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Instructions for use

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

10.

Precaution against The LOW DEAD SPACE NEEDLE

Even if the syringe used in combination is in accordance with
ISO 80369-7:2021, there is a risk that the connection could
loosen due to tightening, handling after connecting the syringe
and needle, and others. Therefore, ensure a secure
connection of the syringe and needle and check for any
abnormalities such as leaks.

1 Intended purpose

The TSK HYPODERMIC NEEDLE are intended for use with a syringe
to inject a pharmaceutical product for injection or drain a fluid.

2 Intended users

The devices are intended to be used by doctors or medical-related
practitioners

3 Target patients

The device is intended for use in human of any gender, excluding
cases of contraindications. The device should not be used in pregnant
and lactating women.

4 Performance characteristics

Puncture vial closures, and human dermis, and provide an
unobstructed channel for withdrawal and injection of liquids, or to
remove fluid from a patient.

5 Clinical benefits

The needle is a simple ancillary device which is widely used in many
clinical procedures; the indirect clinical benefit of the devices are to
have a positive impact on patient management:

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

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

6 Undesirable side effects

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

Bleeding from the puncture site

e Pain at the puncture site

* Redness

e Swelling

* Internal bleeding

* Metal allergy

7 Contraindications and prohibitions

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

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

8 Warning

8.1 General precautions

Do not use the device under MRI. [Otherwise, there is a risk of
1. )
MRI accidents.]
5 Before using the device, read and follow the instructions for
"| use.
3 Do not use the device unless you are a medical doctor or a
| health care professional skilled in the procedure.
4 If the patient or the device shows any abnormality, discontinue
"| use immediately and take necessary measures.
Check the device's appearance before use to ensure no
5.| damage (scratches, cracks, deformation, discoloration, and
others).
6 Refer to the instructions if you use the device with
"| pharmaceuticals or other medical devices.
Do not use the device for any purpose other than those
described in the “instructions for use.
8. | Do not modify the device.
9. | Use devices that are ISO 80369-7:2021 compliant.

8.2

9
9.1
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Precautions for use
Use the device immediately after opening the package.
[Otherwise, bacteria could multiply and cause infection.]
Do not touch the needle directly with your hands. [Otherwise, there
is a risk of infection.]
Check the needle gauge and length before use. [Otherwise, there
is a risk that you could not perform the appropriate procedure.]
When removing from the case, be careful not to let the needle
point touch it. [Otherwise, there is a risk of the needle point
damage.]
Be careful that the cutting edge does not contact unintended
contact surfaces. [Otherwise, there is a risk of the needle point
damage.]
Do not connect the device to a syringe or others without the case.
[Otherwise, there is a risk of needle stick injury or the needle point
damage due to contact with unintended surfaces.]
Before use, ensure that the connection to the syringe is not loose.
[Otherwise, there is a risk of leakage or device dropout.]
Do not apply excessive force when connecting to the syringe.
[Otherwise, there is a risk of device damage.]
Ensure that there are no damages, loose connections, or leaks
during use.
Ensure that pharmaceuticals, blood, and other liquids do not enter
the connection. [Otherwise, the connecting part could loosen.]
When penetrating vial closures, do not apply lateral force on the
device. [Otherwise, there is a risk of device damage.]
When penetrating vial closures, pierce the needle perpendicular to
the surface. Avoid piercing the same spot repeatedly. [Otherwise
there is a risk of rubber pieces entering or clogging the needle
tube.]
When injecting a drug solution and others subcutaneously, fill the
entire needle tube with the solution before use.
Protect the hub of the device from ethanol and organic solvents.
[Otherwise, there is a risk of device damage.]
Do not use the device together with high-pressure injectors.
[Otherwise, there is a risk of damage to tissue or device.]
Be careful to needle stick injury when returning the needle to the
case.

Other precautions
The user must report all adverse events resulting from the use of
the device to the manufacturer and to the competent authorities of
the member state where the user or patient is.
After use, dispose of the device safely and with care to prevent the
risk of infection, following institutional, local, regional and national
guidelines.

Device specifications
Configuration (typical diagram)

needle tube length
[2] needle hub

I

[3] adhesive

[1] needle tube needle point
hard case type

cap case
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9.2 Material
Raw material for parts that contact the blood, body fluids, mucous
membranes, and others is below.
[1] needle tube: stainless steel
[2] needle hub: hard polymer
[3] adhesive: epoxy resin
lubricant: silicone
The device is gamma-sterilized.

10 Instructions for use

e Remove the cap and firmly attach the device to a syringe while the
device is still in the case.

e Pull the case straight to take out the device, be careful not to
damage the needle point.

11 Storage

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

12  Expiry date

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

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

13  Manufacturer's and inporter's information

Manufacturer's information

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 JAPAN

TEL:+81-282-27-8426

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp

E-mail: tsk@tsklab.co.jp

Importer in the EU's information
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, The Netherlands
Tel: +31-85-760-7630

Fax: +31-85-760-7649

URL: www.tsklab.com

E-mail: europe@tsklab.com
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Anwendungshinweise

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

1 Anwendungszweck
Die TSK HYPODERMIC NEEDLE sind fir die Anwendung mit einer
Spritze zur Injektion eines pharmazeutischen Produkts oder zum

Ablassen einer Flussigkeit vorgesehen.

2 Vorgesehene Anwender

Die Vorrichtungen sind fiir eine Anwendung durch Arzte oder

medizinisch bewanderte Praktizierende vorgesehen

3 Zielpatienten

Die Vorrichtung ist fur die Anwendung bei Menschen jeden

Geschlechts vorgesehen, ausgenommen Falle von Kontraindikationen.

Die Vorrichtung sollte nicht bei schwangeren und stillenden Frauen

verwendet werden.

4 Leistungsmerkmale

Durchdringen Flaschchenverschlisse und menschliche Haut und

bieten einen ungehinderten Kanal fiir die Entnahme und Injektion von

Flissigkeiten oder zum Entfernen von Flussigkeit aus einem

Patienten.

5 Klinischer Nutzen

Die Kantle ist eine einfache Zusatzvorrichtung, die haufig bei vielen

klinischen Vorfahren angewendet wird; der indirekte klinische Nutzen

der Vorrichtungen besteht darin, einen positiven Einfluss auf die

Patientenverwaltung zu haben:

* Ermdglichen Sie eine Verwaltung der Krankheitsbilder des
Patienten durch Bereitstellen eines Mittels zur lokalen oder
systematischen Lieferung lebenswichtiger flissiger Produkte, um
die medizinischen Bedurfnisse der Patienten zu erflllen.

* Ermdglichen Sie dem medizinischen Fachpersonal eine
Verwaltung der Krankheitsbilder, die eine Entnahme von
biologischer Flussigkeit erfordern und erhalten Sie biologische
Flissigkeitsproben fir diagnostische Zwecke.

6 Unerwiinschte Begleiterscheinungen

Mégliche Nebenwirkungen, die im Zusammenhang mit der Anwendung

der Vorrichtung stehen, werden im Folgenden aufgelistet:

* Blutungen aus der Punktionsstelle

Schmerzen an der Punktionsstelle

Rétungen

Schwellungen

Innere Blutungen

Metallallergie

Kontraindikationen und Verbote

Nicht wiederverwenden. [Andernfalls besteht die Gefahr einer

Infektion.]

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

e ~J e o o o o

8 Warnung
8.1 Allgemeine Vorsichtsmanahmen
1 Vorrichtung nicht unter MRI anwenden. [Andernfalls besteht
"| die Gefahr von MRI-Unféllen.]
o Vor Anwendung der Vorrichtung, lesen und befolgen Sie die
"| Anwendungshinweise.
Wenden Sie die Vorrichtung nur an, wenn Sie Arzt oder ein
3.| Angehoriger der Gesundheitsberufe sind, die mit dem
Verfahren vertraut sind.
Falls der Patient oder die Vorrichtung eine Anomalie zeigt,
4.| brechen Sie die Anwendung sofort ab und ergreifen Sie die
notwendigen Manahmen.
Uberpriifen Sie das Aussehen der Vorrichtung vor der
5 Anwendung, um sicherzustellen, dass keine Beschadigung
"| (Kratzer, Risse, Verformung, Verfarbung und dergl.) vorhanden
ist.
Beachten Sie die Anweisungen, wenn Sie die Vorrichtung mit
6. | Arzneimitteln oder andere medizinische Vorrichtungen
anwenden.

Wenden Sie die Vorrichtung nicht fiir andere Zwecke als die
im Abschnitt ,Anwendungshinweise* beschriebenen an.

Vorrichtung nicht verandern.

Verwenden Sie Vorrichtungen, die ISO 80369-7:2021
entsprechen.

Vorkehrung gegen der LOW DEAD SPACE NEEDLE

Selbst wenn die verwendete Spritze in Kombination mit der
ISO 80369-7:2021 Ubereinstimmt, besteht die Gefahr, dass
sich die Verbindung aufgrund von Anziehen, Handhabung
nach dem Verbinden der Spritze und Kanile und dergl. 16sen
kénnte. Stellen Sie daher eine sichere Verbindung von Spritze
und Kanlile sicher und Uberpriifen Sie auf Anomalien wie
Lecks.

10.

8.2 VorsichtsmafRnahmen fiir die Anwendung
Wenden Sie die Vorrichtung sofort nach Offnen der Packung an.
[Andernfalls kdnnten sich Bakterien vermehren und eine Infektion
hervorrufen.]
Nadel nicht direkt mit den Handen beriihren. [Andernfalls besteht
die Gefahr einer Infektion.]
Uberpriifen Sie Kanilenstérke und -lange vor dem Gebrauch.
[Andernfalls besteht ein Risiko, dass Sie das entsprechende
Verfahren nicht durchfiihren kénnen.]
Achten Sie beim Entfernen aus dem Gehéause darauf, dass die
Kanulenspitze nicht berthrt wird. [Andernfalls besteht die Gefahr
einer Beschadigung der Nadelspitze.]
Achten Sie darauf, dass die Schneidkante nicht unbeabsichtigte
Kontaktflachen beruhrt. [Andernfalls besteht die Gefahr einer
Beschadigung der Nadelspitze.]
SchlieBen Sie die Vorrichtung nicht an eine Spritze oder dergl.
ohne das Gehause an. [Andernfalls besteht die Gefahr einer
Kanulenstichverletzung oder der Beschadigung der Kanilenspitze
durch Kontakt mit unbeabsichtigten Oberflachen.]
Stellen Sie vor dem Gebrauch sicher, dass die Verbindung zur
Spritze nicht locker ist. [Andernfalls besteht die Gefahr von
Leckagen oder Ausfallen der Vorrichtung.]
Wenden Sie beim Verbinden mit der Spritze keine UbermaRige
Kraft an. [Andernfalls besteht die Gefahr einer Beschadigung der
Vorrichtung.]
Stellen Sie sicher, dass wahrend des Gebrauchs keine Schéaden,
losen Verbindungen oder Lecks auftreten.
Stellen Sie sicher, dass Arzneimittel, Blut und andere Flussigkeiten
nicht in die Verbindung gelangen. [Andernfalls kdnnte sich das
Verbindungsteil I6sen.]
Uben Sie beim Eindringen in Flaschchenverschliisse keine
seitliche Kraft auf die Vorrichtung aus. [Andernfalls besteht die
Gefahr einer Beschadigung der Vorrichtung.]
Wenn Sie die Flaschenverschlisse durchbohren, stechen Sie die
Nadel senkrecht zur Oberflache ein. Vermeiden Sie das
wiederholte Einstechen in dieselbe Stelle. [Andernfalls besteht die
Gefahr, dass Gummistiicke in das Nadelrohr eindringen oder es
verstopfen.]
Wenn Sie eine Medikamentenldsung und dergl. subkutan spritzen,
fullen Sie vor der Anwendung das gesamte Kaniilenrohr mit der
Lésung.
Schiitzen Sie die Nabe der Vorrichtung vor Ethanol und
organischen Losungsmitteln. [Andernfalls besteht die Gefahr einer
Beschadigung der Vorrichtung.]
Wenden Sie die Vorrichtung nicht zusammen mit
Hochdruckinjektoren an. [Andernfalls besteht die Gefahr einer
Beschadigung von Gewebe und Vorrichtung.]
Achten Sie auf Kantlenstichverletzungen, wenn Sie die Kantlen in
das Gehause zuriickgeben.

Andere VorsichtsmaRnahmen
Der Anwender muss alle Nebenwirkungen, die sich aus der
Anwendung der Vorrichtung ergeben, dem Hersteller und den
zustandigen Behdrden des Mitgliedstaats, in dem sich der
Anwender oder Patient befindet, melden.
Entsorgen Sie die Vorrichtung nach der Anwendung sicher und
sorgféltig nach institutionellen, lokalen, regionalen und nationalen
Vorgaben, um das Infektionsrisiko zu vermeiden.
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9
9.1

9.2

Der Rohstoff fur Teile, die Blut, Korperflissigkeiten, Schleimhaute und

Vorrichtungsspezifikationen
Konfiguration (iibliches Diagramm)

. Kaniilenrohrlange
[2] Kanllennabe

B
=

[3] Klebemittel [1] Kandlenrohr Kanulenspitze

Hartgehause-Typ

Kappe Gehause

|
e

i 7

Material

dergl. kontaktieren, ist unten aufgefiihrt.
[1] Kanulenrohr: Edelstahl
[2] Kanulennabe: Hartpolymer
[3] Klebemittel: Epoxidharz
Gleitmittel: Silikon
Die Vorrichtung ist gamma-sterilisiert.

10

11

12

13

Anwendungshinweise
Entfernen Sie die Kappe und befestigen Sie die Vorrichtung fest
an einer Spritze, wahrend sich die Vorrichtung noch im Gehause
befindet.
Ziehen Sie das Gehause gerade, um die Vorrichtung
herauszunehmen. Achten Sie darauf, die Kantilenspitze nicht zu
beschadigen.

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

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

Informationen des Herstellers und des Importeurs

Herstellerinformation
TSK Laboratory, Japan
1510-1 Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 JAPAN
TEL:+81-282-27-8426
FAX:+81-282-25-6511
URL: www.tsklab.co.jp
E-Mail: tsk@tsklab.co.jp

Information iiber den Importeur in die EU
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, The Netherlands

Tel:

+31-85-760-7630

Fax: +31-85-760-7649
URL: www.tsklab.com
E-mail: europe@tsklab.com
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Mode d'emploi

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

Précaution contre le LOW DEAD SPACE NEEDLE

Méme si la seringue utilisée en combinaison est certifiée ISO
80369-7:2021, il existe un risque que le raccord se desserre
10.] en raison du serrage, de la manipulation aprés avoir connecté
la seringue et l'aiguille et autres. Par conséquent, s’assurer
que la seringue et l'aiguille soient bien raccordées et vérifier
I'absence d'anomalies telles que des fuites.

1 Fins prévues
La TSK HYPODERMIC NEEDLE sont destinées a étre utilisées avec
une seringue pour injecter un produit pharmaceutique a injecter ou
drainer un fluide.

2 Utilisateurs prévus

Les dispositifs sont destinés a étre utilisés par des médecins ou des

professionnels du secteur médical.

3 Patients cibles

Le dispositif est destiné a étre utilisé sur le corps humain, quel que soit

le sexe, a l'exception des cas de contre-indication. Ne pas utiliser le

dispositif chez les femmes enceintes ou chez les femmes qui allaitent.

4 Caractéristiques de performance

Ponctionne les fermetures de flacons et le derme humain, et fournit un

canal non obstrué pour le retrait et I'injection de liquides, ou pour

retirer un fluide d'un patient.

5 Bénéfices cliniques

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

dans de nombreuses procédures cliniques ; le bénéfice clinique

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

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

* Permet aux professionnels de la santé de gérer les conditions
médicales qui nécessitent le retrait d'un fluide biologique, et
d'obtenir des échantillons de fluide biologique a des fins de
diagnostic.

6 Effets secondaires indésirables

Les événements indésirables possibles associés a l'utilisation du

dispositif sont énumérés ci-apres :

e Saignement au niveau du point de ponction

Douleur au point de ponction

Rougeur

Gonflement

Hémorragie interne

Allergie aux métaux

Contre-indications et interdictions

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

Ne pas restériliser. [La restérilisation n’assure pas la stérilité du

dispositif et peut I'endommager, voire le dégrader].

8 Attention

8.1 Précautions générales

1 Ne pas utiliser le dispositif sous IRM. [Autrement, il y a un
*| risque d'accident d'IRM.]

e o | ® o o o o

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

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

Si le patient (ou le dispositif) affiche une quelconque anomalie,
4.| cessez immédiatement de I'utiliser et prenez les mesures
nécessaires.

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

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

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

8. | Ne pas modifier le dispositif.

9. | Utiliser des dispositifs qui soient certifiés ISO 80369-7:2021.

8.2 Précautions d'emploi

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

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

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

e Lorsque vous le retirez du boitier, veiller a ce que la pointe de
I'aiguille ne le touche pas. [Autrement, il y a un risque
d'endommagement de la pointe de l'aiguille.]

o \Veiller a ce que le bord tranchant n'entre pas en contact avec des
surfaces de contact non souhaitées. [Autrement, il y a un risque
d'endommagement de la pointe de l'aiguille.]

e Ne pas connecter le dispositif a une seringue ou autres sans le
boitier. [Autrement, il existe un risque de blessure par piqlre
d'aiguille ou d'endommagement de la pointe de l'aiguille en raison
du contact avec des surfaces non souhaitées.]

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

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

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

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

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

e Lors de la pénétration des fermetures de flacons, insérez I'aiguille
perpendiculairement & la surface. Evitez de percer la zone
plusieurs fois. [Dans le cas contraire, des morceaux de
caoutchouc pourraient pénétrer dans le tube de I'aiguille ou
I'obstruer.]

e Lorsque vous injectez une solution médicamenteuse et d'autres
produits par voie sous-cutanée, remplir tout le tube de I'aiguille
avec la solution avant de I'utiliser.

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

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

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

8.3 Autres précautions

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

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

9 Caractéristiques du dispositif

9.1 Configuration (schéma type)

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

[3] adhésif [1] tube de l'aiguille pointe de I'aiguille
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type d'étui rigide

capuchon étui

9.2 Matériau
Les matiéres premieres pour les pieces qui entrent en contact avec le
sang, les fluides corporels, les muqueuses et autres sont les
suivantes :

[1] tube de l'aiguille : acier inoxydable

[2] moyeu de l'aiguille : polymére dur

[3] adhésif : résine époxy

lubrifiant : silicone
Le dispositif est stérilisé aux rayons gamma.

10 Mode d'emploi

e Retirer le capuchon et fixer fermement le dispositif a une seringue
alors que le dispositif est encore dans son étui.

e Tirer droit sur I'étui pour sortir le dispositif, en veillant a ne pas
endommager la pointe de l'aiguille.

11 Stockage

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

12  Date d'expiration

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

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

13 Informations sur le fabricant et I'importateur

Informations sur le fabricant

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 JAPAN

TEL:+81-282-27-8426

FAX:+81-282-25-6511

URL : www.tsklab.co.jp

Courriel : tsk@tsklab.co.jp

Informations sur I'importateur dans I'UE
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Pays-Bas

Tél : +31-85-760-7630

Fax : +31-85-760-7649

URL : www.tsklab.co.jp

Courriel : europe@tsklab.com
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WHcTpykumm 3a ynotpeba -
7 He u3snonseaiite n3genueTo 3a Lenu, pasnuyHu ot
TSK HYPODERMIC NEEDLE "| nocoyeHuTe B MHCTPYKUMKUTE 3a ynoTpeba.
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE o
STERIJECT 8.| He moanduumpante nsgenuneto.
THE INVIiSIBLE NEEDLE .
LOW DEAD SPACE NEEDLE 9 MNanonasante mn3aennd, KOMTo ca B CbOTBETCTBUE C 1ISO
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE | 80369-7:2021.
1 MpeaHasHaveHne MpennasHu mepku npu nsnonssaxHe Ha LOW DEAD SPACE
TSK HYPODERMIC NEEDLE e npefHasHayeHa 3a ynotpeba cbe NEEDLE
CMPWHLIOBKA 32 MHXEKTUpaHe Ha thapMaLeBTUYHN NPOAYKTYH 3a Hopu ako cnpuHLOBKaTa, U3Non3BaHa ¢ urnata, Aa e B
WHXKEKTUPaHE UM APEHNPaHE Ha TEYHOCTM. cwoTeeTcTBue ¢ ISO 80369-7:2021, cbLyecTByBa OnacHoOCT
2 MNpenBuaeHn notpebutenu 10.| cBbp3BaHeTO Aa ce pasxnabu nopaan 3ataraHe,
WNapenuaTta ca npegHasHadeHun 3a ynotpeba oT nekapu unu apyru MaHunynupaHe cneq cBbp3BaHe Ha CNpuUHLOBKaTa 1 urnarta un
creunanucT B 06nacTTa Ha MeauumHaTa. APYrv NnpuynHK. 3atoBa ce NorpypkeTe CNpuHLOBKaTa 1 urnata
3 LleneBu nauneHTn fa 6baaT HagexaHo CBbP3aHu U NpoBepeTe 3a Hanuune Ha
W3penveTo e npegHasHadeHo 3a ynotpeba npu xopa OT BCSKakbB Nofl, KakBWUTO 1 1a € HEPEAHOCTN, HanpuMep n3TnyaHe.
C U3KIIOYEHNEe Ha CryyauTe, Npy KOMTO MMa NPOTUBOMNOKa3aHusI.
W3penueTo He Tpsbaa Aa Gbae 13non3BaHo Npy 6peMeHHN XeHn u 8.2 MpeanasHn Mepku npu ynotpe6a
szma;m%. e  W3nonsgaiiTe M3enveTo HEMOCPEACTBEHO Cref OTBapsHe Ha
5 20OTHU XapaKTepuCcTUku onakoBKaTa. [B NpoTMBEH cryuaii GakTepumnte Moxe Aa ce
glpo ofeTe kanaykata Ha chriakoHa 1 YoBeLLKkaTa Aepma v ocurypeTe Pa3MHOXAT 1 12 MPUUMHST MHeKTMpaHe.]
€3MPEensITCTBEH KaHar 3a U3TErMsHe U MHXEKTUPaHe Ha TEYHOCTU U «  He OKOCBAIiTE UMATA AMPEKTHO C pbKaTa CHt. [B npoTiBeH
ga OTCQE?ATMBE:E :2;::HOCT OT NauneHT. Cryyan CbLLEeCTBYBa ONAcCHOCT OT UHAEKUUS.]
e [lpoBepeTe pasmepa u AbMkuHaTa Ha urnarta npeau ynotpeba. [B
Mrnata e npocTo cnomaraTenHo usaernve, KoeTo LUMPOKO Ce 13Mon3ea o
: NPOTMBEH Cryyaii CbLLECTBYBa ONACHOCT a HE U3MbIHUTE
npy MHOTO KMUHUYHW NpoLedypw; Henpsikata KIMHUYHa nonsa ot NPaBUAHATA NPOLIEAYPa.]
usgenusita e 4a uMaTt NonoXUTENHO Bb3AENCTBUE BbPXY NEYEHNETO ) .
Ha naLveHTTe: o [lpu n3BaxaaHe oT NpeanasnTens He AonyckanTe Bbpxa Ha
* [lo3BonsiBa TpeTUpaHe Ha MEAULMHCKUTE CbCTOSIHUS Ha vrnaTa fia ce Aonpe Ao Hero. [B npoTvseH cnyuait ChiuecTsysa
nauneHTUTe, CnocobCTBarky BbBEXAAHETO HA BaXHW TEYHU E”aCHOCTVOT yBpexpane HaGBbpxa Ha urnara.]
NPOAYKTW JIOKanHO UMM CUCTEMHO, 3a Aa Ce OTroBOpY ¢ HMMaBam1Te PEXeLMAT pbo Aa He Ce [AoMpe A0 HexXenaHi
MEAMLMHCKITE NOTPEBHOCTI Ha NALMEHTHTE. KOHTaKTHM NOBBPXHOCTU. [B NPOTMBEH Cryyaii chlyecTByBa
* [lo3BonsiBa HA MeAULMHCKUTE CrieLManvcT aa Tpetmpar OMacHoCT OT yBpEXAaHE Ha Bbpxa Ha vrnara.]
MEOMLIMHCKN CbCTOSIHUS, KOUTO U3WUCKBAT OTCTpaHsiBaHe Ha * He cBbp3BaiiTe 13neNMETO KbM CPUHLIOBKA IM ADYTY U3fenks
BIONOMMUHM TEYHOCTM, M A B3EMAT NPOBU OT BUONOMMUHM 6e3 npeanasuTens. [B NpOTMBEH Criydai CbLLECTBYBa ONaCHOCT
TEUHOCTM 33 AMATHOCTUYHM LeNM oT Npo6oJHO HapaHsiBaHe C urnarta unu yeBpexaaHe Ha Bbpxa Ha
6 HexenaHu peakumm vrnata nopagv KOHTaKT C HeXenaHu NoBbPXHOCTH.]
Mo-A0ny ca NOCOYEHN Bb3MOXHUTE HEXenaHW CbOUTUS, CBbp3aHi C ¢ [peav ynotpeba ce ysepere, 4e CBLPIBAHETO KbM CrPUHLOBKATa
ynoTpebara Ha 13[enm1eTo: He e pa3xnabeHo. [B npoTvBeH cnyyali CbLUeCTByBa OMacHOCT OT
*  KbpBeHe oT MSCTOTO Ha npoboxaaHe npoTu4aHe unu nagaHe Ha u3nenueTo.]
» Bonka B MscTOTO Ha npoboxaaHe e He npunaraiiTe NpekoOMepHO ycunue Npu CBbP3BaHETO KbM
+  3auepesiBaHe crnpvHUoBKaTa. [B npoTuBeH crnyyai CbLUECTBYBa ONaCHOCT OT
. BpeXAaHe Ha u3genuerto.
MogysaHe
. B]:,TpeLueH KPbBOU3NUB o yBepeTe Cce, Ye HaAMa yBpexaaHu4a, pasxnaGeHM CBbp3BaHNA nnun
. Aneprmﬂ KbM MeTanu NpoTU4aHnA no Bpeme Ha ynOTpeGa.
7 MpoTnBonokasaHusa u 3abpaHu e YBepeTe Ce, Ye B MACTOTO Ha CBbp3BaHe He HaBnu3ar
e [la He ce n3non3ea NOBTOPHO. [B NpoTuBeH crnyyar cbLyecTByBa (hapmaueBTUYHM NPOAYKTU, KPBB U APYr TEYHOCTU. [B npoTuBeH
0OMacHOCT OT UHApeKUnS. crny4an cBbp3BaLlaTta YyacT MOXe fa ce pasxnabu.]
al
» [Jla He ce cTepunuampa noBTOpHO. [[ToBTOpHaTa cTepunmsaums He e Korato npoboxpaTte kamaykata Ha (nakoHa, He npunaraite
rapaHTpa CTEPUIHOCT Ha U3AENVETO Y MOXe Aa yBpeau unm CTPaHWYHO HACOYEHO Ycurue Bbpxy wu3genueto. [B npoTuseH
HapyLUW PyHKLMOHAMNHOCTTa Ha U3AENNeTo.] crnyyai CbLUecTBYBa OMACHOCT OT YBpeXaaHe Ha usgenumero.]
8 MNpeaynpexpeHue e KoraTo npoboxaate kanaykaTa Ha cnakoHa, BkapaiiTe urnarta
8.1 O6wmM npegnasHn Mepkn nepneHauKynspHoO Ha NoBbpxHocTTa. U3bareavite aa npobusare
5 Ha €[1HO 1 CbLUO MSICTO MHOTOKpaTHO. [B NpoTuBeH cryyait
He MSIIOHSBaMTe nsgenueto B cpeda Ha AMP. [B npotuseH CbLLECTBYBA ONACHOCT rYMEHU YacTULY 4a HABMsi3aT B
1.| cnyuaii cbLiecTByBa ONAcHOCT OT 3MOMOMYKU, CBbP3aHu C TpBOMUKATA Ha UITIaTa UMK 4a S 3anyLuar]
AMP] e [py NOAKOXHO MHXEKTUPAHE Ha NeKapCTBEH Pa3TBOp W APYru
n _ nofobHM NPoAyKTW HambiHeTe LsnaTa Tpbbuyka Ha urnata c
9 Msgqm rsMnS::izHengi Z%ienmem npoyeteTe U cnassaiite pasTBOpa Npeay yroTpe6a.
PyKU ynorpeoa. e [pegna3BaiiTe cBbp3BaLLaTa YacT Ha U3AENMETO OT ETaHOM U
5 He M3NonaBaiiTe M3NENMETo, ako He CTe fieKap M opraHW4HW pa3TBopuTeni. [B NpoT1BeH cryyan cbluecTByBa
"| MegwnumHcko nuue ¢ ymeHus B npoueayparta. OMacHoCT OT yBpexaaHe Ha vsnenvero ]
e He n3nonsgaiiTe N3QENNETO 3a€0HO C UHXXEKTOPU C BUCOKO
AKO MaLMEHTBT UNN U3ENMEeTo NPoABABAT HAKAKBM HarsraHe. [B npoTuBeH criyyaii CblLECTBYBa ONacHOCT OT
4.| aHomanum, HezabaBHO NpekpaTeTe U3MNOM3BAHETO U BeMeTe yBPexX[aHe Ha TbKaHy uni Ha usaenveto.]
HeobXoaAMMUTE MEPKU. e BHumaBarite fa He ce npobofeTe ¢ urnarta, Korato s BpbLyaTte B
npeanasuTensi.
MpoBepeTe BLHLIHUA BUA, HA U3AENWETO, Npean Aa 8.3 Opyru npeanasHu Mepku
5 | MPvCTBAMTE KbM M3NON3BaHETO My, 3a A1a Ce yBepuTe, He e TMoTpebutensaT TpsiGBa Aa AoKnaaBa BCUHKW HEXeNaHW CbonTus,
"| Hsama yBpexpaHus (HagpackBaHusi, NykHaATUHW, AedopmMaLims, npousTuyalLym ot ynotpebarta Ha U3genveTo, Ha Npou3BoanTeNs 1
NpoMsiHa Ha LBeTa v Apyru). Ha KOMMNETEHTHWUTE OpraHy Ha AbpXKaBaTa YneHka, B KOSITo ce
HamMupa NoTPedUTENAT UMW NaLMEHTBT.
MpuabpxanTe ce KbM UHCTPYKUMMTE, aKo M3nosseare e Cnep ynotpeba naxebprnere n3genmMeTo BHUMaTENHo 1 Mo
6. | wsmenueto ¢ hapmauleBTUYHN NPOAYKTM Unn Apyrut 6e3onaceH HauvH, 3a 4a NpefoTBpaTUTE OnacHoOCTTa ot
MeaNLMHCKN n3aenuns. MHGEKTUpaHe, KaTo cneasaTe MHCTUTYUMOHAMNHUTE, MECTHUTE,

permoHanH1uTe n HaunoHanHuTe ykasaHua.
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9 Cneuundukauum Ha usgenvero
9.1 KoHdurypauus (obuyaiHa cxema)

AbIDKWMHA Ha TpbbuykaTta Ha urnata
[2] cebp3BalLa yacT Ha urnata

[3] anxe3ns
[1] TpBOUYKa Ha nrnata BPbX Ha urnara
TBbLPA NpeanasuTen
Kanauka npepnasuten

|
e ——

f5i 1}

9.2 Martepuan
CypoBWHWTE 3a YacTuUTe, KOUTO KOHTaKTYBaT C KPbB, TEMECHMN
TEYHOCTU, NUraBuLa n apyru, ca NocodeHn no-gony.
[1] TpBOUMUKa Ha nrnata: HepbXgaema cToMaHa
[2] cBbp3BaLLa YacT Ha urnara: TBbpg Nonnumep
[3] apxes3uB: enokcugHa cmona
nyGpurKaHT: CUINNKOH
Wsnenuneto e ctepunuanpaHo ¢ rama nbyeHue.

10  WHcTpykuuu 3a ynotpeba

e OrTcTpaHeTe kanaykata v 34paBo NpUKpeneTe U3AENneTo KbM
CMpVHLIOBKaTa, A0KaTo TO BCE OLUe e B MpeanasnTens.

e VisTerneTe npeanasutens Hanpaso, 3a Aa U3BaAUTE U3OENUeTo.
BHumaBanTe aa He yBpeauTe Bbpxa Ha urnarta.

11 CwbxpaHeHue

e [lasete cyxo. [1a3eTe ganey ot npsika CNbHYEBa CBETNMHA, BUCOKA
Temneparypa 1 BnaxHocT. CbxpaHsBanTe Ha YNCTO MACTO.

12 Cpok Ha rogHocCT

e 3a nonesHus XuBOT Ha M3OENMETO, CbXPaHsABaHO NPaBUMHO
CbITIAacHO MHCTPYKUMUTE 3a CbXpaHeHue, BIDKTe AaTtara Ha Cpoka
Ha rogHoCT, OoTrneYaTaHa BbpXy BCSKa OTAeNHa OnakoBKa.

e CbxpaHsBanTe NpaBuITHO U3OENVETO M HE TO M3nonasanTe cnepq
fAartarta Ha cpoka Ha rogHoCT.

13  UHdopmauusa 3a nponsBoguTeENsa U BHOCUTENSA

WUHcopmaumsa 3a npoussoguTens

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 ANOHNA

TENN.: +81-282-27-8426

PAKC: +81-282-25-6511

Yebcant: www.tsklab.co.jp

Wwmeiin: tsk@tsklab.co.jp

WUHdopmauus 3a BHocutens B EC
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Hngepnangus
Ten.: +31-85-760-7630

dakc: +31-85-760-7649

Yebcant: www.tsklab.com

Wwmeiin: europe@tsklab.com
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Upute za uporabu

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

1 Namjena

TSK HYPODERMIC NEEDLE namijenjena je za uporabu sa
Strcaljkom za ubrizgavanje farmaceutskog proizvoda koji se ubrizgava
ili vadenje tekucina.

2 Predvideni korisnici

Uredaji su namijenjeni lije€nicima ili zdravstvenim djelatnicima

3 Ciljni pacijenti

Proizvod je namijenjen za uporabu na ljudskom tijelu, neovisno o

spolu, osim u slu¢ajevima postojanja kontraindikacija. Proizvod se ne

smije upotrebljavati u trudnica i dojilja.

4 Svojstva izvedbe proizvoda

Bu$enje zatvaraca bo¢ica i ljudske koze kako bi se osigurao

neometani kanal za izvlaCenje i ubrizgavanje tekuéina ili uklanjanje

tekucina iz pacijenta.

5 Klinicke koristi

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

klinickim postupcima; posredna klini¢ka korist uredaja je pozitivan

utjecaj na postupanje s pacijentima:

* Omogucuje postupanje s oboljenjima pacijenata tako $to
osigurava lokalnu ili sustavnu isporuku vaznih tekucih proizvoda
radi zadovoljavanja medicinskih potreba pacijenata.

* Omogucuje zdravstvenim djelatnicima postupanje s oboljenjima
koja zahtijevaju uklanjanje bioloSke tekucine i dobivanje uzoraka
bioloSke tekucine u dijagnosti¢ke svrhe.

6 Nezeljene nuspojave

U nastavku su navedeni moguci nepovoljni dogadaji u vezi s

uporabom uredaja:

* Krvarenje s mjesta uboda

* Bol na mjestu uboda
e Crvenilo
* Oteklina
* Unutarnje krvarenje
* Alergija na metal
7 Kontraindikacije i zabrane
* Uredaj se ne smije ponovno upotrijebiti. [Postoji rizik od infekcije.]
* Uredaj se ne smije ponovno sterilizirati. [Ponovna sterilizacija ne
jamci sterilnost uredaja i moze ostetiti ili smanijiti djelotvornost
uredaja.]
8 Upozorenje
8.1 Opée mjere opreza
Nemoijte upotrebljavati uredaj tijekom pretrage magnetskom
1.| rezonancijom. [Postoji rizik od nezgoda uzrokovanih
magnetskom rezonancijom.]
2.| Prije uporabe uredaja procitajte i slijedite upute za uporabu.
3 Nemoijte upotrebljavati uredaj ako niste lijecnik ili zdravstveni
"| djelatnik i nemate potrebne vjestine.
4 Ako primijetite bilo kakvu abnormalnost pacijenta ili uredaja,
"| odmah prekinite s uporabom i poduzmite potrebne radnje.
Prije uporabe pregledajte uredaj kako biste se uvjerili da nema
5.| oStecenja (ogrebotine, pukotine, izobli¢enja, promjene boje i
drugo).
6 Pogledajte upute ako upotrebljavate uredaj s lijekovima ili
*| drugim medicinskim uredajima.
7 Nemoijte upotrebljavati uredaj ni u koje druge svrhe osim onih
"| koje su opisane u ,uputama za uporabu®.
8.| Nemojte preinacavati ureda;.
Koristite se uredajima koji su sukladni s normom ISO 80369-
91 7:2021.

Mijera opreza u vezi s LOW DEAD SPACE NEEDLE

Cak i ako je $trcaljka koja se upotrebljava s iglom sukladna s
normom ISO 80369-7:2021, postaiji rizik od popustanja spoja
zbog zatezanja, rukovanja nakon priklju€ivanja Strcaljke i igle i
drugih uzroka. Stoga osigurajte ¢vrst spoj Strcaljke i igle i
provjerite postoje li ikakve abnormalnosti kao $to je curenje.

10.

8.2 Mjere opreza za uporabu
Uredaj upotrijebite odmah nakon otvaranja pakiranja. [U
suprotnom moze doc¢i do razmnozavanja bakterija koje mogu
uzrokovati infekciju.]
Ne dirajte iglu golim rukama. [Postoji rizik od infekcije.]
Prije uporabe provjerite mjeru i duljinu igle. [Postoji rizik da necete
moci izvesti odgovarajuci postupak.]
Pazite da vrh igle ne dodirne zatvarac tijekom vadenja. [Postoji
opasnost od oStecenja vrha igle.]
Pazite da oStrica vrha igle ne dodirne nezeljene povrsine. [Postoji
opasnost od ostecenja vrha igle.]
Nemojte postavljati iglu na Strcaljku ili druge proizvode ako nije u
zatvaraCu. [Postoji rizik od ozljede zbog uboda iglom ili oSte¢enja
vrha igle zbog dodira s neZeljenim povrSinama.]
Prije uporabe provjerite je li spoj sa $trcaljkom dovoljno ¢vrst. [U
suprotnom postoji rizik od curenja ili ispadanja uredaja.]
Nemoijte primjenjivati prekomjernu silu pri spajanju sa Strcaljkom.
[Postoiji rizik od oStecenja uredaja.]
Uvjerite se da nema nikakvih oStecenja, labavih spojeva ili curenja
tijekom uporabe.
Pazite da lijekovi, krv i druge tekucine ne udu u spoj. [U suprotnom
moze do¢i do popustanja spoja.]
Kada probijate poklopce bocica, nemojte primijeniti bo€nu silu na
proizvod. [Postoji rizik od oStecenja proizvoda.]
Kada probijate poklopce bocica, probusite poklopac tako da je igla
u okomitom polozaju u odnosu na povrsinu. Izbjegavajte probijati
isto mjesto vise puta. [U suprotnom postoji rizik od ulaska
komadi¢a gume u cijev igle ili njezina zacepljenja komadi¢ima
gume.]
Pri potkoZnom ubrizgavanju lijeka i drugih otopina, prije uporabe
napunite cijelu cijev igle lijekom ili otopinom.
Zastitite spojnik uredaja od etanola i organskih otapala. [Postoji
rizik od oStecenja uredaja.]
Nemojte upotrebljavati iglu s visokotlacnim uredajima za
ubrizgavanije. [Postoji rizik od oStecenja tkiva ili uredaja.]
Pazite da se ne ubodete iglom kada je vrac¢ate u zatvarac.
Druge mjere opreza
Korisnik je obvezan prijaviti proizvodacu i nadleznim tijelima
drzave Clanice u kojoj se nalazi korisnik ili pacijent sve nepovoljne
dogadaje do kojih dode zbog uporabe uredaja.
e Nakon uporabe, zbrinite uredaj na siguran i pazljiv nacin u skladu
s lokalnim, regionalnim i nacionalnim smjernicama te smjernicama
ustanove kako biste sprijecili rizik od infekcije.

8.3

9 Tehnicki podaci o uredaju
9.1 Konfiguracija (uobic¢ajena)
duljina cijevi igle
[2] spojnik igle
[3] liepilo [1] cijev igle vrh igle
kruti zatvara¢
poklopac zatvara¢

\
Y

e il
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9.2

Materijali

U nastavku su navedeni materijali od kojih su izradeni dijelovi koji
dolaze u dodir s krvlju, tjelesnim teku¢inama, sluznicama itd.

[1] cijev igle: nehrdajuéi Celik

[2] spojnik igle: tvrdi polimer

[3] ljepilo: epoksidna smola

lubrikant: silikon
Uredaj je steriliziran gama-zrakama.

10

11

12

13

Upute za uporabu
Skinite poklopac i Evrsto pricvrstite uredaj na Strcaljku dok je
uredaj joS u zatvaracu.
Pravocrtno povucite zatvara¢ kako biste izvadili uredaj i pritom
pazite da ne ostetite vrh igle.

Skladistenje
Drzati na suhom mjestu. Drzati dalje od izravne Sunceve svjetlosti,
visoke temperature i viage. Cuvati na &istom mjestu.

Rok valjanosti
Za korisni vijek uredaja koji je pravilno skladiSten u skladu s
uputama za skladistenje pogledajte rok valjanosti otisnut na
pojedina¢nom pakiranju.
Pravilno Cuvajte i nemojte upotrebljavati uredaj nakon isteka roka
valjanosti.

Informacije o proizvodacu i uvozniku

Informacije o proizvodacu
TSK Laboratory, Japan
1510-1 Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 JAPAN

TEL.: +81 282 27 8426
FAKS: +81 282 25 6511
URL: www.tsklab.co.jp
E-posta: tsk@tsklab.co.jp

Informacije o uvozniku za EU
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Nizozemska
Tel.: +31 85 760 7630

Faks: +31 85 760 7649

URL: www.tsklab.com

E-posta: europe@tsklab.com
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/08nyieg Xpriong

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

1 MpoBAemouEVOG OKOTTOG

H TSK HYPODERMIC NEEDLE tpoopilovTal yia Xprion pe cuplyya
yla TNV €yXuon @apUOKEUTIKOU TTPOIOVTOG TTPOG £yXuon I TNV
aTTOOTPAYYION UYPOU.

2 MpoBAemopevol XpnoTeg

O1 ouokeuég TTpoopifovTal yia Xprian atd yiaTpoug A eTTayyeAPaTIEG

TIOU OXETICOVTOI JE TNV IATPIKN

3 AocBeveig-oTo)OI

H ouokeun TTpoopideTal yia Xprian o€ avBpwIToug OTTOIOUSHTTOTE

@UAOU, ECAIPOUPEVWIV TWV TTEPITITWOEWYV avTevdeiEewv. H ouokeur) dev

TIPETTEI VO XPNOIUOTIOIEITAI O€ £YKUOUG KOl BNAGJOUTES YUVAIKEG.

4 XapakTnpIoTIKE a1rédoong

TpPUTTAOTE Ta TTWHATA QIGAIBIWY KAl TO AVOPWTTIVO XOPIO KAl TIAPEXETE

éva avepTTodIaTo KavaAl yia TNV apaipeon Kai TNV £yxuon uypwv A yia

TNV aQaipecn uypou atré évav aabevr).

5 KAIviké o@éAn

H BeAdva gival pia atTAf BondnTIKr) CUCKEUN TTOU XPNOIUOTIOIEITAI

eUPEWG 0€ TTOAEG KAIVIKEG BIadIKaTieG. To EUPETO KAIVIKO OQENOG TwV

OUOKEUWV gival va éxouv BeTIKS avTiKTUTIO 0Tn dlaxEipion Twv

aoBevwv:

e EmTpémmel Tn SIOXEIPION TWV IATPIKWY KATAGTACEWY TwV acBevwv
TTAPEXOVTAG VA HECO TTOPOXIG ATTOPAITNTWY UYPWV TTPOIOVTWY
TOTTIK& i} CUGTNHATIKA, TTPOKEINEVOU VA KAAUTITOVTAI OI IOTPIKEG
QAVAYKEG TV aoBeVWV.

e EmTpETTel OTOUG ETTAYYEAUOTIESG YIOTPOUG VO SIOXEIPIOTOUV IOTPIKEG
KOTOOTACEIG TTOU aTTaITOUV agaipeon B1oAoyikoU uypou Kail va
AdBouv deiypata BioAoyiKwy uypwv yia diayvwaoTIkoUug okoTroUg.

6 AveETIBUUNTEG TTAPEVEPYEIEG

O1 mBavég aveTriBUUNTEG EVEPYEIEG TTOU OXETICOVTaI JE TN XPON TNG

OUOKEUNG avagépovtal oTa akdAouba:

Aigoppayia atré 1o onuegio TG TTOPAKEVTNONG

[Mévog 010 onuEgio TNG TTAPAKEVTNONG

Epubpoétnta

Mpngiuo

Eowrtepikn aipoppayia

AMepyia oTa pETaAa

AvTevdeieig kal atrayopeUoElg

Mnv eTavaypnoipoTTolEiTe. [AIQQOpPETIKA, UTTAPXE! KivOUVOG

poAuvong].

*  Mnv emmavatrooTelpwveTe. [H eTavattooTeipwaon &ev diao@aAidel Tn
oTeIpdTNTA TNG CUCKEUNG KAl UTTOopEi va BAGwel ) va uttoBabuioel
TN OUOKEUN].

8 Mposgidotmroinon

8.1 Fevikég TTpo@UAGEEIg

Mn XPnOIYOTIOIEITE TN CUOKEUR O€ PAYVNTIK) TOPoypa®id.
1. [Alo@opeTiKdG, UTTAPXE! KiVOUVOG aTUXNUATWY JayVNTIKAG

e ~J o o o o o o

TOuoYpa®iag).
o Mpiv XpNOIMOTIOIACETE TN GUOKEUN, dIaBAoTE KAl aKoAoUBAoTE
| mg odnyieg xprong.
3 Mn XPnOIYOTIOIEITE TN CUOKEUR €KTOG €AV €i0TE 1ATPOG I
"| emayyeApaTiag uyeiag pe e€eidikeuon otn diadikaaia.
4 Edv o aoBeviig i N ouokeur ep@avioel oTToladhTIoTeE avwUoAia,

SlakOWTE OPEOWG TN XPAON Kal AGBETE Ta atrapaitnTa PETPA.

EAéyETe TNV eu@Avion TNG GUCKEUNG TTPIV TN XPAON Yia va
5. BeBaiwbeite 611 dev UTTAPYOUV CNUIEG (YPATOOUVIEG, PWYHEG,
TTOPAPOPPWOT, ATTOXPWHATIONAG Kal GAAQ).

AvaTpéETe OTIG 00NYieg GV XPNOIUOTIOIEITE TN CUCGKEUNR PE
(POPUOKEUTIKA TTPOIOVTA 1] AAAEG IOTPIKEG OUOKEUEG.

Mn XPNOIYOTTOIEITE TN GUOKEUN] YIa OTTOIOVONTIOTE GAAO OKOTTO
€KTOG a1Td auToUG TTOU TTEPIYPAPOVTAl OTIG «0dnyYieg XprRong».

8.| Mnv TPOTIOTTOIEITE TN CUOKEUN.

XpnOIYOTTOINOTE CUOKEUEG TTOU €ival cupBaTég pe 1o ISO
80369-7:2021.

MpoouAdteic évavt Tng BeAdvag LOW DEAD SPACE NEEDLE
Akdua K1 av n oUplyya TTOU XPNOIUOTIOIEITAlI 0€ GUVOUAOUO
gival oUpewvn pe 1o 1ISO 80369-7:2021, utrdpxel Kivduvog va
10.] xoAapwaoel n ouvdeon Adyw cUOPIENG, XEIPIOUOU UETA TN
auvdean TnG oUplyyag Kail TNG BeAdvag kal GAAa. ETropévwg,
e€ao@ahioTe pia ag@aAr auvdeon TG GUPIYYyag Kal TNG
BeAdvag kal eAEYETE yia TUXOV avWUOAIEG, OTTWG BIaPPOEG.

8.2 Mpo@uAdgeig karda Tn xpRon

e  XPNOIYOTIOINGTE Tr CUCKEUN OPECWG PETA TO GVOIYHA TNG
guokeuaoiag. [AlapopeTikG, BakTrpia Ba yTTopoucav va
TTOAANATTAQGIOCGTOUV Kal va TIPOKOAEGOUV pHOAuvon).

e Mnv ayyiCete Tn BeAdva atreuBeiag pe Ta X€pIa 0ag. [AIAQOpPETIKA,
uTTapXEl Kivduvog poAuvong].

o EAéyETe TOV PETPNTH KON TO PAKOG TNG BEASVAG TTPIV OTTO TN XPRON.
[Ala@opeTiKd, UTTAPXE! KiVOUVOG VO PNV ITTOPECETE VA EKTEAECETE
TNV Kat@AANAn diadikaacia].

e Katd Tnv agaipeon amoé tn BAKn, TTPOC£ETE va unv TNV ayyiger n
aixun TNG BeAdvag. [AIa@opeTIKd, UTTAPXEl KivOuvog {nuIdg aTo
anueio NG BeAévag].

o [1poC£ETE WWOTE N KOTITIKA GKPN VA PNV £PXETAI OE ETTAPN PE
AKOUOIEG ETTIPAVEIEG ETTAPNG. [AIOPOPETIKA, UTTAPXEI KivOUVOG
{nuIGG oTo anueio TNG BeAdvag).

e Mn ouvdéeTe TN OUCKEUN O€ aUpPIyya i o€ AAAEG Xwpig Tn BAKN.
[Alog@opeTIKd, UTTAPXE! KivOuvog TpaupaTIoPoU atrd To OTEAEXOG TNG
BeAdvag 1 ¢nuIGg oTo onuegio TG BeAdvag Adyw eTTAPNG PE
QVETTIBUUNTEG ETTIQAVEIEG).

e T[lpiv amd tn Xprion, BePaiwbeite 0TI N oUvdeon e Tn oUplyya dev
gival xaAapr). [Ala@opeTIKd, UTTAPXE! Kivduvog diappong A dIakoTg
TNG OUOKEUNG].

e Mnv aokeite uTTepBOAIKr) dUvaun Katd Tn ouvdean aTn oUpIyya.
[AlagopeTikd, utrdpxe! Kivduvog BAGBNG TNG CUOKEUNG].

o Befaiwbeite 61 dev uTTdp)0oUV {NUIEG, XOAAPEG CUVOETEIG
dIapPOoEG KATA TN XPHOoN.

e BeBaiwBeite 6T Ta QAPPOAKEUTIKG TTPOIOVTA, TO aipa Kai GAA uypd
O¢ev €10€pyovTal 0TN OUVOED. [AIOQOPETIKE, TO TUAKA oUVOEDNG
UTTOPEI VO XOAOPWOEI].

e Kartd Tnv eicaywyr o€ Twpata @IaAIdiwy, PNV aoKETe TTAEUPIKA
dUvapun aTtn ouakeun. [AI0QOPETIKE, UTTAPXE! KivOuvog BAGBNG TNG
OUOKEUNG].

e Kartd Tnv eicaywyn o€ Twpata @iaAidiwy, eioayayeTe Tn BEAOvVa
KGBeTa TTPOG TNV £TTIPAVEIA. ATTOQEUYETE TNV £10AYWYN OTO idIo
onueio emavelAnuuéva. [AIoQopeTiKd, uTrdpXel Kivouvog digioduang
UTTOAEIPPUATWY KOOUTOOUK A atréepagng Tou cwAnvdpiou TG
BeAdvag].

o Ortav kavete €veon evog SIAAUNATOG PAPUAKOU Kal GAAWV
uTrod0pPiwg, YeHioTe 0AOKANPO To wARva TG BeAdvag e 10
S1GAupa TTpIv atrd TN XPHRoN.

e [pooTaTeloTe TO KEVTPO TNG CUCKEUAG ATt aiBavoAn Kai
opyavikoUg SIaAUTEG. [AIaQOpPETIKE, UTTAPXE! KivOuvog BAGRNG TNG
OUOKEUNG].

e Mn XpnOIYOTTOIEITE TN OUOKEUN Padi Je PTTEK UPNAAG TTiEONG.
[AlagopeTikd, uTrdpxe! Kivduvog BAGBNG o€ 1I0TO 1} CUCKEUN).

e [pooéETe va TpauuaTioTeite atd TN BEAGVA OTAV ETTIOTPEPETE TN
BeAdva aTtn Bnkn.

8.3 AAAeg TTPOQUAGEEIG

o O xpAoTNG TTPETTEl v avOa@EPEI OAQ TO AVETTIBUUNTA CUURAVTA TTOU
TIPOKUTITOUV aTTd TN XPrion TNG GUCKEUNG GTOV KATOOKEUAOTN Kal
OTIG OPHOBIEG APXEG TOU KPATOUG PEAOUG OTTOU BpioKeTal O
XPAOTNG i} 0 A0BEVNAG.

e MeTd TN Xprion, aTTOPPIYTE T CUOKEUN PE ACPAAEIa KAl TTPOCOXN
yla va atroTpEWETE Tov Kivouvo poAuvong, akoAouBwvTag Tig
KaTeUBUVTAPIEG 0dNYiEG TOU IBPUPATOG, TOTTIKEG, TTEPIPEPEIAKES
Kol €OVIKEG.

9 Mpodiaypagég CUCKEUNG

9.1 Alapépewaon (Tumké didypauua)

pAkog cwAnva BeAdvag

[2] TARpvN BeAdvag

[3] ouykoAANTIKS

[1] cwAAvag BeAdvag  Onueio BeAdvag
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Greek/EAAHNIKA

TUTTOG OKANPAG BrKNg
KaTdki enkn
|
9.2 YAik6

H 11pWTNn UAN yIa Pépn TTOU €PXOVTAI O€ ETTAPN HE TO Aild, TO CWUATIKA
uypd, Toug BAevvoyovoug Kal GAAa BpickovTal TTOPaKATwW.

[1] owARvag BeAdvag: avogeidwTog xGAuBag

[2] TARVN BeAdvag: okAnpd TTOAUPEPEG

[3] ouyKOAANTIKG: £TTOEEIDIKR PNTivN

NITTaVTIKO: OIAIKOVN
H ouokeun gival atrooTeipwpévn Pe yappa.

10  Odnyieg xpnong

o AQaipéOTE TO KATTAKI KOl OTEPEWOTE GTABEPA TN OCUCKEUN O€ pIa
oUplyya 600 n CUOKEUR BpiokeTal akdua oTn Bnkn.

e TpaBRgte Tn Brikn eubtia yia va ByAAETE T OUCKEUN, TTPOCEETE val
MNV KATAOTPEWETE TO onuEio TNG BeAGvaG.

11  Amo6nkeuon

e Aiatnpeite oteyvh. KpatAaTe Tn gakpid atmd 10 Aueao NAIOKS Qweg,
TNV UYnAR Beppokpaaia kal TNV uypaacia. ATToBnkeloTe o€ KABapd
MEPOG.

12  Hpepopnvia ARgng

o [ia TNV w@éAIun {wr TNG CUCKEUNG TTOU £XEI ATTOBNKEUTEI CWOTA
gUPeWVa PE TIG 0dnYieg aTroBrKeUaNG, avaTpEéETe OTNV NUEPOUNVia
XPARoNG TTou avaypdageTal o€ KABe pePovwpévn CUOKEUAaia.

o AT0BnNKeUOTE CWOTA KAl NV XPNOCIKOTIOIEITE TN GUOKEUN PETA TNV
nUEpPopnvia ARgng.

13 NAnpo@opieg KATAOKEUAOTH KOl EICAYWYEN

MAnpo@opieg KATAOKEVAOTH

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 JAPAN

TnA:+81-282-27-8426

®dag: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp

E-mail: tsk@tsklab.co.jp

Eicaywyéag oTig TAnpo@opieg Tng EE
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, The Netherlands
TnA: +31-85-760-7630

Pag: +31-85-760-7649

URL: www.tsklab.com

E-mail: europe@tsklab.com
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Czech/CESTINA

Pokyny pro pouziti

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

1 Uréeny ucel

TSK HYPODERMIC NEEDLE jsou uréeny pro pouziti v kombinaci se
stfikackou pro injekéni aplikaci tekutého farmaceutického produktu
nebo pro odbér tekutiny.

2 Urceni uzivatelé
Tyto zdravotnické prostfedky jsou uréeny pro pouziti |ékafi nebo
zdravotnickymi pracovniky.
3 Cilovi pacienti
Zdravotnicky prostfedek je uréeny pro pouziti na lidském téle bez
ohledu na pohlavi, s vyjimkou kontraindikaci. Prostfedek by nemél byt
pouzivan u téhotnych a kojicich zen.
4 Vlastnosti prostiedku z hlediska uc€innosti

Slouzi k propichnuti uzavérti ampulek a lidské kozni vrstvy, zajistuje
volny kanal pro odbér a vstfiknuti kapalin, pfipadné pro odstranéni
kapaliny z téla pacienta.

5 Klinické pfinosy
Jehla je jednoduchy pomocny zdravotnicky prostfedek, ktery ma Siroké
vyuZziti v mnoha klinickych postupech. Nepfimym klinickym pfinosem
téchto zdravotnickych prostfedku je pozitivni dopad na Ié¢bu pacienta:
Umozniuji léébu pacientlt podavanim potfebnych kapalnych
produktd, a to jak lokalné, tak systémové, za tu€elem naplnéni
zdravotnich potfeb pacientt.

Umoznuji zdravotnickym pracovnikiim lé¢it onemocnéni vyzadujici
odstranéni biologickych tekutin, ale také ziskavat vzorky
biologickych tekutin pro diagnostické ucely.
6 Nezadouci vedlejsi ucinky
Mozné nepfiznivé reakce souvisejici s pouZitim tohoto zdravotnického
prostfedku jsou uvedeny nize:

Krvaceni v misté vpichu

Bolest v misté vpichu

Zarudnuti

Otok
Vnitfni krvaceni
Alergie na kovy

Kontraindikace a zakazy

Nepouzivejte opakované. [V opacném pfipadé hrozi riziko
infekce.]

Neprovadéjte opakované sterilizaci. [Opakovana sterilizace
nezarucuje sterilitu zdravotnického prostfedku a mlze zpusobit
jeho poskozeni nebo zhorSeni jeho kvality.]
8 Varovani

8.1 Vseobecna bezpeénostni upozornéni

1 Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek pfi vySetfeni MR.
“| [V opaéném pfipadé hrozi riziko nehod souvisejicich s MR.]

e ~J e o o o o

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

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

Pokud pacient nebo zdravotnicky prostfedek za¢nou
vykazovat abnormalni stavy, okamzité pfestarite zdravotnicky
prostfedek pouzivat a pfijméte potfebna opatfeni.

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

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

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

Zdravotnicky prostfedek neupravujte.

Pouzivejte zdravotnické prostfedky, které jsou v souladu
s normou ISO 80369-7:2021.

10.

Bezpec€nostni upozornéni pro LOW DEAD SPACE NEEDLE

| tehdy, pokud stfikacka pouzita v kombinaci s timto
zdravotnickym prostfedkem odpovida normé ISO 80369-
7:2021, hrozi riziko, Ze spoj mGze byt uvolnény kvuli utazeni,
manipulaci po pfipojeni stfikacky a jehly atd. Zajistéte proto
bezpecné spojeni stfikacky a jehly a zkontrolujte je s ohledem
na abnormality, jako je unik kapalin.

8.2

9
9.1

Bezpecnostni opatreni pro pouziti
Zdravotnicky prostfedek pouzijte ihned po otevieni baleni.
[V opa¢ném pripadé mlze dochazet k mnoZeni bakterii a infekci.]
Nedotykejte se jehly pfimo rukama. [V opaéném pfipadé hrozi
riziko infekce.]
Pfed pouzitim zkontrolujte velikost a délku jehly. [V opacném
pfipadé hrozi, Ze neprovedete spravny postup.]
P¥i vyjiméani z obalu davejte pozor, aby se jej hrot jehly nedotkl.
[V opa&ném pfipadé hrozi poSkozeni hrotu jehly.]
Davejte pozor, aby ostfi nepfislo omylem do styku s povrchy.
[V opa&ném pfipadé hrozi poSkozeni hrotu jehly.]
Nepfipojujte zdravotnicky prostfedek ke stfikacce nebo jinym
zdravotnickym prostredkim bez pouzdra. [V opacném pfipadé
hrozi poranéni pichnutim jehly nebo poSkozeni hrotu jehly
v dusledku nezamysleného kontaktu s nevhodnymi povrchy.]
Pfed pouzitim zkontrolujte, zda neni spojeni se stfikackou volné.
[V opa&ném pfipadé hrozi riziko Uniku nebo vypadnuti
zdravotnického prostfedku.]
Pfi pfipojovani ke stfikacce nepouzivejte nadmérnou silu.
[V opacném pripadé hrozi riziko poSkozeni zdravotnického
prostfedku.]
Zkontrolujte, zda béhem pouzivani nedoslo k poSkozeni, uvolnéni
spoju nebo uniku.
Dbejte na to, aby farmaceutické latky, krev a jiné kapaliny
nepronikly do spoje. [V opacném pfipadé muze dojit k uvolnéni
spojovaciho dilu.]
P¥i propichovani uzavért ampulek nevyvijejte na zdravotnicky
prostfedek silu z boku. [V opa&ném pfipadé hrozi riziko poSkozeni
zdravotnického prostfedku.]
P¥i propichovani uzavért ampulek jehlu nasmérujte kolmo k
povrchu. Nepropichujte jedno misto opakované. [V opacném
pfipadé by do télesa jehly mohly proniknout kousky gumy a ucpat
ji.]
PFi podkozni injekéni aplikaci Ié€ebného roztoku a ostatnich latek
naplnite pfed pouzitim celé téleso jehly roztokem.
Chrarite naboj zdravotnického prostfedku pfed etanolem
a organickymi rozpoustédly. [V opacném pfipadé hrozi riziko
poskozeni zdravotnického prostfedku.]
Nepouzivejte zdravotnicky prostfedek spolu s vysokotlakymi
injektory. [V opa&ném pfFipadé hrozi riziko poSkozeni tkdné nebo
zdravotnického prostfedku.]
Az budete jehlu vracet do pouzdra, davejte pozor, abyste se
neporanili pichnutim.

Ostatni bezpeénostni opatfeni
Uzivatel je povinen hlasit vyrobci a pfisluSnym Gfaddm ¢élenského
statu, v némz se uzivatel nebo pacient nachazeji, vSechny
nepriznivé reakce vyplyvajici z pouziti zdravotnického prostfedku.
Po pouziti zdravotnicky prostiedek bezpe¢né zlikvidujte a dbejte
na to, abyste predchazeli riziku infekce. Postupujte v souladu
s pfedpisy vaseho zdravotnického zafizeni, a dale v souladu
s lokalnimi, regionalnimi a narodnimi pfedpisy.

Specifikace zdravotnického prostredku
Konfigurace (typicky diagram)

délka télesa jehly

—

[1] téleso jehly

[2] naboj jehly

[3] adhezivum hrot jehly
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Czech/CESTINA

typ tvrdého pouzdra

vicko

pouzdro

|
—

i il

9.2 Material

Surovy material pro dily, které pfichazeji do styku s krvi, t&lnimi

tekutinami, sliznicemi atd. je uveden nize.

[1] téleso jehly: nerezova ocel
[2] néboj jehly: tvrdy polymer

[3] adhezni prostfedek: epoxidova pryskyfice

magzivo: silikon

Zdravotnicky prostredek je sterilizovan gama zarenim.

10 Pokyny pro pouziti

e Sejméte vicko a pevné zdravotnicky prostfedek pfipevnéte ke
stfikaCce, zatimco je zdravotnicky prostfedek stale v pouzdru.
e \yjméte zdravotnicky prostfedek tim, Ze z néj stdhnete pouzdro;

dejte pozor, abyste neposkodili hrot jehly.

11  Skladovani

e Uchovavejte v suchu. Uchovavejte mimo pfimé slunecni svétlo,

vysokeé teploty a vihkost. Skladujte na Cistém misté.

12  Datum pouzitelnosti

e Informace o praktické zZivotnosti zdravotnického prostfedku, ktery
byl skladovan fadné a v souladu s pokyny pro skladovani, uvadi
udaj ,datum pouZitelnosti®, ktery je natistény na kazdém

jednotlivém baleni.

e Skladujte zdravotnicky prostfedek fadné a nepouzivejte jej po

uplynuti data pouZitelnosti.

13 Udaje o vyrobci a dovozci

Udaje o vyrobci

TSK Laboratory, Japan
1510-1 Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 JAPONSKO
TEL.: +81 282 27 8426
FAX: +81 282 25 6511
URL: www.tsklab.co.jp
e-mail: tsk@tsklab.co.jp

Udaje o dovozci v EU

TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Nizozemi
Tel.: +31 85 760 7630

Fax: +31 85 760 7649

URL: www.tsklab.com

e-mail: europe@tsklab.com
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Finnish/SUOMI

Kayttoohje

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

LOW DEAD SPACE NEEDLE liittyvid varotoimia

Vaikka téssa yhteydessa kaytettava injektioruisku on
standardin 1ISO 80369-7:2021 mukainen, on vaara, etta liitos
10.| I8ystyy kiristamisen, injektioruiskun ja neulan yhdistdmisen
jalkeisen kasittelyn ja muiden seikkojen vaikutuksesta.
Varmista injektioruiskun ja neulan varma liitos ja tarkista
mahdolliset poikkeamat, kuten vuodot.

1 Suunniteltu kayttotarkoitus

TSK HYPODERMIC NEEDLE on tarkoitettu kaytettavaksi
injektioruiskun kanssa laakeruiskeen antamiseen tai nesteen
tyhjentdmiseen.

2 Suunnitellut kayttajat

Laitteet on tarkoitettu 1aakéareiden tai terveydenhuollon ammattilaisten

kayttéon.

3 Potilaskohderyhmat

Laite on tarkoitettu kaytettéavaksi ihmiskehoon sukupuolesta

riippumatta, vasta-aiheisia tapauksia lukuun ottamatta. Raskaana

olevat tai imettavat naiset eivat saa kayttaa laitetta.

4 Suorituskykyominaisuudet

Injektiopullojen sulkimien ja ihmisen ihon lavistaminen ja esteettéman

kanavan muodostaminen nesteiden ja injektoimiseksi tai nesteen

poistamiseksi potilaasta.

5 Kliiniset hyodyt

Neula on yksinkertainen lisalaite, jota kdytetdan yleisesti monissa

kliinisissa toimenpiteissa; laitteiden valilliset kliiniset hyddyt

muodostuvat positiivisesta vaikutuksesta potilashallintoon.

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

* Terveydenhuollon ammattilaisille tarjotaan mahdollisuus hallita
sairauksia, jotka edellyttavat biologisten nesteiden poistamista ja
naytteiden ottamista biologisista nesteista diagnostisiin
tarkoituksiin.

6 Haitalliset sivuvaikutukset

Laitteen kayttoon liittyvia mahdollisia haittatapahtumia on lueteltu

seuraavassa:

Verenvuoto lavistyskohdasta

Kipu lavistyskohdassa

Punoitus

Turvotus

Siséinen verenvuoto

Metalliallergia

Vasta-aiheet ja kiellot

Ei saa kayttaa uudelleen. [Tartuntavaara.]

Ei saa steriloida uudelleen. [Uudelleensterilointi ei takaa laitteen

steriiliyttd ja saattaa vahingoittaa laitetta tai rikkoa sen.]

8 Varoitus

8.1 Yleiset varotoimet

1 Laitetta ei saa kayttda MK-ymparistossa. [Tapaturmavaara
"| magneettikuvauksessa.]

e o | © o o o o o

2.| Lue kayttdohjeet ennen kayttda ja noudata niita.

Ala kayta laitetta, ellet ole la4ketieteen tohtori tai menettelyyn
harjaantunut terveydenhuollon ammattilainen.

Jos potilaassa tai laitteessa ilmenee mika tahansa poikkeama,
keskeyta kaytto valittdmasti ja ryhdy tarvittaviin toimiin.

Tarkista laitteen ulkon@kd ennen kayttoa varmistaaksesi, ettei
5.| se ole vahingoittunut (naarmut, sarét, vaantymat,
varinmuutokset ja muut).

Jos kaytat laitetta ladkevalmisteiden tai muiden laakinnallisten
laitteiden kanssa, lue kayttéohjeet.

Al4 kayta laitetta mihinkdan muuhun kuin kayttdohjeissa
kuvattuihin tarkoituksiin.

8.| Ald mukauta laitetta.

9. | Kayta standardin ISO 80369-7:2021 mukaisia laitteita.

8.2 Kayton varotoimet

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

o Ala koske neulaan suoraan kasillasi. [Tartuntavaara.]

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

e Kun irrotat neulaa kotelosta, varo, ettei sen karki kosketa koteloa.
[Neulan karjen vaurioitumisen vaara.]

e Varo, ettei leikkuureuna kosketa vahingossa kosketuspintoja.
[Neulan kérjen vaurioitumisen vaara.]

o A4 liita laitetta injektioruiskuun tai muuhun laitteeseen iiman
koteloa. [Neulanpistotapaturman tai neulan karjen vaurioitumisen
vaara kosketettaessa pintoja tahattomasti .]

e Varmista ennen kayttoa, ettei liitos injektioruiskuun ole I6ysalla.
[Vuodon tai laitteen irtoamisen vaara.]

o Al3 kayté liikaa voimaa liittdessasi injektioruiskun. [Laitteen
vaurioitumisen vaara.]

e Varmista, ettei kaytdn aikana ilmene vaurioita, 16ysia litoksia tai
vuotoja.

e Varmista, etteivat Iadkevalmisteet, veri tai muut nesteet paase
litokseen. [Muutoin litososa voi [8ystya.]

¢ Al4 kohdista laitteeseen sivuttaissuuntaista voimaa, kun tyénnét
neulan ladkepullon kumikorkkiin. [Laitteen vaurioitumisen vaara.]

e Tydnna neula ldakepullon kumikorkkiin pystysuorassa asennossa.
Valta saman kohdan pistamistéa useampaan otteeseen. [Muussa
tapauksessa kumin palat voivat paatya neulan sisdan tai tukkia
neulan.]

e Injektoidessasi l1ddkeliuosta tai muuta ainetta ihon alle, tayta
neulan koko putki liuoksella ennen kayttda.

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

o Al kéyta laitetta yhdessa suurpaineinjektorien kanssa.
[Kudosvaurion tai laitevaurion vaara.]

e Varo neulanpistotapaturmaa, kun palautat neulan koteloon.

8.3 Muut varotoimet

o Kayttdjan on ilmoitettava kaikista laitteen kaytdsta aiheutuneista
haittatapahtumista valmistajalle ja kayttajan tai potilaan
sijoittautumisvaltion toimivaltaisille viranomaisille.

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

9 Laite-eritelmat

9.1 Kokoonpano (tyypillinen kaavio)

neulan putken pituus
[2] neulan kanta

N

(3] lima

[1] neulan putki neulan karki

kovan kotelon tyyppi

korkki kotelo
|

i il

9.2 Materiaali
Veren, kehonnesteiden, limakalvojen ja muiden kanssa tekemiseen
tulevien osien raaka-aineet on lueteltu seuraavassa.
[1] neulan putki: ruostumaton teras
[2] neulan kanta: kova polymeeri
[3] liima: epoksihartsi
voiteluaine: silikoni
Laite on gammasteriloitu.
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10 Kayttoohje

e Irrota korkki ja kiinnita laite tiukasti injektioruiskuun laitteen ollessa
edelleen kotelossaan.

e \eda kotelo suoraksi ja ota laite ulos, varo neulan karjen
vahingoittumista.

11 Varastointi

e Sailytettava kuivassa. Varjeltava suoralta auringonvalolta, korkeilta
lampdtiloilta ja kosteudelta. Varastoi puhtaassa paikassa.

12  Viimeinen kayttopaiva:

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

e Varastoi asianmukaisesti alaka kayta laitetta viimeisen
kayttépaivan jalkeen.

13  Valmistajan ja maahantuojan tiedot

Valmistajan tiedot

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 JAPANI

Puh:+81-282-27-8426

Faksi:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp

Sahkoposti: tsk@tsklab.co.jp

Tiedot EU-maahantuojasta
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Alankomaat
Puhelin +31-85-760-7630

Faksi: +31-85-760-7649

URL: www.tsklab.co.com
Sahkoposti: europe@tsklab.com
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Bruksanvisningar

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

1 Avsett syfte

TSK HYPODERMIC NEEDLE ar avsedd att anvandas som en spruta
for att injicera lakemedelsprodukter avsedda for injicering eller for att
drénera vatska.

2 Avsedda brukare

Produkten ar avsedd fér anvandning av lakare eller annan

sjukvardspersonal

3 Patientmalgrupp

Produkten &r avsedd att anvandas pa manniskokroppar oavsett kon,

med undantag for fall med kontraindikationer. Produkten ska inte

anvandas av gravida eller ammande kvinnor.

4 Prestandaegenskaper

Punktera vitala forslutningar och mansklig laderhud, samt uppratta en

obehindrad kanal for att dra ut och injicera vatskor, eller for att

avlagsna vatskor fran patienten.

5 Kliniska fordelar

Kanylen ar ett enkelt hjalpmedel som anvands i manga olika

medicinska ingrepp. Produktens indirekta kliniska fordelar ar att den

har en positiv inverkan pa patientbehandlingen:

e Gor det mojligt att behandla patientens medicinska tillstand genom
att lokalt administrera essentiella flytande produkter eller for att
systematiskt tillgodose patientens medicinska behov.

e Gor det mojligt for sjukvardspersonal att hantera medicinska
tillstand dar avlagsnande av biologiska vatskor krévs, samt utvinna
biologiska vatskeprov for diagnostiska andamal.

6 Oonskade bieffekter

Potentiella negativa handelser med koppling till att produkten anvands

anges som foljer:

e Bloédande fran stickplatsen

e Smarta pa stickplatsen

* Rodnad

e Svullnad

* Inre blédning

* Metallallergi

7 Kontraindikationer och forbud

* Farinte ateranvandas [Annars foreligger infektionsrisk.]

e Farinte omsteriliseras. [Omsterilisering garanterar inte att
produkten ar steril och kan skada produkten eller férsamra dess
anvandbarhet.]

8 Varning

8.1 Allménna forsiktighetsatgarder

1 Anvand inte produkten under en MRT-enhet. [Annars
*| foreligger risk fér MRT-relaterade olyckor.]
2.| La&s och folj bruksanvisningarna innan produkten anvands.
3 Anvand inte produkten om du inte ar Iakare eller har en annan
"| sjukvardsbefattning med kompetens att utfora ingreppet.
Om patienten eller produkten pa nagot satt visar avvikande
4.| tendenser, avbryt anvandningen omedelbart och vidta de
nédvandiga atgarderna.
Kontrollera produktens utseende fore anvandning for att
5.| sakerstalla att ingen skada uppstatt (repor, sprickor,
deformeringar, missfargningar eller annat).
6 Se anvisningarna om du anvander produkten tillsammans med
*| lakemedel eller annan sjukvardsutrustning.
7 Anvand inte produkten fér nagra andra andamal &n de som
"| beskrivs i avsnittet "bruksanvisningar”.
8. | Produkten far inte modifieras.
9. | Anvand produkter som uppfyller kraven i ISO 80369-7:2021.

10.

Edrsiktighetsatgarder gallande LOW DEAD SPACE NEEDLE
Aven om kanylen som anvénds i kombinationen uppfyller
kraven i ISO 80369-7:2021 sa foreligger en risk att
anslutningen kan lossna pa grund av atdragning, hantering
efter det att kanylen och sprutan kopplats ihop samt andra
anledningar. Saledes ska det alltid kopplingen mellan kanylen
och nalen kontrolleras for att sakerstalla att inga avvikande

inslag sasom lackor har uppstatt.

8.2

9
9.1

Forsiktighetsatgarder vid anvandning
Anvand produkten omedelbart efter det att férpackningen 6ppnats.
[Annars kan bakterier foroka sig och orsaka infektioner.]
Undvik direktkontakt mellan nalen och dina fingrar. [Annars
foreligger infektionsrisk.]
Kontrollera nalen mattangivelse och langd fére anvandning.
[Annars foreligger en risk att du inte kan genomféra ingreppet pa
ett korrekt satt.]
Nar du tar ut nalen ur hylsan ska du se till att nalspetsen inte
kommer i kontakt med den. [Annars foreligger en risk att
nalspetsen tar skada.]
Var forsiktig sa att den vassa anden inte kommer i kontakt med
nagra ytor utdver den som den ska anvandas pa. [Annars
foreligger en risk att nalspetsen tar skada.]
Anslut inte produkten en kanyl eller nagot annat utan hdljet.
[Annars foreligger en risk att nalréret skadas eller att nalspetsen
tar skada till foljd av oavsiktlig kontakt med ytor.]
Fore anvandning maste det sékerstallas att anslutningen till
kanylen inte ar 16s. [Annars foreligger en risk for lackage eller att
produkten faller ut.]
Anvand inte 6verdrivet mycket kraft nar du ansluter kanylen.
[Annars foreligger risk for skador pa produkten.]
Sakerstall att ingen skada, 16s koppling eller nagra lackage
uppstar under anvandning.
Sakerstall att Iakemedel, blod eller andra vatskor inte tranger in i
anslutningsdelen. [Annars kan anslutningsdelen lossna.]
Vid genomtrangning av flaskforslutningar, applicera inte sidokraft
pa enheten. [Annars foreligger risk for skador pa produkten.]
Vid genomtrangning av flaskforslutningar, stick igenom nalen
vinkelratt mot ytan. Undvik att sticka hal upprepade ganger pa
samma plats . [Annars finns det risk for att gummibitar kommer in i
eller satter igen nalslangen.]
Nar ett lakemedel och annat injiceras under huden ska hela
nalroret fyllas med I6sningen fére anvandning.
Skydda nalgreppet fran etanol och organiska l6sningsmedel.
[Annars foreligger risk for skador pa produkten.]
Anvand inte produkten tillsammans med hégtrycksinsprutare.
[Annars foreligger risk for skador pa vavnad eller produkten.]
Var vaksam och undvik stickskador nar du lagger tillbaka nalen i
hylsan.

Andra forsiktighetsatgarder
Anvandaren maste anmala alla negativa utfall som uppstar till foljd
av anvandning av produkten till tillverkaren och behdriga
myndigheter i den stat dar anvandaren eller patienten befinner sig.
Efter anvandning ska produkten bortskaffas forsiktigt och pa ett
sakert satt for att forhindra infektionsrisker i enlighet med lokala,
regionala och nationella riktlinjer.

Produktspecifikationer
Konfiguration (typiskt diagram)

nalrérslangd
[2] nalgrepp

e
=

[3] bindemedel [1] nalror

nalspets
hylsa av hard typ

lock hylsa

\
;i |

i I
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9.2

Material

Ramaterial for delar som kommer i kontakt med blod, kroppsvéatskor,
slemhinnor och dylikt anges nedan.

[1] nalror: rostfritt stal

[2] nalgrepp: hard polymer

[3] bindemedel: epoxiharts

smorjmedel: silikon
Produkten ar gammasteriliserad.

10

11

12

13

Bruksanvisningar
Ta bort locket och fast produkten ordentligt pa en spruta utan att ta
av produktens hylsa.
Dra hylsan rakt ut for att avlagsna den och sakerstall att
nalspetsen inte tar skada.

Forvaring
Forvara torrt. Hall borta fran direkt solljus, hdga temperaturer och
fukt. Forvara i ett rent utrymme.

Utgangsdatum
For livslangden for en produkt som forvarats pa ett korrekt satt
enligt forvaringsanvisningarna, se sista anvandningsdatumet som
star tryckt pa varje individuellt paket.
Forvara pa korrekt satt och anvand inte produkten efter
utgangsdatumet.

Tillverkarens och importérens uppgifter

Uppgifter om tillverkaren
TSK Laboratory, Japan
1510-1 Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 JAPAN
TEL:+81-282-27-8426
FAX:+81-282-25-6511
URL: www.tsklab.co.jp
E-post: tsk@tsklab.co.jp

Uppgifter om importéren i EU
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Nederlanderna

Tel:

+31-85-760-7630

Fax: +31-85-760-7649
URL: www.tsklab.com
E-post: europe@tsklab.com
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Hasznalati utasitas

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

1 Rendeltetésszerii hasznalat
A TSK HYPODERMIC NEEDLE-t fecskendével torténd hasznalatra
készult, gyogyszer befecskendezésére vagy folyadék elvezetésére.

2 Célzott felhasznalok

Az eszkozt orvosok vagy egészségligyi szakemberek altali

hasznalatra tervezték.

3 Célzott paciensek

Az eszkdz barmely nem( betegen hasznalhatd, kivéve az ellenjavallt

eseteket. Az eszk6z nem hasznalhato terhes és szoptatd nék

esetében.

4 Teljesitmény jellemzéi

Szurja at az injekciés Uveg zaréelemét, valamint az emberi bért, és

biztositson akadalytalan elvezetést a folyadék kivonasahoz és

befecskendezéséhez, vagy a folyadék eltavolitasahoz a betegbdl.

5 Klinikai elényok

At egy egyszeri segédeszkdz, amelyet széles kdrben hasznalnak

szamos klinikai eljaras soran; az eszkdz kdzvetett klinikai elénye a

betegkezelésre gyakorolt pozitiv hatés:

* Biztositja a betegek egészséglgyi kezelését azaltal, hogy a
betegek szikségleteinek kielégitése érdekében lehetévé teszi az
alapvetd folyékony anyagok helyi vagy szisztémas adagolasat.

* Biztositja az egészségugyi szakemberek szamara a biologiai
folyadék eltavolitasat igénylé kezeléseket, valamint biolégiai
folyadékmintak diagnosztikai célokra torténé kinyerését.

6 Nemkivanatos mellékhatasok

Az eszkdz hasznalataval kapcsolatos lehetséges nemkivanatos

mellékhatasok az alabbiak:

e Vérzés a szuras helyén

* Fajdalom a szuras helyén

* Pirosodas

e Duzzadas

* Belsb vérzés

* Fémallergia

7 Ellenjavallatok és tiltasok

* Ne haszndlja Ujra. [Ellenkez6 esetben fert6zés veszélye all fenn.]

* Ne sterilizalja. [Az ujra sterilizalas nem biztositja az eszkéz
sterilitasat, és karosithatja vagy csdkkentheti az eszkdz hasznalati
értékét.]

8 Figyelem!

8.1  Altalanos évintézkedések

Ne hasznalja az eszkdzt MRI készllékben. [Ellenkez6 esetben

1 balesetveszély all fenn.]

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

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

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

Hasznalat elétt ellendrizze az eszkdz kiilsejét, hogy azon
5.| nincsenek-e sériilések (karcolasok, repedések, deformacio,
elszinezddés és egyéb).

Olvassa el a haszndlati utasitast, ha az eszkozt
6. | gydgyszerekkel vagy mas orvostechnikai eszk6zokkel egyutt
hasznalja.

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

8.| Ne végezzen modositasokat az eszkdzon.

9 Hasznaljon az ISO 80369-7:2021 szabvanynak megfelelé
"| eszkdzoket.

10.

A LOW DEAD SPACE NEEDLE eszkdzzel kapcsolatos
ovintézkedések

Még ha a hasznalt fecskendé meg is felel az ISO 80369-
7:2021 szabvanynak, fennall a veszélye, hogy a csatlakozas
meglazul a meghuzas, a fecskendd és a tii csatlakoztatasa
utani tevékenységek, vagy egyéb okok miatt. Ezért biztositsa
a fecskendd és a tii biztonsagos csatlakoztatasat, és
ellenérizze az esetleges rendellenességeket, példaul
szivargast.

8.2

9

9.1

Hasznalattal kapcsolatos 6vintézkedések
Az eszkozt a csomagolas felbontasa utéan azonnal hasznalja.
[Ellenkezé esetben a baktériumok elszaporodhatnak és fert6zést
okozhatnak.]
Ne érintse meg a tiit kdzvetlenll a kezével. [Ellenkezd esetben
fert6zés veszélye all fenn.]
Hasznalat elétt ellenérizze a t(i méretét és hosszat. [Ellenkezé
esetben fennall a veszélye, hogy nem tudja elvégezni a megfeleld
eljarast.]
A tokbdl valo eltavolitaskor Ggyeljen arra, hogy a tli hegye ne érjen
hozza. [Ellenkez6 esetben fennall a tihegy sérilésének veszélye.]
Ugyeljen ra, hogy a vagéél ne érintkezzen nem kivant feliiletekkel.
[Ellenkez6 esetben fennall a tihegy sérilésének veszélye.]
Ne csatlakoztassa az eszkdzt fecskend6h6z vagy mashoz a tok
nélkll. [Ellenkez6 esetben a nem kivant fellletekkel vald
érintkezés miatt fennall a tliszdras okozta sériilés vagy a tlihegy
sérulésének veszélye.]
Hasznalat el6tt gy6z6djon meg rola, hogy a fecskendd
csatlakozasa ne legyen laza. [Ellenkez6 esetben fennall a
szivargas vagy az eszkdz levalasanak veszélye.]
Ne alkalmazzon tulzott erét a fecskendéhéz vald csatlakozaskor.
[Ellenkezé esetben fennall az eszkdz sérilésének veszélye.]
Gy6z6djon meg rola, hogy a hasznalat soran ne legyenek
sérulések, laza csatlakozasok vagy szivargasok.
Gondoskodjon réla, hogy gyogyszerek, vér és egyéb folyadékok
ne Kertuljenek a csatlakozo részbe. [Ellenkezd esetben a
csatlakozo rész meglazulhat.]
Az injekcids Gveg gumidugojan torténd behatolasakor ne
alkalmazzon oldaliranyu erét az eszkdzre. [Ellenkezé esetben
fennall az eszk6z sériilésének veszélye.]
Az injekcids Uveg gumidugdjan térténd behatolasakor a tit a
fellletre merélegesen szurja at. Kerllje az ugyanazon a helyen
torténd ismételt szurast. [Ellenkezd esetben fennall a veszélye,
hogy gumidarabok kerulnek a tlibe vagy eltémitik azt.]
Gyogyszeroldat és egyéb anyagok bér ala térténd bejuttatasakor a
hasznalat el6tt toltse fel a teljes tlicsovet az oldattal.
Védje az eszkdz alapjat etanoltdl és szerves olddszerektdl.
[Ellenkezé esetben fennall az eszkdz sériilésének veszélye.]
Ne hasznadlja az eszkdzt nagynyomasu fecskendékkel egyitt.
[Ellenkez6 esetben fennall a szbvetek vagy az eszkdz
karosodasanak veszélye.]
Amikor visszahelyezi a t{it a tokba, Ggyeljen a tliszuras veszélyére.

Egyéb ovintézkedések
A felhasznaldnak jelentenie kell az eszk6z hasznalatabdl eredd
minden nemkivanatos eseményt a gyartonak, és annak a
tagallamnak az illetékes hatésagainak, ahol a felhasznalé vagy a
beteg tartézkodik.
Hasznalat utan az intézményi, helyi, regionalis és nemzeti
iranyelveknek megfelel6en, a fertézésveszély megelézése
érdekében biztonsagosan és gondosan artalmatlanitsa az eszkozt.

Az eszkoz adatai
Felépités (tipikus abra)

tl cs6 hossza

—

[1] tG cs6

[2] th alapja

[3] ragasztd tl hegye
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kemény tok

kupak tok

9.2 Anyag
A vérrel, testnedvekkel, nyalkahartyaval és egyebekkel érintkezd
részek anyaga az alabbiakban talalhato.
[1] tG cs6: rozsdamentes acél
[2] tG alapja: kemény polimer
[3] ragaszto: epoxigyanta
kenbanyag: szilikon
Az eszk6z gamma-sterilizalt.

10 Hasznalati utasitas

e Vegye le a kupakot, és mikdzben az eszk6z még a tokban van,
szilardan rogzitse az eszkozt egy fecskendéhoz.

o Az eszkdz kivételével huzza meg egyenesen a tokot, és lgyeljen
ra, hogy ne sériljon meg a tiihegy.

11 Tarolas

e Tarolja szaraz helyen. Ovja a kdzvetlen napfénytsl, magas
hémeérséklettdl és paratartalomtol. Tarolja tiszta helyen.

12  Lejarat datuma

e Atarolasi utasitdsoknak megfelel6en tarolt eszkoz
felhasznalhatésagat az egyes csomagolasokon feltiintetett lejarati
id6 adja meg.

e Tarolja megfeleléen, és a lejarati id6 utan ne hasznalja az eszkozt.

13  Agyarto és az importér adatai
A gyart6 adatai

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 JAPAN

TEL: +81-282-27-8426

FAX: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp

E-mail: tsk@tsklab.co.jp

Az uniés import6r adatai
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Hollandia
Tel: +31-85-760-7630

Fax: +31-85-760-7649

URL: www.tsklab.com

E-mail: europe@tsklab.com
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Istruzioni per I'uso

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

1 Destinazione d’uso

Il TSK HYPODERMIC NEEDLE & concepito per essere utilizzato con
una siringa per l'iniezione di un prodotto farmaceutico o per drenare
un fluido.

2 Utilizzatori target

I dispositivo & concepito per essere utilizzato da medici o operatori

paramedici.

3 Pazienti target

Il dispositivo va utilizzato in persone di qualsiasi sesso, ad eccezione

dei casi di controindicazione. Il dispositivo non deve essere utilizzato

in donne in gravidanza e in allattamento.

4 Funzioni

Perforazione dei tappi di provette e del derma umano per garantire un

canale non ostruito per il prelievo e I'iniezione di liquidi o per prelevare

fluidi da un paziente.

5 Vantaggi clinici

L’ago € un semplice dispositivo ausiliario ampiamente utilizzato in

molte procedure cliniche; il vantaggio clinico indiretto del dispositivo

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

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

* Permette ai professionisti sanitari di gestire le condizioni mediche
che richiedono I'estrazione di liquidi biologici e ottenere campioni
liquidi ai fini diagnostici.

6 Effetti collaterali indesiderati

| possibili eventi avversi indesiderati associati all'uso del dispositivo

sono di seguito elencati:

Sanguinamento dal sito della puntura

Dolore sul sito della puntura

Rossore

Gonfiore

Sanguinamento interno

Allergia ai metalli

Controindicazioni e utilizzi non consentiti

Non riutilizzare [rischio di infezione].

Non ri-sterilizzare [la ri-sterilizzazione non garantisce la sterilita del

dispositivo e potrebbe danneggiarlo o rovinarlo].

8 Attenzione

8.1 Precauzioni generali

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

e o | © o o o o o

Prima di utilizzare il dispositivo, leggere e attenersi alle
istruzioni per I'uso.

Se ne vieta I'utilizzo a persone che non siano medici o
professionisti sanitari esperti in questo tipo di procedura.

Se il paziente o il dispositivo mostrano anomalie di qualsiasi
4.1 tipo, interrompere immediatamente I'uso e adottare le misure
necessarie.

Controllare I'aspetto del dispositivo prima dell’'uso per
5.| verificare che non sia danneggiato (graffi, crepe,
deformazione, scolorimento e altro).

Consultare le istruzioni se si utilizza il dispositivo insieme a
dispositivi farmaceutici o medici.

Non utilizzare il dispositivo per scopi diversi da quelli descritti
nelle “Istruzioni per 'uso”.

8. | Non modificare il dispositivo.

9. | Utilizzare dispositivi conformi a ISO 80369-7:2021.

Precauzioni da adottare per LOW DEAD SPACE NEEDLE
Anche se la siringa usata con I'ago & conforme alla ISO
80369-7:2021, sussiste il rischio che il collegamento si allenti a
seguito del serraggio, della manipolazione dopo il
collegamento della siringa e dell’ago o per altri motivi. Per
questo, assicurarsi che la siringa e I'ago siano collegati
saldamente e che non siano presenti anomalie, come ad
esempio perdite.

10.

8.2 Precauzioni d’uso

e Utilizzare il dispositivo immediatamente dopo averne aperto la
confezione [i batteri potrebbero moltiplicarsi e causare infezioni].

e Non toccare I'ago con le mani nude [rischio di infezione].

e Controllare il calibro e la lunghezza dell’ago prima dell’utilizzo
[rischio di effettuare una procedura non idoneal.

o Estraendolo dal cappuccio, fare attenzione che la punta dell’ago
non tocchi il cappuccio [rischio di danneggiare la punta dell’ago].

e Fare attenzione che il bordo affilato non tocchi superfici non
previste [rischio di danneggiare la punta dell’ago].

¢ Non applicare I'ago senza cappuccio a una siringa o ad altro
dispositivo [rischio di ferirsi con I'ago o di danneggiare la punta
dell’ago con una superficie non prevista).

e Prima dell'uso, verificare che la connessione con la siringa non sia
lenta [rischio di perdita o di fuoriuscita del dispositivo].

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

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

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

e Quando si perforano i tappi delle provette, non applicare forza
laterale sul dispositivo. [rischio di danneggiare il dispositivo].

e Quando si penetrano i tappi delle provette, inserire I'ago
perpendicolarmente alla superficie. Evitare di perforare
ripetutamente lo stesso punto. [Altrimenti si rischia che pezzi di
gomma entrino o intasino il tubo dell'ago].

e Durante un’iniezione sottocutanea di un farmaco o di un’altra
sostanza, riempire l'intero tubo dell'ago con la soluzione prima di
praticare l'iniezione.

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

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

e Fare attenzione a non pungersi con I’'ago mentre lo si reinserisce
nel cappuccio.

8.3 Altre precauzioni

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

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

9 Dati del dispositivo

9.1 Configurazione (schema tipico)

lunghezza del tubo
[2] mozzo dell’ago

[3] adesivo [1] tubo dell'ago punta dell’ago

tipo di cappuccio duro

tappo cappucci

|
0

i 7
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9.2 Materiale
Il materiale in cui sono realizzate le parti che vengono a contatto con il
sangue, i fluidi corporei, le mucose e altro & descritto di seguito.
[1] tubo dell’ago: acciaio inossidabile
[2] mozzo dell’ago: polimero duro
[3] adesivo: resina epossidica
lubrificante: silicone
Il dispositivo é sterilizzato con raggi gamma.

10 Istruzioni per 'uso

o Rimuovere il tappo e collegare saldamente il dispositivo a una
siringa senza estrarlo dal cappuccio.

o Estrarre il dispositivo dal cappuccio tenendolo dritto per non
danneggiare la punta dell’ago.

11 Conservazione

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

12  Data di scadenza

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

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

13  Informazioni sul produttore e I'importatore

Produttore

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 JAPAN

TEL:+81-282-27-8426

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp

E-mail: tsk@tsklab.co.jp

Importatore per ’'Europa

TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Paesi Bassi
Tel: +31-85-760-7630

Fax: +31-85-760-7649

URL: www.tsklab.com

E-mail: europe@tsklab.com
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LietoSanas instrukcija

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

Piesardziba pret LOW DEAD SPACE NEEDLE

Pat ja kombinacija izmantota $lirce atbilst ISO 80369-7:2021
prasibam, pastav risks, ka savienojums no pievilkSanas,

10.| apstrades péc §lirces un adatas pievieno$anas un citu iemeslu
dé| var k|t valigs. Tapéc nodroSiniet drosu Slirces un adatas
savienojumu un parbaudiet, vai nav novirzu, pieméram,
noplades.

1 Paredzétais meérkis
TSK HYPODERMIC NEEDLE ir paredzéta lietoSanai ar Slirci, lai
injicétu farmaceitisko produktu injekcijam vai iztukSotu Skidrumu.

2 Paredzetie lietotaji

lerices ir paredzétas lietoSanai arstiem vai ar medicinu saistitiem

specialistiem

3 Mérka pacienti

lerice ir paredzéta lietoSanai jebkura dzimuma cilvékiem, iznemot

kontrindikaciju gadijumus. lerici nedrikst lietot gratniecém un

sievietém, kuras baro bérnu ar krati.

4 Veiktspéjas 1pasibas

Caurduriet flakonu aizbaznus un cilvéka dermu un nodroSiniet

netraucétu kanalu Skidrumu izvilkSanai un injicéSanai vai Skidruma

nonemsanai no pacienta.

5 Kliniskie ieguvumi

Adata ir vienkarsa paligierice, ko plasi izmanto daudzas kliniskajas

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

pacientu parvaldibu:

* Laujiet parvaldit pacientu veselibas stavokli, nodroSinot Iidzekli
svarigu $kidru produktu piegadei lokali vai sistemiski, lai
apmierinatu pacientu mediciniskas vajadzibas.

* Laujiet medicinas specialistiem parvaldit mediciniskos stavok|us,
kas prasa biologiska $kidruma nonems$anu, un iegat biologiska
Skidruma paraugus diagnostikas noltkos.

6 Nevélamas blakusparadibas

lespéjamas blakusparadibas, kas saistitas ar ierices lietoSanu, ir

uzskaititas talak noraditaja saraksta:

Asino8ana dariena vieta

Sapes diriena vieta

Apsartums

Pietikums

lekseja asinosSana

Alergija pret metaliem

Kontrindikacijas un aizliegumi

Nelietot atkartoti. [Pretéja gadijuma pastav infekcijas risks.]

Nesterilizét atkartoti. [Atkartota sterilizacija negaranté ierices

sterilitati un var sabojat vai pasliktinat ierici.]

8 Bridinajums

Visparigi piesardzibas pasakumi

e o | © o o o o o

Neizmantojiet ierici magnétiskas rezonanses attélveidoSanas
1.1 (MRI) apstaklos. [Pretéja gadijuma pastav MRI negadijumu

risks.]
2 Pirms ierices lietoSanas izlasiet un ievérojiet lietoSanas
"| instrukcijas.
3 Nelietojiet ierici, ja vien neesat arsts vai veselibas apripes
"| specialists, kam ir pieredze proceddras veikSana.
4 Ja pacientam vai iericei ir konstatétas novirzes, nekavéjoties

partrauciet lietoSanu un veiciet nepiecieSamos pasakumus.

Pirms lietoSanas parbaudiet ierices izskatu, lai parliecinatos,
5.| ka nav bojajumu (skrapé&jumi, plaisas, deformacijas, krasas
izmainas un citi).

Skatiet instrukcijas, ja ierici lietojat kopa ar medikamentiem vai
citam mediciniskam iericém.

Neizmantojiet ierici citiem mérkiem, ka vien tiem, kas aprakstiti
“lietoSanas instrukcija”.

8. | Nemodificgjiet ierici

9.| lzmantojiet ierices, kas ir saderigas ar ISO 80369-7:2021.

8.2 LietoSanas piesardzibas pasakumi

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

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

e Pirms lietoSanas parbaudiet adatas méru un garumu. [Preté&ja
gadijuma pastav risks, ka nevarésit veikt atbilstoSo procediru.]

e Iznemot no ietvara, uzmanieties, lai adatas gals tam nepieskartos.
[Pretéja gadijuma pastav adatas gala bojajuma risks.]

e Uzmanieties, lai grieSanas mala nesaskartos ar neparedzétam
saskares virsmam. [Pretéja gadijuma pastav adatas gala bojajuma
risks.]

o Nepievienojiet ierici Slircei vai citiem bez ietvara. [Pretéja
gadijuma, saskaroties ar neparedzétam virsmam, pastav risks gat
savainojumus ar adatu vai adatas galu.]

e Pirms lietoSanas parliecinieties, vai savienojums ar §lirci nav
valigs. [Pretéja gadijuma pastav nopludes vai ierices izkriSanas
risks.]

e Pievienojot §lircei, nepielietojiet parmérigu spéku. [Pretéja
gadijuma pastav ierices bojajumu risks.]

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

o NodroSiniet, lai savienojuma neiek|itu medikamenti, asinis un citi
Skidrumi. [Pretéja gadijuma savienojosa dala var k|at valiga.]

e ledurot flakona aizbaznos, nepiemérojiet sdnspéku uz ierici.
[Pretéja gadijuma pastav ierices bojajumu risks.]

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

¢ Injicgjot subkutani zalu Skidumu un citus, pirms lietoSanas
piepildiet ar Skidumu visu adatas cauruli.

e Sargajiet ierices centrmezglu no etanola un organiskiem
Skidinatajiem. [Pretéja gadijuma pastav ierices bojajumu risks.]

o Neizmantojiet ierici kopa ar augstspiediena inzektoriem. [Pretéja
gadijuma pastav audu vai ierices bojajumu risks.]

e Uzmanieties, lai, ievietojot adatu atpakal ietvara, nesavainotos ar
adatu.

8.3 Citi piesardzibas pasakumi

e Lietotajam ir jazino razotdjam un tas dalibvalsts kompetentajam
iestadem, kura atrodas lietotajs vai pacients, par visam
blakusparadibam, kas radusas ierices lietoSanas rezultata.

e Péc lietoSanas atbrivojieties no ierices drosi un uzmanigi, lai
novérstu inficéSanas risku, ievérojot institucionalas, vietéjas,
regionalas un valsts vadlinijas.

9 lerices specifikacijas

9.1 Konfiguracija (tipiska diagramma)

Adatas caurules garums
[2] adatas centrmezgls

A

[3] adhezivs

[1] adatas caurule adatas gals

cieta ietvara veids
vacing ietvars

i 1
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9.2 Materials
Izejmaterials dalam, kas saskaras ar asinim, kermena Skidrumiem,
glotadam un citam, ir noradits zemak.
[1] adatas caurule: neruséjoSais térauds
[2] adatas centrmegls: ciets polimérs
[3] adhezivs: epoksidsveki
smérviela: silikons
lerice ir gamma sterilizéta.

10 LietoSanas instrukcija

¢ Nonemiet vacinu un stingri piestipriniet ierici pie Slirces, kamér
ierice joprojam atrodas ietvara.

e Pavelciet ietvaru taisni, lai iznemtu ierici, uzmanieties, lai
nesabojatu adatas galu.

11  Uzglabasana

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

12 Deriguma termin$

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

e Uzglabat pareizi un nelietot ierici péc deriguma termina beigam.

13 Razotaja un importétaja informacija

Razotaja informacija

TSK Laboratory, Japana

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 JAPAN

TALR. : +81-282-27-8426

FAKSS : +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp

E-pasts: tsk@tsklab.co.jp

Importétajs ES informacija
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Niderlande
Talr.: +31-85-760-7630

Fakss: +31-85-760-7649

URL: www.tsklab.com

E-pasts: europe@tsklab.com
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Naudojimo instrukcijos

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

10.

Atsargumo priemonés naudojant LOW DEAD SPACE
NEEDLE

Net jei kartu naudojamas Svirkstas atitinka ISO 80369-7:2021
standarta, iSlieka rizika, kad jungtis gali atsilaisvinti dél
tempimo, naudojimo uzdéjus adatg ant Svirksto ir kt. Todél
uztikrinkite, kad adata baty saugiai uzdéta ant Svirksto, ir
patikrinkite, ar néra pazeidimy, pavyzdziui, pratekéjimo.

1 Numatytoji paskirtis

TSK HYPODERMIC NEEDLE skirtos naudoti kartu su Svirkstais
vaistiniams preparatams Svirksti arba skysciams i$leisti.

2 Numatytieji naudotojai

Priemoné skirta naudoti gydytojams arba medicinos srities
specialistams.

3 Tiksliniai pacientai

Priemoné skirta naudoti bet kurios lyties Zmonéms, i§skyrus
kontraindikuotinus atvejus. Prietaiso negalima naudoti nés¢ioms ir
Zindancioms moterims.

4 Naudojimo savybés

Pradurkite buteliuko dangtelj ir zmogaus odg bei uztikrinkite, kad
kanalas baty laisvas paimant skyscius ir jSvirkS¢iant juos arba
pasalinant skyscius i$ paciento.

5 Klinikiné nauda

Adata yra paprasta pagalbiné priemoné, placiai naudojama atliekant
dauguma klinikiniy procediry; netiesioginé klinikiné priemonés nauda

— teigiamas poveikis gydant pacientus.

* Sudaromos sglygos pacienty sveikatos buaklei koreguoti, leidziant

vietines arba sistemines svarbiausiy skysty produkty injekcijas
pagal pacienty medicininius poreikius.
* Leidzia medicinos specialistams koreguoti sveikatos bukle, kai

reikia pa$alinti biologinj skystj ir paimti biologinio skys¢io méginius

diagnostikos tikslais.
6 Nepageidaujamas Salutinis poveikis

Toliau iSvardyti galimi nepageidaujami reiskiniai, susije su priemonés

naudojimu.

Kraujavimas i$ punkcijos vietos

Skausmas punkcijos vietoje

Paraudimas

Patinimas

Vidinis kraujavimas

Alergija metalui

Kontraindikacijos ir draudimai

Nenaudokite pakartotinai. [PrieSingu atveju kyla infekcijos

pavojus.]

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

8 |spéjimas

e ~J ® o o o o o

8.1 Bendros atsargumo priemonés

Nenaudokite priemonés atlikdami magnetinio rezonanso
1.| tomografijg. [PrieSingu atveju kyla magnetinio rezonanso
tomografijos nelaimingy atsitikimy pavojus.]

PrieS naudodami priemone, perskaitykite naudojimo

2. instrukcijas ir laikykités jy.

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

4 Jei pacientas arba priemoné atrodo nejprastai, nedelsdami

nutraukite naudojimg ir imkités reikiamy priemoniy.

Prie§ naudodami priemone, apzilrekite ja, kad jsitikintuméte,
5.| jog néra pazeidimy (jbrézimy, jtrakimy, deformacijy, spalvos
pakitimy ir kt.).

vadovaukités instrukcijomis.

Jei priemone naudojate su vaistais arba medicinos prietaisais,

Nenaudokite priemonés jokiais kitais tikslais, nei aprasyta
»Naudojimo instrukcijoje”.

8. | Nekeiskite priemoneés.

Naudokite priemones, kurios yra suderinamos su ISO 80369-
91 7:2021.

8.2

8.3

9
9.1

Naudojimo atsargumo priemonés
Priemone naudokite i$ karto atidare pakuote. [PrieSingu atveju gali
imti daugintis bakterijos ir sukelti infekcija.]
Nelieskite adatos tiesiogiai rankomis. [PrieSingu atveju kyla
infekcijos pavojus.]
Prie$ naudodami patikrinkite adatos dydj ir ilgj. [PrieSingu atveju
kyla pavojus, kad negalésite atlikti atitinkamos proceduros.]
ISimdami i§ déklo blkite atsargls, kad nepaliestuméte jo adatos
galiuku. [PrieSingu atveju kyla pavojus paZeisti adatos galiuka.]
Bukite atsargis, kad pjovimo briauna nesiliesty su nenumatytais
kontaktiniais pavirSiais. [PrieSingu atveju kyla pavojus pazeisti
adatos galiuka.]
Nedékite priemonés ant Svirksto ar kity prietaisy be déklo.
[PrieSingu atveju kyla pavojus susizeisti adata arba paZeisti adatos
galiukg jvykus saly€iui su nenumatytais pavirSiais.]
Prie§ naudodami jsitikinkite, kad adata ant Svirksto
neatsilaisvinusi. [PrieSingu atveju kyla nutekéjimo arba priemonés
nukritimo pavojus.]
Dédami ant Svirk$to nenaudokite pernelyg didelés jégos.
[PrieSingu atveju kyla priemonés sugadinimo pavojus.]
UZztikrinkite, kad naudojimo metu nebaty jokiy pazeidimy,
atsilaisvinusiy sujungimy ar nutekéjimo.
UZztikrinkite, kad j sujungimo vietas nepatekty vaisty, kraujo ir kity
skysciy. [PrieSingu atveju jungiamoji dalis gali atsilaisvinti.]
Pradurdami buteliuky dangtelius, nenaudokite Soninés jégos.
[PrieSingu atveju kyla priemonés sugadinimo pavojus.]
Pradurdami buteliuky dangtelius, adatg durkite statmenai pavirSiui.
Stenkités pakartotinai nedurti toje pacioje vietoje. [PrieSingu atveju
kyla guminiy daliy patekimo arba adatos vamzdelio uzkim§imo
pavojus.]
Prie§ Svirk§dami medicininius tirpalus ir kitus vaistus po oda,
uzpildykite tirpalu visg adatos vamzdelj.
Apsaugokite priemonés moving jungtj nuo etanolio ir organiniy
tirpikliy. [PrieSingu atveju kyla priemonés sugadinimo pavojus.]
Nenaudokite priemonés kartu su auksto slégio purkstuvais.
[PrieSingu atveju kyla audiniy suzalojimo ar priemonés pazeidimo
pavojus.]
Dédami adatg atgal j déklg bikite atsargls, kad nesusizeistuméte
ja.

Kitos atsargumo priemonés
Naudotojas privalo pranesti gamintojui ir valstybés narés, kurioje
yra naudotojas arba pacientas, kompetentingoms institucijoms
apie visus nepageidaujamus reiSkinius, susijusius su priemonés
naudojimu.
Panaudoje priemone, pasalinkite jg saugiai ir atsargiai, kad
iSvengtuméte infekcijos pavojaus, laikydamiesi institucijy, vietos,
regioniniy ir nacionaliniy rekomendacijy.

Priemonés specifikacijos
Sandara (tipiné schema)

adatos vamzdelio ilgis

[2] adatos moviné jungtis

[3] adhezyvas

[1] adatos vamzdelis adatos galiukas

kietojo déklo tipas

dangtelis déklas

|
e ——

q 1}
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9.2 Medziaga
Toliau nurodytos su krauju, kiino skys¢iais, gleivinémis ir kt.
besiliecianciy daliy medziagos.
[1] adatos vamzdelis: nerldijantysis plienas
[2] adatos moviné jungtis: kietieji polimerai
[3] adhezyvas: epoksidiné derva
Tepimo medziaga: silikonas
Prietaisas sterilizuotas gama spinduliais.

10 Naudojimo instrukcijos

e Nuimkite dangtelj ir tvirtai uzdékite priemone ant Svirksto, kol ji vis
dar dékle.

e Tiesiai patraukite dékla, kad iSimtuméte priemone, bikite atsargis,
kad nepazeistuméte adatos galiuko.

11 Laikymas

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

12  Galiojimo laikas

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

e Tinkamai laikykite ir nenaudokite priemonés pasibaigus galiojimo
laikui.

13  Gamintojo ir importuotojo informacija

Gamintojo informacija

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 JAPONIJA

TEL.: +81-282-27-8426

FAKS.: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp

El. pastas: tsk@tsklab.co.jp

Importuotojas ES informacijos sistemoje
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Nyderlandai

Tel.: +31-85-760-7630

Faks.: +31-85-760-7649

URL: www.tsklab.com

El. pastas: europe@tsklab.com
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Instrugdes de utilizagao

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE

Precaucdes com a LOW DEAD SPACE NEEDLE
Apesar da seringa utilizada em combinagao estar em
conformidade com a ISO 80369-7:2021, existe um risco da

STERIJECT 10.] conexao se soltar devido ao aperto, manuseio apos conectar
THE INViSIBLE NEEDLE a seringa e a agulha, entre outros. Por isso, certifique-se que
LOW DEAD SPACE NEEDLE existe uma conexao segura da seringa e da agulha e verifique
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE anomalias tais como fugas.
1 Finalidade ~ e
8.2 Precaucgoes de utilizacao

A TSK HYPODERMIC NEEDLE tem como finalidade a utilizagdo com
uma seringa para injetar um produto farmacéutico para injegéo ou
drenagem de um fluido.

2 Utilizadores pretendidos

Os dispositivos destinam-se a ser utilizados por médicos ou clinicos

relacionados.

3 Pacientes-alvo

O dispositivo destina-se a ser utilizado em humanos de qualquer

género, exceto no caso de contraindicagdes. O dispositivo ndo deve

ser utilizado em mulheres gravidas ou lactantes.

4 Caracteristicas do desempenho

Perfurar os fechos dos frascos e a derme humana e fornecer um canal

desobstruido para a retirada e injecédo de liquidos ou remover fluidos

de um paciente.

5 Beneficios clinicos

A agulha é um dispositivo auxiliar simples que € amplamente utilizado

em varios procedimentos clinicos; o beneficio clinico indireto dos

dispositivos € proporcionar um impacto positivo na gestéo do
paciente:

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

* Permitir que os profissionais médicos possam gerir as condigdes
médicas que exijam a remogao de fluidos bioldgicos e obter
amostras de fluidos biologicos para fins de diagnostico.

6 Efeitos secundarios indesejaveis

Os possiveis eventos adversos relacionados com a utilizagdo do

dispositivo sdo os seguintes:

e Sangramento no local da pungéo

e Dor no local da pungao

*  Vermelhidao

Inchago

Sangramento interno

Alergia ao metal

Contraindicagoes e proibigoes

Nao reutilizar. [Caso contrario, podera haver um risco de infeg&o.]

Nao reesterilizar. [Reesterilizar ndo garante a esterilidade do

dispositivo e podera danificar ou degradar o dispositivo.]

8 Aviso

8.1 Precaugbées gerais

Nao use o dispositivo em Ressonancia Magnética. [Caso
1.| contrario, podera haver um risco de acidentes associados a

e o ~J o o o

RM.]
o Antes de utilizar o dispositivo, leia e siga as instrugbes de
"| utilizacao.
3 Nao utilize o dispositivo a menos que seja um médico ou um

profissional de salde especializado no procedimento.

Se o paciente ou o dispositivo mostrar alguma anomalia,
4.| interrompa imediatamente a utilizagdo e tome as medidas
necessarias.

Verifique a aparéncia do dispositivo antes da utilizagado para
5.| garantir que ndo estda danificado (arranhdes, fissuras,
deformacgao, descoloragao, e outros).

Consulte as instrugbes caso utlize o dispositivo com
medicamentos ou outros dispositivos médicos.

Nao utilize o dispositivo para outras finalidades que nao sejam
aquelas descritas nas “instrugdes de utilizagao”.

8. | Nao modificar o dispositivo.

9.| Utilizar dispositivos em conformidade com a ISO 80369-7:2021.

8.3

9

9.1

Utilize o dispositivo imediatamente apds a abertura da
embalagem. [Caso contrario, poderao multiplicar-se bactérias e
causar infegdes.]
Néo toque na agulha diretamente com as suas maos. [Caso
contréario, podera haver um risco de infegéo.]
Verifique o calibre e o comprimento da agulha antes da utilizag&o.
[Caso contrario, ha um risco de ndo poder executar o
procedimento apropriadamente.]
Ao remové-la do estojo, tenha cuidado para que a ponta da
agulha néo toque nela. [Caso contrario, ha um risco da ponta da
agulha ficar danificada.]
Certifique-se de que a ponta cortante ndo entra em contacto com
superficies de contacto n&o intencionais. [Caso contrario, ha um
risco da ponta da agulha ficar danificada.]
Nao conecte o dispositivo a uma seringa ou outros sem o estojo.
[Caso contrario, ha um risco de ferimento por picada de agulha ou
dano a ponta da agulha devido ao contacto com superficies néo
intencionais.]
Antes da utilizagdo, certifique-se de que a conexao da seringa ndo
se solta. [Caso contrario, ha um risco de fuga ou falha do
dispositivo.]
Nao force excessivamente ao conectar a seringa. [Caso contrario,
ha um risco do dispositivo ficar danificado.]
Certifique-se de que néo existem danos, conexdes soltas ou fugas
durante a utilizagao.
Certifique-se de que medicamentos, sangue e outros liquidos ndo
entrem na conexao. [Caso contrario, a parte conectora podera
soltar-se.]
Nao aplique forga lateral no dispositivo ao penetrar os fechos dos
frascos. [Caso contrario, ha um risco do dispositivo ficar
danificado.]
Ao penetrar os fechos dos frascos, perfure os mesmos com a
agulha numa posigdo perpendicular a superficie. Evite perfurar o
mesmo local repetidamente. [Caso contrario, existe o risco de
pegas de borracha entrarem ou bloquearem o tubo da agulha.]
Ao injetar subcutaneamente uma solugéo farmacéutica e outros,
encha o tubo da agulha com a solugdo antes da utilizagao.
Proteja o conector do dispositivo do etanol e solventes organicos.
[Caso contrario, ha um risco do dispositivo ficar danificado.]
N&o utilize o dispositivo juntamente com injetores de alta presséo.
[Caso contrario, podera haver um risco do tecido ou dispositivo
ficarem danificados.]
Tenha cuidado para ndo se ferir com a ponta da agulha quando
voltar a colocar a agulha no estojo.

Outras precaugoes
O utilizador devera comunicar todos os eventos adversos
decorrentes da utilizagéo do dispositivo ao fabricante e as
autoridades competentes do estado-membro onde se encontra o
utilizador ou o paciente.
Apos a utilizagado, elimine o dispositivo de forma segura para
prevenir o risco de infegdo, seguindo as orientagdes institucionais,
locais, regionais e nacionais.

Especificagoes do dispositivo
Configuragao (diagrama tipico)

comprimento do tubo da agulha
[2] nucleo da agulha

N

[3] adesivo [1] tubo da agulha ponta da agulha
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tipo de estojo duro

tampa estojo

9.2 Material
Esta abaixo, a matéria-prima para partes que entrem em contacto com
sangue, fluidos corporais, membranas mucosas e outros.
[1] tubo da agulha: ago inoxidavel
[2] nucleo da agulha: polimero duro
[3] adesivo: resina epoxi
lubrificante: silicone
O dispositivo é esterilizado por gama.

10 Instrucoes de utilizacao

e Remova a tampa e prenda firmemente o dispositivo a uma seringa
enquanto o dispositivo ainda estiver no estojo.

o Puxe a caixa para remover o dispositivo, tenha cuidado para nao
danificar a ponta da agulha.

11  Armazenamento

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

12 Data de validade

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

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

13 Informagées do fabricante e importador

Informacgoes do fabricante

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 JAPAN

TEL:+81-282-27-8426

FAX:+81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp

E-mail: tsk@tsklab.co.jp

Informagoes do importador na UE
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Paises Baixos
Tel: +31-85-760-7630

Fax: +31-85-760-7649

URL: www.tsklab.com

E-mail: europe@tsklab.com
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Instructiuni de utilizare

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE

Precautii in cazul utilizarii LOW DEAD SPACE NEEDLE
Chiar daca seringa utilizaté in combinatie este conforma
standardului ISO 80369-7:2021, exista riscul slabirii conexiunii

STERIJECT 10.] din cauza stréngerij, a manipularii dupé corjectgrea geringii cu
THE INViSIBLE NEEDLE acul si din alte motive. De aceea, trebuie sa asigurati o
LOW DEAD SPACE NEEDLE conectare sigura a seringii si a acului si sa verificati daca
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE exista anomalii, cum ar fi scurgeri.
1 Scop preconizat " -
A 8.2 Precautii pentru utilizare

TSK HYPODERMIC NEEDLE are ca scop preconizat utilizarea
impreuna cu o seringa pentru a injecta un produs farmaceutic
destinat injectarii sau pentru a drena un fluid.

2 Utilizatori preconizati

Dispozitivele au ca scop utilizarea de catre medici sau de personal cu

practica in domenii asociate celui medical
3 Pacienti tinta

Dispozitivul este destinat utilizarii pentru oameni, indiferent de gen, cu
exceptia cazurilor de contraindicatii. Dispozitivul nu ar trebui utilizat la

femeile insarcinate sau care alapteaza.

4 Caracteristici de operare

Perforeaza capacele flacoanelor si dermul uman si asigura un canal
neobstructionat pentru retragerea si injectarea lichidelor sau pentru
indepartarea fluidelor de la un pacient.

5 Beneficii clinice

Acul este un dispozitiv auxiliar simplu, care este utilizat pe scara larga
n multe proceduri clinice; beneficiul clinic indirect al dispozitivelor este

cel de a avea un impact pozitiv asupra gestionarii pacientilor:

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

* Permite cadrelor medicale sa gestioneze afectiunile medicale care

necesita indepartarea lichidelor biologice si sa obtina mostre de
lichid biologic Tn scopuri de diagnosticare.
6 Efecte colaterale nedorite
Printre evenimentele adverse posibile asociate cu utilizarea
dispozitivului se numara:
e Sangerare de la locul perforarii
* Durere la locul injectarii
* Roseata
* Edem
e Sangerare interna
* Alergie la metale
Contraindicatii si interdictii
* Anu se reutiliza. [In caz contrar, existd un risc de infectie.]
* Anu se resteriliza. [Resterilizarea nu asigura sterilitatea
dispozitivului si ar putea deteriora sau degrada dispozitivul.]
8 Avertisment

8.1 Precautii generale

Nu utilizati dispozitivul in cursul IRM. [in caz contrar, exist& un

1. risc de accidente asociate cu IRM.]

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

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

Daca pacientul sau dispozitivul prezinta orice fel de anomalie,
intrerupeti imediat utilizarea si luati masurile necesare.

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

Consultati instructiunile daca utilizati dispozitivul impreuné cu
produse farmaceutice sau cu alte dispozitive medicale.

Nu utilizati dispozitivul Tn alte scopuri decat cele descrise in
Jnstructiunile de utilizare”.

8. | Nu modificati dispozitivul.

9. | Utilizati dispozitive conforme cu standardul ISO 80369-7:2021.

8.3

9

9.1

Utilizati dispozitivul imediat dup& deschiderea ambalajului. [in caz
contrar, bacteriile ar putea sa se inmulteasca si sa provoace
infectii.]
Nu atingeti acul direct cu mainile. [In caz contrar, existd un risc de
infectie.]
Verificati calibrul si lungimea acului Tnainte de utilizare. [In caz
contrar, exista un risc de a nu putea efectua procedura adecvata.]
Cand scoateti acul din teaca, aveti grija sa nu lasati varful acului
sa o atinga. [In caz contrar, exista un risc de deteriorare a varfului
acului.]
Aveti grija ca muchia tdioasa sa nu intre in contact cu suprafete de
contact neintentionate. [in caz contrar, existd un risc de deteriorare
a varfului acului.]
Nu conectati dispozitivul la o seringa sau la alte dispozitive fara
teacd. [In caz contrar, existd un risc de ranire prin intepare cu acul
sau de deteriorare a varfului acului ca urmare a contactului cu
suprafete neintentionate.]
Tnainte de utilizare, asigurati-vé c& nu este slabitd conexiunea intre
ac si seringa. [in caz contrar, exista un risc de scurgere sau de
cadere a dispozitivului.]
Nu aplicati o fortd excesiva cand conectati acul la sering. [in caz
contrar, exista un risc de deteriorare a dispozitivului.]
Asigurati-va ca nu exista deteriorari, conexiuni slabite sau scurgeri
in timpul utilizarii.
Asigurati-va ca produsele farmaceutice, sangele si alte lichide nu
patrund in conexiune. [in caz contrar, partea conectoare poate
slabi.]
Nu aplicati o forta laterala asupra dispozitivului cand introduceti
acul in dopul unui flacon. [in caz contrar, existé un risc de
deteriorare a dispozitivului.]
Nu intepati cu acul perpendicular pe suprafata cand perforati dopul
unui flacon. Evitati perforarea aceluiasi loc de mai multe ori. [in
caz contrar, exista riscul ca fragmente de cauciuc sa intre in tubul
acului sau sa il infunde.]
Atunci cand injectati subcutanat o solutie de medicament sau alt
produs, umpleti intreaga canula a acului cu solutia Tnainte de
utilizare.
Protejati racordul dispozitivului de etanol si de solventi organici. [In
caz contrar, exista un risc de deteriorare a dispozitivului.]
Nu utilizati dispozitivul impreuna cu injectoare de nalta presiune.
[in caz contrar, existd un risc de deteriorare a tesutului sau
dispozitivului.]
Aveti grija sa nu va raniti prin inteparea cu acul atunci cand
reamplasati acul in teaca.

Alte precautii
Utilizatorul trebuie sa raporteze catre producétor si catre
autoritatile competente din statul membru in care se afla
utilizatorul sau pacientul toate evenimentele adverse care rezulta
din utilizarea dispozitivului.
Dupa utilizare, eliminati dispozitivul in conditii de siguranta si cu
grija pentru a preveni riscul de infectie, respectand indrumarile
institutionale, locale, regionale si nationale.

Specificatiile dispozitivului
Configuratie (diagrama tipica)

lungimea canulei acului
[2] amboul

B

[3] adeziv

[1] canula acului  varful acului
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teaca de tip dur

capac teaca

9.2 Material

Materiile prime pentru piesele care intra in contact cu sangele, fluidele

corporale, membranele mucoase si altele sunt enumerate mai jos.
[1] canula acului, otel inoxidabil
[2] amboul acului: polimer dur
[3] adeziv: rasina expoxidica
lubrifiant: silicon
Dispozitivul este sterilizat cu raze gamma.

10  Instructiuni de utilizare

e Scoateti capacul si atasati ferm dispozitivul la o seringa cat timp

dispozitivul este inca in teaca.

e Trageti drept de teacé pentru a scoate dispozitivul, cu grija sa nu

deteriorati varful acului.
11 Depozitare

e Ase pastra uscat. A se evita expunerea la lumina directa a

soarelui, la temperaturi ridicate si la umiditate. A se depozita intr-

un loc curat.

12  Data de expirare

e Pentru a afla durata de viata utila a unui dispozitiv care a fost
depozitat adecvat, conform cu instructiunile de depozitare,

consultati data limita de utilizare imprimatéa pe fiecare ambalaj in

parte.

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

expirare.
13  Informatiile producatorului si ale importatorului
Informatiile producatorului
TSK Laboratory, Japonia
1510-1 Soja-Machi
Tochigi-Shi, Tochigi-Ken
328-0002 JAPONIA
TEL:+81-282-27-8426
FAX:+81-282-25-6511
URL: www.tsklab.co.jp
E-mail: tsk@tsklab.co.jp

Informatiile importatorului in UE
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Tarile de Jos
Tel: +31-85-760-7630

Fax: +31-85-760-7649

URL: www.tsklab.com

E-mail: europe@tsklab.com
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Navod na pouzitie

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

1

Zamyslany ucel

TSK HYPODERMIC NEEDLE je uréena na pouzitie s injekénou
striekackou na vstreknutie lieku, ktory sa ma podavat injekéne, alebo
na vypustenie tekutiny.

2

Zamyslani pouzivatelia

Pomdcky su uréené na pouzivanie lekarmi alebo zdravotnickymi
pracovnikmi

3

Cielovi pacienti

Pomécka je ur€ena na pouzitie u ludi akéhokolvek pohlavia, s
vynimkou pripadov kontraindikacii. Pomdcka sa nesmie pouzivat u
tehotnych a dojciacich zien.

4

Vykonové charakteristiky

Prepichnutie uzaverov injekénych liekoviek a ludskej zamse a
zabezpecenie volného kanala na odber a vstreknutie tekutin alebo na
odstranenie tekutiny z pacienta.

5

Klinické prinosy

Ihla je jednoducha pridavna pomdcka, ktora sa bezne pouZiva pri
mnohych klinickych zakrokoch. Nepriamy klinicky prinos pomécok ma
mat pozitivny vplyv na manazment pacienta:

umoziuje manazment zdravotného stavu pacientov poskytnutim
prostriedkov na lokalne alebo systémové podavanie zakladnych
tekutych produktov s cielom uspokoijit zdravotné potreby
pacientov,

umoznuje zdravotnickym pracovnikom zvladat zdravotné stavy,
ktoré si vyzaduju odstranenie biologickej tekutiny, a ziskat' vzorky
biologickej tekutiny na diagnostické ucely.

10.

Bezpecnostné opatrenie tykajiuce sa LOW DEAD SPACE
NEEDLE

Aj ked je injekéna striekacka, ktora sa pouziva spolu s ihlou, v
sulade s normou ISO 80369-7:2021, existuje riziko, Ze by sa
spojenie mohlo v désledku utahovania, manipulacie po
pripojeni injekénej striekacky a ihly a pod. uvolnit. Preto
zabezpectte bezpecné spojenie injekEnej striekacky a ihly a
skontrolujte, ¢i sa neobjavili nejaké abnormality, napriklad
netesnosti.

8.2

6 Neziaduce vedlajsie ucinky
Mozné neziaduce udalosti spojené s pouzivanim pomdcky su tieto: .
* Kkrvacanie z miesta vpichu,
* bolest v mieste vpichu,
* zacervenanie, .
* opuch,
* vnutorné krvacanie,
* alergia na kov.
7 Kontraindikacie a obmedzenia R
* Nepouzivajte opakovanie. [V opaénom pripade hrozi riziko
infekcie.] .
* Nesterilizujte opakovane. [Opakovana sterilizacia nezarucuje
sterilitu pomécky a mohla by ju poskodit alebo znehodnotit'.] R
8 Varovanie
8.1 Vseobecné bezpecnostné opatrenia
1 Nepouzivajte pomécku v prostredi MR. [V opa¢nom pripade °
"| hrozi riziko nehody suvisiacej s MR.] 8s
5 Pred pouzitim pomdocky si precitajte navod na pouzitie a d
"| postupujte podla neho.
3 Pomécku nepouzivajte, ak nie ste lekar alebo zdravotnicky .
"| pracovnik s odbornou spdsobilostou na tento postup.
4 Ak pacient alebo pomécka vykazuje akékolvek abnormality, 9
"| okamzite ju prestarite pouzivat a prijmite potrebné opatrenia. 9.1
Pred pouzitim skontrolujte vzhlfad pomécky, ¢i nedoSlo K jej
5.| poskodeniu (Skrabance, praskliny, deformacie, zmena farby a
iné).
6 Ak pomécku pouzivate spolu s liekmi alebo inymi
"| zdravotnickymi poméckami, pozrite si pokyny.
7 Pomd&cku nepouzivajte na iné ucely nez tie, ktoré su opisané v
"| .navode na pouzitie“.
8.| Pomdcku neupravuijte.
Pouzivajte pomdcky, ktoré su v sulade s normou ISO 80369-
91 7:2021.

Bezpecnostné opatrenia pri pouzivani
Pomaocku pouzite ihned po otvoreni balenia. [V opac¢nom pripade
by sa mohli baktérie rozmnozit’ a spésobit’ infekciu.]
Nedotykajte sa priamo ihly rukami. [V opaénom pripade hrozi
riziko infekcie.]
Pred pouzitim skontrolujte rozmery a dizku ihly. [V opadnom
pripade hrozi, Ze by ste nemohli vykonat prislusny zakrok.]
Pri vyberani z krytu davajte pozor, aby ste sa nedotkli hrotu ihly. [V
opacnom pripade hrozi riziko poSkodenia hrotu ihly.]
Davajte pozor, aby ostrie neprislo do kontaktu s nezamyslanymi
povrchmi. [V opacnom pripade hrozi riziko poSkodenia hrotu ihly.]
Poma&cku nepripajajte k injekénej striekacke ani k inym
zariadeniam, ak nie je vloZzena v kryte. [V opacnom pripade hrozi
riziko poranenia ihlou alebo poSkodenia hrotu ihly v désledku
kontaktu s nezamyslanymi povrchmi.]
Pred pouzitim sa uistite, Ze pripojenie k injekCnej striekacke nie je
uvolnené. [V opa¢nom pripade hrozi riziko netesnosti alebo
vypadnutia pomdcky.]
Pri pripajani k injek¢nej striekacke nevyvijajte nadmernu silu. [V
opacnom pripade hrozi poskodenie pomdcky.]
Uistite sa, Ze pocas pouzivania nedoslo k poskodeniu, uvolneniu
spojeni alebo netesnosti.
Zabezpecte, aby sa do pripojenia nedostali lieky, krv a iné tekutiny.
[V opa&nom pripade by sa mohla spojovacia ¢ast uvolnit.]
Pri prepichovani uzaverov injekénych liekoviek nevyvijajte na
pomdcku boénu silu. [V opacénom pripade hrozi riziko poSkodenia
pomécky.]
Pri prepichovani uzaverov injekénych liekoviek zabodnite ihlu
kolmo na povrch. Nebodajte opakovane do rovnakého miesta. [V
opacnom pripade hrozi riziko, Ze sa do rurkovitej €asti ihly dostanu
kusky gumy alebo ju upchaju.]
Pri podkoZznom podavani roztoku liekov a inych latok naplrite pred
pouzitim celu rarkovitu €ast’ ihly roztokom.
Chrante nasadec pomécky pred etanolom a organickymi
rozpustadlami. [V opaénom pripade hrozi poSkodenie pomdcky.]
Nepouzivajte pomdcku spolu s vysokotlakovymi injekénymi
striekackami. [V opacnom pripade hrozi riziko poSkodenia tkaniva
alebo pomdcky.]
Pri vkladani ihly spat do krytu davajte pozor, aby ste sa ihlou
neporanili.

DalSie bezpeénostné opatrenia
Pouzivatel musi hlasit vSetky neZiaduce udalosti vyplyvajuce z
pouzivania pomécky vyrobcovi a prisluSnym organom ¢&lenského
Statu, v ktorom sa pouZivatel alebo pacient nachadza.
Po pouziti pomécku zlikvidujte bezpe¢ne a opatrne, aby ste
zabranili riziku infekcie, pricom sa riadte institucionalnymi,
miestnymi, regionalnymi a vnutroStatnymi usmerneniami.

Technické udaje pomocky
Konfiguracia (typicka schéma)

. ) dizka rarkovitej casti
[2] ndsadec ihly

B
=

[3] lepidlo [1] rarkovita East

hrot ihly
typ pevného krytu

uzaver
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9.2 Material
Dalej v texte st uvedené suroviny pre &asti, ktoré prichadzaji do
kontaktu s krvou, telesnymi tekutinami, sliznicami atd'.
[1] rarkovita ¢ast ihly: nehrdzavejuca ocel
[2] nasadec ihly: tvrdy polymér
[3] lepidlo: epoxidova Zivica
mazivo: silikén
Pomécka je sterilizovana gama ziarenim.

10 Navod na pouzitie

o Odstrante uzaver a pevne pripojte pomdcku k injekénej striekacke,
priom pomaocka sa stale nachadza v kryte.

e Vytiahnite kryt rovno, aby ste pomdcku vybrali, pricom davajte
pozor, aby ste nepoSkodili hrot ihly.

11 Skladovanie

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

12  Datum exspiracie

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

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

13 Informacie o vyrobcovi a dovozcovi

Informacie o vyrobcovi

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 JAPONSKO

TEL.: +81-282-27-8426

FAX: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp

E-mail: tsk@tsklab.co.jp

Informacie o dovozcovi v EU
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Holandsko
Tel.: +31-85-760-7630

Fax: +31-85-760-7649

URL: www.tsklab.com

E-mail: europe@tsklab.com
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Instrucciones de uso

TSK HYPODERMIC NEEDLE
TSK STERIJECT PREMIUM DISPOSABLE HYPODERMIC NEEDLE
STERIJECT
THE INViSIBLE NEEDLE
LOW DEAD SPACE NEEDLE
STERIJECT™ HYPODERMIC NEEDLE

Precaucién con el LOW DEAD SPACE NEEDLE

Aunque la jeringa utilizada en combinacién sea conforme a la
norma ISO 80369-7:2021, existe el riesgo de que la conexién
10.] se afloje debido al apriete y la manipulacion después de
conectar la jeringa y la aguja, y otros. Por lo tanto, cerciérese
de que haya una conexion segura de la jeringa y aguja, y
compruebe si hay anomalias, como pérdidas.

1 Fin previsto
EI TSK HYPODERMIC NEEDLE esta prevista para utilizarse con una
jeringa para inyectar un producto farmacéutico o drenar liquidos.

2 Destinatarios previstos

Los dispositivos estan previstos para que los utilicen los médicos o

profesionales de la medicina.

3 Pacientes previstos

El dispositivo esta destinado para uso en el cuerpo humano de

cualquier género, salvo en casos de contraindicaciones.

El dispositivo no debe usarse en personas gestantes o que estén

amamantando.

4 Caracteristicas de funcionamiento

Perfore los cierres de los frascos, y la dermis humana, y proporcione

un canal sin obstrucciones para la extraccion e inyeccién de liquidos,

o para extraer fluidos de un paciente.

5 Beneficios clinicos

La aguja es un simple dispositivo auxiliar que se utiliza ampliamente

en muchos procedimientos clinicos. El beneficio clinico indirecto de

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

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

* Es posible que los profesionales médicos traten las afecciones
médicas que requieran extraer liquido bioldgico y obtener
muestras de liquidos biolégicos a los fines de diagndstico.

6 Efectos adversos no deseables

A continuacion, se enumeran los posibles acontecimientos adversos

asociados con el uso del dispositivo:

* Hemorragia del sitio de puncion

Dolor en el sitio de puncion

Enrojecimiento

Hinchazon

Hemorragia interna

Alergia al metal

Contraindicaciones y prohibiciones

* No lo reutilice. [De lo contrario, hay riesgo de una infeccién].

* No lo reesterilice. [La reesterilizacion no garantiza la esterilidad
del dispositivo y podria dafharlo o deteriorarlo].

8 Advertencia

8.1 Precauciones generales

1 No utilice el dispositivo bajo una IRM. [De lo contrario, hay
"| riesgo de accidentes de IRM].

~

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

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

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

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

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

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

8. | No modifique el dispositivo.

Utilice dispositivos que cumplan con la norma ISO 80369-
7:2021.

8.2 Precauciones de uso

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

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

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

o Al extraer el estuche, tenga cuidado con no dejar que la punta de
la aguja lo toque. [De lo contrario, hay riesgo de causar dano a la
punta de la aguja).

e Proceda con cuidado para que el filo cortante no toque superficies
de contacto no previstas. [De lo contrario, hay riesgo de causar
dario a la punta de la aguja].

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

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

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

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

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

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

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

e Alinyectar una solucién farmacéutica y otras de forma
subcuténea, se debe llenar el tubo de la aguja completo con la
solucion antes del uso.

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

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

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

8.3 Otras precauciones

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

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

9 Especificaciones de dispositivos

9.1 Configuracién (diagrama tipico)

. longitud del tubo de la aguja
[2] cubo de la aguja

[3] adhesivo [1] tubo de la aguja punta de la aguja
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tipo de escuche rigido

capuchoén estuche

|
e ——

q 1

9.2 Material
El material principal para las piezas que entran en contacto con la
sangre, los fluidos corporales, las membranas mucosas y otros se
encuentra debajo.

[1] tubo de la aguja: acero inoxidable

[2] cubo de la aguja: polimero rigido

[3] adhesivo: resina epoxidica

lubricante: silicona
El dispositivo esta esterilizado con radiacion gama.

10 Instrucciones de uso
e Retire el capuchén y coloque firmemente el dispositivo a una
jeringa mientras el dispositivo permanece en el estuche.

e Tire del estuche en linea recta para extraer el dispositivo y tenga

cuidado con no dafiar la punta de la aguja.
11  Almacenamiento

e Mantenga seco. Mantenga alejado de la luz solar directa, las altas

temperaturas y la humedad. Almacene en un lugar limpio.
12  Fecha de vencimiento

e Para conocer la vida util del dispositivo que se ha almacenado de

forma correcta segun las instrucciones de almacenamiento,
consulte la fecha de vencimiento impresa en cada envase
individual.

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

13 Informacion del fabricante e importador

Informacion del fabricante

TSK Laboratory, Japan

1510-1 Soja-Machi

Tochigi-Shi, Tochigi-Ken

328-0002 JAPAN

TEL.: +81-282-27-8426

FAX.: +81-282-25-6511

URL: www.tsklab.co.jp

Correo electronico: tsk@tsklab.co.jp

Importador en la informacion de la UE
TSK Laboratory, Europe B.V.
Gemullehoekenweg 42

5062 CD, Oisterwijk, Paises Bajos

Tel.: +31-85-760-7630

Fax: +31-85-760-7649

URL: www.tsklab.com

Correo electronico: europe@tsklab.com
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