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Instructions for use

TSK Syringe

1 Intended purpose

The device is a general purpose syringe intended for use with a needle
to inject or withdraw substances. The device is also indicated for
intravitreal use.

2 Indication

The device is intended for use with patients that need injection or
withdrawal of substances for examination, treatment, diagnosis, or
prevention.

3 Intended users
The device is intended for use by healthcare professionals skilled in the
procedure.

4 Target patients

The device is intended to be used in pediatric and adult populations
(including pregnant and breastfeeding women), regardless of gender,
and who do not meet contraindications.

5 Performance characteristics
* Connection with a needle
* Provide measures for withdrawal and injection of substances

6 Clinical benefits

* Allow management of patients’ medical conditions by providing a
means of delivering essential substances locally or systemically in
order to meet patients’ medical needs.

* Allow medical professionals to manage medical conditions that
require removal of biological fluid, and obtain biological fluid
samples for diagnostic purposes.

7 Undesirable side effects

Possible adverse events associated with the use of the device are listed
in the following:

* hematoma

infection

inflammation, swelling

bleeding, internal bleeding

vascular embolism

ocular inflammation

floaters

8 Contraindications
The device can be used in any standard application for a syringe. There
are no contraindications.

9 Prohibitions

* Do not reuse. [Otherwise, there is a risk of infection.]

* Do not resterilize. [Re-sterilization does not assure device sterility
and could damage or degrade the device.]

10 Warnings
10.1  General precautions \

Before using the device, read and follow the instructions for

1.
use.
5 Do not use the device unless you are a healthcare professional
"| skilled in procedure.
3 If the patient or the device shows any abnormality, discontinue

use immediately and take necessary measures.

Check the device's appearance before use to ensure no
4.| damage (scratches, cracks, deformation, discoloration, and

others).
5 Do no use the device if the sterile bag is opened or damaged
"| (scratched, cracks, deformation, discoloration, and others).
6 Refer to the associated instructions if you use the device with
"| pharmaceuticals or other medical devices.
7 Do not use the device for any purpose other than those

described in the “instructions for use.”

8. | Do not modify the device.

9.| Use only with devices that are ISO 80369-7 compliant.

10.2  Precautions for use

* Use the device immediately after opening the package. [Otherwise,
bacteria could multiply and cause infection.]

* Open the bag from the designated opening position.

* Do nottouch the tip and inside of barrel with your hands. [Otherwise,
there is a risk of infection.]

* Check the nominal capacity before use. [Otherwise, there is a risk
that you could not perform the appropriate procedure.]

» Before use with a needle, ensure that the connection to the needle
is not loose. [Otherwise, there is a risk of leakage or device dropout.]

* Do not apply excessive force when connecting to a needle.
[Otherwise, there is a risk of device damage.]

e Ensure that there are no damage, loose connections, or leaks
during use.

* Ensure that pharmaceuticals, blood, and other liquids do not enter
the connection. [Otherwise, the connecting part could loosen.]

* When penetrating vial closures, do not apply lateral force on the
device. [Otherwise, there is a risk of device damage.]

* Do not push the plunger with excessive force during the procedure.
[Otherwise, there is a risk of injury to the patient.]

* When aspirating, do not pull the plunger diagonally. [Otherwise,
there are risk that air gets mixed in.]

* When aspirating, do not pull the plunger too far so that it comes out
the back of the barrel.

* When injecting substances into patients, fill the entire needle tube
with the substances before use.

* Protect the hub of the device from ethanol and organic solvents.
[Otherwise, there is a risk of device damage.]

* Do not fill with substances that have a temperature significantly
different from the ambient environment. [Otherwise, there are risks
that the filling volume is incorrect, and/or operability is deteriorated
due to material shrinkage.]

* Do not rub the printed markings excessively. [Otherwise, there is a
risk that readability will deteriorate.]

* Do not use for high-pressure injection, such as of a contrast medium.
[Otherwise, there are risks including leakage and damage.]

10.3  Other precautions

e The user must report all adverse events resulting from the use of
the device to the manufacturer and to the competent authorities of
the member state where the user or patient is.

* After use, dispose of the device safely and with care to prevent the
risk of infection, following institutional, local, regional and national
guidelines.

e Caution: Federal (U.S.) law restricts this device to sale by or on
the order of a physician.

11 Device specifications
11.1  Configuration (typical diagram)

0.7ml type _

{ﬁﬁzﬁﬁﬁm[@gjzg4: }
[1] barrel [2] gasket plunger

1.0ml type

1 (e

The device complies with ISO 7886-1 and ISO 80369-7.

11.2  Materials
Raw materials for parts that contact the blood, body fluids, mucous
membranes, and other patient tissues are:

[1] barrel: copolyester resin

[2] gasket: compound resin

lubricant: silicone

The device is gamma-sterilized.
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Instructions for use

If necessary, wear gloves in advance.

Open the sterile bag using appropriate aseptic technique and
remove the device.

Connect firmly to the needle or other device.

When filling with substances, the substances can be aspirated by
pulling the plunger.

Disinfect the puncture site and perform the puncture.

Perform the injection or withdrawal of substances.

Remove the needle and/or other devices, and if necessary, stop
the bleeding.

Dispose of the device following standard safely protocols.

Storage

Keep dry. Keep away from direct sunlight, high temperature, and
humidity. Store in a clean place.

Expiry date

For the useful life of the device that has been stored properly as
per the storage instructions, refer to the use-by date printed on
each individual package.

Store properly and do not use the device after the expiry date.

Manufacturer's information

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN
TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-mail: tsk@tsklab.co.jp
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WHcTpykumm 3a ynotpeba

CnpuHuoBka TSK

1 MNpepHa3HayeHne8

WN3penueto e cnpuHUoBKa ¢ 06LWO NpeaHasHaveHve, nNpeaBuaeHo 3a
M3non3BaHe C Wrma, 3a UHXeKTUpaHe WUnu usTernsHe Ha cybcTaHumu.
M3penueTo e nokasaHo 1 3a MHTpaBuUTpeanHa ynotpeba.

2 Moka3aHus

Wapgenvneto e npegHasHayeHo 3a ynoTpeba npu naumeHTn, KouTo ce
HY>XXAAsAT OT MHXKEKTUPaHe Unun usTernsaHe Ha cybcTaHumy 3a uacnegsate,
neveHne, AnarHoCcTuka unu npodunakTmka.

3 MNpeaBuaeHn notpebutenn
WanenueTo e npegHasHayeHo 3a ynotpeba OT MEAULIMHCKU CrieLManmcTy,
KBanuduuMpaHu B npoueaypara.

4 LleneBu naumeHTn

M3pnenveto e npefHasHayeHo 3a ynotpeGa npu NeauaTpudHu 1
Bb3pacTHU Monynauumy (BKMHOYUTENHO GPEMEHHU U KbpMELLU KEeHW),
HE3aBMCMMO OT Mona, NP KOUTO HAMa NMPOTUBOMOKa3aHWS.

5 DYHKLMOHAINHN XapaKTepuCcTUKN
* CBbp3BaHe KbM urmna
*  Ocurypsia BL3MOXHOCT 3a U3TEIMsAHE U MHXEKTUPaHe Ha cybcTaHLmmn

6 KnuHn4HM nonsu

¢ T[lo3BonsiBa neyeHMe Ha MeOQULMHCKN CbCTOSIHMS Ha MauueHTuTe
ypes ocuUrypsiBaHe Ha MeTop 3a foKarHoO UMM CUCTEMHO J0CTaBsHe
Ha BaXHM CybCTaHUMM 3a yOOBMETBOPSIBAHE HA MeELUUMHCKUTE
HYXOMW Ha NaumeHTuTe.

* [lo3BonsiBa Ha MeaMLMHCKUTE CNELManucTy aa nekyeat MEAULIMHCKA
CbCTOSIHUS, KOUTO Harnarat OTCTpaHsiBaHe Ha OMONMOrMYHM TEYHOCTU
WK NoryYaBaHe Ha Npobu OT BUONOTMYHK TEYHOCTM 3a OUArHOCTUYHU
uenw.

7 HexxenaHu ctpaHn4Hu echekTn

Bb3moxHM HebnaronpuaTHU edekTn, cBbp3aHu c ynoTpebata Ha
n3aenueTo, ca nsbpoeHn no-gony:

*  Xemarom

*  UHdeKuns

*  Bb3naneHue, nogyBaHe

*  KbpBEHE, BbTPELLHO KbpBEHE

e cbaosa embonusa

*  OYHO Bb3MnaneHue

*  MnaBaliy MbTHUHU B 3pUTENHOTO Nore

8 MpoTMBonokasaHusa
M3penveto moxe fa ce n3nonssa 3a BCAKO CTaHAAPTHO MPUIOXEHWe
Ha cnpuHLUoBKa. Hsima npoTmBonokasaHus.

9 3abpaHu
* [la He ce mu3nomnssa NOBTOPHO. [B NMpoTuMBeH criyyan uma puck ot
nHdeKuus.]

e [la He ce cTepunusupa noBTopHO. [[ToBTOpHaTa cTepunm3aums He
rapaHTMpa CTEpUNHOCTTa Ha U3OENNETO U MOXe Aa ro yBpeau unv
[a BroLuy Ka4ecTBoTO My.]

10 TMpepynpexaeHus

10.1 O6wWM npeAnasHN MepKM \
1 | Mpenn usnonssare Ha wspenveto npodetete u crepgaiie

| wHcTpykumuTe 3a ynotpeba.
5 | He nsnonssaiite uspenvero, oceeH ako He cTe MeAVLMHCKY

crneyumanucT, ksanuduumpaH B npoueaypara.

AKO MauMeHTbT MM U3OENVMETO MOKa3BaT HSAKAaKBa aHOManus,
3.| HesabBaBHo npekpateTe ynotpe6aTa U BemeTe HeoGXxoauMUTE
MEpKU.

MpoBepeTe BLHLLHMS BUA Ha M3aenveTo npeau ynotpeba, 3a aa
4.| ce yBepute, Ye HAMa yBpexaaHe (HagpackeBaHWs, HanykKBaHus,
nedopmauus, obesuBetaBaHe n ap.).

He nanonaeainTte 13genneTo, ako CTEPUIHUAT MUK € OTBOPEH
5.1 wnn yBpedeH (HagpackBaHusi, CrnykBaHusi, Aedopmauus,
obe3uBeTsBaHe 1 Op.).

HanpaBeTe cnpaBka CbC CbLOTBETHUTE WHCTPYKUMMU, aKO
usnonssaTe W3OenueTo C NeKapcTBEHW CpeacTBa MM ApYru
MeAULIMHCKM n3aenus.

He nanonseavite nsgenneTo 3a uen, pasnunyHa ot onucaHara B
WHCTPYKUMUTE 3a yn0Tpe6a.

He mopgudwmumparite usgenuero.

M3nonseaiite camo ¢ u3genus, KOMTo cboTeeTcTBaT Ha ISO
80369-7.

10.2

10.3

MpeanasHn mepku npu ynotpeba

ManonseainTte nsgenueto BeHara crnep oTBapsiHe Ha OornakoBkaTa.
[B npotuBeH cnyyam moxe ga ce pasMHOXar OakTepuu u ga
npeamsBukaT MHMEKLMS.]

OTBopeTe onakoBkaTta Ha 0603Ha4YeHOTO MSICTO 3a OTBapsiHe.

He pokocsaiTe Bbpxa M BbTPELIHOCTTa Ha LMNMHABPA C pbLieTe Cu.
[B npoTuBeH criyyan nma puck OT MHeKums.]

Mpean ynotpeba nposepeTe HOMMHanHaTta BMecTMMOCT. [B
NpoTMBEH CcrflydYaih MMa pUCK Ja He MOXeTe Aa M3MbIHWUTe
noaxopasLara npoueaypa.]

Mpean ynotpeba c urna ce yeepete, Ye Bpb3kaTta C urnarta He e
xnabaga. [B npoTuBeH criyyai uma puck oT NpoTuyaHe unu nagaHe
Ha nsgenueto.]

He npwnaravite npekomepHa cuna npu cBbp3BaHe kbM urna. [B
NpOTMBEH Cry4vai MMa pUCK OT yBpexaaHe Ha U3aenuneTo.]
YBepeTe ce, Ye HAMa yBpexaaHe, xnabasu Bpb3KM UK NPOTUYaHNUA
no BpemMe Ha ynotpeba.

YBepeTe ce, 4Ye npe3 Bpb3KkaTa He MPOHUKBAT FEKapCTBEHU
cpeacTsa, KpbB WnM  ApyrM TeyHocTu. [B npoTuBeH cnyyan
CBbp3aHaTa 4acT Moxe Aa ce pasxnadu.]

Korato npobusate kanayku Ha cnakoHW, He npunarante cuna
natepanHo BbpXy u3genueto. [B npoTueeH cryval Mma puck oT
yBpexaaHe Ha n3genveTo.]

He HaTuckaniTe OyTanorto c npekomepHa cuna no Bpeme Ha
npoueaypata. [B npoTvBeH cnyyalm uMa puck OT HapaHsBaHe Ha
nauueHTa.]

Mpu acnupupaHe He wusternante OGyTanoto no AuaroHan. [B
NpOTMBEH Cry4val UMa pUCK BbTPe Aa nonagHe Bb3ayX.]

[Mpu acnupupaHe He n3ternante GytTanoTo TBbpPAE MHOIO, 3a Aa He
nsnese OT 3agHaTa YacT Ha LUMNMHABLPA.

Mpn nHXekTMpaHe Ha cybcTaHUMM Ha nauveHT npeaun ynotpeba
HanmbIHETE LAnaTta KaHiona Ha urnarta cbe cybctaHumaTa.

MaseTe HakpalHUKa Ha CMpUHLOBKAaTa OT €TaHON W OPraHWyHM
pasTBopuTenu. [B npoTuBeH criyyan uMa puck OT yBpexaaHe Ha
nsaenunero.]

He nbnHeTe C TeYHOCTW, YMSITO TemnepaTypa ce pasfnuyasa
3HauYMTeNnHo OT Tasn Ha oKonHaTa cpefa. [B npoTuseH cnyyan nma
PVCK 3aMbIIHEHNAT 06eM Aa € HeToYeH n/unu pyHKUMOHaNHoCcTTa
[a e HapylueHa nopaau cBuBaHe Ha maTtepuana.]

He TbpkanTe npekomepHo oTnevyaTaHaTa Mapkuposka. [B npotueeH
crnyyan vma puck YeTUMOCTTa Aa ce HapyLun.]

He n3nonssaiiTe 3a MHXeEKTUpPaHe C BUCOKO HansiraHe, Hanpumep
Ha KOHTpacTHW cpeau. [B npoTMBeH cny4al wuMa puUCKOBe,
BKITIOUMTENHO OT NMPOTUYAaHE Unu yBpexaaHe.]

Apyru npeanasHu Mepku

MoTtpebutensT TpsibBa Aa AoknagBa BCUYKM HEXenaHu cboutus,
npousTnYaLLm ot ynotpebata Ha U3AENMeTo, Ha NPOU3BOAUTENS U
Ha KOMMETEHTHUTE OpraHW Ha ObpXaBaTa urneHka, B KOSTO ce
Hamupa NoTpebUTENST UMK NALUEHTBT.

Cnep ynotpeba nsgenveto TpsibBa fa ce usxsbpnu no 6esonaceH
HaumH, 6e3 Aa ce Jonycka pUCK OT MHGEKUMs, B CbOTBETCTBUE C
WHCTUTYLMOHAMHNTE, MECTHWUTE, PEervoHanHWTe W HauuoHamnHuTe
yKasaHusi.

BHumaHue: denepannute 3akoHu (Ha CALLL) orpaHuyaBat npogax6arta
Ha ToBa u3fenve fa ce U3BbLPLLIBA CAaMO OT MITN MO NpeAnucaHne Ha
nekap.
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Cneuundukauum Ha usgenvero

11.1  KoHdurypaums (TMnuyHa cxema)
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U3penueTto cotBeTcTBa Ha ISO 7886-1 n ISO 80369-7.

11.2  Martepuanu
M3xogHuTe matepuanu 3a 4acTuTe, KOUTO KOHTaKTyBaT C KpbB, TENECHN
TEYHOCTMN, MYKO3HWN MeMbpaHu 1 Apyri TbKaHW Ha nauueHTa, ca:

[1] umnuHABP: KOononuecTepHa cMona

[2] ynnbTHeHue: koMno3nTHa cmona

CMa3BaLLO BeLLEeCTBO: CUIIMKOH

U3pnenueto e ctepunusnpaHo upes obnbyBaHe c rama nbu4u.

12
1)
2)
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15

WHcTpykuuun 3a ynotpeba

AKO e HeobXoaMMOo, NPeaBapUTENIHO NOCTaBETE PbKaBULN.
OTBOpETE CTEpUIHaTa ONakoBKa C NoaxoasLia acenTuyHa TeXHMKa
1 n3BageTe n3nenueTo.

CBbpXeTe U3AENUETO 30paBo C urnarta unm ¢ gpyro usgenve.
Mpn nbnHeHe cybcTaHumuTe morat Aa 6baaT acnupupann Ypes
n3ternsiHe Ha Gytanoro.

[esvHdekumpanTte MACTOTO Ha NYHKUMSITA U U3BBbPLLETE NMYHKUMUATA.
M3BbpLUeTE MHXEKTMPAHETO UMK U3TEIMSHETO Ha cybcTaHumn.
Ceanete urnata w/vnu apyrute vM3genusa u npyu HeobxooumocT
cnpete KbpBEHETO.

M3xBbprieTe M3genueTo CbIMacHO CTaHOApPTHUTE MPOTOKONM 3a
©6e3onacHocCT.

CbXxpaHeHue
IpbxTe Ha cyxo mscTo. [Ma3eTe OT AMPEKTHa CMbHYEeBa CBETIMHA,
BWCOKa Temnepatypa v Brnara. CbxpaHsiBaiiTe Ha YUCTO MSICTO.

Cpok Ha rogHocT
3a ekcnnoaTauMoOHHUA CPOK Ha M3pdenue, KOeTo € CbXpaHsaBaHo
NpaBUIHO CbIMNACHO yKas3aHMsaTa 3a CbXpaHeHue, BUWXKTe gaTarta, Ao
KOATO MOXe Jda Ce W3Mnonsea, oTneyataHa BbpXy BCsKa
MHAVBMAYanHa onakoBska.
CbxpaHsaBanTe MpaBWIHO W He MW3MNon3sBanTe W3JenveTo creq
N3TUYaHe Ha CpoKa Ha rogHOCT.

UHdopmauusa 3a nponssogutTens

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 AMOHWNA
TENN.: +81-282-27-0005

PAKC: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

Wwmenn: tsk@tsklab.co.jp
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Upute za upotrebu 8. | Nemojte preinaCavati proizvod.
Strcaljka TSK g.| Upotrebliavajte samo s proizvodima koji su u skladu s normom
“| 1SO 80369-7.
1 ‘ Namjevna ‘ ) o ) 10.2 Mjere opreza za upotrebu
Proizvod je Strcalika opce svrhe namijenjena za upotrebu s iglom za +  Proizvod upotrijebite odmah nakon otvaranja pakiranja. [U suprotnom
ubrizgavanje ili izvlaCenje tvari. Proizvod je takoder indiciran za moZe do¢i do razmnoZavanja bakterija koje mogu uzrokovati

intravitrealnu upotrebu.

2 Indikacija

Proizvod je namijenjen za upotrebu u pacijenata kojima je potrebno
ubrizgavanje ili izvlacenje tvari radi pregleda, lije¢enja, dijagnosticiranja
ili prevencije.

3 Predvideni korisnici
Proizvod je namijenjen zdravstvenim djelatnicima koji posjeduju vjestine
za izvodenje odgovarajuceg postupka.

4 Ciljni pacijenti

Proizvod je namijenjen za upotrebu u pedijatrijske i odrasle populacije
pacijenata (uklju€ujuéi trudnice i dojilje), bez obzira na spol, koji nemaju
kontraindikacije.

5 Karakteristike ucinkovitosti
* Spoj s iglom
Omogucuje izvlaenje i ubrizgavanje tvari

6 Klinicke koristi

* Omogucuje upravljanje zdravstvenim stanjima pacijenata
osiguravanjem nacina za lokalnu ili sistemsku isporuku esencijalnih
tvari radi zadovoljavanja zdravstvenih potreba pacijenata.

* Omogucuje zdravstvenim djelatnicima upravljanje zdravstvenim
stanjima koja zahtijevaju uklanjanje bioloske tekucine i uzimanje
uzoraka bioloSke tekucine u dijagnosticke svrhe.

7 Nezeljene nuspojave

U nastavku su navedeni moguéi nezeljeni dogadaji povezani s
upotrebom proizvoda:

hematom

infekcija

upala, oteklina

krvarenje, unutarnje krvarenje

vaskularna embolija

upala oka

lete¢e musice

8 Kontraindikacije
Proizvod se moze upotrebljavati za bilo koju uobi€ajenu primjenu
Strcaljke. Nema kontraindikacija.

9 Zabrane

* Ne upotrebljavati ponovno. [U suprotnom postoiji rizik od infekcije.]

* Ne sterilizirati ponovno. [Ponovna sterilizacija ne jam¢i sterilnost
proizvoda i moze ga ostetiti ili smanjiti njegovu ucinkovitost.]

10 Upozorenja
10.1  Opée mjere opreza \

1.| Prije upotrebe uredaja procitajte i slijedite upute za upotrebu.

Nemojte upotrebljavati proizvod ako niste zdravstveni djelatnik
koji posjeduje vjestine za izvodenje odgovaraju¢eg postupka.

Ako primijetite bilo kakve abnormalnosti u vezi s pacijentom ili
3.| proizvodom, odmah prekinite s upotrebom i poduzmite potrebne
mijere.

Prije upotrebe provjerite izgled proizvoda kako biste se uvijerili
4. | danema ostecenja (ogrebotina, pukotina, izobli¢enja, promjena
boje i drugih promjena).

Nemoijte upotrebljavati proizvod ako je sterilna vrecica otvorena
5.| ili oSte¢ena (ogrebotina, pukotina, izobli¢enje, promjena boje i
druge promjene).

Pogledajte prilozene upute ako proizvod upotrebljavate s
farmaceutskim proizvodima ili drugim medicinskim proizvodima.

Nemoijte upotrebljavati proizvod ni u koju drugu svrhu osim one
koja je opisana u ,uputama za upotrebu”.

infekciju.]

¢ Vrecicu otvorite na predvidenom mjestu za otvaranje.

* Nemojte dirati vrh ni unutradnjost cijevi rukama. [U suprotnom
postoiji rizik od infekcije.]

* Prije upotrebe provjerite nazivni obujam. [U suprotnom postoji rizik
da necete moci izvesti odgovarajuci postupak.]

* Prije upotrebe s iglom provjerite je li spoj s iglom dovoljno &vrst. [U
suprotnom postoji rizik od curenja sadrzaja ili ispadanja proizvoda.]

* Nemoijte primjenjivati prekomjernu silu prilikom spajanja na iglu. [U
suprotnom postoji rizik od oStecenja proizvoda.]

* Uvjerite se da nema ostecenja, labavih spojeva ili curenja sadrzaja
tijekom upotrebe.

e Pazite da farmaceutski proizvodi, krv i druge teku¢ine ne udu u spoj.
[U suprotnom bi spoj mogao olabaviti.]

e Prilikom probijanja zatvaraca bocice nemojte primjenjivati bo¢nu
silu na proizvod. [U suprotnom postoaji rizik od oStec¢enja proizvoda.]

* Nemojte gurati klip prekomjernom silom tijekom izvodenja postupka.
[U suprotnom postoiji rizik od ozljede pacijenta.]

* Nemoijte povlaciti klip dijagonalno tijekom aspiracije. [U suprotnom
postoiji rizik od prodiranja zraka.]

* Nemojte prekomjerno povlaciti klip tijekom aspiracije kako ne bi
izaSao na straznjoj strani cijevi.

* Napunite cijelu iglu tvarima prije ubrizgavanja tvari u pacijente.

* Zastitite priklju¢ak proizvoda od etanola i organskih otapala. [U
suprotnom postoji rizik od oStecenja proizvoda.]

* Nemojte puniti proizvod tvarima Cija se temperatura znacajno
razlikuje od temperature okoline. [U suprotnom postoji rizik od
neto¢nog volumena punjenja i/ili smanjene ucinkovitosti proizvoda
zbog skupljanja materijala.]

* Nemojte prekomjerno trljati otisnute oznake. [U suprotnom postoji
rizik od smanjene Citljivosti.]

* Nemojte upotrebljavati proizvod za ubrizgavanje pod visokim tlakom,
primjerice ubrizgavanje kontrastnog sredstva. [U suprotnom postoje
rizici koji uklju€uju curenje sadrzaja i oStecenje proizvoda.]

10.3 Ostale mjere opreza

* Korisnik mora prijaviti sve Stetne dogadaje koji proizlaze iz upotrebe
proizvoda proizvodacu i nadleznim tijelima drzave €lanice u kojoj se
korisnik ili pacijent nalazi.

* Nakon upotrebe odlozite proizvod na siguran i pazljiv nacin u skladu
s institucionalnim, lokalnim, regionalnim i nacionalnim smjernicama
kako biste sprijec€ili pojavu rizika od infekcije.

* Oprez: savezni zakon (Sjedinjenih Ameri¢kih Drzava) ograni¢ava
prodaju ovog proizvoda na lije€nike ili po nalogu lije€nika.

11  Specifikacije proizvoda
11.1  Konfiguracija (tipi¢ni dijagram)

Tip od 0,7 ml

en= s = |
[1] cijev [2] brtva klip

Tip od 1,0 ml

[ EEesmET el |

Proizvod je u skladu s normama ISO 7886-1 i ISO 80369-7.

11.2  Materijali
Sirovine od kojih su izradeni dijelovi koji dolaze u dodir s krvlju, tjelesnim
tekuéinama, sluznicama i drugim pacijentovim tkivima:

[1] cijev: kopoliesterska smola

[2] brtva: kompozitna smola

sredstvo za podmazivanje: silikon

Proizvod je steriliziran gama-zraéenjem.
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12  Upute za upotrebu
1)  Po potrebi, obucite rukavice prije rukovanja proizvodom.
2)  Otvorite sterilnu vreéicu odgovaraju¢om asepticnom tehnikom i
izvadite proizvod.
3)  Proizvod &vrsto spojite na iglu ili drugi proizvod.
4)  Tijekom punjenja proizvoda tvari se mogu aspirirati povlatenjem
klipa.
5)  Dezinficirajte mjesto uboda i izvrSite ubod.
6)  lzvrsite ubrizgavanije ili izvlacenje tvari.
7) Izvadite iglu i/ili druge proizvode i zaustavite krvarenje ako je
potrebno.
8)  Proizvod odlozite u skladu sa standardnim sigurnosnim protokolima.
13 Cuvanje
¢ Cuvati na suhom mjestu. Drzati dalje od izravne sunceve svjetlosti,
visokih temperatura i viage. Cuvati na €istom mjestu.
14  Istek valjanosti
* Zavijek trajanja proizvoda koji je pravilno uvan u skladu s uputama
za Cuvanje pogledajte datum isteka valjanosti otisnut na pojedinacnom
pakiranju.
* Pravilno Cuvati i ne upotrebljavati proizvod nakon isteka valjanosti.
15 Informacije o proizvodacu

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN
TEL.: +81-282-27-0005

FAKS: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-posta: tsk@tsklab.co.jp
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Navod k pouziti

Injekéni strikacka TSK

Prostfedek nepouzivejte pro zadny jiny ucel nez ten, ktery je
popsan v jeho ,navodu k pouziti“.

8. | Do prostfedku nijak nezasahujte.

1 Urceny ucel

Jedna se o zdravotnicky prostfedek, viceucelovou injekéni stfikacku
pouzivanou s jehlou k injekénimu podavani nebo odebirani kapalnych
latek. Prostfedek je také indikovan k intravitredlnimu pouziti.

2 Indikace

Prostfedek je uréen k pouziti u pacientd, ktefi potfebuji injekéni podani
nebo odebrani kapalné latky pro Ucely vySetfeni, 1écby, prevence nebo
stanoveni diagnozy.

3 Urceni uzivatelé
Prostifedek je uren k pouzivani zdravotnickymi pracovniky zb&hlymi v
prislusném postupu.

4 Cilova populace pacientt

Prostfedek je uréen pro pediatrickou i dospélou populaci (véetné
téhotnych a kojicich zen), bez ohledu na pohlavi, u niz neni pouziti
prostfedku kontraindikovano.

5 Funkéni charakteristiky
* Pouziti ve spojeni s jehlou
* Prostfedek pro odbér nebo injek&ni podani kapalnych latek

[«2)

Klinicky prospéch

* Umoznuje oSetfeni pacientd ve zdravotnim stavu, ktery to vyZaduije,
zajisténim podani dudlezitych latek lokalnim nebo systémovym
zplsobem podle potfeb daného zdravotniho stavu a jeho I1éCby.

e Umoznuje lékafim feSit zdravotni stavy, které vyzaduji odbér

biologické tekutiny a ziskani tekutych biologickych vzorkl pro

diagnostické ucely.

7 Nezadouci vedlejsi ucinky

Mozné nezadouci UG€inky spojené s pouzitim tohoto prostfedku jsou
uvedeny v nasledujicim seznamu:

hematom

infekce

zanét, otok

krvaceni, vnitfni krvaceni

cévni embolie

zanét oka

vlo€ky ve sklivci

8 Kontraindikace
Prostfedek Ize pouzit pro jakoukoliv standardni injek¢ni aplikaci.
Neexistuji zadné kontraindikace takového pouziti.

9 Zakazy

* Nepouzivat opakované. [Jinak vznika riziko infekce.]

e Opakované nesterilizujte. [Opakovana sterilizace nezarucuje
sterilitu prostfedku a muze prostfedek poskodit nebo znehodnotit.]

10 Vystrahy

10.1 Obecna bezpecnostni upozornéni

Pred pouzitim prostfedku si prostuduijte tento navod k pouziti a
dodrzujte jej.

5 Prostfedek nepouzivejte, pokud nejste zdravotnicky pracovnik
"| zbéhly v daném postupu.

3 Pokud se u pacienta nebo prostfedku projevi jakakoliv abnormalita,
| ihned prestarite prostfedek pouzivat a piijméte nezbytna opatreni.

PFed pouzitim zkontrolujte vzhled prostfedku, abyste méli jistotu,
4.| Ze nedoslo k jeho poskozeni (jako je poskrabani, popraskani,
deformace, poSpinéni nebo jina vada).

Prostfedek nepouzivejte, pokud doslo k otevieni nebo poskozeni
5.| jeho sterilniho sacku (jako je poskrabani, popraskani, deformace,
poSpinéni nebo jina vada).

Pokud prostfedek pouzivate k podani léCiva nebo spole¢né s
6. | jinymi zdravotnickymi prostfedky, prostuduijte si pfisluSné navody
k jejich pouziti.

9 Pouzivejte pouze s prostfedky, které spliuji pozadavky normy
" 1SO 80369-7.

10.2  Bezpecnostni upozornéni pro pouziti prostiedku

* Prostfedek pouzijte ihned po otevieni obalu. [Jinak se na ném
mohou zacit mnozit bakterie, které zpUsobuiji infekce.]

* Sacek otevirejte na oznaeném misté.

+ Spicky ani vnittku valce stfikatky se nedotykejte rukama. [Jinak
vznika riziko infekce.]

* Pred pouzitim zkontrolujte jmenovitou kapacitu stfikacky. [Jinak se
vystavujete riziku, ze nebudete moci spravné provést potfebny
postup.]

* Pred pouzitim stfikacky s jehlou zkontrolujte, zda pfipojeni jehly
neni uvolnéné. [Jinak vznika riziko uniku kapaliny nebo vypadnuti
prostredku.]

* Pfinasazovan jehly nevyvijejte nadmérnou silu. [Jinak vznika riziko
poskozeni prostredku.]

* Béhem pouzivani kontrolujte, zda nedochazi k poskozeni, uvolnéni
spoju nebo uniku kapaliny.

* Dbejte nato, aby se do spoje nedostalo IéCivo, krev ani jiné tekutiny.
[Jinak by se pfipojovaci ¢ast mohla uvolnit.]

* P¥i propichovani uzavéru lahvicky nevyvijejte na prostfedek bo&ni
tlak. [Jinak vznika riziko poskozeni prostfedku.]

* Béhem postupu netlacte na pist stfikacky nadmeérnou silou. [Jinak
vznika riziko poranéni pacienta.]

* Pfinasavani netahejte za pist Sikmo. [Jinak vznika riziko pfimichani
vzduchu do kapaliny.]

* P¥i aspiraci nezatahujte pist pfiliS daleko, aby zadni asti valce
nevypadl ven.

e Pfi injekénim podavani latek pacientim napliite pred pouzitim cely
vnitfek jehly pfisluSnou latkou.

e Hrdlo stfikacky nevystavujte plsobeni ethanolu a organickych
rozpoustédel. [Jinak vznika riziko poskozeni prostfedku.]

* Stfikacku nepliite latkami o teploté vyrazné odlisné od teploty
okolniho prostfedi. [Jinak vznika riziko nespravného objemu napiné
a/nebo zhorseni funkce z ddvodu smrsténi materialu.]

* Vyvarujte se nadmérného tieni tisténych znacek. [Jinak by se mohla
zhorsit jejich €itelnost.]

* Prostfedek nepouzivejte na podavani tlakovych injekci, napriklad
kontrastni latky. [PFedstavuje to rizika jako unik ¢i poskozeni.]

10.3  Dalsi bezpeénostni upozornéni

* V pfipadé vzniku nezadoucich pfihod v disledku pouZiti prostfedku
je uzivatel povinen tyto nezadouci pfihody ohlasit vyrobci a
pfislusnym orgdniim zeme, kde se uzivatel nebo pacient nachazi.

* Po pouziti prostfedek opatrné a bezpeé¢nym zplsobem zlikvidujte,
abyste zabranili riziku infekce; postupujte podle protokolu vaseho
zdravotnického zafizeni a mistnich, oblastnich a narodnich pokyn(.

e Upozornéni: Federaini zakony (USA) omezuji prodej tohoto
prostfedku na lékafe nebo na jeho objednavku.

11  Specifikace prostredku
11.1  Konfigurace (obrazek typického prostiedku)

0.7ml typ )
{}H33{$m[ggj;@4; ]

[1] valec
1,0ml typ

| FEiESHEsss o

[2] tésnéni pist

Prostredek spliuje pozadavky norem I1SO 7886-1 a ISO 80369-7.
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11.2  Materialy
Suroviny pro vyrobu soucasti, které jsou v kontaktu s krvi, t&lnimi
tekutinami, sliznicemi a dalSimi tkdnémi pacienta, jsou:

[1] valec: kopolyesterova pryskyfice

[2] tésnéni: pryskyficna sloucenina

mazivo: silikon

Prostredek je sterilizovan zarenim gama.

12
1)
2)

15

Navod k pouziti

V pfipadé potfeby si pfedem nasadte rukavice.

Vhodnou aseptickou technikou otevrete sterilni sacek a prostfedek
vyjméte.

Pevné pfipojte jehlu nebo jiny prostfedek.

Potfebujete-li stfikaCku naplnit néjakou latkou, nasajete ji
vytahovanim pistu.

Dezinfikujte misto vpichu a provedte vpich.

Provedte injek&ni podani nebo odbér tekutiny.

Vytahnéte jehlu a/nebo jiné prostfedky a zastavte krvaceni, je-li
tfeba.

Prostfedek zlikvidujte podle standardnich bezpeénostnich protokolt.

Uchovavani
Uchovavejte v suchu. Uchovavejte mimo dosah pfimého slunce,
vysokych teplot a vihkosti. Uchovavejte na Cistém misté.

Datum exspirace
Zivotnost prostredku, pokud byl uchovavan spravné podle pokynti k
uchovavani, je dana datem doporu¢ené spotfeby uvedenym na
kazdém jednotlivém baleni.
Uchovavejte vhodnym zplisobem a nepouzivejte prostfedek po
datu exspirace.

Udaje o vyrobci

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPONSKO
TEL: +81-282-27-0005

FAX: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

e-mail: tsk@tsklab.co.jp
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Brugsanvisning

TSK sprgijte

1 Tilsigtet formal
Enheden er en universalsprajte beregnet til brug med en néal til at injicere
eller udtage stoffer. Enheden er ogsa beregnet til intravitreal brug.

2 Indikation

Enheden er beregnet til brug hos patienter, der har brug for injektion
eller udtagning af stoffer til undersggelse, behandling, diagnose eller
forebyggelse.

3 Tiltaenkte brugere
Enheden er beregnet til brug af sundhedspersonale, der har erfaring
med proceduren.

4 Patientmalgruppe

Enheden er beregnet til brug i paediatriske og voksne populationer
(inklusive gravide og ammende kvinder), uanset kgn, og som ikke
opfylder kontraindikationer.

5 Ydeevnekarakteristika
* Forbindelse med en nal
* Sogrger for udtagning og injektion af stoffer

6 Kliniske fordele

* Muligger handtering af patienters medicinske tilstande ved at tilbyde
en metode til at levere essentielle stoffer lokalt eller systemisk for at
opfylde patienternes medicinske behov.

e Giver laeger mulighed for at handtere medicinske tilstande, der
kreever fiernelse af biologisk vaeske, og indhente biologiske
veeskeprgver til diagnostiske formal.

7 Uognskede bivirkninger

Mulige uenskede hezendelser i forbindelse med brug af enheden er
anfert i det folgende:

haematom

infektion

inflammation, haevelse

blgdning, indre bladning

vaskulaer emboli

gjenbeteendelse

pletter

8 Kontraindikationer
Enheden kan bruges i enhver standardapplikation til en sprgjte. Der er
ingen kontraindikationer.

9 Forbud

* Ma ikke genbruges. [Ellers er der risiko for infektion.]

e Maikke resteriliseres. [Resterilisering sikrer ikke enhedens sterilitet,
og den kan beskadige eller nedbryde enheden.]

10  Advarsler
10. Generelle forholdsregler \

1. | Lees og felg brugsanvisningen, far enheden bruges.

2 Brug ikke enheden, medmindre du er sundhedspersonale med
| erfaring i proceduren.

Hvis patienten eller enheden udviser nogen form for abnormitet,
3.| skal man straks afbryde brugen og treeffe de nedvendige
foranstaltninger.

4 Kontrollér enhedens udseende far brug for at sikre, at den ikke er
" | beskadiget (ridser, revner, deformation, misfarvning og andet).

Brug ikke enheden, hvis den sterile pose er abnet eller beskadiget

5 (ridset, revnet, deformeret, misfarvet osv.).

6 Se den tilhgrende brugsanvisning, hvis enheden bruges sammen
"| med laegemidler eller andet medicinsk udstyr.

7 Brug ikke enheden til andre formal end dem, der er beskrevet i

"brugsanvisningen".

8.| Enheden ma ikke aendres.

9.| Brug kun med enheder, der er kompatible med ISO 80369-7.

10.2 Forsigtighedsforanstaltninger ved brug

Brug enheden straks efter pakkens abning. [Ellers kan bakterier

formere sig og forarsage infektion.]

»  Abn posen fra den angivne &bning.

* Ror ikke ved spidsen og indersiden af cylinderen med haenderne.
[Ellers er der risiko for infektion.]

* Kontrollér den nominelle kapacitet far brug. [Ellers er der risiko for,
at den rette procedure ikke kan udfares.]

* For brug med en nél skal du sgrge for, at forbindelsen til nalen ikke
er lgs. [Ellers er der risiko for lekage eller at enheden falder ud.]

* Brug ikke for meget kraft, nar du forbinder den til en nal. [Ellers er
der risiko for beskadigelse af enheden.]

* Sorg for, at der ikke er skader, Igse forbindelser eller laekager under
brug.

e Sogrg for, at leegemidler, blod og andre vaesker ikke kommer ind i
forbindelsen. [Ellers kan forbindelsesdelen Igsne sig.]

* Anvend ikke sideveerts kraft pa enheden, nar du penetrerer
heetteglassets lukninger. [Ellers er der risiko for beskadigelse af
enheden.]

¢ Tryk ikke stemplet ned med for stor kraft under proceduren. [Ellers
er der risiko for skade pa patienten.]

e Treek ikke stemplet diagonalt ud under aspiration. [Ellers er der
risiko for, at der kommer luft ind.]

* Treek ikke stemplet for langt ved aspiration, s det kommer ud bag
i cylinderen.

e Nar du injicerer stoffer i patienter, skal hele kanylergret fyldes med
stofferne for brug.

* Beskyt enhedens kobling mod ethanol og organiske oplgsningsmidler.
[Ellers er der risiko for beskadigelse af enheden.]

* Fyld ikke med stoffer, der har en temperatur, der adskiller sig
veesentligt fra det omgivende miljg. [Ellers er der risiko for, at
pafyldningsmaengden er forkert, og/eller at funktionsdygtigheden
forringes pa grund af materialekrympning.]

e Gnid ikke for meget pa de trykte markeringer. [Ellers er der risiko for,
at laesbarheden forringes.]

* Ma ikke anvendes til hgjtryksinjektion, sasom et kontrastmiddel.
[Ellers er der risici, herunder leekage og skader.]

10.3  Andre forholdsregler

* Brugeren skal indberette alle ugnskede haendelser som folge af
brugen af udstyret til fabrikanten og til de kompetente myndigheder
i den medlemsstat, hvor brugeren eller patienten befinder sig.

e Efter brug skal enheden bortskaffes sikkert og med omhu for at
forhindre risikoen for infektion i henhold til institutionelle, lokale,
regionale og nationale retningslinjer.

* Forsigtig: Amerikansk lov begraenser denne enhed til at blive solgt
af en leege eller pa ordre fra en laege.

11 Enhedsspecifikationer
11.1  Konfiguration (typisk diagram)

.J,
’u\J

[1] cylinder stempel

1,0 ml type

( FEioEmE s Tl ]

Enheden overholder ISO 7886-1 og ISO 80369-7.

[2] pakning

11.2  Materialer
Ramaterialer til dele, der kommer i kontakt med blod, kropsvaesker,
slimhinder og andet patientveeyv, er:

[1] cylinder: copolyesterresin

[2] pakning: sammensat resin

smgremiddel: silikone

Enheden er gammasteriliseret.
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Brugsanvisning

Baer om nedvendigt handsker pa forhand.

Abn den sterile pose ved hjeelp af passende aseptisk teknik, og
tag enheden ud.

Forbind den fast til nalen eller en anden enhed.

Ved pafyldning med stoffer kan stofferne aspireres ved at traekke
i stemplet.

Desinficer indstiksstedet, og udfer indstikket.

Udfer injektion eller udtagning af stoffer.

Fjern nalen og/eller andre anordninger, og stop om ngdvendigt
blgdningen.

Bortskaf enheden i henhold til standard sikkerhedsprotokoller.

Opbevaring

Opbevares tgrt. Holdes veek fra direkte sollys, hgje temperaturer og
fugtighed. Opbevares pa et rent sted.

Udlgbsdato

Enhedens levetid, nar den er blevet opbevaret korrekt i henhold til
opbevaringsvejledningen, fremgar af den sidste anvendelsesdato,
der er trykt pa hver enkelt pakke.

Opbevar enheden korrekt, og brug den ikke efter udlgbsdatoen.

Producentens oplysninger

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN
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FAX:+81-282-25-6511
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Kayttoohjeet

TSK-ruisku

1 Suunniteltu kayttotarkoitus

Tama laite on yleiskayttoinen ruisku, joka on tarkoitettu kaytettavaksi
neulan kanssa aineiden injektoimiseen tai ottamiseen. Laite on
tarkoitettu myds intravitreaaliseen kayttoon.

2 Kayttoaihe
Laite on tarkoitettu kaytettavaksi potilailla, jotka tarvitsevat aineita
injektiona tai joilta on otettava aineita tutkimus-, hoito-, diagnosointi- tai
estotarkoituksiin.

3 Suunnitellut kayttajat
Laite on tarkoitettu toimenpiteeseen perehtyneiden
ammattilaisten kayttoon.

laaketieteen

4 Potilaskohderyhmat

Laite on tarkoitettu kaytettéavaksi aikuis- ja lapsipopulaatioissa (mukaan
lukien raskaana olevat ja imettavat naiset) sukupuolesta riippumatta, jos
heilla ei ole vasta-aiheita.

5 Suorituskykyominaisuudet
Yhdistetdan neulaan
Mahdollistaa aineiden ottamisen ja injektoinnin

[-2]

Kliiniset hyodyt

* Mahdollistaa potilaiden sairauksien hoidon tarjoamalla menetelman,
jolla olennaisia aineita voidaan toimittaa paikallisesti tai systeemisesti
potilaiden 13aketieteellisia tarpeita varten.

* Antaa laaketieteen ammattilaisille mahdollisuuden hoitaa sairauksia,

jotka edellyttavat biologisten nesteiden poistamista, ja hankkia

biologisia nestenaytteita diagnostisiin tarkoituksiin.

7 Haittavaikutukset

Laitteen kayttdon liittyvid mahdollisia haittatapahtumia ovat seuraavat:
e hematooma

* infektio

e tulehdus, turvotus

e verenvuoto, sisdinen verenvuoto

e verisuoniembolia

¢ silmatulehdus

* |asiaissamentumat.

8 Vasta-aiheet
Laitetta voidaan kayttdd missa tahansa
kayttotarkoituksessa. Vasta-aiheita ei ole.

tavallisessa ruiskun

9 Kiellot

* Eisaa kayttaa uudelleen. [Tartuntavaara.]

* Ei saa steriloida uudelleen. [Uudelleensterilointi ei takaa laitteen
steriiliytta ja saattaa vahingoittaa laitetta tai rikkoa sen.]

10  Varoitukset
10.1  Yleiset varotoimet \

1.| Lue kayttdohjeet ennen kayttéa ja noudata niita.

2 Ala kayta laitetta, ellet ole |a4ketieteen ammattilainen, joka on
" | perehtynyt toimenpiteeseen.

Jos potilaassa tai laitteessa ilmenee mika tahansa poikkeama,
keskeyta kayttd valittomasti ja ryhdy tarvittaviin toimiin.

Varmista ennen kayttda, ettei laite ole vahingoittunut (siind ei
4.| ole naarmuja, sar6ja, vaantymia, varimuutoksia tai muita
nakyvia ongelmia), tarkistamalla se pintapuolisesti.

Ala kayta laitetta, jos steriili pussi on avattu tai vaurioitunut (siina
5.| on naarmuja, sardja, vaantymia, varimuutoksia tai muita
nakyvia ongelmia).

6 Jos kaytat laitetta ladkevalmisteiden tai muiden lagkinnallisten
| laitteiden kanssa, lue niihin liittyvat kayttdohjeet.

Ala kéytd laitetta mihinkddn muuhun tarkoitukseen kuin
kayttdohjeissa kuvattuihin tarkoituksiin.

8.| Ald muokkaa laitetta.

9. | Kayta vain ISO 80369-7 -yhteensopivien laitteiden kanssa.

10.2 Kayton varotoimet

o Kayta laite valittdmasti pakkauksen avaamisen jalkeen. [Muussa
tapauksessa bakteerien lisdantyminen ja infektiot ovat mahdollisia.]

¢ Avaa pussi merkitystd avauskohdasta.

»  Al4 koske karkeen tai kammion sisdosiin kasill4. [Tartuntavaara.]

e Tarkista nimellistilavuus ennen kayttéa. [Muussa tapauksessa on
olemassa mahdollisuus siihen, ettd asianmukaista toimenpidetta ei
voida suorittaa.]

¢ Tarkista ennen neulan kanssa kayttda, etta liitdnta neulaan on tiivis.
[Vuodon tai laitteen irtoamisen riski.]

« A4 kéytd liialista voimaa neulaan
[Laitevauriovaara.]

* Varmista, ettd kayton aikana ei esiinny vaurioita, I0ysia litantoja tai
vuotoja.

e Varmista, etteivat laakeaineet, veri tai muut nesteet paase
litdntdkohtaan. [Liitososan |16ystymisen riski.]

o Al4 kayta lateraalista voimaa laitteeseen injektiopullojen korkkien
lavistamisen aikana. [Laitevauriovaara.]

* Al4 kayta liiallista voimaa mannan painamiseen toimenpiteen
aikana. [Potilasvamman riski.]

» Ald vedad mantaa vinottain aspiroinnin aikana. [llman sekoittumisen
riski.]

» Al4 veda mantaa aspiroinnin aikana niin pitkalle, etta se tulee ulos
kammion takaosasta.

* Kun injektoit aineita potilaaseen, taytd koko neulan pituus aineella
ennen kayttoa.

e Suojaa laitteen kanta etanolilta
[Laitevauriovaara.]

« A4 taytd aineilla, joiden lampétila poikkeaa merkittavasti
ympariston lampdtilasta. [Muussa tapauksessa on mahdollisuus
siihen, etta taytttilavuus on virheellinen ja/tai kaytettavyys heikkenee
materiaalin kutistumisen takia.]

»  Al3 hiero tulostettuja merkintj4 liiallisesti. [Luettavuuden heikentymisen
riski.]

» Al4 kaytd tuotetta korkeaa painetta vaativiin injektioihin, kuten
varjoaineen injektoimiseen. [Muun muassa vuoto- ja vaurioriski.]

littmisen aikana.

ja orgaanisilta liuottimilta.

10.3  Muut varotoimet

* Kayttdjan on ilmoitettava kaikista laitteen kaytésta aiheutuneista
haittatapahtumista valmistajalle ja kayttajan tai potilaan asuinvaltion
toimivaltaisille viranomaisille.

e Kaytdn jalkeen laite on havitettdva turvallisesti ja huolellisesti
tartuntavaaran ehkaisemiseksi laitoksen, paikallisen, alueellisen ja
valtakunnallisen ohjeistuksen mukaisesti.

¢ Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa taman laitteen myynnin
laakareille tai 1aakarin maarayksesta.

11  Laitteen tekniset tiedot
11.1  Kokoonpano (tyypillinen kaavio)

0.7 ml:n tyyppi

{ e o : ]
[1]1 kammio  [2] tiiviste manta

1.0 ml:n tyyppi

N R

{E

Laite tayttada ISO 7886-1- ja ISO 80369-7 -vaatimukset.

=

11.2  Materiaalit
Veren, kehon nesteiden, limakalvojen ja muiden potilaan kudosten kanssa
kosketuksiin joutuvien osien raakamateriaalit:

[1] kammio: kopolyesterihartsi

[2] tiiviste: yhdistelmahartsi

voiteluaine: silikoni

Laite on gammasteriloitu.

D-LIST from No.79 Rev.N



Finnish/SUOMEKSI

Document No.: IFU-TSY-MUL Rev.N
Creation Date:2026-04-20

12
1)
2)

g 22

o -
w

14

15

Kayttoohjeet

Kayta tarvittaessa hanskoja.

Avaa steriili pussi asianmukaisella aseptisella tekniikalla ja poista
laite.

Liita tiiviisti neulaan tai muuhun laitteeseen.

Aineiden ottamisen aikana aineita voidaan aspiroida vetamalla
mantaa.

Desinfioi pistokohta ja suorita pisto.

Toteuta injektion antaminen tai aineen ottaminen.

Poista neula ja/tai muut laitteet ja pysayta verenvuoto tarvittaessa.
Havita laite tavallisten turvallisuuskaytantéjen mukaisesti.

Sailytys
Sailytettava kuivassa. Suojattava suoralta auringonvalolta, korkeilta
lampdtiloilta ja kosteudelta. Sailytettédva puhtaassa paikassa.

Viimeinen kayttopaiva
Katso sailytysohjeiden mukaisesti ja asianomaisesti sailytetyn
laitteen hyddynnettava kayttdika yksittadispakkaukseen tulostetusta
viimeisen kayttdpaivan merkinnasta.
Séilytéa laitetta asianmukaisesti alaka kayta laitetta viimeisen
kayttdpaivan jalkeen.

Valmistajan tiedot

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPANI
Puh.: +81 282 27 0005

Faksi: +81 282 25 6511

Verkko-osoite: www.tsklab.co.jp/en/

Séahkoposti: tsk@tsklab.co.jp
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Mode d’emploi

Seringue TSK

N'utilisez pas le dispositif a d’autres fins que celles décrites
dans le « mode d’emploi ».

8. | Ne modifiez pas le dispositif.

1 Utilisation prévue

Le dispositif est une seringue a usage général destinée a étre utilisée
avec une aiguille pour injecter ou prélever des substances. Le dispositif
est également destiné a un usage intravitréen.

2 Indication

Le dispositif est destiné a étre utilisé chez les patients nécessitant
l'injection ou le prélévement de substances a des fins d’examen, de
traitement, de diagnostic ou de prévention.

3 Utilisateurs prévus
Le dispositif est destiné a étre utilisé par des professionnels de santé
formés a cette procédure.

4 Patients cibles

Le dispositif est destiné a étre utilisé chez les enfants et les adultes (y
compris les femmes enceintes et allaitantes), quel que soit leur sexe, et
qui ne présentent pas de contre-indications.

5 Caractéristiques de performances
* Connexion a une aiguille
*  Fournir des mesures pour le prélévement et I'injection de substances

6 Avantages cliniques

* Permettre la prise en charge des pathologies des patients en offrant
un moyen d’administrer des substances essentielles par voie locale
ou systémique afin de répondre a leurs besoins médicaux.

* Permettre aux professionnels de santé de prendre en charge les
pathologies nécessitant le prélévement de liquides biologiques et
de prélever des échantillons de liquides biologiques a des fins
diagnostiques.

7 Effets secondaires indésirables

Les effets indésirables potentiels liés a I'utilisation du dispositif sont
énumeérés ci-dessous :

hématome

infection

inflammation, gonflement

saignement, hémorragie interne

embolie vasculaire

inflammation oculaire

corps flottants

8 Contre-indications
Le dispositif peut étre utilisé dans toutes les applications standard
prévues pour une seringue. Il n’y a aucune contre-indication.

9 Interdictions

* Ne pas rédtiliser le dispositif. [Autrement, il y a un risque d’infection.]

* Ne pas restériliser. [La restérilisation ne garantit pas la stérilité du
dispositif et pourrait 'endommager ou le détériorer.]

10 Avertissements
10.1  Précautions générales \

Avant d'utiliser le dispositif, veuillez lire le mode d’emploi et le

1.
respecter.

N'utilisez pas le dispositif a moins que vous ne soyez un
professionnel de santé formé a cette procédure.

Si le(la) patient(e) ou le dispositif présente une anomalie,
3.| cessez immédiatement de I'utiliser et prenez les mesures qui
s’imposent.

Vérifiez I'état du dispositif avant utilisation afin de vous assurer qu'il
4.] ne présente aucun dommage (rayures, fissures, déformations,
décoloration, etc.).

N'utilisez pas le dispositif si le sachet stérile est ouvert ou
endommagé (rayures, fissures, déformation, décoloration, etc.).

Veuillez consulter la notice d’utilisation correspondante si vous
6. | utilisez le dispositif avec des produits pharmaceutiques ou
d’autres dispositifs médicaux.

9 A utiliser uniquement avec des dispositifs conformes a la norme
“| ISO 80369-7.

10.2  Précautions d’emploi

» Utilisez le dispositif immédiatement aprés avoir ouvert 'emballage.
[Autrement, des bactéries pourraient se développer et provoquer
une infection.]

* Ouvrez le sachet par I'ouverture prévue a cet effet.

¢ Ne touchez pas I'embout ni l'intérieur du corps avec les mains.
[Autrement, il y a un risque d’infection.]

* Vérifiez la capacité nominale avant toute utilisation. [Autrement, vous
risquez de ne pas pouvoir effectuer correctement la procédure.]

* Avant toute utilisation avec une aiguille, assurez-vous que la
connexion avec l'aiguille n’est pas desserrée. [Autrement, il existe
un risque de fuite ou de déconnexion du dispositif.]

*« Nexercez pas une force excessive lors de la connexion a une
aiguille. [Autrement, vous risquez d’endommager le dispositif.]

e Assurez-vous qu’il n'y a pas de dommages, de connexions
desserrées ou de fuites pendant I'utilisation.

* \Veillez a ce qu’aucun produit pharmaceutique, sang ou autre liquide
ne pénétre dans le raccord. [Autrement, la piece de raccordement
pourrait se desserrer.]

* Lors de la perforation des bouchons de flacons, n’exercez aucune force
latérale sur le dispositif. [Autrement, vous risquez d’'endommager le
dispositif.]

* Ne poussez pas le piston avec une force excessive pendant la
procédure. [Autrement, il y a un risque de blessure pour le/la patient(e).]

* Lors de I'aspiration, ne tirez pas le piston en diagonale. [Autrement,
il y a un risque que de l'air s’introduise dans le systéme.]

* Lors de l'aspiration, ne tirez pas trop le piston au risque qu’il sorte
par l'arriere du corps de la seringue.

* Avant linjection de substances a des patients, remplissez
entierement le cylindre de l'aiguille avec ces substances.

* Protégez I'embase du dispositif contre I'éthanol et les solvants
organiques. [Autrement, vous risquez d’endommager le dispositif.]

* Ne remplissez pas le dispositif avec des substances dont la
température différe sensiblement de celle de I'environnement ambiant.
[Autrement, le volume de remplissage risque d’étre incorrect et/ou
le fonctionnement risque d’étre altéré par le retrait du matériau.]

* Ne frottez pas excessivement les marquages imprimés. [Autrement,
la lisibilité risquerait d’en patir.]

* Nutilisez pas le dispositif pour des injections a haute pression,
comme celles d’un produit de contraste. [Autrement, cela pourrait
entrainer des risques tels que des fuites et des dommages.]

10.3  Autres précautions

* L'utilisateur doit signaler tous les événements indésirables résultant
de I'utilisation du dispositif au fabricant et aux autorités compétentes
de I'Etat membre dans lequel se trouve I'utilisateur(trice) ou le(la)
patient(e).

* Aprés utilisation, éliminez le dispositif en toute sécurité et avec
précaution afin d’éviter tout risque d’infection, en respectant les
directives institutionnelles, locales, régionales et nationales.

* Mise en garde : la |égislation fédérale (américaine) limite la vente
de ce dispositif aux médecins ou sur ordonnance d’un médecin.

11  Caractéristiques techniques du dispositif
11.1  Configuration (schéma type)

Type 0.7 ml

| =g $$ﬁ \ }

piston

[1] corps
Type 1.0 ml

1 (e

[2] joint

Le dispositif est conforme aux normes ISO 7886-1 et ISO 80369-7.
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11.2  Matériaux
Les matieres premieres utilisées pour les composants entrant en
contact avec le sang, les fluides corporels, les muqueuses et d’autres
tissus du(de la) patient(e) sont les suivantes :

[1] corps : résine de copolyester

[2] joint : résine composite

lubrifiant : silicone

Le dispositif est stérilisé aux rayons gamma.

12  Mode d’emploi

1)  Au besoin, enfilez auparavant des gants.

2)  Ouvrez le sachet stérile en utilisant une technique aseptique
appropriée et retirez le dispositif.

3)  Fixez-le solidement & l'aiguille ou a tout autre dispositif.

4)  Lors du remplissage, il est possible d’aspirer les substances en
tirant sur le piston.

5) Désinfectez le site de ponction, puis procédez a la ponction.

6)  Procédez a l'injection ou au prélévement de substances.

7)  Retirezl'aiguille et/ou tout autre dispositif, et, le cas échéant, arrétez
le saignement.

8)  Eliminez le dispositif conformément aux protocoles de sécurité
standard.

13 Conservation

« A conserver dans un endroit sec. Tenir a I'abri de la lumiére directe
du soleil, des températures élevées et de 'humidité. A conserver
dans un endroit propre.

14  Date de péremption

* Pour connaitre la durée de vie du dispositif correctement stocké
conformément aux instructions de stockage, veuillez vous reporter
a la date limite d'utilisation indiquée sur chaque emballage individuel.

» Conservez le dispositif correctement et ne I'utilisez pas aprés la
date de péremption.

15 Informations sur les fabricants

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPON
TEL. :+81-282-27-0005

FAX :+81-282-25-6511

URL : www.tsklab.co.jp/en/

E-mail : tsk@tsklab.co.jp
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Gebrauchsanweisungen

TSK Spritze

1 Verwendungszweck

Bei der Vorrichtung handelt es sich um eine Allzweckspritze, die zur
Verwendung mit einer Nadel zum Injizieren oder Entnehmen von
Substanzen vorgesehen ist. Die Vorrichtung ist auch fir den
intravitrealen Gebrauch indiziert.

2 Indikation

Die Vorrichtung ist fir die Anwendung bei Patienten vorgesehen, die zur
Untersuchung, Behandlung, Diagnose oder Vorbeugung eine Injektion
oder Entnahme von Substanzen benétigen.

3 Vorgesehenen Anwender
Die Vorrichtung ist fir die Verwendung durch medizinisches Fachpersonal
bestimmt, das im Verfahren fachkundig ist.

4 Zielpatienten

Die Vorrichtung ist fir die Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
(einschliellich schwangerer und stillender Frauen) unabhangig vom
Geschlecht vorgesehen, bei denen keine Kontraindikationen vorliegen.

5 Leistungsmerkmale

* Verbindung mit einer Nadel

e Bereitstellung von MaBnahmen zur Entnahme und Injektion von
Substanzen

Klinischen Vorteile

* Ermodglicht die Behandlung von Erkrankungen eines Patienten
durch Bereitstellen einer Moglichkeit zur lokalen oder systemischen
Verabreichung wichtiger Substanzen, um den medizinischen Bedarf
des Patienten zu decken.

* Ermdglicht dem medizinischen Fachpersonal, Erkrankungen zu
behandeln, welche die Entfernung biologischer Flissigkeiten
erfordern sowie Proben biologischer Flissigkeiten fir diagnostische
Zwecke zu entnehmen.

7 Unerwiinschte Nebenwirkungen

Mégliche unerwiinschte Ereignisse im Zusammenhang mit der Verwendung
der Vorrichtung sind im Folgenden aufgefiihrt:

* Hamatome

Infektionen

Entzlindungen, Schwellungen

Blutungen, innere Blutungen

Geféallembolien

Augenentziindungen

Glaskorpertribungen

8 Kontraindikationen
Die Vorrichtung kann in jeder Standardanwendung fir eine Spritze
verwendet werden. Es bestehen keine Kontraindikationen.

9 Untersagungen

* Nicht wiederverwenden. [Andernfalls besteht Infektionsgefahr.]

* Nicht erneut sterilisieren. [Eine erneute Sterilisation gewahrleistet
keine Sterilitat der Vorrichtung und kann die Vorrichtung beschadigen
oder beeintrachtigen.]

10 Warnungen
10.1  Allgemeine VorsichtsmaBnahmen \

1 Lesen und befolgen Sie die Gebrauchsanweisung vor der
“| Verwendung der Vorrichtung.

Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, es sei denn, Sie gehéren
2.| zum medizinischen Fachpersonal, das im Verfahren fachkundig
ist.

Wenn der Patient oder die Vorrichtung Anomalien aufweisen,
3.| brechen Sie die Anwendung sofort ab und ergreifen Sie die
erforderlichen Ma3nahmen.

Uberpriifen Sie vor der Verwendung das Aussehen der
4.| Vorrichtung, um sicherzustellen, dass sie keine Schaden
(Kratzer, Risse, Verformungen, Verfarbungen usw.) aufweist.

Verwenden Sie die Vorrichtung nicht, wenn der sterile Beutel
5.| geodffnet oder beschadigt ist (Kratzer, Risse, Verformungen,
Verfarbungen usw.).
Beachten Sie die zugehdrigen Anweisungen, wenn Sie die
6.| Vorrichtung zusammen mit Arzneimitteln oder anderen
medizinischen Vorrichtungen verwenden.
7 Verwenden Sie die Vorrichtung nicht fir andere als die in der
"| .Gebrauchsanweisung“ beschriebenen Zwecke.
8. | Verandern Sie die Vorrichtung nicht.
9 Verwenden Sie sie nur mit Vorrichtungen, die ISO 80369-7-
"| konform sind.
10.2  VorsichtsmaBnahmen fiir die Verwendung

10.3

Verwenden Sie die Vorrichtung sofort nach dem Offnen der
Verpackung. [Andernfalls konnten sich Bakterien vermehren und
Infektionen verursachen.]

Offnen Sie den Beutel an der dafiir vorgesehenen Offnungsstelle.
Beriihren Sie die Spitze und das Innere des Spritzenzylinders nicht
mit den Handen. [Andernfalls besteht Infektionsgefahr.]

Uberpriifen Sie vor der Verwendung die Nennkapazitat. [Andernfalls
besteht die Gefahr, dass Sie den entsprechenden Eingriff nicht
durchfiihren kénnen.]

Stellen Sie vor der Verwendung mit einer Nadel sicher, dass die
Verbindung zur Nadel nicht locker ist. [Andernfalls besteht die
Gefahr von Leckagen oder eines Herunterfallens der Vorrichtung.]
Wenden Sie beim Verbinden mit einer Nadel keine tUbermaRige
Kraft an. [Sonst besteht die Gefahr einer Beschadigung der
Vorrichtung.]

Stellen Sie sicher, dass wahrend der Verwendung keine Schaden,
losen Verbindungen oder Undichtigkeiten auftreten.

Stellen Sie sicher, dass keine Arzneimittel, Blut und andere
Flussigkeiten in die Verbindung gelangen. [Sonst konnte sich das
Verbindungsteil I6sen.]

Wenden Sie beim Durchstechen von Flaschchenverschllssen
keine seitliche Kraft auf die Vorrichtung an. [Sonst besteht die
Gefahr einer Beschadigung der Vorrichtung.]

Dricken Sie den Kolben wahrend des Eingriffs nicht mit
Ubermaliger Kraft. [Andernfalls besteht Verletzungsgefahr fir den
Patienten.]

Ziehen Sie beim Ansaugen den Kolben nicht diagonal heraus.
[Andernfalls besteht die Gefahr, dass sich Luft untermischt.]
Ziehen Sie beim Ansaugen den Kolben nicht zu weit, so dass er
hinten aus dem Zylinder herauskommt.

Wenn Sie Patienten Substanzen injizieren, flllen Sie vor der
Verwendung das gesamte Nadelrohr mit den Substanzen.
Schitzen Sie den Hub der Vorrichtung vor Ethanol und organischen
Lésungsmitteln. [Sonst besteht die Gefahr einer Beschadigung der
Vorrichtung.]

Befiillen Sie nicht mit Substanzen, deren Temperatur sich deutlich
von der Umgebungstemperatur unterscheidet. [Andernfalls besteht
die Gefahr, dass das Fullvolumen falsch ist und/oder die
Bedienbarkeit durch Materialschrumpfung beeintrachtigt wird.]
Reiben Sie nicht GibermaRig an den aufgedruckten Markierungen.
[Sonst besteht die Gefahr, dass sich die Lesbarkeit verschlechtert.]
Nicht zur Hochdruckinjektion, beispielsweise eines Kontrastmittels,
verwenden. [Andernfalls bestehen Risiken wie Leckagen und
Schéaden.]

Andere Vorsichtsmanahmen

Der Anwender muss alle unerwiinschten Ereignisse, die sich aus
der Verwendung der Vorrichtung ergeben, dem Hersteller und den
zustandigen Behérden des Mitgliedstaats melden, in dem sich der
Anwender oder Patient aufhalt.

Entsorgen Sie die Vorrichtung nach Gebrauch sicher und sorgfaltig,
um ein Infektionsrisiko zu vermeiden. Beachten Sie dabei die
institutionellen, lokalen, regionalen und nationalen Richtlinien.
Vorsicht: Das Bundesgesetz (USA) beschrankt den Verkauf dieser
Vorrichtung durch oder auf die Anordnung eines Arztes.

D-LIST from No.79 Rev.N



German/DEUTSCH

Document No.: IFU-TSY-MUL Rev.N
Creation Date:2026-04-20

11  Produktspezifikationen
11.1  Konfiguration (typisches Diagramm)

0,7-ml-Ausfihrung

(Wwew=: sners }
U\
[1] Zylinder  [2] Dichtung Kolben
1,0-ml-Ausfihrung (

| EE el s | ]

Die Vorrichtung entspricht ISO 7886-1 und ISO 80369-7.

11.2  Materialien
Rohstoffe fiir Teile, die mit Blut, Kérperflissigkeiten, Schleimhauten und
anderem Patientengewebe in Kontakt kommen, sind:

[1] Zylinder: Copolyesterharz

[2] Dichtung: Verbundharz

Schmiermittel: Silikon

Die Vorrichtung ist gamma-sterilisiert.

12  Gebrauchsanweisungen

1)  Tragen Sie bei Bedarf von vornherein Handschuhe.

2) Offnen Sie den sterilen Beutel mit einer geeigneten aseptischen
Technik und entnehmen Sie die Vorrichtung.

3)  Fest mit der Nadel oder einer anderen Vorrichtung verbinden.

4)  Beim Befiillen mit Substanzen koénnen die Substanzen durch
Ziehen des Kolbens aufgezogen werden.

5)  Desinfizieren Sie die Einstichstelle und fuhren Sie den Einstich
durch.

6)  Fuhren Sie die Injektion oder Entnahme von Substanzen durch.

7)  Entfernen Sie die Nadel und/oder andere Vorrichtungen und
stoppen Sie bei Bedarf die Blutung.

8) Entsorgen Sie die Vorrichtung gemafl den standardmaRigen
Sicherheitsprotokollen.

13 Lagerung
*  Trocken lagern. Von direkter Sonneneinstrahlung, hohen Temperaturen
und Feuchtigkeit schitzen. An einem sauberen Ort lagern.

14  Ablaufdatum

* Informationen zur Nutzungsdauer der Vorrichtung, die ordnungsgeman
gemal’ den Aufbewahrungsanweisungen gelagert wurde, finden Sie als
Verfallsdatum, das auf jeder einzelnen Verpackung aufgedruckt ist.

* Lagern Sie die Vorrichtung ordnungsgemaf und verwenden Sie sie
nicht mehr nach dem Verfallsdatum.

15 Herstellerinformationen

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN
TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-Mail: tsk@tsklab.co.jp
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Odnyieg xpriong

2Uupiyya TSK

Mn xpnoiyoTroleiTe TO TTPOIOV yIa AAAOUG OKOTTOUG €KTOG ATTO
auTtoUg TTou TTEPIyPA@OVTal OTIG «odNYieg XPAONG».

8. | Mnv tpotroTrogite TO TTPOIOV.

1 Mpoopilépevn xprion

To Trpoidv eival pia oUpiyya YEVIKAG XPRong, TTOU TTpoopileTal va
xpnoiyotroigital e BeAdva yia tnv €yxuon n avappdéenon ouciwv. To
TTPoidV evdeikvuTal ETTIONG Yia evOoUaAoEIdIKA Xpron.

2 "Evdeign
To mpoidv TrpoopileTal yia xpAon o€ aoBeveig TTou xprdouv £yxuong A
avappoéenong ouaiwy yia e¢étaan, Bepatreia, didyvwan A TPAAnYn.

3 MpoBAeTrépEVOlI XPAOTEG
To Tmpoidv TpoopileTal yia XpAon amd emayyeApatieg uyeiag
€18IKeUPEVOUG OTn dladikaaia.

4 Opada-o16x0G6 aoBevwv

To Trpoidv TTpoopIeTal va XPNOIUOTIOIEITaI O TTANBUCUOUG TTaISIWY Kal
evnAikwv (UeTagU Twv oTToiwv €ykueg Kal BnAGfouoeg Yuvaikeg),
aveapTATWG PUAOU, 01 0TToIoI OEV TTOPOUCIAJOUV AVTEVDEIEEIG.

5 XapaKTNPIOTIKA EMISO0EWV
e ZUvdeon pe BeAdva
e Tapoyn TPOTTWV yia avappd®non Kai €yXuon oUCIWwv

o

KAIvikG o@éAn

*  Emrpémer T dloxeipion Twv 1GTPIKWY TTOBACEWV Twv aoBevwy,
TTAPEXOVTAG PECO YIO TN XOPrYNOon ATTapaiTTWVY OUCIWV TOTTIKA 1
QUCTNMATIKE, TTPOKEINEVOU VA IKOVOTTOINBOUV O I0TPIKEG aVAYKEG
TWV a0BeVWV.

e Emrpémel oT10 10TPIKS TIPOCWTTIKG va dlayelpieTal IaTPIKEG TTABATEIG

TTOU aTmaitouv Tnv agaipeon PioAoyikou uypoU Kal TN AAWn

OelyuaTWV BioAoyikou uypou yia diayvwaoTIKOUG OKOTToUG.

7 AvETTIOUUNTEG TTAPEVEPYEIEG
MBavég avemBUPNTEG €VEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI WE Tn XPAon Tou
TTPOIGVTOG gival o1 £€AG:

*  QINATWHO

* Aoipwén

*  @Agypovn, oidnua

* QIgoppayia, ECWTEPIKN algoppayia
*  ayyelokn EUBOAR

*  0@BOAUIKA QAgypOvh

*  PuloyiEg

8 Avrevdeieig
To TTpoidv pTTopEi va XpNOIPOTIOINBEI O OTTOINSATIOTE TUTTIKI) EQOPHOYH
auUpIyyag. Aev UTTAPXOUV QVTEVOEIEEIG.

9 Atrayopeuoeig

*  Mnv emavaypnoIYOTIOIEITE.
Kivduvog Aoipwéng.]

*  Mnv emavatrooTelpwveTe. [H emavatrooTeipwaon dev dlac@alilel Th
aTEIPOTNTA TOU TTPOIOVTOG Kal Ba uTTopolae va TTPOKAAETEl NI 1)
uTTORA0UIoN TOU TTPOIOGVTOG.]

[Ze avTiBeTn TEPITITWON, UTTAPXE!

10 Nposidomoinoeig
10.1 Tevikég TPOQUAGEEIS \

1 Mpiv ammd Tn xprnon Tou TTpoidvtog, diaBdaTe Kal akoAouBnaTe

TIg 0dnyfeg xpriong.
5 Mn xpnoiyoTtrolgite T0 TTPOIOV, €dv Oev €ioTe €TTayyeEApATiOg
"| uyeiag e1dikeupévog oTn diadikaaoia.
3 Edv 0 aoBeviig i To TTp0idV TTapouUCIAoEl OTTOIOdATIOTE aVWUaAIQ,

OlakOWTE aPECWG TN XPAON Kal AGBETE Ta ATTapaiTNT METPA.

EAéyETe TNV gUAvIOn Tou TTPOIGVTOG TTPIV aTTO TN XProN, Yia va
4. BeBaiwbeite 6T dev €xel uTTOOTEN {NUIG (YPOTOOUVIEG, PWYHEG,
TTOPAPOPPWOT, ATTOXPWHATIONO Kal GAAQ).

Mn XpPnOIYOTIOIEITE TO TTIPOIOV AV N ATTOCTEIPWHEVN CUOKEUATIO
5.| éxer avoixtei | éxel umooTei {NUIG (YPOATOOUVIEG, PWYUEG,
TTOPAPOPPWOT, ATTOXPWHATIONO Kal GAAD).

AvaTtpEETe OTIG OXETIKEG 0ONYiES, av XPNOIMOTIOIEITE TO TTPOIOV
ME QAPHAKEUTIKA 1 GAAQ 1ATPOTEXVOAOYIKG TTPOIOVTAL.

XPNOIUOTIOoIEITE HOVO HE TTPOIOVTA TTOU CUHOPQPWVOVTAI UE TO
TpéTuTio ISO 80369-7.

10.2 Mpo@uAdéeig xpong

*  XpnOIYOTTOIEITE TO TTPOIOV APECWG PJETA TO AVOIYUA TNG CUOKEUATIAG.
[Ze avTiBeTn TTEPITITWON, YTTOPET Vo avaTiTuxBouv BokTAPIa Kal va
TTPOKANBEi Aoipwén.]

* Avoire TN cuokeuaaia atré 1o KaBOPIoUEVO CNUEIO avoiyuaTog.

*  Mnv ayyileTe TO AKPO Kal TO ECWTEPIKO TOU KUAiVOpoU HE Ta Xépia
0gag. [Ze avTiBeTn TTEPITITWON, UTTAPXE! KivOuvog Aoipwéng.]

*  EAéyEre TNV OVOMOOTIKA XwpeENTIKOTATA TIPIV 11O T Xpnon. [Ze
avTiBETN TTEPITITWON, UTTAPXEl KIVOUVOG va MV HTTOPECETE va
ekTEAEOETE TNV KATAAANAN Sladikaaoia.]

* [lpiv ammd 1 xprion pe BeAdva, BeBaiwbdeite 6T N oUvOECN HE TN
BeAdva dev givar xaAapn. [Ze avTiBeTn TTEPITTTWOT, UTTAPXEI KivOUVOG
d1appoNG i TITWONG Tou TTPOIGVTOG,.]

*  Mnv aokeite utrepBoAIKr) dUvaun katd Tn olvdean TnNG BeAOvag. [Ze
avTiBeTn TEPITTTWON, UTTAPXEl KivOuvog TTPpOKANoNG Cnuidg oTo
TTPOIOV.]

*  BeBaiwBeite Om dev uTTApPXOUV (NUIEG, XOAOPEG OUVOECEIS N
SIapPOEG KATA TN XPAOoN.

¢ BeBaiwbeite 6T dev €l0épyovial TN oUVOEON QAPUOKA, aiua Kal
GAAa uypd. [Ze avTiBETN TTEPITTTWAT, UTTOPET VA XOAOPWOEl TO TUAUA
ouvdeong.]

e Kard 1n d1a1pNon Twv TTWUATWY TwV QIAAIBiWY, unv aoKeiTe dUvaun
OTIG TTAEUPEG TOU TTPOIOVTOG. [Z€ QvTIBETN TTEPITITWON, UTTAPXEI
Kivduvog TTpokANonG ¢nuIGg oTo TTPOIdV.]

e  Mnv méCete TO £UPOAO pe uTTEPBOAIKR dUvapn Katd Tn SIGPKEIa TNG
oladikagiag.  [Xe avtiBetn  TrEPITTTWON,  UTTAPXEl  Kivouvog
TPAUPATIGPOU Tou acBevoug.]

e Katd tnv avappéenon, pnv Tpadre 1o éuBoAo dlaywvia. [Ze
avTiBETN TTEPITITWON, UTTAPXEI KivOUVOG VA EICKWPNOEI OEPAG.]

e Katd v avappoéenon, punv Tpapdre 1o €uBoA0 UTTEPBOAIKG €Ew,
WoTe va Byel a1md Tov KUAIVOPO.

e Katd tnv éyxuon ouciwyv o€ aoBeVeig, yeUioTe OAOKANPO TOV CwARva
NG BeAdvag Pe TIG ouaieg, TTpIv atrd Tn Xpron.

* [lpooTtateloTe TNV TAAPVN TOu TIPOIGVTOG amé aiBavoAn kai
opyavikoUg SIoAUTEG. [Z€ avTiBeTn TTEPITTITWOTN, UTTAPXEl KivOUvog
TTPOKANONG {nUIdg oTO TTPOIGV.]

*  Mn yepiCeTe Ye ouoieg og Beppokpaaia TTou SIAPEPEI CNUAVTIKG OTTO
TN Bepuokpaacia TTePIBAANOVTOG. [Z€ avTiBETN TTEPITITWON, UTTAPXEI
Kivduvog €og@aluévou Oykou TTARpwong f/kal uttofdbuiong Tng
AeIToupyIKOTNTAG AOYyWw cUPPIKVWONG Tou UAIKOU.]

*  Mnv 1piBete utrePPOAIKA TIG avaypa@oueveg evOEigelg. [Ze avTiBeTn
TTEPITITWON, UTTAPXEI KivOUVOG va unv gival duvatr n avayvwon.]

* Mn xpnoigotroleite yia eyXUOEIS UWNARG TTiEONG, OTTWG N €yxXuon
OKIQYPaQIKOU PEoOU. [Ze avTiBeTn TTEPITITWON, UTTAPXE! KivOUVOg
diappong Kai TTPOKANGNG ¢nuidg.]

10.3  AAAeg Tpo@uAdselg

* O xpAoTNG TIPETTEI VO ava@EPEl OAEG TIG AVETTIOUUNTEG EVEPYEIEG,
TTOU TTPOKUTITOUV OTTO Tn XPrion Tou TTPOIGVTOG, OTOV KOTOOKEUAOTH
KaI TIG apUOBIEG APXEG TOU KPATOUG HEAOUG OTTOU BIOPEVET O XPrOTNG
1 0 aoBevnG.

e MeTd T Xprion, aTToppiYTe TO TTPOIOV PE ACPAAEIa Kal TIPOCOXH,
TIPOKEINEVOU VA aTroPeuxBei 0 Kivouvog Aoipwéng, akoAoubBwvTag
TIG 00nyieg TOU 18PUPATOG KAl TIG TOTTIKEG, TTEPIPEPEIOKES Kal EOVIKEG
odnyieg.

e Tpoooxn: H opootovdiakr vouobeaia Twv HMA Tepiopiel Tnv
TTWANON autoU TOu TTPOIOGVTOG POVO aTTO 1aTPO ) KATOTTIV EVTOARG
1a7poU.
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11  MNpodiaypagég TPoioVTOg
111 Aiapoépewaon (TUTTikS didypappa)

1utrou 0,7 ml
T T ALL AL § T T T J

iaens - T |
U

[1] kUAIVOpOg [2] dakTUAIOG £upoAo
oTeyavoTroinong

TUToU 1,0 ml

To mpoiév cuppop@wveTal pe Ta TPoTutra ISO 7886-1 ko ISO

11.2  YAka
O1 TpwTeG UAEG yIO PéPN TTOU €PXOVTQI O€ ETTAPH MPE QiPa, CWHATIKA
uypd, BAevvoydveg pepPpaveg kal GAAouG 10ToUG Tou aoBevoug gival ol
£gng:

[1] kUAIVEPOG: pNnTivn CUPTTOAUEDTEPQ

[2] dakTUAIOG OTEYAvOTTOiNONG: CUVOETN PNTivN

ArTavTiké: oIAIkovn

To Tpoidv €xel aTrooTEIPWOEI e akTIVOBOAia yapua.

12 Odnyieg xpnong

1)  Eav eival ammapaitnto, PopESTE YAVTIA EK TWV TTPOTEPWIV.

2)  Avoifte TNV QTTOOTEIPWUEVN GCUCKEUACIO  XPNOIMOTTOIWVTOG
KATAAANAN GoNTITN TEXVIKI KOl QQAIPETTE TO TTPOIOV.

3)  ZuvdéoTte oTaBepd oTn BeAGva ) o€ GAAO TTPOIGV.

4) Katd Tnv TTARpwon PE OUCIEG, PTTOPEITE VO OVOPPOPrOETE TIG
ouaieg TpapwvTag 1o £uRoAo.

5)  AmoAupdveTe TO OnuEio TIOPOKEVTINONG KOI  EKTEAEOTE TNV
TIAPAKEVTNON.

6) [NpaypaToTToIRaTE TNV €yXuon A TNV avappo@non Twv OUCIWV.

7)  AogaipéaTe Tn BeAdva A/kal Ta GAAa TTpOIdvVTa Kal, Qv XPEIAdeTal,
OTOPATACTE TNV algoppayia.

8)  AmoppiyTe TO TTPOIGV akoAouBwvTag Ta TTPATUTIA TTPWTOKOAAQ
ao@aA&iag.

13 ®UAadn

*  Na @uAdooertal o€ Enpod pépog. Na puAdooeTal yakpId aTréd To GUECO
nNAIaKS Pwg, aTTd UPNAEG Bepuokpaaies kai uypaaia. Na guAdooeTal
ae kaBapd pépog.

14  Hpepopnvia ARgng

e Ta mv weéhipn didpkeia Jwrg Tou TTPOIOGVTOG TTOU €XEI QUAOXTET
OWwOoTA oUPPWVA UE TIG 0dNYieg UAAENG, avaTpEETE OTNV NUEPOPNVIa
AAENG TTou avaypdeTal o€ KABE PIEPOVWUEVT CUCKEUOTIA.

* Na QUAAOOETE CWOTA KAl VA PN XPNOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV YETA TV

nuepopnvia Angng.

15 T[Anpo@opieg KATAOKEUAOTN

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 IAMNQNIA
TnA :+81-282-27-0005

dag :+81-282-25-6511

URL : www.tsklab.co.jp/en/

E-mail : tsk@tsklab.co.jp
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Hasznalati utasitas

TSK fecskendo

Az eszkdzt kizardlag a ,hasznalati utasitasban” leirt célokra
hasznalja.

8. | Az eszkdzon ne végezzen modositasokat.

1 Rendeltetés

Az eszkdz egy altalanos felhasznalasu fecskend®, amelyet tiivel egyutt
hasznalnak anyagok beadasara vagy kivonasara. Az eszkdz
intravitredlis alkalmazasra is javallott.

2 Javallat

Az eszkdz alkalmazasa olyan betegek esetében javallott, akiknél
vizsgalat, kezelés, diagndzis vagy megel6zés céljabdl anyagok beadasa
vagy kivonasa sziikséges.

3 Felhasznalo6i célcsoport
Az eszkdz olyan egészségugyi szakemberek szamara késziilt, akik
jartasak az eljaras végrehajtasaban.

4 Célcsoport

Az eszkdz nemtdl fliggetlenil gyermekek és felnéttek (beleértve a
terhes és szoptatd anyakat is) szamara késziilt, amennyiben nincsenek
ellenjavallataik.

5 Teljesitményjellemzdk
* Ti csatlakoztatésa
* Anyagok beadasanak és kivonasanak biztositasa

6 Klinikai el6nyok

* Lehetévé teszi a betegek egészségugyi allapotanak kezelését
azaltal, hogy biztositia a szikséges hatdanyagok helyi vagy
szisztémas adagolasanak lehetéségét a betegek orvosi igényeinek
kielégitése érdekében.

* Lehetévé teszi az egészségugyi szakemberek szamara olyan
egészségugyi allapotok kezelését, amelyek biolégiai folyadék
eltavolitasat igénylik, valamint, hogy diagnosztikai célbdl bioldgiai
folyadékmintakat vegyenek.

7 Nem kivant mellékhatasok

Az eszkdz hasznalataval 6sszefliggésbe hozhatd esetleges mellékhatasok
az alabbiak:

vérémleny

fert6zés

gyulladas, duzzanat

vérzés, belsd vérzés

érrendszeri embodlia

szemgyulladas

Uvegtesti homalyok

8 Ellenjavallatok
Az eszkdz barmilyen éltalanos fecskendé-alkalmazashoz hasznalhaté.
Nincsenek ellenjavallatok.

9 Tiltasok

* Ne haszndlja fel Ujra. [Ellenkez6 esetben fennall a fert6zés veszélye.]

* Ne sterilizalja Gjra. [Az ujboli sterilizalas nem garantélja az eszkéz
sterilitasat, illetve karosithatja vagy tonkreteheti azt.]

10 Figyelmeztetések
10.1 Altalanos 6vintézkedések \

1 Az eszkdz hasznalata el6tt olvassa el és tartsa be a hasznalati
"| utasitast.

Ne hasznélja az eszkézt, ha On nem rendelkezik az eljaras
elvégzéséhez sziikséges szakértelemmel.

Ha a pacienssel vagy az eszkdzzel kapcsolatban barmilyen
3.| rendellenességet észlel, azonnal hagyja abba a hasznalatat, és
tegye meg a sziikséges intézkedéseket.

Hasznalat el6tt ellendrizze az eszkoz kilsé allapotat, hogy az
4.1 nem sériilt-e (karcolas, repedés, deformacio, elszinezédés
stb.).

Ne hasznalja az eszkozt, ha a steril tasak fel van bontva vagy
5.| sérilt (karcolasok, repedések, deformalodas, elszinezédés
stb.).

6 Ha az eszkozt gyogyszerekkel vagy mas orvosi eszkdzokkel
egyutt hasznalja, olvassa el a vonatkozé utasitasokat.

9 Kizarolag az ISO 80369-7 szabvanynak megfelelé eszkdzokkel
"| hasznélhaté.

10.2  Hasznalattal kapcsolatos 6vintézkedések

* Az eszkdzt a csomag felbontasa utan azonnal hasznalja. [Ellenkezé
esetben a baktériumok elszaporodhatnak és fertézést okozhatnak.]

* Akijelolt nyitasi pontnal nyissa ki a csomagolast.

* Ne érintse meg kézzel a hegyét és a henger belsejét. [Ellenkezd
esetben fennall a fert6zés veszélye.]

* Hasznalat el6tt ellenérizze a névieges térfogatot. [Ellenkezd
esetben fennall annak a kockazata, hogy nem tudja elvégezni a
megfeleld eljarast.]

* Az eszkoz tlivel valé hasznalata el6tt gy6z6djon meg arrdl, hogy a
ti csatlakoztatasa ne legyen laza. [Ellenkezd esetben fennall a
szivargas vagy az eszkdz szétvalasanak veszélye.]

* A tl csatlakoztatasakor ne alkalmazzon tulzott erét. [Ellenkezd
esetben fennall az eszkdz megrongalédasanak veszélye.]

* Hasznalat koézben ellenérizze, hogy ne legyen sérllés, laza
csatlakozas vagy szivargas.

« Ugyelien arra, hogy gyogyszerek, vér és egyéb folyadékok ne
kerlljenek a csatlakozéba. [Ellenkezd esetben a csatlakozo rész
meglazulhat.]

* Az injekcids uvegek zaréelemének atszurasakor az eszkdzre ne
alkalmazzon oldaliranyu erét. [Ellenkez esetben fennall az eszkéz
megrongalédasanak veszélye.]

* Hasznalat soran ne nyomja tulzott erével a dugattyut. [Ellenkezd
esetben fennall a beteg sérilésének veszélye.]

* Szivas kdzben ne hlzza ferdén a dugattyut. [Ellenkezd esetben
leveg6 kerulhet a felszivott folyadékba.]

* Szivas kdzben ne huzza ki tulzottan a dugattyut, nehogy kicsusszon
a henger hatso6 végébdl.

* Abetegbe torténé befecskendezés elétt toltse fel a tii teljes hosszat
a beadandé anyaggal.

* Etanoltdl és szerves olddszerektdl tartsa tavol az eszkdz csatlakozojat.
[Ellenkez6 esetben fennall az eszkdz megrongalédasanak veszélye.]

* Ne toltson be olyan anyagokat, amelyek hémérséklete jelentésen
eltér a kornyezeti hémérséklettél. [Ellenkez6 esetben fennall annak
veszélye, hogy a toltési mennyiség pontatlan, és/vagy az anyag
zsugorodasa miatt romlik a mikédéképesség.]

* Ne dorzsélje er6sen a nyomtatott jeldléseket. [Ellenkezd esetben
fennall az olvashatdésag romlasanak veszélye.]

* Ne hasznalja nagynyomasu befecskendezéshez, példaul kontrasztanyag
beadasahoz. [Ellenkez6 esetben fennall a szivargas és a karosodas
veszélye.]

10.3 Egyéb évintézkedések

* Afelhasznalonak be kell jelentenie az eszkdz hasznalatabol eredd
0sszes nemkivanatos eseményt a gyarto felé, valamint azon tagallam
illetékes hatdsagainak, amelyben a felhasznalé vagy a beteg
tartozkodik.

* Az eszkdz hasznalata utan a fert6zésveszély elkeriilése érdekében
az intézményi, helyi, regiondlis és orszagos iranyelveknek
megfelel6en gondosan és biztonsagosan artalmatlanitsa az eszkozt.

* Figyelem: Az amerikai szdvetségi torvények értelmében ezt az
eszkozt kizarolag orvos értékesitheti, illetve orvosi rendelvényre
lehet kiadni.

11 Az eszkoz adatai
11.1  Felépités (jellemzo6 abra)

0,7 ml-es tipus

Pwen=: === : }

dugattyu

[1] henger
1,0 ml-es tipus

| FETESEEEEEsd

[2] tomités

Az eszk6z megfelel az ISO 7886-1 és az ISO 80369-7 szabvanyoknak.
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11.2  Anyagok
A vérrel, testnedvekkel, nyalkahartyaval és a beteg egyéb széveteivel
érintkez6 alkatrészekhez hasznalt anyagok a kdvetkezdk:

[1] henger: kopoliészter mlgyanta

[2] tdmités: kompozit miigyanta

kenbanyag: szilikon

Az eszk6zt gamma-sugarzassal sterilizaltak.

12  Hasznalati utasitas

1)  Szilkség esetén el6zetesen vegyen fel keszty(it.

2) A megfelel6 aszeptikus technikat alkalmazva nyissa ki a steril
csomagot, majd vegye ki az eszkozt.

3) Csatlakoztassa szorosan a tlih6z vagy mas eszkozhoz.

4) Az anyagokkal valo feltdltés soran a dugattyut meghuzva az
anyagok felszivhatok.

5)  Fertétlenitse a szuras helyét, majd végezze el a szurast.

6) Hajtsa végre az anyag beadasat vagy kiszivasat.

7)  Tavolitsa el a tiit és/vagy az egyéb eszkozoket, és ha szikséges,
allitsa el a vérzést.

8) Az altalanos biztonsagi eléirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa
az eszkozt.

13  Tarolas
» Tartsa szarazon. Ne tegye ki kozvetlen napfénynek, magas
hémeérsékletnek és paratartalomnak. Tiszta helyen tarolja.

14  Lejarati datum

* A tarolasra vonatkoz6 el6irasoknak megfeleléen tarolt eszkdz
élettartamat illetéen vegye figyelembe az egyes csomagolasokon
feltlintetett felhasznalhatosagi idét.

* Az eszkdzt megfeleléen tarolja, és a lejarati id6 utan ne hasznalja.

15 Agyart6 adatai

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN
TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-mail: tsk@tsklab.co.jp
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Istruzioni per I'uso

Siringa TSK

1 Destinazione d'uso

Il dispositivo € una siringa per uso generale destinata all'uso con un ago
per iniettare o prelevare sostanze. |l dispositivo & indicato anche per uso
intravitreale.

2 Indicazioni

Il dispositivo & destinato all'uso con pazienti che necessitano di
iniezione o prelievo di sostanze per esame, trattamento, diagnosi o
prevenzione.

3 Utilizzatori previsti
Il dispositivo & destinato all'uso da parte di operatori sanitari competenti
nella procedura.

4 Pazienti target

Il dispositivo & destinato all'uso nelle popolazioni pediatrica e adulta
(incluse donne in gravidanza e in allattamento), indipendentemente dal
genere, e che non presentino controindicazioni.

5 Caratteristiche prestazionali
* Connessione con un ago
* Fornire misure per il prelievo e l'iniezione di sostanze

6 Benefici clinici

* Consentire la gestione delle condizioni mediche dei pazienti
fornendo un mezzo per la somministrazione di sostanze essenziali
a livello locale o sistemico, al fine di soddisfare le esigenze mediche
dei pazienti.

* Consentire ai professionisti sanitari di gestire condizioni mediche
che richiedono la rimozione di fluidi biologici e di ottenere campioni
di fluidi biologici a fini diagnostici.

7 Effetti collaterali indesiderati
| possibili eventi avversi associati all'uso del dispositivo sono elencati di

seguito:
* ematoma
¢ infezione

* inflammazione, gonfiore

* sanguinamento, sanguinamento interno
* embolia vascolare

* inflammazione oculare

* miodesopsie

8 Controindicazioni
Il dispositivo pud essere utilizzato in qualsiasi applicazione standard per
una siringa. Non vi sono controindicazioni.

9 Divieti

* Non riutilizzare. [In caso contrario, vi € il rischio di infezione.]

* Non risterilizzare. [La risterilizzazione non assicura la sterilita del
dispositivo e potrebbe danneggiarlo o degradarlo.]

10  Avvertenze
10.1  Precauzioni generali \

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere e seguire le istruzioni

1. \
per l'uso.

Non utilizzare il dispositivo se non si & un operatore sanitario
competente nella procedura.

Se il paziente o il dispositivo presentano qualsiasi anomalia,
3.| interrompere immediatamente l'uso e adottare le misure
necessarie.

Verificare 'aspetto del dispositivo prima dell'uso per accertarsi
4. ] che non vi siano danni (graffi, crepe, deformazioni, scolorimenti
o altro).

Non utilizzare il dispositivo se la confezione sterile & aperta o
danneggiata (graffi, crepe, deformazioni, scolorimenti o altro).

Fare riferimento alle istruzioni correlate se si utilizza il
dispositivo con prodotti farmaceutici o altri dispositivi medici.

7.1 Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi da quelli descritti

nelle "istruzioni per l'uso".

8. | Non modificare il dispositivo.

9. | Utilizzare solo con dispositivi conformi a ISO 80369-7.

10.2  Precauzioni per l'uso

e Utilizzare il dispositivo immediatamente dopo I'apertura della
confezione. [In caso contrario, i batteri potrebbero proliferare e
causare infezioni.]

* Aprire la confezione dalla posizione di apertura designata.

* Non toccare la punta e l'interno del serbatoio con le mani. [In caso
contrario, vi € il rischio di infezione.]

¢ \Verificare la capacita nominale prima dell'uso. [In caso contrario, vi
¢ il rischio di non poter eseguire la procedura appropriata.]

* Prima dell'uso con un ago, assicurarsi che la connessione con I'ago
non sia allentata. [In caso contrario, vi € il rischio di perdita o
distacco del dispositivo.]

* Non applicare una forza eccessiva durante la connessione con un ago.
[In caso contrario, vi € il rischio di danneggiamento del dispositivo.]

* Assicurarsi che non vi siano danni, connessioni allentate o perdite
durante I'uso.

* Assicurarsi che prodotti farmaceutici, sangue e altri liquidi non
entrino nella connessione. [In caso contrario, la parte di connessione
potrebbe allentarsi.]

* Quando si perforano chiusure di fiale, non applicare una forza
laterale sul dispositivo. [In caso contrario, vi € il rischio di
danneggiamento del dispositivo.]

* Non spingere lo stantuffo con forza eccessiva durante la procedura.
[In caso contrario, vi € il rischio di lesioni al paziente.]

* Durante l'aspirazione, non tirare lo stantuffo in diagonale. [In caso
contrario, vi & il rischio che si mescoli aria all'interno.]

e Durante l'aspirazione, non tirare lo stantuffo eccessivamente
facendolo uscire dalla parte posteriore del serbatoio.

* Quando si iniettano sostanze nei pazienti, riempire completamente
il lume dell'ago con le sostanze prima dell'uso.

* Proteggere il raccordo del dispositivo da etanolo e solventi organici.
[In caso contrario, vi € il rischio di danneggiamento del dispositivo.]

* Non riempire con sostanze aventi una temperatura significativamente
diversa dall'ambiente circostante. [In caso contrario, vi € il rischio
che il volume di riempimento sia errato e/o che I'operabilita sia
compromessa a causa della contrazione del materiale.]

* Non strofinare eccessivamente le marcature stampate. [In caso
contrario, vi & il rischio di ridurne la leggibilita.]

* Non utilizzare per iniezioni ad alta pressione, come quelle di mezzi
di contrasto. [In caso contrario, vi sono rischi tra cui perdite e danni.]

10.3  Altre precauzioni

» L'utilizzatore deve segnalare tutti gli eventi avversi derivanti dall'uso
del dispositivo al produttore e alle autorita competenti dello stato
membro in cui si trova I'utilizzatore o il paziente.

* Dopo l'uso, smaltire il dispositivo in modo sicuro e con cautela per
evitare il rischio di infezione, in conformita alle linee guida
istituzionali, locali, regionali e nazionali.

* Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti limita la vendita di
questo dispositivo ai medici o su prescrizione medica.

11 Specifiche del dispositivo
11.1  Configurazione (schema tipico)

Tipo da 0,7 ml

| =g $Z$Eﬁ: \ }

stantuffo

[1] serbatoio
Tipoda 1,0 ml

| FEEEsERssse

[2] guarnizione

Il dispositivo & conforme a ISO 7886-1 e ISO 80369-7.
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11.2  Materiali
Le materie prime delle parti che entrano in contatto con sangue, fluidi
corporei, membrane mucose e altri tessuti del paziente sono:

[1] serbatoio: resina copoliestere

[2] guarnizione: resina composita

lubrificante: silicone

Il dispositivo é sterilizzato mediante radiazioni gamma.

12
1)
2)

15

Istruzioni per l'uso

Se necessario, indossare i guanti in anticipo.

Aprire la confezione sterile utilizzando una tecnica asettica
appropriata e rimuovere il dispositivo.

Collegare saldamente all'ago o ad altro dispositivo.

Durante il riempimento con sostanze, le sostanze possono essere
aspirate tirando lo stantuffo.

Disinfettare il sito di puntura ed eseguire la puntura.

Eseguire l'iniezione o il prelievo di sostanze.

Rimuovere I'ago e/o altri dispositivi e, se necessario, arrestare il
sanguinamento.

Smaltire il dispositivo seguendo i protocolli di sicurezza standard.

Conservazione
Tenere asciutto. Tenere lontano da luce solare diretta, temperature
elevate e umidita. Conservare in un luogo pulito.

Data di scadenza
Per la durata utile del dispositivo conservato correttamente secondo
le istruzioni di conservazione, fare riferimento alla data di scadenza
riportata sulle singole confezioni individuali.
Conservare correttamente e non utilizzare il dispositivo dopo la data
di scadenza.

Informazioni sul produttore

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 GIAPPONE
TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-mail: tsk@tsklab.co.jp
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LietoSanas instrukcija

TSK slirce

1 Paredzétais noluks
lerice ir universala Slirce, paredzéta lietoSanai ar adatu, lai injicétu vai
izvadttu vielas. lerice ir indicéta arT intravitrealai izmantoSanai.

2 Indikacijas
lerice ir paredzéta lietoSanai pacientiem, kuriem jainjicé vai jaizvada
vielas izmekléSanas, arstéSanas, diagnostikas vai profilakses noldka.

3 Paredzetie lietotaji
lerice ir paredzéta izmanto$anai veselibas apripes specialistiem, kuri ir

4 Mérka pacienti

lerici paredzéts lietot bérniem un pieaugu$ajiem (tostarp gritniecém un
sievietém, kuras baro bérnu ar krati) neatkarigi no dzimuma, kuriem nav
kontrindikaciju.

5 Veiktspéjas 1pasibas
e Savienojums ar adatu
* NodrosSinat pasakumus vielu izvadiSanai un injicéSanai.

Kliniskie ieguvumi
* Lauj parvaldit pacientu mediciniskos stavoklus, nodro$inot ltdzek|us,
kas |auj piegadat batiskas vielas lokali vai sistémiski, lai apmierinatu
pacientu mediciniskas vajadzibas.
* Lauj medicinas specialistiem arstét mediciniskus stavoklus, ja ir
nepiecieSama biologiska Skidruma izvadiSana, un iegat biologiska
Skidruma paraugus diagnostikas noltkos.

7 Nevélamas blaknes

lespéjamie nevélamie notikumi saistiba ar ierices lietoSanu ir minéti
turpmak:

* hematoma;

infekcija;

iekaisums, pietdkums;

asino$ana, iek$&ja asinosana;

asinsvadu embolija;

acs iekaisums;

stiklveida kermena apdulkojumi.

8 Kontrindikacijas
lerici drikst izmantot jebkura standarta $lirces lietojuma. Kontrindikaciju
nav.

9 Aizliegumi

* Nelietot atkartoti. (Pretéja gadijuma pastav infekcijas risks.)

* Nesterilizét atkartoti. (Atkartota sterilizacija nenodroSina ierices
sterilitati un var sabojat ierici vai pasliktinat tas darbibas.)

10 Bridinajumi

10.1 Visparigi piesardzibas pasakumi

Pirms ierices lietoSanas izlasiet lietoSanas instrukciju un

1. ieveérojiet to.

2 Neizmantojiet ierici, ja vien neesat veselibas apripes
"| specialists, kurs ir kvalificéts veikt procedaru.

3 Ja pacientam vai iericei rodas jebkadas novirzes, nekavéjoties

partrauciet lietoSanu un veiciet nepiecieSamos pasakumus.

Pirms lietoSanas parbaudiet ierices izskatu, lai parliecinatos, ka
4.| nav bojajumu (skrap&jumu, plaisu, deformaciju, krasas mainas

u. c.).
5 Nelietojiet ierici, ja sterilais maisin$ ir atvérts vai bojats
"| (saskrapéts, saplais3jis, deforméjies, mainijis krasu u. c.).
6 Ja ierici lietojat kopa ar farmaceitiskiem preparatiem vai citam
"| mediciniskajam iericém, skatiet attiecigos noradijumus.
7 Neizmantojiet ierici citiem mérkiem, kas nav minéti lietoSanas

instrukcija.

8. | Nemodificgjiet ierici.

9. | Izmantojiet tikai ar iericém, kas atbilst standartam 1SO 80369-7.

10.2 Piesardzibas pasakumi lietoSana

* Lietojiet ierici uzreiz péc iepakojuma atvérSanas. (Pretéja gadijuma
baktérijas var vairoties un izraistt infekciju.)

* Atveriet maisinu no noraditas atvérSanas pozicijas.

* Nepieskarieties ar rokam uzgalim un cilindra iekSpusei. (Pretéja
gadijuma pastav infekcijas risks.)

* Pirms lietoSanas parbaudiet nominalo ietilpibu. (Pretéja gadijuma
pastav risks, ka nevarésiet veikt attiecigo proceddru.)

* Pirms lietoSanas ar adatu parliecinieties, ka savienojums ar adatu
nav valigs. (Pretéja gadijuma pastav noplides vai ierices
atvienoSanas risks.)

* Savienojot ar adatu, nelietojiet parmérigu spéku. (Pretéja gadijuma
pastav ierices bojajumu risks.)

» Parliecinieties, ka lietoSanas laika nav bojajumu, valigu savienojumu
vai nopldzu.

* Parliecinieties, ka savienojuma nenonak medikamenti, asinis un citi
Skidrumi. (Pretéja gadijuma savienojo$a dala var atslabinaties.)

* Caurdurot flakonu aizbaznus, nespiediet ierici no saniem ar spéku.
(Pretéja gadijuma pastav ierices bojajumu risks.)

* Procediras laika nespiediet virzuli ar parmérigu spéku. (Pret&ja
gadijuma pastav pacienta traumu gisanas risks.)

* Aspiréjot nevelciet virzuli pa diagonali. (Pretéja gadijuma pastav
risks, ka gaiss var sajaukties.)

* Aspiracijas laika nevelciet virzuli parak talu, lai tas neizvirzitos arpus
cilindra apaksas.

* Injicgjot vielas pacientiem, pirms lietoSanas piepildiet visu adatas
caurultti ar §Tm vielam.

* Aizsargajiet ierices centralo dalu no etanola un organiskajiem
Skidinatajiem. (Pretéja gadijuma pastav ierices bojajumu risks.)

* Neuzpildiet ar vielam, kuru temperatlra ievérojami atSkiras no
apkartéjas vides temperatiras. (Pretéja gadijuma pastav risks, ka
pildijuma tilpums bls nepareizs un/vai materiala sarausanas dél
pasliktinasies darbspéja.)

* Parmérgi nerivéjiet uzdrukato mark&jumu. (Pretéja gadijuma
pastav risks, ka pasliktinasies lasamiba.)

* Nelietojiet augstspiediena injekcijam, pieméram, kontrastvielas
ievadiSanai. (Pretéja gadijuma pastav riski, tostarp noplides un
bojajumu risks.)

10.3  Citi piesardzibas pasakumi

* Lietotdjam jazino razotdjam un tas dalibvalsts kompetentajam
iestadem, kura atrodas lietotdjs vai pacients, par visiem
nevélamiem notikumiem, kas ir radusies ierices lietoSanas rezultata.

* Lai nepielautu infekcijas risku, péc lietoSanas droSi un ripigi
utiliz&jiet ierici, nemot véra iestades, vietgjas, regionalds un valsts
vadlinijas.

* Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV) tiestbu aktiem So ierici
drikst pardot tikai arsts vai péc arsta noradijuma.

11 lerices specifikacija
11.1  Konfiguracija (tipiska shéma)

0.7 ml

Rwenrs e = —

virzulis

(1) cilindrs  (2) blive

| FETESEEEEEsd

lerice atbilst standartiem ISO 7886-1 un ISO 80369-7.

11.2  Materiali
Izejvielas detalam, kas saskaras ar asinim, kermena S$kidrumiem,
glotaddam un citiem pacienta audiem:

(1) cilindrs: kopoliestera sveki;

(2) blive: savienojums no svekiem;

lubrikants: silikons.

lerice ir sterilizéta ar gamma starojumu.

1/2 D-LIST from No.79 Rev.N



Document No.: IFU-TSY-MUL Rev.N

Latvian/LATVIESU VALOD Creation Date:2026-04-20

12 LietoSanas instrukcija

1)  Ja nepiecieSams, iepriek$ uzvelciet cimdus.

2)  Atveriet sterilo maisinu, izmantojot atbilstoSu aseptisku tehniku,
un iznemiet ierici.

3)  Stingri pievienojiet adatu vai citu ierici.

4) Uzpildot ierici ar vielam, tas var aspirét, pavelkot virzuli.

5)  Dezinficéjiet punkcijas vietu un veiciet punkciju.

6) Injicéjiet vai izvadiet vielas.

7)  lznemiet adatu un/vai citas ierices un, ja nepiecieSams, apturiet
asinosanu.

8) DroSa veida atbrivojieties no ierices, nemot véra standarta
protokolus.

13  Uzglabasana
* QGlabat sausa vieta. Sargat no tieSiem saulesstariem, augstas
temperatlras un mitruma. Uzglabat tira vieta.

14  Deriguma termin$

* Lai noskaidrotu ierices, kas ir pareizi uzglabata saskana ar
glabasanas instrukciju, deriguma terminu, skatiet uz katra atseviska
iepakojuma noradito deriguma terminu.

* Pareizi uzglabajiet ierici un nelietojiet to péc deriguma termina
beigam.

15 Razotaja informacija

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPANA
TALR.: +81 282 27 0005

FAKSS: +81 282 25 6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-pasts: tsk@tsklab.co.jp
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Naudojimo instrukcija

TSK svirkstas

8 | Nemodifikuokite priemonés.

Naudokite tik su
priemonémis.

ISO 80369-7 standartg atitinkanciomis

1 Numatytoji paskirtis

Si priemoné — tai bendrosios paskirties $virkstas, skirtas naudoti su
adata medziagoms suleisti arba iStraukti. Priemoné taip pat indikuotina
naudoti intravitrealiai.

2 Indikacija

Priemoné skirta naudoti pacientams, kuriems tyrimo, gydymo,
diagnozavimo ar profilaktikos tikslais reikia suleisti arba iStraukti
medziagy.

3 Numatytieji naudotojai
Priemoné skirta naudoti sveikatos priezidros specialistams, turintiems
Sios proceduros jgudziy.

4 Tiksliniai pacientai
Priemoné skirta naudoti vaikams ir suaugusiesiems (jskaitant nésgias ir
zindancias moteris), nepaisant lyties, neturintiems kontraindikacijy.

5 Veikimo charakteristikos
¢ Sujungimas su adata
» Uztikrina priemones medziagoms iStraukti ir suleisti

6 Klinikiné nauda

» Leidzia valdyti pacienty sveikatos bikle, suteikiant galimybe vietiniu
arba sisteminiu badu suleisti batinyjy medziagy, siekiant patenkinti
pacienty medicininius poreikius.

» Leidzia medicinos specialistams valdyti sveikatos bukles, kai reikia
pasalinti biologinj skystj, ir gauti biologinio skysCio méginius
diagnostikos tikslais.

7 Nepageidaujamas Salutinis poveikis

Toliau iSvardyti galimi su priemonés naudojimu susije nepageidaujami
reiskiniai:

hematoma;

infekcija;

uzdegimas, patinimas;

kraujavimas, vidinis kraujavimas;

kraujagysliy embolija;

akiy uzdegimas;

drumstys.

8 Kontraindikacijos
Priemone galima naudoti pagal bet kokig standartine Svirk$to paskirt;.
Kontraindikacijy néra.

9 Draudimai

* Nenaudoti pakartotinai [kitu atveju kyla infekcijos rizikal].

* Nesterilizuoti pakartotinai [pakartotinis sterilizavimas neuztikrina
priemonés sterilumo ir gali pazeisti priemone arba jai pakenkti].

10 |spéjimai
10.1 Bendrosios atsargumo priemonés \

1 PrieS naudodami priemone perskaitykite naudojimo instrukcijg
ir jos laikykités.

Nenaudokite priemonés, nebent esate sveikatos prieZilros

2 specialistas, turintis procediros atlikimo jgadziy.

3 Jei pacientui arba priemonei pasireiSkia bet kokiy sutrikimy,
nedelsdami nustokite jg naudoti ir imkités reikalingy priemoniy.
Prie§ naudodami patikrinkite priemonés iSvaizdg ir jsitikinkite,

4 | kad néra pazeidimy (jbrézimy, jtrdkimy, deformacijos,

pakitusios spalvos ir kita).

Nenaudokite priemonés, jei sterilus maiSelis atidarytas arba
5| pazeistas (yra jbrézimy, jtrakimy, deformacijos, pakitusi spalva
ir kita).

Jei priemone naudojate su vaistais ar kitomis medicinos
priemonémis, zr. susijusias instrukcijas.

Nenaudokite priemonés jokiais kitais tikslais, nei aprasyta
,naudojimo instrukcijoje*.

10.2  Naudojimo atsargumo priemonés

* Atidare pakuote, priemone naudokite nedelsdami [kitu atveju gali
daugintis bakterijos ir kilti infekcija].

* MaiSelj atidarykite tam skirtoje atidarymo vietoje.

* Nelieskite galiuko ir cilindro vidaus rankomis [kitu atveju kyla
infekcijos rizika].

* PrieS naudodami priemone patikrinkite vardine talpg [kitu atveju kyla
rizika, kad negalésite atlikti tinkamos proceddros].

* Prie§ naudodami su adata jsitikinkite, kad jungtis su adata
neatsilaisvinusi [kitu atveju kyla nuotékio arba priemonés iSkritimo
rizika].

* Jungdami su adata nenaudokite per didelés jégos [kitu atveju kyla
priemonés pazeidimo rizika].

» |[sitikinkite, kad naudojant néra pazeidimy, atsilaisvinusiy jungCiy ar
nuoteékiy.

e Uztikrinkite, kad j jungtj nepatekty vaisty, kraujo ar kity skysc¢iy [kitu
atveju jungianti dalis gali atsilaisvinti].

*  Pradurdami flakony kams¢ius nenaudokite Soninés jégos priemonei
[kitu atveju kyla priemonés pazeidimo rizika].

* Atlikdami procedlrg nestumkite stimoklio per didele jéga [kitu
atveju kyla paciento suzalojimo rizika].

e Jsiurbdami netraukite stomoklio jstrizai [kitu atveju oras gali
isimaisyti].

* ]siurbdami netraukite stimoklio per toli, kad jis neiSkristy i$ cilindro
galo.

* Leisdami medziagas pacientams, prieS naudodami pripildykite visg
adatos vamzdelj medZiagos.

* Saugokite priemonés jvore nuo etanolio ir organiniy tirpikliy [kitu
atveju kyla priemonés pazeidimo rizika).

* Nepildykite medziagomis, kuriy temperatira gerokai skiriasi nuo
aplinkos temperatdros [kitu atveju kyla rizika, kad pripildymo tdris
bus netikslus ir (arba) dél medziagos susitraukimo pablogés
veikimas].

* Per stipriai netrinkite iSspausdinty Zymy [kitu atveju kyla jskaitomumo
pablogéjimo rizika].

* Nenaudokite auksto slégio injekcijoms, pavyzdziui, kontrastinei
medZiagai leisti [kitu atveju kyla rizika, jskaitant nuotékj ir pazeidimus].

10.3  Kitos atsargumo priemonés

* Naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés nares, kurioje
yra naudotojas arba pacientas, kompetentingoms institucijoms apie
visus nepageidaujamus reiskinius, atsiradusius naudojant priemone.

* Panaudoje priemone saugiai ir atsargiai Salinkite, kad iSvengtuméte
infekcijos rizikos, laikydamiesi instituciniy, vietos, regioniniy ir
nacionaliniy gairiy.

* Perspéjimas: pagal federalinius (JAV) jstatymus S$ig priemone
galima parduoti tik gydytojui arba jo nurodymu.

11  Priemonés specifikacijos
11.1  Konfigaracija (tipiné schema)

0,7 ml tipo
i

[1] cilindras
1,0 ml tipo

:
[ FEigsaEseaag | |

G
A aa

LN

stimoklis

[2] tarpiklis

Priemoné atitinka ISO 7886-1 ir ISO 80369-7 standartus.

11.2  Medziagos
Su krauju, kino skysciais, gleivinémis ir kitais paciento audiniais
besilie€ianciy daliy zaliavos:

[1] cilindras: kopoliesterio derva;

[2] tarpiklis: sudétiné derva;

tepalas: silikonas.

Priemoné sterilizuota gama spinduliais.
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12  Naudojimo instrukcija

1)  Jeireikia, i$ anksto uzsimaukite pirstines.

2)  Atidarykite sterily maiSelj taikydami atitinkamg aseptikos metodg
ir iSimkite priemone.

3)  Tvirtai sujunkite su adata ar kita priemone.

4)  Pildant medziagomis, jas galima jsiurbti traukiant stdmokl].

5)  Dezinfekuokite durio vietg ir atlikite dar;.

6)  Suleiskite arba iStraukite medziagas.

7)  |Straukite adatg ir (arba) kitas priemones ir, jei reikia, sustabdykite
kraujavima.

8)  Salinkite priemone laikydamiesi standartiniy saugos protokoly.

13 Laikymas
* Laikyti sausai. Saugoti nuo tiesioginiy saulés spinduliy, aukstos
temperatdros ir drégmés. Laikyti Svarioje vietoje.

14  Tinkamumo naudoti data

* Naudojimo trukme, kai priemoné laikyta pagal instrukcijas, nurodo
kiekvienos pakuotés etiketéje spausdinta ,tinka iki“ data.

* Laikykite tinkamai ir nenaudokite priemonés pasibaigus tinkamumo
naudoti datai.

15 Gamintojo informacija

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPONIJA
TEL. +81-282-27-0005

FAKS. +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

El. p. tsk@tsklab.co.jp
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Bruksanvisning

TSK-sprgyte

1 Tiltenkt formal

Enheten er en universalsprgyte beregnet for bruk med en nal for a
injisere eller trekke ut stoffer. Enheten er ogsa indisert for intravitreal
bruk.

2 Indikasjon

Enheten er beregnet for bruk hos pasienter som trenger injeksjon eller
uttrekking av stoffer for undersgkelse, behandling, diagnose eller
forebygging.

3 Tiltenkte brukere
Enheten er beregnet for bruk av helsepersonell som har erfaring med
prosedyren.

4 Malpasienter

Enheten er beregnet pa bruk i pediatriske og voksne populasjoner
(inkludert gravide og ammende kvinner), uavhengig av kjgnn, og som
ikke oppfyller kontraindikasjoner.

5 Ytelsesspesifikasjoner
* Kobling med en nal
*  Sorg for tiltak for uttrekking og injeksjon av stoffer

6 Klinisk nytte

* Muliggjere handtering av pasienters medisinske tilstander ved a
tilby en mate a levere essensielle stoffer lokalt eller systemisk for &
dekke pasientenes medisinske behov.

e La helsepersonell handtere medisinske tilstander som krever
fierning av biologisk veeske, og innhente biologiske vaeskeprgver for
diagnostiske formal.

7 Uonskede bivirkninger

Mulige ugnskede medisinske hendelser forbundet med bruk av enheten
falger her:

* hematom

infeksjon

betennelse, hevelse

blgdning, indre bladning

vaskuleer embolisme

gyebetennelse

flytere

8 Kontraindikasjoner
Enheten kan brukes i alle standardapplikasjoner for en sprayte. Det er
ingen kontraindikasjoner.

9 Forbud

e Skal ikke brukes pa nytt. [Ellers er det risiko for infeksjon.]

» Skal ikke resteriliseres. [Resterilisering sikrer ikke enhetens sterilitet
og kan skade eller forringe enheten.]

10 Advarsler
10.1  Generelle forholdsregler \

1.| For du bruker enheten, ma du lese og felge bruksanvisningen.

Ikke bruk enheten med mindre du er helsepersonell med
kompetanse i prosedyren.

Hvis pasienten eller enheten viser noe unormalt, ma bruken
avsluttes umiddelbart og ngdvendige tiltak iverksettes.

Kontroller enhetens utseende fgr bruk for & sikre at det ikke
4.| finnes skader (riper, sprekker, deformasjon, misfarging og

annet).
5 Ikke bruk enheten hvis den sterile posen er apnet eller skadet
“| (riper, sprekker, deformasjon, misfarging og annet).
6 Se bruksanvisningen hvis du bruker enheten sammen med
"| legemidler eller andre medisinske enheter.
7 Ikke bruk enheten til andre formal enn de som er beskrevet i

«bruksanvisningeny.

8. | Ikke modifiser enheten.

9.| Bruk kun med enheter som er kompatible med ISO 80369-7.

10.2  Forholdsregler for bruk

e Bruk enheten umiddelbart etter at pakningen er apnet. [Ellers kan
bakterier formere seg og forarsake infeksjon.]

» Apne posen fra den angitte apningsposisjonen.

* |kke ta pa tuppen og innsiden av sprayten med hendende. [Ellers
er det risiko for infeksjon.]

» Sjekk den nominelle kapasiteten far bruk. [Ellers er det risiko for at
du ikke kan utfgre riktig prosedyre.]

* Forbruk med en ndl, sgrg for at koblingen til nalen ikke er Igs. [Ellers
er det risiko for lekkasje eller at enheten faller av.]

* |kke bruk for mye kraft nar du kobler til en nal. [Ellers er det risiko
for skade pa enheten.]

* Sorg for at det ikke er noen skader, lgse koblinger eller lekkasjer
under bruk.

* Sorg for at legemidler, blod og andre vaesker ikke kommer inn i
tilkoblingen. [Ellers kan koblingsdelen Igsne.]

e |kke bruk sideveis kraft pa anordningen nar du penetrerer
hetteglasslukkingene. [Ellers er det risiko for skade pa enheten.]

» Ikke trykk stempelet med for mye kraft under prosedyren. [Ellers er
det fare for skade pa pasienten.]

* Ikke trekk stempelet diagonalt ved aspirasjon. [Ellers er det risiko
for at luft blandes inn.]

* |kke trekk stempelet for langt slik at det kommer ut bakerst i
sylinderen nar du aspirerer.

* Nar du injiserer stoffer i pasienter, fyll hele naleslangen med stoffene
for bruk.

* Beskytt navet pa enheten mot etanol og organiske lgsemidler.
[Ellers er det risiko for skade pa enheten.]

* |kke fyll med stoffer som har en temperatur som er vesentlig
forskjellig fra omgivelsestemperaturen. [Ellers er det risiko for at
fyllevolumet er feil, og/eller at driftsevnen forringes pa grunn av
materialkrymping.]

* |kke gni for mye pa de trykte markeringene. [Ellers er det risiko for
at lesbarheten forringes.]

» |kke bruk til hgytrykksinjeksjon, for eksempel av kontrastmiddel.
[Ellers er det risiko for lekkasje og skade.]

10.3  Andre forholdsregler

* Brukeren ma rapportere alle ugnskede medisinske hendelser som
fglge av bruk av enheten til produsenten og til de kompetente
myndighetene i medlemslandet der brukeren eller pasienten
befinner seg.

» Etter bruk ma enheten kastes pa en sikker og forsvarlig mate for a
forhindre infeksjonsrisiko, i henhold til institusjonelle, lokale, regionale
og nasjonale retningslinjer.

* Forsiktig: Faderal lov i USA begrenser dette utstyret til salg av eller
etter ordre fra en lege.

11 Enhetsspesifikasjoner
11.1  Konfigurasjon (vanlig diagram)

0,7 ml type ]
{IHSE%?@[@$I$E4
=

[1] sylinder
1.0 ml type

| FEiESHEsss o

[2] pakning stempel

Enheten er i samsvar med ISO 7886-1 og ISO 80369-7.

11.2  Materialer
Ramaterialer for deler som kommer i kontakt med blod, kroppsvaesker,
slimhinner og annet pasientvev er:

[1] sylinder: kopolyesterresin

[2] pakning: sammensatt resin

smgremiddel: silikon

Enheten er gammasterilisert.
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1)
2)

3)
4)

5)
6)
7)
8)
13

14

15

Bruksanvisning

Bruk hansker pa forhand om ngdvendig.

Apne den sterile posen ved hjelp av egnet aseptisk teknikk og
fiern anordningen.

Koble godt til nalen eller annen enhet.

Ved pafylling med stoffer kan stoffene aspireres ved a trekke i
stempelet.

Desinfiser punksjonsstedet og utfgr punkteringen.

Utfer injeksjon eller uttrekking av stoffer.

Fjern nalen og/eller andre enheter, og stopp blgdningen om
ngdvendig.

Kast enheten i henhold til standard sikkerhetsprotokoller.

Oppbevaring

Holdes terr. Holdes vekk fra direkte sollys, hgy temperatur og
fuktighet. Oppbevares pa et rent sted.

Utlgpsdato

For levetid for en enhet som har blitt oppbevart riktig i henhold til
oppbevaringsinstruksjonene, se utlgpsdatoen som er trykt pa hver
enkelt pakning.

Ma oppbevares pa riktig mate. lkke bruk enheten etter utlgpsdatoen.

Informasjon om produsent

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN
TLF.:+81-282-27-0005

FAKS: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-post: tsk@tsklab.co.jp
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Instrugdes de utilizagao

Seringa TSK

N&o utilize o dispositivo para qualquer outra finalidade que néao
a descrita nas “instrugdes de utilizagdo”.

8. | Nao modifique o dispositivo.

1 Finalidade prevista

O dispositivo trata-se de uma seringa de uso geral destinada a ser
utilizada com uma agulha para inje¢do ou remogao de substancias. O
dispositivo também esta indicado para a utilizagéo intravitrea.

2 Indicagao

O dispositivo destina-se a ser utilizado com pacientes que necessitem
de injecdo ou remogdo de substancias para exame, tratamento,
diagnostico ou prevengéo.

3 Utilizadores previstos
O dispositivo destina-se a ser utilizado por profissionais de saude com
qualificagbes para o procedimento.

4 Pacientes-alvo

O dispositivo destina-se a utilizagdo em populagdes pediatricas e
adultas (incluindo mulheres gravidas e lactantes), independentemente
do seu género, e que nao apresentem contraindicagdes, de igual forma.

5 Caracteristicas de desempenho
* Ligagdo com uma agulha

* Fornecimento de medidas para a remocéo e injecao de substancias.

6 Beneficios clinicos

* Permitir a gestdo das condigbes médicas dos pacientes,
proporcionando um meio de distribuicdo local ou sistémica de
substancias essenciais, de modo a satisfazer as necessidades
médicas dos pacientes.

e Permitir que os profissionais de saude fagam a gestdo das
condigdes médicas que exijam a remogao de fluidos bioldgicos e
obtenham amostras de fluidos biolégicos para fins de diagndstico.

7 Efeitos colaterais indesejaveis

Os possiveis eventos adversos associados a utilizagdo do dispositivo
sdo indicados a seguir:

hematoma

infecao

inflamagao, inchago

hemorragia, hemorragia interna

embolia vascular

inflamagao ocular

“moscas volantes” (floaters)

8 Contraindicagoes
O dispositivo pode ser utilizado em qualquer aplicagdo padrao para
uma seringa. Nao existem contraindicagdes.

9 Proibicoes

* Nao voltar a utilizar. [Caso contrario, existe um risco de infegdo.]

* N&o voltar a esterilizar. [Uma nova esterilizacdo ndo garante a
esterilidade do dispositivo e pode causar danos ou degradagéo.]

10 Avisos
10.1  Precaugdes gerais \

Antes de utilizar o dispositivo, leia e siga as instrugbes de

1. utilizagéo.

Nao utilize o dispositivo, a ndo ser que seja um profissional de
saude com qualificagdes para realizar o procedimento.

Se o paciente ou o dispositivo apresentarem alguma anomalia,
3.| interrompa imediatamente a utilizagdo do mesmo e tome as
medidas necessarias.

Verifique o aspeto do dispositivo antes de o utilizar, para garantir
4.1 que ndo existem danos (arranhdes, fissuras, deformagoes,
descoloragéo, entre outros).

Nao utilize o dispositivo se a bolsa estéril estiver aberta ou
5.| danificada (arranhada, fissurada, deformada, descolorada,
entre outras).

Consulte as instrugbes respetivas se utilizar o dispositivo com
medicamentos ou outros dispositivos médicos.

9 Utilize apenas com dispositivos em conformidade com a norma
“| 1SO 80369-7.

10.2  Precaucgoes de utilizagado

» Utilize o dispositivo imediatamente apds a abertura da embalagem.
[Caso contrario, podera ocorrer uma multiplicagdo das bactérias e
uma possivel infegado.]

* Abra a bolsa pela posigéo de abertura prevista para o efeito.

* Na&o toque na ponta nem na parte interior do corpo da seringa com
as maos. [Caso contrario, existe um risco de infegdo.]

» Verifique a capacidade nominal antes de utilizar. [Caso contrario,
existe o risco de ndo ser possivel realizar o procedimento
adequado.]

* Antes de utilizar com uma agulha, certifique-se de que a ligagao a
agulha ndo esta solta. [Caso contrario, existe o risco de fuga ou
desconexao do dispositivo.]

* Na&o aplique forga excessiva ao conectar a agulha. [Caso contrario,
existe o risco de danificar o dispositivo.]

* Certifique-se de que ndo existem danos, ligagdes soltas ou fugas
durante a utilizagao.

* Certifique-se de que os medicamentos, sangue e outros liquidos
ndo entram na ligagdo. [Caso contrario, a peca de ligagdo pode
soltar-se.]

* Ao perfurar as tampas dos frascos, ndo aplique forga lateral no
dispositivo. [Caso contrario, existe o risco de danificar o dispositivo.]

* N&o pressione o émbolo com forga excessiva durante o
procedimento. [Caso contrario, existe um risco de ferimentos para
o paciente.]

* Ao realizar uma aspiragédo, ndo puxe o émbolo na diagonal. [Caso
contrario, existe o risco de o ar se misturar.]

* Ao aspirar, ndo puxe o émbolo em excesso, para que nao saia pela
parte traseira do corpo da seringa.

* Ao injetar substancias nos pacientes, encha todo o tubo da agulha
com a substancia antes de utilizar.

* Proteja o nucleo do dispositivo contra o etanol e solventes
organicos. [Caso contrario, existe o risco de danificar o dispositivo.]

* N&o -encha com substancias cuja temperatura seja
significativamente diferente da temperatura ambiente. [Caso
contrario, existem riscos de o volume de enchimento estar incorreto
e/ou a operacionalidade ser prejudicada devido ao encolhimento do
material.]

* Nao esfregue excessivamente as marcagdes impressas. [Caso
contrario, havera uma possivel deterioracao da legibilidade.]

* Nao utilize para injegao a alta pressdo, como a de um meio de
contraste. [Caso contrario, existem riscos que incluem fugas e
danos.]

10.3  Outras precaugoes

* Todos os eventos adversos resultantes da utilizagéo do dispositivo
devem ser comunicados pelo utilizador ao fabricante e as autoridades
competentes do Estado-Membro onde o utilizador ou o paciente se
encontra.

* Apés a utilizagéo, elimine o dispositivo de forma segura e cuidadosa,
de modo a evitar o risco de infegdo, seguindo as orientagcdes
institucionais, locais, regionais e nacionais.

* Cuidado: A legislagdo federal (EUA) restringe a venda deste
dispositivo mediante prescrigao ou pedido de um médico.

11  Especificagoes do dispositivo
11.1  Configuragao (diagrama tipico)

Tipo 0,7 ml
| CE ST

[1] corpo da seringa [2] vedante

Tipo 1,0 ml

i $ssé@|t§$$$ﬁélﬂ_€:ﬂ

O dispositivo esta em conformidade com as normas ISO 7886-1
e ISO 80369-7.

L

—rr

1

émbolo
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11.2  Materiais
As matérias-primas para as pegas que entram em contacto com sangue,
fluidos corporais, mucosas e outros tecidos do paciente sao:

[1] corpo da seringa: resina de copoliéster

[2] vedante: resina composta

lubrificante: silicone

O dispositivo é esterilizado por raios gama.

12  Instrucoes de utilizacado

1)  Caso necessario, calce luvas antes do procedimento.

2)  Abra a bolsa estéril utilizando uma técnica assética adequada e
retire o dispositivo.

3)  Conecte firmemente a agulha ou a outro dispositivo.

4) Ao encher com substancias, estas podem ser aspiradas ao puxar
0 émbolo.

5) Desinfete o local da pungao e realize a pungao.

6) Realize a injegao ou a remogéao de substancias.

7)  Remova a agulha e/ou outros dispositivos e, caso necessario,
estanque a hemorragia.

8) Elimine o dispositivo seguindo os protocolos de seguranca
padréo.

13  Armazenamento
* Mantenha o dispositivo seco. Manter longe da luz solar direta, de
altas temperaturas e da humidade. Armazene num local limpo.

14  Data de validade

e Para aferir a vida util do dispositivo, desde que armazenado
corretamente de acordo com as instrugdes de armazenamento,
consulte o prazo de validade impresso em cada embalagem
individual.

* Armazene corretamente e nao utilize o dispositivo ap6s a data de
validade.

15 Informagoes do fabricante

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN
TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-mail: tsk@tsklab.co.jp
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Instructiuni de utilizare

Seringa TSK

1 Utilizare prevazuta

Dispozitivul este o seringa de uz general destinata utilizarii impreuna cu
un ac pentru injectarea sau aspirarea substantelor. Dispozitivul este
indicat si pentru utilizare intravitreana.

2 Indicatie

Dispozitivul este destinat utilizarii la pacienti care necesita injectarea
sau aspirarea de substante in scop de examinare, tratament, diagnostic
sau preventie.

3 Utilizatori prevazuti
Dispozitivul este destinat utilizarii de catre profesionisti din domeniul
sanatatii, instruiti in efectuarea procedurii.

4 Populatie de pacienti tinta

Dispozitivul este destinat utilizarii la populatia pediatrica si adulta
(inclusiv femei insarcinate si care aldpteaza), indiferent de sex si care
nu prezintd contraindicatii.

5 Caracteristici de performanta
* Conectare la un ac
» Ofera masuri pentru aspirarea si injectarea substantelor

6 Beneficii clinice

* Permite gestionarea afectiunilor medicale ale pacientilor prin
furnizarea unui mijloc de administrare a substantelor esentiale, local
sau sistemic, pentru a raspunde nevoilor medicale ale pacientilor.

* Permite profesionistilor din domeniul medical sa gestioneze
afectiuni care necesita indepartarea lichidelor biologice si sa obtina
probe de lichide biologice in scop diagnostic.

7 Efecte secundare nedorite

Posibilele reactii adverse asociate utilizarii dispozitivului includ:
* hematom,

* infectie,

* inflamatie, umflare,

* sangerare, hemoragie interna,

* embolie vasculara,

* inflamatie oculara,

* miodezopsii (musculite zburatoare).

8 Contraindicatii
Dispozitivul poate fi utilizat in orice aplicatie standard pentru o seringa.
Nu exista contraindicatii.

9 Interdictii

* Anu se redutiliza. [Exista risc de infectie.]

* Anu se resteriliza. [Resterilizarea nu garanteaza sterilitatea dispozitivului
si poate deteriora sau degrada dispozitivul.]

10 Avertismente
10.1  Precautii generale \

1 Tnainte de utilizarea dispozitivului, cititi si urmati instructiunile de

utilizare.
o Nu utilizati dispozitivul decat daca sunteti un profesionist din
*| domeniul sanatatii instruit in efectuarea procedurii.
3 Daca pacientul sau dispozitivul prezintd o anomalie, intrerupeti

imediat utilizarea si luati masurile necesare.

Verificati aspectul dispozitivului inainte de utilizare pentru a va
4.| asigura ca nu prezinta deteriorari (zgarieturi, fisuri, deformari,
decolorari etc.).

Nu utilizati dispozitivul daca ambalajul steril este deschis sau

5. deteriorat (zgarieturi, fisuri, deformari, decolorari etc.).

6 Consultati instructiunile aferente daca utilizati dispozitivul impreuna
"| cu produse farmaceutice sau alte dispozitive medicale.

7 Nu utilizati dispozitivul in alt scop decat cele descrise in

sinstructiunile de utilizare”.

8. | Nu modificati dispozitivul.

Utilizati numai impreuna cu dispozitive conforme cu standardul
ISO 80369-7.

10.2  Precautii de utilizare

» Utilizati dispozitivul imediat dupa deschiderea ambalajului. [in caz
contrar, bacteriile se pot multiplica si pot provoca infectii.]

* Deschideti ambalajul din zona de deschidere indicata.

* Nu atingeti varful si interiorul cilindrului seringii cu mainile. [Exista
risc de infectie.]

* \Verificati capacitatea nominala inainte de utilizare. [Exista riscul de
a nu putea efectua procedura in mod corespunzator.]

+ Tnainte de utilizarea cu un ac, asigurati-vé ci conexiunea cu acul nu
este slabita. [Exista risc de scurgere sau de decuplare a dispozitivului.]

* Nu aplicati forta excesiva la conectarea cu un ac. [Exista risc de
deteriorare a dispozitivului.]

* Asigurati-va ca nu exista deteriorari, conexiuni slabite sau scurgeri
n timpul utilizarii.

* Asigurati-va ca produsele farmaceutice, sangele si alte lichide nu
patrund Tn zona de conexiune. [In caz contrar, partea de conectare
se poate slabi.]

* La perforarea dopurilor flacoanelor, nu aplicati forta laterala asupra
dispozitivului. [Exista risc de deteriorare a dispozitivului.]

* Nu impingeti pistonul cu forta excesiva in timpul procedurii. [Exista
risc de vatamare a pacientului.]

+ In timpul aspirérii, nu trageti pistonul pe diagonald. [Exista risc de
patrundere a aerului in lichid.]

+ In timpul aspirarii, nu trageti pistonul prea mult, astfel incat acesta
sa iasa din partea posterioara a cilindrului.

* La injectarea substantelor la pacienti, umpleti complet lumenul
acului cu substanta Tnainte de utilizare.

* Protejati conectorul dispozitivului impotriva contactului cu etanol si
solventi organici. [Exista risc de deteriorare a dispozitivului.]

*  Nuumpleti dispozitivul cu substante care au o temperatura semnificativ
diferita de cea a mediului ambiant. [Exista riscul ca volumul de
umplere sa fie incorect si/sau functionalitatea sa fie afectata din
cauza contractiei materialului.]

* Nu frecati excesiv marcajele imprimate. [Exista risc de deteriorare a
lizibilitatii.]

* Nu utilizati dispozitivul pentru injectii la presiune ridicata, cum ar fi
administrarea de substanta de contrast. [Exista riscuri, inclusiv
scurgeri si deteriorare.]

10.3  Alte precautii

» Utilizatorul trebuie sa raporteze toate reactiile adverse rezultate din
utilizarea dispozitivului catre producator si catre autoritatile
competente din statul membru in care se afla utilizatorul sau
pacientul.

* Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conditii de siguranta si cu atentie,
pentru a preveni riscul de infectie, respectand reglementarile
institutionale, locale, regionale si nationale.

* Atentionare: Legea federala (SUA) restrictioneaza comercializarea
acestui dispozitiv doar de catre sau la recomandarea unui medic.

11  Specificatiile dispozitivului
11.1  Configuratie (diagrama tipica)

Tip de 0.7 ml
i T
1

[1] cilindru
Tip de 1.0 ml

[2] garnitura piston

Dispozitivul respecta standardele ISO 7886-1 si ISO 80369-7.

11.2  Materiale
Materiile prime pentru componentele care intra in contact cu sangele,
fluidele corporale, mucoasele si alte tesuturi ale pacientului sunt:

[1] cilindru: rasina copoliester

[2] garnitura: rasina compusa

lubrifiant: silicona

Dispozitivul este sterilizat prin iradiere gama.
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Instructiuni de utilizare

Daca este necesar, purtati manusi inainte de utilizare.

Deschideti punga sterila folosind o tehnica aseptica adecvata si
scoateti dispozitivul.

Conectati ferm la ac sau la alt dispozitiv.

La umplerea cu substante, acestea pot fi aspirate prin tragerea
pistonului.

Dezinfectati locul punctiei si efectuati punctia.

Efectuati injectarea sau aspirarea substantelor.

Scoateti acul si/sau celelalte dispozitive si, daca este necesar,
opriti sdngerarea.

Eliminati dispozitivul respectand protocoalele standard de
siguranta.

Depozitare

A se pastra uscat. A se feri de lumina directa a soarelui, temperaturi
ridicate si umiditate. A se pastra Tn spatii curate.

Data expirarii

Pentru durata de utilizare a dispozitivului depozitat corespunzator
conform instructiunilor de depozitare, consultati termenul de
valabilitate tiparit pe fiecare ambalaj individual.

Depozitati corespunzator si nu utilizati dispozitivul dupa data de
expirare.

Informatii despre producator

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPONIA
TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-mail: tsk@tsklab.co.jp
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Navod na pouzitie

Injekéna striekacka TSK

1 Urcéené pouzitie
Pomaécka je univerzalna injekéna striekacka uréena na pouzitie s ihlou
na injekéné podanie alebo odber latok. Pomécka je urend aj na
intravitrealne pouzitie.

2 Indikacia

Pomécka je uréena na pouzitie u pacientov, ktori vyzaduju injekéné
podanie alebo odber latok na ucely vySetrenia, liecby, diagnostiky alebo
prevencie.

3 Urc€eni pouzivatelia
Pomécka je uréena na pouzitie zdravotnickymi pracovnikmi vySkolenymi
pre dany zakrok.

4 Ciel'ovi pacienti

Pomaécka je uréena na pouzitie u deti a dospelych (vratane tehotnych a
dojc¢iacich zien) bez ohladu na pohlavie, u ktorych neexistuju ziadne
kontraindikacie.

5 Vykonnostné charakteristiky
*  Pripojenie pomocou ihly
* Poskytuje moznosti na odber a injekéné podanie latok

6 Klinické prinosy

* UmozZnuje lieCbu zdravotnych stavov pacientov poskytnutim
moznosti lokalneho alebo systémového podavania nevyhnutnych
latok s cielom uspokoijit zdravotné potreby.

* Zdravotnickym pracovnikom umozriuje lie€it zdravotné stavy, ktoré
vyZaduju odber telesnych tekutin a ziskanie vzorky telesnych
tekutin na diagnostické ucely.

7 Neziaduce vedlajSie ucinky

Mozné neziaduce Ucinky spojené s pouzivanim pomdcky su uvedené
nizsie:

* hematém,

infekcia,

zapal, opuch,

krvacanie, vnutorné krvacanie,

cievna embodlia,

okularny zapal,

zakaly sklovca.

8 Kontraindikacie
Pomdcka sa mOze pouzivat pri akejkolvek beznej aplikacii injekénej
striekacky. Neexistuju ziadne kontraindikacie.

9 Zakazy

* Nepouzivajte opakovane. [V opacnom pripade hrozi riziko infekcie.]

* Nesterilizujte opakovane. [Opéatovna sterilizacia nezarucuje sterilitu
pomdcky a moze ju poskodit alebo znehodnotit'.]

10
10.1

Vystrahy
Vseobecné bezpecénostné opatrenia \

Pred pouzitim pomécky si precitajte navod na pouzitie a

1. postupujte podla neho.

5 Pomécku pouzivajte len vtedy, ak ste zdravotnicky pracovnik
"| vyskoleny pre dany zakrok.

3 Ak sa u pacienta alebo na pomécke prejavi akakolvek abnormalita,
| ihned preruste pouzivanie a prijmite potrebné opatrenia.

Pred pouzitim skontrolujte vzhlad pomécky, aby ste sa uistili, ze
4. ] nie je poSkodena (Skrabance, praskliny, deformacie, zmeny farby a
podobne).

Nepouzivajte pombcku, ak je steriiny obal otvoreny alebo
5.| poSkodeny (Skrabance, praskliny, deformacie, zmeny farby a
podobne).

6 Ak pomdcku pouzivate v spojeni s liekmi alebo inymi zdravotnickymi
"| pombckami, postupujte podfa prilozenych pokynov.

Pouzivajte pomdcku vyluéne na Uc€ely uvedené v ,navode na
pouzitie“.

8. | Neupravujte pomébcku.

9.| Pouzivajte iba s poméckami, ktoré spifiaji normu ISO 80369-7.

10.2 Bezpecnostné pokyny

* Pombcku pouzite ihned po otvoreni obalu. [V opaénom pripade by
sa mohli rozmnozit baktérie a vyvolat’ infekciu.]

* Vrecusko otvorte v mieste uréenom na otvorenie.

* Nedotykajte sa rukami hrotu ani vnutornej €asti valca. [V opacnom
pripade hrozi riziko infekcie.]

* Pred pouzitim skontrolujte menovitu kapacitu. [V opaénom pripade
hrozi, Ze nebudete moct vykonat zakrok spravne.]

* Pred pouzitim s ihlou sa uistite, ze spojenie s ihlou nie je vofné. [V
opac¢nom pripade hrozi Unik tekutiny alebo vypadnutie pomocky.]

* Pri pripgjani k ihle nevyvijajte nadmernu silu. [V opaénom pripade
hrozi poskodenie pomécky.]

¢ Pocas pouzivania sa uistite, Ze nedo$lo k poSkodeniu, uvolneniam
spojov ani unikom.

» Uistite sa, ze do spoja neprenikli lieky, krv ani iné tekutiny. [V
opacnom pripade by sa mohla uvolnit spojovacia ast'.]

* Pri prepichovani uzaverov liekoviek nevyvijajte bocnu silu na
pomdcku. [V opacnom pripade hrozi poSkodenie pomécky.]

* PocCas zakroku netlacte nadmernou silou na piest. [V opacnhom
pripade hrozi riziko poranenia pacienta.]

* Pri odsavani netahajte piest Sikmo. [V opacnom pripade hrozi riziko
vniknutia vzduchu.]

* Pri odsavani netahajte piest prili§ daleko, aby nevySiel zo zadnej
Casti valca.

* Priinjekénom podavani latok pacientom naplrite pred pouzitim celu
ihlu latkami.

»  Chrante koncovku pomdcky pred etanolom a organickymi rozpustadiami.
[V opa&nom pripade hrozi poSkodenie pomdcky.]

» Nenapiiajte latkami, ktorych teplota sa vyrazne li$i od teploty okolia.
[V opa€nom pripade hrozi, Ze plniaci objem nie je spravny a/alebo
sa zhorsi funkénost v désledku zmr$tenia materialu.]

* Netrite nadmerne na tlatenych znackach. [V opacnom pripade hrozi
zhor$enie Citatelnosti.]

* Nepouzivajte na vysokotlakové injekéné podavanie, napriklad
kontrastného média. [V opa¢nom pripade hrozia rizika vratane
uniku a poskodenia.]

10.3  DalSie bezpeénostné opatrenia

* Pouzivatel je povinny nahlasit vSetky neziaduce udalosti vyplyvajlice z
pouzivania pomocky vyrobcovi a prislusnym organom ¢lenského
Statu, v ktorom sa pouZivatel alebo pacient nachadza.

* Po pouziti bezpe¢ne a opatrne zlikvidujte pomdbcku, aby sa zabranilo
riziku infekcie, a to v stlade s institucionalnymi, miestnymi, regionalnymi
a narodnymi smernicami.

* Upozomenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto pomocky
vyluéne na predpis alebo na prikaz lekara.

11
111

Specifikacie pomocky
Konfiguracia (typicka schéma)

Typ 0.7 ml

d B3

: 3_ 2:]\[@} ) $ $'E‘E i
4[-

[1] valec 2] tesnenie piest
yp 1.0 ml

Pomocka spifa poziadavky noriem ISO 7886-1 a ISO 80369-7.

11.2  Materialy
Suroviny na vyrobu Casti, ktoré su v kontakte s krvou, telesnymi
tekutinami, sliznicami a inymi tkanivami pacienta, su:

[1] valec: kopolyesterova Zivica

[2] tesnenie: kompozitna Zivica

mazivo: silikén

Pomaocka je sterilizovana gama ziarenim.
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Navod na pouzitie

V pripade potreby si vopred nasadte rukavice.

Sterilny obal otvorte vhodnou aseptickou technikou a pomécku
vyberte.

Pevne pripojte k ihle alebo inej pombcke.

Pri plneni latkami je mozné latky nasat potiahnutim piestu.
Dezinfikujte miesto vpichu a vpichnite.

Injekéne podajte alebo odoberte latky.

Odstrante ihlu a/alebo ostatné poméocky a v pripade potreby
zastavte krvacanie.

Zlikvidujte pomdcku v sulade so Standardnymi bezpecnostnymi
postupmi.

Skladovanie

Uchovavajte v suchu. Chrarite pred priamym slne€nym Ziarenim,
vysokymi teplotami a vihkostou. Skladujte na Cistom mieste.

Datum spotreby

Informacie o dobe pouzitelnosti pomdcky, ktora sa skladovala
spravne v sulade s pokynmi na skladovanie, najdete na datume
spotreby vytlatenom na kazdom samostatnom obale.

Pomécku skladujte spravne a po uplynuti datumu spotreby ju
nepouzivajte.

Informacie o vyrobcovi

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPONSKO
TEL: +81-282-27-0005

FAX: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-mail: tsk@tsklab.co.jp
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Instrucciones de uso

Jeringa TSK

8. | No modifique el dispositivo.

Utilice unicamente los dispositivos que cumplen con la norma
ISO 80369-7.

1 Propésito previsto

El dispositivo es una jeringa de uso general disefiada para ser utilizada
con una aguja para inyectar o extraer sustancias. El dispositivo también
esta indicado para uso intravitreo.

2 Indicacion

El dispositivo esta disefiado para ser utilizado con pacientes que
requieren la inyeccion o la extraccion de sustancias para examen,
tratamiento, diagndstico o prevencion.

3 Usuarios previstos
El dispositivo esta disefiado para ser utilizado por profesionales de la
salud capacitados en el procedimiento.

4 Pacientes objetivo

El dispositivo esta disefado para ser utilizado en poblaciones
pediatricas y adultas (incluidas mujeres embarazadas y en periodo de
lactancia), independientemente del género, y que no presenten
contraindicaciones.

5 Caracteristicas de desempeiio
* Conexién con una aguja
* Proporcionar medidas para la extraccion e inyeccién de sustancias

Beneficios clinicos

* Permitir el manejo de las condiciones médicas de los pacientes al
proporcionar un medio para administrar sustancias esenciales de
forma local o sistémica, a fin de satisfacer las necesidades médicas
de los pacientes.

e Permitir que los profesionales médicos manejen condiciones
médicas que requieren la extraccion de fluidos biolégicos vy
obtengan muestras de fluidos bioldgicos con fines de diagnostico.

7 Efectos secundarios no deseados

Los posibles eventos adversos asociados con el uso del dispositivo se
enumeran a continuacion:

* hematoma

¢ infeccion

¢ inflamacién, hinchazon

* sangrado, sangrado interno

* embolismo vascular

* inflamacién ocular

* miodesopsias

8 Contraindicaciones
El dispositivo es apto para uso en cualquier aplicacion estandar con
jeringas. No existen contraindicaciones.

9 Prohibiciones

* No redtilizar. [De lo contrario, existe riesgo de infeccion].

* No reesterilizar. [La reesterilizacion no garantiza la esterilidad del
dispositivo y podria dafiarlo o degradarlo].

10 Advertencias
10.1 Precauciones generales \

1.| Leay siga las instrucciones de uso antes de utilizar el dispositivo.

No utilice el dispositivo a menos que usted sea un profesional de
la salud capacitado en el procedimiento.

Si el paciente o el dispositivo muestra alguna anormalidad,
discontinue el uso de inmediato y adopte las medidas necesarias.

Verifique el aspecto del dispositivo antes de su uso para
4.| asegurarse de que no presente dafios (rayaduras, grietas,
deformacion, decoloracion u otros).

No utilice el dispositivo si la bolsa estéril esta abierta o dafiada
(rayaduras, grietas, deformacion, decoloracion u otros).

6 Consulte las instrucciones asociadas si utiliza el dispositivo junto
"| con productos farmacéuticos u otros dispositivos médicos.

No utilice el dispositivo para ningun otro propédsito salvo los
descritos en las «instrucciones de uso».

10.2  Precauciones de uso

» Utilice el dispositivo inmediatamente después de abrir el paquete.
[De lo contrario, las bacterias podrian multiplicarse y provocar
infeccion].

* Abra la bolsa desde la posicion de apertura designada.

* No toque la punta ni el interior del cilindro con sus manos. [De lo
contrario, existe riesgo de infeccion].

» Verifique la capacidad nominal antes del uso. [De lo contrario, existe
el riesgo de que no pueda realizar el procedimiento adecuado].

* Antes de usar el dispositivo con una aguja, asegurese de que la
conexion con la aguja no esté floja. [De lo contrario, existe el riesgo
de fuga o desprendimiento del dispositivo].

* No ejerza una fuerza excesiva al conectar una aguja. [De lo
contrario, existe el riesgo de dafar el dispositivo].

* Asegurese de que no existen dafios, conexiones flojas o fugas
durante el uso.

* Asegurese de que los productos farmacéuticos, la sangre u otros
liguidos no ingresen a la conexién. [De lo contrario, el conector
podria aflojarse].

» Al perforar los tapones de los viales, no ejerza fuerza lateral sobre
el dispositivo, [De lo contrario, existe el riesgo de dafar el dispositivo].

* No empuje el émbolo con fuerza excesiva durante el procedimiento.
[De lo contrario, existe el riesgo de producir una lesién al paciente].

* Al aspirar, no tire del émbolo en forma diagonal. [De lo contrario,
existe el riesgo de que ingrese aire].

* Al aspirar no tire demasiado del émbolo de modo que pueda salir
por la parte posterior del cilindro.

* Al inyectar sustancias en los pacientes, llene todo el tubo de la
aguja con la sustancia antes del uso.

* Proteja el cono del dispositivo del etanol y de disolventes organicos.
[De lo contrario, existe el riesgo de dafar el dispositivo].

* No llene el dispositivo con sustancias cuya temperatura difiera
significativamente de la temperatura ambiente. [De lo contrario,
existe el riesgo de que el volumen de llenado sea incorrecto y/o que
la operabilidad se vea afectada debido a la contraccion del material].

* No frote las marcas impresas en exceso. [De lo contrario, existe el
riesgo de deteriorar la legibilidad].

* No utilice el dispositivo para inyecciones de alta presion, como las
de un medio de contraste. [De lo contrario, existen riesgos, entre
ellos, fugas y/o dafos].

10.3  Oftras precauciones

e El usuario debe informar todos los eventos adversos que resulten
del uso del dispositivo al fabricante y a las autoridades competentes
del estado miembro donde el usuario o el paciente se encuentran.

* Después del uso, deseche el dispositivo de forma segura y con
cuidado para evitar el riesgo de infeccién, siguiendo las pautas
institucionales, locales, regionales y nacionales.

* Precaucion: La ley federal de los EE. UU. restringe la venta de este
dispositivo a médicos o bajo la orden de un médico.

11  Especificaciones del dispositivo
11.1  Configuracién (diagrama habitual)

== -

émbolo

Tipo de 0,7 ml

e

[2] junta

[1] cilindro
Tipode 1,0 ml

| FEEEsERssse

El dispositivo cumple con las normas ISO 7886-1 e ISO 80369-7.
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11.2  Materiales
Las materias primas de las piezas que estan en contacto con la sangre,
los fluidos corporales, las membranas mucosas y otros tejidos del
paciente son:

[1] cilindro: resina de copoliéster

[2] junta: resina compuesta

lubricante: silicona

El dispositivo esta esterilizado por radiacion gama.

12  Instrucciones de uso

1)  Sies necesario, coloquese los guantes de antemano.

2)  Abra la bolsa estéril utilizando una técnica aséptica adecuada y
retire el dispositivo.

3)  Conéctelo firmemente a la aguja u otro dispositivo.

4)  Alllenar con sustancias, las sustancias pueden aspirarse tirando
del émbolo.

5)  Desinfecte el sitio de puncion y realice la puncion.

6) Inyecte o extraiga las sustancias.

7)  Retire la aguja y/u otros dispositivos vy, si es necesario, detenga
el sangrado.

8) Deseche el dispositivo siguiendo los protocolos de seguridad
estandar.

13  Almacenamiento
* Mantener seco. Mantener alejado de la luz solar directa, las altas
temperaturas y la humedad. Almacenar en un lugar limpio.

14  Fecha de caducidad

* Para conocer la vida util del dispositivo almacenado correctamente
segun las instrucciones de almacenamiento, consulte la fecha de
uso preferente impresa en cada envase individual.

* Almacene el dispositivo adecuadamente y no lo utilice después de
la fecha de caducidad.

15 Informacién del fabricante

TSK Laboratory, Japan ]
1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPON
TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

Correo electronico: tsk@tsklab.co.jp
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Bruksanvisning

TSK-spruta

8. | Modifiera inte produkten.

Anvand endast med produkter som uppfyller kraven i ISO
80369-7.

1 Avsett syfte

Produkten ar en universalspruta avsedd att anvandas med en nal for att
injicera eller dra ut substanser. Produkten ar &ven indicerad for
intravitreal anvandning.

2 Indikation

Produkten ar avsedd att anvandas av patienter som behdver injektion
eller uttag av substanser for undersékning, behandling, diagnos eller
férebyggande.

3 Avsedda brukare
Produkten ar avsedd att anvdndas av halsovardspersonal som &r
utbildad i ingreppet.

4 Patientmalgrupp

Produkten ar avsedd att anvandas pa pediatriska och vuxna populationer
(inklusive gravida och ammande kvinnor), oavsett kén, som inte
uppfyller kontraindikationerna.

5 Prestandaegenskaper
* anslutning med en nal
» tillhandahaller atgarder for uttag och injektion av substanser.

6 Kliniska fordelar

* Gor det majligt att behandla patienters medicinska tillstand genom
att tillhandahalla viktiga substanser lokalt eller systemiskt for att
moéta patienters medicinska behov.

*  Gor det mdjligt for sjukvardspersonal att hantera medicinska tillstand
som kraver avldgsnande av biologisk vatska och ta biologiska
vatskeprover for diagnostiska andamal.

7 Oonskade bieffekter

Potentiella negativa handelser med koppling till att produkten anvands
anges som foljer:

hematom

infektion

inflammation, svullnad

blédning, intern blédning

vaskular emboli

6goninflammation

glaskroppsgrumlingar.

8 Kontraindikationer
Produkten kan anvandas i alla standardtillampningar for en spruta. Det
foreligger inga kontraindikationer.

9 Forbud

e Farinte ateranvandas. [Annars foreligger infektionsrisk.]

* Far ej atersteriliseras. [Omsterilisering garanterar inte att produkten ar
steril och kan skada produkten eller férsdmra dess anvandbarhet.]

10 Varningar

10.1 Allmanna forsiktighetsatgarder

1.| Las och félj bruksanvisningen innan produkten anvands.

Anvand inte produkten om du inte ar sjukvardspersonal som ar
utbildad i ingreppet.

Om patienten eller produkten uppvisar nagra avvikelser ska du
3.| omedelbart avbryta anvandningen och vidta nédvandiga
atgarder.

Kontrollera produktens utseende fore anvandning for att
4.| sakerstélla att den inte &ar skadad (repor, sprickor,
deformeringar, missfargning och annat).

Anvand inte produkten om den sterila pasen ar éppnad eller

5 skadad (repor, sprickor, deformation, missfargning och annat).

6 Se medfdljande anvisningar om du anvander produkten med
"| lakemedel eller andra medicintekniska produkter.

7 Anvand inte produkten for nagot annat dndamal &n det som

beskrivs i bruksanvisningen.

10.2  Forsiktighetsatgarder vid anvandning

* Anvand produkten omedelbart efter att du éppnat férpackningen.
[Annars kan bakterier fordka sig och orsaka infektion.]

« Oppna pasen fran den angivna éppningspositionen.

* ROr inte vid spetsen och insidan av cylindern med handerna.
[Annars foreligger infektionsrisk.]

* Kontrollera den nominella kapaciteten fére anvandning. [Annars
finns det risk for att du inte kan utféra ratt ingrepp.]

* Innan anvandning med en nal, kontrollera att anslutningen till nalen inte
ar 16s. [Annars foreligger risk for lackage eller att produkten faller av.]

¢ Anvand inte dverdriven kraft nar du ansluter till en nal. [Annars finns
det risk for skador pa produkten.]

e Se till att det inte finns nagra skador, I16sa anslutningar eller lackor
under anvandning.

* Se till att ldkemedel, blod och andra vatskor inte kommer in i
anslutningen. [Annars kan anslutningsdelen lossna.]

* Vid genomborrning av flaskans férslutningar, applicera inte sidotryck
pa produkten. [Annars finns det risk for skador pa produkten.]

e Tryck inte pa kolven med for stor kraft under ingreppet. [Annars
foreligger risk for patientskada.]

* Drainte kolven diagonalt vid aspiration. [Annars finns det risk att luft
blandas in.]

* Drainte kolven for langt vid aspiration sa att den kommer ut genom
baksidan av cylindern.

e Nar du injicerar substanser i patienter, fyll hela nalréret med
substanserna fére anvandning.

* Skydda produktens nav fran etanol och organiska l6sningsmedel.
[Annars finns det risk for skador pa produkten.]

* Fyll inte med @mnen vars temperatur avsevart skiljer sig fran den
omgivande miljon. [Annars finns det risk att fyllnadsvolymen ar
felaktig och/eller att funktionsdugligheten férsamras pa grund av
materialkrympning.]

* Gnugga inte de tryckta markeringarna for mycket. [Annars finns det
risk att lasbarheten férsamras.]

* Anvand inte for hogtrycksinjektion, sasom av kontrastmedel.
[Annars finns det risker for bland annat lackage och skador.]

10.3  Andra forsiktighetsatgarder

* Anvandaren maste rapportera alla negativa handelser som uppstar
vid anvandning av produkten till tillverkaren och till de behdriga
myndigheterna i den medlemsstat dar anvandaren eller patienten
befinner sig.

» Efter anvandning ska produkten kasseras pa ett sakert och omsorgsfullt
satt for att forhindra infektionsrisk, i enlighet med institutionella,
lokala, regionala och nationella riktlinjer.

* Viktigt: Enligt federala lagar i USA far denna produkt endast saljas
till eller efter bestallning av lakare.

11  Specifikationer for produkten
11.1  Konfiguration (typiskt diagram)

0.7 ml typ

| HE g $ﬂ \ }

[2] packning kolv

[1] cylinder
1,0 ml typ

{ T esaE s T i |

Produkten uppfyller kraven i ISO 7886-1 och ISO 80369-7.

11.2  Material
Ramaterial for delar som kommer i kontakt med blod, kroppsvatskor,
slemhinnor och andra patientvavnader ar foljande:

[1] cylinder: sampolyesterharts

[2] packning: sammansatt harts

smorjmedel: silikon

Produkten ar gamma-steriliserad.
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Bruksanvisning

Satt pa handskar i férvag om det behovs.

Oppna den sterila pasen med lamplig aseptisk teknik och ta ut
produkten.

Anslut ordentligt till nalen eller annan produkt.

Vid pafylining med amnen kan @mnena aspireras genom att dra
ut kolven.

Desinficera insticksstallet och utfor punktionen.

Utfor injektion eller uttag av substanser.

Ta bort nalen och/eller andra produkter och stoppa blédningen om
det behdvs.

Kassera enheten enligt standardprotokoll for sakerhet.

Forvaring

Forvara torrt. Férvaras skyddad fran direkt solljus, hog temperatur
och luftfuktighet. Forvara pa en ren plats.

Utgangsdatum

For att se produktens livslangd nar den har forvarats korrekt enligt
férvaringsanvisningarna, se bast fére-datumet som ar tryckt pa
varje enskild férpackning.

Forvara produkten pa ratt satt och anvand den inte efter
utgangsdatumet.

Uppgifter om tillverkaren

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN
TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-post: tsk@tsklab.co.jp
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Kullanim talimatlari

TSK Siringa

1 Kullanim amaci

Cihaz, bir igne ile birlikte maddeleri enjekte etmek veya gekmek
amaciyla kullanilmak Uzere tasarlanmis genel amagh bir siringadir.
Cihaz ayrica intravitreal kullanim igin endikedir.

2 Endikasyon

Cihaz, muayene, tedavi, tani veya 6nleme amaciyla maddelerin enjekte
edilmesi veya gekilmesine ihtiyag duyan hastalarda kullaniimak Uzere
tasarlanmistir.

3 Hedeflenen kullanicilar
Cihaz, ilgili prosedurde yetkin saglik profesyonelleri tarafindan kullaniimak
lizere tasarlanmistir.

4 Hedef hastalar

Cihaz, cinsiyetten bagimsiz olarak kontrendikasyonlari kargilamayan
pediyatrik ve yetigkin populasyonlarda (hamile ve emziren kadinlar
dahil) kullanilmak utzere tasarlanmigtir.

5 Performans o6zellikleri
+ gne ile baglanti
* Maddelerin gekilmesi ve enjekte edilmesi icin arac saglar

6 Klinik faydalar

* Hastalarin tibbi intiyaclarini kargilamak amaciyla gerekli maddelerin
lokal veya sistemik olarak verilmesini sagdlayarak hastalarin tibbi
durumlarinin yénetilmesine olanak tanir.

* Saglik profesyonellerinin biyolojik sivinin uzaklastiriimasini gerektiren
tibbi durumlari yénetmesine ve tanisal amaglarla biyolojik sivi
ornekleri almasina olanak tanir.

7  istenmeyen yan etkiler

Cihazin kullanimiyla iligkili olasi advers olaylar asagida listelenmistir:
* hematom

* enfeksiyon

* inflamasyon, siskinlik

* kanama, i¢ kanama

e vaskiler embolizm

» okiler inflamasyon

* ugusan cisimler gérme

8 Kontrendikasyonlar
Cihaz, bir siringanin standart kullanim alanlarinin timdnde kullanilabilir.
Kontrendikasyon yoktur.

9 Yasaklamalar

* Yeniden kullanmayin. [Aksi halde enfeksiyon riski vardir.]

* Yeniden sterilize etmeyin. [Yeniden sterilizasyon, cihazin sterilitesini
garanti etmez ve cihaza zarar verebilir veya bozulmasina neden

olabilir.]

10 Uyanlar

10.1 Genel 6nlemler \

1 Cihazi kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini okuyun ve
“| uygulayin.

5 Prosedirde yetkin bir saglik profesyoneli degilseniz cihaz
"| kullanmayin.

3 Hastada veya cihazda herhangi bir anormallik gorilirse
“| kullanimi derhal durdurun ve gerekli 6nlemleri alin.

4 Kullanimdan 6nce cihazin goérinimind kontrol edin (gizik,
"| catlak, deformasyon, renk degisimi vb.).

5 Steril ambalaj agiimis veya hasarliysa cihazi kullanmayin (gizik,
"| catlak, deformasyon, renk degisimi vb.).

6 llaglar veya diger tibbi cihazlarla birlikte kullanirken ilgili
*| talimatlara bagvurun.

7 Cihazi kullanim talimatlarinda belirtlen amaglar disinda
“| kullanmayin.

8. | Cihazda degisiklik yapmayin.

9.] Yalnizca ISO 80369-7 uyumlu cihazlarla kullanin.

10.2  Kullanim énlemleri

* Ambalaj agildiktan sonra cihazi hemen kullanin. [Aksi halde
bakteriler cogalip enfeksiyona neden olabilir.]

* Ambalaji belirtilen yerden agin.

* Uca ve silindir i¢ yuzeyine elle temas etmeyin. [Aksi halde enfeksiyon
riski vardir.]

* Kullanim 6éncesinde nominal kapasiteyi kontrol edin. [Aksi halde
uygun proseduru gergeklestirememe riski vardir.]

+ Igne ile kullanmadan 6nce igne baglantisinin gevsek olmadigindan
emin olun. [Aksi halde sizinti veya cihaz dismesi riski vardir.]

+ Igneye baglarken asiri giic uygulamayin. [Aksi halde cihaz hasari
riski vardir.]

* Kullanim sirasinda hasar, gevsek baglanti veya sizinti olmadigini
kontrol edin.

e Baglanti kismina ilag, kan ve diger sivilarin girmemesine dikkat edin.
[Aksi halde baglanti kismi gevseyebilir.]

* Flakon delerken cihaza yanal kuvvet uygulamayin. [Aksi halde cihaz
hasari riski vardir.]

* Prosedir sirasinda pistonu asiri kuvvetle itmeyin. [Aksi halde
hastanin yaralanma riski bulunur.]

* Aspirasyon sirasinda pistonu egik sekilde gekmeyin. [Aksi halde
havayla karisma riski bulunur.]

* Aspirasyon sirasinda pistonu silindirin arkasindan tamamen digari
cikacak sekilde cekmeyin.

* Hastalara madde enjekte ederken kullanmadan énce igne tipunin
tamamini maddeyle doldurun.

* Cihazin gbébek kismini etanol ve organik ¢oziicllerden koruyun.
[Aksi halde cihaz hasari riski vardir.]

e Ortam sicakligindan ¢ok farkli sicaklktaki maddelerle doldurmayin.
[Aksi halde, dolum hacminin yanlis olmasi ve/veya malzeme
buzilmesi nedeniyle kullanim performansinin bozulmasi riski
vardir.]

* Basihigaretleri agir ovalamayin. [Aksi halde okunabilirligin bozulmasi
riski vardir.]

» Kontrast madde gibi yuksek basingl enjeksiyonlarda kullanmayin.
[Aksi halde sizinti ve hasar riski vardir.]

10.3  Diger 6nlemler

e Kullanici, cihazin kullanimindan kaynaklanan tum advers olaylari
ureticiye ve kullanicinin veya hastanin bulundugu tye devletin
yetkili makamlarina bildirmelidir.

* Kullanim sonrasi, enfeksiyon riskini 6nlemek amaciyla cihazi
kurumsal, yerel, bolgesel ve ulusal yonergeleri takip ederek glvenli
ve dikkatli bir sekilde imha edin.

* Dikkat: ABD federal yasalarina gore bu cihaz yalnizca bir hekim
tarafindan veya hekimin talimatiyla satilabilir.

11 Cihazin teknik ozellikleri
11.1  Yapilandirma (tipik sema)

0.7 ml tipi

Pwen=: === : }

piston

[1] silindir
1,0 ml tipi

{ T esaE s T i |

[2] conta

Cihaz ISO 7886-1 ve ISO 80369-7 ile uyumludur.

11.2  Materyaller
Kan, vicut sivilari, mukoza membranlari ve diger hasta dokulari ile
temas eden pargalarin ham maddeleri sunlardir:

[1] silindir: kopolyester recine

[2] conta: bilesik regine

kayganlastirici: silikon

Cihaz gama ile sterilize edilmistir.
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Kullanim talimatlari

Gerekirse kullanmadan 6nce eldiven takin.

Uygun aseptik teknik kullanarak steril ambalaji acin ve cihazi
cikarin.

Igneye veya diger cihaza saglam sekilde baglayin.

Maddelerle doldurulurken, piston c¢ekilerek maddeler aspire
edilebilir.

Ponksiyon bélgesini dezenfekte edin ve ponksiyonu gergeklestirin.

Maddelerin enjeksiyonunu veya gekilmesini gergeklestirin.

igneyi velveya diger cihazlari ¢ikarin ve gerekirse kanamayi
durdurun.

Cihazi standart glivenlik protokollerine uygun sekilde imha edin.

Saklama

Kuru tutun. Dogrudan gin isigindan, yiksek sicakliklardan ve
nemden koruyun. Temiz bir yerde saklayin.

Son kullanma tarihi

Saklama talimatlarina uygun sekilde muhafaza edilmis cihazin
kullanim émrd igin her bir ambalaj Gizerinde basili olan son kullanma
tarihine bakin.

Cihazi uygun sekilde saklayin ve son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

Uretici bilgileri

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPONYA
TEL:+81-282-27-0005

FAKS: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp/en/

E-mail: tsk@tsklab.co.jp
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Graphics and titles

Manufacturer
Mponssoguten
Proizvodac¢
Vyrobce
Producent
Valmistaja
Fabricant
Hersteller
KataokeuaoTrg
Gyarto
Produttore
Razotajs
Gamintojas
Produsent
Fabricante
Producator
Vyrobca
Fabricante
Tillverkare
Uretici

Authorized representative in the European
Community/European Union

OTtopuanpaH npeacrasuten B EBponevickata
o6LwHocT/EBponerckusi cbo3

Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajednici /
Europskoj uniji

Autorizovany zastupce v Evropském
spolec¢enstvi / Evropské unii

Autoriseret repraesentant i Det Europaeiske
Feellesskab/Den Europaeiske Union
Valtuutettu edustaja Euroopan
yhteisdssa/unionissa

Représentant agréé dans la Communauté
européenne/Union européenne
Bevollméchtigter Vertreter in der Européischen
Gemeinschaft/Europaischen Union
E¢ouaciodoTtnuévog avTiTpédowTTog aTnV
Eupwtraiki Koivotnta/Eupwraikn ‘Evwon
Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai
K6zosségben/Eurdpai Unidban
Rappresentante autorizzato nella Comunita
Europea/Unione Europea

Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena/Eiropas
Savieniba

|galiotasis atstovas Europos Bendrijoje /
Europos Sajungoje

Autorisert representant i EU

Representante autorizado na Comunidade
Europeia/Unido Europeia

Reprezentant autorizat in
Comunitatea/Uniunea Europeana
Splnomocneny zastupca v Eurépskom
spolo¢enstve/Eurépskej unii

Representante autorizado en la Comunidad
Europea/Unién Europea

Behorig representant i Europeiska
gemenskapen/Europeiska unionen

Avrupa Toplulugu/Avrupa Birligi yetkili
temsilcisi

| cH [ReP|

Authorized representative in the Switzerland
OTopuanpaH npeacrtasuten B LLsenuapus
Ovlasteni predstavnik u Svicarskoj
Autorizovany zastupce ve Svycarsku
Autoriseret repreesentant i Schweiz
Valtuutettu edustaja Sveitsissa
Représentant agréé en Suisse
Bevollméchtigter Vertreter in der Schweiz
E¢ouaiodoTtnuévog avTiipdowITTog GTnNV
EABeTia

Meghatalmazott képviselé Svajcban
Rappresentante autorizzato in Svizzera
Pilnvarotais parstavis Sveicé

|galiotasis atstovas Sveicarijoje
Autorisert representant i Sveits
Representante autorizado na Suica
Reprezentant autorizat in Elvetia
Splnomocneny zastupca vo Svajéiarsku
Representante autorizado en Suiza
Behorig representant i Schweiz

isvigre yetkili temsilcisi

Do not re-use

[a He ce n3nonasa NOBTOPHO
Ne upotrebljavati ponovno
Nepouzivejte opakované
Ma ikke genanvendes

Ei saa kayttda uudelleen
Ne pas réutiliser

Nicht wiederverwenden
Mnv eTTavaxpnoIUOTIOIEITE
Ne hasznélja Gjra

Non riutilizzare

Nelietot atkartoti
Nenaudoti pakartotinai
Skal ikke brukes pa nytt
Na&o voltar a utilizer

A nu se reutiliza
Nepouzivajte opakovane
No reutilizer

Ateranvénd inte

Yeniden kullanmayin

Do not resterilize

[a He ce cTepunuanpa NOBTOPHO
Ne sterilizirati ponovno
Opakované nesterilizujte
Ma ikke resteriliseres

Ei saa steriloida uudelleen
Ne pas restériliser

Nicht erneut sterilisieren
Mnv eTTavVaTTOOTEIPWVETE
Ne sterilizélja Gjra

Non risterilizzare
Nesterilizét atkartoti
Nesterilizuoti pakartotinai
Skal ikke resteriliseres
Na&o voltar a esterilizar

A nu se resteriliza
Nesterilizujte opakovane
No reesterilizar
Omsterilisera inte
Yeniden sterilize etmeyin

srenln)

Sterilized using irradiation
CTtepvnumanpaHo Ype3 obrnbyuBaHe
Sterilizirano zraenjem

Sterilizovano zarenim

Steriliseret med straling

Steriloitu sateilyttamalla

Stérilisé par irradiation

Sterilisiert durch Bestrahlung
ATTOCTEIPWHEVO PE TN XPAGCN aKTIVOBoAiag
Sugarkezeléssel sterilizalva

Sterilizzato mediante irradiazione
Sterilizéta apstarojot

Sterilizuota Svitinant

Sterilisert med straling

Esterilizado por irradiagao

Sterilizat prin iradiere

Sterilizované oziarenim

Esterilizado mediante irradiacién
Steriliserad med hjalp av bestralning
Isinlanma kullanilarak sterilize edilmistir
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Consult instructions for use or consult
electronic instructions for use

HanpaBete cnpaska ¢ MHCTpyKUMUTE 3a
ynotpeba nnu enekTpoHHUTE MHCTPYKLMK 3a
ynotpeba

Pogledati upute za upotrebu ili elektronicke
upute za upotrebu

Prostuduijte si tiStény nebo elektronicky navod
k pouziti

Se brugsanvisningen, eller se den elektroniske
brugsanvisning

Katso kayttdohjeet tai séhkoiset kayttdohjeet
Consultez le mode d’emploi ou consultez le
mode d’emploi électronique

Beachten Sie die Gebrauchsanweisung oder
beachten Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

>upBouAeurTeite TIG 0dnyieg Xpong A Tig
NAEKTPOVIKEG 0BNyieg Xxprong

Olvassa el a haszndlati utasitast, vagy tekintse
meg az elektronikus hasznalati utasitast
Consultare le istruzioni per l'uso o le istruzioni
per l'uso elettroniche

Skatiet lietoSanas instrukciju (arT elektroniskos)
Zr. naudojimo instrukcijg arba elektroning
naudojimo instrukcija

Se bruksanvisningen eller se den elektroniske
bruksanvisningen

Consulte as instrugdes de utilizagdo ou as
instrucdes eletronicas de utilizagao.

Consultati instructiunile de utilizare sau
instructiunile de utilizare in format electronic
Precitajte si navod na pouZzitie alebo
elektronicky navod na pouzitie

Consultar las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electronicas

Las bruksanvisningen eller las den
elektroniska bruksanvisningen

Kullanim talimatlarina veya elektronik kullanim
talimatlarina bagvurun

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

He n3nonssainTe, ako onakoskaTta e yBpeAeHa,
1 HanpaBeTe crnpaBka C MHCTPYKUMKUTE 3a
ynoTtpeba

Ne upotrebljavati ako je pakiranje osteceno i
pogledati upute za upotrebu

Nepouzivejte v pfipadé poskozeni obalu a
prostudujte si navod k pouziti

Ma ikke anvendes, hvis emballagen er
beskadiget, og se brugsanvisningen

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut;
katso kayttbohjeet

N'utilisez pas si I'emballage est endommageé et
consultez le mode d’emploi

Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist, und Gebrauchsanweisung
beachten

Mn XPnOIYOTIOIEITE TO TTPOIOV AV N CUCKEUATIT
€XEI UTTOOTEI ¢NUIG KAl GUUBOUAEUTEITE TIG
odnyieg xprong

Ne hasznélja, ha a csomagolas sérilt, és
olvassa el a haszndlati utasitast

Non utilizzare se la confezione € danneggiata
e consultare le istruzioni per l'uso

Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
lietoSanas instrukciju

Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr.
naudojimo instrukcijg

Skal ikke brukes hvis pakningen er skadet, og
se bruksanvisningen

Na&o utilize o dispositivo se a embalagem
estiver danificada e consulte as instru¢des de
utilizacéo.

Nu utilizati dacad ambalajul este deteriorat si
consultati instructiunile de utilizare
Nepouzivajte, ak je poSkodeny obal, a
precitajte si navod na pouZzitie

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

Anvand inte om foérpackningen ar skadad och
|as bruksanvisningen

Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
talimatlarina bagvurun

M

AN
D

Keep away from sunlight

[MaseTe oT cnbHYeBa CBETNVHA

Drzati dalje od sunceve svjetlosti
Uchovavejte mimo dosah sluneénich paprsku
Ma ikke udseettes for direkte sollys
Suojattava auringonvalolta

A conserver a I'abri de la lumiére du soleil
VVon Sonneneinstrahlung schitzen

Na @uAdooeTal pakpid aTrd To NAIOKS Qg
Napfénytdl tartsa tavol

Tenere lontano dalla luce solare

Sargat no saulesgaismas

Saugoti nuo saulés spinduliy

Holdes vekk fra sollys

Manter longe da luz solar

A se feri de lumina soarelui

Chrarite pred slnecnym Ziarenim
Mantener alejado de la luz solar

Forvaras skyddat fran solljus

Gunes isigindan uzak tutun
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Keep dry

CbxpaHsBaiTe Ha CyXo MSACTO

Cuvati na suhom mjestu
Uchovavejte v suchu
Opbevares tort
Sailytettava kuivassa

A conserver dans un endroit sec

Trocken aufbewahren

Na @uAdooeTal o€ Enpod péPog

Tartsa szarazon
Tenere asciutto
Glabat sausa vieta
Laikyti sausai

M& holdes tarr
Manter seco

A se pastra uscat
Uchovavaijte v suchu
Mantener seco
Forvaras tort

Kuru tutun

Batch code
MapTnaeH Homep
Broj serije

Cislo sarze
Batch-kode
Erakoodi

Code de lot
Chargencode
Kwdikog TrapTidag
Tételszam
Numero di lotto
Partijas kods
Partijos kodas
Batchkode
Cadigo de lote
Cod lot

Cislo 8arze
Cadigo del lote
Batchkod

Parti kodu

Use-by date
Cpok Ha rogHocT
Rok upotrebe

Datum doporucené spotieby

Udlgbsdato

Viimeinen kayttépaiva
Date limite d’utilisation
Verfallsdatum
Huepopnvia Arigng
Felhasznalhat6sagi id6
Data di scadenza
Deriguma termins
Tinka iki

Brukes innen-dato
Prazo de validade
Termen de valabilitate
Spotrebuijte do

Fecha de caducidad
Sista foérbrukningsdag
Son kullanma tarihi

Catalogue number
KatanoxeH Homep
Kataloski broj
Katalogové ¢&islo
Katalognummer
Luettelonumero
Numéro de catalogue
Katalognummer
Ap1Budg kataAdyou
Katalégusszam
Numero di catalogo
Kataloga numurs
Katalogo numeris
Katalognummer
Numero de catalogo
Numarul de catalog
Katalogove Cislo
Numero de catalogo
Katalognummer
Katalog numarasi

Date of manufacture
[laTta Ha npon3BoACTBO
Datum proizvodnje
Datum vyroby
Fremstillingsdato
Valmistuspaiva

Date de fabrication
Herstellungsdatum
Hpepopnvia Kataokeung
Gyartéasi id6

Data di fabbricazione
Izgatavo$anas datums
Pagaminimo data
Produksjonsdato

Data de fabric

Data fabricatiei

Datum vyroby

Fecha de fabricacion
Tillverkningsdatum
Uretim tarihi

Medical device
MeguumHcko nsgenve
Medicinski proizvod
Zdravotnicky prostiedek
Medicinsk udstyr
Laakinnallinen laite
Dispositif medical
Medizinische Vorrichtung
laTpOTEXVOAOYIKO TTPOIOV
Orvosi eszkoz
Dispositivo medico
Medicniska ierice
Medicinos priemoné
Medisinsk utstyr
Dispositivo medico
Dispozitiv medical
Zdravotnicka pomdbcka
Dispositivo medico
Medicinsk utrustning
Tibbi cihaz

Single sterile barrier system

EanHnyHa cTepunHa 6apuepHa cuctema
Jednostruki sterilni barijerni sustav
Systém jednoduché sterilni bariéry
Enkelt sterilt barrieresystem
Yksinkertainen steriili estojarjestelma
Systéme a barriére stérile unique
Einzelnes steriles Barrieresystem
>00TnUa govou aTrooTEIPWHEVOU GPayuoU
Egyrétegl steril gatlé rendszer

Sistema di barriera sterile singolo
Vienas sterilas barjeras sistéma

Viena sterili barjeriné Sistema

Enkelt sterilt barrieresystem

Sistema de barreira estéril unico

Sistem de bariera sterila unica
Jednoduchy systém sterilnej bariéry
Sistema de barrera estéril Unico

Enkelt sterilt barridrsystem

Tekli steril bariyer sistemi

Quantity
Konuuyectso
Koli¢ina
Pocet

Antal
Maara
Quantité
Menge
MooétnTa
Mennyiség
Quantita
Daudzums
Kiekis
Antall
Quantidade
Cantitate
Mnozstvo
Cantidad
Kvantitet
Miktar
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CE mark indicating conformity and notified
body number.

CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBME M HOMEp Ha
HOTUMLMPAHUS OpraH.

CE oznaka sukladnosti s identifikacijskim
brojem prijavljenog tijela

Znacka shody CE a €islo oznameného
subjektu.

CE-overensstemmelsemaerkning og det
bemyndigede organs nummer.
Vaatimustenmukaisuutta osoittava CE-
merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero.
Marquage CE indiquant la conformité et le
numéro de I'organisme notifié.
CE-Kennzeichnung zur Konformitatserklarung
und Behoérdennummer.

2Auavon CE 1rou uttodnAwvel CUUNOPPWaON
KQI apIBUOG KOIVOTTOINKEVOU OpyavIOHOU.

A megfeleléséget igazolé CE-jeldlés és a
bejelentett szervezet szama.

Marchio CE indicante conformita e numero
dell'organismo notificato.

CE zZime, kas norada atbilstibu, un pazinotas
iestades numurs.

CE Zenklas, nurodantis atitiktj, ir
notifikuotosios jstaigos numeris.

CE-merke som angir samsvar og nummer for
teknisk kontrollorgan.

A marcagao CE indica a conformidade e o
ndmero do organismo notificado.

Marcaj CE care indica conformitatea si
numarul organismului notificat

Znacka CE potvrdzujuca zhodu a €islo
notifikovaného organu.

La marca CE que indica conformidad y
numero del organismo notificado.
CE-markning som anger 6verensstammelse
och det anmalda organets nummer.
Uygunlugu ve onaylanmigs kurulug numarasini
gosteren CE isareti.

R Only

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

BHumaHnue: ®epepanHuTe 3akoHu (Ha CALL)
orpaHu4aBaT npopaxbarta Ha ToBa u3genve aa
Ce U3BbpLUBA CaMo OT Unu Mo npeanucaHne
Ha nekap.

Oprez: savezni zakon (Sjedinjenih Americkih
Drzava) ograni¢ava prodaju ovog proizvoda na
lije€nike ili po nalogu lije¢nika.

Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji
prodej tohoto prostfedku na lékafe nebo na
jeho objednavku.

Forsigtig: Amerikansk lov begraenser denne
enhed til at blive solgt af en lzege eller pa ordre
fra en leege.

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa
tdman laitteen myynnin laakareille tai 1aakarin
maarayksesta.

Mise en garde : la Iégislation fédérale
(américaine) limite la vente de ce dispositif aux
médecins ou sur ordonnance d’'un médecin.
Vorsicht: Das Bundesgesetz (USA) beschrankt
den Verkauf dieser Vorrichtung durch oder auf
die Anordnung eines Arztes.

Mpoooxn: H opooTtrovdiakr| vopoBeaia Twv
HIMA Trepiopider Tnv TTWANON auToU Tou
TTPOIOVTOG POVO aTTO IaTPO 1) KATOTTIV EVIOARG
1aTpou.

Figyelem: Az amerikai szOvetségi torvények
értelmében ezt az eszkozt kizardlag orvos
értékesitheti, illetve orvosi rendelvényre lehet
kiadni.

Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti
limita la vendita di questo dispositivo ai medici
0 su prescrizione medica.

Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV)
tiestbu aktiem $So ierici drikst pardot tikai arsts
vai péc arsta noradijuma.

Perspéjimas: pagal federalinius (JAV)
jstatymus Sig priemone galima parduoti tik

gydytojui arba jo nurodymu.

Forsiktig: Fgderal lov i USA begrenser dette
utstyret til salg av eller etter ordre fra en lege.
Cuidado: A legislacéo federal (EUA) restringe
a venda deste dispositivo mediante prescricao
ou pedido de um médico.

Atentionare: Legea federala (SUA)
restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv doar de catre sau la recomandarea
unui medic.

Upozornenie: Federalny zakon (USA)
obmedzuje predaj tejto pomébcky vyluéne na
predpis alebo na prikaz lekara.

Precaucion: La ley federal de los EE. UU.
restringe la venta de este dispositivo a
meédicos o bajo la orden de un médico.
Viktigt: Enligt federala lagar i USA far denna
produkt endast séljas till eller efter bestallning
av lakare.

Dikkat: ABD federal yasalarina gore bu cihaz
yalnizca bir hekim tarafindan veya hekimin
talimatiyla satilabilir.

Non-pyrogenic
HenwvporeHHo napenve
Nepirogen
Nepyrogenni
Ikke-pyrogen
Pyrogeeniton
Apyrogéne
Pyrogenfrei

Mn TTupeTOYOVO
Nem pirogén
Apirogeno
Nepirogéna
Nepirogeniska
Ikke-pyrogent
Nao pirogénico
Apirogen
Nepyrogénne
No pirogénico
Icke-pyrogen
Pirojenik degildir
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