GAMA GROUP a.s., zavod Jimramov — 592 42 Jimramov

Sidlo spole¢nosti GAMA GROUP a.s., Manesova 11/3b, Ceské Budg&jovice 7, 370 01 Ceské Budé&jovice, Ceska republika, IC: 45797463, www.gama.cz
) Infuzni souprava IS-126 - 62 ShA M C €1°23J
Katalogové ¢.: V606126-01M
Funkénost: vyrobce deklaruje funkénost prostiedku, pokud je pouzit v souladu s ndvodem k pouZiti.
Doba pouziti: JKratkodobd“ - nepretrzité pouziti po dobu maximéalné 24 hodin. Zavisi na zamyslené l1é¢bé podle souhrnu Gdaju o pfipravku léku/ roztoku. Soupravu vymériujte podle narodnich smérnic a/nebo nemocniénich protokolu.
Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem
Cilovy pacient: Pacienti podstupuijici intravendzni nebo intraarterialni infuzni terapii.
Uréeny uzivatel: Lékafi, anesteziologové, zdravotni sestry a dal$i zdravotnicti pracovnici ve zdravotnickych zafizenich, ktefi provadéji intravendzni nebo intraarterialni infuzni terapii.
Pouzité materialy: PVC, PE, ABS, PP, PA, membrana VERSAPOR RC, PS
Kompatibilita: Se zdravotnickymi prostfedky, které maji standardni Luer konektory, které jsou ve shod& s normou CSN EN ISO 80369-7. S infuznim vakem z plastu, plastovou nebo sklen&nou lahvi. S pfedepsanou davkovaci
pumpou. S infuznimi léCivy, které nemaji zvlastni pozadavky na filtraci. (In)kompatibilitu 1éCiv s pouzitymi materidly provéfte v souhrnném udaji o pfipravku (SPC) viz. www.sukl.cz nebo www.olecich.cz
Inkompatibilita: S infuznimi 1éCivy, které jsou inkompatibilni s PVC (cytostatika) a s infuznimi léCivy citlivymi na svétlo.
Kontraindikace: Nepouzivejte u pacientd, u nichZ je zndma alergicka reakce na néktery z materidlt vyrobku.
Nezadouci uéinky: Pokud je set pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Upozornéni a Pouziti, nejsou nezadouci reakce znamy.
Upozornéni: Nepouziveijte, pokud je obal otevien, poskozen, jsou-li ochranné kryty spadlé nebo uplynula doba pouzitelnosti. Muze to narusit integritu nebo sterilitu prostfedku. Opakované pouziti, opakovana sterilizace nebo

nedodrzeni skladovacich podminek predstavuje pro pacienta nebo uzivatele potencidlni riziko. Mize vést ke kontaminaci nebo zhor$eni funkénosti, coz mize zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.
Infuzni 1&hev spojte s infuzni soupravou az tésné pred podanim. Béhem vykonu kontrolujte stav pacienta a funkénost soupravy.
Soupravy pouzivejte pouze ve spojeni s pfedepsanym typem pumpy!

Skladovani a pieprava: Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezpradném, 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 prostiedi mimo specifikované podminky, kontaktujte vyrobce, ktery rozhodne o dal$im postupu.

Vyrobky se prepravuiji v gistych, suchych a krytych dopravnich prostiedcich 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
prepravovany zadné chemikalie. Maximalni doba prepravy ZP pfi teplotach +50°C az +60°C nesmi pfesahnout 4 dny!

| Urceny ucel k pousiti |

Infuzni souprava IS-126 — 62 ShA M je jednorazovy zdravotnicky prostfedek uréeny k terapeutickému podavani infuznich roztoku z lahvi nebo vakt pomoci infuznich pump TERUFUSION TE-171/172 (vyrobce TERUMO).

| Navod k pouiti |

1. Za aseptickych podminek, vyjméte soupravu z obalu.

2. Uzavfete zatku zavzdu$iiovaciho otvoru na téle propichovaciho hrotu.

3. Uzaviete regulacni tlacku na hadi¢ce pod kapaci komurkou.

4. Sejméte kryt propichovaciho hrotu a kryt kuzele.

5. Propichovaci hrot vpichnéte do zatky lahve nebo vaku. Lahev nebo vak zavéste na stojan.

6. Stiskem kapaci komUrky naplrite komUrku do poloviny, oteviete regulacni tlacku, oteviete zatku zavzdusriovaciho otvoru a odstrarite vzduch z hadicky.
Pozn: Je-li souprava pouZzita k pfevodu roztoku z plastového vaku, ponechte zavzdusiovaci otvor uzavieny.

7. Uzavrete regulaéni tlacku.

8. Déle se fidte ndvodem k pouziti pumpy, pro které je souprava uréena.

POZNAMKA: Pii chodu pumpy musi byt regulaéni tlacka zcela oteviena. Po ukongeni davkovani je nutno regulaéni tiaéku uzaviit dfive, ne se souprava vyjme z pristroje.
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 bezpecné transportovat do spalovny =
dekontaminaéni zafizeni. Odstranéni nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. T¥idéni odpadl 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 hiagena vyrobci a pFislunému mistnimu organu.
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€ Infuzna suprava IS-126 — 62 ShA M

Katalogové ¢.: V606126-01M

Funkénost’: vyrobca deklaruje funkénost prostriedku, pokial je pouzity v stlade s ndvodom na pouZzitie

Doba pouzitia: ,Kratkodoba" - nepretrzité pouzitie po dobu maximalne 24 hodin. Zavisi od zamysranej lie¢by podfa suhrnu charakteristickych viastnosti lieku/roztoku. Stpravu vymiefajte podfa narodnych smernic a/alebo nemocniénych protokolov.

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pacient: Pacienti podstupujuci intravenéznu alebo intraarterialnu infaznu terapiu.

Urceny pouzivatel: Lekari, anestéziolégovia, zdravotné sestry a dal$i zdravotnicki pracovnici v zdravotnickych zariadeniach, ktori vykondavaju intravenéznu alebo intraarteridlnu infuznu terapiu.

Pouzité materialy: PVC, PE, ABS, PP, PA, membrana VERSAPOR RC, PS

Kompatibilita: So zdravotnickymi poméckami, ktoré maju $tandardné Luer konektory, ktoré st v zhode s normou CSN EN ISO 80369-7. S infliznym vakom z plastu, plastovou alebo sklenenou flaou. S predpisanou davkovacou
pumpou.S infaznymi lieivami, ktoré nemaju zvlastne poziadavky na filtraciu. (In)kompatibilitu liegiv s pouzitymi materidlmi preverte v sihrnnom tdajmi o lieku (SPC), pozri www.sukl.cz alebo www.olecich.cz

Inkompatibilita: S infaznymi lie¢ivami, ktoré s inkompatibilné s PVC (cytostatika) a s infuznymi lieivami citlivymi na svetlo.

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

Nezaducie uéinky: Pokial sa suprava pouziva v stlade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZzitie, nie sU neziaduce reakcie zname.

Upozornenie: Nepouzivajte, ak je obal otvoreny, poskodeny, ak st ochranné kryty spadnuté alebo uplynula doba pouzitelnosti. Méze to narusit integritu alebo sterilitu prostriedku. Opakované pouzitie, opakovana sterilizacia

alebo nedodrzanie skladovacich podmienok predstavuje pre pacienta alebo pouzivatela potencialne riziko. Méze viest ku kontaminacii alebo zhor$eniu funkénosti, co méze zapricinit zranenie, chorobu, pripadne
smrt pacienta. InfGznu ffasu spojte s infiznou sUpravou az tesne pred podanim. Po¢as vykonu kontrolujte stav pacienta a funkénost' supravy.
Supravu pouzivajte iba v spojeni s predpisanym typom pumpy!

Skladovanie a preprava: 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 s 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 $pecifikovanych 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 teplotdch +50 °C az +60 °C nesmie presiahnut 4 dni!

| Uréeny ucel pouzitia |

InfUzna slprava IS-126 — 62 ShA M je jednorazova zdravotnicka pomdcka urc¢ena na terapeutické podavanie infliznych roztokov z fliag alebo vakov pomocou infaznych pimp TERUFUSION TE-171/172 (vyrobca TERUMO).

| Navod k pouzitiu |

1. Za aseptickych podmienok, vyberte stpravu z obalu

2. Uzavrite zatku zavzdu$novacieho otvoru na tele prepichovacieho hrotu.

3. Uzavrite regula¢nd tlacku na hadicke pod kvapkacou komérkou.

4. QOdstrarite kryt prepichovacieho hrotu a kryt kuzel'a.

5. Prepichovaci hrot vpichnite do zatky fl'ase alebo vaku. Fl'aSu alebo vak zaveste na stojan.

6. Stlacenim kvapkacej komoérky napl'rite komorku do polovi¢ky, otvorte regulaénu tlacku, otvorte zatku zavzduSiiovacieho otvoru a odstrarite vzduch z hadicky.
Pozn: Ak sa slprava pouZije k prevadzaniu roztoku z plastového vaku, nechajte zavzdusiovaci otvor uzatvoreny.

7. Uzavrite regulaénu tlacku.

8. Dalej dodrziavajte navod k pouzitiu pumpy, pre ktor je sGprava uréena.

POZNAMKA: Pogas chodu pumpy musi byt regulaéna klapka tplne otvorena. Po ukon&eni davkovania je potrebné regulagnu klapku uzavriet skor, nez vyberiete stpravu z pristroja.

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 nebezpecné 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 prislusnému miestnemu organu.
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ED Infusion set 1S-126 — 62 ShA M 1023
Catalogue No.: V606126-01M
Functionality: the manufacturer declares the functionality of the device when used in accordance with the instructions for use
Duration of use: »Short term* - continuous use for the time maximum is 24 hours. Is dependent on the intended therapy according to the SPC of the drug/solution. Change the set according to national guidelines and/or hospital protocols.
Design: sterile, ethylene oxide sterilization
Target patient: Patients undergoing intravenous or intra-arterial infusion therapy.
Designated user: Physicians, anesthetists, nurses, and other healthcare professionals in healthcare settings who administer intravenous or intra-arterial infusion therapy.
Materials used: PVC, PE, ABS, PP, PA, membrane VERSAPORE RC, PS
Compatibility: With medical devices equipped with standard Luer connectors in conformity with standard CSN EN 1SO 80369-7. With plastic infusion bags, plastic or glass bottles. With prescribed dosing pump. With infusion pharmaceuticals
without any special requirements for filtration. (In)compatibility of the drugs with the materials used, check in the summary about products (SPC) see www.sukl.cz or www.olecich.cz
Incompatibility: With infusion pharmaceuticals incompatible with PVC (cytostatics) and with infusion pharmaceuticals sensitive to light.
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 package is open, damaged, guards are dropped or have expired. This may compromise the integrity or sterility of the device. Reuse, re-sterilization, or non-observance of storage conditions creates a potential risk to

the patient or user. It can lead to contamination or impaired functionality, which can cause injury, iliness, or death to the patient. Connect the infusion bottle to the infusion set just before administration. During the procedure, check
the patient's condition and the functionality of the set.
Use the set only in conjunction with the prescribed pump type!

Storage and transport: 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 IS-126 - 62 ShA M infusion set is a single use medical device intended for the therapeutic administration of infusion solutions from bottles or bags using TERUFUSION TE-171/172 infusion pumps (manufactured by TERUMO).

| Instruction for use |

1. Under aseptic conditions, remove the set from the packing.

2. Close the plug in the aeration hole on the body of the piercing point.

3. Close the control clamp on the hose downstream of the drip chamber.

4. Detach the cap from the piercing point and remove the cone cover.

5. Insert the piercing point through the stopper to a bottle or a bag. Hang the bottle or the bag on a rack.

6. Press the drip chamber so that it fills up to one half, open the control clamp, open the plug in the aeration hole and drive air out of the hose.
Note: In case the set is to transport saline from the plastic bag, keep the aeration hole closed.
7.  Close the control clamp.
8. Then follow the instructions on use of the pump to be installed jointly with the set.

NOTE: The regulation clamp shall be completely open when the pump is in operation. After the dosing is finished, first close the regulation clamp and then take the kit out from the device.

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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Infusionsset IS-126 — 62 ShA M

Katalognummer: V606126-01M

Funktionalitat: Der Hersteller erklart die Funktionalitat des produkts bei bestimmungsgemaBer Verwendung

Dauer der Nutzung: LKurzzeitig” - ununterbrochene Anwendung fir maximal 24 Stunden. Hangt von der vorgesehenen Behandlung gemaf der Fachinformation des Arzneimittels/der Losung ab. Set entsprechend den nationalen Leitlinien und/oder den
Krankenhausvorgaben &ndern.

Ausfiithrung: steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Zielpatient: Patienten, die sich einer intravendsen oder intraarteriellen Infusionstherapie unterziehen.

Zielanwender: Arzte, Anasthesisten, Krankenschwestern und andere medizinische Fachkrafte im Gesundheitswesen, die eine intravendse oder intraarterielle Infusionstherapie durchfiihren.

Verwendete Werkstoffe: PVC, PE, ABS, PP, PA, Membran VERSAPORE RC, PS

Kompatibilitat: Mit Sanitatsmitteln, die (iber standardmaBige Luer Verbindungsstecker verfiigen, die der Norm CSN EN I1SO 80369-7. Mit Kunststoff-Infusionsbeutel, Kunststoff- oder Glasflasche. Mit vorgeschriebener Dosierpumpe. Mit
Infusionsmedikamenten, die keine besonderen Filtrierungsanforderungen haben. (In)Drogenvertraglichkeit mit den verwendeten Materialien, Uberpriifen Sie die SPC, sieh www.sukl.cz oder www.olecich.cz

Inkompatibilitat: Mit Infusionsmedikamenten, die mit PVC (Zytostatika) und mit lichtempfindlichen Infusionsmedikamenten inkompatibel sind.

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

Unerwiinschte Wirkungen: ~ Wenn Gerét in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im Abschnitt Hinweis and Anwendungsanleitung verwendet wird, sind keine unerwiinschten Reaktionen bekannt.

Hinweis: Nicht verwenden, wenn die Verpackung geoffnet oder beschédigt ist, Schutzvorrichtungen heruntergefallen oder abgelaufen sind. Dies kann die Unversehrtheit oder Sterilitat des Geréts beeintrachtigen. Wiederverwendung,

Resterilisation oder Nichtbeachtung der Lagerbedingungen stellen ein potenzielles Risiko fir den Patienten oder Benutzer dar. Dies kann zu einer Kontamination oder Funktionsbeeintrachtigung fiihren, was zu Verletzungen,
Erkrankungen oder zum Tod des Patienten fiihren kann. SchlieBen Sie die Infusionsflasche unmittelbar vor der Verabreichung an das Infusionsset an. Uberprifen Sie wéahrend des Verfahrens den Zustand des Patienten und die
Funktionalitdt des sets.
Verwenden Sie das Set nur in Verbindung mit dem vorgeschriebenen Pumpentyp!

Lagerung und Transport: Die Produkte sollen in trockenen, gut beliifteten, staubfreien und dunklen Ra&umen 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
Losungsmittel 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 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 |

Das Infusionsset IS-126 - 62 ShA M ist ein medizinisches Einweggerat, das fir die therapeutische Verabreichung von Infusionslésungen aus Flaschen oder Beuteln mit Infusionspumpen TERUFUSION TE-171/172 (hergestellt von TERUMO) bestimmt ist.

| Anwendungsanleitung |

1. Unter aseptischen Bedingungen nehmen Sie den Set aus der Verpackung heraus.

2. SchlieBen Sie den Stopfen der Bellftungséffnung am Korper des Einstichdorns.

3. SchlieBen Sie den Regel-Klemmhahn des Schlauches unter der Tropfkammer.

4. Schutzkappe des Einstichdorns und des Kegels abnehmen.

5. Den Einstichdorn in den Flaschenstopfen einstechen. Die Flasche auf das Stativ aufhangen.

6. Durch Driicken der Tropfkammer befilllen sie die Kammer bis zur Halfte, den Regel-Klemmhahn 6ffnen, éffnen Sie den Stopfen der Beliftungséffnung und entfernen Sie die Luft aus dem Schlauch.
Hinweis: Ist das Set zur Ubertragung der Lésung aus dem Plastikbeutel oder Flasche bestimmt, lassen Sie die Bellftungséffnung offen.

7. SchlieBen Sie den Regel-Klemmhahn.

8. Richten Sie sich weiter nach der Gebrauchsanleitung fur die Pumpe, flr die das Set bestimmt ist.

BEMERKUNG: Wenn die Pumpe im Gang ist, muss der Einstellschalter voll ge6ffnet sein. Nach Beenden der Dosierung muss der Einstellschalter eher geschlossen werden, bevor der Satz aus dem Gerat hinausgenommen wird.

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 ordnungsgemaBe 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

Produkt-Referenznummer Vor Regen schiitzen LOT Chargennummer “ Hergestellt in

Verbrauchenbis/Datum des

. . Mit Ethylenoxid sterilisiert und einem
B
Verbrauchs Temperaturbegrenzung Siehe Gebrauchsanweisung einfachen Sterilbarrieresystem
e
e . .
Ohne Pyrogen //.¢\ Vor Sonnenlicht schiitzen

Verwenden Sie das Gerat nicht, falls
Druck

Nicht wieder sterilisieren das Einheitspaket beschadigt ist.

Zur einmaligen Verwendung

T
Ohne latex X Ohne Phthalat DEHP

Anzahl von Tropfen pro ml Flussigkeitsfilter mit Porengrofe

oL Schlauchvolumen 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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