\ en Oralsyringe

Intended purpose: KD-JECT®O oral syringes are intended for the oral
administration of fluids, liquid diets or drugs for single use on a single
patientonly.

Indications: KD-JECT®O oral syringes are provided in sterile condition
for the oral administration of fluids, liquid diets or drugs for transient use
in clinical settings in all patient groups.

Intended users: Qualified healthcare professionals.

Description of the product: KD-/JECT®O oral syringes are amber colored
for light protection and consist of barrel, plunger, plunger stopper and
protective cap with different volumes (1, 3, 5, 10, 20ml). The protective
cap might be used to cap the syringe to prevent leakage during
transportation. KD-JECT®O oral syringes are equipped with a connector
incompatible to Luer connectors, thereby preventing accidental
parenteral administration. The scale allows exact measuring of the
volumes to be administered (accuracy of the scale in accordance with
1ISO 7886-1).

Nominal Accuracy (Tolerance on Precision (Coefficient of
capacity of | any graduated capacity) variation CV)
syringe
Vol Less than half | Equaltoor | Less than half | Equal to or
nominal greater than | nominal greater than
capacity half nominal | capacity half nominal
capacity capacity
+(15% of V. | 45% of
v +2% of expelled
expelled volume
volume)
£(15% of V. | 45% of
eves +2% of expelled
expelled volume
volume)
£(15% of V. | 4% of
5<V<10 + 1% of expelled v<a% v<2%
expelled volume
volume)
£(15% of V. | 4% of
oevezo | +1%of expelled
expelled volume
volume)
+(15% of V. | 4% of
soevezo | 1% of expelled
expelled volume
volume)

Materials used:
Polypropylene (PP), Latex-free silicone rubber; silicone oil, amber
pigment.

Contralndlcatlons

Not to be used for parenteral applications.
e Not to be used in unconscious patients and patients unable to
swallow.
Not to be used for patients with known hypersensitivity to any of the
materials used.

Instructions for use:

. Follow the institutional protocol for using oral syringes.

. Selectappropriate sizes of oral syringe for the intended procedure.

. Fully depress the plunger prior to filling and then draw the fluid into
the syringe by using the patient-side edge of the black plunger
stopper for measuring the volume. Do not fill beyond the maximum
scale graduation.

. Tap the syringe while holding it with the tip pointing up and slightly
draw back and push the plunger in order to expel air bubbles. Repeat
until the airis fully ejected.

. Use the syringe immediately after preparation.
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A Cautions:

Use of this productis restricted to qualified healthcare professionals.
Read instructions before use.

Visually inspect and check the expiry date as well as the product and
package integrity prior to use. Improper transport and handling may
cause structural and/or functional damage to device or packaging.
Do not use if the syringe is damaged/deformed/blocked as this may
lead to inadequate medicine delivery.

Do not use if the product or individual package isimpaired, damaged,
opened or contaminated as this may lead to contamination and/or
impairment of functional capability.

Do not use after the expiry date.

Use the productimmediately after opening the individual package.
For single use on a single patient only. Re-use of single use devices
creates a potential risk for patient or user. It may lead to
contamination and/orimpairment of functional capability.
Contamination and/or limited functionality of the device may lead to
injury, illness or death of the patient.

Discard after single use. Do not recycle, reprocess or re-sterilize.

.

.

Storage conditions: Store in a clean and dry place. Do not expose to heat
ordirect sunlight. Do not store at extreme temperatures.

Disposal: Discard the product after single use in accordance with
pertinent national and institutional guidelines.

Notice: Any serious incident that has occurred in relation to the device
must be reported to KD Medical GmbH Hospital Products and to the
competent authority of the EU Member State (or state with the same
rules (Regulation (EU) 2017/745 on medical devices)) in which the user
and/or patientis established.

Date of last revision: 2026-01-23 C731
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dBe Ver dung: KD-JECT®O Oralspritzen sind fiir
die orale Verabreichung von Flussigkeit, Fliissignahrung oder
Medikamenten zur einmaligen Verwendung bei ein und demselben
Patienten vorgesehen.

Indikationen: KD-JECT®O Oralspritzen werden steril zur oralen
Verabreichung von Fliissigkeit, Flissignahrung oder Medikamenten im
Rahmen der voriibergehenden Verwendung in klinischen Umgebungen
bei allen Patientengruppen bereitgestellt.

Vorgesehene Anwender: Entsprechend qualifizierte medizinische
Fachkréfte.

Beschreibung des Produkts: KD-JECT®O Oralspritzen sind
bernsteinfarben (zum Schutz vor Licht) und bestehen aus einem Zylinder,
einem Kolben, einem Kolbenstopper und einer Schutzkappe in
verschiedenen Ausfiihrungen und mit unterschiedlichen Volumina (1, 3,
5, 10 oder 20 ml). Die Schutzkappe kann zum VerschlieBen der Spritze
verwendet werden, um ein Auslaufen wahrend des Transports zu
verhindern. KD-JECT®O Oralspritzen sind mit einem Konnektor
ausgestattet, der nicht mit Luer-Konnektoren kompatibel ist, wodurch
eine versehentliche parenterale Verabreichung verhindert wird. Die
Skalierung erméglicht das Befiillen mit einer exakt bemessenen
Flussigkeitsmenge (die Genauigkeit der Skala entspricht den Vorgaben
der Norm ISO 7886-1).

Nennkapazi- | Genauigkeit (Toleranz bei Prézision
tét der jeder Skalen-Kapazitat) (Variationskoeffizient CV)
Spritze V ml

Weniger als Die Halfte Weniger als Die Halfte

die Hilfte der | oder mehr als | die Hélfte der | oder mehr als
Nennkapazi- | die Hélfte der | Nennkapazi- | die Halfte der
tat Nennkapazi- | tat Nennkapazi-
tat tat

(1,5 % von | £5 % des
V+2 %des | ausgestoBe-

V<2 ausgestoBe- | nen
nen Volumens
Volumens)

+(1,5 % von | +5 % des
V+2%des | ausgestofe-

25V<5 ausgestoBe- | nen
nen Volumens
Volumens)

+(15 % von | x4 % des
V+1%des | ausgestoBe-

5=V<10 ausgestoBe- nen V<4 % CV<2%
nen Volumens
Volumens)

+(15 % von | =4 % des
V+1%des | ausgestoRe-
10<V <20 |ausgestoBe- | nen

nen Volumens
Volumens)

+(15 % von | +4 % des
V+1%des | ausgestoBe-
20<V<30 | ausgestobe- | nen

nen Volumens
Volumens)

Verwendete Materialien: Polypropylen (PP), latexfreier
Silikonkautschuk, Silikonél, bernsteinfarbener Farbstoff.

Kontraindikationen:

Nicht zur parenteralen Verabreichung.

Das Produkt darf nicht bei bewusstlosen Patienten und nicht bei
Patienten mit Schluckstdrungen verwendet werden.

Das Produkt darf nicht bei Patienten mit bekannter
Uberempfindlichkeit gegen eines der enthaltenen Materialien
verwendet werden.

Gebrauchsanweisung:

. Befolgen Sie die Vorgaben Ihrer Einrichtung fiir die Verwendung von
Oralspritzen.

. Wihlen Sie eine Oralspritze aus, deren GroRe fir das jeweilige
Verfahren am besten geeignet st.

. Driicken Sie den Kolben vor dem Befiillen vollstandig nach unten und
ziehen Sie dann die Fliissigkeit in die Spritze; nutzen Sie hierbei den
patientenseitigen Rand des schwarzen Kolbenstoppers als
Orientierugshilfe, um die Fiillmenge korrekt zu bemessen. Befiillen
Sie nicht tiber die Maximal-Markierung der Skala hinaus.

. Klopfen Sie gegen die Spritze, wihrend Sie sie mit der Spitze nach
oben halten, ziehen Sie sie leicht zurtick und driicken Sie dann auf den
Kolben, um eventuelle Luftblasen zu entfernen. Wiederholen Sie
dies, bis keine Luft mehr vorhanden ist.

. Wenn eine Spritze zur Verwendung vorbereitet wurde, ist diese sofort
zuverwenden.
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A VorsichtsmaBnahmen:

Dieses Produkt darf nur von entsprechend qualifiziertem
medizinischen Fachpersonal verwendet werden.

Lesen Sie vor Anwendung die Gebrauchsanweisung.

Prifen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum und tiberzeugen
Sie sich von der Unversehrtheit des Produkts und der Verpackung.
UnsachgemaRer Transport und unsachgemaBe Handhabung kénnen
strukturelle und/oder funktionelle Beeintrdchtigungen des Produkts
oder der Einzelverpackung verursachen.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn die Spritze beschadigt,
verformt oder verstopft ist, da dies zu einer inkorrekten
Medikamentendosierung fithren kénnte.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Produkt selbst oder seine
Einzelverpackung Mangel aufweist bzw. beschadigt, gedffnet oder
verunreinigt ist, da in einem solchen Fall eine Kontamination
und/oder eine Beeintrichtigung der Funktionsfahigkeit vorliegen
kann.

Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Verfallsdatum
tberschritten ist.

Verwenden Sie das Produkt sofort nach dem Offnen der
Einzelverpackung.

Nur zum einmaligen Gebrauch bei ein und demselben Patienten. Die
Wiederverwendung von Produkten fiir den einmaligen Gebrauch
stellt ein Risiko fiir den Patienten oder den Anwender dar. Sie kann
eine Kontamination und/oder Beeintrachtigung der
Funktionsféhigkeit zur Folge haben.

Kontamination und/oder eine eingeschrankte Funktionsfahigkeit des
Produkts kénnen zu Verletzungen oder Erkrankung bis hin zum Tod
des Patienten fiihren.

Entsorgen Sie das Produkt nach einmaligem Gebrauch. Nicht
recyceln, aufbereiten oder resterilisieren.

Aufbewahrungsbedingungen: Lagern Sie das Produkt an einem
sauberen und trockenen Ort. Vor Hitze und direkter Sonneneinstrahlung
schiitzen. Lagern Sie es nicht bei extremen Temperaturen.

Entsorgung: Entsorgen Sie das Produkt nach einmaligem Gebrauch
gemiR den geltenden Vorschriften Ihres Landes und Ihrer Einrichtung.

Hinweis: Jedes schwerwiegende Vorkommnis, das sich im
Zusammenhang mit dem Produkt ereignet hat, muss der KD Medical
GmbH Hospital Products und der zustindigen Behorde des EU-
Mitgliedstaats (oder eines Staats mit denselben Vorschriften
(Verordnung (EU) 2017/745 tber Medizinprodukte)), in dem der
Anwender und/oder der Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Datum der letzten Uberarbeitung: 2026-01-23 C731
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Avsett andamal: KD-JECT®O orala sprutor &r avsedda fér oral
administrering av viétska, flytande kost eller lakemedel, endast for
engangsbruk till en enda patient.

Indikationer: KD-JECT®O orala sprutor levereras sterila for oral
administrering av vitska, flytande kost eller likemedel, for tillfillig
anvéandning i kliniska miljoer ochi alla patientgrupper.

Avsedda anvindare: Kvalificerad hélso- och sjukvérdspersonal.

Beskrivning av produkten: KD-JECT®O orala sprutor ar
barnstensfargade for att skydda mot ljus. De bestar av cylinder, kolv,
kolvstopp och skyddslock och finns med olika volymer (1, 3,5, 10 och 20
ml). Skyddslocket kan anvéndas som férslutning pa sprutan for att
forhindra lickage under transport. KD-JECT®O orala sprutor &r
férsedda med en koppling som dr inkompatibel med Luer-kopplingar,
vilket forhindrar oavsiktlig parenteral administrering. Graderingen
mojliggér exakt métning av de volymer som ska administreras
(graderingens noggrannhet uppfyller ISO 7886-1).

Sprutans Noggrannhet (tolerans for Precision (variationskoefficient
nominella varje graderad kapacitet) cVv)
kapacitet
Vml Mindre dn Lika med eller | Mindre n Lika med eller
halv nominell | mer an halv halv nominell | mer an halv
kapacitet nominell kapacitet nominell
kapacitet kapacitet
+(15%avV | £5 % av
v +2%av avgiven
avgiven volym
volym)
+(15%avV | +5 % av
eves +2%av avgiven
avgiven volym
volym)
+(15 % avV | x4 % av
52v<10 #1%av. | avgiven ve<a% | Cv<2%
avgiven volym
volym)
+(15%avV | £4 % av
102v<20 +1%av avgiven
avgiven volym
volym)
+(15 % avV | 4 % av
202v<30 +1%av avgiven
avgiven volym
volym)

Material som anvinds: Polypropen (PP), latexfritt silikongummi,
silikonolja, barnstensfargat pigment.

Kontramdlkatloner

Férinte anvéandas for parenterala applikationer.

Fér inte anvandas till medvetslosa patienter eller patienter som inte
kan svlja.

Far inte anvéndas till patienter med kind éverkanslighet mot négot
av de anvanda materialen.

Bruksanvisning:

1. Foljinstitutionsprotokollet for anvandning av orala sprutor.

2. Vilj en oral spruta med limplig storlek fér den avsedda
anvandningen.

3. Tryck forstin kolven helt och dra sedan upp vétskan i sprutan. Las av
volymen liangs den kant av den svarta kolvstoppen som vetter mot
patienten. Fyllinte sprutan 6ver maximal gradering.

4. Knacka pa sprutan samtidigt som du héller den med spetsen riktad
uppét, dra tillbaka kolven nagot och tryck in den igen for att fa bort
luftbubblor. Upprepa tills all luft har tryckts ut.

5. Anvand sprutan omedelbart efter fyllningen.

& Varningar:

Denna produkt far endast anvindas av kvalificerad halso- och
sjukvardspersonal.

Las bruksanvisningen fore anvandning.

Inspektera och kontrollera utgangsdatum samt att produkt och
forpackning &r intakta fore anvandning. Felaktig transport och
hantering kan orsaka strukturella och/eller funktionella skador pa
produkten eller férpackningen.

Anvind inte sprutan om den ar skadad/deformerad/blockerad
eftersom det kan leda till otillracklig lakemedelstillforsel.

Anvénd inte produkten om den eller den enskilda férpackningen ar
forsamrad, skadad, 6ppnad eller kontaminerad eftersom det kan leda
tillkontaminering och/eller forsamrad funktion.

Farinte anvindas efter utgangsdatum.

Anvénd produkten omedelbart efter att forpackningen har 6ppnats.
Endast avsedd for engdngsbruk till en enda patient. Ateranvandning
av engangsprodukter utgér en potentiell risk for patienten eller
anvédndaren. Det kan leda till kontaminering och/eller forsamrad
funktion.

Kontaminering och/eller férsamrad funktion hos produkten kan leda
till att patienten skadas, blir sjuk eller avlider.

Kasseras efter engdngsbruk. Far inte dtervinnas, reprocessas eller
omsteriliseras.

Forvaring: Forvaras pd ren och torr plats. Far inte utséttas for varme eller
direkt solljus. Farinte férvaras vid extrema temperaturer.

Bortskaffande: Kassera pi efter engangsbruk i enlighet med
géllande nationella och institutionella riktlinjer.

Aul

Obs! Alla allvarliga tillbud som intréffar i samband med enheten maste
rapporteras till KD Medical GmbH Hospital Products och till behérig
myndighet i den EU-medlemsstat (eller stat med samma regler
[forordning (EU) 2017/745 om medicintekniska produkter]) dar
anvéndaren och/eller patienten ér etablerad.

Datum for senaste dndring: 2026-01-23 731
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Tilsigtet formél: KD-JECT®O orale sprojter er beregnet til oral
administration af vasker, flydende diater eller leegemidler til
engangsbrug til pd enkelt patient.

Indikationer: KD-JECT®O orale sprojter leveres i steril tilstand til oral
administration af vaesker, flydende diater eller lgemidler til midlertidig
brugikliniske omgivelserialle patientgrupper.

Tilsigtede brugere: Kvalificeret sundhedspersonale.

Beskrivelse af produktet: KD-JECT®O orale sprojter er gule for at
beskytte mod lys og bestar af cylinder, stempel, stempelstopper og
beskyttelseshatte med forskellige volumener (1, 3, 5, 10, 20 ml).
Beskyttelseshatten kan bruges til at lukke sprejten for at forhindre
leekage under transport. KD-JECT®O orale sprojter er udstyret med en
konnektor, der erinkompatibel med Luer-konnektorer, hvilket forhindrer
utilsigtet parenteral administration. Skalaen tillader ngjagtig maling af de
mangder, der skal administreres (skalaens ngjagtighed i
overensstemmelse med ISO 7886-1).

Nominel Nojagtighed (tolerance pa Pracision
kapacitet for | enhver gradueret kapacitet) | (variationskoefficient CV)
sprojte
Vml Mindre end | Ligmed eller | Mindre end | Lig med eller
halvdelen af | sterre end halvdelen af | storre end
nominel halvdelen af | nominel halvdelen af
kapacitet nominel kapacitet nominel
kapacitet kapacitet
+(1,5 % af vV | +5 % af
ver +2 % af udstedt
udstedt volumen
volumen)
+(1,5 % af vV | £5 % af
+2 % af udstedt
2=V<5 udstodt volumen
volumen)
(15 % afV | 4 % af
5<v<10 w1%af | udstodt v<a% |cv<2%
udstedt volumen
volumen)
+(15 % af vV | +4 % af
+1 % af udstedt
10=v<20 udstodt volumen
volumen)
+(1,5 % af vV | +4 % af
+1 % af udstedt
20=V30 1 dstodt volumen
volumen)

Anvendte materialer: Polypropylen (PP), latexfri silikonegummi,
silikoneolie, gult pigment.

Kontramdlkatloner

Maikke bruges til parenteral anvendelse.

Ma ikke anvendes til bevidstlase patienter og patienter, der ikke er i
stand til at synke.

Ma ikke anvendes til patienter med kendt overfalsomhed over for et
eller flere af de anvendte materialer.

Brugsanvisning:

. Felginstitutionens protokol for brug af orale sprejter.

. Velg passende starrelser af orale sprajter til den pateenkte procedure.

. Tryk stemplet helt ned fer péafyldning, og traek derefter vaesken ind i
sprojten ved at bruge kanten pd patientsiden af den sorte
stempelstopper til at male volumen. Fyld ikke ud over den maksimale
skalagraduering.

. Bank pa sprejten, mens du holder den med spidsen pegende opad, og
traek stemplet let tilbage og skub det frem igen for at fjerne luftbobler.
Gentag, indtil al luften er fjernet.

. Brug sprejten umiddelbart efter klargering.
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A Forsigtig:

Dette produkt mé kun anvendes af kvalificeret sundhedspersonale.
Laes brugsanvisningen for brug.

Efterse produktet visuelt og kontroller udlobsdatoen samt produktets
og pakningens integritet for brug. Forkert transport og handtering
kan forarsage strukturelle og/eller funktionsmassige skader pa
produktet eller pakningen.

Ma ikke anvendes, hvis sprejten er beskadiget/deformeret/blokeret,
da dette kan fore til utilstraekkelig laegemiddeltilforsel.

Ma ikke anvendes, hvis produktet eller den individuelle pakning er
forringet, beskadiget, bnet eller kontamineret, da dette kan fore til
kontaminering og/eller nedsat funktion.

Maikke anvendes efter udlgbsdatoen.

Produktet skal anvendes straks efter dbning af den enkelte pakning.
Kun til engangsbrug pd en enkelt patient. Genbrug af
engangsenheder medforer en potentiel risiko for patient eller bruger.
Det kan fore til kontaminering og/eller forringelse af funktionsevnen.
Kontaminering og/eller begransning af produktets funktionsevne
kan medfere personskade, sygdom eller dedsfald hos patienten.
Kassér efter engangsbrug. Ma ikke genbruges, genbehandles eller
gensteriliseres.

Opbevaringsbetingelser: Opbevares pa et rent og tort sted. Ma ikke
udseettes for varme eller direkte sollys. M ikke opbevares ved ekstreme
temperaturer.

Bortskaffelse: Kassér produktet efter engangsbrug i overensstemmelse
med relevante nationale og institutionelle retningslinjer.

Bemark: Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med
produktet, skal rapporteres til KD Medical GmbH Hospital Products og til
den kompetente myndighed i den EU-medlemsstat (eller stat med
samme regler (forordning (EU) 2017/745 om medicinsk udstyr)), hvor
brugeren og/eller patienten er bosiddende.

Dato for seneste revision: 2026-01-23 731
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Tiltenkt formal: KD-JECT®O orale sprayter er ment for oral
administrering av vasker, flytende dietter eller legemidler til
engangsbruk til én enkelt pasient.

Retningslinjer: KD-JECT®O orale sproyter leveres sterile for oral
administrering av veesker, flytende dietter eller legemidler for
forbigdende bruki kliniske miljgerialle pasientgrupper.

Tiltenkte brukere: Kvalifisert helsepersonell.

Beskrivelse av produktet: KD-JECT®O orale sproyter er gule for
lysbeskyttelse og bestdr av sylinder, stempel, stempelstopper og
beskyttelseshette med ulike volumer (1, 3, 5, 10, 20 ml).
Beskyttelseshetten kan brukes til & lukke sproyten for & hindre lekkasje
under transport. KD-JECT®O orale sproyter er utstyrt med en kobling
som ikke er kompatibel med luer-koblinger, og forhindrer dermed
utilsiktet parenteral administrering. Vekten muliggjor noyaktig maling av
volumene som skal administreres (vektens noyaktighet i henhold til ISO
7886-1).

Sproytens | Noyaktighet (toleranse pa alle | Presisjon (variasjonskoeffisient
nominelle graderte kapasiteter) V)
kapasitet
Vml Mindre enn | Lik eller Mindre enn | Lik eller
halvparten av | storre enn | halvparten av | storre enn
nominell halvparten av | nominell halvparten av
kapasitet nominell kapasitet nominell
kapasitet kapasitet
(15 %avV | +5 % av
ver +2%av utstatt volum
utstott
volum)
(15 % avV | +5 % av
+2%av utstott volum
22V<5 utstott
volum)
(15 % avV | +4 % av
55V<10 1% av utstottvolum | o/ _ 4 g, V<2%
utstott
volum)
(15 %avV | +4 % av
+1%av utstott volum
10sV<20 ettt
volum)
(15 %avV | +4 % av
+1% av utstett volum
20<V<30 ettt
volum)

Materialer: Polypropylen (PP), lateksfri silikongummi, silikonolje,
ravfarget pigment.

Kontraindikasjoner:

o Skalikke brukes til parenteral bruk.

* Ma ikke brukes pé bevisstlase pasienter eller pasienter som ikke er i
stand til a svelge.

o Skal ikke brukes pa pasienter med kjent overfalsomhet overfor noen
av materialene som brukes.

Slik bruker du den:

1. Folginstitusjonens protokoll for bruk av orale sprayter.

2. Velgriktig storrelse pd oral sproyte for den tiltenkte prosedyren.

3. Trykk stempelet helt inn for fylling, og trekk deretter vaesken inn i
sproyten ved & bruke kanten pa den svarte stempelstopperen pa
pasientsiden til & méle volumet. Ikke fyll over den maksimale skalaen.

4. Bank lett pa sproyten mens du holder den med spissen pekende
oppover, og trekk stempelet litt tilbake for & fierne luftbobler. Gjenta
tilall lufter temt ut.

5. Bruk spreyten umiddelbart etter klargjoring.

/N Forsiktig:

¢ Dette produktet skal kun brukes av kvalifisert helsepersonell.

Les bruksanvisningen for bruk.

Inspiser produktet visuelt og kontroller utlepsdatoen samt produktets
og emballasjens integritet for bruk. Feil transport og handtering kan
forarsake strukturell og/eller funksjonell skade pa enheten eller
emballasjen.

Ikke bruk sprayten dersom den er skadet, deformert eller blokkert, da
dette kan fore til utilstrekkelig levering av legemiddelet.

Skal ikke brukes hvis produktet eller den individuelle emballasjen er
svekket, skadet, dpnet eller kontaminert, da dette kan fore til
kontaminering og/eller redusert funksjonalitet.

Maikke brukes etter utlopsdatoen.

Bruk produktet umiddelbart etter at den individuelle emballasjen er
apnet.

Kun til engangsbruk pa én pasient. Gjenbruk av engangutstyr
medforer potensiell risiko for pasient eller bruker. Det kan fore til
kontaminering og/eller nedsatt funksjonsevne.

Kontaminering og/eller begrenset funksjonalitet av enheten kan fore
til skade, sykdom eller ded for pasienten.

Kastes etter én gangs bruk. Ma ikke resirkuleres, reprosesseres eller
resteriliseres.

Lagringsforhold: Oppbevares pé et rent og tert sted. Md ikke utsettes for
varme eller direkte sollys. Md ikke oppbevares ved ekstreme
temperaturer.

Avfallshandtering: Kast produktet etter én gangs bruk i samsvar med de
gjeldende nasjonale og institusjonelle retningslinjer.

Merk: Enhver alvorlig hendelse som har oppstétt i forbindelse med
enheten, ma rapporteres til KD Medical GmbH Hospital Products og til
kompetent myndighet i EU-medlemsstaten (eller staten med de samme
reglene (forordning (EU) 2017/745 om medisinsk utstyr)) der brukeren
og/eller pasienten er etablert.

Dato for siste revisjon: 2026-01-23 C731
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Kayttotarkoitus: KD-JECT®O -oraaliruiskut on tarkoitettu nesteiden,
nestemaisen ravinnon tai ladkkeiden antoon suun kautta
kertakayttoisesti yhdelld potilaalla.

Kéyttoaiheet: KD-JECT®O -oraaliruiskut toimitetaan steriileind
lyhytaikaiseen nesteiden, nestemdisen ravinnon tai ladkkeiden antoon
suun kautta kliinisissd ympéristoissa kaikissa potilasryhmissa.

Kohdekayttajat: Patevat terveydenhuollon ammattilaiset..

Tuotteen kuvaus: KD-JECT®O -oraaliruiskut ovat meripihkanv.
valolta suojaamiseksi, ja niissd on séili, mantd, mannan pysaytin ja
suojakorkki. Ruiskujen tilavuudet ovat 1, 3, 5, 10 ja 20 ml. Suojakorkkia
voidaan kayttda ruiskun sulkemiseen vuotojen estdmiseksi kuljetuksen
aikana. KD-JECT®O -oraaliruiskut on varustettu liittimell4, joka ei ole
yhteensopiva Luer-liittimien kanssa, mika estaa vahingossa tapahtuman
parenteraalisen antamisen. Asteikko mahdollistaa annettavien maarien
tarkan mittauksen (asteikon tarkkuus standardin ISO 7886-1 mukainen).

Ruiskun Mittatarkkuus (eri Tarkkuus (variaatiokerroin CV)
us mittapoikkeama)
vml
Alle puolet | Puolet Alle puolet | Puolet
udesta udestatai | udesta udesta tai
suurempi suurempi
£(155 % Visté | +5 % ulos
v +2%ulos | puristetusta
< puristetusta tilavuudesta
tilavuudesta)
(1,5 % Vistd | +5 % ulos
+2 % ulos puristetusta
2sV<5 puristetusta | tilavuudesta
tilavuudesta)
£(15 % Vistd | +4 % ulos
+1%ulos | puristetusta , B
5sv<10 puristetusta | tiavuudesta | Y <4 % CV<2%
tilavuudesta)
£(15 % Vistd | +4 % ulos
+1 % ulos puristetusta
10<V<20 puristetusta | tilavuudesta
tilavuudesta)
(1,5 % Vistd | +4 % ulos
+1 % ulos puristetusta
20sV<30 puristetusta | tilavuudesta
tilavuudesta)

Kaytetyt materiaalit: Polypropeeni (PP), lateksiton silikonikumi,
silikonitljy, meripihkan varinen pigmentti.

Vasta-aiheet:

¢ Tuotetta eisaa kdyttda parenteraalisesti.

Ei saa kdyttaa tajuttomilla potilailla tai potilailla, jotka eivét pysty
nielemaan.

Ei saa kayttda potilailla, joiden tiedetddn olevan yliherkkid jollekin
kéytetylle materiaalille.

Kayttoohjeet

. Noudata oraaliruiskujen kaytossa laitoksen kaytantoja.

. Valitse aiottuun toimenpiteeseen sopivan kokoinen oraaliruisku.

. Paina mént4 kokonaan pohjaan ennen tayttdmista ja veda sitten
neste ruiskuun kdyttden mustan mannan pysayttimen potilaan
puoleista reunaa tilavuuden mittaamiseen. Ald taytd asteikon
korkeimman tason yli.

4. Napauta ruiskua pitéen sitd karki ylospéin ja vedd mantaa hieman
taaksepdin ja paina mantaa ilmakuplien poistamiseksi. Toista, kunnes
ilma on kokonaan poistunut.

. Kéyta ruiskua vélittdmasti valmistelun jalkeen.

wN

o

A Varoitukset:

Tamén tuotteen kay
ammattilaisten kayttoon.
Lue ohjeet ennen kayttoa.
Tarkista viimeinen kayttopdivamédra sekd tuotteen ja pakkauksen
eheys silmamaardisesti ennen kayttoa. Virheellinen kuljetus ja
késittely voi aiheuttaa rakenteellisia ja/tai toiminnallisia vaurioita
laitteelle tai pakkaukselle.

Ei saa kayttdd, jos ruisku on vaurioitunut, muuttanut muotoaan tai
tukossa, silla avoijohtaa ldakkeen vaillinaiseen annosteluun.

Ei saa kdyttad, jos tuote tai yksittdispakkaus on heikentynyt,
vaurioitunut, avattu tai kontaminoitunut, silli tdma voi johtaa
kontaminaatioon ja/tai toimintakyvyn heikkenemiseen.

Eisaa kayttda viimeisen kayttopdivaméaran jélkeen.

Kaytd tuote vélittdmasti yksittdispakkauksen avaamisen jalkeen.
Kertakdyttéon vain yhdelle potilaalle. Kertakayttdisten laitteiden
uudelleenkayttd voi aiheuttaa riskin potilaalle tai kayttdjalle. Se voi
johtaa kontaminaatioon ja/tai toimintojen heikkenemiseen.

Laitteen kontaminaatio ja/tai toimintojen heikkeneminen voivat
aiheuttaa potilaan loukkaantumisen, sairastumisen tai kuoleman
Havita yhden kédyttokerran jilkeen. Ei saa kierrdttad,
uudelleenkisitellé tai steriloida uudelleen.

5 on rajoitettu patevien terveydenhuollon

tysolosuhteet: Sailytd puhtaassa ja kuivassa paikassa. Ald altista
lammélle tai suoralle auringonvalolle. Ei saa sailyttdd darimmaisissa
lampétiloissa.

Havittiminen: Havita tuote yhden kiyttokerran jalkeen asianmukaisten
kansallisten ja laitoksen ohjeiden mukaisesti.

Huomautus: Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
ilmoitettava KD Medical GmbH Hospital Productsille ja toimivaltaisille
viranomaisille siind EU-jasenvaltiossa (tai samoja saantoja soveltavassa
valtiossa (ladkinnallisista laitteista annettu asetus (EU) 2017/745)), jossa
kayttdjd ja/tai potilas sijaitsee.

Edellinen tarkistuspdiva: 2026-01-23 C731
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Beoogd doeleinde: KD-JECT®O orale spuiten zijn bedoeld voor orale
toediening van vloeistoffen, vioeibare voeding of geneesmiddelen voor
eenmalig gebruik bij één patiént.

Indicaties: KD-JECT®O orale spuiten worden in steriele toestand
geleverd voor orale toediening van vloeistoffen, vlioeibare voeding of
geneesmiddelen voor tijdelijk gebruik in klinische omgevingen bij alle
patiéntengroepen.

Beoogde gebruikers: Gekwalificeerd zorgpersoneel.

Beschrijving van het product: KD-JECT®O orale spuiten zijn
amberkleurig voor bescherming tegen licht en bestaan uit een cilinder,
een zuiger, een zuigerstop en een beschermdop met verschillende
volumes (1, 3, 5, 10, 20 ml). De beschermdop kan worden gebruikt om
de injectiespuit af te sluiten en lekkage tijdens transport te voorkomen.
KD-JECT®O orale spuiten zijn uitgerust met een connector die niet
compatibel is met Luer-connectoren, waardoor onbedoelde parenterale
toediening wordt voorkomen. De schaal maakt een nauwkeurige
bepaling van de toe te dienen volumes mogelijk, met een
meetnauwkeurigheid conform 1SO 7886-1.

Nominale igheid (i
i | op iedere dueerd (variatiecoéfficiént, CV)
t capaciteit)
Vml
Minder dan Gelijk aan of | Minder dan Gelijk aan of
de helftvan | groter dan de | de helftvan | groter dan de
de nominale | helft van de | de nominale | helft van de
capaciteit nominale capaciteit nominale
capaciteit capaciteit
+(1,5 % van | £5 % van
ver V2% van | uitgestoten
uitgestoten | volume
volume)
+(1,5 % van | £5 % van
eves V2% van | uitgestoten
uitgestoten | volume
volume)
+(1,5 % van | x4 % van
5ev10 V1% van | uitgestoten | o, _ 4o o2
uitgestoten volume
volume)
+(1,5 % van | +4 % van
102v<20 V+1%van | uitgestoten
uitgestoten | volume
volume)
(15 % van | 4 % van
202v<30 V1% van | uitgestoten
uitgestoten | volume
volume)

Gebruikte materialen: Polypropyleen (PP), latexvrij siliconenrubber;
siliconenolie, amberkleurig pigment.

Contra indicaties:

Niet gebruiken voor parenterale toepassingen.

Niet gebruiken bij bewusteloze patiénten of bij patiénten die niet
kunnen slikken.

Niet gebruiken bij patiénten met een bekende overgevoeligheid voor
een van de gebruikte materialen.

Gebruiksaanwijzing:

. Volg het ziekenhuisprotocol voor het gebruik van orale spuiten.

. Selecteer de juiste maat orale injectiespuit voor de beoogde
procedure.

. Druk de zuiger volledig in en trek vervolgens de vloeistof in de spuit.
Gebruik de rand aan de patiéntzijde van de zwarte zuigerstop om het
volume af te lezen. Vul niet verder dan de maximale schaalverdeling.

. Tik op de spuit terwijl u deze vasthoudt met de tip omhoog gericht en
trek de zuiger iets terug om luchtbellen te verwijderen. Herhaal de
handeling totdat geen luchtbellen meer detecteerbaar zijn.

. Gebruik de injectiespuit onmiddellijk na de voorbereiding.
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A Aandachtspunten:

Het gebruik van dit product wordt beperkt tot gekwalificeerd
zorgpersoneel.

Lees de gebruiksaanwijzing voor het gebruik.

Controleer voor gebruik visueel de houdbaarheidsdatum, alsmede de
integriteit van het product en de verpakking. Onjuist vervoer en
onjuiste behandeling kunnen structurele en/of functionele schade
aan het hulpmiddel of de verpakking veroorzaken.

Niet gebruiken als de spuit beschadigd/vervormd/verstopt is, omdat
ditkan leiden tot een onvolledige toediening van het geneesmiddel.
Niet gebruiken als het product of de individuele verpakking is
aangetast, beschadigd, geopend of verontreinigd, aangezien dit kan
leiden tot besmetting en/of verminderde functionaliteit.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum.

Direct na opening van de verpakking gebruiken.

Voor eenmalig gebruik op slechts één patiént. Hergebruik van
hulpmiddelen voor eenmalig gebruik houdt een potentieel risico voor
de patiént of gebruiker in. Het kan leiden tot besmetting en/of
aantasting van het functionele vermogen.

Besmetting en/of beperkte functionaliteit van het hulpmiddel kan
leiden tot letsel, ziekte of overlijden van de patiént.

Weggooien na eenmalig gebruik. Niet recyclen, opnieuw verwerken
of opnieuw steriliseren.

.

Bewaarcondities: Bewaren op een schone en droge plaats. Niet
blootstellen aan warmte of direct zonlicht. Niet bewaren bij extreme
temperaturen.

Verwijdering: Na eenmalig gebruik wegwerpen volgens nationale en
institutionele richtlijnen.

Kennisgeving: Enig ernstig incident dat zich met betrekking tot het
hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan KD Medical
GmbH Hospital Products en aan de bevoegde autoriteit van de EU-
lidstaat (of een staat met dezelfde regels (Verordening (EU) 2017/745
betreffende medische hulpmiddelen)) waar de gebruiker en/of patiént is
gevestigd.

Datum van de laatste herziening: 2026-01-23 C731
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Manufacturer o Hersteller o Tillverkare » Producent  Produsent
Valmistaja » Fabrikant

Catalogue number o Artikelnummer o Katalognummer
K. . . L

Catalogusnummer

Batch code  Fertigungslosnummer, Charge  Batchnummer o
Batchkode » Batchkode « Erakoodi * Batchcode

Date of . o Ti i .

Productiedatum

Use-by date » Verwendbar bis » Sista forbrukningsdag « Sidste
anvendelsesdato e Brukes innen dato e Viimeinen kéyttdpéiva o
Uiterste gebruiksdatum

Fragile, handle with care » Zerbrechlich, mit Sorgfalt handhaben «
Omtaligt, hanteras varsamt » Skrobelig, skal handteres forsigtigt *
Skjort innhold, behandles forsiktig » Helposti sarkyvaa, kisiteltva
varoen » Breekbaar, voorzichtig behandelen

Keep dry * Trocken aufbewahren » Forvaras torrt » Opbevares tort
+ Oppbevares tort » Sailyta kuivana * Droog houden

Keep away from sunlight « Vor Sonnenlicht schiitzen » Far inte
utsattas for solljus « M3 ikke udszzttes for sollys  Holdes borte fra
sollys « Silyta auringonvalolta suojattuna * Uit de buurt van
zonlicht houden

Do not use if package is damaged * Bei beschadigter Verpackung
nicht verwenden « Fir inte anvandas om forpackningen ar skadad
« Ma ikke anvendes, hvis pakningen er beskadiget » M3 ikke
brukes hvis pakningen er skadet » Kaytto kielletty, jos pakkaus on
vaurioitunut » Niet gebruiken als verpakking beschadigd is

Do not re-use ¢ Nicht * Far inte a .
M3 ikke « Skal ikke gjenbrukes » Kertakayttdinen * Niet
voor hergebruik

Do not resterilize ® Nicht erneut sterilisieren » Far inte omsteriliseras
o Ma ikke resteriiseres o Ma ikke resteriliseres o Ala steriloi
uudelleen » Niet opnieuw steriliseren

Consult instructions for use » Gebrauchsanweisung beachten » Se
e bruger o Les for
bruk = Katso kéyttdohjeet » Zie gebruiksaanwijzing

Caution » Achtung « Férsiktighet » Forsigtig  Forsiktig « Varoitus »
Letop

Latex-free e Latexfrei o Latexfri » Latexfri » Uten lateks
Lateksiton e Latexvrij

DEHP-free  DEHP-frei » DEHP-fri » Indeholder ikke DEHP * Uten
DEHP e Ei sisélld DEHP:t4 ® Vrij van DEHP

Non-py o Py « Pyrogenfri o Ikke-pyrogen * Ikke-
pyrogen » Ei-pyrogeeninen » Niet-pyrogeen

Single sterile barrier system » Einfaches Sterilbarrieresystem o Enkelt
sterilbarridrsystem » Enkelt sterilt barrieresystem o Enkelt, sterilt
barrieresystem s Yksinkertainen  sterilli  estejarjestelma
Enkelvoudig steriel barrieresysteem

Sterilized using ethylene oxide » Sterilisiert mit Ethylenoxid

me » Steriliseret med  Sterilisert
med bruk av etylenoksid + Steriloitu etyleenioksidilla
Gesteriliseerd met behulp van ethyleenoxide

Medical device » Medizinprodukt = Medicinteknisk produkt
Medicinsk udstyr * Medisinsk enhet o Laakinnallinen laite
Medisch hulpmiddel

Unique device identifier » Einmalige Produktkennung (Unique
Device Identifier) ¢ Unik  produktidentifiering *  Unik
ifikation = Unik « Ysilollinen
« Unieke hulpmi iden

CE marking » CE-Kennzeichnung « CE-mérkning * CE-mzrkning »
CE-merking » CE-merkintd » CE-markering
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