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Instructi f 2 Before using the device, read and follow the instructions for
nstructions for use | use.
TSK SELECT™ NEEDLE 3 Do not use the device unless you are a medical doctor or a
"| health care professional skilled in the procedure.
1 Intended purpose 4 If the device or patient show any abnormality, discontinue use
"| immediately and take necessary measures.
The device is intended to be used with a syringe for injection and y v
withdrawal of fluids and indicated for intravitreal and subcutaneous Check the device's appearance before use to ensure no
use. 5.| damage (scratches, cracks, deformation, discoloration, and
others).
2 Indication
The device is indicated for subcutaneous or intravitreal injections of 6 Do no use the device if the sterile bag is opened or damaged
pharmaceutical products, or for withdrawal of fluids. (scratched, cracks, deformation, discoloration, and others).
3 Intended users 7 Refer to the associated instructions if you use the device with
The device is intended to be used by doctors or other medical | pharmaceuticals or other medical devices.
practitioners. -
8 Do not use the device for any purpose other than those

4 Target patients "| described in the “instructions for use.”
The device is intended to be used in pediatric and adult populations - -
who do not meet contraindications. The device should not be used in 9.| Do not modify the device.
pregnant or lactating women. 10| Only use with devices that are ISO 80369-7 compliant.
gafet S:;Ztgﬁ\algg_ performance objectives Connection may become loose even if the syringe used is ISO

y : 2 : . L .
Limited complications associated with the use of the device, such as 11. |830r? 362 dTego;?tzlrlacrghgeestzrédlggsour;: (t)rgtltt;f etfyhr:ﬁggcisog:&v:ellty
injury or bleeding at the puncture site, pain, injury of adjacent vessels connected and check for aﬁy abnormalities such as leaks.
or tissues, allergic reactions, or infection caused by the needle.
Performance objectives:
- Puncture vial closures and human dermis. 10.2 Precautions for use

- Provide an unobstructed channel for withdrawal and injection of
liquids, or to remove fluid from a patient.

6 Clinical benefits

The needle is a simple ancillary device which is widely used in many

clinical procedures; the indirect clinical benefit of the devices is to have

a positive impact on patient management:

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

- Allow healthcare professionals to manage medical conditions that
require removal of biological fluids.

7 Undesirable side effects

Possible adverse events associated with the use of the device include:
* bleeding from the puncture site

* pain at the puncture site

* redness

* swelling

* internal bleeding

* metal allergy

* ptosis

* strabismus

e unintended eyeball perforation

* intraocular complications - pressure increase, inflammation
* blindness

* bruising

» skin irritation, itching, pruritis

*  necrosis

* vasovagal reactions

* nodules

tyndall effect

8 Contraindications
* Do not use for the heart, the central circulatory system and the
central nervous system.

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

Do not use the device near MRI. [Otherwise, there is a risk of
MRI accidents.]

10.3

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

Do not touch the needle directly with your hands. [Otherwise, there
is a risk of infection.]

Check the needle gauge and length before use. [Otherwise, there
is a risk that you could not perform the appropriate procedure.]
When removing the needle tube case from the needle, be careful
not to let the needle point touch the case. [Otherwise, there is a
risk of needle point damage.]

Be careful that the needle tip does not contact unintended
surfaces. [Otherwise, there is a risk of needle point damage.]

Do not connect the device to a syringe or other device without the
case. [Otherwise, there is a risk of needle stick injury or needle
point damage due to contact with unintended surfaces.]

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

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

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

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

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

When penetrating vial closures, pierce the needle perpendicular to
the surface. Avoid piercing the same spot repeatedly. [Otherwise
there is a risk of rubber debris entering or clogging the needle
tube.]

Do not puncture the rubber stopper of a drag vial when using this
product for intravitreal injection. [As foreign matter may remain in
the needle cannula.]

When injecting a drug solution or other substance subcutaneously,
fill the entire needle tube with the solution before use.

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

Do not use the device together with high-pressure injectors.
[Otherwise, there is a risk of damage to tissue or device.]

Be careful to avoid needle stick injury when returning the needle to
the case.

Other precautions

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.
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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)

needle tube length [2] needle hub

needle point

marking

[1] needle tube [3] adhesive

11.2  Material
Material for parts that contact blood, body fluids, mucous membranes,
and other patient tissues are:
[1] needle tube: stainless
[2] needle hub: hard polymer
[3] adhesive: epoxy resin
lubricant: silicone
The device is gamma-sterilized.

12  Instructions for use

1) Hold the case in your hand and open the cap.

2) Attach the product to the tip of the syringe.

if the product and the syringe tip are designed to luer-slip type.
Attach by firmly pushing the tip of the syringe into the hub. Do not
push with excessive force. [Otherwise, there is a risk that the
device would be damaged.]
If the device and the tip of syringe are lock type

Attach the syringe by firmly rotating the tip of the syringe into the
hub. Do not apply excessive rotational load. [Otherwise, there is a
risk that the device would be damaged.]

3) Pull the case straight to remove from the device

4)  If puncturing a pharmaceutical vial with the devic
After puncturing the device into a pharmaceutical vial, pull the
plunger of the syringe to fill the syringe with the drug solution. Do
not apply lateral force when puncturing the needle into the rubber
stopper. [Otherwise, there is a risk that the device would be
damaged.] Puncture the needle perpendicular to the surface of the
rubber stopper when puncturing the rubber stopper. Also, do not
puncture the same point repeatedly. [Otherwise, there is a risk that
rubber debris enters into the needle tube and/or the needle tube
becomes clogged.]

5) Puncture the injection site with the device and inject the drug
solution.

6) Remove the needle.

7) Dispose of the device following standard safety protocols.

13 Storage

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

14 Expiry date

e 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.

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

15 Manufacturer's information

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochig-Shi, Tochigi-Ken, 328-002 JAPAN
TEL:+81-282-27-0005

FAX:+81-282-25-6511

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

E-mail: tsk@tsklab.co.jp

C€

0123
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WHcTpykumm 3a ynotpeba

TSK SELECT™ NEEDLE

1 MpenHasHayeHne

W3penveTo e npegHasHaveHo 3a ynotpeba cbC cnpuHLOBKa 3a
MHXEKTUPaHE U U3TErMsIHE Ha TEYHOCTU M € NoKasaHo 3a
MHTPaBUTPEANnHO 1 NOAKOXHO NPUIOXKEHME.

2 MokasaHus

W3nenveTo e nokasaHo 3a NOAKOXKHO UMW MHTPaBUTpearnHo
MHXEKTUpaHe Ha hapMaLeBTUYHU NPOAYKTU UMK 3a U3TErNsIHE Ha
TEYHOCTMU.

3 MpeaBupeHun notpedbutenun
W3penveTo e npegHasHaveHo 3a ynotpeba oT nekapwv unu apyru
crneumnanucTu B obnactta Ha meavumHara.

4 LleneBu nauueHTn

W3nenveTo e npegHasHavyeHo 3a ynotpeba npy neanaTpuyHmn u
Bb3PaCTHU MaUMEHTH, NPV KOUTO HSMa MPOTMBOMNOKa3aHus 3a ToBa.
WapenveTo He TpsibBa aa Gbae M3Non3BaHo Npy BPeMEHHU XXeHU 1
KbpMayKm.

5 Cbob6paxeHUsi OTHOCHO Ge3onacHocTTa U paboTHU
XapaKTepUCTUKU

ChobpaxeHnss OTHOCHO Ge3onacHocTTa:

OrpaHnyYeHn yCrnoXHeHusl, CBbp3aHu ¢ ynotpebaTa Ha u3genueTo,

Harnpumep KkaTo HapaHsiBaHe U KbPBEHE Ha MACTOTO Ha NYHKUMATA,

6orka, HapaHsiBaHe Ha CbCeOHWU CbAO0BE WUIN TbKaHW, anepruyHm

peakuny Unmn MHpEKLUMs, NPUYMHEHa oT urnara.

PaboTHU xapakTepucTuku:

- [lpoboaete kanaykata Ha (onakoHa 1 YoBeLlKaTa AepMa.

- OcurypeTe 6e3npenaTCTBEH kaHan 3a U3TernsHe 1 UHXeKTMpaHe
Ha TEYHOCTU UK 3a OTCTpPaHsBaHe Ha TEYHOCT OT MaLMeHT.

6 KnuHu4Hu nonsu

Wrnata e NnpocTo croMaraTtenHo usgenve, KOeTo LWMPOKO ce U3Mon3ea

npy MHOTO KNMMHUYHW NpoLeaypw; Henpsikata KivHWYHa nonsa ot

nsgenusTa e a uMar NosIoKMTENHO Bb3AeiCTBNe BbpXY NEYEHNETO

Ha nauueHTuTe:

- [lo3BonsiBa TpeTUpaHe Ha MEAMLIMHCKUTE CbCTOSHUSA Ha
naumneHTuTe, cnocobCTBalKN BbBEXOAAHETO Ha BAXHN TEYHM
NPOAYKTM NOKANHO MMM CUCTEMHO, 3a [ja Ce OTroBOpU
MeAMLMHCKUTE NOTPEOHOCTM Ha NauueHTuTe.

- TMNosBonsiBa Ha MeaMUMHCKMTE crieumanucT aa Tpetmpar
MEAMLMHCKN CbCTOSHUSA, KOUTO U3NCKBAT OTCTPaHsiBaHe Ha
OVOMNOrMYHN TEYHOCTHU.

7 HexxenaHu peakuuu

Bb3MoXHUTE HEXenaHu peakumu, CBbp3aHu ¢ ynoTpebata Ha
n3genveTo, BKIOYBAT:

* KbpBeHe OT MSCTOTO Ha npoboxaaHe

* bonka B MICTOTO Ha npoboxaaHe

e 3auepssiBaHe

* T[logyBaHe

* BbTpelueH KpbBOU3NMB

* Aneprvsa KbM MeTanu

e nTO3a

e CcTpabusbm

*  HeBOmnHa nepdopauusa Ha ovHaTa A6bIka

*  BBTPEOYHMN YCNOXHEHUS — NOBULLABaHE Ha HansraHeTo,

Bb3naneHne
e crnenota
*  CWHWHMK
*  KOXHO Bb3naneHue, cbpbex, Npyputyc
*  Hekpo3a
e BazoBaranHu peakumu
*  Hogymu

e edpekT Ha TuHgan

8 MpoTtuBonokasaHus
* [la He ce n3nonsea 3a CbpPLETO, CbPAEYHO-CbA0BaTa cucCTeEMa u
LeHTpanHaTta HepBHa cuctema.

9 3abpaHu
¢ [la He ce n3nonssa NOBTOPHO. [B NpoTMBEH Cryyai chbluecTByBa
OMacHOCT OT UHeKuus.]

10

[a He ce cTepunmampa NoBTOpHO. [[ToBTOPHAaTa CTepUnU3aLms He
rapaHTpa CTEPUIHOCT Ha M3AENUETO 1 MOXe Aa YBpeau unu
HapyLUM yHKLMOHANHOCTTa Ha U3AenneTo.]

MNpepynpexaeHve

10.1 O6wM NpeanasHN MepKn

He usnonssante nsgenuerto B cpeaa Ha AMP. [B npotuseH
Cryyan CbLUecTByBa OMACHOCT OT 3/10MOMYKW, CBbP3aHN C
AMP]

ﬂpej:wl n3nosn3eaHe Ha u3aenneTo npodveTeTe n cnassaiiTe
NHCTPYKUMUTE 3a yn0Tp96a.

He n3nonsBainTe n3genneTo, ako He CTe nekap unu
MELMLMHCKO N1Le C yMeHWs B npoleadypara.

AKO NMauMeHTbT Unu u3genueTo nposaBABaT HAKaKBU
aHomanuu, He3abaBHO npekpaTteTe n3non3BaHeTo U B3eMeTe
HeobxogumunTe MEpKN.

MpoBepeTe BbHLLHUA BUA HA U3LAENWETO, Npeau Aa
NPUCTBNUTE KbM U3MOM3BAHETO MY, 3a [ja Ce yBepuTe, Ye
HsMa yBpeXaaHus (HaapackBaHus, MykHaTUHW, Aedopmanmsi,
NpoMsiHa Ha UBeTa v Apyru).

He un3nonaealite n3genueTo, ako cTepunHaTta onakoska e
OTBOpPEeHa Unu HapyllueHa (HagpackBaHus, NyKHATUHW,
Aecopmaums, NpomsiHa Ha LiBeTa unv 4pyro).

MpugbpxarTe ce KbM CbOTBETHUTE MHCTPYKLUMMU, aKO
usnonaeaTe M3aenueTo ¢ hapmMaLleBTUYHM NpenapaTy unm
APy MEAULIMHCKN U3AENUs.

He usnonssante n3genunero 3a Lenu, pasnuyHm ot
NMOCOYEHUTE B MHCTPYKUMUTE 3a ynoTpeba.

He mognduumparite nsgenueto.

10.

MN3nonaearite caMo ¢ u3aenusi, KouTo ca B CbOTBETCTBUE C
ISO 80369-7.

1.

3axBallaHeTo Moxe Aa ce pasxnabu, 4opu ako uanonssaHaTa
cnpuHLUoBKa e B cboTteetcTBue ¢ ISO 80369-7, B 3aBucmocT
OT TOBa Kak e 3aTerHara unu kak ce MaHunynupa c Hesl cneg
CBbp3BaHETO. YBEpeTe ce, Ye CNpuHLOBKaTa e HaaexaHo
CBbp3aHa U NpoBepeTe 3a Hanuyve Ha KakBuTo U aa e
HepefHOCTU, HanpumMep U3TnyaHe.

10.2

Mpenna3Hu Mepku npu ynotpeda

M3nonseavite n3genmeTo HeMocpeacTBEHO cref OTBapsiHe Ha
onakoBkaTa. [B npotuseH cnyyan baktepumute Moxe aa ce
pasMHOXaT M Aa NPUYNHAT MHPEKTUpaHe.]

He pokocBaiiTe urnata QUPEKTHO ¢ pbkaTa cu. [B npoTneeH
Cny4yan CbLLEeCTBYBa ONacHOCT OT UHAeKLus.]

[MpoBepeTe pasmepa n gbrmkMHaTa Ha urnata npeau ynotpeba. [B
NPOTUBEH Cly4al CbLLECTBYBa ONACHOCT Aa He U3MbIHUTE
npasunHara npoueaypa.]

KoraTto nsBaxpaate npegnasurens Ha Tpbbuykarta Ha urnarta ot
vrnara, BHUMaBanTe BbpXbT Ha Urnata aa He ce Jonpe Ao
npegnasuntens. [B npoTvBeH criydan cbLyecTByBa ONacHOCT OT
yBpexaaHe Ha Bbpxa Ha urnara.]

BHumaBalnTe BbpXbT Ha Urnata Aa He ce JoMpe A0 HeXenaHu
NMOBBLPXHOCTK. [B MPOTMBEH Cry4ai CbLUecTByBa ONAcHOCT OT
yBpexaaHe Ha Bbpxa Ha urnara.]

He cBbp3BaiiTe U3genveTo KbM CNpUHLIOBKA MW ApYyro usgenve
6e3 nocraBeH npeanasuTen. [B npoTMBeH cnyyai cbLiecTByBa
onacHoCT oT NpoboAHO HapaHsiBaHe C urnarta unv yepexaaHe Ha
Bbpxa Ha urnarta nopaam KOHTaKT C HeXXernaHu NOBbPXHOCTU. ]
Mpeau ynoTtpeba ce yBepeTe, Ye CBbP3BAHETO KbM CMpUHLIOBKaTa
He e pa3xnabeHo. [B npoTvBeH crnyyali CblLiecTByBa ONacHOCT OT
npoTMYaHe Unu nagaHe Ha u3genveTo.]

He npunaraite npekoMepHO ycunune npu CBbpP3BaHETO KbM
cnpuvHLUoBKaTa. [B NpoTuBeH cryyai CbLyecTByBa ONacHOCT OT
yBpexaaHe Ha usgenveto.]

YBepeTe ce, Ye HAMa yBpexaaHusi, pa3xnabeHn CBbp3BaHus nnu
npoTMYaHns no Bpeme Ha ynotpeba.

YBepeTe ce, Ye B MACTOTO Ha CBbp3BaHe He HaBnu3at
chapmMaLEeBTUYHM NPOAYKTU, KPbB U ApYrM TeYHOCTW. [B npoTveeH
cny4yan cBbp3BallaTa 4YacT Moxe Aa ce pasxnabu.]
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e Korato npoGoxpate kanaukata Ha nakoHa, He npunaraiTe
CTPaHUYHO HACOYeHO ycunve Bbpxy usgenveto. [B npotuseH
Cry4an CbLUeCcTBYBa OMACHOCT OT yBpeX/AaHe Ha usgennero.]

e KoraTo npoboxpgate kanadkarta Ha dpriakoHa, BkapaiiTe urnara
nepneHAvKynspHO Ha NoBbPXHOCTTa. M3bsarsainTe ga npobusarte
Ha e[HO U1 CbLLO MACTO MHOTOKpaTHO. [B npoTuBeH cnyyai
CbLLeCTBYBa OMACHOCT N'yMEHU YacTuLM fa HaBnsi3aT B
TpbOUYKaTa Ha urnaTta unu Aa s 3anywar.]

e He npobuBaiite rymeHaTa 3anyLianka Ha pnakoH ¢ nekapcTao,
KoraTo u3ronssaTe To3v NPOAYKT 3a MHTPaBUTPeanHo
MHXeKTupaHe. [Tbi kaTo B KaHonarTa Ha urnara Moxe Aa octaHar
yyxam Tena.]

e [lpy NOOKOXHO MHXEKTVPaHe Ha NeKkapCTBEH pa3TBOP U APYro
BeLLEeCTBO HambI/IHETE Ldnara Tpbouyka Ha urnata ¢ pasTeopa
npeam ynotpeba.

e [lpegnasBaiTe cBbp3BaLlaTa 4acT Ha M3OenMeTo OT eTaHon n
OpraHv4HW pasTBopuTeniu. [B NPOTUBEH Cnyyan cbliecTByBa
OMacHOCT OT yBpexAaaHe Ha nagenvero.]

e He n3nonasgaiiTe N3AENNETO 3aeAHO C UHXXEKTOPU C BUCOKO
HansiraHe. [B npoTuBeH criyyai cbLuecTByBa OMacHOCT OT
yBpexaaHe Ha TbKaHu Uin Ha u3aenueTo.]

e BHumaanTe fa He ce npobogete ¢ urnara, KoraTo s BpbluyaTte B
npeanasunTens.

10.3 [Opyrv npegnasHu Mepku

o [loTpebuTtensT TpsibBa Aa AoKNaABa BCUYKM HEXeNaHu cboutus,
npousTu4aLLm ot ynotpebarta Ha U3genueTo, Ha NPoOU3BOAUTENS U
Ha KOMTMETEHTHUTE OpraHu Ha AbpXaBaTta YNeHKa, B KOSiTO ce
Hamupa noTpedUTENST NN NALNEHTbT.

e Cnep ynotpeba nsaxebpreTe n3genmeTo BHUMaTENHO U Nno
6e3onaceH HauvH, 3a Aa NpeaoTBpaTUTe onacHocTTa ot
MH(EKTUPaHe, KaTo cneaBaTe UHCTUTYLIMOHANHUTE, MECTHUTE,
pernoHanH1WTe U HauMOoHaHUTe yKa3aHus.

o BHumaHue: PenepanHoto 3akoHogaTencteo Ha CALL orpaHuyasa
npogaxbarta Ha ToBa usgenve Aa ce M3BbpLLBa CaMo OT UMK No
npeanucaHve Ha nekap.

1 Cneuundukaunm Ha usgenmerto
111 KoHdwmrypauus (o6uMyanHa cxema)

ObMKMHA Ha Tpbbuukata Ha nrnata  [2] cBbp3BaLla YacT Ha urnara

/

BPbX Ha urnarta

[1] TpB6UYKa Ha nrnata  [3] agxe3uB

npeanasuren Kanauka

S I %T
| ]

11.2 Marepuan
MatepuanuTte, oT KOMTO ca M3paboTeHn YacTuTe, KOUTO BNM3aT B
KOHTaKT C KpbB, TENECHWN TEYHOCTW, NMUraBuLM 1 ApYrn TbKaHu Ha
nauueHTa, ca:

[1] TpBOUMUKa Ha urnaTa: HepbXxaaema

[2] cBbp3BaLa YacT Ha urnata: TBbpa nonuMep

[3] apxes3uB: enokcugHa cMona

nyGpurKaHT: CUNMKOH
Wsnenuneto e ctepunuampaHo ¢ rama nb4yeHue.

12  WUHcTpykuum 3a ynotpeba

1) XBaHeTe npeanasuTens ¢ pbka 1 OTBOPETE kanadkara.

2) T[pukpeneTe NpodykTa KbM BbpXa Ha CrpUHLOBKaTa.

AKO NpoAYKTHT U BbPXbT Ha cripuHLIOBKaTa ca oT Tun Luer-slip.
MpukpeneTe, kKaTo HAaTUCHETE 34ApaBO BbpXa Ha CMpUHLOBKaTa B
cBbp3Baliata 4acT. He HaTtuckante c npekomepHa cuna. [B
NpOTMBEH Cryyal CbLUEeCTByBa OMAcHOCT OT YBpexAaHe Ha
nsgenueto.]

AKO 13[enMeTo 1 BbPXbT Ha CNPUHLIOBKaTa ca OT TUM ChbC 3aknioyBaHe
MpukpeneTe cnpuHUOBKaTa, Kato 3aBbpTUTE 3[4paBO Bbpxa Ha
CcrpuHLOBKaTa B CBbp3BallaTa 4YacT. He npunarante npekomepHa
curna Ha 3aBbpTaHe. [B npoTuBeH cnyyan CblLUecTByBa ONacHOCT

OT yBpeXAaHe Ha n3fenuero.]

3) Watermete npepnasutens HampaBo, 3a ga ro wussagute Ot
n3genuero.

4) Korato c wusgenueto npobusarte nakoH c dapmaueBTUYeH
NPOAYKT
Cnep kaTo ¢ usgenueto npobuete dnakoHa ¢ dapmaueBTUYEH
NpoayKT, m3gbpnante OyTanoTo Ha CrpuHUOBKaTa, 3a Aa A
HaMbIHUTE C NeKapcTBeHus pa3TBop. He npunarante ctpaHynyHa
cuna, koraTo ¢ urnata npobueare rymeHara kanavka. [B npoTueeH
Ccrny4yanm CbLUeCTBYBa OMACHOCT OT yBpexXAaHe Ha W3OenueTo.]
Korato npobuBate rymeHaTa Kanadyka, 3abuite wrnarta
nepneHauKynsipHO Ha NOBBPXHOCTTA Ha ryMeHaTa kanadka. CbLuo
Taka He npobuBanTe MHOrOKpaTHO B €dHa WU Cblia Toyka. [B
NPOTMBEH Cry4al CbLUECTBYBa OMACHOCT YacTuMuM OT rymarta ga
nonagHaTt B TpbOu4kaTa Ha urnarta u/unu Tpbbuykata Ha urnara
Oa ce 3anywn.]

5) TNpobuiiTte MACTOTO 3a MHXXEKTUPAHE C U3ENWNETO U UHXEKTUPaTe
rneKkapCcTBeEHMS pasTBop.

6) OrtcTtpaHeTe nrnara.

7) WaxebprieTe uU3genveTo CbrracHoO CTaHAapTHUTE MPOTOKONM 3a
6e3onacHocT.

13 CbxpaHeHue

e [lasete CyXo. MaseTte paney ot npsAka ciibH4YeBa CBETJIMHA, BUCOKa
TemMmneparypa 1 BNnaHOCT. C'bXpaHﬂBaVlTe Ha YNCTO MACTO.

14  Cpok Ha rogHocCT

e 3a nonesHust XXUBOT Ha U3AENMETO, CbXPaHABAHO NPaBUITHO
CbIAacHO MHCTPYKLMUTE 3a CbXpaHeHWe, BKTe AaTtara Ha Cpoka
Ha rogHOCT, oTrneYaTaHa BbpXxy BCsika OTAEMNHa OMakoBKa.

o CbxpaHsaBanTe NpaBUITHO U3OENUETO U He o U3non3BanTe crneq
[artaTa Ha cpoka Ha rofiHOCT.

15 WUHdopmauus 3a nponssogutens

TSK Laboratory, Japan

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

PAKC :+81-282-25-6511

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

Wwmenin : tsk@tsklab.co.jp

2/2 D-LIST form No.79 Rev.N



Croatian/HRVATSKI

Document No.: IFU-TSN-MUL Rev.0
Creation Date : 2026-07-29

Upute za uporabu

TSK SELECT™ NEEDLE

3 Nemojte upotrebljavati uredaj ako niste lijecnik ili zdravstveni
"| djelatnik i nemate potrebne vjestine.

4 Ako primijetite bilo kakvu abnormalnost uredaja ili pacijenta,
*| odmah prekinite uporabu i poduzmite potrebne radnje.

1 Namjena

Uredaj je namijenjen za upotrebu s brizgaljkom za ubrizgavanje i
izvla€enje tekucina te je indiciran za intravitrealnu i subkutanu
primjenu.

2 Indikacija
Uredaj je indiciran za subkutano ili intravitrealno ubrizgavanje
farmaceutskih proizvoda ili za izvlaéenje tekucina.

3 Predvideni korisnici
Uredaj je namijenjen lije¢nicima ili drugim zdravstvenim djelatnicima.

4 Ciljni pacijenti
redaj je namijenjen za uporabu u populacijama djece i odraslih bez
kontraindikacija. Uredaj se ne smije upotrebljavati u trudnica ili dojilja.

5 Ciljevi sigurnosti i u€inkovitosti

Cilievi sigurnosti:

Ograni¢ene komplikacije u vezi s uporabom uredaja, kao Sto su

ozljeda ili krvarenje na mjestu uboda, bol, ozljeda susjednih krvnih Zila

ili tkiva, alergijske reakcije ili infekcija uzrokovana iglom.

Cilievi u€inkovitosti:

- BuSenje zatvaraca bocica i ljudske koze.

- Osigurati kanal bez prepreka za izvlacenje i ubrizgavanje tekucina
ili uklanjanje tekuc¢ina iz pacijenta.

6 Klinicke koristi

Igla je jednostavan pomocni uredaj koji se €esto upotrebljava u brojnim

kliniCkim postupcima; posredna klini¢ka korist uredaja je pozitivan

utjecaj na postupanje s pacijentima:

- Omogucuje postupanje s oboljenjima pacijenata tako sto
osigurava lokalnu ili sustavnu isporuku vaznih tekucih proizvoda
radi zadovoljavanja medicinskih potreba pacijenata.

- Omogucuje zdravstvenim djelatnicima postupanje s oboljenjima
koja zahtijevaju uklanjanje bioloSke tekucine.

7 Nezeljene nuspojave

Moguce nezZeljene nuspojave u vezi s uporabom uredaja:
* Krvarenje s mjesta uboda

*  Bol na mjestu uboda

e Crvenilo

e Oteklina

* Unutarnje krvarenje

* Alergija na metal

* Ptoza

* Strabizam

* Nenamjerna perforacija o¢ne jabucice

* Intraokularne komplikacije — povecanje tlaka, upala
* Sljepoc¢a

* Modrice

* Iritacija koZe, svrbez, pruritus

* Nekroza

* Vazovagalne reakcije

* Nodule

* Tyndallov efekt

(-]

Kontraindikacije
* Nemojte upotrebljavati na srcu, srediSnjem krvozilnom sustavu i
srediS$njem ziv€éanom sustavu.

9 Zabrane

* Uredaj se ne smije ponovno upotrijebiti. [Postoji rizik od infekcije.]

* Uredaj se ne smije ponovno sterilizirati. [Ponovna sterilizacija ne
jam¢i sterilnost uredaja i moze ostetiti ili smanijiti djelotvornost
uredaja.]

10 Upozorenje
10.1 Opce mjere opreza

Nemoijte upotrebljavati uredaj tijekom pretrage magnetskom
1.| rezonancijom. [Postoji rizik od nezgoda uzrokovanih
magnetskom rezonancijom.]

2.| Prije uporabe uredaja procitajte i slijedite upute za uporabu.

Prije uporabe pregledajte uredaj kako biste se uvjerili da nema
5.| oStecenja (ogrebotine, pukotine, izoblicenja, promjene boje i

drugo).
Nemojte upotrebljavati uredaj ako je sterilna vrecica otvorena
6 | ili oStecena (ogrebotine, pukotine, izobli¢enja, promjena boje i
drugo).
7 Pogledajte prilozene upute ako uredaj upotrebljavate s

farmaceutskim proizvodima ili drugim medicinskim uredajima.

8 Nemojte upotrebljavati uredaj ni u koje druge svrhe osim onih
"| koje su opisane u ,uputama za uporabu®“.

9. | Nemojte preinaCavati ureda;.

Upotrebljavajte samo s uredajima koji su sukladni s normom

10.1 |50 80369-7.

Cak i ako je koristena $trcaljka sukladna s normom 1SO
80369-7, moze doci do popustanja spoja ovisno o tome kako
11.] je zategnuta ili kako se njome rukuje nakon priklju€ivanja.
Osigurajte ¢vrst spoj Strcaljke i provjerite postoje li ikakve
abnormalnosti kao Sto je curenje.

10.2 Mjere opreza za uporabu

e Uredaj upotrijebite odmah nakon otvaranja pakiranja. [U
suprotnom moze doc¢i do razmnozavanja bakterija koje mogu
uzrokovati infekciju.]

e Ne dirajte iglu golim rukama. [Postoiji rizik od infekcije.]

e Prije uporabe provjerite mjeru i duljinu igle. [Postoji rizik da necete
moci izvesti odgovarajuci postupak.]

e Prilikom uklanjanja zatvaraca cijevi igle s igle, pazite da vrh igle ne
dodirne zatvarag. [U suprotnom postoji rizik od oSteé¢enja vrha
igle.]

e Pazite da vrh igle ne dodirne nezeljene povrsine. [U suprotnom
postoji rizik od oStecenja vrha igle.]

e Nemojte prikljuCivati uredaj na Strcaljku ili drugi uredaj bez
zatvaraca. [U suprotnom postoji rizik od ozljede zbog uboda iglom
ili oSte¢enja vrha igle zbog dodira s nezeljenim povrSinama.]

e Prije uporabe provijerite je li spoj sa Strcaljkom dovoljno &vrst. [U
suprotnom postoji rizik od curenja ili ispadanja uredaja.]

e Nemojte primjenjivati prekomjernu silu pri spajanju sa Strcaljkom.
[Postaiji rizik od oStecenja uredaja.]

e Uvjerite se da nema nikakvih oStecenja, labavih spojeva ili curenja
tijekom uporabe.

e Pazite da lijekovi, krv i druge tekucine ne udu u spoj. [U suprotnom
moze doci do popustanja spoja.]

e Kada probijate poklopce bocica, nemojte primijeniti bocnu silu na
proizvod. [Postoji rizik od oStecenja proizvoda.]

e Kada probijate poklopce bocica, probusite poklopac tako da je igla
u okomitom poloZaju u odnosu na povrSinu. Izbjegavajte probijati
isto mjesto viSe puta. [U suprotnom postoiji rizik od ulaska
komadica gume u cijev igle ili njezina zacepljenja komadi¢ima
gume.]

o Nemojte probijati gumeni ¢ep bocice s lijekom prilikom primjene
ovog proizvoda za intravitrealno ubrizgavanije [jer se u kanili igle
mogu nalaziti nezeljene Cestice].

e Pri potkoZnom ubrizgavanju otopine lijeka ili drugih tvari napunite
cijelu cijev igle otopinom prije uporabe.

e  Zastitite spojnik uredaja od etanola i organskih otapala. [Postoji
rizik od oStecenja uredaja.]

o Nemojte upotrebljavati iglu s visokotlacnim uredajima za
ubrizgavanije. [Postoji rizik od oStecenja tkiva ili uredaja.]

e Budite posebno paZljivi tijekom vraéanja igle u zatvara¢ kako biste
izbjegli ozljede zbog uboda iglom.

10.3 Druge mjere opreza

e Korisnik je obvezan prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima
drzave Clanice u kojoj se nalazi korisnik ili pacijent sve nepovoljne
dogadaje do kojih dode zbog uporabe uredaja.
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e Nakon uporabe, zbrinite uredaj na siguran i pazljiv nacin u skladu
s lokalnim, regionalnim i nacionalnim smjernicama te smjernicama
ustanove kako biste sprijecili rizik od infekcije.

e Oprez: savezni zakon (Sjedinjenih Americ¢kih Drzava) ograniCava
prodaju ovog uredaja na lije€nika ili po nalogu lije¢nika.

11 Tehnicki podaci o uredaju

11.1  Konfiguracija (uobi¢ajena)

duljina cijevi igle [2] spojnik igle

vrhigle
[l cijevigle  [3]ljepilo
zatvaraé poklopac

11.2  Materijali
Materijal za dijelove koji dolaze u dodir s krvlju, tjelesnim teku¢inama,
sluznicama i drugim tkivima pacijenta:
[1] cijev igle: nehrdajuéi
[2] spojnik igle: tvrdi polimer
[3] liepilo: epoksidna smola
lubrikant: silikon
Uredaj je steriliziran gama-zrakama.

12 Upute za uporabu

1)  Rukom primite zatvarac i otvorite poklopac.

2) Pri¢vrstite proizvod na vrh Strcaljke.

Ako su proizvod i vrh Strcaljke dizajnirani prema luer-slip tipu.
Cvrsto pritisnite vrh &trcalke u spojnik. Nemojte pritiskati
prekomjernom silom. [U suprotnom postoji rizik od ostecenja
uredaja.]

Ako se uredaj i vrh Strcalike mogu zaklju€ati
Pri¢vrstite Strcaljku Cvrstim zakretanjem vrha Strcaljke u spojnik.
Nemojte primjenjivati prekomjerno rotacijsko opterecenje. [U
suprotnom postoji rizik od oSteéenja uredaja.]

3) Pravocrtno povucite zatvara€ kako biste izvadili uredaj

4) Ako uredajem probijate poklopac bocice s farmaceutskim
proizvodom
Nakon Sto uredaj probije bocicu s farmaceutskim proizvodom,
povucite klip Strcaljke kako biste napunili Strcaljku otopinom lijeka.
Nemojte primjenjivati bo¢nu silu tijekom probijanja gumenog
poklopca iglom. [U suprotnom postoji rizik od oStecenja uredaja.]
Tijekom probijanja gumenog poklopca pazite da je igla postavljena
okomito na povrSinu gumenog poklopca. Takoder, nemojte visSe
puta probijati isto mjesto. [U suprotnom postoji rizik od ulaska
komadi¢a gume u cijev igle i/ili zacepljenja cijevi igle.]

5) Uredajem probijte mjesto ubrizgavanja i ubrizgajte otopinu lijeka.

6) lzvadite iglu.

7)  Proizvod odlozite u skladu sa standardnim sigurnosnim protokolima.

13  Skladistenje

e Drzati na suhom mjestu. DrZati dalje od izravne Sunceve svjetlosti,
visoke temperature i vlage. Cuvati na Cistom mjestu.

14 Rok valjanosti

e Za korisni vijek uredaja koji je pravilno skladisten u skladu s
uputama za skladistenje pogledajte rok valjanosti otisnut na
pojedinacnom pakiranju.

e Pravilno €uvajte i nemojte upotrebljavati uredaj nakon isteka roka
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

0123
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Pokyny pro pouziti

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Urceny ucel
Prostfedek je uren k pouziti se stfikaCkou na injekéni podani a odbér
tekutin a je indikovan pro intravitrealni a subkutanni pouziti.

2 Indikace
Prostfedek je ur€en k subkutannimu &i intravitrealnimu injekénimu
podani farmaceutickych pfipravkd nebo k odbéru tekutin.

3 Urceni uzivatelé
Zdravotnicky prostfedek je uréen pro pouziti Iékafi nebo
zdravotnickymi pracovniky.

4 Cilovi pacienti

Zdravotnicky prostfedek je uréen pro pouziti u détské a dospélé
populace, u které nejsou kontraindikace. Prostfedek by nemél byt
pouzivan u téhotnych a kojicich zen.

5 Cile v oblasti bezpec¢nosti a uc¢innosti

Cile v oblasti bezpe€nosti:

mezené komplikace spojené s pouzitim zdravotnického prostredku,

jako jsou poranéni nebo krvaceni v misté vpichu, bolest, poranéni

sousednich cév nebo tkani, alergické reakce nebo infekce zplsobena

jehlou.

Cile v oblasti u€innosti:

- Slouzi k propichnuti uzavérti ampulek a lidské kozni vrstvy.

- ZajiStuje volny kanal pro odbér a vstfiknuti kapalin, pfipadné pro
odstranéni kapaliny z téla pacienta.

6 Klinické pfinosy

Jehla je jednoduchy pomocny zdravotnicky prostfedek, ktery ma Siroké

vyuziti v mnoha klinickych postupech. Nepfimym klinickym pfinosem

téchto zdravotnickych prostredki je pozitivni dopad na Ié¢bu pacienta:

- Umoznuji 1é¢bu pacientll podavanim potfebnych kapalnych
produktd, a to jak lokalné, tak systémové, za ucelem naplnéni
zdravotnich potfeb pacientu.

- Umoznuji zdravotnickym pracovnikim lé¢it onemocnéni vyzadujici
odstranéni biologickych tekutin.

7 Nezadouci vedlejsi ucinky

Mozné nepfiznivé reakce souvisejici s pouzitim tohoto zdravotnického
prostfedku zahrnuji:

* Krvaceni v misté vpichu

* Bolest v misté vpichu

e Zarudnuti

e Otok

e  Vnitfni krvaceni

* Alergie na kovy

* ptéza

* strabismus (Silhani)

* neumyslna perforace o¢ni bulvy

e intraokularni komplikace — zvySeni tlaku, zanét
* slepota

e modfiny

e podrazdéni kuze, svédeéni, pruritus
* nekroza

* vasovagalni reakce

e noduly

Tyndalllv jev

8 Kontraindikace
* Nepouzivejte na srdce, centralni obéhovy systém a centralni
nervovy systém.

9 Zakazy
* Nepouzivejte opakované. [V opacném pfipadé hrozi riziko
infekce.]

* Neprovadéjte opakované sterilizaci. [Opakovana sterilizace
nezarucuje sterilitu zdravotnického prostfedku a méze zpUsobit
jeho poskozeni nebo zhorSeni jeho kvality.]

Varovani
Vseobecna bezpecnostni upozornéni

Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek v blizkosti MR.
[V opa&ném pfipadé hrozi riziko nehod souvisejicich s MR.]

PFed pouzitim zdravotnického prostfedku si prectéte pokyny
pro pouziti a dodrzujte je.

Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek, pokud nejste Iékaf
nebo profesionalni zdravotnik kvalifikovany k provadéni
daného postupu.

| Pokud pacient nebo zdravotnicky prostfedek zaénou
vykazovat abnormalni stavy, okamzité prestante zdravotnicky
prostfedek pouzivat a pfijméte potfebna opatreni.

Pfed pouzitim provedte vizualni kontrolu zdravotnického
prostfedku a ujistéte se, zda neni poSkozeny (Skrabance,
praskliny, deformace, ztrata barvy atd.).

Zdravotnicky prostfedek nepouzivejte, pokud je sterilni sa¢ek
otevieny nebo poskozeny (poskrabany, praskly,
zdeformovany, zabarveny atd.).

V pfipadé pouziti zdravotnického prostfedku
s farmaceutickymi latkami nebo jinymi zdravotnickymi
prostfedky nahlédnéte do pokynu.

Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek k Zzadnému jinému
Ucelu, nez jaky je popsany v ¢asti ,Pokyny pro pouziti“.

Zdravotnicky prostfedek neupravujte.

10.

Pouzivejte zdravotnické prostredky, které jsou v souladu s
normou ISO 80369-7.

1.

| tehdy, pokud pouzita stfikacka odpovida normé ISO 80369-7,
hrozi riziko, Ze spoj mGze byt uvolnény kvuli utazeni nebo
manipulaci po pfipojeni. Zajistéte proto bezpecné spojeni
stfikacky a zkontrolujte ji s ohledem na abnormality, jako je

unik kapalin.

10.2

Bezpecnostni opatieni pro pouziti

Zdravotnicky prostfedek pouzijte ihned po otevieni baleni.

[V opaéném pripadé mize dochazet k mnozeni bakterii a infekci.]
Nedotykejte se jehly pfimo rukama. [V opacném pfipadé hrozi
riziko infekce.]

Pfed pouzitim zkontrolujte velikost a délku jehly. [V opacném
pfipadé hrozi, Ze neprovedete spravny postup.]

PFi vyjimani télesa jehly z obalu davejte pozor, aby se jej hrot jehly
nedotkl. [V opaéném pfipadé hrozi poskozeni hrotu jehly.]
Davejte pozor, aby ostfi nepfislo omylem do styku s povrchy.

[V opa&ném pfipadé hrozi poSkozeni hrotu jehly.]

Nepfipojujte zdravotnicky prostfedek ke stfikacce nebo jinym
zdravotnickym prostfedkim bez pouzdra. [V opaéném pfipadé
hrozi poranéni pichnutim jehly nebo poSkozeni hrotu jehly

v disledku nezamysleného kontaktu s nevhodnymi povrchy.]
PFed pouzitim zkontrolujte, zda neni spojeni se stfikackou volné.
[V opaéném pfipadé hrozi riziko Uniku nebo vypadnuti
zdravotnického prostfedku.]

Pfi pfipojovani ke stfikacce nepouzivejte nadmérnou silu.

[V opa&ném pfipadé hrozi riziko poSkozeni zdravotnického
prostfedku.]

Zkontrolujte, zda b&éhem pouzivani nedoslo k poSkozeni, uvolnéni
spoju nebo Uniku.

Dbeijte na to, aby farmaceutické latky, krev a jiné kapaliny
nepronikly do spoje. [V opacném pfipadé muze dojit k uvolnéni
spojovaciho dilu.]

P¥i propichovani uzavért ampulek nevyvijejte na zdravotnicky
prostfedek silu z boku. [V opacném pfipadé hrozi riziko poSkozeni
zdravotnického prostfedku.]

Pfi propichovani uzaveéra ampulek jehlu nasmérujte kolmo k
povrchu. Nepropichujte jedno misto opakované. [V opacném
pfipadé by do télesa jehly mohly proniknout kousky gumy a ucpat
ji.J

Pfi pouziti tohoto produktu k intravitrealni injekci nepropichujte
gumovou zatku lahviéky s IéCivem. [V kanyle jehly by mohl zdstat
cizi material.]

Pfi podkozni injekéni aplikaci léCebného roztoku a ostatnich latek
naplite pfed pouzitim celé téleso jehly roztokem.
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e Chrarite naboj zdravotnického prostfedku pfed etanolem
a organickymi rozpoustédly. [V opaéném pfipadé hrozi riziko
poskozeni zdravotnického prostfedku.]

e Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek spolu s vysokotlakymi
injektory. [V opacném pfipadé hrozi riziko poSkozeni tkané nebo
zdravotnického prostfedku.]

e Az budete jehlu vracet do pouzdra, davejte pozor, abyste se
neporanili pichnutim.

10.3  Ostatni bezpe€nostni opatreni

e UzZivatel je povinen hlasit vyrobci a pfislusnym urfadim ¢lenského
statu, v némz se uzivatel nebo pacient nachazeji, vSechny
nepriznivé reakce vyplyvajici z pouziti zdravotnického prostfedku.

e Po pouziti zdravotnicky prostfedek bezpeéné zlikvidujte a dbejte
na to, abyste predchazeli riziku infekce. Postupujte v souladu
s pfedpisy va$eho zdravotnického zafizeni, a dale v souladu
s lokalnimi, regionalnimi a narodnimi pfredpisy.

e Upozornéni: Federalni zakon (USA) omezuje prodej tohoto
zdravotnického prostfedku pouze na lékafe nebo na zakladé
|ékarského predpisu.

11  Specifikace zdravotnického prostiedku
11.1  Konfigurace (typicky diagram)

délka télesa jehly [2] naboj jehly
hrot jehly
[1]téleso jehly  [3] adhezivum
pouzdro vieko

11.2  Material
Surovy material pro dily, které pfichazeji do styku s krvi, té€lnimi
tekutinami, sliznicemi atd. je uveden nize:
[1] téleso jehly: nerezova
[2] naboj jehly: tvrdy polymer
[3] adhezni prostfedek: epoxidova pryskyfice
mazivo: silikon
Zdravotnicky prostiredek je sterilizovan gama zarenim.

12  Pokyny pro pouziti

1) Drzte pouzdro v ruce a otevrete vicko.

2) Nasadte jehlu na Spicaty konec injekéni stfikacky.

Pokud jsou jehla a SpiCka injekéni stfikacky uréeny pro konektor Luer

nasouvaciho typu.

Pfipojte pevnym zatlacenim hrotu injekéni stfikacky do konektoru.
Netlaéte nadmérnou silou. [V opaéném pfipadé hrozi riziko
poskozeni zdravotnického prostfedku.]

Pokud je zdravotnicky prostfedek a hrot

uzamykatelného typu
Pripojte injekéni stfikaCku pevnym otoCenim jejiho hrotu do
konektoru. Nepouzivejte nadmérné rotaéni zatizeni. [V opaéném
pfipadé hrozi riziko poskozeni zdravotnického prostfedku.]

3) Stahnéte pouzdro pfimym tahem a vyjméte jej ze zdravotnického
prostfedku.

4)  P¥i propichovani uzavéri ampulek zdravotnickym prostfedkem
Po propichnuti zdravotnického prostfedku do ampulky zatahnéte
za pist injekéni stfikaCky, aby se stfikacka naplnila Ié¢ebnym
roztokem. Pfi vpichovani jehly do gumové zatky nevyvijejte na
zdravotnicky prostfedek silu z boku. [V opacném pfipadé hrozi
riziko poskozeni zdravotnického prostfedku.] Pfi propichovani
gumové zatky jehlu nasmeérujte kolmo k povrchu gumové zatky.
Nepropichujte jedno misto opakované. [V opa&ném pfipadé by do
télesa jehly mohly proniknout kousky gumy a ucpat ji.]

5) Provedte vpich do mista injekce pomoci zdravotnického
prostfedku a aplikujte Ié€ebny roztok.

6) Vyjméte jehlu.

7)  Prosttedek zlikvidujte podle standardnich bezpec¢nostnich protokold.

injekéni_ strikacky

13  Skladovani

e Uchovavejte v suchu. Uchovavejte mimo pfimé slunec¢ni svétlo,
vysoké teploty a vihkost. Skladujte na Cistém misté.

14  Datum pouzitelnosti

e Informace o praktické zZivotnosti zdravotnického prostfedku, ktery
byl skladovan fadné a v souladu s pokyny pro skladovani, uvadi
udaj ,datum pouzitelnosti®, ktery je natiStény na kazdém
jednotlivém baleni.

e Skladujte zdravotnicky prostfedek fadné a nepouzivejte jej po
uplynuti data pouzitelnosti.

15  Udaje o vyrobci

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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Kayttoohje

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Suunniteltu kayttétarkoitus

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi ruiskun kanssa injektioita ja nesteiden

ottamista varten, ja se on tarkoitettu silmansisaiseen ja ihon alaiseen
kayttoon.

2 Kayttoaihe
Laite on tarkoitettu Iadkeinjektioiden antamiseen tai nesteiden
ottamiseen ihonalaisesti tai silmansisaisesti.

3 Suunnitellut kayttajat
Laite on tarkoitettu Iaakarien ja muiden laaketieteen ammattilaisten
kayttoon.

4 Potilaskohderyhmat

Laite on tarkoitettu kaytettavaksi lapsi- ja aikuispotilailla, joilla ei
esiinny vasta-aiheita. Raskaana olevat tai imettavat naiset eivat saa
kayttaa laitetta.

5 Turvallisuus- ja suorituskykyvaatimukset

Turvallisuusvaatimukset:

Laitteen kayttéon liittyy rajallinen maara mahdollisia komplikaatioita,

kuten pistoskohdan vamma tai verenvuoto, kipu, viereisten

verisuonten tai kudosten vamma, allerginen reaktio tai neulan

aiheuttama infektio.

Suorituskykyvaatimukset:

- Lavistaa injektiopullojen suojukset ja ihmisen ihon.

- Tuottaa esteettdman kanavan nesteiden ottamista ja injektointia
varten tai nesteiden potilaasta poistamista varten.

6 Kliiniset hyodyt

Neula on yksinkertainen lisalaite, jota kaytetaan yleisesti monissa

kliinisissa toimenpiteissa; laitteiden valilliset kliiniset hyodyt

muodostuvat positiivisesta vaikutuksesta potilashallintoon.

- Potilaiden sairauksien hallinta tarjoamalla keino antaa olennaisia
nestemaisia valmisteita paikallisesti tai systeemisesti potilaiden
|aaketieteellisten tarpeiden tayttamiseksi.

- Terveydenhuollon ammattilaisille tarjotaan mahdollisuus hallita
sairauksia, jotka edellyttavat biologisten nesteiden poistamista.

7 Haitalliset sivuvaikutukset

Mahdollisia laitteen kayttoon liittyvia haittavaikutuksia ovat muun
muassa:

Verenvuoto lavistyskohdasta

Kipu lavistyskohdassa

Punoitus

Turvotus

Sisainen verenvuoto

Metalliallergia

riippuluomi

karsastus

vahingossa tapahtuva silméamunan perforaatio
silman sisaiset komplikaatiot, kuten paineen lisadntyminen tai
tulehdus

sokeus

mustelmat

ihoarsytys, kutina, pruritus

nekroosi

vasovagaaliset reaktiot

nodulukset

Tyndallin ilmid.

=]

Vasta-aiheet
* Eisaa kayttaa sydamen, keskusverenkiertojarjestelman tai
keskushermoston hoitoon.

9 Kiellot

* Eisaa kayttaa uudelleen. [Tartuntavaara.]

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

10

Varoitus

10.1 Yleiset varotoimet

1.

Laitetta ei saa kayttad magneettikuvauslaitteen lahella.
[Tapaturmavaara magneettikuvauksessa.]

Lue kayttdohjeet ennen kaytt6a ja noudata niita.

Ala kayta laitetta, ellet ole |44ketieteen tohtori tai menettelyyn
harjaantunut terveydenhuollon ammattilainen.

Jos laitteessa tai potilaassa esiintyy poikkeama, lopeta kayttd
heti ja ryhdy tarvittaviin toimiin.

Tarkista laitteen ulkonakd ennen kayttoa varmistaaksesi, ettei
se ole vahingoittunut (naarmut, sarét, vaantymat,
varinmuutokset ja muut).

Ala kayta laitetta, jos sen steriili pussi on avattu tai
vahingoittunut (siind on naarmuja, murtumia,
epamuodostumia, varimuutoksia tai muita muutoksia).

Jos kaytat laitetta ladkevalmisteiden tai muiden ladkinnallisten
laitteiden kanssa, lue niihin liittyvat kayttdohjeet.

Ala kayta laitetta mihink&&n muuhun kuin kayttdohjeissa
kuvattuihin tarkoituksiin.

Ala mukauta laitetta.

10.

Kayta vain sellaisten laitteiden kanssa, jotka tayttavat ISO
80369-7 -vaatimukset.

1.

Liitdnta saattaa 16ystya, vaikka kaytettava ruisku tayttaisi ISO
80369-7 -vaatimukset, riippuen siitd, miten se on kiristetty ja
miten sitd on kasitelty liittamisen jalkeen. Varmista, etta ruisku
on liitetty hyvin paikalleen ja tarkista se epatavallisen
kayttaytymisen, kuten vuotojen, varalta.

10.2 Kayton varotoimet

Kayta laite valittdmasti pakkauksen avaamisen jalkeen. [Muutoin
bakteerit voivat lisdantya ja aiheuttaa tulehduksen.]

Ala koske neulaan suoraan késillasi. [Tartuntavaara.]

Tarkista neulan paksuus ja pituus ennen kayttdéa. [Muutoin vaarana
on asianmukaisen menettelyn suorittamisen mahdottomuus.]

Ole varovainen, ettei neulan karki paase koskemaan koteloon, kun
poistat neulan putkikoteloa. [Neulanpistotapaturman vaara.]
Varo, etté neulan karki ei kosketa pintoja tahattomasti.
[Neulanpistotapaturman vaara.]

Al3 liité laitetta ruiskuun tai muuhun laitteeseen ilman koteloa.
[Neulanpistotapaturman vaara tai neulanpistovahingon vaara
tahattoman pintakosketuksen takia.]

Varmista ennen kayttoa, ettei liitos injektioruiskuun ole 16ysalla.
[Vuodon tai laitteen irtoamisen vaara.]

Ala kayta liikaa voimaa liittdessasi injektioruiskun. [Laitteen
vaurioitumisen vaara.]

Varmista, ettei kayton aikana ilmene vaurioita, I6ysia liitoksia tai
vuotoja.

Varmista, etteivat Iddkevalmisteet, veri tai muut nesteet paase
litokseen. [Muutoin litososa voi I0ystya.]

Ala kohdista laitteeseen sivuttaissuuntaista voimaa, kun tyénnat
neulan ladkepullon kumikorkkiin. [Laitteen vaurioitumisen vaara.]
Ty6nna neula l1adkepullon kumikorkkiin pystysuorassa asennossa.
Valtéa saman kohdan pistdmista useampaan otteeseen. [Muussa
tapauksessa kumin palat voivat paatya neulan sisaan tai tukkia
neulan.]

Ala puhkaise injektiopullon kumitulppaa kayttaessasi tata tuotetta
lasiaisen injektioon. [Neulan kanyyliin voi jaada vieraita aineita.]
Kun laaketta tai muuta ainetta injektoidaan ihonalaisesti, tayta
koko neulan putki liuoksella ennen kayttoa.

Varjele laitteen kantaa etanolilta ja orgaanisilta liuottimilta.
[Laitteen vaurioitumisen vaara.]

Ala kayta laitetta yhdessa suurpaineinjektorien kanssa.
[Kudosvaurion tai laitevaurion vaara.]

Varo neulanpistotapaturmia, kun palautat neulan koteloon.

10.3  Muut varotoimet

Kayttajan on ilmoitettava kaikista laitteen kaytosta aiheutuneista
haittatapahtumista valmistajalle ja kayttajan tai potilaan
sijoittautumisvaltion toimivaltaisille viranomaisille.
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e Kaytdn jalkeen laite on havitettava turvallisesti ja huolellisesti
tartuntavaaran ehkaisemiseksi laitoksen, paikallisen, alueellisen ja
valtakunnallisen ohjeistuksen mukaisesti.

e Varoitus: Yhdysvaltain (U.S.) liittovaltion lain mukaan tdaman
laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin maarayksesta.

11 Laite-eritelmat
11.1  Kokoonpano (tyypillinen kaavio)

neulan putken pituus J [2] neulan kanta

neulan karki

[1] neulan putki  [3] liima

kotelo korkki

|
— ]

11.2  Materiaali
Veren, kehon nesteiden, limakalvojen ym. kanssa kosketuksiin
joutuvien osien materiaalit ovat seuraavat:
[1] neulan putki: ruostumaton
[2] neulan kanta: kova polymeeri
[3] liima: epoksihartsi
voiteluaine: silikoni
Laite on gammasteriloitu.

12  Kayttoohje

1) Pida koteloa kadessasi ja avaa korkki.

2) Kiinnita tuote ruiskun karkeen.

Jos laite ja ruiskun karki ovat luer slip -tyyppia.
Kiinnitd ruisku painamalla sen kérki tiiviisti keskioon. Ala kayta
painamiseen liikkaa voimaa. [Laitteen vaurioitumisriski.]

Jos laite ja ruiskun karki ovat lukkotyyppia
Kiinnitd ruisku kiertdmalla sen karki tiiviisti keskiéon. Ala kayta
liikaa voimaa kiertdmisen aikana. [Laitteen vaurioitumisriski.]

3) Veda kotelo suoraan irti laitteesta.

4) Jos laitteella lavistetaan laakkeen injektiopullo
Kun laitteen karki on viety Iadkkeen injektiopulloon, veda ruiskun
mantaa poispéin pullosta ja tayta ruisku ladkeliuoksella. Ala kayta
sivuttaissuuntaista voimaa, kun tydnnat neulan kumisuojuksen Iapi.
[Laitteen vaurioitumisriski.] Lavistd kumisuojus niin, ettd neula on
kohtisuorassa suojukseen nahden. Ald lavistd samaa kohtaa
toistuvasti. [Kumijaadmien neulaputkeen paasemisen vaara ja/tai
neulaputken tukkiutumisen vaara.]

5) Lavista pistoskohta laitteella ja pista laake.

6) Poista neula.

7) Havita laite tavallisten turvallisuuskaytantdjen mukaisesti.

13  Varastointi

e Sailytettdva kuivassa. Varjeltava suoralta auringonvalolta, korkeilta
lampétiloilta ja kosteudelta. Varastoi puhtaassa paikassa.

14  Viimeinen kayttopaiva:

e Katso sailytysohjeiden mukaisesti ja asianomaisesti sailytetyn
laitteen hyddynnettava kayttoika kuhunkin yksittaispakkaukseen
tulostetusta viimeisesta kayttopaivasta.

e Varastoi asianmukaisesti alaka kayta laitetta viimeisen
kayttdpaivan jalkeen.

15 Valmistajan tiedot

TSK Laboratory, Japan

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

Faksi : +81-282-25-6511

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

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

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Fins prévues

Ce dispositif doit étre utilisé avec une seringue pour l'injection et le
prélevement de liquides ; il est indiqué pour une administration par
voie intravitréenne et sous-cutanée.

2 Indication

Ce dispositif est indiqué pour les injections sous-cutanées ou
intravitréennes de produits pharmaceutiques, ou pour le prélévement
de liquides.

3 Utilisateurs prévus
Le dispositif est destiné a étre utilisé par des médecins ou d'autres
professionnels de la santé.

4 Patients cibles

Le dispositif est destiné a étre utilisé chez les populations pédiatriques
et adultes qui ne présentent pas de contre-indications. Ne pas utiliser
le dispositif chez les femmes enceintes ou les femmes qui allaitent.

5 Objectifs de sécurité et de performance

Objectifs de sécurité :

Complications limitées associées a I'utilisation du dispositif, telles que

blessure ou saignement au point de perforation, douleur, Iésion des

vaisseaux ou tissus adjacents, réactions allergiques ou infection

causée par l'aiguille.

Obijectifs de performance :

- Perforer les bouchons des flacons et le derme humain.

- Fournir un canal dégagé pour le prélevement et l'injection de
liquides, ou pour retirer du fluide d'un patient.

6 Bénéfices cliniques

L'aiguille est un dispositif auxiliaire simple qui est largement utilisé

dans de nombreuses procédures cliniques ; le bénéfice clinique

indirect des dispositifs est d'avoir un impact positif sur la prise en
charge du patient :

- Permet la gestion des conditions médicales des patients en
fournissant un moyen de distribution des produits liquides
essentiels de maniere locale ou systémique afin de répondre aux
besoins médicaux des patients.

- Permet aux professionnels de la santé de gérer les conditions
médicales qui nécessitent le retrait d'un fluide biologique.

7 Effets secondaires indésirables

Les effets indésirables possibles associés a I'utilisation du dispositif
comprennent :

Saignement au niveau du point de ponction
Douleur au point de ponction

Rougeur

Gonflement

Hémorragie interne

Allergie aux métaux

ptose

strabisme

perforation involontaire du globe oculaire
complications intraoculaires - augmentation de la pression,
inflammation

cécité

ecchymoses

irritation cutanée, démangeaisons, prurit
nécrose

réactions vasovagales

nodules

effet Tyndall

-]

Contre-indications
* Ne pas utiliser pour le cceur, le systéme circulatoire central et le
systeme nerveux central.

9 Interdictions

* Ne pas rédutiliser. [Autrement, il y a un risque d'infection.]

* Ne pas restériliser. [La restérilisation n’assure pas la stérilité du
dispositif et peut 'endommager, voire le dégrader].

10 Attention

10.1  Précautions générales

1 Ne pas utiliser le dispositif a proximité d'un appareil IRM.
: utrement, il y a un risque d'acciden .
Aut t, il i d'accident d'IRM

Avant d'utiliser le dispositif, lisez et le mode d'emploi et
respectez-le.

3 Ne pas utiliser le dispositif si vous n'étes pas un médecin ou
“| un professionnel de la santé compétent en la matiere.

Si le dispositif ou le patient présente une anomalie, cesser
4. | immédiatement I'utilisation et prendre les mesures
nécessaires.

Vérifier 'aspect du dispositif avant de I'utiliser afin de vous
5. | assurer qu'il ne soit pas endommagé (rayures, fissures,
déformation, décoloration, etc.).

Ne pas utiliser le dispositif si le sachet stérile est ouvert ou
6 | endommagé (rayures, fissures, déformation, décoloration,
etc.).

Se reporter aux instructions associées si vous utilisez le
7.| dispositif avec des produits pharmaceutiques ou d'autres
dispositifs médicaux.

Ne pas utiliser pas le dispositif a d'autres fins que celles
décrites dans le « mode d'emploi ».

9. | Ne pas modifier le dispositif.

10 Utiliser uniqguement des dispositifs qui sont certifiés ISO
| 80369-7.

Le raccordement peut se desserrer méme si la seringue
utilisée est certifiée ISO 80369-7, selon la maniére dont elle
11.] est serrée ou manipulée aprés avoir été raccordée. S'assurer
que la seringue est correctement raccordée et vérifier qu'il n'y
a pas d'anomalies telles que des fuites.

10.2 Précautions d'emploi

o Utilisez le dispositif immédiatement aprés I'ouverture de
I'emballage. [Autrement, les bactéries pourraient se multiplier et
provoquer une infection.]

e Ne pas toucher l'aiguille directement avec les mains. [Autrement, il
y a un risque d'infection.]

o Veérifier la jauge et la longueur de l'aiguille avant de I'utiliser.
[Autrement, il y a un risque que vous ne puissiez pas mettre en
ceuvre la procédure appropriée.]

e Lors du retrait du tube protecteur de l'aiguille, veiller a ce que la
pointe de l'aiguille ne touche pas I'étui. [Autrement, il y a un risque
d'endommagement de la pointe de l'aiguille.]

e Veiller a ce que I'embout de l'aiguille n'entre pas en contact avec
des surfaces non prévues a cet effet. [Autrement, il y a un risque
d'endommagement de la pointe de l'aiguille.]

e Ne pas raccorder le dispositif a une seringue ou a un autre
dispositif sans I'étui. [Autrement, il y a un risque de blessure par
piqdre d'aiguille ou d'endommagement de la pointe de I'aiguille en
raison d'un contact avec des surfaces non prévues.]

e Avant l'utilisation, s’assurer que le raccord a la seringue ne soit
pas desserré. [Autrement, il y a un risque de fuite ou de perte du
dispositif.]

e Ne pas appliquer une force excessive lors du raccordement a la
seringue. [Autrement, le dispositif risque d'étre endommagé.]

e S’assurer qu'il n'y ait pas de dommage, de raccordement lache ou
de fuite pendant I'utilisation.

e Veiller a ce que les produits pharmaceutiques, le sang et les
autres liquides ne pénétrent pas dans le raccordement.
[Autrement, la piéce de raccordement pourrait se desserrer.]

e Lors de la pénétration des flacons fermés, ne pas appliquer de
force latérale sur le dispositif. [Autrement, le dispositif risque d'étre
endommagé.]

e Lors de la pénétration des fermetures de flacons, insérez l'aiguille
perpendiculairement & la surface. Evitez de percer la zone
plusieurs fois. [Dans le cas contraire, des morceaux de
caoutchouc pourraient pénétrer dans le tube de l'aiguille ou
I'obstruer.]
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e Ne pas percer le bouchon en caoutchouc du flacon de
prélevement lors de I'utilisation de ce produit pour une injection
intravitréenne. [Des corps étrangers pourraient rester dans la
canule de l'aiguille.]

e Lors de l'injection d'une solution médicamenteuse ou d'une autre
substance par voie sous-cutanée, remplir tout le tube de I'aiguille
avec la solution avant I'utilisation.

e Protéger le moyeu du dispositif de I'éthanol et des solvants
organiques. [Autrement, le dispositif risque d'étre endommagé.]

e Ne pas utiliser le dispositif avec des injecteurs a haute pression.
[Autrement, il y a un risque d'endommager les tissus ou le
dispositif.]

e Faire attention a la blessure par piglre d'aiguille lorsque vous
remettez l'aiguille dans son étui.

10.3  Autres précautions

e L'utilisateur doit signaler tout événement indésirable résultant de
I'utilisation du dispositif au fabricant et aux autorités compétentes
de I'Etat membre ou se trouve I'utilisateur ou le patient.

e Apres utilisation, éliminer le dispositif en toute sécurité et avec
précaution pour éviter tout risque d'infection, en suivant les
directives institutionnelles, locales, régionales et nationales.

e Avertissement : La loi fédérale américaine (Etats-Unis) limite la
vente de ce dispositif aux médecins ou par ordonnance médicale.

11  Caractéristiques du dispositif
11.1  Configuration (schéma type)

longueur du tube de [2] moyeu de l'aiguille

pointe de l'aiguille

[1] tube de l'aiguille  [3] adhésif
étui capuchon
]

11.2 Matériau
Les matériaux utilisés pour les piéces en contact avec le sang, les
fluides corporels, les muqueuses et autres tissus du patient sont les
suivants :

[1] tube de l'aiguille : inoxydable

[2] moyeu de l'aiguille : polymeére dur

[3] adhésif : résine époxy

lubrifiant : silicone
Le dispositif est stérilisé aux rayons gamma.

12 Mode d'emploi

1)  Tenir I'étui dans la main et ouvrir le capuchon.

2) Fixez le produit a I'embout de la seringue.

Si le produit et I'embout de la seringue sont de type Luer Slip.

Fixer en enfongant fermement I'embout de la seringue dans le
moyeu. Ne pas enfoncer avec une force excessive. [Autrement, il
y a un risque que le dispositif soit endommagé.]

Si le dispositif et I'embout de la seringue sont de type verrouillable
Fixer la seringue en tournant fermement I'embout de la seringue
dans le moyeu. Ne pas exercer de force de rotation excessive.
[Autrement, il y a un risque que le dispositif soit endommagé.]

3) Tirer I'étui bien droit pour le retirer du dispositive

4) Encas de perforation d'un flacon pharmaceutique avec le dispositif
Aprés la perforation du dispositif dans un flacon pharmaceutique,
tirer sur le piston de la seringue pour remplir la seringue avec la
solution médicamenteuse. Ne pas appliquer de force latérale lors
de linsertion de laiguille dans le bouchon en caoutchouc.
[Autrement, il y a un risque que le dispositif soit endommagé.]
Insérer I'aiguille perpendiculairement a la surface du bouchon en
caoutchouc lors de la perforation du bouchon en caoutchouc. De
plus, ne pas perforer plusieurs fois le méme endroit. [Autrement, il
y a un risque que des débris de caoutchouc pénétrent dans le tube
de l'aiguille et/ou que celui-ci se bouche.]

5) Perforer le point d'injection a l'aide du dispositif et injecter la
solution médicamenteuse.

6) Retirer l'aiguille.
7) Eliminez le dispositif conformément aux protocoles de sécurité
standard.

13  Stockage

e Maintenir au sec. Tenir a I'écart de la lumiére directe du soleil, des
températures élevées et de I'humidité. Stocker dans un endroit
propre.

14 Date d'expiration

e Pour connaitre la durée de vie utile du dispositif qui a été stocké
correctement selon les instructions de stockage, reportez-vous a
la date limite d'utilisation imprimée sur chaque emballage
individuel.

e Stocker correctement et ne pas utiliser le dispositif aprés la date
de péremption.

15 Informations sur le fabricant

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken 328-0002 JAPAN
TEL:+81-282-27-8426

FAX:+81-282-25-6511

URL : www.tsklab.co.jp

Courriel : tsk@tsklab.co.jp
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Anwendungshinweise

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Anwendungszweck

Das Produkt ist fir die Verwendung mit einer Spritze zur Injektion und
Entnahme von Flussigkeiten vorgesehen und fiir die intravitreale sowie
subkutane Anwendung indiziert.

2 Indikation
Das Produkt ist fir subkutane oder intravitreale Injektionen von
Arzneimitteln oder fur die Entnahme von Flissigkeiten indiziert.

3 Vorgesehene Anwender )
Die Vorrichtung ist fur die Anwendung durch Arzte oder andere
medizinische Praktiker vorgesehen.

4 Zielpatienten

Die Vorrichtung ist fiir die Anwendung bei Kindern und Erwachsenen
vorgesehen, bei denen keine Kontraindikationen vorliegen. Die
Vorrichtung sollte nicht bei schwangeren oder stillenden Frauen
verwendet werden.

5 Sicherheits- und Leistungsziele

Sicherheitsziele:

Begrenzte Komplikationen im Zusammenhang mit der Verwendung

der Vorrichtung, wie Verletzungen oder Blutungen an der

Punktionsstelle, Schmerzen, Verletzungen angrenzender Gefale oder

Gewebe, allergische Reaktionen oder Infektionen, die durch die

Kaniile verursacht werden.

Leistungsziele:

- Durchdringen Flaschchenverschliisse und menschliche Haut.

- Bereitstellen eines ungehinderten Kanals fir die Entnahme und
Injektion von Flussigkeiten oder zum Entfernen von Flissigkeit aus
einem Patienten.

6 Klinischer Nutzen

Die Kantile ist eine einfache Zusatzvorrichtung, die haufig bei vielen

klinischen Vorfahren angewendet wird; der indirekte klinische Nutzen

der Vorrichtungen besteht darin, einen positiven Einfluss auf die

Patientenverwaltung zu haben:

- Ermaoglichen Sie eine Verwaltung der Krankheitsbilder des
Patienten durch Bereitstellen eines Mittels zur lokalen oder
systematischen Lieferung lebenswichtiger fliissiger Produkte, um
die medizinischen Bedirfnisse der Patienten zu erfillen.

- Ermoglichen Sie dem medizinischen Fachpersonal eine
Verwaltung der Krankheitsbilder, die eine Entnahme von
biologischer Flissigkeit erfordern.

7 Unerwiinschte Begleiterscheinungen

Maogliche Nebenwirkungen im Zusammenhang, die mit der Anwendung
der Vorrichtung in Verbindung stehen, sind:

* Blutungen aus der Punktionsstelle

Schmerzen an der Punktionsstelle

Roétungen

Schwellungen

Innere Blutungen

Metallallergie

Ptosis

Strabismus

Unbeabsichtigte Augenverletzung

Intraokulare Komplikationen — Druckanstieg, Entziindung
Erblindung

Bluterguss

Hautreizung, Juckreiz, Pruritus

Nekrose

Vasovagale Reaktionen

Knétchen

Tyndall-Effekt

8 Kontraindikationen
* Nicht fiir das Herz, das zentrale Kreislaufsystem und das zentrale
Nervensystem verwenden.

9 Verbote
* Nicht wiederverwenden. [Andernfalls besteht die Gefahr einer
Infektion.]

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

10 Warnung

10.1  Allgemeine VorsichtsmaBnahmen

1 Vorrichtung nicht in der Nahe von MRI-Geraten verwenden.
“| [Andernfalls besteht die Gefahr von MRI-Unfallen.]

Vor Anwendung der Vorrichtung, lesen und befolgen Sie die
Anwendungshinweise.

Wenden Sie die Vorrichtung nur an, wenn Sie Arzt oder ein
3.| Angehdriger der Gesundheitsberufe sind, die mit dem
Verfahren vertraut sind.

Falls die Vorrichtung oder der Patient Anomalien aufweisen,
4.| brechen Sie die Anwendung sofort ab und ergreifen Sie die
notwendigen MafRnahmen.

Uberpriifen Sie das Aussehen der Vorrichtung vor der
Anwendung, um sicherzustellen, dass keine Beschadigung
(Kratzer, Risse, Verformung, Verfarbung und dergl.) vorhanden
ist.

Benutzen Sie die Vorrichtung nicht, wenn die sterile
6 | Verpackung gedffnet oder beschadigt ist (Kratzer, Risse,
Verformungen, Verfarbungen usw.).

Beachten Sie die zugehoérigen Anweisungen, wenn Sie die
7.| Vorrichtung mit Arzneimitteln oder anderen medizinischen
Vorrichtungen anwenden.

Wenden Sie die Vorrichtung nicht fur andere Zwecke als die
im Abschnitt ,Anwendungshinweise” beschriebenen an.

9. | Vorrichtung nicht verandern.

Verwenden Sie ausschlieBlich Vorrichtungen die ISO 80369-7

10. konform sind.

Auch wenn die verwendete Spritze mit ISO 80369-7 konform
ist, kann sich die Verbindung aufgrund der Art und Weise des
11.] Anziehens oder der Handhabung nach dem Verbinden Iésen.
Stellen Sie sicher, dass die Spritze fest verbunden ist, und
Uberprifen Sie sie auf Anomalien wie Lecks.

10.2 VorsichtsmaBnahmen fiir die Anwendung

e Wenden Sie die Vorrichtung sofort nach Offnen der Packung an.
[Andernfalls kdnnten sich Bakterien vermehren und eine Infektion
hervorrufen.]

e Nadel nicht direkt mit den Handen beriihren. [Andernfalls besteht
die Gefahr einer Infektion.]

e Uberpriifen Sie Kaniilenstéarke und -lange vor dem Gebrauch.
[Andernfalls besteht ein Risiko, dass Sie das entsprechende
Verfahren nicht durchfihren konnen.]

e Wenn Sie das Kantlenrohrgehause von der Kanlle entfernen,
achten Sie darauf, dass die Kanulenspitze nicht mit dem Gehause
in Bertihrung kommt. [Andernfalls besteht das Risiko einer
Beschadigung der Kanllenspitze.]

e Achten Sie darauf, dass die Kanilenspitze nicht mit
unbeabsichtigten Oberflachen in Beriihrung kommt. [Andernfalls
besteht das Risiko einer Beschadigung der Kandilenspitze.]

e Verbinden Sie die Vorrichtung nicht ohne Gehause mit einer
Spritze oder einer anderen Vorrichtung. [Andernfalls besteht das
Risiko einer Kaniilenstichverletzung oder einer Beschadigung der
Kanltilenspitze durch Kontakt mit unbeabsichtigten Oberflachen.]

e Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass die Verbindung zur
Spritze nicht locker ist. [Andernfalls besteht die Gefahr von
Leckagen oder Ausfallen der Vorrichtung.]

e Wenden Sie beim Verbinden mit der Spritze keine Ubermafige
Kraft an. [Andernfalls besteht die Gefahr einer Beschadigung der
Vorrichtung.]

e Stellen Sie sicher, dass wahrend des Gebrauchs keine Schaden,
losen Verbindungen oder Lecks auftreten.

e Stellen Sie sicher, dass Arzneimittel, Blut und andere FlUssigkeiten
nicht in die Verbindung gelangen. [Andernfalls kdnnte sich das
Verbindungsteil I6sen.]
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¢ Uben Sie beim Eindringen in Flaschchenverschliisse keine 3)
seitliche Kraft auf die Vorrichtung aus. [Andernfalls besteht die
Gefahr einer Beschadigung der Vorrichtung.]

e Wenn Sie die Flaschenverschlisse durchbohren, stechen Sie die
Nadel senkrecht zur Oberflache ein. Vermeiden Sie das
wiederholte Einstechen in dieselbe Stelle. [Andernfalls besteht die
Gefahr, dass Gummistiicke in das Nadelrohr eindringen oder es
verstopfen.]

e Bei Verwendung dieses Produkts fur intravitreale Injektionen darf
der Gummistopfen eines Arzneimittelflaischchens nicht
durchstochen werden. [Da Fremdkorper in der Nadelkaniile
zuriickbleiben kénnen.]

e Wenn Sie eine Arzneimittelldsung oder eine andere Substanz
subkutan injizieren, flillen Sie bitte vor der Anwendung das
gesamte Kanulenrohr mit der Lésung.

e Schiitzen Sie die Nabe der Vorrichtung vor Ethanol und
organischen Lésungsmitteln. [Andernfalls besteht die Gefahr einer
Beschadigung der Vorrichtung.]

e Wenden Sie die Vorrichtung nicht zusammen mit
Hochdruckinjektoren an. [Andernfalls besteht die Gefahr einer
Beschadigung von Gewebe und Vorrichtung.]

e Achten Sie auf Kanulenstichverletzungen, wenn Sie die Kanulen in 13
das Gehause zuriickgeben. ®

4)

5)

6)
7

10.3 Andere VorsichtsmaRnahmen

e Der Anwender muss alle Nebenwirkungen, die sich aus der 14
Anwendung der Vorrichtung ergeben, dem Hersteller und den ®
zustandigen Behdrden des Mitgliedstaats, in dem sich der
Anwender oder Patient befindet, melden.

e Entsorgen Sie die Vorrichtung nach der Anwendung sicher und
sorgfaltig nach institutionellen, lokalen, regionalen und nationalen ®
Vorgaben, um das Infektionsrisiko zu vermeiden.

e Achtung: GemaR Bundesgesetz der Vereinigten Staaten darf diese
Vorrichtung nur auf arztliche Anordnung oder durch einen Arzt
verkauft werden.

15

Ziehen Sie das Gehaduse gerade heraus, um es von der
Vorrichtung zu entfernen

Bei dem Durchstechen einer
Vorrichtung

Nachdem Sie die Vorrichtung in eine Arzneimittelflasche
durchstochen haben, ziehen Sie den Kolben der Spritze zurlick,
um die Spritze mit der Arzneimittellésung zu flllen. Wenden Sie
beim Durchstechen des Gummistopfens mit der Kanlle keine
seitliche Kraft an. [Andernfalls besteht das Risiko, dass die
Vorrichtung beschéadigt wird.] Bei der Durchdringung des
Gummistopfens ist die Kanile senkrecht zur Oberflache des
Gummistopfens einzufiihren. Vermeiden Sie es auRerdem,
wiederholt an derselben Stelle zu stechen. [Andernfalls besteht
das Risiko, dass Gummireste in das Kandilenrohr gelangen
und/oder dass das Kanulenrohr verstopft wird.]

Durchstechen Sie die Injektionsstelle mit der Vorrichtung und
injizieren Sie die Medikamentenlésung.

Entfernen Sie die Kanlle.

Entsorgen Sie die Vorrichtung gemaR den standardmaRigen
Sicherheitsprotokollen.

Arzneimittelflasche mit der

Lagerung

Trocken lagern. Vor direktem Sonnenlicht, hohen Temperaturen
und Feuchtigkeit schiitzen. An einem sauberen Ort aufbewahren.

Verfallsdatum
Fir die Nutzungsdauer der Vorrichtung, die ordnungsgeman
gemal den Speicheranweisungen gelagert wurde, beziehen sich
auf das auf jeder einzelnen Verpackung aufgedruckte
Ablaufdatum.
Bewahren Sie die Vorrichtung ordnungsgemaf auf und wenden
Sie sie nicht nach dem Verfallsdatum an.

Herstellerinformation

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

11 Vorrichtungsspezifikationen
11.1  Konfiguration (libliches Diagramm)
Kantilenrohrlange [2] Kaniilennabe
|
Kantlenspitze
[1] Kanilenrohr [3] Klebemittel
Gehause Kappe

11.2  Material

Materialien fir Teile, die mit Blut, Kérperflissigkeiten, Schleimhauten
und anderen Patientengewebe in Kontakt kommen, sind:
[1] Kanulenrohr: Edelstahl
[2] Kanulennabe: Hartpolymer
[3] Klebemittel: Epoxidharz
Gleitmittel: Silikon
Die Vorrichtung ist gamma-sterilisiert.
12 Anwendungshinweise
1) Halten Sie das Gehause in der Hand und &ffnen Sie die Kappe.
2) Befestigen Sie das Produkt an der Spritzenspitze.
Sofern das Design des Produkts und der Spritzenspitze fiir den Luer-
Slip-Anschluss vorgesehen ist.
Befestigen Sie die Spritze, indem Sie sie fest in die Nabe driicken.
Wenden Sie nicht Ubermaflige Kraft an. [Andernfalls besteht das
Risiko, dass die Vorrichtung beschéadigt wird.]
Wenn die Vorrichtung und die Spritze mit einer Verriegelung versehen
sind
Befestigen Sie die Spritze, indem Sie die Spritze fest in die Nabe
drehen. Wenden Sie keine UbermaRige rotierende Last an.
[Andernfalls besteht das Risiko, dass die Vorrichtung beschadigt
wird.]
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O3dnyieg xpriong

TSK SELECT™ NEEDLE

1 MpoBAeTTOHEVOG OKOTTOG

To TeXVOAOYIKO TTPOIGV TTPOOPICETAl IO XPron ME GUPIYYA YIa TNV
£€yXuan Kai Tnv avappopnon uypwv Kai evoeikvuTal yia evooUaAogIdIKn
Kal uTTodopIa XPron.

2 Evdeigeig
To TeXVOAOYIKO TTPOIOV eVOEiKVUTAI YIa UTTOSOPIA ) EVOOUAAOEIDIKN
£YXUON QAPUOKEUTIKWY TTPOIOVTWY A yIa TNV avappd@non Uypuwy.

3 MpofAemrépevol XpHRoTeg
H ouokeun mmpoopileTal yia Xprion atré yiaTpoug 1] GAAoug
ETTAYYEAUATIEG TTOU OXETICOVTAI PE TNV 1ATPIKT).

4 AoBeveig-oTO)OI

H ouokeur mpoopileTtal yia Xprian o€ TaidiaTpikoUg TTANBUoHoUG Kal
TTANBuopOoUG evnAiKwy, e€aipoupévwv Twv avTevdeitewv. H ouokeun
eV TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI O€ £YKUOUG 1) BNAGJOUCES YUVAIKEG.

5 Z16X01 doPAALIag Kal aTTodoong

210X0I AgQAAEIac:

Mepiopiopéveg ETTITTAOKEG TTOU OXETIOVTAI PE TN XPrON ThG OUCKEUNG,

OTTWG TPauPaTIoNdG 1) alyoppayia OTo CNUEIO TNG TTAPAKEVTNONG,

TTOVOG, TPAUNATIONOG TTAPAKEIUEVWV OYYEIWV 1 1I0TWV, GAAEPYIKEG

avTidpdoeig | OAUVON TToU TTPOKAAEiTal aTTd TN BEASVA.

210X0!I aT6d00NG:

- KAeioiyarta giahidiou TTapakévinong kal avlpwrivn deppida.

- NMopéxere éva eAelBepo KavaNl yia Tn Afyn Kail Tn Xoprynon uypwy
1 yia TN Afwn uypouU aTté aoBevn.

6 KAIVIKG o@éAn

H BeAdva gival pia attAf} BondNTIKr) CUCKEUR TTOU XPNOIUOTTOIETAl

€UPEWG a€ TTOAEG KAIVIKEG B1adIKaaieg. To EUPETO KAIVIKO OPEAOG TwV

OUCKEUWV gival va €xouv BeTIKO avTiKTUTIO 0Tn dloxEipion Twv

aoBevwv:

- Emmpérrel T diaxeipion Twv IGTPIKWY KATOOTACEWY TwV a0BeVWV
TTAPEXOVTAG £VA HECO TTAPOXIG ATTAPAITATWY UYPWV TTPOIOVTWY
TOTTIK& f} CUCGTNUATIKA, TTPOKEINEVOU VA KAAUTITOVTAI O IOTPIKES
avAaykeg Twv aoBevwy.

- EmTpérrel oTOUG £TTOYYEAUATIEG YIOTPOUG Va SIaXEIPICTOUV IATPIKEG
KOTOOTACEIG TTOU aTTaITOUV agaipeon BioAoyikoU uypou.

7 AvETIBUUNTEG TTAPEVEPYEIEG

O1 mBavég aveTriBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTAI UE TN XPAON TNG
OUOKEUNG avagépovTal oTa akéAouba:

Aigoppayia arrd 10 onugio TNG TTAPAKEVTNONG

[Mévog 010 onuEio TNG TTAPAKEVTNONG

EpuBpoétnTa

Mpngipo

Eowrtepikn aipoppayia

AM\epyia oTa péTaAAa

Mrwon

>1papiopog

Akouaia didrpnaon o@BaAuou

EvOo@BdApieg emTTAOKEG - augnan Trieang, @Aseypovn
TopAwon

Exkxupwoeig

AeppaTiKOG PEBIOPBG, KVNOUOG

Nékpwaon

Neupokapdioyeveig avTIOPATEIG

Ogidia

®aivépevo Tyndall

©

Avrtevdeiteig
¢ Na pn xpnoipoTroigital aTnV Kapdid, To KEVTPIKO KUKAOPOPIKO
oUOTNUA Kal TO KEVTPIKO VEUPIKO OUCTNHA.

9 Atrayopeuoeig

*  Mnv emmavayxpnoiyoTToIEiTE. [AIOPOPETIKA, UTTAPXE! KivOUVOG
poéAuvong].

¢ Mnv emmavatroaTelpwveTe. [H emavatrooaTeipwan dev diac@aAifel Tn
OTEIPOTNTA TNG CUOKEUNG Kal UTTOPEi va BAGWe A va uttoBabuioel
TN GUCKEUN).

10

10.1

Mposgidotroinon
levikég TTpo@uUAGselg

Mn XpnOIYOTIOIEITE TN CUOKEUN KOVTA O€ payvnTIKO
TOUOYPAPO. [AIOPOPETIKA, UTTAPXEI KiVOUVOG ATUXNHATWV
HayvnTIKAG Topoypa®iag].

Mpiv XpNOIYOTIOINCETE TN CUOKEUT, BIABACTE KAl OKOAOUBROTE
Tig 0dnyieg xpriong.

Mn XpnOIYOTIOIEITE TN CUOKEUN EKTOG €AV €i0TE 10TPOG N
emayyeApatiog uyeiag pe e€eidikeuon otn diadikaaia.

Edv n ouokeun | o0 aoBevig epgavioel otroladnTToTe avwpaAia,
BI0KOWTE aNECWG TN XProN Kal AGBETE Ta atmmapaitnTa YETPA.

EAéyEte TNV Ep@AVION TNG CUGKEUNG TTIPIV TN XPron YIa vVa
BeBaiwbeite 611 dev UTTAPYXOUV NUIES (YPATOOUVIEG, PWYHEG,
TTAPAPOPPWAON, ATTOXPWHATIGUAG Kal AAAQ).

Mn XpnOIMOTIOIEITE TN GUCKEUN €AV N ATTOOTEIPWUEVN
ouokeuaaoia £xel avoiXTei i aAAoiwBei (apuxEg, okioiyaTa,
TTaPaPOPPWOT, ATTOXPWHATIONAG Kal GAAQ).

AvaTpEETE OTIG OXETIKEG 0BNYiEG, O€ TTEPITITWON XPong TnG
OUOKEUNG PE PAPUOKEUTIKA 1) GAAQ IATPOTEXVOAOYIKA TTPOIOVTA.

Mn XPNOILOTIOIEITE TN GUCKEUN YIa OTTOIOVORTTOTE GAAO OKOTTO
€KTOG aTTO AQUTOUG TToU TTEPIYPA@ovTal OTIG «0dnyieg XprRong».

Mnv TPOTTOTTOIEITE TN CUOKEUR.

10.

XPNOIPOTIOIEITE ATTOKAEIOTIKG OUOCKEUEG TTOU €ival CUMPATEG PE
10 ISO 80369-7.

1.

H olUvdeon evdéxetal va xaAapwaoel, akoun Kail av n ocupiyya
TTou Xpnolyotroleital eival cupBarn pe 1o ISO 80369-7,
avaAoya e TO TTO0O £XEI GUCQIXTEI } TOV TPOTTO XEIPIOUOU
JETA TN oUvdeon. BefaiwBeite 611 n oUplyya gival cuvoedeuEvn
oTaBepd Kal EAEYETE yia TUXOV avwHAAIEG, OTTwWG dIaPPOES.

10.2

Mpog@uAdgeig karda Tn XpRon

XpPNGOIYOTIOINGTE T CUCKEUN OPECWG PETA TO GVOIYUA TNG
ouokeuaaoiag. [Alo@opeTikd, BakThpia Ba ymropoloav va
TIOAAQTTAQCI00TOUV KAl VO TTPOKAAéCOUV pOAuveon].

Mnv ayyiCete Tn BeAdva aTTeuBeiag pe Ta xépia oag. [AIaQOpPETIKG,
uTTépyEl Kivduvog poAuvaong].

EAéyETe TOV peTPNTA KaI TO PAKOG TNG BEAGVAG TTPIV aTtrd Tn XPron.
[AlopopeTiKdG, UTTAPXE! KiVOUVOG va uNV PUTTOPECETE VA EKTEAEOETE
TNV KAaTtdAANAn diadikaacia].

Otav agaipeite TN BAKN cwArnva Tng BeAdvag atrd T BeAdva
TIPOOEXETE VA PNV ETMTPEWETE OTO AKPO TNG BEAGVAG va £pBel o€
eTTaQn pe TN Bnkn. [AIaQopeTIKE UTTAPXE! KivOUVOG TTPOKANGNG
{nuidg oTo akpo TnG BeAdvag.]

Mpoaéxete T0 GKPO TNG BEAGVAG va pnv €pXETal o€ akoUala TTaQr
ME EMPAVEIEG. [AINQOPETIKA UTTAPXE! KivOuvog TTPOKANGONG ¢nuidg
oT0 GKpo TNG BeAdvag.]

Mn ouvdéeTe Tn CUOKEUN O€ aUPIyya r} GAAN CUCKEUN Xwpig T
Onkn. [AIo@opETIKAE UTTAPXE! KiVOUVOG TpaupaTIgPoU atrd Tn BeAdva
1 TTPOKANONG ¢NUIGG GTO AKPO TNG BEAGVAG Adyw akoUaIag ETTAPRAG
ME ETTIPAVEIEG.]

Mpiv amrd 1n xprion, BeRaiwbeite 611 N oUvdeon pe Tn ouplyya dev
gival xahapn. [Ala@opeTikd, uTTdpxEl KivOuvog SIappong r SIaKOTTAG
TNG OUOKEUNG].

Mnv aokeite uTTEPBOAIKF) dUvaun Katd Tn oUvdean aTn oUpIyya.
[AlagopeTikd, uttdpxel Kivduvog BAGRNG TNG CUOKEUNG).
BeBaiwbeite 611 Oev uTTdp)OUV {NUIEG, XOAOPEG CUVOEDEIG
OIapPOEG KATA TN XPAON.

BeBaiwbeite T T QAPPAKEUTIKG TTPOIOVTA, TO aipa Kal GAAG uypd
Oev €1I0€pYoVTal TN OUVOED. [AIOQOPETIKE, TO TUAKA oUVOETNG
UTTOPEi VO XOAOPWOEI].

Katd tnv eicaywyr) o€ Twpata @iaAidiwy, unv 0OKETE TTAEUPIKA
dUvapn oTn oUCKeUR. [AI0QOPETIKG, UTTAPXE! KivOuvog BAGBNG TNG
OUOKEUNG].

Katd tnv elocaywyn og Twpata @ialidiwy, eigaydyete Tn BeAdva
KABeTa TTPOG TNV £TTIPAVEIA. ATTOQEUYETE TNV EI0QYWYH OTO idI0
onueio emavelAnuuéva. [AIoQopeTIKA, UTTApXEl Kivouvog digioduong
UTTOAEIPPUATWY KOOUTOOUK A atré@pagng Tou cwAnvapiou Tng
BeAdvag].
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e Mnv TpUTTATE TO EAACTIKO TTWHA TOU PIAAISIOU TOU QAPUAKOU KATA
TN Xprion autou Tou TTPoIGVTOG yia evOOUAAOEIBIKA €yxuon. [KaBwg
eVOEXETOI VO TTAPANEIVOUV EEva owpaTa aTov auAd Tng BeAdvag.]

e Orav kavete £veon evog SlaAlpaTog @apudkou f GAANG ouaiag
uTTod0pPIWG, YeHiIoTE OAOKANPO TOV CwANVa TnG BeAdvag Pe 1O
O1dAupa TTpIv aTTd TN XPARON.

e [lpooTaTeUOTE TO KEVTPO TNG CUOKEUNG aTrd aiBavoAn Kai
opyavikoug SIaAUTEG. [AIaPopETIKG, UTTApXE! Kivduvog BAGRNG TNG
OUOKEUNG].

e Mn XpnOIYOTIOIEITE TN CUOKEUN padi Ye PHTTEK UWNANG TTiEonG.
[AlagopeTikd, utTtdpxer kivduvog BAGRNG o€ I0T6 | CUTKEUH).

e ATTOQUYETE TOV TPAUUOTIONS aTTO TN BEAOVA OTAV ETTIOTPEPETE TN
BeAdva oTtn BrAkn.

10.3  AAAeg TPOo@UAGSEIG

e O xpARoTng TpETTEl va avagEépel OAa Ta avetTiBUunTa GUPBAvTa TTou
TTPOKUTITOUV ATTO TN XPrioN TNG GUOKEUNG OTOV KATAOKEUAOTN Kal
OTIG OPHOBIEG OPXEG TOU KPATOUG HEAOUG OTTOU BPIOKETAI O
XPAOTNG 1 0 aoBeVNG.

e MeTd TN Xprion, aTroppIYTE TN CUCKEUN PE AOPAAEIa KAl TTPOCOXN
ylO VO aTTOTPEWETE TOV KivOuvo HOAUVONG, aKoAouBWVTaG TIG
KOTEUBUVTAPIEG 0ONYiEG TOU IBPUHATOG, TOTTIKEG, TTEPIPEPEIOKES
Kal EBVIKEG.

e [lpoooxn: Baoel 1ng opooTtrovdiakig vopoBeaiag (H.M.A.), n
TTWANGCN QUTAG TNG OUCKEUNG ETTITPETTETAI ATTOKAEIOTIKA aTTo 1aTPO
1] KATOTTIV EVTOANG 1aTPOU.

11  Npodiaypagpég CUOKEUNRG
111 Alapépewon (TUTriko didypappa)

pAKog owAnRva BeAdvag [2] ARV BEAGVag

/

onueio BeAdvag

[1] owARvag BeAdvag [3] ouykoAANTIKS

Onkn Katraki

)

i 1]

S —

11.2  YAiké
Ta UAIKG yia p€pn TTOU £pXovTal O€ ETTOQPN HE TO Qiua, TA CWHATIKA
uypd, Toug BAevvoyovoug Kal GAAOUG 1I0TOUG Tou aoBevoug gival Ta
egng:

[1] owARvag BeAdvag: avoteidwTog

[2] TTAAuVN BeAdvag: okAnpd TToAUpEPEG

[3] ouykoAANTIKS: £TTOEEIBIKA pNTivN

NITTaVTIKG: OIAIKOVN
H ouokeun gival aTooTEIpWPEVN JE YAUHA.

12 Odnyieg xpriong

1) KpatioTe Tn BAKn oTo X€PI 0AG KAl AVOIETE TO KOTTAKI.

2) XuvdéoTe TO TIPOIGV OTO GKPO TNG GUPIYYAG.

Edv 1o TTp0idVv Kal To dKPo TG oUpIyyag eival TUTTou luer-slip.
>uvdéoTe mMECOVTag oTaBePd TO0 AKPO TNG GUPIYYAG OTNV TTARUVN.
Mnv aokeite utrepBoAIKA dUvaun MECOVTAG. [AIOPOPETIKG UTTAPXEI
Kivduvog TTpokAnong ¢nuIdg aTn CUOKEUR.]

Edv n ouokeun kai 10 Akpo TNG aUpIyyag gival TUTTOU KAEIBWHPATOG
TommoBetOTE TN OUpPIyya TTEPIOTPEPOVTAG OTABEPG TO GKPO TNG
oUplyyag otnv TAAPVN. Mnv aokeite UTTEPBOAIKI| TTEPIOTPOPIKA
duvapn. [Ala@opeTikd UTTAPXEl Kivduvog TTPOKANoNG ¢nuidg oTn
OuOKeun.]

3) TpaBrgre Tn Brikn €ubcia yia va Tnv apaipéTETE ATTd T CUOKEUR

4) Xe TEPITITWON TIAPOKEVINONG (QPAPMAKEUTIKOU @IOAIBIOU pPE TN
ouoKeun
MeTd TNV TTOPAKEVTNON QPOPMAKEUTIKOU @IaAidiou pe Xprion ng
ouokeung, TpaBngte To  €uPoAo TG oUplyyag yia  va
TTpayparotoinBei TTApwan TNG OUPIYYOG PE TO QAPPOKEUTIKO
S1dAupa. Mnv aokeite TTAEUPIKR dUVANN KATd TNV TTAPOKEVTNON TOU
aTOTT OTTd KAOUTOOUK WE TN BeAdva. [AIapopeTIKG UTTAPXE! KiVOUVOG
TPOKANONG ¢nuIdg aTn ouokeur).] MpayuaToTIoIEITE TTOPAKEVTNON

Je TN BeAdva KABETA TTPOG TNV EMQAVEIA TOU OTOTT OTTO KOOUTGOUK.
Emiong, unv TrpayuoToTIOIEiTE ETTAVEIANUUEVN TTAPAKEVTNON OTO
idlo  onueio  [AlOQOPETIKA  UTTAPXEI  KivOUVOG  EI0XWPNONG
UTTOAEIJPATWY  KOOUTOOUK OTov OwArva Tng BeAdvag r/kal
améepagng Tou cwAnva Tng BeAdvag.]

5) MpaypaToTroIfaTe TTApaKEVTNON OTO GNHEIO £€yXUONG Kal EKTEAEOTE
TNV £yXuon TOU QAPPAKEUTIKOU SIGAUMATOG.

6) AogaipéoTe Tn BeAdva.

7) Amoppipte TO TIPOIdGV akoAouBwvTag Ta TTPATUTIA TTPWTOKOAAG
ao@aAeiag.

13  Amo@nkeuon

e Aiatnpeite oTeyvr). KpatroTe Tn Yakpid atrd 10 AuETo NAIOKS Qweg,
TNV uwnAn Beppokpacia kai TNV uypacia. ATToBnkeUoTe o€ KaBapod
HEPOG.

14 Hpepopnvia ARgng

o [ia TNV w@EAIUN (WA TNG CUCKEUNG TTOU £XEI ATTOBNKEUTEI CWOTA
oUpewva e TIG 0dnyieg atroBAKEUONG, avaTPESTE OTNV NUEPOUNVIa
XPAONG TTOU avaypAa@PETal O KABE HEUOVWHPEVT TUOKEUATIQ.

o AT0ONKEUOTE CWOTA KaI YNV XPNOIUOTIOIEITE TN CUCKEUR META TNV
nuepopnvia Angng.

15 TAnpo@opieg KATAOKEUOOTH

TSK Laboratory, Japan

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

®ag :+81-282-25-6511
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Hasznalati utasitas

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Rendeltetésszerii hasznalat

Az eszkdzt injekcios fecskendével egyitt kell hasznalni folyadékok
beaddasara és kivondasara, hasznalata intravitrealis, valamint szubkutan
alkalmazasra javallott.

2 Javallat
Az eszkdz gyogyaszati készitmények szubkutan vagy intravitrealis
injekcidzéasara, illetve folyadékok eltavolitasara alkalmas.

3 Célzott felhasznalok
Az eszkdzt orvosok vagy egészségugyi szakemberek altali
hasznalatra tervezték.

4 Célzott paciensek

Az eszkdz olyan gyermekek és feln6éttek szamara késziilt, akiknél
nincsenek ellenjavallatok. Az eszkdz nem hasznalhato terhes és
szoptatd nék esetében.

5 Biztonsagi és teljesitménycélok

Biztonsagi célok:

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos korlatozott mellékhatasok,

példaul sériilés vagy vérzés a szuras helyén, fajdalom, a szomszédos

erek vagy szdvetek sérllése, allergias reakciok vagy a ti altal okozott

fert6zés.

Teljesitménycélok:

- Afiola zaréelemének és az emberi bérrétegnek az atszarasa.

- Akadalymentes csatorna biztositasa folyadékok kivonasahoz és
injekciozasahoz, illetve a betegbdl torténd folyadék
eltavolitasahoz.

6 Klinikai elényok

A tl egy egyszeri segédeszkdz, amelyet széles kdrben hasznalnak

szamos klinikai eljaras soran; az eszkoz kozvetett klinikai elénye a

betegkezelésre gyakorolt pozitiv hatas:

- Biztositja a betegek egészségligyi kezelését azaltal, hogy a
betegek szikségleteinek kielégitése érdekében lehetdvé teszi az
alapvetd folyékony anyagok helyi vagy szisztémas adagolasat.

- Biztositja az egészségligyi szakemberek szamara a biologiai
folyadék eltavolitasat igényld kezeléseket.

7 Nemkivanatos mellékhatasok

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos lehetséges mellékhatasok a
kovetkezdk:

e Veérzés a szuras helyén

Fajdalom a szuras helyén

Pirosodas

Duzzadas

Belsd vérzés

Fémallergia

ptosis

kancsalsag

a szemgoly6 nem szandékos perforacioja

intraokularis komplikaciok — nyomasemelkedés, gyulladas
vaksag

zUz6das

bérirritacid, viszketés, pruritus

nekrozis

vasovagalis reakciok

csomok

Tyndall-effektus

-]

Ellenjavallatok
* Ne haszndlja a sziv, a k6zponti keringési rendszer és a kézponti
idegrendszer kezelésére.

9 Tiltasok

* Ne hasznalja ujra. [Ellenkezb esetben fert6zés veszélye all fenn.]

* Ne sterilizalja. [Az Ujra sterilizalas nem biztositja az eszkdz
sterilitasat, és karosithatja vagy cstkkentheti az eszkdz hasznalati
értékét.]

10 Figyelem!

10.1  Altalanos 6vintézkedések

1 Ne hasznalja az eszkdzt MRI készilék kdzelében.
“| [Ellenkezb esetben balesetveszély all fenn.]

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

Ne hasznalja az eszkézt, hacsak On nem orvos vagy az
eljarasban jartas egészségugyi szakember.

Ha a beteggel vagy az eszkoézzel kapcsolatban barmilyen
4.| rendellenességet tapasztal, azonnal hagyja abba a
hasznalatat, és tegye meg a szilikséges intézkedéseket.

Hasznalat el6tt ellenérizze az eszkoz kulsejét, hogy azon
5. | nincsenek-e sérilések (karcolasok, repedések, deformacio,
elszinezddés és egyéb).

Ne hasznalja az eszkdzt, ha a steril tasak fel van bontva vagy
sérult (karcolas, repedés, deformacio, elszinezédés stb.).

Ha az eszkdzt gyogyszerekkel vagy mas orvostechnikai
7.| eszkodzokkel egyitt hasznalja, olvassa el a vonatkozo
utasitasokat.

Ne hasznalja az eszkdzt a ,Hasznalati utasitasban” leirtaktol
eltérd célra.

9.| Ne végezzen moédositasokat az eszkdzon.

Csak az ISO 80369-7 szabvanynak megfeleld eszkdzokkel

10. hasznalhaté.

A csatlakozas meglazulhat akkor is, ha a hasznalt fecskend®
megfelel az ISO 80369-7 szabvanynak, attdl figgden, hogy a
csatlakoztatast kdvetéen hogyan van meghuzva, vagy hogyan
kezelik. Ezért biztositsa a fecskendd biztonsagos
csatlakoztatasat, és ellendrizze az esetleges
rendellenességeket, példaul szivargast.

1.

10.2 Hasznalattal kapcsolatos évintézkedések

o Az eszkozt a csomagolas felbontasa utan azonnal hasznalja.
[Ellenkezé esetben a baktériumok elszaporodhatnak és fert6zést
okozhatnak.]

e Ne érintse meg a tiit kbzvetlenil a kezével. [Ellenkez8 esetben
fert6zés veszélye all fenn.]

e Hasznalat elétt ellenérizze a tl méretét és hosszat. [Ellenkezé
esetben fennall a veszélye, hogy nem tudja elvégezni a megfeleld
eljarast.]

e Atl csé tokjanak eltavolitasakor tigyeljen ra, hogy a tii hegye ne
érjen hozza a tokhoz. [Ellenkezd esetben fennall a tihegy
sérulésének veszélye.]

e Ugyeljen ra, hogy a ti hegye ne érintkezzen nem kivant
felliletekkel. [Ellenkez6 esetben fennall a tlihegy sériilésének
veszélye.]

e Ne csatlakoztassa az eszkozt fecskend6hoz vagy mas eszk6zhoz
a tok nélkil. [Ellenkezd esetben a nem kivant felliletekkel valé
érintkezés miatt fennall a tliszdras okozta sériilés vagy a tlihegy
sériilésének veszélye.]

e Hasznalat el6tt gy6z6djon meg réla, hogy a fecskendd
csatlakozasa ne legyen laza. [Ellenkez6 esetben fennall a
szivargas vagy az eszkdz levalasanak veszélye.]

¢ Ne alkalmazzon tulzott erét a fecskend6hoz valé csatlakozaskor.
[Ellenkezé esetben fennall az eszkdz sériilésének veszélye.]

o Gy6zd6djon meg réla, hogy a hasznalat soran ne legyenek
sérilések, laza csatlakozasok vagy szivargasok.

e Gondoskodjon réla, hogy gyogyszerek, vér és egyéb folyadékok
ne kerlljenek a csatlakozo részbe. [Ellenkezd esetben a
csatlakozo rész meglazulhat.]

e Az injekcids Uveg gumidugdjan térténd behatolasakor ne
alkalmazzon oldaliranyu erét az eszkdzre. [Ellenkezé esetben
fennall az eszkoz sériilésének veszélye.]

e Azinjekcids Uveg gumidugdjan torténd behatolasakor a tiit a
felliletre merélegesen szurja at. Kertlje az ugyanazon a helyen
torténd ismételt szurast. [Ellenkezd esetben fennall a veszélye,
hogy gumidarabok keruinek a tlibe vagy eltomitik azt.]

e Ha a terméket intravitrealis injekcidohoz hasznalja, ne szurja at az
injekcios Uveg gumidugojat. [Mivel idegen anyagok maradhatnak a
td kandljében.]

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



Hungarian/MAGYAR|

Document No.: IFU-TSN-MUL Rev.0
Creation Date : 2026-07-29

e Gyodgyszeroldat vagy mas anyag szubkutan injekciézasa soran,
hasznalat el6tt a teljes tl csdvet toltse fel az oldattal.

o Védje az eszkdz alapjat etanoltdl és szerves oldoszerektdl.
[Ellenkezd esetben fennall az eszk6z sérulésének veszélye.]

e Ne hasznalja az eszkdzt nagynyomasu fecskenddkkel egydtt.
[Ellenkez8 esetben fennall a szdvetek vagy az eszkdz
karosodasanak veszélye.]

o Amikor visszahelyezi a tiit a tokba, ugyeljen a tliszuras veszélyére.

10.3 Egyéb évintézkedések

e Afelhasznaldnak jelentenie kell az eszkdz hasznalatabdl eredd
minden nemkivanatos eseményt a gyarténak, és annak a
tagallamnak az illetékes hatésagainak, ahol a felhasznal6 vagy a
beteg tartozkodik.

e Hasznalat utan az intézményi, helyi, regionalis és nemzeti
iranyelveknek megfeleléen, a fertézésveszély megel6zése
érdekében biztonsagosan és gondosan artalmatlanitsa az eszkozt.

e Figyelem! Az amerikai szOvetségi torvények értelmében ez az
eszkoz kizardlag orvos altal vagy orvosi rendelvényre
értékesithetd.

11 Az eszko6z adatai
111 Felépités (tipikus abra)

tl cs6 hossza [2] tdi alapia
tl hegye
[1]tG cs6 [3] ragasztd
kupak tok

I

11.2 Anyag
A vérrel, testnedvekkel, nyalkahartyakkal és mas betegszovetekkel
érintkez¢ alkatrészek anyaga:
[1] tl cs6: rozsdamentes
[2] tG alapja: kemény polimer
[3] ragaszto: epoxigyanta
kenbéanyag: szilikon
Az eszk6z gamma-sterilizalt.

12  Hasznalati utasitas

1) Fogja meg a tokot, és nyissa ki a kupakot.

2) Csatlakoztassa a terméket a fecskendé hegyéhez.

Ha a termék és a fecskendd hegye Luer-slip tipusu csatlakozassal

rendelkezik.

Csatlakoztassa ugy, hogy a fecskend® hegyét er6sen nyomja be a
csatlakozéba. Ne nyomija tulzott erével. [Ellenkez8 esetben fennall
az eszkOz sérilésének veszélye.]

Ha az eszkdz és a fecskendd hegye reteszelhet6 tipusu
Csatlakoztassa a fecskend6t ugy, hogy a fecskendé hegyét erésen
elforgatja a csatlakozéban. Az elforgatas soran ne alkalmazzon
tulzott erét. [Ellenkez6 esetben fennall az eszkdz sériilésének
veszélye.]

3) Az eszkozrél torténd eltavolitashoz a tokot egyenesen huzza le.

4) Ha az eszkodzzel gydgyszeres fiolat szar at
Miutan az eszkdzt egy gyogyszeres fiolaba szurta, huzza meg a
fecskendd dugattyujat, hogy a fecskendé a gydgyszeroldattal
feltoltédjon. Ne alkalmazzon oldaliranyd erét, amikor a tit a
gumidugéba szurja. [Ellenkez6 esetben fennall az eszkdz
sérilésének veszélye] A gumidugd atszurasakor a tlvel
merdlegesen szUrja at a gumidugé feliiletét. Ne szirja meg
ugyanazt a pontot tébbszér egymas utan. [Ellenkezd esetben
fennall a veszélye, hogy gumidarabok keriilnek a tii csébe, és/vagy
a tl csb eltdmédik.]

5) Az eszkdzzel szurja at az injekcios felllletet, és fecskendezze be a
gyogyszeroldatot.

6) Tavolitsa el a t(it.

7) Az altalanos biztonsagi eldirasoknak megfeleléen artalmatlanitsa
az eszkozt.

13 Tarolas

e Tarolja szaraz helyen. Ovja a kdzvetlen napfénytél, magas
hémérséklettdl és paratartalomtol. Tarolja tiszta helyen.

14 Lejarat datuma

e Atarolasi utasitdsoknak megfeleléen tarolt eszkoz
felhasznalhatésagat az egyes csomagolasokon feltlintetett lejarati
id6 adja meg.

e Tarolja megfeleléen, és a lejarati idé utan ne hasznalja az eszkozt.

15 A gyarté 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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L. Prima di utilizzare il dispositivo, leggere e attenersi alle
Istruzioni per 'uso 2| istruzioni per 'uso.
TSK SELECT™ NEEDLE 3 Se ne vieta I'utilizzo a persone che non siano medici o
“| professionisti sanitari esperti in questo tipo di procedura.
. , Se il dispositivo o il paziente presentano anomalie di qualsiasi
1 Destinazione d’'uso N L _ 4.| tipo, interrompere immediatamente I'uso e adottare le misure
Il dispositivo & destinato all'uso con una siringa per iniezione e prelievo necessarie.
di fluidi ed & indicato per uso intravitreale e sottocutaneo.
L Controllare I'aspetto del dispositivo prima dell’'uso per
2 Destinazione d'uso 5. verificare che non sia danneggiato (graffi, crepe,
Il dispositivo & indicato per iniezioni sottocutanee o intravitreali di deformazione, scolorimento e altro).
prodotti farmaceutici, oppure per il prelievo di fluidi.
6 Non utilizzare il dispositivo se la sacca sterile & aperta o
3 Utilizzatori target danneggiata (graffi, crepe, deformazioni, scolorimento e altro).
Il dispositivo & destinato all’'uso da parte di medici o altri professionisti
sanitari. 7 Fare riferimento alle istruzioni fornite se si utilizza il dispositivo
“| con prodotti farmaceutici o altri dispositivi medici.
4 Pazienti target
Il dispositivo & destinato all’'uso su popolazioni adulte e pediatriche non 8 Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi da quelli descritti
soggette alle controindicazioni. Il dispositivo non deve essere utilizzato *| nelle “Istruzioni per 'uso”.
in donne in gravidanza o in allattamento.
9.| Non modificare il dispositivo.
5 Obiettivi di sicurezza e prestazioni " - - . -
Obiettivi di sicurezza: 10. Utilizzare esclusivamente con dispositivi conformi alla norma
Complicazioni limitate associate all'uso del dispositivo: lesioni o ISO 80369-7.
sanguinamento nel sito di puntura, dolore, lesioni di vasi o tessuti . N .
adiacenti, reazioni allergiche o infezioni causate dall'ago. ggggg ?ei:aC(S)::"er;gae:nﬁg'tizsieaﬁg:{gg?z 222§r?£amgilc?cfr)r1e
Pble;gﬂciggggﬁgaégrlszi di provette e del derma umano. 11. viene serrata o di come vjene man‘ipolata.dopo il
- Fornire un canale non ostruito per il prelievo e l'iniezione di liquidi collegamento. As_s[curar3| che Ia‘smnga sia collegata .
o per rimuovere fluidi da un paziente. ‘s)aelrtgjeiitr:ente e verificare eventuali anomalie, ad esempio
6 Vantaggi clinici
L’ago e un semplice dispositivo ausiliario ampiamente utilizzato in 10.2 Precauzioni d’uso

molte procedure cliniche; il vantaggio clinico indiretto del dispositivo

consiste nell’ottenere un impatto positivo sulla gestione del paziente:

- Permette la gestione della condizione clinica del paziente fornendo
uno strumento per la somministrazione locale o sistemica di liquidi
al fine di soddisfare le esigenze di cura dei pazienti.

- Permette ai professionisti sanitari di gestire le condizioni mediche
che richiedono I'estrazione di liquidi biologici.

7 Effetti collaterali indesiderati

| possibili eventi avversi associati all'uso del dispositivo includono:
e Sanguinamento dal sito della puntura

* Dolore sul sito della puntura

* Rossore

* Gonfiore

e Sanguinamento interno

* Allergia ai metalli

* ptosi

* strabismo

e perforazione involontaria del bulbo oculare

* complicanze intraoculari - aumento della pressione, infiammazione
* cecita

* ecchimosi

* irritazione cutanea, pizzicore, prurito

*  necrosi

* sincope vasovagale

* noduli

* effetto Tyndall

8 Controindicazioni
* Non utilizzare per il cuore, il sistema circolatorio centrale e il
sistema nervoso centrale.

9 Utilizzi non consentiti

¢ Non riutilizzare [rischio di infezione].

* Non ri-sterilizzare [la ri-sterilizzazione non garantisce la sterilita del
dispositivo e potrebbe danneggiarlo o rovinarlo].

10 Attenzione
Precauzioni generali

10.1

Non utilizzare il dispositivo durante una RMI.
[rischio di incidenti durante la RMI].

Utilizzare il dispositivo immediatamente dopo averne aperto la
confezione [i batteri potrebbero moltiplicarsi e causare infezioni].
Non toccare I'ago con le mani nude [rischio di infezione].
Controllare il calibro e la lunghezza dell’ago prima dell’utilizzo
[rischio di effettuare una procedura non idonea).

Quando si rimuove il cappuccio dall'ago, assicurarsi che la punta
dell'ago non tocchi il cappuccio [rischio di danneggiare la punta
dell'ago.]

Assicurarsi che la punta dell'ago non entri in contatto con superfici
non previste [rischio di danneggiare la punta dell'ago.]

Non collegare il dispositivo a una siringa o a un altro dispositivo
senza cappuccio [rischio di lesioni da puntura dell'ago o danni alla
punta dell'ago a causa del contatto con superfici non previste.]
Prima dell’'uso, verificare che la connessione con la siringa non sia
lenta [rischio di perdita o di fuoriuscita del dispositivo].

Non applicare una forza eccessiva applicando la siringa [rischio di
danneggiare il dispositivo].

Verificare che durante I'uso non vi siano danni, collegamenti
allentati o perdite.

Verificare che durante I'uso nel collegamento non entrino farmaci,
sangue e altri liquidi [le parti del collegamento potrebbero
allentarsi].

Quando si perforano i tappi delle provette, non applicare forza
laterale sul dispositivo. [rischio di danneggiare il dispositivo].
Quando si penetrano i tappi delle provette, inserire I'ago
perpendicolarmente alla superficie. Evitare di perforare
ripetutamente lo stesso punto. [Altrimenti si rischia che pezzi di
gomma entrino o intasino il tubo dell'ago].

Non forare il tappo di gomma della provetta del farmaco quando si
utilizza questo prodotto per iniezioni intravitreali. [In quanto
sostanze esterne possono rimanere nell’ago della cannula.]
Quando si inietta una soluzione farmacologica o un’altra sostanza
per via sottocutanea, riempire l'intero tubo dell'ago con la
soluzione prima dell'uso.

Proteggere il mozzo del dispositivo da etanolo e solventi organici
[rischio di danneggiare il dispositivo].

Non utilizzare il dispositivo con iniettori ad alta pressione [rischio di
danneggiare il tessuto o il dispositivo].

Fare attenzione a non pungersi con I'ago mentre lo si reinserisce
nel cappuccio.
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10.3  Altre precauzioni

e |’utente deve riportare al produttore e alle autorita competenti
dello stato membro di utilizzo o del paziente tutti gli eventi avversi
conseguenti all’'uso del dispositivo.

e Dopo l'uso, smaltire correttamente e con attenzione il dispositivo
per evitare il rischio di infezioni attenendosi alle direttive
istituzionali, locali, regionali e nazionali.

e Attenzione: La legge federale (USA) limita la vendita di questo
dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

11  Dati del dispositivo

11.1  Configurazione (schema tipico)

lunghezza del tubodell'ago [2] mozzo dell'ago

/

punta dell’ago

[1] tubo dell'ago  [3] adesivo

cappuccio

B I

tappo

11.2  Materiale
| materiali utilizzati per le parti che entrano in contatto con sangue,
fluidi corporei, mucose e altri tessuti del paziente sono:
[1] tubo dell’ago: inossidabile
[2] mozzo dell’ago: polimero duro
[3] adesivo: resina epossidica
lubrificante: silicone
Il dispositivo é sterilizzato con raggi gamma.

12  Istruzioni per I'uso

1) Tenere il cappuccio in mano e aprire il tappo.

2) Fissare il prodotto alla punta della siringa.

Se il prodotto e la punta della siringa sono di tipo Luer-Slip.
Connettere la punta della siringa al mozzo spingendo saldamente.
Non spingere con eccessiva forza. [Rischio di danneggiare il
dispositivo.]

Se il dispositivo e la punta della siringa sono di tipo a blocco
Fissare la siringa ruotando saldamente la punta della siringa nel
mozzo. Non applicare un carico rotazionale eccessivo. [Rischio di
danneggiare il dispositivo.]

3) Estrarre il cappuccio tenendolo dritto per rimuoverlo dal dispositivo

4) In caso di puntura di una provetta farmaceutica con il dispositivo
Dopo aver inserito il dispositivo in una provetta farmaceutica, tirare
lo stantuffo della siringa per riempire la siringa con la soluzione
farmacologica. Non applicare forza laterale durante la perforazione
del tappo di gomma con l'ago. [Rischio di danneggiare il
dispositivo.] Inserire I'ago perpendicolarmente alla superficie del
tappo di gomma quando si fora il tappo di gomma. Non perforare
ripetutamente lo stesso punto. [Vi € il rischio che i detriti di gomma
entrino nel tubo dell'ago e/o che il tubo dell'ago si ostruisca.]

5) Effettuare una puntura sul sito di iniezione con il dispositivo e
iniettare la soluzione farmacologica.

6) Rimuovere I'ago.

7) Smaltire il dispositivo seguendo i protocolli di sicurezza standard.

13 Conservazione

e Tenere all'asciutto. Tenere lontano dalla luce solare diretta, da
temperature elevate e dall’'umidita. Conservare in luogo pulito.

14 Data di scadenza

e Per la vita utile di un dispositivo conservato correttamente
secondo le istruzioni, leggere la data di scadenza stampata sulla
confezione.

e Conservare in modo idoneo e non usare il dispositivo dopo la data
di scadenza.

15 Informazioni sul produttore

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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Pirms ierices lietoSanas izlasiet un ievérojiet lietoSanas

Lieto$anas instrukcija 2. instrukcijas.
TSK SELECT™ NEEDLE 3 Nelietojiet ierici, ja vien neesat arsts vai veselibas apripes
“| specialists, kam ir pieredze proceddras veikSana.
. o Ja iericei vai pacientam ir pazimes par jebkaddam novirzém no
1 . _Paredze}als_merlgs e L 4.| normas, nekavéjoties partrauciet lietot ierici un veiciet
lerici ir paredzeéts lietot kopa ar $lirci, lai veiktu injekcijas un izstktu nepiecie§amos pasakumus
Skidrumus, un ta ir indicéta intravitrealai un zemadas lietoSanai. i
L Pirms lietoSanas parbaudiet ierices izskatu, lai parliecinatos,
2 Indikacijas - L ) 5.| ka nav bojajumu (skrap&jumi, plaisas, deformacijas, krasas
lerice ir indicéta farmaceitisku produktu injicéSanai zemada vai izmainas un citi).
intravitreali, vai Skidrumu izstk$anai. .
L . Nelietojiet ierici, ja sterilais maisin$ ir atvérts vai bojats
3 Paredzétie lietotaji 6 | (skrap&jumi, plaisas, deformacijas, krasas izmainas vai citi
lerici ir paredzéts izmantot arstiem vai citiem medicinas darbiniekiem. bojajumi).
4 Mérka pacienti 7 Lietojot ierici ar zalém vai citam mediciniskam iericém, skatiet
lerici ir paredzéts lietot bérniem un pieaugusajiem, uz kuriem | attiecigos noradijumus.
neattiecas kontrindikacijas. lerici nedrikst lietot gratniecém vai
sievietém, kuras baro bérnu ar krati. 8 Neizmantojiet ierici citiem mérkiem, ka vien tiem, kas aprakstiti
“| “lietoSanas instrukcija”.
5 DroSuma un efektivitates meérki
Droguma mérki 9.| Nemodificgjiet ierici
Samazinat ar ierices lietoSanu saistitas komplikacijas, pieméram, . - -
ievainojums vai asino$ana punkcijas vieta, sapes, blakuseso$o 10. LletOJI?t I_(opa tikai ar iericém, kas atbilst standarta ISO 80369-
asinsvadu vai audu ievainojums, alergiskas reakcijas vai adatas 7 prasibam.
izraisTta injekcija. o - L S o
P =1 Atkariba no pievilk§anas vai lietoSanas péc pievienoSanas
Efektivitates merki veida savienojums var atskravéties art tad, ja izmantota Slirce
- Caurdurt flakona vacinus un cilvéka dermu. : o~ = . o
Lras vacinus un ol " 11.| atbilst standarta ISO 80369-7 prasibam. Parbaudiet, vai Slirce

- Nodrosinat nenosprostota kanalu Skidruma izvilkSanai un
injicéSanai vai izvadit Skidrumu no pacienta kermena.

6 Kliniskie ieguvumi
Adata ir vienkarsa paligierice, ko plasi izmanto daudzas kliniskajas

procediras; ieri€u netieSais kliniskais ieguvums ir pozitiva ietekme uz

pacientu parvaldibu:

- Laujiet parvaldit pacientu veselibas stavokli, nodrosinot ltdzekli
svarigu $kidru produktu piegadei lokali vai sistémiski, lai
apmierinatu pacientu mediciniskas vajadzibas.

- Laujiet medicinas specialistiem parvaldit mediciniskos stavoklus,
kas prasa biologiska $kidruma nonemsanu.

7 Nevélamas blakusparadibas

lespé€jamie ar ierices lietoSanu saistitie nevélamie notikumi ir $adi:
* AsinoSana dariena vieta

Sapes ddriena vieta

Apsartums

Pietdkums

lekSéja asinosSana

Alergija pret metaliem

ptoze;

SkieléSana;

neplanota acs abola caurdursana;

intraokularas komplikacijas: spiediena paaugstinasanas,
iekaisums;

aklums;

ziluma izveidoSanas;

adas kairinajums, nieze (pruritis);

nekroze;

vazovagala reakcija;

mezgli;

Tindala efekts.

8 Kontrindikacijas
* Nelietot sirds muskulim, centralai asinsrites sistémai un centralai
nervu sistémai.

9 Aizliegumi

* Nelietot atkartoti. [Pret&ja gadijuma pastav infekcijas risks.]

* Nesterilizét atkartoti. [Atkartota sterilizacija negaranté ierices
sterilitati un var sabojat vai pasliktinat ierici.]

10 Bridinajums
10.1  Visparigi piesardzibas pasakumi

Nelietot ierici MR attéldiagnostikas vides tuvuma.
[Pretéja gadijuma pastav MRI negadijumu risks.]

ir stingri pievienota un vai nav nekadu novirzu no normas,
pieméram, vai nav noplides.

10.2 LietoSanas piesardzibas pasakumi

Lietojiet ierici uzreiz péc iepakojuma atvérSanas. [Pretéja
gadijuma baktérijas var vairoties un izraisit infekciju.]

Neaiztieciet adatu ar rokam. [Pretéja gadijuma pastav infekcijas
risks.]

Pirms lietoSanas parbaudiet adatas méru un garumu. [Pretéja
gadijuma pastav risks, ka nevarésit veikt atbilstoSo procediru.]
Pievérsiet uzmanibu, lai, nonemot adatas caurules ietvaru, adatas
gals nesaskartos ar to. [Pretéja gadijuma pastav adatas gala
bojajuma risks.]

levérojiet piesardzibu, lai adatas gals nesaskartos ar
neparedzétam virsmam. [Pretéja gadijuma pastav adatas gala
bojajuma risks.]

lerici nedrikst pievienot §lircei vai citai iericei, ja nav uzlikts ietvars.
[Pretéja gadijuma pastav risks, ka var rasties adatas ddriena radits
ievainojums vai adatas gala bojajums péc saskares ar
neparedzétam virsmam.]

Pirms lietoSanas parliecinieties, vai savienojums ar $lirci nav
valigs. [Pretéja gadijuma pastav noplides vai ierices izkriSanas
risks.]

Pievienojot Slircei, nepielietojiet parmérigu spéku. [Pretéja
gadijuma pastav ierices bojajumu risks.]

Parliecinieties, vai lietoSanas laika nav bojajumu, valigu
savienojumu vai noplides.

NodroSiniet, lai savienojuma neiekldtu medikamenti, asinis un citi
Skidrumi. [Pretéja gadijuma savienojosa dala var k|t valiga.]
ledurot flakona aizbaznos, nepiemérojiet sanspéku uz ierici.
[Pretéja gadijuma pastav ierices bojajumu risks.]

ledurot flakona aizbaznos, adatu ieduriet perpendikulari virsmai.
Izvairieties no vienas un tas pasas vietas atkartotas caurdur$anas.
[Pretéja gadijuma pastav gumijas gabalinu iekldSanas vai
aizsporto$anas risks adatas caurulé.]

Lietojot So produktu intravitrealas injekcijas veikSanai, nedrikst
caurdurt zalu flakona gumijas aizbazni. [Adatas kanula var palikt
sveskermeni.]

Injicgjot zalu Skidumu vai citu substanci subkutani, pirms
lietoSanas uzpildiet visu adatas cauruli ar Skidumu.

Sargajiet ierices centrmezglu no etanola un organiskiem
skidinatajiem. [Pretéja gadijuma pastav ierices bojajumu risks.]
Neizmantojiet ierici kopa ar augstspiediena inzektoriem. [Pretéja
gadijuma pastav audu vai ierices bojajumu risks.]

levietojot adatu atpakal ietvara, ieverojiet piesardzibu, lai novérstu
ievainojumu péc adatas iedurSanas.
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10.3  Citi piesardzibas pasakumi

e Lietotajam ir jazino razotdjam un tas dalibvalsts kompetentajam
iestadém, kura atrodas lietotajs vai pacients, par visam
blakusparadibam, kas radus$as ierices lietoSanas rezultata.

e Péc lietoSanas atbrivojieties no ierices droSi un uzmanigi, lai
noveérstu inficéSanas risku, ieverojot institucionalas, vietéjas,
redgionalas un valsts vadlinijas.

e Uzmanibu! Federala (ASV) likumdoSana nosaka, ka $o ierici drikst
pardot tikai arstam vai péc arsta pasdatijuma.

11 lerices specifikacijas
11.1  Konfiguracija (tipiska diagramma)

Adatas caurules garums [2] adatas centrmezgls

adatas gals

[1] adatas caurule  [3] adhezivs

ietvars vacing

I —LT
] ]

11.2  Materials
Detalu materiali, kas saskaras ar asinim, kermena $kidrumiem,
glotadu un citiem pacienta audiem, ir noradtti talak.
[1] adatas caurule: nerdségjoSais
[2] adatas centrmegls: ciets polimérs
[3] adhezivs: epoksidsveki
smérviela: silikons
lerice ir gamma sterilizéta.

12 Lietosanas instrukcija

1)  Turiet ietvaru roka un nonemiet vacinu.

2) Piestipriniet ierici pie Slirces gala.

Ja ierice un Slirces gals ir paredzéti Luer-Slip tipa savienojumam.
Lai piestiprinatu, stingri spiediet $lirces galu savienojuma vieta.
Nespiediet ar parmeérigu spéku. [Pretéja gadijuma pastav ierices
bojajuma risks.]

Ja iericei un Slirces galam ir fikséjoSais savienojums
Lai 8lirci piestiprinatu, stingri iegrieziet Slirces galu savienojuma
vietd. Nepiemérojiet parmérigu grieSanas spéku. [Pretéja
gadijuma pastav ierices bojajuma risks.]

3) Lai nonemtu ietvaru no ierices, velciet to taisna virziena.

4) Jaierici izmanto zalu flakona caurdurSanai
Kad ierice ir iedurta za|u flakona, velciet Slirces virzuli, lai uzpilditu
§lirci ar za|u Skidumu. ledurot adatu gumijas aizbazni, nespiediet
to uz saniem. [Pretéja gadijuma pastav ierices bojajuma risks.]
Caurdurot gumijas aizbazni, ieduriet adatu perpendikulari gumijas
aizbazna virsma. Neduriet vélreiz taja paSa vietd. [Preteja
gadijuma pastav risks, ka gumijas dalinas iekldst adatas caurulé
un/vai adatas caurule nosprostojas.]

5) Caurduriet injekcijas vietu ar ierici un injicgjiet zalu Skidumu.

6) Nonemiet adatu.

7) Drosa veida atbrivojieties no ierices, nemot véra standarta
protokolus.

13 Uzglabasana

e Uzglabat sausu. Sargat no tieSas saules gaismas, augstas
temperatlras un mitruma. Uzglabat tira vieta.

14  Deriguma termins

e Lai uzzinatu par ierices kalpo$anas laiku, kas ir pareizi uzglabata
saskana ar uzglabasanas instrukcijam, skatiet deriguma terminu,
kas uzdrukats uz katra atsevi$ka iepakojuma.

e Uzglabat pareizi un nelietot ierici péc deriguma termina beigam.

15 Razotaja informacija

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochigi-Shi, Tochigi-Ken, 328-0002 JAPAN
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 instrukcijos

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Numatytoji paskirtis
Priemoneé skirta naudoti su SvirkStu skys€iams suleisti ir iStraukti, taip
pat naudoti injekcijoms j stiklakinj ir po oda.

2 Indikacijos

Priemoné skirta vaistiniy preparaty injekcijoms po oda arba j stiklakinj,

arba skysciams iStraukti.

3 Numatytieji naudotojai
Priemoné skirta naudoti gydytojams arba medicinos srities
specialistams.

4 Tiksliniai pacientai

Priemoné skirta naudoti vaikams ir suaugusiems Zmonéms, kuriems ji
néra kontraindikuotina. Priemonés negalima naudoti néS¢ioms ir
zindan¢ioms moterims.

5 Saugumo ir naudojimo tikslai

Saugumo tikslai:

Ribotas komplikacijy, susijusiy su priemonés naudojimu (pvz.,

suzalojimas ar kraujavimas praddrimo vietoje, skausmas, gretimy

kraujagysliy ar audiniy pazeidimas, alerginés reakcijos arba adatos

sukelta infekcija), skaicius.

Naudojimo tikslai:

- Pradurti buteliuky kamstelius ir Zzmogaus oda.

- Uztikrinti laisvg kanalg skysciams paimti ir jSvirksti arba skysciams
i§ paciento pasalinti.

6 Klinikiné nauda

Adata yra paprasta pagalbiné priemoné, plaCiai naudojama atliekant

daugumag klinikiniy proceddry; netiesioginé klinikiné priemonés nauda

— teigiamas poveikis gydant pacientus.

- Sudaromos salygos pacienty sveikatos buklei koreguoti, leidZiant
vietines arba sistemines svarbiausiy skysty produkty injekcijas
pagal pacienty medicininius poreikius.

- Leidzia medicinos specialistams koreguoti sveikatos bakle, kai
reikia pasalinti biologinj skystj.

7 Nepageidaujamas Salutinis poveikis

Galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su Sios priemonés naudojimu:
e Kraujavimas i$ punkcijos vietos

* Skausmas punkcijos vietoje

e Paraudimas

e Patinimas

* Vidinis kraujavimas

* Alergija metalui

* ptoze

* Zvairumas

* nenumatyta akies obuolio perforacija

* komplikacijos akies viduje — akispidzio padidéjimas
e aklumas

* mélynés

¢ odos sudirginimas, perséjimas, niezulys

* nekrozé

* vazovagalinés reakcijos

* mazgeliai

* Tindalio efektas

8 Kontraindikacijos
* Nenaudokite $irdziai, centrinei kraujotakos sistemai ir centrinei
nervy sistemai.

9 Draudimai

* Nenaudokite pakartotinai. [PrieSingu atveju kyla infekcijos
pavojus.]

* Nesterilizuokite pakartotinai. [Pakartotinis sterilizavimas
neuztikrina priemonés sterilumo ir ji gali bati pazeista arba
sugadinta.]

10

10.1

|spéjimas
Bendros atsargumo priemonés
Nenaudokite priemonés atlikdami magnetinio rezonanso

tomografija. [PrieSingu atveju kyla magnetinio rezonanso
tomografijos nelaimingy atsitikimy pavojus.]

Prie§ naudodami priemone, perskaitykite naudojimo
instrukcijas ir laikykités jy.

Nenaudokite priemonés, jei nesate gydytojas arba sveikatos
priezidros specialistas, mokantis atlikti Sias proceddras.

Jei pacientas arba priemoné atrodo nejprastai, nedelsdami
nutraukite naudojimg ir imkités reikiamy priemoniy.

Prie$ naudodami priemone, apzidrekite ja, kad jsitikintuméte,
jog néra pazeidimy (jbrézimy, jtrakimy, deformacijy, spalvos
pakitimy ir kt.).

Nenaudokite priemonés, jei atidarytas ar pazeistas sterilus
maiselis (yra jbrézimuy, jtrikimy, deformacijy, pasikeitusi
spalva ir pan.).

Jei priemone naudojate su vaistais arba medicinos prietaisais,
vadovaukités instrukcijomis.

Nenaudokite priemoneés jokiais kitais tikslais, nei aprasyta
,Naudojimo instrukcijoje*“.

Nekeiskite priemonés.

Naudokite tik su prietaisais, kurie suderinami su ISO 80369-7.

1.

Net jei kartu naudojamas Svirkstas atitinka ISO 80369-7
standartg, jungtis gali atsilaisvinti priklausomai nuo to, kaip
tvirtai ant SvirkSto uzdéta adata ir kaip jis naudojamas. Todél
uztikrinkite, kad SvirkStas baty patikimai pritvirtintas, ir

patikrinkite, ar néra pazeidimy, pavyzdziui, pratekéjimo.

10.2

Naudojimo atsargumo priemonés

Priemone naudokite i$ karto atidare pakuote. [PrieSingu atveju gali
imti daugintis bakterijos ir sukelti infekcija.]

Nelieskite adatos tiesiogiai rankomis. [PrieSingu atveju kyla
infekcijos pavojus.]

Prie§ naudodami patikrinkite adatos dyd; ir ilgj. [PrieSingu atveju
kyla pavojus, kad negalésite atlikti atitinkamos procediros.]

Nuo adatos nuimdami adatos vamzdelio déklg bikite atsargas,
kad nepaliestumeéte jo adatos galiuku. [PrieSingu atveju kyla
pavojus pazeisti adatos galiuka.]

Bukite atsargis, kad adatos galiukas nesiliesty su nenumatytais
pavirSiais. [PrieSingu atveju kyla pavojus pazeisti adatos galiuka.]
Nedékite priemonés ant Svirksto ar kity prietaisy be déklo.
[PrieSingu atveju kyla pavojus susizeisti adata arba pazeisti adatos
galiukg jvykus saly€iui su nenumatytais pavirsiais.]

Prie$ naudodami sitikinkite, kad adata ant Svirksto
neatsilaisvinusi. [PrieSingu atveju kyla nutekéjimo arba priemonés
nukritimo pavojus.]

Dédami ant SvirkS§to nenaudokite pernelyg didelés jégos.
[PrieSingu atveju kyla priemonés sugadinimo pavojus.]
Uztikrinkite, kad naudojimo metu nebdty jokiy pazeidimy,
atsilaisvinusiy sujungimy ar nutekéjimo.

Uztikrinkite, kad j sujungimo vietas nepatekty vaisty, kraujo ir kity
skysciy. [PrieSingu atveju jungiamoji dalis gali atsilaisvinti.]
Pradurdami buteliuky dangtelius, nenaudokite Soninés jégos.
[PrieSingu atveju kyla priemonés sugadinimo pavojus.]
Pradurdami buteliuky dangtelius, adatg durkite statmenai pavirSiui.
Stenkités pakartotinai nedurti toje pacioje vietoje. [PrieSingu atveju
kyla guminiy daliy patekimo arba adatos vamzdelio uzkimsimo
pavojus.]

Naudodami §j preparatg injekcijai j stiklakdnj, nepradurkite
vaistinio preparato flakono guminio kamscio. [Nes adatos kaniuléje
gali likti pasaliniy daleliy.]

Prie§ Svirk§dami vaisty tirpalus ir kitas medziagas po oda,
uzpildykite tirpalu visg adatos vamzdelj.

Apsaugokite priemonés moving jungtj nuo etanolio ir organiniy
tirpikliy. [PrieSingu atveju kyla priemonés sugadinimo pavojus.]
Nenaudokite priemonés kartu su auksto slégio purkstuvais.
[PrieSingu atveju kyla audiniy suzalojimo ar priemonés pazeidimo
pavojus.]
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o Dédami adatg atgal j déklg bukite atsargis, kad nesusizeistuméte
ja.

10.3  Kitos atsargumo priemonés

e Naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
yra naudotojas arba pacientas, kompetentingoms institucijoms
apie visus nepageidaujamus reiskinius, susijusius su priemonés
naudojimu.

e Panaudoje priemone, pasalinkite jg saugiai ir atsargiai, kad
iSvengtuméte infekcijos pavojaus, laikydamiesi institucijy, vietos,
regioniniy ir nacionaliniy rekomendacijy.

e Démesio: pagal federalinius (JAV) teisés aktus Sig priemone
galima parduoti tik gydytojams arba pagal jy uzsakymus.

11  Priemonés specifikacijos
11.1  Sandara (tipiné schema)

[2] adatos moviné jungtis adatos vamzdelio ilgis

adatos galiukas

[1] adatos vamzdelis  [3] adhezyvas

deklas dangtelis

I 47
— ] ]

11.2 Medziaga
Toliau nurodytos su krauju, kiino skysciais, gleivinémis ir kitais
paciento audiniais besilie€ianciy daliy medziagos.
[1] adatos vamzdelis: neradijantysis
[2] adatos moviné jungtis: kietieji polimerai
[3] adhezyvas: epoksidiné derva
Tepimo medziaga: silikonas
Prietaisas sterilizuotas gama spinduliais.

12  Naudojimo instrukcijos

1) Laikykite déklg rankoje ir nuimkite dangtel;.

2)  Pritvirtinkite gaminj prie Svirk$to galo.

Jei gaminys ir Svirk$to galas yra ,Luer Slip® tipo.
Pritvirtinkite tvirtai stumdami Svirk§to galiukg j movine jungtj.
Nestumkite per didele jega. [PrieSingu atveju kyla pavojus pazeisti
priemone.]

Jei priemoné ir Svirksto galiukas yra fiksatoriaus tipo
Pritvirtinkite Svirkstg tvirtai sukdami SvirkSto galiukg j movine jungtj.
Nesukite per didele jéga. [PrieSingu atveju kyla pavojus pazeisti
priemone.]

3) Traukite déklg tiesiai, kad nuimtuméte jj nuo priemonés.

4)  Jei priemone praduriamas vaisty buteliukas
Pradurdami jvede priemone | vaisty buteliuka, traukite Svirksto
stimoklj, kad S$virkStg pripildytuméte vaisty tirpalo. Adata
pradurdami guminj kamstelj, nenaudokite Soninés jégos.
[PrieSingu atveju kyla pavojus paZzeisti priemone.] Pradurdami
guminj kamstelj, durkite adata statmenai guminio kamstelio
pavirSiui. Be to, nedurkite | tg pacig vietg pakartotinai. [PrieSingu
atveju kyla pavojus, kad gumos nuotrupos pateks | adatos
vamzdelj ir (arba) adatos vamzdelis uzsikims.]

5) Priemone pradurkite injekcijos vietg ir susvirkskite vaisty tirpalg.

6) IStraukite adata.

7)  Salinkite priemone laikydamiesi standartiniy saugos protokoly.

13 Laikymas

e Laikykite sausai. Saugokite nuo tiesioginiy saulés spinduliy,
aukstos temperatdros ir drégmeés. Laikykite Svarioje vietoje.

14  Galiojimo laikas

e Tinkamai pagal laikymo instrukcijas laikytos priemonés naudojimo
trukmé nurodyta ant kiekvienos atskiros pakuotés, kur
atspausdintas tinkamumo naudoti terminas.

e Tinkamai laikykite ir nenaudokite priemonés pasibaigus galiojimo
laikui.

15 Gamintojo informacija
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Instrugoes de utilizagao

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Finalidade

O dispositivo destina-se a ser utilizado com uma seringa para injegao
e remogao de fluidos e esta indicado para utilizagao intravitrea e
subcutanea.

2 Indicagao
O dispositivo destina-se a ser utilizado para inje¢cdes subcutéaneas, ou
intravitreas de produtos farmacéuticos, ou para remogéao de fluidos.

3 Utilizadores previstos
O dispositivo destina-se a ser utilizado por médicos ou outros
profissionais de saude.

4 Pacientes-alvo

O dispositivo destina-se a ser utilizado em populagdes pediatricas e
adultas que ndo apresentam contraindicagdes. O dispositivo ndo deve
ser utilizado por mulheres gravidas ou lactantes.

5 Objetivos de seguranga e desempenho

Obijetivos de seguranca:

Complicagbes limitadas associadas a utilizagcdo do dispositivo, tais

como lesdes ou sangramento no local da pungéo, dor, lesées em

vasos ou tecidos adjacentes, reagdes alérgicas ou infecdo causada

pela agulha.

Objetivos de desempenho:

- Puncao das tampas dos frascos e da derme humana.

- Fornecer um canal desobstruido para a extracéo e injecao de
liquidos ou para remover fluidos de um paciente.

6 Beneficios clinicos

A agulha é um dispositivo auxiliar simples que é amplamente utilizado

em varios procedimentos clinicos; o beneficio clinico indireto dos

dispositivos é proporcionar um impacto positivo na gestéo do
paciente:

- Permite a gestao das condi¢gdes médicas do paciente ao fornecer
um meio de entrega de produtos liquidos essenciais localmente e
sistematicamente, de forma a atender as necessidades médicas
do paciente.

- Permitir que os profissionais médicos possam gerir as condigdes
médicas que exijam a remogao de fluidos bioldgicos.

7 Efeitos secundarios indesejaveis

Os possiveis eventos adversos associados a utilizagao do dispositivo
incluem:

e Sangramento no local da pungdo

Dor no local da pungao

Vermelhidao

Inchago

Sangramento interno

Alergia ao metal

ptose

estrabismo

perfuragado acidental do globo ocular

complicagdes intraoculares - aumento da pressao, inflamagao
cegueira

hematoma

irritacdo cutanea, comichao, prurido

necrose

reagdes vasovagais

nédulos

efeito Tyndall

(-]

Contraindicagdes
¢ Nao utilizar para o coragao, sistema circulatério central e sistema
nervoso central.

9 Proibi¢oes

* Na&o reutilizar. [Caso contrario, podera haver um risco de infegao.]

* Na&o reesterilizar. [Reesterilizar ndo garante a esterilidade do
dispositivo e podera danificar ou degradar o dispositivo.]

10 Aviso

10.1 Precaugles gerais

N&o utilizar o dispositivo perto de aparelhos de ressonancia
1.| magnética. [Caso contrario, podera haver um risco de
acidentes associados a RM.]

Antes de utilizar o dispositivo, leia e siga as instrugdes de
utilizagao.

N&o utilize o dispositivo a menos que seja um médico ou um
profissional de saude especializado no procedimento.

Se o dispositivo ou o paciente apresentarem qualquer
4.| anomalia, interromper imediatamente a utilizacao e tomar as
medidas necessarias.

Verifique a aparéncia do dispositivo antes da utilizagédo para
5. | garantir que nao esta danificado (arranhdes, fissuras,
deformacao, descoloragéo, e outros).

N&o utilizar o dispositivo se a bolsa esterilizada estiver aberta
6 | ou danificada (arranhdes, quebras, deformagéo,
descoloragéo, entre outros).

Consultar as instrugdes associadas se utilizar o dispositivo
com produtos farmacéuticos ou outros dispositivos médicos.

N&o utilize o dispositivo para outras finalidades que n&o sejam
aquelas descritas nas “instrugdes de utilizagao”.

9.| Nao madificar o dispositivo.

Utilizar apenas com dispositivos compativeis com a norma

101 150 80369-7.

A unido pode ficar solta mesmo que a seringa utilizada esteja
em conformidade com a norma ISO 80369-7, dependendo de
11.] como é apertada ou como € manuseada apdés a unido.
Certificar-se de que a seringa esta bem conectada e verificar
se ha alguma anomalia, como fugas.

10.2 Precaucgoes de utilizagao

e Utilize o dispositivo imediatamente apds a abertura da
embalagem. [Caso contrario, poderdao multiplicar-se bactérias e
causar infegdes.]

¢ Nao toque na agulha diretamente com as suas méos. [Caso
contrario, podera haver um risco de infegéo.]

o Verifique o calibre e o comprimento da agulha antes da utilizagdo.
[Caso contrario, ha um risco de nao poder executar o
procedimento apropriadamente.]

e Ao remover o estojo do tubo da agulha, ter cuidado para que a
ponta da agulha ndo toque no estojo. [Caso contrario, existe o
risco de danificar a ponta da agulha.]

e Ter cuidado para que a ponta da agulha n&o entre em contacto
com superficies indesejadas. [Caso contrario, existe o risco de
danificar a ponta da agulha.]

e Na&o ligar o dispositivo a uma seringa ou outro dispositivo sem o
estojo. [Caso contrario, existe o risco de ferimentos com agulhas
ou danos na ponta da agulha devido ao contacto com superficies
indesejadas].

e Antes da utilizacao, certifique-se de que a conexao da seringa ndo
se solta. [Caso contrario, ha um risco de fuga ou falha do
dispositivo.]

o Nao force excessivamente ao conectar a seringa. [Caso contrario,
ha um risco do dispositivo ficar danificado.]

e Certifique-se de que nao existem danos, conexdes soltas ou fugas
durante a utilizagao.

o Certifique-se de que medicamentos, sangue e outros liquidos nao
entrem na conexao. [Caso contrario, a parte conectora podera
soltar-se.]

e Na&o aplique forga lateral no dispositivo ao penetrar os fechos dos
frascos. [Caso contrario, ha um risco do dispositivo ficar
danificado.]

e Ao penetrar os fechos dos frascos, perfure os mesmos com a
agulha numa posigao perpendicular a superficie. Evite perfurar o
mesmo local repetidamente. [Caso contrario, existe o risco de
pecgas de borracha entrarem ou bloquearem o tubo da agulha.]

e Nao perfure o batente de borracha do frasco de medicamento
quando utilizar este produto para injegao intravitrea. [Pois podem
permanecer corpos estranhos na canula da agulha.]
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e Ao injetar uma solugdo farmacoldgica ou outra substancia por via
subcutanea, encher todo o tubo da agulha com a solugéo antes de
utilizar.

e Proteja o conector do dispositivo do etanol e solventes organicos.
[Caso contrario, ha um risco do dispositivo ficar danificado.]

e Na&o utilize o dispositivo juntamente com injetores de alta presséo.
[Caso contrario, podera haver um risco do tecido ou dispositivo
ficarem danificados.]

e Ter cuidado para evitar ferimentos com agulhas ao recolocar a
agulha no estojo.

10.3 Outras precaugoes

e O utilizador devera comunicar todos os eventos adversos
decorrentes da utilizagéo do dispositivo ao fabricante e as
autoridades competentes do estado-membro onde se encontra o
utilizador ou o paciente.

e Ap6s a utilizagdo, elimine o dispositivo de forma segura para
prevenir o risco de infegcao, seguindo as orientag¢des institucionais,
locais, regionais e nacionais.

e Cuidado: A lei federal (dos EUA) restringe a venda deste
dispositivo por médicos ou por prescricdo médica.

11  Especificagdes do dispositivo

11.1  Configuragao (diagrama tipico)

comprimento do tubo da agulha [2] nucleo da agulha

ponta da agulha

[1] tubo da agulha  [3] adesivo

estojo tampa

I I

11.2  Material
Os materiais utilizados nas pegas que entram em contacto com
sangue, fluidos corporais, membranas mucosas e outros tecidos do
paciente sao:

[1] tubo da agulha: inoxidavel

[2] nucleo da agulha: polimero duro

[3] adesivo: resina epoxi

lubrificante: silicone
O dispositivo é esterilizado por gama.

12  Instrugodes de utilizagdo

1) Segurar o estojo na mao e abrir a tampa.

2) Prender o produto a ponta da seringa.

Caso o produto e a ponta da seringa sejam compativeis com uma

ligacéo do tipo Luer Slip.

Prender empurrando firmemente a ponta da seringa no canh&o.
Nao empurrar com forga excessiva. [Caso contrario, existe o risco
de o dispositivo ser danificado.]

Se o dispositivo e a ponta da seringa forem do tipo blogueavel
Prender a seringa rodando firmemente a ponta da seringa no
canhdo. Nao aplicar carga rotacional excessiva. [Caso contrario,
existe o risco de o dispositivo ser danificado.]

3) Puxar o estojo para a frente para remové-lo do dispositivo.

4)  Se perfurar um frasco farmacéutico com o dispositivo
Apbs puncionar o dispositivo num frasco farmacéutico, puxar o
émbolo da seringa para encher a seringa com a solugédo
farmacoldgica. Nao aplicar forga lateral ao puncionar a agulha na
tampa de borracha. [Caso contrario, existe o risco de o dispositivo
ser danificado.] Ao perfurar a tampa de borracha, fazé-lo
perpendicularmente a superficie da tampa. Além disso, ndo
perfurar o mesmo ponto repetidamente. [Caso contrario, existe o
risco de detritos de borracha entrarem na canula da agulha e/ou a
canula da agulha ficar entupidal].

5) Puncar o local da injegdo com o dispositivo e injetar a solugao
farmacoldgica.

6) Remover a agulha.

7)  Elimine o dispositivo seguindo os protocolos de seguranga padrao.

13 Armazenamento
o Manter seco. Manter afastado da luz solar direta, altas
temperaturas e humidade. Armazenar num local limpo.

14 Data de validade

e Para a vida util do dispositivo que foi armazenado
apropriadamente segundo as instru¢des de armazenamento,
consulte a data de validade impressa em cada embalagem
individual.

e Armazene apropriadamente e nao utilize o dispositivo apés a data
de validade.

15 Informagdes do fabricante
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Instructiuni de utilizare

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Scop preconizat

Dispozitivul este destinat utilizarii impreuna cu o seringa pentru
injectarea si prelevarea de fluide si este indicat pentru utilizare
intravitreana si subcutanata.

2 Indicatie
Dispozitivul este indicat pentru injectari intravitreene sau subcutanate
de produse farmaceutice sau pentru prelevarea de fluide.

3 Utilizatori preconizati
Dispozitivul este destinat utilizarii de catre medici sau alti profesionisti
din domeniul medical.

4 Pacienti tinta

Dispozitivul este destinat utilizarii pe populatii pediatrice sau adulte
care nu prezinta contraindicatii. Dispozitivul nu trebuie utilizat la
femeile insarcinate sau care alapteaza.

5 Obiective de siguranta si performanta

Obiective de siguranta:

Complicatii limitate asociate cu utilizarea dispozitivului, precum

vatamare sau sangerare la locul injectarii, durere, vatamarea vaselor

sau tesuturilor adiacente, reactii alergice sau infectie cauzata de ac.

Obiective de performanta:

- Perforeaza inchiderile flacoanelor si derma umana.

- Ofera un canal neobstructionat pentru extragerea si injectarea
lichidelor sau pentru eliminarea de fluid de la un pacient.

6 Beneficii clinice

Acul este un dispozitiv auxiliar simplu, care este utilizat pe scara larga

in multe proceduri clinice; beneficiul clinic indirect al dispozitivelor este

cel de a avea un impact pozitiv asupra gestionarii pacientilor:

- Permite gestionarea afectiunilor medicale ale pacientilor prin
furnizarea unui mijloc de livrare a produselor lichide esentiale la
nivel local sau la nivel sistemic, cu scopul de a raspunde
necesitatilor medicale ale pacientilor.

- Permite cadrelor medicale sa gestioneze afectiunile medicale care
necesita indepartarea lichidelor biologice.

7 Efecte colaterale nedorite

Printre evenimentele adverse posibile asociate cu utilizarea
dispozitivului se numara:

e Sangerare de la locul perforarii

e Durere la locul injectarii

* Roseata

* Edem

e Sangerare interna

* Alergie la metale

e ptoza

* strabism

* perforarea neintentionata a globului ocular

» complicatii intraoculare: crestere a tensiunii, inflamatie
* orbire

e echimoze

* iritatia pielii, mancarime, prurit

* necroza
* reactii vasovagale
* noduli

* efectul Tyndall

Contraindicatii
* Nu utilizati pentru inima, sistemul circulator central si sistemul
nervos central.

9 Interdictii

e Anu se reutiliza. [In caz contrar, existd un risc de infectie.]

* Anu se resteriliza. [Resterilizarea nu asigura sterilitatea
dispozitivului si ar putea deteriora sau degrada dispozitivul.]

10 Avertisment

10.1  Precautii generale

1 Nu utilizati dispozitivul in apropierea unui aparat IRM.
"1 [In caz contrar, exista un risc de accidente asociate cu IRM.]

Tnainte de a utiliza dispozitivul, cititi si respectati instructiunile
de utilizare.

Nu utilizati dispozitivul decat daca sunteti medic sau
3. | profesionist in domeniul sanatatii calificat in aceasta
procedura.

Daca dispozitivul sau pacientul prezinta anormalitati,
intrerupeti imediat utilizarea si luati masurile necesare.

nainte de utilizare, verificati aspectul dispozitivului pentru a va
5. | asigura ca nu exista deteriorari (zgarieturi, fisuri, deformari,
decolorari si altele).

Nu utilizati dispozitivul daca punga sterila este deschisa sau
6 | deteriorata (zgériata, crapaturi, deformare, decolorare si
altele).

Consultati instructiunile asociate in cazul in care utilizati
7.| dispozitivul impreuna cu produse farmaceutice sau alte
dispozitive medicale.

Nu utilizati dispozitivul in alte scopuri decét cele descrise n
sinstructiunile de utilizare”.

9. | Nu modificati dispozitivul.

10 Utilizati doar impreuna cu dispozitive conforme cu standardul
| 1SO 80369-7.

Chiar daca seringa utilizata in combinatie este conforma
standardului ISO 80369-7, exista riscul slabirii conexiunii din
11.| cauza strangerii sau a manipularii dupa conectare. Asigurati-
va ca seringa este conectata sigur si verificati daca exista
anomalii, cum ar fi scurgeri.

10.2  Precautii pentru utilizare

o Utilizati dispozitivul imediat dup& deschiderea ambalajului. [in caz
contrar, bacteriile ar putea sa se inmulteasca si sa provoace
infectii.]

e Nu atingeti acul direct cu mainile. [In caz contrar, exista un risc de
infectie.]

o Verificati calibrul si lungimea acului inainte de utilizare. [in caz
contrar, exista un risc de a nu putea efectua procedura adecvata.]

e Cand scoateti acul din teaca, aveti grija s& nu lasati varful acului
sa o atinga. [In caz contrar, exista un risc de deteriorare a varfului
acului.]

e Aveti grija ca muchia taioasa sa nu intre in contact cu suprafete de
contact neintentionate. [in caz contrar, existd un risc de deteriorare
a varfului acului.]

¢ Nu conectati dispozitivul la o seringa sau la alte dispozitive fara
teaca. [In caz contrar, exista un risc de ranire prin intepare cu acul
sau de deteriorare a varfului acului ca urmare a contactului cu
suprafete neintentionate.]

 Tnainte de utilizare, asigurati-va c& nu este slabita conexiunea intre
ac si seringa. [in caz contrar, exista un risc de scurgere sau de
cadere a dispozitivului.]

e Nu aplicati o fortd excesiva cand conectati acul la seringa. [In caz
contrar, exista un risc de deteriorare a dispozitivului.]

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

e Asigurati-va ca produsele farmaceutice, sangele si alte lichide nu
patrund in conexiune. [In caz contrar, partea conectoare poate
slabi.]

¢ Nu aplicati o forta laterala asupra dispozitivului cand introduceti
acul in dopul unui flacon. [In caz contrar, existd un risc de
deteriorare a dispozitivului.]

¢ Nuintepati cu acul perpendicular pe suprafata cand perforati dopul
unui flacon. Evitati perforarea aceluiasi loc de mai multe ori. [in
caz contrar, exista riscul ca fragmente de cauciuc sa intre in tubul
acului sau sa il infunde.]

e Nu perforati dopul din cauciuc al flaconului de medicament atunci
cand utilizati acest produs pentru injectie intravitreana. [in caz
contrar, pot ramane particule straine in canula acului.]
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e Atunci cand injectati subcutanat o solutie de medicament sau alt
produs, umpleti intreaga canula a acului cu solutia inainte de
utilizare.

¢ Protejati racordul dispozitivului de etanol si de solventi organici. [in
caz contrar, exista un risc de deteriorare a dispozitivului.]

¢ Nu utilizati dispozitivul impreuna cu injectoare de inalta presiune.
[In caz contrar, exista un risc de deteriorare a tesutului sau
dispozitivului.]

e Aveti grija sa nu va raniti prin inteparea cu acul atunci cand
reamplasati acul in teaca.

10.3  Alte precautii

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

e Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conditii de siguranta si cu
grija pentru a preveni riscul de infectie, respectand indrumarile
institutionale, locale, regionale si nationale.

e Atentie: Conform legislatiei federale din SUA, acest dispozitiv
poate fi vandut numai de catre sau la indicatia unui medic.

11 Specificatiile dispozitivului
11.1  Configuratie (diagrama tipica)

lungimea canulei acului [2] amboul acului

varful acului

[1] canula acului [3] adeziv

teaca capac

11.2  Material
Materiile prime pentru piesele care intra in contact cu sangele, fluidele
corporale, membranele mucoase si alte tesuturi ale pacientului sunt:
[1] canula acului, inoxidabil
[2] amboul acului: polimer dur
[3] adeziv: rasina expoxidica
lubrifiant: silicon
Dispozitivul este sterilizat cu raze gamma.

12 Instructiuni de utilizare

1)  Tineti teaca cu ména si deschideti capacul.

2) Atasati produsul la capatul seringii.

Daca produsul si capatul seringii sunt proiectate a fi de tip luer-slip.
Atasati ferm impingand capatul seringii in butuc. Nu folositi forta
excesiva pentru a impinge. [Altfel, exista riscul deteriorarii
dispozitivului.]

Daca dispozitivul si capatul seringii sunt de tip blocare
Atasati seringa prin rotirea ferma a capatului seringii in butuc. Nu
folositi forta excesiva de rotatie. [Altfel, exista riscul deteriorarii
dispozitivului.]

3) Trageti drept de teaca pentru a o scoate de pe dispozitiv

4) Tn cazul introducerii dispozitivului intr-un flacon cu produs
farmaceutic
Dupa ce introduceti dispozitivul intr-un flacon cu produs
farmaceutic, trageti de pistonul seringii pentru a o umple cu solutia
medicamentoasa. Nu aplicati o forta laterala asupra dispozitivului
cand introduceti acul in dopul de cauciuc. [Altfel, exista riscul
deteriorarii dispozitivului.] Introduceti acul perpendicular pe
suprafata dopului de cauciuc atunci cand perforati dopul de
cauciuc. De asemenea, nu perforati de mai multe ori in acelasi loc.
[in caz contrar, existd riscul ca fragmente de cauciuc sa intre in
tubul acului si/sau ca acul sa se infunde.]

5) Tntepati locul de injectare cu dispozitivul si injectati solutia
medicamentoasa.

6) Scoateti acul.

7) Eliminati dispozitivul respectand protocoalele standard de
siguranta.

13 Depozitare

e A se pastra uscat. A se evita expunerea la lumina directa a
soarelui, la temperaturi ridicate si la umiditate. A se depozita intr-
un loc curat.

14 Data de expirare

e Pentru a afla durata de viata utila a unui dispozitiv care a fost
depozitat adecvat, conform cu instructiunile de depozitare,
consultati data limita de utilizare imprimata pe fiecare ambalaj in
parte.

e Depozitati in mod adecvat si nu utilizati dispozitivul dupa data de
expirare.

15  Informatiile producatorului

TSK Laboratory, Japan

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

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Zamyslany ucel

Pomécka je ur€ena na pouzitie s injek€nou striekackou na
vstrekovanie a odber tekutin a je indikovana na intravitrealne a
subkutanne pouzitie.

2 Indikacia
Pomécka je ur€ena na subkutanne alebo intravitrealne injekcie
farmaceutickych pripravkov alebo na odber tekutin.

3 Zamyslani pouzivatelia
Pomécka je uréena na pouzitie lekarmi alebo inymi zdravotnickymi
pracovnikmi.

4 Cielovi pacienti

Pomdcka je ur€ena na pouzitie v pediatrickej a dospelej populacii,
ktora nesplfia kontraindikacie. Pomocka sa nesmie pouzivat u
tehotnych a doj€iacich zien.

5 Ciele v oblasti bezpeénosti a vykonu

Ciele v oblasti bezpe€nosti:

Obmedzené komplikacie spojené s pouzivanim pomdcky, ako je

poranenie alebo krvacanie v mieste vpichu, bolest, poranenie

prifahlych ciev &i tkaniv, alergické reakcie alebo infekcia spdsobena

ihlou.

Ciele v oblasti vykonu:

- Prepichnutie uzaverov injekénych liekoviek a ludskej koze.

- Vytvorenie kanala bez prekazok na odber a injekéné podanie
tekutin alebo na odstranenie tekutiny z tela pacienta.

6 Klinické prinosy

Ihla je jednoducha pridavna pomdcka, ktora sa bezne pouziva pri

mnohych klinickych zakrokoch. Nepriamy klinicky prinos pomdcok ma

mat pozitivny vplyv na manazment pacienta:

- umoznuje manazment zdravotného stavu pacientov poskytnutim
prostriedkov na lokalne alebo systémové podavanie zakladnych
tekutych produktov s cielom uspokojit zdravotné potreby
pacientov,

- umoznuje zdravotnickym pracovnikom zvladat zdravotné stavy,
ktoré si vyZaduju odstranenie biologickej tekutiny.

7 Neziaduce vedlajsie ucinky

K moznym neziaducim u€inkom spojenym s pouzivanim pomdcky
patria:

* krvacanie z miesta vpichu,

bolest v mieste vpichu,

zacervenanie,

opuch,

vnutorné krvacanie,

alergia na kov.

ptoza,

strabizmus,

neumyselné perforovanie o¢nej gule,
intraokularne komplikacie — zvySenie tlaku, zapal,
slepota,

tvorba modrin,

podrazdenie koze, svrbenie, pruritus,

nekroza,

vazovagalne reakcie,

uzliky,

tyndallov efekt.

-]

Kontraindikacie
* Nepouzivajte na srdce, centralny obehovy systém a centralny
nervovy systém.

9 Obmedzenia

* Nepouzivajte opakovanie. [V opaénom pripade hrozi riziko
infekcie.]

* Nesterilizujte opakovane. [Opakovana sterilizacia nezarucuje
sterilitu pomocky a mohla by ju poskodit’ alebo znehodnotit'.]

10 Varovanie

10.1 VSeobecné bezpecnostné opatrenia

1 Nepouzivajte pomédcku v blizkosti MRI. [V opaénom pripade
“| hrozi riziko nehody suvisiacej s MR.]

Pred pouzitim pomébcky si precitajte navod na pouzitie a
postupujte podla neho.

Pomécku nepouzivajte, ak nie ste lekar alebo zdravotnicky
pracovnik s odbornou spdsobilostou na tento postup.

Ak pomécka alebo pacient vykazuju akékolvek abnormality,
4.| ihned prestarite pomdcku pouzivat a prijmite potrebné
opatrenia.

Pred pouzitim skontrolujte vzhlad pomacky, ¢i nedoslo k jej
5.| poskodeniu (Skrabance, praskliny, deformacie, zmena farby a
iné).

Nepouzivajte pombcku, ak je sterilny obal otvoreny alebo
6 | poskodeny (posSkriabany, prasknuty, deformovany, sfarbeny
atd.).

Ak pomécku pouzivate spolu s liekmi alebo inymi
7.| zdravotnickymi pomdckami, postupujte podla prislusnych
pokynov.

Pomd&cku nepouzivajte na iné ucely nez tie, ktoré su opisané v
,navode na pouzitie®.

9.| Pombcku neupravuijte.

Pouzivajte iba s pombckami, ktoré su v sulade s normou ISO

101 80369-7.

Pripojenie sa mdze uvolnit aj v pripade, ak pouzita injekéna
striekacka spifia normu ISO 80369-7, v zavislosti od utiahnutia
11.] alebo manipulacie po pripojeni. Uistite sa, Ze je injekéna
striekacka bezpecne pripojena, a skontrolujte, €i nie su
pritomné akékolvek abnormality, napriklad netesnosti.

10.2 Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani

e Pomébcku pouzite ihned po otvoreni balenia. [V opaénom pripade
by sa mohli baktérie rozmnozit a spbésobit infekciu.]

e Nedotykajte sa priamo ihly rukami. [V opacnom pripade hrozi
riziko infekcie.]

¢ Pred pouzitim skontrolujte rozmery a dizku ihly. [V opaénom
pripade hrozi, ze by ste nemohli vykonat’ prislusny zakrok.]

e Pri odstrafiovani krytu z rurkovitej Casti ihly davajte pozor, aby sa
hrot ihly nedotkol krytu. [V opacnom pripade hrozi riziko
poSkodenia hrotu ihly.]

e Davajte pozor, aby sa hrot ihly nedotykal nezamysfanych
povrchov. [V opaénom pripade hrozi riziko poSkodenia hrotu ihly.]

o Nepripajajte pomébcku k injekénej striekacke alebo inej pomécke
bez krytu. [V opacnom pripade hrozi poranenie v dosledku
pichnutia ihlou alebo poskodenie hrotu ihly v désledku kontaktu s
nezamyslanymi povrchmi.]

e Pred pouzitim sa uistite, Ze pripojenie k injekénej striekacke nie je
uvolnené. [V opa¢nom pripade hrozi riziko netesnosti alebo
vypadnutia pomaocky.]

e Pri pripajani k injek&nej strieckacke nevyvijajte nadmernu silu. [V
opacnom pripade hrozi poskodenie pomdcky.]

o Uistite sa, Zze pocas pouzivania nedoslo k poskodeniu, uvolneniu
spojeni alebo netesnosti.

e Zabezpecte, aby sa do pripojenia nedostali lieky, krv a iné tekutiny.
[V opa&nom pripade by sa mohla spojovacia ¢ast uvolnit.]

e Pri prepichovani uzaverov injekénych liekoviek nevyvijajte na
pomdcku boénu silu. [V opaénom pripade hrozi riziko poskodenia
pomaocky.]

e Pri prepichovani uzaverov injekénych liekoviek zabodnite ihlu
kolmo na povrch. Nebodajte opakovane do rovnakého miesta. [V
opacnom pripade hrozi riziko, Ze sa do rurkovitej €asti ihly dostanu
kusky gumy alebo ju upchaji.]

e  Pri pouziti tohto produktu na intravitrealnu injekciu neprepichujte
gumovu zatku injekénej liekovky. [V kanyle ihly by mohli zostat
cudzie Castice.]

e  Pri podkoznom podani lieku alebo inej latky naplnte celu ihlu
roztokom este pred pouzitim.
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e Chrante nasadec pomocky pred etanolom a organickymi
rozpustadlami. [V opaénom pripade hrozi poSkodenie pomdcky.]

¢ Nepouzivajte pomdcku spolu s vysokotlakovymi injekEnymi
striekackami. [V opa&nom pripade hrozi riziko poSkodenia tkaniva
alebo pomécky.]

e Pri vkladani ihly spat do krytu davajte pozor, aby ste sa ihlou
neporanili.

10.3 DalSie bezpeénostné opatrenia

e Pouzivatel musi hlasit vSetky neziaduce udalosti vyplyvajuce z
pouzivania pomécky vyrobcovi a prislusnym organom &lenského
Statu, v ktorom sa pouzivatel alebo pacient nachadza.

e Po pouziti pomdcku zlikvidujte bezpe€ne a opatrne, aby ste
zabranili riziku infekcie, pri€om sa riadte institucionalnymi,
miestnymi, regionalnymi a vnutroStatnymi usmerneniami.

e Upozornenie: Federalny zakon (USA) obmedzuje predaj tejto
pomdcky na predaj lekarom alebo na zaklade jeho predpisu.

11  Technické udaje pomécky
11.1  Konfiguracia (typicka schéma)

dizka rarkovitej Gasti inly [2] nasadec ihly

N

hrot ihly

[1] rarkovita ast ihly  [3] Iepidlo

kryt uzaver

1
]

] ]

11.2  Material
Material €asti, ktoré prichadzaju do kontaktu s krvou, telesnymi
tekutinami, sliznicami a inymi tkanivami pacienta, je:
[1] rarkovita €ast ihly: nehrdzavejuca
[2] nasadec ihly: tvrdy polymér
[3] lepidlo: epoxidova Zivica
mazivo: silikon
Pomaécka je sterilizovana gama ziarenim.

12 Navod na pouzitie

1) Drzte kryt v ruke a otvorte uzaver.

2) Pripojte produkt k hrotu injekénej striekacky.

Ak su produkt a hrot injekénej striekacky navrhnuté pre typ Luer-slip.
Pripevnite ho pevnym zatlacenim hrotu injekénej striekacky do
nadstavca. Nezatlacajte nadmernou silou. [V opacnom pripade
hrozi poSkodenie pomdcky.]

Ak su pombcka a hrot injek¢nej striekacky uzamykatelného typu
Pripevnite injekénu striekacku pevnym oto€enim hrotu injek&nej
striekacky do nadstavca. Nevytvarajte nadmerné rotacné
zatazenie. [V opa¢nom pripade hrozi poSkodenie pomdocky.]

3) Kryt odstranujte z pomocky priamym potiahnutim.

4)  Po prepichnuti injek¢nej liekovky pomocou pomdcky
o prepichnuti injekénej liekovky pomocou pomécky potiahnite piest
injekénej striekacky, aby sa striekacka naplnila roztokom lieku. Pri
zavadzani ihly do gumovej zatky nevyvijajte bocnu silu. [V
opacnom pripade hrozi poskodenie pomadcky.] Pri prepichovani
gumovej zatky vpichnite ihlu kolmo k povrchu gumovej zatky.
Nesmiete prepichovat rovnaké miesto opakovane. [V opacnom
pripade vznika riziko, Ze do ihly prenikni zvySky gumy a/alebo sa
ihla upcha.]

5)  Prepichnite miesto vpichu pomocou pomdcky a vstreknite liek.

6) Odstrante ihlu.

7)  Zlikvidujte pomdcku v sulade so Standardnymi bezpec&nostnymi
postupmi.

13  Skladovanie

e Uchovavaijte v suchu. Chrarite pred priamym sine€nym Ziarenim,
vysokymi teplotami a vlhkostou. Skladujte na Cistom mieste.

14 Datum exspiracie

e Zivotnost pomdcky, ktora sa spravne skladovala podla pokynov na
skladovanie, najdete v podobe datumu spotreby vytlatéenom na
kazdom jednotlivom baleni.

e Pomobcku skladujte spravne a nepouzivajte ju po uplynuti datumu
exspiracie.

15 Informacie o vyrobcovi

TSK Laboratory, Japan
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Instrucciones de uso

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Fin previsto
El dispositivo esta destinado a utilizarse con una jeringa para la
inyeccion y extraccion de fluidos, y para uso intravitreo y subcutaneo.

2 Indicaciones

El dispositivo esta indicado para inyecciones subcutaneas o
intravitreas de productos farmacéuticos, o para la extraccion de
fluidos.

3 Destinatarios previstos
El dispositivo esta previsto para que lo utilicen los médicos o
profesionales de la medicina.

4 Pacientes previstos

El dispositivo esta previsto para utilizarse en la poblacion pediatrica y
adulta que no presente contraindicaciones. El dispositivo no debe
usarse en personas embarazadas o en periodo de lactancia.

5 Objetivos de seguridad y de funcionamiento

Objetivos de seguridad:

as complicaciones limitadas asociadas al uso del dispositivo como las

heridas o hemorragia en el sitio de puncién, dolor y heridas en los

vasos y tejidos adyacentes, reacciones alérgicas o infecciones

causadas por la aguja.

Objetivos de funcionamiento:

- Perforacion de los tapones del vial y de la dermis humana.

- Proporcionar un canal sin obstrucciones para la extraccién e
inyeccion de liquidos, o para extraer fluidos de un paciente.

6 Beneficios clinicos

La aguja es un simple dispositivo auxiliar que se utiliza ampliamente

en muchos procedimientos clinicos. El beneficio clinico indirecto de

los dispositivos es tener un impacto positivo en el tratamiento del
paciente.

- Es posible el tratamiento de afecciones médicas de los pacientes
brindando un medio de proporcionar productos liquidos esenciales
de forma local o sistematica con el fin de satisfacer las
necesidades médicas del paciente.

- Es posible que los profesionales médicos traten las afecciones
médicas que requieran extraer liquido biolégico.

7 Efectos adversos no deseables
Los posibles acontecimientos adversos asociados con el uso del
dispositivo incluyen:

. Hemorragia del sitio de puncion
. Dolor en el sitio de puncién

. Enrojecimiento

. Hinchazoén

. Hemorragia interna

. Alergia al metal

* ptosis

* estrabismo

» perforacién involuntaria del globo ocular

e complicaciones intraoculares: aumento de la presién, inflamacién
* ceguera

* hematomas

e irritacion, picor, prurito en la piel

*  necrosis
* reacciones vasovagales
* nddulos

* efecto Tyndall

8 Contraindicaciones
¢ No utilizar para el corazoén, el sistema circulatorio central ni el
sistema nervioso central.

Prohibiciones
* No lo reutilice. [De lo contrario, hay riesgo de una infeccion].
* No lo reesterilice. [La reesterilizacion no garantiza la esterilidad
del dispositivo y podria dafiarlo o deteriorarlo].

10 Advertencia

10.1 Precauciones generales

No utilice el dispositivo cerca de una IRM (resonancia
1.| magnética).
[De lo contrario, hay riesgo de accidentes de IRM].

Antes de utilizar el dispositivo, lea y siga las instrucciones de
uso.

No utilice el dispositivo, salvo que sea médico o profesional de
la salud capacitado en el procedimiento.

Si el paciente o el dispositivo muestra alguna anomalia,
4. | interrumpa el uso de inmediato y tome las medidas
necesarias.

Compruebe la apariencia del dispositivo antes de utilizarlo
5.| para asegurarse de que no haya dafios (rayones, grietas,
deformacion, decoloracion, entre otros).

No utilice el dispositivo si la bolsa estéril esta abierta o dafiada
(arafiada, agrietada, deformada, decolorada y otros).

Consulte las instrucciones correspondientes si utiliza el
7.| dispositivo con productos farmacéuticos u otros dispositivos
médicos.

No utilice el dispositivo para ningun propdsito diferente de
aquellos descritos en las “instrucciones de uso”.

9.| No modifique el dispositivo.

10 Utilice unicamente con dispositivos que cumplan con la norma
‘| 1SO 80369-7.

La conexion puede aflojarse incluso si la jeringa cumple la
norma ISO 80369-7, dependiendo de cémo se apriete o de
11.] como se manipule tras su conexion. Asegurese de que la
jeringa esté conectada de forma segura y compruebe si
existen anomalias como fugas.

10.2 Precauciones de uso

o Utilice el dispositivo de inmediato después de abrir el envase. [De
lo contrario, se podrian multiplicar las bacterias y causar una
infeccion].

* No toque la aguja directamente con las manos. [De lo contrario,
hay riesgo de una infeccion].

e Compruebe el calibre de la aguja y la longitud antes del uso. [De
lo contrario, hay riesgo de no poder realizar el procedimiento
apropiado].

e Al quitar el estuche del tubo de la jeringa, tenga cuidado para que
la punta de la aguja no toque el estuche. [De lo contrario, hay
riesgo de causar dafio a la punta de la agujal.

e Tenga cuidado para que la punta de la jeringa no entre en
contacto con superficies no previstas. [De lo contrario, hay riesgo
de causar dafio a la punta de la aguja).

¢ No conecte el dispositivo a una jeringa u otro dispositivo sin el
estuche. [De lo contrario, hay riesgo de sufrir lesiones por
pinchazo de aguja o dafio de la punta de la aguja debido a
contacto con superficies no previstas].

e Antes del uso, asegurese de que la conexién a la jeringa no esté
floja. [De lo contrario, hay riesgo de pérdidas o mal
funcionamiento del dispositivo].

¢ No ejerza fuerza excesiva al conectar a la jeringa. [De lo contrario,
hay riesgo de causar dafio al dispositivo].

e Asegurese de que no haya dafios, conexiones sueltas ni pérdidas
durante el uso.

e Asegurese de que los productos farmacéuticos, la sangre y otros
liquidos no ingresen en la conexion. [De lo contrario, la parte de
conexion podria aflojarse].

e Al penetrar los cierres de los viales, no aplique fuerza lateral sobre
el dispositivo. [De lo contrario, hay riesgo de causar dafio al
dispositivo].

e Al penetrar los cierres de viales, perfore con la aguja de forma
perpendicular a la superficie. Evite perforar el mismo punto
repetidamente. [De lo contrario, existe riesgo de que piezas de
goma ingresen o taponen el tubo de la aguja.]

¢ No perfore el tapén de goma de un vial con el medicamento
cuando utilice el producto para inyeccion intravitrea. [Pueden
quedar restos de material extrafio en la canula de la aguja).
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e Alinyectar una solucién farmacéutica u otra sustancia por via
subcutanea, llene el tubo de la aguja completo con la solucién
antes de usar.

e Proteja el cono del dispositivo del etanol y de solventes organicos.
[De lo contrario, hay riesgo de causar dafo al dispositivo].

¢ No utilice el dispositivo junto con inyectores de alta presion. [De lo
contrario, hay riesgo de causar dafio a un tejido o dispositivo].

e Tenga cuidado con sufrir lesiones por pinchazo de aguja al
guardarla en el estuche.

10.3 Otras precauciones

e El usuario debe informar todos los acontecimientos adversos que
se produzcan como consecuencia del uso del dispositivo al
fabricante y a las autoridades competentes del estado miembro
donde se encuentre el usuario o paciente.

e Después del uso, se debe descartar el dispositivo de forma segura
y con cuidado para evitar el riesgo de infeccion, siguiendo las
pautas institucionales, locales, regionales y nacionales

e Precaucion: La ley federal (EE. UU.) restringe la venta de este
dispositivo a por parte de o bajo la solicitud de un médico.

11  Especificaciones de dispositivos

11.1  Configuracién (diagrama tipico)

longitud del tubo de la aguja (2] cubo de la aguja

punta de la aguja

[1] tubo de la aguja  [3] adhesivo

estuche capuchén

I I #T
| ]

11.2  Material
El material para las piezas que entran en contacto con la sangre, los
fluidos corporales, las membranas mucosas y otros tejidos del
paciente es:

[1] tubo de la aguja: inoxidable

[2] cubo de la aguja: polimero rigido

[3] adhesivo: resina epoxidica

lubricante: silicona
El dispositivo esta esterilizado con radiacion gama.

12  Instrucciones de uso

1) Sostenga el estuche en la mano y abra el capuchén.

2) Conecte el producto a la punta de la jeringa.

Si el producto y la punta de la jeringa estan disefiados para el tipo luer-

slip.
Conectar de manera firme empujando la punta de la jeringa hacia
dentro del cubo. No empuje con una fuerza excesiva. [De lo
contrario, hay riesgo de que el dispositivo se dafie].

Si el dispositivo vy la jeringa son del tipo que se bloquea
onectar la jeringa de manera firme girando la punta de la jeringa
hacia dentro del cubo. No ejerza una carga rotacional excesiva.
[De lo contrario, hay riesgo de que el dispositivo se dafie].

3) Tire del estuche en linea recta para extraerlo del dispositivo

4)  Si perfora un frasco farmacéutico con el dispositivo
Tras perforar un frasco farmacéutico con el dispositivo, tire del
émbolo de la jeringa para rellenar la jeringa con la solucién de
farmaco. No aplique fuerza lateral al perforar el tapén de goma con
la aguja. [De lo contrario, hay riesgo de que el dispositivo se dafie].
Perfore el tapon de goma con la aguja manteniéndola
perpendicular a su superficie. Ademas, no perfore el mismo punto
repetidas veces. [De lo contrario, hay riesgo de que entren
residuos de goma en el tubo de la aguja y/o que se obstruya el
tubo de la aguja].

5) Perfore el sitio de puncién con el dispositivo e inyecte la solucién
de farmaco.

6) Retire la aguja.

7) Deseche el dispositivo siguiendo los protocolos de seguridad
estandar.

13  Almacenamiento
e Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz solar directa, las altas
temperaturas y la humedad. Aimacene en un lugar limpio.

14 Fecha de vencimiento

e Para conocer la vida util del dispositivo que se ha almacenado de
forma correcta segun las instrucciones de almacenamiento,
consulte la fecha de vencimiento impresa en cada envase
individual.

e Almacene adecuadamente y no utilice el dispositivo luego de la
fecha de vencimiento.

15 Informacion del 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/

Correo electronico : tsk@tsklab.co.jp
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Bruksanvisningar

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Avsett syfte

Enheten ar avsedd att anvandas med en spruta for injektion och
utdragning av vatskor och ar indicerad for intravitreal och subkutan
anvandning.

2 Indikation
Enheten ar indicerad for subkutana eller intravitreala injektioner av
farmaceutiska produkter, eller for att dra ut vatskor.

3 Avsedda brukare
Produkten &r avsedd att anvandas av lakare eller annan
sjukvardspersonal.

4 Patientmalgrupp

Produkten ar avsedd att anvandas pa pediatriska och vuxna
populationer som inte uppfyller kontraindikationerna. Produkten ska
inte anvandas pa gravida och ammande kvinnor.

5 Sakerhets- och prestandamalsittningar

Sakerhetsmalsattningar:

Begransade komplikationer i samband med anvandning av produkten,

sasom skada eller blédning vid punkteringsstallet, smarta, skada pa

intilliggande karl eller vavnader, allergiska reaktioner eller infektion

orsakad av nalen.

Prestandamalsattningar:

- Punktera flaskforslutningar och mansklig Iaderhud.

- Provide an unobstructed channel for withdrawal and injection of
liquids, or to remove fluid from a patient.

6 Kliniska fordelar

Kanylen ar ett enkelt hjalpmedel som anvands i manga olika

medicinska ingrepp. Produktens indirekta kliniska fordelar ar att den

har en positiv inverkan pa patientbehandlingen:

- Gor det mgjligt att behandla patientens medicinska tillstdnd genom
att lokalt administrera essentiella flytande produkter eller for att
systematiskt tillgodose patientens medicinska behov.

- Gor det mojligt for sjukvardspersonal att hantera medicinska
tillstdnd dar avlagsnande av biologiska vatskor kravs.

7 Oodnskade bieffekter

Potentiella negativa handelser med koppling till att produkten anvands
omfattar foljande:

Blédande fran stickplatsen

Smarta pa stickplatsen

Rodnad

Svullnad

Inre blédning

Metallallergi

ptos

skelning

oavsiktlig 6gonglobsperforation

intraokulara komplikationer — tryckékning, inflammation
blindhet

bldamarken

hudirritation, klada, pruritis

nekros

vasovagala reaktioner

knélar

tyndalleffekt.

8 Kontraindikationer
* Farinte anvandas for hjartat, centrala cirkulationssystemet och
centrala nervsystemet.

9 Forbud

* Farinte ateranvandas [Annars foreligger infektionsrisk.]

* Farinte omsteriliseras. [Omsterilisering garanterar inte att
produkten &r steril och kan skada produkten eller férsamra dess
anvandbarhet.]

Varning
Allmanna forsiktighetsatgarder

Anvand inte enheten nara MR-apparater. [Annars foreligger
risk for MRT-relaterade olyckor.]

Las och folj bruksanvisningarna innan produkten anvands.

Anvand inte produkten om du inte ar lakare eller har en annan
sjukvardsbefattning med kompetens att utféra ingreppet.

Om produkten eller patienten uppvisar nagra avvikelser ska du
omedelbart avbryta anvandningen och vidta nédvandiga
atgarder.

Kontrollera produktens utseende fére anvandning for att
sakerstalla att ingen skada uppstatt (repor, sprickor,
deformeringar, missfargningar eller annat).

Anvand inte produkten om den sterila pasen ar 6ppnad eller
skadad (repor, sprickor, deformation, missfargning och annat).

Se medféljande anvisningar om du anvander produkten med
lakemedel eller andra medicintekniska produkter.

Anvand inte produkten fér nagra andra andamal &n de som
beskrivs i avsnittet "bruksanvisningar”.

Produkten far inte modifieras.

10.

Anvand endast med produkter som uppfyller kraven i ISO
80369-7.

11

Aven om kanylen som anvénds uppfyller kraven i ISO 80369-7
sa foreligger en risk for att anslutningen kan lossna pa grund
av atdragning eller hantering efter det att kanylen ansiutits.
Kontrollera att kanylen ar ordentligt ansluten och att inga

avvikande inslag sasom lackor har uppstatt.

10.2

Forsiktighetsatgarder vid anvandning

Anvand produkten omedelbart efter det att férpackningen dppnats.
[Annars kan bakterier féroka sig och orsaka infektioner.]

Undvik direktkontakt mellan nalen och dina fingrar. [Annars
foreligger infektionsrisk.]

Kontrollera nalen mattangivelse och langd fére anvandning.
[Annars foreligger en risk att du inte kan genomfora ingreppet pa
ett korrekt satt.]

Nar du tar bort nalrérsholjet fran nalen ska du vara forsiktig sa att
nalspetsen inte vidror holjet. [Annars finns det risk for
nalspetsskada.]

Var forsiktig sa att nalspetsen inte kommer i kontakt med
oavsiktliga ytor. [Annars finns det risk for nalspetsskada.]

Anslut inte produkten till en spruta eller annan produkt utan hylsan.
[Annars finns det risk for nalsticksskada eller nalspetsskada pa
grund av kontakt med oavsiktliga ytor.]

Fére anvandning méaste det sékerstallas att anslutningen till
kanylen inte ar I6s. [Annars foreligger en risk for lackage eller att
produkten faller ut.]

Anvand inte 6verdrivet mycket kraft nar du ansluter kanylen.
[Annars foreligger risk for skador pa produkten.]

Sakerstall att ingen skada, 16s koppling eller nagra lackage
uppstar under anvandning.

Sakerstall att Iakemedel, blod eller andra vatskor inte tranger in i
anslutningsdelen. [Annars kan anslutningsdelen lossna.]

Vid genomtrangning av flaskforslutningar, applicera inte sidokraft
pa enheten. [Annars foreligger risk for skador pa produkten.]

Vid genomtrangning av flaskforslutningar, stick igenom nalen
vinkelratt mot ytan. Undvik att sticka hal upprepade ganger pa
samma plats . [Annars finns det risk fér att gummibitar kommer in i
eller satter igen nalslangen.]

Punktera inte gummiproppen pa en dragflaska nar du anvander
denna produkt for intravitreal injektion. [Eftersom frammande
material kan finnas kvar i nalkanylen.]

Fyll hela nalréret med I6sningen fére anvandning vid subkutan
injektion av lakemedelsldsning eller annan substans.

Skydda nalgreppet fran etanol och organiska l6sningsmedel.
[Annars foreligger risk for skador pa produkten.]

Anvand inte produkten tillsammans med hogtrycksinsprutare.
[Annars foreligger risk for skador pa vavnad eller produkten.]

Se upp med nalsticksskador nar du satter tillbaka nalen i hylsan.

1/2

D-LIST form No.79 Rev.N



Swedish/SVENSKA

Document No.: IFU-TSN-MUL Rev.0
Creation Date : 2026-07-29

10.3  Andra forsiktighetsatgarder

e Anvandaren maste anmala alla negativa utfall som uppstar till f6ljd
av anvandning av produkten till tillverkaren och behdriga
myndigheter i den stat dar anvandaren eller patienten befinner sig.

e Efter anvandning ska produkten bortskaffas forsiktigt och pa ett
sakert satt for att forhindra infektionsrisker i enlighet med lokala,
regionala och nationella riktlinjer.

e Viktigt: Enligt amerikansk federal lag far denna enhet endast séljas
av lakare eller pa lakares anmodan.

11 Produktspecifikationer
11.1  Konfiguration (typiskt diagram)

nalrorslangd [2] nalgrepp

N

nalspets

[1] nalror [3] bindemedel

hylsa lock
]
- Il ]

11.2  Material
Material fér delar som kommer i kontakt med blod, kroppsvatskor,
slemhinnor och andra patientvavnader ar féljande:
[1] nalror: rostfritt
[2] nalgrepp: hard polymer
[3] bindemedel: epoxiharts
smorjmedel: silikon
Produkten dr gammasteriliserad.

12  Bruksanvisningar

1)  Hall hylsan i handen och 6ppna locket.

2) Fast genom att trycka in sprutans spets.

Om produkten och sprutspetsen ar utformade for luer-slip-typ.
Fast genom att trycka in sprutans spets ordentligt i navet. Tryck
inte med &verdriven kraft. [Annars finns det risk fér att produkten
skadas.]

If the device and the tip of syringe are lock type
Fast sprutan genom att bestamt rotera in sprutspetsen i navet.
Anvand inte for hog rotationsbelastning. [Annars finns det risk for
att produkten skadas.]

3) Dra hylsan rakt ut for att ta bort den fran produkten

4)  Om du punkterar en lakemedelsflaska med produkten
Efter att du har punkterat produkten i en farmaceutisk
injektionsflaska ska du dra ut sprutans kolv for att fylla sprutan med
lakemedelslosningen. Anvand inte sidotryck nar du sticker in nalen
i gummiproppen. [Annars finns det risk for att produkten skadas.]
Stick hal pa nalen vinkelrdtt mot gummiproppens yta nar du
punkterar gummiproppen. Punktera inte heller samma punkt
upprepade ganger. [Annars finns det risk for att gummiskrap
kommer in i nalroret och/eller att nalroret tapps till..]

5) Punktera injektionsstallet med enheten och
lakemedelslésningen.

6) Ta bort nalen.

7) Kassera enheten enligt standardprotokoll fér sékerhet.

injicera

13  Forvaring

e Forvara torrt. Hall borta fran direkt solljus, hdga temperaturer och
fukt. Férvara i ett rent utrymme.

14 Utgangsdatum

e For livslangden for en produkt som forvarats pa ett korrekt satt
enligt férvaringsanvisningarna, se sista anvandningsdatumet som
star tryckt pa varje individuellt paket.

e Forvara pa korrekt satt och anvand inte produkten efter
utgangsdatumet.

15 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 talimatlar

TSK SELECT™ NEEDLE

1 Kullanim amaci

Cihaz, sivilarin enjeksiyonu ve geri gekilmesi amaciyla bir siringa ile
birlikte kullaniimak Gzere tasarlanmig olup intravitreal ve subkutan
kullanim igin endikedir.

2 Endikasyon
Cihaz, farmasotik Uriinlerin subkutan veya intravitreal enjeksiyonu ya
da sivilarin geri gekilmesi icin endikedir.

3 Hedeflenen kullanicilar
Cihazin doktorlar veya dider tibbi uygulayicilar tarafindan kullaniimasi
amaglanmistir.

4 Hedef hastalar

Cihaz, cinsiyetten bagimsiz olarak kontrendikasyonlari tasimayan
pediyatrik ve yetiskin populasyonlarda kullaniimak Gzere
tasarlanmistir. Cihaz gebe veya emziren kadinlarda kullanilmamalidir.

5 Giivenlik ve performans hedefleri

Guvenlik hedefleri:

Ponksiyon bdlgesinde yaralanma veya kanama, agri, komsu damar ya

da dokularda yaralanma, alerjik reaksiyonlar veya ignenin neden

oldugu enfeksiyon gibi, cihazin kullanimiyla iligkili sinirh

komplikasyonlar.

Performans hedefleri:

- Flakon kapaklarinin ve insan dermisinin delinmesi.

- Suvilarin geri ¢gekilmesi ve enjeksiyonu ya da hastadan sivi
uzaklastirilmasi igin engelsiz bir kanal saglanmasi.

6 Klinik faydalar

igne, birgok klinik prosediirde yaygin olarak kullanilan basit bir

yardimci cihazdir. Cihazlarin dolayli klinik faydasi, hasta yonetimi

Uzerinde olumlu bir etki saglamasidir:

- Hastalarin tibbi ihtiyaglarini karsilamak amaciyla gerekli sivi
Uruinlerin lokal veya sistemik olarak verilmesini saglayarak
hastalarin tibbi rahatsizliklarinin yénetilmesine olanak tanir.

- Saglik galisanlarinin biyolojik sivinin uzaklastiriimasini gerektiren
tibbi rahatsizliklar yonetmesine.

7 istenmeyen yan etkiler

Cihazin kullanimiyla iligkili olasi advers olaylar sunlar igerir:
* ponksiyon bdlgesinde kanama

* ponksiyon bélgesinde agri

e kizariklik

*  sislik

* ic kanama

* metal alerjisi

* pitozis

e sasllik

* istenmeyen g6z kiresi perforasyonu

* intraokiler komplikasyonlar - basing artisi, inflamasyon
e korlik

* morarma

e ciltirritasyonu, kasinti, pruritus

* nekroz

* vazovagal reaksiyonlar

* nodiller

¢ Tyndall etkisi

8 Kontrendikasyonlar
* Kalp, merkezi dolasim sistemi ve merkezi sinir sistemi igin
kullanmayin.

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

Uyarilar

10.1  Genel 6nlemler

1.

Cihazi MRG yakininda kullanmayin. [Aksi halde MRG kazalari
riski vardir.]

Cihazi kullanmadan 6nce kullanim talimatlarini okuyun ve
izleyin.

Prosediirde yetkin bir tip doktoru veya saglik calisani
degilseniz cihazi kullanmayin.

Cihazda veya hastada herhangi bir anormallik goértlirse
kullanimi derhal durdurun ve gerekli énlemleri alin.

Kullanimdan énce cihazin gérinuiminu kontrol edin ve hasar
(cizik, catlak, deformasyon, renk degisimi vb.)
bulunmadigindan emin olun.

Steril ambalaj agilmis veya hasarliysa (cizik, ¢atlak,
deformasyon, renk degisimi vb.) cihazi kullanmayin.

llaglar veya diger tibbi cihazlarla birlikte kullanirken ilgili
talimatlara basvurun.

Cihazi "kullanim talimatlarinda" belirtilen amaglar diginda
kullanmayin.

Cihazda degisiklik yapmayin.

Yalnizca ISO 80369-7 uyumlu cihazlarla kullanin.

1.

Kullanilan siringa 1ISO 80369-7 ile uyumlu olsa bile, sikma
sekline veya baglanti sonrasi kullanim sekline bagl olarak
baglanti kismi gevseyebilir. Siringanin glivenli sekilde
baglandigindan emin olun ve sizinti gibi herhangi bir
anormallik olup olmadigini kontrol edin.

10.2  Kullanim 6nlemleri

Ambalaj agildiktan sonra cihazi hemen kullanin. [Aksi halde
bakteriler cogalip enfeksiyona neden olabilir.]

igneye dogrudan ellerinizle dokunmayin. [Aksi halde enfeksiyon
riski vardir.]

Kullanim éncesinde igne numarasini ve uzunlugunu kontrol edin.
[Aksi halde uygun prosedirii gerceklestirememe riski vardir.]
igne tiip muhafazasini igneden ¢ikarirken igne ucunun
muhafazaya temas etmemesine dikkat edin. [Aksi halde igne
ucunda hasar riski vardir.]

igne ucunun istenmeyen yiizeylerle temas etmemesine dikkat
edin. [Aksi halde igne ucunda hasar riski vardir.]

Cihazi, muhafaza olmadan bir siringa veya bagka bir cihaza
baglamayin. [Aksi takdirde, igne batma yaralanmasi veya
istenmeyen yuzeylerle temas nedeniyle igne ucunda hasar riski
vardir.]

Kullanmadan énce siringa baglantisinin gevsek olmadigindan
emin olun. [Aksi halde sizinti veya cihaz dismesi riski vardir.]
Siringaya baglarken asiri glic uygulamayin. [Aksi halde cihaz
hasari riski vardir.]

Kullanim sirasinda hasar, gevsek baglanti veya sizinti
olmamasina dikkat edin.

Baglanti kismina ilag, kan ve diger sivilarin girmemesine dikkat
edin. [Aksi halde baglanti gevseyebilir.]

Flakon kapaklarini delerken cihaza yanal kuvvet uygulamayin.
[Aksi halde cihaz hasari riski vardir.]

Flakon kapaklarini delerken igneyi yuzeye dik olarak batirin. Ayni
noktayi tekrar tekrar delmekten kaginin. [Aksi takdirde, kauguk
kalintilarinin igne tipine girmesi veya igne tiplnu tikamasi riski
vardir.]

Bu Urlnu intravitreal enjeksiyon igin kullanirken ilag sisesinin
kauguk tipasini delmeyin. [Delerseniz igne kanuliinde yabanci
madde kalabilir.]

Subkutan olarak ilag sollisyonu veya baska maddeler enjekte
ederken kullanmadan énce igne tupunin tamamini sollisyonla
doldurun.

Cihazin goébek kismini etanol ve organik ¢éziicllerden koruyun.
[Aksi halde cihaz hasari riski vardir.]

Cihaz yiksek basingh enjektorlerle birlikte kullanmayin. [Aksi
halde doku veya cihaz hasari riski vardir.]

igneyi tekrar muhafazaya yerlestirirken igne batma yaralanmasini
Onlemek igin dikkatli olun.
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10.3  Diger 6nlemler

e Kullanici, cihazin kullanimindan kaynaklanan tum advers olaylari
Ureticiye ve kullanicinin veya hastanin bulundugu Uye devletin
yetkili makamlarina bildirmelidir.

e Kullanim sonrasi, enfeksiyon riskini dnlemek amaciyla cihazi
kurumsal, yerel, bdlgesel ve ulusal ydnergeleri takip ederek
glvenli ve dikkatli bir sekilde imha edin.

e Dikkat: ABD federal yasalari, bu cihazin satigini yalnizca bir hekim
tarafindan veya hekimin talimatiyla yapilacak sekilde sinirlar.

11  Cihazin teknik 6zellikleri
111 Yapilandirma (tipik sema)

‘ igne tUpU UZUnlUgU [2] igne gobegl

igne ucu

[1] igne tapl [3] yapistirici

muhafaza kapak

11.2 Materyal
Kan, vucut sivilari, mukoz membranlar ve diger hasta dokulari ile
temas eden pargalarin materyalleri sunlardir:
[1] igne tupu: paslanmaz gelik
[2] igne gbbegi: sert polimer
[3] yapistirici: epoksi regine
kayganlastirici: silikon
Cihaz gama ile sterilize edilmistir.

12 Kullanim talimatlan

1) Muhafazayi elinizde tutun ve kapagi agin.

2)  Uriinii sirnganin ucuna takin.

Uriin ve siringa ucu luer kayma tipinde tasarlandiysa.
Siringanin ucunu gdbegin igine sikica iterek takin. Asiri kuvvet
uygulayarak itmeyin. [Aksi halde cihazin hasar gérme riski vardir.]

Cihaz ve siringa ucu kilitli tipte ise
Siringayi, siringa ucunu gobegin icine dogru sikica déndurerek
takin. Asiri déndirme kuvveti uygulamayin. [Aksi halde cihazin
hasar gérme riski vardir.]

3) Muhafazayi cihazdan ¢ikarmak icin duz bir sekilde ¢gekin

4) Cihaz ile bir farmasétik flakonunu deliyorsaniz
Cihazi farmasotik flakonuna batirdiktan sonra, siringay! ilag
soliisyonu ile doldurmak igin siringa pistonunu gekin. Igneyi
kauguk tipaya batirirken yanal kuvvet uygulamayin. [Aksi halde
cihazin hasar gérme riski vardir.] Kaucuk tipay! delerken igneyi
kauguk tipanin yuzeyine dik olarak batirin. Ayrica ayni noktayi
tekrar tekrar delmeyin. [Aksi takdirde, kauguk kalintilarinin igne
tipline girmesi ve/veya igne tlpUinin tikanmasi riski vardir.]

5) Cihaz ile enjeksiyon bdlgesini delin ve ilag solliisyonunu enjekte
edin.

6) Igneyi cikarin.

7) Cihaz standart giivenlik protokollerine uygun sekilde imha edin.

13 Saklama
¢ Kuru tutun. Dogrudan giines 1s1gindan, yuksek sicakliklardan ve
nemden koruyun. Temiz bir yerde saklayin.

14  Son kullanma tarihi

¢ Saklama talimatlarina uygun sekilde muhafaza edilmis cihazin
kullanim 6mru i¢in her bir ambalaj tizerinde basili olan son
kullanma tarihine bakin.

¢ Cihazi uygun sekilde saklayin ve son kullanma tarihinden sonra
kullanmayin.

15  Uretici bilgileri

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi, Tochig-Shi, Tochigi-Ken, 328-002 JAPAN
TELEFON:+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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*Ne haszndlja ujra

*Non riutilizzare

-Nelietot atkartoti
-Nenaudoti pakartotinai
*N&o voltar a utilizer

*A nu se reutiliza
-Nepouzivajte opakovane
No reutilizer

-Ateranvand inte

Yeniden kullanmayin

- Do not resterilize

-[la He ce cTepunnaupa NnoBTOPHO
+Ne sterilizirati ponovno
-Opakované nesterilizujte
-Ei saa steriloida uudelleen
*Ne pas restériliser

+Nicht erneut sterilisieren
*Mnv €TTOVOTTOOTEIPWVETE
*Ne sterilizalja Gjra

+Non risterilizzare

- Nesterilizét atkartoti
*Nesterilizuoti pakartotinai
*N&o voltar a esterilizar

A nu se resteriliza
*Nesterilizujte opakovane
No reesterilizar
-Omsterilisera inte
Yeniden sterilize etmeyin
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« Sterilized using irradiation Do not use if package is damaged and
+CTepunusumpaHo ypes obnbyBaHe consult instructions for use

+ Sterilizirano zra¢enjem *He nsnonssante, ako onakoskata e

- Sterilizovano zarenim yBpeaeHa, n HanpaseTe crnpaBka ¢

WHCTpYyKUMKTE 3a ynotpeba

+Ne upotrebljavati ako je pakiranje oSte¢eno i

- Sterilisiert durch Bestrahlung pogled?’tl u.pute zva upovtrebvu .

- ATIOOTEIPWREVO We TN XPAON aKTIVORONIGS *Nepouzivejte v pfipadé poskozeni obalu a
prostudujte si navod k pouziti

STERILE -Suggr kezelesse! sterl!lzal\{a ) -Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut;
« Sterilizzato mediante irradiazione Katso kayttdohjeet

- Steriloitu sateilyttamalla
- Stérilisé par irradiation

- Sterilizéta apstarojot -N'utilisez pas si 'emballage est endommagé
- Sterilizuota Svitinant et consultez le mode d’emploi

- Esterilizado por irradiagéo -Nicht verwenden, wenn die Verpackung

- Sterilizat prin iradiere beschédigt ist, und Gebrauchsanweisung

- Sterilizované oziarenim beachten

- Esterilizado mediante irradiacion *Mn XpnOIPOTIOIEITE TO TTIPOIGV AV N

- Steriliserad med hjalp av bestralning OUOKEUODIa £XEI UTTOOTET ENUIA Kal
-Isinlanma kullanilarak sterilize edilmistir OUHBOUAEUTEITE TIg 0Bnyieg xpAong
-Consult instructions for use or consult @ *Ne hasznalja, ha a csomagolas seériilt, és
electronic instructions for use olvassa el a hasznalati utasitast

+Non utilizzare se la confezione € danneggiata

+HanpaBeTe cnpaBka C MHCTpyKuu1Te 3a ; o )
e consultare le istruzioni per 'uso

ynoTpeba unm enekTpoHHWUTE UHCTPYKLMK 3a

yroTpe6a *Nelietot, ja iepakojums ir bojats, un skatit
-Pogledati upute za upotrebu ili elektronitke- lietosanas instrukciju o

upute za upotrebu -Nenaudoti, jei pakuoté pazeista, ir Zr.
- Prostuduijte si tiStény nebo elektronicky navod naudOJ_lr_no lnst_rukcu_a_

k pouziti *N&o utilize o dispositivo se a embalagem
-Katso kayttdohjeet tai sahkdiset kayttéohjeet estiver danificada e consulte as instrugdes de

utilizagao.

*Nu utilizati daca 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 dafiado y
consultar las instrucciones de uso

+Anvand inte om férpackningen ar skadad och

+Consultez le mode d’emploi ou consultez le
mode d’emploi électronique

+Beachten Sie die Gebrauchsanweisung oder
beachten Sie die elektronische
Gebrauchsanweisung

+ ZupBouAeuTeiTe TIG 00NYiEg XpNong A TIg
NAEKTPOVIKEG 0dNYieg Xprong

+Olvassa el a hasznalati utasitast, vagy

tekintse meg az elektronikus hasznalati s bruksanvisningen
I::[i' utasitast *Ambalaj hasarliysa kullanmayin ve kullanim
-Consultare le istruzioni per l'uso o le istruzioni talimatlarina bagvurun
per l'uso elettroniche -Keep away from sunlight
- Skatiet lietoSanas instrukciju (art -Ma3seTe oT cnbHYeBa CBETIVHA
elektroniskos) - Drzati dalje od sunceve svjetlosti
+Zr. naudojimo instrukcijg arba elektronine +Uchovavejte mimo dosah slunec¢nich paprskud
naudojimo instrukcijg -Ma ikke udseettes for direkte sollys
-Consulte as instrugdes de utilizagédo ou as -A conserver a I'abri de la lumiére du soleil
instrugdes eletrénicas de utilizagao. -Von Sonneneinstrahlung schiitzen
+Consultati instructiunile de utilizare sau -Na QUAGOGETAI HAKPIG AT TO NAIGKO QWS
instrvl{ct,_iunil_e d'e utilizare anfc_)rmat electronic <l -Napfénytd| tartsa tavol
-Precitajte si navod na pouzitie alebo j/-¢i‘ -Tenere lontano dalla luce solare

elektronicky navod na pouzitie
+Consultar las instrucciones de uso o las
instrucciones de uso electronicas
+Las bruksanvisningen eller l&s den
elektroniska bruksanvisningen
+Kullanim talimatlarina veya elektronik
kullanim talimatlarina bagvurun

- Sargat no saulesgaismas

- Saugoti nuo saulés spinduliy
*Manter longe da luz solar

- A se feri de lumina soarelui
-Chrante pred slneénym Ziarenim
-Mantener alejado de la luz solar

+Forvaras skyddat fran solljus
-Glnes 1s1gindan uzak tutun
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+Keep dry

+CbXpaHsBaWTe Ha Cyxo MACTO
-Cuvati na suhom mjestu
+Uchovavejte v suchu

- Sailytettava kuivassa

-A conserver dans un endroit sec
- Trocken aufbewahren

*Na @uAdooetal o Enpd pépog
+Tartsa szarazon

+Tenere asciutto

+Glabat sausa vieta

+Laikyti sausai

+Manter seco

+A se pastra uscat
+Uchovavajte v suchu
*Mantener seco

+Forvaras tort

+Kuru tutun

+Batch code
-MapTngeH Homep
+Broj serije

-Cislo 8arze
+Erakoodi

+Code de lot
+Chargencode
+Kwdikdg TapTidag
+Tételszam
*Numero di lotto
+Partijas kods
+Partijos kodas
+Caodigo de lote
+Cod lot

-Cislo $arze

- Cédigo del lote
+Batchkod

+Parti kodu

+Use-by date

+Cpok Ha rogHocT

*Rok upotrebe

+Datum doporucené spotfeby
Viimeinen kayttopaiva
+Date limite d'utilisation
+Verfallsdatum
+Huepounvia Aigng
+Felhasznalhatdsagi id6
-Data di scadenza
+Deriguma termin$
+Tinka iki

+Prazo de validade

- Termen de valabilitate
- Spotrebujte do

+Fecha de caducidad
+Sista forbrukningsdag
-Son kullanma tarihi

- Catalogue number
+KaTanoxeH Homep

- Katalo$ki broj
-Katalogové ¢islo
+Luettelonumero
-Numeéro de catalogue
- Katalognummer

* ApIBu6G KaTaAGyou
- Katalégusszam
*Numero di catalogo
-Kataloga numurs

- Katalogo numeris
*Numero de catalogo
*Numarul de catalog
-Katalogové cislo
*Numero de catalogo
- Katalognummer
-Katalog numarasi

- Date of manufacture
-[arta Ha npon3BoaCTBO
+Datum proizvodnje

- Datum vyroby
+Valmistuspaiva

-Date de fabrication
Herstellungsdatum
*Huepopnvia kataokeung
-Gyartasi id6

-Data di fabbricazione
*lzgatavo$anas datums
-Pagaminimo data
-Data de fabric

+Data fabricatiei

+Datum vyroby

-Fecha de fabricacién

- Tillverkningsdatum

- Uretim tarihi

-Caution
*BHumanune
+Oprez
-Upozornéni
-Varoitus
+Avertissement
+Achtung
-Mpoooxn
Figyelem!

- Attenzione
+Uzmanibu!
-Démesio
+Cuidado

- Atentie
-Upozornenie
+Cuidado
-Viktigt

- Dikkat
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+Medical device
+MepguumHcko nsgenve
*Medicinski proizvod
+Zdravotnicky prostfedek
+Laakinnallinen laite

- Dispositif medical
+Medizinische Vorrichtung
+laTpoTexvoAoyIKO TTpoidV
+Orvosi eszkoz

- Dispositivo medico
+Mediciniska ierice
*Medicinos priemoné

- Dispositivo medico

- Dispozitiv medical
«Zdravotnicka pomécka
+Dispositivo medico
+Medicinsk utrustning

- Tibbi cihaz

+Single sterile barrier system

+EavHnyHa ctepunHa 6apuepHa cuctema
+Jednostruki sterilni barijerni sustav
+Systém jednoduché sterilni bariéry
+Yksinkertainen steriili estojarjestelma

- Systéme a barriére stérile unique
+Einzelnes steriles Barrieresystem
+200TNPa Jovou aTTOOTEIPWHEVOU GPayuoU
-Egyrétegu steril gatlé rendszer

- Sistema di barriera sterile singolo
+Vienas sterilas barjeras sistéma

+Viena sterili barjeriné Sistema

- 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

0123

+CE mark indicating conformity and notified

body number.

+CE mapkupoBka 3a CbOTBETCTBUE U HOMEP

Ha HOTUMLMPaHUS OpraH.

+ CE oznaka sukladnosti s identifikacijskim

brojem prijavljenog tijela

+Znacka shody CE a Cislo oznameného

subjektu.

-Vaatimustenmukaisuutta osoittava CE-

merkinta ja ilmoitetun laitoksen numero.

+Marquage CE indiquant la conformité et le

numéro de 'organisme notifié.

+CE-Kennzeichnung zur

Konformitatserklarung und Behérdennummer.

+2Auavon CE 1rou utrodnAwvel CUPPOPPWON

Kal apIBUdG KoIVoTToINPEVOU OpyaviououU.

A megfelel6séget igazold CE-jeldlés és a

bejelentett szervezet szama.

-Marchio CE indicante conformita e numero

dell'organismo notificato.

+CE Zime, kas norada atbilstibu, un pazinotas

iestades numurs.

+CE Zenklas, nurodantis atitiktj, ir

notifikuotosios jstaigos numeris.

+A marcagéo CE indica a conformidade e o

numero 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 6verensstdmmelse

och det anmalda organets nummer.

+Uygunlugu ve onaylanmis kurulus numarasini

gosteren CE isareti.

R Only

- Caution: Federal (U.S.) law restricts this

device to sale by or on the order of a
physician.

-BHumanue: ®egepanHute 3akoHu (Ha CALLL)

orpaHuyaeat npogaxbarta Ha ToBa Usgenune
[a ce U3BbpLUBa Camo OT WK Mo
npeanvcaHme Ha nekap.

+Oprez: savezni zakon (Sjedinjenih Americkih

Drzava) ograniava prodaju ovog proizvoda
na lije€nike ili po nalogu lije¢nika.

+Upozornéni: Federalni zakony (USA) omezuji

prodej tohoto prostfedku na Iékafe nebo na
jeho objednavku.

+Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion laki rajoittaa

tdman laitteen myynnin ladkareille tai
laakarin maarayksesta.

-Mise en garde : la |égislation fédérale

(ameéricaine) 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.

[poooxn: H opooTtrovdiakr) vopoBeaia Twyv

HIMA trepiopiel Tnv TTWANGN auTtou Tou
TTPOIOVTOG HOVO aTTO 1aTPO i KATOTTIV EVIOARG
1aTpOoU.

-Figyelem: Az amerikai szOvetségi torvények

értelmében ezt az eszkdzt kizarolag orvos
értékesitheti, illetve orvosi rendelvényre
lehet kiadni.

- Attenzione: la legge federale degli Stati Uniti

limita la vendita di questo dispositivo ai
medici o su prescrizione medica.

+Uzmanibu! Saskana ar federalajiem (ASV)

tiestbu aktiem $o ierici drikst pardot tikai
arsts vai péc arsta noradijuma.

-Perspéjimas: pagal federalinius (JAV)

istatymus Sig priemone galima parduoti tik
gydytojui arba jo nurodymu.

+Cuidado: A legislagéo 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 pomocky vylu€éne na
predpis alebo na prikaz lekara.

-Precaucion: La ley federal de los EE. UU.

restringe la venta de este dispositivo a
médicos 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.
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*Non-pyrogenic
+HenuporeHHo uspenue
*Nepirogen
+Nepyrogenni
-Pyrogeenitén

- Apyrogéne
+Pyrogenfrei

+Mn TrupeToydvo
+Nem pirogén

+ Apirogeno
*Nepirogéna
+Nepirogeniska
+Nao pirogénico
+Apirogen
+Nepyrogénne
+No pirogénico
+Icke-pyrogen

- Pirojenik degildir
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