ENGLISH (en)

Indications for use:

The neria™ infusion set is indicated for subcutaneous infusion of medication administered by an external pump.
The infusion set is indicated for single use.

INTENDED USE

The neria™ infusion set is intended for the subcutaneous infusion of immunoglobulins for the treatment of
Primary Immune Deficiency, deferoxamine mesylate for Thalassemia, apomorphine for Parkinson’s Disease
and morphine for pain management therapy. The neria™ infusion set has been tested to be compatible with the
above-mentioned drugs approved for subcutaneous infusion.

PRODUCT DESCRIPTION
neria™ is a 90-degree, stainless steel needle infusion set with a standard luer lock connection.

CONTRAINDICATIONS
neria™ is neither intended nor indicated for intravenous infusion (I.V.) of medication, including blood and blood
products.

WARNINGS

m The neria™ infusion set is only sterile and non-pyrogenic if the packaging is undamaged and
unopened. Do not use it if the packaging is already open or is damaged.

m Carefully examine the instructions for use before inserting the product. Failure to follow instructions
may result in pain or injury.

= Inaccurate medication delivery, infection and/or site irritation may result from improper insertion
and maintenance of infusion site.

= When using neria™ for the first time, do so in the presence of a healthcare provider.

= Do not reuse the infusion set. Reuse of the infusion set may cause infection, site irritation, or damage
to the cannula/needle. A damaged cannula/needle may lead to inaccurate medication delivery.

m Carefully remove the needle guard before inserting the infusion set.

= Do not bend the needle prior to insertion, and do not use the infusion set if the needle is bent or
has been damaged.

PRECAUTIONS

= Never prime the infusion set or attempt to free a clogged tubing while the infusion set is inserted. You may
accidentally inject too much medication.

m Check the infusion set frequently to ensure that the steel needle remains firmly in place. If the steel needle
is not in place, change to a new infusion set.

m neria" is a single use item which must be disposed of after usage. Do not clean or re-sterilize.

= Do not leave air in the infusion set.

= Do notin any way bring disinfectants, perfumes, deodorants or other products containing disinfectants in
contact with the luer lock connector and the tubing, as these may affect the integrity of the infusion set.

= Replace with a new infusion set if the adhesive tape becomes loose.

m» Changetheinfusionsetinconsultation with your healthcare provider following the below recommendations:
- After 12 hours of use with immunoglobulins and apomorphine.

- After 18 hours of use with deferoxamine mesylate.
- After 48 hours of use with hydromorphone, morphine sulfate and morphine chloride.

m Carefully loosen the edges of the adhesive tape, and remove the infusion set slowly by pulling straight out.
Make sure that the needle is still attached to the adhesive and pulled completely out of the subcutaneous
tissue (skin). If the needle is missing, immediately contact your healthcare provider for assistance.

m If the infusion site becomes inflamed, replace the infusion set with a new infusion set and use a new site
until the first site has healed.

= Soft cannula infusion sets are recommended for patients with severe dyskinesia, as excessive
manipulation of the needle associated with dyskinesia can cause needle detachment.

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

STORAGE & DISPOSAL

= Store infusion sets in a cool, dry location at room temperature. Do not store infusion sets in direct sunlight,
or in high humidity.

= Dispose of the infusion set in a proper sharps container according to local laws, to avoid risk of needle stick.

ESPANOL (es)

Indicaciones de uso:

El equipo de infusion neria™ esté indicado para la infusién subcutanea de farmacos administrados mediante una
bomba externa. El equipo de infusién es de un solo uso.

INDICACIONES

El equipo de infusion neria™ esta disefiado para la infusion subcutanea de inmunoglobulina en el tratamiento de
inmunodeficiencia primaria, mesilato de deferoxamina en talasemia, apomorfina en enfermedad de Parkinson
y morfina en la terapia de gestion del dolor. El equipo de infusién neria™ ha sido evaluado para probar su
compatibilidad con los farmacos mencionados aprobados para infusién subcutanea.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO
neria™ es un equipo de infusién con aguja de acero, de 90 grados, con conector luer-lock estandar.

CONTRAINDICACIONES
neria™ no esta disefado ni indicado para infusién intravenosa (I.V.) de medicacion, incluidos sangre y
hemoderivados.

ADVERTENCIAS

s El equipo de infusién neria™ es estéril y no pirogénico sélo si el embalaje esta sin abrir y no
presenta danos. No utilizar si el embalaje ha sido abierto o si presenta danos.

= Examine atentamente las instrucciones de uso antes de insertar el producto. El no seguimiento de
las instrucciones puede dar lugar a dolor o dafio.

m La insercion inadecuada o el cuidado inapropiado del punto de infusién puede dar lugar a una
administracion poco precisa de la medicacién, infeccién y/o irritacion local.

= Cuando utilice neria™ por primera vez, hagalo en presencia de un profesional sanitario.

= No reutilizar el equipo de infusién. La reutilizacién del equipo de infusion puede causar infeccion,
irritacion local o dafios a la canula/aguja. Una canula/aguja dafada puede dar lugar a una
administracion poco precisa de la medicacion.

= Quite con cuidado el protector de la aguja antes de insertar el equipo de infusién.

= No doble la aguja antes de insertarla, y no utilice el equipo de infusidn si la aguja esta doblada o
se ha dafnado.

PRECAUCIONES

m No cebe nunca el equipo de infusion ni intente eliminar un coagulo del tubo mientras el equipo esta
insertado. Esto podria dar lugar a una inyeccién no intencionada de demasiado farmaco.

= Controlar periédicamente el equipo de infusién para asegurar que la aguja de acero permanezca siempre
en su lugar. Sila aguja de acero no esta en su sitio, cambie el set de infusién por uno nuevo.

m neria™ es un articulo de un solo uso que debe ser desechado después de su utilizacion. No limpiar o
re-esterilizar.

m Procure que no quede aire en el equipo de infusion.

= No permita ninguin contacto de desinfectantes, perfumes, desodorantes u otros productos que contengan
desinfectantes con el conector luer-lock y el tubo, ya que esto afectaria a la integridad del equipo de
infusion.

m Cambie el equipo de infusién si el esparadrapo se suelta.

= Cambie el equipo de infusién siguiendo las instrucciones del personal sanitario que le atiende y teniendo
en cuenta las siguientes recomendaciénes:

- Tras 12 horas de uso con inmunoglobulinas y apomorfina.
- Después de 18 horas de uso con mesilato de deferoxamina.
- Después de 48 horas de uso con hidromorfona, sulfato de morfina y cloruro de morfina.

m Despegue con cuidado los bordes de la cinta adhesiva y extraiga el equipo de infusién lentamente,
tirando hacia afuera. Asegurese de que la aguja esté aun unida al adhesivo y completamente fuera del
tejido subcutaneo (la piel). Si falta la aguja, péngase en contacto inmediatamente con su equipo médico
para que le ayude.

= Siel lugar de la infusion se inflama, cambie el equipo de infusién por uno nuevo y utilice otro sitio hasta
que sane el primero.

= Se recomiendan equipos de infusion con canula flexible para pacientes con discinesia grave ya que la
excesiva manipulacion de la aguja asociada a la discinesia puede causar el desprendimiento de la aguja.

= Sidurante el uso de este dispositivo, o como resultado de su uso, se produce un incidente grave, por
favor, informe al fabricante y a sus autoridades locales

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

= Guarde los equipos de infusién en lugar fresco y seco, a temperatura ambiente. No guardar los equipos
de infusién con exposicién solar directa o en condiciones de alta humedad.

m Para eliminar el equipo de infusion, utilice un contenedor de objetos punzantes conforme a la normativa
local, para evitar el riesgo de pinchazo con la aguja.

FRANCAIS (fr)

Notice d’emploi:

neria™ est congu pour I'injection sous-cutanée de médicaments a l'aide d’'une pompe externe. Le perfuseur est
indiqué pour un usage unique.

UTILISATION PREVUE

Le perfuseur neria™ est congu pour linjection sous-cutanée d’immunoglobulines pour le traitement de
limmunodéficience primaire, de déféroxaminemésylate pour la thalassémie, d’apomorphine pour la maladie
de Parkinson et de morphine pour la prise en charge de la douleur. Le perfuseur neria™ a été testé et s'avere
compatible avec les médicaments susmentionnés approuvés pour 'injection sous-cutanée.

DESCRIPTION DU PRODUIT
neria™ est un perfuseur & aiguille coudée a 90 degrés en acier inoxydable, doté d’'un connecteur Luer-Lock standard.

CONTRE-INDICATIONS
neria™ n’est ni congu ni indiqué pour les perfusions intraveineuses (V) de médicaments, y compris de sang et
de produits sanguins.

AVERTISSEMENTS

m En cas d’ouverture ou d’'endommagement de I'emballage, le perfuseur neria™ n’est pas stérile ni
apyrogéne. Ne pas utiliser si 'emballage a déja été ouvert ou est endommagé.

= Lire attentivement le mode d’emploi avant d’insérer le produit. Le non-respect des instructions peut
entrainer des douleurs ou des blessures.

= Une mauvaise insertion ou un défaut de surveillance du site d’injection peut entrainer un débit de
perfusion incorrect, une infection et/ou l'irritation du site.

= En cas de premiére utilisation d’un perfuseur neria™, le placer en présence d’un médecin.

= Ne pas réutiliser le perfuseur. Toute réutilisation du perfuseur peut provoquer une infection ou une
irritation du site ou endommager la canule/I'aiguille. En cas d’endommagement, la canule/I'aiguille
peut compromettre I'administration du médicament.

= Retirer délicatement la protection de l'aiguille avant d’insérer le cathéter.

n Ne pas plier l'aiguille avant de I'insérer et ne pas utiliser le cathéter si I'aiguille a été pliée ou
endommagée.

PRECAUTIONS

= Ne jamais amorcer le perfuseur ni tenter d’éliminer une obstruction dans la tubulure lorsque le perfuseur
est inséré, au risque d’injecter une trop grande quantité de médicament.

m Contréler régulierement le perfuseur pour s'assurer que l'aiguille en acier reste fermement en place.
Si l'aiguille en acier n’est pas en place, remplacer le perfuseur.

= neria™ est un dispositif & usage unique qui doit étre jeté apres utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser.

m Ne pas laisser d’air dans le perfuseur.

=» Nejamais appliquer de désinfectant, de parfum, de déodorant ou autre produit contenant des désinfectants
sur le connecteur Luer-Lock ou la tubulure, car ceux-ci peuvent compromettre 'intégrité du perfuseur.

= Remplacer le perfuseur si le ruban adhésif se détache.

= Changer le perfuseur aprés avoir consulté votre aide-soignant en suivant les recommandations ci-dessous:
- Aprés 12 heures d'utilisation avec des immunoglobulines et de 'apomorphine.

- Aprés 18 heures d'utilisation avec du déféroxaminemésylate.
- Aprés 48 heures d'utilisation avec de I’nydromorphone, du sulfate de morphine et du chlorure de morphine.

m Détacher délicatement les bords de la bande adhésive et retirer lentement le perfuseur en le tirant
d’'un mouvement rectiligne. S’assurer que laiguille est toujours attachée a la bande adhésive et
entierement sortie du tissu sous-cutané (peau). En cas d’absence d’aiguille, contacter immédiatement
un médecin.

= Sile site de perfusion est enflammé, remplacer le dispositif de perfusion par un dispositif neuf et utiliser
un nouveau site jusqu’a ce que le premier soit guéri.

m Les perfuseurs a canule souple sont recommandés chez les patients souffrant de dyskinésie sévere
puisqu’une manipulation excessive de I'aiguille associée a la dyskinésie peut provoquer le détachement
de laiguille.

= Si un incident grave s’est produit lors de I'utilisation de ce dispositif ou a la suite de son utilisation,
le signaler au fabricant et a I'autorité nationale.

CONSERVATION ET ELIMINATION

m Conserver les perfuseurs dans un endroit frais et sec, a température ambiante. Ne pas conserver les
perfuseurs a la lumiére directe du soleil ou dans des endroits trés humides.

m Jeter le perfuseur dans un contenant pour objets pointus et tranchants conforme aux lois en vigueur, afin
d’éviter tout risque de piqlre d’aiguille.

DEUTSCH (de)

Gebrauchsanweisung:

neria™ ist fir subkutane Infusionen von Medikamenten Uber eine externe Pumpe angezeigt. Das Infusionsset ist
fur die einmalige Anwendung angezeigt.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Das neria™-Infusionsset ist flr die subkutane Infusion von Immunglobulinen zur Behandlung von priméren
Immundefekten, von Deferoxaminmesylat zur Behandlung von Thalassédmie, von Apomorphin zur Behandlung
von Morbus Parkinson und von Morphin zur Schmerztherapie vorgesehen. Die Kompatibilitit des neria™-
Infusionssets mit den genannten Arzneimitteln fir die subkutane Infusion wurde bestatigt.

PRODUKTBESCHREIBUNG
neria™ ist ein 90°-Edelstahinadel-Infusionsset mit einer Standard-Luer-Lock-Verbindung.

GEGENANZEIGEN
neria™ ist fur die intravendse Infusion (IV) von Arzneimitteln, wie Blut und Blutprodukten, weder vorgesehen
noch angezeigt.

WARNHINWEISE

m Das neria™Infusionsset ist nur bei unbeschédigter und ungedffneter Verpackung steril und
pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn die Verpackung bereits geéffnet oder beschadigt ist.
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgfiltig durch, bevor Sie das Produkt einfiihren. Bei
Nichtbeachtung der Gebrauchsanweisung kénnen Schmerzen und auch Verletzungen auftreten.
Eine ungenaue Ausschiittung des Medikamentes, Infektionen und/ oder Hautirritationen kdnnen
durch unsachgeméBes Einfiihren und anschlieBendes Verbleiben an der Einstichstelle entstehen.
Die erste Anwendung von neria™ sollte unter &rztlicher Aufsicht stattfinden.
Das Infusionsset nicht wiederverwenden. Eine Wiederverwendung des Infusionsbestecks kann zu
einer Infektion, einer Hautreizung oder dazu fiihren, dass die Kaniile/Nadel beschadigt wird. Eine
beschédigte Nadel/Kaniile kann zu einer ungenauen Medizinabgabe fiihren.
Entfernen Sie vor dem Einfithren des Infusionssets vorsichtig den Nadelschutz.
Biegen Sie die Nadel nicht vor dem Einfiihren und verwenden Sie das Infusionsset nicht, wenn die
Nadel gebogen oder beschéadigt ist.

VORSICHTSMABNAHMEN

= Verstopfung in der Stahlkanulle darf nur beseitigt werden, wenn das Infusionsset nicht eingeflhrt ist, da
es sonst zu einer unbeabsichtigten Uberdosierung kommen kann.
Uberpriifen Sie regelmaBig das Infusionsset, um sicherzugehen, dass die Stahinadel sich nicht gelost
hat. Wenn Sie feststellen, dass die Stahlkantle nicht mehr richtig sitzt, sollten Sie ein neues Infusionsset
benutzen.
neria™ ist ein Einmalprodukt und muss nach der Verwendung entsorgt werden. Nicht reinigen oder
sterilisieren.
Entfernen Sie sdmtliche Luft aus dem Infusionsset.
In keinem Fall darf es zu einem Kontakt von Desinfektionsmitteln, Parfums, Deodorants oder anderen
Desinfektionsmittel enthaltenden Produkte mit dem Luer-Lock-Anschluss oder dem Schlauch kommen.
Dies kénnte zu einer Beschadigung des Infusionssets flhren.
Benutzen Sie ein neues Infusionsset, sobald das Klebepflaster nicht mehr richtig haftet.
Tauschen Sie das Infusionsset nach Absprache mit dem behandelnden Arzt und unter Beachtung der
nachstehenden Empfehlungen aus:
- Nach 12-stiindiger Verwendung mit Immunglobulinen und Apomorphin.
- Nach 18-stiindiger Verwendung mit Deferoxamin-mesylat.
- Nach 48-stiindiger Verwendung mit Hydromorphon, Morphinsulfat und Morphinchlorid.
Lésen Sie vorsichtig die Kanten des Klebepflasters und entfernen Sie das Infusionsset langsam, indem
Sie es gerade herausziehen. Stellen Sie beim Entfernen des Infusionssets sicher, dass die Nadel am
Klebepflaster haftet und vollstdndig aus dem subkutanen Gewebe (Haut) herausgezogen wird. Wenn die
Nadel nicht herausgezogen werden kann, kontaktieren Sie umgehend lhren Arzt, um Hilfe zu erhalten.
Hat sich die Infusionsstelle entziindet, entfernen Sie das Infusionsset und setzen ein neues Infusionsset
an einer anderen Stelle ein und verwenden diese, bis die erste Stelle verheilt ist.
Fur Patienten mit schwerer Dyskinesie werden Infusionssets mit weichen Kantilen empfohlen, weil die
mit unkontrollierten Bewegungen verbundenen Einwirkungen auf die Nadel dazu fihren kénnen, dass
sich die Nadel abldst.
Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner Verwendung ein schwerwiegender
Vorfall aufgetreten ist, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und lhrer nationalen Behérde.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

m Lagern Sie die Infusionssets an einem kiihlen, trockenen Ort bei Raumtemperatur. Lagern Sie
Infusionssets nicht in direktem Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit.

= Entsorgen Sie das Infusionsset gemaf den ortlichen Gesetzen in einem geeigneten Behlter fir scharfe
Gegensténde, um das Risiko eines Nadelstichs zu vermeiden.

ITALIANO (it)

Indicazioni per l'uso:

Il set di infusione neria™ & indicato per l'infusione sottocutanea di farmaci, erogati da una pompa esterna. Il set
di infusione & monouso.

USO PREVISTO

Il set di infusione neria™ € indicato per linfusione sottocutanea di: immunoglobuline per il trattamento
dellimmunodeficienza primaria; deferoxamina mesilato per il trattamento della talassemia; apomorfina per il
trattamento del morbo di Parkinson; morfina per la gestione farmacologica del dolore. Il set di infusione neria™
¢ stato testato ed € compatibile con le summenzionate sostanze approvate per l'infusione sottocutanea.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO
neria™ e un set di infusione composto da un ago d’acciaio inossidabile a 90° e da un connettore Luer standard.

CONTROINDICAZIONI
neria™ non é destinato, né indicato per I'infusione endovenosa (I.V.) di farmaci, sangue e emoderivati.

AVVERTIMENTI

m Il set di infusione neria™ & sterile e apirogeno solo se la confezione non & aperta e non &
danneggiata. Non usarlo se la confezione & gia aperta o danneggiata.

n Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di inserire il prodotto. Il mancato rispetto delle
istruzioni puo provocare dolore o lesioni.

= Un inserimento o trattamento non corretto del sito di infusione possono comportare una
somministrazione non corretta del farmaco, infezione e/o irritazione del sito.

= Quando si usa neria™ per la prima volta, farlo in presenza di un clinico.

= Non riutilizzare il set di infusione. La riutilizzazione del set di infusione puo causare infezione,
irritazione locale, oppure danneggiare la cannula/'lago. Se la cannula & danneggiata/l'ago &
danneggiato si avra una somministrazione non accurata del farmaco.

= Rimuovere la protezione dell’ago prima di inserire il set di infusione prestando la dovuta attenzione.

= Non piegare I'ago prima dell’inserimento. Non utilizzare il set di infusione se I'ago & stato piegato
o danneggiato.

PRECAUZIONI

= Non adescare mai il set di infusione o provare a liberare un tubo ostruito a set di infusione inserito.
Altrimenti si rischia di iniettare involontariamente una dose eccessiva di farmaco.

= Controllare frequentemente il set di infusione per accertarsi che I'ago d’acciaio sia fermo in posizione. Se
I'ago d’acciaio non € in posizione, utilizzare un nuovo set di infusione.

= neria™ & un dispositivo monouso che deve essere smaltito dopo 'uso. Non pulire o risterilizzare.

= Non lasciare aria nel set di infusione.

= Non mettere per nessun motivo disinfettanti, profumi, deodoranti o altri prodotti che contengono
disinfettanti a contatto con il connettore Luer o il tubo in quanto possono influire sull’integrita del set di
infusione.

= Sostituire il set di infusione con uno nuovo qualora il cerotto a nastro si stacchi.

m Cambiare il set di infusione dopo aver consultato un medico o un infermiere professionale, attenendosi
alle seguenti raccomandazioni:
- Dopo 12 ore se si somministra immunoglobuline e apomorfina.
- Dopo 18 ore se si somministra deferoxamina mesilato.
- Dopo 48 ore se si somministra idromorfone, morfina solfato e morfina cloridrato.

= Allentare con cura i bordi del nastro adesivo e rimuovere lentamente il set di infusione estraendolo in linea
retta. Assicurarsi che I'ago sia ancora attaccato all’adesivo e sia stato estratto completamente dal tessuto
sottocutaneo (pelle). Se manca I'ago, rivolgersi immediatamente al proprio medico a scopo di assistenza.

= Se il sito di inserimento si infiamma, sostituire il set di infusione con uno nuovo e usare un nuovo sito fin
quando il primo infiammatosi non risulta guarito.

= | set di infusione con cannula morbida sono raccomandati per pazienti con grave discinesia, poiché
I’eccessiva manipolazione dell’ago associata alla discinesia puo provocare lo sfilamento dell’ago.

= Se si verifica un incidente grave durante l'uso di questo dispositivo o in seguito all’'uso, segnalarlo al
produttore e all’autorita nazionale.

CONSERVAZIONE E SMALTIMENTO

m Conservare i set di infusione in un luogo fresco e asciutto a temperatura ambiente. Conservare i set di
infusione al riparo dalla luce diretta del sole e in assenza di umidita elevata.

= Smaltire il set di infusione in un contenitore per taglienti conforme alle leggi locali, per evitare il rischio
di punture.

TURKCE (tr)

Kullanim Endikasyonlari:

neria", ilaglarin subkutandz infliizyonu igin endikedir, eksternal bir pompa yoluyla verilir. infiizyon seti tek kullanim
icin endikedir.

KULLANIM AMACI

neria™ infiizyon seti Birincil immiin Yetersizlik tedavisi icin imminoglobulinlerin, Talasemi igin deferoksamin
mesilat, Parkinson i¢in apomorfin ve agr yonetimi tedavisi igin morfin subkiitanéz inflizyonuna yéneliktir. neria™
inflizyon seti yukarida bahsedilen, subkitanéz inflizyon i¢in onaylanmis ilaglarla uyumlulugu bakimindan test
edilmistir.

URUN TANIMI
neria™, standart luer kilit baglantisina sahip 90 derece, paslanmaz gelik igneli infiizyon setidir.

KONTRENDIKASYONLARI
neria™, kan ve kan urlnleri dahil olmak Uzere, ilaglarin intravendz inflizyonunda (1.V.) kullanim amacl veya
endike degildir.

UYARILAR

= neria™ inflizyon seti ancak ambalaji hasar gérmemisgse ve acilmamigsa steril ve apirojendir. Ambalaj
acilmigsa veya hasar gérmiigse kullanmayin.
Uriinii yerlestirmeden énce kullanma talimatlarini dikkatlice inceleyin. Talimatlara uyulmamasi agn
veya yaralanmayla sonuglanabilir.
Hatali ila¢ iletimi, enfeksiyon ve/veya infiizyon alaninin iritasyonu; yanhs yerlesim ve infiizyon
alaninin yanhs bakimindan kaynaklanabilir.
neria™ yi1 ilk kez kullaniyorsaniz, bunu bir saglk gérevlisi yaninizda iken gerceklestiriniz.
infiizyon setini tekrar kullanmayin. infiizyon setinin yeniden kullaniimasi enfeksiyona, ilgili bélgede
iritasyona veya kaniil/ignede hasara yol acabilir. Hasarl bir kaniil/igne, hatal ila¢ verilmesine yol
acabilir.
igne koruyucuyu infiizyon setine yerlestirmeden énce dikkatlice ¢ikarin.
igneyi yerlestirmeden énce biikmeyin ve igne biikiilmiis ya da hasar gérmiis ise infiizyon setini
kullanmayin.

ONLEMLER

= infiizyon setini yerlestirirken, kesinlikle setin agzini hazirlamaya veya tikall bir tipii agmaya galismayiniz.
Kazara gereginden fazla ilag enjekte edebilirsiniz.
Celik ignenin siki bir sekilde yerinde oldugundan emin olmak igin infiizyon setini sik sik kontrol ediniz. E§er
celik igne yerinde degilse, yeni bir inflizyon seti ile degistiriniz.
neria™, kullanimdan sonra atiimasi gereken tek kullanimlik bir Grtindir. Temizlemeyin veya tekrar sterilize
etmeyin.
inflizyon setinin icinde hava birakmayiniz.
inflizyon setinin bitinligini etkileyebilecekleri igin dezenfektanlari, parfimleri, deodorantlar ve
dezenfektan iceren diger Urlnleri luer kilit konektérlyle ve tibajla higbir sekilde temas ettirmeyin.
Yapiskan bant gevserse yeni bir inflizyon seti ile degistiriniz.
inflizyon setini, asagidaki tavsiyelere uyarak saglik gérevlinizin talimatlarina uygun sekilde degistiriniz:
- immiinoglobulinler ve apomorfin 12 saat kullanimdan sonra.
- Deferoksamin mesilat ile 18 saat kullanimdan sonra.
- Hidromorfon, morfin silfat ve morfin klor(r ile 48 saat kullanimdan sonra.
Yapiskan bandin kenarlarini dikkatlice agin ve inflizyon setini diz bir sekilde disariya dogru gekerek
yavasca cikarin. ignenin halen daha banda takili oldugundan ve subkiitan dokudan (deri) tamamen
gikarildigindan emin olun. i§ne yoksa yardim igin derhal saglik uzmanina danisin.
Eger inflizyon sahasinda enflamasyon olursa, infiizyon setini yeni bir inflizyon setiyle degistiriniz ve ilk
saha iyilesene kadar yeni bir saha kullaniniz.
Diskinezi tedavisinde kullanilan ignenin asiri manipilasyonu ignenin yerinden ¢ikmasina yol
acabileceginden, siddetli diskinezisi olan hastalar icin yumusak kan(l inflzyon setleri dnerilmektedir.
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya sonucunda ciddi bir kaza meydana geldiyse lutfen bu durumu treticiye
ve ulusal yetkili makama bildirin.

SAKLAMA VE IMHA

= inflizyon setlerini serin, kuru bir yerde oda sicakliginda saklayin. infiizyon setlerini dogrudan giines Isigi
alan veya ylksek nemli yerlerde saklamayin.

= igne batmasi riskini 5nlemek igin infiizyon setini uygun bir kesici alet kabinda, yerel yasalara uygun olarak
atin.

NEDERLANDS (nl)

Indicaties voor gebruik:

De neria™-infusieset is geindiceerd voor de subcutane infusie van medicatie, die wordt toegediend via een
externe pomp. De infusieset is bedoeld voor eenmalig gebruik.

GEBRUIKSAANWIJZING

De neria™-infusieset is bedoeld voor de subcutane infusie van immunoglobulinen voor de behandeling van
primaire immunodeficiéntie, deferoxaminemesylaat voor thalassemie, apomorfine voor de ziekte van Parkinson
en morfine voor pijnbestrijdingstherapie. De neria™-infusieset is getest op compatibiliteit met de bovengenoemde
geneesmiddelen die zijn goedgekeurd voor subcutane infusie.

PRODUCTBESCHRIJVING
neria™ is een roestvrijstalen naaldinfusieset met een inbrenghoek van 90 graden en een standaard Luer-lock-
aansluiting.

CONTRA-INDICATIES
neria™ is niet bedoeld of geindiceerd voor intraveneuze infusie (1.V.) van medicatie, met inbegrip van bloed en
bloedproducten.

WAARSCHUWINGEN

s De neria™-infusieset is alleen steriel en pyrogeenvrij als de verpakking onbeschadigd en ongeopend
is. Gebruik dit product niet als de verpakking al open is of tekenen van beschadiging vertoont.

m Lees de gebruiksaanwijzing zorgvuldig voordat u het product inbrengt. Het niet opvolgen van
instructies kan pijn of letsel veroorzaken.

= Onjuist inbrengen en onjuiste verzorging van de infusieplaats kunnen tot onnauwkeurige
medicatietoediening, infectie en/of irritatie van de infusieplaats leiden.

= Gebruik de neria™ de eerste keer in aanwezigheid van een zorgverlener.

= Gebruik de infusieset niet opnieuw. Hergebruik van de infusieset kan tot infectie, irritatie van de
inbrengplaats of schade aan de canule/naald leiden. Een beschadigde canule/naald kan tot onjuiste
toediening van medicatie leiden.

= Verwijder voorzichtig de naaldbeschermer voordat u de infusieset inbrengt.

= Buig de naald niet voordat u hem inbrengt, en gebruik de infusieset niet als de naald verbogen of
beschadigd is.

VOORZORGSMAATREGELEN

= Breng de infusieset nooit handmatig op gang en probeer verstopte leidingen niet vrij te maken als
deinfusieset is aangebracht. De kans bestaat dat hierbij per ongeluk te veel medicatie worden
geinjecteerd.

= Controleer de infusieset regelmatig op een goed vastzittende stalen naald. Gebruik een nieuwe infusieset
als de naald niet vastzit.

m neria" is bedoeld voor eenmalig gebruik en moet na gebruik worden weggegooid. Probeer de infusieset
niet te reinigen of opnieuw te steriliseren.

m Letop dat er geen lucht in de infusieset achterblijft.

= Voorkom dat de Luer-lock-aansluiting en slang in aanraking komen met desinfectiemiddelen, parfum,
deodorant of andere producten die desinfectiemiddelen bevatten. Deze producten kunnen de werking
van de infusieset negatief beinvloeden.

= Vervang de infusieset door een nieuwe set als de kleefband los gaat.

= Verwissel de infusieset in samenwerking met uw gezondheidszorgmedewerker volgens de onderstaande
aanbevelingen:

- Na een toediening van 12 uur immunoglobuline en apomorfine.
- Na een toediening van 18 uur deferoxamine mesylate.
- Na een toediening van 48 uur hydromorfon, morfinesulfaat en morfinechloride.

m Maak de randen van het plakband voorzichtig los en verwijder de infusieset langzaam door die er
recht uit te trekken. Zorg ervoor dat de naald nog bevestigd is aan de pleister en dat die volledig uit het
onderhuidse weefsel (de huid) is getrokken. Ontbreekt de naald, neemt u dan direct contact op met uw
zorgverlener voor assistentie.

= Als de infuusplaats ontstoken raakt, vervangt u de infusieset door een nieuwe infusieset en brengt u deze
in op een nieuwe plaats tot de oorspronkelijke plaats genezen is.

= Voor patiénten met ernstige dyskinesie worden infusiesets met een zachte canule aanbevolen, omdat
een met dyskinesie gepaard gaande buitensporige manipulatie van de naald ertoe kan leiden dat de
naald losraakt.

= Als zich tijdens het gebruik van dit hulpmiddel of als gevolg van het gebruik ervan een ernstig incident
heeft voorgedaan, meld dit dan aan de fabrikant en aan uw nationale autoriteit.

OPSLAG EN AFVOER

m Bewaar infusiesets op een koele, droge plaats bij kamertemperatuur. Bewaar infusiesets niet in direct
zonlicht of bij een hoge luchtvochtigheidgraad.

= Gooi de infusieset weg in een geschikte naaldencontainer conform lokale wetgeving om het risico van
naaldenprikken te voorkomen.

DANSK (da)

Indikationer for brug:

neria™ infusionssaet er indikeret til brug ved subkutan infusion af leegemidler, der tilfores via en ekstern pumpe.
Infusionsseettet er indikeret til engangsbrug.

TILSIGTET BRUG

neria™ infusionssaettet er beregnet til subkutan infusion af immunglobuliner til behandling af primaer immundefekt,
deferoxaminmesylat til thalassaemia, apomorfin til Parkinsons sygdom og morfin til smertebehandlingsterapi.
neria™ infusionsszettet er testet til at veere kompatibelt med de ovennaevnte lsegemidler, der er godkendt til
subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVELSE
neria™ er et infusionssaet med en nél i en vinkel pa 90 grader i rustfrit stil med en standard luer-lock-konnektor.

KONTRAINDIKATIONER
neria™ er hverken beregnet eller indiceret til intravengs infusion (i.v.) af llegemidler, herunder blod og blodprodukter.

ADVARSLER

m neria™ infusionssaettet er kun sterilt og ikke-pyrogent, hvis pakken er ubeskadiget og uabnet. Ma
ikke anvendes, pakningen allerede er aben eller er beskadiget.
Laes brugsanvisningen omhyggeligt, inden produktet indfores. Hvis brugsanvisningen ikke folges,
kan det medfore smerte eller personskade.
Forkert indsaetning og vedligeholdelse af infusionsstedet kan forarsage ungjagtig tilforsel af
laegemiddel, infektion og/eller hudirritation.
Nar du bruger neria™ infusionssaettet forste gang, skal du gere det sammen med en behandler.
Infusionssaettet ma ikke genbruges. Genanvendelse af infusionsszettet kan forarsage infektion,
lokal irritation eller beskadigelse af kanylen/ndlen. En beskadiget kanyle/nal kan forarsage
ungjagtig medicintilforsel.
Fjern omhyggeligt nalebeskytteren, for infusionsszettet indstikkes.
Undga at bgoje nalen for indstik, og undlad at bruge infusionsszettet, hvis nélen er bgjet eller
beskadiget.

FORSIGTIGHEDSREGLER

= Du ma aldrig fylde infusionsseettet og aldrig fors@ge at temme en blokeret slange, mens infusionssesttet
er indfert. Du risikerer at komme til at indsprejte for meget leegemiddel.
Kontrollér infusionsseettet ofte for at sikre, at stalkanylen sidder rigtigt. Udskift infusionseettet, hvis
stalkanylen ikke sidder rigtigt.
neria™ er et engangsprodukt, der skal bortskaffes efter brug. Ma ikke rengeres eller gensteriliseres.
Der ma ikke veere luft i infusionssaettet.
Desinficeringsmidler, parfume, deodorant eller andre produkter, der indeholder desinficeringsmidler,
ma under ingen omstaendigheder komme i kontakt med luer-lock-konnektoren og slangen, da disse kan
pavirke infusionssaettets integritet.
Udskift infusionsszettet, hvis den selvklaebende tape losner sig.
Udskift infusionssaettet i samrad med din behandler og i henhold til falgende anbefalinger:
- Efter 12 timers brug med immunoglobuliner og apomorfin.
- Efter 18 timers brug med deferoxaminmesylat.
- Efter 48 timers brug med hydromorfon, morfinsulfat og morfinchlorid.
Losn forsigtigt klaebestrimlens kanter, og fiern infusionssaettet langsomt ved at treekke lige ud. Serg for,
at nalen stadig er fastgjort til klaebestrimlen og trukket helt ud af det subkutane veev (hud). Hvis nalen
mangler, skal du omgaende kontakte din leege eller andet sundhedspersonale for at fa hjeelp.
Hvis der forekommer irritation af infusionsstedet, udskiftes infusionsseettet med et nyt infusionsseet,
og der bruges et nyt infusionssted, indtil det forste sted er helet op.
Infusionssaet med blgd kanyle anbefales til patienter med svaer dyskinesi, da overdreven manipulation af
kanylen forbundet med dyskinesi kan medfere, at nalen falder ud.
Hvis der under brugen af denne enhed eller som felge af brugen er sket en alvorlig heendelse, skal du
rapportere den til producenten og til din nationale myndighed.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

= Opbevar infusionssaettene pa et koligt, tort sted ved stuetemperatur. Opbevar ikke infusionssaettene
i direkte sollys eller ved hgj luftfugtighed.
Bortskaf infusionsseettet i en korrekt beholder til skarpe genstande i henhold til lokale love for at undga
risiko for nalestik.
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NORSK (no)

Indikasjoner for bruk:

neria™ er indisert for subkutan infusjon av medikamenter, tilfort via en ekstern pumpe. Infusjonssettet er indisert
for engangsbruk.

TILSIKTET BRUK

neria™-infusjonssettet er tiltenkt for subkutan infusjon av immunglobuliner for behandling av primaer immunsvikt,
deferoksaminmesylat for talassemi, apomorfin for Parkinsons sykdom og morfin for smertebehandling. neria™-
infusjonssettet er ved testing vist & veere kompatibelt med de ovennevnte legemidlene som er godkjent for
subkutan infusjon.

PRODUKTBESKRIVELSE
neria™ er et 90-graders infusjonssett med nal av rustfritt stal og standard luer lock-kobling.

KONTRAINDIKASJONER
neria™ er verken tiltenkt eller indisert for intravengs infusjon (IV) av legemidler, inkludert blod og blodprodukter.

ADVARSLER

= neria™-infusjonssettet er sterilt og pyrogenfritt kun hvis pakningen er uskadet og uapnet. Det skal
ikke brukes hvis pakningen allerede er apen eller er skadet.

= Les bruksanvisningen noye for produktet fores inn. Hvis ikke instruksjonene folges, kan det fore til
smerte eller personskade.

» Uriktig innsetting eller stell av infusjonsstedet kan fore til unoyaktig medisinering, infeksjon og/eller
irritasjon ved infusjonsstedet.

s Forstegangsbruk av neria™ skal skje under overoppsyn av helsepersonell.

» Infusjonssettet skal ikke brukes pa nytt. Gjenbruk av infusjonssettet kan medfore infeksjon, lokal
irritasjon og skader pa kanyle/nal. En skadet kanyle/nal kan fore til ungyaktig medisinering.

n Fjern forsiktig kanylebeskytteren for du kobler til slangesettet.

= Boy ikke kanylen for du setter den inn, og bruk ikke slangesettet hvis kanylen er boyd eller skadet.
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Made in Mexico = Fabricado en México = Fabriqué au Mexique = Hergestellt in Mexiko = Prodotto in Messico = Meksika'da
Uretilmistir = Vervaardigd in Mexico = Fremstillet i Mexico = ¢Sl § a3.5 » Produsert i Mexico = Tillverkad i Mexiko =
Kataokevdletat oto Megiko6 = Wyprodukowano w Meksyku = Fabricado no México » Vyrobeno v Mexiku = Valmistettu
Meksikossa = Proizvedeno u Meksiko = Gyartas helye: Mexiko = Fabricat in Mexic
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Contents = Contenido = Contenu = Inhalt = Contenuto = igerik = |Inhoud = Indhold = &Lsi=sll = Innhold [C]
= Innehall = Mepiexdpeva = Zawartos¢ = Contelddo = Obsah = Siséltd = Sadrzaj = Tartalom = Continut
[A] 90-degree steel needle = Aguja de acero de 90 grados = Aiguille coudée & 90 degrés en acier
= 90-Grad-Stahlkanile = Ago d’acciaio 90° = 90 derece ¢elik igne = Stalen naald met inbrenghoek [D]
van 90° = Stalnalivinkel pa 90 grader = &390 s laall o sidll 3V ill a3, = 90-graders stalnal
= 90-graders stalnal = 90-polpwv atodAwvn BeAdva = 90-stopniowa igta stalowa = Agulha de
acoa90 graus = 90stupfiova ocelova jehla = 90 asteen terasneula = Celi¢éna igla pod kutom

od 90 stupnjeva = 90°-o0s acélt(i = Ac de otel la 90 grade [E]
[B] Needle guard = Protector de la aguja = Capuchon = Nadelschutz = Protezione dell’ago = igne
kapagi = Naaldbeschermer = Nélebeskyttelse = &3l = Kanylebeskyttelse = Nalskydd [F1

= [lpooTtateutiko KAAuppa BeAovag = Ostonaigty = Protector da agulha = Krytka jehly = Neulan
suojus = Stitnik igle = Tivédé = Protectie ac

laver les mains. m
Lavarsi le mani. @
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Infusion set = Equipo de infusién = Cathéter
= Infusionsset = Set di infusione = infiizyon seti = Infusieset
= Infusionssaet » (d=ll Ju= = Infusjonssett = Infusionsset
= ZeT £yxuong = Zestaw infuzyjny = Conjunto de infusdo
= Infuzni souprava = Infuusiosetti * Set za infuziju

= Infuziés szerelék = Set de perfuzie

Instructions for use = Instrucciones para el uso = Notice d’'emploi * Gebrauchsanweisung

= Istruzioni per I'uso = Ki i 1 = Gebrui

= Jlomad] Sloglss = Br isning = Br

jzing = Brugsanvisning
ing = O8nyieg xpriong
= Instrukcja uzytkowania = Instrucdes de utilizacdo = Navod k pouZiti = Kayttéohje

= Upute za koriStenje = Hasznélati utmutaté = Instructiuni de utilizare

(@ ConvaTec

Adhesive tape = Esparadrapo = Ruban adhésif = Pflaster = Nastro adesivo = Yapiskan bant

= Kleefband = Selvklebendetape = 3oV ki = Teip = Tejp = KoAAntikn tawvia = Plaster mocujgcy
= Esparadrapo = Lepici paska = Kiinnitysteippi = Ljepljiva traka = Ragtapasz = Banda adeziva
Retaining wings = Aletas de retencion = Ailettes de retenue = Haltefligel = Farfalla di blocco

= Tutucu kanatlar = Vleugels = Holdeflapper = =¥l éxol = Stettevinger = Féstvingar = Mtepuyla
ouykpatnong = Motylek = Abas de retencdo = Zachytna kfidélka = Varmistussiivekkeet = Krilca
za pridrZzavanje = Tartészarnyak = Aripi de fixare

Tubing = Tubo = Tubulure = Schlauch = Tubo = Tilp = Slang = Slange = wssl = Slangesett

= Slang = ZwAnvwon = Dren = Tubo = Hadi¢ka = Letku = Cijevi = Vezeték = Tubulatura

Luer connector = Conector lier = Connecteur Luer = Luer-Lock-Verbinder = Connettore Luer = Luer
konektér = Luer-aansluiting = Luer-Lock-konnektor = ol mis Jogs = Luer-tilkobling = Luerkoppling
= YUvdeon Luer = tacznikluerlock = Conectorlier = Luerdv konektor = Luer-liitin = Luer priklju¢ak
= Luer-csatlakozé = Conector Luer

@ Wash your hands. B Lavese las manos. [ Se

Waschen Sie die Hande.
Ellerinizi yikayin. @) Was uw

handen. B Vask dine haender. s J2! (J @
Vask hendene. @ Tvatta handerna. @) MAévete
ta xépta oag. B Umyé rece. B Lave as maos. B3
Umyijte si ruce. @ Pese katesi. @ Operite ruke. [
Mosson kezet. @ Spalati-va pe maini.

m Remove paper from tubing and consult pump manufacturer’s instructions for use when connecting infusion set to the pump. @ Retire el papel del tubo y consulte las instrucciones del fabricante de la bomba para su uso
cuando se conecta el equipo de infusién a la bomba. ﬂ Retirer le papier protecteur de la tubulure et consulter les instructions du fabricant de la pompe pour raccorder le perfuseur a la pompe. @ Entfernen Sie das Papier
vom Schlauch und ziehen Sie die Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers zurate, wenn Sie das Infusionsset an die Pumpe anschlieBen. fi§ Rimuovere la carta dal tubo e consultare le istruzioni per I'uso del produttore
della pompa quando si collega il set di infusione alla pompa. @ Ttibajdan kagidi gikarin ve infiizyon setinin pompaya ne zaman baglanacagi hakkinda pompa iireticisinin talimatlarina bagvurun. @ Verwijder het papier uit de

. EB Fjern papiret fra slangen, og se pumpeproducentens brugsanvisning, nar du tilslutter infusionsszsttet

bort papperet fran slangen och se pumptillverkarens bruksanvisning vid anslutning av infusionssetet till pumpen. @ AdaipéoTe To XapTi amé Tn CWAHVWGT Kal CUPBOUAEUTEITE TI 08NYiEg XPHONG TOU KATAGKEUAGTN TNG

dostarczong przez producenta pompy podczas podtgczania zestawu infuzyjnego do pompy. m Retire o

papel da fita adesiva e consulte as instrugdes de utilizagdo do fabricante da bomba ao conectar o conjunto de infuséo & bomba. E Stahnéte z hadi¢ky papir a podle navodu k pouziti vyrobce pumpy pfipojte infuzni soupravu

k pumpé. ﬂ Poista paperi letkusta ja tutustu pumpun valmistajan ohjeisiin, ennen kuin liitat infuusiosarjan pumppuun

. W Uklonite papir s cijevi i pogledajte upute za upotrebu proizvodaca pumpe prilikom spajanja kompleta

za infuziju s pumpom. [ Tavolitsa el a papirt a csévezetékrol, és csatlakoztassa az inflizids szereléket a pumpahoz a pumpa gyartéjanak utasitasai szerint. [ indepartati hartia de pe tub si consultati instructiunile de utilizare

slang en raadpleeg de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van de pomp wanneer u de infusieset aansluit op de pomp
til pumpen. Zall oo il de gane Jus s wie Badall Laall 381 Laladl Jlexiawd) sl gaiuly 0 s o &3l dj &) @ Fiern papiret fra slangen, og se i pumpeprodusentens bruksanvisning nar du kobler infusjonssettet til pumpen. B3 Ta
avtAiag Katd tn cuvdeon TOU OET £yXUONG OTNV avTAia. m Zdja¢ papier z drenu i zapozna¢ sig z instrukcjg uzycia

ale producatorului pompei atunci cand conectati setul de perfuzie la pompa.

@) Prime infusion set according to your healthcare provider's instructions. Ensure there are no air bubbles in the tubing

or neria™. Consult your pump manufacturer’s instructions for use for proper priming procedures. 8 Cebar

el equipo de infusién conforme a las instrucciones del personal sanitario que le atiende. Asegurese de que no haya burbujas de aire en el tubo o en neria™. Consulte las instrucciones de uso del fabricante de su bomba sobre
los procedimientos correctos para el cebado. Amorcer le set de perfusion selon les instructions de votre médecin. S’assurer de I'absence de bulles d’air dans la tubulure ou le perfuseur neria™. Se reporter a la notice
d’utilisation du fabricant de la pompe pour en savoir plus sur les procédures d’amorgage correctes. E Bereiten Sie das Infusionsset gemafn den Anweisungen lhres Arztes vor. Stellen Sie sicher, dass keine Lufteinschlisse
im Schlauch oder in neria™ verbleiben. Zur sachgemaBen Vorbereitung und Handhabung ziehen Sie die Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers zu Rate. [ Adescare il set di infusione secondo le istruzioni di un
medico o infermiere professionale. Accertarsi che che non vi siano bollicine d’aria nel tubo o nel neria™. Consultare le istruzioni per I'uso del produttore della pompa per indicazioni sulle procedure d’adescamento appropriate.
ﬂ Saglik gorevlinizin talimatlarina uygun ana inflizyon seti. Tipte veya neria™ hava kabarciklari olmadigindan emin olunuz. Uygun hazirlama proseddrleri igin pompa Ureticinizin kullanim talimatlarina uyunuz. m Vul de
infusieset volgens de instructies van uw zorgverlener. Let op dat er geen luchtbelletjes in de slang of neria™ zitten. Raadpleeg de aanwijzingen van de fabrikant van de pomp voor de correcte vulprocedures. {8 Infusionssaettet
primes i henhold til behandlerens instruktioner. Kontrollér, at der ikke er luftbobler i slangen eller neria™-infusionsseettet. Du kan finde yderligere oplysninger om den korrekte fyldningsprocedure i pumpeproducentens
brugervejledning. deslud! el Slehzd lasiul 445 Jso dsvasl dnias)l 35,80 Slegdsd gzl O e neria™ Slaz (3 5l LoVl 8 slsa Olelid sszs pas oo STy el ol dial) &le )l pude Sloled) Tady Gasd) Sz pdo @ Kiargjer
infusjonssettet ifolge anvisninger fra helsepersonalet. Kontroller at det ikke er luftbobler i slangesettet eller i neria™
infusionssetet enligt sjukvardspersonalens instruktioner. Kontrollera att det inte finns nagra luftbubblor i slangen eller i neria™. Las igenom bruksanvisningen fran pumptillverkaren sa att setet fylls upp pa ratt satt. m MNa
TNV TANPWOT TOU OET £yXUONG, CUUBOVAEUTEITE TO VOONAEUTH 0ag. BeBalwbeite 0TI Sev umtdpyouv PpuoaAideq agpa oTn CWANVWON 1) 0TO OET £€yxuong neria™. ZupBouleubeite TIq 0dnyieg xpriong Tov mapaywyouv Tng
avTAiag oXETIKA He TN owoTH Sladikacia mApwong. B Przygotowad zestaw do infuzji zgodnie z zaleceniami lekarskimi. Upewnié sig, ze w drenie ani w zestawie neria™ nie zostaty pecherzyki powietrza. Przeczytad opis
procedury wstepnego wypetniania zestawu lekiem w instrukcji uzytkowania pompy. m Preparar o kit de infus&o de acordo com as instru¢des do técnico de saude. Assegure-se de que ndo existem bolhas de ar no tubo ou
em neria™. Consulte as instrugdes de utilizagéo do fabricante da sua bomba sobre os procedimentos correctos para preparar. 8 Napliite infuzni soupravu podle pokynt svého poskytovatele zdravotni pé&e. Dbejte na to,
aby v soupravé neria™ ani v hadi¢ce nebyly vzduchové bublinky. Spravny postup naplnéni najdete v navodu k pouziti vyrobce pumpy. ) Tayta infuusiosarja terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaan. Varmista, ettei
neria™-sarjassa tai sen letkussa ole ilmakuplia. Katso esitayttdohjeet pumpun valmistajan ohjeista. m Napunite komplet za infuziju u skladu s uputama vaseg lije¢nika. U cijevima ili kompletu neria™ ne smije biti mjehuric¢a
zraka. Za ispravne postupke punjenja pogledajte upute za upotrebu proizvodaé¢a pumpe. [l Toltse fel az inflzids szereléket az egészségligyi szolgaltaté utasitasainak megfelelden. Gy6zédjon meg arrdl, hogy nincsenek
buborékok a vezetékben és a neria™ inflziés szerelékben. A megfeleld feltoltési eljarasokat a gydgyszerpumpa hasznalati Gtmutatéjaban talalja. @ Amorsati setul de perfuzie conform instructiunilor furnizorului dvs. de
servicii medicale. Asigurati-va ca nu exista bule de aer in tubulatura sau in neria™. Consultati instructiunile de utilizare ale producatorului pompei dvs. pentru procedurile de amorsare adecvate.

. Les bruksanvisningen fra pumpeprodusenten angaende korrekt fremgangsmate ved fylling. Prima

a Please consult your healthcare provider for suitable injection sites. E Pregunte al personal o
sanitario que le atiende para que le indique las zonas adecuadas para la inyeccion. Consulter votre
fourniseur de soins de santé pour connaitre les sites d'injection adaptés. {3 Ihr Arzt hat Ihnen geeignete
Injektionsstellen genannt. Consultare un clinico per i siti di inserimento adeguati. Lutfen uygun
enjeksiyon sahalari icin saglik gorevlinize basvurunuz. m Raadpleeg uw medische zorgverlener voor
geschikte injectieplaatsen. f8 Bed din lzege eller sundhedsperson om at vise dig egnede injektionssteder.
Awliall phod] @olse syiot) dall Gl dess puie Bilindl o1 B @) Snakk med ditt helsepersonell om passende
infusjonssteder. @ Fraga sjukvardspersonalen om lampliga injektionsstallen. ) SupBouAeutsite To
VOONAEUTH 004G Yla Ta KATAAANAQ onueia €yxuong. m W sprawie odpowiednich miejsc do zaktadania
wktucia nalezy skonsultowac sie z personelem medycznym. m Consulte o seu prestador de cuidados de
saude sobre locais de injec¢do adequados. @ Kontaktujte svého poskytovatele zdravotni péce ohledné
vhodnych mist vpichu. Pyydé terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita sopivista pistokohdista.
m Obratite se svom lije¢niku za odgovaraju¢a mjesta ubrizgavanja. w Kérjik, érdeklédje meg
egészségugyi szolgaltatojatol, hogy melyek az infuzidhoz hasznalhato bérfeliletek. Va rugam sa
consultati furnizorul dvs. de servicii medicale pentru locurile de injectare adecvate.

a Leave skin to air dry for at least 30 seconds. @ Deje secar la piel al aire durante por lo menos 30
segundos. @ Laisser la peau sécher a I'air libre pendant au moins 30 secondes. B Lassen Sie die Haut
mindestens 30 Sekunden lang an der Luft trocknen. [ Far asciugare la cute per almeno 30 secondi. ({3
Cildin en az 30 saniye hava alip kurumasini bekleyin. @) Laat de huid minstens 30 seconden aan de lucht
drogen. m Lad huden luftterre i mindst 30 sekunder. .JsY e 256 30 8aal slsgll (a5l il alall O 530
@8 La huden luftterke i minst 30 sekunder. B9 Lamna huden i luften och Iat den torka i minst 30 sekunder.
B AdrioTE TO SEPUA VA GTEYVWOEL GTOV agpa yia TouAdytoTov 30 eutepoAenta. ) Pozostawié skore
do wyschnigcia na powietrzu przez co najmniej 30 sekund. 3§ Deixe a pele secar ao ar durante pelo menos

@) Clean insertion area with a disinfectant. @ Limpie el drea de insercion con un

desinfectante. @@ Nettoyer le site d’insertion avec un désinfectant. B Reinigen

Sie den Einfiihrbereich mit einem Desinfektionsmittel. [ Pulire I'area di

\ inserimento con un disinfettante. ﬂ insersiyon bdlgesini bir dezenfektan ile
temizleyin. m Reinig de inbrengplaats met een ontsmettingsmiddel. m Rengor
anleeggelsesstedet med et desinfektionsmiddel. . ¢bes sl dakis ks a
m Rengjoer innfaringsomradet med et desinfeksjonsmiddel. Rengoér
inféringsomradet med ett desinfektionsmedel. ) KabapioTte Tnv mepioxn
£l0aywyng HE ATIOAUHAVTLIKO. m Oczysci¢ obszar wprowadzania $rodkiem
dezynfekujacym. m Limpe a area de insercdo com um desinfetante. E Oblast
kolem mista zavedeni ocCistéte dezinfekénim prostiedkem. n Puhdista
asetuskohta desinfiointiaineella. {f Ogistite mjesta umetanja sredstvom za
dezinfekciju. @ Tisztitsa meg a bevezetés helyét fertétlenitészerrel. @ Curétati
zona de introducere cu un dezinfectant.

B Remove the paper from the adhesive tape. B Retire el papel de la cinta
adhesiva. Retirer le papier protecteur de la bande adhésive. B Entfernen
Sie das Papier vom Klebepflaster. n Rimuovere la carta dal nastro adesivo.
ﬂ Yapigkan bandin kagidini ¢ikarin. m Verwijder het papier van het plakband.
B Fjern papiret fra klaebestrimlen. .= kil e 3,50 J51 B @ Fiern papiret
fra teipen. Ta bort papperet fran tejpen. B Adaipéote To Xapti amé v
avtokoAAnTn tawia. ) Usunaé papier z plastra samoprzylepnego. @ Retire
o papel da fita adesiva. B Odstraiite z lepici pasky kryci papir. @ Irrota

30 segundos. B Nechte kiizi nejméné 30 sekund uschnout na vzduchu. ) Anna ihon kuivua vahintaan 30
sekunnin ajan. [ Pustite koZu da se susi na zraku barem 30 sekundi. @ Varjon 30 masodpercig, amig a
bor megszarad a levegon. @ Lasati pielea sa se usuce la aer timp de cel putin 30 de secunde.

kiinnitysteipin taustapaperi. m Skinite papir s ljepljive trake. w Tavolitsa el a
papirt a ragtapaszrol. 3 Scoateti hartia de pe banda adeziva.

B Gently twist and pull to remove the needle guard. @ Gire y tire suavemente @
para quitar el protector de la aguja. Tourner et tirer doucement pour retirer
le capuchon de I'aiguille. @8 Drehen Sie den Nadelschutz vorsichtig und ziehen
Sie ihn ab. [@ Ruotare delicatamente e tirare per rimuovere la protezione
dell'ago. @@ igne muhafazasini ¢ikarmak igin nazikge cevirin ve cekin. @) Draai
en trek voorzichtig om de naaldbeschermer te verwijderen. @ Drej og traek
forsigtigt for at fierne nalebeskyttelsen. 3,53 3ly U5Y Giss cally SUL o3
@8 Vri og trekk forsiktig for & fierne nalebeskyttelsen. @ Vrid och dra forsiktigt
for att ta bort nalskyddet. B NMepioTpéyte ehadpd kal TpaBiEte yua va
adaipéceTe TN Slatagn acpaiiong g Perovag. B Delikatnie przekrecic i
pociagna¢, aby zdjgé ostonke igty. m Rode suavemente e puxe para remover
a protegdo da agulha. B3 Opatrnym oto&enim a zatazenim sundejte kryt z
jehly. @ Irrota neulan suojus kiertamalla ja vetamalla sita kevyesti. @ Njezno
je uvijte i izvucite kako biste uklonili &titnik igle. () Ovatos csavarassal és
huzassal tavolitsa el a tivédst. @ Rasuciti usor si trageti pentru a indepérta
protectia acului.

@ &) Gently massage the adhesive tape onto the skin. 8 Masajee suavemente la cinta adhesiva

S sobre la piel. Masser doucement la bande adhésive pour bien I'apposer sur la peau.
B Driicken Sie das Pflaster vorsichtig und fest auf die Haut. [[§ Massaggiare delicatamente
il nastro adesivo sulla cute. Yapiskan bandi cildin Ustiine yerlestirerek nazikge ovun.
m Druk de pleister met rustige masserende bewegingen op de huid vast. m Massér forsigtigt
klzebestrimlen fast pa huden. .cibl sl Ll 3oyl Lzl olis B @ Gni teipen forsiktig fast pa
huden. Massera forsiktigt fast tejpen pa huden. ) Kavte amaAd pacdg tnv KoOAANTIKY
Tawia navw oto séppa. ) Delikatnie docisnac plaster samoprzylepny do skéry. B Massaje
suavemente a fita adesiva para a colar a pele. B Lepici pasku na kiizi peélivé uhladte. [} Hiero
kiinnitysteippia varovasti, jotta se tarttuu kunnolla ihoon. m Njezno umasirajte ljepljivu traku na
kozu. @ Simitsa ra a ragtapaszt a bérre. @ Masati usor banda adeziva pe piele.

@ Pinch the skin and insert the infusion set at a 90-degree angle (straight in).
@ Pinche la piel e inserte el equipo de infusién con un angulo de 90 grados
(perpendicularmente). Pincer la peau et insérer le perfuseur a un angle
de 90 degrés (mouvement rectiligne). 8 Bilden Sie eine Hautfalte und fiihren
] Sie das Infusionsset in einem Winkel von 90 Grad (d. h. gerade nach unten)
~ ein. [@ Pungere la cute e inserire il set di infusione a 90° (dritto). Deriyi
cimdikleyin ve inflizyon setini 90 derecelik bir aciyla (diz bir sekilde) yerlestirin.
€D Knijp de huid samen en breng de infusieset in een hoek van 90 graden in
(recht erin). B8 Knib huden, og indszet infusionssesttet i en vinkel pa 90 grader
(lige ind). .(psiiese IS Jalull ) dos0 90 Lislss cosudll desans Galy alall (o)
@ Klem sammen huden, og sett inn infusjonssettet i 90-graders vinkel (rett
inn). Nyp ihop huden och sétt in infusionssetet i 90-graders vinkel (rakt in).

<<«

»>)»

B TownioTe eAadPWS To SEPHA KAl ELCAYETE TO OET £YXUONG UTS ywvia 90
HolpWV (euBeia péaay). ﬂ Scisnaé skore i wiozyé zestaw infuzyjny pod katem
90 stopni (prosto). Aperte a pele e introduza o conjunto de infusdo num
angulo de 90 graus (a direito). & Sevrete kiizi a zavedte infuzni soupravu pod
90 stupfiovym Uhlem (rovné dovnitf). ﬂ Purista ihoa ja aseta infuusiosarja 90
asteen kulmassa (paina suoraan sisaan). @ Stisnite kozu i umetnite komplet
za infuziju pod kutom od 90 stupnjeva (izravno). @ Csipje 6ssze a bért, és
vezesse be az infuzis szereléket 90 fokos szogben (egyenesen). @ Ciupiti
pielea si introduceti setul de perfuzie la un unghi de 90 grade (direct in interior).




FORSIKTIGHETSREGLER

= Du skal aldri fylle infusjonssettet eller forsgke & fa fri flyt i en tett slange mens infusjonssettet er satt inn.
Du kan da risikere 4 tilfore for mye medisin.

m Kontroller infusjonssettet ofte slik at du er sikker pa at stalkanylen sitter godt pa plass. Hvis stalkanylen
ikke er pa plass, skal du sette inn et nytt infusjonssett.

= neria™ er en enhet til engangsbruk, som méa kasseres etter bruk. Skal ikke rengjores eller resteriliseres.

m Pass pa at det ikke er luft i infusjonssettet.

= Desinfeksjonsmidler, parfymer, deodoranter eller andre produkter som inneholder desinfeksjonsmidler,
skal ikke pa noen mate bringes i kontakt med luer lock-koblingen og slangen, da disse produktene kan
pavirke integriteten til infusjonssettet.

= Bytt med et nytt infusjonssett hvis teipen losner.

= Skift infusjonssettet i samrad med helsepersonell ved & folge anbefalingene nedenfor:

- Etter 12 timers bruk med immunoglobuliner og apomorfin.
- Etter 18 timers bruk med deferoxaminmesylat.
- Etter 48 timers bruk med hydromorfon, morfinsulfat og morfinklorid.

m Losne kantene pa teipen forsiktig, og fiern infusjonssettet sakte ved a trekke det rett ut. Kontroller at nalen
fortsatt er festet til teipen og er trukket helt ut av det subkutane vevet (huden). Hvis nalen mangler, ma du
umiddelbart kontakte helsepersonellet for a fa hjelp.

= Hvis infusjonsstedet blir infisert, skift ut infusjonssettet med et nytt sett, og bruk et nytt infusjonssted inntil
det forste stedet er leget.

= Infusjonssett med myke kanyler anbefales til pasienter med alvorlig dyskinesi da overdreven manipulasjon
av nélen, forbundet med dyskinesi, kan forarsake at nélen lgsner.

= Hvis det har forekommet en alvorlig hendelse under bruk av denne enheten eller som et resultat av bruken,
ma du rapportere den til produsenten og til din nasjonale myndighet.

OPPBEVARING OG KASSERING

= Oppbevar infusjonssett pa et kjolig, tort sted ved romtemperatur. Infusjonssett skal ikke oppbevares
i direkte sollys eller ved hay luftfuktighet.

= Kast infusjonssettet i en egnet beholder for skarpe gjenstander i henhold til lokale lover for & unnga fare
for nalestikk.

SVENSKA (sv)

Indikationer fér anvandning:

neria™ ar avsett for subkutan infusion av lakemedel som administreras med hjélp av en extern pump.
Infusionssetet indikeras fér engangsbruk.

AVSEDD ANVANDNING

neria™ infusionsset ar avsett for subkutan infusion av immunglobuliner fér behandling av priméar immunbrist,
deferoxaminmesylat mot thalassemi, apomorfin mot Parkinsons sjukdom och morfin fér smartbehandlingsterapi.
neria™ infusionsset har testats for att vara kompatibelt med ovanndmnda lékemedel som &ar godkénda for
subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVNING
neria™ ar ett 90-graders infusionsset med nal av rostfritt stal och standardlueranslutning.

KONTRAINDIKATIONER
neria™ ar inte avsett eller indikerat for intravends infusion (IV) av lakemedel, inklusive blod och blodprodukter.

VARNINGAR

= neria™ infusionsset ar sterilt och icke-pyrogent endast om férpackningen &r oéppnad och oskadad.
Anvand det inte om forpackningen redan har 6ppnats eller ar skadad.

= L&s noggrant igenom anvisningarna innan du applicerar produkten. Om anvisningarna inte foljs kan
det orsaka smérta eller skador.

= Olamplig applicering eller olamplig vard av insticksstéllet kan leda till felaktig lakemedelsdos,
infektion och/eller hudirritation.

s Nar du anvéander neria™ for forsta gangen, bor det ske under éverinseende av sjukvardspersonal.

» Ateranviand inte infusionssetet. i\teranvéindning av infusionssetet kan orsaka infektion, irritation vid
appliceringsstallet eller skada kanylen/nalen. En skadad kanyl/nal kan leda till felaktig lakemedelsdos.

m Ta forsiktig bort nalskyddet innan du applicerar infusionssetet.

» BGj inte balen fore applicering och anvénd inte infusionssetet om nalen ar béjd eller skadad.

FORSIKTIGHETSATGARDER

m Forsok aldrig fylla upp infusionssetet eller rensa en igentéppt slang nar infusionssetet ar infért. Du kan av
misstag injicera fér mycket medicin.

= Kontrollera infusionsstéllet ofta och se till att stalnalen sitter ordentligt pa plats. Om stainalen inte sitter pa
plats ska du byta till ett nytt infusionsset.

m neria” &r en enhet for engangsbruk som maste kasseras efter anvéndning. Enheten ska inte rengéras
eller omsteriliseras.

m Lamnainte nagon luft i infusionssetet.

m Lat inte pa nagot séatt desinfektionsmedel, parfym, deodoranter, kosmetika eller andra produkter som
innehaller desinfektionsmedel komma i kontakt med luerlockanslutningen och slangen, eftersom dessa
kan paverka infusionssetets integritet.

= Byt ut mot ett nytt infusionsset om tejpen lossnar.

m Bytinfusionssetet i samrad med lakare/sjukskoterska och enligt féljande rekommendationer:

- Efter 12 timmars anvéndning med immunglobuliner och apomorfin.
- Efter 18 timmars anvandning med deferoxaminmesylat.
- Efter 48 timmars anvandning med hydromorfon, morfinsulfat och morfinklorid.

m Lossa forsiktigt kanterna pa tejpen och ta bort infusionssetet langsamt genom att dra det rakt ut. Nar du
tar bort infusionssetet ska du se till att nalen fortfarande sitter fast i tejpen och &r helt utdragen ur den
subkutana vavnaden (huden). Om nalen saknas ska du kontakta sjukvardspersonalen for att fa hjalp.

m Om infusionsstéllet blir inflammerat ska du byta till ett nytt infusionsset och anvanda ett annat
infusionsstalle tills det férsta stéllet har lakt.

m Infusionsset med mjuka kanyler rekommenderas for patienter med svar dyskinesi, eftersom dyskinesi kan
orsaka dverdriven manipulering av nalen vilket i sin tur kan medféra att nalen lossnar.

= Om en allvarlig handelse har intraffat under anvandning av denna enhet eller som ett resultat av dess
anvéandning, ska du rapportera detta till tillverkaren och din nationella tillsynsmyndighet.

FORVARING OCH BORTSKAFFANDE

m Forvara infusionsset pa en sval, torr plats vid rumstemperatur. Forvara inte infusionsset i direkt solljus
eller i hog luftfuktighet.

m Kassera infusionssetet i en lamplig behallare for skarande och stickande avfall enligt lokala lagar for att
undvika risk for nalstick.

EAAHVIKA (el)

Evéeikelg xprong:

To oeT €yxuong neria™ evdeikvuTal yia urodopla £yXuon Gappakou Tou Xopnyeital arnd pia eEwTepIKr avtAia.
To oet €yxuong evdeikvutal yia pia poévo xpror.

MPOOPIZOMENH XPHZH

To oet €yxuong neria™ mpoopiletal yia v unoddpla €yxuon avoocoodalplvwv yla tn Bepareia g
TPWTOTIAB0UG AVOCOAVETIAPKELAG, HECUAIKNIG SedepoEapivng yia ) Baiacoapia, anopopdivng yia T voco
Tou MNdpkivoov kat popdivng yia Bepareia Staxeiplong novou. To oeT €yxuong neria™ exet SokaoTel OTL eival
oupBatd e Ta poavadepBEVTA PpAPUAKA TIOU ival EYKEKPILEVA YLa UTIOSOPLA £yXUOT).

MEPIFPA®H NMPOIONTOZ
To neria™ eival éva oet €yxuong Tou TeplAappavel BeAdva amnd avogeidwto atodAl 90 polpwv, Kal BaciK
ouvdeon luer lock.

ANTENAEIZEIZ
To neria™ dev Tipoopidetal kat dev evdeikvutal yia evoodpAERLa €yxuon (1.V.) dappdkwy, Kabwg Kal aipatog
Kal TIPOoiOVTWY aipaTog.

MPOEIAOMNOIHZH

s To oeT €yxuong neria™ gival AMOCTEIPWHEVO KAl KN TIUPETOYOVO HOVO av 1) CUsKEuacia gival
aewtn kat dev €xel avolxtei. Mn To XPNOIHOTIONCETE, EAV 1 CUCKEVAGIA €XEL AVOLXTEL 1] EXEL
vurootei {nuud.

m MEAETNOTE TIPOCEKTIKA TIG 08NYIEG XPIONG TIPOTOU TOTIOOETIOETE TO TIPOIOV. H un Tiipnon twv
08NYWV MTOPEL VA TIPOKAAETEL TIOVO 1] TPAVHATICNO.

= AKAatdAAnAn xopryynon ¢pappdkou, péAuvon ry/kal EpeOIGHOG TOU ONUEIOU £€YXUONG UITOPOUV va
odeilovtal o eoPparpévn elcaywyn Kat ppovTtida Tou onpeiov £yxuong.

= H mpwtn epappoyn Touv neria™ MPEMEL va yiveTal HE TNV mapouasia evog ylatpov.

= Mnv ENavaypnoLloTIoLEiTE TO OET £yXuong. H emavaypnoipomoinon Tou 6T £yXuong MIopEi va
TIPOKAAETEL HOAUVOT, EPEBIGHO 0TO onpeio TNG £yxvong 1] BAARN otov cwAnvioko/BeAdva. ‘Evag
cwAnviokog/BeAdva pe BAAPN HITOPEL va 0dNyNoEL O Un akpiB Xop1ynon Gpappakov.

= [Mpiv and v elcaywyr Tov oeT £€yxXuong, apalpEcTE TIPOCEKTIKA TO TIPOCTATEVUTIKO BEAGVAG

s Mnv KupTWVETE TN BEAGVA TIPLV ATIO TNV ELCAYWYT) KAL MNV XPNOIMOTIOIEITE TO CET £YXUONG EAV
N BeAova gival KUPTWHEVN 1 EAV £XEL UTIOCTEL {njua.

MNPOZOXH!

= [oTE unv mpoBaivete oTNV MANPWON TOU OET £YXUONG 1) ETIUXEIPEITE VO EAEVOEPWOETE LA DPAYUEVN
OWANVWOT TNV Wpa Tou eival TOMoBeTNUEVO TO OeT. YTAPXEL KivOUVOG va eyXUoETE Tuxaia Mia
uTtepPOALKN TOCOTNTA GAPHAKOU.

m EAEYETE TO 0ET £yXUONG TPOOEKTIKA yia va BeBawwbeite 6T n BeAdva and atodAl mapapével oTabepd
oTn B€on tng. Edv n BeAdva dev gival oTn B€on NG, AVTIKATACTAOTE HE £VA KALVOUPYLO OET £yXUONG.

m To neria™ eival éva €idoq plag xpriong To omoio mpémel va amnoppldpbei Petd T xprion. Mnv 1o
KaBapIZeTE 1) ATIOOTELPWVETE €K VEOU.

m Mnv adrivete agpa oTo OET £€yXuong.

m e Kapia mepintwon n oUvdeon luer lock kal n cwAnvwon dev MPETEL va €pxovTal og enadn He
ATIOAUMAVTIKA, QpWHATA, ATIOOUNTLKA 1) AAAQ TIPOIOVTA TIOU TIEPLEXOUV ATIOAUHAVTIKA pEoA, KaBWG
UITOPOUV Va ETNPEACOUV TNV AKEPALOTNTA TOU OET £YXUONG.

= AVTIKOBIOTATE TO OET £YXUONG HE KALVOUPLO €AV XAAAPWOEL | KOAANTIKY) Talvia.

m AAANGETE TO OET €yXuong, HETA ATIO CUVEVVONOT HE TO YATPO 0aG, aKOAoUBwVTaG TIG TIAPAKATW
OUOTACELS:

- Metd anod 12 wpeg xpriong padi pe avocoodalpiveq Kat artopopdivn.
- MeTd ano 18 wpeg Xpriong pe LECUALKY) Sedpepo&apivn.
- MeTd amno 48 wpeg xpriong pe udpopopdovn, Belikn Hopdivn Kat XAwpLovxo popdivn.

m ZeBBWOTE IPOOEKTIKA TIG AKPEG TNG KOAANTIKNG TAVIAG KAl ADAIPECTE APYA TO OET EYXUONG TPABWVTAG
TO gubeia Tpog Ta £Ew. BeBawbeite 6Tt n BeAdva gival akdua ocuvEESEUEVN e TO GUYKOAANTIKO Kat
TpaBLETAL EVTEAWG £EW aTIO TOV UTIOSOPLO LOTO (6€PUA). EAV n BeAdva Aeimel, ETIKOLVWVAOTE AUECWS HE
TOV TIAPOXO UYELOVOULIKNAG TtePiBaAPng yia Boribela.

m Edv 10 onueio €yxuong HoAuVOE]l, AVTIKATAOTAOTE TO OET €YXUONG HE €va VEO OET £yXuong Kat
XPNOLLOTIOOTE TO O€ €Va VEO ONUEID, EWG OTOU TO APXLKO ONKEIO £yXUONG ETMOVAWOEL.

m Ta oeT €yyxuong pe HAAAKO CwANVIoKo cuoTrjvovtal yla acBeveiq mou mdoyouv amod Suokivnoia
oofapnq popPng, Kabwg 1 urepPoAlkn Kivnon tng BeAdvag rov oxeTieTal pe T SuoKivnoia evéExetal
va TpokaAéaoel anodomaon tTng BeAdvag.

m EdvKatd n xprion autou Tou TipoidvTog 1 wG anoTEAEoHA TNG XP1ioNng Tou oupPei Eva coBapd cuppay,
TIAPAKAAOUE VA TO AVAPEPETE OTOV KATACKEVATTY| KAL 0TNV EOVIKY) 0aG apXH.

AMNOO'HKEYZH KAI AITOPPIWH

m QUAAETE Ta OET €yXuong o Yuxpo, OTEYVO XWpPo, o€ Beppokpacia Swuatiov. Mn puAdooeTe Ta oeT
£yxuong oTo Apeco NALakd wg 1) oe VYNAY vypacia.

m AToppiPTe TO OET €KXUONG OE €va KATAAANAO SOXEI0 ALXHNPWV AVTIKEIWEVWY OUUDWVA HE TOUG
TOTIKOUG VOHOUG, Yla va aropUYETE TOV Kivouvo TputHatog anod BeAdvag.

POLSKI (pl)

Wskazania do uzycia:

Zestaw infuzyjny neria™ stuzy do podskdrnej infuzji leku podawanego przez pompe zewngtrzng. Zestaw
infuzyjny jest przeznaczony do jednorazowego uzycia.

PRZEZNACZENIE

Zestaw infuzyjny neria™ jest przeznaczony do podskérnego wlewu immunoglobulin w leczeniu pierwotnego
niedoboru odpornoéci, mesylan deferoksaminy jest przeznaczony do stosowania w przypadku talasemii,
apomorfina w chorobie Parkinsona, a morfina w leczeniu bolu. Zestaw infuzyjny neria™ zostat przetestowany pod
katem zgodnosci z wyzej wymienionymi lekami zatwierdzonymi do infuzji podskdrnej.

OPIS PRODUKTU
neria™ jest zestawem infuzyjnym z 90-stopniows igta ze stali nierdzewnej ze standardowym potaczeniem luer
lock.

PRZECIWWSKAZANIA
Zestaw neria™ nie jest przeznaczony ani wskazany do infuzji dozylnej (1.V.) krwi ani produktéw krwiopochodnych.

OSTRZEZENIA

m Zestaw infuzyjny neria™ jest jatowy i niepirogenny wytgcznie wtedy, gdy opakowanie
jest nieuszkodzone i nieotwarte. Nie uzywac, jesli opakowanie jest juz otwarte lub zostato
uszkodzone.
Przed wprowadzeniem produktu doktadnie zapoznac sig z instrukcja uzytkowania. Nieprzestrzeganie
instrukcji moze spowodowaé bdl lub obrazenia ciata.
Nieprawidtowe wktucie i nieprawidtowe postgpowanie z miejscem wkiucia moze spowodowaé
nieprawidtowe podanie leku, zakazenie i/ lub miejscowe podraznienie.
Uzywajac zestawu neria™ po raz pierwszy, nalezy to zrobi¢ w obecnosci personelu medycznego.
Nie uzywaé ponownie zestawu infuzyjnego. Ponowne uzycie zestawu infuzyjnego moze spowodowaé
zakazenie, miejscowe podraznienie skory lub uszkodzenie kaniuli/igty aparatu. Uszkodzenie
kaniuli/igly moze spowodowaé podanie niedoktadnej dawki leku.
Przed wprowadzeniem zestawu infuzyjnego nalezy ostroznie usunaé ostone igty.
Nie nalezy wyginac igty przed wprowadzeniem i nie nalezy stosowac zestawu infuzyjnego, jesli igta
jest wygieta lub zostata uszkodzona.

SRODKI OSTROZNOSCI

= Nie nalezy nigdy wstepnie napetnia¢ zestawu infuzyjnego ani przetyka¢ zablokowanego drenu, kiedy
zestaw jest wktuty. Mozna w ten sposéb przypadkiem wstrzykng¢ zbyt duzg dawke leku.
Nalezy czesto sprawdzaé, czy igta stalowa jest dobrze umocowana w zestawie infuzyjnym. Jesli igta
znajduje sig w niewtasciwym miejscu, trzeba wymieni¢ zestaw infuzyjny na nowy.
Zestaw infuzyjny neria™ jest wyrobem przeznaczonym do jednorazowego uzytku, ktéry nalezy zutylizowac
po uzyciu. Nie czysci¢ ani nie wyjatawia¢ ponownie.
W zestawie nie powinno by¢ powietrza.
Nie wolno dopusci¢ do jakiegokolwiek kontaktu ztgcza luer lock oraz drenu ze srodkami dezynfekujgacymi,
perfumami, dezodorantami ani innymi produktami zawierajgcymi $rodki dezynfekujace, poniewaz moga
one wptyng¢ na integralno$é zestawu infuzyjnego.
Jesli plaster mocujacy obluzuje sig, nalezy zestaw zastgpi¢ nowym.
Zestaw infuzyjny nalezy zmieni¢ po konsultacji z pracownikiem stuzby zdrowia zgodnie z ponizszymi
zaleceniami:
- Po 12 godzinach w przypadku stosowania immunoglobulin i apomorfiny.
- Po 18 godzinach w przypadku stosowania i metanosulfonianu deferoksaminy.
- Po 48 godzinach w przypadku stosowania hydromorfonu, siarczanu morfiny i chlorku morfiny.
Ostroznie poluzowac krawedzie plastra samoprzylepnego i powoli wyja¢ zestaw infuzyjny, wyciggajac
go w linii prostej. Nalezy si¢ upewnié, ze igta jest nadal przymocowana do plastra samoprzylepnego
i catkowicie wyciggnigta z tkanki podskérnej (skéry). W przypadku braku igty nalezy niezwtocznie
poprosi¢ o pomoc personel medyczny.
Jesli w miejscu wktucia wystgpi stan zapalny, zestaw infuzyjny nalezy zastgpi¢ nowym i umiesci¢ go
w innym miejscu, az poprzednie sig zagoi.
Zestawy infuzyjne z migkka kaniulg sg zalecane dla pacjentéw z cigzkimi dyskinezami, poniewaz
nadmierna manipulacja igta zwigzana z dyskinezami moze spowodowacé odtgczenie sig igty.
Jesli w trakcie uzytkowania tego urzadzenia lub w wyniku jego uzytkowania doszto do powaznego
zdarzenia, nalezy zgtosi¢ je producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

m Zestawy infuzyjne nalezy przechowywac¢ w chtodnym, suchym miejscu w temperaturze pokojowej. Nie
przechowywaé zestawéw infuzyjnych w bezposrednim éwietle stonecznym lub w miejscach o wysokiej
wilgotnosci.
Aby unikna¢ ryzyka zakleszczenia igty, zestaw infuzyjny nalezy wyrzucic¢ do odpowiedniego pojemnika na
ostre przedmioty zgodnie z lokalnymi przepisami.

PORTUGUES (pt)

Indicagdes de uso:

O kit de infusdo neria™ esté indicado para a infus@o subcutanea de farmacos administrados a partir de uma
bomba exterior. O conjunto de infus&do esta indicado para utilizagéo Unica.

UTILIZAQAO PREVISTA

O conjunto de infusdo neria™ destina-se a infusdo subcutanea de imunoglobulinas para o tratamento da
imunodeficiéncia primaria; mesilato de deferoxamina para o tratamento da talassemia; apomorfina para o
tratamento da doenca de Parkinson e morfina para terapéutica de gestao da dor. O conjunto de infusdo neria™
foi testado para ser compativel com os farmacos supramencionados aprovados para infusdo subcutanea.

DESCRICAO DO PRODUTO
O neria™ é um conjunto de infusdo de agulha a 90 graus, em aco inoxidavel, com uma conexao luer-lock padréo.

CONTRAINDICACOES
neria™ nédo é destinado a ser utilizado nem é indicado para infuséo intravenosa (1.V.) de medicacéo, incluindo
sangue ou produtos sanguineos.

ADVERTENCIAS

= O conjunto de infusdo neria™ encontra-se apenas esterilizado e apirogénico se a embalagem
néo estiver danificada nem aberta. Nao o utilize se a embalagem ja estiver aberta ou tiver sido
danificada.
Consulte atentamente as instru¢des de utilizacdo antes de inserir o produto. A inobservancia das
instrucoes podera resultar em dor ou lesdo.
A insercao inadequada ou o tratamento inadequado do ponto de infusdo pode dar lugar a uma
administracao pouco precisa da medicacéao, infeccédo e/ou irritacéo local.
Quando utilizar o neria™ pela primeira vez, faga-o na presenca de um profissional de satde.
Nao reutilize o conjunto de infusdo. A reutilizacdo do kit de infusdo pode resultar em infeccéo,
irritacao local ou dano na canula/agulha. Uma canula/agulha danificada pode resultar numa
administracdo pouco precisa da medicacao.
Retire cuidadosamente a proteccédo da agulha antes de inserir o conjunto de infuséo.
Nao dobre a agulha antes da inser¢do e nao utilize o conjunto de infusdao se a agulha estiver
dobrada ou danificada.

PRECAUGOES

= Nunca prepare o kit de infusdo nem tente eliminar um coagulo do tubo enquanto o kit estiver inserido. Isto
poderia dar lugar a uma injecgao indesejada de medicamento a mais.
Controle periodicamente o kit de infus@o para assegurar que a agulha de ago permaneca sempre no
respectivo lugar. Se a agulha de ago n&o estiver no lugar, troque o kit de infusdo por um novo.
O neria™ é um item de utilizagdo Unica que deve ser eliminado apés a utilizagdo. Nao limpe nem volte a
esterilizar.
N&o deixe que bolhas de ar se formem no interior do kit de infus&o.
Nao coloque desinfetantes, perfumes, desodorizantes ou outros produtos com desinfetantes em
contacto com o conector do luer-lock e o tubo, uma vez que estes poderdo afetar a integridade do
conjunto de infus&o.
Troque o kit de infus@o se o esparadrapo se soltar.
Alterar o conjunto de infusdo apos consultar o seu médico, de acordo com as recomendagdes abaixo:
- Depois de 12 horas de utilizagdo com imunoglobinas e apomorfina.
- Depois de 18 horas de utilizagdo com deferoxaminemesylate.
- Depois de 48 horas de utilizagdo com hidromorfina, sulfato de morfina e cloreto de morfina.
Solte cuidadosamente as pontas da fita adesiva e retire o conjunto de infusédo lentamente, puxando-o
para fora. Certifique-se de que a agulha ainda esta presa ao adesivo e completamente fora do tecido
subcutaneo (pele). Se néo tiver a agulha, contacte imediatamente o seu prestador de saude para obter
apoio.
Se o local de infuséo ficar inflamado, substitua o kit de infusdo por um novo e use um novo local até o
primeiro ter cicatrizado.
Séao recomendados conjuntos de infusdo de cénula flexivel para doentes com disquinesia grave, pois
a manipulagéo excessiva da agulha associada com a disquinesia pode causar separacdo da agulha.
Se, durante a utilizagao deste dispositivo ou em resultado da sua utilizagéo, ocorrer um incidente grave,
comunique-o ao fabricante e a sua autoridade nacional.

ARMAZENAMENTO E ELIMINA(}I:\O

m Armazene os conjuntos de infusdo num local fresco e seco a temperatura ambiente. Nao armazene os
conjuntos de infusdo expostos a luz solar direta ou a humidade elevada.
Elimine o conjunto de infusdo num recipiente adequado para dispositivos afiados, de acordo com as leis
locais, para evitar o risco de picadas da agulha.

CESTINA (cs)

Indikace pouziti:

Infuzni souprava neria™ infusion je indikovana k subkutannimu infuznimu podavani Ié¢iv pomoci externi pumpy.
Infuzni souprava je uréena k jednorédzovému pouZziti.

ZAMYSLENE POUZITI

Infuzni souprava neria™ infusion je uréena k subkutanni infuzi imunoglobulinti k 1é¢bé primarni imunodeficience,
mesylatu deferoxaminu na talasemii, apomorfinu na Parkinsonovu chorobu a morfinu na lé¢bu bolesti. Infuzni
souprava neria™ infusion byla testovana na kompatibilitu s vy$e uvedenymi léCivy schvalenymi pro subkutanni
infuzi.

POPIS VYROBKU
Neria™ je 90 stupriova infuzni souprava z nerezové oceli se standardnim pfipojenim luer-lock.

KONTRAINDIKACE
Souprava neria™ neni uré¢ena ani indikovana k intravendznimu (1.V.) infuznimu podavani 1éciv, véetné krve a
krevnich derivat(.

VAROVANI

= Infuzni souprava neria™ je sterilni a apyrogenni, pouze pokud je baleni neposkozené a neoteviené.
Nepouzivejte, pokud jiz bylo baleni otevieno nebo je poskozené.

n Pfed zavedenim produktu si peclivé prostudujte navod k pouziti. Nedodrzeni navodu k pouziti mize
vést k bolesti nebo poranéni.

n Nespravné zavedeni a péce o infuzni misto mize vést k nepfesnému podani Ié¢iva, infekci nebo
podrazdéni mista.

= Prvni pouziti soupravy neria™ musi probéhnout pod dohledem poskytovatele zdravotni péce.

» Nepouzivejte infuzni soupravu opakované. Opakované pouziti infuzni soupravy mize vést k infekci,
podrazdéni mista nebo poskozeni kanyly/jehly. Pokud je kanyla/jehla poSkozena, podavani Iéciva
nemusi byt pfesné.

m Pred zavedenim infuzni soupravy opatrné sundejte krytku z jehly.

m Pred zavedenim jehlu neohybejte a nepouzivejte infuzni soupravu, je-li jehla ohnuta nebo poskozena.

BEZPECNOSTNI OPATRENI

= Nikdy nenaplfiujte infuzni soupravu ani se nepokous$ejte uvolnit ucpanou hadi¢ku, kdyz je infuzni souprava
zavedena. Mlze dojit k nahodné injekci pfili§ velkého mnozstvi Ié¢iva.

= Infuzni soupravu Casto kontrolujte, abyste se ujistili, Ze ocelova jehla zUstava bezpe¢né na svém misté.
Neni-li ocelova jehla na svém misté, vyménte infuzni soupravu za novou.

m neria” je jednordzovy produkt, ktery je po pouziti nutné zlikvidovat. Nedistéte jej ani opakované
nesterilizujte.

m Neponechavejte v infuzni soupravé vzduch.

= Konektor luer-lock ani hadi¢ka nesmi pfijit do kontaktu s dezinfek&nimi pfipravky, parfémy, deodoranty ani
jinymi produkty obsahujicimi dezinfekéni latky, protoze by tyto produkty mohly poskodit integritu infuzni
soupravy.

= Pokud se lepici paska uvolni, vyménte infuzni soupravu za novou.

m Pokonzultaci s poskytovatelem zdravotni péée vyménte infuzni soupravu podle nasledujicich doporuéeni:
- po 12 hodinach pouziti s imunoglobuliny a apomorfinem,
- po 18 hodinach pouzivani s mesylatem deferoxaminu,
- po 48 hodinach pouzivani s hydromorfonem, sulfatem morfinu a chloridem morfinu.

= Opatrné uvolnéte okraje lepici pasky a infuzni soupravu pomalu vytdhnéte rovné smérem ven. Ujistéte
se, zda je jehla stale pfipevnéna k lepici pasce a zcela vytazena z podkozni tkané (kuze). Pokud jehla v
soupraveé neni, ihned pozadejte o pomoc svého poskytovatele zdravotni péce.

m Pokud se infuzni misto zaniti, vyménte infuzni soupravu za novou a pouZijte nové misto, dokud se prvni
misto nezahoji.

= Infuzni soupravy s mékkou kanylou se doporuéuji pro pacienty s téZkou dyskinezi, protoze nadmérna
manipulace s jehlou spojena s dyskinezi muze zpUsobit oddéleni jehly.

s Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v disledku jeho pouzivani doslo k zavazné udalosti,
oznamte to prosim vyrobci a vnitrostatnimu organu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

= Infuzni soupravy skladujte na chladném a suchém misté pfi pokojové teploté. Neskladujte infuzni
soupravy na pfimém slunci ani pfi vysoké vlhkosti.

= Infuzni soupravu zlikvidujte ve vhodné nadobé na ostré pfedméty v souladu s mistnimi pfedpisy, abyste
predesli riziku pichnuti se o jehlu.

SUOMI (fi)

Kéayttdaiheet:

neria™-infuusiosarja on tarkoitettu laékkeiden ihonalaiseen infusointiin ulkoisella pumpulla. Infuusiosarja on
tarkoitettu kertakayttoiseksi.

KAYTTOTARKOITUS

neria™-infuusiosarja on tarkoitettu seuraavien laakkeiden ihonalaiseen infuusioon: immunoglobuliinit primaarin
immuunipuutoksen hoidossa, deferoksamiinimesylaatti talassemian hoidossa, apomorfiini Parkinsonin taudin
hoidossa ja morfiini kivunhoidossa. neria™-infuusiosarjan on testattu sopivan yhteen edelld mainittujen
ihonalaiseen infuusioon hyvaksyttyjen ladkkeiden kanssa.

TUOTTEEN KUVAUS
neria™ on ruostumattomasta teréksestd valmistetun 90 asteen neulan siséltava infuusiosarja, jossa on
vakiomallinen luer lock -liitin.

VASTA-AIHEET

neria™-sarjaa ei ole tarkoitettu laakkeiden, veri ja verivalmisteet mukaan lukien, laskimonsiséiseen infusointiin (IV).

VAROITUKSET

= neria™-infuusiosarja on steriili ja pyrogeeniton vain, jos pakkaus on ehjé ja avaamaton. Ald kayta,
jos pakkaus on avattu tai vaurioitunut.
Lue kéyttoohjeet huolellisesti ennen tuotteen asettamista. Ohjeiden noudattamatta jattdminen voi
johtaa kipuun tai vammoihin.
Virheellinen asettaminen infuusiokohtaan ja infuusiokohdan puutteellinen hoito voi johtaa
epatarkkaan ladkkeen antoon, infektioon ja/tai infuusiokohdan artymiseen.
Kun neria™-sarjaa kéytetadn ensimmaisen kerran, terveydenhuollon ammattilaisen on valvottava
kayttoa.
Ala kayta infuusiosarjaa uudelleen. Infuusiosarjan uudelleenkaytté voi aiheuttaa infektion,
infuusiokohdan artymista tai kanyylin/neulan vahingoittumisen. Vahingoittunut kanyyli tai neula voi
johtaa virheelliseen ladkkeen antoon.
Poista neulan suojus varovasti juuri ennen infuusiosarjan asettamista.
Ala taivuta neulaa ennen asettamista, dlakd kaytd infuusiosarjaa, jos neula on taittunut tai
vaurioitunut.

VAROTOIMET

» Ala koskaan yrita tayttaa infuusiosarjaa tai avata tukkeutunutta letkua infuusiosarjan ollessa asetettuna.
Saatat injektoida vahingossa liikaa ladketta.
Tarkista infuusiosarja usein varmistaaksesi, etté terdsneula pysyy kunnolla paikallaan. Jos terdsneula ei
ole paikallaan, vaihda infuusiosarja uuteen.
neria”-sarja on kertakayttdinen tarvike, joka on havitettava kayton jalkeen. Ald puhdista tai steriloi
uudelleen.
Ala jata infuusiosarjaan ilmaa.
Ala paasta desinfiointiaineita, hajuvesia, deodorantteja tai mitaan muita desinfiointiaineita sisaltavia
tuotteita kosketuksiin luer lock -liittimen tai letkun kanssa, sillé ne voivat haurastuttaa infuusiosarjaa.
Vaihda infuusiosarja uuteen, jos kiinnitysteippi irtoaa.
Vaihda infuusiosarja terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden mukaisesti ja huomioi seuraavat
suositukset:
- 12 tunnin kayton jalkeen immunoglobuliineja ja apomorfiinia annettaessa.
- 18 tunnin kayton jalkeen deferoksamiinimesylaattia annettaessa.
- 48 tunnin kaytén jalkeen hydromorfonia, morfiinisulfaattia ja morfiinikloridia annettaessa.
Irrota kiinnitysteipin reunat varovasti ihosta ja poista infuusiosarja vetamalla se hitaasti suoraan ulos.
Varmista, ettéd neula on yha kiinni teipissa ja etta se poistuu kokonaan ihonalaisesta kudoksesta (ihosta).
Jos neula puuttuu, ota valittdmasti yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen.
Jos infuusiokohta tulehtuu, vaihda infuusiosarja uuteen ja kaytd toista infuusiokohtaa, kunnes
ensimmainen kohta on parantunut.
Potilaille, joilla on vaikeita pakkoliikkeitd, suositellaan pehmealla kanyylilla varustettua infuusiosarjaa,
silla pakkoliikkeisiin liittyva tarpeeton neulan késittely voi saada neulan irtoamaan.
Jos tdman laitteen kayton aikana tai sen kdytdn seurauksena on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita
siitd valmistajalle ja kansalliselle valvontaviranomaiselle.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

= Sailyta infuusiosarjat kuivassa ja viilledssa paikassa huoneenlampétilassa. Ala sailytd infuusiosarjoja
suorassa auringonvalossa tai kosteassa tilassa.

= Neulanpistotapaturmien valttamiseksi havita infuusiosarja asianmukaiseen pistavan ja viiltavan jatteen
jateastiaan, joka tayttaa paikallisten saadosten vaatimukset.

HRVATSKI (hr)

Indikacije za upotrebu:

Komplet za infuziju neria™ indiciran je za potkoznu infuziju lijekova koji se primjenjuju pomodu vanjske pumpe.
Komplet za infuziju indiciran je za jednokratnu upotrebu.

NAMJENA

Komplet za infuziju neria™ namijenjen je potkoznoj infuzijiimunoglobulina za lije¢enje primarne imunodeficijencije,
deferoksamin mezilata za talasemiju, apomorfina za Parkinsonovu bolest i morfija za terapije ublazavanja boli.
Kompatibilnost kompleta za infuziju neria™ ispitana je s navedenim lijekovima odobrenim za potkoznu infuziju.

OPIS PROIZVODA
Komplet neria™ set je igala za infuziju pod kutom od 90 stupnjeva od nehrdajuceg celika sa standardnim Luer-
Lock priklju¢kom.

KONTRAINDIKACIJE
Komplet neria™ nije namijenjen ni indiciran za intravensku (IV) infuziju lijekova, $to ukljuuje i krv i krvne
pripravke.

UPOZORENJA

» Komplet za infuziju neria™ sterilan je i nepirogen samo ako pakiranje nije oSteceno ni otvoreno.
Nemojte ga upotrebljavati ako je ambalaza ve¢ otvorena ili oStecena.

= Pazljivo procitajte upute za upotrebu prije umetanja proizvoda. Nepostivanje uputa moze uzrokovati
bol ili ozljedu.

m U sluéaju nepravilnog umetanja ili odrzavanja mjesta infuzije moguce je nepravilno doziranje lijeka

= Ako prvi put upotrebljavate komplet za infuziju neria™, ¢inite to u prisutnosti lije¢nika.

= Nemojte viSe puta upotrebljavati komplet za infuziju. Ponovna upotreba kompleta za infuziju moze
izazvati infekciju, iritaciju mjesta infuzije ili oSteéenje kanile/igle. OStec¢ena kanila/igla moze dovesti
do nepravilnog doziranja lijeka.

= Pazljivo uklonite Stitnik igle prije nego $to umetnete komplet za infuziju.

= Nemojte savijati iglu prije umetanja ni upotrebljavati komplet za infuziju ako je igla savijena ili
ostecena.

MJERE OPREZA

= Nikada nemojte puniti komplet za infuziju ni pokusavati osloboditi zacepljenu cijev dok je komplet
umetnut. MoZete slu¢ajno ubrizgati previse lijeka.

» Cesto provjeravajte komplet za infuziju kako biste bili sigurni da je eliéna igla udvrééena na mjestu. Ako
¢eliéna igla nije na mjestu, promijenite komplet za infuziju.

m Komplet neria™ proizvod je za jednokratnu upotrebu koji se nakon uporabe mora odloziti. Nemojte ga
¢istiti ni ponovno sterilizirati.

= Nemoijte pustati zrak u kompletu za infuziju.

m Sredstva za dezinfekciju, parfemi, dezodoransi ili drugi proizvodi koji sadrze dezinficijense ne smiju dociu
dodir s Luer-Lock priklju¢kom ili cijevima jer bi mogli utjecati na cjelovitost kompleta za infuziju.

= Zamijenite komplet za infuziju ako se ljepljiva vrpca otpusti.

= U dogovoru s lijeénikom promijenite komplet za infuziju pridrzavajuci se preporuka u nastavku:
- Nakon 12 sati upotrebe s imunoglobulinima i apomorfinom.
- Nakon 18 sati upotrebe s deferoksamin mezilatom.
- Nakon 48 sati upotrebe s hidromorfonom, morfin sulfatom i morfin kloridom.

= PaZljivo otpustite rubove ljepljive trake i polako uklonite komplet za infuziju ravno ga izvlageci. Provjerite
je liigla jo$ pri¢vrééena na ljepljivu traku i u potpunosti izvuc¢ena iz potkoznog tkiva (koze). Ako igle nema,
odmah se obratite lije€¢niku za pomo¢.

= Ako se mjesto infuzije upali, zamijenite komplet za infuziju novime i promijenite mjesto infuzije sve dok
prethodno mjesto ne zacijeli.

= Upotreba kompleta za infuziju s mekom kanilom preporucuje se pacijentima s teSkim oblikom diskinezije
jer prekomjerno diranje igle povezane s diskinezijom moze uzrokovati njezino odvajanje.

m Ako se tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove upotrebe dogodio ozbiljan incident,
prijavite to proizvodacu i nadleznom drzavnom tijelu.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE

» Komplete za infuziju ¢uvajte na hladnom i suhom mjestu na sobnoj temperaturi. Komplete za infuziju
nemojte pohraniti na mjestu s izravnom sunéevom svjetlo$cu ili visokim postotkom vlage.

= Kako biste sprijecili opasnost od uboda iglom, komplet za infuziju odloZite u odgovarajuc¢i spremnik za
ostre predmete u skladu s lokalnim zakonima.

MAGYAR (hu)

Az eszkdz rendeltetése:

A neria" infuzids szerelék gyogyszerek kilsé gyogyszerpumpa segitségével torténd bor alatti adagolasara
szolgal. Az infuzios szerelék egyszer hasznalatos.

FELHASZNALASI TERULET
A neria™ infuziés szerelék az elsédleges immunhidnyos betegség kezeléséhez hasznalt immunglobulinok,
a thalassemia kezeléséhez hasznalt deferoxamin, a Parkinson-kér kezeléséhez hasznalt apomorfin és a

a fent felsorolt, szubkutan infuzidhoz engedélyezett gyégyszerekkel valé alkalmazhatdésag szempontjabdl.

TERMEKLEIRAS
A neria™ egy 90 fokban alkalmazott, rozsdamentes acélt(it tartalmazd, szabvanyos Luer-zaras csatlakozéval
rendelkez6 infuzids készlet.

ELLENJAVALLATOK
A neria™ haszndlata nem javallott gyogyszerek (beleértve a vért vagy vértermékeket) intravénas (V)

FIGYELMEZTETESEK

= A neria™ infuziés szerelék csak abban az esetben steril és pirogénmentes, ha a csomagolasa
bontatlan és sértetlen. Ne haszndlja fel, ha a csomagolas fel van bontva vagy sériilt.
A termék felhelyezése el6tt olvassa el figyelmesen a haszndlati utasitdsokat. A hasznalati
utasitasok be nem tartasa fajdalomhoz vagy sériiléshez vezethet.
A kaniil vagy tii helytelen bevezetése vagy az infuzié helyének nem megfelelé kezelése pontatlan
gyogyszeradagolashoz, fert6zéshez és/vagy bérirritaciohoz vezethet.
A neria™ els6 hasznalata egészségligyi szakember jelenlétében torténjen.
Ne haszndlja fel Gjra az infuziés szereléket. Az infiziés szerelék Ujrafelhasznélasa fert6zéshez,
bérirritacidhoz, illetve a kaniil/tii sériiléséhez vezethet. A sériilt kanil vagy tii pontatlan
gyogyszeradagolast eredményezhet.
A bevezetés el6tt 6vatosan tavolitsa el a tlivédét.
A bevezetés el6tt ne hajlitsa meg a tiit, és ne hasznalja az infuziés szereléket, ha a tii elhajlott vagy
sérilt.

OVINTEZKEDESEK

= Ne prébalja meg feltdlteni vagy megtisztitani az eltdmédott csévezetéket, amikor az infuzids szerelék be
van vezetve, mivel igy tul sok gyégyszert juttathat be.
Ellendrizze gyakran az infuzios szereléket, és gy6z6djon meg az acéltli megfeleld rogzitettségérél. Ha az
acéltl nincs a helyén, cserélje ki az infuzios szereléket.
A neria™ egyszer hasznalatos eszkdz, és hasznalat utan eldobandé. Ne tisztitsa meg és ne sterilizalja
gjra.
Ne hagyjon leveg6t az infuzids szerelékben.
A Luer-zaras csatlakozo és a vezeték semmilyen médon nem kertilhet érintkezésbe fertétlenitészerekkel,
parfimokkel, dezodorokkal, kozmetikumokkal, illetve fertétlenitészert tartalmazo termékekkel, mivel ezek
az anyagok karosithatjak az infuziés szereléket.
Ha levalik a ragtapasz, cserélje ki az infuziés szereléket.
Cserélje ki az infuziés szereléket az egészségligyi szolgaltatdjaval megbeszélve és az alabbi ajanlasok
figyelembe vételével:
- immunoglobulinokkal és apomorfinnal tértén6 12 6ras hasznalat utan.
- deferoxamin-mezilattal torténé 18 6ras hasznalat utan.
- hidromorfonnal, morfin-szulfattal és morfin-kloriddal tértén6 48 éras hasznalat utan.
Ovatosan lazitsa meg a ragtapasz széleit, és tavolitsa el az inflzids szereléket gy, hogy lassu
mozdulattal egyenesen kihtzza a bérbél. Gyézédjon meg arrdl, hogy a tl a ragtapaszon maradt, és
teljesen kihuzta azt a bor alatti két6szovetbdl (bérbél). Ha nem talalja a tit, haladéktalanul vegye fel a
kapcsolatot az egészségugyi szolgaltatodjaval, és kérjen segitséget.
Ha azinfuzié helyén gyulladas alakul ki, cserélje ki az infuziés szereléket, és valasszon masik bérfeliletet,
amig a beteg terlilet meg nem gyégyul.
Sulyos diszkinéziaban szenvedd betegek szamara a lagy kanilt tartalmazé infuziés szerelékek
hasznalata javasolt, mivel a diszkinéziaval jaré akaratlan mozgasok a t(i levalasat okozhatjak.
Ha az eszkdz haszndlata soran vagy annak haszndlata kévetkeztében sulyos karesemény tortént, kérjik,
értesitse a gyartot és az illetékes orszagos hatésagot.

TAROLAS ES HULLADEKBA HELYEZES

m Azinfuzids szereléket hlivds, szaraz helyen, szobahdmérsékleten tarolja. Ne tarolja az infuzios szereléket
napfénynek kitéve vagy magas paratartalmu helyen.

m A tlszUras veszélyének elkerilése érdekében az infuzids szereléket éles eszkdzOk tarolasara vald
konténerbe kell helyezni a helyi jogszabalyoknak megfeleléen.

ROMANA (ro)

Instructiuni de utilizare:

Setul de perfuzie neria™ este indicat pentru perfuzarea subcutanatd a medicatiei administrate de o pompa
externd. Setul de perfuzie este indicat pentru o singura utilizare.

UTILIZAREA PREVAZUTA

Setul de perfuzie neria™ este destinat perfuziei subcutanate de imunoglobuline pentru tratamentul
imunodeficientei primare, de mesilat de deferoxamina pentru talasemie, de apomorfina pentru boala Parkinson
si de morfina pentru terapia de gestionare a durerii. Setul de perfuzie neria™ a fost testat pentru compatibilitatea
cu medicamentele mentionate mai sus, aprobate pentru perfuzie subcutanata.

DESCRIEREA PRODUSULUI
neria™ este un set de perfuzie cu un ac din otel inoxidabil la 90 grade, cu o conexiune standard luer-lock.

CONTRAINDICATII
neria™ nu este conceput si nici nu este recomandat pentru perfuzarea intravenoasa (I.V.) a medicatiei, inclusiv
a sangelui si a produselor din sange.

AVERTISMENTE

= Setul de perfuzie neria™ este steril i apirogen numai daca ambalajul este nedeteriorat si nedeschis.
Nu-I folositi daca ambalajul era deja deschis sau este deteriorat.

= Cititi cu atentie instructiunile de utilizare inainte de introducerea produsului. Nerespectarea
instructiunilor poate duce la provocarea de durere sau vatamari.

= Administrarea necorespunzatoare a medicatiei, infectia si/sau iritarea la locul perfuziei pot rezulta
din introducerea si intretinerea necorespunzatoare a locului de perfuzare.

= Atunci cand folositi neria™ pentru prima data, faceti acest lucru in prezenta unui furnizor de servicii
medicale.

= Nu reutilizati setul de perfuzie. Reutilizarea setului de perfuzie poate provoca infectii, iritatii la
nivelul locului de introducere sau deteriorarea canulei/acului. O canula deteriorata/un ac deteriorat
poate provoca administrarea necorespunzatoare a medicatiei.

L] indepértati cu grija protectia acului inainte de a introduce setul de perfuzie.

= Nu indoiti acul inainte de introducere si nu folositi setul de perfuzie daca acul este indoit sau a
fost deteriorat.

MASURI DE PRECAUTIE

= Nu amorsati niciodata setul de perfuzie si nu incercati sa eliberati un tub infundat in timpul introducerii
perfuziei. Ati putea injecta din greseala prea multd medicatie.

m Verificati frecvent setul de perfuzie pentru a va asigura ca acul de otel raméane ferm pe loc. Daca acul de
otel nu este amplasat corect, schimbati setul de perfuzie cu unul nou.

= neria™ este un articol de utilizare unica si trebuie aruncat dupa utilizare. A nu se curata sau resteriliza.

= Nu lasati aerul sa intre in setul de perfuzie.

m Conectorul luer lock sau tubul nu trebuie, sub nicio forma, sa intre in contact cu niciun fel de dezinfectanti,
parfumuri, deodorante sau alte produse care contin dezinfectanti, deoarece acestea pot afecta
integritatea setului de perfuzie.

= Inlocuiti setul de perfuzie cu unul nou dacé banda adeziva se desface.

= Schimbati setul de perfuzie consultandu-va cu furnizorul dumneavoastra de servicii medicale urmand
recomandarile de mai jos:

- Dupa 12 ore de utilizare cu imunoglobuline si apomorfina.
- Dupa 18 ore de utilizare cu mesilat de deferoxamina.
- Dupa 48 de ore de utilizare cu hidromorfona, sulfat de morfina si clorura de morfina.

= Slabiti cu atentie marginile benzii adezive si indepartati lent perfuzia, tragand direct in afara. Asigurati-va
ca acul este inca atasat de adeziv si este scos complet din tesutul subcutanat (piele). Daca acul lipseste,
contactati imediat furnizorul de servicii medicale pentru asistenta.

m Daca locul perfuziei se inflameaza, inlocuiti setul de perfuzie cu un nou set de perfuzie si utilizati un loc
nou pana cand primul loc s-a vindecat.

m Seturile de perfuzie cu canule moi sunt recomandate pacientilor cu dischinezie severa, deoarece
manipularea excesiva a acului asociata cu dischinezia poate cauza detasarea acului.

= Daca in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare a utilizarii acestuia a avut loc un incident grav,
raportati-| producatorului si autoritatii dvs. nationale.

DEPOZITARE $I ELIMINARE

m Depozitati seturile de perfuzie intr-un loc rece si uscat, la temperatura camerei. Nu depozitati seturile de
perfuzie in lumina directa a soarelui sau in umiditate ridicata.

= Aruncati setul de perfuzie intr-un recipient special pentru colectarea deseurilor intepatoare conform
legilor locale, pentru a evita riscul de intepaturi.

m Chroni¢ przed wilgocia
a Uchovaveite v suchu
n Pidettava kuivana

@ Cuvatinasuhom

m Szarazon tartandé

a A se pastra uscat

n Kuru yerde muhafaza ediniz
D Manter seco

m Droog houden
m AwatnprioTe 0TEYVO

g Hall torrt

m Ma holdes tort

B Mantener seco
n Conserver au sec
m Vor Nasse schiitzen
[ Mantenere asciutto
B Skal holdes tort

m Keep Dry
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el, ha a csomagolas sérilt

) 231 13 g3iad) padis Y
m Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

m Mn xpnotuotoleite eav n cuckevaocia €xel katacTpadei

m Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt
) Non utilizzare se Ia confezione & danneggiata
m Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
B M4 ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget
m Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone
D Néo utilizar se a embalagem estiver danificada
n Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

@@ Nemojte upotrebljavati ako je ambalaza ostecena
a A nu se utiliza daca ambalajul este deteriorat

@ Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

E No utilizar si el embalaje presenta dafios
ﬂ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
B) Anvand inte om férpackningen & skadad

m Do not use if package is damaged
a Ambalaj hasarliysa kullanmayiniz

n Kansainvalinen kauppatavaranumero
[@ Globaini broj trgovacke jedinice

m Globalis cikkszam
m Numar global articol comercial

D Numero de item de comércio global
@ Globalni ¢islo obchodni polozky

m ApIBUOG TTAYKOCUIOU EUTIOPIKOU GTOLXEIOU
m Globalny Numer Jednostki Handlowej

[ cCodice GTIN (Global Trade Item Number)
a Global Ticari Oge Numarasi

B Globalt handelsvarenummer

m Globalt handelsartikkelnummer

B) Globalt handelsnummer

m Global Trade Item Number
m PRI

n Code article international (GTIN)

E Numero de articulo de comercio mundial
m Globale Artikelnummer

m Global Trade Iltem Number
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ite (Date d’expiration) AAAA-MM-JJ

(D Verfallsdatum JJJJ-MM-TT
(@ Vimeinen kyttopaiva (vanhentumispéivé) VVVV-KK-PP

@@ Rokupotrebe (datum isteka) GGGG-MM-DD

m Felhasznalhatd (lejas
@ A se utiliza pana la (data expirari) AAAA-LL-ZZ

m Xpnon éwg (nuepounvia Angng) EEEE-MM-HH
@ Pouzitelnost (expiraéni doba) RRRR-MM-DD

B) Anvands senast (utgangsdatum) AAAA-MM-DD
) 2zuzyé do (Data waznosci) RRRR-MM-DD

B usar antes de (Fecha de caducidad) AAAA-MM-DD
[ usare entro (Data di scadenza) AAAA-MM-GG

@ son kullanma tarihi YYYY-AA-GG

m Brukes innen (utlepsdato) AAAA-MM-DD
D Prazo de validade: AAAA-MM-DD

B sidste anvendelsesdato (udlobsdato
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@) Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD
m Te gebruiken voor (vervaldatum)

je (EEEE-HH-NN)

m Huepopnvia katackevaotr) EEEE-MM-HH
@ Data fabricérii AAAA-LL-ZZ

B Tillverkningsdatum AAAA-MM-DD
() Data produkcji RRRR-MM-DD

@ Vamistuspaivamaara VVVV-KK-PP
(@ Datum proizvodaca YYYY-MM-DD

[ Datum vyroby RRRR-MM-DD

m Produksjonsdato AAAA-MM-DD
D Data de fabrico AAAA-MM-DD

(D Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
[ Data di produzione AAAA-MM-GG
@ Uretim Tarihi YYYY-AA-GG

m Datum van fabricage JJJJ-MM-DD
B Produktionsdato AAAA-MM-DD
a Do ygedimp 52 2paiuc 5

B Fecha del fabricante AAAA-MM-DD
[ Date de fabrication AAAA-MM-JJ

@) Date of Manufacture YYYY-MM-DD
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Rx ONLY

ifica que el dispositivo cumple completamente con la legislacion aplicable de la Unién Europea.

formité Européenne (European Conformity) This symbol means that the device fully complies with applicable European Union Acts.

formité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo sig

formité Européenne - Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur dans I'Union européenne.

Européaische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der Europaischen Union vollumfanglich entspricht.

Conformita europea) Questo simbolo indica che il dispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili del’'Unione Europea.

Avrupa Normlarina Uygunluk) Bu sembol, cihazin gegerli Avrupa Birligi Yasalarina tamamen uydugu anlamina gelir.

Europese conformiteit) Dit symbool betekent dat het apparaat volledig voldoet aan de toepasselijke EU-wetten.

europeeisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-love.

a Con!
a Cont

a Green Dot
a Punto verde

a Abrir por aqui

a Open here

m Single sterile barrier system
@ Sistema de barrera estéril i

a Medical Device
a Dispositivo médico

a Non-pyrogenic
a No pirogénico

a Do not re-use
a No reutilizar

a Se requiere receta médica, no se aplica en todas las areas geogréficas

a Prescription required, does not apply in all geographies

a Caution: see instructions for use
@ Advertencia: ver instrucciones de uso

m Consult instructions for use
a Consultar instrucciones de uso

n Point vert ﬂ Cont

ﬂ Ouvrir ici

@ systeme de barriere stérile unique

m Einzel-Sterilbarrieresystem

€ Dispositif médical

@ Apyrogene

D Ne pas réutiliser

n (ne concerne pas tous les marchés)

@ soumis aprescri

n Avertissement : voir les instructions d’utilisation

@ consuter le mode d'emploi

m Cont

m Grliner Punkt

@ Hier 6ffnen

m Medizinprodukt

m Pyrogenfrei

m Nicht wiederverwenden

m Verschreibungspflichtig, gilt nicht fur alle Regionen

m Vorsicht: Anwendungshinweise lesen

m Anwendungshinweise beachten

n Cont

ﬂ Punto verde

n Aprire qui

n Sistema di barriera sterile singola

m Dispositivo medico

) Tiovicinaz

Apirogeno

u Apirojen
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m Attenzione: vedere le istruzioni per 'uso

n Consultare le istruzioni per 'uso

B YesiNokta 8 con

n Buradan aginiz

u Tek steril bariyer sistemi

n Tekrar kullanmayin

) Recete gerekiidir, her cografyada gegerli degildir

ﬂ Dikkat: Kullanma talimatlarina bakiniz

n Kuru yerde muhafaza ediniz

m Cont

m Groene stip

m Hier openen

iel barriéresysteem
a Enkelt sterilt barrieresystem

a @olal pias sala pliss
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m Niet-pyrogeen

m Niet hergebruiken

m Let op: zie gebruiksaanwijzing

m Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

m Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing

@ Gron prik
a

@ Abn her
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m Ikke-pyrogen

@ Ma ikke genbruges

; geelder ikke i alle lande
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m Se brugsanvisningen
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formité Européenne

a Con
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formité Européenne (European Conformity) Dette symbolet betyr at enheten fullt ut oppfyller gjeldende EU-forordninger.

m Cont

m Gronn prikk

m Apnes her

@ System med én steril barriere
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m Pyrogenfritt

m Ma ikke brukes om igjen

m Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader
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w Se bruksanvisningen

llo uppfyller géllande EU-lagar.

formité européene [Eupwnaiky) cuppopdwon] To cUPBOAO auTd onpaivel 6TL To POV ouppopdwVeTal MANPpwG pe TV Nopobeoia g Eupwnaikng ‘Evwong.

formité Européenne (European Conformity) Denna symbol innebar att enheten till
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B Movs ovona oTsipov bpaypon

a Enkelt sterilt barriarsystem
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B Napny emavaxpnoonoteita

a Far ej ateranvandas

B) Anaueitaiouvtayi, Sev XL 08 GAEG TIG TIEPIOXES

a Receptbelagt lakemedel, galler inte i alla omraden

B neocoxn: Avatpegre oTig o8nyies xprions

a Forsiktighet: se bruksanvisningen
m Przestroga: patrz instrukcja uzycia

@ suuBovAcuteite TI 0BNYies XproNG
m Zapoznac sig z instrukcjg uzycia

a Se bruksanvisningen

ormité Européenne (zgodnosc¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujgcymi aktami Unii Europejskiej.

m Con!

m Zielona kropka

m Tu otwieraé

m Pojedynczy jatowy system barierowy

@ Sistema de barreira esté

m Wyrob medyczny

m Niepirogenny

m Nie uzywac¢ ponownie

m Nao reutilizar

m Produkt dostepny na recepte; nie dotyczy niektorych lokalizaciji

m Requer prescrig:

Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o dispositivo esta em total conformidade com as leis aplicaveis da Unido Europeia.

ﬂ Cont

m Ponto verde

m Dispositivo médico

m Apirogénico

lica a todas as dreas geograficas

30, ndo se apl

m Atencao: Ver as instrugdes de utilizacao

ﬂ Consultar as instrugoes de utilizagao

m Abrir aqui

eurooppalainen vaatimustenmukaisuus); taméa symboli merkitsee, etta laite on taysin sovellettavien Euroopan unionin saadésten mukainen.
eurépai megfeleléség) Ez a szimbdlum azt jelenti, hogy az eszkoz teljes mértékben megfelel a vonatkozé eurdpai uniés jogszabalyoknak.

Conformitate europeana) Acest simbol inseamna ca dispozitivul respecta pe deplin actele legislative aplicabile ale Uniunii Europene.

European Conformity) Tento symbol znamena, Ze prostfedek je pIné v souladu s platnymi zakony Evropské unie.
Europska sukladnost) Ovaj simbol znaci da je uredaj u potpunosti u skladu s vaze¢im aktima Europske unije.
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n Yksinkertainen steriili estojarjestelma
@ Sistem unic de bariera sterila

[ Jednoduchy sterilni bariérovy systém
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m Prescriptie necesara, nu se aplica in toate regiunile geografice

a Pouze na lékafsky predpis. Neplati ve véech zemich

n Resepti vaaditaan; ei koske kaikkia alueita
m Recept je potreban, ne vrijedi za sve regije
@@ Receptre kaphato (nem minden orszagban)

m Atentie: vedeti instructiunile de utilizare

m Oprez: pogledajte upute za upotrebu
[ vigyazat: olvassa el a hasznal

@ Upozoméni: viz navod k pousiti
n Vaara: katso kayttéohjeet
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