“TERUMO NEOLUS Needle 6% LUER

Safety and Performance Information ENGLISH

C
0197

Needle Gauge Needle Length Needle Outer Diameter Needle Length Wall Thickness Bevel Angle

19G 1" 1.1 mm 25mm Thin Wall (TW) 12°
5/8" 16 mm Regular Wall (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Thin Wall (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Thin Wall (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5mm Thin Wall (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Regular Wall (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Regular Wall (RW) 12°
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“TERUMO NEOLUS Needle 6% LUER

Safety and Performance Information ENGLISH
Batch code @ Do not use if package is damaged Non pyrogenic
Catalogue number !

Al
@ Contents /\/.t Keep away from sunlight Sterilized using ethylene oxide

& Date of Manufacture Keep dry Temperature limit

Fragile, handle with care O Single Sterile Barrier System
LE[EO]
30°
A

Do not resterilize u Manufacturer
® Do not re-use Medical Device

Use-by date

» Store between 2°C and 30°C. Keep dry. Keep away from  » The needle is made of stainless steel containing nickel and

sunlight. Fragile, handle with care. cobalt. Cobalt is classified as CMR* 1B and is present in a
concentration above 0.1% weight by weight. Current scientific
» Do not use if unit package is damaged. evidence supports that medical devices manufactured from
stainless steel alloys containing cobalt do not cause an
» For single use only. Do not reuse. Do not resterilize. Do not increased risk of cancer or adverse reproductive effects.
reprocess. Reprocessing may compromise the sterility,  x quir = Carcinogenic, mutagenic or toxic to reproduction

biocompatibility and functional integrity of the device. (CLP Regulation EU 1272/2008)

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

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

» Not validated for intravitreal injection.

‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Made in Belgium

safetyinfo.terumo-europe.com All brand names are trademarks or registered trademarks owned by
TERUMO CORPORATION, its affiliates, or unrelated third parties.
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“Terumo | [1ILEY AIgUI”E 6% LUER

Informations sur la sécurité et les performances FRANCAIS

C
0197

Diameétre extérieur Longueur

Jauge de l'aiguille Longueur de l'aiguille de laiguille de laiguille Epaisseur de la paroi Angle de biseau

19G 1" 1.1 mm 25mm Paroi mince (TW) 12°
5/8" 16 mm Paroi standard (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Paroi mince (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Paroi mince (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5 mm Paroi mince (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Paroi standard (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Paroi standard (RW) 12°

LC-7801M - 2024-10 Rev.03



“Terumo | [1ILEY Algmlle 6% LUER

Informations sur la sécurité et les performances FRANCAIS

Code de lot @ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé X Non pyrogéne

Référence catalogue ! Fragile. Manipuler avec soin. Systéme de barriére stérile unique
Sl N =

@ Contenu //'t SS::;\iller al'abri de la lumiére Stérilisé avec de 'oxyde d'éthyléne

& Date de fabrication ‘T
Ne pas restériliser u Fabricant
® Ne pas réutiliser Dispositif médical

Craint 'humidité Limite de température

Date limite d'utilisation

O
g

» Stocker a des températures comprises entre 2 °C et 30 °C.  » Laiguille est composée d'acier inoxydable contenant du nickel

Conserver au sec. Conserver a l'abri de la lumiére directe du et du cobalt. Classé CMR* de type 1B, le cobalt est présent
soleil. Fragile. Manipuler avec soin. dans une concentration supérieure a 0.1 % poids/poids. Les
preuves scientifiques actuelles confirment que les dispositifs
> Ne pas utiliser si 'emballage de I'unité est endommagé. médicaux fabriqués a partir d'alliages d'acier inoxydable
contenant du cobalt ne présentent pas de risque accru de
» A strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne cancer ou d'effets néfastes sur la reproduction.
pas re-traiter. Le retraitement peut compromettre la stérilité, la -+ —/p = Cancérogéne, mutagéne ou toxique pour la

biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif. reproduction (réglement CLP UE 1272/2008)

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

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

» Non validé pour injection intravitréenne.

‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Fabriqué en Belgique

safetyinfo.terumo-europe.com Tous les noms de marque sont des marques de commerce ou des marques déposées appartenant a
TERUMO CORPORATION, a ses sociétés affiliées ou a des tiers non liés.
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sar=0 =3 NEOLUS  Kaniile 6% LUER

Sicherheits- und Leistungs-informationen DEUTSCH

C
0197

NadelgréBe (Gauge)  Nadelldnge NadelauBendurchmesser  Nadellinge Wandstéarke Wm!fe' e
Kaniilenauges
19G 1" 1.1 mm 25mm Dinnwand (TW) 12°
5/8" 16 mm Normalwand (RW)
21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Diinnwand (TW)
5/8" 16 mm
23G 0.6 mm Diinnwand (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm
25G 0.5 mm Diinnwand (TW) 12°
1" 25 mm
26G 1/2" 0.45 mm 12mm Normalwand (RW) 12°
27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Normalwand (RW) 12°

LC-7801M - 2024-10 Rev.03



NEOLUS

|
A
C
S
o

Artikelnummer

Stiick

K

B\

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren Hersteller

ROLEEE

8 E

Nicht Wiederverwenden Medizinprodukt

» Temperatur zwischen 2°C und 30°C. Trocken lagern.
Vor Sonnenlicht schitzen. Zerbrechlich, mit Vorsicht zu
handhaben.

> Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Einzelverpackung
beschadigt ist.

» Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wiederver-
wenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das
Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokompatibilitat
und die Funktionalitdt des Produktes beeintrachtigen.

» Nach Gebrauch als medizinischen Abfall in einem
durchstichsicheren Abwurfbehdlter und/oder gemal3 den
Vorschriften der értlichen Gesundheitsbehérden entsorgen.
Das Produkt zahlt zu den biologisch geféhrlichen Materialien
und stellt aufgrund der scharfen Spitze eine physikalische
Gefahr dar.

» Nicht fur intravitreale Injektionen validiert.

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

Kaniile

Sicherheits- und Leistungs-informationen

Chargennummer @ Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken aufbewahren

6% LUER
DEUTSCH

X Pyrogenfrei

O Einzelnes Sterilbarrieresystem
Sterilisiert mit Ethylenoxid

30°
» /E/ Temperaturbegrenzung
3

2 Verwendbar bis

> Die Nadel besteht aus Edelstahl und enthalt Nickel und Kobalt.
Kobalt ist als CMR* 1B eingestuft und in einer Konzentration
von Uber 0.1 % nach Gewicht vorhanden. Derzeitige
wissenschaftliche Erkenntnisse unterstiitzen die Annahme,
dass Medizinprodukte aus Edelstahl mit einer Kobaltlegierung
keine erhohte Krebsgefahr oder reproduktionstoxische
Wirkungen verursachen.

* CMR = karzinogen, mutagen oder reproduktionstoxisch (CLP-
Verordnung EU 1272/2008)

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

Hergestellt in Belgien

safetyinfo.terumo-europe.com

Alle Markennamen sind Warenzeichen oder eingetragene Warenzeichen von
TERUMO CORPORATION, ihrer Tochtergesellschaften oder unabhéngiger Dritter.



“Terumo 1Y

Calibre de la aguja

Aguja

Informacién sobre seguridad y funcionamiento ESPANOL

Longitud de la aguja

Diametro exterior

Longitud de la aguja

Grosor de la pared

6% LUER

C
0197

Angulo del bisel

de la aguja

19G 1 1.1 mm 25 mm Pared delgada (TW) 12°
5/8" 16 mm Pared normal (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Pared delgada (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Pared delgada (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5mm Pared delgada (TW) 12°
1 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Pared normal (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Pared normal (RW) 12°

LC-7801M - 2024-10 Rev.03



“Terumo 1Y

Codigo de lote

Ndmero de catalogo
Unidades -7 §
Fecha de fabricacion Manténgase seco
No reesterilizar

Fabricante

No reutilizar Producto sanitario

RALERE

» El producto debe almacenarse entre 2°C y 30°C. Manténgase
alejado de la luz del sol. Fragil, manejar con cuidado.

» No utilizar si el envase unitario esta deteriorado.

» Este dispositivo es para un solo uso. No reutilizar. No
reesterilizar. No reprocesar. El reprocesamiento puede
comprometer la esterilidad, biocompatibilidad y la integridad
funcional del producto.

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

» Producto no validado para inyeccion intravitrea.

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

Aguja

Informacién sobre seguridad y funcionamiento ESPANOL

No utilizar si el envase est4 dafiado

Frégil, manejar con cuidado

Manténgase fuera de la luz del sol

6% LUER

Apirégeno

Sistema de una Unica barrera estéril

O

Esterilizado utilizando éxido de etileno

Limite de temperatura

A

Fecha de caducidad

X
g

> La aguja estd hecha de acero inoxidable que contiene niquel
y cobalto. El cobalto esta clasificado como CMR* 1B y esta
presente en una concentracion superior al 0.1 % peso por
peso. La evidencia cientifica actual respalda que los productos
sanitarios fabricados con aleaciones de acero inoxidable que
contienen cobalto no causan un mayor riesgo de cancer o
efectos reproductivos adversos.

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

> Si, durante el uso del presente dispositivo o como resultado

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

Fabricado en Bélgica

safetyinfo.terumo-europe.com

-8-

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



“Terumo | [1ILEY Agulha 6% LUER

Informagdes de seguranca e desempenho PORTUGUES

C
0197

. Comprimento Diametro externo Comprimento 9
Calibre da agulha daagulha daagulha daagulha Espessura da parede Angulo de bisel
19G 1" 1.1 mm 25mm Parede fina (TW) 12°

5/8" 16 mm Parede normal (RW)
21G 0.8 mm 12°
1" 25 mm Parede fina (TW)
5/8" 16 mm
23G 0.6 mm Parede fina (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm
25G 0.5 mm Parede fina (TW) 12°
1" 25 mm
26G 1/2" 0.45 mm 12mm Parede normal (RW) 12°
27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Parede normal (RW) 12°

-9- LC-7801M - 2024-10 Rev.03



“Terumo | [1ILEY Agulha 6% LUER

Informagdes de seguranca e desempenho PORTUGUES

Codigo de lote @ Nao usar se a embalagem estiver danificada X Néo pirogénico
Numero de referéncia ! Fragil, manusear com cuidado O Sistema de uma Unica barreira estéril
o
@ Unidades 7 t Manter longe da luz solar Esterilizado com 6xido de etileno
0
- 30°
& Data de fabrico ‘T Manter seco » /E/ Limites de temperatura
3
Nao reesterilizar u Fabricante 2 Data limite de utilizagao
® Nao reutilizar Dispositivo médico

» Armazene entre 2 °C e 30 °C. Mantenha seco. Mantenha  » A agulha é feita de aco inoxidavel, contendo niquel e cobalto.

afastado da luz solar. Fragil, manuseie com cuidado. O cobalto é classificado como CMR* 1B e esta presente numa

concentragdo acima de 0.1% em peso. As provas cientificas

» Néo utilize se a embalagem unitéria estiver danificada. atuais indicam que os dispositivos médicos fabricados em

ligas de aco inoxidavel contendo cobalto ndo causam um

» Este dispositivo destina-se a uma Unica utilizacao. Ndo reutilizar. risco acrescido de cancro ou efeitos adversos na reproducéo.
Néo reesterilizar. Nao reprocessar. O reprocessamento pode  * R = Carcinogénico, mutagénico ou téxico para a

comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade reproducdo (Regulamento CLP CE 1272/2008)
funcional deste produto.

. G _ ) > Se, durante a utilizagdo deste dispositivo ou como resultado
» Apds a utilizagdo, elimine de forma segura como residuo da sua utilizacdo, tiver ocorrido um incidente grave,

hospitalar num contentor para eliminaco de residuos comunigue-o ao fabricante e a sua autoridade nacional.
cortantes e/ou de acordo com as diretrizes da instituicdo

de satde. O produto representa um risco biologico e é
fisicamente perigoso devido a sua aresta afiada.

» Nao validado para injecdo intravitrea.

‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Fabricado na Bélgica

safetyinfo.terumo-europe.com Todos os nomes empresariais € marcas mencionadas sao marcas comerciais ou marcas registradas da
TERUMO CORPORATION, suas empresas associadas ou partes relacionadas.

-10-



“Terumvo LIRS 6% LUER

Informazioni su sicurezza e prestazioni ITALIANO

C
0197

Calibro dell'ago Lunghezza dell'ago Diametro esterno dell'ago  Lunghezza dell'ago Spessore parete Angolo di taglio

19G 1" 1.1 mm 25mm Parete sottile (TW) 12°
5/8" 16 mm Parete regolare (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Parete sottile (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Parete sottile (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5mm Parete sottile (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Parete regolare (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Parete regolare (RW) 12°

- LC-7801M - 2024-10 Rev.03



“TERUMO

Numero di lotto
Codice prodotto
Unita

Data di fabbricazione
Non risterilizzare

Monouso

RALERE

» Conservare a una temperatura tra 2 °C e 30 °C. Conservare
in luogo asciutto. Tenere lontano da fonti di calore. Fragile,

maneggiare con cura.

» Non utilizzare se la confezione unitaria risulta danneggiata.

» Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non
riprocessare. Riprocessare il prodotto pud comprometterne la
sterilita, la biocompatibilita e l'integrita funzionale.

» Dopo I'uso, smaltire in sicurezza come rifiuto medico in un
contenitore per lo smaltimento di rifiuti taglienti e/o secondo
le normative delle istituzioni sanitarie. Il prodotto € a rischio

NEOLUS™  Ago

6% LUER

Informazioni su sicurezza e prestazioni ITALIANO

biologico e fisico a causa del bordo tagliente.

» Non convalidato per liniezione intravitreale.

Non utilizzare se la confezione
risulta danneggiata

Fragile, maneggiare con cura

Tenere lontano da fonti di calore

Conservare in luogo asciutto

Fabbricante

Dispositivo medico

O Sistema di singola barriera sterile
Sterilizzato con ossido di etilene
Limitazione della temperatura

A

Utilizzare entro

X Apirogeno
LE[EO]
30°

> l'ago é realizzato in acciaio inossidabile contenente nichel e
cobalto. Il cobalto e classificato come CMR* 1B ed ¢ presente

in una concentrazione superiore allo 0.1% in peso. Le attuali
ricerche scientifiche sostengono che i dispositivi medici

fabbricati con leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto

non causano un aumento del rischio di cancro o effetti

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

negativi sulla riproduzione.

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

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

Prodotto in Belgio

safetyinfo.terumo-europe.com

Tutte le denominazioni commerciali sono marchi commerciali o marchi registrati di proprieta di

-12-

TERUMO CORPORATION, di sue societa affiliate o di terze parti non correlate.



“TERUMO NEOLUS  Naald 6% LUER

Informatie over veiligheid en prestaties NEDERLANDS

C
0197

Naalddikte Naaldl Buitendi naald Naaldlengte Wanddikte aechuling
naaldpunt
19G 1" 1.1 mm 25mm Dunne wand (TW) 12°
5/8" 16 mm Normale wand (RW)
21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Dunne wand (TW)
5/8" 16 mm
23G 0.6 mm Dunne wand (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm
25G 0.5 mm Dunne wand (TW) 12°
1 25 mm
26G 1/2" 0.45 mm 12mm Normale wand (RW) 12°
27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Normale wand (RW) 12°

LC-7801M - 2024-10 Rev.03



NEOLUS

“TERUMO

de verpakking beschadigd is

Lotnummer @ Niet gebruiken wanneer

Catalogusnummer

-
@ Stuks //.t Niet blootstellen aan zonlicht
0

& Productiedatum
Niet hersteriliseren
® Niet opnieuw gebruiken

Droog bewaren

T
u Fabrikant

» Bewaren tussen 2 °C en 30 °C. Droog bewaren. Niet
blootstellen aan zonlicht. Breekbaar, voorzichtig behandelen.

» Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking beschadigd
is.

> Voor éénmalig gebruik. Niet opnieuw gebruiken. Niet
opnieuw steriliseren. Niet herwerken. Het product herwerken
kan de steriliteit, de biocompatibiliteit en de functionele
integriteit ervan compromitteren.

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

» Niet gevalideerd voor intravitreale injectie.

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

Naald

Informatie over veiligheid en prestaties

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Medisch Hulpmiddel

6% LUER
NEDERLANDS

X Pyrogeenvrij

O Enkelvoudig, steriel barriéresysteem
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

30°
/E/ Temperatuurlimiet
2c

2 Gebruiken voor

» De naald is gemaakt van roestvrij staal en bevat nikkel en
kobalt. Kobalt is geclassificeerd als CMR* 1B en is aanwezig in
een concentratie van meerdan 0.1 gewichtsprocent. Uit huidig
wetenschappelijk bewijs blijkt dat medische hulpmiddelen
die zijn vervaardigd uit roestvrijstalen legeringen die kobalt
bevatten geen verhoogd risico op kanker of schadelijke
gevolgen voor de voortplanting veroorzaken.

* CMR = kankerverwekkend, mutageen of giftig voor de
voortplanting (CLP-verordening EU 1272/2008)

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

Geproduceerd in Belgié

safetyinfo.terumo-europe.com

Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van
TERUMO CORPORATION, haar dochterondernemingen of niet-verwante derde partijen.



“Terumo 1Y

Kanyl

Sakerhets- och prestandainformation

6% LUER
SVENSKA

C
0197

Kanylmatare Kanyllangd Kanylens ytterdiameter Kanyllangd Vaggtjocklek Avfasningsvinkel

19G 1 1.1 mm 25 mm Tunn végg (TW) 12°
5/8" 16 mm Normal vagg (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Tunn vagg (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Tunn végg (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5 mm Tunn vagg (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Normal vagg (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Normal vagg (RW) 12°

-15-

LC-7801M - 2024-10 Rev.03



NEOLUS

“TERUMO

Batchkod

Artikelnummer

4
Innehall //.t Aktas for solljus
0
Tillverkningsdatum Hall torr
Fér ej omsteriliseras Tillverkare

SR

Ingen ateranvandning

» Forvaras mellan 2 °C och 30 °C. Hall torrt. Aktas for solljus.
Omtdligt, hanteras varsamt.

» Anvéand inte enheten om styckforpackningen ar skadad.

» Endast for engdngsbruk. Far ej ateranvdndas. Far ej
omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan
dventyra  sterilitet, biokompatibilitet och  funktionella
egenskaper hos produkten.

» Efter anvéndning ska produkten kasseras pa ett sdkert satt
som medicinskt avfall i en avfallsbehallare for vassa foremal
och/eller i enlighet med vardinrattningens bestdmmelser.
Produkten &r miljofarlig och utgér en fysisk risk pa grund av
den vassa kanten.

> Inte validerad for intravitreal injektion.

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

Anvand inte om férpackningen &r skadad

Omtaligt, hanteras varsamt

6% LUER
SVENSKA

Kanyl

Sakerhets- och prestandainformation

X Pyrogenfri

O Enkelt sterilt barridrsystem
Steriliserad med etylenoxid
30° . .
FJ/ Temperaturbegrénsning
3

2 Anvéndes fore

Medicinteknisk produkt

» Kanylen é&r tillverkad av rostfritt stdl som innehdller nickel
och kobolt. Kobolt &r klassificerat som CMR* 1B och finns i
en koncentration 6ver 0.1 viktprocent. Aktuell vetenskaplig
bevisning beldgger att medicintekniska produkter tillverkade
av rostfritt stal som innehaller kobolt inte medfér en forhojd
cancerrisk eller negativa reproduktionseffekter.

* CMR = Cancerogen, mutagen eller reproduktionstoxisk (CLP-
férordning EU 1272/2008)

» Om en allvarlig incident intréffar i samband med, eller som en

foljd av, anvandning av denna enhet ska detta rapporteras till
tillverkaren och till den nationella myndigheten i ditt land.

Tillverkad i Belgien

safetyinfo.terumo-europe.com

-16-

Alla varumérken &r varumarken eller registrerade varumérken som &dgs av
TERUMO CORPORATION, dess dotterbolag eller andra tredje parter.



“TERUMO NEOLUS K&I‘IY'E 6% LUER

Oplysninger om sikkerhed og ydeevne DANSK

C
0197

Kanylestgrrelse Kanylelzengde Udvendig kanylediameter ~Kanyleleengde Veegtykkelse Slebet vinkling

19G 1 1.1 mm 25 mm Tynd veeg (TW) 12°
5/8" 16 mm Standard vaeg (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Tynd vaeg (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Tynd vaeg (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5 mm Tynd veeg (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Standard vaeg (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Standard vaeg (RW) 12°

17- LC-7801M - 2024-10 Rev.03



NEOLUS

|
A
C
S
o

Ma ikke genbruges Medicinsk udstyr

Kanyle

Oplysninger om sikkerhed og ydeevne

6% LUER
DANSK

LOT| Batchnummer @ Zébt:fa?j?;:?des' hvis pakningen X Pyrogenfri
Varenummer ! Forsigtig hédndtering O Et sterilt barrieresystem
e
@ Indhold //.t Ma ikke udszettes for sollys Atylenoxid steriliseret
0
L 30°
& Produktionsdato ‘T Holdes tor /E/ Temperaturgraenser
2c
Mé ikke resteriliseres u Produceret af 2 Udlgbsdato

» Opbevares mellem 2 °C og 30 °C. Holdes tar. Ma ikke udsaettes
for sollys. Forsigtig handtering.

» M3 ikke anvendes, hvis enhedspakningen er beskadiget.

» Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma ikke resteriliseres.
Ma ikke omforarbejdes. Omforarbejdning kan kompromittere
steriliteten, biokompatibiliteten og funktionen af produktet.

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

> Ikke valideret til intravitreal injektion.

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

> Nalen er fremstillet af rustfrit stal, der indeholder nikkel og
kobolt. Kobolt er klassificeret som CMR* 1B og er til stede
i en koncentration over 0.1 % vagt per veegt. Aktuelle
videnskabelige underspgelser understotter, at medicinsk
udstyr, der er fremstillet af legeringer af rustfrit stal, som
indeholder kobolt, ikke medferer forhgjet risiko for kraeft eller
er reproduktionsskadende.

* CMR = Kraeftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk
(CLP-forordning EU 1272/2008)

> Alle alvorlige haendelser, der matte opstd i forbindelse med

brug af dette produkt, bedes indberettet til producenten og
til din nationale myndighed.

Fremstillet i Belgien

safetyinfo.terumo-europe.com

Alle brandnavne er varemaerker eller registrerede varemaerker, der ejes af
TERUMO CORPORATION, dets associerede selskaber eller uafhaengige tredjeparter.



“Terumo 1Y

Kanyle

Informasjon om sikkerhet og ytelse

6% LUER
NORSK

C
0197

Kanylemaler Kanylelengde Kanylens ytre diameter Kanylelengde Veggtykkelse Skra vinkel

19G 1 1.1 mm 25 mm Tynn vegg (TW) 12°
5/8" 16 mm Normal vegg (RW)

21G 0.8 mm 12°
1" 25 mm Tynn vegg (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Tynn vegg (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5 mm Tynn vegg (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Normal vegg (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Normal vegg (RW) 12°

-19-
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NEOLUS

)

Batchnummer

Artikkelnummer Behandles forsiktig

Innhold -7 t Unngé sollys
Produksjonsdato ‘T Holdes tort
Mé ikke resteriliseres u Produsent

Ma ikke gjenbrukes Medisinsk utstyr

» Temperatur mellom 2 °C og 30 °C. Oppbevares tort. Unnga
sollys. @mtalig, behandles forsiktig.

» M3 ikke brukes hvis enhetspakningen er skadet.

» Kun til éngangsbruk. M ikke gjenbrukes. M ikke resteriliseres.
Ma ikke omproduseres. Omproduksjon kan medfere endringer
som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle
integriteten til 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 pd grunn av den skarpe
kanten.

> Ikke validert for intravitreal injeksjon.

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

Kanyle

Informasjon om sikkerhet og ytelse

® X
]
®

Ma ikke brukes hvis forpakningen er gdelagt

6% LUER
NORSK

Pyrogenfri

)i

Enkelt, sterilt barrieresystem

Sterilisert med etylenoksid

Temperaturgrense

O
g

Utlgpsdato

> Nalen er framstilt av rustfritt stal som inneholder nikkel og
kobolt. Kobolt er klassifisert som CMR* 1B, og er til stede
i en konsentrasjon pa over 0.1 vektprosent. Ndvaerende
vitenskapelig kunnskap stetter at medisinsk  utstyr
produsert av legeringer av rustfritt stal som inneholder
kobolt ikke fordrsaker gkt risiko for kreft eller ugnskede
reproduksjonseffekter .

* CMR = Kreftfremkallende, mutagent eller reproduksjonstoksisk
(CLP-forordning EU 1272/2008)

» Hvis en alvorlig hendelse oppstar ved bruk av denne enheten
eller falge av bruk av denne enheten, ma dette rapporteres til
produsenten og/eller produsentens autoriserte representant
samt til nasjonale myndigheter.

Produsert i Belgia

safetyinfo.terumo-europe.com

-20-

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



“Terumo 1Y

Neula

Turvallisuus- ja suorituskykytiedot

6% LUER
SUOMI

C
0197

Neulan G-koko Neulan pituus Neulan ulkohalkaisija Neulan pituus Seinaman paksuus Viistekulma

19G 1" 1.1 mm 25mm Ohut seinama (TW) 12°
5/8" 16 mm Tavallinen seindma (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Ohut seinama (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Ohut seinama (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5 mm Ohut seindma (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Tavallinen seindma (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Tavallinen seindmé (RW) 12°

-21-
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“TERUMO

NEOLUS

Erékoodi @ Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
Luettelonumero ! Sarkyvas, kasittele varovasti
@ e
Sisaltd AN
ZAN

& Valmistuspaiva
Ei saa steriloida uudelleen
® Kertakayttoinen

Sailyta kuivassa

Valmistaja

8 E

» Sdilytd 2-30 °C: n lampdtilassa. Pida kuivana. Suojattava
auringonvalolta. Helposti sérkyvé, kasiteltava varoen.

> Ei saa kayttad, jos yksittaispakkaus on vahingoittunut.

»Téama véline on kertakdyttdinen. Ei uudelleenkayttda.
Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen kasitelld.
Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja
sopeutuvuuden luontoon sekd aiheuttaa tuotteelle aineellista
vahinkoa.

» Havitd kayton jalkeen turvallisesti lddkinnallisend jétteend
terdvien esineiden sdiliéssd ja/tai laitoksen  kdytannon
mukaisesti. Tuote on biovaarallinen ja fyysisesti vaarallinen
terdvan reunansa vuoksi.

» Ei validoitu intravitreaaliseen injektioon.

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

Neula

Turvallisuus- ja suorituskykytiedot

Sailyta auringonvalolta suojattuna

Laakinnallinen laite

6% LUER
SUOMI

Pyrogeeniton

Steriloitu etyleenioksidilla
Lampotilan raja-arvot

Viimeinen kayttopaiva

O Yksittainen steriili sulkujérjestelma
LE[EO]
30°
A

» Neula on valmistettu ruostumattomasta terdksestd, joka
sisaltdd nikkelid ja kobolttia. Koboltin luokitus on CMR* 1B ja
sen pitoisuus on yli 0.1 painoprosenttia. Nykyisen tieteellisen
tietdmyksen mukaan laitteet, jotka on valmistettu kobolttia
sisdltévastd  metalliseoksesta, eivat aiheuta kasvanutta
syopariskia tai vaikuta haitallisesti liséantymisterveyteen.

* CMR = karsinogeeninen, mutageeninen tai lisciéintymistoksinen
(CLP-asetus EU 1272/2008)

> Jos tdman laitteen kdytdn aikana tai sen kdyton seurauksena

on tapahtunut vakava tapaturma, ilmoita siitd valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

Valmistettu Belgiassa

safetyinfo.terumo-europe.com

Kaikki tuotenimet ovat tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkejd, jotka omistavat
TERUMO CORPORATION, sen sidosyritykset tai riippumattomat kolmannet osapuolet.
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MAnpoyopisg acpdalsiag kar anédoong EAAHNIKA

C
0197

E€wtepikn SiapeTpog

MéveBoc Bek < oc Be . . . p a
Y B Mrjkog B BeNovac Mrikog BeAovag Mayog Toywpatog Twviotopn
19G 1 1.1 mm 25 mm Aenté Toiywpa (TW) 12°
5/8" 16 mm Kavoviké toixwpa (RW)
21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Aenté Toiywpa (TW)
5/8" 16 mm
23G 0.6 mm Aenté Toiywpa (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm
25G 0.5mm Nent6 Toixwpa (TW) 12°
1" 25 mm
26G 1/2" 0.45 mm 12mm Kavoviké toixwpa (RW) 12°
27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Kavoviké toixwpa (RW) 12°
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“TERUMO

ApBuog maptidag

Kw81K6¢ mpoiovTog

» AnoBnkevote og Beppokpacia petagy 2°C kat 30°C. Alatnpeite
T0 TPOIOV oTeEYWO. DUAAETE TO HAKPLA amd TO NNAKO QWG
EUBpaUOTO, amalTe(Tal TPOTEKTIKT HETAXE(PION.

» Mnv xpnolgomoleite To Mpoidv €dv n ATOMIKA cuokevaoia
elval KOTECTPAUMEVN.

» Movo yia pia xprion. Na unv emavaypnotonoindet. Na
pnv - emavamootelpwBel. Na pnv  emaveneéepyaotel. H
emavemneéepyaoia evogxeTal va SlakUBEVOEL TN OTEIPOTNTA,
™ PBlooupBatétNTa KAl TN AETOUPYIKH aKEPAIOTNTA TNG
OUOKEUNG.

> META TNV XPron, AmoPPIPTE UE AOPANEIA WG LATPIKO amdBANTO
oe Soxelo amdPEIPNE AIXUNPWY QVTIKEUEVWY FY/Kal UMWV
HE TIC TIONTIKEC TOU VOONAEUTIKOU I8pUHATOC. TO TIPOidV €ival
Bloloyikd emikivouvo Kal OwpATIKA €MKivOuvo Adyw Tou
aluneoL Akpou Tou.

> Aev €xel eMKUPWOEL yia evoolahwdn xprion.

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

Behova

MAnpoyopisg acpdalsiag kar anédoong

€ival KAaTEoTpapévn

@ Mnv To XPNGCILOTIOICETE EAV N CUCKELATIA
! EuBpaucoTo, TPOCEKTIKN HETAXEIPION

6% LUER
EAAHNIKA

X EAeUBEPO TTUPETOYOVWV OUCIWV
O Movo cUoTnua OTEIPOU PPaypoU
AnooTelpwpévo pe alBulavogeidio

FJ/‘“‘ Meptopiopdg Beppokpaciag
3
2 Huepounvia Aéng

o

@ MNepiexopeva -7 t DUAGETE TO HaKpPLd ammd To NAAKS Qwg
L]

& Hupepopnvia kataokeurig ‘T AwatnprioTe To oTEYVO

Na pnv emavanootelpwOei u Kataokevaotrig

® Mévo yia pia xpron 1aTPOTEXVONOYIKO TIPOIOV

> H Behdva gival kataokevaopévn amd avo&eidwto atodAl Tou
TIEPIEXEL VIKENO Kal KOBAATIO. To KoRdATIo Tagivopeital wg
CMR*1B kal meplgxeTal o€ ouykévtpwon dvw tou 0.1% katd
Bapoc. Ta Tpéxovta EmMOTNUOVIKA OTolxela umootnpiouv
ATl Ta lATPOTEXVOAOYIKA TTpolOvVTa TIou  Kataokeuddovtal
ano KpApata avoeibwtou xahuRa mou MEPIEXOLV KOBAATIO
Oev Tpokahouv auénuévo kivbuvo Kapkivou 1 Suopeveic
EMIMTWOELG OTNV AVaTapaywyry.

* CMR = Kapkivoyoveg, petalaéloydves i ToéIkée yia v
avarmapaywyrj ovoiss (Kavoviouds CLP 1272/2008/EK)

> EQv katd TN SIGpKEIa TG XPronG TNG CUOKELNG 1 Adyw NG

XPNONG TNG TapouclaoTel coBapd CUPPAV, aVaQEPETE TO
OTOV KATAOKELAOTH KAl OTIC EBVIKEC APXEG.

Kataokevaletal oo Béhylo

safetyinfo.terumo-europe.com

'ONEG Ol EUMOPIKEG OVOUAGIES EiVal EUTOPIKA OTIUATA 1) KATATEDEVTA EUMOPIKA GAATA TTOU QVIKOUV OTNV

TERUMO CORPORATION, Tig Buyatpikéc TnG, fj un cuvSedepéva tpita pépn.



‘ERUMO NEOLUS MWrna 6% LUER

NHdopmauumsa o 6e3onacHOCTA N PYCCKUN
3KCN/TyaTaLNOHHbIX XapaKTepucTukax

C
0197

Kanubp nrnbi [AnviHa nrnbl HapyHbiii guameTp urnbl  [nuHa urnbi TonwuHa cTeHKn Yron cpesa
19G 1" 1.1 mm 25mm ToHKas cTeHka (TW) 12°
5/8" 16 mm HopmanbHan cteHka (RW)
21G 0.8 mm 12°

1” 25 mm ToHKas creHKa (TW)
5/8" 16 mm
23G 0.6 mm ToHKan cteHKa (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm
25G 0.5 mm ToHKasA cTeHKa (TW) 12°
1" 25 mm
26G 1/2" 0.45 mm 12mm HopmanbHas ctenka (RW) 12°
27G 3/4" 0.4 mm 20 mm HopmanbHas ctenka (RW) 12°

25- LC-7801M - 2024-10 Rev.03



“TERUMO

Homep naptuiun

KatanoxHbln Homep

CopepxaHuie

[lata usrotoBnenna

He ctepunusoBatb NoBTOPHO

He ncnonb3osatb NoBTOpHO

NEOLUS

UHdopmaumna o 6esonacHoCcTA U

Urna

6% LUER
PYCCKUA

3KCN/TyaTaLNOHHbIX XapaKTepucTukax

He ncnonb3osatb, ecnn ynakoeka
noBpexpeHa

Xpynkuii, 06paLLaTbc OCTOPOXKHO

W36eraTb NPAMOro CONHEYHOTO CBETa

bepeub ot Bnarn

WsrotosneHo

MepanuvHcKoe nspenvie

AnuporeHHo

CTepunn30BaHO OKWCbIO 3TUNeHa

OrpaHuyeHye Temnepatypbi
2c

lopeH po

O OpnuHouHaA cTepunbHas 6apbepHan ccTema
LE[EO]
J/m

RRLEHEE

> XpaHuTb npu Temnepatype ot 2 ao 30 °C. bepeub OT Bnaru.
V136eraTb NPAMOro CONHEYHOTO CBETa. XPynKoe, 0bpaliaTsca
OCTOPOXHO.

> He 1MCnonb3oBaTth, eCv MHAMBIYabHAA YNaKoBKa U3aenvs
noBpexXaeHa.

> TonbKO AN15 OAHOPA30BOrO MCMOMb30BaHNA. He 1cnonb3osaTh
NOBTOPHO. He cTepunin3osatb NOBTOPHO. He 06pabaTbiBaTh
MOBTOPHO,  MOCKOJIbKY — MOBTOpHasA  06paboTka  MOXKeT
HapYyLW1Tb CTEPUILHOCTL, GUONOTMYECKYI0 COBMECTUMOCTD
GYHKUMOHaNbHYIO LLeNOCTHOCTb YCTPONCTBA.

»[locne  WCNOMb30BaHUA  YTWUAM3MPYHTE  6Ge30MmacHbIM
00pa3oM Kak MeauUMHCKME OTXOAbl B KOHTEMHep Ans
YTUAM3aLMU OCTPbIX NpeamMeToB U (UAM) B COOTBETCTBUM C
npasunamn MeavUMHCKOro yupexaeHus. MpoayKT AsnseTca
61ONOrMYECKI OMACHbIM, @ TaKKe NPeaCcTaBnAeT Gr3NYECKyo
ONaCHOCTb 13-3a MMEILLMXCA OCTPbIX KPAeB.

> He 0f06PeHO ANA MHTPABUTPEANbHOM MHBEKLMN.

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

> Irna BbINOMHEHa U3 HepXaseloleln CTanu C cofepaHnem
HUkena W Kobanbta. KobansT —Knaccuuumpyetca  Kak
sewectso KMT* knacca onacHoctv 1B v copepxutca B
Crnnaee B KoHUeHTpaummn cabiwe 0.1 % no macce. CornacHo
pe3ynbTataM  Hay4HbIX  WUCCNeoBaHWn  MeauUMHCKMe
YCTPOMCTBA W3 Hepxaselowen CTannm C  coaepKaHunem
KoGanbTa He NPEACTABNAOT ONACHOCTY 3a00NeBaHNA Pakom
1A HebnaronpuATHOTO BO3AEMCTBMA Ha PENpPOAYKTVIBHYIO
cucTemy yenoseka.

* KMT = kaHuepozeHHelti, MymazeHHslU uiu mokcuy4Heit 0/
penpodykmusHoU cucmemsl (Knaccugukayus co2nacHo
Peznamernmy EC 1272/2008)

> ECvi BO BpemA wim B pesysibTate MCMofb30BaHWsA AaHHOTO
W3AENVA NPOM30LWNO CEPbE3HOE NPOVCLIECTBIE, HEOOXOAUMO
Co0bWMTL 06 3TOM M3rOTOBUTENIO M B OPraHbl degepanbHOn
BNacTn

CpenaHo B Benbrun

safetyinfo.terumo-europe.com

Bce prpMeHHble HaMEeHOBaHWA ABNAIOTCA TOBAPHBIMI 3HaKaMV UV 3aPEruCTPUPOBAHHbIMI TOBAPHBIMI 3HaKaMy, MPUHAZNEXaLMMI KOMNaHM
2% TERUMO CORPORATION, ee adpGprnnpoBaHHbIM LM UM HE3aBUCUMBIM TPETbUM CTOPOHaM.
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Informacje dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci POLSKI

C
0197

Wskaznik igty Diugoscigly Srednica zewnetrznaigly ~ Dlugosé igty Grubos¢ sciany Kat skosu
19G 1" 1.1 mm 25mm Cienka $ciana (TW) 12°
5/8" 16 mm Standardowa $ciana (RW)
21G 0.8 mm 12°

1” 25 mm Cienka $ciana (TW)
5/8" 16 mm
23G 0.6 mm Cienka $ciana (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm
25G 0.5 mm Cienka $ciana (TW) 12°
1" 25 mm
26G 1/2" 0.45 mm 12mm Standardowa $ciana (RW) 12°
27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Standardowa $ciana (RW) 12°

27- LC-7801M - 2024-10 Rev.03



“Terumo 1Y

Igta

Informacje dotyczace bezpieczenstwa i wydajnosci

6% LUER
POLSKI

Kod partii Nie uzywac, jezeli opakowanie jest X Api
od partii @ uszkodzone pirogenny
Numer katalogowy ! Kruchy, obchodzi¢ si¢ ostroznie O System pojedynczej bariery sterylnej

Data produkgji ‘T
u Wytwérca

Nie resterylizowac

SR

Nie uzywac powtérnie

» Przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C. Chroni¢ przed
wilgocig. Trzymac z dala od $wiatta stonecznego. Kruchy,
obchodzi¢ sie ostroznie.

> Nie uzywac, jezeli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone.

» Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku.
Nie uzywa¢ powtornie. Nie sterylizowa¢ ponownie.
Nie przetwarza¢. Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do
utraty sterylnosci, biologicznej zgodnosci oraz spéjnosci
funkcjonalnej produktu.

» Po uzyciu nalezy bezpiecznie zutylizowac ijako odpady
medyczne w pojemniku na ostre narzedzia i/lub zgodnie z
zasadami obowigzujagcymi w zaktadzie opieki zdrowotne;.
Produkt jest niebezpieczny biologicznie i fizycznie ze wzgledu
na ostre krawedzie.

» Nie zatwierdzono do iniekgcji do ciata szklistego.

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

Zawartos¢ -7 § Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

Chroni¢ przed wilgocig

Wyréb medyczny

Sterylizowany tlenkiem etylenu
30°
FJ/ Dopuszczalna temperatura
3

2 Uzy¢ do daty

» Igta 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
stopow stali nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powodujg
zwiekszonego ryzyka zachorowania na raka lub negatywnego
wplywu na rozrodczosc.

* CMR = rakotwdrcze, mutagenne lub toksyczne dla reprodukcji
(rozporzqdzenie CLP UE 1272/2008)

» Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do

powaznego zdarzenia, nalezy to zgtosi¢ do wytworcy oraz do
odpowiedniej instytucji pafistwowej.

Wyprodukowano w Belgii

safetyinfo.terumo-europe.com

Wszystkie nazwy wiasne, nazwy handlowe s3 zarejestrowanym znakiem handlowym nalezacym do

TERUMO CORPORATION lub ich poszczegdlnych wiascicieli.
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Biztonsagra és teljesitményre vonatkozé informaciok MAGYAR

C
0197

Tl vastagsaga T hossza Ta kils6 atméréje Ti hossza Falvastagsag Ferde Sz6g

19G 1 1.1 mm 25 mm Vékony fal (TW) 12°
5/8" 16 mm Normalis vastagsagu fal (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Vékony fal (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Vékony fal (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5mm Vékony fal (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Normalis vastagsagu fal (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Normalis vastagsagu fal (RW) 12°

.29- LC-7801M - 2024-10 Rev.03
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“TERUMO

Ti

6% LUER

Biztonsagra és teljesitményre vonatkozé informaciok MAGYAR

Tételkod

Katalégusszém
4

Tartalom -7 t Napfénytdl évni
0

Szérazon tartandé

Gyértési datum

Ne sterilizalja djra Gyarto

SR

Ne hasznalja Ujra

» 2 °C és 30 °C kozott tarolandd. Tartsa szdrazon! Napfénytdl
védett helyen tartando! Torékeny, 6vatosan kezelendé.

» Ne haszndlja, ha az egységcsomag sérllt.

» Az eszkdz egyszer haszndlatos, ismételt haszndlata,
resterilizacidja nem megengedett! Ismételt felhasznélasra vald
elékészitése nem megengedett, mivel ez veszélyeztetheti
a termék sterilitdsat, biokompatibilitésat és funkciondlis
integritasat.

» A haszndlatot kovetéen az egészséglgyi intézmény
szabélyzata alapjan szUrés hulladékként és/vagy egészségugyi
hulladékként kezelje és szabaduljon meg téle. A termék
bioldgiailag veszélyes hulladéknak mindsul, és éles széle miatt
fizikai szempontbdl is veszélyes.

» Nem validalt intravitrealis injekcidhoz.

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

Ne haszndlja, ha a csomagolas sérilt

Torékeny, 6vatosan kezelendd

Nem lazkelté

Egyszeri sterilgat-rendszer
Etilén-oxiddal sterilizalt
Hémérséklethatar

3
O
e

g

Lejarati datum

Orvostechnikai eszkz

> At nikkelt és kobaltot tartalmazé rozsdamentes acélbdl
késztl. A kobalt CMR*-besoroldsa 1B. Koncentracidja
meghaladja a 0.1 tdmeg%-ot. A jelenlegi tudomdényos
bizonyitékok alapjan a kobalttartalmud rozsdamentes acélbdl
készllt orvostechnikai eszkdzok nem novelik a rék vagy a karos
reproduktiv hatdsok kockazatat.

* CMR = Rdkkelté, mutagén vagy a reprodukciot kdrosité
(1272/2008/EU CLP-rendelet)

> Ha az eszkdz haszndlata sordn vagy annak eredményeképpen

sulyos incidens kovetkezik be, jelentse azt a gyartonak, illetve
az illetékes nemzeti hatdsagnak.

Belgiumban gyartott

safetyinfo.terumo-europe.com

-30-

Minden markanév a TERUMO CORPORATION leanyvallalatainak
és harmadik feleknek a védjegye vagy bejegyzett védjegye.



“TERUMO NEOLUS Jehla 6% LUER

Informace o bezpecnosti a Gicinnosti CESKY

C
0197

Velikost jehly Délka jehly Vnéjsi pramér jehly Délka jehly Tloustka stény Uhel zkoseni

19G 1" 1.1 mm 25mm Tenka sténa (TW) 12°
5/8" 16 mm Pravidelna sténa (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Tenka sténa (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Tenka sténa (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5 mm Tenka sténa (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Pravidelna sténa (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Pravidelna sténa (RW) 12°

31- LC-7801M - 2024-10 Rev.03



NEOLUS

“TERUMO

Informace o bezpecnosti a Gicinnosti

Cislo vyrobni série @ Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno

Kod vyrobku

Al
@ Obsah /\/.t Chrarite pfed slune¢nim zafenim
0

& Datum vyroby ‘T
Nesterilizujte opakované u Vyrobeno

® Nelze pouzit opakované

» Skladujte pfi teploté v rozmezi 2-30 °C. Udrzujte v suchu.
Chrante pred slune¢nim zarenim. Krehké zbozi, zachdzejte
opatrné.

» Nepouzivat, je-li jednotkovy obal porugen.

» Pouze k jednordzovému pouziti. Nelze pouzit opakované.
Opakované nesterilizujte. Nelze opakované pouzivat.
Opakované  pouziti  mlze  kompromitovat  sterilitu,
biokompatibilitu a funkéni celistvost produktu.

» Po pourziti zlikvidujte bezpe¢nym zptsobem jako zdravotnicky
odpad vhozenim do nddoby na ostré predméty dle zasad
zdravotnického zafizeni. Vzhledem k ostrym hrandm je
vyrobek biologicky a fyzicky nebezpecny.

> Neni validovéno pro intravitredIni injekci.

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

Jehla

Krehké zbozi, opatrné zachazejte

Udrzujte v suchu

6% LUER
CESKY

Apyrogenni

Sterilizovano ethylenoxidem
Omezeni hodnoty teploty

Pouzit do

O Systém jedné sterilni bariéry
LE[EO]
30°
A

Zdravotnicky prostredek

> 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. Nejnovéjsi védecké
ddkazy dokladaji, Ze zdravotnické prostiedky 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)

» Pokud béhem anebo v disledku pouzivani tohoto prostiedku

dojde k zévazné nezaddouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a
pfislusnému orgdnu v daném state.

Vyrobeno v Belgii

safetyinfo.terumo-europe.com

V3echny nazvy znacek jsou ochranné zndamky nebo registrované ochranné znamky vlastnéné spole¢nosti

TERUMO CORPORATION, jejimi pobockami nebo nespfiznénymi tietimi stranami.



“Terumo 1Y

lhla

Informacie o bezpecnosti vykone

6% LUER
SLOVENSKY

C
0197

Velkost otvoru ihly Dizka ihly Vonkajsi priemer ihly Dizka ihly Hrubka steny Uhol skosenia

19G 1" 1.1 mm 25mm Tenka stena (TW) 12°
5/8" 16 mm Pravidelna stena (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Tenka stena (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Tenka stena (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5 mm Tenka stena (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Pravidelna stena (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Pravidelna stena (RW) 12°

-33-
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“TERUMO

Kod davky
Katalégové cislo

@ Obsah

& Déatum vyroby

Zakaz opakovane;j sterilizacie

® Nepouzivat opakovane

Uchovavat v suchu

Vyrobca

» Uchovavajte pri teplote od 2 do 30 °C. Uchovavat v suchu.
Chranit pred sinkom. Krehké, zaobchadzat opatrne.

» NepouZivat, ak je obal jednotky poskodeny.

» len pre jednorazové pouzitie. Nepouzivat opakovane.
Neresterilizovat. ~ Neaplikujte  opakovane.  Opakované
aplikovanie moze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funkénu
integritu produktu.

» Po pourziti bezpecne zlikvidujte ako zdravotnicky odpad v
kontajneri na zneskodrovanie ostrych predmetov a/alebo
v sutlade so zdsadami zdravotnickej institicie. Viyrobok je
biologicky nebezpecny a je aj fyzicky nebezpecny pre svoju
ostrd hranu.

» Pouzitie na intravitredlne injekcie nebolo potvrdené.

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

lhla

Informacie o bezpecnosti vykone

Nepouzivat, ak je obal poskodeny
Krehké, zaobchadzat opatrne

4
-7 t Chrénit pred sinkom
0

6% LUER
SLOVENSKY

Apyrogénny
Systém jednej sterilnej bariéry
Sterilizované etylénoxidom

Hranice teploty

Pouzitelné do

3
O
e

g

Zdravotnicka pomocka

> |hla je vyrobend z nehrdzavejlcej ocele obsahujucej nikel a
kobalt. Kobalt je klasifikovany ako latka CMR* 1B a vyskytuje
sa v koncentracii vyssej ako 0.1 hmotnostného %. Sucasné
vedecké dokazy nasvedCuju, ze zdravotnicke pomocky
vyrobené zo zliatin nehrdzavejlcej ocele s obsahom kobaltu
nespdsobuju zvysené riziko rakoviny ani neziaduce Ucinky na
reprodukciu.

* CMR = Karcinogénne, mutagénne alebo toxické pre
reprodukciu (nariadenie CLP EU ¢. 1272/2008)

» Ak pocas pouzivania tejto pomodcky alebo v désledku jej
pouzivania doslo k vaznej nehode, ozndmte to vyrobcovi
a/alebo jeho splnomocnenému zdstupcovi a Vasmu
vnutrostadtnemu organu.

Vyrobené v Belgicku

safetyinfo.terumo-europe.com

V3etky nazvy znaciek si ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky vlastnené spolo¢nostou

-34-

TERUMO CORPORATION, jej pobockami alebo nespriaznenymi tretimi stranami.



“Terumo 1Y

Igne

Giivenlik ve performans bilgileri

6% LUER
TURKCE

C
0197

igne Olgiisii igne Uzunlugu igne Dis Capi igne Uzunlugu Duvar Kalinhigi Yiv Agisi

19G 1" 1.1 mm 25mm ince Duvar (TW) 12°
5/8" 16 mm Normal Duvar (RW)

21G 0.8 mm . 12°
1” 25 mm Ince Duvar (TW)
5/8" 16 mm .

23G 0.6 mm Ince Duvar (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm .

25G 0.5 mm Ince Duvar (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Normal Duvar (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Normal Duvar (RW) 12°

-35-
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NEOLUS igne 6% LUER

Giivenlik ve performans bilgileri TURKCE

Lot numarasi @ Paket hasarliysa kullanmayiniz X Pirojen icermez

Uriin kodu Kinlabilir, dikkatli tutunuz O Tekli Steril Bariyer Sistemi
e

@ icindekiler //.t Giines 1sigindan uzak tutunuz Etilen oksitle sterilize edilmistir
0

& imalat Tarihi ‘T Kuru tutunuz FJ/‘“‘ Derece limiti, sinir

3
Yeniden sterilize etmeyin u Uretici firma 2 Son kullanim tarihi
® Tek kullanimlik Tibbi Cihaz

» 2°C ile 30°C arasinda saklayin. Kuru tutunuz. Giines 1sigindan > igne, nikel ve kobalt iceren paslanmaz celikten yapilmistrr.

uzak tutunuz. Kirilabilir, dikkatli tutunuz. Kobalt, CMR* 1B olarak siniflandirilir ve agirlikca %0.1'in
Uzerinde bir konsantrasyonda bulunur. Mevcut bilimsel kanit,
» Unite ambalaji hasarli ise kullanmayin. kobalt iceren paslanmaz celik alasimlardan Uretilen tibbi
cihazlarin kanser riskinde artisa veya advers treme etkilerine
» Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin. neden olmadigini desteklemektedir.
Yeniden isleme tabii tutmayin. Yeniden isleme tabi tutmak  x cupg = Kanserojen, mutajenik veya treme icin toksik (CLP

bu Grintn sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel Yénetmeligii EU 1272/2008)

bltlnluguni tehlike altinda birakabilir.

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

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

» intravitreal enjeksiyon icin dogrulanmamistir.

‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Belcika'da Uretilmistir

safetyinfo.terumo-europe.com Tiim ticari markalar, TERUMO CORPORATION'in, ilgili sirketlerinin veya ilgili
olmayan tgtinci taraflarin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.

-36-



“Terumo 1Y

Ohutuse ja joudluse teave

Noel

6% LUER
EESTI KEEL

C
0197

Noela diameeter Noela pikkus Noela vélisdiameeter Noela pikkus Seina paksus Kaldenurk

19G 1" 1.1 mm 25mm Ohuke sein (TW) 12°
5/8" 16 mm Tavaline sein (RW)

21G 0.8 mm 12°
1" 25 mm Ohuke sein (TW)
5/8" 16 mm ~

23G 0.6 mm Ohuke sein (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm _

25G 0.5 mm Ohuke sein (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Tavaline sein (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Tavaline sein (RW) 12°

-37-
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NEOLUS

“TERUMO

Noel

Ohutuse ja joudluse teave

Kergesti puruney, késitseda ettevaatlikult

6% LUER
EESTI KEEL

Partittahis @ Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud X Mitte-piirogeenne

Meditsiiniseade

Katalooginumber
o
Sisu &
@ ZAN
& Tootmise kuupéev ‘T Hoida kuivas
Mitte resteriliseerida u Tootja

® Mitte taaskasutada

> Sdilitada vahemikus 2 °C - 30 °C. Hoida kuivana. Hoida
pdikesevalguse eest. Kergesti puruney, kdsitseda ettevaatlikult.

» Mitte kasutada, kui Uhik pakend on kahjustatud.

» Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt.
Arge steriliseerige uuesti. Arge tdddelge Umber. Umber
tootlemine voib rikkuda seadme  steriilsust, bioloogilist
sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.

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

» Ei ole saanud heakskiitu intravitreaalseks ststimiseks.

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

Hoida péikesevalguse eest

O Uhekordne steriilne barjaarisiisteem

[sTeriE[EO] | Steriliseeritud kasutades etiileenoksiidi

Kasutada kuni

30°
FJ/ ¢ Temperatuuri piirang
3

» 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 téendid kinnitavad, et koobaltit
sisaldavatest roostevabast terasest sulamitest valmistatud
meditsiiniseadmed ei  pohjusta vdhi ega kahjulike
reproduktiivsete mojude riski suurenemist.

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

» Kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusel

on toimunud tosine intsident, teatage sellest tootjale ja oma
riiklikule asutusele.

Valmistatud Belgias

safetyinfo.terumo-europe.com

Koik tootemargi nimed on ettevottele TERUMO CORPORATION, selle sidusettevétetele voi
s6ltumatutele kolmandatele isikutele kuuluvad véi registreeritud kaubamérgid.



“TERUMO NEOLUS Adata 6% LUER

Informacija par drosumu un veiktspéju  LATVIESU VALODA

C
0197

Adatas platums Adatas garums Adatas aréjais diametrs Adatas garums Sieninas biezums Slips lenkis

19G 1 1.1 mm 25 mm Plana sienina (TW) 12°
5/8" 16 mm Regulara sienina (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Plana sienina (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Plana sienina (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5 mm Plana sienina (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Regulara sienina (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Regulara sienina (RW) 12°

39- LC-7801M - 2024-10 Rev.03
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“TERUMO

Sérijas Nr.
Koda Nr.
5 o
aturs =2
4N
& RaZosanas datums
Nesterilizét atkartoti
® Tikai vienreizéjai lietosanai

Sargat no mitruma
Razotajs

Mediciniska ierice

> Glabat sausuma, 2 °C Iidz 30 °C temperatara. Sargat no saules
stariem. PIistoss, rikoties uzmanigi.

» Nelietot, ja vienibas iepakojums ir bojats.

» Tikai vienreizéjai lietosanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét
atkartoti. Neapstradat atkartoti, atkartota apstrade var radit
risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un funkcionalajam
veselumam.

» 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.

» Nav apstiprinats intravitrealai injekcijai.

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

Adata

Informacija par droSumu un veiktspéju

Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats
Plistoss, rikoties uzmanigi

Sargat no saules stariem

6% LUER
LATVIESU VALODA

Apirogéns
Viena sterila barjersistéma

Sterilizéts ar etiléna oksidu
Temperataras ierobezojums

Deriguma termin3

3
O
e

g

» Adata ir izgatavota no nerlséjosa 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
nertséjosa 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)

> Ja $is jerices lietosanas laika vai tas rezultata atgadas kads

nopietns incidents, zinot par to razotdgjam un savas valsts
jestadei.

Razots Belgija

safetyinfo.terumo-europe.com

-40-

Visi zimoli ir uznémuma TERUMO CORPORATION, ta saistitu uznémumu
vai nesaistitu tre3o pusu pre¢u zimes vai registrétas pre¢u zimes.



“TERUMO NEOLUS Adata 6% LUER

Saugos ir eksploataciniy savybiy Informacija LIETUVIY KALBA

C
0197

Adatos storis Adatos ilgis Adatos isorinis skersmuo  Adatos ilgis Sieneliy storis Kagio kampas

19G 1" 1.1 mm 25mm Plona siena (TW) 12°
5/8" 16 mm |prasto storio siena (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Plona siena (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Plona siena (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5 mm Plona siena (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm |prasto storio siena (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm |prasto storio siena (RW) 12°

41- LC-7801M - 2024-10 Rev.03



“TERUMO NEOLUS Adata 6% LUER

Saugos ir eksploataciniy savybiy Informacija LIETUVIY KALBA

Pagaminimo data Laikyti sausoje vietoje Temperatariniai apribojimai

Sunaudoti iki

Partijos kodas @ Jei pakuoté pazeista, nenaudoti X Nepirogeniska
Katalogo numeris ! Dazta, elgtis atsargiai O Vieno sterilaus barjero sistema
o
Sudétis 7 t Saugoti nuo saulés viesos Sterilizuota naudojant etileno oksida
0
P 30°
oA

Pakartotinai nesterilizuoti u Gamintojas

SR

Pakartotinai nenaudoti Medicinos priemoné

» Laikyti nuo 2 °C iki 30 °C temperataroje. Laikyti sausa. Saugoti ~ » Adata pagaminta i$ nertdijancio plieno, kurio sudétyje yra

nuo saulés Sviesos. DUzta, elgtis atsargiai. nikelio ir kobalto. Kobaltas klasifikuojamas kaip CMR* 1B, jo
koncentracija sudaro daugiau nei 0.1 % svorio visam svoriui.
» Nenaudokite, jei vieneto pakuoté pazeista. Remiantis Siuolaikiniais moksliniais jrodymais medicinos
priemonés, pagamintos i§ neradijancio plieno lydiniy,
» Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinai kuriuose yra kobalto, nesukelia padidintos rizikos susirgti veZiu
nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai apdorojus ir nedaro neigiamo poveikio reprodukcijai.
gali pablogeti jrenginio sterilumas, biologinis suderinamumas = /R = kancerogeninis, mutageninis arba toksiskas
ir funkcinis vientisumas. reprodukcijai (ES reglamentas 1272/2008 dél cheminiy

. L o i . o medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo)
» Po naudojimo saugiai kaip medicinines atliekas isSmeskite |

astriy atlieky konteinerj ir (arba) pagal sveikatos prieZilros » jej naudojant §j prietaisg arba dél jo jvyko rimtas incidentas,
Istaigy politika. Produktas kelia biologinj pavojy ir fizinj pavojy praneskite apie tai gamintojui ir savo nacionalinei institucijai.
dél astriy krasty.

» Nepatvirtinta injekcijoms j stiklakanj.

‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Pagaminta Belgijoje

safetyinfo.terumo-europe.com Visi prekiy zenklai yra,TERUMO CORPORATION’, jos filialams arba nesusijusioms
P treciosioms 3alims priklausantys prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai.




“Terumo | [1ILEY Igla 6% LUER

Varnostne informacije in podatki o delovanju SLOVENSCINA

C
0197

Gauge igle Dolzinaigle Zunanji premer igle Dolzina igle Debelina stene Kot naklona

19G 1" 1.1 mm 25mm Tanka stena (TW) 12°
5/8" 16 mm Obicajna stena (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Tanka stena (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Tanka stena (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5 mm Tanka stena (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Obicajna stena (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Obicajna stena (RW) 12°
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“Terumo 1Y

Igla

Varnostne informacije in podatki o delovanju SLOVENSCINA

6% LUER

Stevilka serije @ Ne uporabljajte ga, ce je Apirogen
ovojnina poskodovana
Koda izdelka ! Lomljivo
[
@ Vsebina //.t Izogibajte se soncni svetlobi Sterilizirano z etilen oksidom

& Datum proizvodnje

Ne resterilizirati u Izdelovalec

Izogibajte se dezju

Temperaturna omejitev

Uporabno do

O Sistem enojne sterilne bariere
LE[EO]
/ﬂ/lﬂ"{
2c

® Samo za enkratno uporabo Medicinski pripomocek

» Shranjujte na temperaturi med 2 °C in 30 °C. Izogibajte se
dezju. Izogibajte se son¢ni svetlobi. Lomljivo.

» Ne uporabljajte izdelka, ¢e je enota ovojnina poskodovana.

» le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni
namenjeno ponovnemu resteriliziranju. Ne predelujte
ponovno. Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biolosko
zdruzljivost in funkcionalno neokrnjenost priprave.

» 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.

» Ni potrjeno za intravitrealno vbrizgavanje.

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

> 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 zlitin 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)

» Ce med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomocka pride

do resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in svoj
nacionalni organ.

Izdelano v Belgiji

safetyinfo.terumo-europe.com

Vsa imena blagovnih znamk so znamke ali registrirane znamke druzbe
TERUMO CORPORATION, njenih podruznic ali nepovezanih tretjih oseb.
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karakteristikama SRPSKI

Informacije o bezbednosti

C
0197

Velicina igle Duzina igle Spoljni pre¢nik igle Duzinaigle Debljina zida Ugao nagiba

19G 1" 1.1 mm 25mm Tanak zid (TW) 12°
5/8" 16 mm Regularan zid (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Tanak zid (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Tanak zid (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5mm Tanak zid (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Regularan zid (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Regularan zid (RW) 12°
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Informacije o bezbednosti i karakteristikama SRPSKI
Broj serije @ l;l;::;t;t;ebljavati ukoliko je pakovanje Nije pirogeno
Sifra proizvoda !

[
@ Sadrzaj //.t Ne izlagati suncevoj svetlosti Sterilisano etilen-oksidom
0

& Datum proizvodnje ‘T
Ne sterilisati ponovo u Proizvodja¢

® Samo za jednokratnu upotrebu

Cuvati suvo

Lomljivo pazljivo rukovati O Sistem sa jednom sterilnom barijerom
LE[EO]
30° .
. /E/ Temperaturne granice
3

Upotrebljivo do

Medicinsko sredstvo

» Cuvajte na temperaturi izmedu 2 °C i 30 °C. Drzite na suvom.  » Igla je napravljena od nerdajuceg celika koji sadrzi nikal i

Ne izlaZite suncevoj svetlosti. Lomljivo, rukujte pazljivo. kobalt. Kobalt je klasifikovan kao CMR* 1B i prisutan je u
koncentraciji visoj od 0.1% teZine po tezini. Trenutni naucni
» Nemojte da koristite ako je jedini¢no pakovanje osteceno. dokazi podrzavaju tvrdnje da medicinski uredaji proizvedeni
od legura nerdajuceg celika koje sadrze kobalt ne dovode do
> Samo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo. povecanog rizika od raka ili negativne reproduktivne efekte.
Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo. Ponovna obrada moZe  x c\R = Kancerogeno, mutageno ili toksicno za reprodukciju

da ugrozi sterilnost, biolosku kompatibilnost i funkcionalni (CLP Regulativa EU 1272/2008)
integritet uredaja.
» Ako tokom ili zbog upotrebe ovog medicinskog sredstva

dode do ozbiljnog incidenta, o tome obavestite proizvodaca i
nacionalno telo.

» 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.

» Nije odobreno za ubrizgavanje u staklasto telo.

‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Napravljeno u Belgiji

safetyinfo.terumo-europe.com Svi nazivi brendova su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi u vlasnistvu kompanije
16 TERUMO CORPORATION, njenih povezanih drustava ili nezavisnih trecih strana.
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Informatii privind siguranta si performanta  ROMANA

C
0197

Diametrul exterior al

Diametrul acului Lungimea acului acului Lungimea acului Grosimea peretelui Varf tesit

19G 1" 1.1 mm 25 mm Perete subtire (TW) 12°
5/8" 16 mm Perete normal (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Perete subtire (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Perete subtire (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5 mm Perete subtire (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Perete normal (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Perete normal (RW) 12°
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Informatii privind siguranta si performanta  ROMANA

. n A nu se utiliza in cazul in care X ; 5

MRt bt @ ambalajul este deteriorat NeppnEgEe
Codul produsului ! Fragil, a se manipula cu grija O Sistem cu bariera sterila unica

o
@ Continut 7 t A se pastra la umbra Sterilizat cu oxid de etilena

0

- 30°
& Data fabricatiei ‘T A se pastra in locuri ferite de umezeala » /E/ Limita de temperatura
3

Nu resterilizati u Producator 2 Data de expirare
® Nu refolositi Dispozitiv medical

> A se depozita la temperaturi de 2°C - 30°C. A se feri de  » Acum este fabricat din otel inoxidabil si contine nichel si

umezeald. A se proteja de lumina solard. Fragil, a se manipula cobalt. Cobaltul este clasificat drept CMR* 1B si este prezent
cu grija. intr-o concentratie peste 0.1% greutate in greutate. Dovezile
stiintifice actuale demonstreaza ca dispozitivele medicale
» A nu se folosi dacd ambalajul unitdtii este deteriorat. fabricate din aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt
Nu genereazd un risc crescut de cancer sau efecte adverse

» Numai pentru unicd utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizati. asupra functiilor reproductive.

Nu reprocesati. Reprocesarea poate compromite caracterul — « /R = Carcinogen, mutagen sau toxic pentru reproducere

steril, biocompatibilitatea si integritatea functionald a (Regulamentul CLP UE 1272/2008)

dispozitivului.

»In cazul in care, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau
ca urmare a utilizarii sale, are loc un incident grav, va
rugam sa raportati acest lucru producdtorului si autoritdtii
dumneavoastrd nationale.

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

» Nu este validat pentru injectare intravitreala.

‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Fabricat in Belgia

safetyinfo.terumo-europe.com Toate numele de marci constituie marci comerciale si marci inregistrate apartinand
TERUMO CORPORATION, firmelor sale afiliate sau unor terti fara legatura.
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Nndopmauus 3a 6esonacHoct n xapakrepuctuku BbJITAPCKU

C
0197

BbHiweH agnameTbp Ha bron Ha
Pasmep Ha urnata [AbnxuHa Ha urnata ObnxuvHa Haurnata  [le6enunHa Ha cTeHaTa
vrnata cKocsBaHe
19G 1" 1.1 mm 25mm TobHKa cTeHa (TW) 12°
5/8" 16 mm O6uKHOBeHa cTeHa (RW)
21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm TobHKa cTeHa (TW)
5/8" 16 mm
23G 0.6 mm TobHKa cTeHa (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm
25G 0.5 mm TbHKa cTeHa (TW) 12°
1" 25 mm
26G 1/2" 0.45 mm 12mm O6uKHOBEeHa cTeHa (RW) 12°
27G 3/4" 0.4 mm 20 mm O6uKHOBEHa cTeHa (RW) 12°
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“TERUMO

Urna

6% LUER

Nndopmauus 3a 6esonacHoct n xapakrepuctuku BbJITAPCKU

Kop Ha napTuaa
nospeseHa

KatanoxeH Homep

CbabpKaHne
[lata Ha NpOV3BOACTBO ‘T [a ce nasu cyxo
[a He ce cTepunn3npa NOBTOPHO u MpoussoanTen

RRLEHEE

» [la ce cbxpaHaABa npu Temnepatypa mMexay 2°C n 30°C. [a ce
nasw cyxo. [la ce nasu OT CibHYEBa CBeTNMHA. YynnvBeo, aa ce
pPaboTV BHUMATESHO.

» [la He ce 13M0N3Ba, aKO eAVHMYHATa OMakoBKaTa e HapyueHa.

»CamMo 3a edHOKpaTHa ynoTpeba. [a He ce w3non3ea
nosTopHo. [a He ce ctepunu3vpa MnosTopHO. [la He ce
0bpabotBa MOBTOPHO. [1OBTOPHOTO 06paboTBaHe MoXe
[a Hapywn CTEPWIIHOCTTA, B1ONOrMYHaTa CbBMECTUMOCT 1
byHKUMOHaNHaTa UsNocT Ha U3aenmneTo.

» Cnep ynotpeba u3xsbpnere no 6e3onaceH HauvH Kato
MeMUMHCKM OTNafbK B KOHTEMHEP 3a OCTpW OThagbum u/
WM B CbOTBETCTBME C NMpasuaTa Ha 34paBHaTa MHCTUTYLMA.,
MpoayKTbT e BUOoNorMYHO U GU3MYecKkn omnaceH nopaaun
ocTpuA cu pub.

»Hee BanMANPaHO 3a UHTPaBUTPEANHO NHXEKTUPaHe.

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

[la He ce n3non3Ba, ako OonakoBKaTa e

Yynnueo, fa ce paboTn BHAMATENHO

[la ce nasm oT CibHYeBa CBETAVHA

HenuporeneHn

Crepunu3snpaHe C 13non3BaHe Ha eTUIeHOB
oKcug

” lpaHuLa Ha TemnepaTypaTta
3

M3non3Bgaii npean fata

O EanHnyHa ctepuniHa 6apyepHa cuctema
LE[EO]
J/m

[la He ce 13M0N3Ba NOBTOPHO MeauunHcko nspenve

> Mrnata e n3paboTeHa OT Hepbkaaema CTOMaHa, CbAbpxalla
Huken 1 kobant. KobantsT e knacuowmumpar kato CMR* 1B
1 NPYCHCTBA B KOHUEHTpauna Hag 0.1 TernoBHW npoueHTa.
HacToAwmMTe HayYHW AOKa3aTencTBa coyat, Ye MeanUMHCKITe
W3AENVA, NPOU3BEAEHN OT CMMaBU Ha HEPbX/Aaema CTOMaHa,
KOWTO ChAbPXaT KObanT, He BOAAT 4O MOBULEH PUCK OT pak
11 HebNaronpPUATHY edeKTV BbPXY PENPOAYKUMATA.

CMR = KaHUepo2eHHO, MymazeHHO U/Iu MOKCUYHO 3a
penpodykyuama gewecmso (PeznameHm (EO) N© 1272/2008
OMHOCHO KNAcuguyupaHemo, emukemupaHemo u
0NAKOBAHeMO Ha 8eWECMBA U CMecu)

*

v

AKO Mo Bpeme Ha ynoTtpeba Ha ToBa v3aenvie unv B pesyrar
Ha HerosaTa ynoTpeba HacTbMW CEPUO3EH MHUMAEHT, MO,
CbobUieTe Ha NPOU3BOAMTENA W Ha HALMOHAHIA OpraH BbB
BaLLaTa cTpaHa.

MpowusseneHo B benrna

safetyinfo.terumo-europe.com

BC1UKM MMeHa Ha MapKu Ca TbPrOBCKM MapKu U PErucTprpani TbProBCKn MapKki, COBCTBEHOCT Ha

TERUMO CORPORATION unu Ha cboTBETHaTa TpeTa CTpaHa.
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Inpopmauin wopo 6esnekn i ekcnnyatauii  YKPAIHCbKA

C
0197

Kani6p ronkun JloBXWHa ronkn 3o0BHiLWHIN giameTp ronkn  [loBXuHa ronku ToBWMHa CTiHKK KyT ckocy

19G 1" 1.1 mm 25mm ToHka cTiHka (TW) 12°
5/8" 16 mm 3BuuaiiHa cTiHka (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm ToHKa cTiHKa (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm ToHKa cTiHKa (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5mm ToHKa cTiHKa (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm 3BunuyaiiHa cTiHka (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm 3BunyaiiHa cTiHka (RW) 12°
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“TERUMO

MOLLIKOAXKEHO

HOMEp 3a KaTtanorom
o

LlaTa BUrOTOB/IEHHA
MoBTOPHO He cTepunisysaTn

u Bupo6HuK

BnKopucToBYyBaTV MOBTOPHO 3a60POHEHO

RRLEHEE

> 36epiraiiTe 3a Temnepatypw Big 2 °C o 30 °C B cyxomy MicLyi.
36epiraT nofani BiA COHAYHOrO MPOMIHHA. YBara, Ckno!
MoBoanTHCE O6EPEXHO.

» He BMKOpUCTOBYMTE Y pasi MOWKOAXKEHHA IHAMBIAYaNbHOT
YMaKOBKMN.

> [InA OAHOPa30BOrO BUKOPWUCTaHHA. He BMKOPWCTOBYBATK
nosTopHO. [loBTOpHO He cCTepunisyBatun. He nigaasatv
MOBTOPHI 06pobUi. MoBTOpHa 06pPO6Ka MOXe NPU3BECTH [0
BTPaTV CTEPUIBHOCTI, 40 NOPYLIEeHHA 6ioCyMICHOCTI Ta BTpaTH
dyHKLiOHaNbHOI LinicHOCTi BUPOOY.

> [licna  BUKOPWCTaHHA 6e3neyHo  yTunisyte AK MeauuHi
BIAXOAW B KOHTeWHep AnA yTwnisauii rocTpux iHCTpyMeHTiB
i/abo BIANOBIAHO [O MPaBWUI MeAWYHOro 3aknagy. poayKT
CTaHOBUTL GIONOTiUHY 11 Gi3nUHy 3arpo3y Yepes CBiit rocTpui
Kpa.

> He cxBaneHo AnA iHTpaBiTpeanbHOro BBeAEHHA.

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

[onka

IHpopmauis wono 6e3nekn i ekcnnyartauii

Kop naprii @ He BUKOPUCTOBYBaTH, AKLIO NaKyBaHHA
! Ygara, ckno! MoBoauTHCH 06epexHO
Bmict -7 t 36epiraTv nogani Bi COHAYHOTO MPOMIHHA

‘T" 36epirati B Cyxomy MmicLii

Mepaunyunuii Bupi6

6% LUER
YKPAIHCbKA

AniporeHHo

MpocTepunizoBaHo 3a AONOMOroI0
oKcuay eTuneHy

” TemnepaTypHe O6MeXeHHsA
3

Buikopuctatn o

O OpuHapHa ctepunbHa 6ap’epHa cuctema
LE[EO]
J/m

> [0NKy BUrOTOBNEHO 3 HEePXKaBitoyol CTani, Aka MICTUTb Hikenb
i kobanbT. KobanbT knacudpikoaHo Ak pevosuHy CMR*
Kateropii 1B; BIH NMpuUCYTHIN y KOHUeHTpauii noHag 0.1 %
MaCOBOI YacCTKW. HaABHI HayKOBi AaHi CBigYaTb, WO MeANYHI
NPWUCTPOI, BUIOTOBMIEHI 3i CMNaBiB HepXasitovol cTasni, AKi
MICTATb KOOanbT, He MaloTb MiABULLEHOTO PU3NKY A1A PO3BUTKY
paKy abo HebaxaHOro BrAvBY Ha PenpPoayKTUBHY QYHKLitO.
CMR = peyosuHU, KNAacugiko8aHi AK KAHUePO2eHHI,
MymaezeHHi abo mokcuyHi 014 penpodykyii (PeenamerHm €C
1272/2008 w000 npasun knacugikauii, MapkysaHHa ma
NakysaHHaA XiMiqHUX pe4OBUH i Cymiuiel])

v

AKLWO Nif, Yac BUKOPUCTaHHA LbOro B1poby abo B pesynbraTi
NOro  BMKOPWCTAHHA  CTAHETbCA  CEPWO3HWIA  IHUMAEHT,
NOBIAOMTE NPO Lie BUPOOHWKa 1 OpraH jepKaBHOI BNaau.

Bupo6neto B benbrii

safetyinfo.terumo-europe.com

Yci TOprosi Mapku, a TaKoX 3apeecTpoBaHi TOBapHI 3HaKu, 3a3HaueHi Ha3BI KOMMaHili Ta iX IOrOTUNM € BRACHICTIO

TERUMO CORPORATION Ta ix BijnoBigHWNX BNACHUKIB.
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Informacije o sigurnosti i u¢inkovitosti HRVATSKI

C
0197

Velicina igle Duzina igle Vanjski promjer igle Duzinaigle Debljina stijenke Kut vrhaigle

19G 1" 1.1 mm 25mm Tanki zid (TW) 12°
5/8" 16 mm Regularni zid (RW)

21G 0.8 mm 12°
1” 25 mm Tanki zid (TW)
5/8" 16 mm

23G 0.6 mm Tanki zid (TW) 12°
1 25 mm
5/8" 16 mm

25G 0.5mm Tanki zid (TW) 12°
1" 25 mm

26G 1/2" 0.45 mm 12mm Regularni zid (RW) 12°

27G 3/4" 0.4 mm 20 mm Regularni zid (RW) 12°
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pakiranje osteceno

Sifra serije @ Ne upotrebljavati ako je

Katalozki broj

@ Sadrzaj //'t Drzati dalje od sunceva svjetla

& Datum proizvodnje ‘T
Ne ponovo sterilizirati u Proizvoda¢

Drzati suho

® Ne upotrebljavati ponovno Medicinski proizvod

» Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 30°C. Cuvati na suhom.
Drzati dalje od sunceva svjetla. Lomljivo, rukovati s oprezom.

» Nemojte upotrebljavati ako je jedini¢no pakiranje osteceno.

» Za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavajte iznova. Ne

resterilizirajte. Ne reprocesuirajte. Reprocesuiranje moze
utjecati na sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni
integritet uredaja.

» 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.

» Nije potvrdeno za intravitrealno ubrizgavanje.

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

Igla

Informacije o sigurnosti i u¢inkovitosti

Lomljivo, rukovati s oprezom

6% LUER
HRVATSKI

Nepirogen

Sterilizirano etilen-oksidom
Ogranicenje temperature

Upotrijebiti do

O Sustav jednoslojne sterilne barijere
LE[EO]
30°
A

> 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 nehrdaju¢eg celika koje sadrze kobalt ne uzrokuju
povecani rizik od raka ili Stetnih ucinaka na reproduktivni
sustav.

* CMR = Kancerogeno, mutageno ili toksicno za reprodukciju
(CLP propisi EU 1272/2008)

» Ako tijekom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove

upotrebe dode do teSke nezgode, molimo, prijavite to
proizvodacu i vasem drzavnom tijelu.

Proizvedeno u Belgiji

safetyinfo.terumo-europe.com

Svi nazivi robnih marki su zastitni znakovi ili registrirani zastitni znakovi u vlasnistvu tvrtke
TERUMO CORPORATION, njezinih povezanih drustava ili neovisnih tre¢ih strana.



