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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

Kasutusjuhend

SUMBOLITE SELGITUSED

“ Tootja
2 Kasutada kun

Steriliseeritud kasutades etiileenoksiidi

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem

AL i@

Uuri kasutusjuhendit

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Partii t3hi
Uuri kasutusjuhendit artii tahis

LOT

O
C1
®

Meditsiiniseade

g

Mitte taaskasutada

®

TOOTE KIRJELDUS
Mitte-toksiline

Néela diameeter Néela pikkus Néela vélisdiameeter
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

SIHTOTSTARVE

K-Pack Embrace™ aktiivse kaitsega ndel, mis on nahaalune noel
koos kaitsekattega, mis on mdeldud ststimiseks vedelikke
allpool asuvatesse kehaosadesse voi nendest eemaldamiseks
naha pinna all. Kaitsekate tuleb kasitsi lukustada (aktiveerida)
pérast kasutamist, et katta noéel, et vdhendada juhusliku
noelatorke ohtu.

NAIDUSTUSED

K-Pack Embrace™ aktiivse kaitsega ndel on moeldud
Uldiseks kasutamiseks - raviks (vedelike ststimiseks) voi
diagnoosimiseks (vedelike eemaldamiseks).

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused puuduvad.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Méeldud tldiseks kasutamiseks.

ETTENAHTUD KASUTAJA
Tervishoiutodtaja voi valjadppeta isik.

KLIINILINE KASU

K-Pack Embrace™ aktiivse kaitsega ndelal on kaudne Kliiniline
kasu (kaudne meditsiiniline toime), kuna seda kasutatakse
vedelike ststimiseks voi eemaldamiseks ning kuna see hoiab
ara ndelatorkevigastusi.

K-Pack Embrace™ aktiivse kaitsega noel

Mitte resteriliseerida

Mitte-plirogeenne

Ettevaatust. USA foderaalseaduse jargi voib seda
vahendit miitia ainult arst voi arsti retsepti olemasolul

Tootmise kuupéev

Katalooginumber

6% LUER
EESTI KEEL

! Kergesti puruney, kasitseda ettevaatlikult

@ Sisu

o
~ZIN> Hoida péikesevalguse eest
2 o paserl

‘T Hoida kuivas

30
” /ﬂ/ Temperatuuri piirang
3

Néela pikkus Seina paksus Kaldenurk
25 mm Ohuke sein (TW) 12°
16 mm Ohuke sein (TW) 12°

HOIATUSED

- Arge kasutage, kui seadme pakend (= kork ja Gmbris) on
kahjustatud.

- Kasutage kohe parast pakendi avamist (= kork ja Gmbris).

- Arge pange korki tagasi.

- Noel on valmistatud roostevabast terasest, mis sisaldab niklit
ja koobaltit. Koobalt on klassifitseeritud 1B-kategooria CMR*-
aineks ja selle kontsentratsioon Uletab 0.1 massiprotsenti.
Praegused teaduslikud tdendid kinnitavad, et koobaltit
sisaldavatest roostevabast terasest sulamitest valmistatud
meditsiinisesadmed  ei  pdhjusta  vahi ega kahjulike
reproduktiivsete majude riski suurenemist.

* CMR = kantserogeenne, mutageenne voi reproduktiivtoksiline
(CLP-mdarus, EL 1272/2008)

ETTEVAATUSABINOUD

« Kui ndel on koéver voi rikutud, ei tohi pluda seda sirgeks
painutada voi toodet kasutada.

. Pdrast  kasutamist  korvaldage ohutult  meditsiiniliste
jadtmetena teravate esemete mahutis ja/voi tervishoiuasutuse
eeskirjade kohaselt. Toode on bioloogiliselt ja teravate servade
tottu ka fuusiliselt ohtlik.

VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE

Kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusel
on toimunud tésine intsident, teatage sellest tootjale ja oma
riiklikule asutusele.

ETTEVAATUSABINOUD HOIUNDAMISEL

« Sdilitada vahemikus 2 °C - 30 °C.

- Hoida kuivana.

- Hoida paikesevalguse eest.

- Kergesti purunev, kdsitseda ettevaatlikult.




“TERUMO

Kasutusjuhend

KASUTUSJUHISED

Tahtsad on aseptiline tehnika, korralik naha ettevalmistus ja
punktioonikoha pidev kaitse. Jirgige KOIGI patsientide puhul {ildiseid
ettevaatusabindusid.

Ettevaatusabindu Kdsitsege ettevaatusega, vdltimaks noelatorkeid. Hoidke
noela ots kasutamise ja korvaldamise ajal endast eemal.

KOMPONENTIDE ULEVAADE

Turvasilt
Karp

Kork

Kontrollige turvasilti.

-2 v
j@ Visake toode é&ra, kui avamist
I . . .
H tuvastav silt on kahjustatud voi
! X ' puudub.
Turvasildi poolitamiseks ja
korgi eemaldamiseks keerake ja
tommake korki.

Ettevaatust: Vdltige jaoturi
puutumist pdrast korgi eemaldamist.

KOMPONENTIDE ULEVAADE

ke Jaotur

2. ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS - KINNITAMINE

Kinnitage muhv kindlalt (eel) Ettevaatust: Arge kinnitage
taidetud sustla kiilge. liiga kévasti.

PRSAS P

Luer-slip: néela liikkamine ja Luer-lukk: noela keeramlne
keeramine

#’— Tommake Umbris otse maha.
<=\ Noel on kaitstud kaitsekatte ja
kaitsega.

KOMPONENTIDE ULEVAADE

Kaitsekate E ) J:D
| r— A %}

Jaotur

3.KASUTAMISE ETTEVALMISTAMINE - KAITSE EEMALDAMINE

- [l

Viige kaitsekate ndelast eemale Témmake kaitse otse dra.
ja stistla silindri poole néidatud

nurga all.

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

K-Pack Embrace™ aktiivse kaitsega noel

6% LUER
EESTI KEEL

KOMPONENTIDE ULEVAADE

Kaitsekate

Noel

Jaotur

4. VEDELIKE SUSTIMINE JA/VOl EEMALDAMINE

Jérgige stistimisel ja/voi eemaldamisel heakskiidetud tehnikat.

Ettevaatust: Arge
puudutage kaitsekatet
vedelike stistimise ja/voi
eemaldamise ajal.

Mérkus: Noela,,ulemise
kaldenurga”asend
orienteeritakse kaitsekatte

nilin | asendi suhtes.

5. LUKUSTAGE (AKTIVEERIGE) KAITSEKATE

Pii oidlaga aktiveerimine

Sérmega aktiveerimine

ks iihe kdega tehnikat, kasutades mis

tahes kolmest (3) néidatud aktiveerimismeetodist.

[ Markus: Aktiveerimist kontrollitakse kuuldava ja/voi tuntava klopsuga. }

6. KONTROLLIGE KAITSEKATTE AKTIVEERITUST

Il ——CFF

Kontrollige visuaalselt, kas kaitsekate on taielikult fikseerunud.

Ettevaatust: Arge Uritage kaitseseadet lukust lahti teha (deaktiveerida),
surudes noela kaitsekattest valja.

7. KORVALDAMINE

=

Pérast kasutamist visake ndel ja
stistal kui meditsiinijagtmed ohutult
teravate esemete konteinerisse ja/voi
kérvaldage need tervishoiuasutuse
eeskirjade kohaselt.

Valmistatud Belgias

Ohutuse ja toimivuse kohta teabe
saamiseks kiilastage veebisaiti
safetyinfo.terumo-europe.com

Koik tootemargi nimed on ettevéttele TERUMO CORPORATION, selle sidusettevétetele voi séltumatutele

kolmandatele isikutele kuuluvad voi registreeritud kaubamargid.
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SIMBOLU SKAIDROJUMS

Razotajs

Deriguma termins Apirogéns

AL i@

PRODUKTA APRAKSTS

Netoksisks

Adatas platums Adatas garums Adatas aréjais diametrs

25G 1 0.5mm

25G 5/8" 0.5mm

PAREDZETAIS NOLUKS

K-Pack Embrace™ adata ar aktivas drosibas mehanismu ir
hipodermiska adata ar drosibas vairogu, kas ir paredzéta
skidrumu- injicéSanai vai nemsanai no kermena dalam, kas
atrodas zem adas virsmas. Péc lietosanas drosibas vairogs ir
manuali janofiksé (jaaktivizé), lai aizklatu adatu un tadéejadi
mazinatu risku nejausi sadurties ar adatu.

INDIKACIJAS

K-Pack Embrace™ adata ar aktivas drosibas mehanismu
ir paredzéta visparéjai lietosanai — arstésanai (Skidrumu

injicéSanai) vai diagnostikai (Skidrumu nemsanai).

KONTRINDIKACIJAS

Nav kontrindikaciju.

PACIENTU MERKA GRUPA

Paredzéts visparéjai lietosanai.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Veselibas aprupes specialists vai neprofesionalis.

KLINISKAIS IEGUVUMS

K-Pack Embrace™ adata ar aktivas drosibas mehanismu
nodrosina netiesu klinisko ieguvumu (netieSu medicinisku
jedarbibu), jo to izmanto skidrumu injicésanai vai nemsanai, ka
art ta novers savainosanos ar adatu.

drosibas mehanismu
Lietosanas instrukcija

Nesterilizét atkartoti

Uzmanibu! Saskana ar (ASV) federalo likumu 3is ierices
tirdznieciba ir atfauta tikai arstiem vai ar arsta norikojumu

Viena sterila barjersistema Razo3anas datums
Pirms lietosanas izlasit instrukciju Koda Nr.

Nglletgt, Javsterlla.ls |ePalfoJums ir bojats, un TOT] | Serijas Nr.

pirms lietosanas izlasiet instrukciju

Tikai vienreizéjai lieto3anai Mediciniska ierice

K-Pack Embrace™ adata ar aktivas

6% LUER
LATVIESU VALODA

! Plistoss, rikoties uzmanigi

@ Saturs

o
~7ZIN> Sargat no saules stariem
N\

“u

‘T Sargat no mitruma

30
’ /ﬂ/ Temperaturas ierobezojums
3

Adatas garums Sieninas biezums Slips lenkis
25mm Plana sienina (TW) 12°
16 mm Plana sienina (TW) 12°
BRIDINAJUMI

Nelietot, ja iepakojums (vacing un ietvars) ir bojats.

- Lietot uzreiz péc iepakojuma (vacina un ietvara) atvérsanas.
Neuzlikt vacinu atkartoti.

- Adata ir izgatavota no nerUséjosa térauda, kas satur nikeli
un kobaltu. Kobalts ir klasificéts ka CMR* 1B un ir klatesoss
koncentracija virs 0.1% no svara. Pasreizéjie zinatniskie pétijumi
apliecina, ka mediciniskas ierices, kas razotas no nerlséjosa
térauda sakauséjumiem un satur kobaltu, neizraisa palielinatu
véza risku vai kaitigu ietekmi uz reproduktivo sistému.
*CMR = kancerogéns, mutagéns vai reproduktivajai sistémai
toksisks produkts (CLP regula ES 1272/2008)

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ Ja adata ir saliekta vai bojata, nemeginiet to iztaisnot vai lietot
slirci.

Péc lietosanas atbrivojieties drosa veida ka no mediciniskajiem
atkritumiem konteinera, kas paredzéts asiem priekSmetiem
un/vai saskana ar veselibas aprupes iestades noteikumiem.
Produkts ir biologiski un fiziski bistams, jo tam ir asas malas.

ZINOJUMS PAR INCIDENTU

Ja $is ierices lietosanas laika vai tas rezultata atgadas kads
nopietns incidents, zinot par to raZotajam un savas valsts
jestadei.

UZGLABASANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Uzglabat temperattra no 2°C lidz 30°C.
« Glabat sausuma.

+ Sargat no saules stariem.

« Plistoss, rikoties uzmanigi.
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LIETOSANAS PAMACIBA

Loti batiski ir izmantot aseptisku metodi, pareizi sagatavot adu un
nodrosinat ilgsto3u ievades vietas aizsardzibu. levérojiet visparéjos
piesardzibas pasakumus VISIEM pacientiem.

Uzmanibu Rikojieties uzmanigi, lai nesadurtos ar adatu. Lietosanas un
izmesanas laika vienmer turiet rokas aiz adatas.

PARSKATS PAR KOMPONENTIEM

letvars

1. SAGATAVOSANA LIETOSANAI - ATVERSAN

Parbaudiet aizzimogojuma
markéjumu.

Izmetiet produktu, ja ta
aizzimogosanas etikete ir bojata
vai tas nav.

Lai salauztu aizzimogojumu un
nonemtu vacinu, to grieziet un
pavelciet.

Uzmanibu! Péc vacina nonemsanas
izvairieties no serdena aizskarsanas.

PARSKATS PAR KOMPONENTIEM

letvars

Serdenis

PIEVIENOSANA
[Uzmanibu! Nepiegriezt parak stingri. }

2. SAGATAVOSANA LIETOSANAI -
Stingri piestipriniet savienotaju
(ieprieks) uzpilditai slircei.

PRSAS P

Luer slip: adatas stumsana un Luer lock: adatas pagriesana
pagrie3ana

Viena piegajiena nonemiet ietvaru.
Adatu aizsarga drosibas vairogs
un aizsargs.

PARSKATS PAR KOMPONENTIEM

—E D)
Drosibas vairogs S J:D
| —r— A %}

Serdenis U

3.SAGATAVOSANA LIETOSANAI — AIZSARGA NONEMSANA

4

Nonemiet aizsargu.

Virziet drosibas vairogu nost no
adatas $lirces cilindra virziena tada
lenki, ka ir paradits attéla.

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

drosibas mehanismu
Lietosanas instrukcija

K-Pack Embrace™ adata ar aktivas

6% LUER
LATVIESU VALODA

PARSKATS PAR KOMPONENTIEM

Drosibas vairogs

Adata

Serdenis’

4. SKIDRUMU INJICESANA UN/VAI NEMSANA

Atbilstosi noteiktajai metodei veiciet $kidrumu injicésanu un/vai
nemsanu.

Uzmanibu: skidrumu
injicésanas un/

vai pemsanas laika
nepieskarieties drosibas
vairogam.

Piezime. Adatas pozicija
,slipa puse uz augsu”
irvérsta uz drosibas
aizsargapvalka poziciju.

5.DROSIBAS VAIROGA NOFIKSESANA (AKTIVIZESANA)

Aktivzésana ar
raditajpirkstu

Aktivzésana pret virsmu Aktivzésana ar ikski

v i

Ar vienu roku nofikséjiet vairogu, ievérojot kadu no trim (3) attélotajam
aktivizacijas metodéem.

[ Piezime: vairogs ir aktivizéts, kad ir dzirdams vai jatams klikskis. }

6. PARBAUDIET, KA DROSIBAS VAIROGS IR AKTIVIZETS

Vizuali parbaudiet, ka drosibas vairogs ir pilniba aktivizéts.

Uzmanibu: neméginiet atblokét (deaktivizét) drosibas ierici, izspieZot
adatu no drosibas vairoga.

7. UTILIZESANA

e

Péc lietosanas utilizéjiet adatu un $lirci
drosa veida ka mediciniskus atkritumus
asiem priekSmetiem paredzéta tvertné
un/vai atbilstosi veselibas aprapes
iestades politikam.

Razots Belgija

Informaciju par drodumu
un veiktspéju, ldzu, skatiet vietné
safetyinfo.terumo-europe.com

Visi zimoli ir uznémuma TERUMO CORPORATION, ta saistitu uznémumu vai nesaistitu treo pusu pre¢u

zimes vai registrétas precu zimes.
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Naudojimo instrukcija

SIMBOLIAI

“ Gamintojas

2 Sunaudoti iki

X Nepirogeniska

Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus (JAV) 3is
Rxonly prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojo arba

Sterilizuota naudojant etileno oksidg
jo nurodymu

Vieno sterilaus barjero sistema

Skaitykite naudojimo instrukcija

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite ir
skaitykite naudojimo instrukcija

Partijos kodas

Pakartotinai nenaudoti

O
C1
®
®

GAMINIO APRASAS
Netoksiskas

Adatos storis Adatos ilgis Adatos isorinis skersmuo
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

NUMATYTOJI PASKIRTIS

™

JK-Pack Embrace™ aktyvioji apsauginé adata yra poodiné
adata su apsauginiu skydeliu, skirta skysc¢iams | Zemiau
esancias kano dalis virksti arba is jy skys¢iams j odos pavirsiy
iStraukti. Apsauginis skydelis po naudojimo turi bati rankiniu
budu uzrakinamas (aktyvinamas), kad uzdengty adatg ir
sumazinty netycinio adatos jdarimo rizika.

INDIKACIJOS

,K-Pack Embrace™” aktyvioji apsauginé adata skirta jprastam
naudojimui - gydymui (skysciy SvirkStimui) arba diagnozei
(skysciy istraukimui).

™

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijy néra.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE
Skirtas bendram naudojimui.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Sveikatos priezitros specialistas ar kiti asmenys.

KLINIKINE NAUDA

K-Pack Embrace™" aktyvioji apsauginé adata turi netiesioging
klinikine nauda (netiesioginj medicininj poveikj), nes yra
naudojama skysciams Svirksti arba istraukti ir apsaugo nuo
suzeidimo adata.

Pakartotinai nesterilizuoti

& Pagaminimo data

Katalogo numeris

Medicinos priemoné

K-Pack Embrace™ aktyvioji apsauginé adata 6% LUER

LIETUVIY KALBA

! Diizta, elgtis atsargiai
@ Sudetis

o
~ZIN> | Saugoti nuo saulés Sviesos
2 oo

‘T Laikyti sausoje vietoje

30°
/ﬂ/ ¢ Temperaturiniai apribojimai
2

Adatos ilgis Sieneliy storis Ktgio kampas
25 mm Plona siena (TW) 12°
16 mm Plona siena (TW) 12°

|SPEJIMAI

- Nenaudokite prietaiso, jei jo pakuoté (= dangtelis ir korpusas)
pazeista.

« Atidare pakuote (= dangtelj ir korpusa), prietaisq iskart panaudokite.

- Neuzdékite dangtelio atgal.

- Adata pagaminta i5 neradijanc¢io plieno, kurio sudétyje
yra nikelio ir kobalto. Kobaltas klasifikuojamas kaip CMR*
1B, jo koncentracija sudaro daugiau nei 0.1 % svorio visam
svoriui. ~ Remiantis  Siuolaikiniais ~ moksliniais  jrodymais
medicinos priemonés, pagamintos i nerddijancio plieno
lydiniy, kuriuose yra kobalto, nesukelia padidintos rizikos
susirgti véziu ir nedaro neigiamo poveikio reprodukcijai.
*CMR = kancerogeninis, mutageninis arba toksiskas
reprodukcijai  (ES reglamentas 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo)

ATSARGUMO PRIEMONES

- Jei adata yra sulenkta ar pazeista, nebandykite jos istiesinti ir
jos nenaudokite.

+ Po naudojimo saugiai kaip medicinines atliekas iSmeskite |
astriy atlieky konteinerj ir (arba) pagal sveikatos priezitros
jstaigy politika. Produktas kelia biologinj pavojy ir fizinj pavojy
deél astriy krastuy.

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Jei naudojant §j prietaisa arba dél jo jvyko rimtas incidentas,
praneskite apie tai gamintojui ir savo nacionalinei institucijai.

LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES

« Laikyti nuo 2°C iki 30°C temperatdroje.
- Laikyti sausa.

+ Saugoti nuo saulés sviesos.

- Duzta, elgtis atsargiai.
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Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Batina nuolat laikytis sterilumo, tinkamai paruosti oda procedarai ir jos
metu atidZiai saugoti proceddiros vieta. VISIEMS pacientams taikykite
visapusiskos apsaugos priemones.

Atsargumo priemonés Elkités atsargiai, kad iSvengtumeéte jsidarimy adata.
Naudojimo ir $alinimo metu visada laikykite rankas uz adatos.

KOMPONENTY APZVALGA
Deklas

Apsaugos nuo
pazeidimo etiketé

Gaubtelis

1. PARUOSIMAS NAUDOTI - ATIDARYMAS

Patikrinkite apsaugos nuo
pazeidimo etikete.

-2 v
ISmeskite gaminj, jei apsauginé
:%g@ etiketé paZeista ar jos triksta.
X
Sukdami ir traukdami sulauzykite
apsaugos huo pazeidimo etikete ir
nuimkite gaubtelj.

Atsargai: Nuéme dangtelj stenkités
neliesti jvores.

KOMPONENTY APZVALGA

2. PARUOSIMAS NAUDOTI
Tvirtai pritvirtinkite jvore prie (i$
anksto) uzpildyto Svirksto.

i EmeNign /! Sompy

«Luer slip” jungtis: stumkite ir «Luer lock” |ungt|s sukite adatg
sukite adatg

- TVIRTINIMAS
[Atsargai: NepriverZkite per stipriai. }

#—— Nuimkite korpusa.
<=\ Adata saugo apsauginis skydelis
ir apsauginis jtaisas.

KOMPONENTY APZVALGA

D)
Apsauginis skydelis @ ]j]
| r— N }:H

Jvoré

3. PARUOSIMAS NAUDOJIMUI

/ - APSAUGINIO |TAISO
NUEMIMAS

- b

I5traukite apsauginj jtaisg tiesiai.

Traukite apsauginj skydelj nuo adatos
link 3virksto cilindro nurodytu kampu.

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

K-Pack Embrace™ aktyvioji apsauginé adata 6% LUER

LIETUVIY KALBA

KOMPONENTY APZVALGA

Apsauginis skydelis

Adata
Jvoré

4. SKYSCIY SVIRKSTIMAS IR (ARBA) ISTRAUKIMAS

Pagal numatyta metodika atlikite injekcija ir (arba) istraukite skyscius.

Démesio. Svirksdami
ir (arba) istraukdami
skyscius nelieskite
apsauginio skydelio.

Pastaba: adatos
padeétis, kai nupjauta
pusé nukreipta j virsy,
nustatoma pagal
apsauginio dékliuko
padétj.

5. APSAUGINIO SKYDELIO UZRAKINIMAS (AKTYVINIMAS)

nykséiu Uzlenkimas piritu

Viena ranka uzfiksuokite apsauginj skydelj vienu i3 trijy (3) pavaizduoty
aktyvinimo bady.

[ Pastaba. Aktyvinimas patvirtinamas girdimu ir (arba) juntamu spragteléjimu‘}

6. APSAUGINIO SKYDELIO AKTYVINIMO PATIKRINIMAS

Il ——CFF

Paziarékite ir jsitikinkite, ar apsauginis skydelis tinkamai uzsifiksavo.

Démesio. Nebandykite atrakinti (deaktyvinti) apsauginio skydelio per jégq
stumdami i$ jo adatq.

7. UTILIZAVIMAS

=

Po naudojimo adata ir Svirkstg saugiai
iSmeskite kaip medicinines atliekas

j astriy atlieky konteinerj ir (arba)
pagal sveikatos priezidros jstaigos
reikalavimus.

Pagaminta Belgijoje

Norédami gauti informacijos apie
sauguma ir veikima, apsilankykite
safetyinfo.terumo-europe.com

Visi prekiy zenklai yra,TERUMO CORPORATION, jos filialams arba nesusijusioms tre¢iosioms 3alims
priklausantys prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai. 43
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Navodila za uporabo

RAZLAGA SIMBOLOV

“ Proizvajalec

2 Uporabno do Apirogeno

Sterilizirano z etilen oksidom
zdravniski recept

Sistem enojne sterilne pregrade

AL i@

Glejte navodila za uporabo

Ne uporabljajte izdelka, ¢e je embalaza
poskodovana in glejte navodila za uporabo

=

OT]| Stevilka serije

O
C1
®
®

g

Samo za enkratno uporabo

Netoksi¢no
Premer igle Dolzina igle Zunanji premer igle
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

PREDVIDENI NAMEN

Aktivna bezpec¢nostnd ihla K-Pack Embrace™ je hypodermicka
ihla s bezpe¢nostnym krytom, ktord je urc¢ena na vstrekovanie
tekutin do casti tela pod povrchom koze, alebo na odoberanie
tekutin z tychto casti. Bezpecnostny kryt sa musi po
pouziti manudlne zablokovat (aktivovat), aby zakryl ihlu
a minimalizoval nebezpecenstvo ndhodného pichnutia ihlou.

INDIKACIJE

Aktivna bezpecnostnd ihla K-Pack Embrace™ je urc¢end na
vieobecnu aplikdciu — na lie¢bu (vstrekovanie tekutin) alebo
diagnostiku (odoberanie tekutin).

KONTRAINDIKACIJE
Brez kontraindikacij.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV
Namenjen za splo$no uporabo.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Zdravstveni delavec ali lai¢ni delavec.

KLINICNA KORIST

Aktivna bezpecnostnd ihla K-Pack Embrace™ ma nepriamy
klinicky prinos (nepriamy lekarsky ucinok), pretoze sa pouziva na
vstrekovanie alebo odoberanie tekutin a zabrariuje poraneniu
ihlou.

Ne sterilizirajte ponovno

Pozor: Po zveznem zakonu (ZDA) smejo ta pripomocek

prodajati le zdravniki oz. se sme prodajatile na

Datum proizvodnje

Kataloska stevilka

Aktivna bezpecnostna ihla K-Pack Embrace™ (o, | ;¢r

SLOVENSCINA

! Lomljivo, ravnajte previdno

@ Vsebina

o
//|t Zascitite pred soncno svetlobo
-

‘T Hranite na suhem

30
” /ﬂ/ Temperaturna omejitev
3

Medicinski pripomocek

Dolzina igle Debelina stene Kot naklona
25mm Tanka stena (TW) 12°
16 mm Tanka stena (TW) 12°

OPOZORILA

+ Nepouzivajte, ak je obal supravy (= kryt a puzdro) poskodeny.
- SUpravu (= kryt a puzdro) pouzite ihned po otvorenf balenia.
+ Neddvajte spét kryt.

- Igla je iz nerjavnega jekla, ki vsebuje nikelj in kobalt. Kobalt
je razvrs¢en v razred CMR* 1B in je prisoten v koncentraciji
nad 0.1 % masnega deleza. Trenutni znanstveni dokazi
potrjujejo, da medicinski pripomocki, izdelani iz Zzlitin
nerjavnega jekla, ki vsebuje kobalt, ne povzrocajo vecjega
tveganja za raka ali neZelene ucinke na razmnoZevanje.
*CMR = rakotvornost, mutagenost ali strupenost za
razmnozevanje (uredba CLP EU 1272/2008)

PREVIDNOSTNI UKREPI

- Ceje igla ukrivljena ali poskodovana, je ne poskugajte zravnati
in brizge ne uporabite.

« Po uporabi zavrzite na varen nacin kot medicinski odpadekv
zabojnik za odlaganje ostrih predmetov in/aliv skladu s
pravilniki zdravstvene ustanove. Izdelek je biolosko nevaren in
zaradi svojega ostrega roba predstavlja tudi fizicno nevarnost.

POROCANJE O ZAPLETIH

Ce med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomocka pride do
resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in svoj nacionalni
organ.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE

- Shranjujte na temperaturi med 2 °Cin 30 °C.
« Hranite na suhem.

- Zasitite pred sonc¢no svetlobo.

- Lomljivo, ravnajte previdno.




“TERUMO

Aktivna bezpecnostna ihla K-Pack Embrace™

6% LUER

Instructions for Use

NAVODILA ZA UPORABO

Zelo pomembna je uporaba asepti¢ne tehnike, ustrezna priprava koze in stalna
zasCita mesta vboda. Upostevajte splosne previdnostne ukrepe pri VSEH bolnikih.

ju nikoli ne postavljaj

{ Previdnostni ukrep Z iglo ravna]te previdno, da se ne zbodete. Pri uporabi in
l' J

roke pred iglo.

|

PREGLED SESTAVNIH DELOV

Tulec

N

PREGLED SESTAVNIH DELOV

Tulec

Zas¢itna nalepka

Pokrovcek

Preglejte zas¢itno nalepko.

Vyrobok zlikviduijte, ak je
poskodeny alebo chyba stitok s
dokazom o manipuldcii.

Obrnite in povlecite, da pretrgate
zascitno nalepko in odstranite
pokrovcek.

Pozor: Ko odstranite pokrovcek,
se ne dotikajte spojke.

Spojka

2. PRIPRAVA NA UPORABO - PRITRJEVANJE

Pevne pripojte hrdlo k (vopred)
naplnenej striekacke.

[ Pozor: Ne privijajte premocno.

)

PRSAS PR

Luer slip: zatlacenie a otocenie ihly

PREGLED SESTAVNIH DELOV

Bezpecnostny kryt

Luer lock: otacanie |th

#’— Puzdro stiahnite rovno. lhla je
chranend bezpecnostnym krytom

a chranicom.

| r— A %}

Spojka

3. PRIPRAVA NA POUZITIE - ODSTRANENIE CHRANICA

Bezpecnostny kryt odtiahnite od
ihly a smerom k valcu striekacky
v zobrazenom uhle.

- [l

Chranic stiahnite rovno dole.

PREGLED SESTAVNIH DELOV

Bezpecnostny kryt

Igla

SLOVENSCINA

ol

=

Spojka

4.VSTREKNUTIE A/ALEBO ODBER TEKUTIN

Tekutiny vstrekujte a/alebo odoberajte podla stanoveného postupu.

Upozornenie: Pocas
vstrekovania a/

alebo odberu tekutin
sa nedotykajte
bezpecnostného krytu.

Opomba: zgornji posevni
polozaj igle je orientiran
na polozaj varnostnega

| | tulea,

5.ZAMKNUTIE (AKTIVOVANIE) BEZPECNOSTNEHO KRYTU

je s palcem Aktiviranje s prstom

Technikou jednej ruky uzamknite bezpecnostny kryt pomocou
ktorejkolvek z troch (3) aktivacnych metdd zobrazenych na obrazku.

Poznéamka: Aktivdcia sa potvrdi pocutelnym a/alebo hmatatelnym ,,kliknutlm”.}

6. KONTROLA AKTIVACIE BEZPECNOSTNEHO KRYTU

Zrakom overte, ¢i je bezpecnotny kryt Uplne zachyteny.

Upozornenie: Neskusajte odomkntit (deaktivovat) bezpecnostny prvok
tym, Ze ihlu nasilu vysuniete von z bezpecnostného puzdra.

7. ODLAGANJE

= 5y

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

Po uporabi varno zavrzite iglo in brizgo
kot medicinski odpadek v posodo

za ostre predmete in/ali v skladu s
pravilnikom zdravstvene ustanove.

Proizvedeno Belgiji

Zavarnostne informacije in podatke o

delovanju obis¢ite spletno stran
safetyinfo.terumo-europe.com

Vsaimena blagovnih znamk so znamke ali registrirane znamke druzbe TERUMO CORPORATION, njenih

podruznic ali nepovezanih tretjih oseb. 45
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Uputstvo za upotrebu

OBJASNJENJA SIMBOLA

“ Proizvodja¢

2 Upotrebljivo do

X ®

Nije pirogeno

Oprez: Savezni (SAD) zakon dozvoljava da se prodaja
Rxonly ovog medicinskog sredstva obavlja iskljuivo od strane
lekara ili po njegovom nalogu

Sterilisano etilen-oksidom

Sistem sa jednom sterilnom barijerom

Sifra proizvoda

EME

Pogledajte instrukcije za upotrebu

Ne upotrebljavajte ukoliko je pakovanje

osteceno i pogledajte instrukcije za upotrebu LOT

Broj serije

O
C1
®
®

g

Samo za jednokratnu upotrebu

OPIS PROIZVODA
Nije toksi¢no

Veli¢ina igle Duzina igle Spoljni pre¢nik igle
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

NAMENA

K-Pack Embrace™ igla sa aktivnom zastitom, buduci da je
hipodermicna igla sa zastitnom navlakom, sluzi za potkozno
ubrizgavanje te¢nosti u delove tela ili izvlacenje tecnosti
iz njih. Nakon upotrebe, neophodno je ru¢no zakljucati
(aktivirati) zastitnu navlaku kako bi se pokrila igla i opasnost od
slu¢ajnog uboda iglom svela na minimum.

INDIKACIJE

K-Pack Embrace™ igla sa aktivnom zastitom namenjena je za
opstu primenu - za lecenje (ubrizgavanje te¢nosti) ili dijagnozu
(izvlacenje te¢nosti).

KONTRAINDIKACIJE
Nema kontraindikacija.

CILJNA GRUPA PACIJENATA
Namenjeno je za opstu primenu.

NAMENJENI KORISNICI
Stru¢njaci zdravstvene zastite ili laici.

KLINICKA KORIST

K-Pack Embrace™ igla sa aktivnom zastitom ima indirektnu
klinicku korist (indirektni medicinski efekat) jer se koristi za
ubrizgavanje ili izvlacenje tecnosti i jer sprecava povrede od
uboda iglom.

Ne sterilisati ponovo

Datum proizvodnje

Medicinsko sredstvo

K-Pack Embrace™ igla sa aktivnom zastitom 6% LUER

SRPSKI

! Lomljivo pazljivo rukovati

@ Sadrzaj

g
71>~ Ne izlazZite suncevoj svetlosti
AN

‘T" Cuvati suvo

30°C
» /ﬂ/ Temperaturne granice
3

Duzina igle Debljina zida Ugao nagiba
25mm Tanak zid (TW) 12°
16 mm Tanak zid (TW) 12°

UPOZORENJA

- Nemojte da koristite ako je pojedinacno pakovanje (=
poklopac i kutija) osteceno.

+ Upotrebite odmah nakon otvaranja pojedina¢nog pakovanja
(= poklopac i kutija).

+ Nemojte da vracate poklopac na iglu.

- Igla je napravljena od nerdajuceg celika koji sadrzi nikal i
kobalt. Kobalt je klasifikovan kao CMR* 1B i prisutan je u
koncentraciji visoj od 0.1% teZine po teZini. Trenutni naucni
dokazi podrzavaju tvrdnje da medicinski uredaji proizvedeni
od legura nerdajuceg celika koje sadrze kobalt ne dovode do
povecanog rizika od raka ili negativne reproduktivne efekte.
*CMR = Kancerogeno, mutageno ili toksi¢no za reprodukciju
(CLP Regulativa EU 1272/2008)

MERE PREDOSTROZNOSTI

« Ukoliko je igla iskrivljena ili oStecena, ne pokudavajte da je
ispravite ili da je u takvom stanju koristite.

+ Nakon upotrebe, bezbedno odlozite kao medicinski otpad
u kontejner za ostar otpad i/ili prema pravilima zdravstvene
ustanove. Proizvod je opasan po Zivot i fizicki opasan zbog
svoje ostre ivice.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA

Ako tokom ili zbog upotrebe ovog medicinskog sredstva
dode do ozbiljnog incidenta, o tome obavestite proizvodaca i
nacionalno telo.

MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEM

- Cuvajte na temperaturi izmedu 2 °C i 30 °C.
« Drzite na suvom.

+ Ne izlaZite suncevoj svetlosti.

- Lomljivo, rukujte pazljivo.




“TERUMO K-Pack Embrace™ igla sa aktivnom zastitom ¢y, ¢
Uputstvo za upotrebu SRPSKI

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Asepti¢na tehnika, pravilna priprema koze i stalna zastita mesta uboda od
klju¢ne su vaznosti. Primenjivati univerzalne mere predostroznosti prema PREGLED KOMPONENTI
SVIM pacijentima.

{ Mera predostroznosti PaZiljivo rukujte proizvodom kako biste izbegli ubod }

Zastitna navlaka
igle. Tokom koriscenja i odlaganja, uvek drZite ruke iza igle.

PREGLED KOMPONENTI Igla
etiketa _

Pakovanje S :':H
1. PRIPREMA ZA UPOTREBU - OTVARANJE 4. UBRIZGAVANJE I/IL1 1IZVLACENJE TECNOSTI

Obavite postupak ubrizgavanja i/ili izvlacenja te¢nosti u skladu sa
utvrdenim tehnikama.

Proverite sigurnosnu etiketu.

Oprez: Nemojte da
Odlozite proizvod u otpad dodirujete zastitnu
ako je etiketa sa zastitom od navlaku tokom

ubrizgavanja i/ili
izvlacenja tecnosti.

neovlas¢enog rukovanja ostec¢ena
ili nedostaje.

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

Napomena: PoloZaj
zakosenog dela igle se
odreduje prema poloZaju
zastitnog omotaca.

Oprez: Pazite da ne dodirujete
spojnicu nakon skidanja poklopca.

PREGLED KOMPONENTI

2. PRIPREMA ZA UPOTREBU — SASTAVLJANJE

Pri¢vrstite glavcinu na (unapred)
napunjen $pric.

- A /
ﬁ&‘t ﬁ& l\“ Jednom rukom zakljucajte zastitnu navlaku koristeci bilo koji od tri (3)

ilustrovana metoda aktivacije.

5.ZAKLJUCAVANJE (AKTIVIRANJE) ZASTITNE NAVLAKE

k Aktivacija palcem

Aktivacija prstom

[Oprez: Nemojte previse stezati. }

Luer slip: navlacenje i zavrtanje Luer lock: zavrtanje igle -
igle [ Napomena: Aktivacija se potvrduje zvucnim i/ili taktilnim ,,klikom”. }

Skinite kutiju povlacenjem. 6. PROVERA AKTIVACIJE ZASTITNE NAVLAKE

Igla je zasti¢ena zastitnom

navlakom i stitnikom. ﬁyi %}X\ (i

PREGLED KOMPONENTI

E’” m Vizuelnom proverom se uverite da je zastitna navlaka namestena kako treba.
Zain itna navlaka =

Oprez: Ne pokusavajte da otkljucate (deaktivirate) sigurnosni mehanizam
tako $to Cete na silu izvudiiglu iz zastitne navlake.

| —r— A %}

Spojnica U 7. ODLAGANJE U OTPAD

e

Posle upotrebe odbacite iglu i $pric
bezbedno kao medicinski otpad u
kontejner za ostar otpad i/ili prema
pravilima zdravstvene ustanove.

3. PRIPREMA ZA UPOTREBU - UKLANJANJE STITNIKA

<
Podignite zastitnu navlaku sa igle Izvucite $titnik povlacenjem.
i pomerite je prema cilindru Sprica
sve do prikazanog ugla.
“ TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Napravljeno u Belgij
Zainformacije o bezbednosti i Svi nazivi brendova su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi u vlasnidtvu kompanije
karakteristikama, posetite lokaciju TERUMO CORPORATION, njenih povezanih drustava ili nezavisnih trecih strana. 47

safetyinfo.terumo-europe.com
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Instructiuni de utilizare

EXPLICATIA SIMBOLULUI
“ Producator Nu resterilizati

2 Data de expirare X Nepirogenic

Atentie: Legile federale (SUA) limiteaza vanzarea acestui
Rxonly dispozitiv, care trebuie facutd numai de catre medici sau
la comanda acestora

Sterilizat cu oxid de etilena

Sistem cu bariera sterila unica

& Data fabricatiei

A se consulta instructiunile de utilizare

A nu se utiliza in cazul in care ambalajul este
deteriorat, consultati instructiunile de utilizare

Numér lotului

Nu refolositi

O
C1
®
®

DESCRIEREA PRODUSULUI
Netoxic

Diametrul acului Lungimea acului Diametrul exterior al acului

25G 1 0.5mm

25G 5/8"

SCOPUL PROPUS

Acul cu siguranta activa K-Pack Embrace™, fiind un ac
hipodermic cu capac de protectie, este destinat injectdrii
lichidelor in sau extragerii lichidelor din parti ale organismului
aflate sub suprafata pielii. Capacul de protectie trebuie sd fie
blocat manual (activat), dupa utilizare, pentru a acoperi acul si
a reduce riscul de intepare accidentald cu acesta.

0.5mm

INDICATII

Acul cu sigurantd activa K-Pack Embrace™ este destinat unei
utilizari generale — pentru tratament (injectare a lichidelor) sau
diagnostic (extragere a lichidelor).

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Conceput pentru aplicatii generale.

UTILIZATORII VIZATI

Cadrele medicale sau nespecialisti.

BENEFICIUL CLINIC

Acul cu sigurantd activd K-Pack Embrace™ are un beneficiu
clinic indirect (efect medical indirect), deoarece este folosit
pentru injectarea sau extragerea lichidelor si previne leziunile
prin intepare.

Ac cu siguranta activa K-Pack Embrace™

Codul produsului

Dispozitiv medical

6% LUER
ROMANA

Fragil, a se manipula cu grija

Continut

S

A se pastra la umbra

o
%

A se pastra in locuri ferite de umezeald

Limita de temperatura

%

Lungimea acului Grosimea peretelui Varf tesit
25mm Perete subtire (TW) 12°
16 mm Perete subtire (TW) 12°

AVERTISMENT

« Nu folositi dacd ambalajul individual (= capac si carcasa) este
deteriorat.

- Folositi imediat dupd deschiderea ambalajului individual (= capac
si carcasd).

+ Nu inchideti la loc cu capacul.

- Acum este fabricat din otel inoxidabil si contine nichel si cobalt.
Cobaltul este clasificat drept CMR* 1B si este prezent intr-o
concentratie peste 0.1% greutate in greutate. Dovezile stiintifice
actualedemonstreaza ca dispozitivele medicale fabricate din aliaje
de otel inoxidabil care contin cobalt nu genereaza un risc crescut
de cancer sau efecte adverse asupra functiilor reproductive.
*CMR = Carcinogen, mutagen sau toxic pentru reproducere
(Regulamentul CLP UE 1272/2008)

PRECAUTII

- Daca un ac este indoit sau deteriorat, nu trebuie sd se incerce
indreptarea acului sau utilizarea acestuia.

+ Dupd utilizare, reciclati potrivit procedurii pentru deseuri
medicale, ntr-un recipient pentru colectarea deseurilor
ascutite si/sau in conformitate cu politicile institutiei sanitare.
Produsul prezinta risc biologic si este periculos din punct de
vedere fizic din cauza marginii sale ascutite.

RAPORTAREA INCIDENTELOR

Tn cazul in care, in timpul utilizdrii acestui dispozitiv sau ca urmare
a utilizarii sale, are loc unincident grav, vd rugam sd raportati acest
lucru producdtorului si autoritatii dumneavoastrd nationale.

PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE

+ A se depozita la temperaturi de 2°C - 30°C.
+ Ase feri de umezeald.

+ Ase proteja de lumina solard.

- Fragil, a se manipula cu grija.




Ac cu siguranta activa K-Pack Embrace™

6% LUER

Instructiuni de utilizare

TIUNI DE UTILIZARE

O tehnicd aseptica, pregétirea adecvata a pielii si protejarea continua a
locului sunt esentiale. Respectati masurile generale de precautie pentru
TOTI pacientii.

{ Atentie Manevrati cu atentie pentru a evita inteparturile. Tineti in }

permanentd madinile in spatele acului in timpul utilizarii si elimindrii.

PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR

Etichetd autoadezivd de
siguranta
Capac

Teacd

Verificati eticheta autoadeziva de
siguranta.

Aruncati produsul dacé eticheta
de garantare a integritatii este
deteriorata sau lipseste.

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

Atentie: Evitati sd atingeti racordul
dupd ce indepdrtati capacul.

PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR

Teaca

Racord

2. PREGATIREA PENTRU UTILIZARE - ATASARE

Atasati ferm amboul pe seringa
(pre)umpluta.

I

Luer slip: impingerea si rasucirea
acului

[Aten;ie: Nu strdangeti prea tare. }

Luer lock: rasucirea acului

Trageti direct carcasa. Acul este
protejat prin capacul de protectie
si protector.

PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR

3. PREGATIREA PENTRU UTILIZARE - SCOATEREA
PROTECTORULUI

Capac de protectie

- [l

Miscati capacul de protectie
dinspre ac si spre cilindrul seringii,
la unghiul indicat.

Trageti protectorul direct.

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

ROMANA

PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR

Capac de protectie

Ac

=

4. INJECTAREA SI/SAU EXTRAGEREA LICHIDELOR

Efectuati injectarea si/sau extragerea lichidelor conform tehnicii
stabilite.

Racord

Atentie: Nu atingeti
capacul de protectie in
timpul injectarii si/sau
extragerii lichidelor.

Nota: Pozitia cu ,bizoul in
sus” a acului este orientatd
cdtre pozitia tecii de
siguranta.

5.BLOCAREA (ACTIVAREA) CAPACULUI DE PROTECTIE

Activare pe suprafata Activare cu policele Activare cu degetul

v i

Folositi o tehnica ce implica o singura mana pentru blocarea capacului
de protectie utilizand cele trei (3) metode de activare ilustrate.

[ Nota: Activarea este verificatd printr-un ,clic” auzibil si/sau tactil. }

6. INSPECTAREA ACTIVARII CAPACULUI DE PROTECTIE

Confirmati vizual cuplarea integrala a capacului de protectie.

Atentie: Nu incercati sa deblocati (dezactivati) dispozitivul de siguranta
prin fortarea acului afara din capacul de protectie.

7. ELIMINAREA

e

Dupé utilizare, eliminati acul si seringa
in conditii de sigurantg, ca deseuri
medicale, intr-un recipient pentru
colectarea deseurilor taioase si/sau

n conformitate cu politica unitatii
medicale.

Fabricat in Belgia

Pentru informatii privind
siguranta si performanta, accesati
safetyinfo.terumo-europe.com

Toate numele de mérci constituie marci comerciale si marci inregistrate apartinand

TERUMO CORPORATION, firmelor sale afiliate sau unor terti fara legatura. 49
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“TERUMO

WHcTpyKuna 3a ynotpeba

OBACHEHVE HA CUMBOJIUTE
“ MpoussoaunTen

W3non3Bai npeaw pata HenuporexeH

X

[la He ce CTepunn3npa NOBTOPHO

™
AxkTtnBHa 3awmteHa urna K-Pack Embrace 6% LUER

BbJIFAPCKU

! Yynnuso, Aa ce paboTn BHUMaTENHO

@ CbabpKaHune

CTEPVIHIASI/IPBHE C M3noNn3BaHe Ha eTUIeHOB
oKkeua

EAvHWYHa CTepunHa 6aprepHa cuctema

MpoyeTn MHCTPyKLMATa 3a ynotpeba

He n3non3Baiite npu noBpeaeHa onakosKa v ce
KOHCYNTVpaliTe C MHCTPYKLUMTE 3a ynoTpeba

Kopg Ha naptupa

[toT]
[la He ce 13non3Ba NOBTOPHO

OMUCAHME HA NMPOYKTA

HeTokcnuHo

Pasmep Ha urnara [bnxkuHa Ha urnata

25G 1 0.5mm

25G 5/8"

NPEAHA3HAYEHUE

AkTvBHaTa 3awmTteHa wurna K-Pack Embrace™, kosto e
XvNojepMMyHa Urma C npeanasvten, e npeaHasHadyeHa 3a
MHXEKTMPaHe Ha TeYHOCTV BbB WM OT YacTui OT TANOTO MOf
MOBBPXHOCTTA Ha KoXaTa. [peanasnTtensT Tpabea Aa PbyHO Aa
ce 3ak/oun (aKTviBMpa) cned ynoTpeba, 3a 4a NoKpve vrnata v a
cBefie 40 MYUHUMYM OMacHOCTTa OT C/yYalHO YOO AaHe C 1rnata.

NOKA3AHUA

AKTVBHaTa 3aumteHa nrna K-Pack Embrace™ e npeaHasHaueHa
32 O6WO MPUIOXKEHNE — 33 feyeHre (MHXeKTupaHe Ha
TEYHOCTW) UM AMArHOCTUKA (M3TErnsAHe Ha TeUHOCTW).

NMPOTUBOINOKA3AHMA

Hava NPOTMBOMOKa3aHUA.

LIEJIEBA I'PYTNA NALUMEHTU

Hpe;:lHa3Haquo 3a O6LLlO npunoxeHne.

NPEABUAEHA IPYMNA NMOTPEBUTEJTN

MeanUmMHCKM L@ Uam HecrneumanmcTu,

KIMHWYHA NON3A

AKTMBHaTa 3awmTeHa wrna K-Pack Embrace™ uma Henpska
KIWHWYHA Non3a (HenpaK MeauUMHCKM edekT), Tbil KaTo ce
M3M0M13Ba 33 VHXEKTPaHe AN U3TErAHE Ha TEYHOCTU U Tbih
KaTo NpefioTBPaTABA HAaPaHABAHWA OT yboXaaHe C urnata.

0.5mm

Rx only Hanara orpaHuueH1eTo ToBa yCTPOICTBO A4a ce NpojjaBa
Camo OT UNK MO NPeANNCaHye Ha NeKap

[laTa Ha NPON3BOACTBO

KatanoxeH Homep

BbHLIEH AnameTbp Ha urnata

T80 Ha CALL Sl
=71~ [a ce na3u oT cNbHYeBa CBETNIMHA
AN

‘T' [la ce nasu cyxo

30
. /ﬂ/ [paHnua Ha TemnepaTtypaTta
«

MeavunHcKo nsgenve

[bnxkuHa Ha urnata [Ne6enviHa Ha cTeHaTa bron Ha ckocsBaHe

25mm ToHKa cTeHa (TW) 12°

16 mm TbHKa cTeHa (TW) 12°

NPEAYNPEXAEHNA

- [la He Cce ¥3M0oN38Ba, ako OMaKoBKaTa (= Kanauka v Kopnyc) e

nospegeHa.

[la ce w3non3Ba BefgHara c/ef OTBApsAHE Ha eavHMYHaTa

OMNaKOBKa (= Kanauka 1 Kopnyc).

KanaykaTa fia He ce cnara noBTOPHO.

- Wimata e m3paboTeHa OT Hepbxaaema CTOMaHa, Cbibpalla
HUKen 1 kobant. Kobantst e knacudmumpar kato CMR* 1B
M NPUCBCTBA B KOHUEHTpauva Hag 0.1 TernoBHW npoLeHTa.
HacTosWmTe HayyHM AOKA3aTencTsa couat, Ye MeAMLMHCKWTE
M30enviA, NPOW3BEAEHV OT Cr/iaBM Ha HepPbKAaema CTOMaHa,
KOMTO CbabpKaT kobanT, He BOAAT A0 MOBWLWEH PUCK OT
pak WM HebnaronpuaTH  edeKTn Bbpxy PENPOAyKUMATA.
*CMR = KaHUEepOoreHHo, MyTareHHO WM TOKCMYHO 33
penpoayKumaTa  Bellecteo (Permamert (EO) Ne  1272/2008
OTHOCHO KnacuGuLMpPaHeTo, ETVKETUPAHETO 1 OMakoBaHETO Ha
BeLLeCTBa v CMecw)

NPEAMNA3HU MEPKU

- AKO Mrnarta e u3BKTa UK NoBPeaeHa, He NpaseTe onuT aa A
V3MPaBATE WX [a U3MNOM3BaTe NPOAyKTa.

- Cneq ynotpeba u3xebpnete Mo 6e3onaceH HauuH  Kato
MEAMLIMHCKI OTNafbK B KOHTEMHEP 3a OCTPY OTnagbuy W/ uim B
CBOTBETCTBYIE C NPABINATa Ha 34PaBHATa MHCTUTYLMA. [1pOaYyKTBT
€ BYIoNorMUHO 1 GM3MUECKI onaceH Nopaay OCTPUA Cvi Po.

CbOBUWABAHE 3A UHUMOEHTU

AKO Mo Bpeme Ha ynoTpeba Ha ToBa W3fenvie Uan B pe3ystaT Ha
Herosata ynotpeba HaCTbv CeprO3eH MHUMAEHT, MO, CbobLLETe
Ha NPOV3BOAUTENA 1 Ha HALMOHASHA OpraH BbB BallaTa CTpaHa.

NPEAMNA3HU MEPKWU NMPU CbXPAHEHUE

- [la ce cbxpaHABa npu Temnepatypa mexay 2°C 1 30°C.
- [la ce masn cyxo.

+ [la ce nasu ot cbHYeBa CBeTMHA.

+ Yynnmeo, Aa ce paboTv BHUMATESHO.




“TERUMO

WHcTpyKuna 3a ynotpeba

MHCTPYKLIU 3A YITOTPEBA

AcenTuyHaTa TeXHWKa, NPaBUIHaTa NOAroTOBKa Ha KoxaTa 1

HenpeKbCHATOTO Npe/nasBaHe Ha MACTOTO Ca U3KJIIOUYUTENHO BaXHW.

CnasBaiiTe yHBepcanHu npeanasHu mepku npu BCUYKN naymnenTw.
MNPEANA3HA MAPKA Pa6oTeTe BHMATENHO, 3a Aa n36erHete yboxaaHma ¢
vrnarta. Mpu ynotpe6a v U3XBbpAAHe, PbLieTe BUHAry fja ce NOCTaBAT 3aj Urnata.

OBLY NPEMEA HA KOMMOHEHTUTE
Kanbd

ETvikeT B npo3payHa
3alnTHa ONaKkoBKa

Kanauka

MHCHeKTMpal;ITe eTunKeTa B
npo3payHaTa 3aWmTHa onakoBKa.

W3xBbpneTe npogyKTa, ako
eTVKETHT 3a 3alLuTa OT Hameca e
nospeAeH unu nuncea.

3aBbpTeTe Y M3AbPMANTE, 3a Aa CKbcaTe
€TVKeTa B Npo3payHata 3alytHa
OnaKoBKa 1 3a 1 M3BafiuITe KarlauKara.
BHumanue: N36srearite gonvpa
[0 BTYJIKaTa C/ief] OTCTpaHABaHe
T Ha Kanaukara.

OB NPEMIEQ HA KOMMOHEHTUTE
Kanbg

Brynka

2.MNOArOTOBKA 3A YINOTPEBA - 3AKPEINBAHE
lMpviKpeneTe 30paBo xbba Kbm
(NpenBapu1TeNHO) HambHeHaTa
CMpPVYHLOBKa.

PRSAS P

Mnbsray Ha nyep HaKpal/IHl/IKa: ﬂyep HaKpaMHMK! 3aBbpTaHe
HaTUCKaHe 1 3aBbpTaHe Ha urnata Ha urnat

Bnumaﬂue‘ He npeHasuBarite. }

mmm)——  Vispvpnalite Kopnyca Hanpaso.
. <=\ Wrnara e 3awuteHa c npegnasuten
1 NpoTeKTOp.

OB NPEMIEA HA KOMMOHEHTUTE

Mpeanasuten E ) E
| r— A —]

Brynka U

3.MOArOTOBKA 3A YINOTPEBA — CBAJIAHE HA MPOTEKTOPA

- [l

oTﬂpr‘IHETe npeanasntens ot
unrnata v No NOCOKa Ha UNnHAbBPa Ha
CNPUVHLOBKAaTa NOA NoKa3aHuA brbi.

W3pbpnaiiTe npotekTopa NpaBo
HaBbH.

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

AkTtuBHa 3awmteHa urna K-Pack Embrace™

6% LUER
BbJIFAPCKU

OBLL MPEMEA HA KOMNOHEHTUTE

Mpepnnasuten

Wrna

Brynka H

4. UHXXEKTUPAHE W/WITN U3TEMAHE HA TEYHHOCTU

M3BbplueTe npoueaypaTa no MHXeKTUPaHe U/Wnn U3TernaHe CbrnacHo
yCTaHOBEeHaTa TexHuKa.

BHumaHme: He fokocBante
npeanasuTens no Bpeme
Ha VIHXeKTupaHe n/vnn
n3TernsaHe Ha TeYHOCTU.

3abenexka:
MonoxeHneTo Ha
vrnata Koco Harope
€ OPNEHTNPAHO KbM
NONIOKEHNETO Ha

npeanasvTena.
5. 3AKJTIOMBAHE (AKTUBUPAHE) HA NPEANA3UTENA
Ha T cnaney AKTMBMpaHe c NpbCT

U3snon3BaiiTe TeXHUKa C efiHa PbKa, 3a [la 3aKnoynTe npeanasntens, Kato
V3MosI3BaTe HAKOM OT Tpute (3) METO/a 3a aKTMBMUPaHe, MOKa3aH Ha UNCTpaunaTa.

[Baﬁe.ne»«a: AKTVBMPaHETO Ce NOTBbPX/aBa C aKyCTUYHO W/ Oce3aeMo ,,quaxsaue".}

6. MPOBEPETE AKTUBUPAHETO HA MPEAMNA3UTENA
Vj %}S Al

BusyanHo notebpaeTe Aanu NpeAnasuTenaT e NocTaBeH AOKPai.

BHumanwue: He onuTBaiiTe aa oTknouuTe (Aeaktuempate) npesnasHoTo
YCTPOIICTBO, KaTo M3AbprBaTe CbC CWUNa UriaTa OT NpeAnasuTens.

7.U3XBbPIAHE

e

Cnep ynotpeba nsxsbprete nrnara
U CrprHLIOBKaTa no 6esonaceH
HauMH KaTo MeJULIMHCKM OTNagbK

B KOHTeHep 3a OCTpu oTnagbLy 1/
VK B CbOTBETCTBYE C NpaBinaTa Ha
3ApaBHaTa UHCTUTYLMA.

MpowusseneHo B benrua

3a uHdopmauna OTHOCHO
6e3onacHocTTa n npeacTaBAHETo
nocerere safetyinfo.terumo-europe.com

BCuKM MMeHa Ha MapKu ca TbPrOBCKW MapKu U PerncTpupani ThbproBCKi MapKi, COBCTBEHOCT
Ha TERUMO CORPORATION nnu Ha cboTBeTHaTa TpeTa CTpaHa. 51
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“TERUMO

3HAYEHHA CMMBOJIB
“ Brpo6Huk

2 Bukopucrtatn o AniporeHHo

X ®

3actep . O

K-Pack Embrace™
IHCTpYKUiT i3 3acTOCyBaHHA

TMoBTOPHO He CTepunisyBaTn

fonka 3 akTUBHOIO CUCTeMOI0 6e3neku

6% LUER
YKPAITHCbKA

! Ygara, ckno! [MoBoguTnch obepexxHo

@ Bmict

7 3aKoH (CLLA)

MpocTepuni3oBaHo 3a AONOMOTOI0 OKCUAY
€TnuneHyao 3amoBnieHHA

OpvHapHa cTepusnibHa 6ap'epHa cuctema

O3HaitoMnTNCA 3 IHCTPYKLiAMYN Ana
3aCTOCyBaHHA
He BMKOPUCTOBYBATU, AKLLO NAaKyBaHHA

MOLWKOAXKEHO; 03HANOMTECA 3 IHCTPYKLiAMMN
i3 3acTocyBaHHA

Kog naprii

ESHENE

O
C1
®
®

BUKOPMCTOBYBATN NOBTOPHO 3a60POHEHO

onnc BUPOBY

He TOKCMYHa

Kanibp ronku JloBXuHa ronku [loBXwHa ronku

25G 1 0.5mm

25G 5/8"

LIIJIbOBE MPU3HAYEHHA

lonka 3 akTMBHOW cucTemoto besnekn K-Pack Embrace™ — e
NiAWKIPHa TOMIKa i3 3aXVICHWM MPWCTPOEM, MpU3HadeHa AnA
BBEIEHHA PIAVHM B YaCTWHW Tina nig NoBepxHelo wWkipn abo
BUBEEHHA PIAVIHM 3 TAaKIUX YaCTVH. 3aXVICHWIA NPUCTPIN CAif YpyUHY
6/10KyBaTV (QKTVBYBATM) MIC/IA BUKOPUCTAHHS, LLOO MOKPUTI FONKY
LA MIHIMI3aLT PU3KKY BUNaAKOBOTO YKOJTY FOMIKOK.

BKA3IBKU

fonKy 3 aKTWBHOW cuctemoto 6e3nekn K-Pack Embrace™
Npr3HaueHo AN 3aranbHOro 3acTOCyBaHHA: ANA NiKyBaHHA
(BBEAEHHA PianHWM) abo AiarHOCTUKM (BUBEAEHHS PiANHN).

NPOTUMNOKA3AHHA

Hemae npoTrnokasaHb.

LIJIbOBA I'PYMNA MNALIEHTIB

HpVIBHaHeHO ANA 3araibHOro 3aCToCyBaHHA.

NMPU3HAYEHU KOPUCTYBAY

MennyHi npauisHukm abo HedaxisLi.

KNIHIYHA NMEPEBATA

forKka 3 akTMBHOW cuctemolo 6esnekn K-Pack Embrace™ mae
HenpAMy KAiHiYHYy nepeBary (HenpAMUIA MeauuHuiA edekT),
OCKIfbKN BUKOPWCTOBYETLCA 1A BBeAeHHA abo BMBEAEHHA
piAnHY 11 3anobirae TpaBMyBaHHIO Bif YKOMY FONKOIO.

0.5mm

Rxonly npopasarv ueit npucTpiii nikapem a6o Ha iioro

[laTa BUroTOBAIEHHA

Homep 3a katanorom

MepguuHuin Bupi6

e
“Z77 36epiratv nogani B COHAUHOO NPOMIHHA
4\ P! A A P

‘T" 36epiratin B CyxoMmy micui

30
” /ﬂ/ TemnepaTypHe 06MeXeHHs
«

DoBX1Ha ronku ToBwWHa CTiHKN KyT ckocy
25mm Towka cTiHka (TW) 12°
16 mm Torka cTiHka (TW) 12°

MONEPEAXEHHA

« He BMKOPUCTOBYBATY, AKWO YNAKOBKY (= KOBMaAYoK i dyTnap)
MOLLKOAXEHO.

BukopucToByBaTv Bigpasy nicnA BIAKPWUTTA yNakoBkW (=
KoBMauka v GpyTnapa).

He 3akpunBaTyt KOBMaUkoOM NOBTOPHO.

[OMKy BMIOTOBNEHO 3 HEPXaBitouoi CTani, AKa MICTUTb HiKenb
i kobanbr. KobanbtT KnacuoikoBaHO Ak peyosuHy CMR*
Kateropii 1B; BIH nmpuwcyTHin y koHuUeHTpauii noHag 0.1 %
MacoBOi YacTku. HaABHI HayKoBi AaHi cBiguaTh, WO MeauuHi
MPWCTPOI, BUrOTOBMIEHI 3i CMaBiB HepPXasitoyoi CTani, AKi
MICTATb KOOABT, He MatoTb NIABULLEHOTO PU3NKY ANA PO3BUTKY
paky abo HebaxaHOro BrAVBY Ha PENPOAYKTUBHY dyHKLitO.
* CMR = peyoBmHM, KNacrdikoBaHi AK KaHLEPOreHHi, MyTareHHi
abo TokcnuHi Ans penpogykuii (Pernamert €C 1272/2008 wono
npaswn  Knacudikalii, MapkyBaHHA Ta MaKyBaHHA XiMIYHMX
PEYOBWIH i CymiLLEN)

3AXOOW BE3MNEKN

+ AKwo ronka norHyta abo MOWKOKEHa, He HamaraniTeca
BUNPAMKTY ronKy abo BUKOpUCTaTK BUPIO.

« Micna BUKOpMCTaHHA Ge3NeYHO yTUNi3yrTe AK MeanyHi Biaxoam
B KOHTEMHEP ANA yTwni3auii rocTpux iHCTPYMEHTIB  i/abo
BIANOBIAHO A0 NPABU MEAVYHOTO 3aKknagy. [1poayKT CTaHOBUTL
GionoriyHy 11 $i3nyHy 3arpo3y Yepes CBili rocTpuin Kpai.

3BIT NPO IHUWMAEHT

AKLWO nifj Yac BUKOPUCTaHHA LibOro BMPoOy abo B pe3ynbraTi
11010 BUKOPWCTaHHA CTaHETbCA CEPUO3HII IHUMAEHT, noBigomTe
npo Le B1POBHWKa 11 opraH AepasHOI Bnaau.

MNONEPEOEHHA OO0 36EPITAHHA

- 36epiraiiTe 3a Temnepatypw Big 2 °C go 30 °C.
« 36epiraiiTe B Cyxomy MicLii.

« 36epiraTvi nofani i COHAYHOO NPOMIHHS.

« YBara, ckno! MoBoaANTACh 0BepPexHO.




[onka 3 aKTUBHOIO CUCTeMOI0 Ge3neKu

K-Pack Embrace™

6% LUER

BKA3IBKU 3 KOPUCTYBAHHA

HeobxigHO AOTPUMYBATVCA YMOB CTEPUSLHOCTI, MPOBOANTY HANEXHY
niAroToBKY WKIpW i NOCTINHUIA 3aX1CT MicLA iH'eKuii. loTpumyiTech
yHiBepcanbHux 3axoais 6e3neku ana BCIX nauieHTis.

3AXOM BE3IMEKU MoBoauTICs 06€pexHO, OB YHUKHYTW BAMAAKOBOTO ‘

yKony ronikoto. Tprmaiite pyKu no3agy rofikvi IPOTAFOM YCbOro Yacy
BUKOPVICTaHHA 1 yTuni3aLii.

ornag KOMMOHEHTIB 7
Hakneiika koHTposi0

yinicHocTi ynakoskm
Koenauok

Kopnyc

OrnAHbTE HakNeky KOHTPOSo
LiNiCHOCTI yNakoBKu.

AKLLo HaknelKa 3 Nnomb6oto
nowKogpKeHa a6o BiaCyTHs,
yTunisyiTe Bupi6.

MoBepHiTb i NOTAMHITL, W06
po3ipBaT¥ HaKNeKy KOHTPOSo
UinicHOCTi Ta BUAANUTA KOBMAYOK.

3acTepexeHHA: 3HABLUN KOBMaYOK,
He TopKanTech BTYKM.

ornAaa KOMMOHEHTIB

2.MAroToBKA 40 BUKOPUCTAHHA - KPIMJIEHHA

LWinbHo 3aKpiniTb BTYNKYy Ha 3acTepexeHHs: He 3atarynrte
nonepeaHbO HaMoBHEHOMY LINPUL. 3aHafTO CWIIbHO.

PRSP

Cucrema Luer Slip: npoLuToBxyBaHHA Cucrema Luer Lock: Lock
Ta NPOKPYyYyBaHHA rofIkv MPOKPYYYBaHHA ronkun

v

#—— MoTArHITH i 3HIMITb KOPNYC NPAMUM
S\ pyxoMm. [0NKy 3aXMLLEHO 3aXUCHUM
NPUCTPOEM i TPOTEKTOPOM.

PR OrNAA KOMMOHEHTIB

D)
3axucHnit npucTpin E J:D
| —ra— -\ %}

Brynka

3.MAroToBKA 0 BAKOPUCTAHHA — 3HATTA NMPOTEKTOPA

- [l

Bipxunitb Bif ronkun 3axvicHWiA NPUCTPIi
Y HanNpPAMKY LuniHapa wnpvua nig
KYTOM, 306paXeHVIM Ha MastoHKy.

MoTArKITh i 3HIMITb NpoTEKTOP
NPAMUM PYyXOM.

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

3 3aCTOCyBaHHA

YKPAITHCbKA

ornAaa KOMNOHEHTIB

3axucHuin NpuUCTpiii

lonka

Brynka

4. BBEAEHHA TA/ABO BUBEEHHA PIANHN

BuKoHaiiTe npoueaypy BBeAeHHA abo BUBEAEHHA PiANHN CTaHAAPTHUM
cnoco6om.

3actepexeHHs. He
TOpKamnTecs 3axv1cHOro
NPUCTPOIO Mif Yac
BBefleHHA Ta/abo
BUBELEHHSA PigVHN.

Mpumitka. lonka
NOBEpHYTa CKOCOM A0
3axucHoro ¢ymiapa.

5. B/IOKYBAHHA (AKTI/IBALI,IH) 3AXUCHOro NPUCTPOIO

AKTuBaUia nanbyem

) \gj anhuem { |

%

BUKOPUCTOBYIITe TEXHiKy 3acTOCyBaHHA OfHI€l pyKM, 106 3a6/10KyBaTn
3aXMCHUI NPUCTPIii 32 AONOMOTOI0 Gy/ib-AKOTO 3 3 (TPbOX) CMOCO6IB aKTUBALL,
306paKeHNX Ha MaJlioHKY.

[ MpumiTka. AKTVBaLIiA NiATBEPAKYETLCA 3BYKOBIM /260 TaKTUNbHIM Knauauuﬁm‘}

6. MEPEBIPKA AKTUBALIIi 3AXVICHOTIO MPUCTPOIO
l\& @E“Q‘M

BisyanbHo nepesipTe, Uv NOBHICTIO HAAITO 3aXUCHWI NPUCTPIN.

3actepexeHHs. He HamaraiiTeca po3651oKyBaTy (AeakT1ByBaTL) 3aXUCHUI
BUPI6 Yepe3 BULITOBXYBaHHSA FOfIKM i3 3aXVMCHOTO MPUCTPOIO.

7.YTUNI3AUIA

=

Micna BUKOpUCTaHHA 6e3neuHo
YTURI3yITE rONKY N WNPUL, AK

MeAVYHi BiIXOAWN B KOHTelHepi Ana
BIKOPWCTaHKX FOCTPYX NpeaMeTiB Ta/
abo BiANOBIAHO O NPaBUA MEANYHOTO
3aKnagy.

Bupo6neHo B benbrii

[Ans oTpumaHHa iHpopmauii npo 6e3neky
7 GpyHKUiOHYBaHHA NPUCTPOIO BiABiAaiiTe
safetyinfo.terumo-europe.com

Yci Toprosi MapKu, a TakoX 3ape€ecTpoBaHi TOBapHi 3HaKK, 3a3HauyeHi Ha3BW KOMNaHii Ta ix norotunu
€ BnacHictio TERUMO CORPORATION Ta i BignOBiAHNX BNaCHWKIB. 53
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“TERUMO

Upute za upotrebu

ZNACENJE SIMBOLA

“ Proizvodac

2 Upotrijebiti do Nepirogen

Sterilizirano etilen-oksidom
nalogu.

Sustav jednoslojne sterilne barijere

AL i@

Pogledati upute za upotrebu Kataloski broj

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje

N X - Sifra serije
osteceno i proucite upute za upotrebu

LOT

O
C1
®
®

g

Ne upotrebljavati ponovno

Netoksi¢no
Debljina igle Duzina igle Vanijski promjer igle
25G 1 0.5mm
25G 5/8" 0.5mm

NAMJENA

Aktivna sigurnosna igla K-Pack Embrace™, hipodermijska igla sa
sigurnosnom zastitom, namijenjena je za ubrizgavanje tekucina
u dijelove tijela ispod povriine koze ili izvlacenje tekucina iz
dijelova tijela ispod povrsine koZe. Sigurnosna zastita mora se
ru¢no zakljucati (aktivirati) nakon upotrebe da bi se igla pokrila i
smanjila opasnost od slu¢ajnog uboda iglom.

INDIKACIJE

Aktivna sigurnosna igla K-Pack Embrace™ namijenjena je
za opcu primjenu — za lijeCenje (ubrizgavanje tekucina) ili
dijagnozu (izvlacenje tekucina).

KONTRAINDIKACIJE
Nema kontraindikacija.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA
Za opcu primjenu.

PREDVIDENI KORISNIK
Zdravstveni djelatnik ili nestru¢na osoba.

KLINICKA KORIST

Aktivna sigurnosna igla K-PACK Embrace™ ima neizravnu
klinicku korist (neizravan medicinski ucinak) jer se upotrebljava
za ubrizgavanje ili izvlacenje tekucina i jer sprje¢ava ozljede
uslijed uboda iglom.

Aktivna sigurnosna igla K-Pack Embrace™

Ne ponovo sterilizirati

Oprez: Prema saveznom zakonu (SAD) prodaja ovog e
uredaja dopustena je samo lijeniku ili po lije¢nickom //|t Drzati dalje od sunceva svjetla

Datum proizvodnje

Medicinski proizvod

6% LUER
HRVATSKI

! Lomljivo, rukovati s oprezom

@ Sadrzaj

;.

“u

‘T Drzati suho

30
” /ﬂ/ Ogranicenje temperature
3

Duzina igle Debljina stijenke Kut vrha igle
25mm Tanki zid (TW) 12°
16 mm Tanki zid (TW) 12°

UPOZORENJA

- Nemojte upotrebljavati ako je jedini¢no pakiranje (= poklopac i
ampula) osteceno.

« Upotrijebite odmah nakon otvaranja jedini¢nog pakiranja (=
poklopac i ampula).

+ Nemojte ponovno zatvarati.

- Igla je izradena od nehrdajuceg celika koji sadrzi nikal i kobalt.
Kobalt je klasificiran kao CMR* 1B i prisutan je u koncentraciji
iznad 0.1% teZine po teZini. Trenutni znanstveni dokazi
podupiru tvrdnju da medicinski proizvodi proizvedeni od
legura nehrdajuceg celika koje sadrze kobalt ne uzrokuju
povecani rizik od raka ili Stetnih ucinaka na reproduktivni sustav.
*CMR = Kancerogeno, mutageno ili toksi¢no za reprodukciju (CLP
propisi EU 1272/2008)

MJERE OPREZA

« Ako jeigla savijena ili oste¢ena, nemojte je pokusavati ispraviti
ili upotrebljavati proizvod.

+ Nakon upotrebe odloZite na siguran nacin kao medicinski
otpad u spremnik za zbrinjavanje ostrih predmeta i/ili u skladu
s pravilima zdravstvene ustanove. Proizvod je bioloski opasan i
fizicki opasan zbog svojeg ostrog ruba.

PRIJAVA NEZGODE

Ako tijekom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove
upotrebe dode do teske nezgode, molimo, prijavite to
proizvodacu i vasem drzavnom tijelu.

MJERE OPREZA ZA SKLADISTENJE

- Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 30°C.
- Cuvati na suhom.

« Drzati dalje od sunceva svjetla.

« Lomljivo, rukovati s oprezom.




‘ERUMO Aktivna sigurnosna igla K-Pack Embrace™ o, | ¢n
Upute za upotrebu HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU

Nuzna je primjena asepti¢ne tehnike, ispravna priprema koze i neprekidna
zastita mjesta na kojem se upotrebljava. Pridrzavajte se univerzalnih mjera PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA
opreza za SVE pacijente.

[Oprez Rukovati oprezno da bi se izbjegli ubodi iglom. Ruke drzite iza igle }

Sigurnosna zastita

Igla
/ ljepnic == ol
Poklopac Prikljucak

1. PRIPREMA ZA UPOTREBU - OTVARANJE 4. UBRIZGAVANJE I/IL1 1IZVLACENJE TEKUCINA

Ubrizgajte i/ili izvucite tekucine odgovaraju¢im nacinom.

tijekom upotrebe i odlaganja u otpad.

PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA

Ampula

Pregledajte sigurnosnu naljepnicu.

L4
g v
j@ Bacite proizvod ako je
I . S
\ sigurnosna naljepnica o$tecena
- x ' ili nedostaje.

Okrenite i povucite kako biste

Oprez: Nemojte dodirivati
sigurnosnu zastitu

tijekom ubrizgavanja i/ili
izvlacenja tekucina.

otkinuli sigurnosnu naljepnicu i Napomena: poloZaj
uklonili poklopac. igle s ,nagibom prema
prez: Nakon skidanja pokl gore’: usmjeren je prema
[ ge 523:ru7re05r3<ézggia poores } i poloZaju sigurnosnog
. : titnika.

PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA
Ampula

5.ZAKLJUCAVANJE (AKTIVIRANJE) SIGURNOSNE ZASTITE

Povrsinska aktivacija

Aktivacija palcem Aktivacija prstima

2. PRIPREMA ZA UPOTREBU - PRIKLJUCIVANJE
Prikljuc¢ak ¢vrsto prikljucite na
(prethodno) napunjenu strcaljku.

Upotrijebite jednoruénu tehniku za zaklju¢avanje sigurnosne zastite s
l\\‘ pomocu bilo koje od tri (3) prikazane metode aktivacije.

Luer slip: guranje i okretanje igle Luer lock: okretanje igle [ Napomena: Aktivacija se potvrduje zvu¢nim i/ili dodirnim , klikom”. }

[Oprez Nemoyjte prejako zatezati. }

6. PROVJERA AKTIVIRANJA SIGURNOSNE ZASTITE
Izvucite ampulu.

Igla je zasti¢ena sigurnosnom — S
zastitom i Stitnikom. 4 |11

PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA

) » E ) J:D [ Oprez: Ne pokusavajte otkljucati (deaktivirati) sigurnosni mehanizam }
Slgumzisnazasr/ta

Vizualno potvrdite da je sigurnosna zastita potpuno priklju¢ena.

odvajanjem igle od sigurnosne zastite.

| E—r—— N —] 7. ZBRINJAVANJE

Prikjucak = Nakon upotrebe odlozite iglu i Strcaljku
. na siguran nacin kao medicinski otpad
3. PRIPREMA ZA UPOTREBU - UKLANJANJE STITNIKA \/W ' u spremnik za zbrinjavanje oitrih

predmeta i/ili u skladu s pravilima
zdravstvene ustanove.

- [l

Sigurnosnu zastitu pomaknite dalje Izvucite Stitnik.
od igle i prema cijevi strcaljke pod
prikazanim kutom.

“ TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Proizvedeno u Belgiji
Informacije o sigurnosti i izvedbi Svi nazivi robnih marki su zastitni znakovi ili registrirani zatitni znakovi u vlasnitvu tvrtke TERUMO
mozete pronaci na web-mjestu CORPORATION, njezinih povezanih drustava ili neovisnih trecih strana.

safetyinfo.terumo-europe.com
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