K-Pack Surshild” Nee
“TERUMO

INSTRUCTIONS FOR USE

edle CE€ o197

For Intramuscular or Subcutaneous Application

ENGLISH

A CAUTION: Not for intravenous injection.

Assingle use injection needle with an integrated
passive sharps protection feature designed to
reduce needle stick injury and to be used in
combination with a (pre-)filled syringe.

Selection of the needle size for intramuscular or
subcutaneous application, based on patient's
morphology, is at the discretion of the medical
practitioner following standard injection procedures.

COMPONENTS OVERVIEW

@ Tamper-evident label
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PREPARING FOR USE - OPENING
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Inspect tamper-evident label.

Discard the product
if the label is damaged or missing.

Twist and pull to break the tamper-evident label
and to remove the cap.

Avoid touching the hub after
removing the cap.

COMPONENTS OVERVIEW

Case —E@l:mg— Hub

Cap

5

PREPARING FOR USE - ATTACHING

Firmly attach the hub onto the (pre-Jfilled syringe by:
- a: pushing the needle (luer slip).
- b: twisting the needle (luer lock).

/\ Do not overtighten.

Pull the case straight off.

The needle is protected by the shield.
Keep your hands away from
the shield at all times!

COMPONENTS OVERVIEW

Case ;/:][a]

Needle

Shield  Visual indication

Housing
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PREPARING FOR USE - CHECK
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Caution: Federal law (USA) restricts this device to

RX only

STERILE | EO|

Sterilized using ethylene oxide

® Do not reuse XNon-Pyrogenic [:m()onsul( instructions for use

Do not re-cap the needle
to avoid accidental activation
of the shielding mechanism.

Do not touch the shield at any time
prior to or during the injection.

A Any pressure on the shield may cause
the shielding mechanism to lock,
making the needle unusable.

Check the visual indication.

EIMEA = Ready for use.

= Shield already locked; dispose needle.

Do not have the thumb on the syringe
plunger during needle insertion,

to prevent inadvertent

loss of medication.

Without hesitation and in one continuous motion,
insert the shielded needle at a right angle (pinch
when required) and push until the shield is
completely retracted.

Maintain constant pressure against the skin
while depressing the plunger,

until the prescribed dose has been
completely delivered.

Lift the needle away from the skin.
The visual indication will disappear confirming that the
shielding mechanism is automatically locked.

Dispose the needle and syringe by respecting
your facility policies and procedures as well
as local regulation.

Manufacturer

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

sale by or on the order of a physician.

“TERUMO
MODE D’EMPLOI

Aiguille K-Pack Surshield

Pour utilisation intramusculaire ou sous-cutanée

C€o197

FRANGAIS

A MISE EN GARDE : Ne convient pas aux injections intraveineuses.

Aiguille pour injection & usage unique intégrant une
protection passive pour minimiser les Accidents
dExposition au Sang (AES) contre les piqlires congue
pour imiter les blessures par aiguille et pour étre utilisée
en association avec une seringue (pré-remplie.

La sélection de la taille de laiguille pour les applications
sous-cutanées ou intramusculaires, selon la morphologie
du patient, est au choix du praticien suivant les
procédures dinjection standard.

PRESENTATION DES COMPOSANTS

.. Etiquette d’inviolabilité
e _E@ﬁ: Capuchon

lll, “\
—
VA 2 .3

-

)

PREPARATION A L’UTILISATION — OUVERTURE

Inspecter I'étiquette d’inviolabilité.

Jeter le produit si I'étiquette est
endommagée ou manquante.

Toumer et tirer pour déchirer 'étiquette d'inviolabilité
et retirer le capuchon.

A

Eviter de toucher 'embase aprés
le retrait du capuchon

PRESENTATION DES COMPOSANTS

Etui_E@H'g_ Embase

Capuchon

il

PREPARATION A L’UTILISATION - RACCORDEMENT

Bien raccorder l'embase sur la seringue (pré-)remplie en :
- a: poussant l'aiguille (Luer Slip).
- b: tournant l'aiguille (Luer Lock).

/\ Ne pas trop serrer.

Enlever I'étui en tirant dessus.
L’aiguille est protégée par la gaine.

A Ne jamais toucher la gaine !

PRESENTATION DES COMPOSANTS

eoi =1 ]

Gaine

Aiguille

Témoin visuel

Boitier

RX only ATTENTION: Conformément au droit fédéral des Etats-Unis,
STERILE | EO| Ne pas réutiliser xApyrogéne

Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne

ce disEositif ne peut étre vendu que par ou sur prescription d’'un médecin.

PREPARATION A L’UTILISATION - VERIFICATION

Ne pas reboucher laiguille afin
d’éviter toute activation accidentelle
du mécanisme de protection.

Ne jamais toucher la gaine avant ou
pendant I’injection. Toute pression sur
la gaine est susceptible d’entrainer le
verrouillage du mécanisme de
protection, rendant I'aiguille inutilisable.

Vérifier le témoin visuel.

= Prét a étre utilisé.

= La protection est déja verrouillée;
jeter l'aiguille.

Ne pas laisser le pouce sur le piston
de la seringue pendant I'insertion de
'aiguille afin d’éviter toute écoulement
accidentel de produit.

A

Sans hésitation et d’'un geste ininterrompu, insérer
I'aiguille protégée selon un angle droit (pincer si
nécessaire)et pousser jusqu’a ce que la gaine soit
complétement rétractée.

Appliquer une pression constante contre la peau
tout en enfongant le piston, jusqu’a ce que la dose
prescrite soit enti€rement administrée.

Retirer I'aiguille de la peau.

Le témoin visuel disparait, confirmant ainsi que
le mécanisme de protection est
automatiquement verrouillé.

Jeter l'aiguille et la seringue conformément aux
politiques et procédures en vigueur dans
I'établissement, ainsi qu’a la réglementation locale.

Fabricant

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

EmLire le mode d’'emploi

“TERUMO
GEBRAUCHSANWEISUNG

H-Pack Surshield™ Kantile
Zur Intramuskularen oder Subkutanen Applikation

C€ o197
DEUTSCH

A ACHTUNG: Nicht fiir intravendse Injektionen geeignet.

Injektionsnadel zum Einmalgebrauch mit integriertem
Schutzmechanismus, der die Gefahr versehentlicher

Die Auswahl der NadelgroéRe fiir die intramuskulére
oder subkutane Injektion, je nach Morphologie des

Nadelstichverletzungen reduziert und in Verbindung mit  Patienten, geschieht nach Ermessen des Arztes und
einer (vor-)geflillten Spritze verwendet werden kann.

unter Anwendung der Standard-Injektionsverfahren.

UBERSICHT DER KOMPONENTEN

Siegeletikett
Protektor_E@ﬁ: ng:ee/ e

VOR DEM GEBRA

UCH - OFFNEN
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Siegeletikett priifen.

Verwerfen Sie das Produkt, wenn das Etikett
beschadigt ist oder fehlt.

Zum Offnen die Kappe drehen und ziehen,
bis das Siegeletikett reif3t.

A

Den Anschluss nach Entfernen
der Kappe nicht beriihren.

UBERSICHT DER KOMPONENTEN

Protektor—E@l:m:g— Anschluss ‘“ Kappe

VOR DEM GEBRA

UCH - AUFSTECKEN

a

Den Anschluss wie folgt fest auf die (vor-)gefiilite Spritze
aufstecken: - a: Nadel drlicken (Luer Slip).
- b: Nadel drehen (Luer Lock).

/\ Nicht zu fest zudrehen.

Der Protektor gerade abziehen.
Die Nadel wird durch die Hiilse geschiitzt.

A Die Schutzhiilse niemals beriihren!

Protektor

UBERSICHT DER KOMPONENTEN

Nadel
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Gehéuse Visuelle Markierung

Schutzhiilse

VOR DEM GEBRA!

UCH - PRUFEN
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RX only

[ STERILE | EO]

Sterilisation mit Ethylenoxid

Nicht zur Wiederverwendung

Um eine versehentliche Aktivierung des
Schutzmechanismus zu vermeiden, die
entfernte Kappe nicht wieder aufstecken.

Die Schutzhiilse darf vor der Injektion

keinesfalls beriihrt werden. Jeglicher
Druck auf die Hiilse kann zum Einrasten
des Schutzmechanismus fiihren und die
Nadel unbrauchbar machen.

Visuelle Markierung priifen.

EIEM = Einsatzbereit.

= Schutzhlilse bereits eingerastet;
Nadel entsorgen.

Um versehentlichen Medikamentenverlust
zu vermeiden, den Daumen wahrend des
Einstechens der Nadel nicht auf dem
Spritzenkolben lassen.

Die durch die Hiilse geschiitzte Nadel ist im rechten
Winkel (bei Bedarf eine Hautfalte bilden) ohne zu
zbgern oder abzusetzen soweit einzustechen, bis die
Hilse vollstandig zuriickgeschoben ist.

Beim Vorschieben des Kolbens die Spritze solange
mit konstantem Druck gegen die Haut halten, bis die
verschriebene Dosis vollstandig verabreicht wurde.

Die Nadel aus der Haut ziehen. Die visuelle
Markierung verschwindet und

der Schutzmechanismus ist somit automatisch in
seiner Position eingerastet.

Entsorgung von Nadel und Spritze unter Beachtung
der klinik- bzw. praxiseigenen Richtlinien und
Verfahren sowie der 6rtlichen Bestimmungen.

VORSICHT: Das Bundesgesetz in den USA beschrankt den Verkauf des Gerats
auf die Verschreibung durch einen Arzt.

Hersteller
Gebrauchsanweisung u ;HERIUMO EIURC‘):;E N.V.
beachten nterleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

x Pyrogenfrei

Aguja H-Fack Surshield"
ﬁ RUM 0 Para aplicacién intramuscular y subcutanea

INSTRUCCIONES DE USO

PRECAUCION: No para inyeccién intravenosa.

Una aguja de inyeccion de un solo uso con una
funcion integrada de proteccion pasiva contra objetos

La eleccion del tamario de la aguja para la aplicacion
inframuscular o subcuténea, en funcion de la

cortantes disefiada para reducir las lesiones por
puncion por la aguja, y que se debe utilizar
combinada con una jeringuilla (pre-)cargada.

morfologia del paciente, queda a discrecion del
meédico segun los procesos estandar de inyeccion.

VISION GENERAL DE LOS COMPONENTES
Caja

Precinto de seguridad
Tapon
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PREPARACION PARA SU USO - APERTURA

Inspeccione el precinto de seguridad.

Deseche el producto si el precinto de seguridad
esta dafiado o ausente.

Gire y tire para romper el precinto de seguridad y
quitar el tapon.

A

Evite tocar el cono después de
quitar el tapon.

VISION GENERAL DE LOS COMPONENTES

Caja —E@E]g— Conector

Tapon

i

PREPARACION PARA SU USO - CONEXION

Conecte con firmeza el cono a la jeringuilla (pre-)cargada
mediante: - a: empuijar la aguja (Luer Slip).
- b: enroscar la aguja (Luer Lock).

A No apretar demasiado.

Tire de la caja en linea recta.

La aguja esta protegida por el protector.
iMantenga en todo momento las manos
alejadas del protector!

Caja g

VISION GENERAL DE LOS COMPONENTES Aguja

Protector Indicador visual

Caja
ol

—

RX only

o bien por orden de este.

STERILE | EO|

Esterilizado con 6xido de etileno

ATENCION: La Ley Federal (EE. UU.) restringe la venta de este dispositivo a un médico

No reutilizar XApin‘)geno Dﬂ Consulte las instrucciones de uso

PREPARACION PARA SU USO - COMPROBACION

No vuelva a tapar la aguja para evitar
la activacion accidental del
mecanismo protector.

No toque el protector en ningtin momento
antes de la inyeccion o durante la misma.
Cualquier presion sobre el protector puede
hacer que el mecanismo protector se bloquee,
lo que hace que no se pueda utilizar la aguja.

Compruebe el indicador visual.

= Listo para su uso.

= El protector ya esté bloqueado;
tire la aguja.

No coloque el pulgar sobre el émbolo
de la jeringuilla durante la insercion

de la aguja, para evitar la pérdida
inadvertida de medicacion.

Sin vacilacion y con un movimiento continuo,
inserte la aguja protegida en angulo recto (pellizcar
en caso necesario) y empuje hasta que el protector
se haya retraido por completo.

Mantenga una presion constante sobre la piel
mientras empuja el émbolo, hasta que se haya
administrado por completo la dosis prescrita.

Levante la aguja separandola de la piel.

El indicador visual desaparecerd, lo que confirma
que se ha bloqueado automaticamente

el mecanismo protector.

Tire la aguja y la jeringuilla siguiendo las politicas
y procedimientos de su centro sanitario,
ademas de las normas reguladoras locales.

Fabricante

TERUMO EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 40,
3001 Leuven, Belgium

Agulha K-Pack Surshield

Para Aplicagdo Intramuscular e Subcutanea

“TERUMO €€ o

PORTUGUES

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

A ATENGAO: Nao se destina a injecgao intravenosa.

Agulha de injecgéo de utilizag&o unica com protecgdo A escolha do tamanho da agulha para administracéo

da parte cortante passiva integrada, destinada a
diminuir as lesdes causadas pela introdugéo da
agulha e a ser utilizada em combinagéo com uma
seringa (previamente) enchida.

intramuscular ou subcutanea, com base na morfologia do
doente, é da responsabilidade do médico, respeitando os
procedimentos padronizados de inje¢&o.

VISAO GERAL DOS COMPONENTES

i Etiqueta inviolavel
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PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO - ABERTURA

Inspeccione a etiqueta inviolavel.

Elimine o produto se a etiqueta se encontrar
danificada ou em falta.

Rasgue a etiqueta inviolavel e retire a tampa.

A Evite tocar no conector ap6s retirar a tampa.

VISAO GERAL DOS COMPONENTES

Caixa —E@E@— Conector

Tampa

i

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO - ENCAIXE

Encaixe firmemente o conector a seringa (previamente)
enchida com: - a: empurrando o agulha (Luer Slip).
- b: torcendo a agulha (Luer Lock).

/\ Nao aperte em demasia.

Tire a caixa. A agulha encontra-se salvaguardada
pela proteccao.
Mantenha sempre as maos afastadas
da proteccao!

VISAO GERAL DOS COMPONENTES

caia == ]

Agulha

Protecgdo Indicacao visual

Corpo
ol

—

ADMINISTRAR A INJECGAO

a

RX only
Ou por sua prescrigao.
| STERILE [ EO |

Esterilizado com 6xido de etileno

ATENGAO: A Lei Federal dos E.U.A. restringe a venda deste dispositivo por médicos

Nao reutilizarXNéo pirogénico Dﬂ Consultar instrugoes de uso

PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO - VERIFICAGAO

Nao volte a tapar a agulha a fim de
evitar a activagao acidental do
mecanismo de protecgao.

Nunca toque na proteccéao antes ou durante
a administracao da injecgao.

Qualquer pressao exercida sobre a protecgdo
podera causar o bloqueio do mecanismo

de protecgao, inutilizando a agulha.

Verifique a indicagdo visual.

= Pronta a ser utilizada.

= Protecgéo ja bloqueada;
elimine a agulha.

Nao coloque o polegar sobre o émbolo
da seringa durante a introducao

da agulha para prevenir a perda
inadvertida do farmaco.

Sem hesitar, e num movimento continuo, introduza
a agulha protegida no angulo correcto (aperte para
ajustar a pele se necessario) e empurre até a
proteccéo ficar totalmente retraida.

Mantenha uma presséo constante contra a pele ao
empurrar o @mbolo, até ter administrado por
completo a dose de farmaco prescrita.

Levante a agulha e afaste-a da pele. A indicagao
visual desaparecera, confirmando que o mecanismo
de protecgéo ficou automaticamente bloqueado.

Elimine a agulha e a seringa, respeitando as politicas
e os procedimentos da sua instituicdo, bem como
a regulamentagéo local.

Fabricante

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

“TERUMO
ISTRUZIONI PER L’USO

Ago  H-Fack Surshield™

Per uso intramuscolare e subcutaneo

C€ o197
ITALIANO

A ATTENZIONE: Non utilizzare per iniezioni intravenose.

/Ago monouso per iniezione con sistema integrato ad  La scelta della dimensione dell'ago per iniezione

attivazione passiva per la protezione dai dispositivi
taglienti concepito per ridurre gli infortuni da punture
accidentali e per essere utilizzato in combinazione
con una siringa (pre-)riempita.

intramuscolare o sottocutanea € a discrezione del
personale sanitario responsabile della procedura e
dipende dalla morfologia del paziente.

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI

i Fascetta di garanzia
Astuccio _E@ﬁ: Chiusura

PREPARAZIONE ALL'USO - APERTURA
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Verificare I'integrita della fascetta di garanzia.

Eliminare il prodotto se la fascetta fosse
manomessa o assente.

Per rimuovere la chiusura, ruotare e separare rompendo
la fascetta di garanzia.

A

Dopo aver rimosso la chiusura,
evitare di toccare il connettore.

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI

Astuccio—E@Dh— Connettore E“ Chiusura

PREPARAZIONE ALL’USO - MONTAGGIO

Serrare fermamente il connettore sulla siringa (pre-)riempita
agendo sul'ago come segue: - a: con attacco Luer spingendo.
- b: con attacco Luer Lock ruotando.

/\ Non serrare eccessivamente.

Tirare con fermezza I'astuccio. L'ago € all'interno
dello schermo di sicurezza.
Tenere sempre le mani lontane dallo
schermo di sicurezza!

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI

Astuccio ﬂ[}

Schermo di sicurezza

Ago

Alloggiamento
ol

Indicatore visivo

—

PREPARAZIONE ALL’USO - VERIFICA

—

%_\é X

EFFETTUAZIONE DELL’INIEZIONE

RX only ATTENZIONE: La Legge Federale degli Stati Uniti
esclusivamente ai Medici o dietro prescrizione medica.
| STERILE | EO | Monouso XApirogeno : Consultare le istruzioni per I'uso

Sterilizzato con ossido di etilene

Non reincappucciare I’ago per evitare
I'attivazione accidentale
del meccanismo di sicurezza.

Non toccare mai lo schermo di sicurezza

prima o durante Finiezione. Una qualsiasi
pressione sullo schermo di sicurezza

potrebbe provocare I'attivazione del meccanismo
di sicurezza, rendendo inutilizzabile I'ago.

Verificare I'indicatore visivo.

IEIT = Pronto all'uso.

= Meccanismo di sicurezza gia
attivato, disfarsi dell'ago.

Per evitare la perdita involontaria

del farmaco, non tenere il pollice sullo
stantuffo della siringa durante
I'inserimento dell’ago.

Senza esitazione e con un movimento continuo,
inserire perpendicolarmente I'ago schermato
attraverso I'epidermide (pizzicare la pelle se
necessario) e spingerlo finché lo schermo

di sicurezza non sia rientrato completamente.

Mantenendo una pressione costante contro
I'epidermide, premere lo stantuffo fino ad erogare
completamente la dose prescritta.

Estrarre I'ago dall'epidermide. L'indicatore visivo
scomparira confermando che il meccanismo di
sicurezza si & attivato automaticamente.

Smaltire I'ago e la siringa nel rispetto delle norme
e delle procedure della struttura nonché
delle normative locali.

limita la vendita di questo prodotto Fabbricante

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40,
3001 Leuven, Belgium
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“TERUMO
GEBRUIKSAANWIJZING

{-Pack Surshield™ Niaald

Voor intramusculaire of subcutane toepassing

C€ 0197
NEDERLANDS

A VOORZICHTIG: Niet voor intraveneuze injectie.

Naald voor eenmalig gebruik met een
geintegreerde passieve prikbeveiliging ontworpen
om prikongevallen te voorkomen en voor gebruik
in combinatie met een (voor)gevulde spuit.

De bevoegde arts bepaalt de naaldkeuze voor
intramusculaire of subcutane toepassing op basis van
de morfologie van de patient en volgens standaard
injectieprocedures.

OVERZICHT ONDERDELEN

Verzegelingsetiket
Naaldkoker —E@ﬁ: Kapjo

KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK - OPENEN

Inspecteer het verzegelingsetiket.

Gooi het product weg wanneer het etiket
ontbreekt of beschadigd is.

Verbreek het etiket met een draaiende beweging
en verwijder het kapje met een trekkende beweging.

Vermijd het aanzetstuk aan te raken
nadat het kapje verwijderd is.

OVERZICHT ONDERDELEN

Naaldkoker—E@l:mg—Aanzetstuk Kapje

KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK - AANSLUITEN

Bevestig het aanzetstuk stevig op de (voor)gevulde spuit.
- a: door de naald vast te duwen (luer slip).
- b: door de naald vast te draaien (luer lock).

A Vermijd om de naald te vast te draaien.

Verwijder de naaldkoker met een horizontale trekbeweging.
De naald wordt beschermd door de beschermhuls.

Houd steeds uw handen weg
van de beschermhuls!

OVERZICHT ONDERDELEN

Naaldkoker g

Beschermhuls

Naald

Visuele indicatie

Behuizing

RX only
enkel door of op voorschrift van een arts worden verkocht.
STERILE | EO Niet opnieuw

Gesteriliseerd met ethyleenoxide gebruiken

OPGELET: In overeenstemming met de federale wetgeving (VS) mag dit hulpmiddel

x Pyrogeenvrij EE] De gebruiksaanwijzing

KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK - CONTROLE

Zet de naaldkoker niet terug over de
naald om accidentele activering van het
beschermingsmechanisme te vermijden.

Raak de beschermhuls niet aan,

voor of tijdens de injectie.

Druk op de beschermhuls kan het
beschermingsmechanisme vergrendelen,
waardoor de naald onbruikbaar wordt.

Controleer de visuele indicatie.

= Klaar voor gebruik.
= Beschermhuls is reeds vergrendeld;
gooi de naald weg.

Zet de duim tijdens het inbrengen van
de naald niet op de zuigerstang van

de spuit om te voorkomen dat er

per ongeluk geneesmiddel verloren gaat.

A

Breng de naald met beschermhuls zonder aarzelen
en in een continue beweging onder een rechte hoek
in (knijp, indien nodig, de huid samen) en duw

tot de beschermhuls helemaal teruggetrokken is.

Behoud constante druk tegen de huid tijdens
het injecteren tot de voorgeschreven dosis
toegediend is.

Trek de naald terug uit de huid.

De visuele indicatie verdwijnt, wat aangeeft
dat het beschermingsmechanisme
automatisch vergrendeld is.

Gooi de naald en de spuit weg volgens
het beleid en de procedures van uw instelling
en de plaatselijk geldende voorschriften.

Fabrikant
TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40,

raadplegen 3001 Leuven, Belgium

4 K-Pack Surshield™ Nal
ERUMO Fér intramuskular & subkutan anvandning

BRUKSANVISNING

C€ o7 K-Pack Surshield™ Nal

i ERUMO Til intramuskulaer og subkutan anvendelse
BRUGSANVISNING DANSK

A FORSIGTIG: Ikke til intravengs brug.

C€ o7 H-Pack Surshield™ Nial

/
TE RUMO For intramuskuleer og subkutan bruk
BRUKSANVISNING NORSK

A FORSIKTIG: Ikke for intravengs injeksjon.

CE€ o197 K-Pack Surshield™ Neula

Lihaksensisaiseen ja ihonalaiseen kayttoon

C€ o7 BeAova K-Pack Surstield

MNa Evdopuiki & Yodopia E@apuoyn

CE€ o197 Wrna K-Pack Surshield

i ERUMO Ona BHYTPUMBbILLEYHOIO U NOAKOXHOIo NpUMEeHeHUsA

WUHCTpYKLUMA No UCnosnb30BaHUIO

C€ o197 Igta K-Pack Surshield™ CE€ o197

P
TE RUMO Do podawania domigsniowego i podskérnego
INSTRUKCJA STOSOWANIA

“TERUMO
OAHFIEZ XPHEHE

A NPOZOXH: Oxi yia evBo@AéBia éveon.

“TERUMO

SVENSKA KAYTTOOHJEET SUOMI PYCCKUH

A OCTOPOXHO: He ansi BHyTPUBEHHbIX MHBEKLMUHA.

EAAHNIKA POLSKI

A OBSERVERA: Ej avsedd for intravends injektion.

A TARKEAA: Ei laskimonsisai

A UWAGA: Produkt nie jest przeznaczony do iniekcji dozylnych.

Engangs injektionsnal med ett integrerat

Val av nalstorlek for intramuskulér eller

passivt nalskydd for att minska nalsticksskador
och att anvandas i kombination med en
(for-)fylld spruta.

subkutan anvandning, beroende pa patientens
morfologi, ar vardpersonalens eget beslut
utifran standardférfaranden vid injicering.

KOMPONENTOVERSIKT

Plomberingsetikett
Hyisa — T I3 Lok

FORBEREDELSER - OPPNA

VA
L

-

)

Kontrollera plomberingsetiketten.

Kasta produkten om etiketten ar skadad eller saknas.

Vrid och dra for att bryta plomberingsetiketten
och ta av locket.

A

Undvik att réra vid infattningen
nar locket har tagits av.

KOMPONENTOVERSIKT

Hylsa _E@m_ Infattning

i“ Lock

FORBEREDELSER - ANSLUTA

Anslut infattningen stadigt till den (for-)fyllda sprutan genom:
- a: trycka nalen (luer slip).
- b: vrida nalen (luer lock).

/\ Drainte at for hart.

Dra hylsan rakt av. Nalen skyddas av skolden.

A Rér INTE vid skélden!

KOMPONENTOVERSIKT

Hyea €T E |

Nal

Skéld  Visuell indikering

Hélje

FORBEREDELSER - KONTROLLERA

RX only

VARNING: Federal lagstiftning i USA tillater endast
pa ordination av lakare.

STERILE | EO|

Steriliserad med etylenoxid

® Ingen ateranvandning X Pyrogenfri [:m Las bruksanvisningen

Sitt inte tillbaka hylsan 6ver nalen for
att undvika oavsiktlig aktivering av
skoéldmekanismen.

Ror inte vid skolden nagon gang
innan eller under injektionen.
Tryck pa skolden kan orsaka att
skéldmekanismen lases vilket gor
nalen oanvandbar.

Kontrollera den visuella indikeringen.

= Redo att anvandas.

= Skold redan last, kasta nalen.

Hall inte tummen pa sprutans kolv
under instickningen for att forhindra
oavsiktlig forlust av lakemedel.

A

For in den skyddade nalen utan att tveka och
i en kontinuerlig rérelse med en rat vinkel
(nyp till om nédvandigt) och tryck tills skolden
ar helt tillbakadragen.

Hall konstant tryck mot huden medan kolven trycks
in, tills den ordinerade dosen har givits fullstandigt.

Lyft bort nalen fran huden.
Den visuella indikeringen férsvinner och bekraftar
att skdldmekanismen har lasts automatiskt.

Kasta nalen och sprutan enligt inrattningens

policy och procedurer samt de lokala
bestdmmelserna.

Tillverkare

TERUMO EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 40,
3001 Leuven, Belgium

att denna produkt saljs genom eller

En engangs-injektionsnal med en indbygget

Udveelgelse af nalesterrelse til intramuskuleer eller

En engangs-injeksjonsnal med en innebygget

passiv beskyttelse, som er designet til at
mindske nalestiksskader, og kan anvendes
sammen med en (for-)fyldt sprajte.

subkutan anvendelse, baseret pa patientens
morfologi, foretages af den praktiserende laege i
henhold til geeldende injektionsprocedurer.

KOMPONENTOVERSIGT

Pillesikret etiket
esko —E 1 [} Hett

FORBEREDELSE TIL BRUG - ABNING

/ E;E
/
Vi

—I k
Vv %

-

h)

Kontrollér den pillesikrede etiket.

Kassér produktet, hvis etiketten er beskadiget
eller mangler.

Drej og treek for at bryde den pillesikrede etiket
og fierne heetten.

A

Undga at berere muffen efter at
haetten er fjernet.

KOMPONENTOVERSIGT

Eske —E@[ﬂtﬂ— Muffe

@:B Haette

FORBEREDELSE TIL BRUG - PASATNING

Seet muffen godt fast pa den (for-)fyldte sprejte ved at:
- a: skubbe nalen (luer slip).
- b: dreje nalen (luer 1as).

/\ Maikke overspazndes.

Treek aesken lige af. Nalen er beskyttet af afskaermningen.

Beror ikke afskarmning pa
noget tidspunkt!

A

KOMPONENTOVERSIGT

/Eske i

Afskeermning  Visuel indikation

Hus
il

—

FORBEREDELSE TIL BRUG - KONTROL

—

.4

RX only
pa ordination af en lege.
[ EO] Ma ikke genbruges

Aetylenoxid steriliseret

ADVARS?L: Ifelge amerikansk federal lov ma dette produkt kun szelges af en laege eller

x Pyrogenfri [:E] Laes brugsanvisningen

St ikke hatten pa igen, for at undga
utilsigtet aktivering af
afskarmningsmekanismen.

Bergr ikke afskaermningen pa noget
tidspunkt, hverken for eller efter injektionen.
Et eventuelt tryk pa afskaermningen kan
medfere, at afskaermningsmekanismen
laser, hvilket ger nalen ubrugelig.

Kontrollér den visuelle indikation.

= Klar til brug.
= Afskeaermning er allerede last;
kassér nalen.

Hav ikke tommelfingeren pa
sprojtestemplet under injektion af

nalen for at forhindre utilsigtet spild
af medikamentet.

Uden taven og med én kontinuerlig
beveegelse indseettes den afskeermede nal i
en lige vinkel (klem, nar det er ngdvendigt),
hvorefter der skubbes, indtil afskeermningen
er trukket helt tilbage.

Oprethold et konstant tryk mod huden under
nedtrykning af stemplet, indtil den foreskrevne dosis
er fuldsteendigt indgivet.

Loft nalen vaek fra huden. Den visuelle indikation
forsvinder, hvilket indikerer, at
afskaermningsmekanismen automatisk er blevet last.

Kassér nal og sprejte i henhold til facilitetens
politikker og procedurer samt lokale regulativer.

Produceret af

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

passiv beskyttelse som er designet for &
minske nalestikkskader og kan anvendes

sammen med en (pre-)fylt sproyte.

Valg av nalestgrrelse for intramuskuleer eller
subkutan bruk, basert pa pasientens morfologi,
foretas etter legens vurdering ifalge
standardprosedyrer for injisering.

KOMPONENTOVERSIKT

Kapsel _E@E: Zgg;epssikker etikett

KLARGJ@RING FOR BRUK - APNING

R

LS

-

)

Undersgk inngrepssikker etikett.

Kasser produktet hvis etiketten er skadet
eller mangler.

Vri og trekk for & bryte den inngrepssikre
etiketten og for a ta av hetten.

Ikke bergr navet etter at du har
tatt av hetten.

KOMPONENTOVERSIKT

Kapsel _E@E]g_ Nav

Hette

KLARGJGRING FOR BRUK - PLASSERING

Fest navet godt pa den (forhands-)fyite sprayten ved &:
- a: trykk nalen (luer slip).
- b: vri nalen (luer as).

/\ Ma ikke trekkes til for mye.

Trekk kapsel rett av. Nalen er beskyttet av dekslet.

Hold alltid hendene unna
dekslet!

A

KOMPONENTOVERSIKT

Nal

Deksel Visuell indikering

Kapsel
ol

—

KLARGJ@RING FOR BRUK - SJEKK

B -

RX only

STERILE [ EO]

Sterilisert med etylen oksid

FORSIKTIG: Denne enheten kan i falge amerikansk lov kun selges til leger eller ved

bestilling fra leger.

® Ma ikke gjenbrukes X Pyrogenfri [:E Les bruksanvisning fer bruk

Ta ikke pa hetten igjen for & unnga
tilfeldig aktivering av
beskyttelsesmekanismen.

Ikke berer dekslet for eller under injeksjonen.
Trykk mot dekslet kan fere til at
beskyttelsesmekanismen lases, og gjore
nalen ustabil.

Sjekk den visuelle indikeringen

= Klar til bruk.

= Deksel allerede last; kasser nalen.

Ikke ha tommelen pa sproytestemplet

mens nalen fgres inn, dette for &
hindre uaktsomt tap av medisinering.

For inn den beskyttede nalen uten a ngle og i én
kontinuerlig bevegelse, i riktig vinkel (klem om
nedvendig) og trykk til dekslet er helt trukket tilbake.

Oppretthold konstant trykk mot huden samtidig som
du trykker ned stemplet til den foreskrevne dosen er
fullstendig levert.

Laft nalen bort fra huden.
Den visuelle indikeringen vil forsvinne og bekrefte at
beskyttelsesmekanismen lases automatisk.

Kasser nalen og spragyten. Falg regler og
prosedyrer i institusjonen, samt lokale forskrifter.

Produsent

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

Kertakayttoinen injektioneula, jossa on siséénrakennettu  Terveydenhuollon ammattilainen valitsee neulan koon
passiivinen terasuoja vahentdmaan neulanpiston lihakseen tai ihon alle pistettdessa potilaan morfologian
aiheuttamia loukkaantumisia ja joka on tarkoitettu mukaan vakioinjektiomenetelmia noudattaen.
kaytettavaksi yhdessa (esi-)taytetyn ruiskun kanssa.

OSAT

Manipuloinnin osoittava etiketti
Kotelo —Em: Korkki

VALMISTELU KAYTTOA VARTEN - AVAAMINEN

Tarkista manipuloinnin osoittava etiketti.

Havita tuote, jos etiketti on vaurioitunut tai se
puuttuu.

Vaanna ja veda manipuloinnin osoittavaa
etikettia, jotta se murtuu, ja poista korkki.

Valta koskemasta keskioon

korkin poistamisen jédlkeen.

OSAT

Kotelo —E@E]lg—Keskib‘

Korkki

VALMISTELU KAYTTOA VARTEN - KIINNITTAMINEN

Kiinnita keskio tukevasti (esi-)taytettyyn ruiskuun:
- a: tydontamalla neulaa (luer-luisto).
- b: védantamalla neulaa (luer-lukko).

/\ Eisaakiristsi liikaa.

Veda kotelo suoraan pois. Neulaa suojaa suojus.

Pida katesi poissa suojuksesta
kaikkina aikoina!

Kotelo Ci:mﬂ

Neula

Suojus  Merkki

Runko
ol

RX only
maarayksestaan.
STERILE | EO | Kertakayttoinen

Steriloitu etyleenioksidilla

HUOM: USA:n liittovaltion lain mukaan tama tuote voidaan myyda vain laékarille tai hanen

K Pyrogeeniton

VALMISTELU KAYTTOA VARTEN - TARKISTUS

Al3 aseta korkkia takaisin neulaan,
jottei suojausmekanismi aktivoidu
vahingossa.

Al4 koske suojukseen missiin vaiheessa
ennen injektointia tai sen aikana.
Suojukseen kohdistuva paine voi saada
suojausmekanismin lukkiutumaan, mika
tekee neulasta kayttokelvottoman.

Tarkista merkki.

= Valmis kayttéon.

= Suojus on jo lukittu, havita neula.

Al4 pida peukaloa ruiskun ménnalla
neulan sisdanviennin aikana, jottei
laakettd vuoda tahattomasti.

Vie neula epardéimétta jatkuvalla liikkeella
oikeassa kulmassa (purista tarvittaessa) ja
tydnna, kunnes suojus on tyontynyt
kokonaan sisaan.

Pida ylla jatkuvaa painetta ihoa vasten,
kun painat mantaa, kunnes maaratty
annos on toimitettu kokonaan.

Nosta neula pois ihosta. Merkki haviaa,
mika vahvistaa, ettd suojausmekanismi
on lukkiutunut automaattisesti.

Havita neula ja ruisku laitoksesi kaytantojen

ja menettelytapojen seka paikallisen

lainsdadannon mukaisesti.

Valmistaja

TERUMO EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 40,
3001 Leuven, Belgium

[:II] Lue kayttdohjeet

BeAdva éyxuong, piag Xprong, HE EVOWHOTWHEVO

H emAoyr) Tou peyéBoug TG BeAGVaG yia evBouUiKA 1}

XOPOKTNPIOTIKG TIABNTIKAG TTPOCTaCiag ammod aiXuned
QVTIKEIUEVQ, TTOU EXEI OXEDIATTEN VO LEILIVEI TOUG
TPaUHATIoHOUG aTTé VUEEIG BEAOVag Kal va XPNnOIHOTTOIETaI
0€ OUVOUOO PE (TTPO-)YEUIOPEVN OUPIYYQ.

uTTod6pIa EPapuoyT, Pe BAan T HoppoAoyia Tou
aoBevoug, TTagieTal TN DIOKPITIKF) EUXEPEIR TOU IOTPIKOU
TIPOOWTTIKOU GUNPWVA HE TIG TUTTIKEG BIOBIKAOIEG £YXUONG.

EMIZKOMHZH TQN EIMNIMEPOYX STOIXEIQN
Orikn

EvoeikTikn eTikéETa Tapapiaong
lMwua

NPOETOIMAZIA A XPHZH - ANOIrMA

.
A

-

)

EmBewpnoTe TNV EVOEIKTIKA ETIKETA TTOPARIOONG.

ATroppiyTe TO TIPOIOV €4V N ETIKETA Eival
KOTEOTPAMMEVN A AEiTTEL

ZTpiYTE KAl TPABASTE YIa va OTTACETE TNV EVOEIKTIKA
ETIKETO TTOPARIOONG Kal VO aQaIPECETE TO TIWHA.

ATTOQUYETE TNV ETTAPN HE TNV TTARUVN
AQOTOU APUIPECETE TO TTWHA.

EMIXKOMHXH TQN ENIMEPOYX XTOIXEIQN
Onkn

MMAnpvn

Mda

MNPOETOIMAZIA A XPHZH - ZYNAEZH

ZUVBEOTE YEPG TNV TIAVI TTAVW OTNV (TTPO-)YEUIOHEVN
alpiyya: - a: wlwvtag Tn BeAova (luer-slip).
- b: oTpiBovtag Tn BeAdva (luer-lock).

/\  Mnv opiyyere uTrepBoAIKG.

TpaPngTe iola T OrKkn kai BydaATe Tnv. H BeAdva
TIPOCTATEVETAI ATTO TO TIPOOTATEUTIKO £EGPTNHAL.

A

Kpartdre Ta Xépia oag HaKPId aTré To
TIPOCTATEUTIKO O¢€ KGBe TrepiTrTwon!

Orjkn g

lMpoorareutiké

EMISKOMHEH TON EMIMEPOYS STOIXEION  BeAdva MepiBAnua

Ormrrikny Evoeién

—

MPOETOIMAZIA T'lA XPHZH - EAEMXOZ

RX only
guvtayn 1aTpou.

® Mévo yia pia Xpron x EA€UBEPO TTUPETOYOVWY UGGV

ATIOOTEIPWHEVO pE AIBUAIVOEEIBIO

HT’OZOXH: O1 vépor Twv H.M.A. Trepiopidouv TNV TTHANON QUTAG TNG TUOKEURG HOVO pE

MnV ETTOVOTOTTOBETIOETE TO TIWHA OTN
BeA6va yia va aTToQUYETE TNV aKoUaIa
EVEPYOTTOINGT) TOU UNXAVICHOU TTPOCTACING.

Z€ KOO TIEPITTTWOT) NV QYYISETE TO
TTPOCTATEUTIKG TTPIV ] KOG T SIGPKEIR TG
£éveong. TuOV TTiECT) OTO TIPOCTOTEUTIKG UTTOPET
VO TIPOKAAEDEI TNV AO@AAICT) TOU UNXAVICHOU
TIPOCTAGIOG, KABIGTWVTAG TN BEAGVA GXPNOTN.

EAéyETe TNV OTITIKN éVOEIgn.

="EToIun yia xprion.
= To TTPOCTATEUTIKO OOPANIGTNKE
non. AroppiyTe TN BeAova.

A

Xwpig dioTaypo Kal Je pia ouvexn Kivnon,
€I00YAYETE TNV TTPOOTATEUPEVN BeAdva O€ 0pBR
ywvia (KpaTrAoTe T onueio oTabepd epodaov
aTraITeiTal) Kal wlnoTe PEXPI TO TIPOCTATEUTIKO Va
avaoupBei TTARPWG.

Mnv 0KOUMTIGTE TOV QVTiIXEIPG 0OG TTAVW
oT0 éuBoAo TG oUpPIYYag KATA TN

dIdpKela E1I0aywyng TG BeAGvag, yia va
ATTOPUYETE OKOUTIO OTTWAEIN QAPHAKOU.

AlatnprioTe o1aBepr] Trieon évavT Tou SépUATOg
VW TTIECETE TO £UPOAO, PEXPI VO XopnynOei
TARPWG N cuvTayoypagnuévn déon.

ZnkwaoTe TN BeAdva pakpid atrd 10 déppa. H oTrTIKA
£voeign Ba eCapavioTei emBeRaitvovTag 6T 0
HNXaviopdg TTPOoTaoiag ao@AAioTNKE auTépaTa.

AmoppiyTe TN BeAdVa Kal TN oUplyya GUPGWVA JE
TNV TTONITIKF) KaI TIG SIOBIKATIEG TNG EYKATACTACTG
gag Kabwg Kal cUNQWVA PE TOUG TOTTIKOUG.
Kavoviopoug.

KaraokeuaoTig
TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

AiaBaoTe Tig
odnyieg xpriong

OpHopa3oBas Urma A1t MHbEKLMIA C UHTErPUPOBaHHO
MaCcCUBHO 3aLLMTON OCTPbIX NOBEPXHOCTEV 1St
CHIWKEHWS PUCKa HaHECEHIS! NOBPEXAEHMIA UITION,
[MNpeaHasHaveHa s MCTonb30BaHKst B KOMOMHALIM C
(NpenBapyTenbHO) HAMOMHEHHbIM LLNPULIEM.

MonGop pasmvepa bl Arst BHYTPUMBILLEYHBIX Y TOAKOKHBIX
VHBEKLWMIA IOMKEH BbIMOMHSATL MPaKTUKYHOLLMIA MEAVLIMHCKUIA
creuvaniicT, UCXoast 13 Mopdporiormyeckvx ocobeHHocTen
naLveHTa 1 B COOTBETCTBIM CO CTaHAAPTHBIMM
npoLeaypamMm1 MHBbEKLMIA.

OlMNCAHWE KOMITOHEHTOB
Kopnyc

Haknevika KOHTposns
4@ LIerIOCTHOCTY yNaKoBKU
Konnavok

MoaroToBKa K MCMONbL30BaHUIO - OTKprTVIe

8

-

)

a3

OcMOoTpUTE HaKMenKy KOHTPOMS LienoCTHOCTM
yNaKoBKU.

Ecnu Haknelika nospexaeHa unm
OTCYTCTBYET YyTUNU3NPYITE U3AENVE.

MNoBepHUTE 1 NOTAHUTE ANA paspbiBa HAKNEVIKY KOHTPONS
LIENTOCTHOCTW YNaKOBKN 1 ONA CHATUSA Konnayka.

A

Mocne cHATUA Konnavka He
npuKacaiTechb K BTyrKe.

OlMMCAHWE KOMITOHEHTOB

Kopnyc _E@[mg_ Bryrika

E“ Konnayok

MoaroToBka K ucnonb3oBaHuio - Kpennexnue

[noTHo ycTaHoBUTE BTYIKY Ha (MPEeaBapUTENbHO) 3anONHEHHBIA
LUMPYL NPV MOMOLLV: - &: JTtoep KOHHeKTOpa: JaBreHe Ha Wy
- b: ITtoep Mok KOHHEKTOP: 3aKpy|MBaHYie UMb

/\ He 3ataruBath cnmwkom cuniHo.

oTaHUTE 1 CHUMUTE KOPMYC NPSMbIM ABWKEHVEM.
Mrna saluuiLeHa 3almTHOM NeperopoaKkon.

A

He TporaiiTe 3aWwuTHy0
neperopoaky urnbl pykamm!

OlNNCAHWE KOMITOHEHTOB

3aljuTHas neperopoaka

Urna

BusyaribHasi UHauKaLms

Kopnyc
il

—

MoaroToBKa Kk ucnonb3oBaHuio - MpoBepka

RX only

[ STERILE | EO]

CTepunnaoBaH OK1ChIO aTINeHa

MPEOOCTEPEXEHME: ®enepanbHoiit 3akoH (CLUA) cTporo pernameHTUpyeT npoaaxy
[laHHOTO YCTPOIACTBa TONBKO MO MPeANMcaHuio Bpaya.

He ncnonb3oBaTh NOBTOPHO x AnmporeHHo

nOBTOpHO He HapeBaWTe Konnayok Ha wrny
BO u3bexaHue cnyqaﬁuoro aKTMBMpOBaHUA
MexaHu3Ma 3alUTHON neperopoaku.

He npukacaifTech K 3aLUMTHO neperopoake

10 UK BO BpeMsi MHBbeKLmK. JTio6oe aaBneHne Ha
3aLUUTHYHO NEPEropoziKy MOXeET NPUBECTM K
3anMpaHuIio MeXaHU3Ma 3alUTHOMN NeperopoaKy, YTo
CAenaeT Urry HeMPUroAHOM AFs UCMONL30BaHMS!.

MpoBepbTe BU3yasnbHy HAUKALMIO.

&7 = loToBa K UCMOMb30BaHMIO.
= 3alUMTHas Neperopoaka yxe
3abrnok1poBaHa; yTUnuaupyTe urmny.

He ycTaHaBnuBaiTe GonbLuoi nanew Ha
MopLUeHb LNp1LIA BO BpeMsi BBEAEHWUS UMbl
[ANsi NPeaoTBpaLLeHUs HenpeaHaMepPeHHOM
noTepy fieKapCTBEHHOro Npenapara.

O[JHUM ABVKEHNEM BBEOMUTE UMY C 3KPaHOM Nof,
npaBuIibHbLIM YoM (MPY HEOBGXOAUMOCTU 3aXMUTE
KOXY nanbLamm) n NpoaBuUHLTE ee Tak, 4TobbI
3alMTHan Neperopoaka MofIHOCTLI0 BTAHYNACh.

Bo Bpems HaxaTus Ha nopLUeHb crieanTe, 4Tobbl
urna 6blna NNoTHO npwkata K Koxe [0 MOSIHOro
BBE[EHVSA MeJULMHCKOro npenapara.

M3BneknTe nrny n3 KoXHoro nokposa. BusyansHas
MHOVKALMUSA UCHE3HET, NOATBEPXAAs, YTO MeXaHN3M
3aLLUMTHON NeperopoaKkn aBTOMaTUYECKN
3abnokviposancs.

YTUNu3mnpyiTe UMy 1 LWNPUL, B COOTBETCTBUU C
npasuamMn Bawlero MeguLUMHCKOro ydpexaeHna n
MECTHbIMW HOPMATUBHbIMWU [OKYMEHTaMW.

WsroToeneHo

TERUMO EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 40,
3001 Leuven, Belgium

MpouunTaiite MHCTPYKUUM
No NPUMEHEeHUo

Jednorazowa igta do iniekcji ze zintegrowang Wybodr rozmiaru igly do zastosowan

pasywng ochrong, zabezpieczajgca przed
ryzykiem zaktucia sie igta, przeznaczona do
stosowania z amputkostrzykawka.

domiesniowych i podskérnych — w zaleznosci
od budowy ciata pacjenta — nalezy do lekarza
wykonujgcego standardowg procedure wkiucia.

PRZEGLAD ELEMENTOW Etykieta zabezpieczajgca
Obudowa 4@
Nasadka

PRZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA — OTWARCIE OPAKOWANIA

Sprawdzi¢ etykiete zabezpieczajaca.

Wyrzuci¢ produkt, jezeli etykieta zabezpieczajgca
jest uszkodzona lub jej brak.

Obrocic i pociagnac, aby przerwac etykiete
zabezpieczajgc i zdjgé nasadke.

Unika¢ dotykania gniazda po
zdjeciu nasadki.

PRZEGLAD ELEMENTOW

Obudowa _E@Utg_ Gniazdo

Nasadka

E

PRZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA - PODLACZANIE

Mocno nasadzi¢ gniazdo na amputkostrzykawke:
- a: popychajac igte (Luer slip).
- b: obracajac igte (Luer lock).

/\ Nie dociskaé zbyt mocno.

Prosto pociggna¢ za obudowe.

Igta jest chroniona ostona.
Caly czas trzymac dionie z dala
od ostony!

PRZEGLAD ELEMENTOW

Obudowa ﬂ]

Osfona

Igta

Wskaznik wizualny

Oprawa
ol

—

RX only

przez lub na zamoéwienie lekarza.

STERILE [ EO]

Sterylizowany tlenkiem etylenu

UWAGA: Prawo federalne (U.S.A.) przewiduje, Ze urzgdzenie to moze by¢ sprzedawane tylko

Nie uzywac powtornie x Apirogenny

PRZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA - SPRAWDZENIA

Nie naktada¢ nasadki z powrotem na igte,
aby unikna¢ przypadkowej aktywacji
mechanizmu zabezpieczajgcego.

Nie dotyka¢ ostony w zadnym momencie,ani
przed, ani w czasie iniekcji.

Kazde docisnigcie ostony moze spowodowac
blokade mechanizmu zabezpieczajacego, co
sprawi, ze igta nie bedzie zdatna do uzytku.

Sprawdzenie wskaznika wizualnego.

= Gotowy do uzycia.
= Ostona jest juz zablokowana;
wyrzucié igte.

Nie ktas¢ kciuka na tloku strzykawki w
czasie wkiluwania igly, aby uniknaé
przypadkowej utraty leku.

Zdecydowanym, jednym ptynnym ruchem
wprowadzi¢ zabezpieczong igte pod katem prostym
(w miare potrzeb $ciskajac skore) i popychaé, dopdki
ostona zostanie catkowicie schowana.

Utrzymywac staty nacisk wzgledem skory w
czasie zwalniania ttoku do czasu podania
przepisanej dawki.

Podnies¢ igte ze skory. Wskaznik wizualny zniknie,
potwierdzajgc, ze mechanizm zabezpieczajgcy
zostat automatycznie zablokowany.

Wyrzuci€ igte i strzykawke, przestrzegajgc

przepisow i procedur danej placéwki, a takze
lokalnych przepiséw prawnych.

Wytwérca

TERUMO EUROPE N.V.

Interleuvenlaan 40,
3001 Leuven, Belgium

LC-7638M — 07/2016

Sprawdzi¢ w instrukcji
stosowania



,{ K-Pack Surshield” INJEKCIOS TU
ERUMO Intramuszkularis és szubkutan alkalmazasra

HASZNALATI UTASITAS

CE€ o197
MAGYAR

4 Jehla K-Pack Surshield
ERUMO Pro intramuskularni a subkutanni aplikace

POKYNY K POUZITI

CE 0197
CESKY

A UPOZORNENI: Neni uréeno k intravenéznim injekcim.

P g Ihla K-Pack Surshield”
TE RUMO Na intramuskularnu a subkutannu aplikaciu

NAVOD NA POUZITIE

A VIGYAZAT!: Intravénas hasznalatra nem alkalmas.

Egyszer hasznalatos injekcios tl integralt
passziv védelemmel a tliszirasok okozta
sérilések csokkentésére, (elére) feltoltott
fecskenddkkel torténé hasznalatra.

Az intramuszkularis vagy szubkutan
alkalmazashoz sziikséges tliméretet a beteg
testfelépitése alapjan az orvos valasztja ki a
standard injekcios eljarast kovetve.

ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE Erintetlenséget bizonyité cimke
Kupak

A HASZNALAT ELOKESZITESE - FELNYITAS

— T |
A X

-

i)

Vizsgalja meg az érintetlenséget bizonyité cimkét!

Dobja el a terméket, ha a cimke
megrongalddott vagy hianyzik!

Akupak eltavolitasahoz csavarja el és hizza le a kupakot,
amivel az érintetlenséget bizonyité cimkét is feltori.

A kupak eltavolitasa utan ne érjen a
csatlakozéhoz!
ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE

Tok—E@ﬂ]g—Csaﬂakozé Kupak

A HASZNALAT ELOKESZITESE - EGYBEILLESZTES
A csatlakozot szorosan illessze ra az (elére-)feltoitott

A Ne szoritsa meg tulzottan a tiit!

Huzza le a tokot! Atit védi a védéburok.

A miivelet teljes ideje alatt tilos a

véddburok érintése!

ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE Ti Tok

Tok g il

Védobburok  Vizualis jelzés

A HASZNALAT ELOKESZITESE - ELLENORZES

Ne tegye vissza a kupakot a tiire, hogy
elkeriilje a védelmi mechanizmus
esetleges aktivalodasat!

Ne érintse a védSburkot sem az injekcio
beadasa el6tt, sem alatta!

A védéburokra gyakorolt barmely nyomas a
védelmi mechanizmus zarédasahoz vezethet,
amitél a ti hasznalhatatlanna valik.

Ellendrizze a vizualis jelzést!

= Hasznalatra kész

= Véddburok lezart allapotban; dobja el a t(t!

AZ INJEKCIO BEADA

a fecskend6 adagolédugattyujan a véletien
gyogyszervesztés elkeriilése érdekében.

2 A tii beszurasa alatt ne tartsa a hiivelykujjat

Hatéarozott és egyetlen folyamatos mozdulattal
vezesse be a véddburokban 1évé tiit a megfeleld
szbgben, (szikség esetén csipje dssze a terlletet)
és nyomja addig, amig a véddéburok vissza nem
huzadik teljesen.

Tartsa fenn a bérre gyakorolt allandé nyomast az
adagolédugattyi nyomasa kézben addig, amig az
eldirt adagot teljesen bejuttatja.

Huzza ki a tlit a boérbdl. A vizudlis jelzés el fog tlnni,
ami igazolja, hogy a védelmi mechanizmus
automatikusan lezarodott.

Atit és a fecskendét az intézmény gyakorlatanak
és eljarasanak, valamint a helyi szabalyozasnak
megfeleléen kezelje egészséguigyi hulladékként.

@
=

RXonly  FIGYELMEZTETES: Az USA szbvetségi torvénye az eszkéz arusitasat korlatozza, azt csak Gyarto
orvosi javaslatra vagy orvos forgalmazhatja. TERUMO EUROPE N.V.
. . R Olvassa el a Interleuvenlaan 40,
STERILE | EO] ® Csak egyszeri hasznlatra Y Nem pirogén haszndlati dtmutatet! 3001 Leuven, Belgium

Etilénoxiddal sterilizalva

4 K-Pack Surshield™ 1gla
ERUMO Za intramuskularnu i subkutanu primenu

UPUTSTVA ZA UPOTREBU SRPSKI

A OPREZ: Nije za vensko ubrizgavan,

C€ 0197

fecskendére: - a: egyenes Luer-csatlakozondl: nyomja ra a tit.
- b: csavaros Luer-csatlakozondl: tekerje ra a tt.

Injekéni jehla k jednorazovému pouziti s integrovanou  Vybeér velikosti jehly pro intramuskulérni a subkutanni
funkci pasivni ochrany ostfi, ktera je uréena ke snizeni aplikaci dle morfologie jednotlivého pacienta je na
rizika pichnuti jehlou; jehla je uréena k pouziti v uvazeni oSetfujiciho Iékare a vyzaduje dodrzovani
kombinaci s naplnénou (pfedpinénou) stfikackou. béznych injekénich postupd.

PREHLED KOMPONENT Pecetni Stitek
Pouzdro 4@
Uzaver

PRIPRAVA PRO POUZITi - OTEVRENI

/ @:E
/
Vi

\
\
Otocenim a zatahnutim rozlomte pecetni Stitek a

Aj odstrante uzavér.

-
Po odstranéni uzavéru se nesmite
dotknout usti.

Prohlédnéte pecetni Stitek.

Je-li Stitek poSkozen nebo chybi, vyrobek
zlikvidujte.

PREHLED KOMPONENT

Pouzdro _E@[mg_ Usti

PRIPRAVA PRO POUZITi - UPEVNENI

M Uzavér

Usti pevné pripojte do naplnéné (pfedplnéné) stFikacky:
-a: Spojka (Luer slip).
- b: oto€it jehlou (Luer lock).

/\ Neutahuite pfilis siln.
Primym pohybem stahnéte pouzdro.

Jehla je chranéna krytem.

Kryt jehly drzte vzdy tak, aby
sméfoval pry¢ od prstu.

Jehla

PREHLED KOMPONENT Pouzdro
il

Pouzdro (jﬂ[]
Kryt  Vizualini indikace

PRIPRAVA PRO POUZITi - KONTROLA

—

Neumist'ujte uzavér zpét na jehlu,
zabranite tak nahodné aktivaci
mechanismu krytu.

—

Pred aplikaci injekce ani béhem aplikace
injekce se krytu nikdy nedotykejte.
Jakykoli tlak pasobici na kryt mize byt
pri¢inou zablokovani mechanismu krytu, a
jehla se muize stat nepouzitelnou.

Zkontrolujte vizualni indikator.

tFI = Pfipraveno k pouziti.
gﬁ‘é > = Kryt se zablokoval, Zlikviduite jehlu.

PROVEDENI INJEKCE

Béhem zasouvani jehly nenechavejte palec
na pistu strikacky, aby nedoslo k nezadouci
ztrateé léku.

Bez vahani a jednim plynulym pohybem zasurite
zakrytou jehlu pod pravym uhlem (stisknéte kazi, je-li
vyzadovano) a tlacte, dokud se kryt zcela nezatahne.

Tlacte pist a soucasné udrzujte konstantni tlak proti
kazi, dokud se neaplikuje celéd pfedepsana davka.

Zvednéte jehlu z kiZe. Objevi se vizudlni indikator,
ktery potvrdi, Ze se automaticky uzamkl
mechanismus krytu jehly.

Jehlu a stfikacku zlikvidujte podle predpist
a postupl zdravotnického zafizeni a podle
platnych zakonu.

RX only UPOZORNENI: Podle americkych federalnich zakonti mtiZe byt toto zafizeni prodavano pouze Vyrobeno
|lékafem nebo na jeho predpis. TERUMO EUROPE N.V.
50 « . " o Interleuvenlaan 40
STERILE .
| STERILE | EO| ® Nelze pouzit opakované K Apyrogenni [:m Postupuijte podle pokynt 3001 Leuven, Belgium

Sterilizovano ethylenoxidem

4 K-Pack Surshield™ Ac
ERUMO Pentru aplicare intramusculara si subcutanata

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

C€ 0197

ROMANA

A PRECAUTIE: Nu utilizati pentru injectii intravenoase.

Jednorazova injekénd ihla s integrovanou funkciou
pasivnej ochrany pred ostrymi predmetmi zabrariujicou
zraneniu ihlou, ktora je uréena na pouZzitie v kombin&cii
s (vopred) naplnenou injekénou striekackou.

PREHLAD KOMPONENTOV Stitok s indikéciou otvorenia obalu
Pdzdro 4@
Krytka

PRIPRAVA NA POUZITIE - OTVORENIE
II' ‘\ L
L AY

O vybere velkosti ihly pre intramuskuldmu a
subkutannu aplikaciu na zaklade morfolégie pacienta
rozhoduje vyluéne lekar na zaklade Standardnych
postupov injekéného podavania.

Skontrolujte $titok s indikaciou otvorenia obalu.

Ak je §titok poskodeny alebo chyba, vyrobok
zlikvidujte.

Otocenim a potiahnutim prelomte Stitok s indikaciou

f otvorenia obalu a odstrarite kryt.
Po odstraneni krytu sa nedotykajte
nasadky.
PREHLAD KOMPONENTOV

Puzdro —E@ﬂ]g— Nésadka

PRIPRAVA NA POUZITIE - NASADENIE

F“H Krytka

Pevne nasadte nasadku na (vopred) naplnenu injekénu
striekacku: - a: stlatenim (Luer slip).
- b: otocenim ihly (Luer lock).

/\ Nedotahuijte prilis silno.

Priamo stiahnite puzdro. Ihlu chrani ochranné puzdro.

Nikdy sa nedotykajte rukami
ochranného puzdra!

PREHLAD KOMPONENTOV Ihla Kryt

Puzdro iﬂm

Ochranné puzdro

Vizualna indikécia

—

PRIPRAVA NA POUZITIE - KONTROLA

Kryt nenasadzujte znova na ihlu, aby
sa zabranilo nahodnej aktivacii
ochranného mechanizmu.

—

Pred injekciou alebo pocas nej sa nikdy
nedotykajte ochranného puzdra.

Akykolvek tlak na ochranné puzdro méze
sposobit’ uzamknutie ochranného
mechanizmu, kedy uz ihla nebude pouzitelna.

Skontrolujte vizualnu indikaciu.

(VERIERETREY = Pripravené na pouzitie.
= Ochranné puzdro je uz uzamknuté;
A. > < Zlikvidujte ihlu.
E

VYKONANIE INJEKCI

a

pieste injekcnej striekacky, aby sa zabranilo

2 Pocas zavadzania ihly nedrzte palec na
netmyselnému uniku lieku.

Jednym raznym a plynulym pohybom zasurite
chranenu ihlu pod pravym uhlom (podla potreby
stlacte koZu prstami) a stlacte az kym sa
ochranné puzdro Uplne nezasunie.

Pocas stlacania piesta udrzZiavajte konstantny
tlak na pokozku, az kym sa uplne nepoda
predpisana davka.

Vytiahnite ihlu z pokozky. Vizualna indikacia
zmizne, ¢im sa potvrdi automatické uzamknutie
ochranného mechanizmu.

Zlikvidujte ihlu a injekénu striekacku v sulade s
nemocni¢nymi predpismi a postupmi, ako aj
miestnymi nariadeniami.

RX only POZOR: Federalny zakon (v USA) povoluje predaj tohto pristroja jedine na zaklade Vyrobca
poziadavky lekara. TERUMO EUROPE N.V.
. Sits Pregitajte si navod Interleuvenlaan 40,
STERILE | EO | Pro jednorazové pouzitie K Nepyrogénne 3001 Leuven, Belgium

™ - P na pouzitie
Sterilizované etylénoxidom P

i-Pack Surshield™ Urna
3a MyCKyIHO 1 MOJKOXHO NpUIoxeHne

“TERUMO €€ o

MHcTpyKkumm 3a ynoTpeba BbNFAPCKU

A BHUMAHME: He e 3a MHTpaBeHO3HA UHXEKLUA.

Igla za ubrizgavanje za jednokratnu upotrebu sa
ugradjenom sigurnosnom zastitom dizajnirana je za
smanjivanje povreda od uboda iglom i za koris¢enje
u kombinaciji sa (unapred) napunjenim Spricom.

PREGLED KOMPONENTI Sigurnosna etiketa
Pakovanje 4@
Poklopac

PRIPREMA ZA UPOTREBU - OTVARANJE

O izboru veli¢ine igle za intramuskularnu il potkoZnu
primenu odlu€uje zdravstveni radnik, na osnovu
morfologije pacijenta i prateci standardne procedure
za davanje injekcija.

Proverite sigurnosnu etiketu.

Bacite proizvod ako je etiketa ostecena ili
ako nedostaje.

Okrenite i povucite da biste pokidali sigurnosnu
etiketu i skinuli poklopac.

Pazite da ne dodirujete spojnicu
nakon skidanja poklopca.
PREGLED KOMPONENTI

Pakovanje —E@l:mg— Spojnica

PRIPREMA ZA UPOTREBU - SASTAVLJANJE
Cvrsto stavite spojnicu na (unapred) napunjen $pric
pomocu: - a: potiskivanjem (Luer slip).

- b: okretanjem igle (Luer zakljucavanje).

A Nemojte previSe stezati.

Uklonite pakovanije. Igla je pod zastitom.

F“H Poklopac

Pazite da ne dodirujete zastitu
rukama!

PREGLED KOMPONENTI Igla  Komora

Pakovanje g

Zastita

PRIPREMA ZA UPOTREBU - PROVERA

Vizuelna oznaka

—

Nemojte vracati poklopac na iglu
kako bi se izbeglo slu¢ajno
aktiviranje zastitnog mehanizma.

—

Nemojte dodirivati zastitu u bilo kom
trenutku pre ili tokom ubrizgavanja.
Svaki pritisak na zastitu moze da dovede
do zakljuéavanja mehanizma, tako da igla
postaje neupotrebljiva.

Proverite vizuelnu oznaku.

= Spremno za upotrebu.

= Zastita je ve¢ zaklju¢ana, bacite iglu.

Nemoijte stavljati palac na klip Sprica
za vreme insertovanja igle, kako biste
izbegli nenamerno gubljenje leka.

Bez oklevanja i u jednom pokretu, ubrizgajte
zasticenu iglu pod pravim uglom (ustinite ako je
potrebno) i vrsite pritisak sve dok se zastita u
potpunosti ne uvuce.

Odrzavajte konstantan pritisak na kozi
istovremeno pritiskajuci klip, sve dok se
propisana doza u potpunosti ne ubrizga.

llzvadite iglu iz koZe. Vizuelna oznaka ¢e nestati
Sto potvrduje da je mehanizam zastite
automatski zakljucan.

Bacite iglu i Spric poStujuci propise i procedure vase
ustanove kao i sva lokalna pravila.

Proizvodja¢

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

RX only MERE ZASTITE: Savezni (USA) zakon dozvoljava prodaju ovog proizvoda od ili po nalogu lekara.

| STERILE [ EO | ® Samo za jednokratnu upotrebu K Nije pirogeno

Sterilisano etilen-oksidom

Pogledaj instrukcije
za upotrebu

Ac de unica folosinta pentru efectuarea injectjilor, cu
functie de protectie integratd, creat pentru a diminua
durerea provocata de intepatura acului si care

trebuie utilizat impreuna cu o seringa (pre-jumpluta.

Alegerea dimensiunii acului pentru administrare
intramusculara sau subcutanata, in functie de morfologia
pacientului, ramane la latitudinea personalului medical,
conform procedurilor standard de injectare.

PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR Eticheta autoadeziva de siguranta
Teacs 4@
Capac

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE - DESCHIDERE

/ E:@
/
Vi

—I k
A %

-

h)

Verificati eticheta autoadeziva de siguranta.

Eliminati produsul in cazul in care eticheta este
deteriorata sau daca lipseste.

Rasuciti si trageti pentru a rupe eticheta autoadeziva
de siguranta si pentru a indeparta capacul.

Q Evitati sa atingeti racordul dupa ce

indepartati capacul.

PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR

Teaca Racord Capac

@

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE - ATASARE

Atasatj bine racordul la seringa (pre-)umpluta, respectand

urmatoarea procedurd: - a: impingeti racordul (Luer slip).
- b: rasucind acul (Luer lock).

/\ Nustrangeti prea tare.

Trageti teaca. Acul este protejat de sistemul
de protectie.

Nu atingeti niciodata sistemul
de protectie!

Carcaséa

PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR Ac

Teaca g

Sistem de protectie

PREGATIREA PENTRU UTILIZARE - VERIFICARE

Indicator vizual

Nu asezati din nou capacul pe ac
pentru a evita activarea accidentala
a mecanismului de protectie.

Nu atingeti sistemul de protectie inainte sau
in timpul efectuarii injectiei. Orice presiune
efectuata asupra mecanismului de protectie
poate provoca blocarea mecanismului de
protectie, iar acul nu va putea fi utilizat.

Verificati indicatorul vizual.

INFEET = Gata de utilizare.
= Sistemul de protectie este deja
blocat, aruncati acul.

Nu asezati degetul mare pe pistonul
seringii in timpul introducerii acului,
pentru a preveni pierderea accidentala
a medicamentului.

Introduceti fara ezitare si cu migcare continua,
acul protejat in unghiul corect (daca este necesar,
pliati pielea) si impingeti pana cand sistemul de
protectie este retras complet.

Mentineti o presiune constanta asupra pielii in
timpul actionarii pistonului, pana cand doza
prescrisa va fi introdusa complet.

Ridicati acul din piele. Indicatorul vizual va
disparea, confirmand faptul ca mecanismul de
protectie este blocat automat.

Eliminati acul si seringa respectand procedurile si
politica unitatii dumneavoastra, precum si
regulamentele locale.

RX only ATENTIE: In conformitate cu legea federala (SUA), vinderea acestui dispozitiv este permisa Fabricat de
doar medicului sau la prescriptia medicului. TERUMO EUROPE N.V.
STERILE i i i i A se consulta Interleuvenlaan 40,
| STERILE | EO | Doar pentru unica folosinta X Nepirogenic 3001 Leuven, Belgium

Sterilizat cu oxid de etilena instructjunile de folosinta

< -3

VIHKeKUMOHHa Wrma 3a eaHokpaTHa yrotpeba ¢
XapaKTepuUCTIKaTa NHTErpypaHa nacveHa 3alumra ot
OCTpY NPEAMETY NpeAHasHavyeHa 3a HamansiBaHe Ha
HapaHsiBaHWsITa OT BbpXa Ha Wriara 1 3a rorasaqe B
KOMBUHaLMS C (NpeaBapuUTENHO )HambIHeHa CpyHLOBKa.

OBLL MPEITIEA HA KOMITOHEHTUTE ETuKeT B npo3payHa 3aLynTHa onakoBka
Kanauka

MoproToBka 3a ynorpe6a — OTBapsiHe

M360opbT Ha pa3amep Ha vrmara 3a MHTPaMyCKysHO Ui
MOAIKOXHO MPUTIOXKEHVE, B 3aBUCMMOCT OT MOPCIONOTMYHIUTE
XapaKTEPUCTVKM Ha NaLMeHTa, e Mo npeLieHka Ha
MPaKTVIKyBaLLWS fiekap B CbOTBETCTBIE CbC CTaHAAPTHUTE
MpOLIeaypH 3a UHKEKTMpaHe.

MHCI'IeKTVIpaVITe €TUKeTa B NMpo3payHaTta 3allnTHa
ornakoBka.

M3xBbpneTte npoaykTa, ako eTUKETLT € NoBpeaeH
WnK nuncea.

3aBbpTeTe ¥ M3abpraiiTe, 3a Aa CKbCaTe eTUKETa B
f npo3pavHaTa 3aLLuMTHa OnakoBKa 1 3a Aa U3BaauTe Kanadkara.

WU3bareaiTe gonupa Ao BTynkara
crep oTCTpaHsiBaHe Ha Kamaykara.

Kanayka

OBLL MPETIEA HA KOMITOHEHTUTE

Kanbop —E@Dﬂg— Bryrnka

MoparoToBka 3a ynorpe6a - 3akpenBaHe
a b

3npaBo 3aKpereTe BTyrkata BbPXY (MPeABapUTENHO) HambITHeHaTa
CrpVHLIOBKa Ype3: - a: JTyepoB OTBOP MTbaraHe: HaTuCK.
- b: JlyepoB oTBOp 3aKrioHBaHe: 3aBbpTaHe Ha uara.

[OupekTHo nagbpnanTe kanbgyeTo. Mrnarta
e 3aluTeHa ot obBumBKa.

MNasete pbueTe cn oT
obBuBKaTa npe3 uanoTo Bpeme!

OB MPEMIES HA KOMIOHEHTUTE

Kanbgp ﬂ[}

3awmTHa obBuBKa

Ob6BuBKa
il

BusyarnHa nHankaumsi

Urna

—

MoaroToBka 3a ynotpeba - MpoBepka

He 3anywBaiiTe urnara oTHOBO C
Kanaukarta, 3a Aa nsberHete MHUMAEHTHO
aKTMBMpPaHe Ha 3alWWUTHUA MEeXaHNU3bM.

—

He nokocaaiiTe 3aluuTHaTa 06BMBKa M306LLO
npegu unu no Bpeme Ha HXekuusiTa.

Bcsiko HansiraHe BbpPXYy 3aluTHaTa 06BUBKa MOXe
Aa NPUYUHN 3aKrno4BaHe Ha 3alTHUA
MexaHU3bM U Aa HanpaBu urnara Hemsnorsissaema.

I'IpOBepeTe BU3yarnHaTta nHaunkaumsa.

[O/IIe) = loToBa 3a ynotpeba.
= 3awuTHaTa o6BMBKa Beye e
3aKnoyeHa, n3xBbprieTe urmara.

He nocraesnTe naneua cu BbpXy
6yTanoTo Ha CNpUHLIOBKaTa npu
BbBeXaaHe Ha urnara,3a aa usberHete
HeymuLineHara 3ary6a Ha niekapcTBOTO.

Be3 konebaHve 1 ¢ HenpekbCHaTO ABWKEHVE, BbBEAeTe
3alumMTeHaTa urma nog Npas birb (aKo € HyXHO,
3aLumMneTe yyacTbka C narneL 1 nokasareL) U Hatuckaite
[okaro 3aLumrtara o6BMBKa ce U3Termn U3LISO.

L

I'Io,q;:;bp»(al?lre NMOCTOAHHO HandaraHe CrnpsaMo KoXaTta
KaTo HaTtuckare 6yTaJ'IOTO A0KaTo npeanucaHarta
nosa 6bae HanbIHO NHXEeKTUpaHa.

BaurHete urnara HacTpaHa ot koxara. BusyanHara
MHOMKALMS LLe 134e3He, KOETO NOTBbpKaaBa, Ye
3ALMTHUAT MEXGHU3BM CE € 3aKMoYNIT aBTOMaTUYHO.

YHuLwoxeTe urnarta u CrNpuHLIOBKaTa KaTo cnassaTe
nonuTukarta u npouenypute Ha BalleTo 3aBefeHune,
KaKTO U MECTHUTE 3aKOHOBU paanopeu6m.

MpownsseaeHo ot
TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40,
3001 Leuven, Belgium

BHUMAHMUE: ®enepanen 3akoH (CALL) pernameHTupa npoaax6ata Ha ToBa n3aenve camo
OT NeKapu unun No TAXHO npeanucaHne.

STERILE | EO] ® Camo 3a eaHokpaTHa xAnmporenno [:E] MpoueTete ykasaHusTa

ynotpeba 3a ynotpeba
CTepunuanpaHo ¢ eTuneH okcna

RX only

4; Noel K-Pack Surshield”
ERUMO Intramuskulaarseks ja subkutaanseks kasutamiseks

JUHISED KASUTAMISEKS

C € 0197
EESTI KEEL

K-Pack Surshield” Adata

Intramuskularam un zemadas injekcijam

“TERUMO €€ ore

LATVIESU VALODA

LIETOSANAS NORADIJUMI

A UZMANIBU! Nav paredzéta intravenozam injekcijam.

A ETTEVAATUST: Ei ole méeldud intravenoossete siistete tegemiseks.

Integreeritud passiivse ndelakaitsefunktsiooniga Meditsiinipraktik peab intramuskulaarselt voi

Uihekordne slistendel, mis on valja té6tatud subkutaanselt kasutatava ndela suuruse valimisel

torkevigastuste esinemissageduse vahendamiseks tuginema oma aranagemisele, lahtuma patsiendi

ja kasutamiseks koos (eel-)taidetud siistlaga. morfoloogiast ja jargima standardseid
sustimisprotseduure.

KOMPONENTIDE ULEVAADE Turvasilt
Kork

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS - AVAMINE

\%
3\

— ] ]
VA
f

Kontrollige turvasilti.

Kui silt on kahjustatud véi puudub,
x siis visake toode ara.

Turvasildi poolitamiseks ja korgi eemaldamiseks keerake
ja tdmmake korki.

Viltige jaoturi puutumist parast

korgi eemaldamist.
KOMPONENTIDE ULEVAADE

Karp —E@l:mg— Jaotur E.H

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS - KINNITAMINE

Kinnitage jaotur kindlalt (eel-)téidetud siistla kiilge jargmiselt:
-a: Libistatava Luer-thenduse korral likates.

- b: Keeratava Luer-tihenduse korral nbela keerates.

Kork

KOMPONENTIDE ULEVAADE

Nobelakaitse

Néel  Korpus
ol

Visuaalne indikaator

ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS - KONTROLLIMINE

Noelakaitsemehhanismi juhusliku
aktiveerimise viltimiseks drge pange
néelale korki tagasi.

Arge puutuge ndelakaitset enne siistimist
ega siistimise ajal.

Surve noéelakaitsele voib pohjustada
kaitsemehhanismi lukustumise, muutes
noela mittekasutatavaks.

Kontrollige visuaalset indikaatorit.

= Kasutusvalmis.
= Noelakaitse on juba lukustatud;
visake ndel ara.

SUSTIMINE

a

c Arge hoidke pbialt ndela sisestamise ajal

stistla kolvil, et valtida ravimi juhuslikku
sustlast véljutamist.

Sisestage ndelakaitsmega ndel dige nurga all
(vajadusel survet avaldades) ilma kdéhklemata ja tihe
Uhtlase liigutusega ja likake seda seni, kuni
ndelakaitse on taiesti tagasi tommatud.

Kolbi alla likates sailitage pidevat survet
nahale seni, kuni ette nahtud annus on
taielikult manustatud.

Tdstke noel nahast eemale. Visuaalne indikaator
kaob, kinnitades ndelakaitsemehhanismi
automaatset lukustumist.

Visake ndel ja sustal éra vastavalt asutuse
taktikale ja protseduuridele ning kohalikele

seadustele.
RX only TAHELEPANU: USA féderaalseaduse jargi véz antud vahendit miiGia ainult arst vGi arsti Toodetud
retsepti olemasolul. TERUMO EUROPE N.V.
Ainult ihekordseks . . . . Interleuvenlaan 40
STERILE - .
| STERILE | EO| Kasutuseks XMltte piirogeenne Di] Tutvu kasutusjuhendiga 3001 Leuven, Belgium

Steriliseeritud etiileenoksiidiga

H-Pack Surshield™ Igne C€ o7

/
TE RUMO Intramuiskiiler ve Subkiitan Uygulama igin

KULLANMA TALIMATI TURKGE

A DIKKAT: intravendz enjeksiyon icin degildir.

Igne batmasiyla yaralanmayi azaltmak (izere tasarlanmig  Hasta morfolojisine gére intramuskiler veya subkiitanéz

entegre, pasif kesici madde koruma &zelligine sahip ve
(6nceden)doldurulmus bir siringa ile kombinasyon
halinde kullanilacak, tek kullanimlik bir enjeksiyon ignesi.

BILESENLERE GENEL BAKIS Emniyet belirtegli etiket
Kapak

KULLANIMA HAZIRLIK - ACMA

uygulama icin igne boyutu secimi standart enjeksiyon
prosediirlerini takip eden tip doktorunun takdirine baglhdir.

Emniyet belirtecli etiketi inceleyin.

Etiket hasarli veya kayipsa Urlinl atin.

Emniyet belirtegli etiketi bozmak ve kapagi ¢ikarmak
f icin gevirip gekin.

Kapag cikardiktan sonra gobege
dokunmaktan kaginin.

BILESENLERE GENEL BAKIS

Kutu —g=T ] [} Gobek

KULLANIMA HAZIRLIK - TAKMA

Eg’i Kapak

Gobegi (6nceden)doldurulmus siringaya sikica takin:
- a: kayan kisim (Luer slip).
- b: igneyi cevirme (Luer lock).

/\ Fazla sikmayin.

Kutuyu dogrudan disari gekin. igne, kalkan
tarafindan korunur.

Ellerinizi daima kalkandan uzak
tutun!

Muhafaza
il

Gérsel Isaret

BILESENLERE GENEL BAKIS Igne

Kalkan

KULLANIMA HAZIRLIK - KONTROL

yanhslikla etkinlesmesini 6nlemek igin
ignenin kapagini tekrar takmayin.

Enjeksiyon 6ncesinde veya sirasinda kalkana
higbir zaman dokunmayin.

Kalkana yapilacak herhangi bir basing kalkanla
koruma mekanizmasinin kilittenmesine ve ignenin
kullanilamaz hale gelmesine neden olabilir.

Gorsel isareti kontrol edin.

= Kullanima hazir.

= Kalkan zaten kilittenmis; igneyi atin.

igne insersiyonu sirasinda ilacin
istenmeden kaybini 6nlemek igin

bagparmagi igne pistonu
tizerinde tutmayin.

Bir defada ve tereddiit etmeksizin kalkanla korunmus
igneyi dik agiyla yerlestirin (gerekirse kistirin) ve kalkan
tamamen geri gekilinceye kadar itin.

Pistona bastirirken, belirlenmis doz tamamen
iletilinceye kadar cilt Gzerine sabit basinci
devam ettirin.

igneyi ciltten kaldirin. Gérsel isaret kaybolup
kalkanla koruma mekanizmasinin otomatik olarak
kilitlendigini dogrular.

igne ve siringay! tesisinizin yaklasim ve islemlerine
ve ayrica yerel diizenlemelere gore atin.

RX only UYAﬁ: Eyalet yasalari (U.S.A.) bu cihazin satisini bir hekimin talebi veya siparsi ile sinifandirmaktadir. I Uretici firma

TERUMO EUROPE N.V.
® Tek kullanimlik X Pirojen icermez Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

Kullanma talimatina
basvurunuz

STERILE [ EO]

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Vienreizéjas lietosanas injekcijas adata ar integrétu pasivu Adatas izméra atlase intramuskularai vai subkutanai
funkciju aizsardzibai pret ievainojumiem no asajam virsmam,  lieto$anai, nemot véra pacienta morfologiju, ir medicinas
kas izstradata, lai samazinatu savainojumus ar injekcijas darbinieka zina saskana ar standarta injic€Sanas kartibu.
adatu un kas paredzéta lietoSanai kopa ar pilnslirci.

PARSKATS PAR KOMPONENTIEM Aizzimogojuma markéjums
letvars 4@
Vacins

SAGATAVOSANA LIETOSANAI - ATVERSANA

— T |
A X

-

i)

Parbaudiet aizzimogojuma marké&jumu.

Nelietojiet produktu, ja markejums ir
bojats vai ta trikst.

Lai salauztu aizzZimogojumu un nonemtu vacinu,
to pagrieziet un pavelciet.

e Péc vacina nonemsanas izvairieties

no serdena aizskar$anas.

PARSKATS PAR KOMPONENTIEM

letvars —E@ﬂ]’ﬂ— Serdenis

SAGATAVOSANA LIETOSANAI - PIEVIENOSANA

Stingri pievienojiet serdeni (piln ) Slircei, veicot sekojoSo:
-a: bidiet adatu (Luer slip).

- b: adatam: pagrieziet adatu (Luer lock).

A Nepiegriezt parak stingri.

Velkot nonemiet ietvaru. Adatu aizsarga
aizsargmehanisms.

E“H Vacins

Nekad nepieskarieties ar rokam

aizsargmehanismam!

PARSKATS PAR KOMPONENTIEM

letvars g

Aizsargmehanisms

SAGATAVOSANA LIETOSANAI - PARBAUDE

Adata Korpuss
il

Vizuala norade

Lai izvairitos no nejausas
aizsargmehanisma aktivizéSanas,
nelieciet vacinu atpakal uz adatas.

Nekada gadijuma neaizskariet
aizsargmehanismu pirms injekcijas un tas laika.
Jebkada veida spiediena piemérosana
aizsargmehanismam var izraisit ta
noblokéSanos, padarot adatu nelietojamu.

Parbaudiet vizualo noradi.

= Gatavs lietosanai.
= Aizsargmehanisms jau ir noblokéts,
likvidéjiet adatu.

ievietoSanas laika, lai novérstu

2 Nelieciet 1kski uz Slirces virzula adatas
neparedzétu medikamenta zudumu.

Bez vilcinasanas un ar vienu nepartrauktu kustibu
ieduriet adatu ar aizsargmehanismu ada (ja
nepiecieSams, to ar pirkstiem saspiezot) pareiza
lenkT un virziet uz prieksu, lidz aizsargmehanisms
ir pilniba nonemts.

Turpiniet piemérot konstantu spiedienu uz adu,
spiezot virzuli, ITdz noziméta deva ir pilniba
injicéta.

Izvelciet adatu no adas. Vizuala norade pazudis,
apstiprinot, ka aizsargmehanisms ir automatiski
noblokeéts.

Utiliz&éjiet adatu un $lirci saskana ar iestades
politiku un karttbu un saskana ar vietgjiem
noteikumiem.

RX only UZMANIBU: Federala (ASV) likumdo$ana ierobezo §1 aprikojuma tirdzniecibu tikai arstiem Razots
vai saskana ar to atlauju. TERUMO EUROPE N.V.
| STERILE [ EO | i vienreizéjai lietoganai irogé Pirms lietosanas Interleuvenlaan 40,
® Tikai vienreizejai lietoSanai K Apirogens izlasiet instrukciju 3001 Leuven, Belgium

Sterilizéts ar etiléna oksidu

4 H-Pack Surshield™ IGLA
ERUMO Za intramuskularnu i subkutanu primjenu

UPUTE ZA UPOTREBU

C € 0197
HRVATSKI

A OPREZ: Nije namijenjena za ubrizgavanje u venu.

4 K-Pack Surshield™ Adata
ERUMD Naudojama atliekant injekcijas j raumenis ir po oda

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS LIETUVIY KALBA

CE 0197

A PERSPEJIMAS: nenaudoti atliekant injekcijas j vena.

Vienkartinio naudojimo injekcijos adata su
pasyvia astriy daliy apsauga, padedancia ar poodj pagal paciento morfologijg yra
sumazinti suzeidimo adata rizika ir skirta gydytojo nuozidra atsizvelgiant j standartines
naudoti kartu su (i§ anksto) pripildytu Svirkstu. injekcijos procedaras.

KOMPONENTY APZVALGA Apsaugos nuo pazeidimo etikete
Déklas 4@
Gaubtelis

PARUOSIMAS NAUDOTI - ATIDARYMAS

7/ \‘E
\

/
VA

j | : Bl I3meskite produkta, jeigu etiketé yra sugadinta
- = ba i ;
‘JI - % x Py arba jos néra.

Sukdami ir traukdami suplésykite apsaugos nuo
A‘)Q pazeidimo etikete ir nuimkite gaubtelj.

Adatos dydzio parinkimas injekcijai j raumenis

Patikrinkite apsaugos nuo pazeidimo etikete.

A Nuéme dangtelj stenkités neliesti jvorés.

KOMPONENTY APZVALGA

Déklas —E@ﬂlﬁa— Jvoré

PARUOSIMAS NAUDOTI - TVIRTINIMAS

M Gaubtelis

Tvirtai prijunkite jvore prie (i$ anksto) pripildyto Svirksto
naudodami: - a: stumdami (Luer slip).
- b: sukdami adatg (Luer lock).

A Nepriverzkite per stipriai.

Tiesiai traukdami nuimkite déklg. Adatg saugo
apsauginis skydas.

Q Rankas visada laikykite atokiau

nuo Sio skydo!

KOMPONENTUY APZVALGA Adata Korpusas
Déklas g il g}
Apsauginis skydas  Vizualus poZymis

PARUOSIMAS NAUDOTI - TIKRIKIMAS

Gaubtelio ant adatos nedékite
pakartotinai, kad atsitiktinai
nesuveikty apsaugos mechanizmas.

Nelieskite apsauginio skydo pries injekcija
arba jos metu.

Paspaudus apsauginj skyda gali suveikti
apsaugos mechanizmas, ir adata bus
nebetinkama naudoti.

Patikrinkite vizualy pozymj.

% = Paruo$ta naudoti.
s
- x = Apsauga jau suveiké; iSmeskite adata.

Nelaikykite nykscio ant SvirkSto
A , kai duriate adata,

kad nety

neistekéty vaistai.

Ryztingai vienu istisiniu judesiu jdurkite adatg su
apsauginiu skydu staciu kampu (jeigu reikia,
sunybkite) ir stumkite, kol apsauginis skydas bus
visiSkai jstumtas.

ISlaikykite vienoda slégj | odg spausdami
stamoklj, kol visa numatyta dozé bus suleista.

IStraukite adatg i$ odos. Vizualus pozymis dings —
taip patvirtinama, kad apsaugos mechanizmas
automatiskai uzsifiksavo.

ISmeskite adata ir Svirksta laikydamiesi
atitinkamy klinikos nuostaty, procedary bei
vietiniy taisykliy.

- . P 5 SR e e Gamintojas

RX only ISPEJIMAS: Federalinis (JAV) draudzia gydytoj; parduoti ar iSradyti §j prietaisg. TERUMO EUROPE N.V.
STERILE inai i i i Skaitykite naudojimo Interleuvenlaan 40,

| STERILE | EO| ® Pakartotinai nenaudoti K Nepirogeniskas instruckcija 3001 Leuven, Belgium

Sterilizuota naudojant etileno oksida

TOJTKA H-Pack Surshield®

[inst BHYTPIiLUHBOM'I30BMX i NiALKIPHUX iH €KL

“TERUMO €€ or

IHCTpyYKUIi 3 BUKOPUCTaHHSA YKPATHCBKA

Igla za ubrizgavanje za jednokratnu upotrebu s
ugradenom pasivnom zastitom od ostrih
predmeta napravijena je kako bi se smanijile
ozljede od uboda igle i za upotrebu u kombinaciji
s (prethodno) napunjenom strcaljkom.

Izbor veli€ine igle za intramuskularnu ili subkutanu
primjenu, ovisno o morfologiji pacijenta, obavlja
lije¢nik prema standardnim postupcima
ubrizgavanja.

PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA ) } ;
Ampula Sigurnosna naljepnica
Poklopac

PRIPREMA ZA UPOTREBU - OTVARANJE

Pregledajte sigurnosnu naljepnicu.

Bacite proizvod ako je naljepnica
ostecena ili nedostaje.

Okrenite i povucite kako biste otkinuli sigurnosnu
4,’ naljepnicu i uklonili poklopac.

Nakon skidanja poklopca ne
dodirujte prikljucak.
PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA

Ampula _E@l:mg_mwjuc’ak @:H Poklopac

PRIPREMA ZA UPOTREBU - PRIKLJUCIVANJE

Prikljucak ¢vrsto prikljucite na (prethodno) napunjenu strcaljku:
- a: potiskivanjem igle (luer slip)

- b: okretanjem igle (luer priklju¢ak)

/\ Nemojte prejako zatezati.

Izvucite ampulu.
Igla je zasti¢ena Stitnikom.

Ruke nikada ne priblizavajte

Stitniku!

Kuciste
il

Stitnik  Vizualna oznaka

PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA Igla

Ampula g

PRIPREMA ZA UPOTREBU - PROVJERA

smg=] | J

—

biste izbjegli sluc¢ajno aktiviranje
mehanizma za zast

Stitnik ne dodirujte prije ubrizgavanja
ili tijekom njega.

Svaki pritisak na stitnik moze dovesti
do blokiranja mehanizma za zastitu
¢ineci tako iglu neupotrebljivom.

Provjerite vizualnu oznaku.

IEEE = Spremno za upotrebu.

= Stitnik je ve¢ blokiran; bacite iglu.

Palac ne stavljajte na klip
Strcaljke prilikom umetanja igle
kako biste izbjegli nenamjeran
gubitak lijeka.

Bez oklijevanja i jednim kontinuiranim pokretom
umetnite iglu sa $titnikom pod pravim kutem (stisnite
prstima kozu, prema potrebi) i gurajte sve dok se
Stitnik u potpunosti ne uvuce.

Na kozi odrzavaijte stalan pritisak dok pritiS¢ete klip
sve dok se ne ubrizga cijela propisana doza.

Odmaknite iglu od koZe. Vizualna oznaka nestaje
potvrdujuci da se zastitni mehanizam automatski
blokirao.

Iglu i Strcaljku zbrinite u skladu s pravilima i
postupcima utvrdenim u ustanovi i lokalnim
propisima.

Proizvoda&

TERUMO EUROPE N.V.
Interleuvenlaan 40,

3001 Leuven, Belgium

RXonly OPREZ: Prema saveznom zakonu (SAD) prodaja ovog uredaja dopustena je samo liie¢niku ili po lijecni¢kom nalogu.
| STERILE | EO | ‘ 2 ’ r’;lgn%eggebljavati KNepirogen : Pogledati upute za upotrebu

Sterilizirano etilen-oksidom

A 3ACTEPEXEHHS. He npu3aHayeHo ANA BHYTPiLUHbOBEHHUX iH’EKLIiN.

OpHopasosa rornka Ans iH'exwii 3 BOyJoBaHOK0
DYHKLIEIO NACMBHOIO 3aXUCTY Bif, FOCTPUX
NOBEPXOHb [151 3HVDKEHHS PU3VKY KOMOTUX TPaBM
i Yac iH'ekUin. MpusHayeHa Ans BUKOPUCTaHHS
3 ronepeaHbO HANOBHEHUMM LLIMPULIAMMU.

Hakrnetika KOHMPOITKO UinicHOCMI yrakosKu
Kopnyc K
08raqyoK

NIArOTOBKA 0O BUKOPUCTAHHA - BIAKPUBAHHA

MeauyHwmii npawiBHUK Ninbupae po3mip ronku ans
BHYTPILLIHBOM 130B0i @60 NiALWIKIPHOT H'eKLi,
BMXOAS4M 3 MOPEONOriYHMX 0coBMBOCTEN
navjieHTa Ta 3rigHo 3 3arasnibHO MPaKTUKO
30iICHEHHS! iH'EKLLIN.

OIJ1A/] KOMIOHEHTIB

OrnsHbTe HaKNewKy KOHTPOM
LinicHOCTi ynakoBKu.

AKLWo Haknenka nolkomxeHa abo BiacyTHs,
yTunisynTe Bupib.

- [MoBepHIiTb i NOTArHITB, W06 po3ipBaTi HakKnenky
T KOHTPOIIO LiNiCHOCTi Ta BUAAnMT1 KOBMaYok.

3HSABLUN KOBMA4oK, He
TOpKaﬁTer BTYIKWU.

Kopriyc _E@l:mg_ Bmyrika E[B Koenaqox

NIArOTOBKA AO BUKOPUCTAHHA — KPINJIEHHA

LLinbHO 3aKpiniTb BTYIKY Ha NMOMEepeaHLO HarNoBHEHOMY
LLMPULI 33 JOMOMOTOHO:

- a: Jloep koHeKTopa (HaTUCKaHHS rofku)

- 6: Illoep Nok KOHEKTOpa (3aKpy4yBaHHS ronku)

/\ He satsaryiire sanaaTo

MOTArHITL i 3HIMITb KOPNYC NPSIMUM PYXOM.
[onka mae 3axucHy neperopoaky.

He TopkanTecb pykamm
3axMUcHoi neperopoaku!

0194 KOMINOHEHTIB Kopnyc
Kopnyc g il g

3axucHa nepezopodka BisyanbHa iHOUKauis

OIJI4/] KOMITOHEHTIB

lonka

NIAroTOBKA 0O BUKOPUCTAHHA - NMEPEBIPKA

He HapsiraviTe KOBNa4yokK Ha rosiky NoBTOPHO,
abu YHMKHYTM BUNaaKoOBOI akTUBaLil
MeXaHi3My 3aXUCHOI Neperopoaku.

He TopkaiTeck 3axvucHoi neperopoaku Ao
abo nig vac iH’exuii.

ByAb-AKuiA TUCK Ha 3aXUCHY Neperopoaxy
MOXe NPU3BECTU A0 GNOKYBaHHA MexaHiamy
3axMCTy, NicnsA 4Yoro ronka craHe
HenpuaaTHOO 10 BUKOPUCTaHHS.

MepesBipTe BidyanbHy iHAMKaLi.

[T = roToBUIA 0 BUKOPUCTaHHS.
= 3aXMCHUIN MexaHi3m 3abrokoBaHo;
YTURI3yTe ronky.

He TpumaiTe naneub Ha NOpLIHi
{5 linpuvua nif Yac BBEAEHHS ronku, abu

YHUKHYTU HEHaBMUCHOI BTpaTtu
MeAuMYHOro npenapary.

OpfHUM pyXOM BCTaBHE 3aXxMLLEHyY ronky Mig npsiMum
KyTOM (y pasi noTpebu 3aTUCHITb LLKIpY nanbuamu) i
HaTuckanTe i 4oTU, AOKW 3axX1CHa neperopoaka
MOBHICTIO He BiATArHETLCS.

HaTvckatoun Ha nopLueHb, cTexTe 3a TUM, Wob
ronka Gyna LinbHO NPUTUCHYTOK A0 LLKIpK A0
MOBHOTO BBEJIEHHS MEAWYHOTO Npenapary.

BuUTArHITL ronky 3i LWKipHOro nokposy. BizyansHa
iHAMKaLiA 3HUKHe, Lo CBiAYUTUME Npo Te, WO
MeXaHi3M 3axXVCHOI Neperopoak aBToMaTn4HoO

YTuniaynte ronky Ta WwnpuL, 3rigHo 3
npasunaMm BaLLIoOro MEAUYHOTO 3aknagy Ta
MiCLIEBUMW HOPMATUBHUMUN AOKYMEHTaMK.

RX only

3ACTEPEXEHHSA: ®enepanbruii 3akoH CLUA 103B0Onsie npoaax LbOoro NpucTpoio Nniie

. y 4 B
nikapsiv aBo NaLlieHTam 3a NPU3HAYEHHSIM Nikapsi TE%‘LGICIQ(EUROPE NV,
BukopycTol AniporeHHo O3HaOMUTUCS 3 IHCTPYKLiAMM o
STERILE | EO] nca'mppnoaa HEHO X P [N 3aCTOCYBaHHS! pyKd Interleuvenlaan 40,

MpocTepunizoBaHo 3a AOMOMOTOK0 OKCUAY eTUNEHY 3001 Leuven, Belgium

Igla K-Pack Surshield C€ o197

i ERUMO Za intramuskularno in subkutano uporabo

NAVODILA ZA UPORABO SLOVENSCINA

Injekcijska igla za enkratno uporabo z integrirano Izbira velikosti igle za intramuskularno ali

pasivno zascito pred ostrimi deli za zmanjSanje  podkozno uporabo, ki temelji na bolnikovi
Stevila poskodb vboda z iglo in za uporabo v morfologiji, se izvaja po presoji zdravnika v
kombinaciji s (predhodno )napolnjeno brizgalko. skladu s standardnimi postopki injiciranja.

PREGLED SESTAVNIH DELOV ZascCitna nalepka
Tulec 4@
Pokrovcek

PRIPRAVA NA UPORABO - ODPIRANJE

/ E;E
/
/

\
\
P Obrnite in povlecite, da pretrgate zas¢itno nalepko

4) in odstranite pokrovéek.

Ko odstranite pokrovcek, se ne
dotikajte spojke.

Preglejte zas¢itno nalepko.

Izdelek zavrzite, Ce je nalepka poSkodovana
ali manjka.

PREGLED SESTAVNIH DELOV

Tulec _EEE]DIH_ Spojka

PRIPRAVA NA UPORABO - PRITREVANJE

i o Pokrovéek

Cvrsto pritrdite spojko na (predhodno )napolnjeno
brizgalko z: - a: s potiskanjem (Drsnim prikjjuckom Luer).
- b: obracanjem igle (Zaklepom Luer).

A Ne privijajte premo¢no.

Tulec povlecite naravnost z igle. Iglo S¢iti
varnostni $¢it.

Roke ves ¢as drzite stran od
varnostnega $¢ita!

Ohisje

Vidna indikacija

PREGLED SESTAVNIH DELOV Igla

Tulec ﬂﬂ

Varnostni $cit

PRIPRAVA NA UPORABO - PREVERJANJE

Tulca ne names¢ajte nazaj na iglo,

da preprecite nenamerno aktivacijo
varnostnega mehanizma.

—)>

Varnostnega $cita se nikoli ne dotikate pred
ali med injiciranjem.

Vsakrsen pritisk na varnostni $¢it lahko
pripelje do zaklepa varnostnega mehanizma,
zaradi ¢esar je igla neuporabna.

Preverite vidno indikacijo.

= Pripravljeno na uporabo.
- = Varnostni Cit je Ze zaklenjen;
A x zavrzite iglo.

INJICIRANJE

a

na batu brizgalke, da preprecite

c Med vstavljanjem igle ne drzite palca
nenamerno izgubo zdravila.

Brez obotavljanja in z enim gibom pod pravim
kotom vstavite zas¢iteno iglo (stisnite koZo, ce je
potrebno) in potiskajte, dokler varnostni $¢it ni
povsem pomaknjen nazaj.

Pritiskajte ob koZo, medtem ko pritiskate bat,
dokler predpisan odmerek ni v celoti vbrizgan.

Dvignite iglo stran od koZe. Vizualna indikacija
izgine, kar pomeni, da je varnostni mehanizem
samodejno zaklenjen.

Iglo in brizgalko zavrzite v skladu s pravili in
postopki ustanove, kot tudi krajevnimi predpisi.

RX only POZOR: Po zveznem zakonu (ZDA) smejo to napravo prodajati le zdravniki oz. Izdelovalec
se sme prodajati le na recept zdravnika. TERUMO EUROPE N.V.
i Glej navodila Interleuvenlaan 40,
STERILE | EOJ Samo za enkratno uporabo x Apirogénne 2a uporabo 3001 Leuven, Belgium
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