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‘ERUMO TERUMO INJECTION FILTER NEEDLE
Instructions for Use

SYMBOL EXPLANATION

Batch code

Do not re-use

A

Caution: Federal law (USA) restricts this device

Rx only to sale by or on the order of a physician

DII Consult Instructions for Use
@ Contents AT Keep dry
& Date of Manufacture

Do not resterilize d Manufacturer

PRODUCT DESCRIPTION

consult instructions for use

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

~Z |T Keep away from sunlight
L]

Liquid filter with a pore size of 5 pm

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 Need|le Outer Diameter Needle Length Wall Thickness Bevel Angle Filter pore size
30G 172" 0.3 mm 12mm Extra Thin Wall (ETW) 12° 5um

INTENDED PURPOSE

The Terumo Injection Filter Needle is a sterile medical device for
single use intended to inject fluids.

INDICATIONS

The device is indicated for general application - for treatment -
injection of fluids into parts of the body below the surface of
the skin and into the vitreous.

CONTRA-INDICATIONS
No contra-indications.

PATIENT TARGET GROUP

Intended for general application.

INTENDED USERS

Healthcare professional.

CLINICAL BENEFIT

The device has an indirect clinical benefit (indirect medical
effect) since it is used for general application - for treatment -
injection of fluids into parts of the body below the surface of
the skin and into the vitreous.

COMPLICATIONS

The use of the Terumo Injection Filter Needle for injection of
fluids into the vitreous may be accompanied but not limited
to the following:

« Endophthalmitis

« Damage to the retina

« Visual disturbance

WARNINGS

« Do not use if unit package is damaged.

+ Use immediately after opening the unit package.

« For single use only. Do not re-use. Do not resterilize. Do
not reprocess. Reprocessing may compromise the sterility,
biocompatibility and functional integrity of the device.

+ The needle is made of stainless steel containing nickel and
cobalt and lubricated with silicone oil. 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

- Do not use for aspiration or withdrawal of fluids.

« In case of injection of fluids into the vitreous, the Terumo
Injection Filter Needle shall be used only in combination with
(pre-)filled syringes validated for intravitreal use.

- 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.




‘ERUMO TERUMO INJECTION FILTER NEEDLE
Instructions for Use

DIRECTIONS FOR USE

6% LUER
ENGLISH

Aseptic technique, proper preparation and continued protection of the injection 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.

1. Preparing for use - opening

Inspect the blister. Discard the
product if the blister and/or the
needle is damaged

Peel the blister open.

CAUTION: Avoid touching the
hub after opening the blister.

2. Preparing for use - attaching

Firmly attach the hub onto the (pre-filled syringe by pushing
and twisting the needle.

CAUTION: Do not overtighten.

3. Preparing for use - removing needle cap

Remove the needle cap
(needle  protector) by
pulling it straight off.

Perform priming.

PRECAUTIONS FOR STORAGE

Store between 2°C and 30°C. Keep dry. Keep away from sunlight.
Fragile, handle with care.
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4. Perform injection of fluids according to established
technique/protocol

WARNING: Do not re-cap.

5. Disposal

After use, dispose of needle
and syringe 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

For safety and performance information,
please visit safetyinfo.terumo-europe.com

All brand names are trademarks or registered trademarks owned by TERUMO CORPORATION, its affiliates, or unrelated third parties.
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EXPLICATION DES SYMBOLES

Code de lot Ne pas réutiliser

Référence catalogue

A

Attention : Les lois fédérales des Etats-Unis
Rx only 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

Date de fabrication

(1)
il
©

Ne pas restériliser

d Fabricant
DESCRIPTION DU PRODUIT

Non toxique

Diametre extérieur de

Jauge de l'aiguille Longueur de l'aiguille Fatepiilte

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
et consulter les instructions d'utilisation
! Fragile. Manipuler avec soin

Filtre de liquide avec taille des pores 5 pm

Longueur de l'aiguille

6% LUER
FRANCAIS

Dispositif médical

X Non pyrogene

O Systéme de barriére stérile unique

[STERIELE0] | Stérilisé avec de 'oxyde d'éthyléne

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

Diamétre des pores

Epaisseur de la paroi du filtre

Angle de biseau

30G 1/2" 0.3 mm

12mm

Paroi extra-mince (ETW) 12° 5um

DESTINATION

Laiguille-filtre d'injection Terumo est un dispositif médical
stérile a usage unique destiné a injecter des liquides.

INDICATIONS

Le dispositif est indiqué pour une application générale (pour le
traitement), aux fins d'injection de liquides dans des parties du
corps situées sous la peau et dans le vitré.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS
A usage général.

UTILISATEURS AUXQUELS LE DISPOSITIF EST DESTINE
Professionnels de santé.

BENEFICE CLINIQUE

Le dispositif présente un avantage clinique indirect (effet
médical indirect) puisqu’il est utilisé pour une application
générale (pour le traitement), aux fins d'injection de liquides
dans des parties du corps situées sous la peau et dans le vitré.

COMPLICATIONS

Lutilisation de l'aiguille-filtre d'injection Terumo pour injecter
des liquides dans le vitré peut saccompagner, sans toutefois s'y
limiter, des éléments suivants :

« Endophtalmie

« Lésions de la rétine

« Troubles visuels

AVERTISSEMENTS

+ Ne pas utiliser si 'emballage de 'unité est endommagé.

« Utiliser immédiatement apreés l'ouverture de I'emballage de
I'unité.

« A strict usage unique. Ne pas réutiliser. Ne pas re-stériliser. Ne
pas re-traiter. Le retraitement peut compromettre la stérilité, la
biocompatibilité et I'intégrité fonctionnelle du dispositif.

« L'aiguille est composée d'acier inoxydable contenant du nickel
et du cobalt et lubrifiée avec de I'huile de silicone. Classé
CMR* de type 1B, le cobalt est présent dans une concentration
supérieure a 0.1 % poids/poids. Les preuves scientifiques
actuelles confirment que les dispositifs médicaux fabriqués
a partir d'alliages d'acier inoxydable contenant du cobalt ne
présentent pas de risque accru de cancer ou d'effets néfastes
sur la reproduction.

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

PRECAUTIONS

- Ne pas utiliser pour I'aspiration ou le retrait de liquides.

« En cas dinjection intravitréenne de fluides, laiguille-
filtre d'injection Terumo ne doit étre utilisée quavec des
seringues (pré)remplies homologuées pour une utilisation
intravitréenne.

« Sil'aiguille est courbée ou endommagée, ne pas essayer de la
redresser, ne pas l'utiliser.

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

physique.
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‘ERUMO TERUMO AIGUILLE-FILTRE D'INJECTION
Mode d’emploi

MODE D’EMPLOI

Une technique aseptique, une bonne préparation du site d'injection et une protection continue du site sont indispensables.
Respecter les precautions universelles pour TOUS les patients.

PRECAUTIONS D’EMPLOI Manipuler avec précaution pour éviter toute piqure d‘aiguille. Garder les mains derriére l'aiguille pendant

toute la durée d'utilisation et délimination.

1. Préparation a I'utilisation - ouverture

Inspectez 'emballage thermo-
formé. Jetez le produit i
l'emballage thermoformé et/ou
I'aiguille sont abimés.

Ouvrez 'emballage.

ATTENTION : Evitez de toucher

_

'embase aprés avoir ouvert

I'emballage thermoformé.

2. Préparation a l'utilisation - Fixation

Fixez fermement l'embase sur la seringue (pré)remplie en
poussant et en tournant l'aiguille.

ATTENTION : Ne pas trop serrer.

3. Préparation a l'utilisation - retrait du capuchon de
Iaiguille

Retirez le capuchon (ou
protection daiguille) en le
tirant tout droit.

Effectuez 'amorcage.

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.
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4. Effectuez I'injection de liquides conformémenta la
technique/au protocole établi(e)

AVERTISSEMENT : Ne pas
remettre le capuchon

5. Elimination

Aprés utilisation, éliminez
I'aiguille et la seringue en
toute  sécurité  comme
un déchet médical, dans

un  conteneur  destiné
aux objets  tranchants
et/ou conformément
aux directives de

I'établissement de santé.

RAPPORT D’INCIDENTS

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

Fabriqué en Belgique

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

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

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



‘ERUMO TERUMO INJEKTIONSKANULE MIT FILTER
Bedienungsanleitung

SYMBOLERKLARUNG

Chargennummer

Nicht Wiederverwend

A

Artikelnummer

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

Rx only’ Zerbrechlich, mit Sorg

[
@
=
&

Gebrauchsanweisung beachten

Stiick Trocken aufbewahren

Herstellungsdatum der PorengrdRe von 5

Nicht erneut sterilisieren Hersteller

PRODUKTBESCHREIBUNG

Nicht toxisch

NadelgroBe (Gauge) Nadellange NadelauBendurchmesser

Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
und Gebrauchsanweisung beachten

Vor Sonnenlicht schiitzen

Flussigkeitsfilter mit Angabe

Nadellange

6% LUER
DEUTSCH

en

X
O

STERILE[EO]

g

Medizinprodukt
Pyrogenfrei

falt handhaben Einzelnes Sterilbarrieresystem
Sterilisiert mit Ethylenoxid

Temperaturbegrenzung

Verwendbar bis
um

Winkel des

Wandstarke =
Kantlenauges

FilterporengroRe

30G 172" 0.3 mm 12mi

m Extra-Dinnwand (ETW) 12° 5um

ZWECKBESTIMMUNG

DieTerumo Injektionskantle mitFilterist ein steriles Medizinprodukt
fur den einmaligen Gebrauch zur Injektion von Flissigkeiten.

INDIKATIONEN

Das Produkt ist indiziert fir die allgemeine Anwendung — zur
Behandlung - Injektion von Flissigkeiten in Korperteile unter
die Haut und in den Glaskorper.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen.

PATIENTENZIELGRUPPE

Zur allgemeinen Anwendung vorgesehen.

VORGESEHENER ANWENDER

Medizinische Fachkrafte.

KLINISCHER NUTZEN

Das Produkt hat einen indirekten klinischen Nutzen (indirekte
medizinische Wirkung), da es fir die allgemeine Anwendung
- zur Behandlung — Injektion von Flussigkeiten in Korperteile
unter die Haut und in den Glaskorper verwendet wird.

KOMPLIKATIONEN

Wenn mithilfe der TERUMO Injektionskandile mit Filter Fllissigkeiten
in den Glaskorper injiziert werden, kann es unter anderem zu den
folgenden unerwiinschten Ereignissen kommen:

« Endophthalmitis

« Schadigung der Netzhaut

« Sehstérungen

WARNHINWEISE

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

- Sofort nach dem Offnen der Einzelverpackung verwenden.

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

- Die Kanule besteht aus Edelstahl und enthalt Nickel und Kobalt
sowie eine Gleitbeschichtung aus Silikondl. Kobalt ist als CMR*
1B eingestuft und in einer Konzentration von tber 0.1 % nach
Gewicht vorhanden. Derzeitige wissenschaftliche Erkenntnisse
unterstiitzen 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

« Nichtzum Absaugen oder Entnehmen von Flissigkeiten verwenden.

- Im Falle der Injektion von Flussigkeiten in den Glaskorper darf
die Terumo Injektionskantle mit Filter nur in Kombination
mit (vor-)gefillten Spritzen verwendet werden, die fur die
intravitreale Anwendung zugelassen sind.

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

« Nach Gebrauch als medizinischen Abfall in einem
durchstichsicheren  Abwurfbehdlter und/oder gemdl3 den
Vorschriften der ortlichen Gesundheitsbehérden entsorgen.
Das Produkt zahlt zu den biologisch gefdhrlichen Materialien
und stellt aufgrund der scharfen Spitze eine physikalische
Gefahr dar.




‘ﬁRUMO TERUMO INJEKTIONSKANULE MIT FILTER
Bedienungsanleitung

GEBRAUCHSANWEISUNG

6% LUER
DEUTSCH

Ein aseptisches Verfahren, eine geeignete Vorbereitung der Einstichstelle und stetiger Schutz der Einstichstelle sind &ulerst wichtig.
Beachten Sie beim Umgang mit ALLEN Patienten die Standard-Hygienemafnahmen.

VORSICHT Gehen Sie vorsichtig vor, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Halten Sie Ihre Hdnde bei Gebrauch und bei der

Entsorgung immer hinter der Nadel.

1. Vorbereitung fiir den Gebrauch - Offnen

Uberprifen Sie die Blisterver-
packung. Entsorgen Sie das
Produkt, falls der Blister und/
oder die Kanule beschadigt sind.
Offnen Sie den Blister.

VORSICHT: Berthren Sie den
Ansatz nach dem Offnen des
Blisters nicht!

_

2. Vorbereitung fiir den Gebrauch - Befestigung

Befestigen Sie den Ansatz fest an der (vor-)gefillten Spritze,
indem Sie die Kantle aufsetzen und drehen.

VORSICHT: Nicht zu stark festdrehen.

3. Vorbereitung fiir den Gebrauch - Kaniilenkappe
abziehen

Entfernen Sie die Kanu-
lenkappe (den Kanulen-
schutz), indem Sie diese
gerade abziehen.

Befillen Sie das System.

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

4. Injektion von Fliissigkeiten gemaB iiblicher Methode/
Protokoll durchfiihren

WARNUNG: Nicht erneut
verschlieBen.

5. Entsorgung

Nach Gebrauch Kanule
und Spritze als medizi-
nischen Abfall in einem
durchstichsicheren Awurf-
behélter und/oder geméaR
den  Vorschriften  der
ortlichen  Gesundheitsbe-
horden 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 lhrer nationalen Behdrde.

Hergestellt in Belgien

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

Alle Markennamen sind Warenzeichen oder eingetragene Warenzeichen von TERUMO CORPORATION,

ihrer Tochtergesellschaften oder unabhéngiger Dritter.
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Instrucciones de uso

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

Cédigo de lote

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

No reutilizar

Nudmero de catdlogo

de poro de 5 pm

No reesterilizar Fabricante

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Atoxico
Diametro exterior de

Calibre de la aguja la aguja

Longitud de la aguja

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

Fragil, manejar con cuidado

Manténgase fuera de la luz del sol

. . " e
BII Consultense las instrucciones de uso /|T
Q)
@ Unidades AT Manténgase seco
i Filtro para liquido con tamafo
& Fecha de fabricacién ” para liq

Longitud de la aguja

6% LUER
ESPANOL

Producto sanitario

X Apirégeno
Sistema de una Unica barrera estéril

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Limite de temperatura

Fecha de caducidad

O
s
g

Tamaiio del poro

Grosor de la pared del filtro

Angulo del bisel

30G 1/2" 03 mm

12mm

Pared extradelgada (ETW) 12° 5um

FINALIDAD PREVISTA

La aguja del filtro de inyeccién de Terumo es un dispositivo médico
estéril de un solo uso disefado para la inyeccion de fluidos.

INDICACIONES

El dispositivo estd indicado para la inyeccion de fluidos en
aplicaciones generales (tratamiento) en partes del cuerpo
situadas por debajo de la superficie de la piel y el vitreo.

CONTRAINDICACIONES
No presenta contraindicaciones.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Disenado para aplicaciones generales.

USUARIO PREVISTO
Profesionales sanitarios.

BENEFICIO CLINICO

El dispositivo tiene un beneficio clinico indirecto (efecto
médico indirecto), ya que se utiliza para la inyeccion de fluidos
en aplicaciones generales (tratamiento) en partes del cuerpo
situadas por debajo de la piel y en el vitreo.

COMPLICACIONES

El uso de la aguja de filtro de Terumo para la inyeccion de
liquidos en el vitreo puede ir acompanado, entre otros, de los
siguientes elementos:

« Endoftalmitis

« Dafos en la retina

« Alteraciones visuales

ADVERTENCIAS

+ No utilizar si el envase unitario esta deteriorado.

- Utilicese inmediatamente después de abrir el envase unitario.

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

+ La aguja estd hecha de acero inoxidable que contiene niquel y
cobalto, y estd lubricada con aceite de silicona. El cobalto esta
clasificadocomo CMR* 1By estd presente en unaconcentracion
superior al 0.1 % peso por peso. La evidencia cientifica actual
respalda que los productos sanitarios fabricados con aleaciones
de acero inoxidable que contienen cobalto no causan un
mayor riesgo de cancer o efectos reproductivos adversos.
*CMR = Carcindgeno, mutdgeno o téxico para la reproduccion
(Reglamento CLP UE 1272/2008)

PRECAUCIONES

« La aguja no se debe utilizar para la aspiracién o extraccion de
liquidos.

« En caso de inyeccion de fluidos en el vitreo, la aguja de filtro
para inyeccion de Terumo debe utilizarse Unicamente en
combinacién con jeringas (pre)cargadas y validadas para uso
intravitreo.

- Sila aguja esta doblada o danada, no intente de enderezarla ni
use el producto.

« Tras su uso, deseche el producto de forma segura como
un residuo medico 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 biologico,
asi como un riesgo fisico debido a su borde afilado.
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Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

6% LUER
ESPANOL

La técnica aséptica, la preparacion correcta y la proteccion continua del punto de inyecciéon son esenciales. Siga las precauciones

estandares para TODOS los pacientes.

PRECAUCION Manipular con cuidado para evitar pinchazos. Las manos deben permanecer detras de la aguja en todo momento

durante su uso y eliminacion.

1. Preparacion para el uso: apertura

Inspeccione el blister. Deseche
el producto si el blister o la aguja
estan dafados.

Abra el blister.

PRECAUCION: No toque el
conector después de abrir el

_

blister.

2. Preparacion para el uso: acoplamiento

Acople firmemente el conector a la jeringa (pre)cargada
presionando y girando la aguja.

PRECAUCION: No apriete demasiado.

3. Preparacion para el uso: retirada del capuchoén de la

aguja
Retire el capuchon de
la aguja (protector de la
aguja) tirando de él hacia
fuera.

Efectue el cebado.

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.

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

4. Inyeccion de fluidos de acuerdo con la técnica o el
protocolo establecidos

ADVERTENCIA: No vuelva
a colocar el capuchon.

5. Eliminacion

Tras su uso, deseche la
aguja y la jeringa de forma
segura como un residuo
médico en un contenedor
para instrumentos pun-
zantes 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

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

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



‘ERUMO TERUMO AGULHA DE INJECAO COM FILTRO
Instrucoes de utilizacao

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Cédigo de lote

Nao reutilizar

Numero de referéncia 3 A e
e consultar instrugdes de utilizagéo
Atencéo: a lei federal (EUA) restringe a venda deste Fragil idad

Rxonly| gispositivo por médicos ou por sua prescricao LagimansEaricomicticaco)

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

L]
@ Unidades AT Manter seco
& Data de fabrico | | Filtro de liquidos com poro de 5 ym
@ Nao reesterilizar d Fabricante

DESCRICAO DO PRODUT
Atoxico
Diametro externo da

Calibre da agulha agulha

Comprimento da agulha

Néo usar se a embalagem estiver danificada

Comprimento da agulha

6% LUER
PORTUGUES

Dispositivo médico

X Néo pirogénico

Sistema de uma Unica barreira estéril

Esterilizado com 6xido de etileno

Limites de temperatura

O
s
g

Data limite de utilizagao

Tamanho de poro

Espessura da parede do filtro

Angulo de bisel

30G 1/2" 03 mm

12mm

Parede extra fina (ETW) 12° 5um

FINALIDADE PREVISTA

A Agulha de Filtro de Inje¢cdo Terumo é um dispositivo médico
estéril para utilizagdo Unica destinado a injecao de fluidos.

INDICACOES

O dispositivo é indicado para uma aplicacdo geral — para
tratamento - injecao de fluidos em partes do corpo por baixo
da superficie da pele e no vitreo.

CONTRAINDICAGOES

Sem contraindicagoes.

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

UTILIZADOR PREVISTO
Profissionais de satde.

BENEFICIO CLINICO

O dispositivo tem um beneficio clinico indireto (efeito médico
indireto), dado que é utilizado para aplicacdo geral — para
tratamento - injecao de fluidos em partes do corpo por baixo
da superficie da pele e no vitreo.

COMPLICACOES

A utilizagdo da agulha de injecdo com filtro da Terumo para
injecdo de fluidos no vitreo pode ser acompanhada, entre
outros, do seguinte:

« Endoftalmite

« Danos na retina

« Perturbagdo visual

AVISOS

« Néo utilize se a embalagem unitéria estiver danificada.

- Utilize imediatamente depois da abertura da embalagem
unitaria.

« Estedispositivo destina-se a uma Unica utilizagado. Nao reutilizar.
N&o reesterilizar. Ndo reprocessar. O reprocessamento pode
comprometer a esterilidade, biocompatibilidade e integridade
funcional deste produto.

+ A agulha é fabricada em aco inoxidavel, contendo niquel
e cobalto e lubrificada com dleo de silicone. O cobalto
é classificado como CMR* 1B e estd 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
reproducgao (Regulamento CLP CE 1272/2008)

PRECAUCOES

- N&o utilize para aspirar ou remover fluidos.

+ No caso de injecdo de fluidos no vitreo, a agulha de injecdo
comfiltrodaTerumo deve ser utilizada apenas em combinagéo
com seringas (pré-)cheias validadas para utilizagdo intravitrea.

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

« Apds a utilizagéo, 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.




‘ERUMO TERUMO AGULHA DE INJECAO COM FILTRO
Instrucoes de utilizacao

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

6% LUER
PORTUGUES

A técnica asséptica, a preparagdo adequada e a protecdo continua do local de injecdo sdo essenciais. Respeite as Precaucoes

Universais em TODOS os doentes.

PRECAUGAO Manipular com cuidado para evitar picadas de agulha. Mantenha sempre as maos atras da agulha durante a utilizagdo

e a eliminagao.

1. Preparagao para a utilizagao - abertura

Inspecione o blister. Elimine o
produto se o blister e/ou a agulha
estiverem danificados.

Abra o blister.

ATENCAO: FEvite tocar no
conector depois de abrir o blister.

_

2. Preparacao da aplicacao - fixacao
Encaixe o conector firmemente na
empurrando e torcendo a agulha.

CUIDADO: Néo aperte demais.

seringa (pré-)cheia

3. Preparacao para a utilizacdo - remocao da tampa da
agulha

Retire a tampa da agulha
(protetor  da  agulha)
puxando-a a direito.

Execute o preenchimento.

PRECAUCOES PARA ARMAZENAMENTO

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

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

4. Realize a inje¢ao de fluidos de acordo com a técnica/
protocolo estabelecido

AVISO: Nao volte a colocar
atampa.

5. Eliminacéao

Apos a utilizagdo, elimine
a agulha e a seringa de
forma  segura, como
residuo  hospitalar, num
contentor para eliminagao
de residuos cortantes e/ou
de acordo com as politicas
da instituicao de satde.

COMUNICACAO DE INCIDENTES

Se, durante a utilizagao 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

Para obter informagées de seguranca e desempenho,
aceda a safetyinfo.terumo-europe.com

Todos os nomes empresariais e marcas mencionadas sao marcas comerciais ou marcas registradas

da TERUMO CORPORATION, suas empresas associadas ou partes relacionadas. 1
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Istruzioni per I'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’

e
BII Consultare le istruzioni per I'uso /|T
L]
@ Unita AT
& Data di fabbricazione
@ Non risterilizzare d Fabbricante

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Atossico

Diametro esterno

Calibro dell'ago dell'ago

Lunghezza dell'ago

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

Fragile, maneggiare con cura

Tenere lontano da fonti di calore

Conservare in luogo asciutto

Filtro per liquidi con pori da 5 um

Lunghezza dell'ago

6% LUER
ITALIANO

Dispositivo medico

X Apirogeno

Sistema di singola barriera sterile

Sterilizzato con ossido di etilene

Limitazione della temperatura

Utilizzare entro

O
s
g

Misura dei pori

Spessore parete del filtro

Angolo di taglio

30G 1/2" 03 mm

12mm

Parete super sottile (ETW) 12° 5um

DESTINAZIONE D'USO

L'ago con filtro per iniezione Terumo € un dispositivo medico
sterile monouso destinato all'iniezione di liquidi.

INDICAZIONI

Il dispositivo e indicato per applicazioni generali: per il
trattamento/iniezione di fluidi in parti del corpo per via
sottocutanea o nel corpo vitreo.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINA
Destinato ad applicazioni generiche.

UTILIZZATORE PREVISTO

Professionista sanitario.

BENEFICI CLINICI

Il dispositivo offre benefici clinici indiretti (effetti medici
indiretti) poiché viene utilizzato per applicazioni generiche: per
il trattamento/iniezione di liquidi nel corpo per via sottocutanea
o nel corpo vitreo.

COMPLICANZE

L'uso dell'ago con filtro per iniezione Terumo per l'iniezione di
liquidi nel corpo vitreo pud dar luogo, a titolo esemplificativo
ma non esaustivo, ai sequenti effetti collaterali:

« Endoftalmite

« Danni alla retina

« Disturbi visivi

ARI

AVVERTENZE

- Non utilizzare se la confezione unitaria risulta danneggiata.

- Utilizzare immediatamente dopo I'apertura della confezione
unitaria.

+ Prodotto monouso. Non riutilizzare. Non risterilizzare. Non
riprocessare. Riprocessare il prodotto pud comprometterne la
sterilita, la biocompatibilita e lintegrita funzionale.

+ l'ago e realizzato in acciaio inossidabile contenente nichel e
cobalto e lubrificato con olio disilicone. Il cobalto ¢ classificato
come CMR* 1B ed e 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

« Non utilizzare per aspirare o raccogliere liquidi.

- In caso di iniezione di liquidi nel corpo vitreo, I'ago con
filtro per iniezione Terumo deve essere utilizzato solo in
combinazione con siringhe (pre)riempite omologate per I'uso
intravitreale.

- Sel'ago é 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 ¢ a rischio
biologico e fisico a causa del bordo tagliente.
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Istruzioni per I'uso

ISTRUZIONI PER L'USO

6% LUER
ITALIANO

Sono essenziali una tecnica asettica, una corretta preparazione e una protezione continua del sito di iniezione. 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.

1. Preparazione per l'uso: apertura

Ispezionare il blister. Scartare il
prodotto se il blister e/o0 I'ago sono
danneggiati.

Aprire il blister.

ATTENZIONE: Evitare di toccare
il connettore dopo l'apertura del

_

blister.

2. Preparazione per l'uso: applicazione

Collegare saldamente il connettore alla siringa (pre)riempita
premendo e ruotando l'ago.

ATTENZIONE: Non stringere eccessivamente.

3. Preparazione per l‘'uso - Rimozione del cappuccio
dell'ago

Rimuovere il cappuccio
dellago (protezione ago)
tirandolo saldamente.

Eseguire lo spurgo
(priming).

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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4. Eseguire l'iniezione di fluidi secondo la tecnica/il
protocollo stabilito
AVVERTENZA:

Non reinserire il cappuccio.

5. Smaltimento

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

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Se durante l'uso di questo dispositivo 0 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

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

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

TERUMO CORPORATION, di sue societa affiliate o di terze parti non correlate. 13
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‘ERUMO TERUMO INJECTIEFILTERNAALD
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 /\.IT
@ Stuks Droog bewaren
& Productiedatum
®

Niet hersteriliseren Fabrikant

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd
is en de gebruiksaanwijzing raadplegen

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Niet blootstellen aan zonlicht

Vloeistoffilter met een poriegrootte van 5 um

6% LUER
NEDERLANDS

Medisch Hulpmiddel
X Pyrogeenvrij
O Enkelvoudig, steriel barriéresysteem

STERILE[EO]

g

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Temperatuurlimiet

Gebruiken voor

Niet toxisch
Naalddikte Naaldl Buitendiameter naald Naaldlengte Wanddikte (et Poriegrootte filter
naaldpunt
30G 172" 0.3mm 12mm Extra dunne wand (ETW) 12° 5um

BEOOGD DOELEIND

De Terumo Injectiefilternaald is een steriel medisch hulpmiddel
voor eenmalig gebruik, bedoeld voor het injecteren van
vloeistoffen.

INDICATIES

Het hulpmiddel is geindiceerd voor algemene toepassing —
voor behandeling - injectie van vloeistoffen in lichaamsdelen
onder het huidoppervlak en in het glasvocht.

CONTRA-INDICATIES

Geen contra-indicaties.

PATIENTENDOELGROEP

Bedoeld voor algemene toepassing.

BEOOGDE GEBRUIKER

Professionele zorgverlener.

KLINISCH VOORDEEL

Het hulpmiddel heeft een onrechtstreeks klinisch voordeel
(onrechtstreeks medisch effect), omdat het wordt gebruikt
voor algemene toepassing — voor behandeling - injectie van
vloeistoffen in lichaamsdelen onder het huidopperviak en in het
glasvocht.

COMPLICATIES

Het gebruik van de Terumo Injectiefilternaald voor het
injecteren van vloeistoffen in het glasvocht kan onder meer
gepaard gaan met het volgende:
« Endoftalmitis
« Schade aan het netvlies

4° Gezichtsstoornissen

WAARSCHUWINGEN

« Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking beschadigd is.

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

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

+ De naald is gemaakt van roestvrij staal dat nikkel en kobalt bevat
en is gesmeerd met siliconenolie. 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

- Niet gebruiken voor aspiratie of afname van vloeistoffen.

« Bij injectie van vloeistoffen in het glasvocht mag de Terumo
Injectiefilternaald alleen worden gebruikt in combinatie met
(voor)gevulde spuiten die zijn goedgekeurd voor intravitreale
toepassing.

- 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.




‘ERUMO TERUMO INJECTIEFILTERNAALD
Gebruiksaanwijzing

GEBRUIKSAANWLZING

6% LUER
NEDERLANDS

Een aseptische techniek, een goede voorbereiding en een permanente bescherming van de injectieplaats 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.

1. Voorbereiding voor gebruik - openmaken

Inspecteer de blisterverpakking.
Gooi het product weg als de
blisterverpakking en/of de naald
beschadigd is.

Open de blisterverpakking.

OPGELET: Raak het aanzetstuk

_

niet aan na het openen van de

blisterverpakking.

2.Voorbereiding voor gebruik - bevestigen

Bevestig het aanzetstuk stevig op de (voor)gevulde spuit door
de naald er draaiend op te drukken.

OPGELET: Niet te strak aandraaien.

3.Voorbereiding voor gebruik - de naalddop verwijderen

Verwijder de naalddop
(naaldbeschermer)  door
deze recht eraf te trekken.

Vul de infuuslijn.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

Bewaren tussen 2 °C en 30 °C. Droog bewaren. Niet blootstellen
aan zonlicht. Breekbaar, voorzichtig behandelen.
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4.Voer de injectie van vloeistoffen uit volgens de
bestaande techniek/het bestaande protocol
WAARSCHUWING: De

naalddop niet opnieuw
aanbrengen.

5.Verwijdering

Gooi de naald en spuit
na gebruik veilig weg als
medisch afval in een
naaldencontainer  en/of
in overeenstemming met
het beleid van de gezond-
heidsinstelling.

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

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

Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van TERUMO CORPORATION,

haar dochterondernemingen of niet-verwante derde partijen. 15
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Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchkod

A

Artikelnummer

Varning: Federal lagstiftning i USA tilldter endast

Ingen ateranvandning

Anvénd inte om férpackningen &r skadad
och las bruksanvisningen

Omtaligt, hanteras varsamt

6% LUER
SVENSKA

Medicinteknisk produkt

Pyrogenfri

Enkelt sterilt barriarsystem

Steriliserad med etylenoxid

Rx only  attdenna produkt séljs genom eller pé ordination
av lakare
e
Las bruksanvisningen ~Z |T Aktas for solljus
L]
Innehall ‘T Hall torrt

Tillverkningsdatum

T
@
=
&

Far ej omsteriliseras Tillverkare

PRODUKTBESKRIVNING

Vatskefilter med en porstorlek pa 5 pm

Temperaturbegransning

Anvéndes fore

Ej toxisk
Kanylmatare Kanyllangd Kanylens ytterdiameter Kanyllangd Vaggtjocklek Avfasningsvinkel Filterporstorlek
30G 172" 03 mm 12mm Extratunn vagg (ETW) 12° 5um
AVSEDDA ANDAMAL VARNINGAR

Terumo filterkanyl for injektion &r en steril medicinteknisk
produkt for engdngsbruk avsedd for injektion av vatskor.

INDIKATIONER

Produkten dr avsedd for allman anvandning — for behandling —
for injektion av vatskor i delar av kroppen under hudytan och i
glaskroppen.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPP
Avsett for allmén anvandning.

AVSEDDA ANVANDARE
Vardpersonal.

KLINISK NYTTA

Produkten har en indirekt klinisk nytta (indirekt medicinsk effekt)
eftersom den dr avsedd for allman anvandning - for behandling
- injektion av vatska i delar av kroppen under hudytan och i
glaskroppen.

KOMPLIKATIONER

Anvéandning av Terumo filterkanyl for injektion for att injektera
vatskor i glaskroppen kan leda till, men kan inte begrénsas till,
foljande:

« Endoftalmit

« Skada pa nathinnan

« Synstorningar

+ Anvand inte enheten om styckférpackningen ar skadad.

+ Anvand omedelbart efter att styckfdrpackningen har dppnats.

- Endast for engdngsbruk. Far ej ateranvdndas. Far e
omsteriliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan
aventyra  sterilitet, biokompatibilitet och  funktionella
egenskaper hos produkten.

- Kanylen ar tillverkad av rostfritt stal som innehaller nickel
och kobolt och &r smord med silikonolja. Kobolt &r
klassificerat som CMR* 1B och finns i en koncentration over
0.1 viktprocent. Aktuell vetenskaplig bevisning belédgger att
medicintekniska produkter tillverkade av rostfritt stal som
innehaller kobolt inte medfor en forhdjd cancerrisk eller
negativa reproduktionseffekter.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

- Anvand inte for att aspirera eller dra upp vatskor.

« Vid injektion av vétskor i glaskroppen far Terumo filterkanyl
for injektion endast anvdndas i kombination med (fon)fyllda
sprutor som har validerats for intravitreal anvandning.

- Om en kanyl bgjs eller skadas, bor man inte forsoka boja den
ratt eller anvanda produkten.

- Efter anvéndning ska produkten kasseras pa ett sdkert satt
som medicinskt avfall i en avfallsbehallare fér vassa féremal
och/eller i enlighet med vardinrdttningens bestéammelser.
Produkten &r miljéfarlig och utgér en fysisk risk pa grund av
den vassa kanten.




‘ERUMO TERUMO FILTERKANYL FOR INJEKTION
Bruksanvisning

BRUKSANVISNING

6% LUER
SVENSKA

Aseptisk teknik, korrekt forberedelse och fortsatt skydd av injektionsstéllet ar mycket viktigt. laktta allménna forsiktighetsatgarder for

ALLA patienter.

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

1. Forberedelser infor anvandning - 6ppna

Undersok  blisterforpackningen.
Kassera produkten om blister-
forpackningen och/eller kanylen
ar skadad(e).

Dra upp blisterférpackningen.

FORSIKTIGHET: Undvik att vidro-

_

ra fattningen efter att blisterfor-
packningen har éppnats.

2. Forberedelser infor anvandning - fasta

Fast fattningen ordentligt pa den (fonfyllda sprutan genom att
trycka och vrida pd kanylen.

FORSIKTIGHET: Dra inte &t for hart.

3. Forberedelser infor anvdandning - ta bort kanylens
skyddshatt

Ta bort kanylens skydds-
hatt (kanylskyddet) ge-
nom att dra den rakt av.

Utfor priming.

FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING

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

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

4. Injicera vatskor enligt etablerad teknik/protokoll

VARNING: Satt inte
tillbaka locket.

5. Kassering

Efter anvandning ska ka-
nylen och sprutan kasseras
pa ett sékert satt som med-
icinskt avfall i en avfallsbe-
hallare for vassa foremal
och/eller i enlighet med
vardinrattningens bestam-
melser.

RAPPORT OMTILLBUD

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

Tillverkad i Belgien

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

Alla varumérken &r varumarken eller registrerade varumarken som dgs av
TERUMO CORPORATION, dess dotterbolag eller andra tredje parter. 17
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Brugsanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchnummer

Rx only’

Varenummer

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning mé denne
anordning kun salges af eller pd anmodning af
en lege

N
DII Laes brugsanvisningen ~Z |T
L]

@
=

)

PRODUKTBESKRIVELSE
Ikke-toksisk

Indhold

Produktionsdato

Ma ikke resteriliseres

Holdes ter

Produceret af

Udvendig

Kanylestorrelse kanylediameter

Kanyleleengde

Mé ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget. Laes brugsanvisningen

Forsigtig handtering

Mé ikke udszettes for sollys

Vaeskefilter med en porestarrelse pa 5 um

Kanyleleengde

6% LUER
DANSK

g

Medicinsk udstyr
Pyrogenfri

Et sterilt barrieresystem
Atylenoxid steriliseret
Temperaturgreenser

Udlgbsdato

Vaegtykkelse Slebet vinkling Filterets porestorrelse

30G 1/2" 0.3 mm

12mm

Extra tynd veeg (ETW) 12° 5um

ERKLARET FORMAL

Terumo injektionsfilterkanyle er en steril medicinsk enhed til
engangsbrug, som er beregnet til injektion af vaesker.

INDIKATIONER

Enheden er beregnet til generel anvendelse — ved behandling
— til injektion af veesker i dele af kroppen under hudoverfladen
0g i corpus vitreum.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPPE
Beregnet til generel anvendelse.

TILSIGTET BRUGER
Sundhedspersonale.

KLINISK FORDEL

Enheden har en indirekte klinisk fordel (indirekte medicinsk
effekt), da den anvendes generelt — ved behandling - til
injektion af veesker i dele af kroppen under hudoverfladen og
ind i glaslegemet.

KOMPLIKATIONER

Brugen af Terumo injektionsfilterkanyle til injektion af vaesker
i glaslegemet kan veere ledsaget af, men ikke begraenset til
folgende:

« Endophthalmitis

« Beskadigelse af nethinden

« Synsforstyrrelser

ADVARSLER

+ Ma ikke anvendes, hvis enhedspakningen er beskadiget.

+ Skal anvendes umiddelbart efter dbning af enhedspakningen.

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

« Kanylen er fremstillet af rustfrit stal, der indeholder nikkel og
kobolt og er smurt med silikoneolie. Kobolt er klassificeret som
CMR* 1B og er til stede i en koncentration over 0.1 % vaegt per
veegt. Aktuelle videnskabelige undersggelser understatter, at
medicinsk udstyr, der er fremstillet af legeringer af rustfrit stal,
som indeholder kobolt, ikke medfarer forhgjet risiko for kraeft
eller er reproduktionsskadende.

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

FORHOLDSREGLER

- Ma ikke anvendes til aspiration eller tilbagetraekning af vaesker.

- | tilfelde af injektion ind i glaslegemet ma Terumo
injektionsfilterkanylen kun anvendes i kombination med (for-)
fyldte sprejter, der er valideret til intravitreal brug.

- Fors@g ikke at anvende kanyle eller rette den ud, hvis den er
bajet eller beskadiget.

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




‘ERUMO TERUMO INJEKTIONSFILTERKANYLE
Brugsanvisning

BRUGSANVISNING

6% LUER
DANSK

Aseptisk teknik, korrekt klargering og fortsat beskyttelse af injektionsstedet er afgerende. Overhold universelle forholdsregler for

ALLE patienter.

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

og bortskaffelse.

1. Klargering til brug - abning

Inspicér blisterpakningen. Kassér
produktet, hvis blisterpakningen
og/eller kanylen er beskadiget.
Abn blisterpakningen.

FORSIGTIG: Undgéd at bergre
muffen efter dbning af blister-

_

pakningen.

2. Klargering til brug - fastgerelse

Seet muffen godt fast pa den (for-)fyldte sprejte ved at skubbe
og dreje kanylen.

SIKKERHEDSANVISNINGER: Spaend ikke for hardt.

3. Klargering til brug - fiern kanylehaetten

Fjern kanylehetten (kanyle-
beskytteren) ved & trekke
denrett av.

Utfer priming.

FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING

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

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

4. Udfer injektion af vaesker i henhold til den fastlagte
teknik/protokol

ADVARSEL: Seet ikke
heetten pd igen.

5. Bortskaffelse

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

INDBERETNING AF HANDELSER

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

Fremstillet i Belgien

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

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

dets associerede selskaber eller uafhaengige tredjeparter. 19



20

S v =2 (8] [= } TERUMO INJEKSJONSFILTERNAL

Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchnummer

Rx only’

Artikkelnummer

Forsiktig: Denne enheten kan ifalge faderal lov
(USA) kun selges til leger eller ved bestilling
fraleger

Ma ikke gjenbrukes

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet,
og se bruksanvisningen

Behandles forsiktig

6% LUER
NORSK

g

Medisinsk utstyr

Pyrogenfri

Enkelt, sterilt barrieresystem

Ay
DII Les bruksanvisning fer bruk /\T§ Unngé sollys sterie[eo] - Sterilisert med etylenoksid
L]
L 30°
@ Innhold AT Holdes tort s /H/ ¢ Temperaturgrense
°c
& Produksjonsdato Vaeskefilter med en porestarrelse pa 5 um 2 Utlgpsdato
@ Ma ikke resteriliseres d Produsent
PRODUKTBESKRIVELSE
Ikke-toksisk
Kanyleméler Kanylelengde Kanylens ytre diameter Kanylelengde Veggtykkelse Skra vinkel Filterporestorrelse
30G 172" 03 mm 12mm Extra tynn vegg (ETW) 12° 5um

BRUKSOMRADE

Terumo injeksjonsfilterndl er en steril medisinsk enhet til
engangsbruk, ment for injeksjon av vaeske.

INDIKASJONER

Enheten er indisert for generell bruk - for behandling -
injeksjon av veeske i deler av kroppen under hudoverflaten og
inn i vitreum.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kontraindikasjoner.

PASIENTMALGRUPPE
Beregnet for generell bruk.

TILTENKTE BRUKERE

Helsepersonell.

KLINISK FORDEL

Enheten har en indirekte klinisk fordel (indirekte medisinsk
effekt) siden den er til generell bruk - til behandling - injeksjon
av veesker i deler av kroppen under hudoverflaten og i
vitreum.

KOMPLIKASJONER

Bruk av Terumo injeksjonsfilternal for injeksjon av vaeske i
glasslegemet kan veere ledsaget, men ikke begrenset til,
folgende:

« Endoftalmitt

« Skade pa netthinnen

« Synsforstyrrelser

ADVARSLER

+ Ma ikke brukes hvis enhetspakningen er skadet.

+ Brukes umiddelbart etter at enhetspakningen er dpnet.

+ Kun til éngangsbruk. M ikke gjenbrukes. Ma ikke resteriliseres.
Ma ikke omproduseres. Omproduksjon kan medfere endringer
som steriliteten, biokompabiliteten og den funksjonelle
integriteten til produktet.

- Nélen er framstilt av rustfritt stdl som inneholder nikkel og
kobolt, og er smurt med silikonolje. Kobolt er klassifisert
som CMR* 1B, og er til stede i en konsentrasjon pa over 0.1
vektprosent. Névaerende 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, mutagenteller reproduksjonstoksisk
(CLP-forordning EU 1272/2008)

FORHOLDSREGLER

« Skal ikke brukes til aspirasjon eller uttrekking av vaesker.

- Ved intravitreal injeksjon skal Terumo injeksjonsfilternal
bare brukes i kombinasjon med (ferdigfylte) sprayter som er
godkjent for intravitreal bruk.

« Hvis nél er bayd eller skadet, ma man ikke forsgke a rette nalen
eller bruke produktet.

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




6% LUER
NORSK

‘ERUMO TERUMO INJEKSJONSFILTERNAL
Bruksanvisning

BRUKSANVISNING

Aseptisk teknikk, riktig klargjering av injeksjonsstedet og fortsatt beskyttelse av injeksjonsstedet er avgjerende. Fglg de universelle

forholdsreglene for ALLE pasienter.

FORHOLDSREGEL Behandles forsiktig for 8 unnga stikkskader. Hold alltid hendene bak ndlen ved bruk og kassering.

1. Klargjore for bruk - apning

Kontroller blisterpakningen. Kast
produktet hvis blisterpakningen
og/eller ndlen er skadet.
Apne blisterpakningen.

FORSIKTIG: Unngd & bergre
koblingsstykket etter at blister-

pakningen er dpnet.

2. Klargjgre for bruk - montere

Monter koblingsstykket fast pa den (ferdigfylte) sproyten ved &
skyve og vri ndlen.

FORSIKTIG: Ikke stram for hardt.

3. Klargjore for bruk - fiern kanylehetten

Fjern kanylehetten (kanyle-
beskytteren) ved & trekke
denrett av.

Utfer priming.

FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING

Temperatur mellom 2 °C og 30 °C. Oppbevares tert. Unnga
sollys. @mtalig, behandles forsiktig.
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4. Injiser veeske i henhold til etablert teknikk/protokoll

ADVARSEL: Ikke sett
hetten pad igjen

5. Kassering

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

RAPPORT OM HENDELSER

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

Produsert i Belgia

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

Alle merker er varemerker eller registrerte varemerker som eies av TERUMO CORPORATION,
dets tilknyttede selskaper eller ikke-relaterte tredjeparter. 21
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i:ERUMO TERUMO INJEKTIOSUODATINNEULA 6% LUER
Kiyttéohjeet SuoMI

SYMBOLIEN SELITYKSET

Erdkoodi ® Kertakayttinen Laakinnallinen laite
Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut A
Luettelonumero A Ve BBl X Pyrogeeniton
ja katso kéyttoohje
Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan . L ) o " .
Rxonly laitetta saa myyda vain laakari tai laakérin ! Sarkyvaa, kasittele varovasti O Yksittainen steriili sulkujarjestelma
médarayksestd.
Qs
DII Katso kayttoohje /T§ Sailyta auringonvalolta suojattuna Steriloitu etyleenioksidilla
L]
L 30°
@ Sisélto AT Sailytd kuivassa s /H/ ‘ Lémpétilan raja-arvot
°c
& Valmistuspaiva @ Suodattimen jossa 5 pm:n huokoskoko 2 Viimeinen kayttopaiva
@ Ei saa steriloida uudelleen d Valmistaja

TUOTTEEN KUVAUS

Ei myrkyllista
Neulan G-koko Neulan pituus Neulan ulkohalkaisija Neulan pituus Seinamén paksuus Viistekulma Shuodaﬂimen
uokoskoko
30G 12" 03 mm 12mm Erittdin ohut seindma (ETW) 12° 5um
KAYTTOTARKOITUS VAROITUKSET
Terumo-injektiosuodatinneula on  kertakdyttdinen  steriili - Ei saa kayttad, jos yksittdispakkaus on vahingoittunut.

lagkinnallinen laite, joka on tarkoitettu nesteiden injektointiin.

« Tama vdline on kertakdyttdinen. Ei uudelleenkdyttod.
INDIKAATIOT Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen kasitelld.

Kaytettava heti yksittdispakkauksen avaamisen jalkeen.

Laite on tarkoitettu yleiseen kayttdon — hoitoon — nesteiden Uudelleenkdsittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja

injektointiin kehon osiin ihon pinnan alle ja lasiaiseen. sopeutuvuuden luontoon seka aiheuttaa tuotteelle aineellista
vahinkoa.

VASTA-AIHEET + Neula on valmistettu ruostumattomasta terdksestd, joka

Eivasta-aiheita. sisaltdd nikkelid ja kobolttia, ja se on voideltu silikonidljylla.
Koboltin luokitus on CMR* 1B ja sen pitoisuus on yli

KOHDEPOTILASRYHMA 0.1 painoprosenttia. Nykyisen tieteellisen tietamyksen

Tarkoitettu yleiseen kayttoon. mukaan laitteet, jotka on valmistettu kobolttia sisaltavasta

- metalliseoksesta, eivat aiheuta kasvanutta syopadriskid tai
SUUNNITELLUT KAYTT, vaikuta haitallisesti lisdédntymisterveyteen.

Terveydenhuollon ammattilainen. *CMR = karsinogeeninen, mutageeninen tai
lisddntymistoksinen (CLP-asetus EU 1272/2008)

KLIINISET HYODYT

Laitteellaon epasuorakliininen hyéty (epasuora laaketieteellinen VAROTOIMET

vaikutus), koska sitd kdytetdan yleiseen kayttédn — hoitoon — - Al4 kayta nesteiden aspirointiin tai poistamiseen.

nesteiden injektointiin kehon osiin ihon pinnan alle ja lasiaiseen. - Injektoitaessa nesteita lasiaiseen Terumo-
injektiosuodatinneulaa saa kdyttdd vain yhdessa (esi)

tdytettyjen, intravitreaalikdyttoon hyvaksyttyjen ruiskujen

Terumo-injektiosuodatinneulan kdyttéon nesteiden injektointiin kanssa.

lasiaiseen voi liittyd muun muassa seuraavia haittavaikutuksia: - Jos neula on taipunut tai vioittunut, &4 yritd suoristaa

« Endoftalmiitti neulaa tai kayttaa sita.

« Verkkokalvon vaurioituminen + Havitd kayton jélkeen turvallisesti lddkinnallisend jatteend

« Nakohairiot terdvien esineiden sailiossa ja/tai laitoksen kédytannon

mukaisesti. Tuote on biovaarallinen ja fyysisesti vaarallinen
terdvan reunansa vuoksi.
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Kdyttoohjeet

KAYTTOOHJEET

6% LUER
SUOMI

Aseptinen tekniikka, asianmukainen valmistelu ja pistoskohdan jatkuva suojaaminen ovat olennaisen tarkeitd. Noudata kaikkien

potilaiden kohdalla yleisia varotoimia.

VAROTOIMI Neulanpistoksien vélttadmiseksi kasittele varovasti. Pida kasid neulan takana aina kdyton ja kdytostd poiston aikana.

1. Kdyton valmistelu - avaaminen

Tarkasta lapipainopakkaus. Havita
tuote, jos lapipainopakkaus ja/tai
neula on vaurioitunut.

Avaa lapipainopakkaus.

HUOMIO: Viltd koskettamasta
kantaa ldpipainopakkauksen

_

avaamisen jalkeen.

2. Kdyton valmistelu - kiinnittaminen

Kiinnitd kanta tukevasti (esi)tdytettyyn ruiskuun tydntdmalld ja
kiertamalld neulaa.

VAROITUS: Al kiristd liikaa.

3. Kdyton valmistelu - neulan suojuksen poistaminen
Poista  neulan  suojus
vetdmalld se suoraan irti.

Suorita esitaytto.

SAILYTYKSEEN LIITTYVAT VAROTOIMET

Séilytd 2-30 °C: n ldmpotilassa. Pida kuivana. Suojattava
auringonvalolta. Helposti sérkyvé, kasiteltava varoen.
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4. Suorita nesteiden injektio vakiintuneen tekniikan/
kdytannon mukaisesti

VAROITUS: Ei saa sulkea
uudelleen.

5. Havittaminen

Havitd neula ja ruisku
kéyton jalkeen turvallisesti
|adkinnallisena jatteend
terdvien esineiden sailiossa
ja/tai laitoksen kdytdnnon
mukaisesti.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

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

Valmistettu Belgiassa

Lisatietoja turvallisuudesta ja suorituskyvysta on
osoitteessa safetyinfo.terumo-europe.com

Kaikki tuotenimet ovat tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja, jotka omistavat TERUMO CORPORATION,

sen sidosyritykset tai riippumattomat kolmannet osapuolet. 23
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6% LUER
EANHNIKA

‘ERUMD TERUMO BEAONA OIATPOY ETXYXHX
Odnyigc xpiong

EME=HIHXH XYMBOAQN

ApBpoc maptidag

Rx only’

Kwdixog mpoiovtog

Mpoocoxr: H opoomovdiakn vopoBeoia (twv H.M.A)
TIEPIOPICEL TNV TIWANON QUTHG e OUOKEUNG HOVO

Mévo yia pia xprion

Mnv To XpnOIHOTIOIE(TE £V N OUCKEVAGIA Eivat
KOTECTPApHEVN Kat SIaBACTE TIG 08nyieg Xpriong

EuBpauaTo, IpooEKTIKN peTaxsipion

(MD]
O

latpotexvoloyiké mpoidv

EAe0BepPO TTUPETOYOVWV OUCIOV

Mové cvoTnua oTEipou ppaypoy

Q6 1ATPOUG I KE OUVTAYH IATPOV.

WD)

X

r
g

e
BII AlaBaoTe Tig 08nyieg xpriong /TT DUNGETE TO HaKpPIA amd To NAMAKO WG AnooTelpwpévo pe aiBulaivoleidio
L]
@ Meplexdpeva AT AlatnPRoTE TO OTEYVO ” MNeplopiopdg Beppokpaaciag
& Hpepopnvia kataokeung Diktpo yia uypd e mdpoug peyéBoug 5 pm Hpepopnvia Aéng
@ Na pnv emavamootelpwOei d Kataokevaotrig
MEPIFPA®H NPOIONTOX
Mn toikd
. i . . E€wtepikn} Siapetpog . . . . . MéyeBog mépwv
MéyeBog Behovag Mrjkog Behovag Behovac Mrjkog Behovag Mayog TowHaTog Fwviotopn iy
30G 12" 03 mm 12mm E€aupetikd Aento Toixwpa (ETW) 12° 5um

NPOBAENMOMENH XPHXZH

H Behova giktpou €yxuong Terumo eival iia armOOTEIPWEVN IOTPIKN
OUOKEUN YIa HiCt XPron ToU TPOOoPICETAL YIa TNV €YXUCN LYPWV.

ENAEIZEIZX

H ouokeur| evdeikvutal yla Yevikr e@appoyr - yia Bgpameia -
£yxuon LYPWV O€ PEPN TOU OWHATOG KATW ammd TNV EMPAVELD
Tou O€pPaTog Kal evTdG Tou UANOEISOUC,

ANTENAEIZEIZ
Aev undpyouv avtevOe(Eelc.

OMAANA-XTOXOX AZOENQN
MpoopieTal yla YEVIKH EQAPHOYN.

MNPOBAENOMENOZ XPHITHX
Emayyehuatiag vyelac.

KAINIKA OOEAH

H ouOKeUr €xel €UUECO KAVIKO OQENOG (Eupeon 1aTpikr) Spaon),
KaBWG XPNOIOTIOLETAL YIC YEVIKF EQAPHOYT - Yia Bgpareia - éyxuon
UYPWV OF €PN TOU CWHATOC KATW amd TNV EMQAVELD ToU SEPUATOC
Kal evtdg Tou UONOEIGOUC,

EMINAOKEX

H xprion g Beovag idtpou éyxuong TERUMO yia tnv éyxuon
UYPWV €VTOC TOU UANOEISOUG UMOPEL VA TTPOKANEDEL, PETALY
MWV, Ta akdrouBa:
« EvdopBaluitida
« BAABN otov apeiBAnotpoeidn
« Ortikr) Slatapayn

MPOEIAOMOIHZEIX

+ Mnv XpNOIHOTOLEITE TO TPOIGV EAV 1 ATOWIKT CUOKELAOIA glval
KATEOTPAMMEVN.

+ XpNOIHOTONOTE AUEOWS HETA amd TO Avolyua TNG ATOMIKN
OuoKevaoiac.

« Movo yia pia xprion. Na upnv emavaxpnotporoindei. Na
pnv  emavamootelpwlel.  Na  pnv  emaveneéepyaotel. H
enaveneepyaoia evdéxetal va SIaKUBEVOEL TN OTEIPGTNTA, TN
BlooupRatdtnta Kat T AEToLPYIKH aKePAOTNTA TNG CUCKEUNAG,

.« BeNova  eival  kataokeuaopévn  amd  avoleidwto  atodh
TIOU TIEPIEXEL VIKENO Kal KoBAATIO kal Ammaivetal pe Aadt
OKOVNG. To KoPBahtio Tagivopeital we KMT*1B kat mepiéxetat
Og OLYKEVTPWON Avw Tou 0.1% katd Bdpoc. Ta Tpéxovta
EMOTNUOVIKA OTOIXElR LTTOOTNPEI(OUV OTI TA IATPOTEXVOAOYIKA
mipoiévta mou Kataokeudlovtal anmd KpAapata avo&eidwtou
¥GAuBa mou TEpIEKoLY KOBAATIO Oev TIPOKAAOUY auénuévo
Kivéuvo Kapkivou i SUGHEVEIC EMMTWOELC OTNV QVATTAPAYWYH.
*KMT = Kopkivoyoveg, HeTAMAgIoyoves 1 TOSIKEC yia TV
avanapaywyry ovoieg (Kavoviopog CLP 1272/2008/EK)

MPOOYAAZEIX

+ MnV TO XPNOIUOTIOLE(TE YIa avapPOPNON 1 APaiDEDT LYPWV.

- J€ TEPIMTWON  €yxuon UypWv EeVIOC TOU  UANOEIBOUC N
Behova giktpou éyxuong Terumo Ba xpnotuormoleital povo og
oLVSUAOHO HE (TTPO)TANPWEVES CUPLYYEG TTOU EXOULV ETTIKUPWOET
yla evéoUaAwdn xprion.

« Av pa Behova éxel hyioet ry umooTel {nuid, unv mMyeIPHOETE va
TNV ICIWOETE 1) Va XPNOIUOTIOIOETE TO TTPOIOV.

« Meta v xprion, anoppidte pe aoPANEIa WG IATPIKO ArMOBANTO OE
SOXElD AMOPPIPNG AXHNPWY AVTIKEWEVWY /KAl CUUPWVA JE TG
TIONTIKEG TOU VOONAEUTIKOU I§pUHATOG. To TIPOioV eival BIONOYIKA
EMKIVOLVO KAl CWHATIKG ETTIKIVOUVO AGYW TOU AlXNEOL GKPOU TOU.




‘ﬁRUMD TERUMO BEAONA OIATPOY EMXYZHE
Odnyigc xpiong

OAHTIIEX XPHXHX

6% LUER
EANHNIKA

H epappoyr) donmtng TeEXVIKAG, N OWOTH TTPOETOIUACIA KAl N OUVEXNG TTpooTacia TNG Béong éyxuong eivat ovolwdoug onpaciac.

TnPE(Te TIC YeVIKES TPo@UAGEEIC oe OAOYZ Toug aoBeveic,

MPOM®YAAZH XelploOe(Te TPOTEKTIKA YIA VA AMOPUYETE TOIUMNHATA He TN Perova. Kpatdte Ta xépta Slapkwg miow amd tn Behdva,

KATA TN XPrion Kat v anoéppupn.

1. Mposgtopacia yia xprion - Gvotypa

EmBewpniote Tn ouokevaoia.
Anopp{Te To TIPOIdY, GV N
ouokeuaoia ri/kat n Berdva éxouv
unooTel (nuId.

Avoi€te Tn ouokeuaoia.

MPOXOXH: AogpuyeTe va

_

ayYIEETE TOV OUPANS PETE TO
Avolypa TNG OUOKELAOIAG.

2. Mpoetolpacia yia xprion - romoBétnon

Y UvOEDTE 0TABEPA TOV OUPANO TNV (TTPO)TTANPWEVN CUPLYYA
wWOWVTAG Kal TIEPIOTPEPOVTAG TN BeAdva.

MPOXOXH: Mnv o@iyyete umePROAKA.

3. Npostopacia yia Xprion - agpaipeon KaAOppatog BeAovag

AQQIPEOTE TO KANUUHA TNG
Berdvag (MpOooTaTEUTIKN
Br1kn), TpaBvTag To eubeia.

MpoxwproTe TNV MAPWon.

NMPOOYAAZEIX ATOOHKEYZHX
AmnoBnkevoTe og Oeppokpacia petagy 2°C kat 30°C. Alatnpeite
10 POV oTeyvd. QUAGETE TO Hakpld anmd To NMAKO WG,
EUOPpaUOTO, amaITETal TPOCEKTIKY HETAXE(PION.

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

4. MpaypatomoloTe €yXuon VYpWV GULPWVA HE TNV
KaBiepwpévn TEXVIKR/MPWTOKOANO

MPOEIAOMOIHXIH: Mnv
TomoBeteite avd To Mwua.

5. Améppwpn

Metd TNV xprion,
anoppiPTe TN Berdva kat
™ oLPLYYa HE AOPANEID
WG 1aTPIKS amoBANTO

oe Soxelo amdppPng
AlXUNPWV QVTIKEIUEVWY
r/kat cuppwva Pe

TIG TTOAITIKEG TOU
VOONAELTIKOU 16pUNATOG.

ANAQOOPA NMEPIZTATIKOY

Edv katd ™ OdpKela TNG XPriong TG CUOKELNAG 1 AdYw TNG
XProNG NG mapouciacTei coPapd cuUPBAv, AVAPEPETE TO GTOV
KOTAOKELQAOTH KAl OTIG EOVIKEC APXEC.

Kataokevaletal oo Béhyio

Ta TANPOYOPIEG OXETIKA HE TNV AOPAAELD Kal TNV amédoon,
emoke@Oeite T SiebBuvon safetyinfo.terumo-europe.com

‘OEG Ol EUTOPIKEG OVOMATIEG EIVal EUTOPIKA OAUATA A KATATEDEVTA EUTTOPIKG OUATA TTIOU AVAKOUV 0TV

TERUMO CORPORATION, Tig Buyatpikéq Tng, 1 un ouvdedepéva tpita pépn. 25
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TERUMO LLITIIN WHBEKLUUOHHAA COUNBTPOM 6% LUER

WHCTpYKLuMA no akcnayaTaumm

Homep naptum

KaTanoxHbiit Homep

OcTopoxHo! MepepanbHbiii 3akoH (CLLA) ctporo
pernameHTMpyeT Npoaaxy AaHHOTO YCTPOMCTBa
TONbKO NO NPEANMCaHMIO Bpaya.

Rx only’
N
BII MpounTainTe UHCTPYKLMW MO NPYMEHEHMIO ~Z |T
L]

He ncnonb3osatb NoBTOpPHO

He vicrionb3yiiTe v3nenvie, e ynakoska noBpexkeHa.
[MpouuTaiite MHCTPYKLM MO NPUMEHEHMIO

Xpynkuii, 06palaTbca 0CTOPOXKHO

W36eraTb NpAMOro CONHEYHOro cBeTa

PYCCKUI

)

MepauuuHckoe nsgenve
AnvporeHHo
OpvHoYHaA cTepunbHas 6apbepHas cuctema

CTepunn3oBaHO OKMUCbIO STUNEHa

O
g

CopepxaHue ‘T Bepeub ot Bnaru s OrpaHuyeHne TemnepaTypbl
c
[ata nsrotosnexuns v?'\ DuAbTp ANA XNAKOCTEN, pa3mep Nop 5 MKM lopeH oo
He cTepnnusoBatb NoBTOpHO d W3rotosneHo
OMUCAHUE N3JENNA
He ToKcWyHO
Kanu6p urnbi AnviHa nurnbi Hapymn::-:smame'rp [AnviHa vrnbl TonuwmHa cTeHkn Yron cpesa Pa3vep nop ¢unstpa
30G 172" 0.3mm 12mm KcTpaToHKas cteHka (ETW) 12° 5um

HA3HAYEHUE

Mirma  uHbekuMoHHas ¢ dunsTpom  Terumo  npeacTaBnset
coboii CTepubHOe MEAVLIMHCKOE W3fenve [nA OfHOPa3oBOro
MCMNOMb30BaHWA, NPeHa3HaueHHOE /1A BBEAEHVIA KUAKOCTEN.

NOKA3AHWA K MPUMEHEHUIO

M3nenune nokasaHo ana O6U_l€FOTepaI'IeBTVMeCKOFO npnumMeHeHnA
— BBEAEHVA KUAKOCTEN B Y4acCTKM TeNa, pacnonoxeHHble Noa
NOBEPXHOCTbIO KOXW, a TaKXKe B CTEKNOBMAHOE TeNO.

MPOTUBOMNOKA3AHUA

MPOTMBOMOKa3aHWA OTCYTCTBYIOT.

LIEJIEBAA I'PYTIMA NALMWEHTOB

MpeaHasHayeHo AnA 06LLero npuMeHeHuns.

NPEANOJIATAEMbIV NOJIb3OBATEJ1b

MefnurHCK1 nepcoHan.

KNNMHUYECKUE NPEMMYLLECTBA

W3penve O6ﬂaﬂaeT KOCBEHHbBIM  KIIMHUYECKM  MPEVMYLLIECTBOM
(KOCBEHHBIM MEAVILHCKVM [eVCTBYIEM), MOCKOMbKY NCMOMb3yeTca B
Pamkax O6Ll_le\7\ Tepal'leBTVMeCKOl;I obnactv NPUMEHEHVA — BBEAEHNA
MKUOKOCTEN B YHaCTKM Tefa, PacnoNOKeHHbIe MO MOBEPXHOCTHIO KON,
aTaKkXe B CTeKoBMaHOEe Teso.

OCJIOKHEHUA

Vicnonb3oBaHne UMbl MHBEKLUMOHHOM € GunbTpom  Terumo
19 BBEAEHWA KWOKOCTEN B  CTEKNOBMAHOE TENo  MOXET
COMPOBOX/AATHCA, HO HE OrPaHUYMBAETCA CrieaytoLLMMY GakTopamut:
« SHOoOGTANBEMUT

« [oBpexaeHne ceTyaTkm rnasa

« HapyweHrwve 3peHua

NPEAYNPEXEHNA

+ He ncnonb3ogatb, eciv ynakoska v3fenuva nospexaeHa.

+ TpUMeHATb HeMeNIeHHO NMOCE BCKPLITVA YNAKOBKM.

« Tonbko [AnA OOHOPA30BOMO  MCMOMb30BaHWA. He  1cronb3oeatb
MOBTOPHO. He: CTepuni308aTh MOBTOPHO. He 06pabaTbiBaTb MOBTOPHO,
NOCKOMbKY MOBTOPHaA 0OPaboTKa MOMKET HapyLMTb CTEPWIBHOCTb,
6VONOMUECKYI0 COBMECTUMOCTb U GYHKUVIOHAsBHYIO  LIENOCTHOCTL
YCTPOWCTBA.

+ VIma BbiMOMHEHa 113 HEPXABEIOWEI CTa/m C COEpMKaHVEM HIKENA 1
KobaribTa 1 CMasaHa CUTMKOHOBBIM MacTIoM. KoBansT KnaccdmLmpyetca
Kak BelLectBo KMT* knacca onacHocTi 1B v comepitca B Crnase B
KOHLieHTpaLm cabite 0.1 % no macce. CornacHo pe3ynsTaTam HayuHbIX
NCCIEAOBAHNY MeVLIMHCK/E YCTPOMCTBA M3 HEPXKABEIOLLEN CTamm C
coflepxaHvem kobarsra He MPeACTaBnAioT OracHOCTW 3abonesaHmA
PaKOM WM HEOMAroMPUATHOrO  BO3AEMCTBIA Ha  PEMPOLYKTVBHYIO
QACTeMy UeroBeKa.

KMT = KaHLepOreHHbI, MyTareHHbIN WM TOKCUYHBIA - AnA
PEnPOAYKTVBHOM CrCTeMbI (KnaccuduKaLma cornacHo Pernamvety EC
1272/2008)

MEPbI MPELOCTOPOXHOCTU

« He vicnonb3yiiTe v3nenvie ina acvpaLiv Uv yaaneHna UaKoCTen.

« B Cnyyae BBefeHVA KWMOKOCTEN B CTEKNOBUAHOE TENO UMMy
VHBEKLMOHHYIO C UnbTpoM Terumo  CleflyeT MCronb3oBaTh
VCKNMIOYUTENBHO B COUETAHUN C (MPEABAPUTENBHO) 3aMONHEHHbIMY
WNpuLamy, ofoOPeHHbIMV ANA VHTPABUTPEANbHOTO MPUMEHEHUA.

« Ecnvvrna corHyTa uim noBpexaeHa, He NbiTanTecs BbINPAMUATL
WY WK MCMONBb30BaTb YCTPOUCTBO.

« TNocne VCnonb3oBaHWA YTUAM3MPYITE 6e30MacHbIM 0OPa3oM Kak
MELVILHCKIE OTXOfbl B KOHTEMHEP 1A YTIM3aLMM OCTPbIX MPEAMETOB
W (VM) B COOTBETCTBUM C NPaBNaMA MEAVLIMHCKOTO YUPEXKAEHIA.
MponyKT ABNAETCA BMONOMMUECKM ONacHbIM, a Takke NpPeacTasnaeT
brI31UECKYI0 ONACHOCTb 113-3a MIMEIOLLVXCA OCTPbIX KDAEB.



TERUMO LLITIIN WHBEKLUUOHHAA COUNBTPOM 6% LUER

WHCTpYKLuMA no akcnayaTaumm

MHCTPYKLLIU

NMPUMEHEHWIO

PYCCKUI

bonblioe 3HaueHMe WMEIOT CODMIOfEeHVE CTEPWMABHOCTY, Hafflexallas MOAroTOBKA W MOCTOAHHAA 3aliMTa MecTa WHbEKUMWW.
CobniopaiiTe yHVBepcanbHble Mepbl MPeAoCTOPOXKHOCTY MO OTHOWeHMIo ko BCEM naumerTam.

MEPbI MPEAOCTOPOKHOCTW Obpatualitech OCTPOXHO,4TOOb! 13bexaTb yKkona Urnoi. Bo Bpema Mcnonb3oBaHUa Uan yTUav3aLmm

BCEr/la AEPXKMTE PYKM MO334M UMb,

1. MoaroroBKa K MCNO/b30BaHUIO: BCKpbITNE YNaKOBKU

OcmoTpuTE BNNCTEPHYIO YNAKOBKY.
Moy Hanuumnm  NOBPEXAEHW
6NMCTEPHON  YNAKOBKM  W/Unn
WMbl yA3NWTe M3fenne B OTXOMbl.
BckpoliTe 6AMCTEPHYIO YNaKOoBKY.

OCTOPOKHO: He npvikacanTech

_

K KaHto/ie nocne BCKPbITUA

6NCTEPHOM YNaKOBKY.

2.MoparoToBKa K UCMONb30BaHMIoO: YyCTaHOBKa vUrbl

BpallaTenbHbIMU ABVKEHVAMY C MPUNOKEHUEM YCUAWA MNOTHO
YCTaHOBUITE KaHIOMIO UMbl Ha (MpeABapuUTeNbHO) 3aNONHEHHbIN
wnpw.

OCTOPOMHO: He 3akpennaite Uriy CAMWKOM MAOTHO.

3. MoaroTtoBKa K MCNONb30BaHNI0O — CHATUE KOMMnayka ¢
urnbl

CHVMITE KoNNayoK
(3aLLUTHBIV KOMMAYOoK) C
WINbl, NOTAHYB €ro Npamo
Brepeq.

HanonHute wnpny.

NMPEJOCTEPEXXEHWA B OTHOLLEHW YCNOBWA XPAHEHIA

XpaHuTb npu Temnepatype ot 2 ao 30 °C. bepeub OT Bnarw.
V136eraTb MPAMOro COMHEYHOro CBeTa. XpynKoe, obpallaTbCs
OCTOPOXHO.

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

4. BbinonHNTe BBEAeHNE KUAKOCTN B COOTBETCTBIM C
YCTaHOB/IEHHOW METOANKON/NPOTOKONOM
BHUMAHME:

He 3akpbiBanTte wu3genve
KONMa4Kkom NMOBTOPHO:

A
N

5. YTunusauyma

Mocsie ncnonb3osaHUA
BbIOPOCKTE UMY U LWNPWNL
6e30MacHbiM 06pa3om Kak
MeAMLIMHCKME OTXOfbl B
KOHTEHep ANA yTnamnsauum
OCTPbIX MPeAMETOB 1/

VI B COOTBETCTBIN C
NpaB1NaMi MEAMLIMHCKOTrO
YUPEKAEHNS.

OTYET O NPOUNCLUECTBUAX

Ecnn BO BpemA mnw B pesysbTaTe UCMOMb30BaHWA AaHHOTO
M30enVs NPOM30WIO CEPbE3HOE NMPOVCLIECTBIE, HEOBXOAMMO
CO00LUTL 06 3TOM M3rOTOBWTENIO M B OpraHbl GeaepanbHOM
BIACTH.

CpenaHo B benbrum

VHGOpMaLysA 0 6e30MacHOCTY 1 SKCTTYaTaLMOHHBIX XapaKTepUCTIAKaX
JOCTYNHa Ha caitte safetyinfo.terumo-europe.com

Bce drpMeHHbIE HaUMEHOBaHWA ABNAIOTCA TOBAPHBIMM 3HaKaMM I 3aPErCTPVPOBaHHDIMM TOBAPHBIMIA 3HaKamu,
npuHagnexatumm komnanm TERUMO CORPORATION, ee abdunmpoBaHHbIM ILIAM MV HE3aBUCKMbIM TPETHUM CTOPOHaM.
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‘ERUMO TERUMO IGLA FILTRUJACA DO INIEKCJI
Instrukcja obstugi

OBJASNIENIE SYMBOLI
Kod partii ®

A

Numer katalogowy

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

Rx only’

[
@
=
&

Zajrzyj do instrukcji uzywania /\|T
L]

Zawartosc

Nie uzywac powtdrnie

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

Kruchy, obchodzi¢ sie ostroznie

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

Chroni¢ przed wilgocig

6% LUER
POLSKI

Wyréb medyczny
X Apirogenny
O System pojedynczej bariery sterylnej

STERILE[EO]

g

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Dopuszczalna temperatura

Data produkgji Filtr ptynu o wielkosci poréw 5 um Uzy¢ do daty
Nie resterylizowac Wytwérca
OPIS PRODUKTU
Nietoksyczny
Wskaznik igty Dtugosc igly Srednica zewnetrzna igly Dlugosc igty Grubos¢ sciany Kat skosu Rozmiar porow filtra
30G 172" 0.3 mm 12mm Extra cienka $ciana (ETW) 12° 5um

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Igta filtrujgca do iniekcji Terumo jest sterylnym urzadzeniem
medycznym  jednorazowego uzytku przeznaczonym do
wstrzykiwania ptynéw.

WSKAZANIA

Jest to urzadzenie do stosowania ogdlnego - w celach
leczniczych - przeznaczone do wstrzykiwania ptynéw do czesci
ciata pod powierzchnig skory i do ciata szklistego.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak przeciwwskazan.

GRUPA DOCELOWYCH PACJENTOW
Przeznaczone do zastosowar ogolnych.

UZYTKOWNICY
Pracownika stuzby zdrowia.

KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie zapewnia podrednig korzys¢ kliniczng  (posrednie
dziatanie medyczne), poniewaz jest uzywane do stosowania
ogolnego - w celach leczniczych - z przeznaczeniem do
wstrzykiwania ptyndw do czesci ciata pod powierzchnig skory i do
ciata szklistego.

POWIKLANIA
Iniekcji ptyndw do ciata szklistego przy uzyciu igly filtrujacej do
iniekcji Terumo moga towarzyszy¢ m.in. nastepujace objawy:
« Zapalenie wnetrza gatki ocznej
« Uszkodzenie siatkdwki
« Zaburzenia widzenia

OSTRZEZENIA

« Nie uzywac, jezeli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone.

+ Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowanie jednostkowe.

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

+ Igta wykonana jest ze stali nierdzewnej zawierajacej nikiel i kobalt
i smarowana olejkiem silikonowym. Kobalt jest sklasyfikowany
jako CMR* 1B i jest obecny w stezeniu powyzej 0.1% wagowo.
Aktualne badania naukowe potwierdzajg, ze wyroby medyczne
wyprodukowane ze stopéw stali nierdzewnej zawierajacych
kobalt nie powoduja zwigkszonego ryzyka zachorowania na
raka lub negatywnego wptywu na rozrodczosc.

*CMR = rakotworcze, mutagenne lub toksyczne dla reprodukgji
(rozporzadzenie CLP UE 1272/2008)

SRODKI OSTROZNOSCI

- Nie uzywac do zasysania ani pobierania ptynéw.

+ W przypadku iniekcji ptyndw do ciata szklistego igte filtrujaca
do iniekgji Terumo nalezy stosowa¢ wytacznie w potaczeniu
ze (wstepnie) napetnionymi strzykawkami, zatwierdzonymi do
uzytku do ciata szklistego.

- Jezeli igla 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 obowigzujagcymi w zakfadzie opieki zdrowotnej.
Produkt jest niebezpieczny biologicznie i fizycznie ze wzgledu
na ostre krawedzie.




‘ERUMO TERUMO IGLA FILTRUJACA DO INIEKCJI
Instrukcja obstugi

INSTRUKCJA UZYWANIA

6% LUER
POLSKI

Niezbedna jest technika aseptyczna, odpowiednie przygotowanie i ciggta ochrona miejsca iniekcji. Zabezpieczenia uniwersalne

stosowac wobec WSZYSTKICH pacjentéw.

SRODKI OSTROZNOSCI Postepowac ostroznie, aby unikna¢ przypadkowego zaktucia igla. Podczas uzycia oraz utylizacji rece

nalezy zawsze trzymac za igta.

1. Przygotowanie do uzycia — otwarcie

Sprawdz blister. W przypadku
uszkodzenia blistra i/lub igly
nalezy wyrzuci¢ produkt.

Odklej blister.

PRZESTROGA: Unika¢ dotykania
piasty po otwarciu blistra.

_

2. Przygotowanie do uzycia — mocowanie

Mocno zamocowac nasadke na (wstepnie)
strzykawce, popychajac i przekrecajac igte.

PRZESTROGA: Nie dokrecaj zbyt mocno.

napetnionej

3. Przygotowanie do uzycia — zdjecie nasadki igty

Zdejmij nasadke (ostone)
igly, zsuwajac ja prosto.

Wykonaj strojenie.

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

4. Plyny nalezy wstrzykiwac zgodnie z ustalong
technika/protokotem

OSTRZEZENIE: Nie zakladaj
zatyczki.

5. Utylizacja

Po uzyciu nalezy
bezpiecznie zutylizowac igte
oraz strzykawke jako odpady
medyczne  w  pojemniku
na ostre narzedzia i/
lub zgodnie z zasadami
obowiagzujacymi w zakfadzie
opieki zdrowotnej.

ZGLASZANIE INCYDENTOW

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

Wyprodukowano w Belgii

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

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

TERUMO CORPORATION lub ich poszczegdlnych w'aécicieli.29
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Hasznalati utasitas

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Tételkod

Katalégusszam

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

Rx only’

Olvassa el a hasznélati Gtmutatét!

Tartalom

Gyartasi datum

Ne sterilizalja djra

Ne hasznalja ujra

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

Torékeny, vatosan kezelendd

Napfénytél 6vni

Szérazon tartand6

Folyadéksztiré pérusmérettel 5 um

Gyarté

Orvostechnikai eszkoz

Nem lézkelté

Egyszeri sterilgat-rendszer

Etilén-oxiddal sterilizalt

Hémérséklethatéar

Lejérati datum

6% LUER
MAGYAR

[
@
=
&

TERMEKLEIRAS

Nem toxikus
T vastagsaga Tl hossza T kiils6 atméréje Ti hossza Falvastagsag Ferde Sz6g Szlir6 pérusmérete
30G 172" 0.3 mm 12mm Extra vékony fal (ETW) 12° 5um

RENDELTETES

A Terumo injekcios sz(rétl egy steril, egyszer hasznalatos
orvostechnikai eszkoz, amely folyadékok befecskendezésére

n
N

o
Q

BN

JAVALLATOK

Az eszkoz éltalanos alkalmazasra — kezelésre — folyadékoknak
a borfelszin alatti testrészekbe és az Uvegtestbe torténd
befecskendezésére javallott.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ellenjavallat.

CELZOTT BETEGCSOPORT
Altalanos hasznélatra alkalmas.

CELFELHASZNALOK
Egészséglgyi szakember.

KLINIKAI ELONY

Az eszkoz kozvetett klinikai elényokkel rendelkezik (kdzvetett
orvosi hatas), mivel altaldnos alkalmazasra - kezelésre -
folyadékoknak a bérfelszin alatti testrészekbe és az Uvegtestbe
torténd befecskendezésére szolgal.

SZOVODMENYEK

A Terumo injekciés sz(réstl az Uvegtestbe torténd
befecskendezéshez hasznélhato, tobbek koézott az aldbbi
esetekben:

« Endophthalmitis

« Retina kdrosoddasa

« Latészavarok

FIGYELMEZTETESEK

+ Ne hasznalja, ha az egységcsomag sérilt.

« Felbontds utdn azonnal hasznalja fel.

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

+ A t0 nikkelt és kobaltot tartalmazé rozsdamentes acélbol
készul és felszinének sikositdsahoz szilikonolajat hasznalnak. A
kobalt CMR*-besoroldsa 1B. Koncentracidja meghaladja a 0.1
tdmeg%-ot. A jelenlegi tudoményos bizonyitékok alapjan a
kobalttartalmu rozsdamentes acélbol készilt orvostechnikai
eszkodzok nem novelik a rdk vagy a kéros reproduktiv hatdsok
kockazatat.

*CMR = Rakkelt6, mutagén vagy a reprodukciot karositd
(1272/2008/EU CLP-rendelet)

OVINTEZKEDESEK

- Ne hasznalja folyadék aspiracidjéra vagy eltavolitasara.

- Az Uvegtestbe torténé folyadékbefecskendezés —esetén
a Terumo injekcios sz(rétd kizdrdlag olyan (elé)toltott
fecskenddkkel egyltt hasznédlhatd, amelyek alkalmazasat
intravitredlis hasznalatra jovéhagytak .

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

« A haszndlatot kovetéen az egészséglgyi intézmény
szabdlyzata alapjan szUrds hulladékként és/vagy egészséglgyi
hulladékként kezelje és szabadulijon meg tdle. A termék
bioldgiailag veszélyes hulladéknak mindsdl, és éles széle miatt
fizikai szempontbdl is veszélyes.
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Hasznalati utasitas

HASZNALATI UTMUTATO

6% LUER
MAGYAR

Az aszeptikus technika, az alkalmazés helyének megfeleld el6készitése és befecskendezés helyének folyamatos védelme alapvetd
fontossagu. Az altaldnos ovintézkedéseket MINDEN beteg esetében tanulmanyozza at!

OVINTEZKEDES A termék kezelése soran gondosan jérjonel a véletlen tliszdras elker(ilése érdekében. Felhasznals és artalmatlanités

kdézben mindig Ugyeljen arra, hogy a kezei ne érjenek a t(ihdz.

1. Az eszkoz el6készitése - kibontas

Ellendrizze a folidt. Dobja ki a
terméket, ha a félia és/vagy a td
sérdlt.

Tépje fel a foliat.

FIGYELEM! A folia felnyitdsa utan
ne érintse meg a csatlakozét.

_

2. Az eszkoz elokészitése - rogzités

A tl betolaséaval és elforditaséval szorosan rogzitse a csatlakozot
az (elo)toltott fecskenddhoz.

FIGYELEM! Ne szorftsa ra tulsdgosan.

3. Az eszkoz elokészitése - tiisapka eltavolitasa

Egyenesen lehuzva
tavolitsa el a tlisapkat (a td
védokupakjat).

Végezze el a feltoltést.

TAROLASI ELOIRASOK

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

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

4.Végezze el a folyadék befecskendezését a bevett
technika/protokoll szerint

FIGYELMEZTETES:
Ne tegye vissza a kupakot

5. Hulladékkezelés

Ahasznélatot kdvetden a it
és a fecskend6t biztonsagos
madon, egészséglgyi
hulladékként és/vagy az
egészséglgyi  intézmény
szabdlyzata szerint kezelje,
és az éles/szurd eszkodzok
gy(jtékonténerébe dobja.

VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESE

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

Belgiumban gyartott

Abi a agra és teljesitoké égre vonatkozo informéciokért
latogasson el a safetyinfo.terumo-europe.com oldalra!

Minden mérkanév a TERUMO CORPORATION lednyvallalatainak és
harmadik feleknek a védjegye vagy bejegyzett védjegye. 31
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Navod k pouzi

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM

Cislo vyrobni série

el wialta @ postupujte podle pokynd
Upozornéni: Federalni zakony USA omezuiji prodej . A o m A
Rxonly t5hoto prostiedku na lékare nebo na jeho predpis ! Krehké zbozi, opatmé zachazejte

BH

Postupujte podle pokynt = IT
Q)

[
N

® Nelze pouzit opakované

Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno a

Chrarnite pted slune¢nim zafenim

6% LUER
CESKY

Zdravotnicky prostfedek

Apyrogenni

Systém jedné sterilni bariéry

Sterilizovéno ethylenoxidem

L 30°
@ Obsah AT Udrzujte v suchu s /H/ ‘. Omezeni hodnoty teploty
°c

& Datum vyroby Kapalinovy filtr s pory o velikosti 5 pm 2 Pouzit do

@ Nesterilizujte opakované d Vyrobeno

POPIS PRODUKTU
Netoxicky

Velikost jehly Délka jehly Vnéjsi pramér jehly Délka jehly Tloustka stény Uhel zkoseni Velikost por filtru
30G 172" 03 mm 12mm Extra tenka sténa (ETW) 12° 5um

URCENY UCEL
Injekeni filtracni jehla Terumo je sterilni zdravotnicky prostiedek
pro jednorazové pouziti ur¢eny pro vstiikovanf tekutin.

INDIKACE
Prostfedek je ur¢en k obecnému pouziti - k 1é¢bé — vstfikovani
tekutin do ¢astf téla pod povrchem kize a do sklivce.

KONTRAINDIKACE
Z4dné kontraindikace.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU
Urceno pro obecné pouziti.

URCENY UZIVATEL
Zdravotnicky pracovnik.

KLINICKY PRINOS
Prostfedek ma nepfimy klinicky pfinos (nepfimy 1écebny Gcinek),
nebot se pouziva k obecnému pouziti — k Iécbé — vstiikovani tekutin
do ¢astitéla pod povrchem klize a sklivce.

KOMPLIKACE

Pouriti jehly injek¢niho filtru Terumo pro injekci tekutin do
sklivce maze byt doprovédzeno, ale nenf omezeno na nasledujict:
« Endoftalmitida

« Poskozeni sitnice

« Porucha zraku

VAROVANI

+ Nepouzivat, je-li jednotkovy obal porusen.

« PouZijte ihned po oteveni balent.

+ Pouze k jednordzovému pouziti. Nelze pouzit opakované.
Opakované nesterilizujte. Nelze opakované pouzivat.
Opakované  pouziti  mUze  kompromitovat  sterilitu,
biokompatibilitu a funkenf celistvost produktu.

« Jehla je vyrobena z nerezové oceli obsahujici nikl a kobalt
a je lubrikovéna silikonovym olejem. Kobalt je klasifikovan
jako CMR* kategorie 1B a je pfiftomen v koncentraci nad
0.1% hmotnostnich. Nejnovéjsi védecké dlikazy dokladaji, ze
zdravotnické prostiedky vyrobené ze slitin nerezové oceli s
obsahem kobaltu nevyvoldvaji zvysené riziko rakoviny nebo
nepfiznivé Ucinky na reprodukci.

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

PREVENTIVNI OPATRENI

- Nepouzivejte k aspiraci nebo odbéru tekutin.

- Vpfipadé intravitredlni injekce se injekni filtracni jehla Terumo
smi pouzivat pouze v kombinaci s (pfedem naplnénymi)
stifkackami schvalenymi pro intravitredlni pouziti.

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

- Po pouriti zlikvidujte bezpe¢nym zptsobem jako zdravotnicky
odpad vhozenim do nddoby na ostré predmeéty dle zsad
zdravotnického zafizeni. Vzhledem k ostrym hrandm je
vyrobek biologicky a fyzicky nebezpecny.




6% LUER
CESKY

‘ERUMO TERUMO INJEKCNI FILTRACNI JEHLA
Navod k pouziti

NAVOD K POUZITI

Zasadni je aseptickd technika, fadna pifprava mista injekce a nepfetrzitd ochrana mista aplikace. U VSECH pacient(i dodrzujte
vseobecnd preventivni opatieni.

PREVENTIVNI OPATRENI S produktem zachézejte opatmé, abyste zabranili nechténému poranént jehlou. Pfi pouzivani a likvidaci

méjte ruce vzdy za jehlou.

1. Pfiprava k pouziti - otevieni

Zkontrolujte  blistr. V  pfipadé
poskozeni blistru a/nebo jehly
vyrobek zlikvidujte.

Otevrete blistr.

UPOZORNENI: Po  otevienf
blistru se nedotykejte hrdla.

2. Pfiprava k pouziti - montaz

Pevné pfipojte hrdlo k (pfedem naplnéné) stiikacce zatlacenim
a otocenim jehly.

UPOZORNENI: PFilis neutahuijte.

3. Pfiprava k pouziti - odstranéni krytu jehly

Rovnym vytazenim sejméte
kryt jehly (chranic jehly).
Provedte pInéni.

OPATRENI PRO SKLADOVANI

Skladujte pfi teploté v rozmezi 2-30 °C. Udrzujte v suchu.
Chrarite pfed slune¢nim zafenim. Kfehké zbozi, zachazejte
opatrné.

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

4. Provedte injekci tekutin podle zavedené techniky/

protokolu
VAROVANI:  Nenasazujte
krytku. \
4
-
5. Likvidace
Po pouriti zlikvidujte jehlu
a stfikacku bezpecnym

zplsobem, coby
zdravotnicky odpad,
vhozenim do nadoby na

ostré  pfedméty anebo
dle zdsad zdravotnického
zafizeni.

OHLASOVANI NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud béhem anebo v dlsledku pouzivani tohoto prostfedku
dojde k z&vazné neziddouci piithodé, oznamte ji vyrobci a
pfislusnému orgdnu v daném staté.

Vyrobeno v Belgii

Informace o bezpecnosti a vykonu naleznete na
adrese safetyinfo.terumo-europe.com

Vsechny nazvy znacek jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky vlastnéné spole¢nosti

TERUMO CORPORATION, jejimi pobockami nebo nespiiznénymi tietimi stranami. 33
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Navod na pouzitie

VYSVETLENIE SYMBOLOV

Kod davky

A

Katalégové ¢islo

Pozor: Federalne zakony (USA) obmedzuju distribuciu
tejto pomocky vyhradne na predaj lekdrom
alebo na predaj na lekérsky predpis

Rx only’

T
@
=
&

Pozri navod na pouzivanie

Zakaz opakovanej sterilizacie Vyrobca

® Nepouzivat opakovane

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

Krehké, zaobchadzat opatrne

Chrénit pred sinkom

Obsah AT Uchovavat v suchu
Détum vyroby

Filter na kvapaliny s velkostou pérov 5 um

6% LUER
SLOVENCINA

Zdravotnicka pomocka

Apyrogénny

Systém jednej sterilnej bariéry

Sterilizované etylénoxidom

Hranice teploty

Pouzitelné do

OPIS VYROBKU
Netoxické
Velkost otvoru ihly Dizka ihly Vonkajsi priemer ihly Dizka ihly Hridbka steny Uhol skosenia Velkost porov filtra
30G 172" 03 mm 12mm Extra tenka stena (ETW) 12° 5um

UCEL URCENIA

Injekend ihla s filtrom Terumo je sterilna zdravotnicka pomadcka
ur¢end na jednorazové pouzitie na vstrekovanie kvapalin.

INDIKACIE

Pomocka je ur¢end na vieobecné pouzitie — na lietbu —
vstrekovanie kvapalin do casti tela pod povrchom koze a do
sklovca.

KONTRAINDIKACIE

Ziadne kontraindikécie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Ur¢ené na vieobecné pouzitie.

URCENI POUZIVATELIA
Zdravotnicky pracovnik.

KLINICKY PRINOS

Pomadcka ma nepriamy klinicky prinos (nepriamy lekdrsky tcinok),
pretoze sa pouziva na vieobecné pouZitie — na liecbu — vstrekovanie
kvapalin do ¢asti tela pod povrchom koze a do sklovca.

KOMPLIKACIE

Pouzitie injek¢nej ihly Terumo s filtrom na injekciu tekutin do
sklovca mézu sprevadzat, okrem iného, nasledujlce stavy:

« Endoftalmitida

« Poskodenie sietnice

« Poruchy videnia

VAROVANIA

+ NepouZivat, ak je obal jednotky poskodeny.

« PouZite ihned po otvorenti balenia.

« Len pre jednorazové pouzitie. Nepouzivat opakovane.
Neresterilizovat.  Neaplikujte  opakovane.  Opakované
aplikovanie moze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funkénu
integritu produktu.

« Ihla je vyrobend z nehrdzavejucej ocele obsahujucej nikel a
kobalt a je namazana silikénovym olejom. Kobalt je klasifikovany
ako ldtka CMR* 1B a vyskytuje sa v koncentracii vyssej ako 0.1
hmotnostného %. Sucasné vedecké dokazy nasvedcuju, ze
zdravotnicke pomobcky 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

+ Nepouzivajte na aspirdciu ani odstrariovanie tekutin.

-V pripade injekcie tekutin do sklovca sa ma injekénd ihla
Terumo s filtrom pouzivat len v kombinacii s (vopred)
naplnenymi  striekackami schvalenymi na intravitredlne
pouzitie.

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

- Po pouziti bezpecne zlikvidujte ako zdravotnicky odpad v;
kontajneri na zneskodriovanie ostrych predmetov a/alebo
v stlade so zdsadami zdravotnickej institicie. Vyrobok je
biologicky nebezpecny a je aj fyzicky nebezpecny pre svoju
ostru hranu.
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Navod na pouzitie

NAVOD NA POUZITIE

6% LUER
SLOVENCINA

Aseptickd technika, spravna priprava a nepretrzitd ochrana miesta vpichu st nevyhnutné. Dodrzte univerzalne preventivne opatrenia

pre VSETKYCH pacientov.

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

1. Priprava na pouzitie - otvorenie

Skontrolujte  blistrovy obal. Ak
sU obal a/alebo ihla poskodené,
vyrobok zlikvidujte.

Otvorte blistrovy obal.

POZOR: Po otvoreni blistra sa
nedotykajte hrdla ihly.

_

2. Priprava na pouzitie - nasadenie

Pevne nasadte hrdlo na striekacku

zatlacenim a otocenim ihly.
UPOZORNENIE: Neutahujte prilis silno.

(vopred) naplnenu

3. Priprava na pouzitie - odstranenie krytu ihly

Odstrante kryt ihly
(chrani¢ ihly)  priamym
vytiahnutim.

Viykonajte naplnenie.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI

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

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

4.Vykonajte vstrekovanie kvapalin podla stanoveného
postupu/protokolu

VAROVANIE:  Nedavajte
spat uzaver. \
4
-—
5. Likvidacia
Po  pouziti  bezpecne

Zlikvidujte ihlu a striekacku
ako zdravotnicky odpad
pouzitim  nadoby  na
likvidaciu ostrych predmetov
a/alebo v sulade so zésadami
zdravotnickej institucie.

HLASENIE NEHOD

Ak pocas pouZivania tejto pomodcky alebo v doésledku jej
pouzivania doslo k vaznej nehode, ozndmte to vyrobcovi
a/alebo jeho splnomocnenému  zastupcovi a Vasmu
vnutro$tdtnemu organu.

Vyrobené v Belgicku

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

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

TERUMO CORPORATION, jej poboc¢kami alebo nespriaznenymi tretimi stranami. 35
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Kullanim Yonergeleri

SEMBOL ACIKLAMASI

Lot numarast

Tek kullanimlik

Uriin kodu

A

Uyart: Federal (ABD) yasalar tarafindan bu cihazin,
bir doktor tarafindan veya doktor siparisi Gizerine
satisini kisitlanmistir.

Rx only’

. N
DII Kullanma talimatina bagvurunuz ~Z
@ Icindekiler Kuru tutunuz
& Imalat Tarihi

Yeniden sterilize etmeyin Uretici firma

URUN ACIKLAMASI

Paket hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma
talimatina bagvurunuz

Kirlabilir, dikkatli tutunuz

|§ Glines 1sigindan uzak tutunuz

5 um delik boyutlu swvi filtre

6% LUER
TURKCE

Tibbi Cihaz
X Pirojen icermez
O Tekli Steril Bariyer Sistemi

STERILE[EO]

g

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Derece limiti, sinir

Son kullanim tarihi

Zehirli degildir
igne Olciisti igne Uzunlugu igne Dis Capi igne Uzunlugu Duvar Kalinhgr Yiv Agisi Filtre Delik Boyutu
30G 172" 03 mm 12mm Ekstra ince Duvar (ETW) 12° 5um

KULLANIM AMACI
Terumo Enjeksiyon Filtre ignesi, sivilari enjekte etmek icin
tasarlanmis tek kullanimlik steril bir tibbi cihazdir.
ENDIKASYONLAR

Cihaz genel uygulama icin endikedir - tedavi iin - vicudun deri
ylzeyinin altindaki kisimlarina ve vitreusa sivi enjeksiyonu.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontraendikasyon yoktur.

HASTA HEDEF GRUBU
Genel uygulama icin tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANICILAR
Saglik uzmani.

KLINIK FAYDA

Genel uygulama (tedavi icin) sivilarin, cilt ylzeyinin altindaki
vicut kisimlarina ve vitreusa enjeksiyonu icin kullanildigindan
oturd cihazin dolayli olarak klinik faydasi (dolayli tibbi etkisi) vardir.

KOMPLIKASYONLAR

TERUMO Enjeksiyon Filtre ignesinin, vitreusa sivi enjeksiyonu
islemi icin kullanimina asagidakiler dahildir ancak bunlarla
sinirl degildir:

« Endoftalmit

« Retinada hasar

« Gérme bozuklugu

UYARILAR

+ Unite ambalaji hasarli ise kullanmayin.

« Unite ambalajini actiktan hemen sonra kullanin.

« Tek kullanimliktir. Tekrar kullanmayin. Tekrar sterilize etmeyin.
Yeniden isleme tabii tutmayin. Yeniden isleme tabi tutmak
bu Urintn  sterilligini, biyolojik uyumlulugunu ve islevsel
butinlugund tehlike altinda birakabilir.

- igne nikel ve kobalt iceren paslanmaz celikten yapilmis ve silikon
yagdi ile yaglanmustir. Kobalt, CMR* 1B olarak siniflandirilir ve
agirlikga %0.1'in Uzerinde bir konsantrasyonda bulunur. Mevcut
bilimsel kanit, kobalt iceren paslanmaz celik alasimlardan
Uretilen tibbi cihazlarin kanser riskinde artisa veya advers treme
etkilerine neden olmadigini desteklemektedir.

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

ONLEMLER

« Aspirasyon veya sivi gekilmesi i¢in kullanmayin.

- Vitreusa sivi enjeksiyonu yapiimasi durumunda, TERUMO
Enjeksiyon Filtre Ignesi yalnizca intravitreal kullanim icin
dogrulanmis ve (6nceden) doldurulmus siringalarla birlikte
kullaniimalidir.

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

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

6% LUER
TURKCE

KULLANIM TALIMATLARI

Aseptik teknik, uygun hazirliklar ve enjeksiyon bélgesinin stirekli olarak korunmasi esastir. TUM hastalarda Evrensel Onlemleri dikkate

alin.

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

1. Kullanima hazirlama - agma

Blisteri kontrol edin. Blister ve/veya
igne hasar gérmusse Urind atin.
Blisteri soyarak agin.

UYARI: Blister acildiktan sonra
hazneye dokunmaktan kaginin.

2. Kullanima hazirlama - takma

igneyi iterek ve dondurerek hazneyi (6nceden) doldurulmus
sirngaya sikica takin.

UYARI: Fazla sikmayin.

3. Kullanima hazirlama - igne kapaginin gikarilmasi

igne  kapagini  (igne
koruyucu) diz bir sekilde
cekerek ¢ikarin.

Dolum islemini gerceklestirin.

SAKLAMA iCIN ONLEMLER

2°C ile 30°C arasinda saklayin. Kuru tutunuz. Gines 1sigindan
uzak tutunuz. Kirillabilir, dikkatli tutunuz.

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

4. Sivilarin enjeksiyonunu belirlenen teknik/protokole
gore gergeklestirin

UYARI: Kapak ile tekrar
kapatmayin.

5.imha etme

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

OLAY RAPORU

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

Belgika'da Uretilmistir

Guvenlik ve performans bilgileri igin lttfen
safetyinfo.terumo-europe.com adresini ziyaret edin

Tim ticari markalar, TERUMO CORPORATION'in, ilgili sirketlerinin veya ilgili olmayan
tiglincii taraflarin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir. 37
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“TERUMO L ITEEGE)
Kasutusjuhend

SUMBOLITE SELGITUSED

Partii tahis ® Mitte taaskasutada

ataloogintinber @ Uuri kasutusjuhendit
Ettevaatust. USA foderaalseaduse jérgi voib

Rxonly seda vahendit miilia ainult arst voi arsti retsepti !

olemasolul

Uuri kasutusjuhendit
Sisu Hoida kuivas
Tootmise kuupdev

Mitte resteriliseerida Tootja

®LER

TOOTE KIRJELDUS
Mitte-toksiline

Néela diameeter Néoela pikkus Noela valisdiameeter

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Kergesti puruney, késitseda ettevaatlikult

Hoida péikesevalguse eest

Vedelikufilter koos poori mé6tmega 5 pm

Néela pikkus

6% LUER
EESTI KEEL

SUSTENOEL

Meditsiiniseade

X
O

STERILE[EO]

g

Mitte-plrogeenne

Uhekordne steriilne barjaérististeem
Steriliseeritud kasutades etiileenoksiidi
Temperatuuri piirang

Kasutada kuni

Seina paksus Kaldenurk Filtri poori mé6tmed

30G 172" 0.3 mm

12mm

Ekstra 6huke sein (ETW) 12° 5um

SIHTOTSTARVE

Terumo filtriga ststendel on steriilne Uhekordselt kasutatav
meditsiiniseade, mis on ette ndhtud vedelike ststimiseks.
NAIDUSTUSED

Seade on mobeldud Uldiseks raviotstarbeliseks vedelike
sUstimisel kehaosadesse nahapinna alla ja klaaskehasse.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused puuduvad.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Méoeldud Uldiseks kasutamiseks.

ETTENAHTUD KASUTAJA
Tervishoiutdotaja.

KLIINILINE KASU
Seade annab kaudset Kliinilist kasu (kaudne meditsiiniline toime),
kuna see on ette nahtud Uldiseks raviotstarbeliseks kasutamiseks
vedelike ststimisel kehaosadesse nahapinna alla ja klaaskehasse.

TUSISTUSED

Terumo injektsioonfiltriga stistendela kasutamine klaaskehasse
sstimiseks véib olla seotud jargmiste seisunditega, ehkki
mitte Uksnes:

« Endoftalmiit

« Vorkkesta kahjustused

« Ndgemishaired

HOIATUSED

+ Mitte kasutada, kui Uhik pakend on kahjustatud.

Kasutada kohe pérast pakendi avamist.

- Ainult (ihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt.
Arge steriliseerige uuesti. Arge tdddelge Umber. Umber
t66tlemine voib rikkuda seadme steriilsust, bioloogilist sobivust
ja funktsionaalset terviklikkust.

- Noel on valmistatud roostevabast terasest, mis sisaldab
niklit ja koobaltit ja mida on maédritud silikoondliga. Koobalt
on Kklassifitseeritud 1B-kategooria CMR*- aineks ja selle
kontsentratsioon Uletab 0.1  massiprotsenti. Praegused
teaduslikud téendid kinnitavad, et koobaltit sisaldavatest
roostevabast terasest sulamitest valmistatud meditsiiniseadmed
ei pohjusta vahi ega kahjulike reproduktiivsete méjude riski
suurenemist.

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

ETTEVAATUSABINOUD

- Arge kasutage vedelike aspireerimiseks voi eemaldamiseks.

« Klaaskehasse sustimise korral tohib Terumo filtriga ststendela
kasutada ainult koos (eel)tdidetud sustaldega, mis on saanud
heakskiidu intravitreaalseks kasutamiseks.

- Kui ndel on kéver voi rikutud, ei tohi puida seda sirgeks
painutada voi toodet kasutada.

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




‘ERUMO TERUMO FILTRIGA SUSTENOEL
Kasutusjuhend

KASUTUSJUHISED

6% LUER
EESTI KEEL

Tahtsad on aseptiline tehnika, stistekoha korralik ettevalmistus ja selle edasine kaitse. Jirgige KOIGI patsientide puhul Gldiseid

ettevaatusabinousid.

ETTEVAATUSABINOU Kisitsege ettevaatusega, viltimaks néelatorkeid. Hoidke néela ots kasutamise ja kdrvaldamise ajal endast

eemal.

1. Ettevalmistused kasutamiseks - avamine

Vaadake Ule blisterpakend. Visake
toode dra, kui blisterpakend ja/voi
ndel on kahjustatud.
Avage blisterpakend.

ETTEVAATUST! Pdrast blister-
pakendi avamist drge puudutage

_

noela kinnituskohta.

2. Ettevalmistused kasutamiseks - kinnitamine

Uhendage néela kinnituskoht kindlalt (eel)tididetud sistla
kilge ndela lukkamise ja pdoramise teel.

ETTEVAATUST! Arge pingutage liigselt.

3. Ettevalmistused kasutamiseks - néelakorgi eemaldamine

Eemaldage néelakork
(ndelakaitse), tommates
selle otse édra.

Tehke eeltaitmine.

ETTEVAATUSABINOUD HOIUNDAMISEL

Séilitada vahemikus 2 °C - 30 °C. Hoida kuivana. Hoida
pdikesevalguse eest. Kergesti purunev, kdsitseda ettevaatlikult.

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

4. Suistige vedelikke vastavalt ettendhtud tehnikale/
protokollile

HOIATUS. Arge
korki tagasi.

pange

5. Korvaldamine

Pdrast kasutamist visake
noéel ja ststal kui
meditsiinijagatmed
ohutult teravate
esemete konteinerisse
ja/voi kérvaldage need
tervishoiuasutuse
eeskirjade kohaselt.

VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE

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

Valmistatud Belgias

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

Koik tootemargi nimed on ettevottele TERUMO CORPORATION, selle sidusettevotetele
voi séltumatutele kolmandatele isikutele kuuluvad voi registreeritud kaubamérgid. 3
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LietoSanas instrukcija

SIMBOLU SKAIDROJUMS

Rx only’

Sérijas Nr.

Koda Nr.

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

Tikai vienreizéjai lietosanai

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

Plistoss, rikoties uzmanigi

DII Pirms lietosanas izlasit instrukciju /\T§ Sargat no saules stariem
L]
@ Saturs AT Sargat no mitruma
& RaZosanas datums | Skidrumu filtrs ar 5 um poram
@ Nesterilizét atkartoti d Razotajs

6% LUER
LATVIESU VALODA

Mediciniska ierice

Apirogéns

0% B8

Viena sterila barjersistéma
Sterilizéts ar etiléna oksidu

STERILE[EO]

Temperaturas ierobezojums

e

Deriguma termin3

PRODUKTA APRAKSTS
Netoksisks
Adatas platums Adatas garums Adatas aréjais diametrs Adatas garums Sieninas biezums Slips lenkis Filtra poru izmérs
30G 172" 03 mm 12mm Ip pasi plana sienina (ETW) 12° 5um

PAREDZETAIS NOLUKS
Terumo injekcijas adata ar filtru ir sterila medicinas ierice
vienreizéjai lietosanai, kas paredzéta skidrumu injicésanai.
INDIKACIJAS

lerice ir paredzéta visparéjai lietosanai — arstésanai — skidrumu
injicésanai kermena dalas zem adas un stiklent.

KONTRINDIKACIJAS
Nav kontrindikaciju.

PACIENTU MERKA GRUPA
Paredzéts visparéjai lietosanai.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
Veselibas aprlpes specialists.

KLINISKAIS IEGUVUMS

lericei ir netiess kliniskais ieguvums (netiesa mediciniska
iedarbiba), jo to izmanto visparéjai lietosanai - arstésanai —
skidrumu injicésanai kermena dalas zem adas un stikleni.

KOMPLIKACIJAS
Ja Terumo injekcijas adata ar filtru tiek izmantota skidrumu
injicéSanai stikleni, var rasties talak minétie faktori, bet ne tikai.
« Endoftalmits

« Tiklenes bojajums

« Redzes traucé&jumi

BRIDINAJUMI

+ Nelietot, ja vienibas iepakojums ir bojats.

+ Lietot uzreiz péc iepakojuma atvérsanas.

« Tikai vienreiz&jai lietosanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét
atkartoti. Neapstradat atkartoti. Atkartota apstrade var radit
risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un funkcionalajam
veselumam.

+ Adata ir izgatavota no nerlséjosa térauda, kas satur nikeli un
kobaltu , un ta ir piestcinata ar silikonellu. Kobalts ir klasificéts
ka CMR* 1B un ir klatesoss koncentracija virs 0.1 % no svara.
Pasreizéjie zinatniskie pétijumi apliecina, ka mediciniskas ierices,
kas razotas no nerUséjosa térauda sakaus&jumiem un satur
kobaltu, neizraisa palielinatu véza risku vai kaitigu ietekmi uz
reproduktivo sistému.

*CMR = kancerogéns, mutagéns vai reproduktivajai sistémai
toksisks produkts (CLP regula ES 1272/2008)

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ Neizmantojiet skidrumu aspiracijai vai izvadisanai.

- Skidrumu  intravitrealas injekcijas stikleni gadijuma Terumo
injekcijas adatu ar filtru drikst lietot tikai kopa ar (ieprieks)
uzpilditam 8lircém, kas ir apstiprinatas intravitrealai lietosanai.

- 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

6% LUER
LATVIESU VALODA

Aseptiskas metodes gadijuma |oti batiski ir pareizi sagatavot injekcijas vietu un nepartraukti nodrosinat tas aizsardzibu. levérojiet

visparéjos piesardzibas pasakumus VISIEM pacientiem.

UZMANIBU Rikojieties uzmanigi, lai nesadurtos ar adatu. Lieto3anas un izmesanas laika vienmér turiet rokas aiz adatas.

1. Sagatavosana lietosanai - atvérsana

Parbaudiet kupolveidigo
izvirzjumu. Neizmantojiet
produktu, ja kupolveidigais
izvirzijums un/vai adata ir bojati.
Atplésiet kupolveidigo izvirzijumu.

UZMANIBU: Péc kupolveidiga

_

izvirzZjuma atvérsanas centieties

nepieskarties centrmezglam.

2. Sagatavosanas lietosanai - piestiprinasana

Stingri piestipriniet centrmezglu (ieprieks) uzpilditajai Slircei,
piespiezot un pagriezot adatu.

UZMANIBU: Nepievelciet parak ciesi.

3. Sagatavosana lietosanai — adatas vacina nonemsana

Nonemiet adatas uzgali
(adatas  aizsargapvalku),
novelkot to nost.

Veiciet uzpildi.

UZGLABASANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI

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

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

4. Injicéjiet Skidrumus saskana ar noteikto tehniku/
protokolu
BRIDINAJUMS: Neuzlieciet
uzgali atkartoti

5. Utilizésana

Péc lietosanas utilizéjiet
adatu un slirci drosa veida
ka mediciniskus atkritumus
asiem prieksmetiem
paredzétad tvertné un/vai
atbilstosi veselibas apripes
iestades politikam.

ZINOJUMS PAR INCIDENTU

Ja Sis ierices lietosanas laika vai tas rezultata atgadas kads
nopietns incidents, zinot par to razotdgjam un savas valsts
iestadei.

Razots Belgija

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

Visi zZimoli ir uznémuma TERUMO CORPORATION, ta saistitu uznémumu
vai nesaistitu tre3o pusu precu zimes vai registrétas precu zimes.
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Naudojimo instrukcija

SIMBOLIAI
Partijos kodas
Katalogo numeris

Perspéjimas: Pagal federalinius jstatymus (JAV) 3is
Rx only prietaisas gali bati parduodamas tik gydytojo arba
Jjo nurodymu

DII Skaitykite naudojimo instrukcijg
@ Sudeétis

& Pagaminimo data
@ Pakartotinai nesterilizuoti

GAMINIO APRASAS
Netoksiskas

Gamintojas

Adatos storis Adatos ilgis Adatos isorinis skersmuo

Pakartotinai nenaudoti

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite ir
skaitykite naudojimo instrukcija

Duzta, elgtis atsargiai

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Skyscio filtras, kurio pory dydis 5 um

Adatos ilgis

6% LUER
LIETUVIY KALBA

Medicinos priemoné

Nepirogeniska

0% B8

Vieno sterilaus barjero sistema

Sterilizuota naudojant etileno oksidg

Temperatariniai apribojimai

e

Sunaudoti iki

Sieneliy storis Ktgio kampas Filtro pory dydis

30G 172" 0.3 mm

12mm

Labai plona siena (ETW) 12° 5um

NUMATYTOJI PASKIRTIS

Injekciné filtravimo adata ,Terumo” yra sterili medicinos
priemoné, skirta naudoti vieng kartg skysciams jsvirksti.

INDIKACIJOS
Priemoné skirta bendrajai paskir¢iai (gydymui) — skysciams
jsvirksti po oda j kno dalis ir j stiklakanj.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijy néra.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE
Skirtas bendram naudojimui.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Sveikatos priezilros specialistas.

KLINIKINE NAUDA

Priemoné suteikia netiesiogine klinikine nauda (netiesioginj
medicininj poveikj), nes ji naudojama bendrajai paskirciai
(gydymui) - skysc¢iams jSvirksti po oda | kano dalis ir j
stiklakanj.

KOMPLIKACIJOS

Naudojant injekcing filtravimo adata ,Terumo” skysciams
jsvirksti j stiklakanj gali, be kita ko, pasireiksti:

« Endoftalmitas

« Tinklainés pazeidimas

« Regos sutrikimas

|SPEJIMAI

+ Nenaudokite, jei vieneto pakuote pazeista.

+ Panaudoti iskart atidarius vieneto pakuote.

+ Vienkartinio naudojimo. Nenaudoti pakartotinai. Pakartotinai
nesterilizuoti. Pakartotinai neapdoroti. Pakartotinai apdorojus
gali pablogéti jrenginio sterilumas, biologinis suderinamumas ir
funkcinis vientisumas.

- Adata pagaminta i§ neradijanciojo plieno, kurio sudétyje
yra nikelio ir kobalto, ir sutepta silikonine alyva. Kobaltas
klasifikuojamas kaip CMR* 1B, jo koncentracija sudaro daugiau
nei 0.1 % svorio visam svoriui. Remiantis Siuolaikiniais moksliniais
jrodymais medicinos priemonés, pagamintos is 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

« Nenaudokite skysciams issiurbti ar istraukti.

- |3virksciant skyscius | stiklakanj, injekciné filtravimo adata
Jerumo” turi bati naudojama tik kartu su (i$ anksto) uzpildytais
svirkstais, patvirtintais naudoti stiklakiiniams.

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

- Po naudojimo saugiai kaip medicinines atliekas imeskite
jastriy 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

6% LUER
LIETUVIY KALBA

Batina laikytis aseptikos reikalavimy, tinkamai paruosti injekcijos vietg ir uztikrinti nuolatine vietos apsauga. VISIEMS pacientams

taikykite visapusiskos apsaugos priemones.

ATSARGUMO PRIEMONES Elkites atsargiai, kad i$vengtumeéte jsidarimy adata. Naudojimo ir $alinimo metu visada laikykite rankas

uz adatos.

1. Pasiruosimas naudoti - atidarymas

Patikrinkite lizdine plokstele. Jei
lizdiné plokstelé ir (arba) adata

pazeista, gaminj  iSmeskite.
Nulupdami atidarykite lizdine
plokstele.

ATSARGIAL:  Atidare  lizdine —

plokstele, stenkités neliesti kaniulés.

2. Pasiruosimas naudoti - tvirtinimas

Tvirtai uZmaukite kaniule ant (i§ anksto) uzpildyto 3virksto,
pastumdami ir pasukdami adata.

ATSARGIAI: Neperverzkite.

3. Pasiruosimas naudoti - adatos dangtelio nuémimas

Nuimkite adatos dangtelj
(adatos apsauginj dangtelj),
traukdami jj tiesiai.

Pripildykite.

LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES
Laikyti nuo 2 °C iki 30 °C temperatQroje. Laikyti sausa. Saugoti
nuo saulés 3viesos. DUzta, elgtis atsargiai.

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

4, Skyscius Svirkskite pagal nustatyta metodika /
protokola
ISPEJIMAS:
dangtelio atgal

Neuzdékite

5. Utilizavimas

Po naudojimo adata ir
dvirksta saugiai iSmeskite
kaip medicinines atliekas
i astriy atlieky konteinerj
ir (arba) pagal sveikatos
prieziros jstaigos
reikalavimus.

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

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

Pagaminta Belgijoje

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

Visi prekiy zenklai yra ,TERUMO CORPORATION’, jos filialams arba nesusijusioms treciosioms 3alims

priklausantys prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai.
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Navodila za uporabo

6% LUER
SLOVENSCINA

RAZLAGA SIMBOLOV

Rx only’

Stevilka serije

Katalo3ka $tevilka

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

Samo za enkratno uporabo Medicinski pripomocek
Ne uporabljajte izdelka, ¢e je embalaza

poskodovana in glejte navodila za uporabo Apirogeno

0% B8

Lomljivo, ravnajte previdno Sistem enojne sterilne bariere

<
DII Glejte navodila za uporabo /T§ Zascitite pred son¢no svetlobo Sterilizirano z etilen oksidom
L]
L 30°
@ Vsebina AT Hranite na suhem s /H/ ¢ Temperaturna omejitev
°c
& Datum proizvodnje @ Filter za tekocine z velikostjo por 5 pm 2 Uporabno do
@ Ne sterilizirajte ponovno d Proizvajalec
OPIS IZDELKA
Netoksi¢no
Premer igle Dolzina igle Zunanji premer igle Dolzina igle Debelina stene Kot naklona Velikost pore filtra
30G 172" 03 mm 12mm Izredno tanka stena (ETW) 12° 5um

PREDVIDENI NAMEN

Injekcijskaigla s filtrom Terumo je sterilen medicinski pripomocek
za enkratno uporabo, namenjen vbrizgavanju tekocin.

INDIKACIJE

Pripomocek je indiciran za splosno uporabo — za zdravljenje
- vbrizgavanju tekocin v dele telesa pod povrsino koze in v
steklovino.

KONTRAINDIKACIJE
Brez kontraindikacij.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV
Namenjen za splosno uporabo.

PREDVIDENI UPORABNIK
Zdravstveni delavec.

KLINICNA KORIST

Pripomocek ima posredno klinicno korist (posredni medicinski
ucinek), saj se uporablja za splosno uporabo - za zdravijenje —
vbrizgavanje tekocin v dele telesa pod povrsino koZe in v steklovino.

ZAPLETI

Uporabo injekcijske igle s filtrom Terumo za vbrizgavanje
tekocin v steklovino lahko spremlja naslednje (ne omejeno
nanje):

« Endoftalmitis

« Poskodbe mreznice

« Motnje vida

OPOZORILA

+ Ne uporabljajte izdelka, Ce je embalazna enota poskodovana.

+ lzdelek uporabite takoj, ko odprete ovojnino.

« Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni
namenjeno ponovnemu resteriliziranju. Ne predelujte
ponovno. Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biolosko
zdruzljivost infunkcionalno neokrnjenost priprave.

- Igla je iz nerjavnega jekla, ki vsebuje nikelj in kobalt in je
namazana s silikonskim oljem. Kobalt je razvri¢en v razred
CMR* 1B in je prisoten v koncentraciji nad 0.1 % masnega
deleza. Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo, da medicinski
pripomocki, izdelani iz zlitin nerjavnega jekla, ki vsebuje
kobalt, ne povzrocajo vecjega tveganja za raka ali nezelene
ucinke na razmnozevanje.

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

PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Ne uporabljajte za aspiracijo ali odvzemanje tekocin.

- Vprimeru vbrizgavanja tekocine v steklovino, se injekcijska igla
s filtrom Terumo uporablja samo v kombinaciji s predhodno
napolnjenimi brizgami, odobrenimi za intravitrealno uporabo.

- Ce jeigla ukrivljena ali poskodovana, je ne poskusajte zravnati
in izdelka ne uporabite.

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

strupenost  za
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Navodila za uporabo

NAVODILA ZA UPORABO

Asepti¢na tehnika, pravilna priprava in nadaljnja zascita mesta injiciranja so bistvenega pomena. Upostevajte splosne previdnostne
ukrepe pri VSEH bolnikih.

PREVIDNOSTNI UKREP Z iglo ravnajte previdno, da se ne zbodete. Pri uporabi in odstranjevanju nikoli ne postavljajte rok

pred iglo.

1. Priprava za uporabo - odpiranje

Preglejte  pretisni  omot. Ce
sta pretisni omot in/ali igla
poskodovana, izdelek zavrzite.
Odprite pretisni omot.

POZOR: Ko odprete pretisni
omot, se ne dotikajte oboda.

_

2. Priprava za uporabo - pritrjevanje

Trdno pritrdite obod na (predhodno) napolnjeno brizgo tako, da
iglo potisnete in zavrtite.

POZOR: Ne privijte premocno.

3. Priprava za uporabo - odstranjevanje pokrovéka igle

Odstranite pokrovcek igle
(3¢itnik igle) tako, da ga
povlecete naravnost.

Napolnite.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte na temperaturi med 2 °C in 30 °C. Hranite na suhem.
Zascitite pred soncno svetlobo. Lomljivo, ravnajte previdno.

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

4.Vbrizgavanje tekocin izvedite v skladu z uveljavljeno
tehniko/protokolom

OPOZORILO: Ne namescajte
znova pokrovcka.

5. Odlaganje

Po uporabi varno zavrzite
iglo in brizgo kot medicinski
odpadek v posodo za ostre
predmete in/ali v skladu s
pravilnikom  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.

Proizvedeno v Belgiji

Za varnostne informacije in podatke o delovanju
obis¢ite spletno stran safetyinfo.terumo-europe.com

Vsa imena blagovnih znamk so znamke ali registrirane znamke druzbe TERUMO CORPORATION,

njenih podruznic ali nepovezanih tretjih oseb.45
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‘ERUMO TERUMO INJEKCIONA IGLA SA FILTEROM
Uputstvo za upotrebu

OBJASNJENJA SIMBOLA

OT| | Broj serije

Gl

Sifra proizvoda

Oprez: Savezni (SAD) zakon dozvoljava da se prodaja

Samo za jednokratnu upotrebu

Ne upotrebljavajte ukoliko je pakovanje
osteceno i pogledajte instrukcije za upotrebu

6% LUER
SRPSKI

Medicinsko sredstvo

)

Nije pirogeno

Rxonly ovog medicinskog sredstva obavlja isklju¢ivo Lomljivo pazljivo rukovati O Sistem sa jednom sterilnom barijerom
od strane lekara ili po njegovom nalogu
Ay
DII Pogledajte instrukcije za upotrebu /\T§ Ne izlaZite suncevoj svetlosti Sterilisano etilen-oksidom
L]
o 30°
@ Sadrzaj AT Cuvati suvo s /H/ ¢ Temperaturne granice
°c
& Datum proizvodnje @ Filter za te¢nosti sa porama od 5 um 2 Upotrebljivo do
@ Ne sterilisati ponovo d Proizvodja¢
OPIS PROIZVODA
Nije toksi¢no
Veli¢ina igle Duzina igle Spoljni precnik igle Duzina igle Debljina zida Ugao nagiba Veli¢ina pora filtera
30G 172" 03 mm 12mm Ekstra tanak zid (ETW) 12° 5um

NAMENA

Terumo injekciona igla sa filterom je sterilno medicinsko sredstvo
za jednokratnu upotrebu koje je predvideno za ubrizgavanje
tecnosti.

INDIKACIJE
Ovo medicinsko sredstvo je indikovano za opstu primenu pri
le¢enju/ubrizgavanju te¢nosti u delove tela ispod povrsine koze
i u staklasto telo.

KONTRAINDIKACIJE
Nema kontraindikacija.

CILJNA GRUPA PACIJENATA
Namenjeno je za opstu primenu.

NAMENJENI KORISNICI

Stru¢njaci zdravstvene zastite.

KLINICKA KORIST

Ovo medicinsko sredstvo ostvaruje indirektnu klini¢ku korist
(indirektno medicinsko dejstvo) bududi da se koristi za opstu
primenu pri lecenju/ubrizgavanju te¢nosti u delove tela ispod
povrsine koze i u staklasto telo.

KOMPLIKACIJE

Koris¢enje Terumo injekcione igle sa filterom za ubrizgavanje
fluida u staklasto telo mogu pratiti, izmedu ostalog, sledece
komplikacije:

« Endoftalmitis

« Ostecenje mreznjace

« Poteskoce sa vidom

UPOZORENJA

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

+ Upotrebite odmah nakon otvaranja pakovanja.

+ Samo za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavati ponovo.
Ne resterilisati. Ne obradivati ponovo. Ponovna obrada moze
da ugrozi sterilnost, biolosku kompatibilnost i funkcionalni
integritet uredaja.

- Igla je napravljena od nerdajuceg celika koji sadrzi nikl i kobalt,
i podmazana je silikonskim uljem. Kobalt je klasifikovan kao
CMR* 1B i prisutan je u koncentraciji visoj od 0.1% teZine
po tezini. Trenutni nauc¢ni 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

+ Nemojte da koristite pri aspiraciji ili izvlacenju te¢nosti.

- U slucaju ubrizgavanja fluida u staklasto telo, Terumo
injekciona igla sa filterom sme da se koristi samo u kombinaciji
sa (unapred) napunjenim Spricevima koji su odobreni za
upotrebu unutar staklastog tela.

- 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
zbogsvoje ostre ivice.




‘ERUMO TERUMO INJEKCIONA IGLA SA FILTEROM
Uputstvo za upotrebu

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

6% LUER
SRPSKI

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.

1. Priprema za upotrebu - otvaranje

Pregledajte  blister.  OdloZite
proizvod u otpad u slucaju
ostecenja  blistera i/ili igle.
Odlepite blister.

MERA OPREZA: [zbegavajte
dodirivanje  prikljucka  nakon

_

otvaranja blistera.

2. Priprema za upotrebu - pri¢vrséivanje

Dobro pricvrstite priklju¢ak na (napunjeni) $pric tako sto cete
utisnuti i okrenuti iglu.

OPREZ: Nemojte prekomerno zatezati.

3. Priprema za upotrebu - uklonite poklopac igle

Uklonite poklopac za iglu
(zastitu za iglu) direktnim
skidanjem sa igle.

Obavite pripremu.

MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEM

Cuvajte na temperaturi izmedu 2 °Ci 30 °C. Drzite na suvom. Ne
izlazite suncevoj svetlosti. Lomljivo, rukujte pazljivo.

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

4. I1zvrsite ubrizgavanje te¢nosti u skladu sa utvrdenim
tehnikama/protokolom
UPOZORENJE: Ne stavljajte
poklopac

5. Odlaganje u otpad

Posle upotrebe odbacite
iglu i Spric  bezbedno
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

Za informacije o bezbednosti i karakteristikama,
posetite lokaciju safetyinfo.terumo-europe.com

Svi nazivi brendova su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi u vlasnistvu kompanije TERUMO CORPORATION,

njenih povezanih drustava ili nezavisnih trecih strana.47
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36 1 =12 181,(= ] TERUMO AC PENTRU FILTRUL DE INJECTIE

Instructiuni de utilizare

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Numar lotului ® Nu refolositi
Codul produsului Anu se utiliza in cazul in care ambalajul este
P deteriorat, consultati instructiunile de utilizare
Atentie: Legile federale (SUA) limiteaza vanzarea X . -
Rx only  acestui dispozitiv, care trebuie facuta numai de ! Fragil, a se manipula cu grija

catre medici sau la comanda acestora

A se consulta instructiunile de utilizare A se pastra la umbra

Continut

fabricatiei
Data fabricatiei porilor de 5 um

Nu resterilizati Producator

T
@
=
&

DESCRIEREA PRODUSULUI

=z
®
@
]
X
3]

Diametrul exterior

Diametrul acului q
al acului

Lungimea acului

A se pastra in locuri ferite de umezeala

Filtru pentru lichid cu dimensiunea

Lungimea acului

6% LUER
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

Dimensiunea porilor

Varf tesit filtrului

Grosimea peretelui

30G 1/2" 03 mm

12mm

Perete extra subtire (ETW) 12° 5pum

SCOPUL PROPUS

Acul pentru filtrul de injectie Terumo este un dispozitiv medical
steril de unica folosinta destinat injectdrii fluidelor.

INDICATII

Dispozitivul este indicat pentru utilizare generald - pentru
tratament - injectarea fluidelor in zone ale corpului sub
suprafata pielii si in corpul vitros.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Conceput pentru aplicatii generale.

UTILIZATORII VIZATI
Cadrele medicale.

BENEFICIUL CLINIC

Dispozitivul prezinta un beneficiu clinic indirect (efect medical
indirect), avand in vedere ca este utilizat pentru uz general -
pentru tratament - injectarea fluidelor in zone ale corpului sub
suprafata pielii si in corpul vitros.

COMPLICATII

Utilizarea acului pentru filtrul de injectie Terumo pentru
injectarea fluidelor in corpul vitros poate fi insotita de, dar nu se
limiteaza la urmatoarele:

« Endoftalmitd

« Vdtdmarea retinei

« Tulburdri de vedere

AVERTISMENTE

+ Anu se folosi dacd ambalajul unitdtii este deteriorat.

- Utilizati imediat dupa deschiderea ambalajului unitatjii.

+ Numai pentru unicd utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizati. Nu
reprocesati. Reprocesarea poate compromite caracterul steril,
biocompatibilitatea si integritatea functionala a dispozitivului.

+ Acul este fabricat din otel inoxidabil si contine nichel si cobalt
si este lubrifiat cu ulei siliconic. 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 genereazd un risc crescut de cancer sau efecte
adverse asupra functiilor reproductive.

*CMR = Carcinogen, mutagen sau toxic pentru reproducere
(Regulamentul CLP UE 1272/2008)

PRECAUTII

« A nu se utiliza pentru aspirarea sau retragerea fluidelor.

- In cazul injectiei intravitreale, acul pentru filtrul de injectie
Terumo va fi utilizat numai in asociere cu seringile (pre-)
umplute validate pentru utilizare intravitreald.

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

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

6% LUER
ROMANA

Tehnica asepticd, pregdtirea adecvaté a locului de injectare si protectia continud a locului sunt esentiale. Respectati masurile generale

de precautie pentru TOTI pacientii.

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

1. Pregatire pentru utilizare - deschidere

Inspectati  blisterul.  Aruncati
produsul dacé blisterul si/sau acul
este deteriorat.

Deschideti blisterul.

ATENTIE: Nu atingeti adaptorul
acului dupad deschiderea blister-

_

ului.

2. Pregatire pentru utilizare - fixare

Atasati bine adaptorul aculuila seringa (preumplutd) impingand
si rasucind acul.

ATENTIE: Nu strangeti excesiv.

3. Pregatirea pentru utilizare - indepartarea capacului

acului
Scoateti capacul acului
(sau al protectiei)

tragandu-l drept.
Efectuati amorsarea.

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.
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4. Efectuati injectarea fluidelor in conformitate cu
tehnica/protocolul stabilit

AVERTISMENT: Nu puneti
capacul la loc.

5. Eliminarea

Dupd utilizare, eliminati
acul si seringa In conditii
de sigurantd, ca deseuri
medicale, intr-un recipient
pentru colectarea

deseurilor tdicase si/sau in
conformitate cu politica
unitatii medicale.

RAPORTAREA INCIDENTELOR

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

Fabricat in Belgia

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

Toate numele de marci constituie marci comerciale si marci inregistrate apartinand TERUMO CORPORATION,

firmelor sale afiliate sau unor terti fara legatura.
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‘(ERUMO TERUMO UTTIA 3A UHMEKTUPAHE COUNTDHP
WHcTpyKuma 3a ynoTpeba

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Kopa Ha napTupa

Rx only’

KaTanoxeH Homep

BHumaHve: d)euepanHoTo 3aKOHO[aTeNCTBO Ha
CALL Hanara orpaHM4eHNeTo ToBa YCTPOMCTBO Ad
e Npo/aBa camo OT W Mo NpeAnicaHme Ha fieKap

CAHUE HA MPOAYK
HeTokcnyHo

[a He ce n3non3sa NOBTOPHO

He uznonzgarire npw nospefieHa onakoBKa n ce
KOHCYNTVpaiiTe C MHCTPYKLuWTe 3a ynotpeba

Yynnueo, aa ce paboTn BHUMaTENHO

6% LUER
BbJITAPCKU

MeavuvHcKo usgenvie
Henuporeren

EnvHnYHa cTepuiiHa 6aprepHa cuctema

<4
BII MpoueTtn nHCTpyKLMATa 3a ynotpeba /TT [a ce na3u oT cnbHYeBa CBETNNHA [STERILE[EO] CoEmmEN e € U ENEIERE R (B GUITEHEE
S oKkeug
L 30°C
CoabpKaHue AT [a ce nasu cyxo s /H/ lpaHuLa Ha TemnepaTypata
°c
& [laTa Ha Npon3BoACTBO | | OunTbp 3a TeurocTi ¢ pasvep Ha nopure 5 pm 2 V3nonssaii npeawn Aata
@ [la He ce cTepunn3“pa NOBTOPHO d MpouzsoaunTen

BbHwweH anameTbp Pa3mep Ha nopute
Pa3vep Ha urnata [lbmkuHa Ha urnata [lbmkuHa Ha urnata [De6envHa Ha cTeHaTa ‘bron Ha ckocsiBaHe
Ha urnata Ha punTbpa
30G 12" 0.3 mm 12mm M3KkniountenHo TbHKa cteHa (ETW) 12° 5um

NPEAHA3HAYEHUE

Virnata Ha WHXEKUMOHeH ¢GuiTbp Terumo e  CTepuiHO
MeAMUMHCKO V3aenne 3a eiHOKpaTHa ynoTpeba, npeaHasHayeHo
3 VIHKEKTUPAHE Ha TeUYHOCTU.

NOKA3AHUA
V3penvieto e npefgHasHaueHo 3a OOWO MPWIOXeHWe — 3a
neyeHne — UHXEeKTVPaHe Ha TeYHOCTV B YaCTW Ha TANOTO Noj
MOBbPXHOCTTa Ha KOXaTa 11 B CTbKIOBUAHOTO TASIO.
MPOTUBOMNOKA3AHUA
HAma NpoTVBONOKa3aHws.

LEJIEBA T'PYTNA NAUMEHTU
MpeaHasHaueHo 3a 06O NPUNOXeHME.

NPEABUAEHA IPYIMNA NMOTPEBUTEJTN

MeavumHCKn nuua.

KNWHWUYHA NMOJI3A

/13nenveTto nma Henpsaka KNMHUYHA Non3a (HENPAK MeaULMHCKA
edeKT), Tbil KaTo Ce M3Mon3ea 3a OOWO MPUIOXKEHWE — 3a
nedeHre — UHXeKTUPaHe Ha TEeYHOCTM B YacTUTe Ha TANOTO MoA,
MOBBbPXHOCTTA Ha KOXaTa 1 B CTbKIOBUAHOTO TANO.

YCNOXHEHUA

Ynotpebata Ha urnata 3a UHxeKTvpaHe ¢ GuaTbp Terumo 3a
VHXEKTPAHe Ha TEYHOCTW B CTHKJOBMAHOTO TANO MOXe [1a
Gbfie NPUAPYXEHa, HO He Camo, OT ClIeAHUTE:

« EHpodTanmmut

« YBpex/aHe Ha petuHarta

« HapyueHuns Ha 3peHreTo

NPEAYNPEXEHNA

« [la He ce 13Mon3Ba, ako einHNYHaTa ONakoBKa e HapyLueHa.

- [la ce w3nonssa BefHara cef OTBapAHE Ha eAVHMYHaTa
OnakoBKa.

« Camo 3a efiHoKpaTHa yroTpeba. [la He ce 13non3sa nosTopHo. [la
He Ce CTepumMaMpa MoBTOPHO. [la He ce 0bpaboTsa MOBTOPHO.
[OBTOPHOTO 06paboTBaHe MOXe Aa HapywwW CTepUIHOCTTa,
6ronormyHaTa CbBMECTUMOCT U QyHKLIMOHanNHata LANOCT Ha
n3penvero.

+ Virmata e u3paboTeHa OT Hepbkhaema CTOMaHa, Cbabpxalla
HUKenN v KobanT 1 e CMasaHa CbC CUIIMKOHOBO Macso. KobanTsT e
KnacudnumpaH kato CMR* 1B v nprcbCTBa B KOHUeHTpauma Hag 0.1
TErNOBHY NPOLiEHTa. HacToALLMTe HayYHM AOKa3aTeNCTBa CoYaTt, ye
MeANLIMHCKITE U3envia, NPOoK3BeaeHy OT CraBy Ha Hepbxjaema
CTOMaHa, KOUTO CbabpxaT KobanT, He BOAAT A0 NOBULLEH PUCK OT
paK UNn HeGNaronprATHN epeKTV Bbpxy penpoyKUvaTa.

*CMR = KaHLieporeHHOo, MyTareHHO W TOKCUYHO 3a penpoayKLmATa
BelLecTBo (PernameHT (EO) N 1272/2008 OTHOCHO KnackdurLMpaHeTo,
ETVKETVPaHETO 1 OMaKOBAHETO Ha BELLIeCTBa 1 cMeck)

MNPEAMA3HUN MEPKA

« [la He ce 13n0N3Ba 3a aCnNMpPaLNa UK U3TErNAHE Ha TEYHOCTU.

« B Ciyyail Ha WHTPaBUTPEanHO WHXeKTMpaHe urnata 3a
MHXeKTMpaHe ¢ punTbp Terumo TpAbBa fa Ce 13Mon3ea camo
B KOMOUHaUUA C (NpeaBapuUTENHO) HAMbIHEHW CNPUHLIOBKY,
BaNVAVPaHN 3aMHTPABUTPEANIHO NPUIOXKEHNE.

- AKO 1rnaTa e 1U3BMTa UM NOBPELEHa, He NpaBeTe ONuT Aa A
V3npaBATe VAW fa M3Non3Bate NPOAyKTa.

- Cnep ynotpeba w3xsbpreTe Mno 6e30naceH HauvH Kato
MeAVUMHCKL OTNafbK B KOHTEMHEP 3a OCTPW OTMafbum 1/
YNK B CbOTBETCTBME C MPABWIATa Ha 34PaBHAaTa MHCTUTYLUMA.
MpOAyKTBT € 61OoNorMyHO 1 dU3MYeCcKn omnaceH nopaau
oCTpUA Cv Pbo.




‘ﬁRUMO TERUMO UTNA 3A UHEKTUPAHE COMIITDP
MHcTpyKumAa 3a ynoTpeba

MHCTPYKLIU 3A YINOTPEBA

6% LUER
BbJITAPCKU

AcenTunyHaTa TexHwKa, NpaBuHaTa NOArOTOBKa Ha MACTOTO Ha MHXEKTUPaHe 1 NOCTOAHHATA 3alluTa Ha MACTOTO Ca OT CbLUECTBEHO
3HaveHve. CnasganTe yHMBepCanHu npeanasHy mepku npu BCUYKK naumneHTn.

APEAMA3HA MAPKA PaboTeTe BHVMMATENHO, 3a Aa n3berHete yooxaaHua ¢ urnata. Mpw ynotpeba v 13xebpraHe, pbLeTe BrHaru

[la ce NMOCTaBAT 334 1rnata.

1. MoaroToeKa 3a ynotpe6a — oTBapsiHe

Ornepaiite 6nmcTepa. M3xsbprnete
npoayKTa, ako GANCTEPBT 1/mMu
UrmaTa ca noBpefeHu.

OtneneTte 1 oTBOpPETE ONKICTEPA.

BHUMAHME: |136srsaiite  ga
[loKoCBaTe xbba cneq oTBapAHe

_

Ha 6nmcTepa.

2. MoaroToBKa 3a ynotpeba - noctaBsaHe

3akpeneTe 3ApaBO Xbba KbM (NpeaBapUTeNHO) HambiHeHaTa
CNPUHLOBKA, KaTo HATUCHETE 1 3aBbpTITe UrnaTa.

BHUMAHMUE: He 3aTArainte npekaneHo.

3. MoprotoBKa 3a ynoTtpe6a - OTCTpaHABaHe Ha

KanaykaTa Ha uriata
OTCTpaHeTe Karna4ykaTa Ha
nrnata (ﬂpeunammﬂ Ha
urnaTta), Kato A n3abpnrate
npaBo HaBbH.

M3Bpr_IeTe nbnHeHe.

NPEAMNA3HW MEPKU NMPU CbXPAHEHUE
[la ce cbxpaHaABa npuv Temnepatypa mexay 2°C n 30°C. [la ce
nasw cyxo. [la ce nasw OT CibHYeBa CBeTMHa. Yynnueo, aa ce
paboTV BHUMATESNHO.

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

4. sBbpuieTe MHXXeKTNpaHe Ha TeYHOCTUN CbIacHO
ycTaHOBeHaTa TexHMKa/npoToKon
NPEAYNPEXOEHUE:
Kanaukata aa He ce cnara
MOBTOPHO.

A
N

5. UsxBbpnsaHe

CnepynoTpeba n3xgbpnete
nrnata v CNpuHLOBKaTa no

6e30MaceH HauuH  KaTo
MeINLMHCKM OTMNabK B

KOHTEMHEp 33  OCTpw
oTnagbum n/vinu B

CbOTBETCTBME C MpaBuiata
Ha 3[paBHaTa UHCTUTYLNA.

CbOBLUABAHE 3A UHUMAEHTU

AKO Mo Bpeme Ha ynoTpeba Ha TOBa M3genve uau B pesynTat
Ha Herosata ynotpeba HacTbMM CepUO3eH MHUMAEHT, MO,
cbobLieTe Ha MPOV3BOANTENA U HA HALUMOHANHUA OpraH BbB
Balllata CTpaHa.

MpowussepeHo B benrna

3a nHdopmaLma OTHOCHO 6e30NacHOCTTa 1
npeacTasaHeTo nocerere safetyinfo.terumo-europe.com

BCUUKY MeHa Ha MapKii Ca TbPrOBCKIA MapKV WM PErUCTPUPaHY THPrOBCKM MapKi,
cobctBeHocT Ha TERUMO CORPORATION vnu Ha CbOTBETHaTa TpeTa CTpaHa.
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“TERUMO I IH'EKLIINHA TOJTKA 3 OINIbTPOM

IHCTPYKLi i3 3acTOCyBaHHA

3HAYEHHA CMMBOJIB

Kop naprii

Homep 3a katanorom

3actepexeHHs. PegepanbHuii 3akoH (CLUA)

Rx only 3a6opoHse npopaBaTh Lieil NpUCTpiit Nikapem a6o
Ha /1070 3aMOB/IEHHA
o . . 1
BII O3HanoMNUTICA 3 IHCTPYKUiAMM ANa /\\T/<
3acToCyBaHHA 2 A\
@ Bmict AT 36epiratit B Cyxomy micLii
& [lata BUrotoBneHHaA
@ MoBTOpHO He cTepunizyBaTu d Brpo6HMK

BuKopucToByBaTV MOBTOPHO 3a60POHEHO

He BNKOPWCTOBYBATH, AKLLIO NAKYBaHHA NOLLKOPKEHO;
03HaOMTECA 3 IHCTPYKLIAMM i3 3aCTOCYBaHHA

YBara, ckno! MoBoanTUCh 06epexHO

36epiraTit nopani Bif COHAYHOrO NPOMIHHA

QinbTp ANA PiAVHN 3 PO3MIPOM NMOP 5 MKM

6% LUER
YKPAIHCbKA

X
O

STERILE[EO]

g

Mepaununuii Bupi6

AniporeHHo

OpyHapHa cTepusibHa 6ap’epHa cuctema

MpocTepunizoBaHo 3a AONOMOTOI0 OKCUAY
eTuneHy

TemnepatypHe 06MeXeHHA

Bukopucratu o

onnc BUPOBY
He ToKcnuHa
" 30BHiLUHIi AiameTp N Po3mip nopu
Kani6p ronkun JloBX1Ha ronku - [loBXWHa ronku ToBLWMHa CTiHKN KyT ckocy binbTpa
30G 1/2" 0.3 mm 12mm HapassuuaitHo ToHKa cTitka (ETW) 12° 5um

LIIbOBE MPU3HAYEHHA

IH'ekUiHa ronka 3 GinsTpoM Terumo — CTepUIbHUIA MeauUHIA
BMPIO ANA  OJHOPA30BOTO  BMKOPUCTAHHA, MPW3HAYEHU Ans
BBELEHHA PiaNH.

BKA3IBKA

Bupib npusHayeHo Ans 3arafbHOro 3acTOCYBaHHA, a Came
NIKYBaHHA, — BBEEHHA PIAMH Y YaCTUHW Tina nig NoBepxHeto
LWKIpW 1 CKNKCTE TiNo.

MPOTUMOKA3AHHA
Hemae npoTu1nokasaHb.

LIJIbOBA I'PYNA MNALIEHTIB
Mpu13Ha4eHo ANA 3aranbHOro 3aCTOCYBaHHA.

MPU3HAYEHWI KOPUCTYBAY

MenunuHi NpauiBHNKM.

KNIHIYHA NEPEBATA

Bupi6 mae nobiuHy KniHiuHy nepesary (HeNpAMWIA MeAUYHWI
edeKT), OCKINbKM NPU3HaYeHNIA ANA 3araibHOro 3aCToCyBaHHS,
a came JNiKyBaHHA — BBEAEHHA PIAVH Y YacCTVHW Tina nig
MOBEPXHEIO WKIPY Ta y CKANCTE TifO.

YCKNAOHEHHA

BrKopVICTaHHS iH'EKLIHOI ronKu 3 GinsTpoM Terumo Ans BBeAeHHs
PIAVH Y CKAUCTE TiIO MOXe CynpOBOMXKYBATUCA NOBIYHUMM
edexTamm, HeBUYEPTHWIA Nepenik AKX HaBEAEHO HIKYe.

« EHpodTansmit

o YILIKO[PKEHHA CITKIBKI OKa

« [lopyLeHHsA 30py

NEPEOEHHA

+ He BMKOpUCTOBYITE Y Pa3i NOWKOLKEHHA IHANBIAYaNbHOT YMaKOBKM.
« BuikopucTosyiite ogpasy nicna BiAKPUTTA YNakoBKM.

- [InA  OOHOPa3’oBOroO  BMKOPWUCTaHHA. He  BMKOPWCTOBYBATM
noBTopHO. [loBTOPHO He  CTepwnisyatw. He niggasam
NOBTOPHI 06po6bLi. MoBTOpPHa 06POBKa MOXe MpPU3BECTV A0
BTPATV CTEPWIBHOCTI, O MOPYLIEHHA BIOCYMICHOCTI Ta BTpat
dyHKLIOHaNbHOT LinicHOCTi BUPOOy.

[onKy BUrOTOBNEHO 3 HEPXKaBIlOYOI CTasli, AKa MICTUTb Hikenb i
KOOasbT, a TaKOX Ha Hel HaHeceHO CUIKOHOBY 3mMa3ky. Kobanst
KnacvidikoBaHo Ak peyosrHy CMR* kateropii 1B; BiH npucyTHIl
y KOHUeHTpauii noHag 0.1 % MacoBOi YacTKW. HaABHI HayKOBI
[aHi CBIAYaTh, WO MeAMYHI MPWCTPOI, BUrOTOBNEH! 3i CraBis
HepKaBitouoi CTani, AKi MICTATb KobasbT, He MaloTb NiABMLIEHOMO
py3nKy ANA PO3BWTKY pPaKy abo HebaxaHoro BrAvBY Ha
penpoayKT1BHY GyHKLto.

¥ CMR = peyoBuHW, KnacudikoBaHi AK KaHLEPOreHHi,
MyTareHHi abo TokcuuHi Ans penpoaykuii (PernameHt €C
1272/2008 wopo npasun  Knacudikadii, MapkyBaHHA Ta
naKyBaHHA XiMIYHKX PEUOBUH i Cymilliei)

3AXOOW BE3MNEKU

- He BrKOopu1CTOBYBaTY ANs BIACMOKTYBaHHs abo 3abopy piaviH.

+ Y BUNaAKy BBEEHHA PIAVH Y CKANCTE TiNO iH'EKLiHY rONKy 3
dinbTpom Terumo cnig BYKOPYCTOBYBATH fvilie B NOEAHAHHI
3 (nonepeHbO) HANOBHEHVMM LUNPULIAMK, CXBaNeHUMI ANA
IHTPaBITPEaNbHOroO BUKOPUCTAHHA.

« AKWO ronka norHyTa abo MOWKOMKEHa, He Hamaramnteca
BUNPAMUTY FONKy abo BUKOPUCTATK BUPIO.

« Ticna BUKOpWCTaHHA Be3neyHo yTUNi3yiiTe AK MeavyHi BigXoam
B KOHTEMHEp [ANA yTunidauii rocTpux iHCTPYMEHTIB i/abo
BifNOBIAHO 4O NPABWN MEAUYHOTO 3aKnagdy. [1poayKT CTaHOBUTbL
6ionoriuHy 1 Gi3nuHy 3arpo3y Yepes CBili rocTpuii Kpaii.




“TERUMO I IH'EKLIINHA TOJTKA 3 OINIbTPOM

IHCTPYKLi i3 3acTOCyBaHHA

BKA3IBKW 3 KOPUCTYBAHHA

6% LUER
YKPATHCbKA

BaknvBe 3HaueHHS MaloTb acenTuyHa METOAMKA, HanexHa nMiaroToBKa Ta MOAAblMA 3aXMCT MicUs iH'eKUil. [oTpumyiiTtecs

yHiBepcanbHyix 3axogis 6esneku ana BCIX nauieHTiB.

3AXOAU BE3MEKW lNMosoanTtnca obepexHo, Wob YHUKHYTU BUNAAKOBOTO YKOMY FONKoK. TpUMaiiTe pyKi No3ady rokv NpoTArom

YCbOrO Yacy BUKOPWCTaHHA 11 yTuni3auii.

1. MiaroToBKa A0 BUKOPUCTaHHA — BiAKPUBaHHA

MepeBipTe ORiCTEPHY YMAKOBKY.
Y pasi NowkKoaXeHHs bnicTepHol
YMaKoBKM 1 (a60) ronku yTunizyiTe
BUpib.

BigkpwiiTe GnicTepHy ynakoBKy.
3ACTEPEXKEHHA:  Bigkpuswu

_

6nicTepHy  YNaKoBKY, He

TOpKa nTecb BTYNKU.

2.MiproToBKa A0 BUKOPNCTaHHA — KpinneHHA

LinbHO 3akpiniTb BTyNKy Ha (nonepefHbo) HamoBHEHOMY
LINPUL, BTUCKAIOUM 11 HAKPYUYIOUW TONKY.

3ACTEPEXEHHA: He 3ataryiiTe 3aHaaTo CUAbHO.

3. MNigrotoBKa o BUKOPUCTAHHA — 3BHATTA KOBMa4Ka rosiku

3HIMITb KOBMAYOK (MpOTEKTOP)
i3 TOMKY, NOTATHYBLUW OrO
Ha cebe.

BrkoHalTe 3anoBHEHHA.

NOMEPEOEHHA LLOAO 36EPITAHHA

36epiraiTe 3a Temnepatypu Big 2 °C go 30 °C B cyxomy micui.
36epiraT nopani Bif COHAYHOrO MPOMIHHA. YBara, Ckno!
MoBoaNTHCE O6EPEXHO.

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

4. BuKoHaiiTe iH'eKLilo piAnH cTaHAAPTHUM cnoco6om
a6o 3a npoTokonom

NONEPEAMEHHA:
He 3akpuBaiiTe KOBNauKOM.

5. YTunisauin

Micna BMKOPWCTaHHA
6e3neyHo yTunisyite
FONKY M WNPUL AK MeANYHi
BIIXOAW B KOHTEMHepi And

BUKOPUCTaHNX roCTpUX
npegmeTis Ta/abo
BiAMOBIAHO OO npasun

MEIMUHOrO 3aKnamy.

3BIT NPO IHUMAEHT

AKWO Nif Yac BUKOPWUCTaHHA LibOro BMpoby abo B pesynbraTi
Oro BUKOPUCTAHHA CTaHEeTbCA CEPNO3HUI IHUMAEHT, NOBiAOMTE
npo e B1POBHWKa 1 opraH AepaBHol Bnaan.

Bupo6neHo B Benbrii

Jina oTpuMaHHa iHpopmaLii npo 6e3neky 1 GpyHKLiIOHYBaHHA
npuvcTpoio BiagigaiTe safetyinfo.terumo-europe.com

Yci ToproBi MapKw, a TakoX 3apeecTpoBaHi TOBapHi 3HaKM, 3a3HaueHi Ha3BK KOMMaHii Ta ix norotunu

€ BnacHicTio TERUMO CORPORATION Ta ix BignoBigHWX BAaCHUKIB.



‘ERUMO TERUMO IGLA S FILTROM ZA UBRIZGAVANJE
Upute za upotrebu

ZNACENJE SIMBOLA

6% LUER
HRVATSKI

Sifra serije ® Ne upotrebljavati ponovno Medicinski proizvod
Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
Kataloski broj emojte upotredl Jep J X Nepirogen
osteceno i proucite upute za upotrebu
Oprez: Prema saveznom zakonu (SAD) prodaja . X X . i =
Rxonly ovog uredaja dopustena je samo lije¢niku ili po ! Lomljivo, rukovati s oprezom O Sustav jednoslojne sterilne barijere

lije¢ni¢kom nalogu.

Pogledati upute za upotrebu

(1]
@ Sadrzaj ‘T
]
®

Drzati suho
Datum proizvodnje

d Proizvodac

Ne ponovo sterilizirati

OPIS PROIZVODA

~Z |T Drzati dalje od sunceva svjetla
L]

Filtar za tekucine s veli¢inom pora od 5 pm

[EmERielEo] - Sterilizirano etilen-oksidom
30°C - .
s /H/ Ogranicenje temperature
°c

Upotrijebiti do

Netoksi¢no
Debljina igle Duzina igle Vanjski promjer igle Duzina igle Debljina stijenke Kut vrha igle Veli¢ina pore filtra
30G 172" 03mm 12mm Ekstra tanki zid (ETW) 12° 5um

NAMJENA

lgla s filtrom za ubrizgavanje Terumo sterilni je medicinski proizvod
namijenjen za jednokratno ubrizgavanje tekucina.

INDIKACIJE

Proizvod je indiciran za opcu primjenu - za lije¢enje -
ubrizgavanje tekucina u dijelove tijela ispod povrsine koze i u
staklovinu.

KONTRAINDIKACIJE
Nema kontraindikacija.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA
Za opcu primjenu.

PREDVIDENI KORISNIK
Zdravstveni djelatnik.

KLINICKA KORIST

Proizvod ima neizravnu klini¢ku korist (neizravni medicinski ucinak)
jer se koristi za op¢u primjenu - za lijecenje - ubrizgavanje tekucina u
dijelove tijela ispod povrsine koze i u stakleninu.

KOMPLIKACIJE

Upotreba igle s filtrom za ubrizgavanje Terumo za ubrizgavanje
tekucina u stakleninu mozZe biti popracena, medu ostalim,
sliede¢im:

« Endoftalmitis

« OStecenje mreznice

« Vizualne smetnje
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UPOZORENJA

+ Nemojte upotrebljavati ako je jedini¢no pakiranje osteceno.

+ Upotrijebite odmah nakon otvaranja jedini¢nog pakiranja.

+ Za jednokratnu upotrebu. Ne upotrebljavajte iznova. Ne
resterilizirajte. Ne reprocesuirajte. Reprocesuiranje moze
utjecati na sterilnost, biokompatibilnost i funkcionalni
integritet uredaja.

« Igla je izradena od nehrdajuceg celika koji sadrzi nikal i kobalt
i koji je premazan silikonskim uljem. Kobalt je klasificiran
kao CMR* 1B i prisutan je u koncentraciji iznad 0.1% teZine
po tezini. Trenutni znanstveni dokazi podupiru tvrdnju da
medicinski proizvodi proizvedeni od legura nehrdajuceg
Celika koje sadrze kobalt ne uzrokuju povecani rizik od raka ili
Stetnih ucinaka na reproduktivni sustav.

*CMR = Kancerogeno, mutageno ili toksi¢no za reprodukciju
(CLP propisi EU 1272/2008)

MJERE OPREZA

+ Nemojte upotrebljavati za aspiraciju ili izvlacenje tekucina.

- U slucaju intravitrealnog ubrizgavanja tekucine, igla s
filtrom za ubrizgavanje Terumo smije se upotrebljavati
samo u kombinaciji s (prethodno) napunjenim Strcaljkama
odobrenima za intravitrealnu upotrebu.

- Ako jeigla savijena ili oSte¢ena, nemojte je pokusavati ispraviti
ili upotrebljavati proizvod.

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




*ERUMO TERUMO IGLA S FILTROM ZA UBRIZGAVANJE 6% LUER
Upute za upotrebu HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU

Nuzni su asepti¢na tehnika, ispravna priprema i kontinuirana zastita mjesta ubrizgavanja. 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.

1. Priprema za upotrebu - otvaranje 4. Ubrizgavanje tekucina izvodite prema utvrdenoj
Pregledajte blister. Bacite proizvod tehnici/protokolu
ako su blister ¥/ili igla osteceni. UPOZORENJE: Ne smije se
Odlijepite otvoreni blister ponovno zatvarati.
OPREZ: Nakon otvaranja blistera \
izbjegavajte dodirivanje drzaca. _/ -2
2. Priprema za upotrebu - pri¢vrséivanje 5. Zbrinjavanje
Cvrsto pri¢vrstite drza¢ na (napunjenu) Strcaljku guranjem i Nakon upotrebe odloZite
okretanjem igle. iglu i Strcaljku na siguran
OPREZ: Nemojte prejako zatezati. nacin kao medicinski otpad
u spremnik za zbrinjavanje
ostrih predmeta i/ili u skladu
s pravilima zdravstvene
ustanove.
3. Priprema za upotrebu - uklanjanje kapice igle
Skinite kapicu igle (Stitnik
igle) povlacedi je ravno.
Napunite iglu.

MJERE OPREZA ZA SKLADISTENJE PRIJAVA NEZGODE

Cuvati na temperaturi izmedu 2°C i 30°C. Cuvati na suhom. Ako tijekom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove
Drzati dalje od sunceva svjetla. Lomljivo, rukovati s oprezom. upotrebe dode do teSke nezgode, molimo, prijavite to
proizvodacu i vasem drzavnom tijelu.

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

Informacije o sigurnosti i izvedbi moZzete pronaci na Svi nazivi robnih marki su zastitni znakovi ili registrirani zastitni znakovi u vlasnistvu tvrtke
web-mjestu safetyinfo.terumo-europe.com TERUMO CORPORATION, njezinih povezanih drustava ili neovisnih trecih strana.
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