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ACTIVE SAFETY NEEDLE
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Instructions for Use

SYMBOL EXPLANATION

“ Manufacturer

2 Use-by date Non-pyrogenic
Sterilized using ethylene oxide

Single sterile barrier system

AL i@

Consult instructions for use

. . LOT| Batch code
consult instructions for use

Medical device

g

Do not re-use

@ Do not use if package is damaged and

PRODUCT DESCRIPTION
Non toxic

Needle Gauge Needle Length Needle Outer Diameter

25G 1 0.5mm

25G 5/8"

INTENDED PURPOSE

The K-Pack Embrace™ Active Safety Needle, being a
hypodermic needle with safety shield, is intended to inject
fluids into, or withdraw fluids from, parts of the body below
the surface of the skin. The safety shield shall be manually
locked (activated), after use, to cover the needle to minimize
the risk of accidental needle stick.

INDICATIONS

The K-Pack Embrace™ Active Safety Needle is for general
application - for treatment (injection of fluids) or diagnosis
(withdrawal of fluids).

0.5mm

CONTRA-INDICATIONS
No contra-indications.

PATIENT TARGET GROUP

Intended for general application.

INTENDED USERS

Healthcare professional or lay person.

CLINICAL BENEFIT

The K-Pack Embrace™ Active Safety Needle has an indirect
clinical benefit (indirect medical effect) since it is used for
injection or withdrawal of fluids and since it prevents needle
stick injury.

K-Pack Embrace™ Active Safety Needle

Do not resterilize

Caution: Federal law (USA) restricts this device
to sale by or on the order of a physician

Date of manufacture

Catalogue number

6% LUER
ENGLISH

! Fragile, handle with care

@ Contents

4
e A
ﬁl\ Keep away from sunlight

‘T Keep dry

30°
/ﬂ/ ¢ Temperature limit
2

Needle Length Wall Thickness Bevel Angle
25mm Thin Wall (TW) 12°
16 mm Thin Wall (TW) 12°

WARNINGS

+ Do not use if unit package (= cap and case) is damaged.

- Use immediately after opening the unit package (= cap and case).

+ Do not re-cap.

- The needle is made of stainless steel containing nickel and
cobalt. Cobalt is classified as CMR* 1B and is present in a
concentration above 0.1% weight by weight. Current scientific
evidence supports that medical devices manufactured
from stainless steel alloys containing cobalt do not cause an
increased risk of cancer or adverse reproductive effects.

* CMR = Carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction
(CLP Regulation EU 1272/2008)

PRECAUTIONS

+ If the needle is bent or damaged, no attempt should be made
to straighten the needle or use the product.

- After use, dispose of safely as medical waste in a sharps
disposal container and/or according to health institution
policies. The product is biohazardous and is physically
hazardous due to its sharp edge.

REPORT OF INCIDENT

If during the use of this device or as a result of its use, a serious
incident has occurred, please report it to the manufacturer and
to your national authority.

PRECAUTIONS FOR STORAGE
+ Store between 2°C and 30°C.
+ Keep dry.
- Keep away from sunlight.
- Fragile, handle with care.




‘ERUMD K-Pack Embrace™ Active Safety Needle 6% LUER
Instructions for Use ENGLISH

DIRECTIONS FOR USE

Aseptic technique, proper skin preparation and continued protection of the
site are essential. Observe Universal Precautions on ALL patients.

COMPONENTS OVERVIEW

needle at all times during use and disposal.

COMPONENTS OVERVIEW Protector Needle
— Tamper-evident label %
Case
— 5— Cap Hub

4. INJECTION AND/OR WITHDRAWAL OF FLUIDS

Perform injection and/or withdrawal of fluids according to
established technique.

{ Precaution: Handle with care to avoid needle sticks. Keep hands behind the } Safety shiel

Inspect tamper-evident label.

o= A4 Caution: Do not
Discard the product if the touch the safety shield
: %Tﬁ tamper-evident label is damaged during injection and/or
! x ' or missing. withdrawal of fluids.
Twist and pull to break the tamper-
evident label and to remove the
cap- Note: The needle “bevel
Caution: Avoid touching the hub up” position is oriented to
after removing the cap. the position of the safety
* e shield.
COMPONENTS OVERVIEW
5. LOCK (ACTIVATE) SAFETY SHIELD
Surface activation Thumb activation Finger activatio

2. PREPARING FOR USE - ATTACHING

Firmly attach the hub onto the
(pre-)filled syringe.

ST ARy
ﬁ& ‘t ﬁ& l\“ Use a one-handed technique to lock the safety shield using any of the

three (3) activation methods illustrated.

Cautlon Do not overtighten. }

Luer slip: pushing and twistin: Luer lock: twistin the needle
the needlep 9 9 9 [ Note: Activation is verfied by an audible and/or tactile “click”. }
A o mmm)p—  Pull the case straight off. 6.INSPECT SAFETY SHIELD ACTIVATION
3 <=\ The needle is protected by the
safety shield and protector. ngf £ gf - |
J U v A
COMPONENTS OVERVIEW 7 —

Visually confirm that the safety shield is fully engaged.
Safety shield — [

Caution: Do not attempt to unlock (deactivate) the safety device by forcing
the needle out of the safety shield.

Eiﬁlmhuﬂ :l:”
i 7.DISPOSAL

3. PREPARING FOR USE - REMOVE PROTECTOR

After use, dispose needle and syringe
safely as medical waste in a sharps
disposal container and/or according to
health institution policies.

e

<
Move the safety shield away from Pull the protector straight off.
the needle and toward the syringe
barrel to the angle shown.
“ TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Made in Belgium
For safety and performance All brand names are trademarks or registered trademarks owned by TERUMO CORPORATION,
information, please visit its affiliates, or unrelated third parties.

safetyinfo.terumo-europe.com
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Mode d’emploi

EXPLICATION DES SYMBOLES

Fabricant

Date limite d'utilisation

X Non pyrogéne

Ne pas restériliser

Riguille de sécurité active K-Pack Embrace ™ o, | yen

FRANCAIS

Fragile. Manipuler avec soin.

b
@ Contenu

Attention : Les lois fédérales des Etats-Unis exigent que o
[sterie[€o] | Stérilisé avec de l'oxyde d'éthyléne Rxonly lavente de cet appareil soit faite sur ordonnance ou par //|t Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
l'intermédiaire d'un médecin. )

Systéme de barriére stérile unique

Consulter les instructions d'utilisation

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

. . pagne LOT| Code delot
et consulter les instructions d'utilisation

@20 | wL

Ne pas réutiliser

DESCRIPTION DU PRODUIT

Non toxique

Jauge de l'aiguille Longueur de l'aiguille

25G 1 0.5mm

25G 5/8"

DESTINATION

Laiguille de sécurité active K-Pack Embrace™, une aiguille
hypodermique avec gaine de sécurité, est destinée a injecter
ou prélever des fluides dans des parties du corps situées sous
la surface de la peau. La gaine de sécurité doit étre verrouillée
manuellement (activée), apres utilisation, pour couvrir l'aiguille
afin de minimiser le risque de piqUre accidentelle.

INDICATIONS

Laiguille de sécurité active K-Pack Embrace™ est destinée a
une application générale - pour le traitement (injection de
fluides) ou le diagnostic (prélevement de fluides).

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

A usage général.

UTILISATEURS AUXQUELS LE DISPOSITIF EST DESTINE

Professionnels de santé ou particuliers.

BENEFICE CLINIQUE

Laiguille de sécurité active K-Pack Embrace™ présente un
bénéfice clinique indirect (effet médical indirect) puisquelle est
utilisée pour l'injection ou le prélevement de fluides et quelle
prévient les blessures par piqgtre d'aiguille.

0.5mm

& Date de fabrication

Référence catalogue

Dispositif médical

Diamétre extérieur de l'aiguille

T Craint humidité

30
s /ﬂ/ Limite de température
<

Longueur de laiguille Epaisseur de la paroi Angle de biseau

25mm Paroi mince (TW) 12°

16 mm Paroi mince (TW) 12°

AVERTISSEMENTS

+ Ne pas utiliser si 'emballage de I'unité (= capuchon et boitier)

est endommagé.

Utiliser immédiatement aprés louverture de I'emballage de

I'unité (= capuchon et boitier).

Ne pas remettre le capuchon.

- Llaiguille est composée d'acier inoxydable contenant du nickel
et du cobalt. Classé CMR* de type 1B, le cobalt est présent dans
une concentration supérieure a 0.1 % poids/poids. Les preuves
scientifiques actuelles confirment que les dispositifs médicaux
fabriqués a partir d'alliages d'acier inoxydable contenant du
cobalt ne présentent pas de risque accru de cancer ou d'effets
néfastes sur la reproduction. *CMR = Cancérogéne, mutagéne
ou toxique pour la reproduction (reglement CLP UE 1272/2008)

PRECAUTIONS

- Silaiguille est courbée ou endommagée, ne pas essayer de la
redresser, ne pas |'utiliser.

. Aprés utilisation, éliminer le produit en toute sécurité
comme un déchet médical, dans un conteneur destiné
aux objets tranchants et/ou conformément aux directives
de I'établissement de santé. Le produit présente un danger
biologique et, en raison de son bord tranchant, un danger

physique.

RAPPORT D’INCIDENTS

Si, au cours ou a la suite de I'utilisation de cet appareil, un
incident grave sest produit, le signaler au fabricant et aux
autorités nationales.

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

- Stocker a des températures comprises entre 2 °C et 30 °C.
- Conserver au sec.

- Conserver a l'abri de la lumiére directe du soleil.

- Fragile. Manipuler avec soin.




“TERUMO

Mode d’emploi

MODE D’EMPLOI

Lutilisation de techniques aseptiques, la préparation correcte de la peau et la protection con-
tinue du site sont essentielles. Respecter les précautions universelles pour TOUS les patients.

Précautions demploi Manipuler avec précaution pour éviter toute piqure d aiguille.
Garder les mains derriére laiguille pendant toute la durée d'utilisation et d€limination.

PRESENTATION DES COMPOSANTS
Etui

Etiquette d'inviolabilité
Capuchon

Inspecter I'étiquette d'inviolabilité.

Mettre le produit au rebut si
I'étiquette a témoin d'intégrité est
endommagée ou manquante.

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

Attention : Eviter de toucher lembase
apres le retrait du capuchon.

PRESENTATION DES COMPOSANTS
Etui

Embase

2. PREPARATION A LUTILISATION - RACCORDEMENT

Fixer fermement I'embase sur la
seringue (pré)remplie.

PRAS P

Systeme Luer slip : pousser et Systéme Luer lock : tourner
tourner l'aiguille l'aiguille

v

[Attention: Ne pas trop serrer. }

#—— Tirer tout droit sur le boitier pour le
retirer. Laiguille est protégée par la
gaine de sécurité et la protection.

PRESENTATION DES COMPOSANTS

D)
Gaine de sécurité E J:D
| —r— A %}

Embase

3. PREPARATION A L'UTILISATION - RETIRER LA PROTECTION

- [l

Tirer tout droit sur la protection pour
la retirer

Eloigner la gaine de sécurité de
l'aiguille et la rapprocher du corps
de la seringue selon I'angle indiqué.

™ | TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium

Aiguille de sécurité active K-Pack Embrace ™

6% LUER
FRANCAIS

PRESENTATION DES COMPOSANTS

Gaine de sécurité

Aiguille

ol

=

4. INJECTION ET/OU PRELEVEMENT DE FLUIDES

Effectuer I'injection et/ou le prélévement de fluides selon la technique
établie.

Embase

Attention : Ne pas
toucher la gaine de
sécurité pendant l'injection
et/ou le prélévement des
fluides.

Remarque : La position
de l'aiguille « Biseau vers
le haut » est orientée vers
celle de I'écran de sareté.

5.VERROUILLER (ACTIVER) LA GAINE DE SECURITE

Activation a l'aide de lasurface’( Activation a I'aide du pouce ) Activation a I'aide du doigt

4

Utiliser une technique a une main pour verrouiller la gaine de sécurité en
utilisant I'une des trois (3) méthodes d’activation illustrées.

[ Remarque : Lactivation se vérifie par un « clic » audible et/ou tactile. }

6. VERIFIER LACTIVATION DE LA GAINE DE SECURITE

Vérifier visuellement que la gaine de sécurité est complétement engagée.

Attention : Ne pas essayer de déverrouiller (désactiver) le dispositif de
sécurité en forcant l'aiguille a sortir de la gaine de sécurité.

7. ELIMINATION

e

Apres utilisation, éliminez I'aiguille et
la seringue en toute sécurité comme
un déchet médical, dans un conteneur
destiné aux objets tranchants et/

ou conformément aux directives de
I'établissement de santé.

Fabriqué en Belgique

Pour plus d'informations sur la sécurité
et les performances, rendez-vous sur
safetyinfo.terumo-europe.com

Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des marques déposées appartenant

aTERUMO CORPORATION, a ses sociétés affiliées ou a des tiers non liés.
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Bedienungsanleitung

SYMBOLERKLARUNG

“ Hersteller

2 Verwendbar bis

X Pyrogenfrei

Vorsicht: Das US-amerikanische Bundesgesetz be-
Rxonly| schrinkt den Verkauf des Gerats auf eine(n) Arzt/Arztin
oder seine/ihre entsprechende Verschreibung.

& Herstellungsdatum

Sterilisiert mit Ethylenoxid
Einzelnes Sterilbarrieresystem

Gebrauchsanweisung beachten

Artikelnummer

den und Gebrauchsanweisung beachten

Medizinprodukt

Nicht Wiederverwenden

@ Bei beschédigter Verpackung nicht verwen-

PRODUKTBESCHREIBUNG

Nicht toxisch

NadelgroBe (Gauge) Nadellange NadelauBendurchmesser
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

ZWECKBESTIMMUNG

Die K-Pack Embrace™ Aktive Sicherheitskanile ist eine
hypodermische Kanule mit Schutzvorrichtung zur Aspiration
oder Injektion von Flissigkeiten in Korperteile unter die Haut.
Die Schutzvorrichtung muss nach der Verwendung manuell
verschlossen (aktiviert) werden, um die Kanule abzudecken
und so das Risiko versehentlicher Nadelstichverletzungen zu
minimieren.

INDIKATIONEN

Die K-Pack Embrace™ Aktive Sicherheitskantle ist fur die
allgemeine Anwendung vorgesehen - zur Behandlung
(Injektion von Flissigkeiten) oder Diagnose (Aspiration).

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen.

PATIENTENZIELGRUPPE

Zur allgemeinen Anwendung vorgesehen.

VORGESEHENER ANWENDER

Medizinische Fachkrafte oder Laien.

KLINISCHER NUTZEN

Die K-Pack Embrace™ Aktive Sicherheitskantle hat einen
indirekten klinischen Nutzen (indirekte medizinische Wirkung),
da sie zur Injektion oder Aspiration von Flissigkeiten verwendet
wird und Nadelstichverletzungen verhindert.

Nicht erneut sterilisieren

Chargennummer

K-Pack Embrace™ Aktive Sicherheitskaniile 6% LUER

DEUTSCH

! Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

@ Stiick

o

//|t Vor Sonnenlicht schiitzen
a

‘T Trocken aufbewahren

30
” /ﬂ/ Temperaturbegrenzung
<

Nadellénge Wandstéarke Winkel des Kantilenauges
25mm Dinnwand (TW) 12°
16 mm Diinnwand (TW) 12°

WARNHINWEISE

- Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung (= Verschluss-
kappe und Hulse) beschadigt ist.

- Sofort  nach  dem  Offnen  der
(= Verschlusskappe und Hulse) verwenden.

« Nicht erneut verschlieBen.

« Die Nadel besteht aus Edelstahl und enthalt Nickel und Kobalt.
Kobalt ist als CMR* 1B eingestuft und in einer Konzentration von
Uber 0.1% nach Gewicht vorhanden. Derzeitige wissenschaftliche
Erkenntnisse unterstitzen die Annahme, dass Medizinprodukte
aus Edelstahl mit einer Kobaltlegierung keine erhohte
Krebsgefahr oder reproduktionstoxische Wirkungen verursachen.
*CMR = karzinogen, mutagen oder reproduktions-toxisch
(CLP-Verordnung EU 1272/2008)

VORSICHTSMASSNAHMEN

« Wenn die Kantile verbogen oder beschadigt ist, versuchen Sie
keinesfalls, die Kantle gerade zu biegen oder das Produkt zu
verwenden.

« Nach  Gebrauch als medizinischen Abfall in  einem
durchstichsicheren  Abwurfbehdlter und/oder gemaf8 den
Vorschriften der értlichen Gesundheitsbehérden entsorgen. Das
Produkt zdhlt zu den biologisch gefdhrlichen Materialien und
stellt aufgrund der scharfen Spitze eine physikalische Gefahr dar.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge
seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten
ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem
zugelassenen Vertreter und Ihrer nationalen Behorde.

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI LAGERUN

- Temperatur zwischen 2 °C und 30 °C.

- Trocken lagern.

- Vor Sonnenlicht schitzen.

« Zerbrechlich, mit Vorsicht zu handhaben.

Einzelverpackung
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Bedienungsanleitung

GEBRAUCHSANWEISUNG

Eine aseptische Arbeitsweise, eine geeignete Vorbereitung der Haut und
stetiger Schutz der Einstichstelle sind duBerst wichtig. Beachten Sie beim
Umgang mit ALLEN Patienten die Standard- HygienemaBnahmen.

Sie Ihre Hinde bei Gebrauch und bei der Entsorgung immer hinter der Nadel.

Vorsicht: Gehen Sie vorsichtig vor, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Halten}

UBERSICHT DER KOMPONENTEN

Protektor

Siegeletikett prifen.

-2 v
j@ Entsorgen Sie das Produkt, falls
f das Integritétssiegel beschadigt ist
1.
559 Bl oderfehit.
Zum Offnen die Kappe drehen und
ziehen, bis das Siegeletikett reift.

Vorsicht: Den Anschluss nach
Entfernen der Kappe nicht beriihren.

UBERSICHT DER KOMPONENTEN

Protektor Anschluss

2.VOR DEM GEBRAUCH - AUFSTECKEN

Befestigen Sie den Ansatz fest an
der (vor-)gefiillten Spritze.

g EimeNipn  MminN

Luer-Slip: die Kaniile aufsetzen Luer-Lock: die Kanule drehen
und drehen

[Vorsicht: Nicht zu fest zudrehen. }

Ziehen Sie die Hilse gerade
ab. Die Kaniile ist durch die
Schutzvorrichtung und den
Kanilenschutz geschitzt.

—E D)
Schutzvorrichtung = m
S T ﬁ::ﬂ
Anschluss

3. VORBEREITUNG FUR DEN GEBRAUCH - KANULEN-
SCHUTZ ENTFERNEN

UBERSICHT DER KOMPONENTEN

- oy

Ziehen Sie den Kanllenschutz
gerade ab.

Klappen Sie die Schutzvorrichtung
von der Kaniile weg in Richtung
Spritzenzylinder, bis sie sich im
angegebenen Winkel befindet.

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

K-Pack Embrace™ Aktive Sicherheitskaniile 6% LUER

DEUTSCH

UBERSICHT DER KOMPONENTEN

Schutzvorrichtung

Nadel

Anschluss

=

4.INJEKTION UND/ODER ASPIRATION VON FLUSSIGKEITEN

Fihren Sie die Injektion und/oder Aspiration nach Ihrer iiblichen Methode
durch.

Achtung: Beriihren Sie
die Schutzvorrichtung
widbhrend der Injektion
und/oder Aspiration von
Fliissigkeiten nicht.

Hinweis: Das
Kaniilenauge ist nach
oben gerichtet, wenn der
Nadelschutz nach oben
zeigt.

5.SCHUTZVORRICHTUNG VERRIEGELN (AKTIVIEREN)

auf fester ivi mit dem Daumen

Unt‘er‘lage

Verriegeln Sie mit einer Hand die Sicherheitsabdeckung unter
Verwendung eines der gezeigten drei (3) Verfahren.

Aktivierung mit den
zlegef inger

Hinweis: Die Aktivierung ist erfolgt, wenn Sie ein deutliches ,,Klick“ héren
und/oder spiiren.

6. AKTIVIERUNG DER SCHUTZVORRICHTUNG PRUFEN

Sehen Sie nach, ob die Schutzvorrichtung vollstandig eingerastet ist.

Achtung: Versuchen Sie keinesfalls, die Schutzvorrichtung zu entriegeln
(deaktivieren), indem Sie die Kantile mit Gewalt aus der Vorrichtung ziehen.

7.ENTSORGUNG

e

Nach Gebrauch Kantile und Spritze
als medizinischen Abfall in einem
durchstichsicheren Awurfbehalter
und/oder gemaR den Vorschriften
der ortlichen Gesundheitsbehdrden
entsorgen.

Hergestellt in Belgien

Sicherheits- und Leistungsinformationen
finden Sie unter
safetyinfo.terumo-europe.com

Alle Markennamen sind Warenzeichen oder eingetragene Warenzeichen von TERUMO CORPORATION,

ihrer Tochtergesellschaften oder unabhangiger Dritter.
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Instrucciones de uso

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

No reesterilizar
X Apirégeno

Fabricante
Fecha de caducidad
[sterie[€o] | Esterilizado utilizando éxido de etileno

Sistema de una Unica barrera estéril

Constltense las instrucciones de uso

No utilizar si el envase est4 dafiado y
consultar las instrucciones de uso

Cédigo de lote

No reutilizar

@20 | wL

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Atédxico

Calibre de la aguja Longitud de la aguja Didmetro exterior de la aguja

25G 1 0.5mm

25G 5/8" 0.5mm

FINALIDAD PREVISTA

La aguja de seguridad activa K-Pack Embrace™, que es una
aguja hipodérmica con proteccion de seguridad, esta disefada
para la inyeccién o extraccion de fluidos de partes del cuerpo
situadas por debajo de la superficie de la piel. La proteccién de
seguridad debe bloquearse (activarse) manualmente,
después de su uso, para cubrir la aguja y minimizar asi el riesgo
de pinchazos accidentales con la aguja.

INDICACIONES

Laaguja de seguridad activa K-Pack Embrace™ se ha concebido
para aplicaciones generales: para tratamiento (inyeccién de
fluidos) o diagndstico (extraccion de fluidos).

CONTRAINDICACIONES

No presenta contraindicaciones.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Disefiado para aplicaciones generales.

USUARIO PREVISTO

Profesionales sanitarios y personas no profesionales.

BENEFICIO CLINICO

La aguja de seguridad activa K-Pack Embrace™ tiene un
beneficio clinico indirecto (efecto médico indirecto), ya que
se utiliza para la inyecciéon o extraccion de fluidos y previene
lesiones provocadas por pinchazos de agujas.

Precaucion: La legislacion federal de EE. UU. restringe la
Rxonly venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o a
personas que actten por orden de un médico.

& Fecha de fabricacion
Numero de catalogo

Producto sanitario

Aguja de seguridad activa K-Pack Embrace™ o, | yen

ESPANOL

Frégil, manejar con cuidado

Unidades

S

Manténgase fuera de la luz del sol

\
%

Manténgase seco

Limite de temperatura

Longitud de la aguja Grosor de la pared Angulo del bisel

25mm Pared delgada (TW) 12°

16 mm

ADVERTENCIAS

No utilizar si el envase unitario (= capuchén y cubierta) estd
deteriorado.

Utilizar inmediatamente después de abrir el envase unitario (=
capuchoény cubierta).

No volver a colocar el capuchd

La aguja estd hecha de acero inoxidable que contiene niquel
y cobalto. El cobalto estd clasificado como CMR* 1B y esta
presente en una concentracion superior al 0,1 % peso por
peso. La evidencia cientifica actual respalda que los productos
sanitarios fabricados con aleaciones de acero inoxidable que
contienen cobalto no causan un mayor riesgo de cancer o
efectos reproductivos adversos.

*CMR = Carcindgeno, mutdgeno o toxico para la reproduccion
(Reglamento CLP UE 1272/2008)

PRECAUCIONES

« Si la aguja esta doblada o dafada, no intente de enderezarla
ni use el producto.

« Tras su uso, deseche el producto de forma segura como
un residuo médico en un contenedor para instrumentos
punzantes y/o de acuerdo con lo establecido en las directrices
de su centro sanitario. El producto presenta un riesgo bioldgico,

asi como un riesgo fisico debido a su borde afilado.
INFORME DE INCIDENTES
Si, durante el uso del presente dispositivo o como resultado

de su uso, se produce un incidente grave, comuniquelo al
fabricante y a la autoridad nacional competente.

PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

- El producto debe almacenarse entre 2'y 30 °C.
« Manténgase seco.

+ Manténgase alejado de la luz del sol.

« Frdgil, manejar con cuidado.

Pared delgada (TW) 12°
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Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

Es importante seguir una técnica aséptica, preparar adecuadamente la piel
y proteger siempre la zona. Siga las precauciones estandares para TODOS
los pacientes.

Precaucién Manipular con cuidado para evitar pinchazos. Las manos deben
permanecer detrds de la aguja en todo momento durante su uso y eliminacién.

VISION GENERAL DE LOS COMPONENTES

Precinto de seguridad

Tapon

Inspeccione el precinto de
seguridad.

Desechar el producto si la etiqueta
antimanipulacion est4 dafnada o no
estd presente.

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

Precaucién: Evite tocar el conector
después de quitar el tapon.

VISION GENERAL DE LOS COMPONENTES
Caja

Conector

2. PREPARACION PARA SU USO - CONEXIO

Fijar firmemente el conector a la
jeringa (pre)cargada.

PRSAS P

Luer Slip: presionar y girar la aguja Luer Lock: girar la aguja

[ Precaucién: No apretar demasiado. }

Tirar de la carcasa en linea recta
para retirarla. La aguja estd
protegida por la proteccion de
seguridad y el protector.

= D

3. PREPARACION PARA EL USO - RETIRADA DEL PROTECTOR

VISION GENERAL DE LOS COMPONENTES

Proteccién de sequridad

—p

Desplazar la proteccion de
seguridad alejéndola de la aguja y
acercandola al émbolo de la jeringa
en el angulo indicado.

Tirar del protector en linea recta
para retirarlo.

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

de sequridad activa K-Pack Embrace™

6% LUER
ESPANOL

VISION GENERAL DE LOS COMPONENTES

Proteccion de sequridad

Aguja

Conector

4. INYECCION Y EXTRACCION DE FLUIDOS

Llevar a cabo la inyeccién o extraccion de fluidos segun la técnica
establecida.

Precaucio6n: No tocar la
proteccion de sequridad
durante la inyeccién o
extraccion de fluidos.

Nota: /a posicién de la
aguja «bisel hacia arriba»
estd orientada a la
posicién del protector de
seguridad.

5. BLOQUEO (ACTIVACION) DE LA PROTECCION
DE SEGURIDAD

Activacion con una superficie | Activacion con el pulgar ) Activaciéon con un dedo

4

Utilizar una sola mano para bloquear la proteccion de seguridad
utilizando cualquiera de los tres (3) métodos de activacion indicados.

[ Nota: La activacion se verifica mediante un «clic» audible y/o tdctil. }

6. INSPECCION DE LA ACTIVACION DE LA PROTECCION

DE SEGURIDAD
WM m—"c, v

Confirmar visualmente que la proteccion de seguridad estd completamente
encajada.

Precaucion: No intentar desbloquear (desactivar) el dispositivo de
seguridad separando a la fuerza la aguja de la proteccién de seguridad.

7. ELIMINACION

=

Tras su uso, deseche la aguja y la
jeringa de forma segura como un
residuo médico en un contenedor
para instrumentos punzantes y/o de
acuerdo con lo establecido en las
directrices de su centro sanitario

Fabricado en Bélgica

Para obtener informacion sobre
seguridad y rendimiento, visite
safetyinfo.terumo-europe.com

Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas de TERUMO CORPORATION,
sus empresas asociadas o terceras partes no relacionadas.
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Instrucoes de utilizacao

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Fabricante

N&o pirogénico

X ®

Data limite de utilizagdo

Esterilizado com 6xido de etileno

Sistema de uma Unica barreira estéril Data de fabrico

EME

Consultar instrugdes de utilizagao

Nao usar se a embalagem estiver danificada

3 A Py LOT
e consultar instrugoes de utilizagdo 0

Coédigo de lote

g

Nao reutilizar

DESCRIGCAO DO PRODUTO
Atoxico

Calibre da agulha Comprimento da agulha

25G 1 0.5mm

25G 5/8" 0.5mm

FINALIDADE PREVISTA

A agulha de seguranga ativa K-Pack Embrace™, sendo uma
agulha hipodérmica com escudo de seguranca, destina-se
a injetar fluidos para dentro ou retirar fluidos de partes do
corpo por baixo da superficie da pele. O escudo de seguranca
deve ser bloqueado (ativado) manualmente apos a utilizacao
de forma a cobrir a agulha, para minimizar o risco de picada
acidental com a agulha.

INDICAGOES

A agulha de seguranca ativa K-Pack Embrace™ destina-se a
aplicacdo genérica - para tratamento (injecao de fluidos) ou
diagnéstico (retirada de fluidos).

CONTRAINDICACOES
Sem contraindicagoes.

GRUPO-ALVO DE DOENTES
Destina-se a aplicagao geral.

UTILIZADOR PREVISTO
Profissionais de salide ou pessoas ndo especializadas.

BENEFICIO CLINICO

A agulha de seguranga ativa K-Pack Embrace™ tem um
beneficio clinico indireto (efeito médico indireto), uma vez que
é utilizada para a injecao ou retirada de fluidos e evita lesdes por
picada de agulha.

Nao reesterilizar

Atencéo: a lei federal (EUA) restringe a venda deste =
Rxonly' gispositivo por médicos ou por sua prescricao AN

Numero de referéncia

Dispositivo médico

Diametro externo da agulha

Agulha de sequranca ativa K-Pack Embrace™ o, | en

PORTUGUES

Frégil, manusear com cuidado
Unidades

t Manter longe da luz solar
Manter seco

Limites de temperatura

Comprimento da agulha Espessura da parede Angulo de bisel

25mm Parede fina (TW) 12°

16 mm Parede fina (TW) 12°

AVISOS

Néo utilize se a embalagem da unidade (= tampa e caixa)
estiver danificada

Utilize imediatamente apds a abertura da embalagem da
unidade (= tampa e caixa).

Né&o volte a colocar a tampa.

A agulha é feita de ago inoxidavel, contendo niquel e cobalto.
O cobalto é classificado como CMR* 1B e esta presente numa
concentracdo acima de 0.1% em peso. As provas cientificas
atuais indicam que os dispositivos médicos fabricados em
ligas de aco inoxidavel contendo cobalto ndo causam um risco
acrescido de cancro ou efeitos adversos na reprodugao.

*CMR = Carcinogénico, mutagénico ou toxico para a
reprodugao (Regulamento CLP CE 1272/2008)

PRECAUCOES

+ Se a agulha estiver dobrada ou danificada, ndo se deve tentar
endireitar a agulha ou usar o produto.

« Apds a utilizagdo, elimine de forma segura como residuo
hospitalar num contentor para eliminacdo de residuos
cortantes e/ou de acordo com as diretrizes da instituicao
de saude. O produto representa um risco bioldgico e é
fisicamente perigoso devido a sua aresta afiada.

COMUNICACAO DE INCIDENTES

Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado da
sua utilizacdo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o
ao fabricante e a sua autoridade nacional.

PRECAUCOES PARA ARMAZENAMENTO

« Armazene entre 2 °C e 30 °C.

+ Mantenha seco.

+ Mantenha afastado da luz solar.
« Fraqil, manuseie com cuidado.




‘ERUMO Agulha de sequranca ativa K-Pack Embrace™ o, | en
Instrucoes de utilizacao PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

E essencial utilizar procedimentos asséticos, proceder a preparacio
adequada da pele e manter a protecao continuada do local. Respeite as VISAO GERAL DOS COMPONENTES
Precaugdes Universais em TODOS os doentes.

Precaucéo I\/!anipular com cuidado para evitq( pic¢~zdas de 'zzgulha: Mantenha BB
sempre as mdos atrds da agulha durante a utilizagdo e a eliminagao.
VISAO GERAL DOS COMPONENTES Agulha
5 Etiqueta invioldvel ee——
Caixa
it Tampa Conector

4.INJEGAO E/OU RETIRADA DE FLUIDOS

Proceda a injecéo e/ou retirada de fluidos de acordo com a técnica
estabelecida.

Atencao: Ndo toque no

Elimine o produto se a etiqueta escudo de seguranca
inviolavel estiver danificada ou durante a injegGo e/ou
em falta. retirada de fluidos.

Rasgue a etiqueta invioldvel e retire

atampa.
Nota: A posicdo de “bisel
Atencéo: Evite tocar no conector para cima” encontra-
apés retirar a tampa. se orientada para a
’ posicdo da cobertura de
VISAO GERAL DOS COMPONENTES seguranga.

Caixa

Conector

5. BLOQUEAR (ATIVAR) O ESCUDO DE SEGURANCA

Activagao sobre superficie Acnva;ao com o polegar )\ Activagao com o dedo

2. PREPARAGAO PARA UTILIZACAO - ENCAIXE

Encaixe o conector firmemente na
seringa (pré-)cheia.

{Atengao Ndo aperte em demasia. }

4

' RN
ﬁ:&j‘t ﬁ& l\“ Utilize a técnica de uma méo para bloquear o escudo de seguranca

utilizando qualquer um dos 3 (trés) métodos de ativagao ilustrados.
Luer slip: empurrar e torcer a Luer lock: torcer a agulha [

agulha

Nota: A ativagdo é confirmada por um “clique” audivel e/ou tdtil. }

Puxe a caixa a direito. A agulha 6.INSPECIONAR A ATIVACAO DO ESCUDO DE SEGURANCA

estd protegida pelo escudo de

seguranga e pelo protetor. Vﬁ .
% E\;IM\H HQ}XMH

VISAO GERAL DOS COMPONENTES

E m Confirme visualmente que o escudo de seguranga esta completamente
Escudo de seguran¢a

encaixado.
M Atencéo: Ndo tente desbloquear (desativar) o dispositivo de seguranga
@ e forcando a agulha para fora do escudo de seguranca.
r

3. PREPARAGAO PARA A UTILIZAGAO - REMOGAO DO 7-ELIMINAGAO ) o
PROTETOR Aps a utilizagao, elimine a agulha

e a seringa de forma segura, como
W residuo hospitalar, num contentor

para eliminagao de residuos cortantes

¢ ) e/ou de acordo com as politicas da
instituicdo de satde.

Afaste o escudo de seguranca da Puxe o protetor a direito.

agulha em diregéo ao corpo da

seringa no angulo mostrado.

™ | TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Fabricado na Bélgica
Para obter informacg6es de Todos os nomes empresariais e marcas mencionadas s&o marcas comerciais ou marcas registradas da
seguranca e desempenho, aceda a TERUMO CORPORATION, suas empresas associadas ou partes relacionadas.

safetyinfo.terumo-europe.com



Ago di sicurezza attivo K-Pack Embrace™

‘ERUMO 6% LUER

ITALIANO

Istruzioni per l'uso

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

“ Fabbricante Non risterilizzare
2 Utilizzare entro X Apirogeno

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti limita
Rx only | lavendita di questo dispositivo ai soli medici o dietro
prescrizione medica.

! Fragile, maneggiare con cura

@ Unita

4
Sterilizzato con ossido di etilene //|t Tenere lontano da fonti di calore
L]

STERILE[ EO]

Sistema di singola barriera sterile & Data di fabbricazione ‘T Conservare in luogo asciutto

30
Consultare le istruzioni per I'uso ’ /ﬂ/ Limitazione della temperatura
3

Codice prodotto

Non utilizzare se la confezione risulta dan-
neggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Numero di lotto

Monouso

O
C1
®
®

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Atossico

Calibro dell'ago Lunghezza dell'ago Diametro esterno dell'ago

25G 1 0.5mm

25G 5/8" 0.5mm

DESTINAZIONE D’USO

L'ago di sicurezza attivo K-Pack Embrace™, essendo un ago
ipodermico con schermatura di sicurezza, & destinato a
iniettare o prelevare fluidi nelle/dalle parti del corpo sottostanti
la superficie cutanea. La schermatura di sicurezza deve essere
bloccata (attivata) manualmente, dopo I'uso, per coprire I'ago
e ridurre al minimo il rischio di punture accidentali.

INDICAZIONI

Lago di sicurezza attivo K-Pack Embrace™ e indicato per
applicazioni generali - per scopi terapeutici (iniezione di fluidi)
o diagnostici (prelievo di fluidi).

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

Destinato ad applicazioni generiche.

UTILIZZATORE PREVISTO

Professionista sanitario o persona non esperta.

BENEFICI CLINICI

L'ago di sicurezza attivo K-Pack Embrace™ offre un beneficio
clinico indiretto (effetto medico indiretto) poiché viene
utilizzato per l'iniezione o il prelievo di fluidi e perché previene
lesioni da puntura.

Dispositivo medico

Lunghezza dell'ago Spessore parete Angolo di taglio

25mm Parete sottile (TW) 12°

16 mm Parete sottile (TW) 12°

AVVERTENZE

- Non utilizzare se la confezione individuale (= cappuccio e

custodia) non & integra.

Usare subito dopo I'apertura della confezione (= cappuccio e

custodia).

Non reinserire il cappuccio

- lago é realizzato in acciaio inossidabile contenente nichel e
cobalto. Il cobalto & classificato come CMR* 1B ed e presente in
una concentrazione superiore allo 0.1% in peso. Le attualiricerche
scientifiche sostengono che i dispositivi medici fabbricati con
leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto non causano un
aumento del rischio di cancro o effetti negativi sulla riproduzione.

*CMR = cancerogeno, mutageno o tossico per la riproduzione
(regolamento CLP UE 1272/2008)

PRECAUZIONI

+ Se l'ago é piegato o danneggiato, non tentare di raddrizzarlo
e non utilizzarlo.

« Dopo l'uso, smaltire in sicurezza come rifiuto medico in un
contenitore per lo smaltimento di rifiuti taglienti e/o secondo
le normative delle istituzioni sanitarie. Il prodotto ¢ a rischio
biologico e fisico a causa del bordo tagliente.

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

Se durante l'uso di questo dispositivo o a seguito del suo
utilizzo si e verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo
al fabbricante e alla propria autorita nazionale.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

« Conservare a una temperatura tra 2 °C e 30 °C.
« Conservare in luogo asciutto.

- Tenere lontano da fonti di calore.

- Fragile, maneggiare con cura.




“TERUMO

Istruzioni per l'uso

ISTRUZIONI PER L'USO

Sono essenziali una tecnica asettica, una corretta preparazione della pelle
e una protezione continua del sito della puntura. Rispettare le Precauzioni
universali con TUTTI i pazienti.

Precauzione Maneggiare con cura per evitare di pungersi. Tenere sempre le
mani dietro I'ago durante I'utilizzo e lo smaltimento.

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI

Fascetta di garanzia

Chiusura

Verificare l'integrita della fascetta
di garanzia.

Smaltire il prodotto se l'etichetta
antimanomissione é danneggiata
0 mancante.

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

Attenzione: Dopo aver rimosso la
chiusura, evitare ditoccare il connettore.

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI

Astuccio Connettore

2. PREPARAZIONE ALL'USO - MONTAGGIO

Fissare saldamente il connettore Attenzione: Non serrare
alla siringa (pre)riempita. eccessivamente.

ﬁlﬂﬂ_}

Luer slip: spinta e rotazione
dell'ago

Mo TN

Luer lock: rotazione dell'ago

Estrarre la custodia. L'ago & protetto
dalla schermatura di sicurezza e
dalla protezione.

D)
Schermatura di sicurezza @ U]
ﬂ_jggiﬁlmhml —;:H

Connettore

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI

3.PREPARAZIONE ALL'USO - RIMOZIONE DELLA PROTEZIONE

- [

Allontanare dall'ago la schermatura
di sicurezza muovendola verso

il cilindro della siringa fino a
raggiungere I'angolazione indicata.

Rimuovere la protezione.

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

Ago di sicurezza attivo K-Pack Embrace™
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ITALIANO

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI

Schermatura di sicurezza

Ago

Connettore

4. INIEZIONE E/O PRELIEVO DI FLUIDI

Eseguire l'iniezione e/o il prelievo di fluidi secondo la tecnica abituale.

Attenzione: Non
toccare la schermatura
di sicurezza durante
l'iniezione e/o il prelievo
di fluidi.

Nota: La posizione
dell'ago “con la
smussatura rivolta verso
I'alto” é orientata rispetto
alla posizione della
schermatura di sicurezza.

5. BLOCCAGGIO (ATTIVAZIONE) SCHERMATURA DI
SICUREZZA

Attivazione su una superficie\  Attivazione conil pollice ' Attivazione con un dito

4

’
i
.

Utilizzare una tecnica a una mano per bloccare la schermatura di
sicurezza utilizzando uno dei tre (3) metodi di attivazione illustrati.

[ Nota: Lattivazione é confermata da un “clic” udibile e/o tattile. }

6. CONTROLLARE LATTIVAZIONE DELLA
SCHERMATURA DI SICUREZZA

==ty ==y

Controllare visivamente che la schermatura di sicurezza si sia attivata
correttamente.

Attenzione: Non tentare di disattivare il dispositivo di sicurezza cercando
di estrarre con forza 'ago dalla schermatura di sicurezza.

7. SMALTIMENTO

e

Dopo l'uso smaltire ago e siringa in
sicurezza come rifiuti medici in un
contenitore per lo smaltimento di rifiuti
taglienti e/o secondo le normative
delle istituzioni sanitarie.

Prodotto in Belgio

Per informazioni sulla sicurezza
e sulle prestazioni, visitare
safetyinfo.terumo-europe.com

Tutte le denominazioni commerciali sono marchi commerciali o marchi registrati di proprieta di
TERUMO CORPORATION, di sue societa affiliate o di terze parti non correlate. 13
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Gebruiksaanwijzing

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

“ Fabrikant Niet hersteriliseren
2 Gebruiken voor X Pyrogeenvrij

Opgelet: in de VS mag dit hulpmiddel op basis van
Rx only | federale wetgeving enkel door of op voorschrift van een
arts worden verkocht

& Productiedatum

Catalogusnummer

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Enkelvoudig, steriel barriéresysteem

Gebruiksaanwijzing raadplegen

K-Pack Embrace™ Actieve veiligheidsnaald 6% LUER

NEDERLANDS

! Breekbaar, voorzichtig behandelen

@ Stuks

o
//|t Niet blootstellen aan zonlicht
-

‘T Droog bewaren

30°
’ /ﬂ/ Temperatuurlimiet
3

Niet gebruiken wanneer de verpakking bescha-
digd is en de gebruiksaanwijzing raadplegen

Lotnummer

Niet opnieuw gebruiken

O
C1
®
®

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Niet toxisch
Naalddikte Naaldlengte Buitendiameter naald
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

BEOOGD DOELEIND

De K-Pack Embrace™ Actieve veiligheidsnaald is een
hypodermische naald met veiligheidshuls, bedoeld voor
het injecteren van vloeistoffen in of het onttrekken van
vloeistoffen aan lichaamsdelen onder het huidoppervlak.
De veiligheidshuls moet handmatig worden vergrendeld
(geactiveerd), na gebruik, om de naald af te dekken en zo het
risico op prikongevallen te minimaliseren.

INDICATIES

De K-Pack Embrace™ Actieve veiligheidsnaald is bedoeld
voor algemeen gebruik — voor behandeling (injecteren van
vloeistoffen) of diagnose (onttrekken van vloeistoffen).

CONTRA-INDICATIES

Geen contra-indicaties.

PATIENTENDOELGROEP

Bedoeld voor algemene toepassing.

BEOOGDE GEBRUIKER

Professionele zorgverlener of leek.

KLINISCH VOORDEEL

De K-Pack Embrace™ Actieve veiligheidsnaald heeft een indirect
klinisch voordeel (indirect medisch effect) omdat ze wordt
gebruikt voor het injecteren of onttrekken van vloeistoffen en
omdat ze prikongevallen voorkomt.

Medisch Hulpmiddel

Naaldlengte Wanddikte Afschuining naaldpunt
25mm Dunne wand (TW) 12°
16 mm Dunne wand (TW) 12°

WAARSCHUWINGEN

- Niet gebruiken wanneer de verpakkingseenheid (= dop en
behuizing) beschadigd is.

+ Onmiddellijk gebruiken na het openen van de verpakkings-
eenheid (= dop en behuizing).

- De dop niet opnieuw aanbrengen.

« De naald is gemaakt van roestvrij staal en bevat nikkel en
kobalt. Kobalt is geclassificeerd als CMR* 1B en is aanwezig
in een concentratie van meer dan 0.1 gewichtsprocent.
Uit huidig wetenschappelijk bewijs blijkt dat medische
hulpmiddelen die zijn vervaardigd uit roestvrijstalen legeringen
die kobalt bevatten geen verhoogd risico op kanker of
schadelijke gevolgen voor de voortplanting veroorzaken.
*CMR = kankerverwekkend, mutageen of giftig voor de
voortplanting (CLP-verordening EU 1272/2008)

VOORZORGSMAATREGELEN

« Probeer een gebogen of beschadigde naald niet terug recht
te plooien en te gebruiken.

- Na gebruik op veilige wijze weggooien als medisch afval in
een container voor het verwijderen van naalden en spuiten
en/of volgens de beleidsregels van de gezondheidsinstelling.
Het product vormt een biologisch gevaar en tevens een fysiek
gevaar vanwege de scherpe rand.

MELDING VAN INCIDENTEN

Indien er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg
van het gebruik ervan een ernstig incident voordoet, gelieve dit
dan te melden aan de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

« Bewaren tussen 2 °Cen 30 °C.

- Droog bewaren.

- Niet blootstellen aan zonlicht.

+ Breekbaar, voorzichtig behandelen.
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Gebruiksaanwijzing

GEBRUIKSAANWIJZING

Een aseptische techniek, goede huidpreparatie en permanente
bescherming van de punctieplaats zijn cruciaal. Neem voor ALLE patiénten
universele voorzorgsmaatregelen in acht.

Voorzorgsmaatregel Voorzichtig behandelen om naaldprikverwondingen te jiden.
Houd uw handen tijdens het gebruik en bij het weggoo:en altijd achter de naald. J

OVERZICHT ONDERDELEN
Naaldkoker

Inspecteer het verzegelingsetiket.

Het product weggooien als het
verzegelde etiket beschadigd is
of ontbreekt.

N

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

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

D ] Fereees |

2. KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK - AANSLUITEN

De naaldhub stevig bevestigen op Opgelet: Vermijd om de naald te
de (voor)gevulde spuit. vast te draaien.

PRAS P

Luer slip: de naald duwen en Luer lock: twisting the needle
draaien

OVERZICHT ONDERDELEN

Naaldkoker —d—e

De behuizing recht wegtrekken.
De naald wordt beschermd door de
veiligheidshuls en de beschermer.

OVERZICHT ONDERDELEN

D)
Veiligheidshuls E J:D
| —r— A %}

Aanzetstuk

3. GEBRUIKSKLAAR MAKEN - BESCHERMER VERWIJDEREN

- [l

De beschermer er recht vanaf
trekken.

De veiligheidshuls onder de
getoonde hoek van de naald weg
en naar het spuitlichaam toe duwen.

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

K-Pack Embrace™ Actieve veiligheidsnaald 6% LUER

NEDERLANDS

OVERZICHT ONDERDELEN

Veiligheidshuls

Naald

Aanzetstul

=

4. VLOEISTOFFEN INJECTEREN EN/OF ONTTREKKEN

Het injecteren en/of onttrekken van vloeistoffen uitvoeren volgens de
gangbare techniek.

Let op: De veiligheidshuls
niet aanraken tijdens het
injecteren en/of onttrekken
van vloeistoffen.

Let op: De naaldpunt is
met de afgeschuinde kant
gericht naar de positie van
de naaldbescherming.

5. VEILIGHEIDSHULS VERGRENDELEN (ACTIVEREN)

Activeren op een vlak

oppervlal

De veiligheidshuls met één hand vergrendelen, zie hiervoor een van de
drie (3) getoonde activeringsmethoden.

Opmerking: een hoorbare en/of voelbare ‘klik’ geeft aan dat de huls
geactiveerd is.

Activeren met de duim Activeren met een vinger

6. CONTROLEREN OF DE VEILIGHEIDSHULS GEACTIVEERD IS
Vj %}S Al

Visueel controleren of de naald zich volledig in de veiligheidshuls bevindt.

Let op: Niet proberen om de veiligheidsvoorziening te ontgrendelen
(deactiveren) door de naald uit de veiligheidshuls te halen.

7.VERWIJDERING

e

Gooi de naald en spuit na gebruik
veilig weg als medisch afval in

een naaldencontainer en/of in
overeenstemming met het beleid van
de gezondheidsinstelling.

Geproduceerd in Belgié

Ga voor informatie over
veiligheid en prestaties naar
safetyinfo.terumo-europe.com

Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van TERUMO CORPORATION,

haar dochterondernemingen of niet-verwante derde partijen.
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“TERUMO

Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING

“ Tillverkare

2 Anvéndes fore

X Pyrogenfri

Varning: Federal lagstiftning i USA tillter endast
Rxonly | att denna produkt séljs genom eller pa ordination

Steriliserad med etylenoxid
av lakare

Enkelt sterilt barridrsystem

Lés bruksanvisningen

Artikelnummer

Anvénd inte om férpackningen &r skadad Batchkod

och lds bruksanvisningen

Ingen &teranvandning

O
C1
®
®

PRODUKTBESKRIVNING

m
—
o
=,
vl
2

Kanylmatare Kanyllangd Kanylens ytterdiameter
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

AVSEDDA ANDAMAL

K-Pack Embrace™ aktiv sékerhetskanyl, som &r en kanyl for
subkutan anvandning och forsedd med sakerhetsskydd,
ar avsedd for att injicera vatskor i eller dra upp vatskor ur
kroppsomraden under hudytan. Sékerhetsskyddet ska lasas
manuellt (aktiveras) efter anvandning sé att kanylen tacks over,

vilket minimerar risken for stickskador.

INDIKATIONER

K-Pack Embrace™ aktiv sakerhetskanyl &r avsedd for allman
anvandning - for behandling (injektion av vatskor) eller
diagnos (utsugning av vatskor).

KONTRAINDIKATIONER
Inga kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPP
Avsett for allmén anvandning.

AVSEDDA ANVANDARE
Véardpersonal eller lekman.

KLINISK NYTTA

K-Pack Embrace™ aktiv sékerhetskanyl har en indirekt klinisk
nytta (indirekt medicinsk effekt) eftersom den anvands for
injektion eller utsugning av vétskor och eftersom den forhindrar
stickskador fran kanylen.

K-Pack Embrace™ aktiv sakerhetskanyl

Far ej omsteriliseras

& Tillverkningsdatum

6% LUER
SVENSKA

! Omtéligt, hanteras varsamt

@ Innehall

o
“ZIN>| Aktas for solljus
7N :

‘T Hall torrt

30
. /ﬂ/ Temperaturbegrénsning
3

Medicinteknisk produkt

Kanyllangd Véggtjocklek Avfasningsvinkel
25mm Tunn vdgg (TW) 12°
16 mm Tunn vdgg (TW) 12°

VARNINGAR

« Far ej anvdndas om styckférpackningen (= lock och hélje) dr
skadad.

- Anvand omedelbart efter att styckforpackningen (= lock och
holje) har 6ppnats.

- Sattinte tillbaka locket.

« Kanylen dr tillverkad av rostfritt stal som innehdller nickel
och kobolt. Kobolt dr klassificerat som CMR* 1B och finns i
en koncentration 6ver 0.1 viktprocent. Aktuell vetenskaplig
bevisning beldgger att medicintekniska produkter tillverkade

av rostfritt stal som innehdller kobolt inte medfor en
forhdjd  cancerrisk eller negativa reproduktionseffekter.
*CMR = Cancerogen, mutagen eller reproduktionstoxisk

(CLP-forordning EU 1272/2008)

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Om en kanyl bojs eller skadas, bor man inte forsoka boja den
ratt eller anvénda produkten.

- Efter anvandning ska produkten kasseras pa ett sdkert satt
som medicinskt avfall i en avfallsbehéllare for vassa foremal
och/eller i enlighet med vardinrattningens bestdmmelser.
Produkten ar miljofarlig och utgér en fysisk risk pa grund av
den vassa kanten.

RAPPORT OMTILLBUD

Om en allvarlig incident intréffar i samband med, eller som en
folid av, anvandning av denna enhet ska detta rapporteras till
tillverkaren och till den nationella myndigheten i ditt land.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING

« Forvaras mellan 2 °C och 30 °C.
- Hall torrt.

- Aktas for solljus.

- Omtdligt, hanteras varsamt.




“TERUMO

Bruksanvisning

BRUKSANVISNING

Aseptisk teknik, korrekt forberedelse av huden och kontinuerligt skydd av
punktionsstallet ar av yttersta vikt. laktta allmanna forsiktighetsatgarder for
ALLA patienter.

Forsiktighet: Hanteras varsamt for att undvika stickskador. Hall alltid
hdnderna bakom kanylen vid anvéndning och kassering.

KOMPONENTOVERSIKT

Kontrollera plomberingsetiketten.

Kassera produkten om
sakerhetsforslutningen &r skadad
eller saknas.

N

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

Varning: Undvik att réra vid
infattningen ndr locket har tagits av.

KOMPONENTOVERSIKT

2. FORBEREDELSER - ANSLUTA

Fést navet ordentligt pa den (for-)
fyllda sprutan.

PRSAS PR

Luer slip: trycka och vrida kanylen Luerlas: vrida kanylen

[Varning: Dra inte at for hart. }

Dra av héljet i en enda, rak
rérelse. Kanylen skyddas
av sakerhetsskyddet och
kanylskyddet.

=Dl
Nl :l::”
Infattning

3. FORBEREDELSER FOR ANVANDNING - TA BORT
KANYLSKYDDET

KOMPONENTOVERSIKT

Sdikerhetsskydd

- [l

Dra tillbaka sékerhetsskyddet fran
kanylen i riktning mot sprutcylindern
i den vinkel som visas.

Veda neulasuojus suoraan irti.

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

K-Pack Embrace™ aktiv sakerhetskanyl

6% LUER
SVENSKA

KOMPONENTOVERSIKT

Sakerhetsskydd

Nal

=

4. INJEKTION OCH/ELLER UTSUGNING AV VATSKOR

Utfor injektion och/eller utsugning av vétskor i enlighet med etablerad
teknik.

Infattning

Var forsiktig: Vidror
inte sdkerhetsskyddet
under injektion och/eller
utsugning av vdtskor.

OBS! Ndlségat dr
positionerat uppdat mot
sdkerhetsskyddet.

5.LASA (AKTIVERA) SAKERHETSSKYDDET

Aktivering mot en yta Aktivering med tumme Aktivering med finger

4

Anviénd enhandsteknik for att aktivera sakerhetsskyddet enligt en av de
tre (3) metoderna som visas nedan.

[OBS! Aktiveringen hérs och/eller kiinns genom ett “klick” och kan kontrolleras visuellt. }

6. KONTROLLERA ATT SAKERHETSSKYDDET AR AKTIVERAT
Vj %}S v Ak

Bekrifta visuellt att sakerhetsskyddet ar helt fastlast.

Var forsiktig: Férsok inte ldsa upp (inaktivera) séikerhetsskyddet genom att
tvinga ut kanylen ur sékerhetsskyddet.

7.KASSERING

e

Efter anvdndning ska kanylen och
sprutan kasseras pa ett sakert satt som
medicinskt avfall i en avfallsbehéllare
for vassa foremal och/eller i enlighet
med vardinrattningens bestammelser.

Tillverkad i Belgien

Sakerhets- och prestandainformation
finns pa safetyinfo.terumo-europe.com

Alla varumarken ar varumérken eller registrerade varumarken som ags av TERUMO CORPORATION,

dess dotterbolag eller andra tredje parter.
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“TERUMO

Brugsanvisning

SYMBOLFORKLARING

“ Produceret af

2 Udlgbsdato Pyrogenfri
Atylenoxid steriliseret

Et sterilt barrieresystem Produktionsdato

AL i@

Laes brugsanvisningen Varenummer
Ma ikke anvendes, hvis pakningen er

Batch
beskadiget. Laes brugsanvisningen atchnummer

=

oT

g

Ma ikke genbruges Medicinsk udstyr

O
C1
®
®

Ikke-toksisk
Kanylestorrelse Kanylelzengde Udvendig kanylediameter
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 05mm

ERKLARET FORMAL

K-Pack Embrace™ aktiv sikkerhedskanyle er en subkutan
kanyle med beskyttelseshylster, som er beregnet til injektion
af vaesker ind i eller udtagning af vaesker ud af kropsdele
under hudens overflade. Beskyttelseshylstret skal lases
manuelt (aktiveres) efter brug for at deekke kanylen og sdledes
minimere risikoen for utilsigtet kanylestik.

INDIKATIONER

K-Pack Embrace™ aktiv sikkerhedskanyle er til generel
anvendelse - til behandling (injektion af veesker) eller
diagnose(udtagning af vaesker).

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPPE
Beregnet til generel anvendelse.

TILSIGTET BRUGER
Sundhedspersonale eller liegmand.

KLINISK FORDEL

K-Pack Embrace™ aktiv sikkerhedskanyle har en indirekte klinisk
fordel (indirekte medicinsk effekt), da den anvendes til injektion
eller udtagning af vaesker, og da den forhindrer nalestiksskader.

K-Pack Embrace™ aktiv sikkerhedskanyle

Mé ikke resteriliseres

Forsigtig: Ifolge amerikansk lovgivning mé denne anord-
ning kun szlges af eller p4 anmodning af en leege.

6% LUER
DANSK

! Forsigtig handtering

@ Indhold

o
//|t Ma ikke udszettes for sollys
a

‘T Holdes tor

30°
> /H/ Temperaturgraenser
<

Kanyleleengde Vaegtykkelse Slebet vinkling
25mm Tynd veeg (TW) 12°
16 mm Tynd veeg (TW) 12°

ADVARSLER

+ M3 ikke anvendes, hvis emballagen (= hzette og beholder) er
beskadiget.

- Skal anvendes umiddelbart efter abning af enhedspakningen
(= haette og beholder).

« Saet ikke heetten pd igen.

« Nalen er fremstillet af rustfrit stal, der indeholder nikkel og
kobolt. Kobolt er klassificeret som CMR* 1B og er til stede
i en koncentration over 0.1 % veegt per veegt. Aktuelle
videnskabelige undersggelser understatter, at medicinsk
udstyr, der er fremstillet af legeringer af rustfrit stal, som
indeholder kobolt, ikke medfarer forhgjet risiko for kraeft eller er
reproduktionsskadende.
*CMR = Kraeftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk
(CLP-forordning EU 1272/2008)

FORHOLDSREGLER

« Forsgg ikke at anvende kanyle eller rette den ud, hvis den er
bajet eller beskadiget.

- Efter brug bortskaffes produktet pd en sikker made som
medicinsk affald i en kanyleboks og/eller i henhold til
sundhedsinstitutionens politik. Produktet er miljefarligt og er
fysisk farligt pga. den skarpe kant.

INDBERETNING AF HANDELSER

Alle alvorlige haendelser, der matte opsta i forbindelse med
brug af dette produkt, bedes indberettet til producenten og il
din nationale myndighed.

FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING

« Opbevares mellem 2 °C og 30 °C.
« Holdes ter.

+ Ma ikke udsaettes for sollys.

« Forsigtig handtering.




“TERUMO

Brugsanvisning

BRUGSANVISNING

Aseptisk teknik, korrekt klargering af huden og fortsat beskyttelse af stedet
er afgerende. Overhold universelle forholdsregler for ALLE patienter.

FORHOLDSREGEL Héndteres med forsigtighed for at undga kanylestik.
Serg altid for at holde haenderne bag kanylen under brug og bortskaffelse.

KOMPONENTOVERSIGT
Pillesikret etiket

Haette

Kontrollér den pillesikrede etiket.

-2 v
Kassér produktet, hvis den
:%g@ manipulationssikre etiket er
! x ' beskadiget eller mangler.
Drej og traek for at bryde den
pillesikrede etiket og flerne hzetten.

Forsigtig: Undga at berare muffen
efter at haetten er fiernet.

KOMPONENTOVERSIGT

2. FORBEREDELSE TIL BRUG - PASATNING

Seet muffen godt fast pa den (for-)
fyldte sprojte.

PR PR

Luer slip: skub og drej kanylen Luer-lock: Drej kanylen

{Mgt_im Ma ikke overspaendes. }

#,_ Traek beholderen lige af. Kanylen
er beskyttet af beskyttelseshylstret
og beskytteren.

KOMPONENTOVERSIGT

D)
Beskyttelseshylster E J:D
| —r— A %}

Muffe U

3. KLARG@RING TIL BRUG - FJERN BESKYTTER

- [l

Flyt beskyttelseshylsteret veek fra Treek beskytteren lige af.
kanylen og mod sprgjtecylinderen

til den viste vinkel.

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

K-Pack Embrace™ aktiv sikkerhedskanyle

6% LUER
DANSK

KOMPONENTOVERSIGT

Beskyttelseshylster

Nal

Muffe H

4. INJEKTION OG/ELLER UDTAGNING AF VASKER

Udfer injektion og/eller udtagning af veesker i overensstemmelse med
den etablerede teknik.

Forsigtig: Ror ikke ved
beskyttelseshylstret under
injektion og/eller ved
udtagning af veesker.

Bemezerk: Kanylens skrd,
opadvendte position vender’
mod sikkerhedsskjoldets
position

4

Brug en enhéandsteknik til at lase beskyttelseshylstret ved hjeelp af en af
de tre (3) aktiveringsmetoder, der er illustreret.

[ Bemaerk: Aktiveringen bekraeftes med et horbart og/eller taktilt “klik”. }

6. KONTROLLER BESKYTTELSESHYLSTRETS AKTIVERING

Kontrollér visuelt, at beskyttelseshylstret sidder helt fast.

Forsigtig: Forsag ikke at opldse (deaktivere) beskyttelsesenheden ved at
tvinge kanylen ud af beskyttelseshylsteret.

7. BORTSKAFFELSE

e

Efter brug bortskaffes kanylen
og sprojten pa en sikker made
som medicinsk affald i en
kanyleboks og/eller i henhold til
sundhedsinstitutionens politik.

Fremstillet i Belgien

Du kan finde oplysninger
om sikkerhed og ydeevne p&
safetyinfo.terumo-europe.com

Alle brandnavne er varemzerker eller registrerede varemaerker, der ejes af TERUMO CORPORATION,

dets associerede selskaber eller uafhaengige tredjeparter.
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