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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.
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@I Indications for use: The Insignis-26G ™ Subcutaneous Needle Sets are used for the subcut us 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
U.S. federal law restricts this device to sale by or on the order of a physig#n.
Before use, carefully inspect the administration set package. Do not u@g.i ackage has been opened or is damaged.
Do not re-sterilize administration sets.

Do not stretch or kink the administration sets/ancillary device
Always follow the infusion instructions located on the package nufactured drug.
The Insignis-26G™ Subcutaneous Needle Sets are not intg i

clinical diagnosis.
If using the infusions set for the first time, do soj ence g¥a healthcare provider.

Since individuals inherently have varying am Bcous 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, rg

%‘

nOWave |nfu5|on sets in dlrect sunlight or inside a vehicle

Ensure that the needle is not bent p
Never attempt to free a cloggeggmigi

Always consult and comply wit
the number of infusion sites.

¢ nce provided by your healthcare providers, and drug manufacturers, regarding the location and

Starting the Infusion for Subcutaneous Administration:

Nounhswh =

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.

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

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

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

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.

Once wings are closed, dispose of needle set in sharps container.
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Indikace k pouziti: Sady subkutannich jehel Insignis-26G™ se pouzivaji pfi podkozni infuzi
podkoZnich tkani pacienta.
Maximalni doba pouzivani: < 24 hodin

A Pozor

« Pouziti sad subkutannich jehel Insignis-26G™ je ur¢eno pouze pro pacient SmMWe tato pomUicka predepsana.
« Federalni zdkony USA omezuji prodej tohoto prostiedku na prodej lékaf
« Pred pouzitim peclivé zkontrolujte obal sady k podéavani tekutin. Sa ejte, pokud byl obal otevien nebo je poskozeny.
« Sady k podavéni tekutin opakované nesterilizujte.

podavéni tekutin z nddoby nebo stfikacky do

« Vzdy se fidte pokyny k infuzi, které jsou uvedené v pfibalové i
« Sady subkuténnich jehel Insignis-26G™ Subcutaneous Negglig

které mohou vést k nepresné klinické diagnédze.
« Pokud infuzni sadu pouzivite poprvé, udélejte t
+ Vzhledem k tomu, Ze jednotlivé osoby maji n
vyhovuijici vasim potfebam nebo podle poky
« Pokud se misto infuze zaniti, vyménte sagaha
ryt jehly.
« Pred zavedenim jehly se ujistéte, ze
o Je-li sada zavedené nikdy se neag t ucpanou hadicku.
y ¢ isté. Infuzni sady nenechdvejte na pfimém slunecnim svétle ani uvnitf vozidla.
« P¥i pouziti konfiguraci sad s ceJehIa Uze dojit k nadmérné infuzi do zbyvajicich mist, pokud se jedna nebo nékolik jehel ucpe.
« VdUsledku nespravného za ij a udrzby mista infuze muze dojit k nepfesnému podani Iéku, infekci a/nebo podrazdéni
mista infuze.
« Vzdy se poradte s poskytovateli zdravotni péce a vyrobci lécivych pfipravk( a dodrzujte jejich pokyny tykajici se umisténi a poctu
infuznich mist.
Zahdjeni infuze pfi subkutannim podani:
Dukladné si umyjte ruce a v pfipadé potieby pouZzijte ednorazové rukavice.
Ovéfte si, zda jste pro svou aplikaci vybrali vhodnou sadu jehel.
Odstrante koncovy kryt a pfipojte sadu ji ke zdroji infuze.
Podle pokynt lékare pfipravte aseptickou technikou misto (mista) infuze.
Odstrarite gumicku z motylku a sklopte jeho kfidélka dozadu tak, aby se odkryl kryt jehly.
Jehlu (jehly) zavéddéjte nasucho do pfislusnych mist v podkozni tkdni pod dhlem 90°.
Kridélka motylk( poloZte rovné na kizi. Misto infuze zakryjte krytim nebo lepici paskou. Infuzi zahajte podle doporuceni poskytovatele.

NoubkrwN =

=]

Ukonceni infuze:
1. Pfed vyjmutim jehel udélejte pfestavku; nechejte tlak v misté vpichu pfirozené klesnout. Sejméte kryti z jehly. Abyste minimalizovali
riziko ndhodného poranéni jehlou, vyjimejte jehlu jednou rukou. Stejnou rukou stisknéte kfidélka uzavéru motylku k sobé tak, aby

pevné obepinala jehlu.
2. Po uzavfeni kfidélek zlikvidujte sadu jehel do kontejneru na ostré predméty.
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Indikationer for brug: Insignis-26G™sattene med subkutane kanyler anvendes til subkut

Maksimal brugsvarighed: < 24 timer

A Forsigtig

fusion ved indgivelse af vaesker fra en

beholder eller en sprgijte til en patients subkutane vaev.

Brug af Insignis-26G™ seettene med subkutane kanyler er kun beregnet til p
Ifelge amerikansk lov md denne anordning kun salges af en laege eller e
Efterse pakningen med administrationssaettet ngje for brug. Ma ikke
Administrationssaettene ma ikke resteriliseres.

Folg altid infusionsinstruktionerne, der star pa indleegssedlen
Insignis-26G™ saettene med subkutane kanyler er ikke be
anordning i et MR-miljo kan fordrsage alvorlige perso
ungjagtig klinisk diagnose.

Brug af infusionssaettet forste gang skal ske un

Serg for at fierne kanylebeskyttelse
Serg for, at kanylen ikke er bgjeti

Opbevar infusionssaettene kliligt og toMl Efterlad ikke infusionssaettene i direkte sollys eller i et karetgj.
Ved brug af set, der er konfidgeret mgll mange kanyler, kan der forekomme overinfusion pa de resterende steder, hvis en eller flere
af kanylerne er tilstoppede.
Forkert kanyleindfering og vedligeholdelse af infusionsstedet kan resultere i ungjagtig indgivelse af laagemiddel, infektion og/eller
irritation pa stedet.

Konsulter og folg altid den vejledning, der gives af sundhedsbehandlerne og producenterne af lzegemidlerne vedrgrende stedet og
antallet af infusionssteder.

Start pa infusionen til subkutan indgivelse:

NoukrwN =

Vask haenderne grundigt, og tag om ngdvendigt engangshandsker pa.

Verificer, at du har valgt det rette kanylescet til din anvendelse.

Fjern endehaetten, og opret forbindelse til infusionskilden.

Anvend aseptisk teknik, og klarger infusionsstedet/-stederne efter anvisning af en leege.

Fjern gummibandet fra sommerfuglelukningen, fold vingerne tilbage for at eksponere kanyle-beskyttelsen, og fjern den.
For de(n) torre kanyle/kanylerind de passende steder i subkutant vaev i en vinkel pa 90°.

Leeg sommerfuglevingerne fladt pa huden. Tildaek infusionsstedet med kanyle-forbinding eller tape. Start infusionen som anvist af din
behandler.

Efter infusionen:

1.

2.

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

Nar vingerne er lukkede, bortskaffes kanylesattet i en beholder til skarpe genstande.
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In

Maximale Nutzungsdauer: < 24 Stunden

A Achtung

Infusio

AWN =

No

dikationen fiir den Gebrauch: Die Insignis-26G™ Subkutannadel-Sets werden fiir die sujgfitane Infusion von Fliissigkeiten aus einem

Die Insignis-26G™ Subkutannadel-Sets sind nur fiir denjenigen Patienten vo
Gemadl3 US-amerikanischem Bundesrecht darf dieses Produkt nur durch ej
Die Verpackung des Verabreichungssets vor der Verwendung sorgfalti
offen oder beschadigt ist.

Die Verabreichungssets dirfen nicht resterilisiert werden.
Die Verabreichungssets/Hilfsmittel nicht dehnen oder knicke
Die Infusionsanweisungen fiir das hergestellte Arzneimittel sin
Die Insignis-26G™ Subkutannadel-Sets diirfen nicht im }
MRT-Raum besteht die Gefahr schwerer oder todlicher, . Mdem werden moglicherweise Bildartefakte erzeugt, die zu
einer klinischen Fehldiagnosen fiihren kdnnen.
Wenn das Infusionsset zum ersten Mal verwen s
Da die Korperbereiche von Personen naturgeal3 i terschiedliche Mengen von subkutanem Fettgewebe verfiigen, muss die fiir
ie Wn einem Arzt angewiesene Nadelldnge verwendet werden.

und eine neue Infusionsstelle wahlen, bis die andere Stelle verheilt ist.

cht verbogen ist.
ersuchen, die Verstopfung bei eingefiihrtem Set zu beseitigen.

Wenn bei Konfigurationen mi
einer Hyperinfusion kommen.
Falsche Medikamentenabgabe, Infektionen und/oder Reizungen an der Injektionsstelle kénnen auf eine unsachgemafe Einfiihrung
der Nadel oder Pflege der Infusionsstelle zuriickzufiihren sein.
Die Anweisungen der Arzte und Arzneimittelhersteller in Bezug auf die Lage und Anzahl von Infusionsstellen sind stets zu lesen und
zu befolgen.
n fiir die subkutane Verabreichung starten:
Hande griindlich waschen und ggf. Einweghandschuhe tragen.
Bestatigen, dass das richtige Nadelset fiir die Anwendung ausgewahlt wurde.
Verschlusskappe entfernen und an der Infusionsquelle anschlieen.
Unter Anwendung einer aseptischen Technik die Infusionsstelle(n) gemaB den Anweisungen eines Arztes vorbereiten.
Das Gummiband von der Butterflykaniile entfernen und die Fliigel 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 einfiihren.
Die Fliigel der Butterflykaniile flach auf die Haut legen. Die Infusionsstelle mit einem Kanlen- oder Fixierverband abdecken. Die
Infusion gemaf den Empfehlungen des Arztes beginnen.

Infusion beenden:

1.

2.

Vor Entfernen der Nadeln einen Augenblick warten, damit der Druck an der Infusionsstelle nachlassen kann. Kaniilenverband
entfernen Die Nadel mit einer Hand entfernen, um das Risiko einer Nadelstichverletzung minimal zu halten. Mit derselben Hand die
Fliigel des Butterfly-Sicherheitsverschlusses um die Nadel herum zusammendriicken.

Wenn die Fliigel geschlossen sind, das Nadelset in einem Abwurfbehalter entsorgen.
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Evéei€eig yia tn xpnon: Ta ot Behovwv unmodoplag xoprnynong Insignis-26G™ xpnoip

Méyiotn Sidpkela xpriong: < 24 WPeC

A Mpoocoxn

louvtal yia umododpla €yxuon yla tn

XOPHyNon VYPWV amo Evav MEPLEKTN 1] UL CUPLYYA OTOUG 0RAOUC LIOTOUG EVOC aoBevouc.

« Ta oet Behovwv unmodoplag xopnvnonc Insignis-26G™ mpoopifovtat yia Ovo oT® 000V yla TOV OTIOIO0 €XEL
ouvtayoypa@nBei n cuokeun.
H Opoomovdiakr NopoBeoia twv H.M.A. meplopilel Tnv mwAnon T UOKEUNG AURG IOV ammo 1aTpo 1} KATOTTV EVTOANG

latpov.

« Mpwv TN Xprion, EMOewpPrOTE MPOCEKTIKA TN CUOKEVATIA TOU OET no N XPNOOTIOLEITE AV N CUOKEVATIA EXEL

+ Mnv €MQVATTOCTEIPWVETE TA OET XOPNYNONG.
+ Mnv TevTWVETE Kal un oTPEBAWVETE TA GET XOPHYNO

« Taoet Bs)\ovwv Unoéoplac xoprynong Insignis-264

avolxTei N éxeL unmooTtei {nua.

Tnpeite mavta Tig odnyieg éy)(ucnc Tou Bpiokovtal
VTalL yla Xprion o€ TePIBAAOV payvnTikou CUVTOVICUOU
(MR). H xprion autAg tng CUOKEUNG O€ nsplBa)\)\ov OUVTOVIOHOU UTTopEl va TPOKAAéoEl oBapd TPAUMATIONS 1

Bavarto, kabwg kat va npOKa)\eosl TEXVOUP

+ Av )(pl']GluOTlOlElTS TO O€T syxucnc yla mpu 5 0 TIAPOUGia VO TAPOXOU UYEIOVOUIKNG TTEPIBAAYNG.
. En£|6r] Ta aToua €xouv syyevwc Gla(poper ¢ OTATEG UTTOSOPLOU AITTOUG 0TO OWHA TOUG, BePalwbeite OTI ExeTe EMAEEEL

+ Av oTO Onueio syxucnc sucpavnm i ATAOTNOTE TO OET KAl EMAEETE éva VEO OnpEio €yxuong péxpt va

€MOUAWOE( To TPpWTO oNnuEio.
BeBaiwbeite 0TI apaipécate o

ONUElQ, O TTEPITTTWON TTOU Wia 1] NEPIOCOTEPEC ATTO TIG Be}\ovsc eival <ppayuevec
AvakpIBig xopriynon @appdkou, Aoipwén r/kat pebiopdg Tou onpeiov pmopei va mpokUYouv amd akatdAAnAn elcaywyn
NG BeAdvVag Kal cuvTrPENON TOU CNUEIOU €yXuong.

+ Mavta va cuPOUAEVEDTE KAL VO CUPPOPPWVESTE WE TIG 08NYIEC TTOU TTAPEXOVTAL ATIO TOUG TTAPOXOUC UYEIOVOILKAG

TEPIBAAPNC KAl TOUG KATAOKEVAOTEG TWV PAPHAKWY, OXETIKA e TNV TOTTOOEGIA KAl ToV aplBd Twv onUEiwv éyxuong.

‘Evapén tng éyxuong yia umoddpla xopriynon:

1.

U hwn

No

MAVvete KaAd Ta xépla Kal, av Xpetaletal, popéate yavtia piag xpriong.

BeBaiwbeite 011 £xeTe emAEEEL TO KATAAANAO OET BEAOVWV Yia TNV EQAPUOYH OAG.

AQalpEO0TE TO aKPAiO0 TWHA KAl CUVEECTE TO OTNV TNy TNS £YXUoNG.

XpNOoHoToIWVTAG AONTITN TEXVIKH, TTPOETOIUACTE TO/TA ONUEID/a €yXuong CUPPWVA PE TIG 0dNnYieg evog KAIVIKOU taTpou.
A@aip£0Te TOV EAAOTIKO SAKTUAIO artd TNV MeTaAoUda Kal SIMAWOTE Ta PTEPA TTPOC TA TTIOW Yl va eKBE0ETE TO
TIPOOTATEVTIKO TNG PEASVAC KAl AQAIPECTE TO TIPOOTATEVTIKO TN ferdvac.

Eloayayete tn/Tic BeAdva/eg og katdAAnAa onueia tou umodoplou 10ToU UTo ywvia 90°.

Avoiéte Ta @TEPA TN MeTaAOLSAC Kal aKOUITHOTE Ta emineda oto déppa. KaAUYTe To onueio TG éyxuong pe emideopo
Behdvag r pe KOMNTIKA Tawvia. ZEKIVAOTE TNV £yXuon CUP@WVA HE TIG CUCTACELG TOU TAPOXOU GAG.

=]

Teppatiopog TG €yxuong

1.

2.

Kdvte mavon mpiv amd tnv agaipeon twv Behovwv. MNepluévete £wg OTOU oL TIMEG TIEONG OTO ONUEI0 va PEWBOUV UE QUOIKO
TPOTO. AQalpéoTe Tov eMibeopo BeAovag. Ma va ENAXICTOTIOIOETE TOV TUXAIO KivOuvo TpaUUATIOHOU ard TPUTTNA TNG
Behdvag, xpNOIUOTIOINOTE TO £va XEPL YIA VA a@alpEoETe TN BeAdva. XpnaotpomolwvTag 1o iS1o XépL, TEOTE Ta PTEPA
KA€lo{paTog ao@aleiog TnG metaAovdag yia va TePIKAELOTEL N BeAova.

MOAIG kKAeioOLV Ta PTEPQ, ATTOPPIYTE TO OET BENOVWV O TIEPIEKTN YIA AlXUNEA AVTIKEIYEVA.

(1]




Indicaciones de uso: Los kits de agujas subcutaneas Insignis-26G™ estan indicados para a

Maxima duracion de uso: <24 horas

A Atencion

inistrar por via subcutanea infusiones de

Los kits de agujas subcutaneas Insignis-26G™ estan destinados unicament se le haya recetado el dispositivo.
Las leyes federales estadounidenses permiten la venta de este dispositiy, édicos o bajo prescripcion facultativa.
Antes del uso, inspeccione minuciosamente el envase del kit de admi ig#: No utilice el kit si el envase si esta abierto o dafado.
No vuelva a esterilizar los kits de administracion.

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

pueden dar lugar a diagnésticos clinicos erréneos.
El uso inicial del kit de infusién debe hacerse en
Ya que, por naturaleza, distintas personas tien
una longitud de aguja que sea adecuada par.
Si el lugar de la infusion se inflama, camhje

des o segun las indicaciones del médico.
a infusion en un nuevo lugar hasta que el primero haya sanado.
sercion.

Verifique que la aguja no esté dobla
No trate nunca de desatascar u
Conserve los kits de infusion
de vehiculos.
Si se usan configuraciones d&
excesiva en los otros lugares.
La incorrecta insercién 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 irritacién 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
ubicacion y la cantidad de lugares de infusion.

ientras esté insertado el kit.
seco. No deje los kits de infusion expuestos a la luz solar directa ni dentro

g¥jas multifurcados y se obstruyen una o varias de las agujas, podria producirse una infusion

Inicio de la administracion subcutanea de la infusion:

nuhwN =

No

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

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 infusién 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 dngulo de 90°.

Extienda las aletas de la mariposa sobre la piel. Cubra el lugar de la infusién con apésito para agujas o esparadrapo. Inicie la infusién
segun las recomendaciones del facultativo.

Conclusién de la infusién:
1. Haga una pausa antes de extraer las agujas; deje que las presiones de los lugares disminuyan de forma natural. Retire el apésito 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.

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

(1]




IEI Kayttoaiheet: Subkutaanisia Insignis-26G™-neulasettejd kdytetaan nesteiden subkutaanisgg® infuusioon sailidsta tai ruiskusta potilaan
ihonalaisiin kudoksiin.

Enimmadiskayttoaika: < 24 tuntia

AHuomlo

+ Ennen kayttoa annostelusetin pakkaus on tarkastettava huolellisesti.
+ Annostelusetteja ei saa steriloida uudelleen.
+ Annostelusettejd/lisélaitteita ei saa venyttda tai taittaa mutkalle.
- Ladkevalmisteen pakkausselosteessa olevia infuusio-ohjeita 0
« Subkutaanisia Insignis-26G™-neulasetteja ei ole tark0|te
kdyttdminen magneettikuvausymparistdssa voi aiheut
jotka voivat johtaa epatarkkaan kliiniseen diagnoosiin
« Infuusiosetteja ensimmadista kertaa kdytettdessd
« Koska kehon ihonalaisrasvan maara eri ihmisi
ohjeistuksen mukaan.
« Jos infuusiokohta tulehtuu, setti on vaihgattav i Wuusiokohta valittava kdyttoon kunnes ensimmainen infuusiokohta on
parantunut.
+ Neulansuojus on poistettava ennen
« Varmista, etta neula ei ole taittus
« Tukkeutunutta letkua ei saa k
+ Infuusiosetit on varastoitava
+ Kun kaytetaan monihaaraisi
muihin infuusiokohtiin.
« Virheellinen neulan sisddnvienti ja infuusiokohdan yllapito voivat aiheuttaa epatarkkaa lddkkeen annostelua, infektion ja/tai
infuusiokohdan arsytysta.
- Terveydenhuollon ammattihenkildiden ja lddkkeen valmistajan infuusiokohtien sijaintia ja lukumaaraa koskevaa ohjeistusta on aina
noudatettava.

Subkutaanisen infuusion aloittaminen:

. Pese kadet huolellisesti ja kdyta tarvittaessa kertakayttokasineita.

. Varmista, ettd olet valinnut kayttotarkoitusta vastaavan oikean neulasetin.

. Poista paatykorkki ja yhdista infuusioldhteeseen.

. Valmistele infuusiokohta kliinikon ohjeistuksen mukaisesti aseptista tekniikkaa noudattaen.

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

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

. Levita siivet littedksi ihoa vasten. Peitd infuusiokohta neulasidoksella tai liimateipilld. Aloita infuusio terveydenhuollon ammattihenkilon
ohjeistuksen mukaisesti.

Ostaan, neulan pituus on valittava asianmukaisesti tarpeen tai ladkarin

NOoOubhwN =

Infuusion lopettaminen:

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

2. Kunsiivet on suljettu, havita neulasetti terdvien esineiden jateastiaan.
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Indications d'utilisation: Les jeux d’ algwlles sous-cutanées Insignis-26G™ sont utilisés pg
des fluides a partir d’'un récipient ou d'une seringue dans les i
Durée maximale d'utilisation : < 24 heures

A Attention

+ Les jeux d'aiguilles sous-cutanées Insignis-26G™ sont destinés a étre utilisés #iq ent ch
dispositif est prescrit.

- Laloi fédérale américaine restreint la vente de ce dispositif a un méd ou s ordonndnce.

« Inspecter soigneusement I'emballage du produit, avant de I'utiliser. iser & 'emballage a été ouvert ou est endommagé.

« Ne pas re-stériliser les dispositifs de perfusion.

« Ne pas étirer ni plier les dispositifs de perfusion/les accessoire

a perfusion sous-cutanée afin d’administrer
s sgJs-cutanés d’un patient.

e patient pour lequel le

- Les jeux d'aiguilles sous-cutanées Insignis-26G™ ne so
magnétique (RM). L'utilisation de ce dispositif dans un
peut egalement produwe des artefacts d’image qui pe

ent¥e RM peut provoquer des blessures graves ou mortelles et
re a un diagnostic clinique inexact.

- Stocker les dispositifs de pe
I'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.

« Uneinsertion incorrecte de I'aiguille et un nettoyage inadéquat du site de perfusion peuvent entrainer une administration
inexacte du médicament, une infection et/ou une irritation du site.

« 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.

Etapes d’administration sous-cutanée de la perfusion :

1. Lavez-vous soigneusement les mains et, si nécessaire, portez des gants jetables.
2. Vérifiez que vous avez sélectionné le jeu d'aiguilles adapté a I'application.
3. Retirez le capuchon et connectez a la source de perfusion.
4. En utilisant une technique aseptique, préparez le(s) site(s) de perfusion comme indiqué par un clinicien.
5. Retirez I'élastique du papillon et repliez les ailettes pour exposer le protége-aiguille, puis retirez le protege-aiguille.
6. Insérez l'aiguille ou les aiguilles a sec dans les endroits appropriés du tissu sous-cutané, a un angle de 90°.
7. 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.
[1.

Fin de la perfusion:

1. 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 piqre d’aiguille, utilisez une seule main pour retirer l'aiguille. Avec la
méme main, serrez les ailes du papillon de sécurité pour bien enfermer l'aiguille.

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

(1]
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Indicazioni per l'uso: | set di aghi sottocutanei Insignis-26G™ vengono usati per l'infusiongg®ttocutanea di liquidi da un contenitore o
da una siringa e somministrati nei tessuti sottocutanei del pazien

Durata massima di utilizzo: < 24 ore

A Attenzione

« | set di aghi sottocutanei Insignis-26G™ sono destinati all'uso esclusivamente®sui p.
Le leggi federali statunitensi limitano la vendita di questo dispositivo a onale me
- Prima dell'uso, esaminare attentamente la confezione dei set di som e. Non usare se la confezione é stata aperta
o danneggiata.

Non risterilizzare i set di somministrazione.

« Non tendere o attorcigliare i set di somministrazione e/o i disp
Seguire sempre le istruzioni di infusione contenute nel fogli

nti per 1 quali e stato prescritto il dispositivo.

possibili errori nella diagnosi clinica.
- Sesiusail set di infusione per la prima volta, f;
Poiché gli individui hanno quantita variabili
per le proprie necessita, 0 come istruito d

n operatore sanitario.
cutaneo, assicurarsi di selezionare l'ago della lunghezza appropriata
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n sito diverso, fino alla completa guarigione del primo sito.
« Prima dell'inserimento, assicurarsi d protezione dell'ago.
- Prima dell'inserimento, verifica
« Non tentare mai di liberare ug® affentre il set & inserito.
« Conservare i set di infusiong fresco e asciutto. Non lasciare i set di infusione alla luce solare diretta o all'interno di
un veicolo.
+ Quando si usano configurazio
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 numero dei siti di infusione.
Inizio dell'infusione per la somministrazione sottocutanea:
Lavarsi a fondo le mani e, se necessario, indossare guanti monouso.
Verificare di aver scelto il set di aghi adatto alla propria applicazione.
Rimuovere il tappo terminale e collegare la fonte del liquido di infusione.
Seguendo una tecnica asettica, preparare il sito o i siti di infusione secondo le indicazioni del medico.
Rimuovere la fascia di gomma dalla farfalla e piegare indietro le alette per esporre la protezione dell'ago. Togliere la protezione.
Introdurre I'ago o gli aghi ancora asciutti nei punti prescelti, penetrando nel tessuto sottocutaneo a un angolo di 90°.
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.

di aghi multilinea, se uno o piu aghi risultano intasati & possibile che si verifichi una

NounhswnN =
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Completamento dell'infusione:

1. Prima di togliere gli aghi, fermare I'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 subgtane infusie voor het toedienen van
vloeistoffen uit een houder of spuit in het subcutaan weefsel v,

Maximale gebruiksduur: < 24 uur

A Let op

+ De Insignis-26G™ subcutane naaldensets zijn uitsluitend bestemd voor de ulpmiddel is voorgeschreven.
« Volgens de Amerikaanse wetgeving mag dit medische hulpmiddel uitslyi rift van een arts worden verkocht.
- Inspecteer de verpakking van de toedieningsset zorgvuldig véor gebudX. Niejggebruikeh als de verpakking geopend of
beschadigd is.
« De toedieningssets mogen niet opnieuw gesteriliseerd worden.

een MR-omgeving kan ernstig of dodelijk letsel veroo
onjuiste medische diagnose.
+ Gebruik de infuusset voor de eerste keer onde cht¥
« Omdat de hoeveelheid onderhuids vet per pasoo ilt, 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 o
- Vergeet niet om de naaldbescherme
- Voorkom verbuiging van de naald
« Probeer nooit om een verstop
« Bewaar infuussets op een kg
+ Als bij gebruik van naaldens
plaatsvinden op de overige lo
« 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.

Beginnen met het infuus voor subcutane toediening:

Was uw handen zorgvuldig en draag zo nodig wegwerphandschoenen.

Controleer of u de juiste naaldenset voor uw toepassing hebt gekozen.

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

Maak de infuuslocatie(s) met gebruik van aseptische technieken gereed volgens de 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.

raa s een nieuwe infuuslocatie totdat de eerste locatie is genezen.
brengen te verwijderen.

atie. Laat de infuussets niet in direct zonlicht of in een voertuig liggen.
es met meerdere lijnen een van de naalden verstopt raakt, kan er overmatige infusie

AW =

No

Stoppen van het infuus:

1. 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.

2. 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 avgsker fra en beholder eller sprayte til

pasientens subkutane vev.

Maksimal brukstid: <24 timer

A Obs!

Insignis-26G™ subkutane kanylesett er bare tiltenkt for pasienten som utgifret er forSgevet til.
Ifalge USAs faderale lovgivning skal dette utstyret bare selges eller for;
Inspiser pakningen med administreringssettet ngye far bruk. Bruk ik
Steriliser ikke administreringssett pa nytt.

Unnga a strekke eller vri pa administreringssettene/tilleggsut

akningen har veert dpnet eller er skadet.

agnetresonanstomografi). Bruk av dette utstyret i et
MR-miljg kan medfgre alvorlig personskade eller dadsf ildeartefakter som kan gi feil klinisk diagnose.
Helsepersonell skal vaere til stede nar infusjonssettet b
Ettersom pasienter har ulike mengder subkuta pa ma korrekt kanylelengde velges i samsvar med behovet eller slik
legen anviser.

Hvis infusjonsstedet blir betent, ma du skifte

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

Starte infusjon for subkutan administrering:

1.

NowunkcwnN

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.

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

Fjern gummistrikken fra butterfly-vingene, og brett vingene bakover slik at kanylehetten blir synlig. Fjern kanylehetten.
Sett inn kanylen(e) tort i 90° vinkel pa de aktuelle stedene i subkutant vev.

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

Avslutte infusjonen:

1.

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

Nar vingene er lukket, kaster du kanylesettet i kanylebgtta.

(1]




Wskazania dotyczace uzycia: Zestawy igiet podskérnych Insignis-26G™ przeznaczone sg fUZjI podskérnej w celu podawania
ptynéw z pojemnika lub strzykawki do podskérnych tkan

Maksymalny czas uzycia: < 24 godziny

A Przestroga

« Zestawow igiet podskérnych Insignis-26G™ nalezy uzywac wytacznie u pacj
« Prawo federalne USA dopuszcza sprzedaz tego wyrobu wylgcznie przez |
+ Przed uzyciem nalezy doktadnie sprawdzi¢ opakowanie zawierajace z
wyrobu nie nalezy uzywac.
« Zestawéw do infuzji nie nalezy poddawac ponownej sterylizacji.
Nie rozciggac ani nie zgina¢ zestawdw/wyrobdw pomocniczy

¢ sie W obecnosci lekarza.
. W ZW|qzku z tym ze podskdrny tiuszcz w ste 5zniich 0séb w réznych ilosciach, w kazdym przypadku nalezy dobra¢ odpow

Jezeli w miejscu infuzji wystapi stand® zy Wymienic zestaw i wybra¢ nowe miejsce do infuzji do czasu zagojenia sie
pierwszego.
« Przed wprowadzeniem igty nz
+ Przed wprowadzeniem igty
+ Po wprowadzeniu zestawu ri@ady nie n@ezy podejmowac préb odblokowania zatkanego drenu.
« Zestawy do infuzji nalezy przé B¢ w chtodnym i suchym miejscu. Nie nalezy pozostawiac zestawéw do infuzji
w bezposrednim swietle stonecznym lub wewnatrz pojazdu.
« W przypadku stosowania konfiguracji wieloigtowych, zatkanie jednej lub wiecej igiet moze skutkowa¢ nadmierng infuzja
do pozostatych miejsc.
+ Niewtasciwe wprowadzenie igty i nieodpowiednia pielegnacja miejsca infuzji moze by¢ przyczyna niedoktadnego podania leku,
infekgji i/lub podraznienia w miejscu infuzji.
« Odnosnie lokalizacji i liczby miejsc infuzji nalezy zawsze przestrzegac¢ wskazéwek przekazanych przez lekarzy i producentéw leku.
Rozpoczecie infuzji w celu podskérnego podania leku:

1. Doktadnie umyj rece, i jesli jest to konieczne, zat6z jednorazowe rekawiczki.

2. Upewnij sie, ze wybrany zostat wtasciwy dla danego zastosowania zestaw igiet.

3. Zdejmij nasadke i podtacz do zrédta infuzji.

4. Stosujac metode aseptyczna przygotuj miejsce(-a) zgodnie ze wskazdwkami lekarza.

5. 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 podskérne;.

7. Ut6z 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 jedna dtonia. T sama dfonia scisnij razem skrzydetka motylkowe
go zamkniecia zabezpieczajgcego w celu doktadnego ostoniecia igty.

2. Pozamknieciu skrzydetek wyrzué zestaw igiet do pojemnika na odpady ostre.

(1]
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Indicac¢des de utilizacdo: Os Conjuntos de Agulhas Subcuténeas Insignis-26G™ séo usadogffara a perfusdo subcutanea para

subcutaneos de um doente.

Duracdo maxima de utilizagdo: < 24 horas

A Aviso

+ Os Conjuntos de Agulhas Subcutaneas Insignis-26G™ destinam-se apenas a «f u oentes para os quais o dispositivo

foi indicado.
« Aleifederal dos EUA limita a venda deste dispositivo por ou sob receit; édico.
« Antes de utilizar, deve inspecionar cuidadosamente a embalagem d j de administragao. Nao utilizar se a embalagem tiver

sido aberta ou se estiver danificada.
« Nao reesterilizar os conjuntos de administra¢do.
+ Nao esticar ou dobrar os conjuntos de administracao/dispositi
« Seguir sempre as instru¢des de perfusao localizadas no fg i

0 na presenca de um prestador de cuidados de saude.

eis de gordura subcutanea no corpo, deve certificar-se de que seleciona o
s necessidades ou conforme indicado por um médico.

to e selecionar um novo local de perfusédo até que o primeiro local tenha

» Dado que as pessoas tém basicamente quan
comprimento apropriado da agulha par3

cicatrizado.
- Certificar-se de que retira a prote
« Assegurar-se de que a agulh
+ Nunca tentar desobstruir uni
- Conservar os conjuntos de p
de um veiculo.
« Quando utilizar configuracées de conjuntos de varios ramos, pode ocorrer um excesso de perfusdo nos locais restantes se uma ou
mais agulhas estiver bloqueada.
« Aadministracdo incorreta de medicamentos, infecao e/ou irritacdo do local pode resultar da inser¢do e manutencao incorreta da
agulha e do local de perfusao.
- Consultar e cumprir sempre as orientacdes fornecidas pelos seus prestadores de cuidados de saude e fabricantes de farmacos, no que
respeita a localizagdo e ao numero de locais de perfusao.
Inicializacao da perfusao para administracao subcutanea:
Lavar as maos minuciosamente e, se necessario, usar luvas descartaveis.
Verificar se selecionou o conjunto de agulhas apropriado para a sua aplicagéo.
Remover a tampa da extremidade e ligar a fonte de perfuséo.
Usando uma técnica assética, preparar o(s) local/locais de perfusao como indicado por um médico.
Remover o elastico da borboleta e dobrar as asas para tras para expor a protecdo da agulha, remover a protecao da agulha.
Introduzir a(s) agulha(s) seca(s) nos locais apropriados no tecido subcutaneo a um angulo de 90°.
Colocar as asas da borboleta numa posicéo plana sobre a pele. Cobrir o local de perfusao com o penso ou fita adesiva da agulha. Iniciar a
perfusdo conforme recomendado pelo seu prestador de cuidados de satde.

bafem obstruida quando o conjunto estiver inserido.
local fresco e seco. Nao deixar os conjuntos de perfusao expostos a luz solar direta ou dentro

NoupwN =

Finalizacao da perfusao:

1. Fazer uma pausa antes de remover as agulhas; permitir que as pressoes no local diminuam naturalmente. Remover o penso da
agulha. Para minimizar o risco de lesdes acidentais causadas pela pung¢do 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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fuzie subcutanata in vederea
dinfg-un recipient sau o seringa.

Indicatii pentru utilizare: Seturile de ace subcutanate Insignis-26G™ sunt utilizate pentru
administrarii de lichide in tesuturile subcutanate ale pacient
Durata maxima de utilizare: < 24 ore

A Atentie

. Utilizarea seturilor de ace subcutanate Insignis-26G™ este destinatd numai i pentr¥care dispozitivul este prescris.
« Legislatia federala (S.U.A.) permite vanzarea acestui dispozitiv numai cu
- Inainte de utilizare, inspectati cu atentie pachetul care contine setul
este deteriorat.
+ Nu resterilizati seturile de administrare.
+ Nu intindeti si nu rasuciti seturile de administrare/dispozitivel
+ Urmati intotdeauna |nstruct|un|Ie pentru perfuzie de pe prgspe
. Seturile de ace subcutanate Insignis-26G™ nu sunt destg :
dispozitiv intr-un mediu RM poate cauza leziuni grave
diagnostice clinice inexacte.
- Daca utilizati setul de perfuzii pentru prima d
- Avand in vedere ca fiecare persoana are in m
lungimea adecvata de ac pentru a se potrivi
« Daca locul de perfuzie se inflameaza,
« Aveti grija sa scoateti aparatoarea a

ntitati diferite de g)résime subcutanata pe corp, aveti grija sa selectati
onform indicatiilor medicului.

« Pastrati seturile de perfuzie icorDs si uscat. Nu lasati seturile de perfuzie in lumina directa a soarelui sau in interiorul
unui vehicul.
« Cand utilizati configuratii de st
supra-perfuzie.
« Introducerea incorecta a acului si intretinerea improprie a locului perfuziei pot cauza administrarea inexacta a medicatiei, infectie
si/sauiritarea locului.
« Consultati si respectati intotdeauna indrumarile furnizorilor de servicii medicale si fabricantilor medicamentelor, in privinta locului
si numarului locurilor de perfuzie.
inceperea perfuziei pentru administrare subcutanats:
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.
Utilizdnd tehnica aseptica, pregatiti locul(urile) de perfuzie instructiunilor medicului.
Scoateti banda de cauciuc de pe clapeta si pliati aripile inapoi pentru a descoperi apdratoarea acului, scoateti aparatoarea acului.
Introduceti acul(ele) uscat(e) in locurile corespunzatoare din tesutul subcutanat, la un unghi de 90°.

Plasati aripile clapetei pe piele. Acoperiti locul perfuziei cu plasture pentru ac sau banda adeziva. incepeti perfuzia conform
recomandadrilor.

multe ace, daca unul sau mai multe ace se blocheaza, in locurile ramase se poate produce

NounpwN =

Terminarea perfuziei:

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

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

(1]
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Néavod na pouzitie: Supravy subkutdnnych ihiel Insignis-26G™ sa pouzivaju na subkutann

Maximalne obdobie pouzivania: < 24 hodin

A Upozorneme

« Aplikac¢né supravy/dopinkové pomécky nenatahujte ani neskrucajte.
+ Vzdy dodrzujte pokyny na infiziu uvedené v pribalovom letd

« Vzhladom na to, Ze ludia maju na tele rozne

fuziu na podavanie tekutin z nadoby

alebo injek¢nej striekacky do podkozného tkaniva pacienta.

« Pouzitie stprav subkutédnnych ihiel Insignis-26G™ je uréené len pre pacien
Federalny zakon USA obmedzuje predaj tohto zariadenia iba na pokyn
Pred pouzitim dékladne skontrolujte balenie stpravy na podavanie t
Supravy na podavanie tekutin nesterilizujte opakovane.

Supravy subkutannych ihiel Insignis-26G™ nie su uréené na

diagnéze.
Ak infiznu stpravu pouzivate prvykrat, urobte tak v p

vasim potrebam alebo podfa pokynov lekara.
Ak sa miesto inflzie zapali, vymente supra

Nikdy sa nepokusajte uvolnit upchaté TR d je pomocka zavedena.

j mieste. Infuzne stpravy nenechdvajte na priamom slne¢nom svetle ani vnutri
vozidla.

Ak pouzivate konfiguraciu s
zostavajucich miestach.

V désledku nespravneho zavedenia ihly a osetrovania miesta inflizie moze dojst k nepresnému podaniu lieku, infekcii alebo
podrazdeniu miesta infuzie.

g¥rymi ihlami a ak sa jedna alebo niekolko ihiel upchd, moéze dojst k nadmernej inflzii na

« Vsuvislosti s miestom a po¢tom miest inflzie sa vzdy poradte so zdravotnickymi pracovnikmi a vyrobcami liekov a dodrziavajte ich

pokyny.

Priprava inflizie na subkutanne podanie:

1.

NouUhAWwWN

Dokladne si umyte ruky a v pripade potreby si nasadte jednorazové rukavice.

. Overte, ¢i ste vybrali vhodnu stpravu ihiel pre vasu aplikéciu.

. Odstrante koncovy kryt a pripojte sipravu k zdroju infizie.

Pomocou aseptickej techniky pripravte miesta influzie podla pokynov lekara.

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

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

. Kridelkd motylikov polozte naplocho na kozu. Miesto inftizie zakryte krytim alebo lepiacou paskou. Za¢nite infuziu podla
odporucania poskytovatela.

Ukoncenie infazie:

1.

2.

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

Po zatvoreni krideliek zlikvidujte stpravu ihiel do nadoby na ostré predmety.

(1]
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Indikationer: Insignis-26G™ subkutana nalset anvands for subkutan infusion for administr,
till patientens subkutana vavnader.
Maximal anvandningstid: < 24 timmar

A Forsiktighet!

« Insignis-26G™ subkutana nalset dr endast avsedda for anvandning till den
- Enligt amerikansk federal lag far denna produkt endast séljas av eller p
« Inspektera administreringssetets forpackning noga fére anvandning.
far produkten inte anvandas.
« Administreringsset far inte resteriliseras.
« Administreringsseten/tillbehdren far inte strackas eller knickas®
- Folj alltid infusionsanvisningarna som aterfinns i bipacksegs
« Insignis-26G™ subkutana nalset ar inte avsedda att an
MR-miljo kan orsaka allvarliga skador eller dédsfall oc
« Om du anvander infusionssetet for forsta gange
- Eftersom olika individer har olika méngd sub
enligt en lakares anvisningar.
« Om infusionsstallet blir inflammerat, by
« Se till att du tar bort ndlskyddet innagg®
« Sékerstall innan du sticker in ndlen a
« Forsok aldrig att rensa en igentagibi
« Forvara infusionsseten pa e
« Nar nalsetskonfigurationer
infusion pa de dvriga stéllend
- Felaktig instickning av nalen o
irritation pa stallet.
« Radfraga alltid och fdlj den végledning du far av dina ldkare/sjukskéterskor samt lakemedelstillverkarna betraffande placeringen
av och antalet infusionsstéllen.

g av vatska fran en behdllare eller spruta

Para noga med att vdlja ratt nallingd avpassad for dina behov eller

nd ett annat infusionsstalle tills det forsta stallet har lakt.

Ig skotsel av infusionsstéllet kan leda till felaktig tillférsel av Iakemedel, infektion och/eller

Starta infusion for subkutan administrering:
1. Tvatta handerna noga och anvand engangshandskar vid behov.
Kontrollera att du har valt rétt ndlset fér den avsedda anvandningen.
Ta av andskyddet och anslut setet till infusionskallan.
Rengor infusionsstallet(-stallena) med aseptisk metod enligt anvisningar fran sjukvardspersonal.
Ta av gummibandet fran butterfly-vingarna och vik tillbaka vingarna sa att nalskyddet blir synligt, och ta bort nélskyddet.
Stick in ndlen(nalarna) utan pagaende infusion pa lampliga stallen i den subkutana vavnaden, i 90° vinkel.
Vik ut butterfly-vingarna sa att de ligger platt mot huden. Tack infusionsstallet med ett nédlférband eller hédftande tejp. Starta
infusionen s& som rekommenderat av din lakare/sjukskoterska.

NoupsrwnN

Avsluta infusionen:

1. GOr en paus innan du tar bort ndlarna; Iat trycken i stéllena minska spontant. Ta bort nalférbandet. Anvand endast din ena hand for
att ta bort ndlen sa att du minskar risken f6r oavsiktliga ndlstick. Kldam med samma hand ihop butterfly-stickskyddets vingar sd att
nalen stangs in ordentligt.

2. Nar du har stangt ihop vingarna, kasta nalsetet i en behallare for stickande och skarande avfall.

1]
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Kullanim Endikasyonlari: Insignis-26G™ Subkiitan igne Setleri, bir tasiyicidan veya siring hastanin subkiitan dokularina subkiitan

Maksimum kullanim siiresi: < 24 saat

A Dikkat

infiizyon yoluyla sivi aktarmak icin kullanilir.

« Insignis-26G™ Subkiitan igne Setlerinin kullanimi sadece cihazin recetele
Bu cihazin satisi, ABD federal yasalarina gore sadece hekimler tarafind
Kullanmadan 6nce uygulama setinin ambalajini dikkatle denetleyin.
Uygulama setlerini tekrar sterilize etmeyin.

Uygulama setlerinin / yardimai cihazlarin gerilip stinmelerine

Insignis-26G™ Subkiitan igne Setleri, Manyetik Rezona
kuIIan|Ima5| Clddl bedensel zarara veya olume neden giabili

Bireylerin viicudunda dogal olarak deg|§en mi
doktorun talimati uyarinca sectiginizden emi
infiizyon bdlgesinde enflamasyon olusursa, s&§
igneyi yerlestirmeden énce igne kilifi
Yerlestirmeden 6nce ignenin egilmg
Bir tlipulin tikanikligini, set yerlestiril
infiizyon setlerini serin ve kur
Gok ayakli igne seti konfiglirg®
infiizyon olusabilir.
ignenin yanlis yerlestirilmesi lizyon bolgesine yanhs bakim yapilmasindan dolayi ilag uygulama miktari yanlis olabilir,
bolgede enfeksiyon ve/veya tahri$®tusabilir.

infiizyon bolgelerinin yer ve sayisiyla ilgili olarak daima saglik gérevlilerine ve ilag iireticilerine danisin ve onlar tarafindan verilen
rehber bilgilere uygun.

in olun.

ken agmaya asla tesebbis etmeyin.
. Inflizyon setlerini direkt glines 151ginda veya bir arac icinde birakmayin.

Subkiitan Uygulama icin infiizyona Baslanmasi:

1.

Ellerinizi iyice yikayin ve gerekirse, atilabilir eldiven giyin.

2. Uygulamaniz icin uygun igne setini sectiginizi teyit edin.

. Ug kapagini ¢ikarin ve inflizyon kaynagina baglayin.

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

. Kelebegin lastigini ¢ikarin ve igne kilifini ortaya ¢ikarmak icin kanatlari geriye katlayip igne kilifini gikarin.

. igneyi (igneleri) subkiitan dokulara 90° aciyla uygun yerlere kuru olarak yerlestirin.

. Kelebek kanatlarini diizlestirip deri iistiine yatirin. infiizyon bélgesini igne pansumani veya yapiskan bant ile kaplayin. infiizyonu
doktorun tavsiyesi uyarinca baslatin.

NO LA~ W

infiizyonun Sonlandiriimasi:

1.

2.

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

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

(1]
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@ Moka3aHHsA o 3acTocyBaHHA: Habopu ronok ana nigwkipHoro BBeeHHs Insignis-26G4

VMKOPUCTOBYIOTbCA ANA NiAWKiPHOT
iHby3ii 3 MeTolo BBeIeHHA PiH 3 KOHTeHepa abo Y NiAWKIPHI TKAHWHW NaLUi€HTa.

MakcrmmanbHa TPpMBanicTb BUKOPUCTaHHA: < 24 roanH

A 3acTepeeHHsA

« Habopwu ronok ana nigwkipHoro BBeaeHHA Insignis-26™ npr3sHayeHi n ALiEHTIB, AKMM NPUNUCAHUN el NPpUCTpIn.
« OepepanbHnin 3akoH CLUA fo3BonAe npoaak Liboro NpUCTPOLo i Ha iX 3aMOB/NEHHS.

+ He po3TaryiTte Ta He nepervHanTe cUcTemMn ANA BBEAEHH enapartis/[onoMiXHi NPUCTPOI.
+ 3aBXAW AOTPUMYWTECH IHCTPYKLIN 3 iHy3il, HaBeaeH VL npenaparty.
i i igni NI ANA BUKOPUCTAHHA B YMOBaX MarHiTHOro

pe3oHaHcy (MP). BukopuctaHHA LbOro NpucTpoio cepepor i MP MOXe npu3BecT Ao CEPO3HOT TpaBMM abo cMepTi, a
TaKOX MOXe BUKINKATN apTedaKTn 300parkeHHs, A p13BECTM O HETOYHOTO KIiHIYHOrO fiarHosy.

+ AKWo BY BnepLue BUKOPUCTOBYETE CUCTEM wmad® b Lie B NPUCYTHOCTI MeAMYHOro npauiBH1Ka

+ OcKinbKu y niogew Big npupoan HasBHa p i Tb NiJLKIPHOrO XMpY Ha TiNi, 060B'A3K0BO Nif6epiTb ronKy
BiANOBiIQHOI AOBXWHW BiANoOBiAHO A0 BALl 60 BiNOBiIAHO A0 BKa3iBOK Nikaps.

+ Akwo micue iHdy3ii 3anantoeTbea, §iig 6epiTb HOBe Micue AnA iHOY3ii, LOKM He 3aXKMBe NonepeHE MicLe.

» [lepepn BBEOEHHAM rofKM 3HIMITb

+ [Nepen BBeAeHHAM NepeKoHay

+ Hikonu He HamaralTeca yc

- 36epiraiTe cucTemn ans i
COHAYHMM MPOMIHHAM a6

« TNpwu BUKopurCcTaHHi HabopiB EKOMa roJikaMu Moe BiibyBaTncA HagmipHa iHGY3iA y JiNAHKMY, WO 3anUWnANCS, AKLWO
OfHa abo KiNbKa ronok 3ab/10K0BaHi.

B TPY6Li, JoKM cucTema nepebyBac B Tini.
ofHOMY CcyxoMmy Micui. He 3anuwawTe cuctemu ans iHdysin nig npammum

- HetouHa nogava nikis, iHdeKLUisa Ta/abo noapasHeHHA JiNAHKN MOXYTb CTaTh pe3ynbTaTOM HENpPaBUIIbHOMO BBEAEHHS FOJIKN

Ta gornagy 3a micuem iHoysii.
+ 3aBX[JM KOHCYNbTYWATeCA Ta fOTPUMYATECh PeKOMEeHaL il MeNYHMX NpaLiBHUKIB Ta BUPOOHNKIB NiKiB Lwoao
po3TallyBaHHA Ta KiNlbKOCTi MicLb AnsA iHy3in.

Hauano un¢y3sum npu nogKoKHOM BBEeAeHNM:

PeTenbHO BUMUMIATE PYKMU i 3@ HEOOXIAHOCTI HAAATHITE OAHOPA30Bi PYKaBMYKN.

MNMepeKoHalTecs, Wo BY BMOPpany BignoBigHMiA Habip rofioK s 3aCcTOCyBaHHS.

3HiMiTb TOpLIEBMIT KOBMAYOK Ta MiAKIIOUITb J0 Axkepena iHPy3ii.

BrkopurcToBYIOUM aceNTUYHY TEXHIKY, NiAroTynTe Micue (Micua) iHoy3ii BignoBigHO [0 BKa3iBOK nikaps.
3HIMiTb pe3nHKy 3 MeTenrKa i BifirHiTb Kprna Ha3ag, LWob oronnT 3aX1cHy HacagKky rosiku, 3HiMiTb axviCHY HacaZiKy ronKu.
BcTaBTe cyxy ronky(u) y BignosigHi Micua nigwkipHOT KNiITKOBMHK Nig KyTom 90°.

Po3kpuiiTe Kpuna meTennka, NPUTUCHYBLUIX iX A0 WKipun. Hakpuiite micue iHdysii noB'askoto abo nnactmpom. MNouHith
iHdy3ilo BignoBigHO 00 peKoMeHAauin nikaps.

NoOUAWN =

=

3akiH4eHHA iHys3ii:

1.

2.

lMepen B1AaneHHAM ronok 3pobitb nay3y, Wob TMCK y MiCLi BBEiEHHS roNIOK 3HU3WBCA NPUPOAHUM YMHOM. 3HIMITb NOB'A3KY 3 FONKN.
LL{o6 miHimi3yBaTV pr3MK BUNAZLKOBOIO YKOJTY FONKO, BUAMITb FOMKY OAHIE pyKoto. Ti€l X pyKOK CTUCHITb 3aXUCHI Kpuna MeTenunka,
o6 WinbHO 3adikcyBaTy FONKY.

MMicna 3aKpuTTA KPWA yTUNI3YTE KOMMEKT rofoK Y KOHTEHep AnA rocTpux npeameTis.

(1]
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Moka3aHuA K npumeHeHunio: Habopbl Nrn ana NogKoXKHoro BBeaeHuA Insignis-26G™ n

MakcumanbHas NPOoAOIXKUTENBHOCTb NCNONb30BaHUA: < 24 vacos

Nb3YOTCA ANnA NOOKOXHOW VIHd)y3I/II/I C
OKOXHbl€ TKaHW NaluneHTa.

Lenbio BBeAEHUA XKMAKOCTEN U3 KOHTEMHepa N LMnQ,

A MpepocrepexeHue
« Habopbl urn gns nogkoxxHoro BBefeHMA Insignis-26™ npegHasHaueHbl @b HTOB, KOTOPbIM Ha3HAaYeHO flaHHOe
YCTPONCTBO.

« OepepanbHbin 3akoH CLUA pa3speluaeT npoaaxy AaHHOTO yCTpo a TQZbKO BP&aM U/ MO UX 3aKasy.

+ lMepen ncnonb3oBaHrem BHMaTENbHO OCMOTPUTE YNAKOBKY C A BBeAieHNA NIeKapCTBEHHbIX NpenapaTos. He
Mcnonb3yiTe, eciv ynakoBKa Oblsia BCKpbITa MY NOBPEXXAeHa.

+ He cTrepunusyite cnctembl Ana BBEAEHNA NIEKAPCTBEHHbI TOPHO.

« He pactaruBaiTe 1 He nepernbarite cUcTeMbl AN BBEAEHM KapcTgeAHbIX NpenapaToB/BcrioMoraTebHble YCTPONCTBa

« Bcerpa cnegyinte MHCTPYKUMAM MO MHPY3MU, NPUBEL ~BKJ1afblLle BblIMyCKaemMoro npenapara.

ayeHbl AN UCNOJIb30BAHMSA B YCNIOBMAX MAarHUTHOTO
e MP MOXeT NpMBeCTM K CEpbe3HON TpaBMe UM CMePTH,
OryT NPUBECTU K HETOYHOMY KIIMHUYECKOMY iNarHo3y.
alnTe 3To B NPUCYTCTBUM MEAULIMHCKOTO paboTHHKa.
KONMMYECTBO NOAKOXKHOIO XKMpa Ha Tefe, 06sa3aTeNbHO noabepute
UMW NOTPEBHOCTAMY UM B COOTBETCTBUU C YKa3aHUAMM Bpaya.

pe3oHaHca (MP). icnonb3oBaHre JaHHOro yCTpo
a TaKXKe MOXeT Bbl3BaTb apTedaKTbl N306p
Ecnwv Bbl BNepBble ncnonb3yete cMctemy

UrNy COOTBETCTBYIOLLEN ASIVHDBI B C
Ecnn mecto nHoby3mm BocnanseTcy
npenbiayliee MecTo.
Mepen BBefeHEM UMbl 06
Mepep BBepeHnem ybean
Hukorga He nbiTanTecb yc
XpaHuTe cucTembl Anst IHQ
COJIHEYHBIMY NlyYamu Un B agToMobune.

Mpu ncnonb3oBaHKK HABOPOB C HECKONBKMM UTNaMU MOXKET NMPOU30MTI N36bIToOYHaA NHY3NA B OCTaBLUMECA YUYaCTKY,
€CNN 0fiHa NN HECKOMNbKO M 3a6I0KMPOBaHbI.

HeTouHaa nogaya nekapctBa, UHGEKLMA U/UNn pa3gpaxeHre yyacTka MOryT CTaTb pe3ynibTaTOM HeMnpaBUJIbHOTrO BBeAeHUA
Wbl 1 yxoAa 3a MECTOM UHPY3U1K.

Bcerga KOHCyNbTUPYITECh U COG0AANiTe peKoMeHAALUN MeANLMHCKNX PabOTHVKOB 11 MPOU3BOAMTENEN NEeKAPCTB
OTHOCUTESIbHO PACMOJSIOKEHNA U KONMYECTBA MeCT Ans nHoby3ui.

- COrHyTa.
op B pr6Ke, NMOKa CUCTEéMa HaxoaunTCA B Tene.

Hauano uHdy3um npn nogKoKHOM BBEAEHUN:

1.

NouhkswnN

TwaTenbHO BbIMONTE PYKM U NPY HEOOXOAMMOCTYN HafieHbTe OAHOPA30BbIE NEPUaTKU.

Y6enutecn, UTo Bbl BbiOpanu noaxoaaLmin Habop 1rn AnA Ballero npuMeHeHUA.

CHUMWUTE TOPLEBOI KOMIMAYOK U MOAKIIOUMTE K UCTOUHUKY NHDY3NU.

Mcnonb3ysa acenTuyeckyio TEXHUKY, NOATOTOBbLTE MeCTO (MecTa) MHY31U B COOTBETCTBUM C yKa3aHWAMM Bpaya.

CHUMUTE pe3UHKY € 6abOUKY 1 OTOTHMTE KPbIfibs Ha3ag, YToObl 0OHAXMNTb 3aLUMTHYIO HAaCAZIKY Wb, CHAMUTE 3aLUUTHYIO HACAAKY UTJIbl.
Bcrasbte cyxyto nrny(bl) B COOTBETCTBYIOLME MECTa MOAKOXKHOW KneTyaTky nog yrnom 90°.

PackpoliiTe Kpblniba 6abouky, NpuxaB ux K Koxxe. Hakpoiite mecto nHby31m noBA3Kom unun nnactoipem. HauHute nHdysuio B
COOTBETCTBUW C pEKOMEHAALMAMY Bpaya.

=

OKoHuaHue uHoy3nu:

1.

2.

Mepen yaaneHvwem urn caenarite naysy, utobbl JaBneHNe B MecTe BBELEHWA UM CHA3MNOCh eCcTeCTBEHHbIM 0bpa3om. CHumKTe
0BA3KY C UMbl YTOObI CBECTU K MUHUMYMY PUCK CTIYYaHOTO YKONa UINOW, N3BAeKanTe Uriy OfHON pyKoi. Tol e pyKon coxmute
3aLWKTHbIE KPblibs 6aB0UKK, UTOOBI MIOTHO 3adUKCUMPOBATL UrY.

lMocne 3aKpbITUA KPblbeB YTUAN3UPYWTE KOMNNEKT UMM B KOHTENHep ANA OCTPbIX NPeAMETOB.

(1.
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Insignis-26G™

26 Gauge Subcutaneous Needle Sets

( € 2797

UKRP
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Insignis-26G™ Subcutaneous Needle Sets are a trademark of Innovative Health Sciences LLC (IHS). 1108 Kings Highway, Suite #4 Chester, NY 10918 USA
IHS is 1SO 13485 certified and abides by the quality policies as outlined in 21 CFR 820. +1-855-680-0630 | www. innohealthsci.com

MKT04-1027v4

© 2024 Innovative Health Sciences LLC. All Rights Reserved.
22





