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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Insignis-26G™ Subcutaneous Needle Sets (box of 10)

Configuration 6mm 9mm 12mm 14mm
1 site SC-NS-0106 | SC-NS-0109 | SC-NS-0112 | SC-NS-0114
2 sites SC-NS-0206 | SC-NS-0209 | SC-NS-0212 | SC-NS-0214
3 sites SC-NS-0306 | SC-NS-0309 | SC-NS-0312 | SC-NS-0314
4 sites SC-NS-0406 | SC-NS-0409 | SC-NS-0412 | SC-NS-0414

Sterile dressing/adhesive is included in the administration set box.

. Sterilized using Prescription
/N | caution STERLE[R| | >tertized. RxOnly |
Consult .
) . Do not Medical
Instructions resterilize device
for use
Do notuseif | | . .
@ package is @ Do not reuse O Stsa;lal;barrler
damaged
Temperature Humidity
@ MR Unsafe Jf limit limitation
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

@I Indications for use: The Insignis-26G ™ Subcutaneous Needle Sets are used for

the subcutaneous infusion to administer fluids from a
container or a syringe to a patient's subcutaneous tissues.

Maximum duration of use: < 24 hours

A Caution

Use of the Insignis-26G™ Subcutaneous Needle Sets are intended only for the patient for
whom the device is prescribed.

U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physician.

Before use, carefully inspect the administration set package. Do not use if the package has
been opened or is damaged.

The administration sets are single use only. Reusing a single-use device could cause the
device to not perform as intended or may result in infection.

Do not re-sterilize administration sets.

It is recommended to store the administration sets in a dry place (humidity levels 15-
90%) at room temperature (20-25°C; 68-77°F).

Do not stretch or kink the administration sets/ancillary devices.

Always follow the infusion instructions located on the package insert of the manufactured drug.

The Insignis™ Syringe Infusion System has not been tested in a Magnetic Resonance Imaging
(MRI) environment and therefore cannot be recommended for use in such an environment.
If using the infusions set for the first time, do so in the presence of a healthcare provider.

Since individuals inherently have varying amounts of subcutaneous fat on the body, be sure
to select the appropriate needle length to fit your needs or as instructed by a physician.

If the infusion site becomes inflamed, replace the set, and choose a new infusion site until
the first site has healed.

Be sure to remove the needle guard prior to insertion.
Ensure that the needle is not bent prior to insertion.
Never attempt to free a clogged tubing line while the set is inserted.

Store infusion sets in cool, dry place. Do not leave infusion sets in direct sunlight or inside
a vehicle.

When using multi-leg needle set configurations, over-infusion may occur to remaining sites
if one or more of the needles is blocked.

Inaccurate medication delivery, infection, and/or site irritation may result from improper
needle insertion/maintenance of infusion site.

Always consult and comply with guidance provided by your healthcare providers, and drug
manufacturers, regarding the location and the number of infusion sites.

Adverse Event Reporting

Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the
manufacturer and the competent authority of the Member State in which the user and/or
patient is established. Contact information for both is shown on the last page of this
document.
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

@ Starting the Infusion for Subcutaneous Administration

1. Wash hands thoroughly and if needed, wear disposable gloves.

. Verify that you have selected the appropriate needle set for your application.
. Remove end cap and connect to the infusion source.

. Using aseptic technique, prep infusion site(s) as directed by a clinician.

u A W N

. Remove rubber band from butterfly and fold wings back to expose needle guard; remove
needle guard.

6. Insert needle(s) dry into appropriate locations in subcutaneous tissue at 90° angle.

7. Lay butterfly wings flat on skin. Cover infusion site with needle dressing/adhesive tape.
Start infusion as recommended by your provider.

inis-26G
lns'gmsmzlghsms

26 Gauge Subeotan'
P

s

Ending the Infusion

1. Pause before removing needles; allow site pressures to decrease naturally. Remove needle
dressing. To minimize accidental risk of needle stick injury, use one hand to remove
needle. Using the same hand, squeeze butterfly safety closure wings together to firmly
encase needle.

2. Once wings are closed, dispose of needle set in sharps container.

(1]
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Indikace k pouziti: Sady subkutannich jehel Insignis-26G™ se pouzivaji pfi podkozni
infuzi k podavani tekutin z nadoby nebo stfikacky do podkoznich
tkani pacienta.

Maximalni doba pouzivani: < 24 hodin

A Pozor

« Pouziti sad subkutannich jehel Insignis-26G™ je urceno pouze pro pacienta, kterému je
tato pomuUcka predepsana.

» Federalni zdakony USA omezuji prodej tohoto prostfedku na prodej Iékafem nebo na jeho prikaz.

« Pred pouzitim peclivé zkontrolujte obal sady k podavani tekutin. Sadu nepouzivejte, pokud
byl obal otevien nebo je poskozeny.

« Administrativni sady jsou pouze jednorazové. Opakované pouziti jednorazového zarizeni
O v o . v V7 7 r v ’ O v s . .
muze zpusobit, ze zarizeni nebude fungovat podle zamysleni nebo muze veést k infekci.*

» Sady k podavani tekutin opakované nesterilizujte.

« Doporucuje se skladovat sady na suchém misté (vlhkost 15-90 %) pfi pokojové teploté
(20-25°C; 68-77°F).*

« Sady k podavani tekutin/pomocné prostiedky nenapinejte ani neohybejte.

« Vzdy se fidte pokyny k infuzi, které jsou uvedené v pribalové informaci vyrabéného léku.

» Infuzni systém Insignis™ nebyl testovan v prostiedi magnetické rezonance (MRI), a proto
jej nelze doporucit k pouziti v takovém prostredi.*

« Pokud infuzni sadu pouzivate poprvé, udélejte to v pritomnosti zdravotnického pracovnika.

« Vzhledem k tomu, Ze jednotlivé osoby maji na téle rlizné mnozstvi podkozniho tuku,
ujistéte se, ze jste zvolili vhodnou délku jehly vyhovujici vasim potfebam nebo podle
pokyn{ lékare.

+ Pokud se misto infuze zaniti, vyménte sadu a zvolte nové misto infuze, dokud se prvni
misto nezahoji.

« Pred zavedenim jehly nezapomerite sejmout ochranny kryt jehly.
» Pred zavedenim jehly se ujistéte, Ze neni ohnuta.
« Je-li sada zavedend, nikdy se nepokousejte uvolnit ucpanou hadicku.

« Infuzni sady skladujte na chladném a suchém misté. Infuzni sady nenechavejte na pfimém
slune¢nim svétle ani uvnitf vozidla.

« PFi pouziti konfiguraci sad s vice jehlami mGze dojit k nadmé&rné infuzi do zbyvajicich mist,
pokud se jedna nebo nékolik jehel ucpe.

« V dlsledku nespravného zavedeni jehly a Gdrzby mista infuze mdze dojit k nepfesnému
podani léku, infekci a/nebo podrazdéni mista infuze.

« Vzdy se poradte s poskytovateli zdravotni pé&e a vyrobci Ié¢ivych pripravkl a dodrzujte
jejich pokyny tykajici se umisténi a poctu infuznich mist.

Hlaseni nezadoucich Gcéinka*
Jakykoli vazny incident, ktery se tykal zarizeni, by mél byt nahlasen vyrobci a prislusSnému

organu Clenského statu, ve kterém je uzivatel a/nebo pacient usazen. Kontaktni informace na
oba jsou uvedeny na posledni strance tohoto dokumentu.*

*Preklad ¢eka na ovéreni.
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Zahajeni infuze pri subkutannim podani

N o o1 AW N -

. DUkladné si umyijte ruce a v pfipadé potieby pouzijte ednordzové rukavice.

. Ovérte si, zda jste pro svou aplikaci vybrali vhodnou sadu jehel.

. Odstrante koncovy kryt a pripojte sadu ji ke zdroji infuze.

. Podle pokyn( Iékare pripravte aseptickou technikou misto (mista) infuze.

. Odstrante gumicku z motylku a sklopte jeho kfidélka dozadu tak, aby se odkryl kryt jehly
. Jehlu (jehly) zavadéjte nasucho do pfrislusnych mist v podkozni tkani pod Ghlem 90°.

. Kfidélka motylkd poloZte rovné na kdZi. Misto infuze zakryjte krytim nebo lepici paskou.

Infuzi zahajte podle doporuceni poskytovatele.

5200,

Insigni

26 Gauge Subavtan

B

Ukonceni infuze

. Pfred vyjmutim jehel udélejte prestavku; nechejte tlak v misté vpichu prirozené klesnout.

Sejméte kryti z jehly. Abyste minimalizovali riziko nahodného poranéni jehlou, vyjimejte
jehlu jednou rukou. Stejnou rukou stisknéte kridélka uzavéru motylku k sobé tak, aby
pevné obepinala jehlu.

2. Po uzavreni kfidélek zlikvidujte sadu jehel do kontejneru na ostré predméty.

(1]
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Indikationer for brug: Insignis-26G™szettene med subkutane kanyler anvendes til
subkutan infusion ved indgivelse af vaesker fra en beholder
eller en sprgijte til en patients subkutane vaev.

Maksimal brugsvarighed: < 24 timer

A Forsigtig

* Brug af Insignis-26G™ saettene med subkutane kanyler er kun beregnet til patienter, der
har faet ordineret anordningen.

« Ifglge amerikansk lov ma denne anordning kun szelges af en lsege eller efter dennes
anvisning.

« Efterse pakningen med administrationssaettet ngje for brug. M3 ikke anvendes, hvis
pakningen er abnet eller beskadiget.

« Administrationssaettet er kun til engangsbrug. Genbrug af en engangsenhed kan fa
enheden til ikke at fungere som tiltaenkt eller resultere i infektion.*

« Administrationssaettene ma ikke resteriliseres.

» Det anbefales at opbevare administrationssaettene et tgrt sted (fugtighedsniveau 15-90%)
ved stuetemperatur (20-25°C; 68-77°F).*

+ Undlad at straekke eller bgje administrationssaettene/hjaelpeanordningerne.
+ Folg altid infusionsinstruktionerne, der star pa indlaegssedlen til det fremstillede laegemiddel.

» Insignis™ Sprgjte-infusionssystemet er ikke blevet testet i et MR-miljg og kan derfor ikke
anbefales til brug i et sddant miljg.*

» Brug af infusionssaettet fgrste gang skal ske under tilstedeveerelse af en sundhedsbehandler.

» Sgrg for at veelge en passende kanylelaengde, der passer til dine behov eller efter en laeges
anvisning, da patienterne i sagens natur har varierende maengder subkutant fedt p@ kroppen.

» Huvis infusionsstedet bliver betzendt, skal saettet udskiftes, og der skal veelges et nyt
infusionssted, indtil det fgrste sted er helet.

* Sgrg for at fjerne kanylebeskyttelsen inden indfgring.
» Sgrg for, at kanylen ikke er bgjet inden indfgring.

+ Forsgg aldrig at fjerne slangetilstopninger, mens saettet er tilsluttet.

» Opbevar infusionssaettene kgligt og tart. Efterlad ikke infusionssaettene i direkte sollys eller
i et kgretgj.

* Ved brug af saet, der er konfigureret med mange kanyler, kan der forekomme overinfusion
pa de resterende steder, hvis en eller flere af kanylerne er tilstoppede.

» Forkert kanyleindfgring og vedligeholdelse af infusionsstedet kan resultere i ungjagtig
indgivelse af leegemiddel, infektion og/eller irritation pa stedet.

« Konsulter og fglg altid den vejledning, der gives af sundhedsbehandlerne og producenterne
af leegemidlerne vedrgrende stedet og antallet af infusionssteder.

Indberetning af bivirkninger¥*

Enhver alvorlig haendelse, der er sket i forbindelse med enheden, bgr rapporteres til
producenten og den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten
er etableret. Kontaktoplysninger for begge vises pa den sidste side af dette dokument.*

*Qverseettelse afventer certificering.
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Start pa infusionen til subkutan indgivelse
. Vask haenderne grundigt, og tag om ngdvendigt engangshandsker pa3.

. Verificer, at du har valgt det rette kanylesaet til din anvendelse.
. Fjern endehaetten, og opret forbindelse til infusionskilden.

. Anvend aseptisk teknik, og klarggr infusionsstedet/-stederne efter anvisning af en lage.

a A W N =

. Fjern gummibandet fra sommerfuglelukningen, fold vingerne tilbage for at eksponere
kanyle-beskyttelsen, og fjern den.

6. For de(n) torre kanyle/kanylerind de passende steder i subkutant vaev i en vinkel pa 90°.

7. Leeg sommerfuglevingerne fladt p& huden. Tildeek infusionsstedet med kanyle-forbinding
eller tape. Start infusionen som anvist af din behandler.

Efter infusionen

1. Hold pause, fgr kanylerne fjernes. Lad trykkene pa stederne aftage naturligt. Fjern
kanyleforbindingen. Brug en hand til at fjerne kanylen for at minimere risikoen for
utilsigtede kanylestikskader. Brug den samme hand, og klem sommerfuglelukningens
vinger sammen for at indkapsle kanylen godt.

2. Nar vingerne er lukkede, bortskaffes kanylesaettet i en beholder til skarpe genstande.

(1]
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Indikationen fiir den Gebrauch: Die Insignis-26G™ Subkutannadel-Sets werden fir
die subkutane Infusion von Flissigkeiten aus einem
Behdlter oder einer Spritze in das Subkutangewebe
eines Patienten verwendet.

Maximale Nutzungsdauer: < 24 Stunden

A Achtung

» Die Insignis-26G™ Subkutannadel-Sets sind nur flir denjenigen Patienten vorgesehen, dem
das Produkt verordnet wurde.

+ GemaB US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur durch einen Arzt bzw. auf
arztliche Anweisung verkauft werden.

« Die Verpackung des Verabreichungssets vor der Verwendung sorgfaltig Gberprifen. Das
Produkt nicht verwenden, wenn die Packung offen oder beschadigt ist.

+ Die Administrationssets sind nur einmalgebrauchsfahig. Bei Wiederverwendung kann es
vorkommen, dass das Gerat nicht wie vorgesehen funktioniert oder eine Infektion
verursacht.

+ Die Verabreichungssets dirfen nicht resterilisiert werden.

+ Das Infusionsset mdglichst an einem trockenen Ort (bei 15 % bis 90 % Luftfeuchtigkeit) bei
Raumtemperatur (20 °C bis 25 °C; 68 °F bis 77 °F) aufbewahren.

» Die Verabreichungssets/Hilfsmittel nicht dehnen oder knicken.

+ Die Infusionsanweisungen fir das hergestellte Arzneimittel sind der Packungsbeilage zu
entnehmen und stets zu befolgen.

« Das Insignis™ Spritzeninfusionssystem wurde nicht fiir den Einsatz bei der
Magnetresonanztomographie (MRT) getestet und wird deshalb nicht fir die Verwendung in
einer solchen Umgebung empfohlen.

« Wenn das Infusionsset zum ersten Mal verwendet wird, sollte dies im Beisein eines Arztes erfolgen.

+ Da die Kdérperbereiche von Personen naturgemaf Uber unterschiedliche Mengen von
subkutanem Fettgewebe verfligen, muss die fir die Anforderungen entsprechende
Nadellange bzw. die von einem Arzt angewiesene Nadellange verwendet werden.

» Wenn sich die Infusionsstelle entzliindet, das Set wechseln und eine neue Infusionsstelle
wahlen, bis die andere Stelle verheilt ist.

» Sicherstellen, dass der Nadelschutz vor der Einfihrung entfernt wurde.
» Vor der EinfUhrung sicherstellen, dass die Nadel nicht verbogen ist.

+ Wenn die Schlauchleitung verstopft ist, niemals versuchen, die Verstopfung bei
eingefliihrtem Set zu beseitigen.

+ Die Infusionssets an einem kihlen und trockenen Ort aufbewahren. Die Infusionssets vor
direkter Sonneneinstrahlung schiitzen und nicht in einem Fahrzeug liegen lassen.

* Wenn bei Konfigurationen mit mehreren Schlauchen eine oder mehrere Nadeln blockiert sind,
kann es an den Ubrigen Stellen zu einer Hyperinfusion kommen.

» Falsche Medikamentenabgabe, Infektionen und/oder Reizungen an der Injektionsstelle kdnnen
auf eine unsachgemaBe Einflihrung der Nadel oder Pflege der Infusionsstelle zurlickzufiihren sein.

- Die Anweisungen der Arzte und Arzneimittelhersteller in Bezug auf die Lage und Anzahl
von Infusionsstellen sind stets zu lesen und zu befolgen.

Meldung unerwiinschter Ereignisse

Jeder im Zusammenhang mit dem Produkt aufgetretene schwerwiegende Zwischenfall ist dem
Hersteller und der zustandigen nationalen Behérde des Lands, in dem sich der Benutzer bzw. der
Patient befindet, zu melden. Die Kontaktangaben sind auf der letzten Seite dieses Dokuments
genannt.
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Infusion fiir die subkutane Verabreichung starten
1. Hande grundlich waschen und ggf. Einweghandschuhe tragen.

A W N

. Bestatigen, dass das richtige Nadelset flir die Anwendung ausgewahlt wurde.
. Verschlusskappe entfernen und an der Infusionsquelle anschlieBen.

. Unter Anwendung einer aseptischen Technik die Infusionsstelle(n) gemaB den

Anweisungen eines Arztes vorbereiten.

. Das Gummiband von der Butterflykanille entfernen und die Fligel nach hinten klappen,

um den Nadelschutz freizulegen. Dann den Nadelschutz entfernen.

. Die Nadel(n) in trockenem Zustand und in einem 90-Grad-Winkel in die entsprechenden

Stellen des Subkutangewebes einfliihren.

. Die Fllgel der Butterflykanile flach auf die Haut legen. Die Infusionsstelle mit einem

Kanullen- oder Fixierverband abdecken. Die Infusion gemaB den Empfehlungen des Arztes
beginnen.

his 202

Insig

26 Gauge Subautan

et

Infusion beenden

. Vor Entfernen der Nadeln einen Augenblick warten, damit der Druck an der Infusionsstelle

nachlassen kann. Kanllenverband entfernen Die Nadel mit einer Hand entfernen, um das
Risiko einer Nadelstichverletzung minimal zu halten. Mit derselben Hand die Flligel des
Butterfly-Sicherheitsverschlusses um die Nadel herum zusammendriicken.

. Wenn die Fligel geschlossen sind, das Nadelset in einem Abwurfbehalter entsorgen.

(1.
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Evdei&eig yia Tn Xpnon: Ta osT Behovwv unodopiag xopnynong Insignis-26G™
XpnoigonolouvTal yia unodopia €yxuaon yia Tn Xoprnynon uypwv
ano €vav NeEPIEKTN N Jia oUplyya oToug unodopious 1I0TOUC EVOC
aogBevouc.

MéyioTn dIdpKela XpnongG: < 24 wpeg

A Mpoooxn

« Ta oeT BeAovwv unodopiag xopnynong Insignis-26G™ npoopifovTal yia Xxpnon Hovo oTov
acBevn yla Tov onoio €xel ouvTayoypapnBbei N CUOKEUN.

+ H Opoonovdiakn Nopobeaia Twv H.M.A. neplopilel TNV nwANON TNG CUCKEUNAC AUTAG HOvVo
ano 1aTpo f KaToéniv eVToAng 1atpou.

« Tpiv TN XprAon, ENIBEWPROTE NPOCEKTIKA TN OCUCKEUAOIa TOU OET Xopnynong. Mn
XPNOILOMNOIEITE AV N CUCKEUACOia €XEl AVOIXTEI N €X&l unooTei nuid.

« Ta oeT xopAynong npoopilovtal anokA&IoTIKA yia pia xprion. H enavaxpnoipgonoinon piag
OUOKEUNG Miag xprnong evOExeTal va odnynoel O JUn OwaoTn AEITOUPYia TNG OUCKEUNG i va
NPOKAAETEl AOIPWEN.*

+ MnV €eNavanooTEIPWVETE TA OET XOpAyNnongc.

e JuvIOTATal N dnoBAKeUON TwWV OET XOpnynong o€ Enpo pEpog (enineda uypaaoiac 15-90%)
o€ Beppokpacia dwpaTiou (20-25°C, 68-77°F).*

* Mnv TEVTWVETE Kal PN OTPERBAWVETE TA OET XOPHYNONG/TIC BOoNONTIKEC CUOKEUEG.

« TnpeiTe navra Tig 0dnyYiec £€yxuong nou BpiokovTdl 0To EVOETO CUOKEUATIAg Tou
NapackeUaocBEvVTOC papuakou.

« To oUoTnua €yxuong ouplyyag Insignis™ dev €xel dokigaoTel o€ NepIBAAANOV PayvNTIKNG
Topoypagiag (MRI) kal eNopEVWE dEV PNOPEI va oUVIOTATAl YIa XPRon o€ TEToI0 NepIBAAAov.*

« Av XPNOIYONOIEITE TO OET £YXUONG Yia NpwTn ¢opd, KAVTE TO Napouadia evog napoxou
UYEIOVOMIKAG NEpiBaAyng.

« Eneidn Ta dtopa £xouv eyyevwe dIAPOPETIKEG NOTOTNTEG UNodOpIoU AINOUG OTO OWHA TOUG,
BeBaiwBeiTe 0TI £xeTe €MAEEEI TO KATAAANAO PAKOG BeAOvaG yia va Taiplalel oTIG avVAYKEG
oac ) oUPPWva Pe TIC 0dnyieg evog 1aTpou.

« Av OTO ONUEIO £yXUONG ENPAVIOTEI PAEYUOVH, AVTIKATACOTAOTE TO OET KAl ENIAEETE €va VEO
onueio €yxuong MEXPI va ENOUAWOEI To NpwTo onueio.

+ BeBalwBeiTe OTI apaipeoaTe TO NPOOTATEUTIKO KAAUPNA TNG BEAOVAG nplv anod TNV €loaywyn.
+ BeBaiwBeite 0TI N BeAodva dev £xel KAUPOEi Npiv TNV €l0aywyn.

+ Mnv ENIXEIPEITE NOTE va EAEUBEPWOETE WIA ANOPPAYHEVN YPAUKN CWANVWONG EVW EXEI
€loaxOei To OET.

« DUAAOOETE Ta OET £yXuong o dpoaepo, ENPO XwWPOo. MnNV aPAVETE Ta OET £yXUong O AUEDCO
nAlakd Qwc | HEoa og Oxnua.

« 'OTav xpnoigonolioUvTal dIAUOPPWOEIC OET BEAOVWV MOAAWYV OKEAWV, NNOPEI va Yivel
unepPBOAIKN €yXuon oTa unoAoIna onueia, o€ NEPINTWON Nou Wia r NEPICOOTEPEC anod TIG
BeAOvEG gival ppayuEVeEG.

« AvakpiBng xopnynon eappakou, Aoidwén n/kal epeBIoPOC TOU onueiou Ynopei va
npokUWouv and akataAAnAn eiocaywyn Tng BeAdvag kal ouvThpnon ToU CNHEIoU €yXuong.

*EKKpEPE eNkUpwOn HETAPPAONG.
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

A Mpoooxn

« [avTa va oUPBOUAEUEDTE KAl VA CUPUOPPWVECTE WE TIC 00NYIEC NOU NApEXOVTAl Anod TOUG
napOXouC UYEIOVOUIKNG NEPIBAAWNG KAl TOUC KATAOKEUAOTEC TWV PAPHAKWY, OXETIKA HE TNV
TonoBeaia kai Tov apiBuo TwvV onUEinV £yxuong.

Avapopa aveniOUunNT®WV EVEPYEIDV*

KaBe ooBapo neploTaTikd nou £xel OUPPBEI 0 OXEON ME TO TEXVOAOYIKO Npoidv Ba npeEnel va
ava@EPETAl OTOV KATAOKEUAOTN Kal oTnv apuodia apxn Tou KpdToug JEAOUG OTO onoio ival
EYKATEOTNHEVOG O XpNOTNG Kal/f o acBbevnc. Ta oToixeia enikoivwviag kai yia Ta duo
ed@avifovTtal oTnv TeAeuTaia ogeAida autoU Tou eyypagou.*

*EKKpEUE enikUpwon PHETAPPACNG.
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

‘Evap&n TnG £yXuong yia unodopia xopnynon
. MAUveTe KAAA Ta x€pia kai, av xpelaleral, popeoTE yYAvTIa Piag xprnong.
. BeBaiwBeiTe 0TI £xeTe eNIAEEEI TO KATAAANAO OET BEAOVWV YIa TNV €pappoyn odc.

. AQQIpECTE TO AKPAIO NWPA KAl CUVOECTE TO OTNV NNyn TNG £yXuongc.

R W N R

. Xpnoigonoiwvtag aonnTn TEXVIKN, NPOETOINACTE TO/Ta onueio/a €yxuong oUUPWVA HE TIC
odnyigg evog KAIVIKOU 1aTpouU.
5. AQaipEoTe ToV EAAOTIKO dakTUAIO ano Tnv neTailouda kai dINAWOTE Ta GTEPA NPOG TA NiCW

yla va eKBECETE TO NPOOTATEUTIKO TNG BEAOVAG KAl APAIPETTE TO NPOOTATEUTIKO TNG
BeAdvac.

6. Eioayayete Tn/TIC BeAOvVA/ec o€ KATAAANAG onpeia Tou unodopiou 1I0TOU UNo ywvia 90°.

7. AVoi&Te Ta PTEPA TNG NETAAOUDAC KAl AKOUKNNOTE Ta enineda oTo dépua. KaAuywTe To
onueio TNG €yxuong He enideopo BeEAOVAG N HE KOAANTIKN TAlvid. ZEKIVAOTE TNV €yXUon
oUNPWVA HE TIC OUCTACEIG TOU NApOXouU odac.

Insignis-26

e
26 Gauge Subcwtaneons €

TepHATIONOG TNG EYXUONG

1. KavTte navon npiv and tTnv agaipeon Twv BeAovwv. MePINEVETE EWC OTOU OI TIMEG NIECONG OTO
onueio va peiwbouv pe pualkd Tpono. AQaipeaTe Tov enideopo Beldvacg. MNa va
€AAXIOTOMOINOETE TOV TUXAio KivOuvo TpaupaTiopgoU anod Tpunnua Tng BeAdvag,
XPNOIUOMNOINCTE TO £va XEPI YIa va apaipecsTe TN BeAdva. XpnolgonolwvTac To idio XEpl,
NIEOTE Ta PTEPA KAEICIHATOC aoPaAgiag TnG NneTaAoudag yia va nepIKAEIoTel n BeAdva.

2. MOAIG kAgioouv Ta QTEPA, anoppiYTe To OT BEAOVWV OE NEPIEKTN YIA AIXUNPA AVTIKEIUEVA.

(1]
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Indicaciones de uso: Los kits de agujas subcutaneas Insignis-26G™ estan indicados
para administrar por via subcutanea infusiones de liquidos de un
recipiente o jeringa a los tejidos subcutaneos del paciente.

Maxima duracion de uso: <24 horas

A Atencion

« Los kits de agujas subcutaneas Insignis-26G™ estan destinados Unicamente al paciente a
quien se le haya recetado el dispositivo.

+ Las leyes federales estadounidenses permiten la venta de este dispositivo Unicamente a
médicos o bajo prescripcion facultativa.

« Antes del uso, inspeccione minuciosamente el envase del kit de administracion. No utilice
el kit si el envase si esta abierto o dafiado.

 Los conjuntos de administracion son de un solo uso. Reutilizar un dispositivo de un solo
uso podria hacer que no funcione como se espera o provocar una infeccion.* No vuelva a
esterilizar los kits de administracion.

+ Se recomienda almacenar los juegos de administracién en un lugar seco (niveles de
humedad 15-90%) a temperatura ambiente (20-25°C; 68-77°F).*

« No estire ni acode los kits de administracién/dispositivos auxiliares.

 Siga siempre las instrucciones de infusidn indicadas en el prospecto adjunto al
medicamento elaborado.

 El Sistema de Infusién de Jeringuillas Insignis™ no ha sido probado en un entorno de
Resonancia Magnética (RM) y, por tanto, no puede recomendarse su uso en dicho entorno.*

« El uso inicial del kit de infusién debe hacerse en presencia de un profesional de la salud.

* Ya que, por naturaleza, distintas personas tienen diferentes cantidades de grasa
subcutanea en el cuerpo, asegurese de seleccionar una longitud de aguja que sea
adecuada para sus necesidades o segun las indicaciones del médico.

 Si el lugar de la infusion se inflama, cambie el kit y realice la infusién en un nuevo lugar
hasta que el primero haya sanado.

« Cercidrese de retirar el protector de la aguja antes de la insercion.
 Verifique que la aguja no esté doblada antes de insertarla.
+ No trate nunca de desatascar un tubo obstruido mientras esté insertado el kit.

« Conserve los kits de infusién en un lugar fresco y seco. No deje los kits de infusion
expuestos a la luz solar directa ni dentro de vehiculos.

» Si se usan configuraciones de kits de agujas multifurcados y se obstruyen una o varias de
las agujas, podria producirse una infusion excesiva en los otros lugares.

 La incorrecta insercion de las agujas y la falta de mantenimiento del lugar de la infusién
podrian dar lugar a la administracién inexacta de la medicacién, infecciones y/o la
irritaciéon del lugar.

« Consulte y cumpla siempre las pautas que le den sus profesionales de la salud y los
fabricantes de los medicamentos respecto a la ubicacidn y la cantidad de lugares de infusion.

Notificacion de eventos adversos*

Cualquier incidente grave que haya ocurrido en relacién con el dispositivo debe ser comunicado
al fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el que se encuentre el usuario
y/o paciente. La informacidn de contacto de ambos se muestra en la Ultima pagina de este
documento.*

*Traduccion pendiente de certificacion.
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INSTRUCTIONS FOR USE

Insignis-26G™

26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Inicio de la administracion subcutanea de la infusion

1. Lavese las manos a fondo y, si es necesario, pdngase guantes desechables.

A W N

. Cercidrese de haber seleccionado el kit de agujas adecuado para su aplicacion.
. Retire la tapa terminal y conecte el kit a la fuente de infusion.

. Mediante una técnica aséptica, prepare los lugares de infusidn segun las indicaciones de

un facultativo.

. Retire la goma elastica de la mariposa y doble las aletas hacia atras a fin de poner al

descubierto el protector de la aguja. Retire el protector de la aguja.

. Inserte las agujas secas en los lugares correspondientes del tejido subcutaneo, en un

angulo de 90°.

. Extienda las aletas de la mariposa sobre la piel. Cubra el lugar de la infusidn con apdsito

para agujas o esparadrapo. Inicie la infusién segun las recomendaciones del facultativo.

. e G
Insignis-265,

26 Gauge Sub<v

e

Conclusion de la infusion

. Haga una pausa antes de extraer las agujas; deje que las presiones de los lugares

disminuyan de forma natural. Retire el apdsito de la aguja. Para minimizar el riesgo
accidental de lesiones por pinchazos de agujas, retire la aguja con una sola mano mientras
(con la misma mano) aprieta entre si las aletas del cierre de seguridad a fin de revestir la
aguja firmemente.

. Una vez cerradas las aletas, deseche el kit de agujas en el recipiente para objetos

punzocortantes.

(1]
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

IEI Kayttoaiheet: Subkutaanisia Insignis-26G™-neulasetteja kaytetaan nesteiden
subkutaaniseen infuusioon sailidésta tai ruiskusta potilaan ihonalaisiin
kudoksiin.

Enimmaiskayttdaika: < 24 tuntia

A Huomio

» Subkutaaniset Insignis-26G™-neulasetit on tarkoitettu kaytettavaksi vain potilailla, joille
laite on maaratty.

* Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain laakari tai ladkarin
maarayksesta.

* Ennen kayttéa annostelusetin pakkaus on tarkastettava huolellisesti. Ei saa kayttaa, jos
pakkaus on avattu tai vaurioitunut.

» Infuusiosetit ovat vain kertakdyttéon. Kertakayttdisen laitteen uudelleenkayttd voi johtaa
siihen, etta laite ei toimi tarkoitetulla tavalla tai voi johtaa infektioon.*

» Annostelusetteja ei saa steriloida uudelleen.

» Infuusiosetit suositellaan sailyttamaan kuivassa paikassa (kosteus 15-90 %)
huoneenlammaossa (20-25°C; 68-77°F).*

» Annostelusettejd/lisdlaitteita ei saa venyttaa tai taittaa mutkalle.

» Ladkevalmisteen pakkausselosteessa olevia infuusio-ohjeita on aina noudatettava.

» Insignis-ruiskutusjarjestelmaa™ ei ole testattu magneettikuvauksen (MRI) ymparistossa,
joten sitd ei suositella kaytettavaksi tallaisessa ymparistossa.*

« Infuusiosetteja ensimmaistd kertaa kdytettaessa on terveydenhuollon ammattihenkilén
oltava lasna.

» Koska kehon ihonalaisrasvan maara eri ihmisilla vaihtelee luonnostaan, neulan pituus on
valittava asianmukaisesti tarpeen tai laakarin ohjeistuksen mukaan.

» Jos infuusiokohta tulehtuu, setti on vaihdettava ja uusi infuusiokohta valittava kayttéon
kunnes ensimmainen infuusiokohta on parantunut.

* Neulansuojus on poistettava ennen sisaanvientia.

« Varmista, ettd neula ei ole taittunut ennen sisaanvientia.
» Tukkeutunutta letkua ei saa koskaan yrittaa avata, kun setti on sisdanvietyna.

» Infuusiosetit on varastoitava viiledassa, kuivassa paikassa. Infuusiosetteja ei saa jattaa
suoraan auringonvaloon tai ajoneuvon sisélle.

« Kun kdytetdan monihaaraisia neulasettikokoonpanoja ja yksi tai useampi neuloista
tukkeutuu, valmistetta voidaan infusoida lilkkaa muihin infuusiokohtiin.

» Virheellinen neulan sisdaanvienti ja infuusiokohdan yllapito voivat aiheuttaa epatarkkaa
ladkkeen annostelua, infektion ja/tai infuusiokohdan arsytysta.

» Terveydenhuollon ammattihenkildiden ja ladkkeen valmistajan infuusiokohtien sijaintia ja
lukumaaraa koskevaa ohjeistusta on aina noudatettava.
Haittatapahtumien raportointi*

Kaikki vakavat laitteeseen liittyvat tapaukset tulee ilmoittaa valmistajalle ja sen
jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttaja ja/tai potilas on rekisterdity.
Molempien yhteystiedot on esitetty tdman asiakirjan viimeisella sivulla.*

*Kaannos odottaa vahvistusta.
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

E Subkutaanisen infuusion aloittaminen

1. Pese kadet huolellisesti ja kayta tarvittaessa kertakayttokasineita.

2. Varmista, etta olet valinnut kayttétarkoitusta vastaavan oikean neulasetin.
3. Poista paatykorkki ja yhdista infuusioldhteeseen.
4

. Valmistele infuusiokohta kliinikon ohjeistuksen mukaisesti aseptista tekniikkaa
noudattaen.

5. Poista siipisuojuksen kuminauha ja taita siivet taakse, jolloin neulansuojus tulee esiin;
poista neulansuojus.

6. Aseta neulat kuivina asianmukaisiin infuusiokohtiin ihonalaisessa kudoksessa 90 asteen
kulmassa.

7. Levita siivet littedksi ihoa vasten. Peita infuusiokohta neulasidoksella tai liimateipilla. Aloita
infuusio terveydenhuollon ammattihenkilén ohjeistuksen mukaisesti.

Infuusion lopettaminen

1. Odota hetki ennen neulojen poistamista. Anna infuusiokohdan paineen laskea
luonnollisesti. Poista neulasidos. Minimoi tahattoman neulanpistovamman riski poistamalla
neula yhdelld kddelld. Suojaa neula kunnolla puristamalla samalla kadella siipisuojuksen
siivet yhteen.

2. Kun siivet on suljettu, havita neulasetti teravien esineiden jateastiaan.

1]
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INSTRUCTIONS FOR USE

Insignis-26G™

26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Kun siivet on suljettu, hdvita neulasetti terdavien esineiden jateastiaan:

Les jeux d’aiguilles sous-cutanées Insignis-26G™ sont utilisés pour la
perfusion sous-cutanée afin d’administrer des fluides a partir d'un
récipient ou d'une seringue dans les tissus sous-cutanés d’un patient.

Durée maximale d’utilisation : < 24 heures

A Attention

Les jeux d’aiguilles sous-cutanées Insignis-26G™ sont destinés a étre utilisés uniguement
chez le patient pour lequel le dispositif est prescrit.

La loi fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif a un médecin ou sur
ordonnance.

Inspecter soigneusement I'emballage du produit, avant de l'utiliser. Ne pas utiliser si
I'’emballage a été ouvert ou est endommagé.

Les kits d’administration sont a usage unique. La réutilisation d'un appareil a usage unique
pourrait entrainer un mauvais fonctionnement de I'appareil ou entrainer une infection.*

Ne pas re-stériliser les dispositifs de perfusion.

Il est recommandé de stocker les ensembles d'administration dans un endroit sec
(niveaux d'humidité 15-90 %) a température ambiante (20-25°C ; 68-77°F).*

Ne pas étirer ni plier les dispositifs de perfusion/les accessoires.
Toujours suivre les instructions de perfusion figurant sur la notice fabricant du médicament.

Le systeme de perfusion a seringue Insignis™ n'a pas été testé dans un environnement
d'imagerie par résonance magnétique (IRM) et ne peut donc pas étre recommandé pour un
tel environnement.*

Si vous utilisez le dispositif de perfusion pour la premiére fois, faites-le en présence d’'un
professionnel de santé.

Etant donné que la quantité de graisse sous-cutanée varie d’'une personne a l'autre, veillez
a choisir la longueur d’aiguille appropriée en fonction de vos besoins ou selon les
instructions d’'un médecin.

Si une inflammation apparait sur le site de perfusion, remplacer le dispositif et choisir un
nouveau site de perfusion jusqu’a ce que le premier site soit guéri.

Veiller a retirer le protege-aiguille avant l'insertion.

S’assurer que l'aiguille n’est pas pliée avant l'insertion.

Ne jamais essayer de déboucher une ligne de tubulure obstruée lorsque les aiguilles sont
insérées.

Stocker les dispositifs de perfusion dans un endroit frais et sec. Ne pas laisser les
dispositifs de perfusion en plein soleil ou a l'intérieur d’un véhicule.

Dans les cas d’utilisation de jeux d’aiguilles a plusieurs branches, si une ou plusieurs des
aiguilles sont obstruées, une perfusion excessive peut se produire dans les autres sites.

Une insertion incorrecte de l'aiguille et un nettoyage inadéquat du site de perfusion
peuvent entrainer une administration inexacte du médicament, une infection et/ou une
irritation du site.

*Traduction en attente de certification.
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Insignis-26G™
INSTRUCTIONS FOR USE

26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

A Attention

« Consultez toujours les conseils fournis par vos prestataires de soins de santé et les

fabricants de médicaments, concernant I'emplacement et le nombre de sites de perfusion
et respectez-les.

Déclaration d'événements indésirables*

Tout incident grave survenu concernant I'appareil doit étre signalé au fabricant et a
I'autorité compétente de I'Etat membre ou I'utilisateur et/ou le patient est établi. Les
coordonnées des deux sont indiquées a la derniere page de ce document.*

*Traduction en attente de certification.
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Etapes d’administration sous-cutanée de la perfusion

R W N R

. Lavez-vous soigneusement les mains et, si nécessaire, portez des gants jetables.
. Vérifiez que vous avez sélectionné le jeu d’aiguilles adapté a I'application.
. Retirez le capuchon et connectez a la source de perfusion.

. En utilisant une technique aseptique, préparez le(s) site(s) de perfusion comme indiqué

par un clinicien.

. Retirez I"élastique du papillon et repliez les ailettes pour exposer le protege-aiguille, puis

retirez le protege-aiguille.

. Insérez I'aiguille ou les aiguilles a sec dans les endroits appropriés du tissu sous-cutané, a

un angle de 90°.

. Posez les ailettes du papillon a plat sur la peau. Couvrez le site de perfusion avec un
pansement a aiguille ou un ruban adhésif. Commencez la perfusion comme recommandé
par votre prestataire.

his 202

Insig

26 Gauge Subautan

Fin de la perfusion

. Faites une pause avant de retirer les aiguilles. Laissez la pression sur les sites diminuer

naturellement. Retirez le pansement a aiguille. Pour réduire le risque de blessure
accidentelle par piqlire d’aiguille, utilisez une seule main pour retirer l'aiguille. Avec la
méme main, serrez les ailes du papillon de sécurité pour bien enfermer I'aiguille.

. Une fois les ailettes refermées, jetez le jeu d’aiguilles dans un récipient pour objets

tranchants.

(1]

Page 20 of 48



Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets
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INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Indicazioni per l'uso: I set di aghi sottocutanei Insignis-26G™ vengono usati per
I'infusione sottocutanea di liquidi da un contenitore o da una
siringa e somministrati nei tessuti sottocutanei del paziente.

Durata massima di utilizzo: < 24 ore

A Attenzione

» I set di aghi sottocutanei Insignis-26G™ sono destinati all'uso esclusivamente sui pazienti
per i quali & stato prescritto il dispositivo.

» Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a personale medico o
provvisto di prescrizione medica.

* Prima dell'uso, esaminare attentamente la confezione dei set di somministrazione. Non
usare se la confezione & stata aperta o danneggiata.

« I set di amministrazione sono monouso. Il riutilizzo di un dispositivo monouso potrebbe
causare il suo non funzionamento come previsto o causare infezioni.* Non risterilizzare i
set di somministrazione.

+ Si consiglia di conservare i set di somministrazione in un luogo asciutto (livelli di umidita
15-90%) a temperatura ambiente (20-25°C; 68-77°F).*

* Non tendere o attorcigliare i set di somministrazione e/o i dispositivi accessori.
» Seguire sempre le istruzioni di infusione contenute nel foglietto illustrativo del farmaco.

« Il Sistema di Infusione con la Siringa Insignis™ non & stato testato in un ambiente di
risonanza magnetica (MRI) e quindi non pud essere raccomandato per un tale ambiente.*

» Se si usa il set di infusione per la prima volta, farlo in presenza di un operatore sanitario.

« Poiché gli individui hanno quantita variabili di grasso sottocutaneo, assicurarsi di selezionare
I'ago della lunghezza appropriata per le proprie necessita, o come istruito da un medico.

« Se il sito di infusione si irrita, sostituire il set e scegliere un sito diverso, fino alla completa
guarigione del primo sito.

» Prima dell'inserimento, assicurarsi di rimuovere la protezione dell'ago.
» Prima dell'inserimento, verificare che I'ago non sia piegato.
« Non tentare mai di liberare una linea ostruita mentre il set € inserito.

» Conservare i set di infusione in un luogo fresco e asciutto. Non lasciare i set di infusione
alla luce solare diretta o all'interno di un veicolo.

« Quando si usano configurazioni con set di aghi multilinea, se uno o piu aghi risultano
intasati & possibile che si verifichi una sovrainfusione negli altri siti.

« L'errato inserimento degli aghi e la cura inadeguata del sito di infusione possono
provocare errori nella somministrazione del farmaco, infezione e/o irritazione del sito.

« Consultare e seguire sempre le istruzioni fornite dagli operatori sanitari e dalle case
farmaceutiche in merito all'ubicazione e al humero dei siti di infusione.

Segnalazione di eventi avversi*

Qualsiasi incidente grave verificato in relazione al dispositivo dovrebbe essere segnalato al
produttore e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il paziente sono
presenti. Le informazioni di contatto per entrambi sono mostrate nell'ultima pagina di questo
documento.*

*Traduzione in attesa di certificazione.
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Inizio dell'infusione per la somministrazione sottocutanea
1. Lavarsi a fondo le mani e, se necessario, indossare guanti monouso.

2. Verificare di aver scelto il set di aghi adatto alla propria applicazione.

3. Rimuovere il tappo terminale e collegare la fonte del liquido di infusione.

4

. Seguendo una tecnica asettica, preparare il sito o i siti di infusione secondo le indicazioni
del medico.

5. Rimuovere la fascia di gomma dalla farfalla e piegare indietro le alette per esporre la
protezione dell'ago. Togliere la protezione.

6. Introdurre I'ago o gli aghi ancora asciutti nei punti prescelti, penetrando nel tessuto
sottocutaneo a un angolo di 90°.

7. Distendere le alette della farfalla piatte sulla pelle. Coprire il sito di infusione con
medicazione o cerotto per aghi. Iniziare l'infusione come da indicazioni del medico.

Completamento dell'infusione

1. Prima di togliere gli aghi, fermare l'infusione e lasciare che la pressione sui siti diminuisca
naturalmente. Rimuovere la medicazione dall'ago. Per ridurre al minimo il rischio di lesione
accidentale da puntura d'ago, estrarre I'ago con una mano. Con la stessa mano,
comprimere le alette della chiusura di sicurezza a farfalla per incapsulare saldamente
I'ago.

2. Dopo aver richiuso le alette, smaltire gli aghi in un contenitore per taglienti.

(1.
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Indicaties voor gebruik: De Insignis-26G™ subcutane naaldensets worden gebruikt bij
subcutane infusie voor het toedienen van vloeistoffen uit een
houder of spuit in het subcutaan weefsel van een patiént.

Maximale gebruiksduur: < 24 uur

A Let op

» De Insignis-26G™ subcutane naaldensets zijn uitsluitend bestemd voor de patiént aan wie
het hulpmiddel is voorgeschreven.

» Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit medische hulpmiddel uitsluitend op
voorschrift van een arts worden verkocht.

 Inspecteer de verpakking van de toedieningsset zorgvuldig voor gebruik. Niet gebruiken
als de verpakking geopend of beschadigd is.

» De administratiesets zijn alleen voor eenmalig gebruik. Het hergebruik van een eenmalig
apparaat kan ervoor zorgen dat het apparaat niet werkt zoals bedoeld of kan leiden tot
infectie.*

» De toedieningssets mogen niet opnieuw gesteriliseerd worden.

+ Het wordt aanbevolen om de toedieningssets op een droge plek te bewaren
(luchtvochtigheid 15-90%) bij kamertemperatuur (20-25°C; 68-77°F).*

« De toedieningssets/bijbehorende hulpmiddelen mogen niet uitgerekt of geknikt worden.
» Volg altijd de aanwijzingen op de bijsluiter van het vervaardigde geneesmiddel.

« Het Insignis™ Spuitinfusiesysteem is niet getest in een MRI-omgeving en kan daarom niet
worden aanbevolen voor gebruik in zo'n omgeving.*

» Gebruik de infuusset voor de eerste keer onder toezicht van een medisch zorgverlener.

« Omdat de hoeveelheid onderhuids vet per persoon verschilt, moet u een naald van de
juiste lengte voor de situatie selecteren, of dit doen op aanwijzing van een arts.

» Vervang de set als de infuuslocatie ontstoken raakt en kies een nieuwe infuuslocatie
totdat de eerste locatie is genezen.

« Vergeet niet om de naaldbeschermer vo6r het inbrengen te verwijderen.
« Voorkom verbuiging van de naald véér het inbrengen.
* Probeer nooit om een verstopte slang te ontstoppen terwijl de set is ingebracht.

« Bewaar infuussets op een koele en droge locatie. Laat de infuussets niet in direct zonlicht
of in een voertuig liggen.

 Als bij gebruik van naaldensetconfiguraties met meerdere lijnen een van de naalden
verstopt raakt, kan er overmatige infusie plaatsvinden op de overige locaties.

« Onjuist inbrengen van de naald of onjuist onderhoud van de infuuslocatie kan resulteren
in foutieve toediening van geneesmiddel, infectie en/of irritatie van de locatie.

« Raadpleeg altijd de medische zorgverleners en fabrikanten van het geneesmiddel voor de
plaats en het aantal van de infuuslocaties, en volg de verstrekte aanwijzingen.

Melding van bijwerkingen*

Elk ernstig incident dat heeft plaatsgevonden met betrekking tot het apparaat, dient te worden

gemeld aan de fabrikant en de bevoegde instantie van de lidstaat waarin de gebruiker en/of

patiént zich vestigt. Contactgegevens voor beide worden weergegeven op de laatste pagina
van dit document.*

*Vertaling wacht op certificering.
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Beginnen met het infuus voor subcutane toediening

1.

Was uw handen zorgvuldig en draag zo nodig wegwerphandschoenen.

2. Controleer of u de juiste naaldenset voor uw toepassing hebt gekozen.
3.
4. Maak de infuuslocatie(s) met gebruik van aseptische technieken gereed volgens de

Verwijder de beschermdop van het uiteinde en sluit de slang aan op de infuusbron.

aanwijzingen van het medisch personeel.

. Verwijder het elastiekje van de vleugels en vouw de vleugels naar achteren om de

naaldbeschermer vrij te leggen; verwijder de naaldbeschermer.

. Breng de naald(en) droog in op de juiste locaties in het subcutaan weefsel, onder een

hoek van 90°,

. Leg de vleugels plat tegen de huid. Breng een naaldverband of tape aan op de

infuuslocatie. Start het infuus volgens de aanbevelingen van de zorgverlener.

. e G
Insignis-265,

26 Gauge Sub<v

e

Stoppen van het infuus

. Wacht een ogenblik voordat u de naalden verwijdert; wacht totdat de druk op de

naaldlocaties vanzelf is gedaald. Verwijder het naaldverband. Verwijder de naald met één
hand om het risico op naaldprikletsel tot een minimum te beperken. Vouw de vleugels van
de sluiting met dezelfde hand samen om de naald goed te omsluiten.

. Gooi de naaldenset na het sluiten van de vleugels weg in een naaldencontainer.

1.
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Indikasjoner for bruk: Insignis-26G™ subkutane kanylesett brukes til subkutan
infusjon av vaesker fra en beholder eller sprgyte til pasientens
subkutane vev.

Maksimal brukstid: <24 timer

A Obs!

* Insignis-26G™ subkutane kanylesett er bare tiltenkt for pasienten som utstyret er
forskrevet til.

« Ifglge USAs fgderale lovgivning skal dette utstyret bare selges eller forskrives av lege.

» Inspiser pakningen med administreringssettet ngye fgr bruk. Bruk ikke utstyret hvis
pakningen har veert apnet eller er skadet.

» Administreringssettene er bare til engangsbruk. Gjenbruk av en engangsapparat kan fgre
til at enheten ikke fungerer som planlagt eller fgre til infeksjon.*

« Steriliser ikke administreringssett pa nytt.

« Det anbefales a8 oppbevare administrasjonssettene pa et tgrt sted (luftfuktighet 15-90 %)
ved romtemperatur (20-25 °C).*

 Unngd & strekke eller vri pd administreringssettene/tilleggsutstyret.
« Folg alltid infusjonsanvisningene pa pakningsvedlegget for det produserte legemiddelet.

» Insignis™ Sprgyte-infusjonssystemet er ikke testet i magnetisk resonansavbildning (MRI)
og kan derfor ikke anbefales for bruk i et slikt miljg.*

« Helsepersonell skal vaere til stede nar infusjonssettet brukes for farste gang.

« Ettersom pasienter har ulike mengder subkutant fett pd kroppen, ma korrekt kanylelengde
velges i samsvar med behovet eller slik legen anviser.

« Hvis infusjonsstedet blir betent, ma du skifte ut kanylesettet og velge et nytt
infusjonssted til det fgrste stedet er tilhelet.

« Sgrg for 3 fjerne kanylehetten fgr innfgring.
« Pase at kanylen ikke er bgyd fgr innfgring.
« Forsgk aldri & Igse opp en tilstoppet slange mens settet er innfgrt.

» Infusjonssett skal oppbevares kjglig og tgrt. La aldri infusjonssett ligge i direkte sollys
eller i et kjgretay.

« Ved bruk av konfigurasjoner med flere kanyler, kan det oppsta overinfusjon pa de andre
stedene hvis én eller flere av kanylene er blokkert.

« Ungyaktig legemiddeladministrering, infeksjon og/eller lokal irritasjon kan oppsta ved
feilaktig innstikk og stell av infusjonsstedet.

» Les og fglg alltid veiledningen fra helsepersonell og legemiddelprodusenter, med henhold
til plassering og antall infusjonssteder.

Rapportering av bivirkninger*

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med enheten bgr rapporteres til
produsenten og den kompetente myndigheten i medlemsstaten der brukeren og/eller pasienten
er etablert. Kontaktinformasjon for begge vises pa siste side i dette dokumentet.*

*Qversettelse venter p8 sertifisering.
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Starte infusjon for subkutan administrering

. Vask hendene grundig og bruk engangshansker ved behov.

. Kontroller at du har valgt det riktige kanylesettet for tiltenkt bruk.
. Fjern endehetten og koble til infusjonskilden.

. Klargjgr infusjonsstedet/-ene ved bruk av aseptisk teknikk, som anvist av en kliniker.

aua A W N B

. Fjern gummistrikken fra butterfly-vingene, og brett vingene bakover slik at kanylehetten
blir synlig. Fjern kanylehetten.

6. Sett inn kanylen(e) tort i 90° vinkel pa@ de aktuelle stedene i subkutant vev.

7. Legg butterfly-vingene flatt pd huden. Dekk infusjonsstedet med fikseringsbandasje eller
teip. Start infusjon som anbefalt av helsepersonell.

ignis-26G
IUS'QE“EM VeedleSets

26 Gauge U

Avslutte infusjonen

1. Vent litt for du fjerner kanylene - la trykket pd stedene reduseres naturlig. Fjern
fikseringsbandasjen. Fjern kanylen med én hand for & redusere risikoen for stikkskade fra
kanylene. Klem butterfly-vingene pa sikkerhetslasen sammen med den samme handen,
slik at kanylen blir liggende trygt inni.

2. Nar vingene er lukket, kaster du kanylesettet i kanylebgtta.

(1]
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Wskazania dotyczace uzycia: Zestawy igiet podskdrnych Insignis-26G™

przeznaczone sg do infuzji podskdérnej w celu
podawania ptynéw z pojemnika lub strzykawki do
podskornych tkanek pacjenta.

Maksymalny czas uzycia: < 24 godziny

A Przestrogan

Zestawodw igiet podskérnych Insignis-26G™ nalezy uzywaé wytacznie u pacjenta, dla
ktérego wyrdb zostat przepisany.

Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wytacznie przez lekarza lub na jego
zlecenie.

Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie zawierajace zestaw. Jezeli
opakowanie zostato otwarte lub jest uszkodzone, wyrobu nie nalezy uzywac.

Zestawy administracyjne sq dostepne tylko jednorazowo. Ponowne uzycie urzadzenia
jednorazowego moze spowodowad, ze urzadzenie nie dziata zgodnie z przeznaczeniem lub
moze prowadzi¢ do infekcji.*

Zestawow do infuzji nie nalezy poddawac ponownej sterylizacji.

Zaleca sie przechowywanie zestawéw do podawania w suchym miejscu (wilgotnos¢ 15-
90%) w temperaturze pokojowej (20-25°C; 68-77°F).*

Nie rozciggac ani nie zginaé zestawdw/wyrobdw pomocniczych.

Nalezy zawsze przestrzega¢ instrukcji dotyczacych infuzji zamieszczonych w ulotce
dotgczonej do opakowania wyprodukowanego leku.

System infuzji strzykawki Insignis™ nie byt testowany w $srodowisku rezonansu
magnetycznego (MRI), dlatego nie mozna go zaleci¢ do stosowania w takim $rodowisku.*

Uzycie zestawu do infuzji po raz pierwszy powinno odbyc¢ sie w obecnosci lekarza.

W zwigzku z tym, ze podskdérny ttuszcz wystepuje u réznych oséb w réznych ilosciach, w
kazdym przypadku nalezy dobrac¢ odpow iednig dtugos¢ igty lub postepowac wedtug
instrukcji lekarza.

Jezeli w miejscu infuzji wystgpi stan zapalny, nalezy wymieni¢ zestaw i wybra¢ nowe
miejsce do infuzji do czasu zagojenia sie pierwszego.

Przed wprowadzeniem igty nalezy zdja¢ z niej ostone.
Przed wprowadzeniem igty nalezy upewnié sie, ze nie jest ona zagieta.
Po wprowadzeniu zestawu nigdy nie nalezy podejmowac préb odblokowania zatkanego drenu.

Zestawy do infuzji nalezy przechowywaé w chtodnym i suchym miejscu. Nie nalezy
pozostawiac zestawdw do infuzji w bezposrednim Swietle stonecznym lub wewnatrz pojazdu.

W przypadku stosowania konfiguracji wieloigtowych, zatkanie jednej lub wiecej igiet moze
skutkowa¢ nadmierng infuzjg do pozostatych miejsc.

Niewtasciwe wprowadzenie igty i nieodpowiednia pielegnacja miejsca infuzji moze by¢
przyczyng niedoktadnego podania leku, infekcji i/lub podraznienia w miejscu infuzji.

Odnosnie lokalizacji i liczby miejsc infuzji nalezy zawsze przestrzegaé wskazéwek
przekazanych przez lekarzy i producentéow leku.

*Ttumaczenie w oczekiwaniu na certyfikacje.
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Zgtaszanie zdarzen niepozadanych¥*

Kazdy powazny incydent zwigzany z urzadzeniem powinien byc¢ zgtaszany producentowi oraz
wiasciwemu organowi panstwa cztonkowskiego, w ktorym uzytkownik i/lub pacjent jest
osiedlony. Dane kontaktowe obu znajdujq sie na ostatniej stronie tego dokumentu.*

*Ttumaczenie w oczekiwaniu na certyfikacje.
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Rozpoczecie infuzji w celu podskdrnego podania leku

. Doktadnie umyj rece, i jesli jest to konieczne, zatéz jednorazowe rekawiczki.

. Upewnij sie, ze wybrany zostat wiasciwy dla danego zastosowania zestaw igiet.
. Zdejmij nasadke i podtacz do zrodta infuzji.

. Stosujac metode aseptyczng przygotuj miejsce(-a) zgodnie ze wskazéwkami lekarza.

aua A W N =

. Zdejmij gumke z motylka i zt6z skrzydetka do tytu w celu odstoniecia ostony igty,
nastepnie usun ostone.

6. Wprowadz na sucho igte(-y) pod katem 90° do odpowiednich miejsc w tkance podskérnej.

7. Utdz skrzydetka motylka ptasko na skorze. Zakryj miejsce infuzji opatrunkiem igty lub
przylepng tasma. Rozpocznij infuzje zgodnie z zaleceniami lekarza.

Zakonczenie infuzji

1. Odczekaj chwile, zanim wyjmiesz igty; umozliwi to naturalne zmniejszenie ciSnienia w
miejscu infuzji. Zdejmij opatrunek igty. Aby zminimalizowac ryzyko przypadkowego uktucia
igta, wyjmij igte jedng dtonig. Tq samg dtonig Scisnij razem skrzydetka motylkowe go
zamkniecia zabezpieczajacego w celu doktadnego ostoniecia igty.

2. Po zamknieciu skrzydetek wyrzu¢ zestaw igiet do pojemnika na odpady ostre.

(1]
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Indicacgoes de utilizacdao: Os Conjuntos de Agulhas Subcutaneas Insignis-26G™ sdo
usados para a perfusao subcutanea para administrar fluidos
de um recipiente ou de uma seringa para os tecidos
subcutaneos de um doente.

Duragao maxima de utilizacdo: < 24 horas

A Avison

+ Os Conjuntos de Agulhas Subcutaneas Insignis-26G™ destinam-se apenas a ser utilizados
em doentes para os quais o dispositivo foi indicado.

+ A lei federal dos EUA limita a venda deste dispositivo por ou sob receita de um médico.

» Antes de utilizar, deve inspecionar cuidadosamente a embalagem do conjunto de
administracao. Nao utilizar se a embalagem tiver sido aberta ou se estiver danificada.

« Os conjuntos de administracdo sao apenas de uso Unico. Reutilizar um dispositivo de uso Unico
pode fazer com que o dispositivo nao funcione como previsto ou pode resultar em infecdo.*

« Nao reesterilizar os conjuntos de administracgao.

« Recomenda-se armazenar os conjuntos de administracdo num local seco (niveis de
humidade 15-90%) a temperatura ambiente (20-25°C; 68-77°F).*

* Nao esticar ou dobrar os conjuntos de administracao/dispositivos auxiliares.

« Seguir sempre as instrucdes de perfusao localizadas no folheto informativo da embalagem
do fabricante do farmaco.

« O Sistema de Infusdo de Seringa Insignis™ nao foi testado em ambiente de Ressonancia
Magnética (RM) e, por isso, ndo pode ser recomendado para uso nesse tipo de ambiente.*

+ Se utilizar o conjunto de perfusdo pela primeira vez, deve fazé-lo na presenga de um
prestador de cuidados de saude.

« Dado que as pessoas tém basicamente quantidades variaveis de gordura subcutédnea no
corpo, deve certificar-se de que seleciona o comprimento apropriado da agulha para se
adaptar as suas necessidades ou conforme indicado por um médico.

« Se o local da perfusdo ficar inflamado, substituir o conjunto e selecionar um novo local de
perfusdo até que o primeiro local tenha cicatrizado.

 Certificar-se de que retira a protecao da agulha antes da insercao.
« Assegurar-se de que a agulha nao se apresenta dobrada antes da insergao.
« Nunca tentar desobstruir uma linha de tubagem obstruida quando o conjunto estiver inserido.

« Conservar os conjuntos de perfusdao num local fresco e seco. Nao deixar os conjuntos de
perfusdao expostos a luz solar direta ou dentro de um veiculo.

« Quando utilizar configuracdes de conjuntos de varios ramos, pode ocorrer um excesso de
perfusdo nos locais restantes se uma ou mais agulhas estiver bloqueada.

« A administragao incorreta de medicamentos, infecao e/ou irritacao do local pode resultar
da insercao e manutencdo incorreta da agulha e do local de perfusao.

« Consultar e cumprir sempre as orientagdes fornecidas pelos seus prestadores de cuidados
de saulde e fabricantes de farmacos, no que respeita a localizacdo e ao numero de locais
de perfusao.

*Tradugdo pendente de certificagdo.
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Notificacao de Eventos Adversos*

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido relacionado com o dispositivo deveria ser
comunicado ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro onde o utilizador e/ou
paciente esta estabelecido. As informacdes de contacto de ambos estdao apresentadas na ultima
pagina deste documento.*

*Tradugdo pendente de certificagao.
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Inicializacdao da perfusao para administracao subcutanea
1. Lavar as maos minuciosamente e, se necessario, usar luvas descartaveis.

2. Verificar se selecionou o conjunto de agulhas apropriado para a sua aplicacgao.
3. Remover a tampa da extremidade e ligar a fonte de perfusao.
4

. Usando uma técnica assética, preparar o(s) local/locais de perfusao como indicado por um
meédico.
5. Remover o elastico da borboleta e dobrar as asas para tras para expor a protecao da
agulha, remover a protecao da agulha.

6. Introduzir a(s) agulha(s) seca(s) nos locais apropriados no tecido subcutdneo a um angulo
de 90°.

7. Colocar as asas da borboleta numa posicao plana sobre a pele. Cobrir o local de perfusao
com o penso ou fita adesiva da agulha. Iniciar a perfusao conforme recomendado pelo seu
prestador de cuidados de saude.

lnsigms;,zmems

26 Gauge Subautan
P

et

Finalizacao da perfusao

1. Fazer uma pausa antes de remover as agulhas; permitir que as pressdes no local
diminuam naturalmente. Remover o penso da agulha. Para minimizar o risco de lesOes
acidentais causadas pela pungao da agulha, usar uma mao para retirar a agulha. Usando a
mesma mao, comprimir as asas do fecho de seguranca da borboleta conjuntamente para
encapsular firmemente a agulha.

2. Logo que as asas fiquem fechadas, eliminar o conjunto de agulhas num recipiente
destinado a materiais perfuro-cortantes.

1]
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Indicatii pentru utilizare: Seturile de ace subcutanate Insignis-26G™ sunt utilizate pentru
perfuzie subcutanata in vederea administrarii de lichide in tesuturile
subcutanate ale pacientului, dintr-un recipient sau o seringa.

Durata maxima de utilizare: < 24 ore

A Atentie

« Utilizarea seturilor de ace subcutanate Insignis-26G™ este destinata numai pacientului
pentru care dispozitivul este prescris.

« Legislatia federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv numai cu, sau pe baza de
reteta eliberata de medic.

. Inainte de utilizare, inspectati cu atentie pachetul care contine setul de administrare. Nu-I
utilizati daca pachetul este deschis sau este deteriorat.

+ Seturile de administratie sunt doar de unica folosinta. Reutilizarea unui dispozitiv de unica
folosinta poate face ca dispozitivul sa nu functioneze conform asteptarilor sau poate duce
la infectie.*

* Nu resterilizati seturile de administrare.

« Se recomanda depozitarea seturilor de administrare intr-un loc uscat (niveluri de
umiditate 15-90%) la temperatura camerei (20-25°C; 68-77°F).*

« Nu intindeti si nu rasuciti seturile de administrare/dispozitivele auxiliare.
« Urmati intotdeauna instructiunile pentru perfuzie de pe prospectul din ambalajul medicamentului.

 Sistemul de Infuzie cu Seringa™ Insignis nu a fost testat intr-un mediu de Imagistica prin
Rezonanta Magnetica (RMN) si, prin urmare, nu poate fi recomandat pentru utilizare intr-
un astfel de mediu.*

« Daca utilizati setul de perfuzii pentru prima data, faceti acest lucru in prezenta unui
furnizor de servicii medicale.

« Avand in vedere ca fiecare persoana are in mod inerent cantitati diferite de grasime
subcutanata pe corp, aveti grija sa selectati lungimea adecvata de ac pentru a se potrivi
nevoilor, sau conform indicatiilor medicului.

+ Daca locul de perfuzie se inflameaza, schimbati setul si alegeti un nou loc de perfuzie pana
se vindeca primul loc.

 Aveti grija sa scoateti aparatoarea acului inainte de a-l introduce.
« Asigurati-va ca acul nu este indoit inainte de a-I introduce.
« Nu incercati niciodata sa desfundati un tub blocat cat timp setul este introdus.

+ Pastrati seturile de perfuzie intr-un loc racoros si uscat. Nu lasati seturile de perfuzie in
lumina directa a soarelui sau in interiorul unui vehicul.

« Cand utilizati configuratii de set cu mai multe ace, daca unul sau mai multe ace se
blocheaza, in locurile ramase se poate produce supra-perfuzie.

 Introducerea incorecta a acului si intretinerea improprie a locului perfuziei pot cauza
administrarea inexacta a medicatiei, infectie si/sau iritarea locului.

« Consultati si respectati intotdeauna indrumarile furnizorilor de servicii medicale si
fabricantilor medicamentelor, in privinta locului si numarului locurilor de perfuzie.
Raportarea evenimentelor adverse*

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu dispozitivul ar trebui raportat producatorului si
autoritatii competente a statului membru in care utilizatorul si/sau pacientul este stabilit.
Informatiile de contact pentru ambele sunt afisate pe ultima pagina a acestui document.*

*Traducere n asteptare de certificare.
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Inceperea perfuziei pentru administrare subcutanata

. Spalati-va temeinic mainile si, daca este necesar, purtati manusi de unica folosinta.
. Verificati daca ati selectat setul de ace adecvat pentru aplicatia dvs.

. Scoateti capacul de la capat si conectati la sursa de perfuzie.

. Utilizand tehnica aseptica, pregatiti locul(urile) de perfuzie instructiunilor medicului.

a A W N =

. Scoateti banda de cauciuc de pe clapeta si pliati aripile inapoi pentru a descoperi
aparatoarea acului, scoateti aparatoarea acului.

6. Introduceti acul(ele) uscat(e) in locurile corespunzatoare din tesutul subcutanat, la un
unghi de 90°.

7. Plasati aripile clapetei pe piele. Acoperiti locul perfuziei cu plasture pentru ac sau banda
adeziva. Incepeti perfuzia conform recomandarilor.

ignis-26
!ﬁr(li;'egmmm NeedleSets.

P
=

Terminarea perfuziei

1. Asteptati putin Tnainte de a scoate acele; permiteti reducerea naturala a presiunii locului.
Scoateti plasturele pentru ac. Pentru a minimiza riscul de intepare accidentala cu acul,
folositi 0 mana pentru a scoate acul. Folosind aceeasi mana, adunati aripile clapetei de
inchidere de siguranta pentru a acoperi ferm acul.

2. Dupa inchiderea aripilor, dezafectati setul de ace intr-un recipient pentru obiecte ascutite.

(1.

/ Q (f
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Navod na pouzitie: Supravy subkutannych ihiel Insignis-26G™ sa pouzivaju na
subkutannu inflziu na podavanie tekutin z nadoby alebo
injek¢nej striekacky do podkozného tkaniva pacienta.

Maximalne obdobie pouzivania: < 24 hodin

A Upozornenie

» Pouzitie suprav subkutannych ihiel Insignis-26G™ je urcené len pre pacienta, pre ktorého
je pomocka predpisana.

« Federalny zdkon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia iba na pokyn alebo objednavku lekara.

« Pred pouzitim dokladne skontrolujte balenie supravy na podavanie tekutin. Nepouzivajte,
ak je obal otvoreny alebo poskodeny.

« Administrativne sady su urcené len na jednorazové pouzitie. Opatovné pouzitie
jednorazového zariadenia mdze spdsobit, ze zariadenie nebude fungovat podla ocakavani
alebo méze viest k infekcii.*

« Supravy na podavanie tekutin nesterilizujte opakovane.

+ Odporuca sa skladovat stpravy v suchom prostredi (vlhkost 15-90 %) pri izbovej teplote
(20-25°C; 68-77°F).*

+ Aplika¢né supravy/doplnkové pomdcky nenatahujte ani neskricajte.
« Vzdy dodrzujte pokyny na infaziu uvedené v pribalovom letdku vyrobeného lieku.

« Insignis™ injekény infuzny systém nebol testovany v prostredi magnetickej rezonancie
(MRI), a preto ho nemozno odporudit na pouzitie v takomto prostredi.*

« Ak inflznu supravu pouzivate prvykrat, urobte tak v pritomnosti zdravotnickeho pracovnika.

* Vzhladom na to, Ze ludia maju na tele rézne mnoZstva podkoZného tuku, dbajte na to, aby
ste vybrali vhodnu dizku ihly vyhovujlcu vasim potrebam alebo podla pokynov lekara.

« Ak sa miesto inflzie zapali, vymente sUpravu a vyberte nové miesto inflzie, kym sa prvé
miesto nezahoji.

+ Pred zavedenim ihly nezabudnite zlozit jej ochranny kryt.
« Pred zavedenim ihly sa uistite, Ze nie je ohnuta.
+ Nikdy sa nepokusajte uvolnit upchaté hadicky, ked je pombcka zavedena.

 Inflzne supravy skladujte na chladnom a suchom mieste. Inflzne sUpravy nenechavajte
na priamom slne¢nom svetle ani vnutri vozidla.

« Ak pouzivate konfiguraciu sUprav s viacerymi ihlami a ak sa jedna alebo niekolko ihiel
upcha, moze dojst k nadmernej inflzii na zostavajucich miestach.

+ V doésledku nespravneho zavedenia ihly a o$etrovania miesta inflzie méze dojst k
nepresnému podaniu lieku, infekcii alebo podrazdeniu miesta influzie.

« V slvislosti s miestom a po¢tom miest infuzie sa vzdy poradte so zdravotnickymi
pracovnikmi a vyrobcami liekov a dodrziavajte ich pokyny.

Hlasenie neziaducich udalosti*

Kazdy vazny incident, ktory sa stal v slvislosti so zariadenim, by mal byt nahlaseny vyrobcovi
a prislusnému organu clenského statu, v ktorom je pouzivatel a/alebo pacient usadeny.
Kontaktné informacie na obe sU uvedené na poslednej strane tohto dokumentu.*

*Preklad ¢aka na potvrdenie.
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Priprava inflazie na subkutanne podanie

. DOkladne si umyte ruky a v pripade potreby si nasadte jednorazové rukavice.
. Overte, ¢i ste vybrali vhodnu supravu ihiel pre vasu aplikaciu.

. Odstrante koncovy kryt a pripojte supravu k zdroju infazie.

. Pomocou aseptickej techniky pripravte miesta inflzie podla pokynov lekara.

a A W N =

. Odstrante gumicku z motylika a sklopte kridelka dozadu tak, aby sa odkryl kryt ihly, a
odstrante kryt ihly.

6. Ihly zavedte do prislusnych miest v podkoznom tkanive pod uhlom 90°.

7. Kridelkd motylikov polozte naplocho na kozu. Miesto inflzie zakryte krytim alebo lepiacou
paskou. Zacnite infaziu podla odporucania poskytovatela.

Ukoncenie infazie

1. Pred vybratim ihiel pockajte, aby tlak v mieste prirodzene klesol. Odstrante krytie ihly.
Aby sa minimalizovalo nahodné riziko poranenia pichnutim ihlou, ihlu vyberajte jednou
rukou. Tou istou rukou pritlacte kridla motylikového bezpecnostného uzaveru k sebe tak,
aby pevne obopinali ihlu.

2. Po zatvoreni krideliek zlikvidujte supravu ihiel do nadoby na ostré predmety.

(1]
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Indikationer: Insignis-26G™ subkutana nalset anvands fér subkutan infusion for
administrering av vétska fran en behallare eller spruta till patientens
subkutana vavnader.

Maximal anvandningstid: < 24 timmar

A Forsiktighet!
« Insignis-26G™ subkutana nalset &r endast avsedda fér anvédndning till den patient for
vilken produkten har ordinerats.

« Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller pa ordination av
lakare.

« Inspektera administreringssetets férpackning noga fére anvandning. Om fdérpackningen
har 6ppnats tidigare eller &r skadad far produkten inte anvédndas.

« Administreringsseten ar endast avsedda fér engangsbruk. Att ateranvénda en
engangsenhet kan gora att enheten inte fungerar som den ska eller kan leda till infektion.*

« Administreringsset far inte resteriliseras.

« Det rekommenderas att férvara administrationsseten pa en torr plats (luftfuktighet 15-90
%) vid rumstemperatur (20-25 °C).*

* Administreringsseten/tillbehdren far inte strackas eller knickas.
« Fdlj alltid infusionsanvisningarna som aterfinns i bipacksedeln till Idkemedlet.

« Insignis™ Syringe-infusionssystemet har inte testats i magnetresonanstomografi (MRI)
och kan darfor inte rekommenderas foér anvédndning i en sddan miljo.*

« Om du anvénder infusionssetet fér férsta gangen ska du géra detta i ndrvaro av en
lakare/sjukskdterska.

» Eftersom olika individer har olika mangd subkutant fett ska du vara noga med att valja
ratt ndlldngd avpassad for dina behov eller enligt en lakares anvisningar.

« Om infusionsstallet blir inflammerat, byt ut setet och anvand ett annat infusionsstalle tills
det forsta stallet har lakt.

« Se till att du tar bort nalskyddet innan du sticker in nalen.
« Sakerstall innan du sticker in ndlen att den inte &r béjd.
» Forsok aldrig att rensa en igentappt infusionsslang medan setet ar instucket.

« Férvara infusionsseten pa en sval och torr plats. L3t inte infusionsseten ligga i direkt
solljus eller i ett fordon.

« Nar nalsetskonfigurationer med flera ndlar anvands och en eller flera av ndlarna ar
tilltdppta kan detta leda till alltfér kraftig infusion pa de 6vriga stéllena.

« Felaktig instickning av ndlen och felaktig skétsel av infusionsstallet kan leda till felaktig
tillforsel av lakemedel, infektion och/eller irritation p% stallet.

« R&dfrdga alltid och folj den vagledning du far av dina lakare/sjukskoterskor samt
lakemedelstillverkarna betraffande placeringen av och antalet infusionsstallen.

Rapportering av biverkningar*

Alla allvarliga incidenter som har intraffat i samband med enheten bér rapporteras till
tillverkaren och den behdériga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller
patienten &r etablerad. Kontaktinformation for bada visas pa sista sidan i detta dokument.*

*Qversattning véntar pa certifiering.
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Starta infusion for subkutan administrering

1. Tvétta handerna noga och anvdnd engangshandskar vid behov.

2. Kontrollera att du har valt ratt nalset for den avsedda anvandningen.
3. Ta av andskyddet och anslut setet till infusionskallan.
4

. Rengér infusionsstéllet(-stallena) med aseptisk metod enligt anvisningar fran
sjukvardspersonal.

5. Ta av gummibandet fran butterfly-vingarna och vik tillbaka vingarna sa att nalskyddet blir
synligt, och ta bort ndlskyddet.

6. Stick in nalen(ndlarna) utan pagdende infusion p& lampliga stallen i den subkutana
vavnaden, i 90° vinkel.

7. Vik ut butterfly-vingarna s att de ligger platt mot huden. Téck infusionsstéllet med ett
nalférband eller haftande tejp. Starta infusionen s& som rekommenderat av din
lakare/sjukskdterska.

mﬁgm{;,zmms

26 Gauge Subcutan
P

gt

Avsluta infusionen

1. Gor en paus innan du tar bort ndlarna; I3t trycken i stillena minska spontant. Ta bort
nalférbandet. Anvand endast din ena hand for att ta bort ndlen s att du minskar risken
for oavsiktliga ndlstick. KIdm med samma hand ihop butterfly-stickskyddets vingar sa att
ndlen stangs in ordentligt.

2. Nar du har stdngt ihop vingarna, kasta nalsetet i en behallare fér stickande och skdrande
avfall.

(1]

O ;
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Kullanim Endikasyonlari: Insignis-26G™ Subkiitan igne Setleri, bir tasiyicidan veya
siringadan hastanin subkitan dokularina subkitan infizyon
yoluyla sivi aktarmak igin kullanilir.

Maksimum kullanim slresi: < 24 saat

A Dikkat

« Insignis-26G™ Subkiitan igne Setlerinin kullanimi sadece cihazin recetelendidi hasta icin
amaglanmistir.

e Bu cihazin satisi, ABD federal yasalarina gére sadece hekimler tarafindan veya onlarin
emri uyarinca yapilabilir.

» Kullanmadan dnce uygulama setinin ambalajini dikkatle denetleyin. Ambalaj hasarliysa
veya acglimigsa kullanmayin.

» Uygulama setleri sadece tek kullanimliktir. Tek kullanimlik bir cihazin tekrar kullaniimasi,
cihazin amaclandidi gibi calismamasina veya enfeksiyona yol acgabilir.*

* Uygulama setlerini tekrar sterilize etmeyin.

+ Uygulama setlerinin kuru bir yerde (nem seviyesi %15-90) oda sicakhdinda (20-25°C;
68-77°F) saklanmasi onerilir. *

» Uygulama setlerinin / yardimci cihazlarin gerilip siinmelerine veya katlanmalarina olanak
tanimayin.

« Uretilmis ilacin prospektiisiinde bulunan infiizyon talimatini daima izleyin.

« Insignis™ Siringa Infuzyon Sistemi, Manyetik Rezonans Gériintiilleme (MRI) ortaminda test
edilmemistir ve bu nedenle bdyle bir ortamda kullaniimasi énerilemez.Inflizyon setini ilk
olarak kullanacaksaniz, bir doktorun mevcudiyetinde kullanin.*

« Bireylerin viicudunda dogal olarak degisen miktarlarda deri alti yadi bulundugundan, igne
uzunlugunu ihtiyaca gore veya bir doktorun talimati uyarinca sectiginizden emin olun.

« Infiizyon bélgesinde enflamasyon olusursa, seti dedistirin ve o bélge iyilesene kadar yeni
bir inflizyon bélgesi segin.

« Igneyi yerlestirmeden énce igne kilifini cikardiginizdan emin olun.
 Yerlestirmeden 6nce ignenin egilmemis olmasina dikkat edin.
« Bir tlpun tikanikhidini, set yerlestiriimis durumdayken agmaya asla tesebblis etmeyin.

« Infiizyon setlerini serin ve kuru bir yerde saklayin. Infiizyon setlerini direkt giines i1si§inda
veya bir arag iginde birakmayin.

« Cok ayakli igne seti konfiglrasyonlari kullanildiginda, ignelerden biri veya birden fazlasi
bloke oldugu takdirde kalan bélgelerde asiri infizyon olusabilir.

« Ignenin yanlis yerlestiriimesinden ve infiizyon bélgesine yanlis bakim yapilmasindan dolayi
ilag uygulama miktari yanlis olabilir, bélgede enfeksiyon ve/veya tahris olusabilir.

« Inflizyon bélgelerinin yer ve sayisiyla ilgili olarak daima saglik gérevlilerine ve ilag
Ureticilerine danisin ve onlar tarafindan verilen rehber bilgilere uygun.
Yan Etki Raporlama*

Cihazla ilgili ciddi bir olay, ureticiye ve kullanicinin ve/veya hastanin bulundugu Uye Devletin
yetkili makamina bildirilmelidir. Her ikisinin iletisim bilgileri bu belgenin son sayfasinda
gosterilmistir.*

*Ceviri sertifikasi beklemede.
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Subkiitan Uygulama Icin Infiizyona Baslanmasi
. Ellerinizi iyice yikayin ve gerekirse, atilabilir eldiven giyin.
. Uygulamaniz igin uygun igne setini sectiginizi teyit edin.

. Ug kapagdini gikarin ve inflizyon kaynadina baglayin.

R W N R

. Aseptik teknik kullanarak, bir klinik uzmaninin talimati uyarinca inflizyon bdlgesini
(boélgelerini) hazirlayin.

5. Kelebegin lastigini gikarin ve igne kilifini ortaya gikarmak igin kanatlari geriye katlayip igne
kilifini gikarin.

6. Igneyi (igneleri) subkitan dokulara 90° aciyla uygun yerlere kuru olarak yerlestirin.

7. Kelebek kanatlarini dzlestirip deri Gstlne yatirin. inflizyon bélgesini ifne pansumani veya
yapiskan bant ile kaplayin. Inflizyonu doktorun tavsiyesi uyarinca baslatin.

Insignis-26

26 Gauge Subautaneous et

Infiizyonun Sonlandirilmasi

1. igneleri cikarmadan 6énce duraklayin; bélgedeki basincin dogal olarak diismesine olanak
taniyin. igne pansumanini ¢ikarin. Kazara igne batma riskini en aza indirmek igin igneyi
tek elle gikarin. Ayni eli kullanarak, igneyi kilifina almak igin kapali emniyetli kapatma
kelebeginin kanatlarini sikin.

2. Kanatlari kapattiktan sonra igne setini, kesici ve delici tibbi atiklara uygun bir tasiyiciya
atin.

1.
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Moka3aHHA A0 3acTocyBaHHA: Habopu ronok Ansg nigwkipHoro eeefeHHs Insignis-
26G™ BUKOPUCTOBYIOTLCS AN NiALWKipHOT iHDY3ii 3
METOI BBEAEHHS pPianH 3 KOHTEMHepa abo wnpuua y
MiSWKIPHI TKAHMHW NauieHTa.

MakcuMarnbHa TpMBaniCTb BUKOPUCTAHHA: < 24 roguH

A 3acrepe>XeHHs

» Habopwu ronok gns nigwkipHOro BBeAeHHs Insignis-26™ npusHadeHi nnwe anas nauieHTiB,
AKUM MPUNUCAHUA Len NpUCTpint.

» ®epepanbHu 3akoH CLLUA go3sons€e npogax UbOro NpUCTpoto avie nikapsiMm abo Ha ix
3aMOBJIEHHS.

« MNepen BUKOPUCTAHHSM YBaXXHO OrfIsHbTE YNaKOBKY CUCTEMU AN BBEAEHHS JTiKAapCbKUX
npenapaTtiB. He BUKOPUCTOBYITE, SIKWO ynakoBKka 6yna po3kputa abo noLwKoa)KeHa.

« AAMiHiCTpaTMBHI Habopu Npu3Ha4deHi nuwe ans 04HOPa30BOro BUKOPUCTAHHS. [MoBTOpHE
BUKOPUCTaHHSA 04HOPa30BOro NPUCTPOKD MOXeE NPU3BECTU A0 MOr0 HEBUKOHAHHA HaNeXHOoI
pob6oTn abo npussectn Ao iHdekKuii.*

* He cTepunisynte cmctemMun ans BBeAeHHS NiKapCbKUX rnpenaparTiB MOBTOPHO.

» PekomeHayeTbcs 36epiratm aamiHicTpaTMBHI Habopu B cyxomy Micui (piBeHb BoNOrocTi 15-
90%) npw KiMHaTHIK TemnepaTypi (20-25°C; 68-77°F).*

* He po3Taryite Ta He nepervHanTe cMcTemMun 415 BBeAeHHS NiKkapCbKux
npenapaTiB/A0NoOMiXHi MPUCTPOiI.

+ 3aBXAW AOTPUMYMNTECHh IHCTPYKLIN 3 iHDY3ii, HaBeAeHUX Y NUCTKY-BKAaaMWi npenaparty.

» IHdY3inHa cuctema iHOY3ii wnpuua Insignis™ He 6yna npoTtectoBaHa B YMOBaxX MarHiTHoO-
pe3oHaHcHoi ToMmorpadii (MPT) i ToMy He MoXe 6yTn pekoMeHAOBaHa 47181 BUKOPUCTAHHS B
TakMX yMOBax.AKLO BN BNeplle BUKOPUCTOBYETE CUCTEMY A4 iHDy3ii, pobiTb Le B
MPUCYTHOCTI MeaMYyHOoro npauiBHuka.*

+ OcKkinbkun y nogen Big NpupoaAn HasiBHa pi3Ha KifbKiCTb NiALWKIPHOMO XWpY Ha Tini,
060B'a3k0BO NiabepiTb roNKy BiAMOBIAHOI AOBXWMHM BiANOBIAHO A0 Bawux notpeb abo
BiANOBIAHO A0 BKa3iBOK fikaps.

» SKWo Micue iHdYy3ii 3anantoeTbcs, 3aMiHiTe Habip | BubepiTb HoBe Micue And iHdy3ii, LOKK
He 3a)XkMBe nonepesHe Micue.

» Mepen BBEAEHHSAM FONIKWN 3HIMITb 3aXUCHUM KOXYX.
» [Nepen BBEAEHHAM NEpeKOHaNTecs, WO rosika He 3irHyTa.
+ Hikonun He HamaramTecsa yCcyHyTu 3acMivyeHHs B TpybUi, AOKK cncTemMa nepebysae B Tini.

+ 36epiranTte cuctemun Ans iHQYy3in y NnpoxonogHOMYy CyXoMy Micui. He 3anuwanTte cncrtemu
Ang iHDY3in niga NpssMUM COHSYHMM NPOMiIHHAM abo B aBTOMObGII.

» [pn BUKOPMCTaHHI HabopiB 3 AeKinbkoOMa roakamm Moxe BigbyBaTncs HagMipHa iHDY3is y
OiNSHKK, WO 3aIumnnmcs, skwo oaHa abo Kinbka rosnok 3absokoBaHi.

» HeTouyHa nogaya nikiB, iHdekuUisa Ta/abo nogpa3HEHHS AINAHKM MOXYTb CTaTu pe3ynbTaToM
HenpaBWIbHOIO BBEAEHHS FOJSIKW Ta AOrNS4y 3a MicueM iHDya3ii.

e 3aBXAWN KOHCYNbTYMTECH Ta AOTPUMYNTECH pEKOMEHAALUIN MEAUYHUX NpPaUIBHUKIB Ta
BUMPOOHMUKIB MiKiB W0A0 pO3TallyBaHHSA Ta KifIbKOCTI Micub ans iHDy3in.
MosigoMneHHs Npo Nob6iuHi nogir*

Byab-aKUin CeEpMO3HUN IHUMAEHT, WO CTaBCs Y 3B'A3KY 3 NPUCTPOEM, MAE 6yTU NOBIAOMNEHNI
BUPOOHMKY Ta KOMMETEHTHOMY OpraHy Aep)XaBu-usieHa, B SKiil po3TalloBaHM KOpUCTyBay
Ta/abo nauieHT. KoHTakTHa iHdopMauis 060X HaBeaeHa Ha OCTaHHIM CTOPiHUiI LbOro AOKYMeHTa.*
*Mepeknag O4iKyeTbCS Ha cepTudikauito.
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Hayano nHody3num npm NnoaKOXKHOM BBeAE€HUM

1. PeTenbHO BUMUITE pYKU i 38 HEOBXIAHOCTI HAAAMHITL O4HOPAa30Bi pyKaBUUKMN.
2. lNepekoHanTecs, wo Bu BUbpanu BignosiaHWN Habip roNoK AN 3aCTOCyBaHHS.
3. 3HiMiTb TOPUEBUI KOBMNAYoK Ta NIAKNOYITE A0 AXepena iHdya3ii.
4

. BUKOpunCTOBYOUN acenTUUHy TeXHiKY, Migrotynte micue (Mmicus) iHdy3ii BignoBigHO A0
BKa3iBOK Jikaps.

5. 3HiMIiTb pe3nHKy 3 MeTenuka i BiAirHiTb Kpuaa Hasag, wob oronnTtn 3axmcHy Hacaaky
rOJIKU, 3HIMiTb aXUCHY Hacagky roJiku.

6. BcTtaBTe cyxy ronky(m) y BignoBigHi Micus NigWKipHOT KNITKOBUHK Mig KyTom 90°,

7. Po3KpuiTe Kpuna MeTenmka, NpUMTUCHYBLUU iX A0 WKipn. HakpuinTte Micue iHdy3ii noB'a3koto
abo nnactnpom. MNoyHiTb iHdY3ito BiANOBIAHO A0 peKoMeHAauil nikaps.

Insignis-2

26 Gauge Subau!

ieous Nee!

3akiH4YeHHSN iHdy3ii

1. Nepen BnaaneHHAM ronok 3pobiTe naysy, wob TUCK y MiCLi BBEAEHHSA rO/I0K 3HU3MBCSA
NPUPOAHMM YMHOM. 3HIMiTb MOB'A3KY 3 rosiku. LLLo6 MiHiMi3yBaTn pm3mkKk BUNagKOBOIro YKoy
rONIKOK, BUMMITb FOSIKY OAHIED pyKOto. Ti€l XX PyKOK CTUCHITb 3aXUCHi Kpuia MeTenuka,
Wwob winbHo 3adikcyBaTn ronky.

2. Micng 3akpuTTa KpUN yTUAI3YNTE KOMMNNEKT rosiok Y KOHTeNnHep AN roCcTpux npeaMeTiB.

(1.
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Insignis-26G™

INSTRUCTIONS FOR USE 26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Moka3zaHuMA K NpMMeHeHunto: Habopbl Ui Ans nogKOXHOrO BeeAeHus Insignis-26G™

MCNOoNb3YOTCA ANS NOAKOXHOM MHDY3UKN C LUENBIO
BBEAEHUS XNAKOCTEN N3 KOHTEMHEPA MW WNpuUa B
NOAKOXHbIE TKAHM NauMeHTa.

MakcmMarnbHas NpoAo/IKUTENbHOCTb MCMOJb30BaHUA: < 24 yacos

A MpepocrepexxeHne

Habopbl nrn ans noaKo)XHoro BeeAeHus Insignis-26™ npegHasHadeHbl TONLKO ANs
MnauneHToB, KOTOPbIM Ha3HaAYeHO AaHHOE YCTPOWCTBO.

depepanbHbiii 3akoH CLUA paspeluaeT npoaaxy AaHHOro yCTPOMCTBa TO/IbKO BpayaM uiamn
no Ux 3akasy.

Mepen Ncnosib30BaHMEM BHUMATENIbHO OCMOTPUTE YMaKOBKY CUCTEMbI A1l BBEAEHUS
NTeKapCTBEHHbIX NpenapaToB. He ncnonb3yinte, ecnu ynakoska 6bi1a BCKpbITa UIn
noBpexaeHa.

AOMUHUCTPATMBHbIE HAbopbl NpegHa3Ha4YeHbl TOIbKO A5 0AHOPA30BOro UCMOSIb30BaHUS.
MoBTOpPHOE MCMNOIb30BaHME OAHOPA30BOro YCTPOMCTBA MOXET MPMBECTU K €ro
HenpasWbHOM paboTe MM K 3apaxeHuto.*

He cTepunusyiite cuctembl ANsl BBEAEHUS NEeKapCTBEHHbIX NpenapaToB MNOBTOPHO.

PekoMeHAyeTCS XpaHUTb aagMUHUCTPaTUBHbIE Habopbl B CyXOM MecTe (BfaxXHoCTb 15-90%)
npu KoMHaTHOW TeMnepaTtype (20-25°C; 68-77°F).*

He pactarneaiTe n He nepernbanite CUCTEMbI A1 BBEAEHUSA NEKAPCTBEHHbIX
npenapaToB/BCrnoMoraTesibHble YCTPONCTBA.

Bceraa cnepyiite MHCTPYKUMSIM NO MHADY3UK, NPUBEAEHHBIM B INCTKE-BKIaAbllLe
BblMyCKaeMoro rnpenaparTa.

Cucrtema nHoy3sum wnpmua Insignis™ He 6bla UCnbiTaHa B YCNOBUAX MAarHUTHO-
pe3oHaHCHoM Tomorpadumm (MPT) 1 NO3TOMY He MOXET 6bITb pEKOMEHAOBaHa Ans
NCMOJIb30BaHMSA B TaKUX yCNOBUAX.*

Ecnu Bbl BNepBble MCMOSb3yeTe CUCTEMY ANA UHDY3WUIA, AenaiTe 3TO B NPUCYTCTBUM
MeAMUNHCKOro paboTHMKa.

MockosbKy Yy ntoaen oT NpUpoabl UMEETCS PasIMYHOE KOJIMYECTBO NOAKOXHOMO XMpa Ha
Tene, o6s3aTenbHO NoabepuTe Uy COOTBETCTBYHOLWEN ANMHbI B COOTBETCTBMU C BallUMU
NoTPebHOCTSIMM UM B COOTBETCTBUM C YKa3aHUAMKU Bpaya.

Ecnn mecTo nHdy3snm Bocnansetcs, 3aMeHnTe Habop n BbiIbepnute HOBOE MECTO A/id
MHDY3MK, NOKa He 3aXXMBET npeablayliee MecTo.

Mepen BBegeHmneM mrnbl 0653aTeNlbHO CHUMNUTE 3ALUNTHBLIA KOXYX.
Mepen BBeaeHmneM ybeantecb, UTO Ur1a HE COrHyTa.
Hukoraa He nNblTalTecb YCTpaHUTb 3acop B TpybKe, nMoka CMCTEMA HaxoaAuTCs B Tene.

XpaHuTe cucTeMbl Ans nHY3uii B NpoxaagHoM, CyxoM MecTe. He octaBnsnTe cuctemol AN
MHQY3MA nog NpsAMbIMKU CONTHEYHBLIMKU ly4YaMn Uau B aBToMobune.

Mpu ncnonb3oBaHMM HabopoOB C HECKOMbKMMU UTraMU MOXKET NPOU30NTU N36bITOYHASN
NHY3MS B OCTaBLUMECS YYACTKWU, eCIN O4HA UM HECKOSIbKO UM 3a6/I0KMPOBaHbI.

*MepeBoa oxunaaeT cepTudukaumnm.
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A MpepocrepexxeHune

* HeTouHasa nogava nekapcrtBa, VIHqJeKLl,VIﬂ n/mnm pasapa>xxeHune y4aCtka MOryT CTaTb
pe3ynbTaTOM HEMPABWU/IbHOIO BBEAEHUA UMbl N YXO04a 3a MECTOM VIHbe3I/1I/1.

» Bceraoa KoHCcynbTUpyMnTECh U cobntoganTe peKkoMeHaaumMm MegmunHCKuX paboTHMKOB r
NMpoOn3BOAUTENEN /IEKAPCTB OTHOCUTEIbHO PACMoOIOXEHUS U KONMYeCcTBa MECT A1 MHDY3UN.

OTYEeTHOCTb O Hebs1aronpuATHbIX CO6bbITUAX*

Jlioboe cepbé3Hoe npoucliecTeme, Nnpousoweallee ¢ yCTpOMCTBOM, crneayeT 6biTb CO06LEHO
NpON3BOAUTENIO N KOMNETEHTHOMY OpraHy rocyfapcrBa-uyseHa, B KOTOPOM NMpOXnBaeT
nonb3oBaTenb n/mnu naumeHT. KoHTakTHas nHgopmaumsa obomx ykasaHa Ha nocnegHemn
CTpaHuue 3TOoro AoKyMeHTa.*

*MepeBog oxunaaeT cepTudukauunm.
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Hauano mHdy3nm npm NnoaKOX>XHOM BBeAEHUMU
. TwaTenbHO BbIMONTE PYKWU M NPU HEOBXOAMMOCTM HaAEHbTE O4HOPa30Bble NepyaTKu.
. Y6eauTechb, 4YTO Bbl Bbibpany noaxoAswmnii Habop Mrn Ans Bawero NpuMeHeHus.

. CHUMUTE TOpLUEBOW KOMNAYOK M MOAKIOUMTE K UCTOYHUKY UHDY3UN.

A W N B+

. icnonb3ys acenTMyeckyto TEXHUKY, NOArOTOBbTE MECTO (MecTa) MHDY3MMU B COOTBETCTBUMN C
yKasaHusiMM Bpaua.

5. CHuMUTe pe3nHKy ¢ 6aboUKM M OTOTHUTE KPbiibS Ha3agd, YTobbl 0O6HAXUTb 3aLUNTHYHIO
HacaaKy WUrnbl, CHUMUTE 3aLLUUTHY HacaaKy Wrbl.

6. BcTaBbTe cyxyto urny(bl) B COOTBETCTBYIOLME MECTa NOAKOXHOM KeTyaTku nog yrnom 90°.

7. PackponTe Kpblibs 6aboyukun, npuxaB nX K Koxe. Hakponte Mecto MHDY3UN MOBA3KON MK
niaacTblpeM. HauHuTe nHPY3n0 B COOTBETCTBUM C PEKOMEHAAUNAMM Bpaya.

is-2
ngm Needle Sets

Insig

26 Gauge Subau!

oot

g
T

OkOH4YaHue nHopy3nun

1. MNepen yoaneHnem urn caenamte naysy, 4tobbl JaBNeHUE B MeCTe BBEAEHUS UM CHU3WUIIOCh
ecTecTBeHHbIM 06pa3oM. CHUMUTE 0BA3KY C UMbl. YTO6bI CBECTU K MUHUMYMY PUCK
CNy4YamHoro ykosa Urnon, n3BnekamTe Uriny ogHOM pykKon. TOM e pyKOW COXMUTE
3aWUTHbIE KpblNbsa 6a6oukn, 4To6bI NAOTHO 3aPUKCMpOBaTL UMAY.

2. MNMocne 3aKpbITUA KPbIIbEB YTUTU3NPYNTE KOMMNEKT UM B KOHTEWHEP ANS OCTPbIX
npeaMeToB.

1.
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Insignis-26G™

26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

Definition of Symbols

Representative

A Caution EE?LO; @ Serial number
Consult Medical
instructions LOT Batch code MD device
for use
Use by YYYY- , Unique device
% MM-DD QTY] | Quantity UDI| | igentifier
Date of Sterilized using Prescription
@ manufacture STERILE irradiation RxOnIy only
Temperature ; Do not
/ﬂf limit resterilize @ Do not reuse
- Do not use if
@ MR Unsafe :ﬂ“r.”'d.'ty @ package is
imitation damaged
. . . European
O ?tg{:ﬂlrenbarrler Authorized “ Manufacturer
Y Representative
Swiss
European .
c E Conformity E Authorized % Importer

CH | REP
OncoMedical AG

Hintere Hauptgasse 9

CH-4800 Zofingen,
Switzerland

®

EU

REP

MedEnvoy Global B.V.

UKRP

MedEnvoy UK Limited

Suite 123 2595 AM The Hague 5th Floor
The Netherlands

London, W1W 5PF
United Kingdom

Prinses Margrietplantsoen 33 — 167-169 Great Portland Street

wl
[HS

INNOVATIVE HEALTH SCIENCES LLC
1108 Kings Highway, Suite #4
Chester, NY 10918 USA
+1-855-680-0630

www. innohealthsci.com

C € 2797

Insignis-26G™ Subcutaneous Needle Sets is a trademark of Innovative Health Sciences LLC (IHS).
IHS is ISO 13485 certified and abides by the quality policies as outlined in 21 CFR 820.
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