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INSTRUCOES DE UTILIZACAO

Nome do Produto:Agulhas de caneta de insulina estéreis para uso Unico

Especificagao:

- DE da agulha: 0,18 mm (34 G), 0,20 mm (33 G), 0,23 mm (32 G), 0,25 mm (31 G),
0,3mm (30 G), 0,33 mm (29 G), 0,36 mm (28 G);

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

Exemplo: O DE (didmetro exterior) da agulha de caneta de insulina estéril para uso
Unico é de 0,18 mm, o comprimento da agulha é de 4 mm, sera marcado como

0,18 x 4 mm;
- A estrutura e os componentes sdo mostrados na Figura 1.

Estrutura do produto:
Representacdo esquematica das agulhas de caneta de insulina estéril para uso
unico:

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

1. Canhdo da agulha

2. Bainha do canhdo

3. Papel selado

4. Capa protetora da agulha

5. Tubo da agulha

Finalidade prevista:

A agulha de caneta de insulina estéril para uso Unico destina-se a fins médicos para
uso com dispositivos injetores de caneta para a inje¢do subcutanea de insulina. S6
pode ser utilizada uma vez e deve ser eliminada como lixo hospitalar apds o seu uso.

Utilizadores previstos:
Em casa ou numa instituicdo médica, utilizada pelo médico ou doente para injetar
insulina.

Contraindicagoes:

1. Doentes que sdo informados por um médico da sua inaptiddo para tomar medi-
camentos injetaveis.

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

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

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

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

Cuidados e avisos:

1. Verifiqgue a embalagem deste produto antes de usar; Ndo use se a embalagem
estiver danificada.

2. Preste atengdo para verificar se existem substancias estranhas e impurezas na
embalagem primaria e se a capa da agulha caiu, caso tenha caido, ndo use o
produto.

3. Este produto é de uso Unico e ndo deve ser reutilizado. A reutilizagdo do produ-
to pode causar infegdo.

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

5. Use o produto antes do prazo de validade indicado no rétulo. A vida util do

produto é de 5 anos. Ndo use o produto se o prazo de vida Util tiver expirado.

Esta estritamente proibida a esterilizagdo secundaria deste produto.

O local da injegdo ndo deve ser massajado a mao.

Durante a operagdo, o utilizador deve ter cuidado para ndo ser picado pela agulha.

Certifique-se de que a ponta da agulha n&o estd danificada ou com rebarbas

antes de usar. Nesse caso, ndo a use.

10. Este produto deve ser armazenado num ambiente fresco, seco, limpo e bem
ventilado, sem gases corrosivos.

Potenciais complicacdes:

1. Dor;

2. Hemorragia no local da inje¢do;
3. Vermelhidao;
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Modo de uso:

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

2. Rasgue o papel selado da bainha do canhdo da agulha da caneta de insulina;

3. Conecte a seringa da caneta de insulina a agulha da caneta de insulina e aperte
no sentido dos ponteiros do relégio;

4. Retire a agulha da bainha do canhdo e da capa protetora da agulha na vertical;

. Extraia o ar do interior da seringa e injete o fluido;

6. Apos a injecdo, descarte a agulha de caneta de insulina no contentor de objetos
cortantes mais proximo ou de acordo com a politica do local.
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Esterilizagdo:
Esterilizacdo a OE.
Vida util:

5 anos.

Sinais e simbolos utilizados nos rétulos:

Simbolo [Descrigdo Simbolo  [Descrigdo Descrigdo

Pais de fabrico
e data de fabrico

=
5|
—

Importado por Numero de lote

Cuidado: leia as
instrugdes (avisos)
cuidadosamente

1
m
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Data de validade STERILE]EQ) Esterilizado com

oxido de etileno

N&o use se o
pacote estiver Dispositivo médico
ndo reutilizar danificado
Representante
autorizado na Fabricante

Dispositivo
® descartavel,
N&o reesterilize

Unido Europeia

Dispositivo médico
c € em conformidade
com a regulamento

(UE) 2017/745

Identificador exclusivo
do dispositivo

Consulte as
instrugdes de uso
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< [Guardar ao abrigo

= Sistema de barreira
da luz solar

estéril tnico

Armazenar em local
fresco e seco

Fragil, manuseie

com cuidado Data de fabrico

HINRER 3R

&>

Cadigo produto

a
W Sem latex de borracha natural

CondigOes de armazenamento:
O produto deve ser armazenado em local seco, com excelente ventilagdo e sem
gases cdusticos.

Condig0es de transporte:
O produto deve ser protegido contra a dobragem, forte pressdo e chuva durante o
transporte normal.

CONDIC@ES DE GARANTIA GIMA
Aplica-se a garantia B2B padrdo GIMA de 12 meses.





