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,‘Jed nokratni sustav za iSDOI’U ku kOJI se priévréc’uje Na tIJe|O Dijelovi sustava za isporuku koji se pricvrscuje na tijelo ASPAVELI® —
ASPAVELI® enFuse® enFuse o]

Crveni
(pegcetakoplan) o sigurnosni — ) , - , — —— , ,
Sivijezi¢ak za jezidak Zemlja i datum proizvodnje Oznacava zemlju u kojoj je medicinski proizvod proizveden i
povladenje datum proizvodnje
Gumb
Kataloski broj Oznacava proizvodacev kataloski broj kako bi se medicinski
. REF proizvod mogao identificirati
Mjerac
. . unjenja "
Proizvod za isporuku prnen Sifra serije Oznacava proizvodacevu Sifru serije kako bi se serija ili lot
Jl:ijg};e pri¢vricuje na Okno punjenja LOT mogli identificirati
Prijenosna
podloga Upotrijebiti do datuma Oznacava datum nakon kojeg se medicinski proizvod ne smije

Liepljiva traka

Oznacava proizvodaca medicinskog proizvoda

Za abdominalnu subkutanu primjenu sustava ASPAVELI’
Jednokratni sustav za isporuku koji se pric¢vrscuje na tijelo

Procitajte ove upute za uporabu prije nego sto pocnete koristiti sustav za isporuku koji se pricvrséuje na tijelo i svaki put kada
nabavite novi sustav za isporuku koji se pri¢vrscuje na tijelo jer mogu sadrzavati nove informacije. Sacuvajte ove upute za uporabu
nakon prve doze jer bi vam mogle trebati za buduée doze. Proizvod za isporuku koji se pri¢vr§éuje na tijelo postavlja se na tijelo kako
bi se lijek dao pod kozu. Ove informacije ne zamjenjuju razgovor sa zdravstvenim djelatnikom o zdravstvenom stanju ili lijecenju.
Kvalificirani zdravstveni lije¢nik ¢e uputiti pacijenta ili njegovatelja u koridtenje sustava za isporuku koji se pri¢vr§cuje na tijelo u
skladu s uputama sustava ASPAVELI. Odluku o moguénosti samostalne primjene i davanja infuzije kod kuce treba donijeti nakon
procjene i preporuke lijecnika. Pitajte zdravstvenog djelatnika o uputama koje ne razumijete.

Namjena - sustav za isporuku koji se pri¢vrséuje na tijelo ASPAVELI® enFuse® namijenjen je za abdominalnu subkutanu primjenu

ASPAVELI 1080 mg otopine za infuziju. Otvor za koristiti
Indikacije za uporabu - sustav za isporuku koji se pri¢vr§éuje na tijelo ASPAVELI® enFuse® namijenjen je za abdominalnu potkoznu punjenje
primjenu ASPAVELI 1080 mg otopine za infuziju adolescentima (u dobi od 12 do 17 godina) i odraslim pacijentima. . . N e o . . . . . .
Ciljne skupine pacijenata - adolescenti (u dobi od 12 do 17 godina i = 30 kg) i odrasli (stariji od 18 godina) u skladu sa zahtjevima Proizvod za isporuku koji se pricvrscuje Proizvod za isporuku koji se pricvricuje na tijelo Pogledajte upute za uporabu Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute za uporabu
za ASPAVELI 1080 mg otopine za infuziju. na tijelo u prijenosnoj podlozi strcaljke
Namijenjeni korisnici - zdravstveni djelatnici, njegovatelji i pacijenti (stariji od 12 godina).
. . Oprez Oznacava potrebu da korisnik pogleda upute za uporabu radi
OPIS prmzvoda: Klini¢ka korist: vaznih informacija o oprezu, kao $to su upozorenja i mjere

opreza, koje se iz raznih razloga ne mogu nalaziti na samom

Sustav za isporuku koji se pri¢vrscuje na tijelo ASPAVELI enFuse sterilni je apirogeni jednokratni sustav za subkutanu primjenu fiksne doze koji puni korisnik. Sustav za isporuku koji medicinskom proizvodu

se pri¢vrséuje na tijelo ASPAVELI enFuse sastoji se od proizvoda (proizvoda za isporuku koji se pric¢vr§éuje na tijelo) i prijenosnog dijela za strcaljku (prijenosne podloge). Proizvod
za isporuku koji se pri¢vr§éuje na tijelo koristi elastomerni balon za primjenu lijeka ASPAVELI i sadrzava integriranu iglu koja se uvodi u potkozno podruéje nakon pritiska gumba.

Primjena velikog volumena lijeka ASPAVELI
(pegcetakoplana) u potkozno podrucje trbuha bez

| [>|)=Ed

Dizajn proizvoda za isporuku koji se pri¢vrscuje na tijelo omoguduje ,neprekidni tlak”, a ne unaprijed postavljenu neprekidnu proto¢nu brzinu. Ciljne proto¢ne brzine in vitro postizu ruktu, sto ppboljlfa\{a I|.Jkecenje pacijenta smanjenjem Raspgvn temperatu e Ozr?acava tervnpe_raturna_ egranicenja kojima se medicinski
se prilagodenim veli¢inama igala. Ljepljiva podloga na proizvodu za isporuku koji se pri¢vriéuje na tijelo, koja se otkriva nakon uklanjanja proizvoda za isporuku koji se pri¢vrscéuje na opterecenja za korisnika. skladistenja proizvod moZze sigurno izloZiti

tijelo s prijenosne podloge, omogucuje izravno pri¢vr§éivanje na kozu tijekom potkozne primjene. Prijenosna je podloga namijenjena za umetanje i prijenos lijeka ASPAVELI jednom

(1) Strcaljkom za jednokratnu uporabu nakon pri¢vricivanja prethodno napunjene i prethodno odmjerene $trcaljke s luer nastavkom (kompatibilne sa $trcaljkama koje su u skladu s " - - —— - » —

normom ISO 80369-7). Sustav za isporuku koji se pri¢vrécuje na tijelo potpuno je mehanicki i ne sadrzava nikakvu elektroniku ni softver. g Cuvati na suhom Oznacava medicinski proizvod koji treba zastititi od vlage

Y.
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Ureosrer e e e e N\ Jedinstveni identifikator Oznacava proizvodacev identifikator proizvoda kako bi se
P j ° J P ° proizvoda odredeni medicinski proizvod mogao identificirati
e  Upozorenje! Cuvati izvan dohvata djece mlade od 3 godine. Sadrzava male dijelove. e Nemojte koristiti sustav za isporuku koji se pricvrscuje na tijelo ako pacijent ima kozno oboljenje na trbuhu (mjestu .
e Nemojte koristiti sustav za isporuku koji se pricvrsc¢uje na tijelo ako je naljepnica sa zastitom primjene). N . ek koristiti o N dicinski . d koii i . ed
od otvaranja osteéena. Osigurajte da pacijent nosi Siroku odjeéu kako ne bi smetala proizvodu za isporuku koji se pri¢vrséuje na tijelo. emojte visekratno koristiti Znacava mediCIinski proizvod Kojl j& namijenjen za jednu
¢ Nemojte koristiti ako ispustite sustav za isporuku koji se pri¢vrscuje na tijelo ili on izgleda Nemojte cuvati sustav za isporuku koji se pri¢vrS¢uje na tijelo izvan uvjeta skladistenja. uporabu ili uporabu na jednom pacijentu tijekom jednog
osteéeno. Nemoijte koristiti sustav za isporuku koji se pri¢vrs¢uje na tijelo izvan uvjeta uporabe. postupka
Nemojte koristiti ako je zabrtvljena plasticna plitica otvorena ili ostecena. Nemojte postavljati proizvod za isporuku koji se pric¢vrséuje na tijelo duz linije pojasa ni na podruéja gdje ¢e na
Nemojte koristiti ako je istekao rok valjanosti naveden na kutiji. proizvod za isporuku koji se pri¢vr$éuje na tijelo utjecati nabori na kozi. Nemojte visekratno sterilizirati Oznacava medicinski proizvod kOji se ne smije visekratno
Nemojte visekratno koristiti proizvod za isporuku koji se pric¢vrséuje na tijelo. Nemojte izvlaciti crveni sigurnosni jezi¢ak dok se proizvod za isporuku koji se pri¢vrscuje na tijelo ne pricvrsti na tijelo. sterilizirati
Nemojte pohranjivati napunjen proizvod za isporuku koji se pri¢vrséuje na tijelo. e Odaberite mjesto za primjenu doze najmanje 2,5 cm od ruba pacijentovog pupka i ruba proizvoda za isporuku "
Nemojte dodirivati bijelu ljepljivu traku u donjem dijelu proizvoda za isporuku koji se koji se pri¢vrséuje na tijelo te 2,5 cm od mjesta primjene posljednje doze. Koristite proizvod za isporuku koji se ')
pricvrscuje na tijelo prije pricvrséivanja na trbuh. pricvrscuje na tijelo samo na trbuhu.
Nemojte dopustiti da odjeca dodiruje ¢isto mjesto za primjenu. e Nemojte se kupati, tusirati, vjezbati, koristiti vruce kade, hidromasazne kade ili saune. Pazite kako se trbuh ne bi Sterilizirano je zracenjem Oznacava medicinski pr‘OiZVOd koji je steriliziran zraenjem
[\

L]
e Nemojte skidati proizvod za isporuku koji se pricvrscuje na tijelo s koze dok gumb ne iskodi. navlazio. Proizvod za isporuku koji se pri¢vrS¢uje na tijelo nije vodootporan. Voda ili znoj mogu odvojiti proizvod za Y STER“-E
*  Nemojte bacati (odlagati) proizvod za isporuku koji se pric¢vrséuje na tijelo u otpad. isporuku koji se pri¢vrs¢uje na tijelo od koze.
¢ Nemojte skidati proizvod za isporuku koji se pri¢vrscuje na tijelo s koze tijekom primjene e Nemojte spavati tijekom primjene doze. v s . . . . . . P
doze. 4 P P lisep ! ! ! prim) . Nemoj,te supdjelovajti ) intsnzivjnoj tielesnoj aktivnosti. qufon Sto izvrsite od 1. do 9. koraka, pOt.rvebvn,OJe ) Nepirogeno Oznacava medicinski proizvod koji nije pirogen
e Nemojte koristiti materijale za drzanje proizvoda za isporuku koji se pri¢vrscuje na tijelo koji e  Nemojte udarati ili lupati po proizvodu za isporuku koji se pric¢vrscuje na tijelo. pricvrstiti proizvod za isporuku koji se pri¢vrS¢uje na tijelo
bi ga mogli pritisnuti na kozu. *  Nemojte udarati gumb proizvoda za isporuku koji se pricvrscuje na tijelo. na trbuh.
¢ Nemojte stavljati nikakve predmete u otvor za punjenje osim napunjene strcaljke. \_ Y,
- ~ Nemojte koristiti ako je Oznacava medicinski proizvod koji se ne smije koristiti ako je
Potrebni pribor za primjenu doze Punjenje proizvoda za isporuku koji se pri¢vrscuje na tijelo teku¢éinom ASPAVELI pakiranje osteceno pakiranje osteceno ili otvoreno
3 . N\ « Uzmite étrcaljku napunjenu N o Cursto pritisnite klip N\ @gmﬁgﬁs No. Simbcil opasne tvari za kobaltni | Oznacava da je materijal naveden kao opasna tvar na oznaci
oL * Dobro operite ruke ~ Streali ; materijal
Alkoholna Strealjka sapunom i vodom lijekom ASPAVELI Strcaljke prema dolje. J
; napunjena P ) (pegcetakoplan). Mozda ¢e vam biti tesko
maramica apany Site ruk Ped P itisnuti klip Streali Medicinski proizvod Oznacava da je proizvod medicinski proizvod
lijekom ASPAVELI * Osusite ruke. /\ Dvaput provjerite jeste li pritisnuti klip Strcaljke. MD P ep P
(pegcetakoplan)* e Odlijepite poklopac i izvukli propisanu dozu. ¢ Gledajte kako se mjerac
Sustav za izvadite prozirni ulozak + Napunjena étrcaljka moze punjenja pomice dok se — - - - - —
N isporuku koji Spremnik za pakiranja. imati luer éep. Ako ga ima, ASPAVELI (pegcetakoplan) Ovlastenllprevc'i.lstavmk u Oznacava ovlastenog predstavnika u Europskoj uniji
ST 5 ' ] krenite ga uliievo (suprotno utiskuje u proizvod za Europskoj uniji
Seé pricvrscuje ostre predmete e |zvadite proizvod 0 gauly prot isporuku koji se pri¢vricuje
na tijelo u za isporuku koji se OIS' kalgavIJk| na satu) kako biste na tijelo. c E Oznaka CE Oznacava europsku tehni¢ku sukladnost
pakiranju pricvrséuje na tijelo skinu |"cep. )
*Pogledajte upute sustava ASPAVELI za upute o pripremi i i okolnu prijenosnu * Okrecite vrh napunjene - - ” - - "
punjenju strcaljke. Proizvod za isporuku koji se pri¢vri¢uje podlogu iz pakiranja. itrcallJlEe udesno (u smjeru Sustav jednostruke sterilne Oznacava sustav jednostruke sterilne barijere
na tijelo ¢e primijeniti preneseni volumen. Volumen se ne Postavite ih na cistu ravnu azaljki na satu) u otvor za barijere
Y Lo < . o punjenje dok se ne zategne.
\moze promijeniti nakon $to se napuni. J povrsinu. )
Koli¢ina Koli¢ina proizvoda sadrzanih u komercijalnom pakiranju
Pronalazak i ¢iS¢enje mjesta primjene QrY
. o L . - el . . Ovlasteni predstavnik u Oznacava ovlastenog predstavnika u Ujedinjenoj Kraljevini
* Provjerite je li $trcaljka prazna.\ ) e Odredite gdje Cete postaviti proizvod za isporuku koji se pri¢vrscuje na tijelo na goli trbuh.\ e Ocistite mjesto ) viasteni p S gp J J J J
. L . s , PN - . Ujedinjenoj Kraljevini
Ako je potrebno, ponovno Koristite proizvod za isporuku koji se pri¢vrééuje na tijelo samo na trbuhu. alkoholnom maramicom.
¢ursto pritisnite klip Strcaljke. ¢ Odaberite mjesto: Iaiteni g T . I g Ko U Svi o
ANemojte vaditi praznu Podruéje ¢ Najmanje 2,5 cm od ruba pacijentovog pupka i ruba proizvoda za isporuku koji se * Ostavite mjesto da se Ovlasteni predstavnik u Oznacava ovlastenog predstavnika u Svicarskoj

pricvricuje na tijelo. sui najmanje 30 sekundi. Svicarskoj

$trcaljku s prijenosne podloge. [ | primjene |

SEHE

* Nakon $to napunite proizvod doze ¢ Najmanje 2,5 cm od posliednjeg mjesta primjene. /\Nemojte dodirivati, Uvoznik Oznacava subjekta koji uvozi medicinski proizvod u zemlju
za |§poruku kOJ'_Se pricvrscuje /\ Nemojte primjenjivati na mjestima koja su osjetljiva, crvena, tvrda, nadrazena ili imaju hladiti ¢isto mjesto
na tijelo, nastavite s pripremom modrice, oziljke, tetovaze ili strije. ventilatorom, puhati na
i primjenom doze. /\ Nemojte postavljati proizvod za isporuku koji se pri¢vriéuje na tijelo duz linije pojasa ni njega i nemojte dopustiti Otvorite ovdje Oznacava mjesto gdje se pakiranje moze otvoriti
A Nemojte pohranjivati na podrudja gdje ¢e na proizvod za isporuku koji se pri¢vrséuje na tijelo utjecati nabori na da ga odjeca dodiruje.
napunjen proizvod za isporuku koZi.

Osigurajte da pacijent nosi Siroku odjeéu kako ne bi smetala proizvodu za isporuku koji se

koji se pri¢vricuje na tijelo. _ ! %
pricvrséuje na tijelo.

) MedEnvoy Switzerland Emergo Consulting (UK) Limited Emergo Europe

AN J / Gotthardstrasse 28 c/o Cr 360 - UL International \é\éezs;el&¥vortiedijk 60,
. . . o v v s e o .o . oo se . 6302 Zug Compass House, Vision Park Histon Nizozemskr: em
Vadenje proizvoda za isporuku koji se pri¢vrsc¢uje na tijelo s prijenosne podloge i pricvrséivanje na trbuh Svicarska Cambridge CB24 987
Ujedinjena Kraljevina Enable Injections, Inc.
o Uhvatite i povucite sivi e Drzite bo&ne strane proizvoda za isporuku koji se pri¢vricuje na tijelo i ) Okno e Postavite proizvod za iﬁpOFUku\ 2863 E. Sharon Road
jezicak za povlacenje. povucite ga ravno prema gore kako biste ga izvadili iz prijenosne podloge. punjenja Z?Eifrzlgvgﬁéiﬂfﬂﬂgzlr(f; giAnSinnati, OH 45241,

Pustite da i sivi i prozirni
jezicak za povlacenje
padnu na stranu.

® Jezi¢ci mogu pasti na
stranu ili se potpuno
odvojiti.

kEnabIeInjections.com/ifu Enablelnjections.com/patent 2797

AOsigurajte da se mjesto odisti prije pri¢vricéivanja proizvoda za isporuku koji
se pric¢vrséuje na tijelo.

/\ Nemojte premjestati proizvod
za isporuku koji se pri¢vr§éuje
na tijelo nakon $to ga pricvrstite
na trbuh. Proizvod za isporuku

Pyl i M OKRENITE STRANICU kako biste nastavili.

/  orijentaciju okna punjenja. )

A Nemojte izvladiti crveni
sigurnosni jezicak dok se
proizvod za isporuku koji
se pric¢vrééuje na tijelo ne
pricvrsti na tijelo. )

™~ Bijela ljepljiva traka

"~ Prozirna obloga

ANemgjtev F:Io.diriva.t.i Iljepljivu trgku u don.j.en.wl.dijell.g proiivoda za isporuku koji prema pacijentovom licu.
se pricvrscuje na tijelo I nemojte presavijati ljepljivu traku. o Cursto pritisnite prozirni dio
e Bijela ljepljiva traka ostaje pri¢vrséena na proizvodu za isporuku koji se proizvoda za isporuku koji se
pri¢vrééuje na tijelo prozirna obloga ostaje pri¢vr§¢ena na prijenosnu pricvrscuje na tijelo kako biste Upute za uporabu: Patent: C €
podlogu. ga pricvrstili na trbuh. 10132285 Rev. A lzdano u ozujku 2026.




Pocetak primjene doze

e Drzite proizvod za isporuku\
koji se pri¢vr§cuje na tijelo
jednom rukom. Drugom
rukom povucite crveni
sigurnosni jezicak.

e Primjena doze nece zapoceti
dok se ne izvuce crveni
sigurnosni jezicak.

/\ Nemojte koristiti materijale
za drzanje proizvoda za
isporuku koji se pri¢vrséuje
na tijelo koji bi mogli
pritisnuti proizvod na
pacijentovu kozu. Y,

A\ Pritisak na gumb ¢e uvesti iglu u pacijentovu kozu. Pacijent moze osjetiti kako igla
ulazi u kozu.

e Nakon $to postavite proizvod za isporuku koji se pri¢vrééuje na tijelo, odmah ¢évrsto
pritisnite gumb dok ne ostane na mjestu kako biste zapoceli s primjenom doze.

A\ Pazite da ne udarite, lupnete ili uvrnete proizvod za isporuku koji se pric¢vrséuje na
tijelo ili gumb tijekom primjene doze.

A Nemojte spavati niti kupati se tijekom primjene doze. Tijekom primjene doze trbuh
treba biti potpuno suh. Nemojte sudjelovati u intenzivnoj tjelesnoj aktivnosti.

e Lagane dnevne aktivnosti mogu se obavljati tijekom primjene doze.

Prac¢enje primjene doze

oko 30 do 60 minuta.

odgovore.

iskodi.

) lije¢nicku pomod.

e Primjena doze nastavit ¢e se sve dok je gumb unutra. To moze potrajati

e Kako biste pratili napredak, gledajte kako se mjera¢ punjenja pomice u oknu
punjenja prema praznom. Mjera¢ daje procjenu napretka. MoZe prodi neko
vrijeme za pomicanje i napredovanje moze biti sporo.

/\Ako primjena doze traje dulje od 2 sata (120 minuta), pogledajte Pitanja i
/A\Nemojte skidati proizvod za isporuku koji se pri¢vricuje na tijelo dok gumb ne
A\ Oprez: drzanje pritisnutog gumba zaustavit ¢e protok lijeka. Primjena doze

ponovno ¢e zapoceti kada se gumb otpusti.

A\ Ako pacijent ima alergijsku reakciju na ljepljivu traku, odmah potrazite ili pruzite

e Kada gumb iskodi, primjena\
doze je dovrsena, aigla
se izvlaci iz koze - natrag u
proizvod za isporuku koji
se pricvrséuje na tijelo -
tako da nece ubosti vas ni
pacijenta.

ANemojte skidati proizvod za
isporuku koji se pricvrséuje
na tijelo dok gumb ne
iskodi. Iskakanje gumba
jedini je nacin da znate je li

AN ) primjena doze dovrsena. )

e Palcem podignite ljepljivu )
traku. Drzite ljepljivu traku uz
proizvod za isporuku koji se
pric¢vrséuje na tijelo.

e Polako odlijepite proizvod za
isporuku koji se pri¢vriéuje
na tijelo s pacijentove koze.

ANemojte visekratno koristiti
proizvod za isporuku koji se
pri¢vr§éuje na tijelo. Za vise
informacija pogledajte
Pitanja i odgovore.

/A\ Nemojte trljati mjesto
primjene.

odmah nakon uporabe.

s lokalnim propisima.

osigurali sukladnost.

e Prijenosna podloga s pri¢vr§¢enom praznom strcaljkom,
alkoholnom maramicom i ambalazom moze se odloziti u skladu

e Sacuvajte ove upute za uporabu nakon prve doze jer bi vam
mogle trebati za budude doze.

e Proucite organizacijska ili lokalna pravila o odlaganju kako biste

e Stavite iskoristeni proizvod za isporuku koji se pri¢vr§cuje na Ako nemate spremnik za odlaganje ostrih predmeta, mozete * Ne bacajte pune spremnike za odlaganje ostrih predmeta u
tijelo u spremnik za odlaganje ostrih predmeta ili spremnik
otporan na probijanje ili odlozite u skladu s lokalnim propisima e koji je izraden od tegke plastike

koristiti ku¢ni spremnik:

e koji se moze zatvoriti ¢vrsto prianjajuc¢im poklopcem otpornim predmeta.

smede osim ako to dopustaju smjernice zajednice.

e Nemojte reciklirati pune spremnike za odlaganje ostrih

na probijanje, bez mogucnosti ispadanja ostrih predmeta, e Drzite iskoristeni proizvod za isporuku koji se pri¢vrséuje na

e koji je uspravan i stabilan tijekom uporabe,

. . djece.
¢ koji je otporan na curenje i

e koji je propisno oznacen kako bi se upozorilo na opasni otpad
unutar spremnika.

e Kada je spremnik za odlaganje ostrih predmeta gotovo pun,
morat Cete slijediti smjernice zajednice za propisan nacin
odlaganja spremnika za odlaganje ostrih predmeta.

tijelo i spremnik za odlaganje ostrih predmeta izvan dohvata

Kako cuvati sustav za isporuku koji se
pricvrscuje na tijelo ASPAVELI® enFuse”’

Cuvajte sustav za isporuku koji se pri¢vrécuje na tijelo u
neotvorenoj plitici unutar originalne kutije.

Nemojte otvarati pliticu dok ne budete spremni za primjenu
doze.

Cuvajte sustav za isporuku koji se pri¢vrécuje na tijelo na
¢istom i suhom mjestu, dalje od topline i sunceve svjetlosti,
na temperaturama od 2 °C do 30 °C.

Koristite sustav za isporuku koji se pri¢vrscuje na tijelo pri
temperaturama od 5 °C do 40 °C.

Opc¢e informacije

Proizvod za isporuku koji se pri¢vrséuje na tijelo namijenjen je
samo za abdominalnu subkutanu primjenu pegcetakoplana.
Proizvod za isporuku koji se pric¢vrscuje na tijelo ima kapacitet
punjenja od 20 ml.

Za volumen punjenja i duljinu primjene lijeka pogledajte
liekarnicku naljepnicu.

Pitanja i odgovori

Datum isteka

Naljepnica koja pokazuje
ako je pakiranje otvoreno

Mogu li koristiti visSe od jedne strcaljke za punjenje proizvoda za isporuku koji se pri¢vrscuje na tijelo?

Ne. Koristite samo jednu Strcaljku po proizvodu za isporuku koji se pri¢vriéuje na tijelo.

Mogu li skinuti proizvod za isporuku koji se pric¢vricuje na tijelo s trbuha i staviti ga kasnije kako bih zavrsio/
la primjenu doze?
Ne. Proizvod za isporuku koji se pri¢vriéuje na tijelo ne moze se ponovno priévrstiti. Ako se skine, potpuna se doza
mozda nece primijeniti.

Sto trebam u¢initi ako primjena doze traje dulje od 2 sata?
Pritisnite i drzite gumb dok skidate proizvod za isporuku koji se pri¢vr§cuje na tijelo s pacijentove koze. Stavite
proizvod za isporuku koji se pri¢vricuje na tijelo na stranu. Posavjetujte se s lije¢nikom koji je propisao lijek.

A\ Nemoijte dodirivati proizvod za isporuku koji se priévricuje na tijelo jer je igla izlozena.

Sto ako pokusam ponovno upotrijebiti proizvod za isporuku koji se pri¢vricuje na tijelo?
Proizvod za isporuku koji se pri¢vricuje na tijelo dizajniran je da se zaklju¢a nakon primjene doze i ne moze se
visekratno koristiti. Sustav za isporuku koji se pri¢vr§cuje na tijelo ne moze se visekratno sterilizirati.

Moguce komplikacije

Sto ako se gumb ne moze pritisnuti i zaklju¢ati?
Provjerite jeste li skinuli crveni sigurnosni jezi¢ak. Ako je sigurnosni jezi¢ak izvucen, provjerite jeste li pokusali pritisnuti
gumb do kraja. Ako i dalje ne mozete pritisnuti gumb do kraja, tada je proizvod za isporuku koji se pri¢vr§éuje na tijelo
ostecen. Skinite proizvod za isporuku koji se pri¢vr§éuje na tijelo i stavite ga na stranu. Otvorite novi sustav za isporuku
koji se pri¢vricuje na tijelo i pocnite ispocetka.

Sto trebam u¢initi ako se klip $trcaljke ne moze pritisnuti prema dolje kako bi se napunio proizvod za isporuku
koji se pricvrscuje na tijelo?
Morate ¢vrsto pritisnuti klip kako biste napunili proizvod za isporuku koji se pri¢vrséuje na tijelo. Osjetit ete kao da
postoji otpor.

Sto ako proizvod za isporuku koji se pri¢vricuje na tijelo ispadne?

Ako vam proizvod za isporuku koji se pri¢vr§cuje na tijelo padne s tijela, pazljivo ga podignite. Nemojte dodirivati iglu
ni bilo koji lijek koji se moZe nalaziti na proizvodu za isporuku koji se pri¢vr§éuje na tijelo. Stavite proizvod za isporuku

koji se pri¢vricuje na tijelo na stranu. Posavjetujte se s lije¢nikom koji je propisao lijek.

Drugi mogudi rizici

Lokalne reakcije na mjestu primjene kao sto su lokalna upala tkiva, iritacija, oticanje ili trauma

Manje modrice, kontuzije, manje ozljede ili posjekotine od uboda
Sustavna infekcija izazvana izlozeno$¢u patogenima koji se prenose krvlju

Ozbiljne incidente u vezi s proizvodom treba prijaviti proizvodacu i nadleznom tijelu zemlje ¢lanice u kojoj se
korisnik i/ili pacijent nalazi.

Normalno je vidjeti malo krvarenja. Mozete pritisnuti vatu ili gazu na mjesto primjene i prekriti ga malim zavojem.

Kontraindikacije

Proizvod nije namijenjen za uporabu sa spasonosnim lijekovima u akutnim situacijama.

Proizvod nije namijenjen za uporabu s proizvodima koji zahtijevaju pazljivo kontroliranu proto¢nu brzinu.

Proizvod nije namijenjen za uporabu na trudnicama.

Proizvod nije namijenjen za uporabu s lijekovima koji mogu izazvati trajnu ili tesku ozljedu koja zahtijeva

medicinsku intervenciju ako dodu u kontakt s kozom.

Proizvod nije namijenjen za davanje krvi, krvnih pripravaka, inzulina, potpune parenteralne prehrane i lipidnih

emulzija.
Proizvod nije namijenjen pacijentima koji su alergi¢ni na akril.




