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Instructions for Use

SYMBOL EXPLANATION

Batch code

Do not re-use

A

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

<
Consult Instructions for Use ~Z

(1
@ Contents
-l
®

AT Keep dry
Date of Manufacture “ Manufacturer

Do not resterilize

PRODUCT DESCRIPTION

consult instructions for use

Erleam @ Do not use if package is damaged and
! Fragile, handle with care

N Keep away from sunlight

6% LUER
ENGLISH

Medical Device

X Non pyrogenic

O Single Sterile Barrier System
Sterilized using ethylene oxide

30"
1/H/ ¢ Temperature limit
°c

Use-by date

Non-Toxic
Needle Gauge Needle Length Needle Outer Diameter Needle Length Wall Thickness Bevel Angle
19G 1 1.1 mm 25mm Thin Wall (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Thin Wall (TW) 12°
21G 112" 0.8 mm 38 mm Thin Wall (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Thin Wall (TW) 12°

INTENDED PURPOSE

The SurGuard™3 Safety Hypodermic Needle is intended for use
in the aspiration and injection of fluids for medical purposes. The
Safety Hypodermic Needle is compatible for use with standard
luer slip and luer lock syringes. Additionally, after withdrawal of
the needle from the body, the attached needle safety shield
shall be manually activated to cover the needle immediately
after use to minimize risk of accidental needle stick.

INDICATIONS

The SurGuard™3 Safety Hypodermic Needle is for general
application - for treatment (injection of fluids) or diagnosis
(aspiration).

CONTRA-INDICATIONS

No contra-indications.

PATIENT TARGET GROUP

Intended for general application.

INTENDED USERS

Healthcare professional or lay person.

CLINICAL BENEFIT

The SurGuard™3 Safety Hypodermic Needle has an indirect
clinical benefit (indirect medical effect) since it is used for
injection or aspiration of fluids. For general application. The
safety shield has an indirect clinical benefit since it prevents
needle stick injury.

WARNINGS

« Do not use if unit package is damaged.

+ Use immediately after opening the unit package.

« Do not re-cap.

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

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

PRECAUTIONS

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

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

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

PRECAUTION Handle with care to avoid needle sticks. Keep
hands behind the needle at all times during use and disposal.

STEP 1.

Tighten the syringe to the needle using aseptic technique. Grip
the base of the needle, not
the safety shield, push and
turn the syringe clockwise.

STEP 2.

Move the safety shield away from the needle and toward the
syringe barrel to the angle
shown, prior to removing the
needle cap. Perform injection
procedure  according  to
established technique.

(Note: The needle “bevel up”
position is oriented to the
position of the safety shield.)

PRECAUTIONS FOR STORAGE

Store between 2°C and 30°C. Keep dry. Keep away from sunlight.
Fragile, handle with care.
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6% LUER
ENGLISH

STEP 3.

After the injection procedure, use a one-handed technique
to activate the safety mechanism using any of the three (3)
methods illustrated below. ——
(Activation is verified by
an audible and/or tactile
‘click’, and can be visually
confirmed.)

Thumb Activation — Surface Activation

STEP 4.

Visually confirm that the safety shield is fully engaged. Do
not attempt to deactivate
the safety device by forcing
the needle out of the safety
shield.

Safety Lock Confirmation

STEP 5.

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

REPORT OF INCIDENT

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

Made in Belgium

safetyinfo.terumo-europe.com

All brand names are trademarks or registered trademarks of TERUMO CORPORATION and their respective owners.
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Mode d’emploi

EXPLICATION DES SYMBOLES

Code de lot Ne pas réutiliser

A

Référence catalogue

Attention : Les lois fédérales des Etats-Unis
exigent que la vente de cet appareil soit faite sur
ordonnance ou par l'intermédiaire d'un médecin.

‘-
Consulter les instructions d’utilisation -7 |T Conserver a l'abri de la lumiére du soleil
L]

Craint I'humidité

Fabricant

Rx only’
BH
@ Contenu AT
& Date de fabrication “

Ne pas restériliser

DESCRIPTION DU PRODUIT

Non toxique

Diamétre extérieur de

Jauge de l'aiguille Longueur de laiguille

et consulter les instructions d'utilisation

Fragile. Manipuler avec soin.

@ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

FRANCAIS

Dispositif médical

X Non pyrogene
O Systéme de barriére stérile unique
[STERILETEO]

Stérilisé avec de 'oxyde d'éthylene

30"
1/H/ ¢ Limite de température
°c
2 Date limite d'utilisation

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

l'aiguille
19G 1 1.1 mm 25mm Paroi mince (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Paroi mince (TW) 12°
21G 11/2" 0.8 mm 38mm Paroi mince (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Paroi mince (TW) 12°

DESTINATION

Laiguille hypodermique de sécurité SurGuard™3 est congue
pour l'aspiration et linjection de fluides a des fins médicales.
Laiguille hypodermique de sécurité est compatible avec les
seringues Luer-Slip et Luer-Lock standard. De plus, apres le
retrait de l'aiguille de la veine du patient, I'écran de streté peut
étre activé manuellement pour couvrir l'aiguille afin de réduire
les risques accidentels de blessures par pigdre.

INDICATIONS

Laiguille hypodermique de sécurité SurGuard™3 est destinée
a une application générale — pour le traitement (injection de
fluides) ou le diagnostic (aspiration).

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
A usage général.

UTILISATEURS AUXQUELS LE DISPOSITIF EST DESTINE
Professionnels de santé ou particuliers.

BENEFICE CLINIQUE

Laiguille hypodermique de sécurité SurGuard™3 présente un
bénéfice clinique indirect (effet médical indirect) puisquelle
est utilisée pour linjection ou l'aspiration de fluides. Pour une
application générale. Lécran de slreté présente un bénéfice
clinique indirect puisqu'il prévient les blessures par pigdre.

AVERTISSEMENTS

- Ne pas utiliser si 'emballage de I'unité est endommagé.

- Utiliserimmeédiatement apres l'ouverture de I'emballage de 'unité.

- Ne pas remettre le capuchon.

- Laiguille est composée d'acier inoxydable contenant du nickel
et du cobalt. Classé CMR* de type 1B, le cobalt est présent
dans une concentration supérieure a 0.1 % poids/poids. Les
preuves scientifiques actuelles confirment que les dispositifs
meédicaux fabriqués a partir dalliages d'acier inoxydable
contenant du cobalt ne présentent pas de risque accru de
cancer ou d'effets néfastes sur la reproduction.

*CMR = Cancérogene, mutagene ou toxique pour la
reproduction (réglement CLP UE 1272/2008)

PRECAUTIONS

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

- Apres utilisation, éliminer le produit en toute sécurité comme un
déchet médical, dans un conteneur destiné aux objets tranchants
et/ou conformément aux directives de établissement de santé.
Le produit présente un danger biologique et, en raison de son
bord tranchant, un danger physique.
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Mode d’emploi

MODE D’EMPLOI

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

PRECAUTIONS D’EMPLOI Manipuler avec précaution pour
éviter toute piqure d'aiguille. Garder les mains derriere l'aiguille
pendant toute la durée d'utilisation et d'élimination.

ETAPE 1.

Visser la seringue sur laiguille en respectant le protocole
aseptique. Saisir la base
de l'aiguille, pas I‘écran de
sQreté, pousser et tourner
la seringue dans le sens des
aiguilles d'une montre.

)
// \7]\\\ I
| | k,f\,,,,x

v

ETAPE 2.

Relever la gaine de sécurité en direction du corps de la seringue
selon I'angle indiqué, avant de retirer le protecteur de
I'aiguille. Procéder a l'injection en respectant le protocole établi.

(Remarque: La position de
Iaiguille «Biseau vers le haut»
est orientée vers celle de Iécran
de streté)

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

Stocker a des températures comprises entre 2 °C et 30 °C.
Conserver au sec. Conserver a l'abri de la lumiere directe du
soleil. Fragile. Manipuler avec soin.

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

URITE 6% LUER
FRANCAIS

ETAPE 3.

Une fois linjection exécutée, utiliser une méthode
unimanuelle pour activer le dispositif de sécurité via I'une
des trois (3) manieres illustrées ci-dessous.

(L'activation est  Vvérifice
par un «clic» sonore et/ou
tactile et peut étre confirmée v
visuellement.)

—

Activation a l'aide du pouce Activation a I'aide de la surface

ETAPE 4.

Confirmer visuellement que I'écran de slreté est entierement
engagée. Ne pas essayer de
désactiver le dispositif de
sécurité en forcant laiguille
hors de I'écran de streté.

Confirmation du verrouillage de sécurité

ETAPE 5.

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.

RAPPORT D’INCIDENTS

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

Fabriqué en Belgique

safetyinfo.terumo-europe.com

Tous les noms de marque sont des marques commerciales ou des marques déposées de TERUMO CORPORATION et de leurs propriétaires respectifs.
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Bedienungsanleitung

SYMBOLERKLARUNG

Chargennummer

A

Artikelnummer

Vorsicht: Das US-amerikanische Bundesgesetz
beschrénkt den Verkauf des Geréts auf eine(n) Arzt/
Arztin oder seine/ihre entsprechende Verschreibung.

Gebrauchsanweisung beachten /|§ Vor Sonnenlicht schiitzen
L]

Herstellungsdatum “

Hersteller

Nicht erneut sterilisieren

(1
@ Stiick
-l
®

PRODUKTBESCHREIBUNG

Nicht toxisch

Nicht Wiederverwenden

und Gebrauchsanweisung beachten

@ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

X | Trocken aufbewahren

HYPODERMISCHE SICHERHEITSKANULE 6% LUER
DEUTSCH

Medizinprodukt
X Pyrogenfrei
O Einzelnes Sterilbarrieresystem
Sterilisiert mit Ethylenoxid
30°C
rjﬂf Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis

NadelgroBe (Gauge) Nadellange NadelauBendurchmesser Nadellange Wandstérke Winkel des Kanilenauges
19G 1" 1.1 mm 25mm Diinnwand (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38mm Dinnwand (TW) 12°
21G 11/2" 0.8mm 38mm Diinnwand (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Diinnwand (TW) 12°

ZWECKBESTIMMUNG

Die SurGuard™3 Sicherheitskanile ist zur Aspiration und
Injektion von  Flissigkeiten zu medizinischen Zwecken
bestimmt. Die Sicherheitskandle ist fir den Gebrauch mit
herkdmmlichen Luer-Slip- und Luer-Lock-Spritzen geeignet.
Nach dem Zurtickziehen der Nadel aus der Vene des Patienten,
kann der Nadelschutz zusétzlich manuell aktiviert werden, um
das Risiko von Stichverletzungen durch die Nadel zu verringern.

INDIKATIONEN

Die SurGuard™3 Sicherheitskantle ist fir die allgemeine
Anwendung vorgesehen — dient zur Behandlung (Injektion
von Flussigkeiten) oder Diagnose (Aspiration).

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen.

PATIENTENZIELGRUPPE

Zur allgemeinen Anwendung vorgesehen.

VORGESEHENER ANWENDER

Medizinische Fachkréfte oder Laien.

KLINISCHER NUTZEN

Die SurGuard™3  Sicherheitskantle hat einen indirekten
klinischen Nutzen (indirekte medizinische Wirkung), da sie zur
Injektion oder Aspiration von Flissigkeiten verwendet wird. Fr
allgemeine Anwendungen. Der Nadelschutz hat einen indirekten
klinischen Nutzen, da es Nadelstichverletzungen verhindert.

WARNHINWEISE

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

« Sofort nach dem Offnen der Einzelverpackung verwenden.

« Nicht erneut verschlieen.

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

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

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




“TERUMO |surGuard 3

Bedienungsanleitung

GEBRAUCHSANWEISUNG

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

VORSICHT Gehen Sievorsichtig vor,um Nadelstichverletzungen
zu vermeiden. Halten Sie Ihre Hande bei Gebrauch und bei der
Entsorgung immer hinter der Nadel.

SCHRITT 1.

Befestigen Sie unter Verwendung des aseptischen Verfahrens
die Kanule auf der Spritze.
Halten Sie die Kaniile am
unteren Ende fest, jedoch
nicht am Nadelschutz, und
dricken und drehen Sie die
Spritze im Uhrzeigersinn.

SCHRITT 2.

Klappen Sie den Nadelschutz von der Kantle in Richtung
Spritzenkorper, bis sie sich
im angegebenen Winkel
befindet. Entfernen Sie dann
die Schutzkappe der Kandle.

Fahren Sie die Injektion nach | | o - H/
lhrer  Ublichen  Methode Ci g O
durch. -

(Hinweis: Das Kanulenauge
ist nach oben gerichtet, wenn der Nadelschutz nach oben
zeigt.)

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI LAGERUNG

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

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

HYPODERMISCHE SICHERHEITSKANULE 6% LUER
DEUTSCH

SCHRITT 3.

Nach der Injektion aktivieren Sie mit einer Hand den
Sicherheitsmechanismus unter Verwendung eines der
nachstehenden drei (3) Verfahren.

(Die Aktivierung ist erfolgt,
wenn Sie ein deutliches “Klick”
hoéren und/oder splren -
eine visuelle Uberpriifung ist
moglich.)

”| [Aktivierung auf fester Unterlage

SCHRITT 4.

Sehen Sienach, obderNadelschutz
vollstdndig ~ eingerastet ist.
Versuchen Sie  keinesfalls, die
Sicherheitsvorrichtung u
deaktivieren, indem Sie die Kanile
mit Gewalt aus dem Nadelschutz
ziehen.

SCHRITT 4

Uberpriifung der Sicherheitsarretierung

SCHRITT 5.

Nach Gebrauch als medizinischen Abfall in einem
durchstichsicheren  Abwurfbehélter und/oder gemdl3 den
Vorschriften der ortlichen Gesundheitsbehdrden entsorgen.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

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

Hergestellt in Belgien

safetyinfo.terumo-europe.com

Alle Markennamen sind Marken oder eingetragene Warenzeichen der TERUMO CORPORATION und der jeweiligen Eigenttimer.
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SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

Precaucion: La legislacion federal de EE. UU. restringe la
Rx only venta de este dispositivo exclusivamente a médicos 0 a
personas que acttien por orden de un médico.

Codigo de lote No reutilizar

Nudmero de catdlogo

‘-
Consultense las instrucciones de uso -7 |T
L]

Unidades Manténgase seco

Fecha de fabricacién Fabricante

No reesterilizar

[
@
=
&

DESCRIPCION DEL PRODU
Atoxico

Calibre de la aguja Longitud de la aguja

No utilizar si el envase esta danado y
consultar las instrucciones de uso

Fragil, manejar con cuidado

Manténgase fuera de la luz del sol

Didmetro exterior de la aguja

Producto sanitario

X Apirégeno

O Sistema de una Unica barrera estéril
Esterilizado utilizando 6xido de etileno

STERILE[EO]

30°C
” /H/ Limite de temperatura
2 Fecha de caducidad

Longitud de la aguja Grosor de la pared Angulo del bisel

19G 1 1.1 mm 25 mm Pared delgada (TW) 12°
19G 112" 1.1 mm 38 mm Pared delgada (TW) 12°
21G 11/2" 0.8mm 38 mm Pared delgada (TW) 12°
25G 5/8" 0.5 mm 16 mm Pared delgada (TW) 12°

FINALIDAD PREVISTA

La aguja hipodérmica de seguridad SurGuard™3 esta disefada
para aspirar e inyectar liquidos con fines médicos. La aguja
hipodérmica de seguridad es compatible con jeringas Luer slip
y Luer lock estandar. Después de retirar la aguja de la vena del
paciente, debe activar el protector de seguridad manualmente
para cubir la aguja y minimizar el riesgo de pincharse
accidentalmente.

INDICACIONES

La aguja hipodérmica de seguridad SurGuard™3 se utiliza
en aplicaciones de cardcter general, tanto de tratamiento
(inyeccién de fluidos) como de diagndstico (aspiracion).

CONTRAINDICACIONES

No presenta contraindicaciones.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Disefiado para aplicaciones generales.

USUARIO PREVISTO

Profesionales sanitarios y personas no profesionales.

BENEFICIO CLINICO

La aguja hipodérmica de seguridad SurGuard™3 tiene un
beneficio clinico indirecto (efecto médico indirecto), ya que se
utiliza para la inyeccion o aspiracion de fluidos. Para aplicaciones
generales. El protector de seguridad tiene un beneficio clinico
indirecto, ya que evita las lesiones por pinchazo con la aguja.

ADVERTENCIAS

« No utilizar si el envase unitario esta deteriorado.

- Utilicese inmediatamente después de abrir el envase unitario.

« No vuelva a colocar la tapa.

- 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, mutadgeno o toxico para la
reproduccion (Reglamento CLP UE 1272/2008)

PRECAUCIONES

« Silaaguja estd doblada o dafiada, no intente de enderezarla ni
use el producto.

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




“TERUMO |SurGuard < P e Rt O AT
Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

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

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

PASO 1.

Fije la aguja en la jeringa mediante una técnica aséptica. Sujete
la base de la aguja, no el protector de seguridad, empuje y
gire lajeringa en el sentido de
las agujas del reloj.

PASO 2.

Retire el protector de seguridad de la aguja hacia el émbolo de
lajeringa en el angulo indicado, antes de extraer el capuchon.
Lleve a cabo la maniobra de
inyeccion segun la técnica
establecida.

(Nota: la posicion de la aguja
«bisel hacia arriba» estd
orientada a la posicion del
protector de seguridad.)

PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

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

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

ESPANOL

PASO 3.

Después de la inyeccion, utilice una sola mano para activar
el mecanismo de seguridad mediante uno de los tres (3)
métodos ilustrados a continuacion.

(Podra verificar la activacion al
oir o sentir un «clic» y podra
confirmarla visualmente.)

Activacion con el pulgar —\_" | | Activacién con una superficie

PASO 4.

Confirme visualmente que el protector de seguridad estd
completamente encajada.

No intente desactivar el
dispositivo  de  seguridad
forzando la aguja fuera del
protector de seguridad.

Confirmacion del cierre de seguridad

PASO 5.

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.

INFORME DE INCIDENTES

Si, durante el uso del presente dispositivo o como resultado
de su uso, se produce un incidente grave, comuniquelo al
fabricante y a la autoridad nacional competente.

Fabricado en Bélgica

safetyinfo.terumo-europe.com

Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas de TERUMO CORPORATION y sus respectivos propietarios.
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Instrucoes de utilizacao

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Cédigo de lote

Nao reutilizar

Nao reesterilizar

Numero de referéncia
f Atencao: a lei federal (EUA) restringe a venda deste

Rxonly dispositivo por médicos ou por sua prescri¢ao
e

BII Consultar instrugdes de utilizagdo ~Z |T Manter longe da luz solar
L]

@ Unidades AT Manter seco

& Data de fabrico “ Fabricante

DESCRICAO DO PRODUT

Néo usar se a embalagem estiver danificada
e consultar instruges de utilizagao

Frégil, manusear com cuidado

PORTUGUES

Dispositivo médico

)

Néo pirogénico

Sistema de uma Unica barreira estéril

Limites de temperatura

Esterilizado com éxido de etileno
30°C
2‘(/H/

Data limite de utilizagao

Atoxico
Calibre da agulha Comprimento da agulha Didmetro externo da agulha Comprimento da agulha Espessura da parede Angulo de bisel
19G 1" 1.1 mm 25mm Parede fina (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Parede fina (TW) 12°
21G 112" 0.8 mm 38 mm Parede fina (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Parede fina (TW) 12°

FINALIDADE PREVISTA

A agulha hipodérmica de seguranca SurGuard™3 destina-se a
ser utilizada na aspiragdo e injecgdo de fluidos para fins médicos.
A agulha hipodérmica de seguranga é compativel com seringas
padrdo com encaixe luer slip e luer lock. Além disso, depois de
retirar a agulha da veia do paciente, a cobertura de protecdo
deve ser acionada manualmente para proteger a agulha e
minimizar o risco de uma picada acidental com a agulha.

INDICAGOES

A agulha hipodérmica de seguranga SurGuard™3 destina-se
a aplicacao geral - para tratamento (injecdo de fluidos) ou
diagnostico (aspiragao).

CONTRAINDICAGOES

Sem contraindicagdes.

GRUPO-ALVO DE DOENTES

Destina-se a aplicagdo geral.

UTILIZADOR PREVISTO

Profissionais de saude ou pessoas ndo especializadas.

BENEFICIO CLINICO

A agulha hipodérmica de seguranca SurGuard™3 tem um
beneficio clinico indireto (efeito médico indireto), uma vez que
é utilizada para a inje¢do ou aspiracdo de fluidos. Para aplicagéo
geral. A cobertura de seguranga tem um beneficio clinico
indireto, uma vez que evita lesdes devido a picada com a agulha.

AVISOS

Néo utilize se a embalagem unitéria estiver danificada.

« Utilize imediatamente depois da abertura da embalagem unitéria.
- N&o volte a colocar a tampa.

+ Aagulha é feita de aco inoxidavel, contendo niquel e cobalto.
O cobalto é classificado como CMR* 1B e esta presente numa
concentracdo acima de 0.1% em peso. As provas cientificas
atuais indicam que os dispositivos médicos fabricados em
ligas de aco inoxidavel contendo cobalto ndo causam um
risco acrescido de cancro ou efeitos adversos na reprodugao.
*CMR = Carcinogénico, mutagénico ou toxico para a
reproducao (Regulamento CLP CE 1272/2008)

PRECAUCOES

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

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

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

E essencial utilizar procedimentos asséticos, proceder a
preparacdo adequada da pele e manter a protecdo continuada
do local. Respeite as Precaugdes Universais em TODOS os
doentes.

PRECAUCAO Manipular com cuidado para evitar picadas de
agulha. Mantenha sempre as méos atrds da agulha durante a
utilizagao e a eliminagao.

PASSO 1.

Conecte a seringa a agulha utilizando uma técnica asséptica.
Pegando pela base da agulha, e ndo pela cobertura de
seguranga, empurre e rode
a seringa no sentido dos

ponteiros do reldgio. //\f T ‘/7\4
Vs 1 LT
/ ) ~

PASSO 2.

Afaste a cobertura de seguranga da agulha, na direccao do
corpo da seringa no angulo indicado, antes de retirar a tampa
da agulha. Proceda a injeccao
de acordo com a técnica
estabelecida.

(Nota: A posicdo de “bisel para
cima” encontra-se orientada
para a posicdo da cobertura
de seguranca.)

i IR

T~

PRECAUGCOES PARA ARMAZENAMENTO

Armazene entre 2 °C e 30 °C. Mantenha seco. Mantenha
afastado da luz solar. Fragil, manuseie com cuidado.
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PORTUGUES

PASSO 3.

Depois do procedimento de injeccéo, utilize a técnica de uma
mao para activar o mecanismo de seguranca, recorrendo a
qualquer um dos trés (3) métodos indicados abaixo.

(A activacdo é confirmada
através de um “clique” audivel
e/ou tactil, e pode ser
visualmente confirmada.)

Activagao com o polegar Activago sobre superficie

PASSO 4.

Confirme visualmente que a cobertura de seguranga se
encontra completamente encaixada. Néo tente desactivar o
dispositivo  de  seguranca
forcando a agulha para fora
da cobertura de seguranca.

PASSO 4

Confirmagao do Fecho de Seguranca

PASSO 5.

Apos a utilizagdo, elimine de forma segura como residuo
hospitalar num contentor para eliminagdo de residuos cortantes
e/ou de acordo com as diretrizes da instituicdo de saude.

COMUNICAGAO DE INCIDENTES

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

Fabricado na Bélgica

safetyinfo.terumo-europe.com

Todos os nomes de empresas e marcas sao marcas comerciais ou marcas registadas da TERUMO CORPORATION e seus respetivos proprietarios.
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Istruzioni per l'uso

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

OT| Numero di lotto Monouso

ElE

Codice prodotto

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione medica.

Rx only’
Consultare le istruzioni per I'uso ~Z
Unita
Fabbricante

Data di fabbricazione

Non risterilizzare

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Atossico

RLEE

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

Non utilizzare se la confezione risulta danneggiata
e consultare le istruzioni per I'uso

Fragile, maneggiare con cura
(< P
|T Tenere lontano da fonti di calore

Conservare in luogo asciutto

ITALIANO

Dispositivo medico

X Apirogeno
Sistema di singola barriera sterile
Sterilizzato con ossido di etilene

Limitazione della temperatura

Utilizzare entro

O
s
g

Lunghezza dell'ago Spessore parete Angolo di taglio

19G 1" 1.1 mm 25mm Parete sottile (TW) 12°
19G 112" 1.1 mm 38 mm Parete sottile (TW) 12°
21G 11/2" 0.8mm 38mm Parete sottile (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Parete sottile (TW) 12°

DESTINAZIONE D'USO

L'ago ipodermico di sicurezza SurGuard™3 e indicato per
I'aspirazione e liniezione di fluidi in ambito medico. L'ago
ipodermico di sicurezza e compatibile con tutte le siringhe
fornite di raccordi Luer e Luer Lock standard. Dopo aver estratto
I'ago dalla vena del paziente, la schermatura di sicurezza pud
essere attivata manualmente per coprire 'ago e minimizzare il
rischio di punture accidentali.

INDICAZIONI

Lago ipodermico di sicurezza SurGuard™3 & indicato per
applicazioni generiche - per il trattamento (iniezione di fluidi)
o la diagnosi (aspirazione).

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

Destinato ad applicazioni generiche.

UTILIZZATORE PREVISTO

Professionista sanitario o persona non esperta.

BENEFICI CLINICI

L'ago ipodermico di sicurezza SurGuard™3 ha un beneficio
clinicoindiretto (effetto medico indiretto) poiché viene utilizzato
per iniettare o aspirare fluidi. Per applicazioni generiche. La
schermatura di sicurezza apporta benefici clinici indiretti poiché
previene le lesioni da puntura d'ago.

AVVERTENZE

- Non utilizzare se la confezione unitaria risulta danneggiata.

- Utilizzare immediatamente dopo l'apertura della confezione
unitaria.

- Non reinserire il cappuccio.

« l'ago é realizzato in acciaio inossidabile contenente nichel e
cobalto. Il cobalto é 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 negativi sulla riproduzione.
*CMR = cancerogeno, mutageno o tossico per la
riproduzione (regolamento CLP UE 1272/2008)

PRECAUZIONI

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

- 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 e a rischio
biologico e fisico a causa del bordo tagliente.
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Istruzioni per l'uso

ISTRUZIONI PER L'USO

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

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

FASE 1.

Fissare l'ago sulla siringa utilizzando una tecnica asettica.
Impugnando la  base
dell’ago e non la schermatura
di sicurezza, inserire e girare la
siringa in senso orario.

P
P // %am I

(O~

DA

|-

FASE 2.

Prima di rimuovere il cappuccio dell'ago, allontanare la
schermatura di sicurezza in
direzione del corpo della
siinga fino a raggiungere
I'angolazione indicata.
Eseguire liniezione secondo
la tecnica abituale.

(Nota: La posizione dell'ago
“con la smussatura rivolta verso l'alto” & orientata rispetto alla
posizione della schermatura di sicurezza.)

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

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

FASE 3.

Dopo aver eseguito 'iniezione, con tecnica ad una sola mano
attivare il meccanismo di sicurezza adottando una delle
tre (3) metodiche riportate
di seguito. (Lattivazione e
confermata da un‘clic”sonoro
e/o tattile e pud essere
verificata visivamente.)

Attivazione con il pollice Attivazione su una superficie

FASE 4.

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

Non tentare di disattivare
il dispositivo di sicurezza
cercando di estrarre con forza
l'ago dalla schermatura di

sicurezza.
Conferma dell'avvenuta attivazione

FASE 5.

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.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

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

Prodotto in Belgio

safetyinfo.terumo-europe.com

Tutti i nomi commerciali sono marchi o marchi registrati di TERUMO CORPORATION e dei rispettivi proprietari.
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Gebruiksaanwijzing

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Lotnummer

A

Catalogusnummer

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

Rx only’

BII Gebruiksaanwijzing raadplegen =
@ Stuks Droog bewaren
& Productiedatum Fabrikant
&

Niet hersteriliseren

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd
is en de gebruiksaanwijzing raadplegen

Breekbaar, voorzichtig behandelen

‘-
|T Niet blootstellen aan zonlicht

NEDERLANDS

Medisch Hulpmiddel
Pyrogeenvrij
Enkelvoudig, steriel barrieresysteem

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gebruiken voor

30°C
s /H/ Temperatuurlimiet
°c

Niet toxisch
Naalddikte Naaldlengte Buitendiameter naald Naaldlengte Wanddikte Afschuining naaldpunt
19G 1" 1.1 mm 25mm Dunne wand (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38mm Dunne wand (TW) 12°
21G 11/2" 0.8 mm 38mm Dunne wand (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Dunne wand (TW) 12°

BEOOGD DOELEIND

De SurGuard™3 hypodermische veiligheidsnaald is bestemd
voor het opzuigen en injecteren van vloeistoffen voor
medische doeleinden. De hypodermische veiligheidsnaald
kan gebruikt worden in combinatie met de standaard luer-
slip- en luer-lockspuiten. Nadat de naald uit de vene van de
patiént is verwijderd, moet de naaldbescherming handmatig
over de naald worden aangebracht zodat de kans op
naaldprikongevallen minimaal is.

INDICATIES

De SurGuard™3 hypodermische veiligheidsnaald is bedoeld
voor algemene toepassing — voor behandeling (injectie van
vloeistoffen) of diagnose (aspiratie).

CONTRA-INDICATIES

Geen contra-indicaties.

PATIENTENDOELGROEP
Bedoeld voor algemene toepassing.

BEOOGDE GEBRUIKER

Professionele zorgverlener of leek.

KLINISCH VOORDEEL

De SurGuard™3 hypodermische veiligheidsnaald heeft een
indirect klinisch voordeel (indirect medisch effect), omdat hij
wordt gebruikt voor injectie of aspiratie van vloeistoffen. Voor
algemene toepassing. De naaldbescherming heeft een indirect
klinisch voordeel aangezien deze naaldprikongevallen voorkomt.

WAARSCHUWINGEN

- Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking beschadigd is.

« Gebruik het product onmiddellijk na het openen van de
eenheidsverpakking.

- Dop niet opnieuw aanbrengen.

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

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

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

GEBRUIKSAANWIJZING

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

VOORZORGSMAATREGEL \Voorzichtig behandelen om
naaldprikverwondingen te vermijden. Houd uw handen tijdens
het gebruik en bij het weggooien altijd achter de naald.

STAP 1.

Bevestig de naald op de injectiespuit gebruik makend van een
aseptische techniek.

Pak de onderkant van
de naald vast, niet de
naaldbescherming, duw en
draai de spuit rechtsom.

STAP 2.

Duw de naaldbescherming onder de getoonde hoek weg
van de naald en naar het T

spuitlichaam toe voordat u de
dop van de naald verwijdert.
Voer de injectieprocedure
uit volgens de bestaande
techniek.

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

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

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

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

HYPODERMISCHE VEILIGHEIDSNAALD 6% LUER
NEDERLANDS

STAP 3.

Na de injectieprocedure activeert u het veiligheids-
mechanisme met één hand volgens één van de vo\gende
drie (3) getoonde methoden. =

(Bij activering hoort of voelt u
een klik; activering kan visueel
gecontroleerd worden.)

y
Activeren met de duim — Activeren op een vlak opperviak

STAP 4.

Controleer visueel of de naald
naaldbeschermer  bevindt.
Probeer de veiligheid niet te
desactiveren door de naald
uit de naaldbeschermer te
trekken.

zich volledig in de

Controle van het slot

STAPSS.

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.

MELDING VAN INCIDENTEN

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

Geproduceerd in Belgié

safetyinfo.terumo-europe.com

Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van TERUMO CORPORATION en hun respectievelijke eigenaren.
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Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchkod

Artikelnummer

Varning: Federal lagstiftning i USA tillater endast

Rxonly attdenna produkt séljs genom eller pa ordination
av lakare

e

BII Las bruksanvisningen /|T Aktas for solljus
L]

@ Innehall - Halltomt

& Tillverkningsdatum “ Tillverkare

@ Far ej omsteriliseras

PRODUKTBESKRIVNING

® Ingen ateranvandning

Anvénd inte om férpackningen &r skadad
och las bruksanvisningen

Omtaligt, hanteras varsamt

6% LUER
SVENSKA

Medicinteknisk produkt
X Pyrogenfri

O Enkelt sterilt barridrsystem
Steriliserad med etylenoxid

30°C
” /H/ Temperaturbegransning

Anvéndes fore

Ej toxisk
Kanylmatare Kanyllangd Kanylens ytterdiameter Kanyllangd Véaggtjocklek Avfasningsvinkel
19G 1 1.1 mm 25mm Tunn vdgg (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Tunn vdgg (TW) 12°
21G 11/2" 0.8 mm 38 mm Tunn vagg (TW) 12°
25G 5/8" 0.5 mm 16 mm Tunn vagg (TW) 12°

AVSEDDA ANDAMAL

SurGuard™3 sékerhetskanyl &r avsedd for anvandning vid
aspiration och injektion av vatskor for medicinskt bruk.
Sakerhetskanyl ar kompatibel for anvandning med standard luer
slip- och luer lock-sprutor. Nar kanylen har dragits ur patientens
ven ska kanylskyddet dessutom ateranvandas manuellt for att
tacka kanylen och pa sa satt minimera risken for oavsiktligt
kanylstick.

INDIKATIONER

SurGuard™3 sakerhetskanyl ar avsedd for allmén anvéandning -
for behandling (injektion av vétskor) eller diagnos (aspiration).

KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPP
Avsett for allmén anvandning.

AVSEDDA ANVANDARE
Vardpersonal eller lekman.

KLINISK NYTTA

SurGuard™3  sdkerhetskanyl har en indirekt klinisk fordel
(indirekt  medicinsk effekt) eftersom den anvdnds for
injektion eller aspiration av vatskor. For allman anvandning.
Sakerhetsskyddet har en indirekt klinisk fordel eftersom det
forhindrar kanylstickskador.

VARNINGAR

- Anvand inte enheten om styckforpackningen ar skadad.

« Anvand omedelbart efter att styckférpackningen har ppnats.

- Satt inte tillbaka locket.

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

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

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

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

BRUKSANVISNING

Aseptisk teknik, korrekt forberedelse av huden och kontinuerligt
skydd av punktionsstéllet dr av yttersta vikt. laktta allmdnna
forsiktighetsatgarder for ALLA patienter.

FORSIKTIGHET Hanteras varsamt for att undvika stickskador.
Hall alltid handerna bakom kanylen vid anvdndning och
kassering.

STEG 1.

Satt fast kanylen pa sprutan med aseptisk teknik. Greppa om
kanylens nederdel, inte i
sakerhetsskyddet, tryck och
vrid sprutan medurs.

<) ,;\z
AV

|~

STEG 2.
For sakerhetsskyddet bort fran kanylen och mot sprutan till
vinkeln  som visas, innan

kanylens skyddshatt tas bort.
Utfor injektionen i enlighet
med etablerad teknik.

(OBS! Nalsogat &r positionerat
uppdt mot sdkerhetsskyddet.)

FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING

Forvaras mellan 2 °C och 30 °C. Hall torrt. Aktas for solljus.
Omtdligt, hanteras varsamt.
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6% LUER
SVENSKA

STEG 3.

Efter injektionen, anvdnd enhandsteknik for att aktivera
sdkerhetsmekanismen enligt en av de tre (3) metoderna som
visas nedan.

(Aktiveringen hors och/eller
kdnns genom ett "klick” och
kan kontrolleras visuellt.)

Aktivering med tumme — \__~ Aktivering mot en yta

STEG 4.
Kontrollera att sdkerhetsskyddet ar sdkert fastlast. Forsok ej

avaktivera skyddet genom
att tvinga kanylen ut ur
sakerhetsskyddet.
Bekraftelse sakerhetslas
STEG 5.

Efter anvandning ska produkten kasseras pa ett sdkert satt som
medicinskt avfall i en avfallsbehdllare for vassa foremal och/eller
i enlighet med vdrdinrdttningens bestammelser.

RAPPORT OMTILLBUD

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

Tillverkad i Belgien

safetyinfo.terumo-europe.com

Alla markesnamn &r varumarken eller registrerade varumérken som tillhér TERUMO CORPORATION och sina respektive dgare.
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Brugsanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchnummer

Varenummer

Forsigtig: Ifalge amerikansk lovgivning mé denne
anordning kun szelges af eller pd anmodning af
en lege.

<
Laes brugsanvisningen ~Z

Mé ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget. Laes brugsanvisningen

Forsigtig hdndtering

|§ Mé ikke udszettes for sollys

6% LUER
DANSK

Medicinsk udstyr
Pyrogenfri
Et sterilt barrieresystem

Atylenoxid steriliseret

L 30°
@ Indhold AT Holdes tor s /H/ ¢ Temperaturgraenser
°c
& Produktionsdato “ Produceret af 2 Udlgbsdato
@ Ma ikke resteriliseres
PRODUKTBESKRIVELSE
Ikke-toksisk
Kanylesterrelse Kanyleleengde Udvendig kanylediameter Kanyleleengde Veegtykkelse Slebet vinkling
19G 1" 1.1 mm 25mm Tynd vaeg (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38mm Tynd vaeg (TW) 12°
21G 11/2" 0.8mm 38 mm Tynd vaeg (TW) 12°
25G 5/8" 0.5 mm 16 mm Tynd vaeg (TW) 12°

ERKLARET FORMAL

Den tilteenkte brug af SurGuard™3 sikkerhedskanyle er
aspiration og injektion af vaesker ved medicinsk behandling.
Sikkerhedskanyle er kompatibel til brug med standardsprojter
med luer-slip og luer-lock. Efter udtreekning af kanylen fra
patientens vene skal beskyttelsesskjoldet desuden aktiveres
manuelt for at daekke kanylen og minimere risikoen for
utilsigtede stik med kanylen.

INDIKATIONER

SurGuard™3  sikkerhedskanylen er beregnet til generel
anvendelse — til behandling (injektion af vaesker) eller
diagnosticering (aspiration).

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPPE

Beregnet til generel anvendelse.

TILSIGTET BRUGER

Sundhedspersonale eller lleagmand.

KLINISK FORDEL

™

SurGuard 3 sikkerhedskanylen har en indirekte klinisk fordel
(indirekte medicinsk effekt), da den anvendes til injektion eller
aspiration af vaesker. Til generel anvendelse. Sikkerhedsskjoldet
haren indirekte klinisk fordel, da det forhindrer kanylestiksskader.

ADVARSLER

+ Ma ikke anvendes, hvis enhedspakningen er beskadiget.

- Skal anvendes umiddelbart efter abning af enhedspakningen.

- Seet ikke haetten pd igen.

- Nélen 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 % vaegt per vaegt. Aktuelle videnskabelige
undersggelser understatter, at medicinsk udstyr, der er fremstillet
af legeringer af rustfrit stal, som indeholder kobolt, ikke medfarer
forhgjet risiko for kraeft eller er reproduktionsskadende.

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

FORHOLDSREGLER

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

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

BRUGSANVISNING

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

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

TRIN 1.

Seet kanylen fast pa sprejten ved hjeelp af aseptisk teknik. Hold
nederst pa kanylen og ikke
pa sikkerhedsskjoldet, og tryk
og drej sprajten med uret.

<) ,;\z
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TRIN 2.

For sikkerhedsskjoldet vaek fra kanylen og mod sprejtecylinderen
til den viste vinkel, inden kanylehaetten fiernes. Udfer
injektionsproceduren i overensstemmelse med den etablerede
teknik. T

(Bemeerk:  Kanylens  skrg,
opadvendte position vender
mod sikkerhedsskjoldets
position).

FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING

Opbevares mellem 2 °C og 30 °C. Holdes ter. Ma ikke udszettes
for sollys. Forsigtig handtering.

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

6% LUER
DANSK

TRIN 3.

Efter injektionsproceduren anvendes énhandsteknik til
at aktivere beskyttelsesmekanismen vha. én af de tre (3)
metoder, som er illustreret nedenfor.

(Aktiveringen er bekreeftet, — T
nar der heres og/eller P
maerkes et “klik’, og den kan
kontrolleres visuelt).

Aktivering mod overflade

TRIN 4.

Kontrollér visuelt, at sikkerhedsskjoldet sidder helt fast. Forseg
ikke at deaktivere sikkerhedsanordningen ved at tvinge kanylen
ud af sikkerhedsskjoldet.

Kontrol af sikkerhedslas
TRIN 5.

Efter brug bortskaffes produktet pd en sikker made som
medicinsk affald i en kanyleboks og/eller i henhold til
sundhedsinstitutionens politik.

INDBERETNING AF HANDELSER

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

Fremstillet i Belgien

safetyinfo.terumo-europe.com

Alle maerker er varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende TERUMO CORPORATION og deres respektive ejere.
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Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING
Batchnummer

Artikkelnummer

Forsiktig: Denne enheten kan ifelge faderal lov
Rx only (USA) kun selges til leger eller ved bestilling

fraleger
e
BII Les bruksanvisning fer bruk /|T Unngé sollys
L]
@ Innhold AT Holdes tort
& Produksjonsdato “ Produsent

Ma ikke resteriliseres

PRODUKTBESKRIVELSE

Ma ikke gjenbrukes

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet,
og se bruksanvisningen

Behandles forsiktig

NORSK

Medisinsk utstyr
Pyrogenfri
Enkelt, sterilt barrieresystem

Sterilisert med etylenoksid

Utlgpsdato

30°C
2 /H/ Temperaturgrense
43

Ikke-toksisk
Kanylemaler Kanylelengde Kanylens ytre diameter Kanylelengde Veggtykkelse Skra vinkel
19G 1" 1.1 mm 25mm Tynn vegg (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Tynn vegg (TW) 12°
21G 11/2" 0.8 mm 38 mm Tynn vegg (TW) 12°
25G 5/8" 0.5 mm 16 mm Tynn vegg (TW) 12°

BRUKSOMRADE

SurGuard™3 Hypodermisk sikkerhetskanyle er ment for bruk
ved aspirasjon og injeksjon av vaeske til medisinske formal.
Hypodermisk sikkerhetskanyle er kompatibel med standard luer
slip- og luer lock-sprayter. | tillegg kan sikkerhetshylsen aktiveres
manuelt for & dekke til ndlen nér den er trukket ut av pasientens
blodare, slik at faren for ndlestikkuhell reduseres til et minimum.

INDIKASJONER

SurGuard™3 Hypodermisk sikkerhetskanyle er beregnet for
generell bruk — for behandling (injisering av vaesker) eller
diagnose (aspirasjon).

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kontraindikasjoner.

PASIENTMALGRUPPE

Beregnet for generell bruk.

TILTENKTE BRUKERE

Helsepersonell eller lekperson.

KLINISK FORDEL

SurGuard™3 Hypodermisk sikkerhetskanyle har en indirekte
klinisk fordel (indirekte medisinsk effekt), ettersom den brukes
til injeksjon eller aspirasjon av vaesker. For generell bruk.
Sikkerhetshylsen har en indirekte klinisk fordel ettersom den
hindrer nalestikkskade.

ADVARSLER

« Ma ikke brukes hvis enhetspakningen er skadet.

« Brukes umiddelbart etter at enhetspakningen er dpnet.

- Ikke sett hetten pa igjen.

+ Nalen er framstilt av rustfritt stal som inneholder nikkel og
kobolt. Kobolt er klassifisert som CMR* 1B, og er til stede
i en konsentrasjon pd over 0.1 vektprosent. Naveerende
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)

FORHOLDSREGLER

- Huvis nal er bayd eller skadet, ma man ikke forsgke & rette
nalen eller bruke produktet.

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

BRUKSANVISNING

Aseptisk teknikk, riktig klargjering av huden og fortsatt
beskyttelse av stedet er sveert viktig. Felg de universelle
forholdsreglene for ALLE pasienter.

FORHOLDSREGEL Behandles forsiktig for a unnga stikkskader.
Hold alltid hendene bak nalen ved bruk og kassering.

TRINN 1.
Skru spreyten fast til kanylen med aseptisk teknikk. Grip ved

NORSK

TRINN 3.

Etter injeksjonsprosedyren bruker du énhandsteknikk til
a aktivere sikkerhetsmekanismen med en av de tre (3)
metodene som er illustrert nedenfor.

(Aktivering bekreftes ved et
herbart og/eller merkbart
“klikk’, og kan kontrolleres
visuelt,)

Fingeraktivering

foten av kanylen, ikke
sikkerhetshylsen, trykk og drei
kanylen med urviseren.

<) ,;\z
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TRINN 2.

Beveg sikkerhetshylsen bort fra ndlen og mot spreytesylinderen
i den viste vinkelen for T

naledekselet flernes.  Utfer
injeksjonsprosedyren i
henhold til etablert teknikk.

(Merk: ~ Naélens  “skrakant
opp’-stilling er rettet mot
sikkerhetshylsens posisjon.)

FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING

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

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

I\

\

Tommelaktivering —A__|[overflateaktivering

TRINN 4.

Kontroller visuelt at sikkerhetshylsen er helt innkoblet.
Forsgk ikke & deaktivere
sikkerhetshylsen ved & tvinge
nalen ut av sikkerhetshylsen.

TRINN 4

Kontroll av sikkerhetslas

TRINN 5.

Etter bruk ma produktet kasseres som medisinsk avfall i en
avfallsbeholder for skarpe gjenstander og/eller i henhold til
helseinstitusjonens retningslinjer.

RAPPORT OM HENDELSER

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

Produsert i Belgia

safetyinfo.terumo-europe.com

Alle merkenavn er varemerker eller registrerte varemerker for TERUMO CORPORATION og deres respektive eiere.
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Kdyttoohjeet

SYMBOLIEN SELITYKSET

Erdkoodi ® Kertakéyttdinen

®

Luettelonumero

A

ja katso kéyttoohje

Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan
laitetta saa myyda vain ladkari tai ladkarin
maadrdyksesta.
e
Katso kayttoohje
0

AT Sailyta kuivassa
“ Valmistaja

Sisaltd
Valmistuspaiva

Ei saa steriloida uudelleen

[
@
=
&

TUOTTEEN KUVAUS

Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut

! Sarkyvaa, kasittele varovasti

AN Sailyta auringonvalolta suojattuna

SUOMI

Laakinnallinen laite

Pyrogeeniton

Yksittdinen steriili sulkujérjestelma
Steriloitu etyleenioksidilla

Lampétilan raja-arvot

Viimeinen kéyttopaiva

)
O
g

Ei myrkyllista
Neulan G-koko Neulan pituus Neulan ulkohalkaisija Neulan pituus Seinamaén paksuus Viistekulma
19G 1" 1.1 mm 25mm Ohut seinama (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Ohut seinama (TW) 12°
21G 11/2" 0.8mm 38mm Ohut seinama (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Ohut seinama (TW) 12°

KAYTTOTARKOITUS

Hypoderminen  SurGuard™3-turvaneula on  tarkoitettu
kdytettdvaksi aspiraatioon ja nesteiden  ruiskutukseen
ladkintatarkoituksessa.  Hypoderminen  turvaneula  on
yhteensopiva vakiomallisten Luer Slip ja Luer Lock -ruiskujen
kanssa. Lisaksi sen jélkeen, kun neula on vedetty ulos potilaan
suonesta, neulasuojus aktivoidaan manuaalisesti suojaamaan
neulaa vahingossa tapahtuvien neulanpistojen  riskin
minimoimiseksi.

INDIKAATIOT

Hypoderminen  SurGuard™3-turvaneula on tarkoitettu
yleiseen kdyttdéon - hoitoon (nesteinjektioon) tai diagnosointiin
(aspiraatioon).

VASTA-AIHEET

Ei vasta-aiheita.

KOHDEPOTILASRYHMA

Tarkoitettu yleiseen kayttoon.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Terveydenhuollon ammattilainen tai maallikko.

KLIINISET HYODYT

Hypodermiselld  SurGuard™3  -turvaneulalla on epdsuora
kliininen hyoty (epasuora ladketieteellinen vaikutus), koska sitd
kdytetaan nesteiden injektointiin tai aspiraation. Yleiskayttoon.
Neulansuoja antaa epdsuoran kliinisen hyoédyn, silld se estaa
neulanpistotapaturmia.

VAROITUKSET

Ei saa kayttda, jos yksittdispakkaus on vahingoittunut.
Kaytettava heti yksittdispakkauksen avaamisen jalkeen.

Ei saa sulkea uudelleen.

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

VAROTOIMET

« Jos neula on taipunut tai vioittunut, ald yritd suoristaa neulaa
tai kdyttaa sita.

- Havita kayton jélkeen turvallisesti laakinnallisend jatteend
terdvien esineiden sdiliéssd ja/tai laitoksen kdytdnnon
mukaisesti. Tuote on biovaarallinen ja fyysisesti vaarallinen
terdvdn reunansa vuoksi.




“TERUMO |SurGuard S IR

Kayttoohjeet

KAYTTOOHJEET

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

VAROTOIMI Neulanpistoksien valttémiseksi késittele varovasti.
Pidd kdsia neulan takana aina kdyton ja kdytosta poiston aikana.

KOHTA 1.

Kiinnitd ruisku neulaan aseptisella tekniikalla. Tartu neulan
juureen, ei neulasuojukseen,
tyénnd ja kadnnd ruiskua
myotdpaivaan.

<) ,;\z
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KOHTA 2.

Siirrd neulasuojusta pois pdin neulasta ja kohti ruiskun
sylinterid kuvassa olevaan kulmaan ennen neulasuojuksen
poistamista. Suorita toimenpide maddrdtyn menetelman
mukaan.

(Huomautus: Neulan asento
“kartiopuoli yl6s”on suunnattu
kohti neulasuojusta.)

SAILYTYKSEEN LITTYVAT VAROTOIMET

Sdilytd 2-30 °C: n ldmpotilassa. Pidd kuivana. Suojattava
auringonvalolta. Helposti sarkyvé, kasiteltava varoen.

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

SUOMI

KOHTA 3.

Kun toimenpide on suoritettu, aktivoi turvamekanismi
yhdelld kddella kayttaen yhta kolmesta alla kuvatusta tavasta.

(Aktivoinnin varmistaa kuuluva
ja/tai tuntuva'napsahdus’ ja se
voidaan vahvistaa katsomalla.)

Peukalolla aktivointi — Pinta-aktivointi

KOHTA 4.

Katso, ettd neulasuojus on g

kunnollisesti  lukittu.  Al3
yritda  tehdd  turvalaitetta ¥ 4
tehottomaksi  pakottamalla

neula pois suojuksesta.

Turvalukon varmistus

KOHTA 5.
Havitd kayton jalkeen turvallisesti ladkinndllisend jdtteend
terdvien esineiden sdiliosséd ja/tai  laitoksen  kdytdnnon
mukaisesti.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

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

Valmistettu Belgiassa

safetyinfo.terumo-europe.com

Kaikki merkkinimet ovat TERUMO CORPORATIONin ja

ien omistajien kkeja tai Sityja tavaramerkkejd.
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Odnyieg xpriong

EME=HIHXH XYMBOAQN

Ap1Bud¢ mapTidag

Kwdixog mpoiovtog

Mpocoxn: H opoomovdiakr vopoBeoia (twv H.M.A.)
Rx only mepiopiCel TNV MHANGN AUTHG TNG GUCKEUNG HOVO
and 1[aTPoUG 1 KE cuvTayn 1aTPoU.

BII AlaBaoTe Tig 08nyieg xpriong = |§ DUNGETE TO HaKpPIA Ao To NAAKO WG
L]

Meplexdpeva
Huepopnvia kataokeuig Kataokevaotrig

Na pnv emavamootelpwOei

NEPIrPA®H MPOIONTOX

Mévo yia pia xprion

Mnv to xpnotpomoleite £dv n cuokevaoia givat
KaTeoTpappévn kat Slafacte i 0dnyieg xpriong

EuBpauoTo, TpooEeKTIKN UETAXEIPION

AlaTnPRoTE TO OTEYVO

EAAHNIKA
- latpotexvoloyikd mpoidv
O

Mové oUoTtnpa oTeipou epaypou
AmooTelpwuEVO pE atBulavogeidio

MNeplopiopdg Beppokpaaciag

2c

X EAe0BepPO TTUPETOYOVWV OUCIOV
ILETE0]
J/m'(

Huepopnvia Miéng

Mn toikd
Méyebog Behdvag Mrikog Behovag EEMS‘EEKSG?IS:HPOC Mrikog Behovag Maxog Tolywpatog Fwviotopr
19G 1 1.1 mm 25 mm Nenté toixwpa (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38mm Aenté toixwpa (TW) 12°
21G 112" 0.8mm 38 mm Nenté toixwpa (TW) 12°
25G 5/8" 0.5 mm 16 mm Aenté toixwua (TW) 12°

NPOBAENMOMENH XPHXZH

H Yrodepuikn Behova aopaleiog SurGuard™3 mpoopiletal yia
TV avappo@non Kal £yxuon LYPWV YA 1aTPIKOUG OKoToug. H
YroSepIKr BeEAGVA aoQaAEiag gival CUPBATH HE TIC TUTTIKES
oUplyyeg turou Luer Slip kat Luer Lock. EmmAéov, petd tnv
anooupon TG ReAdvag amod tn eAéRa Tou aoBevoug, UMopEiTe
VQ EVEPYOTIOINOETE HE TO XEPL TO TTPOOTATEVTIKO KAAUHMA Yia
NV €AaXIoTOmoiNoN Tou KIVEUVOU aKOUGIOU TAUUATIOHOU Ao
™ Perdva.

ENAEIZEIX

H Yrmodeppikr Behova acpaleiag SurGuardTM3 mpoopiletal
Yo YEVIKN €@appoyn - yia Bepameia (éyxuon uypwv) n
Siayvwon (avappdenaon).

ANTENAEIZEIZ

Agv umapyouv avTevOeifeLC.

OMAAA-XTOXOX AZOENQON

MpoopiCeTal yia YeVIKA EQApUOYH.

NMPOBAENMOMENOZX XPHZTHX

EmayyeAuatiog uyeiag un emayyehuatiac vyeiac.

KAINIKA OOEAH

H Ynodepuikry Berova aocealeiag SurGuard™3 éxel éupeco
KAIVIKO OQENOC (€ppeon latpikry Spaon), KaBwe xpnolomoleitat
yla gyxuon 1} avappoéenon uypwv. Ma yevikr epappoyry. To
TIPOOTATEUTIKO QOQANEIQG EXEL EUUECO KAIVIKO OQENOC KABWG
QTTOTPETEL TOV TPAUUATIONO amd T BeAdva.

MPOEIAONOIHZEIX

« Mnv xpnolHoTIoLE(TE TO TTPOIOV €AV N ATOWIKT) CLUOKEVAo(a ival
KATEOTPAMUEVN.

« XpNOILOTIOINOTE QUEOWG HETA amd TO Avolypa TNG OTOMIKY
OUOKELAoIaC.

« Mnv tonoBeteite avd to mwa.

« H BeNdva eival kataokeuaopévn amd avoLeldwTto atodAl Tou
TIEPIEXEL VIKENO Kal KORGATIO. To KOBAATIO TA§IVOUETal WG
KMT*1B kal mepliéxetal o ouykévtpwon avw tou 0.1% katd
Bapog. Ta tpéxovta emoTtnHoVIKA oTolxela urtootnpifouv Ot Ta
IOTOOTEXVONOYIKA TTPOIOVTA TTOU KATAOKELACOVTAL ATTd KPAUATa
avogeidwtou xaAuPa Tou TIEPIEXOUY KORBAATIO Oev TIPOKAAOUV
avénuévo Kivuvo Kapkivou 1| QUOUEVEIC EMMTWOELS OTNV
Qvamapaywyn.

*KMT = Kapkivoyodveg, LETAMAEIOYOVES 1| TOEIKEG yia TV
avarmapaywyr ovoieg (Kavoviopdg CLP 1272/2008/EK)

MPOOYAAZEIZ

« Av lla Beldva éxel Auyioel iy uTTOOTEl (LA, PNV ETIXEIPNOETE
VAl TNV IOIWOETE ) VA XPNOLOTIOOETE TO TTPOIOV.

« Meté Vv xprion, amoppiPTe pe AOPANEID WG IATPIKO amdBANTO
oe Soxelo amdpPIPNG AKHNPWY AVTIKEILEVWY r)/Kal CUUPWVA
HE TIG TTOAITIKEG TOU VOONAEUTIKOU 1&pUHATOG. To TTpoidv eival
Blohoyiké emikivbuvo Kal OWHATIKA €MKiVOUVO AOyw Tou
alxpnEou akpou Tou.
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Odnyiec xpriong

OAHTIIEX XPHXHX

H epappoyr) aonmng TexVIKAg, N KATaANAN mpoeToiacia Tou
S€PRATOC KAl N CUVEXNG TIPOOTAGIA TOL ONUEOU TAPAKEVTNONG
eival ovolwdoug onpaciac. TNPEITE TIG YEVIKES TTPOPUAGEEIC OE
OAOYZ Touc aoBeveic.

MPO®YAAZH XelploBeite TPOOEKTIKA Yl VA QMOQUYETE
Tolmuata he tn Perova. Kpatdre ta xépla Slapkwg mow ano
™ BeAdva, Katé TN xprion Kal TNV anoppipn.

BHMA 1.
MpooapTAOTE Kal 0QiETe TN oLPLyya ot BeAdva, epap dlovta

EANHNIKA

BHMA 3.

Metd v olokMjpwon TG Sadikaciag  éyxuong,
EVEPYOTIOINGTE HE TO £va XEPL TO HNXAVIONO ao@paleiag,
epappolovtag omoladnmote amod TG TPEL (3) peBddoug mou
TIEPLYPAPOVTAL KATWTEPW.

H evepyoroinon TOoU
Onkaploy  emainBevetal  pe
£va aKOUOTIKO r/kal alofntd
JE TNV aPr| KAIK Kal Umope( va
emPBeBaiwdel ontikd,)

donmtn Texvik. Maote T
Baon T Peldva, Oy TO
TIPOCTATEUTIKO ACPAAEIQG, Kal
Katémy wbrote Kal oTPEYPTE
SelboTPOoPa TN CUPLYYA.

// -

iH\ \H
(o~
=

BHMA 2.

ATIOHOKPUVETE TO TIPOOTATEUTIKO QOPaAEiag amd tn BeAdva
MPOG  Tov  KUAVOPO NG
ovplyyag Kat umé  ywvia,
onwc aneikoviferal, TPoTOV
QPAIPECETE  TO  KAAUMUQ
e Behdvag Exkteléote
Sadikaoia éyxuong, cuHPWVa
HE TNV KABIEPWHEVN TEXVIKN.

(Enueiwon: H mpog ta endvw B¢on g Ao€ng €5pag NG HUTNG
™G RBerovag emAéyetal péow TG BEONG TOU TIPOOTATEUTIKO
aopaheiag)

NPOOYAAZEIZ AOOHKEYZHX

AmnobnkeVoTe oe Beppokpacia petady 2°C kat 30°C. Alatnpeite
TO TPOIOV 0TeyVOd. QUAAETE TO HAKPIA amd TO NAIAKO QWg.
EUBpauOTO, amaITETal TPOCEKTIKY UETAXEIPION.

‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium
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Evepyoroinon pe tov avtixepa (" | [Evepyonoinon ndvw oe emgaveia

BHMA 4.

EmainBelote omTikaA OTL To BnkApl acpaleiag éxel TANPWE
EYKONTWOEL TN BeNdva.

Mnv ETTIXELPNOETE va
QTEVEPYOTIOINOETE ™
OUOKEUN a0PaAEiag eEayovTag
pe n Bia ™ Beddva and 1o

TIPOOTATEUTIKO AOPANEIOC, Empefaiwon kKAeldwpatog Tou

TIPOOTATEVTIKO aoPalEiag

BHMA 5.

METa TNV Xpron, amoppIPTe Pe AOPANEIA WG LIATPIKO AmOBANTO
oe Soxelo amdppPNnG AKUNEWY AVTIKEIEVWY 1/Kal CUMPWVA
HE TIG TTONTIKEG TOU VOONAEUTIKOU I6PUHATOG.

ANA®OPA NMEPIZTATIKOY

Edv katad ™ Sidpkela TG xeriong TG CUOKELNAG 1 AOyw TNG
XProNG TG TapouclacTel coapd CUUPBAY, AVAPEPETE TO OTOV
KATOOKEVAOTH KAl OTIG EOVIKEG APXEG.

Kataokevaletat oto BéNyio

safetyinfo.terumo-europe.com

‘O\EG Ol EMWVUHIES Eival EPMOPIKA oriparta fj orjpata Katatedévta tng TERUMO CORPORATION Kat Twv avTioToIXwV ISIOKTTWV TOUC.
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FTERUMO |SurGuard < e NOOKOMHAA UTTIA 6% LUER
UHCcTpyKuma no skcnnyatayuu

Homep naptum

KaTanoxHbiit Homep

OcTopoxHo! ®epepanbHbiit 3akoH (CLUIA) ctporo
pernameHTMpyeT NPOAAyY AaHHOTO yCTPOCTBA
TONBKO MO NPeAnMCcaHuio Bpava.

MpounTainTe UHCTPYKLMW MO NPYMEHEHMIO
CopepxaHue Bepeyb ot Bnarn
[ata nsrotosnexuns

W3rotosneHo

He cTepunusoBatb NoBTOpPHO

OMUCAHUE N3JENNA

He ncnonb3osatb NoBTOpPHO

He V\CI'IOﬂb3yl7ITE u3penve, eCv ynakoBka nospexpaeHa.
TpouvTaiiTe MHCTPYKLMM MO NPUMEHEHNI0

XpynKuit, 06palaTbca 0CTOPOXHO

W36eraTb NpAMOro CONHEYHOro cBeTa

PYCCKUN

X
O

STERILE[EO]

g

MepauuuHckoe nsgenve

AnvporeHHo

OpvHouHasA cTepunbHan 6apbepHaa cuctema

CTepunn3oBaHO OKMUCbIO STUNEHa

OrpaHnyeHme Temneparypbi

TogeH o

He TokcmyHO
Kanubp urnbl JAnvHa nrnbi Hapy»Hblit guameTp urnbl JnvHa nrnbl TonuwwmHa cTeHkn Yron cpesa
19G 1" 1.1 mm 25mm Tonkan cTeHka (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38mm ToHKan cTeHka (TW) 12°
21G 112" 0.8 mm 38 mm ToHkan cTenka (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm ToHkan cTenka (TW) 12°

HA3HAYEHUE

BesonacHas nopkoxHas urna SurGuard™3 npegHasHaueHa ans
0T60Pa N MHBEKLMM XKIAKOCTEN B MEANLIMHCKIX Liensx. beaonacHas
MOAKOXHAA WA  MOXET MPUMEHATbCA CO  CTaHAAPTHLIMY
wnpudammn Tina luer lock («1yep nok») u luer slip («wiyep cnmy).
Kpome Toro, nocne n3BneyeHus Wbl 13 BeHbl NalMeHTa MOXHO
BPYUHYIO 33/1eMCTBOBATb 3aLMTHbBIM YEXON UMbl YTOObI 3aKPbITh
UMY U CHU3UTB PUCK ClyYaiiHOro yKona.

NOKA3AHWA K MPUMEHEHUIO

besonacHas nopkoxHas urna SurGuard™3 npegHasHaueHa Ans
06LLEro NpUMEHeHNs — [ NeYeHNs (MHbEKLWA XMUOKOCTEN) nn
QMArHOCTVIKKM (@cnmpauws).

NMPOTUBOINOKA3AHMA

HpOTVIBOﬂOK&BaHI/\ﬂ OTCYTCTBYIOT.

LIEJIEBAA I'PYTMNA NALMVEHTOB

[MpeaHasHayeHo a41s 06LIEro MpUMEHEHUS.

MPEAMOJIATAEMbIV MOJIb3OBATEJ1b
MeaUUMHCKMIA NepcoHan 1 HecneumanmcTl.

KNNMHUYECKUE NMPEMMYLLIECTBA

be3onacHas nogkoxHas urna SurGuard™3  umeeT Henpsmoe
KIMHUYECKOE — MPEUMYLLECTBO  (KOCBEHHBIN  MEAMLMHCKNIA
3hEKT), NOCKOMbKY NCMOMb3yeTCA ANA UHBEKLMW 1A acnupalmm
XuakocTen. [nA  obwero  NpUMEHEHWA.  3aliuTHbIA  uexon
06nafaeT KOCBEHHbBIM KAMHUYECKAM NPEUMYLIECTBOM, TaK Kak
NpeaoTBpaLLAeT TPAaBMUPOBAHME B pe3yibTaTe YKOna 1Mo,

NPEAYNMPEXAEHNA

+ He ncnonb3oBath, €C/M ynakoBKa v3aenvia nospexaeHa.

« [puMeHATb HemeaIeHHO NOC/Ee BCKPLITYA YNaKoBKM.

+ He 3aKpbiBaiiTe KONNaUKOM NOBTOPHO.

« Vrna BbiNonHeHa 113 HepaBeloLLell CTanu C CoAepaHvem HUKena
1 kobanbta. KobansT knaccuduumpyetca kak setlectso KMT*
Knacca onacHocTV 1B 1 coaepu1TcA B Cnnase B KOHUEHTPaLum
cebiwe 0.1 % no macce. CornacHo pesynsraTam  HayuHbIX
NCCNeAOBaHN MeAMLMHCKIE YCTPOWCTBA W3 HepxaBeloLen
CTanu C cofiepaHnem Kobansta He NPeAcTaBnAT OnacHOCTY
3aboneBaHVA pakom MW HebnaronpuATHOTO BO3[ENCTBMA Ha
PENpPOAYKTUBHYIO CUCTEMY YeroBekKa.

*KMT = KaHLEePOreHHbIN, MyTareHHbIN UV TOKCUYHbIA AN
PEenpoAyKTUBHOM CCTEMBI (KnaccdrKaLma CornacHo
Pernamenty EC 1272/2008)

MEPbI NPEAOCTOPOKHOCTU

« Ecnm vrna corHyTa nam noBpexaeHa, He MbiTaiiTech BbINPAMUTL
WAy YAV MCNOMB30BATb YCTPOMCTBO.

- [locne ucnonb3oBaHWsa  yTunm3vpyinte 6Ge3omnacHbiM  0bpa3om
KaK ME[ULIMHCKIE OTXOfbl B KOHTEMHEP [I1A YTWM3aLMN OCTPbIX
NPeaMEeToB 1 (M) B COOTBETCTBIM C MPaBUAaMW MEAULIMHCKOTO
yupexaeHns. NPOfIyKT ABAAETCA BUONOTUYECKY ONACHbIM, @ TAKKE
NPeaCTaBnAeT GU3NUECKYI0 OMACHOCTb 113-3a UMEIOLLMXCA OCTPbIX
Kpaes.
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MHcTpyKUumnA no skcnayataumv

MHCTPYKLLIU NMPUMEHEHWIO

BakHoe 3HauyeHse UMelT  CObMoAeHNe  CTePUBHOCTH,
HaAnexalas NoAroTOBKa KOXM 1 MOCTOAHHAs 3awnTa MecTa
BBofa npenapata. CobmiofaiTe  yHMBepcanbHble  Meps
NPefoCTOPOKHOCTM MO OTHOWEHMIO kO BCEM nauveHTam.

MEPbI MPEAOCTOPOMHOCTU O6patyaiitecb OCTPOXHO,

uTOObI M3bEXaTb YKONa WMo, Bo BpemA 1CMonb30BaHWA v
YTUAM3aLMK BCerfa fepuTe pyK No3aam Urbl.

LIAT 1.

3aKpenuTe UMy Ha WNpKLE CTepUbHbIM Cocobom. BosbmuTe
urny 3a OCHOBaHue, a
He  3aWWTHylo  0BONOUKY,
NpWXMUTe 1 MOBEPHUTE
LUINPWL, N0 YaCOBOW CTPESIKe.

LLAT 2.

OTBeAunTe 3aLLUMTHYIO 0D0NOUKY OT UMbl B CTOPOHY LMAMHAPA
WNpvUa MOAH YKa3aHHbIM YIAOM, a 3aTeM CHUMUTE
KONMayoK Mrbl. Beinonxwte
VHBEKUMIO B COOTBETCTBUM C
YCTaHOB/IEHHOW NPOLIeAYPOM.

(Mpumeuarme. MonoxeHne
3aLMTHOM 0BONOYKN
ABNAETCA OPUEHTUPOM
MOSNOKEHNSA KOHLEBOTO
cpesa 1rbl).

NMPEJOCTEPEXXEHWA B OTHOLUEHWW YCITOBUA XPAHEHWA

XpaHutb npw Temnepatype or 2 go 30 °C. bepeub ot Bnarn.
V136eraTb NPAMOro COMHEYHOro CBeTa. XpynKoe, obpallaTbCa
OCTOPOXHO.

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

PYCCKUI

LUAT3.

[locne BLINOAHEHWA WHbBEKLVM ORHOW PyKoW cnepyeT
aKTMBMPOBATb 3alUTHBIV MeXaHU3M, 1ICMOSb3yA No60oi 13
3 (Tpex) onmcaHHbIX Hxke CnocoboB. (AKTVBaLWA NPOBEPAETCA
M0 3BYKY 1 (UNW1) TaKTUNBHOMY
OLYLLEHWIO «lieNuKay», U ee
MOXHO MPOKOHTPOMNPOBATL
BM3yanbHO.)

AKTVBaLWA GobLM nanbuiem AKTUBaUYA O NOBEPXHOCTD

LWAT4.

BusyanbHO nposepsTe, YTO 3aWwTHas 0b0onouKa MOMHOCTHIO
aKTVBMPOBaHa. He nbiTantech
[1e3aKT1BMPOBATL  3alUUTHOE
YCTPOWMCTBO, MbITAACb CUION
BbITALWMTL UMY W3 3alUUTHOM
000N0UKN.

Y6epuTech B TOM, 4TO MrNa NONHOCTbIO
BBe/jeHa 3aMoK

LWATS5.

Mocne MCNonb3oBaHWA yTUNM3MpyiTe 6e30nacHbiM 0bpasom
Kak MeAVUMHCKME OTXOfbl B KOHTEMHEp ANA YTWAM3aumm
OCTPbIX MpPeAMeToB W (MAK) B COOTBETCTBMM C MpaBUiIaMu
MEANLMHCKOTO yupexaeHns.

OTYET O NMPOUCIUECTBUAX

Ecnv BO Bpems wnu B pe3ysbTaTe WMCMOMb30BaHWA AaHHOTO
M3LeNWA NPOU3OLWIO Cepbe3HOe NPOUCLIECTBIE, HEOOXOANMO
CoobWMTb 06 3TOM M3rOTOBWTENIO U B OpraHbl deaepansHoi
BnacTu.

CpenaHo B benbrun

safetyinfo.terumo-europe.com

Bce MapKu NpeACTaBnsioT co6oi TOBapHbIE 3HAKM WM 3apPerrcTpUpoBaHHble ToBapHble 3Hakn TERUMO CORPORATION 11 cOOTBETCTBYIOLMX BIAAENbLIEB.
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Instrukcja obstugi

OBJASNIENIE SYMBOLI

Kod partii

Numer katalogowy

Przestroga: Prawo federalne (USA) przewiduje, ze
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane tylko przez
lekarza lub na jego polecenie

Zajrzyj do instrukcji uzywania

Zawartosc

Data produkgji

Nie uzywac powtdrnie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
oraz zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Kruchy, obchodzi¢ sie ostroznie

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

Chroni¢ przed wilgocig

Wytwoérca

6% LUER
POLSKI

Wyréb medyczny

X Apirogenny

O System pojedynczej bariery sterylnej
Sterylizowany tlenkiem etylenu

30°C
2 /H/ Dopuszczalna temperatura
43

GBI

Nie resterylizowac

OPIS PRODUKTU

Nietoksyczny

2 Uzy¢ do daty

Wskaznik igy Dtugos¢ ighy Srednica zewnetrzna igly Dhugoscigty Grubos¢ sciany Kat skosu
19G 1" 1.1 mm 25mm Cienka $ciana (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Cienka ciana (TW) 12°
21G 11/2" 0.8 mm 38 mm Cienka Sciana (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Cienka Sciana (TW) 12°

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Bezpieczna igfa do iniekgji SurGuard™3 jest przeznaczona
do pobierania i wstrzykiwania ptynédw w celach medycznych.
Bezpieczna igta do iniekcji pasuje do standardowych strzykawek
z koricdwka lub zamknieciem typu luer. Dodatkowo po wyjeciu
igly z zyly pacjenta mozna recznie zatozy¢ ostone, ktéra
przykryje igte, ograniczajac ryzyko przypadkowego uktucia.

WSKAZANIA

Bezpieczna igfa do iniekgji SurGuard™3 jest przeznaczona do
zastosowan ogoélnych — leczenia (wstrzykiwanie ptyndw) lub
diagnostyki (aspiracja).

PRZECIWWSKAZANIA

Brak przeciwwskazan.

GRUPA DOCELOWYCH PACJENTOW
Przeznaczone do zastosowan ogolnych.

UZYTKOWNICY

Pracownika stuzby zdrowialub osoby niebedace profesjonalistami.

KORZYSCI KLINICZNE

Bezpieczna igta do iniekcji SurGuard™3 przynosi posrednia
korzys¢ kliniczna (posrednia skuteczno$¢ medyczna), poniewaz
jest stosowana do wstrzykiwania lub aspiracji ptynéw. Do
zastosowan ogdlnych. Zabezpieczenie igly ma posrednia
korzys¢ kliniczna, poniewaz zapobiega przypadkowemu
uktuciu.

OSTRZEZENIA

« Nie uzywac, jezeli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone.

« Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowanie jednostkowe.

- Nie zakladaj zatyczki.

+ 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 stopdw stali nierdzewnej
zawierajacych  kobalt nie powodujg zwiekszonego  ryzyka
zachorowania na raka lub negatywnego wptywu na rozrodczosc.
*CMR = rakotwdrcze, mutagenne lub toksyczne dla reprodukgji
(rozporzadzenie CLP UE 1272/2008)

SRODKI OSTROZNOSCI

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

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

INSTRUKCJA UZYWANIA

Nalezy bezwzglednie przestrzegac zasad aseptyki, odpowiednio
przygotowac¢ skére oraz zapewni¢ ciggta ochrone miejsca
wktucia.  Zabezpieczenia  uniwersalne stosowa¢  wobec
WSZYSTKICH pacjentéw.

SRODKI OSTROZNOSCI Postepowac ostroznie, aby uniknaé
przypadkowego zaktucia igta. Podczas uzycia oraz utylizacji rece
nalezy zawsze trzymac za igfa.

KROK 1.

Przestrzegajac zasad aseptyki, zamocowac strzykawke do igly.
Chwyci¢ podstawe igly
(nie  chwyta¢ za ostonke
zabezpieczajaca), a nastepnie
pchnac i obréci¢ strzykawke
zgodnie z ruchem wskazéwek
zegara.

KROK 2.

Przed zdjeciem nasadki igty odsuna¢ ostonke zabezpieczajaca
od igty w kierunku ttoka strzykawki i ustawi¢ ostonke pod
katem pokazanym na ilustracji. Wykona¢ procedure
wstrzykiwania  zgodnie  z T

ustalona technika. (Uwaga:
Pozycja ,scieciem do gory”
jest zgodna z pozycjg ostonki
zabezpieczajacej.)

TR

S~

ZALECENIA DOT. PRZECHOWYWANIA

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

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

6% LUER
POLSKI

KROK 3.

Po wykonaniu procedury wstrzykiwania nalezy jedna reka
aktywowa¢ mechanizm zabezpieczajacy, uzywajac jednej
z trzech (3) metod przedstawionych na ponizszych ilustracjach.

(Poprawnos¢ aktywadji —
potwierdza  styszalne  lub
namacalne klikniecie” i /

moze tez by¢ potwierdzona

wzrokowo) Aktywacja palcem

|

Aktywacja o powierzchnie

Aktywacja kciukiem

KROK 4.

Sprawdzi¢  wzrokowo, czy  ostonka  zabezpieczajaca
catkowicie zaskoczyfa. Nie nalezy zdejmowac urzadzenia
zabezpieczajacego  poprzez
wycigganie igly na site z
ostony bezpieczenstwa.

Potwierdzanie blokady zabezpieczajacej
KROK 5.

Po uzyciu nalezy bezpiecznie zutylizowac ijako odpady
medyczne w pojemniku na ostre narzedzia i/lub zgodnie z
zasadami obowigzujacymi w zaktadzie opieki zdrowotnej.

ZGLASZANIE INCYDENTOW

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

Wyprodukowano w Belgii

safetyinfo.terumo-europe.com

Wszystkie marki i zarejestrowane znaki handlowe nalezg do TERUMO CORPORATION lub do innych podmiotéw.
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Hasznalati utasitas

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Tételkod

Katalégusszam

Figyelem! Az USA szévetségi torvénye az eszkdz
arusitasat csak orvos altali vagy orvosi javallatra
torténd forgalmazasra korlatozza.

<
Olvassa el a hasznélati Gtmutatét! ~Z

(1
-l
®

|< Napfénytél 6vni
2N

Gyartasi datum Gyarto

Ne sterilizalja djra

TERMEKLEIRAS

® Ne hasznalja ujra

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

Torékeny, vatosan kezelendd

Szérazon tartand6

BIZTONSAGI EGYSZER HASZNALATOSTU 6% LUER
MAGYAR

Orvostechnikai eszkoz
X Nem lazkelts
O Egyszeri sterilgat-rendszer

Etilén-oxiddal sterilizalt

STERILE[EO]

30"
1/H/ ‘| Hemérseklethatar
°c

Lejérati datum

Nem toxikus
Tl vastagsaga Ti hossza T kiils6 atméréje Ti hossza Falvastagsag Ferde Sz6g
19G 1 1.1 mm 25 mm Vékony fal (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Vékony fal (TW) 12°
21G 11/2" 0.8mm 38mm Vékony fal (TW) 12°
25G 5/8" 0.5 mm 16 mm Vékony fal (TW) 12°

RENDELTETES

A SurGuard™3 biztonsagi egyszer hasznélatos ti folyadékok
gyogydszati célu felszivasara és befecskendezésére szolgdl. A
biztonsagi egyszer hasznélatos ti kompatibilis a szabvanyos
luer kupos és luer zéras fecskenddkkel. Ezen kivil miutdn
kihuzza a tlt a paciens véndjabol, a védéboritdst manudlisan is
aktivélhatja, s fgy a tl befedésével minimdlisra csokkentheti egy
esetleges tszUras kockazatat.

JAVALLATOK

A SurGuard™3 biztonsagi egyszer hasznélatos tU éltalanos
hasznélatra szolgédl - kezeléshez (folyadékinjektalds) vagy
diagnoézishoz (aspiratio).

ELLENJAVALLATOK

Nincs ellenjavallat.

CELZOTT BETEGCSOPORT

Altaldnos hasznalatra alkalmas.

CELFELHASZNALOK

Egészséglgyi szakember vagy laikus személy.

KLINIKAI ELONY

A SurGuard™3 biztonsagi egyszer hasznalatos tl kozvetett
klinikai elényokkel rendelkezik (kdzvetett orvosi hatds), mivel
folyadékok befecskendezésére vagy felszivasara hasznaljak.
Altalanos hasznélatra. A biztonsagi védéboritasnak kozvetett
klinikai elénye van, mivel megakadalyozza a tUszuras okozta
sérilést.

FIGYELMEZTETESEK

- Ne hasznalja, ha az egységcsomag sérult.

« Felbontds utdn azonnal hasznalja fel.

- Ne tegye vissza a kupakot.

« A t0 nikkelt és kobaltot tartalmazd rozsdamentes acélbol
készil. A kobalt CMR*-besoroldsa 1B. Koncentracioja
meghaladja a 0.1 tdmeg%-ot. A jelenlegi tudomanyos
bizonyitékok alapjén a kobalttartalmud rozsdamentes acélbél
készUlt orvostechnikai eszkdzok nem novelik a rdk vagy a kéros
reproduktiv hatdsok kockazatat.

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

OVINTEZKEDESEK

- Ha egy tli meghajlott vagy megrongalédott, ne kisérelje meg
kiegyenesiteni, vagy alkalmazni a terméket.

- A haszndlatot kovetéen az egészséglgyi intézmény
szabélyzata alapjan szUrés hulladékként és/vagy egészséguigyi
hulladékként kezelje és szabadulijon meg tdle. A termék
biolégiailag veszélyes hulladéknak mindsul, és éles széle miatt
fizikai szempontbdl is veszélyes.
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Hasznalati utasitas

HASZNALATI UTMUTATO

Az aszeptikus technika, a bér megfelelé el6készitése és az
alkalmazas helyének folyamatos védelme alapvetd fontossagu.
Az altaldnos ovintézkedéseket MINDEN beteg esetében
tanulményozza at!

OVINTEZKEDES A termék kezelése soran gondosan jérjon
el a véletlen tlszurds elkerllése érdekében. Felhasznélds és
drtalmatlanitas kézben mindig Ugyeljen arra, hogy a kezei ne
érjenek a tlihoz.

1. LEPES
Aszeptikus technika alkalmazaséval rogzitse a fecskend6t
a tlhoz. Fogja meg a tii
aljat, ne a védéboritést.
Nyomja meg és forditsa el
a fecskend6t az dramutatod
jarasaval egyezd irdnyba.

\\
// Hall I
L (o —

r (

2. LEPES
A tl sapkdjanak eltdvolitdsa elétt a jelzett szégig mozditsa
el a véddboritast a td feldl a fecskendd testemek |ranyaba Az
elfogadott technika szerint
végezze el a befecskendezési
eljdrast.

(Megjegyzés: A tl ,ferdén
felfelé” dlldsa a véddboritast
4lldsa felé mutat.)

TAROLASI ELOIRASOK

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

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

MAGYAR

3. LEPES.

A befecskendezési eljdrast kovetetéen egykezes technikaval
aktivalja a biztonsagi mechanizmust az aldbbi dbrakon
bemutatott hdrom (3) mddszer egyikének alkalmazésaval. (Az
aktivalast hallhatd  és/vagy .

tapinthatd  kattands erdsiti
meg, és szemrevételezéssel is
ellendrizhetd.)

—

~—__||Feliileti aktivalas

Aktivalas hivelykujjal

4. LEPES
Szemrevételezéssel ellendrizze, hogy a biztonsagi huvely
teljesen rogzilt. Ne probalja
meg  mukodésképtelenné
tenni a biztonsagi eszkdzt
azdltal, hogy fizikai er6
alkalmazasaval eltavolitja a tit
védéboritast.

4,LEPES

A biztonsagi zér ellenérzése

5. LEPES
A hasznélatot kovetden az egészségugyi intézmény szabélyzata

alapjan szurds hulladékként és/vagy egészségugyi hulladékként
kezelje és szabaduljon meg téle.

VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESE

Ha az eszkdz hasznélata sordn vagy annak eredményeképpen
sulyos incidens kovetkezik be, jelentse azt a gyarténak, illetve az
illetékes nemzeti hatdsagnak.

Belgiumban gyartott

safetyinfo.terumo-europe.com

Minden markanév a TERUMO CORPORATION és tulajdonosainak védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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Navod k pouziti

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM

Cislo vyrobni série

Kéd vyrobku

Upozornéni: Federalni zakony USA omezuiji prodej
Rxonly tohoto prostfedku na lékafe nebo na jeho predpis

e
BII Postupujte podle pokynt /TT

L]
@ Obsah AT Udrzujte v suchu
& Datum vyroby “ Vyrobeno

Nesterilizujte opakované

POPIS PRODUKTU

® Nelze pouzit opakované

Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno a
postupujte podle pokynd

Krehké zboZi, opatrné zachazejte

Chrarnite pted slune¢nim zafenim

PODKOZN{JEHLA S BEZPECNOSTNIM CHRANICEM 69 LUER
CESKY

Zdravotnicky prostfedek
X Apyrogenni

O Systém jedné sterilni bariéry
Sterilizovéno ethylenoxidem

” /H/m Omezeni hodnoty teploty

Pouzitdo

Netoxicky
Velikost jehly Délka jehly Vnéj3i prameér jehly Délka jehly Tloustka stény Uhel zkoseni
19G 1" 1.1 mm 25mm Tenkad sténa (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Tenka sténa (TW) 12°
21G 11/2" 0.8 mm 38mm Tenka sténa (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Tenka sténa (TW) 12°
URCENY UCEL KLINICKY PRINOS

Podkozni jehla s bezpecnostnim chrani¢em SurGuard™3 je
urcena k aplikaci latek pro lékaiské Ucely. Podkozni jehla s
bezpecnostnim chranicem je kompatibilni se standardnimi
injek¢nimi st¥ikackami s néstavcem luer slip a luer lock. Po
vytazeni jehly z pacientovy Zily se ochranny kryt aktivuje ru¢né,
aby zakryl jehlu a minimalizoval riziko ndhodného pichnuti se
oni.

INDIKACE

Podkozni jehla s bezpe¢nostnim chrani¢em SurGuard™3 je
ur¢ena k obecnému pouziti — k 1é¢bé (injek¢nimu podéni
tekutin) nebo diagnostice (aspiraci).

KONTRAINDIKACE

Z4dné kontraindikace.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Urceno pro obecné pouzit.

URCENY UZIVATEL
Zdravotnicky pracovnik nebo laickd osoba.

Podkozni jehla s bezpecnostnim chrani¢em SurGuard™3 ma
nepiimy klinicky pfinos (nepfimy lécebny Ucinek), jelikoz se
pouziva k injekénimu podani nebo aspiraci tekutin. Pro obecné
pouziti. Bezpecnostni kryt ma nepfimy klinicky pfinos, jelikoz
brani bodnému poranéni jehlou.

VAROVANI

- NepouZzivat, je-li jednotkovy obal porusen.

- Pouzijte ihned po otevreni balen.

« Nenasazujte krytku.

+ Jehla je vyrobena z nerezové oceli obsahujici nikl a kobalt.
Kobalt je klasifikovan jako CMR* kategorie 1B a je pfitomen
v koncentraci nad 0.1% hmotnostnich. Nejnovéjsi védecké
dikazy dokladaji, ze zdravotnické prostiedky vyrobené ze
slitin nerezové oceli s obsahem kobaltu nevyvoladvaji zvysené
riziko rakoviny nebo nepfiznivé Gcinky na reprodukci.

*CMR = karcinogenni, mutagenni nebo toxické pro
reprodukci (nafizeni Evropského parlamentu a Rady (EU) ¢.
1272/2008)

PREVENTIVNI OPATRENI

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

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

NAVOD K POUZITI

Zasadni je pouziti aseptické techniky, nélezitd pfiprava kize
a trvald ochrana mista zavedeni. U VSECH pacient dodrzujte
vieobecnd preventivni opatfent.

PREVENTIVNI OPATRENI S produktem zachazejte opatrné,
abyste zabranili nechténému poranéni jehlou. Pfi pouzivani a
likvidaci méjte ruce vzdy za jehlou.

KROK 1.

Sterilnim postupem nasadte jehlu na stffkacku. Uchopte
jehlu za zakladnu, nikoli za

—
kryt, zatlacte ji do stiikacky a / :
otocte stiikackou ve sméru P N S
chodu hodinovych rucicek. Ze | L;jm I

/ //) ‘\,/\\,,,\

KROK 2.

Predtim, nez sundate krytku jehly, otocte ochranny kryt smérem
od jehly k wvalci stiikacky
do dhlu uvedeného na
obrazku. Provedte aplikaci
injekeni stifkackou obvyklym
postupem.

(Pozndmka:  Pozice  jehly
kolmo vzhlru je vztazena k
pozici ochranného krytu.)

OPATRENI PRO SKLADOVANI

Skladujte pfi teploté v rozmezi 2-30 °C. Udrzujte v suchu.
Chrante pfed slune¢nim zafenim. Kfehké zboZzi, zachéazejte
opatrné.

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

PODKOZNI JEHLA S BEZPECNOSTNIM CHRANICEM 69 LUER
CESKY

KROK 3.
Po aplikaci latky injekni stiikackou aktivujte jednou rukou
pojistny mechanizmus jednim ze tfi (3) nize uvedenych
postupd. —

(Aktivace je potvrzena
slysitelnym cvaknutim a lze ji
vizualné zkontrolovat.)

Aktivace prstem

/ Nz HR

\

Aktivace palcem — ”| [Aktivace plochou

KROK 4.

Vizuélné zkontrolujte, zda je ochranny kryt Uplné zavreny.
Nepokousejte se deaktivovat
bezpecnostn{ zafizeni
nasilnym vytlacovanim jehly z
ochranného krytu.

Kontrolla nasazeni ochranného krytu

KROK 5.

Po pouziti zlikvidujte bezpe¢nym zptsobem jako zdravotnicky
odpad vhozenim do nadoby na ostré predméty dle zasad
zdravotnického zafizenf.

OHLASOVANI NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud béhem anebo v dusledku pouzivéni tohoto prostredku
dojde k zévazné nezddouci piihodé, oznamte ji vyrobci a
pfislusnému orgdnu v daném stateé.

Vyrobeno v Belgii

safetyinfo.terumo-europe.com

Veskeré nazvy znacek jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné zndmky spole¢nosti TERUMO CORPORATION a jejich pfislusnych vlastnik.
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Navod na pouzitie

VYSVETLENIE SYMBOLOV

Kod davky

Katalégové ¢islo

Pozor: Federélne zakony (USA) obmedzuju distri-
buciu tejto pomocky vyhradne na predaj lekdrom
alebo na predaj na lekarsky predpis

Obsah

Détum vyroby Vyrobca

GBI

Zakaz opakovanej sterilizacie

® Nepouzivat opakovane

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

Krehké, zaobchéadzat opatrne

‘-
Pozri navod na pouzivanie ~Z |T Chrénit pred sinkom
L]

Uchovavat v suchu

SLOVENCINA

Zdravotnicka pomocka
X Apyrogénny
O Systém jednej sterilnej bariéry

STERILE[EO]

Sterilizované etylénoxidom

30°C
” /H/ Hranice teploty

Pouzitelné do

OPIS VYROBKU
Netoxické
Velkost otvoru ihly Dizka ihly Vonkajsi priemer ihly Dizka ihly Hruabka steny Uhol skosenia
19G 1" 1.1 mm 25mm Tanka stena (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38mm Tanka stena (TW) 12°
21G 11/2" 0.8 mm 38 mm Tanka stena (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Tanka stena (TW) 12°

UCEL URCENIA

Bezpecnostnd hypodermickd ihla SurGuard™3 je urcend na
aspirdciu a vstrekovanie tekutin pre lekdrske Ucely. Bezpe¢nostna
hypodermické ihla je kompatibilnd na poufZitie so standardnymi
injek¢nymi striekackami so systémami Luer Slip a Luer Lock.
Okrem toho po vybratf ihly zo Zily pacienta méZze byt ochranny
kryt aktivovany ru¢ne, aby prikryl ihlu a tak minimalizoval riziko
ndhodného pichnutia ihlou.

INDIKACIE

Bezpecnostnd hypodermicka ihla SurGuard™3 je uréend na
vieobecné pouzitie — na liecbu (vstrekovanie tekutin) alebo
diagnozu (aspirdciu).

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikacie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Urcené na vseobecné pouzitie.

URCENI POUZIVATELIA
Zdravotnicky pracovnik alebo laik.

KLINICKY PRINOS

Bezpec¢nostna hypodermicka ihla SurGuard™3 ma nepriamu
klinickd vyhodu (nepriamy lekérsky ucinok), pretoze sa pouziva
na vstrekovanie alebo aspiraciu tekutin. Bezpe¢nostny kryt ma
nepriamu klinickd vyhodu, pretoze brani poraneniu ihlou.

VAROVANIA

+ NepouZzivat, ak je obal jednotky poskodeny.

- PouZite ihned po otvoreni balenia.

- Neddvajte spat uzaver.

- Ihla je vyrobend z nehrdzavejucej ocele obsahujicej nikel a
kobalt. Kobalt je klasifikovany ako ldtka CMR* 1B a vyskytuje sa v
koncentracii vyssej ako 0.1 hmotnostného %. Stcasné vedecké
dokazy nasvedcuju, Ze zdravotnicke pomocky vyrobené zo
zliatin nehrdzavejucej 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)

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

- Akje ihla ohnutd alebo poskodend, nepokusajte sa ju narovnat
a vyrobok nepouzite.

+ Po pourziti bezpec¢ne zlikvidujte ako zdravotnicky odpad v
kontajneri na zneskodrovanie ostrych predmetov a/alebo
v stlade so zdsadami zdravotnickej institucie. Vyrobok je
biologicky nebezpecny a je aj fyzicky nebezpecny pre svoju
ostrd hranu.
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Navod na pouzitie

NAVOD NA POUZITIE

Asepticky postup, spravna priprava pokozky a neustala
ochrana miesta vpichu su najdolezZitejsie. Dodrzte univerzalne
preventivne opatrenia pre VSETKYCH pacientov.

BEZPECNOSTNE OPATRENIE Pracuijte opatrne, aby ste predisli
poraneniu ihlou. Ruky drzte za ihlou po celd dobu pouzitia a
likvidacie.

KROK 1.

Pripevnite injekénu striekacku k ihle s pouzitim aseptickej
techniky. Uchopte zakladiu ihly, nie ochranné puzdro,

zatlaCte a otocte injek¢nu
striekacku v smere /\
// im m ]

hodinovych ruciciek.

KROK 2.

Pred odstranenim krytu ihly posurite ochranné puzdro von

z ihly smerom k valcu injek¢nej striekacky pod uvedenym
uhlom. Vykonajte  vpich T

podla stanoveného postupu.

(Poznamka: ,Naklonena”
poloha ihly je orientovana do
polohy ochranného puzdra.)

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI

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

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

SLOVENCINA

KROK 3.

Po vpichnuti pouzite techniku jednej ruky na aktivaciu
ochranného mechanizmu s pouzitim jednej z troch (3) metod
uvedenych niZdie. (Aktivacia —

sa overi pocutelnym a/alebo
hmatatelnym kliknutim’, a da
sa vizualne potvrdit)

Aktivacia prstom

~ ALEBO
Ol T

\

— / Povrchova aktivécia

KROK 4.
Vizudlne sa presvedcte, Ze ochranné puzdro je na svojom

mieste.  NepokuUsajte  sa
zneskodnit bezpecnostné
zariadenie vytldcanim ihly z
ochranného puzdra.

Potvrdenie bezpecnostnej poistky

KROK 5.

Po pouziti bezpecne zlikvidujte ako zdravotnicky odpad v
kontajneri na zneskodrovanie ostrych predmetov a/alebo v
sulade so zésadami zdravotnickej institucie.

HLASENIE NEHOD

Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v doésledku jej
pouZivania doslo k vaznej nehode, oznamte to vyrobcovi
a/alebo jeho splnomocnenému  zdstupcovi a VaSmu
vnutrostdtnemu organu.

Vyrobené v Belgicku

safetyinfo.terumo-europe.com

Vsetky nazvy znaciek st ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti TERUMO CORPORATION a ich prislusnych vlastnikov.
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Kullanim Yonergeleri

SEMBOL ACIKLAMASI

Lot numarasi

Tek kullanimlik

Uriin kodu

A

Uyart: Federal (ABD) yasalar tarafindan bu cihazin,

Paket hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma
talimatina basvurunuz

6% LUER

Tibbi Cihaz

)

Pirojen icermez

Rxonly bir doktor tarafindan veya doktor siparisi tizerine Kinlabilir, dikkatli tutunuz O Tekli Steril Bariyer Sistemi
satisini kisitlanmustir.
Ay
BII Kullanma talimatina bagvurunuz /\T§ Glines 1sigindan uzak tutunuz Etilen oksitle sterilize edilmistir
L]
: PRy 30°
@ Icindekiler AT Kuru tutunuz s /H/ ‘ Derece limiti, sinirt
°c
& Imalat Tarihi “ Uretici firma 2 Son kullanim tarihi
@ Yeniden sterilize etmeyin
URUN ACIKLAMASI
Zehirli degildir
igne Olgtist igne Uzunlugu igne Dis GCapi igne Uzunlugu Duvar Kalinhigr Yiv Agist
19G 1" 1.1 mm 25mm ince Duvar (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm ince Duvar (TW) 12°
21G 11/2" 0.8 mm 38 mm ince Duvar (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Ince Duvar (TW) 12°
KULLANIM AMACI KLINIK FAYDA

SurGuard™3 Guvenli Hipodermik igne sivilann tibbi amacl
aspirasyonu ve enjeksiyonunda kullanilmak tzere tasarlanmistir.
Gulvenli Hipodermik igne, standart luer slip ve luer kilitli
sinngalarla birlikte kullanilabilir. Ek olarak, ignenin hastanin
damarindan ¢ekilmesinden sonra, ignenin kazara batma
tehlikesini en disUk seviyeye indirmek amaciyla koruma kapad,
igneyi ortecek sekilde el ile etkinlestirilebilir.

ENDIKASYONLAR

SurGuard™3  Givenlikli Hipodermik Igne genel uygulama
icindir - tedavi (sivilarin enjeksiyonu) veya tani (aspirasyon) igin.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontraendikasyon yoktur.

HASTA HEDEF GRUBU

Genel uygulama icin tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANICILAR

Saglik uzmani veya vasifsiz kisi.

SurGuard™3 Guvenlikli Hipodermik ignenin, sivi enjeksiyonu
veya aspirasyonu i¢in kullanildigindan, dolayli bir klinik faydas
(dolayli tibbi etki) vardir. Genel uygulama igin. Gtvenlik kalkani
igne batmasi yaralanmasini 6nlediginden dolayl klinik fayda
saglar.

UYARILAR

- Unite ambalaji hasarli ise kullanmayin.

- Unite ambalajini actiktan hemen sonra kullanin.

- Kapak ile tekrar kapatmayin.

- igne, nikel ve kobalt iceren paslanmaz celikten yapilmistir.
Kobalt, CMR* 1B olarak siniflandirilir ve agirlikga %0.1'in
Uzerinde bir konsantrasyonda bulunur. Mevcut bilimsel kant,
kobalt iceren paslanmaz celik alagimlardan dretilen tibbi
cihazlarin kanser riskinde artisa veya advers Greme etkilerine
neden olmadigini desteklemektedir.

*CMR = Kanserojen, mutajenik veya Greme igin toksik
(CLP Yonetmeligi EU 1272/2008)

ONLEMLER

- Eger igne bukdldi veya zarar gordi ise, igneyi germeye veya
artnd kullanmaya kalkismayiniz.

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

KULLANIM TALIMATLARI

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

ONLEM ignenin batmasini dnlemek icin elde tutunuz.
Kullanim ve imha sirasinda ellerinizi daima ignenin arkasinda
tutun.

ADIM 1.

Aseptik teknigini kullanarak siringayi igneye sikica yerlestirin.
igneyi alt kismindan tutun —
(emniyet kilifinidegil), itin ve

sirngayl saat yonunde gevirin. / N /,\
. T
y a1

Yy [ O

ADIM 2.

igne kapagini cikarmadan 6nce emniyet kilifini \gneden sirnnga
haznesine dogru gosterilen
acida kaldirin.  Enjeksiyon
prosedUrind standart
teknige gore gergeklestirin.

(Not:  Igne
konumu, emniyet
konumuna yonlenir.)

"yukari  egik”
kilifinin

SAKLAMA iCIN ONLEMLER
5

C ile 30°C arasinda saklayin. Kuru tutunuz. Glnes 1sigindan
uzak tutunuz. Kinlabilir, dikkatli tutunuz.

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

6% LUER

ADIM 3.

Enjeksiyon prosediriinden sonra, emniyet mekanizmasini
etkinlestirmek icin asagida gosterilen Ug¢ (3) yontemden
birini kullanarak tek elle
yapilan bir teknik kullanin.
(Etkinlestirme bir “klik” sesi ve/
veya dokunma hissi ve ayrica
gorsel olarak dogrulanabilir.)

Basparmakla Etkinlestirme — “| [Viizeyle Etkinlestirme

ADIM 4.
Emniyet kilifinin tam olarak yerlestigini gorsel olarak dogrulayin.
igneyi  gtvenlik  kilifindan

cikarmaya calisarak guvenlik
cihazini  calisamaz  duruma
getirmeye kalkismayiniz.

Emniyet Kilidinin Dogrulanmasi

ADIM 5.

Kullanimdan sonra, bir e keskin ve delici atik bertaraf kabinda
ve/veya saglik kurumu politikalarina gore tibbi atik olarak
glvenli bir sekilde atin.

OLAY RAPORU

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

Belcika'da Uretilmistir

safetyinfo.terumo-europe.com

Yazili olan tiim sirket adlari ve diger adlar, TERUMO CORPORATION ve ilgili sahiplerinin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.
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Kasutusjuhend

SUMBOLITE SELGITUSED

Partii tahis Mitte taaskasutada

Katalooginumber

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

Mitte resteriliseerida

TOOTE KIRJELDUS

Mitte-toksiline

GBI

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
Uuri kasutusjuhendit

Kergesti puruney, késitseda ettevaatlikult

olemasolul
e

Uuri kasutusjuhendit ~Z |T Hoida péikesevalguse eest
L]

Sisu AT Hoida kuivas

Tootmise kuupaev “ Tootja

6% LUER
EESTI KEEL

Meditsiiniseade

X
O

STERILE[EO]

g

Mitte-plrogeenne

Uhekordne steriilne barjaarististeem
Steriliseeritud kasutades etiileenoksiidi
Temperatuuri piirang

Kasutada kuni

Noela diameeter Noela pikkus Noela valisdiameeter Noela pikkus Seina paksus Kaldenurk
19G 1" 1.1 mm 25 mm Ohuke sein (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Ohuke sein (TW) 12°
21G 112" 0.8 mm 38 mm Ohuke sein (TW) 12°
25G6 5/8" 0.5mm 16 mm Ohuke sein (TW) 12°

SIHTOTSTARVE

Hipodermiline  turvandel  SurGuard™3  on  moeldud
aspireerimiseks  ja  meditsiinilistel  otstarvetel  vedelike
sUstimiseks. Hupodermiline turvandel sobib kasutamiseks
koos  standardsete  Luer-Slip-tiUpi ja  Luer-Lock-tlupi
sUstaldega. Lisaks aktiveeritakse pdrast ndela patsiendi veenist
eemaldamist kasitsi kaitsekate, et ndel juhusliku néelatorke ohu
minimeerimiseks katta.

NAIDUSTUSED

Hupodermiline  turvandel  SurGuard™3  on
Uldotstarbeliseks  kasutamiseks - ravimiseks
ststimiseks) voi diagnoosimiseks (aspireerimiseks).

méeldud
(vedelike

VASTUNAIDUSTUSED
Vastunaidustused puuduvad.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Méeldud Uldiseks kasutamiseks.

ETTENAHTUD KASUTAJA
Tervishoiutdotaja voi valjadppeta isik.

KLIINILINE KASU

Hupodermiline turvandel SurGuard™3 avaldab kaudset kliinilist
kasu (kaudset meditsiinilist toimet), sest seda kasutatakse
vedelike ststimiseks voi aspireerimiseks. Uldiseks kasutamiseks.
Kaitsekattel on kaudne Kkliiniline kasu, sest see hoiab é&ra
noelatorkest tulenevad vigastused.

HOIATUSED

- Mitte kasutada, kui Ghik pakend on kahjustatud.

- Kasutada kohe pérast pakendi avamist.

- Arge pange korki tagasi.

+ Néel 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 el poéhjusta  vahi ega kahjulike
reproduktiivsete méjude riski suurenemist.

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

ETTEVAATUSABINOUD

« Kui ndel on kover voi rikutud, ei tohi putda seda sirgeks
painutada voi toodet kasutada.

- Parast  kasutamist  kérvaldage ohutult  meditsiiniliste
jadtmetena teravate esemete mahutis ja/voi tervishoiuasutuse
eeskirjade kohaselt. Toode on bioloogiliselt ja teravate servade
tottu ka fudsiliselt ohtlik.
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Kasutusjuhend

KASUTUSJUHISED

Tahtsad on aseptiline tehnika, korralik naha ettevalmistus ja
punktioonikoha pidev kaitse. Jargige KOIGI patsientide puhul
Uldiseid ettevaatusabindusid.

ETTEVAATUSABINOU Kisitsege ettevaatusega, valtimaks
nodelatorkeid. Hoidke ndela ots kasutamise ja korvaldamise ajal
endast eemal.

1.SAMM

Kinnitage sustal aseptilist tehnikat kasutades ndela kilge. Votke
kinni noela alusest, mitte
kaitsekattest, ning ltkake ja
keerake sistalt paripdeva.

=

N / AN

/ i

/

| { ~
Y //) o

2.SAMM

Viige enne ndela korgi eemaldamist kaitsekate ndelast eemale
ning asetage see sustla silindri suhtes joonisel ndidatud
nurga alla. Tehke sUstimisprotseduur, jérgides heakskiidetud
tehnikat.  (Mérkus.  Noela
JUlemise kaldenurga” asend | — <3
orienteeritakse  kaitsekatte
asendi suhtes.)

ETTEVAATUSABINOUD HOIUNDAMISEL

Séilitada vahemikus 2 °C - 30 °C. Hoida kuivana. Hoida
paikesevalguse eest. Kergesti purunev, késitseda ettevaatlikult.

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

6% LUER
EESTI KEEL

3.SAMM

Kasutage pdrast slstimisprotseduuri ,ilthe kde tehnikat”,
et aktiveerida turvamehhanismi, kasutades kolmest (3)

allpool  ndidatud  tehnikast
Uhte. (Aktiveerimist kinnitab
kuuldav  ja/voi  taktiilne /

Jkldpsatus” ning seda saab
kontrollida visuaalselt.)

[ — : 7 ) ”,,, R

\

Sérmega aktiveerimine

Pindaktiveerimine

Paidlaga aktiveerimine

4.SAMM

Kontrollige visuaalselt, kas kaitsekate on taielikult fikseerunud.
Arge puidke desaktiveerida
kaitseseadet, surudes nodela
kaitseimbrisest valja.

Turvalukustuse kontrollimine

5.SAMM

Pdrast kasutamist korvaldage ohutult meditsiiniliste jadtmetena
teravate esemete mahutis ja/voi tervishoiuasutuse eeskirjade
kohaselt.

VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE

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

Valmistatud Belgias

safetyinfo.terumo-europe.com

Koik marginimetused on kaubamérgid voi registreeritud kaubamargid, mis kuuluvad ettevéttele TERUMO CORPORATION ja vastavatele omanikele.
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Lietosanas instrukcija

SIMBOLU SKAIDROJUMS

Sérijas Nr.

Koda Nr.

A

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

<
Pirms lietosanas izlasit instrukciju ~Z

(1
o
-l
®

Razosanas datums Razotajs

Nesterilizét atkartoti

PRODUKTA APRAKSTS

Tikai vienreizéjai lietosanai

Nelietot, ja sterilais iepakojums ir bojats,
un pirms lietosanas izlasiet instrukciju

Plistoss, rikoties uzmanigi
(< = .
| Sargat no saules stariem

Sargat no mitruma

LATVIESU VALODA

Mediciniska ierice

Apirogéns

Viena sterila barjersistéma

Sterilizéts ar etiléna oksidu
30°C _ . . .

/H/ Temperataras ierobezojums

Deriguma termin3

Netoksisks
Adatas platums Adatas garums Adatas aréjais diametrs Adatas garums Sieninas biezums Slips lenkis.
19G 1 1.1 mm 25 mm Plana sienina (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Plana sienina (TW) 12°
21G 11/2" 0.8mm 38mm Plana sienina (TW) 12°
25G 5/8" 0.5 mm 16 mm Plana sienina (TW) 12°

PAREDZETAIS NOLUKS

SurGuard™3  Hipodermiska drosibas adata ir paredzéta
Skidrumu  aspirésanai un injicésanai mediciniskos noldkos.
Hipodermiska droSibas adata ir saderiga ar $lircém, kam ir
standarta Luer gludais vai Luer vitnveida savienojums. Turklat
péc adatas iznemsanas no pacienta vénas ir manuali jaaktivizé
aizsargapvalks lai nosegtu adatu, tadéjadi samazinot iespéju
netisam iedurt pacientam.

SurGuard™3  Hipodermiska drosibas adata ir paredzéta
visparéjam pielietojumam - arstésanai (Skidrumu injicésanai)
vai diagnostikai (aspirésanai).

KONTRINDIKACIJAS

Nav kontrindikaciju.

PACIENTU MERKA GRUPA

Paredzéts visparéjai lietosanai.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Veselibas aprapes specialists vai neprofesionalis.

KLINISKAIS IEGUVUMS

SurGuard™3 Hipodermiskai drosibas adatai ir netiess kliniskais
jeguvums (netiess medicinisks efekts), jo ta tiek lietota skidrumu
injicésanai vai aspirésanai. Visparéjai lietosanai. Drosibas
aizsargapvalkam ir netiess kliniskais ieguvums, jo tas novers
jespéjamo sadursanos ar adatu.

BRIDINAJUMI

- Nelietot, ja vienibas iepakojums ir bojats.

- Lietot uzreiz péc iepakojuma atvérsanas.

- Neuzlieciet vacinu atkartoti.

« Adata ir izgatavota no nerséjosa térauda, kas satur nikeli
un kobaltu. Kobalts ir klasificéts ka CMR* 1B un ir klatesoss
koncentracija virs 0.1 % no svara. Pasreiz&jie zinatniskie
pétijumi apliecina, ka mediciniskas ierices, kas razotas no
nerséjosa térauda sakauséjumiem un satur kobaltu, neizraisa
palielinatu véza risku vai kaitigu ietekmi uz reproduktivo
sistemu.

*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 aprapes iestades noteikumiem.
Produkts ir biologiski un fiziski bistams, jo tam ir asas malas.
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Lietosanas instrukcija

LIETOSANAS PAMACIBA

Loti batiski ir izmantot aseptisku metodi, pareizi sagatavot adu
un nodrosinat ilgstosu 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.

1. DARBIBA.

Izmantojot aseptisku metodi, piestipriniet slirci adatai. Adatu
satveriet aiz pamatnes, nevis aiz drodibas aizsargapvalka,

uzstumiet $lirci un pagrieziet —]
to pulkstenraditaja kustibas . /\

// ) >
/ J/ TR
] I

virziena. e —
i

L K,,f\,,,,x

1. DARBIBA. L

2. DARBIBA.

Pirms adatas vacina nonemsanas drosibas aizsargapvalku no
adatas atvirziet lirces cilindra virziena tik talu, ka paradits
attéla. Atbilstosi noteiktajai
metodei veiciet injicésanu.

(Piezime.  Adatas  pozicija
,slipa puse uz augsu”ir vérsta
uz droSibas aizsargapvalka
poziciju.)

’ ) /
/ N

g

1 R
i
2.DARBIBA. =

UZGLABASANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

Glabat sausuma, 2 °C lidz 30 °C temperatUra. Sargat no saules
stariem. Plistoss, rikoties uzmanigi.

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

LATVIESU VALODA

3. DARBIBA.

Péc injicésanas ar vienu roku aktivizejiet drosibas
mehanismu, izmantojot vienu no trim (3) turpmak attélotajiem
panémieniem. (Aktivizésanu
apliecina sadzirdams un/vai
sajatams klikskis’, un par to
var parliecinaties vizuali.)

3.DARBIBA.

ay
Aktivzésana ar ikski — / Aktivzésana pret virsmu

4. DARBIBA.

Vizuali  parliecinieties,  vai
drosibas  aizsargapvalks ir
pilnigi saslédzies. Neméginiet
deaktivét  drosibas ierici,
izspiezot adatu no drosdibas
apvalka.

4.DARBIBA.

Parliecinasanas par drosibas
apvalka nofiksésanos

5. DARBIBA.

Péc lietosanas atbrivojieties drosa veida ka no mediciniskajiem
atkritumiem konteinera, kas paredzéts asiem priekSmetiem un/
vai saskana ar veselibas aprupes iestades noteikumiem.

ZINOJUMS PAR INCIDENTU

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas rezultatd atgadas kads
nopietns incidents, zinot par to razotajam un savas valsts
jestadei.

Razots Belgija

safetyinfo.terumo-europe.com

Visi zimoli ir uznémuma TERUMO CORPORATION un attiecigo ipasnieku precu zimes vai registrétas precu zimes.
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Naudojimo instrukcija

SIMBOLIAI
Partijos kodas

skaitykite naudojimo instrukcija

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

il RS @ Jei pakuoté pazeista, nenaudokite ir

BII Skaitykite naudojimo instrukcijg = |§ Saugoti nuo saulés Sviesos
L]

@ Sudétis >
& Pagaminimo data “ Gamintojas

@ Pakartotinai nesterilizuoti
GAMINIO APRASAS

Netoksiskas

Pakartotinai nenaudoti

Duzta, elgtis atsargiai

Laikyti sausoje vietoje

6% LUER
LIETUVIY KALBA

Medicinos priemoné
X Nepirogeniska
O Vieno sterilaus barjero sistema
[EmErieleo] | Sterilizuota naudojant etileno oksida
30% e i " "
s /H/ Temperatariniai apribojimai
.

Sunaudoti iki

Adatos storis Adatos ilgis Adatos i3orinis skersmuo Adatos ilgis Sieneliy storis Kagio kampas
19G 1" 1.1 mm 25mm Plona siena (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Plona siena (TW) 12°
21G 112" 0.8 mm 38 mm Plona siena (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Plona siena (TW) 12°

42
NUMATYTOJI PASKIRTIS

SurGuard™3 Saugi poodiné adata skirta medicininés paskirties
skys¢iams jtraukti ir jSvirksti. Saugi adata poodinéms injekcijoms
tinka Svirkstams su standartine ,Luer slip” arba ,Luer lock”
jungtimi. Istraukus adatg i§ paciento venos skydo dangtelis
rankiniu badu aktyvuojamas, kad uzdengty adata jog baty
sumazinta atsitiktinio jsidGrimo adata rizika.

INDIKACIJOS

SurGuard™3 Saugi poodiné adata skirta bendram naudojimui -
gydymui (skysciy injekcija) arba diagnostikai (aspiracija).

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijy néra.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Skirtas bendram naudojimui.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Sveikatos priezilros specialistas ar kiti asmenys.

KLINIKINE NAUDA

SurGuard™3  Saugi poodiné adata skirta skysciy injekcijai
arba aspiracijai, todél teikia netiesioginj klinikinj privaluma
(netiesioginis  medicininis poveikis). Bendram naudojimui.
Apsauginis skydas turi netiesiogine klinikine nauda, nes
apsaugo nuo suzalojimo jsidarus adata.

JSPEJIMAI

- Nenaudokite, jei vieneto pakuoté pazeista.

- Panaudoti iskart atidarius vieneto pakuote.

« Neuzdekite dangtelio atgal.

- Adata pagaminta i$ nertdijancio 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 i3
nertdijancio 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
dél astriy krasty.
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Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

Bdtina nuolat laikytis sterilumo, tinkamai paruosti  oda
proceddrai ir jos metu atidziai saugoti proceduros vieta. VISIEMS
pacientams taikykite visapusiskos apsaugos priemones.

ATSARGUMO PRIEMONES Elkités atsargiai, kad isvengtumete
jsidarimy adata. Naudojimo ir salinimo metu visada laikykite
rankas uz adatos.

1 VEIKSMAS.
Steriliu badu pritvirtinkite Svirksta prie adatos. Suimkite adatos

pagrinda, nelaikykite uz —
apsauginio dékliuko, tuomet /\
stumkite 3virkita ir sukite jj / N >
pagal laikrodZio rodykle. // %Jim I

L o~

2 VEIKSMAS.

Pries nuimdami adatos dangtelj apsauginj

dékliuka
pavaizduotu kampu lenkite nuo adatos link Svirksto cilindro.

Pagal numatyta metodika
atlikite injekcija.

(Pastaba: adatos padétis, kai
nupjauta  pusé nukreipta
| virdy, nustatoma pagal
apsauginio dékliuko padétj.)

LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES

Laikyti nuo 2 °C iki 30 °C temperataroje. Laikyti sausa. Saugoti
nuo saulés 3viesos. DUZta, elgtis atsargiai.

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

6% LUER
LIETUVIY KALBA

3 VEIKSMAS.
Atlike injekcija, vienu is trijy (3) parodyty budu, naudodamiesi
viena ranka, uzlenkite apsauginj dékliuka. (Dékliuko uzﬁksawma
patvirtina girdimas ir (arba)
juntamas spragteléjimas, jo
suveikimas pastebimas.)

Uzlenkimas pirstu

ARBA ARBA
/ Nz X

\

Ulenkimas nykiciu — ”| [Uzlenkimas spaudziant j pavirsiy

4 VEIKSMAS.
PaziGrékite ir jsitikinkite, ar apsauginis dékliukas tinkamai
uzsifiksavo. Nebandykite
iSardyti apsauginio prietaiso,
traukiant adata i$ apsauginés
jmovos.

4VEIKSMAS.

Apsauginio uzrakto tikrinimas

5 VEIKSMAS.

Po naudojimo saugiai kaip medicinines atliekas iSmeskite j astriy
atlieky konteinerj ir (arba) pagal sveikatos priezitros jstaigy
politika.

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

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

Pagaminta Belgijoje

safetyinfo.terumo-europe.com

Visi prekiy zenklai yra,TERUMO CORPORATION"ir jos atitinkamy savininky prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai.
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Navodila za uporabo

RAZLAGA SIMBOLOV

only

Stevilka serije

Koda izdelka

Pozor: Po zveznem zakonu (ZDA) smejo ta
pripomocek prodajati le zdravniki oz. se sme
prodajati le na zdravniski recept

Rx Lomljivo
BII Glej navodila za uporabo

@ Vsebina

Datum proizvodnje Izdelovalec

]
&

OPIS IZDELKA

Ne resterilizirati

Samo za enkratno uporabo

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

Izogibajte se son¢ni svetlobi

Izogibajte se dezju

SLOVENSCINA

Medicinski pripomocek

Apirogen

0% B8

Sistem enojne sterilne bariere
Sterilizirano z etilen oksidom

Temperaturna omejitev

Uporabno do

e

Netoxické
Gauge igle Dolzina igle Zunanji premer igle DolZina igle Debelina stene Kot naklona
19G 1" 1.1 mm 25 mm Tanka stena (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38mm Tanka stena (TW) 12°
21G 11/2" 0.8 mm 38 mm Tanka stena (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Tanka stena (TW) 12°

PREDVIDENI NAMEN

Varnostna igla za podkozno injiciranje SurGuard™3 je
namenjena izsesavanju in vbrizgavanju tekocin v medicinske
namene. Varnostna hipodermi¢na igla je zdruZljiva s
standardnim nastavkom luer slip in brizgalkami luer lock. Poleg
tega po odstranitvi igle iz bolnikove Zile ro¢no aktivirate pokrov
zadcite da pokrijete iglo ter tako zmanjsate tveganje neZelenega
vboda.

INDIKACIJE

Varnostna igla za podkozno injiciranje SurGuard™3 je

namenjena za splodno uporabo - za zdravljenje (injiciranje
tekocin) ali diagnosticiranje (aspiracija).

KONTRAINDIKACIJE

Brez kontraindikacij.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV

Namenjen za splo$no uporabo.

PREDVIDENI UPORABNIK

Zdravstveni delavec ali nestrokovna oseba.

KLINICNA KORIST

Varnostna igla za podkozno injiciranje SurGuard™3 ima
posredno klinicno korist (posreden zdravstveni ucinek), saj
se uporablja za injiciranje ali aspiracijo tekocin. Za splosno
uporabo. Varnostna zascita ima posredno klini¢no korist, saj
preprecuje poskodbe zaradi vboda z iglo.

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

- Izdelek uporabite takoj, ko odprete ovojnino.

+ Ne namescajte znova pokrovcka.

- 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 povzro¢ajo vec¢jega tveganja za raka ali
nezelene ucinke na razmnozevanje.

*CMR = rakotvornost, mutagenost ali strupenost za
razmnozevanje (uredba CLP EU 1272/2008)

PREVIDNOSTNI UKREPI

- Ce jeigla ukrivljena ali poskodovana, je ne poskusajte 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 fiziéno nevarnost.
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Navodila za uporabo

NAVODILA ZA UPORABO

Zelo pomembna je uporaba asepticne tehnike, ustrezna
priprava koze in stalna zasc¢ita mesta vboda. Upostevajte
splo3ne previdnostne ukrepe pri VSEH bolnikih.

PREVIDNOSTNI UKREP 7 iglo ravnajte previdno, da se ne
zbodete. Pri uporabi in odstranjevanju nikoli ne postavljajte
roke pred iglo.

1. KORAK

Privijte brizgalko na iglo z asepti¢no tehniko. Primite osnovni
del igle, ne tulca, potisnite

—
in obrnite brizgalko v smeri /\
urnega kazalca. N S
? / / ):im i
/ [ (O~

2.KORAK

Pred odstranjevanjem pokrovcka igle odstranite varnostni tulec
z igle v smeri trebuha brizgalke do kota, prikazanega na
sliki. Postopek injiciranja
izvedite na splo3no sprejeti
nacin.

(Opomba:  zgornji  podevni
polozaj igle je orientiran na
poloZaj varnostnega tulca.)

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE

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

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

SLOVENSCINA

3.KORAK
Po injiciranju z eno roko aktivirajte varnostni mehanizem

na enega od treh (3) nacinov, prikazanih spodaj. (Aktiviranje se
potrdis slisnim in/ali otipljivim —
»klikomg, potrdite ga pa lahko
tudi vizualno.)

Aktiviranje s palcem — Povrsinsko aktiviranje

4. KORAK

Vizualno  potrdite, da je
varnostni tulec popolnoma
pritrjen. Ne poskusajte
deaktivirati varnostnega tulca
s potiskanjem igle ven iz
varnostnega tulca.

Potrditev varnostnega zaklepa

5. KORAK

Po uporabi zavrzite na varen nacin kot medicinski odpadekv
zabojnik za odlaganje ostrih predmetov in/aliv skladu s pravilniki
zdravstvene ustanove.

POROCANJE O ZAPLETIH

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 blagovne znamke ali zas¢itene blagovne znamke podjetja TERUMO CORPORATION ali njihovih drugih lastnikov.



46

“TERUMO CTLE Tl 151 SIGURNOSNA HIPODERMICKA IGLA 6% LUER
Uputstvo za upotrebu

OBJASNJENJA SIMBOLA

Broj serije

A

Sifra proizvoda

Oprez: Savezni (SAD) zakon dozvoljava da se pro-
daja ovog medicinskog sredstva obavlja iskljucivo
od strane lekara ili po njegovom nalogu

e
Pogledajte instrukcije za upotrebu ~Z |T Ne izlaZite suncevoj svetlosti
L]

Cuvati suvo

Datum proizvodnje Proizvodja¢

(3]
@ Sadrzaj
-l
&

Ne sterilisati ponovo

OPIS PROIZVODA

Nije toksi¢no

Samo za jednokratnu upotrebu

Ne upotrebljavajte ukoliko je pakovanje
osteceno i pogledajte instrukcije za upotrebu

Lomljivo pazljivo rukovati

SRPSKI

Medicinsko sredstvo

X
O

Nije pirogeno

Sistem sa jednom sterilnom barijerom
Sterilisano etilen-oksidom

¢

ILE[E]
30% X
/H/ Temperaturne granice

Upotrebljivo do

Veli¢ina igle DuZinaigle Spoljni precnik igle Duzina igle Debljina zida Ugao nagiba
19G 1" 1.1 mm 25mm Tanak zid (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Tanak zid (TW) 12°
21G 112" 0.8 mm 38 mm Tanak zid (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Tanak zid (TW) 12°

SurGuard™3  Sigurnosna hipodermicka igla je namenjena
za upotrebu prilikom izvlacenja ili ubrizgavanja te¢nosti
u medicinske svrhe. Sigurnosna hipodermicka igla je
kompatibilna za koris¢enje sa standardnim luer slip i luer lok
Spricevima. Pored toga, nakon izvlacenja igle iz pacijentove
vene, zastitni poklopac moze ru¢no da se aktivira kako bi se igla
pokrila i tako na najmanju mogucu meru sveo rizik od slu¢ajnog
uboda iglom.

INDIKACLJE

SurGuard™3 Sigurnosna hipodermicka igla je namenjena za
opstu primenu - lecenje (ubrizgavanje te¢nosti) ili dijagnostiku
(aspiracija).

KONTRAINDIKACIJE

Nema kontraindikacija.

CILJNA GRUPA PACIJENATA

Namenjeno je za opstu primenu.

NAMENJENI KORISNICI

Stru¢njaci zdravstvene zastite ili laici.

KLINICKA KORIST

SurGuard™3 Sigurnosna hipodermicka igla ima indirektnu
klini¢ku korist (indirektno medicinsko dejstvo) jer se koristi za
ubrizgavanje ili aspiraciju tecnosti. Za opstu primenu. Zastitni
poklopac ima indirektnu klinicku korist jer spre¢ava povrede
uboda iglom.

UPOZORENJA

- Nemojte da koristite ako je jedini¢no pakovanje ostec¢eno.

- Upotrebite odmah nakon otvaranja pakovanja.

- Ne stavljajte poklopac.

- 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 pokusavajte 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.




“TERUMO |SurGuard <3 B IR N T,
Uputstvo za upotrebu

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

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

MERA PREDOSTROZNOSTI Paziljivo rukujte proizvodom
kako biste izbegli ubod igle. Tokom koris¢enja i odlaganja,
uvek drzite ruke iza igle.

KORAK 1.

Pricvrstite $pric na iglu primenjujudi sterilni postupak. Uhvatite
osnovu igle, a ne zastitni omotac, zatim pritisnite i okrenite

Spric U smeru  kretanja
/ N

kazaljke na satu.
// Lim m ]

KORAK 2.

Pre nego $to skinete poklopac igle, povucite zastitni omotac
od igle, a prema cilindru 3prica pod uglom kao sto je
prikazano na slici. Postupak T
ubrizgavanja vriite u skladusa | — )
utvrdenim tehnikama.

(Napomena: Polozaj zakosenog
dela igle se odreduje prema
polozaju zastitnog omotaca.)

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

SRPSKI

KORAK 3.

Kada zavrsite sa ubrizgavanjem, koristite jednu ruku da biste
aktivirali sigurnosni mehanizam koriste¢i neki od tri (3)
nacina prikazana u nastavku. —
(Aktivacija je potvrdena kada
Cujete “klik" ili ga osetite pod
rukom, a moze da se potvrdi
i vizuelno.)

Aktivacija prstom

/ Nz Wk

\

Aktivacija palcem — ”| [Povréinska aktivacija

KORAK 4.

Proverite vizuelno da li je zastitni omota¢ namesten kako
treba. Ne pokusavajte da
dezaktivirate sigurnosni
mehanizam tako Sto cete
na silu izviaciti gl iz
sigurnosnog zastitnika.

Potvrda bezbednog zaklju¢avanja

KORAK 5.

Nakon upotrebe, bezbedno odlozite kao medicinski otpad
u kontejner za ostar otpad i/ili prema pravilima zdravstvene
ustanove.

PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA

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

Napravljeno u Belgij

safetyinfo.terumo-europe.com

Svi nazivi robnih marki su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi korporacije TERUMO CORPORATION i njihovih odnosnih vlasnika.
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“TERUMO |SurGuard <> AC HIPODERMIC DE SIGURANTA 6% LUER
Instructiuni de utilizare

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Numar lotului Nu refolositi

Codul produsului

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

<
A se consulta instructiunile de utilizare ~Z
Continut
Data fabricatiei Producator
Nu resterilizati

[
@
=
&

DESCRIEREA PRODUSULUI

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

Fragil, a se manipula cu grija
|\ A se pastra la umbra

A se pastra in locuri ferite de umezeala

ROMANA

Dispozitiv medical

X
O

STERILE[EO]

g

Nepirogenic

Sistem cu bariera sterila unica

Sterilizat cu oxid de etilena

Limita de temperatura

Data de expirare

Netoxic
Diametrul acului Lungimea acului Diametrul exterior al acului Lungimea acului Grosimea peretelui Varf tesit
19G 1 1.1 mm 25 mm Perete subtire (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38mm Perete subtire (TW) 12°
21G 11/2" 0.8mm 38mm Perete subtire (TW) 12°
25G 5/8" 0.5 mm 16 mm Perete subtire (TW) 12°

SCOPUL PROPUS

Acul hipodermic de sigurantd SurGuard™3 este destinat utilizarii
pentru aspirarea si injectarea de fluide in scopuri medicale. Acul
Hipodermic de Siguranta este compatibil pentru utilizarea cu
seringi standard cu conectare luer slip si luer lock. In plus, dupa
retragerea acului din vena pacientului, capacul de protectie
va trebui activat manual pentru a acoperi acul, reducand la
minimum riscul de intepare accidentald cu acul.

INDICATII

Acul hipodermic de sigurantd SurGuard™3 este destinat
utilizarii generale - pentru tratament (injectarea de lichide) sau
diagnostic (aspirare).

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Conceput pentru aplicatii generale.

UTILIZATORII VIZATI

Cadrele medicale sau nespecialisti.

BENEFICIUL CLINIC

Acul hipodermic de siguranta SurGuard™3 are un beneficiu
clinic indirect (efect medical indirect), deoarece este utilizat
pentru injectarea sau aspiratia de lichide. Pentru aplicatii
generale. Capacul de protectie are un beneficiu clinic indirect,
intrucat acesta previne accidentarea prin intepare cu acul.

AVERTISMENTE

-+ A nu se folosi dacd ambalajul unitatii este deteriorat.

- Utilizati imediat dupa deschiderea ambalajului unitatii.

« Nu inchideti din nou 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
actuale demonstreaza 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

H

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

- Dupa 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.
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Instructiuni de utilizare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

O tehnica asepticd, pregdtirea adecvata a pielii si protejarea
continud a locului sunt esentiale. Respectati mdsurile generale
de precautie pentru TOTI pacientii.

ATENTIE Manevrati cu atentie pentru a evita inteparturile.
Tineti in permanenta mainile in spatele acului in timpul utilizarii
si eliminarii.

PASUL 1.

Fixati strans seringa la ac utilizand o tehnicd asepticd. Apucati
acul de ambou, nu de teaca
de sigurantd, mpingeti si
rotiti seringa in sens orar.

D
@I
| L (O~

PASUL 2.

Trageti teaca de siguranta dinspre ac spre corpul seringii la
unghiul prezentat in imagine, inainte de a indeparta capacul
acului. Efectuati procedura
de injectare conform tehnicii
consacrate.

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

PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi de 2°C - 30°C. A se feri de umezeala.
A se proteja de lumina solard. Fragil, a se manipula cu grija.

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

ROMANA

PASUL 3.

Dupa injectare, activati mecanismul de siguranta folosind
oricare dintre cele trei (3) metode pentru o singurd mand
ilustrate mai jos. (Activarea - —
se verificd printr-un ,clic” -
audibil si/sau tactil si se poate
confirma vizual.)

Activare cu policele Activare pe suprafata

PASUL 4.

Confirmati vizual cé teaca de sigurantd este complet cuplata.
Nu incercati sd dezactivati
mecanismul de siguranta prin
fortarea acului ca sa iasa din
apardtoarea de sigurantd.

PASUL 4

Confirmarea blocarii de siguranta

PASUL 5.

Dupéd utilizare, reciclati potrivit procedurii pentru deseuri
medicale, intr-un recipient pentru colectarea deseurilor ascutite
si/sau in conformitate cu politicile institutiei sanitare.

RAPORTAREA INCIDENTELOR

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

Fabricat in Belgia

safetyinfo.terumo-europe.com

Toate denumirile marcilor sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale TERUMO CORPORATION si ale detinatorilor respectivi.
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WHcTpyKumA 3a ynotpeba

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Kopa Ha napTupa

Rx only’

KaTanoxeH Homep

BrumaHue: (Del:lepanHoTo 3aKOHOAATeNCTBO Ha
CALLl Hanara orpaH14eHNeTo TOBa YCTPOWCTBO Aa
ce NPo/jaBa camo OT W/ MO NPeAN1CaHIE Ha Niekap

‘-
MpoueTtn nHCTpyKLMATa 3a ynotpeba ~Z |T
L]
CoabpKaHue [a ce nasu cyxo
[ata Ha npon3soACTBO MpowussoauTen

[la He ce cTepunM3npa NOBTOPHO

CAHUE HA NPOAYK

HeTokcnyHo

RLEE

Pa3mep Ha urnata [AbnxuHa Ha urnata BbHWweH AgnameTbp Ha urnata

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO

He usnonzgaite npun nospeaeHa onakoska u ce
KOHCYNTUpaiiTe C MHCTPYKLMUTE 3a ynotpe6a

Yynnueo, Aa ce paboTn BHUMATENHO

[la ce nasu ot cIbHYEBa CBETIMHA

BbJITAPCKU

)

MeavuvHcKo usgenvie
Henuporeren

EnvHuyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema

CTepvasvlpaHe C M3N0N3BaHe Ha eTUeHOB
oKkeug

2 IpaHuLa Ha TemnepaTypaTta
43

/H/m’(
2 W3non3Bai npeawn pgata
brun Ha ckocABaHe

[bnKuHa Ha urnata [NlebenvHa Ha cTeHaTa

19G 1" 1.1 mm 25mm ToHKa cTeHa (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm TobHKa cTeHa (TW) 12°
21G 11/2" 0.8mm 38mm ToHKa cTeHa (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm ToHKa cTeHa (TW) 12°

NPEAHA3HAYEHUE

besonacHa xunogepmmnyHa vrna SurGuard™3 e npeaHasHaveHa
3a 13Mon3BaHe Npw acmpypaHe ¥ MHXEKTUPaHe Ha TeUHOCTU
33 MeAMUMHCKM Lenu. besonacHata  xunogepmuuHa wrna e
CbBMECTMMA 33 ynoTpeba CbC CTaHAAPTHW CMPWHLIOBKM C
LIEHTpUYEH 1 eKcLeHTpudeH KoHyc (flyep). Ocser ToBa, cnep
Y3BaXOaHe Ha Wrnata OT BeHaTa Ha MaLyieHTa, KanakbT Ha
npeanasuTens cnesga fa 6bie akTUBMPaH PbUHO 3a NMOKPHBaHE
Ha Wrna, 3a Aa ce csefie A0 MVHWMYM PUCKBT OT CryyaiiHoO
yboxpaaHe C Hes.

NOKA3AHUA

besonacHata  xunogepmuuHa  urna  SurGuard™3 e
npeAHa3HadeHa 3a 0OWO MpuioxeHWe — 3a neyeHue
(MHXeKT1paHe Ha TeYHOCTM) UK AMArHOCTYIKA (@acnrpauma).

NMPOTUBOINOKA3AHMA

Hamva NPOTMBOMOKa3aHUA.

LIENEBA I'PYMNA NALMEHTU

HpegHaaHaueHo 3a 06ujo npunoxeHne.

NPEABUAEHA TPYMNA NOTPEBUTEJIN

MGLLV\LLI/\HCKI/I nnda nnn Hecneymanmctun.

KNMHUYHA NOJN3A

BesonacHata xvnoaepmmnyHa mrna SurGuard™3 mma Henpska
KNVMHMYHA Non3a (HenpaKk MeauuUMHCKK edekT), Tbii KaTto ce
13M0ON3Ba 3a WHXEKTMpaHe WM acnuvpauvs Ha TeuHOCTH.
3a 00uo npunoxeHue. MNpeanasHoTo WMTYe MMa Henpska
KAMHMYHA TOM3a, Tbi KaTo NpefoTBpaTABa HapaHABaHWA
BCIEACTBYIE Ha yOOXKaHe C urnaTa.

NPEQYNPEXAEHNA

+ [la He ce 13N0/138a, aKO €fVHNYHATA OMaKOBKa € HapyLLeHa.

« [la ce v3non3Bsa BeHara crief OTBapAHE Ha eAMHMYHATA OMaKoBKa.

- Kanaykarta fja He ce cnara MoBTOPH.

« Vimata e m3paboteHa OT HepbKhaemMa CTOMaHa, CbabpKall HUKeN
1 koGar. Kobanmsr e knacidmumpar kato CMR* 1B 1 nprchcTea B
KOHUeHTpaumA Hag 0.1 TernoBHM mpolieHTa. HactosAume  HayuHm
[I0Ka3aTesICTBa COUaT, Ye MeVILIMHCKUTE M3aeniis, MPOV3BEaEHN OT Cryasi
Ha HepBKaema CTOMaHa, KOWTO ChIboiaT KOOITT, He BOAAT A0 MOBMLLEH
PVICK OT paK Wiv HebnaronpuATHI epexTv BbpXy penpoayKLyATa.

*CMR = KaHLEepOreHHO, MyTareHHO Vi TOKCMYHO 33 PEnpoayKUVATa
BelLecTeo (PernametT (EO) N 1272/2008 OTHOCHO KnacdmLIMPaHeTo,
€TVIKETVPAHETO V1 OMaKOBAHETO Ha BELLIECTBA V1 CMeCk)

NPEANA3HU MEPKU

+ AKO Mrnata e u3BUTa UK NOBpefeHa, He NpaseTe OnuT fa A
V3npaBATe VAW fa 13non3sate NPOAyKTa.

- Cnepy ynotpeba u3xsbprere no 0Oe3omnaceH HauyvH Kato
MEeAULMHCKM OTNafbK B KOHTEMHEP 3a OCTpW OTnagbun v/
1NW B CbOTBETCTBME C MpaBuWnaTa Ha 34paBHaTa MHCTUTYLWA.
MpoayKTbT € OMONOrMUHO 1 GU3NYeCK onaceH nopaaw
oCTpwIA Cvi pbb.
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MHcTpyKuna 3a ynotpeba

MHCTPYKLIU 3A YINOTPEBA

AcenTnuHaTa TexHuKa, NpaBuiHaTa NOArOTOBKA Ha KoxkaTa U
HenpekbCHATOTO MpeanasBaHe Ha MACTOTO Ca M3KMIOUYUTENHO
BaxHW. CnasBaiiTe yYHWUBEPCANHW MPeAnasHu MepKu Mnpw
BCUYKI naumeHTw.

NPEAMNA3HA MAPKA PaboTeTe BHMMATENHO, 3a [la M30erHeTe
yboxpaHua ¢ urnata. Mpu ynotpeba 1 M3XBbpAsHe, pblieTe
BMHArK Aa ce NoCTaBAT 33/} Urnata.

CTDbMNKA 1.
3aterHeTe CNpUWHLIOBKaTa
KbM Wrnata nocpencTBoMm

acenTnyHa TexHvka. XeaHeTte
OoCHOBaTa Ha wurnarta, He
npeanasntens, HaTucHeTe U
3aBbpTeTE CNPUHLIOBKATa No
YaCOBHMKOBATa CTpesKa.

CTDBINKA 2.

MpemecTeTe NpefnasvTens Aaney oT UraTa 1 KbM LMIMHAbBPA
Ha CNpMHLOBKATa A0 MOKa3aHUA BrbA, Npeay Aa MaxHeTe
Kamaukata Ha wrnaTa. V3BbpleTe WHXEKTVpaHe CbracHO
yCTaHOBEHaTa TexHwKa. (3abenexka: MonoxeHneTo Ha mrnata
KOCO Harope e OpUeHTUPAHO
KbM NONOXKEHNETO Ha
npeanasntens.)

MPEAMA3HW MEPKU NMPU CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHasa npu Temnepatypa mexay 2°C n 30°C. [Ja ce
nasu cyxo. [la ce nasm oT CbHYeBa CBeTMHa. YynnwvBeo, fa ce
pPaboTV BHUMATENHO.
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BbJITAPCKU

CTDBMNKA 3.

Crnep VHXeKTVpaHe, N3MoON3BaiiTe TEXHNKA C eiHa PbKa, 3a
Aa aKTUBUpaTe NpeAnasHuA MexXaHu3bM, KaTo 13Mon3saTe
HAKOW OT TpuTe (3) MeTofa, MoKasaHu No-fosy. (AKTYBMPaHeTO
ce noTBbPKAABA upes —

3BYKOBO  W/WM  OCe33eMO _
lpakBaHe 1 Moxe Aa 6bae
BM3yanHO NOTBbPAEHO.)

AkTuBypaHe ¢ naney — AKTVBUPaHe Ha NOBLPXHOCT

CTDBIKA 4.

BusyanHo notebpaeTe Aanu
npeanasuTensT e nocTaseH
npasunHo. He npasete onuT a
[1e3aKTVBMpaTE YCTPOWCTBOTO
3a 6e3onacHocT KaTo
M3TPbrBaTe Hacuna urnata ot
Kanbda 3a 6e30MacHOCT.

ﬂom’np)meuue 3a 6e3onacHo 3aknouBaHe

CTDBNKAS5.

Cnen ynotpeba w3xsbpnete no 6e30maceH HayuH Kato
MEANLMHCKM OTNaAbK B KOHTEMHED 3a OCTPU OTMaAbUM W/vnn B
CbOTBETCTBME C NPaBWNaTa Ha 3A4paBHaTa UHCTUTYLMA.

CbOBLLIABAHE 3A UHUMAEHTU

AKO no BpemMe Ha yl'lOTpEﬁa Ha TOBa m3fenne Unv B pesyntat
Ha HerosaTta )/I'IOTpe6a HaCTbnn CcepunoseH MHUMAEHT, MONA,
C'bO6LU,eTe Ha npoussogunTena 1 Ha HalWOHallHMA OpraH BbB
BalllaTa CTpaHa.

MpowusBsepeHo B benrua

safetyinfo.terumo-europe.com

Bcnukm MapKu ca TbProBCKy MapKuy Uv perucTpupani Tbproscku mapku Ha TERUMO CORPORATION v TexHWUTe CbOTBETHW COBCTBEHULIN.
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|HCTpYKI.I,II I3 3aCTOCYyBaHHA

3HAYEHHA CMMBOJIB

Kop naprii

Homep 3a katanorom

3actepexeHHs. PegepanbHuii 3akoH (CLUA)
3a60pOHAE NPOAABATY Liei NPUCTPIi Nikapem abo
Ha 110r0 3aMOB/IEHHA

O3HaNoMMTUCA 3 IHCTPYKLiAMM Ana e
3aCTOCyBaHHA 2

Bmict
[lata BUroToBNEHHA Brpo6HMK
lMoBTOpHO He cTepunisyBaTu

[
@
=
&

onnc BUPOBY

BuKopucToByBaTV MOBTOPHO 3a60POHEHO

He BUKOPUCTOBYBATH, AKLLIO NaKyBaHHA MOLUKOAXKEHO;
03HaOMTeCA 3 HCTPYKLAMY i3 3aCTOCYBaHHA

YBara, ckno! MoBoanTUCHL 06epexHO
|\ 36epiratvi nopani Bif COHAYHOrO NPOMIHHA

36epiratit B Cyxomy micLii

YKPAIHCbKA

X
O

STERILE[EO]

g

Mepaununuii Bupi6

AniporeHHo

OpvHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema

MpocTepunizoBaHo 3a AONOMOTOI0 OKCUAY
eTuneHy

TemnepaTtypHe 06MeXeHHA

Bukopucratu fio

He TokcnyHa
Kani6p ronku JloBXWHa ronkn 30BHILWLHIl AiameTp ronku JloBXWHa ronku ToBLMHA CTIHKN KyT ckocy
19G 1" 1.1 mm 25mm Towka cTiHka (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm ToHKa cTiHKa (TW) 12°
21G 11/2" 0.8 mm 38mm Towka cTiHka (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm ToHka cTitka (TW) 12°
LIIbOBE MPU3HAYEHHA KNIHIYHA NEPEBATA
besneuHa ronka An8  nigWwKipHUx iH'ekuin - SurGuard™3 Besneura romka AnA migwkipHux iH'ekuin  SurGuard™3  mae

npuU3HaUeHa AnAa BUKOPWCTaHHA Npu acnipauii Ta iH'ekuii pignH
y MefMyHVX LinAx. beaneyHa ronka AnA NiAWKIpHUX iH'EKLil i3
3aXMCHMM MEXaHi3MOM MiAXOAUTb AN1A CYMICHOTO BUKOPWCTaHHA
3 CTaHAapTHUMKM Wnpuuamn Tuny «ioep-ciin» (luer slip)
«oep-nok» (luer lock). Kpim Toro, nicna svBefeHHs ronku 3
BEHV MaLliEHTa MOXHa BPYUYHY aKTUBYBATW 3aXVUCHUI NPUCTPIN
i 3aKpUTV TONKY, LLOO MIHIMI3yBaTV PU3NK BUMNAAKOBOrO YKOANY
TOMKOIO.

BKA3IBKU

besneura ronka gns  nigwkipHux iH'ekuin  SurGuard™3
npuv3HadeHa AN 3araabHOro 3acTOCyBaHHA: AN NiKyBaHHA
(iH'eKuia piavH) abo NocTaHOBKYM AiarHo3y (acnipalyis).

NPOTUMNOKA3AHHA

Hemae npoTrnokasaHb.

LIJIbOBA I'PYTIA MALIIEHTIB

Hp\/l?;HaHEHO ANA 3araibHOro 3aCToCyBaHHA.

MPU3HAYEHW KOPUCTYBAY

MeanyHi npauisHmkm abo Hedaxisui.

HenpamMy KNiHiYHy KOPUCTb (HENPAMY MEAVUHY Aito), OCKINbKM BOHa
3aCTOCOBYETbCA ANA iH'eKUT abo acnipauii pianH. [na 3aranbHoro
3aCTOCYBaHHA.  3aXWUCHWUA  MPUCTPIA  MaE  Henpamy  KniHIYHy
nepeBary, OCKifbku 3anobirae B/MNaAKOBMX yKOMaM rOKOI0.

MONEPEAXEHHA

+ He BMKOPUCTOBYWTE Y Pa3i NOWKOLKEHHA IHANBIAYaIbHOT YakoBKM.

+ BukopwcToByiTe oapasy nicna BiAKPHTTA YNakoBKM.

+ He 3aKpuBariTe KOBMauKoM.

+ [ONKy BUrOTOBNEHO 3 HEpPXaBiloYol CTani, AKa MICTUTb HiKeNb i
kobansT. Kobanbt knacudikoaHo Ak peuosmHy CMR* kateropil
1B; BiH NpuCyTHIl y KoHUeHTpauii noHaa 0.1 % MacoBoi YacTKu.
HanBHi HayKkoBi AaHi CBigyaTh, WO MEAVNYHI NPUCTPOI, BUTOTOBNEHI
3i CMNaBiB HepPXaBilouyoi CTanli, AKi MICTATb KOOAnbT, He MaioTb
NIABMLIEHOTO PY3UKY ANA PO3BITKY Paky abo HebakaHoro Bramay
Ha penpoayKTvBHy GyHKL.

* CMR = peuoBmHM, KnacuikosaHi AK KaHLeporeHHi, MyTareHHi abo
ToKCMYH Ana penpogykuil (PernameHt €C 1272/2008 wopo npasun
KrnacudikaLi, MapKyBaHHA Ta NaKyBaHHA XiMIUHIX PEYOBVIH | CymiLLelt)

3AXOAWM BE3MNEKUN

« fAKWo ronka norHyta abo MOLWKOMKEHa, He Hamaraiteca
BUNPAMUTI FONKY ab0 BUKOPWCTATM BUPIO.

« Tlicna BUKOpWCTaHHA Be3neyHo yTUNi3yiiTe AK MeauyHi BigXoam
B KOHTEMHEp ANA yTunizauii rocTpux iHCTPymeHTiB i/abo
BifNOBIAHO 4O NPABWN MEAUYHOTO 3aKnagy. [1poayKT CTaHOBUTL
6ionoriuny 1 Gi3nuHy 3arpo3y Yepes CBili rocTpuii Kpaii.
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|HCTPYKI.I,II I3 3aCTOCYyBaHHA

BKA3IBKW 3 KOPUCTYBAHHA

HeobxigHO [OTPVMYBATUCA YMOB CTEPUNBHOCT, MPOBOAWTU
HanexHy NifroToBKy WKipK 7 MOCTIMHWIA 3aXMCT MicUA TH'eKLT.
[loTpumyiTtech yHiBepcanbHux 3axoais 6e3nekn ana BCIX
nauienTis.

3AXOAWN BE3MEKWN Mosoantca obepexHo, Wob YHUKHYTU
BUMAAKOBOrO YKOJy FOKOW. TpuManTte pyku mo3sagy ronku
MPOTATOM YCbOTO Yacy BUKOPUCTAHHA 1 yTuAi3aii.

KPOK 1.

HapimHo 3akpiniTb roAky Ha WApWUi i3 3aCTOCYBaHHAM
acenTuyHoro metofy. TpMmamTeca 3a OCHOBY FOJIKW, a He 33

3aXMCHWUI GyTNAP, HATUCHITL /

i NOBepHiTb  Wnpuy  3a
FOAVNHHVIKOBOK CTPINKOIO. // LW
\ /\,,,,

KPOK 2.

[NepLU HiX 3HATM 3 FONKM KOBMAYOK, BIAXMAITb Bifl FONKM 3aXMCHN
byTnAp y HanpAmKy umniHgpa Wnpuua Ha MoKa3aHuii Ha
ManIoHKy KyT. BrikoHaliTe npouefypy iH'eKUil CTaHOAPTHMM
CrocoboMm.

(MpumiTka. fonka nosepHyTa
CKOCOM 10 3aXWUCHOro
dyTnapa.)

MOMEPEOEHHA OO0 36EPITAHHA

36epiraiite 3a Temnepatypu Big 2 °C go 30 °C B cyxomy micLi.
36epiraT nogani BiA COHAYHOTO MPOMIHHA. YBara, ckno!
MoBOAUTUCE OOEPEXHO.
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YKPATHCbKA

KPOK 3.

Micna  npouefypw iH'EKUii OAHIEID PYyKOI aKTUBYNTE
3aXMCHMIA MeXaHi3M 3a JOMOMOrol0 OHOrO 3 TPbOX CNOCOHIB,
NMPOAEMOHCTPOBAHUX  HIKYE.
(AkTnBaUiA nepeBipAETbCA
3a 3BYKOM Ta/abo BiguyTTAM
KnauaHHa i moxe  OyTu
ninTBepAXeHa BisyanbHo.)

y
AKTvBaUiA NoBEpXHEl0

KPOK 4.

BisyanbHO nepesipTe, W06 3axvcHUii QytnAp OyB Hagitwii
MOBHICTIO. He HamaranTecs Ae3akTnByBaTW 3aXUCHWUIA NPUCTPIN
LWAAXOM BifLWTOBXYBaHHA
rONKK Bif 3axvcHoro Gy tnapa.

MiaTBepAXeHHA dikcayyii 3axucHoro
MeXaHi3my

KPOK 5.

[icna BUKOPWCTaHHA Be3neyHo yTuNidyiTe AK MeanyHi Binxoam
B KOHTEMHEp [ANA yTWni3auii rocTpux iHCTPyMeHTIB i/abo
BiANOBIAHO A0 NPaBW MEAVNYHOIO 3aKknagy.

3BIT MPO IHUMAEHT

AKWO Nif Yac BMKOPWCTaHHA Lboro BMpoby abo B pe3ynbrari
110ro BUKOPWCTaHHA CTaHETbCA CePIO3HMI IHUMAEHT, NosigomTe
npo Lie BUPOOHYIKa 11 OpraH AepasHOl BNaau.

Bupo6neHo B benbrii

safetyinfo.terumo-europe.com

'Yci 3a3HaueHi Ha3BM KOMMaHili Ta pi3Hi iMeHa € TOProBYMI MapKamy Ta 3apeecTpoBaHUMI TOProOBUMM MapKamu KopriopaLyii Terumo, a Takox KOXHOT KOMMaHii.
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“TERUMO |SurGuard S BaIS I naIseEn
Upute za upotrebu

ZNACENJE SIMBOLA

Sifra serije

A

Kataloski broj

Oprez: Prema saveznom zakonu (SAD) prodaja
ovog uredaja dopustena je samo lije¢niku ili po
lije¢ni¢kom nalogu.

Rx only’
BII Pogledati upute za upotrebu ~Z |§
L]
@ Sadrzaj Drzati suho
& Datum proizvodnje Proizvodac

Ne ponovo sterilizirati

OPIS PROIZVODA

® Ne upotrebljavati ponovno

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno i proucite upute za upotrebu

Lomljivo, rukovati s oprezom

Drzati dalje od sunceva svjetla

6% LUER
HRVATSKI

Medicinski proizvod
Nepirogen
Sustav jednoslojne sterilne barijere
Sterilizirano etilen-oksidom
30°C - .
/H/ Ogranicenje temperature

Upotrijebiti do

Netoksi¢no
Debljina igle Duzinaigle Vanjski promjer igle Duzina igle Debljina stijenke Kut vrha igle
19G 1" 1.1 mm 25mm Tanki zid (TW) 12°
19G 11/2" 1.1 mm 38 mm Tanki zid (TW) 12°
21G 11/2" 0.8 mm 38 mm Tanki zid (TW) 12°
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Tanki zid (TW) 12°

NAMJENA

Sigurnosna potkozna igla SurGuard™3 namijenjena je za
usisavanje i ubrizgavanje tekuc¢ina u medicinske svrhe.
Sigurnosna potkozna igla kompatibilna je za upotrebu sa
standardnim Strcaljkama s potiskivanjem igle (luer slip)
okretanjem igle (luer lock). Osim toga, nakon vadenja igle iz
vene pacijenta, zastitni se poklopac moze ru¢no aktivirati za
pokrivanje igle kako bi se smanjila opasnost od nehoti¢nog
uboda iglom.

INDIKACIJE

Sigurnosna potkozna igla SurGuard™3 namijenjena za opcu
primjenu - lijecenje (ubrizgavanje tekucina) ili dijagnosticiranje
(aspiracija).

KONTRAINDIKACIJE

Nema kontraindikacija.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Za opcu primjenu.

PREDVIDENI KORISNIK

Zdravstveni djelatnik ili nestru¢na osoba.

KLINICKA KORIST

Sigurnosna potkozna igla SurGuard™3 ima neizravnu klini¢ku
korist (neizravan medicinski ucinak) jer se rabi za ubrizgavanje
ili aspiraciju tekucina. Za opcu primjenu. Sigurnosna zastita
ima neizravnu klini¢cku prednost jer sprjecava ozljedu uslijed
uboda iglom.

UPOZORENJA

+ Nemojte upotrebljavati ako je jedini¢no pakiranje ostec¢eno.

- Upotrijebite odmah nakon otvaranja jedini¢nog pakiranja.

+ Ne smije se 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 cCelika 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 je igla savijena ili oStecena, 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.



“TERUMO L 1le e 5] SIGURNOSNA POTKOZNA IGLA
Upute za upotrebu

UPUTE ZA UPOTREBU

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

OPREZ Rukovati oprezno da bi se izbjegli ubodi iglom. Ruke
drzite iza igle tijekom upotrebe i odlaganja u otpad.

KORAK 1.

Pricvrstite Strcaljku na iglu s pomocu asepticne tehnike.
Zahvatite osnovu igle, ne
sigurnosni  Stitnik, gurnite i
okrenite Strcaljku u smjeru
kazaljke na satu.
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KORAK 2.

Odmaknite sigurnosni stitnik od igle i prema cijevi Strcaljke
u prikazani kut prije nego sto uklonite ¢ep s igle. Izvedite
postupak ubrizgavanja sukladno uspostavljenoj tehnici.

(Napomena:  polozaj igle
s ,nagibom prema gore”
usmjeren je prema polozaju
sigurnosnog stitnika.)

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.
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6% LUER
HRVATSKI

KORAK 3.

Nakon postupka ubrizgavanja upotrijebite tehniku jedne
ruke za aktiviranje sigurnosnog mehanizma s pomocu
bilo kojeg od tri (3) nac¢ina prikazana u nastavku. (Aktivacija
se potvrduje zvucnim i/ili .

taktilnim ,Skljocajem” i moze
se vizualno potvrditi.)

Aktivacija palcem —__|[Povrtinska aktivacija

KORAK 4.

Vizualno potvrdite da je sigurnosni stitnik potpuno postavljen.
Ne pokusavajte deaktivirati
sigurnosni mehanizam
prisilnim istiskivanjem igle iz
sigurnosnog stitnika.

Potvrda sigurnosnog zakljucavanja

KORAK 5.

Nakon upotrebe odlozite na siguran nacin kao medicinski
otpad u spremnik za zbrinjavanje ostrih predmeta i/ili u skladu s
pravilima zdravstvene ustanove.

PRIJAVA NEZGODE

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 brenda su trgovacki zigovi ili registrirani trgovacki zigovi tvrtke TERUMO CORPORATION i njihovih viasnika.
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