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Varianty zdravotnického prostredku

Rampa s bezjehlovym vstupem

Katalogové ¢.:

V696423 Rampa 3cestna s BV NO PVC
V696425 Rampa 5cestna s BV NO PVC
Typ vyrobku: zdravotnicky prostfedek
Provedeni: sterilni, sterilizace ethylenoxidem

Cilovy pacient:
Urceny uzivatel:
Pouzité materialy:
Kompatibilita:

populace pediatrickych nebo dospélych pacientt

zdravotnicky personal s odpovidajicim vzdélanim, znalostmi a praktickymi zkusenostmi zaméfenymi na zdravotnické prostfedky.

PSU, PC, PE

Se ZP, které maji standardni Luer konektory podle normy €SN EN ISO 80369-7. (In)kompatibilitu Ié&iv s pouZitymi materialy provéfte v souhrnném udaji o pfipravku (SPC) viz. www.sukl.cz nebo
www.olecich.cz

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

Pokud je rampa pouzivana v souladu s pokyny uvedenymi v oddilu Upozornéni a PouZziti, nejsou nezadouci reakce znamy.

PFed pouZzitim rampy zkontrolovat, zda Ize vSemi kohouty otacet. Aby nedoslo k poskozeni bezjehlovych vstupt, pouZzivejte pouze standardni Luer pfipojeni, které je v souladu s harmonizovanymi
normami. PFi pouZiti rampy musi byt dodrzovany zasady asepse, sterility a musi byt dodrZzena stanovena doba vymény.

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 uZivatele potencialni riziko. Mize vést ke kontaminaci nebo zhor$eni funk&nosti, 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 vihkost vzduchu max. do 75%.

Kontraindikace:
Nezadouci ucinky:
Upozornéni:

Skladovani:

| Urcéeny ucel k pouziti ‘

Rampa s bezjehlovymi vstupy (déle jen rampa) je ur€ena pro soubé&znou inflzni terapii pfi podavani infuze nebo léCiva. Rampa je uréena pro napojeni na centralni Zilni katetr a pro tlakové i gravitatni aplikace do tlaku 1,5 baru.
Umozriuje nastaveni, fizeni, ovladani nebo zastaveni poZzadovaného sméru toku tekutiny. Pfipojovaci kuZely bezjehlovych vstupl jsou kompatibilni s kuzely Luer.
Vyména rampy musi byt provedena vzdy po max. 7 dnech nebo po 100 pfipojenich (jeden bezjehlovy vstup = 100 pfipojeni).

| Navod k pouziti ‘

Za aseptickych podminek, vyjméte rampu z obalu a odstrarite ochranny kryt pfipojovaciho kuzele s oto&nou matici.

Pred aplikaci provedte dezinfekci povrchu silikonové membrany u bezjehlovych vstupt otfenim alkoholickou dezinfekci nebo sprejem.

Pockejte minimalné 30 sekund, dokud neoschne dezinfekéni roztok.

Rampu pfipojte pomoci spojovaci — prodluzovaci hadicky (neni soucasti setu) na centraini Zilni katetr tak, aby byl zajistén bezpeény spoj.

Na bezjehlové vstupy pfipojte infuzni nebo injekéni linky s Luer zakongenim tak, aby byly zajistény bezpe&né spoje.

6. Otocenim kohoutu nastavte pozadovany smér pritoku.

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 nebezpe¢né vlastnosti infekénosti se rozumi provedeni fadné dekontaminace. T¥idéni odpad( se provadi dle provozniho Fadu zdravotnického zafizeni.
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POZNAMKA PRO UZIVATELE: Jakakoliv zavazna nezadouci pfihoda, ke které doslo v souvislosti s dotéenym prostfedkem, by méla byt hlasena vyrobci a prislusnému 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 dal$ich kopii je mozné na vyzadani prostiednictvim e-mailu: prodej@gama.cz.
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@ Rampa s bezihlovym vstupom

Katalégové ¢.: Varianty zdravotnickej pomécky:

V696423 Rampa 3cestna s BV NO PVC
V696425 Rampa 5cestna s BV NO PVC
Typ vyrobku: zdravotnicka pomécka
Provedenie: sterilné, sterilizacia etylénoxidom

Cielovy pacient:
Uréeny pouzivatel:
Pouzité materialy:
Kompatibilita:

populécie pediatrickych alebo dospelych pacientov

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

PSU, PC, PE

So ZP, ktoré maju tandardné Luer konektory podra normy CSN EN ISO 80369-7. (In)kompatibilitu lieciv s pouZitymi materialmi preverte v sGhrnnom Gdajmi 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 rampa pouziva v sulade s pokynmi uvedenymi v oddiele Upozornenia a PouZitie, nie st neZiaduce reakcie zname.

Pred pouzitim rampy skontrolovat, ¢i je mozné otacat vSetkymi kohutmi. Aby nedoslo k poskodeniu bezihlovych vstupov, pouzivajte iba Standardné Luer pripojenie, ktoré je v stlade

s harmonizovanymi normami. Pri pouZiti rampy musia byt dodrziavané zasady asepsy, sterility a musi byt dodrzana stanovena doba vymeny.

Nepouzivaijte, pokial” je sterilny obal otvoreny alebo poSkodeny, 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 kontamin&cii alebo naru$eniu funkénosti, coz méze zapri€init zranenie,
ochorenie, pripadne smrt pacienta.

Pokial nie je rampa vymenena po 72 hodinach pouzivania, méze dojst k vzniku prasklin a tym k Uniku infazneho roztoku, k jeho kontaminacii a k vzniku vzduchovej embolie.

Kontraindikacie:
Nezaducie G¢inky:
Upozornenie:

Skladovanie: Vyrobky musia byt skladované v suchom, vetranom, bezprasnom, temnom prostredi bez priameho sIne¢ného Ziarenia tak, aby nedoslo
k ich poskodeniu a deformécii.
Vyrobky musia byt skladované v obale, v ktorom st dodévané vyrobcom. Skladovacia teplota musi byt +5 C az +25°C a relativna vihkost vzduchu max. do 75 %.

[ urgeny ucel pouzitia |

Rampa s bezihlovymi vstupmi (dalej len rampa) je uréena pre subeznu infuznu terapiu pri podavani infuzie alebo lie¢iva. Rampa je uréena na napojenie na centralny Zilny katéter a pre tlakové i gravitacné aplikacie do tlaku 1,5 bar.
Umozriuje nastavenie, riadenie, ovladanie alebo zastavenie poZzadovaného smeru toku tekutiny. Pripojovacie kuzele bezihlovych vstupov st kompatibilné s kuzelmi Luer.
Vymena rampy musi byt vykonana vzdy po max. 7 diioch alebo po 100 pripojeniach (jeden bezihlovy vstup = 100 pripojeni).

[ Navod k pouzitiu |

Za aseptickych podmienok, vyberte rampu z obalu a odstrarite ochranny kryt pripojovacieho kuzela s oto¢nou maticou.

Pred aplikéciou vykonajte dezinfekciu povrchu silikénovej membrany u bezihlovych vstupov otrenim alkoholickou dezinfekciou alebo sprejom.

Pockajte minimalne 30 sekund, kym nevyschne dezinfekény roztok.

Rampu pripojte pomocou spojovacej — predlZzovacej hadicky (nie je si¢astou setu) na centralny Zilny katéter tak, aby bol zaisteny bezpecny spoj.

Na bezihlové vstupy pripojte inflzne alebo injekéné linky s Luer zakon&enim tak, aby boli zaistené bezpecné spoje.

6.  OtoCenim kohutov nastavte poZzadovany smer prietoku.

POSTUP PRE BEZPECNU LIKVIDACIU ZP PO POUZIT:

ZP ulozit do modrého PE vreca uréeného pre nebezpecny - infekény odpad. Oznaceny vrece (kédom odpadu, miestom vzniku, ddtumom a podpisom zodpovednej osoby) po naplneni pevne uzavriet a bezpeéne transportovat do
spalovne = dekontamina&né zariadenie. Odstranenie nebezpecné vlastnosti infekénosti sa rozumie prevedenie riadnej dekontaminécia. Triedenie odpadov sa vykonava podla prevadzkového poriadku zdravotnickeho zariadenia.
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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.

| Znacky pouzité na obale
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Navod je k dispozicii aj v elektronickej podobe na strankach www.gama.cz. Bezplatné poskytnutie dalSich kdpii je mozné na vyziadanie prostrednictvom e-mailu: prodej@gama.cz.
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Ramp with needleless port

Catalogue No.:
V696436
V696437
Product type:
Design:

Target patient:
Designated user:
Materials used:
Compatibility:

Contraindication:

Adverse effects:
Warning:

Storage:

@

Medical device variants:

Ramp 3-way with NP NO PVC

Ramp 5-way with NP NO PVC
medical device

sterile, ethylene oxide sterilization
population of pediatric or adult patients

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

PSU, PC, PE

With medical devices equipped with standard Luer connectors under CSN EN ISO 80369-7. (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 ramp is used in accordance with the instructions specified in the Warning and Use sections.

Prior to use, check all the taps for operability. Use standard Luer connection only, which complies with harmonised standards, so as not to damage the needleless ports. When using the ramps it is

necessary to adhere to the principles of antisepsis, sterility and the specified replacement period must be respected.
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.

If the ramp 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%.

| Intended use

The needleless port ramps (hereinafter referred to as the Ramp) are designed for simultaneous infusion therapies to administer infusions or drugs. The ramp is designed for connection to the central venous catheter for pressure
and gravity applications at the pressure of up to 1.5 bar. It allows configuration, management, control or suspension of the fluid’s desired flow direction. The needleless connection cones are compatible with Luer cones.
The ramp must be always replaced no later than after 7 days or 100 connections (one needleless port = 100 connections).

| Instruction for use

SR LN

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.

Under aseptic conditions remove the ramp from the packaging and remove the guard from the connection cone.

Before application, wipe or spray the surface of the silicone diaphragm of needleless ports with an alcoholic disinfectant.
Wait for no less than 30 seconds until the disinfectant solution dries out.
Connect the ramp using the connection - extension tubing (not included in the kit) to a central venous catheter to ensure a safe connection.
Attach the needleless ports to infusion or injection lines with Luer ending so as to ensure a safe connection.

Turn the taps to set the desired direction of flow.

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

\Y3
7w

Keep away from sunlight
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Latex free product

Does not contain PVC

M Pyrogen free

Do not Resterilize

For single use only

®

Do not use if unit package is
damaged

Pressure

Medical Device

e

Date of Manufacture

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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Katalognummer:
V696436
V696437
Produkttyp:

Ausfiihrung:
Zielpatient:
Zielanwender:
Verwendete Werkstoffe:
Kompatibilitat:

Kontraindikationen:

Unerwiinschte Wirkungen:

Hinweis:

Lagerung:

Rampe mit dem nadellosen Eingang

Varianten von Medizinprodukten:
Rampe 3-Wege mit nadellosen Eingadngen NO PVC
Rampe 5-Wege mit nadellosen Eingangen NO PVC

Medizinprodukten

steril, mit Ethylenoxid sterilisiert
Population von padiatrischen oder erwachsenen Patienten
medizinisches Personal mit angemessener Ausbildung, Kenntnissen und praktischer Erfahrung mit Medizinprodukten.

PSU, PC, PE

Mit Sanitétsmitteln , die iber standardmaBige Luer Verbindungsstecker gem. der Norm CSN EN ISO 80369-7 verfiigen. (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 Rampe in Ubereinstimmung mit den Anweisungen im Abschnitt Hinweis and Anwendungsanleitung verwendet wird, sind keine unerwiinschten Reaktionen bekannt.

Vor der Verwendung der Rampe ist zu kontrollieren, ob man mit allen Hahnen drehen kann. Damit es zu keiner Beschadigung der nadellosen Eingéange kommt, verwenden Sie nur den
standardmagigen Luer-Anschluss, welcher mit den harmonisierten Normen Ubereinstimmt. Bei der Verwendung der Rampe sind die Grundsatze der Asepsis, Sterilitat einzuhalten, und

es ist die festgelegte Zeit fiir den Austausch einzuhalten.

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

Funktionalitdt zur Folge haben kénnen zu Verletzung, Erkranking oder Tod des Patienten fiihren.
Wenn die Rampe nach dem 72-stiindigen 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 beliifteten, staubfreien und dunklen Raumen ohne direkte Sonneneinstrahlung gelagert werden, um ihre Schaden und Verformungen zu vermeiden.
Die Produkte miissen 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

Die Rampen mit den nadellosen Eingéangen (weiter nur Rampe) sind fiir die parallele Infusionstherapie bei der Verabreichung der Infusion oder Arzneimittel bestimmt. Die Rampe ist fir den Anschluss an den zentralen Venenkatheter
und fiir die Druck- sowie Gravitationsanwendungen bis zum Druck von 1,5 bar bestimmt. Sie erméglicht die Einstellung, Regelung, Steuerung oder das Stoppen der geforderten Strémungsrichtung der Fliissigkeit. Die Anschlusskegel

der nadellosen Eingange sind mit den Luer-Kegeln kompatibel.
Der Austausch der Rampe ist immer nach max. 7 Tagen oder nach 100 Anschliissen durchzufiihren (ein nadelloser Eingang = 100 Anschliisse).

Anwendungsanleitung

SR WN =

VERFAHREN ZUR SICHEREN ENTSORGUNG VON MEDIZINPRODUKTEN NACH GEBRAUCH:
Legen Sie das Medizinprodukt in einen blauen PE-Beutel fiir gefahrliche - infektiose Abfalle. VerschlieRen Sie den etikettierten Beutel (Abfallcode, Herkunftsort, Datum und Unterschrift der verantwortlichen Person) nach dem
Befilllen und transportieren Sie ihn sicher zur Verbrennungsanlage = Dekontaminationsvorrichtung. Die Entfernung der gefahrlichen Eigenschaft der Infektiositét 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 értlichen Behérde zu melden.

Unter aseptischen Bedingungen, nehmen Sie die Rampe aus der Verpackung heraus und entfernen Sie die Schutzkappe vom Anschlusskegel mit der Drehmutter.
Vor der Anwendung fiihren Sie die Oberflachendesinfektion der Silikon-Membrane bei nadellosen Eingéangen durch das Abwischen mit einem alkoholhaltigen Desinfektionsmittel oder mit Spray durch.
Warten Sie mindestens 30 Sekunden ab, bis die Desinfektionslésung abgetrocknet ist.
SchlieBen Sie die Rampe mit dem Verbindungsschlauch - Verlangerungsschlauch (kein Bestandteil des Sets) an den zentralen Venenkatheter so an, dass eine sichere Verbindung sichergestellt ist.
SchlieBen Sie an die nadellosen Eingange die Infusions- oder Injektionslinien mit dem Luer-Abschluss so an, dass sichere Verbindungen sichergestellt werden.
Durch die Umdrehung der Hahne stellen Sie die geforderte Durchflussrichtung ein.

| Symbole auf der Verpackung

das Einheitspaket beschadigt ist.

Medizinprodukten

HEE

Herstellungsdatum

Produkt-Referenznummer f Vor Regen schiitzen - Chargennummer Hergestellt in
Verbi henbis/Datum d
g erbrauchenbis/Datum des i/ Temperaturbegrenzung D}] Siehe Gebrauchsanweisung Mit Ethylenoxid sterilisiert
Verbrauchs
<[
M Ohne Pyrogen 7 Vor Sonnenlicht schitzen @ Ohne latex Ohne PVC
@ Nicht wieder sterilisieren Zur einmaligen Verwendung @ Verwenden Sie das Gerat nicht, falls Druck

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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