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Katalogové ¢.:
Typ vyrobku:
Provedeni:
Cilovy pacient:
Uréeny uzivatel:
Pouzité materialy:
Kompatibilita:

Kontraindikace:
Nezadouci Gcinky:
Upozornéni:

Skladovani:

@ Transfizni souprava pro krevni vaky TSV-222

V606222-ND

zdravotnicky prostfedek

sterilni, sterilizace ethylenoxidem

populace pediatrickych nebo dospélych pacientt

zdravotnicky personal s odpovidajicim vzdélanim, znalostmi a praktickymi zku§enostmi zaméfenymi na zdravotnické prostfedky.

PE, ABS, PVC, PS, PP, OCEL

Se zdravotnickymi prostedky, které maji standardni Luer konektory, které jsou ve shodé s normou CSN EN ISO 80369-7. S krevnim vakem.
Transflzni souprava pro krevni vaky TSV-222 neni uréena k podavani léciv.

Nepouzivejte u pacientl, u nichZ je znama alergicka reakce na néktery z materialG vyrobku.

Pokud je set pouzivan v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Upozornéni a PouZiti, nejsou nezadouci reakce znamy.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poskozen, nebo jsou-li ochranné kryty spadlé. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.
Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezpra§ném, temném prostiedi 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%.

| Urceny ucel k pouziti

Souprava je ur¢ena k nafedéni erytrocytové masy v plastovém vaku a k jejimu naslednému prevodu do Zily pacienta. Soupravu Ize také pouzit k provedeni jednoduché plazmaferézy.

[ Navod k pouziti

\

1. Zkontrolujte typové oznaceni soupravy na obalu, neporusenost obalu, a zda nedo$lo ke spadnuti nékterého krytu soupravy. Soupravu nepouzivejte, je-li neshoda s typovym oznacenim na obalu, je-li baleni
poskozeno nebo jsou-li ochranné kryty spadlé.

2. Za aseptickych podminek z obalu nejprve vyjméte zavzdus$iiovac, sejméte kryt jehly a jehlu vpichnéte do zatky lahve s fyziologickym roztokem.

3. Pak z obalu vyjméte vlastni soupravu, uzaviete regulacni tlacku a stisknutim uzavrete i obé pérové tlacky na hadickach nad kapaci komurkou.

4.  Sejméte kryt kovové jehly (kryt s mensim prameérem) a jehlu vpichnéte do zatky lahve s fyziologickym roztokem. Lahev zavéste na stojan, pficemz dejte pozor, aby nedoslo ke smoceni filtru zavzdusiiovace. Po
zavéseni lahve fixujte hadi¢ku zavzdusiiovace tak, aby byl filtr nad hladinou fyziologického roztoku.

5. Sejméte kryt plastové jehly a jehlu vpichnéte do pfislusného vyvodu plastového vaku s erytrocytovou masou.

6.  Otevienim obou pérovych tlaek prepustte z lahve do vaku potfebné mnoZstvi fyziologického roztoku a obé pérové tlacky uzavrete. Vakem pohybuite tak, aby se jeho obsah dobre promisil a pak jej zavéste na

stojan.

7. Otevrete pérovou tlatku na vyvodu z vaku a opakovanym stisknutim kapaci komurky napliite komdrku asi do poloviny krvi.
8.  Sejméte kryt pfipojovaciho kuZele a pootevienim regulaéni tlacky naplrite celou hadic¢ku krvi. Poté tlatku opét uzaviete.
9. Souprava je pfipravena k podavani transfuze. Zahajte transfuzi a to postupem danym internim predpisem uzivatele (nemocnic).

POSTUP PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZP PO POUZIT:
ZP ulozit do modrého PE pytle uréeného pro nebezpecény — infekéni odpad. Oznaceny pytel (kédem odpadu, mistem vzniku, datem a podpisem odpovédné osoby) po naplnéni pevné uzaviit a bezpecné
transportovat do spalovny = dekontaminacni zafizeni. Odstranéni nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. TFidéni odpadu se provadi dle provozniho Fadu zdravotnického

zafizeni.

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostiedkem, by méla byt hlagena vyrobci a pFislu$nému mistnimu organu.

| Znacky pouzité na obalu

Katalogové Cislo T Chranit pred vlhkem Cislo $arze u Vyrobce
g PouZit do data i/ Omezeni teplot D}] Ctéte Ea,VOd Ster|||zova_no
k pouziti ethylenoxidem
S P - .
M Apyrogenni AN ChranV|t ’predw ] @ Neobsahuje latex % Neobsahuje ftalat
s slune¢nim zafenim M DEHP
@ Neresterilizovat ® NeE)ouznfat @ !\Iepouu)/at,}esthze E Velikost pord filtru
opétovné je baleni poskozeno
Pgsgt kapek na Zdran)tnlcky Datum vyroby
S/ mililitr prostfedek

Navod je k dispozici také v elektronické podobé na strankach www.gama.cz. Bezplatné poskytnuti dalSich kopii je mozné na vyzadani prostfednictvim e-mailu: prodej@gama.cz.
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Katalégové ¢.:
Typ vyrobku:
Provedenie:
Cielovy pacient:
Uréeny pouzivatel:
Pouzité materialy:
Kompatibilita:

Kontraindikacie:
Nezaducie t¢inky:
Upozornenie:

Skladovanie:

(sk) Transfuzna stprava pre krvné vaky TSV-222

V606222-ND

zdravotnicka pomécka

sterilné, sterilizacia etylénoxidom

populécie pediatrickych alebo dospelych pacientov

zdravotnicky personal s prisluSnym vzdelanim, znalostami a praktickymi skisenostami zameranymi na zdravotnicke pomécky.

PE, ABS, PVC, PS, PP, OCEL

So zdravotnickymi pomackami, ktoré maju $tandardné Luer konektory, ktoré st v zhode s normou CSN EN ISO 80369-7. S krvnym vakom. Transfizna stprava pre krvné vaky TSV-222 nie je uréena
na podavanie lieciv.

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

Pokial sa suprava pouziva v stlade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZzitie, nie st neZiaduce reakcie zname.

Nepouzivajte, pokial” je sterilny obal otvoreny alebo poskodeny, alebo ak st ochranné kryty spadnuté. Nepouzivajte po datume exspiracie.

Opakované pouZitie nebo opakovana sterilizacia predstavuje pre pacienta alebo pouzivatela potenciélne riziko. Méze déjst ku kontaminécii alebo naruseniu funkénosti, coz méze zapri€init zranenie,
ochorenie, pripadne smrt pacienta.

Vyrobky musia byt skladované v suchom, vetranom, bezprasnom, temnom prostredi bez priameho sIne¢ného Ziarenia tak, aby nedoslo

k ich poskodeniu a deformécii.

Vyrobky musia byt skladované v obale, v ktorom su dodavané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C az +25 °C a relativna vihkost vzduchu max. do 75 %.

[ urgeny ugel pouzitia

Suprava je urcena k nariedeniu erytrocytovej masy v plastovom vaku a k jej nasledovnému prevodu do Zily pacienta. Stpravu je mozné pouzit na vykonanie jednoduchej plazmaferézy.

| Navod k pouzitiu

1. Skontrolujte typové oznacenie stpravy na obale, neporuSenost obalu a ¢i nedo$lo k spadnutiu niektorého krytu stpravy. Stpravu nepouzivaijte, ak nie je zhoda s typovym ozna€enim na obale, ak je balenie poskodené alebo
ak su ochranné kryty spadnuté.

2. Za aseptickych podmienok z obalu najprv vyberte zavzdusiiovac, snimte kryt ihly a ihlu vpichnite do zatky flaSe s fyziologickym roztokom.

3. Potom z obalu vyberte vlastni stpravu, uzavrite regulaénu tlacku a stlacenim uzatvorte taktiez obidve perové tlacky na hadi¢kach nad kvapkacou komérkou.

4. Snimte kryt kovovej ihly (kryt s menim priemerom) a ihlu vpichnite do zatky ffase s fyziologickym roztokom. FlaSu zaveste na stojan, pricom dbajte na to, aby nedoslo k namoéeniu filtra zavzdusiiovaca. Po zaveseni flae
zafixujte hadi¢ku zavzdusiiovaca tak, aby filter bol nad hladinou fyziologického roztoku.

5. Snimte kryt plastovej ihly a ihlu vpichnite do prisluSného vyvodu plastového vaku s erytrocytovou masou.

6. Otvorenim obidvoch perovych tlaciek prepustite z flase do vaku potrebné mnozstvo fyziologického roztoku a obidve perové tlacky uzatvorte. Vakom pohybuijte tak, aby sa jeho obsah dobfe premiesal a potom ho zaveste na

stojan.

7.  Otvorte perovu tlatku na vyvode z vaku a opakovanym stlaéenim kvapkacej komorky napliite komérku asi do polovice krvou.
8. Snimte kryt pripojovacieho kuZela a pootvorenim kuzZela a pootvorenim regulaénej tlacky napliite celt hadi¢ku krvou. Potom tlacku opét uzatvorte.
9.  Suprava je teraz pripravena na podavanie transflzie. Podla danych internych predpisov uZivatela (nemocnice) za¢nite podavat transfuziu.

POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZITi:
ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpecny - infekény odpad. Oznaceny vrece (kédom odpadu, miestom vzniku, ddtumom a podpisom zodpovednej osoby) po naplneni pevne uzavriet a bezpeéne transportovat do
spalovne = dekontaminacné zariadenie. Odstranenie nebezpecné viastnosti infekénosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontaminacia. 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 prislusnému miestnemu organu.

| Znacky pouzité na obale

Kataldégové ¢islo ‘T Chrénit pred vihkom Cislo $arze M Vyrobca
g PouZit do datumu /H/ Obmedzenie teploty Ui] Citajte ndvod na pouzitie Sterilizované ethylénoxidom
S P P~
% Apyrogenni AN Ehran[t pred sinecnym @ Neobsahuje latex % Neobsahuje ftaldt DEHP
. Ziarenim e
Neresterilizovat @ Nepoutivat opitovne @ Nevpouzwalt, ak je balenie \{elkost pérov kvapalinového
poskodené filtra
Pocet kvapiek na mililiter Zdravotnicka pomdcka M Datum vyroby

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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@ Transfusion set for blood bags TSV-222

Catalogue No.: V606222-ND

Product type: medical device

Design: sterile, ethylene oxide sterilization

Target patient: population of pediatric or adult patients

Designated user: medical personnel with appropriate education, knowledge and practical experience in medical devices.

Materials used: PE, ABS, PVC, PS, PP, STEEL

Compatibility: With medical devices equipped with standard Luer connectors in conformity with standard CSN EN ISO 80369-7. With blood bags. The transfusion set for blood bags TSV-222 is not
intended for drug delivery.

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 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.

Storage: 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 ‘

The set is designed to dilute packed erythrocytes contained in a plastic bag and convey them, when diluted, to the patient's vein. The set can also be used to perform a simple plasmapheresis.

| Instruction for use l

1.
2.
3.
4

5.
6.

7.
8.
9.

Check the type designation on the set packing, inspect the packing if undamaged and make sure no cover of the set dropped off. Do not use the set if there is a discrepancy between the set and its type designation
or a in case the packing is damaged, or when the protective covers dropped off.

The first item to be taken out of the packing is the aerator under aseptic conditions; remove the needle cover and drive the needle through stopper into a bottle containing saline.

Then remove the set proper from the packing; close the control clamp and press closed also the two pinchcocks on the hoses upstream (above) of the drip chamber.

Take off the cover of the metal needle (the one with the lesser diameter) and drive the needle through stopper into a bottle containing saline. Hang the bottle on a rack, taking care not to wet the aerator filter.
With the bottle hung, fix the aerator hose firm so that the filter is above the saline level.

Take off the cover of the plastic needle and drive it to the outlet of the relevant plastic bag containing the packed erythrocytes.

Open both pinchcocks and transfer a sufficient volume of the saline from the bottle to the bag; close both the pinchcocks. Move the bag so that its content becomes thoroughly mixed; then hang the bag on a
rack.

Open the pinchcock at the outlet of the bag and pressed the drip chamber repeatedly so that it fills up with blood to approx. one half.

Remove the cover of the connection cone and fill the hose full of blood by partly opening the control clamp. Then close the clamp.

Now the set is ready to perform the transfusion. Start the transfusion in conformity to the relevant in-house regulation (established in the hospital).

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.

| Used symbols on packaging

Catalogue Number Keep away from Rain

i 2

2
S

Pyrogen free Keep away from sunlight Latex free product Does not contain DEHP phthalate

Batch Number “ Manufacturer
Temperature Limitation U-j_] Read instructions for use _ Sterilised by Ethylene Oxide

Do not Resterilize

g Use by / Expiry date

EH}
For single use only @ Do not use if unit package is Filter of liquid with pore size

damaged

P~ Medical Device M’ Date of Manufacture
milliliter

The number of drops per
ml

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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Transfusionsset fiir blutbeutel TSV-222

Katalognummer: V606222-ND

Produkttyp: Medizinprodukten

Ausfiihrung: steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Zielpatient: Population von padiatrischen oder erwachsenen Patienten

Zielanwender: medizinisches Personal mit angemessener Ausbildung, Kenntnissen und praktischer Erfahrung mit Medizinprodukten.

Verwendete Werkstoffe: PE, ABS, PVC, PS, PP, STAHL

Kompatibilitat: Mit Sanitétsmitteln, die (iber standardmaRige Luer Verbindungsstecker verfiigen, die der Norm CSN EN ISO 80369-7. Mit Blutbeutel. Transfusionsset fiir Blutbeutel
TSV-222 ist nicht fiir die Medikamentenabgabe vorgesehen.

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 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 fiir den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann eine Kontamination und/oder Beeintrachtigung der
Funktionalitat zur Folge haben kénnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fiihren.

Lagerung: 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 miissen 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 ‘

Der Satz ist zum Verdiinnen der Erythrozytmasse in einem Plastikbeutel und dem folgenden Transport in die Patienten-Blutader bestimmt. Der Satz kann ebenfalls zur Durchfiihrung einfacher Plasmatransfusion eingesetzt werden.

| Anwendungsanleitung ‘

1.

2.

Uberpriifen Sie bitte die Typenartbezeichnung des Gerétes auf der Verpackung, die Integritit der Verpackung und priifen Sie, ob es zur Auflésung einer der Gerét-Abdeckhaube nicht gekommen ist. Benutzen Sie die Sets
nicht, wenn es eine Nichtiibereinstimmung in der Typenbezeichnung auf der Verpackung gibt, wenn die Verpackung beschadigt oder wenn die Schutzkappen abgefallen sind.

Nehmen Sie aus der Verpackung zu erst den Durchflussbeliifter heraus unter aseptischen Bedingungen, nehmen Sie die Abdeckhaube der Nadel ab und stechen Sie die Nadel in die betreffende Abdeckung der Flasche mit
physiologischer Losung ein.

Dann nehmen Sie aus der Verpackung das eigentliche Gerat heraus, schlieRen Sie den Regel-Schraubenquetschhahn und mit Zusammendriicken schlieBen Sie beide Federquetschhéhne der Schlauche oberhalb der
Tropfenkammer.

Nehmen Sie die Abdeckhaube der Metallnadel (Abdeckhaube mit dem geringeren Durchmesser) ab und stechen Sie die Nadel in den betreffenden Stopfen der Flache mit physiologischer Losung ein. Hangen Sie die Flasche
auf den Stander auf und achten Sie darauf, dass zu keiner Befeuchtung des Durchflussbelifter-Filters kommt. Nach der Aufhéangung der Flasche fixieren Sie den Schlauch des Durchflussbellifters, so dass der Filter liber dem
Pegel der physiologischen Losung bleibt.

Nehmen Sie die Abdeckhaube der Kunststoffnadel ab und stechen Sie die Nadel in die betreffende Abfiihrung des Beutels mit der Erythrozytmasse ein.

Durch Offnen der beiden Federquetschhihne lassen aus der Flasche in den Beutel nétige Menge der physiologischen Lésung iber und schlieRen Sie wieder die Federquetschhihne. Bewegen Sie den Beutel, damit sich der
Inhalt gut vermischt wird und hangen Sie ihn auf den Stander auf.

Offnen Sie den Federquetschhahn der Beutelabfiihrung und durch wiederholten Druck der Tropfenkammer fiillen Sie die Kammer etwa zur Hélfte mit Blut an.

Nehmen Sie die Abdeckhaube des Anschlusskegels ab und durch Offnen des Regel-Schraubenquetschhahns fiillen Sie den Schlauch voll mit Blut an. Danach schlieRen Sie wieder den Regel-Schraubenquetschhahn.

Der Satz ist zur Bluttransfusion bereit. Starten Sie die Transfusion gemaR interner Vorschrift des Nutzers (Krankenhauses).

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:

Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fiir gefahrliche - infektiose Abfélle. 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 ordnungsgemane 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

Chargennummer “ Hergestellt in

Verbrauchenbis/Datum des

Verbrauchs Temperaturbegrenzung

Siehe Gebrauchsanweisung Mit Ethylenoxid sterilisiert

).

/,
"
S

Ohne Pyrogen

Nicht wieder sterilisieren Zur einmaligen Verwendung

Verwenden Sie das Gerdt nicht, falls Flissigkeitsfilter mit PorengroRe

das Einheitspaket beschadigt ist.

@@Xmﬁ

Anzahl von Tropfen pro ml

[tor]
Vor Sonnenlicht schiitzen @ Ohne latex % Ohne Phthalat DEHP
EH

EEE

Medizinprodukten Herstellungsdatum

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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