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@D TwoFer Huber-Tipped Needle

Available in both long (green) and short (purple) versions, these 16-gauge thin-walled needles
function as both fluid transfer devices and as venting needles. Hubs are colorcoded to assist with
visual identification.

Specifications
« Transfers liquids into closed vials
« Transfers high-volume liquids using pumps and repeating syringes
« Sterile and non-pyrogenic in unopened, undamaged cap and sheath (sterile barrier)
+ Length:
» Long - approximately 1” cannula plus 0.5” vent/hub
» Short - approximately 0.5” cannula plus 0.5” vent/hub
+ Huber Point
« Not made with natural rubber latex
« Contains no di(2-ethylhexyl) phthalate additives
» Made in the USA

Materials
«» Cannula: 304 Stainless Steel
+ Hub/Vent/Cap/Sheath: Polypropylene
+ Adhesive: Acrylated Urethane
+ Lubricant: Medical Grade Silicone

Indications for Use
Designed as a needle for withdrawing medication from a vial using the metal cannula and for
adding to a vial by using the plastic vent hub to equalize pressure.

A Contraindications: For Pharmacy Use Only, not for use with Blood Administration.

A Precautions

« Venting opens the container to the environment.

« Inspect all compounded products for particulate, per government/clinical recommendations.

« Verify compatibility between drugs to be transferred and materials used in the manufacturing of
this product with the drug manufacturer’s package insert and/or material safety documentation.

+ When preparing compounded sterile products, aseptic technique must be maintained
throughout the production process.

« Avoid long-term exposure to direct light.

« Do not use product if protective cap has fallen off or is damaged.

« Do not reuse. Product reuse can be unsafe because of the risk of infection, cross contamination,
endotoxin reaction, patient injury due to material failure and/or chemical reaction due to
cleaning or sterilization agents.

« Dispose of properly according to applicable sharps disposal rules and regulations.

Instructions for Use
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and appropriate regulatory authorities. Within the EU, report to the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established.
1. Twist off cap and attach luer connection to syringe or tube set. Remove sheath.
2. For vented applications:
A. Insert both the stainless steel needle cannula and plastic venting hub through the septum.
B. Note - If holding vial in an inverted position, do not attempt to expel air or fluid from the
syringe with vent inserted.
3. For non-vented applications:
A. Insert only the stainless steel needle cannula portion of the TwoFer Needle through the
septum.

SYMBOL GLOSSARY

Symbol | Title of Symbol / Definition / Reference

Do not re-use / Indicates device is intended for one use or for use on a single
patient during a single procedure / Ref. 5.4.2 1SO 15223-1:2021

)

@ Ago con punta Huber TwoFer

Disponibili nella versione sia lunga (verde) che corta (viola), questi aghi a parete sottile da 16
gauge funzionano sia come dispositivi di trasferimento fluido che come aghi di sfiato. Gli hub sono
codificati a colori per facilitare I'identificazione visiva.

Specificazioni
« Trasferiscono i liquidi nelle fiale chiuse
« Trasferiscono liquidi di volumi elevati usando pompe e siringhe a ripetizione
- Sterili e apirogeni in tappo e guaina non aperti e non danneggiati (barriera sterile)
+ Lunghezza:
» Versione lunga: circa 25 mm di cannula e 13 mm di sfiato/hub
» Versione corta: circa 13 mm di cannula e 13 mm di sfiato/hub
+ Punta Huber
+ Non realizzati con lattice di gomma naturale
» Non contengono additivi di-2-etilesilftalato
« Prodotti negli Stati Uniti

Materiale
» Cannula: acciaio inossidabile 304
+ Hub/sfiato/tappo/guaina: Polipropilene
+ Adesivo: uretano acrilato
« Lubrificante: silicone di grado medico

Indicazioni per I'uso
Gli aghi sono progettati per estrarre farmaci da flaconi usando la cannula metallica e per
aggiungere farmaci a flaconi usando I'hub di sfiato in plastica per rendere uguale la pressione.

A Controindicazioni: Solo per uso farmaceutico, non per la somministrazione di sangue.

A Precauzioni

« Lo sfiato espone il contenitore all'ambiente circostante.

- Ispezionare tutti i prodotti composti per rilevare I'eventuale presenza di particolato, nel rispetto
delle raccomandazioni governative/cliniche.

« Verificare la compatibilita tra i farmaci da trasferire e i materiali usati nella realizzazione di questo
prodotto, facendo riferimento al foglietto illustrativo fornito dal produttore del farmaco e/o alla
documentazione sulla sicurezza dei materiali.

+ Nel preparare i prodotti composti sterili, € necessario adottare una tecnica asettica per tutta la
durata del processo produttivo.

« Evitare periodi prolungati di esposizione alla luce diretta.

+ Non usare il prodotto se il tappo protettivo & caduto o € danneggiato.

« Non riutilizzare. Il riutilizzo del prodotto puo essere pericoloso a causa del rischio di infezione,
contaminazione crociata, reazione alle endotossine, lesioni al paziente a causa di guasti del
materiale e/o reazione chimica dovuta ai detergenti di pulizia o sterilizzazione.

+ Smaltire correttamente in base alle norme e ai regolamenti applicabili sullo smaltimento di
oggetti taglienti.

Istruzioni per l'uso
Quialsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo deve essere segnalato al produttore
e alle autorita regolatorie competenti. All'interno dell’'UE, segnalare all’autorita competente dello
Stato membro in cui risiedono I'utente e/o il paziente.
1. Togliere il tappo ruotandolo e innestare la presa luer alla siringa o al set del tubo. Rimuovere la
guaina.
2. Per applicazioni con sfiato:
A. Inserire sia la cannula dell’ago in acciaio inossidabile che I'hub di sfiato in plastica attra-
verso il setto.
B. Nota: se si tiene la fiala in posizione capovolta, non tentare di espellere I'aria o il fluido dalla
siringa con lo sfiato inserito.
3. Per applicazioni senza sfiato:
A. Inserire solo la parte di cannula dell’ago in acciaio inossidabile dell’ago TwoFer attraverso
il setto.

GLOSSARIO DEI SIMBOLI

Simbolo | Titolo del Simbolo/Definizione/Riferimento

Non riutilizzare / Indica che il dispositivo & destinato ad un solo utilizzo o all'uso
su un singolo paziente durante una singola procedura / Rif. 5.4.2 1SO 15223-1:2021

Consultare le istruzioni per l'uso / Indica che I'utente deve consultare le
istruzioni per I'uso / Rif. 5.4.3 1SO 15223-1:2021

ATTENZIONE! / Indica importanti informazioni di avvertimento / Rif. 5.4.4 1ISO
15223-1:2021

Non utilizzare se la confezione é danneggiata / Indica che il dispositivo non
deve essere utilizzato se la confezione & danneggiata o aperta / Rif. 5.2.8 ISO
15223-1:2021

Produttore / Indica il nome e l'indirizzo del produttore del dispositivo medico / Rif.
5.1.11SO 15223-1:2021

LE®bPbR®

Lot Codice lotto / Indica il codice lotto del produttore / Rif. 5.1.5 1SO 15223-1:2021

Numero di catalogo / Indica il numero di catalogo del produttore / Rif. 5.1.6 ISO

REF 15223-1:2021
g Data di scadenza / Indica la data dopo la quale il dispositivo non deve essere
utilizzato / Rif. 5.1.4 1SO 15223-1:2021

Consult instructions for use / Indicates the need for the user to consult the
instructions for use / Ref. 5.4.3 1SO 15223-1:2021

CAUTION!/ Indicates important cautionary information. / Ref. 5.4.4 1SO 15223-
1:2021

Do not use if package is damaged / Indicates device should not be used if
package is damaged or opened / Ref. 5.2.8 SO 15223-1:2021

Manufacturer / Indicates the medical device manufacturer name & address / Ref.
5.1.11S0O 15223-1:2021
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Batch code / Indicates the manufacturer’s batch code / Ref. 5.1.5 ISO 15223-1:2021

Catalogue Number / Indicates the manufacturer’s catalogue number / Ref. 5.1.6

REF 150 15223-1:2021

Use-by-date / Indicates the date after which the device is not to be used / Ref.
5.1.41S0 15223-1:2021

Ed

Sterilized using irradiation / Indicates device has been sterilized using irradiation
/ Ref. 5.2.4 150 15223-1:2021

STERILE n

Prescription Device / CAUTION! Federal (US) law restricts this device to sale,
distribution, and use by or on order of a physician / Ref. 21 CFR § 801.109
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Medical Device / Indicates product is a Medical Device / Ref. 5.7.7 1SO 15223-1:2021

MedSafety Solutions and TwoFer are trademarks of MedSafety Solutions, or its subsidiaries.

@ Aguja de punta Huber TwoFer

Disponibles en version larga (verde) y corta (violeta), estas agujas de calibre 16 y paredes finas
funcionan como dispositivos de trasferencia de liquidos y agujas de ventilacion indistintamente.
Las bases poseen un cédigo de color para ayudar a su identificacion visual.

Especificaciones
« Transfiere liquidos a viales cerrados
« Transfiere volimenes elevados de liquidos mediante bombas y jeringas de repeticion
« Estéril y apirégeno en un capuchén y vaina que no estén abiertos ni presenten dafos (barrera
estéril)
« Longitud
» Larga - canula de aproximadamente 25 mm mas la ventilacién/base de 13 mm
» Corta — canula de aproximadamente 13 mm mads la ventilacion/base de 13 mm
« Punta Huber
+ No esté fabricado con latex de goma natural
- No contiene di(2-etilhexil) ftalato
« Fabricado en los Estados Unidos

Materiales
» Canula: acero inoxidable 304
« Base/ventilacién/capuchén/vaina: Polipropileno
« Adhesivo: uretano acrilato
+ Lubricante: silicona de grado médico

Indicaciones de uso
Esta aguja estd disefiada para extraer medicamentos de un vial por medio de la cdnula de metal y
para anadirlos a un vial utilizando la base de ventilacion de pléstico para igualar la presion.

A Contraindicaciones: Solo para uso farmacéutico, no utilizar para administracién de sangre.

A Precaucion

- La ventilacion abre el contenedor al entorno.

+ Inspeccione todos los productos compuestos en busca de particulas, de acuerdo con las
recomendaciones gubernamentales o clinicas.

+ Compruebe la compatibilidad de los medicamentos que se van a transferir y de los
materiales empleados para la fabricacién de este producto en el prospecto del fabricante o la
documentacion de seguridad de los materiales.

» Cuando prepare productos compuestos estériles, se debe mantener una técnica aséptica
durante todo el proceso de produccion.

« Evitar la exposicién prolongada a la luz directa.

« No utilizar si el capuchén de proteccion se ha caido o no esta intacto.

« No reutilizar. La reutilizacién de este producto puede ser peligrosa debido al riesgo de infeccién,
contaminacion cruzada, reaccion a las endotoxinas o lesion del paciente ocasionada por un fallo
del material o por reacciones quimicas debidas a los productos de limpieza o esterilizadores.

+ Deseche el material correctamente de acuerdo con las leyes y normativas aplicables a la
eliminacion de objetos punzantes

Modo de empleo
Cualquier incidente grave que suceda en relaciéon con el dispositivo debera informarse al
fabricante y a los organismos reguladores correspondientes. Dentro de la UE, deberd informarse a
la autoridad competente del Estado miembro en el que resida el usuario y/o paciente.
1. Desenrosque la tapa y conecte el dispositivo de luer a la jeringa o al tubo. Quite el
protector.
2. Para aplicaciones ventiladas:
A. Inserte la cdnula de la aguja de acero inoxidable y la base de ventilacion de plastico en el
tabique.
B. Nota: Si sostiene el vial en una posicion invertida, no intente expulsar aire o liquido de la
jeringa con el orificio de ventilacion insertado.
3. Para aplicaciones sin ventilacion:
A. Inserte solo la parte de la cdnula de la aguja de acero inoxidable de la aguja TwoFer en el
tabique.

GLOSARIO DE SIMBOLOS

Simbolo | Titulo del simbolo/Definicion/Referencia

No reutilizar/Indica que el dispositivo estd previsto para un solo uso o en un solo
paciente durante un unico procedimiento. / Ref. 5.4.2 1SO 15223-1:2021

Consultar las instrucciones de uso/Indica que el usuario debe consultar las
instrucciones de uso. / Ref. 5.4.3 1SO 15223-1:2021

AVISO: /Indica informacién de precaucion importante / Ref. 5.4.4 1SO 15223-1:2021

No utilizar si el embalaje esta dafiado/Indica que no se debe usar el dispositivo
si el embalaje esta dafiado o abierto. / Ref. 5.2.8 ISO 15223-1:2021

Fabricante/Indica el nombre y la direccion del fabricante del dispositivo médico. /
Ref. 5.1.1 1SO 15223-1:2021

Codigo de lote/Indica el codigo de lote del fabricante. / Ref. 5.1.5 ISO 15223-

LE®>kE®

1:2021

REF Numero de catalogo/Indica el nimero de catalogo del fabricante. / Ref. 5.1.6 ISO
15223-1:2021

g Fecha de caducidad/Indica la fecha a partir de la cual no debera utilizarse el
dispositivo / Ref. 5.1.4 1SO 15223-1:2021

Sterilizzato mediante irradiazione / Indica che il dispositivo € stato sterilizzato
mediante irradiazione / Rif. 5.2.4 1SO 15223-1:2021

Esterilizado mediante irradiacién/Indica que el dispositivo se ha esterilizado
mediante irradiacion / Ref. 5.2.4 1SO 15223-1:2021

Dispositivo su prescrizione / ATTENZIONE! La legge federale (USA) consente la
vendita, la distribuzione e I'utilizzo di questo dispositivo solo da parte o dietro
prescrizione di un medico / Rif. 21 CFR § 801.109

Dispositivo de prescripcién / ;PRECAUCION! La ley federal (USA) limita la venta,
la distribucion y el uso de este dispositivo a médicos o por orden de éstos / Ref. 21
CFR §801.109

M Dispositivo medico / Indica che il prodotto & un dispositivo medico / Rif. 5.7.7 ISO
15223-1:2021

HI

Dispositivo médico/Indica que el producto es un dispositivo médico / Ref. 5.7.7
1SO 15223-1:2021
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MedSafety Solutions e TwoFer sono marchi commerciali di MedSafety Solutions o delle sue consociate.

MedSafety Solutions y TwoFer son marcas comerciales de MedSafety Solutions o sus subsidiarias.

@ Aiguille a pointe de Huber TwoFer

Disponible en versions longue (vert) et courte (violet), ces aiguilles a parois fines de 16 gauge
peuvent servir de dispositifs de transfert de liquide et comme aiguilles d’aération. Les couleurs des
raccords correspondent a un code qui aide a I'identification visuelle.

Caractéristiques
« Transferts de liquides dans des flacons fermés
« Transferts de volumes de liquides importants au moyen de pompes et de seringues a répétition
« Stérile et apyrogéne dans un capuchon et une gaine non ouverts et non endommagés (barriere
stérile)
- Longueur:
» Longue - aiguille d’environ 25 mm plus 13 mm d'ouverture/raccord
» Courte - aiguille d’environ 13 mm plus 13 mm d'ouverture/raccord
« Pointe de Huber
+ Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel
+ Ne contient pas de phtalate de di(2-éthylhexyle)
- Fabriqué aux Etats-Unis

Matériels
« Canule : 304 acier inoxydable
« Raccord/ouverture/capuchon/gaine : Polypropyléne
+ Adhésif : Uréthane acrylé
+ Lubrifiant : Silicone de qualité médicale

Mode d’emploi

Conception en aiguille pour le prélévement d’'un médicament dans un flacon au moyen de la
canule métallique et pour I'ajout dans un flacon en utilisant le raccord d’ouverture en plastique
pour équilibrer la pression.

& Contre-indications : Pour usage pharmaceutique uniquement, ne pas utiliser en
administration sanguine

& Précautions

« L'aération ouvre le récipient a I'environnement.

« Examiner tous les produits composés en termes de particules, conformément aux
recommandations gouvernementales/cliniques.

« Vérifier la compatibilité entre les médicaments a transférer et les matériaux utilisés dans la
fabrication de ce produit sur la notice et/ou dans la documentation de sécurité sur les matériaux.

- Lors de la préparation de produits stériles composés, une technique aseptique doit étre
maintenue tout au long du processus de production.

- Eviter une exposition a long terme a la lumiére directe.

« Ne pas utiliser le produit si le capuchon protecteur est tombé ou est endommagé.

« Ne pas réutiliser. La réutilisation du produit peut étre dangereuse en raison du risque d'infection,
de contamination croisée, de réaction aux endotoxines, de Iésion du patient causée par une
défaillance du matériel et/ou a une réaction chimique causée par des agents de nettoyage ou de
stérilisation.

« Eliminer correctement conformément aux régles et réglementations applicables en matiére
d'élimination des objets tranchants.

Mode d’emploi
Tout incident grave survenu en relation avec I'appareil doit étre signalé au fabricant et aux
autorités réglementaires compétentes. Au sein de I'UE, signaler I'incident aupreés de l'autorité
compétente de 'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis.
1. Retirer la capsule quart de tour et connecter le Luer a la seringue ou tubulure. Retirer la
gaine.
2. Pour les applications avec ouverture :
A. Insérer la canule ou I'aiguille en acier inoxydable et le raccord d’ouverture en plastique a
travers le septum.
B. Remarque : Si le flacon est maintenu en position inversée, ne pas essayer d’expulser I'air ou
le liquide de la seringue avec I'évent inséré.
3. Pour les applications sans ouverture :
Insérer soit la canule ou I'aiguille en acier inoxydable soit le raccord d’ouverture en plastique a
travers le septum.

GLOSSAIRE DES SYMBOLES

S Intitulé du symbole/Définition/Référence

Ne pas réutiliser / Indique que le dispositif ne doit étre utilisé qu’une seule fois ou
que sur un seul patient au cours d’une seule procédure / Réf. 5.4.2 1SO 152231:2021

Lire le mode d’emploi / Indique que I'utilisateur doit lire le mode d’emploi /
Réf. 5.4.31S0 152231:2021

ATTENTION !/ Indique une mise en garde importante / Réf. 5.4.4 1SO 15223-1:2021

hall

Ne pas utiliser si I ge est endc gé / Indique que le dispositif ne doit
pas étre utilisé si 'emballage est endommagé ou ouvert / Réf. 5.2.8 1SO 15223-
1:2021

Fabricant / Indique le nom et I'adresse du fabricant du dispositif médical / Réf. 5.1.1
1SO 15223-1:2021

LoT Numeéro du lot / Indique le numéro de lot du fabricant / Réf. 5.1.5 1SO 15223-1:2021

LO>Bo;

€@ TwoFer Nadel mit Huber-Spitze

Diese dinnwandigen 16-Gauge-Nadeln dienen sowohl zur Flissigkeitstibertragung als auch als
Entliftungsnadel und sind in langen (griin) und kurzen (lila) Versionen erhdltlich. Die Anschliisse
sind zur einfachen visuellen Erkennung farblich gekennzeichnet.

Spezifikationen
- Ubertragt Fliissigkeit in geschlossene Ampullen
« Ubertragt groBe Mengen an Fliissigkeit mit Pumpen und Repeater-Spritzen
« Steril und nicht-pyrogen in ungedffneter, unbeschadigter Kappe und Hulle (Sterilbarriere)
- Lange:
» Lang - ungeféhr 25 mm Kaniile plus 13 mm Entliiftungsvorrichtung/Anschluss
» Kurz — ungeféhr 13 mm Kandile plus 13 mm Entliiftungsvorrichtung/Anschluss
« Huber-Spitze
« Nicht aus Naturkautschuklatex hergestellt
« Enthalt kein Di(2-ethylhexyl)phthalat
« Hergestellt in den USA

Materialien
« Kandle: 304 Edelstahl
+ Anschluss/Entluftungsvorrichtung/Kappe/Hiille: Polypropylen
« Klebstoff: Acryliertes Urethan
+ Schmiermittel: Silikon fiir medizinische Zwecke

Verwendung

Nadel zum Entnehmen von Arzneimittel aus einer Ampulle mithilfe einer Metallkaniile und zum
Hinzufligen von Flissigkeit zu einer Ampulle, wobei die Entlliftungsvorrichtung und der Anschluss
aus Kunststoff fir Druckausgleich sorgen.

A Kontraindikationen: Nur fiir den pharmazeutischen Gebrauch, nicht zur Verabreichung von
Blut.

A VorsichtsmaBnahmen

- Die Beluftung 6ffnet den Behélter zur Umgebung.

+ Alle gemischten Produkte gemaf gesetzlichen/klinischen Empfehlungen auf Partikel untersuchen.

« Uberpriifen Sie die Kompatibilitdt zwischen den zu libertragenden Arzneimitteln und
den Materialien, die bei der Herstellung dieses Produkts verwendet wurden, anhand der
Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers und/oder der Materialsicherheitsdaten.

- Die aseptische Verfahrenstechnik muss wahrend der gesamten Vorbereitung und der Produktion
steriler gemischter Produkte eingehalten werden.

« Langfristige, direkte Lichteinwirkung vermeiden.

+ Produkt nicht verwenden, wenn die Schutzkappe entfernt oder beschadigt wurde.

« Nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung des Produkts kann unsicher sein, da das Risiko
einer Infektion, Kreuzkontamination, endotoxinen Reaktion oder Verletzung des Patienten
aufgrund von Materialversagen und/oder chemischen Reaktionen durch Reinigungs- oder
Sterilisierungsmittel besteht.

+ Ordnungsgemafe Entsorgung gemaf den geltenden Vorschriften zur Entsorgung scharfer/
spitzer Gegenstande gewdhrleisten.

Gebrauchsanweisung
Jeder schwerwiegende Vorfall, der im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetreten ist, sollte dem
Hersteller und den zustandigen Aufsichtsbehdrden gemeldet werden. Innerhalb der EU: Meldung an
die zustandige Behorde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder Patient ansassig ist.
1. Schutzkappe abdrehen und den Luer-Anschluss auf die Spritze oder den Schlauch aufsetzen.
Hulle entfernen.
2. Fur beluftete Anwendungen:
A. Fihren Sie sowohl die Edelstahl-Nadelkaniile als auch die Kunststoff-Entllftungsvorrich-
tung durch das Septum ein.
B. Hinweis - Wenn Sie die Ampulle auf den Kopf gestellt halten, versuchen Sie nicht, Luft oder
Flussigkeit bei eingefiihrter Entliiftung aus der Spritze zu driicken.
3. Fir nicht beliiftete Anwendungen:
A. Fihren Sie nur den Kantlenteil aus Edelstahl der TwoFer Nadel durch das Septum ein.

SYMBOL-GLOSSAR

Symbol | Titel des Symbols/Definition/Referenz

Nicht wiederverwenden / Weist darauf hin, dass das Produkt fiir den einmaligen
Gebrauch oder fiir die Anwendung bei einem einzelnen Patienten wahrend eines
einzigen Eingriffs bestimmt ist/Ref. 5.4.2 1SO 15223-1:2021

Gebrauchsanweisung beachten / Weist auf die Notwendigkeit hin, dass der
Benutzer die Gebrauchsanweisung beachten muss/Ref. 5.4.3 1SO 15223-1:2021

ACHTUNG! / Weist auf wichtige Vorsichtsma8nahmen hin/Ref. 5.4.41SO 15223-
1:2021

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschédigt ist / Weist darauf hin, dass
das Produkt nicht verwendet werden sollte, wenn die Verpackung beschadigt oder
gedffnet ist/Ref. 5.2.8 SO 15223-1:2021

Hersteller/ Gibt den Namen und die Adresse des Medizinprodukteherstellers an/
Ref. 5.1.11SO 15223-1:2021

Chargencode / Gibt den Chargencode des Herstellers an/Ref. 5.1.5 1SO 15223-
1:2021

(o)

Numeéro du catalogue / Indique le numéro de catalogue du fabricant / Réf. 5.1.6
1SO 15223-1:2021

Date limite de consommation / Indique la date apres laquelle I'appareil ne doit
pas étre utilisé / Réf. 5.1.4 1SO 15223-1:2021

n sté.rilisé par irradiation / Indique que 'appareil a été stérilisé par rayonnements
ionisants/ Réf. 5.2.41SO 15223-1:2021

Dispositif sur ordonnance / MISE EN GARDE ! Aux Etats-Unis, la loi fédérale ne
permet la vente, la distribution et I'utilisation de ce dispositif que par un médecin
ou sur prescription médicale / Réf. 21 CFR § 801.109

Dispositif médical / Indique que le produit est un dispositif médical / Réf. 5.7.7 1ISO
15223-1:2021

E

MedSafety Solutions et TwoFer sont des marques commerciales de MedSafety Solutions ou de ses filiales.

¢ TwoFer naald met Huber-punt

Deze dunwandige naalden van 16 gauge zijn beschikbaar in zowel lange (groen) als korte (paars)
versies en werken als hulpmiddel voor vloeistofoverdracht en als uitlaatnaalden. Naven zijn
voorzien van kleurcodering om visuele identificatie te vergemakkelijken.

Specificaties
« Voor overdracht van vloeistoffen naar afgesloten flacons
» Voor overdracht van vloeistoffen in grote volumes met pompen en herhalingsspuiten
- Steriel en pyrogeenvrij in ongeopende, onbeschadigde kap en schede (steriele barriere)
- Lengte:
» Lang - canule ongeveer 1” plus inlaat/naaf 0,5”
» Kort - canule ongeveer 0,5" plus inlaat/naaf 0,5”
« Huber-punt
« Niet gemaakt met natuurrubberlatex
« Bevat geen di(2-ethylhexyl) ftalaatsupplementen
» Gemaakt in de VS

Materialen
« Canule: 304 roestvrij staal
+ Naaf/inlaat/dop/huls: Polypropyleen
« Zelfklevend: Acrylaaturethaan
+ Smeermiddel: Siliconen van medische kwaliteit

Indicaties voor gebruik
Ontworpen als naald voor opzuiging van medicatie uit een flacon met behulp van de me-talen canule
en voor toevoeging aan een flacon met behulp van de kunststof inlaatnaaf voor drukbalans.

A Contra-indicaties: Uitsluitend voor farmaceutisch gebruik; niet voor gebruik bij
bloedtoediening.

A Voorzorgsmaatregelen

+ De inlaat opent de zak voor de omgeving.

« Inspecteer alle samengestelde producten op deeltjes, conform aanbevelingen van overheid/
kliniek.

« Verzeker u van de compatibiliteit tussen over te brengen geneesmiddelen en materialen die zijn
gebruikt voor de fabricatie van dit product aan de hand van de verpakking van de fabrikant van
de medicatie en/of documentatie over materiaalveiligheid.

« Bij het voorbereiden van samengestelde steriele producten moeten gedurende het hele
productieproces aseptische technieken worden toegepast.

« Vermijd langdurige blootstelling aan direct licht.

+ Gebruik het product niet als de beschermdop eraf is gevallen of beschadigd is.

« Niet hergebruiken. Hergebruik van het product kan onveilig zijn vanwege het risico van:
infectie, kruisbesmetting, endotoxinereactie, patiéntletsel ten gevolge van materiaaldefecten
en/of chemische reactie op reinigings- of sterilisatiemiddelen.

+ Gooi ze op de juiste manier weg in overeenstemming met de geldende regels en voorschriften
voor het weggooien van scherpe voorwerpen.

Gebruiksaanwijzing
Elk ernstig incident dat zich heeft voorgedaan met betrekking tot het apparaat, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de relevante regelgevende instanties. Meld binnen de EU aan de
bevoegde autoriteit van de lidstaat waar de gebruiker en / of patiént is gevestigd.
1. Draai de dop los en sluit de lueraansluiting aan op de spuit of slangenset. Verwijder de huls.
2. Voor geventileerde toepassingen:
A. Steek zowel de roestvrijstalen naaldcanule als de plastic ontluchtingsnaaf door het septum.
B. Opmerking - Als u de injectieflacon in een omgekeerde positie houdt, probeer dan niet om
lucht of vloeistof uit de spuit te drijven met een ingebrachte opening.
3. Voor niet-geventileerde toepassingen:
A. Steek alleen het roestvrijstalen naaldcanule-gedeelte van de TwoFer-naald door het
septum.

UITLEG SYMBOLEN

Symbool | Titel van het symbool/definitie/referentie

Niet opnieuw gebruiken / Geeft aan dat het apparaat bedoeld is voor eenmalig
@ gebruik of voor gebruik bij een enkele patiént tijdens een enkele procedure / Ref.
5.4.21SO 15223-1:2021

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing / Geeft aan dat de gebruiker de
gebruiksaanwijzing moet raadplegen / Ref. 5.4.3 1SO 15223-1:2021

OPGELET! / Geeft belangrijke waarschuwingsinformatie aan / Ref. 5.4.4 1SO 15223-
1:2021

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is / Geeft aan dat het apparaat
niet mag worden gebruikt als de verpakking beschadigd of geopend is / Ref. 5.2.8
1SO 15223-1:2021

Fabrikant / Geeft de naam en het adres van de fabrikant van het medische
hulpmiddel aan / Ref. 5.1.11SO 15223-1:2021

- Batchcode / Geeft de batchcode van de fabrikant aan / Ref. 5.1.5 1ISO 15223-1:2021
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Catalog nmer / Geeft het catalogusnummer van de fabrikant aan / Ref. 5.1.6
1SO 15223-1:2021
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Katalognummer / Gibt die Katalognummer des Herstellers an/Ref. 5.1.6 ISO
15223-1:2021

Verfallsdatum / Gibt das Datum an, nach dem das Produkt nicht mehr verwendet
werden darf/Ref. 5.1.4 1SO 15223-1:2021

Sterilisiert durch Bestrahlung / Gibt an, dass das Produkt durch Bestrahlung
sterilisiert wurde/Ref. 5.2.4 1SO 15223-1:2021

Verschreibungspflichtiges Produkt /ACHTUNG! GemaR US-amerikanischen
Gesetzen darf dieses Produkt nur von Arzten oder auf deren Anweisung erworben,
abgegeben und verwendet werden/Ref. 21 CFR § 801.109

Medizinprodukt / Gibt an, dass das Produkt ein Medizinprodukt ist/Ref. 5.7.7 ISO
15223-1:2021
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MedSafety Solutions und TwoFer sind Marken von MedSafety Solutions oder ihrer Tochterunternehmen.

@ TwoFer Huber-nal

Dessa nalar med 16 gauge tunna véaggar finns i bade langa (gréna) och korta (lila) versioner och
fungerar bade som vatskedverforingsenheter och ventileringsnalar. Naven ér fargkodade for att
det ska vara lattare att identifiera dem.

Specifikationer
« Overfor vétska till slutna flaskor
« Overfor hdgvolymsvétskor med hjélp av pump och flergdngssprutor
« Steril och icke-pyrogen vid odppnat, oskadat lock och hylsa (steril barridr)
+ Langd:
» Lang - cirka 1”kanyl plus 0,5” ventil/nav
» Kort - cirka 0,5” kanyl plus 0,5” ventil/nav
+ Huber-spets
« Ej tillverkad av naturgummilatex
« Innehaller inte tillsatser av di(2-etylhexyl)ftalat
« Tillverkad i USA

Materials
« Kanyl: 304 rostfritt stal
+ Nav/ventil/lock/hylsa: Polypropylen
« Lim: Akrylerad uretan
+ Smorjmedel: Medicinsk grad silikon

Indikationer fér anvandning
Utformad som en nal for aspirering av lakemedel fran en flaska med hjélp av en metallkanyl och for
tillsats till en flaska med hjélp av ett ventilnav i plast for att utjamna trycket.

A Kontraindikationer: Endast fér anvandning med ldkemedel, far inte anvandas vid
administrering av blod.

A Forsiktighetsatgarder

« Ventileringen 6ppnar upp behallaren mot omgivningen.

« Inspektera alla sammansatta produkter efter partiklar, enligt rekommendationer fran
myndigheter eller kliniska rekommendationer.

« Kontrollera kompatibiliteten mellan de ldkemedel som ska 6verforas och materialen som
anvénds i tillverkningen av denna produkt med ldkemedelstillverkarens bipacksedel och/eller
sakerhetsdokumentationen for materialet.

« Vid beredning av sammansatta sterila produkter maste aseptisk teknik tillimpas genom hela
processen.

+ Undvik langvarig exponering for direkt ljus.

+ Anvénd inte produkten om skyddslocket har ramlat av eller skadats.

. Ateranvand inte. Ateranvindning av produkter kan utgéra en risk for infektion,
korskontaminering, endotoxinreaktion, patientskada till foljd av materialfel och/eller kemisk
reaktion pa grund av rengdrings- eller steriliseringsmedel.

« Kassera korrekt enligt gallande foreskrifter och regler for skarande/stickande avfall

Anvisningar for anvandning
Allvarliga incidenter som intréffar i samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren
och lampliga tillsynsmyndigheter. Inom EU - rapportera till den behériga myndigheten i den
medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner sig.
1. Vrid av skyddet och anslut till sprutans luerkoppling eller slangsetet. Ta bort skidan.
2. For ventilerade tillampningar:
A. Forin bade den rostfria stalnalens kanyldel och ventilationsnavet av plast genom septum.
B. Obs! Om du haller injektionsflaskan uppochner, forsok inte att fa ut luft eller vatska fran
sprutan med ventilen isatt.
3. Foricke-ventilerade tillampningar:
A. For endast in TwoFer-stalnélens rostfria kanyldel genom septum.

SYMBOLFORKLARINGAR

Symbol | Symbolens namn/definition/referens

Ateranvind inte / Anger att enheten ar avsedd for engangsbruk eller for
anvandning pd endast en patient under en enskild procedur / Ref. 5.4.2 1SO 15223-
1:2021

Se bruksanvisning / Anger att anvandaren bor ldsa bruksanvisningen / Ref. 5.4.3
1SO 15223-1:2021

VARNING! / Anger viktig varningsinformation / Ref. 5.4.4 ISO 15223-1:2021

Anvind inte om forpackningen ar skadad / Anger att enheten inte ska anvandas
om forpackningen &r skadad eller ppnad / Ref. 5.2.8 1ISO 15223-1:2021

Tillverkare / Anger tillverkarens namn och adress / Ref. 5.1.11SO 15223-1:2021
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o Satskod / Anger tillverkarens satskod / Ref. 5.1.5 1SO 15223-1:2021

Katalognummer / Anger tillverkarens katalognummer / Ref. 5.1.6 1ISO 15223-

REF 1:2021

g Senaste anvandningsdatum / Anger det datum efter vilket enheten inte bér
anvéandas / Ref. 5.1.4 1SO 15223-1:2021

g Gebruiken bij datum / Geeft de datum aan waarna het apparaat niet gebruikt

Steriliserad med stralning / Anger att enheten har steriliserats med stralning /
Ref. 5.2.4 1SO 15223-1:2021

STERILE n

Receptbelagd enhet / VARNING! Enligt amerikansk federal lagstiftning begransas
forsaljning, distribution och anvéandning av denna enhet till eller pa ordination av

mag worden / Ref. 5.1.41SO 15223-1:2021
Gesteriliseerd door middel van bestraling / Geeft aan dat het apparaat is

federale wetgeving uitsluitend door een arts of op medisch voorschrift verkocht,
gedistribueerd en gebruikt worden / Ref. 21 CFR § 801.109

gesteriliseerd door middel van bestraling / Ref. 5.2.4 ISO 15223-1:2021
Medisch apparaat / Geeft aan dat het product een medisch hulpmiddel is / Ref.

Apparaat op voorschrift / LET OP! In de VS mag dit hulpmiddel volgens de
5.7.71S0 15223-1:2021

MedSafety Solutions en TwoFer zijn handelsmerken van MedSafety Solutions of haar dochterondernemingen.

ldkare / Ref. 21 CFR § 801.109

Medicinteknisk produkt / Anger att produkten &r en medicinteknisk produkt /
Ref. 5.7.71SO 15223-1:2021
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MedSafety Solutions och TwoFer ar varumérken som tillhér MedSafety Solutions eller dess dotterbolag.
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TwoFer nal med Huber-spiss
TwoFer nal med Huber-spids
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€D Jehla se $pi¢kou Huber TwoFer

Je k dispozici v dlouhé (zelend) i kratké (fialovd) verzi. Tyto tenkosténné jehly o priméru 16 gauge
slouzi jako zafizeni k pfenosu tekutiny i jehly k vyrovnani tlaku. Kénusy jsou barevné kédovany, aby
je bylo mozné zrakem lehce odlisit.

Specifikace
« Prenos tekutin do uzavienych ampulek
« Pfenos tekutin o velkém objemu pomoci pump a opakovacich stiikacek
« Sterilni a nepyrogenni v neotevieném, neposkozeném krytu a pouzdru (sterilni bariéra)
« Délka:
» dlouhd - pfiblizné 1”kanyla plus 0,5” priduch/kénus
» kratka - priblizné 0,5 kanyla plus 0,5” praduch/kénus
+ Koncovka Huber
+ Neobsahuje latex z pfirodniho kaucuku
+ Neobsahuje zadna di(2-etylhexyl)ftalatova aditiva
« Vyrobeno v USA

Materialy

« Kanyla: 304 nerezové ocel

+ Kénus/praduch/kryt/pouzdro: Polypropylen
« Lepidlo: Akrylovany uretan

+ Mazivo: Silikon lékarsky

Indikace k pouziti
Vyrobek je urcen k pouziti jako jehla k odbéru Iéc¢iva zampulky pomoci kovové kanyly a k pridavani
tekutiny do ampulky pomoci plastového rozbocovace s priduchem k vyrovnavani tlaku.

A Kontraindikace: Pouze k pouziti s farmakologickymi produkty, neni uréeno k podavani krve.

A Bezpecnostni opatieni

+ Otevienim praduchu se zasobnik propoji s prostiedim.

+ Zkontrolujte vSechny produkty sloZené z vice soucésti, zda neobsahuji malé castecky - jednad se
o postup podle trednich/klinickych doporuceni.

« Zkontrolujte kompatibilitu pfenasenych |é¢iv a materidla pouzitych pfi vyrobé tohoto produktu
- odpovidajici informace naleznete v piibalovém letaku vyrobce léciva a/nebo bezpeénostni
dokumentaci k materialu.

+ Po celou dobu ptipravy sterilnich produktt slozenych z vice soucasti je tfeba dodrzovat zasady
asepse.

+ Nevystavujte pfimému svétlu po del3i dobu.

« Produkt nepouzivejte, pokud ochranny kryt odpadl nebo byl poskozen.

+ NepouZivejte opakované. Opakované pouziti produktu muze byt nebezpecné kvili moznému
riziku infekce, kiizové kontaminace, endotoxinové reakce, zranéni pacienta v disledku selhani
materialu a/nebo chemické reakce na ¢istici nebo steriliza¢ni ¢inidla.

- Radné likvidujte podle platnych pravidel a predpist pro likvidaci ostrych predmétd.

Pokyny k pouziti
Jakoukoli zdvaznou uddlost, ke které doslo v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba ohlasit
vyrobci a pfislusnym regulatornim organtm. V ramci EU ji ohlaste pfislusnému organu ¢lenského
statu, v némz uzivatel a/nebo pacient sidli.
1. Otacenim sejméte kryt a pripojte ke stfikacce nebo soupravé hadicek konektor typu luer.
Odstrarte pouzdro.
2. Pro aplikace s priduchem:
A. Pres prepazku zasurite kanylu s jehlou z nerezové oceli i plastovy kénus s praduchem.
B. Pozndmka - Pokud drzite ampulku v obracené poloze, nepokousejte se vytlacit vzduch
nebo tekutinu ze stiikacky se zasunutym priduchem.
3. Pro aplikace bez praduchu:
A. Pres prepazku zasurite pouze cast jehly TwoFer - kanylu s jehlou z nerezové oceli.

GLOSAR SYMBOLU

Symbol | Nazev symbolu / definice / reference

Nepouzivat opakované / Oznacuje, Ze prostiedek je urceny k jednomu pouZziti
nebo k pouZziti na jednom pacientovi béhem jedné procedury / Ref. 5.4.2 1SO
15223-1:2021

)

Ctéte navod k pouziti / Oznacuje, Ze je nutné, aby se uZivatel seznamil s ndvodem
k pouziti / Ref. 5.4.31SO 15223-1:2021

UPOZORNENI! / Oznacuje dlezité varovné informace / Ref. 5.4.4 1SO 15223-
1:2021

Nepouzivat, jestlize je obal poskozeny / Oznacuje prostfedek, ktery se nema
pouzivat, pokud byl obal poskozen nebo otevien / Ref. 5.2.8 SO 15223-1:2021

Vyrobce / Oznacuje nazev a adresu vyrobce zdravotnického prostiedku / Ref. 5.1.1
1SO 15223-1:2021
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@ TwoFer nal med Huber-spiss

Tynnveggede naler pa 16 G som finnes i lang (grenn) og kort (lilla) versjon, og som fungerer
bade som vaeskeoverfaringsenheter og luftendler. Koblingene er fargekodet for & bidra til visuell
identifisering.

Spesifikasjoner
« Overfgre vaesker til lukkede hetteglass
« Overfgre store volumer vaeske ved a bruke pumper og repetisjonssproyter
« Sterilt og ikke-pyrogen i uapnet, uskadet hette og hylster (steril barriere)
+ Lengde:
» Lang - Kanyle pa cirka 1” pluss 0,5” luftedel/kobling
» Kort — Kanyle pé cirka 0,5" pluss 0,5” luftedel/kobling
« Huber-spiss
+ Ikke laget med naturgummilateks
« Inneholder ingen tilsetninger med di(2-etylheksyl)-ftalater.
« Produsert i USA

Materialer

« Kanyle: 304 rustfritt stal

+ Kobling/lufteenhet/hette/hylse: Polypropylen
« Lim: Akryluretan med

+ Smeremiddel: Medisinsk karakter silikon

Indikasjoner for bruk
Utformet som nal for fierning av legemiddel fra et hetteglass med metallkanylen og for tilfersel av
vaeske til et hetteglass ved hjelp av plastkoblingen med lufting for & utjevne trykket.

A Kontraindikasjoner: Kun til bruk med legemidler. Skal ikke brukes til administrasjon av blod.

A Forholdsregler

+ Ved lufting &pnes beholderen til omgivelsene.

« Inspiser alle sammensatte produkter for partikler i henhold til offentlige/kliniske anbefalinger.

« Verifiser kompatibilitet mellom legemidler som overferes og materialer som brukes til
produksjon av dette produktet, ved hjelp av legemiddelprodusentens pakningsvedlegg og/eller
sikkerhetsdokumentasjon for materialer.

« Ved preparering av sammensatte sterile produkter ma aseptisk teknikk opprettholdes gjennom
hele produksjonsprosessen.

» Unnga langvarig eksponering for direkte lys

« Produktet skal ikke brukes hvis beskyttelseshetten har falt av eller er skadet.

« Skal ikke brukes pa nytt. Gjenbruk av produktet kan veere usikkert pa grunn av infeksjonsfare,
krysskontaminering, endotoksinreaksjon, pasientskade pa grunn av materialfeil og/eller kjemisk
reaksjon pa grunn av rengjerings- eller steriliseringsmidler.

« Kast pa riktig mate i henhold til gjeldende regler og forskrifter for kassering av skarpe materialer

Bruksanvisning
Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med enheten, skal rapporteres til
produsenten og relevante regulerende myndigheter. Innen EU rapporterer du til vedkommende
myndighet i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten er etablert.
1. Vriav hetten, og fest Luer-koblingen til sprgyten eller slangesettet. Fjern hylsen.
2. For ventilerte applikasjoner:
A. Sett bade kanyle i rustfritt stal og ventilasjonskobling av plast gjennom septum.
B. Merk - Hvis du holder hetteglasset i en omvendst stilling, ma du ikke prove & skyve ut luft
eller vaeske fra spreyten ndr ventilasjonen er satt inn.
3. For ikke-ventilerte applikasjoner:
A. Sett bare delen av kanylen i rustfritt stal av TwoFer-nalen gjennom septum.

SYMBOLORDLISTE

Symbol | Tittel pa symbol/definisjon/referanse

€ TwoFer nal med Huber-spids

Disse 16-trins ndle med tynde veaegge fas bade i lange (gren) og korte (lilla) udgaver, og de fungerer
bade som vaeskeoverforselsenheder og som udluftningsnale. Navene er farvekodede for at hjzelpe
med at identificere dem visuelt.

Specifikationer
« Overfgrer veeske til lukkede haetteglas
« Overforer vaesker i store meengder vha. pumper og gentagelsessprajter
- Steril og ikke-pyrogen i udbnet, ubeskadiget heette og kappe (steril barriere)
« Leengde:
» Lang - cirka 2,5 cm kanyle plus 1,25 cm udluftningsventil/nav
» Kort - cirka 1,25 cm kanyle plus 1,25 cm udluftningsventil/nav
+ Huber-spids
« Ikke fremstillet med latex af naturgummi
« Indeholder ingen di(2-ethylhexyl) phthalat-tilseetningsstoffer.
« Fremstillet i USA

Materialer

« Kanyle: 304 rustfrit stal

+ Nav/udluftningsventil/haette/kappe: Polypropylen
+ Klebemiddel: Acrylurethan

+ Smeremiddel: Medicinsk kvalitet silikone

Indikationer for brug
Designet som en nal til udtagning af leegemidler fra et haetteglas vha. metalkanylen og til at tilfere
laegemidler til et haetteglas vha. plastikudluftningsholderen for at udligne trykket.

A Kontraindikationer: Kun til farmaceutisk brug - ikke til brug ved blodadministration.

A Forsigtighedsregler

« Udluftningsventilen dbner beholderen op for det omgivende milje.

+ Undersgg alle ssmmensatte produkter for partikler i overensstemmelse med nationale/kliniske
anbefalinger.

+ Bekraeft kompatibiliteten mellem de leegemidler, der skal overferes, og de materialer, der bruges
til fremstillingen af dette produkt, med laeegemiddelproducentens indlaegsseddel og/eller
materialesikkerhedsdokumentation.

+ Nar sammensatte sterile produkter klarggres, skal en aseptiske teknik anvendes gennem hele
produktionsprocessen.

+ Undga langvarig udsaettelse for direkte lys.

« Brug ikke produktet, hvis beskyttelseshaetten er faldet af eller er beskadiget.

+ Ma ikke genanvendes. Genanvendelse af produktet er farligt pga. risiko for infektion,
krydsinfektion, endotoxinreaktion, patientskade pga. materialefejl og/eller kemiske reaktioner
pga. rengerings- eller steriliseringsmidler.

« Bortskaffes korrekt i henhold til geeldende love og regler for bortskaffelse af skarpe genstande

Brugsvejledning
Enhver alvorlig haendelse, der har fundet sted i forbindelse med enheden, skal rapporteres til
producenten og de relevante regulerende myndigheder. Inden for EU skal du rapportere til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.
1. Heetten flernes, og Luer-tilslutningen fastgeres til sprojten eller slangeszettet. Fjern kappen.
2. Til applikationer med udluftningsventil:

A. Indsaet bade kanylen af rustfrit stal og ventilationsnavet af plast gennem septum.

B. Bemaerk - Hvis du holder hzetteglasset i en omvendt position, mé du ikke forsege at presse

luft eller vaeske fra en sprgjte med indsat udluftningsventil.

3. Til applikationer uden udluftningsventil:

A. Indsaet kun den rustfrie stalkanyledel af TwoFer ndlen gennem septum.

SYMBOLFORKLARING

Symbol | Navn pa symbol / definition / reference

Ikke til gjenbruk/angir at enheten er beregnet for én bruk eller for bruk pa en
enkelt pasient under en enkelt prosedyre / Ref. 5.4.2 1SO 15223-1:2021

Ma ikke genanvendes / Indikerer, at enheden er beregnet til engangsbrug eller til
brug pa en enkelt patient under en enkelt arbejdsgang/ref. 5.4.2 1SO 15223-1:2021

%)

Se bruksanvisningen/angir at brukeren ma lese bruksanvisningen / Ref. 5.4.3 ISO
15223-1:2021

Se brugsanvisning / Indikerer, at brugeren ber konsultere brugsanvisningen/ref.
5.4.31S0 15223-1:2021

FORSIKTIGY/Indikerer viktig forsiktighetsinformasjon/Ref. 5.4.4 1SO 15223-1:2021

FORSIGTIG! / Angiver vigtige advarselsoplysninger/ref. 5.4.4 ISO 15223-1:2021

Bruk ikke hvis emballasjen er skadet/angir at enheten ikke skal brukes hvis
pakningen er skadet eller dpnet/Ref. 5.2.8 1SO 15223-1:2021

Anvend ikke, hvis emballagen er beskadiget / Angiver, at enheden ikke skal
bruges, hvis indpakningen er beskadiget eller aben/ref. 5.2.8 1ISO 15223-1:2021

Produsent/angir navn og adresse til produsenten av det medisinske utstyret/Ref.
5.1.11S0O 15223-1:2021

Producent / Angiver navn og adresse pa producenten af det medicinske udstyr/
ref. 5.1.1 1SO 15223-1:2021

e}
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Batchkode/angir produsentens batchkode/Ref. 5.1.5 1SO 15223-1:2021
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Batchkode / Angiver producentens batchkode/ref. 5.1.5 1SO 15223-1:2021

REF Katalognummer/angir produsentens katalognummer/Ref. 5.1.6 ISO 15223-1:2021
g Utlgpsdato/indikerer datoen etter at enheten ikke skal brukes/Ref. 5.1.4 1SO
15223-1:2021

Sterilisert ved bruk av bestraling/indikerer at enheten er sterilisert ved bruk av
bestréling/Ref. 5.2.4 SO 15223-1:2021

Reseptutstyr/FORSIKTIG! Ifglge foderal lov (USA) skal dette utstyret kun selges,
distribueres og brukes av eller etter forordning av en lege/Ref. 21 CFR § 801.109

]

Medisinsk enhet/indikerer at produktet er medisinsk utstyr/Ref. 5.7.7 1SO 15223-
1:2021

MedSafety Solutions og TwoFer er varemerker som tilhgrer MedSafety Solutions eller deres datterselskaper.

€ TwoFer Huber Uglu igne

Uzun (yesil) ve kisa (mor) versiyonlar mevcut olan bu 16'lik ince duvarli igneler, hem sivi transfer
cihazi hem de havalandirma ignesi olarak kullanilir. Gobekler gorsel tanimlamaya yardimci olmasi
icin renk kodludur.

Spesifikasyonlar
« Sivilari kapali flakonlara aktarir
« Yuksek hacimli sivilari, pompalar ve tekrarli enjektorler kullanarak aktarir
« Agilmamis, hasar gérmemis kapak ve kilif icinde sterildir ve pirojenik degildir (steril bariyer)
« Uzunluk:
» Uzun - yaklasik 1”kandil art1 0,5” havalandirma/gébek
» Kisa - yaklasik 0,5” kandil art1 0,5” havalandirma/gobek
« Huber Ug
« Dogal kaucuk lateksten yapilmamistir
« Di(2-etilhekzil) ftalat katki maddesi icermez
« ABD'de Uretilmistir

Materyaller

« Kanil: 304 Paslanmaz Celik

+ Gobek/Havalandirma/Kapak/Kilif: Polipropilen
- Yapiskan: Akrilath Uretan

« Yaglayic: Tibbi Sinif Silikon

Kullanim Endikasyonlari
Metal kanul kullanarak ilacin flakondan ¢ekilmesi ve basinci dengelemek amaciyla plastik delik
gobegi kullanarak flakona ekleme yapmak tizere icin tasarlanmistir.

A Kontrendikasyonlar: Sadece Eczacilik Amagh Kullanim icindir, Kan Uygulamasi icin
kullaniimamalidir.

A Forholdsregler

+ Havalandirma, konteynerin ortama acik hale geldigi noktadir.

« Butiin bilesik Griinlerini resmi/klinik dnerilere uygun sekilde partikiilat agisindan inceleyin.

« Aktarilacak ilaglarin ve bu Griintin tretiminde kullanilan materyallerin arasindaki uyumlulugu ilag
Ureticisinin prospektiisii ve/veya materyal glivenlik belgeleri ile teyit edin.

« Bilesik steril Grlinler hazirlarken, Gretim slreci boyunca aseptik teknik strdtrtlmelidir.

+ Uzun sureli olarak dogrudan 1siga maruz birakmayin.

» Koruyucu kapak distiiyse veya hasar gordiyse trtint kullanmayin.

« Yeniden kullanmayin. Uriiniin yeniden kullanimi asagidaki riskler nedeniyle giivenli olmayabilir:
enfeksiyon, capraz kontaminasyon, endotoksin reaksiyonu, materyal bozukluguna bagl hasta
yaralanmasi ve/veya temizlik ya da sterilizasyon maddelerine bagl kimyasal reaksiyon.

« Gegerli kesici alet imha kurallarina ve diizenlemesine gére uygun sekilde imha edin

Kullanim Talimatlari
Cihazla ilgili olarak meydana gelen herhangi bir ciddi olay, treticiye ve uygun diizenleyici
makamlara bildirilmelidir. AB icinde, kullanici ve/veya hastanin yerlesik oldugu Uye Devletin yetkili
makamina bildirin.
1. Kapagdi cevirip acin ve Luer baglantisini enjektdre veya tip setine takin. Kilifi ¢cikarin.
2. Havalandirmali uygulamalar igin:
A. Hem paslanmaz celik igne kanuliini hem de plastik havalandirma gébegini septumdan
gegirin.
B. Not - Flakonu ters konumda tutuyorsaniz, havalandirma takiliyken enjektoérden hava veya
sivi cikarmaya calismayin.
3. Havalandirmasiz uygulamalar igin:
A. TwoFer igne'nin yalnizca paslanmaz celik igne kaniilii kismini septumdan gegirin.

SEMBOL SOZLUGU

Sembol | Sembol Bashgi/Tanim/Referans

Yeniden kullanmayin / Cihazin tek kullanima veya tek bir prosediir esnasinda tek
bir hasta tzerinde kullanima yonelik oldugunu belirtir / Ref. 5.4.2 1SO 15223-1:2021

Kullanim talimatlarina bakin / Kullanicinin kullanim talimatlarina bakmasi
gerektigini belirtir / Ref. 5.4.3 1SO 15223-1:2021

DIKKAT! / Onemli uyarici bilgileri belirtir / Ref. 5.4.4 1SO 15223-1:2021

Ambalaj hasarli ise kullanmayin / Ambalaj hasarli veya acilmis ise cihazin
kullanilmamasi gerektigini belirtir / Ref. 5.2.8 1SO 15223-1:2021

Uretici / Tibbi cihaz iireticisinin adini ve adresini belirtir / Ref. 5.1.11SO 15223-
1:2021
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Parti kodu / Ureticinin parti kodunu belirtir / Ref. 5.1.5 1SO 15223-1:2021

Lot Kéd sarze / Oznacuje kod 3arze podle vyrobce / Ref. 5.1.5 1SO 15223-1:2021

Katalogové cislo / Oznacuje katalogové ¢islo podle vyrobce / Ref. 5.1.6 ISO 15223-

REF 1:2021

Pouzit do data / Oznacuje datum, po kterém se prostiedek nema pouzivat / Ref.
5.1.41S0 15223-1:2021

Sterilizované ozafovanim / Oznacuje, ze prostiedek byl sterilizovan ozafenim /
Ref. 5.2.41SO 15223-1:2021

STERILE n

Prostiedek na pfedpis / POZOR! Federalni zédkony (USA) omezuji prodej, distribuci
a pouZziti tohoto prostiedku na lékafe nebo na objednavku lékare / Ref. 21 CFR §
801.109

=

Zdravotnicky prostiedek / Oznacuje, Ze vyrobek je zdravotnicky prostiedek / Ref.
5.7.7 150 15223-1:2021

MedSafety Solutions a TwoFer jsou ochranné zndmky spole¢nosti MedSafety Solutions, nebo jejich dcefinych
spolecnosti.

Katalog Numarasi / Ureticinin katalog numarasini belirtir / Ref. 5.1.6 1SO 15223-

REF 1:2021

Son kullanim tarihi / Cihazin bundan sonra kullaniimayacagi tarihi belirtir / Ref.
5.1.4 150 15223-1:2021

Isinlama yoluyla sterilize edilmistir / Cihazin isinlama kullanilarak sterilize
edildigini belirtir / Ref. 5.2.4 1SO 15223-1:2021

Receteli Cihaz / DIKKAT! Federal kanunlar (ABD), bu cihazin yalnizca bir hekim
tarafindan veya hekim talimatiyla satisina, dagitimina ve kullanimina izin
vermektedir / Ref. 21 CFR § 801.109

3 i [

Tibbi Cihaz / Uriiniin Tibbi Cihaz oldugunu belirtir / Ref. 5.7.7 ISO 15223-1:2021

MedSafety Solutions ve TwoFer; MedSafety Solutions veya yan kuruluslarina ait ticari markalardir.

Katalognummer / Angiver producentens katalognummer/ref. 5.1.6 1ISO 15223-

REF 1:2021

Sidste anvendelsesdato / Angiver den sidste dato, hvor enheden ma benyttes/
ref. 5.1.4 1SO 15223-1:2021

Kd

Steriliseret ved hjeelp af bestraling / Angiver, at enheden er steriliseret ved hjaelp
af bestréling/ref. 5.2.4 1SO 15223-1:2021

STERILE n

Receptpligtig enhed / ADVARSEL! Ifalge forbundslovgivningen i USA ma dette
udstyr kun szelges, forhandles og bruges af eller efter henvisning fra en leege/ref.
21 CFR§801.109.

Medicinsk udstyr / Angiver, at produktet er medicinsk udstyr/ref. 5.7.7 1SO 15223-
1:2021
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MedSafety Solutions og TwoFer er varemaerker tilherende MedSafety Solutions eller dets datterselskaber.

€D Beléva TwoFer pe akpo Huber

AUTECG Ol BENOVEG AETTTOU TOIXWHATOG SIAUETPAMATOG 16G, Tou SiatiBevtal og eKSOTEIG peyahou
(mpacivo) Kat HIkpoU (Mwp) UKOUG, AEITOUPYOUV TOOO WG CUOKEVEG METAPOPAG LYPWV OGO Kal
w¢ BeNoveg e€agpiopov. Ot MARVEC SlaBETouv XpwpaTIKr Kwdikomoinon yia tn SieukdAuvon Tng
OTITIKAG avayvwplong.
Mpodiaypagég
+ MeTa@épel uypd o€ KAEIOTA @LaNiSia
+ Metagépel uypd PEYANOU OYKOU HE TN XProN avTALWV Kat CUPiYYwv TOMATARG TTARpwoNG
(repeating syringes)
+ ZTEIPO Kal N TTUPETOYOVO, EGACOV TO TIWHA Kal To Bnkdapt Sev €xouv avolxBei kat Sev éxouv
umooTei {NuId (OTEIPOG PPAYHOC)
- Mikog:
» Meydhou UrKog - Kdvoula Tepinou 1” ouv agpaywyos/mAfuvn 0,5”
» MIKpoU PRKog - Kavoula mepimou 0,5” ouv agpaywyoc/mAuvn 0,5”
» Akpo Huber
+ Agv kaTaokeudeTal PE UOIKO ENAOTIKO AATEE
+ Aev mepiéxel mpooBeta amd eOaiiké Si(2-alBule€ul)eotépa
« Kataokevdletat otig H.M.A.

YAika
+ Kavoula: Avo&eidwtog xaAuBag 304
« MAARpvN/Agpaywyod/Mwpa/Onkdpt: MoAumpomulévio
+ JUYKOMNTIKO: AKPUAIKN oupeBdvn
« AimavTikd: ZINKOVN 1aTPIKAG Katnyopiag

Evdeieic xpriong

‘Exel oxeS100TEl wG BEAOVA yIa TNV APAIPEST GAPHUAKOU aTTd PIANISIO PE TN XPrion HETANIKAG
KAVOUAQC Kal yla TNV TpooBrkn o€ @LoAiSIo e TN Xprion TARUVNG TAAOTIKOU agpaywyou yla TV
e€iowon tng mieonc.

A Avrtevdei&eig: Movo yla xprion gapuakeiou, Sev mpoopiletal yla Xprion He xoprynon aipatog.

A Mpogulageig

+ O e€agplopdg aPrvel TOV TIEPIEKTN AVOIKTO TIPOG TO TIEPIBANNOV.

+ ENéy€te OAa Ta yaAnvikda mpoidvta yla owpatidla, CUHPWVA HE TIC KATA TOTOUG KUBEPVNTIKES/
KAWVIKEG OUCTAOELC.

Avatpé€te 6To GUANO 08NYIWV TOU TTAPACKEVACTH) TOU PAPHAKOU /KAl OTNV TEKUNPiwon
ao@aleiag UAIKWVY, yia va emaAnBeVoETE TN cUPPBATOTNTA HETAEY TWV GAPUAKWY TTOU TIPOKEITAL
VO HETAPEPBOUV Kal TwWV LAIKWV TIOU XPNOIHOTOIOUVTAL KATA TNV KATAOKELT) aUTOU TOU
TPOIOVTOC.

Katd tnv mapaokeur YaAnVIKWV OTEIpwVY TTPOIOVTWY, TTPETTEL VO AKONOUBEITE AONTITIK TEXVIKN
k0B’ 6An T Sidpkela TG S1adikaciag MapaAcKEUNG.

ATIOQEVYETE TN HOKPOXPOVIA EKOECN OE APETO PWG.

Mn XPNOIHOTIOLEITE TO TTIPOIGY, EAV TO TIPOOTATEVTIKO TIWHA £XEL apalpeBei 1 umooTe Bopa.
Mnv emavaypnoIHoToLEiTE TO TPOIOV. TuXOV EMAVAXENOCILOTTOINGN TOU TIPOIOVTOG UMTOPEL VA NV
€ivat ao@aAnig, kabwg evéxel Kivduvo Aoipwéng, Staotaupolpevng empodAuvong, ev8oToIKig
avtidpaong, BAEBNG Tou acBevoug Adyw actoyiag UNKOU r/Kal xnHIKAG avtidpaong Aoyw
KOBAPIOTIKWV TTApAYOVTWY Kal TapayOvVTwy amooTEPWong.

AmoppiPte KATAANAQ CUHPWVA PE TOUG IOXVUOVTEG KAVOVEG KAl KAVOVIOHOUG amdppipng
AXUNPWV AVTIKEIMEVWY

Odnyieg xpriong
Onolodrimote coPapd meptotatikd cuUPEi og OxEoN UE TO TTPOIdV Ba TTPETEL va ava@EPETaL OTOV
KOTAOKEVLAOTH Kal OTIC appOSIeG puBUIOTIKEG apXEG. EvTog Tng EE, n avagopd Ba yivetal otnv
apuodia apxn Tou KPAToug HENOUG OTO OTTOI0 VAl EYKATESTNHEVOG O XPHOTNG /KAl 0 acBevic.
1. AQQIPEOTE TO MWUA TTEPIOTPEPOVTAG TO KAl GUVSECTE TN oUVSeon luer oTn cuplyya iy To OET
OWARVWV. AQalpéaTe To ONKApL.
2. Ta epappoyEg pe e€agplopd:
A. Eloaydyete 100 TnVv kdvouha Berdvag amd avoleidwto xdAuBa éoo Kat TNV MAACTIKA
mARuvn e€agptopou Slapéoou Tou Slagpdypatoc.
B. Inpeiwon - Edv kpatdate 1o @1alidio og aveotpappévn B€on, unv emxeIPRoETE va
anmoBANeTe aépa 1 uypo amd Tn cUPLYYaA LE TOV agpaywyd TOmoBeTNpéVO.
3. Ta epappoyEg xwpic eagplopo:
A. Eloaydyete povo to Tanpa Kavoulag Behovag amod avodeidwto xahufa g Behdvag TwoFer
Slapéoou Tou SlagpdypaToc.

TAQZZAPIO ZYMBOAQN

TupBolo | Tithog Tou cupBolou / Opilopog / Avagopad

Mnv emavaypnoiponoteite / YToSelkvUel OTL To Poidv mpoopileTal yia pia xprion
1 yla Xprion o€ évav povo aoBevr katd T Stdpkela piag povo diadikaciag / Avag.
5.4.21S0 15223-1:2021

Tuppoulevuteite TIg 08nyiec XpRoNG / YIOSEeIKVUEL TNV avAyKn va CUPBOUAEUTE O
XPROTNG TIG 08nyieg xpriong / Avag. 5.4.3 ISO 15223-1:2021

MPOZOXH! / YoSeIKvUEL ONUAVTIKEG TTPOEISOTTOINTIKEG TANPOPOPIEC / Avag. 5.4.4
1SO 15223-1:2021

Mn xpnotpomolgite v n cucKevacia £Xel UTTOGTEL {NpId / YodelkvUEel OTI TO
TIPOIOV Sev TIPEMEL va XpNotomoINdEi €AV N CUCKEUAGIA £XEL UTTOOTEL {NULA 1) €XEL
avolytei / Avag. 5.2.8 1SO 15223-1:2021

Katraokevaotig/ YTodelkvUel To dvoua Kat Tn Sievbuvon Tou KATaoKEUaoTH Tou
10TPOTEXVOAOYIKOU TIPOidvToG / Avae. 5.1.1 1SO 15223-1:2021

Kwdikdg maptidag / YmodelkvUel Tov KwSiko mapTidag Tou KataokevaoTr) / Avag.
5.1.51S0 15223-1:2021

Ap1Opnd¢ KataAdyouv / YIOSeIKVUEL TOV aplBpo KATAAGYOU TOU KATACKEUAOTH /
Ava@. 5.1.6 1SO 15223-1:2021

Huepopnvia AR§ng / Ymodeikvuel Tnv npepopnvia HETA TNV omfoia To mPoidv dev
nipémnel va xpnotpormoleital / Avag. 5.1.41SO 15223-1:2021
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Anomslpwpévo HETN xpr’]qn aktwvoBoliag / YToSelkvUeL OTL TO TTPOTOV €XEL
anootelpwbei pe aktivoBolia / Avag. 5.2.41SO 15223-1:2021

Tuvtayoypa@oUpevo mpoiov / MPOIOXH! H opoomovdiakn vopobeaoia (H.M.A.)
meplopiel TNV MWANON, Slavopr Kat Xprion TG CUCKEUAG AUTAG amd 1) KaTomv
€VTONNG latpol / Avag. 21 CFR § 801.109
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latpoTeXVOAOYIKO TTPOIOV / YTTOSEIKVUEL OTI TO TIPOIOV EIVal IATPOTEXVOAOYIKO
mpoidv /Avag. 5.7.7 1SO 15223-1:2021

Ot ovopaocieq MedSafety Solutions kat TwoFer givat eumopika orjpata g MedSafety Solutions ry Buyatpikwv
ETAIPEIWV TNG.

@ TwoFer Huber-neula

Naitd 16 G:n neuloja on saatavana seka pitkina (vihred) ettd lyhyina (violetti) ja ne toimivat
seka nesteensiirtolaitteina ettd tyhjennysneuloina. Kannat on varikoodattu tunnistamisen
helpottamiseksi.

Tekniset tiedot
« Siirtaa nesteitd suljettuihin injektiopulloihin
« Siirtaa suuria nestemaaria pumppujen ja automaattiruiskujen avulla
« Steriili ja pyrogeeniton, kun korkki ja suojus ovat avaamattomia ja vauriottomia (steriili esto)
- Pituus:
» Pitkd - noin 2,5 cm:n (1 tuuman) kanyyli ja 1,25 cm:n (0,5 tuuman) ilmauskanava/kanta
» Lyhyt - noin 1,25 cm:n (0,5 tuuman) kanyyli ja 1,25 cm:n (0,5 tuuman) ilmauskanava/kanta
+ Huber-karki
« Ei sisélla luonnonkumilateksia
« Ei sisélla lisdaineina di(2-etyyliheksyyli)ftalaattia
» Valmistettu Yhdysvalloissa

Materiaalit

« Kanyyli: 304 ruostumaton teras

« Kanta/ilmauskanava/korkki/suojus: Polypropyleeni
« Liima: Akryloitu uretaani

« Voiteluaine: Ladketieteellinen silikoni

Kayttoaiheet
Suunniteltu ladkkeiden ottamiseen injektiopullosta metaalikanyylin avulla seka ladkkeen
lisdédmiseen injektiopulloon muovisen ilmauskanavakannan avulla paineen tasaamiseksi.

A Vasta-aiheet: Vain lddkekayttoon, ei sovi kdytettdvaksi veren annossa.

A Varotoimet

+ llmaaminen avaa sailién ymparistolle.

- Tarkista kaikki yhdistetyt tuotteet hiukkasten varalta alueen/laitoksen suositusten mukaisesti.

« Tarkista siirrettévien ladkkeiden yhteensopivuus tdman tuotteen valmistuksessa
kaytettyjen materiaalien kanssa ladkkeen valmistajan tuoteselosteesta ja/tai materiaalin
turvallisuusasiakirjoista.

« Kun valmistelet yhdistettyja steriileja tuotteita, kdytd aseptista tekniikkaa koko valmistelun ajan.

« Valta pitkakestoista altistusta suoralle valolle.

- Al3 kdyta tuotetta, jos suojakorkki on pudonnut tai vahingoittunut.

- Al3 kéytd uudelleen. Tuotteen uudelleenkayttdminen voi olla vaarallista infektion,
ristikontaminaation, endotoksiinireaktion, materiaaliviasta johtuvan potilaan vammautumisen
ja/tai puhdistus- tai sterilointiaineista johtuvan kemiallisen reaktion vuoksi.

« Havita asianmukaisesti sovellettavien terdvien esineiden havittamista koskevien saantojen ja
madrdysten mukaisesti.

Kayttoohjeet
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista vaaratilanteista on ilmoitettava valmistajalle ja
asianmukaisille lakisaateisille viranomaisille. Ilmoita vakavista vaaratilanteista EU:n alueella sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kéyttaja ja/tai potilas sijaitsee.
1. Vaanna suojus irti ja kiinnita luer-liitanta ruiskuun tai letkusarjaan. Irrota suojus.
2. llmanvaihdolla varustetut sovellukset:
A. Tydnna seka ruostumattomasta terdksesta valmistettu neulakanyyli ettd muovinen ilmaus-
kanavakanta korkin lapi.
B. Huomautus: Jos pidat injektiopulloa ylsalaisin, ala yrita poistaa ilmaa tai nestettd ilmaus-
kanavallisesta ruiskusta.
3. Imanvaihdottomat sovellukset:
A. Tyénnad vain TwoFer-neulan ruostumattomasta terdksesta valmistettu kanyyliosa korkin
lapi.

SYMBOLILUETTELO

Symboli | Symbolin otsikko / kuvaus / viitenumero

tai se on tarkoitettu kdytettavaksi yhdelld potilaalla yhden toimenpiteen aikana. /

@ Ei saa kdyttda uudelleen / Osoittaa, ettd ladkinnallinen laite on kertakayttéinen
Viitenro 5.4.2 ISO 15223-1:2021

Katso kayttoohjeita / Osoittaa, ettd kayttdjan on luettava kdyttoohjeet / Viitenro
5.4.31S0O 15223-1:2021

VAROITUS! / Osoittaa tarkedt varoitustiedot / Viitenro 5.4.4 ISO 15223-1:2021

Kéaytto kielletty, jos pakkaus on vaurioitunut / Osoittaa, ettei [adkinnallista
laitetta tule kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut tai avattu. / Viitenro 5.2.8 1ISO
15223-1:2021

Valmistaja / Osoittaa lddkinnallisen laitteen valmistajan nimen ja osoitteen /
Viitenro 5.1.1 ISO 15223-1:2021
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Erdkoodi / Osoittaa valmistajan erdkoodin / Viitenro 5.1.5 1SO 15223-1:2021
REF

Luett o / Osoittaa valmistajan tuoteluettelossa olevan numeron /
Viitenro 5.1.6 ISO 15223-1:2021

g Viimeinen kadyttopaivamaara / Osoittaa pdivamaaran, jonka jalkeen laitetta ei
saa kdyttaa / Viitenro 5.1.41SO 15223-1:2021

Steriloitu sateilytykselld / Osoittaa, ettd laite on steriloitu sateilytykselld / Viitenro
5.2.41S0 15223-1:2021
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Ladkinnéllinen laite / Osoittaa tuotteen olevan ladkinnallinen laite / Viitenro 5.7.7
1SO 15223-1:2021

Reseptildadke / VAROITUS! Yhdysvaltojen liittovaltion lain mukaan tata laitetta saa
myydd, jakaa ja kdyttaa vain ladkari tai laakarin maarayksesta / Viitenro 21 CFR §
801.109

MedSafety Solutions ja TwoFer ovat MedSafety Solutionsin tai sen tytaryhtididen tavaramerkkeja.

Long (green)
Longue (vert)
Lang (griin)
Lunga (verde)
Largo (verde)
Lang (groen)
Lang (gron) 19003
Lang (grenn)
Lang (gren)
Pitka (vihred)
Dlouha (zelena)
Uzun (yesil)
Meydhou prkoug (mpdoivo)

Short (purple)
Courte (violet)
Kurz (lila)
Corta (viola)
Corto (violeta)
Kort (paars)
Kort (lila) 16004
Kort (lilla)
Kort (lilla)
Lyhyt (violetti)
Kratka (fialova)
Kisa (mor)
MikpoU prKoug (Mwp)
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www.medsafetysolutions.com
info@medsafetysolutions.com
sales@medsafetysolutions.com



