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8. Um die Kappe sicher wieder aufzusetzen, legen
Sie die duBere Abdeckung (D) auf eine flache
Oberflache. Driicken Sie die Pen-Nadel (B) mit
einer Hand vorsichtig in die
aulRere Abdeckung (D).

9. Schrauben Sie die Pen-Nadel vom Pen ab.

10.Entsorgen Sie das Produkt gemaR den lokalen
Vorschriften und den Richtlinien fir infektiose
Abfélle der medizinischen Einrichtung.

@ Uso previsto:

Las agujas para pluma de inyeccién son productos
sanitarios estériles de un solo uso indicados para
utilizarse con plumas para la inyeccién subcutanea
de farmacos por parte de cuidadores, personas sin
experiencia médica o profesionales sanitarios.

Indicaciones:

+ Indicadas para su uso con los dispositivos de
inyeccién de pluma compatibles, segun la
norma ISO 11608-1, para la inyeccién
subcutanea de farmacos. La lista de los
dispositivos de inyeccién de pluma mas
utilizados compatibles con las agujas para
pluma de inyeccién embecta se incluye en
el envase.

Contraindicaciones:
+ Ninguna conocida.

Grupos de pacientes objetivo:
+ No hay restricciones en cuanto a la
poblacién destinataria.

Usuarios previstos:

+ Los usuarios pueden ser cuidadores, personas
sin experiencia médica o
profesionales sanitarios.

Ventajas clinicas:

La ventaja clinica de las agujas para pluma de
inyeccion radica en la capacidad de administrar en
el tejido subcuténeo el farmaco contenido en el
cartucho de la pluma. Si se sigue la técnica de
inyeccién adecuada, el formaco puede
administrarse de forma que se reducen los efectos
en el tejido del lugar de la inyeccién, generando
una mejor experiencia para el paciente.

Precauciones:

+ No se debe reutilizar el dispositivo. Su
reutilizacién puede estar relacionada con el
endurecimiento de la grasa bajo la piel. Este
endurecimiento puede modificar la absorcion
de la insulina, por lo que el control de la
glucemia seria mas impredecible."? Otros
riesgos asociados a la reutilizacion del
dispositivo pueden ser: dolor en el lugar de la
inyeccion, inflamacion, sangrado, hematomas,
infeccion local, hiperglucemia (la aguja no
puede penetrar en la piel), intervencion médica
(la aguja se rompe en la piel) y fiebre debida a

Zamysleny ucel:

Jehly pro injekéni pera jsou sterilni jednorazové
pomducky uréené k pouZziti s injekénimi pery pro
podkozni aplikaci ekt o3etFujicimi osobami, laiky
nebo zdravotniky.

Indikace:

+ Indikovano k pouziti s kompatibilnimi
injekénimi pery podle normy ISO 11608-1 pro
podkozni aplikaci Iékd. Seznam bézné
pouzivanych injekénich per kompatibilnich
s jehlami pro injekéni pera embecta je uveden
na obalu.

Kontraindikace:

+ Zadné nejsou znamy.

Cilové skupiny pacientd:

+ Neexistuje zadné omezeni cilové populace.

Zamysleni uZivatelé:

+ Mezi uZivatele mohou patfit osetfujici osoby,
laici a zdravotmici.

Klinické pfFinosy:

Klinickym pfinosem injekénich per je schopnost

dopravit [é¢ivo obsaZené v zasobniku injekénich per

do podkozi. Pfi dodrZeni spravné injekéni techniky

Ize 1ék podéavat zpisobem, ktery omezuje tinky na

tkéan v misté vpichu a podporuje

spokojenost pacienta.

Upozornéni:

+ Prostfedek nepouzivejte opakované.

Opakované pouziti muze byt spojeno se

ztvrdnutim tuku pod kGzi. MGze dojit ke zméné

vstiebavani inzulinu, ¢imz se kontrola hladiny

glukdzy v krvi stane méné predvidatelnou.'?

Dalsi rizika spojena s opakovanym pouzitim

prostfedku mohou zahrnovat bolest v misté

vpichu, zanét, krvaceni, modfriny, lokalni infekci,

hyperglykémii (jehla neni schopna proniknout

kuzi), Iékanky zasah (zlomeni jehly v kGzi)

a horecku zpusobenou pyrogenni jehlou.

Pouzité jehly pro injekéni pera nesdilejte

s ostatnimi uzivateli.

+ Uchovévejte mimo dosah déti.

€D Vorgesehene Verwendung:

Pen-Nadeln sind sterile Einwegprodukte zur
Verwendung mit Pen-Injektoren zur subkutanen
Injektion von Medikamenten durch Pflegende,
medizinische Laien oder

medizinisches Fachpersonal.

Indikationen:

«  Zur Verwendung mit kompatiblen Pen-
Injektionsgeraten gemal ISO 11608-1 fir die
subkutane Injektion von Medikamenten
indiziert. Die gelaufigsten Pen-Injektoren, die
mit embecta Pen-Nadeln kompatibel sind, sind
auf der Verpackung aufgelistet.

Kontraindikation:
+ Keine bekannt.

Patientenzielgruppe(n):
« Die Zielpopulation ist nicht eingeschrankt.

Vorgesehene(r) Benutzer:

+ Zuden Benutzern kdnnen Pflegende,
medizinische Laien sowie medizinische
Fachkrafte gehoren.

Klinische Vorteile:

Der klinische Vorteil der Pen-Nadeln ist die
Mdglichkeit, ein in der Patrone des Pen-Injektors
enthaltenes Medikament in das subkutane Gewebe
abzugeben. Bei Anwendung richtiger
Injektionstechnik kann das Medikament so
verabreicht werden, dass die Auswirkungen auf das
Gewebe an der Injektionsstelle begrenzt und die
Patientenzufriedenheit gesteigert werden.

VorsichtsmaBnahmen:

« Das Produkt nicht wiederverwenden. Die
Wiederverwendung kann zu einer Verhartung
des Fettgewebes unter der Haut fihren. Dies
kann die Insulinabsorption verandern und die
Blutzuckerkontrolle unberechenbarer
machen.'? Weitere Risiken im Zusammenhang
mit der Wiederverwendung des Produkts
kénnen Schmerzen an der Injektionsstelle,
Entziindungen, Blutungen, Blutergusse, lokale
Infektionen, Hyperglykamie (wenn die Nadel
nicht in die Haut eindringen kann),
medizinische Intervention (Nadelbruch unter
der Haut) und durch eine pyrogene
(fiebererzeugende) Nadel verursachtes
Fieber sein.

Uso previsto:

Gli aghi penna sono dispositivi sterili monouso,
destinati a essere utilizzati con iniettori a penna per
l'iniezione sottocutanea di farmaci da parte di
assistenti di cura, persone non esperte

0 operatori sanitari.

Indicazioni:

« Destinati all'uso con iniettori a penna
compatibili secondo la norma ISO 11608-1 per
I'iniezione sottocutanea di farmaci. L'elenco
degli iniettori a penna piu diffusi compatibili
con gli aghi penna embecta é riportato
sulla confezione.

Controindicazioni:
+ Nessuna nota.

Categorie di pazienti interessati:
* Nessuna limitazione per la popolazione
di riferimento.

Utilizzatori previsti:
« Gli utilizzatori possono includere assistenti di
cura, persone non esperte e operatori sanitari.
Benefici clinici:
1l beneficio clinico degli aghi penna é la capacita di
somministrare un farmaco contenuto nella
cartuccia degli iniettori a penna nel tessuto
sottocutaneo. Quando viene eseguita la tecnica di
iniezione corretta, € possibile somministrare il
farmaco limitando gli effetti sul tessuto del sito di
iniezione favorendo la soddisfazione del paziente.

Precauzioni:

« Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo puo
essere associato all' ispessimento del grasso
sottocutaneo. Questo puo alterare
l'assorbimento dell'insulina rendendo meno
prevedibile il controllo del glucosio nel
sangue.'? Ulteriori rischi correlati al riutilizzo
del dispositivo possono includere: dolore nel
punto di iniezione, inflammazione,

locale, iperglicemia (impossibilita per I'ago di
penetrare nella pelle), intervento medico
(rottura dell'ago all'interno della pelle) e febbre
causata da ago pirogeno.

Non condividere gli aghi penna usati con altri.
Tenere fuori dalla portata dei bambini.

una aguja contaminada con sustancias
pirégenas (que producen fiebre).

Las agujas para pluma de inyeccién no deben
compartirse con otras personas.

Debe mantenerse fuera del alcance de

los nifios.

Consulte con su profesional sanitario si necesita
asesoramiento sobre recomendaciones acerca
de la longitud de la aguja o la técnica de
inyeccion, si tiene dificultades para utilizar el
dispositivo o si ha experimentado alguna lesion
o un caso de contaminacion cruzada.

Los siguientes riesgos residuales estan
relacionados con la aguja para pluma de
inyeccion: dolor en el lugar de la inyeccion,
inflamacién, sangrado, hematomas, induracion,
infeccién local, reaccién alérgica, hipoglucemia,
hiperglucemia e intervencién médica (si la
aguja se rompe y una parte queda dentro de la
piel). La lesién por puncién con aguja puede
provocar contaminacion cruzada (infeccién) con
patégenos transmitidos por la sangre. Si una
aguja se contamina con alguna sustancia
pirégena (es decir, que produce fiebre), esto
podria causar fiebre.

No existen pruebas clinicas suficientes para
demostrar la seguridad y el rendimiento en
neonatos. Consulte con su

profesional sanitario.

Las agujas para pluma de inyeccién usadas
deben desecharse en un recipiente especial
para objetos punzocortantes o en un
contenedor a prueba de perforaciones y
claramente marcado.

Solo para la UE: Los usuarios deben informar al
fabricante y a la autoridad nacional competente
de cualquier incidente grave relacionado con

el dispositivo.

+ Pokud potFebujete poradit s doporuc¢enou
délkou jehly nebo injekéni technikou, mate
jakékoli potize s pouzivanim prostfedku nebo
jste se pripadné poranili ¢i doslo ke kfizové
kontaminaci, poradte se se
zdravotnickym pracovnikem.

+ Sjehlou pro injekéni pero jsou spojena

nasledujici zbytkova rizika: bolest v misté

vpichu, zanét, krvaceni, modfiny, indurace,
lokalnf infekce, alergicka reakce, hypoglykémie,
hyperglykémie a lékar'sky zasah (zlomeni jehly
v'kuzi). Poranéni injekéni jehlou mize mit za
nasledek kfizovou kontaminaci (infekci) krevnim
patogenem. Pyrogenni jehla (vyvolavajici
horecku) muze zpusobit horecku.

Neexistuji dostate¢né klinické dikazy, které by

prokazaly bezpe¢nost a ucinnost

u novorozencu. Poradte se se

zdravotnickym pracovnikem.

« Pouzité jehly pro injekéni pera vyhazujte do
zvlastni nddoby na ,ostré predméty” nebo do
zietelné oznacené nepropichnutelné nadoby.

« Pouze pro EU: UZivatelé by méli hlasit vyrobci
a pfislusnému narodnimu Gradu jakoukoli
zavaznou udalost souvisejici s
timto prostfedkem.

Navod k pouZi
(Nejprve si prectéte téchto 10 kroku):
(A) (B) ©) (D)

1. Zkontrolujte datum expirace na vicku jehly (A) a
poté ji sejméte.

2. Nasadte jehlu pfimo na pero a pevné
ji zaSroubuijte.

3. Sejméte a odloZte vnéjsi kryt (D).
Viz obrazek (i)

+ Teilen Sie gebrauchte Pen-Nadeln nicht
mit anderen.

+ AuBer Reichweite von Kindern verwahren.

+ Wenden Sie sich an Ihr medizinisches
Fachpersonal, wenn Sie Ratschlage zur
empfohlenen Nadelldnge oder
Injektionstechnik bendtigen, Schwierigkeiten
bei der Verwendung des Produkts oder
maoglicherweise eine Verletzung oder
Kreuzkontamination erlitten haben.

+ Folgende Rest-Risiken sind mit der Pen-Nadel
verbunden: Schmerzen an der Injektionsstelle,
Entziindung, Blutung, Bluterglsse, Verhartung,
lokale Infektion, allergische Reaktion,
Hypoglykémie, Hyperglykamie und
medizinische Intervention (Nadelbruch unter
der Haut). Nadelstichverletzungen kénnen zu
einer Kreuzkontamination (Infektion) mit
Blutpathogenen fiihren. Eine pyrogene
(fiebererzeugende) Nadel kann
Fieber verursachen.

+ Es gibt keine ausreichende klinische Evidenz,
um die Sicherheit und Leistung bei
Neugeborenen nachzuweisen. Wenden Sie sich
an Ihr medizinisches Fachpersonal.

+ Gebrauchte Pen-Nadeln sind in einem
speziellen Behaélter fiir spitze Gegenstande oder
in einem durchstichsicheren, deutlich
gekennzeichneten Behalter zu entsorgen.

+ Nur EU: Benutzer missen jeden
schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang
mit dem Produkt dem Hersteller und der
zustandigen nationalen Behorde melden.

+ Consultare il tuo professionista sanitario se
sono necessari consigli sulla lunghezza dell'ago
raccomandata o sulla tecnica di iniezione, se si
hanno difficolta nell'uso del dispositivo, se si
sono potenzialmente subite lesioni o si & stati
esposti a contaminazione incrociata.

+ All'ago penna sono correlati i seguenti rischi
residui: dolore nel sito di iniezione,
inflammazione, sanguinamento, comparsa di
lividi, ispessimento, infezione locale, reazione
allergica, ipoglicemia, iperglicemia e intervento
medico (rottura dell'ago all'interno della pelle).
Le punture dell'ago possono causare
contaminazione incrociata (infezione) con i
patogeni del sangue. Un ago pirogeno pud
causare febbre.

+ Non esistono evidenze cliniche sufficienti per
dimostrarne la sicurezza e l'efficacia nei neonati.
Consultare il proprio professionista sanitario.

+ Gli aghi penna usati devono essere smaltiti in
appositi contenitori per oggetti taglienti o non
forabili, chiaramente contrassegnati.

+ Solo per 'UE: gli utilizzatori devono segnalare
eventuali incidenti gravi legati al dispositivo al
Produttore e allAutorita nazionale competente.

Istruzioni per l'uso
(Leggere prima i seguenti 10 passaggi):
(A) (B) © (D)

1. Controllare la data di scadenza sul sigillo
dell'ago (A) prima di rimuoverlo.

2. Spingere l'ago in linea retta sulla penna e
awvitare saldamente.

3. Rimuovere il copriago esterno e metterlo da
parte (D).
Vedere I'immagine (i)

Instrucciones de uso
(Lea primero estos 10 pasos):
(A) (B) ©) (D)

1. Compruebe la fecha de caducidad en la ldmina
de sellado (A) de la aguja y, después, retirela.

. Introduzca la aguja directamente en la pluma
de inyeccién y enrésquela bien.

. Retire y aparte el protector externo (D).

Véase la imagen (i)

. Para dejar al descubierto la aguja, retire y
deseche el protector interno (C) de la aguja.
Consulte la imagen (ii).

ADVERTENCIA: Si el protector externo (D) y el
protector interno (C) de la aguja no se retiran
antes del uso, el medicamento no se inyectard,
lo que podria ocasionar lesiones graves o

la muerte.

. Controle el flujo del farmaco mediante el
selector, siguiendo las instrucciones de la
pluma e inyectando una pequefa cantidad de
farmaco en el aire. Repita el procedimiento si
no se observan gotas. Si aparecen gotas,
marque la dosis prescrita; de lo contrario,
cambie la aguja y repita todos los pasos.

6. Compruebe la longitud de la aguja para pluma
de inyeccion en la caja. En el caso de agujas de
mas de 5 mm de largo, pellizque la piel.
Inserte la aguja directamente en la piel.

. Mantenga pulsado el botén durante un maximo
de 10 segundos.

ADVERTENCIA: No vuelva a colocar el protector
interno (C) de la aguja en el dispositivo.
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4. Pro odkryti jehly sejméte a odlozte vnitfni kryt
jehly (C). Viz obrazek (ii).

VAROVANI: Pokud pred pouzitim neodstranite
vnéjsi kryt (D) i vnitrni kryt jehly (C), Iék se
nevstfikne, coZ miZe mit za nasledek vazné
zranéni nebo smrt.

5. Zkontrolujte pratok Iéku ota¢enim podle
pokyn( pro pero a vysttiknutim do vzduchu.
Pokud se neobjevi zadné kapky, opakujte.
Pokud se kapky objevi, nastavte otacenim
predepsanou davku; v opa¢ném pripadé
vyménte jehlu a opakujte viechny kroky.

6. Podivejte se na tdaj o délce jehly pro injekéni
pero na krabicce. U jehel delSich nez 5 mm
podeberte kiiZi pomoci prst.

Zasunite jehlu primo do kize.

7. Stisknéte tlacitko palcem dolt a drzte po dobu
az 10 sekund.

VAROVANI: Znovu na produkt nenasazujte
vnitfni kryt jehly (C).

8. Pro bezpecné zakryti polozte vnéjsi kryt (D) na
rovny povrch. Jemné jednou rukou zasunte
jehlu pro injekéni pero (B) do vnéjsiho krytu (D).

9. Odsroubuijte jehlu z pera.

10. Vyrobek zlikvidujte v souladu s mistnimi
predpisy a protokoly zdravotnického zafizeni
o biologicky nebezpecném odpadu.

Gebrauchsanweisung
(Lesen Sie zuerst diese 10 Schritte durch):
® (© (D)

1. Uberpriifen Sie das Verfallsdatum auf dem
Siegel der Nadelverpackung (A), und ziehen Sie
dann das Siegel ab.

2. Schieben Sie die Nadel gerade auf den Pen und
schrauben Sie sie fest.

3. Entfernen Sie die duBere Abdeckung (D) und
legen Sie sie beiseite.

Siehe Abbildung (i)

4. Um die Nadel freizulegen, entfernen und
entsorgen Sie den inneren Nadelschutz (C).
Siehe Abbildung (ii).

WARNUNG: Wenn die duf3ere Abdeckung (D)
und der innere Nadelschutz (C) vor der
Verwendung nicht entfernt werden, wird das
Medikament nicht injiziert, was zu schweren
Folgen oder zum Tod fihren kann.

5. Uberpriifen Sie den Durchfluss des
Medikaments, indem Sie die Dosis nach den
Pen-Anweisungen einstellen und in die Luft
spritzen. Wiederholen Sie den Vorgang, wenn
kein Tropfen zu sehen ist. Wenn Tropfen
austreten, die verordnete Dosis wahlen;
andernfalls Nadel ersetzen und alle
beschriebenen Schritte wiederholen.

6. Uberpriifen Sie die Lange der Pen-Nadel auf
der Verpackung. Bilden Sie bei Nadeln, die
langer als 5 mm sind, eine Hautfalte.

Stechen Sie die Nadel gerade in die Haut ein.

7. Dricken und halten Sie die Daumentaste bis zu
10 Sekunden lang gedrtickt.

WARNUNG: Das Produkt nicht wieder mit dem
inneren Nadelschutz (C) abdecken.

4. Per esporre l'ago, rimuovere il copriago interno
e gettarlo (C). Vedere I'immagine (ii).
AVVERTENZA: se il copriago esterno (D) e il
copriago interno dell'ago (C) non vengono
rimossi entrambi prima dell'uso, il farmaco non
verra iniettato, il che potrebbe causare lesioni
gravi o il decesso.

5. Controllare il flusso del farmaco ruotando la
ghiera come da istruzioni della penna e
iniettando in aria. Se non si osservano gocce,
ripetere l'operazione. Se compaiono delle
gocce, ruotare la ghiera per selezionare la dose
prescritta, in caso contrario sostituire l'ago e
ripetere tutti i passaggi.

6. Controllare la lunghezza dellago penna sulla
confezione. Per gli aghi pit lunghi di 5 mm,
effettuare la plica cutanea.

Inserire I'ago nella pelle in linea retta.

7. Premere e tenere premuto il pulsante con il
pollice per un massimo di 10 secondi.
AVVERTENZA: non riapplicare sul dispositivo il
copriago interno dell'ago (C).

8. Per ricoprire in sicurezza, posizionare il
copriago esterno (D) su una superficie piana.
Spingere delicatamente 'ago penna (B) nel
copriago esterno (D) con una mano.

9. Svitare I'ago penna dalla penna.

10.Smaltire il prodotto nel rispetto delle normative
locali e dei protocolli sui rifiuti a rischio
biologico della struttura medica.

8. Para volver a tapar de manera segura, coloque
el protector externo (D) en una superficie plana.
Presione con suavidad la aguja para pluma de
inyeccion (B) en el protector externo (D) con
una mano.

9. Desenrosque la aguja de la pluma.

10.Deseche el producto de acuerdo con las
normativas locales y los protocolos de residuos
biopeligrosos del centro médico.

@D NpoopLl6pEVog GKOTIOG:

OL BeAdVEG yLa GUOKEUN TUTIOU Ttévag lvat
QATOOTELPWHEVEG, Elval plag xpriong TtexVoAoyLKa
Ttpoidvta Tou Ttpoopifovtal yla xprion e
OUOKEUVEG EVECNG TUTIOU TTEVAG yLa TNV uTtoSopLa
£yXUON QAPHAEKWY aTIO PPOVTLOTEG, kN
ETAYYEAPATLEG 1} ETTAYYEAHATIEG TOU Topéa Lyelag.

Evéeikelg

+ Eveikvutal yia xprion pe oupBatég CUOKEUEG
£veang TUTIOU TIEVAG CUPPWVA pE TO TIPATUTIO
1SO 11608-1 yLa uTIoSOPLA £yXUCT PAPHAKWV.
5T ouoKevaota TEPAAPBAVETAL O KATAAOYOG
TWV EUPEWG XPNOLUOTIOLOUHPEVWY GUCKEUWY
£€veang TUTTOU TIéVag TTou elval CUPBATES PIE TLG
BeAdveg embecta yLa CUOKEUEG TUTIOU TTEVAG.

Avtévselgn:
+ Kapia yvwotn.

ZTOXEVOMEVN opdda acBevwv:
+ Nev UTIAPYEL TIEPLOPLOPOG OTOV
TIANBUCPO-0TOXO.

MpoPAemOpEVOL XPrIOTEG:
+ OLXprOTeg PTIOPEL va Elval YPOVTLOTEG, Hn
E£TMAYYEAPATLEG KAL ETTAYYEAPATLEG TOU
TOMEQ LyeLag.
KALVIKA 0pEAN:
To KAWVLKO O(ENOG TV BEAOVWV yLa GUOKEUT| TUTIOU
Tévag elvat 1 tkavotnta xoprynong evog
(PApPAEKOU TIOU TIEPLEKETAL GTO PUOLYYLO TWV
OUGKELWV EVECNG TUTIOU TTEVAG péca otov
uTto86pLo LoTd. ‘Otav akolouBeLtat n KATAANAN
TEXVLKI| £VEONG, TO PAPHAKO PTIOPEL va xopnynBet
HE TPOTIO TTOU TEPLOPLLEL TLG ETILOPATELG OTOV LOTO
OTO ONHElo TNG €veong Kat Tpodyet TV
LKavoTtotnan tou agBevoug,.

MNpowuld&erg:

+ MnV EMavVaypnOLHUOTIOLELTE TO TEXVOAOYLKO
TIPOLOV. H eMavaypnotyotnoinon propet va
ouvSebel pe okArpuvon Tou ALToug Katw arnd
10 Séppa. Autd pTtopel va PeTaBaAeL Tnv
amoppOPNON TG LVOOUALVNG, KabLoTwvtag Tov
£\eyx0 TNG YAUKOING oTo atpa mo
ampoBAETTo."2 ZTOUG TTPOGBETOUG KVSUVOUG
oL oxetiZovtal pe Ty enavaypnotyoroinon
TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG HTTopouV va
TEpAapBAvovTal TIeVog oTo onueio tng éveong,
(PAgypovr), atgoppayia, EKYUHWOELG, TOTILKY
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NOTES:

1. Dimensions: Flat: Width: 220mm. Height: 440mm

Folded: Width: 55mm. Height: 110mm.

2. Material: 60gsm as per Material Spec MS-E80 (Ireland Manufacturing).
No change may be made from the material specified without the prior

approval of embecta.

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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9.
10.

Aotpwén, umtepyAukatpia (n Berdva Sev pmopet
va SLamepAaceL To §€ppa), LatpLkn mapéupacn
(oTtacpévn BeAdva oTo S€ppA) KaL TTUPETOG
AGYWw TIUPETOYOVOU (TTOU TIPOKAAEL

TIUPETO) BEAbVaG.

MnV HOLPATEDTE TLG XPNOLHOTIOLNHEVEG BEAGVEG
OUOKEUNG TUTTOU TTEVaG HE AAAOUG.

Na @uAdooETaL HakpLa amo matsLd.
SUPBOUAEUTELTE TOV TIPOOWTILKG 0aG
emayyeApatia vyeiag eav xpelddeote
OUPBOUAEG OXETLKA HE TO GUVLOTWHEVO UFKOG
BeAovag fj TNV TEXVLKI EKTENEDNG TNG EVEDNG,
€4V QUTLHETWTTL{ETE SUOKOALEG OTN XPrjon Tou
TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG 1) €AV €XETE
EVOEXOPEVWG QVTLHETWTLOEL TPAVPATLONO 1)
Stactaupovpevn HoAuvon

OL TTAPaKATW UTTOAELTOPEVOL KivSuvoLl
oxetiCovtat pe tn BEAGVA GUOKELNG TUTIOU
TIEVAG: TIOVOG OTO quz[o ™G éveong,
(PAgyHOVH|, aLgoppayLa, EKYUHWOELG,
OKANPUVON, TOTILKY AOLHWEN, AAAEPYLKN
avtidpaon, uttoyAukatpia, uttepyAukatpia Kat
LatpLkr apépPacn (omacpévn BeAova oto
8€ppa). TUXOV TPAUPATLOPOG PE TN BEAGVa
UTTIOPEL VO TIPOKAAECEL SLACTAUPOUHEVN
pOAuvon (Aolpwén) pe aboydvo tou aijatog.
Mtua upetoyovog BeAdva (TTou TipoKaAet
TIUPETO) UTIOPEL VA TIPOKANEDEL TIUPETO.

eV UTIAPYOUV ETTAPKI) KALVLKA OTOLXELA TTOU Va
ATOSELKVUOUVY TNV AoQPAAELA KL TLG ETILEOTELG
O€ VEOYVA. ZUPPBOUAEUTELTE TOV TIPOCWTILKO 0aG
emnayyeApartia vyetag.

OL xpnotpomounpéves BEAGVEG yLa OUCKEUN
TUTIOU TIEVAG TIPETEL Va aroppimrovtal og
£LSLKO SOXELO ALXHNPWY QVTIKELPEVWVY 1) OE
Soxelo ou pEpeL capr] oripavon, pe
Tpootaocia Katd tng SLatpnong.

Movo yta tnv E.E.: Ot xprjoteg ipémet va
avapEPouv TUXOV 0oBapod TIEPLOTATLKS TIOU
OXETLLETAL PE TO TEXVOAOYLKO TIPOLdV aTOV
KATAOKELAOTH) Kat 0TNV apposdia eBVLKn apyr.

Prata med hélso- och sjukvardspersonal om du
behdver rad om rekommenderad kanylldangd
eller injektionsteknik, om du har problem med
att anvanda produkten eller om du har fatt en
skada eller korskontaminerats.

Féljande kvarvarande risker férknippas med
pennkanyler: smérta pa injektionsstallet,
inflammation, blédning, blaméarken, induration,
lokal infektion, allergisk reaktion, hypoglykemi,
hyperglykemi och medicinsk intervention
(trasig kanyl i huden). Kanylsticksskada kan
resultera i korskontaminering (infektion) med
patogener i blodet. En pyrogen (feberalstrande)
kanyl kan orsaka feber.

Det finns inte tillracklig klinisk evidens for att
pavisa sakerhet och prestanda fér nyfédda.
Radgér med halso- och sjukvardspersonal.
Anvanda pennkanyler ska kasseras i en
behallare for skarande/stickande avfall eller i en
punktionssaker, tydligt markt behallare.

Galler endast i EU: Anvandare ska rapportera
allvarliga tillbud i samband med produkten till
tillverkaren och den nationella

behériga myndigheten.

Bruksanvisning
(las foljande 10 steg forst):

(A) ®) (© (D)

£ B——E=s

. Kontrollera utgangsdatumet pa

kanylférseglingen (A) och dra sedan av den.

. Tryck ned kanylen rakt pa pennan och skruva

fast den ordentligt.

. Ta loss och lagg at sidan ytterskyddet (D).

Se bild (i).

. Exponera kanylen genom att avldgsna och

kassera det inre kanylskyddet (C). Se bild (ii).

. Ota neula esiin irrottamalla ja havittamalla

neulan sisasuojus (C). Katso kuva (ii).
VAROITUS: Jos seka ulko- (D) ettd sisasuojusta
(C) ei poisteta ennen kayttoa, ladkkeen
injektoiminen ei onnistu ja seurauksena voi olla
vakava vamma tai kuolema.

. Tarkista ladkkeen virtaus valitsemalla annos

kynan ohjeiden mukaisesti ja ruiskuttamalla se
ilmaan. Toista, jos pisaroita ei ndy. Jos pisaroita
nakyy, valitse sinulle maaratty annos. Jos
pisaroita ei ndy, vaihda neula ja toista

kaikki vaiheet.

. Tarkista kynaneulan pituus laatikosta. Jos neula

on yli 5 mm pitkd, kayta ihopoimua.
Tyénna neula suoraan ihoon.

. Pida annospainiketta painettuna

10 sekunnin ajan.
VAROITUS: Ald laita neulan sisasuojusta kayton
jalkeen takaisin paikalleen (C).

. Suojaa neula turvallisesti asettamalla ensin

ulkosuojus (D) tasaiselle alustalle. Paina
kynaneula (B) varovasti ulkosuojukseen (D)
yhdelld kadella.

Kierréd kyndneula irti kynasta.

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

08nyieg xpriong
(AraBdote mpwta avtd ta 10 Brpata):
(A) (B)

= ©
=

© (D)

. EAéyEte tnv nuepopnvia AREng otn oppaylon

™G BeAdVag (A) Kal EEKOAANOTE TNV.

. IMpwETe TN BeAdva o€ eLBela TAvw otn

OUOKEUN TUTIOU TtévaE Kat BLEWOTE OPLKTA.

. AQaLPECTE KAl AQrOTE OTNV AKPN TO

€EWTEPLKO KAALpHA (D).
BA. wkéva (i)

. Mava arokaAupete tn BeAdVa, apatp£ote Kat

amopplPTE TO EOWTEPLKO TIPOCTATEUTIKO
KGAUpHa TG BeAovag (C). BA. ewkova (ii).
MPOEIAOMOIHZH: EQV To EEWTEPLKO KAAUPpA
(D) KL TO ECWTEPLKO TIPOOTATEUTLKO KAAUPHA
™G Berdvag (€) Sev aparpeBovv TipLv armo
xprion, &ev Ba elvat Suvatr n €yxuon tou
(papuakoy, yeyovog mou propel va odnyrioeL oe
ocoBapry BAaBn rj Bavarto.

. EAéyEte tn por) Tou pappdkou eMAéyovTag T

860N alpPwva pe TG 08nyleg tng cUoKEUNG
TUToL TEEVag Kat eyxUovTag oTov agpa.
EmtavaldBete av Sev BAETETe oTayOVEG. AV
£HPAVLOTOUV OTAYOVEG, ETIAEETE TN
ouvtayoypagpoUPevn 560n oag. Av OxL,
QUTLKATAOTHOTE T BeEAdva Kal emavaidpete
O\ ta Bripata.

. ENéyETE TO prikog Ttng BEAGVAG yLa oUCKELN

TUToL TiEvag oto Koutt. Ma BeAdveg
HEYAAUTEPEG ATIO 5 MM, AVACNKWOTE To S€ppa
SnNHLoLVPYWVTAG LA SEPHATOTITUXN.
Ewoaydyete tn BeAdva ameubeiag oto Séppa.

VARNING: Om inte bade ytterskyddet (D) och
det inre kanylskyddet (C) tas bort fore
anvandning injiceras inte lakemedlet, vilket kan
leda till allvarlig skada eller dodsfall.

. Kontrollera lakemedelsflodet genom att vrida

enligt penninstruktionerna och injicera i luften.
Upprepa om inga droppar kommer ut. Om det
kommer ut droppar vrider du till din férskrivna
dos. Byt annars kanyl och upprepa alla steg.

. Kontrollera kanylldngden pa kartongen. For

kanyler som ar langre an 5 mm ska ett
hudveck lyftas
For in kanylen rakt i huden.

. Tryck ned injektionsknappen och hall kvar i upp

till 10 sekunder efter att hela dosen givits.
VARNING: Satt inte tillbaka det inre
kanylskyddet pa produkten (C).

. For att sétta pa ytterskyddet (D) pa ett sakert

satt ska du lagga det pa en plan yta. Tryck
forsiktigt in pennkanylen (B) i ytterskyddet (D)
med en hand.

Skruva loss pennkanylen fran pennan.

. Kassera produkten i enlighet med lokala

foreskrifter och medicinska inrattningars
protokoll for biologiskt riskavfall.

€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, laegfolk
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

pé emballagen.

Kontraindikation:

Ingen kendte.

Patientmalgruppe(r):

Der er ingen begraensning af malpopulationen.

Tilsigtede brugere:

Brugere kan omfatte omsorgspersoner, leegfolk
og sundhedspersonale.

Kliniske fordele:

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

Forholdsregler:

Anordningen ma ikke genbruges. Genbrug kan
vaere 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, bl 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 bern.

Kontakt sundhedspersonalet, hvis du har brug
for rad om anbefalet kanyleleengde eller

7. MNartrote mapateTapéva To KOUPTIL avtixewpa
TIPOG TA KATW yLa £wG Kat 10 SeutepoOAemTa.
MPOEIAOMOIHZH: Mnv KaAUYETE €K VEOU TO
TEXVOAOYLKO TIPOLOV HIE TO ECWTEPLKO
TIPOOTATEUTLKO KAAUPHa BeAovag (C).

8. la va EMavatoToBETOETE TO KATIAKL JE

QAOPAAELQ, TOTIOBETHOTE TO EEWTEPLKO KAAUPHA

(D) o€ pLa eminedn emupdvela. EMpwETe arnaid
™ BeAdva yLa cUCKeLT| TUTIOU Ttévag (B) péoa
0T0 eEWTEPLKO KAAUpA (D) pe T éva XEpL.

9. ZePLdwote tn BeAdVA yLa GUOKEUT TUTIOU TTEVAG

armod T CUOKEUN TUTIOU TTEVAG,.

10. Atopplte T0 TPOidV CUPPWVA PE TOUG
TOTILKOUG KAVOVLOHOUG KL T TIPWTOKOAA
BloAoyLkd emkivéuvwv amoBATwy
LOTPLKWY EYKATAOTACEWV.

Kayttotarkoitus:

Kynaneulat ovat steriileja, kertakayttoisia laitteita,
jotka on tarkoitettu hoitajien, potilaiden tai
terveydenhuollon ammattilaisten kaytt6on
ladkkeiden antamiseen

ihonalaisesti kynainjektoreilla.

Kayttoaiheet:
+ Tarkoitettu kaytettavaksi ISO 11608-1
-standardin mukaisten yhteensopivien

kynainjektorien kanssa ladkkeiden antamiseen
ihonalaisesti. Pakkauksessa on luettelo yleisesti

kaytetyista kyndinjektoreista, jotka ovat
yhteensopivia embecta-kynéneulojen kanssa.

Vasta-aihe:
+ Eitiedossa.

Potilaskohderyhma(t)

+ Kohdepopulaatiota ei ole rajoitettu.

Kayttoaiheen mukaiset kayttajat:

+ Kayttajia voivat olla hoitajat, potilaat ja
terveydenhuollon ammattilaiset.

Kliiniset hyodyt:

Kynaneulojen kliininen hyéty on mahdollisuus

injektoida kyndinjektorien sailiossé olevaa ladketta
ihonalaiseen kudokseen. Oikeaa injektiotekniikkaa

noudatettaessa ladke voidaan antaa siten, etta
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 tehda 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.
+ Ala 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

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,
bledning, bld 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
forérsage feber.

Der findes ikke tilstraekkelig klinisk evidens til at

pavise sikkerhed og ydeevne hos nyfadte.
Kontakt din lsege.

+ Brugte penkanyler skal bortskaffes i en saerlig
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):
(B) (©) (D)

1. Kontrollér udlgbsdatoen pa kanyleforseglingen

(A), og traek derefter forseglingen af.

2. Skub kanylen lige pé 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).

Defi
@ Defi

n nach ISO 15223-1/1SO 7010
ne come da ISO 15223-1/1SO 7010

© Definicién segin ISO 15223-1 /IS0 7010
V souladu s normou ISO 15223-1/1S0 7010
Opiletat cUPPWVA PE TO TIPOTUTIO

1SO 15223-1 /1SO 7010
@ Definierat enligt ISO 15223-1/ISO 7010
1SO 15223-1 / ISO 7010:n mukaisesti
Defineret i henhold til ISO 15223-1/
1SO 7010
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Avsett syfte:

Pennkanyler ar sterila engangsprodukter som ar
avsedda att anvandas med injektionspennor fér
subkutan injektion av lakemedel av vardare,
lekman eller halso- och sjukvardspersonal.

Indikationer:

+ Indicerad for att anvandas med kompatibla
injektionspennor enligt ISO 11608-1 for
subkutan injektion av lakemedel. En lista dver
ofta anvanda injektionspennor som ar
kompatibla med embectas pennkanyler finns
pa forpackningen.

Kontraindikation:
+ Ingakanda.

Patientmalgrupper:
+ Det finns inga begransningar
for malpopulationen.

Avsedda anvandare:
« Anvandare kan vara vardare, lekméan och
hélso- och sjukvardspersonal.

Klinisk nytta:

Den kliniska nyttan med pennkanyler &r férmagan
att administrera ett ldkemedel i ampullen pa
injektionspennor i subkutan vavnad. Nar korrekt
injektionsteknik féljs kan ldkemedlet administreras
pa ett satt som begransar vavnadseffekterna pa
injektionsstéllet och ger god patientndjdhet.

Forsiktighetsatgarder:

+  Ateranvand infe produkten. Ateranvandning
kan vara forknippat med att fettet under huden
hardnar. Det kan forandra insulinabsorptionen,
vilket kan géra det svarare att hélla blodsocker
inom malomrade.'? Ytterligare risker som
forknippas med produktateranvandning &r
smarta pa inJ'ektionsstélIet, inflammation,
blédning, blamérken, lokal infektion,
hyperglykemi (kanylen kan inte penetrera
huden), medicinsk intervention (trasig kanyl i
huden) och feber orsakad av pyrogen
(feberalstrande) kanyl.

+ Delainte anvénda pennkanyler med andra.

+ Forvara produkten utom rackhall for barn.

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 suorituskyvysta ei ole

riittavasti kliinista nayttoa. Ota yhteyttd
terveydenhuollon ammattilaiseen.

Kaytetyt kynaneulat havitetaan erityiseen

riskijateastiaan tai pistosuojattuun, selkeasti

merkittyyn astiaan.

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

Kayttoohjeet
(Lue ndma 10 vaihetta ensin):
(A) ® (© (D)

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)

ADVARSEL: Hvis den udvendige hatte (D) og
det indvendige kanyleskjold (C) ikke fiernes for
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
draber. Hvis der forekommer draber, 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 lzengere 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 saette det indvendige
kanyleskjold pa anordningen igen (C).

8. Leag den udvendige heette (D) pa en plan
overflade for at satte 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.

7Fr/'g AH,zet al. Mayo Clinic Proceedings. 2016;91(9):
1231-1255.
2 Bﬁmco M, et al. Diabetes Metab 2013;39(5):445-453

embecta Medical IT LLC
300 Kimball Drive
Parsippany, NJ 07054 USA

embecta Netherlands B.V.
c/o Regus

Weerdestein 97

1083 GG Amsterdam

embecta Penel Limited
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co. Dublin, IE
ec-rep@embecta.com

embecta U.K. Limited
Winnersh Triangle

Building 220, Wharfedale Road
Wokingham

United Kingdom, RG41 5TP

7\

embecta and the embecta logo are trademarks of
Embecta Corp. and registered or used in the United
States or other countries. © 2025 Embecta Corp.
All rights reserved.

embecta.com

20250515 000000000 A

Shared_Insert_PCI89105_SAP01_vB_01.indd 2

Non print Area

09/05/2(!25 1 :49‘

Part Number

Vendor Code

Notes:

Fold

Front Back

Front

Back

Fold

Front

Back

Fold

NOTES:

1. Dimensions: Flat: Width: 220mm.

F

Front

Height: 440mm

Folded: Width: 55mm. Height: 110mm.
2. Material: 60gsm as per Material Spec MS-E80 (Ireland Manufacturing).
No change may be made from the material specified without the prior

approval of embecta.
Dimensional Tolerance: +/- Tmm.
Red lines ( —) do not print.

AW

Vendor code, as per MTL-SOP-008-DL, to appear in location shown.

Drawing No.

PCI89105

embecta”

Colours

1. Process Cyan

embecta Medical IT LLC Sheet SAP Rev 2. Process Magenta

300 Kimball Drive

Parsippany, NJ 07054 USA 20f2 3. Process Yellow

Title '

embecta™ Pen Needles+3bevel-TW 4. Process Black
Insert !

Part No. N/A ECO No.

Version Letter B Cycle Number 01 N/A
Notes

Date Page Size

220 x 440mm

09MAY2025

The subject of this drawing is submitted in confidence and it and
the drawing will and shall remain the property of embecta and are

not to be used without its written permission and approval.
©2025 embecta, Parsippany, New Jersey, USA.

Template-32panel-Insert-V1

For Physical Requirements and Printing Requirements
refer to the NOTES section of this specification.

J




