INSTRUCCIONES DE USO PARA EL PACIENTE
UDENYCA [yoo-den-i-kah] ONBODY™
(pegdfilgrastim-cbqv)
inyeccion para uso subcutaneo

Informacion de administracion de la dosis

El inyector en el cuerpo se aplicé:

Dia Hora a. m./p. m.

La inyeccion de la dosis (administraciéon) comenzara
alrededor de:

Dia Hora a. m./p. m.

Nombre del proveedor de atencion médica:

BFULL

=l EmMPTY

Numero de contacto del proveedor de atencion médica:

Numero de lote del inyector en el cuerpo:




Conozca su inyector en el cuerpo

Piezas y senales Luz de
estado
Verde parpadeante:
el inyector en el cuerpo
funciona correctamente. No
retire el inyector en el cuerpo si
Luz de estado la luz de estado esta
| parpadeando en verde.
Verde fijo (o apagado):
sefales de que la
administracion de la dosis ha
finalizado. Compruebe si el
indicador de llenado indica que
esta vacio.
Rojo parpadeante:
error del inyector en el cuerpo.
@ Si oye un pitido en cualquier
momento, compruebe la luz de
estado. Si parpadea en rojo,

. comuniquese con su proveedor
Indicador de de atencion médica de

inmediato, ya que puede
IIenado necesitar una dosis de

reemplazo.

Indicador de llenado:

» BFULL B FULL la linea negra muestra cuanto
- UDENYCA hay en el inyector

B EMPTY » B EMPTY en el cuerpo.

Informacién importante
Descripcion del inyector en el cuerpo de UDENYCA

e Elinyector en el cuerpo de UDENYCA esta disefiado para la administracion
de UDENYCA. Este inyector en el cuerpo administra UDENYCA con una
inyeccion debajo de la piel (subcutanea). Consulte la Informacion para el
paciente que viene con el inyector en el cuerpo para obtener informacion
importante.

e Su proveedor de atencion meédica usara una jeringa precargada de
UDENYCA para llenar el inyector en el cuerpo antes de colocarselo. La
jeringa precargada con UDENYCA y el inyector en el cuerpo se proporcionan
a su proveedor de atencién médica como parte de UDENYCA ONBODY. El
inyector en el cuerpo se aplica directamente en la piel utilizando la parte
posterior autoadhesiva. El inyector en el cuerpo le permite conocer su estado
con sonidos y luces.



Advertencias

Solo debe recibir una dosis de UDENYCA el dia que se lo indique su
proveedor de atencion médica.

No debe recibir la dosis de UDENYCA antes de que transcurran 24 horas
desde la finalizacion de la quimioterapia. El inyector en el cuerpo de
UDENYCA esta programado para administrar su dosis unas 27 horas
después de que el proveedor de atencién médica le coloque el inyector en el
cuerpo en la piel.

Si le preocupa el medicamento, comuniquese con su proveedor de atencion
meédica de inmediato. Pueden producirse reacciones alérgicas graves con
UDENYCA. Pida a su cuidador que esté cerca para el primer uso. Planifique
estar en un lugar en el que usted o su cuidador puedan vigilar atentamente el
inyector en el cuerpo de UDENYCA durante unos 5 minutos durante la
administracion de UDENYCA y durante una hora después.

No use UDENYCA si ha tenido una reaccion alérgica seria a productos de
pedfilgrastim o filgrastim.

Informe a su proveedor de atencién médica si ha tenido reacciones cutaneas
graves a los adhesivos acrilicos.

Si tiene una reaccion alérgica durante la administracion de UDENYCA, retire
el inyector en el cuerpo sujetandolo del borde de la almohadilla adhesiva.
Obtenga ayuda médica de emergencia de inmediato. Tenga cuidado, la
aguja puede estar expuesta. Deseche el inyector en el cuerpo en un
recipiente para objetos punzocortantes de inmediato.

Comuniquese con su proveedor de atencién meédica inmediatamente si tiene
dolor grave o molestias en la piel alrededor del inyector en el cuerpo.

Comuniquese con su proveedor de atencién meédica inmediatamente si tiene
dolor en la zona superior izquierda del estbmago o en la zona del hombro
izquierdo. Este dolor podria significar que el bazo esta agrandado o roto.

Comuniquese con su proveedor de atencién médica o busque ayuda médica
de emergencia de inmediato si tiene alguno de estos sintomas de sindrome
de dificultad respiratoria aguda (SDRA): fiebre, dificultad para respirar, falta
de aire o0 una rapida frecuencia respiratoria.

Comuniquese con su proveedor de atencién médica de inmediato si tiene
alguno de estos sintomas de dafno renal (glomerulonefritis): hinchazon de la
cara o los tobillos, sangre en la orina u orina de color marrdn o si observa que
orina menos de lo habitual.

Comuniquese con su proveedor de atencién médica si tiene enrojecimiento o
sensibilidad persistente o0 que empeora en el lugar de la aplicacion (puede ser
un signo de infeccion).

El inyector en el cuerpo es solo para pacientes adultos.

Uso del inyector en el cuerpo

Este inyector en el cuerpo administra UDENYCA con una inyeccion debajo de
la piel (subcutanea).



El inyector en el cuerpo es pequefio, para un solo uso, ligero, con bateria y
resistente al agua hasta 5 pies (1.5 metros) durante 1 hora.

Puede ducharse con el inyector en el cuerpo colocado. Después de
ducharse, reviselo para asegurarse de que no se haya salido (despegado).

Evite ponerse lociones corporales, cremas, aceites o limpiadores cerca del
inyector en el cuerpo, ya que estos productos pueden aflojar el adhesivo.
Antes de su proxima dosis programada de UDENYCA, evite el uso de
lociones, cremas o aceites en los brazos y la zona del estomago (abdomen).

Exponga el inyector en el cuerpo unicamente a temperaturas de entre 41 °F y
104 °F (5 °C y 40 °C).

No use bafieras, jacuzzis, hidromasajes o saunas ni se exponga al rayo del
sol mientras tenga el inyector en el cuerpo. Esto puede afectar al
medicamento.

No exponga el inyector en el cuerpo a la luz solar directa. Si el inyector en el
cuerpo se expone a la luz solar directa durante mas de 1 hora, puede afectar
el medicamento. Utilice el inyector en el cuerpo debajo de la ropa.

No duerma con el inyector en el cuerpo ni aplique presion durante el uso,
especialmente durante la administracion de la dosis. Esto puede afectar el
rendimiento del inyector en el cuerpo.

No retire ni altere el adhesivo del inyector en el cuerpo antes de que se
administre la dosis completa. Esto puede causar una dosis incompleta u
omitida de UDENYCA.

Precauciones ambientales

No exponga el inyector en el cuerpo a lo siguiente porque podria dafarse y
usted podria resultar lesionado:

o estudios de diagnédstico por imagen (p. €j., tomografia computarizada,
resonancia magnética, ecografia, radiografia)

o radioterapia
o entornos ricos en oxigeno, como camaras hiperbaricas.

Mantenga el inyector en el cuerpo a, al menos, 4 pulg. (15 cm) de distancia
de equipos eléctricos, como teléfonos moviles, teléfonos inalambricos,
microondas y otros aparatos frecuentes. Si el inyector en el cuerpo no se
mantiene esta distancia minima recomendada, esto puede interferir en el
funcionamiento y puede provocar una dosis incompleta u omitida de
UDENYCA.

Evite las actividades y los lugares que puedan interferir en el monitoreo
durante la administracion de dosis de UDENYCA con el inyector en el cuerpo.
Por ejemplo, evite viajar, conducir u operar maquinaria pesada durante las
26-29 horas posteriores a la aplicacion del inyector en el cuerpo de
UDENYCA (esto incluye el periodo de administracion de la dosis de

5 minutos mas una hora después de la administracion)

Si debe viajar en avion antes del periodo de administracion de la dosis de,
aproximadamente, 5 minutos con el inyector en el cuerpo, evite los rayos X



del aeropuerto. En su lugar, solicite un control manual. Tenga cuidado
durante el control manual para evitar que se retire accidentalmente el inyector
del cuerpo. Para obtener mas informacién, visite:
http://www.tsa.gov/travelerinformation/travelers- disabilities-and-
medical-conditions

Un proveedor de atencion meédica familiarizado con UDENYCA debe responder sus
preguntas. Para preguntas generales o asistencia, llame al 1-800-4UDENYCA (1-
800-483-3692) o visite www.udenyca.com.



Paso 1: Monitoree el inyector en el cuerpo

A| Durante las siguientes 27 horas, compruebe ocasionalmente la luz de
estado durante al menos 10 segundos. Si la luz de estado parpadea en verde,
no hay problema.

LUz
CORRECTA

e Mantenga secos el inyector en el cuerpo y el adhesivo durante, al menos,
3 horas después de colocarlo en la piel y durante 3 horas antes de la
administracion de la dosis.

e Tenga cuidado de no golpear el inyector en el cuerpo o de quitarselo del
cuerpo con un golpe.

e Elinyector en el cuerpo tiene la parte posterior autoadhesiva para fijarlo a la
piel. No agregue otros materiales para mantenerlo en su sitio, ya que esto
podria provocar una dosis omitida o incompleta de UDENYCA.

e Si se coloco el inyector en el cuerpo en la parte posterior del brazo, un
cuidador debe estar disponible para controlar el estado del inyector en el
cuerpo.



e Si el inyector en el cuerpo se desprende de la piel en algun momento, no lo
vuelva a aplicar. Comuniquese con su proveedor de atencion médica de
inmediato, ya que puede necesitar una dosis de reemplazo. Tenga cuidado,
la aguja puede estar expuesta. Deseche el inyector en el cuerpo en un
recipiente para objetos punzocortantes de inmediato.

e Sioye un pitido en cualquier momento, compruebe la luz de estado. Si
parpadea en rojo, comuniquese con su proveedor de atencién médica de
inmediato, ya que puede necesitar una dosis de reemplazo.

Paso 2: Observe la administracion de la dosis
A| Después de aproximadamente 27 horas, el inyector en el cuerpo comenzara

a administrar la dosis de UDENYCA.

e Justo antes de que comience la inyeccion, la aguja se introducira
automaticamente en la piel.

e La administracién de la dosis tardara unos 5 minutos en completarse. El
inyector en el cuerpo parpadeara con una luz verde rapida.

e Es posible que escuche que la bomba funciona. No pasa nada.

LUz
CORRECTA

5 minutos /'\

e Cuando finalice la administracion de la dosis, sonara un pitido largo, y la luz
de estado se volvera de color verde fijo.

e Sioye un pitido en cualquier momento, compruebe la luz de estado. Si
parpadea en rojo, comuniquese con su proveedor de atencién médica de
inmediato, ya que puede necesitar una dosis de reemplazo.

¢ No retire el inyector en el cuerpo si la luz de estado esta parpadeando
en verde.

Compruebe con frecuencia el inyector en el cuerpo para
ver si hay fugas durante la administraciéon de la dosis de
5 minutos. Si se coloco el inyector en el cuerpo en la parte
posterior del brazo, un cuidador debe estar disponible para
controlarlo.




® Incorrecto ® Incorrecto

T

Adhesivo notablemente
himedo

Liquido que gotea
del inyector en el 6
cuerpo

e Si el adhesivo esta notablemente humedo o gotea medicamento,
comuniquese con su proveedor de atencion médica de inmediato, ya que es
posible que necesite una dosis de reemplazo.

Paso 3: Verifique que la dosis se haya completado

A| Después del pitido, compruebe el color de la luz de estado.

@ Correcto ® Incorrecto

LUZ DE

FINALIZACION
. . LUZ DE ERROR
Compruebe si la luz de estado esta en O

o si se ha apagado. Esto

significa que la dosis esta completa. ((‘ P|T| D ’))

Si la dosis esta completa, continue con

el paso siguiente. Si ve que la luz de estado esta en
ROJO PARPADEANTE y el inyector

No retire el inyector en el cuerpo si la esta sonando, el inyector en el cuerpo

luz de estado esta parpadeando en no funciona correctamente.

verde.

Comuniquese con su proveedor de
atencion médica de inmediato, ya que
puede necesitar una dosis de
reemplazo.



B| Agarre el borde de la almohadilla adhesiva. Despegue lentamente el
inyector en el cuerpo.

e No agarre el inyector en el cuerpo para intentar extraerlo del cuerpo.

e Si hay una fuga del medicamento o el adhesivo esta notablemente mojado o
goteando, comuniquese con su proveedor de atencion médica de inmediato,
ya que es posible que no haya recibido la dosis completa y que necesite una
dosis de reemplazo.

e Retire cualquier resto de adhesivo con agua y jabon.

Paso 4: Finalice

Compruebe si el inyector en el cuerpo esta vacio.

e Compruebe la luz de estado. Observe durante al menos 10 segundos. Si la
luz de estado es de color verde fijo o se ha apagado, no hay problema.

e Deberia ver una linea negra junto al indicador EMPTY (Vacio). Si el inyector
en el cuerpo no esta vacio, comuniquese con su proveedor de atencién
meédica de inmediato, ya que puede necesitar una dosis de reemplazo.



H FULL

= g EMPTY

e Sioye un pitido o, cuando comprueba la luz de estado, la luz esta
parpadeando en rojo, comuniquese con su proveedor de atencion médica de
inmediato.

e Sila aguja esta expuesta, comuniquese con su proveedor de atencion
meédica de inmediato.

A| Marque la casilla a continuacién para registrar como se ve el inyector en el
cuerpo después del uso.

[ Laluz de estado es de color verde fijo o se ha apagado. Esto significa que la
administracion ha finalizado.

L1 Inyector en el cuerpo con fugas: comuniquese con su proveedor de atenciéon
meédica de inmediato, ya que puede necesitar una dosis de reemplazo.

[ La luz de estado es roja: comuniquese con su proveedor de atencidon médica
de inmediato, ya que es posible que necesite una dosis de reemplazo.

B| Deseche adecuadamente el inyector en el cuerpo.

e Después de retirar el inyector en el cuerpo, coléquelo en un recipiente para
objetos punzocortantes tanto si la aguja esta expuesta como si no.

e Elinyector en el cuerpo contiene baterias, componentes electronicos y una
aguja. Coloque el inyector en el cuerpo en un recipiente para objetos
punzocortantes aprobado por la Administracion de Alimentos y Medicamentos
(Food and Drug Administration, FDA) inmediatamente después de su uso. No
tire (deseche) el inyector en el cuerpo con la basura doméstica.

e Sino tiene un recipiente para objetos punzocortantes aprobado por la FDA,
puede usar un recipiente doméstico con estas caracteristicas:

o esta hecho de plastico resistente,

o  puede cerrarse con una tapa ajustada y es resistente a las
perforaciones, sin que los objetos punzocortantes puedan salir,

o  esta en posicion vertical y estable durante el uso,
o  esresistente a fugas, y



o esta debidamente etiquetado para advertir de residuos peligrosos dentro
del recipiente.

Cuando el recipiente para objetos punzocortantes esté casi lleno, debera
seguir los lineamientos de su comunidad para su correcta eliminacion. Puede
haber leyes estatales o locales sobre como debe desechar agujas y jeringas
usadas.

No deseche el recipiente para objetos
punzocortantes usado en la basura
doméstica, a menos que los lineamientos
de su comunidad lo permitan. No recicle
el recipiente para objetos punzocortantes
usado.

Para obtener mas informacion sobre la
eliminacidén segura de objetos
punzocortantes y para obtener
informacion especifica sobre el estado en
el que vive, visite el sitio web de la FDA
en:
http://lwww.fda.gov/safesharpsdisposal.

Mantenga el inyector en el cuerpo y el
recipiente para objetos punzocortantes
usados fuera del alcance de los nifos.

Preguntas frecuentes

¢ Como sé que es seguro retirar el inyector en el cuerpo?

@ Correcto

Ul FULL
B EMPTY

- T

Es seguro retirar el inyector en el cuerpo después de comprobar lo siguiente:

La luz de estado debe ser de color verde fijo.

Si la luz de estado parpadea en verde, la administracién de la dosis no se ha
completado. Espere hasta escuchar un pitido largo y hasta que la luz de
estado se vuelva de color verde fijo antes de retirar el inyector en el cuerpo.



e Laluz de estado se apaga 1 hora después de finalizar la administracion.

e Elindicador de llenado debe tener una linea negra junto a EMPTY (vacio).
¢ Qué hacer si escucha un pitido o si cuando mira la luz de estado esta
parpadeando en rojo?

e Silaluz de estado parpadea en rojo, es posible que no haya recibido su dosis
completa y que necesite una dosis de reemplazo. Comuniquese con su
proveedor de atencion médica de inmediato.

Incorrecto

Q LUZ DE ERROR
((« PmiD 1))

¢ Qué hago si el inyector en el cuerpo se desprende antes de administrar la
dosis completa?

Comuniquese con su proveedor de atencidon médica de inmediato si el inyector en el
cuerpo se despega de la piel en cualquier momento antes de administrar la dosis
completa, ya que puede necesitar una dosis de reemplazo.

No lo vuelva a aplicar. Tenga cuidado, la aguja puede estar expuesta. Deseche el
inyector en el cuerpo en un recipiente para objetos punzocortantes de inmediato.

¢ Qué ocurre si hay sangre en el lugar de aplicacion después de haber retirado
el inyector en el cuerpo?

Si hay sangre, presione un trozo de algodon o una gasa limpia en el lugar de
aplicacion. Aplique un vendaje adhesivo si es necesario.

¢ Qué ocurre si el lugar de la aplicacién esta rojo o sensible después de retirar
el inyector en el cuerpo?

Comuniquese con su proveedor de atencién meédica de inmediato si tiene
enrojecimiento o sensibilidad persistente o que empeora en el lugar de la aplicacion,
ya que puede ser un signo de infeccion.
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Compatibilidad electromagnética

El sistema de administracion esté disefiado para ajustarse a la norma de compatibilidad
electromagnética (CEM) IEC 60601-1-2:2020 y para funcionar con exactitud junto con otros equipos
médicos que también cumplan los requisitos de esta norma en entornos de uso doméstico y
hospitalario.

Para evitar interferencias electromagnéticas (IEM) que puedan afectar el rendimiento del sistema de
administracion [(i) exactitud de la dosis, (ii) duracion del tratamiento, (iii) profundidad de la inyeccion,
(iv) retroalimentacion visual y audible, no utilice el sistema de administracion cerca de fuentes de
interferencias eléctricas y magnéticas (IEM) potentes, como imagenes por resonancia magnética,
radiacion ionizante, tomografia computarizada, diatermia, sistemas de seguridad electromagnética (p. ¢j.,
detectores de metales) y motores eléctricos grandes. Ademas, los equipos de comunicacion con espectro
radioeléctrico (radio spectrum, RF) portatiles y moviles, como emisores de RF, teléfonos moviles, radios
bidireccionales, dispositivos Bluetooth™ y microondas, cerca de este dispositivo pueden afectar el
funcionamiento del sistema de administracion. Algunas de estas fuentes de IEM (principalmente emisores
de RF) pueden no ser visibles, y el dispositivo puede estar potencialmente expuesto a campos de estas
fuentes de IEM sin el conocimiento del usuario.

Si identifica o sospecha que las fuentes de RF externas u otros equipos influyen en el funcionamiento
del sistema de administracion (de fuentes conocidas o desconocidas), intente (segin corresponda)
aumentar la distancia del sistema de administracion desde la fuente de IEM.

Emisiones electromagnéticas

El sistema de administracion se ha probado y ha demostrado que cumple con los limites para un
dispositivo digital de clase B, de conformidad con la parte 15 de las normas de la Comision Federal de
Comunicaciones (Federal Communications Commission, FCC). Estos limites estan disefiados para
proporcionar una proteccion razonable contra interferencias perjudiciales en una instalacion
residencial.

Se ha probado el sistema de administracion para detectar emisiones electromagnéticas.

Prueba de emisiones Nivel de prueba Nivel de cumplimiento

Emision irradiada segin Rango de frecuencia: | Grupo 1

IEC 60601-1-2/CISPR 11 30-1000 MHz Clase B, Entorno de atencion médica
domiciliaria

Emision irradiada segiin Rango de frecuencia: | Clase B, Entorno de atencion médica

ETSI EN 301 489-1, ETSI EN 30-6000 MHz domiciliaria

301 489-17 y EN 55032

Si este sistema de aplicacion causa interferencias perjudiciales en la recepcion de radio o television,
que se pueden determinar apagando y encendiendo la radio o la television, se recomienda al usuario
que intente corregir la interferencia mediante una o varias de las siguientes medidas: Reorientar o
reubicar la antena receptora. Aumentar la separacion entre el equipo y el receptor. Conectar la radio o
el televisor a una toma de corriente de un circuito diferente al que esta conectado el receptor.
Consultar al distribuidor o a un técnico de radio/television experimentado.

Inmunidad electromagnética

El sistema de administracion se ha probado para cumplir con los requisitos tanto en un entorno de
atencion médica domiciliaria como en un entorno de atencion médica profesional.



electromagnética.

Se ha probado el sistema de administracion para detectar inmunidad

Prueba de inmunidad

Nivel de prueba del IEC

Nivel de cumplimiento

Descarga electrostatica

+8 kV contacto

+8 kV contacto

(DES) segun IEC 61000-4-2 | +2 kv, +4 kV, 8 kV, 15 kV aire +15 kV aire
Campos EM de RF 10V/m, 10V/m,
irradiados segiin 80 MHz-2.7 GHz, 80 MHz-2.7 GHz,
IEC 61000-4-3 80 % AM a 1 kHz 80 % AM a 1 kHz

Campos magnéticos de
frecuencia de potencia
nominal (50/60 Hz) segun
IEC 61000-4-8

30A/m

30A/m

Campos magnéticos de
proximidad segiin
IEC 61000-4-39

8 A/m, 30 kHz, CW; 65 A/m,
134.2 kHz, PM 2.1 kHz 50 %;
7.5 A/m, 13.56 MHz, PM 50 kHz
50 %

8 A/m, 30 kHz, CW;

65 A/m, 134.2 kHz, PM
2.1 kHz 50 %; 7.5 A/m,
13.56 MHz, PM 50 kHz
50 %

Campos de proximidad de la inmunidad de equipos de comunicaciones inalimbricas por RF

El sistema de administracion se prueba segun la norma IEC 61000-4-3 en frecuencias y niveles, como
se especifica a continuacion, para garantizar la inmunidad del puerto de la carcasa al equipo de
comunicaciones inalambricas por RF.




Frecuencia Banda | Servicio Modulacion Nivel de prueba
de la prueba | (MHz) de inmunidad
(MHz2) (v/m)
385 380 a TETRA 400 Modulacion del | 27
390 pulso 18 Hz
450 430 a GMRS 460, FRS 460 FM 28
470 15 kHz de
desviacion 1 kHz
sinusoidal
710,745,780 | 704 a Banda LTE 13, 17 Modulacion del 9
787 pulso 217 Hz
810, 870,930 | 800 a GSM 800/900, TETRA Modulacion del 28
960 800, pulso 18 Hz
1720, 1845, 1700 a GSM 1800; CDMA 1900; | Modulacion del 28
1970 1990 GSM 1900; DECT; pulso 217 Hz
banda LTE 1, 3, 4, 25;
UMTS
2450 2400 a | Bluetooth, WLAN, Modulacion del 28
2570 802.11b/g/n, RFID pulso 217 Hz
2450, banda LTE 7
5240, 5500, 5100 a | WLAN 802.11a/n Modulacion del 9
5785 5800 pulso 217 Hz
Si es necesario para alcanzar el nivel de prueba de inmunidad, la distancia entre la
antena transmisora y el equipo de transmision o el sistema de transmision puede
reducirse a 1 m. La distancia de prueba de 1 m esta permitida por IEC 61000-4-3.

ADVERTENCIA: Los equipos de comunicaciones de RF portatiles (incluidos los periféricos como
los cables de antena y las antenas externas) no deben usarse a menos de 30 cm (12 pulgadas) de
ninguna pieza del sistema de administracion. De lo contrario, podria verse afectado el rendimiento de

este equipo.

ADVERTENCIA: Debe evitarse el uso de este sistema de administracion junto con otros equipos, ya
que podria dar lugar a un funcionamiento inadecuado. Si dicho uso es necesario, todos los equipos
deben observarse para verificar que funcionan normalmente.



Glosario de simbolos

Descripcion

Simbolo/Subclausula

Nombre o marca comercial del producto

UDENYCA®

Numero de pieza

deben tomar (en formato de texto)

REF
Nombre o nombre comercial y direccion
del fabricante
Numero de serie o codigo de lote,
precedido por la palabra “LOTE”, o el LOTI|| SN
numero de serie/numero de NDC
Advertencias o precauciones que se N/C

Temperatura de almacenamiento y
cualquier otra condicion especial de
almacenamiento o manipulacion (para
la combinacion)

Limitacién de humedad (para la
combinacion)

Limitacién de presion (para la
combinacion)

No utilizar si el envase esta danado.

Mantener alejado de los rayos del sol.
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Mantener seco.
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Para dispositivos eléctricos:
clasificacion de entrada de agua y polvo

IP68




Descripcion

Simbolo/Subclausula

Para dispositivos eléctricos: consulte
las instrucciones de uso.

Etiquetado de “solo Rx” de dispositivos
con receta

B(Only

Estéril y esterilizacion por EO

STERILE[EO

Fecha de caducidad (usar hasta)

El dispositivo es de un solo uso.

No debe entrar en la sala de un
resonador.

WARNING
Projectile Hazard
Keep outside MRI scanner room

Piezas aplicadas de tipo BF

Certificado de CSA

Especificacion de la bateria Li-MnO2
3V/850 mAH (CR14250)

Cumplimiento de la directiva WEEE

UDENYCA® (pegfilgrastim-cbqv)
jeringa precargada

inyector en el cuerpo de UDENYCA®
(pedfilgrastim-cbqv)
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