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Az ASPAVELI’ enFuse’ testre helyezhet6é adagolérendszer részei

Gyarté Az orvostechnikai eszkdz gyartojat jeldli

ANASPAVELI® enFuse® testre helyezhet® adagoldrendszer

(pegcetakoplan)

ASPAVELI® hasi szubkutan beadasahoz
Egyszer hasznalatos, testre helyezheté adagolérendszer

Sziirke A gyartas orszadga és datuma Az orvostechnikai eszk6z gyartasanak orszagéat és datumét jelzi.

kihuzéful

Olvassa el ezt a Hasznélati utasitast, mielétt elkezdi hasznalni a testre helyezheté adagolérendszert, valamint minden alkalommal, amikor
Uj testre helyezhetd adagolérendszert kap, mivel Gj informéacidk is szerepelhetnek benne. Orizze meg a Hasznalati utasitast az elsé adag
beadéasa utan, mivel a késébbi adagoknal is sziiksége lehet ra. A testre helyezhetd adagoldeszkdz a testére helyezve juttatja a gydgyszert

Katalégusszam Jelzi a gyartd katalégusszamat, igy az orvostechnikai eszk6z

azonosithatd

e

a bdr ala. Ezek az informacidk nem helyettesitik az egészségugyi szolgéltatéjaval folytatott beszélgetést az 6n egészségi éllapotardl vagy

kezelésérdl. A beteget vagy a gondozét szakképzett egészségligyi szakember oktatja a testre helyezhetd adagolérendszer hasznélatara
az ASPAVELI betegtéjékoztatéjanak megfeleléen. Az 6nadagolas és az otthoni infuzid lehetdségérdl a kezelSorvos értékelése és ajanlasa
utan kell donteni. Kérdezze meg egészségugyi szolgaltatdjat azokrdl az utasitasokrdl, amelyeket nem ért.

Tételkod Azonositja a gyartasi tételszdmot, hogy egy adott tételt vagy

Testre helyezhetd e y =39
gyartasi sorozatot be lehessen azonositani

adagoldeszkdz

LOT

Rendeltetésszerii felhasznalas - Az ASPAVELI® enFuse® testre helyezhet6 adagolérendszer az ASPAVELI 1080 mg-os inflzids Atviteli alap

Piros
biztonséagi ful
Gomb
Toltetjelzd
Toltetablak

Ragasztds ful

Lejarati datum Az a dadtum, amelyet kovetSen az orvostechnikai eszkdzt mar

nem szabad felhasznalni

oldat hasi szubkutédn beadéaséra szolgal.

Alkalmazasi javallatok - Az ASPAVELI® enFuse” testre helyezhet8 adagolérendszer az ASPAVELI 1080 mg-os inflizids oldat hasi
szubkutan beadéasara szolgal serdulé (12-17 éves) és felndtt betegek szamara.

Célzott betegcsoport(ok) - Serdiil8k (12-17 évesek és = 30 kg), valamint felnSttek (18 éves kortdl) az ASPAVELI 1080 mg-os

Toltéport

Testre helyezhet6 adagoléeszkoz

a fecskendéatviteli alapban

infuziés oldat termékkovetelményeinek megfelel&en. Testre helyezhet6 adagoléeszkoz

Jelzi, hogy a felhasznalénak el kell olvasnia a hasznalati
Célfelhasznaldk - Egészségligyi szolgaltatok (HCP-k), gondozdk és betegek (12 éves kortdl).

utasitast

Nézze 4t a hasznalati Gtmutatdt

Jelzi, hogy a felhasznalénak meg kell tekintenie a hasznalati
utasitast olyan fontos figyelmeztetésekkel kapcsolatban, mint
példaul a figyelmeztetések és dvintézkedések, melyeket
kulonféle okokbdl nem lehet magéban az orvostechnikai
eszkdzdn feltintetni

Figyelem

Termékleiras Klinikai elény:
Az ASPAVELI enFuse testre helyezhetd adagolérendszer steril, nem pirogén, felhasznalé éltal feltélthetd, egyszer hasznalatos, régzitett doézisd, szubkutan adagoldérendszer.

Az ASPAVELI enFuse testre helyezhetd adagolérendszer az eszk6zbdl (testre helyezhetd adagoldeszkdz) és a fecskendBatviteli eszkdzbdl (atviteli alap) all. A testre helyezhetd
adagoldeszkdz egy elasztomer ballon segitségével juttatja be az ASPAVELI gydgyszert, és egy beépitett t(it tartalmaz, amely a gomb megnyomaésakor a szubkutén térbe kerdl.

Az ASPAVELI (pegcetakoplan) nagy térfogatu,
kéz nélkili adagolasa a hasi szubkutan térbe, ami

javitja a betegellatast azaltal, hogy csokkenti a

23 z Tarolasi hEmérsékleti tartomany
felhasznaléra nehezedd terhet.

Azokat a hémérsékleti hatarértékeket jeldli, amelyek az

A testre helyezhet6 adagoldeszkoz kialakitasa ,allandd nyomasd”, nem pedig el8re bedllitott llandé dramlési sebességl; a célzott in vitro dramlasi sebességet az egyedi ME : ‘
orvostechnikai eszkdzt biztonsdgosan érhetik

tlméretek biztositjak. A testre helyezhetd adagoldeszkdz hatoldalan taldlhatd dntapadds lap, amely a testre helyezhetd adagoldeszkdz atviteli alapbdl torténd eltédvolitasakor
vélik hozzaférhetSvé, lehetdvé teszi a kozvetlen rogzitést a bérhoz a szubkutan beadas soran. Az atviteli alap egy (1) egyszer hasznélatos fecskendd behelyezésére és az

o~ > B

ASPAVELI atvételére szolgal, amikor egy elSre toltott, elSre kimért, luer csatlakozoval rendelkezd fecskendét csatlakoztatnak (ISO 80369-7 szabvanynak megfelels fecskendékkel
kompatibilis). A testre helyezhets adagolérendszer teljesen mechanikus, és nem tartalmaz semmilyen elektronikat vagy szoftvert. PR Széarazon tartandé Jelzi, hogy olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet védeni kell a

nedvességtdl

N
-

Figyelmeztetések: Ovintézkedések: 4 ) UDI Egyedi eszkbzazonositd Jelzia gﬁar.tl? gszki%azobnolsiqat, hogy egy,adgtt
e  Vigyazat! Harom (3) éves vagy annél fiatalabb gyermekek eldl elzarva tartandd. Apréd ®  Ne hasznélja a testre helyezhet6 adagoldrendszert, ha a beteg hasan (a beadas helyén) bérelvaltozas van. — orvostechnikar eszkozt be lehessen azonositani
alkatrészeket tartalmaz. e Gyd6zA8djon meg arrdl, hogy a beteg laza ruhét visel, hogy a ruhazat ne legyen az dtjaban a testre helyezhetd
* Ne hasznélja a testre helyezhets adagoldrendszert, ha a biztonséagi cimke sérult. adagoléeszkoznek.
e Ne hasznélja a testre helyezhet§ adagolérendszert, ha leejtette, vagy ha sériiltnek tinik. e  Ne térolja a testre helyezhets adagolérendszert a megadott térolasi feltételeken kiviil. Ne hasznélja fel Gjra Olyan orvostechnikai eszkozt jeldl, amelyet egyszeri hasznélatra
e Ne hasznélja, ha a lezart miianyag télca fel van nyitva vagy sérult. *  Ne hasznélja a testre helyezhetS adagoldrendszert a hasznalati kortlményeken kiviil. vagy egyetlen betegnél, egyetlen eljaras soran térténd
®  Ne hasznélja, ha a dobozon feltlintetett lejarati id& szerint lejart. *  Ne alkalmazza a testre helyezhet8 adagoldeszkdzt az dvvonal mentén vagy olyan terileteken, ahol a bdr redsi felhasznalasra szantak
¢ Ne hasznalja fel Gjra a testre helyezhetd adagoléeszkozt. befolyasolhatjak a testre helyezhets adagoldeszkoz miikodését.
e Ne térolja a megtolttt testre helyezheté adagoldeszkozt. e Netavolitsa el a piros biztonsagi filet, amig a testre helyezhetd adagoldeszkdz nincs a testhez rogzitve. Ne sterilizélja djra Jelzi, hogy olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet nem szabad
e Ne érintse meg a testre helyezhetd adagoldeszkdz aljan talalhaté fehér ragasztot, e Valasszon ki egy legaldbb 2,5 cm-re |évé adagolasi helyet a beteg koldokének a szélétél és a testre helyezhets l]jrasteri|izé|ni
mielStt a hasra régzitené. adagoléeszkoz szélétdl, valamint 2,5 cm-re az utolsé adagolasi helytdl. A testre helyezhetd adagoldeszkozt csak a ')
e Ne engedje, hogy a ruha hozzaérjen a tiszta terllethez. hason hasznalja.
¢ Ne tavolitsa el a testre helyezhetd adagoléeszkozt a bérrél, amig a gomb ki nem ugrik. ¢ Ne firédjén, zuhanyozzon, ne sportoljon, ne hasznaljon jakuzzit, pezsgéflirdét vagy szaunat. Kertlje a has Suaarzas Gtia lizal Jelzi h | hnikai ko | P |
e Ne dobja a testre helyezhetd adagoldeszkdzt a szemétbe. nedvesedését. A testre helyezhetd adagoldeszkdz nem vizalld. A viz vagy az izzadség levélaszthatja a testre [\ ) STERILE ugarzas utjan sterilizalva € Z.l'. ,Ogy olyan orvostechnikal eszkoz, amelyet sugarzassa
e Ne tavolitsa el a testre helyezheté adagoldeszkézt a bérrél a dozis beadasa kézben. helyezhets adagoldeszkdzt a bérrél. o i o B sterilizaltak
e Ne hasznéljon olyan anyagokat a testre helyezhetd adagoldeszkdz régzitésére, amelyek e Ne aludjon az adag beadéasa alatt. Miutén elvégezte az 1-9. |épéseket, az eredmény a testre
a késziiléket a bérhéz nyomhatjak. o Kerilje az intenziv fizikai aktivitast. helyezhet6 adagoldeszkdz rogzitett éllapota a hason. Nem pirogén Jelzi, hogy olyan orvostechnikai eszkéz, amely nem pirogén
e Netegyen semmilyen targyat a toltSnyilasba a feltoltott fecskenddn kival. e Ne Utdgesse vagy Usse a testre helyezhets adagoldeszkozt.
e Ne Utdgesse a testre helyezhetd adagoldeszkdz gombjat. \_ Y,
(A dézis beadasahoz sziikséges 2\ Atestre helyezheté adagoléeszkoz feltéltése ASPAVELI folyadékkal Ne hasznélja, ha a csomagolés | Jelzi, hogy olyan orvostechnikai eszkdz, amelyet nem szabad
kellékek sérilt felhasznalni, hogy a csomagolas sériilt vagy fel van nyitva
elleke X * Vegye kézbe az ASPAVELI- "\ ) : e )
® Mosson kezet alaposan VSI%yee iétaekgz lan) tc'jlt(jtt- o Hatarozotta”n nyomjall.e:
A“SP“AVELI-veI szappannal és vizzel. fecsEengdét P y a fecskendé dugattyijat. A kobaltanyagra vonatkozé Azt jelzi, hogy a cimkén megjeldlt anyag veszélyes anyagnak
Alkoholos toltott fecskends . . o Elfordulhat, hogy a @Cm”’ Gshel yeszélyes anyag jeldlés min&siil
térl6kendd (pegcetakoplan)* * Széritsa meg a kezét. A\ Ellendrizze duplan, hogy fecskends dugattyujat 7440-48-4 .
o Huzza vissza a fedelet, klvett?—e"az eldirt adzigot. n.ehez.ben?/.or?r?l. )
és tavolitsa el az atlatszd * AfeltltStt fecskenddnek * Figyelje a toltésjelzd Orvostechnikai eszkdz Jelzi, hogy a termék orvostechnikai eszkéz
Q ) csomaaolébetétet lehet luer-zéras kupakJa’; elprghaladasat, MD
\ lestre =/ Eles targyak g : ebben az esetben forditsa mikdzben az ASPAVELI
helyezhets . tarolasara . balra (az dramutaté jarasaval (pegcetakoplan) bearamlik - —_ — — —_ —_—
* Vegye ki a testre ellentétes irdnyba) a kupak a testre helyezhetd Hivatalos képvisel$ az Eurdpai | Jelzi a hivatalos képvisel&t az Eurdpai Unidban

adagolérendszer
csomagolasban

szolgalo tartély

*A fecskendd elSkészitésére és feltoltésére vonatkozd
utasitdsokat lasd az ASPAVELI betegtajékoztatdjaban.
A testre helyezhetd adagoldeszkdz beadja az dtadott

\mennyiséget. Atdltés utan a térfogat nem valtoztathatd.

J

helyezhetd
adagoldeszkozt és a
korildtte [évd atviteli
alapot a csomagolésbal.
Helyezze tiszta, sik
felUletre.

J

eltavolitasdhoz.

Csavarja a feltoltott fecskendd
hegyét jobbra (az éramutatd
jarasaval megegyezd irdnyba)
a téltényilasba, amig az
szorosan nem rogzal.

J

adagoldeszkozbe.

e Gy8z8djon meg réla, hogy

/\ Ne vegye ki az iires

e Miutén a testre helyezhetd

/A Ne t4 rolja a megtoltott

a fecskendd Ures. Szikség
esetén ismét er6sen nyomja
le a fecskendd dugattyujat.

fecskendét az atviteli
alapbdl.

adagoldeszkdz megtelt,
folytassa az el8készitéssel
és az adag beadaséval.

testre helyezhetd
adagoldeszkozt.

Az adagolasi he

ly azonositasa és tisztitasa

Dézis-
beadasi
terilet

|

AN

e Valasszon egy helyet:

ES
e Legaldbb 2,5 cm-re az utolsé beadasi helytdl.

vagy stridkkal boritott terileteket.

mikodését.

Utjdban a testre helyezhetd adagoldeszkdznek.

e Hatdrozza meg, hova helyezi a testre helyezhetd adagoldeszkdzt a csupasz hason.
A\ A testre helyezheté adagoléeszkdzt csak a hason hasznalja.

o legaldbb 2,5 cm-re a beteg kdldokének szélétdl és a testre helyezhetd adagoldeszkdztdl.

/\ Kerlilje az érzékeny, véralafutasos, kipirosodott, kemény, irritalt, heges, tetovéléssal

A\ Ne alkalmazza a testre helyezhetd adagoléeszkdzt az Svvonal mentén vagy olyan
terlleteken, ahol a b&r reddi befolyasolhatjak a testre helyezhets adagoldeszkoz

A\ Gy6z8djén meg arrdl, hogy a beteg laza ruhat visel, hogy a ruhézat ne legyen az

e Tisztitsa meg a helyet
alkoholos torl8kenddvel.

¢ Hagyja a fellletet
legaldbb 30
masodpercig szaradni.

/A\Ne érintse meg, ne
legyezze, ne fUjja, és ne
hagyja, hogy a ruhazata
hozzéérjen a tiszta
terllethez.

Unidban

CE-jelolés

EU-m(szaki megfelel8séget jelez.

Egyszeres steril gatrendszer

Egyszeres steril gatrendszert jelez.

Mennyiség

A kereskedelmi csomagolasban taladlhaté eszkdzok

mennyisége.

Hivatalos képviselet az Egyesiilt
Kirdlységban

Az Egyesult Kirdlysdgban miikodé hivatalos képviseletet jelzi.

[on [ree]

E

Hivatalos képviselet Svajcban

A hivatalos svéjci képviseletet jelzi

7

Importér Jelzi az orvostechnikai eszkdzt a helyszinre importald
@ szervezetet
L 3 Itt nyissa fel A csomag felnyitdsanak helyét jelzi.

IFU:

2N J J /
A testre helyezhet6 adagoléeszkoz eltavolitasa az atviteli alaproél, és annak hasra rogzitése

* Fogja meg a sziirke ) ® Fogja meg a testre helyezhetd adagoldeszkdz oldalait, és hizza egyenesen ) ] e Helyezze e”I atestre ) )

huzéfiilet, és hizza meg. felfelé, hogy eltavolitsa az atviteli alaprol. Toltetablak helyezhetd adagoldeszkézt
o : A . . } s . . . ugy, hogy a téltéablak a
Hagyja, hogy mind a Ne érintse meg a testre helyezhetd adagoldeszkdz aljan taldlhatd ragasztot, bete fold
.. . - , , K , , ., , g arca fele mutasson.

sziirke, mind az &tlatszo és ne hajtsa ra a ragasztot sajat magara. e Nvomia erésen a testre
huz"éful oldalra essen. ° A f?hér rggaszté a testre helyezhetd adagoldeszkdzon, az atlatszoé félia pedig hglyezjhetc’i adagoléeszkéz

e Afllek oldalra ' az atviteli alapon marad. atlatszé részét, hogy roégzitse
fSh?;nek: \liagy teljesen A\ Gy6z8djén meg arrdél, hogy a hely meg lett tisztitva, miel6tt felrakja a testre a hashoz.

= t . P , N
evélhatna helyezhets adagoldeszkdzt. ~— A\ Ne helyezze 4t a testre
A\ Ne tavolitsa el a piros N\ helyezheté adagoldeszkozt,
biztonsagi fllet, amig ‘9) miutan a hasra régzitette.
a testre helyezhetd ™ Fehér ragaszto A(;estrle,hel{(gzheiq SltBablak
adagoléeszkdz nincs a . “ adagoloeszkoz a kitoltoabla
I T~ Atlatsz6 félia tajolasatsl fliggetlendil
testhez rogzitve.
J J _/ mikédik. J
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Dézisadagolas inditasa

A\ Ne hasznaljon olyan

e Tartsa a testre helyezhetd )
adagoldeszkozt az egyik
kezével. A mésik kezével
huzza le a piros biztonsagi
fulet.

Az adag beadésa addig
nem kezd&dik meg, amig a
piros biztonsagi fulet el nem
tavolitjak.

anyagokat a testre helyezhetd
adagoloeszkdz rogzitésére,
amelyek az eszkdzt a beteg
béréhez nyomhatjak.

J

A\ A gomb megnyomasaval a tii a beteg bérébe szurodik. A beteg érezheti, ahogy a tii
a bérébe hatol.

e Miutan a testre helyezheté adagoldeszkdzt a hasra helyezte, az adag beadasanak
megkezdéséhez azonnal nyomja meg erésen a gombot, amig az rogzil.

A Ugyeljen arra, hogy az adag beadasa soran ne isse, (itdgesse vagy csavarja el a testre
helyezheté adagoldeszkdzt vagy a gombot.

A\ Ne aludjon és ne fiirédjén az adag beadasa alatt. Az adag beadésa soran tartsa a hasat
teljesen szarazon. Kerllje az intenziv fizikai aktivitast.

e A dodzis beadésa alatt konnyl napi tevékenységek végezhetsk.

Ez korilbeldl 30-60 percet vehet igénybe.

haladhat el&re.

és vélaszok részt.

A dézis beadédsa a gomb elengedésekor Gjraindul.

vagy biztositson orvosi ellatést.

® Az adag beadésa mindaddig folytatédik, amig a gomb be van nyomva.

¢ A folyamat nyomon kdvetéséhez figyelje, ahogy a toltéttségi szint jelzdje
a feltoltési ablakban az Ures szint felé mozog. A méréeszkoz a folyamat
el8rehaladédsénak a becslését mutatja. Eltarthat egy ideig a mozgésa, és lassan

A\ Ha az adag beadésa meghaladja a 2 érat (120 percet), olvassa el a Kérdések

A\ Ne tavolitsa el a testre helyezhetd adagoléeszkdzt, amig a gomb ki nem ugrik.
A Figyelem: A gomb lenyomva tartasa sziinetelteti a gydgyszer adagolasat.

A\ Ha a beteg allergias reakciét tapasztal a ragasztéra, azonnal forduljon orvoshoz,

e Amikor a gomb kiugrik, a )
dozis beadésa befejez8détt,
- vissza a testre helyezhetd
adagoldeszkdzbe -, igy az
nem szurja meg sem ont,
sem a beteget.

A\ Ne tévolitsa el a testre
helyezhet$ adagoldeszkdzt,
amig a gomb ki nem ugrik.
A gomb kipattanésa az
egyetlen médja annak, hogy
megtudja, befejez8détt-e a
dozis beadasa.

A hiivelykujjaval emelje fel
a Ragasztos fulet. Tartsa

a ragasztds fulet a testre
helyezheté adagoldeszkdzzel
szemben.

Lassan hizza le a testre
helyezhetd adagoldeszkdzt
a beteg bérérdl.

A\ Ne hasznélja fel djra a testre

helyezhets adagoldeszkozt.
Tovébbi informacidkért lasd
a Kérdések és valaszok részt.

A\ Ne dérzsdlje az injekcid

beadésanak a helyét.

A hasznalt testre helyezhetd adagoldeszkdzt hasznélat Ha nincs éles eszkdzok gydjtésére szolgald tartalya, haszndlhat e Ne dobja a teli éles eszkdzdk gy(ijtésére szolgélo tartalyt )
utén azonnal tegye éles targyak eldobaséra szolgéld vagy egy haztartasi tartalyt, amely: a héztartési hulladék kozé, kivéve, ha a helyi elSirdsok ezt
szura'fs?lllc'itartélyba, vagy artalmatlanitsa a helyi elSirasoknak ¢ yastag, strapabiré méanyagbd| készilt, kifejezetten megengedik.
me e e Oen. , , L, , , , . , L , . ’ . . sre, s ’ s s 7
grelel 3 B L e szorosan zarédo, szurasallé fedéllel lezarhats, amelybdl az * Amegtelt éles eszkézok gytjtésére szolgald tartalyt ne
G 2 csomagatis s ety eiirssoknsk megfeletden - dles eszkozdk nem tudnak kit e :
a’rtalmatlan?thaté Y 9 e hasznélat kdzben fliggdleges helyzetben marad és stabil, * Tlartsa a It‘"astalt testre he'YQTh?lt? adalglgoloeszkozlz eks alz
: o ) éles eszkdzok gyljtésére szolgald tartd ermekektd
Orizze meg a Hasznalati utasitast az elsé adag beadasa * szivargasmentes, es tévol Y ° e
utén, mivel a késébbi adagoknél is sziiksége lehet ra. ° megfeleléeln f?' vanlcimkézve, hf39y figyelmeztessen a
A megfelel8ség biztositasa érdekében tekintse at a tar‘Fabean I,evo vesz?l){.es hu,!l.a,delkra. . )
szervezeti vagy helyi artalmatlanitasi szabalyzatokat. * Amikor az éles eszkozdk gy(jtésére szolgalé tartaly
majdnem megtelt, be kell tartania a helyi el&irdsokat az ilyen
tartalyok megfeleld artalmatlanitasara vonatkozoéan. y

Az ASPAVELI’ enFuse’ testre helyezheté6
adagolérendszer tarolasa

e Tarolja a testre helyezhetd adagoldrendszert bontatlan
talcdban, az eredeti dobozban.
Ne nyissa ki a talcat, amig nem é&ll készen az adag beadéséra.

e Tarolja a testre helyezheté adagoldrendszert tiszta, széraz,
hétsl és napfénytél védett helyen, 2 °C - 30 °C. kozatti
hémérsékleten.

e Hasznélja a testre helyezheté adagolérendszert 5 °C - 40 °C
kozotti hdmérsékleten.

Altalanos informacié

e Atestre helyezhetd adagoldeszkdz kizardlag a pegcetakoplan
hasi szubkutan beadéaséra szolgal.
A testre helyezhet$ adagoldeszkdz toltési kapacitasa 20 ml.
A toltési mennyiséggel és a gydgyszeradagolas idStartamaval
kapcsolatban lasd a gydgyszertari cimkét.

Kérdések és valaszok

Hasznalhatok egynél tobb fecskendét a testre helyezhet6 adagoléeszkéz feltdltéséhez?

Nem, csak egy (1) fecskend&t hasznéljon testre helyezhetd adagoléeszkézonként.

Eltavolithatom a testre helyezhet6 adagoléeszkozt a hasrdl, és késébb felhelyezhetem a dézis beadasanak
befejezéséhez?

Nem. A testre helyezheté adagoldeszkdz nem csatlakoztathatd Ujra. Eltavolités esetén el&fordulhat, hogy nem sikerUl
a teljes adagot beadni.

Mit tegyek, ha az adag beadasa 2 6ranal tovabb tart?
Nyomja meg és tartsa lenyomva a gombot, mikdzben eltdvolitja a testre helyezhetd adagoldeszkdzt a beteg bérérdl.
Tegye félre a testre helyezhetd adagoldeszkozt . Forduljon a gydgyszert feliré orvoshoz.

Ne érintse meg a testre helyezhetd adagoldeszkdz aljat, mert a t(i fedetlenné valik.

Mi van, ha megprébalom ujra hasznalni a testre helyezhet6 adagoléeszkozt?
A testre helyezhet$ adagoldeszkdzt Ugy tervezték, hogy az adag beaddsa utén reteszelhetd legyen, és ne lehessen
Ujra felhasznalni. A testre helyezhet$ adagolérendszer nem sterilizélhaté djra.

Lehetséges komplikaciok

Mi van, ha a gomb nem nyomédik be, és nem zarédik?

Gy&z8djon meg réla, hogy eltavolitotta a piros biztonsagi fllet. Ha a biztonsagi fil eltavolitasra kerllt, gy6z&djon meg
réla, hogy megprébaélta a gombot teljesen benyomni. Ha még mindig nem tudja teljesen benyomni a gombot, akkor a
testre helyezhet8 adagoldeszkoz sérilt. Tavolitsa el és tegye félre a testre helyezhetd adagoldeszkdzt . Nyisson ki egy
Uj testre helyezheté adagolérendszert, és kezdje eldlrdl.

Mit tegyek, ha a fecskendé dugattyija nem nyomédik lefelé a testre helyezheté adagoléeszkdz feltsltéséhez?
Er8sen nyomja le a dugattyUt a testre helyezhetd adagoléeszkdz feltoltéséhez. Ugy fog tlinni, mintha ellenallas lenne.

Mi van, ha a testre helyezhet6 adagoléeszkéz leesik?

Ha a testre helyezhetd adagoldeszkdz leesik a testrdl, akkor vegye fel dvatosan. Ne érintse meg sem a t(t, sem a
gyogyszert, amely a testre helyezhetd adagoléeszkdzon lehet. Tegye félre a testre helyezhetd adagoldeszkozt .
Forduljon a gydgyszert feliré orvoshoz.

Egyéb lehetséges kockazatok

e Helyireakciok az injekcio beadéasanak helyén, példaul helyi szévetgyulladas, irritacio, duzzanat vagy trauma
e Enyhe véralafutds, z4zédas, kisebb szlrasos sérilés vagy vagas
e Szisztémas fert8zés vér Utjan terjedé kérokozoknak vald kitettség miatt

Az eszkozzel kapcsolatos stlyos eseményeket be kell jelenteni a gyartd és azon tagéllam illetékes hatdsaga felé, ahol
a felhasznélé és/vagy a péaciens honos.

Normélis, ha egy kis vérzés jelentkezik. Nyomjon egy vattapamacsot vagy gézt az injekcié helyére, és fedje le egy kis
sebtapasszal.

Ellenjavallatok

e Nem hasznalhaté életmentd, akut gydgyszerekkel.

e Nem hasznélhaté olyan termékekkel, amelyeknél gondosan szabélyozott dramlési sebesség sziikséges.
e Nem alkalmazhaté terhes nékon.

[ ]

Nem hasznélhaté olyan gydgyszerekkel, amelyek bérrel vald érintkezés esetén tartds vagy stlyos karosodast
okozhatnak, és orvosi beavatkozast igényelnek.

Nem hasznélhato vér, vérkészitmények, inzulin, teljes parenteralis taplalés és lipidemulzidék beadésara.

Nem alkalmazhaté olyan betegeknél, akiknél akrilallergia all fenn.




