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Store at room temperature.
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��הוראות שימוש

Insignis-26G™ Subcutaneous Needle Set ������������������������
Sada pro subkutánní podání (Insignis – 26G™) ����������
��������
(Insignis – 26G™) Sæt med subkutane kanyler ��
��	���������	��
(Insignis – 26G™) Subkutane Nadelsets �������������������	��
(Insignis – 26G™) Σετ βελονών υποδόριας χορήγησης - Οδηγιεσ�χρησησ��
Equipos de agujas subcutáneas (Insignis – 26G™) ������������������������
(Insignis – 26G™) Subkutaaniset neulasarjat ����������������
Kits d’aiguilles sous-cutanées (Insignis – 26G™) �����������
�����

Set di aghi sottocutanei (Insignis – 26G™) �������������
���� �����
(Insignis – 26G™) subcutane naaldsets �������������­�����	��
(Insignis – 26G™) subkutane nålesett ��
������������	��
(Insignis – 26G™) Zestawy igłowe do podawania podskórnego ��������������ż����­������
Conjuntos de Agulhas Subcutâneas (Insignis – 26G™) ����������������������������
(Insignis – 26G™) Seturi de ace subcutanate ���������ț�����
�����������������
Súprava subkutánnych ihiel (Insignis – 26G™) �����������
���������
(Insignis – 26G™) Subkutana nålset ��
������������	��
(Insignis – 26G™) Subkütan İğne Setleri ��������������i������

�� Набір голок для підшкірного введення lnsignis-26G™ - Iнструкції із застосування

�� Набор игл для подкожного введения lnsignis-26G™ - инструкции по применению
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�� Ενδείξεις�για�τη�χρήση: Τα
σετ
βελονών
υποδόριας
χορήγησης

�����������™
χρησιμοποιούνται
για
υποδόρια
έγχυση
για
τη

χορήγηση
υγρών
από
έναν
περιέκτη
ή
μια
σύριγγα
στους
υποδόριους
ιστούς
ενός
ασθενούς�

Μέγιστη
διάρκεια
χρήσης�
�
��
ώρες

�


Τα
σετ
βελονών
υποδόριας
χορήγησης

�����������™
προορίζονται
για
χρήση
μόνο
στον
ασθενή
για
τον
οποίο
έχει




συνταγογραφηθεί
η
συσκευή�
�


Η
Ομοσπονδιακή
Νομοθεσία
των
Η�Π�Α�
περιορίζει
την
πώληση
της
συσκευής
αυτής
μόνο
από
ιατρό
ή
κατόπιν
εντολής

    ιατρού�
�


Πριν
τη
χρήση�
επιθεωρήστε
προσεκτικά
τη
συσκευασία
του
σετ
χορήγησης�
Μη
χρησιμοποιείτε
αν
η
συσκευασία
έχει

    ανοιχτεί
ή
έχει
υποστεί
ζημιά�
�


Μην
επαναποστειρώνετε
τα
σετ
χορήγησης�
�


Μην
τεντώνετε
και
μη
στρεβλώνετε
τα
σετ
χορήγησης�τις
βοηθητικές
συσκευές�
�


Τηρείτε
πάντα
τις
οδηγίες
έγχυσης
που
βρίσκονται
στο
ένθετο
συσκευασίας
του
παρασκευασθέντος
φαρμάκου�
�


Τα
σετ
βελονών
υποδόριας
χορήγησης

�����������™
δεν
προορίζονται
για
χρήση
σε
περιβάλλον
μαγνητικού
συντονισμού





	����
Η
χρήση
αυτής
της
συσκευής
σε
περιβάλλον
μαγνητικού
συντονισμού
μπορεί
να
προκαλέσει
σοβαρό
τραυματισμό
ή


    θάνατο�
καθώς
και
να
προκαλέσει
τεχνουργήματα
εικόνας
που
μπορεί
να
οδηγήσουν
σε
ανακριβή
κλινική
διάγνωση�
�


Αν
χρησιμοποιείτε
το
σετ
έγχυσης
για
πρώτη
φορά�
κάντε
το
παρουσία
ενός
παρόχου
υγειονομικής
περίθαλψης�
�


Επειδή
τα
άτομα
έχουν
εγγενώς
διαφορετικές
ποσότητες
υποδόριου
λίπους
στο
σώμα
τους�
βεβαιωθείτε
ότι
έχετε
επιλέξει

    το
κατάλληλο
μήκος
βελόνας
για
να
ταιριάζει
στις
ανάγκες
σας
ή
σύμφωνα
με
τις
οδηγίες
ενός
ιατρού�
�


Αν
στο
σημείο
έγχυσης
εμφανιστεί
φλεγμονή�
αντικαταστήστε
το
σετ
και
επιλέξτε
ένα
νέο
σημείο
έγχυσης
μέχρι
να

    επουλωθεί
το
πρώτο
σημείο�
�


Βεβαιωθείτε
ότι
αφαιρέσατε
το
προστατευτικό
κάλυμμα
της
βελόνας
πριν
από
την
εισαγωγή�
�


Βεβαιωθείτε
ότι
η
βελόνα
δεν
έχει
καμφθεί
πριν
την
εισαγωγή�
�


Μην
επιχειρείτε
ποτέ
να
ελευθερώσετε
μια
αποφραγμένη
γραμμή
σωλήνωσης
ενώ
έχει
εισαχθεί
το
σετ�
�


Φυλάσσετε
τα
σετ
έγχυσης
σε
δροσερό�
ξηρό
χώρο�
Μην
αφήνετε
τα
σετ
έγχυσης
σε
άμεσο
ηλιακό
φως
ή
μέσα
σε
όχημα�
�


Όταν
χρησιμοποιούνται
διαμορφώσεις
σετ
βελονών
πολλών
σκελών�
μπορεί
να
γίνει
υπερβολική
έγχυση
στα
υπόλοιπα

    σημεία�
σε
περίπτωση
που
μία
ή
περισσότερες
από
τις
βελόνες
είναι
φραγμένες�
�


Ανακριβής
χορήγηση
φαρμάκου�
λοίμωξη
ή�και
ερεθισμός
του
σημείου
μπορεί
να
προκύψουν
από
ακατάλληλη
εισαγωγή

    της
βελόνας
και
συντήρηση
του
σημείου
έγχυσης�
�


Πάντα
να
συμβουλεύεστε
και
να
συμμορφώνεστε
με
τις
οδηγίες
που
παρέχονται
από
τους
παρόχους
υγειονομικής

    περίθαλψης
και
τους
κατασκευαστές
των
φαρμάκων�
σχετικά
με
την
τοποθεσία
και
τον
αριθμό
των
σημείων
έγχυσης�

Προσοχή

Τερματισμός
της
έγχυσης�
��


Κάντε
παύση
πριν
από
την
αφαίρεση
των
βελονών�
Περιμένετε
έως
ότου
οι
τιμές
πίεσης
στο
σημείο
να
μειωθούν
με
φυσικό

      τρόπο�
Αφαιρέστε
τον
επίδεσμο
βελόνας�
Για
να
ελαχιστοποιήσετε
τον
τυχαίο
κίνδυνο
τραυματισμού
από
τρύπημα
της

      βελόνας�
χρησιμοποιήστε
το
ένα
χέρι
για
να
αφαιρέσετε
τη
βελόνα�
Χρησιμοποιώντας
το
ίδιο
χέρι�
πιέστε
τα
φτερά

      κλεισίματος
ασφαλείας
της
πεταλούδας
για
να
περικλειστεί
η
βελόνα�
��


Μόλις
κλείσουν
τα
φτερά�
απορρίψτε
το
σετ
βελονών
σε
περιέκτη
για
αιχμηρά
αντικείμενα�


Έναρξη της έγχυσης για υποδόρια χορήγηση:

¡�


Ανοίξτε
τα
φτερά
της
πεταλούδας
και
ακουμπήστε
τα
επίπεδα
στο
δέρμα�
Καλύψτε
το
σημείο
της
έγχυσης
με
επίδεσμο






βελόνας
ή
με
κολλητική
ταινία�
Ξεκινήστε
την
έγχυση
σύμφωνα
με
τις
συστάσεις
του
παρόχου
σας�

��


Αφαιρέστε
τον
ελαστικό
δακτύλιο
από
την
πεταλούδα
και
διπλώστε
τα
φτερά
προς
τα
πίσω
για
να
εκθέσετε
το







προστατευτικό
της
βελόνας
και
αφαιρέστε
το
προστατευτικό
της
βελόνας�
��


Εισαγάγετε
τη�τις
βελόνα�ες
σε
κατάλληλα
σημεία
του
υποδόριου
ιστού
υπό
γωνία
��¯�

��


Πλύνετε
καλά
τα
χέρια
και�
αν
χρειάζεται�
φορέστε
γάντια
μίας
χρήσης�
��


Βεβαιωθείτε
ότι
έχετε
επιλέξει
το
κατάλληλο
σετ
βελονών
για
την
εφαρμογή
σας�

��


Χρησιμοποιώντας
άσηπτη
τεχνική�
προετοιμάστε
το�τα
σημείο�α
έγχυσης
σύμφωνα
με
τις
οδηγίες
ενός
κλινικού
ιατρού�
��


Αφαιρέστε
το
ακραίο
πώμα
και
συνδέστε
το
στην
πηγή
της
έγχυσης�
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��התוויות לשימוש
™lnsignis-26G ערכות מחטים תת-עוריות משמשות לעירוי תת-עורי למתן נוזלים מתוך מכל או מזרק לרקמות תת-עוריות של מטופל.

משך שימוש מרבי: עד 24 שעות

™lnsignis-26G ערכות מחטים תת-עוריות מיועדות אך ורק למטופל שעבורו נרשם אביזר זה.  •
מגבלות החוק הפדרלי בארה"ב מאפשרות מכירה של התקן זה רק על ידי רופא או בהוראתו.  •

לפני השימוש, בדוק בקפידה את חבילת ערכת המתן. אין להשתמש אם האריזה נפתחה או פגומה.  •
אין לבצע עיקור חוזר בערכות המתן.  •

אין למתוח או לכופף את ערכות המתן/האביזרים הנלווים.  •
יש לפעול תמיד בהתאם להוראות העירוי הנמצאות בעלון לצרכן של התרופה המיוצרת.  •

™lnsignis-26G ערכות מחטים תת-עוריות אינן מיועדות לשימוש בסביבת תהודה מגנטית (MR). השימוש באביזר זה בסביבת MR עלול   •
לגרום פציעה חמורה או מוות ועלול גם לייצר ממצאי שווא בתמונה, שיכולים להוביל לאבחון קליני שגוי.

אם משתמשים בערכת העירויים לראשונה, יש לעשות זאת בנוכחות איש מקצוע רפואי.  •
מאחר שבאופן טבעי יש לאנשים כמויות משתנות של שומן תת-עורי בגוף, יש להקפיד לבחור את אורך המחט הנכון שיתאים לצרכיך או כפי   •

שהורה הרופא.
אם אתר העירוי נעשה מודלק, יש להחליף את הערכה, ולבחור אתר עירוי חדש עד שהאתר הראשון יירפא.  •

הקפד להסיר את מגן המחט לפני ההחדרה.  •
ודא שהמחט אינה מכופפת לפני ההחדרה.  •

אף פעם אל תנסה לשחרר סתימה בצינורית בזמן שהערכה מוחדרת לעור.  •
יש לאחסן את ערכות העירוי במקום יבש וקריר. אין להשאיר את ערכות העירוי באור שמש ישיר או בתוך רכב.  •

בעת שימוש בתצורות עירוי רב-זרועי, עלול להתרחש עירוי-יתר ביתר האתרים אם קיימת סתימה במחט אחת או יותר.  •
מתן בלתי מדויק של התרופה, זיהום ו/או גירוי במקום העירוי עלולים להיגרם מהחדרת מחט וטיפול לא נכונים במקום העירוי.  •

היוועץ תמיד והישמע להנחיות של אנשי המקצוע הרפואיים המטפלים בך ויצרני התרופה, בנוגע למיקום ולמספר של אתרי העירוי.  •

זהירות

�ירוע�תת�ןתמל�יוריעה�תא�לחתה
1.   רחץ ידיים היטב ובמקרה הצורך לבש כפפות חד-פעמיות.

2.   בדוק שבחרת בערכת המחט המתאימה ליישום שלך.
3.   הסר את הפקק וחבר למקור העירוי.

4.   השתמש בשיטה אספטית להכנת אתר(י) העירוי בהתאם להוראות הרופא.
5.   הסר את הגומייה מהפרפר וקפל את הכנפיים לאחור כדי לחשוף את מגן המחט, הסר את מגן המחט.

6.   החדר את המחט(ים) כשהן יבשות למקומות המתאימים ברקמה התת-עורית בזווית של 90°.
7.   הנח את כנפי הפרפר בצורה שטוחה על העור. כסה את אתר העירוי בחבישת עירוי או בסרט דביק. התחל את העירוי בהתאם

      להמלצת הרופא.

:יוריעה םויס
1.   עצור לפני הוצאת המחטים; הנח ללחצים באתר לרדת באופן טבעי. הסר את חבישת העירוי. למזעור הסיכון של פציעה מקרית

       דקירת מחט, השתמש ביד אחת להוצאת המחט. באמצעות אותה יד, לחץ יחד את כנפי סגירת הבטיחות של הפרפר על מנת לטמון
       בתוכן את המחט בבטחה.

2.   מרגע שהכנפיים סגורות, השלך את ערכת המחט למכל פסולת חדה.
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Показання�до�застосування� Набори
голок
для
підшкірного
введення

�����������™
використовуються
для
підшкірної

інфузії
з
метою
введення
рідин
з
контейнера
або
шприца
у
підшкірні
тканини
пацієнта�

Максимальна
тривалість
використання�
�
��
годин

��

�


Набори
голок
для
підшкірного
введення

����������™
призначені
лише
для
пацієнтів�
яким
приписаний
цей
пристрій�
�


Федеральний
закон
США
дозволяє
продаж
цього
пристрою
лише
лікарям
або
на
їх
замовлення�
�


Перед
використанням
уважно
огляньте
упаковку
системи
для
введення
лікарських
препаратів�
Не
використовуйте�

    якщо
упаковка
була
розкрита
або
пошкоджена�
�


Не
стерилізуйте
системи
для
введення
лікарських
препаратів
повторно�
�


Не
розтягуйте
та
не
перегинайте
системи
для
введення
лікарських
препаратів�допоміжні
пристрої�
�


Завжди
дотримуйтесь
інструкцій
з
інфузії�
наведених
у
листку�вкладиші
препарату�
�


Набір
голок
для
підшкірного
введення

�����������™
не
призначений
для
використання
в
умовах
магнітного

    резонансу
	МР��
Використання
цього
пристрою
в
середовищі
МР
може
призвести
до
серйозної
травми
або
смерті�
а

    також
може
викликати
артефакти
зображення�
які
можуть
призвести
до
неточного
клінічного
діагнозу�
�


Якщо
ви
вперше
використовуєте
систему
для
інфузії�
робіть
це
в
присутності
медичного
працівника�
�


Оскільки
у
людей
від
природи
наявна
різна
кількість
підшкірного
жиру
на
тілі�
обовÄязково
підберіть
голку

    відповідної
довжини
відповідно
до
ваших
потреб
або
відповідно
до
вказівок
лікаря�
�


Якщо
місце
інфузії
запалюється�
замініть
набір
і
виберіть
нове
місце
для
інфузії�
доки
не
заживе
попереднє
місце�
�


Перед
введенням
голки
зніміть
захисний
кожух�
�


Перед
введенням
переконайтеся�
що
голка
не
зігнута�
�


Ніколи
не
намагайтеся
усунути
засмічення
в
трубці�
доки
система
перебуває
в
тілі�
�


Зберігайте
системи
для
інфузій
у
прохолодному
сухому
місці�
Не
залишайте
системи
для
інфузій
під
прямим

    сонячним
промінням
або
в
автомобілі�
�


При
використанні
наборів
з
декількома
голками
може
відбуватися
надмірна
інфузія
у
ділянки�
що
залишилися�
якщо

    одна
або
кілька
голок
заблоковані�
�


Неточна
подача
ліків�
інфекція
та�або
подразнення
ділянки
можуть
стати
результатом
неправильного
введення
голки

    та
догляду
за
місцем
інфузії�
�


Завжди
консультуйтеся
та
дотримуйтесь
рекомендацій
медичних
працівників
та
виробників
ліків
щодо

    розташування
та
кількості
місць
для
інфузій�

Застереження

Начало инфузии при подкожном введении:

¡�


Розкрийте
крила
метелика�
притиснувши
їх
до
шкіри�
Накрийте
місце
інфузії
повÄязкою
або
пластиром�
Почніть

      інфузію
відповідно
до
рекомендацій
лікаря�

��


Зніміть
резинку
з
метелика
і
відігніть
крила
назад�
щоб
оголити
захисну
насадку
голки�
зніміть
ахисну
насадку
голки�
��


Вставте
суху
голку	и�
у
відповідні
місця
підшкірної
клітковини
під
кутом
��¯�

��


Ретельно
вимийте
руки
і
за
необхідності
надягніть
одноразові
рукавички�
2.   Переконайтеся, що ви вибрали відповідний набір голок для застосування.

��


Використовуючи
асептичну
техніку�
підготуйте
місце
	місця�
інфузії
відповідно
до
вказівок
лікаря�
3.   Зніміть торцевий ковпачок та підключіть до джерела інфузії.

Закінчення інфузії:
��


Перед видаленням голок зробіть паузу, щоб тиск у місці введення голок знизився природним чином. Зніміть пов'язку з голки. 
      Щоб мінімізувати ризик випадкового уколу голкою, вийміть голку однією рукою. Тієї ж рукою стисніть захисні крила метелика, 
      щоб щільно зафіксувати голку.
2.   Після закриття крил утилізуйте комплект голок у контейнер для гострих предметів.



��

�� Показания�к�применению: Наборы
игл
для
подкожного
введения

�����������™
используются
для
подкожной
инфузии
с

целью
введения
жидкостей
из
контейнера
или
шприца
в
подкожные
ткани
пациента�

Максимальная продолжительность использования:  < 24 часов

�� �� �� ��

¡�����

�� ��

�


Наборы
игл
для
подкожного
введения

����������™
предназначены
только
для
пациентов�
которым
назначено
данное




устройство�
�


Федеральный
закон
США
разрешает
продажу
данного
устройства
только
врачам
или
по
их
заказу�
�


Перед
использованием
внимательно
осмотрите
упаковку
системы
для
введения
лекарственных
препаратов�
Не

    используйте�
если
упаковка
была
вскрыта
или
повреждена�
�


Не
стерилизуйте
системы
для
введения
лекарственных
препаратов
повторно�
�


Не
растягивайте
и
не
перегибайте
системы
для
введения
лекарственных
препаратов�вспомогательные
устройства�
�


Всегда
следуйте
инструкциям
по
инфузии�
приведенным
в
листке�вкладыше
выпускаемого
препарата�
�


Наборы
игл
для
подкожного
введения

�����������™
не
предназначены
для
использования
в
условиях
магнитного

    резонанса
	МР��
Использование
данного
устройства
в
среде
МР
может
привести
к
серьезной
травме
или
смерти�

    а
также
может
вызвать
артефакты
изображения�
которые
могут
привести
к
неточному
клиническому
диагнозу�
�


Если
вы
впервые
используете
систему
для
инфузий�
делайте
это
в
присутствии
медицинского
работника�
�


Поскольку
у
людей
от
природы
имеется
различное
количество
подкожного
жира
на
теле�
обязательно
подберите

    иглу
соответствующей
длины
в
соответствии
с
вашими
потребностями
или
в
соответствии
с
указаниями
врача�
�


Если
место
инфузии
воспаляется�
замените
набор
и
выберите
новое
место
для
инфузии�
пока
не
заживет

    предыдущее
место�
�


Перед
введением
иглы
обязательно
снимите
защитный
кожух�
�


Перед
введением
убедитесь�
что
игла
не
согнута�
�


Никогда
не
пытайтесь
устранить
засор
в
трубке�
пока
система
находится
в
теле�
�


Храните
системы
для
инфузий
в
прохладном�
сухом
месте�
Не
оставляйте
системы
для
инфузий
под
прямыми

    солнечными
лучами
или
в
автомобиле�
�


При
использовании
наборов
с
несколькими
иглами
может
произойти
избыточная
инфузия
в
оставшиеся
участки�

    если
одна
или
несколько
игл
заблокированы�
�


Неточная
подача
лекарства�
инфекция
и�или
раздражение
участка
могут
стать
результатом
неправильного
введения

    иглы
и
ухода
за
местом
инфузии�
�


Всегда
консультируйтесь
и
соблюдайте
рекомендации
медицинских
работников
и
производителей
лекарств

    относительно
расположения
и
количества
мест
для
инфузий�

Предостережение

Окончание инфузии:
1.   Перед удалением игл сделайте паузу, чтобы давление в месте введения игл снизилось естественным образом. Снимите 
      овязку с иглы. Чтобы свести к минимуму риск случайного укола иглой, извлекайте иглу одной рукой. Той же рукой сожмите 
      защитные крылья бабочки, чтобы плотно зафиксировать иглу.
��

После закрытия крыльев утилизируйте комплект игл в контейнер для острых предметов.

Начало инфузии при подкожном введении:

¡�


Раскройте крылья бабочки, прижав их к коже. Накройте место инфузии повязкой или пластырем. Начните инфузию в  
       соответствии с рекомендациями врача.

��


Снимите резинку с бабочки и отогните крылья назад, чтобы обнажить защитную насадку иглы, снимите защитную насадку иглы.
��


Вставьте сухую иглу(ы) в соответствующие места подкожной клетчатки под углом 90°.

��


Тщательно вымойте руки и при необходимости наденьте одноразовые перчатки.
��


Убедитесь, что вы выбрали подходящий набор игл для вашего применения.

��


Используя асептическую технику, подготовьте место (места) инфузии в соответствии с указаниями врача.
��


Снимите торцевой колпачок и подключите к источнику инфузии.
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