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(cs) Prodluzovaci haditka PVC, pro svétlocitlivé léky M
1023

Katalogové ¢€.: Varianty zdravotnického prostredku:

V686423-02M Prodluzovaci hadi¢ka PVC, 50 cm pro svétlocitlivé Iéky M

V686423-M Prodluzovaci hadi¢ka PVC, 150 cm pro svétlocitlivé Iéky M

V686423-01M Prodluzovaci hadi¢ka PVC, 200 cm pro svétlocitlivé Iéky M

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

Doba pouziti: ,Kratkodoba"“. Pokud je podavana krev, krevni derivaty, tukové emulze nebo pokud musela byt linka rozpojena, je nepfetrzité pouziti po dobu maximainé 24 hodin, v pfipadé podavani stejného typu

IéCiva je pouziti po dobu maximalné 72 hodin, v uzavieném systému zakonceném bezjehlovym vstupem Ize interval prodlouzit az na 7 dni. Okamzita vyména je nutna pfi znecisténi linky a pfi
inkompatibilité. Vyména podle narodnich smérnic a/nebo postupt zdravotnického zafizeni. Zavisi na zamyslené 1é¢bé podle souhrnu Udaju o pFipravku Iéku/ roztoku.

Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient: Pacienti podstupujici intravendzni nebo intraarterialni infuzni terapii, kde je potfeba prodlouzeni nebo flexibilni spojeni mezi infuznim systémem a intravenéznim/intraarterialnim katetrem.

Urceny uzivatel: Lékari, anesteziologové, zdravotni sestry a dal$i zdravotnicti pracovnici ve zdravotnickych zafizenich, ktefi provadéji intravenézni nebo intraarterialni infuzni terapii.

Pouzité materialy: PVC, PE, ABS

Kompatibilita: Se zdravotnickymi prostiedky, které maji standardni Luer konektory, které jsou ve shodé s normou CSN EN ISO 80369-7. Prodluzovaci hadicky PVC, pro svétlocitlivé léky jsou uréeny k pfevodu
kapalnych 1€k nebo roztokd uréenych k i.v. podani. (In)kompatibilitu IéCiv s pouzitymi materialy provérte v souhrnném udaiji o pfipravku (SPC) viz. www.sukl.cz nebo www.olecich.cz

Kontraindikace: Nepouziveijte u pacientu, u nichZ je znama alergicka reakce na néktery z materialdl vyrobku.

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

Upozornéni: Pouziti do tlaku max. 2 bary. NepouZzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poskozen, nebo jsou-li ochranné kryty spadlé. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzZitelnosti.

Opakované pouziti, opakovana sterilizace nebo nedodrzeni skladovacich podminek pfedstavuje pro pacienta nebo uzivatele potencialni riziko. Mdze vést ke kontaminaci nebo zhor$eni funk&nosti, coz
muze zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Skladovani a preprava: Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezprasném, temném prostfedi 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 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 pfepravuji v Cistych, suchych a krytych dopravnich prostfedcich pfi teploté od -15°C do +60°C a relativni vlhkosti vzduchu max. 75% tak, aby nedoslo k jejich poSkozeni. Spolu s nimi
nesmi byt pfepravovany zadné chemikalie. Maximalni doba prepravy ZP pfi teplotach +50°C az +60°C nesmi presahnout 4 dny!

Urceny ucel k pouziti

Jednorazové zdravotnické prostfedky uréené jako spojovaci hadi¢ky pro linearni davkovace pfi podavani 1éka citlivych na svétlo pfi intravendzni nebo intraarterialni infuzni terapii. Zakon€eni hadi¢ek na obou koncich kuzely Luer
Lock zajiStuje bezpecné pfipojeni na standardni injekéni stfikacku ur€enou pro linearni davkovac a na intraven6zni nebo intraarterialni katetr. Dale mize byt tato hadicka pouZita jako standardni prodluZovaci hadi¢ka pro
propojeni infuzni soupravy s intravendzni jehlou. Pfipojovaci kuzely prodluzovaci hadiky jsou kompatibilni s kuzely Luer Lock, které spliuji pozadavky normy CSN EN ISO 80369-7.

Navod k pouziti

1. Za aseptickych podminek, vyjméte hadi¢ku z obalu.

2. Z pfipojovacich kuzeld sundejte ochranné kryty.

3. Negativni kuzel hadi¢ky pfipojte na stfikacku a pozitivni kuzel hadicky pfipojte na katetr.

POSTUP PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZP PO POUZITI:

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

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zavazna nezadouci ptihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hlagena vyrobci a pFislusnému mistnimu organu.
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@ PredlZovacia hadicka PVC, pre svetlocitlivé lieky M
Katalogové ¢.: Varianty zdravotnickej pomécky:
V686423-02M PredlZovacia hadi¢ka PVC, 50 cm pre svetlocitlivé lieky M
V686423-M PredlZovacia hadi¢ka PVC, 150 cm pre svetlocitlivé lieky M
V686423-01M PredlZovacia hadi¢ka PVC, 200 cm pre svetlocitlivé lieky M
Funkénost vyrobca deklaruje funkénost prostriedku, pokial je pouzity v sulade s navodom na pouZitie
Doba pouzitia: 4Kratkodoba“. Pokial je podavana krv, krvné derivaty, tukové emulzie alebo pokial musela byt linka rozpojena, je nepretrzité pouzitie po dobu maximalne 24 hodin, v pripade podavania rovnakého typu lie€iva je

pouzitie po dobu maximalne 72 hodin, v uzavretom systéme zakon&enom bezihlovym vstupom je mozné interval prediZit aZ na 7 dni. Okamzita vymena je nutna pri zne&isteni linky a pri inkompatibilite. Vymena
podla narodnych smernic a/alebo postupov zdravotnickeho zariadenia. Zavisi od zamyslanej lieby podla suhrnu charakteristickych vlastnosti lieku/roztoku.

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pacient: Pacienti podstupuiici intravenéznu alebo intraarterialnu infuznu terapiu, kde je potrebné prediZenie alebo flexibilné spojenie medzi infiznym systémom a intravenéznym/intraarterialnym katétrom.

Uréeny pouzivatel’: Lekari, anestézioldgovia, zdravotné sestry a dal§i zdravotnicki pracovnici v zdravotnickych zariadeniach, ktori vykonavaju intravenéznu alebo intraarteridlnu infuznu terapiu.

Pouzité materialy: PVC, PE, ABS

Kompatibilita: So zdravotnickymi pomdckami, ktoré maju tandardné Luer konektory, ktoré st v zhode s normou CSN EN ISO 80369-7. PredlZovacie hadi¢ky PVC, pre svetlocitlivé lieky st uréené k prevodu kvapalnych liekov
alebo roztokov uréenych na i.v. podanie. (In)kompatibilitu lie€iv s pouzitymi materialmi preverte v sthrnnom ddajmi o lieku (SPC), pozri www.sukl.cz alebo www.olecich.cz

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

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

Upozornenie: Pouzitie do tlaku max. 2 bary. 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 naruseniu funkénosti, coz
méze zapricinit zranenie, ochorenie, pripadne smrt pacienta.

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 st 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 vlhkosti vzduchu max. 75% tak, aby nedoslo k ich poskodeniu. Spolu s nimi nesmu byt
prepravované Ziadne chemikalie. Maximalna doba prepravy ZP pri teplotadch +50 °C az +60 °C nesmie presiahnut 4 dni!

Uréeny ucel pouzitia

Jednorazove zdravotnicke prostriedky urené ako spojovacie hadicky pre linearne davkovace pri podavani liekov citlivych na svetlo pri intravenéznej alebo intraarterialnej infuznej terapii. Zakoncenie hadiciek na oboch koncoch
kuZely Luer Lock zaistuje bezpecné pripojenie na Standardnu injekénu striekaCku ur€enu pre linearny davkovac a na intravenézny alebo intraarterialny katéter. Dalej méZe byt tato hadicka pouZita ako Standardna predlZovacia
hadi¢ka na prepojenie infiznej stpravy s intravenéznou ihlou. Pripojovacie kuZele predlZovacie hadiky st kompatibilng s kuZelmi Luer Lock, ktoré spifiaju poZiadavky normy CSN EN 1SO 80369-7.

Navod k pouzitiu

1. Za aseptickych podmienok, vyberte hadi¢ku z obalu.

2. Z pripojovacich kuzelov dajte dole ochranné kryty.

3. Negativny kuzel hadi€ky pripojte na striekacku a pozitivny kuzel hadicky pripojte na katéter .

POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZITI:

ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpecny - infekény odpad. Oznaceny vrece (kddom odpadu, miestom vzniku, dadtumom a podpisom zodpovednej osoby) po naplneni pevne uzavriet a bezpe¢ne transportovat do
spalovne = dekontaminacné zariadenie. Odstranenie nebezpecné vlastnosti infek&nosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontaminécia. Triedenie odpadov sa vykonava podla prevadzkového poriadku zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA PRE POUZIVATELOV: Akakolvek zavazny neZiaduci U&inok, ku ktorému doslo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislu$nému miestnemu organu.
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(EN) extension PVC tube for light-sensitive drugs M
1023

Catalogue No.: Medical device variants:

V686423-02M extension PVC tube 50 cm for light-sensitive drugs M

V686423-M extension PVC tube 150 cm for light-sensitive drugs M

V686423-01M extension PVC tube 200 cm for light-sensitive drugs M

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

Duration of use: ,Short term“. If blood, blood derivatives, fat emulsions are administered or if the line had to be disconnected, continuous use is for a maximum of 24 hours, in case of administration of the same type of drug, use is

for a maximum of 72 hours, in a closed system terminated with a needle-free inlet the interval can be extended up to 7 days. Immediate replacement is necessary in case of contamination of the line and in case of
incompatibility. Replacement according to national guidelines and/or procedures of the healthcare facility. Depends on the intended treatment according to the summary of product characteristics of the

drug/solution.

Design: sterile, ethylene oxide sterilization

Target patient: Patients undergoing intravenous or intra-arterial infusion therapy where an extension or flexible connection between the infusion system and the intravenous/intra-arterial catheter is required.

Designated user: Doctors, anesthesiologists, nurses and other healthcare workers in healthcare facilities who perform intravenous or intra-arterial infusion therapy.

Materials used: PVC, PE, ABS

Compatibility: With medical devices equipped with standard Luer connectors in conformity with standards CSN EN ISO 80369-7. Extension PVC tubes for light-sensitive drugs are designed to transfer liquid or i.v. administration.
(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: Use up to a pressure of max. 2 bar. 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, illness or
death of the patient.

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 devices intended as connecting tubes for linear dispensers for the administration of light-sensitive drugs in intravenous or intra-arterial infusion therapy. Tubing terminations on both ends of the Luer Lock cone
ensure a secure connection to a standard syringe designed for a linear dispenser and to an intravenous or intra-arterial catheter Furthermore, this tubing can be used as a standard extension tubing to connect an infusion set to an
intravenous needle. The connection connector of the extension tube are compatible with Luer Lock connectors, which meet the requirements of the CSN EN ISO 80369-7 standard.

| Instruction for use

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

2. Remove the guards from the connecting beams.

3. Attach the tube’s negative cone to the syringe and the positive cone to the 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.
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Verlangerungsschlauch PVC, fir lichtempfindliche Medikamente M

Katalognummer: Varianten von Medizinprodukten:

V686423-02M Verlangerungsschlauch PVC, 50 cm fiir lichtempfindliche Medikamente M

V686423-M Verlangerungsschlauch PVC, 150 cm fiir lichtempfindliche Medikamente M

V686423-01M Verlangerungsschlauch PVC, 200 cm fiir lichtempfindliche Medikamente M

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

Dauer der Nutzung: ,Kurzzeitig“. Bei Verabreichung von Blut, Blutderivaten, Fettemulsionen oder wenn der Zugang unterbrochen werden musste, betragt die kontinuierliche Anwendung maximal 24 Stunden, bei Verabreichung gleichartiger

Arzneimittel maximal 72 Stunden, Bei einem geschlossenen System mit nadelfreiem Einlass kann das Intervall auf bis zu 7 Tage verlangert werden. Bei Verschmutzung der Leitung oder Unvertraglichkeit ist ein sofortiger
Austausch notwendig. Austausch gemaf nationalen Richtlinien und/oder Verfahren der Gesundheitseinrichtung. Hangt von der beabsichtigten Behandlung gemaR der Zusammenfassung der Merkmale des Arzneimittels/der

Lésung ab

Ausfiithrung: steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Zielpatient: Patienten, die sich einer intravendsen oder intraarteriellen Infusionstherapie unterziehen, bei der eine Verlangerung oder flexible Verbindung zwischen dem Infusionssystem und dem intravendsen/intraarteriellen Katheter
erforderlich ist.

Zielanwender: Arzte, Anasthesisten, Krankenschwestern und andere medizinische Fachkréfte in Gesundheitseinrichtungen, die eine intravendse oder intraarterielle Infusionstherapie durchfiihren.

Verwendete Werkstoffe: PVC, PE, ABS

Kompatibilitat: Mit Sanitatsmitteln, die (ber standardméaRige Luer Verbindungsstecker verfiigen, die der Norm CSN EN ISO 80369-7 entsprechen. Verbindungsschlauche PVC, fiir lichtempfindliche Medikamente wurden entwickelt, um fliissige
Medikamente oder Lésungen fir die intravendse Verabreichung. (In)Drogenvertréglichkeit mit den verwendeten Materialien, Uberpriifen 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 Gerét in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im Abschnitt Hinweis and Anwendungsanleitung verwendet wird, sind keine unerwiinschten Reaktionen bekannt.

Hinweis: Einsatz bis zu einem Druck von max. 2 Balken. Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung offen oder beschéadigt 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 flir den Patienten oder Benutzer dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Beeintréchtigung der Funktionalitat
zur Folge haben kénnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fiihren.

Lagerung und Transport: Die Produkte sollen in trockenen, gut belifteten, staubfreien und dunklen Rdumen 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 aufierhalb der angegebenen Bedingungen ausgesetzt ist, wenden Sie sich an den Hersteller,
der Uber die weitere Vorgehensweise entscheidet.
Die Produkte werden in sauberen, trockenen und tiberdachten 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 Uiberschreiten!

| Anwendungszweck ‘

Medizinische Einwegartikel, die als Verbindungsschlauche fiir lineare Dispenser zur Verabreichung von lichtempfindlichen Arzneimitteln bei der intravendsen oder intraarteriellen Infusionstherapie bestimmt sind.
Schlauchabschliisse an beiden Enden des Luer-Lock-Konus gewahrleisten eine sichere Verbindung mit einer Standardspritze, die fir einen linearen Dispenser ausgelegt ist, und mit einem intravendsen oder intraarteriellen
Katheter. Dariiber hinaus kann dieser Schlauch als Standard-Verlangerungsschlauch verwendet werden, um ein Infusionsset mit einer intravendsen Nadel zu verbinden. Die Anschlusskonen des Verldngerungsschlauchs sind mit
Luer-Lock-Konen kompatibel, die die Anforderungen der Norm CSN EN ISO 80369-7 erflillen.

| Anwendungsanleitung ‘

1.  Unter aseptischen Bedingungen, nehmen Sie den Schlauch aus der Verpackung heraus.
2. Nehmen Sie von Anschlusskegeln die Schutzabdeckungen ab.
3. Den negativen Kegel des Schlauches schlieRen Sie an die Spritze und den positiven Kegel des Schlauches an den Katheter an.

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:

Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fur geféhrliche - infektiése Abfalle. 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 ordnungsgeméRe 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

—
o
—

Chargennummer Hergestellt in

E

Verbrauchenbis/Datum des Mit Ethylenoxid sterilisiert und einem

—)

Temperaturbegrenzung Siehe Gebrauchsanweisung

g Verbrauchs [:E] einfachen Sterilbarrieresystem
% Ohne Pyrogen /:/;i/i Vor Sonnenlicht schiitzen @ Ohne latex % Ohne Phthalat DEHP
Nicht wieder sterilisieren @ Zur einmaligen Verwendung @ X:!Vgiennhdeei:s;;ekgfsbfsif;dniigctﬁz’tfaus Q Druck

Medizinprodukten (] el Schlauchvolumen Ressourconkennng

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.

M6740932-M
Rev. 06.06.2024


http://www.gama.cz/
http://www.sukl.cz/
http://www.olecich.cz/
http://www.gama.cz/
http://www.sukl.cz/
http://www.olecich.cz/
mailto:sales@gama.cz

