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Potilaskohderyhma(t):
+ Kohdepopulaatiota ei ole rajoitettu.

Kayttoaiheen mukaiset kayttajat:

+ Kayttdjia voivat olla hoitajat, potilaat ja
terveydenhuollon ammattilaiset.

Kliiniset hyodyt:

Kynaneulojen kliininen hyoty on mahdollisuus

injektoida kyndinjektorien sailiossa olevaa laaketta

ihonalaiseen kudokseen. Oikeaa injektiotekniikkaa

noudatettaessa ladke voidaan antaa siten, ettéa

vaikutukset injektiokohdan kudokseen ovat

rajalliset ja potilastyytyvaisyys paranee.

Varotoimet:

+ Laitetta ei saa kayttaa uudelleen.
Uudelleenkayttoon voi liittyd ihonalaisen rasvan
kovettumista. Tama voi vaikuttaa insuliinin
imeytymiseen ja tehdé siten verensokerin
hallitsemisesta haastavampaa.'? Laitteen
uudelleenkayttoon liittyvia lisariskeja voivat olla
injektiokohdan kipu, tulehdus, verenvuoto,
mustelmat, paikallinen infektio, hyperglykemia
(neula ei lavista ihoa), ladketieteellinen
interventio (katkennut neula ihossa) ja
pyrogeenisen (kuumetta aiheuttavan) neulan
aiheuttama kuume.

Alé jaa kaytettyja kyndneuloja muiden kanssa.
Pidettava lasten ulottumattomissa.

Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen
kanssa, jos tarvitset neuvoja tai suosituksia
neulan pituuteen tai injektiotekniikkaan liittyen,
jos sinulla on vaikeuksia kayttaa laitetta tai jos
olet mahdollisesti saanut vamman

tai ristikontaminaation.

Kynaneuloihin liittyy seuraavat jaannosriskit:
injektiokohdan kipu, tulehdus, verenvuoto,
mustelmat, kovettumat, paikallinen infektio,
allerginen reaktio, hypoglykemia,
hyperglykemia ja laaketieteellinen interventio
(katkennut neula ihossa). Neulanpistovamma
voi johtaa veren patogeenien aiheuttamaan
ristikontaminaatioon (infektioon). Pyrogeeninen
(kuumetta aiheuttava) neula voi

aiheuttaa kuumetta.

Vastasyntyneiden hoidossa kayttamisen
turvallisuudesta ja suorituskyvysté ei ole
riittavasti kliinista nayttéa. Ota yhteytta
terveydenhuollon ammattilaiseen.

+ Kaytetyt kyndneulat havitetaan erityiseen
riskijateastiaan tai pistosuojattuun, selkeasti
merkittyyn astiaan.

Vain EU:n alueella olevat kayttéjat: kayttajien on
ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvista
vakavista tapahtumista valmistajalle ja
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kayttoohjeet
(Lue ndma 10 vaihetta ensin):
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1. Tarkista viimeinen kayttopaiva neulan
repdisykannesta (A) ja irrota se sitten.

2. Tyonna neula suoraan kynaan ja kierra
tiukasti kiinni.

3. Irrota ja poista ulkosuojus (D).

Katso kuva (i)

4. Ota neula esiin irrottamalla ja havittamalla
neulan sisdsuojus (C). Katso kuva (ii).
VAROITUS: Jos seka ulko- (D) etta sisdsuojusta
(C) ei poisteta ennen kayttoa, ladkkeen
injektoiminen ei onnistu ja seurauksena voi olla
vakava vamma tai kuolema.

5. Tarkista ladkkeen virtaus valitsemalla annos
kynén ohjeiden mukaisesti ja ruiskuttamalla se
ilmaan. Toista, jos pisaroita ei ndy. Jos pisaroita
nakyy, valitse sinulle maéaratty annos. Jos
pisaroita ei ndy, vaihda neula ja toista
kaikki vaiheet.

6. Tarkista kynaneulan pituus laatikosta. Jos neula
onyli 5 mm pitka, kaytd ihopoimua.

Tyénna neula suoraan ihoon.

7. Pida annospainiketta painettuna
10 sekunnin ajan.

VAROITUS: Alé laita neulan sisasuojusta kayton
jalkeen takaisin paikalleen (C).

8. Suojaa neula turvallisesti asettamalla ensin
ulkosuojus (D) tasaiselle alustalle. Paina
kynéneula (B) varovasti ulkosuojukseen (D)
yhdella kadella.

9. Kierra kynédneula irti kynasta.

10.Havita tuote paikallisten maaraysten ja
laaketieteellisen laitoksen biovaarallista jatetta
koskevien kaytantdjen mukaisesti.

€D Tilsigtet anvendelse:

Penkanyler er sterile anordninger til engangsbrug,
der er beregnet til brug sammen med
peninjektionsanordninger til subkutan injektion af
legemidler udfert af omsorgspersoner, leegfolk
eller sundhedspersonale.

Indikationer:

« Indiceret til brug sammen med kompatible
peninjektionsanordninger i henhold til ISO
11608-1 til subkutan injektion af leegemidler.
Listen over almindeligt anvendte
peninjektionsanordninger, der er kompatible
med embecta-penkanyler, er inkluderet
pa emballagen.

Kontraindikation:
Ingen kendte.

Patientmalgruppe(r):
Der er ingen begraensning af malpopulationen.

Tilsigtede brugere:
+ Brugere kan omfatte omsorgspersoner, lzegfolk
og sundhedspersonale.

Kliniske fordele:

Den kliniske fordel ved penkanyler er muligheden
for at levere et leegemiddel, der er indeholdt i
peninjektionsanordningens patron, i det subkutane
vaev. Nar den korrekte injektionsteknik felges, kan
legemidlet administreres p& en made, der
begraenser vavsvirkningerne pa injektionsstedet
og fremmer patienttilfredsheden.

Forholdsregler:

+ Anordningen ma ikke genbruges. Genbrug kan
veere forbundet med haerdning af fedtet under
huden. Dette kan andre insulinabsorptionen,
hvilket ger blodsukkerkontrollen mere
uforudsigelig.'? Yderligere risici i forbindelse
med genbrug af anordningen kan omfatte
smerter pa injektionsstedet, inflammation,

blgdning, bla maerker, lokal infektion,

hyperglykaemi (kanyle kan ikke treenge gennem

huden), medicinsk indgreb (knaekket kanyle i

huden) og feber forarsaget af pyrogen

(feberproducerende) kanyle.

Del ikke brugte penkanyler med andre.

+ Opbevares utilgaengeligt for barn.

+ Kontakt sundhedspersonalet, hvis du har brug
for rad om anbefalet kanylelengde eller
injektionsteknik, har problemer med at bruge
anordningen eller potentielt har oplevet en
skade eller krydskontaminering.

+ Folgende restrisici er relateret til penkanyler:
Smerter pa injektionsstedet, inflammation,
blgdning, bla maerker, forhardning, lokal
infektion, allergisk reaktion, hypoglykaemi,
hyperglykaemi og medicinsk indgreb (knaekket
kanyle i huden). Skader fra kanylestik kan
resultere i krydskontaminering (infektion) med
blodpatogener. En pyrogen
(feberproducerende) kanyle kan forarsage
feber.

+ Der findes ikke tilstraekkelig klinisk evidens til at
pavise sikkerhed og ydeevne hos nyfadte.
Kontakt din laege.

+ Brugte penkanyler skal bortskaffes i en szerlig
beholder til skarpe genstande eller i en
punkturfri, tydeligt maerket beholder.

* Kun EU: Brugerne skal rapportere enhver
alvorlig haendelse, der er relateret til
anordningen, til producenten og til den
nationale kompetente myndighed.

Brugsanvisning
(Laes disse 10 trin forst):
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1. Kontrollér udlgbsdatoen pa kanyleforseglingen
(A), og traek derefter forseglingen af.

2. Skub kanylen lige pa pennen, og skru den
stramt pa.

3. Fjern den udvendige hatte (D), og laeg den
til side.

Se billede (i)

4. For at eksponere kanylen skal du fjerne og

kassere det indvendige kanyleskjold (C).

Se billede (ii).

ADVARSEL: Hvis den udvendige heette (D) og
det indvendige kanyleskjold (C) ikke fijernes far
brug, vil medicinen ikke blive injiceret, hvilket
kan medfere alvorlig personskade

eller dedsfald.

5. Kontrollér flowet af medicin ved at dreje i
overensstemmelse med pennens anvisninger
og injicere i luften. Gentag, hvis der ikke ses
dréber. Hvis der forekommer dréber, skal du
dreje til din ordinerede dosis. Hvis ikke, skal du
udskifte kanylen og gentage alle trin.

6. Kontrollér penkanylens leengde pé aesken. Ved
kanyler, der er leengere end 5 mm, skal du
klemme huden sammen.

For kanylen lige ind i huden.

7. Tryk pa tommelfingerknappen, og hold den
nede i op til 10 sekunder.

ADVARSEL: Undlad at satte det indvendige
kanyleskjold pa anordningen igen (C).

8. Laeg den udvendige heette (D) pa en plan
overflade for at saette den sikkert pa igen. Skub
forsigtigt penkanylen (B) ind i den udvendige
heette (D) med den ene hand.

9. Skru penkanylen af pennen.

10.Bortskaf produktet i henhold til lokale
bestemmelser og hospitalets protokoller for
biologisk farligt affald.

"Frid AH, et al. Mayo Clinic Proceedings. 2016,91(9):
1231-1255.
IBfanca M, et al. Diabetes Metab 2013;39(5):445-453

Definizione come da ISO 15223-1/1SO 7010
V souladu s ISO 15223-1/1SO 7010
Definované podla normy ISO 15223-1 /

1S0 7010
1SO 15223-1 / ISO 7010:n mukaisesti
Defineret i henhold til ISO 15223-1/
1S0 7010
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NOTES:
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3. Dimensional Tolerance: +/- Tmm.
4.Red lines( = )do not print.
5. Vendor code, as per MTL-SOP-008-DL, to appear in location shown.
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Uso previsto: « Consultare il tuo professionista sanitario se 4. Per esporre l'ago, rimuovere il copriago interno Cilové skupiny pacient: + PouZité jehly pro injekéni pera vyhazujte do 8. Pro bezpelné zakryti polozte vnéjsi kryt (D) na + Pouzité ihly do pera nezdielajte s 3. Odstrante vonkajsi kryt (D) a odloZte ho.
Gli aghi penna sono dispositivi sterili monouso, sono necessari consigli sulla lunghezza dell'ago e gettarlo (C). Vedere 'immagine (ii). + Neexistuje zadné omezeni cilové populace. zvlastni nadoby na ,ostré pfedméty” nebo do rovny povrch. Jemné jednou rukou zasurite inymi osobami. Pozri obrazok (i)
destinati a essere utilizzati con iniettori a penna per raccomandata o sulla tecnica di iniezione, se si AVVERTENZA: se il copriago esterno (D) e il Zamy&leni uzivatelé: zfetelné oznacené nepropichnutelné nadoby. jehlu pro |_nje!<cn| pero (B) do vnéjsiho krytu (D). * Uchovavajte mimo dosahu deti. 4. Ak chcete ihlu odkryt, odstrafite vnutorny kryt /
l'iniezione sottocutanea di farmaci da parte di hanno difficolta nell'uso del dispositivo, se si copriago interno dell'ago (C) non vengono R Myezi Usivatele mohou patfit ofetfuiici osob + Pouze pro EU: UZivatelé by méli hlasit vyrobci a 9. Odsroubujte jehlu z pera. + Ak potrebujete poradit'v suvislosti ihly (C) a zlikvidujte ho. Pozri obrazok (ii). /
assistenti di cura, persone non esperte o sono potenzialmente subite lesioni o si & stati rimossi entrambi prima delluso, il farmaco non laici 3 sdravotmici P I Y prislusnému narodnimu dradu jakoukoli 10.Vyrobek ziikvidujte v souladu s mistnimi s odportcanou dizkou ihly alebo technikou VYSTRAHA: Ak sa pred pouZitim neodstrani
operatori sanitari. esposti a contaminazione incrociata. verra iniettato, il che potrebbe causare lesioni : zavaznou udalost souvisejici s predpisy a protokoly zdravotnického zafizeni podavania injekcie, mate tazkosti s pouzivanim vonkai&i kryt (D) aj vnatorny kryt ihly (C), liek sa
Indicazioni: +  Allago penna sono correlati i seguenti rischi gravi o il decesso. Klinické pFinosy: timto prostfedkem. o biologicky nebezpe¢ném odpadu. pomacky alebo ste potenciélne utrpeli nevstrJekney o mﬁjie mat’zgnérl);ledgk vasne
- Destinati all'uso con iniettori a penna residui: dolore nel sito di iniezione, 5. Controllare il flusso del farmaco ruotando la Klinickym pFinosem injekénich per je schopnost Navod k pguzltj g . . poranenie alebo krizovi kontaminaciu, poradte Zranenie alebo smrt.

compatibili secondo la norma 150 11608-1 per infiammazione, sanguinamento, comparsa di : ghiera come da istruzioni della penna e dopravit |é¢ivo obsazené v zasobniku injek¢nich per (Nejprve si pFectéte téchto 10 krokii): Zamy&lany Géel: sa so zdravotnickym pracovnikom. 5. Skontrolujte prietok'lieku vjberom dévky podfa

liniezione sottocutanea di farmaci. Lelenco lividi, ispessimento, infezione locale, reazione iniettando in aria. Se non si osservano gocce, do podkozi, Pfi dodrZeni spravné injekeni techniky W ® © (D) Thly do peéra su sterilné pomécky na jedno pouZitie + Nasledujlce reziduaine rizika svisia s ihlou " pokynov k peru a vstreknutim do vzduchu. Ak

degli iniettori a penna piu diffusi compatibili allergica, ipoglicemia, iperglicemia e intervento A . : - Ize |ék podavat zplsobem, ktery omezuje Ucinky na 2z bt o g ; pera: bolest v mieste vpichu, zapal, krvacanie, / K per ’

gl Ir 0 p P U P 2 - hd = ripetere l'operazione. Se compaiono delle Kan isté vpich d i urcené na poufitie s injekénymi perami na S hard alm b Iy A sa neobjavia Ziadne kvapky, postup zopakuijte.
con gli aghi penna embecta é riportato medico (rottura dell'ago allinterno della pelle). ruotare la ghiera per selezionare la d tkan v miste vpichu a podporuje odkozné podavanie liekov opatrovatelmi. laikmi modrina, indurécia, lokalna infekcia, alergicka avie f zopal
sulla confezione. Le punture dellago possono causare gocee, fuotare 'a ghiera per se‘ezionare 'a cose spokojenost pacienta. b pocd f pare ! reakcia, hypoglykémia, hyperglykémia a Ak sa objavia kvapky, vyberte predpisan(
punture deffago possono cau ) rescritta, in caso contrario sostituire I'ago e alebo zdravotnickymi pracovnikmi. xcia, Nypogly - yperglyken . dévku; ak sa neobjavia, vymefite il
" < (inf p 9 " lekérsky zakrok (z] hla vk P avku; ak sa neobjavia, vymente ihlu a

Controindicazioni: contaminazione incrociata (infezione) con i ripetere tutti i passaggi. Upozornéni: Indikacie: lekarsky zakrok (zlomena ihla v koZi). Poranenie zopakuijte vetky kroky.
. Nessuna nota patogeni del sangue. Un ago pirogeno puo 6. Controllare la lunghezza dell'ago penna sulla + Prostfedek nepouzivejte opakované. . Uréené. sitie s k tibilnymi iniekenymi injekcnou ihlou méze mat za nasledok krizovu 6. Na skatulke skontroluite dizku ily d
Categorie di pazienti interessati: + Non esistono evidenze cliniche sufficienti per - ner giiaghi p 9 ' Ztvrdnutim tuku pod kéizh. Mize doiit ke zmené perami podia normy Je-1 na podkozne Pyrogénna ihla (vyvolavajica horucku) moze Vpripade ihiel dihsich ako 5 mm, stlacte kozu. .
. iitazi " . n o ffica . . effettuare la plica cutanea. rdnutim tuku pod kuzi. ) 1 podavanie liekov. Zoznam bezne pouzivanych Pt e A 3 NOTES:

Nessuna limitazione per la popolazione dimostrarne la sicurezza e l'efficacia nei neonati. uare - Vstrebavani inzulinu, &im? se kontrola hladiny e kech pier Kormentibiingeh = thiarmi A9 nara spdsobit horteku. Thlu zasufite rovno do koZe. ’ N Wi -

di riferimento. Consultare il proprio professionista sanitario. Inserire 'ago nella pelle in linea retta. ) glukézy v krvi stane méné predvidatelnou. 2 er%bect);je%vedenypna obalye. P + Neexistuju dostatotné Klinické dokazy na 7. Tlatidlo stlacte a podrzte stlatené palcom po 1. Dimensions: Flat: W!dth. 44.0mm. Height: 1.1 omm
Utilizzatori previsti: + Gli aghi penna usati devono essere smaltiti in 7. Premere e tenere premuto il pulsante con il Dal3i rizika spojena s opakovanym pouzitim e preukazanie bezpenosti a Giginnosti dobu 10 sekund. ) Foldeq. Width: 55mm. Height: 110mm. .
+ Gli utilizzatori possono includere assistenti di appositi contenitori per oggetti taglienti o non pollice per un massimo d! 10 secon_dl. o prostfedku mohou zahrnovat bolest v misté Kontraindikacie: u novorodencov. Poradte sa so VYSTRAHA: Pomdcku opétovne neuzatvarajte 2. Material: 90gsm as per Material Spec MS-E80 (Irella]nd Manufacturlng).

cura, persone non esperte e operatori sanitari. forlablh, clljlafarlnenﬁ‘e contrassegnati. | AVVERTENZA: non rl?ppllcare sul dispositivo il vpichu, zanét, krvaceni, modfiny, lokalni infekci, 1. Zkontrolujte datum expirace na vi¢ku jehly (A) * Ziadne nie st zname. zdra){ogrj';clkym pracovnikom. likvi . vnutornym krytom ihly (C). No change may be made from the material specified without the prior approval of embecta.
Benefici clinici: + Solo per !JE-,dQ i uti |zza_t|or| de_vc;rzjc) v A copriago interno delfago (C). hyperglykémii (jehla neni schopna proniknout a poté ji sejméte. Cielové skupiny pacientov: : PQUZ't?,: Y_dePet:aJe potrebné i vldovalt bo d 8. Ak chcete ihlu bezpecne znova zakryt, vonkajsi 3. Dimensional Tolerance: +/- 1mm.

c1 clinici: N R N eventuali incidenti gravi legati al dispositivo a 8. Per ricoprire in sicurezza, posizionare il kG, [ékaFsky zasah (zlomeni jehly v kéi%i) a 2. Nasadte jehlu pfimo na pero a pevné + Neexistuje ziadne obmedzenie tykajtice sa v Specialnej nadobe na ostré predmety alebo do kryt (D) polozte na rovny povrch. Thlu do pera 4.Red lines(  — )do not print.

1l beneficio clinico degli aghi penna € la capacita di Produttore e all/Autorita nazionale competente i e b Y : . Loag A elovel ; jasne oznacenej nadoby odolnej : 3 & P
somministrare un farmaco contenuto nella et : Copriago esterno (D) su una superficie piana. horecku zpisobenou pyrogenni jehlou jizasroubugte. cielovej skupiny. voi prepichnuti. (B) jemne zatlacte do vonkajSieho krytu (D) 5. Vendor code, as per MTL-SOP-008-DL, to appear in location shown.
cartuccia degli iniettori a penna nel tessuto struzioni per 'uso . . cg riga o e ugna Enano otuztl € jehly prto Ilme ¢ni pera nesdilejte s 3. Sejméte a odlozte vné&jsi kryt (D). Zamyslani pouzivatelia: ) ) . Lenv EU: Pousivatelia musia hiasit kazdy pomocou jednej ruky.
sottocutaneo. Quando viene eseguita la tecnica di (Leggere prima i seguenti 10 passaggi): priage ' ostatnimi uzivateli. - Viz obrazek (i) + Pouzivatelia méZu zahffat opatrovatelov, laikov zé&vazny incident stvisiaci s pomackou 9. Odskrutkujte ihlu z pera. ) )
iniezione corretta, & possibile somministrare il 9. Svitare l'ago penna dalla penna. + Uchovavejte mimo dosah déti. 4. Pro odkryti jehly sejméte a odlozte vnitini kryt a zdravotnickych pracovnikov. 10.Pomécku zlikvidujte v sdlade s miestnymi

farmaco limitando gli effetti sul tessuto del sito di
iniezione favorendo la soddisfazione del paziente.

Precauzioni:
« Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo puo

® (© (D)

10.Smaltire il prodotto nel rispetto delle normative

locali e dei protocolli sui rifiuti a rischio
biologico della struttura medica.

Pokud potrebujete poradit s doporucenou
délkou jehly nebo injekéni technikou, mate
jakékoli potize s pouzivanim prostfedku nebo
jste se pripadné poranili ¢i doslo ke kfizové
kontaminaci, poradte se se

jehly (C). Viz obrazek (ii).

VAROVANTI: Pokud pred pouzitim neodstranite
vnéjsi kryt (D) i vnitfni kryt jehly (C), Iék se
nevstiikne, coz mdze mit za nasledek vazné
zranéni nebo smrt.

Klinické prinosy:

Klinickym prinosom ihiel do pera je moZnost podat’
liek nachadzajuci sa v zasobniku injekénych pier do
podkozného tkaniva. Pri dodrZani spravnej

vyrobcovi a prislusnému narodnému organu.

Navod na pouZzitie
(najprv si precitajte tychto 10 krokov):

(B) © (D)

predpismi a protokolmi zdravotnickeho
zariadenia o biologicky nebezpe¢nom odpade.
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Pokud se neobjevi zadné kapky, opakujte.
Pokud se kapky objevi, nastavte otacenim
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laakkeiden antamiseen
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