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Do not re-use

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

Contents Keep dry

Date of Manufacture u Manufacturer

Do not resterilize

RLEE B

PRODUCT DESCRIPTION

Non toxic

Needle Gauge Needle Length Needle Outer Diameter

25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 04 mm

INTENDED PURPOSE

The K-Pack Surshield™ Needle is a hypodermic needle with
a passive sharps protection feature that covers the cannula
immediately and permanently after use; and is intended for use
in combination with a (pre-)filled syringe for subcutaneous and
intramuscular injection.

INDICATIONS

The K-Pack Surshield™ Needle is for general application - for
treatment (subcutaneous or intramuscular injection).

CONTRA-INDICATIONS

No contra-indications.

PATIENT TARGET GROUP

Intended for general application. Selection of the needle size for
intramuscular or subcutaneous application, based on patient’s
morphology, is at the discretion of the medical practitioner
following standard injection procedures.

INTENDED USERS

Healthcare professional or lay person.

K-Pack Surshield™ Needle

Instructions for Use

SYMBOL EXPLANATION

LOT| Batch code

consult instructions for use

Catalogue number @ Do not use if package is damaged and

Fragile, handle with care

Consult Instructions for Use //|§ Keep away from sunlight

6% LUER
ENGLISH

m Medical Device

X Non pyrogenic
O Single Sterile Barrier System
Sterilized using ethylene oxide

Temperature limit

0 =

Use-by date

Needle Length Wall Thickness Bevel Angle
16 mm Thin Wall (TW) 12°
12mm Regular Wall (RW) 12°
12mm Thin Wall (TW) 12°

CLINICAL BENEFIT

The K-Pack Surshield™ Needle has an indirect clinical benefit
(indirect medical effect) since it is used for a subcutaneous or
intramuscular injection. For general application. The passive
sharps protection feature has an indirect clinical benefit since it
prevents needle stick injury.

WARNINGS

- Do not use if unit package is damaged.

- Use immediately after opening the unit package.

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

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

PRECAUTIONS

- Do not use for intravenous injection.

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




“TERUMO K-Pack Surshield™ Needle 6% LUER
Instructions for Use ENGLISH

DIRECTIONS FOR USE

may cause the shielding
mechanism to lock, making
the needle unusable.

COMPONENTS OVERVIEW e ) E PR - , - C:'ult(ijovl: Do rt\f)t tou?h tthe
= W cap -~ Py shield at any time prior to

4 ([ or during the injection.

\ )
1. PREPARING FOR USE - OPENING / / By SR C G di It

Inspect tamper-evident label.

Discard the product if the label } Check the visual indication.
is damaged or missing. ‘_q;r 1-_1
Em = Ready for use.

f— Twist and pull to break the II: = Shield already
/m\ tamper-evident label and to [ S x locked; dispose needle.
E 4

/ remove the cap.
.-" e = X Caution: Avoid touching the
I.-" .::—’ \,x \ hub after removing the cap.
COMPONENTS OVERVIEW' 4. PERFORMING THE INJECTION
Case —H - -_ _IJ;I' Hub
2. PREPARING FOR USE - ATTACHING

Firmly attach the hub onto the
(pre-)filled syringe by:
a: pushing the needle

Caution: Do not have the
thumb on the syringe
plunger during needle
insertion, to prevent
inadvertent loss of
medication.

v )| (luer slip). Without hesitation and in one
b: twisting the needle continuous motion, insert
(luer lock). the shielded needle at a right

angle (pinch when required)
and push until the shield is
completely retracted.

Caution: Do not overtighten.

Pull the case straight off.

The needle is protected by 7 Maintain constant pressure
e — the shield. l ;\ against the skin while
LT@ = — :| Caution: Keep your hands Wy ;“-. depressing the plunger, until
H‘-.:._ away from the shield at all o _hlﬂ _ \\._\ - the prescribed _dose has been
/ ¥, '-:L "., times! - - - completely delivered.

[ — ] ] Lift the needle away from the
1= n i s = skin. The visual indication will
= I ! 1 &--.--- disappear confirming that

Steald  Wies an the shielding mechanism is

automatically locked.

3. PREPARING FOR USE - CHECK

After use, dispose needle

Caution: Do not re-cap the - - and syringe safely as medical
| _'E'J l._T ¥y Jll needle to avoid accidental waste in a sharps disposal
q'_' . = x activation of the shielding container and/or according to

mechanism. health institution policies.

PRECAUTIONS FOR STORAGE REPORT OF INCIDENT

Store between 2°C and 30°C. Keep dry. Keep away from sunlight. If during the use of this device or as a result of its use, a serious
Fragile, handle with care. incident has occurred, please report it to the manufacturer and
to your national authority.

“ TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Made in Belgium
For safety and performance All brand names are trademarks or registered trademarks owned by TERUMO CORPORATION,
information, please visit its affiliates, or unrelated third parties.

safetyinfo.terumo-europe.com
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Ne pas réutiliser

Référence catalogue

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

Consulter les instructions d'utilisation
Contenu Craint I'humidité
Fabricant

Date de fabrication

Ne pas restériliser

DESCRIPTION DU PRODUIT
Non toxique

Jauge de l'aiguille Longueur de I'aiguille

25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 04 mm
27G 172" 0.4mm

DESTINATION

Laiguille K-Pack Surshield™ est une aiguille hypodermique
dotée d'un dispositif de protection passive contre les objets
tranchants qui couvre la canule immédiatement et de fagon
permanente aprés utilisation. Elle est destinée a étre utilisée en
combinaison avec une seringue (pré)remplie pour une injection
sous-cutanée et intramusculaire.

INDICATIONS

Laiguille K-Pack Surshield™ est destinée a une application
générale - a des fins de traitement (injection sous-cutanée ou
intramusculaire).

CONTRE-INDICATIONS
Aucune contre-indication.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

A usage général. La sélection de la taille de laiguille pour
les applications sous-cutanées ou intramusculaires, selon la
morphologie du patient, est au choix du praticien suivant les
procédures d'injection standard.

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

K-Pack Surshield™ Aiguille
Mode d’emploi

EXPLICATION DES SYMBOLES

Code de lot

[h)
Y
il

Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
et consulter les instructions d'utilisation

Fragile. Manipuler avec soin.

>~ Conserver a l'abri de la lumiére du soleil

Diamétre extérieur de l'aiguille

6% LUER
FRANCAIS

X

O Systéme de barriére stérile unique

Dispositif médical
Non pyrogéne

[sTerteleo] - Stérilisé avec de I'oxyde d’éthylene

30°
’ /ﬂ/ ¢ Limite de température
c
g Date limite d'utilisation

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

16 mm Paroi mince (TW) 12°
12mm Paroi standard (RW) 12°
12mm Paroi mince (TW) 12°

BENEFICE CLINIQUE

Laiguille K-Pack Surshield™ présente un bénéfice clinique
indirect (effet médical indirect) puisquelle est utilisée pour une
injection sous-cutanée ou intramusculaire. Pour une application
générale. Le dispositif de protection passive contre les objets
tranchants présente un bénéfice clinique indirect, car il prévient
les blessures par pigUre d'aiguille.

AVERTISSEMENTS

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

- Utiliser immeédiatement apres louverture de lemballage
del'unité.

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

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

PRECAUTIONS

« Ne pas utiliser pour une injection intraveineuse.

- 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.
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MODE D'EMPLOI

PRESENTATION DES COMPOSANTS - T
Frui § EI. Etiquette d'inviolabilité
— Capuchon

1. PREPARATION A L'UTILISATION - OUVERTURE

Inspecter I'étiquette
d'inviolabilité.

Jeter le produit si I'étiquette est
endommagée ou manquante.

Tourner et tirer pour déchirer
I'étiquette d'inviolabilité et
retirer le capuchon.

Attention: Eviter de toucher

I'embase aprés le retrait du
capuchon.

PRESENTATION DES COMPOSANTS

Etui i -_ _IJ;I' Embase

2. PREPARATION A L'UTILISATION - RACCORDEMENT

Bien raccorder I'embase sur la
seringue (pré-)remplie en :
a: poussant l'aiguille (Luer Slip).
b: tournant l'aiguille

(Luer Lock).

Attention: Ne pas trop serrer.

Enlever I'étui en tirant dessus.
Laiguille est protégée par la

Kr‘,_ - - gaine.
LT@ — o | :| Attention: Ne jamais toucher
,.'\r'r Sy la gaine !
! . SR
|" v I'\ 4

PRESENTATION DES COMPOSANTS  Aiguille  Boitier

== W I

Gaine Témoin visuel
3. PREPARATION A L'UTILISATION - VERIFICATION

Attention: Ne pas reboucher
l'aiguille afin d’éviter toute

activation accidentelle du
mécanisme de protection.

"

PRECAUTIONS DE STOCKAG

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

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

K-Pack Surshield™ Aiguille
Mode d’emploi

6% LUER
FRANCAIS

Attention: Ne jamais toucher

- - la gaine avant ou pendant
4 I'injection. Toute pression
\ . p
/ £ } ] sur la gaine est susceptible
y x) d'entrainer le verrouillage du

mécanisme de protection,
rendant l'aiguille inutilisable.

Vérifier le témoin visuel.

k (BT = prét a étre utilisé

[:—_ | — XE la protection est déja

verrouillée ; jeter I'aiguille.

4. REALISATION DE L'INJECTION

Attention: Ne pas laisser

J’:/iz le pouce sur le piston de la
L seringue pendant l'insertion

de l'aiguille afin d'éviter toute
écoulement accidentel de
produit.

= Sans hésitation et d'un geste
U ininterrompu, insérer l'aiguille

protégée selon un angle droit
(pincer si nécessaire) et pousser
jusqua ce que la gaine soit
complétement rétractée.

Appliquer une pression

F \ constante contre la peau
l Q_: v tout en enfongant le piston,
ﬂ LW . jusqu'a ce que la dose
- — = e prescrite soit entierement
administrée.
_—

Retirer I'aiguille de la peau.
Le témoin visuel disparait,
confirmant ainsi que le
mécanisme de protection est
automatiquement verrouillé.

Apreés utilisation, éliminer
l'aiguille et la seringue en
toute sécurité comme un
déchet médical, dans un
conteneur destiné aux

objets tranchants et/ou
conformément aux directives
de |'établissement de santé.

RAPPORT D’INCIDE

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

Fabriqué en Belgique

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.
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Chargennummer

i

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

‘o
Gebrauchsanweisung beachten //|\\ Vor Sonnenlicht schiitzen

Rx only
BH Z
@ Stiick >

& Herstellungsdatum u Hersteller

Nicht erneut sterilisieren

PRODUKTBESCHREIBUNG

Nicht toxisch

NadelgroBe (Gauge) Nadellange NadelauBendurchmesser
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

ZWECKBESTIMMUNG

Die K-Pack Surshield™ Kandle ist eine hypodermische Kantle
mit passivem Spitzenschutzmechanismus, der die Kanule
unmittelbar und dauerhaft nach dem Gebrauch abdeckt und
in Kombination mit einer (vor-)geftllten Spritze zur subkutanen
und intramuskuldren Injektion verwendet werden kann.

INDIKATIONEN

Die K-Pack Surshield™ Kanule ist fiir allgemeine Anwendungen
- dient zur Behandlung (subkutane oder intramuskuldre
Injektion).

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen.

PATIENTENZIELGRUPPE

Fir allgemeine Anwendungen vorgesehen. Die Auswahl der
Nadelgrole fur die intramuskulédre oder subkutane Injektion, je
nach Morphologie des Patienten, geschieht nach Ermessen des
Arztes und unter Anwendung der Standard-Injektionsverfahren..

VORGESEHENER ANWENDER

Medizinische Fachkrafte oder Laien.

K-Pack Surshield™ Kaniile

Bedienungsanleitung

SYMBOLERKLARUNG

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

| Trocken aufbewahren

6% LUER
DEUTSCH

Nicht Wiederverwenden Medizinprodukt

und Gebrauchsanweisung beachten

Aol D @ Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden X Pyrogenfrei

O Einzelnes Sterilbarrieresystem

Sterilisiert mit Ethylenoxid

30°
z/H[ ¢ Temperaturbegrenzung
°c
g Verwendbar bis

Nadellénge Wandstérke Winkel des Kaniilenauges
16 mm Dunnwand (TW) 12°
12mm Normalwand (RW) 12°
12mm Diinnwand (TW) 12°

KLINISCHER NUTZEN

Die K-Pack Surshield™ Kantle hat einen indirekten
klinischen Nutzen (eine indirekte medizinische Wirkung),
da sie zur subkutanen oder intramuskuldren Injektion
verwendet wird. Fir allgemeine Anwendungen. Der passive
Spitzenschutzmechanismus hat einen indirekten klinischen
Nutzen, da er Nadelstichverletzungen verhindert.

WARNHINWEISE

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

- Sofort nach dem Offnen der Einzelverpackung verwenden.

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Nicht zur intravendsen Injektion verwenden.

« Nach Gebrauch als medizinischen Abfall in einem
durchstichsicheren  Abwurfbehdlter und/oder gemafl den
Vorschriften der ortlichen Gesundheitsbehérden entsorgen.
Das Produkt zahlt zu den biologisch gefahrlichen Materialien.




K-Pack Surshield™ Kaniile

Bedienungsanleitung

GEBRAUCHSANWEISUNG

‘ERUMO 6% LUER

DEUTSCH

UBERS/CHTDERKOMPOP/\:ED/\;Z?:O, - EL Siegeletikett - . — :j[orfsic dDiel S.C:l:'chUIse
——— 4 Kappe -~ ; arf vor der Injektion
= P Ul keinesfalls beriihrt werden.
1.VOR DEM GEBRAUCH - OFFNEN / ST 1 JegllcherDr'uck auf die Hiilse
I kann zum Einrasten des

Schutzmechanismus fiihren
und die Nadel unbrauchbar
machen.

Siegeletikett prifen.

Verwerfen Sie das Produkt,
wenn das Etikett beschadigt
ist oder fehlt.

Visuelle Markierung prifen.

[IEM = Einsatzbereit

= Schutzhiilse
bereits eingerastet;
Nadel entsorgen.

e
£ SEP -

4. AUSFUHREN DER INJEKTION

Zum Offnen die Kappe
drehen und ziehen, bis das
Siegeletikett reif3t.

Vorsicht: Den Anschluss

nach Entfernen der Kappe
nicht bertihren.

UBERSICHT DER KOMPONENTEN
Protektor —{ + _

-_ _I J;I' Anschluss

2.VOR DEM GEBRAUCH - AUFSTECKEN

Den Anschluss wie folgt fest
auf die (vor-)gefillte Spritze
aufstecken:

a: Nadel drticken (Luer-Slip).
b: Nadel drehen (Luer-Lock).

Vorsicht: Nicht zu fest zudrehen. _— Ii—_—— U

Der Protektor gerade abziehen.
Die Nadel wird durch die Hlse

Vorsicht: Um versehentlichen
Medikamentenverlust zu
vermeiden, den Daumen

wahrend des Einstechens
der Nadel nicht auf dem
Spritzenkolben lassen.

Die durch die Hiilse geschiitzte
] Nadel ist im rechten Winkel

(bei Bedarf eine Hautfalte
bilden) ohne zu z6gern oder
abzusetzen soweit einzustechen,
bis die Hulse vollstandig
zurlickgeschoben ist.

P, = geschiitzt. | =2 Beim Vorschieben des
Kr_;?};g = | l N Kolbens die Spritze solange
. — | L e mit konstantem Druck gegen

~

die Haut halten, bis die
verschriebene Dosis vollsténdig
verabreicht wurde.

Vorsicht: Die Schutzhilse )
niemals bertihren! -

UBERSICHT DER KOMPONENTEN Nadel Gehduse _ [ J“._':' Ty ._ :I[ Die Nadel aus der Haut ziehen.
= l'__ J;' T 1 1 Die visuelle Markierung
Schutzhiilse  Visuelle Markierung : verschwindet und der
I —— Schutzmechanismus ist somit

automatisch in seiner Position
eingerastet.

3.VOR DEM GEBRAUCH - PRUFEN

Nach Gebrauch Kandile und
Spritze als medizinischen Abfall
in einem durchstichsicheren
Abwurfbehalter und/oder
gemal den Vorschriften der
ortlichen Gesundheitsbehorden
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 Behdorde.

Vorsicht: Um eine
versehentliche Aktivierung
des Schutzmechanismus zu

vermeiden, die entfernte
Kappe nicht wieder
aufstecken.

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

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 unabhangiger Dritter.



“TERUMO

Numero de catalogo

Precaucién: La legislacion federal de EE. UU. restringe la
venta de este dispositivo exclusivamente a médicos o a
personas que actdien por orden de un médico.

Unidades Manténgase seco

Fecha de fabricacion Fabricante

No reesterilizar

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
Atoxico

Calibre de la aguja Longitud de la aguja Diametro exterior de la aguja

25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 04 mm
27G 172" 0.4 mm

FINALIDAD PREVISTA

La aguja K-Pack Surshield™ es una aguja hipodérmica con
una funcién integrada de proteccion pasiva contra objetos
punzantes que cubre la cdnula de forma inmediata y
permanente después de su uso, y esta disefiada para usarse
en combinacién con una jeringa (pre)cargada para inyeccion
subcutdnea e intramuscular.

INDICACIONES

La aguja K-Pack Surshield™ se utiliza en aplicaciones y
tratamientos de caracter general (inyeccion subcutdnea o
intramuscular).

CONTRAINDICACIONES

No presenta contraindicaciones.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Disefado para aplicaciones generales. La eleccion del tamafio
de la aguja para la aplicacion intramuscular o subcutdnea, en
funcién de la morfologia del paciente, queda a discrecion del
médico segun los procesos estandar de inyeccion.

USUARIO PREVISTO

Profesionales sanitarios y personas no profesionales.

K-Pack Surshield™ Aguja

Instrucciones de uso

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

Cédigo de lote

()
b
-l

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

Fréagil, manejar con cuidado

<4
Consliltense las instrucciones de uso //|Y Manténgase fuera de la luz del sol

6% LUER
ESPANOL

Producto sanitario

X Apirégeno

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

STERILE[EO]

Fecha de caducidad

30°
rfﬂf ¢ Limite de temperatura
<

Longitud de la aguja Grosor de la pared Angulo del bisel

16 mm Pared delgada (TW) 12°
12mm Pared normal (RW) 12°
12mm Pared delgada (TW) 12°

BENEFICIO CLINICO

La aguja K-Pack Surshield™ tiene un beneficio clinico indirecto
(efecto médico indirecto), ya que se utiliza para inyeccion
subcutdnea o intramuscular. Para aplicaciones generales. La
proteccion pasiva contra objetos punzantes tiene un beneficio
clinico indirecto, ya que evita las lesiones por pinchazo con la
aguja.

ADVERTENCIAS

+ No utilizar si el envase unitario esta deteriorado.

- Utilicese inmediatamente después de abrir el envase unitario.

- La aguja estd hecha de acero inoxidable que contiene niquel y
cobalto. El cobalto esta clasificado como CMR* 1B y estd presente
en una concentracion superior al 0,1 % peso por peso. La evidencia
cientifica actual respalda que los productos sanitarios fabricados
con aleaciones de acero inoxidable que contienen cobalto no
causan un mayor riesgo de cancer o efectos reproductivos adversos.
*CMR = Carcinégeno, mutadgeno o toxico para la
reproduccion (Reglamento CLP UE 1272/2008)

PRECAUCIONES

- Este producto no se debe utilizar para inyecciones
intravenosas.

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




“TERUMO K-Pack Surshield™ Aguja 6% LUER

Instrucciones de uso ESPANOL

INSTRUCCIONES DE USO

VISION GENERAL DE LOS COMPONENTES

Precaucion: No toque

cajo —=1__ [} ;’_;Z‘;:mdesegu,idad o . el protector en ningtin
4 ([ \ momento antes de la
1. PREPARACION PARA SU USO - APERTURA e Nl | | e ek b mE

I Cualquier presion sobre el
. . . protector puede hacer que
CT Inspeccione el precinto de el mecanismo protector se
'y seguridad. bloquee, lo que hace que no
se pueda utilizar la aguja.

Deseche el producto si el

precinto de seguridad esta '-_q,:r 1-_1 Compruebe el indicador visual.

danado o ausente.

. . m = listo para su uso.
— Gire y tire para romper el [:‘ II: a
/m\' precln'to de seguridad y retirar x = el protector ya

§ el tapon. estd bloqueado; deseche la
I .-f-"’h 'y lII. Precaucion: Evite tocar el aguja.
I.-" f." \,x \ conector después de quitar
el tapon.
VISION GENERAL DE LOS COMPONENTES 4- ADMI NISTRACION DE LA INYECCI(’)N

Caja —H= -_ _[ J;I' Conector
Precaucion: No coloque el
pulgar sobre el émbolo de la
jeringa durante la insercion
de la aguja, para evitar la
pérdida inadvertida de
medicacion.

2. PREPARACION PARA SU USO - CONEXION

Conecte con firmeza el cono a
la jeringa (pre)cargada:

a:empujando la aguja
(Luer slip).
b: enroscando la aguja

(Luer lock) l v« b U aguja protegida en angulo recto
Precaucion: No apretar demasiado. ) - - (pellizcar en caso necesario) y
| ” empuje hasta que el protector

Sin vacilaciony en un
movimiento continuo, inserte la

i )
Tire de la caja en linea recta. se haya retraido por completo.
La aguja esta protegida por el Mantenga una presion
//_.._ e protector. l ;\ constante sobre la piel mientras
5?}@ v s Precaucion: jMantenga en iy /\‘ empujael en}l{)olo, hasta que
[ 4 todo momento las manos ﬂ N e se haya administrado por
f ) \ e el completo la dosis prescrita.

;! L alejadas del protector!

- i m r Levante la aguja separandola
VISION GENERAL DELOS COMPONENTES  Aguja  Caja i Tong, | ,.:I[. de la piel. Bl indicador
=i J:' I 1 & visual desaparecerd, lo
Protector Indicador visual que confirma que se ha

bloqueado automéaticamente el

3. PREPARACION PARA SU USO - COMPROBACION . mecanismo protector.

Tras su uso, deseche la aguja
Precaucion: No vuelva a
™ ™ g 3l tapar la aguja para evitar
— = ~ Il |2 activacion accidental del
—-

y la jeringa de forma segura
como un residuo médico en un
contenedor para instrumentos
punzantes y/o de acuerdo con
lo establecido en las directrices
de su centro sanitario.

PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO INFORME DE INCIDENTES

El producto debe almacenarse entre 2 y 30 °C. Manténgase Si, durante el uso del presente dispositivo o como resultado
seco. Manténgase alejado de la luz del sol. Fragil, manejar con de su uso, se produce un incidente grave, comuniquelo al

mecanismo protector.

cuidado. fabricante y a la autoridad nacional competente.

™ | TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Fabricado en Bélgica
Para obtener informacion sobre Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas de TERUMO CORPORATION,
seguridad y rendimiento, visite sus empresas asociadas o terceras partes no relacionadas.

safetyinfo.terumo-europe.com
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Nao reesterilizar

K-Pack Surshield™ Agulha

Instrucoes de utilizacao

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

6% LUER
PORTUGUES

LOT| Cédigo de lote ® Nao reutilizar Dispositivo médico
O @ Nao usar se a embalagem estiver danificada X Nio pirogénico
e consultar instrugoes de utilizagao
Rx only Q::;g;z;ilsgre:;rjilcfslj:& f;ir;:gi?eii:2;:ESte ! Fréagil, manusear com cuidado O Sistema de uma unica barreira estéril
el
I:E Consultar instrucées de utilizagao 7{? Manter longe da luz solar Esterilizado com o6xido de etileno
0
g 30%
@ Unidades T Manter seco ” /ﬂ/ ¢ Limites de temperatura
<
@ Data de fabrico u Fabricante g Data limite de utilizagao

DESCRIGCAO DO PRODUTO

Atoxico

Calibre da agulha Comprimento da agulha

25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 04 mm
27G 172" 0.4 mm

FINALIDADE PREVISTA

A agulha K-Pack Surshield™ é uma agulha hipodérmica com um
componente de prote¢do passiva contra objetos cortantes, que
cobre a canula imediata e permanentemente apos a utilizagao.
Esta agulha destina-se a ser utilizada em combinacdo com
uma seringa (pré-)carregada para uma injegdo subcutanea e
intramuscular.

INDICACOES

A agulha K-Pack Surshield™ destina-se a uma aplicacao
geral no ambito de tratamentos (injecdo subcutdnea ou
intramuscular).

CONTRAINDICACOES
Sem contraindicacoes.

GRUPO-ALVO DE DOENTES

Destina-se a aplicagdo geral. A escolha do tamanho da agulha
para administracdo intramuscular ou subcutédnea, com base
na morfologia do doente, é da responsabilidade do médico,
respeitando os procedimentos padronizados de injegao.

UTILIZADOR PREVISTO

Profissionais de saude ou pessoas ndo especializadas.

Diametro externo da agulha

Comprimento da agulha Espessura da parede Angulo de bisel
16 mm Parede fina (TW) 12°
12mm Parede normal (RW) 12°
12mm Parede fina (TW) 12°

BENEFICIO CLINICO

A agulha K-Pack Surshield™ tem um beneficio clinico indireto
(efeito médico indireto), uma vez que é utilizada para uma
injecdo subcutanea ou intramuscular. Para aplicacdo geral. O
componente de protegdo passiva contra objetos cortantes tem
um beneficio clinico indireto, uma vez que evita lesdes devido
a picada com a agulha.

AVISOS

« Néo utilize se a embalagem unitéria estiver danificada.

Utilize imediatamente depois da abertura da embalagem
unitaria.

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

PRECAUCOES

+ Nao utilize para uma injecdo intravenosa.

+ Apds a utilizacao, elimine de forma segura como residuo
hospitalar num contentor para eliminacdo de residuos
cortantes e/ou de acordo com as diretrizes da instituicao de
satde. O produto representa um risco biolégico.



VISAO GERAL DOS COMPONENTES

Caixa
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OES DE UTILIZACAO

Etiqueta invioldvel
Tampa

1. PREPARAGAO PARA UTILIZAGCAO - ABERTURA

[ M

LT (A

Iﬁ&\x

g
r
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VISAO GERAL DOS COMPONENTES

Caixa

Inspeccione a etiqueta
inviolavel.

Elimine o produto se a etiqueta
se encontrar danificada ou
em falta.

Rasgue a etiqueta inviolavel e
retire a tampa.

Atengao: Evite tocar no
conector apds retirar a tampa.

-_ _! J;I' Conector

2. PREPARAGAO PARA UTILIZAGAO - ENCAIXE

Encaixe firmemente o conector
a seringa (pré-)carregada com:

a: empurrando o agulha (Luer Slip)
b: torcendo a agulha (Luer Lock)

Atengéo: Nao aperte em demasia

Tire a caixa.

A agulha encontra-se
salvaguardada pela proteccao.

Atengao: Mantenha sempre

as maos afastadas da
protecgao!

7 \ O\
! v LY L}
VISAO GERAL DOS COMPONENTES Agulha  Corpo
==y
Protec¢do Indicagao Visual

3. PREPARACAO PARA UTILIZAGAO - VERIFICACAO

"

Atengao: Nao volte a tapar
aagulha a fim de evitar

a activagdo acidental do
mecanismo de proteccao.

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

Instrucoes de utilizacao

e

L

4. ADMINISTRAR A INJECCAO

COMUNICACAO DE INCIDENTES

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

6% LUER
PORTUGUES

Atengao: Nunca toque na
protec¢do antes ou durante
a administracao da injecgao.
Qualquer pressao exercida

sobre a protec¢do podera
causar o bloqueio do
mecanismo de protecgao,
inutilizando a agulha.

Verifique a indicagdo visual.
[T = Pronta a ser utilizada.

= Protecgdo ja
bloqueada; elimine a agulha.

Atencao: Nao coloque o
polegar sobre o émbolo da
seringa durante a introducéo
da agulha para prevenir a
perda inadvertida do
farmaco.

Sem hesitar, e num movimento
continuo, introduza a agulha
protegida no angulo correcto
(aperte para ajustar a pele se
necessario) e empurre até a
proteccao ficar totalmente
retraida.

Mantenha uma pressao
constante contra a pele ao
empurrar o émbolo, até ter
administrado por completo a
dose de farmaco prescrita.

Levante a agulha e afaste-a
da pele. A indicagao visual
desaparecerd, confirmando
que 0 mecanismo

de protecgdo ficou
automaticamente bloqueado.
Ap6s a utilizagéo, elimine
aagulha e aseringa de

forma segura, como residuo
hospitalar, num contentor
para eliminagéo de residuos
cortantes e/ou de acordo com
as diretrizes da instituicao

de saude.

Fabricado na Bélgica

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

Todos os nomes empresariais e marcas mencionadas s&o marcas comerciais ou marcas registradas da
TERUMO CORPORATION, suas empresas associadas ou partes relacionadas.
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SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Numero di lotto

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

Codice prodotto

Unita
Data di fabbricazione

Fabbricante

Non risterilizzare

®LER

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Atossico

Calibro dellago Lunghezza dell'ago Diametro esterno dell'ago

25G 5/8" 0.5 mm
27G 12" 04 mm
27G 172" 04 mm

DESTINAZIONE D'USO

L'ago K-Pack Surshield™ é un ago ipodermico dotato di una
protezione passiva per parti affilate che copre la cannula subito
dopo l'uso e in maniera permanente; I'ago e destinato all'uso
in combinazione con una siringa (pre)riempita per iniezione
sottocutanea e intramuscolare.

[[\[o][@:V4e]\]]

lago K-Pack Surshield™ & destinato ad applicazioni
terapeutiche generali (iniezione sottocutanea e intramuscolare).

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

Destinato ad applicazioni generiche. La scelta della dimensione
dellago per iniezione intramuscolare o sottocutanea € a
discrezione del personale sanitario responsabile della procedura
e dipende dalla morfologia del paziente.

UTILIZZATORE PREVISTO

Professionista sanitario o persona non esperta.

K-Pack Surshield™ Ago

Istruzioni per l'uso

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

Fragile, maneggiare con cura
Consultare le istruzioni per I'uso //|§ Tenere lontano da fonti di calore

Conservare in luogo asciutto

6% LUER
ITALIANO

X

Dispositivo medico

Apirogeno

Sistema di singola barriera sterile
Sterilizzato con ossido di etilene

Limitazione della temperatura

Utilizzare entro

O
<

Lunghezza dell'ago Spessore parete Angolo di taglio

16 mm Parete sottile (TW) 12°
12mm Parete regolare (RW) 12°
12mm Parete sottile (TW) 12°

BENEFICI CLINICI

Lago K-Pack Surshield™ apporta benefici clinici indiretti
(effetto medico indiretto) poiché viene utilizzato per iniezioni
sottocutanee e intramuscolari. Per applicazioni generiche. La
protezione passiva per parti affilate apporta benefici clinici
indiretti poiché previene lesioni da puntura d'ago.

AVVERTENZE

- Non utilizzare se la confezione unitaria risulta danneggiata.

- Utilizzare immediatamente dopo l'apertura della confezione
unitaria.

- L'ago é realizzato in acciaio inossidabile contenente nichel e
cobalto. Il cobalto e classificato come CMR* 1B ed & presente
in una concentrazione superiore allo 0.1% in peso. Le attuali
ricerche scientifiche sostengono che i dispositivi medici
fabbricati con leghe di acciaio inossidabile contenenti cobalto
non causano un aumento del rischio di cancro o effetti negativi
sulla riproduzione.

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

PRECAUZIONI

« Non utilizzare per iniezioni endovenose.

- Dopo l'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.
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Astuccio

=TI

K-Pack Surshield™ Ago

Istruzioni per l'uso

TRUZIONI PER L'USO

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENT!

Fascetta di garanzia
Chiusura

1. PREPARAZIONE ALL'USO - APERTURA

&7: NN\
i

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI
Astuccio

Verificare l'integrita della
fascetta di garanzia.

Eliminare il prodotto se la
fascetta fosse manomessa o
assente.

Per rimuovere la chiusura,
ruotare e separare rompendo
la fascetta di garanzia.

Attenzione: Dopo aver

rimosso la chiusura, evitare di
toccare il connettore.

-_ _[ J;I- Connettore

2.PREPARAZIONE ALL'USO - MONTAGGIO

.-"I J

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENT/

o @FE
5;;;.'3 AW :'

LY 4
Ago
==rB

Schermo di sicurezza

Serrare fermamente il

connettore sulla siringa (pre-)

riempita agendo sull'ago come

segue:

a: con attacco Luer: spingendo.

b: con attacco Luer Lock:
ruotando.

Attenzione: Non serrare eccessivamente.

Tirare con fermezza l'astuccio.

L'ago é all'interno dello
schermo di sicurezza.

Attenzione: Tenere sempre

le mani lontane dallo
schermo di sicurezza!

Alloggiamento

Indicatore visivo

3. PREPARAZIONE ALL'USO - VERIFICA

Attenzione: Non
reincappucciare I'ago

per evitare |'attivazione
accidentale del meccanismo
di sicurezza.

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE

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

Qe |
£ SEP -

6% LUER
ITALIANO

Attenzione: Non toccare mai
lo schermo di sicurezza prima
o durante l'iniezione.

Una qualsiasi pressione sullo
schermo di sicurezza potrebbe
provocare |'attivazione del
meccanismo di sicurezza,
rendendo inutilizzabile I'ago.

Verificare I'indicatore visivo.

[ =Prontoall'uso.

meccanismo di sicurezza gia
attivato, disfarsi dell’ago.

4. EFFETTUAZIONE DELL'INIEZIONE

J
w

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Attenzione: Per evitare la
perdita involontaria del
farmaco, non tenere il pollice
sullo stantuffo della siringa
durante l'inserimento dellago.|

Senza esitazione e con

un movimento continuo,
inserire perpendicolarmente
I'ago schermato attraverso
l'epidermide (pizzicare la pelle
se necessario) e spingerlo finché
lo schermo di protezione non
sia rientrato completamente.

Mantenendo una pressione
costante contro l'epidermide,
premere lo stantuffo fino ad
erogare completamente la
dose prescritta.

Estrarre 'ago dall'epidermide.
Lindicatore visivo scomparira
confermando cheil
meccanismo di sicurezza si &
attivato automaticamente.

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.

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

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

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.
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Catalogusnummer

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

Gebruiksaanwijzing raadplegen /\/|§
Stuks Droog bewaren
Productiedatum

Fabrikant

Niet hersteriliseren

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Niet toxisch
Naalddikte Naaldlengte Buitendiameter naald
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

BEOOGD DOELEIND

De K-Pack Surshield™ naald is een hypodermische naald met
een passief beschermingsmechanisme tegen prikongevallen
dat de naald onmiddellijk en permanent afdekt na gebruik.
De naald is bedoeld voor gebruik in combinatie met een
(voor)gevulde spuit voor subcutane en intramusculaire injectie.

INDICATIES

De K-Pack Surshield™ naald is voor algemene toepassing -
voor behandeling (subcutane of intramusculaire injectie).

CONTRA-INDICATIES

Geen contra-indicaties.

PATIENTENDOELGROEP

Bedoeld voor algemene toepassing. De bevoegde arts bepaalt
de naaldkeuze voor intramusculaire of subcutane toepassing
op basis van de morfologie van de patient en volgens standaard
injectieprocedures.

BEOOGDE GEBRUIKER

Professionele zorgverlener of leek.

K-Pack Surshield™ Naald

Gebruiksaanwijzing

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Lotnummer

()
b
-l

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd
is en de gebruiksaanwijzing raadplegen

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Niet blootstellen aan zonlicht

6% LUER
NEDERLANDS

Medisch Hulpmiddel

Pyrogeenvrij

Enkelvoudig, steriel barrieresysteem
STERILEEO]

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gebruiken voor

30°
’ /ﬂ/ Temperatuurlimiet
3

Naaldlengte Wanddikte Afschuining naaldpunt
16 mm Dunne wand (TW) 12°
12mm Normale wand (RW) 12°
12mm Dunne wand (TW) 12°

KLINISCH VOORDEEL

De K-Pack Surshield™ naald heeft een indirect klinisch
voordeel (indirect medisch effect), omdat hij wordt gebruikt
voor subcutane of intramusculaire injectie. Voor algemene
toepassing. Het passieve beschermingsmechanisme tegen
prikongevallen heeft een indirect klinisch voordeel, omdat het
prikongevallen voorkomt.

WAARSCHUWINGEN

- Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking beschadigd is.

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

- Niet gebruiken voor intraveneuze injectie.

+ 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.
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GEBRUIKSAANWIJZING

OVERZICHT ONDERDELEN

Naaldkoker Verzegelingsetiket

Kapje

=TI
1. KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK - OPENEN

Inspecteer het
verzegelingsetiket.

Gooi het product weg
wanneer het etiket ontbreekt
of beschadigd is.

Verbreek het etiket met een
draaiende beweging en verwijder
het kapje met een trekkende
beweging.

Opgelet: Vermijd het

f ==
I .:,—’ aanzetstuk aan te raken nadat
. het kapje verwijderd is.
OVERZICHT ONDERDELEN
Naaldkoker = _[ J;I- Aanzetstuk

2. KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK - AANSLUITEN

Bevestig het aanzetstuk stevig

op de (voor)gevulde spuit:

a: door de naald vast te duwen
(luer slip).

b: door de naald vast te
draaien (luer lock).

Opgelet: Vermijd om de naald te
vast te draaien.

Verwijder de naaldkoker met
een horizontale trekbeweging.

De naald wordt beschermd
door de beschermhuls.

Opgelet: Houd steeds

uw handen weg van de
beschermhuls!

OVERZICHT ONDERDELEN Naald ~ Behuizing )
Beschermhuls Visuele indicatie

3. KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK - CONTROLEREN

Opgelet: Zet de naaldkoker
niet terug over de naald om

accidentele activering van
het beschermingsmechanisme|
te vermijden.

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING

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

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

K-Pack Surshield™ Naald

Gebruiksaanwijzing

6% LUER
NEDERLANDS

e — Opgelet: Raak de
) beschermhuls niet aan, voér
([ of tijdens de injectie. Druk
op de beschermhuls kan het
beschermingsmechanisme
vergrendelen, waardoor de
naald onbruikbaar wordt.

Controleer de visuele
indicatie

Bm =klaar voor gebruik.

e
£ SEP -

= beschermhuls
is reeds vergrendeld; gooi de
naald weg

4. DE INJECTIE UITVOEREN

Opgelet: Zet de duim tijdens
het inbrengen van de naald
niet op de zuigerstang van de

spuit om te voorkomen dat
er per ongeluk geneesmiddel
verloren gaat.

Breng de naald met
beschermhuls zonder aarzelen
en in een continue beweging
onder een rechte hoek in (knijp,
indien nodig, de huid samen)
en duw tot de beschermhuls
helemaal teruggetrokken is.

Behoud constante druk tegen

de huid tijdens het injecteren

ﬁ Wauy tot de voorgeschreven dosis
- toegediend is.

Trek de naald terug uit de
huid. De visuele indicatie
verdwijnt, wat aangeeft dat
het beschermingsmechanisme
automatisch vergrendeld is.

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

MELDING VAN INCIDENTEN

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

Geproduceerd in Belgié

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.
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Artikelnummer

Varning: Federal lagstiftning i USA tilldter endast
att denna produkt saljs genom eller pa ordination

av lakare
el
Lés bruksanvisningen “ZIN>~ | Aktas for solljus
g ZA ,
Innehall T Hall torrt
Tillverkningsdatum u Tillverkare

Far ej omsteriliseras

PRODUKTBESKRIVNING

Ej toxisk
Kanylmatare Kanyllangd Kanylens ytterdiameter
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

AVSEDDA ANDAMAL

K-Pack Surshield™ kanyl &r en sakerhetskanyl med en passiv
skyddsfunktion mot vassa foremal som innebdr att kanylen
tacks omedelbart och permanent efter anvandning. Avsedd for
anvandning tillsammans med en (for)fylld spruta for subkutan
och intramuskuldr injektion.

INDIKATIONER

K-Pack Surshield™ kanyl ar avsedd for allmén anvéndning — for
behandling (subkutan eller intramuskulér injektion).

KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPP

Avsett for allman anvandning. Val av nalstorlek for intramuskular
eller subkutan anvandning, beroende pé patientens morfologi,
ar vardpersonalens eget beslut utifran standardférfaranden vid
injicering.

AVSEDDA ANVANDARE

Vardpersonal eller lekman.

K-Pack Surshield™ Kanyl

Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchkod

()
b
-l

Ingen ateranvindning

Anvénd inte om férpackningen &r skadad
och las bruksanvisningen

Cmtéligt, hanteras varsamt

6% LUER
SVENSKA

Medicinteknisk produkt
Pyrogenfri

Enkelt sterilt barridrsystem
Steriliserad med etylenoxid

Temperaturbegrénsning

Anvéndes fore

0 =

Kanyllangd Vaggtjocklek Avfasningsvinkel
16 mm Tunn vdgg (TW) 12°
12mm Normal vagg (RW) 12°
12mm Tunn vdgg (TW) 12°

KLINISK NYTTA

K-Pack Surshield™ kanyl har en indirekt klinisk fordel (indirekt
medicinsk effekt) eftersom den anvands for subkutan eller
intramuskuldr injektion. For allmén anvéndning. Den passiva
skyddsfunktionen mot vassa féremal har en indirekt klinisk
fordel eftersom den férhindrar ndlsticksskador.

VARNINGAR

+ Anvdnd inte enheten om styckforpackningen ar skadad.

- Anvand omedelbart efter att styckforpackningen har 6ppnats.

« Kanylen dr tillverkad av rostfritt stdl som innehaller nickel
och kobolt. Kobolt &r klassificerat som CMR* 1B och finns i
en koncentration &éver 0.1 viktprocent. Aktuell vetenskaplig
bevisning beldgger att medicintekniska produkter tillverkade
av rostfritt stal som innehdller kobolt inte medfér en férhojd
cancerrisk eller negativa reproduktionseffekter.
*CMR = Cancerogen, mutagen eller reproduktionstoxisk (CLP-
forordning EU 1272/2008)

FORSIKTIGHETSATGARDER

+ Anvand inte for intravends injektion.

- Efter anvéndning ska produkten kasseras pa ett sdkert satt
som medicinskt avfall i en avfallsbehallare fér vassa foremal
och/eller i enlighet med vardinrattningens bestammelser.
Produkten dr miljofarlig.




“TERUMO K-Pack Surshield™ Kanyl 6% LUER

Bruksanvisning SVENSKA
BRUKSANVISNING
KOMPONENTOVERSIKT . ) - - : Ror inte vid skélden
’ = lomb: ke e =
Hylsa : _l:: foocf eringsetikett - Py A nagon géng innan eller
/ 4 ([ '__ under injektionen.Tryck
2 _ A ! pa skolden kan orsaka att

1. FORBEREDELSER - OPPNA \ = <: skoldmekanismen lases vilket

Kontrollera gor nalen oanvandbar.

plomberingsetiketten.

Kasta produkten om etiketten

Kontrollera den visuella

—IE E ar skadad eller saknas. “QJ 1_1 indikeringen.
= \‘// Vrid och dra for att bryta (5] = Redo atc anvandas.
p— plomberingsetiketten och ta 1 II: = Skold redan last,
T \" av locket. e x kasta nalen.
! ? _%_ \ Varning: Undvik att rora vid
I I.-f-"'h Bt lII. infattningen nar locket har
I.-" i \.'t \ tagits av.
KOMPONENTOVERSIKT 4. UTFORA INJEKTIONEN

Hylsa —{ -__IJ;I- Infattning

2. FORBEREDELSER - ANSLUTA e ﬁ%

Anslut infattningen stadigt till
den (for)fyllda sprutan genom:
a: trycka nalen (luer slip).
b: vrida nalen (luer lock).

Varning: Hall inte tummen
pa sprutans kolv under
instickningen for att

forhindra oavsiktlig férlust
av lakemedel.

For in den skyddade
EI]I nalen utan att tveka och

i en kontinuerlig rérelse
med en rét vinkel (nyp
till om nédvéndigt) och
tryck tills skolden &r helt
tillbakadragen.

Varning: Dra inte at for hart.

Dra hylsan rakt av.

Nalen skyddas av skolden.

\, huden medan kolven trycks

J Varning: Ror INTE vid Hy
| ":vlr L skﬁlder?' ﬂ W . in, tills den ordinerade dosen
f LR | . e . | har getts komplett.

; . Lyft bort nalen fran huden.
KOMPONENTOVERSIKT Nél Hélje ) = .-'4-.
==I' J:- T :. 1&_-____
Skold  Visuell indikering

Den visuella indikeringen
3. FORBEREDELSER - KONTROLLERA

l é:.\ Hall konstant tryck mot

forsvinner och bekréftar att
skoldmekanismen har lasts
automatiskt.

Efter anvandning ska
kanylen och sprutan
kasseras pa ett sakert satt
som medicinskt avfall i en
avfallsbehallare for vassa
foremal och/eller i enlighet
med vardinrattningens
bestammelser.

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.

Varning: Sétt inte tillbaka
hylsan 6ver nélen for att

Tl =C4p

—

undvika oavsiktlig aktivering
av skdldmekanismen.

FORSIKTIGHE GARDER VID FORVARING

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

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

Alla varumarken ar varumérken eller registrerade varumarken som ags av TERUMO CORPORATION,
dess dotterbolag eller andra tredje parter.

Tillverkad i Belgien

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

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne
anordning kun saelges af eller pa anmodning af

K-Pack Surshield™ Kanyle

Brugsanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchnummer

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget. Laes brugsanvisningen

Forsigtig handtering

6% LUER
DANSK

Medicinsk udstyr

Pyrogenfri

OIEY-

Et sterilt barrieresystem

Rx only
en leege.
el
I:E Laes brugsanvisningen 7{? Ma ikke udszettes for sollys Atylenoxid steriliseret
0
g 30°C
Indhol. Hol T
@ ndhold T oldes tor n/ﬂ/ ‘emperaturgraenser
@ Produktionsdato u Produceret af g Udlgbsdato
Mé ikke resteriliseres
PRODUKTBESKRIVELSE
Ikke-toksisk
Kanylestorrelse Kanyleleengde Udvendig kanylediameter Kanyleleengde Veegtykkelse Slebet vinkling
25G 5/8" 0.5mm 16 mm Tynd veeg (TW) 12°
27G 12" 0.4 mm 12mm Standard veeg (RW) 12°
27G 172" 0.4 mm 12mm Tynd vaeg (TW) 12°

ERKLZARET FORMAL

K-Pack Surshield™-kanylen er en hypodermisk kanyle med en
passiv beskyttelsesanordning mod skarpe genstande, som
daekker kanylen umiddelbart og permanent efter brug. Den er
beregnet til brug sammen med en (for-)fyldt sprajte til subkutan
og intramuskulaer injektion.

INDIKATIONER

K-Pack Surshield™-kanylen er beregnet til general anvendelse
- til behandling (subkutan eller intramuskulzer injektion).

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPPE

Beregnet til generel anvendelse. Udvaelgelse af nalestarrelse til
intramuskulaer eller subkutan anvendelse, baseret pa patientens
morfologi, foretages af den praktiserende lzege i henhold til
geeldende injektionsprocedurer.

TILSIGTET BRUGER

Sundhedspersonale eller lziegmand.

KLINISK FORDEL

K-Pack Surshield™-kanylen har en indirekte klinisk fordel
(indirekte medicinsk virkning), da den anvendes til subkutan
eller intramuskulaer injektion. Til generel anvendelse. Den
passive beskyttelsesanordning mod skarpe genstande har en
indirekte klinisk fordel, da den forhindrer kanylestiksskader.

ADVARSLER

+ Ma ikke anvendes, hvis enhedspakningen er beskadiget.

- Skal anvendes umiddelbart efter abning af enhedspakningen.

« Nélen er fremstillet af rustfrit stal, der indeholder nikkel og
kobolt. Kobolt er klassificeret som CMR* 1B og er til stede
i en koncentration over 0.1 % veegt per vaegt. Aktuelle
videnskabelige undersggelser understgtter, at medicinsk
udstyr, der er fremstillet af legeringer af rustfrit stal, som
indeholder kobolt, ikke medfarer forhgjet risiko for kreeft eller
er reproduktionsskadende.
*CMR = Kraeftfremkaldende, mutagen eller
reproduktionstoksisk (CLP-forordning EU 1272/2008)

FORHOLDSREGLER

+ Mé ikke anvendes til intravengs injektion.

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




“TERUMO

Brugsanvisning

BRUGSANVISNING

KOMPONENTOVERSIGT
Pillesikret etiket

feske i ] _E: i
1. FORBEREDELSE TIL BRUG - ABNING

Kontrollér den pillesikrede
etiket.

er beskadiget eller mangler.

Drej og treek for at bryde den
pillesikrede etiket og fierne
haetten.

Forsigtig: Undga at bergre

muffen efter at haetten er
flernet.

KOMPONENTOVERSIGT
Aske ——=1

-_ _[J;I' Muffe

2. FORBEREDELSE TIL BRUG - PASATNING

Seet muffen godt fast pa den
(for-)fyldte sprojte ved at:

a: skubbe nalen (luer slip).
b: dreje nélen (luer las).

Forsigti 4 ikke overspaendes.

Traek aesken lige af.

Nélen er beskyttet af
afskaermningen.

Forsigtig: Bergr ikke
afskaermning pa noget

tidspunkt!

/%?;I; @I:ﬂ
I, LU

KOMPONENTOVERSIGT Nal Hus

Afskaermning V;'suel indikation
3. FORBEREDELSE TIL BRUG - KONTROL

Forsigtig: Seet ikke haetten
pa igen, for at undga

utilsigtet aktivering af
afskaermningsmekanismen.

Kassér produktet, hvis etiketten

K-Pack Surshield™ Kanyle

e

L

4. UDF@RELSE AF INJEKTIONEN

e

"‘:"t.

6% LUER
DANSK

Forsigtig: Beror ikke
afskeermningen pa noget
tidspunkt, hverken for

eller efter injektionen.

Et eventuelt tryk pa
afskeermningen kan medfere,
at afskaermningsmekanismen
laser, hvilket ggr nalen
ubrugelig.

Kontrollér den visuelle
indikation.

IEED = Klartil brug

= Afskaermning
er allerede l3st; kassér nalen.

Forsigtig: Hav ikke
tommelfingeren pa
sprojtestemplet under
injektion af nalen for at
forhindre utilsigtet spild af
medikamentet.

Uden teven og med én
kontinuerlig beveegelse
indszettes den afskeermede nal
i en lige vinkel (klem, nér det
er ngdvendigt), hvorefter der
skubbes, indtil afskeermningen
er trukket helt tilbage.

Oprethold et konstant

tryk mod huden under
nedtrykning af stemplet,
indtil den foreskrevne dosis er
fuldstaendigt indgivet.

Loft nalen veek fra huden.
Den visuelle indikation
forsvinder, hvilket indikerer,
at afskeermningsmekanismen
automatisk er blevet last.

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 métte opstd i forbindelse med
brug af dette produkt, bedes indberettet til producenten og til
din nationale myndighed.

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

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

Fremstillet i Belgien

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

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

ra leger
el
—_— e o
Les bruksanvisning fer bruk ’:{\ Unnga sollys
Innhold T Holdes tort
Produksjonsdato u Produsent

Mé ikke resteriliseres

PRODUKTBESKRIVELSE

Ikke-toksisk
Kanylemaler Kanylelengde Kanylens ytre diameter
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

BRUKSOMRADE

K-Pack Surshield™ kanyle er en hypodermisk kanyle med en
passiv beskyttelsesfunksjon for skarpe gjenstander som dekker
kanylen umiddelbart og permanent etter bruk, og er ment for
bruk i kombinasjon med en (forhandsfylt) sprayte for subkutan
og intramuskulzer injeksjon.

INDIKASJONER

K-Pack Surshield™ kanyle er beregnet for generell bruk - for
behandling (subkutan eller intramuskuleer injeksjon).

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kontraindikasjoner.

PASIENTMALGRUPPE

Beregnetforgenerell bruk.Valgav nalestarrelse forintramuskulaer
eller subkutan bruk, basert pad pasientens morfologi, foretas
etter legens vurdering ifglge standardprosedyrer for injisering.

TILTENKTE BRUKERE

Helsepersonell eller lekperson.

K-Pack Surshield™ Kanyle

Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchnummer

()
b
-l

Ma ikke gjenbrukes

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet,
og se bruksanvisningen

Behandles forsiktig

6% LUER
NORSK

Medisinsk utstyr

Pyrogenfri

Enkelt, sterilt barrieresystem

Sterilisert med etylenoksid
30°
’ /ﬂ/ Temperaturgrense
«
g Utlopsdato
Kanylelengde Veggtykkelse Skré vinkel
16 mm Tynn vegg (TW) 12°
12 mm Normal vegg (RW) 12°
12mm Tynn vegg (TW) 12°

KLINISK FORDEL

K-Pack Surshield™ kanyle har en indirekte klinisk fordel
(indirekte medisinsk effekt) siden den brukes for subkutan
eller intramuskuleer injeksjon. For generell bruk. Den passive
beskyttelsesfunksjonen for skarpe gjenstander har en indirekte
klinisk fordel ettersom den hindrer nalestikkskader.

ADVARSLER

+ Ma ikke brukes hvis enhetspakningen er skadet.

- Brukes umiddelbart etter at enhetspakningen er dpnet.

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

FORHOLDSREGLER

« Skal ikke brukes til intraven@s injeksjon.

- Etter bruk ma produktet kasseres som medisinsk avfall i en
avfallsbeholder for skarpe gjenstander og/eller i henhold
til helseinstitusjonens retningslinjer. Produktet utgjer en
biologisk risiko.
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BRUKSANVISNING

KOMPONENTOVERSIKT " "
Inngrepssikker etikett

Hette

—E

1. KLARGJ@RING FOR BRUK - APNING

Kapsel-{_«_|

Undersgk inngrepssikker
etikett.

Kasser produktet hvis etiketten
er skadet eller mangler.

Vri og trekk for & bryte den
inngrepssikre etiketten og for
ataav hetten.

f == X Forsiktig: Ikke bergr navet
I.-" i \ etter at du har tatt av hetten.
KOMPONENTOVERSIKT
Kapsel [ _1 J;I Nav

2. KLARGJ@RING FOR BRUK - PLASSERING

Fest navet godt pa den
(forhandsfylte) sproyten ved &:

a: trykk nalen (luer slip).
b: vri nalen (luer 13s).

Forsiktig: Ma ikke trekkes til
for mye.

Trekk kapsel rett av.

Nalen er beskyttet av dekslet.

/A Ty

i

,.'\r'r ““"._ Forsiktig: Hold alltid

."I Fi '.“'L ) hendene unna dekslet!

KOMPONENTOVERSIKT Nal
==[7 ]
Deksel Visuell indikering

3. KLARGJZRING FOR BRUK - SJEKK

Kapsel

Forsiktig: Ta ikke pa
hetten igjen for & unnga

tilfeldig aktivering av
beskyttelsesmekanismen.

FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING

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

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

K-Pack Surshield™ Kanyle

Bruksanvisning

6% LUER
NORSK

Forsiktig: Ikke berer dekslet

-~ - for eller under injeksjonen.
P .,
/ \ Trykk mot dekslet kan fare til
! at beskyttelsesmekanismen
\ 4

! lases, og gjare nélen ustabil.

Sjekk den visuelle
indikeringen.

IEIEY = Klar til bruk.

= Deksel
allerede 13st; kasser nalen.

QR
o EE -

4. UTF@RE INJEKSJONEN

Forsiktig: Ikke ha tommelen
pa spreytestemplet mens

nalen feres inn, dette for
& hindre uaktsomt tap av
medisinering.

For inn den beskyttede

nélen uten a ngle og i én
kontinuerlig bevegelse,

i riktig vinkel (klem om
nedvendig) og trykk til
dekslet er helt trukket tilbake.

= Oppretthold konstant trykk
l ? \ mot huden samtidig som
0w du trykker ned stemplet til
o _hlﬂ \/ e den foreskrevne dosen er
= — i S N

fullstendig levert.

Loft nalen bort fra huden.
Den visuelle indikeringen
vil forsvinne og bekrefte at
beskyttelsesmekanismen
lases automatisk.

Etter bruk skal kanylen og
sproyten kastes pa sikker
méte som medisinsk avfall

i en avfallsbeholder for
skarpe gjenstander og/eller i
henhold til
helseinstitusjonens
retningslinjer.

RAPPORT OM HENDELSER

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

'E'J'"
H

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



22

“TERUMO

SYMBOLIEN SELITYKSET

Erdkoodi

Luettelonumero @
Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan
laitetta saa myyda vain laakari tai laakarin
maéarayksesta.
e
)

Katso kayttoohje

Sisaltd

T Sailyta kuivassa
u Valmistaja

Valmistuspaiva

Ei saa steriloida uudelleen

RLEE B

TUOTTEEN KUVAUS

Ei toksinen

Neulan G-koko Neulan pituus Neulan ulkohalkaisija

25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 04 mm
27G 172" 04 mm

KAYTTOTARKOITUS

K-Pack Surshield™-neula on ihonalainen neula, jossa on
passiivinen terdvan esineen suojaominaisuus, joka peittdd
kanyylin valittomasti ja pysyvasti kdyton jdlkeen. Se on
tarkoitettu kaytettavaksi yhdessd (esitdytetyn) ruiskun kanssa
ihonalaiseen ja lihaksensisdiseen injektioon.

INDIKAATIOT

K-Pack Surshield™-neula on tarkoitettu yleiseen kayttoon -
hoitoon (ihonalaiseen tai lihaksensisdiseen injektioon).

VASTA-AIHEET

Ei vasta-aiheita.

KOHDEPOTILASRYHMA

Tarkoitettu yleiseen kdyttoon. Terveydenhuollon ammattilainen
valitsee neulan koon lihakseen tai ihon alle pistettdessa potilaan
morfologian mukaan vakioinjektiomenetelmia noudattaen.

SUUNNITELLUT KAYTT.

Terveydenhuollon ammattilainen tai maallikko.

K-Pack Surshield™ Neula
Kdyttoohjeet

® Kertakéyttéinen

Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut
ja katso kayttéohje

! Sarkyvaa, kasittele varovasti

) P, .
’:{\ Sailyta auringonvalolta suojattuna

6% LUER
SUOMI

Laakinnallinen laite

X Pyrogeeniton

O Yksittdinen steriili sulkujarjestelma
Steriloitu etyleenioksidilla
30 = Redl "
” /ﬂ/ Lampoétilan raja-arvot
c

g Viimeinen kayttopaivi

Neulan pituus Seinaman paksuus Viistekulma
16 mm Ohut seindma (TW) 12°
12mm Tavallinen seinama (RW) 12°
12mm Ohut seindma (TW) 12°

KLIINISET HYODYT

K-Pack Surshield™ -neulalla on epésuora kliininen hyoty
(epésuora ladketieteellinen vaikutus), koska sitd kaytetddn
ihonalaiseen tai lihaksensisdiseen injektioon. Yleiskdyttoon.
Passiivisella terdvdn esineen suojaominaisuudella on epdsuora
kliininen hyoty, silld se estdd neulanpistotapaturmia.

VAROITUKSET

Ei saa kdyttda, jos yksittaispakkaus on vahingoittunut.
Kaytettava heti yksittaispakkauksen avaamisen jalkeen.

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

VAROTOIMET

« Ei saa kdyttaa laskimonsisdiseen injektioon.

- Havita kayton jélkeen turvallisesti laakinnallisend jatteend
terdvien esineiden sdilidssd ja/tai laitoksen kdytdnnon
mukaisesti. Tuote on biovaarallinen.




“TERUMO K-Pack Surshield™ Neula 6% LUER
Kayttoohjeet SUoMI

KAYTTOOHJEET

OsAT , . =1 Manipuloinnin osoittava etiketti T T HleO. io: A!é koske suojuksee

Kotelo -2 1:1 Korkki e - - missaan vaiheessa ennen

= P injektointia tai sen aikana.

- \

1.VALMISTELU KAYTTOA VARTEN - AVAAMINEN / £l { Suojukseen kohdistuva paine
1 voi saada suojausmekanismin

- Tarkista manipuloinnin Iukkiutum_a.lan,"miké tekee

— 3 osoittava etiketti. neulasta kayttokelvotto
Havita tuote, jos etiketti on Tarkista merkki.

i
E \,/_/IIE vaurioitunut tai se puuttuu. l_q:r 1._1
= EEMES = valmis kyttoon.
Vaanna ja veda manipuloinnin I 4
——, osoittavaa etikettig, jotta se = suojus on jo
%'\ murtuu, ja poista korkki. [:: | o lukittu, hvits neula.
f L |
/ - Y

.ﬁ Huomio: Valta koskemasta
f (S -\1‘;
3

keskioon korkin poistamisen
11 jalkeen.

0sAT 4. INJEKTOINTI
Kotelo =7 [ [ Keskis

2. VALMISTELU KAYTTOA VARTEN - KIINNITTAMINEN i .. sl
Kiinnita keskic tukevasti ‘g - 1 f nviennin aikana, jottei .
(esitaytettyyn) ruiskuun: / f kettd vuoda tahattomasti.

a: tyontamalld neulaa

(luerluisto). . -- Vie neula epardimatta
b: vaantamalld neulaa = U jatkuvalla liikkeelld oikeassa

(luerlukko). kulmassa (purista tarvittaessa)
ja tydnnd, kunnes suojus on
tyontynyt kokonaan sisaan.

Huomio: Ei saa kiristaa liikaa.

Veda kotelo suoraan pois.

Pida ylla jatkuvaa painetta

Neulaa suojaa suojus. 1
Kr" I .\ ihoa vasten, kun painat
| '—@ [ =l mantdd, kunnes madratty
f ] g toimitettu
fg Huomio: Pida kétesi poissa e annoson
f .-'\f'r ) e————— = :"lﬂ:‘: LN .l kokonaan.

suojuksesta kaikkina aikoina!

T T Nosta neula pois ihosta.
OSAT Neul Runk 1 )
e_ua — o _D Il i T 1 Merkki havida, mika vahvistaa,
== rak | i 1 1 ——] an etté suojausmekanismi on

Suojus  Merkki lukkiutunut automaattisesti.

3. VALMISTELU KAYTTOA VARTEN - TARKISTUS

Havita neula ja ruisku

Huomio: Al aseta korkkia . kayton jalkeen turvallisesti
| _'E'J l._T Sl takaisin neulaan, jottei lagkinnallisena jatteena
q'_' - = x suojausmekanismi aktivoidu terdvien esineiden sailiossa

ja/tai laitoksen kdytannon
mukaisesti.

vahingossa.

SAILYTYKSEEN LIITTYVAT VAROTOIMET VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

Séilytd 2-30 °C: n ldmpdtilassa. Pida kuivana. Suojattava Jos tdman laitteen kdyton aikana tai sen kdyton seurauksena
auringonvalolta. Helposti sérkyvé, kdsiteltava varoen. on tapahtunut vakava tapaturma, ilmoita siitd valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

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

safetyinfo.terumo-europe.com
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“TERUMO

Kw81Ko¢ mpoiovtog

Mpogcoyr: H opoomovéiar vopodeaia (twv H.M.A.)
TEPIOPICEL TNV TIWANON QUTHG TG CUOKEUNG HOVO
ané 1aTpoUG A UE cuVTayH 1aTPOU.

AwaBaote TiG 0dnyieg xpriong /\/|§
Mepiexdpeva
Hupepopnvia kataokeurg

KataokeuaoTrig

Na pnv enavanootelpwOei

MEPIFPA®H NPOIONTOX

Mn To€IKO
MéyeBoc Behovag Mrkog Behovag E€wtepikn) SiapeTpog Behovag
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 1/2" 0.4mm

MPOBAEMOMENH XPHXH

H Behova K-Pack Surshield™ eival pia urmodeppikr| Behova pe
SuvatdtnTa madnTKAG TPOoTaciag amd axuned avTikeipeva
TIOU KOAUTITEL TNV KAVOLAA AUECA KAl LOVIUA LETA TN XEron
Kal mpoopiletal yia xprion o€ ouvAUACHO HE (TPO)TANPWHEVN
oUplyya yia ummodopla Kat EVOOUUIKT &yXuon.

ENAEIZEIX

H Behova K-Pack Surshield™ mpoopietal yia yevikr epappoyn
- yia Oepareia (unoddpla ry evEopuikr éyxuon).

ANTENAEIZEIX

Agv umapyouv avTevOeiCeLc,

OMAAA-XTOXOX AZOENQN

Mpoopietal yia Yeviki gpappoyr. H emioyn tou peyéboug
NG Berovag yia ev&opuikn 1 umodopla epappoyn, He Béon
Hop@oloyia Tou aoBevouc, emagieTal 0Tn OIAKPITIKY) EUXEPELQ
TOU LOTPIKOU TIPOOWTTIKOU CUHQWVA HE TIG TUTTIKEG SladIKaoieg
€yxuong.

MPOBAENOMENOZ XPHXTHXZ

Enayyehpartiag vyeiag pn emayyeApatios uyeiag,

K-Pack Surshield™ Be\dva
Odnyieg xpriong

EME=HIHXH XYMBOAQN

Ap1Bpog maptidag

()
b
-l

Movo yia pia xprion

Mnv To XPNOILOTIOLETE £V 1) GUCKEVAGia ival
KateoTpappévn kat SlaBacte Tig odnyieg xpriong

EuBpaucoTo, TPOCEKTIKY HETAXEIPION

DUNGETE TO paKpPLd amd To NAAKS Qwg

Al0TnproTE TO OTEYVO

6% LUER
EANHNIKA

latpotexvoloyIKé mpoidv
X EAeUBEPO TTUPETOYOVWV OUCIWDV
O Mové obotnua oteipou @paypol

STERILE[EO]

g

AnooTelpwpévo pe ailBulaivo&eidio

Meplopiopog Beppokpaciag

Huepopnvia Anéng

Mrikog Behdvag Méxog Toxwuarog Twviotopn
16 mm Aenté toixwpa (TW) 12°
12 mm Kavoviké toixwua (RW) 12°
12mm Nenté toixwpa (TW) 12°

KAINIKA OOEAH

H Behova K-Pack Surshield™ éxel éupeco KMVIKO OQENOG
(éppeon atplkn Spdon)  Sedopévou  OTL xpnolpoTolElTal
yla vroddpla r evdopuikr éyxuon. Ma yevikry epapuoyr. H
SuvatdtnTa madnTikAG mpoaotasiag amd axunEd avTikeipeva
EXEL EUPETO KAIVIKO OPENOC, KABWC AMOTPETTEL TOV TOAUUATIOHO
ano TPUTNHA TG BeAdvag.

MPOEIAONOIHZEIX

+ Mnv xpnoWomnoleite To MPoidv GV N ATOHIKY OuoKeuaoia eival
KOTECTPAUEVN.

+ XpNOWOMoIoTe  apéows UETA and TO GVOIYHA TNG ATOMIKN
OUOKeLaoIac

« H Peddva eival kataokevaopévn and avogeldwto atodMl Tou
TIEPIEXELVIKENO Kl KOBANTIO. To koPBdATIo Ta&ivopieitat ws KMT* 1B kat
TIEPIEXETAL OE OUYKEVTPWON Avw Tou 0.1% katd Bépod, Ta Tpéxovta
EMOTNUOVIKA  OTolxela  umootnpiCouy OTL A (ATPOTEXVONOYIKA
mipoiovta Tou  Kataokeudlovtal and  kpdpata  avogeidwtou
Xahua Tou epIExouV KORAATIO Sev TPOKAAOUV augnpévo kivduvo
Kapkivou i QUCEVEIC EMITIOEIG OTNV QVaMapaywyr.
HKMT = KapKivoyoveg, ETOMAEIOYOVES 1 TOEKES Yia TV
avarmapaywyrj ousieg (Kavowviopdg CLP 1272/2008/EK)

MPOOYAAZEIZ

« Na pnv xpnotponoleftal yia evOopiéfia yxuon.

« MeTa TNV Xprion, amoppiyTe pe A0PANEIA WG IATPIKO ATTOBANTO
oe Soxeio améppIPNG AlKHNEWY AVTIKEIHEVWY H/KAl CUPPWVA
HE TIC TTONTIKEG TOU VOONAEUTIKOU 1§pUHATOG. To TTPoiov gival
Bloroyikdé emkivouvo.



“TERUMO

EMIZKOMHZH TON EMIMEPOYX STOIXEION
Orjkn

=]

K-Pack Surshield™ BsAova

6% LUER

Odnyieg xpriong

Evéeiktikij etikéta mapaBiaong
Mpa

1. MPOETOIMAZIA TIA XPHXZH - ANOITMA

ENIZKOMHZH TON EMIMEPOYZ ZTOIXEION

Orikn

.

EmBewproTe TNV eVOEIKTIKY
eTikéta mapapioong.

AmoppiPTe TO IPOIOV €AV N
ETIKETA Eival KATEOTPAUMEVN
A Aeimet.

Ttpipte kat tpaBr&te ya va
OTIQOETE TNV EVOEIKTIKN ETIKETA
mapapiaong Kai va apaipéoste
TO TIWHA.

MNpogcoxn: Amo@Uyete TNV

EMAQN PE TNV AUV aPOTOU
QAPAIPECETE TO MWHUA.

TMArjuvn

2.MPOETOIMAZIA TIA XPHXZH - XYNAEXZH

TuvS£oTe YEPA TNV TIARVN

TTavw oTNV (MPO)YEUICPEVN

oUpiyya:

a: wbwvTtag tn Berova (luer-slip).

b: otpiBovtag n Berdva
(luer-lock).

nv opiyyete

Tpapnréte iola tn Brikn kat
BydAte Tnv.

H Behova npootatevetal and
TO TIPOCTATEUTIKO £€ApTNHA.

MNpogoxn: Kpatdrte ta
XEPLa 6ag HaKpLa amé To

TIPOCTATEVTIKG OF KAOE
nepimtwon!

e

L

4. EKTEAEXH THZ ENEXHX

EANHNIKA

Mpocoxn: Z& kapia
TIEPIMTWON PNV ayYi&ETe TO
TIPOOTATEVUTIKO TPV 1} KATA
™ S1dpKela TG €veonc. Tuxdv
TT{€E0N OTO MPOCTATEVUTIKO
UITOPEL Vo TIPOKAAEDEL TNV
AO@AAION TOU PNXAVIOHOU
Tpootaociag, KabloTwVTag T
BeNdva dxpnotn.

ENéy€te TV omikn évdeidn.

="EToIuN yia Xpron.

=To
TIPOOTATEUTIKO AOPANOTNKE
non. Amoppiyte ™ Perdva.

Mpoacoxn: Mnv akoupmate
TOV avTixXEIPA oag avw 6To
£upolo tng cuplyyag Katd
™ SIAPKELA EI0AYWYNE TNG
Bebvag, yla va amo@Uyete
aKOUGIa AMTWAELD PAPHAKOU.

Xwpig SloTaypo Kat pE pia
ouvexr Kivnon, eloayayete

TNV MpooTateupévn Behdva oe
0p0r ywvia (KpatrioTe To onpeio
oTaBEPA EQOCOV amaITeiTal) Kat
WONOTE PéXPL TO TIPOCTATEUTIKO
va avacupBei Mipwe.

= Alatnpriote otaBepn ieon
l é‘ =Y £vavTi TOU SEPHATOC EVW
% méCeTe 10 €UPoNo, HEXPL
i~ va xopnynBei miipwe n
I s 2 = = ouvtayoypapnuévn déon.

SNKWOTE TN BeNdva pakpLa

BeAéva _
EMISKOMHEH TON EMIMEPOYS STOIXEION. T

I ]

Mpootateutiké  Omikry Eveién

MepiBAnua

3.MPOETOIMAZIA lNA XPHXH - EAEMXOX

MNpogoxn: Mnv
EMAVATOTOBETHOETE TO MWUA

01N BeAdva yia va amo@uUYETe
TNV akolola evepyoroinan
TOU PNXaviopoU mPooTaciag.

NPOOYAAZEIZ ANOOHKEYXZHX

AmnobnkeVoTe og Oeppokpacia petagy 2°C kat 30°C. Alatnpeite
T0 TPOIOV 0TeyVd. QUAAETE TO HaKPIA amd TO NAIAKO QWg.
EUBPpaUOTO, amaITETAl TPOOEKTIKY UETAXE(PION.

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

e an6d 1o Séppa. H omtikn
1 S| £vdeién Ba e€apavioTei
: an emPBePawvovtag dtio
S — HNXavIopdg mpooTtaciag
A0@PANOTNKE QUTOHATA.

Metd v Xprion, anoppiyte
™ BeNdva kat T cuptyya

HE QOPANEID WG LATPIKO
anoPAnTo oe Soxeio
anoppIPng atxuNPwV
QVTIKEMEVWV H/Kal COHPWVA
UE TIG TIOAITIKEC TOU
VOONAEUTIKOU I6pUHATOG,

ANAOOPA NMEPIZTATIKOY

Edv katd ™ Sidpkela TNG xpriong TG CUOKELNAG 1 AOYw TNG
XProNG TG apouciacTel coapd CUUPBAY, AVAPEPETE TO GTOV
KOTAOKELQAOTH KAl OTIG EOVIKEC APXEC.

Kataokevaletal oto Béhyio

Ta MANPOYOPIEC OXETIKA HE TNV ao@AAela
Kat TNV an6doon, emoke@Beite ™
S1evBuvon safetyinfo.terumo-europe.com

‘ONEG Ol EUTTOPIKEG OVOHATIEG EIVAl EUTOPIKA OFUATA ) KATATEDEVTA EUMOPIKG OATA TTOU AVAKOUV

otnv TERUMO CORPORATION, Ti¢ BuyaTpIKéC TG, ) PN ouvSedepéva Tpita pépn.

25



26

K-Pack Surshield™ WUrna

6% LUER

| HCTPYKUMA NO 3KCclyaTaunun

PACLLUIMOPOBKA CMMBOJIOB

LOT| Homep naptun

KatanoxHbli Homep

OctopoxHo! DegepanbHbiii 3akoH (CLLIA) ctporo
pernameHTUpyeT NPpojiaxy AaHHOTO yCTPOCTBa
TONLKO MO NPeANMCaHmio Bpaya.

®
Y

S

MpounTaiiTe MHCTPYKLMN NO NPUMEHEHMIO

\
2

Copep<aHue Bepeub ot Bnarn

[Nata nsrotoBnexua M3rotosneHo

E

()
b
-l

He cTepunnsoBatb NoBTOpHO

OMUCAHUE N3JENNA

He TOKCMUYHO

Kann6p nrnbl AnunHa nrnbl HapyHblit anameTp nrnbl
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

HA3HAYEHUE

Mrna ana noakoxHblx uHbekuwin  K-Pack  Surshield™  unmeet
GYHKUMIO  MACCMBHOM  3alUuTbl  OT  TPABMMPOBAHWA  OCTPbIMM
UaCTAMM, 3aKPbIBAIOWYIO KaHIONO HeMeAneHHO 1 6e3B03BpaTHO
nocie UCnonb3oBaHuUA. Mrma npeaHasHavueHa Ana 1cnonb3oBaHms
B COYeTaHWM C (NPeABAPUTENbHO) HAMOMHEHHbIM WNPULIEM Ans
MOAKOXKHBIX M/ BHY TOUMBILIEUHbIX MHBEKLMIA.

NOKA3AHWA K MPUMEHEHUIO

Mrna K-Pack Surshield™ npegHasHaueHa ans obuiero npumeHeHws
B Uenax NeueHus (AnA NOAKOXHBIX WM BHYTPHMBILIEUHBIX
NHBEKLNI).

NPOTUBOMNOKA3AHU

HpOTVIBOHOKa3aHMﬂ OTCYTCTBYIOT.

LIENEBAA I'PYMMA NALVEHTOB

MpeaHasHayeHo ans obujero npumeHerns. Mopbop pasmepa
UMbl 1A BHYTPUMBILIEUHBIX U MOMAKOKHBIX MHBEKUMIA [OMKEH
BbINOMHATL MPAKTUKYIOWMIA MEAMUMHCKUIA CNELMANICT, UCXOAA 13
MOPOONOrMYECKIX OCOBEHHOCTEN MALMEHTa U B COOTBETCTBUM CO
CTaHAAPTHBIMM NPOLIEAYPAMM NHBEKLINI.

MPEAMOJIATAEMbIV MOJIb3OBATEJ1b
MeanUMHCKMIA NepcoHan 1 HecneLnanmucTl.

® He ucnonb3osatb NoBTOPHO

He ncnonbayiite nspenvie, ecnm ynakoska nospexaeHa.
TMpounTalite HCTPYKLWV MO NPUMEHEHNIO

Xpynkuii, 06paLaTbca 0CTOPOXKHO

M36eratb NPAMOro CONHEYHOTO CBeTa

PYCCKUI

X
O

STERILE[EO]

g

MepuunHckoe nsgenve

AnuporeHHo

OpuHouHasA cTepunbHan bapbepHas cuctema

CTepunn3oBaHO OKWCbIO STUNEHA

OrpaHuyeHne TemnepaTypbl

lopeH po

AnvHa nrnbi TonuwmHa cTeHKkn Yron cpesa
16 mm ToHkan cTeHka (TW) 12°
12mm HopmanbHas cterka (RW) 12°
12mm ToHkan cTeHka (TW) 12°

KNMHUYECKUE NMPEMMYLLIECTBA

Mrna K-Pack Surshield™ ob6nagaer HenpsmbiM  KIMHUYECKUM
NPenMyLecTBOM  (KOCBEHHBIM — MeAMUMHCKM  IddeKTom),
NOCKONbKY MCMOMb3yeTCA ANA NOAKOXHBIX UAW BHYTPHMBILIEUHBIX
nHbeKkumi. Ana  obuwero npuveHeHus. OyHKUMA NacCUBHOWM
3aLLUMTbI OT TPABMUPOBAHUSA OCTPBIMU YACTAMM UMEET KOCBEHHOE
KIMHWYECKOe MPevMyLLecTBO, Tak Kak NpeaoTBpallaeT TpaBmy
BCNeACTBYIE YKOMA UITION.

NPEAYNPEXAEHNA

He ncnonb3osats, eC/v ynakoBKa U3AeNva NoBpexaeHa.
MpUMEHATb HeMeANeHHO NOCTE BCKPBITUS YMAKOBKM.

VIrna BbINOMHEHA U3 HepXKaBeloLLel CTanw C CofePH aHVeM HUKeNs
1 Kobanbta. KobanbT knaccnduumpyetca Kak selyectBo KMT*
Knacca onacHocTn 1B 1 copepunTca B CntaBe B KOHLEHTpaLmm
cBbiwe 0.1% no macce. CornacHo pe3synbratam  HayuHbIX
MCCNefoBaHW  MeAULMHCKME YCTPOMCTBA W3 HepaBeloLlen
CTanu C CoAepXaHvieM KobasnbTa He MPeACTaBAfioT ONacHOCTY
3ab0neBaHNA Pakom WK HebnaronpyATHOrO BO3AEMCTBMA Ha
PenpoAyKTVBHYIO CUCTEMY YenoBeKa.

*KMT = KaHLepOoreHHbI, MyTareHHbIA 1y TOKCUYHbIA ANA
PenpoAyKTUBHOWM CUCTEMbI (KNacCudrKauma COrnacHo
Pernamerty EC 1272/2008)

MEPbI NPEJOCTOPOXHOCTU

« He ncnonb3osatb and BHYTPUBEHHbIX VNHbEKLMN.

- Mocne ncnonb3oBaHuA )/TVIJ'IM3MD)/\>\T€ 6e3omacHbIM o6pa30M Kak
MeanUnHCKKe OoTXodbl B KOHTe\;\Hep Ans yTinnsayny OCTpbIxX
npeameTos n (Mnn) B COOTBETCTBUM C npasunamn MeanumMHCKoro
YUPEXAEHNA. HpO,[lyKT ABNAETCA OUONOTMYECKM ONaCHbIM.
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UIo

NPUME

MHCTPYKLIU

OMUCAHME KOMITOHEHTOB . Haxneiika konTpons yenoctrocTn
Kopnyc 4T I =1 ynaKoBku
— ¥ Konnauok

1. MOArOTOBKA K UCMNOJIb30BAHUIO - OTKPLITUE

- OcMOTpUTe HaKneliKy KOHTPOnA
LienoCTHOCTM YNaKoBKIA.

e IE Ecnv Haknelika NoBpexaeHa

VAV OTCYTCTBYET YTUAN3MPYITE
usgenve.

MoBepHWTe 1 NOTAHWUTE ANA
pa3spbiBa HaKNeiK KOHTpona
LIeNIOCTHOCTM YNaKoBKM 1 Aina
CHATUA KONnauka.

OctopoxHo! Mocne cHATUA
Konnayka He npuKacainTecb

K BTyJIKe.

OMUCAHNE KOMITOHEHTOB

Kopnyc | - -_ _[J;I- Brynka

2.MOArOTOBKA K UCMOJIb30BAHUIO - KPEMJIEHUE

MNoTHO ycTaHOBUTE BTYNIKY
Ha (NpeABapuUTENbHO)
3aM0/HEHHbIN WNPUL, NPy
nomouyu:

a:Jlioep KoHHeKTOpa: AaBneHne
Ha nrny.

b: Jlloep NOK KOHHEKTOP:
aKpy4unBaHve urnbl.

OcTopoxHo! He 3.
CTMLIKOM CUNTBHO.

MNoTaHWTe 1 cCHUMKTE Kopnyc
NPAMbIM ABUXKEeHMEeM.

//_.._ — Wrna 3awuieHa 3awutHon
y?}g %ﬂ neperopoaKoil.
— = \ "

OcTopoxHo! He Tporaiite

."II 4 l.1L Y 3aLUUTHYIO NEPETOPOAKY UMbl
. pykamu!
OMNUCAHWE KOMITOHEHTOB WUrna Kopnyc
== | |

3awuTHas neperopogka BusyanbHas nHanKauus

3.NOArOTOBKA K MCMNOJIb3OBAHUIO - NMPOBEPKA

OcTopoxHo! MoBTOPHO He
Hanesame KONMayokK Ha nrny
BO U36exaHue cnyyanHoro

aKTVBNPOBaHMA MexaHu13Ma
3aLLUUTHON NeperopoaKu.

NMPEJOCTEPEXKEHWA B OTHOLUEHW YC/TOBUIA XPAHEHS

XpaHutb npw Temnepatype oT 2 go 30 °C. bepeub oT Bnaru.
V136eraTb NPAMOro COMHEYHOrO CBETa. XPynKoe, 0bpallaTbca
OCTOPOXHO.

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

K-Pack Surshield™ WUrna

| HCTPYKUMA NO 3KCclyaTaunun

e

L

4. BbINOJIHEHVUE UHBEKLIAN

'I.t.* 4

"‘:"t.

6% LUER
PYCCKUI

OcropoxHo! He npukacaiitecb
K 3allWITHON Neperopoike

{10 N1 BO BPEMA UHbEKLIN.
Jllo60e fAaBneHVe Ha 3aLuTHYIO

IepEeropofaKy MOXeT MpUBecTn
K 3an1paHmio MexaHu3ma
3aLLMTHON MEPErOPOAKH, YTO
CAENaET UMy HEMPUTOAHOM
ANA NCTIONB30BAHNA.

MpoBepbTe BU3yanbHyio
VMHAMKauuio.

(/LiI7I7 = ToToBa K

MUCNoNb30BaHMIo.

= 3awmnTHas
neperopojKa yxe
3a6M10KMpPOBaH; yTUNN3NpYitTe
urny.

OcTtopoxHo! He
yCTaHaBnuBaiTe 60nbLuoN
nasneL| Ha NopLUeHb WNpuLa

BO BPEM# BBEAEHWs UMbl
ANsA NpefoTBpaLyeHus

HenpegHaMepeHHo noTepu
NeKapcTBEHHOro Npenapara.

OpHVM ABVKEHNEM BBEANTE
Ay C 3KpaHOM Nog
NPaBUIbHBIM Yriom (Mpu
HeobX0AUMOCTY 3axMmUTe
KOy NanbLiamm) 1 NpoaBuHbTe
ee TaK, YToGbl 3alMTHasA
neperopogKa NoaHOCTbI0
BTAHYNaCh.

Bo Bpems HaxxaTua Ha
nopLUeHb crieauTe, YTo6bI
vrna 6bina NIOTHO npwxara K
KOXKe A0 NONTHOro BBeAeHUA
MeanUNHCKOro npenapara.

W3Bnekute urny n3

KOXHOrO noKkpoBa.
BusyanbHan uHanKauma
VIcuesHeT, NoATBepXK/an,

YTO MeXaHW3M 3aLLWTHON
neperopoakn aBToMmaTnyeckn
336J'IOKI/IpoBaJ'ICﬂ.

Mocne ncnonb3oBaHws
Bbl6p0ch€ wnrny n wnpuy
6e30MacHbIM 06pa3oM Kak
MeAMLIMHCKIE OTXOfbl B
KOHTeliHep Ana ytunnsauum
OCTPbIX NPeAMETOB /Ui B
COOTBETCTBMY C Npasunamn
MeANLIMHCKOro yupexaeHna.

OTYET O NPOUCILUECTBUAX

ECnn BO BpeMA 1N B pe3ynsTaTe 1CNoNb30BaHWA AAHHOTO M3Aenmna
NPOM30LWNO CePbe3HOe NPOUCLIECTBIE, HEOOXOAVMO COOOWMTL
06 3TOM V3rOTOBUTENIO 11 B OPraHbl defepanbHOM BnacTu.

CpenaHo B benbrun

Wndopmauma o 6esonacHocTn n Bce prpMmeHHble HalMeHOBaHA ABNAIOTCA TOBAPHBIMM 3HaKaMV1 NV 3aPErcTPUPOBaHHbIMY TOBaPHBIMM

3KCNNyaTauNOHHbIX XapakTepucTnkax 4oCcTynHa
Ha caitTe safetyinfo.terumo-europe.com

3HaKamu, NpUHagnexawmn komnaxun TERUMO CORPORATION, ee apdpunmpoBaHHbIM iuuam nin

HE3aBMCHIMbIM TPETbUM CTOPOHAM.
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K-Pack Surshield™ Igta

Instrukcja obstugi

OBJASNIENIE SYMBOLI

Kod partii

6% LUER
POLSKI

Nie uzywac powtérnie Wyréb medyczny

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

28

Numer katalogowy

Przestroga: Prawo federalne (USA) przewiduje, ze
urzadzenie to moze by¢ sprzedawane tylko przez

oraz zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Kruchy, obchodzi¢ sie ostroznie

X Apirogenny
O

System pojedynczej bariery sterylnej

lekarza lub na jego polecenie

Zawartos¢

Data produkcji Wytwérca

()
b
-l

Nie resterylizowac

OPIS PRODUKTU

Nietoksyczny

Wskaznik igy Dlugosc igty Srednica zewnetrzna igly
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

K-Pack Surshield™ to igta podskorna z pasywna ochrong przed
ostrymi  krawedziami, ktéra zakrywa kaniule natychmiast
itrwale po uzyciu; przeznaczona jest do uzycia w pofaczeniu
ze strzykawka (wstepnie) wypetniong do iniekcji podskdrmnej i
domigs$niowe;j.

WSKAZANIA

Igta K-Pack Surshield™ jest przeznaczona do ogdlnego
zastosowania — do leczenia (wstrzykiwania podskérnego lub
domie$niowego).

PRZECIWWSKAZANIA

Brak przeciwwskazan.

GRUPA DOCELOWYCH PACJENTOW

Przeznaczone do zastosowari ogolnych. Wybor rozmiaru igly
do zastosowar domiesniowych i podskornych — w zaleznosci
od budowy ciata pacjenta — nalezy do lekarza wykonujacego
standardowg procedure wktucia.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Pracownika  stuzby
profesjonalistami.

zdrowia lub  osoby niebedace

Zajrzyj do instrukgji uzywania //|§ Trzymac¢ z dala od $wiatta stonecznego

Chroni¢ przed wilgocig

STERILE[EO]

g

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Dopuszczalna temperatura

Uzy¢ do daty

Dhugosc igty Grubo$c $ciany Kat skosu
16 mm Cienka $ciana (TW) 12°
12mm Standardowa $ciana (RW) 12°
12mm Cienka $ciana (TW) 12°

KORZYSCI KLINICZNE

Igta K-Pack Surshield™ posiada posrednig korzys¢ kliniczng
(posrednie dziatanie medyczne), poniewaz jest uzywana
do iniekcji podskérnej lub domigésniowej. Do zastosowan
ogolnych. Pasywna ochrona ostrych krawedzi ma posrednia
korzys¢ kliniczna, poniewaz zapobiega uktuciu igfa.

OSTRZEZENIA

« Nie uzywac, jezeli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone.

« Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowanie jednostkowe.

« lgta wykonana jest ze stali nierdzewnej zawierajacej nikiel i kobalt.
Kobalt jest sklasyfikowany jako CMR* 1B i jest obecny w stezeniu
powyzej 0.1% wagowo. Aktualne badania naukowe potwierdzaja,
Ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopdw stali
nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powoduja zwiekszonego
ryzyka zachorowania na raka lub negatywnego wptywu na
rozrodczo$¢.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

- Nie stosowac do iniekgji dozylnych.

« Po uzyciu nalezy bezpiecznie zutylizowa¢ ijako odpady
medyczne w pojemniku na ostre narzedzia i/lub zgodnie z
zasadami obowigzujacymi w zaktadzie opieki zdrowotnej.
Produkt jest niebezpieczny biologicznie.




6% LUER

PRZEGLAD ELEMENTOW
a Obud —_— EI. Etykieta zabezpieczajqca
uaowa=t=te Nasadka

1.PRZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA - OTWARCIE OPAKOWANIA

Sprawdzi¢ etykiete
zabezpieczajaca.

Wyrzuci¢ produkt, jezeli
etykieta zabezpieczajaca jest
uszkodzona lub jej brak.

Obrdci¢ i pociagna¢,
aby przerwac etykiete

f = T\ X Przestroga: Unikac dotykania
I.-" .:,—’ \:x \ gniazda po zdjeciu nasadki.
PRZEGLAD ELEMENTOW
Obudowa [ _[ J;I- Gniazdo

2.RZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA - PODLACZANIE

Mocno nasadzi¢ gniazdo na
amputkostrzykawke:

a: popychajac igte (Luer slip).
b: obracajac igte (Luer lock).

Przestroga: Nie dociska¢ zbyt
mocno.

Prosto pociggna¢ za obudowe.

Igta jest chroniona ostona.

Przestroga: Caly czas

trzymac dtonie z dala
od ostony!

/%?;I; @I:ﬂ
I,

LS 1}

PRZEGLAD ELEMENTOW Igta Oprawa .
= "W If

Osfona  Wskaznik wizualny
3.PRZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA - SPRAWDZENIE

Przestroga: Nie naktadac
nasadki z powrotem na igte,
aby unikna¢ przypadkowej
aktywacji mechanizmu
zabezpieczajacego.

zabezpieczajacq i zdja¢ nasadke.

e

4. WYKONYWANIE INIEKCJI

L

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.

ZGEASZANIE INCYDENTOW

POLSKI

Przestroga: Nie dotykac
ostony w zadnym momencie,
ani przed, ani w czasie
iniekcji. Kazde docisniecie
ostony moze spowodowac
blokade mechanizmu
zabezpieczajacego, o sprawi,
Ze igta nie bedzie zdatna do
uzytku.

Sprawdzenie wskaznika
wizualnego.

[T = Gotowy do uzycia.

= Ostona jest juz
zablokowana; wyrzucic igte.

Przestroga: Nie ktasc¢ kciuka
na ttoku strzykawki w czasie
wktuwania igty, aby uniknac
przypadkowej utraty leku.

Zdecydowanym, jednym
ptynnym ruchem wprowadzi¢
zabezpieczona igte pod katem
prostym (w miare potrzeb
Sciskajac skore) i popychad,
dopdki ostona zostanie
catkowicie schowana.

Utrzymywac staty nacisk
wzgledem skory w czasie
zwalniania ttoku do czasu
podania przepisanej dawki.

Podnies¢ igte ze skory.
Wskaznik wizualny zniknie,
potwierdzajac, ze mechanizm
zabezpieczajacy zostat
automatycznie zablokowany.

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

Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do
powaznego zdarzenia, nalezy to zgtosi¢ do wytworcy oraz do

odpowiedniej instytucji pafstwowej.

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

Wyprodukowano w Belgii

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

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

TERUMO CORPORATION lub ich poszczegdlnych whascicieli.
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Tételkod

Katalogusszam

Figyelem! Az USA sz6vetségi torvénye az eszkéz
Rxonly érusitdsat csak orvos éltali vagy orvosi javallatra
torténd forgalmazasra korlatozza.

Olvassa el a hasznalati Gtmutatét! //|Y
Tartalom

Gyartasi datum Gyarto

®ELeR

Ne sterilizalja djra

TERMEKLEIRAS

Nem toxikus
T vastagsaga T hossza T kilsé atméréje
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4mm
27G 172" 0.4mm

RENDELTETES

A K-Pack Surshield™ tl egy hipodermias t olyan passziv,
éles targyak ellen védé funkcioval, amely kozvetlentl és
dllando jelleggel fedi le a kanult hasznélat utan; szubkutan és
intramuscularis injekciéhoz vald (elére feltoltott) fecskenddvel
torténd hasznalatra szolgal.

JAVALLATOK

AK-Pack Surshield™ t(i dltaldnos hasznélatra szolgal (szubkutan
vagy intramuscularis injekcio).

ELLENJAVALLATOK

Nincs ellenjavallat.

CELZOTT BETEGCSOPORT

Altalénos hasznalatra alkalmas. Az intramuszkularis vagy
szubkutdn alkalmazadshoz szikséges tlméretet a beteg
testfelépitése alapjan az orvos valasztja ki a standard injekcids
eljarast kovetve.

CELFELHASZNALOK

Egészségligyi szakember vagy laikus személy.

K-Pack Surshield™ Ti

Hasznalati utasitas

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Ne hasznalja djra

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt és
olvassa el a hasznalati Utmutatot

Torékeny, 6vatosan kezelendd

Napfénytél vni

Szérazon tartandé

6% LUER
MAGYAR

Orvostechnikai eszkoz
Nem lazkelté

Egyszeri sterilgat-rendszer
Etilén-oxiddal sterilizalt

STERILE[EO]

Hémérséklethatar

0 =

Lejérati datum

Ti hossza Falvastagsag Ferde Szég
16 mm Vékony fal (TW) 12°
12 mm Normilis vastagsagu fal (RW) 12°
12mm Vékony fal (TW) 12°

KLINIKAI ELONY

A K-Pack Surshield™ t indirekt klinikai elényokkel rendelkezik
(kozvetett orvosi hatds), mivel szubkutdn vagy intramuscularis
injekcidhoz hasznélhaté. Altalanos hasznalatra. A passziv, éles
targyak ellen védé funkcionak kozvetett klinikai elénye van,
mivel megakadalyozza a tlszurds okozta sériilést.

FIGYELMEZTETESEK

- Ne hasznalja, ha az egységcsomag sérdilt.

- Felbontas utdn azonnal hasznalja fel.

« A tl nikkelt és kobaltot tartalmazd rozsdamentes acélbol
késztl. A kobalt CMR*-besoroldsa 1B. Koncentracidja
meghaladja a 0.1 tdmeg%-ot. A jelenlegi tudomanyos
bizonyitékok alapjén a kobalttartalmu rozsdamentes acélbdl
készlt orvostechnikai eszkdzok nem novelik a rak vagy a kéros
reproduktiv hatdsok kockazatdt.

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

OVINTEZKEDESEK

« Ne hasznélja intravénés injekciéhoz.

« A haszndlatot kovetéen az egészséglgyi intézmény
szabélyzata alapjan szUrés hulladékként és/vagy egészséguigyi
hulladékként kezelje és szabaduljon meg tdle. A termék
bioldgiailag veszélyes hulladéknak mindésdil.




6% LUER

ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE

Tok i _E:

1. A HASZNALAT ELOKESZITESE - FELNYITAS

Erintetlenséget bizonyitd cimke
Kupak

Vizsgélja meg az érintetlenséget
bizonyité cimkét!

Dobja el a terméket, ha a cimke
megrongalédott vagy hianyzik!

CI [
Iﬁﬁ\x

g
{r

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

Figyelem! A kupak eltévolitdsa

utan ne érjen a csatlakozéhoz!

/ i y y
ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE
Tok i+ | [ Csatlakozé
2. A HASZNALAT ELOKESZITESE - EGYBEILLESZTES

A csatlakozot szorosan illessze ra
az (elére feltoltott) fecskendére:

a: egyenes Luer-csatlakozonal:
" nyomjaraatit.
b: csavaros Luer-csatlakozénal:
tekerje ra a tdt.

Figyelem!

szoritsa meg
tdlzottan a t(it!

Huzza le a tokot!

A tiit védi a védSburok.

Figyelem! A mUvelet teljes
ideje alatt tilos a védéburok

F hoh waeun
l.. ¥ \ \ erintése!
ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE TG Tok

== ]

Védéburok Vizudlis je;ze's
3. AHASZNALAT ELOKESZITESE - ELLENORZES

Figyelem! Ne tegye vissza a
kupakot a tiire, hogy elkertilje

a védelmi mechanizmus
esetleges aktivalodasat!

TAROLASI ELOIRASOK

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

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

MAGYAR

Figyelem! Ne érintse a

- 4 véddéburkot sem az injekcid
o k beadasa el6tt, sem alatta!
/ £ } :I A véddburokra gyakorolt
I 4 barmely nyomas a védelmi

mechanizmus zarédasahoz
vezethet, amit6l a tii
hasznélhatatlanna valik.

Ellendrizze a vizudlis jelzést!

A = Hasznalatra kész

e
£ SEP -

=Védbburok
lezért allapotban; dobja el
atit!

4. AZ INJEKCIO BEADASA

Figyelem! A t(i beszurasa
alatt ne tartsa a
huvelykujjat a fecskend6

adagolédugattyujan a
véletlen gyogyszervesztés
elkeriilése érdekében.

Hatérozott és egyetlen
folyamatos mozdulattal
vezesse be a védéburokban
1év6 tit a megfelel6 szogben,
(szlikség esetén csipje Ossze
a teriletet), és nyomja addig,
amig a védéburok vissza nem
huzédik teljesen.

_ Tartsafenn a bérre gyakorolt
= éllandé nyomast az
4 adagolédugatty nyomasa
kozben addig, amig az eléirt
adagot teljesen bejuttatja.

Huzza ki a tit a b6rbdl. A
vizualis jelzés el fog tlnni,
ami igazolja, hogy a védelmi
mechanizmus automatikusan
lezarédott.

A hasznalatot kdvetdena tiit
és a fecskendétbiztonsagos
maodon, egészséglgyi
hulladékként és/vagy az
egészségligyi intézmény
szabdlyzata szerint kezelje,
és az éles/szlré eszkdzok
gyujtékonténerébe dobja.

VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESE
Ha az eszkdz hasznélata sordn vagy annak eredményeképpen
stlyos incidens kovetkezik be, jelentse azt a gyartonak, illetve az
illetékes nemzeti hatésagnak.

Belgiumban gyartott

A biztonsa és e
vonatkoz6 informéciokért latogasson el a
safetyinfo.terumo-europe.com oldalra!

Minden mérkanév a TERUMO CORPORATION leanyvallalatainak és harmadik feleknek a
védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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Kod vyrobku

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

I:E Postupujte podle pokynl j/{?
Obsah
Datum vyroby

Vyrobeno

Nesterilizujte opakované

POPIS PRODUKTU

Netoxicky
Velikost jehly Délka jehly Vnéjsi pramér jehly
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

Jehla K-Pack Surshield™ je podkozni jehla s funkci pasivni
ochrany proti bodnému poranéni, kterd kanylu po pouziti
okamzité a trvale zakryje, a je ur¢ena k pouziti v kombinaci
s (pfedem naplnénou) stitkackou pro subkutdnni a
intramuskularnf injekce.

INDIKACE

Jehla K-Pack Surshield™ je urc¢ena k obecnému pou?ziti — lé¢bé
(subkutdnnim nebo intramuskuldrnim injekcim).

KONTRAINDIKACE

Z&dné kontraindikace.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU

Urceno pro obecné pouzitl. Vybér velikosti jehly pro
intramuskuldrni a  subkutdnni aplikaci dle morfologie
jednotlivého pacienta je na uvazeni oSetfujiciho lékafe a
vyzaduje dodrzovani béznych injekenich postupd.

URCENY UZIVATEL

Zdravotnicky pracovnik nebo laickd osoba.

K-Pack Surshield™ Jehla

Navod k pouziti

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM

Cislo vyrobni série

Nelze pouzit opakované

Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno a
postupujte podle pokynt

Krehké zbozi, opatrné zachazejte

Chrante pfed slune¢nim zafenim

Udrzujte v suchu

6% LUER
CESKY

Zdravotnicky prostiedek

Apyrogenni

OIEY-

Systém jedné sterilni bariéry
Sterilizovano ethylenoxidem

Omezeni hodnoty teploty

0 =

Pouzit do
Délka jehly Tloustka stény Uhel zkoseni
16 mm Tenka sténa (TW) 12°
12mm Pravidelnd sténa (RW) 12°
12mm Tenka sténa (TW) 12°

KLINICKY PRINOS

Jehla K-Pack Surshield™ ma nepiimy klinicky pfinos (nepiimy
|écebny Ucinek), jelikoz se pouziva k subkutdannim nebo
intramuskularnim injekcim. Pro obecné pouziti. Funkce pasivni
ochrany proti bodnym poranénim méa nepfimy klinicky pfinos,
nebot predchézi bodnému poranénf jehlou.

VAROVANI

« Nepouzivat, je-li jednotkovy obal porusen.

- Pouzijte ihned po otevieni baleni.

- Jehla je vyrobena z nerezové oceli obsahujici nikl a kobalt.
Kobalt je klasifikovan jako CMR* kategorie 1B a je pfitomen
v koncentraci nad 0.1% hmotnostnich. Nejnovéjsi védecké
dtkazy dokladaji, ze zdravotnické prostifedky 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 intravenézni aplikaci.
- Po pouziti zlikvidujte bezpe¢nym zplsobem jako zdravotnicky
odpad vhozenim do nadoby na ostré pfedméty dle zasad
zdravotnického zafizenf. Je vyrobek biologicky nebezpecny.




“TERUMO

NAVOD K POUZITI

PREHLED KOMPONENT i = Pecetni stitek
Pouzdro =] B 1:1 Uzdveér
1. PRIPRAVA PRO POUZITI - OTEVRENI

Prohlédnéte pecetni stitek.

Je-li Stitek poskozen nebo
chybi, vyrobek zlikvidujte.

Otocenim a zatdhnutim
rozlomte pecetni Stitek a
odstrante uzavér.

/ i Upozornéni: Po odstranéni
| pyr p
I.-" A uzévéru se nesmite dotknout
usti.
PREHLED KOMPONENT

Pouzdro =

-_ _[J;I' Usti

UPEVNENI

Usti pevné pripojte do naplnéné
(predplnéné) stfikacky:

2. PRIPRAVA PRO POUZITI -

a: Spojka Luer slip: tlacit.
b: Spojka Luer lock: otocit
jehlou.

Upozorné

leutahujte piilis
silné.

Pfimym pohybem stahnéte

pouzdro.

Jehla je chranéna krytem.
Upozornéni: Kryt jehly drzte
vzdy tak, aby sméroval pry¢

od prstt.!
PREHLED KOMPONENT Jehla Pouzdro
== romi ]
Kryt Vizudlniindikace
3. PRIPRAVA PRO POUZITI - KONTROLA

Upozornéni: Neumistujte
uzavér zpét na jehly,

zabranite tak ndhodné
aktivaci mechanismu krytu.

i;ffﬂf__EfT,‘

OPATRENI PRO SKLADOVANI[

Skladujte pfi teploté v rozmezi 2-30 °C. Udrzujte v suchu.
Chrante pred slunecnim zafenim. Kiehké zbozi, zachazejte
opatrné.

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

K-Pack Surshield™ Jehla
Navod k pouziti

6% LUER

CESKY

) . Upozornéni: Pred aplikaci
injekce ani béhem aplikace

- p
4 fa I injekce se krytu nikdy
/ A Al nedotykejte. Jakykoli tlak
I T psobici na kryt méze

byt pi¢inou zablokovani
mechanismu krytu, a jehla se
muze stat nepouzitelnou.

Zkontrolujte vizuaIni
indikétor.

[EETA = pripraveno k

pouziti.

e
£ SEP -

=kryt se
zablokoval, zlikvidujte jehlu.

4. PROVEDENI INJEKCE

Upozornéni: Béhem
zasouvani jehly nenechévejte
palec na pistu stiikacky, aby
nedoslo k nezadouci ztraté
leku.

] Bez vahani a jednim
plynulym pohybem zasurite
U zakrytou jehlu pod pravym
uhlem (stisknéte kazi, je-li
vyzadovano) a tlacte, dokud
se kryt zcela nezatahne.

=N Tlacte pist a soucasné
udrzujte konstantni tlak proti
kazi, dokud se neaplikuje cela
predepsana davka.

Zvednéte jehlu z kGize. Objevi
se vizualni indikator, ktery
potvrdi, Ze se automaticky
uzamkl mechanismus krytu
jehly.

Po poutziti zlikviduijte jehlu

a stiikacku bezpec¢nym
zpusobem jako zdravotnicky
odpad vhozenim do nadoby
na ostré predméty anebo
dle zasad zdravotnického
zafizeni.

OHLASOVANI NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud béhem anebo v dlsledku pouzivani tohoto prostredku
dojde k zévazné nezidouci pithodé, oznamte ji vyrobci a
piislusnému orgdnu v daném staté.

Vyrobeno v Belgii

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

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

TERUMO CORPORATION, jejimi pobo¢kami nebo nespiiznénymi tretimi stranami.
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Katalogové ¢islo

Pozor: Federalne zakony (USA) obmedzuj distri-
buciu tejto pomécky vyhradne na predaj lekdrom
alebo na predaj na lekarsky predpis

Zakaz opakovane;j sterilizacie

OPIS VYROBKU
Netoxické
Velkost otvoru ihly Dizka ihly Vonkajsi priemer ihly
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

UCEL URCENIA

Ihla K-Pack Surshield™ je hypodermicka ihla s funkciou pasivnej
ochrany pred ostrim, ktord po pouZiti okamzite a natrvalo
zakryje kanylu a ktord je urend na pouZzitie v kombindcii s
(vopred) naplnenou injekénou striekackou na subkutdnnu a
intramuskularnu injekénd aplikaciu.

INDIKACIE

Ihla K-Pack Surshield™ je ur¢end na vieobecné pouZitie — na
liecbu (subkutdnna alebo intramuskuldrna injek¢néd aplikacia).

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikécie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV

Ur¢ené na vseobecné pouzitie. O vybere velkosti ihly pre
intramuskuldrnu a subkutdnnu aplikaciu na zéklade morfolégie
pacienta rozhoduje vylu¢ne lekdr na zaklade Standardnych
postupov injekéného podévania.

URCENI POUZIVATELIA

Zdravotnicky pracovnik alebo laik.

K-Pack Surshield™ Ilha

Navod na pouzitie

VYSVETLENIE SYMBOLOV

Kéd davky

()
b
-l

Nepouzivat opakovane

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

Krehké, zaobchadzat opatrne

- P e e

Pozri navod na pouzivanie ’:{\ Chranit pred sinkom
Obsah T Uchovavat v suchu
Déatum vyroby u Vyrobca

6% LUER
SLOVENCINA

Zdravotnicka pomocka
X Apyrogénny
O Systém jednej sterilnej bariéry

g

Sterilizované etylénoxidom

Hranice teploty

Pouzitelné do

Dizka ihly Hribka steny Uhol skosenia
16 mm Tanka stena (TW) 12°
12mm Pravidelna stena (RW) 12°
12mm Tanka stena (TW) 12°

KLINICKY PRINOS

Ihla K-Pack Surshield™ ma nepriamy klinicky prinos (nepriamy
medicinsky Ucinok), pretoZe sa pouziva na subkutannu alebo
intramuskuldrnu injek¢nu aplikaciu. Na vseobecné pouzitie.
Funkcia pasivnej ochrany pred ostrym md nepriamy klinicky
prinos, pretoze brani poraneniu pichnutim ihlou.

VAROVANIA

+ Nepouzivat, ak je obal jednotky poskodeny.

« Pouzite ihned po otvoren( balenia.

- Ihla je vyrobend z nehrdzavejucej ocele obsahujicej nikel a
kobalt. Kobalt je klasifikovany ako latka CMR* 1B a vyskytuje
sa v koncentrcii vys3ej ako 0.1 hmotnostného %. Stcasné
vedecké dokazy nasvedcuju, Ze zdravotnicke pomocky
vyrobené zo zliatin nehrdzavejlcej ocele s obsahom kobaltu
nespdsobuju zvysené riziko rakoviny ani neZiaduce Ucinky na
reprodukciu.

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

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

+ NepouZivajte na intravendznu injekénu aplikaciu.

- Po pouziti bezpe¢ne zlikvidujte ako zdravotnicky odpad v
kontajneri na zneskodnovanie ostrych predmetov a/alebo
v stlade so zasadami zdravotnickej institlcie. Vyrobok je
biologicky nebezpecny.




PREHLAD KOMPONENTOV

. — Stitok s indikdciou otvorenia obalu
Puzdro-{ s

- _E: Krytka
1. PRIPRAVA NA POUZITIE - OTVORENIE

Skontrolujte titok s indikaciou
otvorenia obalu.

Ak je stitok poskodeny alebo
chyba, vyrobok zlikvidujte.

- Otocenim a potiahnutim
2 ™ prelomte stitok s indikaciou
/ ? %\, otvorenia obalu a odstrérite kryt.
/ o % P i

(.
I.-" .::—’ i \ nedotykajte nasadky.
PREHIAD KOMPONENTOV
Pizdro {1 || [[ Ndsadka

2. PRIPRAVA NA POUZITIE - NASADENIE

Pevne nasadte nasadku na
(vopred) naplnenu injeként
striekacku:

a: stlacenim (Luer slip).
b: otocenim ihly (Luer lock).

Pozor: Nedotahuijte prili3 silno.

Priamo stiahnite puzdro.

Ihlu chrani ochranné puzdro.

/T %"
/Fm S
,-'\r'r T Pozor: Nikdy sa nedotykajte
."I ),- '-‘\‘L "., rukami ochranného puzdra!
PREHLAD KOMPONENTOV lhla Kryt

== m|

Ochranné puzdro Vizudina indikdcia
3. RIPRAVA NA POUZITIE - KONTROLA

Pozor: Kryt nenasadzujte
znova na ihlu, aby sa

zabranilo ndhodnej aktivacii
ochranného mechanizmu.

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI

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

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

6% LUER

SLOVENCINA

Pozor: Pred injekciou alebo

- - L pocas nej sa nikdy nedotykajte
o L ochranného puzdra.
=it Akykolvek tlak na ochranné
Lo A e (10
y 4 puzdro méze sposobit

uzamknutie ochranného
mechanizmu, kedy uz ihla
nebude pouzitelha.

Skontrolujte vizudlnu
indikéciu.

WIELIERETEE) = pripravené

na pouzitie

e
£ SEP -

= ochranné
puzdro je uz uzamknuté;
zlikvidujte ihlu.

4.VYKONANIE INJEKCIE

Pozor: Pocas zavadzania
ihly nedrzte palec na pieste
injekcnej striekacky, aby sa
zabranilo neimyselnému
uniku lieku.

[ ] Jednym raznym a plynulym
U pohybom zasurite chranent

ihlu pod pravym uhlom
(podla potreby stlacte kozu
prstami) a stlacte az kym

sa ochranné puzdro tplne
nezasunie.

= 1 Pocas stlacania piesta

A udrziavajte konstantny tlak
na pokozku, az kym sa Gplne
nepoda predpisana davka.

Vytiahnite ihlu z pokozky.
Vizualna indikacia zmizne,
¢im sa potvrdi automatické
uzamknutie ochranného
mechanizmu.

Po poutziti bezpecne
zlikvidujte ihlu a striekacku
ako zdravotnicky odpad
pouzitim nadoby na likvidaciu
ostrych predmetov a/

alebo v stlade so zasadami
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  zdstupcovi a Vasmu
vnutro$tdtnemu organu.

Vyrobené v Belgicku

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

Vietky nazvy znaciek si ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky vlastnené

spolo¢nostou TERUMO CORPORATION, jej pobockami alebo nespriaznenymi tretimi stranami.
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Lot numarasi Tek kullanimlik

Uriin kodu

Uyar: Federal (ABD) yasalar tarafindan bu cihazin,
bir doktor tarafindan veya doktor siparisi tizerine
satigini kisitlanmistir.

L
A

Rx only
i =
I:E Kullanma talimatina bagvurunuz ’:{\
@ Icindekiler T Kuru tutunuz
@ imalat Tarihi u Uretici firma
Yeniden sterilize etmeyin
URUN ACIKLAMASI
Zehirli degildir
igne Olciisti igne Uzunlugu igne Dis Capi
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

KULLANIM AMACI

K-Pack Surshield™ igne, kullanimdan hemen sonra ve kalici
olarak kanult kaplayan pasif kesici koruma 6zelligine sahip deri
alti ignesidir; ve subkitandz ve intramuskdler enjeksiyon igin
(6nceden) doldurulmus bir siringa ile kombinasyon halinde
kullaniimasi amaglanmustir.

ENDIKASYONLAR

K-Pack Surshield™ igne genel uygulama - tedavi icindir
(subkutanoz veya intramdiskiler enjeksiyon).

KONTRENDIKASYONLAR
Kontraendikasyon yoktur.

HASTA HEDEF GRUBU

Genel uygulama icin tasarlanmistir. Hasta morfolojisine gore
intramuskuiler veya subkitanéz uygulama igin igne boyutu
secimi standart enjeksiyon prosedurlerini takip eden tip
doktorunun takdirine baglidir.

AMACLANAN KULLANICILAR

Saglik uzmani veya vasifsiz kisi.

K-Pack Surshield™ Igne

Kullanim Yonergeleri

SEMBOL ACIKLAMASI

Paket hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma
talimatina basvurunuz

Kirilabilir, dikkatli tutunuz

Gunes isigindan uzak tutunuz

6% LUER
TURKCE

Tibbi Cihaz

X Pirojen icermez

Tekli Steril Bariyer Sistemi
Etilen oksitle sterilize edilmistir
e Derece limiti, sinin

Son kullanim tarihi

STERILE[EO]
/H/m

igne Uzunlugu Duvar Kalinhgr Yiv Agisi
16 mm ince Duvar (TW) 12°
12mm Normal Duvar (RW) 12°
12mm Ince Duvar (TW) 12°

KLINiK FAYDA

K-Pack Surshield™ igne, subkitandz veya intramiskiler
enjeksiyon icin kullanildigindan dolayli bir klinik faydaya (dolay!
tibbi etki) sahiptir. Genel uygulama icin. Pasif keskin kenar

dolayli klinik fayda saglar.

UYARILAR

- Unite ambalaji hasarli ise kullanmayin.

- Unite ambalajini actiktan hemen sonra kullanin.

- igne, nikel ve kobalt iceren paslanmaz celikten yapilmistrr.
Kobalt, CMR* 1B olarak siniflandirilir ve agirlikca %0.1'in
lzerinde 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 icin toksik
(CLP Yonetmeligi EU 1272/2008)

ONLEMLER

- Intravenéz enjeksiyon icin kullanmayin.

- Kullanimdan sonra, bir e keskin ve delici atik bertaraf kabinda
ve/veya saglik kurumu politikalarina gére tibbi atik olarak
guvenli bir sekilde atin. Uriin biyolojik olarak tehlikelidir.
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Kullanim Yonergeleri

KULLANIM TALIMATLARI

BILESENLERE GENEL BAKIS

Kutu Emniyet belirtecli etiket

&1 ._E: Kapak
1. KULLANIMA HAZIRLIK - ACMA

Emniyet belirtegli etiketi
inceleyin.

Etiket hasarli veya kayipsa
arlind atin.

Emniyet belirtegli etiketi
bozmak ve kapagi ¢ikarmak

icin gevirip gekin.
! ?‘I L Uyari: Kapadi gikardiktan
) ,-f.a-"— = sonra gobege dokunmaktan
I.'" .:,—’ kaginin.

BILESENLERE GENEL BAKIS
Kutu =

~ = Govek

2. KULLANIMA HAZIRLIK- TAKMA

Gobegi (6nceden) doldurulmus
sirngaya sikica takin:

a: kayan kisim (Luer slip).
% b:igneyi cevirme (Luer lock).

Uyari: Fazla sikmayin.

Kutuyu dogrudan disari gekin.

igne, kalkan tarafindan
korunur.

| ,.'\'r'r T Uyari: Ellerinizi daima
."II 4 |,\ Y kalkandan uzak tutun!
LY

BILESENLERE GENEL BAKIS [g“ne Muhafaza

== |

Kalkan Gérsel isaret
3. KULLANIMA HAZIRLIK - KONTROL

Uyarn: Kalkanla koruma
mekanizmasinin yanhslikla

etkinlesmesini 6nlemek
icin ignenin kapagini tekrar
takmayin.

SAKLAMA ICIN ONLEMLER

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

K-Pack Surshield™ Igne

QR

=i

L

4. ENJEKSIYONU YAPMA

RAPORU

6% LUER

Uyari: Enjeksiyon 6ncesinde
veya sirasinda kalkana
higbir zaman dokunmayin.
Kalkana yapilacak herhangi
bir basing kalkanla

koruma mekanizmasinin
kilitlenmesine ve ignenin
kullanilamaz hale gelmesine
neden olabilir.

Gorsel isareti kontrol edin.
= Kullanima hazir.

= Kalkan zaten
kilitlenmis; igneyi atin.

Uyari: i§ne insersiyonu
sirasinda ilacin istenmeden
kaybini 6nlemek icin
basparmag! igne pistonu
Uzerinde tutmayin.

Bir defada ve tereddiit
etmeksizin kalkanla
korunmus igneyi dik aciyla
yerlestirin (gerekirse kistirin)
ve kalkan tamamen geri
cekilinceye kadar itin.

Pistona bastirirken,
belirlenmis doz tamamen
iletilinceye kadar cilt tizerine
sabit basinci devam ettirin.

igneyi ciltten kaldirin. Gérsel
isaret kaybolup kalkanla
koruma mekanizmasinin
otomatik olarak kilitlendigini
dogrular.

Kullandiktan sonra, igne ve
sirngay! tibbi atik olarak
keskin bir atik kabina ve/veya
saglik kurumu politikalarina
gore giivenli bir sekilde atin.

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

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

Belgika'da Uretilmistir

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

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

ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.
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K-Pack Surshield™ Noel

Kasutusjuhend

SUMBOLITE SELGITUSED

6% LUER
EESTI KEEL

38

LOT

Partii tahis

Katalooginumber

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

Mitte taaskasutada

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.

Uuri kasutusjuhendit

Kergesti puruney, kasitseda ettevaatlikult

OIEY-

Meditsiiniseade
Mitte-plirogeenne

Uhekordne steriilne barjaarisiisteem

Mitte resteriliseerida

()
b
-l

TOOTE KIRJELDUS

Mitte-toksiline

Néela diameeter Néela pikkus Néela valisdiameeter
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

SIHTOTSTARVE

K-Pack Surshield™-i ndel on hupodermiline ndel passiivse
teravate vahendite kaitsmega, mis katab kanulli pérast
kasutamist kohe ja l6plikult. Selle kavandatud kasutus on
nahaalune ja lihasesisene ststimine koos (eel)tdidetud ststlaga.

NAIDUSTUSED

K-Pack Surshield™-i noel on ette néhtud Uldiseks kasutuseks —
raviks (nahaalune voi lihasesisene sistimine).

VASTUNAIDUSTUSED

Vastundidustused puuduvad.

PATSIENTIDE SIHTRUHM

Méoeldud  Uldiseks kasutamiseks. Meditsiinipraktik  peab
intramuskulaarselt voi subkutaanselt kasutatava ndela suuruse
valimisel tuginema oma drandgemisele, ldhtuma patsiendi
morfoloogiast ja jargima standardseid ststimisprotseduure.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Tervishoiutootaja voi valjadppeta isik.

olemasolul

el
Uuri kasutusjuhendit 7{? Hoida paikesevalguse eest Steriliseeritud kasutades etiileenoksiidi

L]

30%
Sisu T Hoida kuivas z'fﬂf ¢ Temperatuuri piirang

«

Tootmise kuupéev u Tootja g Kasutada kun

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

KLIINILINE KASU

K-Pack Surshield™-i néelal on kaudne kliiniline kasu (kaudne
meditsiiniline toime), kuna seda kasutatakse nahaaluseks
voi lihasesiseseks sistimiseks. Uldiseks kasutuseks. Passiivsel
teravate vahendite kaitsmel on kaudne kliiniline kasu, kuna see
takistab sustlatorkevigastusi.

HOIATUSED

+ Mitte kasutada, kui Ghik pakend on kahjustatud.

- Kasutada kohe parast pakendi avamist.

+ Néel on valmistatud roostevabast terasest, mis sisaldab niklit
ja koobaltit. Koobalt on klassifitseeritud 1B-kategooria CMR*-
aineks ja selle kontsentratsioon Uletab 0.1 massiprotsenti.
Praegused teaduslikud téendid kinnitavad, et koobaltit
sisaldavatest roostevabast terasest sulamitest valmistatud
meditsiiniseadmed  ei  podhjusta véhi ega kahjulike
reproduktiivsete méjude riski suurenemist.

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

ETTEVAATUSABINOUD

« Mitte kasutada veenisiseseks stistimiseks.

« Pdrast  kasutamist  kérvaldage ohutult  meditsiiniliste
jadtmetena teravate esemete mahutis ja/voi tervishoiuasutuse
eeskirjade kohaselt. Toode on bioloogiliselt ohtlik.




6% LUER
Kasutusjuhend EESTI KEEL

KASUTUSJUHISED

KOMPONENTIDE ULEVAADE ) o Turvasilt e ——, Ettevaatust: Arge p
Karp =] __]:1 Kork s r = noelakaitset enne st
4 P ega suistimise ajal. Surve
B \ 2 . i
1. ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS — AVAMINE L S ) noelakaitsele voib pohjustada
\ 4 kaitsemehhanismi

lukustumise, muutes néela

l—_t;f’l Kontrollige turvasilti. mittekasutatavaks.
. L k! Kui silt on kahjustatud voi Kontroli . Iset
i I puudub, siis visake toode ara. i} 1._ . or? ro 'g? visuaalse

__I = i r = | indikaatorit.
= \‘// Turvasildi poolitamiseks ja B = kasutusvalmis.

— korgi eemaldamiseks keerake I

T \" ja tommake korki. i x r = néela‘kaiﬁse
f |
/ Y

. Ettevaatust: Viltige jaoturi on juba lukustatud; visake néel &ra.
-
|

\ puutumist parast korgi
/ i ", LY eemaldamist.

KOMPONENTIDE ULEVAADE 4, SUSTIMINE
Karp i '_- _IJ;I- Jaotur

2. ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS - KINNITAMINE

Kinnitage jaotur kindlalt (eel-)

taidetud sustla kiilge jargmiselt.

a: Libistatava Luer-Gihenduse
korral liikates.

b: Keeratava Luer-ihenduse
korral noela keerates.

Ettevaatust: Arge kinnitage
liiga kovasti.

Tommake Gimbris otse &ra.
Kr"_"_ @3_ E I . Noela kaitseb néelakaitse. B 1 ﬁ%g;:if:?:::iz;z::igsi
i 7 g = = lﬂt TN A « !
| f e \ L1 ) " ™ kuni ette ndhtud annus on
-"‘"r H“.. ! ST H0|d.ke s ﬂ o T taielikult manustatud.
. WL noelakaitsest alati eemal! e, ™, |

Tostke ndel nahast

KOMPONENTIDE ULEVAADE Noel Korpus i s ,_.-i eemale. Visuaalne
==rmh I ! 1&---——- an indikaator kaob, kinnitades

Ettevaatust: Arge hoidke
poialt ndela sisestamise
ajal stistla kolvil, et valtida
ravimi juhuslikku sustlast
véljutamist.

Sisestage noelakaitsmega

1 ndel 6ige nurga all (vajadusel
U survet avaldades) ilma

kohklemata ja Ghe thtlase
liigutusega ja liikake seda
seni, kuni ndelakaitse on
taiesti tagasi tommatud.

Néelakaitse Visuaalne indikaator noelakaitsemehhanismi
automaatset lukustumist.

3. ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS - KONTROLLIMINE
Pérast kasutamist visake néel
Ettevaatust: - . ja suistal meditsiinijadgtmena
Noelakaitsemehhanismi ohutult teravate
juhusliku aktiveerimise meditsiiniinstrumentide
véltimiseks érge pange konteinerisse ja/voi
noelale korki tagasi. kérvaldage tervishoiuasutuse
eeskirjade kohaselt.

ETTEVAATUSABINOUD HOIUNDAMISEL VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE

Séilitada vahemikus 2 °C - 30 °C. Hoida kuivana. Hoida Kui seadme kasutamise ajal voi selle kasutamise tulemusel
pdikesevalguse eest. Kergesti purunev, kdsitseda ettevaatlikult. on toimunud tésine intsident, teatage sellest tootjale ja oma
riiklikule asutusele.

™ | TERUMO EUROPE N.V., Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Valmistatud Belgias
Ohutuse ja toimivuse kohta teabe Koik tootemargi nimed on ettevéttele TERUMO CORPORATION, selle sidusettevétetele vi séltumatutele
saamiseks kiilastage veebisaiti kolmandatele isikutele kuuluvad voi registreeritud kaubamargid.

safetyinfo.terumo-europe.com
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Sérijas Nr.

Koda Nr.

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

Pirms lietosanas izlasit instrukciju
Saturs Sargat no mitruma
Razosanas datums

Razotajs

Nesterilizét atkartoti

Netoksisks
Adatas platums Adatas garums Adatas aréjais diametrs
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 1/2" 0.4mm
PAREDZETAIS NOLUKS

K-Pack Surshield™ adata ir hipodermiska adata ar pasivu
aizsardzibu pret asam smailém, kas uzreiz un pastavigi nosedz
kanulu péc lietosanas; $T adata ir paredzéta lietosanai kopa ar
(piln)slirci subkutanai un intramuskularai injekcijai.
INDIKACIJAS

K-Pack Surshield™ adata ir paredzéta visparéjai lietosanai
arstnieciba (subkutana vai intramuskulara injekcija).

KONTRINDIKACIJAS
Nav kontrindikaciju.

PACIENTU MERKA GRUPA

Paredzéts visparéjai lietosanai. Adatas izméra atlase
intramuskularai vai subkutanai lietosanai, nemot véra pacienta
morfologiju, ir medicinas darbinieka zina saskana ar standarta
injicésanas kartibu.

PAREDZETAIS LIETOTAJS
Veselibas aprapes specialists vai neprofesionalis.

K-Pack Surshield™ Adata

Lietosanas instrukcija

SIMBOLU SKAIDROJUMS

LOT

()
b
-l

PRODUKTA APRAKSTS

Tikai vienreizéjai lietosanai

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

Plistoss, rikoties uzmanigi

Sargat no saules stariem

6% LUER
LATVIESU VALODA

Mediciniska ierice
Apirogéns

Viena sterila barjersistéma
Sterilizéts ar etiléna oksidu
Temperataras ierobezojums

X
O
g

Deriguma termin3

Adatas garums Sieninas biezums Slips lenkis
16 mm Plana sienina (TW) 12°
12mm Regulara sienina (RW) 12°
12mm Plana sienina (TW) 12°

KLINISKAIS IEGUVUMS

K-Pack Surshield™ adatai ir netiess kliniskais ieguvums (netiesa
mediciniska iedarbiba), jo i adata tiek izmantota subkutanai
vai intramuskularai injekcijai. Visparéjai lietosanai. Pasivas
aizsardzibas pret asam smailém funkcijai ir netiess kliniskais
jeguvums, jo Si funkcija nodrodina aizsardzibu pret adatas
darieniem.

BRIDINAJUMI

- Nelietot, ja vienibas iepakojums ir bojats.

- Lietot uzreiz péc iepakojuma atvérsanas.

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

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

« Neizmantojiet intravenozai injekcijai.

- Péclietosanas atbrivojieties drosa veida ka no mediciniskajiem
atkritumiem konteinerd, kas paredzéts asiem priekSmetiem
un/vai saskana ar veselibas apripes iestades noteikumiem.
Produkts ir biologiski bistams.
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LIETOSANAS PAMACIBA

PARSKATS PAR KOMPONENTIEM

; — Aizzimogojuma markéjums
letvars{ s | 90/ eyl

Vacin$

.

1. SAGATAVOSANA LIETOSANAI - ATVERSANA

Parbaudiet aizzimogojuma
markéjumu.

Nelietojiet produktu, ja
markéjums ir bojats vai ta
trakst.

Lai salauztu aizzimogojumu un
nonemtu vacinu, to grieziet un

X \-\" pavelciet.
! 9 _I\\_ \ Uzmanibu! Péc vacina
I .-f-"’h Bt lII- nonemsanas izvairieties no
| \ . 7
I.-" .:,—’ \.'-. \ serdena aizskarsanas.
PARSKATS PAR KOMPONENTIEM
letvars _I J;I' Serdenis

2. SAGATAVOSANA LIETOSANAI - PIEVIENOSANA

Stingri pievienojiet serdeni
(piln)slircei, veicot sekojo3o:

a: bidiet adatu (Luer slip).
b: pagrieziet adatu (Luer lock).

nibu! Nepiegriezt

Velkot nonemt ietvaru.

Adatu aizsarga

aizsargmehanisms.
Uzmanibu! Nekad
nepieskarieties ar r
aizsargmehanismam!

PARSKATS PAR KOMPONENTIEM Adata Korpuss

==

Aizsargmehanisms Vizuala norade
3. SAGATAVOSANA LIETOSANAI - PARBAUDE

Uzmanibu! Lai izvairitos no

nejausas aizsargmehanisma
aktivésanas, nelieciet vacinu
atpakal uz adatas.

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

K-Pack Surshield™ Adata

Lietosanas instrukcija

6% LUER
LATVIESU VALODA

i Uzmanibu! Nekada
- ) gadijuma neaizskariet
[ aizsargmehanismu pirms
injekcijas un tas laika. Jebkada

I ~E veida spiediena piemérosana
aizsargmehanismam var
izraisit ta noblokésanos,
padarot adatu nelietojamu.

Parbaudiet vizualo noradi.

: = gatavs lieto3anai.

[:: | —_— xa aizsargmehanisms jau ir

noblokéts, likvidéjiet adatu.

4. INJEKCIJAS VEIKSANA

Uzmanibu! Ne uzlieciet
1kski uz lirces virzula adatas
ievietosanas laika, lai

novérstu neparedzétu
medikamenta zudumu.

Bez vilcinasanas un ar vienu
nepartrauktu kustibu ieduriet
adatu ar aizsargmehanismu
ada (ja nepiecie$ams, to ar
pirkstiem saspiezot) pareiza
lenki un virziet uz prieksu lidz
aizsargmehanisms ir pilniba
nonemts.

Turpiniet piemérot konstantu
spiedienu uz adu, spiezot
/‘\‘x virzuli, lidz noziméta deva ir
pilniba injicéta.

Izvelciet adatu no
adas. Vizuala norade
pazudis apstiprinot, ka
aizsargmehanisms ir
automatiski noblokéts.

Péc lietosanas izmetiet
adatu un 3lirci drosa veida
k& mediciniskus atkritumus
asiem priekSmetiem
paredzéta tvertné un/vai
atbilstosi veselibas aprapes
iestades politikam.

Zl MS PAR INCIDENT

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

Razots Belgija

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

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

Zimes vai registrétas precu zimes.
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SIMBOLIAI

Partijos kodas
Katalogo numeris

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

I:E Skaitykite naudojimo instrukcija //T§
@ Sudétis

@ Pagaminimo data
Pakartotinai nesterilizuoti

Gamintojas

GAMINIO APRASAS
Netoksiskas

Adatos storis Adatos ilgis Adatos isorinis skersmuo
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

NUMATYTOJI PASKIRTIS

K-Pack Surshield™ adata - tai hipoderminé adata su pasyvia
astriy briauny apsaugos funkcija, iskart po naudojimo nuolat
uzdengiancia kaniule; ji skirta naudoti su (i$ anksto) uzpildytu
Svirkstu injekcijai j poodj ar raumenis.

INDIKACIJOS

K-Pack Surshield™ adata skirta bendrajam naudojimui -
gydymui (injekcijai j poodj ar raumenis).

KONTRAINDIKACIJOS

Kontraindikacijy néra.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE

Skirtas bendram naudojimui. Adatos dydZio parinkimas injekcijaij
raumenis ar pood] pagal paciento morfologija yra gydytojo
nuozidra atsizvelgiant j standartines injekcijos procedaras.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS

Sveikatos priezitros specialistas ar kiti asmenys.

K-Pack Surshield™ Adata

Naudojimo instrukcija

Pakartotinai nenaudoti

Jei pakuoté paZeista, nenaudokite ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

Diizta, elgtis atsargiai

Saugoti nuo saulés 3viesos

Laikyti sausoje vietoje

6% LUER
LIETUVIY KALBA

Medicinos priemoné
X Nepirogeniska
O Vieno sterilaus barjero sistema

Sterilizuota naudojant etileno oksidg

z'fﬂfm Temperaturiniai apribojimai
g Sunaudoti iki

Adatos ilgis Sieneliy storis Kugio kampas
16 mm Plona siena (TW) 12°
12mm |prasto storio siena (RW) 12°
12mm Plona siena (TW) 12°

KLINIKINE NAUDA

K-Pack Surshield™ adata turi netiesiogine klinikine nauda
(netiesioginis medicininis poveikis), nes ji naudojama injekcijai
| pood] ar raumenis. Bendrajam naudojimui. Pasyvi astriy
briauny apsaugos funkcija turi netiesiogine klinikine nauda, nes
apsaugo nuo suzalojimo jsidarus adata.

JSPEJIMAI

- Nenaudokite, jei vieneto pakuoté pazZeista.

« Panaudoti iskart atidarius vieneto pakuote.

- Adata pagaminta is neradijancio plieno, kurio sudétyje yra
nikelio ir kobalto. Kobaltas klasifikuojamas kaip CMR* 1B, jo
koncentracija sudaro daugiau nei 0.1 % svorio visam svoriui.
Remiantis  Siuolaikiniais moksliniais  jrodymais medicinos
priemoneés, pagamintos i§ nerddijancio plieno lydiniy,
kuriuose yra kobalto, nesukelia padidintos rizikos susirgti véziu
ir nedaro neigiamo poveikio reprodukcijai.

*CMR = kancerogeninis, mutageninis arba toksiskas
reprodukcijai (ES reglamentas 1272/2008 dél cheminiy
medziagy ir misiniy klasifikavimo, Zenklinimo ir pakavimo)

ATSARGUMO PRIEMONES

- Nenaudokite intraveninei injekcijai.

« Po naudojimo saugiai kaip medicinines atliekas iSmeskite |
astriy atlieky konteinerj ir (arba) pagal sveikatos priezitros
jstaigy politika. Produktas kelia biologinj pavojy.
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KOMPONENTY APZVALGA
Déklas |+

K-Pack Surshield™ Adata

Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO INSTRUKCILJO

Apsaugos nuo pazeidimo etiketé
Gaubtelis

1. PARUOSIMAS NAUDOTI - ATIDARYMAS

KOMPONENTY APZVALGA

Déklas—{ |

I =C'€f§ N
/o M“‘f;-‘.

KOMPONENTY APZVALGA Adata

Patikrinkite apsaugos nuo
pazeidimo etikete.
ISmeskite produkta, jeigu
etiketé yra sugadinta arba
jos néra.

Sukdami ir traukdami
sulauzykite apsaugos nuo
pazeidimo etikete ir nuimkite
gaubtelj.

-_ _! J;I' Jvoré

2. PARUOSIMAS NAUDOTI - TVIRTINIMAS

Tvirtai prijunkite jvore prie
(i$ anksto) pripildyto 3virksto
naudodami:

a: stumdami (Luer slip).

b: sukdami adata (Luer lock).

Atsargai: Nepriverzkite per

Tiesiai traukdami nuimkite
dekla.

Adata saugo apsauginis
skydas.

Atsargai: Rankas visada
laikykite atokiau nuo Sio
skydo!

Korpusas

Apsauginis skydas Vizualus poZymis

3. PARUOSIMAS NAUDOTI

LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES

Laikyti nuo 2 °C iki 30 °C temperatQroje. Laikyti sausa. Saugoti

- TIKRINIMAS

Atsargai: Gaubtelio ant

adatos nedékite pakartotinai,

kad atsitiktinai nesuveikty
apsaugos mechanizmas.

nuo saulés 3viesos. DUzta, elgtis atsargiai.

e

L

4. INJEKCIJOS PROCEDURA

6% LUER

LIETUVIY KALBA

Atsargai: Nelieskite
apsauginio skydo pries
injekcija arba jos metu.

Paspaudus apsauginj skyda
gali suveikti apsaugos
mechanizmas, ir adata bus
nebetinkama naudoti.

Patikrinkite vizualy pozymj.
[TEITH = paruosta naudoti.

= apsauga jau
suveiké; iSmeskite adata.

Atsargai: Nelaikykite nykscio
ant 3virksto stumoklio, kai

duriate adata, kad netycia
neistekéty vaistai.

Ryztingai vienu istisiniu
judesiu jdurkite adata su
apsauginiu skydu reikiamu
kampu (jeigu reikia,
sunybkite) ir stumkite, kol
apsauginis skydas bus visiskai
jstumtas.

1$laikykite vienoda slégj j odg
spausdami stamoklj, kol visa
numatyta dozé bus suleista.

I3traukite adatq i$ odos.
Vizualus pozymis dings - taip
patvirtinama, kad apsaugos
mechanizmas automatiskai

uzsi VO.

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Jei naudojant §j prietaisa arba dél jo

Po naudojimo adatg ir Svirkstg
kaip medicinines atliekas
saugiai ismeskite j astriy
atlieky konteinerj ir (arba)
pagal sveikatos priezitros
istaigos reikalavimus.

o jvyko rimtas incidentas,

pranesklte ap\e tai gammtquw ir savo nacionalinei IﬂST\tuCIJaI.

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

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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Kataloska stevilka

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

Glejte navodila za uporabo //|§
Vsebina

Datum proizvodnje

Proizvajalec

Ne sterilizirajte ponovno

OPIS IZDELKA

Netoksi¢no
Premer igle Dolzina igle Zunanji premer igle
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

PREDVIDENI NAMEN

lgla K-Pack Surshield™ je hipodermi¢na igla s pasivno zascito
konice, ki takoj po uporabi trajno pokrije kanilo; namenjena je za
uporabo skupaj s (predhodno) napolnjeno brizgo za podkozno
in intramuskularno injiciranje.

INDIKACIJE

Igla K-Pack Surshield™ je namenjena splosni uporabi - za
zdravljenje (podkozno ali intramuskularno injiciranje).

KONTRAINDIKACIJE

Brez kontraindikacij.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV

Namenjen za splosno uporabo. Izbira velikosti igle za
intramuskularno ali podkozno uporabo, ki temelji na bolnikovi
morfologiji, se izvaja po presoji zdravnika v skladu s standardnimi
postopki injiciranja.

PREDVIDENI UPORABNIKI

Zdravstveni delavec ali lai¢ni delavec.

K-Pack Surshield™ Igla

Navodila za uporabo

RAZLAGA SIMBOLOV

Stevilka serije

()
b
-l

Samo za enkratno uporabo

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

Lomljivo, ravnajte previdno

Zascitite pred sonéno svetlobo

Hranite na suhem

6% LUER
SLOVENSCINA

X

Medicinski pripomocek
Apirogeno

Sistem enojne sterilne pregrade
Sterilizirano z etilen oksidom

Temperaturna omejitev

Uporabno do

O
Az
g

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

KLINICNA KORIST

Igla K-Pack Surshield™ ima posredne klinicne prednosti
(posredni medicinski ucinek) ker se uporablja za podkozno
ali intramuskularno injiciranje. Za splosno uporabo. Pasivna
zadcita ostrih predmetov ima posredne klini¢ne prednosti ker
preprecuje poskodbe zaradi vboda z iglo.

OPOZORILA

+ Ne uporabljajte izdelka, ¢e je embalazna enota poskodovana.

- |zdelek uporabite takoj, ko odprete ovojnino.

- Igla je iz nerjavnega jekla, ki vsebuje nikelj in kobalt. Kobalt je
razvrs¢en v razred CMR* 1B in je prisoten v koncentraciji nad
0.1 % masnega deleza. Trenutni znanstveni dokazi potrjujejo,
da medicinski pripomocki, izdelani iz zlitin nerjavnega jekla,
ki vsebuje kobalt, ne povzro¢ajo vec¢jega tveganja za raka ali
nezelene ucinke na razmnozevanje.

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

PREVIDNOSTNI UKREPI

« Ne uporabljati za intravenozno injiciranje.

- 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.
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K-Pack Surshield™ Igla

NAVODILA ZA UPORABO

PREGLED SESTAVNIH DELOV
Tulec

Zasc¢itna nalepka
Pokrovcek

1. PRIPRAVA NA UPORABO - ODPIRANJE

I [

(S 14

PREGLED SESTAVNIH DELOV
Tulec =

-'I%&H’x

Preglejte zas¢itno nalepko.

Izdelek zavrzite, ¢e je nalepka
poskodovana ali manjka.

Obrnite in povlecite, da
pretrgate zasc¢itno nalepko in
odstranite pokrovcek.

Pozor: Ko odstranite
pokrovcek, se ne dotikajte

spojke.

-_ _I J;I' Spojka

2. PRIPRAVA NA UPORABO - PRITRJEVANJE

PREGLED SESTAVNIH DELOV Igla

Cvrsto pritrdite spojko na

(predhodno) napolnjeno

brizgalko z:

a: s potiskanjem (Drsnim
priklju¢kom Luer).

b: obracanjem igle (Zaklepom
Luer).

Pozor: Ne privijajte premo¢no.

Tulec povlecite naravnost
zigle.

Iglo 8¢iti varnostni $¢it.

Pozor: Roke ves cas drzite
stran od varnostnega $¢ita!

Varnostni $¢it  Vidna indikacija

3. PRIPRAVA NA UPORABO - PREVERJANJE

Pozor: Tulca ne names¢ajte
nazaj na iglo, da preprecite

nenamerno aktivacijo
varnostnega mehanizma.

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte na temperaturi med 2 °C in 30 °C. Hranite na suhem.
Zascitite pred sonc¢no svetlobo. Lomljivo, ravnajte previdno.

Navodila za uporabo

e

L

4. INJICIRANJE

=

]
AT

POROCANJE O ZAPLETIH

6% LUER
SLOVENSCINA

Pozor: Varnostnega $¢ita se
nikoli ne dotikate pred ali med
injiciranjem.

Vsakrsen pritisk na varnostni

3¢it lahko pripelje do zaklepa
varnostnega mehanizma,
zaradi Cesar je igla
neuporabna.

Preverite vidno indikacijo.

m = Pripravljeno na

uporabo.

=Varnostni $¢it
je ze zaklenjen; zavrzite iglo.

Pozor: Med vstavljanjem
igle ne drZite palca na batu
brizgalke, da preprecite
nenamerno izgubo zdravila.

Brez obotavljanja in zenim
gibom pod pravim kotom
vstavite zasciteno iglo (stisnite
kozo, e je potrebno) in
potiskajte, dokler varnostni $¢it
ni povsem pomaknjen nazaj.

Pritiskajte ob kozo, medtem
ko pritiskate bat, dokler
predpisan odmerek ni v celoti
vbrizgan.

Dvignite iglo stran od koze.
Vizualna indikacija izgine,
kar pomeni, da je varnostni
mehanizem samodejno
zaklenjen.

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

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

organ.

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

Proizvedeno Belgiji

Zavarnostne informacije in podatke o

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

Vsaimena blagovnih znamk so znamke ali registrirane znamke druzbe TERUMO CORPORATION, njenih
podruznic ali nepovezanih tretjih oseb.
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6% LUER

Broj serije

Sifra proizvoda

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

Sadrzaj Cuvati suvo

Datum proizvodnje

Proizvodja¢

Ne sterilisati ponovo

OPIS PROIZVODA

Nije toksi¢no

Veli¢ina igle Duzina igle Spoljni pre¢nik igle
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 172" 0.4mm

NAMENA

K-Pack Surshield™igla je hipodermicka igla sa funkcijom pasivne
zastite od ostrice koja odmah i trajno pokriva kanilu posle
upotrebe;inamenjena je za koris¢enje sa (Uunapred) napunjenim
$pricom za potkozno i intramuskularno ubrizgavanje.

INDIKACIJE

K-Pack Surshield™ igla je za opStu primenu - tretman
(potkozno ili intramuskularno ubrizgavanje).

KONTRAINDIKACIJE

Nema kontraindikacija.

CILJNA GRUPA PACIJENATA

Namenjeno je za opstu primenu. O izboru veli¢ine igle za
intramuskularnu ili potkoznu primenu odlucuje zdravstveni
radnik, na osnovu morfologije pacijenta i prate¢i standardne
procedure za davanje injekcija.

NAMENJENI KORISNICI

Stru¢njaci zdravstvene zastite ili laici.

Samo za jednokratnu upotrebu

Ne upotrebljavajte ukoliko je pakovanje
osteceno i pogledajte instrukcije za upotrebu

Lomljivo pazljivo rukovati

Pogledajte instrukcije za upotrebu //|§ Ne izlaZite sunéevoj svetlosti

SRPSKI

X

Medicinsko sredstvo

Nije pirogeno

Sistem sa jednom sterilnom barijerom
Sterilisano etilen-oksidom
Temperaturne granice

O
Az
g

Upotrebljivo do

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

KLINICKA KORIST

K-Pack Surshield™ igla ima indirektnu klinicku korist
(indirektni medicinski efekat) posto se koristi za potkozno ili
intramuskularno ubrizgavanje. Za ops$tu primenu. Funkcija
pasivne zastite ima indirektnu klini¢cku korist jer sprecava
povrede uboda iglom.

UPOZORENJA

- Nemojte da koristite ako je jedini¢no pakovanje osteceno.

« Upotrebite odmah nakon otvaranja pakovanja.

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

MERE PREDOSTROZNOSTI

- Ne koristite za intravenozno ubrizgavanje.

- Nakon upotrebe, bezbedno odloZite kao medicinski otpad
u kontejner za ostar otpad i/ili prema pravilima zdravstvene
ustanove. Proizvod je opasan po Zivot.
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PREGLED KOMPONENTI
Pakovanje

K-Pack Surshield™ Igla

Uputstvo za upotrebu

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

Sigurnosna etiketa
Poklopac

1. PRIPREMA ZA UPOTREBU - OTVARANJE
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PREGLED KOMPONENTI
Pakovanje
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Proverite sigurnosnu etiketu.

Bacite proizvod ako je etiketa
ostecena ili ako nedostaje.

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

Oprez: Pazite da ne
dodirujete spojnicu nakon

skidanja poklopca.

-_ _I J;I- Spojnica

2. PRIPREMA ZA UPOTREBU — SASTAVLJANJE
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PREGLED KOMPONENT! Igla

Komora

Cvrsto stavite spojnicu na

(unapred) napunjen $pric

pomocu:

a: potiskivanjem (Luer slip).

b: okretanjem igle (Luer
zaklju¢avanje).

Oprez: Nemojte previse stezati.
Uklonite pakovanje.

Igla je pod zastitom.

Oprez: Pazite da ne
dodirujete zastitu rukama!

Zastita Vizuelna oznaka

3. PRIPREMA ZA UPOTREBU - PROVERA

Oprez: Nemojte vracati
poklopac na iglu kako bi se

izbeglo slucajno aktiviranje
zastitnog mehanizma.

MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEM

Cuvajte na temperaturi izmedu 2 °C i 30 °C. DrZite na suvom. Ne
izlazite suncevoj svetlosti. Lomljivo, rukujte pazljivo.
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4. UBRIZGAVANJE

PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA

6% LUER
SRPSKI

Oprez: Nemojte dodirivati
zastitu u bilo kom trenutku
pre ili tokom ubrizgavanja.
Svaki pritisak na zastitu moze

da dovede do zaklju¢avanja
mehanizma, tako da igla
postaje neupotrebljiva.

Proverite vizuelnu oznaku.

m =Spremno za

upotrebu.

= Zastita je vel
zaklju¢ana, bacite iglu.

Oprez: Nemojte stavljati
palac na klip Sprica za vreme
insertovanja igle, kako biste

izbegli nenamerno gubljenje
leka.

Bez oklevanja i u jednom
pokretu, ubrizgajte zasticenu
iglu pod pravim uglom
(ustinite ako je potrebno)

i vriite pritisak sve dok se
zastita u potpunosti ne uvuce.

Odrzavajte konstantan
pritisak na kozi istoviemeno
pritiskajuci klip, sve dok se
propisana doza u potpunosti
ne ubrizga.

lizvadite iglu iz koze .
Vizuelna oznaka ¢e nestati $to
potvrduje da je mehanizam
zastite automatski zakljucan.

Posle upotrebe odbacite

iglu i $pric bezbedno kao
medicinski otpad u kontejner
za oStar otpad i/ili prema
pravilima zdravstvene
ustanove.

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

nacionalno telo.

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

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.
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Numar lotului Nu refolositi

Codul produsului

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

A se consulta instructiunile de utilizare /\/|§
Continut
Data fabricatiei

Producator

Nu resterilizati

DESCRIEREA PRODUSULUI

Netoxic

Diametrul acului Lungimea acului Diametrul exterior al acului

25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 04 mm
27G 172" 0.4 mm

SCOPUL PROPUS

Acul K-Pack Surshield™ este un ac hipodermic cu un dispozitiv
pasiv de protectie fatd de componentele ascutite, care acopera
canula imediat si permanent dupd utilizare; este destinat
utilizarii in combinatie cu o seringd (pre-Jumplutd pentru
injectare subcutanatd si intramusculara.

INDICATII

Acul K-Pack Surshield™ este destinat aplicatiilor generale —
pentru tratament (injectie subcutanatd sau intramusculara).

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Conceput pentru aplicatii generale. Alegerea dimensiunii acului
pentru administrare intramusculard sau subcutanata, in functie
de morfologia pacientului, rdmane la latitudinea personalului
medical, conform procedurilor standard de injectare.

UTILIZATORII VIZATI

Cadrele medicale sau nespecialisti.

K-Pack Surshield™ Ac

Instructiuni de utilizare

EXPLICATIA SIMBOLULUI

LOT

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

Fragil, a se manipula cu grija

A se pastra la umbra

A se pastra in locuri ferite de umezeala

6% LUER
ROMANA

Dispozitiv medical
Nepirogenic
Sistem cu bariera sterila unica

X
O

Sterilizat cu oxid de etilena

g

Limita de temperatura

Data de expirare

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

BENEFICIUL CLINIC

Acul K-Pack Surshield™ are un beneficiu clinic indirect (efect
medical indirect), avand in vedere cd este utilizat pentru
o injectie subcutanatd sau intramusculard. Pentru aplicatii
generale. Dispozitivul pasiv de protectie fata de componentele
ascutite are un beneficiu clinic indirect, intrucat aceasta previne
accidentarea prin intepare cu acul.

AVERTISMENT

+ A nu se folosi daca ambalajul unitatii este deteriorat.

« Utilizati imediat dupa deschiderea ambalajului unitatii.

« Acum este fabricat din otel inoxidabil si contine nichel si
cobalt. Cobaltul este clasificat drept CMR* 1B si este prezent
intr-o concentratie peste 0.1% greutate in greutate. Dovezile
stiintifice actuale demonstreaza ca dispozitivele medicale
fabricate din aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu
genereaza un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra
functiilor reproductive.

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

PRECAUTII

+ A nu se utiliza pentru injectia intravenoasa.

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




PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR
Teacd

TIUNI DE UTILIZARE

Etichetd autoadeziva de sigurantd
Capac

1. PREGATIREA PENTRU UTILIZARE - DESCHIDERE

PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR
Teaca

Verificati eticheta autoadeziva
de siguranta.

Eliminati produsul in cazul in
care eticheta este deteriorata
sau daca lipseste.

Rasuciti si trageti pentru a
rupe eticheta autoadeziva de
sigurantd si pentru a indeparta
capacul.

Atentie: Evitati sa atingeti

racordul dupa ce indepartati
capacul.

-_ _[ J;I- Racord

2. PREGATIREA PENTRU UTILIZARE - ATASARE
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PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR  Ac

Atasati bine racordul la seringa
(pre-)Jumplutd, respectand
urmatoarea procedura:

a: impingeti racordul (Luer slip).
b: rasucind acul (Luer lock).

Atentie: Nu strangeti prea tare.

Trageti teaca.

Acul este protejat de sistemul
de protectie.

Atentie: Nu atingeti niciodata

sistemul de protectie!

Carcasd

Sistem de protectie Indicator vizual

3. PREGATIREA PENTRU UTILIZARE - VERIFICARE

Atentie: Nu asezati din
nou capacul pe ac pentru a

evita activarea accidentala a
mecanismului de protectie.

Instructiuni de utilizare
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4. EFECTUAREA INJECTIEI

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.

RAPORTAREA INCIDENTELOR

6% LUER
ROMANA

Atentie: Nu atingeti sistemul
de protectie inainte sau in
timpul efectuarii injectiei.
Orice presiune efectuata
asupra mecanismului de

protectie poate provoca
blocarea mecanismului de
protectie, iar acul nu va
putea fi utilizat.

Verificati indicatorul vizual.

m = Gata de utilizare.

= Sistemul de
protectie este deja blocat,
aruncati acul.

Atentie: Nu asezati degetul
mare pe pistonul seringii
n timpul introducerii

acului, pentru a preveni
pierderea accidentala a
medicamentului.

Introduceti fara ezitare si cu
miscare continud, acul protejat
n unghiul corect (daca

este necesar, pliati pielea) si
impingeti pana cand sistemul
de protectie este retras complet.

Mentineti o presiune constanta
asupra pielii in timpul
depresurizarii pistonului,

péana cand doza prescrisa va fi
introdusa complet.

Ridicati acul din piele.
Indicatorul vizual va disparea,
confirmand faptul ca
mecanismul de protectie este
blocat automat.

Dupd utilizare, eliminati acul si
seringa in siguranta, sub forma
de deseuri medicale, intr-un
recipient pentru colectarea
deseurilor ascutite si/sau in
conformitate cu politica
unitétii medicale.

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.

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

Fabricat in Belgia

Pentru informatii privind

siguranta si performanta, accesati

safetyinfo.terumo-europe.com

Toate numele de mérci constituie marci comerciale si marci inregistrate apartinand
TERUMO CORPORATION, firmelor sale afiliate sau unor terti fara legatura.
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KatanoxeH Homep

B Y

4 IHOTO TBO Ha
CALL| Hanara orpaH14eHKeTo ToBa YCTPOIICTBO Aa
Ce NPOfjaBa CamMo OT WA MO NPEANMCaHIe Ha nekap

MpoyeTn MHCTPYKLWATa 3a ynoTpeba //|§
CoabpxaHue [a ce na3u cyxo
[ata Ha Nnpon3BOACTBO

Mpoussoguten

[la He ce cTepunn3Mpa NOBTOPHO

OMUCAHUE HA MPOAYK
HeTokcnuHo

Pa3mep Ha urnata [ObmkuHa Ha urnata BbHIeH AnameTbp Ha urnata

25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 04 mm
27G 172" 04 mm

NPEAHA3HAYEHUE

Virnata K-Pack Surshield™ e xunogepmmnuHa nrna ¢ nacuseH
MeXaH13bM 3a 3alL/Ta OT OCTPW YaCTu, KOWTO NMOKPMBA KaHoNnaTa
He3abaBHO v NepMaHeHTHO cef ynoTtpeba; v e npefjHasHaveHa
3a ynoTtpeba B KOMOMHAUMA C (NpeABapuTENHO) HambiHeHa
CNPUHLOBKA 3@ NMOLKOXHO 1 MHTPAMYCKYTHO MHXEKTUPAHE.

NOKA3AHUA

Mrnata K-Pack Surshield™ e 3a obuwo npunoxexne - 3a
neueHwe (MOAKOKHO UM MHTPAMYCKYITHO MHXEKTUPAHE).

NPOTUBOMNOKA3AHWA

Hama NPOTMBOMOKa3aHWA.

LIEJIEBA T'PYTNA NALUMEHTU

MpeaHasHayeHo 3a 0bWwo NpunoxeHue. M360pbT Ha pasmep
Ha Wrnata 3a MHTPaMYCKYSIHO WAV MOAKOXHO MPUIOXeHM e, B
33BUCKMOCT OT MOPPONOTUUHUTE XapaKTEPUCTVIKM Ha NaLMeHTa,
€ MO NpeleHKa Ha NPaKTVKyBaLWWA NeKap B CbOTBETCTBME CbC
CTaHAAPTHUTE NPOLIeaYpY 3a UHXKEKTUPAHE.

NPEABWAEHA ITPYIMNA NOTPEBUTEJTN

MeﬂMLLMHCKI/I nnda nnn Hecneymanmctun.

K-Pack Surshield™ WUrna

WHcTpyKuna 3a ynotpeba

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Kog Ha naptupa

Rx only

(T
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[la He ce n3non3Ba NOBTOPHO

He u3nonssaiite npu noBpe/ieHa onakoska n ce
KOHCYNTUpaiiTe C UHCTPyKLWTe 3a ynoTpe6a

Yynnueo, aa ce paboTn BHUMATENHO

[a ce na3u ot cibHYEBa CBETIMHA

6% LUER
BbJIFAPCKU

MeauuunHcko usnenue

X HenuporexeH
O EnvHnuHa cTepynHa 6apvepHa cuctema

CTepunu3snpaHe C 13non3saHe Ha eTUNEHOB
oK

STERILE[EO]
/H/m
7

[paHnua Ha TemnepaTypaTta

M3non3Bait Nnpeav fata

[OvmkuHa Ha urnata NebenvHa Ha cTeHaTa bron Ha ckocaBaHe

16 mm TbHKa cTeHa (TW) 12°
12mm O6uKHOBeHa cTeHa (RW) 12°
12mm ToHKa cTeHa (TW) 12°

KNUHUWYHA NON3A

Mrnata K-Pack Surshield™ vma Henpska KnuHWuHa nosnsa
(HENpPAK MeaMUMHCKA edeKT), Tbi KaTo ce W3non3ea 3a
NOAKOXHO M MHTPAaMyCKySHO — MHXeKTMpaHe. 3a  obuwjo
npunoxexune. MacvBHUAT MEXaHW3bM 3a 3alWmMTa OT OCTPW
YacTn MMa Henpska KIMHWYHA Mos3a, Thid KaTo NpefoTepaTasa
HapaHABaHMA BCNeACTBYE Ha yOoxaaHe C urnaTa.

NPEQYNPEXOEHNA

+ [la He ce 13n0n38a, aKo efyH1YHaTa OMaKkoBKa e HapyLLeHa.

« [la ce vi3non3sa BeaHara cref oTBapAHe Ha eANHUYHATA OMaKoBKa.

+ Mirata e m3paboteHa OT Hepbkaaema CTOMaHa, Cbabpialla
HUKen 1 kobant. Kobanter e KnacuduumpaH kato CMR* 1B
M MPUCHCTBA B KOHLEHTpauvA Hag 0.1 TernoBHW MpoLeHTa.
HactosAwmTe HayuHV AOKasaTencrea Couat, Ye MeavLMHCKWTe
M3fenns, Npowv3sefeHy OT CMaBM Ha Hepbxjaema CTOMaHa,
KOWTO ChbpKaT KOBaNT, He BOAAT 10 NOBMLLEH PUCK OT PaK 1w
HeOnaronpuATHM epeKTV BbpXy PenpomyKumATa.
*CMR = KaHLeporeHHo, MyTareHHO W TOKCUYHO 3a
penpoaykumaATa BellecTso (PernameHT (EO) Ne 1272/2008
OTHOCHO KNackGULIMPaHETO, ETUKETUPAHETO ¥ ONaKoBaHETO Ha
BeLLeCTBa 1 cmeck)

MNPEANA3HU MEPKU

+ He v3non3gaiiTe 3a MHTPABEHO3HO NHXEKTUPAHE.

- Cnep ynotpeba w3xgbpreTe Mo 6e30MaceH HauvH Kato
MEeAVLMHCKM OTMafbK B KOHTEMHEP 3a OCTpW oTnagbum v/
MY B CbOTBETCTBME C MPABWIATA Ha 3APaBHATA UHCTUTYLMS.
MpOoAyKTHT € B1UONOrMUYHO ONaceH.
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MHCTPYKLIU 3A YITOTPEBA

OBLL MPEITIEL HA KOMITOHEHTUTE
Kansgp

ETukeT B npo3payHa 3awmTHa

T =71 onakoska
=1 __I 3

Kanauka

1. MOArOTOBKA 3A YIMOTPEBA - OTBAPAHE

WHcnekTupaiite eTkeTa
B NpoO3payHaTa 3almnTHa
onakoBKa.

M3XB'pr1€Te NpoAyKTa, ako
eTUKeTHT e noBpeaeH nin
nuncea.

3aBbpTeTe U N3gbpPNaNTe,
3a fja CKbcaTe eTvKeTa B
npo3payHaTa 3awWuTHa
onaKoBKa 1 3a fja u3saguTe
Kanaukara.

BHumaHwue: U3barsaiite

[fonupa fio BTyNKata cnep
OTCTpaHsABaHe Ha Kanaykara.

OBL MPEITIER HA KOMITOHEHTUTE
Kansgp —4

=

2.MOArOTOBKA 3A YNOTPEBA - 3AKPENBAHE

3npaBo 3aKkpeneTe BTy/KaTa
BbPXY (NpeaBapuTenHo)

Brynka

a: JlyepoB OTBOp MiTb3raHe:
HaTUCK.

b: Jlyepos oTBOp 3aKniouBaHe:
3aBbpTaHe Ha urnata.

BHUMaHue; peHaBuBanTe.

[IMpeKTHO n3gbpnante
Kanboueto.

Wrnara e 3awuTteHa ot obBuBKa.

BHumaHue: Masete pbuete

C1 OT 06BYMBKaTa Mpe3 LiANoTo
Bpeme!

/ @FE
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OBLY MPETIEL HA KOMIOHEHTUTE  Urpa O6BuBKa

== I

3awutHa 06BMBKa BusyanHa nHankauns
3.MOArOTOBKA 3A YNOTPEBA - NNPOBEPKA

BHumaHwme: He 3anywBaiite
vrnarta oTHOBO C Karaykara,

3a fla n3berHete MHLUMAEHTHO
aKTVBMPaHe Ha 3allnTHNA
MeXaHN3bM.

MNPEAMA3HW MEPKU NMPU CbXPAHEHUE

[la ce cbxpaHasa npu Temnepatypa mexay 2°C n 30°C. [la ce
nasm cyxo. [la ce nasm oOT CbHYeBa CBeTMHa. Yynnuso, fa ce
pPaboTV BHUMATENHO.

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

K-Pack Surshield™ WUrna

WHcTpyKuna 3a ynotpeba

Hanb/IHEHaTa CNPUHLOBKa Ypes:

6% LUER
BbJITAPCKU

BHumaHwme: He gokocBaiite
3awuTHaTa 06BMBKa N306L40
npeav nam no Bpeme

Ha nHXeKumATa. Bcako
HanAraHe BbpXy 3aluTHaTa
006BVBKa MOXe fla NPUUNHUA
3aK/iouBaHe Ha 3alnUTHUA
MexXaH13bM U1 fla Hanpasw
vrnaTa Heusnosnssaema.

MposepeTe BU3yanHata

l.—q;:r 1._1 VHAVKaLMA.
= loToBa 3a ynoTpeba.

L

=3awuTHata
obBuBKa Beye e
3aK/lloYeHa, N3XBbpreTe
wurnara.

4. NSMBJIHEHUE HA UHMEKUUATA

BHumaHue: He nocrassaiite
nanewa cu Bbpxy GyTanoto
— Ha CNpuHUOBKaTa npu
BbBEX/jaHe Ha UrMaTa,3a Aa
u3berHeTe HeymuLneHaTa
3aryba Ha lekapCcTBOTO.

Bes konebaHve 1 ¢
HeNpeKbCHATO ABVKEHME,
BbBe/ieTe 3aluTeHaTa Urna
nog, NpaB brbl (ako e HyXKHO,
3allvneTe yyacTbKa C nanet|
1 no L}) 1 HaTUCKalTe
[IOKaTo 3alluTaTa 06BMBKa ce
V3Ternu N3LANO.
MopAbprKalTe NOCTOAHHO
HanAraHe CnpAmo Koxarta
KaTo HaTucKaTe GyTanoto
[lOKaTo NpefnycaHara fo3a
6bAe HaMbIIHO UHXEKTHPaHa.
BavrHete urnata HactpaHa
OT KoxXaTa. BusyanHata
VIHAVIKaLIVA Lije U34yesHe,
KOETO NOTBbpPXKAaBa, ue
3aLUNTHUAT MEXaHN3bM ce e
3aK/TI0UMN aBTOMATUYHO.

B
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Cnep ynotpe6a nsxsbprete
wurnata n cnpuHUoBKaTta

B no 6e30maceH HauMH KaTo
MeNLIVHCKM OTNagbK
B KOHTeliHep 3a ocTpun
oTnagbuy u/vnn B
CbOTBETCTBME C NpaBunaTa Ha

3ApaBHaTa UHCTUTYLWA.

CbOBLLIABAHE 3A UHLUMAEHTU

AKo no BpemMe Ha yHOTpe6a Ha TOBa m3fenme unv B pesyntat
Ha HerosaTta )/I'IOTpe6a HaCTbnn CcepunoseH MHUMAEHT, MONA,
C'bO6LU,eTe Ha npoussogunTena 1 Ha HalWOHallHMA OpraH BbB
BalllaTa CTpaHa.

MpowusseneHo B benrna

3a nHdopmaLma OTHOCHO
6e30MacHOCTTa 1 NPe/iCTaBAHETO
nocerere safetyinfo.terumo-europe.com

BcuuKM MMeHa Ha MapKu ca TbProOBCKW MapKu U PerncTprpaHi ThbproBCKi MapKi, COBCTBEHOCT

Ha TERUMO CORPORATION vnu Ha cboTBeTHaTa TpeTa cTpaHa.
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3HAYEHHA CMMBOJIB

Kog naprii

3acTepexeHHs. DegepanbHuii 3akoH (CLLA)
Rx only 3a6opoHse npofasaTh Lei NpucTpiii Nikapem abo
Ha 110r0 3aMOBNEeHHA

Homep 3a katanorom

O3HalloMnTUCA 3 IHCTPYKLiAMU Ans
3aCTOCyBaHHA

Bmict

[ata BurotoBneHHa BUpo6HMK

®ELeR

MoBTOPHO He cTepunisyBaTn

onunc BUPOBY
He TOKCMYHa

Kanibp ronkn JloBXuHa ronku 30BHilWLHIl aiameTp ronku

25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 04 mm
27G 172" 04 mm

LIJIbOBE MPU3HAYEHHA

lonka K-Pack Surshield™ e ronkoto and migwkipHUx iH'eKUin
i3 BOYJOBaHOIO (YHKLIEID MACMBHOTO 3aXMCTy Bifj FOCTPUX
MOBEPXOHb, AKa MICIA BUKOPUCTaHHA HEramHO 1 OCTaTOYHO
3aKPUWBAE KaHIONIO; BOHA Npyi3HavueHa Ana BUKOPUCTaHHSA Pa3om
i3 NonepeAHbO HAMOBHEHWM LINPULOM ANA MIAWKIPHUX Ta
BHYTPILHBOM'A30BVIX BBE/IEHD.

BKA3IBKU

fonka K-Pack Surshield™
3aCTOCYBaHHA 3 METOI0
BHYTPILUHbOM'A30BI BBEAEHHA).

npvi3HaveHa Ans
nikyBaHHA  (NiALWKipHI

3aranbHoOro
abo

NPOTUMNOKA3AHHA
Hemae npoTrnokasaHb.

LIJIbOBA I'PYNA MNALIEHTIB

[pr3HauyeHo AnA  3arasbHOrO  3aCTOCYBaHHA.  MegnuHun
npauiBHUK Nifb1pae po3mip rofkm AN BHY TPILLHLOM'A30B0T abo
NiALWKIPHOT iH'EKLT, BUXOAAYM 3 MOPPONOTiUHKX 0COBAMBOCTEN
naLjieHTa Ta 3rifHO 3 3arafbHO0 MPAKTUKOIO 34IMCHEHHA IH' EKLIIN.

MPU3HAYEHU KOPUCTYBAY
MepawnuHi npauiBH1KNM abo HedaxisL.

K-Pack Surshield™ lonka
IHCTpYKUiT i3 3acTOCyBaHHA

® BVKOPUCTOBYBaTI MOBTOPHO 3a60POHEHO

He B1KOpWCTOBYBATY, AKLLO NaKyBaHHA NOLIKOAKEHO;
03HaIOMTECA 3 IHCTPYKLYIAMM i3 3aCTOCYBaHHA

Ygara, ckno! MoeBoanTHCb 06epexxHO
36epiraTv nogani Bi COHAYHOTO MPOMIHHA

36epiratv B Cyxomy MicLii

6% LUER
YKPAITHCbKA

MepuyHuin Bupi6

AniporeHHo

MpocTepunizoBaHo 3a ONOMOrok oKcuay
eTuneHy

” TemnepaTypHe 06MeXeHHs
c

BukopucTatn o

O OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema
LETEO]
/ﬂ/)ﬂ'{

JloBX1Ha ronku ToBwWHa CTiHKN KyT ckocy
16 mm ToHka cTiHKa (TW) 12°
12mm 3BMyaliHa cTiHka (RW) 12°
12mm ToHka cTiHka (TW) 12°

KNIHIYHA NEPEBATA

fonka K-Pack Surshield™ mae Henpsamy KiiHiYHY KOPWCTb
(HenpAMKIA BIONOYHMIA BRANB), OCKINBKMA BUKOPUCTOBYETHCA
ANA NiAWKipHOro abo BHYTPILUHbOM'A30BOrO BBeAEHHA. [inA
3aranbHOro 3actocyBaHHA. MYHKUIA MAaCMBHOTO 3axucTy BIA
rOCTPUX MOBEPXOHb MAE HEMPAMY KAiHIYHY nepesary, OCKinbKu
3anobira€ BUNaAKOBUX YKONaM rOIKOI0.

MNOMNEPEOEHHA

+ He BuKopucCTOBYWTE y pasi MOWKOAXKEHHA IHAMBILYaNbHO!
YNAKOBKM.

+ BukopucToByiiTte ofpasy Nicna BiAKPUTTA yNakoBKu.

- [onKy BMrOTOBNEHO 3 HEPKaBitOYOI CTani, AKa MICTUTb Hikenb
i KobanbT. KobanbT KknacudikosaHo AK peyoBuHy CMR*
KaTeropii 1B; BiH NpucyTHIN y KoHUeHTpauii noHag 0.1 %
MacoBOI YacTkW. HanABHI HayKoBi AaHi CBigYaTb, WO MEANYHI
NPVCTPOI, BWFOTOBMEHI 3i CMMaBiB Hep»agilovoi cTani, AKi
MICTATb KODANLT, He MatoTb MiABULLEHOTO PU3MKY 1A PO3BUTKY
paky abo HebaxaHoro BNMBY Ha PenpoayKTNBHY GyHKLto.

* CMR = peuoBUHW, KNacudiKoBaHI AK KaHLIePOreHHi,
MyTareHHi abo TOKCUUHI Ana penpoaykuii (Pernamert €C
1272/2008 wopo npasun knacvdikalyii, MapKyBaHHA Ta
naKyBaHHA XiMIYHVX PEUOBMH | CymiLLew)

AXO[OW BE3NEKN

+ He B1kopuCTOBYITe A1A BHYTPILLHbOBEHHOMO BBEAEHHS.

- Tlicna  BMKOPUCTaHHA 0e3neyHo yTWnisyiTe AK MeanuHi
BIiXOAW B KOHTEMHep ANnA yTwni3alii rocTpux iHCTpyMeHTiB
i/abo BIANOBIAHO [O MPaBUA MEAMYHOrO 3aknagy. poaykT
CTaHOBWTb BioNOriYHyY 3arpo3y.
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BKA3IBKU 3 KOPUCTYBAHHA

Haknevika KOHTposII0 LinicHOCTI

;— ¥4 ynakoBKu
=1 __I 3

Kosnauok

OINAfA KOMIOHEHTIB
Kopnyc

1. MIAroTOBKA 00 BUKOPUCTAHHA - BIAKPUBAHHA

OrnAHbTE HaKNeKy KOHTPOIo
. LinicHOCTi ynakoBKu.

AKLO HaKneliKa NoLKogKeHa
a60 BifCyTHS, yTUni3yiiTe BUPI6.

MoBepHiITb | NOTAMHITD, Wo6
PO3ipBaTy HaKNelKy KOHTPONIO
uinicHocTi Ta BUAANUTU
KOBMaYOK.

! =
i
/ I 3acTepexkeHHs: 3HABLIN
KOBMayoK, He TopKanTech
BTYNKU.
Or1A/] KOMIMOHEHTIB
Kopnyc 1 = _ _I J;I' Brynka

2.MIAroToBKA 0O BUKOPUCTAHHA - KPIMJIEHHA

LinbHo 3aKpiniTb BTYNKY Ha
nonepesHbO HaNoBHEHOMY
npuLi 3a AONOMOroi0:

a: Jlioep KoHeKTopa (HaTUCKaHHA
ronKku).

b: Nioep nok KoHeKkTOpa

(3aKpyuyBaHHsA ronkm)

3acTepexeHHs: He sataryite
3aHaATo CUNbHO.

MoTArHiTb i 3HIMITb KOpnyC
NPAMAM PYXOM.

To/Ka Ma€ 3aXMCHY Neperopoaky.

3acTepexeHHsa: He
TopKanTech pyKamm 3axucHoi

|'|I r i LS I'l.

neperopogku!

lonka Kopnyc
==

3axucHa neperopoaka BisyanbHa iHavkauia

Or1A[ KOMIMOHEHTIB

3.MAroToBKA 10 BUKOPUCTAHHA - NMEPEBIPKA

3actepexeHHs: He HapAraiite
KOBMaYoK Ha rosiky NoBTOPHO,

a6y YHUKHY TV BUNaAKOBOT
aKTUBaL|ii MexaHi3My 3aX1CHOT
neperopoakm.

NEPEAXEHHA [0 36EPITAHHA

36epiraiite 3a Temnepatypu Big 2 °C go 30 °C B cyxomy MicLi.
36epirat nogani BiA COHAYHOTO MPOMIHHA. YBara, ckfol
MoBOANTHCH OBEPEXHO.

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

K-Pack Surshield™ lonka
IHCTpYKUiT i3 3acTOCyBaHHA

6% LUER
YKPAITHCbKA

3acTepexeHHs: He
TOpKanTech 3aXMCHOT
neperopogaku o abo nig yac
iH'eKUii. Byab-AKNI TUCK Ha

3aX1CHY NePeropofKy Moxe
npu3BecTu A0 610KyBaHHA
MexaHi3my 3axucTy, nicna Yoro
rofKa CTaHe HenpuaaTHoOW Ao
BUKOPUCTAHHS.

MNepesipTe BisyanbHy
iHaUKauito.

(@ FT17) = roToBMI O

BUKOPUCTAHHA.

Qe |
£ SEP -

= 3aXUCHWUN
MexaHi3M 3a6/10KOBaHO;
YTURI3yiTe ronKy.

4. 30INCHEHHA IH’ €KUIT

3acTepexkeHHs: He Tpumaiite
nasneLb Ha NOPLUHI WnpuLa

M} Yac BBEAEHHA rosiku, abu
YHVUKHYTW HEHaBMUCHOT BTpaTh
Me/UYHOrO npenapary.

OpHUM pyxom BCTaBHe
3aXMLLeHY FOMIKY Nia NPAMUM
U KyTOM (y pasi noTpe6m 3aTUCHITL

wWKipy NanbLAMK) | HaTUCKalTe
il poTK, BOKM 3axMCHa
neperopofka noBHicTio He
BiATArHeTbCA.

Hatuckaloun Ha noplueHb,

-:f' \ CTeXTe 3a TUM, Wob ronka
l & 6yna WjiNbHO NPUTICHYTOIO A0
WKIpY 1O NOBHOTO BBEfIEHHA
MeU4HOro Npenapary.

BuTArHiTb ronky 3i wkipHoro
NoKpoBy. BisyanbHa iHavKaLia
3HVKHE, WO CBIAYNTIME NPO
Te, Lo MEeXaHi3M 3aXMCHOI
neperopo/iky aBTOMaT4HO
3a6710K0BaHO.

Micnsa BUKOPUCTaHHA Ge3neyHo
YTURI3yiATe FONKY i WNpUL AK
MeAWYHi BiAXOAW B KOHTEHepi
[INA BUKOPUCTAHUX FOCTPUX
npepmeTis Ta/abo BignosigHO
[0 NPaBUN MEANYHOTO 3aKnagy.

J
e

3BIT NPO IHUMAEHT

AKWO Nif Yac BMKOPWCTaHHA Lboro BMpoby abo B pe3ynbrari
NOro BUKOPUCTAHHA CTaHETbCA CEPUO3HMN IHUMAEHT, NOBIAOMTE
npo e B1POBHMKa 1 0praH AepaBHol Baan.

Bupob6neHo B benbrii

[ina oTpumarHA iHpopmauii npo Gesneky
7 GyHKLIOHYBaHHA NPUCTPOLO BiABiaaliTe
safetyinfo.terumo-europe.com

Yci Toprosi MapKu, a TakoX 3apeecTpoBaHi TOBapHi 3HaKW, 3a3HayeHi Ha3BM KOMNaHii Ta ix norotunun

€ BnacHicTio TERUMO CORPORATION Ta ix BiinoBifgHWNX BNACHUKIB.
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Kataloski broj

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

Pogledati uput treb BN
ogledati upute za upotrebu 4\
Sadrzaj T Drzati suho
Datum proizvodnje u Proizvodac

Ne ponovo sterilizirati

OPIS PROIZVODA

Netoksi¢no
Debljina igle Duzina igle Vanjski promjer igle
25G 5/8" 0.5mm
27G 12" 0.4 mm
27G 1/2" 0.4mm

NAMJENA

lgla K-Pack Surshield™ hipodermijska je igla s pasivnom
zastitom od ostrih predmeta koja pokriva kanilu odmah
i trajno nakon upotrebe i namijenjena je za koristenje u
kombinaciji s (prethodno) napunjenom strcaljkom za potkozno
i intramuskularno ubrizgavanje.

INDIKACIJE

Igla K-Pack Surshield™ namijenjena je za opéu primjenu - za
lijecenje (potkozno i intramuskularno ubrizgavanje).

KONTRAINDIKACIJE

Nema kontraindikacija.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Za opcu primjenu. Izbor veli¢ine igle za intramuskularnu ili

subkutanu primjenu, ovisno o morfologiji pacijenta, obavlja
lije¢nik prema standardnim postupcima ubrizgavanja.

PREDVIDENI KORISNIK

Zdravstveni djelatnik ili nestru¢na osoba.

K-Pack Surshield™ Igla

Upute za upotrebu

ZNACENJE SIMBOLA

Sifra serije

()
b
-l

Ne upotrebljavati ponovno

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno i proucite upute za upotrebu

Lomljivo, rukovati s oprezom

Drzati dalje od sunceva svjetla

6% LUER
HRVATSKI

Medicinski proizvod

Nepirogen

OIEY-

Sustav jednoslojne sterilne barijere
Sterilizirano etilen-oksidom

Ogranicenje temperature

Upotrijebiti do

0 =

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

KLINICKA KORIST

Igla K-Pack Surshield™ ima neizravnu klinicku prednost
(neizravni medicinski ucinak) jer se koristi za potkozno ili
intramuskularno ubrizgavanje. Za opc¢u primjenu. Pasivna
zastita od ostrih predmeta ima neizravnu klini¢ku prednost jer
sprjecava ozljedu uslijed uboda iglom.

UPOZORENJA

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

+ Upotrijebite odmah nakon otvaranja jedini¢nog pakiranja.

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

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

MJERE OPREZA

- Nemojte upotrebljavati za ubrizgavanje u venu.

- 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.
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PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA
Ampula

=TI

K-Pack Surshield™ Igla

Upute za upotrebu

UPUTE ZA UPOTREBU

Sigurnosna naljepnica
Poklopac

1. PRIPREMA ZA UPOTREBU - OTVARANJE

I [

(S 14

PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA

Ampula =

-'I%&H’x

Pregledajte sigurnosnu
naljepnicu.

Bacite proizvod ako je
naljepnica ostecena ili
nedostaje.

Okrenite i povucite kako biste
otkinuli sigurnosnu naljepnicu
i uklonili poklopac.

Oprez: Nakon skidanja

poklopca ne dodirujte
prikljucak.

~ Nl Prikjucak

2. PRIPREMA ZA UPOTREBU - PRIKLJUCIVANJE

7 N

PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA

Igla

="

Prikljucak ¢vrsto prikljucite

na (prethodno) napunjenu

Strcaljku:

a: potiskivanjem igle (luer slip).

b: okretanjem igle (luer
prikljucak).

Oprez: Nemojte prejako
zatezati.

Izvucite ampulu.

Igla je zasti¢ena stitnikom.

Oprez: Ruke nikada ne
priblizavajte stitniku!

Kuciste

!

Stitnik Vizualna oznaka

3. PRIPREMA ZA UPOTREBU - PROVJERA

Oprez: Poklopac ne
vracajte na iglu kako biste

izbjegli slu¢ajno aktiviranje
mehanizma za zastitu.

MJERE OPREZA ZA SKLADISTENJE

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

e
£ SEP -

4. UBRIZGAVANJE

PRIJAVA NEZGODE

6% LUER
HRVATSKI

Oprez: Stitnik ne dodi

prije ubrizgavanja il

njega. Svaki pritisak na stitnik
moze dovesti do blokiranja

mehanizma za zastitu cinedi
tako iglu neupotrebljivom.

Provjerite vizualnu oznaku.

[ZEYA = Spremno za

upotrebu.

= Stitnik je ve¢
blokiran; bacite iglu.

Oprez: Palac ne stavljajte
na klip $trcaljke prilikom
umetanja igle kako biste

izbjegli nenamjeran gubitak
lijeka.

Bez oklijevanja i jednim
kontinuiranim pokretom
umetnite iglu sa stitnikom
pod pravim kutem (stisnite
prstima kozu, prema potrebi)
i gurajte sve dok se stitnik u
potpunosti ne uvuce.

Na kozi odrzavajte stalan
pritisak dok pritis¢ete klip
sve dok se ne ubrizga cijela
propisana doza.

Odmaknite iglu od koze.
Vizualna oznaka nestaje
potvrdujudi da se zastitni
mehanizam automatski
blokirao.

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

Ako tijekom upotrebe ovog uredaja ili kao rezultat njegove
upotrebe dode do teSke nezgode, molimo, prijavite to

proizvodacu i vasem drzavnom tijelu.

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

Proizvedeno u Belgiji

Informacije o sigurnosti i izvedbi

mozete pronaci na web-mjestu
safetyinfo.terumo-europe.com

Svi nazivi robnih marki su zastitni znakovi ili registrirani zatitni znakovi u vlasnitvu tvrtke TERUMO
CORPORATION, njezinih povezanih drustava ili neovisnih trecih strana.
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