ENGLISH (en)

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

for subcutaneous infusion.

PRODUCT DESCRIPTION
neria" softis an angled soft cannula infusion set with a standard luer

lock connection. The neria™ soft consist of a cannula (drawing 1a)
and tubing (drawing 1b).

CONTRAINDICATIONS
neria™ soft is neither intended nor indicated for intravenous infusion

(LV.) of medication, including blood and blood products.

WARNINGS
m  The neria™ soft infusion set is only sterile and non-pyrogenic

if the ing is and 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.

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

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

m Do not re-insert the introducer needle into infusion set.
Re-insertion could cause tearing of the soft cannula,
which would result in unpredictable medication flow.

m Reuse of the infusion set may cause infection, site irritation,

or to the /needle. A /

needle may lead to inaccurate medication delivery.

PRECAUTIONS

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

m  Be sure that the needle guard is removed before insertion.

m  People with small amounts of subcutaneous fat should choose
the insertion angle carefully, as the cannula could be placed
in underlying muscle of the dermal layer and thereby cause
reduced or blocked medication delivery. The normal insertion
angle is between 20-45°. Consult your healthcare provider
concerning this matter.

m Do not leave air in the infusion set.

m Do not in 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.

m Replace the infusion set if the adhesive tape becomes loose.

m Check the infusion site frequently to ensure that the soft
cannula remains firmly in place, and replace if it is not in place.
Since the cannula is soft, it will not cause any pain if the soft
cannula becomes fully or partially dislodged from the skin, and
may therefore go unnoticed. The soft cannula must always be
completely inserted to receive the full amount of medication.

m  Change the infusion set in consultation with your healthcare
provider following the below recommendations:

- After 12 hours of use with immunoglobulins and apomorphine.
- After 72 hours of use with hydromorphone, morphine sulfate
and morphine chloride.

m Ifthe infusion site becomes inflamed, replace the infusion set with
anew infusion setand use a new site until the first site has healed.

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

m  Use aseptic techniques when temporarily disconnecting neria™
soft, and seal the cannula housing with the cover provided.
Consult with healthcare provider on how to compensate for
missed medication when disconnected, and for how long the
infusion set can be disconnected from the pump.

m 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

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

m Dispose of the introducer needle in a proper sharps container
according to local laws, to avoid risk of needle stick.

m Dispose of a used infusion set according to local regulations for

biohazardous waste.

ESPANOL (es)

Indicaciones de uso:
El equipo de infusion neria™ soft esta indicado para la infusion
subcutanea de farmacos mediante una bomba externa. El equipo

de infusién es de un solo uso.

INDICACIONES

El equipo de infusién neria™ soft se destina a la infusion subcutanea
de inmunoglobulinas en el tratamiento de la Inmunodeficiencia
Primaria, apomorfina para el Parkinson y morfina para terapias de
tratamiento del dolor. El equipo de infusion neria™ soft ha superado
las pruebas de compatibilidad con los farmacos antes mencionados

aprobados para infusion subcutanea.

DESCRIPCION DEL PRODUCTO

neria™ soft es un equipo de infusion con canula blanda angulado,
con conector luer-lock. El neria™ soft estd compuesto por una
canula (dibujo 1a) y tubo (dibujo 1b).

CONTRAINDICACIONES
neria” soft no esta disefiado ni indicado para infusion intravenosa

(LV.) de medicacion, incluidos sangre y hemoderivados.

ADVERTENCIAS

m Elequipo de infusién neria™ soft es estéril y no pirogénico
sélo si el embalaje esta sin abrir y no presenta dafios. No
utilizar si el embalaje ha sido abierto o si presenta dafos.

m E i las instr de uso antes

de insertar el pr El no guimi de las

instrucciones puede dar lugar a dolor o dafio.

m La insercién inadecuada o el cuidado inapropiado del
punto de infusién puede dar lugar a una administracién
poco precisa de la medicacion, infeccién o irritacion local.

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

m No reinserte la aguja introductora en el equipo de
infusiéon. La reinsercion podria provocar la rotura
de la canula blanda, lo que daria lugar una flujo

olado de la
m La reutilizaciéon del equipo de infusién puede causar
infeccion, irritacion local o dafos a la canula/aguja.

En caso de que la cénula/aguja resulte dan podria
tener lugar una administracion poco precisa del

medicamento.

PRECAUCIONES

m neria” softes unarticulo de un solo uso que debe serdesechado
después de su utilizacion. No limpiar o re-esterilizar.

m  No olvide retirar el protector de la aguja antes de realizar
lainsercion.

m Personas con poca cantidad de grasa subcutdnea deben
prestar especial atencién al angulo de insercion, ya que la
canula podria quedar alojada en el musculo situado debajo de la
capa cutdnea impidiendo total o parcialmente la administracion
del farmaco. El angulo normal de insercion es de 20-45 grados.
Consulte este tema con el profesional sanitario.

m No deje aire en el interior del equipo de infusion.

m No permita ningin 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.

m  Compruebe con frecuencia la zona de infusion para asegurar
que la canula blanda se mantenga firmemente en su sitio y en
caso contrario, vuelva a colocarla. Como la canula es blanda,
si se desprende total o parcialmente de la piel no produce
dolor por lo que este hecho puede pasar inadvertido. La canula
blanda debe estar siempre insertada completamente para que
se administre la cantidad total de medicacion.

m Cambie el equipo de infusion siguiendo las instrucciones del
personal sanitario que le atiende y teniendo en cuenta las
siguientes recomendaciones:

- Tras 12 horas de uso con inmunoglobulinas y apomorfina.
- Después de 72 horas de uso con hidromorfona, sulfato de
morfina y cloruro de morfina.

m Siellugarde lainfusion se inflama, cambie el equipo de infusion
por uno nuevo y utilice otro sitio hasta que sane el primero.

m No llene nunca el equipo de infusién ni intente eliminar
un coagulo del tubo mientras el equipo esta insertado.
Podria inyectar accidentalmente demasiada cantidad de
medicamento.

m Si desconecta temporalmente el equipo neria™ soft, aplique
una técnica aséptica y selle el protector de la canula con el
tapon proporcionado. Consulte con el profesional sanitario
cémo compensar la falta de farmaco administrado durante
la desconexién.

m Si durante el uso de este dispositivo, 0 como resultado de
su uso, se produce un incidente grave, por favor, informe al
fabricante y a sus autoridades locales.

ALMACENAMIENTO Y ELIMINACION

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

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

m  Elimine el equipo de infusién usado segun la normativa local

para desechos biolégicos peligrosos.

FRANCAIS (fr)

Mode d’emploi :

Le dispositif de perfusion neria” soft est indiqué pour
I'administration sous-cutanée de médicaments par le biais
d’'une pompe externe. Le dispositif de perfusion est indiqué

pour un usage unique.

UTILISATION PREVUE
Le perfuseur neria™ soft est congu pour I'injection sous-cutanée
d’'immunoglobulines pour le traitement de I'immunodéficience

primaire, d’apomorphine pour la maladie de Parkinson et de
morphine pour la prise en charge de la douleur. Le perfuseur The
neria" soft a été testé et s’avére compatible avec les médicaments
susmentionnés approuveés pour I'injection sous-cutanée.

DESCRIPTION DU PRODUIT

neria™ soft est un dispositif de perfusion avec canule souple
coudée munie d’un connecteur Luer-Lock standard. neria™
soft se compose d’une canule (illustration 1a) et d’une tubulure
(illustration 1b).

CONTRE-INDICATIONS
neria™ softn’est nicongu niindiqué pour les injections intraveineuses

(IV) de médicaments, y compris de sang et de produits sanguins.

AVERTISSEMENTS

m Le dispositif de perfusion neria™ soft n’est pas stérile ni
apyrogéne si I'emballage a été ouvert ou est endommagé.
Ne pas utiliser si 'emballage est ouvert ou endommagé.

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

m  Une mauvaise insertion ou un défaut de surveillance du
site de perfusion peut entrainer un débit de perfusion
incorrect, une infection et/ou lirritation du site.

m Sile dispositif neria™ soft est utilisé pour la premiére fois,

le placer en présence d’'un médecin.

m  Nepasréinsérer l'aiguille de I'intr dansledisp
de perfusion. Cela pourrait déchirer la canule souple et

entrainer ainsi un débit de médicament imprévisible.

m Laréutilisation du perfuseur peut étre al'origine d’infections,
d’irritations locales ou d’'un endommagement de la canule/
Iaiguille. Une canule/aiguille endommagée peut entrainer

une i ini; ion des

PRECAUTIONS

m Ledispositif neria™ soft est a usage unique et doit étre jeté aprés
utilisation. Ne pas nettoyer ou restériliser. Ne pas nettoyer ou
restériliser.

m S'assurer que le capuchon de laiguille est retiré avant de
pratiquer I'insertion.

m Les personnes présentant une quantité faible de tissu
adipeux sous-cutané doivent choisir un angle d’insertion avec
précaution, car la canule risque d'étre positionnée dans une
couche musculaire ou dermique, entravant ou empéchant ainsi
I'administration du médicament. Langle normal d’insertion est
compris entre 20 et 45°. Consulter le médecin a ce sujet.

m  Ne pas laisser d'air dans neria™ soft de perfusion.

m Ne jamais appliquer de désinfectant, de parfum, de déodorant
ou autre produit contenant des désinfectants sur le connecteur
Luer-Lock ou latubulure, car ils peuvent compromettre I'intégrité
du dispositif de perfusion.

m Remplacer le dispositif d’insertion si la bande adhésive se
détache.

m Vérifier le site de perfusion régulierement pour s’assurer que la
canule souple reste bien en place, et la replacer si nécessaire.
La canule étant souple, elle peut se retrouver partiellement ou
complétement délogée sans provoquer de douleurs ; cela peut
donc arriver sans que le perfusé ne s’en apergoive. La canule
souple doit toujours étre complétement insérée pour recevoir la
dose compléte de médicament.

m Changer le perfuseur aprés avoir consulté votre médecin en
suivant les recommandations ci-dessous:

- Aprés 12 heures d'utilisation avec des immunoglobulines et de
'apomorphine.

- Aprés 72 heures d'utilisation avec de I'hydromorphone, du
sulfate de morphine et du chlorure de morphine.

m  Si le 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 Ne jamais amorcer le dispositif ni tenter d’éliminer une
obstruction lorsqu’il est inséré. Une dose excessive de
médicament pourrait étre injectée accidentellement.

m Utiliser une technique aseptique lors de la déconnexion
temporaire du dispositif neria™ soft, et refermer le boitier de
canule a l'aide du couvercle fourni. Demander au médecin
comment compenser toute dose de médicament non
administrée pendant la déconnexion du dispositif.

m  Si un incident grave s’est produit lors de l'utilisation de ce
dispositif ou a la suite de son utilisation, le signaler au fabricant

et al'autorité nationale.

CONSERVATION ET ELIMINATION

m Conserver les dispositifs de perfusion dans un endroit frais et
sec, atempérature ambiante. Ne pas conserver les dispositifs
de perfusion a la lumiere directe du soleil ou dans des
endroits trés humides.

m Jeterl'aiguille de I'introducteur dans un contenant pour objets
pointus et tranchants conforme aux lois en vigueur, afin
d’éviter tout risque de piqare d’aiguille.

m  Eliminer les dispositifs de perfusion usagés conformément a
la réglementation locale en matiere de déchets biologiques
dangereux.

DEUTSCH (de)

Anwendungsgebiet:
Das neria” soft-Infusionsset wird bei subkutanen Infusionen von
Medikamenten eingesetzt, die Uber eine externe Pumpe verabreicht

werden. Das Infusionsset ist fiir die einmalige Anwendung angezeigt.

BESTIMMUNGSGEMASSE VERWENDUNG

Das neria” soft-Infusionsset ist fiir die subkutane Infusion von
Immunglobulinen zur Behandlung von primédren Immundefekten, von
Apomorphin zur Behandlung von Morbus Parkinson und von Morphin
zur Schmerztherapie vorgesehen. Die Kompatibilitat des neria™ soft
Infusionssets mit den genannten Arzneimitteln fiir die subkutane

Infusion wurde bestétigt.

PRODUKTBESCHREIBUNG:

neria™ soft ist ein gewinkeltes weiches Infusionsset mit Kanule und
Standard-Luer-Lock-Verbindung. Das neria™ soft besteht aus einer
Kantile (Abb. 1a) und einem Schlauch (Abb. 1b).

KONTRAINDIKATIONEN
neria™ softist fir die intravenose Infusion (V) von Arzneimitteln, wie

Blut und Blutprodukten, weder vorgesehen noch angezeigt.

WARNHINWEISE

m Das neria™ soft Infusionsset ist nur steril und ruft keine
Entziindungen hervor, wenn die Verpackung unbeschadigt
und ungedéffnet ist. Nicht verwenden, wenn die Verpackung
bereits gedffnet oder beschadigt ist.
Lesen Sie die Gebrauchsanweisung sorgféltig durch,
bevor Sie das Produkt einfilhren. Bei Nichtbeachtung der
Gebrauchsanweisung kdnnen Schmerzen und auch
Verletzungen auftreten.
UnsachgeméaBe Einfiihrung und Pflege der Infusionsstelle

kénnen eine i ion und/

oder Reizung der Infusionsstelle zur Folge haben.
Beim erstmaligen Gebrauch des neria™ soft-Infusionssets

empfiehlt es sich, dieses in A it von

Personal
DieEinfiihrungsnadeldarfnichtwiederindasInfusionsbesteck
eingefiihrt werden. Durch die Wiedereinfiihrung kénnen in der
weichen Kaniile Risse entstehen, was zu einer ungenauen
Medizinabgabe fiihren kann.

Die erneute Ver des kann Infektionen

und Rei um die aber auch

die Kaniile adi Eine Kaniile kann zu

einer ungenauen Abgabe des Medikaments fithren.

VORSICHTSMASSNAHMEN

m neria" soft ist ein Einmalprodukt und muss nach der Verwendung
entsorgt werden. Nicht reinigen oder sterilisieren.
Achten Sie darauf, dass vor der Einfihrung der Nadelschutz
abgenommen wurde.
Personen mit wenig subkutanem Fett sollten sorgfaltig auf den
Einflihrungswinkel achten, da die Kantle sonst in den Muskel
unter der dermalen Schicht eingefiihrt werden kénnte, was zu
einer Reduzierung oder Blockierung der Medikamentenabgabe
fiihren kénnte. Der normale Einfiihrungswinkel betragt 20-45°.
Besprechen Sie diesen Aspekt bitte mit Ihrem Arzt.
Das Infusionsset muss frei von jeglicher Luft sein.
In keinem Fall darf es zu einem Kontakt von Desinfektionsmitteln,
Parfums, Deodorants oder anderen Desinfektionsmittel enthaltenden
Produkte mit dem Luer-Lock-Verbinder oder dem Schlauch kommen.
Dies konnte zu einer Beschadigung des Infusionssets fiihren.
Wechseln Sie das Infusionsset, wenn sich das Klebeband I16st.
Uberpriifen Sie regelmaBig, ob die weiche Kaniile ordnungsgeman
sitzt. Wenn das nicht der Fall ist, muss das Infusionsset ausgetauscht
werden. Da die Kaniile weich ist, verspiiren Sie beim teilweisen oder
vollstandigen Austreten der Kantile aus der Haut keine Schmerzen,
so dass Sie das Austreten méglicherweise nicht bemerken. Die
weiche Kanlle muss stets vollstandig eingefiihrt sein, um eine
100%ige Medikamentenabgabe zu gewahrleisten.
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 72-stiindiger Verwendung mit Hydromorphon, Morphinsulfat
und Morphinchlorid.

Hat sich die Infusionsstelle entziindet, entfernen Sie das
Infusionsset und setzen Sie an einer anderen Stelle ein neues ein.
Verwenden Sie die neue Stelle, bis die erste verheilt ist.
Luften Sie das Infusionsset niemals und versuchen Sie nicht, eine
verstopfte Leitung zu reinigen, solange das Set noch eingefiihrt ist.
Dadurch kénnte versehentlich zu viel Arzneimittel abgegeben werden.
Verwenden Sie bei einer voriibergehenden Abnahme des neria™
soft-Sets sterile Methoden und verschlieBen Sie das Kaniilen-
gehduse mit der dafiir vorgesehenen Trennabdeckung. Fragen
Sie lhren Arzt, wie Sie bei ausgelassenen Dosen (auf Grund eines
Entfernen des Sets) vorgehen sollen.
Wenn wahrend der Verwendung dieses Produkts oder infolge seiner
Verwendung ein schwerwiegender Vorfall aufgetreten ist, melden

Sie diesen bitte dem Hersteller und Ihrer nationalen Behérde.

LAGERUNG UND ENTSORGUNG

m Lagern Sie die Infusionssets an einem kuhlen, trockenen Ort
bei Raumtemperatur. Lagern Sie Infusionssets nicht in direktem
Sonnenlicht oder bei hoher Luftfeuchtigkeit.
Entsorgen Sie die Einflihrnadel gemaB den ortlichen Gesetzen
in einem geeigneten Behalter fir scharfe Gegenstande, um das
Risiko eines Nadelstichs zu vermeiden.
Entsorgen Sie ein gebrauchtes Infusionsset gemaB den

ortlichen Bestimmungen fiir biologisch gefahrliche Abfalle.

ITALIANO (it)

Indicazioni:
Il set di infusione neria™ soft & indicato per I'infusione sottocutanea
di farmaco somministrato da una pompa esterna. Il set di infusione

€ monouso.

USO PREVISTO

Il set di infusione neria™ soft & indicato per I'infusione sottocutanea
di: immunoglobuline per il trattamento dellimmunodeficienza
primaria; apomorfina per il trattamento del morbo di Parkinson;
morfina per la gestione farmacologica del dolore. Il set di infusione
neria™ soft & stato testato ed & compatibile con le summenzionate

sostanze approvate per I'infusione sottocutanea.

DESCRIZIONE DEL PRODOTTO

neria™ soft & un set di infusione dotato di una cannula morbida
angolata, completo di connettore luer lock standard. Il set neria™
soft & composto da una cannula (illustrazione 1a) e un tubo

(illustrazione 1b).

CONTROINDICAZIONI
neria™ soft non & destinato né indicato per infusione endovenosa

(1.V.) di di farmaci, sangue e emoderivati.

AVVERTENZE

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

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

m Un inserimento errato o la cura inadeguata del punto di
infusione possono causare una somministrazione imprecisa
del farmaco, infezione e/o irritazione del punto stesso.

m  Per il primo utilizzo di neria™ soft si raccomanda la pre-
senza di un operatore sanitario.

m Non reinserire I'ago introduttore nel set per infusione.
Il reinserimento pud causare una rottura della cannula
morbida e, conseguentemente, un flusso di farmaco non
prevedibile.

m Riutilizzo del set di infusione pud provocare infe-zione,
irritazione locale o danni alla cannula/all’ago. Una cannula
danneggiata o un ago danneggiato pud comportare la

somministrazione non accurata del farmaco.

PRECAUZIONI

m neria” soft & un dispositivo monouso che deve essere
smaltito dopo 'uso. Non pulire o risterilizzare.

m Verificare di avere rimosso la protezione dell’ago prima di
procedere all'inserimento.

m | soggetti con grasso sottocutaneo scarso o eccessivo
dovrebbero prestare particolare attenzione alla scelta
dell'angolo di inserimento. Esiste infatti il rischio che la
cannula venga erroneamente inserita nello strato muscolare
sottostante oppure nello strato dermico, con conseguente
riduzione o blocco completo della somministrazione
del farmaco. Langolo di inserimento normale & 20-45°%
consultare in proposito I'operatore sanitario.

m  Assicurarsi che non sia rimasta aria nel set di infusione.

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

m Sostituire il set di infusione nel caso in cui il cerotto non
aderisca piu perfettamente.

m Controllare spesso il set di infusione per verificare che
la cannula morbida si trovi saldamente in situ; se non
lo e, sostituirla. La sua eventuale fuoriuscita parziale o
completa dalla pelle sarebbe difficile da avvertire in quanto,
essendo morbida, non causerebbe alcun fastidio. Per poter
somministrare la dose completa del farmaco, la cannula deve
essere sempre inserita completamente.

m Cambiare il set di infusione dopo aver consultato un medico
o un infermiere professionale, attenendosi alle seguenti
raccomandazioni:

- Dopo un impiego di 12 ore con immunoglobuline e apomorfina
- Dopo 72 ore d’uso con idromorfone, morfina solfato e morfina
cloridrato.

m Se larea di inserimento si infiamma, sostituire il set di
infusione con uno nuovo ed inserirlo in una nuova area, fin
quando non guarisce la prima area di inserimento.

m Non riempire il set di infusione o tentare di liberare una linea
ostruita mentre il set & inserito per evitare il rischio di iniettare
una dose eccessiva di farmaco.

m Adottare procedure asettiche quando si disconnette momen-
taneamente neria™ soft e chiudere I'alloggiamento della
cannula con gli appositi tappi forniti. Rivolgersi all’operatore
sanitario per le indicazioni sul modo di compensare la
mancata somministrazione del farmaco durante la fase di
disconnessione del set.

m 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.

m Smaltire I'ago introduttore in un contenitore per taglienti
conforme alle leggi locali, per evitare il rischio di punture.

m  Smaltire i set di infusione usati secondo le normative locali

per i rifiuti a rischio biologico.
TURKCE (tr)

Kullanim Endikasyonlart:
neria™ soft inflizyon seti ilacin subkutanéz inflizyonu igin endikedir,
eksternal bir pompa yoluyla verilir. infiizyon seti tek kullanim igin

endikedir.

KULLANIM AMACI

neria™ soft inflizyon seti, Primer immiin Yetmezlik tedavisi igin
immiinoglobulinlerin, Parkinson Hastali§i i¢in apomorfinin ve agri
yonetimi terapisi icin morfinin subkutan infizyonunda kullanim
amaglidir. neria™ soft inflizyon seti yukarida bahsi gegen subkutan

inflizyon i¢in onayli ilaglarla test edilmistir ve bunlarla uyumludur.

URUN TANIMI

neria™ soft, standart luer kilit baglantisina sahip acili, yumusak
kantlli bir infizyon setidir. neria™ soft, bir kantl (sekil 1a) ve tiibaj
(sekil 1b) igerir.

KONTRENDIKASYONLARI
neria™ soft, kan ve kan drinleri dahil olmak (zere, ilaglarin

intravendz inflizyonunda (1.V.) kullanim amagl veya endike degildir.

UYARILAR

m neria™ softinflizyon seti ancak

laji hasar gor

ve steril ve apiroj ir. Ambalaj

veya hasar gérmisse kullanmayin.

Uriinii  yerlestirmeden 6nce kullanma talimatlarini

dikkatlice inceleyin. Talimatlara uyulmamasi agrn veya

yaralanmayla sonuglanabilir.

PRODUCTBESCHRIJVING:

neria™ soft is een infusieset voor inbrenging onder een schuine
hoek, met een standaard Luer-vergrendeling. De neria™ soft
bestaat uit een canule (tekening 1a) en slangen (tekening 1b).

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

WAARSCHUWINGEN

m Deneria™ soft-infusieset is alleen steriel en niet-pyrogeen
als de verpakking i
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.

m Onjuiste inbrenging of slechte verzorging van de infuus-
plaats kunnen leiden tot onnauwkeurige toediening

en d is.

van de medicatie en infectie en/of irritatie van de
infuus-plaats.

m Als u neria™ soft voor het eerst gebruikt, dient hier een
medische zorgverlener bij aanwezig te zijn.

m Plaats de inbrengnaald niet terug in de infusieset. Bij
herplaatsing kan de zachte canule scheuren en is de

niet meer betrouwbaar.

ing van de
m Hergebruik van de infusie-set kan infectie veroorzaken,
irritatie van de insteekplaats, of de canule/naald

Een canule/naald kan

g

leiden tot inaccurate afgifte van de medicatie.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

m Controleer alvorens de naald aan te brengen of u de
bescherming hebt verwijderd.

m  Personen met kleine hoeveelheden onderhuids vet moeten
de inbrenghoek zorgvuldig bepalen, aangezien de canule
in een onderliggende spier- of huidlaag terecht zou kunnen
komen en de toediening van het geneesmiddel daardoor
verminderd of niet zou kunnen plaatsvinden. Normaal
gesproken bedraagt de insteekhoek 20-45°. Raadpleeg
hierover uw medische zorgverlener.

m Ermogen geen luchtbellen in de infuusset zitten.

m Voorkom dat de Luer-vergrendeling 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.

m Vervang de infuusset als de hechtende tape losraakt.

m Controleer de infuusset regelmatig om vast te stellen of de
zachte canule stevig blijft zitten. Vervang de canule als deze
niet goed zit. Aangezien de canule zacht is, wordt er geen
pijn gevoeld wanneer deze geheel of gedeeltelijk losraakt
van de huid. Dit zou dan ook onopgemerkt kunnen gebeuren.
Het geneesmiddel wordt alleen volledig toegediend als de
zachte canule helemaal onder de huid zit.

m Verwissel de infusieset in samenwerking met uw gezondheids-
zorgmedewerker volgens de onderstaande aanbevelingen:

- Na een toediening van 12 uur immunoglobuline en
apomorfine.

- Na een toediening van 72 uur hydromorfon, morfinesulfaat
en morfinechloride.

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

m  Prime nooit een ingebrachte infuusset en probeer ook nooit om
een verstopte lijn vrij te maken als de infuusset is ingebracht.
Zo kunt u per ongeluk te veel medicatie injecteren.

m Pas aseptische technieken toe wanneer u de neria™ soft-set
tijdelijk ontkoppelt en dicht de behuizing van de canule af
met het meegeleverde afsluitstuk. Overleg met uw medische
zorgverlener hoe de gemiste medicatie het beste kan worden
gecompenseerd.

m 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.

VOORZORGSMAATREGELEN

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

m Gooideinbrengnaald wegineengeschikte naaldencontainer
conform lokale wetgeving om het risico van naaldenprikken
te voorkomen.

m Gooi een gebruikte infusieset weg conform de lokale
voorschriften voor biologisch gevaarlijk afval.

DANSK (da)

Indikationer:

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

TILSIGTET BRUG
neria™ soft-infusionssaettet er beregnet til subkutan infusion af
immunglobuliner til behandling af primeer imnmundefekt, apomorfin

til Parkinsons sygdom og morfin til smertebehandling. neria™ soft-

infusionsszettet er blevet testet og fundet at veere kompatibelt med
ovennzvnte laegemidler, der er godkendte til subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVELSE
neria™ soft er et vinklet infusionssaet med en bled kanyle med
en standard luer-lock-konnektor. neria™ soft bestar af en kanyle
(tegning 1a) og slange (tegning 1b).

KONTRAINDIKATIONER
neria™ soft er ikke beregnet eller indikeret til intravengs infusion
(i.v.) af leegemidler, herunder blod og blodprodukter.

ADVARSLER
m neria™ soft infusionssaettet er kun sterilt og ikke-pyrogent,
hvis pakningen er ubeskadiget og uébnet. M4 ikke anvendes,

pakningen allerede er aben eller er beskadiget.

Lees brug: isnil 1 y inden produktet ind-
fores. Hvis brugsanvisningen ikke folges, kan det medfore
smerte eller personskade.

Forkert ir

og vedli af il

kan forkert icil i i i ogl/eller
hudirritation.

Safremt det er forste gang, du anvender neria™ soft, bor du
gore det sammen med din behandler.

Indferingsnalen ma ikke indferes i infusionssaettet igen.
Hvis den isaettes igen, kan det medfore, at den blede kanyle
bliver beskadiget, hvilket kan resultere i uforudsigeligt

laegemiddelflow.

Hatali ilag iletimi, enfeksiyon ve/veya infiizyon
iritasyonu; yanhs yerlesim ve infliizyon alaninin yanhs
bakimindan kaynaklanabilir.

neria™ soft'u ilk kez kullaniyorsaniz, bunu bir saghk
gorevlisi yaninizda iken gergeklestiriniz.

Uygulama ignesini inflizyon setine tekrar takmayin. Tekrar

takmak, y yir

neden olup tahmin
edilemeyen ila¢ akisina yol acar.

infiizyon setinin yeni er iyona, yer

yer iritasyona veya kaniiliin/ignenin hasar gérmesine
yol acabilir. Hasarli kanil/igne hatali medikasyon

saglanmasina neden olabilir.

ONLEMLER
neria™ soft, kullanimdan sonra atiimasi gereken tek kullanimlik
bir Grlindir. Temizlemeyin veya tekrar sterilize etmeyin.
Yerlestirmeden dnce igne kapaginin ¢ikarildigindan emin olunuz.
Az miktarda subkitanéz yagh kisiler, kanil dermal katmanin
altindaki kasa girebileceginden ve dolayisiyla ilag verimini
azaltabileceginden ya da engelleyebileceginden takma yeri
dikkatle secilmelidir. Normal takma acisi 20-45° arasindadir. Bu
konuyla ilgili saglik gérevlinize bagvurun.
inflizyon setinin iginde hava birakmayiniz.
inflizyon setinin  battnlagini  etkileyebilecekleri igin
dezenfektanlari, parfimleri, deodorantlari ve dezenfektan
iceren diger Grinleri luer kilit konektoriyle ve tlibajla higbir
sekilde temas ettirmeyin.
Yapigkan bant gevserse yeni bir inflizyon seti ile degistiriniz.
Yumusak kandlin sikica yerinde durdugundan emin olmak
icin inflizyon sahasini sik sik kontrol edin. Yerinde degilse
degistirin. Kanil yumusak oldugundan, deriden tam ya da
kismen ¢iktiginda can acitmaz, bu nedenle fark edilmeyebilir.
Tam ilag miktarini almak i¢in yumusak kanil her zaman tam
olarak takilmalidir.
inflizyon setini, asagidaki tavsiyelere uyarak saglik gérevlinizin
talimatlarina uygun sekilde degistiriniz:
- immiinoglobulinler ve apomorfinle 12 saat kullandiktan sonra.
- Hidromorfon, morfin silfat ve morfin klorr ile 72 saat
kullanimdan sonra.
Eger inflizyon sahasinda enflamasyon olursa, infiizyon setigini
yeni bir inflzyon setiyle degistiriniz ve ilk saha iyilesene kadar
yeni bir saha kullaniniz.
Set takiliyken asla inflzyon setinin havasini almayiniz ya da
tikanmis bir hortumu agmaya galismayiniz. Yanhslikla ¢ok fazla
hava verebilirsiniz.
neria™ soft'u gegici olarak gikartirken aseptik teknikler kullaniniz
ve verilen kapag! kullanarak kanil muhafazasini kapatiniz.
Cikartilirken kaybolan ilacin nasil telafi edilecegini ve inflizyon
setinin pompadan ne kadar sureyle ayr durabilecegini
o6grenmek igin saglik gérevlinize bagvurunuz.
Bu cihazin kullanimi sirasinda veya sonucunda ciddi bir kaza
meydana geldiyse litfen bu durumu Ureticiye ve ulusal yetkili

makama bildirin.

SAKLAMA VE iMHA

m infiizyon setlerini serin, kuru bir yerde oda sicakliginda saklayin.
infizyon setlerini dogrudan giines 1s1§1 alan veya yiiksek nemli
yerlerde saklamayin.
igne batmasi riskini énlemek igin uygulama ignesini uygun bir
kesici alet kabinda, yerel yasalara uygun olarak atin.
Kullaniimis bir inflizyon setini biyotehlikeli atiklara yonelik yerel

yénetmelikler dogrultusunda atin.

NEDERLANDS (nl)

Indicaties:

De neria” soft-infuusset 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™ soft-infusieset is bestemd voor de subcutane infusie
van immunoglobulines voor de behandeling van primaire
immunodeficiéntie, apomorfine voor de ziekte van Parkinson
en morfine voor pijnmanagement. De neria™ soft-infusieset is
getest enis compatibel met de bovenvermelde geneesmiddelen
die zijn goedgekeurd voor subcutane infusie.

af i i tet kan forarsage infektion,
lokal irritation eller beskadigelse af kanylen/nalen. En beska-

diget kanyle/nal kan fore til tilforsel af |

FORSIGTIGHEDSREGLER

m neria” soft er et engangsprodukt, der skal bortskaffes efter
brug. Ma ikke rengeres eller gensteriliseres.
Veer opmaerksom pa, at nalebeskyttelsen skal fiernes inden
indsaetning.
Personer med et lille fedtlag i underhuden skal udvise forsigtighed
ved valget af indferingsvinkel, da kanylen utilsigtet kan placeres
ide underliggende muskler eller i dermis og saledes forarsage,
at tilforslen af lsegemidlet begraenses eller afskeeres. Normal
indferingsvinkel 20-45°. Konsultér din behandler vedrorende dette.
Der mé ikke veere luft i infusionsseettet.
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 infusionssaettet, hvis den selvkleebende tape lasner sig.
Kontrollér infusionsseettet hyppigt for at sikre, at den blede kanyle
forbliver sikkert pa plads, og udskift den, hvis den ikke sidder pa
plads. Eftersom kanylen er blad, vil du ikke fole smerte, hvis den
river sig helt eller delvist los fra huden, og det kan derfor ske, uden
atdu meerker det. Den blode kanyle skal altid veere sat heltind, sa
du er sikker pa at fa den fulde maengde medicin.
Udskiftinfusionssaettet i samrad med din behandler og i henhold
til felgende anbefalinger:
- efter 12 timers brug med immunglobuliner og apomorfin.
-efter 72 timers brug med hydromorfon, morfinsulfat og

morfinchlorid.

Hvis der forekommer irritation af infusionsstedet, udskiftes
infusionsseettet med et nyt infusionssaet, og der bruges et nyt
infusionssted, indtil det forste sted er helet op.
Prim aldrig infusionsseettet, og forseg aldrig at temme en
blokeret slange, mens infusionsseettet er indsat. Der er risiko for,
at du utilsigtet injicerer for meget medicin.
Anvend aseptisk teknik ved midlertidig frakobling af neria™
soft. Serg for at beskytte kanylehuset med hylstret. Konsultér
behandleren vedrerende kompensation af leegemiddel, mens
du er frakoblet.
Hvis der under brugen af denne enhed eller som folge af
brugen er sket en alvorlig haendelse, skal du rapportere den til

producenten og til din nationale myndighed.

OPBEVARING OG BORTSKAFFELSE

m Opbevar infusionssaettene pa et koligt, tort sted ved
stuetemperatur. Opbevar ikke infusionsszettene i direkte sollys
eller ved hgj luftfugtighed.
Bortskaf indferingsnalen i en korrekt beholder til skarpe
genstande i henhold til lokale love for at undga risiko for nalestik.
Bortskaf brugte infusionssaet i henhold til lokale regler for

biologisk farligt affald.
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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 = <«S11 & a3.5 « Produsert i Mexico = Tillverkad i Mexiko = Kataokeudetat 6to Megikd
= Wyprodukowano w Meksyku = Fabricado no México = 17'0Jn2 1XI'n « Vyrobeno v Mexiku = Valmistettu Meksikossa = Proizvedeno

u Meksiko = Gyartas helye: Mexiko = Fabricat in Mexic
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[A] Needle guard = Protector de la aguja ® Capuchon = Nadelschutz = Protezione dellago = igne kapag
= Naaldbeschermer ® Nalebeskyttelse ® sy L;—"U = Kanylebeskyttelse ® Nalskydd ® MpooTateuTikd KAAUpHA
BeAdvag = Ostona igly ® Protector da agulha ® onn 0'> = Krytka jehly ® Neulan suojus ® Stitnik igle = Ttvédo
® Protectie ac

[B] Soft cannula ® Canula blanda = Canule souple ® Weiche Kaniile ® Cannula morbida ® Yumusak kanul = Zachte

maleavel ® n>1 n'7np ® Mékka kanyla ® Pehmea kanyyli ® Mekana kanila ® Lagy kanil = Canula moale

= (Guadll Ly il = Teip = Tejpv ® KoAAnTikr) Tawia = Plaster mocujacy ® Esparadrapo ® njpan = Lepici paska

® Kiinnitysteippi ® Ljepljiva traka ® Ragtapasz ® Bandé& adeziva

ignesi ® Introducernaald ® Introducernal ® J>oY1 8,5] ® Innferingsnal ® Styrnal ® BeAdva ewoaywyniq ¥ Igta

® Ac de introducere

a Wash your hands a Lavese las manos n Se laver les
mains ) Waschen Sie die Hande [ Lavarsi le mani.
ﬂ Ellerinizi yikayin m Was uw handen. m Vask dine
heendera Jui'wVask hendene. @l Tvétta handerna
a MAévete Ta xépa oag m Umyé rece
m Lave as maos. @ 0" T 190w, @ Umyijte si ruce
n Pese katesi m Operite ruke. m Mossa meg a kezét m
Spalati-va pe maini

a Clean the insertion area with a disinfectant. a Limpie el area de insercion con un desinfectante. Nettoyer le

° site d'insertion avec un désinfectant. m Reinigen Sie den Einflihrbereich mit einem Desinfektionsmittel. n Pulire
\ l'area di inserimento con un disinfettante. n insersiyon bélgesini bir dezenfektan ile temizleyin. m Reinig de

\ inbrengplaats met een ontsmettingsmiddel. m Rengor anleeggelsesstedet med et desinfektionsmiddel.

ﬂ sebay Giall dibie G, m Rengjer innferingsomradet med et desinfeksjonsmiddel. Rengér inféringsomradet

med ett desinfektionsmedel. a KaBapioTe TNV Teploxr| l0aywyng KE €va amOAUNAVTIKO. ﬂ Oczysci¢ obszar

wprowadzania $rodkiem dezynfekujgcym. m Limpe a drea de inser¢do com um desinfetante. Mmmn AR NX 172

NXONN NN LN, @ Oblast kolem mista zavedeni oCistéte dezinfekénim prostiedkem. u Puhdista asetuskohdan
ympaéristdé desinfiointiaineella. m Ocistite podrucje umetanja sredstvom za dezinfekciju. m Tisztitsa meg a
bevezetés helyét fertétlenitészerrel. m Curétati zona de introducere cu un dezinfectant.

a Remove the front paper from the adhesive tape a Retire el papel delantero de la cinta adhesiva
Retirer le papier protecteur avant du ruban adhésif. @ Entfernen Sie das vordere Papier vom Klebepflaster.
n Rimuovere la carta anteriore dal nastro adesivo. ﬂ Yapiskan bandin én kagidini gikarin m Verwijder het
papier aan de voorzijde van het plakband. m Fjern frontpapiret fra kleebestrimlen
a Gl Loy ull ¢y daalal) 85,000 51 @ Fjern papiret foran fra teipen. a Ta bort det framre papperet fran tejpen
a Adalp€oTE TO PMPOCTIVO XAPTi Ard TNV AUTOKOAANTN Tawvia m Usuna¢ przedni papier z plastra
samoprzylepnego m Retire o papel da frente da fita adesiva. @ NPT NOWNN NTEN N 0 AX N'oN.

a Odstrarite z pfedni strany lepici pasky kryci papir Irrota taustapaperi kiinnitysteipin etupuolelta.
m Skinite prednji papir s ljiepljive trake. m Tavolitsa el az ellils6 papirt a ragtapaszrél m Scoateti hartia de
pe fata benzii adezive

grade.

m Ovatosan tavolitsa el a bevezetétiit tigy, hogy egyenesen kihtzza azt m indeprtati usor acul de introducere tragand

direct in afara

11 a Gently massage the tape onto the skin. E Masajee suavemente la cinta sobre la piel. n Masser
doucement le ruban adhésif pour bien I'apposer sur la peau. m Driicken Sie das Pflaster sorgféltig und
fest auf die Haut. Massaggiare delicatamente il nastro sulla pelle. Bandi cildin Ustline yerlestirerek
nazikge ovun. m Druk de pleister goed aan door te wrijven, zodat deze goed vast op de huid komt te zitten.
@ Massér forsigtigt tapen fast pa huden. a 302 Bodiadl e Lo jill dadass 5, m Gni teipen forsiktig fast pa
huden. Massera forsiktigt fast tejpen pa huden. a Kavte anaAoé pacal tnv Tawvia ndvw oto S€pua.

m Delikatnie docisna¢ plaster do skory. m Massaje suavemente a fita para a colar a pele. @nu'w: 10y
qIUN 7Y NPATIN NOWN NX. Pasku na kazi peclivé uhladte. n Hiero kiinnitysteippié varovasti, jotta se
tarttuu kunnolla ihoon. m Njezno umasirajte ljepljivu traku na kozu. m Simitsa r4 a ragtapaszt a bérre.

a Masati usor banda pe piele.

canule ® Bled kanyle ® Ly Y35 m Myk kanyle ® Mjuk kanyl ® MaAakdg owAnviokog ® Migkka kaniula ® Canula

[C] Adhesive tape ® Esparadrapo ® Ruban adhésif ® Pflaster ® Nastro adesivo ® Yapiskan bant ® Kleefband ® Plaster

\\kk [D] Introducer needle ® Aguja de insercién = Aiguille de I'introducteur ® Einfilhrungsnadel ® Ago introduttore ® Takma

wprowadzajaca ® Agulha de inser¢do ® n>*7in vnn ® Jehla zavadéce ® Sisaanvientineula = Uvodna igla = Bevezet6tl

a Pinch the skin and insert the infusion set at a 20-45-degree angle. E Pinche la piel e inserte el equipo de infusién con un angulo de 20-45 grados.
Pincer la peau et insérer le dispositif de perfusion & un angle de 20 a 45 degrés. m Bilden Sie eine Hautfalte und fiihren Sie das Infusionsset in einem

a Gently remove the introducer needle by pulling straight out a Retire suavemente la aguja introductora tirando recto
hacia fuera Retirer doucement 'aiguille de I'introducteur en tirant dessus d’'un mouvement rectiligne. @ Entfernen Sie
vorsichtig die Einflihrnadel, indem Sie sie gerade herausziehen. u Rimuovere delicatamente I'ago introduttore
estraendolo in linea retta. Uygulama ignesini diz bigcimde cekerek nazikge ¢ikarin m Verwijder de inbrengnaald
voorzichtig door deze recht naar buiten te trekken m Fjern indferingsnalen forsigtigt ved at treekke lige ud a slal 5 J31
padians b o8 gl casd) Gaoks g Gdos SIS m Fjern innferingsnalen forsiktig ved & trekke den rett ut. B Ta forsiktigt bort
inforingsnalen genom att dra den rakt ut m AdaipéoTe amaid T BeAdva Tou elcaywyEa TPABWVTAG TIPOG Ta 5w ﬂ
Delikatnie wyjac igte wprowadzajgca, wyciagajac ja m Retire cuidadosamente a agulha de introdug&o puxando-a para
fora. W' 1P N2'WNA ND'7INN LNNN NN NIFTYA IN'YIN @ Zavadéci jehlu jemné vytahnéte rovné ven. n Poista
sisdanvientineula vetdmalld se suoraan ulos. m Njezno uklonite uvodnu iglu povladenjem ravno prema van.

Infusion set = Equipo de infusién = Cathéter

= Setdii

= infiizyon seti = Infusieset
= Infusionssaet = 4> j= = Infusjonssett = Infusionsset

= TeT £yxuong * Zestaw infuzyjny = Conjunto de infusao
= w7 0o = Infuzni souprava = Infuusiosetti = Set za infuziju

= Infuzids szerelék = Set de perfuzie

Instructions for use = Instrucciones para el uso = Notice d’emploi * Gebrauchsanweisung
= Istruzioni per 'uso = K
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ing = O&nyieg xpriong
= Instrukcja uzytkowania = Instrugdes de utilizagdo » win'w nix11n = Navod k pouziti

Kéyttdohje = Upute za koriStenje = Hasznalati Gtmutaté = Instructiuni de utilizare

@ ConvaTec

[E] Cannula housing ® Protector de la canula ® Boitier de canule ® Kaniilengehduse ® Alloggiamento della cannula
= Kaniil muhafazasi ® Behuizing van de canule ® Kanylehus = Ys35JI Cs ® Kanylekapsling = Kanylholje
" MepiBAnua owAnviokou ® Obudowa kaniuli ® Protector da canula ® n'7npn na ® Pouzdro kanyly ® Kanyylin kotelo
= Kuciste kanile = Kanilhaz = Carcasa canulei

[F] Tubing ® Tubo ® Tubulure ® Schlauch ® Tubo ® Tiip ® Slang ® Slange ® \_l,,\:\‘\J\ ® Slangesett ® Slang ® ZwArjvwon
= Przewody ® Tubo ® nny = Hadicka ® Letku = Cijev ® Vezeték = Tubulatura

[G] Connector needle ® Aguja de conexion ® Aiguille du connecteur ® Verbindungsnadel ® Ago connettore ® Baglama ignesi
= Connectornaald = Konnektornal = Jxo sl 8,3] ® Koplingsnal ® Anslutningsnal = BeA6va ouvséopou ® Igta faczaca
® Agulha de ligagdo ® 1annn bnn ® Spojovaci jehla ® Liitinneula ® Igla za priklju¢ak ® Csatlakozoti ® Ac conector

[H] Circular protective cap ® Tapén protector circular ® Capuchon protecteur ® Runde Schutzkappe ® Tappo tondo di protezione
= Yuvarlak koruyucu kapak ® Cirkelvormig beschermkapje ® Rundt beskyttelseshylster 8 3Jtws 3l «Uat = Rund
beskyttelseshette ® Runt skyddslock ® KukAwo ripootateutiko kardkl ® Okragta nasadka ochronna ® Tampa protectora
circular ® *1aun an nodn ® Kulaté ochranné vicko ® Pydrea suojakorkki ® Kruzni zastitni poklopac ® Kerek védékupa
= Capac circular de protectie

[|] Disconnect cover ® Tapon de desconexion ® Couvercle de déconnexion ® Trennabdeckung ® Dispositivo di chiusura
= Ayirma kapagl ® Na ontkoppeling te plaatsen afsluiting = Frakoblingshylster ® Jad <Uas = Frakoplingsdeksel
= Frankopplingsskydd ® AmoouvdéoTe To kdAuppa ® Pokrywka odigczajgca ® Tampa de desconex&@o ® '10'on pina

= Odpojitelny kryt = Irrotussuojus ® Poklopac za odvajanje ® Levalasztéfedél = Capac de deconectare

m Please consult your healthcare provider for suitable injection sites @ Pregunte al personal sanitario que le atiende para que le indique las zonas adecuadas para la inyeccion
n Consulter votre fournisseur de soins de santé pour connaitre les sites d'injection adaptés. m Ihr Arzt hat Innen geeignete Injektionsstellen genannt. n Consultare 'operatore sanitario
per le aree di inserimento adeguate. Latfen uygun enjeksiyon sahalari icin saglik gorevlinize bagvurunuz m Raadpleeg uw medische zorgverlener voor geschikte injectieplaatsen
m Bed din laege eller sundhedsperson om at vise dig egnede injektionssteder. a Aewliadl Al goloe wasa) domall Gile))l doss pude Bylicul sleyll w Snakk med ditt helsepersonell om
passende infusjonssteder. Fraga sjukvardspersonalen om lampliga injektionsstéllen. m ZUMBOUAEVTEITE TO VOONAEUTY| 0G YIa Ta KATAAANAQ onpeia £yxuong m O odpowiednie
miejsca do wktucia nalezy zapytac personel medycznym Consulte o seu prestador de cuidados de satde sobre locais de injec¢do adequados m NPT NINIEN 1227 'RIDN NIIXD WX DY YUII'D
omRAN. a Zkonzultujte se svym poskytovatelem zdravotni péée vhodna mista vpichu. n Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeita sopivista pistokohdista. m Obratite se svom
lije¢niku kako biste saznali koja su mjesta odgovarajuca za ubrizgavanje. m Keérjuk, érdeklédje meg egészségligyi szolgaltatojatol, hogy melyek az inflziohoz hasznalhaté bérfellletek.
ﬂ 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. liid Laisser
la peau sécher a 'air libre pendant au moins 30 secondes. m Lassen Sie die Haut mindestens 30 Sekunden lang an der Luft
trocknen. Far asciugare la cute per aimeno 30 secondi. ﬂ Cildin en az 30 saniye hava alip kurumasini bekleyin. m Laat
de huid minstens 30 seconden aan de lucht drogen. m Lad huden Iuftterre i mindst 30 sekunder. slsgdd paoa3lls ol slal 3l
8420 30 J5YI e 235, w La huden Iuftterke i minst 30 sekunder. a Lamna huden i luften och lat den torka i minst 30 sekunder.
m A¢rioTe TO 5EpHA VA OTEYVWIOEL OTOV aépa yia TOUAAXIoTOV 30 SeUTEPOAETTTA. m Pozostawi¢ skére do wyschniecia na
powietrzu przez co najmniej 30 sekund. ﬂ Deixe a pele secar ao ar durante pelo menos 30 segundos. @wlx: wa'nn'7Iv7 Inan
qwna 30 NiNS7 Ninw. E Nechte kzi nejméné 30 sekund oschnout na vzduchu. [gill Anna ihon kuivua véhintaan 30 sekunnin
ajan. Ostavite kozu da se susi na zraku najmanje 30 sekundi. m Varjon 30 masodpercig, amig a bér megszarad a
levegén. a Lasati pielea s& se usuce la aer timp de cel putin 30 de secunde.

a Gently twist and pull to remove the needle guard @ Gire y tire suavemente para quitar el
protector de la aguja n Tourner et tirer doucement pour retirer le capuchon de l'aiguille. @
Drehen Sie den Nadelschutz vorsichtig und ziehen Sie ihn ab. n Ruotare delicatamente e
tirare per rimuovere la protezione dell'ago. (i@ igne muhafazasini gikarmak igin nazikge gevirin
ve gekin m Draai en trek voorzichtig om de naaldbeschermer te verwijderen. m Drejog treek
forsigtigt for at fierne nalebeskyttelsen a Sl G3ls ALY Bis wawlly SUL 03 m Vri og trekk
forsiktig for & fierne nalebeskyttelsen. Vrid och dra forsiktigt for att ta bort nalskyddet m
MNeploTpéPTe eEAadpa Kal TPAPNETE yla va apalp€aeTe Tn SIATagN acdAAlong Tng BeAdvag
m Delikatnie przekreci¢ i pociggngé, aby zdjgé ostonke igty Rode suavemente e puxe

pararemover a protecdo da agulha. @ ONNN 20 AR 1'0N7 T2 NFTYA 1DWNI 12210. a Opatrnym
oto¢enim a zataZenim sundejte kryt z jehly n Irrota neulan suojus kiertamalla ja vetamalla
sita kevyesti. m Njezno savijte i povucite kako biste uklonili &titnik igle. () Ovatos
csavarassal és hluzassal tavolitsa el a tlivédét ﬂ Rasuciti usor si trageti pentru a indeparta
protectia acului

Winkel von 20 bis 45 Grad ein. ﬂ Pungere la cute e inserire il set di infusione a un angolo di 20-45°. Deriyi ¢cimdikleyin ve inflizyon setini 20-45 derecelik

bir aglyla yerlestirin. m Knijp de huid samen en breng de infusieset onder een hoek van 20-45 graden in. m Knib huden, og indseet infusionssaettet i en vinkel pa 20-45 grader. a 2500 sl e gaas GBals sladl 52,31 20-45 4250, @ Klem sammen huden, og sett
inn infusjonssettet i 20-45 graders vinkel. a Nyp ihop huden och sétt in infusionssetet i 20-45 graders vinkel. m Towmiote eAadppwg TO SEPUA KaL EITAYETE TO OET £YXUONG UTIO Ywvia 20-45 HOIpWV. m Scisnac skore i wiozyé zestaw infuzyjny pod katem
20-45 stopni. m Aperte a pele e introduza o conjunto de infusdo num angulo de 20-45 graus. 79 N'ITA '1N'WN 1DV NX NTTRAE VA X 102X 20-45 nifun @ Seviete kizi a zavedte infuzni soupravu pod thlem 20-45°. n Purista ihoa ja aseta infuusiosarja
20-45 asteen kulmassa. Zategnite kozu i umetnite komplet za infuziju pod kutom od 20 do 45 stupnjeva. m Csipje 6ssze a bort, és vezesse be az inflizios szereléket 20-45 fokos szégben. m Ciupiti pielea si introduceti setul de perfuzie la un unghi de 20-45

a Remove the back paper from the adhesive tape @ Retire el papel posterior de la cinta
adhesiva n Retirer le papier protecteur arriere du ruban adhésif. @ Entfernen Sie das
riickseitige Papier vom Klebepflaster. n Rimuovere la carta posteriore dal nastro adesivo.
Yapiskan bandin arka kagidini gikarin m Verwijder het papier aan de achterzijde van het
plakband. m Fjern bagpapiret fra klaebestrimlen a GaoMIl Loy sl e 381301 83,5 U5 w Fjern
papiret bak fra teipen. Ta bort det bakre papperet fran tejpen a AdaipéoTe To TMiow XapTi
amd TNV auTokOAANTn Tawia m Usuna¢ tylny papier z plastra samoprzylepnego
m Retire o papel de tras da fita adesiva. @ NPT NOWNN MINKA ™A N AX 10N

a Odstrarte ze zadni strany lepici pasky kryci papir Irrota taustapaperi kiinnitysteipin
takapuolelta. m Skinite straznji papir s ljepljive trake. m Tavolitsa el a hatso papirt a
ragtapaszrol m Scoateti hartia de pe reversul benzii adezive

a Remove circular protective cap from the connector needle and paper from tubing E Retire el tapén protector circular de la aguja
conectora y retire el papel del tubo Retirer le capuchon protecteur de I'aiguille du connecteur et retirer le papier protecteur de la tubulure
m Entfernen Sie die runde Schutzkappe von der Verbindungsnadel und das Papier von den Schlauchen. n Rimuovere il cappuccio
protettivo circolare dallago connettore e la carta dal tubo. Dairesel koruyucu kapagi konektér ignesinden ve kagidi tiibajdan ¢ikarin
m Verwijder de ronde beschermkap van de connectornaald en het papier van de slangen @ Fjern den runde beskyttelseshzette fra
konnektornalen og papiret fra slangen Bl <5234 o= 33,511 J;B o 5ol 85] o s3I (3l elbaidl 550 m Fjern den sirkelformede beskyttelseshetten
fra koblingsnalen og papiret fra slangen. Ta bort det runda skyddslocket fran anslutningsnalen och ta bort papperet fran slangen ﬂ
Adalp€oTe TO KUKAIKO TIPOOTATEUTIKS KaTdKL ard Tn BeAdva Tou elcaywyéa Kat To xapTi anoé tn cwArjvwon m Zdja¢ okragta nasadke
ochronng z igly tacznika i papier z drenu Retire a tampa protetora circular da agulha do conector e o papel do tubo.
m NIMN'NYAN AN A0 AR 12NNA DANN 7RYA AN 10" AR TN a Sundejte kruhovy ochranny kryt ze spojovaci jehly a papir z hadic¢ky
u Irrota py6red suojakorkki liitinneulasta ja paperi letkusta. Skinite kruzni zadtitni poklopac s igle za priklju¢ak i papir iz cijevi.
m Vegye le a kor alaku védékupakot a csatlakozotirdl, és tavolitsa el a papirt a vezetékrol ﬂ indepértati capacul circular de protectie de pe
acul conector si hartia de pe tubulatura

13 a Consult pump manufacturer’s instructions for use for pump connection and priming procedures. Prime infusion set according to your healthcare provider’s instructions. Ensure there are no air bubbles in the tubing. @ Consulte las instrucciones del fabricante de la bomba para
los procedimientos de conexién de la bomba y cebado. Proceda al cebado del equipo de infusién de acuerdo con las instruccién de su equipo médico. Aseglrese de que no haya burbujas de aire en el tubo. n Se reporter aux instructions du fabricant de la pompe pour en savoir
plus sur les procédures de connexion & la pompe et d'amorgage. Amorcer le dispositif de perfusion conformément aux indications de votre médecin. S'assurer de I'absence de bulles d'air dans la tubulure. @ Zum AnschlieBen der Pumpe und zur sachgeméaBen Vorbereitung ziehen
Sie die Gebrauchsinformationen des Pumpenherstellers zurate. Bereiten Sie das Infusionsset gemaB den Anweisungen Ihres Arztes vor. Stellen Sie sicher, dass keine Lufteinschltsse im Schlauch verbleiben. u Per conoscere le procedure corrette per il collegamento della pompa

e 'adescamento, consultare le istruzioni per 'uso del produttore della pompa. Adescare il set di infusione secondo le istruzioni del proprio medico. Accertarsi che non vi siano bollicine d’aria nel tubo. Pompa baglantisi ve hazirlama proseddirleri icin pompa Ureticisinin kullanma
talimatlarina bakin. infiizyon setini sadlik uzmaninizin talimatlarina goére hazirlayin. Tibajda hava kabarcigi olmamasini saglayin. m Raadpleeg de aanwijzingen van de fabrikant van de pomp voor de juiste werkwijze bij het aansluiten van de pomp en het vullen. Vul de infusieset volgens de
instructies van uw zorgverlener. Let op dat er geen luchtbelletjes in de slang zitten. @ Se pumpeproducentens brugsanvisning for tilslutning af pumpen og primingprocedurer. Prim infusionsseettet i henhold til sundhedspersonalets instruktioner. Serg for, at der ikke er luftbobler i slangen.

E* 5233 U3 elgs olelds ssms poe on 9815 oy palal) Tpmsl) Tole, ) o Slaliy sy comdll Lesons Mol Lg35a3s 2 dall Jyun g3 olelya] £,aa) 2b0l) Laiumal) 28,500 dualal Yol ololf aal,,

m Se pumpeprodusentens bruksanvisning for prosedyrer for tilkobling og priming av pumpen. Prim infusjonssettet i henhold til helsepersonellets instruksjoner. Kontroller at det ikke er luftbobler i slangen. Bl Las igenom pumptillverkarens bruksanvisning for information om pumpanslutning
och fylining. Fyll infusionssetet enligt din vardgivares anvisningar. Kontrollera att det inte finns nagra luftbubblor i slangen. m ZUHBOUAEUTEITE TIG 08NYIEQ XPrIONG TOU KATACKEVACTH TNG avTAiag yia Tig dladikasieg cUvdeong TG avTtAiag kat Tng mANpwong. MANPWaTE TO 0T £YXUONG
oUUPWVA HE TIG 08NYIEG TOU TTAPOXOU UYEIOVOUIKNG TIEPIBaAPNG. BeBaiwbeite 6Tt Sev untapxouv GpuoaAideq agpa oTn CwAvVwon. ﬂ Zapoznac sig z procedurami podtgczania pompy i napetniania zawartymi w instrukcji uzycia dostarczonej przez producenta pompy. Napetni¢ zestaw
infuzyjny zgodnie z instrukcjami dostarczonymi przez lekarza. Upewnic sig, ze w drenie nie ma zadnych pecherzykdw powietrza. m Consulte as instrugdes de utilizagédo do fabricante da bomba para procedimentos de ligagéo e preparagé@o da bomba. Prepare o conjunto de infusdo de acordo
com as instrugdes do prestador de salde. Assegure-se de que ndo ha bolhas de ar no tubo. @m-wu'xn AUN AIYI2ITUN RTIT @' .XONN NIXIINT DXNNA VN NI AX 119017117 119NN NIXINYTI NARWNYT 112N NAXWNN 7w XD NINIINL 1YY B Postupy pro pfipojeni a naplnéni pumpy naleznete v

pokynech vyrobce pumpy. Naplrite infuzni soupravu podle pokynti svého poskytovatele zdravotni péce. Ujistéte se, zda se v hadi¢ce nenachazeji néjaké bublinky. n Katso ohjeet pumpun liittdmiseen ja esitéyttdmiseen pumpun valmistajan kayttéohjeesta. Tayta infuusiosarja terveydenhuollon
ammattilaisen ohjeiden mukaan. Varmista, ettei letkussa ole ilmakuplia. Pogledajte upute za uporabu proizvodaca pumpe za spajanje pumpe i postupke istiskivanja zraka iz cijevi. Istisnite zrak iz kompleta za infuziju prema uputama vaseg lije¢nika. U cijevima ne smije biti mjehuri¢a zraka.

m A pumpa csatlakoztatasara és a feltoltési eljarasra vonatkozdan olvassa el a pumpa gyartéjanak hasznalati ttmutatéjat. Toltse fel az infuzids szereléket az egészséglgyi szolgaltatd utasitasainak megfeleléen. Gy6zdjon meg rola, hogy nincsenek buborékok a vezetékben. m Consultati

instructiunile de utilizare ale producatorului pompei pentru procedurile de conectare si amorsare a pompei. Amorsati setul de perfuzie conform instructiunilor furnizorului dvs. de servicii medicale. Asigurati-va ca nu exista bule de aer in tub.

Polozte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly a konektor zatlacte rovné dovnit.

be egyenesen a csatlakozot. Asezati un deget in fata carcasei canulei si impingeti conectorul direct in interior.
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DISCONNECTING = DESCONEXION = DEBRANCHEMENT = TRENNEN = SCOLLEGAMENTO = AYIRMA
= LOSKOPPELEN = FRAKOBLING = Jai/l = FRAKOBLING = URKOPPLING = AMOZYNAEZH = ROZ£ACZANIE
= DESLIGAR = jjin1a = ODPOJENI = IRROTTAMINEN = ODSPAJANJE = LEVALASZTAS = DECONECTARE

o a Place a finger in front of the cannula housing, gently squeeze the sides of the connector needle and pull straight out. a Ponga un dedo

frente a la carcasa de la canula, apriete suavemente ambos lados de la aguja conectora y tire recto hacia fuera. n Placer un doigt a l'avant du
boitier de canule, presser doucement sur les cotés de l'aiguille du connecteur et tirer d’'un mouvement rectiligne. m Platzieren Sie einen Finger
direkt vor dem Kaniilengehause, driicken Sie leicht auf die Seiten der Verbindungsnadel und ziehen Sie sie gerade heraus. n Appoggiare un
dito di fronte all’alloggiamento della cannula, premere delicatamente i lati dell’ago connettore ed estrarre in linea retta. n Kanil yuvasinin éniine
parmaginizi yerlestirin, konektor ignesinin iki yanini hafifge sikin ve diiz bigimde disar gekin. m Plaats een vinger voor de canulebehuizing en
druk voorzichtig de zijkanten van de connectornaald in en trek de naald er recht uit. @ Placer en finger lige foran kanylehylsteret, tryk forsigtigt pa
siderne af konnektornalen og treek den lige ud. e b3 3 2l el 03 i dussall 3] ile e idly L0 cue o Zuoled) Zealls dasa] b m Hold en
finger foran kanylehuset, klem forsiktig pa sidene av koblingsnalen, og trekk rett ut. Placera ett finger precis framfoér kanylhdljet, tryck forsiktigt
pa anslutningsnalens sidor och dra den rakt utat. a ToroBeToTE £va SAKTUAO UTPOOTd amnd To MepiBANUA Tou cwANVickou kat TéoTe eAadppd
TIG TTAEUPEG TNG BeAdVAG TOu GUVEETHOU Kal TpaPrETe eubeia pog Ta £Ew. m Umiescic palec przed ostonka kaniuli, delikatnie $cisna¢ boki igty
tgcznika i wyciggnad ja w linii prostej. [@§ Coloque um dedo a frente do conector da canula, aperte as partes laterais da agulha do conector e puxe para
fora. @ W 1A NNIND 1DWNE 22NN DN TY 7V N1 1NN ,n'720 012 1197 VAKX 1IN0 @ Polozte prst na pfedni stranu pouzdra kanyly, jemné stisknéte
boky spojovaci jehly a zatahnéte rovné ven. n Aseta sormi kanyylin kotelon eteen, purista liitinneulaa varovasti molemmilta puolilta ja veda se
suoraan ulos. m Stavite prst ispred kucista kanile i njezno stisnite stranice igle za priklju¢ak te izvucite ravno van. m Helyezze egyik ujjat a kanilhaz
elé, dvatosan nyomja 6ssze a csatlakozoti két oldalat, és huzza ki egyenesen a csatlakozét. a Asezati un deget in fata carcasei canulei, strangeti

usor partile laterale ale acului conector si trageti direct in afara.

e a Connect the circular protective cap to the connector needle. @ Conecte el tapon protector circular a la aguja conectora. Connecter le
capuchon protecteur a I'aiguille du connecteur. @ Verbinden Sie die runde Schutzkappe mit der Verbindungsnadel. Collegare il cappuccio protettivo
circolare all'ago connettore. Dairesel koruyucu kapagi konektor ignesine takin. m Plaats de ronde beschermkap op de connectornaald. m Tilslut
den runde beskyttelseshaette til konnektornalen. a iosall 3ok Il ISl slbaill Jas w Koble den sirkelformede beskyttelseshetten til koblingsnalen.
a Anslut det runda skyddslocket till anslutningsnalen. m SUVEE0TE TO KUKAIKO TIPOOTATEUTIKO KATAKL ard oTn BeEAOvVA TOU CUVSEGHOL.
m Zatozyc okragta nasadke ochronna na igte tacznika. m Ligue a tampa protetora circular & agulha do conector. m .12nNNn LNNY 712¥N AN *10'D NX 11N
a Pfipojte kruhové ochranné vicko ke spojovacijehle. n Aseta pyoreé suojakorkki litinneulaan. m Spojite kruzni zastitni poklopac naiglu za prikljuc¢ak.

w Helyezze a kor alaku védékupakot a csatlakozotire. n Conectati capacul circular de protectie la acul conector.

e a Connect the disconnect cover to the cannula housing. @ Conecte la carcasa de desconexion a la carcasa de la canula. g Connecter
le couvercle de déconnexion au boitier de canule. m Verbinden Sie die Trennabdeckung mit dem Kanilengehéuse. u Collegare il coperchio
di disconnessione all'alloggiamento della cannula. n Kanill yuvasina baglanti kesme kapagini baglayin. m Plaats de tijdelijke afsluiter op de
canulebehuizing. m Tilslut frakoblingsdaekslet til kanylehuset. a LAl ey Jiadll sllad Jiog m Koble frakoblingsdekselet til kanylehuset. a Anslut
frankopplingsskyddet till kanylhéljet. m ZUVEE0TE TO KAAVHUA AMOGVUVEEDTG OTO TIEPIBANKA TOU CWANVIOKOU. m Podtaczyc¢ naktadke do odtgczania
do ostonki kaniuli. m Ligue a tampa de desconex&o ao conector da canula. .N'71PN N7 PINN N0DN NX AN a Pfipojte odpojovaci kryt k pouzdru
kanyly. n Kiinnita irrotussuojus kanyylin koteloon. m Spojite poklopac za odvajanje na kudiste kanile. m Helyezze a levalasztéfedelet a kanilhazra.

a Conectati capacul de deconectare la carcasa canulei.

a Place a finger in front of the cannula housing and push the connector straight in. E Ponga un dedo frente a la carcasa de la canula y empuije el conector recto hacia dentro. Placer un doigt a 'avant du boitier de canule et enfoncer le connecteur d’'un
mouvement rectiligne. @ Platzieren Sie einen Finger vor dem Kaniilengehéuse und driicken Sie die Verbindungsnadel gerade hinein. n Appoggiare un dito di fronte all'alloggiamento della cannula e premere il connettore in linea retta. Kandil yuvasinin dniine
parmaginizi yerlestirin ve konektéri diiz igeri itin. m Plaats een vinger voor de canulebehuizing en druk de connectornaald recht naar binnen. m Placer en finger foran kanylehylsteret, og skub konnektornalen lige ind. acma D38 Sp0s 00 pala¥l Bgally dayus] pus
prdiae ba (o8 A ) Juasall, m Hold en finger foran kanylehuset, og skyv koblingen rett inn. Placera ett finger framfor kanylhéljet och tryck anslutningsnalen rakt in. m ToroBeTroTe Eva SAKTUAO UMPOOoTA amd To TePIBANHA TOU CWANVIOKOU Kal OTIPWETE TN
BeAdva Tou elcaywyéa gubeia péoa. m Umiescic¢ palec przed ostonkg kaniuli i popchna¢ tgcznik do przodu. m Coloque um dedo a frente do conector da canula e insira o conector diretamente. mww' 172 NN19 12NN AKX 101201 17PN N 1197 YANK 1NN,
Aseta sormi kanyylin kotelon eteen ja tyénna liitin suoraan sisaan. Stavite prst ispred kudista kanile i priklju¢ak gurnite ravno unutra. mTansa egyik ujjat a kaniilhaz elé, és nyomja

a The empty space in the cannula is equal to: 0.007ml @ El espacio vacio de la canula es igual a: 0,007 mi ﬂ Lespace vide dans la canule est de 0,007 mi m Der freie Raum in der Kaniile entspricht
0,007 ml. n Lo spazio vuoto nella cannula corrisponde a 0,007 ml. Kanlildeki bos alan su 6lclye esittir: 0,007 ml m De lege ruimte in de canule heeft een volume van 0,007ml
m Dettomme rumi kanylen svarer til: 0,007 ml a,:l.la 0.007 rgslug Y381 5 &5lall Qlkﬂmmmrommeti kanylen tilsvarer: 0,007 ml @Y Dédvolymen i kanylen motsvarar: 0,007 mi mo KEVOG XWPOG
oTO owAnvioko oovtal pe: 0,007 ml m Pusta przestrzen w kaniuli odpowiada 0,007 ml m O espaco vazio na canula é equivalente a: 0,007ml @ 7“n 0.007 :xan N912 NI'YaW PN 7700 NX X0
@ Prézdny prostor v kanyle ma objem 0,007 ml n Kanyylissa on tyhjaa tilaa 0,007 ml. m Prazan prostor u kanili iznosi 0,007 ml. MA kanuilén bellli tres térfogat: 0,007ml ﬂ Spatiul gol din canula

RECONNECTING = RECONEXION = BRANCHEMENT = ERNEUTES VERBINDEN = RICOLLEGAMENTO

= YENIDEN BAGLAMA = VERBINDEN = GENTILKOBLING = J+2sJ! 83¢| u TILKOBLING = ATERINKOPPLING
= EMANAZYNAEZH = PONOWNE PODEACZANIE = RELIGAR = wTnn 71a'n = OPETOVNE PRIPOJENI

= UUDELLEEN LITTAMINEN = PONOVNO SPAJANJE = UJRACSATLAKOZTATAS = RECONECTARE

e a Remove circular protective cap from the connector needle and prime tubing. @ Retire el tapdn protector circular de la
aguja conectora y proceda al cebado del tubo. Retirer le capuchon protecteur de l'aiguille du connecteur et amorcer la tubulure.
@ Entfernen Sie die runde Schutzkappe von der Verbindungsnadel und fiillen Sie die Schlauche. n Rimuovere il cappuccio
protettivo circolare dall’ago connettore e adescare il tubo. Dairesel koruyucu kapagi konektér ignesinden ve hazirlama
tubajindan ¢ikarin. m Verwijder de ronde beschermkap van de connectornaald en vul de slangen. m Fjern den runde
beskyttelseshaette fra konnektornalen og prim slangen. a ostll By 23y Juasall Bl oo @Al IS elbal gl m Fjern den
sirkelformede beskyttelseshetten fra koblingsnalen, og prim slangen. Ta bort det runda skyddslocket fran anslutningsnalen
och fyll slangen. a Adalp€aTe TO KUKAIKO TIPOOTATEVUTIKO KATIAKL A6 TN BEAdVA TOU CUVSEGHOU Kal TN CWAVWaon AT pwaong.
m Zdjac okragta nasadke ochronng z igty tacznika i napetni¢ dren. m Retire a tampa protetora circular da agulha do conector
e prepare o tubo. @ 1T NIMIFYD X 190112000 ONN 7YD 0N 10D AX TN a Sundejte kruhovy ochranny kryt ze spojovaci
jehly a napliite hadic¢ku. Irrota pyorea suojakorkki litinneulasta ja tayta letku. m Skinite kruzni zastitni poklopac s igle za
prikljuéak i istisnite zrak iz cijevi. m Tavolitsa el a kér alaku védékupakot a csatlakozét(irdl, és toltse fel a vezetéket. G indepartati

capacul circular de protectie de pe acul conector si amorsati tubulatura.

ea Remove disconnect cover from the cannula housing. Place a finger in front of the cannula housing and push the connector needle
straight in. @ Retire la carcasa de desconexion de la carcasa de la canula. Ponga un dedo frente a la carcasa de la canula y empuje
la aguja conectora recto hacia dentro. Retirer le couvercle de déconnexion du boitier de canule. Placer un doigt a I'avant du boitier
de canule et enfoncer l'aiguille du connecteur d’un mouvement rectiligne. m Nehmen Sie die Trennabdeckung vom Kaniilengehause
ab. Platzieren Sie einen Finger vor dem Kanilengehéuse und driicken Sie die Verbindungsnadel gerade hinein. n Rimuovere la
copertura per disconnessione dall'alloggiamento della cannula. Appoggiare un dito di fronte all’alloggiamento della cannula e premere
I'ago connettore in linea retta. n Kaniil yuvasindan baglanti kesme kapagini ¢ikarin. Kaniil yuvasinin 6niine parmaginizi yerlestirin ve
konektor ignesini diiz igeri itin. m Verwijder de tijdelijke afsluiter van de canulebehuizing. Plaats een vinger voor de canulebehuizing
en druk de connectornaald recht naar binnen. @ Tag frakoblingsdaekslet af kanylehylsteret. Placer en finger foran kanylehylsteret, og
skub konnektornalen lige ind. a s bad 3 SR ) i sall 8] dls L8l e o TaaleY) dgally clasia] s L5 cos o Juadl ellnd Jst m Fjern
frakoblingsdekselet fra kanylehuset. Hold en finger foran kanylehuset, og skyv koblingsnalen rett inn. a Ta bort frankopplingsskyddet
fran kanylholjet. Placera ett finger framfér kanylhéljet och tryck anslutningsnalen rakt in. a Adaip€oTe TO KAAUPUA AMOCoUVEEDNG
anod 1o TepiBANUA Tou CwANViokou. ToToBETHOTE £va SAKTUAO UMPOCTA amod To TePiBANKA TOU GwANVIoKoU kat oTIpwETE TN BeAdva
Tou ouvdéaopou evbeia péoa. m Zdja¢ naktadke do odtgczania z ostonki kaniuli. Umiesci¢ palec przed ostonkg kaniuli i popchna¢ do
przodu igte tacznika. m Retire a tampa de desconexao do conector da canula. Coloque um dedo a frente do conector da canula e insira
a agulha do conector diretamente. m W' 12 N9 12NNA DN X 10101 7PN N1 197 VAN INIA .N70P0 NN JIN1A 102N NX N'on

a Sundejte odpojitelny kryt z pouzdra kanyly. PoloZte prst na predni ¢ast pouzdra kanyly a spojovaci jehlu zatlatte rovné dovnitf.

Irrota irrotussuojus kanyylin kotelosta. Aseta sormi kanyylin kotelon eteen ja tyonna litinneula suoraan sisaan. m Skinite poklopac
zaodvajanje s kucista kanile. Stavite prstispred kucista kanile i gurnite iglu za priklju€ak ravno unutra. Tévoll’tsa elalevalasztéfedelet
akaniilhazrél. Tartsa egyik ujjat a kaniilhaz elé, és nyomja be a csatlakozétlit egy mozdulattal. a Scoateti capacul de deconectare de
pe carcasa canulei. Asezati un deget in fata carcasei canulei si impingeti acul conector direct in interior.
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NORSK (no)

Indikasjoner for bruk:

neria" soft er indisert for subkutan infusjon av medikamenter tilfort

via en ekstern pumpe. Infusjonssettet er indisert for engangsbruk.

TILSIKTET BRUK

neria” soft infusjonssett er tiltenkt subkutan infusjon av
immunglobuliner til behandling av primeaer immunsvikt, apomorfin
for Parkinsons sykdom og morfin for smertebehandling. neria™ soft
infusjonssett er testet og er kompatibelt med ovennevnte legemidler

som er godkjent til subkutane infusjoner.

PRODUKTBESKRIVELSE
neria™ soft er et vinklet infusjonssett med myk kanyle og standard
luer lock-kobling. neria™ soft bestar av en kanyle (figur 1a) og

slange (figur 1b).

MOTINDIKASJONER
neria™ soft er verken tiltenkt eller indisert for intravengs infusjon (1V)

av legemidler, inkludert blod og blodprodukter.

ADVARSLER
m neria™ soft-infusjonssettet er sterilt og pyrogenfritt kun
hvis pakningen er uskadet og uapnet. Det skal ikke brukes

hvis pakningen allerede er apen eller er skadet.

m Les br noye for pr fores inn. Hvis
ikke instruksjonene folges, kan det fore til smerte eller
personskade.

m  Unoyaktig tilforsel av medisin, infeksjon og/eller irritasjon
pa il det kan bli r

pa og pleien av infusjonsstedet ikke skjer pa riktig mate.

dersom innferingen

m  Nar neria™ soft infusjonssett brukes for forste gang, ma
dette gjores i nzervaer av helsepersonale.

m Innferingsnalen ma ikke fores inn i infusjonssettet igjen.
Hvis den fores inn igjen, kan det forarsake rifter i den
myke kanylen, som vil resultere i uforutsigbar streamning
av legemiddel.

m Gjenbruk av infusjonssettet kan forarsake infeksjoner,
irritasjon pa administrasjonsstedet eller skade pa

ylen/nalen. En skadet

levering av medikamentet.

yle/nal kan fore til unoyaktig

FORSIKTIGHETSREGLER

m neria™ soft er en enhet til engangsbruk, som ma kasseres etter
bruk. Skal ikke rengjores eller resteriliseres.

m Pass pa at nalholderen fjernes for nalen fores inn.

m Personer med sma mengder fett under huden ma velge
innforingsvinkelen meget noye, da kanylen kan havne i
underliggende muskel- eller hudlag, slik at medisintilforselen
reduseres eller blokkeres. Normal innferingsvinkel: 20-45.
Radfer deg med helsepersonalet om dette.

m  Det maikke veere luft i infusjonssettet.

m 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.

m  Skift ut infusjonssettet hvis limbandet lasner.

m  Kontroller infusjonssettet ofte for & sikre at den myke kanylen
sitter godt pa plass, og skift den hvis den ikke er pa plass. Fordi
kanylen er myk vil det ikke oppsta smerter dersom den myke
kanylen lgsner helt eller delvis fra huden, og dette kan derfor
skje uten at noe merkes. Den myke kanylen ma alltid veere helt
innfert for at pasienten skal fa full mengde medisin.

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

- Etter 12 timers bruk med immunoglobuliner og apomorfin.
- Etter 72 timers bruk med hydromorfon, morfinsulfat og
morfinklorid.

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

m Du ma aldri fere inn vaeske i infusjonssettet eller forsoke & apne
opp et tilstoppet rar mens settet er fort inn under huden. Du kan
utilsiktet komme til & injisere for mye medisin.

m Bruk aseptiske teknikker nar du midlertidig kopler fra neria™
soft, og forsegl kanylekapslingen med dekselet som folger med.
Radfer deg med helsepersonalet om hvordan du kompenserer
for manglende medisinering nar du er koplet fra.

m  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.

FORSIKTIGHETSREGLER

m  Oppbevarinfusjonssett pa et kjolig, tort sted ved romtemperatur.
Infusjonssett skal ikke oppbevares i direkte sollys eller ved hoy
luftfuktighet.

m  Kastinnferingsnalen i en egnet beholder for skarpe gjenstander
i henhold til lokale lover for & unnga fare for nalestikk.

m  Kasser et brukt infusjonssett i henhold til lokale forskrifter for

biologisk risikoavfall.

SVENSKA (sv)

Indikationer fér anvandning:

neria” soft infusionsset ar indikerat for subkutan injektion av
lakemedel som administreras med hjalp av en extern pump.
Infusionssetet indikeras fér engangsbruk. Infusionssetet indikeras

fér engangsbruk.

AVSEDD ANVANDNING

neria” soft ar avsett fér subkutan infusion av immunglobuliner
fér behandling av primar immunbrist, apomorfin fér Parkinsons
sjukdom och morfin fér smartbehandling. Infusionssetet neria™
soft har testats och ar kompatibelt med ovanstdende ldkemedel

godkénda for subkutan infusion.

PRODUKTBESKRIVNING
neria” soft ar ett vinklat infusionsset med mjuk kanyl med luer-

lockanslutning av standardtyp. neria™ soft bestar av en kanyl (bild
1a) och en slang (bild 1b).

KONTRAINDIKATIONER
neria™ soft ar inte avsett eller indikerat fér intravends infusion (IV) av

lakemedel, inklusive blod och blodprodukter.

VARNINGAR

m neria™ soft infusionsset &r sterilt och icke-pyrogent endast

om for ar och Anvand det m  Przed wpro
inte om for, redan har 6pp eller ar skadad.
m Las noggrant igenom na innan du icerar p

FORSIKTIGHETSATGARDER

m neria” soft ar en enhet fér engangsbruk som maste kasseras
efteranvéndning. Enheten ska inte rengéras eller omsteriliseras.

m  Kontrollera att nalskyddet &r borttaget fore applicering.

m  Personer med sma mangder underhudsfett bor noggrant vélja
appliceringsvinkel, eftersom kanylen kan komma att hamna i den
underliggande muskeln eller i hudlagret vilket leder till att lakemed-
elsdoseringen reduceras eller hindras. Normal appliceringsvinkel
ar mellan 20 till 45 grader. Radgér med din lakare om detta.

m Latinte nagon luft finnas kvar i infusionssetet.

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

m Byt utinfusionssetet om tejpen lossnar.

m  Kontrollera infusionssetet regelbundet for att se att den mjuka
kanylen sitter ordentligt fast och byt ut den om sa inte ar fallet.
Eftersom kanylen ar mjuk kénner du inte nagon sméarta om den
glider ut helt eller delvis, och darfér kan detta handa utan att du
mérker det. Den mjuka kanylen maste alltid vara helt infrd sa att
du erhaller hela lakemedelsdosen.

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

- Efter 12 timmars anvandning med immunglobuliner eller
apomorfin.

- Efter 72 timmars anvandning med hydromorfon, morfinsulfat
och morfinklorid.

m  Om infusionsstallet blir inflammerat ska du byta till ett nytt
infusionsset och anvénda ett annat infusionsstélle tills det férsta
stéllet har lakt.

m  Primedosera aldrig infusionssetet och férsok aldrig att rensa en
tilltappt slang, medan setet ar applicerat pa kroppen. Detta kan
leda till oavsiktlig dverdosering.

m  Anvand aseptisk teknik vid tillfallig frankoppling av neria™ soft.
Stang kanylhéliet med medféljande lock. Radgér med ditt
diabetesteam om hur du ska kompensera for den medicinering
som uteblivit medan setet varit ur.

m  Omenallvarlig handelse har intraffat under anvéndning av denna
enhet eller som ett resultat av dess anvéndning, 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 inforingsnalen i en lamplig behallare for skarande och
stickande avfall enligt lokala lagar for att undvika risk for nalstick.

m Kassera ett begagnat infusionsset enligt lokala bestammelser

for biofarligt avfall.

EAAHVIKA (el)
Evéeitelq xpriong:

To oeT €yxuong neria™ soft evéeikvutal yia urodopia €yxuon

dapupakou Tou xopnyeitat ané pa eEwtepikn avtiia. To oet

£yxuong evéeikvutal yla pia povo xprion.

NPOOPIZOMENH XPHZH

To oet €yyxuong neria” soft mpoopiletat ywa tnv umoddpla
€yxuon avoooodalplvwyv yia Tn Bepareia TG mpwTonadovq
AVOOOQVETIAP-KELAG, amopopdivng yia t véoo Tou Mapkivoov Kat
Hopdivng yia TN Bepareia Siaxeipiong Tou movou. To oeT £yxuong
neria™ soft €xet SokipaoTei kat eivat ouPaATO PE TapoavadepOUEVa

$APUAKa TIOV gival EYKEKPILEVA YLa UTIOSOpLA EYXUOT).

MEPIFPA®H NPOIONTOX
To neria™ soft eivat éva oeT pe €yxuon HAAAKOU CWANVIoKOU pe
Baowkr) ovvéeon luer lock. To neria™ soft amoteAeital and éva

owAnvioko (ewdva 1a) kat cwArvwaon (eikova 1b).

ANTENAFE'IZEIZ
To neria™ soft 5ev ripoopiletat kat v eveikvutal yia evdo-pAERIa

gyxvon (L.V.) dapuakwy, Kabwg kat aipatog Kat poiovTwy aipatog.

MPOEIAONOI'HZEIZ
m To oeT £yxuong neria™ soft eival anoctelpwpévo Kat pn
TIUPETOYOVO HOVO av N ouckevagia ival gk kat dev

€xel avolXTei. Mn To Xpnoip NOETE, GV N

€XeLavolxTei | £xel umooTei {nuia.

MEAETNOTE TMPOOEKTIKA TIG 08nyieg Xpriong mpotou
TOTOBETNOETE TO MPOIOV. H pn Tripnon tTwv odnytwv
MTIOPEL Va TIPOKAAEGEL TIOVO 1) TPAVHATIOHO.

Tuxov eocdpaipévn Sieicduan kat guvTIipnoN Tou onueiov
£yXUong eVEEXETAL Va £XEL WG ATOTEAECHA UN akpipr
Xopniynon ¢apudkov, AoipwEn n/kat epeblopé TOU
onpeiov €yxuong.

‘OTav XPNOIHOTIONCETE TO GET neria™ soft yla mpwtn
¢$opa, MPEMEL VA TO KAVETE TIAPOVUCia VOONAEUTY.

Mnv elcayayete Eava tn BeAdva TOU El0AYWYEA GTO OET
£yxvong. H
To oXiolo Tou paAakol cwAnvickov, mpdypa mou Ba

ywyn 6a pmop Va TIPOKAAETEL
£iX€ WG amoTEAeopa TNV anpOBAETTN Por) GAPHAKWV.

H emavaypnoipomnoinon Tou GeT £yXuong evEEXETAL va
TIPOKAAECEL HOAUVOT, TOTIKO EPEBIOMO 1| $pBopda oTo
owAnvaki/ctn BeAova. Tuxov ¢pOopd oTo CwAnvaky
oTn BeAdva evEEXETAL va EUTIOSICEL TN XOPrynon g

akplBoug TocoTNTAG GapuaKov.

MPOZOXH!

m  To neria™ soft eivat éva €idog piag xpriong To ormoio mpémnet
va amnopptdpbei petd TN xprion. Mnv To Kabapilete 1
QAMOCTEIPWVETE EK VEOU.

Bepawbeite 0TI €xel adalpebel TO TMPOOTATEUTIKO TNG
BeAdvag mpwv and n Sieioduon.

ATopa HE MIKPY TooOTNTA UToSOpIoV Airoug Ba mpémet
va €MAEYOUV TIPOOEKTIKA TN ywvia Sleioduong, €mewdn o
OwANViokog Ba uropovoe va ToToBeTNBEl OE UTOKEINEVO
HU TNG SEPUATIKNG 0TORASAG KAl VA TIPOKAAECEL EMOUEVWG
Heiwon 1} armokAelopd NG xoprynong papuakou. H kavovikn
ywvia dieioduong eivat petagl 20-45 polpwv. TUPBOUAEUTEITE
TO VOONAEUTY| 0ag OXETIKA He TO B€Pa auTo.

Mnv aprveTe a€pa EVTOG Tou OET £YXUONG.

Ze kapia mepintwon n ovvdeon luer-lock kat N cwArvwon dev
TIpEMEL va épXovTal Of €MAP] HE QAMOAUMAVTIKA, APWHATA,
AMooUNTIKA 1} AAAQ TIPOIGVTA TIOU TIEPLEXOUV AMOAVHAVTIKA PEDa,
KaBWG UIOPOUV Va EMNPEACOUV TNV AKEPAIOTNTA TOU GET £YXUOTG.
AVTIKATAOTHOTE TO OET €yXUONG €AV 1 AQUTOKOAANTN Tawia
XaAQpWoEL

EAEyxeTe TO onpeio £yxuong ouxvad yla va dlaopalioete dTL
0 HAAAKOG OWANVIOKOG TIapapével aTabepd aTn B€om Tou Kat
avTIKATAoTNOTE TOV €dv Sev eival otn B€on Tou. Emeldn o
OwANviokog eival paAakog, 5 Ba TMPOKAAECEL OTIOLOVEIOTE
Tévo edv 0 paAakdg owAnviokog amoomactel MANPWS 1)
HEPIKWG aMo TO S€pUA Kal AQUTO EVEEXETAL ETTOMEVWG Va AABEL
Xwpa xwpig npoetdoroinon. O paAakdg cwAnviokog TpEmneL
TAVTa va €Xet S1El08V0EL EVIEAWS TIPOKEIEVOU va SexBel TNV
AP OGO TNTA GAPHAKOU.

AANGETE TO OET £YXUONG, HETA ATIO GUVEVVONGT) HE TO YlATPO
0ag, AKOAOUBWVTAG TIG TIAPAKATW CUCTATELG:

- Meta amd 12 wpeg xpriong pali pe avocoodalpiveg kat
artopopdivn.

- MeTd amno 72 wpeg Xpriong pe udpopopdovn, Belikr) popdivn
Kat xAwpLovxo popdivn.

Eav To onpueio €yxuong HoAuvBei, avTiKataoToTe TO OET
£YyXUONG HE €va VEO OET £YXUOTG KAl XPNOLUOTIONOTE TO O EVa
VEO OMEi0, EWG GTOU TO APXIKO ONHEIO £YXUONG ETTOUAWBEL.
Mnv TANPWVETE TIOTE TO OET £yXUONG KAL UNV ETUXEIPEITE TNV
eAeVBEPWON HIAG ATOPPAYHEVNG CWANVWONG EVW TO OET
éxel eloaxBel. Evééxetal va evéoete kata AdBog umepBoALKY|
TocOTNTA GAPUAKOL.

XpNnotyoToleiTe AONTTEG TEXVIKEG KATA TNV TPOCWPLVT
anocUVSeoN TOU OET neria™ soft kal GTEYavoTomoTe To TIEPiRANHA
TOU CWANVIOKOU HE TO KAAUMHA TToU TTapéxXetal. SUUPBOVAEUTEITE
TO VOONAEUTT) 0AG OXETIKA HE TOV TPOTIO AVATIATIpWONG Yid TUXOV
DAPHAKO TIOU XABNKE KATA TNV aroovveeo.

Edv katd tn Xpron autou Tou TPoidvTog 1) wg anmoTEAECHA
g Xpriong Tou cupPei £éva coBapd cuppdv, mapakaiolpe va

TO avadEPETe GTOV KATAOKEUAOTT) KAl 0TNV €0VIKN oag apxny.

AMNOOG'HKEYZH KAI AITOPPIWH

m OuAaEte Ta OeT €yxuong oe Yuxpo, OTEYVO XWPO, OFE
Beppokpacia dwpatiou. Mn GUAACCETE Ta OET £yXUONG OTO
Aueoo NAlako dwg 1 oe VYPNAY vypacia.
AmoppiTe Tov eloaywyéa BeAdvag oe éva KaTaAAnAo Soxeio
AUNPWVY AVTIKEIPEVWY OUNPWVA HE TOUG TOTIKOUG VOHOUG,
Yia va anodpuyeTe ToV Kivduvo TPUMHATog and BEAGVAS.
AToppiPTE TO XPNOLHOTIONUEVO OET £yxXuong oUHPwva
HE TOUG TOTIKOUG LOTPIKOUG KAVOVIOHOUG yla BLOAOYIKA

emnkivéuva andépAnta.

POLSKI (pl)

Wskazania:
Migkki zestaw infuzyjny neria™ soft stuzy do podskoérnej infuzji
leku podawanego przez pompe zewnetrzng. Zestaw infuzyjny jest

przeznaczony do jednorazowego uzycia.

PRZEZNACZENIE

Zestaw infuzyjny neria™ soft jest przeznaczony do podskérnych
infuzji immunoglobulin stosowanych w przypadku pierwotnego
niedoboru odpornosci, apomorfiny stosowanej w przypadku choroby
Parkinsona oraz morfiny podawanej w terapii bolu. Zestaw infuzyjny
neria™ soft zbadano i wykazano jego zgodnosé z wymienionymi wyzej

lekami podawanymi podskérnie.

OPIS PRODUKTU
neria” soft to zestaw infuzyjny przeznaczony do wprowadzania pod
katem z miekka kaniulg i standardowym ztgczem luer-lock. Zestaw

infuzyjny neria™ soft sktada sig z kaniuli (rysunek 1a) i drenu (rysunek 1b).

PRZECIWWSKAZANIA
Zestaw neria™ soft nie jest przeznaczony ani wskazany do infuzji

dozylnej (1.V.) krwi ani produktow krwiopochodnych.

OSTRZEZENIA
m Zestaw infuzyjny neria™ soft jest jatowy i niepirogenny

wytgcznie wtedy, gdy op:

jest ni d i
nieotwarte. Nie uzywac, jesli opakowanie jest juz otwarte
lub zostato uszkodzone.

produktu

¢ sigz

instrukcja uzytkowania. Nieprzestrzeganie instrukcji moze

¢ bél lub obrazenia ciata.

produkten. Om anvisningarna inte foljs kan det orsaka
smarta eller skador.

m Felaktig applicering eller felaktig vard av insticksstéllet kan
leda till felaktig lakemedelsdosering och/eller hudirritation.

m Forsta gangen du anvénder neria” soft boér det goras
under 6verinseende av sjukvardspersonal.

m  Sittinte tillbakai ii

or 1

tillbaka kan den mjuka kanylen rivas sénder och géra att det
inte gér att kontrollera méangden likemedel som avges.

m Ominfusionssetet ateranvands kan detta leda till infektion,

m  Niepr kt i nieprawi; postep
z miej ia moze sp d ¢ nieprawidtowe
podanie leku, i/ lub miej podr

m Uzywajac zestawu neria™ soft po raz pierwszy, nalezy to

Sci personelu y g

zrobié¢ w

m Nie wprowadzaé¢ ponownie igty wprowadzajgcej do

Om den sitts yinego. F igly mogtoby
p ¢ rozerwanie migkkiej kaniul idy y
przeptyw leku.
m P uzycie moze sp
/nal podraznienie w miej lub kod kaniuli/

irritation vid insticksstéllet och skador pa y
Om kanylen/ndlen ar skadad kan ldkemedelsdosen bli

felaktig.

igty. Uszkodzona kaniula/igta moze doprowadzi¢ do

nieprecyzyjnego dostarczania leku.

SRODKI OSTROZNOSCI

m neria” soft jest wyrobem przeznaczonym do jednorazowego
uzytku, ktoéry nalezy zutylizowa¢ po uzyciu. Nie czysci¢ ani nie
wyjatawia¢ ponownie.

m  Przed wkiuciem nalezy upewnic sig, ze ostona igty zostata zdjeta.

m Osoby z niewielkg iloscig ttuszczu podskérnego powinny
uwaznie wybiera¢ kat wktucia, jako ze umieszczenie kaniuli w
potozonym pod skérg mig$niu moze ograniczy¢ lub zablokowac
podawanie leku. Normalny kat wkiucia to 20-45°. Nalezy
skonsultowacé sie w tej sprawie z personelem medycznym.

m  Niewolnodopusci¢ do jakiegokolwiek kontaktu ztgcza luer lock oraz
drenu ze $rodkami dezynfekujacymi, perfumami, dezodorantami
ani innymi produktami zawierajgcymi $rodki dezynfekujace,
poniewaz moga one wptynaé na integralno$¢ zestawu infuzyjnego.

m  Jedli plaster mocujgcy obluzuje sig, nalezy zestaw zastgpi¢ nowym.

m Nalezy czesto sprawdzaé, czy migkka kaniula znajduje sie
we wiasciwej pozycji w miejscu wkiucia, i wymieni¢ ja, jesli
zmieni potozenie. Jako ze kaniula jest migkka, jej czesciowe
albo zupetne wypadnigcie nie jest bolesne i moze pozosta¢
niezauwazone. Migkka kaniula musi zawsze by¢ prawidiowo
wktuta, aby iloé¢ podawanego leku byta wtasciwa.

m  Zestaw infuzyjny nalezy zmieni¢ po konsultaciji z pracownikiem
stuzby zdrowia zgodnie z ponizszymi zaleceniamii:

- Po 12 godzinach w przypadku stosowania immunoglobulin
i apomorfiny.

- Po 72 godzinach w przypadku stosowania hydromorfonu,
siarczanu morfiny i chlorku morfiny.

m Jesli w miejscu wktucia wystapi stan zapalny, zestaw infuzyjny
nalezy zastgpi¢ nowym i umiesci¢ go w innym miejscu, az
poprzednie sig zagoi.

m  Ponowne umieszczenie igly w zestawie moze spowodowacd
uszkodzenie migkkiej kaniuli, a w rezultacie niekontrolowany
przeptyw leku.

m Nie nalezy nigdy wstepnie napetnia¢ zestawu infuzyjnego ani
przetykac zablokowanego drenu, kiedy zestaw jest wktuty. Mozna
w ten sposob przypadkiem wstrzyknaé zbyt duza dawke leku.

m Tymczasowo odtgczajac zestaw neria™ soft nalezy postgpowac
zgodnie z zasadami aseptyki i szczelnie zamkng¢ obudowe
kaniuli dostarczong pokrywka. Nalezy dowiedzie¢ sie od
personelu medycznego, w jaki sposob uzupetnié leki niepodane
w czasie, gdy zestaw byt odigczony, a takze jak diugo zestaw
infuzyjny moze by¢ odtgczony od pompy.

m  Jesli w trakcie uzytkowania tego urzgdzenia lub w wyniku jego
uzytkowania doszto do powaznego zdarzenia, nalezy zgtosic¢ je

producentowi i odpowiedniemu organowi krajowemu.

PRZECHOWYWANIE | UTYLIZACJA

m  Zestawy infuzyjne nalezy przechowywac¢ w chtodnym, suchym
miejscu w temperaturze pokojowej. Nie przechowywac zestawow
infuzyjnych w bezposrednim $wietle stonecznym lub w miejscach
o wysokiej wilgotnosci.

m Aby unikngé¢ ryzyka zakleszczenia igty, igte wprowadzajaca
nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na ostre
przedmioty zgodnie z lokalnymi przepisami.

m  Zuzyty zestaw infuzyjny nalezy zutylizowa¢ zgodnie z lokalnymi

przepisami dotyczacymi odpadéw niebezpiecznych biologicznie.

PORTUGUES (pt)

Indicagdes de utilizagao
O jogo de infusédo neria™ soft é indicado para a infus@o subcutanea de
farmacos, incluindo a insulina, administrados através de uma bomba

externa. O conjunto de infusdo esta indicado para utilizagéo Unica.

UTILIZAGAO PREVISTA

O conjunto de infusédo neria™ soft para a infusdo subcutanea de
imunoglobulinas para o tratamento de Imunodeficiéncia Primaria,
apomorfina para a Doenca de Parkinson e morfina para terapia de
gestao de dores. O conjunto de infusao neria™ soft foi testado para
ser compativel com as drogas acima mencionadas aprovadas para

infusdo subcutanea.

DESCRICAO DO PRODUTO
O neria™ soft € um conjunto de infusdo de canula flexivel em angulo
com uma conexao luer-lock padrdo. O neria™ soft & constituido por

uma canula (desenho 1a) e um tubo (desenho 1b).

CONTRA-INDICACOES
neria™ soft ndo é se destina a ser utilizado nem ¢é indicado para
infusdo intravenosa (1.V.) de medicagéo, incluindo sangue ou

produtos sanguineos.

ADVERTENCIAS
m O conjunto de
esterilizado e apirogénico, apenas se a embalagem

infusdo neria™ soft encontra-se
ndo estiver danificada nem aberta. Nao o utilize se a
embalagem ja estiver aberta ou tiver sido danificada.
Consulte atentamente as instrugdes de utilizacédo antes
de inserir o produto. A inobservancia das instrugdes
podera resultar em dor ou lesdo.

A insercao inadequada ou o tratamento indevido do
ponto de infusdo pode dar lugar a uma administracao
pouco precisa da medicacéao, infec¢éo ou irritacao local.
Quando utilizar o neria™ soft pela primeira vez, faca-o
na presenca de um profissional de satde.

Nao volte a inserir a agulha de introdugéo no conjunto de
infusdo. A reinser¢ao pode rasgar a canula flexivel, o que
pode resultar num débito imprevisivel da medicacéo.
Reutilizar o conjunto de infusdo pode causar infec¢oes,
irritacdo localizada ou danos a canula/agulha. Uma
canula/agulha danificada pode resultar numa dosagem
de medicacao imprecisa.

PRECAUCOES

m O neria™ soft é um item de utilizagdo unica que tem de ser

eliminado apés a utilizagao. Nao limpe nem volte a esterilizar.
N&o se esqueca de retirar o protector da agulha antes de
realizar a insergao.

Pessoas com pouca quantidade de gordura subcutanea devem
prestar especial atengdo ao angulo de insergao, ja que a canula
poderia ficar alojada no musculo situado por baixo da capa
cutanea, impedindo total ou parcialmente a administragdo
do farmaco. O angulo normal de insercéo é de 20-45 graus.
Consulte um profissional de satide sobre este assunto.

Né&o deixe ar no interior do jogo de infuséo.

N&o coloque desinfetantes, perfumes, desodorizantes ou
outros produtos com desinfetantes em contacto com o
conector do luer-lock e o tubo, uma vez que estes poderao
afetar a integridade do conjunto de infuséo.

Troque o jogo de infuséo se o esparadrapo se soltar.
Verifique com frequéncia o jogo de infusdo para assegurar que
a canula maleavel no saiu do sitio e volte a colocéa-la no caso
de o ndo estar. Como a canula é maledvel, se se soltar ndo pro-
duz dor, razdo por que esse facto pode passar despercebido.
A canula maleavel deve estar sempre completamente inserida
para ser administrada a quantidade total de medicag&o.
Alterar o conjunto de infusdo apés consultar o seu médico,
de acordo com as recomendagdes abaixo:

- Depois de 12 horas de utilizagdo com imunoglobinas e
apomorfina.

- Depois de 72 horas de utilizagdo com hidromorfina, sulfato
de morfina e cloreto de morfina.

Se o local da infusdo ficar inflamado, substitua o jogo de
infusdo por um novo jogo de infusé@o e use um novo local até
o primeiro estar cicatrizado.

Nunca prepare o jogo de infus@o nem tente eliminar um coagulo
do tubo enquanto o jogo estiver inserido. Poderia injectar
acidentalmente demasiada quantidade de medicamento.

Se desligar temporariamente o jogo neria™ soft, aplique uma
técnica asséptica e sele o protector da canula com a tampa for-
necida. Consulte o profissional de satide sobre o modo de com-
pensar a falta de farmaco administrado durante a desconexao.
Se, durante a utilizagéo deste dispositivo ou em resultado da
sua utilizagdo, ocorrer um incidente grave, comunique-o ao
fabricante e a sua autoridade nacional.

ARMAZENAMENTO E ELIMINAGAO

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 a agulha de introdugao num recipiente adequado para
dispositivos afiados, de acordo com as leis locais, para evitar o
risco de picadas da agulha.
Elimine um conjunto de infuséo utilizado de acordo com
os regulamentos locais para residuos com risco biolégico.

(he) n'iay

Win'w NIk
NIYYNNA MDA DDA 7 MIV-NN Y7 Aunm neria™ soft 'nwn oo

TN WIN'WT NTYIM WA NIV LNAIN'D NANWND

win'wa naon
10N 719107 DII7AI7ANIM'X 7 MIY-NN 'M'YT TuI neria™ soft 'n'wn o
7V ININ'RA .0'AND2 719107 ['97INI1 [102'P1D N7NNY |'DNION AWK 210N

SIV-NN 1YY MWINENPTA U7 nnoTien nionnY neria™ soft '1n'un vo

AXINN NIXR'N
201Mwo luer-lock 112N DY VI9'WA 1 A7E 1YY NDY XD neria™ soft

[(1bArx) nnnvv (1aarry) n'7npn NN neria™ soft-n

T2 NIrnnn
077712 ,NI9NN W TSN 1T AN 11 Tuim 11X neria™ soft

.07 NI

nNnam

ATIND DX NT217'D XY1 NY7I00 P X neria® soft Mty noiy m
IX ININD 12D ATIND DX DA WHAWAY |'X .ANND1 X1 ANID NI'R
.anno

VIX' 'R AXIND AITAD 197 NIITA WID'WA AIXIA U wt |
.NIY'Y9 IX 0'axdY DMy 77y nIxan o7 aiven

|NN7 D1N27 0717V Y7'VUA DIPN YW D''RAN X7 Agitnnl ANTRn |
1WA DIPNA MY IN DI ,N9NN W piTn XY

NUY W' NINdNA vyay wr neria™ soft-a jwxn wim'wa nx m
SNI9Y

NITIN ATTNA L'WA NDIYY ATTRAA OAD X WTAD 0T 'R W
‘n'72 ApT7 oMmanw ,no1n atpa Y avaph oMY any
.N91NN YW X

27TNAA DIpn2a 'Y ,01AT7 DM 7Y VA voa MMIN WIN'Y |
N2 |NnY7 017 717y onpY/NI'YYT pra .onn7/nntyy pnyix

.191NA 7Y TN

NIN'AT 'UXYNDX

WIN'WN INKT INIK 17w W' Muo-Tn win'w'7 09 Xin neria™ soft m
TN PV APYYT I NPT 'RWTNN APYYT IR NPT 'R

.NNTNNN 197 AN 10D NX Y1'oNT7 TOPAT Y M|

AYTNAN NNT AR UNLY DD MIY-NN DY 7Y M0 NIND 0V D'WIX B
N2DW NNNW 1WA 1700 NX 0PNnYT 07179 00 NINKY (100 ,1T'9P2
.N9NNA [NN 7w AN'ONYT IX NDINAN 7w ANNSIN NIND ANY7 DIM7I JIvA
LT ["2V2 'NI9IN NN WK DY YVIID .20-45° X0 0770 nTRnn nie

SN DO VIR VNN N W

0NX DAYIN IX D'OIITINT ,0IWA 10N ININ XAAY7 'K [DIX D] |

(120 Ny oyl luer-lock-n 7ann Dy vana 1o*N NN 07NN

N'WN N2 7w NNINTWA Vo7 0'7I7Y DY

417N DO NN 97NN ,N9ONAN NPATHIN OX |
271N N72PNR XTIT T U NNTNA DIPN NX NIANP 0NYY7 pimT v
S1N'WN 0O NX 97NN, ANIPNA NI'R X'N DX .ANIPNYT NPTINA AV "1y
12'71,N2'XON IR VAN N7Y AR IX N'PTN NIpnINnE N> n7npn
12 9100 TV 12N 17PN AR TN TRNYT W' 22 'NanY K7W TWON
.N91NNN NIND 79 NX 72737

19-7U1 72 79000 'RIDIN NINA WX NINIINY DXANL 'N'UN DO NX 97NN |
[NINAN NIX7DAN
L['9IINIONI D1I7IAITANIN'NA WIN'W NIVW 12 INXYT -
17 1'9IN1 DXD7I0 '91IN ,[IDNUNNTNL WIN'W NIVY 72 INKRYT -

WN 17'W DO 1'WA VO NX 97NN ,I7TIN NWYI WA ANTNN DIPN DX |
_IWNIN ATTNAN DIPN ANYNNYT TV WTN MTNA 0103 wnnwal

N7y 17N N1TNN YA DO NTTN NDY7INN LANN NX 1TNAY 'K |
.NDINNN 7Y N'9Y 72 ANMITT7 DN 2¥N 0D 17PN NX VNpY

NX 1071, NI'VOOK NIL'WA wnnwn'7 w' neria™ soft 'w ntpinanva m
NIYDY TYD 'NIDIN NI WX DY YUINT W' 910NN 110'22 N7Npn N
AT 712 1'UA 0O [NT AN |WNILLFINGN NV AXNNINY A9INN 7Y
.Naxwnan pnnn

W', 12 WIN'WN ARYIND IN 1T 1'WINA WIN'WA 170NN VIR VIR DX |

Q7w NMINTA NIWATE XY 17V Ny

NnIN'AT 'UXYNDX

JONX7 'K ATNA AI0I9N0A WA 1P DIPNA 'Y NIDIY [ONKY7 W' W
.NNI22 NINT2 IX 'Y WNW IIND 'Y DY

0'PIN7 DXAN2 O'RAN QTN N7I09 7902 ANTNAN LA AX 17U |
.onnn T 7y nmpPTInto van'7 o ,0'mipnn

.N11712 N71097 NIMIPRN NNPAN 'S 7Y NUNIWN Y N U Wt |

CESTINA (cs)

Indikace pouziti

The neria™ soft infusion set is indicated for subcutaneous infusion
of medication administered by an external pump. The infusion set is
indicated for single use. Infuzni souprava je uré¢ena k jednorazovému

pouZziti.

ZAMYSLENE POUZITI

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

for subcutaneous infusion.

POPIS VYROBKU
neria” soft je infuzni souprava zavadéna pod uhlem s mékkou
kanylou a se standardnim pfipojenim luer-lock. Souprava neria™ soft

sestava z kanyly (obrazek 1a) a hadi¢ky (obrazek 1b).

KONTRAINDIKACE

neria™ soft is neither intended nor indicated for intravenous infusion

(LV.) of medication, including blood and blood products.

VAROVANI

m Infuzni souprava neria™ soft je sterilni a apyrogenni, pouze
pokud je baleni neposkozené a neoteviené. Nepouzivejte,
pokud jiz bylo baleni otevieno nebo je po§kozené.
Pfed zavedenim produktu si peclivé prostudujte navod k
pouziti. Nedodrzeni navodu k pouziti mize vést k bolesti
nebo poranéni.
Nespravné zavedeni a péée o infuzni misto muze vést k
nepfesnému podani Ié€iva, infekci nebo podrazdéni mista.
Prvni pouziti soupravy neria™ soft musi probéhnout pod
dohledem poskytovatele zdravotni péce.

Nevracejte jehlu zavadéée do infuzni soupravy. Vraceni

jehly maze vést k natrzeni mékké kanyly, které by mohlo

mit za nasledek nepfedvidatelny tok Iéciva.
Opakované pouziti infuzni soupravy mize vést k infekci,
podrazdéni mista nebo poskozeni kanyly/jehly. Pokud je

yla/jehla p I

iva nemusi byt pfesné.

BEZPECNOSTNI OPATRENI
Souprava neria™ soft je jednorazovy produkt, ktery je po pouziti
nutné zlikvidovat. Necistéte jej ani opakované nesterilizujte.
Pred zavedenim se ujistéte, zda jste odstranili krytku jehly.
U osob s malym nebo velkym mnoZstvim podkozniho tuku je
treba peclivé zvolit uhel zavedeni, aby kanyla nebyla zavedena
do svaloviny pod kozni vrstvou. Takové umisténi by vedlo k
omezeni nebo blokovani podani Ié¢iva. Normalni thel zavedeni
je mezi 20° a 45°. Tuto problematiku prodiskutujte se svym
poskytovatelem zdravotni péce.
Neponechavejte v infuzni soupravé vzduch.
Konektor luer-lock ani hadi¢ka nesmi pfijit do kontaktu s
dezinfekénimi pfipravky, parfémy, deodoranty ani jinymi
produkty obsahujicimi dezinfekéni latky, protoze by tyto
produkty mohly poskodit integritu infuzni soupravy.
Pokud se lepici paska uvolni, infuzni soupravu vyméite.
Misto vpichu infuze ¢asto kontrolujte, abyste se uijistili, zda
mékka kanyla zUstava bezpeéné na svém misté. Pokud nedrzi
na misté, vymérite ji. Jelikoz je kanyla mékka, jeji uplné nebo
Gastecné vysunuti zkize je bezbolestné, mize k nému tedy dojit
bez povsimnuti. Mékka kanyla musi byt vzdy zcela zavedena,
aby pacient dostal plnou davku léciva.
Po konzultaci s poskytovatelem zdravotni pé¢e vymeérite infuzni
soupravu podle nasledujicich doporuéeni:
- Po 12 hodinach pouziti s imunoglobuliny a apomorfinem.
- po 72 hodinach pouzivani s hydromorfonem, sulfatem morfinu
a chloridem morfinu.
Pokud se infuzni misto zaniti, vymérite infuzni soupravu za
novou a pouzijte nové misto, dokud se prvni misto nezahoji.
Nikdy nenaplriujte infuzni soupravu ani se nepokousejte uvolnit
ucpanou hadicku, kdyZ je souprava zavedena. Muze dojit k
nahodné injekci pfili$ velkého mnozstvi léCiva.
Pfi do¢asném odpojeni soupravy neria™ soft pouzijte aseptickou
techniku a zaviete pouzdro kanyly dodanym krytem. Ohledné
nahrazeni Iékil nepodanych pfi odpojeni soupravy a pfipustné
dobé odpojeni infuzni soupravy od pumpy se poradte s
poskytovatelem zdravotni péce.
Pokud béhem pouzivani tohoto zafizeni nebo v disledku jeho
pouzivani doslo k zavazné udalosti, oznamte to prosim vyrobci

a vnitrostatnimu organu.

SKLADOVANI A LIKVIDACE

m Infuzni soupravy skladujte na chladném a suchém misté pfi
pokojové teploté. Neskladujte infuzni soupravy na pfimém
slunci ani pfi vysoké vihkosti.
Zavadéci jehlu zlikvidujte ve vhodné nadobé na ostré
pfedméty v souladu s mistnimi predpisy, abyste predesli
riziku pichnuti se o jehlu.
Pouzitou infuzni soupravu zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy pro biologicky nebezpeény odpad.

SUOMI (fi)

Kayttéaiheet
neria” soft -infuusiosarja on tarkoitettu laakkeiden ihonalaiseen
infusointiin ulkoisella pumpulla. Infuusiosarja on tarkoitettu

kertakayttoiseksi.

KAYTTOTARKOITUS

neria” soft -infuusiosarja on tarkoitettu seuraavien laakkeiden
ihonalaiseen infusointiin:  immunoglobuliinit  primaarin
immuunipuutoksen hoidossa, apomorfiini Parkinsonin taudin
hoidossa ja morfiini kivunhoidossa. neria™ soft -infuusiosarja on
testattu ja todettu yhteensopivaksi edella mainittujen ihonalaiseen

infusointiin hyvaksyttyjen ladkkeiden kanssa.

TUOTTEEN KUVAUS
neria” soft on infuusiosarja, jossa on taivutettu pehmea kanyyli
seka vakiomallinen luer lock -liitin. neria™ soft -sarjaan kuuluu

kanyyli (kuva 1a) ja letku (kuva 1b).

VASTA-AIHEET
neria" soft -sarjaa ei ole tarkoitettu Iaakkeiden, veri ja verivalmisteet

mukaan lukien, laskimonsiséiseen infusointiin (IV).

VAROITUKSET

m neria™ soft -infuusiosarja on steriili ja pyrogeeniton vain,

jos on ehji ja Ala kayta, jos

Pyyda terveydenhuollon ammattilaiselta ohjeet irrottamisen
aikana saamatta jaaneen laakkeen korvaamiseen. Kysy myos,
kuinka pitkéksi aikaa infuusiosarjan voi irrottaa pumpusta.

m Jos taman laitteen kayton aikana tai sen kéaytdn seurauksena
on tapahtunut vakava vaaratilanne, ilmoita siitd valmistajalle ja

kansalliselle valvontaviranomaiselle.

VARASTOINTI JA HAVITTAMINEN

m Sailytd infuusiosarjat kuivassa ja viiledssd paikassa
huoneenlampétilassa. Ala sailyta infuusiosarjoja suorassa
auringonvalossa tai kosteassa tilassa.

m  Neulanpistotapaturmien valttamiseksi havita sisaénvientineula
asianmukaiseen pistavan ja viiltdvén jatteen jateastiaan, joka
tayttaa paikallisten sdadosten vaatimukset.

m Havitd kaytetty infuusiosarja paikallisten biovaarallisia
jatteita koskevien maaraysten mukaisesti.

HRVATSKI (hr)

Indikacije za upotrebu
Komplet za infuziju neria™ soft namijenjen je za potkoznu infuziju
lijekova koji se primjenjuju pomocu vanjske pumpe. Komplet za

infuziju namijenjen je za jednokratnu upotrebu.

NAMJENA

Komplet za infuziju neria” soft namijenjen je potkoznoj infuziji
imunoglobulina za lije€enje primarne imunodeficijencije,
apomorfina za Parkinsonovu bolest i morfija za terapije ublazavanja
boli. Komplet za infuziju neria™ soft testiran je za kompatibilnost s

prethodno spomenutim lijekovima odobrenim za potkoznu infuziju.

OPIS PROIZVODA
Proizvod neria™ soft komplet je za infuziju s mekanom kanilom s
kutom i standardnim Luer-lock prikljuékom. Neria™ soft sastoji se od

kanile (crtez 1a) i cijevi (crtez 1b).

KONTRAINDIKACIJE
neria™ soft nije namijenjen niti indiciran za intravensku (IV) infuziju

lijekova, uklju¢ujuéi krv i krvne pripravke.

UPOZORENJA
m  Komplet za infuziju neria™ soft sterilan je i nepirogen samo

ako je ambalaza neostecena i neotvorena. Nemojte ga

TAROLAS ES HULLADEKBA HELYEZES

m Az infaziés szereléket hilvos, szaraz helyen,
szobahémérsékleten tarolja. Ne tarolja az infuziés szereléket
napfénynek kitéve vagy magas paratartalmu helyen.

m A tliszlrés veszélyének elkeriilése érdekében a bevezetétit
éles eszkozok tarolasara vald konténerbe kell helyezni a helyi
jogszabalyoknak megfeleléen.

m A felhaszndlt infuziés szereléket a helyi veszélyes

hulladékokra vonatkozé eléirasok szerint kell hulladékba

helyezni.
ROMANA (ro)

Instructiuni de utilizare
Setul de perfuzie neria” soft este indicat pentru perfuzarea
subcutanata a medicatiei administrate de o pompé externa. Setul

de perfuzie este indicat pentru o singura utilizare.

UTILIZAREA PREVAZUTA

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

pentru perfuzie subcutanata.

DESCRIEREA PRODUSULUI
neria™ soft este un set de perfuzie in unghi cu canuld moale cu o
conexiune standard luer lock. neria™ soft este alcatuit dintr-o canula

(desenul 1a) si un tub (desenul 1b).

CONTRAINDICATII
neria™ soft nu este conceput si nici nu este recomandat pentru
perfuzarea intravenoasa (1.V.) a medicatiei, inclusiv a sangelui si a

produselor din sange.

AVERTISMENTE

m  Setul de perfuzie neria™ soft este steril si apirogen numai

daca este iorat si

Nu-Ifolositi
daca ambalajul era deja deschis sau este deteriorat.

Ci cu atentie instructiunile de utilizare inainte de
introducerea produsului. Nerespectarea instructiunilor

poate provoca durere sau vatamari.
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upotrebljavati ako je ambalaZa vec¢ otvorena ili
Pazljivo proéitajte upute za upotrebu prije umetanja
proizvoda. Nepostivanje uputa moZe uzrokovati bol ili
ozljedu.

U sluéaju nepravilnog umetanja ili odrzavanja mjesta
infuzije moze doci do nepravilne primjene lijeka, infekcije

i/ili iritacije na mjestu primjene.

Ako prvi put upotrebljavate neria™ soft, ¢inite to u

prisutnosti zdravstvenog djelatnika.

Nemojte ponovo umetati uvodnu iglu u komplet za infuziju.

F je moglo bi uzr

i Kkid.

meke
kanile $to bi rezultiralo nepredvidivim protokom lijeka.
Ponovna uporaba kompleta za infuziju mozZe izazvati

infekciju, iritaciju mjestaili

kanile/igle. 08

kanila/igla moZe dovesti do nepravilne primjene lijeka.

MJERE OPREZA

m  Komplet neria™ soft proizvod je za jednokratnu upotrebu koji
se nakon uporabe mora zbrinuti. Nemojte ga Cistiti ni ponovo
sterilizirati.
Pobrinite se da uklonite stitnik igle prije umetanja.
Osobe s malim koli¢éinama potkozne masti trebaju pazljivo
odabrati kut umetanja jer se kanila moze smjestiti u misi¢ ispod
sloja koze i na taj nacin izazvati smanjeno ili blokirano unosenje
lijekova. Uobicajeni je kut umetanja izmedu 20 i 45 °. Posavjetujte
se s pruzateljem zdravstvene zastite u vezi s tim pitanjem.
Nemojte ostavljati zrak u kompletu za infuziju.
Ni na koji na¢in ne donosite dezinfekcijska sredstva, parfeme,
dezodoranse ili druge proizvode koji sadrze dezinfekcijska
sredstva u kontakt s Luer-Lock priklju¢kom ili cijevi jer oni mogu
utjecati na ispravnost kompleta za infuziju.
Zamijenite komplet za infuziju ako ljepljiva vrpca postane labava.
Cesto provjeravajte mjesto infuzije kako biste bili sigurni da
je mekana kanila uévré¢ena na mjestu te je zamijenite ako
nije. Buduci da je kanila meka, njezino potpuno ili djelomi¢no
pomicanje od koze nece uzrokovati bol te se pomicanje zbog
toga mozda nece primijetiti. Mekanu kanilu uvijek treba umetnuti
do kraja kako bi se dobila cijela doza lijeka.
U dogovoru s lijeénikom promijenite komplet za infuziju
pridrzavajuci se preporuka u nastavku:
- nakon 12 sati uporabe s imunoglobulinima i apomorfinom
- nakon 72 sata uporabe s hidromorfonom, morfij sulfatom i
morfin kloridom.
Ako se mijesto infuzije upali, zamijenite komplet za infuziju
novim kompletom i upotrebljavajte novo mjesto infuzije sve dok
prethodno ne zacijeli.d
Nikada nemojte istiskivati zrak iz kompleta za infuziju ni
pokusavati osloboditi zacepljenu cijev dok je komplet umetnut.
Mogli biste slu¢ajno ubrizgati previse lijeka.
Upotrijebite asepti¢ne tehnike prilikom priviemenog odvajanja
komplet neria™ soft i zatvorite kuciste kanile pomocu isporu¢enog
poklopca. Zatrazite savjet lije¢nika o tome kako nadoknaditi
propusteni lijek kada kanila nije spojena i informacije o tome
koliko dugo komplet za infuziju smije biti odvojen od pumpe.
Ako se tijekom upotrebe ovog proizvoda ili kao rezultat njegove
upotrebe dogodio ozbiljan incident, prijavite ga proizvodacu i

nadleznom drzavnom tijelu.

SKLADISTENJE | ODLAGANJE

m Komplete za infuziju ¢uvajte na hladnom i suhom mjestu na
sobnoj temperaturi. Komplete za infuziju nemojte ¢uvati na
izravnom suncu ili na mjestima s visokom vlaznoscu.
Uvodnu iglu odlozite u odgovarajuéu posudu za ostre
predmete prema lokalnim zakonima kako biste izbjegli rizik
od uboda naiglu.
Rabljeni komplet za infuziju zbrinite u skladu s lokalnim
propisima o bioloski opasnom otpadu.

MAGYAR (hu)

Az eszkoz rendeltetese
A neria™ soft infuzis szerelék gyogyszerek kiils6 gyogyszerpumpa
segitségével torténd boér alatti adagolasara szolgal. Az infuziés

szerelék egyszer hasznalatos.

FELHASZNALASI TERULET

A neria™ soft infuzids szerelék az elsédleges immunhianyos
betegség kezeléséhez hasznalt immunglobulinok, a Parkinson-
kor kezeléséhez hasznalt apomorfin és a fajdalomcsillapitashoz
soft inflziés szereléket ellendrizték a fent felsorolt, szubkutan
infuzidhoz engedélyezett gyogyszerekkel valé alkalmazhatésag

szempontjabal.

TERMEKLEIRAS
A neria™ soft ferdén bevezetendd, lagy kaniilt tartalmazé infuzios
szerelék szabvanyos luer-zaras csatlakozassal. A neria™ soft egy

kaniilbél (1a abra) és egy vezetékbdl (1b abra) all.

ELLENJAVALLATOK
A neria™ soft hasznalata nem javallott gyégyszerek (beleértve

is erre valo.

FIGYELMEZTETESEK

m A neria” soft infuziés szerelék csak abban az esetben

ha a asa b és

steril és pir

sértetlen. Ne haszndlja fel, ha a csomagolas fel van bontva

vagy sériilt.
m A termék y el6tt el figy a
hasznalati itast. Ah be nem tartasa
vagy sérilé

m Akanilvagytiihelytelen bevezetése vagy azinfizié helyének

nem gyogyszer
fert6zéshez és/vagy bérirritacioh h
m A neria” soft elsé a é éguigyi

on avattu tai vaurioitunut.
m  Lue kdyttéohjeet huolellisesti ennen tuotteen asettamista.

Ohjeiden noudattamatta jattaminen voi johtaa kipuun tai

torténjen.
m Ne szurja vissza a bevezetd tiit az infuziés szerelékbe. Ez
a lagy kanil elszakadasat és a gyogyszer kiszamithatatlan

aramlasat eredményezheti.

vammoihin. m Az infuziés szerelék ujrafelh ala fert6zésh
m Vi i i i i jai bérirritacio illetve a kaniil/tii sériiléséhez vezethet.
puutteellinen hoito voi johtaa epatarkkaan laékkeen antoon, A sérilt kandl/ti pontatlan gydgyszeradagolast
on ja/tai i arty eredményezhet.
m  Kun neria™ soft -sarjaa kaytetdan ensimmaisen kerran,
OVINTEZKEDESEK

terveydenhuollon ammattilaisen on valvottava kaytt6a.

m Ald aseta I inf jaan.
Pehmea kanyyli voi revetd uudelleenasetuksessa, jolloin

vir tulee

[ ] i jan ayttd voi aiheuttaa infektion,

infuusiokohdan artymista tai kanyylin/neulan
vahingoittumisen. Vahingoittunut kanyyli tai neula voi

johtaa virheelliseen ladkkeen antoon.

VAROTOIMET

m neria" soft on kertakayttéinen tarvike, joka on havitettava kayton
jalkeen. Ala puhdista tai steriloi uudelleen.

m Varmista ennen asettamista, ettd neulan suojus on irrotettu.

m  Henkildiden, joilla on ohut ihonalainen rasvakerros, on valittava
sisdanvientikulma huolellisesti, silla muuten kanyyli saattaa
joutua ihonalaiseen lihakseen, mika voi aiheuttaa laakkeen

Normaali

riittdméattdomén annon tai estdd sen kokonaan.

sisddnvientikulma on vélilla 20-45°. Keskustele asiasta
terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.
m Al

m Ala paasta desinfiointiaineita, hajuvesia, deodorantteja tai

4 infuusiosarjaan ilmaa.

mitaén muita desinfiointiaineita siséltavia tuotteita kosketuksiin
luer lock -liittimen tai letkun kanssa, silla ne voivat haurastuttaa
infuusiosarjaa.

m Vaihda infuusiosarja, jos kiinnitysteippi irtoaa.

m  Tarkista infuusiokohta usein varmistaaksesi, ettda pehmea kanyyli
pysyy kunnolla paikallaan, ja vaihda kanyyli, jos se on irronnut.
Koska kanyyli on pehmea, sen irtoaminen paikaltaan kokonaan
tai osittain ei aiheuta kipua. Tasté syysta kanyylin irtoaminen voi
jaada huomaamatta. Pehmean kanyylin on aina oltava kokonaan
asetettuna, jotta ladketta saataisiin taysi maara.

m Vaihda infuusiosarja terveydenhuollon ammattilaisen ohjeiden
mukaisesti ja huomioi seuraavat suositukset:

- 12 tunnin kayton jalkeen immunoglobuliineja ja

apomorfiinia annettaessa.

- 72 tunnin kayton jalkeen hydromorfonia, morfiinisulfaattia ja
morfiinikloridia annettaessa.

m Jos infuusiokohta tulehtuu, vaihda infuusiosarja uuteen ja
kayta toista infuusiokohtaa, kunnes ensimmainen kohta on
parantunut.

m Ala koskaan yrita tayttaa infuusiosarjaa tai avata tukkeutunutta
letkua sarjan ollessa asetettuna. Saatat injektoida vahingossa
liikaa laaketta.

m  Kayta neria™ soft -sarjan véliaikaiseen irrottamiseen aseptista

tekniikkaa ja sulje kanyylin kotelo sarjaan kuuluvalla suojuksella.

m A neria” soft egyszer hasznélatos eszkéz, és a hasznalat utan
eldobandé. Ne tisztitsa meg és ne sterilizalja tjra.

m A bevezetés elott gy6zodjon meg arrél, hogy eltavolitotta a
tlvédét.

m A tul kis vagy tul nagy mennyiségii bér alatti zsirréteggel
rendelkezé betegek Ovatosan valasszak meg a bevezetési
szoget, mivel a kandl kénnyen a bér alatti izomba helyezheto,
és ilyenkor csdkkenhet vagy elzarédhat a gyogyszer aramlasa.
A szokasos bevezetési szog 20° és 45° kozott van. Ezzel
kapcsolatban beszéljen az egészségligyi szolgaltatojaval.

m  Ne hagyjon levegét az infuziés szerelékben.

m A luer-zéras csatlakozo és a vezeték semmilyen médon nem
keriilhet

érintkezésbe fertétlenitészerekkel, parfumdkkel,

dezodorokkal, kozmetikumokkal, illetve fertétlenitészert
tartalmazé termékekkel, mivel ezek az anyagok karosithatjak
az infuzios szereléket.

m Halevalik a ragtapasz, cserélje ki az inflziés szereléket.

m Ellendrizze gyakran az infuzids szereléket, és gy6z6djon meg
réla, hogy a hajlékony kanl biztosan régziil a helyén. Cserélje
ki, ha nincs a helyén. Mivel a kaniil Iagy, a részleges vagy teljes
levalasa a borrél nem okoz fajdalmat, igy ez észrevétlendl is
megtoérténhet. A hajlékony kaniilt a telijes hosszaban be kell
vezetni, hogy a beteg megkapja a teljes gydgyszeradagot.

m Cserélie ki az infuzios szereléket az egészséglgyi
szolgaltatdjaval megbeszélve, valamint az alabbi ajanlasok
figyelembe vételével:

- immunoglobulinokkal és apomorfinnal torténd

12 6ras hasznalat utan.

- hidromorfonnal, morfin-szulfattal és morfin-kloriddal térténé
72 6ras hasznalat utan.

m Ha az infuzié helyén gyulladas alakul ki, cserélje ki az infuziés
szereléket, és valasszon masik borfeliiletet, amig a beteg teriilet
meg nem gyégyul.

m Ne probélja meg feltdlteni vagy megtisztitani az eltomédott
vezetéket, amikor az infuziés szerelék be van vezetve, mivel igy
tul sok gyogyszert juttathat be.

m  Aneria™ soft ideiglenes levalasztasakor hasznaljon aszeptikus
modszert, és zarja le a kanllhazat a mellékelt fedéllel. Beszélje
meg az egészségligyi szolgaltatéjaval, hogy a levalasztas ideje
alatt kiesett gyogyszeradagot hogyan kell pétolnia, és hogy
meddig maradhat az infuziés szerelék levalasztva a pumpardl.

m Ha az eszkdéz hasznalata soran vagy annak hasznalata
kovetkeztében sulyos karesemény tortént, kérjik, értesitse a

gyartot és az illetékes orszagos hatésagot.

area necoresp ea tia si/
sau iritarea la locul perfuziei pot rezulta din introducerea
si intretinerea necorespunzitoare a locului de perfuzare.
Atunci cand folositi neria™ soft pentru prima data, faceti
acest lucru in prezenta unui furnizor de servicii medicale.
Nu reintroduceti acul de introducere in setul de perfuzie.
Reintroducerea ar putea provoca ruperea canulei moi,
ceea ce ar duce la un flux imprevizibil de medicatie.
Reutilizarea setului de perfuzie poate provoca infectii,

i la nivelul locului de introducere sau deteriorarea

canulei/acului. O canulé deteriorata/un ac deteriorat poate

p ea

provoca area necor:

MASURI DE PRECAUTIE
neria™ soft este un articol de utilizare unica si trebuie aruncat
dupa utilizare. A nu se curata sau resteriliza.
Nu uitati s@ indepartati protectia acului inainte de introducere.
Persoanele cu cantitati mici de grdsime subcutanata trebuie
sa aleaga cu atentie unghiul de insertie, deoarece canula
ar putea fi plasata in muschiul de sub stratul dermic si, prin
urmare, ar putea provoca reducerea sau blocarea administrarii
de medicamente. Unghiul normal de introducere este cuprins
intre 20-45 °. Consultati furnizorul dvs. de servicii medicale cu
privire la acest aspect.
Nu lasati aerul sa intre in setul de perfuzie.
Conectorul luer lock sau tubulatura 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 daca banda adeziva se desface.
Verificati frecvent locul perfuziei pentru a asigura amplasarea
ferma in pozitie a canulei si, in caz contrar, inlocuiti-o. Deoarece
canula este moale, desprinderea totala sau partiald de pe piele
a acesteia nu va provoca nicio durere si, prin urmare, acest
lucru poate trece neobservat. Canula moale trebuie sa fie
intotdeauna introdusa complet pentru a primi intreaga cantitate
de medicatie.
Schimbati setul de perfuzie consultandu-va cu furnizorul
dumneavoastrd de servicii medicale, urmand recomandarile
de mai jos:
- Dupé 12 ore de utilizare cu imunoglobulina si apomorfina.
- Dupé 72 de ore de utilizare cu hidromorfona, sulfat de morfina
si clorura de morfina.
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.
Nu amorsati niciodata setul de perfuzie, si nici nu incercati sa
eliberati un tub infundat in timp ce setul este introdus. Ati putea
injecta din greseald prea multa medicatie.
Folositi tehnici aseptice cand deconectati temporar neria™ soft
si sigilati carcasa canulei cu capacul furnizat. Consultati-va cu
furnizorul de servicii medicale in legaturd cu modul in care sa
compensati medicatia pierduta la deconectare si cu perioada
de timp pentru care setul de perfuzie poate sta deconectat de
la pompa.
Daca, in timpul utilizarii acestui dispozitiv sau ca urmare
a utilizarii acestuia, a avut loc un incident grav, raportati-l

producétorului si autoritatii dvs. nationale.

DEPOZITARE $I ELIMINARE

m Depozitati seturile de perfuzie intr-un loc rece si uscat, la
temperatura camerei. Nu depozitati seturi de perfuzie in
lumina directa a soarelui sau in umiditate ridicata.
Aruncati acul de introducere intr-un recipient special pentru
colectarea deseurilor intepétoare conform legilor locale,
pentru a evita riscul de intepaturi.
Eliminati un set de perfuzii folosit in conformitate cu
reglementérile locale pentru deseurile biologice periculoase.

Sterilizzato con ossido di etilene
ﬂ Etilen oksitle sterilize edilmistir
m Gesteriliseerd met ethyleenoxide

@ Steriliseret med ethylenoxid

B oty st pine

@ sterilisé aroxyde déthylene
m Sterilisert med etylenoksid

a Esterilizado con 6xido de etileno
@ Mit Ethylenoxid steril

a Sterilized using ethylene oxide
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Son kullanma tarihi YYYY-AA-GG

@ Sidste anvendelsesdato (udlgbsdato) AAAA-MM-DD
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m Brukes innen (utlopsdato) AAAA-MM-DD

m Use-by (Expiry date) YYYY-MM-DD
m Te gebruiken voor (vervaldatum)

@) Date of Manufacture YYYY-MM-DD
@ Fecha del fabricante AAAA-MM-DD
[ Date de fabrication AAAA-MM-JJ
(B Herstellungsdatum JJJJ-MM-TT
n Data di produzione AAAA-MM-GG
B Uretim Tarihi YYYY-AA-GG

@ Datum van fabricage JJJJ-MM-DD
B Produktionsdato AAAA-MM-DD
a L ygelimp 92 1gadandl)

® Produksjonsdato AAAA-MM-DD
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ﬁ Steriliserad med etylenoxid

a Referens-/modellnummer

a Lotnummer

a Anvénds senast (utgangsdatum) AAAA-MM-DD

@) Tilverkningsdatum AAAA-MM-DD

a Tillverkare
@B Karaokevaotrig

m Producent

m ATOOTEIPWHEVO HE OEEISI0 TOL alBUAEViOU

B Ap6uos avadopac/uovtérou

m Wzér/numer modelu

m Ap1BUOG TapTidag

m Xprion £wg (nuepopunvia Angng) EEEE-MM-HH
B zuzy¢ do (Data waznosci) RRRR-MM-DD
(D Prazo de validade: AAAA-MM-DD

m Hpepopnvia katackevaotr) EEEE-MM-HH

() Data produkcji RRRR-MM-DD

m Sterylizowany przy uzyciu tlenku etylenu

m Numer partii produkcyjnej

ﬂ Numero de lote

m Esterilizado com 6xido de etileno

ﬁ Referéncia / nimero de modelo

(D Data de fabrico AAAA-MM-DD

m Fabricante

m Py

w TDPIN 19NN MYNNANL DN
@ Sterilizovano etylenoxidem

lo modelu

¢ni Eislo / Gisl

@ DT 190N/ N0

@ Referen:

Sarze

@ ~non
E Cislo

B Pouzitelnost (expiraéni doba) RRRR-MM-DD

m YYYY-MM-DD (naion 1xn) TV win'w'7
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n Viite-/mallinumero

n Erénumero

(vanhentumispaiva) VVVV-KK-PP

iimeinen kayttopai

@ Vamistuspéivamasra VVVV-KK-PP
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(@ Kataloski broj/ broj modela

m Broj serije

m Rok upotrebe (datum isteka) GGGG-MM-DD

(@ Datum proizvodaca YYYY-MM-DD

[ Gyartas ideje (EEEE-HH-NN)

Proizvoda¢

@ cvarte
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m Hivatkozasi szam / tipusszam

m Tételszam

[ Felhasznalhats (iejarati datum) (EEEE-HH-NN)

w Numar de referintd/model ﬂ Sterilizat cu oxid de etilena

@ NumarLoT

arii) AAAA-LL-ZZ

la (data expir:
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Rx ONLY

@ Numero de articulo de comercio mundial
ﬂ Code article international (GTIN)

a Global Trade ltem Number
m Globale Artikelnummer
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a No utilizar si el embalaje presenta dafos

a Do not use if package is damaged

de la Unién Europea.

ite con la

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

@ Conformité Européenne (Conformidad europea) Este simbolo significa que el dispositivo cumple
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a Abrir por aqui

m Open here
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a Medical Device
@ Dispositivo médico

a Non-pyrogenic
@ No pirogénico

m Do not re-use
@ No reutilizar

a Prescription required, does not apply in all geographies
e Se requiere receta médica, no se aplica en todas las areas

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

a Consult instructions for use
e Consultar instrucciones de uso

@ Mantener seco

m Keep Dry

ﬂ Conserver a I'abri de la lumiére du soleil

m Vor Sonnenlicht schiitzen

. Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé
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geograficas

n Consulter le mode d’emploi

n Conserver au sec

m Nicht verwenden, wenn Verpackung beschadigt

n Conformité Européenne - Ce symbole signifie que I'appareil est entierement conforme aux lois en vigueur dans I'Union européenne.
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u Avertissement : voir les instructions

Tenere lontano dalla luce del sole

@ Conformité Européenne (Europaische Konformitat) Dieses Symbol bedeutet, dass das Produkt den geltenden Gesetzen der Europaischen Union vollumfanglich entspricht.

m Grlner Punkt

m Hier 6ffnen

m Einzel-Sterilbarrieresystem

Soumis & prescription (ne concerne pas tous les marchés)

3
o

@ Anwendungshinweise beachten

m Vor Néasse schiitzen

[ Codice GTIN (Global Trade Item Number)

izzare se la confezione & danneggiata

@ Verschreibungspflichtig, gilt nicht fir alle Regionen

m Vorsicht: Anwendungshinweise lesen

ispositivo & pienamente conforme alle leggi applicabili dell’Unione Europea.

n Conformité Européenne (Conformita europea) Questo simbolo indica che il

@ Puntoverde

n Aprire qui

n Sistema di barriera sterile singola

n Dispositivo medico
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Consultare le istruzioni per 'uso

n Mantenere asciutto

i Oge Numarasi

m Global Trade Item Number
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m Conformité Européenne (Avrupa Normlarina Uygunluk) Bu sembol, cihazin gegerli Avrupa B

B Yesil Nokta

n Buradan aginiz
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u Apirojen

B Tekrar kullanmayin

Prescrizione medica richiesta, non si applica in tutte le aree

geografiche

r
m Raadpleeg de gebruiksaan:

. Kuru yerde muhafaza ediniz

u Kuru yerde muhafaza ediniz

m Droog houden

m Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

u Dikkat: Kullanma talimatlarina bakiniz

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

m Groene stip

m Hier openen

m Enkel steriel barrieresysteem

@ Medisch hulpmiddel

m Niet-pyrogeen

m Niet hergebruiken

B Globalt handelsvarenummer

a allall g lasll Giiaall o,

@ Ma ikke bruges, hvis emballagen er beskadiget

a 245 8gaal) SIS 13 p3iall pudied ¥

B Regete gerekiidir, her cografyada gegerli degildir

m Let op: zie gebruiksaan

m Conformité Européenne (europaeisk overensstemmelse) Dette symbol betyder, at enheden fuldt ud overholder geeldende EU-love.

a Gron prik

B Abn her
a 1 (a3

m Enkelt sterilt barrieresystem

a @olal pias 5ol pliss

m Medicinsk udstyr

[ar JECEES

@ Ikke-pyrogen

m Ma ikke genbruges

m Se brugsanvisningen

m Skal holdes tort

a Uls g35a

m Uitsluitend op voorschrift, niet in alle landen van toepassing

m Forsigtig: Se brugsanvisningen

- @
23 %
85 2
S 3 L
s
> ¥ 8
E-
8 3 3
SO 1
o 4 2
@ >
S 9 @
S 2 <
22 o=
R
g g
o 5 »

a Conformité EUropéenne le: Jsasall s, 531 a3yl 5ailsd e 1ale3 331533 Sleadl of sapdl 38 Gias (o059 38ls3M),

ar JEBEECESH

a oallslsh sk

(ar JEDERVENHESN

a St ool L) oo

m Globalt handelsartikkelnummer

&) Globalt handelsnummer

m Ma ikke brukes hvis pakningen er skadet

tig; geelder ikke i alle lande

a Dibial) Ghliall Gaas b Lk diaas ps3) Gobis ¥

a Jlaniadl Slali] pals 1433

m Conformité Européenne (European Conformity) Dette symbolet betyr at enheten fullt ut oppfyller gjeldende EU-forordninger.

m Gronn prikk

m Apnes her

m System med én steril barriere

m Medisinsk utstyr

m Pyrogenfritt

m Ma ikke brukes om igjen

m Se bruksanvisningen

m Ma holdes tert

@ Forvara skyddat mot solljus

a Anvand inte om forpackningen ar skadad

m Obs: se bruksanvisningen

o uppfyller géllande EU-lagar.

a Conformité Européenne (European Conformity) Denna symbol innebar att enheten

B) Green Dot

&) Oppna har
m Avoigte edw

a Enkelt sterilt barriarsystem

ﬁ Medicinsk utrustning

a Icke-pyrogent

m Far ej teranvandas

a Se bruksanvisningen

@) Halltorrt

m AlaTNPNOTE OTEYVO

m ApIBLOG TIAYKOCHIOU EUTIOPIKOU OTOLXEIOU

a Kpatrote pakptd arnd To ¢pwg Tou Aoy

a Mn XpNOIHOTIOLEITE EQV N CUCKEVATTa EXEL

m Resept pakrevd, gjelder ikke i alle geografiske omrader

a Forsiktighet: se bruksanvisningen

kataotpadet

m Conformité européene [Eupwraikr) suppopdwan] To cUHBOAO AUTO ONUAIVEL OTL TO TIPOIOV GuppopPwVETAL TTAT|PWS pe TNV NopoBeoia Tng Evpwraikng Evwang

m MNpdotvn Koukida

m Mov6 GUGTNHA GTEIPOU PPaypoy

m latpoTEX VOAOYIKS TIPOTOV
m Wyrob medyczny

m Mn TupeToyévo

m Na pnv enavaypnotponoleitat

m ZuppouAeuTeite TIG 08NYieg Xpriong

m Globalny Numer Jednostki Handlowej

m Chroni¢ przed dostepem stonecznych

a Receptbelagt lakemedel, géller inte i alla omraden.

m Mpoooxn: AvatpeETe aTiq 08Nyieg XPong

m Przestroga: patrz instrukcja uzycia

m Nie uzywag, jesli opakowanie jest uszkodzone

m Conformité Européenne (zgodnos$¢ europejska) Ten symbol oznacza, ze urzadzenie jest w petni zgodne z obowigzujgcymi aktami Unii Europejskie;.

m Zielona kropka

m Tu otwiera¢

m Pojedynczy jatowy system barierowy

m Niepirogenny

m Nie uzywaé¢ ponownie

m Nao reutilizar

m Zapoznac sig z instrukcja uzycia

m Chronié przed wilgocig

m Manter seco

B Numero de item de comércio global

B Aramsitaiouvrayn, sev 10XUet 08 GAES TIG TIEPIOXES
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m Conformité Européenne (Conformidade Europeia) Este simbolo significa que o dispositivo esta em

€D Ponto verde

m Abrir aqui

m Sistema de barreira estéril Gnica

m Dispositivo médico

a X191 WD

ﬂ Apirogénico

m Consultar as instrugoes de utilizagcao

@ 71y N0 LI 190N

m Produkt dostgpny na recepte; nie dotyczy niektorych lokalizaciji

m Requer prescric:

m Atencao: Ver as instrugdes de utilizagdo

@ NS N7aNN DX WNNWA'YT 'R

OINN TIN'R 'PINA IXITNA THIY 1WINAW 72 7Y [“¥0 AT 700 (N'XON'N NIN'RN).

m Conformité Européenn o7nn

@ apne AT

a X2 NINDY7 W'

m TN AI7I00 NNW N2WD

m MmO K7

@ nnvmed N

@ WID'W NINYINA [T W

a w2 w7

B Globalni gislo obchodni polozky

n Kansain:

lica a todas as areas geograficas

40, ndo se ap!

m WIN'WN NINTINA |V AT
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@ Nepouzivejte, pokud je baleni poskozeno

linen kauppatavaranumero
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@ Conformité Européenne (European Conformity) Tento symbol znamena, Ze prostfedek je pIné v souladu s platnymi zakony Evropské unie.

@ Zelena tecka

@ Otevfit zde

s Jednoduchy sterilni bariérovy systém

@ Zdravotnicky prostiedek

@ Nepyrogenni

@ Nepouzivejte opakované

[ Prestéte si navod k pousiti

@ Lue kayttsonje

E Uchovavejte v suchu
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ama symboli merkitsee, etté laite on taysin sovellettavien Euroopan unionin s&:

@) Avataan tasta

i estojérjestelma
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Léaé&kinnéllinen laite

m Medicinski proizvod
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Pidettava kuivana

@@ Cuvatinasuhom

m Gilobalni broj trgovacke jedinice

m Drzite podalje od sunceve svjetlosti

m Napfénytél tavol tartando

m Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut

n Conformité Européenne (eurooppalainen vaatimustenmukaisuus)

@ vinreapiste

. Ei saa kayttaa uudelleen

@ Pouze na |ékafsky pfedpis. Neplati ve vS§ech zemich
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m Conformité Européenne (Europska sukladnost) Ovaj simbol znadi da je uredaj u potpunosti u skladu s vaze¢im aktima Europske unij

m Zelena tocka

m Otvori ovdje

@D rinyi

Jedan sustav sterilnih barijera

m Egyréteg steril zar
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m Upute za upotrebu

m Resepti vaaditaan; ei koske kaikkia alueita

@@ Oprez: pogledajte upute za upotrebu
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m Conformité Européenne (eurdpai megfeleléség) Ez a szimbélum azt jelenti, hogy az eszkéz telies mértékben megfelel a vonatkozo eurdpai u

@ zold Pont

m Orvosi eszkéz

m Pirogénmentes

m Apirogen

m Nem ujrafelhasznalhatd

@ A nu se reutiliza

m Olvassa el a hasznal.

m Consultal

m Szarazon tartando

@ Numér global articol comercial

E Pastrati departe de lumina soarelui

m Recept je potreban, ne vrijedi za sve regije

m Vigyazat: olvassa el a hasznalati Gtmutatot

deplin actele legislative aplicabile ale Uniunii Europene.

3 pe

dispozitivul respect:

inseamna ca

m Conformité Européenne (Conformitate europeana) Acest simbol

@ Punctverde

m Sistem unic de bariera sterila

m Dispozitiv medical

m Receptre kaphaté (nem minden orszagban)

E Atentie: vedeti instructiunile de uf

structiunile de utilizare

m A se pastra uscat
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