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(cs)  Cévka rektalni M

Funkénost: vyrobce deklaruje funkénost prostfedku, pokud je pouzit v souladu s ndvodem k pouZziti.

Doba pouziti: .Kratkodoba“ - nepretrzité pouziti po dobu maximalné 24 hodin

Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient: Pacienti, ktefi potiebuji podat Iéky do koneéniku, provést klyzma nebo vysettit kone¢nik.

Uréeny uzivatel: Zdravotnicky persondl, jako jsou Iékafi, zdravotni sestry nebo porodni asistentky, které maji dostate¢né znalosti a zkuSenosti s touto procedurou, aby nedoslo k poskozeni zdravi
pacienta.

Pouzité materialy: PVC

Kompatibilita: S lavazni stfikackou Janette a irigatorem pro zavadéni klystyra a provadéni vyplachd. S rektalnimi Iéky a roztoky. (In)kompatibilitu Ié€iv s pouzitymi materialy provéfte v souhrnném Udaji
o pfipravku (SPC) viz. www.sukl.cz nebo www.olecich.cz.

Kontraindikace: Nepouzivejte u pacientd, u nichz je znama alergicka reakce na néktery z material(i vyrobku.

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

Upozornéni: Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo posSkozen. 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 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 vlhkost 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 €istych, 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 pfepravy ZP pfi teplotdch +50°C az +60°C nesmi pfesadhnout 4 dny!
| Uréeny ucel k pouziti ‘

| Navod k pouziti |

1. Zkontrolujte typové oznaceni cévky, dobu pouzitelnosti na obalu, a zda neni obal poSkozen.
2. Za aseptickych podminek vyjméte cévku z obalu.
3. Cévku pouzijte k uréenému Ucelu.

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 nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. Tridéni odpadu se provadi dle provozniho fadu zdravotnického
zarizeni.

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zavazna nezadouci piihoda, ke které do$lo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hlagena vyrobci a pfislusnému mistnimu organu.

| Znacky pouzité na obalu
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(sk)  Cievka rektalna M

Funkénost’: vyrobca deklaruje funkénost prostriedku, pokial je pouzity v stlade s navodom na pouzitie

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

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Ciel'ovy pacient: Pacienti, ktori potrebuju podat lieky do kone¢nika, vykonat klyzma alebo vysetrit konecnik.

Uréeny pouzivatel’ Zdravotnicky personal, ako su lekari, zdravotné sestry alebo porodné asistentky, ktoré maju dostatoné znalosti a skisenosti s touto proceddrou, aby nedos$lo k poskodeniu zdravia
pacienta.

Pouzité materialy: PVC

Kompatibilita: S lavaznou striekackou Janette a irigatorom na zavadzanie klystirov a vykonavanie vyplachov. S rektalnymi liekmi a roztokmi. (In)kompatibilitu lie€iv s pouzitymi materialmi preverte v
suhrnnom 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 materiélov vyrobku.

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

Upozornenie: Nepouzivajte, ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny. 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 funk&nosti, coz méze zapri€init 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 vy$etrenie kone¢nika, podavanie liekov a na rektalnu drenazu.

| Navod k pouzitiu ‘

1. Skontrolujte typové oznacenie cievky, dobu pouzitelnosti na obale a &i nie je obal poSkodeny.
2. Za aseptickych podmienok vyberte cievku z obalu.
3. Cievku pouzite na ur€eny ucel.

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 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 G&inok, ku ktorému doslo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislu§nému miestnemu organu.

| Znacky pouzité na obale
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Bezplatné poskytnuti dalSich kopii je mozné na vyzadani prostrednictvim e-mailu: prodej@gama.cz. / Bezplatné poskytnutie dalSich képii je mozné na vyziadanie prostrednictvom e-mailu: prodej@gama.cz.
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Functionality:
Duration of use:
Design:

Target patient:
Designated user:
Materials used:
Compatibility:

Contraindication:

Adverse effects:
Warning:

Storage and transport:

(N Rectal catheter 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 inject drugs into the anus, perform an enema or examine the anus.

Medical personnel such as doctors, nurses or midwives who have sufficient knowledge and experience with this procedure to avoid harm to the patient's health.
PVC

With a Janette lavage syringe and an irrigator for introducing enemas and rinsing. With rectal drugs and solutions. (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 catheter 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, 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

| Intended use

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!

A single use medical device intended for rectal examination, medication administration and rectal drainage.

| Instruction for use

1. Check the type labelling of the catheter, usable life on the package and the package for damages.
2. Take the catheter out of the packaging under aseptic condition.
3. Use the catheter for the intended purpose.

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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Funktionalitat:

Dauer der Verwendung:
Ausfiihrung:
Zielpatient:
Zielanwender:

Verwendete Werkstoffe:
Kompatibilitét:

Kontraindikationen:

Unerwiinschte Wirkungen:

Hinweis:

Lagerung und Transport:

Rektalkatheter M

Der Hersteller erklart die Funktionalitit des produkts bei bestimmungsgeméBer Verwendung

+Kurzzeitig“ - ununterbrochene Anwendung fir maximal 24 Stunden

steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Patienten, die Medikamente in den Anus spritzen, einen Einlauf durchfiihren oder den Anus untersuchen missen.

Medizinisches Personal wie Arzte, Krankenschwestern oder Hebammen, die iiber ausreichende Kenntnisse und Erfahrungen mit diesem Verfahren verfiigen, um gesundheitliche Schaden des
Patienten zu vermeiden.

PVC

Mit einer Janette-Lavage-Spritze und einem Irrigator zum Einflihren von Einlaufen und Spulen. Mit rektalen Medikamenten und Lésungen. (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 katheter 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 flihren.

Die Produkte sollen in trockenen, gut bellfteten, 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 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 Uberdachten Transportmitteln bei einer Temperatur von -15°C bis +60°C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von max. 75% transportiert, damit sie

| Anwendungszweck

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 Gberschreiten!

Medizinisches Einweggerat zur rektalen Untersuchung, Medikamentenverabreichung und rektalen Drainage.

| Anwendungsanleitung

1. Uberpriifen Sie die Typenbezeichnung des Katheters, die Verwendbarkeit auf der Verpackung, und die Unversehrtheit der Verpackung.
2. Nehmen Sie den Katheter aus der Verpackung heraus unter aseptischen Bedingungen.
3. Der Katheter ist zum vorgesehenen Zweck zu verwenden.

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 geféhrlichen Eigenschaft der Infektiositat bedeutet eine ordnungsgemafBe 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 értlichen Behérde zu melden.

| Symbole auf der Verpackung

Herstellungsdatum und
Herstellungsland

Produkt-Referenznummer T‘ Vor Regen schiitzen Chargennummer u Hergestellt in
Verbrauchenbis/Datum des /H/ DE . . Mit Ethylenoxid sterilisiert und einem

g Verbrauchs Temperaturbegrenzung Siehe Gebrauchsanweisung einfachen Sterilbarrieresystem 2.
2\
4 o2}
% Ohne Pyrogen ZL\ Vor Sonnenlicht schiitzen @ Ohne latex % Ohne Phthalat DEHP 3
DEH| <
- . N~
v . . - . . Verwenden Sie das Gerat nicht, falls - . ©
Nicht wieder sterilisieren @ Zur einmaligen Verwendung @ das Einheitspaket beschadigt ist. m Medizinprodukten s

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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