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NAVOD K POUZITi - Bezjehlovy injekéni systém

Pired pouzitim si prosim pozorné prectéte.

Tlakovy box

3% Komponenty se mohou li§it v zavislosti na typu dodavaného balicku.
(STARTER PACK: Pritlacna paka, DEVICE pack: Tlakovy box)

(prodava se samostatné)

@ =5
5 © © o o [P e
[ \ \
| L e e e A e |
g £ 2 © 3 f ~
A~ = < | T—
| |

Tryska

Adaptér na ampulky Zubni adapter T adapter

Adaptér pero  ( Insulinové)
Luer adaptér Adaptér na lahvicky Nasadky na trysku
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Systém Comfort-in™ je kompaktni, pruZinou pohanéna technologie, kterda umoznuje podani rliznych injekénich Iékovych
forem pranikem Gzkého, vysokorychlostniho (< 0,3 sek) proudu tekutiny (vstfik) pfes kazi.

Vstfikovaci bezjehlovy systém Comfort-in™ injektor mizou pouzivat poskytovatel zdravotni péce, ktery bézné aplikuiji
injekce. Systém mUze pouzivat také samostatné pacient, pokud mu je indikovana lécba injekéné podavanym léCivem
ur¢enym k samo aplikaci, nebo k aplikaci jinou povéfenou osobou (napf. rodi¢ pacienta, peCovatel, pfibuzny)

Pro fungovani systému je dulezita pfitlacna paka a tlakovy box, které se pouzivaji k nabiti samotného injektoru Comfort-
in™ a jednorazova tryska pro samotnou aplikaci léCiva.

Zamysleny ucel pouziti:
Injektory Comfort-in™ 'IM’, 'Normal', 'Medium' a 'Soft' jsou uréeny k dodani az 0,5 ml injek¢ni Iékové formy rdznych IéCiv a
to intradermalné, subduralné nebo intramuskularné.

(1) Zkontrolujte, zda jsou soucasti produktu kompletni.

(2) U sterilnich sougasti zkontrolujte, jestli neni poSkozen obal.

(3) Zkontrolujte, zda je okolni prostfedi vhodné pro pouziti.

(4) Zkontrolujte vstfikovaci sadu, zda neni poSkozena.

(5) Pfed pouzitim dvakrat nebo tfikrat otfete misto vpichu alkoholovym dezinfekénim tamponem.

(6) Zkontrolujte podrobnosti Iékafského predpisu léku ktery budete aplikovat.

(7) Systém pouzijte az po precteni uzivatelské pfiru¢ky a uplném seznameni se s obsluhou systému.

(8) Zkontrolujte, zda je model injektoru je vhodny pro dany ucel pouziti. Tlak pouzity v injektoru je silny sestupné v
poradi IM, Normal, Medium a Soft.

D Uvedte injektor do stavu ,,LOCK* = uzamknuti(zajisténi).

Funkce LOCK-UNLOCK — UZAMKNUTI(zajisténi)-ODEMKNUTI(odjisténi) najdete

na aplikacnim tlagitku injektoru (modré tlacitko na na konci injektoru)

- Uvedte vstfikovad do stavu 'LOCK'=UZAMCENY pootoéenim tlagitka na nakresleny
zamknuty zamek.

- Otogenim tlagitka do polohy 'UNLOCK'=ODEMCENY na nakresleny odemknuty zamek" wt
tésné pred aplikaci aktivujete pfistroj pro jeho pouZiti ] “ﬁ,,

- Pfi manipulaci s pfistrojem by mél byt vzdy ve stavu UZAMMKNUTY = LOCK j
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(2) Nabiti injektoru (stlaéeni pruziny)

Existuji 2 typy zpUsobu nabiti injektoru:

Nabiti pomoci pritlaéné paky:

Zasunte hlavu injektoru do drzaku pfitlaéné paky jak je zobrazené na obrazku.



Vlozte pfitlacnou ty¢ku paky do otvoru v hlavé injektoru.

Pfimérenou silou pritahnéte rukojet pritiacné paky, dokud se neozve ,cvaknuti. Tim je injektor nabity

Nabiti pomoci tlakového boxu

Vlozte injektor do tlakového boxu tak, aby do hlavy injektoru zapadla pfitlacna tyCka

Zavrete viko tlakové boxu. Tim je injektor nabity

3) Po nabiti injektoru otaéenim jeho hlavy nastavte na stupnici pod hlavou

injektoru davku léku ktera bude aplikovana a bude natazena do trysky. (napf. tryska je napinéna 0,2 ml
na injektoru je nastaven na 20)

Cisla 0 -20 predstavuji davku 0 — 0,2ml (nebo 0 -20 Jednotek)



(4) Pripravainjekéné podavaného léciva
- Pfed manipulaci se sterilnimi komponenty a ampulkami si umyjte ruce.
- Vyberte si spravny adaptér dle toho v jakém obalu je 1é€ivo k injekénimu podani
(Adaptér na lahvicku, T adaptér, Dentalni adaptér, Adaptér na pero, Novy adaptér na lahvi¢ku, Luer adaptér)
- Odstrarite uzavér nadobky na léky.
- Odstrarite sterilni obal adaptéru.

(5) Nasadte adaptér na nadobku injekéiho lé¢iva.

Adaptér insulinové pero

ni adapter

Adaptér na lahvigky

Luer adapter Novy adaptér na ampulk
T adapter yacep P

1
Adva}ptérje sterilni produkt na jedno pouziti. Pfed otevienim obal viqy vizualné zkontrolujte, zda neni poskozeny.
NEPOUZIVEJTE jej, pokud je obal roztrzeny nebo poskozeny, a NEPOUZIVEJTE adaptér znovu do jiné lahvicky.

s lahvi¢kou typu Luer

se zubni stfikackou s inzulinovym perem

(6) Oteviete vicko adaptéru.

1
Jehla adaptéru je ostra, proto je tfeba davat pozor pfi jejim pouzivani.

jih V zavislosti na typu insulinového pera nebo dentalni stfikacky nemusi byt adaptér pfi pfipojeni pevné pfipojen.
Adapter zasunte co nejhloubgji aby $lo injekéni 1&éCivo natahnout.

(7) Vyjmeéte trysku ze sterilniho obalu.

|
ats Tryska je sterilni produkt na jedno pouZziti. Pfed otevienim obal vZdy vizualné zkontrolujte, zda neni poskozeny.



(8) Zatlacte pist nahoru, abyste odstranili vakuovy prostor a potahnéte pist jednou doli ke znagce 50
jednotek (0,5 ml) a poté jej zatlacte opét uplné nahoru.

(9) Vlozte trysku do adaptéru a pevné otocte ve sméru hodinovych rucicek.

(10) Zatahnéte za pist trysky a natahnéte injekéni Iék ke znaéce 50 jednotek na trysce. Po
natazeni jemné zatlacte pist do trysky ke zna¢ce pozadované davky. Pokud jsou v trysce bubliny, odstrarite je jemnym

poklepanim $pickami prstl na trysku, abyste vytlacili vzduch.

(L1 ] R

(11) Oddeélte trysku od adaptéru odsSroubovanim proti sméru hodinovych rucic¢ek. Adaptér Ize
pouzit k naplnéni nékolika trysek z vicedavkové lahvi€ky (t.j.neni zapotfebi ménit adapter). V tomto pfipadé nasadte
ochranny uzaveér adaptéru zpét na adaptér az do dalSiho pouziti.

(12) Zkontrolujte jesté jednou, zda je stupnice vstiikovae nastavena tak, aby odpovidala
objemu trysky *




(13) Vlozte trysku naplnénou Ié€ivem do hlavy injektoru tak, Ze trysku pevné otogite ve sméru
hodinovych rucicek. V tomto okamziku drzte hlavu vstfikovace druhou rukou tak, aby se pfi vkladani trysky
nepohnula a nedoslo ke zméné navolené davky.

(14) Pro aplikaci na kluzké €asti, jako jsou zubni dasné nebo mastna kdze, nebo pro
ochranu trysky pfed kontaminaci, pouzijte nastavec CAP-01 & 02 nasazenim na trysku.

CAP-01.nastavec pro ploché povrchy CAP-02. Nastavec pro zakfivené povrchy

(15) Ocistéte misto vpichu tampoénem napusténym alkoholem, poté otocte aplika€ni
tlagitko injektoru do polohy ODEMKNUTI (obrazek otevieny zamek) @ umistéte injektor na
misto aplikace pevné pod uhlem 90°.

| Ujistéte se, Zze pouzivate funkci 'Lock / Unlock' = uzamknuti/odemknuti. Pfi manipulaci v dobé pfipravy injekce v
/s poloze LOCK = UZAMKNUTI a odji§téni otogenim do polohy UNLOCK= odemknuti provedete aZ t&sné pred
aplikaci injekce. Spravnou manipulaci zabranite nahodné aplikaci do obli¢eje nebo kiize.

(16) Po pevném prilozeni hlavice trysky na kutizi nebo sliznici pod uhlem 90° stisknéte
aplikaéni tlacitko injektoru (modré aplikaéni tladitko na konci injektoru)

Priblizné 3 sekundy po aplikaci injekce NEODALUJTE trysku z mista vpichu.



(1) Je absolutné zakazana tepelna dezinfekci (autoklav) injektoru, pfitlacné
paky a tlakového boxu. V pfipadé kontaminace otfete vnéjsi povrch 70%
isopropylalkoholem.

(2) Pokud injektor nebo tlakova zafizeni navlhnou, nebo se potfisni tekutinou pfed uloZenim je osuste suchym
ubrouskem

(3) PFi skladovani injektoru se ujistéte, ze neni nabity.
(4) Pokud pfistroj delSi dobu nepouzivate, ulozte jej do dodaného ochranného pouzdra nebo
do jiného samostatného obalu.

(5) Trysky, adaptéry a aplika¢ni nasadky na trysky jsou jednorazové a nemély by byt znovu pouzity.

(6) Trysky, adaptéry a polohovaci nasadky trysek jsou jednorazové a mély by byt po pouziti
zlikvidovany dle platnych pravidel a predpisu k likvidaci zdravotnického odpadu.

Skladovaci podminky:
1) Skladovaci teplota: 5 °C az 40 °C
2) Relativni vihkost je <80 %.

3) Bezprasné prostiedi.
4) Misto bez pfitomnosti soli

5) Misto bez pfimého slunecnimu zafeni, (idealné skladovat v dodaném ochranném pouzdre)

V pripadé zavady nebo neadekvatniho fungovani zafrizeni nepozivejte a
kontaktujte nejblizsi obchodni zastoupeni popf vyrobce.

Zpusob baleni
(1) Tryska:
Zpusob baleni: Blistrové baleni s hlinikovou félii s PVC potahem.
Balici jednotka: Kazdy produkt je balen samostatné.
Obalovy material: Al-Fdlie (folie), PVC (pro potazeni folie a lepeni)
(2) Adaptér:
zpUsob baleni: zabalen jednotlivé v PET obalu.
Balici jednotka: Kazdy produkt je balen samostatné.
Obalovy material: PET
(3) Aplika¢ni nasadka na trysku:
Zpusob baleni: Zabalte jednotlivé pomoci pergamenového papiru (papir pro baleni 1€ku).
Balici jednotka: Kazdy produkt je balen samostatné.
Obalovy material: pergamenovy papir

Doba pouzitelnosti
Injektor : Nelze aplikovat,
Tryska, adaptér, nasadka na trysku: 3 roky od data vyroby

Zivotnost

Normalni, stfedni, mékky vstfikovac¢: 10 000krat (vstfikd)
IM Injektor: 5 000krat (vstfika)



(1)Varovani

1) Tryska/adaptér/uzaveér trysky jsou sterilni jednorazové produkty. Pfed otevienim vzdy zkontrolujte obal. Pokud je
obalovy material poskozen, nepouzivejte je. Nepouzivat ani po opakované sterilizaci. (Nepouzivejte je
opakovaneé)

2) Vhodny injektor by mél byt pouzity v zavislosti na typu podavaného Iéku, pacientovi a pozadované hloubce praniku

léku.

3) PFi manipulaci vzdy pouzijte funkci 'Lock / Unlock' - Uzamknuti/odemknuti injektoru. V dobé pfipravy injekce
nastavte polohu LOCK-UZAMKNUTI a uvolnéte ji otogenim do polohy UNLOCK-ODEMKNUTI t&sné pied aplikaci
injekce. Ujistéte, Ze nikdy nedoslo k nahodnému vystrelu blizko obli¢eje nebo kize.

4) Nepodaveijte injekci nad krevni cévami.

(2)Opatrnost

1) Lék musi byt aplikovan vzdy podle predpisu nebo doporuceni Iékare.

2) Pfi pouZiti pro déti se pfed pouzitim poradte s Iékafem a pozadejte o pomoc pfi nacviku odbornika.

3) Pfi pouzivani adaptéru budte opatrni, protoze jehla v adaptéru je ostra.

4) Udrzujte trysku injektoru v thlu 90 stupriCi k mistu vpichu. Pokud je Uhel vstfikovani
jiny (naklonén), nemusi byt provedena spravna aplikace injekce.

5) Ujistéte se, Ze objem podavaného léku v trysce a na stupnice injektoru jsou stejné.
(Napf. Kdyz je objem trysky 0,2 ccm (20 jednotek), stupnice vstfikovace je 0,2 (20 jednotek)) Pokud je stupnice
injektoru vy$si nez objem léku v trysce, tlak spreje maze byt vy$si nez objem Iéku v trysce.

6) Pokud je injektor odpalen bez trysky obsahujici [éCivo (=naprazdno), muze dojit k jeho poruse a poskozeni. Pred
stisknuti aplikacniho tlacitka se ujistéte, Ze jste nainstalovali trysku obsahuijici lé¢ivo/tekutinu.

7) Pouzijte az po Uplném pochopeni manipulace a provozu pfistroje.

8) Nevyvijejte pfili§ velkou silu nebo naraz.

9) Svévolné nerozebirejte ani neupravujte.

10) Pfi manipulaci s tryskou je drzte mezi prsty pouze v oblasti pistu, abyste zabranili kontaminaci aplikacniho hrotu trysky.

11) Pokud injektor spadne z vy$ky mista nebo je pfitlaceny nééim $pic¢atym, mize se poskodit.

Vyrobce: MIKA
Medical Co. 93, Noksansaneopjung-ro, Gangseo-gu, Busan, Korejska republika

Verze: 9.0
Datum: 1. Unora 2023
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Zastupce EU: CMC Medical Devices & Drugs SL
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