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@ Spojovaci hadi €ka

Katalogové ¢€.: Varianty zdravotnického prost  Fedku:

V606402-ND Spojovaci hadi¢ka 2-cestna

V606404-ND Spojovaci hadi¢ka 4-cestna

Typ vyrobku: zdravotnicky prostfedek

Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient: populace pediatrickych nebo dospélych pacient

Uréeny uzivatel : zdravotnicky persondl s odpovidajicim vzdélanim, znalostmi a praktickymi zkuSenostmi zaméfenymi na zdravotnické prostfedky.

PouZité materialy: PVC, PE

Kompatibilita: Se zdravotnickymi prostfedky, které maji standardni Luer konektory, které jsou ve shodé s normou CSN EN I1SO 80369-7. Spojovaci hadicky jsou uréeny k prevodu kapalnych

1€kl nebo roztok( uréenych k i.v. podani nebo prevodu krve. (In)kompatibilitu IéCiv s pouzitymi materialy provéfte v souhrnném Gdaji o pfipravku (SPC) viz. www.sukl.cz nebo
www.olecich.cz

Kontraindikace: Nepouzivejte u pacient(, u nichz je znama alergicka reakce na néktery z materiali vyrobku.
Nezadouci G €inky: Pokud je set pouZzivan v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Upozornéni a PouZiti, nejsou nezadouci reakce znamy.
Upozorn éni: Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poskozen, nebo jsou-li ochranné kryty spadlé. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Opakované pouZziti nebo opakovana sterilizace predstavuje pro pacienta nebo uzivatele potencialni riziko. MGze vést ke kontaminaci nebo zhorSeni funkénosti, coz mize zapficinit
zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Skladovani: 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 vlhkost vzduchu max. do 75%.

| Uréeny u el k pouiti |

Spojovaci hadi¢ky slouzi k propojeni vice infaznich souprav s dalSimi komponenty jako napf. i.v. kanyla. Pfes vstupy spojovacich hadicek, které tvofi pfipojovaci kuzely Luer Lock je mozné podavat
soucasné jeden nebo vice infiznich roztokd nebo roztokd léciv. Spojovaci hadicky jsou ureny pro tlakové i gravitacni systémy do tlaku 2 bary a jsou kompatibilni s kuzely Luer Lock, které splnuji
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 kuZely hadicky pfipojte na infuzni soupravy (nebo stfikacky) a pozitivni kuzel na i. v. kanylu.

POSTUP PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZP PO POUZITI:

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

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakéakoliv zavaZzna nezadouci pfihoda, ke které doSlo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hlaSena vyrobci a pFislusnému mistnimu organu.
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Navod je k dispozici také v elektronické podobé na strankach www.gama.cz. Bezplatné poskytnuti dalSich kopii je mozné na vyzadani prostrednictvim e-mailu: prodej@gama.cz.
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@ Spojovacia hadi €ka

Katalégové ¢€.: Varianty zdravotnickej pomocky:

V606402-ND Spojovacia hadi¢ka 2-cestna

V606404-ND Spojovacia hadi¢ka 4-cestna

Typ vyrobku: zdravotnicka pomocka

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pacient: populécie pediatrickych alebo dospelych pacientov

Ur€eny pouzivate I: zdravotnicky personal s prislusnym vzdelanim, znalostami a praktickymi skisenostami zameranymi na zdravotnicke pomdcky.

Pouzité materialy: PVC, PE

Kompatibilita: So zdravotnickymi pomédckami, ktoré maju Standardné Luer konektory, ktoré st v zhode s normou CSN EN ISO 80369-7. Spojovacie hadigky st uréené k prevodu kvapalnych

liekov alebo roztokov uréenych na i.v. podanie alebo prevodu krvi. (In)kompatibilitu lieCiv s pouzitymi materialmi preverte v sihrnnom Gdajmi o lieku (SPC), pozri www.sukl.cz
alebo www.olecich.cz.

Kontraindikéacie: NepouZzivajte u pacientov, u ktorych je znama alergicka reakcia na niektory z materialov vyrobku.
Nezaducie U €inky: Pokial sa sUprava pouziva v stlade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZitie, nie st neziaduce reakcie zname.
Upozornenie: NepouZzivajte, pokial™ je sterilny obal otvoreny alebo poSkodeny, alebo ak su ochranné kryty spadnuté. NepouZivajte po datume exspiracie. Opakované pouZzitie nebo

opakovana sterilizacia predstavuje pre pacienta alebo pouzivatela potencialne riziko. M6Ze doéjst ku kontaminacii alebo naruseniu funkénosti, coz méze zapricinit zranenie,
ochorenie, pripadne smrt pacienta.
Skladovanie: Vyrobky musia byt skladované v suchom, vetranom, bezpraSnom, temnom prostredi bez priameho slne¢ného Ziarenia tak, aby nedosSlo
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 %.

| Uréeny a el pouzitia |

Spojovacie hadi¢ky slizia na prepojenie viacerych infaznych stprav s dalSimi komponentmi ako napr. i.v. kanyla. Cez vstupy spojovacich hadiciek, ktoré tvoria pripojovacie kuzele Luer Lock je mozné
podavat sU¢asne jeden alebo viac inflznych roztokov alebo roztokov lieciv. Spojovacie hadicky su uréené pre tlakové i gravitactné systémy do tlaku 2 bary a su kompatibilné s kuZefmi Luer Lock, ktore
splfiaju poziadavky normy CSN EN ISO 80369-7.

| Navod k pouzitiu |

1. Za aseptickych podmienok, vyberte hadicku z obalu.
2. Z pripojovacich kuzelov dajte dole ochranné kryty.
3. Negativne kuzele hadicky pripojte na infuzne stpravy (alebo striekacky) a pozitivny kuzel na i.v. kanylu.

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: Akékolvek zavazny neZiaduci G&inok, ku ktorému doslo v savislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislusnému miestnemu organu.
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Navod je k dispozicii aj v elektronickej podobe na strankach www.gama.cz. Bezplatné poskytnutie dalSich képii je mozné na vyziadanie prostrednictvom e-mailu: prodej@gama.cz.
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(EN)  Connecting tubing

Catalogue No.:
V606402-ND
V606404-ND

Product type:
Design:
Target patient:

Designated user:

Materials used:
Compatibility:

Contraindication:

Adverse effects:
Warning:

Storage:

Medical device variants:
Connecting Tubing 2-way
Connecting Tubing 4-way
medical device

sterile, ethylene oxide sterilization
population of pediatric or adult patients
medical personnel with appropriate education, knowledge and practical experience in medical devices.

PVC, PE

With medical devices equipped with standard Luer connectors in conformity with standards CSN EN 1SO 80369-7. Connecting Tubing are 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.

Do not use on any patient with a known allergic reaction to any of the product components.
No adverse effects are known if the set is used in accordance with the instructions specified in the Warning and Use sections.
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.

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

Connecting tubing is used to connect more infusion sets with other components, such as intravenous cannula. Inputs of connecting tubes made up by Luer Lock connecting cones can be used to
administer one or more infusion or drug solutions. The connecting tubes are designed for both pressure and gravity systems up to a pressure of 2 bar and are compatible with Luer-Lock cones, which
meet the requirements of CSN EN ISO 80369-7.

| Instruction for use

1. Under aseptic conditions remove the tube from the packaging.
2. Remove the caps from the connecting beams.
3. Attach the tube’s negative cone to the infusion set (or syringe) and the positive cone to the intravenous cannula.

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

EF

Catalogue Number

Keep away from Rain

LOT

Batch Number

Manufacturer

Use by / Expiry date

Temperature Limitation

Read instructions for use

Sterilised by Ethylene Oxide

Pyrogen free

Keep away from sunlight

Latex free product

Does not contain DEHP phthalate

Do not Resterilize

For single use only
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Do not use if unit package is
damaged
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Pressure
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Medical Device

Date of Manufacture

VoL

Volume of tubing

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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Katalognummer:
V606402-ND
V606404-ND

Produkttyp:
Ausflihrung:
Zielpatient:
Zielanwender:

Verwendete Werkstoffe:

Kompatibilitat:

Varianten von Medizinprodukten:

Verbindungsschlauche 2-Wege
Verbindungsschlauche 4-Wege

Medizinprodukten

steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Population von pédiatrischen oder erwachsenen Patienten
medizinisches Personal mit angemessener Ausbildung, Kenntnissen und praktischer Erfahrung mit Medizinprodukten.

PVC, PE

Verbindungsschlauch

Mit Sanitatsmitteln, die iber standardméRige Luer Verbindungsstecker verfiigen, die der Norm CSN EN 1SO 80369-7entsprechen. Verbindungsschlduche wurden entwickelt,
um flissige Medikamente oder Lésungen fir die intravendse Verabreichung oder Blutlibertragung zu liefern. (In)Drogenvertréglichkeit mit den verwendeten Materialien,

Kontraindikationen:
Unerwiinschte Wirkungen:

Uberprifen Sie die SPC, sieh www.sukl.cz oder www.olecich.cz.
Nicht bei Patienten zu verwenden, bei denen Allergien gegen einen der Produktbestandteile bekannt ist.
Wenn Gerét 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 beschadigt ist, oder wenn die Schutzkappen abgefallen sind.. Verwenden Sie nicht nach Verfallsdatum nicht
verwendet werden.
Die wiederverwendung or wiederholte Sterilisation stellt ein potenzielles Risiko fur den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder
Beeintrachtigung der Funktionalitat zur Folge haben kdnnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fuihren.

Lagerung: Die Produkte sollen in trockenen, gut belifteten, staubfreien und dunklen Raumen 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.

| Anwendungszweck

Die Verbindungsschlduche dienen zur Verbindung mehrerer Infusions-Sets mit weiteren Komponenten wie z.B. mit der i.v. Kaniile. Uber die Eingéange der Verbindungsschlauche, welche die Anschlusskegel Luer-
Lock bilden, ist es moglich, gleichzeitig eine oder mehrere Infusionslosungen der Arzneimittel zu verabreichen. Die Verbindungsschlauche sind sowohl fiir die Druck-, als auch Gravitationssysteme bis zum Druck
von 2 bar bestimmt, und sie sind kompatibel mit Kegeln Luer-Lock, welche die Anforderungen der Norm CSN EN ISO 80369-7 erfiillen.

| Anwendungsanleitung

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

2. Nehmen Sie von Anschlusskegeln die Schutzabdeckungen ab.

3. Die negativen Kegel des Schlauches schliel3en Sie an die Infusions-Sets (oder Spritzen), und den positiven Kegel an die i.v. Kanule an.

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
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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.
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