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INSTRUCCIONES DE USO

Nombre del producto:

Agujas estériles para pluma de inyeccién de insulina de un solo uso
Especificacion:

- Didmetro exterior de la aguja : 0,18mm (34G), 0,20mm (33G), 0,23mm (32G),
0,25mm (31G), 0,3mm (30G), 0,33mm (29G), 0,36mm (28G);

- Longitud de la aguja : 3,5 mm ~ 13 mm;

Ejemplo:

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

- La estructura y los componentes se muestran en la figura 1.

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

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

1. Capuchén de la aguja

2. Funda del capuchén

3. Papel sellado

4. Cubierta protectora de la aguja

5. Tubo de la aguja

Uso previsto:

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

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

Contraindicaciones:

1) Pacientes a quienes un médico les informa que no son aptos para recibir farmac-
os inyectables. 2) Cuando se observa inflamacién, tumores o ulceracidn traumatica
en el lugar de la inyeccion.

Hemorragia grave, tendencia a la coagulacion, plaquetas o factores de coagulacion
significativamente reducidos o tratamiento anticoagulante con heparina, dicumarina.
La inyeccidn durante un ataque de tétanos o un espasmo por rabia puede inducir a
un espasmo paroxistico.

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

Precauciones y Advertencias:

1. Controle el embalaje de este producto antes de utilizarlo; no lo utilice si el
embalaje estd dafado.

2. Preste atencidn a comprobar si hay sustancias extrafas e impurezas en el
envase primario, y si la tapa de la aguja se ha caido, en este caso, no utilice el
producto.

3. Este producto es de un solo uso y no debe reutilizarse. La reutilizacion del
producto puede provocar infecciones.

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

5. Utilice el producto antes de la fecha de caducidad que se indica en la etiqueta.

La vida util del producto es de 5 afios. No utilice el producto si ha caducado.

Este producto tiene estrictamente prohibida la esterilizacion secundaria.

El lugar de la inyeccidn no se debe masajear con la mano.

Durante el uso, el usuario debe tener cuidado de no pincharse con la aguja.

Aseglrese de que la punta de la aguja no esté dafiada ni presente rebabas

antes de utilizarla. Si es asi, no la utilice.

10. Este producto debe almacenarse en un lugar fresco, seco, limpio, bien ventilado
y sin gases corrosivos.
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Complicaciones potenciales:

1. Dolor;

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

Modo de uso:

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

2. Despegue el papel sellado de la funda de la aguja de la pluma de insulina;

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

4. Retire la aguja de la funda del capuchén y de la cubierta protectora de la aguja

en posicion vertical;

. Extraiga el aire del interior de la jeringa e inyecte el liquido;

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

Periodo de conservacion:
5 afios.

Signos y simbolos utilizados en las etiquetas:

Simbolo |Descripcion Simbolo Descripcion Simbolo | Descripcion

@ Importado por LO

2 Fecha de caducidad |[STERILE[EQ] Esterilizado con

oxido de etileno

Pais de fabricacion
y fecha de
fabricacion

-

Numero de lote

Precaucion:

lea las instrucciones
(advertencias)
cuidadosamente

No usar si el
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Dispositivo
® desechable, paquete esta Producto sanitario
no reutilizable dafiado
Representante
% No reesterilizar aumnzad.o en “ Fabricante
la Comunidad
Europea
Producto sanitario Consultar
c E conforme con el [Ii] las instrucciones Identificador de
reglamento (UE) de uso dispositivo tnico
2017/745
/\/\+//\ Conservar al amparo o~ Conservar en un Sistema de barrera
/.\\ de la luz solar lugar fresco y seco estéril Unica

No contiene latex
de caucho natural
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! Fragil, manipular

con cuidado Cadigo producto

Condiciones de almacenamiento:
El producto debe almacenarse en un lugar seco, con excelente ventilacion y sin
gases cdausticos.

Condiciones de transporte:

El producto deberd estar protegido de ganchos, de presion y de la lluvia durante

el transporte normal.

Es necesario informar al fabricante y a la autoridad competente del Estado miem-
bro en el que se encuentra la sede sobre cualquier incidente grave que haya ocurri-
do en relacién con el producto sanitario que le hemos suministrado.

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





