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(cs) GAMAPLUS

Katalogové ¢.: Varianty zdravotnického prostredku: Katalogové ¢.: Varianty zdravotnického prostredku: Katalogové ¢.: Varianty zdravotnického prostredku:

V606301-ND GAMAPLUS 1,8 x 450 LL V606306-ND GAMAPLUS 1,8 x 450 UNIV V606345-ND GAMAPLUS POCARD

V606301-01ND GAMAPLUS 1,8 x 450 LLK V606307-ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 UNIV V606347-ND GAMAPLUS 3,0 x 2500 LL

V606303-ND GAMAPLUS 1,8 x 1500 LL V606321-ND GAMAPLUS 3,0 x 150 LL V606349-ND GAMAPLUS 3,0 x 3500 LL

V606304-ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL V606342-ND GAMAPLUS 3,0 x 300 LL V606371-ND GAMAPLUS 3,0 x 150 YLL

V606304-01ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 LLK

Typ vyrobku: zdravotnicky prostfedek

Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient: populace pediatrickych nebo dospélych pacientt

Urceny uzivatel: zdravotnicky personal s odpovidajicim vzdélanim, znalostmi a praktickymi zkuSenostmi zaméFfenymi na zdravotnické prostfedky.

Pouzité materialy: PVC, PE

Kompatibilita: Se zdravotnickymi prostfedky, které maji standardni Luer konektory, které jsou ve shodé s normou CSN EN ISO 80369-7. GAMAPLUS je uréen k prevodu kapalnych léki nebo roztoku
uréenych k i.v. podani nebo prevodu krve. (In)kompatibilitu 1é¢iv s pouZzitymi materialy provéfte v souhrnném adaiji o pfipravku (SPC) viz. www.sukl.cz nebo www.olecich.cz.

Kontraindikace: Nepouzivejte u pacient, u nichZ je znama alergicka reakce na néktery z materialt vyrobku.

Nezadouci Gcinky: 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 pouZzitelnosti.

nemoc, pfipadné smrt pacienta.
Skladovani: 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%.
[ urgeny ugel k pouziti |
Hadicky GAMAPLUS slouzi k propojeni jedné nebo dvou infuznich nebo transfuznich souprav s intravenézni jehlou.

| Navod k pouziti ‘

1. GAMAPLUS za aseptickych podminek vyjmout z obalu.

2. Sejmout kryty.

3. Negativni kuzel pfipojit na pozitivni kuzel soupravy a hadi¢ku naplnit kapalinou.
4.  Pozitivni kuzel napojit na intravenézni jehlu nebo katetr.

Postup pro bezpeénou likvidaci ZP po pouziti:
ZP ulozit do modrého PE pytle uréeného pro nebezpecny — infekéni odpad. Oznaéeny pytel (kédem odpadu, mistem vzniku, datem a podpisem odpovédné osoby) po naplnéni pevné uzavfit a bezpeéné
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 zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hiagena vyrobci a pfislusnému mistnimu organu.

| Znacky pouzité na obalu
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Navod je k dispozici také v elektronické podobé na strankach www.gama.cz. Bezplatné poskytnuti dalSich kopii je moZné na vyZzadani prostfednictvim e-mailu: prodej@gama.cz.
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GAMAPLUS

Katalégové ¢.: Varianty zdravotnickej pomocky: Katalégové ¢.: Varianty zdravotnickej poméocky: Katalégové ¢.: Varianty zdravotnickej pomocky:

V606301-ND GAMAPLUS 1,8 x 450 LL V606306-ND GAMAPLUS 1,8 x 450 UNIV V606345-ND GAMAPLUS POCARD

V606301-01ND GAMAPLUS 1,8 x 450 LLK V606307-ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 UNIV V606347-ND GAMAPLUS 3,0 x 2500 LL

V606303-ND GAMAPLUS 1,8 x 1500 LL V606321-ND GAMAPLUS 3,0 x 150 LL V606349-ND GAMAPLUS 3,0 x 3500 LL

V606304-ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL V606342-ND GAMAPLUS 3,0 x 300 LL V606371-ND GAMAPLUS 3,0 x 150 YLL

V606304-01ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 LLK

Typ vyrobku: zdravotnicka pomocka

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pacient: populdcie pediatrickych alebo dospelych pacientov

Urcéeny pouzivatel: zdravotnicky persondl s prisluSnym vzdelanim, znalostami a praktickymi skiisenostami zameranymi na zdravotnicke pomacky.

Pouzité materialy: PVC, PE

Kompatibilita: So zdravotnickymi pomdckami, ktoré maju $tandardné Luer konektory, ktoré st v zhode s normou CSN EN I1SO 80369-7. GAMAPLUS je ur&eny k prevodu kvapalnych liekov alebo
roztokov uréenych na i.v. podanie alebo prevodu krvi. (In)kompatibilitu lieCiv s pouzitymi materidlmi preverte v suhrnnom tdajmi o lieku (SPC), pozri www.sukl.cz alebo www.olecich.cz

Kontraindikacie: Nepouzivajte u pacientov, u ktorych je znama alergickéa reakcia na niektory z materialov vyrobku.

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

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

Opakované pouzitie nebo opakovana sterilizacia predstavuje pre pacienta alebo pouZivatela potencidlne riziko. Méze déjst ku kontaminacii alebo naru$eniu funkénosti, coz moze
zapricinit zranenie, ochorenie, pripadne smrt pacienta.

Skladovanie: 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 s dodavané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C aZ +25 °C a relativna vihkost vzduchu max. do 75 %.

| Urceny ucel pouzitia ‘

Hadicky GAMAPLUS sluzia na prepojenie jednej alebo dvoch infuznych alebo transfiznych suprav s intravenéznou ihlou.

[ Navod k pouzitiu |

1. GAMAPLUS za aseptickych podmienok vybrat z obalu.

2. Odstranit ochranné kryty.

3. Negativny kuzel pripojit na pozitivny kuzel stpravy a hadi¢ku naplnit' kvapalinou.

4.  Pozitivny kuzZel napojit na intravendznu ihlu alebo katéter.

Postup pre bezpeént likvidaciu ZP po pouziti:

ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpeény - infekény odpad. Oznaceny vrece (kédom 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 dekontamindcia. Triedenie odpadov sa vykonava podfa prevadzkového
poriadku zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA PRE POUZIVATEL'OV: Akakolvek zavazny neziaduci Gginok, ku ktorému doslo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislu$nému miestnemu organu.
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Navod je k dispozicii aj v elektronickej podobe na strankach www.gama.cz. Bezplatné poskytnutie dalSich kdpii je mozné na vyziadanie prostrednictvom e-mailu: prodej@gama.cz.
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(EN)  GAMAPLUS

Catalogue No.: Medical device variants: Catalogue No.: Medical device variants: Catalogue No.: Medical device variants:

V606301-ND GAMAPLUS 1,8 x 450 LL V606306-ND GAMAPLUS 1,8 x 450 UNIV V606345-ND GAMAPLUS POCARD

V606301-01ND GAMAPLUS 1,8 x 450 LLK V606307-ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 UNIV V606347-ND GAMAPLUS 3,0 x 2500 LL

V606303-ND GAMAPLUS 1,8 x 1500 LL V606321-ND GAMAPLUS 3,0 x 150 LL V606349-ND GAMAPLUS 3,0 x 3500 LL

V606304-ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL V606342-ND GAMAPLUS 3,0 x 300 LL V606371-ND GAMAPLUS 3,0 x 150 YLL

V606304-01ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 LLK

Product type: medical device

Design: sterile, ethylene oxide sterilization

Target patient: population of pediatric or adult patients

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

Materials used: PVC, PE

Compatibility: With medical devices equipped with standard Luer connectors in conformity with standards CSN EN ISO 80369-7. GAMAPLUS is designed to transfer liquid or i.v. administration or
transfer of blood. (In)compatibility of the drugs with the materials used, check in the summary about products (SPC) see www.sukl.cz or www.olecich.cz

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

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

Warning: 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.
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%.

| Intended use

GAMAPLUS hose is intended for interconnection of one or two infusion or transfusion kits with the intravenous needle.

| Instruction for use

1. Take GAMAPLUS out of the packing under aseptic conditions.

2. Remove the covers.

3.  Attach the negative (female) cone to the positive (male) cone of the set and fill the hose with liquid.
4. Connect the positive cone to the intravenous needle or a catheter.

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

Keep away from Rain Batch Number Manufacturer

Catalogue Number

i 2

Use by / Expiry date Temperature Limitation

2
S

Keep away from sunlight Latex free product Does not contain DEHP phthalate

Do not use if unit package is

damaged Pressure

Do not Resterilize For single use only

g Read instructions for use Sterilised by Ethylene Oxide
M Pyrogen free %
JEH

Volume of tubing Medical Device Date of Manufacture

L®=E

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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GAMAPLUS

Katalognummer: Varianten von Medizinprodukten: Katalognummer: Varianten von Medizinprodukten: Katalognummer: Varianten von Medizinprodukten:
V606301-ND GAMAPLUS 1,8 x 450 LL V606306-ND GAMAPLUS 1,8 x 450 UNIV V606345-ND GAMAPLUS POCARD
V606301-01ND GAMAPLUS 1,8 x 450 LLK V606307-ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 UNIV V606347-ND GAMAPLUS 3,0 x 2500 LL
V606303-ND GAMAPLUS 1,8 x 1500 LL V606321-ND GAMAPLUS 3,0 x 150 LL V606349-ND GAMAPLUS 3,0 x 3500 LL
V606304-ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 LL V606342-ND GAMAPLUS 3,0 x 300 LL V606371-ND GAMAPLUS 3,0 x 150 YLL
V606304-01ND GAMAPLUS 1,8 x 1800 LLK

Produkttyp: Medizinprodukten

Ausfiihrung: steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Zielpatient: Population von padiatrischen oder erwachsenen Patienten

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

Verwendete Werkstoffe: PVC, PE

Kompatibilitat: Mit Sanitatsmitteln, die iber standardmaRige Luer Verbindungsstecker verfiigen, die der Norm CSN EN ISO 80369-7 entsprechen. Gamaplus wurde entwickelt, um fliissige

Medikamente oder Lésungen fiir die intravendse Verabreichung oder Blutlibertragung zu liefern. (In)Drogenvertraglichkeit mit den verwendeten Materialien, Gberpriifen Sie
die SPC, sieh www.sukl.cz oder www.olecich.cz

Kontraindikationen: Nicht bei Patienten zu verwenden, bei denen Allergien gegen einen der Produktbestandteile bekannt ist.
Unerwiinschte Wirkungen: Wenn Gert in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im Abschnitt Hinweis and Anwendungsanleitung verwendet wird, sind keine unerwiinschten Reaktionen bekannt.
Hinweis: Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung offen oder beschéadigt ist, oder wenn die Schutzkappen abgefallen sind. Verwenden Sie nicht nach Verfallsdatum nicht

verwendet werden.
Die wiederverwendung or wiederholte Sterilisation stellt ein potenzielles Risiko fiir 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 fiihren.

Lagerung: Die Produkte sollen in trockenen, gut beliifteten, staubfreien und dunklen Radumen 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.

| Anwendungszweck

Die Schlauche GAMAPLUS dienen zur Verbindung eines oder zweier Infusions- oder Blutlibertragunsgeréate mit einer intravendsen Nadel.

| Anwendungsanleitung

1. GAMAPLUS aus der Verpackung herausnehmen unter aseptischen Bedingungen.
2. Schutzkappen abnehmen.

3. Den Negativkegel das Pluskegel setzt ein Rohr mit Flissigkeit gefiillt.

4. Positive Kegel auf eine intravendse Nadel oder Katheter verbunden.

Verfahren zur sicheren Entsorgung von Medizinprodukten nach Gebrauch:

Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fiir gefahrliche - infektiose Abfélle. 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 Gerat ist dem Hersteller und der zustandigen értlichen Behérde zu melden.

| Symbole auf der Verpackung

Vor Regen schitzen Chargennummer N Hergestellt in

Produkt-Referenznummer

Verbrauchenbis/Datum des
Verbrauchs

—|).

Temperaturbegrenzung Siehe Gebrauchsanweisung _ Mit Ethylenoxid sterilisiert

/,
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S

A
)

Ohne Pyrogen Vor Sonnenlicht schiitzen

")

Verwenden Sie das Gerit nicht, falls
Druck

Zur einmaligen Verwendung das Einheitspaket beschadigt ist.

Ohne latex % Ohne Phthalat DEHP
EH
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@ Nicht wieder sterilisieren ®
Schlauchvolumen - Medizinprodukten

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



