“TERUMO

ACTIVE SAFETY NEEDLE

AIGUILLE DE SECURITE ACTIVE
AKTIVE SICHERHEITSKANULE

AGUJA DE SEGURIDAD ACTIVA
AGULHA DE SEGURANCA ATIVA
AGO DI SICUREZZA ATTIVO

ACTIEVE VEILIGHEIDSNAALD

AKTIV SAKERHETSKANYL

AKTIV SIKKERHEDSKANYLE

AKTIV SIKKERHETSKANYLE
AKTIIVINEN TURVANEULA

BEAONA ENEPTHTIKHZ AXOAAEIAX
AKTUBHAA BE3ONMACHAA UTNA
AKTYWNA IGLA BEZPIECZNA
AKTIV BIZTONSAGI TU

AKTIVNi BEZPECNOSTNI JEHLA
AKTIVNA VARNOSTNA IGLA

AKTIF GUVENLIK IGNESI

AKTIIVSE KAITSEGA NOEL

ADATA AR AKTIVAS DROSIBAS MEHANISMU
AKTYVIOJI APSAUGINE ADATA
AKTIVNA BEZPECNOSTNA IHLA
IGLA SA AKTIVNOM ZASTITOM

AC CU SIGURANTA ACTIVA
AKTUBHA 3ALLUTEHA UTNA
FOJIKA 3 AKTUBHOIO CUCTEMOLO BE3IMEKA
AKTIVNA SIGURNOSNA IGLA

K-Pack Embrace™
Active Safety Needle
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“TERUMO

Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING

“ Produsent

2 Utlgpsdato Pyrogenfri

X ®

Sterilisert med etylenoksid Rx only

Enkelt, sterilt barrieresystem Produksjonsdato

EME

Les bruksanvisning fer bruk Artikkelnummer

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet, og

o Batchnummer
se bruksanvisningen

LOT

g

Ma ikke gjenbrukes Medisinsk utstyr

O
C1
®
®

Ikke-toksisk
Kanylemaler Kanylelengde Kanylens ytre diameter
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 05mm

BRUKSOMRADE

K-Pack Embrace™ aktiv sikkerhetskanyle er en hypodermisk
kanyle med sikkerhetshylse, ment for & injisere vaeske inn i
eller trekke vaeske ut av deler av kroppen under hudoverflaten.
Sikkerhetshylsen skal ldses (aktiveres) manuelt etter bruk for &
dekke kanylen, for & minimere risiko for utilsiktet kanylestikk.

INDIKASJONER

K-Pack Embrace™ aktiv sikkerhetskanyle er for generell bruk —
for behandling (injeksjon av veeske) eller diagnose (uttrekking
av vaeske).

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kontraindikasjoner.

PASIENTMALGRUPPE
Beregnet for generell bruk.

TILTENKTE BRUKERE
Helsepersonell eller lekperson

KLINISK FORDEL

K-Pack Embrace™ aktiv sikkerhetskanyle har en indirekte
klinisk fordel (indirekte medisinsk effekt) ved at den brukes
til injeksjon eller flerning av vaeske og ved at den forebygger
nalestikkskader.

K-Pack Embrace™ aktiv sikkerhetskanyle

Mé ikke resteriliseres

Forsiktig: Denne enheten kan ifelge federal lov
(USA) kun selges til leger eller ved bestilling fra leger

6% LUER
NORSK

! Behandles forsiktig

@ Innhold

o
~ZI>| Unnga sollys
2 sl

‘T Holdes tort

30°C
» /ﬂ/ Temperaturgrense
3

Kanylelengde Veggtykkelse Skra vinkel
25mm Tynn vegg (TW) 12°
16 mm Tynn vegg (TW) 12°

ADVARSLER

+ Ma ikke brukes hvis enhetspakningen (= hette og deksel) er skadet.

- Brukes umiddelbart etter at enhetspakningen (= hette og
deksel) er dpnet.

- Ikke sett hetten pa igjen.

+ Nalen er framstilt av rustfritt stdl som inneholder nikkel og
kobolt. Kobolt er klassifisert som CMR* 1B, og er til stede
i en konsentrasion pa over 0.1 vektprosent. Naveerende
vitenskapelig kunnskap statter at medisinsk utstyr produsert av
legeringer av rustfritt stdl som inneholder kobolt ikke forarsaker
gkt risiko for kreft eller ugnskede reproduksjonseffekter.
*CMR = Kreftfremkallende, mutagent eller reproduksjonstoksisk
(CLP-forordning EU 1272/2008)

FORHOLDSREGLER

« Hvis ndl er bayd eller skadet, ma man ikke forseke & rette
nalen eller bruke produktet.

- Etter bruk ma produktet kasseres som medisinsk avfall i en
avfallsbeholder for skarpe gjenstander og/eller i henhold til
helseinstitusjonens retningslinjer. Produktet utgjer en biologisk
risiko og er fysisk farlig pa grunn av den skarpe kanten.

RAPPORT OM HENDELSER

Hvis en alvorlig hendelse oppstdr ved bruk av denne enheten
eller felge av bruk av denne enheten, ma dette rapporteres til
produsenten og/eller produsentens autoriserte representant
samt til nasjonale myndigheter.
FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING
« Temperatur mellom 2 °C og 30 °C.

- Oppbevares tort.

+ Unnga sollys.

+ @mtdlig, behandles forsiktig.




K-Pack Embrace™ aktiv sikkerhetskanyle

‘ERUMO 6% LUER

NORSK

Bruksanvisning

BRUKSANVISNING

Aseptisk teknikk, riktig klargjering av huden og fortsatt beskyttelse av stedet

er svaert viktig. Folg de universelle forholdsreglene for ALLE pasienter.

hendene bak ndlen ved bruk og kassering.

{ Forholdsregel Behandles forsiktig for  unngd stikkskader. Hold alltid }

KOMPONENTOVERSIKT

etikett

Kapsel

N

KOMPONENTOVERSIKT

Undersok inngrepssikker etikett.

Kast produktet hvis
forseglingsetiketten er skadet eller
mangler.

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

du har tatt av hetten.

Forsiktig: Ikke beror navet etter at }

2. KLARGJ@RING FOR BRUK - PLASSERING

Fest koblingen godt til den
(forhands)fylte sprayten.

orS|kt|g Ma ikke trekkes til for mye. }

9t =N ﬁl}ﬂn

Luer slip: skyv og vri kanylen

KOMPONENTOVERSIKT

Sikkerhetshylse

Luer lock: vri kanylen

mmmp—  Trekk dekselet rett av. Kanylen er
<X\ beskyttet av sikkerhetshylsen og

beskytteren.

| ra— -\ %}

3. KLARGJ@RING FOR BRUK - FJERNE BESKYTTELSEN

Flytt sikkerhetshylsen bort fra
nalen og mot spreytesylinderen til
den viste vinkelen.

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

- [l

Trekk beskyttelsen rett av.

KOMPONENTOVERSIKT

=

4. INJISERING OG/ELLER UTTREKKING AV VASKE

Utfer injeksjon og/eller uttrekking av vaeske i henhold til etablert
teknikk.

Forsiktig: Ikke beror
sikkerhetshylsen under
injeksjon og/eller
uttrekking av vaeske.

Merk: Ndlens “skrakant
opp”-stilling er rettet
mot sikkerhetshylsens
posisjon.

5.LAS (AKTIVER) SIKKERHETSHYLSE

Over

Bruk enhéandsteknikk til & lase sikkerhetshylsen ved hjelp av en av de tre
(3) illustrerte aktiveringsmetodene.

[ Merk: Aktiveringen bekreftes med et horbart og/eller folbart “klikk”. }

6. KONTROLLERE AKTIVERING AV SIKKERHETSHYLSE
Vj %}S Al

Kontroller visuelt at sikkerhetshylsen er helt aktivert.

Forsiktig: Forsok ikke G deaktivere sikkerhetsanordningen ved d tvinge
kanylen ut av sikkerhetshylsen.

7.KASSERING

e

Etter bruk skal kanylen og spreyten
kastes pa sikker mate som medisinsk
avfall i en avfallsbeholder for skarpe
gjenstander og/eller i henhold til
helseinstitusjonens retningslinjer.

Produsert i Belgia

Du finner informasjon
om sikkerhet og ytelse pa
safetyinfo.terumo-europe.com

Alle merker er varemerker eller registrerte varemerker som eies av TERUMO CORPORATION, dets
tilknyttede selskaper eller ikke-relaterte tredjeparter. 1
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Kdyttoohjeet

SYMBOLIEN SELITYKSET

wl
g

Valmistaja

Viimeinen kdyttopaiva Pyrogeeniton

Steriloitu etyleenioksidilla

Yksittainen steriili sulkujarjestelma Valmistuspaiva

Katso kayttoohje Luettelonumero

Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
ja katso kayttoohje

O
C1
®

Erdkoodi

FEEAR @

® Kertakayttdinen
TUOTTEEN KUVAUS

Ei toksinen

Neulan G-koko Neulan pituus Neulan ulkohalkaisija

25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm
KAYTTOTARKOITUS

K-Pack Embrace™ aktiivinen turvaneula on hypoderminen
neula, jossa on turvasuojus. Se on tarkoitettu nesteiden
injektoimiseen ihon alle tai nesteiden aspiraatioon kehon
ihonalaisista  osista.  Turvasuojus lukitaan (aktivoidaan)
manuaalisesti kdyton jalkeen, jolloin neula jaa piiloon ja
minimoi vahingossa tapahtuvan neulanpiston vaaran.

INDIKAATIOT

K-Pack Embrace™ aktiivinen turvaneula on tarkoitettu yleiseen
kdyttoon — hoitotoimenpiteisiin (nesteiden injektointi) tai
diagnosointiin (nesteiden aspiraatio).

VASTA-AIHEET
Ei vasta-aiheita.

KOHDEPOTILASRYHMA
Tarkoitettu yleiseen kayttoon.

SUUNNITELLUT KAYTT,
Terveydenhuollon ammattilainen tai maallikko.

KLIINISET HYODYT

K-Pack Embrace™ aktiivisella turvaneulalla on epdsuora kliininen
hyoty (epdsuora ladketieteellinen vaikutus), koska sitd kaytetaan
nesteiden injektointiin tai aspiraatioon ja koska se ehkdisee
neulanpistotapaturmia.

K-Pack Embrace™ aktiivinen turvaneula

Ei saa steriloida uudelle

Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan lai- =~
tetta saa myyda vain laakari tai laakarin méarayksesta. A

Laakinnallinen laite

6% LUER
SUOMI

Sarkyvad, kasittele varovasti

Siséltd

Sailyta auringonvalolta suojattuna

Séilyta kuivassa

Lampotilan raja-arvot

Neulan pituus Seindman paksuus Viistekulma
25mm Ohut seinama (TW) 12°
16 mm Ohut seindma (TW) 12°

VAROITUKSET

- Ei saa kayttda, jos pakkaus (= sulkukappale ja kotelo) on

vahingoittunut.

Kaytettdva heti yksittaispakkauksen (= sulkukappale ja kotelo)

avaamisen jalkeen.

Ei saa sulkea uudelleen.

- Neula on valmistettu ruostumattomasta terdksestd, joka
sisaltdd nikkelia ja kobolttia. Koboltin luokitus on CMR* 1B ja
sen pitoisuus on yli 0.1 painoprosenttia. Nykyisen tieteellisen
tietdmyksen mukaan laitteet, jotka on valmistettu kobolttia
sisdltavastd  metalliseoksesta, eivdt aiheuta kasvanutta
syopdriskida tai vaikuta haitallisesti lisdédntymisterveyteen.
*CMR =karsinogeeninen, mutageeninen tai lisédntymistoksinen
(CLP-asetus EU 1272/2008)

VAROTOIMET

+ Jos neula on taipunut tai vioittunut, ala yritd suoristaa neulaa
tai kayttad sita.

« Havitd kayton jélkeen turvallisesti &akinndllisend jatteend
terdvien esineiden sdiliossd ja/tai laitoksen kdytannon
mukaisesti. Tuote on biovaarallinen ja fyysisesti vaarallinen
terdvdn reunansa vuoksi.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

Jos taman laitteen kdyton aikana tai sen kdyton seurauksena
on tapahtunut vakava tapaturma, iimoita siitd valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

SAILYTYKSEEN LIITTYVAT VAROTOIMET

« Sdilytd 2-30 °C: n lampatilassa.

- Pidd kuivana.

- Suojattava auringonvalolta.

+ Helposti sarkyva, kasiteltdva varoen.




“TERUMO K-Pack Embrace™ aktiivinen turvaneula o, | sr
Kayttoohjeet SUoMmI

KAYTTOOHJEET

Aseptinen tekniikka, ihon asianmukainen valmistelu ja katetrointikohdan
jatkuva suojaus ovat keskeisessa asemassa. Noudata kaikkien potilaiden OSAT
kohdalla yleisia varotoimia.

P , Turvasuojus
neulan takana aina kdytdn ja kdytostd poiston aikana.

Neula
OSAT Manipuloinnin osoittava --—
Kotelo etiketti
i Korkki Keskio

1.VALMISTELU KAYTTOA VARTEN - AVAAMINEN 4. NESTEIDEN INJEKTIO JA/TAI ASPIRAATIO

Suorita injektio- ja/tai aspiraatiotoimenpide vakiintuneen menetelmén
mukaan.

Varotoimi Neulanpistoksien vdlttdmiseksi kdsittele varovasti. Pidd kdsid }

Tarkista manipuloinnin osoittava
etiketti.

Huomautus: Ald kosketa
turvasuojusta nesteiden
injektoinnin ja/tai
aspiraation aikana.

Havita tuote, jos suojatarra on
vahingoittunut tai puuttuu.

Vaanna ja vedd manipuloinnin
osoittavaa etikettid, jotta se
murtuu, ja poista korkki.

Huomautus: Neulan
asento “kartiopuoli
ylés” on suunnattu kohti
neulasuojusta.

Huomio: Vdltd koskemasta keskioon
korkin poistamisen jdlkeen.

2. VALMISTELU KAYTTOA VARTEN - KIINNITTAMINEN

Kiinnita kanta tukevasti (esi)
taytettyyn ruiskuun.

- A /)
ﬁ&‘t ﬁ& l\“ Aktivoi turvamekanismi yhdelld kédelld kayttden yhta kolmesta (3) alla

kuvatusta tavasta.

OSAT

[ Huomio: Fi saa kiristdd liikaa. }

Luer slip: tyonna ja kierra neulaa Luer lock: kierra neulaa
[ Huomaa: Aktivoinnin varmistaa kuuluva ja/tai tuntuva “napsahdus”. }
¢ #—— Veda kotelo suoraan irti. Neula 6. TARKASTA TURVASUOJUKSEN AKTIVOINTI

on suojattu turvasuojuksella ja

neulasuojuksella. V* X‘
%;J‘WH % NGl

E;‘ J:D Katso, etté turvasuojus on kunnolla lukittu.
T“’I"‘ uojus Huomautus: Ald yritd avata turvalaitetta pakottamalla neulaa pois }
| Ir——" i\ —]

turvasuojuksesta.
Keskio ! 7.HAVITTAMINEN

e

OSAT

Havité neula ja ruisku kdyton jalkeen
turvallisesti lagkinnallisend jatteend
terdvien esineiden sailiossa ja/tai
laitoksen kadytannon mukaisesti.

3. KAYTON VALMISTELU - POISTA NEULASUOJUS

- [l

Siirré turvasuojus neulasta poispain Veda neulasuojus suoraan irti.
kohti ruiskun s&iliétd kuvassa
esitettyyn kulmaan.

“ TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Valmistettu Belgiassa
Lisatietoja turvallisuudesta ja Kaikki tuotenimet ovat tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja, jotka omistavat
suorituskyvysta on osoitteessa TERUMO CORPORATION, sen sidosyritykset tai riippumattomat kolmannet osapuolet.
safetyinfo.terumo-europe.com 23



“TERUMO

Odnyigg xpriong

EME=HIHXH XYMBOAQN

“ Kataokevaotrig

2 Hpepounvia Aiégng

X ®

Na pnv emavanootelpwoei

EAeUBEPO TTUPETOYOVWV OUCIWDV

Behdva evepyntikiic aopdhetag K-Pack Embrace™ 6% LUER

EANHNIKA

EuBpauoTo, TpoCEKTIKN PETaxeipion

Meplexopev

) Mpocoy: H opoomiovsiakd vopoBeoia (twv HA) Sl o
AmnooTelpwpévo pe alBulavogeidio Rx only mepiopiel Thv MHANON AUTAG TG GUCKEVAG HOVO amd j/it DUAGETE TO POaKPIA ATTO TO NMAKO PWE
\aTPOU F HE GUVTaY 1aTPOU. O

24

Movoé cUoTnpa oTEpoU Ppaypol

EME

AoBdoTe Tig 08nyieg xpriong

MnV To XPNOILOTIOIE(TE EQV N CUCKELAIA Eivall

A X . X LOT
KATeoTpappévn Kat SlaBacTe Tig odnyieg xpriong

O
C1
®
®

g

Movo yia pia xprion

MEPIFPA®H NPOIONTOX

=
>
4
o
o
=~
o

MéyeBoc¢ Behovag Mrikog Behovag

25G 1 0.5mm

25G 5/8" 0.5mm

NMPOBAENMOMENH XPHZH

H Behova evepynuikic aoedlelag K-Pack Embrace™, n
omnofa eivat umodepuikly Behdva pe Bnkdpl aopaleiag,
mpoopileTal yla €yxuon Uypwv O€, 1 a@aipecn LUypwV amo,
HépN TOU OWHATOC TTou BpiokovTal KATW amd TNV EMEAVEIA
Tou &éppatoc. To Onkdpl acpaleiag mpEémel va aopaiiletal
(evepyoroleftal) pn aUTOUATA, HETA TN XPAON, Yl VA KAOAUPEL
™ Rerdva, wote va ehayiotomoinbel o kivéuvog akouoiou
TPuMAUATOC anod TN Behdva.

ENAEIZEIZ

H Behova evepynuikng aoedhelag  K-Pack  Embrace™
TpoopileTal yia YeVIKR €pappoyr - yla Beparmeia (éyxuon
uypwv) n Sldyvwon (agaipeon uypwv).

ANTENAEIZEIZ
Agv umapyouv avTevOeifelc,

OMAAA-XTOXOX AZOENQN
MpoopiCeTal yia YEVIKA EQAPUOYH.

MPOBAEMOMENOZX XPHXTHZ
Emayyehuartiag vyeiag un emayyeApatiog uyeiag

KAINIKA OOEAH

H Beldva evepynTikig aogdlelag K-Pack Embrace™ éxel
EUUECO KAWIKO OQENOG (EppeEon laTpIkr emidpaon), emedn
XPNOILOTOIE(Tal Yla TNV €yxuon 1 TNV a@aipeon Lypwv Kat
€MELON ATTOTPETTEL TOV TPAUHATIONO amd TPUTTNUA TNG BEAOVAC.

Huéepopnvia kataokeung

Kwd1kdg mpoidvtog

Ap1Bpo¢ maptidag

E§wtepikr S1apeTPOG BENOVaG

AlatnpAoTE TO OTEYVO

Meplopiopog Beppokpaciag

latpoTeEXVONOYIKO TTPOIOV

Mrikog Behovag Mayog TowpaTog Twviotopn
25mm Aenté toixwpa (TW) 12°
16 mm NAenTo Toixwpa (TW) 12°

MPOEIAOMNOIHZEIX

+ Mnv XpnoILOTIOIE[TE TO TIPOIOV, €AV E€XEl KOTAOTPAPEl N
QTOMIKI) CUOKEUAOIA (= TOPA Kat TTEPIBANHA).

« XpNOIWOTIOINOTE  QPECWG PETA TO AVOIYHA TNG OTOMIKAG
ouokeuaoiag (Mopa kat mepiBANa).

+ Mnv tomoBeteite Eavd To mOpA.

« H Behdva eival kataokevaopévn amd avoleidwto atoaAl
TIOU TIEPIEXEL VIKENO Kal koBAATio. To koBaAtio taivopeital
wg KMT*1B kal TiepEXeTal O  OUYKEVIPWON Gvw Tou
0.1% katd Papog Ta TPéXovTa EMOTNHOVIKA  OTOIXEID
unootnpiouv Ol Ta  1ATPOTEXVONOYIKA  TTPOIdGVTa  TToU
kataokevdlovtal amd kpduata avoeidwtou xGAuRa mou
TIEpIEXOLV  KOPBAATIO OV TTpoKaAoUV  auénuévo  kivouvo
KOpPKivOU ) OUOHEVEIG EMIMTWOEL OTNV  QVATIAPAYWYH.
*KMT = Kapkivoydveg, HETAMAEIOYOVEG 1) TOEIKEG yia TNV
avamapaywyr)  ouvoleg  (Kavoviopog  CLP - 1272/2008/EK)

MPOOYAAZEIZ

+ Av pia Behova éxel Auyioel 1y umooTel (NI, KNV ETTIXEIPNOETE
VAl TNV IOWOETE 1 Va XPNOIOTIOOETE TO TTPOIOV.

« Metd v xprion, amoppiPte pE AOPANEd WG OTPIKO
anéPANTo og COXEi0 AmdEPIPNG AXUNEWY QVTIKEILEVWY 1Y/
Kal OUMPWVA HE TIG TTOATIKEG TOU VOONAEUTIKOU 1GpUHATOG,
To mpoiodv gival BloAoyikd emKivOLVO KAl CWHATIKA EMKIVOUVO
AOYW TOU alXHNEOU AKPOU TOU.

ANAOOPA MEPIZTATIKOY

Edv katd tn SldpKela TG XProNG TNG CUOKEUNG 1 Adyw TNG
XPrONG TNE MapousIaoTel coapd cupBdy, QVagépETé To OToV
KATAOKEUAOTH KAl OTIC EBVIKEG APXEC.

MPOOYAAZEIZ ANOGHKEYZHX

- AmoBnkevote o€ Beppokpaoia petagy 2°C kat 30°C.
+ Alatnpeite 1o MPoidV OTEYVO.

+ OUA&ETE TO pakpla amd To NAakS WG,

-+ EUBpavoTo, analteital MPOOEKTIKY HETAXEIPLON.




“TERUMO

Odnyigg xpriong

OAHTIEX XPHXHX

H g@appoyr) Aonmng TEXVIKAG, N KATAAANAN TTpoETOIHaTia Tou §€puatog
Kal N OUVEXAG TTPOOTACIO TOU ONUEIOU TIAPAKEVTNONG Eival oucIWSoug
onuaciag. Tnpeite TI¢ yevikég mpo@ulageig oe ONOYE Toug aoBeveic.

Kpatdre ta xépia Siapkw miow and tn BeAdva, katd T xprion Kai v anéppupn.
EMIZKOMHZH TQN EMNIMEPOYZ ZTOIXEIQN

MPO®YAAZH Xelpi0BeiTe MPOOEKTIKA YIa VA ATMOPUYETE TOIINATa LiE T Bedova. }

Eveiktikr eTIKETQ
napafiaonc
lNwua

Orikn

EmBewproTe TNV EVOEIKTIKA ETIKETA
mapafiaonc.

AmoppiyTe To TTPOIdY, EAQV N ETIKETA
avixveuong mapapiaong ivat
KATEOTPApUEVN 1 AelmeL.

Stpiyte kat Tpapr&Te yia va omdoete
TNV eVOEIKTIKN ETIKETA TTApaRiaong
KOl VOl AQAUPECETE TO TIWHA.

Tpogoxry: AopUyeTe Ty nagri pe Ty
TIAfUVN a@GTOU APQIPECETE TO WA,

EMIZKOMHZH TQN EMNIMEPOYZ ZTOIXEIQN
Orikn

Triuvn

2.MPOETOIMAZIA INA XPHXH - XYNAEZH

Suvdéote 0TaBePd TOV OUPANG
otV (mpo)mAnpwpévn cuptyya.

PRSAS P

Luer slip: wbnon kat mepiotpoen Luer lock: mepiotpogr Behovag
BeNovag

v

[I‘Igoaoxn’ : Mnv opiyyete unzpBo)uKd.}

Tpapréte to mepiPAnpa

£uBeia mpog Ta §w. H Behdva
TPOCTATEVETAL A6 TO BNKAPL
ao@aleiag Kal TO TPOCTATEUTIKO.

D)
Onkdpt acpaleiac @ ]j]
ﬂ_jggiﬁlmhml :‘;ﬂ
v

3. I'IPOETOIMAZIA FA XPHXH - AQAIPEXH MPOXTATEYTIKOY

ENIZKONHZH TQN EMNIMEPOYZ ZTOIXEIQN

(s

MeTtakiviioTe To Onkdpt aopaleiog
HakpLa amd Tn BeAOVA Kal TTIPOG ToV
KONVSPO TG cUPLyYag umo TN ywvia
mou aneikoviletal.

TpaPrte To MPOOTATEUTIKO EUBEia
TIPOG Ta £€W.

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

Behdva evepyntikiic aopdhetag K-Pack Embrace™ 6% LUER

EANHNIKA

ENIZKONHZH TQN EMNIMEPOYZ ZTOIXEIQN

Onkdpt aopaleiac

BeAova

Triuvn

4. EFTXYZH 'H/KAI AOAIPEZH YTPQN

Exteléote Tn Sladikacia éyxuong i/kat apaipeong vypwy, CUUPWVA e
TNV KABIEPWHEVN TEXVIKN.

Mpoooxn: Mnv ayyiete
T0 Bnkdpt aopaleiag
Katd tnv éyxvon r/kaitv
aQaipeon vypwv.

Inueiwon: H mpog ta
endvw Béon tne Aoéric
£6pag TNG PUTNG TNG
Berévag emAéyetat

uéow tnG Béone Tou
TIPOOTATEUTIKO AOPaAEIaG.

5.AZOAANIZH (ENEPTOMOIHZH) ©HKAPIOY AZOANEIAX

inon pe o

Evepyonoinon névw oe
emeavela I Ii
. 4

XpNOIHOTOOTE HOVO TO £va XEPL Yia Va ao®ANCETE To Onkdpt acpaleiag pe
onoladnmote amo TiG TPelS (3) peBdSoug evepyomoinong mou aneikovi{ovTat.

; J

Znueiwon: H evepyomnoinon emaAnBevetar e éva akouoTiKo ri/kat alofnto
otV aQr) «KAIK».

6. EMIOEQPHZH THZ ENEPTOMNOIHZHZ TOY ©OHKAPIOY
AZOANEIAX

ﬁ@ C—F |

EmonBevoTte orrtikd 6t To Bnkdpt acpaheiag £xel TAPWE EyKONTWOEL TN BeAdva.

MNpogoxn: Mnv emixeipeite va Staxwpioete Tn BeAdva amd To Onkdpt
aopaleiag yia va anacpalioeTe (QmevepyomolroeTe) Tn OUOKEUH aopaleiag.

7. ANOPPIYH

=

Metd v xprion, anoppiyte tn
BeNdva kat Tn cUPIYYa UE aOPANELD
WG 1aTPIKG amoBAnTo o€ Soxeio
améPPIPNG AIXHUNPWV AVTIKEIMEVWY
/KAl CUUPWVA PE TIC TIOMTIKEG TOU
voonAeuTikoU 15pUpNaTog

Kataokevaletat oto Béhylo

Ta MANPOQYOPIEC OXETIKA HE TNV ac@AAela
Kat TNV anodoon, emoke@Oeite ™
S1evBuvon safetyinfo.terumo-europe.com

‘ONEG Ol EUTTOPIKEC OVOATIEG EIVAl EUTOPIKA OAUATA /) KATATEDEVTA EUTOPIKA OIIUATA TIOU AVIKOUV

otnv TERUMO CORPORATION, Tig Buyatpiké T, 1j pn ouvSedepéva tpita pépn.
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“TERUMO

n HCTPYKUMA NO 3KCclyaTaunun

PACLLUIMOPOBKA CMMBOJIOB

wl
g

W3rotosneHo

logeH no AnuporeHHo

X ®

CTepnnn30BaHO OKMCbIO STUNEHa

OpynHouHas CTepunbHas 6apbepHas cuctema

MpoyuTaiiTe MHCTPYKLUWN NO NPUMEHEHIO

He ncnonb3yiite n3penvie, ecnv ynakoska nospe-

. Homep naptun
XfieHa. MpoumTaiiTe NHCTPYKLIM MO NPUMEHEHMIO

ESHENE

® He ncnonb3oBatb NOBTOPHO

OMWUCAHWUE U3JENNA
He TokcnuHo

Kanu6p urnbl [LnvHa nrnbl Hapy»Hblit AnameTp nrnbi
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

HA3HAYEHUE

AKTVBHaA Oe3onacHaa wrna K-Pack Embrace™ — 310 urna
[ONA NOAKOXHBIX WHbEKUMI C 3aWMTHOM Hacafkow, Kotopas
npefHa3HaueHa A1 BBeAEHUA UK U3BNEYEHUA XIUOKOCTeN 13
Pa3NUHbIX YaCTeN Tena ray6xxe NOBEPXHOCTI KOXKM. 3alnTHYIO
HacafKky Heobxo4nmo 6noKMPOBaTh (aKTUBKMPOBATb) BPYYHYIO
nocne MCnonb3oBaHWA Tak, YTOObI 3aKPbITb UMY W CBECTU K
MVHVUMYMY OMacHOCTb CITy4YaliHOro YKOsa Urnoi.

NOKA3AHWUA K MPUMEHEHUIO

AKTVBHan 6e3onacHas urna K-Pack Embrace™ npeaHasHaueHa
ona obulero npuvMeHeHWs — [Ana nedyeHna (BBedeHune
MKUOKOCTEN) NN ANArHOCTUKM (M3BNeYeHne XKInaKocTen).

NMPOTUBOINOKA3AHMA

HpOTMBOﬂOKaSaHMH OTCYTCTBYIOT.

LIEJIEBAA I'PYTIMA NALMWEHTOB

Hpe;:lHa3Haquo anAa O6LLL€I'O NpUMeHeHWA.

MPEAMOJIATAEMbIV MOJIb3OBATEJ1b
MeANLMHCKM NepcoHan 1 HecneLanicTb.

KINMHUYECKUE NMPEUMMYLLIECTBA

AkTVBHasn 6e3onacHas urna K-Pack Embrace™ nmeeTt kocseHHoe
KNMHUYECKOE  MPEUMYLIECTBO  (KOCBEHHDBIM  MEAMLMHCKMNA
3GdeKT), NOCKONbKY OHa WCMOMb3yeTcA AnA BBeAeHWA Wnn
M3BNEYEHMA XMAKOCTEN 1 NpeAoTBpallaeT TpaBMbl OT yKosa
VIO,

He cTepununsosatb NoBTOpHO

OctopoxHo! GenepanbHbiii 3akoH (CLLIA) cTporo
Rxonly| pernameHTipyeT npogay AaHHOTO YCTPOIACTBA TONBKO
o NpeAnncaHyio Bpava.

[laTa nsrotoBneHus

KaTanoxHblin Homep

™
AkTuBHaA 6e3onacHanA urna K-Pack Embrace 6% LUER

PYCCKUI

! Xpynkui1, o6paLaTbCcs OCTOPOXKHO

@ CopepkaHue

DU
o
~7IN> W3beratb NnpAMOro conHe4yHoro ceeta
N

‘T' Bepeub OT BNaru

30
T/H/ OrpaHuyeHne TemnepaTypbl
«

MegavunHcKoe npenune

JnwnHa vrnbl TonwmHa CTeHKn Yron cpesa
25mm ToHkan ctenka (TW) 12°
16 mm ToHkan cTeHka (TW) 12°

NPEQYNPEXOEHNA

+ He wucnonb3osatb, ecnm ynakoBKa (Kpbiluka K Kopmnyc)
nospexaeHa.

MpVIMeHATb HemMeANeHHO NOCE BCKPbITUA YNaKkoBKY (KpbiLUKa v
KopMyc).

He 3aKkpbiBaTb KONMNAYKOM MOBTOPHO.

Virna BbiNONHEHa U3 HepXKaBeloLLeI CTank C CoAepKaHneM HVKens
1 kobanbta. Kobanst Knaccupuumpyetca kak BeldectBo KMT*
Knacca onacHocTV 1B v cofepxutca B Cniase B KOHLEHTPaLmn
ceoiwe 0.1% no macce. CornacHo pesynbTaTaM  HayuHbIX
NCCNEAOBaHWI MeMLIMHCKME YCTPOWCTBA M3 HepaBeloLlei
CTanu C CopepxaHunem kobanbta He NPeaCTaBAOT ONACHOCTH
3a6071eBaHUA PAKOM WM HEONArONPUATHOTO BO3AENCTBUA Ha
PENPOAYKTVBHYIO CHCTEMY YenoBekKa.

*KMT = KaHUEepOreHHbIN, MyTareHHbI WA TOKCUYHbLIA AnA
PenpPOAYKTMBHON  cucTemMbl  (Knaccuduvkauma — cornacHo
PernamerTy EC 1272/2008)

MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTU

« EcM wrna  corHyta waM  NOBPEXAEHa, He nblTaiTech
BbINPAMUTb WY MW MCMOMB30BaTh YCTPOWCTBO.

- Mocne MCNonb3oBaHWA yTUAM3MpYiTe BGe3onacHbiM 06pazom
KaK MefMLMHCKIE OTXOfbl B KOHTEMHED 1A YTUAM3aUmMmn OCTPbIX
NpeaMeToB W (M) B COOTBETCTBM C MPaBMiaM1 MEAMLIMHCKOrO
yupexaeHva. NpoayKT ABNAETCA GUOMOMMUECKM ONacHbIM, a Takxe
NPeACTaBnAeT GU3NUECKYIO OMACHOCTL M3-3a UMEIOLMXCA OCTPbIX
Kpaes.

OTYET O NMPOUCLUECTBUAX

Ecnu BO Bpemsa 1nvi B pe3ynstaTe 1CNoNb30BaHWsA AaHHOTO M3Aenmns
NPOU30LWNO CePbe3HOe NPOUCLIECTBIE, HEOOXOANMO COOOLLNTL
06 3TOM M3rOTOBUTENIO 11 B OPraHbl defepanbHoi BNacTu.

NPEAOCTEPEXXEHA B OTHOLLEHWW YC/IOBWIA XPAHEHUA

+ XpaHuTb Npu Temnepatype ot 2 go 30 °C.
- bepeuyb OT Bnaru.

+ M3beraTb NpPAMOro CoNMHeYHoro caeTa.

+ Xpynkoe, 0bpatlaTbCa OCTOPOKHO.




“TERUMO

n HCTPYKUMA NO 3KCclyaTaunun

MHCTPYKLWIW MO NPUMEHEHWIO

BakHOe 3HaueHe UMetoT cobiofieHIe CTEPUNbHOCTY, HafyIexallas
NOAroTOBKa KO 1 MOCTOAHHasA 3alLviTa MecTa BBoAja Npenaparta. Cobniopalite
YHVBepCanbHble Mepbl MPefOCTOPOXHOCTY NO OTHOLLEHMIO Ko BCEM naumeHTam.

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU Obpalujaitech OCTPOXHO, YTOGbI M36exaTb yKona
vrnoit. Bo Bpems 1crnonb3oBaHUA A yTUN3aLMM BCeraa AEpiTe PyKi1 No3aam UMbl

OMUCAHUE KOMMOHEHTOB 5
Hakneitka KOHTpOnA
R m LieMOCTHOCTY YNaKoBKIA
|

1. NOArOTOBKA K NCMOJ1Ib3OBAHUIO — OTKPbITUE

OcMoTpUTE HaKNeKy KOHTponA
LIeNIOCTHOCTY YNaKOBKW.

YTunusnpyite usgenue, ecnu
3TUKETKa C 33LL[VITOI7I OT BCKpbITUA
noBpeXaeHa Unn oTCyTCTBYET.

MoBepHuTe 1 NOTAHUTE ANiAt paspbiBa
HaKnenkn KOHTPOA UeNoCTHOCTN
YMaKOBKW 1 ANA CHATUA Konnayka.

OcropoxHo! Mocne cHATUA Konnayka
He Npu1KacamnTech K BTyJIKe.

OMUCAHUE KOMMOHEHTOB
Kopniyc:

Brynka

2.MOArOTOBKA K UCMOJIb30BAHUIO - KPEMJIEHUE

AxkTuBHasa 6e3onacHaA urna K-Pack Embrace™

6% LUER
PYCCKUI

OMUCAHUE KOMMOHEHTOB

3awuTHan Hacagka

Wrna

=

4. BBEOEHWE U (UNW) U3BNEYEHUE XUOKOCTEN

BbINonHWTe MHBEKLWIO U (MAN) OTOEPUTE XKNAKOCTU B COOTBETCTBUN
C yCTaHOB/IEHHOW npoLeaypou.

Brynka

OcTtopoxHo! He
npuKacanTecb K
3aLYNTHON HacafKe BO
Bpems BBEAEHMWA 1 (1nn)
V3BJIEUEHUA XKINAKOCTEN.

MNpumeyanwue. MonoxeHne
3aLWMTHON 060ST0HKN
ABNACTCA OPUEHTUPOM
MONOXKeHUA KOHUEeBOro
cpesa nrbl.

5.3ABJIOKMPOBATb (AKTUBUPOBATD) 3ALLUTHYIO
HACALKY

6

MnotHo npucoeanHUTe BTYNKY K
(NpepaBapuTENbHO) 3aMONHEHHOMY
wnpuuy.

PRSP

HDBEOB(KVIVI cnun: npoTtankmneaa "IOB OBCKOe BUHTOBOE
1 noBopayueas urny coeanNHeHue: NoBopaynBana urny

C/INLWKOM CUITbHO.

OcTtopoxHo! He 3atarnsatb }

#—— MoTAHWTe Kopnyc No NPAMOIA.
<\ Wrna 3awmuieHa 3awutHom
HacaAKoW N NPOTEKTOPOM.

OMUCAHUE KOMNOHEHTOB

—E D)
3awunTHan HacaaKka = J:D
| r— A %}

Brynka U

3.M0AroTOBKA K UCMOJIb30BAHNIO — CHATUE MPOTEKTOPA

- [l

CABWHbBTE 3aLUTHYIO HacafKy C
UMbl B CTOPOHY LiWAMHAPa Wnpuua
A0 yKa3aHHOro yrna.

CHUMUTE NPOTEKTOP NPAMbIM
ABUXKEHVEM.

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

nanbuem

K 3aLUTHON HacafKN OfIHO PYKO,
ncnonb3ys noboi 13 Tpex (3) cMoco6oB aKTBaLWK, MOKa3aHHbIX Ha PUCYHKE.

OPUMEYAHME. AKTvBaLMA NOATBEPXKAAETCA CNbILUMMBIM 1 (Mnn)
TAKTUNbHbIM LWEeNYKoM.

6. NPOBEPBTE AKTUBALIIO 3ALLIUTHOM HACAKU
) . i\\m

Bmayaano npoBepbTe, YTO 3alNTHAA HacafKa NOTHOCTbIO aKTUBMPOBAaHa.

OcTopoxHo! He nbitaiiTech pa36/10KMpoBaTh (1eakT1BMPOBaTL) 3aLlMTHOE
npucrnoco6neHiie, Crapasch CUION BbITALLWTL UMY U3 3aLLMTHON HacaaKu.

7.YTUNN3ALUNA

=

Mocne ncnonb3oBaHnA BbIGPOCHTE
Uy v wnpuL 6esonacHbim o6pasom
KaK Me[INLIMHCKIe OTXOfibl B
KOHTEVHep ANA yTUAN3aLmm ocTpbix
NpeAMETOB W/ NN B COOTBETCTBUN

C NpaBKUNaM1 MEAULIHCKOTO
yupexaeHus.

CpenaHo B benbrumn

NHdopmauma o 6esonacHoCTY 1
3KCNNyaTauNOHHbIX XapakTepucTnkax 4ocTynHa
Ha caitTe safetyinfo.terumo-europe.com

Bce prpMmeHHble HalMeHOBaHA ABNAIOTCA TOBAPHBIMM 3HaKaMV1 UM 3aPErCTPUPOBaHHbBIMY TOBaPHBIMMA
3HaKamw, NpUHagnexawmn komnaxun TERUMO CORPORATION, ee apdpunmpoBaHHbIM iuuam nin

HE3aBMCHIMbIM TPETbUM CTOPOHaM.
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“TERUMO Aktywna igta bezpieczna K-Pack Embrace™ o, | en

Instrukcja obstugi POLSKI

OBJASNIENIE SYMBOLI

“ Wytwérca Nie resterylizowac
2 Uzy¢ do daty X Apirogenny

! Kruchy, obchodzi¢ sie ostroznie

@ Zawarto$c

Przestroga: Prawo federalne (USA) przewiduje, ze e
Sterylizowany tlenkiem etylenu Rxonly urzadzenie to moze byc sprzedawane tylko przez lekarza j/it Trzymac z dala od $wiatta stonecznego
L]

lub na jego polecenie
O System pojedynczej bariery sterylnej & Data produkgji
[:Ii_] Zajrzyj do instrukcji uzywania Numer katalogowy
Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone -
Kod parti
@ oraz zapoznac si¢ z instrukcja uzytkowania od partt

Nie uzywac powtornie Wyréb medyczny

OPIS PRODUKTU

Nietoksyczny

Wskaznik igty Dlugosc igty Srednica zewnetrzna igly
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Aktywna igfa bezpieczna K-Pack Embrace™, jako igta
podskérna z ostong zabezpieczajaca, jest przeznaczona do
iniekcji oraz pobierania ptynow z czedci ciata pod powierzchniag
skory. Po uzyciu ostone zabezpieczajacg nalezy zablokowac
recznie (aktywowac), aby zakry¢ igte i zminimalizowa¢ ryzyko
przypadkowego uktucia.

WSKAZANIA

Aktywna igta bezpieczna K-Pack Embrace™ jest przeznaczona
do zastosowan ogolnych — do leczenia (iniekcja ptynéw) lub
diagnostyki (pobieranie ptynéw).

PRZECIWWSKAZANIA

Brak przeciwwskazan.

GRUPA DOCELOWYCH PACJENTOW

Przeznaczone do zastosowar ogolnych.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Pracownika  stuzby  zdrowia Ilub  osoby niebedace
profesjonalistami.

KORZYSCI KLINICZNE

Aktywna igta bezpieczna K-Pack Embrace™ ma posrednig
korzys¢ kliniczng (posredni efekt medyczny), poniewaz jest
stosowana do iniekcji lub pobierania ptynéw oraz zapobiega
urazom spowodowanym uktuciem igta.

‘T Chroni¢ przed wilgocig

30°C
» /ﬂ/ Dopuszczalna temperatura
<

Dtugos¢ igly Grubo$¢ sciany Kat skosu
25mm Cienka Sciana (TW) 12°
16 mm Cienka Sciana (TW) 12°

OSTRZEZENIA

- Nie uzywac, jezeli opakowanie jednostkowe (= zatyczka i etui)
jest uszkodzone.

« Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania jednostkowego
(= zatyczka i etui).

« Nie zaktadac zatyczki.

- Igfa wykonana jest ze stali nierdzewnej zawierajacej nikiel
i kobalt. Kobalt jest sklasyfikowany jako CMR* 1B i jest
obecny w stezeniu powyzej 0.1% wagowo. Aktualne
badania naukowe potwierdzaja, Ze wyroby medyczne
wyprodukowane ze stopéw stali nierdzewnej zawierajacych
kobalt nie powodujg zwiekszonego ryzyka zachorowania
na raka lub negatywnego wplywu na rozrodczosc.
*CMR = rakotworcze, mutagenne lub toksyczne dla reprodukgji
(rozporzadzenie CLP UE 1272/2008)

SRODKI OSTROZNOSCI

- Jezeli igla jest wygieta lub uszkodzona, nie nalezy jej
prostowac ani uzywac.

« Po uzyciu nalezy bezpiecznie zutylizowa¢ ijako odpady
medyczne w pojemniku na ostre narzedzia i/lub zgodnie z
zasadami obowiazujagcymi w zakfadzie opieki zdrowotnej.
Produkt jest niebezpieczny biologicznie i fizycznie ze wzgledu
na ostre krawedzie.

ZGLASZANIE INCYDENTOW

Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do
powaznego zdarzenia, nalezy to zgtosi¢ do wytwdrcy oraz do
odpowiedniej instytucji panstwowej.

ZALECENIA DOT. PRZECHOWYWANIA

« Przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C.
« Chroni¢ przed wilgocia.

- Trzymac z dala od $wiatta stonecznego.

+ Kruchy, obchodzic¢ sie ostroznie.




Aktywna igta bezpieczna K-Pack Embrace™

6% LUER

Instrukcja obstugi

Nalezy bezwzglednie przestrzegac zasad aseptyki, odpowiednio
przygotowac skére oraz zapewnic ciagty ochrone miejsca wktucia.
Zabezpieczenia uniwersalne stosowaé wobec WSZYSTKICH pacjentow.

Srodki ostroznosci Postepowac ostroznie, aby uniknq¢ przypadkowego
zaktucia igtq. Podczas uzycia oraz utylizacji rece nalezy zawsze trzymac za igtq.

PRZEGLAD ELEMENTOW
Obudowa

Etykieta
zabezpieczajqca
Nasadka

1. PRZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA - OTWARCIE
OPAKOWANIA

Sprawdzi¢ etykiete
zabezpieczajaca.

-2 v
! g@ Wyrzuci¢ produkt, jesli plomba jest
i:] é x ' uszkodzona lub jej nie ma.
Obroci¢ i pociagnag, aby przerwac
etykiete zabezpieczajaca i zdja¢
nasadke.

Przestroga: Unikac dotykania
gniazda po zdjeciu nasadki.

PRZEGLAD ELEMENTOW

2.RZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA - PODLACZANIE

Mocno przymocowac nasadke do
(wstepnie) napetnionej strzykawki.

PRAS P

Luer Slip: pchniecie i obrécenie Luer Lock: obrocenle igly
igy

[Przestroga: Nie dociskac zbyt mocno.}

Sciagnij etui. Igta jest
zabezpieczona ostong
zabezpieczajaca.

PRZEGLAD ELEMENTOW

—E D)
Osfona zabezpieczajqca = J:D
| —r— A %}

Gniazdo

3. PRZYGOTOWANIE DO UZYCIA — ZDJECIE OSLONY

- [l

Odsun ostone zabezpieczajaca od igly Sciagnij ostong prostym ruchem.
w kierunku cylindra strzykawki i ustaw

ja pod katem pokazanym na ilustracji.

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

POLSKI

PRZEGLAD ELEMENTOW

Osfona zabezpieczajqca

Igta

ol

Gniazdo

4. INIEKCJA I/LUB POBIERANIE PLYNOW

Wykonaj procedure iniekcji/pobrania zgodnie z ustalong technika.

Uwaga: Nie dotyka¢
osfony zabezpieczajqcej
podczas iniekcji/
pobierania plynow.

Uwaga: Pozycja
»Scieciem do gory” jest
zgodna z pozycjq ostonki

nnlin| | zabezpieczajgeej.

5.ZABLOKUJ (AKTYWUJ) OSLONE ZABEZPIECZAJACA

Aktywacja o powierzchnig Aktywacja kciukiem Aktywacja palcem

b

Zablok

j ostone
trzech (3) metod aktywacji przedstawionych na ilustracji.

zajaca jedna reka, korzystajac z jednej z

[ Uwaga: Aktywacja jest potwierdzona styszalnym i/lub wyczuwalnym kliknieciem.}

6.SPRAWDZENIE AKTYWACJI OSLONY ZABEZPIECZAJACE)

=T =Ryl

Sprawdz wzrokowo, czy ostona zabezpieczajgca catkowicie zaskoczyta.

Uwaga: Nie nalezy pozbywac sie zabezpieczenia, poprzez wypchniecie igly z
ostony zabezpieczajqcej.

7.UTYLIZACJA

=

Po uzyciu nalezy bezpiecznie
zutylizowac igte oraz strzykawke

jako odpady medyczne w pojemniku
na ostre narzedzia i/ lub zgodnie z
zasadami obowiazujacymi w zakfadzie
opieki zdrowotnej.

Wyprodukowano w Belgii

W celu uzyskania informacji dotyczacych
bezpieczenstwa i wydajnosci, zachecamy do odwiedzenia
strony safetyinfo.terumo-europe.com

Wszystkie nazwy wiasne, nazwy handlowe s zarejestrowanym znakiem handlowym nalezacym do
TERUMO CORPORATION lub ich poszczegélnych wiascicieli. 29
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“TERUMO

Hasznalati utasitas

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA
e

2 Lejarati datum

X Nem lazkelté

Figyelem! Az USA szévetségi trvénye az eszkoz
Rxonly arusitasat csak orvos altali vagy orvosi javallatra
torténé forgalmazasra korlatozza.

Etilén-oxiddal sterilizalt
Egyszeri sterilgat-rendszer & Gyartasi datum

Katalégusszam
Tételkéd

Olvassa el a hasznalati Gtmutatot!

Ne hasznalja, ha a csomagolas sériilt és
olvassa el a hasznalati Utmutatot

Ne hasznalja tjra

O
C1
®
®

Nem toxikus
T vastagsaga Ti hossza T kiilsé atméréje
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

RENDELTETES

A K-Pack Embrace™ aktiv biztonsdgi tl egy injekcios td
biztonsagi pajzzsal, mely folyadékok befecskendezésére
vagy kiszivaséra szolgdl a test bdrfelllete ald vagy alol. A
véddpajzsot manudlisan kell rogziteni a hasznalatot kovetéen
atl befedésére, a véletlen tliszlrés veszélyének minimalizaldsa
érdekében.

JAVALLATOK

A K-Pack Embrace™ aktiv biztonséagi tl altaldnos alkalmazasra
szolgal - kezelés (folyadékok befecskendezése) vagy diagnozis
céljara (folyadékok kiszivasa).

ELLENJAVALLATOK
Nincs ellenjavallat.

CELZOTT BETEGCSOPORT
Altaldnos hasznalatra alkalmas.

CELFELHASZNALOK
Egészséglgyi szakember vagy laikus személy.

KLINIKAI ELONY

A K-Pack Embrace™ aktiv biztonsagi td kozvetett klinikai
elénnyel rendelkezik (kdzvetett orvosi hatds), mivel folyadékok
befecskendezésére vagy kiszivasara szolgdl, és megakadalyozza
a tiszUrasos sériiléseket.

K-Pack Embrace™ aktiv biztonsagi tii

Ne sterilizélja tjra

6% LUER
MAGYAR

! Torékeny, 6vatosan kezelendé
@ Tartalom

o

~Z1>| Napfénytdl 6vni

2 Napteny

‘T Szérazon tartandd

30
N /ﬂ/ Hémérséklethatar
3

Orvostechnikai eszkoz

Ti hossza Falvastagsag Ferde Sz6g
25mm Vékony fal (TW) 12°
16 mm Vékony fal (TW) 12°

FIGYELMEZTETESEK

+ Ne haszndlja, ha az egységcsomag (= kupak és tok) sérilt.

+ Az egységcsomag (= kupak és tok) felbontésa utén azonnal
hasznalja fel!

« Ne tegye vissza a kupakot.

+ A tl nikkelt és kobaltot tartalmazé rozsdamentes acélbol

készil. A kobalt CMR*-besoroldsa 1B. Koncentracidja
meghaladja a 0.1 témeg%-ot. A jelenlegi tudomanyos
bizonyitékok alapjan a  kobalttartalmd  rozsdamentes
acélbol  készUlt  orvostechnikai  eszkdzok nem  ndvelik

a rdk vagy a kdros reproduktiv hatdsok kockazatat.
*CMR = Rékkelt6, mutagén vagy a reprodukciot karositd
(1272/2008/EU CLP-rendelet)

OVINTEZKEDESEK

+ Ha egy tl meghajlott vagy megrongélédott, ne kisérelje meg
kiegyenesiteni, vagy alkalmazni a terméket.

« A haszndlatot kévetéen az egészséglgyi intézmény
szabélyzata alapjan szuros hulladékként és/vagy egészséguigyi
hulladékként kezelje és szabaduljon meg téle. A termék
biolégiailag veszélyes hulladéknak mindsil, és éles széle miatt
fizikai szempontbdl is veszélyes.

VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESE

Ha az eszkoz hasznélata sordn vagy annak eredményeképpen
sulyos incidens kovetkezik be, jelentse azt a gyartonak, illetve az
illetékes nemzeti hatésagnak.

LASI ELOIRASOK

+ 2°Cés 30 °C kdzott tarolando.

« Tartsa szarazon!

« Napfénytdl védett helyen tartandd!
- Torékeny, 6vatosan kezelendd.



K-Pack Embrace™ aktiv biztonsagi tii 6% LUER

Hasznalati utasitas MAGYAR

Az aszeptikus technika, a b6r megfelel6 el6készitése és az alkalmazas

helyének folyamatos védelme alapvetd fontossagu. Az éltaldnos ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE
6vintézkedéseket MINDEN beteg esetében tanulmanyozza at!
OVINTEZKEDES A termék kezelése soran gondosan jarjon el a véletlen
tliszarés elkertlése érdekében. Felhasznalas és artalmatlanitas kozben
mindig Ugyeljen arra, hogy a kezei ne érjenek a tiihoz.

Biztonsdgi pajzs

T
ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE 5 a
- Erintetlenséget e
I I bizonyitd cimke Csatlakozd
= ——— ¥— Kupak

1. A HASZNALAT ELOKESZITESE — FELNYITAS 4. FOLYADEKOK BEFECSKENDEZESE ES/VAGY KISZIVASA

Az elfogadott technikdnak megfeleléen végezze el a folyadék

Vizsgélja meg az érintetlenséget befecskendezését és/vagy kiszivasat.

bizonyitd cimkét!

-2 v
Dobja ki a terméket, ha az
:g@ illetéktelen felnyitas ellen védé

cimke sériilt vagy hidnyzik.

Figyelem: Folyadékok
befecskendezése és/vagy
kiszivdsa kozben ne érintse
meg a védbpajzsot.

A kupak eltavolitésdhoz csavarja
el és huzza le a kupakot, amivel az
érintetlenséget bizonyitd cimkét s feltori.

Megjegyzés: A tii
ferdén felfelé” dlldsa a
védéboritdst dlldsa felé
mutat.

Figyelem! A kupak eltdvolitdsa
utdn ne érjen a csatlakozéhoz!

ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE

w—=— D[] Ine

5.VEDOPAJZS ZARASA (AKTIVALASA)

< Xz z Feliileti
2. AHASZNALAT ELOKESZITESE — EGYBEILLESZTES e
Erésen rogzitse a csatlakozot az Figyelem! Ne szoritsa meg J—
(elére)toltott fecskendbhoz. talzottan a tiit! b 4 AR Y] 1
; S| Ayl
ﬁ:&j‘t ﬁ& l\“ Egykezes technikaval rogzitse a védépajzsot az dbran lathaté harom (3)
aktivalasi modszer barmelyikével.
Luer-slip: a ti megnyomasa és Luer-zar: a ti elforgatasa
elforgatasa [ Megjeqgyzés: Az aktivdldst hallhaté és/vagy érezheté , kattands” igazolja. }

Huizza le egyenesen a tokot. 6. ELLENORIZZE A VEDOPAJZS AKTIVALASAT

A tlt a véddpajzs és a védbelem

védi. - — f
\V 4L v Al
E;‘ J:D Szemrevételezéssel ellenérizze, hogy a véddpajzs teljesen rogzilt-e.

Figyelem: Ne prébdlja meg miikédésképtelenné tenni a biztonsdgi eszkozt
gy, hogy fizikai er6 alkalmazdsdval eltdvolitja a tiit a védépajzsbol.

ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE

Biztonsdgi pajzs

| —r— A %}

Csatlakoz6 U 7. HULLADEKKEZELES

A hasznalatot kovetéen a tlit és a

fecskend6t biztonsagos modon,

egészséguigyi hulladékként és/vagy az

egészséglgyi intézmény szabalyzata
szerint kezelje, és az éles/szur6d

&= = eszkozok gy(jtékonténerébe dobja.

3. ELOKESZITES HASZNALATRA - A VEDOELEM ELTAVOLITASA

Huzza le a tlrdl a védbpajzsot a Huzza le egyenesen a védéelemet.

fecskendéhenger felé a jelzett

szégben.

“ TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Belgiumban gyértott
A biztonsa és teljesitGképességre Minden mérkanév a TERUMO CORPORATION leanyvallalatainak és harmadik feleknek a
vonatkoz6 informéciokért latogasson el a védjegye vagy bejegyzett védjegye.

safetyinfo.terumo-europe.com oldalra!
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Navod k pouziti

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM

“ Vyrobeno
2 Pouzit do Apyrogenni
Sterilizovéno ethylenoxidem

Systém jedné sterilni bariéry Datum vyroby

AL i@

Postupujte podle pokynti Kod vyrobku
Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno a
postupujte podle pokynt

O
C1
®

=

g

Nelze pouzit opakované

®

POPIS PRODUKTU

prd
[0}
o
o
=,
o
o
<

Velikost jehly Délka jehly Vnéjsi prameér jehly
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

URCENY UCEL

Aktivni bezpecnostni jehla K-Pack Embrace™ je hypodermicka
jehla s bezpec¢nostnim krytem urcend k injekénimu podavani
tekutin pod povrch kidze nebo k odebirdni tekutin z pod
povrchu kize. Ochranny kryt je nezbytné po pouZiti ru¢né
zajistit (aktivovat), aby zakryl jehlu a minimalizovalo se
nebezpeci ndhodného bodnuti jehlou.

INDIKACE

Aktivni bezpecnostni jehla K-Pack Embrace™ je urcena k
obecnému pouziti — pro lé¢bu (injekéni podavani tekutin)
nebo stanoveni diagnézy (odebirdni tekutin).

KONTRAINDIKACE
Z&dné kontraindikace.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Ur¢eno pro obecné pouziti.

URCENY UZIVATEL
Zdravotnicky pracovnik nebo laicka osoba.

KLINICKY PRINOS

Aktivni bezpec¢nostni jehla K-Pack Embrace™ ma nepfimy
klinicky pffnos (nepfimy Iékafsky Ucinek), protoZe se pouzivéa
k injek¢nimu podavani nebo odbéru tekutin a zabrariuje
poranénf jehlou.

Nesterilizujte opakované

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej
tohoto prostiedku na lékafe nebo na jeho predpis

OT] | Cislo vyrobni série

Aktivni bezpecnostni jehla K-Pack Embrace™ ¢y, | er

CESKY

! Krehké zbozi, opatrné zachézejte

@ Obsah

o

//|t Chrarite pied slune¢nim zéfenim
a

‘T" Udrzujte v suchu

30
’ /ﬂ/ Omezeni hodnoty teploty

Zdravotnicky prostiedek

Délka jehly Tloustka stény Uhel zkoseni
25mm Tenka sténa (TW) 12°
16 mm Tenka sténa (TW) 12°
VAROVANI
+ Nepouzivejte v pfipadé poskozeni obalu jednotky (= krytky a
pouzdra).

- Pouzijte ihned po otevieni obalu jednotky (= krytky a pouzdra).

« Nenasazujte zpét krytku.

« Jehla je vyrobena z nerezové oceli obsahujici nikl a kobalt.
Kobalt je klasifikovan jako CMR* kategorie 1B a je pfitomen
v koncentraci nad 0.1% hmotnostnich. Nejnové&jsi védecké
dlkazy dokladaji, Zze zdravotnické prostfedky vyrobené ze
slitin nerezové oceli s obsahem kobaltu nevyvolavaji zvysené
riziko rakoviny nebo nepfiznivé Ucinky na reprodukci.
*CMR = karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro reprodukci
(nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢. 1272/2008)

PREVENTIVNI OPATRENI

- Pokud je jehla ohnutd nebo poskozend, nikdy se ji
nepokousejte narovnat nebo produkt pouzit.

« Po pouriti zlikvidujte bezpe¢nym zptsobem jako zdravotnicky
odpad vhozenim do nadoby na ostré predméty dle zisad
zdravotnického zafizeni. Vzhledem k ostrym hrandm je
vyrobek biologicky a fyzicky nebezpecny.

OHLASOVANI NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud béhem anebo v disledku pouzivani tohoto prostredku
dojde k zévazné neziddouci piihodé, oznamte ji vyrobci a
prislusnému orgdnu v daném state.

OPATRENI PRO SKLADOVANI

- Skladujte pfi teploté v rozmezi 2-30 °C.
« Udrzujte v suchu.

- Chrante pfed slune¢nim zarenim.

- Krehké zbozi, zachazejte opatrné.




“TERUMO

K POUZITI

Aktivni bezpecnostni jehla K-Pack Embrace™ (o, | en

Navod k pouziti

Zasadni je pouziti aseptické techniky, nalezita pfiprava kize a trvala
ochrana mista zavedeni. U VSECH pacientd dodrzujte vieobecna

preventivni opatfeni.

nechténému poranéni jehlou. Pri pouzivdni a likvidaci méjte ruce vzdy za jehlou.

[Preventivnl’ opatieni S produktem zachdzejte opatrné, abyste zabranili }

PREHLED KOMPONENT

Pouzdro

1. PRIPRAVA PRO POUZITI

N

PREHLED KOMPONENT

2. PRIPRAVA PRO POUZITI - UPEVNENI

Nasadte hrdlo pevné na (pfedem)
naplnénou stikacku.

Pecetni stitek

Uzdveér

- OTEVRENI

Prohlédnéte pecetni stitek.

Je-li vyrobek poskozeny nebo
chybi-li bezpecnostni stitek,
vyrobek nepouzivejte.

Otocenim a zatahnutim
rozlomte pecetni Stitek a
odstrarite uzaveér.

uzdveéru se nesmite dotknout Usti.

Upozornéni: Po odstranéni }

[Upozornénl’: Neutahujte prilis silné.}

PR PR

Luer slip: zatlaceni a otoceni jehly

PREHLED KOMPONENT

Bezpecnostni kryt

Luer lock: otoceni Jehly

#—— Pouzdro stédhnéte rovné. Jehla je

chranéna bezpecnostnim krytem
a chréanicem.

| —r— A %}

Ustf

3. PRIPRAVA K POUZITI -

Bezpecnostni kryt odklopte od jehly
smérem k valci injekeni stiikacky v
uhlu, jak ukazuje obrézek.

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

ODSTRANENI CHRANICE

4

Chranic stdhnéte rovné.

CESKY

PREHLED KOMPONENT

Bezpecnostni kryt

Jehla
Usti

4.VSTRIKOVANI A/NEBO ODBER TEKUTIN

Vstiikovani tekutin nebo jejich odbér provedte obvyklym postupem.

Upozornéni: Béhem
vstrikovdni a/nebo odbéru
tekutin se nedotykejte
bezpecnostniho krytu.

Poznamka: Pozice jehly
kolmo vzhtiru je vztazena
i k pozici ochranného krytu.
i

5. UZAMCENI (AKTIVACE) BEZPECNOSTNIHO KRYTU

Aktivace plochou Aktivace palcem Aktivace prstem

Jednou rukou uzamknéte bezpecnostni kryt kteroukoli ze tii (3)
zobrazenych metod aktivace.

[ Poznéambka: Aktivace je potvrzena slysitelnym a/nebo hmatatelnym ,,cvaknutim"}

6. KONTROLA AKTIVACE BEZPECNOSTNIHO KRYTU

Vizualné zkontrolujte, zda je bezpecnostni kryt zcela zavieny.

zatizeni ndsilnym vytlacovdnim jehly z bezpecnostniho krytu.

Upozornéni: Nepokousejte se odemknout (deaktivovat) bezpecnostni }

7. LIKVIDACE

=i

Po pouziti zlikvidujte jehlu a stiikacku
bezpec¢nym zplisobem, coby
zdravotnicky odpad, vhozenim do
nadoby na ostré pfedméty anebo dle
zésad zdravotnického zafizeni.

Vyrobeno v Belgii

Informace o bezpe¢nosti
a vykonu naleznete na adrese
safetyinfo.terumo-europe.com

Vechny nazvy znacek jsou ochranné zndmky nebo registrované ochranné znamky vlastnéné spolecnosti

TERUMO CORPORATION, jejimi pobo¢kami nebo nespiiznénymi tretimi stranami. 33
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Navod na pouzitie

VYSVETLENIE SYMBOLOV
“ Vyrobca

2 Pouzitelné do

X Apyrogénny

Pozor: Federalne zakony (USA) obmedzuju distribiiciu
Rxonly| tejto pomécky vyhradne na predaj lekérom alebo na
predaj na lekarsky predpis

Sterilizované etylénoxidom

Systém jednej sterilnej bariéry

& Datum vyroby

Pozri navod na pouzivanie

Nepouzivat, ak je obal poskodeny, a pozri
navod na pouzivanie

Kéd davky

Nepouzivat opakovane

O
C1
®
®

OPIS VYROBKU

Netoxické
Velkost otvoru ihly Dizka ihly Vonkajsi priemer ihly
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

UCEL URCENIA

Aktivna varnostna igla K-Pack Embrace™ je hipodermicna
igla z varnostnim scitnikom, namenjena injiciranju tekocin
v dele telesa ali iz njih pod kozno povrsino. Varnostni s¢it je
treba ro¢no zakleniti (aktivirati) po uporabi, da pokrije iglo in
zmanjsa tveganje za nenamerni vbod z iglo.

INDIKACIE

Aktivna varnostna igla K-Pack Embrace™ je namenjena za
splosno uporabo - za zdravljenje (injiciranje tekocin) ali
diagnozo (aspiracijo tekocin).

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikacie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Urcené na vseobecné pouzitie.

URCENI POUZIVATELIA
Zdravotnicky pracovnik alebo laik.

KLINICKY PRINOS

Aktivna varnostna igla K-Pack Embrace™ ima posredno klini¢no
korist, saj se uporablja za injiciranje ali aspiracijo tekocin in
preprecuje poskodbe zaradi vboda z iglo.

Aktivna varnostna igla K-Pack Embrace™

Zékaz opakovane;j sterilizacie

Katalogové ¢islo

6% LUER
SLOVENCINA

Krehké, zaobchadzat opatrne

Obsah

A
v

N
i

Chranit pred sinkom

D)

Uchovavat v suchu

P

Hranice teploty

Zdravotnicka pomécka

Dizka ihly Hrubka steny Uhol skosenia
25mm Tanka stena (TW) 12°
16 mm Tanka stena (TW) 12°

VAROVANIA

- Ne uporabljajte izdelka, ¢e je ovojnina (= pokrov in in ohisje)
poskodovana.

- Izdelek uporabite takoj, ko odprete ovojnino (= pokrovin in ohisje).

- Pokrovcka ne namescajte znova.

- Ihla je vyrobend z nehrdzavejlcej ocele obsahujlcej nikel a
kobalt. Kobalt je klasifikovany ako latka CMR* 1B a vyskytuje sa v
koncentracii vyssej ako 0.1 hmotnostného %. Sticasné vedecké
dokazy nasvedcuju, ze zdravotnicke pomocky vyrobené zo
zliatin nehrdzavejucej ocele s obsahom kobaltu nespésobuju
zvysené riziko rakoviny ani neziaduce Ucinky na reprodukciu.
*CMR = Karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre
reprodukciu (nariadenie CLP EU ¢ 1272/2008)

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

« Akjeihla ohnutd alebo poskodend, nepokusajte sa ju narovnat
a vyrobok nepouZite.

+ Po pouriti bezpetne zlikvidujte ako zdravotnicky odpad v
kontajneri na zneskodrovanie ostrych predmetov a/alebo v
sulade so zdsadami zdravotnickej institucie. Vyrobok je biologicky
nebezpecny a je aj fyzicky nebezpecny pre svoju ostrd hranu.

HLASENIE NEHOD
Ak pocas pouZivania tejto pomocky alebo v désledku jej pouZivania
doslo k véznej nehode, ozndmte to vyrobcovi a/alebo jeho
splnomocnenému zéstupcovi a Vasmu vnutrostatnemu organu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVA

+ Uchovévajte pri teplote od 2 do 30 °C.
« Uchovévat v suchu.

« Chréanit pred sinkom.

- Krehké, zaobchéadzat opatrne.




Aktivna varnostna igla K-Pack Embrace™

6% LUER

Navod na pouzitie

Asepticky postup, spravna priprava pokozky a neustala ochrana miesta
vpichu su najdolezitejsie. Dodrzte univerzélne preventivne opatrenia pre

VSETKYCH pacientov.

Ruky drzte za ihlou po celt dobu poutZitia a likviddcie.

{ Bezpecnostné opatrenie Pracujte opatrne, aby ste predisli poraneniu ihlou. }

PREHLAD KOMPONENTOV

Puizdro

PREHLAD KOMPONENTOV

Stitok s indikdciou
otvorenia obalu

Krytka

Skontrolujte stitok s indikaciou
otvorenia obalu.

Izdelek zavrzite, ¢e je nalepka za
zascito pred nepooblasc¢enimi
posegi poskodovana ali manjka.

Otocenim a potiahnutim prelomte
stitok s indikdciou otvorenia obalu
a odstrante kryt.

Pozor: Po odstrdnent krytu sa
nedotykajte ndsadky.

2. PRIPRAVA NA POUZITIE - NASADENIE

Trdno pritrdite nastavek na
(predhodno) napolnjeno brizgo.

[Pozor Nedotahujte prilis silno. }

PRSP

Luer slip: potiskanje in obracanje
igle

v

PREHLAD KOMPONENTOV

Varnostna zascita

Luer lock: obracanJe igle

Povlecite ohisje naravnost proc.
Igla je zad¢itena z varnosnto zascito
in 8¢itnikom.

| r— -\ %}

Ndsadka

3. PRIPRAVA ZA UPORABO - ODSTRANITEV SCITNIKA

Varnostno zaicito odstranite z igle
in jo usmerite proti valju brizge
pod prikazanim kotom.

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

- [l

S¢itnik izvlecite naravnost.

SLOVENCINA

PREHLAD KOMPONENTOV

Varnostna zascita

Ihla

Ndsadka

4. INJICIRANJE IN/ALI ASPIRACIJA

Postopek injiciranja in/ali aspiracije izvedite na splo3no sprejeti
nacin.

Pozor: Med injiciranjem
in/ali apsiracijo tekocin
se ne dotikajte varnostne
zascite.

Poznamka: ,Naklonend”
poloha ihly je orientovand
do polohy ochranného
puzdra.

5.ZAKLEPANJE (AKTIVIRANJE) VARNOSTNE ZASCITE

Povrchova aktivéacia Aktivacia palcom Aktivacia prstom

4

S tehniko z eno roko zaklenite varnostno zascito s katerim koli od
prikazanih treh (3) na¢inov aktiviranja.

[ Opomba: Aktiviranje je potrjeno s slisnim in/ali otipljivim »klikom«. }

6. PREVERITE AKTIVIRANJE VARNOSTNE ZASCITE

Vizualno potrdite, da je varnostna zas¢ita popolnoma pritrjena.

Pozor: Ne poskusajte odkleniti (deaktivirati) zas¢itne naprave tako, da iglo
nassilo iztiskate iz varnostne zascite.

7. LIKVIDACIA

e

Po pouziti bezpec¢ne zlikvidujte ihlu

a striekacku ako zdravotnicky odpad
pouzitim nadoby na likvidaciu ostrych
predmetov a/alebo v stlade so
zasadami zdravotnickej institlcie.

Vyrobené v Belgicku

Bezpecnostné informécie a informacie
o vlastnostiach najdete na stranke
safetyinfo.terumo-europe.com

Vietky nazvy znaciek si ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky vlastnené

spolo¢nostou TERUMO CORPORATION, jej pobockami alebo nespriaznenymi tretimi stranami. 35
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Kullanim Yonergeleri

SEMBOL ACIKLAMASI

“ Uretici firma

2 Son kullanim tarihi

X Pirojen icermez

Uyari: Federal (ABD) yasalar tarafindan bu cihazin, bir
Rx only | doktor tarafindan veya doktor siparisi iizerine satisini

Etilen oksitle sterilize edilmistir
kisitlanmustir.

& imalat Tarihi

Uriin kodu
Lot numarasi
Tibbi Cihaz

Tekli Steril Bariyer Sistemi

Kullanma talimatina bagvurunuz

Paket hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma
talimatina basvurunuz

Tek kullanimlik

O
C1
®
®

URUN ACIKLAMASI

Zehirli degildir
igne Olgiist igne Uzunlugu igne Dis Capi
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

KULLANIM AMACI

K-Pack Embrace™ Aktif Guvenlik ignesi, givenlik kalkanli
hipodermik bir igne olup cilt ylzeyinin altindaki vicut
kisimlarina sivi enjekte etmek veya bu bolgelerden sivi cekmek
icin tasarlanmistir. Gtvenlik kalkani, kullanimdan sonra igneyi
Orterek kazara igne batmasi riskini en aza indirmek icin manuel
olarak kilitlenmelidir (etkinlestirilmelidir).

ENDiIKASYONLAR

K-Pack Embrace™ Aktif Guvenlik ignesi genel uygulama icindir:
tedavi (sivilarin enjeksiyonu) veya tani (sivilarin ¢ekilmesi) igin.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontraendikasyon yoktur.

HASTA HEDEF GRUBU
Genel uygulama icin tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANICILAR
Saglik uzmani veya vasifsiz kisi.

KLINiK FAYDA

K-Pack Embrace™ Aktif Giivenlik ignesi, sivilarin enjeksiyonu veya
cekilmesi icin kullanildigindan ve igne batmasi yaralanmasini
onlediginden dolayl bir klinik faydasi (dolayl tibbi etki) vardir.

Yeniden sterilize etmeyin

.
v

K-Pack Embrace™ Aktif Giivenlik Ignesi

6% LUER
TURKCE

! Kinlabilir, dikkatli tutunuz

@ icindekiler

o
~ZIN> | Giines 1sigindan uzak tutunuz
4\ $ 15191

‘T Kuru tutunuz

30
/ﬂ/ Derece limiti, sinin
2

igne Uzunlugu Duvar Kalinhg: Yiv Agisi
25mm Ince Duvar (TW) 12°
16 mm ince Duvar (TW) 12°

UYARILAR

- Unite ambalaji (= kapak ve muhafaza) hasarliysa kullanmayin.

- Unite ambalajini (= kapak ve muhafaza) actiktan hemen sonra
kullanin.

- Kapak ile tekrar kapatmayin.

- Igne, nikel ve kobalt iceren paslanmaz celikten yapilmistrr.
Kobalt, CMR* 1B olarak siniflandirilir ve adirlikca %0.1in
Uzerinde bir konsantrasyonda bulunur. Mevcut bilimsel
kanit,  kobalt iceren  paslanmaz  celik alagimlardan
Uretilen tibbi cihazlarin kanser riskinde artisa veya advers
Ureme etkilerine neden olmadigini  desteklemektedir.
*CMR = Kanserojen, mutajenik veya Ureme igin toksik (CLP
Yonetmeligi EU 1272/2008)

ONLEMLER

- Eger igne bikuldu veya zarar gordi ise, igneyi germeye veya
Grtnd kullanmaya kalkismayiniz.

« Kullanimdan sonra, bir e keskin ve delici atik bertaraf kabinda
ve/veya saglik kurumu politikalarina gore tibbi atik olarak
guvenli bir sekilde atin. Uriin biyolojik olarak tehlikelidir ve
keskin kenarlari nedeniyle fiziksel tehlike teskil eder.

OLAY RAPORU

Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu
olarak ciddi bir olay meydana gelirse, lttfen Uretici firmaya ve
ulusal yetkilinize bildirin.

SAKLAMA iCiN ONLEMLER

+ 2°Cile 30°C arasinda saklayin.
+ Kuru tutunuz.

+ GUnes 1s1gindan uzak tutunuz.
- Kirlabilir, dikkatli tutunuz.




Kullanim Yonergeleri

Aseptik teknik, cildin dogru hazirlanmasi ve bélgenin sirekli korunmasi
énemlidir. TUM hastalarda Evrensel Onlemleri dikkate alin.

Onlem ignenin batmasini nlemek igin elde tutunuz. Kullanim ve imha
sirasinda ellerinizi daima ignenin arkasinda tutun.

BILESENLERE GENEL BAKIS

Emniyet belirtecli etiket
Kutu

Kapak

-2 v
Kurcalanmaya karsi korumali etiket
0 g@ hasarli veya eksikse Grtinti atin.
i:] é X '
Emniyet belirtegli etiketi bozmak ve
kapagi ¢ikarmak icin gevirip gekin.

Uyari: Kapagi ¢ikardiktan sonra
gobege dokunmaktan kaginin.

BILESENLERE GENEL BAKIS

Kutu

Gobek

2. KULLANIMA HAZIRLIK- TAKMA

Gobegi (6nceden) doldurulmug
sinngaya sikica takin.

PRSP

Luer slip: ignenin itilmesi ve Luer lock: ignenin dondurulme5|
dondurilmesi

{Uyarl: Fazla sikmayin. }

#f— Muhafazayi diiz bir sekilde ¢ekip
¢ikarin. igne, giivenlik kalkani ve
koruyucu ile korunur.

BILESENLERE GENEL BAKI$

D)
Glivenlik kalkani E J:D
| r— A %}

Gobek

3. KULLANIMA HAZIRLAMA: KORUYUCUYU CIKARMA

- [l

Koruyucuyu diiz bir sekilde ¢ekip
cikarin.

Givenlik kalkanini igneden
uzada ve siringa haznesine dogru
gosterilen aglyla hareket ettirin.

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

K-Pack Embrace™ Aktif Giivenlik Ignesi

6% LUER

BILESENLERE GENEL BAKIS

Glivenlik kalkani

Igne
ol
Gobek

=

4. SIVILARIN ENJEKSIYONU VE/VEYA GEKILMESI

Enjeksiyon ve/veya ¢cekme islemini belirlenen teknige gére gergeklestirin.

Dikkat: Sivilarin
enjeksiyonu ve/veya
cekilmesi sirasinda
gtivenlik kalkanina
dokunmayin.

Not: igne “yukari egik”
konumu, emniyet kilifinin
konumuna yénlenir.

5. GUVENLIK KALKANINI KIiLITLEME (ETKINLESTIRME)

Yiizeyle Etkinlestirme Ba§parmakla Etkinlestirme ' Parmakla Etkinlestirme

4

Sekilde gosterilen g (3) etkinlestirme yonteminden herhangi birini kullanarak
guvenlik kalkanini kilittemek igin tek elle kullanilan bir teknik kullanin.

[ Not: Etkinlestirme, duyulabilir bir “klik” sesi ve/veya dokunma hissi ile dog"rulanm}

6. GUVENLIK KALKANI ETKINLESTIRMESINI KONTROL ETME
Vj %}S Al

Guivenlik kalkaninin tam olarak yerlestigini gorsel olarak dogrulayin.

Dikkat: igneyi givenlik kalkanindan disar dogru zorlayarak giivenlik
cihazinin kilidini agmaya (devre disi birakmaya) ¢alismayin.

7.iIMHA ETME

e

Kullandiktan sonra igneyi ve siringay!
tibbi atik olarak kesici-delici alet
atma kabina ve/veya saglik kurumu
politikalarina gore gtivenli bir sekilde
atin.

Belgika'da Uretilmistir

Giivenlik ve performans bilgileri
icin lutfen safetyinfo.terumo-europe.
com adresini ziyaret edin

Tiim ticari markalar, TERUMO CORPORATION'in, ilgili sirketlerinin veya ilgili olmayan tigtincii taraflarin

ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.
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