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@ Cévka pro novorozence s nizkou porodni hmotnosti
CN-01 100 cm €1014

Katalogové ¢.: V686417-01ND

Typ vyrobku: zdravotnicky prostfedek

Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient: novorozenec (neonatologicky pacient)

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

Kompatibilita: S jednorazovou injekéni stifkackou bez zavitu nebo se zavitem (viz. Upozornéni vyrobce). CN-01 100 cm neni uréena k podavani lé¢iv.
Kontraindikace: Nepouzivejte u pacientd, u nichZ je zndma alergicka reakce na néktery z materiél( vyrobku.

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

Upozorn éni: P¥i pfikrmu miminka z kojenecké lahve by méla byt kojenecka lahev ve vysce hlavicky miminka.

Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poSkozen, nebo jsou-li ochranné kryty spadlé. NepouZivejte po uplynuti doby pouZitelnosti.

Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace pfedstavuje pro pacienta nebo uZzivatele potenciélni riziko. MiZe vést ke kontaminaci nebo zhorSeni funk&nosti, coz muze 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%.

| Urcéeny U €el k pouZziti |

CN-01 100 cm slouzi na pfikrm miminka, které je kojeno, ale prechodné dostavéa z prsu méné mléka nez potfebuje. Umoziiuje miminku sat matefské mléko z matcina prsu a souc¢asné prikrm z kojenecké lahve nebo stfikacky. Timto zpusobem je
dokonale zachovan spravny zpusob sani, dochazi ke stimulaci hypofyzy matky, k tvorbé hormonu prolaktinu a nasledné tvorbé mléka.

| Navod k pouiti |

1. Za aseptickych podminek vyjméte cévku z obalu.
Pfikrm muzZe byt provadén z kojenecké lahve nebo ze stiikacky:
a) prikrm z kojenecké lahve
- odstfihnéte uzaveér (kryt) pfipojovaciho kuzele cévky
- dudlik uréeny pro kojeneckou lahev upravte - zastfihnéte tak, aby vznikl otvor, kterym Ize protahnout upraveny konec cévky (= pfipojovaci kuzel cévky s odstfizenym uzavérem)
- kojeneckou lahev naplite vhodnou nahradni vyZivou doporu¢enou Iékafem a na lahev nasadte dudlik
- upraveny konec cévky protahnéte otvorem dudliku az bude ponofen do vyzivy

b) pfikrm ze stfikacky
- otevrete uzaveér (kryt) pfipojovaciho kuzele cévky
- stfikacku s prikrmem pfipojte ke pfipojovacimu kuzelu cévky
3. Dité priloZte k prsu a zaobleny konec cévky zavedte do koutku Ust miminka, aby pfijalo jak bradavku tak hadi¢ku.
Upozorn éni vyrobce: vyrobce upozornuje uZivatele na existujici moznost nespravného propojeni. Pfipojovaci konektor pouzity na cévce je samostatné vyvinutym alternativnim konektorem. Kompatibilita s injekéni stfikakou byla vyrobcem
ovérena v ramci fyzikalnich a funkénich zkousek.
POSTUP PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZP PO POUZITI:
ZP ulozit do modrého PE pytle uréeného pro nebezpecény — infekéni odpad. Oznaceny pytel (kdédem odpadu, mistem vzniku, datem a podpisem odpovédné osoby) po naplnéni pevné uzavfit a bezpe€né transportovat do spalovny
= dekontaminacni zafizeni. Odstranéni nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. Tfidéni odpadd se provadi dle provozniho fadu zdravotnického zafizeni.

POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakékoliv zadvazna nezadouci pFihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hlaSena vyrobci a pfislusnému mistnimu organu.

| Znacky pouzité na obalu
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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 prostfednictvim e-mailu: prodej@gama.cz.
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@ Cievka pre novorodenca s nizkou pérodnou hmotnos t'ou
CN-01 100 cm

Katalégové ¢.: V686417-01ND

Typ vyrobku: zdravotnicka pomocka

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Ciel'ovy pacient: novorodenec (neonatologickej pacient)

Uréeny pouzivate I zdravotnicky personal s prislusnym vzdelanim, znalostami a praktickymi skisenostami zameranymi na zdravotnicke pomocky.

Pouzité materialy: PVC

Kompatibilita: S jednorazovou injekénou striekackou bez zavitu alebo so zavitom (vid. Upozornenie vyrobca). CN-01 100 cm nie je ur€ena na podavanie liediv.
Kontraindikéacie: Nepouzivajte u pacientov, u ktorych je znama alergicka reakcia na niektory z materialov vyrobku.

Nezaddcie G €inky: Pokial sa stprava pouZziva v stlade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZitie, nie si neZiaduce reakcie zname.

Upozornenie: Pri prikrmovani babétka z dojéenskej flaSe by mala byt dojc¢enska flaSa vo vySke hlavicky babatka.

Nepouzivajte, pokial” je sterilny obal otvoreny alebo poSkodeny, alebo ak si ochranné kryty spadnuté. NepouZzivajte po datume exspiracie.
Opakované pouZitie nebo opakovana sterilizacia predstavuje pre pacienta alebo pouZzivatela potencialne riziko. M6Ze déjst 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 nedoslo
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 vlhkost vzduchu max. do 75 %.

| Uréeny U ¢el pouzitia |

CN-01 100 cm sluzi na prikrm babétka, ktoré je doj¢ené, ale prechodne dostava z prsnika menej mlieka ako potrebuje. Umozriuje babétku cicat materské mlieko z matkinho prsnika a sti¢asne prikrm z dojcenskej flaSe alebo striekacky. Tymto
spdsobom je dokonale zachovany spravny spdsob cicania, dochadza k stimulacii hypofyzy matky, k tvorbe horménu prolaktinu a naslednej tvorbe mlieka.

| Navod k pouzitiu |

1.  Zaaseptickych podmienok vyberte cievku z obalu.
2. Prikrm méZze byt vykonavany z dojéenskej flase alebo zo striekacky:
a) prikrm z doj¢enskej flase
- odstrihnite uzaver (kryt) pripojovacieho kuzela cievky
- cumlik uréeny pre dojéensku ffaSu upravte - zastrihnite tak, aby vznikol otvor, ktorym mozno pretiahnut upraveny koniec cievky (= pripojovaci kuzel cievky s odstrihnutym uzaverom)
- dojéenskau ffasu napliite vhodnou nadhradnou vyzivou odpord¢anou lekarom a na flasu nasadte cumlik
- upraveny koniec cievky pretiahnite otvorom cumlika az bude ponoreny do vyzivy
b) prikrm zo striekacky
- otvorte uzaver (kryt) pripojovacieho kuzela cievky
- striekacku s prikrmom pripojte k pripojovaciemu kuZzelu cievky
3. Dieta priloZte k prsniku a zaobleny koniec cievky zavedte do kutika Ust babétka, aby prijalo tak bradavku ako aj hadicku.
Upozornenie vyrobca: vyrobca upozoriuje uzivatela na existujucu moznost nespravneho prepojenia. Pripojovaci konektor pouZity na cievke je samostatne vyvinutym alternativnym konektorom. Kompatibilita s injekénou
striekackou bola vyrobcom overena v ramci fyzikalnych a funkénych skisok.
POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZITI:
ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpecny - infekény odpad. Oznaceny vrece (kédom odpadu, miestom vzniku, datumom a podpisom zodpovednej osoby) po naplneni pevne uzavriet a bezpec¢ne transportovat do

spalovne = dekontamina¢né zariadenie. Odstranenie nebezpec¢né vlastnosti infekénosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontaminéacia. Triedenie odpadov sa vykonava podla prevadzkového poriadku zdravotnickeho zariadenia.
POZNAMKA PRE POUZIVATE LOV: Akékolvek zavazny neZiaduci Gginok, ku ktorému doslo v stvislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hldsena vyrobcovia a prislunému miestnemu organu.

| Znacky pouzité na obale
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Catalogue No.:
Product type:
Design:

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

@ Catheter for neonates of low birth weight
CN-01 100 cm

V686417-01ND

medical device

sterile, ethylene oxide sterilization

newborn (neonatal patient)

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

PVC

With unthreaded or threaded disposable syringe (see Manufacturer's Note). CN-01 100 cm is not intended for administration of drugs.
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.

C€ro1a

Warning: While feeding a baby from a feeding bottle, the bottle should be in level with the baby’s head.

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

CN-01 100 cm is utilised to provide supplementary food to a baby that is breastfed, but temporarily receives less milk from the breast than he/she needs. The catheter enables the baby to suck breast milk from his/her mother’s breast and, at the
same time, supplementary food from a feeding bottle or a syringe. This method perfectly maintains proper way of sucking; mother's hypophysis is stimulated; hormone prolactin is created, and, as a result, milk is produced.

| Instruction for use

1.  Take the catheter out of the packaging under aseptic condition.
2. The supplementary food can be supplied from a feeding bottle or a syringe:
a) feeding from a feeding bottle
- cut the cap (cover) of the catheter connecting beam off
- adapt the feeding bottle teat — cut it to create an opening allowing the adapted end of catheter to be pulled through (= (the catheter connecting beam with a cut-off cap)
- fill the feeding bottle with appropriate supplementary food recommended by the physician, and attach the teat to the bottle
- pull the adapted catheter end through the opening in the teat, and dip it in the food
b) feeding from a syringe
- open the cap (cover) of the catheter connecting beam
- connect the syringe with supplementary food to the catheter connecting beam
3. Position the baby at the breast, and insert the rounded end of the catheter to the baby’s mouth so that he/she accepts both the papilla and the hose.

Manufacturer's note: The manufacturer warns the user of the existing possibility of incorrect connection. The connection connector used on the catheter is a separately developed alternative connector. Compatibility with syringe
has been verified by the manufacturer in physical and functional tests.

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
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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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Katheter fir Neugeborene mit niedrigem Geburtsgewic ht
CN-01 100 cm

Katalognummer: V686417-01ND

Produkttyp: Medizinprodukten

Ausflhrung: steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Zielpatient: Neugeborener (neonatologischer Patient)

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

Kompatibilitat:
Kontraindikationen:
Unerwiinschte Wirkungen:

Mit Einwegspritze ohne oder mit Gewinde (siehe Warnung des Herstellers). CN-01 100 cm ist nicht fir Medikamente bestimmt.
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: Bei der Zufutterung des Babys aus der Babyflasche sollte die Babyflasche in der Kopfhéhe des Babys sein.
Nicht verwenden, wenn die sterile Verpackung offen oder beschéadigt 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 kénnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fiihren.

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 |

CN-01 100 cm dient zur Zufltterung des Babys, welches gestillt wird, jedoch voriibergehend aus der Brustdriise weniger Milch bekommt als es benétigt. Es ermdglicht dem Baby die Muttermilch aus der Brust seiner Mutter zu saugen und
gleichzeitig die Zufiitterung aus der Babyflasche oder der Spritze zu bekommen. Auf diese Weise wird die richtige Art der Saugung perfekt erhalten, es kommt zur Stimulierung der Hypophyse der Mutter, zur Bildung des Mutterschaftshormons
und anschlieBend zur Milchbildung.

| Anwendungsanleitung

1.  Nehmen Sie den Katheter aus der Verpackung heraus unter aseptischen Bedingungen.
2. Die Zufltterung kann aus der Babyflasche oder einer Spritze durchgefihrt werden:
a) Zufutterung aus der Babyflasche
- Schneiden Sie den Verschluss (Abdeckung) des Anschlusskegels des Katheters ab
- der fur die Babyflasche bestimmte Sauger anpassen - so zuschneiden, dass ein Loch entsteht, durch welches das angepasste Ende des Katheters durchgezogen werden kann (= Anschlusskegel des Katheters mit dem abgeschnittenen
Verschluss)
- fullen Sie die Babyflasche mit einer geeigneten von Ihrem Arzt empfohlenen Ersatzernahrung, und setzen Sie auf die Flasche den Sauger auf
- das angepasste Ende des Katheters ziehen Sie durch das Loch im Sauger so durch, das es in die Erndhrung eingetaucht ist
b) Zufutterung aus der Spritze
- offnen Sie den Verschluss (Abdeckung) des Anschlusskegels des Katheters
- schlief3en Sie die Spritze mit der Zufutterung an den Anschlusskegel des Katheters an
3. Legen Sie das Kind an die Brust an und das abgerundete Ende des Katheters fiihren Sie in den Mundwinkel des Babys so ein, dass es sowohl aus der Brustwarze als auch dem Schlauch saugt.

Warnung des Herstellers:  Der Hersteller warnt den Benutzer vor der bestehenden Mdglichkeit eines falschen Anschlusses. Der an der Katheter verwendete Anschlussstecker ist ein separat entwickelter alternativer Stecker. Die
Kompatibilitat mit Spritze wurde vom Hersteller in physikalischen und funktionellen Tests bestétigt.

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:

Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fir gefahrliche - infektidse Abfalle. VerschlieRen 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 ordnungsgemafe 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 6rtlichen Behérde zu melden.

| Symbole auf der Verpackung
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Herstellungsdatum

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