VIDEOANLEITUNG

Name und Typ:

TUGI Modell 2 - Medizinprodukt zur
Erleichterung der Verabreichung von injizierbaren
Medikamenten Clexane/Fraxiparine

Das Hilfsmittel ist aus dem medizinischen Silikon hergestellt.
Einstichtiefe: 12 mm (Nadel in voller Lange)

Die empfohlene Dauer der Verabreichung, d.h. das Herunter-
drucken des Spritzenkolbens, betragt 10 bis 15 Sekunden.
Das Hilfsmittel ist fUr Erwachsene bestimmt, es ist nicht fur
Kinder geeignet.

Bei Temperatur von +4 °C bis +35 °C lagern

Pflegehinweise

Um die hygienische Sicherheit zu gewahrleisten, empfehlen wir
TUGI vor jedem Gebrauch mit einem alkoholfreien Spruhdesinfek-
tionsmittel zu desinfizieren. TUGI kann auch mit warmem flie3en-
dem Wasser gereinigt werden. Bei starker Verschmutzung kann der
Applikator durch kurzes Eintauchen ins kochende Wasser gereinigt
werden.

Das Produkt darf keiner direkten Sonnenstrahlung ausgesetzt
werden.

Das Hilfsmittel ist ausschlief3lich fur
folgende Fertigspritzen geeignet:

Fertigspritzen mit automatischem Sicherheitssystem ERIS™
CLEXANE 2000I1U(20MG)/0,2ML
CLEXANE 40001U(40MG)/0,4ML

Fertigspritzen mit Sicherheitszylinder
FRAXIPARINE 95001U/ML
in der Ausfuhrung O3ML, 0AML, O6ML, O,8ML, 10ML
FRAXIPARINE FORTE 19000IU/ML
in der Ausfuhrung O,6ML, O,8ML, 1,0ML

C Ausgabedatum der Packungsbeilage: 25. Februar 2022
Bearbeitungsversion: 002

o Korper des Applikators

e Rucken — Auflageflache des Applikators bei der Verabreichung
des Medikaments Clexane

9 Zentralkanal fur die Fertigspritze
o Luftauslasskanal

e Beine — Auflageflache des Applikators bei der Verabreichung
des Medikaments Fraxiparine

Verwendungszweck

Das TUGI-Hilfsmittel ist ein Medizinprodukt, das ausschlie3lich zur
subkutanen Verabreichung von Arzneimitteln mittels Fertigspritze

bestimmt ist. Es erleichtert und fordert den sicheren Umgang mit
der Fertigspritze wahrend der Applikation.

Das TUGI-Hilfsmittel ist ein Medizinprodukt der Klasse | ohne Mess-
funktion und ist zur wiederholten Anwendung bestimmt.
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6 Erweiterung des Zentralkanals fur die Platzierung und Fixierung
des Medikaments Clexane

o Seitenteil des Applikators

8 Erweiterung des Zentralkanals fur die Platzierung und Fixierung
des Medikaments Fraxiparine

Indikationen

zur Kompensation, bzw. zum Ausgleich der Beeintrachtigung der
Koordination und/oder Feinmotorik der Hand und/oder Finger, z. B.
infolge einer Rheumatoider Arthritis, Hand-/Fingerarthrose u. a.
bei Lahmungserscheinungen, verminderter Beweglichkeit der
Hand und/oder Finger, z. B. infolge einer Multipler Sklerose

bei verminderter Sehfahigkeit, die eine korrekte Verabreichung
der Spritze erschweren kdnnte

Warnhinweise / Sicherheitsvorkehrungen

Lesen Sie die Informationen in der Gebrauchsanweisung vor
dem Gebrauch sorgféaltig durch.

Vor Gebrauch mussen Verpackung und Applikator auf
Beschadigungen Uberpruft werden.

Wenn der Applikator beschadigt ist, verwenden Sie ihn nicht.
Der Applikator ist fur wiederholte Anwendung bestimmit.
Lesen Sie vor der Verabreichung eines bestimmten Arzneimit-
tels die Packungsbeilage des Arzneimittelherstellers sorgfaltig
durch und befolgen Sie die Empfehlungen zur sicheren Ver-
abreichung des Arzneimittels (z. B. Desinfektion der Injektions-
stelle oder Umgang mit dem verwendeten Material nach der
Injektion).

Entsorgung

Die gebrauchte Spritze muss als gefahrlicher Abfall fachgerecht
entsorgt werden. Sammel Sie die Spritzen in einem speziellen Ent-
sorgungsboxen (Abwurfbehalter) oder in einem anderen, fest ver-
schlieBbaren Behalter. Den vollen Behalter kdnnen Sie im Restmulll
entsorgen. Am besten geben Sie den Behalter bei Ihrem nachsten
Arzttermin oder in der Apotheke zur fachgerechten Entsorgung ab.

Hinweis
Der Applikator ist nur fiir folgende Fertigspritzen geeignet:

Fertigspritzen mit automatischem Sicherheitssystem ERIS™
CLEXANE 20001U(20MG)/0,2ML
CLEXANE 4000IU(40MG)/04ML

Fertigspritzen mit Sicherheitszylinder
FRAXIPARINE 95001U/ML
in der Ausfuhrung O.3ML, 04ML, OB8ML, O,8ML, 1.0ML
FRAXIPARINE FORTE 19000I1U/ML
in der Ausfuhrung O6ML, 0,8ML, 1,0ML

Bei Anwendung mit anderen als den aufgefiihrten
Arzneimitteln kann das Arzneimittel oder die Dosis
falsch verabreicht werden.

Herstellergarantie

Die Herstellergarantie kann nur dann gewahrleistet werden, wenn
TUGI Modell 2 unter Berticksichtigung der vorgegebenen Bedingun-
gen und zum vorgesehenen Zweck verwendet wird. Bei sach-
gemaRem Umgang gewahrleistet der Hersteller eine gesetzlich
vorgeschriebene Garantie von 2 Jahren ab dem Kaufdatum. Bitte
bewahren Sie den Kaufbeleg fUr eine eventuelle Reklamation auf.

Bei einer regelmaRigen Pflege betragt die Lebens-/Nutzungsdauer
5 Jahre ab Herstellungsdatum.

Verpackungsinhalt

0 Hilfsmittel TUGI — Medizinprodukt zur subkutanen
Verabreichung von Injektionen

9 Gebrauchsanweisung
+35°C
496 Temperaturbegrenzung (T: von +4 °C bis +35 °C)
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Hersteller:

PROMOTON sro.
TleskaCova 1/ = 323 00 Pilsen | Tschechische Republik
www.tugi.de



Anweisungen zur Anwendung
des TUGI-Hilfsmittels mit dem

Medikament Clexane

Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen, um
den Applikator mit Clexane anzuwenden.

Drehen Sie den Applikator mit dem

- > 180° Riicken nach unten. Die richtige Off-
nung zum Einsetzen der Fertigspritze
/ Clexane ist jetzt oben.
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Halten Sie den Applikator locker in Ihrer Hand und legen Sie die Spritze mit der
Nadelkappe nach unten in den Zentralkanal des Applikators ein. In der Abb.
rechts sehen Sie das richtige Einsetzen der Fertigspritze mit dem Medikament
Clexane.
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WICHTIG! Uberpriifen Sie den Griff. Driicken Sie TUGI leicht zusammen.
Dadurch wird der Applikator mit der eingelegten Spritze in lhrer Hand sicher
fixiert. Beim Halten darf die Hand die volle Nutzung der Auflageflache des
Applikators nicht einschranken, sie muss voliig frei sein. Nur dann kénnen Sie die
nachsten Schritte sicher ausfuhren und das Medikament injizieren. Halten Sie den
Applikator nur so weit fest, wie es fur Sie angenehm ist.

o

Halten Sie den Applikator immer noch
entspannt, aber fest in Ihrer Hand, ent-
fernen Sie vorsichtig die Nadelkappe
mit der anderen Hand und legen Sie sie
in den dafur vorgesehenen Behalter fur
gefahrliche Abfalle.
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Bilden Sie mit der freien Hand eine
Hautfalte zwischen Daumen und Zei-
gefinger. Vermeiden Sie schmerzhaftes
Zusammendricken der Haut.
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FUhren Sie eine kontrollierte Injektion
senkrecht zur Haut durch. Beim Injizie-
ren muss die Auflageflache des Appli-
kators auf der gebildeten Hautfalte
aufliegen.

Verabreichen Sie das Medikament,
indem Sie den Spritzenkolben sehr
langsam mit dem Daumen bis zum
Anschlag drucken. Die empfohlene
Verabreichungsdauer der vollen Dosis
betragt 10 bis 15 Sek.

Die Clexane Spritze ist mit einem auto-
matischen Sicherheitssystem ver-
sehen. Nach der vollstandigen Verab-
reichung horen Sie ein Klickgerausch,
wodurch der Schutzzylinder um die
Nadel aktiviert wird.

Heben Sie den Applikator nach Ver-
abreichung der vollen Dosis vorsichtig
und senkrecht von der Injektionsstelle
ab. Lassen Sie nun die Hautfalte los.
Beim Herausziehen wird die Nadel von
einem Schutzzylinder bedeckt.

Lockemn Sie den Griff und entfernen Sie
die Fertigspritze beliebig jedoch vor-
sichtig aus dem Applikator. Entsorgen
Sie die Fertigspritze im Entsorgungs-
behalter fur gefahrliche Abfalle.

Anweisungen zur Anwendung
des TUGI-Hilfsmittels mit dem

Medikament Fraxiparine

Befolgen Sie die nachstehenden Anweisungen, um
den Applikator mit Clexane anzuwenden.
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Die Fraxiparine-Spritze wird von
oben in den Riicken des Elefanten
eingefuhrt.

Halten Sie den Applikator locker in lhrer
Hand und legen Sie die Spritze mit der
Nadelkappe nach unten in den Zentral-
kanal des Applikators ein. In der Abb.
rechts sehen Sie das richtige Einsetzen
der Fertigspritze mit dem Medikament
Fraxiparine.
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WICHTIG! Uberpriifen Sie den Griff.
Drucken Sie TUGI leicht zusammen. Da-

I I durch wird der Applikator mit der einge-

legten Spritze in Ihrer Handflache sicher

e fixiert. Beim Halten des Applikators darf
-

die Hand die volle Nutzung der Auflage-
flache des Applikators nicht einschran-
f ken, sie muss vollig frei sein. Nur dann
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kénnen Sie die nachsten Schritte sicher
ausfuhren und das Medikament verab-
reichen. Halten Sie den Applikator nur so
weit fest, dass es fUr Sie angenehm ist.
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Halten Sie den Applikator immer noch
entspannt, aber fest in Ihrer Hand, ent-
fernen Sie vorsichtig die Nadelkappe
mit der anderen Hand und legen Sie sie
in den dafur vorgesehenen Behalter fur
gefahrliche Abfalle.

Bilden Sie mit der freien Hand eine
Hautfalte zwischen Daumen und Zei-
gefinger. Vermeiden Sie schmerzhaftes
Zusammendricken der Haut.

Fuhren Sie eine kontrollierte Injektion
senkrecht zur Haut durch. Beim
Injizieren muss die Auflageflache des
Applikators auf der gebildeten Hautfalte
aufliegen.

Verabreichen Sie das Medikament,
indem Sie den Spritzenkolben sehr
langsam mit dem Daumen bis zum
Anschlag drucken. Die empfohlene
Verabreichungsdauer der vollen Dosis
betragt 10 bis 16 Sek.
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Heben Sie den Applikator nach
Verabreichung der vollen Dosis
vorsichtig und senkrecht von der
Injektionsstelle ab. Lassen Sie nun die
Hautfalte los.

Drucken Sie den Applikator wei-
terhin fest in |hrer Hand. Fassen Sie
die Spritze mit Ihrer freien Hand am
Kunststoffring, der auf der Ruckseite
des TUGI aufliegt, und ziehen Sie sie
vorsichtig senkrecht nach oben.

Sie hdren ein Klickgerausch, wenn die
Spritze korrekt aus dem Applikator
gezogen wird. Dies fixiert den Nadel-
schutz.

Lockern Sie den Griff und entfernen Sie
die Fertigspritze beliebig jedoch vor-
sichtig aus dem Applikator. Entsorgen
Sie die Fertigspritze im Entsorgungs-
behalter fur gefahrliche Abfalle.



