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(cs) Combi zatky LL

Katalogové €.: Varianty zdravotnického prost  Fedku:

2676004 Combi zatka LL — ¢ervend NO PVC

2676005 Combi zatka LL — modra NO PVC

2676006 Combi zatka LL — bila NO PVC

Typ vyrobku: zdravotnicky prostfedek

Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient: pro vSechny pacienty, bez omezeni tykajici se pohlavi, véku a mize byt pouzit pro dospélé, détské a novorozence

Uréeny uZzivatel : zdravotnicky pracovnik

Pouzité materialy: PP

Kompatibilita: Se ZP, které maji standardni Luer Lock konektory, které jsou ve shodé s normou CSN EN ISO 80369-7. Combi zatka neni uréena k podavani 1égiv.
Kontraindikace: NepouZivejte u pacientd, u nichZ je znama alergicka reakce na néktery z material(i vyrobku.

Nezadouci U €inky: Pokud je combi zatka pouzivana v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Upozornéni a PouZiti, nejsou nezadouci reakce znamy.
Upozorn éni: Nepouzivejte, pokud je sterilni obal otevien nebo poSkozen. Nepouzivejte po uplynuti doby pouzitelnosti.

Opakované pouziti nebo opakovana sterilizace pfedstavuje pro pacienta nebo uzivatele potencialni riziko. Maze vést ke kontaminaci nebo zhorSeni funkénosti, coz maze zapficinit zranéni,

nemoc, pfipadné smrt pacienta.

Skladovani: Vyrobky musi byt skladovany v suchém, vétraném, bezpraSném, temném prostfedi 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%.

Uréeny U €el k pouziti

intravenéznich katetrd, trojcestnych kohoutt, ramp a jinych infuznich systému. Combi zatky jsou uréeny pro gravitacni systémy.

Jednorazové zdravotnické prostfedky uréené pro bezpeénostni zavirani tam, kde je potfeba Luer uzavér. Kombinace pfipojovacich kuzeld MLL a FLL umozriuje bezpe€né a vSestranné pouziti pfi uzavirani stfikacky,

Navod k pouziti

1. Za aseptickych podminek, vyjméte zatku z obalu.
2. Provedte pfipojeni otaCivym pohybem ve sméru hodinovych ruci¢ek, aby byl zabezpecen bezpeény spo;.
3. Odpojeni zatky provedete otacivym pohybem proti sméru hodinovych rucicek.

POSTUP PRO BEZPECNOU LIKVIDACI ZP PO POUZITI:

ZP ulozit do modrého PE pytle uréeného pro nebezpecny — infekéni odpad. Oznacéeny pytel (kédem odpadu, mistem vzniku, datem a podpisem odpovédné osoby) po naplnéni pevné uzavfit a bezpecné
transportovat do spalovny = dekontaminac¢ni zafizeni. Odstranéni nebezpecné vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. Tridéni odpadu se provadi dle provozniho fadu zdravotnického
zafizeni.

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

| Znacky pouzité na obalu
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Katalogové Cislo Chranit pred vihkem Cislo sarze Vyrobce
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sluneénim zafenim
- NepouZivat @ Nepouzivat, jestlize - . .
* Neresterilizovat Zdravotnicky prostfedek
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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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(sk) Combi zatky LL

Katalégové €.: Varianty zdravotnickej pomocky:

2676004 Combi zatka LL — ¢ervend NO PVC

7676005 Combi zatka LL — modra NO PVC

2676006 Combi zatka LL — biela NO PVC

Typ vyrobku: zdravotnicka pomocka

Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pacient: pre vSetkych pacientov, bez obmedzenia tykajice sa pohlavia, veku a mdze byt pouzity pre dospelych, detské a novorodenca
Uréeny pouzivate I zdravotnicky pracovnik

Pouzité materialy: PP

Kompatibilita: So ZP, ktoré maju Standardné Luer Lock konektory, ktoré st v zhode s normou CSN EN ISO 80369-7. Combi zatka nie je uréena na podavanie liediv.
Kontraindikacie: NepouZivajte u pacientov, u ktorych je znama alergicka reakcia na niektory z materialov vyrobku.

Nezéaducie U €inky: Pokial sa combi zatka pouziva v sulade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZitie, nie st neziaduce reakcie zname.
Upozornenie: Nepouzivajte, ak je sterilny obal otvoreny alebo poSkodeny. Nepouzivajte po datume exspiracie.

Opakované pouzitie nebo opakovana sterilizacia predstavuje pre pacienta alebo pouZzivatela potencialne riziko. Méze ddjst ku kontaminéacii 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 st dodavané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 °C az +25 °C a relativna vihkost vzduchu max. do 75 %.

Uréeny U el pouzitia

Jednorazové zdravotnicke pomdcky uréené pre bezpecnostné zatvaranie tam, kde je potreba Luer uzaver. Kombinécia pripojovacich kuzefov MLL a FLL umoznuje bezpecné a vSestranné pouzitie pri uzatvarani
striekacky, intraven6znych katétrov, trojcestnych kohdtov, ramp a inych infaznych systémov. Combi zatky s ur¢ené pre gravitacné systémy.

Navod k pouzitiu

1. Za aseptickych podmienok, vyberte zatku z obalu.
2. Vykonaijte pripojenie ota¢avym pohybom v smere hodinovych ruciciek, aby bol zabezpeceny bezpecny spoj.
3.  Odpojenie zatky vykonajte otaéavym pohybom proti smeru hodinovych ruciciek.

POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZITI:

ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpeény - infekény odpad. Oznaceny vrece (kddom odpadu, miestom vzniku, datumom a podpisom zodpovednej osoby) po naplneni pevne uzavriet a bezpe¢ne
transportovat do spalovne = dekontaminaéné zariadenie. Odstranenie nebezpecné vlastnosti infekénosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontaminacia. Triedenie odpadov sa vykonava podla prevadzkového
poriadku zdravotnickeho zariadenia.

POZNAMKA PRE POUZIVATE LOV: Akékolvek zavazny neZiaduci G&inok, ku ktorému doslo v savislosti s dotknutym prostriedkom, by mala byt hlasena vyrobcovia a prislusnému miestnemu organu.

| Znacky pouzité na obale
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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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(EN) LL combo stoppers

Catalogue No.: Medical device variants:

2676004 LL combo stopper — red NO PVC

2676005 LL combo stopper — blue NO PVC

2676006 LL combo stopper — white NO PVC

Product type: medical device

Design: sterile, ethylene oxide sterilization

Target patient: for all patients, without restrictions regarding gender, age and can be used for adults, children and newborns

Designated user: healthcare professional

Materials used: PP

Compatibility: With medical devices equipped with standard Luer Lock connectors in conformity with standard CSN EN 1SO 80369-7. LL combo stopper 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 combo stopper 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. 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 devices designed for safety closure where a Luer closure is required. The combination of MLL and FLL connection cones allows safe and versatile use when closing syringes, intravenous
catheters, three-way cocks, ramps and other infusion systems. Combi stoppers are designed for gravity systems.

Instruction for use

1. Under aseptic conditions remove the stopper from the packaging.
2. Attach the stopper with a clockwise twisting motion so as to ensure a safe connection.
3. Detach the stopper with a counter clockwise twisting motion.

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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Combi-stopfen LL

Katalognummer: Varianten von Medizinprodukten:

2676004 Combi-Stopfen LL — rot NO PVC

2676005 Combi-Stopfen LL — blau NO PVC

2676006 Combi-Stopfen LL — weil3

Produkttyp: Medizinprodukten

Ausfuhrung: steril, mit Ethylenoxid sterilisiert

Zielpatient: fur alle Patienten, ohne Einschréankungen in Bezug auf Geschlecht, Alter und kann fiir Erwachsene, Kinder und Neugeborene verwendet werden

Zielanwender: medizinisches Personal

Verwendete Werkstoffe: PP

Kompatibilitat: Mit Sanitatsmitteln, die iiber standardméRige Luer Verbindungsstecker verfiigen, die der Norm CSN EN I1SO 80369-7 entsprechen. Combi-Stopfen LL ist nicht fiir die
Medikamentenabgabe vorgesehen

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

Unerwiinschte Wirkungen: Wenn combi Stopfen in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im Abschnitt Hinweis and Anwendungsanleitung verwendet wird, sind keine unerwiinschten Reaktionen bekannt.

Hinweis: Nicht verwenden, wenn die sterile Packung offen oder beschadigt ist. 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 kdnnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fuhren.

Lagerung: Die Produkte sollen in trockenen, gut belufteten, 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

Medizinische Einweggeréte fir den Sicherheitsverschluss, wenn ein Luer-Verschluss erforderlich ist. Die Kombination von MLL- und FLL-Verbindungskegeln ermdglicht eine sichere und vielseitige Verwendung
beim Schlieen von Spritzen, intravendsen Kathetern, Dreiwegehdhnen, Rampen und anderen Infusionssystemen. Combi-stopfen sind fur Schwerkraftsysteme ausgelegt.

Anwendungsanleitung

1. Unter aseptischen Bedingungen, nehmen Sie den Stopfen aus der Verpackung heraus.
2. Fuhren Sie den Anschluss durch eine Drehbewegung im Uhrzeigersinn durch, um eine sichere Verbindung zu gewahrleisten.
3. Fuhren Sie die Trennung des Stopfens durch eine Drehbewegung gegen den Uhrzeigersinn durch.

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:

Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fiir gefahrliche - infektiose Abfalle. VerschlieBen 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 ordnungsgeméaie
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 ortlichen Behdrde zu melden.

| Symbole auf der Verpackung

Produkt-Referenznummer T‘ Vor Regen schiitzen LOT Chargennummer “ Hergestellt in

g Verbrauchenbis/Datum des X Temperaturbegrenzung EIE] Siehe Gebrauchsanweisung STERILE m Mit Ethylenoxid sterilisiert

Verbrauchs
[
% Ohne Pyrogen ZLY Vor Sonnenlicht schitzen @ Ohne latex M, Herstellungsdatum
. . - . . Verwenden Sie das Gerét nicht, falls .

* Nicht wieder sterilisieren @ Zur einmaligen Verwendun @ ’ - Medizinprodukten

ieht wi el urel '8 wendung das Einheitspaket beschadigt ist. m 1zinprocu

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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