduchu max. 75% tak, aby nedoslo k jejich posSkozeni.
Spolu s nimi nesmi byt pfepravovany zadné chemikalie. Maximalni doba prepravy ZP pfi teplotach +50°C az +60°C nesmi presahnout 4 dny!

| Uréeny ucel k pouziti |

Jednorazovy zdravotnicky prostfedek uréeny ke kratkodobému podavani infuzi nebo k aplikaci 1€k do pupeéni zily novorozence.
| Navod k pouziti |

Cévka pupecni se za aseptickych podminek vyjme z obalu, otevie se uzavér kuzele a napoji se na stfikacku s infuznim roztokem, kterym se naplni cévka. Zaoblenym koncem se zavede cévka do pupecni zily
pacienta. Znacky umisténé ve vzdalenosti 5, 6 a 7 cm od zaobleného konce umozriuji kontrolu hloubky zavedeni cévky. Kratkym nasatim nebo uvolnénim stfikacky se presvédcime, Ze se konec cévky plni krvi. Poté
se cévka zapoji znovu na injekéni stfikacku, infuzni soupravu apod., podle druhu provadéného Ukonu.

Upozornéni vyrobce: vyrobce upozorriuje uzivatele na existujici moznost nespravného propojeni. Pfipojovaci konektor pouzity na cévce je samostatné vyvinutym alternativnim konektorem. Kompatibilita s injekéni
stfikac¢kou a infuzni soupravou byla vyrobcem ovéfena v ramci fyzikalnich a funkénich zkousek.

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 uzavfit a bezpeéné
transportovat do spalovny = dekontaminaéni zafizeni. Odstranéni nebezpectné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. Ttidéni odpadu se provadi dle provozniho fadu zdravotnického
zafizeni.

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hlagena vyrobci a pfislusnému mistnimu organu.
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(sk) Cievka pupoéna pre novorodenca CP-01 M

Katalogové ¢.: V646958-M

Funkénost’: vyrobca deklaruje funkénost prostriedku, pokial je pouZzity v silade s navodom na pouzitie

Doba pouzitia: JKratkodoba" - nepretrzité pouzitie po dobu maximalne 24 hodin

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pacient: Pred€asne narodeny, chory novorodenec, u ktorého nie je mozné zaistit' periférny Zilovy vstup.

Uréeny pouzivatel’ Lekari neonatolégovia v zdravotnickych zariadeniach, ktori maju prislusné vzdelanie a skisenosti v starostlivosti o novorodenca.

Pouzité materialy: PVC, PP

Kompatibilita: S jednorazovou injekénou striekackou Luer, jednorazovou injekénou striekackou Luer Lock a infuznou supravou (vid. Upozornenie vyrobca). (In)kompatibilitu lie€iv s pouzitymi materialmi
preverte v sihrnnom udajmi o lieku (SPC), pozri www.sukl.cz alebo www.olecich.cz

Kontraindikacie: Nepouzivajte u pacientov, u ktorych je zndma alergicka reakcia na niektory z materialov vyrobku.

Nezaducie ucinky: Pokial sa stprava pouziva v stlade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a Pouzitie, nie si neziaduce reakcie zname.

Upozornenie: Nepouzivajte, pokial” je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny, alebo ak su ochranné kryty spadnuté. Nepouzivajte po datume exspiracie.

Opakované pouzitie, opakovana sterilizacia alebo nedodrzanie skladovacich podmienok predstavuje pre pacienta alebo pouzivatela potencialne riziko. M6Ze déjst ku kontaminacii alebo
naru$eniu funkénosti, coz méze zapricinit zranenie, ochorenie, pripadne smrt pacienta.

Skladovanie a preprava: 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 kiorom su dodavané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C az +25 °C a relativna vlhkost 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 nedo$lo 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!

| Uréeny ucel pouzitia |

Jednorazovy zdravotnicky prostriedok uréeny na kratkodobé podavanie infuzii alebo na aplikaciu liekov do pupocnej zily novorodenca.

| Navod k pouzitiu |

Pupocna cievka sa za aseptickych podmienok vyberie z obalu, otvori sa uzaver kuzela a napoji sa na striekacku s inflznym roztokom, ktorym sa cievka naplini. Zaoblenym koncom sa cievka zavedie do pupocnej
zily pacienta. Znacky umiestnené vo vzdialenosti 5, 6 a 7cm od zaobleného konca umozriuju kontrolu hlbky zavedenej cievky. Kratkym nasatim alebo uvolnenim striekacky sa presvedcime, ze sa koniec cievky plni
krvou. Potom sa cievka znovu zapoji na inkjekénu striekacku, infiznu supravu a pod., podla druhu prevadzaného vykonu.

Upozornenie vyrobca: vyrobca upozoriiuje uzivatela na existujicu moznost nespravneho prepojenia. Pripojovaci konektor pouzity na cievke je samostatne vyvinutym alternativnym konektorom. Kompatibilita s
injekénou striekackou a infuznou stpravou bola vyrobcom overend v ramci fyzikalnych a funkénych skasok.

POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZIT:

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 bezpecne
transportovat do spalovne = dekontaminaéné zariadenie. Odstranenie nebezpecéné vlastnosti infekénosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontaminacia. Triedenie odpadov sa vykonava podla prevadzkového
poriadku zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA PRE POUZiVATELOV: Akakolvek zavazny neziaduci Gginok, ku ktorému do$lo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislusnému miestnemu organu.
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(EN) Neonatal umbilical catheter CP-01 M
V646958-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

A premature, sick neonate in whom it is not possible to provide peripheral venous access.

Neonatologists in medical facilities who have relevant education and experience in the care of newborns.

PVC, PP

With Luer single-use syringe, Luer Lock single-use syringe and infusion set (see Manufacturer's note). (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, or when the protective covers dropped off. 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, iliness 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 |

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

Target patient:
Designated user:
Materials used:
Compatibility:

Contraindication:
Adverse effects:
Warning:

Storage and transport:

A single-use medical device intended for short-term administration of infusions or for the application of drugs into the umbilical vein of a neonate.
| Instruction for use |

Take the umbilical catheter out of the packing under aseptic condition; open the cone closure and connect 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.

Manufacturer's note: the manufacturer warns the user of the existing possibility of incorrect connection. The connection connector used on the catheter is a separately developed alternative connector. Compatibility
with syringe and infusion set has been verified by the manufacturer in physical and functional tests.

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.
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Nabelkatheter fur Neugeborene CP-01 M

V646958-M
Der Hersteller erklart die Funktionalitat des produkts bei bestimmungsgemaBer Verwendung

Katalognummer:
Funktionalitat:

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

Kontraindikationen:

Unerwiinschte Wirkungen:

Hinweis:

Lagerung und Transport:

+Kurzzeitig" - ununterbrochene Anwendung fir maximal 24 Stunden

steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Ein frihgeborenes, krankes Neugeborenes, bei dem kein peripherer vendser Zugang méglich ist.

Neonatologen in medizinischen Einrichtungen, die lber eine entsprechende Ausbildung und Erfahrung in der Betreuung von Neugeborenen verfiigen.

PVC, PP

Mit Luer-Einwegspritze, Luer-Lock-Einwegspritze oder Infusionsset (siehe Warnung des Herstellers). (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 Gerat in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im Abschnitt Hinweis and Anwendungsanleitung verwendet wird, sind keine unerwiinschten Reaktionen bekannt.

Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung offen oder beschadigt ist, oder wenn die Schutzkappen abgefallen sind. Verwenden Sie nicht nach Verfallsdatum nicht verwendet
werden.

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

Die Produkte sollen in trockenen, gut belifteten, staubfreien und dunklen Raumen 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 Lésungsmittel und Chemikalien diirfen 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 iberdachten 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 durfen keine Chemikalien transportiert werden. Die maximale Transportzeit von MP bei Temperaturen von +50°C bis +60°C

darf 4 Tage nicht Uberschreiten!

| Anwendungszweck

Medizinisches Einwegprodukt, das fir die kurzfristige Verabreichung von Infusionen oder fir die Verabreichung von Medikamenten in die Nabelvene eines Neugeborenen bestimmt ist.

| Anwendungsanleitung

Der Nabelkatheter ist aus der Verpackung herauszunehmen unter aseptischen Bedingungen und der Kegelverschluss an die Nadel mit der Infusionslésung, mit welcher der Katheter anzufillen ist, anzuschlieBen. Mit
gerundetem Ende ist der Katheter in die Nabelvene des Patienten einzuflihren. Die Markierungen von 5, 6 und 7 von dem abgerundeten Ende ermdglichen die Katheter-Einflhrungstiefe zu prifen. Durch ein kurzes Ansaugen
oder durch Entlastung der Nadel Uiberzeugen wir uns, dass das Katheterende mit Blut zu fiillen beginnt. Danach wird der Katheter wieder an die Spritze, an das Infusionsset usw. nach dem Operationsschritt angeschlossen.
Warnung des Herstellers: der Hersteller warnt den Benutzer vor der bestehenden Mdglichkeit eines falschen Anschlusses. Der an der Katheter verwendete Anschlussstecker ist ein separat entwickelter alternativer Stecker. Die
Kompatibilitdt mit Spritze und Infusionsset wurde vom Hersteller in physikalischen und funktionellen Tests bestatigt.

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:

Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fir gefahrliche - infektiose 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 ordnungsgeméBe 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 ortlichen Behdrde zu melden.

| Symbole auf der Verpackung
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eindeutige 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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