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‘(ERUMO TERUMO SYRINGE with Fixed Needle
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa for injection)
Instructions for Use

SYMBOL EXPLANATION

Batch code

Do not re-use

Catalogue number

Consult Instructions for Use

PRODUCT DESCRIPTION
Non-Toxic

Do not use if package is damaged and
consult instructions for use

Fragile, handle with care

= i
@ Contents ’:{\ Keep away from sunlight
@ Date of Manufacture T Keep dry
Do not resterilize d Manufacturer

450 1U/0.75 ml
ENGLISH

Medical Device

Non pyrogenic
Sterilized using ethylene oxide
Temperature limit

Use-by date

O Single Sterile Barrier System
LEEO]
30
A

Needle Outer Needle Wall Syringe Nominal Capacity/
e e Nestlalaiein Diameter Length Thickness Nominal Volume (v) Beadpasielins
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Regular Wall (RW) Tml 0.01ml

Tolerance on Graduated Capacity

Syringe Nominal Capacity/
Nominal Volume (v)

When syringe filled to a volume less than half
of the nominal capacity

When syringe filled to a volume equal
or greater than half of the nominal capacity

1ml +(1.50% of v + 2% of expelled volume)

2% of expelled volume

INTENDED PURPOSE

TERUMO SYRINGE with Fixed Needle for 600 IU/ml FSH (Follicle
Stimulating Hormone) is a hypodermic syringe intended for
manual aspiration of GONAL-f® Multi-Dose 600 IU/ml (follitropin
alfa for injection) and for the injection of this solution into parts
of the body below the surface of the skin.

INDICATIONS

The device is indicated for subcutaneous injection of fertility
hormones to treat women suffering from hormonal deficiencies.

CONTRAINDICATIONS
No contraindications.

PATIENT TARGET GROUP
Women suffering from hormonal deficiencies.

INTENDED USERS
Healthcare professional or lay person.

CLINICAL BENEFIT

The device has an indirect clinical benefit (indirect medical
effect) since it is used for subcutaneous injection of fertility
hormones to treat women suffering from hormonal deficiencies.

WARNINGS

- Do not use if unit package is damaged.

« Use immediately after opening the unit package.

- For single use only. Do not reuse. 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

- The syringe is intended for use immediately after filling, as it
is not suitable for containing fluids over extended periods of
time.

« 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.




‘(ERUMO TERUMO SYRINGE with Fixed Needle
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa for injection) 450 1U/0.75 ml

Instructions for Use ENGLISH
DIRECTIONS FOR USE
1. Peel open blister 5. Remove air bubbles
2. Remove cap 6. Inject
3. Push plunger down 7.Do not re-cap
4. Fill syringe 8. Dispose of safely

1 2
N2

PRECAUTIONS FOR STORAGE REPORT OF INCIDENT

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

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

safetyinfo.terumo-europe.com All brand names are trademarks or registered trademarks of TERUMO CORPORATION and their respective owners.




‘(ERUMO TERUMO SERINGUE avec Aiguille Sertie
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropine alfa pour injection) 450 1U/0.75 ml
Mode d’emploi

EXPLICATION DES SYMBOL|

LOT

Code de lot Ne pas réutiliser
Référence catalogue
EE Consulter les instructions d'utilisation
ek
A
@ Contenu ’:{\
@ Craint 'humidité

Date de fabrication

Ne pas restériliser Fabricant

DESCRIPTION DU PRODUIT

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

Fragile. Manipuler avec soin.

Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

FRANCAIS

X
O

STERILEEO]

<

Dispositif médical

Non pyrogéne

Systéme de barriére stérile unique

Stérilisé avec de 'oxyde d'éthyléne

Limite de température

Date limite d'utilisation

Non toxique
PN - H Capacité nominale/
s Longueur de Diametre extérieur Longueur Epaisseur p D
Jauge de l'aiguille . . . . Volume nominal (v) de la Volume de I'espace mort
I'aiguille de l'aiguille de l'aiguille de la paroi N
seringue
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Paroi standard (RW) Tml 0.01ml

Tolérance sur la capacité graduelle

Capacité nominale/Volume nominal (v)
de la seringue

Lorsque la seringue est remplie a un volume inférieur a la
moitié de sa capacité nominale

Lorsque la seringue est remplie a un volume
égal ou supérieur a la moitié de sa capacité
nominale

1ml

+(1.50% de v + 2% du volume expulsé)

2% du volume expulsé

DESTINATION

La SERINGUE TERUMO avec aiguille sertie pour 600 1U/ml FSH
(hormone stimulant le follicule) est une seringue hypodermique
destinée a laspiration manuelle de GONAL-f® Multi-Dose
600 1U/ml (follitropine alfa pour injection) et a linjection de
cette solution dans des parties du corps situées sous la surface
de la peau.

INDICATIONS

Ce dispositif est indiqué pour linjection sous-cutanée
d’hormones de fertilité afin de traiter les femmes souffrant de
déficiences hormonales.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication.

GROUPE CIBLE DE PATIENTS

Femmes souffrant de déficiences hormonales.

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

BENEFICE CLINIQUE

Le dispositif présente un avantage clinique indirect (effet
médical indirect) puisquil est utilisé pour linjection sous-
cutanée d’hormones de fertilité pour traiter les femmes
souffrant de déficiences hormonales.

AVERTISSEMENTS

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

- Utiliser immédiatement aprés l'ouverture de I'emballage de
l'unité.

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

- Laiguille est composée d'acier inoxydable contenant du nickel
etdu 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, mutagéne ou toxique pour la
reproduction (reglement CLP UE 1272/2008)

PRECAUTIONS D’EMPLOI

- La seringue est destinée a étre utilisée immédiatement apres
le remplissage, car elle ne convient pas pour contenir des
liquides pendant des périodes prolongées.

- Sil'aiguille 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,dansun conteneurdestinéauxobjetstranchants
et/ou conformément aux directives de |'établissement de santé.
Le produit présente un danger biologique et, en raison de son
bord tranchant, un danger physique.




‘(ERUMO TERUMO SERINGUE avec Aiguille Sertie
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropine alfa pour injection) 450 1U/0.75 ml
Mode d’emploi FRANCAIS

MODE D’EMPLOI

1. Blister ouvert 5. Eliminer les bulles dair

2. Retirer le capuchon 6. Injecter

3. Abaisser le piston 7. Ne pas remettre le capuchon
4. Remplir la seringue 8. Eliminer en toute sécurit¢

1 2
N2

1ml ‘ N
4] 5] !

PRECAUTIONS DE STOCKAGE RAPPORT D’INCIDENTS

Stocker a des températures comprises entre 2 °C et 30 °C. Si, au cours ou a la suite de l'utilisation de cet appareil, un

Conserver au sec. Conserver a l'abri de la lumiére directe du incident grave sest produit, le signaler au fabricant et aux
soleil. Fragile. Manipuler avec soin. autorités nationales.
‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Fabriqué en Belgique

safetyinfo.terumo-europe.com Tous les noms de marque sont des marques commerciales ou des marques déposées de TERUMO CORPORATION et de leurs propriétaires respectifs.



‘ERUMD TERUMO SPRITZE mit eingeschweif3ter Kaniile
GONAL-f® Multi-Dose 1050 [U/1.75 ml

(Follitropin alfa zur Injektion)

Bedienungsanleitung

SYMBOLERKLAR

Chargennummer
Artikelnummer

Gebrauchsanweisung beachten

Herstellungsdatum

Nicht erneut sterilisieren Hersteller

[
@
=

PRODUKTBESCHREIBUNG
Nicht toxisch

NadelgroBe NadelauBendurch-

Nicht Wiederverwenden

Bei beschédigter Verpackung nicht verwen-
den und Gebrauchsanweisung beachten

Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben
Stiick //|§ Vor Sonnenlicht schiitzen

Trocken aufbewahren

450 1U/0.75 ml
DEUTSCH

X
O

Sterilisiert mit Ethylenoxid

Medizinprodukt
Pyrogenfrei

Einzelnes Sterilbarrieresystem

30°
1"/ﬂ/ ¢ Temperaturbegrenzung
c
2 Verwendbar bis

Spritzennennfassungs-

Nadelldnge Nadelldnge Wandstérke vermdgen/ Totraumvolumen
(Gauge) messer
Nennvolumen (v)
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Normalwand (RW) Tml 0.01ml

Toleranz bei abgestuftem Fassungsvermogen

Spritzennennfassungsvermogen/
Nennvolumen (v)

Wenn die Spritze bis zu einem Volumen gefiillt ist, das weniger
als die Halfte des Nennfassungsvermagens betragt

Wenn die Spritze bis zu einem Volumen
gefiillt ist, das mindestens der Halfte des
Nennfassungsvermégens entspricht

Tml +(1.50% von v + 2% des ausgestof3enen Volumens)

2% des ausgestoBenen Volumens

ZWECKBESTIMMUNG

TERUMO SPRITZE mit eingeschweilter Kandle fir 600 IU/ml FSH
(Follikelstimulierendes Hormon) ist eine hypodermische Spritze
zur manuellen Aspiration von GONAL-f® Multi-Dose 600 1U/ml
(Follitropin alfa zur Injektion) und zur Injektion dieser Losung in
Korperteile unterhalb der Hautoberflache.

INDIKATIONEN

Das Produkt ist fur die subkutane Injektion von Fruchtbarkeits-
hormonen zur Behandlung von Frauen mit hormonellen
Defiziten indiziert.

VORGESEHENER ANWENDER
Keine Kontraindikationen.

PATIENTENZIELGRUPPE
Frauen mit Hormonmangel.

VORGESEHENER ANWENDER
Medizinische Fachkréfte oder Laien.

KLINISCHER NUTZEN

Das Produkt hat einen indirekten klinischen Nutzen (indirekte
medizinische Wirkung), da es zur subkutanen Injektion von
Fruchtbarkeitshormonen zur Behandlung von Frauen mit
Hormonmangel verwendet wird.

WARNHINWEISE

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

- Sofort nach dem Offnen der Einzelverpackung verwenden.

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

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

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

VORSICHTSMASSNAHMEN

- Die Spritze ist fUr den sofortigen Gebrauch nach dem Befllen
vorgesehen, da sie nicht geeignet ist, Flssigkeiten Uber einen
langeren Zeitraum in ihrem Inneren zu halten.

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

+ Nach Gebrauch als medizinischen Abfall in einem durchstich-
sicheren Abwurfbehélter und/oder geméal3 den Vorschriften
der ortlichen Gesundheitsbehorden entsorgen. Das Produkt
zéhlt zu den biologisch gefahrlichen Materialien und stellt
aufgrund der scharfen Spitze eine physikalische Gefahr dar.




‘ERUMD TERUMO SPRITZE mit eingeschweif3ter Kaniile

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml
(Follitropin alfa zur Injektion) 450 1U/0.75 ml

Bedienungsanleitung DEUTSCH

1. Blister 6ffnen 5. Luftblasen entfernen
2. Verschlusskappe abnehmen 6. Injizieren
3. Kolben nach unten driicken 7. Nicht erneut verschlieen
4. Spritze fullen 8. Sicher entsorgen
1 2
N2

6 7] 8]

VORSICHTSMASSNAHMEN BEI LAGERUNG MELDUNG VON VORFALLEN

Temperatur zwischen 2 °C und 30 °C. Trocken lagern. Vor ~ Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge

Sonnenlicht schiitzen. Zerbrechlich, mit Vorsicht zu handhaben. seiner Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten
ist, melden Sie dies bitte dem Hersteller und/oder seinem
zugelassenen Vertreter und Ihrer nationalen Behorde.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Alle Markennamen sind Marken oder eingetragene Warenzeichen der TERUMO CORPORATION und der jeweiligen Eigenttimer.




‘ERUMD TERUMO JERINGA con Aguja Premontada
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(folitropina alfa para inyeccion) 450 1U/0.75 ml

SIGNIFICADO DE LOS SIMBOLOS

LOT | Cédigo de lote No reutilizar
Numero de catdlogo

Consliltense las instrucciones de uso
Unidades “Z N
Fecha de fabricacion

Manténgase seco

No reesterilizar Fabricante

PrLEH B
o) /.\/i_

DESCRIPCION DEL PRODUC

Instrucciones de uso

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

Frégil, manejar con cuidado

Manténgase fuera de la luz del sol

ESPANOL

Producto sanitario

Apirégeno
Esterilizado utilizando 6xido de etileno
Limite de temperatura

Fecha de caducidad

O Sistema de una Unica barrera estéril
LEEO]
30
Z"r/Y

Atdxico
Calibre Longitud Didmetro Longitud de Grosor Capacidad/Volumen Volumen de
de laaguja de laaguja exterior de la aguja la aguja de la pared nominal (v) de la jeringa espacio muerto
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Pared normal (RW) Tml 0.01ml

Tolerancia sobre la capacidad graduada

Capacidad/Volumen
nominal (v) de la jeringa

Cuando la jeringa se llena a un volumen inferior
ala mitad de la capacidad nominal

Cuando la jeringa se llena hasta
un volumen igual o superior a la mitad
de la capacidad nominal

Tml

+(1.50% del v + 2% del volumen expulsado)

2% del volumen expulsado

FINALIDAD PREVISTA

La JERINGA TERUMO con aguja premontada para 600 IU/ml de
FSH (hormona de estimulacion de los foliculos) es una jeringa
hipodérmica disefada para la aspiraciéon manual de GONAL-f®
Multi-Dose 600 1U/ml (folitropina alfa para inyeccién) y para la
inyeccion de esta solucién en partes del cuerpo por debajo de
la superficie de la piel.

INDICACIONES

El dispositivo estd indicado para la inyeccion
subcutanea de hormonas de fertilidad para tratar a mujeres que
sufren deficiencias hormonales.

CONTRAINDICACIONES

No presenta contraindicaciones.

GRUPO OBJETIVO DE PACIENTES

Mujeres que sufren deficiencias hormonales.

USUARIO PREVISTO

Profesionales sanitarios y personas no profesionales.

BENEFICIO CLINICO

El dispositivo ofrece un beneficio clinico indirecto (efecto
médico indirecto), ya que se utiliza para la inyeccién subcutanea
de hormonas de fertilidad para tratar a mujeres que sufren
deficiencias hormonales.

ADVERTENCIAS

+ No utilizar si el envase unitario esta deteriorado.

- Utilicese inmediatamente después de abrir el envase unitario.

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

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

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

PRECAUCIONES

- Lajeringa esté disefiada para usarse inmediatamente después
de su llenado, ya que no es adecuada para contener fluidos
durante periodos prolongados.

- 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.




‘ERUMD TERUMO JERINGA con Aguja Premontada

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml
(folitropina alfa para inyeccion) 450 1U/0.75 ml

Instrucciones de uso

INSTRUCCIONES DE USO

ESPANOL

1. Abra el blister 5. Elimine las burbujas de aire

2. Retire la tapa 6. Inyecte el contenido

3. Presione el émbolo hacia abajo 7.No vuelva a colocar la tapa

4. Llene lajeringa 8. Deseche la jeringa de forma segura

1 2
N2

6 7] 8]

PRECAUCIONES PARA EL ALMACENAMIENTO INFORME DE INCIDENTE

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

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

safetyinfo.terumo-europe.com Todas las marcas son marcas comerciales o marcas registradas de TERUMO CORPORATION y sus respectivos propietarios.




‘ERUMD TERUMO SERINGA com Agulha Premontada
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(folitropina alfa para injecao)

EXPLICACAO DOS SIMBOLOS

LOT|| Cédigo de lote Nao reutilizar
Numero de referéncia
EE Consultar instrugées de utilizagao
ek
i A
@ Unidades ’:{\
@ Manter seco

Data de fabrico

Nao reesterilizar Fabricante

DESCRIGAO DO PRODUTO
Atdxico
Calibre Comprimento Diametro externo  Comprimento

da agulha da agulha da agulha da agulha

Instrugoes de utilizacao

Nao usar se a embalagem estiver danificada
e consultar instrugoes de utilizagdo

Frégil, manusear com cuidado

Manter longe da luz solar

450 1U/0.75 ml

PORTUGUES

X

Dispositivo médico

Néo pirogénico

Sistema de uma Unica barreira estéril
Esterilizado com 6xido de etileno
Limites de temperatura

Data limite de utilizagao

STERILEEO]
/H/m
7

Capacidade nominal/
volume nominal (V)
da seringa

Espessura da

P Volume de espaco morto

27G 1/2" 0.4 mm 12mm

Parede normal (RW) Tml 0.01ml

Tolerancia em relagao a capacidade graduada

Capacidade nominal/volume nominal (V)
da seringa

Quando a seringa estiver cheia até um volume inferior
a metade da capacidade nominal

Quando a seringa estiver cheia até um
volume igual ou superior a metade da

1ml

+(1.50% de V + 2% do volume expelido)

2% do volume expelido

FINALIDADE PREVISTA

A SERINGATERUMO com agulha premontada para 600 IU/ml de
FSH (hormona foliculoestimulante) é uma seringa hipodérmica
que se destina a aspiragdo manual de 600 1U/ml de GONAL-f®
(folitropina alfa para injecdo) multidose e a injecdo desta
solucdo em partes do corpo por baixo da superficie da pele.

INDICAGOES
O dispositivo ¢ indicado para injecao subcutanea de hormonas
de fertilidade no tratamento de mulheres que sofram de
deficiéncias hormonais.

CONTRAINDICA(;OES
Sem contraindicagoes.

GRUPO-ALVO DE DOENTES
Mulheres que sofram de deficiéncias hormonais.

UTILIZADOR PREVISTO
Profissionais de salide ou pessoas ndo especializadas.

BENEFICIO CLINICO

O dispositivo tem um beneficio clinico indireto (efeito médico
indireto), uma vez que é utilizado para injecdo subcutanea
de hormonas de fertilidade no tratamento de mulheres que
sofram de deficiéncias hormonais.

AVISOS

- Néo utilize se a embalagem unitéria estiver danificada.

- Utilize imediatamente depois da abertura da embalagem
unitdria.

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

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

PRECAUCOES

« A seringa destina-se a ser utilizada imediatamente apds
o enchimento, uma vez que ndo é adequada para conter
liquidos durante periodos de tempo prolongados.

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

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

capacidade nominal 10



‘ERUMD TERUMO SERINGA com Agulha Premontada

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml
(folitropina alfa parainjecao) 450 1U/0.75 ml

Instrugoes de utilizacao

PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZACAO

1. Abra a embalagem
2. Retire a tampa

5. Elimine as bolhas de ar
6. Injete

3. Empurre o émbolo para baixo 7.Né&o volte a colocar a tampa

4.Encha a seringa

8. Elimine em seguranca

1
N2

1ml ‘ N
4] 5] !

PRECAUGOES PARA ARMAZENAMENTO COMUNICAGAO DE INCIDENTES

Armazene entre 2 °C e 30 °C. Mantenha seco. Mantenha Se, durante a utilizagcdo deste dispositivo ou como resultado da
afastado da luz solar. Fragil, manuseie com cuidado. sua utilizacdo, tiver ocorrido um incidente grave, comunique-o

ao fabricante e a sua autoridade nacional.

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

safetyinfo.terumo-europe.com

Todos os nomes de empresas e marcas sao marcas comerciais ou marcas registadas da TERUMO CORPORATION e seus respetivos proprietarios.




‘ERUMD TERUMO SIRINGA con Ago Fisso

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

450 1U/0.75 ml

(follitropina alfa per iniezione)
Istruzioni per I'uso

SPIEGAZIONE DEI SIMBOLI

Numero di lotto

1]
& *
aal

Monouso
Codice prodotto

Consultare le istruzioni per I'uso
Unita //I\
Data di fabbricazione

Non risterilizzare Fabbricante

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
Atossico

Non utilizzare se la confezione risulta dan-
neggiata e consultare le istruzioni per I'uso

Fragile, maneggiare con cura

Tenere lontano da fonti di calore

Conservare in luogo asciutto

ITALIANO

Dispositivo medico
X Apirogeno
O Sistema di singola barriera sterile

Sterilizzato con ossido di etilene

STERILEEO]

<

Limitazione della temperatura

Utilizzare entro

Capacita nominale/

Calibro dell'ago Lunghezza dell'ago Dlametr? T Lunghezza REE O Volume nominale della Volume dello spazio morto
dell'ago dell'ago parete L.
siringa (v)
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Parete regolare (RW) Tml 0.01 ml

Tolleranza sulla capacita graduata

Capacita nominale/Volume nominale della

Quando la siringa viene riempita a un volume inferiore alla

Quando la siringa é riempita a un
volume pari o superiore alla meta

siringa (v) meta della capacita nominale oy B
della capacita nominale
1ml +(1.50% del v + 2% del volume espulso) 2% del volume espulso

DESTINAZIONE D'USO

La SIRINGA TERUMO con ago fisso per 600 IU/ml di FSH
(ormone follicolo stimolante) € una siringa ipodermica
destinata all'aspirazione manuale di GONAL-f® Multidose
600 IU/ml (follitropina alfa per iniezione) e per l'iniezione di
questa soluzione in parti del corpo sotto la superficie cutanea.

INDICAZIONI

Il dispositivo ¢ indicato per liniezione sottocutanea di ormoni
della fertilita per il trattamento di donne affette da carenze
ormonali.

CONTROINDICAZIONI

Nessuna controindicazione.

GRUPPO DI PAZIENTI DESTINATARI

Donne affette da carenze ormonali.

UTILIZZATORE PREVISTO

Professionista sanitario o persona non esperta.

BENEFICI CLINICI

Il dispositivo ha un beneficio clinico indiretto (effetto medico
indiretto), poiché viene utilizzato per liniezione sottocutanea
di ormoni della fertilita per trattare le donne affette da carenze
ormonali.

AVVERTENZE

- Non utilizzare se la confezione unitaria risulta danneggiata.

- Utilizzare immediatamente dopo I'apertura della confezione
unitaria.

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

- La siringa & destinata all'uso immediatamente dopo il
riempimento, poiché non e adatta a contenere liquidi per
lunghi periodi.

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

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




‘ERUMD TERUMO SIRINGA con Ago Fisso
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropina alfa per iniezione) 450 1U/0.75 ml

Istruzioni per l'uso ITALIANO

ISTRUZIONI PER L'USO

1. Aprire il blister 5. Eliminare le bollicine di aria

2. Rimuovere il cappuccio 6. Iniettare

3. Spingere il pistone verso il basso 7. Non reinserire il cappuccio

4. Riempire la siringa 8. Smaltire in sicurezza

1 2

N

6 7] 8]

PRECAUZIONI PER LA CONSERVAZIONE SEGNALAZIONE DI INCIDENTI

Conservare a una temperatura tra 2 °C e 30 °C. Conservare Se durante l'uso di questo dispositivo 0 a seguito del suo
in luogo asciutto. Tenere lontano da fonti di calore. Fragile, utilizzo si e verificato un grave incidente, si prega di segnalarlo
maneggiare con cura. al fabbricante e alla propria autorita nazionale.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Tutti i nomi commerciali sono marchi o marchi registrati di TERUMO CORPORATION e dei rispettivi proprietari.




‘ERUMD TERUMO SPUIT met Vaste Injectienaald
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropine alfa voor injectie)
Gebruiksaanwijzing

VERKLARING VAN DE SYMBOLEN

Lotnummer

is en de gebruiksaanwijzing raadplegen

Gebruiksaanwijzing raadplegen

L
A

Stuks

[1i]
b
@ Productiedatum

EN
>

Droog bewaren

Niet hersteriliseren Fabrikant

Lo

BESCHRIJVING VAN HET PRODUCT

® Niet opnieuw gebruiken

Catalogusnummer @ Niet gebruiken wanneer de verpakking beschadigd
! Breekbaar, voorzichtig behandelen

Niet blootstellen aan zonlicht

450 1U/0.75 ml
NEDERLANDS

Medisch Hulpmiddel

X Pyrogeenvrij
O

Enkelvoudig, steriel barriéresysteem

Gesteriliseerd met ethyleenoxide

Gebruiken voor

30°
’ /ﬂ/ Temperatuurlimiet
3

Niet toxisch
Naalddikte Naaldlengte Bt Naaldlengte Wanddikte Nonjmale c.apacltelt anids Volume dode ruimte
naald spuit/nominaal volume (v)
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Normale wand (RW) Tml 0.01 ml

Afwijking van aangeduide capaciteit

Nominale capaciteit van de spuit/
nominaal volume (v)

Wanneer de spuit is gevuld tot minder
dan de helft van de nominale capaciteit

Wanneer de spuit gevuld is tot een volume
gelijk aan of groter dan de helft van de

1ml +(1.50% van v + 2% van het uitgestoten volume)

2% van het uitgestoten volume

BEOOGD DOELEIND

TERUMO SPUIT met vaste injectienaald voor 600 IU/ml FSH
(follikelstimulerend hormoon) is een hypodermische spuit
bedoeld voor het handmatig opzuigen van GONAL-® Multi-
Dose 600 IU/ml (follitropine alfa voor injectie) en voor het
injecteren van deze oplossing in lichaamsdelen onder het
huidoppervlak.

INDICATIES

Het hulpmiddel is bedoeld voor subcutane injectie van vrucht-
baarheidshormonen om vrouwen met hormonale tekorten te
behandelen.

CONTRA-INDICATIES

Geen contra-indicaties.

PATIENTENDOELGROEP

Vrouwen met hormonale tekorten.

BEOOGDE GEBRUIKER

Professionele zorgverlener of leek.

KLINISCH VOORDEEL

Het hulpmiddel heeft een indirect klinisch voordeel (indirect
medisch effect) omdat het wordt gebruikt voor subcutane
injectie van vruchtbaarheidshormonen om vrouwen met
hormonale tekorten te behandelen.

WAARSCHUWINGEN

- Niet gebruiken wanneer de eenheidsverpakking beschadigd is.

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

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

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

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

VOORZORGSMAATREGELEN

- De spuit is bedoeld voor gebruik onmiddellijk na het vullen,
want hij is niet geschikt om vloeistoffen gedurende langere
perioden te bevatten.

- 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.

nominale capaciteit 14



‘ERUMD TERUMO SPUIT met Vaste Injectienaald
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropine alfa voor injectie) 450 1U/0.75 ml
Gebruiksaanwijzing NEDERLANDS

GEBRUIKSAANWUZING

1. Open de blisterverpakking 5. Verwijder luchtbellen

2. Verwijder de dop 6. Injecteer

3. Duw de plunjer omlaag 7.Dop niet opnieuw aanbrengen
4.Vul de spuit 8. Veilig weggooien

1 2
N2

6 7] 8]

VOORZORGSMAATREGELEN VOOR BEWARING MELDING VAN INCIDENT

Bewaren tussen 2 °C en 30 °C. Droog bewaren. Niet blootstellen Indien er zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als

aan zonlicht. Breekbaar, voorzichtig behandelen. gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident voordoet,
gelieve dit dan te melden aan de fabrikant en aan uw nationale
autoriteit.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Alle merknamen zijn handelsmerken of geregistreerde handelsmerken van TERUMO CORPORATION en hun respectievelijke eigenaren.



‘ERUMD TERUMO INJEKTIONSSPRUTA med Integrerad Kanyl 1 ml
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa for injektion)
Bruksanvisning

SYMBOLFORKLARING

LOT

Batchkod
Artikelnummer

Las bruksanvisningen
Innehall //|§ Aktas for solljus

Tillverkningsdatum Hall torrt

EH
s
-l

Tillverkare

Fér ej omsteriliseras

PRODUKTBESKRIVNING

o
—
o
=,
@
2~

Ingen ateranvéndning

Anvénd inte om férpackningen &r skadad
och las bruksanvisningen

Omtéligt, hanteras varsamt

450 1U/0.75 ml
SVENSKA

Medicinteknisk produkt
Pyrogenfri
Enkelt sterilt barridrsystem

Steriliserad med etylenoxid

. Temperaturbegrénsning
<

LETEO]
/Y)ﬂ"(
2 Anvéndes fére

Sprutans nominella

" " Kanylens " L N
Kanylmatare Kanyllangd e amerer Kanyllangd Vaggtjocklek kaﬂacnet/ Tomrumsvolym
volym (v)
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Normal vagg (RW) Tml 0.01ml

Tolerans for graderad kapacitet

Sprutans nominella kapacitet/
nominella volym (v)

Nar sprutan ar fylld till en volym som &r mindre
an halva den nominella kapaciteten

Nar sprutan ér fylld till en volym som
ar lika stor som eller storre &n halva den
nominella kapaciteten 16

1ml

+(1.5% av v + 2% av den utmatade volymen)

2% av den utmatade volymen

AVSEDDA ANDAMAL

TERUMO  INJEKTIONSSPRUTA  med integrerad  kanyl for
600 1U/ml FSH (follikelstimulerande hormon) &r en spruta for
subkutan anvdandning som ar avsedd for manuell aspiration av
GONAL-f® Multi-Dose 600 1U/ml (follitropin alfa for injektion) och
for injektion av denna I6sning i delar av kroppen under hudytan.

INDIKATIONER

Enheten &r avsedd for subkutan injektion av fertilitetshormoner
vid behandling av hormonbirist hos kvinnor.

KONTRAINDIKATIONER
Inga kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPP
Hormonbrist hos kvinnor.

AVSEDDA ANVANDARE
Vérdpersonal eller lekman.

KLINISK NYTTA

Produkten har en indirekt klinisk fordel (indirekt medicinsk
effekt) eftersom den anvands for subkutan injektion av
fertilitetshormoner vid behandling av hormonbrist hos kvinnor.

VARNINGAR

- Anvand inte enheten om styckforpackningen ar skadad.

+ Anvand omedelbart efter att styckférpackningen har 6ppnats.

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

- Kanylen &r tillverkad av rostfritt stal som innehaller nickel
och kobolt. Kobolt &r klassificerat som CMR* 1B och finns i
en koncentration dver 0.1 viktprocent. Aktuell vetenskaplig
bevisning beldgger att medicintekniska produkter tillverkade
av rostfritt stal som innehéller kobolt inte medfor en forhojd
cancerrisk eller negativa reproduktionseffekter.

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

FORSIKTIGHETSATGARDER

« Sprutan dr avsedd att anvandas omedelbart efter pafylining,
eftersom den inte ar lamplig for forvaring av vatskor under
langre tidsperioder.

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

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




‘ERUMD TERUMO INJEKTIONSSPRUTA med Integrerad Kanyl 1 ml
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa for injektion) 450 1U/0.75 ml

Bruksanvisning SVENSKA
BRUKSANVISNING
1. Dra upp blisterférpackningen 5. Avldgsna luftbubblor
2.Ta av locket 6. Injicera
3.Tryck ned kolven 7. Sétt inte tillbaka locket
4. Fyll sprutan 8. Kassera pa ett sdkert satt
1 2
N2

FORSIKTIGHETSATGARDER VID FORVARING RAPPORTERING AV INCIDENTER

Forvaras mellan 2 °C och 30 °C. Hall torrt. Aktas for solljus. Om en allvarlig incident intrdffar i samband med, eller som en
Omtéligt, hanteras varsamt. folid av, anvandning av denna enhet ska detta rapporteras till
tillverkaren och till den nationella myndigheten i ditt land.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Alla mérkesnamn &r varumdrken eller registrerade varumérken som tillhor TERUMO CORPORATION och sina respektive dgare.




‘ERUMD TERUMO SPROJTE med Integreret Kanyle
GONAL-f® Multi-Dose 1050 [U/1.75 ml

(follitropin alfa til injektion)

Brugsanvisning
LOT]| Batchnummer M& ikke genbruges
Varenummer

Laes brugsanvisningen
Indhold

@ Produktionsdato Holdes tor
Ma ikke resteriliseres Produceret af

Ma ikke anvendes, hvis pakningen er
beskadiget. Laes brugsanvisningen

Forsigtig handtering

//|§ Ma ikke udszettes for sollys

450 1U/0.75 ml
DANSK

Medicinsk udstyr
Pyrogenfri
Et sterilt barrieresystem

Atylenoxid steriliseret

Temperaturgraenser

0 =

Udlgbsdato

PRODUKTBESKRIVELSE
Ikke-toksisk
5 Sprajtens nominelle
K relse Kar d Udver)dlg et emyjie: Vaegtykkelse kapacitet/nominelle Dgdrumsvolumen
diameter leengde W)
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Standard vaeg (RW) Tml 0.01ml

Tolerance for gradueret kapacitet

Sprajtens nominelle kapacitet/
nominelle volumen (v)

Nar sprgjten er fyldt til et volumen, der er mindre
end halvdelen af den nominelle kapacitet

Nar sprojten er fyldt til et volumen,
der er lig med eller stgrre end halvdelen

Tml

+(1.50% af v + 2% af udtaget volumen)

2% af udtaget volumen

ERKLARET FORMAL

TERUMO SPR@JTE med integreret kanyle til 600 IU/ml FSH
(follikelstimulerende hormon) er en hypodermisk sprgjte der
er beregnet til manuel aspiration af GONAL-f® Multi-Dose
600 IU/ml (follitropin alfa til injektion) og til injektion af denne
oplesning i dele af kroppen under hudoverfladen.

INDIKATIONER

Produkteterindicerettil subkutaninjektion affertilitetshormoner
til behandling af kvinder, der lider af hormonmangel.

KONTRAINDIKATIONER
Ingen kontraindikationer.

PATIENTMALGRUPPE
Kvinder, der lider af hormonmangel.

TILSIGTET BRUGER
Sundhedspersonale eller llagmand.

KLINISK FORDEL

Produktet har en indirekte klinisk fordel (indirekte medicinsk
virkning), da det anvendes til subkutan injektion af
fertilitetshormoner til behandling af kvinder, der lider af
hormonmangel.

ADVARSLER

- Ma ikke anvendes, hvis enhedspakningen er beskadiget.

« Skal anvendes umiddelbart efter dbning af enhedspakningen.

- Kun til engangsbrug. Ma ikke genbruges. Ma 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% vaegt per veegt. Aktuelle
videnskabelige undersggelser understgtter, at medicinsk
udstyr, der er fremstillet af legeringer af rustfrit stal, som
indeholder kobolt, ikke medfarer forhgjet risiko for kreeft eller
er reproduktionsskadende.
* CMR = Kraeftfremkaldende, mutagen eller reproduktionstoksisk
(CLP-forordning EU 1272/2008)

FORHOLDSREGLER

- Sprejten er beregnet til brug umiddelbart efter pafyldning,
da den ikke er egnet til at indeholde vaesker over leengere
perioder.

- 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 Htil
sundhedsinstitutionens politik. Produktet er miljgfarligt og er
fysisk farligt pga. den skarpe kant.

af den nominelle kapacitet 18



‘ERUMD TERUMO SPROJTE med Integreret Kanyle
GONAL-f® Multi-Dose 1050 [U/1.75 ml

(follitropin alfa til injektion) 450 1U/0.75 ml

Brugsanvisning DANSK
BRUGSANVISNING
1. Abn blisterpakningen 5. Fjern luftbobler
2.Tag heetten af 6. Injicer
3. Tryk stemplet ned 7. Saet ikke heetten pa igen
4. Fyld sprojten 8. Bortskaffes pa sikker vis

1 2
N2

1ml ‘ N
4] 5] !

FORHOLDSREGLER VED OPBEVARING INDBERETNING AF HANDELSER

Opbevares mellem 2 °C og 30 °C. Holdes ter. Ma ikke udsaettes Alle alvorlige haendelser, der matte opsta i forbindelse med
for sollys. Forsigtig handtering. brug af dette produkt, bedes indberettet til producenten og til
din nationale myndighed.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Alle maerker er varemaerker eller registrerede varemaerker tilherende TERUMO CORPORATION og deres respektive ejere.




‘ERUMD TERUMO SPROYTE med Integrert Kanyle
GONAL-f® Multi-Dose 1050 [U/1.75 ml

sjon)

(follitropin alfa for in
Bruksanvisning

LOT || Batchnummer Ma ikke gjenbrukes

Artikkelnummer

EE Les bruksanvisning fer bruk Behandles forsiktig
ek
N 3
@ Innhold ’:{\ Unnga sollys
@ Produksjonsdato T Holdes tart
Ma ikke resteriliseres d Produsent

Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet,
og se bruksanvisningen

450 1U/0.75 ml

NORSK

Medisinsk utstyr
Pyrogenfri

Enkelt, sterilt barrieresystem

X

O
r
<

Sterilisert med etylenoksid
» Temperaturgrense
c
Utlopsdato

PRODUKTBESKRIVELSE
Ikke-toksisk
Sprgytens nominelle
Kanylemal, Kanylelengd Kan'ylens ytre emyjle: Veggtykkelse kapasitet/ Dgdromsvolum
diameter lengde I
volum (v)
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Normal vegg (RW) Tml 0.01 ml

Toleranse for gradert kapasitet

ey
nominelt volum (v)

lle k i Nar sprayten er fylt til mindre enn halvparten
av nominell kapasitet

Nar sproyten fylles til et volum som
er lik eller stgrre enn halvparten
av nominell kapasitet 20

Tml

+(1.50% av v + 2% av fjernet volum)

2% av fjernet volum

BRUKSOMRADE

TERUMO SPR@YTE med integrert kanyle for 600 IU/ml FSH
(follikkelstimulerende hormon) er en hypodermisk sproyte,
ment for manuell aspirasjon av GONAL-f® Multi-Dose 600 IU/ml
(follitropin alfa for injeksjon) og for injeksjon av denne Igsningen
i deler av kroppen under hudoverflaten.

INDIKASJONER

Enheten erindisert for subkutan injeksjon av fertilitetshormoner
for behandling av kvinner med hormonmangel.

KONTRAINDIKASJONER
Ingen kontraindikasjoner.

PASIENTMALGRUPPE
Kvinner med hormonmangel.

TILTENKTE BRUKERE
Helsepersonell eller lekperson.

KLINISK FORDEL

Enheten harenindirekte klinisk fordel (indirekte medisinsk effekt)
siden den brukes til subkutan injeksjon av fertilitetshormoner
for @ behandle kvinner med hormonmangel.

ADVARSLER

- Ma ikke brukes hvis enhetspakningen er skadet.

« Brukes umiddelbart etter at enhetspakningen er dpnet.

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

- Nélen er framstilt av rustfritt stdl som inneholder nikkel og
kobolt. Kobolt er klassifisert som CMR* 1B, og er til stede
i en konsentrasion pa over 0.1 vektprosent. Naveaerende
vitenskapelig kunnskap stetter at medisinsk utstyr produsertav
legeringer av rustfritt stal som inneholder kobolt ikke forarsaker
okt risiko for kreft eller ugnskede reproduksjonseffekter .
*CMR=Kreftfremkallende, mutagentellerreproduksjonstoksisk
(CLP-forordning EU 1272/2008)

FORHOLDSREGLER

- Spreyten er ment for bruk umiddelbart etter fylling, siden den
ikke er egnet til & inneholde vaesker over lengre perioder.

« Hvis ndl er bayd eller skadet, md man ikke forsgke d rette
nalen eller bruke produktet.

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




‘ERUMD TERUMO SPROYTE med Integrert Kanyle
GONAL-f® Multi-Dose 1050 [U/1.75 ml

(follitropin alfa for injeksjon) 450 1U/0.75 ml

Bruksanvisning NORSK
BRUKSANVISNING
1. Apne blisteren 5. Fjern luftbobler
2. Fjern hetten 6. Injiser
3. Skyv stempelet ned 7. Ikke sett hetten pa igjen
4. Fyll sproyten 8. Avfallshandteres pa en sikker mate

1 2
N2

1ml ‘ N
4] 5] !

FORHOLDSREGLER VED OPPBEVARING RAPPORT OM HENDELSER

Temperatur mellom 2 °C og 30 °C. Oppbevares tert. Unnga Hvis en alvorlig hendelse oppstér ved bruk av denne enheten

sollys. @mtalig, behandles forsiktig. eller felge av bruk av denne enheten, mé dette rapporteres til
produsenten og/eller produsentens autoriserte representant
samt til nasjonale myndigheter.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Alle merkenavn er varemerker eller registrerte varemerker for TERUMO CORPORATION og deres respektive eiere.
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‘{ERUMO TERUMO RUISKU Kiintealla Kanyylilla
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropiini alfan injektiota varten)
Kdyttoohjeet

SYMBOLIEN SELITYKSET

® Kertakéyttéinen

! Sarkyvad, kasittele varovasti

LOT|| Erékoodi

Luettelonumero
u ! ja katso kayttéohje
Katso kayttéohje

Sisaltd

Valmistuspaiva

T Séilyta kuivassa
d Valmistaja

TUOTTEEN KUVAUS

Ei saa steriloida uudelleen

()
b
-l

Kaytto kielletty jos pakkaus on vaurioitunut

4
) P .
:|\ Sailyta auringonvalolta suojattuna

450 1U/0.75 ml
SUOMI

Laakinnallinen laite
X Pyrogeeniton
O Yksittainen steriili sulkujérjestelma

<

Steriloitu etyleenioksidilla

Lampotilan raja-arvot

Viimeinen kayttopaiva

Ei toksinen
. Neulan Neulan Seindmén Ruiskun nimelliskapasi- "
NelEnEleio e s ulkohalkaisija pituus paksuus teetti / nimellistilavuus (v) Rl iEveie
27G /2" 04mm 12mm | Tavallinen seindma 1ml 001 ml

(RW)

Toleranssi asteikkokapasiteetilla

Ruiskun nimelliskapasiteetti /
nimellistilavuus (v)

Kun ruisku on taytetty alle
puolella nimelliskapasiteetista

Kun ruiskun on taytetty vahintaan
puolella nimelliskapasiteetista

Tml

+(1.50% + 2% poistetusta tilavuudesta)

2% poistetusta tilavuudesta

INDIKAATIOT

TERUMO RUISKU kiintedlld kanyylillé for 600 1U/ml FSH (Follicle
Stimulating Hormone) on hypoderminen ruisku. Se on
tarkoitettu GONAL-f® Multi-Dose 600 1U/ml:n (follitropiini alfan
injektiota varten) manuaaliseen aspirointiin ja tdman liuoksen
ruiskuttamiseen ihon pinnan alaisiin kehon osiin.

KAYTTOAIHEET

Laite on tarkoitettu hedelmallisyyshormonien subkutaaniseen
injektioon hormonaalisista  puutteista  kdrsivien  naisten
hoidossa.

VASTA-AIHEET

Ei vasta-aiheita.

KOHDEPOTILASRYHMA

Hormonaalisista puutteista karsivat naiset.

SUUNNITELLUT KAYTTAJAT

Terveydenhuollon ammattilainen tai maallikko.

KLIINISET HYODYT

Laitteella on epdsuorakliininen hyoty (epasuora lddketieteellinen
vaikutus), silld  sitd  kdytetddn hedelmallisyyshormonien
subkutaaniseen injektioon hormonaalisista puutteista karsivien
naisten hoidossa.

VAROITUKSET

- Ei saa kdyttdd, jos yksittdispakkaus on vahingoittunut.
Kaytettava heti yksittaispakkauksen avaamisen jalkeen.

- Tamd vdline on kertakdyttdinen. Ei uudelleenkdyttod. FEi
saa uudelleen steriloida. Ei saa uudelleen kasitelld.
Uudelleenkdsittely 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
sisdltavastd  metalliseoksesta, eivat aiheuta kasvanutta
syopadriskid tai vaikuta haitallisesti lisddntymisterveyteen.
*CMR = karsinogeeninen, mutageeninen
lisddntymistoksinen (CLP-asetus EU 1272/2008)

VAROTOIMET

« Ruisku on tarkoitettu kaytettavaksi heti tdyton jélkeen, silld se
ei sovellu nesteiden sdilyttdmiseen pitkia aikoja.

+ Jos neula on taipunut tai vioittunut, dla yritd suoristaa neulaa
tai kayttaa sita.

« Havitd kdyton jalkeen turvallisesti ladkinnallisend jatteend
terdvien esineiden sdilidssa ja/tai  laitoksen kédytdnnon
mukaisesti. Tuote on biovaarallinen ja fyysisesti vaarallinen
terdvan reunansa vuoksi.

tai




‘{ERUMO TERUMO RUISKU Kiintealla Kanyylilla
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropiini alfan injektiotavarten) 450 1U/0.75 ml
Kayttoohjeet SUoMI

KAYTTOOHJEET

1. Avaa ldpipainopakkaus 5. Poista ilmakuplat

2. Irrota korkki 6. Ruiskuta

3. Paina manta alas 7. Ei saa sulkea uudelleen
4. Taytd ruisku 8. Havitd turvallisesti

1 2
N2

1ml ‘ N
4] 5] !

SAILYTYKSEEN LITTYVAT VAROTOIMET VAARATILANTEIDEN RAPORTOINTI

Sdilytd 2-30 °C: n ldmpotilassa. Pidd kuivana. Suojattava Jos tdman laitteen kdyton aikana tai sen kdytén seurauksena
auringonvalolta. Helposti sarkyvé, kasiteltava varoen. on tapahtunut vakava tapaturma, iimoita siitd valmistajalle ja
kansalliselle viranomaiselle.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Kaikki merkkinimet ovat TERUMO CORPORATIONin ja vastaavien omistajien tavaramerkkeja tai rekisteroityja tavaramerkkeja.




‘ERUMD TERUMO LYPIITA pe pn Amoonwpevn Behdva
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(evéarun Buhakiotporivn dAga)

Od6nyieg xpriong

EME=HIHXH XYMBOAQN

Ap1Bpog maptidag

Movo yia pia xprion

Kw81Ko¢ mpoiovTtog

AaBacTe T 0dnyieg xprong

Mnv To xpnoipomoleite eqv n cuokevacia givat
KateoTpappévn Kai SlaBdaoTe Tig odnyieg xpriong

EuBpauoTo, mpooeKTIKN PETaxEipIon

450 1U/0.75 ml
EANHNIKA

X
O

latpotexvoloyIKé mpoidv

EAeVUBEPO TTUPETOYOVWV OUCIDV

Mové olUoTtnua oTeipou Ppaypol

@ MNepiexdpeva 7{? DUAGETE TO POKPLA ATt TO NMAKO WG [STERLEE0]  ATIOOTEIPWHEVO pE atBUAaVOEeiSio
L]
@ Huepopnvia Kataokeung T AloTnproTE TO OTEYVO pX /ﬂ/m lMeploplopdg Beppokpaciag
Na pnv emavanootelpwOei d KataokeuaoTrg 2 Hpepounvia Aéng
NEPIFPA®H MPOIONTOX
Mn toikd
- & a 5 OvopadTIKA xwenTikéTnTa/
MéyeBoc Behovag Mn.K - EEwiElen'Glupﬂpoc Mn!(oc I'I('lxoc OvopacTikeg 6ykog ‘OyKog Kevou Xwpou
BeAévag BeAévag Behévag TOIXWHATOG )
ouptyyag (v)
276G 2" 04mm 12mm | Kavovwortoiwua Tml 001 ml

(RW)

‘Opta oTn Baduovounpévn xwenTikéTNTA

OVOUaoTIKA XWENTIKOTNTA/OVOHACTIKOG
Gykog auptyyag (v)

‘'Otav n mMAfjpwon TG oUPLYYAC Eival IKPOTEPN A6 TO HHICU
TNG OVORAGTIKIG XWPNTIKOTNTAG

‘Otav n mAfjpwon TG ouptyyag givat ion i
MEYAAUTEPN ATIO TO HICU TNG OVOUACTIKAG
XwpnTuikéTNTag

1ml

+(1.50% TOU V + 2% Tou amoBaANOHEVOU GYKOU)

24
2% Tou anoParopEVOU GyKou

NPOBAENMOMENH XPHXZH

H ZYPITTA TERUMO pe un anoonpevn Behdva yia 600 1U/ml
FSH (QoBulakiotpomog opudvn) givatl pia umoddpla cuplyya,
TPoopIldEVN Yia pn autopatn avappoenon GONAL-f® Multi-
Dose 600 IU/ml (evéoiun Bulakiotportivn AAea) Kal yla tnv
£yXUon auToU Tou BIAAUHATOC OE PPN TOU CWUATOC KATW ard
NV EM@Avela Tou SEPHATOG.

ENAEIZEIZ

H ouokeury evbeikvutal yia umododpla  €yxuon OpHOVWY
yoviudtnTag, yia tn Oepameia yuvaikwv mou méoxouv amo
OPHOVIKEG QVETTAPKELEG.

ANTENAEIZEIZ
Aev unidpyouv avtevoeiCelg.

NMAHOYXIMOZ-XTOXOX AXOENOYX
[uvaikeg mou Maoyouv and OPUOVIKEG AVETTAPKELEG,

NMPOBAEMOMENOX XPHXTHX
EmayyeAuatiac fj pun enayyedatiag uyeiag.

KAINIKA OOEAH

H ouokeury S1aB¢TEl EUPETD KAVIKO OQENOC (EMUECO 1OTPIKO
amotéheopa), Kabwg xpnolpomoleital yia Ty unmodopla €yxuon
OPHOVIV YOVILATNTAG Yia TN Bepareia yuvaikwy mou Tacxouv anod
OPUOVIKEG QVEMAPKELEG,

MPOEIAOMNOIHZEIX

« Mnv xpnoluomoleite To MPOoidv edv N ATOWIKA CUoKevaoia eivat
KOTEOTPAUMEVN.

+ XpNOIWLOTIOINOTE APEOWG HETA amd TO AVOLYHA TNG OTOUIKA
ouoKeuaolag.

« Mévo yia pia xprion. Na pnv emavaxpnoigornoindei. Na pnv
emavanooTelpwOel. Na unv enaveneéepyaotel. H emavenetepyacia
ev&éxeTal va OLaKUPBEVOEL TN OTEPOTNTA, TN BlooupBatodTnTa Kat
TN AEITOUPYIK AKEPAIOTNTA TNG CUCKEUNG.

« H Belova eival kataokevaopévn and avogeidwto atodAl mou
TEPIEXEL VIKENO Kal KoPdATio. To KoPdAtio Ta&vopeital wg
KMT*1B kal mepléyetal oe ouykévipwon avw tou 0.1% katd
Bapog. Ta Tpéyovta emoTnuovikd otolxela umootnpifouv ot Ta
lATPOTEXVONOYIKG TTPOIOVTA TIoU KaTaokeualovTal and Kpduata
avo&eidwtou xAhuBa mou TEPIEXOLV KOPBANTIO eV TTPOKAAOUV
auvénuévo Kivduvo Kapkivou 1) OUOHEVEI EMMTWOEC TNV
avamnapaywyn.

*KMT Kapkivoyoveg, HETOMAEIOYOVEC 1 TOEIKEC yla TV
avarmapaywyry ovoieg (Kavovioudg CLP 1272/2008/EK)

MPOOYAAZEIX

« H oUptyya evdeikvutal yia xprion apéowg petd amd v mirpwon,
KaBW¢ Sev elval KATAMNNAN Y10 TN LETAPOPA LYPWV VIO TAPATETAPEVA
Xpovikd Slaotiuata.

« Av pia Berova éxel huyioet 1y umooTel (npid, dnVv ETIXEIPAOETE Va TNV
IOIWOETE 1) Va XPNOILOTIOIOETE TO TTPOIOV.

« Metd Vv xprion, anopplte pe acalela wg laTpkS andBAnTo oe
Goxelo amdpPIPNG QYHUNEWY QVTIKEIMEVWY 1/Kal CUPQWVA HE TIC
TIONTIKEG TOU VOONAeUTIKOU 1§pUHaTOG. To mPoidv elval Blohoyikd
EMKIVOLVO Kall OWHATIKA EMKIVOUVO AOYW TOU aIxHNEOU GKPOU Tou.




‘ERUMD TERUMO LYPIITA pe pn Amoonwpevn Behdva
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(evéotun Buhaktotporivy dhea) 450 1U/0.75 ml
Odnyigg xpriong EAAHNIKA

OAHTIEXZ XPHXHX

1. Avoi€te Tn ouokevaoia

2. AQalPEDTE TO MWHA

3. 3mpWETe TO €UPOAO TTPOC Ta KATW

4. TpayuatomoloTe mMpwaon TnG oLPLYYAS

5. AQap€oTe TIG PUOANISEC aépa
6. [Mpaypatomor|oTe TNV €veon

7. Mnv tomoBeteite avd To MwHa
8. AoppiTe pe aopalela

1 2
N2

7] 8]

NPOOYANAZEIZ AMOOHKEYXZHX

AmoBnkevote og Beppuokpaocia petadd 2°C kat 30°C. Alatnpeite
10 POV oTeyvd. QUAGETE TO Hakpld and To NAAKO WG,
EUBpavaoTo, amarteital MPOCEKTIK LETAXEIPION.

ANAO®OPA MEPIZTATIKOY
Edv katd tn SlépKela TG XProng TNG CUOKEUAC 1) AOYw NG
XProNG TNG TapouctacTel coapd cUUPBAY, AVAPEPETE TO OTOV
KOTAOKELQAOTH KAl OTIG EOVIKEC APXEC.

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

safetyinfo.terumo-europe.com ‘O\EG Ol EMWVUHIES Eival EPMOPIKA oriparta fj orjpata Katatedévta tng TERUMO CORPORATION Kat Twv avTioToIXwV ISIOKTTWV TOUC.
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‘ERUMD TERUMO LLMPWL, co BctpoenHoit Urnoit
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(Gonnutponun-ansda ana uwvekunit) 450 1U/0.75 ml

n HCTPYKLMA NO SKCtyaTaunun

PACLLUIMOPOBKA CMMBOJIOB

Homep naptun
KatanoxHbln Homep @
MpouuTaiiTe MHCTPYKLWM NO NPUMEHEHUIO !
CopepiaHue
[ata usrotosnexnsa

Bepeub ot Bnarn

He ctrepunnsosatb noBTOPHO M3rotosneHo

PLER B

| Lo

OMUCAHWE U3JENNA
He TOKCMYHO

® He ucnonb3osatb NoBTOPHO

He ucnonb3yiiTe usnenue, ecnv ynakosKa nospexzeHa.
TpouuTalite UHCTPYKLIMM N0 NPUMEHeHNI0

Xpynkui1, 06paLyaTbca OCTOPOXKHO

N36eratb NPAMOTo CONHEYHOrO CBETa

PYCCKUI

MepuuunHckoe nsgenve

X AnuporeHHo

O OAMHOHHaﬂ cTepunbHas GapbepHaﬂ caicTema
CTepunu3oBaHO OKWCbIO 3TUNEHa
30
/ﬂ/ OrpaHuyeHvie TemnepaTypbl
2

2 lopeH po

HomuHanbHaa emkocTb

HapyHbiii AnuHa TonwwuHa . 06bem mepTBOro
Kanubp nrnbl AnvHa nrnbl wnpvua / HOMUHaNbHbIN
AnameTtp nrabl nrnbl CTEHKN NpocCTpaHCcTBa
ob6bem (v)
276G 12" 04mm 12mm | HOPManbHas crerika 1ml 001 ml
(RW)
ﬂonycmMoe OTK/NIOHeHune rpa,q,ylnpoaauﬂol?l eMKoCTun
6
, €MKOCTb Lnp / Mpu Ao 06 MeHee Oz Ao !

HOMUHaNbHbIN 06bem (V)

OT HOMMHaNbHON EMKOCTN

PaBHOIO 1 NPEBbILLAIOLLErO NONOBUHY
HOMUWHaNbHON eMKOCTUN

Tml +(1.50% OT v + 2% OT BbITa/IKMBAaeMoro obbema)

2% BbITankmeaemoro obbema

HA3HAYEHUE

TERUMO WNPUL co sctpoenHon urnoit ana 600 ME/ma FSH
(bonnukynoCTUMYMPYIOLLEro TOPMOHA) 3TO WNPUL ANA NOAKOMHbIX
VHBEKUMA, NpedHasHadueHHbI AnA pyyHoro Habopa npenapata
GONAL-f® Multi-Dose 600 ME/mn (bonauTponuH-anbda Ans UHbeKLui1)
11 MHBEKLMM 3TOTO PAcTBOPa B YaCTY Tefa NOg NOBEPXHOCTHIO KOXM.

NMOKA3AHUA K MPUMEHEHUIO

YCTPOWCTBO MPEAHA3HAYEHO [NA MOAKOXHOM MHBEKLUMM TOPMOHOB
GEPTUNBHOCTM ANA NEUEHN KEHLMH, CTPAAAIOWMX FOPMOHaNbHOM
HELOCTATOYHOCTbIO.

NPOTUBOMNOKA3AHNA

il POTUBOMOKa3aHMA OTCYTCTBYIOT.

LIENEBAA I'PYMIMA NALVEHTOB

PKeHLUMHBI, CTpajatoLye ropMOHaNbHOM HeJOCTAaTOYHOCTbIO.
MPEQMOJIATAEMbI NOJIb3OBATE/Tb
MeanuMHCKMIA NepCoHan U HecneLuanmcTs.

KNMNMHUYECKUE NPEMMYLLEECTBA

YCTPOWCTBO  VIMEET  HenmpAMYyio  KAMHWYECKYI0  MoMb3y  (HenmpAmoi
MeAULMHCKMN 3GOEKT), NOCKONbKY OHO CONb3yeTcA A NOAKOXHON
VHBEKLUMA TOPMOHOB  GEPTNBHOCTY C LENblO  NIEUEHNA KEHLUMH,
CTPafAOLLMX FOPMOHSIBHOM HE[OCTAaTOUHOCTBIO.

MPEOYNPEXAEHWSA

+ He ncnonb3oBarb, eCin ynakoBKa 13aenia NoBpex/aeHa.

« [prMeHATb HemeaneHHo Nocne BCKPITUA YNaKoBKM.

+ TonbKo AnA 0AHOPa30BOro 1CNONb30BaHMA. He 1Cnonb30BaTh MOBTOPHO.
He ctepunu3osatb nosTopHo. He 0bpabaTbiBath MOBTOPHO, MOCKOMbKY
NOBTOPHaA 0OPabOTKa MOXET HAPYLUUTL CTEPUIBHOCTb, GONOTUYeCKyt0
COBMECTUMOCTb W GyHKUVOHAMbHYIO LeNOCTHOCTb YCTPOCTBA.

« VIrna BbiMonHeHa 113 HepaBeloLeil CTanu C COfepKaHueM HUKeNa 1
KkobanbTa. Kobanbt knaccuouumpyetca kak selyectso KMT* knacca
0nacHoCTV 1B 1 copepxwTca B Cnnase B KOHLEHTpauuy cabilwe 0.1% no
macce. COrnacHo pesynbTataM HayuHbIX MCCeAoBaHUI MeanLMHCKMe
YCTPOWCTBA M3 HEpXaBelowwei CTanu C COpepxaHuem Kobanbta He
NPEeACTaBAAIOT ONACHOCTY 3ab0NeBaHNA PAKoM VK HEBNAroNpPHUATHOTO
BO3/ENCTBMA Ha PENPOAYKTVBHYIO CUCTEMY YenoBeka.

*KMT = KaHUepOreHHbiid, MyTareHHbIA I TOKCUYHBIA - ANA
PEnpPOAYKTUBHON CCTEMbI (Knaccudukauya cornacHo PernamenTy EC
1272/2008)

MEPbI NPEAOCTOPOKHOC

- lUnpuy  MpefHasHaueH ANA  MCMONb30BaHWA Cpasy ke nocne
3aM0NHEHNA, TaK Kak OH He MOAXOAWUT [NA XPAHEHUA KWAKOCTA B
TeUeHwe ANUTEsbHbIX MePUOA0B BPEMEHN.

+ ECcnv vra CorHyTa i MoBPEXEHa, HE MbITaiiTeCk BOIMPAMUT UMY Wi
1ICMIOMNB30BATb YCTPOMCTBO.

- Mocne MCMoONb3oBaHWA YTUM3MPYITE GE30MacHbIM 06pa3oM  Kak
MEMUMHCKVE OTXOfIbl B KOHTEIMHED A8 Y TUAM3ALMY OCTPbIX MPEAMETOB
1 (M) B COOTBETCTBIM C MPABANAMA MEAMLMHCKOTO YUpeXaeHns.
MpoayKT ABAAETCA GMONONMYECK OMACHbIM, @ Takke MPeAcTasnAet
DU3MYECKYIO OMACHOCTb 113-33 MMEIOLLMXCA OCTPbIX KPAEeB.




‘ERUMD TERUMO LLMPWL, co BctpoenHoit Urnoit

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml
(Gonnutponun-ansda ana uwvekunit) 450 1U/0.75 ml

WHCcTpYKLMA no skcnnyaTauum PYCCKUN

WMHCTPYKLIMM NO NPUMEHEHUIO

1. Bckpolite bnnctep
2. CHMMMTE KOMMaYoK

5. YnanuTe ny3blpbKkin BO3dyxa
6. BbinonHmute nHbeKkumo

3. [TpOTONKHUTE NAYHXKEP BHI3 7. He 3aKpbiBaiite KONMauykoM NOBTOPHO

4. HanonHwte wnpuy

8. YTunusupyiite 6e3onacHsiM 06paszom

1
NP2

6 7] 8]

NPEJOCTEPEXEHWA B OTHOLLEHWM YCJIOBUIA XPAHEHUA OTYET O NMPOUCIUECTBUAX

XpaHuTb npu Temnepatype ot 2 go 30 °C. bepeub OT Bnaru. Ecnm BO Bpems wnu B pe3ynbTaTe MCMOMb30BaHWA AaHHOTO
V136eraTb NPAMOro COMHEYHOro CBeTa. XpynKoe, obpallaTbCa M3LeNVA NPOU30LIO Cepbe3HOe NPOUCLIECTBIE, HEOOXOAVMMO

OCTOPOXHO. Cco0bUWTb 06 3TOM M3rOTOBUTENMIO M B OpraHbl defepanbHoin
BNacTy.
‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Cpenaro 8 benbrum

safetyinfo.terumo-europe.com

Bce mapku npeAcTaBnsioT coboii TOBapHbIE 3HAKV NN 3apernucTprupoBaHHbie ToBapHble 3Hakn TERUMO CORPORATION 1 COOTBETCTBYIOWMX BNAaAeNbLEB.
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‘ERUMO TERUMO STRZYKAWKA Potaczona z Igta
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa do iniekgji)
Instrukcja obstugi

OBJASNIENIE SYMBOLI

Kod partii

Numer katalogowy
EE Zajrzyj do instrukgji uzywania Kruchy, obchodzi¢ sie
@ Zawartos¢

@ Data produkgji
Nie resterylizowac Wytworca

OPIS PRODUKTU

Nietoksyczny

Nie uzywac powtérnie

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

Trzymac z dala od $wiatta stonecznego

Chroni¢ przed wilgocia

450 1U/0.75 ml
POLSKI

Wyréb medyczny
Apirogenny

ostroznie System pojedynczej bariery sterylnej

X
O

<

Sterylizowany tlenkiem etylenu

Dopuszczalna temperatura

Uzy¢ do daty

At aan Srednica Dtugos¢ Grubos¢ Nominalna pojemnos¢/ e
QeSO Diugoscigly zewnetrzna igly igly Sciany objetos¢ strzykawki (v) Qe e
276G 12" 04mm 12mm | Standardowa dciana 1ml 001 ml

(RW)

Tolerancja dla pojemnosci stopniowanej

Nominalna pojemnos¢/

objetos¢ strzykawki (v) niz potowy pojem

Gdy strzykawka jest napetniona do mniej

Gdy strzykawka jest napetniona do objetosci
réwnej lub wigkszej niz potowa poj Sci
Znami j

nosci znamionowej

Tml

+(1.50% v +2% objetosci wydawanej)

2% objetosci wydawanej

PRZEWIDZIANE ZASTOSOWANIE

TERUMO STRZYKAWKA potaczona z igtg dla 600 IU/ml FSH
(Follicle  Stimulating Hormone) to strzykawka podskorna
przeznaczona do recznego zasysania GONAL-f® Multi-Dose
600 1U/ml (follitropin alfa do iniekcji) oraz do wstrzykiwania tego
roztworu do czesci ciata pod powierzchnia skory.

WSKAZANIA

Urzadzenie jest przeznaczone do podskdérnego wstrzykiwania
hormondéw ptodnosci w celu leczenia kobiet z niedoborami
hormonalnymi.

PRZECIWWSKAZANIA

Brak przeciwwskazan.

GRUPA DOCELOWYCH PACJENTOW
Kobiety z niedoborami hormonalnymi.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICY

Pracownika  stuzby
profesjonalistami.

zdrowia  lub  osoby  niebedace

KORZYSCI KLINICZNE

Urzadzenie ma posrednia korzys¢ kliniczng (posrednie dziatanie
medyczne), poniewaz jest stosowane do podskérnego
wstrzykiwania hormondéw ptodnosci w leczeniu kobiet z
niedoborami hormonalnymi.

OSTRZEZENIA

« Nie uzywac, jezeli opakowanie jednostkowe jest uszkodzone.

« Uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowanie jednostkowe.

« Urzadzenie jest przeznaczone do jednorazowego uzytku. Nie
uzywac powtornie. Nie sterylizowac¢ ponownie. Nie przetwarzac.
Przetwarzanie moze doprowadzi¢ do utraty sterylnosdi,
biologicznej zgodnosci oraz spdjnosci funkcjonalnej produktu.

« lgfa wykonana jest ze stali nierdzewnej zawierajacej nikiel i kobalt.
Kobalt jest sklasyfi owany jako CMR* 1B i jest obecny w stezeniu
powyzej 0.1% wagowo. Aktualne badania naukowe potwierdzaja,
ze wyroby medyczne wyprodukowane ze stopéw stali
nierdzewnej zawierajacych kobalt nie powoduja zwiekszonego
ryzyka zachorowania na raka lub negatywnego wptywu na
rozrodczosc.

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

SRODKI OSTROZNOSCI

« Strzykawka jest przeznaczona do uzycia natychmiast po
napetnieniu, poniewaz nie nadaje sie do przechowywania
plynéw przez dtuzszy czas.

« Jezeliigfa 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
obowiazujacymi w zaktadzie opieki zdrowotnej. Produkt jest
niebezpieczny biologicznie i fizycznie ze wzgledu na ostre
krawedzie.
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‘ERUMO TERUMO STRZYKAWKA Potaczona z Igta
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa do iniekcj) 450 1U/0.75 ml
Instrukcja obstugi POLSKI

INSTRUKCJA UZYWANIA

1. Odklej blister 5. Usun pecherzyki powietrza
2. Zdejmij zatyczke 6. Wstrzyknij

3. Wcisnij ttok 7. Nie zakfadaj zatyczki

4. Napetnij strzykawke 8. Bezpieczna utylizacja

1 2
N2

1ml ‘ N
4] 5] !

ZALECENIA DOT. PRZECHOWYWANIA ZGLASZANIE INCYDENTOW

Przechowywac w temperaturze od 2°C do 30°C. Chroni¢ przed Jezeli podczas lub na skutek uzywania wyrobu dojdzie do
wilgocig. Trzymac z dala od $wiatta stonecznego. Kruchy, powaznego zdarzenia, nalezy to zgtosi¢ do wytwoércy oraz do
obchodzi¢ sie ostroznie. odpowiedniej instytucji pafstwowej.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Wszystkie marki i zarejestrowane znaki handlowe nalezg do TERUMO CORPORATION lub do innych podmiotéw.




‘ERUMO TERUMO Tiivel Szerelt FECSKENDO

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa befecskendezéshez)
Hasznalati utasitas

A SZIMBOLUMOK AZ

Tételkod

Ne hasznalja djra
Katalégusszam
Olvassa el a hasznélati Gtmutatot!
Tartalom //|§ Napfénytél 6vni

[1i]
b
@ Gyartasi détum

Ne sterilizalja djra

T
d Gyérté

TERMEKLEIRAS

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

Torékeny, 6vatosan kezelendd

Szérazon tartandé

450 1U/0.75 ml
MAGYAR

m Orvostechnikai eszkoz
Nem lazkelté

O Egyszeri sterilgat-rendszer
Etilén-oxiddal sterilizalt
Hémérséklethatar

Lejérati datum

0 =

Nem toxikus
o o e (i Fecskend6 névleges
w . w :I'u k’u lf.o Ti hossza Falvastagsag kapacitasa/ névleges Holttér térfogata
vastagsaga hossza atméréje .
térfogata (v)
27G 172" 04mm 12mm Normalis 1ml 001 ml

vastagsagu fal (RW)

Adagolési pontossag

Fecskend6 névleges kapacitasa/
névleges térfogata (v)

Amikor a fecskendé6t a névleges kapacitas felénél kisebb
mennyiségre toltik fel

Ha a fecskendé6t a névleges kapacitas felénél
nagyobb vagy azzal egyenlé térfogatra
toltik fel

Tml +(av 1.50% -a + a leadott térfogat 2% -a)

a leadott mennyiség 2%-a

RENDELTETES

A 600 IU/ml FSH (follikulus stimuldlé hormon) oldatos
TERUMO Tavel szerelt FECSKENDO egy hipodermias
fecskendd, amely a GONAL-f® Multi-Dose 600 1U/ml (follitropin
alfa befecskendezéshez) manudlis felszivésdra és az oldat
befecskendezésére szolgél a bér felszine alatti testrészekbe.

JAVALLATOK

Az eszkdz termékenységi hormonok szubkutan injekciozaséra
javallott hormonhidnyban szenvedd nék kezelésére.

ELLENJAVALLATOK
Nincs ellenjavallat.

CELZOTT BETEGCSOPORT
Hormonhidnyban szenvedd nék.

CELFELHASZNALOK
Egészségligyi szakember vagy laikus személy.

KLINIKAI ELONY

Az eszkdz kozvetett klinikai elényokkel rendelkezik (kdzvetett
orvosi hatds), mivel a termékenységi hormonok szubkutan
befecskendezésére szolgdl a hormonhidnyban szenvedd nék
kezelésére.

FIGYELMEZTETESEK

+ Ne haszndlja, ha az egységcsomag sérult.

- Felbontds utdn azonnal haszndlja fel.

« Az eszkdz egyszer haszndlatos, ismételt haszndlata,
resterilizacidja nem megengedett! Ismételt felhasznéldsra vald
elékészitése nem megengedett, mivel ez veszélyeztetheti
a termék sterilitdsat, biokompatibilitdsat és funkcionalis
integritdsat.

« A t0 nikkelt és kobaltot tartalmazd rozsdamentes acélbol
késztl. 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 novelik a rak vagy a kéros
reproduktiv hatdsok kockazatat.

*CMR = Rékkelt6, mutagén vagy a reprodukciot kérositd
(1272/2008/EU CLP-rendelet)

OVINTEZKEDESEK

- Afecskend6t kozvetlendl a feltoltés utdn hasznalja, mivel nem
alkalmas hosszabb ideig a folyadékok megtartasara.

- Ha egy td meghajlott vagy megrongalddott, ne kisérelje meg
kiegyenesiteni, vagy alkalmazni a terméket.

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




‘ERUMO TERUMO Tiivel Szerelt FECSKENDO
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa befecskendezéshez) 450 1U/0.75 ml

Hasznalati utasitas MAGYAR
HASZNALATI UTMU
1.Tépje fel a buborékfoliat 5.Tavolitasa el a légbuborékokat
2.Vegye le a kupakot 6. Fecskendezze be az oldatot
3. Nyomja le a dugattyut 7. Ne tegye vissza a kupakot
4.Toltse meg a fecskend6t 8. Biztonsdgosan artalmatlanitsa

7] 8]

TAROLASI ELOIRASOK VARATLAN ESEMENYEK BEJELENTESE

2 °C és 30 °C kozott tarolandd. Tartsa szérazon! Napfénytdl Ha az eszkdz hasznélata sordn vagy annak eredményeképpen
védett helyen tartando! Torékeny, 6vatosan kezelendé. stlyos incidens kovetkezik be, jelentse azt a gyartdnak, illetve az
illetékes nemzeti hatésagnak.

‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Belgiumban gyartott
safetyinfo.terumo-europe.com Minden markanév a TERUMO CORPORATION és tulajdonosainak védjegye vagy bejegyzett védjegye.
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‘ERUMD TERUMO STRIKACKA s Permanentné Fixovanou Jehlou 1ml
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa pro injekce)

Ve

Navod k pouziti
Cislo vyrobni série
@ Obsah j:{t

POPIS PRODUKTU

Kod vyrobku

Postupujte podle pokynti

Datum vyroby

Udrzujte v suchu

Nesterilizujte opakované Vyrobeno

Nelze pouzit opakované

Nepouzivejte, bylo-li baleni poskozeno a
postupujte podle pokynt

Krehké zbozi, opatrné zachézejte

Chrante pied slune¢nim zafenim

450 1U/0.75 ml
CESKY

Zdravotnicky prostiedek
X Apyrogenni
O Systém jedné sterilni bariéry

STERILEEO]

<

Sterilizovano ethylenoxidem

Omezeni hodnoty teploty

Pouzit do

Netoxicky
Velikost Délka Vnéjsi pramér Délka Tloustka Jmenovita kapacita / Objem mrtvého prostoru
jehly jehly jehly jehly stény jmenovity objem stiikacky (v) ) P
276 12" 04mm 12mm Pravidelnd sténa Tmi 0.01 ml

(RW)

Odchylka od kapacity dle stupnice

Jmenovita kapacita /
jmenovity objem sttikacky (v)

Je-li stiikacka napInéna na objem mensi, nez je polovina jeji
jmenovité kapacity

Kdyz je stfikacka napInéna na objem rovny
nebo vétsi nez polovina nominalni kapacity

Tml

+(1.50% z v + 2% vytlaceného objemu)

2% vytlaceného objemu

URCENY UCEL

TERUMO STRIKACKA s permanentné fixovanou jehlou pro
600 IU/ml FSH (folikuly stimulujici hormon) je hypodermicka
injek¢nf stfikacka  ur¢end k ru¢nimu nataZenf pfipravku
GONAL-f® Multi-Dose 600 IU/ml (follitropin alfa pro injekce) a k
injekénfmu podanf tohoto roztoku do ¢asti téla pod povrchem
kize.

INDIKACE

Prostfedek je indikovan k podkoznimu injekénimu podani
hormond plodnosti pfi lé¢bé Zen trpicich hormondlnimi deficity.

KONTRAINDIKACE

Z&dné kontraindikace.

CILOVA SKUPINA PACIENTU
Zeny trpici hormonalnimi deficity.

URCENY UZIVATEL
Zdravotnicky pracovnik nebo laickd osoba.

KLINICKY PRINOS

Prosttedek ma nepiimy klinicky pfinos (nepfimy lécebny
Ucinek), protoze se pouziva k subkutdnnimu injek¢nimu podanf
hormond plodnosti pfilécbé Zen trpicich hormonalnimi deficity.

VAROVANI

- Nepouzivat, je-li jednotkovy obal porusen.

- Pouzijte ihned po otevieni balentf.

- Pouze k jednordzovému pourziti. Nelze pouzit opakované.
Opakované nesterilizujte.  Nelze opakované pouzivat.
Opakované  pouziti  mUze  kompromitovat  sterilitu,
biokompatibilitu a funkéni celistvost produktu.

- Jehla je vyrobena z nerezové oceli obsahujici nikl a kobalt.
Kobalt je klasifikovén jako CMR* kategorie 1B a je pfitomen
v koncentraci nad 0.1% hmotnostnich. Nejnovéjsi védecké
dikazy doklddaji, ze zdravotnické prostfedky vyrobené ze
slitin nerezové oceli s obsahem kobaltu nevyvolavaji zvysené
riziko rakoviny nebo nepriznivé Ucinky na reprodukci.

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

PREVENTIVNI OPATRENI

- Stifkacka je urcena k pouzitf ihned po naplnéni, nenf vhodna k
uchovavanf tekutin po delsi dobu.

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

« Po poutiti 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.




‘ERUMD TERUMO STRIKACKA s Permanentné Fixovanou Jehlou 1 ml

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa proinjekce) 450 1U/0.75 ml
Navod k pouziti CESKY

NAVOD K POUZITI

1. Otevfete blistr
2. Sejmeéte krytku
3. Zatlacte pist doll
4. Naplnte strikacku

5. Odstrante vzduchové bubliny
6. Provedte vstiiknuti

7. Nenasazujte krytku

8. Bezpecné zlikvidujte

1ml ‘ N
4] 5] !

1 2
N2

OPATRENI PRO SKLADOVANI OHLASOVANI NEZADOUCICH PRIHOD

Skladujte pfi teploté v rozmezi 2-30 °C. Udrzujte v suchu. Pokud béhem anebo v dlsledku pouzivani tohoto prostredku
Chrante pred slune¢nim zafenim. Krehké zboZi, zachéazejte dojde k zavazné nezidouci piihodé, oznamte ji vyrobci a

opatrné.

pfislusnému organu v daném staté.

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

safetyinfo.terumo-europe.com

Veskeré nazvy znacek jsou ochranné znamky nebo registrované ochranné znamky spole¢nosti TERUMO CORPORATION a jejich pfislusnych vlastnika.
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‘ERUMD TERUMO STRIEKACKA so Zabudovanou lhlou
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(folitropin alfa na injekciu)
Navod na pouzitie
Kod davky

Katalégové ¢islo

Pozri névod na pouzivanie

Nepouzivat opakovane

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

Krehké, zaobchadzat opatrne

S Lig
@ Obsah Z{Y Chranit pred sinkom
@ Déatum vyroby T Uchovavat v suchu
Zakaz opakovane;j sterilizacie d Vyrobca

450 1U/0.75 ml
SLOVENSKY

Zdravotnicka pomocka
Apyrogénny

Systém jednej sterilnej bariéry
Sterilizované etylénoxidom

Hranice teploty

Pouzitelné do

X
O
<

OPIS VYROBKU
Netoxické
Velkost S Vonkajsi priemer Dizka Hrabka Nominalna kapacita/nominal- . . .
otvoru ihly Dizka ihly ihly ihly steny ny objem striekacky (v) Cblemipivehcipisston
276 12" 04mm 12mm Pravideln stena Tml 0.01 ml

(RW)

Tolerancia pri stupriovanej kapacite

Nominalna kapacita/
nominalny objem striekacky (v)

Ak je striekacka naplnena objemom mensim ako polovica
nominalnej kapacity

Ak je striekacka naplnena objemom
rovnakym alebo vacsim ako polovica
nominalnej kapacity

Tml

+(1.50% v + 2% vyluceného objemu)

2% vyluceného objemu

UCEL URCENIA

TERUMO STRIEKACKA so zabudovanou ihlou pre 600 1U/ml FSH
(Follicle Stimulating Hormone - folikulostimulacny hormdén)
je hypodermickd striekacka ur¢end na manudlne viacdavkové
nasatie pripravku GONAL-f® 600 IU/ml (folitropin alfa na injekciu)
anainjekené podanie tohto roztoku do casti tela pod povrchom
koze.

INDIKACIE

Tato pomdcka je ur¢end na subkutdnne injekéné podanie
reprodukénych hormoénov na lie¢bu Zien s hormonalnou
deficienciou.

KONTRAINDIKACIE
Ziadne kontraindikécie.

CIELOVA SKUPINA PACIENTOV
Zeny s hormonélnou deficienciou.

URCENI POUZIVATELIA
Zdravotnicky pracovnik alebo laik.

KLINICKY PRINOS

Tato pomdcka ma nepriamu klinickd vyhodu (nepriamy lekarsky
Ucinok), pretoze sa pouziva na podkozné injek¢né podavanie
reprodukénych horménov na lietbu Zien s hormonalnou
deficienciou.

VAROVANIA

- Nepouzivat, ak je obal jednotky poskodeny.

« Pouzite ihned po otvoreni balenia.

- Len pre jednorazové pouzitie. Nepouzivat opakovane.
Neresterilizovat.  Neaplikujte ~ opakovane. ~ Opakované
aplikovanie moéze narusit sterilitu, biokompatibilitu a funkénu
integritu produktu.

- Ihla je vyrobena z nehrdzavejucej ocele obsahujucej nikel a
kobalt. Kobalt je klasifikovany ako ldtka CMR* 1B a vyskytuje
sa v koncentracii vyssej ako 0.1 hmotnostného %. Sucasné
vedecké dokazy nasvedcuju, Ze zdravotnicke pomocky
vyrobené zo zliatin nehrdzavejlcej ocele s obsahom kobaltu
nespodsobuju zvysené riziko rakoviny ani neziaduce Gcinky na
reprodukciu.

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

BEZPECNOSTNE OPATRENIA

- Striekacka je urcend na pouzitie ihned po naplneni, pretoze
nie je vhodnd na dlhodobé uchovévanie tekutiny.

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

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




‘ERUMD TERUMO STRIEKACKA so Zabudovanou lhlou

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml
(folitropin alfa na injekciu) 450 1U/0.75 ml

Navod na pouzitie SLOVENSKY

NAVOD NA POUZITIE

1. Otvorte plastovy obal 5. Odstrante vzduchové bubliny
2. Odstrante uzaver 6. V/streknite
3. Zatlacte piest nadol 7. Nedavajte spat uzaver
4. Naplnte striekacku 8. Bezpecnym spdsobom zlikvidujte

1 2

N2

6 7] 8]

BEZPECNOSTNE OPATRENIA PRI SKLADOVANI HLASENIE NEHOD

Uchovavajte pri teplote od 2 do 30 °C. Uchovavat v suchu. Ak pocas pouzivania tejto pomocky alebo v doésledku jej

Chrénit pred sinkom. Krehké, zaobchadzat opatrne. pouzivania doslo k vaznej nehode, oznamte to vyrobcovi
a/alebo jeho splnomocnenému  zdstupcovi a Vasmu
vnutrostdtnemu organu.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Vsetky nazvy znaciek su ochranné znamky alebo registrované ochranné znamky spolo¢nosti TERUMO CORPORATION a ich prislusnych vlastnikov.
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‘{ERUMO TERUMO Sabit igneli SIRINGA

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(enjeksiyon igin follitropin alfa) 450 1U/0.75 ml
Kullanim Yonergeleri

SEMBOL ACIKLAMASI

Lot numarasi

Tek kullanimlik
Uriin kodu
Kullanma talimatina bagvurunuz
Icindekiler

Imalat Tarihi Kuru tutunuz

Yeniden sterilize etmeyin Uretici firma

URUN AGIKLAMASI

Paket hasarliysa kullanmayiniz ve kullanma
talimatina basvurunuz

Kinlabilir, dikkatli tutunuz

//|§ Gunes isigindan uzak tutunuz

TURKCE

Tibbi Cihaz

X Pirojen icermez
Tekli Steril Bariyer Sistemi

Etilen oksitle sterilize edilmistir

Derece limiti, sinin
2

STERILEEO]
/H/m

Son kullanim tarihi

Zehirli degildir
igne igne igne igne Duvar $innga Nominal Kapasi- - .
Olgiisii Uzunlugu Dis Capi Uzunlugu Kalinhg tesi/Nominal Hacmi (v) Llildlpliacnt
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Normal Duvar (RW) Tml 0.01ml

Dereceli Kapasitede Tolerans

Siringa Nominal Kapasitesi/
Nominal Hacmi (v)

$iringa, nominal kapasitenin yarisindan daha az bir hacme
kadar dolduruldugunda

Siringa, nominal kapasitenin yarisina esit
veya yanisindan daha fazla bir hacme kadar
dolduruldugunda

Tml

+ (hacmin (v) %1.50'si + gikarilan hacmin %2'si)

Cikarilan hacmin %2'si

KULLANIM AMACI

600 1U/ml FSH (Folikal Uyarici Hormon) icin TERUMO Sabit
igneli SIRINGA, GONAL-f® Multi-Dose 600 1U/ml (enjeksiyon
icin follitropin alfa) manuel aspirasyonu ve bu sollsyonun
cilt ylzeyinin altindaki viicut kisimlarina enjeksiyonu igin
tasarlanmis, bir hipodermik siringadir.

ENDIKASYONLAR

Cihaz, hormon eksiklikleri olan kadinlari tedavi etmek igin
dogurganlik hormonlarinin subkdtan enjeksiyonu icin endikedir.

KONTRENDIKASYONLAR
Kontraendikasyon yoktur.

HASTA HEDEF GRUBU
Hormon eksiklikleri olan kadinlar.

AMACLANAN KULLANICILAR
Saglik uzmani veya vasifsiz kisi.

KLINiK FAYDA

Cihaz, hormon eksiklikleri olan kadinlar tedavi etmek igin
dogurganlik  hormonlarinin subkitan  enjeksiyonunda
kullanildigindan, dolayli klinik fayda (dolayli tibbi etki) saglar.

UYARILAR

- Unite ambalaji hasarli ise kullanmayin.

- Unite ambalajini actiktan hemen sonra kullanin.

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

- Igne, nikel ve kobalt iceren paslanmaz celikten yapilmistir.
Kobalt, CMR* 1B olarak siniflandi ilir ve agirlikca %0.1'in
Uzerinde bir konsantrasyonda bulunur. Mevcut bilimsel kantt,
kobalt iceren paslanmaz celik alasimlardan dretilen tibbi
cihazlarin kanser riskinde artisa veya advers tUreme etkilerine
neden olmadigini desteklemektedir.

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

ONLEMLER

- Sinnga, uzun stire boyunca sivi icermeye uygun olmadigindan
doldurulduktan hemen sonra kullanima yoneliktir.

- Eger igne bukdldl veya zarar gordu ise, igneyi germeye veya
Grtnd kullanmaya kalkismayiniz.

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




‘{ERUMO TERUMO Sabit igneli SIRINGA
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(enjeksiyon igin follitropin alfa) 450 1U/0.75 ml
Kullanim Yonergeleri

KULLANIM TALIMATLARI

TURKCE

1. Acik blisteri soyun 5. Hava kabarciklarini giderin
2. Kapagdi ¢ikarin 6. Enjekte edin
3. Pistonu asagi itin 7. Kapak ile tekrar kapatmayin
4. Sinngay doldurun 8. Guvenli bir sekilde imha edin
1 2
N2

1ml

4] [5]

SAKLAMA iCiIN ONLEMLER OLAY RAPORU

2°C ile 30°C arasinda saklayin. Kuru tutunuz. Gines 1sigindan Bu cihazin kullanimi sirasinda veya kullaniminin bir sonucu
uzak tutunuz. Kirilabilir, dikkatli tutunuz. olarak ciddi bir olay meydana gelirse, lttfen Uretici firmaya ve
ulusal yetkilinize bildirin.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Yazili olan tiim sirket adlari ve diger adlar, TERUMO CORPORATION ve ilgili sahiplerinin ticari markalari veya tescilli ticari markalaridir.
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seruvo REUL SUSTAL Fikseeritud Noelaga
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(siistitav alfa-follitropiin)
Kasutusjuhend

SUMBOLITE SELGITUSED

Partii tahis
Sisu /\/\+/<
N\

Katalooginumber

Uuri kasutusjuhendit

@ Tootmise kuupéev T Hoida kuivas
Mitte resteriliseerida d Tootja

TOOTE KIRJELDUS
Mitte-toksiline

Mitte taaskasutada

Arge kasutage, kui pakend on kahjustatud.
Uuri kasutusjuhendit

Kergesti puruney, kasitseda ettevaatlikult

Hoida paikesevalguse eest

450 1U/0.75 ml
EESTI KEEL

Meditsiiniseade

Mitte-plirogeenne

Uhekordne steriilne barjaarististeem
Steriliseeritud kasutades etiileenoksiidi

Temperatuuri piirang

Kasutada kuni

0 =

Noéela Noéela Noela Noela Seina Siistla nimimahutavus/ Surnud ruumi maht
diameeter pikkus vélisdiameeter pikkus paksus nimimaht (v)
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Tavaline sein (RW) Tml 0.01ml
Grad itud

Sustla nimimahutavus/
nimimaht (v)

Kui stistal on téidetud mahuni,
mis on alla poole nimimahutavusest

Kui siistal on tdidetud mahuni,
mis on vordne poolega nimimahutavusest
voi sellest suurem

Tml

+(1.50% v + 2% valjutatud mahust)

2% véljutatud mahust

SIHTOTSTARVE

TERUMO SUSTAL fikseeritud néelaga 600 1U/ml FSH (folliikuleid
stimuleeriv. hormoon) jaoks on hipodermiline sustal, mis
on moeldud GONAL-f® Multi-Dose 600 IU/ml (sustitav alfa-
follitropiin)  manuaalseks aspireerimiseks ja selle lahuse
sUstimiseks nahapinna alla jddvasse kehaossa.

NAIDUSTUSED

Seade on ndidustatud viljakushormoonide subkutaanseks
ststimiseks hormonaalse puudulikkusega naiste raviks.

VASTUNAIDUSTUSED
Vastundidustused puuduvad.

PATSIENTIDE SIHTRUHM
Hormonaalse puudulikkusega naised.

ETTENAHTUD KASUTAJA
Tervishoiutdotaja voi valjadppeta isik.

KLIINILINE KASU

Seadmel on kaudne kliiniline kasu (kaudne meditsiiniline toime),
sest seda kasutatakse viljakushormoonide subkutaanseks
sustimiseks hormonaalse puudulikkusega naiste raviks.

HOIATUSED

- Mitte kasutada, kui Uhik pakend on kahjustatud.

- Kasutada kohe pérast pakendi avamist.

- Ainult Ghekordseks kasutamiseks. Arge kasutage korduvalt.
Arge steriliseerige uuesti. Arge tdé6delge Umber. Umber
tootlemine voib rikkuda seadme  steriilsust, bioloogilist
sobivust ja funktsionaalset terviklikkust.

- No6el on valmistatud roostevabast terasest, mis sisaldab niklit
ja koobaltit. Koobalt on klassifitsee itud 1B-kategooria CMR*-
aineks ja selle kontsentratsioon Uletab 0.1 massiprotsenti.
Praegused teaduslikud téendid kinnitavad, et koobaltit
sisaldavatest roostevabast terasest sulamitest valmistatud
meditsiiniseadmed ei  pdhjusta  vahi ega kahjulike
reproduktiivsete mojude riski suurenemist.

*CMR =kantserogeenne, mutageenne voireproduktiivtoksiline
(CLP-madrus, EL 1272/2008)

ETTEVAATUSABINOUD

- SUstal on ette ndhtud kasutamiseks kohe pérast tditmist, sest
see ei sobi vedelike hoidmiseks pikema aja valtel.

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

« Pdrast  kasutamist  kérvaldage ohutult  meditsiiniliste
jadtmetena teravate esemete mahutis ja/voi tervishoiuasutuse
eeskirjade kohaselt. Toode on bioloogiliselt ja teravate servade
tottu ka fuusiliselt ohtlik.
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seruvo REUL SUSTAL Fikseeritud Noelaga

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(siistitav alfa-follitropiin) 45010/0.75 ml
Kasutusjuhend EESTI KEEL

KASUTUSJUHISED

1. Avage blisterpakend
2. Eemaldage kork
3.Vajutage kolb alla

4. Téitke sustal

5. Eemaldage 6humullid
6. SUstige

7. Arge pange korki tagasi
8. Korvaldage ohutul viisil

1
N2

1ml ‘ N
4] 5] !

ETTEVAATUSABINOUD HOIUNDAMISEL VAHEJUHTUMITEST TEATAMINE

Séilitada vahemikus 2 °C - 30 °C. Hoida kuivana. Hoida Kui seadme kasutamise ajal vdi selle kasutamise tulemusel

paikesevalguse eest. Kergesti

puruneyv, késitseda ettevaatlikult. on toimunud tésine intsident, teatage sellest tootjale ja oma
riiklikule asutusele.

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

safetyinfo.terumo-europe.com

Koik marginimetused on kaubamérgid voi registreeritud kaubamargid, mis kuuluvad ettevottele TERUMO CORPORATION ja vastavatele omanikele.
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seruvo REUL SLIRCE ar Fiksétu Adatu

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(alfa folitropina injekcijai)

SIMBOLU SKAI
LOT || Sérijas Nr.

Koda Nr.

Pirms lietosanas izlasit instrukciju

®
®
Y

L
A

Saturs

i\

-%

RaZzosanas datums Sargat no mitruma

Lo

Nesterilizét atkartoti Razotajs

()
b
-l

PRODUKTA APRAKSTS

LietoSanas instrukcija

Tikai vienreizéjai lietosanai

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

Plistoss, rikoties uzmanigi

Sargat no saules stariem

450 1U/0.75 ml
LATVIESU VALODA

Mediciniska ierice
Apirogéns
Viena sterila barjersistéma

Sterilizéts ar etiléna oksidu

STERILEEO]

<

Temperataras ierobezojums

Deriguma termin3

Netoksisks
Adatas Adatas Adatas Adatas Sieni Slirces inala ietilpiba / . e
i P 4 g p— Nelietderigais tilpums
platums garums aréjais diametrs garums biezums nominalais tilpums (v)
276G 12" 04mm 12mm Regulara sienina Tml 001 ml

(RW)

Pielaide attieciba uz graduéto ietilpibu

Slirces nominala ietilpiba /
nominalais tilpums (v)

Kad $lirces piepildijuma tilpums ir mazaks
par pusi no nominalas ietilpibas

Kad $lirces piepildijuma tilpums ir lielaks par
pusi no nominalas ietilpibas vai vienads ar to

Tml +(1.50% no v + 2% no izvadita tilpuma) 2% no izvadita tilpuma
PAREDZETAIS NOLUKS BRIDINAJUMI

TERUMO SLIRCE ar fiksétu adatu 600 I1U/ml  FSH
(folikulstimuléjo3ais  hormons) ir hipodermiska Slirce, kas
paredzéta GONAL-f® Multi-Dose 600 IU/ml (alfa folitropina
injekcijai) manualai aspiracijai un 81 skiduma injicésanai kermena
dalas zem adas virsmas.

INDIKACIJAS

lerice ir paredzéta auglibas hormonu subkutanai injicésanai, lai
arstétu sievietes ar hormonu nepietiekamibu.

KONTRINDIKACIJAS
Nav kontrindikaciju.

PACIENTU MERKA GRUPA

Sievietes ar hormonu nepietiekamibu.

PAREDZETAIS LIETOTAJS

Veselibas aprupes specialists vai neprofesionalis.

KLINISKAIS IEGUVUMS

lericei ir netiess klniskais ieguvums (netiesa mediciniska
jedarbiba), jo ta ir paredzéta auglibas hormonu subkutanai
injicésanai, lai arstétu sievietes ar hormonu nepietiekamibu.

- Nelietot, ja vienibas iepakojums ir bojats.

- Lietot uzreiz péc iepakojuma atvérsanas.

- Tikai vienreiz&jai lietoSanai. Nelietot atkartoti. Nesterilizét
atkartoti. Neapstradat atkartoti, atkartota apstrade var radit
risku ierices sterilitatei, biosavietojamibai un funkcionalajam
veselumam.

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

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

PIESARDZIBAS PASAKUMI

- Slirce ir paredzéta lietosanai tdlit péc uzpildizanas, jo ta nav
piemérota skidrumu uzglabasanai ilgakus laika periodus.

- 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 TERUMO SLIRCE ar Fiksétu Adatu
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(alfa folitropina injekcijai) 450 1U/0.75 ml

LietoSanas instrukcija LATVIESU VALODA
LIETOSANAS PAMACIBA
1. Atplésiet kupolveidigo izvirzijumu 5. Izvadiet gaisa burbulus
2. Nonemiet vacinu 6. Injicéjiet
3. Bidiet virzuli uz leju 7. Neuzlieciet vacinu atkartoti
4. Uzpildiet §lirci 8. Izniciniet drosa veida

1 2
N2

6 7] 8]

UZGLABASANAS PIESARDZIBAS PASAKUMI ZINOJUMS PAR INCIDENTU

Glabat sausuma, 2 °C lidz 30 °C temperatara. Sargat no saules Ja $is ierices lietosanas laika vai tas rezultata atgadas kads

stariem. Plistoss, rikoties uzmanigi. nopietns incidents, zinot par to razotajam un savas valsts
jestadei.
‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Razots Belgija

safetyinfo.terumo-europe.com Visi zimoli ir uznémuma TERUMO CORPORATION un attiecigo ipasnieku pre¢u zimes vai registrétas precu zimes.
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‘ERUMD TERUMO SVIRKSTAS su Nenuimama Adata
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(folitropino alfa injekijai)

Naudojimo instrukcija

SIMBOLIAI

Partijos kodas

Katalogo numeris

Skaitykite naudojimo instrukcija

Pagaminimo data

Pakartotinai nesterilizuoti

[
@
=

Gamintojas

GAMINIO APRASAS
Netoksiskas

Pakartotinai nenaudoti

Jei pakuoté pazeista, nenaudokite ir
skaitykite naudojimo instrukcijg

Duzta, elgtis atsargiai
Sudetis //|Y Saugoti nuo saulés 3viesos

Laikyti sausoje vietoje

450 1U/0.75 ml
LIETUVIY KALBA

Medicinos priemoné
X Nepirogeniska
O Vieno sterilaus barjero sistema

Sterilizuota naudojant etileno oksidg

F/H/’“"‘ Temperaturiniai apribojimai
2 Sunaudoti iki

Adatos Adatos Adatos iSorinis Adatos " " . Svirksto vardiné talpa / " o
p T P Sieneliy storis g Nenaudingasis tdris
storis ilgis skersmuo ilgis vardinis taris (v)
276 12" 04mm 12mm | [lprastostoriosiena Tml 0.01 ml

(RW)

Leistinas graduotos talpos nuokrypis

Svirksto vardiné talpa /
vardinis taris (v)

Kai Svirkstas pripildomas iki mazesnio nei
pusés vardinés talpos tario

Kai Svirkstas pripildomas iki pusés vardinés
talpos tario arba daugiau

Tml +(1.50% Vv + 2% pasalinto tario)

2% pasalinto tario

NUMATYTOJI PASKIRTIS

TERUMO SVIRKSTAS skirtas su nenuimama adata 600 1U/ml
FSH (folikulus stimuliuocjan¢iam hormonui), yra hipoderminis
Svirkstas, skirtas ,GONAL-f* Multi-Dose” 600 IU/ml (folitropino
alfa injekcijai) rankiniam jtraukimui ir $io tirpalo poodinei
injekcijai | kno dalis atlikti.

INDIKACIJOS

Prietaisas skirtas poodinei vaisingumga skatinanciy hormony
injekcijai moterims, patirian¢ioms hormony trakuma, atlikti.

KONTRAINDIKACIJOS
Kontraindikacijy néra.

TIKSLINE PACIENTY GRUPE
Hormony trdkuma patirian¢ios moterys.

NUMATYTASIS NAUDOTOJAS
Sveikatos priezitros specialistas ar kiti asmenys.

KLINIKINE NAUDA

Prietaisas turi netiesiogine klinikine nauda (netiesioginis
medicininis poveikis), nes jis naudojamas poodinei vaisinguma
skatinan¢iy  hormony injekcijai  moterims,  patirian¢ioms
hormony trakuma, atlikti.

JSPEJIMAI

- Nenaudokite, jei vieneto pakuoté pazeista.

- Panaudoti iskart atidarius vieneto pakuote.

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

- Adata pagaminta is nerddijancio plieno, kurio sudétyje yra
nikelio ir kobalto. Kobaltas klasifi uojamas kaip CMR* 1B, jo
koncentracija sudaro daugiau nei 0.1% svorio visam svoriui.
Remiantis Siuolaikiniais moksliniais jrodymais medicinos
priemonés, pagamintos 8 nerddijancio plieno lydiniy,
kuriuose yra kobalto, nesukelia padidintos rizikos susirgti véziu
ir nedaro neigiamo poveikio reprodukcijai.

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

ATSARGUMO PRIEMONES

- Svirkstas skirtas naudoti i§ karto pripildzius, nes jis nepritaikytas
skys¢iams ilgesnj laikotarpj laikyti.

- 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.




‘ERUMD TERUMO SVIRKSTAS su Nenuimama Adata

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml
(folitropino alfa injekcijai) 450 1U/0.75 ml

Naudojimo instrukcija LIETUVIY KALBA
NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS
1. Nulupdami atidarykite lizdine plokstele 5. Pasalinkite oro burbuliukus
2. Nuimkite dangtelj 6. Susvirkskite
3. Spauskite stamoklj Zemyn 7. Neuzdékite dangtelio atgal
4. Uzpildykite $virksta 8. Saugiai iSmeskite

1 2
N2

6 7] 8]

LAIKYMO ATSARGUMO PRIEMONES PRANESIMAS APIE INCIDENTUS

Laikyti nuo 2 °C iki 30 °C temperatQroje. Laikyti sausa. Saugoti Jei naudojant §j prietaisa arba dél jo jvyko rimtas incidentas,
nuo saulés sviesos. DUZta, elgtis atsargiai. praneskite apie tai gamintojui ir savo nacionalinei institucijai.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Visi prekiy zenklai yra,TERUMO CORPORATION"ir jos atitinkamy savininky prekiy Zenklai arba registruotieji prekiy zenklai.
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‘{ERUMD TERUMO BRIZGA s Fiksno Iglo

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(folitropin alfa za injiciranje)
Navodila za uporabo

RAZLAGA SIMBOLOV

Stevilka serije

Koda izdelka
Glej navodila za uporabo

Lomljivo

Vsebina

Datum proizvodnje Izogibajte se dezju

Ne resterilizirati Izdelovalec

[
@
=

Samo za enkratno uporabo

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

Izogibajte se soncni svetlobi

450 1U/0.75 ml
SLOVENSCINA

X

Medicinski pripomocek
Apirogen

Sistem enojne sterilne bariere
Sterilizirano z etilen oksidom

Temperaturna omejitev

Uporabno do

O
<

OPIS IZDELKA
Netoxické
Gauge Dolzina Zunanji premer Dolzina Debelina Nazivna kapaciteta brizge/ " 753 "
q q 5 q A . Neizkori$cena prostornina
igle igle igle igle stene nominalna prostornina (v)
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Obicajna stena (RW) Tml 0.01ml

Odstopanje od izmerjene kapacitete

Nazivna kapaciteta brizge/
nominalna prostornina (v)

Ko je brizga napolnjena do prostornine,
manjse od polovice nazivne kapacitete

Ko je brizga napolnjena do prostornine, ki je
enaka ali vecja od polovice nazivne kapacitete

Tml

+(1.50% v + 2% izlo¢ene prostornine)

2% izloc¢ene prostornine

PREDVIDENI NAMEN

TERUMO BRIZGA s fiksno iglo za 600 IU/ml FSH (folikle
stimulirajoci hormon) je podkozna brizga, namenjena za rocno
aspiracijo raztopine GONAL-f® Multi-Dose 600 IU/ml (folitropin
alfa za injiciranje) in za injiciranje te raztopine v dele telesa pod
povrsino koze.

INDIKACIJE

Pripomocek je indiciran za subkutano injiciranje hormonov
plodnosti za zdravljenje Zensk, ki trpijo zaradi hormonskih
pomanjkljivosti.

KONTRAINDIKACIJE
Brez kontraindikacij.

CILJNE SKUPINE PACIENTOV
Zenske, ki trpijo zaradi hormonskih pomanjkljivosti.

PREDVIDENI UPORABNIK
Zdravstveni delavec ali nestrokovna oseba.

KLINICNA KORIST

Pripomocek ima posredno klini¢no korist (posreden zdravstveni
ucinek), saj se uporablja za subkutano injiciranje hormonov
plodnosti za zdravljenje Zensk, ki trpijo zaradi hormonskih
pomanjkljivosti.

OPOZORILA

- Ne uporabljajte izdelka, Ce je enota ovojnina poskodovana.

- Izdelek uporabite takoj, ko odprete ovojnino.

- Le za enkratno uporabo. Ni za ponovno uporabo. Ni
namenjeno ponovnemu resteriliziranju. Ne predelujte
ponovno. Predelovanje lahko ogrozi sterilnost, biolosko
zdruzljivost 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 povzrocajo vecjega tveganja za raka ali
nezelene ucinke na razmnozevanje.

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

PREVIDNOSTNI UKREPI

- Brizga je namenjena za uporabo takoj po polnjenju in ni
primerna za dalj ¢asa trajajoce hranjenje tekocin.

- 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 fiziéno nevarnost.

strupenost  za
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‘{ERUMO TERUMO BRIZGA s Fiksno Iglo
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(folitropin alfa za injiciranje) 450 1U/0.75 ml

Navodila za uporabo SLOVENSCINA

NAVODILA ZA UPORABO

1. Odprite pretisni omot 5. Odstranite zra¢ne mehurcke
2. Odstranite pokrovcek 6. Injicirajte
3. Potisnite bat navzdol 7. Ne namescajte znova pokrovcka
4. Napolnite brizgo 8.Varno zavrzite

1 2

N2

1ml

4] [5]

PREVIDNOSTNI UKREPI ZA SHRANJEVANJE POROCANJE O ZAPLETIH

Shranjujte na temperaturi med 2 °Cin 30 °C. Izogibajte se dezju. Ce med uporabo ali zaradi uporabe tega pripomocka pride do

Izogibajte se son¢ni svetlobi. Lomljivo. resnega zapleta, o tem obvestite proizvajalca in svoj nacionalni
organ.
‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Izdelano v Belgiji

safetyinfo.terumo-europe.com Vsa imena blagovnih znamk so blagovne znamke ali zas¢itene blagovne znamke podjetja TERUMO CORPORATION ali njihovih drugih lastnikov.
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‘ERUMO TERUMO SPRIC sa Fiksiranom Iglom

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(folitropin alfa za ubrizgavanje)

Uputstvo za upotrebu

OBJASNJENJA SIMBO

Broj serije
Sifra proizvoda

Pogledajte instrukcije za upotrebu
Sadrzaj //|§

Datum proizvodnje Cuvati suvo

Ne sterilisati ponovo Proizvodja¢

OPIS PROIZVODA

Nije toksi¢no

Samo za jednokratnu upotrebu

Ne upotrebljavajte ukoliko je pakovanje
osteceno i pogledajte instrukcije za upotrebu

Lomljivo pazljivo rukovati

Ne izlaZite sunéevoj svetlosti

450 1U/0.75 ml
SRPSKI

Medicinsko sredstvo

X

Nije pirogeno

Sistem sa jednom sterilnom barijerom
Sterilisano etilen-oksidom
Temperaturne granice

O
<

Upotrebljivo do

Nominalni kapacitet/

Veli¢ina Duzina Spoljni pre¢nik Duzina Debljina . ) Zapremina u mrtvom
igle igle igle igle zida pelinalnazapiemi: prostoru
Sprica (v)
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Regularan zid (RW) Tml 0.01ml

Tolerancija na merni kapacitet

Nominalni kapacitet/
nominalna zapremina $prica (v)

Kada je $pric napunjen do zapremine manje od polovine
nominalnog kapaciteta

Kada je 3pric napunjen do zapremine
jednake ili vece od polovine nominalnog
kapaciteta

1ml +(1.50% od v + 2% izbacene zapremine)

2% izbacene zapremine

TERUMO SPRIC sa fiksiranom iglom za 600 IU/ml FSH
(folikulostimuliSu¢i hormon) je hipodermicki Spric namenjen
za ru¢no izvlacenje visedoznog rastvora GONAL-f® 600 1U/ml
(folitropin alfa za ubrizgavanje) i za ubrizgavanje ovog rastvora
u delove tela ispod povrsine koze.

INDIKACIJE

Instrument je namenjen za potkozno ubrizgavanje hormona
plodnosti radi le¢enja Zena koje pate od hormonskih
nedostataka.

KONTRAINDIKACIJE

Nema kontraindikacija.

CILJNA GRUPA PACIJENATA

Zene koje pate od hormonskih nedostataka.

NAMENJENI KORISNICI

Stru¢njaci zdravstvene zastite ili laici.

KLINICKA KORIST

Instrument ima indirektnu  klinicku  korist  (indirektno
medicinsko dejstvo) posto sluzi za potkozno ubrizgavanje
hormona plodnosti radi lecenja Zena koje pate od hormonskih
nedostataka.

UPOZORENJA

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

« Upotrebite odmah nakon otvaranja pakovanja.

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

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

MERE PREDOSTROZNOSTI

- Spric je namenjen za upotrebu odmah nakon punjenja, jer nije
pogodan za ¢uvanje fluida tokom duzeg vremenskog perioda.

- Ukoliko je igla iskrivljena ili oste¢ena, 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.




‘ERUMO TERUMO SPRIC sa Fiksiranom Iglom
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml
(folitropin alfa za ubrizgavanje) 450 1U/0.75 ml

Uputstvo za upotrebu SRPSKI
UPUTSTVA ZA UPOTREBU
1. Odlepite mehur 5. Uklonite mehurice vazduha
2. Uklonite poklopac 6. Ubrizgajte
3. Gurnite klip nadole 7. Ne stavljajte poklopac
4. Napunite $pric 8. Bezbedno odloZite
1 2
N2

6 7] 8]

MERE PREDOSTROZNOSTI U VEZI SA SKLADISTENJEM PRIJAVLJIVANJE INCIDENTA

Cuvajte na temperaturi izmedu 2 °Ci 30 °C. DrZite na suvom. Ne Ako tokom ili zbog upotrebe ovog medicinskog sredstva
izlaZite suncevoj svetlosti. Lomljivo, rukujte pazljivo. dode do ozbiljnog incidenta, o tome obavestite proizvodaca i
nacionalno telo.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Svi nazivi robnih marki su zastitni znakovi ili registrovani zastitni znakovi korporacije TERUMO CORPORATION i njihovih odnosnih vlasnika.
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‘{ERUMD TERUMO SERINGA cu Ac Fix

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml
(folitropind alfa pentru injectii) 450 1U/0.75 ml

EXPLICATIA SIMBOLULUI

Numar lotului Nu refolositi
Codul produsului

A se consulta instructiunile de utilizare
Continut //I\
Data fabricatiei

Nu resterilizati Producator

PrLEH B
o) /.\/i_

DESCRIEREA PRODUSULUI

Instructiuni de utilizare

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

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

A se pastra in locuri ferite de umezeala

ROMANA

X

Dispozitiv medical
Nepirogenic

Sistem cu bariera sterila unica
Sterilizat cu oxid de etilena
Limita de temperatura

Data de expirare

O
<

Netoxic
Diametrul Lungimea Diametrul exterior Lungimea Grosimea Capacl'tatsa pomina g
o . ) N N a seringii/ volumul Volumul mort
acului acului al acului acului peretelui N
nominal (v)
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Perete normal (RW) Tml 0.01ml

Toleranta la capacitatea gradata

Capacitatea nominala a seringii/
volumul nominal (v)

Cand seringa este umpluta la un volum mai mic
decat jumatatea capacitatii nominale

Cand seringa este umpluta la un volum egal
sau mai mare decat jumatatea capacitatii
nominale

Tml +(1.50% din v + 2% din volumul eliminat)

2% din volumul eliminat

SCOPUL UTILIZARII

SERINGA TERUMO cu ac fix pentru 600 IU/ml FSH (hormon de
stimulare foliculard) este o seringd hipodermica, conceputd
pentru aspirarea manuald a GONAL-f® Multi-Dose 600 1U/ml
(folitropind alfa pentru injectii) si pentru injectarea acestei solutii
in zonele corpului, sub suprafata pielii.

INDICATII

Dispozitivul este indicat pentru injectarea subcutanatd a
hormonilor de fertilitate, pentru tratamentul femeilor care
suferd de deficiente hormonale.

CONTRAINDICATII
Nu exista contraindicatii.

GRUPUL TINTA DE PACIENTI
Femeile care suferd de deficiente hormonale.

UTILIZATORII VIZATI
Cadrele medicale sau nespecialisti.

BENEFICIUL CLINIC

Dispozitivul are un beneficiu clinic indirect (efect medical
indirect), deoarece este utilizat pentru injectarea subcutanata
a hormonilor de fertilitate, pentru tratamentul femeilor care
sufera de deficiente hormonale.

AVERTISMENTE

- Anu se folosi daca ambalajul unitatii este deteriorat.

- Utilizati imediat dupa deschiderea ambalajului unitatii.

- Numai pentru unica utilizare. Nu refolositi. Nu resterilizati. Nu
reprocesati. Reprocesarea poate compromite caracterul steril,
biocompatibilitatea si integritatea functionala a dispozitivului.
Acum este fabricat din otel inoxidabil si contine nichel si
cobalt. Cobaltul este clasificat drept CMR* 1B si este prezent
ntr-o concentratie peste 0.1% greutate in greutate. Dovezile
stiintific actuale demonstreaza ca dispozitivele medicale
fabricate din aliaje de otel inoxidabil care contin cobalt nu
genereaza un risc crescut de cancer sau efecte adverse asupra
functiilor reproductive.

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

PRECAUTII

- Seringa este destinata utilizdrii imediate dupa umplere,
deocarece nu este adecvatd pentru pastrarea fluidelor pe
perioade lungi de timp.

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

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




I(ERUMO TERUMO SERINGA cu Ac Fix
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml
(folitropind alfa pentru injectii) 450 1U/0.75 ml

Instructiuni de utilizare

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

ROMANA

1. Deschideti blisterul 5. Eliminati bulele de aer

2. Scoateti capacul 6. Injectati

3. Apasati pistonul in jos 7. Nu inchideti din nou cu capacul
4. Umpleti seringa 8. Eliminati in conditii de sigurantd

1 2
NP2

6 7] 8]

PRECAUTII PENTRU DEPOZITARE RAPORTAREA INCIDENTELOR

A se depozita la temperaturi de 2°C - 30°C. A se feri de umezeala. In cazul in care, in timpul utilizdrii acestui dispozitiv sau ca

A se proteja de lumina solara. Fragil, a se manipula cu grija. urmare a utilizarii sale, are loc un incident grav, vd rugam sa
raportati acest lucru producdtorului si autoritatii dumneavoastra
nationale.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Toate denumirile marcilor sunt marci comerciale sau marci comerciale inregistrate ale TERUMO CORPORATION si ale detinatorilor respectivi.
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‘ERUMD TERUMO CMIPUHLIOBKA ¢ Brpapgena Urna
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(Gonutponuk anda 3a uwxektupare) 450 [U/0.75 ml

MHcTpyKumAa 3a ynoTpeba

OBACHEHUE HA CUMBOJIUTE

Kop Ha naptupa

1]
& *
aal

KatanoxeH Homep

MpoueTn NHCTpyKLMATa 3a ynoTpeba
CbabpKaHue //|\
[aTa Ha Npon3BOACTBO

[a ce na3u cyxo

[la He ce CTepunn3Mpa NOBTOPHO Mpownssoguten

OMNCAHUE HA MPOAYK

[la He ce n3Mon3Ba NOBTOPHO

He u3non3saiiTe Npu nospe/eHa onakoBKka u ce
KOHCYNTUpaliTe C MHCTPYKLMUTe 3a ynoTpeba

Yynnueo, Aa ce paGoTV BHAMATENHO

[la ce na3u oT cbHYEBa CBET/IMHA

BbJITAPCKU

X

O EavHnuHa ctepunHa 6apuepHa cuctema

MepuuunHcKo usnenuve

HenuporexeH

CTepunu3snpaHe C 13Mon3BaHe Ha eTUNEHOB
oK

LETEO]
30
. /ﬂ/ [paHWua Ha TemnepaTypaTta
«
2 M3nonssait npeaun pata

HeTokcnyHo
Homunanen KanaywuTteTt Ha
Pasmep Ha AbnxuHa Ha BbHweH gnametbp  [bmxuHa Ha Le6ennHa Ha
cnpuHyoskaTta/HomuHaneH MbpTbE 06eM
urnata vrnara Ha urnata vrnata CTeHaTa
obem (v)
276G 12" 04mm 12mm | Ofvknosenacrena 1ml 001 ml

(RW)

TonepaHc 3a rpaaynpaH Kanauuret

HomuHanen KanayuTteTt Ha cnpvmuoBKaTa/
HomuHaneH o6em (v)

KoraTto cnpuHU0BKaTa ce Hanb/lHN 40 06eM, No-MajTbK OT
NONOBUNHATaA OT HOMUHANHUA KanauuTet

KoraTo cnpuHLOBKaTa ce Hanb/HK A0 obem,
paBeH Unn No-ro/iAM OT NOJIOBUHATa OT
Kanayutet

Tml +(1.50% OT v + 2% OT U3roHeHunsa obem)

2% OT 3roHeHns obem

NPEAHA3HAYEHUE

TERUMO CIMPUHLOBKA ¢ BrpageHa urna 3a 600 IU/ml FSH
(DonrkynoCTUMynMpaLLy XOPMOH) € XMMNoAepPMUYHa CMPYHLIOBKA
npegHasHadeHa 3a pbyHO acnvprpaHe Ha GONAL-f® Multi-
Dose 600 1U/ml (donutponuH anda 3a MHXeKTMpaHe) v 3a
VHXEKTVPAHETO Ha TO3M Pa3TBOP B YacTWTe Ha TANOTO MOfA
MOBBPXHOCTTA Ha KOXaTa.

NOKA3AHUA

V3penveTo e nOKa3aHO 3a MOAKOXKHO WHKEKTMpaHe Ha
XOPMOHMW Ha depTnnuTeTa 3a fledeHre Ha eHu, CTpagalim ot
XOPMOHaNHN AeduUnTL.

NPOTUBOMNOKA3AHNA

HAma npoTnBonoKasaHmA.

LIEJIEBA I'PYTNA NALUMEHTU

YKeHw, CTpapaly ot XopMoHanHu aebuumnTu,

NPEABUAEHA IPYMNA NMOTPEBUTEJTA

MeanUmMHCKM na Uav HecneumanmcTu,

KNMHUYHA NON3A

V13penneTo nma HenpAka KNMHWYHa nonsa (HenpaK MeanUMHCKI
edeKT), Tbl1 KaTo Ce M3MO0M3Ba 33 MNOAKOKHO UHXKEKTMPAHE Ha
XOPMOHMW Ha depTnnuTeTa 3a fleYeHre Ha eHu, CTpajalim ot
XOPMOHaNHW aedULmTL.

NPEOQYNPEXOAEHNA

« [la He ce 130383, aKo eANHMYHaTa OMaKOBKa e HapyLUeHa.

- [la ce v3non3ga BeaHara cef 0TBapAHe Ha efVHNYHaTa OMaKoBKa.

« Camo 3a efjHoKpaTHa ynotpeba. [la He ce 13ron3sa nosTopHo. la He ce
CTepUnM3vpa NoBTOpHO. [la He ce 06paboTea NOBTOPHO. MOBTOPHOTO
obpaboTeaHe MOXe [Aa Hapyww CTepUiHOCTTa, BuonoryHara
CBHBMECTVMOCT M GYHKUMOHANHaTa LANOCT Ha U3aenneTo.

« Wrnata e n3paboTeHa OT HepbKaaemMa CTOMaHa, Chabpxalla HuKen
1 kobant. Kobantst e Knacuduumpar kato CMR* 1B v npuchcTea 8
KOHUeHTpaumua Hag 0.1 TernosHM npoueHTa. HactoAwmTe HayuHu
[l0Ka3aTeICTBa CoYaT, Ye MEeAUUVHCKATE W3Aenvis, MNpowvi3BeneHu
OT CMNaBM Ha Hepbkaaema CTOMaHa, KOUTO CbAbpxaT KobanT, He
BOAT 10 NOBYLLIEH PUCK OT PaK i HeBNaronpuATHI eheKTU BbpXy
penpoayKumaTa.

*CMR = KaHLepOoreHHo, MyTareHHO UM TOKCUYHO 3a PenpofyKUMATa
BelllecTso (PernameHT (EO) N2 1272/2008 OTHOCHO KnacuduuypaHeTo,
€TUKETPAHETO 1 ONakoBaHETO Ha BeLLeCTBa 1 cMeck)

NPEANA3HU MEPKU

+ CnpuvHLOBKaTa e NpeHasHadyeHa 3a ynotpeba He3abaBHO cnep
MbHEHE, Tbil KaTo He e NOAXOAAWaA [a CbAbPKa TEYHOCTU 3a
NPOABIKUTENEH NEPHOZ OT BPeme.

- AKO 1rnata e 1U3BMTa WK NOBPELEHa, He NpaBeTe onuT Aa A
V3npaBATe VAW fa M3Non3Bate NPOAYKTa.

- Cnen ynotpeba um3xsbpnete no 6e3onaceH HauuH Karto
MEAVLMHCKM OTMafbK B KOHTEMHED 3a OCTPY OTNaAbum 1/unv B
CbOTBETCTBYE C NPABW/IATA Ha 3paBHATA UHCTUTYLWS. [1pOAYKTBT
€ BroNOrMYHO 1 GU3NUECKM ONaceH NOPaau OCTPUA Ch Pbo.




‘ERUMD TERUMO CMIPUHLIOBKA ¢ Brpapgena Urna

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml
(GonurponH anda 3a ukkektupane) 450 1U/0.75 ml

MHcTpyKuma 3a ynotpeba BbJITAPCKU

1. Omnenete 1 otBopeTe bnncTepa 5. OTcTpaHeTe Bb3AyWHUTE MexypyeTa
2. OTCTpaHeTe Kanaykata 6. VIHxekTnpante

3. HatvcHeTte 6yTanoto Hafony 7. Kanaykata fia He ce cnara noBTOPHO
4. HanbnHeTe CNpUHLIOBKAaTa 8. V3xBbpneTe 6e3onacHo

1 2
N2

6 7] 8]

MNPEAMNMA3HWN MEPKU NMPU CbXPAHEHUE CbOBLLIABAHE 3A UHUWAEHTU

[la ce cbxpaHasa npw Temnepatypa mexay 2°C n 30°C. [Ja ce AKO no Bpeme Ha yrnoTtpeba Ha ToBa M3aenve unn 8 pesyntat

nasw cyxo. [la ce nasw OT CibHYeBa CeTMHa. Yynnueo, aa ce Ha HeroBaTa ynotpeba HacTbny CepUO3eH WHUMAEHT, MONS,

PaboTV BHUMATENHO. cbobuieTe Ha NPOM3BOAMTENA U Ha HALWIOHANHWA OpraH BbB
BaluaTa cTpaHa.

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

safetyinfo.terumo-europe.com Bcuukm MapKm ca TbProBCKU MapKM MM PerrcTpupanm TbproBckn Mapku Ha TERUMO CORPORATION 1 TexHUTE CbOTBETHM COBCTBEHMULU.
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‘ERUMD TERUMO LLMPKL, i3 QikcoaHoto lonkoto
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(doniTponi anba Ana iH'eKwiit)
IHCTPYKLUIT i3 3acTOCyBaHHA

3HAYEHHA CMMBOJIB
Kop naprii

Homep 3a katanorom

O3HalnoMMTVCA 3 IHCTPYKLIAMMU ANA
3aCTOCyBaHHA

®
Y

Jlata BUroTOBNEHHA

MoBTOpHO He cTepunisysaTtn

onnc BUPOBY

He TOKCMUHa

Bnpo6HuK

PLER B

Lo

® BUKOPUCTOBYBaTI MOBTOPHO 3360POHEHO

He BMKOPUCTOBYBATH, AKILIO NaKyBaHHA NOLIKOMKEHO;
03HailoMTeCA 3 IHCTPYKLIAMK i3 3acToCyBaHHA

Ygara, ckno! lMoBoguTrch 0bepexkHo
36epiratv nogani Bif COHAYHOTO NPOMIHHSA

36epirati B Cyxomy MmicLyi

450 1U/0.75 ml

YKPATHCbKA

MepuyHuin BUpi6

X AniporeHHo

O OpuHapHa cTepunbHa 6ap’epHa cuctema

MpocTepunizoBaHo 3a OMOMOrok oKcuay
eTuneHy

[STeRLETEO]
30
/ﬂ/ TemnepaTypHe 06MeXeHHs
2

2 BukopucTatn o

. n - P n = HomiHanbHa MicTKicTb/
Kani6p AiameTp L h L, , .
q HOMiHanbHuit 06’'em 06’eM «MepTBOI 30HW»
ronKu ronku ronKu ronku CTiHKN )
3BunuaiiHa cTiHKa
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Tml 0.01 ml

(RW)

[lonyck Ha rpaflyiioBaHy MicTKiCTb

HomiHanbHa micTkicTb/

Konu wnpuu 3anoBHeHo A0 06’emy,

Konu wnpuu 3anoBHEHO WoHameHwe Ha

HOMiHanbHUiM 06’em wWnpuua (v) 0 HiXK

0i MiCTKOCTi NONIOBUHY Bifi HOMiHaNbHOI MiCTKOCTI

Tml

+ (1.50% BiA v + 2% BUKNOUEHOro 06'emy)

2% Bif, BUKNIOUEHOTO 06'eMy

LIIJIbOBE MPU3HAYEHHA

WMAPAL TERUMO i3 ¢ikcoBaHOW TrOMKOKW [AfA BBefeHHA
600 MO/mn OCT (donikynoCTUMyNOBaNbHOrO rOpMOHa) — Le
WwnpwvL ANa NIAWKIPHKX H'EKLIR, Npu3HadeHnin Ana acnipauil
BpyuHy npenapaty GONAL-f® 600 MO/mn ana 6aratofo3oB8oro
3aCTOCYBaHHA (GoniTponiH anbda ANA iH'EKLiN) | ANA BBEAEHHA
LibOro PO34MHY Mif MOBEPXHIO WKIPW YaCTUHWM Tina.

BKA3IBKU

Bupi6 npusHaueHo AnA NigWKIpHOrO BBEAEHHA TOPMOHY
NPOAYKTUBHOCTI ANA NiKyBaHHA »KIHOK, AKi CTpaAaloTb Ha
nediunT ropMOHiB.

NMPOTUMNOKA3AHHA

Hemae NPOTNMNOKa3aHb.

LIJTIbOBA I'PYTIA MALIIEHTIB

KiHKu, AKi CTpaxkaaioTb Ha AedilyT rOpMOHIB.

NMPU3HAYEHU KOPUCTYBAY

MeanyHi npauisHukm abo Hedaxisui.

KNIHIYHA NEPEBATA

Bupib mae Henpsamy KNiHiYHY KOPWCTb (HEeNnpAMUMIA GionoriuHmui
BMAMB), OCKINbKNA  BUKOPWUCTOBYETbCA ANA  MiALKIPHOTO
BBEAEHHA FOPMOHIB MPOLYKTUBHOCTI Af1A NiKYBaHHA XIHOK Bif
nediuunTy ropMOHiB.

MONEPEAXEHHA

+ He BMKOpMCTOBYWTE Y pa3i NOLIKOLKEHHA iHAVBIAYaNbHOI yNakoBKM.

« Bukopwictosyiite ofpasy Micna BigKPUTTA yNakoBKU.

+ [Ina OAHOPa30BOrO BMKOPWCTAHHA. He BMKOPWCTOBYBATV MOBTOPHO.
lMoBTOpHO He CTepwuniyBaTi. He nigfasami MoBTOPHI 06pOOL.
MosTopHa 06pobKa MOXe MPM3BECTV [0 BTPATM CTEPUILHOCTI, A0
nopyLUeHHA  BIoCYMICHOCT Ta BTPaTV  GYHKLIOHaNbHOI  LinicHOCT
BUPODY.

+ TONKy BUrOTOBNEHO 3 HepaBiiouoi CTani, Aka MICTUTb Hikenb | KobanbT.
KobansT knacndikoBaHo ak pedosuHy CMR* kaTeropii 18B; BiH npucyTHii
Yy KoHueHTpauii noHag 0.1% MacosOi YacTkW. HaABHI HaykoBi AaHi
CBIAYaTh, WO MEANYHI NPUCTPOI, BUTOTOBNEH 3i CNNABIB HEPXaBiloyol
CTani, AKi MICTATb KOGANLT, He MaIoTb MIABMLLEHOTO PY3VIKY INIA PO3BUTKY
paky abo HebaxaHoro BBy Ha PENPOAYKTUBHY QYHKLtO.

*CMR = peyoBuHY, KnacudikosaHi AK KaHLEPOreHHi, MyTareHHi abo
TOKCWYHI Ana penpoaykuii (PernameHt €C 1272/2008 WoAo npasui
KnacyikaLlii, MapKyBaHHA Ta nakyBaHHA XIMIYHIX PEYOBIH i Cymiluel)

3AXOAW BE3MEKUN

« Wnpuy  nprisHayeHwn  AnA  BUKOPWCTaHHA  Bigpasy nicna
3aMOBHEHHS, OCKINbKX BiH He NiaxoauTb ANA 36epiraHHs pignH
NPOTArOM TPUBaNUX NEPIOAIB Yacy.

- AKWO ronka norHyta abo MOWKOMKeHa, He HamaramnTeca
BUNPAMUTI FONKY abo BUKOPMCTaTL BUPIO.

- Mlicna BYKOPWCTaHHA Be3neuHo yTuniyiTe AK MeanyUHi Bigxoam
B KOHTEMHep AnA yTunisauii rocTpux iHCTPyMeHTiB i/abo
BIAMNOBIAHO 4O NPaBWN MeAMYHOrO 3aknagy. MPoAyKT CTaHOBUTL
6ionoriyHy i $i3nyHy 3arpo3y yepes CBiil rocTpuii Kpail.
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‘ERUMO TERUMO LLMPKL, i3 QikcoaHoto lonkoto
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml
(ponitponin anba ans iW'ekuii)) 450 1U/0.75 ml

IHCTPYKLi i3 3acToCcyBaHHA YKPATHCbKA

1. BinkpwiiTte 6nicTepHy ynakosky 5. Buganite 6ynsballku NoBiTps
2. 3HIMIiTb KOBMAYoK 6. Beepnitb BMiCT

3. OnycTiTb NNyHxep 7. He 3aKkpuBaliTe KOBMaukom
4. 3anoBHIiTb Wnpw 8. YTunizyite 6e3neyHo

1 2
N2

6 7] 8]

NOMEPEAEHHA LLIOAO 3B6EPITAHHA 3BIT MPO IHUMAEHT

36epiraiite 3a Temnepatypu Big 2 °C go 30 °C B cyxomy micui. AKLLO nif Yac BMKOPUCTaHHA LbOro BMpoby abo B pe3ynbrari
36epiraT nogani BiA COHAYHOTO MPOMIHHA. YBara, ckno! MNOro BUKOPUCTAHHA CTaHETbCA CEPNO3HWI IHUMAEHT, NOBIAOMTE
MoBOANTHCH 0BEPEXHO. npo Lie BMPOOHWKa 1 opraH AepxasHol Bnaaun.

‘ TERUMO EUROPE N.V,, Interleuvenlaan 40, 3001 Leuven, Belgium Bupo6neHo 8 Benbrii

safetyinfo.terumo-europe.com Yci 3a3HaueHi Ha3B1 KOMMaHil Ta pi3Hi iMeHa € Top! MapKaMu Ta 3apeec TOProBUMI Mapkami KopriopaLii Terumo, a TakoX KOXHOT KOMMNaHii.

53



‘ERUMO TERUMO SPRICA s Fiksnom Iglom

GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa za ubrizgavanje) 450 1U/0.75 ml
Upute za upotrebu

ZNACENJE SIMBO

Sifra serije

Kataloski broj

Pogledati upute za upotrebu

4

Sadrzaj AN

O FoN
@ Datum proizvodnje T Drzati suho
Ne ponovo sterilizirati d Proizvodac

OPIS PROIZVODA

Ne upotrebljavati ponovno

Nemojte upotrebljavati ako je pakiranje
osteceno i proucite upute za upotrebu

Lomljivo, rukovati s oprezom

Drzati dalje od sunceva svjetla

HRVATSKI

Medicinski proizvod

X Nepirogen

O Sustav jednoslojne sterilne barijere
Sterilizirano etilen-oksidom

STERILEEO]

30
” /ﬂ/ Ogranicenje temperature
2 Upotrijebiti do

Netoksi¢no
Veli¢ina Duzina Vanjski promjer Duzina Debljina Nazivni kapacitet Strcaljke
p a A q e . Volumen mrtvog prostora
igle igle igle igle stijenke / nazivni volumen (v)
27G 1/2" 0.4 mm 12mm Regularni zid (RW) Tml 0.01 ml

Tolerancija na graduirani kapacitet

Nazivni kapacitet Strcaljke /
nazivni volumen (v)

Kada se strcaljka napuni do volumena manjeg od polovice
nazivnog kapaciteta

Kada se strcaljka puni volumenom koji
je jednak ili veci od polovice nazivnog
kapaciteta

1ml +(1.50% v + 2% eksplodiranog volumena)

2% ekspiriranog volumena

NAMJENA

TERUMO SPRICA s fiksnom iglom za 600 IU/ml FSH (Follicle
Stimulating Hormone) je hipodermijska Strcaljka namijenjena
za ru¢nu aspiraciju otopine GONAL-f® Multi-Dose 600 1U/ml
(follitropin alfa za ubrizgavanje) i za ubrizgavanje ove otopine u
dijelove tijela ispod povrsine koze.

INDIKACIJE

Uredaj je indiciran za potkozno ubrizgavanje hormona
plodnosti za lijecenje Zena koje boluju od nedostatka hormona.

KONTRAINDIKACIJE

Nema kontraindikacija.

CILJNA SKUPINA PACIJENATA

Zene koje boluju od nedostatka hormona.

PREDVIDENI KORISNIK

Zdravstveni djelatnik ili nestru¢na osoba.

KLINICKA KORIST

Uredaj ima neizravnu klini¢ku prednost (neizravni medicinski
uc¢inak) jer se koristi za potkozno ubrizgavanje hormona
plodnosti za lije¢enje Zena koje boluju od nedostatka hormona.

UPOZORENJA

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

« Upotrijebite odmah nakon otvaranja jedini¢nog pakiranja.

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

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

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

MJERE OPREZA

- Strcaljka je namijenjena za upotrebu odmah nakon punjenja
jer nije prikladna za drzanje tekucina u duzem vremenskom
razdoblju.

- 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.




‘ERUMO TERUMO SPRICA s Fiksnom Iglom
GONAL-f® Multi-Dose 1050 1U/1.75 ml

(follitropin alfa za ubrizgavanje) 450 1U/0.75 ml

Upute za upotrebu HRVATSKI

UPUTE ZA UPOTREBU

1. Otvoreni blister za odljepljivanje 5. Uklonite mjehurice zraka
2. Uklonite kapicu 6. Ubrizgavanje

3. Potisni klip prema dolje 7. Ne smije se ponovno zatvarati
4. Sprica za punjenje 8. Sigurno odlozite

1 2

N2

6 7] 8]

MJERE OPREZA ZA SKLADISTENJE PRIJAVA NEZGODE

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

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

safetyinfo.terumo-europe.com Svi nazivi brenda su trgovacki zigovi ili registrirani trgovacki zigovi tvrtke TERUMO CORPORATION i njihovih viasnika.
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