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Katalogové ¢.:
V606203-M
V606204-M

Funkénost:

Doba pouziti:
Provedeni:

Cilovy pacient:
Uréeny uzivatel:
Pouzité materialy:
Kompatibilita:
Kontraindikace:
Nezadouci ucinky:
Upozornéni:

Skladovani a preprava:

GAMA GROUP a.s., zavod Jimramov — 592 42 Jimramov_ } } ;
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Transfuzni souprava TS-203 M / Transfuzni souprava TS-204 M

Varianty zdravotnického prostiredku:
Transfuzni souprava TS-203 M
Transfuzni souprava TS-204 M

vyrobce deklaruje funkénost prostfedku, pokud je pouzit v souladu s navodem k pouZiti.

4Kratkodoba" - nepretrzité pouziti po dobu maximalné 24 hodin

sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Pacienti podstupujici intravendzni nebo intraarterialni transfuzni terapii.

Lékafri, anesteziologové, zdravotni sestry a dal§i zdravotnicti pracovnici ve zdravotnickych zafizenich, ktefi provadéji transfuzni terapii.

PE, ABS, PVC, PS, PP, PA, membrana VERSAPOR RC

Se zdravotnickymi prosttedky, které maji standardni Luer konektory, které jsou ve shodé s normou CSN EN ISO 80369-7. S krevnim vakem.

Nepouzivejte u pacientu, u nichZ je znama alergicka reakce na néktery z materiald 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. NepouZzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Opakované pouZziti, opakovana sterilizace nebo nedodrzeni skladovacich podminek predstavuje pro pacienta nebo uZivatele potenciélni riziko. MGze vést ke kontaminaci nebo zhor$eni funkénosti, coz
muZe zapficinit zranéni, nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezpraSném, temném prostiedi 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 pfepravuiji 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 pfepravovany zadné chemikalie. Maximalni doba prepravy ZP pfi teplotach +50°C az +60°C nesmi pfeséhnout 4 dny!

| Uréeny ucel k pouziti

Jednorazovy zdravotnicky prostfedek uréeny k terapeutickému pfevodu konzervované krve, zakladnich slozek krve, krevnich nahrad apod. z lahvi nebo vakl pacientovi.

| Navod k pouziti

Za aseptickych podmin

Nookwn =

Uzaviete regulaéni tlacku na hadicce.

Sejméte kryt propichovaciho hrotu a kryt kuzele.

Propichovaci hrot vpichnéte kolmo do zatky krevniho vaku. Krevni vak zavéste na stojan.

Stiskem kapaci komurky naplrite komarku do 1/3, oteviete regulacni tlacku, oteviete zatku zavzdusnovaciho otvoru a odstrarite vzduch z hadicky.
Uzaviete regulacni tlacku.

PFipojte set na pacienta, oteviete regulacni tlacku a spustte transfuzi.

Postup pro bezpeénou likvidaci ZP po pouziti:

ek, vyjméte soupravu z obalu.

—
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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 uzavfit a bezpecné transportovat do spalovny
= dekontaminacni zafizeni. Odstranéni nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. Tridéni odpadl se provadi dle provozniho fadu zdravotnického zafizeni.

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zavazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hlagena vyrobci a pfislusnému mistnimu organu.

| Znacky pouzité na obalu

Katalogové Cislo Chranit pred vihkem Cislo sarze Vyrobce

LOT

Sterilizovano ethylenoxidem a

TERIL . ) o e "
systém jednoduché sterilni bariéry

Pouzit do data

Omezeni teplot Ctéte navod k poufiti

. e Chranit pfed . . .
Apyrogenni ZAN sluneénim zétenim Neobsahuje latex Neobsahuje ftalat DEHP

Nepouzivat, jestlize je
baleni poskozeno

Velikost pord filtru

Neresterilizovat 15-204

Nepouzivat opétovné
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Zdravotnicky
prostiedek

Velikost pord filtru

Datum a zemé vyroby TS-201 2 TS-203

Pocet kapek na mililitr
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Jedinecny identifikator
prostiedku
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Katalogové ¢.:
V606203-M
V606204-M
Funkénost’:

Doba pouzitia:
Provedenie:
Cielovy pacient:
Uréeny pouzivatel:
Pouzité materialy:
Kompatibilita:
Kontraindikacie:
Nezaducie ucinky:
Upozornenie:

Skladovanie a preprava:

Transfuzna suprava TS-203 M / Transfuzna suprava TS-204 M

Varianty zdravotnickej pomocky:

Transflzna stprava TS-203 M

Transflzna slprava TS-204 M

vyrobca deklaruje funkénost prostriedku, pokial je pouzity v sulade s ndvodom na pouzitie

,Kratkodoba" - nepretrzité pouzitie po dobu maximalne 24 hodin

sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Pacienti podstupujuci intravendznu alebo intraarterialnu transfdznu terapiu.

Lekari, anestézioldgovia, zdravotné sestry a dalsi zdravotnicki pracovnici v zdravotnickych zariadeniach, ktori vykonavaju transfiznu terapiu.
PE, ABS, PVC, PS, PP, PA, membrana VERSAPOR RC

So zdravotnickymi poméckami, ktoré maju Standardné Luer konektory, ktoré st v zhode s normou CSN EN I1SO 80369-7. S krvnym vakom.
Nepouzivajte u pacientov, u ktorych je znama alergicka reakcia na niektory z materialov vyrobku.

Pokial sa sliprava pouziva v stlade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a Pouzitie, nie su neziaduce reakcie zname.
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 mbze zapricinit 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 deformacii.

Vyrobky musia byt skladované v obale, v ktorom st dodavané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C az +25 °C a relativna vihkost vzduchu max. do 75 %. S vyrobkami nesmu byt
skladované organické rozpustadlia 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 vihkosti vzduchu max. 75% tak, aby nedoslo k ich poskodeniu. Spolu s nimi
nesmu byt prepravované Ziadne chemikdlie. Maximalna doba prepravy ZP pri teplotach +50 °C az +60 °C nesmie presiahnut 4 dni!

| Uréeny ucel pouzitia

Jednorazovy zdravotnicky prostriedok uréeny na terapeuticky prevod konzervovanej krvi, zakladnych zloZiek krvi, krvnych nahrad a pod. z flia$ alebo vakov pacientovi.

| Navod k pouzitiu

Zlozte kryt prepichovac

Nooakrwn -~

Za aseptickych podmienok, vyberte supravu z obalu.
Zatvorte regulaénu klapku na hadicke.

Prepichovaci hrot vpichnite kolmo do zatky transfuzneho vaku. Transflzny vak zaveste na stojan.

Stlacenim kvapkacej komorky naplrite komorku do 1/3, otvorte regulaéni klapku, otvorte zatku zavzdusnovacieho otvoru a odstrarite vzduch z hadicky.
Zatvorte regula¢nu klapku.

Pripojte slpravu na pacienta, otvorte regulacnu klapku a spustite transfaziu.

ieho hrotu a kryt kuZela.
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Postup pre bezpec¢nu 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 bezpecne transportovat do
spalovne = dekontamina¢né zariadenie. Odstranenie nebezpecné vlastnosti infekénosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontamindcia. Triedenie odpadov sa vykonéva podla prevadzkového poriadku zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA PRE POUZIVATELOV: Akakolvek zavazny neziaduci Gi¢inok, ku ktorému do$lo v sivislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislunému miestnemu organu.

| Znacky pouzité na obale

REF Katalégové ¢islo Chranit pred vihkom LOT Cislo 3arze Vyrobca

E

Sterilizované etylénoxidom a systém

Pouzit do datumu Obmedzenie teploty Citajte navod na poutzitie jednoduche] sterilnej bariéry

o=

Apyrogenni Chrénit pred slne¢nym Ziarenim Neobsahuje latex Neobsahuje ftalat DEHP

Hi

Nepouzivat, ak je balenie
poskodené

Velkost pérov kvapalinového
filtra TS-204

Velkost pérov kvapalinového
filtra TS-201 a TS-203

5

Neresterilizovat NepouZivat opatovne

Pocet kvapiek na mililiter Zdravotnicka pomocka Datum a krajina vyroby
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Jedinecny identifikator
prostriedku
Bezplatné poskytnuti dalSich kopii je mozné na vyzadani prostfednictvim e-mailu: prodej@gama.cz. / Bezplatné poskytnutie dalSich kopii je mozné na vyziadanie prostrednictvom e-mailu: prodej@gama.cz.
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Catalogue No.:

V606203-M
V606204-M
Functionality:
Duration of use:
Design:

Target patient:
Designated user:
Materials used:
Compatibility:
Contraindication:
Adverse effects:
Warning:

Transfusion set TS-203 M / Transfusion set TS-204 M

Medical device variants:

Transfusion set TS-203 M
Transfusion set TS-204 M
the manufacturer declares the functionality of the device when used in accordance with the instructions for use
,Short term“ - continuous use for the time maximum is 24 hours
sterile, ethylene oxide sterilization
Patients undergoing intravenous or intra-arterial transfusion therapy.
Doctors, anesthesiologists, nurses, and other healthcare workers in healthcare facilities who perform transfusion therapy.
PE, ABS, PVC, PS, PP, PA, membrane VERSAPORE RC
With medical devices equipped with standard Luer connectors in conformity with standard CSN EN 1SO 80369-7. With blood bags.
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.

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, iliness 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 device intended for therapeutic transferring of preserved blood, basic blood components, blood substitutes etc. from bottles or plastic bags into the patient.

| Instruction for use

Close the hose regulation clamp.

Close the regulation clamp.

NoorwN=

Procedure for safe disposal of medical devices after use:

Under aseptic conditions, remove the set from the packing.

Take off the cover of the piercing spike and the cover of the cone.
Inject the piercing spike upright into the plug of the transfusion bag. Hang the transfusion bag onto the stand.
Pressing the drop chamber fill it by 1/3, open the regulation clamp, open the plug of the air inlet opening and let the air out from the hose.

Connect the set on the patient, open the regulation clamp and start the transfuison.

1
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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

REF Catalogue Number

Keep away from Rain

LOT

Batch Number

Manufacturer

Use by / Expiry date

Temperature Limitation

Read instructions for use

Sterilised by Ethylene Oxide and
single sterile barrier system

Pyrogen free
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Keep away from sunlight

Latex free product
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Does not contain DEHP phthalate

Do not Resterilize

For single use only

Do not use if unit package is

I
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Filter of liquid with pore size

2@

® damaged TS-204
The number of drops per . . Date and Country of w Filter of liquid with pore size
(=35
milliliter Medical Device Manufacture 38 75-201 and T5-203

Bl

Unique Device ldentifier
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Katalognummer:
V606203-M
V606204-M
Funktionalitat:

Dauer der Verwendung:
Ausfiihrung:
Zielpatient:
Zielanwender:
Verwendete Werkstoffe:
Kompeatibilitat:
Kontraindikationen:
Unerwiinschte Wirkungen:

Hinweis:

Transfusionsset TS-203 M / Transfusionsset TS-204 M

Varianten von Medizinprodukten:
Transflzni souprava TS-203 M
Transflzni souprava TS-204 M

Der Hersteller erklart die Funktionalitat des produkts bei bestimmungsgeméaBer Verwendung
,Kurzzeitig“ - ununterbrochene Anwendung flir maximal 24 Stunden
steril, mit Ethylenoxid sterilisiert
Patienten, die sich einer intravendsen oder intraarteriellen Transfusionstherapie unterziehen.
Arzte, Anasthesisten, Krankenschwestern und andere medizinische Fachkrafte in Gesundheitseinrichtungen, die Transfusionstherapien durchfiihren.
PE, ABS, PVC, PS, PP, PA, Membran VERSAPORE RC
Mit Sanitatsmitteln, die (iber standardmaBige Luer Verbindungsstecker verfiigen, die der Norm CSN EN ISO 80369-7. Mit Blutbeutel.
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.

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 Beeintrachtigung
der Funktionalitdt zur Folge haben kénnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten flihren.

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 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 Losungsmittel und Chemikalien dirfen nicht zusammen mit den Produkten gelagert werden. Wenn das Paket Umgebungsbedingungen auBerhalb der angegebenen Bedingungen
ausgesetzt ist, wenden Sie sich an den Hersteller, der Gber die weitere Vorgehensweise entscheidet.
Die Produkte werden in sauberen, trockenen und Gberdachten 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 dirfen keine Chemikalien transportiert werden. Die maximale Transportzeit von MP bei Temperaturen von +50°C bis +60°C darf 4 Tage nicht Uberschreiten!

| Anwendungszweck

Einweg-Medizinprodukt bestimmt fiir den therapeutischen Transfer von konserviertem Blut, essentiellen Blutbestandteilen, Blutersatzprodukten usw. von Flaschen oder Beuteln zum Patienten vorgesehen..

| Anwendungsanleitung

Den Einstellschalter schlieBen.

Noop,rwn =

Unter aseptischen Bedingungen nehmen Sie den Set aus der Verpackung heraus.
Den Einstellschalter auf dem Schlauch schlieBen.

Den Schutz der Durchstechspitze und den Schutz des Kegels abnehmen.

Die Durchstechspitze senkrecht in den Transfusionsbeutel. Die Transfusionsbeutel auf den Stander hangen.

Die Tropfkammer durch Pressen auf 1/3 fllllen, den Einstellschalter 6ffnen, den Stopfen des Lufteinlasses 6ffnen und Luft aus dem Schlauch entfernen.

Den Satz dem Patienten ansetzen, den Einstellschalter 6ffnen und und starten Sie die Infusion.

Verfahren zur sicheren Entsorgung von Medizinprodukten nach Gebrauch:
Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fiir gefahrliche - infektiose Abfélle. VerschlieBen Sie den etikettierten Beutel (Abfallcode, Herkunftsort, Datum und Unterschrift der verantwortlichen Person) nach dem Beflllen und
transportieren Sie ihn sicher zur Verbrennungsanlage = Dekontaminationsvorrichtung. Die Entfernung der geféhrlichen Eigenschaft der Infektiositat bedeutet eine ordnungsgemaBe 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 zustandigen értlichen Behérde zu melden.

|
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| Symbole auf der Verpackung

Produkt-Referenznummer

Vor Regen schiitzen

LOT

Chargennummer

Hergestellt in

Verbrauchenbis/Datum des
Verbrauchs

).

Temperaturbegrenzung

Siehe Gebrauchsanweisung

Mit Ethylenoxid sterilisiert und einem
einfachen Sterilbarrieresystem

Ohne Pyrogen
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Vor Sonnenlicht schitzen

Ohne latex

Ohne Phthalat DEHP

Nicht wieder sterilisieren

Zur einmaligen Verwendung

Verwenden Sie das Gerat nicht, falls
das Einheitspaket beschadigt ist.

Flussigkeitsfilter mit PorengrofRe
TS-204

Anzahl von Tropfen pro ml

3®

Medizinprodukten

2@ |y

Herstellungsdatum und
Herstellungsland

Flissigkeitsfilter mit PorengroRe
TS-201 und TS-203

eindeutige
Ressourcenkennung
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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.
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