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ISTRUZIONI PER L'USO

Nome del prodotto
Aghi sterili per penna da insulina monouso

Specifiche

D.E. Ago: 0,18mm (34G), 0,20mm (33G), 0,23mm (32G), 0,25mm (31G), 0,3mm
(30G), 0,33mm (29G), 0,36mm (28G);

Lunghezza ago: 3,5 mm ~ 13 mm;

Esempio: Se il diametro esterno dell’ago sterile per penna da insulina monouso &
0,18 mm e la lunghezza dell’ago € 4 mm, il dispositivo verra contrassegnato come
0,18 x4 mm;

Struttura del prodotto
Rappresentazione schematica degli aghi sterili per penna da insulina monouso:

Figura 1. Aghi sterili per penna
da insulina monouso

1. Raccordo dell’ago

2. Guaina del raccordo

3. Sigillo in carta

4. Copertura protettiva dell’ago
5. Tubo dell’ago

Destinazione d'uso

Gli aghi sterili per penna da insulina monouso sono dispositivi a scopo medico
destinati ad essere utilizzati in combinazione con i dispositivi a penna per iniezione
per I'iniezione sottocutanea di insulina. Possono essere utilizzati una volta sola e
dopo l'uso devono essere smaltiti come rifiuti medici.

Utilizzatori previsti
Il prodotto e destinato all’'uso sia in ambiente domestico sia all’interno di istituti
medici e puo essere adoperato dal medico o dal paziente per iniettare insulina.

Controindicazioni:

1. Pazienti che, a seguito di controllo da parte di un medico, sono stati reputati
non idonei alla somministrazione di farmaci per via iniettiva.

2. Infiammazioni, tumori e ulcerazioni traumatiche in corrispondenza del sito di
iniezione.

3. Grave emorragia, tendenza alla coagulazione, piastrine o fattori della coagula-
zione ridotti o terapia anticoagulante con eparina, dicumarina.

4. Iniezione eseguita quando e in corso un’infezione da tetano e se sono in corso
spasmi dovuti alla rabbia puo provocare uno spasmo parossistico.

5. E necessario che i pazienti che presentano convulsioni epilettiche, i pazienti
psichiatrici e i pazienti non collaboranti siano supervisionati al momento
dell’iniezione.

Precauzioni e avvertenze:

1. Ispezionare la confezione prima dell’'uso. Non utilizzare se la confezione e
danneggiata.

2. Verificare che all'interno della confezione primaria non siano presenti sostanze
estranee e impurita e che il tappo dell’ago sia ben saldo in posizione; in caso
contrario, non utilizzare il prodotto.

3. Questo prodotto € monouso e non deve essere riutilizzato. In caso contrario,
potrebbe verificarsi un’infezione batterica.

4. Utilizzare il prodotto immediatamente dopo I'apertura della confezione prima-
ria e smaltire come rifiuto medico dopo l'uso.

5. Utilizzare il prodotto entro la data di scadenza riportata sull’etichetta. La durata
di conservazione del prodotto e di 5 anni. Non utilizzare se la durata di conser-

vazione e scaduta.

6. E severamente vietato sottoporre il prodotto a una sterilizzazione secondaria.

I sito di iniezione non deve essere massaggiato con le mani.

8. Durante le operazioni, 'utente deve prestare attenzione a non pungersi acci-
dentalmente con gli aghi.

9. Prima dell’'uso, accertarsi che la punta dell’ago non presenti danni o bave. In
caso contrario, non utilizzare il prodotto.

10. Conservare il prodotto in un luogo fresco e ben ventilato, lontano da gas corrosivi.
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Possibili complicazioni:

1. Dolore;
2. Sanguinamento del sito di iniezione;
3. Rossore;

Modalita d’uso:

1. Preparare la siringa della penna da insulina seguendo le istruzioni.

2. Strappare il sigillo in carta sulla guaina del raccordo e rimuovere il coperchio di
protezione dell’ago in verticale.

Collegare I'ago alla penna da insulina e stringere avvitando in senso orario.
Rimuovere la guaina del raccordo e il coperchio di protezione dall’ago in verticale.
Espellere I'eventuale aria presente nella penna, quindi procedere all’iniezione.
Dopo l'iniezione, gettare I'ago della penna da insulina nel contenitore per
oggetti taglienti pil vicino o secondo la prassi in uso nel sito di utilizzo.
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Sterilizzazione:
Sterilizzazione all'ossido di etilene.

Durata di conservazione:
5 anni.

Segni e simboli utilizzati sulle etichette:

Simbolo | Descrizione Simbolo Descrizione Descrizione
Importato da LOT Numero di lotto Data di fabbricazione
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Non utilizzare se
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Condizioni di conservazione:
Il prodotto deve essere conservato in un locale asciutto, ottimamente ventilato e
privo di gas caustici.

Condizioni di trasporto:

Il prodotto deve essere protetto da ganci, pressioni forti e pioggia durante il
trasporto.

Nota: Qualsiasi grave incidente che si verifica in relazione all’'uso del dispositivo
deve essere segnalato al produttore e all’'autorita competente dello Stato membro
in cui si trovano 'utente e/o il paziente.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA

Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.

ENGLISH

INSTRUCTIONS FOR USE

Product Name:
Sterile Insulin Pen Needles for Single Use



Specification

Needle OD: 0.18mm (34G), 0.20mm (33G), 0.23mm (32G), 0.25mm (31G), 0.3mm
(30G), 0.33mm (29G), 0.36mm (28G);

Needle length: 3.5 mm ~ 13 mm;

Example: If the OD of the Sterile Insulin Pen Needles for Single Use is 0.18 mm, the
needle length is 4 mm, it will be marked as 0.18 x 4 mm;

Product Structure:
Schematic representation of the Sterile Insulin Pen Needles for Single Use:

Figure 1. Sterile Insulin pen needles for Single Use
1. Needle hub

2. Hub sheath

3. Sealed paper

4. Needle protective cover

5. Needle tube

Intended purpose:

The Sterile Insulin Pen Needles for Single Use is intended for medical purpose to
use with pen injector devices for the subcutaneous injection of insulin. It can only
be used once and shall be disposed of as medical waste after use.

Intended users:
At home or medical institution, used by the doctors or patients to inject insulin.

Contraindications:

1. Patients who are told by a doctor that they are not suitable for taking drugs by
injection.

2. Inflammation, tumors, and traumatic ulceration were found in the injection site.

3. Severe bleeding, coagulation tendency, platelet, or coagulation factor is signifi-
cantly reduced or anticoagulant therapy with heparin, dicoumarin.

4. Injection during tetanus attack and rabies spasm may induce paroxysmal spasm.

5. Epilepsy convulsions, psychiatric patients, and uncooperative patients need to
be injected under guardianship.

Cautions and Warning:

1. Please check the product packaging before use. Do not use if the package is
damaged.

2. Pay attention to check for any foreign substances and impurities in the primary packa-
ge, or whether the needle cap is detached, if notice any, do not use the product.

3. This product is for single use only and should not be reused. Reusing it may
cause infection.

4. Use it immediately after opening the primary package and disposed of it as

medical waste after use.

Use the product before the expiry date marked on the label. The shelf life of

the product is 5 years. Do not use it if it has exceeded its shelf life.

This product is strictly prohibited from secondary sterilization.

The injection site should not be kneaded by hand.

During operation, the user should take care to avoid accidental needlestick injuries.

Before use, ensure the needle tip is not damaged or has any burrs. If any are

present, do not use the product.

10. Store this product in a cool, dry, clean, and well-ventilated environment, away
from corrosive gases.

L

LN

Potential complications:
1. Pain;

2. Injection site bleeding;
3. Redness;

How to use:

1. Prepare the insulin pen syringe per its instructions.

2. Tear off the sealed paper in the hub sheath and the needle protective cover vertically.

3. Connect the insulin pen needle to your insulin pen and tighten it in a clockwise
direction.

4. Remove the hub sheath and protective cover from the needle vertically.

5. Expel any air from the pen, then proceed with the injection.

6. After injection, discard the insulin pen needle in the nearest sharps collector or
according to your site’s policy.

Sterilization:
EO Sterilization.

Shelf life:
5 years.
Signs and Symbols Used on Labels:
Symbol | Description Symbol Description Symbol | Description
Imported by LOT Lot number &, Date of
manufacture
Sterilized usin Caution: read
g Use-by date Ing A instructions
ethylene oxide ;
(warnings) carefully
. . Don’t use
Disposable device, . . .
® do not re-use !f package Medical Device
is damaged
Authorized
- representative
Do not resterilize in the European M Manufacturer
Union
CE marking of Consult . .
conformity, and [:]-i] instructions il.(er::;feiecli'ewce
0123 | Notified Body Code for use
el L f . . .
= | Keep away from Keep in a cool, Single sterile barrier
’/.\I\ sunlight dry place O system
Fragile, handle UK Responsible -
I with care Person E Product code

Storage conditions:
The product should be stored in a dry room with excellent ventilation and without
caustic gases.

Transportation conditions:
The product shall be protected from hook, heavy pressure and rain during transportation.

Note: If any serious incident that has occurred in relation to the device, please
report to the manufacturer and the competent authority of the Member State in
which the user and/or patient is established.

GIMA WARRANTY TERMS
The Gima 12-month standard B2B warranty applies

FRANCAIS

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Nom du produit :

Aiguilles pour stylo a insuline stériles a usage unique

Spécifications

Diam. Ext. Aiguille : 0,18mm (34G), 0,20mm (33G), 0,23mm (32G), 0,25mm (31G),
0,3mm (30G), 0,33mm (29G), 0,36mm (28G) ;

Longueur de l'aiguille : 3,5 mm ~ 13 mm ;

Exemple : Si le diameétre extérieur des aiguilles stériles pour stylo a insuline a usage
unique est de 0,18 mm, la longueur de l'aiguille est de 4 mm. Laiguille sera donc
marquée 0,18 x 4 mm;

Structure du produit
Représentation schématique des aiguilles stériles pour stylo a insuline a usage unique :

Figure 1. Aiguilles pour stylo a insuline stériles a
usage unique

1. Embase de laiguille

2. Capuchon extérieur

3. Opercule

4. Capuchon de protection de l'aiguille

5. Tube de l'aiguille

Destination du produit

Les aiguilles pour stylo a insuline stériles a usage unique sont destinées a un usage
médical avec les stylos injecteurs pour I'injection sous-cutanée d’insuline. Elles

ne peuvent étre utilisées qu’une seule fois et doivent étre éliminées comme des
déchets médicaux apres usage.

Utilisateurs prévus
Dans un établissement médical ou a domicile, les aiguilles sont prévues pour étre
utilisées par des médecins ou des patients pour injecter de I'insuline.

Contre-indications

Patients a qui un médecin a indiqué qu’ils n’étaient pas aptes a prendre des médic-
aments par injection.

En cas d’inflammation, de tumeur et d’ulcération traumatique constatées au
niveau du site d’injection.

Hémorragie grave, tendance a la coagulation, plaquettes ou facteurs de coagula-
tion fortement réduits ou traitement anticoagulant par héparine, dicoumarine.
Linjection au cours d’une crise de tétanos et d'un spasme d{ a la rage peut induire



un spasme paroxystique.
Pour les patients atteints de convulsions épileptiques, les patients psychiatriques
et les patients non coopératifs, I'injection doit se faire sous surveillance.

Précautions et mises en garde :

Controler I'emballage du produit avant utilisation. Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé.

Vérifier avec attention qu’il n’y a pas de corps étrangers ou d’impuretés dans I'em-
ballage primaire, et s’assurer que le capuchon de l'aiguille est bien en place. Si I'on
constate la moindre anomalie, ne pas utiliser le produit.

Ce produit est a usage unique et ne doit pas étre réutilisé. Réutiliser ce dispositif
pourrait entrainer une infection.

Utiliser le produit immédiatement apres l'ouverture de 'emballage primaire et
I'éliminer comme un déchet médical aprées utilisation.

Utiliser le produit avant la date de péremption indiquée sur I'étiquette. La durée de con-
servation du produit est de 5 ans. Ne pas l'utiliser si sa date de péremption est dépassée.
Il est strictement interdit de restériliser ce produit.

Le site d’injection ne doit pas étre manipulé a la main.

Pendant I'utilisation, I'utilisateur doit veiller a éviter toute blessure accidentelle par
piqlre d’aiguille.

Avant I'utilisation, vérifier que le bout de I'aiguille n’est pas endommagé et qu’il ne
présente pas de bavures. En cas de présence de bavures ou d’'anomalies, ne pas
utiliser le produit.

Conserver le produit dans un lieu frais, sec et propre et bien aéré, a 'écart de
tout gaz corrosif.

Effets indésirables possibles :
Douleur ;

Saignement du site d’injection ;
Rougeurs ;

Conseils d’utilisation :

Préparer la seringue du stylo a insuline selon les instructions.

Retirer 'opercule situé dans le capuchon extérieur et le capuchon de protection
intérieur de 'aiguille verticalement.

Connecter laiguille du stylo a insuline au stylo a insuline, la visser dans le sens des
aiguilles d’'une montre et serrer.

Retirer le capuchon extérieur et le capuchon de protection intérieur de l'aiguille
verticalement.

Expulser tout I'air éventuellement présent dans le stylo puis procéder a I'injection.
Une fois I'injection effectuée, jeter 'aiguille du stylo a insuline dans le bac de
récupération des objets tranchants le plus proche ou conformément a la politique
du lieu d’utilisation.
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Stérilisation :

Stérlilisation a I'oxyde d’éthyléne.
Conservation :

5ans.

Symboles utilisés sur les étiquettes :
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Conditions de conservation :
Le produit doit étre conservé dans un lieu sec, bien ventilé et dépourvu de gaz
caustiques.

Conditions de transport :

Le produit doit étre protégé des crochets, des fortes pressions et de la pluie pen-
dant le transport.

Note : Tout accident grave survenu en relation avec le dispositif doit étre signalé au
fabricant et & l'autorité compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et/
ou le patient est établi.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA

La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.

INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del producto:
Agujas estériles para pluma de inyeccién de insulina de un solo uso

Especificacion:

Diametro exterior Aguja: 0,18mm (34G), 0,20mm (33G), 0,23mm (32G), 0,25mm
(31G), 0,3mm (30G), 0,33mm (29G), 0,36mm (28G);

Longitud Aguja: 3,5 mm ~ 13 mm;

Ejemplo: El didmetro exterior de la aguja estéril para pluma de insulina de un solo uso
es de 0,18 mm, la longitud de la aguja es de 4 mm, se marcara como 0,18 x 4 mm;

Estructura del producto:
Representacidn esquemadtica de las agujas estériles para pluma de inyeccion de
insulina de un solo uso:

Figura 1. Agujas estériles para pluma de inyec-
cién de insulina de un solo uso

1. Capuchén de la aguja

2. Funda del capuchén

3. Papel sellado

4. Cubierta protectora de la aguja

5. Tubo de la aguja

Uso previsto:

Las agujas estériles para pluma de insulina de un solo uso estan destinadas a fines
médicos para su uso con dispositivos inyectores de pluma para la inyeccién sub-
cutdnea de insulina. Sélo puede utilizarse una vez y debe eliminarse como residuo
médico después de su uso.

Usuarios previstos:
Para uso en el hogar o en una institucion médica, por médicos o pacientes para
inyectarse insulina.

Contraindicaciones:

1. Pacientes a quienes un médico les informa que no son aptos para recibir farm-
acos inyectables.

2. Cuando se observa inflamacidn, tumores o ulceracién traumatica en el lugar
de la inyeccién.

3. Hemorragia grave, tendencia a la coagulacién, plaquetas o factores de coagula-
cién significativamente reducidos o tratamiento anticoagulante con heparina,
dicumarina.

4. Lainyeccidn durante un ataque de tétanos o un espasmo por rabia puede
inducir a un espasmo paroxistico.

5. Pacientes con convulsiones epilépticas, pacientes psiquiatricos y pacientes que
no cooperen deben ser inyectados bajo tutela.

Precauciones y Advertencias:

1. Revise el envase del producto antes del uso. No lo utilice si el envase esta dafiado.

2. Preste atencidn a comprobar si hay sustancias extrafias e impurezas en el enva-
se primario, y si la tapa de la aguja se ha desacoplado, en este caso, no utilice
el producto.

3. Este producto es de un solo uso y no debe reutilizarse. La reutilizacién podria
causar infecciones.

4. Utilicelo inmediatamente después de abrir el envase primario y deséchelo
como residuo médico después de su uso.

5. Utilice el producto antes de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.
La vida util del producto es de 5 afios. No lo utilice si ha superado su fecha de
caducidad.

6. Este producto tiene estrictamente prohibida la esterilizacién secundaria.

7. Ellugar de la inyeccidon no se debe masajear con la mano.

8. Durante el uso, el usuario debe tener cuidado para evitar lesiones accidentales
por pinchazo.

9. Antes del uso, asegurese de que la punta de la aguja no esté dafiada ni presen-
te rebabas. De ser asi, no utilice el producto.

10. Aimacenar el producto en un entorno seco, limpio, debidamente ventilado,
alejado de gases corrosivos.



Complicaciones potenciales:

1. Dolor;

2. Hemorragia en el punto de inyeccién;
3. Enrojecimiento;

Modo de uso:

1. Prepare la jeringa de la pluma de insulina siguiendo las instrucciones.

2. Despegue en sentido vertical el papel sellado de la funda del capuchdény la
cubierta protectora de la aguja.

3. Conecte la jeringa de la pluma de insulina a la aguja de la pluma de insulina 'y
apriétela en sentido horario.

4. Retire en sentido vertical la funda del capuchdn y la cubierta protectora de la aguja.

5. Expulse cualquier residuo de aire de la pluma, luego proceda con la inyeccion.

6. Después de la inyeccidn, deseche la aguja de la pluma de insulina en el conte-
nedor de objetos punzantes mas cercano o segun la politica de su centro.
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Esterilizacion:
Esterilizacion por 6xido de etileno.

Caducidad

5 afios.
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Condiciones de almacenamiento:

El producto debe almacenarse en un lugar seco, con excelente ventilacion y sin
gases cdusticos.

Condiciones de transporte:

El producto debera estar protegido de ganchos, de presion y de la lluvia durante el
transporte.

Nota: Cualquier incidente grave que se haya producido en relacién con el dispositi-
vo debe notificarse al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro
en el que esté establecido el usuario y/o el paciente.

CONDICIONES DE GARANTIA GIMA
Se aplica la garantia B2B estandar de Gima de 12 meses.

PORTUGUES

INSTRUCOES DE UTILIZACAO
Agulhas de Caneta de Insulina Estéreis para Uso Unico

Especificagao:

D.E. da Agulha: 0,18 mm (34 G), 0,20 mm (33 G), 0,23 mm (32 G), 0,25 mm (31 G),
0,3 mm (30 G), 0,33 mm (29 G), 0,36 mm (28 G);

Comprimento de agulha: 3,5 mm a 13 mm;

Exemplo: Se o DE (didmetro exterior) das Agulha de Caneta de Insulina Estéreis
para uso unico for de 0,18 mm e o comprimento da agulha for de 4 mm, serd
marcado como 0,18 x 4 mm;

Estrutura do produto:
Representagdo esquematica das Agulhas de Caneta de Insulina Estéreis para Uso Unico:

Figura 1. Agulhas de caneta de insulina estéreis
para uso Unico

1. Canhdo da agulha

2. Bainha do canhdo

3. Papel selado

4. Capa protetora da agulha

5. Tubo da agulha

Finalidade prevista:

As Agulhas de Caneta de Insulina Estéreis para Uso Unico destinam-se a fins
médicos para uso com dispositivos injetores de caneta para a injegdo subcutdnea
de insulina. Sé podem ser utilizadas uma vez e devem ser eliminadas como lixo
hospitalar apds o seu uso.

Utilizadores previstos:
Em casa ou numa instituigdo médica, utilizada pelos médicos ou doentes para
injetar insulina.

ContraindicagGes:

1. Doentes que sdo informados por um médico da sua inaptiddo para tomar
medicamentos injetaveis.

2. Existéncia de inflamagdes, tumores e ulceragdo traumatica no local da injegdo.

3. A hemorragia grave, a tendéncia para a coagulagdo, as plaquetas ou o fator de
coagulagdo sao significativamente reduzidos ou a terapia anticoagulante com
heparina, dicumarol.

4. Ainjecdo durante um ataque de tétano e espasmo de raiva pode induzir espa-
smo paroxistico.

5. Doentes com convulsdes de epilepsia, doentes psiquidtricos e ndo cooperantes
precisam de ser injetados sob supervisdo.

Cuidados e avisos:

1. Verifique a embalagem do produto antes de utilizar. Ndo a utilize se a embala-
gem estiver danificada.

2. Preste atengdo para verificar se existem substancias estranhas e impurezas na
embalagem primaria e se a capa da agulha estd separada, se notar algo, ndo
utilize o produto.

3. Este produto é apenas de uso Unico e ndo deve ser reutilizado. Se o reutilizar
pode causar infegdo.

4. Use-o imediatamente apds a abertura da embalagem primaria e elimine-o
como lixo hospitalar apds o uso.

5. Use o produto antes do prazo de validade indicado no rétulo. A vida util do
produto é de 5 anos. N&o o utilize se tiver excedido a sua vida util.

6. Estd estritamente proibida a esterilizagdo secundaria deste produto.

7. Olocal da injecdo ndo deve ser massajado a mao.

8. Durante a operagao, o utilizador deve ter cuidado para evitar ferimentos aci-
dentais por picada de agulha.

9. Antes de usar, certifique-se de que a ponta da agulha ndo estd danificada ou
com rebarbas. Se existir algo, ndo utilize o produto.

10. Armazene este produto num ambiente fresco, seco, limpo e bem ventilado,
afastado de gases corrosivos.

Potenciais complicagdes:

1. Dor;

2. Hemorragia no local da injegdo;
3. Vermelhid3o;

Modo de uso:

1. Prepare a seringa de caneta de insulina de acordo com as suas instrugdes.

2. Rasgue verticalmente o papel selado na bainha do canhdo e na cobertura de
protegdo da agulha.

3. Ligue a agulha da caneta de insulina a sua caneta de insulina e aperte-a no
sentido anti-hordrio.

4. Remova verticalmente a bainha do canhdo e a cobertura de prote¢do da agulha.

Expulse todo o ar da caneta e, em seguida, proceda a injegdo.

6. Apds ainjecdo, elimine a agulha de caneta de insulina no contentor de objetos
cortantes mais préximo ou de acordo com a politica do seu local.
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Esterilizagdo:
Esterilizagdo a OE.



Vida util:
5 anos.

Sinais e simbolos utilizados nos rétulos:

Simbolo | Descrigdo Simbolo Descrigdo Descrigdo

Importado por Numero de lote Data de fabrico

Cuidado: leia as
instrugoes (avisos)
cuidadosamente

Esterilizado com

i STERI
Data de validade [EO] éxido de etileno

®| 6|10

Dispositivo Ndo use se o
descartavel, pacote estiver Dispositivo médico
ndo reutilizar danificado
Representante
N3o reesterilize mm autorizado na Fabricante
Unido Europeia
Dispositivo medlco \dentificador
em conformidade Consulte as .
X ~ exclusivo do
0123 | com a regulamento instrugdes de uso disoositivo
(UE) 2017/745 P
/\/\+"\ Guardar ao abrigo ey Armazenar em Sistema de barreira
/.\\ da luz solar local fresco e seco estéril tnico

Responsavel para
o Reino Unido

F0 8 K EPE

E Y.

Codigo produto

! Fragil, manuseie
com cuidado

Condi¢Oes de armazenamento:

O produto deve ser armazenado em local seco, com excelente ventilagdo e sem
gases cdausticos.

Condigoes de transporte:

O produto deve ser protegido de ganchos, pressdo excessiva e chuva durante o
transporte.

Nota: Se existir qualquer incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo,
comunique-o ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou doente esta estabelecido.

CONDIGOES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.

DEUTSCH

GEBRAUCHSANWEISUNGEN

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

Spezifikationen:

AuRendurchmesser 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);

Nadelldnge: 3,5 mm ~ 13 mm;

Beispiel:

Wenn der AuRendurchmesser der sterilen Insulin-Pen-Nadel fir den einmaligen
Gebrauch 0,18 mm betrégt und die Nadellange 4 mm betragt, wird dies als 0,18 x 4
mm gekennzeichnet;

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

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

1. Nadelhub

2. Nabenhiille

3. Versiegeltes Papier

4. Schutzhdille fur die Nadel

5. Nadelréhrchen

Vorgesehene Verwendung:

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

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

Kontraindikationen:

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

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

3. Schwere Blutungen, Gerinnungstendenz, Thrombozyten oder ein deutlich
reduzierter Gerinnungsfaktor oder eine gerinnungshemmende Therapie mit
Heparin, Dicoumarin.

4. Eine Injektion wahrend eines Tetanusanfalls oder eines Tollwutkrampfs kann
paroxysmale Krampfe auslésen.

5. Patienten mit epileptischen Krampfen, psychiatrische Patienten und unkoope-
rative Patienten mussen unter Aufsicht injiziert werden.

VorsichtsmaBnahmen und Warnhinweise:

1. Bitte Uberprifen Sie vor der Verwendung die Produktverpackung. Nicht
verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

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

3. Dieses Produkt ist nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt und sollte nicht wie-
derverwendet werden. Eine Wiederverwendung kann zu Infektionen fiihren.

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

6. Eine sekundare Sterilisation ist bei diesem Produkt strengstens untersagt.

7. Die Injektionsstelle sollte nicht mit der Hand geknetet werden.

8. Wahrend der Anwendung sollte der Anwender vorsichtig sein, um Nadelstich-
verletzungen zu vermeiden.

9. Stellen Sie vor der Verwendung sicher, dass die Nadelspitze nicht beschadigt
ist und keine Grate aufweist. Sollten solche vorhanden sein, verwenden Sie das
Produkt nicht.

10. Lagern Sie dieses Produkt an einem kiihlen, trockenen, sauberen und gut
beliifteten Ort, fern von korrosiven Gasen.

Mogliche Komplikationen:

1. Schmerzen;

2. Blutung an der Injektionsstelle;
3. Rotung;

Verwendungsweise:

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

2. Ziehen Sie das versiegelte Papier an der Nabenhiilse sowie die Schutzkappe der
Nadel senkrecht ab.

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

4. Entfernen Sie die Nabenhiilse und die Schutzkappe senkrecht von der Nadel.

Entfernen Sie die Luft aus dem Pen und fahren Sie dann mit der Injektion fort.

6. Entsorgen Sie die Insulin-Pen-Nadel nach der Injektion in den nachstgelegenen Sam-
melbehalter fiir spitze Gegenstande oder gemal den Vorschriften Ihrer Einrichtung.
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Sterilisation:
Sterilisiert mit Ethylenoxid.

Haltbarkeitsdauer:
5 Jahre.

Zeichen und Symbole auf Etiketten:

Symbol | Beschreibung Symbol Beschreibung Beschreibung
% Eingefuhrt von LOT Chargennummer Herstellungsdatum
Achtung:
Sterilisiert mit Anweisungen
STERILE
2 Ablaufdatum Ethylenoxid (Warnungen)

sorgfaltig lesen

Nicht verwenden,
wenn das Paket
beschadigt ist

Flr einmaligen
Gebrauch, nicht
wiederverwenden

Medizinprodukt

Autorisierter
Vertreter in der
Europdischen Union

Nicht resterilisieren Hersteller

® | &

CE-Kennzeichnung Unigue Device

g K8 B |EL

®
o

der Konformitit und I:E Gebrauchsanweisung Eienn;eﬁuet'li’ o
0123 | Code der Benannte beachten Kennung%es
Stelle Geréts)
Q- | Vor An einem kihlen . .
= . Einzelbarriere-
//.{\ Sonneneinstrahlung und trockenen Ort O Sterilsystem

geschutzt lagern lagern

Verantwortlicher
flr das Vereinigte
Konigreich

Zerbrechlich -
Vorsichtig behandeln

+Ha

Erzeugniscode




Lagerbedingungen:
Das Produkt sollte in einem trockenen Raum mit guter Beluftung und ohne dtzende
Gase gelagert werden.

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

Hinweis: Sollte sich im Zusammenhang mit dem Produkt ein schwerwiegender
Zwischenfall ereignet haben, melden Sie diesen bitte dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender bzw. der Patient
ansassig ist.

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

POLSKI

INSTRUKCJA UZYTKOWANIA

Nazwa produktu:
Sterylne igty do wtryskiwaczy insuliny, do jednorazowego uzytku

Specyfikacja:

Sr.zew. igly: 0,18mm (34G), 0,20mm (33G), 0,23mm (32G), 0,25mm (31G), 0,3mm
(30G), 0,33mm (29G), 0,36mm (28G);

Dtugosc¢ igty: 3,5 mm ~ 13 mm;

Przyktad: Jezeli Srednica zewnetrzna sterylnej igly do wtryskiwaczy insuliny do
jednorazowego uzytku wynosi 0,18 mm, dtugos¢ igty wynosi 4 mm, bedzie ona
oznaczona jako 0,18 x 4 mm;

Konstrukcja produktu:
Schematyczne przedstawienie sterylnych igiet do wtryskiwaczy insuliny do jedno-
razowego uzytku:

Rysunek 1. Sterylne igly do wtryskiwaczy insuliny,
do jednorazowego uzytku

1. Piasta igly

2. Ostonka piasty

3. Zapieczetowany papier

4. Ostona ochronna igty

5. Rurka igty

Zamierzone zastosowanie:

Sterylne igty do wtryskiwaczy insuliny jednorazowego uzytku sg przeznaczone do
uzytku medycznego w potgczeniu z wtryskiwaczami do podskérnego podawania
insuliny. Igty mozna uzy¢ tylko raz, po uzyciu utylizowac jako odpad medyczny.

Przewidziani uzytkownicy:
W domu lub placéwce medycznej, do uzytku przez lekarza lub pacjenta w celu
podania insuliny.

Przeciwwskazania:

1. Pacjenci, u ktérych lekarz stwierdzit, ze nie powinni przyjmowac lekéw w
formie iniekcji.

2. W miejscu wstrzykniecia pojawit sie stan zapalny, guzy i owrzodzenie pourazowe.

3. Powazne krwawienie, tendencja do krzepniecia, ptytki krwi lub czynnik kr-
zepniecia sg znacznie zmniejszone lub leczenie przeciwzakrzepowe heparyng,
dikumaryna.

4. Wstrzykniecie podczas ataku tezca i wscieklizny moze wywotac¢ napadowy
skurcz.

5. Pacjenci z padaczka i drgawkami, pacjenci psychiatryczni oraz pacjenci nie
wspotpracujacy powinni otrzymywac zastrzyki pod nadzorem.

Srodki ostroznosci i Ostrzezenia:

1. Sprawdzi¢ opakowanie przed uzyciem produktu. Nie uzywac, jesli opakowanie
jest uszkodzone.

2. Nalezy zwrdci¢ uwage, czy w opakowaniu gtéwnym nie ma zadnych substancji
obcych lub zanieczyszczen i czy nasadka igty nie jest odtagczona. W przypadku
stwierdzenia ktéregokolwiek z powyzszych nie nalezy uzywac produktu.

3. Produkt jest przeznaczony wytgcznie do jednorazowego uzytku i nie moze by¢
uzyty ponownie. Ponowne uzycie moze spowodowac skazenie.

4. Produktu nalezy uzyé natychmiast po otwarciu opakowania, po uzyciu utyli-
zowac jako odpad medyczny.

5. Produkt nalezy zuzy¢ przed uptywem daty waznosci podanej na etykiecie. Okres
waznosci produktu wynosi 5 lat. Nie uzywac po uptywie terminu waznosci.

6. Produkt nie moze by¢ poddawany wtérnej sterylizacji.

7. Miejsca wstrzykniecia nie nalezy ugniatac recznie.

8. Podczas uzywania, uzytkownik powinien zachowac ostroznos¢, aby uniknac
przypadkowego naktucia igta.

9. Przed uzyciem, upewnic sie, ze koricdwka igly nie ulegta uszkodzeniu i ze jej
powierzchnia jest gtadka. W przeciwnym wypadku, nie uzywac¢ produktu.

10. Produkt przechowywa¢ w miejscu chtodnym, suchym i czystym, w srodowisku
wentylowanym, z dala od gazéw korozyjnych.

Mozliwe powiktania:

1. Bal;

2. Krwawienie w miejscu wstrzykniecia;
3. Zaczerwienienie;

Sposéb uzycia:

1. Przygotowac strzykawke do wtryskiwaczy insuliny w sposéb zgodny z instrukcja.

2. Pionowym ruchem zerwac plombe w postaci papierowego paska z ostonki i
materiat ochronny z igty.

3. Podtaczy¢ igte do wtryskiwacza insuliny do wtryskiwacza insuliny i dokreci¢ w
kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara.

4. Pionowym ruchem zerwac ostone i materiat ochronny z igty.

Usuna¢ powietrze z wtryskiwacza i wykonac iniekcje.

6. Po iniekdji, utylizowad igte wtryskiwacza insuliny, wrzucajac ja do najblizszego
pojemnika na ostre narzedzia lub przestrzegac zasad obowiazujacych w danej
placéwce.
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Sterylizacja:
Sterylizacja EO.

Okres trwatosci:
5 lat.

Oznaczenia i symbole uzyte na etykietach:

Symbol | Opis Symbol Opis Opis

Importowane przez Kod partii Data produkcji

Ostrzezenie - Zobacz
instrukcje obstugi

Sterylizowane

Data waznosci tlenkiem etylenu

Jedno urzadzenie, Nie uzywac, jesli

nie uzywaj opakowanie jest Wyréb medyczny
ponownie uszkodzone
Autoryzowany

Nie sterylizuj

przedstawiciel w Producent

g kB P>E

ponownie Unii Europejskiej
k%)d jednostki instrukcje identyfikator
o128 notyjﬁkowanej uzytkowania urzadzenia
NG Przechowywac z i . )
=0 L Przechowywac w System pojedynczej
/;L\ szzﬁeici,f:'glgﬂa suchym miejscu O bariery sterylnej
Osoba
Delikatny, obchodz odpowiedzialna -
! sig ostroznie w Wielkiej E Numer katalogowy
Brytanii

Warunki przechowywania:

Produkt nalezy przechowywac w suchym pomieszczeniu z doskonatg wentylacjg i
bez zracych gazéw.

Warunki transportu:

Podczas transportu, produkt nalezy chroni¢ przed zahaczeniem, silnym naciskiem i
deszczem.

Uwaga: Kazdy powazny incydent zwigzany z wyrobem nalezy zgtosi¢ producen-
towi i wtasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub
pacjent majg miejsce zamieszkania.

WARUNKI GWARANCII GIMA

Obowiazuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima

EAAHNIKA

OAHTIEZ XPHZHZ

‘Ovopa Npoidvrog:
Anootelpwpéveg Behdveg yia Méva lvooulivng Muag Xpriong

XapaKTNPLOTIKA:

E€wt. Stdpetpog Berovag: 0,18mm (34G), 0,20mm (33G), 0,23mm (32G), 0,25mm
(31G), 0,3mm (30G), 0,33mm (29G), 0,36mm (28G).

Mnkog Behovag: 3,5 mm ~ 13 mm.

Mapadelypa: Eav n e§wtepikn SLAUETPOG TNG AlOCTEPWHEVNG BeEAdvag yia Méva
IvoouAivng Muag Xpriong elvat 0,18 mm kot To pRKog tng BeAovag eivat 4 mm, to

npolov Ba dépet emonpavon 0,18 x 4 mm.

Aopn Npoiodvrog:
SXNMOTIKY QITEKOVION ATTOOTEPWEVNG BeEAOVaG yia Méva Ivaoulivng Muag Xpriong



Ewkova 1. Antootelpwpéve BEAOVEG yLa
néva wvooulivng Muag Xpriong

1. Bdon otripéng Belovag

2. NepiBAnpa Bdong otipiéng

3. Ibpaylopévo xapti

4, MpooTATEUTIKO KAAU MO BEAOVOG

5. ZwAAvag Behdvag

MNpoBAendpeVOg GKOTLOG:

Ol Anootelpwpéveg BeAoveg yia Méva lvooulivng Muag Xpriong rpoopilovtat
YLOL LTPLKA XPAON 0€ GUVEUAOUO HE TTEVEG £YXUONG VLA TV UTTOSOPLA Xoprynon
WoouAivng. H kaBepia propet va xpnotponotnBel povo pia ¢opd kat mpénet va
anoppintetal ota LaTPLkd anoPANTA HETA artd Tn XpHon.

NpoPAenopevol XproTeg:
MropoUv va xpnotuornotnBolv oto oTtitt fj 6€ VOONAEUTIKA EpUpata and
ylatpoUG i acBeveig yla tn xopriynon wooulivng.

Avtevbeifelg:

1. AcBeveig oL omoiol cUpPwva pe ToV ylatpd Sev MPEMEL va AapBAvouv evEotpa
dappaka.

2. e mepintwon mapouoiag GAEYUOVHG, OYKOU i} TPOUUATIKOU EAKOUG OTO ONUEL0
™G EyXUONG.

3. ZoBapn atpoppayia, Taon mHENG TOU ALATOG, CNHAVTKA LELWUEVOG
Tapdyovtag atoneTaliwy f THENG 1 avtunkTkn Bepaneia e nrapivn kat
Skoupapivn.

4. H éyxuon katd tn SLapKkeLa TPooPoAng amd TETavo 1 eKSHAWGNG OTIACUWY oo
AVooa prnopet va pokaAécouv Mapououo.

5. EmAnmukoi aoBevelg, Yuylatpikol aobeveic kat un ouvepydopol aobeveig Ba
npémnel va urtoBaAlovtat otn Stadikaoio umd entiBAedn.

I'Ipod)u}\aﬁeu; Kol I1posm&onomostq
. EAéy€te tn ouokevaoia Tou Poidvtog mpv amno t xprion. Mnv to
XPnotponoLeite v n cuokeuaoia éxet uootel NpLd.

2. EAéy€te yla tuxov Eéva cwpatidia kat akabapoieg otnv mpwtoyevn
ouokevaoio KaBWE Kat e&v To KAAUppA TNG BeEAdvag EXEL BYEL. Z€ QUTEG TLG
TIEPUTTWOELG, N XPNOLUOTIOLEITE TO TIPOLOV.

3. To mpoidv auTo ival AITOKAELOTIKA LOG XPHONG KOL SEV TTPETIEL VaL
€MavoxpnoLponoLeital. H emavaypnoiomnoinon wopei va pokaAéoel poAuvon.

4. XpnOULOTIOLAOTE TO OUECWE ETA TO AVOLYHLA TNG TIPWTOYEVOUG CUCKEUAGTOG
KoL AoppiYTE TO OTA LATPLKA artOBANTA LETA artd Tt Xprion.

5. XpNOLOTOLAOTE TO TPOLOV TPLV ard TV nuepopnvia AnEng mou avaypddetat
otnv eTkéta. H Stdpketa {wng Tou mpoidvtog eival 5 £tn. Mn xpnolpomnoleite
TO TIPOLOV €AV €XEL CUMTANPWOEL n Stdpkela {wng Tou.

6. AmayopeVETAL AUOTNPA N SEUTEPOYEVHG AMOCTEPWON AUTOU TOU TIPOIOVTOC,.

7. To onpeio éyxuong Sev mpémnel va TUETETAL [E TO XEPL.

8. Katd tn xprion, o Xpiotng MPEMEL VA TIPOCEXEL WOTE VA AItodeVYEL
TPAUMOTIOHOUG AOYW TPUTHATOG o Tn BeAdva.

9. Mpw amno t xpnon, BeBatwbeite otL To dkpo TG BeAovag Sev £xeL UTOOTEL {NULd
Kot OTL Sev EXeL TpaXLA onpeia. AladOPETIKA, LN XPNOLLOTIOLELTE TO TIPOLOV.

10. AroBnkeVeTe AUTO TO TPOLOV o€ 5p00EPV, ENpod, KabBapod kat KAAA aepl{OpeVO
XWPO, HaKPLA amod SLaBpwTikd agpla.

MBavEg eEMLTAOKEG:

1. Novog.

2. Awoppayia oto onueio TG éveong.
3. EpuBpodtnta.

TP°“°§ XPAoNG:
Etolpdiote T olpLyya TG mévag WoouAivng oUWV IE TIG OXETLKEG 08NYIES.

2. Sxiote kat apalpéote to odpaylopévo xapti and to nepiPAnua tng Baong
oTAPLENG KOL TO TIPOOTATEVTKO KAAUHMA TNG BEAOvVag KABETWG.

3. Juvééote tn Beldva TG méVag LVOOUAIVNG oTnV Téva tvooUAivng Tou Slabétete
Kkat odi€te tnv yupilovroag de€dotpoda.

4. Adaipéote T0 MepiPAnpa TNG BAONG 0THPLENG KO TO TIPOOTATEUTIKO KAAU LpLaL

arntd t BeAdva KaBETWG.

ATOMAKPUVETE TUXOV 0EPQ QIO TNV TEVAL KALL ETIELTA TIPOXWPHOTE GTNV €yXUoN.

6. Metd tnv éyxuon, anoppidte tn BeAdva tng mévag WoouAivng oTov
TIANOLEDTEPO KASO QUYUNPWY OVTIKELLEVWY 1) CUUDWVA E TOUG KAVOVIOUOUG
NG EYKATAOTOONG.
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Zada t

Anooteipwon:

Anooteipwon pe AlBulevoteidio.
Awdpkera {wAG:

5étm.

ZAnavon kat ZUpBoAa ou Xpnopuonotouvtat oTig ETIKETEC:

0puBolo | Nepypadn SOpBoho MNepypadn SUpBoho | Nepypadn
@ Ewoaywyn ano LOT AptBpog maptisog &, nggglinyr;g
g Huepopnvia Sterilizzato con ﬁ Mpooox: Slapdote
H STERILE . . T(POCEKTLKAL TL
Aewg ossido di etilene ognviec (avot(cioalq)
Mpoiodv pag Mnv to
XPoEws. Mnv to XPNOLUOTIOLEITE Qv latpotexvohoytko
® XPNOLUOTOLELTaL @ n ouokevaoia givat npoiov
€K VEOU. KOTEOTPOUUEVN
% Mnv gouolodotnuévog
QTOCTELPWVETE QVTUTPOOWTIOC OTNY “ Mapaywyog
Evpwnaikn Evwon
SApavon CE
ouppopdwong AwoBdote Movabiko
Kot AplOpog E]-_i] T(POOEXTIKA TLG AVAYVWPLOTIKO
0123 | kowornownpévou odnyieg xprionc GUOKEUNG
Opyaviopol
CKpatrote . .
Al . Awatnpeital oe Movo
j/it ;?_[go:;;\‘:;iﬁ ? 8pooepod KaL OTEYVO O QMOCTELPWHEVO
2 . . ’
aktvoPohia nieplBaiiov ouotnua dpaypolv
EUBpavoTo, ,
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ZuvOrkeg anobrikeuong:

To mpoidv mpénet va amoBnkeVeTaL 0€ ENPO XWPO LE KAAO aePLOUO KAl XwPig
KQUOTIKA aépa.

ZuvOnkeg petadopdc:

To mpoidV MPEMEL VA TIPOOTATEVETAL ATTO TNV £VTOVN Tiieon Kat T Bpoxr Katd t
SLdpkeLa TG petadopac.

Snueiwon: Omolodnmote coBapd MEPLOTATIKO OE OXEON HE TO TIPOLOV, Ba pémel
va avodEPETAL OTOV KATOOKEUAOTH KOl 0TNV appodila apxr Tou KpAtoug LEAOUG
omnou Bpioketal o xprotng /KoL aobevic.
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ESTINA

NAVOD K POUZITI
Nazev vyrobku:

Nazev vyrobku:
Sterilni jehly do inzulinového pera na jednorazové pouziti

Specifikace:

Vnéjsi pramér jehly: 0,18mm (34G), 0,20mm (33G), 0,23mm (32G), 0,25mm (31G),
0,3mm (30G), 0,33mm (29G), 0,36mm (28G);

Délka jehly: 3,5 mm ~ 13 mm;

Pfiklad: Pokud je vnéjsi primér sterilni jehly do inzulinového pera na jednorazové
pouZiti 0,18 mm, délka jehly je 4 mm, bude oznacena jako 0,18 x 4 mm;

Struktura vyrobku:
Schematické znazornéni sterilnich jehel do inzulinového pera na jednorazové pouziti:

Obrazek 1. Sterilni jehly do inzulinového pera
na jednorazové pouziti

1. Naboj jehly

2. Pouzdro naboje

3. Zataveny papir

4. Ochranny kryt jehly

5. Trubice jehly

Zamyslené poufiti:

Sterilni jehly do inzulinového pera na jednorazové pouZiti jsou uréeny pro zdravotni-
cké ucely k pouZiti s injekénimi pery pro podkozni injekéni aplikaci inzulinu. Mize byt
pouzita pouze jednou a po pouziti musi byt zlikvidovana jako zdravotnicky odpad.
Zamysleni uZivatelé:

PouZivéana v domacim prostfedi nebo ve zdravotnickém zafizeni lékati nebo pacien-
ty k injekéni aplikaci inzulinu.

Kontraindikace:

Pacienti, kterym IékaF sdélil, Ze nejsou vhodni pro injekéni aplikaci Iékd.

V misté vpichu byl zjistén zanét, nador nebo traumaticka ulcerace.

Zéavainé krvaceni, tendence ke srazeni krve, trombocyty nebo vyrazné snizeny
koagulacni faktor nebo antikoagulacni Ié¢ba heparinem, dikumarinem.



Injekéni aplikace pfi tetanovém zachvatu a kfecich pfi vztekliné mize vyvolat
paroxysmalni krece.

Pacientlim s epileptickymi kfe¢emi, psychiatrickym pacientdm a pacientiim, ktefi
nespolupracuji, musi byt injekéni aplikace provadéna pod dohledem.

Upozornéni a varovani:

Pred pouzitim si prosim zkontrolujte obal vyrobku. NepouZivejte, pokud je obal
poskozeny.

Zkontrolujte, zda v primarnim obalu nejsou Zadné cizorodé latky nebo necistoty a zda
neni uvolnéna krytka jehly; pokud néco takového zjistite, vyrobek nepouzivejte.
Tento vyrobek je uréen pouze k jednorazovému pouziti a nemél by se pouZzivat
opakované. Jeho opakované pouZiti mGze zpusobit infekci.

Pouzijte jej ihned po otevieni primarniho obalu a po pouZiti jej zlikvidujte jako
zdravotnicky odpad.

Vyrobek poufZijte pred uplynutim doby exspirace vyznacené na stitku. Doba trvanli-
vosti vyrobku je 5 let. Nepouzivejte jej, pokud uplynula doba trvanlivosti.

U tohoto vyrobku je pfisné zakdzana jeho sekundarni sterilizace.

Misto vpichu se nesmi mnout rukou.

Béhem pouzivani by mél uZivatel dbat na to, aby nedoslo k nahodnému poranéni
injekéni jehlou.

Pred pouzitim se ujistéte, Ze hrot jehly neni poskozeny a nema Zadné otrepy. Pokud
jsou pritomny, vyrobek nepouzivejte.

Tento vyrobek skladujte v chladném, suchém, Cistém a dobfe vétraném prostredi,
mimo dosah korozivnich plyna.

Potencialni komplikace:
1. Bolest;

2. Krvaceniv misté vpichu;
3. Zarudnuti;

Jak pouzivat:

1. Pripravte si strikacku inzulinového pera podle navodu k pouziti.

2. Svisle odtrhnéte zataveny papir z pouzdra ndboje a ochranny kryt jehly.

3. Nasunte jehlu inzulinového pera na inzulinové pero a utdhnéte ji otacenim ve
sméru hodinovych rucicek.

4. Svisle odstrante pouzdro ndboje a ochranny kryt z jehly.

5. Vytlacte veskery vzduch z pera a poté provedte injekéni aplikaci.

6. Po provedeni injekéni aplikace vyhodte jehlu inzulinového pera do nejblizsi
sbérné bedny na ostré pfedméty nebo zlikvidujte podle zasad platnych na
vasem pracovisti.
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Sterilizace:
Sterilizace EO.

Trvanlivost:
5 let.
Znacky a symboly pouZité na stitcich:
Symbol | Popis Symbol Popis Symbol | Popis
Dovezeno X v ,
@ Uivatelem Cislo 3arze &, Datum vyroby
Pozor: Peclivé si
Datum ukonceni Sterilizovano prectéte a dodrzujte
STERILE
g platnosti etylenoxidem A pokyny (varovani) k
pouZziti
:)ergzg‘readzgl:ly Nepouzivejte, Zdravotnicky
® nepouzivejte pgl;rgzéenobal prostredek
opakované p
Sterilizaci Autorizovany
% ; mm zéstupce v M Vyrobce
neopakujte Evropské uniie
c E Oznaceni shody Y vex i s Jedineény
e . Prectéte si ndvod X o
5123 CE a notifikovana EIE k poutiti |d<3!'1t|ﬁ!<ator
osoba zafizeni
QM . . L Skladujte na - .
=9 | Skladujte mimo - . Sterilni systém s
//.\I\ slune¢ni svétlo \S/EZLaénnir;?sté O jednou bariérou
Krehké, Odpovédna oso-
! manipulujte ba pro Spojené Kéd vyrobku
opatrné kralovstvi

Podminky skladovani:
Vyrobek by mél byt skladovan v suché mistnosti s vynikajicim vétranim a bez
pfitomnosti korozivnich plyna.

Podminky prepravy:
Vyrobek musi byt chranén pred narazy, velkym tlakem a destém béhem prepravy.

Pozn.: Pokud dojde k jakékoli zadvazné udalosti souvisejici s timto zdravotnickym
prostifedkem, oznamte ji prosim vyrobci a prislusSnému organu ¢lenského stétu, v
némi ma uZivatel a/nebo pacient sidlo.

ZARUCNi PODMINKY GIMA
Plati 12 mési¢ni standardni zaruka Gima B2B.
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