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LANCETTE PUNGIDITO

Modello:
[Tl

Specifiche:
14G-33G

Utilizzo previsto:

Le lancette pungidito sono destinate al campionamento del sangue capillare, per
ottenere un piccolo campione di sangue per vari esami. Il prodotto € ideato per 'uso
da parte di professionisti sanitari e di persone comuni e offre un metodo comodo e
sicuro per il prelievo di campioni di sangue in contesti sanitari clinici e domiciliari.

Controindicazioni:
Utilizzare con cautela in caso individui affetti da disturbi della coagulazione.

Informazioni sui dispositivi pungidito compatibili:
Dispositivi pungidito LINKFAR/Dispositivi pungidito Lianfa/OneTouch® UltraSoft®/
OneTouch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/Bayer Microlet®/Bayer Microlet® Vaculance/
Dispositivo pungidito Glucolet/Dispositivo pungidito BD/Dispositivo pungidito
Easy Touch®/Mylife Unio (Ypsomed)/Mylife Pura (Ypsomed)/Dispositivo pungidito
Beurer Dispositivo pungidito Autolet/Dispositivo pungidito Glucolet/Dispositivo
pungidito SD Biosensor/Dispositivo pungidito TaiDoc/Dispositivo pungidito Care-
Soft/Dispositivo pungidito Tempo/Autolet/ MICROLET@ NEXT/Medifun/SteriLan-
ce/Dispositivo pungidito AIMSCO
Struttura principale del prodotto:
Le lancette pungidito sono costituite principalmente dal corpo della lancetta,
dall’ago e dal tappo.
La struttura specifica del prodotto é la seguente:
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1. Tappo - 2. Ago - 3. Corpo della lancetta

Istruzioni per I'uso

. Lavare le mani con acqua calda insaponata. Asciugare accuratamente.

. Inserire una nuova lancetta pungidito nel porta-lancette del dispositivo pungidito.
. Rimuovere il coperchio della lancetta (passaggi 1 e 2 precedenti).

. Consultare le istruzioni per I'uso del proprio dispositivo pungidito.

. Selezionare un punto della punta del dito ed procedere andando a pungere la pelle.
. Dopo l'uso, gettare la lancetta usata in un contenitore adeguato.

. Lavarsi nuovamente le mani con acqua calda e sapone.

ndossare i guanti in caso di utilizzo in strutture sanitarie.
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Precauzioni e cautele
e Leggere le istruzioni prima dell’'uso. ) &
e |spezionare la confezione prima dell’'uso. Non e @;\ S
utilizzare se la confezione i |
]!

& danneggiata.

e Non riutilizzare le lancette.

¢ Non conservare nei dispositivi pungidito.

¢ Prodotto destinato unicamente all’'uso su un
paziente singolo.

« E proibito I'utilizzo dopo la data di scadenza

* Dopo l'uso, smaltire I'intero dispositivo nel contenitore per i rifiuti a rischio
biologico.

e Le lancette usate devono essere trattate come rifiuti taglienti e/o rifiuti medici e
debitamente smaltite dopo I'uso

Avvertenza:
e Prodotto non destinato a usi multipli. Non utilizzare su pil di un paziente.

¢ 'uso improprio delle lancette pungidito puo aumentare il rischio di trasmissione
accidentale di agenti patogeni trasportati dal sangue, in particolare in contesti in
cui vengono sottoposti a esame vari pazienti.

e |l periodo di scadenza & 5 anni. E severamente vietato utilizzare il prodotto oltre
la data di scadenza.

® Prodotto monouso. Non utilizzare su pit di un paziente. Il dispositivo viene
dismesso dopo un singolo utilizzo e non puo essere utilizzato piu di una volta.

e || prodotto non ha nessuna funzione terapeutica o diagnostica.

¢ Se il tappo di protezione della lancetta € danneggiato o e stato smarrito, non
usare il prodotto.

o Utilizzare con cautela in caso individui affetti da disturbi della coagulazione.

e Per gli utenti affetti da obesita o i soggetti che richiedono volumi maggiori di
sangue, si raccomanda di scegliere i prodotti con un valore “G” piu piccolo o con
una profondita di puntura per il prelievo del sangue elevata.

Durata di conservazione:
Il periodo di validita del prodotto e di 5 anni.

Conservazione e trasporto:

1. Il dispositivo deve essere conservato in un ambiente in cui la temperatura sia
compresa tra -20 °C e 40 °C e 'umidita relativa sia inferiore all’80%. E necessa-
rio che 'ambiente di conservazione sia asciutto, riparato dalla luce solare, ben
ventilato e pulito e che non siano presenti gas corrosivi.

2. E necessario maneggiare il dispositivo con cura durante il trasporto e la manipo-
lazione.

Smaltimento:

o || prodotto deve essere smaltito dopo I'uso.

e | prodotti contaminati con il sangue devono essere smaltiti in conformita ai rego-
lamenti validi concernenti i materiali pericolosi.

e Non utilizzare il prodotto dopo la data di scadenza!

e £ necessario provvedere allo smaltimento in sicurezza in conformita ai regola-
menti nazionali in vigore.

Vantaggi clinici:
Il prodotto aiuta il personale medico e i pazienti a completare il prelievo di sangue
capillare, per ottenere un piccolo campione di sangue per vari esami.

Eventi avversi:

Abbiamo condotto delle ricerche sugli eventi avversi e sulla letteratura pil recente
relativa a dispositivi equivalenti e simili presenti sul mercato senza rilevare eventi
avversi per prodotti equivalenti e simili. Il prodotto € conforme alle norme tecniche
attualmente in vigore. Il prodotto é stato venduto sul mercato e fino ad ora non
sono stati rilevati eventi avversi. Si ritiene pertanto che la sicurezza e I'efficacia del
prodotto non siano state compromesse. Se dovesse verificarsi qualsiasi evento
avverso durante |'uso del prodotto, si prega di contattare i sottoscritti che si pren-
deranno cura di risolvere i problemi segnalati il prima possibile.

CONDIZIONI DI GARANZIA GIMA
Si applica la garanzia B2B standard Gima di 12 mesi.
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BLOOD LANCETS

Model
LI, 1l

Specification:
14G-33G

Intended Use:

The Blood lancets is intended for capillary blood sampling in order to obtain a
small blood sample for various tests. It is designed for use by both healthcare
professionals and lay users, providing a safe and convenient method for blood
specimen collection in clinical and home healthcare settings.

Contraindication:
Use with caution in individuals with coagulation mechanism disorders.
Information about the matching lancing device:
LINKFAR Lancing Devices/ Lianfa Lancing Devices/ OneTouch®
UltraSoft®/ OneTouch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/
Bayer Microlet® Vaculance/ Glucolet Lancing Device/ BD Lancet
Device/ Easy Touch® lancing device/ Mylife Unio (Ypsomed)/ Mylife
Pura (Ypsomed)/ Beurer Lancing Device Autolet Lancing Device/
Glucolet Lancing Device/ SD Biosensor Lancing Device/ TaiDoc
Lancing Device/ CareSoft Lancing Device/ Tempo Lancing Device/
Autolet/ MICROLET@ NEXT/ Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Lancing device
Product main structure:
The Blood Lancets primarily consists of lancet body, needle and cap.
The specific structure of the product is as follows:
Modell Model Il Model I

Model |

Model I Model llI
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1.Cap - 2.Needle - 3.Lancet body



Instructions for use

. Wash hands with soap and warm water. Dry thoroughly.

. Insert a new blood lancet into the lancet holder of lancing device.

. Remove lancet cover (steps 1 & 2 above).

. Consult the instructions for use of your lancing device.

. Select a fingertip site, and proceed to punture the skin.

. After use, discard the used lancet in appropriate container.

. Wash hands with soap and warm water again. Wear gloves if use in healthcare
facilities.
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Precautions and cautions

* Please read the instructions before use. ) "’”‘
e Check the package before use. Do not use it if o f{’;ti -
the package is damaged. ' |
¢ Do not reuse lancets. b

¢ Do not store in Lancing Devices. 0 9

e For use only on a single patient.

e |t is forbidden to use after the expiration date

e Discard the entire device to biohazard container
after use.

¢ Used Lancets should be treated as sharps waste and/or medical waste and dispo-
sed of properly following

Warning:

e Not intended for more than one use. Do not use on more than one patient.

e Improper use of blood lancets can increase the risk of inadvertent transmission
of blood borne pathogens, particularly in settings where multiple patients are
tested.

e The expiration time is 5 years. Using the product beyond the expiration date is
strictly prohibited.

e For single use only. Do not use more than one patient. The device is deactivated
after a single use, cannot be used more than once.

e The product has no therapeutic or diagnostic function.

e If the lancet’s protective cap is damaged or lost, please do not use it.

e Use with caution for those with coagulation mechanism disorders.

e For obese users or individuals who require larger blood volumes, it is recom-
mended to choose products with a smaller “G” value or large puncture depth for
blood collection.

Shelf life: Valid period of product is 5 years.

Storage and Transportation:

1. The device shall be stored at an environment where the temperature is between
-20 ° Cand 40 ° C and the relative humidity of less than 80%. The storage
environment shall be free of corrosive gases, dry, away from sunlight, well-ven-
tilated, and clean.

2. The device shall be handled with care during transportation and handling.

Disposal:

® The product must be disposed of after use.

¢ Products contaminated with blood must be disposed of in accordance with the
valid regulations for hazardous materials.

e The product must not be used after the expiry date!

e Safe disposal must be carried out in accordance with current national regulations.

Clinical benefit:
Help medical staff and patients complete capillary blood sampling in
order to obtain a small blood sample for various tests.

Adverse events:

We searched for adverse events and state of the art literature on
equivalent and similar devices in the market, and found no adverse
events for equivalent and similar products. The products comply with
the current technical standard. The product has been sold in the
market and no adverse events have been found so far. Therefore,
product safety and efficacy have not been affected.If any adverse
events occur during the use of the product, please contact us and we
will resolve the relevant issues as soon as possible.

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

FRANCAIS

LANCETTES

Modele :
LI

Fiche technique :
14G-33G:

Usage prévu :

Les lancettes sont destinées au prélévement de sang capillaire afin d’obtenir un
petit échantillon de sang pour différentes analyses. Elles sont congues pour étre
utilisées a la fois par les professionnels de la santé et les utilisateurs non profes-
sionnels, et constituent une méthode sire et pratique de prélévement d’échantill-
ons sanguins en milieu clinique et dans le cadre des soins de santé a domicile.

Contre-indication :
A utiliser avec précaution chez les personnes présentant des troubles de la coagulation.

Informations sur I'autopiqueur correspondant :

Autopiqueurs LINKFAR/ Autopiqueurs Lianfa/ Autopiqueurs OneTouch® UltraSoft®/
OneTouch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculan-
ce/ Glucolet/ Autopiqueur BD/ Autpiqueur Easy Touch®/ Autopiqueur Mylife Unio
(Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Autopiqueur Beurer/Autopiqueur Autolet/

Autopiqueur Glucolet/ Autopiqueur SD Biosensor/ Autopiqueur TaiDoc/ Autopi-
queur CareSoft/ Autopiqueur Tempo/ Autolet/ Autopiqueurs MICROLET@ NEXT/
Medifun/ SteriLance/ AIMSCO

Structure principale du produit :

Les lancettes a sang se composent principalement d’un corps de lancette, d’une
aiguille et d’un capuchon.

La structure spécifique du produit est la suivante :

Modeéle |

Modele II Modele llI
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1.Capuchon - 2.Aiguille - 3.Corps de lancette

Instructions d’utilisation

. Se laver les mains avec du savon et de |'eau tiede. Les essuyer avec soin.
. Introduire la lancette dans le support de lancette de l'autopiqueur.

. Retirer le capuchon de la lancette (étapes 1 et 2 ci-dessus).

. Consulter la notice d’utilisation de I'autopiqueur.

. Sélectionner un site a I'extrémité d’un doigt et piquer la peau.

. Apres utilisation, jeter la lancette usagée dans un récipient approprié.

. Se laver de nouveau les mains avec du savon et de 'eau tiede.

Porter des gants en cas d’utilisation dans des établissements de santé.
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Merci de lire les instructions avant utilisation

o Vérifier 'emballage avant de I'utiliser. ) ’ "w"
e Ne pas utiliser le dispositif si 'emballage est - "r’c‘ ‘*'I"
endommagé. Ne pas utiliser si I'emballage est
endommagé. | Y
¢ Ne pas réutiliser les lancettes. 0 Q

¢ Ne pas conserver dans les autopiqueurs.

e A utiliser uniquement sur un seul patient.

o |l est interdit d’utiliser le dispositif aprés la
date de péremption

e Apres utilisation, jeter 'ensemble du dispositif dans un récipient a risque biologique.

e Les lancettes usagées doivent étre traitées comme des déchets tranchants et/
ou des déchets médicaux et éliminées de maniére appropriée en suivant les
instructions suivantes.

Mise en garde :

e Destiné a un usage unique. Ne pas utiliser sur plus d’un patient.

e Une utilisation incorrecte des lancettes peut augmenter le risque de transmis-
sion involontaire de pathogénes véhiculés par le sang, en particulier dans les
environnements ol plusieurs patients sont testés.

¢ La date de péremption est de 5 ans. Il est strictement interdit d’utiliser le produ-
it au-dela de la date de péremption.

e Jetable. Ne pas utiliser sur plus d’un patient. Le dispositif est désactivé apres
une seule utilisation et ne peut pas étre utilisé plus d’une fois.

e Le produit n'a aucune fonction thérapeutique ni diagnostique.

¢ Sile capuchon de protection de la lancette est endommagé ou perdu, ne pas
utiliser la lancette.

o Autiliser avec précaution chez les personnes présentant des troubles de la
coagulation.

e Pour les utilisateurs obéses ou les personnes qui nécessitent des volumes de sang
plus importants, il est recommandé de choisir des produits ayant une valeur « G »
plus faible ou une grande profondeur de piqlre pour le prélévement de sang.

Durée de conservation :
La période valable du produit est 5 ans.

Stockage et transport :

1. Le dispositif doit étre conservé dans un environnement ou la température est
comprise entre -20° C et 40° C et ou I’'humidité relative est inférieure a 80 %.
L'environnement de conservation doit étre exempt de gaz corrosifs, sec, a I'abri
de la lumiere du soleil, bien ventilé et propre.

2. Le dispositif doit étre manipulé avec soin pendant le transport et la manipulation.

Elimination :

e Le produit doit étre éliminé apres utilisation.

o Les produits contaminés par du sang doivent étre éliminés conformément aux
dispositions en vigueur pour les matiéres dangereuses.

e Le produit ne doit pas étre utilisé aprés la date de péremption !

e L'élimination en toute sécurité doit étre effectuée conformément aux réglem-
entations nationales en vigueur.

Bénéfices cliniques :
Aider le personnel médical et les patients a effectuer des prélévements sanguins
capillaires afin d’obtenir un petit échantillon de sang pour différents types d’analyses.

Effets indésirables :

Nous avons recherché les effets indésirables et I'état de la littérature sur les
dispositifs équivalents et similaires sur le marché, et n’avons trouvé aucun effet in-
désirable pour des produits équivalents et similaires. Les produits sont conformes
a la norme technique en vigueur. Le produit a été vendu sur le marché et aucun
effet indésirable n’a été constaté jusqu’a présent. Par conséquent, la sécurité et
I'efficacité du produit n'ont pas été affectées. En cas d’effets indésirables survenant
lors de I'utilisation du produit, merci de nous contacter et nous résoudrons les



problémes dans les plus brefs délais.

CONDITIONS DE GARANTIE GIMA
La garantie appliquée est la B2B standard Gima de 12 mois.
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LANCETAS DE SANGRE

Modelo:
10,0

Especificaciones:
14G-33G

Uso previsto:

Las lancetas de sangre se utilizan para la toma de muestras de sangre capilar con el
fin de obtener una pequefia muestra de sangre para varias pruebas. Esta destinado
al uso por parte tanto de profesionales sanitarios como de usuarios no profesio-
nales, y proporciona un método seguro y comodo para la toma de muestras de
sangre en entornos clinicos y de asistencia sanitaria a domicilio.

Contraindicaciones:
Utilizar con precaucidn en individuos con trastornos del mecanismo de coagulacion.

Informacion sobre el dispositivo de puncién correspondiente:
Dispositivos de puncién LINKFAR/ Dispositivos de puncidn Lianfa/ OneTouch® Ul-
traSoft®/ OneTouch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet®
Vaculance/ Dispositivo de puncion Glucolet/ Dispositivo de puncién BD/ dispositivo
de puncién Easy Touch® / Mylife Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Dispo-
sitivo de puncidn Beurer Dispositivo de puncién Autolet/ Dispositivo de puncién
Glucolet/ Dispositivo de puncién SD Biosensor/ Dispositivo de puncién TaiDoc/
Dispositivo de puncién CareSoft/ Dispositivo de puncién Tempo/ Autolet/ MICRO-
LET@ NEXT/ Medifun/ SteriLance/ Dispositivo de puncidon AIMSCO

Estructura principal del producto:
Las Lancetas de Sangre se componen principalmente de cuerpo de lanceta, aguja y tapa.

La estructura especifica del producto es la siguiente:
Modelo |
Modelo II Modelo Il
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1.Capuchdn - 2.Aguja - 3.Cuerpo de puncién

Instrucciones de uso:

1. Lavarse las manos con agua caliente y jabén. Secarlas bien.

2. Introduzca una nueva lanceta de sangre en el portalancetas del dispositivo de
puncion.

. Retire el capuchon de la lanceta (pasos 1y 2 anteriores).

. Consulte las instrucciones de uso de su dispositivo de puncion.

. Seleccione un punto en la yema del dedo y proceda a punzar la piel.

. Después del uso, deseche la lanceta usada en el recipiente apropiado.

. Lavese de nuevo las manos con agua caliente y jabdn.

Utilizar guantes si se utiliza en centros sanitarios.

No v~ w

Precauciones y advertencias:

e Lea las instrucciones antes del uso.

e Compruebe el envase antes de utilizarlo.
No lo utilice si el envase esta dafiado.

¢ No reutilizar las lancetas. \

¢ No almacenar en dispositivos de puncién. 0 9

e Para uso en un solo paciente.

e Esta prohibido su uso después de la fecha de
caducidad

e Desechar todo el dispositivo en un recipiente para residuos de riesgo bioldgico
después de su uso.

¢ Las lancetas usadas deben tratarse como residuos punzantes y/o residuos méd-
icos y eliminarse adecuadamente siguiendo las siguientes indicaciones

Advertencia:

e No estd destinado a mas de un uso. No utilizar en mas de un paciente.

e Elusoincorrecto de las lancetas de sangre puede aumentar el riesgo de tran-
smisién inadvertida de patégenos transmitidos por la sangre, especialmente en
entornos en los que se realizan pruebas a multiples pacientes.

e El plazo de caducidad es de 5 afios. Esta estrictamente prohibido utilizar el
producto después de la fecha de caducidad.

e Para uso exclusivamente individual. No utilizar en mas de un paciente. El dispo-
sitivo se desactiva después de un solo uso, no se puede utilizar mas de una vez.

e El producto no tiene funcidn terapéutica ni diagndstica.

¢ Silatapa de proteccion de la lanceta falta o esta dafiada, no la utilice.

e Utilizar con precaucién en personas con trastornos del mecanismo de coagulacién.

e Para usuarios obesos o personas que requieran volimenes de sangre mayores,
se recomienda elegir productos con un valor "G" menor o una gran profundidad
de puncion para la extraccion de sangre.

Vida util:

El periodo de validez del producto es de 5 afios.

Almacenamiento y Transporte:

1. El dispositivo debera almacenarse en un entorno en el que la temperatura esté
comprendida entre -20 °Cy 40 °C y la humedad relativa sea inferior al 80%. El
entorno de almacenamiento deberd estar libre de gases corrosivos, seco, aleja-
do de la luz solar, bien ventilado y limpio.

2. El dispositivo debera manejarse con cuidado durante su transporte y manipulacion.

Eliminacién:

e El producto debe eliminarse después de su uso.

e Los productos contaminados con sangre deben eliminarse de acuerdo con la
normativa vigente para materiales peligrosos.

e jEl producto no debe utilizarse después de la fecha de caducidad!

e La eliminacidn segura debe realizarse de acuerdo con la normativa nacional
vigente.

Beneficio clinico:

Ayuda al personal médico y a los pacientes a completar la toma de muestras de
sangre capilar con el fin de obtener una pequefia muestra de sangre para varias
pruebas.

Efectos adversos:

Se buscaron los eventos adversos y la literatura actualizada sobre dispositivos
equivalentes y similares en el mercado, y no se encontraron eventos adversos para
productos equivalentes y similares. Los productos cumplen la norma técnica vigen-
te. El producto se ha vendido en el mercado y hasta la fecha no se han detectado
efectos adversos. Por lo tanto, la seguridad y eficacia del producto no se han

visto afectadas. Si se produce algun efecto adverso durante el uso del producto,
pdngase en contacto con nosotros y solucionaremos los problemas pertinentes lo
antes posible.

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

PORTUGUES

LANCETAS PARA COLETA DE SANGUE

Modelo:
LI

Especificagao:
14G-33G

Utilizagao prevista:

As Lancetas de sangue destinam-se a amostragem de sangue capilar, a fim de
obter uma pequena amostra de sangue para varios testes. Estdo concebidas para a
utilizagdo tanto por profissionais de saiide como por utilizadores leigos, proporcio-
nando um método seguro e conveniente para a recolha de amostras de sangue em
ambientes clinicos e de satude domicilidrios.

Contraindicagao:
Utilizar com precaugdo em individuos com disttrbios do mecanismo de coagulagdo.

InformagGes sobre o dispositivo de lancetar correspondente:
Lanceta LINKFAR/Lanceta Lianfa/OneTouch® UltraSoft®/OneTouch® UltraVue/FreeStyle
Lite®/Bayer Microlet®/Bayer Microlet® Vaculance/Lanceta Glucolet/Lanceta BD/Lance-
ta Easy Touch®/Mylife Unio (Ypsomed)/Mylife Pura (Ypsomed)/Lanceta Beurer/Lanceta
Autolet/Lanceta Glucolet/Lanceta SD Biosensor/Lanceta TaiDoc/Lanceta CareSoft/Lan-
ceta Tempo/Autolet/MICROLET@ NEXT/Medifun/SteriLance/Lanceta AIMSCO
Estrutura principal do produto:
As Lancetas de sangue consistem principalmente no corpo da lanceta, na agulha e
na tampa.
A estrutura especifica do produto é a seguinte:

Modelo |

Modelo Il Modelo Il

1. Tampa - 2. Agulha - 3. Corpo da lanceta

Instrugdes de utilizagdo:

1. Lave as mdos com sabdo e agua morna. Seque completamente.

2. Introduza uma nova lanceta de sangue no porta-lancetas do dispositivo de lancetar.
3. Retire a tampa da lanceta (passos 1 e 2 acima).

4. Consulte as instrug8es de utilizagdo do seu dispositivo de lancetar.

5. Selecione um local na ponta do dedo e proceda a pungdo da pele.

6. Apos a utilizagdo, rejeite a lanceta utilizada num recipiente apropriado.

. Lave novamente as mados com sabdo e agua morna.

Use luvas se usar em instala¢des de saude.

~

Precaugoes e cuidados:
e Leia as instrugdes antes de utilizar.
e Verifique a embalagem antes de utilizar.
N&o a utilize se a embalagem estiver danificada.
e Ndo reutilize as lancetas.
¢ N3o armazene em Dispositivos de lancetar. 0
e Para utilizagdo apenas num Unico doente.
e E proibido utilizar apds o prazo de validade
e Elimine o dispositivo todo num recipiente para
risco bioldgico apds a utilizagdo.




e As Lancetas usadas devem ser tratadas como residuos cortantes e/ou residuos
médicos e eliminadas seguindo apropriadamente

Aviso:

e N&o se destina a mais do que uma utilizagdo. N3o utilize em mais do que um doente.

¢ A utilizagdo inadequada de lancetas sanguineas pode aumentar o risco de
transmissdo inadvertida de agentes patogénicos transmitidos pelo sangue, parti-
cularmente em ambientes onde sdo testados varios doentes.

e O prazo de validade é de 5 anos. E estritamente proibida a utilizagio do produto
para além do prazo de validade.

e Apenas para uma Unica utilizagdo. Ndo utilize em mais do que um doente. O
dispositivo é desativado apds uma Unica utilizagdo, ndo pode ser utilizado mais
do que uma vez.

¢ O produto ndo tem fungdo terapéutica ou de diagnéstico.

e Se atampa de protecdo da lanceta estiver danificada ou perdida, ndo a utilize.

e Utilize com cuidado em pessoas com disturbios do mecanismo de coagulagdo.

e Para utilizadores obesos ou individuos que necessitem de maiores volumes de
sangue, recomenda-se a escolha de produtos com menor valor “G” ou grande
profundidade de pungdo para a colheita de sangue.

Tempo de armazenamento:
O periodo vélido do produto é de 5 anos.

Armazenamento e Transporte:

e O dispositivo deve ser armazenado num ambiente onde a temperatura esteja
entre -20 °C e 40 °C e a humidade relativa inferior a 80%. O ambiente de
armazenamento deve estar livre de gases corrosivos, seco, afastado da luz solar,
bem-ventilado e limpo.

e QO dispositivo deve ser manuseado com cuidado durante o transporte e manu-
seamento.

Eliminagdo:

e O produto deve ser eliminado apés a utilizagdo.

e Os produtos contaminados com sangue devem ser eliminados de acordo com os
regulamentos validos para materiais perigosos.

e O produto ndo deve ser utilizado apds a data de validade!

¢ Aeliminagdo segura deve ser realizada de acordo com os regulamentos nacio-
nais em vigor.

Beneficios clinicos:
Ajude a equipa médica e os doentes a realizar uma amostragem de sangue capilar,
a fim de obter uma pequena amostra de sangue para varios testes.

Efeitos adversos:

Pesquisamos efeitos adversos e literatura de Gltima geragdo sobre dispositivos
equivalentes e similares no mercado e ndo encontramos efeitos adversos para pro-
dutos equivalentes e similares. Os produtos cumprem com a norma técnica vigen-
te. O produto foi vendido no mercado e ndo foram encontrados efeitos adversos
até a data. Por conseguinte, a seguranca e eficacia do produto ndo foram afetadas.
Caso ocorra algum efeito adverso durante a utilizagdo do produto, contacte-nos e
resolveremos os problemas relevantes o mais rapidamente possivel.

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

DEUTSCH

BLUTLANZETTEN

Modell:
1,0, 0

Spezifikationen:
14G-33G

Vorgesehener Gebrauch:

Die Blutlanzette ist fur die Kapillarblutentnahme bestimmt, um eine kleine Blutpro-
be fir verschiedene Tests zu entnehmen. Sie ist sowohl fir medizinisches Fachper-
sonal als auch fiir Laien geeignet und bietet eine sichere und bequeme Methode
zur Blutprobenentnahme in Kliniken und bei der hduslichen Pflege.

Kontraindikationen:
Bei Personen mit Storungen des Gerinnungsmechanismus ist Vorsicht geboten.

Informationen Uber die passende Stechhilfe:

LINKFAR Stechhilfen/ Lianfa Stechhilfen/ OneTouch® UltraSoft®/ OneTouch®
UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/ Glucolet
Stechhilfe/ BD Stechhilfe/ Easy Touch® Stechhilfe/ Mylife Unio (Ypsomed)/ Mylife
Pura (Ypsomed)/ Beurer Stechhilfe Autolet Stechhilfe/ Glucolet Stechhilfe/ SD
Biosensor Stechhilfe/ TaiDoc Stechhilfe/ CareSoft Stechhilfe/ Tempo Stechhilfe/
Autolet/ MICROLET@ NEXT/ Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Stechhilfe

Hauptstruktur des Produkts:
Die Blutlanzette besteht hauptsachlich aus dem Lanzettenkorper, der Nadel und
der Kappe.
Die spezifische Struktur des Produkts ist wie folgt:
Modell |

Modell Il Modell Il
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1. Kappe - 2. Nadel - 3. Lanzettenkorper

Bedienungsanleitung:

1. Waschen Sie sich die Hande mit Seife und warmem Wasser. Trocknen Sie die
Hande sorgfaltig ab.

2. Stecken Sie eine neue Blutlanzette in den Lanzettenhalter der Stechhilfe.

3. Entfernen Sie die Abdeckung der Lanzette (Schritte 1 und 2 oben).

4. Lesen Sie die Bedienungsanleitung lhrer Stechhilfe.

5. Wahlen Sie eine Stelle an der Fingerspitze und punktieren Sie die Haut.

6. Entsorgen Sie die gebrauchte Lanzette nach Gebrauch in einem geeigneten
Behalter.

7. Waschen Sie sich die Hande erneut mit Seife und warmem Wasser.

Verwenden Sie Handschuhe, wenn Sie in Gesundheitseinrichtungen arbeiten.

’ -
|

VorsichtsmafBnahmen und Vorsichtshinweise

e Vor Gebrauch die Anleitung lesen.

¢ Die Verpackung vor den Gebrauch tberprifen.
Nicht verwenden, wenn die Verpackung
beschadigt ist. |

e Gebrauchte Lanzetten nicht wiederverwenden. o Q

e Nicht in den Stechhilfen aufbewahren.

e Nur zur Anwendung bei einem einzigen
Patienten.

e Die Verwendung nach Ablauf des Verfallsdatums ist verboten

¢ Das gesamte Gerat nach dem Gebrauch in einen Behélter fiir biologische Abfdlle
entsorgen.

e Gebrauchte Lanzetten sollten als scharfer und/oder medizinischer Abfall behan-
delt und ordnungsgemaR entsorgt werden

Warnung:

e Nicht fir mehr als eine Verwendung bestimmt. Nicht bei mehr als einem Patien-
ten anwenden.

¢ Die unsachgemdRe Verwendung von Blutlanzetten kann das Risiko einer un-
beabsichtigten Ubertragung von durch Blut Gibertragbaren Krankheitserregern
erhohen, insbesondere in Einrichtungen, in denen mehrere Patienten getestet
werden.

¢ Die Haltbarkeit betragt 5 Jahre. Die Verwendung des Produkts nach Ablauf des
Verfallsdatums ist streng verboten.

e Einweg-Produkt. Nicht an mehr als einem Patienten anwenden. Das Gerét ist
nach einmaligem Gebrauch deaktiviert und darf nicht mehr als einmal verwen-
det werden.

e Das Produkt hat keine therapeutische oder diagnostische Funktion.

e Wenn die Schutzkappe der Lanzette beschadigt oder verloren gegangen ist, darf
sie nicht verwendet werden.

e Bei Menschen mit Stérungen des Gerinnungsmechanismus ist Vorsicht geboten.

o Fir fettleibige Anwender oder Personen, die ein groReres Blutvolumen
bendtigen, sollten Produkte mit einem kleineren ,G“-Wert oder einer groReren
Einstichtiefe fiir die Blutentnahme gewahlt werden.

Lagerfahigkeit:
Die Gultigkeitsdauer des Produkts betrdgt 5 Jahre.

Lagerung und Transport:

1. Das Gerat muss in einer Umgebung gelagert werden, in der die Temperatur
zwischen - 20 °C und 40 °C liegt und die relative Luftfeuchtigkeit weniger als 80
% betragt. Die Lagerumgebung muss frei von korrosiven Gasen, trocken, vor
Sonnenlicht geschitzt, gut belftet und sauber sein.

2. Das Gerét ist beim Transport und bei der Handhabung mit Vorsicht zu behandeln.

Entsorgung:

e Das Produkt muss nach der Verwendung entsorgt werden.

e Mit Blut kontaminierte Produkte mussen entsprechend den geltenden Vorschri-
ften fur Gefahrstoffe entsorgt werden.

e Das Produkt darf nach dem Verfallsdatum nicht mehr verwendet werden!

¢ Die sichere Entsorgung muss in Ubereinstimmung mit den geltenden nationalen
Vorschriften erfolgen.

Klinischer Nutzen:
Unterstilitzung des medizinischen Personals und der Patienten bei der Entnahme
von Kapillarblut, um eine kleine Blutprobe fiir verschiedene Tests zu entnehmen.

Unerwiinschte Ereignisse:

Wir haben nach unerwiinschten Ereignissen und nach dem aktuellen Stand der
Fachliteratur Gber gleichwertige und dhnliche Produkte auf dem Markt gesucht
und keine unerwiinschten Ereignisse fiir gleichwertige und dhnliche Produkte
gefunden. Die Produkte entsprechen dem aktuellen technischen Standard. Das
Produkt wurde auf dem Markt verkauft und bisher wurden keine unerwiinschten
Ereignisse festgestellt. Daher wurden die Sicherheit und Wirksamkeit des Produkts
nicht beeintrachtigt. Sollten wahrend der Verwendung des Produkts unerwiinschte
Ereignisse auftreten, setzen Sie sich bitte mit uns in Verbindung und wir werden
die entsprechenden Probleme so schnell wie moglich |6sen.

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

POLSKI

LANCETY DO POBIERANIA PROBEK KRWI

Model:

L,
Specyfikacja:
14G-33G



Przewidziane zastosowanie:

Lancety do krwi sg przeznaczone do pobierania krwi kapilarnej w celu uzyskania
matej prébki krwi do réznych badan. S one przeznaczone do uzytku zaréwno
przez pracownikdéw ochrony zdrowia, jak i osoby nieposiadajace przeszkolenia
medycznego, zapewniajgc bezpieczng i wygodna metode pobierania prébek krwi w
warunkach klinicznych i domowej opieki zdrowotne;j.

Przeciwwskazania:
Ostroznie stosowac u 0séb z zaburzeniami mechanizmu krzepniecia.

Informacje o pasujacym naktuwaczu:

Lancety LINKFAR/ Lancety Lianfa/ OneTouch® UltraSoft®/ OneTouch® UltraVue/
FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/ Lancety Glucolet/ BD
Lancet/ Lancety Easy Touch®/ Mylife Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Lan-
cet Beurer Lancet Autolet/ Lancet Glucolet/ Lancet SD Biosensor/ Lancet TaiDoc/
Naktuwacz CareSoft/ Lancet Tempo/ Lancet Autolet/ MICROLET@ NEXT/ Medifun/
SteriLance/ AIMSCO

Gtéwna struktura produktu:

Lancety do krwi sktadaja sie gtéwnie z korpusu lancetu, igty i nasadki.

Specyficzna struktura produktu jest nastepujaca:
Model |

Model Il Model lll

1.Nasadka - 2.Igta - 3.Korpus lancetu

Instrukcja obstugi

. Umy¢ rece ciepta woda z mydtem. Doktadnie osuszy¢.

. Wtozy¢ nowy lancet do krwi do uchwytu lancetu.

. Zdja¢ ostone lancetu (kroki 1 i 2 powyzej).

. Zapoznac sie z instrukcja obstugi lancetu.

. Wybraé miejsce na opuszku palca i wykonaé naktucie skory.

. Po uzyciu wyrzué zuzyty lancet do odpowiedniego pojemnika.

. Ponownie umy¢ rece cieptg woda z mydtem.

W przypadku stosowania w placéwkach opieki zdrowotnej nalezy nosi¢ rekawiczki.

Srodki ostroznosci
e Przed uzyciem przeczytac instrukcje. ) ’ S

* Przed uzyciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie. ~ Cﬂ"

Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.
¢ Nie uzywacé ponownie lancetow. i
¢ Nie przechowywac w urzadzeniach do na- (1] (2]
ktuwania.
Do uzytku wytgcznie u jednego pacjenta.
Zabrania sie uzywania po uptywie daty waznosci
Po uzyciu wyrzuci¢ cate urzadzenie do pojemnika na odpady biologiczne.
Zuzyte lancety nalezy traktowac jako odpady ostre i/lub odpady medyczne i
utylizowa¢ w odpowiedni sposéb
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Ostrzezenie:

¢ Nie jest przeznaczony do wiecej niz jednego uzycia. Nie uzywac u wiecej niz
jednego pacjenta.

¢ Niewtasciwe uzycie lancetéw do pobierania krwi moze zwiekszy¢ ryzyko nieu-
myslnego przeniesienia patogendw przenoszonych przez krew, szczegdlnie w
warunkach, w ktérych badanych jest wielu pacjentéw.

e Okres waznosci wynosi 5 lat. Uzywanie produktu po uptywie daty waznosci jest
surowo zabronione.

¢ Produkt jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac wiecej niz u jednego pacjen-
ta. Urzadzenie nalezy dezaktywowacé po jednorazowym uzyciu i nie moze by¢
uzyte wiecej niz jeden raz.

e Produkt nie petni funkcji terapeutycznej ani diagnostycznej.

¢ Jesli nasadka ochronna lancetu jest uszkodzona lub zgubiona, nie nalezy jej
uzywac.

¢ Nalezy zachowac ostroznos$¢ w przypadku oséb z zaburzeniami mechanizmu
krzepniecia.

e W przypadku otytych uzytkownikéw lub oséb, ktére wymagaja wiekszych
objetosci krwi, zaleca sie wybor produktéw o mniejszej wartosci ,G” lub duzej
gtebokosci naktucia do pobierania krwi.

Okres trwatosci:
Okres waznosci produktu wynosi 5 lat.

Przechowywanie i transport:

1. Urzadzenie nalezy przechowywaé w srodowisku, w ktérym temperatura wynosi
0d -20°C do 40°C, a wilgotno$¢ wzgledna jest nizsza niz 80%. Srodowisko prze-
chowywania powinno by¢ wolne od gazéw korozyjnych, suche, z dala od swiatfa
stonecznego, dobrze wentylowane i czyste.

2. Z urzagdzeniem nalezy obchodzic sie ostroznie podczas transportu i obstugi.

Utylizacja:

¢ Produkt nalezy zutylizowac po uzyciu.

e Produkty zanieczyszczone krwig nalezy utylizowac zgodnie z obowigzujgcymi
przepisami dotyczacymi materiatéw niebezpiecznych.

e Produkt nie moze by¢ uzywany po uptywie daty waznosci!

* Bezpieczng utylizacje nalezy przeprowadzi¢ zgodnie z obowigzujgcymi przepisa-
mi krajowymi.

Korzysci kliniczne:
Pomoc personelowi medycznemu i pacjentom w pobieraniu krwi wtosniczkowej w
celu uzyskania niewielkiej prébki krwi do réznych badan.

Zdarzenia niepozadane:

Przeszukalismy zdarzenia niepozgdane i aktualna literature na temat réwn-
owaznych i podobnych urzadzen na rynku i nie znalezliSmy zadnych zdarzen
niepozgdanych dla réwnowaznych i podobnych produktéw. Produkty sg zgodne z
obowigzujacymi standardami technicznymi. Produkt jest sprzedawany na rynku i
jak dotad nie stwierdzono zadnych zdarzen niepozadanych. W zwigzku z tym nie
ma to wptywu na bezpieczenstwo i skutecznos¢ produktu. Jesli podczas uzytkowan-
ia produktu wystgpia jakiekolwiek zdarzenia niepozgadane, prosimy o kontakt z
nami, a my rozwigzemy odpowiednie kwestie tak szybko, jak to mozliwe.

WARUNKI GWARANCII GIMA
Obowiazuje 12-miesieczna standardowa gwarancja B2B Gima

EAAHNIKA

IKAPOIZTHPEZ

Movtélo:
AN

TeXVIKA XOpAKTNPLOTLKAL:
14G-33G

NpoPAendpevn Xprion:

O ZkapdLotripeg xpnotpornolovvtat yia tn Afgn deiypatog tpiyoetdol aipatog
TIPOKELEVOU QUTO va XpnotpornolnBei og Stddopeg e€etdoelg. To poidv £xeL
OXESLOOTEL yLaL XPr)ON TOOO O EMAYYEAUATIEG UYELAG OO0 KaL OO TO EUPU KOLWVO,
TapExovtag evav acdan kat eUKoAo Tpdmo cuAAoyng Seiypatog aipatog o
KAWVLIKO KaL OLKLKO TLEPLBAAAOV UYELOVOULKAG TtepiBoANG.

Avtevéeifelg:
Arnaute{tal Tpoooxn Katd Tn Xpron o€ AToA Pe SLaTaPAXES TOU UNXAVIOHOU
mAENG Tou alpatog.

NAnpodopieg OXETKA PLE TA CUNBATA GTUAS TPUTTHNATOC:

JTUAG TpuTtpatog LINKFAR/ STuld tpuntipatog Lianfa/ STuld tpumrpatog One-
Touch® UltraSoft®/ OneTouch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer
Microlet® Vaculance/ Glucolet/ $Tul6 tpumrpatog BD/ ZTuAG Tpumpatog Easy
Touch®/ 2tuld tpuntipartog Mylife Unio (Ypsomed)/ 2Ttulo tpunipatog Mylife Pura
(Ypsomed)/ Beurer STulo6 tpumrpatog Autolet/ Stuld tpunipatog Glucolet/ Tuhd
tpunipartog SD Biosensor/ STuho Tpumrpatog TaiDoc/ ETUAG Tpumnpatog Care-
Soft/ 2Ttuld tpunipatog Tempo/ STUld tpuntfpatog Autolet/ MICROLET@ NEXT/
Medifun/ SteriLance/ AIMSCO

Kupia Sopr) mpoiovrog:
Ot ZkapdLotripeg amoteAoUvTaL KUPIWE ad TO CWHO TOU oKaPdLOTAPQ, TN BeAdva
KQUL TO T(POOTATEUTIKO KAAU LML

H Soun tou rtpoidvtog sivat n akdAoubn:
Movtého |
Movtélo Il Movtého Il

TFiales NS AN k‘

SR

1.K&dAvppa - 2.Behdva - 3.2wpa okapdlotipa

0ényieg xpriong:
1. MAUveTe Ta XEPLa e {ECTO VEPO KAL COMOUVL. STEYVWOTE T KAAQ.

2. TonoBetote évav véo okapdLoTrpa oTtnv eL8IKA UTTOSOXI TOU OTUAO
TPUTIHOTOG,.

3. Apatpéote To KAAUUA Tou okapdLoTipa (mapandvw Bripata 1 & 2).

4. AlaBaoTe TI¢ 06nyieg Xpriong Tou GTUAG TPUTTHOTOG.

5. Em\é€te To onpeio tou SaktUlou 6mou Ba TPUTHOETE KAl TPOXWPHOTE 0TO
TPUTNUO TOU S€PUATOC.

6. Metd oo tn xprion, anoppiTe ToV XpNOLULOTIOLNUEVO OKAPDLOTHPA OE
KatdAAnAo kado.

7. N\UOvete ava Ta xépla e EaTO VEPO KAl GATOUVL.

®Dopdte yavTia Qv TO TTPOIOV XPNOLUOTIOLEITOL OE LOVASEG UYELOVOULKAG

nepi®aiPng.

NpoduAdeL Kat MPOELSOMOLNCELG:

AloBdote TG 0dnyieg mpwv amod t xprion. ) ’ ’

o EA€y€Te T CUOKELOGLA TIPLV ATTO TN XPHON. P @'ﬁ -
Mnv To XpNOLUOTIOLELTE GV N CUCKEUAGLA €XEL i |
UTIOOTEL {NLd. 4 Y

o Mnv enavaypnotponoteite toug okapdlotipes. € (2]

e Mnv aroBnkeVeTe T0 MPOLOV 0TO FTUNO
Tpunruaroc.

e [La xprion o€ évav povo aobevi.

e AmnayopeleTalL n xprion HETA TtV nuepopnvia AjEng

o Amnoppilte TO MPOLOV O€ €L6LKO KASO EMIKIVEUVWV BLOAOYLIKWY UAKWV PETA ot
™ Xenon.

e OLXpNOLULOTIOLNUEVOL OKAPPLOTAPEG TPETEL VO AVTLHETWTTI{OVTOL WG QXN PE
anoppippata f/Kot LTpka artoBAnTa Kot va anoppintovral KataAAGAwG

MNpoeldonoinon:



¢ [poopilovtatl yla pia povo xprion. Mnv To XpnoLUOTIOLEITE OE TIEPLOCOTEPOUG
ano évav acBeveig.

* H pn owotr XprRon Twv okopdLoTpwy Unopei va auéroet tov kivéuvo akouoLag
petddoong maboyovwy mou petadidovral péow tou aipartoc, Wlaitepa o
XWpPoug omou efetdlovral moAoi aoBeveic.

o H &ldpkela Lwng eival 5 £€tn. AltayopeVeTalL n Xprion TOu POIOVTOG HETA Ao
TNV Nuepounvia ARgne.

o ATIOKAELOTIKA yLA LEUOVWEVN XProN. MNV TO XpNOLUOTIOLE TE OF
TEPLOCOTEPOUG O Evav aoBeveis. To mpoildv mpoopiletal yla pia povo xpnon,
Sev pnopel va xpnotpornotnBel meplocotepeg anod pia Gopéc.

e To mpoidv Sev €xel BepameuTikn i SLayvwaoTikh Asttoupyia.

e EQV TO MPOOTATEVUTIKO KAAU A TOU oKapdLoTHpa UTtOOTEL INULd 1) Asimel, pnv
TOV XPNOLUOTOLE(TE.

e Anatteital mpoooxr KATA Tn XPron 0€ GTOUA ME SLOTAPAXES TOU UNXAVIOMOU
mRéng tou aiparog.

e [0 TOUG TaXUOAPKOUG XPAOTEC A T ATOMA Yla Ta omola aratteital peyohltepn
OCOTNTA O{LOTOG, CUVLOTATOL VA ETUAEYOVTAL TIPOLOVTA [E ULKPOTEPN TN «G»
1 peydho BdBog Siatpnong yia tn Afdn tou atparoc.

Awdpkela {wR G mpoiovtog:
H mepiobog LoxVog tou mpoiovtog eival 5 €tn.

AnoBnkevon kat Metadopd:

1. To mpoidv mpémnel va arnobnkevetal oe meptBailov pe Beppokpacia petall
-20 ° C kot 40 ° C kal e OXETIKA vypaoia katw ard 80%. H amobrikeuon tou
TPOLOVTOG TPETEL VAl YiveTal o€ Enpo, KaBapo Kat KaAd aeptllopevo rieptBaiiov,
artaAAQyLEVO artd SLaBPWTIKA aEpLal KoL LakpLd ard to NALaKo dwg.

2. O XELPLOKOG TOU TIPOLOVTOG TIPETEL VAL YIVETAL [LE T(POCOXK KATA T SLAPKELA TG
uetadopdg.

Anonpubn
¢ To MPOLOV MPETIEL VAL QTTOPPIITTETAL LETA QIO TN XPHoN.

e Ta npoidvta nmou eival LOAUOHEVA PE aipa TIPEMEL va amoppintovtal U pudwva
JLE TOUG KAWVOVLOHOUG TIOU LOXUOUV yLa Ta ETILKIVEUVA UAKA.

e To mpoidv Sev MPETMEL VAL XpNOLUOTIOLELTAL META artd TV nepopnvia ARENg!

e H aodalig anoppun MPEMEL VA TIPAYLATOMOLETAL CUUPWVA [LE TOUG LOXUOVTES
£0VIKOUG KAVOVLOOUG,.

KAwika odéAn:
BonBd to LatpLkod TPOoWIKO Kat Ttoug acBevei otn Setypatohnyia tpxoetdoug
Q{LOTOG TIPOKELUEVOU QUTO va XpnotpornotnBei oe Stddopeg e€eTdoeLC.

AVEMIOUUNTEG EVEPYELEG:

ALEVEPYNOOE EPEUVA OXETIKA HE TIG AVETILOUUNTEG EVEPYELEG KaL N TipOodaTn
BiBAoypadia mou avadEépeTal e aVTIOTOKA KAL TTAPOHOLA TIPOIOVTA TTOU
KukAodopoUV oTnV ayopd Sev avadpépel Kapia avemBupntn evépyela ylo autd
Ta poiovTa. Ta mpolovta CUUHOPGWVOVTAL LE TO TPEXOVTA TEXVIKA TPOTUTIAL.
To mpoiodv €xet SlateBel otnv ayopd kat £wg Twpa Sev €xouv mapatnpndei
averBupunteg evépyeleg. Emopévwe, n aodAaAela Kat AmOTEAECUATIKOTNTA TOU
TPOLOVTOG Sev €XeL emnpeactel. EQv mapatnpnBolv avemiBUuNTEG EVEPYELEG KATA
TN XPrion Tou TPOLOVTOG, EMIKOWWVAOTE pall pog kat Ba cog BondRooupe va
AUoeTE TO MPOPANUA TO GUVTOUOTEPO SUVATOV.

OPOI EITYHZHZ GIMA

loxUeL n turkn eyyunon B2B tng Gima Sidpketag 12 pnvwv

CESTINA

LANCETY PRO ODBER KRVE

Model:
LI

Specifikace:

14G-33G

Zamyslené pouZiti:

Lancety pro odbér krve jsou uréeny k odbéru kapilarni krve za ucelem ziskani
malého vzorku krve pro rlizna vysetieni. Jsou uréeny pro pouziti zdravotnickymi
pracovniky i laiky a poskytuji bezpec¢nou a pohodinou metodu odbéru krevnich
vzork( v prostredi klinické a doméci zdravotni péce.

Kontraindikace:

Pouzivejte opatrné u osob s poruchami koagula¢niho mechanismu.

Informace o odpovidajicim lancovacim zafizeni:

LINKFAR Lancing Devices/ Lianfa Lancing Devices/ OneTouch® UltraSoft®/ One-
Touch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/
Glucolet Lancing Device/ BD Lancet Device/ Easy Touch® lancing device/ Mylife
Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Beurer Lancing Device Autolet Lancing
Device/ Glucolet Lancing Device/ SD Biosensor Lancing Device/ TaiDoc Lancing De-
vice/ CareSoft Lancing Device/ Tempo Lancing Device/ Autolet/ MICROLET@ NEXT/
Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Lancing device

Zakladni struktura vyrobku:
Lancety pro odbér krve se skladaji z téla lancety, jehly a uzavéru.
Specificka struktura vyrobku je nasledujici:
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Model II Model llI
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1.Uzavér - 2.Jehla - 3.Télo lancety

Navod k pouiziti:

1. Umyjte si ruce mydlem a teplou vodou. Dikladné vysuste.

2. Vlozte novou lancetu pro odbér krve do drzaku lancety lancovaciho zafizeni.
3. Odstrarite uzavér lancety (body 1 a 2 vyse).

4. Prectéte si navod k poufZiti vaseho lancovaciho zafizeni.

5. Zvolte si misto na Spi¢ce prstu a provedte punkci kize.

6. Po pouZiti lancetu vyhodte do pfislusného kontejneru.

. Znovu si umyjte ruce mydlem a teplou vodou.

PFi poutZiti ve zdravotnickych zafizenich pouZivejte rukavice.

~

Bezpecnostni opatieni a upozornéni
e Pfed pouZitim si prectéte navod k poufZiti.
e Pred pouzitim zkontrolujte obal. NepouZivejte,
pokud je obal poskozeny.
Lancety nepouZivejte opakované. |
Neskladujte je v lancovacich zatizenich. o Q
K pouZiti pouze u jednoho pacienta.
e Je zakazano pouZivat po uplynuti doby exspirace.
e Po pouziti vyhodte celou pomucku do kontej-
neru na bioodpad.
e S pouzitymi lancetami by se mélo zachézet jako s ostrym a/nebo zdravotnickym
odpadem a mély by byt radné zlikvidovany nasledujicim zptdsobem.

-
|
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Varovani:

e Neni uréena pro vice nez jedno poufZiti. NepouZivejte na vice nez jednoho pacienta.

e Nespravné pouzivani lancet pro odbér krve muze zvysit riziko neimysliného pren-
osu krevnich patogend, zejména v zafizenich, kde je testovano vice pacientd.

¢ Doba exspirace je 5 let. Pouziti vyrobku po uplynuti této doby je pfisné zakazano.

e Pouze k jednorazovému pouziti. NepouZivejte na vice nez jednoho pacienta.
Pomucka se po jednom pouziti deaktivuje, nelze ji pouZit vicekrat.

e Vyrobek nema zadnou terapeutickou ani diagnostickou funkci.

e Pokud je ochranny uzavér lancety poskozen nebo ztracen, nepouzivejte ji.

e PouZivejte opatrné u osob s poruchami koagulaéniho mechanismu.

* Pro obézni uZivatele nebo osoby, které potrebuji vétsi objem krve, se dopo-
rucuje zvolit vyrobky s mensi hodnotou ,,G“ nebo velkou hloubkou vpichu pro
odbér krve.

Zivotnost:
Doba platnosti vyrobku je 5 let.

Skladovani a preprava:

1. PomUcka musi byt skladovana v prostfedi s teplotou mezi -20 °C a 40 °C a relati-
vni vihkosti nizsi nez 80 %. Skladovaci prostfedi nesmi obsahovat korozivni plyny
a musi byt suché, chranéné pred slunecnim zarenim, dobre vétrané a Cisté.

2. P¥i pfepravé a manipulaci s pomUckou je tfeba zachéazet opatrné.

Likvidace:

e Po pouZziti musi byt vyrobek zlikvidovan.

¢ Vyrobky kontaminované krvi musi byt zlikvidovany v souladu s platnymi predpisy
pro nebezpecné materidly.

¢ Vyrobek se nesmi pouzivat po uplynuti doby exspirace!

e Bezpecna likvidace musi byt provedena v souladu s platnymi vnitrostatnimi
predpisy.

Klinicky pfinos:

Pomoc zdravotnickému persondalu a pacientlm pti odbéru kapilarni krve za Géelem

ziskani malého vzorku krve pro riiznd vysetfeni.

NeZadouci udalosti:

Provérili jsme nezadouci udalosti a nejnovéjsi literaturu o ekvivalentnich a po-
dobnych pomuckéach na trhu a nezjistili jsme zadné nezadouci udalosti u ekviva-
lentnich a podobnych vyrobkd. Vyrobky odpovidaji platnym technickym normam.
Vyrobek se jiz prodava na trhu a dosud nebyly zjistény zddné nezadouci udalosti. Z
tohoto divodu nebyla ovlivnéna bezpecnost a Gc¢innost vyrobku. Pokud se béhem
pouzivani vyrobku vyskytnou néjaké nezadouci udélosti, kontaktujte nds a my je co
nejdfive vyresime.

ZARUCNi PODMINKY GIMA

Plati 12 mési¢ni standardni zaruka Gima B2B.

SVENSKA

BLODLANSETTER

Modell:
LIL

Specifikation:
14G-33G

Avsedd anvandning:

Blodlansetterna ar avsedda for kapillar blodprovstagning for att erhalla ett litet blo-
dprov for olika tester. De ar avsedda for anvandning av bade sjukvardspersonal och
lekman, och ger en sdker och bekvam metod for blodprovsuppsamling i installning

av klinisk och hushallssjukvard.

Kontraindikationer:
Anvand varsamt hos personer med koaguleringsproblem.

Information om passande lanseringsanordning:

LINKFAR Lancing Devices/ Lianfa Lancing Devices/ OneTouch® UltraSoft®/ One-
Touch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/
Glucolet Lancing Device/ BD Lancet Device/ Easy Touch® lancing device/ Mylife
Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Beurer Lancing Device Autolet Lancing
Device/ Glucolet Lancing Device/ SD Biosensor Lancing Device/ TaiDoc Lancing De-



vice/ CareSoft Lancing Device/ Tempo Lancing Device/ Autolet/ MICROLET@ NEXT/  Spesifikaatio:

Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Lancing device 14G-33G

Produktens huvudstruktur: Kayttotarkoitus:

Blodlansetterna bestar huvudsakligen av lansettkropp, nal och lock. Verilansetit on tarkoitettu kapillaariveren ndytteenottoon pienen veriniytteen
Produktens specifika struktur 3r enligt féljande: saamiseksi eri testeja varten. Se on tarkoitettu seka terveydenhuollon ammattilai-

sten ettd maallikoiden kdyttoon, ja se tarjoaa turvallisen ja katevan verindytteen-
oton kliinisessa ja kodin terveydenhuollon ympéristossa.

Vasta-aihe:
Kaytettava varoen henkil6illg, joilla on hyytymishairioita.

Tietoa yhteensopivista lansettilaitteista:

LINKFAR Lancing Devices/ Lianfa Lancing Devices/ OneTouch® UltraSoft®/ One-
Touch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/
Glucolet Lancing Device/ BD Lancet Device/ Easy Touch® lancing device/ Mylife
Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Beurer Lancing Device Autolet Lancing
1.Lock - 2.N3l - 3.Lansettkropp Device/ Glucolet Lancing Device/ SD Biosensor Lancing Device/ TaiDoc Lancing
Device/ CareSoft Lancing Device/ Tempo Lancing Device/ Autolet/ MICROLET@

Modell |
Modell 1l Modell 111

S
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Bruksanvisning:
1. Tvatta handerna med tval och varmt vatten. Torka noga.

NEXT/ Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Lancing device
Tuotteen paarunko:

2. Sétti en ny blodlansett i lanseringsanordningens lansetthallare. . e L . . .
3. Ta bort lansetthdljet (steg 1 & 2 ovan). Verilansetteihin kuuluvat ensisijaisesti lansetin runko, neula ja korkki.
4. Las bruksanvisningen for din lanseringsanordning. Tuotteen erityinen rakenne on seuraavanlainen:
5. Vilj stalle pa fingertoppen och stick i huden. Malli |
6. Avyttra efter anvandning den anvédnda lansetten i ratt behallare. Malli Il Malli I
7. Tvétta handerna igen med tval och varmt vatten.
Bar handskar vid anvandning i sjukvardslokaler. 3
Forsiktighetsforeskrifter och varningar: —
e Var god las instruktionerna fore anvandning. ) ’ B “@::.‘\\\.n\u\\
e Kontrollera férpackningen fére anvandning. s8*) ’**I“” "“\t"ﬁ\\\.\‘
Anvand inte om forpackningen ar skadad.
o Ateranvand inte lansetter. Y
e Forvara inte i lanseringsanordningar. 0 9
e Anvdnds endast for en enda patient. 1. Korkki - 2. Neula - 3. Lansetin runko
e Det ar forbjudet att anvanda efter utgangsdatum Kiyttdohjeet:
e Avyttra hela anordningen i behéllare for biolo- 1. Pese kadet saippualla ja [ampimalla vedelld. Kuivaa perusteellisesti.
giskt riskavfall efter anvandning. 2. Laita uusi verilansetti lansetin pidikkeeseen tai lansettilaitteeseen.
* Anvinda lansetter ska behandlas som avfall med skarpa féremal och/eller 3. Poista lansetin suojus (vaiheet 1&2 yll3).
medicintekniskt avfall och avyttras enligt foljande 4. Tutustu lansettilaitteesi kayttoohjeisiin.
Varning: 5. Valitse sormenpdan kohta ja tee pistos ihoon.
o Inte avsett for mer n en anvandning. Anvind inte pa fler &n en patient. 6. Kayton jalkeen havita kdytetty lansetti laittamalla se sopivaan astiaan.
7. Pese kadet uudelleen saippualla ja [dmpimalla vedella.

¢ Felaktig anvandning av blodlansetter kan 6ka risken for oavsiktlig 6verforing av
blodpatogener, sarskilt i situationer dar flera patienter testas.

e Utgangstiden ar 5 ar. Att anvanda produkten efter utgangstiden ar strikt forbjudet.

e Endast for engangsbruk. Anvand inte pa fler an en patient. Enheten inaktiveras
efter en enda anvandning, och kan inte anvandas mer an en gang.

e Produkten har ingen terapeutisk eller diagnostisk funktion.

e Om lansettens skyddslock skadas eller forloras, vanligen anvand den inte.

e Anvand med varsamhet fér patienter med koaguleringsproblem.

e For anvandare med fetma eller personer som kréver stérre blodvolymer,
rekommenderas att vdlja produkter med ett mindre "G"-varde eller ett stort
naldjup for bloduppsamling.

Hallbarhet:
Giltig period for produkten &r 5 ar.

Forvaring och transport:

1. Anordningen ska forvaras i en miljé dar temperaturen ligger mellan -20 °C och
40 °C och den relativa fuktigheten @r mindre an 80%. Forvaringsmiljon ska vara
fri fran fratande gaser, torr, pa avstand fran solljus, vélventilerad och ren.

2. Anordningen ska behandlas med varsamhet under transport och hantering.

Avyttring:

e Produkten maste avyttras efter anvandning.

e Produkter som &r fororenade med blod maste avyttras i enlighet med giltiga
regler for farliga material.

e Produkten far inte anvandas efter utgangsdatum!

o Saker avyttring maste utforas i 6verensstimmelse med aktuella nationella
regler.

Klinisk fordel:
Hjalper sjukvardspersonal och patienter att slutféra kapillar blodprovstagning for
att erhalla ett litet blodprov for olika tester.

Biverkningar:

Vi sokte efter litteratur om biverkningar och senaste teknik fér motsvarande och
liknande anordningar pa marknaden, och fann inga handelser av biverkningar

pa motsvarande och liknande produkter. Produkterna motsvarar den aktuella
tekniska standarden. Produkten har salts pa marknaden och inga handelser av
biverkningar har funnits hitintills. Darfor har produktens sdkerhet och effektivitet
inte paverkats. Om nagra biverkningar uppstar under anvandningen av produkten,
vanligen kontakta oss och vi ska I6sa problemen snarast mojligt.

GARANTIVILLKOR GIMA
Man tillampar standard garanti B2B Gima pa 12 manader.

VERILANSETIT

Malli:
1,0, 00

Kayta kasineita terveydenhoitolaitoksissa.

Varotoimenpiteet ja varoitukset

Lue ohjeet ennen kayttoa. ) ’
Tarkista pakkaus ennen kayttoa. ” C*

Ei saa kayttaa, jos pakkaus on vaurioitunut.
Lansetteja ei saa kdyttaa uudelleen. !
Ei saa sdilyttaa pistavien laitteiden kanssa. 0 9
Kaytettava vain yhdella potilaalla.

Kayttd viimeisen kayttdpdivamaaran jalkeen

kielletty

Havita koko laite laittamalla se biovaarallisten aineiden astiaan kdyton jalkeen.
Kaytettyja lansetteja tulee kasitella terdvand jatteena ja/tai sairaalajatteens, ja
ne tulee havittda asianmukaisesti

Varoitus:

Ei tarkoitettu useampaan kuin yhteen kayttokertaan. Ei saa kdyttda useammalla
kuin yhdella potilaalla.

Verilansettien virheellinen kayttd saattaa lisata veriteitse levidvien patogeenien
levidmista vahingossa erityisesti kayttoymparistdissa, joissa testataan monta
potilasta.

Umpeutumispdivamaara on 5 vuotta. Tuotteen kaytté umpeutumispaivamaaran
jalkeen on ehdottomasti kielletty.

Vain kertakdyttoinen. Ei saa kdyttda useammalla kuin yhdellad potilaalla. Laite
ei ole kdytettavissa yhden kayttokerran jalkeen: sitd ei voi kdyttdd useammin
kuin kerran.

Tuotteella ei ole hoidollista tai diagnostista tehtavaa.

Jos lansetin turvakorkki vaurioituu tai katoaa, dla kayta sita.

Kayta varoen henkililla, joilla on hyytymishdirioita.

Liikalihavien tai suurempia verimaaria tarvitsevien kohdalla suosituksena on
kayttda tuotteita, joiden "G”-arvo on pieni, tai suurta pistosyvyytta verindytteen
ottoa varten.

Sailyvyys:
Tuote sdilyy 5 vuotta.

Sailytys ja kuljetus:

1.

2.

Laitetta tulee sailyttda ymparistossa, jossa lampotila on valilla -20 ° Cja 40 ° C ja
suhteellinen kosteus on alle 80 %. Sailytysymparistossa ei saa olla syovyttévia ka-
asuja, ja sen tulee olla tilassa, joka on kuiva, kaukana auringonvalosta, tuuletettu
ja puhdas.

Laitetta on kasiteltava varoen kuljetuksen ja kasittelyn aikana.

Havittaminen:

Tuote tulee havittaa kayton jalkeen.

Vereen kontaminoituneet tuotteet tulee havittdd vaarallisten aineiden voimassa
olevien maardysten mukaan.

Tuotetta ei tule kayttaa viimeisen kayttopaivan jalkeen!

Turvallinen havittdaminen tulee tehda vallitsevien kansallisten saddésten mukaan.



Kliininen etu:
Auttaa terveydenhoiton ammattilaisia ja potilaita ottamaan kapillaariverindytteen
pienia verindytteita varten eri testeihin.

Haittatapahtumat:

Tutkimme haittatapahtumia ja ajan tasalla olevaa kirjallisuutta vastaavista ja
samankaltaisista markkinoiden laitteista, emmeka I6ytdneet haittatapahtumia
vastaavista ja samankaltaisista tuotteista. Tuotteet vastaavat vallitsevia teknisid
standardeja. Tuotetta on myyty markkinoilla, eikd haittatapahtumia ole havaittu
tdhdan mennessa. Nain ollen tuotteen turvallisuus ja tehokkuus eivat ole heikenne-
et. Jos tuotteen kayton aikana ilmenee haittatapahtumia, ota yhteyttd meihin ja
ratkaisemme ongelmat mahdollisimman pian.

GIMAN TAKUUEHDOT
Giman 12 kuukauden B2B-perustakuuta sovelletaan.

ROMANA

LANTETE RECOLTARE SANGE

Model:

10,0

Specificatii:

14G-33G

Utilizare prevazuta:

Lancetele pentru colectarea sangelui sunt destinate prelevarii de sange capilar
pentru obtinerea unei mici probe de sdnge pentru diferite teste. Acest produs este
conceput pentru a fi utilizat atat de catre profesionistii din domeniul sanatatii, cat
si de catre utilizatorii profesionisti, oferind o metoda sigura si convenabild pentru
colectarea probelor de sange in clinici si medii de ingrijire la domiciliu.

Contraindicatii:

A se utiliza cu precautie la persoanele care prezinta tulburdri ale mecanismului de
coagulare a sangelui.

Informatii despre dispozitivul de intepare potrivit:

Dispozitive de intepare LINKFAR/ Dispozitive de intepare Lianfa/ OneTouch® Ul-
traSoft®/ OneTouch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet®
Vaculance/ Dispozitiv de intepare Glucolet/ Dispozitiv Lanceta BD / Dispozitiv Easy
Touch®/ Mylife Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Dispozitiv de intepare
Beurer / Dispozitiv de intepare Autolet/ Dispozitiv de intepare Glucolet/ Dispozitiv
de intepare cu biosenzor SD/ Dispozitiv de intepare TaiDoc/ Dispozitiv de intepare
CareSoft/ Dispozitiv de intepare Tempo/ Autolet/ MICROLET@ NEXT/ Medifun/
SteriLance/ Dispozitiv de intepare AIMSCO

Structura principala a produsului:
Lancetele pentru colectarea sangelui sunt compuse in principal din corpul lancetei,
ac si capac.

Structura specifica a produsului este urmatoarea:
Model |

Model II Model 11l

1. Capac - 2. Ac - 3. Corp lanceta

Instructiuni de utilizare:

1. Spalati-va mainile cu sdpun si apa calda. Uscati bine.

2. Introduceti o noua lancetd pentru colectarea sangelui in suportul pentru lanceta
al dispozitivului de intepare.

. Scoateti capacul lancetei (pasii 1 si 2 de mai sus).

. Consultati instructiunile de utilizare a dispozitivului de intepare.

. Selectati un loc cu varful degetului si intepati pielea.

. Dupa utilizare, aruncati lanceta folosita in recipientul corespunzator.

. Spalati din nou mainile cu sdpun si apa calda.

Purtati manusi daca produsul este utilizat in institutiile medicale.

o |0

No v~ w

Precautii si prevederi
o Cititi instructiunile Tnainte de a utiliza produsul.

e Verificati ambalajul inainte de folosire. Nu P -
utilizati produsul daca ambalajul prezinta !
deteriorari. Al

e Nu reutilizati lancetele. (1) (2]

e Nu depozitati in Dispozitivele de intepare.

e Produs de unica folosintd.

e Este interzisa utilizarea produsului dupd data
de expirare

e Aruncati intregul dispozitiv in recipientul cu risc biologic dupa utilizare.

¢ Lancetele folosite trebuie tratate ca deseuri ascutite si/sau deseuri medicale si
trebuie eliminate In mod corespunzator

Avertisment:

e Nu este destinat pentru mai mult de o utilizare. A nu se utiliza pe mai mult de
un pacient.

e Utilizarea necorespunzatoare a lancetelor pentru colectarea sangelui poate
creste riscul de transmitere accidentald a agentilor patogeni transmisi prin
sange, in special in locatiile in care sunt testati mai multi pacienti.

e Perioada de valabilitate a produsului este de 5 ani. Utilizarea produsului dupa

data expirarii este strict interzisa.

e Doar de unica folosintd. A nu se utiliza pe mai mult de un pacient. Dispozitivul
este dezactivat dupa o singura utilizare; nu poate fi folosit de mai multe ori.

e Produsul nu are functie terapeutica sau de diagnosticare.

¢ Tn cazul in care capacul de protectie al lancetei este deteriorat sau a fost pierdut,
vd rugdm sa nu utilizati produsul.

o A se utiliza cu precautie in cazul persoanelor care prezinta tulburdri ale mecani-
smului de coagulare a sangelui.

e Pentru utilizatorii obezi sau persoanele care necesita cantitati de sange mai
mari, se recomanda alegerea produselor cu o valoare ,,G” mai mica sau cu
adancime mare de punctie pentru recoltarea sangelui.

Durata de depozitare:
Perioada de valabilitate a produsului este de 5 ani.

Depozitare si transport:

1. Dispozitivul trebuie depozitat intr-un mediu in care temperatura este intre -20
°C si 40 °C si umiditatea relativd mai micd de 80%. Mediul de depozitare trebuie
sa fie lipsit de gaze corozive, trebuie sa fie uscat, ferit de lumina soarelui, bine
ventilat si curat.

2. Dispozitivul trebuie manevrat cu grija in timpul transportului si manipularii.

Eliminare:

e Produsul trebuie aruncat dupa utilizare.

e Produsele contaminate cu sange trebuie eliminate in conformitate cu reglemen-
tdrile in vigoare privind materialele periculoase.

e Produsul nu trebuie utilizat dupa data de expirare!

¢ Eliminarea in siguranta trebuie efectuatd in conformitate cu reglementarile
nationale Tn vigoare.

Beneficii clinice:

Ajutati personalul medical si pacientii sa completeze prelevarea de sange capilar

pentru obtinerea unei mici probe de sange pentru diferite teste.

Evenimente adverse:

Am cdutat informatii privind evenimentele adverse si in literatura de specialitate
privind dispozitivele echivalente si similare de pe piata si nu am gasit evenimen-
te adverse pentru produse echivalente si similare. Produsele sunt conforme cu
standardul tehnic actual. Produsul a fost vandut pe piatd si nu au fost semna-
late evenimente adverse panad in prezent. Prin urmare, siguranta si eficacitatea
produsului nu au fost afectate. In cazul in care apar evenimente adverse in timpul
utilizarii produsului, va rugam sa ne contactati si vom rezolva problemele in cauza
n cel mai scurt timp posibil.

CONDITII DE GARANTIE GIMA
Se aplica garantia B2B standard Gima, de 12 luni.

HRVATSKI

LANCETE ZA KRV

Model:
LI 0
Specifikacija: 14G-33G

Namjena:

Lanceta za krv namijenjena je vadenju kapilarne krvi kako bi se dobio mali uzorak
krvi za razne pretrage. Osmisljena je za koristenje od strane zdravstvenih radnika i
laika, pruzajuci sigurnu i prakti¢cnu metodu za prikupljanje uzoraka krvi u klini¢kim i
kuénim zdravstvenim ustanovama.

Kontraindikacije:
Primjena s oprezom u osoba s poremecajima mehanizma zgrusavanja.

Informacije o odgovarajucem drzacu za lancete:

LINKFAR Lancing Devices/ Lianfa Lancing Devices/ OneTouch® UltraSoft®/ One-
Touch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/
Glucolet Lancing Device/ BD Lancet Device/ Easy Touch® lancing device/ Mylife
Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Beurer Lancing Device Autolet Lancing
Device/ Glucolet Lancing Device/ SD Biosensor Lancing Device/ TaiDoc Lancing De-
vice/ CareSoft Lancing Device/ Tempo Lancing Device/ Autolet/ MICROLET@ NEXT/
Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Lancing device

Glavna struktura proizvoda:
Lancete za krv prvenstveno se sastoje od tijela lancete, igle i kapice.
Specifi¢na struktura proizvoda je sljedeca:
Model |
Model Il

Model llI
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1. Poklopac - 2. Igla - 3. Tijelo lancete

Upute za uporabu:

1. Operite ruke sapunom i toplom vodom. Temeljito osusite.

2. Umetnite novu lancetu za krv u drza¢ lancete.

3. Uklonite poklopac lancete (gore navedeni koraci 1i 2).

4. Pogledajte upute za uporabu vaseg drzaca lanceta.

5. Odaberite mjesto na vrhu prsta i nastavite s busenjem koze.

6. Nakon uporabe bacite iskoristenu lancetu u odgovarajuci spremnik.
7. Ponovo operite ruke sapunom i toplom vodom.



Nosite rukavice ako koristite u zdravstvenim ustanovama.

Mijere predostroznosti i opreza:

¢ Prije uporabe procitajte upute.

e Provjerite pakiranje prije upotrebe. z\%J)
Nemojte koristiti ako je pakiranje oSteceno.

e Nemojte ponovno koristiti lancete.

¢ Nemojte skladistiti u drzac¢ima lanceta. 0 9

e Za upotrebu samo na jednom pacijentu.

e Zabranjeno je koristiti nakon isteka roka valjanosti

e Bacite cijeli uredaj u spremnik za bioloske
opasnosti nakon upotrebe.

¢ S koriStenim lancetama treba postupati kao s ostrim predmetima i/ili medicin-
skim otpadom i odloZiti ih na odgovarajuci nacin

Upozorenje:

¢ Nije namijenjeno za viSe od jedne upotrebe. Nemojte koristiti na vise od jednog
pacijenta.

Nepravilna uporaba lanceti za krv moZe povecati rizik od nenamjernog prijenosa
patogena koji se prenose krvlju, osobito u okruzenjima gdje se testira vise
pacijenata.

Rok trajanja je 5 godina. Koristenje proizvoda nakon isteka roka valjanosti strogo
je zabranjeno.

Samo za jednokratnu upotrebu. Nemojte koristiti na vise od jednog pacijenta.
Uredaj se deaktivira nakon jednokratne uporabe, ne moze se koristiti vise od
jednom.

Proizvod nema terapijsku ili dijagnosti¢ku funkciju.

Ako je zastitni poklopac lancete ostecen ili izgubljen, nemojte je koristiti.
Koristite s oprezom kod osoba s poremecajima mehanizma zgrusavanja.

Za pretile korisnike ili osobe kojima je potreban veéi volumen krvi, preporuca

se odabir proizvoda s malom "G" vrijednoscu ili velikom dubinom uboda za
uzimanje krvi.

Trajanje:

Rok valjanosti proizvoda je 5 godina.

Skladistenje i transport:

1. Uredaj treba Cuvati u okruZenju s temperaturom izmedu -20 °Ci 40 °C i relativ-
nom vlagom manjom od 80%. OkruZenje za skladistenje mora biti bez korozivnih
plinova, suho, zasti¢eno od sunceve svjetlosti, dobro prozraceno i ¢isto.

2. Uredajem se mora paZljivo rukovati tijekom transporta i rukovanja.

Odlaganje:

¢ Proizvod se mora zbrinuti nakon upotrebe.

e Proizvodi kontaminirani krvlju moraju se zbrinuti u skladu s vazeéim propisima
za opasne tvari.

e Proizvod se ne smije koristiti nakon isteka roka valjanosti!

e Sigurno zbrinjavanje mora se provesti u skladu s vazeé¢im nacionalnim propisima.

Klinicka korist:
Pomaze medicinskom osoblju i pacijentima da dovrse vadenje kapilarne krvi kako
bi dobili mali uzorak krvi za razli¢ite pretrage.

Nuspojave:

Trazili smo Stetne dogadaje i najnoviju literaturu o ekvivalentnim i slicnim
uredajima na trzistu i nismo pronasli Stetne dogadaje za ekvivalentne i slicne
proizvode. Proizvodi su u skladu s vaZzec¢im tehnickim standardima. Proizvod se
prodaje na trzistu i do sada nisu prijavljenje nikakve nuspojave. Stoga sigurnost i
ucinkovitost proizvoda nisu ugroZeni. Ukoliko dode do bilo kakvih nezZeljenih do-
gadaja tijekom koriStenja proizvoda, kontaktirajte nas i mi ¢emo rijesiti relevantne
probleme u najkracem mogucem roku.

UVIETI JAMSTVA GIMA
Primjenjuje se standardno B2B jamstvo Gima od 12 mjeseci

MAGYAR

UJJIBEGYSZURO LANDZSA

Modell:
LI,

Jellemzék:
14G-33G

Rendeltetésszer(i hasznalat:

A vérvételi landzsdak kapillaris vérvételhez késziltek, hogy a kiilénbo6z6 vizsgalat-
okhoz kis mennyiség(i vérmintét lehessen venni. Egészségligyi szakemberek és
laikus felhasznaldk egyarant hasznalhatjak, mert biztonsagosan és kényelmesen
lehet vele levenni a vérmintédkat, kdrhazi kornyezetben és otthon is.

Ellenjavallat:
Véralvaddasi zavarral kiizd§ egyéneknél dvatosan kell alkalmazni.

Kompatibilis sziréeszkozok:

LINKFAR szuréeszk6zok/ Lianfa sztrdeszkézok/ OneTouch® UltraSoft®/ OneTouch®
UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/ Glucolet
szUrdeszkdz/ BD Lancet Device/ Easy Touch® szurdeszkoz/ Mylife Unio (Ypso-
med)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Beurer szurdeszkéz Autolet szlrdeszkdz/ Glucolet
szUrdeszkdz/ SD Biosensor szUrdeszkdz/ TaiDoc szurdeszkoz/ CareSoft szurdeszkdz/
Tempo szurdeszkoz/ Autolet/ MICROLET@ NEXT/ Medifun/ SteriLance/ AIMSCO
szUréeszkoz.

A termék alapvet6en a kovetkezékbdl all:
A vérvételi landzsa elsGsorban landzsatestbdl, tiibél és kupakbal all.
A termék szerkezete a kovetkez&kbdl all 6ssze:

Modell |

Modell Il Modell 11l
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1. Kupak - 2. Ti - 3. Ldndzsatest

Hasznalati utasitas:

1. Mosson kezet szappannal és meleg vizzel. Szaritsa meg alaposan.

2. Helyezzen be egy Uj vérvételi landzsat a szurdeszkoz landzsatartdjaba.

3. Tavolitsa el a landzsa fedelét (fenti 1. és 2. [épés).

4. Olvassa el a szrdeszkdz haszndlati utasitasat.

5. Valasszon ki egy ujjbegyet, és szurja at a bért.

6. Hasznalat utan dobja ki a hasznalt landzsat egy megfeleld tartalyba.

7. Ismét mosson kezet szappannal és meleg vizzel.

Egészségiigyi létesitményekben torténd hasznalat esetén viseljen kesztyit.

Ovintézkedések és figyelmeztetések:
e) L
|

utasitdst.

e Haszndlat el6tt ellenGrizze a csomagolast.
Ne hasznalja a terméket, ha a csomagolas sériilt. 4

e Ne hasznalja fel Ujra a landzsakat. 0 Q

¢ Ne tdrolja a szurdeszkozokben.

e Csak egyetlen betegnél hasznalhato.

o A lejdrati id6 utdn tilos felhasznalni

e Haszndlat utdn a teljes eszkozt dobja a veszélyes bioldgiai hulladékok tartalyaba.

o A hasznalt landzsakat éles és/vagy orvosi hulladékként kell kezelni, és megfe-
lel6en kell artalmatlanitani

Figyelmeztetés:

e Egynél tobb felhaszndlasra nem alkalmas. Ne hasznalja egynél tébb betegen.

o A vérvételi landzsak rendellenes hasznalata névelheti a vérrel terjedd kérokozdk
véletlen dtaddsanak kockazatat, kiilonosen olyan létesitményekben, ahol tobb
beteget vizsgalnak.

e Alejdratiidd 5 év. Szigoruan tilos a lejarati id6n tul hasznalni a terméket.

o Csak egyszeri hasznalatra. Ne hasznalja egynél tobb betegen. Az eszkoz egyszeri
hasznalat utan felfliggeszti magat, tébbszér nem hasznalhatd.

o A terméknek nincs terdpias vagy diagnosztikai funkcidja.

e Ha alandzsa védSkupakja megsérilt vagy elveszett, ne hasznalja a terméket.

e Véralvaddsi zavarban szenvedd betegeken 6vatosan kell hasznalni.

o Elhizott felhasznaldk vagy nagyobb vérmennyiséget igényl6 egyének esetén
ajanlott kisebb ,,G” értékkel rendelkezd vagy nagy szurdsi mélységet kialakitd
termékeket valasztani a vérvételhez.

o Kérjuk, hasznalat el6tt olvassa el a hasznalati
7 \ e

Eltarthatdésagi id6:

A termék eltarthatdsagi ideje 5 év.

Tarolas és szallitas:

1. A késziiléket olyan kornyezetben kell tarolni, ahol a h6mérséklet -20 °C és 40 °C
kozott van, a relativ paratartalom pedig 80%-nal kisebb. Maré gazoktol mentes,
szaraz, napfénytdl védett, jOl szell6z6 és tiszta taroldhelyet kell valasztani.

2. Az eszkozt szallitas és kezelés sordn dvatosan kell kezelni.

Artalmatlanitas:

o Aterméket hasznalat utdn el kell dobni.

o Avérrel szennyezett termékeket a veszélyes anyagokra vonatkozd hatélyos
elGirasoknak megfelelGen kell artalmatlanitani.

e Aterméket a lejarati id6 utdn tilos felhasznalni!

e A biztonsagos artalmatlanitast a hatalyos nemzeti elGirasoknak megfelelGen kell
elvégezni.

Klinikai el6ny6k:
Segiti az egészségligyi személyzetet és a betegeket a kapillaris vérvétel elvég-
zésében, hogy kis vérmintat nyerjenek kiilénb6z6 vizsgalatokhoz.

Nemkivanatos események:

Kutatasokat végeztiink a forgalomban Iévé, egyenérték(i és hasonld eszkdzokkel
Osszefligg nemkivanatos eseményekre és a szakirodalom allasara vonatkozdan, és
ennek eredményeképpen nem talaltunk nemkivanatos eseményeket az egyenért-
ékd és hasonlo termékekkel 6sszefliggésben. A termékek megfelelnek a hatédlyos
mdszaki szabvédnynak. A terméket mar értékesitették a piacon, és eddig nem
észleltek semmilyen nemkivanatos eseményt. Ezért a termék biztonsagossaga és
hatdsossaga nem valtozott. Ha a termék hasznélata soran barmilyen nemkivanatos
esemény fordul eld, kérjik, vegye fel vellink a kapcsolatot, és a lehet6 leghama-
rabb megoldjuk a felmerulé problémakat.

GIMA JOTALLASI FELTETELEK
A 12 hénapos Gima B2B standard jotallas érvényes

BLODLANSETTER

Modell:
LI

Spesifikasjon:
14G-33G

Tiltenkt bruk:



Blodlansettene er ment a ta sma kapilleere blodprgver som kan brukes til forskjelli-
ge tester. Den er utformet for @ kunne brukes bade av helsepersonell og hjemme-
brukere, noe som gir en sikker og bekvem metode for blodprgvetaking bade pa
sykehuset og i hjemmet.

Motindikasjoner:
Bruk med forsiktighet pa individer med koaguleringsrelaterte lidelser.

Informasjon om kompatible stikkepenner:
LINKFAR Stikkepenn / Lianfa Stikkepenn / OneTouch® UltraSoft® / OneTouch®
UltraVue / FreeStyle Lite® / Bayer Microlet® / Bayer Microlet® Vaculance / Glucolet
Stikkepenn / BD Stikkepenn / Easy Touch® Stikkepenn / Mylife Unio (Ypsomed)
/ Mylife Pura (Ypsomed) / Beurer Stikkepenn Autolet Stikkepenn / Glucolet
Stikkepenn / SD Biosensor Stikkepenn / TaiDoc Stikkepenn / CareSoft Stikkepenn /
Tempo Stikkepenn / Autolet / MICROLET@ NEXT / Medifun / SteriLance / AIMSCO
Stikkepenn
Produktets hoveddel:
Blodlansetten bestar hovedsakelig av lansetthus, nal og hette.
Den spesifikke oppbyggingen til produktet er som fglger:

Modell |

Modell Il

Modell 111
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1.Hette - 2.Nal -

Bruksinstruksjoner:

1. Vask hendene med sape og varmt vann. Tgrk ngye.

. Sett en ny blodlansett i lansettholderen pa stikkepennen.
. Fjern lansetthetten (steg 1 & 2 over).

. Se bruksveiledningen til stikkepennen.

. Velg en fingertupp og stikk hull pa huden.

. Kast lansetten i en egnet avfallsbeholder etter bruk.

7. Vask hendene med sape og varmt vann.

Bruk hansker hvis man er i et helseforetak.

3.Lansetthus

AU wWwN

Forholdsregler og advarsler

e Les bruksveiledningen fgr bruk.

¢ Sjekk pakken fgr bruk. Ma ikke brukes hvis ”

pakken er skadet.

Lansetter ma ikke gjenbrukes.

Ma ikke oppbevares i stikkepennen. 0 9

Skal kun brukes pa enkel pasient.

Bruk etter utlgpsdato forbudt

Utstyret ma kastes som smittefarlige avfall

etter bruk.

¢ Brukte lansetter ma handteres som skarpt avfall og/eller medisinsk avfall og
kastes i henhold til relevant regelverk

Advarsel:

e Ma ikke brukes mer enn en gang. Ma ikke brukes pa mer enn en pasient.

o Feilaktig bruk av blodlansetter kan gke risikoen for blodsmitte, saerlig i situasjo-
ner hvor flere pasienter testes.

e Utlgpstid er 5 ar. Bruk av produktet etter utlgpsdato er strengt forbudt.

e Kun til engangsbruk. Ma ikke brukes pa mer enn en pasient. Utstyret er deakti-

vert etter fgrste bruk, kan ikke brukes mer enn én gang.

Produktet har ingen terapeutisk eller diagnostisk funksjon.

Hvis lansettens beskyttelseshette er skadet eller mangler, ma den ikke brukes.

Bruk med forsiktighet pa pasienter med koaguleringsrelaterte lidelser.

For overvektige eller personer med behov for store blodvolum, anbefales det a

velge produkter med sma “G”-verdier eller store stikkdybder for blodprgvetaking.

Hylleliv:
Produktvarighet pa 5 ar.

Lagring og transport:

1. Utstyret ma lagres i omgivelser med temperatur mellom 20°C and 40°C og
relativ luftfuktighet pa mindre enn 80%. Ma lagres pa et rent og tgrt sted som er
beskyttet mot direkte sollys, godt ventilert og fritt for korrosive gasser.

2. Utstyret ma tas godt vare pa under transport og handtering.

Kassering:

¢ Man ma kvitte seg med produktet etter bruk.

e Produkter som er forurenset med blod ma kastes i samsvar med gjeldende
lovgivning for handtering av smittefarlig avfall.

o Produktet ma ikke brukes etter utlgpsdato!

¢ Sikker avfallshandtering ma gjgres i henhold til gjeldende nasjonal lovgivning.

Kliniske fordeler:
Hjelper helsepersonell og pasienter med a ta sma kapillaere blodprgver som kan
brukes til forskjellige tester.

Bivirkninger:

Vi har foretatt sgk etter bivirkninger i medisinsk og lignende litteratur angaende
tilsvarende og lignende utstyr pa markedet, men ingen bivirkninger ble funnet for
tilsvarende og lignende produkter. Produktet samsvarer med gjeldende tekniske
standarder. Produktet har blitt solgt pa markedet og ingen bivirkninger har blitt
oppdaget hittil. Produktsikkerhet og effektivitet har derfor ikke blitt pavirket. Hvis
bivirkninger skulle inntreffe ved bruk av produktet, bes man ta kontakt slik at vi kan

Igse saken sa fort som mulig.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard 12-maneders B2B-garanti er gjeldende

NEDERLANDS

BLOEDPRIKPENNEN

Model:
LI 10

Specificatie:

14G-33G

Beoogd gebruik:

De bloedlancetten zijn bedoeld voor capillaire bloedafname om een klein bloedmon-
ster te verkrijgen voor verschillende soorten testen. Het lancet is ontworpen voor
gebruik door zowel zorgverleners als leken. Het is een veilige en handige methode
voor het afnemen van bloedmonsters in klinische en thuiszorgomgevingen.

Contra-indicatie:
Voorzichtig gebruiken bij personen met stollingsstoornissen.

Informatie over de bijpassende prikpen:

LINKFAR Prikpennen/ Lianfa Prikpennen/ OneTouch® UltraSoft®/ OneTouch®
UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/ Glucolet
Prikpen/ BD Lancet Device/ Easy Touch® Prikpen/ Mylife Unio (Ypsomed)/ Mylife
Pura (Ypsomed)/ Beurer Prikpen Autolet Prikpen/ Glucolet Prikpen/ SD Biosensor
Prikpen/ TaiDoc Prikpen/ CareSoft Prikpen/ Tempo Prikpen/ Autolet/ MICROLET@
NEXT/ Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Prikpen

Hoofdstructuur van het product:
De bloedlancetten bestaan voornamelijk uit een lancethouder, een naald en een dop.

De specifieke structuur van het product is als volgt:
Model |
Model I

Model 11l
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1.Dop - 2.Naald - 3.Lancethouder

Gebruiksaanwijzing:

1. Was de handen met zeep en warm water. Grondig afdrogen.

2. Steek een nieuw bloedlancet in de lancethouder van de prikpen.

3. Verwijder de dop van het lancet (stappen 1 & 2 hierboven).

4. Raadpleeg de gebruikersinstructies van uw prikpen.

5. Kies een plek in de vingertop en doorprik de huid.

6. Gooi het gebruikte lancet na gebruik weg in een daarvoor bestemde afvalbak.
. Was uw handen opnieuw met zeep en warm water.

Draag handschoenen bij gebruik in zorginstellingen.

~

Voorzorgsmaatregelen.
e Lees voor gebruik de gebruiksaanwijzing. C ) ’ fj
9_1. -

e Controleer de verpakking voor gebruik. Niet 7z \ \

gebruiken als de verpakking beschadigd is.

De lancetten niet hergebruiken. Y

Niet bewaren in prikpennen. 0 Q

Uitsluitend voor gebruik bij één patiént.

Verboden te gebruiken na de vervaldatum

Gooi het hulpmiddel in zijn geheel weg na

gebruik, in een afvalbak voor biologisch gevaarlijk afval.

e Gebruikte lancetten moeten worden behandeld als scherp en/of medisch afval
en op de juiste manier worden weggegooid

Waarschuwing:

e Niet bedoeld voor meer dan eenmalig gebruik. Niet gebruiken bij meer dan één
patiént.

e Onjuist gebruik van bloedlancetten kan het risico van onopzettelijke overdracht
van door bloed overgedragen ziekteverwekkers vergroten, met name in instel-
lingen waar meerdere patiénten worden getest.

e De vervaldatum is 5 jaar. Gebruik van het product na de vervaldatum is ten
strengste verboden.

o Alleen voor eenmalig gebruik. Niet bij meer dan één patiént gebruiken. Het
hulpmiddel wordt gedeactiveerd na eenmalig gebruik en kan niet meer dan één
keer gebruikt worden.

e Het product heeft geen therapeutische of diagnostische functie.

e Als de beschermdop van het lancet beschadigd of verloren is, gebruik het lancet
dan niet.

e Wees voorzichtig bij gebruik bij mensen met stollingsstoornissen.

e Voor zwaarlijvige gebruikers of personen bij wie grotere bloedvolumes nodig
zijn, wordt aangeraden om producten met een kleinere "G"-waarde of een grote
prikdiepte te kiezen voor de bloedafname.

Houdbaarheid:
De geldigheidsduur van het product is 5 jaar.

Opslag en transport:
1. Het hulpmiddel moet worden opgeslagen in een omgeving met een tempera-



tuur tussen -20 °C en 40 °C en een relatieve vochtigheid van minder dan 80%.
De opslagomgeving mag geen corrosieve gassen bevatten, moet droog, niet
blootgesteld aan zonlicht, goed geventileerd en schoon zijn.

2. Het hulpmiddel moet met zorg worden behandeld tijdens transport en hantering.

Verwijdering:

e Het product moet na gebruik worden weggegooid.

¢ Met bloed besmette producten moeten worden weggegooid volgens de
geldende voorschriften voor gevaarlijke stoffen.

¢ Het product mag niet gebruikt worden na de vervaldatum!

e Het moet veilig weggegooid worden in overeenstemming met de geldende
nationale voorschriften.

Klinisch voordeel:
Medisch personeel en patiénten helpen bij capillaire bloedafname om een klein
bloedmonster te verkrijgen voor verschillende soorten testen.

Ongewenste voorvallen:

We hebben gezocht naar ongewenste voorvallen en de meest recente literatuur
over gelijkwaardige en vergelijkbare hulpmiddelen op de markt, en we hebben geen
ongewenste voorvallen gevonden voor gelijkwaardige en vergelijkbare producten.
De producten voldoen aan de huidige technische norm. Het product is op de markt
verkocht en er zijn tot nu toe geen ongewenste voorvallen geconstateerd. Daarom
zijn de veiligheid en werkzaamheid van het product niet in het geding. Als er zich
tijdens het gebruik van het product ongewenste voorvallen voordoen, neem dan
contact met ons op en we zullen de relevante problemen zo snel mogelijk oplossen.

GARANTIEVOORWAARDEN GIMA
De standaardgarantie B2B Gima van 12 maanden wordt toegepast.

BLODLANCETTER

Model:
1,0, 0

Specifikation:

14G-33G

Tilsigtet brug:

Blodlancetterne er beregnet til kapillzer blodprgvetagning for at fa en lille blo-
dpreve til forskellige tests. Den er designet til brug af bade sundhedspersonale
og leegfolk, og byder pa en sikker og bekvem metode til blodprgveudtagning pa
klinikker og i hjemmeplejemiljger.

Kontraindikation:

Brug med forsigtighed til personer med koagulationsforstyrrelser.

Information om den matchende fingerprik:

LINKFAR Fingerprik/ Lianfa Fingerprik/ OneTouch® UltraSoft®/ OneTouch®
UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/ Glucolet
Fingerprik/ BD Fingerprik/ Easy Touch® fingerprik/ Mylife Unio (Ypsomed)/ Mylife
Pura (Ypsomed)/ Beurer Fingerprik Autolet Fingerprik/ Glucolet Fingerprik/ SD
Biosensor Fingerprik/ TaiDoc Fingerprik/ CareSoft Fingerprik/ Tempo Fingerprik/
Autolet/ MICROLET@ NEXT/ Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Fingerprik

Produktets hovedstruktur:
Blodlancetter bestar primaert af lancetstruktur, nal og haette.
Produktets specifikke struktur er som fglger:
Model |
Model II

Model llI
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1.Heette - 2.Nal - 3.Lancetstruktur

Brugsanvisning:

1. Vask haender med sabe og varmt vand. Tgr dem grundigt.

. Seet en ny blodlancet ind i lancetholderen pa fingerprikkeren.
. Fjern lancettens heette (trin 1 & 2 ovenfor).

. Lees brugsanvisningen til din fingerprikker.

. Veelg et sted pa fingerspidsen, og stik nu i huden.

. Kassér den brugte lancet i en egnet beholder efter brug.

7. Vask haenderne med sabe og varmt vand igen.

Brug handsker ved brug i sundhedsfaciliteter.

DU WN

Forholdsregler og advarsler:

e Laes vejledningen fgr brug.

e Kontrollér emballagen fgr brug. Brug den ikke, ” @“

hvis emballagen er beskadiget. i

Lancetter ma ikke genbruges. /

Ma ikke opbevares i fingerprikkere. o Q

Kun til brug til en enkelt patient.

Forbud mod brug efter udlgbsdatoen

Kassér hele enheden i en beholder til biologisk

affald efter brug.

¢ Brugte lancetter skal behandles som skarpt affald og/eller medicinsk affald og
bortskaffes korrekt i henhold til fglgende

Advarsel:

o |kke beregnet til brug mere end én gang. Ma ikke bruges pa mere end én
patient.

o Forkert brug af blodlancetter kan gge risikoen for utilsigtet overfgrsel af blo-
dbarne patogener, isaer i miljger, hvor flere patienter testes.

e Gyldighed 5 ar. Det er strengt forbudt at bruge produktet efter udlgbsdatoen.

e Kun til engangsbrug. Ma ikke bruges til mere end én patient. Enheden deaktive-

res efter engangsbrug og kan ikke bruges mere end én gang.

Produktet har ingen terapeutisk eller diagnostisk funktion.

Brug ikke lancetten, hvis dens beskyttelseshzette er beskadiget eller mistet.

Brug med forsigtighed til personer med koagulationsforstyrrelser.

Overvaegtige brugere eller personer, der har brug for stgrre blodmangder, anbe-

fales at vaelge produkter med en mindre "G"-veerdi eller stor indstiksdybde til

blodprgvetagning.

Holdbarhed:
Produktets gyldighedsperiode er 5 ar.

Opbevaring og transport:

1. Enheden skal opbevares i et miljg, hvor temperaturen er mellem -20 °C og 40 °C,
og den relative luftfugtighed er under 80 %. Opbevaringsmiljget skal veere fri for
®tsende gasser, tgrt, veek fra sollys, godt ventileret og rent.

2. Enheden skal handteres med forsigtighed under transport og handtering.

Bortskaffelse:

e Produktet skal bortskaffes efter brug.

¢ Produkter, der er kontamineret med blod, skal bortskaffes i overensstemmelse
med de geeldende regler for farlige materialer.

e Produktet ma ikke anvendes efter udlgbsdatoen!

o Sikker bortskaffelse skal ske i overensstemmelse med gzeldende nationale
bestemmelser.

Klinisk fordel:
Hjaelper medicinsk personale og patienter med at udfgre kapilleer blodprgvetag-
ning for at fa en lille blodprgve til forskellige tests.

Bivirkninger:

Vi har sggt efter bivirkninger og i den nyeste litteratur om tilsvarende og lignende
udstyr pa markedet og fandt ingen bivirkninger for tilsvarende og lignende pro-
dukter. Produkterne er i overensstemmelse med de geldende tekniske standarder.
Produktet er blevet solgt pa markedet, og der er ikke fundet nogen bivirkninger
indtil videre. Derfor er produktets sikkerhed og effektivitet ikke blevet pavirket.
Hvis der opstar bivirkninger under brugen af produktet, bedes man kontakte os, og
vi vil Igse de relevante problemer sa hurtigt som muligt.

GIMA GARANTIBETINGELSER
Gimas standard B2B 12 maneders garanti geelder.

SLOVENSKI

LANCETE ZA KRI

Model:
LI 10

Tehnicni podatki:
14G-33G

Predvidena uporaba:

Lanceta za odvzem krvi je namenjena za odvzem kapilarne krvi z namenom prido-
bitve majhnega vzorca krvi za razli¢ne preiskave. Zasnovana je za uporabo tako pri
zdravstvenih delavcih kot pri lai¢nih uporabnikih, saj zagotavlja varno in priro¢no
metodo za odvzem vzorcev krvi v klini¢nih zdravstvenih ustanovah kot doma.

Kontraindikacije:
Uporabljajte previdno pri osebah z motnjami koagulacije.

Informacije o ujemajocih se lancetnih naprav:

LINKFAR Lancing Devices/ Lianfa Lancing Devices/ OneTouch® UltraSoft®/ One-
Touch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/
Glucolet Lancing Device/ BD Lancet Device/ Easy Touch® lancing device/ Mylife
Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Beurer Lancing Device Autolet Lancing
Device/ Glucolet Lancing Device/ SD Biosensor Lancing Device/ TaiDoc Lancing De-
vice/ CareSoft Lancing Device/ Tempo Lancing Device/ Autolet/ MICROLET@ NEXT/
Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Lancing device

Glavna zgradba izdelka:
Lancete za odvzem krvi so sestavljene predvsem iz telesa lancete, igle in pokrovcka.

Sledi posebna struktura izdelka:
Model |

Model II Model llI
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1.Pokrovcek - 2.1gla - 3.Telo lancete

Navodila za uporabo:

1. Roke si umijte z milom in toplo vodo. Temeljito jih posusite.

2. Vstavite novo lanceto za odvzem krvi v drzalo za lanceto na lancetni napravi.
3. Odstranite pokrov lancete (1. in 2. korak zgoraj).



4. Oglejte si navodila za uporabo vase lancetne naprave.

5. Izberite mesto na konici prsta in nadaljujte z vbodom koZe.
6. Po uporabi zavrzite uporabljeno lanceto v ustrezen vsebnik.
7. Ponovno si umijte roke z milom in toplo vodo.

Pri uporabi v zdravstvenih ustanovah nosite rokavice.

Varnostni in previdnostni ukrepi:

¢ Pred uporabo prosimo, da preberete navodila. ) B

e Pred uporabo preverite embalazo. Ne 28 %*I‘“
uporabljajte ga, Ce je embalaza poskodovana.

e Lancet ne uporabljajte ponovno. b

¢ Ne shranjujte je v lancetni napravi. 0 9

e Za uporabo samo pri enem bolniku.
¢ Prepovedana je uporablja po preteku roka
uporabnosti
* Po uporabi celotno napravo zavrzite v vsebnik za biolosko nevarne odpadke.
e Z uporabljenimi lancetami ravnajte kot z ostrimi odpadki in/ali medicinskimi
odpadki in jih ustrezno odstranite

Opozorilo:

¢ Ni namenjeno za vec kot enkratno uporabo. Ne uporabljajte pri vec¢ kot enem
bolniku.

¢ Nepravilna uporaba lancet za odvzem krvi lahko poveca tveganje nenamernega
prenosa patogenov, ki se prenasajo s krvjo, zlasti v okoljih, kjer se testira vec
bolnikov.

e Rok uporabnosti je 5 let. Uporaba izdelka po izteku roka uporabnosti je strogo
prepovedana.

e Samo za enkratno uporabo. Ne uporabljajte pri vec kot enem bolniku. Naprava
se deaktivira po enkratni uporabi, ni je mogoce uporabiti vec kot enkrat.

¢ |zdelek nima terapevtske ali diagnosticne funkcije.

o Ce je zai¢itni pokrovéek lancete poskodovan ali izgubljen, je ne uporabljajte.

e Previdno ga uporabljajte pri bolnikih z motnjami koagulacije.

e Za uporabnike s prekomerno tezo ali posameznike, ki potrebujejo vecje koli¢ine
krvi, je priporocljivo izbrati izdelke z manjso vrednostjo "G" ali veliko globino
vboda za odvzem krvi.

Rok uporabnosti:
Rok veljavnosti izdelka je 5 let.

Shranjevanje in transport:

1. Napravo morate hraniti v okolju, kjer je temperatura med -20 °Cin 40 °Cin
relativna vlaznost nizja pod 80 %. V skladis¢nem okolju ne sme biti jedkih plinov,
mora biti suho, zasciteno pred sonc¢no svetlobo, dobro prezracevano in Cisto.

2. Med transportom in rokovanjem z napravo ravnajte previdno.

Odstranjevanje:

¢ |zdelek morate po uporabi zavredi.

¢ lzdelke, onesnaZene s krvjo, morate odstraniti v skladu z veljavnimi predpisi za
nevarne snovi.

¢ lzdelka ne smete uporabljati po izteku roka uporabnosti!

¢ Varno odstranjevanje mora biti izvedeno v skladu z veljavnimi nacionalnimi
predpisi.

Kliniéne prednosti:
Pomaga medicinskemu osebju in pacientom pri odvzemu kapilarne krvi, da pridobi
majhen vzorec krvi za razli¢ne teste.

Nezeleni ucinki:

Iskali smo neZelene ucinke in se posvetovali s najsodobnejso literaturo o enako-
vrednih in podobnih napravah na trgu, pri ¢emer nismo nasli nezelene ucinke

za enakovredne in podobne izdelke. Izdelki so v skladu z veljavnimi tehni¢nimi
standardi. Izdelek se je prodajal na trgu in do zdaj niso bili ugotovljeni nezeleni
ucinki. Zato varnost in ucinkovitost izdelka nista bili prizadeti. Ce pride do kakrénih
koli nezelenih dogodkov med uporabo izdelka, nas kontaktirajte in zadevne tezave
bomo resili v najkrajSem moznem casu.

GARANCUISKI POGOJI GIMA
Uveljavlja se standardno 12-mesecno GIMA B2B garancijo.

SLOVENCINA

LANCETY NA ODBER KRVI

Model:

1,0,

Specifikacia:

14G-33G

Zamyslané poutzitie:

Krvné lancety su uréené na odber vzoriek kapilarnej krvi, aby sa ziskala mala vzorka
krvi pre rézne testy. SU navrhnuté na pouZzitie zdravotnickymi profesiondlmi a
laickymi pouzivatelmi, pricom poskytuje bezpecnt a vhodnu metédu pre odber
vzoriek krvi v klinickych a domacich prostrediach.

Kontraindikacia:

Pouzivajte opatrne u jednotlivcov s poruchami mechanizmu zrazania krvi.
Informdcie o zodpovedajlicom lancetovom zariadeni:

Lancetové zariadenia LINKFAR/ Lancetové zariadenia Lianfas/ Lancetové zariade-
nie OneTouch® UltraSoft®/ OneTouch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Micro-
let®/ Bayer Microlet® Vaculance/ Glucolet/ Lancetové zariadenie BD/ Lancetové
zariadenie Easy Touch®/ Lancetové zariadenie Mylife Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura
(Ypsomed)/ Beurer Lancetové zariadenie Autolet/ Lancetové zariadenie Glucolet/
Lancetové zariadenie SD Biosensor/ Lancetové / Lancetové zariadenie TaiDoc
Lancetové zariadenie CareSoft/ Lancetové zariadenie Tempo/ Lancetové zariadenie

Autolet/ MICROLET@ NEXT/ Medifun/ SteriLance/ AIMSCO

Hlavna konstrukcia vyrobku:
Krvné lancety sa primarne skladaju z lancetového tela, ihly a veka.
Specifickd konstrukcia vyrobku je nasledujuca:
Model |
Model Il

Model llI
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1.Veko - 2.Ihla - 3.Lancetové telo

Navod na poutitie:

1. Umyte si ruky mydlom a teplou vodou. Dokladne osuste.

2. Novu krvnu lancetu vloZte do drziaka lancety lancetového zariadenia.
3. Odstrarite kryt lancety (kroky 1 a 2 vyssie).

4. Nahliadnite do pokynov pre pouZitie vasho lancetového zariadenia.
5. Zvolte miesto na Spicke prsta a vykonajte prepichnutie koze.

6. Po pouZiti vyhodte pouZitt lancetu do prislusného kontajnera.

. Znovu si umyte ruky mydlom a teplou vodou.

Pri poutZiti v zariadeniach zdravotnickej starostlivosti noste rukavice.

Predbezné opatrenia a varovania:
e Pred pouZitim si precitajte tieto pokyny. ) ’
¢ Balenie pred pouzitim skontrolujte. Ak je bale- s\ ]
nie poskodené, nepoufzite ho. i
¢ Lancety nepouZivajte opakovane. !
e Neskladujte v Lancetovych zariadeniach. o Q
¢ Na pouzitie iba u jedného pacienta.
e PouZitie po datumu exspiracie je zakazané
e Celu pomécku po pouziti vyhodte do kontajne-
ra s oznacenim nebezpecenstva biologického povodu.
e S pouzitymi lancetami by sa malo zaobch&dzat ako s ostrym odpadom a/alebo
zdravotnickym odpadom a podla toho nalezite likvidovat

~
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Varovanie:

e Nie st urcené na viac ako jedno pouZitie. NepouZivajte u viac ako jedného
pacienta.

o NendleZité pouZitie krvnych lanciet moze zvysit riziko neimyselného prenosu
patogénov prendsanych krvou, osobitne pri nastaveniach, kde sa testuje viac
pacientov.

¢ Doba exspirdacie je 5 rokov. PouZitie vyrobku po datume exspiracie je prisne
zakazané.

¢ Len na jedno pouZitie. NepouZivajte u viac ako jedného pacienta. Pomdcka je
deaktivovana po jednom pouziti, nemdze sa poufZit viac ako raz.

e Vyrobok nema Ziadnu terapeuticku ani diagnosticku funkciu.

e Ak sa ochranné veko lancety poskodi alebo strati, nepouZzivajte ju.

® PouZite opatrne u pacientov s poruchami mechanizmu zrazania krvi.

e U obéznych pouZzivatelov alebo jednotlivcoy, ktori si vyZzaduju vacsie objemy krvi
sa odporuéa zvolit vyrobky s mendou hodnotou ,G“ alebo vaggou hibkou vpichu
pre odber krvi.

Skladovatelnost:
Obdobie platnosti vyrobku je 5 rokov.

Skladovanie a preprava:

1. Pomdcka sa musi skladovat v prostredi, kde je teplota medzi-20°Ca40°Ca
relativna vlhkost je menej ako 80 %. Skladovacie prostredie musi byt bez koroziv-
nych plynov, suché, mimo slne¢ného svetla, dobre vetrané a Cisté.

2. S pomdckou sa pocas prepravy a manipulacie musi zaobchadzat opatrne.

Likvidacia:

e Vyrobok sa po pouziti musi zlikvidovat.

¢ Vyrobky kontaminované krvou sa musia zlikvidovat v silade s platnymi
nariadeniami pre nebezpeéné materidly.

¢ Vyrobok sa nesmie pouzit po datume exspiracie!

¢ Bezpecna likvidacie sa musi vykonat v stlade s aktualnymi $tatnymi nariadeniami.

Klinicky benefit:
Pomaha zdravotnickemu persondlu a pacientom dokonéit odber vzoriek kapilarnej
krvi, aby sa ziskala mala vzorka krvi pre rozne testy.

NeZiaduce udalosti:

Vyhladavali sme neZiaduce udalosti a najmodernejsiu literattru o ekvivalentnych

a podobnych pomaéckach na trhu a nezistili sme Ziadne neziaduce udalosti a
podobné vyrobky. Vyrobky st v zhode s aktudlnou technickou normou. Vyrobok sa
preddva na trhu a doteraz sa nezistili Ziadne neziaduce udalosti. Preto bezpeénost
a Ucinnost vyrobku neboli ovplyvnené. Ak pocas pouZzitia vyrobku dojde k neZiad-
ucim udalostiam, skontaktujte sa s nami a o najskor vyriesime prislusné problémy.

ZARUCNE PODMIENKY SPOLOCNOSTI GIMA
Plati 12-mesacnd Standardnd B2B zaruka spolo¢nosti Gima

BbJITAPCKU

NAHLETHU 3A KPBB

Mogpen:
L,



Cneuudukauyma:
14G-33G

MNpeaHa3sHauyeHue:

NaHuetuTe 3a KPbB ca NpegHa3HaveHy 3a Npoby KanuAspHa KPbB 3a noslydaBaHe
Ha ManKku KpbBHU NPo6YM 3a pasnnyHK TecTose. MpeaHasHayveHu ca 3a ynotpeba
KaKTO OT 3paBHU CMeLmManuncTu, Taka u Ha HenpodecmoHanHu notpebutenu, Kato
ocurypsBa 6e3onaceH U yaobeH meToZ, 3a B3eMaHe Ha KpbBHa Npoba B KAMHUYHU
3[paBHU 3aBeAEHUA U B OMALIHU YCAOBUA.

npOTVIBOI'IOKa3aHV|ﬂ:
[a ce n3nonssa ¢ NOBMLIEHO BHUMAHMeE NPW 1L C HAPYLWEHUA B MeXaHU3Ma Ha
KpbBOCbCUPBaHeE.

NHdopmaumna OTHOCHO CbOTBETHOTO NIAHLLETHO YCTPOMUCTBO:

LINKFAR Lancing Devices/ Lianfa Lancing Devices/ OneTouch® UltraSoft®/ One-
Touch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/
Glucolet Lancing Device/ BD Lancet Device/ Easy Touch® lancing device/ Mylife
Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Beurer Lancing Device Autolet Lancing
Device/ Glucolet Lancing Device/ SD Biosensor Lancing Device/ TaiDoc Lancing De-
vice/ CareSoft Lancing Device/ Tempo Lancing Device/ Autolet/ MICROLET@ NEXT/
Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Lancing device

OcCHOBHa CTPYKTypa Ha NPOAYKTa:
JlaHueTUTe 3a KPbB Ce CbCTOAT OCHOBHO OT TAJIO HA NAHLLETA, UM1a U Kanayka.
CneuunduyHaTa CTPYKTypa Ha NPOAYKTA e KaKTo cneasa:

Mogen |
Mogen Il
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1.Kanauka - 2.Urna - 3.TAno Ha naHueTa

WHcTpyKumm 3a ynotpeba:

1. U3muiiTe cun pbleTe Cbe canyH 1 Tonaa Boga. Mscywerte rv gobpe.

2. MocTaBeTe HOB /IAHLLET 3a KPbB B AbpXKaya 3a NaHLUET Ha SIaHLLeTHOTO
YCTPOWCTBO.

. CBanete KanayeTo Ha faHueTa (cTbnku 1 n 2 no-rope).

. BuKTe MHCTPYKUMMTE 33 ynoTpeba Ha NaHLETHOTO YCTPOMCTBO.

. M3bepeTe MACTO Ha BbpXa Ha NpbCTa M yboaeTe KoxKaTa.

. Cnep ynotpeba nsxsbpaere U3NoN3BAHUA NAHLET B NOAXOAALL, KOHTEHEP.

. Mi3muiiTe cv pbLieTe OTHOBO CbC CanyH M Tonaa BoAa.

AKoO ce n3non3sBsa B 34paBHU 3aBeAeHUA, HOCeTe PbKaBULM.

No v, w

MpeanasHu mepKu 1 npeaynpexaeHus:

e MNpeau ynotpeba npoyeTeTe UHCTPYKLMUTE.

¢ [posepeTe onakoBKaTa npeau ynotpeba. 7
He n3nonsBaiiTe, ako onakoBKaTa e
nospeaeHa. !

¢ He n“3non3BaiiTe NaHLETUTE NMOBTOPHO. (1] (2]

¢ He cbxpaHsABaiiTe B 1aHLETHUTE YCTPOMCTBA.

e 3aynotpeba camo Ha eAVH NaLMeHT.

e 3abpaHeHo e Aa ce ynoTpebssa cnes ustnyaHe
Ha cpoKa Ha rogHoCT

e Cnep ynotpeba n3xBbpaeTe LUANOTO U3L4e/Me B KOHTEMHEP 3a 61MONOTUYHM 1
OMacHW OTNagbLM.

e M3non3saHuTe NaHueTM TpABBa Aa ce TPeTUpaT KaTo OCTPU OTNaabUu U/uam
MeJMLMHCKM OTNAAbLM 1 Aa Ce U3XBBPAAT NP CnasBaHe

ﬂpep,ynpe)Kp,eHMe
He e npeaHa3HayeH 3a noseye OT efHa ynotpeba. [la He ce M3non3ea 3a noseye
OT efiMH NaLMEHT.

e HenpasunHata ynotpeba Ha NaHLETH 33 KPbB MOXKe 3@ YBENNYM PUCKA OT
HEeBO/IHO NpesaBaHeTo Ha KPbBHOMPEHOCMMM NaToreHn, 0co6eHo B yCI0BUS, B
KOWTO Ce M3CNeABaT MHOMXKECTBO NaLMeHTH.

e CpOKbBT Ha rogHocT e 5 roguHu. CTporo e 3abpaHeHo 13Mo/3BaHETO Ha NPoAyKTa
cnef U3TMYaHe Ha CPOKA HA FOAHOCT.

e Camo 3a eiHOKpaTHa ynotpeba. [la He ce U3Mo0/13Ba 3a NOBEYE OT eAUH NaLMEeHT.
M3penverto ce geaktuempa cies eAHOKpaTHa ynotpeba, He Moxe Aa ce
M3M0/3Ba NOBEYe OT BEAHDbX.

e [IpOAyKTHT HAMA TepaneBTUYHA MU AUNArHOCTUYHA GYHKLMA.

e AKO npeanasHaTa Kanauka e nospegeHa uav usrybeHa, He usnosssaire
NaHueTa.

e 113n0/13BaiiTe BHUMATENHO NPM LA C HAPYLIEHMA HAa MeXaHU3Ma Ha
KpbBOCbCUPBAHE.

e 3a noTpebuTenu CbC 3aTTbCTABAHE UK /IMLA, KOMTO CE HY}KAAAT OT NO-ronemm
obemu KpbB, ce NPenopbyBa Aa ce M3bUpaT NPOAYKTM C NO-Masika CTOMHOCT Ha
,G” nnu ronama abnbounHa Ha yborkaaHe 3a B3emaHe Ha KpbB.

CpOK Ha rogHocr:
CpOK Ha roaHoCT 5 roguHu.

CbXxpaHeHue U TpaHCNopTUpaHe:

1. U3pgenveTo Tpabea Aa ce cbxpaHABa Npu TemnepaTypa mexay -20°C n 40°C
M OTHOCUTEIHA BNaXKHOCT nog, 80%. NMomeleHMETo 3a CbxpaHeHue Tpabsa
na e 6e3 KOpo3nBHU ra3oBe, Cyxo, 3aLLUTEHO OT CTbHYEBa CBET/IMHA, fobpe
NPOBETPEHO U YUCTO.

2. Cusgenuneto TpabBa ga ce 6opaBu BHUMATENHO NO BPeme Ha TpaHcnopTupaHe

n 6opaseHe.

U3xBbpAsAHe:

o poayKTbT TpAbGBa Aa ce U3XBbPAM cnes ynotpeba.

L 3aM'bpceHMﬂT C KPpbB NPOAYKT TpﬂﬁBa Aa Ce U3XBBbP/IN B CbOTBETCTBUE C
AelcTeawmTe pasnopeabur 3a onacHU maTepuanm.

L rlpO,Cl,yKTbT He TpﬂﬁBa Aa Cce N3Nnon3Ba cneq n3tTuvyaHe Ha CPoKa Ha FO,CI,HOCT!

e besonacHoOTO nU3XpbpaaHe TpH6Ba Aa Ce U3BbpLUBa B CbOTBETCTBUE C
AeNcTBalmTe HauMoHanHW pasnopeabu.

KAUHWYHKM nonsu:
HOMOUJ, Ha MeaANUMHCKUA NepCoHan U NnaumeHTUTe 3a B3eMaHe Ha npoﬁa
KanuaAapHa KPbB 3a N01y4aBaHe Ha MaJlIKU KPpbBHU I'Ip06VI 3a Pas/INYHU TecToBeE.

HexenaHu edekru:

MoTbpcmxme MHPoOpMaLMa 3a HexkenaHn epeKT U Hail-HOoBaTa iMTepaTypa 3a
€KBUBANEHTHU N I'IO,D,OﬁHM yCTpOﬁCTBa Ha Nna3apa U He OTKpUXme HexkenaHu
edeKTN 33 eKBMBANIEHTHU M NOAOOHM NpoayKTW. MPOAYKTLT OTroBapsA Ha TeKyLwuTe
TEeXHUYECKU CTaHOaPTuU. I'Ipop,yKTbT Ce npodaBa Ha Nnasapa U 40 MOMEeHTa He Ca
YCTaHOBEHU HeXenaHu ed)eKTI/I. Eto 3auwo 6e3onacHocTTa 1 ed)eKTVIBHOCTI'a Ha
NPOAYKTa He Ca 3acerHaTtu. AKo no Bpeme Ha yn0Tpe6aTa Ha NPOAYKTA Bb3HUKHAT
HeXenaHu Cb6l/ITl/IFI, Ce CBbpXKeTe C HacC U We paspelwnm CboTBETHUTE npoGneMM
Bb3MOXHO Haﬁ-cKOpO.

FTAPAHLUMOHHM YCNTOBUA HA GIMA
Mpwnara ce ctaHgapTHaTa 12-mecevHa B2B rapaHuma
(3a B3aMoOTHOLWeEHUA mexay drpmu) Ha drpma Gima.

LIETUVISKAS

KRAUJO LANCETAI

Modelis:

LI 10

Specifikacija:

14G-33G

Naudojimo paskirtis:

Kraujo lancetai yra skirti kapiliarinio kraujo méginiams imti, norint paimti nedidelj
kraujo méginj jvairiems tyrimames. Jis skirtas naudoti tiek sveikatos priezitiros spe-
cialistams, tiek neprofesionaliems naudotojams, uztikrinant saugy ir patogy blda
paimti kraujo méginj klinikinéje arba namy sveikatos prieZitros aplinkoje.

Kontraindikacija:
Atsargiai naudokite asmenims su koaguliacijos mechanizmo sutrikimais.

Informacija apie atitinkantj dirimo prietaisa:

LINKFAR Lancing Devices/ Lianfa Lancing Devices/ OneTouch® UltraSoft®/ One-
Touch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/
Glucolet Lancing Device/ BD Lancet Device/ Easy Touch® lancing device/ Mylife
Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Beurer Lancing Device Autolet Lancing
Device/ Glucolet Lancing Device/ SD Biosensor Lancing Device/ TaiDoc Lancing De-
vice/ CareSoft Lancing Device/ Tempo Lancing Device/ Autolet/ MICROLET@ NEXT/
Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Lancing device

Pagrindiné produkto struktiira:
Kraujo lancetai pagrinde sudaryti i$ lanceto korpuso, adatos ir dangtelio.

Konkreti produkto struktira tokia:
Modelis |

Modelis Il

Modelis 11l
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1.Dangtelis - 2.Adata - 3.Lanceto korpusas

Naudojimo instrukcijos:

1. Nusiplaukite rankas muilu ir Siltu vandeniu. Kruopsciai nudZiovinkite.
2. |statykite nauja kraujo lanceta j diirimo prietaiso lanceto laikiklj.
Nuimkite lanceto dangtelj (1 ir 2 anksciau pateikti Zingsniai).
Zitrékite darimo prietaiso instrukcijas.

Pasirinkite pirsto galiuko vietg ir pradurkite oda.

Po naudojimo iSmeskite panaudotg lancetq j atitinkama talpykla.
Dar kartg nusiplaukite rankas muilu ir Siltu vandeniu.

Jei naudojate sveikatos prieZiiiros jstaigose, miivékite pirstines.

Nownkw

Atsargumo priemonés ir jspéjimai:

e Prie$ naudodami perskaitykite instrukcijas.

e Pries naudodami patikrinkite pakuote. Nenau-
dokite, jei pakuoté pazeista.

¢ Nenaudokite lancety pakartotinai. /

e Nelaikykite dGrimo prietaisuose. 0 Q

e Skirta naudoti tik vienam pacientui.

e DraudZiama naudoti praéjus galiojimo terminui.

e Po naudojimo visg priemone iSmeskite j biolo-
ginj pavojy kelianciy medziagy talpykla.

e Panaudoti lancetai turi bati laikomi astriomis atliekomis ir (arba) medicininémis
atliekomis ir turi buti tinkamai Salinami.

Perspéjimas:
e Neskirta daugiau nei vienam naudojimui. Nenaudokite daugiau nei vienam



pacientui.

e Netinkamas kraujo lancety naudojimas gali padidinti netikéto krauju plintanciy
patogeny perdavimg, ypac aplinkoje, kurioje tiriami keli pacientai.

e Galiojimo laikas yra 5 metai. GrieZtai draudZiama naudoti produktg praéjus
galiojimo terminui.

e Tik vienkartiniam naudojimui. Nenaudokite daugiau nei vienam pacientui.
Priemoné po vienkartinio naudojimo tampa neaktyvi. Negalima naudoti daugiau
negu karta.

e Gaminys neturi gydomosios ar diagnostinés funkcijos.

e Jei lanceto apsauginis dangtelis pazeidZiamas arba pametamas, jo nenaudokite.

e Atsargiai naudokite asmenims, turintiems koaguliacijos sistemos sutrikimy.

e Nutukusiems naudotojams arba asmenims, kuriems reikalingas didesnis kraujo
kiekis, rekomenduojama pasirinkti produktus su mazesne ,,G“ verte arba dideliu
praddrimo gyliu imant krauja.

Naudojimo trukmé:
Gaminio galiojimo trukmé yra 5 metai.

Sandéliavimas ir gabenimas:

1. Priemoné turi bati laikoma aplinkoje, kurioje temperatiira nuo -20 ° C iki 40 ° Cir
santykinis drégnumas maziau nei 80 %. Laikymo aplinkoje neturi biti korozi-
niy dujy, ji turi bati sausa, atokiau nuo saulés sviesos, gerai ventiliuojamoje ir
Svarioje vietoje.

2. Gabenant ir keliant su prietaisu reikia elgtis atsargiai.

Salinimas:

¢ Po naudojimo gaminys turi bati pasalintas.

e Krauju uztersti gaminiai turi bati Salinami pagal galiojancias pavojingy medziagy
Salinimo taisykles.

¢ Gaminio negalima naudoti praéjus galiojimo terminui!

e Saugiai Salinti privaloma pagal taikomas nacionalines taisykles.

Klinikiné nauda:

Padéti medicinos personalui ir pacientams paimti kapiliarinio kraujo meéginj
siekiant paimti nedidelj kraujo méginj jvairiems tyrimams.

Neigiami jvykiai:

IStyréme neigiamus jvykius ir naujausig literatlirg apie lygiavertes arba panasias
priemones rinkoje ir nenustatome jokiy neigiamy jvykiy su lygiaverciais ir panasiais
produktais. Produktai atitinka taikomg techninj standarta. Produktas parduodamas
rinkoje ir kol kas nenustatyti jokie neigiami jvykiai. Todél produkto saugai ir efekty-
vumui nebuvo pakenkta. Jei naudojant produkta pasitaikys koks nors neigiamas
ivykis, kreipkités j mus ir kuo greiciau iSspresime susijusias problemas.

GIMA GARANTIJOS SALYGOS
Galioja standartiné ,Gima“ B2B 12 ménesiy garantija.

LATVIESU

ASINS LANCETES

Modelis:

RN

Specifikacijas:

14G-33G

Paredzétais lietojums:

Asins lancetes ir paredzétas kapilaro asinu paraugu nemsanai, lai iegitu nelielu
asins paraugu dazadiem izmekléjumiem. Tas ir paredzétas lietosanai gan veselibas
apripes specialistiem, gan neprofesionaliem lietotajiem, nodrosinot drosu un értu
asins paraugu nemsanas metodi kliniskas un majas veselibas apripes iestadés.
Kontrindikacija:

Lietot piesardzigi personam ar koagulacijas mehanisma traucéjumiem.
Informacija par atbilstoso lancetésanas ierici:

LINKFAR lanceté$anas ierices/ Lianfa lanceté$anas ierices/ OneTouch® UltraSoft®/
OneTouch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculan-
ce/ Glucolet lancetésanas ierice/ BD lancetésanas ierice/ Easy Touch® lanceté3anas
ierice/ Mylife Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Beurer lancetésanas ierice
Autolet lanceté$anas ierice/ Glucolet lanceté$anas ierice/ SD Biosensor lan-
cetésanas ierice/ TaiDoc lancetésanas ierice/ CareSoft lancetésanas ierice/ Tempo
lanceté3anas ierice/ Autolet/ MICROLET@ NEXT/ Medifun/ SteriLance/ AIMSCO
lancetésanas ierice

Produkta galvena struktiira:
Asins lancetes galvenokart sastav no lancetes korpusa, adatas un vacina.
Produkta 1pasa struktdira ir Sada:
Modelis |
Modelis Il

Modelis 111
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1.Vacins - 2.Adata - 3.Lancetes korpuss

Lietosanas instrukcija:

1. Rokas mazgajiet ar ziepém un siltu Gdeni. Rpigi nosusiniet.

2. lelieciet jaunu asins lanceti lancetes ierices lancetes turétaja.

3. Nonemiet lancetes parsegu (ieprieks parakstita 1. un 2. darbiba).

4. Skatiet savas lancetésanas ierices lietoSanas instrukcijas.

5. Izvélieties pirksta galu un caurduriet adu.

6. Péc lietosanas izlietoto lanceti izmetiet atbilstosa konteinera.

7. Vélreiz mazgajiet rokas ar ziepém un siltu Gdeni.

Ja to lietojat veselibas apriipes iestadeés, valkajiet cimdus.

Piesardzibas pasakumi un bridinajumi:

e Pirms lietosanas, ludzu, izlasiet instrukcijas. . ’ °‘w"

e Pirms lieto$anas parbaudiet iepakojumu. ’ "r% -
Nelietot to, ja iepakojums ir bojats. "3

¢ Neizmantot lancetes atkartoti. 1

¢ Neglabat tas lancetésanas ierice. 0 Q

e Lietosanai tikai vienam pacientam.

o Aizliegts lietot péc deriguma termina beigam

e Péc lietosanas visu ierici izmetiet biologiski
bistamo atkritumu konteinera.

o Arizlietotajam lancetém jarikojas ka ar asiem un/vai mediciniskiem atkritumu
un tas ir atbilstosi jautilizé

L &
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Bridinajums:

¢ Nav paredzéta vairak ka vienai lietosanai. Nelietot vairak ka vienam pacientam.

e Nepareiza asins lancesu lietosana var palielinat netiSu ar asinim parnésatu pato-
génu parnesanas risku, jo 1pasi vietas, kur tiek parbauditi vairaki pacienti.

e Deriguma termins$ ir 5 gadi. Produkta lietoSana péc deriguma termina beigam ir
stingri aizliegta.

o Tikai vienreiz&jai lietoSanai. Nelietot vairak ka vienam pacientam. lerice péc
vienas lietoSanas reizes tiek deaktivizéta, to nevar izmantot vairak ka vienu reizi.

e Produktam nav terapeitiskas vai diagnostikas funkcijas.

¢ Jalancetes aizsargvacins ir bojats vai nozaudéts, [idzu, nelietojiet lanceti.

Lietojiet to piesardzigi pacientiem ar koagulacijas mehanisma traucéjumiem.

Lietotajiem ar aptaukosanos vai personam, kam nepiecieSams lielaks asins

tilpums, asins savaksanai ieteicams izvéléties produktus ar mazu "G" vértibu vai

lielu punkcijas dzilumu.

Deriguma termins:
Produkta deriguma termins ir 5 gadi.

Uzglabasana un transportésana:

1. lerice jauzglaba vidé, kura temperatira ir no -20 °C lidz 40 °C un relativais
mitrums mazaks par 80%. Uzglabasanas videi jabut bez kodigam gazém, sausai,
aizsargatai no saules gaismas, labi védinatai un tirai.

2. lerici transportéjot, un manipulaciju laika ar to jarikojas piesardzigi.

Utilizacija:

e Péc lietoSanas produkts ir jautilizé.

e Produkti, kas piesarnoti ar asinim, jautilizé saskana ar spéka esosajiem bistamo
materialu noteikumiem.

e Produktu nedrikst lietot péc deriguma termina beigam!

e Drosa utilizacija javeic saskana ar spéka esosajiem valsts noteikumiem.

Kliniskais ieguvums:
Palidz mediciniskajam personalam un pacientiem veikt kapilaro asinu paraugu
nemsanu, lai iegitu nelielu asins paraugu dazadam parbaudém.

Nevélamie notikumi:

Més mekléjam nevélamus notikumus un jaunako literatru par lidzvértigam un Iid-
zigam iericém tirgQ, un neatradam nevélamus notikumus lidzvértigiem un lidzigiem
produktiem. Produkti atbilst spéka esosajiem tehniskajiem standartiem. Produkts
tiek pardots tirgd, un lidz Sim nav konstatéti nevélami notikumi. Tapéc produkta
droSums un efektivitate nav ietekméta. Ja produkta lietosanas laika rodas kadi ne-
vélami notikumi, lGdzu, sazinieties ar mums, un més péc iespéjas atrak atrisinasim
attiecigas problémas.

GIMA GARANTIJAS NOSACIIUMI
Tiek piemérota Gima standarta B2B garantija uz 12 ménesiem.

EESTI

VEREVOTULANTSETID

Mudel:
L,

Spetsifikatsioon:
14G-33G

Kasutusotstarve:

Verevétulantsetid on m&eldud kapillaarvere vdtmiseks, et saada vdike vereproovi
kogus, mida saab kasutada eri uuringutes. Toode on m&eldud kasutamiseks nii ter-
vishoiut6otajatele kui ka tavakasutajatele, sest vereproovi vétmine nii tervishoiua-
sutustes kui ka kodustes tingimustes on sellega ohutu ja mugav.

Vastundidustused:
kasutada ettevaatusega isikutel, kellel on hiitibimishaired.

Teave sobiva lantsetiseadme kohta:

LINKFAR Lancing Devices/ Lianfa Lancing Devices/ OneTouch® UltraSoft®/ One-
Touch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer Microlet® Vaculance/
Glucolet Lancing Device/ BD Lancet Device/ Easy Touch® lancing device/ Mylife
Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura (Ypsomed)/ Beurer Lancing Device Autolet Lancing
Device/ Glucolet Lancing Device/ SD Biosensor Lancing Device/ TaiDoc Lancing De-
vice/ CareSoft Lancing Device/ Tempo Lancing Device/ Autolet/ MICROLET@ NEXT/
Medifun/ SteriLance/ AIMSCO Lancing device

Toote pohistruktuur:
verevGtulantsetid koosnevad peamiselt lantseti korpusest, ndelast ja korgist.



Toote tapsem struktuur on jargmine:
Mudel |

Mudel II Mudel 11l
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1. Kork - 2. NGel - 3. Lantseti korpus

Kasutusjuhised:

. Peske kded seebi ja sooja veega. Kuivatage pdhjalikult.

. Sisestage uus verev&tulantsett seadme lantsetihoidikusse.

. Eemaldage lantseti kate (eespool kirjeldatud sammud 1 ja 2).

. Lugege seadme kasutusjuhend labi.

. Valige sGrmeotsas sobiv koht ja tehke nahasse torge.

. Pérast kasutamist visake kasutatud lantsett sobivasse konteinerisse.
. Peske kded uuesti seebi ja sooja veega.

Tervishoiuasutustes kasutamisel kandke kindaid.

N, WN

Ettevaatusabindud ja hoiatused:

e Lugege enne kasutamist labi juhiseid.

* Enne kasutamist kontrollige pakendit. Arge
kasutage toodet, kui pakend on kahjustatud.

e Lantsette ei tohi korduskasutada.

o Arge hoidke torkeseadmetes.

e Kasutamiseks ainult tihel patsiendil.

e Parast kdlblikkusaja I6ppu on kasutamine
keelatud

e Pdrast kasutamist visake kogu seade bioloogiliselt ohtlike jadtmete konteinerisse.

e Kasutatud lantsette tuleb kasitleda teravate esemete ja/vdi meditsiinijaatmete-
na ning kdrvaldada nduetekohaselt

o |
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Hoiatus!

e Eiole ette nahtud rohkem kui iiheks kasutuskorraks. Arge kasutage rohkem kui
Uihel patsiendil.

e Verevotulantsettide ebadige kasutamine voib suurendada vere kaudu levivate
patogeenide tahtmatu edasikandumise ohtu, eriti juhul, kui proove vGetakse
mitmelt patsiendilt.

e K&lblikkusaeg on 5 aastat. Toote kasutamine parast aegumiskuupdeva on rangelt
keelatud.

o Ainult iihekordseks kasutamiseks. Arge kasutage rohkem kui iihel patsiendil.
Seade tuleb parast Gihekordset kasutamist kdrvaldada, seda ei tohi kasutada
rohkem kui tiks kord.

e Tootel ei ole terapeutilist ega diagnostilist funktsiooni.

e Kui lantseti kaitsekork on kahjustatud v&i kadunud, ei tohi seadet kasutada.

e Kasutada ettevaatusega isikutel, kellel on hiilibimishaired.

e Rasvunud kasutajate v&i isikute korral, kellelt on vaja suuremat verekogust, on
soovitatav verevStmiseks valida vdiksema G vaartusega voi suure torkestigavus-
ega tooted.

Sailivussaeg:
Toote sailivusaeg on 5 aastat.

Hoiustamine ja transport:

1. Seadet tuleb hoida keskkonnas, kus temperatuur on vahemikus —20 °C kuni 40
°C ja suhteline dhuniiskus alla 80%. Hoiustamiskeskkond peab olema sédvitavate
gaaside vaba, kuiv, paikesevalguse eest kaitstud, hasti ventileeritud ja puhas.

2. Seadet tuleb transportimise ja kasitsemise ajal kdsitseda ettevaatlikult.

Utiliseerimine:

¢ Toode tuleb parast kasutamist dra visata.

e Verega saastunud tooted tuleb utiliseerida vastavalt kehtivatele ohtlike
materjalide eeskirjadele.

e Toodet ei tohi kasutada parast kdlblikkusaja 18ppu.

e Ohutu kdrvaldamine peab toimuma kehtivate riiklike eeskirjade kohaselt.

Kliinilised eelised:
aitab meditsiinitootajatel ja patsientidel kapillaarverd votta, et saada vaike vere-
proovi kogus, mida vdib kasutada eri uuringutes.

Korvaltoimed:

uuring on tehtud turul olevate samavaarsete ja sarnaste seadmete k&rvalndhtude
kohta ja uusima kirjanduse abil ning kdrvaltoimeid ei leidnud. Tooted vastavad
kehtivale tehnilisele standardile. Toodet on turul miiiidud ja seni pole kdrvalnahte
avastatud. Seetdttu on toode turvaline ja t6hus. Kui toote kasutamisel ilmnevad
k&rvalnahud, votke meiega Ghendust ja lahendame probleemid esimesel vGimalusel.

GIMA GARANTII TINGIMUSED
Kehtib Gima tavaline B2B 12-kuuline garantii.

NNAHUETbI 4N1A KPOBOMNYCKAHUA

Mogpgenb:

1,0,

TexHUYECKMe XapaKTepPUCTUKM:
14G-33G

LleneBoe Ha3HayeHue:
NaHueTbl 415 KPOBOMYCKAaHWA NpefHasHayeHbl 419 3a6opa HebonbLnx 06pasLLoB

PYCCKUM

KanWANAPHOW KPOBYM C LEbI0 NPOBEAEHNA Pa3NNYHbIX aHaM308. OHKU moryT
MCMO/Ib30BaTbCA KaK MeAMLMHCKMMM PabOTHUKaMK, TaK M HenpodeccroHanamm
1 obecneuymBatoT 6e30MacHbIN U yAo6HbIN cnocob cbopa 06pasLLoB KPOBM B
MEANLMHCKMX YUPEKAEHUAX U B LOMALUHMX YCII0BUAX.

NMpoTuBONOKasaHuA:

Mcnonb30BaTh C OCTOPOMKHOCTHIO Y /INLL, C HAPYLIEHUAMM CBEPTHIBAEMOCTU KPOBMU.
MHpopmaLma 0 COBMECTUMbIX YCTPOICTBaX AJ/1A NPOKoAa:

YcTpoiictea s npokona LINKFAR/ YcTtpoiictea gnsa npokona Lianfa/ OneTou-
ch® UltraSoft®/ OneTouch® UltraVue/ FreeStyle Lite®/ Bayer Microlet®/ Bayer
Microlet® Vaculance/ Yctpoiictea ans npokona Glucolet/ Yctpoiictsa ans npokona
BD/ Easy Yctpoiictsa ana npokona Touch®/ Mylife Unio (Ypsomed)/ Mylife Pura
(Ypsomed)/ YcTpoiictea ana npokona Beurer YcTpoiictsa ans npokona Autolet/
YcTpoiictea ania npokona Glucolet/ Yerpoiictea ana npokona SD Biosensor/
YcTpoiicTtea g npokona TaiDoc/ YcTpoiictea gnsa npokona CareSoft Lancing
Device/ YcTpoiictsa ansa npokona Tempo/ Autolet/ MICROLET@ NEXT/ Medifun/
SteriLance/ Yctpoiictea ans npokona AIMSCO

OCHOBHasa KOHCTPYKLUA usgenus:
JNaHueTbl 4N KPOBOMYCKaHMA COCTOAT B OCHOBHOM M3 KOPMYCa, UMbl U KPbILIKK.
HusKe NpeacTaBneHa KOHCTPYKLMSA KOHKPETHOTO U3Zenus:

Mogens |
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1.Kpbiwka - 2.Urna - 3.Kopnyc naHuera

WHCTPYKUUA N0 NPUMEHEHMIO:

1.
2.

3.
4.

5.
6.

7

BbIMbITb PYKM TEMIOM BOAOK C MblIOM. XOPOLLO BbICYLIWUTH UX.

BcTaBuTb HOBbIV IAHLET A4/17 KPOBOMYCKAHUA B AepiKaTesb IAaHLETHOro
YCTPOWCTBA A1A NPOKoNa.

CHATb KPbIWKY faHueTa (warn 1 v 2 Bbiwwe).

O3HaKOMMTLCA C MHCTPYKLMEN NO NPUMEHEHUNIO CBOETO IAHLETHOMO YCTPOMCTBA
AN npokona.

Bbl6paTb MecTo 4/1A NpoKasblBaHUA Najblia U CAeNaTb MPOKOA KOXKM.

Mocne npumeHeHUA BbIBPOCUTb UCMO/Ib30BAHHbIN NIAHLIET B HaA/1eXKalL it
KOHTelHep.

. BHOBb BbIMbITb PYKM TENIOW BOAOM C MbIJIOM.

Mpu UCNONBb30BaHMMN B MEAULMHCKUX YUPEXKAEHUAX CAeayeT HageBaTb
nepyaTku.

Mepbl NPefoCTOPOKHOCTU U

npeaocrepexeHus
Mepes npYMeHeHeM NPOYUTaTb MHCTPYKLMIO. ) ’ )
Mepes NpYMeHeHWeM NPOBEPUTb YMAKOBKY. P T* -’
He ucnonb3oBath U3genve, ecav yrnakoska ™ |
|4

noBpexaeHa.
He 1Mcnoab3oBaTh IaHLETbl MOBTOPHO.

He XpaHWUTb B YCTPOWCTBAX 4/19 NPOKa/IbIBAHUA.
Mcnonb3oBaTh TOMIbKO A/1 OAHOTO NaumeHTa.
3anpeLaerca UCNo/b30BaTb NOC/IE UCTEYEHUR
CPOKa rogHoCTH.

Mocne ncnonb3oBaHWA ciesyeT BbIGPOCUTL BCE YCTPOMCTBO B KOHTEMHEP ANA
onacHbIX 6UONOTMYECKMX OTXOLO0B.

C MCNoNb30BaHHBIMM NAHLETaMM CeayeT 06pallaTbCa Kak C OCTPbIMMU
npegmeTamu u/Mam MeauuMHCKMMM OTXOAaMM U YTUAUZUPOBATD UX
Hagnexalwmm obpasom.

npe,qynpe»(,qeuue'

MosKeT 6bITb MCMONb30BaH TONbKO OAMH pas. He ncnonb3osatb 6onee uem gis
0ZHOTO MaLMeHTa.

HenpaBunbHOE UCMONb30BaHME NAHLETOB A/ KPOBOMYCKaHUA MOXKET
YBE/IMUUTbL PUCK HEMPeAHAMEPEHHOM nepesiayn naToreHoB, NepesatoLLmnxcs
Yepes KpoBb, 0COBEHHO B ycnoBUsAX cbopa Npob y pasHbIX NaLMEHTOB.

CpoK rogHoCTU cocTasnset 5 net. Kateropuyecku 3anpeLLaeTcs Ucnosb3oBaTbh
U3Aenvn Nocae UCTeYeHUA CPOKA rofHOCTU.

TonbKo ANA OAHOKPATHOTO NpUMeHeHus. He ucnonb3osaTts 6onee yem

[N OAHOrO NaumeHTa. YCTPOICTBO AeaKTUBMPYETCA NOC/e O4HOKPATHOMO
NPYMEHEHUA, ero Hesb3sa UCMOo/b30BaTh 6onee o4HOro pasa.

M3penvie He MMeeT TepaneBTUYECKOro UM ANArHOCTUYECKOTo apdeKTa.

He 1cnonb3oBaTh NAHLET, C/IU 3aLUMUTHAA KPbILKA NOBPEXAEHa UK
OTCYTCTBYET.

MposABAATL OCTOPOKHOCTb MPU UCMOIb30BAHUU Y UL, C HAPYLLEHUAMM
CBEpTbIBAEMOCTHU KPOBH.

M0/1b30BaTENIAM C OXKMPEHWUEM U INLAM, 415 KOTOPbIX TpebyeTcs noaydeHune
601bLLIOTO 06beMa 06Pa3LLIOB KPOBM, PEKOMEHAYETCA BbIBUPaTb U3Aenus ¢
MeHbLUMM 3HadYeHnem "G" nam c 6onbluoit ybrHoM Npokona ana 3abopa Kposu.

CpOK rogHocTu:
CpOK rogHOCTU n3aenuna CoctaBaaeTt 5 net.

XpaHeHue U TPaHCNOPTUPOBKaA:

1.

XpaHuTb ycTporcTBo npu Temnepatype ot -20°C ao 40°C v OTHOCUTENIbHOW
BNAXHOCTU He 6onee 80%. XpaHWUTb B CBOBOAHOM OT KOPPO3MOHHbIX ra3oB.,
CYXOM, 3aLUMLLEHHOM OT COTHEYHbIX Jy4eid, XOPOLLO NPOBETPUBAEMOM U YUCTOM
nomeLeHum.



2. MNpoABAATb OCTOPOXKHOCTb NPU NepPeBO3Ke U TPaHCMOPTHOW 06paboTke
yCTpOWMCTBa.

Ytunusauyuma:

e [locne ncnonb3oBaHUA nsagenve HeO6X0,CI,MMO YTUAN3NpOoBaThb.

° |/13,Cl,eJ1VIFI, 3arpA3HeHHble KPOBbIO, A0/1KHbI YTUNU3UPOBATLCA B COOTBETCTBUNU C
p,eiI'ICTByIOU.lMMM npasunaamu no yTmamsaumm onacHbIX OTX040B.

e He ncnonb3osBaTb nsgenne nocne NctevyeHnAa Cpoka I'O,CI,HOCTVI!

L4 BE3OI'IaCHyIO yTUAn3ayuro Heoﬁxo,a,mv\o OCyL,ecCTBNIATb B COOTBETCTBMU C
LEeCTBYIOWMMM roCyAapCTBEHHbIMU HOPMaTMBaMK.

KnuHuueckas a¢ppeKTuBHOCTb:
MomoLLb MeaULMHCKOMY NepPCoHany M naumeHTam npm B3ATUM HeboNbLLMX
06pa3u,03 Kal'lMﬂﬂﬂpHOlZ KpOBM C Uenbto nposefeHnA pasIMyHbIiX aHaIM308B.

HexenatenbHble aABneHun:

Mbl NpoBenu UccaefoBaHNUA Ha NPeAMET HexenaTesbHbIX ABAeHUI 1 0630p
[aHHbIX COBPEMEHHOM IMTePaTypbl MO IKBUBASIEHTHBIM U aHAIOTUYHBIM
YCTPOMCTBAM Ha PbIHKE U HE OBHAPYKUAM HEXKeNaTeNbHbIX ABNEHUI

[NA SKBUBANEHTHbIX M @aHANOTUYHBIX U3AeNWIA. U34enna cooTBETCTBYIOT
[eNCTBYIoLLEeMY TEXHUYECKOMY CTaHAApTy. M3aenuns npoaatoTesa Ha pbiHKe, U 40
HaCTOALLEro MOMEHTA He 6bl10 0BHAPYKEHO HUKAKMUX HEeXKeNaTe bHbIX ABEHUIA.
CnepoBaTtenbHo, 6€30MacHOCTb M 3hGEKTUBHOCTL U3A/UIA COXpaHALOTCA
Hen3MeHHbIMU. B clydae BOSHMKHOBEHWA KaKUX-TMB0 HeXXenaTesbHbIX ABAEHUN
BO BPeMsA UCMONb30BaHWA U34eNUA MPOCUM BacC CBA3ATHCA C HAMM U Mbl KaK
MOXHO CKOpee peLLUMMm COOTBETCTBYIOLLME NPobaembl.

YC/10BUA TAPAHTUU GIMA
MNpepocrasnseTcsa cTaHAapTHaA rapaHTMa KomnaHum Gima B2B (gnsa opuanyeckmx
/ML) CPOKOM Ha 12 mecaues
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Indice dei simboli - Symbol index - Index des symboles - indice de simbolos- indice de simbolo -
Symbolindex - Eupetiiplo cupBoAwv - Indeks symboli - Index symbol( - Symbol index - Symboli-in-
deksi - Indeks simbolov - Index symbolov - Index de simbol - Symbool index - Indeks simbola -
Szimbd6lum index - Symbolindeks - Indeks over symboler - Ungekc Ha cumBona - Simboliy rodyklé
- Simbolu raditajs - Siimbolite indeks - Ykasatenb cumBonIOB - p§)l (wge9)LS

IT - Fabbricante GB - Manufacturer FR - Fabricant ES - Fabricante
PT - Fabricante DE - Hersteller GR - Napaywyog PL - Producent CZ -
Vyrobce SE - Tillverkare FI - Valmistaja SI - Proizvajalec SK - Vyrobca RO
- Producdtor NL - Fabrikant HR - Proizvoda¢ HU - Gyarté DK - Fabrikant
NO - Produsent BG - lMpoussoguten LT -Gamintojas LV - RaZotajs EE - Tootja
RU - MNpowussoautenb

o’

daanll 8l - SA

IT - Data di fabbricazione GB - Date of manufacture FR - Date de fabrication
ES - Fecha de fabricacion PT - Data de fabrico DE - Herstellungsdatum
GR - Huepopnvia napaywyng PL - Data produkcj C€Z - Datum vyroby SE -
Tillverkningsdatum  FI - Valmistuspdivamaara Sl - Datum proizvodnje  SK
- Datum vyroby RO - Data fabricatiei NL - Productiedatum HR - Datum
proizvodnje HU -Gyartasdatuma DK- Fabrikationsdato NO - Fabrikasjonsdato
BG - [lata Ha npou3BoacTBo LT - Pagaminimo data LV - Izgatavosanas datums
EE - Valmistamise kuupdev RU - [aTa Bbinycka

el Fl - SA

IT - Dispositivo monouso, non riutilizzare  GB - Disposable device, do not
re-use FR - Dispositif pour usage unique, ne pas réutiliser ES - Dispositivo
monouso, no reutilizable PT - Dispositivo descartavel, ndo reutilizar DE - Fir
einmaligen Gebrauch, nicht wiederverwenden CZ - Jednorazovy prostredek,
nepouzivejte opakované DK - Engangsenhed, ma ikke genbruges GR - Mpoiov
uLag Xprioewe. Mnv to xpnoupomnoleitatl ek véou. EE - Uhekordne, drge kasu-
tage seda mitu korda FI - Kertakdyttinen laite, ei saa kdyttdd uudelleen HR
- Uredaj za jednokratnu upotrebu, nemojte ponovo koristiti HU - Eldobhatd
eszkoz, ne hasznalja Ujra LT - Vienkartinis prietaisas, nenaudokite pakartotinai
LV - Vienreiz lietojama ierice, nelietojiet to atkartoti PL - Jedno urzadzenie,
nie uzywaj ponownie NL- Voor eenmalig gebruik, niet hergebruiken RO - Di-
spozitiv de unica folosinta, a nu se refolosi SK - Zariadenie na jedno poutzitie,
nepouZzivajte opakovane Sl - Za enkratno uporabo, ne uporabiti ponovno SE
- Engangsanordning, far ej ateranvindas NO - Engangsutstyr, ikke gjenbruk
BG - U3genve 3a egHoKpaTHa ynotpeba, ga He ce M3non3sa nostopHo RU -
OpHopasoBoe usgenue. MoBTOPHOE UCMONb30BaHME 3anpeLieHo

L oo puduid Y epldsawdl sl 8lsl - SA




STERILE[R]

IT - Sterilizzato per irradiazione GB - Sterilized using irradiation FR -
Stérilisé par irradiation ES - Esterilizado por irradiacion PT - Esterilizado
por irradiagdo DE - Durch Bestrahlung sterilisiert GR - mootelpwvetal pe
aktwvoBoAnon PL - Sterylizowane napromienianiem CZ - Sterilizovdno
ozafovanim SE - Steriliserad genom bestralning Fl - Steriloitu séteilyttamalla
Sl - Sterilizirano z obsevanjem SK - Sterilizované oZiarenim RO - Sterilizat
priniradiere NL- Gesteriliseerd door bestraling HR - Sterilizirano zratenjem
HU - Besugarzassal sterilizalt DK - Steriliseret ved bestraling NO - Sterilisert
ved bestraling BG - Ctepuaumsupan upes obnabusaHe LT - Sterilizuojamas
Svitinant LV - Sterilizéts ar apstarosanu EE - Steriliseeritud kiiritusega RU
- CTepunn3oBaHo C MCnosib3oBaHuem obayyeHus

gl 3yl ) Lgasdia3 - SA

IT - Conservare in luogo fresco ed asciutto GB - Keep in a cool, dry place FR
- A conserver dans un endroit frais et sec ES - Conservar en un lugar fresco
y seco PT- Armazenar em local fresco e seco DE - An einem kiihlen und
trockenen Ort lagern GR - Alatnpeitat o pooepo Kat oTeyvo mepBAAov
PL - Przechowywac¢ w suchym miejscu CZ - Skladujte na vétraném a suchém
misté SE - Forvara pa svalt och torrt stélle FI- Sdilyta kuivassa ja viiledssa Sl
- Hraniti na suhem in hladnem mestu SK - Skladujte na chladnom a suchom
mieste RO - A se pastra intr-un loc racoros si uscat NL - Koel en droog
opslaan HR - Cuvati na hladnom i suhom mjestu HU - Szaraz, hiivos helyen
tarolandé DK - Opbevares kgligt og tgrt NO - Ma oppbevares pa et tgrt og
kaldt sted BG - [la ce cbxpaHsaBa Ha X1aAHo v cyxo macTo LT - Laikyti vésioje
ir sausoje vietoje LV - Uzglabat vésa, sausa vieta EE - Hoida jahedas ja
kuivas kohas RU - XpaHUTb B cyxom NpoxnagHoM mecte
Cilrg b s (3 Loy - SA
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IT - Conservare al riparo dalla luce solare GB - Keep away from sunlight FR
- A conserver a I'abri de la lumiére du soleil ES - Conservar al amparo de la
luz solar PT - Guardar ao abrigo da luz solar DE - Vor Sonneneinstrahlung
geschutzt lagern GR - Kpatriote o pakpld anod nAwakr aktwoPfoiia PL -
Przechowywac z dala od $wiatta stonecznego CZ - Skladujte mimo slunecni
svétlo SE - Skyddas fran solljus FlI - Silytd auringonvalolta suojassa Sl
- Hraniti zas¢iteno pred soncno svetlobo SK - Skladujte mimo slne¢ného
svetla RO - A se pastra ferit de razele soarelui NL- Afgeschermd van zonlicht
opslaan HR - Cuvati zastiéeno od sunceve svjetlosti HU - Napfénytsl védve
tarolandé DK - Ma ikke udsaettes for sollys NO - Ma oppbevares pa et sted
uten direkte sollys BG - [la ce cbxpaHsABa Ha MACTO, 3aLLMTEHO OT CTbHYEBa
cseTivHa LT - Saugoti nuo saulés spinduliy LV - Uzglabat prom no saules
gaismas EE - Hoida eemal pdikesevalgusest RU - Bepeub oT nonagaHus
CONMHEYHbIX Ny4eit
ol £ e 1umy Jadsy - SA

IT - Data di scadenza GB - Expiration date FR - Date d’échéance ES - Fecha
de caducidad PT - Data de validade DE - Ablaufdatum GR - Huepounvia
A€ewg PL- Data waznosci C€Z - Datum ukonceni platnosti SE - Utgangsdatum
FI - Viimeinen voimassaolopdiva Sl - Rok uporabnosti SK - Datum exspiracie
RO - Valabil pana la data de NL - Vervaldatum HR - Datum isteka HU -
Lejarati datum DK - Udlgbsdato NO - Utlgpsdato BG - Cpok Ha rogHocT LT
- Galiojimo laikas LV - Deriguma termins EE - Aegumiskuupdev RU - Cpok
rofHOCTH

&odall gl fyls - SA

IT - Limite di umidita GB - Humidity limit FR - Limite d’humidité ES -
Limite de humedad PT - Limite de humididade DE - Feuchtigkeitsgrenzwert
GR - Opuo vypaciag  PL - Granica wilgotnosci  CZ - Limit vlhkosti ~ SE -
Fuktighetsgrans FI- Kosteusraja SI - Omejitev vlaznosti SK - Hranica vlhkosti
RO - Limitd de umiditate NL - Drempelwaarde vochtigheid HR - Granica
vlaznosti HU - Paratartalom hatarérték DK - Graense for luftfugtighed NO -
Fuktighetsgrense BG - OrpaHuyeHue Ha BnaxkHoctta LT - Drégmés riba LV
- Mitruma robeZa EE - Niiskuse piirang RU - npezen BnaHocTu

gl e A - SA
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IT - Limite di temperatura GB - Temperature limit FR - Limite de
température ES - Limite de temperatur  PT - Limite de temperatura  DE -
Temperaturgrenzwert GR- Atatnpeitat petagy -10 kat49°C - PL- Przechowu;j
pomiedzy i ° C CZ - Uchovavejte pfi teploté mezia °C SE - Lagras mellan och ®
C FI - Séilytyslampatila -10/49°C  SI - Hranite pri temperaturi med in °C  SK -
Uchovavajte pri teplote od do °C RO - A se pdstra la temperaturi cuprinse intre
si°C NL- Bewaren tussen en °C HR - Cuvati izmedu i °C HU - és °C kozott
tarolandé DK - Graense for luftfugtighed NO - Oppbevares mellom og °C BG -
[a ce cbxpaHsasa mexay 1 °C LT - Temperatdros riba LV - Uzglabat temperatara
lidz °C EE - Temperatuuripiirang RU - XpaHutb npu Temnepatype °C

dogia dzyd 9 gp by -SA

IT - Leggere le istruzioni per 'uso GB - Consult instructions for use FR -
Consulter les instructions d’utilisation  ES - Consultar las instrucciones de
uso PT - Consulte as instrugdes de uso DE - Gebrauchsanweisung beacht-
en GR - AwaBdote mpooextikd TG o8nyieg xpiong PL - Przeczytaj instruk-
cje uzytkowania CZ - Prectéte si navod k pouziti SE - Las bruksanvisningen
Fl - Lue kdyttoohjeet SI - Preberite navodila za uporabo SK - Preditajte si
navod na pouZitie RO - Cititi instructiunile de utilizare NL - Lees de gebru-
iksaanwijzing HR - Procitajte upute za uporabu HU - Olvassa el a hasznalati
utasitasokat DK - Se brugsvejledningen NO - Les bruksinstruksjonene BG
- NMpoueTeTe MHCTpyKUMUTe 3a ynoTpeba LT - Perskaitykite naudojimo instruk-
cijas LV - Izlasiet lietosanas instrukcijas EE - Lugege kasutusjuhendit RU - Cm.
MHCTPYKLMIO

plasidl Slogdal poy>g 85 131 - SA

STERILE

IT - Sterile GB-Sterile FR- Stérile ES-Estéril PT - Esterilizado DE - Steril
GR-ZIteipog PL-Jatowy CZ-Sterilni SE-Steril FI-Steriili SI-Sterilno SK
- Sterilné RO -Steril NL-Steriel HR-Sterilno HU -Steril DK-Steril NO-
Steril BG-CrepuneH LT -Sterilus LV -Sterils EE - Steriilne RU - CTepuabHbIl

dodian - SA

IT - Identificatore univoco del dispositivo GB - Unique device identifier FR
- Identifiant unique de I'appareil ES - Identificador de dispositivo Unico PT -
Identificador exclusivo do dispositivo DE - Unique Device Identifier (Eindeutige
Kennung des Gerats) GR - Movasiko avayvwplotiko cuokeurg PL - Unikalny
identyfikator urzadzenia CZ - Jedinecny identifikator zafizeni SE - Unik identi-
fierare for enheten FI - Laitteen yksil6llinen tunniste SI - Enoliéni identifikator
naprave SK - Jedinecny identifikator zariadenia RO - Identificatorul unic al
dispozitivului  NL - Unieke identificatie van het apparaat HR - Jedinstveni
identifikator uredaja HU - Az eszkdz egyedi azonositdéja DK - Unik identi-
fikator for enheden  NO - Unik identifikator for enheten BG - YHukaneH
naeHTudmKaTop Ha yctpoicteoto LT - Unikalus jrenginio identifikatorius LV
- Unikals ierices identifikators EE - Seadme kordumatu identifikaator RU -
YHWUKanbHbI MAeHTUdMKATOP YCTpOMCTBa
Slel w8 B3ae - SA
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IT - Dispositivo medico conforme al regolamento (UE) 2017/745 GB - Medical
Device compliant with Regulation (EU) 2017/745 FR - Dispositif médical
conforme au réglement (UE) 2017/745 ES - Producto sanitario conforme con
el reglamento (UE) 2017/745 PT - Dispositivo médico em conformidade com
a regulamento (UE) 2017/745 DE - Medizinprodukt im Sinne der Verordnung
(EU) 2017/745 GR - latpky ouokeury oUpdwva pe tnv KANONIZMOX (EE)
2017/745 PL - Wyr6ob medyczny zgodny z Rozporzadzenie (UE) 2017/745
CZ - Zdravotnicky prostfedek v souladu s nafizenim (EU) €. 2017/745 SE - Den
medicintekniska produkten éverensstimmer med férordning (EU) 2017/745
FI - Ladkinnallinen laite, joka vastaa asetusta (EU) 2017/745 Sl - Medicinski
pripomocek, skladen z uredbo (EU) 2017/745 SK - Zdravotnicka pomdcka
v stlade s nariadenim (EU) 2017/745 RO - Dispozitiv medical conform
regulamentului (UE) 2017/745 NL - Medisch hulpmiddel in overeenstemming
met verordening (EU) 2017/745 HR - Medicinski proizvod sukladan propisu
(EU) 2017/745 HU - A 2017/745/EU rendeletnek megfelel8 orvostechnikai
eszkdz DK - Medicinsk udstyr i overensstemmelse med forordning (EU)
2017/745 NO - Medisinsk utstyr som samsvarer med gjeldende regelverk
(EU) 2017/745 BG - MeaWUMHCKO n3genuve B cboTBeTcTBUE ¢ PernameHT (EC)
2017/745 LT - Medicinos prietaisas, atitinkantis reglamentg (ES) 2017/745
LV - Mediciniska ierice, kas atbilst Regulai (ES) 2017/745 EE - Méaérusele
(EL) 2017/745 vastav meditsiiniseade (UE) 2017/745 RU - MeguumHckoe
usgenve otsedaet nosnoxkeuuam Aupektusbl (UE) 2017/745

drgll go Blgh b Slex - SA

IT - Numero di lotto GB - Lot number FR - Numéro de lot ES - Nimero de
lote PT-Numero de lote DE - Chargennummer GR - AplOuog naptidag PL
- Kod partii CZ - Cislo $arze SE - Satsnummer FI - Erdnumero Sl - Stevilka
partije  SK - Cislo $arfe RO - Numér de lot NL - Partijnummer HR - Broj
serije HU - Tételszam DK - Batchnummer  NO - Produksjonsserienummer
BG - Homep Ha naptuga LT - Partijos numeris LV - Partijas numurs EE - Partii
number RU - Homep naptuu

axaull 03y - SA

IT - Codice prodotto GB - Product code FR - Code produit ES - Cddigo
producto PT - Cédigo produto DE - Erzeugniscode GR - Kwdtkdg mpoidvtog
PL - Numer katalogowy CZ - Kéd vyrobku SE - Produktkod FI - Tuotekoodi
Sl - Koda izdelka SK - Kéd vyrobku RO - Cod produs NL - Productcode HR
- Sifra proizvoda HU - Termékkdéd DK - Produktkode NO - Produktkode BG
- Kop, Ha npogykta LT - Prekés kodas LV - Produkta kods EE - Toote kood

RU - Kop un3pgenuna
sl 355 - SA

IT - Non utilizzare se I'imballaggio & danneggiato GB - Don't use if package
is damaged FR - Ne pas utiliser si le colis est endommagé ES - No usar si
el paquete estd dafiado PT - Ndo use se o pacote estiver danificado DE -
Nicht verwenden, wenn das Paket beschadigt ist CZ - Nepouzivejte, pokud
je obal poskozen DK - Ma ikke bruges, hvis pakken er beskadiget GR - Mnv
TO XPNOLUOTIOLELTE AV N cuokevacia eival kateotpappévn Fl - Ei saa kayttas,
jos pakkaus on vaurioitunut HR - Ne koristiti ako je pakiranje oSteceno HU
- Ne hasznalja, ha a csomagolas sérilt LT - Nenaudokite, jei pakuoté pazZeista
LV - Nelietot, ja iepakojums ir bojats PL - Nie uzywacd, jesli opakowanie jest
uszkodzone NL - Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is RO - A nu se
utiliza daca ambalajul este deteriorat SK - NepouZivajte, ak je obal poskodeny
SI - Ne uporabljajte, ¢e je embalaza poskodovana SE - Anvénd inte en forp-
ackning som ar skadad NO - Ikke bruk hvis emballasjen er skadet BG - [la He
ce M3M0n3Ba, ako ONaKoBKaTa e ¢ HapyweHa uanoct EE - Arge kasutage, kui pa-
kend on kahjustatud RU - B cnyyae nospexaeHWs ynakoBKM He UCMOo1b30BaTb

Lojoel) Cals Al (3 puscias Y - SA

IT - Dispositivo medico GB - Medical Device FR - Dispositif médical ES
- Producto sanitario PT - Dispositivo médico DE - Medizinprodukt GR -
latpotexvoAoyiko poidv  PL - Wyréb medyczny CZ - Zdravotnicky prostfedek
SE - Medicinteknisk produkt Fl - Laakinnéllinen laite  SI - Medicinski
pripomocek SK - Zdravotnicka pomocka RO - Dispozitiv medical NL -
Medisch hulpmiddel HR - Medicinski uredaj HU - Orvostechnikai eszkoz DK
- Medicinsk udstyr NO - Medisinsk utstyr BG - MeguumnHcko usgenne LT -
Medicininis prietaisas LV - Mediciniska ierice EE - Meditsiiniline seade RU
- MeguumnHckoe uspenve

b e - SA

IT - Non-pirogeno GB - Non-pyrogenic FR - Apyrogéne ES - Apirégeno PT -
N3o pirogénico DE - Nicht pyrogen GR - Mn nupetoyovo PL - Niepirogenny
CZ - Nepyrogenni SE - Icke-pyrogen Fl - Ei-pyrogeeninen Sl - Nepirogeno
SK - Nepyrogénny RO - Apirogen NL - Niet-pyrogeen HR - Nepirogeno HU
- Nem pirogén DK - Ikke-pyrogen NO - Ikke-pyrogen BG - HenuporeHeH LT
- Nepirogeninis LV - Nepirogéns EE - Mitteplirogeenne RU - AnuporeHHblIii

Geram A& - SA




IT - Rappresentante autorizzato nella Comunita europea GB - Authorized
representative in the European community FR - Représentant autorisé
dans la Communauté européenne ES - Representante autorizado en la
Comunidad Europea PT - Representante autorizado na Unido Europeia DE
- Autorisierter Vertreter in der EG  GR - E€ouclo80Tnpévog avTutpOowmnog
otnv Eupwnaikr Evwon PL - Upowazniony przedstawiciel we Wspdlnocie
Europejskiej CZ - Zplnomocnény zastupce v Evropském spolecenstvi  SE -
Auktoriserad representant i Europeiska gemenskapen Fl - Valtuutettu edustaja
Euroopan yhteisdssd Sl - Pooblas¢eni zastopnik za Evropsko skupnost SK -
Splnomocneny zastupca v Eurépskom spolocenstve RO - Reprezentant autor-
izat pe teritoriul Comunitatii Europene NL - Bevoegde vertegenwoordiger in
de Europese Gemeenschap HR - Ovlasteni predstavnik u Europskoj zajedni-
ci HU - Meghatalmazott képvisel6 az Eurdpai Kozosségben DK - Autoriseret
repraesentant i det Europaeiske Faellesskab NO - Autorisert representant i
EU BG - OTopu3npaH npeacrasuten B EBponeiickata obwHoct LT - Jgaliotasis
atstovas Europos bendrijoje LV - Pilnvarotais parstavis Eiropas Kopiena EE -
Volitatud esindaja Euroopa Uhenduses RU - OduumanbHbIi npeactasutens
Ha TeppuTopuM cTpaH EBponeiickoro coobuectsa

qgﬂ‘vl oYl (§ dadne Jios - SA

IT - Importatoda GB-Imported by FR-Importé par ES-Importado por PT
- Importado por DE - Eingefiihrt von GR - Eloaywyn amd PL-Importowane
przez CZ- Dovezeno uZivatelem SE - Importerad av Fl - Tuoja Sl - Uvozil
SK - Dovézal RO - Importat de NL - Geimporteerd door HR - Uvezeno od
strane HU -Importalta DK-Importeret af NO - Importert av BG - BHeceHo
oT LT-Importavo LV -Importéja EE-Importija RU - BBo3umble

@b 0= Yy - SA

IT - Sistema di barriera sterile singolo GB - Single sterile barrier system FR -
Systeme de barriére stérile unique ES - Sistema de barrera estéril Unica PT
- Sistema de barreira estéril inico DE - Einzelbarriere-Sterilsystem GR - Movo
anootelpwpévo clotnua dpaypol PL - System pojedynczej bariery sterylnej
CZ - Sterilni systém s jednou bariérou SE - Sterilt system med en barriar FI -
Yhden esteen steriili jarjestelma SI - Sterilni sistem z eno pregrado SK - Sterilny
systém s jednou bariérou RO- Sistem steril cu o singurd bariera NL - Steriel
systeem met enkele barriere HR - Sterilni sustav s jednom barijerom HU -
Single barrier steril rendszer DK - Enkeltbarriere sterilt system NO - Enkelt
sterilt barrieresystem BG - EavHuyHa 6apuepHa cTepuiHa cuctema LT -Vieno
barjero sterili sistema LV - Viena barjera sterila sistéma EE - Uhe barjaariga
steriilne stisteem RU - He cogepuT ¢pranata 43D
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