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‘ERUMO K-Pack Enhance™ Needle
Instructions for Use

SYMBOL EXPLANATION

6% LUER
ENGLISH

Batch code ® Do not re-use K Non pyrogenic
Catalogue number @ Dojnot use iy paFkage isidamagediand O Single Sterile Barrier System
consult instructions for use
Rx only’ Caution: Federal law (USA) restricts Fh,ls device ! Fragile, handle with care Sterilized using ethylene oxide
to sale by or on the order of a physician

DII Consult Instructions for Use /::\i/§ Keep away from sunlight IK(J/M Temperature limit
@ Contents ? Keep dry 2 Use-by date

& Date of Manufacture “ Manufacturer

@ Do not resterilize Medical Device

PRODUCT DESCRIPTION

Non-Toxic
Needle Gauge Needle Length Needle Outer Diameter Needle Length Wall Thickness Bevel Angle
27G 12" 0.40 mm 12mm Thin Wall (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Thin Wall (TW) 12°

INTENDED PURPOSE

The K-Pack Enhance Needle is a sterile, hypodermic needle,
for single use, intended to inject fluids into, or withdraw fluids
from parts of the body below the surface of the skin.

INDICATIONS

The K-Pack Enhance Needle is for general application - for
injection of fluids or withdrawal of fluids.

CONTRA-INDICATIONS

No contra-indications.

PATIENT TARGET GROUP

Intended for general application.

INTENDED USERS

Healthcare professional or lay person.

CLINICAL BENEFIT

The K-Pack Enhance Needle has an indirect clinical benefit
(indirect medical effect) since it is used for injection or
withdrawal of fluids.

WARNINGS

« Do not use if unit package (cap and case) is damaged.

+ Use immediately after opening the unit package (cap and
case).

- Do not re-cap.

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

+ The needle is made of stainless steel containing nickel and
cobalt. 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 ophthalmic injections.

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

- Afteruse, dispose of safely as medical waste in a sharps disposal
container and/or according to health institution policies. The
product is biohazardous and is physically hazardous due to its
sharp edge.
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’ﬁRUMO K-Pack Enhance™ Needle
Instructions for Use

DIRECTIONS FOR USE

Aseptic technique, proper preparation and continued protection of the injection site are essential. Observe Universal Precautions

on ALL patients.

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

COMPONENTS OVERVIEW

Tamper-evident
label

Calse

Cap

1. PREPARING FOR USE - OPENING

Inspect
tamper-evident
label.

Discard the
product if the
tamper-evident
label is damaged
or missing.

Twist and pull
to break the
tamper-evident
label and to
remove the cap.

=)

Caution: Avoid touching the hub after removing the cap.

COMPONENTS OVERVIEW
———] Hub } )
— o |
| m f
Case Cap
PRECAUTIONS FOR STORAGE

Store between 2°C and 30°C. Keep dry. Keep away from sunlight.

Fragile, handle with care.
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2. PREPARING FOR USE - ATTACHING

Firmly attach the hub onto the (pre-)filled syringe.
Caution: Do not overtighten.

Dy o Py

Luer slip: pushing and Luer lock: twisting the needle

twisting the needle
Pull the case
straight off.
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3.INJECTION AND/OR WITHDRAWAL OF FLUIDS

Perform injection and/or withdrawal of fluids according to
established technique.

4. DISPOSAL

Caution:

Do not cover the

needle with the

case after use.
‘:]—L._'Eﬁ | 1

After use, dispose
needle and syringe
safely as medical
waste in a sharps
disposal container
and/or

according to
health institution
policies.

REPORT OF INCIDENT

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

Made in Belgium

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

All brand names are trademarks or registered trademarks owned by TERUMO CORPORATION,

its affiliates, or unrelated third parties.



“TERUMO [8210 Enhance” Aiquille

Mode d’emploi

EXPLICATION DES SYMBOLES

Code de lot 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 l'intermédiaire d’'un médecin.

-®®

\/
'\C

3

Consulter les instructions d'utilisation

Contenu

Rx only
& Date de fabrication

Craint I'humidité

Fabricant

8§ E

Ne pas restériliser Dispositif médical

DESCRIPTION DU PRODUIT

Non toxique

Diametre extérieur

Jauge de l'aiguille Longueur de laiguille

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

Fragile. Manipuler avec soin.

Conserver a |'abri de la lumiére du soleil

6% LUER
FRANCAIS

X
O

STERILEEO]

e
g

Non pyrogéne

Systéme de barriére stérile unique

Stérilisé avec de l'oxyde d'éthyléne

Limite de température

Date limite d'utilisation

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

de l'aiguille
27G 12" 0.40 mm 12mm Paroi mince (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Paroi mince (TW) 12°

DESTINATION

Laiguille K-Pack Enhance est une aiguille hypodermique stérile,
a usage unique, destinée a injecter ou a prélever des fluides
dans des parties du corps situées sous la peau.

INDICATIONS

Laiguille K-Pack Enhance est destinée a une application
générale — pour l'injection ou le prélévement de fluides.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

A usage général.

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

BENEFICE CLINIQUE

L‘aiguille K-Pack Enhance présente un avantage clinique
indirect (effet médical indirect) puisquelle est utilisée pour
I'injection ou le prélévement de fluides.

AVERTISSEMENTS

+ Ne pas utiliser si 'emballage de I'unité (= capuchon et boitier)
est endommagé.

« Utiliser immédiatement apres l'ouverture de l'emballage de
I'unité (= capuchon et boitier).

+ Ne pas remettre le capuchon.

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

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

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

PRECAUTIONS

« Ne pas utiliser pour les injection ophtalmiques.

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

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




“TERUMO [8210 Enhance” Aiquille
Mode d’emploi

MODE D’EMPLOI

6% LUER
FRANCAIS

Une technique aseptique, une bonne préparation du site d'injection et une protection continue du site sont indispensables.

Respecter les precautions universelles pour TOUS les patients.

Précautions d’emploi Manipuler avec précaution pour éviter toute piqure d'aiguille. Garder les mains derriére I'aiguille pendant

toute la durée d'utilisation et délimination.

PRESENTATION DES COMPOSANTS

Etiquette
. d'inviolabilité
Etlll i Capuchon

1. PREPARATION A L'UTILISATION - OUVERTURE
Inspecter
['étiquette
dinviolabilité.

Mettre le produit au
rebut si [étiquette a
témoin d'intégrité
est endommagée
ou manquante.

Tourner et tirer
pour déchirer
( ‘) I'étiquette
v d'inviolabilité et
retirer le capuchon.

Attention : Eviter de toucher lembase aprés le retrait du
capuchon.

2. PREPARATION A L'UTILISATION - RACCORDEMENT

Fixer fermement I'embase sur la seringue (pré)remplie.
Attention: Ne pas trop serrer.

My LTy

Systéme Luer slip : pousser et Systéme Luer lock : tourner
tourner laiguille laiguille

Tirer tout droit sur
I'étui pour retirer
I'aiguille.

{ _C@II 11
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3. INJECTION ET/OU PRELEVEMENT DE FLUIDES

Effectuer I'injection et/ou le prélévement de fluides selon la
technique établie.

4. ELII\lIINATION

PRESENTATION DES COMPOSANTS

— o~

Etui Capuchon

PRECAUTIONS DE STOCKAGE

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

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

@
Attention :
Ne pas couvrir
I'aiguille avec I'étui
apres
T H |11 utilisation.
) an
4

Apres utilisation,
éliminez '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’INCIDENTS

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

Fabriqué en Belgique

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.



“TERUMO (G2t o e
Bedienungsanleitung

SYMBOLERKLARUNG

Chargennummer

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

N
7

Gebrauchsanweisung beachten

)

Stiick

& Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren

Hersteller

BR

Medizinprodukt

PRODUKTBESCHREIBUNG

Nicht toxisch

® Nicht Wiederverwenden
q Bei beschadigter Verpackung nicht verwenden
Artikel
rikeinummer @ und Gebrauchsanweisung beachten
! Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben

Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken aufbewahren

6% LUER
DEUTSCH

% Pyrogenfrei

O Einzelnes Sterilbarrieresystem
Sterilisiert mit Ethylenoxid
30°
z‘/ﬂf Temperaturbegrenzung
«

g Verwendbar bis

NadelgroBe Nadellange NadelauBendurchmesser Nadellange Wandstérke W'.'."kel a5
Kantlenauges
27G 12" 0.40 mm 12mm Diinnwand (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Dinnwand (TW) 12°

ZWECKBESTIMMUNG

Die K-Pack Enhance Kanile ist eine sterile, hypodermische
Einweg-Kanule zur Injektion von FlUssigkeiten in Korperteile
unterhalb der Hautoberfliche oder zur Entnahme von
Flussigkeiten aus Korperteilen unterhalb der Hautoberflache.

INDIKATIONEN

Die K-Pack Enhance Kandile ist fur die allgemeine Anwendung
— zur Injektion von Flissigkeiten oder zur Entnahme von
Flussigkeiten — vorgesehen.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine Kontraindikationen.

PATIENTENZIELGRUPPE

Zur allgemeinen Anwendung vorgesehen.

VORGESEHENER ANWENDER

Medizinische Fachkréfte oder Laien.

KLINISCHER NUTZEN

Die K-Pack Enhance Kanule hat einen indirekten klinischen
Nutzen (indirekte medizinische Wirkung), da sie zur Injektion
oder Entnahme von Flussigkeiten verwendet wird.

WARNHINWEISE

+ Nicht verwenden, wenn die Einzelverpackung (= Verschluss-
kappe und Hulse) beschadigt ist.

- Sofort nach dem Offnen der Einzelverpackung (= Verschluss-
kappe und Hulse) verwenden.

« Nicht erneut verschlieen.

« Nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt. Nicht wieder-
verwenden. Nicht resterilisieren. Nicht wiederaufbereiten. Das
Wiederaufbereiten kann die Sterilitat, die Biokompatibilitat und
die Funktionalitat des Produktes beeintrachtigen.

- 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 wissen-
schaftliche Erkenntnisse unterstitzen die Annahme, dass
Medizinprodukte aus Edelstahl mit einer Kobaltlegierung keine
erhohte Krebsgefahr oder reproduktionstoxische Wirkungen
verursachen.

*CMR = karzinogen, mutagen oder reproduktions-toxisch (CLP-
Verordnung EU 1272/2008

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Nicht fur ophthalmologische Injektionen verwenden.

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

+ Nach Gebrauch als medizinischen Abfall in einem durch-
stichsicheren Abwurfbehélter und/oder gemal3 den Vorschriften
der ortlichen Gesundheitsbehorden entsorgen. Das Produkt zahlt
zu den biologisch gefahrlichen Materialien und stellt aufgrund
der scharfen Spitze eine physikalische Gefahr dar.




“TERUMO (G2t o e
Bedienungsanleitung

GEBRAUCHSANWEISUNG

6% LUER
DEUTSCH

Ein aseptisches Verfahren, eine geeignete Vorbereitung der Einstichstelle und stetiger Schutz der Einstichstelle sind duBerst wichtig.
Beachten Sie beim Umgang mit ALLEN Patienten die Standard-Hygienemal3nahmen.
Vorsicht Gehen Sie vorsichtig vor, um Nadelstichverletzungen zu vermeiden. Halten Sie lhre Hande bei Gebrauch und bei der

Entsorgung immer hinter der Nadel.

UBERSICHT DER KOMPONENTEN
Siegeletikett

I
Protektor

Kappe

1.VOR DEM GEBRAUCH - OFFNEN

Siegeletikett
prifen.

Entsorgen Sie das
Produkt, falls das
Integritatssiegel
beschadigt ist oder
fehlt.

Zum Offnen die
Kappe drehen und

‘) ziehen, bis das

v Siegeletikett reif3t.

Vorsicht: Den Anschluss nach Entfernen der Kappe nicht
berdhren.

UBERSICHT DER KOMPONENTEN
(—— o
— o schluss T
[
Protektor Kappe

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

2.VOR DEM GEBRAUCH - AUFSTECKE

Befestigen Sie den Ansatz fest an der (vor-)gefillten Spritze.
Vorsicht: Nicht zu fest zudrehen.

E RS\ R TEnN

Luer-Slip: die Kanile Luer-Lock: die Kanule drehen

aufsetzen und drehen
Ziehen Sie die
Hulse gerade ab.

{ _C@II 11
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3.INJEKTION UND/ODER ASPIRATION VON FLUSSIGKEITEN

Fuhren Sie die Injektion und/oder Aspiration nach Ihrer
blichen Methode durch.

4. ENTSORGUNG
D < Achtung:
Die Kanlle nach
Gebrauch nicht
mit der Hulse
] H |11 abdecken.
b . |
L 4

Nach Gebrauch
Kanule und Spritze
als medizinischen
Abfall in einem
durchstichsicheren
Awurfbehalter und/
oder gemaf den
Vorschriften der
oOrtlichen Gesund-
heitsbehorden
entsorgen.

MELDUNG VON VORKOMMNISSEN

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

Hergestellt in Belgien

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

Alle Markennamen sind Warenzeichen oder eingetragene Warenzeichen von TERUMO CORPORATION,

ihrer Tochtergesellschaften oder unabhéngiger Dritter.



“TERUMO [8210 Enhance™ Aguja

Instrucciones de uso

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

Codigo de lote

No reutilizar

Numero de catalogo

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

l:lil Consliltense las instrucciones de uso
@ Unidades
& Fecha de fabricacion

Fabricante

No reesterilizar

ERY-®0

DESCRIPCION DEL PRODU
Atoxico

Calibre de la aguja Longitud de la aguja

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

Fragil, manejar con cuidado

Manténgase fuera de la luz del sol

Manténgase seco

Producto sanitario

Diametro exterior de la aguja

6% LUER
ESPANOL

X Apirégeno
O Sistema de una Unica barrera estéril

Esterilizado utilizando 6xido de etileno

Fecha de caducidad

30%
N /E/ Limite de temperatura
<

Longitud de la aguja Grosor de la pared Angulo del bisel

27G 172" 0.40 mm

12mm Pared delgada (TW) 12°

29G 172" 0.33mm

12mm Pared delgada (TW) 12°

FINALIDAD PREVISTA

La aguja K-Pack Enhance es una aguja hipodérmica estéril, de
un solo uso, disefiada para la inyeccién o extraccion de fluidos
en partes del cuerpo por debajo de la superficie de la piel.

INDICACIONES

La aguja K-Pack Enhance se utiliza en aplicaciones de caracter
general, para la inyeccion o extraccién de fluidos.

CONTRAINDICACIONES

No presenta contraindicaciones.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Disefado para aplicaciones generales.

USUARIO PREVISTO

Profesionales sanitarios y personas no profesionales.

BENEFICIO CLINICO

La aguja K-Pack Enhance tiene un beneficio clinico indirecto
(efecto médico indirecto), ya que se utiliza para la inyeccién o
extraccion de fluidos.

ADVERTENCIAS

+ No utilizar si el envase unitario (= capuchén y cubierta) esta
deteriorado.

« Utilizar inmediatamente después de abrir el envase unitario
(= capuchdn y cubierta).

+ No volver a colocar el capuchd.

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

+ La aguja estd hecha de acero inoxidable que contiene niquel
y cobalto. El cobalto estd 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 = Carcindgeno, mutageno o téxico para la reproduccion
(Reglamento CLP UE 1272/2008)

PRECAUCIONES

- Este producto no se debe utilizar para inyecciones intravitreas.

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

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

INSTRUCCIONES DE USO

6% LUER
ESPANOL

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

estandares para TODOS los pacientes.

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

durante su uso y eliminacion.

VISION GENERAL DE LOS COMPONENTES

Precinto de
. ¢ seguridad
I Tapén

Caja

1. PREPARACION PARA SU USO - APERTUR
Inspeccione
el precinto de
seguridad.

Desechar el pro-
ducto sila etiqueta
antimanipulacion
estd dafada o no
estd presente.

Gire y tire para

romper el precinto
( ‘) de seguridad y

retirar el tapén.

Precaucion: Evite tocar el conector después de quitar el tapdn.

VISION GENERAL DE LOS COMPONENTES

@::im@necmr} i )

Caja Tapén

PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO

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

Fijar firmemente el conector a la jeringa (pre)cargada.
Precaucion: No apretar demasiado.

Dy, = A B0
=K P : THEG
— — —

Luer Slip: presionar y girar la Luer Lock: girar la aguja
aguja
Tirar de la carcasa
en linea recta para
retirarla.

{ _C@II 11
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3.INYECCION Y EXTRACCION DE FLUIDOS

Llevar a cabo la inyeccién o extracciéon de fluidos segun la
técnica establecida.

4. ELII\lIINACI()N

< Precaucion:
No cubra la
aguja con la funda
después de su uso.
— H L1
) . |
4

Tras su uso, deseche
laagujay lajeringa
de forma segura
como un residuo
médico enun
contenedor para
instrumentos
punzantes y/o de
acuerdo con lo
establecido en las
directrices de su
centro sanitario.

INFORME DE INCIDENTES

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

Fabricado en Bélgica

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

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



“TERUMO [8210 Enhance™ Aqulha

Instrucoes de utilizacao

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

Codigo de lote

Nao reutilizar

Numero de referéncia

[REF]

Atencao: a lei federal (EUA) restringe a venda deste

-®®

N L ™ . Fragil, manusear com cuidado
Rxonly dispositivo por médicos ou por sua prescricao 9
el
Consultar instrugées de utilizagao //|\ Manter longe da luz solar

Unidades Manter seco

Data de fabrico Fabricante

Néo reesterilizar

8§ E

[l
b
il
Dispositivo médico

DESCRICAO DO PRODUT

Na&o usar se a embalagem estiver danificada
e consultar instrugoes de utilizagdo

6% LUER
PORTUGUES

Nao pirogénico
Sistema de uma Unica barreira estéril
[sTeriE]EO] | Esterilizado com 6xido de etileno

Limites de temperatura

Data limite de utilizagao

Atoxico
Calibre da agulha Comprimento da agulha Diametro externo da agulha Comprimento da agulha Espessura da parede Angulo de bisel
27G 12" 0.40 mm 12mm Parede fina (TW) 12°
29G 172" 0.33mm 12mm Parede fina (TW) 12°

FINALIDADE PREVISTA

A agulha K-Pack Enhance é uma agulha hipodérmica
esterilizada, de utilizagdo Unica, que se destina a injetar ou a
retirar fluidos de partes do corpo por baixo da superficie da
pele.

INDICACOES
A agulha K-Pack Enhance destina-se a uma aplicagdo geral,
para a injecdo ou a remogéo de fluidos.

CONTRAINDICACOES
Sem contraindicagoes.

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

UTILIZADOR PREVISTO

Profissionais de salde ou pessoas ndo especializadas.

BENEFICIO CLINICO
A agulha K-Pack Enhance tem um beneficio clinico indireto
(efeito médico indireto), uma vez que € utilizada para a injecao
ou a remocao de fluidos.

AVISOS

+ Nao utilize se a embalagem da unidade (= tampa e caixa)
estiver danificada.

« Utilize imediatamente apds a abertura da embalagem da
unidade (= tampa e caixa).

+ Nao volte a colocar a tampa.

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

« A agulha é feita de ago 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 ndo 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

« N&o utilize para injegdes oftalmicas.

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

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




“TERUMO [8210 Enhance™ Aqulha
Instrucoes de utilizacao

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

6% LUER
PORTUGUES

A técnica asséptica, a preparacdo adequada e a protecao continua do local de injecdo sdo essenciais. Respeite as Precaucdes

Universais em TODOS os doentes.

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

e a eliminacéo.

VISAO GERAL DOS COMPONENTES

Etiqueta
. invioldvel
I Tampa

Caixa

1. PREPARAGAO PARA UTILIZACAO - ABERTUR
Inspeccione a
etiqueta
invioldvel.

Elimine o produto
se a etiqueta
inviolavel estiver
danificada ou em
falta.

Rasgue a etiqueta
inviolavel e retire a
tampa.

=)

Atencao: Evite tocar no conector apds retirar a tampa.

VISAO GERAL DOS COMPONENTES

@::iEE—Conecmr} i )

Caixa Tampa

PRECAUGOES 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

2. PREPARACAO PARA UTILIZAGAO - ENCAIXE

Encaixe o conector firmemente na seringa (pré-)cheia.
Atengao: Ndo aperte em demasia.

>y e

Luer slip: empurrar e torcer Luer lock: torcer a agulha

aagulha
3.INJECAO E/OU RETIRADA DE FLUIDOS

Proceda a injecéo e/ou retirada de fluidos de acordo com a
técnica estabelecida.

Puxe a caixa a
direito.

I Ilil
—

4, ELIMINACAO

=&

Atencao:

N&o cubra a
agulha com a caixa
apos a utilizagao.

Apos a utilizagao,
elimine a agulha

e aseringa de
forma segura, como
residuo hospitalar,
num contentor
para eliminagéo de
residuos cortantes
e/ou de acordo
com as politicas
da instituicdo de
saude.

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

Fabricado na Bélgica

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

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

da TERUMO CORPORATION, suas empresas associadas ou partes relacionadas.

1



“TERUMO [8210 Enhance” Ago

Istruzioni per I'uso

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Numero di lotto

Monouso

Codice prodotto

Attenzione: La legge federale degli Stati Uniti

-®®

Rxonly limita la vendita di questo dispositivo ai soli medici
o dietro prescrizione medica.
el
Consultare le istruzioni per I'uso //|\
_

Unita
Data di fabbricazione Fabbricante

Non risterilizzare

5 E

(T
@
=

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

Atossico

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

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

Fragile, maneggiare con cura

Tenere lontano da fonti di calore

Conservare in luogo asciutto

Dispositivo medico

6% LUER
ITALIANO

X Apirogeno

O Sistema di singola barriera sterile
Sterilizzato con ossido di etilene
30% .. .
N /E/ Limitazione della temperatura
<

2 Utilizzare entro

Lunghezza dell'ago Spessore parete Angolo di taglio

27G 172" 0.40 mm

12mm Parete sottile (TW) 12°

29G 172" 0.33mm

12mm Parete sottile (TW) 12°

DESTINAZIONE D'USO

'ago K-Pack Enhance e un ago ipodermico sterile, monouso,
destinato all'iniezione o al prelievo di fluidi da parti del corpo
sotto la superficie cutanea.

INDICAZIONI

l'ago K-Pack Enhance & destinato ad applicazioni generiche,
per l'iniezione o il prelievo di fluidi.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINA
Destinato ad applicazioni generiche.

UTILIZZATORE PREVISTO

Professionista sanitario o persona non esperta.

BENEFICI CLINICI

l'ago K-Pack Enhance ha un beneficio clinico indiretto (effetto
medico indiretto) poiché viene utilizzato per iniettare o
prelevare fluidi.

ARI

AVVERTENZE

- Non utilizzare se la confezione individuale (= cappuccio e
custodia) non & integra.

- Usare subito dopo I'apertura della confezione (= cappuccio e
custodia).

+ Non reinserire il cappuccio.

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

+ l'ago e realizzato in acciaio inossidabile contenente nichel e
cobalto. Il cobalto & 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 oftalmiche.

- Sel'ago é piegato o danneggiato, non tentare di raddrizzarlo e
non utilizzarlo.

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




“TERUMO [8210 Enhance” Ago

Istruzioni per I'uso

ISTRUZIONI PER L'USO

6% LUER
ITALIANO

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

Precauzioni universali con TUTTI i pazienti.

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

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI

Fascetta di
. garanzia
I Chiusura

Astuccio

1. PREPARAZIONE ALL'USO - APERTUR

Verificare
lintegrita della
fascetta di
garanzia.

Smaltire il prodotto
se l'etichetta
antimanomissione
& danneggiata o
mancante.

Per rimuovere la

chiusura, ruotare e
( ‘) separare rompendo
v la fascetta di
garanzia.

Attenzione: Dopo aver rimosso la chiusura, evitare di toccare
il connettore.

2. PREPARAZIONE ALL'USO - MONTAGGIO

Fissare saldamente il connettore alla siringa (pre)riempita.
Attenzione: Non serrare eccessivamente.

Dy, = A B0
=K P : THEG
— — —
Luer slip: spinta e rotazione Luer lock: rotazione dell'ago

dellago
Estrarre la
custodia.

{ _C@II 11

_

3. INIEZIONE E/O PRELIEVO DI FLUIDI

Eseguire l'iniezione e/o il prelievo di fluidi secondo la tecnica
abituale.

4. SMﬁLTIMENTO

IDENTIFICAZIONE DEI COMPONENTI

g%,

Astuccio Chiusura

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.

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

< Attenzione:
Non coprire I'ago
con il cappuccio
dopo l'uso.
— H L1
) . |
4

Dopo l'uso smaltire
ago e siringa in
sicurezza come
rifiuti medici in un
contenitore per

lo smaltimento di
rifiuti taglienti e/o
secondo le
normative delle
istituzioni sanitarie.

SEGNALAZIONE DI INCIDENTI
Se durante l'uso di questo dispositivo 0 a seguito del suo
utilizzo si e verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo
al fabbricante e alla propria autorita nazionale.

Prodotto in Belgio

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

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

TERUMO CORPORATION, di sue societa affiliate o di terze parti non correlate.
13



“TERUMO (G2 o T
Gebruiksaanwijzing

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Lotnummer

Catalogusnummer bescl
raadplegen
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

8§ E

(T
@
=

Niet hersteriliseren

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

Niet opnieuw gebruiken
Niet gebruiken wanneer de verpakking
adigd is en de gebruiksaanwijzing

Breekbaar, voorzichtig behandelen

Niet blootstellen aan zonlicht

Medisch Hulpmiddel

6% LUER
NEDERLANDS

X Pyrogeenvrij

O Enkelvoudig, steriel barriéresysteem
Gesteriliseerd met ethyleenoxide

30%
/E/ Temperatuurlimiet
2c

2 Gebruiken voor

Niet toxisch
Naalddikte Naaldlengte Buitendiameter naald Naaldlengte Wanddikte aahuieing
naaldpunt
27G 172" 0.40 mm 12mm Dunne wand (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Dunne wand (TW) 12°

BEOOGD DOELEIND

De K-Pack Enhance-naald is een steriele, hypodermische naald
voor eenmalig gebruik, bedoeld om vloeistoffen te injecteren
in of te onttrekken uit lichaamsdelen onder het huidoppervlak.

INDICATIES

De K-Pack Enhance-naald is geschikt voor algemene toepassing
- voor het injecteren of onttrekken van vloeistoffen.

CONTRA-INDICATIES

Geen contra-indicaties.

PATIENTENDOELGROEP

Bedoeld voor algemene toepassing.

BEOOGDE GEBRUIKER

Professionele zorgverlener of leek.

KLINISCH VOORDEEL

De K-Pack Enhance-naald heeft een indirect klinisch voordeel
(indirect medisch effect), omdat ze wordt gebruikt voor injectie
of onttrekking van vloeistoffen.

WAARSCHUWINGEN

+ Niet gebruiken wanneer de verpakkingseenheid (= dop en
behuizing) beschadigd is.

+ Onmiddellijk gebruiken na het openen van de verpakkings-
eenheid (= dop en behuizing).

+ De dop niet opnieuw aanbrengen.

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

- Niet gebruiken voor oculaire injecties.

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

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




“TERUMO (G2 o T
Gebruiksaanwijzing

GEBRUIKSAANWLZING

6% LUER
NEDERLANDS

Een aseptische techniek, een goede voorbereiding en een permanente bescherming van de injectieplaats zijn cruciaal. Neem voor

ALLE patiénten universele voorzorgsmaatregelen in acht.

Voorzorgsmaatregel Voorzichtig behandelen om naaldprikverwondingen te vermijden. Houd uw handen tijdens het gebruik en

bij het weggooien altijd achter de naald.

OVERZICHT ONDERDELEN
Verzegelings-
. ¢ etiket
| .
Naaldkoker e

1. KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK - OPENEN
Inspecteer het
verzegelings-
etiket.

Het product
weggooien als het
verzegelde etiket
beschadigd is of
ontbreekt.

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

=)

Opgelet: Vermijd het aanzetstuk aan te raken nadat het kapje
verwijderd is.

OVERZICHT ONDERDELEN
(— e
— o | zetstuk T
|
Naaldkoker Kapje

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

2. KLAARMAKEN VOOR GEBRUIK - AANSLUITEN

De naaldhub stevig bevestigen op de (voor)gevulde spuit.
Opgelet: Vermijd om de naald te vast te draaien.

-y Ty

Luer slip: de naald duwen Luer lock: de naald draaien

en draaien
3.VLOEISTOFFEN INJECTEREN EN/OF ONTTREKKEN

Het injecteren en/of onttrekken van vloeistoffen uitvoeren
volgens de gangbare techniek.

De beschermhuls
recht van de naald
trekken.

I Ilil
—

4.VERAWIJDERING

—RE

Let op:

Na gebruik de
beschermhuls
niet terug over de
naald schuiven.

Gooi de naald en
spuit na gebruik
veilig weg als
medisch afval in
een naaldencon-
tainer en/of in
overeenstemming
met het beleid van
de gezondheids-
instelling.

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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“TERUMO (SR GIE ok Kanyl

Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchkod

Artikelnummer

Varning: Federal lagstiftning i USA tillater endast
att denna produkt saljs genom eller pé ordination

-®®

av lakare
el
Las bruksanvisningen /|\ Aktas for solljus

(T
@
=

Ingen ateranvandning

Anvand inte om férpackningen &r skadad
och las bruksanvisningen

Omtéligt, hanteras varsamt

6% LUER
SVENSKA

Pyrogenfri
Enkelt sterilt barridrsystem

Steriliserad med etylenoxid

Temperaturbegrénsning

X
O
g

Innehall T Hall torrt Anvéndes fore

Tillverkningsdatum “ Tillverkare

Fér ej omsteriliseras Medicinteknisk produkt

PRODUKTBESKRIVNING
Ej toxisk

Kanylmatare Kanyllangd Kanylens ytterdiameter Kanyllangd Vaggtjocklek Avfasningsvinkel
27G 12" 0.40 mm 12mm Tunn vdgg (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Tunn vdgg (TW) 12°

AVSEDDA ANDAMAL

K-Pack Enhance-kanylen &r en steril, hypodermisk kanyl for
engangsbruk, avsedd for att injicera vatskor i eller suga ut
vatskor fran kroppsomraden under hudytan.

INDIKATIONER

K-Pack Enhance-kanylen ar avsedd for allman anvandning — for
injektion eller utsugning av vatskor.

KONTRAINDIKATIONER

Inga kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPP
Avsett for allmén anvandning.

AVSEDDA ANVANDARE
Vdardpersonal eller lekman.

KLINISKNYTTA

K-Pack Enhance-kanylen har en indirekt klinisk fordel (indirekt
medicinsk effekt) eftersom den anvands for injektion eller
utsugning av vatskor.

VARNINGAR

« Far ej anvandas om styckforpackningen (= lock och holje)
ar skadad.

« Anvand omedelbart efter att styckforpackningen (= lock och
holje) har 6ppnats.

- Satt inte tillbaka locket.

+ Endast for engangsbruk. Far ej dteranvandas. Far ej omste-
riliseras. Far ej ombearbetas. Ombearbetning kan dventyra
sterilitet, biokompatibilitet och funktionella egenskaper hos
produkten.

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

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Anvand inte for oftalmisk injektion.

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

- Efter anvandning ska produkten kasseras pa ett sdkert satt
som medicinskt avfall i en avfallsbehdllare for vassa foremal
och/eller i enlighet med vardinrdttningens bestammelser.
Produkten ar miljofarlig och utgor en fysisk risk pa grund av
den vassa kanten.

eller  reproduktionstoxisk




“TERUMO (SR GIE ok Kanyl
Bruksanvisning

BRUKSANVISNING

6% LUER
SVENSKA

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

ALLA patienter.

Forsiktighet Hanteras varsamt for att undvika stickskador. Hall alltid hdnderna bakom kanylen vid anvandning och kassering.

KOMPONENTOVERSIKT
Plomberings-
C T m: etiketten.
[
Hylsa Lock
1. FORBEREDELSER - OPPNA

Kontrollera
plomberings-
etiketten.

Kassera produkten
om sékerhets-
forslutningen &r

Vrid och dra for
att bryta
plomberings-
etiketten och ta
av locket.

=)

Varning: Undvik att réra vid infattningen nér locket har tagits

skadad eller saknas.

2. FORBEREDELSER - ANSLUTA

Fast navet ordentligt pa den (for-) fyllda sprutan.
Varning: Dra inte t for hart.

I

Luer slip: trycka och vrida
kanylen

Luerlas: vrida kanylen

3. INJEKTION OCH/ELLER UTSUGNING AV VATSKOR

Utfor injektion och/eller utsugning av vétskor i enlighet med
etablerad teknik.

Dra av holjetien
enda, rak rorelse.

I Ilil
—

4. KASASERING

av.
KOMPONENTOVERSIKT
———E&» ]
Hyllsa Lock

FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARI

Forvaras mellan 2 °C och 30 °C. Hall torrt. Aktas for solljus.

Omtdligt, hanteras varsamt..

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

< Var forsiktig:
Tack inte over
kanylen med holjet
efter
[ H | 1111 anvéndning.
b <
4

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 vardinratt-
ningens
bestammelser.

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

Tillverkad i Belgien

Sékerhets- och prestandainformation finns pd
safetyinfo.terumo-europe.com

Alla varumérken &r varumérken eller registrerade varuméarken som dgs av
TERUMO CORPORATION, dess dotterbolag eller andra tredje parter.
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“TERUMO (SR GIE ok Kanyle

Brugsanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchnummer

Varenummer

Forsigtig: Ifelge amerikansk lovgivning ma denne
Rxonly anordning kun szlges af eller pa anmodning af
en lege.

-®®

Laes brugsanvisningen

=

Indhold Holdes tor

Produktionsdato Produceret af

8§ E

Ma ikke resteriliseres Medicinsk udstyr

PRODUKTBESKRIVELSE

Ma ikke genbruges

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget. Laes brugsanvisningen

Forsigtig handtering

Ma ikke udszettes for sollys

6% LUER
DANSK

Pyrogenfri

Atylenoxid steriliseret

Temperaturgraenser
2c

O Et sterilt barrieresystem
[Eo]
/ﬂ/lﬂ“{

Udlgbsdato

Ikke-toksisk
Kanylestorrelse Kanyleleengde Udvendig kanylediameter Kanyleleengde Veegtykkelse Slebet vinkling
27G 12" 0.40 mm 12mm Tynd vaeg (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Tynd vaeg (TW) 12°

ERKLARET FORMAL

K-Pack Enhance-kanylen er en steril, subkutan kanyle til
engangsbrug, der er beregnet til at injicere vaesker i eller
traekke veesker ud af dele af kroppen under hudoverfladen.

INDIKATIONER

K-Pack Enhance-kanylen er til generel anvendelse - til injektion
af vaesker eller udtagning af vaesker.

KONTRAINDIKATIONER

Ingen kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPPE
Beregnet til generel anvendelse.

TILSIGTET BRUGER

Sundhedspersonale eller lziegmand.

KLINISK FORDEL

K-Pack Enhance-kanylen har enindirekte klinisk fordel (indirekte
medicinsk effekt), da den anvendes til injektion eller udtagning
af vaesker.

ADVARSLER

+ Ma ikke anvendes, hvis emballagen (= haette og beholder) er
beskadiget.

- Skal anvendes umiddelbart efter dbning af enhedspakningen
(= haette og beholder).

+ Seet ikke haetten pd igen.

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

- 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 veegt. Aktuelle
videnskabelige undersggelser understotter, at medicinsk
udstyr, der er fremstillet af legeringer af rustfrit stal, som
indeholder kobolt, ikke medfarer forhgjet risiko for kraeft eller
er reproduktionsskadende.

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

FORHOLDSREGLER

- Ma ikke anvendes til oftalmiske injektioner.

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

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




“TERUMO (SR GIE ok Kanyle
Brugsanvisning

BRUGSANVISNING

6% LUER
DANSK

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

ALLE patienter.

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

bortskaffelse.

KOMPONENTOVERSIGT
Pillesikret
I Heette

Aske

1. FORBEREDELSE TIL BRUG - ABNING

Kontrollér

den pillesikrede
etiket.

Kassér produktet,
hvis den manipu-
lationssikre etiket
er beskadiget eller
mangler.

Drej og traek for
at bryde den
pillesikrede etiket
og flerne heetten.

=)

Forsigtig: Undgd at bergre muffen efter at haetten er flernet.

2. FORBEREDELSE TIL BRUG - PAS/ATNI

Seet muffen godt fast pa den (for-) fyldte sprojte.
Forsigtig: M3 ikke overspaendes.

Luer slip: skub og drej kanylen  Luer-lock: Drej kanylen

-

M—"

Traek beholderen
lige af.

KOMPONENTOVERSIGT

@::im Muffe }

/Eske

Heette

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

_

3. INJEKTION OG/ELLER UDTAGNING AF VASKER

Udfer injektion og/eller udtagning af veesker i
overensstemmelse med den etablerede teknik.

4. BOETSKAFFELSE

—RE

Forsigtig:
Daek ikke kanylen
med beholderen
efter brug.

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

Fremstillet i Belgien

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

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

dets associerede selskaber eller uafhaengige tredjeparter.
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“TERUMO (G Dok Kanyle

Brugsanvisning

SYMBOLFORKLARING

Batchnummer

Artikkelnummer

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

-®®

=

Les bruksanvisning fer bruk Unnga sollys

Innhold Holdes tort

Produksjonsdato Produsent

8§ E

Mé ikke resteriliseres

PRODUKTBESKRIVELSE

Medisinsk utstyr

Ma ikke gjenbrukes

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet,
og se bruksanvisningen

Behandles forsiktig

6% LUER
NORSK

X Pyrogenfri

O Enkelt, sterilt barrieresystem
Sterilisert med etylenoksid
30°C
z*/ﬂf Temperaturgrense
3

2 Utlgpsdato

Ikke-toksisk
Kanyleméler Kanylelengde Kanylens ytre diameter Kanylelengde Veggtykkelse Skra vinkel
27G 12" 0.40 mm 12mm Tynn vegg (TW) 12°
29G 172" 0.33mm 12mm Tynn vegg (TW) 12°

BRUKSOMRADE

K-Pack Enhance-kanylen er en steril, hypodermisk kanyle til
engangsbruk, som er beregnet brukt til injisering av veaesker
i eller uttemming av veesker fra deler av kroppen under
hudoverflaten.

INDIKASJONER

K-Pack Enhance-kanylen er en kanyle for generell bruk - for
injisering eller uttemming av vaesker.

KONTRAINDIKASJONER

Ingen kontraindikasjoner.

PASIENTMALGRUPPE
Beregnet for generell bruk.

TILTENKTE BRUKERE

Helsepersonell eller lekperson.

KLINISK FORDEL

K-Pack Enhance-kanylen har en indirekte Kklinisk fordel
(indirekte medisinsk effekt), ettersom den brukes til injeksjon
eller uttemming av veaesker.

ADVARSLER

+ Ma ikke brukes hvis enhetspakningen (= hette og deksel) er
skadet.

+ Brukes umiddelbart etter at enhetspakningen (= hette og
deksel) er dpnet.

« Ikke sett hetten pa igjen.

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

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

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

FORHOLDSREGLER

- Skal ikke brukes til oftalmiske injeksjoner.

- Hvis ndl er bayd eller skadet, ma man ikke forsgke a rette ndlen
eller bruke produktet.

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




“TERUMO (G Dok Kanyle
Brugsanvisning

BRUKSANVISNING

6% LUER
NORSK

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

forholdsreglene for ALLE pasienter.

Forholdsregel Behandles forsiktig for & unnga stikkskader. Hold alltid hendene bak ndlen ved bruk og kassering.

KOMPONENTOVERSIKT
Inngrepssikker
[
Kapsel Hette
1. KLARGJ@RING FOR BRUK - APNING

Undersok
inngrepssikker
etikett.

Kast produktet hvis
forseglings-
etiketten er

skadet eller
mangler.

Vri og trekk for

4 bryte den
( ‘) inngrepssikre
v etiketten og for a
ta av hetten.

Forsiktig: Ikke bergr navet etter at du har tatt av hetten.

KOMPONENTOVERSIKT

— - |

Kapsel

Hette

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

2. KLARGJ@RING FOR BRUK - PLASSERING

Fest koblingen godt til den (forhands)fylte sprayten.
Forsiktig: Ma ikke trekkes til for mye.

Luer slip: skyv og vri kanylen  Luer lock: vri kanylen

Trekk dekselet
rett av.

{ _C@II 11
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3. INJISERING OG/ELLER UTTREKKING AV VASKE

Utfer injeksjon og/eller uttrekking av vaeske i henhold til
etablert teknikk.

4. KASASERING

< Forsiktig:
Ikke dekk til
kanylen med
dekselet etter bruk.
— H L1
b <
4

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

RAPPORT OM HENDELSER

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

Produsert i Belgia

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.
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‘ERUMO K-Pack Enhance™ Neula

Kdyttoohjeet

SYMBOLIEN SELITYKSET

Erékoodi

Luettelonumero @ . P
ja katso kayttéohje
Huomio: Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan N N .
Rxonly laitetta saa myyda vain ldakari tai lagkarin ! Sarkyvaa, kasittele varovasti
madrayksesta.
el
Katso kayttéohje A\

Sisalto Séilyta kuivassa

Valmistuspaiva Valmistaja

Ei saa steriloida uudelleen

TUOTTEEN KUVAUS

®LCH
§ Bk

Kertakdyttoinen

Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut

Sailyta auringonvalolta suojattuna

Laakinnallinen laite

6% LUER
SUOMI

X Pyrogeeniton

O Yksittdinen steriili sulkujarjestelma
Steriloitu etyleenioksidilla
30% s g .
z*/ﬂf Lampotilan raja-arvot
<

2 Viimeinen kayttopéiva

Ei toksinen
Neulan G-koko Neulan pituus Neulan ulkohalkaisija Neulan pituus Seindgman paksuus Viistekulma
27G 12" 0.40 mm 12mm Ohut seindgma (TW) 12°
29G 172" 0.33mm 12mm Ohut seinama (TW) 12°

KAYTTOTARKOITUS

K-Pack Enhance -neula on steriilli, kertakdyttdinen
hypoderminen neula, joka on tarkoitettu nesteiden injektointiin
ihon pinnan annalsiin kehon osiin tai poistamiseen ihon pinnan
alaisista kehon osista.

INDIKAATIOT

K-Pack Enhance -neula on tarkoitettu yleiseen kayttéon —
nesteiden injektointiin tai poistamiseen.

VASTA-AIHEET

Ei vasta-aiheita.

KOHDEPOTILASRYHMA

Tarkoitettu yleiseen kayttoon.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Terveydenhuollon ammattilainen tai maallikko.

KLIINISET HYODYT

K-Pack Enhance -neulalla on epdsuorakliininen hyéty (epasuora
|adketieteellinen vaikutus), koska sitd kédytetddn nesteiden
injektointiin tai poistamiseen.

VAROITUKSET

« Ei saa kdyttdd, jos pakkaus (= sulkukappale ja kotelo) on
vahingoittunut.

. Kéytettdva heti yksittdispakkauksen ( =
kotelo) avaamisen jélkeen.

« Eisaa sulkea uudelleen.

« Tama vdline on kertakdyttdinen. Ei uudelleenkdyttoa.
Ei saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen kasitelld.
Uudelleenkasittely saattaa vaarantaa tuotteen steriilisyyden ja
sopeutuvuuden luontoon sekd aiheuttaa tuotteelle aineellista
vahinkoa.

« 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
sisaltavastd  metalliseoksesta, eivat aiheuta kasvanutta
syOpadriskid tai vaikuta haitallisesti lisddntymisterveyteen.

sulkukappale ja

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

VAROTOIMET

- Ei saa kdyttda oftalmiseen injektioon.

- Jos neula on taipunut tai vioittunut, ald yritd suoristaa neulaa
tai kdyttad sita.

- Havita kayton jélkeen turvallisesti laakinnallisend jatteena
terdvien esineiden sdilidssd ja/tai laitoksen kdytdnnon
mukaisesti. Tuote on biovaarallinen ja fyysisesti vaarallinen
terdvan reunansa vuoksi.




’ﬁRUMO K-Pack Enhance™ Neula

Kdyttoohjeet

KAYTTOOHJEET

6% LUER
SUOMI

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

potilaiden kohdalla yleisia varotoimia.

Varotoimi Neulanpistoksien valttamiseksi kdsittele varovasti. Pidd kasid neulan takana aina kayton ja kdytosta poiston aikana.

OSAT
Manipuloinnin
. ¢ osoittava etiketti
Koltelo Korkki

2. VALMISTELU KAYTTOA VARTEN - KIINNITTAMINEN

Kiinnitd kanta tukevasti (esi) tdytettyyn ruiskuun.
Huomio: Ei saa kiristaa liikaa.

1. VALMISTELU KAYTTOA VARTEN - AVAAMINEN
Tarkista
manipuloinnin
osoittava etiketti.

Havita tuote,

jos suojatarra on
vahingoittunut tai
puuttuu.

Vadanna ja veda
manipuloinnin
osoittavaa etikettid,
jotta se murtuu, ja
poista korkki.

=)

Huomio: Véltd koskemasta keskioon korkin poistamisen jalkeen.

>y e

Luer slip: tydnna ja kierra Luer lock: kierrd neulaa

neulaa
Veda kotelo
suoraan irti.

{ _C@II 11
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OSAT

(—

Keskid }

[
Kotelo Korkki

SAILYTYKSEEN LIITTYVAT VAROTOIMET

Séilytd 2-30 °C: n ldmpotilassa. Pida kuivana. Suojattava
auringonvalolta. Helposti sérkyvé, kasiteltava varoen.

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

3. NESTEIDEN INJEKTIO JA/TAI ASPIRAATIO

Suorita injektio- ja/tai aspiraatiotoimenpide vakiintuneen
menetelman mukaan.

4, H'A'\iITTI'iMINEN

< Huomautus:
Al4 peitd neulaa
kotelolla kayton
jalkeen.
— H L1
b <
4

Havitd neula ja
ruisku kayton
jalkeen turvallisesti
ladkinnallisena
jatteena terdvien
esineiden sailidssa
ja/tai laitoksen
kéytannon
mukaisesti.

VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

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

Valmistettu Belgiassa

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

Kaikki tuotenimet ovat tavaramerkkeja tai rekisterdityja tavaramerkkeja, jotka omistavat
TERUMO CORPORATION, sen sidosyritykset tai riippumattomat kolmannet osapuolet.
23
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‘ERUMO K-Pack Enhance™ BeAova
Obnyieg xpriong

EME=HIHXH XYMBOAQN

ApBuog maptidag

Kw81K6¢ mpoiovTtog K T
odnyiec xpriong
Mpoooyn: H opoomovdiakr) vopoBeoia (twv H.M.A.)
TIEPIOPICEL TNV TTWANON AUTHG TNG GUCKEUNG LOVO
ané 1atpoUG A e ouvTayr 1aTPOoU.

-®®

e

AaBdote Tig 0dnyieg xpriong

Mepiexdpeva

Huepounvia kataokeung

8§ E

Na pnv emavanootelpwOei

NEPIrPA®H MPOIONTOX

Mavo yia pia xprion

MnV To XpnotgomoLEiTe v
€ival KateoTpappévn kat SlaBaoTe Tig
EuBpauoTo, TPOCEKTIKN METAxEipIon
DUAGETE TO POKPLA AT TO NMAKO WS

AloTnproTE TO OTEYVO

KataokeuaoTtig

6% LUER
EANHNIKA

EAeUBEPO TUPETOYOVWV OUCIWV
ouokevacia
Mové cvoTthua oteipov ppaypol
AnooTtelpwpévo pe ailBuhaivo&eidio

Meplopiopdg Beppokpaciag

Huepounvia Aéng

X
O
g

latpoTexvoloyIKO TTPOidV

Mn To€ ko
MéyeBog Behovag Mrjkog Behovag EEME'ES\L?ISEHPOC Mrikog Behovag Maxog TolXwpaTog Fwviotopn
27G 12" 0.40 mm 12mm Aent6 Toixwpa (TW) 12°
29G 12" 0.33mm 12mm Aent6 Toixwua (TW) 12°

NPOBAENMOMENH XPHXZH

H Pelova K-Pack Enhance eival wa amooTelpwuévn,
umodepuIkry BeAdva, piag xprong yla v éyxuon LYpwv ot
HEPN TOU OWHATOC KATW amd TNV EMPAVELR TOU SEPUATOG 1 YA
v agaipeon uypwv amod auTa.

ENAEIZEIZ

H Behdva K-Pack Enhance mpoopiletal yia yevikr epapuoyr -
yla €yxuon ry agaipeon LypPwV.

ANTENAEIZEIZ
Aev umapyoLV AVTEVOEIEEIC,

OMAAA-3XTOXOX AZOENQN

MpoopieTal yla YEVIKT £QAPHOYN.

MPOBAENMOMENOX XPHXTHX

EmayyeAuatiog uyeiag un emayyehuatiac vyeiac.

KAINIKA OOEAH

H Behodva K-Pack Enhance éxel éupeco KAMVIKO OQENOG (Eppeon
latpikr 6paon), kabwg xpnotomoLeital yia éyxuon 1) apaipeon
UYPWV.

MPOEIAOMOIHZEIX

« Mnv XpnOWWOTIOIElTE TO TIPOIOV, €AV €Xel KATAOTPAPEL N
ATOHIKT) oUOKevaoia (= mpa Kat mepiBANUa).

+ XpNOIWOTIOINOTE QUECWG HETA TO AVOLYUA TNG ATOMIKNAG
ouokevaoiag (mopa kat mepiBANUa).

+ Mnv TomoBeteite £ava To mhpa.

+ Movo yia pia xprion. Na pnv emavaxenotpomnoindel. Na
unv  emavamootelpwlel.  Na  pnv  emaveneéepyaotel. H
enaveneepyaoia evdéxetal va SIaKUBEVCEL TN OTEIPGTNTA, TN
BlooupRatdtnTa Kat T AEToLPYIKN AKEPAOTNTA TG CUCKEUNG,

+ H Beldva eival kataokeuaopévn amod avoleidwTto atadhl mou
TIEPIEXEL VIKENO Kal KOBAATIO. To koRdAtio taivopeital we
KMT*1B kal mepiéxetal o€ ouykévtpwon avw tou 0.1% katd
Bapoc. Ta Tpéxovia EmMOTNUOVIKA oTolxeia umootnpilouv
OTl T 1ATPOTEXVOAOYIKA TpoidvTa Tou  Kataokeuddovtal
anmod kpApata avoeibwtou xahuRa mou mEPIEXOUV KOBAATIO
Sev mpokaroLv auénuévo kivduvo Kapkivou 1 Suopevelq
EMMTWOELG OTNV AVATIAPAYWYT).

*KMT = Kapkivoyoveg, petaladloydveg 11 ToSikEG yia TNV
avamnapaywyri ovoieg (Kavoviopog CLP 1272/2008/EK)

MPOOYAAZEIX

+ Na pnv xpnotpomoleital yla eyxUoelG 0 0POaAUOUC,

« Av pia Bendva €xel Auyioel 1 urooTel (Nid, pnv EMIKEIPHOETE
VL TNV IOWOETE 1| VA XPNOLOTIOOETE TO TTPOIOV.

« MeTa TNV XPrion, amoppiYTe pe A0PANEIA WG IATPIKO ATTOBANTO
o€ Soxelo amoOPPIPNE AXUNPWY QVTIKEIMEVWY r)/Kal SUHPWVA
HE TIC TIONTIKEG TOU VOONAEUTIKOU 1§pUHATOG. To TTPoiov gival
Blohoyikd emikivbuvo kal owpaTika emkiviuvo Adyw Tou
alxpneou ékpou Tou.




’ﬁRUMO K-Pack Enhance™ BeAova
Obnyieg xpriong

OAHTIIEX XPHIHX

6% LUER
EANHNIKA

H epappoyr) donmtng TEXVIKAG, N OWOTH MPOETOIUACIA KAl N CUVEXNAG TTPooTacia TnG Béong éyxuong eivat ovolwdoug onuaciac.

Tnpeite TIC YeVIKEG TPOPUAAEEIG e ONOYE TouG A0DEVE(C. S.

MPOOYAAZH Xelpl0Beite TPOOEKTIKA YIA VA AMOPUYETE TOIUMNHATA e TN Perova. Kpatdte Ta xépla Slapkwg mow anod tn Berova,

KaTa TN Xprion Kai Ty anoppun.

EMIZKOINHZH TQN EMIMEPOYX XTOIXEIQN

EvSEIKTIKI €TIKETA
! MNwua

Orjkn

1. IPOETOIMAZIA TIA XPHZH - ANOITM

EmBewpnote Tnv
€VOEIKTIKA ETIKETA
napafiaone.

Arnoppiyte 10
TIPOIOY, GV N
ETIKETA avixveuong
napaBiaong eivat
KATEOTPAMMEVN 1
Aeirel.

2Tplte kai TpaPrilte
Y0 Va OTIA0ETE
NV eVOEIKTIKNA
eTkéra mapaBiaong
Kal va aQalpEcETe
TO TIWHA.

=)

Mpoooxn: ATOQUYETE TNV EMAQN HE TNV IRV ApOTOU
QPAIPECETE TO TIWHA.

2.MPOETOIMAZIA A XPHZH - £YNAEX
S uvdéoTe OTABEPA TOV OUPANG OTNV (TTPO)TANPWHEVN CUPLYYA.
npoooxn Mnv o@iyyete umepBoAIka.

= RS iy

Luer slip: wbnon kat Luer lock: mepiotpoery
TIEPIOTPOPN BENOVAC Berovag

Tpapnéte 10
nep{BAnua eubeia
TIPOG Ta £EW.

_C@II 11

_

3. ErXYZH 'H/KAI AQAIPEZH YTPQN

Ekteréote T Sladikaoia yxuong ri/kat agaipeong uypwy,
OUHPWVA E TNV KABIEPWHEVN TEXVIKT.

EMIZKOINHZH TQN EMIMEPOYZ XTOIXEIQN

Ty}

Onkn MNwua

NPO®YNA=EIX ATOOHKEYZHZ
AmnobnkeVoTe og Beppokpacia petady 2°C kat 30°C. Alatnpeite
TO TPOIOV 0TeEYVO. QUAASTE TO HaKPIA amd TO NAIAKO QWg.
EUBpauOTO, amaITETal TPOCEKTIKY UETAXEIDION.

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

4. AI10PPN’H
Mpoooxn:
Mnv kaAuTITeTe
™ Behova pe To
TePIBANUa petd T

‘:,—L:Eﬁ | 1111 xerion.

Metd mv xprion,
anoppiPTe T

Berova kai
oUplyya e aopaela
WG laTPIKO amdBANTO
oe Soyelo andppuPng
QlXHNEWY
QVTIKEIUEVWY

r/Kat oupPWVa

LUE TIG TIONTIKEG

TOU VOONAEUTIKOU
1&pUpaTOG,

ANAO®OPA MEPIZTATIKOY
Edv katad ™ Sidpkela TG xeriong TG CUOKELNAG 1 AOyw TNG
XProNG TG TapouclacTel coapd CUUPBAV, AVAPEPETE TO OTOV
KATOOKEVAOTH KAl OTIG EOVIKEG APXEG.

Kataokevaletat oto Béhylo

TMa MANPOPOPIEC OXETIKA e TNV acPAAela Kat TNV anddoon,
emioke@Oeite T SlievBuvon safetyinfo.terumo-europe.com

‘ONEG Ol EPTIOPIKEG OVOUATIEG EiVAL EUTOPIKA OHATA 1} KATATEOEVTA EUTTOPIKA OFLATA TTOU AVIKOUV OTNV

TERUMO CORPORATION, Tig Buyatpikéc TnG, 1} pn ouvedepéva tpita pépn.
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‘ERUMO K-Pack Enhance™ Urna

n HCTPYKLMA MO SKClyaTaunun

Homep naptun He ncnonb3oBatb NOBTOPHO AnuporeHHoO

He ncnonb3yiiTte nsaenue, ecnu ynakoeka
nospexzeHa. [pounTaiite MHCTPYKLUUU
0 MPYMEHEHMIO

KatanoxHbln Homep O OpvHOYHanA cTepunbHan 6apbepHas cuctema

26

OctopoxHo! OeaepanbHbii 3akoH (CLLIA) ctporo
pernameHTMpyeT Npoaaky AaHHOTO yCTPOACTBA
TONbKO MO NPeANMcaHiio Bpaya.

\
'\\

%

MpouuTaiiTe MHCTPYKLNN NO NPUMEHEHIIO

CopepikaHue

[ata usrotoneHnsa W3roTosneHo

8§ E

He ctepunusoatb noBTOpHO

OMUCAHUE N3JENNA

Xpynkuii, 06paLaTbca OCTOPOXKHO

M36eratb NPAMOro CONHEYHOro cBeTa

Bepeub ot Bnarn

STERILEEO]

e
g

CTepunn3oBaHO OKWCbIO 3TUEHa

OrpaHuyeHue Temnepatypbl

lopeH po

MepgunumnHckoe nsgenve

He ToKcWyHO
Kanu6p vrnbi AnviHa nrnbi Hapy»Hblih guameTp urnbi AnvHa nrnbi TonuwwHa cTeHKkn Yron cpesa
27G 12" 0.40 mm 12mm ToHkas cTeHKa (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm ToHkan cTeHka (TW) 12°

HA3HAYEHUE

Mrna K-Pack Enhance npepfcrtasnaer coboit cCTepuibHyio
MOAKOXKHYIO — Ury — AnA  OfHOPA30BOro  MPUMEHeHMs,
npefHasHaueHHyl0 Ana BBeAEHWA KUAKOCTEN B yUYacTKW Tena
n0of NOBEPXHOCTBIO KOXWM UK KX 3abopa oTTy/a.

KA3AHWA K NPUMEHEHUIO

Mrna K-Pack Enhance npepHasHaueHa ana obwux Lenen
NPUMeHeHWA, @ UMEHHO BBeEHWA 11 3a60pa XUAKOCTEN.

NPOTUBOMNOKA3AHU

ﬂpOTV\BOI’IOKa3aHV\ﬂ OTCYTCTBYIOT.

LEJIEBAA I'PYIIMA NALUMEHTOB

MpeaHa3HayeHo AnA 06LLero npuMeHeHus.

KNMHUWYECKUE NMPEMMYLLIECTBA

MGD'MLLI/\HCKI/IM nepcoHan n HecneunanncTbl.

KNNMHUYECKUE NPEMMYLLECTBA

Mrna K-Pack Enhance wmeeT Henpamoe KMHMYeCKoe
NpenMyLLecTBO (KOCBEHHbBIN MEANLIMHCKIIA GGEKT), NOCKONBKY
MCNONb3yeTCA ANA BBeAEHWA 1N 3a60pa KUAKOCTEN.

NPEAYNPEXOEHNA

+ He ncnonb3osath, ecnn ynakoska (KpbiLUka 1 Kopryc) MoBpexaeHa.

« [pYMeHATb HemeAneHHO NOC/e BCKPLITHA YNakoBKM (Kpbiluka
1 KOpnyc).

+ He 3aKkpblBaTb KONMaYKOM MOBTOPHO.

+ TonbKo 117 0AHOPA30BOro MCMOMb30BaHKA. He cnonb3osaTb
NOBTOPHO. He cTepunm3oBaTb NosTopHO. He obpabatbiBath
MOBTOPHO,  MOCKOMbKY — MOBTOpHaA  06paboTka  MoXeT
HapyLUTb CTEPUIBHOCTb, BUONOTMYECKYIO0 COBMECTUMOCTb 1
byHKUMOHaNbHYIO LeNOCTHOCTb YCTPOMCTBA.

+ VrnaBbinonHeHa vi3 HepxagetoLLel CTanu C CoaepkaHNemM HIKena
1 kobanbra. Kobanst Knaccupuuvpyetca Kak BeluectBo KMT*
Knacca onacHoCTV 1B 1 copepmTca B CrnaBe B KOHLEHTPaLMM
cBbie 0.1% no macce. CornacHoO pesynbTaTaM  HayuHbIX
MNCCNeAoBaHNN MeAVLMHCKAE YCTPOMCTBA W3 HepMaBeloLen
CTann C CofepaHnem Kobarnbta He NpefcTaBnAioT OMacHOCTH
3ab0neBaHNA Pakom WM HeONaronprATHOrO BO3AENCTBMA Ha
PENPOAYKTVBHYIO CUCTEMY YeNioBeKa.

*KMT = KaHLeporeHHbI, MyTareHHbI i TOKCUYHbIA ANA PenpoayK-
TUBHOW C1CTeMb (KnaccudrikaLma cornacHo PernamenTy EC 1272/2008)

MEPbI MPEAOCTOPOXHOCTU

- 3anpewjaeTcA  mMcnonb3oBatb  ANA  OGTaNbMONOrMUYECKMX
NHBEKLWN.

« Ecnmurna corHyTa unv noBpexaeHa, He nbitainTech BbINPAMIUTD
UFAY MW UCMONBb30BaTb YCTPOMCTBO.

« Tlocne 1Cnonb3oBaHWA yTUAM3MpyiTe 6e3onacHbiM 0b6pasom
KaK MeauLMHCKME OTXOAbl B KOHTEMHep AnA yTuaM3auum
OCTPbIX MPEAMETOB M (MNKM) B COOTBETCTBMM C MpPaBUAaMM
MeLMLIMHCKOTO yupexkaeHUA. [poayKT ABNAETCA OUONOrMyecku
ONacHbIM, @ Takxe NpeacTaBnAeT GU3nUeCcKyio ONacHOCTb 13-3a
MMEIOLLMXCA OCTPbBIX KPaeB.




’ﬁRUMO K-Pack Enhance™ Urna

WHCcTpYKLuMA no skcnayaTauum

MHCTPYKLUWW NO NMPUMEHEHWIO

6% LUER
PYCCKUI

bonbluoe 3HaueHMe UMelT COLMIOAeHVe CTEPWUILHOCTY, Haanexaljas MOATOTOBKAa M MOCTOAHHAA 3aliuTa MecTa UHbeKUMW.
CobniopaiiTte yH1BepcanbHble Mepbl NPefoCTOPOXHOCTY MO OTHOLWeHWIO Ko BCEM naumneHTam.
MEPBI MPEAOCTOPOXXHOCTW O6patiaiitecb OCTPOXKHO, UTO6bI 136eXKaTb YKOMa Uriow. Bo Bpema MCNonb3oBaHWA v yTUAn3aumm

BCerfa Aepxxmte pyku nosaan vrinbl.

OlMUCAHUE KOMITOHEHTOB Haknevika
KOHTPOSIA
Le/IoCTHOCTU

YIaKoBKU.

Kopnyc

Konnayok

1.MNOArOTOBKA K UCMOJIb3OBAHUIO - OTKPbITUE
OcmoTpute
Haknewnky
KOHTpONA
LieNoCTHOCTH
YNaKOBKMU.

Ymnmsnpywre
usgenve, ecnu
3TUKETKa C 3almTow
OT BCKPbITVA
noBpexaeHa W
OTCYTCTBYET.

[osepHuTte 1
noTAHUTE ANA

( pa3pbiBa HaKNenKkm
< KOHTponA

LieNoCTHOCTH
YMNaKoBKM 1 ANA
CHATYA KOMMa4ka.

OcTopoXxKHO! [10CrIe CHATVA KONMayKa He NPUKacanTeCh K BTYJIKe.

OlMNCAHUE KOMITOHEHTOB
— o |
| I
Kopnyc Konnayok

MPEJOCTEPEXXEHWA B OTHOLUEHWUW YCNTOBUIA XPAHEHUA

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

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

2.N0AroToBKA K NCMNOJIb30OBAHUIO - KPEMJIEHUE

[NoTHO NpucoeanHKTe BTYAKY K (MpeaBapuTenbHO)
3anoiHeHHOMY WNpuLly.
OCTOpOXKHO! He 3aTArMBaTh CIMIKOM CUBHO.

JlioapoBcKoe BUHTOBOE
coenHeHne: NoBopaymnBan uUrny

CHUMUTE Yyexon,
NOTAHYB ero
no NPAMOWA.

{ —C@H i

_

A

Jllo3poBcKmii cavn: npoTan-
KIBast 11 MOBOPAYMBast Uty

3. BBEAEHUE U (UNW) U3BNEYEHUE XXUAKOCTEN

BbINOMHWTE MHDBEKLMIO 1 (MNK) OTOEpUTE XKNAKOCTU B
COOTBETCTBUM C YCTAHOBNEHHOM NpoLeypo.

4. YTUNU3ALUMA

@
OcTOpOXKHO!
He Hapegaiite
uexon Ha uray
nocne
T H | 11| vcnonssosarns.
b <
P —

MNocne ncnonb3osa-
HUA BBIGPOCHTE My
1 Wnpwy 6e3onac-
HbiM 06pa30M Kak
MeAVLIVHCKYIE OTXO-
bl B KOHTEMHEDP An1A
YTUAK3aLMM OCTPbIX
NPeAMETOB W/ Ui

B COOTBETCTBIM

C Npasunamn
MEAMLIMHCKOrO
yUpeXaeHA.

OTYET O NMPOUCLLUECTBUAX
Ecnm 8o Bpema nnv B pesynstate 1CNonb30BaHNA JaHHOTO V3AeNA
NPOM30LWNO CePbe3HOe NPOUCLLECTBIE, HEOOXOAVMO COOOWNTL
00 3TOM M3rOTOBMTENIO U B OpraHbl GejepanbHoi BRacTu.

CpenaHo B benbrum

ViHpopMaLma o 6e30MacHOCTY 1 IKCTITyaTaLVIOHHbIX XapaKTepUCTIKaxX
[AOCTynHa Ha caitre safetyinfo.terumo-europe.com

Bce ¢prpmeHHble HaMeHOBaHIA ABNAIOTCA TOBAPHBIMY 3HAKaMM 1 3apericTPVPOBaHHDIMM TOBAPHbIMM 3HaKaMy,
npuHagnexawymmn komnanvn TERUMO CORPORATION, ee adnmpoBaHHbIM /IVILIGM Ui HE3aBHCVIMbIM TPETLYIM CTOPOHaM.
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“TERUMO (G Dok lgta
Instrukcja obstugi

OBJASNIENIE SYMBOLI

Kod partii

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

-®®

\
'\\

%

Zajrzyj do instrukgji uzywania

Zawartos¢

Data produkji Wytwérca

8§ E

(T
@
=

Nie resterylizowac

OPIS PRODUKTU
Nietoksyczny

Nie uzywac powtornie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest
uszkodzone oraz zapoznac sig z instrukcja
Kruchy, obchodzi¢ sie ostroznie

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

Chroni¢ przed wilgocig

Wyréb medyczny

6% LUER
POLSKI

Apirogenny
System pojedynczej bariery sterylnej
Sterylizowany tlenkiem etylenu

Dopuszczalna temperatura

Uzy¢ do daty

X
O
g

Wskaznik ighy Dtugosc ighy Srednica zewnetrzna igly Dhugosc igty Grubo$c $ciany Kat skosu
27G 12" 0.40 mm 12mm Cienka $ciana (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Cienka $ciana (TW) 12°

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

Igta K-Pack Enhance to sterylna igta podskdrna jednorazowego
uzytku przeznaczona do wstrzykiwania oraz pobierania ptynéw
do/z czeici ciata znajdujacych sie pod powierzchnig skory.

WSKAZANIA

Igta K-Pack Enhance jest przeznaczona do zastosowan
ogdlnych — do wstrzykiwania i pobierania ptynow.

PRZECIWWSKAZANIA
Brak przeciwwskazan.

GRUPA DOCELOWYCH PACJENTOW
Przeznaczone do zastosowan ogolnych.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY
Pracownika stuzby zdrowia lub osoby niebedace profesjonalistami.

KORZYSCI KLINICZNE

Igta K-Pack Enhance przynosi posrednia korzys¢ kliniczng
(posrednie dziatanie medyczne), poniewaz jest stosowana do
wstrzykiwania i pobierania ptynéw.

OSTRZEZENIA

+ Nie uzywac, jezeli opakowanie jednostkowe (= zatyczka i etui)
jest uszkodzone.

+ Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania jednostkowego
(= zatyczka i etui).

« Nie zaktadac zatyczki.

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

« Igfa 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
wplywu na rozrodczo$c.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

+ Nie uzywac do iniekcji oftalmicznych.

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

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




“TERUMO (G Dok lgta
Instrukcja obstugi

INSTRUKCJA UZYWANIA

6% LUER
POLSKI

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

stosowac¢ wobec WSZYSTKICH pacjentow.

Srodki ostroznosci Postepowac ostroznie, aby unikng¢ przypadkowego zaktucia igta. Podczas uzycia oraz utylizacji rece nalezy

zawsze trzymac za igta.

PRZEGLAD ELEMENTOW
Etykiete
. zabezpieczajqcq
Ollu dowa Nasadka

1. PRZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA - OTWARCIE

OPAKOWANIA
Sprawdzi¢
etykiete
zabezpieczajaca.
"-‘ Wyrzuci¢ produkt,

jesli plomba jest
uszkodzona lub
jej nie ma.

Obrécici

pociagna¢, aby
( ‘) przerwac etykiete
v zabezpieczajaca i

zdja¢ nasadke.

Przestroga: Unikac¢ dotykania gniazda po zdjeciu nasadki.

PRZEGLAD ELEMENTOW
— o |
i |
Obudowa Nasadka

ZALECENIA DOT. PRZECHOWYWANIA

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

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

2. RZYGOTOWANIE DO ZASTOSOWANIA -PODLACZANIE
Mocno przymocowac nasadke do (wstepnie) napetnionej
strzykawki.

Przestroga: Nie dociskac zbyt mocno.

1__3
Luer Slip: pchniecie i

obrocenie igly

Luer Lock: obrocenie igly

C Sciagnij etui.

—C@H i

_

3. INIEKCJA I/LUB POBIERANIE PLYNOW

Wykonaj procedure iniekcji/pobrania zgodnie z ustalong
technika.

4. USUWANIE

Uwaga:

Po uzyciu nie
odktada¢ igly do
etui.

Po uzyciu nalezy
bezpiecznie zuty-
lizowac igle oraz
strzykawke jako od-
pady medyczne w
pojemniku na ostre
narzedzia i/ lub
zgodnie z zasadami
obowigzujacymi

w zakfadzie opieki
zdrowotne.

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

Wyprodukowano w Belgii

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

Wszystkie nazwy wtasne, nazwy handlowe sg zarejestrowanym znakiem handlowym nalezacym do

TERUMO CORPORATION lub ich poszczegéinych wiascicieli.
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“TERUMO [ o

Hasznalati utasitas

A SZIMBOLUMOK MAGYARAZATA

Tételkod
Katalégusszém
Figyelem! Az USA szbvetségi torvénye az eszkdz

arusitasat csak orvos altali vagy orvosi javallatra
torténd forgalmazasra korlatozza.

Rx only

Olvassa el a hasznélati Gtmutatot!

Tartalom

Gyartasi datum Gyarto

ER Y -®0

(T
@
=

Ne sterilizalja djra

Ne hasznalja djra

Ne hasznalja, ha a csomagolés sériilt és
olvassa el a hasznalati Utmutatot

Torékeny, 6vatosan kezelendé

Napfénytél 6vni

Szérazon tartandé

6% LUER
MAGYAR

Nem lazkelté

Egyszeri sterilgat-rendszer
Etilén-oxiddal sterilizalt
Hémérséklethatar

X
O
g

Lejarati datum

Orvostechnikai eszkoz

TERMEKLEIRAS
Nem toxikus
Tl vastagsaga TG hossza T kiils6 atméréje Ti hossza Falvastagsag Ferde Sz6g
27G 12" 0.40 mm 12mm Vékony fal (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Vékony fal (TW) 12°

RENDELTETES

AK-PackEnhance tl egy steril, egyszer hasznélatos hipodermias
td, amely folyadékok borfelszin alatti testrészekbe torténd
befecskendezésére vagy azokbdl torténd eltavolitasara szolgal.

JAVALLATOK

A K-Pack Enhance tU altaldnos célu alkalmazésra szolgal -
folyadékok befecskendezésére vagy aspirdlasara.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ellenjavallat.

CELZOTT BETEGCSOPORT
Altaldnos hasznalatra alkalmas.

CELFELHASZNALOK
Egészségligyi szakember vagy laikus személy.

KLINIKAI ELONY

A K-Pack Enhance t kozvetett klinikai elényt nyujt (kozvetett
orvosi hatéds), mivel folyadékok befecskendezésére vagy
felszivasara hasznaljak.

FIGYELMEZTETESEK

+ Ne hasznalja, ha az egységcsomag (= kupak és tok) sérdilt.

- Az egységcsomag (= kupak és tok) felbontésa utdn azonnal
hasznélja fel!

- Ne tegye vissza a kupakot.

+ Az eszkdz egyszer hasznélatos, ismételt haszndlata, resterilizacidja
nem megengedett! Ismételt felhasznélasra vald el6készitése nem
megengedett, mivel ez veszélyeztetheti a termék sterilitdsat,
biokompatibilitasat és funkciondlis integritasat.

« A tU nikkelt és kobaltot tartalmazé rozsdamentes acélbol
készil. A kobalt CMR*-besoroldsa 1B. Koncentracidja
meghaladja a 0.1 tdmeg%-ot. A jelenlegi tudomanyos
bizonyitékok alapjan a kobalttartalmu rozsdamentes acélbdl
készUlt orvostechnikai eszkdzok nem ndvelik a rak vagy a karos
reproduktiv hatdsok kockazatét.

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

reprodukciot  karositd

OVINTEZKEDESEK

- Ne hasznalja szemészeti injekcidkhoz.

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

« A haszndlatot kovetéen az egészségigyi intézmény
szabélyzata alapjdn  szUrés  hulladékként — és/vagy
egészségugyi hulladékként kezelje és szabaduljon meg téle.
A termék biologiailag veszélyes hulladéknak mindstl, és éles
széle miatt fizikai szempontbdl is veszélyes.




“TERUMO [0tz TR
Hasznalati utasitas

HASZNALATI UTMUTATO

6% LUER
MAGYAR

Az aszeptikus technika, az alkalmazés helyének megfeleld elékészitése és befecskendezés helyének folyamatos védelme alapvetd
fontossagu. Az dltaldnos dvintézkedéseket MINDEN beteg esetében tanulményozza at!
OVINTEZKEDES A termék kezelése sordn gondosan jarjon el a véletlen tlszurds elkerllése érdekében. Felhasznélas és drtalmatlanitas

kézben mindig Ugyeljen arra, hogy a kezei ne érjenek a tlihoz.

ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE

Erintetlenséget
. bizonyité cimke
I Kupak

Tok

1. A HASZNALAT ELOKESZITESE - FELNYITAS
Vizsgdlja meg

az érintetlenséget
bizonyito cimkét!

Dobja ki a terméket,
ha az illetéktelen
felnyitas ellen védé
cimke sérdilt vagy
hidnyzik.

A kupak eltavolitd-
s&hoz csavarja el és
huzza le a kupakot,
amivel az érintet-

lenséget bizonyitd

( s
“
cimkét is feltori.

Figyelem! A kupak eltévolitdsa utdn ne érjen a csatlakozéhoz!

ALKOTORESZEK MEGNEVEZESE

( —_— 1 Csatla-
\T—— kozé

Tok

Kupak

TAROLASI ELOIRASOK

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

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

2. AHASZNALAT ELOKESZITESE - EGYBEILLESZTES

Erésen rogzitse a csatlakozdt az (eldre)toltott fecskenddhoz.
Figyelem! Ne szoritsa meg tulzottan a tdt!

Ry e

Luer-slip: a tl megnyomdsa és  Luer-zar: a tli elforgatasa

elforgatésa
3. FOLYADEKOK BEFECSKENDEZESE ES/VAGY KISZIVASA

Az elfogadott technikdnak megfeleléen végezze el a folyadék
befecskendezését és/vagy kiszivasat.

Huzza le
egyenesen
a tokot.

I Ilil
—

4. HUELADEKKEZELES

—RE

Figyelem:
Hasznalat utan
ne fedje leatdta
tokkal.

A hasznalatot
kovetden a tlt

és a fecskendét
biztonsagos maodon,
egészséglgyi
hulladékként és/vagy
az egészseqglgyi
intézmény
szabalyzata szerint
kezelje, és az éles/
szUrd eszkozok
gyUjtékonténerébe
dobja.

VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESE

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

Belgiumban gyartott

A biztonsagossagra és teljesitéképességre vonatkozé informéciokért
latogasson el a safetyinfo.terumo-europe.com oldalra!

Minden markanév a TERUMO CORPORATION lednyvallalatainak és
harmadik feleknek a védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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‘ERUMO K-Pack Enhance™ Jehla

Navod k pouzi

VYSVETLIVKY K SYMBOLUM

Cislo vyrobni série

-®®

REF| Kéd vyrobku 3

[REF] Y postupujte podle pokyn
Upozornéni: Federalni zakony USA omezuji prodej 5 A o o P

Rxonly tohoto prostiedku na lékafe nebo na jeho predpis Kiehke zbozi, opatrné zachazejte

e

Postupujte podle pokynt

Obsah

Datum vyroby Vyrobeno

8§ E

Nesterilizujte opakované

POPIS PRODUKTU

[
N

Nelze pouzit opakované

Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno a

Chrarite pied slune¢nim zafenim

Udrzujte v suchu

6% LUER
CESKY

Apyrogenni
Systém jedné sterilni bariéry
Sterilizovano ethylenoxidem

Omezeni hodnoty teploty

Pouzit do

X
O
g

Zdravotnicky prostredek

Netoxicky
Velikost jehly Délka jehly Vnéjsi prameér jehly Délka jehly Tloustka stény Uhel zkoseni
27G 12" 0.40 mm 12mm Tenka sténa (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Tenka sténa (TW) 12°

URCENY UCEL

Jehla K-Pack Enhance je sterilni podkoznijehla k jednorédzovému
pouziti, kterd je urcena ke vstfikovani nebo odbéru tekutin
do/z rliznych ¢asti téla pod povrchem kdze.

INDIKACE

Jehla K-Pack Enhance je ur¢ena k obecnému pouziti — ke
vstrikovani tekutin nebo odbéru tekutin.

KONTRAINDIKACE
Z4dné kontraindikace.

CiLOVA SKUPINA PACIENTU
Urceno pro obecné pouziti.

URCENY UZIVATEL
Zdravotnicky pracovnik nebo laickd osoba.

KLINICKY PRINOS
Jehla K-Pack Enhance mé nepiimy klinicky pfinos (nepfimy
lécebny Ucinek), jelikoz se pouzivé k injekénimu podavani nebo
odbéru tekutin.

VAROVANI

+ NepouZivejte v pfipadé poskozeni obalu jednotky (= krytky a
pouzdra).

« PouZijte ihned po otevieni obalu jednotky (= krytky a
pouzdra).

+ Nenasazujte zpét krytku.

+ Pouze k jednordzovému pouziti. Nelze pouZzit opakované.
Opakované nesterilizujte. Nelze opakované  pouzivat.
Opakované  pouziti  mlze  kompromitovat — sterilitu,
biokompatibilitu a funkénf celistvost produktu..

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

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

PREVENTIVNI OPATRENI

- Nepouzivejte pro oftalmologické injekce.

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

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




’ﬁRUMO K-Pack Enhance™ Jehla
Navod k pouziti

NAVOD K POUZITi

6% LUER
CESKY

Zasadni je aseptické technika, Fadnd priprava mista injekce a nepretrzitd ochrana mista aplikace. U VSECH pacient(l dodrzujte

vseobecnd preventivni opatfeni.

Preventivni opatieni S produktem zachdazejte opatrné, abyste zabranili nechténému poranénijehlou. Pfi pouzivéani a likvidaci méjte

ruce vzdy za jehlou.

PREHLED KOMPONENT
Pecetni Stitek
I Uzdveér

Pouzdro

1. PRIPRAVA PRO POUZITi - OTEVREN
Prohlédnéte
pecetni stitek.

Je-li vyrobek
poskozeny nebo
chybi-li
bezpecnostni
stitek, vyrobek
nepouzivejte.

Otocenim a
zatdhnutim
rozlomte pecetni
stitek a odstrarite
uzaver.

=)

Upozornéni: Po odstranéni uzdvéru se nesmite dotknout Usti.

PREHLED KOMPONENT
(|———— Usti
— o |
| m } { )
Pouzdro Uzdveér

OPATRENI PRO SKLADOVANI

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

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

2. PRIPRAVA PRO POUZITIi - UPEVNENI

Nasadte hrdlo pevné na (pfedem) napinénou stfikacku.
Upozornéni: Neutahujte pfilis silné.

Luer slip: zatlacenf a otocenf
jehly

Luer lock: otocenf jehly

Pouzdro stéhnéte
rovne.

{ _C@II 11

_

3. VSTRIKOVANI A/NEBO ODBER TEKUTIN

Vstfikovanf tekutin nebo jejich odbér provedte obvyklym
postupem.

4. LIK\!IDACE

p Upozornéni:
Po pouzitf
nezakryvejte jehlu
pouzdrem.
— H L
b <
4

Po pouzitf
zlikvidujte jehlu a
stfkacku
bezpecnym
zplsobem, coby
zdravotnicky odpad,
vhozenim do
nadoby na ostré
predmeéty anebo
dle zésad
zdravotnického
zafizeni.

OHLASOVANI NEZADOUCICH PRIHOD

Pokud béhem anebo v disledku pouzivani tohoto prostredku
dojde k zadvazné nezadouci pfihodé, oznamte ji vyrobci a
prislusnému orgdnu v daném staté.

Vyrobeno v Belgii

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

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

TERUMO CORPORATION, jejimi pobockami nebo nespfiznénymi tietimi stranami.
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‘ERUMD K-Pack Enhance™ Ilha

Navod na pouzitie

VYSVETLENIE SYMBOLOV

Kéd dévky

Katalégové cislo

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

-®®

/,
<

Pozri ndvod na pouzivanie

EN
E

Obsah

Détum vyroby Vyrobca

8§ E

(T
@
=

Zékaz opakovane;j sterilizacie

Nepouzivat opakovane

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

Krehké, zaobchadzat opatrne

Chranit pred sinkom

Uchovavat v suchu

6% LUER
SLOVENCINA

Apyrogénny
Systém jednej sterilnej bariéry
Sterilizované etylénoxidom

Hranice teploty

Pouzitelné do

X
O
g

Zdravotnicka pomocka

OPIS VYROBKU
Netoxické
Velkost otvoru ihly Dizka ihly Vonkajsi priemer ihly Dizka ihly Hrubka steny Uhol skosenia
27G 172" 0.40 mm 12mm Tanka stena (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Tanka stena (TW) 12°

UCEL URCENIA

lhla K-Pack Enhance je jednorazova sterilnd hypodermicka ihla
na vstrekovanie tekutin do casti tela pod povrchom koZe alebo
na odoberanie tekutin z tychto casti.

INDIKACIE

lhla K-Pack Enhance je ur¢end na vieobecné pouzitie — na
vstrekovanie alebo odoberanie tekutin.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikécie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Urcené na vieobecné pouzitie.

URCENI POUZIVATELIA
Zdravotnicky pracovnik alebo laik.

KLINICKY PRINOS

Ihla K-Pack Enhance ma nepriamy klinicky prinos (nepriamy
zdravotnicky Ucinok), pretoze sa pouZiva na vstrekovanie alebo
odoberanie tekutin.

VAROVANIA

+ Ne uporabljajte izdelka, Ce je ovojnina (= pokrov in in ohisje)
poskodovana.

« Izdelek uporabite takoj, ko odprete ovojnino (= pokrov in in
ohisje).

+ Pokrovcka ne namescajte znova.

+ Len pre jednorazové pouzitie. NepouzZivat opakovane.
Neresterilizovat.  Neaplikujte  opakovane. Opakované
aplikovanie moéZze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funkeénu
integritu produktu.

+ Ihla je vyrobend z nehrdzavejlcej ocele obsahujlcej nikel a
kobalt. Kobalt je klasifikovany ako latka CMR* 1B a vyskytuje
sa v koncentracii vyssej ako 0.1 hmotnostného %. Sucasné
vedecké dokazy nasvedcuju, Ze zdravotnicke pombcky
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 OPATRENI

- Nepouzivajte na injekcie do oci.

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

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




’ﬁRUMO K-Pack Enhance™ Ilha
Navod na pouzitie

NAVOD NA POUZITIE

6% LUER
SLOVENCINA

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

pre VSETKYCH pacientov.

Bezpecnostné opatrenie Pracujte opatrne, aby ste predisli poraneniu ihlou. Ruky drZte za ihlou po celt dobu pouZzitia a likvidacie.

PREHLAD KOMPONENTOV
Stitok s indikdciou
. otvorenia obalu
I Krytka

Plzdro

1. PRIPRAVA NA POUZITIE - OTVORENIE

Skontrolujte
stitok s indikaciou
otvorenia obalu.

|zdelek zavrzite,

Ce je nalepka

za zascito pred
nepooblascenimi
posegi poskodovana
ali manjka.

Otocenim a
potiahnutim
( ‘) prelomte Stitok
v s indikaciou
otvorenia obalu a
odstrante kryt.

Pozor: Po odstranenf krytu sa nedotykajte ndsadky.

PREHLAD KOMPONENTOV

@::immisadka }

Pdzdro

Krytka

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI

Uchovavajte pri teplote od 2 do 30 °C. Uchovavat v suchu.

Chrénit pred sinkom. Krehké, zaobchadzat opatrne.

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

2. PRIPRAVA NA POUZITIE - NASADENIE

Trdno pritrdite nastavek na (predhodno) napolnjeno brizgo.
Pozor: Nedotahujte prilis silno.

Luer slip: potiskanje in
obracanje igle

Luer lock: obracanje igle

Puzdro stiahnite
rovno.

{ _C@II 11
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3. INJICIRANJE IN/ALI ASPIRACIJA
Postopek injiciranja in/ali aspiracije izvedite na splosno
sprejeti nacin.

4. LIKYIDACIA

< Upozornenie:
Ihlu po pouziti
nevkladajte do
puzdra.
— H L1
b <
4

Po pouziti bezpecne
zlikvidujte ihlu

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

HLASENIE NEHOD

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

Vyrobené v Belgicku

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

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

TERUMO CORPORATION, jej pobockami alebo nespriaznenymi tretimi stranami.
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“TERUMO (G Dok igne

Kullanim Yonergeleri

SEMBOL ACIKLAMASI

Lot numarasi

Tek kullanimlik

Uriin kodu

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

-®®

Rx only
el
Kull talimatina b ~Z
I:IEI ullanma talimatina bagvurunuz /:{\
@ Icindekiler T Kuru tutunuz
& imalat Tarihi “ Uretici firma
Yeniden sterilize etmeyin Tibbi Cihaz

URUN ACIKLAMASI

Paket hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma
talimatina basvurunuz

Kirilabilir, dikkatli tutunuz

Giines 1sigindan uzak tutunuz

6% LUER
TURKCE

Pirojen icermez
Tekli Steril Bariyer Sistemi
[sTeriE]EO] | Etilen oksitle sterilize edilmistir

Derece limiti, sinir

Son kullanim tarihi

Zehirli degildir
igne Olciisti igne Uzunlugu igne Dis Capi igne Uzunlugu Duvar Kalinligi Yiv Agist
27G 172" 0.40 mm 12mm Ince Duvar (TW) 12°
29G 172" 0.33mm 12mm ince Duvar (TW) 12°

KULLANIM AMACI

K-Pack Enhance Igne, sivilan cilt yizeyinin altindaki vicut
bolgelerine enjekte etmek veya sivilar bu bélgelerden ¢ekmek
icin tasarlanmis tek kullanimlik, steril, hipodermik bir ignedir.

ENDIKASYONLAR

K-Pack Enhance igne, sivilarin enjeksiyonu veya cekilmesi icin
genel uygulama amaglhdir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontraendikasyon yoktur.

HASTA HEDEF GRUBU
Genel uygulama igin tasarlanmistir.

AMACLANAN KULLANICILAR
Saglik uzmani veya vasifsiz kisi.

KLINiK FAYDA

K-Pack Enhance igne, sivilarin enjeksiyonu veya cekilmesi icin
kullanildigindan, dolayli bir klinik faydaya (dolayl tibbi etki)
sahiptir.

UYARILAR

- Unite ambalaji (= kapak ve muhafaza) hasarliysa kullanmayin.

- Unite ambalajini (= kapak ve muhafaza) actiktan hemen sonra
kullanin.

« Kapak ile tekrar kapatmayin.

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

- Igne, nikel ve kobalt iceren paslanmaz celikten yapilmistir.
Kobalt, CMR* 1B olarak siniflandirilir ve agirlikga %0.1'in
lzerinde bir konsantrasyonda bulunur. Mevcut bilimsel kanit,
kobalt iceren paslanmaz celik alasimlardan dretilen 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

- Oftalmik enjeksiyonlar icin kullanmayin.

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

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




“TERUMO (G Dok igne

Kullanim Yonergeleri

KULLANIM TALIMATLARI

6% LUER
TURKCE

Aseptik teknik, uygun hazirliklar ve enjeksiyon bolgesinin sirekli olarak korunmasi esastir. TUM hastalarda Evrensel Onlemleri

dikkate alin.

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

BILESENLERE GENEL BAKIS

Emniyet belirtegli
[
Kutu Kapak
1. KULLANIMA HAZIRLIK - ACMA
Emniyet
belirtecli etiketi
inceleyin.

Kurcalanmaya karsi
korumali etiket
hasarli veya eksikse
Grlna atin.

Emniyet belirtecli

etiketi bozmak
( ‘) ve kapagdi
v ¢ikarmak igin
cevirip gekin.

Uyarr: Kapadi ¢ikardiktan sonra gébege dokunmaktan kaginin.

2. KULLANIMA HAZIRLIK- TAKMA

Gobegi (6nceden) doldurulmus siringaya sikica takin.
Uyar: Fazla sikmayin.

B Ry Tauy

Luer slip: ignenin itilmesi ve Luer lock: ignenin
déndurdlmesi dondurdlmesi

Muhafazayi diiz
bir sekilde cekip
cikarin.

{ _C@II 11

_

BILESENLERE GENEL BAKIS

@::im Gobek }

Kutu Kapak

SAKLAMA iCiN ONLEMLER

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

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

3. SIVILARIN ENJEKSIYONU VE/VEYA CEKILMESi

Enjeksiyon ve/veya cekme islemini belirlenen teknige gore
gergeklestirin.

4, iMIiA ETME

4 Dikkat:
Kullandiktan
sonra igneyi
muhafazayla
T H |11 kapatmayin.
b .
v

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

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

Belgika'da Uretilmistir

Giivenlik ve performans bilgileri igin lutfen
safetyinfo.terumo-europe.com adresini ziyaret edin

Tuim ticari markalar, TERUMO CORPORATION'In, ilgili sirketlerinin veya ilgili olmayan
Gglinc taraflarin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.
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“TERUMO (G203 oo
Kasutusjuhend

SUMBOLITE SELGITUSED

LOT| Partii téhis

Katalooginumber

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

Uuri kasutusjuhendit
Sisu Hoida kuivas
Tootmise kuupéev Tootja

Mitte resteriliseerida Meditsiiniseade

TOOTE KIRJELDUS

Mitte-toksiline

®rLEH IR
FEXL«®®

Mitte taaskasutada

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
Uuri kasutusjuhendit

Kergesti puruney, kasitseda ettevaatlikult

Hoida padikesevalguse eest

6% LUER
EESTI KEEL

Mitte-plirogeenne
Uhekordne steriilne barjaarististeem
Steriliseeritud kasutades etiileenoksiidi
Temperatuuri piirang

X
O
g

Kasutada kuni

Néoela diameeter Noela pikkus Néela valisdiameeter Néela pikkus Seina paksus Kaldenurk
27G 172" 0.40 mm 12mm Ohuke sein (TW) 12°
29G 12" 0.33mm 12mm Ohuke sein (TW) 12°

SIHTOTSTARVE

K-Pack Enhance Needle on steriilne, Ghekordselt kasutatav
hupodermiline néel, mis on mdéeldud vedelike sistimiseks
nahapinnast allpool asuvatesse kehaosadesse voi vedelike
sealt vélja tdmbamiseks.

NAIDUSTUSED
Noel K-Pack Enhance Needle on méeldud dldiseks kasutamiseks
- vedelike ststimiseks voi valjatdmbamiseks.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused puuduvad.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Méeldud tldiseks kasutamiseks.

ETTENAHTUD KASUTAJA

Tervishoiutdotaja voi valjadppeta isik.

KLIINILINE KASU

Noéel K-Pack Enhance Needle avaldab kaudset kliinilist kasu
(kaudset meditsiinilist toimet), sest seda kasutatakse vedelike
ststimiseks voi véljatdmbamiseks.

HOIATUSED

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

+ Kasutage kohe parast pakendi avamist (= kork ja Umbris).

- Arge pange korki tagasi.

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

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

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

ETTEVAATUSABINOUD

- Mitte kasutada silmasiseseks ststimiseks.

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

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




’ﬁRUMO K-Pack Enhance™ Néel
Kasutusjuhend

KASUTUSJUHISED

6% LUER
EESTI KEEL

Tahtsad on aseptiline tehnika, siistekoha korralik ettevalmistus ja selle edasine kaitse. Jargige KOIGI patsientide puhul ldiseid

ettevaatusabindusid.

ETTEVAATUSABINOU Kisitsege ettevaatusega, véltimaks néelatorkeid. Hoidke néela ots kasutamise ja kérvaldamise ajal endast eemal.

KOMPONENTIDE ULEVAADE
Turvasilt
I Kork

Karp

1. ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS - AVAMINE
Kontrollige
turvasilti.

Visake toode
ara, kui avamist
tuvastav silt on
kahjustatud voi
puudub.

Turvasildi
poolitamiseks ja

( ‘) korgi
v eemaldamiseks

keerake ja
tdmmake korki.

Ettevaatust: Viltige jaoturi puutumist parast korgi eemaldamist.

KOMPONENTIDE ULEVAADE

——

Karp Kork

ETTEVAATUSABINOUD HOIUNDAMISEL

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

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

2. ETTEVALMISTAMINE KASUTAMISEKS - KINNITAMINE

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

Dy ™ - Aol
=K P : THEG
— — —
Luer-slip: noela lukkamine Luer-lukk: néela keeramine
Tommake tmbiris

otse maha.

{ _C@II 11

_

ja keeramine

3. VEDELIKE SUSTIMINE JA/VOI EEMALDAMINE

Jargige sustimisel ja/voi eemaldamisel heakskiidetud
tehnikat.

4, K(')EVALDAMINE

< Ettevaatust!
Arge katke néela
parast
kasutamist
T H |11 kaitseimbrisega.
b <
4

Parast kasutamist
visake noel ja
sustal kui
meditsiinijadtmed
ohutult

teravate esemete
konteinerisse ja/voi
kérvaldage need
tervishoiuasutuse
eeskirjade kohaselt.

VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE

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

Valmistatud Belgias

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

Koik tootemargi nimed on ettevéttele TERUMO CORPORATION, selle sidusettevétetele
voi soltumatutele kolmandatele isikutele kuuluvad véi registreeritud kaubamérgid.
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‘ERUMO K-Pack Enhance™ Adata

LietoSanas instrukcija

SIMBOLU SKAIDR
Sérijas Nr.

UMS

Koda Nr.

Uzmanibu! Saskana ar (ASV) federalo likumu 3is

-®®

Rxonly ierices tirdznieciba ir atlauta tikai arstiem vai ar Plistoss, rikoties uzmanigi
arsta norikojumu
el
Pirms lieto3anas izlasit instrukciju 7{\ Sargat no saules stariem

Saturs
Razosanas datums

Razotajs

Nesterilizét atkartoti

®LCH
§ Bk

PRODUKTA APRAKSTS

Tikai vienreizéjai lietosanai

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

Sargat no mitruma

Mediciniska ierice

6% LUER
LATVIESU VALODA

X Apirogéns

O Viena sterila barjersistéma
Sterilizéts ar etilena oksidu
30% _ . . .
z*/ﬂf Temperataras ierobezojums
<

2 Deriguma termin3

Netoksisks
Adatas platums Adatas garums Adatas aréjais diametrs Adatas garums Sieninas biezums Slips lenkis
27G 172" 0.40 mm 12mm Plana sienina (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Plana sienina (TW) 12°

PAREDZETAIS NOLUKS

K-Pack Enhance adata ir sterila, vienreizéjai lietosanai paredzéta
hipodermiska adata, kas paredzéta skidrumu injicésanai vai
izvadisanai no kermena dalam zem adas virsmas.

INDIKACIJAS

K-Pack Enhance adata ir paredzéta visparéjai lietosanai -
skidrumu injicésanai vai skidrumu izvadisanai.

KONTRINDIKACIJAS

Nav kontrindikaciju.

PACIENTU MERKA GRUPA

Paredzéts visparéjai lietosanai.

PAREDZETAIS LIETOT.

Veselibas aprapes specialists vai neprofesionalis.

KLINISKAIS IEGUVUMS

K-Pack Enhance adatai ir netiess kliniskais ieguvums (netiess
medicinisks efekts), jo ta tiek lietota skidrumu injicésanai vai
izvadisanai.

BRIDINAJUMI

+ Nelietot, ja iepakojums (vacins un ietvars) ir bojats.

Lietot uzreiz péc iepakojuma (vacina un ietvara) atvérsanas.

+ Neuzlikt vacinu atkartoti.

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

Adata ir izgatavota no nertséjosa 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 nerlséjosa
térauda sakauséjumiem un satur kobaltu, neizraisa palielinatu
Vé7za risku vai kaitigu ietekmi uz reproduktivo sistému.

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

+ Neizmantojiet intravenozai injekcijai.

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

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




“TERUMO (G2 o e
LietoSanas instrukcija

LIETOSANAS PAMACIBA

6% LUER
LATVIESU VALODA

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

visparéjos piesardzibas pasakumus VISIEM pacientiem.

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

PARSKATS PAR KOMPONENTIEM

Aizzimogojuma
. markéjumus
i :
| ——
letvars Valsys

1. SAGATAVOSANA LIETOSANAI - ATVERSAN
Parbaudiet
aizzimogojuma
marké&jumu.

lzmetiet
produktu, ja ta
aizzimogos$anas
etikete ir bojata
vai tas nav.

Lai salauztu
aizzimogojumu un
( ‘) nonemtu vacinu,
v to grieziet un
pavelciet.

Uzmanibu! Péc vacina nonemsanas izvairieties no serdena
aizskarsanas.

PARSKATS PAR KOMPONENTIEM

@::imsﬂdems} i )

letvars Vacins

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

2. SAGATAVOSANA LIETOSANAI - PIEVIENOSANA
Stingri piestipriniet savienotaju (ieprieks) uzpilditai 8ircei.
Uzmanibu! Nepiegriezt parak stingri.

E == T

Luer slip: adatas stumsana un
pagriesana

Luer lock: adatas pagriesana

Viena piegajiena
nonemiet ietvaru.

{ _C@II 11
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3. SKIDRUMU INJICESANA UN/VAI NEMSANA

Atbilstosi noteiktajai metodei veiciet skidrumu injicésanu
un/vai nemsanu.

4. UTIL.IZI_EgANA

< Uzmanibu:
Neparklajiet adatu
ar ietvaru péc
lieto3anas.
— H L1
3 . |
4

Péc lieto3anas
utilizéjiet adatu un
slirci drosa veida
k& mediciniskus
atkritumus asiem
priek$metiem
paredzéta tvertné
un/vai atbilstosi
veselibas aprapes
iestades politikam.

ZINOJUMS PAR INCIDENTU

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

Razots Belgija

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

Visi Zimoli ir uznémuma TERUMO CORPORATION, ta saistitu uzpémumu
vai nesaistitu tre3o pusu precu zimes vai registrétas precu zimes.
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‘ERUMO K-Pack Enhance™ Adata

Naudojimo instrukcija

SIMBOLIAI
Partijos kodas

Katalogo numeris

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

Skaitykite naudojimo instrukcija
Sudétis

Pagaminimo data Gamintojas

ER Y -®0

Pakartotinai nesterilizuoti

RLEE §

GAMINIO APRASAS
Netoksiskas

Pakartotinai nenaudoti

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

Duzta, elgtis atsargiai

Saugoti nuo saulés Sviesos

Laikyti sausoje vietoje

Medicinos priemoné

6% LUER
LIETUVIY KALBA

X Nepirogeniska

O Vieno sterilaus barjero sistema
Sterilizuota naudojant etileno oksida
30% T " . .
z*/ﬂf Temperatariniai apribojimai
<

2 Sunaudoti iki

Adatos storis Adatos ilgis Adatos i3orinis skersmuo Adatos ilgis Sieneliy storis Ktgio kampas
27G 12" 0.40 mm 12mm Plona siena (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Plona siena (TW) 12°

NUMATYTOJI PASKIRTIS

K-Pack Enhance adata ir sterila, vienreizéjai lietosanai paredzéta
hipodermiska adata, kas paredzéta skidrumu injicésanai vai
izvadisanai no kermena dalam zem adas virsmas.

INDIKACIJOS

K-Pack Enhance adata ir paredzéta visparéjai lietosanai -
skidrumu injicésanai vai skidrumu izvadisanai.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijy néra.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE
Skirtas bendram naudojimui.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Sveikatos priezilros specialistas ar kiti asmenys.

KLINIKINE NAUDA

K-Pack Enhance adatai ir netiess kliniskais ieguvums (netiess
medicinisks efekts), jo ta tiek lietota skidrumu injicésanai vai
izvadisanai.

|SPEJIMAI

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

« Atidare pakuote (= dangtelj ir korpusg), prietaisg iSkart
panaudokite.

- Neuzdékite dangtelio atgal.

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

+ Adata pagaminta i$ nerddijancio plieno, kurio sudétyje yra
nikelio ir kobalto. Kobaltas klasifikuojamas kaip CMR* 1B, jo
koncentracija sudaro daugiau nei 0.1 % svorio visam svoriui.
Remiantis  Siuolaikiniais moksliniais jrodymais medicinos
priemonés, pagamintos i§ neradijanc¢io 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

- Neizmantojiet intravenozai injekcijai.

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

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




“TERUMO (G2 o e
Naudojimo instrukcija

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

6% LUER
LIETUVIY KALBA

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

taikykite visapusiskos apsaugos priemones.

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

KOMPONENTY APZVALGA
Apsaugos nuo
paZeidimo etiketé

I
Déklas

Gaubtelis

1. PARUOSIMAS NAUDOTI - ATIDARYMAS

Patikrinkite
apsaugos nuo
pazeidimo etikete.

ISmeskite gaminj,
jei apsauginé
etiketé pazeista ar
jos traksta.

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

=)

Atsargai: Nuéme dangtelj stenkités neliesti jvoreés.

KOMPONENTY APZVALGA
([—— Jvoré }
— o |
| m T
Déklas Gaubtelis

LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES
Laikyti nuo 2 °C iki 30 °C temperataroje. Laikyti sausa. Saugoti
nuo saulés sviesos. DUZta, elgtis atsargiai.

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

2. PARUOSIMAS NAUDOTI - TVIRTINIMAS
Tvirtai pritvirtinkite jvore prie (i$ anksto) uzpildyto Svirksto.
Atsargai: Nepriverzkite per stipriai.

A Wiy L2} A
)= pumigl=
- —
sLuer slip” jungtis: stumkite ir
sukite adata

»Luer lock” jungtis: sukite
adata

Viena piegajiena
nonemiet ietvaru.

{ _C@II 11
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3. SKYSCIY SVIRKSTIMAS IR (ARBA) ISTRAUKIMAS
Pagal numatyta metodika atlikite injekcija ir (arba) istraukite
skyscius.

4. UTIL.IZAVIMAS

< Uzmanibu:
Neparklajiet adatu
ar ietvaru péc
lieto3anas.
— H L1
3 . |
4

Po naudojimo adatq
ir Svirkta saugiai
iSmeskite kaip
medicinines atliekas
j astriy atlieky
konteinerj ir (arba)
pagal sveikatos
priezitros jstaigos
reikalavimus.

PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

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

Pagaminta Belgijoje

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

Visi prekiy zenklai yra ,TERUMO CORPORATION’, jos filialams arba nesusijusioms tre¢iosioms 3alims

priklausantys prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai.
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“TERUMO (G Dok Igla

Navodila za uporabo

RAZLAGA SIMBOLOV

LOT| Stevilka serije

X

EF|| Koda izdelka

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

Rx only Lomljivo
Glejte navodila za uporabo
Vsebina

Datum proizvodnje Izdelovalec

ER Y -®0

Ne resterilizirati

®LCH

Samo za enkratno uporabo

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

Izogibajte se son¢ni svetlobi

Izogibajte se dezju

6% LUER
SLOVENSCINA

Apirogen

Sistem enojne sterilne bariere
Sterilizirano z etilen oksidom
Temperaturna omejitev

X
O
g

Uporabno do

Medicinski pripomocek

OPIS IZDELKA
Netoksi¢no
Premer igle Dolzina igle Zunanji premer igle Dolzina igle Debelina stene Kot naklona
27G 172" 0.40 mm 12mm Tanka stena (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Tanka stena (TW) 12°

PREDVIDENI NAMEN

Igla K-Pack Enhance je sterilna hipodermic¢na igla za enkratno
uporabo, namenjena vbrizgavanju ali odvzemu tekocin iz
delov telesa pod povrsino koze.

INDIKACIJE

Igla K-Pack Enhance je namenjena splosni uporabi - za
vbrizgavanje ali odstranjevanje tekocin.

KONTRAINDIKACIJE
Brez kontraindikacij.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV
Namenjen za splo$no uporabo.

PREDVIDENI UPORABNIKI
Zdravstveni delavec ali nestrokovna oseba.

KLINICNA KORIST

Igla K-Pack Enhance ima posredno klini¢no korist (posreden
medicinski u¢inek), saj se uporablja za vbrizgavanje ali odvzem
tekocin.

OPOZORILA

+ NepouZivajte, ak je obal sUpravy (= kryt a puzdro) poskodeny.
+ Stpravu (= kryt a puzdro) pouZite ihned po otvoreni balenia.
+ Nedavajte spat kryt.

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

- 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 vecjega tveganja za raka ali
nezelene ucinke na razmnozevanje.

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

PREVIDNOSTNI UKREPI

+ Ne uporabljajte za ocesne injekcije.

- Cejeigla ukrivljena ali poskodovana, je ne poskusajte zravnati
in brizge ne uporabite.

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




“TERUMO (G Dok Igla
Navodila za uporabo

NAVODILA ZA UPORABO

6% LUER
SLOVENSCINA

Asepti¢na tehnika, pravilna priprava in nadaljnja zas¢ita mesta injiciranja so bistvenega pomena. Upostevajte splosne previdnostne

ukrepe pri VSEH bolnikih.

Previdnostni ukrep Z iglo ravnajte previdno, da se ne zbodete. Pri uporabi in odstranjevanju nikoli ne postavljajte roke pred iglo.

PREGLED SESTAVNIH DELOV

Zascitna
. ¢ nalepka
! Pokrovéek

Tulec

1. PRIPRAVA NA UPORABO - ODPIRANJE
Preglejte zas¢itno
nalepko.

\iyrobok zlikviduijte,
ak je poskodeny
alebo chyba Stitok
s dokazom o
manipulacii.

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

=)

Pozor: Ko odstranite pokroveek, se ne dotikajte spojke.

PREGLED SESTAVNIH DELOV

— 5~

Tulec Pokrovce

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE

Shranjujte na temperaturi med 2 °Cin 30 °C. Izogibajte se dezju.

Izogibajte se son¢ni svetlobi. Lomljivo.

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

2. PRIPRAVA NA UPORABO - PRITRJEVANJE

Pevne pripojte hrdlo k (vopred) naplnenej striekacke.
Pozor: Ne pnw ajte premocno.

ALl
_~, —y T
Luer slip: zatlaCenie a otocenie Luer lock: otécanie ihly
ihly
Povlecite ohisje
naravnost proc.

_C@II 11

_

3. VSTREKNUTIE A/ALEBO ODBER TEKUTIN

Tekutiny vstrekujte a/alebo odoberajte podla stanoveného
postupu.

4. ODLAGANJE

Pozor:

Po uporabiigle

ne pokrivajte s

pokrovckom.
,:1—‘-:'{5 | iy

Po uporabi varno
zavrziteigloin
brizgo kot
medicinski
odpadek v posodo
za ostre predmete
in/ali v skladu

s pravilnikom
zdravstvene
ustanove.

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

Proizvedeno Belgiji

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

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

njenih podruznic ali nepovezanih tretjih oseb.
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“TERUMO (G Dok Igla
Uputstvo za upotrebu

OBJASNJENJA SIMBOLA

Broj serije
Sifra proizvoda
Oprez: Savezni (SAD) zakon dozvoljava da se pro-

daja ovog medicinskog sredstva obavlja iskljucivo
od strane lekara ili po njegovom nalogu

(T
@
=

OPIS PROIZVODA
Nije toksi¢no

Pogledajte instrukcije za upotrebu
Sadrzaj Cuvati suvo

Datum proizvodnje Proizvodjac

ER Y -®0

Ne sterilisati ponovo

Samo za jednokratnu upotrebu

Ne upotrebljavajte ukoliko je pakovanje
osteceno i pogledajte instrukcije za upotrebu

Lomljivo pazljivo rukovati

Ne izlaZite suncevoj svetlosti

Medicinsko sredstvo

6% LUER
SRPSKI

Nije pirogeno
Sistem sa jednom sterilnom barijerom
Sterilisano etilen-oksidom

Temperaturne granice

Upotrebljivo do

Veli¢ina igle Duzina igle Spoljni pre¢nik igle Duzina igle Debljina zida Ugao nagiba
27G 12" 0.40 mm 12mm Tanak zid (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Tanak zid (TW) 12°

Igla K-Pack Enhance je sterilna, hipodermalna igla za
jednokratnu upotrebu koja sluzi za ubrizgavanje te¢nosti u
delove tela ispod povrsine koze ili izvlacenje te¢nosti iz njih.

INDIKACIJE

Igla K-Pack Enhance je namenjena za opstu primenu: za
ubrizgavanje te¢nosti ili izvlacenje te¢nosti.

KONTRAINDIKACIJE
Nema kontraindikacija.

CILJNA GRUPA PACIJENATA
Namenjeno je za opstu primenu.

NAMENJENI KORISNICI
Stru¢njaci zdravstvene zastite ili laici.

KLINICKA KORIST

Igla K-Pack Enhance ima indirektnu klini¢ku korist (indirektno
medicinsko dejstvo) jer se koristi za ubrizgavanje ili izvlacenje
te¢nosti.

UPOZORENJA

- Nemojte da koristite ako je pojedina¢no pakovanje
(= poklopac i kutija) osteceno.

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

- Nemojte da vracate poklopac naiglu.

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

+ Igla je napravljena od nerdajuceg celika koji sadrzi 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 oftalmoloska ubrizgavanja.

« Ukoliko je igla iskrivljena ili ostecena, ne pokusavajte da je
ispravite ili da je u takvom stanju koristite.

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




“TERUMO (G Dok Igla
Uputstvo za upotrebu

UPUTSTVA ZA UPOTREBU

6% LUER
SRPSKI

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

predostroznosti prema SVIM pacijentima.

Mera predostroznosti PaZiljivo rukujte proizvodom kako biste izbegli ubod igle. Tokom koris¢enja i odlaganja, uvek drzite ruke iza igle.

PREGLED KOMPONENTI
Sigurnosna
I Poklopac

Pakovanje

1. PRIPREMA ZA UPOTREBU - OTVARANJE
Proverite
sigurnosnu etiketu.

Odlozite proizvod
u otpad ako je
etiketa sa zastitom
od neovlas¢enog
rukovanja ostecena
ili nedostaje.

Okrenite i povucite
da biste pokidali

( ‘) sigurnosnu etiketu i
A skinuli poklopac.

Oprez: Pazite da ne dodirujete spojnicu nakon skidanja
poklopca.

PREGLED KOMPONENTI
—|
— o |
| f
Pakovanje Poklopac

MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEM

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

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

2. PRIPREMA ZA UPOTREBU — SASTAVLJANJE

Pricvrstite glav¢inu na (unapred) napunjen $pric.
Oprez: Nemojte previse stezati.

Ny ™ . TN
=K P : THEG
— — —
Luer slip: naviacenje i Luer lock: zavrtanje igle
zavrtanje igle
Skinite poklopac
povlacenjem.

{ _C@II 11
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3. UBRIZGAVANJE I/ILI 1IZVLACENJE TECNOSTI

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

4. ODEAGANJE U OTPAD

< Oprez:
Nakon upotrebe,
ne stavljajte
poklopac naiglu.
— H L
N ~—— —
4

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

PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA

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

Napravljeno u Belgij

Zainformacije 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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“TERUMO [Ertr o

Instructiuni de utilizare

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Numar lotului

Nu refolositi

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

-®®

/,
<

A se consulta instructiunile de utilizare A se pastra la umbra

EN
E

Continut

Data fabricatiei Producator

8§ E

(T
@
=

Nu resterilizati Dispozitiv medical

DESCRIEREA PRODUSULUI

Netoxic

Diametrul acului Lungimea acului Diametrul exterior al acului

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

Fragil, a se manipula cu grija

A se pastra in locuri ferite de umezeala

6% LUER
ROMANA

X
O

STERILEEO]

e
g

Nepirogenic

Sistem cu bariera sterila unica

Sterilizat cu oxid de etilena

Limita de temperatura

Data de expirare

Lungimea acului Grosimea peretelui Varf tesit

27G 172" 0.40 mm

12mm Perete subtire (TW) 12°

29G 172" 0.33mm

12mm Perete subtire (TW) 12°

SCOPUL PROPUS

Acul K-Pack Enhance este un ac hipodermic steril, de unica
folosintd, destinat injectdrii sau extragerii lichidelor din partile
corpului aflate sub suprafata pielii.

INDICATII

Acul K-Pack Enhance este destinat utilizérii generale - pentru
injectarea sau extragerea lichidelor.

CONTRAINDICATII

Nu exista contraindicatii.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI

Conceput pentru aplicatii generale.

UTILIZATORII VIZATI

H

Cadrele medicale sau nespecialisti.

BENEFICIUL CLINIC

Acul K-Pack Enhance are un beneficiu clinic indirect (efect
medical indirect), deoarece este utilizat pentru injectarea sau
extragerea lichidelor.

AVERTISMENT

+ Nu folositi daca ambalajul individual (= capac si carcasd) este
deteriorat.

« Folositi imediat dupd deschiderea ambalajului individual (=
capac si carcasa).

+ Nu fnchideti la loc cu capacul.

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

+ 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
genereazd un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra
functiilor reproductive.

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

PRECAUTII

- A nu se utiliza pentru injectii oftalmice.

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

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

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

6% LUER
ROMANA

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

de precautie pentru TOTI pacientii.

Atentie Manevrati cu atentie pentru a evita intepdrturile. Tineti in permanenta mainile in spatele acului in timpul utilizérii si eliminadrii.

PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR

Teacd

Capac

autoadeziva de
sigurantd
1. PREGATIREA PENTRU UTILIZARE - DESCHIDERE
Verificati eticheta
autoadezivd de
siguranta.

Aruncati produsul
dacd eticheta de
garantare a
integritatii este
deterioratd sau
lipseste.

Rasuciti i trageti

pentru a rupe

( ‘) eticheta autoadezivd
v de sigurantd si

pentru a indepdrta

capacul.

Atentie: Evitati sa atingeti racordul dupd ce indepdrtati capacul.

PREZENTARE GENERALA A COMPONENTELOR

— 5~

Teacd Capac

PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE

A se depozita la temperaturi de 2°C - 30°C. A se feri de umezeala.

A se proteja de lumina solard. Fragil, a se manipula cu grija.

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

2. PREGATIREA PENTRU UTILIZARE - ATASARE

Atasati ferm amboul pe seringa (pre)umpluta.
Atentie: Nu strangeti prea tare.

>Ry T e

Luer slip: impingerea si Luer lock: rdsucirea acului

rdsucirea acului
Trageti direct
carcasa.

{ _C@II 11
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3. INJECTAREA SI/SAU EXTRAGEREA LICHIDELOR

Efectuati injectarea si/sau extragerea lichidelor conform
tehnicii stabilite.

4. ELII\lIINAREA

< Atentie:
Nu puneti
capacul acului
dupa utilizare.
— H L1
) . |
4

Dupa utilizare,
eliminati acul si
seringa in conditii
de siguranta, ca
deseuri medicale,
intr-un recipient
pentru colectarea
deseurilor
tdioase si/sau in
conformitate cu
politica unitatii
medicale.

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

Fabricat in Belgia

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

Toate numele de marci constituie mérci comerciale si marci inregistrate apartinand
TERUMO CORPORATION, firmelor sale afiliate sau unor terti fara legatura.
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“TERUMO |G R 6% LUER
MHcTpyKumMAa 3a ynoTpeba BbJITAPCKU

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Kop Ha napTupa [la He ce n3non3sa NOBTOPHO HenuporeHeH

He nsnonsgarite npu nospefeHa onakoska O

KatanoxeH Homep 1 Ce KOHCYNTVPAIATe C MHCTPYKUMWTE 33 EavHnuHa crepunHa 6aprepHa cuctema

-®®

ynotpeba
e iBenepanticro T80 Ha CTepunuamnpaHe C U3non3saHe Ha eTeHOB
Rx only CALL Hanara orpaH1YeH1eTo TOBa yCTPOCTBO Aa Yynnueo, Aa ce paboTn BHUMaTENHO

e Npof;aBa camo OT WK MO NpeAnncaHne Ha nekap okeng

el 30°
MpoyeTn MHCTPYKLMATA 3a ynoTpeba //|\ [la ce nasu oT CbHYEBa CBETMHA Jf lpaHuLa Ha TemnepaTypata

- 2c

L]

CoabpKaHue [a ce na3u cyxo 2 M3non3Bgaii npeavn fata

[lata Ha NIPou3BOACTBO MpoussoauTten

8§ E

[la He ce cTepynK3npa NOBTOPHO MepguuunHcko nspenve

CAHUE HA NPOAYK

®LCH

HeTokcnyHo
Pa3mep Ha urnata [bmKuHa Ha nrnata BbHLeH AnameTbp Ha urnata [ObmkuHa Ha urnata [NebenvHa Ha cTeHaTa brn Ha ckocABaHe
27G 172" 0.40 mm 12mm ToHka cTeHa (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm TobHKa cTeHa (TW) 12°

NPEAHA3HAYEHUE NPEAYNPEXOEHNA

Mrnata K-Pack Enhance e ctepunHa xunogepmmnyHa mrna 3a - [la He ce 13M0N3Ba, akO OMaKoBKaTa (= Kanauka 1 Kopnyc) e

efiHOKpaTHa ynotpeba, npefHasHadyeHa 3a MHXeKTMpaHe Ha nospeaeHa.
TEYHOCTU B NV U3TEMNIAHE Ha TEUHOCTW OT YacT oT TAnoTo o, + [la ce m3nonsea BefHara Cred OTBapAHe Ha eAMHM4YHaTa
NOBbPXHOCTTa Ha KoxKara. OMaKoBKa (= Kamnauka n Kopnyc).

+ Kanaykata [a He Ce C/iara rnosBTopHO.

NMOKA3AHUA . Cavo 3a €HOKpaTHa yHOTpe6a. Lla He Cce ¥3non3Ba

noBTopHO. [la He ce cTepunu3vpa MoBTOpHO. [la He ce
MrnataK-Pack Enhance e npeaHasHaueHa 3a 06Lo NpunoxeHne 06paboTea MOBTOpHO. [MOBTOPHOTO 06paboTBaHe Mose
— 33 VHXeKTMPaHe Ha TeYHOCTW UAN U3TErNAHe Ha TeUHOCTH.

[a Hapywu CTePUIHOCTTa, B1onornyHata CbBMECTUMOCT 1

byHKUMOHaNHaTa USNOCT Ha U3AenueTo.

- Mrnata e n3paboTeHa OT HepbXAaema CTOMaHa, Cbbpalla

HAma NpoTMBOMOKasaHW. HUKen 1 kobant. KobanTsT e knacupuumpar kato CMR* 1B
N NPUCHCTBA B KOHLEeHTpauma Hag 0.1 TernoBHW npoueHTa.

HacToswmTe HayuHM [OKa3aTencTsa couat, Ye MeauUnHCKITe
M30eNVsA, NPOU3BEAEHN OT CMNIABU Ha HEPbXAAeMa CTOMaHa,

Mpeariasadero 3a 0bLio npunoxenme. KOWTO ChAbpaT KobaT, He BOAAT [0 MOBULIEH PUCK OT paK

N HebNaronprATHN edeKTV BbPXY PeNPOLyKUMATA.
NPEABUAEHA IPYMNA NMOTPEBUTEJTN P ¢ P penpoRyI

*CMR = KaHLEepOreHHO, MyTareHHO v TOKCMYHO 3a penpoayKuvaTa
MeanumHCKM Nua nnm HecneumanmcTu,

BeulecTso (PernamenT (EO) N2 1272/2008 OTHOCHO KnacUpmLiMpaHeTo,
ETVKETUPAHETO 11 OMAaKOBAHETO Ha BELLECTBA 1 CMeCk)
KNNMHAYHA NOJ3A
Vrnata K-Pack Enhance nma Henpaka knviHWYHa nonsa (Henpsk MPEANA3HU MEPKU

MeMUMHCKM edeKT), Tbil KaTo Ce M3MOs3Ba 3a UHKEKTMPaHe « [la He ce 113M0on38a 3a OTAIMONOTUUHI UHKEKLIU.

VNN U3TErAHE Ha TeYHOCTU. + AKO WrnaTa e 13BMTa WX NOBPefeHa, He NpaseTe OnuT Aa A
“3npasATe UKW fja 13non3eate NPoayKTa.

- Cnep ynoTpeba u3xBbpnete no 6esonaceH HauMH Kato

MEAVLMHCKM OTNagbK B KOHTEMHED 3a OCTpW OTnagbuu u/
WAV B CbOTBETCTBME C MPaBWaTa Ha 34paBHaTa MHCTUTYLMA.
MpoayKTBT € 6UONorMYHO 1 dU3MYecKn omnaceH nopaau
oCTpwA Cvi PBb.
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MHcTpyKumAa 3a ynoTpeba

MHCTPYKLIUU 3A YITOTPEBA

6% LUER
BbJITAPCKU

AcenTnyHaTa TEXHMKa, NPaBvIHaTa NOArOTOBKA Ha MACTOTO Ha UHXEKTPaHe 1 NOCTOAHHATA 3alljMTa Ha MACTOTO Ca OT CbLUECTBEHO
3HaveHve. CnasgaiTe yHMBepCanHv npeanasHy mepkn npu BCUYKU naumeHTn.
NPEAMA3HA MAPKA PaboTeTe BHMMATENHO, 3a Aa 13berHeTe yooxaaHua ¢ urnata. Mpw ynotpeba v n3xebprsaHe, pbleTe BrHarm

[la ce NMOCTaBAT 3af uUrnata.
ObLY MNPEMEQ HA KOMIIOHEHTUTE

Emuxkem e
npo3payHa
3awumHa
onakoeka

Kalnbdz

Kanayka

1.MOArOTOBKA 3A YNOTPEBA - OTBAPAHE
VIHcnekTupawTe
eTnkeTa B
npo3payHarta
3alUMTHa ONaKoBKa.

Vi3xsbpnete
NPOAYKTa, ako
eTVKeTHT 33
3alumTa oT Hameca
e nospeaeH um
nvncea.

3aBbpTETE U
n3gbpnanTe, 3a fa
( ‘) CKbCaTe eTvkeTa

L B Npo3payHaTta
3allMTHa ONaKoBKa

1 3a fja n3BaauTe
Kanaukara.

BHuMaHwme: /136arBaliTe gonupa Ao BTy/KaTa cnej
OTCTpaHsABaHe Ha Kanaukara.

ObLY NPEIIE] HA KOMITOHEHTUTE

@::iEE—Bmynml : )

Kansgp Kanauka

NPEAMNA3HU MEPKU NMPU CbXPAHEHUE
[la ce cvxpaHABa npw Temnepatypa Mexay 2°C n 30°C. [a ce
nasw cyxo. [la ce nasu ot C/ibHYeBa CBeTNMHa. Yynnumeo, Aa ce
PaboTV BHUMATENHO.

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

2.MOArOTOBKA 3A YNOTPEBA - 3AKPEMNBAHE
MprkpeneTe 3ApaBo xbba KbM (MPEABAPUTENHO) HAaMbHEHaTa
CNPVHLOBKA.

BHumaHwme: He npeHasuBaliTe.

-

Mnb3rau Ha nyep HakpaiiHuKa: Jlyep HaKpalHUK: 3aB8bpTaHe
HaTVCKaHe Vi 3aBbpTaHe Ha Umata  Ha urnat

M3pabpnaite
Kopryca Hanpago.

{ —C@II i

_

3. UHXXEKTUPAHE W/WNW U3TEMAHE HA TEYHOCTU

MSBprUeTe npouefypata no UHXeKTUpaHe n/vwnu nsternaHe
CbrnacHoO yCTaHOBEHaTa TeXHMKa.

4. U3XBDBPIAHE
N < BHumaHme:
He nokpwgante
nrnata c kanbda
cnep ynotpeba.
=== _aa - [
p! <
v

Cnep ynotpeba
M3XBbpIETE Urnata
1 CMPUHLIOBKATa Mo
6e30mMaceH HaunH
KaTo MeAUUMHCKM
OTNafbK B
KOHTEMHep 3a oCTpn
otnagbuUn W/ nnm

B CbOTBETCTBME

C npaswviaTa

Ha 37paBHaTta
NHCTATYLWMA.

CbOBLLUABAHE 3A UHUMAOEHTU
AKO Mo Bpeme Ha ynoTpeba Ha ToBa W3fenvie Uau B pe3ynTar Ha
Herosata ynotpe6a HaCTbMM CePMO3EH MHLMAEHT, MONs, CbobLIETe
Ha NPOV3BOANTENA 1 HA HALMOHAIHWA OpraH BbB BallaTa CTpaHa.

MpowusseneHo B benrua

3a nHdopmaLna OTHOCHO 6e30NacHOCTTa U NpeACTaBAHETO
nocerere safetyinfo.terumo-europe.com

BCuykm MMeHa Ha MapKu Ca TbProBCKM MapKu U PErvcTpupanm TbProBCKN Mapky,
cobcTeHocT Ha TERUMO CORPORATION unu Ha cboTBeTHaTa TpeTa CTpaHa.
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‘ERUMO K-Pack Enhance™ lonka

IHCTPYKLi i3 3acTOCyBaHHA

3HAYEHHA CMMBOJIB

LOT| Kop naprif

Howmep 3a katanorom T
13 3aCTOCyBaHHA

3actepexeHHs. OeaepanbHuit 3akoH (CLUA)
3abopoHAE NPoAaBaTH Liel NPUCTPIN Nikapem abo
Ha 10r0 3aMOB/IEHHA

O3HalnoMMTVCA 3 IHCTPYKLiAMMU Ans
3acToCyBaHHA

Bmict

Jlata BUroTOBNEHHA Bnpo6HMK

ER Y -®0

MoBTOPHO He cTepumnisyBaTn MepuyHuin Bupi6

[11
®
aal

Onnc BUPOBY
He TokcnuHa

Kani6p ronkn JloBXWHa ronkun 30BHilWLHIl aiameTp ronku

BVKOPUCTOBYBaTI MOBTOPHO 3360POHEHO
He BMKOPUCTOBYBATW, AKLIO NaKyBaHHA
MOWIKOJPKEHO; O3HaiOMTeCA 3 IHCTPYKLiAMI
Ygara, ckno! MoBoanTHCb 06epexxHO

36epiraTi nogani Bi COHAYHOrO NPOMIHHA

36epiratv B Cyxomy MicLii

6% LUER
YKPAIHCbKA

AniporeHHo

OpvHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema

O

MpocTepnni3oBaHo 3a JONOMOTOK OKCUAY
eTuneHy

TemnepaTypHe o6MeXeHHA
2c

BuikopucTtatn o

X
r
g

JloBXuHa ronku ToBIWWHa CTIHKN KyT ckocy

27G 172" 0.40 mm

12mm TowKa cTiHKa (TW) 12°

29G 172" 0.33mm

12mm ToHKa cTiHKa (TW) 12°

LIJIbOBE MPU3HAYEHHA

lonka K-Pack Enhance — Lie cTepuvnbHa ronka ana nigLwkipHoro
BBE/EHHA 1A OAHOPA30BOro BUKOPUCTAHHSA, MPMU3HaveHa ana
BBefleHHA PIAvH Yy YacTUHKM Tina nif noBepxHelo Wkipn abo
BVBEAEHHA PIAVIH i3 HUX.

BKA3IBKU

fonky K-Pack Enhance npusHayeHo pgnAa  3aranbHoro
3aCTOCYBaHHA: /1A BBeeHHA abo BMBEEHHA PIAVH.

NPOTUMOKA3AHHA
Hemae npoT1noKasaHb.

LIJIbOBA I'PYMNA MNALIEHTIB
Mpu3HaUeHo AnA 3aranbHOro 3aCTOCYBaHHH.

MPU3HAYEHU KOPUCTYBAY
MennyHi npauisHukm abo Hedaxisui.
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fonka K-Pack Enhance mae Henpamy KniHiuHy nepesary
(Henpamy meauuHy Aito), OCKINbKY BOHa BUKOPVCTOBYETbCA ANA
BBEfleHHA ab0 BMBEAEHHA PIAVH.

NONEPEKEHHA

+ He BMKOpPMCTOBYBATY, AKLIO YNAKOBKY (= KOBMaYokK i ¢yTnap)
MOLWKOAMXEHO.

+ BukopucToByBaTW BiApasy mnicnA BigKpUTTA yNakoBkW (=
KoBMauka 1 ¢ytnapa).

+ He 3akpurBaTit KOBNauKoM NOBTOPHO.

« A 0AHOPa30BOrO BWKOPUCTaHHA. He BMKOPUCTOBYBATU
NMOBTOPHO. [lOBTOPHO He cTepunisyBatn. He nigaasatv
NOBTOPHI 06pobLi. MNoBTOpHa 06pPOBKa MOXe NPU3BECTH 1O
BTpaTV CTEPUNBbHOCTI, A0 NOPYLIeHHA 6ioCyMICHOCTI Ta BTpaTH
dyHKUiOHanbHOT LinicHocTi BUPOGY.

« [ONKy BMrOTOBNEHO 3 HEPXaBiloyoi CTani, AKa MICTUTb Hikenb
i kobanbt. Kobanbt knacudpikoaHo Ak peuosuHy CMR*
kateropii 1B; BiH mpuCyTHi y KkoHueHTpauii noHag 0.1 %
MaCoBOI YacTKW. HaABHI HayKoBi AaHi CBIgYaTb, WO MEAWYHI
NPWCTPOI, BUFOTOBAIEHI 3i CMNaBiB HepXaBitouoi CTani, AKi
MICTATb KOOanbT, He MAOTb MiABULLIEHOTO PU3NKY ANA PO3BUTKY
paky abo HebaxaHoro BNavBY Ha penpofyKTUBHY GyHKLit.

*CMR = peyoBHY, KNacpiKoBaHi AK KaHLepOreHHi, MyTareHHi abo
TOKCWYHI AnA penpopaykuii (PernameHT €C 1272/2008 wwopfo npasun
KnacvidikaLlii, MapKyBaHH Ta NMakyBaHHA XIMIYHIX PEUOBIH i CyMilLiei)

3AXOAWM BE3MNEKN

« He BrKopucTOBY#TE ANA OGTaNbMONOMYHIMX iH' €KUM,

+ AKWO ronka MorHyTa abo MOWKOMKEHa, He Hamaramteca
BUNPAMUTY TONKY ab0 BUKOPUCTATY BUPIO.

« TlicnAa BMKOPWCTaHHA 6e3neyHo yTuniyiTe AK MeanuHi
BIXOAW B KOHTEMHEP ANA yTuizauii roCTpux iIHCTPYMEHTIB
i/abo BiANOBIAHO O NPaBWA MEAUYHOrO 3aknagy. NpoaykT
CTaHOBWUTL GionoriuHy 1 ¢i3nyHy 3arposy 4Yepes CBin
roCTpUIN Kpaw.




’ﬁRUMO K-Pack Enhance™ lonka

IHCTpPYKLU,i i3 3acTocyBaHHA

BKA3IBKW 3 KOPUCTYBAHHA

6% LUER
YKPATHCbKA

BaxnMBe 3HaueHHA MaloTb acenTMyHa MeTOAMKa, HanexHa MiAroToBKa Ta MOAaNbUMIA 3axMCT Micua iH'exkuil. JoTpumyntech

yHiBepcanbHux 3axofis 6e3nekn ana BCIX nauieHTis.

3AXOAU BE3NEKWU Mosoamntica obepexHo, Wob YHVKHY TV BMNAAKOBOrO YKOMY rONKO. TpMMaiTe pyKin no3aay rofiki NpoTarom

YCbOrO Yacy BUKOPUCTAHHA 11 yTUAi3aLlii.

OrJi14 KOMIOHEHTIB Haknevika
KOHTPOJIIO
yinicHocTi

ynakoBku

Kopnyc

KoBriayok

1.MIArOTOBKA 0 BUKOPUCTAHHA - BIOKPUBAHHA
OrnAHbTe Haknenky
KOHTPOSO LYiNiCHOCTI
YMAKOBKN.

AKLO Haknenka
3 nnomboto
MOLWKOKEHa
abo siacyTHs,
yTURi3yiTe BUpIO.

[loBepHiTb i
NOTArHITD, W06
PO3ipBaTN HaKNenKy
KOHTPOIO LiiniCHOCTI
Ta BMAanuTK
KOBMAYOK.

=)

3acTepexeHHA: 3HABLUM KOBMAUOK, He TOPKANTECh BTY/IKM.

orJia KOMIOHEHTIB
—m BTyﬂKa ; )
— o |
i f
Kopnyc Kosnayok

NOMNEPEAKEHHA LLIOAO 36EPITAHHA

36epiraiTe 3a Temnepatypu Big 2 °C go 30 °C B cyxomy micui.
36epiraT nopani Big COHAYHOrO MPOMIHHA. YBara, Ckno!
MoBoaNTHCE 06EPEXHO.

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

2. MNIArotoBKA 4O BUKOPUCTAHHA - KPIMJIEHHA

LLlinbHO 3aKpiniTb BTYNKY Ha NONepeHbO HANOBHEHOMY LINPUL.
3acTepexeHHA: He 3aTAry/Te 3aHaaToO CUIbHO.

Cuctema Luer Slip: npowrosxysarHa  Cuctema Luer Lock: npokpyuysaHHa
Ta NPOKPYUyBaHHA TOKM rONKM

[1OTArHITL i 3HIMITb
byTnap npammm
PYXOM.
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3.BBEAEHHA TA/ABO BUBEAEHHA PIANHN

BukoHaiiTe npoueaypy BBeAeHHs abo BUBEAEHHA PIANHM
CTaHAAPTHMM CNOCOBOM.

4. VTViﬂBALl,IFI

< 3acTepeeHHA:
He nomiwante
ronky y
byTtnap nicna
T H |11 Bukopncrarta.
hY <
L 4

[Ticna BukopvcTaHHA
6e3neyHo ytvnisyire
FONKY M WnpwL, AK
MeanyHi Biaxoam

B KOHTeHepi and
BVKOPUCTAHMX
rOCTpUX NpeameTis
Ta/ abo BiANoBIgHO
[0 npasun
MeMYHOTO 3aKNagy.

3BIT NMPO IHUMAEHT
AKLIO nif YaC BMKOPUCTaHHA LUbOro BMpObYy abo B pe3ynbrari
Oro BUKOPUCTAHHA CTaHETbCA CEPUO3HMI IHUMAEHT, NOBIAOMTE
npo e B1POBHMKa 1 opraH AepaBHol Baan.

Bupo6neHo B Benbrii

Ans oTpumaHHa iHpopmauii npo 6e3neky i GpyHKUiIOHyBaHHA
npucTpolo BiaBiganiTe safetyinfo.terumo-europe.com

Yci Toprosi MapKu, a TakoX 3ape€ecTpoBaHi TOBapHi 3HaKK, 3a3HauyeHi Ha3BW KOMNaHii Ta ix norotunu

€ BnacHictio TERUMO CORPORATION Ta ix BignOBiAHNX BNaCHWKIB.
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“TERUMO (G Dok Igla
Upute za upotrebu

ZNACENJE SIMBOLA

LOT| Sifra serije

X

EF || Kataloski broj

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

Pogledati upute za upotrebu
Sadrzaj Drzati suho

Datum proizvodnje Proizvodac

ER Y -®0

Ne ponovo sterilizirati

®LCH

Ne upotrebljavati ponovno

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno i proucite upute za upotrebu

Lomljivo, rukovati s oprezom

Drzati dalje od sunceva svjetla

Medicinski proizvod

6% LUER
HRVATSKI

Nepirogen

Sterilizirano etilen-oksidom

Ogranicenje temperature

O Sustav jednoslojne sterilne barijere
S [Eo]
30%
A

Upotrijebiti do

OPIS PROIZVODA
Netoksi¢no
Debljina igle Duzina igle Vanjski promjer igle Duzina igle Debljina stijenke Kut vrha igle
27G 12" 0.40 mm 12mm Tanki zid (TW) 12°
29G 1/2" 0.33mm 12mm Tanki zid (TW) 12°

NAMJENA

Igla K-Pack Enhance sterilna je hipodermijska igla za
jednokratnu uporabu, namijenjena ubrizgavanju ili vadenju
tekucina iz dijelova tijela ispod povrsine koze.

INDIKACIJE

Igla K-Pack Enhance namijenjena je opcoj primjeni - za
ubrizgavanje tekucina ili vadenje tekucina.

KONTRAINDIKACIJE
Nema kontraindikacija.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA
Za opcu primjenu.

PREDVIDENI KORISNIK
Zdravstveni djelatnik ili nestru¢na osoba.

KLINICKA KORIST

Igla K-Pack Enhance ima neizravnu klinicku korist (neizravni
medicinski ucinak) buduci da se koristi za ubrizgavanje
tekucina ili vadenje tekucina.
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UPOZORENJA

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

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

« Nemojte ponovno zatvarati.

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

+ Igla je izradena od nehrdajuceg celika koji sadrzi nikal
i kobalt. 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
uc¢inaka na reproduktivni sustav.

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

MJERE OPREZA

- Ne koristiti za oftalmoloske injekcije.

« Ako je igla savijena ili oStecena, nemojte je pokusavati ispraviti
ili upotrebljavati proizvod.

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




“TERUMO (G Dok Igla
Upute za upotrebu

UPUTE ZA UPOTREBU

6% LUER
HRVATSKI

Nuzni su asepti¢na tehnika, ispravna priprema i kontinuirana zastita mjesta ubrizgavanja. Pridrzavajte se univerzalnih mjera opreza

za SVE pacijente.

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

PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA

Sigurnosna
naljepnica

Amplaula

Poklopac

1. PRIPREMA ZA UPOTREBU - OTVARANJE

Pregledajte
sigurnosnu
naljepnicu.

Bacite proizvod
ako je sigurnosna
naljepnica
ostecena ili
nedostaje.

Okrenite i

povucite kako biste
‘) otkinuli sigurnosnu
v naljepnicu i uklonili
poklopac.

Oprez: Nakon skidanja poklopca ne dodirujte prikljucak.

PREGLED SASTAVNIH DIJELOVA

( —mﬁwjumk}
— o |
[

Ampula Poklopac

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.

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

2. PRIPREMA ZA UPOTREBU - PRIKLJUCIVANJE

Prikljucak ¢vrsto prikljucite na (prethodno) napunjenu strcaljku.
Oprez: Nemojte prejako zatezati.

>y T e

Luer slip: guranje i okretanje  Luer lock: okretanje igle

igle
O lzvucite ampulu.
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3. UBRIZGAVANJE I/ILI 1ZVLACENJE TEKUCINA
Ubrizgajte i/ili izvucite tekucine odgovarajuc¢im nac¢inom.

4.ZBRINJAVANJE

< Oprez:
Nakon uporabe
ne prekrivajte iglu
kucistem.
— H L1
b <
v

Nakon upotrebe
odlozite iglu

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

PRIJAVA NEZGODE

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

Proizvedeno u Belgiji

Informacije o sigurnosti i izvedbi mozete pronaci na
web-mjestu safetyinfo.terumo-europe.com

Svi nazivi robnih marki su zastitni znakovi ili registrirani zastitni znakovi u vlasnistvu tvrtke

TERUMO CORPORATION, njezinih povezanih drustava ili neovisnih trecih strana.
55



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

LC-7894M 2025-05 Rev.01



