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  :יולימ ןווחמ
-ה רועיש המ הארמ רוחשה וקה

UDENYCA ףוגה-דומצ קרזמב. 

 
 בושח עדימ
 UDENYCA םע ףוגה-דומצ קרזמה רואית

 ןתונ הז ףוג-דומצ קרזמ .UDENYCA ןתמל דעונ ףוגה-דומצ UDENYCA קרזמ •
UDENYCA עדימב ןייעל שי ,בושח עדימל .)תירוע-תת( רועל תחתמ הקירז תועצמאב 

 .ךלש ףוגה-דומצ קרזמה םע עיגמש לפוטמל

 תא אלמל ידכ UDENYCA-ב שארמ אלומש קרזמב שמתשי ךלש תואירבה יתוריש קפס •
-דומצ קרזמהו UDENYCA-ב שארמ אלומש קרזמה .וב שומישה ינפל ףוגה-דומצ קרזמה
 קרזמה .UDENYCA ONBODY-מ קלחכ ךלש תואירבה יתוריש קפסל םיקפוסמ ףוגה
 ךל רשפאמ ףוגה-דומצ קרזמה .הקבדה חטשמ תועצמאב ךרוע לע תורישי קבדומ ףוגה-דומצ
 .תורואו םילילצ תרזעב ובצמ המ תעדל

 תורהזא
 .ךלש תואירבה יתוריש קפס ידי לע עבקנש םויב קר UDENYCA תנמ לבקל ךילע •

 .ךלש היפרתומיכה תלבק םויסמ תועש 24 םותב קר UDENYCA-ה תנמ תא לבקל שי •
 דמצוהש רחאל תועש 27-כ UDENYCA-ה תנמ תא ךל תתל תנכותמ ףוגה-דומצ קרזמה
 .ךלש תואירבה יתוריש קפס ידי לע ךרועל

 תובוגת .ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי ,ךלש הפורתה יבגל תוששח ךל שי םא •
 תויהל ךלש ת/לפטמהמ שקב .UDENYCA-ב שומישב שחרתהל תולולע תורומח תויגרלא

FU
LL

 EM
PTY

 

FULL 

EMPTY 

FULL 

EMPTY 

 סוטטס תירונ
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 ךלש ת/לפטמל וא ךל רשפאתי ובש םוקמב תויהל בטומ .ןושארה שומישב םוקמ תברקב
 ,הפורתה ןתמ ךלהמב תוקד 5-כ ךשמל ףוגה-דומצ UDENYCA-ה קרזמ לע בורקמ חיגשהל
 .ןכמ רחאל העש ךשמלו

 םיטסרגליפגפ ירצומל הרומח תיגרלא הבוגת תיווח םא UDENYCA לוטיל ןיא •
)pegfilgrastim( םיטסרגליפ ירצומל וא )filgrastim(. 

 םיקבדל רועב תורומח תובוגת רבעב תיווח םא ךלש תואירבה יתוריש קפס תא ןכדעל שי •
 .םיילירקא

 קרזמה תא ריסהל שי ,UDENYCA לש הנמה ןתמ ךלהמב תיגרלא הבוגת לש הרקמב •
 שי .ףוגה-דומצ קרזמה תא ףלקלו הקבדהה חטשמ הצקב הזיחא תועצמאב ףוגה-דומצ
 ךילשהל שי .הפושח תויהל הלולע טחמה ,תוריהז .ףוחד יאופר עויס תלבקל דיימ תונפל
 .הדח תלוספל דעוימה לכמל ףוגה-דומצ קרזמה תא דיימ

 ביבס רועב תוחונ-יא וא קזח באכ לש םירקמב ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי •
 .ףוגה-דומצ קרזמה

 ןטבה רוזא לש לאמש דצב באכ לש הרקמב ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי •
 .עורק וא לדגומ לוחט לע דיעהל לוכי הז באכ .תילאמשה ףתכה רוזאב וא הנוילעה

 לש הרקמב הפוחד תיאופר הרזע תלבקל וא ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי •
 רצוק ,םוח :)ARDS( הפירח תיתמישנ הקוצמ תנומסת ינימסתמ רתוי וא דחא תעפוה
 .ריהמ המישנ בצק וא המישנ יישק ,המישנ

 תוילכב העיגפ ינימסתמ דחא תעפוה לש הרקמב ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי •
 הדירי וא ,םוח עבצב ןתש וא ןתשב םד ,םיילוסרקב וא םינפב תוחיפנ :)סיטירפנולורמולג(
 .ןתשה תומכב

 וא תכשוממ תושיגר וא תוימומדא לש הרקמב ךלש תואירבה יתוריש קפסל תונפל שי •
 .)םוהיזל ןמיס תויהל לולע הז( הקבדהה רוזאב הרימחמ

 .דבלב םירגובמ םילפוטמל דעוימ ףוגה-דומצ קרזמה •
 ףוגה-דומצ קרזמב שומיש

 .)תירוע-תת( רועל תחתמ הקירז תועצמאב UDENYCA תא ןתונ הז ףוג-דומצ קרזמ •
 רטמ 1.5 דע םימב דימעו הללוסב לעפומ ,לקשמ לק ,ימעפ-דח ,ןטק אוה ףוגה-דומצ קרזמה •

 .תחא העש ךשמל

 ףוגה-דומצ קרזמה תא קודבל שי ,תחלקמה רחאל .ףוגה-דומצ קרזמה םע חלקתהל רשפא •
 .)ומוקממ זז( ררחתשה אל אוהש אדוול ידכ

 ףוגה-דומצ קרזמה רוזאב יוקינ ירמוח וא םינמש ,םימרק ,ףוג יבילחת לש עגממ ענמיהל שי •
 תננכותמה UDENYCA-ה תנמ ינפל .קבדה תא שילחהל םילולע הלא םירצומש ןוויכמ
 .ןטבה רוזאבו תועורזה לע םינמש וא םיבילחת ,םימרקב שומישמ ענמיהל שי ,ךלש האבה

-ל 104°F )5°C-ל 41°F ןיבש תורוטרפמטל קר ףוגה-דומצ קרזמה תא ףושחל רשפא •
(40°C. 

 רבדה .ףוגה לע אצמנ קרזמהשכ הנואסל וא םימרז תכירבל ,יזוק'גל ,היטבמאל סנכיהל ןיא •
 .ךלש הפורתה ןתמ תא שבשל לולע

 שמש רואל ףוגה-דומצ קרזמה תפישח .רישי שמש רואל ףוגה-דומצ קרזמה תא ףושחל ןיא •
 ףוגל קרזמה תא דימצהל שי .הפורתה ןתמ תא שבשל הלולע ,תחא העשמ רתוי ךשמל רישי

 .םידגבל תחתמ



 ךלהמב דחוימב ,רועה לע אצמנ אוהשכ ץחל וילע ליעפהל וא ףוגה-דומצ קרזמה לע ןושיל ןיא •
 .ףוגה-דומצ קרזמה לש ודוקפתב עוגפל לולע רבדה .הנמה ןתמ

 ךלש הנמה ןתמ ינפל ףוגה-דומצ קרזמה לש הקבדהה חטשמ תא זיזהל וא ףלקל ןיא •
 .תיקלח הנמ ןתמל וא UDENYCA לש הנמ תצמחהל םורגל לולע רבדה .האולמב

 םייתביבס תוריהז יעצמא
 :ךתוא עוצפלו קרזמל קזנ םורגל םילולעש םיאבה םירבדל ףוגה-דומצ קרזמה תא ףושחל ןיא •

o תוקירס ,לשמל( ינוחבא תומיד CT, MRI, ןגטנר םוליצ ,דנואסרטלוא(  
o תונרקהב לופיט  
o םיירברפיה םיאת ןוגכ ,ןצמחב תורישע תוביבס. 

 םינופלט ומכ ילמשח דויצמ תוחפל מ"ס 10 קחרמב ףוגה-דומצ קרזמה תא רומשל שי •
 רדעיה .םירחא םייתיב למשח ירישכמו לגורקימ ירישכמ ,םייטוחלא םינופלט ,םיירלולס
 תצמחהל םורגלו ףוגה-דומצ קרזמה תלועפ תא שבשל לולע הזכ ילמינימ קחרמ לע הרימש
  .תיקלח הנמ ןתמל וא UDENYCA לש הנמ

 UDENYCA ןתמ ךלהמב החגשהל עירפהל םילולעש תומוקממו תויוליעפמ ענמיהל שי •
 תונוכמ תלעפה וא הגיהנ ,תועיסנמ ענמיהל שי ,המגודל .ףוגה-דומצ קרזמה תועצמאב
 ללוכ חווטה( ףוגה-דומצ UDENYCA-ה קרזמ רוביח רחאל תועש 29–26 לש חווטב תודבכ
  .)הפורתה ןתמ רחאל העש תפסותב תוקד 5 ךרואש הנמה ןתמ תא

 הדשב ןגטנר תוקירסמ ענמיהל שי ,תוקד 5-כ ךרואש הנמה ןתמ ינפל הסיט לש הרקמב •
 ידכ תוריהז טוקנל שי תינדיה הקידבה ךלהמב .תאז םוקמב ינדי קודיב שקבל ןתינ .הפועתה
 -ב ורקב ,ףסונ עדימ תלבקל .ףוגה-דומצ קרזמה לש גגושב הרסה עונמל

http://www.tsa.gov/travelerinformation/travelers- disabilities-and-
medical-conditions  

 .ןיינעב תולאש לע תונעל ולכויו UDENYCA תא םיריכמש תואירב יתוריש יקפסב ץעוויהל בטומ
 וא 1-800-4UDENYCA (1-800-483-3692) רפסמל רשקתהל ןתינ הכימתל וא תויללכ תולאשל
  .www.udenyca.com-ב רקבל



 ףוגה-דומצ קרזמה לע חיגשהל שי :1 בלש
 

 .תוחפל תוינש 10 ךשמל סוטטסה תירונ תא םעפ ידמ קודבל שי ,תואבה תועשה 27 ךשמב |א
 .רדסב הז ,קוריב תבהבהמ סוטטסה תירונ םא

 

 
 

 רחאל תוחפל תועש 3 ךשמל םישבי ויהי הקבדהה חטשמו ףוגה-דומצ קרזמהש דיפקהל שי •
 .הנמה ןתמ ינפל תועש 3 ךשמלו ,רועל הדמצהה

 .ףוגהמ לופיל ול םורגל וא ףוגה-דומצ קרזמב טובחל אל רהזיהל שי •

 םירחא םירמוח ףיסוהל ןיא .רועל ודימצהל דעונש הקבדה חטשמ ללוכ ףוגה-דומצ קרזמה •
 הנמ ןתמל וא UDENYCA תנמ תצמחהל םורגל לולע רבדה ןכש ,ומוקמב ותוא קיזחהל ידכ
 .תיקלח

 

 
 ת/לפטמ לש החגשה תשרדנ ,ךלש עורזה לש ירוחאה קלחל דמצוה ףוגה-דומצ קרזמה םא •

 .ףוגה-דומצ קרזמה סוטטס לע

 דיימ תונפל שי .שדחמ ותוא דימצהל ןיא ,בלש לכב רועהמ קתנתמ ףוגה-דומצ קרזמה םא •
 תויהל הלולע טחמה ,תוריהז .תיפולח הנמ שרדיתש ןכתיי יכ ךלש תואירבה יתוריש קפסל
 .הדח תלוספל דעוימה לכמל ףוגה-דומצ קרזמה תא דיימ ךילשהל שי .הפושח

 תועש

 בצמ תרואת
 ןיקת
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 שי ,םודאב תבהבהמ תירונה םא .סוטטסה תירונ תא קודבל שי ,תע לכב ףוצפצ עמשנ םא •
 .תיפולח הנמ שרדיתש ןכתיי יכ ,ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל

 
 הנמה ןתמ לע חיגשהל שי :2 בלש

 
 .ךלש UDENYCA-ה תנמ תא קפסל ליחתי ףוגה-דומצ קרזמה ,תועש 27-כ רחאל |א

 .רועל יטמוטוא ןפואב רדחות קרזמה טחמ ,הקרזהה תליחת ינפל עגר •

 .ףוגה-דומצ קרזמה יבג לע קורי רוא לש ריהמ בוהבה עיפוי .תוקד 5-כ הנמה ןתמ ךשמ •

 .רדסב הז .הבאשמה תלועפ עמשיתש ןכתיי •

 
 .ףיצר ןפואב קוריב ריאת סוטטסה תירונו ךורא ףוצפצ עמשיי הנמה ןתמ תמלשה רחאל •

 שי ,םודאב תבהבהמ תירונה םא .סוטטסה תירונ תא קודבל שי ,תע לכב ףוצפצ עמשנ םא •
 .תיפולח הנמ שרדיתש ןכתיי יכ ,ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל

 .קוריב תבהבהמ סוטטסה תירונ םא ףוגה-דומצ קרזמה תא ריסהל ןיא •
 
 

 

 ףוגה-דומצ קרזמה תא קודבל שי ,תוקד 5 ךרואש הנמה ןתמ ךלהמב
 קלחל דמצוה ףוגה-דומצ קרזמה םא .תופילד רותיאל תובורק םיתיעל
 .ותוא קודבל ת/לפטמב ךרוצ שי ,ךלש עורזה לש ירוחאה

 
 

 קפסל דיימ תונפל שי ,ונממ תפטונ הפורתהש וא ןיעל רכינ ןפואב בוטר הקבדהה חטשמ םא •
 .תיפולח הנמ שרדיתש ןכתיי יכ ,ךלש תואירבה יתוריש
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 הקבדה חטשמ
 רכינ ןפואב בוטר
 ןיעל

 קרזמהמ ףטונ לזונ
 ףוגה-דומצ



 האולמב הנתינ הנמהש אדוול שי :3 בלש
 

 .סוטטסה תירונ עבצ תא קודבל שי ,ףוצפצה רחאל |א
 

 
 

 קורי רואב תקלוד סוטטסה תירונ םא קודבל שי
 הנמה ןתמש רמוא הז .היובכ איהש וא ףיצר
 .םלשוה

 .אבה בלשל רובעל שי ,המלשוה הנמה םא

 תירונ םא ףוגה-דומצ קרזמה תא ריסהל ןיא
 .קוריב תבהבהמ סוטטסה

 
 

 קרזמהו ,םודאב תבהבהמ סוטטסה תירונ םא
 לעופ וניא קרזמה ,ףצפצמ ךלש ףוגה-דומצ
 .הרושכ

 ,ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי
 .תיפולח הנמ שרדיתש ןכתייש ןוויכמ

 .ףוגה-דומצ קרזמה תא תויטיאב ףלקל .הקבדהה חטשמ הצקב זוחאל שי |ב
 

 
 

 .ףוגהמ ותוא ריסהל תוסנל ידכ ומצע ףוגה-דומצ קרזמב זוחאל ןיא •

 ןיקת אל ןיקת
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 האיגש תרואת

 םויס תרואת
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 שי ,לזונ ונממ ףטונש וא ןיעל רכינ ןפואב בוטר הקבדהה חטשמ םא וא הפלד הפורתה םא •
 שרדיתשו האלמה הנמה תא תלביק אלש ןכתיי יכ ,ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל
 .תיפולח הנמ

 .ןובסו םימ תרזעב ריסהל שי הקבדהה רמוח לש תויראש •
 

 םויס :4 בלש
 

 

 .קיר ףוגה-דומצ קרזמה םא קודבל שי

 

 תקלוד סוטטסה תירונ םא .תוחפל תוינש 10 ךשמל הילע חיגשהל .סוטטסה תירונ תא קודבל •
 .רדסב הז ,היובכ איהש וא ףיצר קורי עבצב

 דיימ תונפל שי ,קיר וניא ףוגה-דומצ קרזמה םא ."קיר" ןומיסה דיל רוחש וק עיפוהל רומא •
 .תיפולח הנמ שרדיתש ןכתייש ןוויכמ ,ךלש תואירבה יתוריש קפסל

 

 
 קפסל דיימ תונפל שי ,סוטטסה תירונ תקידבב םודא בוהבה הארנ םא וא ףוצפצ עמשנ םא •

 .ךלש תואירבה יתוריש

 .ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי ,הפושח טחמה םא •
 

 .שומישה רחאל ךלש ףוגה-דומצ קרזמה הארמ תא תראתמש הביתה תא ןמסל שי |א

 הנמה ןתמש רמוא הז .היובכ סוטטסה תירונש וא ףיצר קורי עבצב תקלוד סוטטסה תירונ □
 .םלשוה

 ןכתייש ןוויכמ ,ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי ,ףלד ףוגה-דומצ קרזמה םא □
 .תיפולח הנמ שרדיתש

 ןכתייש ןוויכמ ,ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי ,המודא סוטטסה תירונ םא □
 .תיפולח הנמ שרדיתש

 
 .ףוגה-דומצ קרזמה תא יוארכ ךילשהל שי |ב

FULL 

EMPTY 

FULL 

EMPTY 



 טחמהש ןיב ,הדח תלוספל דעוימה לכמב ותוא חינהל שי ,ףוגה-דומצ קרזמה תרסה רחאל •
 .אלש ןיבו הפושח

-דומצ קרזמה תא ךילשהל שי .טחמו םיינורטקלא םיביכר ,תוללוס ליכמ ףוגה-דומצ קרזמה •
 ךילשהל ןיא .FDA-ה ידי לע רשואמש הדח תלוספל ידועיי לכמל שומישה רחאל דיימ ףוגה
 .יתיבה הפשאה חפל ףוגה-דומצ קרזמה תא

 יתיב לכמב שמתשהל רשפא ,FDA-ה ידי לע רשואמה הדח תלוספל לכמ ךתושרב ןיא םא •
 :תואבה תושירדב דמועש
o דימע קיטסלפמ יושע, 
o םידח םיצפח תאיצי ענמיש ןפואב ,בוקינ ינפב דימעו קודה הסכמ םע הריגסל ןתינ, 
o שומישה ךלהמב ביציו רשי דמוע, 
o תופילד ינפב דימע 
o תנכוסמ תלוספ לש הרהזא תיוותב יוארכ ןמוסמו. 

 תימוקמה תושרה תויחנהל םאתהב לועפל שי ,אלמתהל דמוע הדחה תלוספה לכמ רשאכ •
 ןפוא יבגל תימוקמ הקיקח שיש ןכתיי .הדח תלוספל לכמה תכלשהל ןוכנה ןפואה יבגל
 .םישמושמ םיקרזמו םיטחמ לש הכלשהה

 
 שמושמה הדחה תלוספה לכמ תא ךילשהל ןיא •

 תויחנה םא אלא ,יתיבה הפשאה חפל ךלש
 תא ריבעהל ןיא .תאז תוריתמ תימוקמה תושרה
 .רוזחימל ךלש שמושמה הדחה תלוספה לכמ

 ,הדח תלוספ לש החוטב הכלשה יבגל ףסונ עדימל •
 רוזאב הדח תלוספ תכלשה יבגל יפיצפס עדימלו

 :תבותכב FDA-ה רתאב ורקב ,םכירוגמ
http://www.fda.gov/safesharpsdisposal. 

 שמושמה ףוגה-דומצ קרזמה תא קיחרהל שי •
 .םידלי לש םדי גשיהמ הדח תלוספל לכמה תאו

 
 תוצופנ תולאש

 ?ףוגה-דומצ קרזמה תא ריסהל חוטב יתמ עדא דציכ

FULL
 

EMPTY

 



  
 

 :םיאבה םירבדה תקידב רחאל ףוגה-דומצ קרזמה תא החטבב ריסהל רשפא

 .ףיצר קוריב קולדל הרומא סוטטסה תירונ •

 ףוצפצ עמשיהל דע ןיתמהל שי .םלשוה םרט הנמה ןתמ ,קוריב תבהבהמ סוטטסה תירונ םא •
 .ףוגה-דומצ קרזמה תרסה ינפל ףיצר קוריב תקלוד סוטטסה תירונש דעו ךורא

 .הנמה ןתמ תמלשה ירחא העש תיבכנ סוטטסה תירונ •

 ."קיר" ןומיסה דיל רוחש וק עיפוהל רומא יולימה ןווחמב •
 ?התוא םינחובשכ םודאב תבהבהמ סוטטסה תירונ םא וא ףוצפצ עמשנ םא תושעל המ

 שרדיתשו האולמב ךלש הנמה תא תלביק אלש ןכתיי ,םודאב תבהבהמ סוטטסה תירונ םא •
 .ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי .תיפולח הנמ

 

 
 

 ?הנמה ןתמ תמלשה ינפל קתנתמ ףוגה-דומצ קרזמה םא תושעל ךירצ המ
 ינפל בלש לכב רועהמ קתנתמ ףוגה-דומצ קרזמה םא ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי

 .תיפולח הנמ שרדיתש ןכתיי יכ ,האלמה הנמה ןתמ תמלשה
 

-דומצ קרזמה תא דיימ ךילשהל שי .הפושח תויהל הלולע טחמה ,תוריהז .שדחמ ותוא קיבדהל ןיא
 .הדח תלוספל דעוימה לכמל ףוגה

 
 ?ףוגה-דומצ קרזמה תרסה רחאל הקבדהה רוזאב םד עיפומ םא תושעל המ

 ןיקת

FU
LL

 EM
PTY

 

FULL 

EMPTY 

FU
LL

 EM
PTY

 

 ןיקת אל

 האיגש תרואת

 םיפוצפצ



 רשפא ,ךרוצה תדימב .םייקנ הזאג דפ וא ןפג רמצ תרזעב הקבדהה רוזא לע ץוחלל שי ,םד שי םא
 .רטסלפ קיבדהל

 
 ?ףוגה-דומצ קרזמה תרסה רחאל שיגר וא םודא הקבדהה רוזא םא תושעל המ

 וא םיכשמתמ תושיגר וא תוימומדא לש הרקמב ךלש תואירבה יתוריש קפסל דיימ תונפל שי
 .םוהיזל ןמיס תויהל לולע רבדה יכ ,הדמצהה רוזאב םירימחמ
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 תיטנגמורטקלא תומיאת

 EMC) IEC 60601-1-2:2020( תיטנגמורטקלאה תומיאתה ןקתל םאתהב הננכות הפורתה ןתמ תכרעמ
 תביבסבו תיתיב הביבסב ,הז ןקת תושירדב אוה םג דמועש רחא יאופר דויצ םע בולישב תקיודמ הלועפ ךרוצלו

  .םילוח תיב

 ,ןונימב קויד )i([ הפורתה ןתמ תכרעמ יעוציב לע עיפשהל תולולעש )EMI( תויטנגמורטקלא תוערפהמ ענמיהל ידכ
)ii( לופיטה ךשמ, )iii( הקירזה קמוע, )iv( תברקב הפורתה ןתמ תכרעמב שמתשהל ןיא ,]ילוקו יתוזח בושמ 
 החטבא תוכרעמ ,הימרתאיד ,CT ,תנניימ הנירק ,MRI ןוגכ ,)EMI( הקזח תיטנגמו תילמשח הערפה לש תורוקמ
 אשינ )RF( וידר ירדת תרושקת דויצ ,ףסונב .םילודג םיילמשח םיעונמו )תוכתמ יאלג ,לשמל( תויטנגמורטקלא
 לגורקימ ירונתו TMBluetooth ירישכמ ,םיינוויכ-וד וידר ירישכמ ,םיירלולס םינופלט ,וידר ירדת יטלופ ןוגכ ,דיינו

 ירדת יטלופ רקיעב( הלא EMI תורוקממ קלח .הפורתה ןתמ תכרעמ תלועפ לע עיפשהל םילולע הז רישכמ תברקב
 םיעדומ ויהי םישמתשמהש ילבמ הלא EMI תורוקממ תודשל ףשחיהל לולע רישכמהו םייומס תויהל םייושע )וידר
 .ךכל

 הפורתה ןתמ תכרעמ תלועפ לע םיעיפשמש רחא דויצ וא םיינוציח וידר ירדת תורוקמ תוהזל רשפא םא
 ןתמ תכרעמ קחרמ תא לידגהל )ןתינה לככ( תוסנל שי ,ךכל דשח שיש וא ,)םיעודי אל וא םיעודי תורוקממ(
 .EMI-ה רוקממ הפורתה

 תויטנגמורטקלא תוטילפ

 15 קלחל םאתהב ,B הירוגטקמ ילטיגיד רישכמ לש תולבגמל תמאות האצמנו הקדבנ הפורתה ןתמ תכרעמ
 .תיתיב הנקתהב תוקיזמ תוערפה ינפמ הריבס הנגה קפסל ודעונ הלא תולבגמ .FCC-ה יללכ לש

 תויטנגמורטקלא תוטילפ רותיאל הקדבנ הפורתה ןתמ תכרעמ

 תומיאת תמר הקידב תמר תוטילפ תקידב

https://udenyca.com/


 ןקת יפל תנרקומ הטילפ
IEC 60601-1-2/ CISPR 11 

-30 :םירדת חווט
 ץרה-הגמ 1,000

 1 הצובק
 תיתיב הביבס ,B הירוגטק
 יאופרה לופיטה תביבס

 ןקת יפל תנרקומ הטילפ
ETSI EN 301 489-1, 

ETSI EN 301 489-17 ו-
EN 55032 

-30 :םירדת חווט
 ץרה-הגמ 6,000

 תיתיב הביבס ,B הירוגטק
 יאופרה לופיטה תביבס

 הקלדהו יוביכ תועצמאב רשאל רשפאש הערפה ,היזיוולט וא וידר תטילקל העירפמ הפורתה ןתמ תכרעמ םא
 :םיאבה םידעצהמ רתוי וא דחא תועצמאב הערפהה תא ןקתל תוסנל ץלמומ ,היזיוולטה וא וידרה רישכמ לש
 היזיוולטה וא וידרה רוביח .טלקמל דויצה ןיב הדרפהה תלדגה .התזזה וא הטילקה תנטנא לש שדחמ ןוויכ
 ת/יאנכט םע וא הזכ רושכמב רחוסה םדא םע תוצעייתה .וילא רבוחמ טלקמהש הזמ רחא לגעמב עקשל
 .הסונמ היזיוולט/וידר

 תיטנגמורטקלא תוניסח

 יאופר לופיט תביבסל ןהו תיתיב יאופר לופיט תביבסל ןה תמאות האצמנו הקדבנ הפורתה ןתמ תכרעמ
 .תיעוצקמ

 תיטנגמורטקלא תוניסח אודיוול הקדבנ הפורתה ןתמ תכרעמ

 תומיאת תמר IEC ןקת יפל הקידב תמר תוניסח תקידב

 תיטטסורטקלא הקירפ
)ESD( ןקת יפל IEC 

61000-4-2 

 עגמב טלוו-וליק ±8
-וליק ±8 ,טלוו-וליק ±4 ,טלוו-וליק ±2
 ריוואב טלוו-וליק ±15 ,טלוו

 עגמב טלוו-וליק ±8
 ריוואב טלוו-וליק ±15

 םייטנגמורטקלא תודש
 יפל וידר רדתב םינרקומ
  ןקת

IEC 61000-4-3 

 ,רטמ/טלוו 10
 ,ץרה-הגי'ג 2.7 - ץרה-הגמ 80
%80 AM ץרה-וליק 1-ב 

 ,רטמ/טלוו 10
 2.7 - ץרה-הגמ 80

 ,ץרה-הגי'ג
%80 AM ץרה-וליק 1-ב 

  םייטנגמ תודש
 למשחה תשר רדתב
 ןקת יפל )ץרה 50/60(

IEC 61000-4-8 

 רטמ/רפמא 30 רטמ/רפמא 30

 םיבורק םייטנגמ תודש
-IEC 61000-4 ןקת יפל

39  
IEC 61000-4-39 

 ;CW ,ץרה-וליק 30 ,רטמ/רפמא 8
 PM ,ץרה-וליק 134.2 ,רטמ/רפמא 65
 ;50% ץרה-וליק 2.1
 ,ץרה-הגמ 13.56 ,רטמ/רפמא 7.5
PM 50 50% ץרה-וליק 

-וליק 30 ,רטמ/רפמא 8
 CV; 65 ,ץרה
-וליק 134.2 רטמ/רפמא
 ץרה-וליק PM 2.1 ,ץרה

50%; 
 13.56 ,רטמ/רפמא 7.5

-וליק PM 50 ,ץרה-הגמ
 50% ץרה

 וידר ירדתב תיטוחלא תרושקת דויצמ םיבורק תודשל תוניסח

 תאיציש אדוול ידכ ,ןלהל םיטרופמה תומרבו םירדתב IEC 61000-4-3 ןקת יפל הקדבנ הפורתה ןתמ תכרעמ
 .תיטוחלא תרושקת דויצמ תוערפה ינפמ הניסח )port( זראמה



 הקידב רדת
 )ץרה-הגמ(

 םוחת
 םירדת
 )ץרה-הגמ(

 תמר ןונפא תוריש
 תקידב
 תוניסח
 )רטמ/טלוו(

 דע 380 385
390 

TETRA 400 18 םיסלופ ןונפא 
 ץרה

27 

 דע 430 450
470 

GMRS460, FRS460 FM 
 םע ץרה-וליק 5 ±
-וליק 1 לש הייטס
 סוניס ץרה

28 

710, 745, 
780 

 דע 704
787 

 217 םיסלופ ןונפא LTE 13, 17 תעוצר
 ץרה

9 

810, 870, 
930 

 דע 800
960 

GSM 800/900,  
TETRA 800, 

 18 םיסלופ ןונפא
 ץרה

28 

1,720, 
1,845, 
1,970 

 דע 1,700
1,990 

GSM 1,800; CDMA 
1,900; GSM 1,900; 
DECT; תעוצר LTE 

1,3,4,25; UMTS 

 217 םיסלופ ןונפא
 ץרה

28 

 דע 2,400 2,450
2,570 

Bluetooth, WLAN, 
802.11 b/g/n, RFID 

 LTE 7 תעוצר ,2450

 217 םיסלופ ןונפא
 ץרה

28 

5,240, 
5,500, 
5,785 

 דע 5,100
5,800 

WLAN 802.11 a/n 217 םיסלופ ןונפא 
 ץרה

9 

 תרדשמה הנטנאה ןיב קחרמה תא םצמצל ךרוצה תדימב רשפא ,תוניסחה תקידב תמר תגשהל
 IEC ןקת יפל רתומ דחא רטמ לש הקידבה קחרמ .דחא רטמל me-ה תכרעמ וא דויצ ןיבל

61000-4-3. 

 )תוינוציח תונטנאו הנטנא ילבכ ומכ יפקיה דויצ ללוכ( וידר רדתב דיינ תרושקת דויצב שמתשהל ןיא :הרהזא
  .עגפיהל םילולע הז דויצ יעוציב ,תרחא .הפורתה ןתמ תכרעמ לש קלח לכמ רטמיטנס 30-מ ןטק קחרמב

 העיגפל םורגל לולע רבדה ןכש רחא דויצל ךומס וז הפורת ןתמ תכרעמב שומישמ ענמיהל שי :הרהזא
 םהש אדוול ידכ רחאה דויצה לעו הפורתה ןתמ תכרעמ לע חיגשהל שי ,יחרכה הזכ שומיש םא .דוקפתב
 .ןיקת ןפואב םילעופ

 
 
 
 
 
 
 
 



 םילמס ןולימ

 הנשמ ףיעס/למס רואית
 UDENYCA® רצומה לש ירחסמ ןמיס וא םש

 קלח רפסמ
 

 ןרציה תבותכו ירחסמ םש וא םש
 

 הלימה וינפלש ,הווצא דוק וא ירודיס רפסמ
"LOT", רפסמ/ירודיס רפסמ וא NDC;  

 טוקנל שיש תוריהז יעצמא וא/ו תורהזא
 N/A )טסקט טמרופב(

 לופיט וא/ו ןוסחא יאנתו ןוסחא תרוטרפמט
 )בולישה רובע( םירחא םידחוימ

 
 )בולישה רובע( תוחל תלבגמ

 
 )בולישה רובע( ץחל תלבגמ

 
 המוגפ הזיראה םא שמתשהל ןיא

 
 שמשה רואמ קיחרהל שי

 
 תוחלמ ענמיהל שי

 
 תרידח ינפמ הנגה גוריד – םיילמשח םירישכמל
 IP68 קבאו םימ

 תוארוהב ןייעל שי – םיילמשח םירישכמל
 שומישה

 
 םשרמב םירישכמל "Rx only" תיוות

 



 הנשמ ףיעס/למס רואית
 דיסקוא ןליתא תועצמאב רוקיע ךילהתב רקועמ
)EO(  

 )דע שומישל( הגופת ךיראת

 
 ימעפ-דח שומישל דעוימ רישכמה

 
 MRI-ה קרוס רדחל סינכהל ןיא

 
 BF גוסמ ףוגה םע עגמב םיאבש םיקלח

 
 CSA תדועת

 
 Li-MnO2 תללוס :הללוס טרפמ

3V/850mAH (CR14250) N/A 

 WEEE תוארוהל תומיאת

 
 )UDENYCA )pegfilgrastim-cbqv® קרזמ
 שומישל ןכומ

 
 ףוג-דומצ UDENYCA® קרזמ
)pegfilgrastim-cbqv( 
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