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The VanishPoint® U-100 insulin syringe is a sterile, single-use syringe,

Instructions for Use:

™ with an inteerated retractable needic desiened to reduce the risk of 1. Prepa}re and give .injection using ase.ptic techniqu(? according to in.stitutio_nal policy. _
R E A L s AFETY contaminate% needlestick injuries. g 2. C_ont_mue erressmg plung_er to a_ct_lvate automatic needle retraction vyhlle needle is
« The intended use of the VanishPoint® U-100 insulin syringe is to still in patient. Full dose is administered when the plunger handle is fully depressed,
provide a safe and reliable method of preparing and administering which activates the needle retraction mechanism.
injectable U-100 insulin using a syringe and needle. 3. Needle will automatically retract into syringe, preventing exposure to contaminated
RETRACTABLE . ¢ Intended users of YanishPoint® U-100 'insulin syringes i.nclude needle and rendering syringe non-reusable. In the event that needle retraction
TECHNOLOGIES, INC® m @ hea!thcare professionals or laypersons, in healthcare settings or home mechanism does not activate, discard syringe in an appropriate sharps container per
® www.retractable.com settings. . . . L . protocol of institution. Do not recap contaminated needles.
¢ Indicated for administration of injectable U-100 insulin measured in 4. Dis £ VanishPoint® svri . e sh tai tocol of
. pose of VanishPoint® syringe in an appropriate sharps container per protocol o
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units. Syringe graduation scale is not intended for administration of
injectable medication dosages measured in milliliters (mL).

Not indicated for administration of medications other than U-100
injectable insulin.

Clinical benefits include accurate dose delivery of injectable U-100
insulin and reduced risk of contaminated needlestick injuries. Activation
of the needle retraction also reduces the risk of reuse and allows for safe,
efficient disposal.

May be used for patient populations receiving U-100 insulin with
consideration given to patient size, prescribed medication dose, and
route of administration.

institution.

Precautions:

Use U-100 Insulin only.

Single use only. Reuse of this device may result in exposure to bloodborne
pathogens, including Hepatitis B virus (HBV), Hepatitis C virus (HCV), and
human immunodeficiency virus (HIV).

Contents are sterile, non-toxic, and non-pyrogenic. Do not use if product or
package is damaged.

Not made with natural rubber latex.

Use only with attached needle. Needle cannot be changed or removed.

MBSS GmbH 511 Lobo Lane, P.O. Box 9 * Automated needle retraction rs only when barrel is emptied and plunger
Schiffgraben 41 Little Elm, Texas 75068-0009 : ufoll ded eed de etraction occurs only when barrel is emptied and plunge
D-30175 Hannover USA 15 Tully depressed. ) o o

Germany * For injections where full dose is not administered, expel remaining contents
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according to institutional policy if applicable and activate needle retraction.
This device may be restricted for sale by or on the order of a physician.
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DEUTSCH

« Die VanishPoint® U-100 Insulinspritze ist eine sterile Einwegspritze mit integrierter einziehbarer Nadel, um
das Verletzungsrisikos durch kontaminierte Injektionsnadeln zu verringern.

« Die VanishPoint® U-100 Insulinspritze ist dafiir vorgesehen, eine sichere und zuverlassige Methode zur
Vorbereitung und Verabreichung von injizierbarem U-100 Insulin mit einer Spritze und Nadel
bereitzustellen.

« Zu den vorgesehenen Anwendern der VanishPoint® U-100 Insulinspritzen zéhlen medizinische Fachkrafte
oder Laien in medizinischen Einrichtungen oder hauslichen Umgebungen.

« Fur die Verabreichung von injizierbarem U-100 Insulin, gemessen in Einheiten, vorgesehen. Die Skalierung
der Spritze ist nicht zur Verabreichung von injizierbaren Medikamentendosierungen vorgesehen, die in
Millilitern (ml) gemessen werden.

« Nicht fiir die Verabreichung von anderen Medikamenten als injizierbarem U-100 Insulin vorgesehen.

« Zum klinischen Nutzen zéhlen die prazise Abgabe von injizierbarem U-100 Insulin und das verringerte
Verletzungsrisikos durch kontaminierte Injektionsnadeln. Durch Aktivierung des

Nadelriickzugsmechanismus wird zudem das Risiko einer Wiederverwendung reduziert sowie eine
sichere und effiziente Entsorgung gewahrleistet.

« Kann, unter Beriicksichtigung der PatientengroRe, der verordneten Medikamentendosis und der Art der
Verabreichung, fiir Patientenpopulationen verwendet werden, die U-100 Insulin erhalten.

Gebrauchsanweisung:

. Injektionen sind geman der geltenden Bestimmungen mit aseptischen Techniken vorzubereiten und zu
verabreichen.

. Den Kolben weiter nach unten driicken, um die automatische Retraktion der Nadel auszulosen, wéahrend
sich die Nadel noch im Patienten befindet. Die volle Dosis wird verabreicht, wenn der Kolbengriff
vollstandig gedriickt wird, was den Nadelretraktionsmechanismus aktiviert.

. Die Nadel wird automatisch in die Spritze zurlickgezogen. So wird Kontakt mit der kontaminierten Nadel
verhindert, und die Spritze kann nur einmal verwendent werden. Fir den Fall, dass der
Nadelriickziehmechanismus nicht aktiviert wird, Spritze gemaR Richtlinien der Einrichtung in einer
Nadelnabwurfbox entsorgen. Kontaminierte Nadeln nicht wieder verschlieRen.

. Die VanishPoint® Spritze vorschriftsgemaR in einem geeigneten Behélter fiir scharfkantige Abfélle
entsorgen.

VorsichtsmaBnahmen:

* Nur Insulin U-100 verwenden.

* Nur zum einmaligen Gebrauch. Die Wiederverwendung dieses Gerats kann zum Kontakt mit durch Blut
bertragenen Krankheitserregern fiihren, einschlieRlich Hepatitis B-Virus (HBV), Hepatitis C-Virus (HCV)
und HI-Virus (HIV).

« Inhalt ist steril, ungiftig und pyrogenfrei. Nicht verwenden, wenn das Produkt oder die Verpackung
beschadigt ist.

« Ohne natiirlichen Latexkautschuk hergestellt.

« Nur mit der angebrachten Nadel verwenden. Die Nadel kann nicht ausgetauscht werden.

« Die Nadel wird nur dann automatisch zuriickgezogen, wenn der Zylinder geleert und der Kolben
vollstandig nach unten gedriickt ist.

« Bei Injektionen, bei denen nicht der vollstéandige Inhalt verabreicht wurde, den verbliebenen Inhalt geman
den Richtlinien der Einrichtung, falls zutreffend, entleeren und Nadelretraktion aktivieren.

« Dieses Instrument auf den Verkauf durch oder auf Verordnung von einem Arzt oder Apotheker
beschrankt sein.

FRANCAIS

« La seringue a insuline VanishPoint® U-100 est une seringue stérile & usage unique, dotée d’une aiguille
rétractable intégrée, congue pour réduire le risque de blessures par piglre d’aiguille contaminée.

« L'utilisation prévue de la seringue a insuline VanishPoint® U-100 est de fournir une méthode sare et fiable
de préparation et d’administration d’insuline U-100 injectable & I'aide d’une seringue et d’'une aiguille.

« Les utilisateurs prévus des seringues a insuline VanishPoint® U-100 comprennent les professionnels de
santé ou les non-spécialistes, dans les établissements de santé ou a domicile.

« Indiquée pour I'administration d’insuline U-100 injectable mesurée en unités. L'échelle de graduation de la
seringue n’est pas destinée a I'administration de doses de médicaments injectables mesurées en
millilitres (ml).

« Non indiquée pour I'administration de médicaments autres que I'insuline injectable U-100.

« Les avantages cliniques comprennent I'administration d’une dose précise d’insuline U-100 injectable et la
réduction du risque de blessures par piqire d’aiguille contaminée. L’activation de la rétraction de l'aiguille
réduit également le risque de réutilisation et permet une élimination sire et efficace.

« Peut étre utilisée pour les populations de patients recevant de I'insuline U-100 en tenant compte de la
taille du patient, de la dose de médicament prescrite et de la voie d’administration.

Mode d'emploi:

1. Préparer et effectuer l'injection en utilisant la technique aseptique conforme au protocole de
I'établissement.

. Continuer a appuyer sur le piston pour actionner la rétraction automatique de I'aiguille pendant que

cette derniére est encore insérée dans le patient.La dose complete est administrée lorsque la

poignée du piston est complétement enfoncée, ce qui active le mécanisme de rétraction de l'aiguille.

L'aiguille se rétracte automatiquement dans la seringue, évitant ainsi une exposition a une aiguille

contaminée et rendant la seringue non réutilisable. Si le mécanisme de rétraction de l'aiguille ne s'active

pas, jeter la seringue dans un conteneur pour objets pointus approprié conformément au protocole de

I'établissement. Ne pas remettre de bouchon sur les aiguiles contaminées.

4. Mettre au rebut la seringue VanishPoint® dans un récipient approprié aux instruments pointus

conformément au protocole de I'établissement.

Précautions:

« Utiliser uniquement de I'insuline U-100.

« A usage unique. La réutilisation de ce dispositif peut provoquer une exposition & des pathogénes
sanguins, y compris au virus de I'népatite B (VHB), au virus de I'népatite C (VHC) et au virus
d'immunodéficience humaine (VIH).

« Contenu stérile, non toxique et apyrogéne. Ne pas utiliser si le produit ou I'emballage est endommagé.

+ Ne contient pas de latex de caoutchouc naturel.

« A utiliser uniquement avec l'aiguille jointe. Ne pas remplacer I'aiguille.

« L'aiguille ne se rétracte automatiquement que lorsque le cylindre de la seringue est vide et que le piston
est complétement poussé.

< Pour des injections ne nécessitant pas I'administration de tout le contenu, expulser le reste du contenu
conformément au protocole de I'établissement, le cas échéant, et activer le retrait de I'aiguille.

« La vente de ce dispositif peut étre restreinte par un médecin ou sur ordonnance.

ITALIANO

« La siringa da insulina VanishPoint® U-100 & una siringa sterile monouso con ago retrattile integrato,
progettata per ridurre il rischio di ferite da aghi contaminati.

« L'uso previsto della siringa per insulina VanishPoint® U-100 e quello di fornire un metodo sicuro e
affidabile per preparare e somministrare insulina iniettabile U-100 utilizzando una siringa e un ago.

« Gli utilizzatori previsti delle siringhe per insulina VanishPoint® U-100 sono professionisti del settore
sanitario o non professionisti, in ambienti sanitari o domestici.

« Indicata per la somministrazione di insulina U-100 iniettabile misurata in unita. La scala graduata per
siringhe non ¢ destinata alla somministrazione di dosaggi di farmaci iniettabili misurati in millilitri (mL).

« Non indicata per la somministrazione di farmaci diversi dall'insulina iniettabile U-100.

« | vantaggi clinici includono la somministrazione accurata di insulina iniettabile U-100 e la riduzione del
rischio di ferite da aghi contaminati. L'attivazione della retrazione dell'ago riduce inoltre il rischio di
riutilizzo e consente uno smaltimento sicuro ed efficiente.

« Puo essere utilizzata per qualsiasi popolazione di pazienti che ricevono insulina U-100, tenendo conto
delle dimensioni del paziente, della dose di farmaco prescritta e della via di somministrazione.

Istruzioni per l'uso:

1. Preparare e somministrare l'iniezione utilizzando una tecnica asettica secondo la politica dell'istituto.

2. Continuare a premere sullo stantuffo per attivare la ritrazione automatica dell'ago quando I'ago &

ancora nel paziente. La dose completa viene somministrata quando il punto di pressione dello
stantuffo & interamente premuto e attiva il meccanismo di ritrazione dell'ago.
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3. L'ago si retrarra automaticamente nella siringa, evitando I'esposizione all'ago contaminato e rendendo la
siringa non riutilizzabile. Nel caso in cui il meccanismo di ritrazione dell'ago non si attivi, gettare la siringa
nell’apposito contenitore per taglienti e smaltire secondo la prassi adottata dall'istituto. Non rimettere il
cappuccio ad aghi contaminati.

4. Gettare la siringa VanishPoint® nell'apposito contenitore per taglienti, secondo la prassi adottata dall'istituto.

Precauzioni:

« Utilizzare esclusivamente U-100 Insulin (insulina da 100 U).

« Esclusivamente monouso. |l riutilizzo di questo dispositivo pud causare esposizione a patogeni a
trasmissione ematica, tra cui il virus dell’epatite B (HBV),il virus dell'epatite C (HCV) e il virus
dell'immunodeficienza umana (HIV).

« |l contenuto & sterile, non tossico e apirogeno. Non utilizzare se il prodotto e/o la confezione sono danneggiati.

« Non fabbricato in lattice di gomma naturale.

« Adoperare solo con l'ago collegato. L'ago non puo essere cambiato.

« La retrazione automatica dell'ago avviene solo quando il cilindro & vuoto e dopo avere premuto completamente
lo stantuffo.

« Per iniezioni nelle quali non viene somministrata l'intera dose, espellere il contenuto rimanente in conformita
alla prassi ospedaliera se applicabile e attivare la retrazione dell'ago.

* Questo dispositivo puo essere destinato alla vendita a medici o per ordine di un medico.

ESPANOL

« La jeringa para insulina U-100 VanishPoint® es una jeringa estéril de un solo uso con una aguja retractil
integrada, disefiada para reducir el riesgo de lesiones por pinchazos de agujas contaminadas.

« El uso previsto de la jeringa para insulina U-100 VanishPoint® es proporcionar un método seguro y confiable
de preparar y administrar insulina U-100 inyectable mediante una jeringa y una aguja.

« Los usuarios previstos de las jeringas para insulina U-100 VanishPoint® son profesionales de la salud o
personas no profesionales, en entornos sanitarios o domésticos.

« Indicado para la administracién de insulina U-100 inyectable medida en unidades. La escala de graduacion de
la jeringa no esta disefiada para administrar dosis de medicamentos inyectables medidas en mililitros (ml).

« No esta indicada para la administracion de medicamentos que no sean insulina U-100 inyectable.

« Los beneficios clinicos incluyen la administracion precisa de la dosis de insulina U-100 inyectable y una
reduccion del riesgo de lesiones por pinchazos de agujas contaminadas. La activacion de la retraccion de la
aguja también reduce el riesgo de reutilizaciéon y permite una eliminacién segura y eficiente.

« Se puede utilizar para poblaciones de pacientes que reciben insulina U-100 teniendo en cuenta el tamario del
paciente, la dosis de medicacion recetada y la via de administracion.

Instrucciones de uso:

1. Prepare y administre la inyeccion utilizando una técnica aséptica segun la politica institucional.

2. Contintie oprimiendo el émbolo para activar la retracciéon automatica de la aguja mientras esta todavia se
encuentra en el paciente. La dosis completa se administra cuando el mango del émbolo esta
completamente oprimido, lo que activa el mecanismo de retraccion de la aguja.

3. La aguja se retraera automaticamente al interior de la jeringa e impedira la exposicion a la aguja contaminada
y la reutilizacion de la jeringa. Si el mecanismo de retraccion de la aguja no se activa, elimine la jeringa en un
contenedor para objetos punzocortantes de acuerdo con el protocolo de la instituciéon. No tape nuevamente
las agujas contaminadas.

4. Deseche la jeringa VanishPoint® en un recipiente para objetos punzocortantes adecuado de acuerdo con el
protocolo de la institucion.

Precauciones:

« Utilice insulina U-100 Unicamente.

« Para un solo uso. Si reutiliza este dispositivo puede exponer a las personas a patégenos sanguineos, entre
ellos el virus de la Hepatitis B (VHB), el virus de la Hepatitis C (VHC) vy el virus de la inmunodeficiencia
humana (VIH).

« El contenido es estéril, no toxico y no pirégeno. No usar si el producto o el embalaje estan dafiados.

« No esta hecho con latex de caucho natural.

« Utilice unicamente con la aguja ya instalada. No es posible cambiar la aguja.

« La retraccion automatica de la aguja soélo tiene lugar cuando se vacia el cuerpo y se oprime a fondo el émbolo.

« Para las inyecciones en las que no se administra todo el contenido, expulse el contenido restante de acuerdo
con la politica institucional, si corresponde, y active la retraccién de la aguja.

« La venta de este dispositivo podria estar restringida a médicos o por orden de médicos.

NEDERLANDS

« De VanishPoint® U-100-insulinespuit is een steriele injectiespuit voor eenmalig gebruik, met een geintegreerde
intrekbare naald die is ontworpen om het risico op besmetting door prikincidenten te verminderen.

« Het beoogde gebruik van de VanishPoint® U-100-insulinespuit is het bieden van een veilige en betrouwbare
methode voor het bereiden en toedienen van U-100-insuline voor injectie met behulp van een spuit en naald.

« De beoogde gebruikers van VanishPoint® U-100-insulinespuiten zijn zorgverleners of mantelzorgers, in de
gezondheidszorg of thuisomgeving.

« Geindiceerd voor het toedienen van U-100-insuline voor injectie, gemeten in eenheden. De schaalverdeling
van de injectiespuit is niet bedoeld voor toediening van injecteerbare medicatiedoseringen gemeten in
milliliter (ml).

« Niet geindiceerd voor het toedienen van andere geneesmiddelen dan U-100-insuline voor injectie.

« Klinische voordelen zijn onder meer nauwkeurige dosistoediening van U-100-insuline voor injectie en een
verminderd risico op besmetting door prikincidenten. Bovendien vermindert activering van het
naaldterugtrekmechanisme het risico op hergebruik en maakt het een veilige, efficiénte afvoer mogelijk.

« Kan worden gebruikt voor patiéntenpopulaties die U-100-insuline krijgen, waarbij rekening moet worden
gehouden met de grootte van de patiént, de voorgeschreven medicatiedosis en de toedieningsweg.

Gebruiksaanwijzing:

. Bereid de injectie voor en dien deze toe aan de hand van aseptische technieken in overeenstemming met het

beleid van de instelling.

Blijf de zuiger ingedrukt houden om de automatische naaldintrekking te activeren met de naald nog in de

patiént. De volledige dosis is toegediend als de handgreep van de plunjer volledig is ingedrukt.

Hierdoor wordt het mechanisme voor naaldintrekking geactiveerd.

De naald trekt automatisch in de injectiespuit, waardoor blootstelling aan de besmette naald wordt voorkomen

en de spuit onbruikbaar wordt. Als het naaldretractiemechanisme niet wordt geactiveerd gooit u de

injectiespuit weg in een geschikte container voor scherpe items conform het protocol van de instelling. Niet
de dop weer aanbrengen op besmette naalden.

4. De VanishPoint®-spuit wegwerpen in een geschikt afvalbak voor scherp materiaal volgens het protocol van
het instituut.

Voorzorgsmaatregelen:

* Gebruik uitsluitend insuline met een concentratie van 100 IE.

« Uitsluitend voor eenmalig gebruik. Hergebruik van dit hulpmiddel kan resulteren in blootstelling aan via bloed
overgedragen pathogenen, waaronder het hepatitis B-virus (HBV), hepatitis C-virus (HCV) en het human
immunodeficiency virus (HIV).

« De inhoud is steriel, niet toxisch en niet pyrogeen. Niet gebruiken als de verpakking of het product beschadigd is.

« Niet gemaakt met natuurlijke latexrubber.

« Gebruik alleen met de bevestigde naald. Naald kan niet vervangen worden.

« De naald wordt automatisch ingetrokken wanneer de cilinder leeg is en de zuiger volledig is ingedrukt.

« Bij injecties waarbij geen volledige dosis wordt toegediend, moet de resterende inhoud worden weggegooid
volgens het beleid van de instelling, indien van toepassing, en moet het naaldterugtrekmechanisme worden
geactiveerd.

« Dit hulpmiddel mag alleen worden verkocht door of op voorschrift van een arts.

PORTUGUES

« A seringa de insulina U-100 VanishPoint® & uma seringa estéril de uso Unico, com uma agulha retratil
integrada, projetada para reduzir o risco de ferimentos por puncéo por agulha contaminada.

« O uso previsto da seringa de insulina U-100 VanishPoint® é fornecer um método seguro e confiavel de
preparar e administrar insulina U-100 injetavel usando uma seringa e uma agulha.

« Os usudrios previstos das seringas de insulina U-100 VanishPoint® incluem profissionais de satde ou leigos,
em ambientes de satde ou domésticos.
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« Indicada para administragao de insulina U-100 injetavel medida em unidades. A escala de graduagéo da
seringa ndo se destina a administragdo de dosagens de medicamentos injetaveis, medidas em mililitros (mL).

» N&o indicado para administragdo de outros medicamentos além da insulina U-100 injetavel.

+ Os beneficios clinicos incluem administragdo de dose precisa de insulina U-100 injetavel e redugéo do risco
de les6es por pungéo por agulha contaminada. A ativagéo da retragdo da agulha também reduz o risco de
reutilizagao e permite um descarte seguro e eficiente.

« Pode ser usada para populagdes de pacientes que recebem insulina U-100, considerando o tamanho do
paciente, a dose prescrita da medicagédo e a via de administragao.

Instrugoes de uso:

1. Prepare e aplique a inje¢do usando técnicas de assepsia de acordo com as normas da institui¢éo.

2. Continue a pressionar o émbolo para ativar a retragdo automatica da agulha enquanto esta estiver ainda
no paciente. A dose total ¢ administrada quando o @mbolo esta totalmente pressionado, o que ativa o
mecanismo de retragdo da agulha.

3. A agulha retraira automaticamente para dentro da seringa, evitando a exposi¢cdo a uma agulha contaminada e
tornando a seringa n&o reutilizavel. Caso o mecanismo de retragdo nao funcione, descarte a seringa em um
recipiente para instrumentos pontiagudos apropriado, de acordo com o protocolo da instituigdo. Nao faga
recapeamento de agulhas contaminadas.

4. Descarte a seringa VanishPoint® num recipiente adequado para instrumentos pontiagudos, segundo os
protocolos adotados pela instituigao.

Precaugdes:

« Utilize apenas Insulina U-100.

« Somente para uso unico. A reutilizagdo deste dispositivo pode ter como consequéncia a transmissao de
patégenos pelo sangue, abrangendo o virus da hepatite B (HBV), o virus da hepatite C (HCV) e o virus da
imunodeficiéncia humana (HIV).

« Componentes estéreis, atoxicos e nao pirogénicos. Nao use se o produto ou a embalagem estiverem
danificados.

« N&o ¢ fabricado com latex de borracha natural.

« Utilizar apenas com a agulha acoplada. A agulha ndo pode ser trocada.

« Aretragdo automatica da agulha ocorre apenas quando o cilindro é esvaziado e o émbolo totalmente
pressionado.

« Em injegbes onde o contetido total ndo for administrado, jogue fora o contetido remanescente de acordo com
as normas da institui¢do, se aplicavel, e ative a retragdo da agulha.

« A venda deste dispositivo pode ser restrita para ou a pedido de um médico.

BA5E

+ VanishPoint® U-100-1 >/ R ) /3253281 — B CRE SN 8B TH Y AR DF | EAHEHERET
ETNTVET, TR OFRENTEHFILER DAV ZERLE T,

« VanishPoint® U-100-1 > X1 > 25388 DEA BRI, Z5Tas L4 72EA L CEEIRIAERU-1001 VA >V Z fHRE
LURETHRETEBEEORVAEERETSZILTY,

+ VanishPoint® U-100-1 X1 2428 DIEE L AE I IE EFRREE LI —MRDALDEEN EREZELE
ECOFERLBIET,

- BAICAIEENISEHATREGU-1001 VAU Y DR EISEGENE T, YUV YBEBURAT—IUE VY Y
JVML) TREENIOEHEDREEZBNELILEDTIEHYEL A,

+ U-1001 Y AU VBN DERDIREICIFBEL TV EE A,

« BRPR_EDFRUTIE U-1001 A Y DIEREER G L GERENTHAILBRDUR Y DD EENE T, #D5|
ERHDIEENCKVBFERDYRIMER L. RL THRNGHEENFIREICEYET,

+ U-1001 VAUV ZREENTVERBEEFIC BEOT A A MAENEORER BLURERBEERLT
BRATEETY,

fEFERAAE:

1. EEHEBI DAV BENFRE BV TERZETVIEHLTREL,

2. S50y —HRLET. Z—FILBBEDBRICHZSBICHEI —— FIVISMIEREEFBI S € T<lEE W, 75
YIv—N\VFIVERSIRLTIFRELEMEE TN, TNITKY Z—FIUISIEEMEEILE .

3. Z—RIVIEEEMIC Y ) DTSN BREN T Z— FIVICER T 2D%EFHIEL. V)V D BERTEGL
FOIELET, Z—FILIEIA A X LOMEEN L WSS SEFREBDOFIRICRE ST, 2> D& B SiF 1)
RERBICEELLIEEW BRLEZ—NIVICBEF vy 7 URNTLEEL,

4. VanishPoint® /') > V13 EFHEEAD FIRICRE > GBI SHAWIBEERRICRELTEL,

ERLDEER:

* U-1001 AUV DSMEERALEWLTLIREL,

- FER1ERY, TDT/\A REBERT 5EBRFFA (HBV), CEUAT2 (HCV). B FRBERETAIVR (HIV) EEDIM

REREDBRKICREENE T,

- RBEMIER H T BEMHERAMEIEHVET A, BRP/N\N T —IHBELTOSEHIERLEWNTLIEEL,

s KRADLDST vy A EFERALTHEL TV EE A,

 FMIDZ—FILLMEERLGEWTTEL, Z—FILOMETEFE LA,

cNUIVDVZET, TSI v —HRRICHRENTWAEETRF, BB — — NI UISIRISRENMEEN L E T,

- 2AENMREENG VIS DBE ZE T BIBEIIHERDSEH IS TRY DB ZHEE L H D3 | EAHEE

HELET,
DT RIE Bl &> T E R EM ORI LT IR EN BB N BYET,
TURKGE

« VanishPoint® U-100 insiilin siringasi, kontamine igne batmasi nedeniyle yaralanma riskini azaltmak tizere
tasarlanmis entegre geri gekilebilir igneye sahip steril, tek kullanimlik bir siringadir.

« VanishPoint® U-100 insdilin siringasinin kullanim amaci, siringa ve igne kullanilarak enjekte edilebilir U-100
insilin hazirlama ve uygulama igin givenli ve giivenilir bir yéntem saglamaktir.

« VanishPoint® U-100 insiilin siringalarinin hedef kullanicilari arasinda saglik uzmanlari veya uzman olmayan
kisiler, saglik bakimi ayarlari veya ev ayarlari yer alir.

« Uniteler halinde élgiilen enjekte edilebilir U-100 insilininin uygulanmasi igin endikedir. Siringa derece dlgegi
mililitre (ml) olarak élglilen enjekte edilebilir ilag dozlarinin uygulanmasi igin uygun degildir.

« U-100 enjekte edilebilir insllin digindaki ilaglar igin endike degildir.

« Klinik faydalar arasinda enjekte edilebilir U-100 insilinin dogru dozda iletimi ve kontamine igne batmasi
nedeniyle yaralanma riskini azaltma vardir. ignenin geri gekilmesinin etkinlestiriimesi de tekrar kullanim riskini
azaltarak giivenli ve etkin sekilde atiimasini saglar.

« Hasta ciissesi, regeteli ilag dozu ve uygulama yolu géz 6niinde bulundurularak U-100 insiilin alan hasta
poptlasyonu igin kullanilabilir.

Kullanim Talimatlan:

1. Kurumsal politikalara uygun sekilde aseptik teknik kullanarak hazirlayip enjeksiyonu yapiniz.

2. igne hastaya batiriimis durumdayken otomatik igne retraksiyonunu etkinlestirmek igin pompaya basmaya
devam ediniz. Piston koluna tamamen basildiginda, igne retraksiyonu mekanizmasi etkinlestirilerek tam
doz uygulanir.

3. Igne otomatik olarak siringanin igine gekilip kontamine ignenin agikta kalmasini engelleyecek ve siringayi
kullaniimaz hale getirecektir. igne geri gekme mekanizmasinin etkinlesmemesi durumunda, siringayi kurum
protokolii dogrultusunda uygun bir kesici madde kabina atiniz. Kontaminate ignelerin bagligini tekrar takmayin.

4. VanishPoint® siringay! kurum protokolli dogrultusunda uygun bir kesici madde konteynerine atiniz.

Onlemler:

+ Sadece U-100 Insiilin kullaniniz.

« Tek kullanimliktir. Bu cihazin tekrar kullaniimasi, Hepatit B viriisii (HBV), Hepatit C viriisii (HCV) ve insan
immiin yetmezlik viriisti (HIV) gibi kan yoluyla bulasan patojenlere maruz kalma riskini dogurur.

« Igindekiler sterildir, toksik ve pirojenik degildir. Uriin veya ambalaj zarar gdrmiisse kullanmayiniz.

« Dogal kauguk lateks ile Gretilmemistir.

« Sadece takili igneyle kullaniniz. igne degistirilemez.

« Otomatik igne retraksiyonu sadece hazne bosaltilip pompa tamamen bastirildiginda gerceklesir.

« Tam dozun verilmedigi enjeksiyonlarda, kalan igerigi varsa kurumsal politikaya gore bosaltin ve igne
retraksiyonunu etkinlestirin.

« Bu cihazin satisi bir doktor tarafindan veya hekimin emri lizerine kisitlanabilir.

POLSKI

« Strzykawka insulinowa VanishPoint® U-100 to sterylna strzykawka jednorazowego uzytku ze zintegrowang
cofajgcy sie igta, zaprojektowang w celu zmniejszenia ryzyka uktucia igtg zanieczyszczona.

* Przeznaczeniem strzykawki insulinowej VanishPoint® U-100 jest zapewnienie bezpiecznej i niezawodnej
metody przygotowania i podawania insuliny U-100 do wstrzykiwan za pomocg strzykawki i igty.

* Docelowi uzytkownicy strzykawek insulinowych VanishPoint® U-100 to pracownicy stuzby zdrowia lub
osoby niewykwalifikowane, w placéwkach opieki zdrowotnej lub w domu.

» Wskazany do podawania wstrzykiwanej insuliny U-100 mierzonej w jednostkach. Skala podziatki
strzykawki nie jest przeznaczona do podawania dawek lekéw do wstrzykiwan mierzonych w mililitrach (ml).

* Nie jest wskazana do podawania lekéw innych niz wstrzykiwana insulina U-100.

« Korzysci kliniczne obejmujg doktadne podawanie dawki wstrzykiwanej insuliny U-100 oraz zmniejszone
ryzyko obrazen spowodowanych ukiuciem zanieczyszczong igta. Aktywacja cofania igly zmniejsza réowniez
ryzyko ponownego uzycia i pozwala na bezpieczng, efektywng utylizacje.

» Mozna go stosowa¢ w populacji pacjentéw otrzymujgcych insuling U-100, biorac pod uwage wielko$¢
pacjenta, przepisang dawke leku i droge podania.

Instrukcja stosowania:

. Przygotowac i poda¢ zastrzyk przy zastosowaniu techniki antyseptycznej zgodnie z procedurami.

2. Nalezy kontynuowac¢ wciskanie ttoka, aby aktywowaé automatyczne wycofywanie igty, podczas gdy igta
pozostaje nadal w ciele pacjenta. Petna dawka zostanie podana, gdy uchwyt ttoka bedzie w petni
wecisniety, co aktywuje mechanizm wycofywania igty.

. Igta automatycznie wycofa sie do strzykawki, zapobiegajac ekspozycji na skazong igte i powodujac, ze
strzykawka nie moze by¢ uzyta powtérnie. W przypadku, gdy mechanizm wycofywania igty nie aktywuje
sie, strzykawke nalezy wyrzuci¢ do odpowiedniego pojemnika na ostre elementy zgodnie z procedurg.
Nie naktadaj ponownie ostonki na skazone igty.

4. Wyrzucic¢ strzykawke VanishPoint® do odpowiedniego pojemnika na ostre elementy zgodnie z procedurg.

Srodki ostroznosci:

» Uzywac¢ wytgcznie insuliny U-100.

» Wytgcznie do jednorazowego uzytku. Ponowne uzycie urzadzenia grozi narazeniem na patogeny
krwiopochodne w tym wirus zapalenia watroby typu B (HBV), wirus zapalenia watroby typu C (HCV) oraz
wirus ludzkiego niedoboru odpornosci (HIV).

« Zawartosc jest sterylna, nietoksyczna i apirogenna. Nie uzywac, jezeli produkt lub opakowanie jest
uszkodzone.

» Wykonane bez uzycia lateksu naturalnego.

« Uzywac wylgcznie z dotgczong igla. Igta nie moze by¢ zmieniona.

» Automatyczne wycofywanie igly nastepuje tylko, gdy cylinder jest pusty i tlok catkowicie wcisnigty.

* W przypadku wstrzyknie¢, gdy nie jest podawana petna dawka, nalezy usung¢ pozostatg zawarto$¢
zgodnie z politykg placowki, jesli dotyczy, i aktywowac wycofanie igty.

« Sprzedaz tego urzadzenia moze by¢ ograniczona przez lekarza lub na jego zlecenie.

SVENSKA

« VanishPoint® U-100 insulinspruta ar en steril spruta for engangsbruk med en integrerad indragbar nal
avsedd att minska risken for kontaminerade nélsticksskador.

« Den avsedda anvandningen av VanishPoint® U-100 insulinspruta ar att tillhandahalla en séker och
tillforlitlig metod for att forbereda och administrera injicerbart U-100-insulin med en spruta och nal.

* Avsedda anvandare av VanishPoint® U-100 insulinsprutor inkluderar sjukvardspersonal eller lekman, i
halso- och sjukvardsmiljé eller hemmiljo.

« Indiceras fér administrering av injicerbart U-100-insulin métt i enheter. Sprutans graderingsskala ar inte
avsedd for administrering av injicerbara lakemedelsdoser matta i milliliter (ml).

« Ej indicerad for administrering av andra lakemedel an U-100 injicerbart insulin.

« Kliniska fordelar ar korrekt dosleverans av injicerbart U-100-insulin och minskad risk for kontaminerade
nalsticksskador. Aktivering av nalindragning minskar ocksa risken for ateranvandning och méjliggor séker
och effektiv kassering.

« Kan anvandas pa patientpopulationer som far U-100-insulin med héansyn tagen till patientens storlek,
ordinerad lakemedelsdos och administreringsvag.

Bruksanvisning:

. Forbered att ge en injekton med aseptisk teknik enligt sjukhusets foreskrifter.

. Fortsatt att trycka ner kolven for att aktivera automatisk tillbakadragning av nal medan nalen
fortfarande ar i patienten. Full dos administreras nar kolvhandtaget ar helt nedtryckt, vilket
aktiverar nalens tillbakadragningsmekanism.

. Nal dras automatiskt tillbaka in i sprutan och hindrar exponering for kontaminerad nal samt gér sprutan
oanvandbar. | den handelse att utdragningsmekanismen for nalen inte aktiveras, kassera inféraren till
sprutan i en 1&mplig behallare for vassa foremal enligt sjukhuspraxis. Ateranvand inte kontaminerade
nalar.

. Bortskaffa VanishPoint®-spruta i lamplig behallare for vassa foremal i enlighet med institutionens
bestammelser.

Forsiktighetsatgarder

* Anvand endast insulin U-100.

« Endast fér engangsbruk. Ateranvandning av denna enhet kan resultera i exponering av blodburna
patogener som t.ex. hepatit B-virus (HBV), hepatit C-virus (HCV) och humant immunbristvirus (HIV).

« Innehallet ar sterilt, icke-toxiskt och pyrogenfritt. Far inte anvandas om férpackningen &r skadad.

« Inte tillverkad av naturlig gummilatex.

+ Anvand enbart med ansluten nal. Nal kan inte &ndras.

« Automatisk tillbakadragning av nal intréffar endast nar cylindern ar témd och kolven helt nedtryckt.

« For injektioner dar hela innehallet inte administreras stots aterstaende innehall ut enligt institutionens
policy, i forekommande fall, och automatisk tillbakadragning av nal aktiveras.

« Produkten kan vara begrénsad for férsaljning av eller pa ordination av lakare.
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SYMBOL KEY

EN - Single Use EN - Use by Date
TR - Tek Kullanimliktir TR

- Batch Code
- Parti Kodu

- Son Kullanma Tarihi

EN - Do not use if package is damaged

DE - Nicht verwenden, wenn die adigt ist
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé

IT - Non utilizzare se la confezione & danneggiata

ES - No utilizar si el paquete esta dafiado

NL - Niet gebruiken als de verpakking is

PT - Néo utilize se a embalagem estiver danificada

JA - SEHBIBL TV BHBAIRFERLEVTREN
TR - Ambalajl zarar gérmiigse kullanmayiniz

PL - Nie uzywa¢ w przypadku uszkodzenia opakowania
SE - Far ] anvandas om forpackningen &r skadad

EN - Date of Manufacture
TR - Uretim Tarihi

EN - Catalogue Number
TR - Katalog Numarasi

EN - See Instructions for Use
TR - Kullanim talimatlarina bakiniz

EN - Sterilized by Gamma Irradiation EN - Reuse Prevention
STERILE[R] TR - Gamma Isimas! sterilize edilmistir TR - Tekrar kullanim engellemesi
EN - EU Authorized Representative EN- Manufacturer
m TR - AB Yetkili Temsilcisi TR- Uretici
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