Instructions for use
PRODUCT NAME: INSULIN PEN NEEDLE FOR SINGLE USE
BRAND NAME: |

|
MEDOJECT™ !
fine

INTENDED PURPOSE: . : .

Insulin Pen Needles for single use are intended for delivery of
insulin in conjunction with injection pens.

INTENDED USERS / PATIENT POPULATION:

Lay users (diabetics) with relevant knowledge of use these types
of medical devices.

CONTRAINDICATIONS:

Medical device should not be used other than as indicated in
intended purpose.

EXAMPLES OF COMPATIBLE INSULIN PENS:

Lilly HumaPen Luxura, HumaPen Luxura HD,
HumaPen Ergo Il, HumaPen Savvio,
KwikPen (Humalog Pen, Humulin Pen,
Umuline Pen)

BerliPen areo

FlexPen, FlexTouch, NovoPen 3,
NovoPen 4, NovoPen 5, NovoPen Echo,
NovoPen Jun

Autopen 24, Autopen Classic

AllStar, AllStar PRO, ClikStar, JuniorStar,
TactiPen, SoloStar (Lantus, Toujeo, Apidra)

[i] INSTRUCTIONS FOR USE:

Follow the pictograms.

/\ WARNINGS:

e Check the product and package integrity prior to use and also
the expiry date.

e Consult your healthcare professional for assistance in
choosing the right needle length, injection technique and site.

e Report any health incident associated with pen needle to
healthcare professional or manufacturer.

e Before using consult and strictly follow insulin pen’s
instructions for use.

e Do not use pen needles if the individual packaging is damaged
or if the needle appears bent or damaged.

e Pen needles are single-use only.

e To avoid serious risk of infection, do not re-use or share pen
needles.

e Discard used pen needle straight away according to your local

Berlin Chemie
Novo Nordisk

Owen Mumford
Sanofi

regulation.

e Remove both the outer cover and the inner needle cover
before an injection. If both the outer cover and the inner needle
cover are not removed before use, the medication or dose may
not be injected, which may result in harm.

e Keep away from children of 3 years and younger. Contains
small parts.

e Keep in dry place, away from sunlight and store at temperature
-35°C to 40°C.

o CHIRANA T. Injecta will not responsible for any direct incident
or consequential damages resulting from reuse or improper use
of the product.

ﬁ NAVOD NA POUZITIE
N, ZgVPRODUKTU x’-ILA DO INZULINOVEHO PERA NA JEDNO POUZITIE

%A IEDOJECT fine
UCEL POUZITIA:
Ihly do inzulinového pera na 1edno pouzitie st uréené na podavanie inzulinu v

%}) gnl s inzulipov:
IRCENI POUZIV; TE IA/SKUPINA PACIENTOV:
Laici (diabetici) s prislusnymi znalostami o pouzivani tychto typov zdravotnickych

oK.
E(ONTRAINDIKACIE
Zdrootmckzkpomoc @a sa mg pouzivat' len na uvedené/ Ucel pouzitia.
OMPATIBILNYCH INZULINOVYCH PIER:
Pozrite si zoznam Inzulinové pera.
EE I\{AVOD Nél POlkltZITIE
ostupuite podra piktogramov.
AN UAPOEOENENEA: 9

o Pred pouzitim skontrolujte, ¢i st produkt a balenie neporusené, ako aj datum
exspiracie.

e Poradte sa so zdravotnickym pracovnikom,
|h|¥ techniky injekéného podania a mleslag 3
dravotnickemu pracovnikovi alebo vyrobcovi oznamte vSetky zdravotné

incidenty spojené s ihlou do inzulinového pera.

e Pred pouzitim si precitajte navod na pouZitie inzulinového pera a starostlivo
ho dodrziavaijte.
o |hly do mzullnovych pier nepouzwane ak je jednotkové balenie poskodené
alebo ak je ihla ohnuta alebo poskodena.
e |hly do'inzulinovych pier su urcené len na jedno pouzitie.
* Aby ste predisli zavaznému riziku infekcie, ihly do inzulinovych pier nepouzivajte
opakovane ani ich nepouzivaijte spolu s inou osobou.
o |hlu do inzulinového pera okamzite zlikvidujte podla miestneho predpisu.
o Pred podanim il { kcie odstrarite vonkajsi kryt aj vnutorny kryt ihly. Ak vonk:
kryt a vnatorny kryt ihly pred pouzitim neodstranite, liek alebo davka nemusia byt
podané, co moze mat za nasledok ujmu na zdravi.
* Udrziavajte mimo dosahu deti mladSich ako 3 roky. Obsahuje malé &asti.
-3l5_.’}dmavfﬂle v suchu, chrarite pred sine¢nym Ziarenim a skladujte pri teplote
® Spolo¢nost’ CHIRANA T. Inj cj]ecta nebude zodpovedna za Ziadne priame,
nahodné alebo nasledné Skody vyplyvajtice z opakovaného alebo nespravneho
pouzitia produktu.

okial’ ide o vyber spravnej dizky

CZ - NAVOD K POUZITI
NAZEV VYROBKU: JEHLA DO INZULINOVEHO PERA PRO JEDNORAZOVE

POUZ
NA KY: MEDOJECT fine

R ENY U EL POUZITI:
Jednorazové jehly do inzulinového pera jsou uréeny k podavani inzulinu ve

n| inzulinov
LPRL? UZIVA E{é PPgPULACE PACIENT!
Laicti uzlvatele (diabetici), ktefi se vyznaji v pouzivani téchto typt zdravotnickych
prostredku.
KONTRAINDIKACE:
Zdravotnicky prostfedek by nemél byt pouzivan jinym zpisobem, neZ je uvedeno
v yréeném ucelu pouziti.
PRIKLADY KOMPATIBILNICH INZULINOVYCH PER:
Vychazebte ?nslusneho seznamu inzulinovych per.

Vychazeétg z ﬁgtolgramu

© Pred pouzitim zkontrolujte neporusenost vyrobku a obalu a datum pouZitelnosti.

* Nechte si poradit od svého zdravotnického odbornika, ktery vam pomuze vybrat

jehlu spravné délky, spravnou techniku a misto vplchu

 Jakoukoli zdravotni pfihodu spojenou sjehlou do inzulinového pera nahlaste

zdravotnickému pracovnikovi nebo vyrobci.

a l-;red ?ouzmm si pre¢téte navod k pouzm inzulinového pera a disledné ho
lodr2uj

3 Jehly do inzulinového pera nepouzivejte, pokud j je poskozeny obal prostredku

nebo pokud se jehla zd& byt ohnuta nebo poskozena.

© Jehly do inzulinového pera jsou pouze na jedno pouzi

PT - INSTRUCOES DE UTILIZAGAO B
NOME DO PRODUTO: AGULHA ARA CANETA DE INSULINA DESCARTAVEL
MARCA: MEDOJECT fine

FINALIDADE DE UTILIZACAO:
As Agulhas para Caneta de Insulina descar(éve\s destinam-se a aplicagéo de
insulina em conjunto com as caneta s% A
UTILIZADORE. FINAIS /POPULACAO PACIENTES
Utilizadores (diabéticos) leigos com conhecimentos relevantes da utilizagéo deste
tcpo de dlsp05|1|vosg1ed|cos

'ONTRAINDI
O dispositivo medlco nao deve ser ut\llzado de qualquer outra forma que nao
a indicada na finalidade de utiliza
EXEMPLOS DE CANETAS DE | SULINA COMPATIVEIS:
Seguir a lista de Canetas de Insulina.
D INSTRUCOES DE UTILIZACAO:
Aegulr 0s pwctogramas

Venﬁcar a integridade do produto e da embalagem antes da sua utilizagdo e
do final da data de validad

e Consultar o profissional de salde quanto a escolha apropriada do comprimento
de agulha, técnica e local de inj é

e Reportar qualquer incidente de saude associado a agulha para caneta ao
proﬂssmnal de saude ou ao fabricante.

Antes da utilizagdo, consultar e seguir escrupulosamente as instrugoes de

umlzagao da caneta de insulina.
o NZo usar as agulhas para canetas se as respetivas embalagens estiverem
danificadas ou se a agulha estiver dobrada ou danificada.
e As agulhas para canetas destinam-se a ser utilizadas uma unica vez.

e Para evitar riscos graves de infegao, nao reutilizar nem partilhar as agulhas
para canetas.
e Descartar imediatamente as agulhas para canetas usadas de acordo com a
re ulamentagao local.

emover a protecdo externa e a protegdo interna da agulha antes da injecdo.

Se tanto a protegéo externa como interna nao forem removidas antes da utilizagéo,
a medlcagao ou a dose poderao nao ser injetadas, resultando em danos para

alde.

. Manter afastado de criangas com idade inferior a 3 anos. Contém pegas

pequen
anter num local seco, afastado da luz solar e a uma temperatura entre

35 °Ced0"”

o A CHIRANA T Injecta ndo é responsavel por incidentes diretos ou danos

consequenciais resultantes da reutilizagdo ou utilizagao indevida do produto.

UA - IHCTPYKI IH 3 BUKOPUCTAHHS
HA3BA IPOAYKTY: I' OI'IKA #flﬂ IHCYﬂIHOBOI PYYKN OQHOPA30BOIr0

HA3BA BPEHAOY: MEDOJECT flne

NPU3HAYEHHS:

Tonkv Ans IHCYNIHOBIX Py4OK onuopaaoauro BMKOPUCTaHHS MPU3HAYeHO ANst
BBEAEHHS IHCYTIHY iH' EKL&IMHMMVH)X

KOPUCTYBAUI / KATEIOPIS1 L(ISHTIB

Henpodeciiini kopuctysaui (aiabeTuku), siki MatoTb BiANOBIAHI HABUYKM WOAO
BIKODUCTAHHS TaKVIX Me/MHVIX BUPOGIB.

TMPOTUMNOKA3AHHS:

Mepaunynnin nglﬁ NOTPIGHO BUKOPMCTOBYBATH BIAMOBIAHO A0 HiOTO NpU3HAYEHHS.
NPUKNAL

YMICHUX IHCYJIIHOBAX PY4OK:
CyMICHI iHCYNiHOBI PYUKW HABEAEHO Yy BIANOBIAHOMY CIMCKY.
[ IHCTPYKUIS1 3 BUKOPUCTAHHS:
%)T MIMYATECS BKA3IBOK HA 306PAXKEHHSIX.
JACTEPE)XEHHSI:
® [epea BUKOPUCTAHHAM NepeBipTe UiNiCHICTL NPOAYKTY i yNakoBKu, @ Takox
TengH NPUAATHOCTI.
BEPHITLCA 10 CBOTO Nikapsi, Wo6 BUGPaTY NPaBuITbHY AOBXMHY ronku,

Bmuauwm MeTOp 3aCTOCYBaHHS Ta MiCUsl ANs IH'eKLii.

® IHchopmyitTe nikaps @60 BUPOGHMKa NPO BCi IHUMAGHTW, NOB'A3aHI 3
BAKODUCTAHHAM FOIKN A1 DYk, Ak MaloTh HaCrIKV 7151 310POB'S.

 [Nepen BUKOPUCTAHHAM IHCYMIIHOBOT PyUk 03HAMOMTECH 3 IHCTPYKUieto Ta

cyBcpo [[OTPUMYITECS Ti.

* Abyste predesli riziku zavazné infekce, nepouzlve]te Jehly do

opakovang ani je s nikym nesdilejte.

. Pguzwtou jehlu do inzulinového pera ihned zlikvidujte v souladu s mistnimi
Fedpisy.

© Pred vpichem sejméte vnéjsi i vnitini kryt jehly. Pokud pred pouZitim vn fl ani

vnitfni kryt jehly nesejmete, muze se stat, ze Iék nebo davka nebudou vstfiknuty,

coz mize mit za nasledek poskozeni zdravi.

® Uchovavejte mimo dosah déti ve véku 3 let a mladSich. Obsahuje malé ¢asti.

. Uchovavelte na iuchem misté, mimo dosah sluneéniho zafeni a skladujte pfi

 Spolecnost CHIRANA T. Injecta nenese odpovédnost za Zadné pfimé incidenty
ani nasledné $kody vzniklé v dusledku opétovného pouziti nebo nespravného
pouziti vyrobku.

ého pera

DE - GEBRAUCHSANWEISUNG
PRODUKTNAME: INSULINPEN-NADEL FUR DEN EINVALIGEN GEBRAUCH
MARKENNAME: MEDOJECT fine
VERWENDUNGSZWECK:
Insulinpen-Nadeln fir den elnmahgen Gebrauch sind fiir die Verabreichung von
Insulm mn Il_)eknonsgens bestimi

VOR NUTZER-/ /PATIENTENGRUPPE
Lalenanwender (Diabetiker) mit entsprechenden Kenntnissen iiber die Verwendung
dieser Arten von medizinischen Geréaten.
KONTRAINDIKATIONEN:
Das meéﬂ%lnlsche Gerat sollte nicht anders als fiir den vorgesehenen Zweck
verwen
BEISPIELE F(?R KOMPATIBLE INSULINPENS:
Uiachten Sie die Liste der Insulinpens.

GEBRAUCHSANWEISUNG:

Ebachten Sie die Piktogramme.

° Uberprufen Sle das Produkt und die Unversehrtheit der Verpackung vor dem
Gebrauch und auch das Verfallsdatum.
o Wenden Sie sich an |hren Arzt, damit er Ihnen bei der Wahl der richtigen
Nadellange, Injektionstechnik und -stelle hilft
o Melden Sie alle gesundheitlichen Zwischenfalle im Zusammenhang mit der
Pen-Nadel dem medizinischen Fachpersonal oder dem Hersteller.
e Lesen Sie vor der Anwendung die Gebrauchsanweisung des Insuhnpens und
befolgen Sie diese genau.
e Verwenden Sie die Pen-Nadeln nicht, wenn die Einzelverpackung beschadigt
ist oder wenn die Nadel verbogen oder beschadlgt erscheint.
o Die Pen-Nadeln sind nur zum einmaligen Gebrauch bestimmt.
ur Vermeidung eines ernsthaften Infektionsrisikos sollten Sie Pen-Nadeln nicht
wiederverwenden oder weitergeben.
e Entsorgen Sie gebrauchte Pen-Nadeln sofort gemaR den értlichen Vorschriften.
o Entfernen Sie vor der Injektion sowohl die &uRere Abdeckung als auch die innere
Nadelabdeckung. Werden die duRiere Abdeckung und die innere Nadelabdeckung
vor der Verwendung nicht entfernt, kann das Medikament oder die Dosis nicht
|n jiziert werden, was zu Verletzungen fiihren kann.
on Kindern unter 3 Jahren fernhalten. Enthélt Kleinteile.

. Bewahren Sie es an einem trockenen Ort, vor Sonnenlicht geschiitzt und bei
einer Temperatur von -35°C bis 40°C auf.

o Cl IA T. Injecta haftet nicht fiir direkte Zwischenfélle oder Folgeschaden,
dle durch die Wiederverwendung oder den unsachgemaRen Gebrauch
des Produkts entstehen.

o Hi OBYWTE roNKy ANs Py4KM, SKWWO ii ynakoBKy noLkompkeHo abo
ronKa BUMNSAGE 3ITHYTOI Yil Mae AechekTh.
© [OmNKY N5 pyyKu MPU3HAYEHO JINLLIE 715 OHOPA30BOTO BUKOPUCTAHHSI.
@ LLI0G YHIKHYTI CEPO3HOTO PUINKY 3APAKEHHS, HE BIUKOPUCTOBYWTE FOMKM Anst
PYuKI FIOBTOPHO @60 CMIMBHO 3 IHLLMMM MIOABMM.
© YTunisyiTe BUKOPUCTaHY ronky Ansi pyyKkit BiANOBIAHO A0 MicLEeBUX NpaBu.
@ lMepep iH'eKLIE 3HIMITh 30BHILLIHIO Ta BHYTPILLHIO KPULLKM FOMKMA. AKILO iX
He 3HATN Nepef} BUKOPUCTaHHAM, MOXIMBO, BU HE 3MOXeTe BBECTU Npenapat
a60 NOTPIGHY A03Y, O MOXeE CMIPUYMHIATA WKOAY 3A0POB'H0.
* 36epiranTe BMpIb y HeaocTynHoMy Ans Aitei (Bikom Ao 3 pokis) micui. Bupi6
MICTUTb Api6HI AeTani.
 36epiraiie BUPIG ¥ choMy 3aXVILEHOMY B[ COHAYHOTO CBiTna Micui 3a
Temnepatypu Bia —35°
o Komnania CHIRANA T. In]ec(a He Hece BignoeiganbHocTi 3a 6yab-siki NpsMi
YN HempsiMi 361TKM, um BUHMKNN BHACNiOK MOBTOPHOIO 260 HeHanexHoro
BMKOPWCTaHHS BUPOGY.

RU - UHCTPYKLUSI 110 NMPUMEHEHUIO
HA3BAHUE U3LENNS: O, HOPA3OBAE MI' I1A lllﬂPMu -PYYKN 4N

HA3E§HME BPEHAA: ME%gJE CT fme

OAHOpaGOBhIe Wbl WAPUL-PY KA ANS
ﬁnﬂ BBE/IEHMS MHCYTHA C NOMO b El‘f IPX
MOJIArAEMbIE ﬂOﬂbJO ATE/IN / KATEFOPUS1 TALIMEHTOB:

HenpoQ)ecconanthle nonb3osareny (60mbHble AMabeTom) C COOTBETCTBYOLLMMM
3HaHMAMM O TOM, KaK UCMOfb30BATh TAKOM TN MEAVLIMHCKIX U3AEmnnii.
MPOTUBOIMOKA3AHUSI:
MeanumHckoe ma/:lenwe [ZIOIDKHO MCTIONB30BATLCS TOMBKO B LIENSX, ANs KOTOPbIX
OHO NpeaHa3HaueH
nPMMEPbI COBMECTMMbIX LnPULY-PYYEK:

CM. cnucok wn F'y K 1118 BBE/IEHWS MHCYNNHA.
) MHCTFYKLFMH 'O MPUMEHEHMUIO:

MHcynlea

vagenus.
© [To Bonpocam nNpaBunbHOro BbIGOpa AnUHbI Urfbl, COco6a 1 Mecta MHbEKLN
06861'mecb K Balliemy nevatiemy Bpavy.

TI0BbIX MPOVCLIECTBUSIX, MMEIOLLVMX MOCNEACTBIS ANt 30POBbSI, COOGILAINTe
neyalemy Bpady Uin U3roTOBMUTEITIO.
© Mepef 1ICOb30BaHNEM W3AEMUS POUTUTE PYKOBOACTBO MO UCMIONb30BaHMI0
LIDULPYSKY 1 CTPOTD cnefynTe em

l€ VCTIOMb3yITe WITTb! LUMPULL-PY|KIA P HANMYMY OBPEXACHMIA UHAVBIAYAITEHON
yI'IaKOBKM a TaKkKe B Crlyyae u3rvba nnn noBpexaeHNA Urmbl.
® VIrmbl WNpHU-pyyku MpeaHasHaYeHb! TONMbKO AN OAHOPA30BOTO MCMOMb30BaHMS.
© Bo n3bexaHune cepbesHoro pucka MHMEKLMN He NCMONb3YNTe Wbl NOBTOPHO
1 HE UCTIOMNb3YITE OfIHY Iy A5 MHBEKLIM HECKOMBKMM TI0AsM.
© Cpasy e BbIbpackIBaiiTe UCMOMb30BAHHYIO UMY COMMACHO MECTHbIM MpaBuiam.
 [epen MHBLEKLMEN CHUIMUTE BHELLHIOK 11 BHYTPEHHIOI KpbILLKY Urmbl. Ecnn
nepe/] NCTIOMNb30BaHMEM MITIbl BHELHSIS 11 BHYTPEHHSIS KprLIJKVI He Bblnkt CHSATI,
3TO MOXET NPMBECTYU K HEBO3MOXHOCTM MHBEKLIWM 1 GOTT
© XpaHuTb B MeCTe, HeOCTYNHOM AnA AeTeit A0 3 neT. Cou.ep)KMT mernkune
sneMeHm

gHVm: E4C XOM MeCTe, BAaMny OT COIHEYHOro CBeTa, Npu Temneparype

o KOMnaHMﬂ CHIRANA T. Injecta He HeceT OTBETCTBEHHOCTY 3a NioGble
HEMOCPE/ICTBEHHbIE MHUMAEGHTBI M NOCTIEAYIoWMi YILEpO, BO3HUKILKE B
pesyrbTaTe MOBTOPHOTO MM HEMPaBUILHOTO UCMOSL30BAHMS MPOAYKTA.

; LEGENDA:

OBJASNJENJE SIMBOLA

EXPLICAREA SIMBOLURILOR:

BT ST

SYMBOLIEN SELITYKSET; SYMBOLFORKLARING;

EXPLICAGAO DOS SIMBOLOS:

OBACHEHME HA CUMBOJUTE

OBJASNIENIE SYMBOLI
SYMBOLFORKLARING

RAZLAGA SIMBOLOV;

ERLAUTERUNG DER SYMBOLE

U
OBJASNJENJE SIMBOLA;

JELMAGYARAZAT;

VYSVETLENi SYMBOL

SEMBOLLERIN ACIKLAMASI:

EXPLICATION DES SYMBOLES
FORKLARING AV SYMBOLERNA

5

VYSVETLENIE SYMBOLOV;

i

3HAYEHUE 3HAKOB:

EXPLANATION OF SYMBOLS!
MOACHEHHSA CUMBOIIB;
EXPLICACION DE LOS SIMBOLOS

Catalogue number; Katalé é eislo; ; Numero de catalogo; Kataloski broj; Homep y katanory; Aptukyn no
katanory; Katalog numaras; pateh broj; Katanowen Homep; Numir de catalog; Nimero de catalogo; Numéro de catalogue Katalogusszam;

C€...

Numer L ; Kataloska stevilka; Katalognummer; :)
Manufacturer; Vyrobca; Vyrobce; Hersteller; Fabricante; 3 ; Uretici; Producitor;
Fabricante; Fabricant; Gyarts; Producent; Valmistaja; ,Tillverkare; izvajalec; HERI] 45}“!\

Date of manufacture; Datum vyroby; Datum vyroby; Herstellungsdatum; Data de fabrico; Datum proizvodnje; [lata surotosnenhs; flata
uarorosaerms; Uretim tarihi; Datum proizvodnje; fJata Ha npou3soacTao; Data de fabricatie; Fecha de fabricacién; Date de fabrication; Gyartas
ideje; Data produkcji; Til Datum il 5

Consult instructions for use; Pre¢itajte si navod na poutitie; Prectete si navod k pousiti; Gebrauchsanwe\sung beacmen Consultar instrugdes
de utilizagio; Pogledajte uputstvo za upotrebu; O: Kullanma
talimatlarina bakin; Proutite upute za uporabu; Hanpasete cnpam CyKa3aHuATa 3a ynoTpeta; Consu\ta;l mstru:;mmle de utilizare; Consultar
instrucciones de uso; Consulter le mode d’emploi; Olvassa el a hasznalati tmutatét; Siegnij do instruk obstugi; Katso kayttdohjeet;

Se bruge Lis Glejte navodila za uporabo; Falg bruksanvisningen; alaaiuy) cilalal e allal

Use-by date; Pouiitefné do; Datum pouitelnosti; Verfallsdatum; Data de validade; Upotrebljivo do; Tepmit npuaarHocti; Cpok roasoctw; Son kullanma
tarihi; Rok uporabe; Cpox Ha roaHocT; Data expirérii; Fecha de caducidad; Date limite d'utilisation; Felhasznalhaté; Data przydatnosci do uzytku;
Viimeinen kéyttopaiva; Udlgbsdato; Anvand fore; Uporabno do; Holdbarhetsdato; <5t sdtall s2a

Batch code; Kéd Sarze; Kod Sarze; Chargencode; Lote; Broj serije; Ko napTii; Koa napTww; Sira numaras; Sifra serije; Mapriaen o Cocu lotul
Cédigo de lote; Code de lot; Gyartasi tételszam; Kod partii; Eran koodi; Partikode; Satskod; Koda serije; Partikode; 4xiJl 3

Caution; Vystraha; Upozornéni; Vorsicht; Cuidado; Painja; Dikkat; Oprez;
Figyelmeztetés; Ostrzezenie; Varoitus; Forsigtig; Varning; Previdnostno obvestilo; Forsiktig; i3

Atentie; Precaucin; Attention;

Keep dry; Uchovavajte v suchu; Uchovavejte v suchu; Trocken aufbewahren; Manter seco; Cuvati na suvom; 36epirari & cyxomy micuyi; XpanuTs
8 cyxom mecre; Kuru tutun; Cuvati na suhom; [la ce cbxpaksBa Ha Cyxo MACTO; A se pistra uscat; Mantener en lugar seco; Garder au sec; Szaraz
helyen téroland; Utrzymywaé w suchoéci; Pida kuivana; Opbevares tort; Férvaras torrt; Hraniti na suhem; M3 oppbevares tart; s giial ¢li caa
Keep away from sunlight; Chraite pred sineénym Ziarenim; Chrarite pred sluneénim zafenim; Vom Sonnenlicht fernhalten; Manter afastado da
uz do sol; Zastititi od sunéeve svetlosti; 36epiraTh B 3axMUEHOMY BiA COHAYHOTO CBITAA MiCU; XPaHITL BAANU OT COMHENHOTO CBeTa; Giines
1signdan uzak tutun; Cuvati podalje od sunceve svjetlosti; a He ce u3nara Ha crHuesa CoeTaHa; A se pastra departe de lumina soarelu;
Guardar alejado de I3 luz del sol; Garder 3 Iabri du soleil; Napfénytél védett helyen térolands; Chronié przed éwiatfem stonecznym; Pidé poissa
auringonvalosta; Opbevares veek fra sollys; Utsatt inte for direkt solljus; Zascititi pred sonéno svetlobo; Holdes unna sollys; eal e s e I Jaind

i i & Nicht wieder ; Ndo reutilizar; Ne koristiti ponovo; Mosropre

He uc noBTOpHo; Tekrar kuilanmayin; Nemojte ponovno upotrebljavati; fa e ce wanon3sa nogTopHo;
Anu se reutiliza; No reutilizar; Ne pas réutilser; Egyszer hasznlatos; Nie uzywaé ponownie; Al kiyta uudelleen; Ma ikke genbruges; Far inte
dteranvéndas; Za enkratno uporabo; M3 ikke gjenbrukes; pls3iy1 e] iad

Do not reuse;

Do not use if the product sterile barrier system or its packaging is compromised; Nepouzivaite, ak je poruseny sterilny bariérovy systém produktu
alebo obal; Nepoutivejte, pokud je porusen sterilni bariérovy systém vyrobku nebo jeho obal; Nicht verwenden, wenn die Sterilbarriere des
Produkts oder seine Verpackung beschadigt ist; Nao utilizar se o sistema de barreira estéril ou a embalagem do produto estiverem comprometidos;
Ne koristiti ako je oitecen sistem sterilne barijere proizvoda ili njegovo AKLLO NOPYLIEHO CTEPUNBHY
6ap’epHy cucTemy a1poBy abo iforo ynakosky; He npu cuctemsi 6apbepa unu ynaoskw; Urdnin
steril bariyer sistemi veya ambalaji zarar gormiisse kullanmayin; Nemoite upotrebljavati ako je sustav sterilne barijere proizvoda ili njegovo
pakiranje ugrozeno; /la He ce W3N0N383, aKO CTEPUNHATA ONAKOBKA Ha NPO/lYKTa WM BLHILHATA My ONAKOBKa Ca HapyweHw; A nu se utiliza dacs
sistemul de bariera steril3 al produsului sau ambalajul acestuia este compromis; No usar i el sistema de barrera estéril del producto o su
embalaje estin comprometidos; Ne pas utiliser si le systéme de barriére stérile ou si I'emballage est endommagé; Ne hasznalja, ha a steril
véd6burkolat vagy a csomagolds sériilt; Nie uzywat w przypadku uszkodzenia systemu bariery sterylnej lub opakowania; Ali kéyt, jos tuotteen
steriili sulkujarjestelma tai sen pakkaus on vaurioitunut; Ma ikke anvendes, hvis produktets sterile barrieresystem eller dets emballage er
kompromitteret; Far inte anvandas om det sterila &r brutet eller om o &r skadad; lzdelka ne uporabljajte, ¢e je
poskodoyang embalaZa ai seril pregrad sistern; M3 ikke brukes hvis den sterile barrieren eller emballasie tl produktet har bt brutt eller
skadet; 4= sia sl Al 4G e 3l gl el Salal olas 1Y el s

LATEX free; Neobsahuje LATEX; Neobsahuje LATEX; LATEX-frei; Sem LATEX; Bez LATEKSA; BUpIG He MiCTUTb niaTeKcy; He copepuT nateca;
LATEKS icermez; Bez LATEKSA; He coabpia IATEKC; Fara LATEX; Sin LATEX; Sans LATEX; Latexmentes; Nie zawiera LATEKSU; Ei sisalli LATEKSIA;
LATEXCfri; Latexri; Brez lateksa; Uten LATEKS; oS0l oo Ji

PVC free; Neobsahuje PVC; Neobsahuje PVC; PVC-frei; Sem PVC; Bez PVC-a; Bupi6 e mictuts MBX; He conepwuT MBX; PVC icermez; Bez PVC-a;
He coappia nonmswwnx/\opwn(?\/c); Faré PVC; Sin PVC; Sans PVC; PVC-mentes; Nie zawiera PCW; Ei sisélla PVC:ta; PVCfri; PVCfri; Brez PVC-ja;
Uten PVC; Jsisdl .,‘H.J,ss

i: Nich
P.ro,emkdegumr i e G L Aplrégena Non- pvrogéne Nem gydlékony; Pmduktmepa\ny, Eipyrogeeninen;
Ikke-pyrogen; Icke pyrogen; Apirogeno; Ikke-pyrogen; asll s

DEHP free; Neobsahuje DEHP; Neobsahuje DEHP; DEHP-frei; Sem DEHP; Bez DEHP-a; BUpi6 He micTuTh aietuarexcingranaty (DEHP);
He coagpiut A31; DEHP igermes; Bez DEHP-a; He Coaup au-{2-etwnxercu)-granar (DEH); Faré DEHP; Sin DEHP; Sans DEHP; DEHP-mentes;
Nie zawiera DEHP; Ei sisalla DEHP-yhdisteita; DEHP-fri; DEHP-fri; Brez DEHP; Uten DEHP; =i i U2 A8 (S 0

Temperature limit; Teplotny limit; Teplotni limit; Limites de

Orpatmyenne Temnepatypsi; Sicaklik sinir; Ogranicenj orp: 33 paryp:
de Limite de 6 Smeérsé 14t; Granica y; L i
Omejitev temperature; Temperaturgrense; U»\\ EESTREN
Sterilized using ethylene oxide; Steri pomocou
com éxido de etileno; Sterilisano etilen oksido; Cre ; Etilen
oksit kullanilarak sterilize edilmistir; k ¢ eTitneHos chMA, Sterilizat cu oxid de etilen3; Esterilizado
utilizando 6xido de etileno; Stériisée a Ialde d oxyde d elhvlene Enlen oxiddal sterizlt; Sterylzacja ienkiem etylenu; Steriloitu eteenioksiils
Steriliseret mex Sterilizirano z Sterilisert med etylenoksid; (L) 3l p 35, ina

Medical device; icka pombcka; f Produkt; Dispositivo médico; Medicinsko sredstvo; Meauute
06aaaHHs; MeanupHckoe u3aenme; Tibbi cihaz; Medl:lnskl prolzvod MeayuuHcko usaenve; Dispozitiv medical; Dispositivo médico; Dispositif
médical; O i eszkoz, Wyréb laite; Medicinsk udstyr; Medicinteknisk produkt; Medicinski pripomocek;
Medisinsk instrument; b Sl

This product meets the requirements of Regulation 2017/745; Tento produkt spiia pofiadavky nariadenia 2017/745; Tento vyrobek spliiuje
pozadavky nafizeni 2017/745; Dieses Produkt erfillt die Anforderungen der Verordnung 2017/745; Este produto cumpre os requisitos da
Regulagdo 2017/745; Ovaj proizvod ispunjava zahteve Regulative 2017/745; Liei e1pi6 sianosiac sumoram Moctawoeu €C 2017/745; Bu iriin,
Yonetmelik 2017/745'in gerekliliklerini karsilar; Ovaj proizvod ispunjava zahtjeve Uredbe 2017/745; To3u NpOAYKT OTTOBApA Ha U3UCKBAHWATA
Ha PernamenT (EC) 2017/745; Acest produs indeplineste cerintele Regulamentului 2017/745; Este producto cumple con los requisitos del
Reglamento 2017/745; Ce produit satisfait les exigences du réglement 2017/745; Ez a termék megfelel a 2017/745-6s rendeletnek; Ten produkt
spelnia wymagania normy 2017/745; Tamé tuote téyttaa asetuksen 2017/745 vaatimukset; Dette produkt opfylder kravene i forordning 2017/745;
Denna produkt uppfyler kraven forordning 2017/745; Ta zdelek je siaden z Uredbo (EU) 2017/745; Dette produktet oppfyler kravene i
forordning 2017/745; 745/2017 A3l ik i giiall (3

tenje; TemnepatypHa Mewa;
; Limita de Limite

pomoci idu; Mit id sterilisiert;

Unlque device identifier; Jedineény identifikitor pomacky; Jedineény identi Eindeuti 5 Unico
stva; eupoby; Benzersiz cihaz kimligj; Jedinstvena identifikacija proizvoda;

| UDI | yHuxaneN i ifi unic al di i de dispositivo nico; Identifiant unique de dispositif;
Egye robu;, Vkswlowa Unik il 5 Unik ing; Edinstveni

PEN6-01-11/2022, Revision date 10.11.2022

|dennﬁkator pnpomocka Unlk enhetsldennﬁkator »ﬂ\ Seall
Do not re-sterilize; &jf sterilizaci; Nicht erneut sterilisieres
ponovo; He NOBTOpHO; He ; Tekrar sterilize etmeyin; Nemojte ponovno sterih‘ziran
A nu se resteriliza; No volver a esterilizar; Ne pas restériliser; Ne sterilizdlja Gjra; Nie sterylizowa¢
gensteriliseres; Far inte Ne jte ponovno; Ma ikke steriliseres pa nytt; s

0 re-esterilizar; Ne sterilisati
He Ce CTepun3/Ipa noBTOpHO;

e; Als steriloi M4 ikke
Phng

Distributor; Dlstrlbutor, D\smbu(or Vermebsparmer, Distribuidor; Distributer; iuctpu6’iotop; Anctpu6biotop; Distribitdr; Distributer;
; Jakelija; Distributgr; Distributér; Distributer; Distributgr; g 3!

‘pnbyTop; Di d

Single sterile barrier system with protective packaging outside; Jednorazovy sterilny bariérovy systém s vonkajsim ochrannym balenim; Jednotny
sterilni bariérovy systém s ochrannym vn&jgim obalem; Einfaches Sterilbarrieresystem mit uBerer Schutzverpackung; Sistema de barreira estéril
individual com embalagem protetora externa; Sistern pojedinacne sterilne barijere sa ztitnim spoljaénjim pakovanjem; €aua crepunoHa
6ap’epHa CiCTeMa i3 3aXUCHOID 3308Hi; O, CUCTeMa C 3LUMTHOM YTaKOBKOM CHapysw; Disinda
Kotuyhcu ambala) bulanan tekh sterl bariyer Sistem; JecnostTaki suskay sterine bariere s vanjskim zastitnim pakiranjem; EauHMHa Crepna
ONaKoBKa C BbHILHA 3aLMTHA ONakoBKa; Sistem de barierd steril3 unicd cu ambalaj de protectie in exterior; Sistema de barrera estéril unico con
laje protector exterior; Systeme de barriere stérile unique avec emballage extérieur de protection; Egy részbdl allo, steril védéburkolat
velgcsomagolassal Pojecyncay system bariery steryinei iem ochronnym; Yksi steriilills j alls, jonka
Enkelt sterilt barri System med en steril barriar och skyddsférpackning;
Enojni sterimi pregradnl istem 2 zunanjo 25%6itno embalaZo; Enkel terit bar me for ekstra
2 315 il o bea 23l sl

bt

“ CHIRANA T. Injecta, a.s.
Nam. Dr. Schweitzera 194
916 01 Stara Turad

Slovak Republic

Tel: +421/32/7709 991
www.t-injecta.com
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RS, ME, BA - UPUTSTVO ZA UPOTREBU
NAZIV GENERICKI: IGLA ZA INSULINSKI PEN ZA JEDNOKRATNU

UPOTREB
NAZIV MEDICINSKOG SREDSTVA: MEDOJECT fine

Igleza msuhnsk\ pen za Jednokratnu upotrebu namenjene su za isporuku insulina
kada se koriste k }) vima za ubrizgaval h

PREDVIDENI KORISNICI / POPULACIJA PACIJENATA:

Laici (osobe sa dijabetesom) sa odgovarajucim poznavanjem koriscenja ovakvih
vrsta medicinskih sredstava.

KONTRAINDIKACIJE:

Medicinsko sredstvo ne treba da se koristi na nacin koji nije naznac¢en u odeljku

Namena.

PRIMERI KOMPATIBILNIH INSULINSKIH PENOVA:
Pratite listu insulinskih penova.

(11 UPUTSTVO UPOTREBU:

Prante sllke sa u})ulstwma

/\ UPOZORENJA

. F‘rovente ocuvanost proizvoda i pakovanija pre upotrebe i kao rok trajanja.
* Obratite se svom zdravstvenom strucnjaku za pomo¢ u vezi sa biranjem
od ovarajuce duzine igle, tehnike i mesta ubrizgavanja.
rijavite sve zdravstvene incidente povezane sa iglom za pen zdravstvenom
strucn jaku ili proizvodacu.
e Pre
e Nemojte da koristite igl 0 je pojedinacno pakovanje oste¢eno ili ako
se Cini da je igla savijena ili oste¢ena.
Igle za pen su namenjene iskljucivo za jednokratnu upotrebu.
a blsle izbegli ozbiljan rizik od infekcije, nemojte ponovo da koristite niti da
delne igle za pen sa drugima.
* Odmah odlozite koris¢enu iglu za pen u otpad u skladu sa lokalnim propisima.
* Uklonite spoljasnju zastitu i unutrasnju zastitu igle pre ubrizgavanja. Ako se pre
u otrebe ne uklone spoljasnja i unutrasnja zastita igle, mozda nece doci do
izgavanja leka ili doze, $to moze da VVam naskodi.
éuvatl van domasaja dece starosti 3 godine i mlade. Sadrzi male delove.
uvati na suvom mestu zasticenom od sunceve svetlosti na temperaturi
|Zmedu -35 °!
o Kompanija CHIRANA T. Injecta nece biti odgovorna za bilo kakve direktne
incidente ili posledicnu Stetu koja proistice iz visekratne ili nepravilne upotrebe
prolzvoda
R, BA - UPUTE ZA UPORABU
NAZIV PROIZVODA: IGLA ZA INZULINSKU OLOVKU ZA JEDNOKRATNU

NAZIV MARKE MEDOJECT fine

Igle za mzullnsku olovku za jednokratnu uporabu namijenjene su davanju inzulina
u kombinaciji s |’éekcl£sk|m olovkama.

NAMIJENJI NICI/ POPULACIJA BOLESNIKA:

Lalcl (T ab’entllca”n()As relevan(nlm znanjem o uporabi ovih vrsta medicinskih proizvoda.

Medlcmskl prowzvud mora se upotrebljavati samo u naznaéenu svrhu.
PRIMJERI KOMPATIBILNIH INZULINSKIH OLOVKI:
S|IjedlleFOpls |nzu||nsk|h olovkl

Sluedltegklogarge

e Prije uporabe provijerite cjelovitost proizvoda i pakiranja, kao i datum isteka.
@ Posavjetujte se sa svojim zdravstvenim djelatnikom za pomoc¢ pri odabiru prave
d”FJ'“e igle, tehnike i mjesta ubrizgavanja.

rijavite bilo kakav zdravstveni incident povezan s iglom za olovku zdravstvenom
djelatniku ili proizvodacu.
e Prije uporabe proucite i strogo slijedite upute za uporabu inzulinske olovke.
. Nemo upotrebljavan igle za olovku ako je pojedinacno pakiranje osteceno
ili ako it |g la izgleda savijeno ili osteceno.

® Igle za olovku samo su za jednokratnu uporabi

a biste izbjegli ozbiljan rizik od infekcije, nemojte ponovno upotrebljavati niti

duelm igle za olovku.
mah bacite iskoridtenu iglu za olovku u skladu s lokalnim propisima.

. Uklonlte vanjski i unutarnji poklopac igle prije primjene injekcije. Ako se i vanjski

i unutarnji poklopac igle ne uklone pgje uporabe, lijek ili doza mozda se nece
ubnzgatl to moZe uzrokovati povredu

Erzwte podalje od djece mlade od 3 godine. Sadrzi male dijelove.

d lé\gallcng suhom mijestu, zastieno od sunceve svjetlosti i na temperaturi
O
o Tvrtka CHIRANAT. Injecta nece biti odgovorna ni za kakav izravni incident
ili posliedi¢nu Stetu koja proizlazi iz ponovne ili nepravilne uporabe proizvoda.
BG - UHCTPYKLIUU 3A YITIOTPEGA

HAMMEHOBAHWE HA [IPOLYKTA: UITIA 3A MHCY/IMHOBA TUCAJTKA
3A EQHOKPATHA YITOTPEBA
TBPIOBCKA MAPKA: MEDOJECT fine
MPEQHA3HAYEHME:

Wrnute 3a MHCyJ‘IVIHOBE nmcanka 3a e,qHOKpama ynotpeba ca npeaHasHayeHn
33 NHKEKTUPAHE H: E¥1 oM Ha UHCYNMHOBA NUCarika.

[ENIEBA OTPEEMT M/HOHYHALlMﬂ NAUMEHTH

BUKHOBEHW NOTPebuTENM (AnabeTnum) CbC CLOTBETHUTE NO3HAHWS 3a
M3MI0M3BAHETO Ha TO3W BUA MEANLIMHCKN U3aenus.
MPOTUBOINMOKA3AHUS:
MeFlI/ILlMHCKOTO u3nenve He TpﬂsEa Fla Ce U3rnona3ea no Ha4viH, pasnu4yeH ot
onvcaHua B Touka nﬂf a3H
ﬂPMMEPM 3A CbBI CTMMM MHCYHMHOBM TMACAJIKN:

ne B3 CMUCBK C UHCYTMHOBW NUCANKW.
) MHCTPYKL{MM 3A YIMOTPEBA:
CriegiBaiiTe nukTOrpamara.
AP yﬂPE)gd)EHMﬂ
o [peau ynotpeba npoBepeTe LienocTTa Ha NPoAyKTa 1 onakoBkaTta u cpoka
Ha rofHoCT.
e MoTbpceTe CbBET OT BaLMA fleKyBall Nekap OTHOCHO M3Bopa Ha AbMKNHA
Ha urnara, Ha4mHa U MSCTOTO Ha UHXEeKTUpaHe.
o CboGLIABAINTE BCAKAKBI 3APaBHI MHLMAGHTU, CBbP3aHY C UTMK 3a Incanka,
Ha_MeAMUMHCKO N1 N MPON3BOANTENS.
o Npeav ynotpeba nperneaate 1 cnefpaiTe CTPUKTHO MHCTPYKLMNTE 3a
ynoTpeGa Ha uHCcynuHoBarta nucarnka.
' He nanonaeaiTe urnute 3a nucanka, ako munmamnyannara onakoBka e
HapyleHa Ui ako UrnaTa M3rex/a orbHara U yspeaeH
e /IrnuTe 3a nucarka ca camo 3a efJHokpaTHa yrnoTpeba.
© 3a fja n3GerHeTe Cepro3eH PUCK OT UHADEKTPaHE, He W3NoN3BaiiTe MrnuTe
3a nucanka NnoBTOPHO I CHbBMECTHO C APYT.
. Cﬂe/:l ynoTpeﬁa Be[Hara u3xsbprere urnara 3a nucanka cbrnacHo MectTHuTe
pasnopenbu.
e Mpeay nrxekTvparHe orakoBka 1 orakoBka
Ha urnata. Ako BbHLUHATa U BbTpelHaTa OnakoBKa Ha urnata He GbﬂaT
npemaxHaTtu npeau ynoTpeGa ﬂSKapCTBOTD unu gosata Moxe Aa He GLIJST
MH)KeKTMpaHVI W TOBA [la HaHece BPe[:

a ce naan Janey oT Aeua Ha BbSDaCT A0 3 ropuHn. Cbabpxka ApeGHN YacTy.
@ He ce u3nara Ha Cf“:H"leBa CBETIMHA N a Ce CbXpaHsaBa Ha CyX0 MACTO

npvl TeMnepaTyF o1 -35°C °C.
o CHIRANA T. Injecta He HOCVI OTrOBOPHOCT 3@ HUKaKBM ANPEKTHU MHUMAEHTU
MW nocrieasatLy apenw B pe3yrnTar Ha NOBTOPHA ynoTpeta Ui HenpaeusHa
ynotpeba Ha npoaykT:
ER KULLANIM TALIMA TLARI

IRUN ADI TEK KULLAN_IMLIK INSULIN KALEM IGNESI

Tek kullanimlik Insulln Kalem igneleri, enjeksiyon kalemi yoluyla insiilin verilmesi

ﬁln tasarlan le
NICILAR / HASTA NUFUSU:
Bu lur ||bb| cihazlarin kullanimina iligkin bilgiye sahip, uzman olmayan kullanicilar

S(B/abet haslf\arg
YONLAR:
Tibbi cihaz kullanjm amaci disinda ki
YUMLU INSULIN KALEMLERINE
sulm Kalemlerl hsteﬂsﬂme ba??vurun

laniimamalidir.
RNEKLER:
F'foto%ramlan’;aklp edin.

e Kullanmadan 6nce Uriin ve ambalaj saglamhigini ve son kullanma tarihini
kontrol edin.

orlscenLa pogleda{]le i strogo Erame uputstvo za upotrebu za insulinski pen.
'€ za pen al

e Dogru igne uzunlugunu, enjeksiyon teknigini ve yerini segerken saglik
uzmaniniza danisin.
sliéa\em |gr|es|yle ilgili her tiirlii saglik vakasini saglik uzmanina veya (reticiye

ildirin
e Kullanmadan 6nce insiilin kaleminin kullanim talimatlarinin inceleyin ve tam
olarak uygulayin.

e Ignenin ambalaji hasar gérmiisse veya igne biiklilmis veya hasarli goriinliyorsa
ka lem igneleri kullanmayin.
o Kalem igneleri yalnizca tek kullanimliktir.
o Ciddi enfeksiyon riskinden kaginmak igin kalem igneleri yeniden kullanmayin
veya paylasmayin.
® Kullaniimis kalem ignesini bolgenizdeki diizenlemenize gdre hemen atin.
. Enjeksg/ondan once hem dis kapagi hem de i¢ igne kapagini gikarin.
Kullanimdan énce hem dis kapak hem de ic igne kapagi cikarimazsa, ilag veya
doz enjekte edilmeyebilir. Bu da fiziksel hasara neden olabilir.
e 3 yas ve altindaki gocuklardan uzak tutun. Kuguk paga ar iceril
e Kuru yerde glines 1g1gindan uzakta ve -35°C ila 40° swcakl\kta saklaym
o CHIRAN T. Injecta, uruniin yeniden kul\anlmlndan veya u
kul\ammmdan kaynaklanan herhangi bir dogrudan olay veya do\ayh hasardan
sorumlu degildir.

HU - HASZNALATI UTMUTATO

Tl /{\‘ EE EGYSZER HASZNALATOS TU INZULINADAGOLO TOLLHOZ

MARKANEV: MEDOJECT fine

RENDELTETES:

Az mzuhnadagulo tollhoz tartozd egl?lszer hasznalatos tii célja inzulin
éecskendezese méulma%golo tol segltsegevel

Laikus felhasznalok (cukorbetegek), aklknek relevans ismereteik vannak az ilyen
orvostechnlkal eszkozok hasznalataval kapcsolatban.
ELLENJAVALLATOK:
Az orvostechnlkal eszkozt tilos a rendel(etese(ol eltéré modon hasznalni.
KOMPATIBILIS INZULINADAGOLO TOLLAK:
Tek|ntse meg az |nzu||nadag’9|o tollak listajat.
[T HASZNALATI UTM
Kovesse a piktogramokat.
N\ FIGYELMEZTETESEK:
® Hasznalat eltt ellendrizze a termék és a csomagolas sértetlenségét, valamint
a lejarati datumot.
* A megfelelé tlihosszal, injekcios technikaval és hellyel kapcsolatos segitseégért
forduljon szakorvosahoz.
e Jelentse szakorvosanak vagy a gyarténak a tlivel kapcsolatosan tapasztalt
e eszsegu%y\ incidenseket.

lasznalat el6tt olvassa el, és szigoruan tartsa be az inzulinadagolé toll
hasznalah utmutatojaban leirtakat.
e Ne haszndlja a tiit, ha sériilt a csomagolasa, vagy ha a tii elgorbiilt vagy
megseérilt.
® A'tlik egyszer hasznélatosak.
o A sulyos fertézés kockazatanak elkertilése érdekében ne hasznalja Ujra
letve ne hasznalja masokkal kozésen.

izonnal dob«a ki'a helyi eldirasoknak megfeleloen,

o Injekcio beadasa elétt tavolitsa el a killsé csomagolast és a belsd tiikupakot
is. Ha hasznalat el6tt nem tavolitja el a kiils6 csomagolast és a belsé tiikupakot,
eléfordulhat, ho y nem tudja beadni az orvossagot vagy a megfelelé adagot,
ami problemat okozhat.
Kisgyermekekiél tavol tartandé! Apré a\kalreszeket tartalmaz.
Szaraz napfeny(ol védett helyen tarolja, -35 °! 0 °C kézott.
* A CHIRANA T. Injecta nem vallal
vagy helytelen hasznalatabol eredd kozvetien vagy kovetkezmenyes karokerl

PL - INSTRUKCJA OBStUGI

NAZWA PRODUKTU: IGLA DO WSTRZYKIWACZA INSULINY
JEDNORAZOWEGO UZYTKU

NAZWA MARKI: MEDOJECT fine

PRZEZNACZENIE:

Igty do wstrzykiwacza insuliny jednorazowego uzytku stuzg do podawania
insuliny za pomocg pendw insulinowych.

PRZEWIDZIANI UZYTKOWNICV/ GRUPA PACJENTOW:

Lai wiedze na temat postugiwania si¢
urzi dzenlaml t go/m

PRZECIWWSK IA:

Urzadzenie medyczne powinno by¢ uzywane, cznie zgodnie z przeznaczeniem.
PR;YKI:ADV OMPATYBILN¥ HPENOWI suuﬁ Cﬁ

Zobacz liste 'Penow msullnowyc

(I INSTRI OBStUGI:

Zobacz glk(ofr

¢ stan produktu i lia oraz date waznosci.
o Zas\ggnqc rady lekarza w sprawie doboru odpowiedniej dlugosci igty, techniki
oraz miejsca wstrz lia.
e Zgtasza¢ wszelkie incydenty zdrowotne ZW|qzane z igtg do wstrzykiwacza
lekarzowi lub producentowi.
e Przed uzyciem zasiggnac rady i $cisle przestrzegac instrukcji obstugi pena
insulinowego.
* Nie uzywac igiet do pena, Jesh |ndyW|duaIne opakowanie jest uszkodzone lub
JSS|I igta jest zgieta badz uszkodzon:
® Igly do pena sg Jednorazowei

* Aby unikngé powaznego ryzyl
dzieli¢ sie nimi z nikim innym.
- Igty do pena utylizowac zgodnie z lokalnymi przepisami.

rzed iniekcjg zdjac ostong zewnetrzng i wewnetrzng igly. Jesli zaréwno
zewngtrzna jak i wewnetrzna osfona |Efy nie zostang zdjete przed uzyciem,
lek lub dawka moga nie zosta¢ wstrzyknigte, co moze mie¢ szkodliwe skutkl
e Trzymac poza zasiggiem dzieci w wieku do 3 lat. Zawiera mate elemen
® Przechowywac w suchym miejscu w temperaturze od -35°C do 40°C i chromc
przed dziataniem promieni stonecznych.
o CHIRANAT. Injecta nie ponosi odpowiedzialnosci za zadne bezposrednie lub
nastepcze szkody spowodowane ponownym lub nieprawidiowym uzyciem tego
produl

a InfyIKCjI nie uzywac igiet wielokrotnie ani nie

DK - BRUGERVE.ILEDNING

PRODUKTNAVN: INSULINPENNAL TIL ENGANGSBRUG
PRODUCENTNAVN MEDOJECT

TILSIGTET FORMAL:

Insulinpennale til engangsbrug er beregnet til injektion af insulin sammen med
|n)ekt|ons enne.

TILSIGTEDE BRUGERE/PATIENTPOPULATION:

Almindelige borgere (dlabetlkere) med relevant viden om brug af disse typer
medicinsk udstyr.

KONTRAINDII ATIO

Medicinsk udstyr ma ikke bruges til andet end det, der er angivet i det tilsigtede

formal.

EKSEMPLER PA KOMPATIBELE INSULINPENNE:

Falg listen over insulinpenne.
 RUGERVEJLEDNING:

leﬂslktugrammerne.

e Kontroller udigbsdatoen samt produktets og pakkens integritet for brug.
e Kontakt dit sundhedspersonale for at fa hjeelp til at veelge den rigtige
nélelaengde, injektionsteknik og -sted.
o Indberet enhver helbredshzendelse forbundet med pennalen til
sundhedspersonalet eller producenten.
 Inden brug skal du konsultere og ngje falge insulinpennens brugsanvisning.
© Brug ikke ennélen hvis emballagen er beskadiget, eller hvis ndlen ser bgjet
eller beskadiget ud.
Pennale er kun til engangsbrug.
or at undga alvorlig risiko for infektion ma du ikke genbruge eller dele pennale.
Kasser den brugte pennal med det samme i henhold til din lokale lovgivning.
e Fjern bade det ydre daeksel og det indre naledaeksel for en injektion. Hvis bade
det ydre daeksel og det indre naledaeksel ikke fiernes fer brug, kan medicinen
eller dosen muligvis ikke injiceres, hvilket kan resultere i ska e.
o Opbevares veek fra bern'pa 3 ar og derunder. Indeholder sma del

ﬁbevares tort, veek fra sollys ved temperaturer fra -35 °C til 41

IRANAT. Injecta er ikke ansvarlig for nogen direkte haendelse eller

fblgeskader som folge af genbrug eller forkert brug af produktet

FR - MODE D’EMPLOI N
NOM DE PRODUIT: AIGUILLE A USAGE UNIQUE POUR STYLO INJECTEUR
D’INSULINE

MARQUE: | MEDOJECT fine

USAGE PREVU:

Les aiguilles a usage unique pour stylo |n|lecteur d'insuline sont utilisées avec

des stylos "YJ cleurs}gour administrer de linsul

UTILISATEURS / Gl E DE PATIENTS PREVUS:

Profanes (diabétiques) ayant des connaissances pertinentes concemant I'utilisation
de ce %pe de dispositif medlca

§
o

CONTRE-INDICATION.
Le dispositif médical ne dclt as étre utilisé autrement que pour son usage prévu.
EXEMPLES DE STYLOS INJECTEURS COMPATIBLES:

Suivez \a I\ste de s%os injecteurs d'insuline.
LT M

Su\vez \es |cto rammes.
A AVERTISSEME

e Avant u(lllsanon Vérifiez I' intégrité du produit et de son emballage, ainsi que
sa date d’expiration.
e Parlez-en a votre rofesslonnel de santé, afin d’obtenir de I'aide pour choisir
la bonne longueur d gzullle la technique d' injection et le bon emplacement.
e Signalez tout incident associé a I'aiguille de stylo & un professionnel de santé
ou au fabricant.
© Consultez et respectez strictement le mode d’emploi du stylo injecteur d'insuline.
o N'utilisez pas les aiguilles de stylo injecteur si lemballage individuel est abimé
ou si l'aiguille parait déformée ou endommagée.
e Les aiguilles de stylo injecteur sont a usage unique
e Afin de prévenir tout nsque grave d'infection, ne réutilisez et ne partagez pas
les aiguilles de stylo injecteul
o Jetez |mmedla(ement I" algullle de stylo injecteur conformément a la
re%ementahon locale.
tez I'enveloppe extérieure et le protége- algul\le intérieur avant de procéder
a l'injection. Si I' térieure et le proteg lle intérieur ne sont pas
otés avant utilisation, le médicament ou la dose peut ne pas étre injecté, ce qui
pourrait entrainer des effets nuisibles.
e Tenir hors de portée des enfants agés de moins de 4 ans. Contient de petites
piéces.
- Conserver dans un endrolt sec a l'abri du soleil et stocker a une température
comprise entre -35 °C ef
o CHIRANAT. Injecta ne peut étre tenue responsable de guelconques incidents
g\rectsdoutdommages résultants de la réutilisation ou de la mauvaise utilisation
u pro

RO - INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE
NUMELE PRODUSULUI: AC F(;ESNTRU STILOU DE INSULINA DE UNICA

FOL
NUMELE MARCII: MEDOJECT fine
SCOPUL PREVAZU
Acele pentru stilou de msullna de unica folosintad sunt destinate administrérii de
|nsu\|na |rn8 euna cu stilourile injectoare.
UTIL RIl DESTINATI/POPULATIA DE PACIENTI:
Unllzaiorl neprofesionisti (diabetici) cu cunostinte relevante de utilizare a acestor
tgurl de d\"rozmve medicale.

Dlspozmvul medical nu trebuie utilizat altfel decat asa cum este indicat in scopul

%XEMPLE DE STILOURI DE INSULINA COMPATIBILE:
Urmati lista cu stilouri de insulina.
[ INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE:
Urma(lé)\ctogramel
MEN

TE:
o Verificati |n|egr|tatea produsului si a ambalajului nainte de utilizare, precum si
data de exp
e Consultati un profeslomsl din domeniul sanatatii pentru asistenta in alegerea
Iun imii corecte a acului, a tehnicii de injectare si a locului de i |nH ctar
aportati orice incident de ate asociat cu acul pentru stilou Ia un
profeslonlst din domeniul sanatatii sau la producator.

« Inainte de utilizare, consultati si urmati cu strictete instructiunile de utilizare a
stiloului de insulina.
o Nu utilizati ace pentru stilou dacé ambalajul individual este deteriorat sau daca
acul pare indoit sau deteriorat.
o Acele pentru stilou sunt de unica folosinta.
.llli’entru a evita riscul grav de infectie, nu reutilizati si nu partajati acele pentru
i
I. Ar‘uncan imediat acul folosit pentru stilou in conformitate cu reglementérile
ocale.
* Indepartati atat capacul exterior, cat si capacul interior al acului fnainte de
injectare. Daca atat capacul exterior, cat si capacul interior al acului nu sunt
indepartate inainte de utilizare, esteposlb\l ca medicamentul sau doza s& nu fie
injectata, ceea ce poate duce ia vatam
* A nu se lasa la indemana copiilor cu varsta de 3 ani si mai mici. Contine parti
de mici dimensiuni.
o A se pastra intr-un loc uscat, ferit de lumina soarelui si a se pastra la o
temﬁeralura cuprinsa intre -35 °C si 40 °C.

NA T. Injecta nu va fi responsablla pentru nici un incident direct sau
daune indirecte care rezulta din reutilizarea sau utilizarea necorespunzatoare
a produsului.

IT - ISTRUZIONI PER L’USO
NOME DEL PRODOTTO: AGO PER PENNA DA INSULINA MONOUSO
NOME COMMERCIALE: MEDOJECT fine
SCOPO PREVISTO:
Gli aghi per penne da |nsu||na sono concepiti per erogare insulina congiuntamente
alle penne per iniezion:
UTI IZZATORI PREVISTI/POPOLAZIONE DI PAZIENTI:

non prc ) provvisti delle conoscenze rilevanti per
Iém 1%0 di %uesn (\pl d| dlsposmvl medici.

Il dispositivo medlco non deve essere utilizzato in maniera diversa da quella
|ndlcata,per il suo scopo,p isto.

ESEMPI DI PENNE DA NSULINA COMPATIBILI:

Attenersi all'elenco delle penne da insulina.

[T ISTRUZIONI PER L’USO:

Attenersi ai pittos ramml

/\ AVVEI

o Verificare ||ntegma del prodotto e della confezione prima dell'uso, nonché la
data di scadenz:
. R\volgersl aun oFeratore sanitario professionista per ricevere assistenza nella
scelta della giusta lunghezza dell'ago, della tecnica e del sito di inoculo.

® Segnalare qualsiasi incidente sanitario associato all'ago della penna a un
professionista sanitario o al produttore.
e Prima dell'uso, consultare le istruzioni per I'uso della penna da insulina
e attenervisi rlgorosamente
e Non usare gii aghi per penna se la singola confezione & danneggiata o se I'ago
sembra curvo o danneggiato.
* Gli aghi per penna sono esclusivamente monouso.
e Al fine di evitare un grave rischio di infezione, non riutilizzare o condividere gli
aghi per penna.
o Gettare immediatamente gli aghi per penna usati, in ottemperanza ai regolamenti
localmente in vigore.
® Togliere sia la copertura esterna che quella interna dellago prima dell'iniezione.
Se non vengono rimosse f)nma dell'uso sia la copertura esterna che quella
interna dell'a go & possibile che il farmaco o la dose non vengano iniettati,
provocando di conseguenza un danno.
® Tenere lontano dai bambini di eta uguale o inferiore a 3 anni. Contiene
componenti di piccole dimensioni.
* Conservare in un luogo asciutto, al riparo dalla luce solare diretta, ad una
temﬁeratura compresa tra -35°C e 40°

IRAN, Injecta declina qualsiasi responsablllta per ogni eventuale incidente

diretto o danni conseguenti al riutilizzo o all'utilizzo improprio del prodotto.

ES - INSTRUCCIONES DE USO
NOMBRE DEEL LF;\RODUCZO AGUJA MONOUSO PARA PLUMA DE INSULINA

E D MEDOJECT fine

PARA QUE SE UTILIZA:

Las agujas monouso para plumas de insulina se han disefiado para suministrar
|nsu||na unto con las plum:
DESTINATARIOS P EVISTOS/POBLACION DE PACIENTES:
Usuarios legos (diabéticos) con conocimiento suficiente del uso de estos tipos
de dis) osmvos médicos.
CONTRAINDICACIONES:
El dis 05I|IVO meédico no debe ser otro que el indicado en el uso previsto.
EJEMPLOS DE PLUMAS DE INSULINA COMPATIBLES:
Slga la lista de plumas de insulina.

INSTRUCCIONES DE USO:

Slga Iosgcio ramas
ANA

IAS:
e Compruebe la |ntegr\dad del paquete y del producto antes de usarlo, asi como
la fecha de caducid:
e Consulte con su profesmnal médico para elegir la longitud de aguja correcta,
la técnica de i myecclong el lugar.
e Indique cualquier problema de salud asociado con la aguja de pluma al
profesional médico o al fabricante.
o Antes de usarla, consulte y siga estrictamente las instrucciones de uso de la
pluma de insulina.
© No utilice agujas de pluma si el embalaje individual esta estropeado o si parece
que la aguja esta doblada o dafiada.
e Las agujas de pluma son solo monouso.
a Palra evitar un riesgo grave de infeccion, no reutilice ni comparta las agujas
e plum:
. Dpeseche inmediatamente las agujas de pluma usadas segun la normativa local.
e Deseche el protector externo e interno de la aguja antes de la inyeccion. Si
ambos protectores externo e interno de la aguja no se retiran antes del uso, es
gosmle que no se inyecte el medicamento o la dosis, lo que puede provocar
lanos
e Mantenga el producto alejado de menores de 3 afios. Contiene piezas

peg enas.

2 ugrde en un lugar seco, lejos de la luz del sol y a una temperatura entre
-35 °

o CHIRANA T. Injecta no se responsabilizara de ningtn dafio directo o
consecuencial que resulte de la reutilizacion o uso inadecuado del producto.

Fl - KAYTTOOHJI
TUOTTEEN NIMI INSULIINIKYNAN KERTAKAYTTOINEN NEULA
TUOTENIMI: MEDOJECT fine

KAYTTOTARKOITUS:

Kertakayttiset insuliinikynén neulat on tarkoitettu insuliinin antamiseen yhdessa
plstolgnlen kanssa,.

KAYTTAJAT / POTILASRYHMA:
illa on asianmukainen tietamys tai

ntyyppisten

Laakmnallma |2Jﬂelta ei saa kayttaa kayttotarkoituksen vastaisesti.
ESIMERKI YHTEENSOPIVISTA INSULIINIKYNISTA:

Katsq_msull_l_nlkynlen luettelo.

[ KAYTTOOHJEET:

Katso s mbollkuvat
/\ VAROIT!

ET:
. Tarklsta (uoneen ja pakkauksen eheys ennen kayttoa ja tarkista myos viimeinen

ka
g da terveydenhuollon ammattilaiselta apua oikean neulan pituuden,

plstosteknukan ja pistoskohdan valintaan.
o limoita kaikista kynaneulaan liittyvista haittatapahtumista terveydenhuollon
ammattilaiselle tai valmistajalle.

a noudata tarkasti insuliinikynan kéyttdohjeita ennen tuotteen kayttoa.
e Ala (yla kynéneuloja, jos yksittaispakkaus on vaurioitunut tai jos neula
nayttaa taipuneen tai vahingoittuneen.

o K ?/naneulat ovat kertakayttdisia.
@ kayta kynaneulo;a uudelleen tai jaa niitd muiden kanssa vakavan
|nfek(|or\sk|n valttamiseksi.
Havitd kaytetty kynaneula heti paikallisten sdadésten mukaisesti.
o Poista sel a ulkoinen suojus ett si pi neulansuojus ennen Flstamlsta

Jos suojusta etté sisem neulansuojusta ei poisteta ennen
kag@ kelta tai annosta ei saa pistaa, mika voi aiheuttaa haittaa.
. 1 polssa kolmivuotiaiden ja sita nuoremplen lasten ulottuvilta. Sisaltaa

0°

. ?/ta kulvassa paikassa, poissa aurir ja C

o CHIRANA T. Injecta ei ole vastuussa mistaan suorlsta lapahtumlsta tai
vélillisista vahingoista, jotka aiheutuvat tuotteen uudelleenkaytosta tai
virheellisesta kaytosta.

SE - INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING

PRODUKTNAMN PENNKANYL TILL INSULINPENNA FOR ENGANGSBRUK
VARUMARKESNAMN: MEDOJECT fine

AVSEDD ANVANDNING:

Pennkanyler for engangsbruk till insulinpenna ar avsedda att anvandas for

msullntlll orsel un ammans med insulinpennor.

AVSEDDA ANVANDARE / PATIENTGRUPPER:

Lekman (dlabetlker) med relevant kunskap om anvandningen av dessa typer

?(\bn&edlgntekmska rodukter.

Medicintekniska produkler far inte anvandas pa annat satt an det som anges
under avsedd anvé
EXEMPEL PA K IBLA INSULINPENNOR:

ndnin
KOMPA
Folj listan med insulinpennor.

INSTRUKTIONER FOR ANVANDNING:

j‘})lkio rammen.
A ’ARNINGAR:
® Innan anvandning, kontrollera utgangsdatumet och att bade produkten och
for ackningen &r oskada

dgor med slukvérdspersonal for att valja ratt kanyllangd, injektionsteknik

och injektionsstalle.
e Eventuella halsovadllga incidenter i samband med anvandnln?
pennkanKIerna ska rapporteras till sjukvardspersonal, eller till til verkaren
e Las och folj insulinpennans bruksanwsmnlg noga innan anvandnin:
e Anvand inte pennkanﬁ/lema om den enskild
om nalarna ser béjda eller skadade ut.
e Pennkanylerna ar endast for engéngs rul
e For att undvika allvarlig risk for infektion, ateranvand inte pennkanylerna och
dela dem inte med andra.

Kasta den anvanda pennkanylen pa ett sékert satt direkt efter anvandning,
fol lokal \agsnﬂnlr&g

wvlagsna bade det inre och det yttre nalskyddet fore injektion.
o Om inte badedet inre och yttre nalskyddet aviégsnas fore anvandning, kan
det hénda att medicinen eller dosen inte injiceras, vilket kan leda till skador.
® Forvaras oatkomligt for barn under 3 ar. nnehaller smadelar.
e Forvaras torrt och hall borta fran Soll}us Forvaringstemperatur: -35 °C till 40 °C.
e CHIRANA T. Injecta ansvarar inte f6r nagra direkta skador eller féljdskador
sorré up‘pkomm\t pa grund av éteranvandnlng eller felaktig anvandning av
produkten

la forpackningen ar skadad eller

SI - NAVODILA ZA UPORABO
IME IZDELKA: IGLA ZA ENKRATNO UPORABO ZA INZULINSKE PERESNIKE
BLAGOVNA ZNAMKA: MEDOJECT fine
PREDVIDEN NAMEN:
Injekcijske igle za enkratno uporabo so namenjene injiciranju inzulina s pomogjo
inzulinskih peresnikov.
PREDVIDENI UPORABNIKI/SKUPINE BOLNIKOV:
Nestrokovni uporabniki (diabetiki) z ustreznim znanjem o uporabi teh vrst
medlcmsklhBrlpomockov
KONTRAINI IJE:
Medl{él Zkl pnpomocek se ne sme uporabljati drugace, kot je navedeno

redvi
PRIMERI ZDRU LJIVIH INZULINSKIH PERESNIKOV:
Glehe seznam mzullnsk\h peresnl ov.

DILA ZA UPORABO:

Glebe sllkovna znamenja
ORI|

e Pred upotrabo preveme celovitost izdelka in embalaze ter datum izteka roka
uporabnosf
.dO \zbm ustrezne dolzine igle in tehniki ter mestu injiciranja se posvetujte z
zdravnik
e Vsak zdravs(venl zaplet, ki je ﬁovezan z iglo za inzulinske peresnike, je treba
sporociti proizvajalcu ali zdravnil
o Pred ﬁporabo preberite in strogo upostevaijte navodila za uporabo inzulinskega
peresnika.

® Igel za peresnike ne e je
ah ce je igla upognjena ali poskodovana

® |gle’za peresnike so samo za enkratno uporabo.

izogib okuzbam igel za peresnike ne uporabljajte ponovno in jih ne delite z

a Za poskodovana

dr
ngorabljeno iglo takoj zavrzite v skladu s predpisi.
* Pred uporabo odstranite tako zunanii kot notranji zas¢itni pokrovéek. Ce pred
uporabo ne odstranite zunanjega in notranjega pokrovcka igle, zdravila ali
morda ne boste mogli vbrizgati, kar lahko povzro¢i poskodbe.
ven dosega otrok, mlajsih

od 3 let. Vsebuje majhne dele.
d 35 "iCnda suhem Zasgiteno pred soncno svetlobo in pri temperaturi

o CHIRANA T. Injecta ne prevzema odgovornosti za neposredne nezgode ali
p%sl‘idlcno Skodo, ki bi nastala zaradi ponovne uporabe ali nepravilne uporabe
izdelka.

NO - BRUKSANVISNING
PRODUKTNAVN: ~ INSULINPENNENAL FOR ENGANGSBRUK
MERKEVARENAVN: MEDOJECT fine
TILTENKT FORMAL:
Insulinpennenaler for engangsbruk er laget for a levere insulin ved bruk av
inj eks onspenner.

TENKTE BRUKERE / PASIENTPOPULASJON;

Brukere ) som ikke er rell, men som har relevant kunnskap
om denne t Ben medlsmske instrumenter.
KONTRAINDIKAS J¢

Det medisinske mstrumentet ber ikke brukes pa noen annen mate enn som

|nd|kerl i tlltenkt X

SEMPL. KOMPATIBLE INSULINPENNER:
Se listen over msulmﬁenner
[ BRUKSANVISNING:
FQI%Biklo rammene.

VARSLER:
 Forsikre deg om at produktet og emballasjen ikke viser tegn pa skade for bruk
ogRat utlepsdatoen ikke er passert.

dfer deg med helsepersonell for a fa hjelp til a velge riktig nalelengde,

mpks;onstekmkk ogf
© Rapporter alle hel serelaterte hendelser assosiert med pennenalen til
helsepersonell eller produsenten.
® For bruk méa du lese og felge bruksanvisningen til insulinpennen naye.
o |kke bruk pennenalen hvis den tilhgrende emballasjen er skadet eller hvis
nalen virker bayd eller skadet.

® Pennendlene er bare for engangsbruk.

e Fora ulnnga alvorlig risiko for infeksjon, ma du aldri gjenbruke eller dele

pennenal

o Kast bruktechennenéler med én gang i samsvar med lokal lovgivning.

 Ta av bade det ytre dekselet og den indre nélehenen for en injeksjon. Hvis bade

det ytre dekselet og den indre nalehetten ikke tas av for bruk, er det ikke sikkert

at legemiddelet eller dosen injiseres riktig, noe som kan forarsake personskade.

. Oppbevares utilgiengelig for barn 3 ar eller yngre. Inneholder sma deler.
5 pgbevaresga et tort sted, unna sollys og lagres i temperaturer mellom

o CHIRANA T. Injecta er ikke ansvarlige for direkte hendelser eller falgeskader
som er resultat av gjenbruk eller feilaktig bruk av produktet.
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