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GEBRAUCHSANWEISUNGEN

Product Name:Sterile Insulin-Pen-Nadeln fiir den einmaligen Gebrauch

Spezifikationen:

- AuBendurchmesser der Nadel: 0,18 mm (34G), 0,20 mm (33G), 0,23 mm (32G),
0,25 mm (31G), 0,3 mm (30G), 0,33 mm (29G), 0,36 mm (28G);

- Lange der Nadel: 3,5 mm ~ 13 mm;

Beispiel:

Der AuRendurchmesser der sterilen Insulin-Pen-Nadel fir den Einmalgebrauch
betragt 0,18 mm, die Nadellange betrdgt 4 mm und sie wird mit 0,18 x 4 mm
gekennzeichnet;

- Die Struktur und die Komponenten sind in Abbildung 1 dargestellt.

Struktur des Produkts:
Schematische Darstellung der sterilen Insulin-Pen-Nadeln fiir den einmaligen
Gebrauch:

Abbildung 1. Sterile Insulin-Pen-Nadeln fiir
den einmaligen Gebrauch

1. Nadelhub

2. Nabenhlle

3. Versiegeltes Papier

4. Schutzhdille fur die Nadel

5. Nadelréhrchen

Vorgesehene Verwendung:
Die sterilen Insulin-Pen-Nadeln fiir den einmaligen Gebrauch sind fir medizinische
Zwecke zur Verwendung mit Pen-Injektionsgeraten fiir die subkutane Injektion von
Insulin vorgesehen. Sie konnen nur einmal verwendet werden und missen nach
Gebrauch als medizinischer Abfall entsorgt werden.

Vorgesehene Anwender:
Wird vom Arzt oder Patienten zu Hause oder in medizinischen Einrichtungen zur
Injektion von Insulin verwendet.

Kontraindikationen:

1. Patienten, die laut arztlicher Aussage nicht fiir die Verabreichung von Medika-
menten per Injektion geeignet sind.

2. Entziindungen, Tumore und traumatische Ulzerationen wurden an der
Injektionsstelle festgestellt.

3. Schwere Blutungen, Gerinnungstendenz, Thrombozyten oder ein deutlich redu-
zierter Gerinnungsfaktor oder eine gerinnungshemmende Therapie mit Heparin,

Dicoumarin.

4. Eine Injektion wdhrend eines Tetanusanfalls oder eines Tollwutkrampfs kann
paroxysmale Krampfe auslosen.

5. Patienten mit epileptischen Krampfen, psychiatrische Patienten und unkoopera-
tive Patienten missen unter Aufsicht injiziert werden.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise:

1. Vor der Verwendung die Verpackung des Produkts Gberprifen. Nicht verwen-
den, wenn die Verpackung beschéadigt ist.

2. Prifen, ob sich Fremdkorper und Verunreinigungen in der Primarverpackung
befinden und ob die Nadelkappe abgefallen ist. Wenn dies der Fall ist, darf das
Produkt nicht verwendet werden.

3. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollte nicht
wiederverwendet werden. Die Wiederverwendung des Produkts kann zu
Infektionen fuhren.

4. Nach dem Offnen der Primarverpackung sofort verwenden und nach Gebrauch
als medizinischer Abfall entsorgen.

5. Das Produkt sollte vor dem auf dem Etikett angegebenen Verfallsdatum

verwendet werden. Die Haltbarkeit des Produkts betrdgt 5 Jahre. Das Produkt

darf nicht verwendet werden, wenn das Haltbarkeitsdatum abgelaufen ist.

Eine sekundare Sterilisation ist bei diesem Produkt strengstens untersagt.

Die Injektionsstelle sollte nicht mit der Hand geknetet werden.

Wiahrend des Einsatzes sollte der Benutzer darauf achten, sich nicht zu stechen.

Vor der Verwendung sicherstellen, dass die Nadelspitze nicht beschadigt

ist oder einen Grat aufweist. In diesem Fall darf die Nadel nicht verwendet

werden.

10. Dieses Produkt sollte in einer kiihlen, trockenen, sauberen, gut belufteten
Umgebung ohne korrosive Gase aufbewahrt werden.
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Maogliche Komplikationen:

1. Schmerzen;

2. Blutung an der Injektionsstelle;
3. Rotung;

Verwendungsweise:

1. Bereiten Sie die Insulin-Pen-Spritze gemall den Anweisungen vor;

2. Ziehen Sie das versiegelte Papier an der Nabenhtille der Insulin-Pen-Nadel
heraus;

3. Verbinden Sie die Insulin-Pen-Spritze mit der Insulin-Pen-Nadel, und ziehen Sie
sie im Uhrzeigersinn fest;

4. Nehmen Sie die Nadel senkrecht aus ihrer Nabenhdlle und der Nadelschutzhiille
heraus;

5. Driicken Sie die Luft in der Spritze heraus und injizieren Sie die Flissigkeit;

6. Entsorgen Sie die Insulin-Pen-Nadel nach der Injektion in den ndchstgelegenen
Sammelbehalter fur scharfe Gegenstande oder gemaR den Richtlinien lhres
Standorts.

Sterilisation:
Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Haltbarkeitsdauer:
5 Jahre.
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Lagerbedingungen:
Das Produkt sollte in einem trockenen Raum mit guter Bellftung und ohne dtzende
Gase gelagert werden.

Transportbedingungen:
Das Produkt muss wahrend des normalen Transports vor Hitze, starkem Druck
und Regen geschitzt werden.

GIMA-GARANTIEBEDINGUNGEN
Es wird die Standardgarantie B2B fiir 12 Monate von Gima geboten





