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 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-

Injektionsgeräten gemäß ISO 11608-1 für die 
subkutane Injektion von Medikamenten 
indiziert. Die geläufigsten Pen-Injektoren, die 
mit embecta Pen-Nadeln kompatibel sind, sind 
auf der Verpackung aufgelistet.

Kontraindikation:
•	 Keine bekannt.

Patientenzielgruppe(n):
•	 Die Zielpopulation ist nicht eingeschränkt.

Vorgesehene(r) Benutzer:
•	 Zu den Benutzern können Pflegende, 

medizinische Laien sowie medizinische 
Fachkräfte gehören.

Klinische Vorteile:
Der klinische Vorteil der Pen-Nadeln ist die 
Möglichkeit, 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.
Vorsichtsmaßnahmen:
•	 Das Produkt nicht wiederverwenden. Die 

Wiederverwendung kann zu einer Verhärtung 
des Fettgewebes unter der Haut führen. Dies 
kann die Insulinabsorption verändern und die 
Blutzuckerkontrolle unberechenbarer 
machen.1,2 Weitere Risiken im Zusammenhang 
mit der Wiederverwendung des Produkts 
können Schmerzen an der Injektionsstelle, 
Entzündungen, Blutungen, Blutergüsse, lokale 
Infektionen, Hyperglykämie (wenn die Nadel 
nicht in die Haut eindringen kann), 
medizinische Intervention (Nadelbruch unter 
der Haut) und durch eine pyrogene 
(fiebererzeugende) Nadel verursachtes 
Fieber sein.

•	 Teilen Sie gebrauchte Pen-Nadeln nicht 
mit anderen.

•	 Außer Reichweite von Kindern verwahren.
•	 Wenden Sie sich an Ihr medizinisches 

Fachpersonal, wenn Sie Ratschläge zur 
empfohlenen Nadellänge oder 
Injektionstechnik benötigen, Schwierigkeiten 
bei der Verwendung des Produkts oder 
möglicherweise eine Verletzung oder 
Kreuzkontamination erlitten haben.

•	 Folgende Rest-Risiken sind mit der Pen-Nadel 
verbunden: Schmerzen an der Injektionsstelle, 
Entzündung, Blutung, Blutergüsse, Verhärtung, 
lokale Infektion, allergische Reaktion, 
Hypoglykämie, Hyperglykämie und 
medizinische Intervention (Nadelbruch unter 
der Haut). Nadelstichverletzungen können zu 
einer Kreuzkontamination (Infektion) mit 
Blutpathogenen führen. 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 Behälter für spitze Gegenstände oder 
in einem durchstichsicheren, deutlich 
gekennzeichneten Behälter zu entsorgen.

•	 Nur EU: Benutzer müssen jeden 
schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang 
mit dem Produkt dem Hersteller und der 
zuständigen nationalen Behörde melden.

Gebrauchsanweisung 
(Lesen Sie zuerst diese 10 Schritte durch):

1.	 Überprüfen 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 äußere 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 äußere 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 führen kann.

5.	 Überprüfen 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 wählen; 
andernfalls Nadel ersetzen und alle 
beschriebenen Schritte wiederholen.

6.	 Überprüfen Sie die Länge der Pen-Nadel auf 
der Verpackung. Bilden Sie bei Nadeln, die 
länger als 5 mm sind, eine Hautfalte. 
Stechen Sie die Nadel gerade in die Haut ein.

7.	 Drücken und halten Sie die Daumentaste bis zu 
10 Sekunden lang gedrückt. 
WARNUNG: Das Produkt nicht wieder mit dem 
inneren Nadelschutz (C) abdecken.

8.	 Um die Kappe sicher wieder aufzusetzen, legen 
Sie die äußere Abdeckung (D) auf eine flache 
Oberfläche. Drücken Sie die Pen-Nadel (B) mit 
einer Hand vorsichtig in die  
äußere Abdeckung (D).

9.	 Schrauben Sie die Pen-Nadel vom Pen ab.
10.	Entsorgen Sie das Produkt gemäß den lokalen 

Vorschriften und den Richtlinien für infektiöse 
Abfälle der medizinischen Einrichtung.

 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 
o operatori sanitari.
Indicazioni:
•	 Destinati all’uso con iniettori a penna 

compatibili secondo la norma ISO 11608-1 per 
l’iniezione sottocutanea di farmaci. L’elenco 
degli iniettori a penna più diffusi compatibili 
con gli aghi penna embecta è 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:
Il beneficio clinico degli aghi penna è la capacità di 
somministrare un farmaco contenuto nella 
cartuccia degli iniettori a penna nel tessuto 
sottocutaneo. Quando viene eseguita la tecnica di 
iniezione corretta, è 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 può 

essere associato all‘ ispessimento del grasso 
sottocutaneo. Questo può alterare 
l‘assorbimento dell‘insulina rendendo meno 
prevedibile il controllo del glucosio nel 
sangue.1,2 Ulteriori rischi correlati al riutilizzo 
del dispositivo possono includere: dolore nel 
punto di iniezione, infiammazione, 
sanguinamento, comparsa di lividi, infezione 
locale, iperglicemia (impossibilità per l‘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.

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

•	 All‘ago penna sono correlati i seguenti rischi 
residui: dolore nel sito di iniezione, 
infiammazione, 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 può 
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 l‘UE: gli utilizzatori devono segnalare 
eventuali incidenti gravi legati al dispositivo al 
Produttore e all‘Autorità nazionale competente.

Istruzioni per l‘uso 
(Leggere prima i seguenti 10 passaggi):

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

2.	 Spingere l‘ago in linea retta sulla penna e 
avvitare saldamente.

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

4.	 Per esporre l’ago, rimuovere il copriago interno 
e gettarlo (C). Vedere l’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 
verrà 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 dell‘ago penna sulla 
confezione. Per gli aghi più lunghi di 5 mm, 
effettuare la plica cutanea. 
Inserire l‘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 l’ago penna (B) nel 
copriago esterno (D) con una mano.

9.	 Svitare l‘ago penna dalla penna.
10.	Smaltire il prodotto nel rispetto delle normative 

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

 Uso previsto:
Las agujas para pluma de inyección son productos 
sanitarios estériles de un solo uso indicados para 
utilizarse con plumas para la inyección subcutánea 
de fármacos por parte de cuidadores, personas sin 
experiencia médica o profesionales sanitarios.
Indicaciones:
•	 Indicadas para su uso con los dispositivos de 

inyección de pluma compatibles, según la 
norma ISO 11608-1, para la inyección 
subcutánea de fármacos. La lista de los 
dispositivos de inyección de pluma más 
utilizados compatibles con las agujas para 
pluma de inyección embecta se incluye en  
el envase.

Contraindicaciones:
•	 Ninguna conocida.

Grupos de pacientes objetivo:
•	 No hay restricciones en cuanto a la  

población destinataria.
Usuarios previstos:
•	 Los usuarios pueden ser cuidadores, personas 

sin experiencia médica o  
profesionales sanitarios.

Ventajas clínicas:
La ventaja clínica de las agujas para pluma de 
inyección radica en la capacidad de administrar en 
el tejido subcutáneo el fármaco contenido en el 
cartucho de la pluma. Si se sigue la técnica de 
inyección adecuada, el fármaco puede 
administrarse de forma que se reducen los efectos 
en el tejido del lugar de la inyección, generando 
una mejor experiencia para el paciente.
Precauciones:
•	 No se debe reutilizar el dispositivo. Su 

reutilización puede estar relacionada con el 
endurecimiento de la grasa bajo la piel. Este 
endurecimiento puede modificar la absorción 
de la insulina, por lo que el control de la 
glucemia sería más impredecible.1,2 Otros 
riesgos asociados a la reutilización del 
dispositivo pueden ser: dolor en el lugar de la 
inyección, inflamación, sangrado, hematomas, 
infección local, hiperglucemia (la aguja no 
puede penetrar en la piel), intervención médica 
(la aguja se rompe en la piel) y fiebre debida a 

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

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

•	 Debe mantenerse fuera del alcance de 
los niños.

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

•	 Los siguientes riesgos residuales están 
relacionados con la aguja para pluma de 
inyección: dolor en el lugar de la inyección, 
inflamación, sangrado, hematomas, induración, 
infección local, reacción alérgica, hipoglucemia, 
hiperglucemia e intervención médica (si la 
aguja se rompe y una parte queda dentro de la 
piel). La lesión por punción con aguja puede 
provocar contaminación cruzada (infección) con 
patógenos transmitidos por la sangre. Si una 
aguja se contamina con alguna sustancia 
pirógena (es decir, que produce fiebre), esto 
podría causar fiebre.

•	 No existen pruebas clínicas suficientes para 
demostrar la seguridad y el rendimiento en 
neonatos. Consulte con su 
profesional sanitario.

•	 Las agujas para pluma de inyección 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.

Instrucciones de uso 
(Lea primero estos 10 pasos):

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

2.	 Introduzca la aguja directamente en la pluma 
de inyección y enrósquela bien.

3.	 Retire y aparte el protector externo (D). 
Véase la imagen (i)

4.	 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 inyectará, 
lo que podría ocasionar lesiones graves o  
la muerte.

5.	 Controle el flujo del fármaco mediante el 
selector, siguiendo las instrucciones de la 
pluma e inyectando una pequeña cantidad de 
fármaco 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 inyección en la caja. En el caso de agujas de 
más de 5 mm de largo, pellizque la piel. 
Inserte la aguja directamente en la piel.

7.	 Mantenga pulsado el botón durante un máximo 
de 10 segundos. 
ADVERTENCIA: No vuelva a colocar el protector 
interno (C) de la aguja en el dispositivo.

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 
inyección (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.

 Zamýšlený účel:
Jehly pro injekční pera jsou sterilní jednorázové 
pomůcky určené k použití s injekčními pery pro 
podkožní aplikaci léků ošetřujícími osobami, laiky 
nebo zdravotníky.
Indikace:
•	 Indikováno k použití s kompatibilními 

injekčními pery podle normy ISO 11608-1 pro 
podkožní aplikaci léků. Seznam běžně 
používaných injekčních per kompatibilních 
s jehlami pro injekční pera embecta je uveden 
na obalu.

Kontraindikace:
•	 Žádné nejsou známy.

Cílové skupiny pacientů:
•	 Neexistuje žádné omezení cílové populace.

Zamýšlení uživatelé:
•	 Mezi uživatele mohou patřit ošetřující osoby, 

laici a zdravotmíci.
Klinické přínosy:
Klinickým přínosem injekčních per je schopnost 
dopravit léčivo obsažené v zásobníku injekčních per 
do podkoží. Při dodržení správné injekční techniky 
lze lék podávat způsobem, který omezuje účinky na 
tkáň v místě vpichu a podporuje  
spokojenost pacienta.
Upozornění:
•	 Prostředek nepoužívejte opakovaně. 

Opakované použití může být spojeno se 
ztvrdnutím tuku pod kůží. Může dojít ke změně 
vstřebávání inzulinu, čímž se kontrola hladiny 
glukózy v krvi stane méně předvídatelnou.1,2 
Další rizika spojená s opakovaným použitím 
prostředku mohou zahrnovat bolest v místě 
vpichu, zánět, krvácení, modřiny, lokální infekci, 
hyperglykémii (jehla není schopna proniknout 
kůží), lékařský zásah (zlomení jehly v kůži) 
a horečku způsobenou pyrogenní jehlou.

•	 Použité jehly pro injekční pera nesdílejte 
s ostatními uživateli.

•	 Uchovávejte mimo dosah dětí.

•	 Pokud potřebujete poradit s doporučenou 
délkou jehly nebo injekční technikou, máte 
jakékoli potíže s používáním prostředku nebo 
jste se případně poranili či došlo ke křížové 
kontaminaci, poraďte se se  
zdravotnickým pracovníkem.

•	 S jehlou pro injekční pero jsou spojena 
následující zbytková rizika: bolest v místě 
vpichu, zánět, krvácení, modřiny, indurace, 
lokální infekce, alergická reakce, hypoglykémie, 
hyperglykémie a lékařský zásah (zlomení jehly 
v kůži). Poranění injekční jehlou může mít za 
následek křížovou kontaminaci (infekci) krevním 
patogenem. Pyrogenní jehla (vyvolávající 
horečku) může způsobit horečku.

•	 Neexistují dostatečné klinické důkazy, které by 
prokázaly bezpečnost a účinnost 
u novorozenců. Poraďte se se  
zdravotnickým pracovníkem.

•	 Použité jehly pro injekční pera vyhazujte do 
zvláštní nádoby na „ostré předměty“ nebo do 
zřetelně označené nepropíchnutelné nádoby.

•	 Pouze pro EU: Uživatelé by měli hlásit výrobci 
a příslušnému národnímu úřadu jakoukoli 
závažnou událost související s  
tímto prostředkem.

Návod k použití 
(Nejprve si přečtěte těchto 10 kroků):

1.	 Zkontrolujte datum expirace na víčku jehly (A) a 
poté ji sejměte.

2.	 Nasaďte jehlu přímo na pero a pevně  
ji zašroubujte.

3.	 Sejměte a odložte vnější kryt (D). 
Viz obrázek (i)

4.	 Pro odkrytí jehly sejměte a odložte vnitřní kryt 
jehly (C). Viz obrázek (ii). 
VAROVÁNÍ: Pokud před použitím neodstraníte 
vnější kryt (D) i vnitřní kryt jehly (C), lék se 
nevstříkne, což může mít za následek vážné 
zranění nebo smrt.

5.	 Zkontrolujte průtok léku otáčením podle 
pokynů pro pero a vystříknutím do vzduchu. 
Pokud se neobjeví žádné kapky, opakujte. 
Pokud se kapky objeví, nastavte otáčením 
předepsanou dávku; v opačném případě 
vyměňte jehlu a opakujte všechny kroky.

6.	 Podívejte se na údaj o délce jehly pro injekční 
pero na krabičce. U jehel delších než 5 mm 
podeberte kůži pomocí prstů. 
Zasuňte jehlu přímo do kůže.

7.	 Stiskněte tlačítko palcem dolů a držte po dobu 
až 10 sekund. 
VAROVÁNÍ: Znovu na produkt nenasazujte 
vnitřní kryt jehly (C).

8.	 Pro bezpečné zakrytí položte vnější kryt (D) na 
rovný povrch. Jemně jednou rukou zasuňte 
jehlu pro injekční pero (B) do vnějšího krytu (D).

9.	 Odšroubujte jehlu z pera.
10.	Výrobek zlikvidujte v souladu s místními 

předpisy a protokoly zdravotnického zařízení 
o biologicky nebezpečném odpadu.

 Προοριζόμενος σκοπός:
Οι βελόνες για συσκευή τύπου πένας είναι 
αποστειρωμένες, είναι μίας χρήσης τεχνολογικά 
προϊόντα που προορίζονται για χρήση με 
συσκευές ένεσης τύπου πένας για την υποδόρια 
έγχυση φαρμάκων από φροντιστές, μη 
επαγγελματίες ή επαγγελματίες του τομέα υγείας.
Ενδείξεις:
•	 Ενδείκνυται για χρήση με συμβατές συσκευές 

ένεσης τύπου πένας σύμφωνα με το πρότυπο 
ISO 11608-1 για υποδόρια έγχυση φαρμάκων. 
Στη συσκευασία περιλαμβάνεται ο κατάλογος 
των ευρέως χρησιμοποιούμενων συσκευών 
ένεσης τύπου πένας που είναι συμβατές με τις 
βελόνες embecta για συσκευές τύπου πένας.

Αντένδειξη:
•	 Καμία γνωστή.

Στοχευόμενη ομάδα ασθενών:
•	 Δεν υπάρχει περιορισμός στον  

πληθυσμό-στόχο.
Προβλεπόμενοι χρήστες:
•	 Οι χρήστες μπορεί να είναι φροντιστές, μη 

επαγγελματίες και επαγγελματίες του  
τομέα υγείας.

Κλινικά οφέλη:
Το κλινικό όφελος των βελονών για συσκευή τύπου 
πένας είναι η ικανότητα χορήγησης ενός 
φαρμάκου που περιέχεται στο φυσίγγιο των 
συσκευών ένεσης τύπου πένας μέσα στον 
υποδόριο ιστό. Όταν ακολουθείται η κατάλληλη 
τεχνική ένεσης, το φάρμακο μπορεί να χορηγηθεί 
με τρόπο που περιορίζει τις επιδράσεις στον ιστό  
στο σημείο της ένεσης και προάγει την 
ικανοποίηση του ασθενούς.
Προφυλάξεις:
•	 Μην επαναχρησιμοποιείτε το τεχνολογικό 

προϊόν. Η επαναχρησιμοποίηση μπορεί να 
συνδεθεί με σκλήρυνση του λίπους κάτω από 
το δέρμα. Αυτό μπορεί να μεταβάλει την 
απορρόφηση της ινσουλίνης, καθιστώντας τον 
έλεγχο της γλυκόζης στο αίμα πιο 
απρόβλεπτο.1,2 Στους πρόσθετους κινδύνους 
που σχετίζονται με την επαναχρησιμοποίηση 
του τεχνολογικού προϊόντος μπορούν να 
περιλαμβάνονται πόνος στο σημείο της ένεσης, 
φλεγμονή, αιμορραγία, εκχυμώσεις, τοπική 
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λοίμωξη, υπεργλυκαιμία (η βελόνα δεν μπορεί 
να διαπεράσει το δέρμα), ιατρική παρέμβαση 
(σπασμένη βελόνα στο δέρμα) και πυρετός 
λόγω πυρετογόνου (που προκαλεί  
πυρετό) βελόνας.

•	 Μην μοιράζεστε τις χρησιμοποιημένες βελόνες 
συσκευής τύπου πένας με άλλους.

•	 Να φυλάσσεται μακριά από παιδιά.
•	 Συμβουλευτείτε τον προσωπικό σας 

επαγγελματία υγείας εάν χρειάζεστε 
συμβουλές σχετικά με το συνιστώμενο μήκος 
βελόνας ή την τεχνική εκτέλεσης της ένεσης, 
εάν αντιμετωπίζετε δυσκολίες στη χρήση του 
τεχνολογικού προϊόντος ή εάν έχετε 
ενδεχομένως αντιμετωπίσει τραυματισμό ή 
διασταυρούμενη μόλυνση

•	 Οι παρακάτω υπολειπόμενοι κίνδυνοι 
σχετίζονται με τη βελόνα συσκευής τύπου 
πένας: πόνος  στο σημείο της ένεσης, 
φλεγμονή, αιμορραγία, εκχυμώσεις, 
σκλήρυνση, τοπική λοίμωξη, αλλεργική 
αντίδραση, υπογλυκαιμία, υπεργλυκαιμία και 
ιατρική παρέμβαση (σπασμένη βελόνα στο 
δέρμα). Τυχόν τραυματισμός με τη βελόνα 
μπορεί να προκαλέσει διασταυρούμενη 
μόλυνση (λοίμωξη) με παθογόνο του αίματος. 
Μια πυρετογόνος βελόνα (που προκαλεί 
πυρετό) μπορεί να προκαλέσει πυρετό.

•	 Δεν υπάρχουν επαρκή κλινικά στοιχεία που να 
αποδεικνύουν την ασφάλεια και τις επιδόσεις 
σε νεογνά. Συμβουλευτείτε τον προσωπικό σας 
επαγγελματία υγείας.

•	 Οι χρησιμοποιημένες βελόνες για συσκευή 
τύπου πένας πρέπει να απορρίπτονται σε 
ειδικό δοχείο αιχμηρών αντικειμένων ή σε 
δοχείο που φέρει σαφή σήμανση, με 
προστασία κατά της διάτρησης.

•	 Μόνο για την Ε.Ε.: Οι χρήστες πρέπει να 
αναφέρουν τυχόν σοβαρό περιστατικό που 
σχετίζεται με το τεχνολογικό προϊόν στον 
κατασκευαστή και στην αρμόδια εθνική αρχή.

Οδηγίες χρήσης 
(Διαβάστε πρώτα αυτά τα 10 βήματα):

1.	 Ελέγξτε την ημερομηνία λήξης στη σφράγιση 
της βελόνας (A) και ξεκολλήστε την.

2.	 Σπρώξτε τη βελόνα σε ευθεία πάνω στη 
συσκευή τύπου πένας και βιδώστε σφικτά.

3.	 Αφαιρέστε και αφήστε στην άκρη το  
εξωτερικό κάλυμμα (D). 
Βλ. εικόνα (i)

4.	 Για να αποκαλύψετε  τη βελόνα, αφαιρέστε και 
απορρίψτε το εσωτερικό προστατευτικό 
κάλυμμα της βελόνας (C). Βλ. εικόνα (ii). 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Εάν το εξωτερικό κάλυμμα 
(D) και το εσωτερικό προστατευτικό κάλυμμα 
της βελόνας (C) δεν αφαιρεθούν πριν από τη 
χρήση, δεν θα είναι δυνατή η έγχυση του 
φαρμάκου, γεγονός που μπορεί να οδηγήσει σε 
σοβαρή  βλάβη ή θάνατο.

5.	 Ελέγξτε τη ροή του φαρμάκου επιλέγοντας τη 
δόση σύμφωνα με τις οδηγίες της συσκευής 
τύπου πένας και εγχύοντας στον αέρα. 
Επαναλάβετε αν δεν βλέπετε σταγόνες. Αν 
εμφανιστούν σταγόνες, επιλέξτε τη 
συνταγογραφούμενη δόση σας. Αν όχι, 
αντικαταστήστε τη βελόνα και επαναλάβετε 
όλα τα βήματα.

6.	 Ελέγξτε το μήκος της βελόνας για συσκευή 
τύπου πένας στο κουτί. Για βελόνες 
μεγαλύτερες από 5 mm, ανασηκώστε το δέρμα 
δημιουργώντας μια δερματοπτυχή. 
Εισαγάγετε τη βελόνα απευθείας στο δέρμα.

7.	 Πατήστε παρατεταμένα το κουμπί αντίχειρα 
προς τα κάτω για έως και 10 δευτερόλεπτα. 
ΠΡΟΕΙΔΟΠΟΙΗΣΗ: Μην καλύψετε εκ νέου το 
τεχνολογικό προϊόν με το εσωτερικό 
προστατευτικό κάλυμμα βελόνας (C).

8.	 Για να επανατοποθετήσετε το καπάκι με 
ασφάλεια, τοποθετήστε το εξωτερικό κάλυμμα 
(D) σε μια επίπεδη επιφάνεια. Σπρώξτε απαλά 
τη βελόνα για συσκευή τύπου πένας (B) μέσα 
στο εξωτερικό κάλυμμα (D) με το ένα χέρι.

9.	 Ξεβιδώστε τη βελόνα για συσκευή τύπου πένας 
από τη συσκευή τύπου πένας.

10.	Απορρίψτε το προϊόν σύμφωνα με τους 
τοπικούς κανονισμούς και τα πρωτόκολλα 
βιολογικά επικίνδυνων αποβλήτων  
ιατρικών εγκαταστάσεων.

 Avsett syfte:
Pennkanyler är sterila engångsprodukter som är 
avsedda att användas med injektionspennor för 
subkutan injektion av läkemedel av vårdare, 
lekmän eller hälso- och sjukvårdspersonal.
Indikationer:
•	 Indicerad för att användas med kompatibla 

injektionspennor enligt ISO 11608-1 för 
subkutan injektion av läkemedel. En lista över 
ofta använda injektionspennor som är 
kompatibla med embectas pennkanyler finns 
på förpackningen.

Kontraindikation:
•	 Inga kända.

Patientmålgrupper:
•	 Det finns inga begränsningar  

för målpopulationen.
Avsedda användare:
•	 Användare kan vara vårdare, lekmän och 

hälso- och sjukvårdspersonal.
Klinisk nytta:
Den kliniska nyttan med pennkanyler är förmågan 
att administrera ett läkemedel i ampullen på 
injektionspennor i subkutan vävnad. När korrekt 
injektionsteknik följs kan läkemedlet administreras 
på ett sätt som begränsar vävnadseffekterna på 
injektionsstället och ger god patientnöjdhet.
Försiktighetsåtgärder:
•	 Återanvänd inte produkten. Återanvändning 

kan vara förknippat med att fettet under huden 
hårdnar. Det kan förändra insulinabsorptionen, 
vilket kan göra det svårare att hålla blodsocker 
inom målområde.1,2 Ytterligare risker som 
förknippas med produktåteranvändning är 
smärta på injektionsstället, inflammation, 
blödning, blåmärken, lokal infektion, 
hyperglykemi (kanylen kan inte penetrera 
huden), medicinsk intervention (trasig kanyl i 
huden) och feber orsakad av pyrogen 
(feberalstrande) kanyl.

•	 Dela inte använda pennkanyler med andra.
•	 Förvara produkten utom räckhåll för barn.

•	 Prata med hälso- och sjukvårdspersonal om du 
behöver råd om rekommenderad kanyllängd 
eller injektionsteknik, om du har problem med 
att använda produkten eller om du har fått en 
skada eller korskontaminerats.

•	 Följande kvarvarande risker förknippas med 
pennkanyler: smärta på injektionsstället, 
inflammation, blödning, blåmärken, 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 tillräcklig klinisk evidens för att 
påvisa säkerhet och prestanda för nyfödda. 
Rådgör med hälso- och sjukvårdspersonal.

•	 Använda pennkanyler ska kasseras i en 
behållare för skärande/stickande avfall eller i en 
punktionssäker, tydligt märkt behållare.

•	 Gäller endast i EU: Användare ska rapportera 
allvarliga tillbud i samband med produkten till 
tillverkaren och den nationella  
behöriga myndigheten.

Bruksanvisning 
(läs följande 10 steg först):

1.	 Kontrollera utgångsdatumet på 
kanylförseglingen (A) och dra sedan av den.

2.	 Tryck ned kanylen rakt på pennan och skruva 
fast den ordentligt.

3.	 Ta loss och lägg åt sidan ytterskyddet (D). 
Se bild (i).

4.	 Exponera kanylen genom att avlägsna och 
kassera det inre kanylskyddet (C). Se bild (ii). 

VARNING: Om inte både ytterskyddet (D) och 
det inre kanylskyddet (C) tas bort före 
användning injiceras inte läkemedlet, vilket kan 
leda till allvarlig skada eller dödsfall.

5.	 Kontrollera läkemedelsflödet genom att vrida 
enligt penninstruktionerna och injicera i luften. 
Upprepa om inga droppar kommer ut. Om det 
kommer ut droppar vrider du till din förskrivna 
dos. Byt annars kanyl och upprepa alla steg.

6.	 Kontrollera kanyllängden på kartongen. För 
kanyler som är längre än 5 mm ska ett 
hudveck lyftas 
För in kanylen rakt i huden.

7.	 Tryck ned injektionsknappen och håll kvar i upp 
till 10 sekunder efter att hela dosen givits. 
VARNING: Sätt inte tillbaka det inre 
kanylskyddet på produkten (C).

8.	 För att sätta på ytterskyddet (D) på ett säkert 
sätt ska du lägga det på en plan yta. Tryck 
försiktigt in pennkanylen (B) i ytterskyddet (D) 
med en hand.

9.	 Skruva loss pennkanylen från pennan.
10.	Kassera produkten i enlighet med lokala 

föreskrifter och medicinska inrättningars 
protokoll för biologiskt riskavfall.

 Käyttötarkoitus:
Kynäneulat ovat steriilejä, kertakäyttöisiä laitteita, 
jotka on tarkoitettu hoitajien, potilaiden tai 
terveydenhuollon ammattilaisten käyttöön 
lääkkeiden antamiseen  
ihonalaisesti kynäinjektoreilla.
Käyttöaiheet:
•	 Tarkoitettu käytettäväksi ISO 11608-1 

-standardin mukaisten yhteensopivien 
kynäinjektorien kanssa lääkkeiden antamiseen 
ihonalaisesti. Pakkauksessa on luettelo yleisesti 
käytetyistä kynäinjektoreista, jotka ovat 
yhteensopivia embecta-kynäneulojen kanssa.

Vasta-aihe:
•	 Ei tiedossa.

Potilaskohderyhmä(t)
•	 Kohdepopulaatiota ei ole rajoitettu.

Käyttöaiheen mukaiset käyttäjät:
•	 Käyttäjiä voivat olla hoitajat, potilaat ja 

terveydenhuollon ammattilaiset.
Kliiniset hyödyt:
Kynäneulojen kliininen hyöty on mahdollisuus 
injektoida kynäinjektorien säiliössä olevaa lääkettä 
ihonalaiseen kudokseen. Oikeaa injektiotekniikkaa 
noudatettaessa lääke voidaan antaa siten, että 
vaikutukset injektiokohdan kudokseen ovat 
rajalliset ja potilastyytyväisyys paranee.
Varotoimet:
•	 Laitetta ei saa käyttää uudelleen. 

Uudelleenkäyttöön voi liittyä ihonalaisen rasvan 
kovettumista. Tämä voi vaikuttaa insuliinin 
imeytymiseen ja tehdä siten verensokerin 
hallitsemisesta haastavampaa.1,2 Laitteen 
uudelleenkäyttöön liittyviä lisäriskejä voivat olla 
injektiokohdan kipu, tulehdus, verenvuoto, 
mustelmat, paikallinen infektio, hyperglykemia 
(neula ei lävistä ihoa), lääketieteellinen 
interventio (katkennut neula ihossa) ja 
pyrogeenisen (kuumetta aiheuttavan) neulan 
aiheuttama kuume.

•	 Älä jaa käytettyjä kynäneuloja muiden kanssa.
•	 Pidettävä lasten ulottumattomissa.
•	 Keskustele terveydenhuollon ammattilaisen 

kanssa, jos tarvitset neuvoja tai suosituksia 
neulan pituuteen tai injektiotekniikkaan liittyen, 
jos sinulla on vaikeuksia käyttää laitetta tai jos 

olet mahdollisesti saanut vamman  
tai ristikontaminaation.

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

•	 Vastasyntyneiden hoidossa käyttämisen 
turvallisuudesta ja suorituskyvystä ei ole 
riittävästi kliinistä näyttöä. Ota yhteyttä 
terveydenhuollon ammattilaiseen.

•	 Käytetyt kynäneulat hävitetään erityiseen 
riskijäteastiaan tai pistosuojattuun, selkeästi 
merkittyyn astiaan.

•	 Vain EU:n alueella olevat käyttäjät: käyttäjien on 
ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvistä 
vakavista tapahtumista valmistajalle ja 
kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.

Käyttöohjeet 
(Lue nämä 10 vaihetta ensin):

1.	 Tarkista viimeinen käyttöpäivä neulan 
repäisykannesta (A) ja irrota se sitten.

2.	 Työnnä neula suoraan kynään ja kierrä 
tiukasti kiinni.

3.	 Irrota ja poista ulkosuojus (D). 
Katso kuva (i)

4.	 Ota neula esiin irrottamalla ja hävittämällä 
neulan sisäsuojus (C). Katso kuva (ii). 
VAROITUS: Jos sekä ulko- (D) että sisäsuojusta 
(C) ei poisteta ennen käyttöä, lääkkeen 
injektoiminen ei onnistu ja seurauksena voi olla 
vakava vamma tai kuolema.

5.	 Tarkista lääkkeen virtaus valitsemalla annos 
kynän ohjeiden mukaisesti ja ruiskuttamalla se 
ilmaan. Toista, jos pisaroita ei näy. Jos pisaroita 
näkyy, valitse sinulle määrätty annos. Jos 
pisaroita ei näy, vaihda neula ja toista 
kaikki vaiheet.

6.	 Tarkista kynäneulan pituus laatikosta. Jos neula 
on yli 5 mm pitkä, käytä ihopoimua. 
Työnnä neula suoraan ihoon.

7.	 Pidä annospainiketta painettuna 
10 sekunnin ajan. 
VAROITUS: Älä laita neulan sisäsuojusta käytön 
jälkeen takaisin paikalleen (C).

8.	 Suojaa neula turvallisesti asettamalla ensin 
ulkosuojus (D) tasaiselle alustalle. Paina 
kynäneula (B) varovasti ulkosuojukseen (D) 
yhdellä kädellä.

9.	 Kierrä kynäneula irti kynästä.
10.	Hävitä tuote paikallisten määräysten ja 

lääketieteellisen laitoksen biovaarallista jätettä 
koskevien käytäntöjen mukaisesti.

 Tilsigtet anvendelse:
Penkanyler er sterile anordninger til engangsbrug, 
der er beregnet til brug sammen med 
peninjektionsanordninger til subkutan injektion af 
lægemidler udført af omsorgspersoner, lægfolk 
eller sundhedspersonale.
Indikationer:
•	 Indiceret til brug sammen med kompatible 

peninjektionsanordninger i henhold til ISO 
11608-1 til subkutan injektion af lægemidler. 
Listen over almindeligt anvendte 
peninjektionsanordninger, der er kompatible 
med embecta-penkanyler, er inkluderet  
på emballagen.

Kontraindikation:
•	 Ingen kendte.

Patientmålgruppe(r):
•	 Der er ingen begrænsning af målpopulationen.

Tilsigtede brugere:
•	 Brugere kan omfatte omsorgspersoner, lægfolk 

og sundhedspersonale.
Kliniske fordele:
Den kliniske fordel ved penkanyler er muligheden 
for at levere et lægemiddel, der er indeholdt i 
peninjektionsanordningens patron, i det subkutane 
væv. Når den korrekte injektionsteknik følges, kan 
lægemidlet administreres på en måde, der 
begrænser vævsvirkningerne på injektionsstedet 
og fremmer patienttilfredsheden.
Forholdsregler:
•	 Anordningen må ikke genbruges. Genbrug kan 

være forbundet med hærdning af fedtet under 
huden. Dette kan ændre insulinabsorptionen, 
hvilket gør blodsukkerkontrollen mere 
uforudsigelig.1,2 Yderligere risici i forbindelse 
med genbrug af anordningen kan omfatte 
smerter på injektionsstedet, inflammation, 
blødning, blå mærker, lokal infektion, 
hyperglykæmi (kanyle kan ikke trænge gennem 
huden), medicinsk indgreb (knækket kanyle i 
huden) og feber forårsaget af pyrogen 
(feberproducerende) kanyle.

•	 Del ikke brugte penkanyler med andre.
•	 Opbevares utilgængeligt for børn.
•	 Kontakt sundhedspersonalet, hvis du har brug 

for råd om anbefalet kanylelængde eller 
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 Definition nach ISO 15223-1 / ISO 7010
 Definizione come da ISO 15223-1 / ISO 7010
 Definición según ISO 15223-1 / ISO 7010
 V souladu s normou ISO 15223-1 / ISO 7010
 �Ορίζεται σύμφωνα με το πρότυπο 
ISO 15223-1 / ISO 7010
 Definierat enligt ISO 15223-1 / ISO 7010
 ISO 15223-1 / ISO 7010:n mukaisesti
 �Defineret i henhold til ISO 15223-1 / 
ISO 7010

injektionsteknik, har problemer med at bruge 
anordningen eller potentielt har oplevet en 
skade eller krydskontaminering.

•	 Følgende restrisici er relateret til penkanyler: 
Smerter på injektionsstedet, inflammation, 
blødning, blå mærker, forhærdning, lokal 
infektion, allergisk reaktion, hypoglykæmi, 
hyperglykæmi og medicinsk indgreb (knækket 
kanyle i huden). Skader fra kanylestik kan 
resultere i krydskontaminering (infektion) med 
blodpatogener. En pyrogen 
(feberproducerende) kanyle kan 
forårsage feber.

•	 Der findes ikke tilstrækkelig klinisk evidens til at 
påvise sikkerhed og ydeevne hos nyfødte. 
Kontakt din læge.

•	 Brugte penkanyler skal bortskaffes i en særlig 
beholder til skarpe genstande eller i en 
punkturfri, tydeligt mærket beholder.

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

Brugsanvisning 
(Læs disse 10 trin først):

1.	 Kontrollér udløbsdatoen på kanyleforseglingen 
(A), og træk derefter forseglingen af.

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

3.	 Fjern den udvendige hætte (D), og læg 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 hætte (D) og 
det indvendige kanyleskjold (C) ikke fjernes før 
brug, vil medicinen ikke blive injiceret, hvilket 
kan medføre alvorlig personskade 
eller dødsfald.

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

6.	 Kontrollér penkanylens længde på æsken. Ved 
kanyler, der er længere end 5 mm, skal du 
klemme huden sammen. 
Før kanylen lige ind i huden.

7.	 Tryk på tommelfingerknappen, og hold den 
nede i op til 10 sekunder. 
ADVARSEL: Undlad at sætte det indvendige 
kanyleskjold på anordningen igen (C).

8.	 Læg den udvendige hætte (D) på en plan 
overflade for at sætte den sikkert på igen. Skub 
forsigtigt penkanylen (B) ind i den udvendige 
hætte (D) med den ene hånd.

9.	 Skru penkanylen af pennen.
10.	Bortskaf produktet i henhold til lokale 

bestemmelser og hospitalets protokoller for 
biologisk farligt affald.

1 Frid AH, et al. Mayo Clinic Proceedings. 2016;91(9):   
  1231-1255.
2 Blanco M, et al. Diabetes Metab 2013;39(5):445-453
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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: +/- 1mm.
4. 	 Red lines  (             ) do not print.
5. 	 Vendor code, as per MTL-SOP-008-DL, to appear in location shown.
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