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@ Urodynamicka souprava mala USM

Katalogové ¢.: Varianty zdravotnického prostfedku:

V606481-02ND Urodynamicka souprava mala USM -1845 mm

V606481-03ND Urodynamicka souprava mala USM-S

Typ vyrobku: zdravotnicky prostfedek

Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient: populace pediatrickych nebo dospélych pacientt

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

Pouzité materialy: PVC, PE, PP, PS, ABS, silikon

Kompatibilita: S urodynamickymi pfistroji fady UROMIC (véetné UROMIC SAMBA), krom& UROMIC 2 a UROMIC 4. S cystometrickym urologickym katetrem. S infuznim vakem z plastu, plastovou nebo sklenénou
lahvi. Urodynamicka souprava mald USM neni uréena k podavani léCiv.

Kontraindikace: Nepouzivejte u pacient, u nichZ je znama alergicka reakce na néktery z materialt vyrobku.

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

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

nemoc, pfipadné smrt pacienta.
Skladovani: 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 vihkost vzduchu max. do 75%.

[ urgeny ugel k pouziti

Jednorazovy zdravotnicky prostfedek uréeny jako dopInék aparatury UROMIC pfi provadéni urodynamickych méfeni.
Urodynamicka souprava mala USM je uréena pro typovou fadu pfistrojd UROMIC, kromé& UROMIC 2 a UROMIC 4.
Soupravy pouZivejte pouze ve spojeni s predepsanym typem pumpy.

[ Navod k pouziti

1. Za aseptickych podminek, vyjméte soupravu z obalu. Uzaviete regulacni tlacku.

2. Sejméte kryt propichovaciho hrotu a kryt kuzele.

3. Propichovaci hrot vpichnéte kolmo do zatky lahve nebo vaku. Lahev nebo vak zavéste na stojan.

4. Stiskem naplrite kapaci komurku do poloviny.

5. Otevfete zatku zavzdusiiovaciho otvoru, oteviete i regulaéni tlacku a odstrarite vzduch z hadicky.

Pozn: Je-li souprava pouZita k pfevodu roztoku z plastového vaku, ponechte zavzdusfiovaci otvor uzavieny.
6. Uzavrete regulacni tlacku.

7. Pruznou &ast setu zaloZte do pumpy a oteviete regulaéni tlacku.

8. Pripojovaci kuzel pfipojte na otvor katetru.

9. Déle se fidte navodem k pouZiti pumpy, pro které je souprava uréena.

POZNAMKA:
Pfi chodu pumpy musi byt regula¢ni tlacka zcela oteviena. Po ukonceni davkovani je nutno regulaéni tlacku uzavfit dfive, nez se souprava vyjme z pfistroje.

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

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které dolo v souvislosti s dotéenym prostiedkem, by méla byt hlagena 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 prostiednictvim e-mailu: prodej@gama.cz.
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Urodynamicka suprava mala USM

Katalégové ¢.: Varianty zdravotnickej pomécky:

V606481-02ND Urodynamicka stprava mala USM -1845 mm

V606481-03ND Urodynamicka stprava mala USM -S

Typ vyrobku: zdravotnicka pomécka

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pacient: populécie pediatrickych alebo dospelych pacientov

Uréeny pouzivatel: zdravotnicky persondl s prisluSnym vzdelanim, znalostami a praktickymi skisenostami zameranymi na zdravotnicke pomécky.

Pouzité materialy: PVC, PE, PP, PS, ABS, silikon

Kompatibilita: S urodynamickymi pristrojmi rady UROMIC (vratane UROMIC SAMBA), okrem UROMIC 2 a UROMIC 4. S cystometrickym urologickym katétrom. S infuznym vakom z plastu, plastovou alebo

sklenenou flasou.
Urodynamicka stprava mala USM nie je uréena na podavanie lie€iv.

Kontraindikacie: Nepouzivajte u pacientov, u ktorych je zndma alergicka reakcia na niektory z materidlov vyrobku.
Nezaducie uéinky: Pokial sa stprava pouziva v sulade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZzitie, nie si neZiaduce reakcie zname.
Upozornenie: NepouZivaijte, pokial” je sterilny obal otvoreny alebo po$kodeny, alebo ak st ochranné kryty spadnuté. NepouZivajte po datume exspiracie.

Opakované pouZitie nebo opakovana sterilizacia predstavuje pre pacienta alebo pouzivatela potencialne riziko. Méze déjst ku kontaminacii alebo naruseniu funkénosti, coz méze zapricinit zranenie,
ochorenie, pripadne smrt pacienta.

Skladovanie: Vyrobky musia byt skladované v suchom, vetranom, bezpra§nom, temnom prostredi bez priameho slne¢ného Ziarenia tak, aby nedo$lo 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 %.

| Urcéeny ucel pouzitia

Jednorazovy zdravotnicky prostriedok uréeny ako doplnok aparatiry UROMIC pri vykonévani urodynamickych merani.
Urodynamicka stuprava mala USM je uréena pre typovy rad pristrojov UROMIC, okrem UROMIC 2 a UROMIC 4.
Sdpravy pouzivajte iba v spojeni s predpisanym typom pumpy.

[ Navod k pouitiu

1. Za aseptickych podmienok, vyberte stipravu z obalu. Uzavrite regulaéné tlacidlo.

2. Dajte dole kryt prepichovacieho hrotu a kryt kuzela.

3. Prepichovaci hrot vpichnite kolmo do zatky flaSe alebo vaku. Fladu alebo vak zaveste na stojan.

4. Stlacenim napliite kvapkaciu komoérku do polovice.

5. Otvorte zatku zavzdus$iiovacieho otvoru, otvorte aj regulacné tlacidlo a odstrarite vzduch z hadicky.

Pozn: Ak je sUprava pouZitd na prevod roztoku z plastového vaku ponechajte zavzdu$iiovaci otvor uzavrety.
6. Uzavrite regulac¢né tlacidlo.

7. Pruznu €ast setu zalozte do pumpy a otvorte regula¢né tlacidlo.

8. Pripojovaci kuzel pripojte na otvor katétra.

9. Dalej postupuijte podla navodu na pouZitie pumpy, pre ktort je stiprava uréena.

POZNAMKA:

Pocas chodu pumpy musi byt regulaéné tlacidlo tplne otvorené. Po ukonéeni davkovania je nutné regulacné tlacidlo uzavriet skor, nez sa suprava vyberie z pristroja.

POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZITi:
ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpecny - infekény odpad. Oznaceny vrece (kodom odpadu, miestom vzniku, datumom 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 G&inok, ku ktorému doslo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislusnému miestnemu organu.
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@ Small urodynamic set USM

Catalogue No.: Medical device variants:

V606481-02ND Small urodynamic set USM -1845 mm

V606481-03ND Small urodynamic set USM-S

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: PVC, PE, PP, PS, ABS, silicone

Compatibility: With urodynamic appliances UROMIC (including UROMIC SMABA), except for UROMIC 2 and UROMIC 4. With cystometry urological catheter. With plastic infusion bags, plastic or glass bottles.
Small urodynamic set USM 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, illness 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

Single use medical device intended as accessory to UROMIC apparatus during urodynamic measurements.
Urodynamic kit small USM is designated for the UROMIC instrument series types, except for UROMIC 2 and UROMIC 4.
Use the sets only in connection with the prescribed type of pump.

| Instruction for use

Under aseptic conditions, remove the set from the packing. Close the pinchcock on the tube.
Remove the cover from the puncturing style and the cover from the cone.
Insert the puncturing style vertically into the stopper of the bottle or sac. Hand the bottle or sac on the stand.
Fill up the drip chamber halfway.
X Open the stopper of the aeration opening, open also the pinchcock - and remove any air from the hose.
ote: If the set is used to transfer solution from the plastic pack, leave the aerating inlet closed.
Close the pinchcock on the tube.
Place the flexible part of the set into the pump, open the pinchcock.
Connect the attachment cone to the opening of the catheter.
Follow the instructions for using the pump for which the kit is designated.

©CoNOZOAWN=

NOTE: When the pump is running, the pinchcock must be fully open. After the dosing is finished, it is necessary to close the regulating pinchcock before the set is removed from the apparatus.

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

—)

Use by / Expiry date Temperature Limitation Read instructions for use Sterilised by Ethylene Oxide

Pyrogen free Does not contain DEHP phthalate

®) X ma[g]
'>/>>-(:—

Do not Resterilize For single use only Pressure

Keep away from sunlight @ Latex free product

Do not use if unit package is
damaged Q

Medical Device Date of Manufacture

HE

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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Urodynamikset-klein USM

Katalognummer: Varianten von Medizinprodukten:

V606481-02ND Urodynamikset- klein USM -1845 mm

V606481-03ND Urodynamikset- klein USM-S

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: PVC, PE, PP, PS, ABS, Silikon

Kompatibilit Mit urodynamischen UROMIC (inklusive UROMIC SAMBA) auer UROMIC 2 und UROMIC 4, bestimmt. Mit Kunststoff-Infusionsbeutel, Kunststoff-oder Glasflasche.
Urodynamikset — klein USM ist nicht fir die Medikamentenabgabe vorgesehen.

Kontraindikationen: Nicht bei Patienten zu verwenden, bei denen Allergien gegen einen der Produktbestandteile bekannt ist.

Unerwiinschte Wirkungen: Wenn Gerat 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 Funktionalitét
zur Folge haben konnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fiihren.

Lagerung: Die Produkte sollen in trockenen, gut beliifteten, 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

Medizinisches Einweggerat zur Erganzung des UROMIC-Geréts fiir urodynamische Messungen.
Urodynamischer Satz klein USM ist fiir die Typenreihe von UROMIC Geréten, aufier UROMIC 2 und UROMIC 4, bestimmt.
Die Sitze sind nur in Verbindung mit dem vorgeschriebenen Pumpentyp zu verwenden.

| Anwendungsanleitung

1. Unter aseptischen Bedingungen nehmen Sie den Set aus der Verpackung heraus. SchlieBen den Regeldriicker am Schlauch.

2. Nehmen Sie die Abdeckung von Durchstechspitze und die Kegelabdeckung herunter.

3. Stechen Sie die Durchstechspitze senkrecht in den Stopfen der Flasche oder des Beutels. Hangen Sie die Flasche oder den Beutel an den Stander auf.
4. Fullen durch das Driicken die Tropfkammer zu einer Halfte.

5. Offnen Sie den Stopfen der Beliiftungséffnung, éffnen Sie auch den Regeldriicker und entfernen Sie die Luft aus dem Rohr.
Bemerkung: Wenn der Satz zum Umfiillen der Lsung aus dem Kunststoffsack verwendet wird, lassen Sie die Beliftungs6ffnung geschlossen.
6. SchlieBen den Regeldriicker am Schlauch.

7. Legen Sie den elastischen Teil vom Set in die Pumpe ein und 6ffnen den Regeldriicker.

8. SchlieBen Sie den Anschlusskegel an die Katheteréffnung an.

9. Weiter richten Sie sich nach der Gebrauchsanleitung der Pumpe, fiir welche der Satz bestimmt ist.

BEMERKUNG:

Bei der laufenden Pumpe muss sich der Regeldriicker im ganz geéffneten Zustand befinden. Nach der Beendigung der Dosierung ist es notig, den Regeldriicker zu schlieRen, bevor der Satz aus dem Gerét herausgenommen wird.

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:

Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fiir gefahrliche - infektiése 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 geféhrlichen Eigenschaft der Infektiositat bedeutet eine ordnungsgemaRe 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 értlichen Behorde zu melden.

| Symbole auf der Verg

Produkt-Referenznummer Vor Regen schitzen Chargennummer d Hergestellt in

Verbrauchenbis/Datum des

Verbrauchs Temperaturbegrenzung

Siehe Gebrauchsanweisung Mit Ethylenoxid sterilisiert

| Vor Sonnenlicht schiitzen @ Ohne latex % Ohne Phthalat DEHP
EH

).
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Ohne Pyrogen

Verwenden Sie das Gerét nicht, falls

Nicht wieder sterilisieren das Einheitspaket beschadigt ist.

Zur einmaligen Verwendung Druck

Medizinprodukten Herstellungsdatum
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Das Gebrauchsanweisung ist auch in elektronischer Form unter www.gama.cz verfugbar. Kostenlose Exemplare anderer Exemplare sind auf Anfrage per E-Mail erhéltlich: sales@gama.cz.
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