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@ SKALA OK3 LAVAZNI SET / SKALA OK3-V1 LAVAZNI SET/S KALA OK3-V2 LAVAZNI SET / SKALA OK3-V3 LAVAZNI SET
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[STeRLE [£0] = Sterilizovano ethylenoxidem ® = Nepouzivat oftovné Lot = Cislo sarze
}ff( = Apyrogenni A = Pozor ¢ti navod k pouziti E = Pouzit do data
= Katalogovésislo d = Vyrobce = Obsahuije di (2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP)
@ = Neresterilizovat ﬂ = Datum vyroby
UCEL POUZITI

Souprava je wena pro provedeni hypertermické lava#ém dutiny za pouZiti cytostatického roztoku. Tato soupj@vevrzena pro pouZiti $iptrojem SKALA LA-1 (vyrobce SKALA-Medica s.r.0.).

KOMPATIBILITA

Souprava je wena k podavani roztéka cytostatik pouzivanych v onkologii pro intravendzni podémikgmpatibilitu Iéku s materialem PVC a ABS pétte v souhrném Udaji offpravku (SPC), ktery je uveden na infokméam portalu
SUKLu v databézi 16k na webové strance www.sukl.cz nebo www.olecich.cz.

Souprava je kompatibilni sistrojem SKALA LA-1 (vyrobce SKALA-Medica s.r.0.) a sagtovym infaznim vakem.

POPIS
SKALA OK3 Lavazni set se sklada z&&sti: SKALA OK3/1 Hlavnitast, SKALA OK3/2 Hadiky vymeniku, SKALA OK3/3 Segment pro snithéeploty, SKALA OK3/4 Pacientsk&sti, SKALA OK3/5 Ridavny filtr,
SKALA OK3/6 Vak 3000 ml, SKALA OK3/7 Kryti s rukavem.

Dle metody provéghé lavaze Ize zvolit typ setu, ktery ma pro tuto metdilzpfisobenou pacientskaiést:

Lavazni set SKALA OK3 obsahuje pacientskadst, ktera je wena pro provashi otewené metody lavaze

Lavazni set SKALA OK3-V1 obsahuje pacientskadst, kterd je wena pro provathi uzavené metody lavaze

Lavazni set SKALA OK3-V2 obsahuje pacientskast, kterd je wena pro lébu ascit, vSechny ostatrifsti, které set twd zistavaji stejné

UPOZORNEN{
Soupravu nepouZzivejte, je-li neshoda s typovym &emian na obalu, je-li baleni poSkozeno nebo jsou-li ochrarytg $padlé. e pouZitim zkontrolujte zda je baleni kompletni.

SKLADOVANI
Vyrobky musi byt skladovany v suchéngtnaném, bezprasném, temném predt bez pimého slun&niho z&eni tak, aby nedoslo k jejich poskozeni a deformaci.
Vyrobky musi byt skladovany v obalu, ve kterém jsou dongvgrobcem. Skladovaci teplota musi byt +5°C az +25f€aaivni vihkost vzduchu max. do 75%.

NAVOD K POUZITI

1 Wijméte vak ,SKALA OK3/6 — Vak" z obalu a zawste na héek k tomu uéeny.

2 Wjm éte dil ,SKALA OK3/2 — Hadi ¢ky vyméniku“ z obalu.

3 VioZte dil ,SKALA OK3 — Hadkky vymeniku“ do nadoby vyrniku. Konektory (1) a (2) nechejte vélpies okraj nadoby a nadobiikpyjte vikem.

4. Wjm éte dil ,SKALA OK3/1 — Hlavni &ast* z obalu.

5.  Vsuite kapaci kortrku (5) do drzaku naifstroji ozn&eného napisem HOLDER.

6 Vlozte zdvojeny segmewerpadla (17) do drahy peristaltickékerpadia, tak aby vstuptiést segmentu IN a vystupést OUT souhlasila s ozrenim na pistroji.
7. VloZte ¢ast hadiky privodu z pacienta (15) pod automaticky ventil PAT.OUT a&asi do drahy detektoru Gniku krve. Zate tlaku (14) na této hadce.
8. Propichovaci hrot (10) vpickte do vystupu kontejner@ast gilehlé hadéky (12) vioZte pod automaticky ventil CONT.OUT.

9.  Pripojte konektor odélovaciho filtru (modry kryt) (16) k ®fici vstupniho tlaku IN zezaduistroje.

10. Pripojte konektor odélovaciho filtru gerveny kryt) (7) k rici vystupniho tlaku OUT zezaduiptroje. Zavete tlaku (6) u ndhradniho odtbvaciho filtru.
11. K oddslovacimu fitru (3) pipojte injekéni stikacku a zavete tlaku (4).

12. Uzawvete tlaky (8).

13. Konektory (9) pipojte ke vstupnim hadkam vyneniku (2).

14. Vyjméte dil ,SKALA OK3/3 — Segment pro méfeni teploty” z obalu.

15. Konektory (24) pipojte k vystupnim hadkam vyneniku (1).

16. VloZtecast hadiky vyvodu do pacienta (21) pod automaticky ventil PAT.IN ae@vfilehlou tlatku (20).

17. Konektor (18) pipojte ke vstupu do kontejnerGast gilehlé hadéky (22) vioZte pod automaticky ventil CONT.IN.

18. *), *) Wjm &te dil ,SKALA OK3/7 — Kryti s rukdvem* z obalu a pouZijte jej pro fekryti operani rany. '
19. VWjmeéte dil ,SKALA OK3/4 — Pacientské &asti* z obalu.

20. Rozdvojené konce obaiasti jsou uteny vlozte do HSni dutiny pacienta.

21. Konektor vyvodu z pacienta (25}ipojte ke konektoru (13).

22. Konektor givodu do pacienta (28)ipojte ke konektoru (19).

23. Pred napou$him pacienta otéete tlaky (20) a (14). ***)

24. Po pouziti zlikvidujte pedepsanym postupem pro likvidaci zdravotnického (inféto) odpadu v souladu s mistninegpisy.

SKALA OK3/1 Hlavni &ast |

*) Kroky 18. - 20. provadi operujici personal. | SKALA OK3/2 Haditky vyméniku |

**) Pouze Vv [fipac otewené metody lavaze.

***) V/ p fipadt pouziti varianty sét SKALA OK3-V1 a SKALA OK3-V2 uzayete [fed napougnim pacienta tkku (31), odmontujte ochranné kryty z konektoru (29) a (32) a podtai pacienta uzaete tlaku pro odvzdusini (30). Red
ods&vanim roztoku z pacienta dtte tlaku pro odvzdudni (31).

POZNAMKA - v pipadt priniku roztoku pes oddlovaci filtr u konektoru (7) zaete gilehlou tlatku, odpojte konektor (7) od dfice tlaku a misto# k merici tlaku pipojte rezervni dtev (R1). Nasledhuvolnste tlasku (6).
— v pripadt zaneseni filtru fipojte ke konektaim (R2) dil SKALA OK3/5 Ridavny filtr a uvolrte tlasky (8).
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TOPATIENT FROM PATIENT TOFATIENT EROMPATIENT TO PATIENT FROM PATIENT

SKALA OK3/4 —-V1 Pacientskéé&asti SKALA OK3/4 — V2 Pacientské¢asti
pro uzavienou metodt pro 1é¢bu ascitii

SKALA OK3/3 SKALA OK3/4 Pacientské &asti
Segment pro snima teploty pro otevilenou metodt

INFORMACE PRO RIZIKOVOU SKUPINU PACIENT U

Pokud I&ba timto zdravotnickym prdstdkem zahrnuje #u dti, tshotnychi kojicich Zen prosim seznamte se s nasledujicimi mozatygtikovymi riziky, které mohou vznikatigeho pouZiti.
Zbytkova rizika p Fi pouziti tohoto zdravotnického prostedku

Vyrobek obsahuije ftalaty. Ftalaty mohaiti ydechnuti, poZiti nebo pniku kiZi vyvolat rakovinu nebo zvysit jeji vyskyt, mohou vyvataticné genetické poskozeni nebo zvysit jeho vyskyt a mohouatymebo zvysit vyskyt nédicnych nepiznivych &inka na
potomstvo nebo zhor8eni muzskych nebo Zenskych repidhkfunkci nebo schopnosti.

Vyswétlivky k symbol im uvedenym na jednotkovém obalu

PHT — zdravotnicky prosedek obsahuije ftalaty

DEHP — di-2-etylhexyl ftalat je ve zdravotnickém predku obsaZzen v mnozstétsim nez 0,1 hm. %.

Preventivni opatreni

V ramci preventivniho opgni doportiujeme pouzivat alternativu k tomuto zdravotnickému ped&u zrad

DOP freeline?

Tato produktov&ada neobsahuje ftalatyki pouZiti €chto vyrobki neexistuji vySe uvedena zbytkova rizika, famdst vyrobk je zachovana.
Vyrobce GAMA GROUP a.s., www.gama.cz

Informace o riziku p¥i opakovaném pouziti ZP ukeného pro 1 pouZiti

Vyrobce f¥i opakovaném pouZiti netiiza bezpénost vyrobku.
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SKALA OK3 PERFUSION SET / SKALA OK3-V1 PERFUSION SET / SKALA OK3-V2 PERFUSION SET / SKALA OK3-V3 PERFUSION SET
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[STeRiE [£0] = Sterilised using ethylene oxide ® = Do Not Reuse LOT| = Batch Code
}ff( = Non-pyrogenic A = Attention, see instructions for use E =Use by
= Catalogue Number ] = Manufacturer = contains di (2-ethylhexyl)-phthalate (DEHP)
@ = Do not Resterilize & = Date of Manufacture

PURPOSE OF USE:
The set is intended for hyperthermic lavage of the abddroavity using a cytostatic solution. This set is desigodze used with the SKALA LA-1 machine (manufactureABK-Medica s.r.0.).

COMPATIBILITY:

The set is intended for the administration of solutionscatabtatics used in oncology for intravenous administraflopcompatibility of the PVC and ABS drug with the Sumynaf Product Characteristics (SPC) given on the inféiongportal
SUKL in the drug database at www.sukl.cz or www.olecich.c

The set is compatible with the SKALA LA-1 (manufacturerAiA-Medica s.r.0.) and a plastic infusion bag.

DESCRIPTION:
SKALA OK3 Perfusion Set comprises 7 parts: SKALA OK3/1 Maibe set, SKALA OK3/2 Exchanger tubes, SKALA OK3/3 Tempeeatneasuring tube set part, SKALA OK3/4 Patient parts, SKAIKB/5 Additional filter, SKALA OK3/6
Container 3000 ml, SKALA OK3/7 Protective surgical sleeve.

Depending on the method of the lavage performed, it is pedsilthoose a set type with an adjusted patient grattié specific method:

The SKALA OK3 perfusion set incorporates a patient paenided to perform open lavage.

The SKALA OK3-V1 variant of the lavage set incorporagsatient part intended for performing closed lavage

The SKALA OK3-V2 variant of the lavage set incorporadgsatient part intended for the treatment of ascitkesther parts constituting the set remain the same

NOTICE:
Do not use the set in case of non-conformity with the typ&ingaon the package, damage to the package or dropped gDheds. the package for completeness before use.

STORAGE:
The products should be stored in dry, ventilated, dustefnel dark rooms without direct sunlight to avoid their dgand deformation.
Products must be stored in the packaging as deliverdwelproducer. Products must be stored at temperatures &@@nte- +25°C and the relative air humidity is max. 75%.

INSTRUCTIONS FOR USE:

. Remove the bag “SKALA OK3/6 — Container” from the packageand hang on a hook intended for this purpose.

Remove the part "SKALA OK3/2 - Exchanger tubes" from the package.

Insert the part “SKALA OK3 - Exchanger tubes” to the exchangatainer. Leave the connectors (1) and (2) hanging freely lwedge of the container and cover the container.
Remove the part “SKALA OK3/1 — Main tube set” from the padage.

Insert the drip chamber (5) in the holder on the machine mat@tdER.

Insert the double segment of the pump (17) in the path ofetfisgdtic pump so that the inlet part of the segmerani the outlet part OUT match the marks on the machine.
Insert a part of the inlet tube from the patient (15) undeatbematic valve PAT.OUT and in the path of the blood leadatier. Close the pinch-cock (14) on this tube.

Insert the piercing top (10) in the container outlet. Insguart of the adjacent tube (12) under the automatic valveTGIN.

Connect the connector of the separating filter (blue cover)t¢li inlet pressure IN meter in the back of the machine.

10. Connect the connector of the separating filter (red covetp e outlet pressure OUT meter in the back of the machkilose the pinch-cock (6) on the spare separating filter.
11. Connect a syringe to the separating filter (3) and clisginch-cock (4).

12. Close the pinch-cocks (8).

13. Connect the connectors (9) to the inlet tubes of the exchanger (2).

14. Remove the part “SKALA OK3/3 — Temperature measuring tubeset part” from the package.

15. Connect the connectors (24) to the outlet tubes of the exchanger (

16. Insert a part of the outlet tube leading to the patienty@dgr the automatic valve PAT.IN and close the adjaceriiock (20). )
17. Connect the connector (18) to the container inlet. Insert aptré adjacent tube (22) under the automatic valve CONT.IN.

18. *), **) Remove the part “SKALA OK3/7 — Protective surgical deeve” from the packageand use it to cover the operation wound.

19. Remove the part “SKALA OK3/4 — Patient parts” from the package.

20. Insert the double ends of both parts in the patient's abdboziniy.

21. Connect the patient outlet connector (25) to the connector (13).

22. Connect the patient inlet connector (28) to the connector (19).

23. Before filling the patient, open the pinch-cocks (20) and. ()

24. After use, products should be disposed of in line withgitesd procedures for disposal of medical (infectious)evasaccordance with local regulations.

©CENOIAWNE

SKALA OK3/1 Main tube se! |

X SKALA OK3/2 Exchanger tubings
*) Steps 18. — 20. shall be performed by operating personne
**) Only in case of open lavage.
***) If you use option sets SKALA OK3-V1 and SKALA OK3-V2 elose the filling patient clamp (31), remove the protective cfreen the connector (29) and (32) and after soaking therpatielose the clamp for venting (30). Before the
extraction solution from the patient to open the clamp foting.

NOTE - if the solution passes through the separating éttére connector (7), close the adjacent pinch-cock, discotireeconnector (7) from the pressure meter and instead ¢oheeeserve branch (R1) to the pressure meter.
After that, release the pinch-cock (6).
— in case the filter is clogged, connect the part SKALAGKAdditional filter to the connectors (R2) and release thetpiocks (8). 28 25
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TOPATIENT  FROM PATIENT TORATIENT FROMPATIENT TO PATIENT FROM PATIENT
SKALA OK3/3 SKALA OK?3/4 Patient’s tube set segment SKALA OK3/4 —V1 Patient’s tube set segment SKALA OK3/4-V2 Patient’s tube set segment
Temperature measuring tube set pai for open lavage for closec lavage for treating ascites

INFORMATION FOR THE RISK GROUP OF PATIENTS

Should treatment using this medicinal product involve tneat of children, pregnant or breast-feeding women, leasome familiar with the following possible residisks which may arise if using the product.
Residual risks with the application of this medicinal prodict

The product contains phthalates. If phthalates areddhabnsumed or penetrate the skin, they may cause carigerease its incidence. They may also cause cdafigenetic damage or increase its incidence and mesg @ increase the incidence of non-congenital
negative effects on offspring or exacerbate the nrafensale reproductive functions or abilities.

Explanatory notes to the symbols on the unit container

PHT — medicinal product containing phthalates

DEHP — di-2-ethylhexyl phthalate is contained in the wigdl product in a quantity of more than 0.1 hm. %.

Preventive measures

As part of the preventive measures we recommend asiraiternative to this medicinal product from the follogvine

DOP freeline”

This product line does not contain phthalates as tmenecaresidual risks when using these products and théduality of the products is maintained.

Manufacturer GAMA GROUP a.s., www.gama.cz

Information about the risk of the repeated use of a singlese medicinal product

he manufacturer does not guarantee the safety of theqtrié used repeatedly.
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SKALA OK3 PERFUSIONSET / SKALA OK3-V1 PERFUSIONSET / SKALA OK3-V2 PERFUSIONSET / SKALA OK3-V3 PERFUSIONSET
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[STeriE TEO] = Sterilisation mit Ethylenoxid ® = Nicht zur Wiederverwendung = Chargenbezeichnung
}}f( = Non-pyrogenic A = Achtung, bitte Gebrauchsanleitung beachten 2 = Verwendbar bis
= Bestellnummer e = Hersteller = Diethylhexylphthalat (DEHP) enthaltet
@ = Nicht wieder sterilisieren ﬂ = Hersteller
VERWENDUNGSZWECK:

Der Set ist zur Durchfiihrung der hyperthermischen LavagBalethhohle bei der Verwendung der cytostatischen Lésung beistidreser Set ist fir die Verwendung mit dem Gerat BKRA-1 (Hersteller SKALA-Medica s.r.0.) entworfen.

COMPATIBILITY.

Der Set is intended for the administration of solutiams @ytostatics used in oncology for intravenous administrafin) compatibility of the PVC and ABS drug with the Snany of Product Characteristics (SPC) found on the Inftiomdortal
SUKL in the drug database at www.sukl.cz or www.olecich.c

Der Set is compatible with the SKALA LA-1 (manufacturé&/t A-Medica s.r.0.) and a plastic infusion bag.

BESCHREIBUNG:

Der SKALA OK3 Perfusionset besteht aus 7 Teilen: SKALA3{1 Hauptteil, SKALA OK3/2 Temperaturwechsler, SKALA OK3&gment fir die Temperaturmessung, SKALA OK3/4 PatieritemtSKALA OK3/5 Sekundér Filter, SKALA
OK3/6 Container 3000 ml, SKALA OK3/7 Schutzdeckung mit Armel.

Je nach der Methode kann der Typ vom Set gewahlt werden, lobiewefiir diese Methode der Patiententeil angepasst isitige Teile, welche den Set bilden, sind gleich):

Perfusionset SKALA OK3 enthalt den Patiententeil, dexifé Durchfiihrung der offenen Lavage-Methode bestimmt ist

Perfusionset SKALA OK3-V1 enthalt den Patiententeit, fle die Durchfiihrung der geschlossenen Lavage-Methode Inetsisn

Perfusionset SKALA OK3-V2 enthalt den Patiententeit,fde die Therapie der Ascite bestimmt ist.

HINWEIS:
Der Set nicht verwenden, wenn die Typbezeichnung auf der \enp@aiicht Uibereinstimmt, wenn die Verpackung beschadjgidst wenn die Schutzabdeckungen abgefallen sind. Der Senikhbnesterilisiert werden.
Kontrollieren Sie vor der Verwendung, ob die Verpackung komjsiett

LAGERUNG:
Die Produkte sollen in trockenen, gut beliifteten, staigrfrund dunklen Raumen ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagéhyem ihre Schaden und Verformungen zu vermeiden. DielReoc
missen in der vom Hersteller mitgelieferten Verpackungggefaverden. Die Lagerungstemperatur muss im Bereich b°€25°C liegen und die relative Luftfeuchtigkeit muss max76% sein.

GEBRAUCHSANWEISUNG
Nehmen Sie den Sack ,SKALA OK3/6 —Container* aus der Vgrackung heraus,und hangen Sie ihn auf den dafir bestimmten Hacken auf.

2. Nehmen Sie den Teil ,SKALA OK3/2 — Temperaturwechsler‘aus der Verpackung heraus.

3. Legen Sie den Teil ,SKALA OK3 — Schldauche des AustauschiessGefal des Austauschers ein. Die Stecker (1) und (2hI8ssérei Uber den Rand des Gefasses und das

GefaR decken Sie mit dem Deckel zu.

Nehmen Sie den Teil ,SKALA OK3/1 — Hauptteil* aus der Vepackung heraus.

Fugen Sie die Tropfkammer (5) in den Halter auf dem Geitéder Bezeichnung HOLDER ein.

Legen Sie das Doppelsegment der Pumpe (17) in den Wegridaltischen Pumpe so ein, das der Eingangsteil desedggsnN und der Ausgangsteil OUT mit der

Bezeichnung auf dem Gerat tibereinstimmen.

7.  Legen Sie einen Teil des Zufiihrungsschlauches aus demtBatf28) unter das automatische Ventil PAT.OUT und gleitigza den Weg des Detektors der Blutleckage ein.
SchlieRen Sie die Klammer (14) auf diesem Schlauch.

8. Die Durchstechspitze (10) stechen Sie in den Ausgang deai@es ein. Einen Teil des anliegenden Schlauches (12) legemt8r das automatische Ventil CONT.OUT ein.

9.  SchlieRen Sie den Stecker des Trennfilters (blaue Abderkiigan den Eingangsdruckmesser IN von hinten des Gerites

10. SchlieBen Sie den Stecker des Trennfilters (rote AbdegKidhgn den Ausgangsdruckmesser OUT von hinten des Genat®shdieRen Sie die Klammer (6) beim Ersatztremnfilt

11. SchlieBen Sie an den Trennfilter (3) die Injektionsspatzend schlieRen Sie die Klammer (4).

12. SchlieBen Sie die Klammern (8).

13. SchlieBen Sie die Stecker (9) an die Eingangsschlaucheigiesischers (2) an.

14. Nehmen Sie den Teil ,SKALA OK3/3 — Segment fiir die Temgraturmessung” aus der Verpackung heraus.

15. SchlieBen Sie die Stecker (24) an die Ausgangsschlaucheistesischers (1) an.

16. Legen Sie einen Teil des Ausfihrungsschlauches in den Pat{@ifeunter das automatische Ventil PAT.IN und schlieBerdie anliegende Klammer (20).

17. SchlieBen Sie den Stecker (18) an den Eingang in den Gemngai. Einen Teil des anliegenden Schlauches (22) legen Sielasmi@atomatische Ventil CONT.IN ein.

18. *), *) Nehmen Sie den Teil ,SKALA OK3/7 — Schutzdeckungmit dem Armel* aus der Verpackung herausund verwenden Sie ihn fiir die Uberdeckung der Operationswunde.

19. Nehmen Sie den Teil ,SKALA OK3/4 — Patiententeil* aus deVerpackung heraus.

20. Die zwiespaltigen Endstiicke beider Teile legen Sie in diecBhohle des Patienten ein.

21. SchlieRen Sie den Stecker der Ausfiihrung aus dem Pat{@8fean den Stecker (13) an.

22. SchlieBen Sie den Stecker der Zufiihrung in den Patientear{28n Stecker (19) an.

23. \Vor der Fillung des Patienten &ffnen Sie die Klammern{ad)(14). ***)

24. Das Produkt ist nach Verwendung auf die vorgeschriebetsefgunngsweise des gesundheitlichen (Infektions-)Abfalliitklang mit lokalen Vorschriften zu entsorgen.

o0

| SKALA OK3/1 Hauptteil |

*) Schritte 18. - 20. sind von dem operierenden Personahzufiihren. SKALA OK3/2 Temperaturwechslel

**) Nur im Falle der offenen Lavage-Methode.
***) Wenn Sie Option setzt SKALA OK3-Vlund SKALA OK3-V2¢e die Fillung Patienten Klemme (31), entfernen Sie cieit8abdeckung von der Buchse (29) und (32) und nach dem EinweliehPatient in die Klemme fiir die Entluftung
der Néhe (30). Vor der Entnahme aus dem Patienten-Losudig Kiemme fiir die Entliiftung 6ffnen.

BEMERKUNG — im Falle der Durchdringung der Lésung durch demifiilter beim Stecker (7) schlieRen Sie die anliegendmifier, schalten Sie den Stecker (7) vom Druckmesser abtattitessen schlieBen Sie an den
Druckmesser den Reservestrang (R1) an. Losen Sikliafiend die Klammer (6).
—im Falle der Verstopfung des Filters schlieen Sidi@Stecker (R2) Teil SKALA OK3/5 den ZusatZfilter an, lisgkn Sie die Klammern (8).
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TOPATIENT  FROM PATIENT TO PATIENT FROM PATIENT TO PATIENT FROM PATIENT
SKALA OK3/3 SKALA OK3/4 Patiententeilen SKALA OK3/4 -V1 Patiententeilen SKALA OK3/4 -V2 Patiententeilen

fur die offene Methode fur die geschlossene Methoc fur die Therapie der Ascite

Segment fur die Temperaturmessun

INFORMATIONEN FUR DIE GRUPPE DER RISIKOPATIENTEN

Sofern die Therapie mit diesem medizinischen Prapar&atiandlung von Kindern, schwangeren Frauen oder stillendeeriiimfasst, machen Sie sich bitte mit den folgendstriBi&en bekannt, die bei seiner Anwendung auftreten kinne
Restrisiken bei der Anwendung dieses medizinischerr&parates

Das Produkt enthélt Phthalate. Phthalate kénnen beim Einabeien Genuss oder beim Eindringen in die Haut eine krelggerde Wirkung haben oder das Risiko einer Krebserkragrgandhen, erbliche genetische Schaden verursachedaxiRisiko ihres Auftretens
erhéhen, bzw. das Risiko des Auftretens nichterblichgtimstiger Wirkungen auf die Nachkommenschaft oder die Beeliigéing der mannlichen bzw. weiblichen Reproduktionsfunktiamien -fahigkeiten erhéhen.

Erlauterungen zu den Symbolen auf der Einheitsverpackung

PHT - Das medizinische Praparat enthalt Phthalate.

DEHP - Di(2Ethylhexyl)phthalat ist im medizinischen Préaparat in eMenge von mehr als 0,1 Gew.-% enthalten.

Vorbeugenden MafRnahmen

Im Rahmen der vorbeugenden MaRnahme empfehlen wir die zu diesgizinischen Praparat alternative Anwendung aus den Pratiektre

DOP freeline”

Diese Produktreihen enthalten keine Phthalate, sodassrbiwiendung dieser Produkte die oben angefiihrten Restrisiglenexistieren, wobei die Funktionalitat der Produkte éhaileibt.

Hersteller: GAMA GROUP a.s., www.gama.cz

Information zum Risiko bei wiederholter Anwendung des @ir 1 Anwendung bestimmten, medizinischen Praparates

Der Hersteller haftet bei wiederholter Anwendung nfdhidie Sicherheit des Produktes.

GAMA GROUP a.s., irk Jimramov — 592 42 Jimramgitketin koltusu GAMA GROUP a.s., Manesova 11/3teské Budjovice 7, 370 0Xeské Budjovice, Cek Cumhuriyeti
ID: 45797463, www.gama.cz

SKALA OK3 PERFUZYON SETI / SKALA OK3-V1 PERFUZYON SET |/ SKALA OK3-V2 PERFUZYON SETI / SKALA OK3-V3 PERFUZ YON SETI

I L o

8 ‘ 593540

935401505651 505675
[sTeriLE [E0] = Etilen oksit ile sterilize ® = Tekrar kullanmayin = Lot numarasi
35{( = Pirojenik A = Dikkat, kullanim kilavuzunu okumak = Bugline kadar uygula
= Katalog numarasi “ = Uretici = Bu iceren di (2-ethylhexyl)-ftalat (DEHP)
@ = Do re-sterilizasyon & = Uretim tarihi

KULLANIM AMACI:
Set, sitostatik ¢ozelti kullanimi ile batin (abdomemehiermik lavaji yapiimasi igin kullaniimaktadir. Bet,sSKALA LA-1 cihazi (Uretici SKALA-Medica s.r.0.)dlberaber kullaniimak tizere tasarlagtmi

UYUMLULUK

Set, intravendz uygulama icin onkolojide kullanilan soliisyonlegisitostatiklerin uygulanmast icin tasarlagtm: PVC ve ABS ilacinin Bilgi Portalinda bulunan Uruinedilerinin Ozeti (SPC) ile uyumlufiu
www.sukl.cz veya www.olecich.cz adresindeki gtymucu veritabanindaki SUKL.

Set, SKALA LA-1 (Uretici SKALA-Medica sr.o.) ve bir plalsinflizyon torbasiyla uyumludur.

TANIMLAMA:
SKALA OK3 lavaj seti 7 birimden olwr: SKALA OK3/1 Ana tlp seti, SKALA OK3/2 Isi degirici tipt, SKALA OK3/3 Sicaklik élgme kismi tiip seti, SKALOK3/4 Hastaya ait kismin tiip seti, SKALA OK3/5 Ekifdf SKALA OK3/6 Hazne
3000 ml, SKALA OK3/7 Koruyucu cerrahi yen.

Uygulanacak lavaj usuliine glaolarak, bu metot igin uygun kullanici kisimlari olat tieti secilebilir (setin gier kisimlari ayni birimlerden ajur):
SKALA OK3 Perfizyon seti, agik metotlu lavaj uygulamas ighgorulmi olan kullanici kismini igerir

SKALA OK3-V1 Perfiizyon seti, kapall metotlu lavaj uygulamas 6ngoérilmi olan kullanici kismini icerir

SKALA OK3-V2 Perfiizyon seti, assit tedavisi icin 6ngorugnalan kullanici kismini igerir

UYARI:
Sayet ambalajda belirtilngiolan tipten farkli bir tip ise, veya ambalaj tahribaté iveya koruma kapaklari @il ise, seti kullanmayiniz. Seti yeniden sterilize etmek kiimdegildir.
Kullanim 6ncesinde ambalajin biitiin aidmu kontrol ediniz.

DEPOLAMA:
Uriinler kuru, havalandirmali, tozsuz, karanlik bir ortamiozudan giingisig almadan depolanmalidir. Hasarlarina ve deformasyonlarina
Uriinler imalatg! tarafindan tedarik edidambalajda saklanmalidir. Depolama sigakti 5 ° C ila + 25 ° C arasinda veglanemde% 75'e kadar olmalidir.

KULLANIM TAL iMATLARI:

'SKALA OK3/6 - Hazne' torbasini ambalajdan ¢ikartiniz ve bu amagla kullanilan kancaya takiniz.

'SKALA OK3/2 — Isi degistirici tiipu' pargasini ambalajdan ¢ikartiniz.

'SKALA OK3/2 - Degistirici hortumlar!' pargasini ggstirici kabina koyunuz. (1) ve (2) no'lu konektorleri kabin ketien sarkacakekilde birakiniz ve kabi kapak ile kapatiniz.
'SKALA OK3/1 - Ana tiip seti' parcasini ambalajdan gikartiniz.

Damlama kamarasini (5), cihazin tizerinde HOLDER yarigatetienmi kulpa takiniz.

Pompanin ciftli kismini (17), peristaltik pompanin gité osekilde takiniz ki, segmanin IN

giris bolimi ve OUT cilgi bolimi cihaz tizerindekjaretler ile git olsun.

Kullanicidan gelen hortumu (15) PAT.OUT otomatik vanasitiinave ayni anda kan kagetektoriiniin ¢ikina takiniz.

Bu hortum uizerindeki kiskaci (14) kapatiniz.

8.  Takilabilir sivri ucu (10) kabin ¢ikina saplayiniz. Yandaki hortumun kismini (12) CONT.OUT otikmamnasinin altina takiniz.

9.  Ayirici filtresi (mavi kapak) konektériini (16) cihazin at&eafindaki IN gir§ basing olcerine takiniz.

10. Ayirici filtresi (kirmizi kapak) konektoriini (7) cihazin atiarafindaki OUT c¢ikibasing dlcerine takiniz. Yedek ayirici filtresinin keska (6) kapatiniz.

11.  Ayirict filtresine (3) enjeksiyonsnesini takiniz ve kiskaci kapatiniz.

12. Kiskagclari (8) kapatiniz.

13.  Konektorleri (9) dgistiricinin giris hortumlarina bgayiniz.

14. 'SKALA OK3/3 - Sicaklik 6lgme kismi tiip seti' pargasin ambalajdan ¢ikartiniz.

15. Konektorleri (24) dgistiricinin ¢ikis hortumlarina bglayiniz (1). /
16. Kullaniciya giden hortumu (21) PAT.IN otomatik vanasiritma takiniz ve yanindaki kiskaci kapatiniz (20).

17. Konektéri (18) kabin gigine balayiniz. Yandaki hortumun kismini (22) CONT.IN otomatik asmin altina takiniz.

18. *), **) 'SKALA OK 3/7 — Koruyucu cerrahi yen' pargasini ambal ajdan ¢ikartiniz ve ameliyat yarasinin értilmesi igin kullaniniz.
19. 'SKALA OK3/4 — Hastaya ait kismin tup seti' parcasini anbalajdan gikartiniz.

20. ki kismin gift uglari hastanin karnina (abdomen) konulur.

21. Kullanicidan ¢iky konektoruini (25) konektore (13)dayiniz.

22. Kullaniciya gir konektorini (28) konektore (19)ghayiniz.

23. Hastaya su doldurmadan 6nce, kiskaglari (20) ve (14) atifiz.

24. Yerel yonetmeliklere uygun olarak kullandiktan sonra tibblegber) atiklarin atilmasi igin belirtilen prosediire géaten.

SOAWNE

~

SKALA OK3/1 Ana tiip seti |

SKALA OK3/2 Isi degistirici tiipii |

*) 18. - 20. adimlari ameliyati gercekdieen personel yapar.

**) Ancak agik metotlu lavaj esnasinda.

*+*) E ger secend kullanirsaniz SKALA OK3-V1 ve SKALA OK3-V2 hastaninkia kelepce (31) dolum 6ncesi konektorii (29) ve (32) ve havalaadgim(30) kelepge yakin hasta islatma sonra koruyucuskgpartmak ayarlar. hastadan
cikarma ¢oziim 6nce havalandirma igin kelepce agin.

NOT - Cozeltinin konektordeki ayirici filtresi (7) tizerindamamasi durumunda hiiik kiskaci kapatiniz, konektérii (7) basing élgerden ayirinanue yerine basing dlgere yedek kolu takiniz (R1). Miteakitsé@aci aginiz (6).
- filtrenin tikanmasi durumunda konektérlere (RRABA OK3/5 Yedek filtre parcasini takiniz ve kiskaclariraz (8).
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SKALA OK3/4 —V1 Hastaya ait kismin tlp seti
kapali metot

SKALA OK3/4 —V2 Hastaya ait kismin tlp seti
assit tedavisi icir

SKALA OK3/3
Sicaklik 6lgme kismi tip set

SKALA OK?3/4 Hastaya ait kismin tup seti
acik metot

RiSK GRUBUNDAK i HASTALAR iCiN BILGILER

Sayet kbu tibbi cihaz ile tedavi, cocuklara, hamile veya bebekirem kadinlara uygulanacak ise, liitfemgada belirtilen kullanim esnasinda gibilecek olasi rizikolari okuyunuz.
isbu tibbi cihazin kullanimi esnasinda olgabilecek olasi rizikolar

Uriin ftalatlar icermektedir. Ftalatlar, teneffis edildikiiarumda, yutulduklarinda veya cilt icinden gectikleri dururkatasere yol agabilir veya kanser salmunu cgaltabilir, ocuklara gecen jenetik sorunlara yol agabéya olyumlarini arttirabilir ve gocuklara
gecmeyen olumsuz etkileri tetikleyebilir veya arttilialvieya erkek ve kadinlarda cinsel-tiretsel fonksiyanlae niteliklerin zayiflamasina neden olabilir.

Urlin ambalajinda belirtilen sembollerin agiklamalari

PHT - tibbi cihaz ftalatlar icermektedir

DEHP - di 2-etilheksil ftalar tibbi cihazda 0,1 hnzeenden buiyuk bir dgerde iceriimektedir. %.

Tedbir énlemleri

Tedbir 6nlemi olarakshu tibbi cihaza alternatif olarsagidaki cihazlarin kullaniimasi tavsiye edilmektedir.

DOP freeline

Bu Uriin siralari ftalatlar icermez, bu trtinlerin kullemabi esnasinda yukarida belirtgrlan olasi rizikolar bulunmaz, triintiheivi sabit kalir.

Uretici GAMA GROUP a.s., www.gama.cz

1 kullanim icin 6ngérilmis tibbi cihazin tekrar kullaniimasi durumundaki rizikola ra dair bilgi

Tekrar kullaniimasi halinde tiretici Griiniin gtvginii taahhiit etmez.



