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@ Oboustranny propichovaci trn NO PVC

Katalogové ¢€.: V696439

Funk énost: vyrobce deklaruje funkénost prostfedku, pokud je pouZit v souladu s navodem k pouziti.

Doba pouziti: ~Pfechodna“ - nepretrzité pouziti po dobu maximalné 60 minut

Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient: neni uréen pro pacienty

Ur€eny uzivatel : zdravotnicky pracovnik s odpovidajicim vzdélanim, znalostmi a praktickymi zkuSenostmi zamérenymi na tento ZP. Vyrobek je uréen vyhradné k profesionalnimu pouziti.
Pouzité materialy: ABS, PE

Kompatibilita: S gumovou zatkou lékového kontejneru (lahve). S uzavérem pro infuznf lahve dle normy CSN EN 1SO 8536-2 a s plastovym vakem pro nitroZilni infuze dle normy CSN EN 1SO

15747. Se sterilnimi roztoky nebo lyofilizovanymi substancemi. (In)kompatibilitu I€¢iv s pouzitymi materialy provéfte v souhrnném Udaji o pfipravku (SPC) viz. www.sukl.cz
nebo www.olecich.cz

Upozorn éni: 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 maze vést ke kontaminaci nebo zhorSeni funkénosti ZP.

Skladovani a p feprava: Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezprasném, temném prostfedi 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 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
dalSim postupu.
Vyrobky se prepravuji 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 prepravovany zadné chemikalie. Maximalni doba prepravy ZP pfi teplotach +50°C az +60°C nesmi pfesahnout 4 dny!

Uréeny U €el k pouziti

Jednorazovy zdravotnicky prostfedek uréeny pro prevod, fedéni, smichani sterilnich roztokd nebo 1€kl v uzavieném systému mezi dvéma kontejnery (lahvemi), které jsou uzavreny pryzovou zatkou.

Navod k pouziti

1. Za aseptickych podminek, vyjméte trn z obalu.

2. Ztrnu sundejte ochranné kryty.

3. Propichovaci trn uchopte za tvarovany drzak, vpichnéte do zatky jedné lahve a druhy konec trnu vpichnéte do zatky druhé lahve.

POSTUP PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZP PO POUZITI:

ZP ulozit do modrého PE pytle uréeného pro nebezpecny — infekéni odpad. Oznacéeny pytel (kédem odpadu, mistem vzniku, datem a podpisem odpovédné osoby) po naplnéni pevné uzavfit a bezpecné
transportovat do spalovny = dekontaminac¢ni zafizeni. Odstranéni nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. Tridéni odpadu se provadi dle provozniho fadu zdravotnického
zafizeni.

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakékoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které do$lo v souvislosti s dotéenym prostiedkem, by méla byt hlaSena vyrobci a pfislusnému mistnimu organu.
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(sk) Obojstranny prepichovacit i NO PVC
Katal6gové €.: V696439
Funk énost’: vyrobca deklaruje funkénost' prostriedku, pokial je pouZity v stlade s navodom na pouZzitie
Doba pouzitia: +Prechodna” - nepretrzité pouzitie po dobu maximalne 60 minat
Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom
Cielovy pacient: nie je uréena pre pacienta
Uréeny pouzivate I Zdravotnicky pracovnik so zodpovedajlicim vzdelanim, znalostami a praktickymi skiisenostami zameranymi na tento ZP. Vyrobok je uréeny vyhradne na profesionalne
pouZitie.
Pouzité materialy: ABS, PE
Kompatibilita: S gumovou zatkou lékového kontajnera (ffase). S uzaverom pre inflizne flade podra normy CSN EN SO 8536-2 as plastovym vakom pre vnuitroZilové infazie podia normy

CSN EN ISO 15747. So sterilnymi roztokmi alebo lyofilizovanymi substanciami. (In)kompatibilitu liegiv s pouZitymi materialmi preverte v sthrnnom tdajmi o lieku (SPC), pozri
www.sukl.cz alebo www.olecich.cz

Upozornenie: NepouZzivajte, ak je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny, alebo ak st ochranné kryty spadnuté. NepouZivajte po datume exspiracie.
Opakované pouzitie, opakovana sterilizacia alebo nedodrzanie skladovacich podmienok méze viest ku kontaminéacii alebo zhorSeniu funkénosti ZP.

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 ktorom s dodavané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C az +25 °C a relativna vihkost 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 prepravuji v Cistych, suchych a krytych dopravnych prostriedkoch pri teplote od -15°C do +60°C a relativnej vlhkosti 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 U €el pouzitia

Jednorazovy zdravotnicky prostriedok uréeny pre prevod, riedenie, zmieSanie sterilnych roztokov alebo liekov v uzavretom systéme medzi dvoma kontajnermi (ffaSami), ktoré st uzavreté pryZovou zéatkou.

Navod k pouzitiu

1. Za aseptickych podmienok, vyberte tffi z obalu.
2. Ztfa dajte dole ochranné kryty.
3. Prepichovaci tfii uchopte za tvarovany drziak vpichnite do zatky jednej ffaSe a druhy koniec tfiia vpichnite do zatky druhej flaSe.

POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZITI:

ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpecny - infekény odpad. Oznaceny vrece (kddom odpadu, miestom vzniku, datumom a podpisom zodpovednej osoby) po naplneni pevne uzavriet a bezpe¢ne
transportovat do spalovne = dekontaminaéné zariadenie. Odstranenie nebezpec¢né vlastnosti infekénosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontaminacia. Triedenie odpadov sa vykonava podla prevadzkového
poriadku zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA PRE POUZIVATE LOV: Akéakolvek zavaZny neZiaduci Géinok, ku ktorému doslo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislusnému miestnemu organu.
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( : ) Double-ended piercing spike NO PVC
Catalogue No.: V696439

Functionality: the manufacturer declares the functionality of the device when used in accordance with the instructions for use

Duration of use: LTransient* - continuous use for a maximum of 60 minute

Design: sterile, ethylene oxide sterilization

Target patient: it is not intended for patients

Designated user: a healthcare worker with adequate education, knowledge and practical experience focused on this MD. The product is intended exclusively for professional use.

Materials used: ABS, PE

Compatibility: The rubber stopper medication container (bottle). With a closures for infusion bottles according to the CSN EN ISO 8536-2 standard and with a plastic bag for intravenous

infusions according to the CSN EN ISO 15747 standard. With sterile solutions or lyophilized substances. (In)compatibility of the drugs with the materials used, check in the
summary about products (SPC) see www.sukl.cz or www.olecich.cz

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.
Reuse, re-sterilization, or non-observance of storage conditions can lead to contamination or deterioration of the functionality of the MD.

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

Single-use medical device intended for the transfer, dilution and mixing of sterile solutions or drugs in a closed system between two containers (bottles), which are closed with a rubber stopper.
| Instruction for use

1. Under aseptic conditions remove the spike from the packaging.

2. Remove the guards from the spike.

3. Grasp the piercing spike’s shaped holder and insert one end of the spike in one bottle’s stopper and the other end in the other bottle’s stopper.

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

Batch Number Manufacturer

. . Sterilised by Ethyl Oxide and
Read instructions for use Lertised by ELnylene Lxice an
single sterile barrier system

Catalogue Number ? Keep away from Rain

Use by / Expiry date Temperature Limitation

Pyrogen free Keep away from sunlight Latex free product Does not contain PVC

Do not use if unit package is
damaged

Do not Resterilize For single use only Medical Device

Date and Country of
Manufacture
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Unique Device Identifier
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Doppelseitiger Durchstechdorn NO PVC

®

Katalognummer: V696439

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

Dauer der Verwendung: svorlibergehend" - ununterbrochene Anwendung fiir maximal 60 Minuten

Ausfihrung: steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Zielpatient: nicht fir den Patienten

Zielanwender: ein medizinischer Mitarbeiter mit angemessener Ausbildung, Wissen und praktischer Erfahrung, der sich auf dieses MP konzentriert. Das Produkt ist ausschlie3lich
fur den professionellen Gebrauch bestimmt.

Verwendete Werkstoffe: ABS, PE

Kompatibilitat: Der Gummipfropfen Medikamentenbehélter (Flasche). Mit einem Verschluss fiir Infusionsflaschen gemaR der Norm CSN EN SO 8536-2 und mit einem

Plastikbeutel fiir intravendse Infusionen gemaR der Norm CSN EN ISO 15747. Mit sterilen Losungen oder lyophilisierten Substanzen.
(In)Drogenvertraglichkeit mit den verwendeten Materialien, Uberprifen Sie die SPC, sieh www.sukl.cz oder www.olecich.cz

Hinweis: Nicht verwenden,wenn die sterile Verpackung offen oder beschédigt ist, oder wenn die Schutzkappen abgefallen sind. Verwenden Sie nicht nach Verfallsdatum
nicht verwendet werden.
Die wiederverwendung, wiederholte Sterilisation oder Nichtbeachtung der Lagerbedingungen stellt ein sie kann eine Kontamination und/oder zur erschlechterung
der eingestellten Funktionalitat.

Lagerung und Transport: Die Produkte sollen in trockenen, gut beliifteten, staubfreien und dunklen Rdumen ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert werden, um ihre Schaden und
Verformungen zu vermeiden.
Die Produkte mussen 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 aulRerhalb der angegebenen Bedingungen ausgesetzt ist, wenden Sie sich an den Hersteller, der Uber die weitere
Vorgehensweise entscheidet.
Die Produkte werden in sauberen, trockenen und Uiberdachten 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 diirfen keine Chemikalien transportiert werden. Die maximale Transportzeit von MP bei
Temperaturen von +50°C bis +60°C darf 4 Tage nicht Uiberschreiten!

| Anwendungszweck |

Der ist ein medizinisches Einwegprodukt, das ist fiir die Ubertragung, Verdiinnung, Vermischung der sterilen Lésungen oder Medikamente in einem geschlossenen System zwischen zwei Behaltern
(Flaschen), die mit einem Gummistopfen verschlossen sind, bestimmt.

| Anwendungsanleitung |

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

2. Nehmen Sie vom Dorn die Schutzabdeckungen ab.

3. Fassen Sie den Durchstechdorn am geformten Halter, stechen Sie ihn in den Stopfen einer Flasche ein, und das andere Ende stechen Sie in den Stopfen der anderen Flasche ein.

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:

Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fiir gefahrliche - infektiose Abfalle. VerschlieBen Sie den etikettierten Beutel (Abfallcode, Herkunftsort, Datum und Unterschrift der verantwortlichen Person)
nach dem Befullen und transportieren Sie ihn sicher zur Verbrennungsanlage = Dekontaminationsvorrichtung. Die Entfernung der gefahrlichen Eigenschaft der Infektiositat bedeutet eine ordnungsgemafie
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 zusténdigen ortlichen Behdrde zu melden.

| Symbole auf der Verpackung |

das Einheitspaket beschadigt ist.

Herstellungsdatum und
Herstellungsland

Produkt-Referenznummer T Vor Regen schiitzen Chargennummer “ Hergestellt in
Verbrauchenbis/Datum des . . Mit Ethylenoxid sterilisiert und einem
g Verbrauchs X Temperaturbegrenzung EIE] Siehe Gebrauchsanweisung einfachen Sterilbarrieresystem
Qo
% Ohne Pyrogen j:lt Vor Sonnenlicht schiitzen @ Ohne latex Ohne PVC
Nicht wieder sterilisieren Zur einmaligen Verwendung @ Verwenden Sie das Gerdt nicht, falls Medizinprodukten

§®

eindeutige Ressourcenkennung
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