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Katalogové ¢.:
V696434-M
V696435-M
V696442-M

Funkénost:

Doba pouziti:
Provedeni:

Cilovy pacient:
Urceny uzivatel:
Pouzité materialy:
Kompatibilita:

Kontraindikace:
Nezadouci ucinky:
Upozornéni:

Skladovani a preprava:

(cs) Trojcestny kohout M

(g3

Varianty zdravotnického prostredku
Trojcestny kohout — éerveny NO PVC M
Trojcestny kohout — modry NO PVC M
Trojcestny kohout — bily NO PVC M

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

LKratkodob&" - nepretrzité pouziti po dobu maximalné 72 hodin (3 dny)

sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Pacienti podstupujici intravendzni nebo intraarterialni infuzni terapii, kde je potfeba soubézné podavani infuzi nebo IéCiv.

Lékari, anesteziologové, zdravotni sestry a dal$i zdravotnicti pracovnici ve zdravotnickych zafizenich, ktefi provadéji intraven6zni nebo intraarteriaini infuzni terapii.
PC, PE, PP, silikonova kapalina

Se ZP, které maji standardni Luer konektory podle normy CSN EN ISO 80369-7. S kapalnymi léky, infuznimi roztoky nebo lipidovymi emulzemi. (In)kompatibilitu 1é&iv s pouZitymi materialy provérte
v souhrnném udaji o pfipravku (SPC) viz. www.sukl.cz nebo www.olecich.cz

Nepouzivejte u pacientd, 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 nezaddouci reakce znamy.

Nepouziveijte, pokud je sterilni obal otevien nebo poskozen, nebo jsou-li ochranné kryty spadlé. NepouZzivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Opakované pouziti, 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.

Pokud neni kohout vyménén po 72 hodinach pouzivani mize dojit ke vzniku prasklin a tim k tniku infuzniho roztoku, k jeho kontaminaci a ke vzniku vzduchové embolie.

Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezprasném, 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%. 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 prepravuji v Cistych, 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

Trojcestné kohouty jsou uréeny pro soubézné infuzni terapie pfi podavani infuzi nebo IéCiv a Ize je pouzit i k odbéru krve. Jsou uréeny pro tlakové i gravitacni aplikace do tlaku 2 bary po dobu max. 72 hodin (3 dny). Umozniuji
nastaveni, fizeni, ovladani nebo zastaveni pozadovaného sméru toku tekutiny. Trojcestny kohout je kompatibilni s béznymi tekutinami pouzivanymi v infuzni terapii, anestézii, monitorovani a takeé s roztoky, které obsahuiji lipidy.
Barevné rozlieni kohoutl usnadriuje identifikaci jednotlivych infuznich linek nebo 1é€ebnych aplikaci. Trojcestné kohouty jsou kompatibilni s kuZely Luer-Lock, které splfiuji pozadavky normy CSN EN ISO 80369-7.

| Navod k pouziti

1. Za aseptickych podminek, vyjméte kohout z obalu a odstrarite ochranné kryty
2. Provedte pfipojeni kohoutu tak, aby byl zajistén bezpeény spoj.

3. Otocenim kohoutu nastavte pozadovany smér pratoku.

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
= 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 pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hlagena vyrobci a pfislusnému mistnimu organu.

| Znacky pouzité na obalu
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Katalogové ¢.:
V696434-M
V696435-M
V696442-M

Funkénost’:

Doba pouzitia:
Provedenie:
Cielovy pacient:
Uréeny pouzivatel:
Pouzité materialy:
Kompatibilita:

Kontraindikacie:
Nezaducie ucinky:
Upozornenie:

Skladovanie a preprava:

(sk) Trojcestny kohtt M

Varianty zdravotnickej pomocky:

Trojcestny kohut — ¢erveny NO PVC M

Trojcestny kohuit — modry NO PVC M

Trojcestny kohut — biely NO PVC M

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

JKratkodoba" - nepretrzité pouzitie po dobu maximalne 72 hodin (3 dni)

sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Pacienti podstupujuci intraven6znu alebo intraarterialnu infuznu terapiu, kde je potrebné sibezné podavanie infuzii alebo liegiv.

Lekari, anestézioldgovia, zdravotné sestry a dalsi zdravotnicki pracovnici v zdravotnickych zariadeniach, ktori vykonavaju intraven6znu alebo intraarterialnu infuznu terapiu.

PC, PE, PP, silikonova kvapalina

So ZP, ktoré maju §tandardné Luer konektory podra normy CSN EN ISO 80369-7. S kvapalnymi liekmi, infGznymi roztokmi alebo lipidovymi emulziami. (In)kompatibilitu liegiv s pouzitymi materialmi
preverte v sthrnnom udajmi o lieku (SPC), pozri www.sukl.cz alebo www.olecich.cz

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

Pokial sa stprava pouziva v sulade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZzitie, 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 kontaminé&cii alebo naru$eniu
funkénosti, coz mbze zapricinit zranenie, ochorenie, pripadne smrt pacienta.

Pokial nie je kohut vymeneny po 72 hodinach pouzivania, méze dojst k vzniku prasklin a tym k Gniku infazneho roztoku, k jeho kontaminacii a k vzniku vzduchovej embdélie

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 rozpustadla a chemikalie. Pokial je balenie vystavené podmienkam prostredia mimo $pecifikovanych 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!

| Urceny ucel pouzitia

Trojcestné kohuty su ur€ené pre subezné inflzne terapie pri podavani infuzii alebo lie€iv a mozno ich pouzit aj na odber krvi. SU uréené pre tlakové aj gravita¢né aplikacie do tlaku 2 bary po dobu max. 72 hodin (3 dni). Umozfiuju
nastavenie, riadenie, ovladanie alebo zastavenie pozadovaného smeru toku tekutiny. Trojcestny kohut je kompatibilny s beznymi tekutinami pouzivanymi v inflznej terapii, anestézii, monitorovani a tiez s roztokmi, ktoré obsahuju
lipidy. Farebné rozliSenie kohutov ufahéuje identifikéciu jednotlivych infGznych liniek alebo lie€ebnych aplikécii. Trojcestné kohuty su kompatibilné s kuzelmi Luer-Lock, ktoré splfiaju poziadavky normy STN EN ISO 80369-7.

| Navod k pouzitiu

1. Za aseptickych podmienok, vyberte kohut z obalu a odstrarite ochranné kryty

2. Vykonajte pripojenie kohuta tak, aby bol zaisteny bezpec¢ny spoj.

3.  Otocenim kohuta nastavte poZzadovany smer prietoku.

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 bezpecne transportovat do
spalovne = dekontaminacné zariadenie. Odstranenie nebezpecné vlastnosti infekEnosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontamindcia. Triedenie odpadov sa vykonava podla prevadzkového poriadku zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA PRE POUZIVATELOV: Akakolvek zavazny neZiaduci Giginok, ku ktorému do$lo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislusnému miestnemu organu
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Datum a krajina vyroby
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prostriedku

Bezplatné poskytnuti dalSich kopii je mozné na vyzadani prostrednictvim e-mailu: prodej@gama.cz. / Bezplatné poskytnutie dalSich képii je mozné na vyziadanie prostrednictvom e-mailu: prodej@gama.cz.
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(EN) Three-way tap M

C€ozs.

Catalogue No.: Medical device variants:

V696434-M Three-way tap —red NO PVC M
V696435-M Three-way tap — blue NO PVC M
V696442-M Three-way tap — white NO PVC M

Functionality:
Duration of use:
Design:

Target patient:
Designated user:
Materials used:
Compatibility:

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 72 hours (3 days)

sterile, ethylene oxide sterilization

Patients undergoing intravenous or intra-arterial infusion therapy where concomitant administration of infusions or drugs is required.

Physicians, anesthetists, nurses, and other healthcare professionals in healthcare facilities who administer intravenous or intra-arterial infusion therapy.

PC, PE, PP, silicone fluid

With medical devices equipped with standard Luer connectors under CSN EN ISO 80369-7. With liquid drugs, infusion solutions or lipid emulsions. (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.

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.

If the tap is not exchanged after 72 hours of use, cracking may occur resulting in air embolism, leaks of the infusion solution and/or its contamination.

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

Contraindication:
Adverse effects:
Warning:

Storage and transport:

Intended use

Three-way taps are designed for concurrent infusion therapies when administering infusions or medications and can also be used for blood collection. They are intended for pressure and gravity applications up to a pressure of 2
bar for a maximum of 72 hours (3 days). They allow setting, controlling, controlling or stopping the desired direction of fluid flow. The three-way stopcock is compatible with common fluids used in infusion therapy, anesthesia,
monitoring, as well as solutions that contain lipids. The color separation of the taps facilitates the identification of individual infusion lines or treatment applications. Three-way taps are compatible with Luer-Lock cones that meet
the requirements of the CSN EN 1SO 80369-7 standard.

| Instruction for use |

1. Under aseptic conditions remove the tap from the packaging and remove the guards.
2. Attach the tap so as to ensure a safe connection.
3. Turn the tap to set the desired direction of flow.

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 Batch Number Manufacturer

Sterilised by Ethylene Oxide and

Read instructions for use ) - .
single sterile barrier system
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Dreiwege-Hahn M

Katalognummer: Varianten von Medizinprodukten:

V696434-M Dreiwege-Hahn — rot NO PVC M
V696435-M Dreiwege-Hahn — blau NO PVC M
V696442-M Dreiwege-Hahn — wei3 NO PVC M

Funktionalitat:
Dauer der Nutzung:

Der Hersteller erklart die Funktionalitt des produkts bei bestimmungsgemaBer Verwendung
+Kurzzeitig“ - ununterbrochene Anwendung fir maximal 72 Stunden (3 Tage)

Ausfiihrung: steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Zielpatient: Patienten, die sich einer intravendsen oder intraarteriellen Infusionstherapie unterziehen und bei denen eine gleichzeitige Verabreichung von Infusionen oder Medikamenten erforderlich ist.
Zielanwender: Arzte, Anasthesisten, Krankenschwestern und andere medizinische Fachkrafte im Gesundheitswesen, die eine intravendse oder intraarterielle Infusionstherapie durchfiihren.

Verwendete Werkstoffe: PC, PE, PP, Silikonflissigkeit

Kompatibilitat:

Kontraindikationen:

Unerwiinschte Wirkungen:

Hinweis:

Mit Sanitatsmitteln , die (iber standardmaBige Luer Verbindungsstecker gem. der Norm CSN EN 1SO 80369-7 verfiigen. Mit fliissigen Medikamenten, Infusionslésungen oder Fettemulsionen.
(In)Drogenvertraglichkeit mit den verwendeten Materialien, 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.

Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung offen oder beschadigt 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 fiir den Patienten oder Benutzer dar. Sie kann eine Kontamination und/oder
Beeintrachtigung der Funktionalitét zur Folge haben kénnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten flihren.

Wenn der Hahn nach dem 72-stlindigen Gebrauch nicht ausgetauscht wird, kann es zur Entstehung der Risse und dadurch zur Entweichung der Infusionslésung, zu ihrer Kontaminierung und
zur Entstehung der Luftembolie kommen

Die Produkte sollen in trockenen, gut bellfteten, 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 auBerhalb der
angegebenen Bedingungen ausgesetzt ist, wenden Sie sich an den Hersteller, der Uber die weitere Vorgehensweise entscheidet.

Die Produkte werden in sauberen, trockenen und Uiberdachten Transportmitteln bei einer Temperatur von -15°C bis +60°C und einer relativen Luftfeuchtigkeit von max. 75% transportiert, damit
sie nicht beschéadigt werden. Mit ihnen diirfen keine Chemikalien transportiert werden. Die maximale Transportzeit von MP bei Temperaturen von +50°C bis +60°C darf 4 Tage nicht
Uberschreiten!

Lagerung und Transport:

Anwendungszweck

Die Dreiwegehé&hne sind firr die gleichzeitige Infusionstherapie bei der Verabreichung von Infusionen oder Medikamenten vorgesehen und kénnen auch zur Blutentnahme verwendet werden. Sie sind fur Druck- und
Schwerkraftanwendungen bis zu einem Druck von 2 bar fir maximal 72 Stunden (3 Tage) vorgesehen. Sie erméglichen das Einstellen, Steuern, Kontrollieren oder Stoppen der gewiinschten Richtung des Flissigkeitsflusses. Der
Dreiwegehahn ist mit gangigen Flissigkeiten kompatibel, die in der Infusionstherapie, Anésthesie und Uberwachung verwendet werden, sowie mit Lésungen, die Lipide enthalten. Die farbliche Trennung der Hahne erleichtert die
Identifizierung einzelner Infusionsleitungen oder Behandlungsanwendungen. Dreiwegehéhne sind mit Luer-Lock-Konen kompatibel, die den Anforderungen der Norm CSN EN ISO 80369-7 entsprechen.

| Anwendungsanleitung |

1. Unter aseptischen Bedingungen, nehmen Sie den Hahn aus der Verpackung heraus und entfernen Sie die Schutzabdeckungen.
2. Fuhren Sie den Anschluss des Hahnes so durch, dass eine sichere Verbindung sichergestellt wird.
3. Durch die Umdrehung des Hahns stellen Sie die geforderte Durchflussrichtung ein.

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 ordnungsgemafBe 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.

| Symbole auf der Verpackung

Verwenden Sie das Gerat nicht, falls

Druck
das Einheitspaket beschadigt ist. ruc

Nicht wieder sterilisieren Zur einmaligen Verwendung

Produkt-Referenznummer ? Vor Regen schitzen Chargennummer “ Hergestellt in
Verbrauchenbis/Datum des . . Mit Ethylenoxid sterilisiert und
Verbrauchs JI Temperaturbegrenzung Siehe Gebrauchsanweisung einem einfachen Sterilbarrieresystem
Qo
Ohne Pyrogen j:l? Vor Sonnenlicht schiitzen Ohne latex % Ohne Phthalat DEHP
DEH|

Herstellungsdatum und
Herstellungsland
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.

C13]
ol
®

5| ® xnaF
|69

Medizinprodukten eindeutige Ressourcenkennung
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