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AVSEDD ANVANDNING, INDIKATIONER
FOR ANVANDNING, OCH AVSEDDA
ANVANDARE

Nalfritt injektionssystem (NFIS) ar avsett for injektioner av typen Intramuskular (IM) eller
Subkutana (SC) injektioner for att leverera upp till 0.5 ml IAkemedel och biologi. NFIS ar
avsedd fér anvandning i hemmet och kommersiellt av utbildad sjukvarspersonal och av
patienter som blivit godkanda av sina lakare att injicera pa egen hand. NFIS ar avsedd for
pediatriker och vuxna.

NFIS ar inte avsedd att anvandas med tjocka molekylarlakemedel med hég viskositet
eller kemiskt aggressiva lakemedel.
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SYSTEMINNEHALL e

NFIS

2 x forfylld
sprutadapter 10 x patron

Injektionstestskumplast

A Prova att injicera i
skumplasten tills du kédnner

dig bekvdm och kunnig inom
anvandning av enheten

NFIS-enhet

Laddare

2 x kanyladapter Vaska med dragkedja
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SYSTEMINNEHALL

Sakerhetslock
Oppet
Oppen

kolv
. NFIS enhet ™~ ﬁ Sakerhetslock
o . . stangt

(ateranvandningsbar).......

(ateranvandningsbar)

kolv enhet hylsa

Patron (x10) ~
(enkel anvandning) m

----------- kapacitet 0.1ml - 0.5ml

liten adapterinsats naI hUVUd
. Kanyladapter (x2)............. (stagbar) \ sskerhetslock
Enkel anvandning eller flera anvandningar fér max 10 _~ (6stagbart)
aktiveringar. Perioden fér anvandning enligt WHO:s riktlinjer
ar lakemedelstillverkarens riktlinjer f6r 6ppna kanyler.
PSA-enhet ) 7:_‘~ .
Fylld kanalyadapter (x2) N gummi
(Clale=Talo ) i 5
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BRUKSANVISNING

STEG 1 — MARKERA OCH FORBEREDA INJEKTIONSSTALLET

1. Valj ett omrade med lat sannolikhet for infektion, dar huden ar fri fran
irritation, utslag, sar etc.

Subkutana och
® intramuskuléara
omraden

Intramuskulér (IM)

/A Subkutan injektion - ytlig injektion i fettlagret melian
huden och musklerna (dvs. vaccin och insulininjektioner).

A Intramuskulér injektion - injektion i musklerna med
hdégre absorptionsfrekvens, dvs. Hepatit A, influensa etc.

A OLAMPLIG INJEKTION, OMRADE ELLER
TEKNIK KAN RESULTERA | SKADA.
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BRUKSANVISNING

STEG 1 — VALJA UT OCH FORBEREDA INJEKTIONSSTALLET - fortsittning

2. Samla och placera ut alla tillbehér (NFIS-kit, medicinkanyl, gasbinda,
vatservetter) pa en ren, torr yta. Tvatta handerna och bér sterila
handskar.

3. Inspektera ALLA komponenter och férpackningen avseende skada.
ANVAND INTE nagon del som du har tappat eller skadat. Ersétt
skadade, sterila komponentférpackningar och komponenter med NYA.

4. Rengor injektionsomradet och lat det torka.

A ROR INTE VID DET BEHANDLADE INJEKTIONSSTALLET FORRAN DU UTFOR INJEKTIONEN.

A LAS OCH FOLJ INSTRUKTIONERNA FRAN LAKEMEDELSTILLVERKAREN FOR LAMPLIG DOSERING,
FORVARING, INJEKTIONSSTALLE, ALLERGIER ETC. FOR DERAS LAKEMEDEL.
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BRUKSANVISNING

STEG 2 — FORBEREDA NFIS-ENHETEN

A Rengor och desinficera NFIS-enheten och laddaren fére varje anvédndning enligt
instruktionerna i steg 7 i instruktionerna fér anvdndning

1. Oppna laddaren tills den &r helt utdragen.

2. Skjut in NFIS-enheten kolv in i laddaren férst i 30°
vinkel, stall sedan in NFIS-enheten sakert invandigt
i skaran.

3. Tryck ordentligt nedat pa laddarens 6vre lock pa den
indikerade platsen for att fylla NFIS-enheten.

A\ Laddaren atergar till en éppen position nar den ér redo.

4. Oppna laddaren fullt, lyft NFIS-enheten och ta bort
den fran laddaren. Lagg den at sidan.

TRYCK INTE for att utlésa utan innehall pa* NFIS-enheten; tom utlésning kommer att skada
NFIS-enheten.

TAPPA INTE NFIS-enheten; om du tappar NFIS-enheten kan det skada komponenterna,
sasom sékerhetslock etc. eller paverka NFIS-enhetens funktion

* tom utlbsning - trycka pa injektionsknappen utan en kassett eller med en tom kassett
© 2020, IntegriMedical LLC. Alla rattigheter reserverade.
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BRUKSANVISNING

STEG 3A - FORBEREDA KANYLADAPTERN

. Ta bort kanyladaptern fran paketet.

A VIDROR INTE NALEN - kontaminering kan uppsta

A Om du anvénder en liten kanyl (13 mm eller mindre), &r kanayladaptern bra att anvanda.

A Om du anvénder en stor kanyl (6ver 13 mm), SKA DU INTE anvénda den lilla
adapterinsatsen; ta bort den fran kanyladaptern och kassera den (se bild. 1a).

. Torka bort gummilocket pa medicinkanylen med
en vatservett.

. For in kanyladapterns nal i mitten av medicinkanylen.

A De kan vara bra att placera medicinkanylen pa den plana ytan.

. Vrid moturs for att ta bort sékerhetslocket fran
kanyladaptern.

/A Om du anvénder en multidoskanyl ska du ldgga locket &t sidan fér aterférsiutning nér
injektionen &r slutférd. Forvaras sterilt.
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BRUKSANVISNING

STEG 3B — FORBEREDA DEN FORIFYLLDA KANYLADAPTERN

1. Ta forsiktigt bort locket fran spetsen i den forifylida kanylen. Se till
att kanylen ar helt tom pa luft innan du ansluter den till adaptern.

2. Ta bort den férifylilda kanyladaptern fran paketet.

A Rér inte vid spetsen pa den férifyllda kanylen och forifylida adaptern — kontaminering kan
uppsta.

3. Montera den foérifyllda kanyladaptern genom att vrida
den pa spetsen pa den forifyllda kanylen.

4. Vrid den forifyllda kanyladaptern och férifyllda kanylen
gemensamt tills du hor ett klick.
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10

. Ta bort kassetten fran férpackningen.

. Placera kassetten pa kanyladaptern. Vrid medurs

. Samtidigt som du haller medicinkanylen och kanyladaptern

. Placera medicinkanylen med hdéger sida upp. Hall | kanyladaptern

BRUKSANVISNING

STEG 4A - FORBEREDA KASSETTEN MED KANYLADAPTERN

tills den sitter.

ordentligt pa plats, ska du vanda medicinkanylen upp och
ned och langsamt dra kanylen tillbaka till hylsan till den
doseringsfyllnadslinje som kravs.

A Om kolven oavsiktligt dras ut helt uanfor kassetten kan komponenten bli kontaminerad.

Byt alla systemkomponenter mot nya komponenter och byt ut den kontaminerade
medicinkanylen. Starta om proceduren i steg 3B. 1

och vrid en ifyllda kassetréknaren medurs for att ta bort den.

A Nér du planerar ytterligare aktiveringar med multidosinjektionsflaskorna for
lakemedel/biologiska ldkemedel, sétt tillbaka skyddslocket pa adaptern och férvara det
enligt férvaringsanvisningar fér ldkemedels-/biologimérkning eller tillimpliga WHO-riktlinjer.
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BRUKSANVISNING
STEG 4B — FORBEREDA KASSETTEN MED

FORIFYLLD KANYLADAPTER

1. Ta bort kassetten fran férpackningen.

2. Placera kassetten pa den forifyllda kanyladaptern.
Hall i adaptern och vrid medurs tills den sitter.

3. Hall den foérfyllda sprutan och adaptern for férfylida sprutor
ordentligt pa plats, vand den forfylida sprutan upp och ner.
Dra langsamt hylsan pa NFIS-kassetten samtidigt som du trycker
pa hylsan till den forifylilda kanylen. Kontrollera att hela
l&kemedelssatsen dverférs in i kassetten.

/\ Om kolven oavsiktligt dras ut helt uanfér kassetten kan komponenten bli kontaminerad.
Byt ut alla systemkomponenter mot nya komponenter och byt det kontaminerade
ldkemedlet mot forifylld kanyl. Starta om proceduren i 4B.1

4. Placera den ifyllda sprutan med kanylen vand uppat. Vrid
den ifyllda kassettraknare moturs for att avidgsna den.

© 2020, IntegriMedical LLC. Alla rattigheter reserverade.
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BRUKSANVISNING

STEG 5 — FORBEREDA KASSETTEN - fortséttning

A ROR INTE VID SPETSEN PA KASSETTEN.

1. Kontrollera om det finns luftbubblor.
A Om det finns luftbubblor anvénder du fingret for att trycka till sidan av patronen for att flytta
bubblan till toppen och tryck forsiktigt upp kolven for att ta bort luftbubblan.

2. For in den ifyllda kassetten (kolven forst) in i NFIS-
enheten.

3. Vrid kassetten moturs tills den sitter ordentligt.

SYSTEMET AR NU REDO ATT ANVANDAS
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BRUKSANVISNING

STEG 6 — UTFORA INJEKTIONEN

A PLACERA INTE KASSETTEN DIREKT OVER EN BLODKANYL.

1. Se till att patienten &r komfortabel i en avslappnad position.
Positionera NFIS-enheten i 90° vinkel mot injektionsstéllet.

For subkutan injektion, nyp och dra upp huden &ver injektionsstéllet.

2. Anvand tummen for att lyfta upp sékerhetslocket éver
NFIS-enheten.

3. Applicera ett jamnt tryck for att sdkerstalla att det inte finns nagot
glapp mellan hud och kassett.
A UNDERHALL TRYCKET FOR ATT UNDVIKA OFULLSTANDIG INJEKTION.

4. Tryck ned avtryckarknappen och hall NFIS-enheten pa plats
| nagra sekunder efter att du tryckt pa avtryckaren for att géra

det mojligt for Iakemedlet att penetrera huden.
Det &r normalt att ha en droppe ldkemedel pa omradet pa grund av visst bakatfléde

A Observera att du hor ett klick nér injektionen startar.

5. Slutfér leveransen av ldkemedlet genom att halla NFIS-enheten
pa injektionsstallet i 5 - 7 sekunder.
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BRUKSANVISNING

STEG 6 — UTFORA INJEKTIONEN - fortséttning

6. Applicera ett vidhaftande bandage pa injektionsstallet efter injektion.

7. Vrid kassetten moturs och avldgsna fran NFIS-enheten.

A Kassera kassetten efter varje anvdndning enligt ldmplig kasseringsmetod.

Anvandningen av denna enhet far inte forlinga lakemedlets/biologiska utgangsdatum,
om ldkemedlets sista forbrukningsdag I6per ut nar du anvander enheten. Byt ut
injektionsflaskan mot en ny.
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5.
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BRUKSANVISNING

STEG 7 — EFTER UTFORANDE AV EN INJEKTION

L/ |

NFIS-enhet och laddare: Desinficera med vatservetter och
férvara i kitladan for ndsta anvéndning.

A Forvara NFIS-enheten utan kassetten som finns i kitladan.
A Utsétt inte for extrema temperaturer.

. Sattlock pa och férvara adaptern om den inte ar tom och inte har aktiverats mer an 10

ganger eller férvara adaptern enligt instruktioner fran Iakemedelstillverkaren eller
enligt relevanta WHO-riktlinjer. Fér nasta dos féljer du anvisningarna som bdrjar
i steg 3. Kassera den tomma ldkemedelskanylen enligt 1dmplig kasseringsmetod.
Kassera kanyladaptern enligt dina lokala krav eller WHO:s riktlinjer.

Kassera tom forfylld kanyladapter enligt l&mplig kasseringsmetod.

Kassera den anvanda kassetten och andra engangsprodukter enligt tillampliga
avfallshanteringsmetoder.

A Se lakemedelstillverkarens rekommendationer och USP-sammanséttningsriktlinjer for hallbarhets- och
sterilitetsinformation och att anvandningen av NFIS-enheten inte ersétter ett biologiskt sékerhetsskap (BSC).

For nasta dos, se steg 3.
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LAKEMEDELSANTECKNINGAR

FOLJANDE LOKALA REAKTIONER KAN UPPSTA MED
NALFRITT INJEKTIONSSYSTEM.

Vissa lakemedel kan avge en brannande, stickande eller stickande
kansla. Kontrollera lakemedelsmarkningen for en beskrivning av
lokala reaktioner.

Efter injektionen kan en droppe blod eller vatska upptrada.

Blod- och/eller vatskeférlust kan minimeras genom att omedelbart
trycka bomulistuss eller gasvav pa injektionsstallet

i nagra sekunder och darefter applicera sjalvhaftande bandage.

Foér att sdkerstalla leverans av dosering till intramuskulér (IM) &
subkutan (SC) malvavnad, se sidan 13 och for korrekt
injektionsteknik. Se lakemedels-/biologisk produktmarkning
for ytterligare information.

Det ar normalt att det bildas en droppe lakemedel vid sidan om
pa grund av bakflédet.
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SYMBOLTERMLISTA

Tillverkare
Identifierar tillverkaren av den
medicinska enheten.

Auktoriserad representant inom EU
visar den auktoriserade representanten
inom EU.

Tillverkningsdatum
Indikerar datum da den medicinska
enheten tillverkades.

Anvand fére datum
Indikerar att den medicinska enheten
inte ska anvandas efter ett visst datum.

Kvantitet
Indikerar antal fér enhet per
férpackning.

Serienummer
Identifierar tillverkarens serienummer
for Iakemedelsenheten.

MANGD

1]

REF

Partinummer
Identifierar artikelnummer for
tillverkning.

Driftinstruktioner
Driftsinstruktionerna ska féljas vid
anvandning av den medicinska
enheten.

Katalognummer

Identifierar tillverkarens
katalognummer som ksa anvéandas néar
en order laggs

Varning

Forsiktighet ar nédvandig nar den
medicinska enheten anvands.
Operatérens medvetenhet ar nédvandig
for att undvika ej 6nskvarda konsekvenser.
CE-markning

Visar teknisk efterlevnad for
europamarkning.
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SYMBOLTERMLISTA

Steriliserad med etylenoxid indikerar
att den medicinska enheten levereras
steril och har steriliserats med
etylenoxid.

Far ej omsteriliseras
indikerar att den medicinska enheten
inte far omsteriliseras

Enkelt och sterilt barridrsystem

Det finns en enkel och steril
barridrférpackning. Om den blir sliten
ar den medicinska enheten inte steril.

Icke-pyrogen
indikerar att den medicintekniska
enheten inte ar pyrogen.

Far ej ateranvandas

indikerar att den medicinska enheten
endast ar till for engangsbruk och inte
far anvandas mer an en gang.

Foérvaras torrt
indikerar att den medicinska enheten
behover skyddas fran fukt.

Anvand inte om férpackningen &r skadad
indikerar att den medicinska enheten inte
far anvandas om férpackningen har en
enhet som &r skadad eller 6ppnad

Hall borta fran solljus
indikerar att den medicinska enheten inte
ska forvaras i eller exponeras for solljus

Férvaringstemperatur
indikerar att den medicinska enheten ska
forvaras inom angivet temperaturomrade.

Transporttemperatur

indikerar att den medicinska enheten
ska transporteras inom angivet
temperaturomrade.
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VANLIGA FRAGOR OCH SVAR

Varfér kan jag inte trycka ned avtryckaren fér NFIS-enheten?

Kontrollera att din tumme técker hela avtryckarknappen for battre effekt. Injicera med injektionstestskum for att bli
bekvdm med den mangd tryck som kravs for att trycka ned avtryckaren ordentligt. Om felet kvarstar ska du kontakta
kundtjanstteamet.

Avger injektionsenheten nagra ljud?
Vid injicering av ett I1akemedel avger enheten ett hérbart klickljud nér avtryckaren trycks in.

Vem ar kanyladaptrarna till fér?

Kanyladaptrarna anvands for att 6verfora lakemedel/biologiskt medel fran lakemedelskanylen till kassetten for det
nalfria injektionssystemet. Eftersom NFIS-enheten inte anvander en nal for att ta bort lakemedlet/biologiska Imedel fran
injektionsflaskan, behdvs en adapter for injektionsflaskan for att 6verféra Iakemedlet/biologiska medel till patronen.

Vilka ar de forifyllda kanyladaptrarna till for?
De forfyllda sprutadaptrarna anvands for att 6verféra det flytande l1akemedlet/biologiska medlet fran den forfyllda sprutan till
patronen i nalfritt injektionssystem.

Hur manga ganger kan kanyladaptern anvdndas?
Kanyladaptern ar en engangsprodukt som ar avsedd att anvandas for en typ av lakemedel, antingen i en enkel dos eller en
multidos. Se 7.2 pa sidan 15.

Hur manga ganger kan de forifyllda kanyladaptrarna anvidndas?
Den férifyllda kanyladaptern ar fér engangsbruk.

Ska jag rotera mitt injektionsomrade?
Ja, injektionsomradet ska roteras enligt anvisningarna fran lakare/sjukvardspersonal.

Vilket dr bdsta omradet for injektion?
Den som ska utféra injektionen ska utse det I1ampliga omradet. Dock é&r viktigt att placeringen av NFIS-enheten &r i 90°C och
att stegen for injektion foljs sa som anges pa sidan 13.
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VANLIGA FRAGOR OCH SVAR

Bléder det efter mottagen injektion?
Normalt sett uppstar ingen blédning. Pa liknande satt som med nalinjektioner kan nalfria injektionssystem orsaka viss skada
pa det yttre hudlagret. | séllsynta fall kan detta orsaka en droppe blod som &r av stiftstorlek i den nalfria injektionsstéllet.

Varfér ar vissa lakemedel/biologiska medel pa huden efter att injektionen ar klar?
Nar detta hander beror det pa att inte allt lakemedel administrerats. Kvarvarande ldkemedel pa huden orsakas av att
enheten inte placeras tillrackligt stadigt mot huden och/eller inte placeras vid 90 ° C. Tryck fast NFIS-enheten ordentligt pa
injektionsstallet tills huden ar tydligt férseglad med injektionsenheten. Hall NFIS-enheten pa plats i omkring 5 - 7 sekunder
for att medge att Iakemedlet penetrerar huden fullsténdigt.

Vilka dr de minimala och maximala méangderna per applikation?
En minsta méangd pa 0.1 ml och en stérsta pa 0.5 ml med lakemedel/biologi kan administreras samtidigt.

Kan kassetten ateranviandas?
Nej, kassetten ar avsedd fér engangsbruk.

Hur rengér jag NFIS-enhet och laddare?
For att forhindra korskontamination ska den ateranvandningsbara NFIS-enhete och laddaren desinficeras med vatservetter
utanpa enheten.

Hur férvarar jag NFIS-enheten?
Forvara NFIS-enheten i den medféljande kitladan.

Hur kasserar jag kassett, kanyladaptrar, férifyllda kanyladaptrar?
Kassera kassetten, kanyladaptrar, forifyllda kanyladaptrar enligt de lokala riktlinjerna eler WHO-riktlinjer. Vass kassering
kréavs inte, eftersom det inte finns nagra vassa féremal.

Vilken temperatur ska systemet férvaras i?
NFIS-kitet ska helst férvaras i temperaturer mellan 10°C (50°F) - 40°C (104°F)
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Integrllleolcat

NALFRIA NJEKTIONSLOSNINGAR

KUNDSUPPORT
CUSTOMERSERVICE@INTEGRIMEDICAL.COM

FOR BESTALLNING, SKICKA E-POST TILL
ORDERS@INTEGRIMEDICAL.COM

FOR KLAGOMAL, SKICKA E-POST TILL
COMPLAINTS@INTEGRIMEDICAL.COM

FOR ALLVARLIGA KOMPLIKATIONER, KONTAKTA INTEGRIMEDICAL PA SOS@INTEGRIMEDICAL.COM
OCH INFORMERA RELEVANT KOMPETENT MYNDIGHET I DITT LAND.
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GARANTIINFORMATION

NFIS

NFIS skatackas av en garanti som galleri 2 ar fran ink6psdatum. Garantin
ska tacka alla defekter i material eller tillverkning under normal
anvandning. Under garantiperioden reparerar eller byter IntegriMedical
NFIS-enheten och/eller dess komponenter. En avgift fér hantering och
service kan tillkomma. For att fa garantiservice, skicka e-post med ditt
NFIS-serienummer till customerservice@integrimedical.com
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OPPNA HAR

UTBILDNINGSREFERENS

Detta ar féra tt uppmarksamma att den utsedda IntegriMedical Distributor/
representanten har fatt utbildning inom anvéndning av nalfritt injektionssystem (NFIS).

Utbildningsdatum:

IntegriMedical Dist. / Rep. Sjukhus / Klinik / Anvandare

Namn / Stampel / Signatur Namn / Stampel / Signatur
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NALFR R NJEKTIONSLOSNINGAR
IntegriMedical LLC IntegriMedical Private Limited Obelis s.a.
7862 N County Road 100 E Survey No. 614, Boulevard General Wahis 53
Bainbridge IN 46105 Hissa No.10&11, 1030 Brussels, Belgium
At Post Saswad, Taluka Tel: +(32) 2.732.59.54
Purandhar, Pune 412301, Fax: +(32) 2.732.60.03
Maharashtra, India E-post: mail@obelis.net

E-post: customerservice@integrimedical.com

www.integrimedical.com



