EQM ME ICARE ) INSTRUCTIONS FOR USE

Where Quality eets Healthcare
HYPODERMIC NEEDLE

Product Type

Hypodermic Needle Basic UDI-DI: 611800222HYPONDLEL
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Product Components
Name ‘ Raw material
Hypodermic Needle Stainless Steel, SS304, PP - Polypropylene
Protective/Safety Cap PP - Polypropylene
Packing Material Medical grade paper and transparent film for EtO (individually blister packed)

Product Description

e A non-dedicated, sharp bevel-edged, hollow tubular device designed to inject substances into the body or extract fluids from

the body while connected to a noninvasive device. Some variants include a protective shielding mechanism (e.g., safety cap) to
prevent sharp injuries.

o Itis notspecifically intended for blood collection or arterial puncture and lacks fixation wings, distinguishing it from blood
collection, intra-arterial, or venous butterfly needles.

e Thisis a single-use device, ensuring safety and reducing the risk of contamination.

Intended Use

e Hypodermic needles are used to inject substances into the body or extract fluids from the body while connected to a

noninvasive device (e.g., syringe, secondary medication set).
e A hypodermic needle offers a fast, safe & easy option for rapid delivery of liquids to the patient when the injected substance

cannot be ingested orally, as it would not be absorbed or would harm organs.

Intended User

The medical device shall be used by Healthcare Professional.

Patient Population

Hypodermic needles are designed for use with individuals of all ages, from newborns to adults and the elderly.

Instructions for Use
e Open the packaging by stripping it from the opening place indicated by the arrow sign. m[l"

o Visually inspect that the content of the package is complete, and the package is undamaged. et I

I il
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e The product packaging consists of a sterile needle.
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o Without removing the protective cap of the needle, firmly secure the syringe and needle together, pushing the needle toward
the syringe tip and turning it clockwise.

e Carefully remove the protective cap of the needle without damaging the needle. For safety hypodermic needles, carefully
remove the safety cap of the needle without damaging the needle.

¢ Inject the liquid to be injected into the intravenously, intramuscularly, subcutaneously or intradermally, according to the
application procedure.

The electronic version of “IFU/HYPONDL /00! - Instructions for use” s available at www.immedicare.ma.

Compatibility with other medical devices

Suitable for use with connectors "EN ISO 80369-7 Small-bore connectors for liquids and gases in healthcare applications - Part 7:

Connectors for intravenous or hypodermic applications".

Indications

e Hypodermic needles made of empty, sterile and single use stainless steel are used by end users for the injection or withdrawal

of both body fluids (blood, etc.) and medical fluids such as medicines.

e ltmay also be used for liquid/drug preparation.

Contraindications

o Hypodermic needles are not used in more than one patient. The product can be used in a one-time sterile condition with a

single patient.
e Cleaning or re-sterilization cannot be performed. Itis notintended for use outside the specified intended use. After usage,

dispose of the product as medical waste.

Cautions

e Do notuse the product if the package is opened and damaged.

e Visually inspect that the content of the package is complete, and the package is undamaged.

e Do notuse the product after the expiration date printed on the primary packaging.

e Before use, check that the hypodermic needle is not blocked, and the flow is not obstructed.

e For safety hypodermic needles, activate it away from yourself and others with the one-hand techniqgue. For a high level of
safety, use only the finger pad area on the large rough tissue when activating the safety cap. If liquid remains on the needle
during the activation of the safety cap or after the injection, it may cause a small amount of splash.

e For safety hypodermic needles, to help avoid HIV (AIDS), HBV (Hepatitis) and other infectious diseases due to accidental
needlesticks, activate the protective mechanism immediately after use.

e Afterinjection or aspiration, dispose of the product as medical waste.

e The productis for single use only. It cannot be reused, reworked or re-sterilized.

o |If the sterile packaging is not used immediately after opening, there is a risk of contamination. Product sterility cannot be

L] |I|
Il
|t

e Reuse of the product may cause infections, cross-contamination and sepsis. 4, v
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maintained, do not use the product.
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Disclaimer
e The Medical device is supplied with limited functionality, I'M MEDICARE does not warrant any

foreseeable risk resulting from improper/ misuse of the medical device

e Device should not be used out of its instructions for use. In case the device is used out of its

instructions described, the manufacturer/supplier must be informed for any usage outside of its recommendations.
o If any serious incident occurs, it should be reported to the manufacturer and the competent authority.

For any feedback or inquiries, customers/users can contact us at:

Email: contact@immedicare.ma

Customer Care No: +212 524 32 08 77

Adverse Event

e The device is supplied with limited functionality, and there are no foreseeable risks associated with its use.

e Improper use may cause redness, swelling, bruising, or other adverse effects.

Device Malfunction/Failure

In case of a device malfunction or failure, follow these steps:

¢ Discontinue use immediately if you notice any leakage, difficulty in activation, or failure to perform as intended.
e Do not attempt to repair the device yourself.
e Dispose of the device safely following the provided disposal guidelines.

e Report the malfunction to the manufacturer or an authorized representative for further investigation.

Storage Conditions

e Storein a cool and dry place.

e Keep it away from direct sunlight and moist environment.

e The shelf life of productis 5 years.

i
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Description of Symbols Used

Description Description
e
“ Manufactured by ’l&‘ Keep away from sunlight
n
[ﬂ Date of manufacturing AT Keep dry
40°C
g Use-by / Expiry date /H/ Temperature limitation
10°C
65% RH
LOT Lotnumber / Batch number Moisture limitation
Sy

35% RH

REF Product reference

Do not use if the package is damaged

MD Medical device Single sterile barrier system

Do notreuse

uUDI Unigue device identifier

European Authorized Representative
C € CE marking

Sterilized by Ethylene oxide

Do not re-sterilize

Latex free

Non-pyrogenic

ConsultforIFU

Do not use hook

> X | ©|()®@

Caution / Warning

Stock and store in upright condition
(Read IFU before use)

—
—_

! Fragile. Handle with care

«l 'M MEDICARE

Address: Lot 21, Parc Industriel Sidi Bou Othmane, 43303, Morocco
Email: contact@immedicare.ma

Phone number: +212 524 32 08 77

Fax: +212 524 32 06 29

Website: www.immedicare.ma

EC |REP

Name: EUCEREP
Address: Roald Dahllaan 33, 5629MC, Eindhoven, The Netherlands |I”l"
o i
Email: eucerep@eucerep.com N ’
k]
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La Qualité au Service de la Santé

AIGUILLE HYPODERMIQUE
Types du produit

Aiguille hypodermique UDI-DI de base : 611800222HYPONDLEL

16G 17G 18G 20G 21G 22G 23G 24G I =

25G 26G 28G 29G 30G 31G 32G E:/;j::%:b_

Composants du produit

Désignation Matiéres premiéres

Aiguille hypodermique Acierinoxydable, SS304, PP - Polypropyléne

Capuchon de protection/sécurité PP - Polypropyléne

Papier de grade médical et film transparent pour EtO (emballés individuellement

Matériau d'emballage )
sous blister).

Description du produit

e Dispositif tubulaire creux, tranchant et biseauté, non dédié, congu pour injecter des substances dans le corps ou extraire des
fluides lorsqu'il est connecté a un dispositif non invasif. Certaines variantes incluent un mécanisme de protection (ex.: capuchon
de sécurité) pour prévenir les blessures par objets tranchants.

¢ lln'est pas spécifiqguement destiné au prélévement sanguin ou d la ponction artérielle et ne posséde pas d'ailes de fixation, ce
qui le distingue des aiguilles de prélévement sanguin, des aiguilles intra-artérielles ou des aiguilles papillon veineuses.

e Ce dispositif est & usage unique, garantissant la sécurité et réduisant le risque de contamination.

Utilisation prévue

e Les aiguilles hypodermiques sont utilisées pour injecter des substances dans le corps ou extraire des fluides lorsqu'elles sont
connectées da un dispositif non invasif (par exemple, une seringue, un set secondaire de médicament).

¢ Une aiguille hypodermique offre une option rapide, stre et facile pour I'administration rapide de liquides au patient lorsque la

substance injectée ne peut pas étre ingérée par voie orale, car elle ne serait pas absorbée ou pourrait nuire aux organes.

Utilisateur prévu

Le dispositif médical doit étre utilisé par un professionnel de santé.

Population cible

Les aiguilles hypodermiques sont congues pour étre utilisées chez des patients de tous dges, des nouveau-nés aux adultes et

[1i] Instructions d'usage ’ I

aux personnes dgées.

,I
Ik

e Ouvrirl'emballage en le détachant de I'endroit indiqué par la fleche.

MADEIN MO
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AIGUILLE HYPODERMIQUE

o Vérifier visuellement que le contenu de I'emballage est complet et que 'emballage n'est pas endommagé.

e L'emballage du produit se compose d'une aiguille stérile.

e Sansretirerle capuchon protecteur de I'aiguille, fixez fermement la seringue et I'aiguille ensemble, en poussant I'aiguille vers
'embout de la seringue et en la tournant dans le sens des aiguilles d'une montre.

e Retirez avec précaution le capuchon protecteur de l'aiguille sans 'endommager. Pour les aiguilles hypodermiques de sécurité,
retirez avec précaution le capuchon de sécurité de I'aiguille sans I'endommager.

e Injecterleliquide d injecter parvoie intraveineuse, intramusculaire, sous-cutanée ou intradermique, conformémentd la
procédure d'application.

La version électronique de « IFU/HYPONDL/OOI - Instructions d'usage » est disponible sur www.immedicare.ma.

Compatibilité avec d'autres dispositifs médicaux

Convient pour une utilisation avec les connecteurs « EN ISO 80369-7 Connecteurs de petit calibre pour liquides et gaz dans les

applications de soins de santé - Partie 7 : Connecteurs pour applications intraveineuses ou hypodermiques ».

Indications

e Les aiguilles hypodermiques en acier inoxydable vides, stériles et & usage unique sont utilisées par les utilisateurs finaux pour

I'injection ou le retrait de liquides organiques (sang, etc.) et de liquides médicaux tels que les médicaments.

e Elles peuvent également étre utilisées pour la préparation de liquides/médicaments.

Contre-indications

e Les aiguilles hypodermigues ne sont pas utilisées pour plus d'un patient. Le produit ne peut étre utilisé qu'une seule fois en

condition stérile avec un seul patient.
e lln'est pas possible de procéder d un nettoyage ou a une re-stérilisation. Le produit n'est pas destiné a étre utilisé en dehors

de l'usage spécifié. Apres utilisation, le produit doit &tre éliminé comme un déchet médical.

Précautions

e Ne pas utiliser le produit si 'emballage est ouvert et endommagé.

o Vérifier visuellement que le contenu de I'emballage est complet et que I'emballage n'est pas endommagé.
e Ne pas utiliser le produit aprés la date de péremption imprimée sur I'emballage primaire.

e Avantutilisation, vérifiez que I'aiguille hypodermigue n'est pas bloquée et que le flux n'est pas obstrué.

e Pour la sécurité des aiguilles hypodermiques, activez-la loin de vous et des autres avec la technique d'une seule main. Pour
un niveau de sécurité élevé, n'utilisez que la zone du coussinet du doigt sur le grand tissu rugueux lors de l'activation du
capuchon de sécurité. Si du liquide reste sur 'aiguille pendant I'activation du capuchon de sécurité ou aprés l'injection, il peut
provoquer une petite éclaboussure.

e Pour les agiguilles hypodermiques de sécurité, afin d'éviter le VIH (SIDA), le VHB (hépatite) et d'autres maladies infectieuses
dues a des pigUres accidentelles, activez le mécanisme de protection immédiatement aprés l'utilisation.

e Apres l'injection ou 'aspiration, jeter le produit avec les déchets médicaux.

e Le produit est d usage unique. Il ne peut pas étre réutilisé, retravaillé ou restérilisé. |I"l" ||

A i
il

e Silemballage stérile n'est pas utilisé immédiatement aprés ouverture, il y a un risque de

MADEINMOROCCO

contamination. Si la stérilité du produit ne peut étre maintenue, n'utilisez pas le produit.
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AIGUILLE HYPODERMIQUE

e La réutilisation du produit peut entrainer des infections, une contamination croisée et une septicémie.

Clause de non-responsabilité

e Le dispositif médical est fourni avec des fonctionnalités limitées. I'M MEDICARE ne garantit aucun risque prévisible résultant

d'une utilisation inappropriée ou abusive du dispositif médical.

o Le dispositif ne doit pas étre utilisé en dehors de ses indications ou instructions d'utilisation. En cas
d'utilisation non conforme aux instructions décrites, le fabricant/fournisseur doit étre informé de toute
utilisation en dehors de ses recommandations.

e Encas d'incident grave, il doit étre signalé au fabricant et & 'autorité compétente.

Pour toute remarque ou demande d’information, les clients/utilisateurs peuvent nous contacter a:
Email : contact@immedicare.ma

Service Client : +212 524 32 08 77

Effets indésirables

o Le dispositif est fourni avec une fonctionnalité limitée et ne présente aucun risque prévisible lors de son utilisation.

e Une utilisation inappropriée peut entrainer des rougeurs, un gonflement, des ecchymoses ou d'autres effets

indésirables.

Dysfonctionnement / Panne du dispositif

En cas de dysfonctionnement ou de panne du dispositif, suivez ces étapes :

e Arrétezimmédiatement son utilisation si vous observez une fuite, une difficulté d’activation ou un défaut de
fonctionnement.

e Ne tentez pas de réparer 'appareil vous-méme.

e Eliminez l'appareil en toute sécurité en suivant les directives de mise au rebut fournies.

¢ Signalez le dysfonctionnement au fabricant ou & un représentant autorisé pour une enquéte approfondie.

Conditions de stockage

e Conserver dans un endroit frais et sec.

e Tenir al'écart de la lumiére directe du soleil et de I'environnement humide.

e Ladurée de conservation du produit est de 5 ans.

e
»'d
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Description des symboles utilisés

Description

INSTRUCTIONS D'USAGE

Description

Fabricant

A conserver d l'abri de la lumiére

Date de fabrication

Y.

A conserver au sec

Date limite d'utilisation

:ﬁ

3

Limitation de température

LOT

Numéro de lot / Numéro de série

65% RH

&)

35% RH

Limitation d’humidité

REF

Référence du produit

Ne pas utiliser sil'emballage est
endommagé

MD

Dispositif médical

Systéme de barriére stérile unique

UDI

Identifiant unique du dispositif

Ne pas réutiliser

Représentant autorisé en Europe

Sans latex

q

Marquage CE

Non pyrogéne

e

Stérilisé par oxyde d'éthyléne

Consulter lesinstructions pour
l'utilisation (IFU)

Ne pas restériliser

Ne pas utiliser de crochet

®
A

Précaution / Avertissement

=%\ X X))@

Stocker et conserver en position

(Lire les instructions avant utilisation) verticale
! Fragile. Manipuler avec précaution

?
«l 'M MEDICARE
Adresse : Lot 21, Parc Industriel Sidi Bou Othmane, 43303, Maroc
Email : contacte@immedicare.ma
Numéro de téléphone: +212 524 32 08 77
Fax:+212 524 32 06 29
Site web : www.immedicare.ma

EC |REP

Nom : EUCEREP | -
Adresse : Roald Dahllaan 33, 5629MC, Eindhoven, Pays-Bas |I' l" ||||i || ,

Y WX
Email : eucerep@eucerep.com N ’|I ‘

I ‘!!!Illll
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Tipo de producto

Aguja hipodérmica UDI-DI basico: 611800222HYPONDLEL

25G 26G 28G 29G 30G 31G 32G E:/;j::{{j‘:b—

Componentes del producto

Nombre ‘ Materia prima ‘
Aguja hipodérmica Acero inoxidable, SS304, PP - Polipropileno
Tapa de proteccidén/seguridad PP - Polipropileno

Papel de grado médico y pelicula transparente para esterilizacion con éxido de

Material de embalaje . o 3
etileno (EtO), envasado individualmente en blister.

Descripcion del producto

e Dispositivo tubular hueco, afilado y biselado, no dedicado, disenado para inyectar sustancias en el cuerpo o extraer fluidos

cuando se conecta a un dispositivo no invasivo. Algunas variantes incluyen un mecanismo de proteccién (gj.: tapa de
seguridad) para prevenir lesiones por objetos cortantes.

e No estd especificamente destinado a la recoleccién de sangre o a la puncién arterial y carece de alas de fijacién, lo que lo
diferencia de las agujas de extraccion de sangre, intraarteriales o mariposas venosas.

e Este dispositivo es de un solo uso, garantizando la seguridad y reduciendo el riesgo de contaminacion.

Uso previsto

e Las agujas hipodérmicas se utilizan para inyectar sustancias en el cuerpo o extraer fluidos cuando estdn conectadas a un

dispositivo no invasivo (por ejemplo, una jeringa, un set secundario de medicacion).
e Una aguja hipodérmica ofrece una opcidén rapida, segura y facil para la administracion rapida de liquidos al paciente

cuando la sustancia inyectada no puede ser ingerida por via oral, ya que no seria absorbida o podria daiar los érganos.

Usuario previsto

El dispositivo médico debe ser utilizado por un profesional de la salud.

Poblacién de pacientes

Las agujas hipodérmicas estdn disefiadas para ser utilizadas en personas de todas las edades, desde recién nacidos hasta
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AGUJA HIPODERMICA
Instrucciones de uso

e Abra el embalaje desprendiéndolo del lugar de apertura indicado por la sefial de la flecha.

Inspeccione visualmente que el contenido del envase esté completo y que el envase no esté danado.

e Elenvase del producto consta de una aguja estéril.

e Sin quitar el capuchén protector de la aguja, fije firmemente la jeringa y la aguja juntas, empujando la aguja hacia la punta
de lajeringa y girdndola en el sentido de las agujas del reloj.

e Retire con cuidado el capuchén protector de la aguja sin dafiarla. En el caso de las agujas hipodérmicas de seguridad, retire
con cuidado el capuchén de seguridad de la aguja sin danarla.

¢ Inyectar el liquido a inyectar por via intravenosa, intramuscular, subcutdnea o intradérmica, segln el procedimiento de
aplicacién.

La version electronica de «IFU/HYPONDL/OO! - Instrucciones de uso» estd disponible en www.immedicare.ma.

Compatibilidad con otros productos sanitarios

Apto para uso con «EN ISO 80369-7 Conectores de pequeno didmetro para liquidos y gases en aplicaciones sanitarias - Parte 7:

Conectores para aplicaciones intravenosas o hipodérmicas».

Indicaciones

¢ Las agujas hipodérmicas de acero inoxidable vacias, estériles y de un solo uso son utilizadas por los usuarios finales para la

inyeccion o extracciéon tanto de fluidos corporales (sangre, etc.) como de fluidos médicos como medicamentos.

¢ También pueden utilizarse para la preparacion de liquidos/farmacos.

Contraindicaciones

e Las agujas hipodérmicas no se utilizan en mds de un paciente. El producto puede utilizarse en condiciones de esterilidad

una sola vez con un solo paciente.
¢ No se puede limpiar ni reesterilizar. No estd previsto su uso fuera del uso previsto especificado. Después de su uso, deseche el

producto como residuo médico.

Precauciones

e No utilice el producto si el envase estd abierto y dafado.

o Compruebe visualmente que el contenido del envase estd completo y que el envase no estd dafiado.

e No utilice el producto después de la fecha de caducidad impresa en el envase primario.

e Antes de utilizarlo, compruebe que la aguja hipodérmica no estd bloqueada y que el flujo no estd obstruido.

e Para la seguridad de las agujas hipodérmicas, activela lejos de usted y de los demds utilizando la técnica de una sola mano.
e Para un nivel de seguridad alto, utilice solo la zona del cojin del dedo sobre el gran tejido rugoso al activar el capuchdn de
seguridad. Si queda liquido en la aguja durante la activacién del capuchén de seguridad o después de la inyeccion, puede
causar una pequena salpicadura.

e Enelcaso de las agujas hipodérmicas de seguridad, para ayudar a evitar el VIH (SIDA),

e
B
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|
el VHB (Hepatitis) y otras enfermedades infecciosas debidas a pinchazos accidentales, |I' l"
active el mecanismo de proteccién inmediatamente después de su uso. l'
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AGUJA HIPODERMICA

e Tras la inyeccién o aspiracion, desechar el producto como residuo médico.

e Elproducto es de un solo uso. No puede reutilizarse, reelaborarse ni reesterilizarse.

¢ Sino se utiliza el envase estéril inmediatamente después de abrirlo, existe riesgo de contaminacion.
Sino se puede mantener la esterilidad del producto, no lo utilice.

e La reutilizacién del producto puede causar infecciones, contaminacién cruzada y sepsis.

Descargo de responsabilidad

e Eldispositivo médico se suministra con funcionalidad limitada, y I'M MEDICARE no garantiza ningln riesgo previsible

derivado de un uso indebido o incorrecto del dispositivo médico.

e Eldispositivo no debe usarse fuera de sus indicaciones/instrucciones de uso. En caso de que el
dispositivo se utilice fuera de las instrucciones descritas, el fabricante/proveedor debe serinformado
de cualquier uso fuera de sus recomendaciones.

e Encaso de unincidente grave, debe informarse al fabricante y a la autoridad competente.

Para cualquier comentario o consulta, los clientes/usuarios pueden contactarnos en:

Correo electrénico: contact@immedicare.ma

Atencién al cliente: +212 524 32 08 77

Evento adverso

e Eldispositivo se suministra con una funcionalidad limitada y no presenta riesgos previsibles en su uso.

e Un uso inadecuado puede causar enrojecimiento, hinchazén, hematomas u otros efectos adversos.

Mal funcionamiento/Fallo del Dispositivo

En caso de mal funcionamiento o fallo del dispositivo, siga estos pasos:

e Suspenda su uso de inmediato si nota alguna fuga, dificultad en la activacién o que el dispositivo no funciona
como deberia.

e No intente reparar el dispositivo usted mismo.

¢ Deseche el dispositivo de manera segura siguiendo las pautas de eliminacidén proporcionadas.

¢ Informe del mal funcionamiento al fabricante o a un representante autorizado para una investigacién adicional.

Condiciones de aimacenamiento

e Almacenar en lugar fresco y seco.

o Mantener alejado de la luz solar directa y de la humedad.

e El producto tiene una caducidad de 5 anos.

i
13
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Descripcion de los simbolos utilizados

Simbolo Descripcion Simbolo Descripcién
e
“ Fabricado por ‘:/J:\“ Mantener alejado de la luz solar
n
[w_ﬁl—| Fecha de fabricacion ? Mantener seco
40°C
g Fecha limite de uso /i/- Limitacion de temperatura
10°C
65% RH
LOT NUmero de lote / Nimero de serie Limitacién de humedad
35% RH —
REF Referencia del producto No usar si el paquete estd dafiado
M D Dispositivo médico Sistema de barrera estéril Gnico
UDI Identificador Unico del dispositivo No reutilizar

Representante autorizado en Europa

Libre de latex

c E Marcado CE

No pirogénico

STERILE Esterilizado con dxido de etileno

Consultar las IFU

No usar con gancho

Precaucion / Advertencia

= X)) ®

No re-esterilizar

(Leerlas IFU antes de usar)

Almacenar en posicidn vertical

! Fragil. Manipular con cuidado

«l 'M MEDICARE

Direccién: Lot 21, Parc Industriel Sidi Bou Othmane, 43303, Marruecos
Email: contact@immedicare.ma

Namero de teléfono: +212 524 32 08 77

Fax: +212 524 32 06 29

Sitio web: www.immedicare.ma

EC |REP

Nombre: EUCEREP
Direccién: Roald Dahllaan 33,5629MC, Eindhoven, Paises Bajos
Email: eucerep@eucerep.com
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Tipo de produto

Agulha hipodérmica UDI-DI de base: 611800222HYPONDLEL

16G 17G 18G 20G 21G 22G 23G 24G : =
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Componentes do produto

Nome Matéria-prima

Agulha Hipodérmica Aco inoxidavel, SS304, PP - Polipropileno

Tampa de Protegdo/Seguranca PP - Polipropileno

Papel de grau médico e filme transparente para esterilizagdo com éxido de etileno

Material de Embalagem L .
(EtO), embalado individualmente em blister.

Descricdo do produto

e Dispositivo tubular oco, afiado e biselado, ndo dedicado, projetado para injetar substdncias no corpo ou extrair fluidos

quando conectado a um dispositivo ndo invasivo. Algumas variantes incluem um mecanismo de protecdo (ex.: tampa de
seguranga) para evitar lesées por objetos cortantes.

¢ Ndo é especificamente destinado d coleta de sangue ou d pungdo arterial e ndo possui asas de fixagdo, diferenciando-se
das agulhas de coleta de sangue, intra-arteriais ou borboleta venosas.

e Este é um dispositivo de uso Unico, garantindo seguranga e reduzindo o risco de contaminagdo.

Utilizacdo prevista

e As agulhas hipodérmicas sdo usadas para injetar substdncias no corpo ou extrair fluidos quando conectadas a um

dispositivo ndo invasivo (por exemplo, seringa, conjunto secunddrio de medicag¢do).
e Uma agulha hipodérmica oferece uma opg¢do rapida, segura e facil para a administragdo répida de liquidos ao paciente

quando a substancia injetada ndo pode ser ingerida por via oral, pois ndo seria absorvida ou poderia prejudicar os 6rgdos.

Usudrio previsto

O dispositivo médico deve ser utilizado por um profissional de salde.

Populag¢do de pacientes

As agulhas hipodérmicas sdo projetadas para uso em individuos de todas as idades, desde recém-nascidos até adultos e

idosos. un
Wl II Iy i
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Instrugoes de utilizagdo

e Abrir a embalagem, retirando-a do local de abertura indicado pelo sinal de seta.

e Verificar visualmente se o conteldo da embalagem estd completo e se a embalagem ndo estd danificada.

¢ Aembalagem do produto é constituida por uma agulha esterilizada.

e Semretirar a tampa protetora da agulha, fixar firmemente a seringa e a agulha, empurrando a agulha para a ponta da
seringa e rodando-a no sentido dos ponteiros do reldgio.

e Retirar cuidadosamente a tampa protetora da agulha sem danificar a agulha. No caso das agulhas hipodérmicas de
seguranga, retirar cuidadosamente a tampa de protegdo da agulha sem danificar a agulha.

e Injetar o liquido a ser injetado por via intravenosa, intramuscular, subcutdnea ou intradérmica, de acordo com o
procedimento de aplicagdo.

Aversdo eletronica de ‘IFU/HYPONDL/0O! - Instrugdes de utilizagcdo”esta disponivel em www.immedicare.ma.

Compatibilidade com outros dispositivos médicos

Adequado para utilizagdo com a norma “EN ISO 80369-7 Conectores de pequeno didimetro para liquidos e gases em aplicagdes

de cuidados de salde - Parte 7: Conectores para aplicagdes intravenosas ou hipodérmicas”.

Indicacoes

e Asagulhas hipodérmicas de ago inoxiddvel vazias, estéreis e de utilizagdo Unica sdo utilizadas pelos utilizadores finais para a

injecdo ou retirada de fluidos corporais (sangue, etc.) e de fluidos médicos, como medicamentos.

e Também podem ser utilizadas para a preparagdo de liquidos/drogas.

Contra-indicacoes

¢ Asagulhas hipodérmicas ndo sdo utilizadas em mais do que um doente. O produto pode ser utilizado numa condigdo estéril

Gnica com um Unico doente.
e Ndo é possivel efetuar uma limpeza ou reesterilizacdo. Ndo se destina a ser utilizado fora da utilizagdo prevista especificada.

Apds a utilizagdo, eliminar o produto como lixo hospitalar.

Precaucoes

e Ndo utilizar o produto se a embalagem estiver aberta e danificada.

e Verificar visualmente se o conteldo da embalagem estd completo e se a embalagem ndo estd danificada.
e Ndo utilizar o produto apés o prazo de validade impresso na embalagem primdria.

e Antes da utilizagdo, verificar se a agulha hipodérmica ndo estd bloqueada e se o fluxo ndo estd obstruido.

e Para a seguranca das agulhas hipodérmicas, ative-a longe de vocé e dos outros utilizando a técnica de uma mdo sé. Para
um nivel de segurancga elevado, utilize apenas a drea do almofadado do dedo sobre o grande tecido rugoso ao ativar a tampa
de seguranca. Se ficar liquido na agulha durante a ativagdo da tampa de seguranga ou apds d injecdo, isso pode causar um
pequeno respingo.

e No caso das agulhas hipodérmicas de seguranga, para ajudar a evitar o VIH (SIDA), o VHB (hepatite) |I"l"

. d I
e outras doengas infecciosas devidas a seringas acidentais, ativar o mecanismo de protegdo |Il

imediatamente apds a utilizagdo.
MADEIN MO OCCO
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e Apds ainje¢do ou aspiragdo, eliminar o produto como lixo hospitalar.

e O produto destina-se a uma Unica utilizagdo. Ndo pode ser reutilizado, retrabalhado ou reesterilizado.
¢ Se aembalagem esterilizada ndo for utilizada imediatamente apds a abertura, existe o risco de
contaminag¢do. Se a esterilidade do produto ndo puder ser mantida, ndo utilizar o produto.

e Areutilizagdo do produto pode causar infecgdes, contaminagdo cruzada e sépsis.

Isencao de responsabilidade

e O dispositivo médico é fornecido com funcionalidade limitada, e a I'M MEDICARE ndo garante qualquer risco previsivel

resultante de uso inadequado/ indevido do dispositivo médico.

e O dispositivo ndo deve ser utilizado fora das indicagdes/instrugdes de uso. Caso o dispositivo seja
usado fora das instrugdes descritas, o fabricante/fornecedor deve ser informado sobre qualquer uso
fora de suas recomendagdes.

e Em caso de um incidente grave, este deve ser reportado ao fabricante e & autoridade competente.
Para qualquer comentdrio ou consulta, os clientes/usudrios podem nos contactar em:

E-madil: contact@immedicare.ma

Atendimento ao cliente: +212 524 32 08 77

Evento adverso

¢ O dispositivo é fornecido com funcionalidade limitada e ndo apresenta riscos previsiveis em seu uso.

e Ousoinadequado pode causar vermelhiddo, inchago, hematomas ou outros efeitos adversos.

Mau Funcionamento/Falha do Dispositivo

Em caso de mau funcionamento ou falha do dispositivo, siga estes passos:

¢ Interrompa imediatamente o uso se notar qualquer vazamento, dificuldade na ativagdo ou falha no funcionamento
esperado.

¢ Ndo tente reparar o dispositivo por conta propria.

e Descarte o dispositivo com seguranga seguindo as diretrizes de descarte fornecidas.

e Relate o mau funcionamento ao fabricante ou a um representante autorizado para investigagdo adicional.

Condicoes de armazenamento

e Armazenar num local fresco e seco.

e Manter afastado da luz solar direta e de condi¢cdes de humidade.

e O produto tem um prazo de validade de 5 anos.

i
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Descripcion de los simbolos utilizados

Simbolo Descri¢Go Simbolo

Descri¢gdo

A/
. -
“ Fabricado por :I\

Manter longe da luz solar

Data de fabricagdo

i
Y

Manter seco

40°C
g Data de expiragdo /H/ Limitagdo de temperatura
10°C
65% RH
LOT Ndmero do lote / Nimero do batch Limita¢&o de umidade
35% RH ~—
. N&o usar se aembalagem estiver
REF Referéncia do produto »
danificada
MD Dispositivo médico Sistema de barreira estéril Ginico
UDI Identificador Gnico do dispositivo Néo reutilizar

Representante autorizado na Europa

Livre de latex

c E Marca CE

Ndo pirbgeno

STERILE Esterilizado com 6xido de etileno

Consultaras IFU

> X ¥ |©|()|®@

N&o usar com gancho

Cuidado / Aviso
(Leia as IFU antes de usar)

Nd&o reesterilizar

—
—

Armazenar na posigdo vertical

! Fragil. Manusear com cuidado

«l 'M MEDICARE

Enderego: Lot 21, Parc Industriel Sidi Bou Othmane, 43303, Marrocos
Email: contact@immedicare.ma

Namero de telefone: +212 524 32 08 77

Fax: +212 524 32 06 29

Site: www.immedicare.ma
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Nome: EUCEREP
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Email: eucerep@eucerep.com
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