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en Pen Needles

Brief description:

KD-PENOFINE pen needles consist of the following
components: big protective cap, sealing strip, small protective
cap and the needle fixed in a plastic hub.

Materials used:
Stainless steel, polypropylene (PP), silicone oil (lubricant), UV
glue (adhesive)

Intended purpose:
KD-PENOFINE pen needles are single use medical device
intended to be connected to a compatible insulin pen for
subcutaneous insulin administration within the frame of a
diabetes mellitus treatment regimen. KD-PENOFINE pen

needles are sterilized using ethylene oxide.

Indication:
Subcutaneous injections of insulin with a compatible insulin
pen

Contraindications:

Insulin/insulin derivatives injections during episodes of
hypoglycemia

. ity to insulin/insulin i or one of its
excipients

Inflammation, tumors, ulceration or other pathologic skin /
subcutaneous tissue alterations or lesions such as bruising or
indurations or scar tissue at the injection site

Residual risks, undesirable side effects:
Injection-related side effects such as bleeding, bruising
(hematoma) or skin reactions (e.g. redness)
Lipohypertrophy

Hypoglycemia

Needle breaking or bending

Pain

Insulin backflow (leakage)

Intended user:

The use of this product is restricted to qualified healthcare
professionals and trained laypersons such as patients or
caregivers

Intended patient population:

KD-PENOFINE pen needles are intended for patients who
need insulin injection for blood glucose control without
gender or age constraints. The different needle sizes available
are to be selected by experienced healthcare professionals
regarding suitability for the intended injection sites and the
patient's body condition.

/\ Warnings, precautions:

Read instructions before use. KD-PENOFINE is to be used
according to these instructions for use

As a layperson, consult your doctor regarding the most
suitable needle size, injection technique and injection
sites to be used and always follow your doctor's
instructions.

Check the compatibility between the pen needle and the
insulin pen — a list of compatible pens is provided in these
instructions for use.

Patients with mental illness, convulsions/seizures or other
physical impairments and children might need to be
assisted while using the device.

Keep out of reach of small children as the product contains
small parts that could be swallowed.

KD-PENOFINE is non-toxic, sterile and non-pyrogenic
within shelf life i the individual package has not been
opened or damaged.

Do not use after the expiry date. If used after the expiry
date the device may not be sterile.

Visually inspect and carefully check the product and
individual package integrity and also the expiry date
before use. Improper transport and handling may cause
structural and/or functional damage to device or
packaging.

Do not use if the product or individual package is
impaired, damaged, opened or contaminated as this can
alter the device's sterile state.

Use the product immediately after opening the individual
package.

Do not bend the needle. If the needle is bent or damaged,
do not try to straighten or use the product as it may lead
to needlestick injuries / impaired integrity of the needle.
Handle and dispose of with care to avoid needlestick
injuries.

The pen needle is for single use on a single patient only —
always use a new needle for each injection and discard it
directly afterwards. Re-use of this single-use device might
lead to infections as a used needle is no longer sterile.
Furthermore, injections with an already used needle might
be more painful as the lubricant is removed and the tip
shape is deformed.

Do not clean or re-sterilize the product.

Never store the insulin pen with a mounted pen needle as
the mounted needle provides an open channel to the
insulin medication inside the cartridge - the insulin
medication may be altered (e.g. crystallization) or
contaminated, air may entry into the cartridge and dosage
might become inaccurate.

Instructions for use:
Before using the pen needle, consult and strictly follow the
insulin pen’s instructions for use. Always use the needle size,
injection technique and injection site recommended by your
doctor for administration.
. Open the sealing strip of the individual package (see
Fig.1);
Attach the product to a compatible insulin pen by screwing
it clockwise onto the pen (see Fig.2);
Remove both, the outer big protective cap (see Fig.3) and
the inner small protective cap (see Fig.4), before an
injection. Do not dispose of the big protective cap so you
can replace it in step 7.
Warning: If both, the big protective cap and the small
protective cap, are not removed before use, the
medication or dose might not be injected, which can result
in harm.
Perform a priming test prior to use to remove any air and
to ensure correct dose administration according to the
insulin pen’s instructions for use (see Fig.5). Always keep
backup pen needles as a replacement. Make sure that the
injection dosage is set correctly (see Fig.6).
Disinfect the skin of the injection site.
Hold the insulin pen in a 90° angle to the skin surface at
the insertion site and insert the needle vertically. Once the
pen needle is correctly inserted, press the injection button
all the way down, being careful not to change the angle of
the insulin pen (see Fig.7). Keep pressing down the
injection button. After administration keep the needle
inserted for at least 10 seconds before removing the
needle.
When the injection has been completed, replace the big
protective cap to cover the needle (see Fig.8) and rotate
the pen needle anticlockwise to detach it from the insulin
pen (see Fig.9).
Note: If after the needle is removed from the skin you
notice medication dripping, keep the needle inserted
longer the next time, at the same dosage.
. Dispose of the used pen needle in accordance with
applicable regulations and guidelines.
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isposal:

Dispose of the used pen needle after single use following local
regulations and guidelines for sharps disposal by using an
appropriate container for sharp medical waste.

Storage:
Store in a cool and dry place. Do not expose to heat or direct
sunlight

Notice:
Any serious incident that has occurred in relation to the device
must be reported to KD Medical GmbH Hospital Products and
to the competent authority of the EU Member State (or state
with the same rules (Regulation (EU) 2017/745 on medical
devices)) in which the user and/or patient is established.

Date of last revision: 2025-12-02 E451



de Pen-Nadeln

Kurzbeschreibung:

KD-PENOFINE Pen'Nade\n bestehen aus den folgenden

Kleine
Schutzkappe "ind e n einem Kunststoffanatz befestigte Nadel.

Verwendete Materialien:
Rostfreier Stahl, Polypropylen (PP), Silikondl (Schmiermittel), UV-
Klebstoff

Bestimmungsgemafe Verwendung:
KD-PENOFINE Pen-Nadeln sind Einweg-Medizinprodukte, die fir den
Anschluss an einen kompatiblen Insulinpen zur subkutanen

Rahmen einer Diabet: Vellitus-Therapie
vorgesehen sind. KD-PENOFINE Pen-Nadeln sind mit Ethylenoxid
sterilisiert.

Indikation:
Subkutane Injektion von Insulin mit einem kompatiblen Insulinpen

Kontraindikationen:

« Wihrend einer Hypoglykimie-Episode dirfen Insulin oder Insulin-
Derivate nicht injiziert werden

« Uberempfindiichkeit gegen Insulin oder Insulinderivate oder einen
der sonstigen Bestandteile

« Entzindungen, Schwellungen, Ulzerationen, sonstige

Haut bzw. des

Gewebes oder Lisionen wie Blutergiisse, Verhértungen oder
Narbengewebe an der Injektionsstelle

Restrisiken, unerwiinschte Ereignisse:

+ Injedonsbecingte unerwiinsche Ercignisse, davunler Blutungen,
amatome) oder 8. Rotungen)

. L.pohypemopme

« Hypoglykam

* Abbrechen oder Verbicgen der Nadel

Schmerzen
Insulinriickfluss (Leckage)

Vorgesehene Anwender:

Dieses Produkt darf nur von entsprechend qualifiziertem
medizinischem Fachpersonal und geschulten Laien - wie Patienten
oder deren Betreuungspersonen — verwendet werden

Vorgesehene Patientengruppe:

KD-PENOFINE Pen-Nadeln sind fiir Patienten ohne Geschlechts-
oder Altersbeschrankungen bestimmt, die eine Insulininjektion zur
Blutzuckerkontrolle bendtigen. Die Auswahl einer Nadel in einer
geeigneten GroBe muss durch erfahrenes medizinisches
Fachpersonal erfolgen. Dabei miissen auch die Eignung des
Patienten fir die
Zustand berticksichtigt werden.

/\ Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:
+ Lesen Sie vor Anwendung die Gebrauchsanweisung.
KD-PENOFINE ist gemaB dieser Gebrauchsanweisung zu

verwenden.
© Als Laie sollten sie lhren Arzt/lhre Arztin hinsichtlich der am
besten der und der

méglichen Injektionsstellen konsul(leven und seine/ihre
Anweisungen immer befolger

Vergewissern Sie sich, dass e Pen-Nadel mit dem zu
verwendenden Insulinpen kompatibel ist — eine Liste der
kompatiblen Pens finden Sie in dieser Gebrauchsanleitung.
Patienten mit
oder anderen kérperlichen Beeintréchtigungen sowie Kinder
miissen bei der Verwendung des Gerats gegebenenfalls
unterstiitzt werden.

Bewahren Sie das Produkt auBerhalb der Reichweite von
Kleinkindern auf, da es Kleinteile enthalt, die verschluckt werden
kénnten

Bis zum Ab\auf des Hallbavkeltsdatums ist KD-PENOFINE bei
atoxisch,

steril und pyrogentrei
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Verfallsdatum
uberschritten ist. Nach Ablauf des Verfallsdatums darf das
Produkt nicht mehr verwendet werden, da es moglicherweise
nicht mehr steril ist.
Priifen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum und
tiberzeugen Sie sich griindlich von der Unversehrtheit des
Produkts und der Verpackung. unsachgemarser Transport und
und/oder
funktionelle Beelntrachhgungen des brodukts oder der
Einzelverpackung verursachen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Produkt selbst oder
seine Einzelverpackung Mangel aufweist bzw. beschidigt,
gedffnet oder verunreinigt ist, da es in einem solchen Fall
maoglicherweise nicht mehr steril ist.
Verwenden Sie das Produkt sofort nach dem Offnen der
Einzelverpackun,
Die Nadel nicht biegen. Wenn die Nadel verbogen oder
beschadigt ist, versuchen Sie nicht, sie geradezubiegen oder
dennoch zu verwenden, da dies zu oder
2u einem Abbrechen der Nadel fiihren kann.
Handhaben Sie das Produkt vorsichtig, um
Nadelstichverletzungen zu vermeiden.
Die Pen-Nadel ist nur fiir den einmaligen Gebrauch bei ein und
demselben Patienten vorgesehen - verwenden Sie fir jede
Injektion immer eine neue Nadel und entsorgen Sie diese sofort
danach. Die Wiederverwendung dieses Einwegprodukts kann zu
Infektionen fiihren, da eine bereits gebrauchte Nadel nicht mehr
steril ist. Dariiber hinaus konnen Injektionen mit einer bereits
gebrauchten Nadel schmerzhafter sein, da das Gleitmittel nicht
mehr vorhanden ist und die Spitze verformt wurde.
Das Produkt darf nicht gereinigt oder erneut sterilisiert werden
Lagern Sie den Insulinpen niemals mit montierter Pen-Nadel, da
die montierte Nadel einen offenen Kanal zum Insulinmedikament
in der Kartusche darstellt - das Insulinmedikament kann sich
daher verindern (z. B. durch Kristallisation) oder verunreinigt
werden, und es kann Luft in die Kartusche eindringen, was die
Dosierungsgenauigkeit beeintrichtigt

Gebrauchsanweisung:

Lesen Sie vor der Verwendung der Pen-Nadel die

Gebrauchsanweisung des Insulinpens und befolgen Sie diese genau

Verwenden Sie immer die von Ihrem Arzt/Ihrer Arztin fir die
5 ik und

Injektionsstelle

Offnen Sie den Versiegelungsstreifen der Einzelverpackung (siehe

Abb. 1);

Befestigen Sie das Produkt an einem kompatiblen Insulinpen,

indem Sie es im Uhrzeigersinn auf den Pen schrauben (siehe

Abb. 2);

Entfernen Sie vor der Injektion sowohl die duBere groRe

Schutzkappe (siehe Abb. 3) als auch die innere kleine

Schutzkappe (siehe Abb. 4). Die grofe Schutzkappe nicht

entsorgen, damit Sie sie in Schritt 7 wieder anbringen konnen

Warnung: Wenn nicht sowohl die groe als auch die Kleine

Schutzkappe vor der Verwendung entfernt werden, kann das

Medikament oder die Dosis mdglicherweise nicht injiziert

werden, was unerwiinschte Folgen haben kann.

Fhren Sie vor der Verwendung einen Priming-Test durch, um

Luft zu entfernen und dwe korrekte Dosierung gemaf der

G (siehe Abb.

5). Halten Sie immer Ersatznade\n fir den Pen bereit. Stellen Sie

sicher, dass die Injektionsdosis korrekt eingestellt it (siehe Abb.
)
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Desinfizieren Sie die Haut an der Injektionsstelle.
Halten Sie den Insulinpen an der Einstichstelle im 90°-Winkel zur
Hautoberfliche und stechen Sie die Nadel senkrecht in die Haut
Sobald die Pennadel korrekt eingefihrt ist, driicken Sie den
Injektionsknopf ganz nach unten und achten Sie darauf, den
Winkel des Insulinpens nicht zu verandern (siehe Abb. 7). Halten
Sie den Injektionsknopf gedriickt. Lassen Sie die Nadel nach der
Verabreichung mindestens 10 Sekunden lang eingefiihrt, bevor
Sie sie herausziehen

. Wenn die Injektion abgeschlossen ist, bringen Sie die groBe
Schutzkappe wieder an, um die Nadel abzudecken (siche Abb.
8). Drehen Sie anschliefiend die Pennadel gegen den
Uhrzeigersinn, um sie vom Insulinpen zu l6sen (sihe Abb. 9).
Hinweis: Wenn Sie nach dem Herausziehen der Nadel aus der
Haut bemerken, dass noch Medikamentenflssigeit aus der
Nadel tropft, lassen Sie diese beim nichsten Mal langer
eingefiihrt, bei unverinderter Dosierun;
Entsorgen Sie die gebrauchte Pen-Nadel gema® den geltenden
Vorschriften und Richtlinien
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Entsorgung:
Entsorgen Sie die Pen-Nadel nach einmaligem Gebrauch gema den
in Ihrem Land und in Ihrer Einrichtung geltenden Bestimmungen und
Vorgaben fir die Entsorgung von scharfen/spitzen medizinischen

in einem Behalter fur
medizinische Abfalle.

Lagerung:
Kihl und trocken lagern. Vor Hitze und direkter Sonneneinstrahlung
schiltzen.

Hinweis:

Jedes das sich im mit
dem Produkt ereignet hat, muss der KD Medical GmbH Hospital
Products und der zustindigen Behorde des EU-Mitgliedstaats (oder
eines Staats mit denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745
iiber Medizinprodukte)), in dem der Anwender und/oder der Patient
niedergelassen ist, gemeldet werden

Datum der letzten Uberarbeitung: 2025-12-02 E451



sv Pennkanyler

Kort beskrivning:
KD-PENOFINE pennkanyler bestér av féljande komponenter:
stort skyddslock, titningsremsa, ltet skyddslock och kanylen
fast i en plasthylsa

Material som anvénds:
Rostfritt stal, polypropen (PP), silionolja (smérjmedel), UV-lim

Avsett andamal:
KD-PENOFINE pennkanyler & medicintekniska produkter fér
engangsbruk, avsedda att anslutas till en kompatibel

for subkutan inom ramen
for ett behandiingsprogram for diabetes melltus.
KD-PENOFINE p ar med

Indikation:
Subkutana injektioner av insulin med en kompatibel
insulinpenna

Kontraindikationer:

Injektioner av insulin/insulinderivat under episoder med
hypoglykemi

Gverkanslighet mot insulin/insulinderivat eller nagot
hjdlpamne

Inflammation, tumbrer, sar eller andra patologiska
forandringar i hud/subkutan vavnad eller lesioner sisom
blamérken eller forhardnader eller &rrvévnad vid
injektionsstllet

Kvarstaende risker, odnskade biverkningar:
Injektionstelaterade biverkningar sisom blodning,

eller (t.ex. rodnad)
« Lipohypertrofi
« Hypoglykemi
* Bruten eller bojd nél
* Smarta
* Backflode av insulin (lickage)

Avsedd anvandare:
Denna produkt fér endast anvandas av kvalificerad halso- och
sjukvérdspersonal och trinade lekmén sisom patienter och
vardare.

Avsedd patientpopulation:
KD-PENOFINE pennkanyler dr avsedda for patienter som
behover utan kéns-
eller dldersbegransningar. Erfaren halso- och

ska vilja limplig med tanke pa
det planerade injektionsstéllet och patientens fysiska tillstind

/N Vamingar och forsiktighetsatgirder:
Las bruksanvisningen fore anvandning. KD-PENOFINE ska
anvandas i enlighet med denna bruksanvisning.
Som lekman behover du rad'raga dm Iakale angaende
lamplig nalstorlek,
och alltid félja Iakarens anvlsmngav
. ibili mellan p 1 och
i —en lista Gver ibla pennor finns i
denna bruksanvisning.
Patienter med psykisk sjukdom, krampanfall eller andra
fysiska funktionsnedséttningar, samt barn, kan behdva
hjalp med att anvinda produkten.
Forvaras utom réckhall for sma barn eftersom produkten
innehaller smadelar som kan svéljas.
KD PENOF/NE ar giftfri, steril och pyrogenfn under

om den enskilda inte har
ppnats eller skadats.
Anviind inte produkten efter utgéngsdatum. Om

anvands efter ar

osiker.
. och noga fére anvi att
produkt och férpackning &r intakta och att utgangsdatum
inte har passerats. Felaktig transport och hantering kan
orsaka strukturella och/eller funktionella skador pd
produkten eller forpackningen.
Anvand inte produkten om den eller den enskilda
férpackningen & forsimrad, skadad, 5ppnad eller
kontaminerad eftersom detta kan foréandra enhetens

sterilitet.

* Anvand p t efter att f5 har
Sppnats.

« Bj inte nalen. Om nalen &r bsjd eller skadad ska du inte

férsoka rata ut den eller anvinda den eftersom det kan
leda till nalsticksskador/forsamrad kvalitet pa nalen.
Hantera och kassera produkten med férsiktighet for att
undvika ndlsticksskador.
Pennkanylen dr endast avsedd for engangsbruk till en
enda patient - anvand alltid en ny kanyl vid varje injektion
ach kassera den omedelbart efter anvindningen.

av denna kan leda till
infektioner eftersom en anvand kanyl inte lingre ar steril.
Dessutom kan injektioner med en redan anvéind kanyl vara
mer smartsamma eftersom smorjmedlet forsvunnit och
nalspetsen har deformerats.
Produkten far inte rengoras eller omsteriliseras.
Forvara aldrig insuli med monterad
eftersom den monterade kanylen skapar en éppen kanal
till Et inuti ¢ -
insulinlikemedlet kan férandras (t.ex. kristalliseras) eller
fororenas, Iuft kan komma in i cylinderampullen och dosen
kan bli felaktig

Bruksanvisning:
Innan du anvander pennkanylen ska du lasa och noga folja
bruksanvisningen for insulinpennan. Anvand alltid ndlstorlek,
\mektionsteknik och \mektionsstaHe enligt lakarens
for

Ta bort titningsremsan p4 forpackningen (se fig. 1);
Satt fast kanylen pa en kompatibel insulinpenna genom att
skruva fast den medurs p4 pennan (se fig. 2);
Ta bort bade det yttre stora skyddslocket (se fig. 3) och
det inre lila skyddslocket (se fig. 4) innan du ger
injektionen. Kasta inte det stora skyddslocket eftersom det
ska sittas tillbaka i steg 7.
Varning: Om inte bade det stora och det lila skyddslocket
tas bort fére anvandningen kan likemedlet eller dosen
eventuellt inte injiceras, vilket kan leda till skada.
Utfor ett primingtest fore anvindningen for att avlagsna
luft och sékerstélla att dosen blir korrekt. Folj
bruksanvisningen till insulinpennan (se fig. 5). Ha alltid
nagra pennkanyler i reserv om de skulle behéva bytas ut.
Kontrollera att injektionsdosen r korrekt installd (se fig.
6)
Desinficera huden pa injektionsstéllet.
Hall insulinpennan i 90° vinkel mot huden vid
insticksstallet och for in nalen i lodrét riktning. Nar
pennkanylen ar korrekt inford trycker du ner
injektmnsknappen hela vagen. Var noga med att inte
andra vinkeln pa insulinpennan (se fig. 7). Fortsatt att halla

intryckt. Nér |4 avgetts ska
nélen hallas kvar i huden i minst 10 sekunder innan den
tas bort.
Nér injektionen &r klar satter du tillbaka det stora
skyddslocket dver nlen (se fig. 8) och vrider pennkanylen
moturs for att ta loss den frén insulinpennan (se fig. 9).
Obs! Om likemedel droppar fran kanylen nar du tagit
bort den fran huden ska du lata kanylen vara inford en
lngre stund nasta gdng, med samma dosering.
Kassera den anvinda pennkanylen i enlighet med géllande
bestimmelser och riktlinjer.
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Bortskaffande:
Kassera den anvanda pennkanylen efter engangsbruk. Folj
lokala bestammelser och riktlinjer for vassa foremal och
anvind lamplig behdllare for vasst medicinskt avfall

Férvaring:
Forvaras svalt och torrt. Far inte utsiittas for varme eller direkt
solljus

Obs!

Alla allvarliga tillbud som intraffar i samband med enheten
méste rapporteras till KD Medical GmbH Hospital Products och
till behorig myndighet i den EU-medlemsstat (eller stat med
samma regler [f6rordning (EU) 2017/745 om medicintekniska
produkter]) dér anvandaren och/eller patienten ar etablerad.

Datum for senaste andring: 2025-12-02 E451



da Pennile

Kort beskrivelse:
KD-PENOFINE pennile bestdr af folgende komponenter stor
lille te

og ndlen fastgjort i en plastmuffe.

Anvendte materialer:
Rustfrit stal, P (PP), sil
UV-lim (Kizbemiddel)

Tilsigtet formal:
KD-PENOFINE pennéle er medicinsk udstyr til engangsbrug,
der er beregnet til at blive tilsluttet en kompatibel insulinpen til
subkutan insulinadministration som led i et diabetes mellitus-
behandlingsregime. KD-PENOFINE pennale er steriliseret med
etylenoxid.

Indikation:
Subkutane injektioner af insulin med en kompatibel insulinpen

Kontraindikationer:

Injektioner af insulin/insulinderivater under episoder med
hypoglykeemi

* Over over for insulin/insulinderi eller et af
hjelpestofferne

Betaendelse, tumorer, ulceration eller andre patologiske
hud-/subkutane veevsforandringer eller laesioner siasom bla
maerker eller eller arvaev pd

Restrisici, bivirkninger:

Injektionsrelaterede bivirkninger sdsom blodning, bl
maerker (haematom) eller hudreaktioner (f.eks. radme)
Lipohypertrofi

Hypoglykzemi

Naélen knaekker eller bajer

Smerter

Insulintilbagelob (leekage)

Tilsigtet bruger:

Dette produkt ma kun anvendes af kvalificeret
sundhedspersonale og uddannede laegfolk sasom patienter
eller plejere.

Tilsigtet patientpopulation:
KD-PENOFINE pennéle er beregnet til patienter, der har brug
for msuhnm]eklmn il blodsukkerkonlrol uden kens- eller

De I ige storrelser og
varianter skal vaelges af erfarent sundhedspersonale med
hensyn til egnethed til det pataenkte injektionssted og
patientens kropstilstand.

/N Advarsler og forholdsregler:
« Les brugsanvisningen for brug. KD-PENOFINE skal
anvendes i overer med denne
Som lzzgmand skal du radfore dig med din l2ge om den’
bedst egnede nalstorrelse, injektionsteknik og de bedst
egnede injektionssteder, der skal anvendes, og altid
folge legens anvisninger.
Kontrollér kompatibiliteten mellem penndlen og

— en liste over penne findes i
denne brugsanvisning
Patienter med psykisk sygdom, kramper/anfald eller andre
fysiske handicap og bern kan have brug for hjzlp, mens
de bruger enheden
Opbevares utilgaengeligt for sméa bern, da produktet
indeholder smé dele, der kan sluges.
KD-PENOFINE er ikke-toksisk, steril og ikke-pyrogen
inden for holdbarhedsperioden, hvis den enkelte pakning
ikke er abnet eller beskadiget.
Ma ikke anvendes efter udlebsdatoen. Hvis produktet
anvendes efter udlebsdatoen, er det muligvis ikke sterilt.
Efterse produktet og den enkelte pakning visuelt, og
kontrollér omhyggeligt, at de er intakte, samt
udlebsdatoen fer brug. Forkert transport og handtering
kan fordrsage strukturelle og/eller funktionsmzessige
skader p4 produktet eller pakningen
M ikke anvendes, hvis produktet eller den individuelle
pakning er forringet, beskadiget, dbnet eller

, da dette kan komp enhedens

sterilitet.

Produktet skal anvendes straks efter abning af den
enkelte pakning.

Boj ikke nalen. Hvis nalen er bejet eller beskadiget, ma du
ikke forsoge at rette den ud eller bruge produktet, da det
kan medfore nalestiksskader/forringet naleintegritet.
Handter produktet med forsigtighed for at undga
nélestiksskader.

Pennélen er kun til engangsbrug til en enkelt patient —
brug altid en ny nal il hver injektion, og kassér den
umiddelbart efter. Genbrug af denne engangsenhed kan
fore til infektioner, da en brugt nal ikke leengere er steril.
Desuden kan injektioner med en allerede brugt nal vaere
mere smertefulde, da smoremidlet er fiernet, og spidsens
form deformeret.

Produktet ma ikke rengores eller gensteriliseres.

Opbevar aldrig insulinpennen med pasat penndl, da den
pasatte nal giver en aben kanal til insulinlzgemidlet inde i
patronen — insulinlaegemidlet kan blive aendret (f.eks.
krystallisering) eller kontamineret, luft kan traenge ind i
patronen, og doseringen kan blive unojagtig.

Brugsanvisning:
For pennalen tages i brug, skal brugsanvisningen til
insulinpennen Io-;ses 0g folges noje. Brug a\hd den
nalstorrelse og inj samt det injekti som
din laege har anbefalet til administration.

. Abn forseglingsstrimlen pa den enkelte pakning (se fig. 1);
. Seet produktet pa en kompatibel insulinpen ved at skrue
den med uret pa pennen (se fig. 2);

Fjern bade den udvendige store beskyttelseshzette (se fig
3) og den indvendige lille beskyttelseshztte (se fig. 4), for
en injektion. Smid ikke den store beskyttelseshatte ud, s
du kan swtte den pa igen i trin 7.

Advarsel: Hvis bade den store beskyttelseshaette og den
lille beskyttelseshzette ikke fieres for brug, injiceres
legemidlet eller dosen muligvis ikke, hvilket kan medfere
skade.

Udfer en Klargeringstest for brug for at fieme eventuel
luft og sikre korrekt dosisadministration i henhold til
brugsanvisningen til insulinpennen (se fig. 5). Hav altid
ekstra pennale Klar som erstatning. Serg for, at
injektionsdoseringen er indstillet korrekt (se fig. 6).
Desinficer huden pd injektionsstedet.

Hold insulinpennen i en vinkel pa 90° i forhold til
hudoverfladen pa indferingsstedet, og indfer nalen lodret.
Nar penndlen er indfert korrekt, trykkes
injektionsknappen helt ned. Pas pé ikke at 2ndre
insulinpennens vinkel (se fig. 7). Bliv ved med at trykke pa
injektionsknappen. Efter injektionen skal nlen blive
siddende i mindst 10 sekunder, for den fiernes.

Nér injektionen er afsluttet, settes den store
beskyttelseshzztte pa nalen igen (se fig. 8), og penndlen
drejes mod uret for at tage den af insulinpennen (se fig.
9).
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Bemzerk: Hvis du bemaerker, at der drypper legemiddel,
efter at nalen er fiernet fra huden, skal du lade nélen
sidde i lzzngere tid neste gang med samme dosis.
Bortskaf den brugte pennal i henhold il gzldende regler
og retningslinjer.

®

Bortskaffelse:

Bortskaf den brugte penndl efter én anvendelse i
overensstemmelse med nationale og lokale regler for
bortskaffelse af skarpe genstande i en egnet kanyleboks.

Opbevarin;
Opbevares pé et koligt og tort sted. M ikke udszettes for
varme eller direkte sollys.

Bemark:

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med
produket, skal rapporteres til KD Medical GmbH Hospital
Products og il den kompetente myndighed i den EU-
medlemsstat (eller stat med samme regler (forordning (EU)
2017/745 om medicinsk udstyr)), hvor brugeren og/eller
patienten er bosiddende.

Dato for seneste revision: 2025-12-02 E451



no Pennekanyler

Kort beskrivelse:
KD-PENOFINE pennekanyler bestér av folgende
liten

stor b
beskyttelseshette og nélen festet i en plasthub.

Materialer:
Rustfritt stdl, polypropylen (PP), silikonolje (smaremiddel), UV-
lim (klebemiddel)

Tiltenkt formal:
KD-PENOFINE pennekanyler er medisinsk utstyr til
engangsbruk som er ment & kobles til en kompatibel

for subkutan som en del av
et diabetes mellitus-behandlingsregime. KD-PENOFINE
Pennekanyler er sterilisert med etylenoksid.

Indikasjon:
Subkutane injeksjoner av insulin med en kompatibel
insulinpenn

Kontraindikasjoner:

Injeksjon av insulin/insulinderivater under episoder med
hypoglykemi

Overfalsomhet overfor insulin/insulinderivater eller overfor
ett eller flere av hjelpestoffene

. svulster, eller andre
endringer i hud/underhudsvev eller lesjoner som blamerker
eller eller arrvev pa

Restrisiko, uonskede bivirkninger:

Injeksjonsrelaterte bivirkninger som blodning, blamerker
(hematom) eller hudreaksjoner (f.eks. radhet)
Lipohypertrofi

Hypoglykemi

Kanylen brekker eller bayes

Smerte

Tilbakestromning av insulin (iekkasje)

Tiltenkt bruker:

Bruken av dette produktet er begrenset til kvalifiserte
helsepersonell og opplaerte brukere, som pasienter eller
omsorgspersoner.

Tiltenkt pasientpopulasjon:

KD-PENOFINE pennekanyler er ment for pasienter som
trenger insulininjeksjon for blodsukkerkontroll, uten
begrensninger knyttet til kjonn eller alder. De tilgiengelige
kanylestorrelsene skal velges av erfarent helsepersonell med
tanke pé egnethet for det tiltenkte injeksjonssted og
pasientens kroppstilstand.

/\ Advarsler og forsiktighetsregler:

* Les bruksanvisningen fer bruk. KD-PENOFINE skal brukes
i henhold til denne bruksanvisningen.

Som lekperson mé du radfore deg med legen din
angaende den mest egnede Kanylestorrelsen,

som skal

brukes, og alltid lulge legens anvisninger.
Konther kompatibiliteten mellom pennekanylen og
—en liste over penner finnes i
denne bruksanvisningen.
Pasienter med psykisk sykdom, kramper/anfall eller andre
fysiske funksjonshemninger og barn kan trenge hjelp
under bruk av enheten.
Oppbevares utilgiengelig for sma barn. Produktet
inneholder smé deler som kan svelges.
KD-PENOFINE er ikke-toksisk, sterilt og ikke-pyrogent
innen angitt holdbarhetsperiode, forutsatt at den
individuelle emballasien er intakt og ikke &pnet.
Ma ikke brukes etter utlapsdatoen. Hvis enheten brukes
etter utlopsdatoen, kan det hende at den ikke er steril.
Inspiser produktet visuelt og kontroller noye at den
individuelle emballasjen er intakt, samt utiopsdatoen for
bruk. Feil transport og handtering kan forarsake strukturell
og/eller funksjonell skade pa enheten eller emballasjen.
Skal ikke brukes hvis produktet eller den individuelle
emballasjen er skadet, dpnet eller kontaminert, da dette
kan endre enhetens sterile tilstand.
Bruk produktet umiddelbart etter at den individuelle
emballasien er apnet
Ikke bay kanylen. Hvis kanylen er bayd eller skadet, ma
du ikke forsoke & rette ut eller bruke produktet, da dette
kan fore til na
Handteres og avhendes med farswkhghel for & unngd
skader fra kanylestikk.
Pennekanylen er kun til engangsbruk p4 én pasient — bruk
alltid en ny kanyle til hver injeksjon og kast den
umiddelbart etterpd. Gjenbruk av denne enheten kan fore
til infeksjoner, da en brukt kanyle ikke lenger er steril. |
tillegg kan injeksjoner med en brukt kanyle vaere mer
smertefulle ettersom smaremiddelet er vekk og spissens
form er deformert.
Ikke rengjor eller resterilser produktet.
. ma aldri opp med en
montert, siden den monterte kanylen gir en dpen kanal til
insulinmedisinen inne i patronen — insulinmedisinen kan bli
endret (f.eks. krystallisering) eller kontaminert, luft kan
komme inn i patronen og doseringen kan bli unayaktig.

Slik bruker du den:

Les og folg bruksanvisningen for insulinpennen neye for du
bruker pennekanylen. Bruk alltid den kanylestorrelsen,
injeksjonsteknikken og injeksjonsstedet som legen din har
anbefalt for administrasjon.

1. Apne immelen pa den

emballasjen (se fig. 1);

Fest produktet til en kompatibel insulinpenn ved & skru
den pd pennen med urviseren (se fig. 2);

Fjern begge, den ytre store beskyttelseshetten (se fig. 3)
og den indre lille beskyttelseshetten (se fig. 4), for en
injeksjon. Ikke kast den store beskyttelseshetten, slik at du
kan sette den pa igjen i trinn 7.

Forsiktig: Hvis beskyttelseshettene, bade den store og den
lille, ikke fiernes for bruk, kan det hende at legemidlet
eller dosen ikke injiseres, noe som kan fare til skade.
Utfor en primingtest for bruk for 4 fierne eventuell luft og
for 4 sikre riktig doseadministrering i henhold til
bruksanvisningen for insulinpennen (se fig.5). Ha alltid
med ekstra pennekanyler som reserve. Kontroller at
injeksjonsdosen er riktig innstilt (se fig.6).

Desinfiser huden pa injeksjonsstedet.

Hold insulinpennen i 90° vinkel mot hudoverflaten pa
injeksjonsstedet og sett inn kanylen loddrett. Nar
pennekanylen er satt riktig inn, trykker du
injeksjonsknappen helt ned. Veer forsiktig s du ikke
endrer vinkelen pa insulinpennen (se fig.7). Fortsett &
trykke ned injeksjonsknappen. Etter injeksjon skal nalen
sitte inne i minst 10 sekunder for den fiernes.

Nér injeksjonen er fullfort, setter du pa den store
beskyttelseshetten for & dekke kanylen (se fig. 8) og vrir
pennekanylen mot urviseren for & lasne den fra
insulinpennen (se fig. 9).

Merk: Hvis du merker at medikamentet drypper etter at
kanylen er tatt ut av huden, mé du la kanylen sta lenger
inne neste gang, med samme dose.

Kast den brukte pennekanylen i henhold til gjeldende
forskrifter og retningslinjer.
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Avfallshaud!enng

av brukt le etter bruk i en
egnet beholder for skarpe medisinske gjenstander i henhold til
foderale o lokale forskrifter for kassering av skarpe
gjenstander.

Oppbevaring:
Oppbevares pa et Kjolig og tort sted. Ma ikke utsettes for
varme eller direkte sollys.

Merk:

Enhver alvorlig hendelse som har oppstatt i forbindelse med
enheten, ma rapporteres til KD Medical GmbH Hospital
Products og til i EU

(eller staten med de samme reglene (forordning (EU)
2017/745 om medisinsk utstyr)) der brukeren og/eller
pasienten er etablert.

Dato for siste revisjon: 2025-12-02 E451



fi Insuliinikynidneulat

Pika kuvaus:

KD-PENOFINE-insuliinikyndneulassa on seuraavat osat: iso
suojakorkki, suojakalvo, pieni suojakorkki ja muoviseen
napaan kiinnitetty neula.

Kiytetyt materiaalit:
Ruostumaton terés, polypropeeni (PP), silikonioljy
(voiteluaine), UV-lima (lima-aine)

Kayttotarkoitus:

-PENOFINE-i

innallisia laitteita, ]otka on tarkowtettu liitettavaksi
insuliinin
annostelua varten diabetes mellituksen hoito- ohjelman
puitteissa. KD-PENOFINE-insuliinikynéneulat on steriloitu
etyleenioksidilla.

Insuliinin injektointi yr
insuliinikynzll

Vasta- alheet

* Insulii inij i injektointi
yhteydessi

« Viiherkkyys insuliinille/insuliinijohdannaisille tai jollekin
niiden apuaineista

¢ Tulehdus, kasvaimet, haavaumat tai muut
he

tai leesiot,

kuten mustelmat, tai kovettumat tai arpikudos
pistoskohdassa

Jaannosnskll haittavaikutukset:
i littyvat hai kuten
mustelmat (hematooma) tai ihoreaktiot (esim. punmtus)
« Lipohypertrofia
« Hypoglykemia
* Neulan murtuminen tai taipuminen

Kipu
Insuliinin takaisinvirtaus (vuoto)

Kohdekayttaja:
Tamén tuotteen kayttd on rajo\tetlu palew“e

ja
saaneille maallikoille, kuten potllallle tal hoitajille.

Kohdepotilasryhm:
KD-PENOFINE-insuliinikynaneulat on tarkoitettu potilaille,
jotka tarvitsevat insuliinipistoksia verensokerin hallintaan.
Kaytolle ei ole sukupuoleen tai ikaan liittyvia rajoituksia.
Kokeneet terveydenhuollon ammattilaiset valitsevat sopivan
kokoisen neulan aiotun pistoskohdan ja potilaan kehon
kunnon perusteella.

N\ Varoitukset ja varotoimet:
Lue ohjeet ennen kéyttod. KD-PENOFINE-laitetta tulee
kéyttad ndiden kayttoohjeiden mukaisesti.
Maallikkona keskustele ldkarisi kanssa sopivimmasta
neulan koosta, pistostekniikasta ja kaytettavasta
pistoskohdasta ja noudata aina isi antamia ohjeita.
Tarkista kyna
ennen kayttod. Luctidlo yhteensopivista insuliinikynistd on
néissa kayttohjeissa.
Potilaita, joilla on mielenterveyden hairisit4, kouristuksia
tai muita fyysisid vammoja, seki lapsia voi olla tarpeen
auttaa laitteen kéyton aikana.
Pidettéva poissa pienten lasten ulottuvilta, silld tuote
sisiltii pienid osia, jotka voivat joutua nieluun.
KD-PENOFINE on myrkyton, steriili ja ei-pyrogeeninen
séilyvyysaikana, jos yksittdispakkausta ei ole avattu tai
vahingoitettu.
i saa kiytt: eisen kayttopaivimaaran jalkeen. Jos
laitetta kaytetaan viimeisen kdyttdpdivimaaran jélkeen, se
ei vilttamatta ole steriili.
Ennen kéyttoa tarkasta, ettd tuote ja tuotepakkaus ovat
ehijid. Varmista myos tuotteen viimeinen kayttopaiva.
Virheellinen kuljetus ja kasittely voi aiheuttaa rakenteellisia
ja/tai toiminnallisia vaurioita laitteelle tai pakkaukselle.
Ei saa kayttaa, jos tuote tai yksittaispakkaus on

avattu tai
silla tama v0| vaikuttaa laitteen steriiliyteen
« Kayté tuote heti yksittaispakkauksen avaamisen jlkeen.
« Ali taivuta neulaa. Jos neula on taipunut tai vaurioitunut,
yritd suoristaa tai kdyttad tuotetta, sill se voi johtaa
neulanpistovammoihin / heikentad neulan eheytta.
Kisittele ja havitd varovasti neulanpistovammojen
valttamiseksi.
Insuliinikynéineula on kertakiyttoinen ja tarkoitettu vain
yhdelle potilaalle. Kayta aina uutta neulaa jokaiseen
pistokseen ja havitd neula heti sen jalkeen. Taman
kertakayttolaitteen uudelleenkiyttd voi aiheuttaa
tulehduksia, silla kaytetty neula ei ole enaa Slerllll
Kaytetylld neulalla pistiminen voi sattua, silld siiné ei ole
endd voiteluainetta eikd neulan karki ole enda terava.
« Al puhdista tai steriloi tuotetta uudelleen.
Ala sailyta neulaa kiinni insuliinikynéssd, silla neula on
avoin kanava ampuillin sisalld olevaan insuliiniin. Insuliini
voi muuttaa muotoaan (esim. kiteytyd) tai saastua,
ampulliin saattaa paésté ilmaa ja kynan annostelu saattaa
muuttua epétarkaksi.

Kayttoohjeet:
Lue insulinikynn iyttéohjeet ennen insulinikyn .
kéyttoa, ja noudata niita tarkasti. Kéyta aina ladkérin

neulan kokoa, ja pistoskohtaa.
Avaa yksnttalspakkauksen suojakalvo (katso kuva 1);
Kiinnita tuote yhteensopvvaan insuliinikynazn kiertimalli
yotapdivaan (katso kuva 2);
Irrota suuri ulompi suojakorkki (katso kuva 3) ja pieni
sisempi suojakorkki (katso kuva 4) ennen pistosta. Ald
hévita isoa suojakorkkia, jotta voit laittaa sen takaisin
vaiheessa 7.
Varoitus: Jos sekd isoa ettd pientd suojakorkkia ei poisteta
ennen kyttod, e tai annos ei valttamatta tule
injektoiduksi, miké voi aiheuttaa haittaa.
. Suorita esitéyttotesti ennen kdyttoa iiman poistamiseksi ja
oikean annoksen varmistamiseksi insuliinikynan
kayttoohjeiden mukaisesti (katso kuva 5). Pida aina
ylimériisia insulinikyndneuloja varalla. Varmista, ettd
pistoksen annos on asetettu oikein (katso kuva 6)
Desinfioi pistoskohdan iho.
Pida insuliinikynda 90 asteen kulmassa ihon pintaan
nahden pistoskohdassa ja tydnna neula ihoon
pystysuoraan. Kun kyné neuloineen on sopivassa paikassa
iholla, paina pistospainike kokonaan alas. Pida
|nsu|||n|kyna koko ajan samassa asennossa (katso kuva 7)
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Jatka Pida neulaa
lkeen paikallaan véhintaan 10 sekuntia ennen neulan
poistamista.
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Kun olet pistinyt pistoksen, aseta suuri suojakorkki neulan
e (katso kuva 8) ja irrota neula insuliinikynasti
kaantamalld sita vastapdivaan (katso kuva 9).

Huomautus: Jos huomaat laakettd tippuvan neulan
irrotuksen jalkeen, pida neulaa paikallaan pidempazn
seuraavalla kerralla ja pista sama insuliinimaz
Havita kaytetty insuliinikyndneula jitehuoltosdintsjen
mukaisesti

@

Havittaminen:
Havi kaytetty insuliinikyndneula teravien esineiden

4 koskevien ardysten ja ohjeiden
mukaisesti kayttimalld asianmukaista teréville esineille
tarkoitettua séiliotd.

Siilyttiminen:
Sailytd viiledssd ja kuivassa paikassa. Ala altista limmolle tai
suoralle auringonvalolle.

Huomautus:
Kaikista laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista on
Hmortettava KD N\edlca\ GmbH Hospital Productsille ja

siina EU-j ltiossa (tai samoja
sadntoja soveltavassa valtiossa (|
annettu asetus (EU) 2017/745)), jossa kayttaja ja/tai potilas
sijaitsee.

Edellinen tarkistuspéiva: 2025-12-02 E451



nl Pennaalden

Korte beschrijving:
KD-PENOFINE pennaalden bestaan uit de volgende

grote Kleine
beschermdop en een naald bevestigd in een kunststof hub.

Gebruikte materialen:
Roestvrij staal, (PP), sil
UV-ljm (Kleefstof)

Beoogd doeleinde:
KD-PENOFINE pennaalden zijn medische hulpmiddelen voor
eenmalig gebruik, bedoeld om te worden aangesloten op een
compatibele insulinepen voor subcutane toediening van insuline
als onderdeel van een diabetesbehandelingsregime.
KD-PENOFINE pennaalden zijn gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Indicatie:
Subcutane insuline-injecties met een

Contra-indicaties:
Injecties van insuline of insulinederivaten tjdens episodes van
hypoglykemie

.0 voor insuline of of een
van de hulpstoffen ervan

Ontsteking, tumoren, ulceraties of andere pathologische
veranderingen of laesies van de huid of het subcutane
weefsel, zoals of i op
de injectieplaats

en
Bijwerkingen gerelateerd aan de injectie, zoals bloedingen,
blauwe plekken (hematoom) of huidreacties (bijv. roodheid)
Lipohypertrofie

Hypoglykemie

Naald breekt of buigt

Pijn
Terugstroming van insuline (lekkage)

Beoogde gebruiker:
Het gebruik van dit product is beperkt tot gekwalificeerd
zorgpersoneel en opgeleide leken zoals patiénten of
zorgverleners.

Beoogde patiéntenpopulatie:

KD-PENOFINE pennaalden ziin bedoeld voor patiénten die
insuline-injectie nodig hebben voor bloedglucosecontrole,
ongeacht geslacht of leeftjd. De keuze van de beschikbare
naaldmaten dient te worden gemaakt door ervaren
zorgverleners, op basis van de geschikte injectieplaatsen en de
lichamelijke conditie van de patiént.

en

Lees de gebruiksaanwilzing vo6r het gebruik. KD-PENOFINE

moet worden gebruikt volgens deze gebruiksaanwijzing.

Als leck dient u uw arts te raadplegen over de meest

geschikte

en altijd de instructies van uw arts op e volgen.

Controleer of de pennaald compatibel is met de insulinepen.

Een lijst met compatibele pennen vindt u in deze

gebruiksaanwijzing.

Patiénten met een geestesziekte, convulsies/aanvallen,

andere lichamelijke beperkingen, of kinderen, dienen

mogelijk begeleid te worden tijdens het gebruik van het

hulpmiddel

Buiten bereik van kleine kinderen houden, omdat het

product Kleine onderdelen bevat die kunnen worden

ingeslikt.

KD-PENOFINE is niet-toxisch, steriel en niet-pyrogeen

binnen de tenzij de

verpakking geopend of beschadigd is.

Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. Bij gebruik na

de uiterste gebruiksdatum is het hulpmiddel mogelijk niet

steriel.

Controleer voor gebruik visueel het product en de

individuele verpakking op integiteit, en verifieer tevens de

uiterste gebruiksdatum. Onjuist vervoer en onjuiste
kurmen en/of schade

aan het
Niet gebruiken als het product of de individuele verpakking
aangetast, beschadigd, geopend of verontreinigd is,
aangezien dit de steriliteit van het hulpmiddel kan aantasten.
Direct na opening van de verpakking gebruiken.
De naald mag niet worden verbogen. Als de naald verbogen
of beschadigd is, mag deze niet worden rechtgetrokken of
gebruikt, omdat dit kan leiden tot prikaccidenten of
aantasting van de naaldintegriteit.
Voorzichtig hanteren en verwijderen om prikaccidenten te
voorkomen.
De pennaald is uitsluitend bestemd voor eenmalig gebruik bij
één patiént. Gebruik altijd een nieuwe naald voor elke
injectie en verwijder deze direct daarna. Hergebruik van dit
hulpmiddel voor eenmalig gebruik kan leiden tot infecties,
omdat een gebruikte naald niet meer steriel is. Bovendien
kunnen injecties met een reeds gebruikte naald pijnlijker zijn,
omdat het gljmiddel is verwijderd en de tip vervormd kan
zijn.
Niet reinigen of opnieuw steriliseren.
Bewaar de insulinepen nooit met een gemonteerde
pennaald. Een gemonteerde naald vormt een open kanaal
naar de cartridge, waardoor het insulinemedicijn kan worden
veranderd (bijv. kristallisatie) of verontreinigd, lucht kan

en de dosering kan worden.

Gebruiksaanwijzing
Raadpleeg voor het ebruik van de pennaald de
gebruiksaanwijzing van de insulinepen en volg deze strikt op.
Gebruik altiid de door uw arts aanbevolen naaldmaat,

inject eni i voor

1. Open de van de (e afb.
;

2. Bevestig het product op een compatibele insulinepen door

het rechtsom op de pen te schroeven (zie afb. 2);
Verwijder véér de injectie zowel de buitenste grote
beschermdop (zie afb. 3) als de binnenste leine
beschermdop (zie afb. 4). Gooi de grote beschermdop niet
weg, zodat u deze in stap 7 kunt terugplaatsen
Let op: Als zowel de grote als de Kleine beschermdop niet
vé6r gebruik worden verwiderd, kan het geneesmiddel of de
dosis mogelijk niet worden geinjecteerd, wat letsel kan
veroorzaken.
Voer voor gebruik een vultest uit om eventuele lucht te

i en om de juiste dosistoediening te
volgens de gebruiksaanwijzing van de insulinepen (zie afb.
5). Houd altjd reservepennaalden beschikbaar voor
vervanging. Zorg ervoor dat de injectiedosis correct is
ingesteld (zie afb. 6).
Desinfecteer de huid op de injectieplaats;
Houd de insulinepen onder een hoek van 90° ten opzichte
van het huidopperviak op de injectieplaats en breng de naald
verticaal in. Zodra de pennaald correct is ingebracht, drukt u
de injectieknop helemaal in en let erop dat u de hock van de
insulinepen niet wijzigt (zie afb. 7). Houd de injectieknop
ingedrukt. Laat de naald na toediening ten minste 10
seconden ingebracht voordat u de naald verwijdert.
Wanneer de injectie is voltooid, plaatst u de grote
beschermdop terug om de naald af te dekken (zie afb. 8) en
draait u de pennaald linksom om deze van de insulinepen te
verwideren (zie afb. 9).
Opmerking: Indien na het verwijderen van de naald uit de
huid medicijn druppelt, dient u de naald bij de volgende
injectie langer in te brengen, met dezelfde dosis.
Gooi de gebruikte pennaald weg volgens de geldende
voorschriften en richtlijnen.
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Verwijdering:

Gooi de gebruikte pennaald na eenmalig gebruik weg volgens de
lokale voorschriften en richtlijnen voor het weggooien van
scherpe voorwerpen, door een geschikte container voor scherp
medisch afval te gebruiken.

Bewaring:
Bewaren op een koele en droge plaats. Niet blootstellen aan
warmte of direct zonlicht.

Kennisgeving:
Enig emstig incident dat zich met betrekking tot het hulpmiddel
heeft voorgedaan, moet worden gemeld aan KD Medical GmbH
Hospital Products en aan de bevoegde autoriteit van de EU-
lidstaat (of een staat met dezelfde regels (Verordening (EU)
2017/745 betreffende medische hulpmiddelen)) waar de
gebruiker en/of patiént is gevestigd.

Datum van de laatste herziening: 2025-12-02 E451



fr  Aiguilles pour stylos

Description succinte :
Les aiguilles pour stylos KD-PENOFINE se composent des éléments
suivants : grand capuchon de protection, bande d'étanchéiteé, petit
capuchon de protection et aiguille fixée dans un moyeu en
plastique.

Matériaux utilisés :
Acier inoxydable, polypropyléne (PP), huile de siicone (lubrifiant),
colle UV (adhésif)

Utilisation prévue :

Les aiguilles pour stylos KD-PENOFINE sont des dispositifs
médicaux & usage unique destinés a étre fixés & un stylo & insuline
compatible pour I'administration sous-cutanée d'insuline dans le
cadre du traitement du diabete sucré. Les aiguilles pour stylos
KD-PENOFINE sont stérilisées & I'oxyde d'éthyléne.

Ijctons sou-cutanées dinsuline avec un stylo & insuline
compatible

Contre-indications :

« Injections d'insuline/de dérivés de I'insuline pendant les
épisodes d'hypoglycémie

« Hypersensibilté & lnsuline/aux dérivés de I'nsuline ou a 'un de
ses excipients

* Inflammation, tumeurs, ulcérations ou autres altérations
pathologiques de la peau/des tissus sous-cutanés ou lésions
telles qu'ecchymoses ou indurations, ou tissu cicatriciel au site
dinjection

Risques résiduels, effets indésirables :

o Effets indésirables liés & injection tels que saignements,
ecchymoses (hématomes) ou réactions cutanées (p. ex.
rougeurs)

« Lipohypertrophie

« Hypoglycémie

« Rupture ou pliage de I'aiguille

* Douleur

 Reflux d'insuline (fuite)

Utilisateurs prévus :
L'utilisation de ce produit est réservée aux professionnels de santé
qualifiés et aux utilisateurs non professionnels formés, tels que les
patients ou les aidants.

Population de patients visée :

Les aiguilles pour stylos KD-PENOFINE sont destinées aux patients
ayant besoin d'une injection d'insuline pour contraler leur
glycémie, indépendamment de I'age ou du sexe. Le choix de la
taille d'aiguille appropriée, parmi celles disponibles, incombe aux
professionnels de santé expérimentés, en fonction des sites
diinjection prévus et des caractéristiques physiques du patient.

/N Avertissements, précautions :
Lire les instructions avant utilisation. Le dispositif
KD-PENOFINE doit étre utilisé conformément aux présentes
instructions d'utilisation.
En tant qu'utilisateur non professionnel, consulter votre
médecin pour déterminer la taille daiguille, la technique
d'injection et les sites d'injection les plus appropriés et
toujours suivre ses instructions.
Vérifier la compatibilité entre I'aiguille pour stylo et le stylo &
insuline : une liste des stylos compatibles est fournie dans les
résentes instructions d'utilisation.
Lutilisation du dispositif par des patients atteints de troubles
mentaux, de convulsions/crises d'épilepsie ou d'autres
déficiences physiques, ainsi que par des enfants, peut
nécessiter une assistance.
Tenir hors de portée des jeunes enfants ; le produit contient de
petites pieces suscepubles d'étre avalées.
KD-PENOFINE est garanti non toxique, stérile et apyrogene
pendant la durée de conservation si I'emballage individuel n'a
pas été ouvert ou endommage.
Ne pas utiiser aprés Ia date limite d utilisation. S’ est utiisé
ap! 5 Ia date limite d'utilisation, le dispositif peut ne plus étre
stéri
mspecter visuellement et vérifier soigneusement I'intégrité du
produit et de I'emballage individuel, ainsi que la date limite
d'utilisation avant utilisation. Un transport et une manipulation
inappropriés peuvent endommager la structure et/ou alterer la
fonctionnalité du dispositif ou de I'emballage.
Ne pas utiliser si le produit ou I'emballage individuel est
endommagé, ouvert ou contaminé, car cela peut
compromettre la stérilité du dispositif.
Utiliser le produit immédiatement aprés ouverture de
I'emballage individuel
Ne pas plier I'aiguille. Si I'aiguille est pliée ou endommagée, ne
pas essayer de redresser ou d'utiliser le produit, car cela
pourrait entrainer des blessures par piqdre d'aiguille/une
altération de lintégrité de I'aiguille.
Manipuler et éliminer avec précaution pour éviter les blessures
par pigre d'aiguille.
Laiguille pour stylo est destinée  un usage unique sur un seul
patient. Utiliser toujours une aiguille neuve pour chaque
injection et la jeter immédiatement aprés usage. La réutilisation
de ce dispositif a usage unique est susceptible d'entrainer des
infections, I'aiguille usagée n‘étant plus stérile. En outre, les
injections realisées avec une aiguille déja utilisée peuvent étre
plus douloureuses en raison de la perte de lubrifiant et de la
déformation de la pointe
Ne pas nettoyer ni restériliser le produit.
Ne jamais stocker e stylo a insuline avec une aiguille pour stylo
en place, car celle-ci fournit un canal ouvert vers I'insuline
présente  l'intérieur de la cartouche. Linsuline peut dés lors
étre altérée (p. ex. cristallisation) ou contaminée, de I'air peut
pénétrer dans la cartouche et le dosage peut devenir imprecis

Instructions d'utilisation :

Avant d'utiliser I'aiguille pour stylo, consulter et respecter

scrupuleusement instructions d'utilisation du stylo & insuline

Toujours utiliser la taille d'aiguille, la technique d'injection et le site

dinjection recommandés par votre médecin pour I'administration.

. Ouvrir la bande de scellage de 'emballage individuel (voir Fig.
0;

~

. Fixer le produit & un stylo a insuline compaub\e en le vissant
sur le stylo dans le sens horaire (voir Fig. 2

Retirer le grand capuchon de protection exténeuv (voir Fig. 3)
et le petit capuchon de protection intérieur (voir Fig. 4), avant
Iinjection. Ne pas jeter le grand capuchon de protection afin
de pouvoir le replacer a I'étape 7.

Avertissement : Si le grand capuchon de protection et le petit
capuchon de protection ne sont pas retirés avant utilisation, le
médicament ou la dose de médicament risquent de ne pas étre
injectés, ce qui peut entrainer un risque pour le patient.
Effectuer un test d’amorcage avant utilisation pour éliminer
tout air présent et garantir une administration correcte de la
dose, conformément aux instructions d'utilisation du stylo a
insuline (voir Fig. 5). Toujours avoir a disposition des aiguilles
pour stylos de rechange. S'assurer que la dose d'injection est
correctement réglée (voir Fig. 6).

Deésinfecter la peau du site dinjection.

Tenir le stylo & insuline  un angle de 90° par rapport a la
surface de la peau au niveau du site d'injection et insérer
Iaiguille verticalement. Une fois I'aiguille pour stylo
correctement insérée, appuyer sur le bouton d'injection jusqu'a
ce qu'il soit complétement enfoncé, en veillant & ne pas
modifier I'angle du stylo a insuline (voir Fig. 7). Maintenir le
bouton dinjection enfoncé. Apres I'administration, maintenir
Iaiguille insérée pendant au moins 10 secondes avant de la
retirer.

Une fois l'injection terminée, replacer le grand capuchon de
protection sur I'aiguille (voir Fig. 8) et tourner I'aiguille pour
stylo dans le sens antihoraire pour la détacher du stylo a
insuline (voir Fig. 9).

Remarque : Si, apres avoir retiré ['aiguille de la peau, un
écoulement du médicament est constaté, laisser I'aiguille
insérée plus longtemps la fois suivante, avec la méme dose
Eliminer I'aiguille pour stylo usagée conformément aux
réglementations et aux directives en vigueur.
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Elimination :

Aprés un usage unique, mettre 'aiguille pour stylo au rebut
conformément aux réglementations et aux directives locales
relatives & I'élimination des objets tranchants en utilisant un
conteneur approprié pour les déchets médicaux tranchants,

Stockage :
Conserver dans un endroit frais et sec. Protéger de la chaleur et de
la lumiére directe du soleil.

Remarque :

Tout incident grave survenu en lien avec le dispositif doit étre
signalé a KD Medical GmbH Hospital Products et a I'autorité
compétente de I'Etat membre de 'UE (ou de I'état appliquant les
memes reégles (réglement (UE) 2017/745 relatif aux dispositifs
médicaux) dans lequel I'utilisateur et/ou le patient sont établis

Date de la derniére révision : 2025-12-02 E451



pl Igly do pena

Krétki opis:

Igly do pena KD-PENOFINE skiadaja sie z nastepujacych
elementow: duzej nasadki ochronne, paska uszczelniajacego, matej
nasadki ochronne i igly zamocowanej w plastikowej oprawce.

Zastosowane materialy:
Stal nierdzewna, ponpmpyren (PP), olej silikonowy (srodek
smarny), klej UV

Przeznaczenie:
Igly do pena KD-PENOFINE to jednorazowe wyroby medyczne
o © 4

o
insuliny przeznaczone do podskdrego podawania insuliny w
ramach schematu leczenia cukrzycy. Igly do pena KD-PENOFINE
sa sterylizowane przy uzyciu tlenku etylenu.

Wskazanie:
Podskome wstrzyknigcia insuliny za pomoca kompatybilnego
wstrzykiwacza insuliny

Przeciwwskazania:
« Wstrzykniecia insuliny/pochodnych insuliny w przypadku
epizodéw hipoglikemii
. na
2 substancji pomocniczych
* Zapalenie, guzy, owrzodzenia lub inne patologiczne zmiany lub
skéry/tkanki podskornej, 1. siniaki,
lub blizny w miejscu wstrzyknigcia

pochodne insuliny lub

Pozostale zagrozenia, niepozadane skutki uboczne:

« Dziatania niepozadane zwiazane ze wstrzyknieciem,
kiwawienie, siniaki (krwiaki) lub reakcje skorne (np.
zaczerwienienie)

« Lipohipertrofia

* Hipoglikemia

. Pekmec\e lub wygiecie igly

Cofame sig insuliny (wyciek)

Uzytkownik docelowy:
Produkt moze by¢ stosowany wylacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny oraz przeszkolone osoby nieposiadajace

W 4. pacjenci lub

opiekunowie.

Docelowa populacja pacjentéw:

Igly do pena KD-PENOFINE s3 przeznaczone dla pacjentéw,
Ktérzy wymagajq wstrzykiwania insuliny w celu kontroli poziomu
glukozy we krwi, bez ograniczers dotyczacych pici lub wieku
Rozne dostepne rozmiary igiet powinny by¢ wybierane przez
doswiadczonych pracownikéw stuzby zdrowia w zaleznosci od
przydatnosci do planowanego zabiegu i stanu ciala pacjenta

/N Ostrzezenia i érodki ostroznosci:
Przed uzyciem przeczytaé instrukcje. Produkt KD-PENOFINE
nalezy stosowac zgodnie z niniejszq instrukcja uzycia.
Osoby bez specjalistycznej wiedzy medycznej powinny
skonsultowac sie z lekarzem w sprawie
najodpowiedniejszego rozmiaru igly, techniki iniekcji oraz
miejsc wstrzykniecia | zawsze postepowac zgodnie z jego
zaleceniami.
Nalezy sprawdzi¢ kompatybilnos¢ igly do pena ze

em insuliny ~ lista h penéw
znajduje sie w niniejszej instrukcji obstugi.
Pacjenci z chorobami psychicznymi, drgawkami lub innymi
niepefnosprawnosciami fizycznymi, a takze dzieci moga
wymaga pomocy podczas korzystania z urzadzenia
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla maych dzieci,
poniewaz produkt zawiera mate elementy, ktore moga zosta¢
potknigte.
Produkt KD-PENOFINE jest nietoksyczny, sterylny i
niepirogenny w okresie przydatnosci do uzycia, o ile
opakowanie jednostkowe nie zostato otwarte ani uszkodzone.
Nie uzywac po uplywie daty waznosci. W przypadku uzycia po
uplywie daty waznosci urzadzenie moze nie by¢ sterylne.
Przed uzyciem nalezy dokona wizualnej kontroli | dokladnie
sprawdzic integralnos¢ produktu oraz opakowania
jednostkowego, a takze date waznosci. Nieprawidiowy
transport i

moga sp
e iflub urzadzenia lub
opakowania.

Nie uzywat, jezeli produkt lub opakowanie jednostkowe jest
uszkodzone, otwarte lub zanieczyszczone, poniewaz mote to
Zmienic stan sterylnosci urzadzenia

Produktu nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania
jednostkowego.

Nie zgina igly. Jezeli igla jest wygieta lub uszkodzona, nie
nalezy probowac jej wyprostowac ani uzywac produktu, gdyz
motze to doprowadzic do uklucia igla / naruszenia jej
integralnosci

Z produktem nalezy obchodzi¢ sig i utylizowa¢ go ostroznie,
aby uniknac zraniert igly

Igla do pena jest przeznaczona do jednorazowego uzytku u
jednego pacjenta — do kazdego zastrzyku nalezy zawsze
uzywat nowej igly i wyrzucat ja bezposrednio po wykonaniu
wstrzyknigcia. Ponowne uzycie tego jednorazowego wyrobu
moze prowadzi¢ do infekdji, poniewaz uzyta igta nie jest juz
sterylna. Ponadto wstrzykniecia wykonane za pomoca uzytej
juz igly moga by bardziej bolesne, poniewaz dochodzi do
usunigcia $rodka smarujacego i deformaci koricowki

Nie czysci¢ i nie sterylizowaé ponownie produktu.

Nigdy nie nalezy przechowywac wstrzykiwacz insuliny z
zalozong igla, poniewaz zalozona igla stanowi otwarty kanat
dla insuliny wewnatrz wkladu. Moze to spowodowac zmiang
skiadu insuliny (np. krystalizacje) lub jej zanieczyszczenie, do
whkladu moze dosta¢ sig powietrze, a dawkowanie moze sta¢
si¢ niedokladne.

Instrukcja uzycia:
Przed uzyciem igly do pena nalezy zapoznac sie z instrukeja
obslugi dofaczong do wstrzykiwacza insuliny i &ciéle jej
przestrzegac. Zawsze nalezy stosowac fozmiar igly, technike
iniekji oraz miejsce wstrzyknigcia zalecone przez lekarza.

. Otworzyé pasek zabezpieczajacy opakowanie jednostkowe
(patrz Rys. 1);

. Produkt nalezy przymocowac do kompatybilnego
wstrzykiwacza insuliny, przykrecajac go zgodnie z ruchem
wskazowek zegara (patrz Rys. 2);

. Zdjac obie, zewnetrzng duza nasadke ochronng (patrz Rys. 3) i

wewnetrzng matq nasadke ochronng (patrz Rys. 4) przed

wstrzyknigciem. Nie wyrzucac duzej nasadki ochronnej, aby
mozna ja bylo ponownie zalozy¢ w kroku

Ostrzezenie: Jezeli przed uzyciem nie zostanie zdjeta duza i

mata nasadka ochronna, lek lub dawka moga nie zosta¢

wstrzyknigte, co moze by¢ szkodliwe.

Przed uzyciem wykona test napelniania, aby usunac

powietrze i zapewnic prawidiowe podanie dawki zgodnie z

instrukcjg obstugi wstrzykiwacza insuliny (patrz Rys. 5).

Zawsze nalezy miec w zasiggu zapasowe igly do pena.

Upewnic sie, ze dawka jest ustawiona prawidiowo (patrz Rys.

6).
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¢ skore w miejscu ia
Trzymac wstrzykiwacz insuliny pod katem 90° do powierzchni
skory w miejscu wkiucia | wprowadzic igle pionowo. Po
prawidiowym wprowadzeniu igly weisna¢ przycisk
wtrzykiwania do korica, uwazajac, aby nie zmieni¢ kata
nachylenia wstrzykiwacza insuliny (patrz Rys. 7). Nacisnac i
przytrzymac przycisk wstrzykiwania. Po podaniu insuliny
przytrzymac igle wlozong przez co najmniej 10 sekund przed
Jej wyjeciem.

Po zakoriczeniu wstrzyknigcia zalozy¢ duza oslonke ochronng
naigle (patrz Rys. 8) i obrécic igle do pena w kierunku
przeciwnym do ruchu wskazowek zegara, aby odlaczy¢ ja od
wstrzykiwacza insuliny (patrz Rys. 9)

Uwaga: Jezeli po wyjeciu igly ze skéry mozna zauwazyc, ze lek
wycieka, nastepnym razem nalezy przytrzymac igle diuzej,
stosujac te sama dawke

Zuzyta igle do pena utylizowac zgodnie z obowiazujacymi
przepisami | wytycznymi.
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Utylizacja:

Po jednorazowym uzyciu wyrzucic igle do pena zgodnie z

przepisami federa\nyml i lokalnymi dotyczacymi ostrych
pojemnika na ostre

medyczne.

Przechowywanie:
Przechowywat w chlodnym i suchym miejscu. Chroni¢ przed
cieplem i bezposrednim $wiatlem slonecznym.

Uwaga:
Kazdy powazny incydent, ktéry wystapit w zwiazku z wyrobem,
nalezy zglosic firmie KD Medical GmbH Hospital Products i
wlasciwemu organowi paristwa czlonkowskiego UE (ub paristwa,
w ktérym te same przepisy (ue
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych)), w ktérym mieszka
uzytkownik i/lub pagjent.

Data ostatniej aktualizacji: 2025-12-02 E451



cs Jehly pro injekéni pera

Struény popis:

Jehly pro injekéni pera KD-PENOFINE se skladaji z nasledujicich
soucasti: velké ochranné krytky, tésniciho pasku, malé
ochranné krytky a jehly upevnéné v plastovém hrdle.

Pouité materidly:
Nerezova ocel, polypropylen (PP), siikonovy olej (lubrikant),
UV lepidio (adhezivum)

Uréeny aéel:
Jehly pro injekéni pera KD-PENOFINE jsou jednorézové
zdravotnické prostiedky urené k pripojeni ke kompatibilnimu
inzulinovému peru pro subkutanni podavani inzulinu v rdmci
rezimu lé¢by diabetu mellitu. Jehly pro injekéni pera
KD-PENOFINE jsou sterilizovany etylenoxidem.

Indikace:
Subkutannt injekce inzulinu kompatibilnim inzulinovym perem

Kontraindikace:

Injekce inzulinu / derivatd inzulinu béhem epizod
hypoglykemie

Precitlivélost na inzulin / derivaty inzulinu nebo na nékterou
z pomocnych latek

Zénét, nadory, viedy nebo jiné patologické zmény kiize /
podkozni tkané & léze, jako jsou pohmozdéniny, zatvrdliny
nebo jizvy v misté vpichu

Zbytkovi rizika, nezadouci vedlejsi Géinky:
Vedlejsi Géinky souvisejici s injeki, jako je krvaceni, modiiny
(hematom) nebo kozni reakce (napf. zarudnuti)
Lipohypertrofie

Hypoglykemie

Zlomeni nebo ohnuti jehly

Bolest

Zpétny tok inzulinu (Gnik)

Uréeny uzivatel:

Tento vyrobek smi pouzivat pouze kvalifikovani zdravotnicti
pracovnici a vyskolent laici, jako jsou pacienti nebo
pecovatelé.

Uréend populace pacienti:

Jehly pro injekéni pera KD-PENOFINE jsou uréeny pro
pacienty bez omezeni pohlavi nebo véku, ktefi potrebuji k
regulaci hladiny glukézy v krvi injekci inzulinu. Rizné
dostupné velikosti jehel voli zkuseni zdravotniéti pracovnici s
ohledem na vhodnost pro konkrétni mista podant injekce a
télesny stav pacienta.

/\ Vystrahy, predbézna opateni:

o Pied pouitim ctéte pokyny. Vyrobek KD-PENOFINE musi
byt pouzivan podle tohoto navodu k pouZiti.

+ Jako laik se poradte se svym [ékafem ohledné
nejvhodnéjsi velikosti jehly, techniky injekce a mist, kam
se maji aplikovat injekce, a vzdy dodrzujte pokyny svého
lékare.

« Zkontrolujte kompatibilitu mezi jehlou a inzulinovym
perem — seznam kompatibilnich per je uveden v tomto
navodu k pouziti.

* Pacienti s mentalnim onemocnénim, kfe¢emi/zachvaty
nebo jinymi fyzickymi poruchami a déti mohou potfebovat
pomoc pii pouzivani prostiedku.

« Uchovavejte mimo dosah malych déti, protoze vyrobek
obsahuje malé &asti, které by mohly byt spolknuty.

o Jehly KD-PENOFINE jsou netoxické, sterilni a nepyrogenni
v ramci doby pousitelnosti, pokud nebyl jednotkovy obal
otevien nebo poskozen

. po uplynuti data 7if i. PFi pouziti po
uplynuti data pouitelnosti nemusi byt prostredek sterilni.

« Pred pousitim peclivé prohlédnéte a zkontrolujte
neporusenost vyrobku a jeho obalu a také datum

4 preprava a mohou
Zplisobit strukturln{ & funkén pokozent prostredku nebo
obalu

* Nepouzivejte, pokud je vyrobek nebo jednotkovy obal
poruseny, poskozeny, otevieny nebo kontaminovany,
protoze by to mohlo narusit sterilitu prostredku.

« Vyrobek pouzijte ihned po otevfeni jednotkového obalu.

« Neohybejte jehlu. Pokud je jehla ohnuté nebo poskozena,
nepokousejte se vyrobek narovnat nebo pouzit, protoze
by to mohlo vést k poranéni jehlou / naruzent celistvosti
jehly.

* Pfi manipulaci a likvidaci postupujte opatrné, aby nedoslo
k poranéni jehlou.

« Jehla pro injekéni pero je uréena pouze k jednorazovému
pouziti u jednoho pacienta — pro kazdou injekci vzdy
pouzijte novou jehlu a ihned poté ji zlikvidujte. Opakované
pouziti tohoto prostredku na jedno pouiti miize vést k
infekcim, protoze pouita jehla jiz neni sterilni. Kromé toho
mohou byt injekce jiz pouzitou jehlou bolestivéjsi, protoze
se odstrani lubrikant a hrot se zdeformuje.

« Vyrobek necistéte ani opakované nesterilizujte.

o Nikdy neskladujte inzulinové pero s pripojenou jehlou,
protoze pripojend jehla poskytuje otevieny kandl pro
inzulinovy pfipravek uvnitf zasobniku — mize tak dojit ke
zménam inzulinového pfipravku (napf. krystalizaci) nebo
ke kontaminaci, do zasobniku maze vniknout vzduch a
davkovani mize byt nepfesné.

Navod k pou:
Pred pousitim jehly pro inzulinové pero si pectéte navod k
pouziti inzulinového pera a déisledné jej dodrzujte. PFi
podavani vzdy pouzivejte velikost jehly, techniku injekce a
misto aplikace injekce, které vam doporuéi lékaF.
. Oteviete tésnici prouzek jednotkového obalu (viz obr. 1);

. Phipojte vyrobek ke kompatibilnimu inzulinovému peru
nasroubovanim ve sméru hodinovych ruticek na pero (viz
obr. 2);

Pfed injekci odstrarite jak vnéjsi velkou ochrannou krytku
(viz obr. 3), tak i vnitfni malou ochrannou krytku (viz obr.
4). Velkou ochrannou krytku nevyhazujte, abyste ji mohli v
kroku 7 nasadit zpét.

Upozoméni: Pokud pred pouitim neodstranite velkou i
malou ochrannou krytku, mize dojit k tomu, Ze se lék
nebo davku nepodati injekéné podat, coz maze mit za
nasledek zdravotni gjmu.

Pred pouzitim provedite test naplnéni, abyste odstranili
piipadny vzduch a zajistili podéni spravné davky podle
navodu k pousiti inzulinového pera (viz obr. 5). Vdy
méte k dispozici nahradni jehly. Ujistéte se, Ze je spravné
nastavena davka pro injekci (viz obr. 6).

Vydezinfikujte kizi v misté vpichu

Inzulinové pero drzte nad mistem vpichu pod Ghlem 90° k
povrchu kiize a jehlu zavadéite svisle. Jakmile je jehla pera
sprévné zavedena, stisknéte injekéni tlacitko az nadoraz a
dbejte na to, abyste neménili Ghel inzulinového pera (viz
obr. 7). Drzte injekéni tlacitko stisknuté. Po podani nechte
jehlu zavedenou alespon 10 sekund, ne? ji vytahnete.

Po dokoncent injekce nasadte na jehlu velkou ochrannou
krytku (viz obr. 8) a otoenim jehly proti sméru
hodinovych rui¢ek ji odpojte od inzulinového pera (viz
obr. 9).

Poznamka: Pokud po vytazeni jehly z kiize Zjistite, 7e
trochu léku ukaplo, ponechte jehlu pristé zasunutou déle
pii stejné davce.

Pouzitou jehlu zlikvidujte v souladu s platnymi predpisy a
smérnicemi.
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Likvidace:

Po jednorazovém pouziti jehlu pro injekéni pero zlikvidujte v
souladu s nasledujicimi mistnimi predpisy a smérmicemi pro
likvidaci ostrych pfedmétt vhozenim do piislusného kontejneru
na ostry zdravotnicky odpad.

Skladovani:
Skladujte na chladném a suchém misté. Chrafite pfed teplem a
pimym slune&nim svitem.

Poznamka:

Jakoukoli zavaznou nezadouci piithodu, k niz by doslo v
souvislosti s prostiedkem, je treba nahlésit spole¢nosti KD
Medical GmbH Hospital Products a pfislusnému orgénu
&lenského statu EU (nebo stétu se stejnym regulaénim ramcem
(Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich)), v
némz uzivatel nebo pacient sidli

Datum posledni revize: 2025-12-02 E451



sk lhly na pera

Kratky opis:

Ihly na pera KD-PENOFINE pozostavaji z nas\edujucmh
velkého uzaveru,

pisika, malého ochranného wrdvers a ihly upevnenej v

plastovom hrdle.

Pouzité materialy:
nehrdzavejca ocel, polypropylén (PP), silikénovy olej
(lubrikant), UV lepidlo (adhezivum)

Ucel pouzitia:
Ihly na pera KD-PENOFINE st jednorazové zdravotnicke
pombcky uréené na pripojenie ku kompatibiinému

eru na inzulinu v ramci
rezimu liecby diabetes melitus. Ihly na pera KD-PENOFINE sii
sterilizované etylénoxidom.

Indikicie:
Subkutanne injekeie inzulinu pomocou kompatibilného
inzulinového pera

Kontraindikacie:

o injekcie inzulinu/derivatov inzulinu pocas epizéd
hypoglykémie

* precitlivenost na inzulin/derivaty inzulinu alebo niektora z
jeho pomocnych latok

« zapal, nadory, vredy alebo iné patologické zmeny
koze/podkozného tkaniva ¢ lézie, ako su modriny alebo
induracie & jazvové tkanivo v mieste injekcie

2Zvy3kové rizika, neziaduce vedlajsie Gcinky:

vedlajsie Gcinky stvisiace s injekciou, ako je krvacanie,
podliatiny (hematom) alebo kozné reakcie (napr.
zacervenanie)

lipohypertrofia

hypoglykémia

Zlomenie alebo ohnutie ihly

bolest

spatny tok inzulinu (Gnik)

Uréeny pouzivatel:

Tento vyrobok sma pouzivat len kvalifikovani zdravotnicki
pracovnici a vyskoleni laici, ako s pacienti alebo
osetrovatelia.

Uréena skupina pacientov:

Ihly na pera KD-PENOFINE su uréené pre pacientov, ktorf
potrebuji injekciu inzulinu za G¢elom regulacie hladiny
glukozy v krvi bez obmedzeni tykajucich sa pohlavia alebo
veku. Skuseni zdravotnicki pracovnici musia zvolit rézne
dostupné velkosti a varianty s ohladom na vhodnost v ramci
zamylaného zakroku a telesného stavu pacienta.

/A Varovania a preventivne opatrenia:

* Pred pouzitim si preitajte navod na pouzitie. Pomécku

KD-PENOFINE poutivajte v stlade s navodom na pouitie.

Ako laik sa poradte s lekarom o najvhodnejiej velkosti

ihly, technike vpichu a miestach vpichu, ktoré sa maji

pouzit, a vidy dodrziavajte pokyny lekara.

Skontrolujte kompatibilitu medzi ihlou na pero a

inzulinovym perom — zoznam kompatibilnych pier je

uvedeny v tomto navode na pouzitie.

Pacienti s dudevnym ochorenim, ki¢mi/zéachvatmi alebo

inymi fyzickymi poruchami a deti mézu potrebovat pomoc

pri pouzivani pomécky.

Uchovévajte mimo dosahu malych deti, pretoze vyrobok

obsahuje malé casti, ktoré by mohli prehltnit.

Ihla KD-PENOFINE je netoxicka, steriln a nepyrogénna v

ramci ddtumu spotreby, ak jednotlivy obal nebol otvoreny

ani poskodeny.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspirécie. Ak sa

pomécka pouzije po datume exspiracie, nemusi byt

sterilnd.

Pred pouzitim zrakom preskimajte a dokladne skontrolujte

celistvost vyrobku a jednotlivého balenia, ako aj datum

exspiracie. Nespravna preprava a manipuldcia mozu

sposobit strukturalne alebo funkéné poskodenie pomacky

Ci obalu.

Nepouzivaite, ak je vyrobok alebo jednotlivé balenie
otvorené ¢ pretoze to moze

naruit sterilny stav pomocky.

Vyrobok poutite ihned po otvoreni balenia.

Ihlu neohybaite. Ak je ihla ohnuté alebo poskodend,

nepokSajte sa ju narovndvat ani pouzivat, pretoze by to

mohlo viest k poraneniu ihlou/narugeniu integrity ihly.

S vyrobkom manipulujte opatrne, aby ste predili

poraneniu ihlou.

Ihla na pero je uréené len na jedno poutitie u jedného

pacienta — pri kazdej injekcii vzdy pouzite novi ihlu a

ihned potom ju zlikvidujte. Opakované pouitie

jednorazovej pomécky méze viest k infekciam, pretoze

pouzita ihla uz nie je sterilna. Okrem toho mdzu byt

injekcie s uz pouzitou ihlou bolestivejsie, pretoze sa

odstrani lubrikant a deformuje sa tvar hrotu

Necistite ani opakovane nesterilizujte.

Nikdy inzulinové pero s pripojenou ihlou na

pero, pretoze pripojend ihla predstavuje otvoreny kanal pre

inzulinovy liek vo vnutri zasobnika — inzulinovy liek sa

moze zmenit (napr. kry3talizécia) alebo kontaminovat, do

zasobnika sa moze dostat vzduch a davkovanie méze byt

nepresné

Navod na pouzitie:

Pred poutitim ihly na pero si precitajte navod na pousitie
inzulinového pera a prisne ho dodrziavajte. Pri podavani vzdy
pouzivajte velkost ihly, techniku vpichu a miesto vpichu
odporaéané lekarom.

_ Otvorte tesniaci pasik jednotlivého balenia (pozri obr. 1);

. Pripojte vyrobok ku kompatibilnému inzulinovému peru
naskrutkovanim v smere hodinovych ruciciek (pozri obr. 2);
Pred vstreknutim odstraite oba velké vonkajsie ochranné
uzévery (pozri obr. 3) a vnitorny maly ochranny uzaver
(pozri obr. 4). Velky ochranny uzéver nevyhadzuijte, aby
ste ho mohli vymenit v kroku 7.

Varovanie: Ak pred pouZitim neodstranite velky ochranny
uzaver aj maly ochranny uzaver, liek alebo davka sa
nemusia podat, ¢o moze viest k ujme

Pred pouzitim vykonajte test plnenia, aby ste odstranil
vietok vzduch a zaistili spravne podanie davky podla
névodu na poufitie inzulinoveho pera (pozri obr. 5). Vzdy
maite k dispozicii néhradné ihly na pera. Uistite sa, ze je
davkovanie injekcie nastavené spravne (pozri obr. 6).
Dezinfikujte pokozku v mieste vpichu.

Drite inzulinové pero v uhle 90° k povrchu koze v mieste
vpichu a vertikalne zavedte ihlu. Po spravnom zavedeni
ihly pera stlacte tlacidlo injekcie dplne nadol, pricom
davajte pozor, aby ste nezmenili uhol inzulinového pera
(pozri obr. 7). Pokracujte v stlacani tlacidla injekcie. Po
podani nechajte ihlu zasunutd aspoft 10 sekind a a
potom ju vytiahnite.

Po dokonéeni injekcie nasadte spét velky ochranny uzaver,
ktory zakryje ihlu (pozri obr. 8), a ihlu pera otocte proti
smeru hodinovych ruiciek, aby sa odpojila od
inzulinového pera (pozri obr. 9)

Poznamka: Ak po vytiahnuti ihly z pokozky spozorujete
vykvapkavaanie lieku, ponechajte ihlu nabudtice zasunutd
dlhsie pri rovnakom davkovani.

Pouitti ihlu na pero zlikvidujte v sdlade s platnymi
predpismi a smernicami.
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Likvidacia:
Po jednorazovom pouiti zlikviduite ihlu na pero v stlade s
prislusnymi predpismi o likvidacii ostrych predmetov do
vhodnej nadoby na ostré zdravotnicke predmety.

Skladovanie:
Skladujte na chladnom a suchom mieste. Chréiite pred teplom
a priamym slneénym iarenim.

Upozomenie:

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s
poméckou, sa musi nahlasit spolognosti KD Medical GmbH
Hospital Products a prislusnému organu élenského 3tatu EU
(alebo 3ttu s rovnakymi pravidlami (nariadenie (EU) 2017/745
o zdravotnickych poméckach), v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidli

Posledna revizia textu: 2025-12-02 E451



hr Igle za inzulinsku olovku

Kratki opis:

Igle za inzulinsku olovku KD-PENOFINE sastoje se od sljedecih
komponenti: velike zastitne kapice, brtvene trake, male zastitne
kapice i igle uévricene u plastinom évoristu

Materijali:
Nehrdajudi ¢elik, polipropilen (PP), silikonsko ulje (lubrikant), UV
ljepilo (adheziv)

Predvidena namjena:

Igle za inzulinsku olovku KD-PENOFINE medicinski su proizvodi
za uporabu na
kompatibilnu inzulinsku olovku za potkoznu primjenu inzulina u
okviru rezima lijecenja dijabetesa. Igle za inzulinsku olovku
KD-PENOFINE sterilizirane su etilen-oksidom.

Indikacije:
Potkozne injekcije inzulina kompatibilnom inzulinskom olovkom

Kontraindika

« Injekcije inzulina/derivata inzulina tiiekom epizoda
hipoglikemije

« Preosjetfjvost na inzulin/derivate inzulina ili neku od
njegovih pomocnih tvari

« Upala, tumori, ulceracija ili druge patoloske promjene koze /
potkoznog tkiva il lezije poput modrica ili otvrdnuca il
oilikastog tkiva na mjestu ubrizgavanja

Preostali rizici, nezeljene nuspojave:

« Nuspojave povezane s injekcijom kao §to su krvarenje,
modrice (hematom) ili kozne reakeije (npr. crvenilo)

« Lipohipertrofijia

« Hipoglikemija

« Lom li savijanje igle

« Bol

Povratni tok inzulina (curenje)

Predvideni korisnici:

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo kvalificirani
zdravstveni djelatnici i obuéeni laici kao &to su pacijenti il
njegovatelji

Predvidena populacija pacijenata:

Igle za inzulinsku olovku KD-PENOFINE namijenjene su
pacijentima kojima je potrebno ubrizgavanje inzulina za
kontrolu glukoze u krvi bez ogranicenja u pogledu spola ii
dobi. Razlicite dostupne velicine igala trebaju odabrati iskusni
zdravstveni djelatnici s obzirom na prikladnost za predvidena
mjesta ubrizgavanja i tjelesno stanje pacijenta.

/N Mijere opreza i upozorenja:

Prije upotrebe pogledajte upute. KD-PENOFINE treba

upotrebl]avatl u skladu's ovim uputama za uporabu.

Ako niste struéno osposobljeni za rukovanje proizvodom,
o

mijestima ubrizgavanja i uvijek slijedite upute svog
lijeénika.

Provjerite kompatibilnost izmedu igle za inzulinsku olovku i
inzulinske olovke - popis kompatibilnih inzulinskih olovaka
nalazi se u ovim uputama za uporabu

Pacijenti s mentalnim oboljenjima,
konvulzijama/napadajima i drugim fizickim poremecajima i
djeca mozda ce trebati pomot tijekom upotrebe uredaja.
Dréite izvan dohvata male djece jer proizvod sadri sitne
dijelove koji se mogu progutati.

KD-PENOFINE netoksican e, sterilan i nepirogen proizvod
tijekom roka trajanja, ako pojedinacno pakiranje nije
otvoreno ili o3teceno.

Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti. Ako se
proizvod upotrebljava nakon isteka roka valjanosti, mozda
nece biti sterilan.

Prije uporabe vizualno pregledajte i pajivo provierite
Gjelovitost proizvoda i pojedinaénog pakiranja te rok
valjanosti. Nepravilan transport i rukovanje mogu
uzrokovati strukturno i/ili funkcionalno o3tecenje uredaja ili
ambalaze

Nemojte upotrebljavati ako je proizvod ili pojedinaéno
pakiranje oteceno, otvoreno ili kontaminirano jer to moze
ugroziti sterilno stanje proizvoda

Proizvod upotrijebite odmah nakon otvaranja pojedinaénog
pakiranja.

Nemojte savijati iglu. Ako je igla savijena ili o3tecena,
nemojte pokusavati ispravijati ili upotrebljavati proizvod jer
to moze dovesti do ozljeda usliied uboda iglom/narusenog
integriteta igle

Pazljivo rukujte kako biste izbjegli ozljede od uboda iglom.
Igla za inzulinsku olovku namijenjena je za jednokratnu
uporabu samo na jednom pacijentu - uvijek koristite novu
iglu za svaku injekciju i bacite je odmah nakon toga.
Ponovna uporaba ovog uredaja za jednokratnu uporabu
mote dovesti do infekcija jer rabliena igla vise nije sterilna.
Nadalje, injekcije s ve¢ upotrijeblienom iglom mogu biti
bolnije jer se uklanja lubrikant i oblik vrha se deformira.
Nemojte istiti i ponovno sterilizirati proizvod.

Nikada ne pohranjujte inzulinsku olovku s postavljenom
iglom za olovku jer postaviienom iglom osiguravate
otvoreni kanal za inzulinski liiek unutar uloska - inzulinski
lijek moze biti izmijenjen (npr. moze doci do kristalizacije) il
kontaminiran, zrak moze uci u ulozak i doziranje moze
postati netocno.

Upute za upotrebu:

Prije upotrebe igle za olovku proditajte i strogo se pridrzavajte

uputa za uporabu inzulinske olovke. Uvijek koristite onu

velicinu igle, tehniku ubrizgavanja i mjesto ubrizgavanja koje je
preporuio vas liie¢nik kada je u pitanju primjena

. Otvorite brtvenu traku pojedinacnog pakiranja (pogledajte

sl 1);

Pricvrstite proizvod na kompatibilnu inzulinsku olovku tako

da ga zavijete u smjeru kazaljke na satu na inzulinsku

olovku (pogledajte sl. 2);

UKlonite obje vanjske velike zastitne kapice (pogledajte sl.

3) i unutarnju malu zastitnu kapicu (pogledajte sl. 4), prije

ubrizgavanja. Nemojte baciti veliki zastitni cep kako biste

ga mogli zamijeniti u koraku 7.

Upozorenje: Ako se i velika zastitna kapica i mala zastitna

kapica ne uklone prile uporabe, liek ili doza mozda se nece

ubrizgati, $to moze dovesti do ozljede.

Prije uporabe provedite test punjenja kako biste uklonili sav

zrak i osigurali ispravnu primjenu doze u skladu s uputama

2a uporabu inzulinske olovke (pogledajte sI. 5). Uvijek
drsite pri ruci rezervne igle za inzulinske olovke za zamjenu.

Provjerite je li doza ubrizgavanja ispravno postavijena

(pogleda]le sl 6).

kozu na mjestu

Dmte inzulinsku olovku pod kutom od 90° u odnosu na

povrsinu koze na mjestu umetanja i umetnite iglu okomito.

Nakon 3to pravilno umetnete iglu olovke, pritisnite gumb

za ubrizgavanje do kraja prema dolje, paze¢i da ne

promijenite kut inzulinske olovke (pogledaite sl. 7).

Nastavite pritiskati gumb za injekciju. Nakon primjene

ostavite iglu umetnutu najmanje 10 sekundi prije uklanjanja

igle.

. Kada je ubrizgavanje zavreno, vratite veliki zastitni éep
kako biste prekrili iglu (pogledaite sl. 8) i okrenite iglu
olovke u smjeru suprotnom od kazaljke na satu kako biste
je odvojili od inzulinske olovke (pogledaite sl. 9).
Napomena: Ako nakon vadenja igle iz koze primijetite
kapanje lijeka, sljedeci put ostavite iglu umetnutu dulje, uz
istu dozu.

Odlozite iskoriztenu iglu u skladu s vazecim propisima |
smjernicama.
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Zbrinjavanje:

Nakon jednokratne uporabe odlozite iskoristenu iglu u skladu s
lokalnim propisima i smjernicama za odlaganje ostrih predmeta
u odgovarajuci spremnik za ostre medicinske predmete.

Pohranjivanje:
Pohranite na hladnom i suhom miestu. Nemojte izlagati toplini
ni izravnoj sunéevoj svjetlosti.

Napomena:

Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom mora
se prijaviti tvrtki KD Medical GmbH Hospital Products i
nadleznom tijelu drzave dlanice EU-a (ili drzave s istim pravilima
(Uredba (EU) 2017/745 o medicinskim proizvodima)) u kojoj se
nalazi korisnik i/ili pacijent.

Datum zadnje revizije: 2025-12-02 E451



ro Ace stilou injector

Scurtd descriere:

Acele stilou injector KD-PENOFINE sunt alcatuite din urmétoarele
componente: capac mare de protectie, banda de etansare, capac
mic de protectie si ac fixat intr-un butuc de plastic.

Materiale utilizate:
Otel inoxidabil, polipropilend (PP), ulei siliconic (lubrifiant), adeziv
UV (adeziv)

Scop previzut:
Acele stilou injector KD-PENOFINE sunt dispozitive medicale de
unici folosint previzute pentru a fi conectate la un stilou de
insulind compatibil pentru administrarea subcutanatd de insulina
i cadrul unui regim de tratament al diabetului zaharat. Acele
stilou injector KD-PENOFINE sunt sterilizate cu etilenoxid

« Injectii cu insulind/derivati de insulin in timpul episoadelor de
hipoglicemie

« Hipersensibilitate la insulina/derivati de insulin sau la unul
dintre excipientii sdi

* Inflamatii, tumori, ulceratii sau alte modificari sau leziuni
patologice ale pieli/tesutului subcutanat, cum ar fi vantai sau
indurafii sau fesut cicatricial la locul injectéri

Riscuri reziduale, efecte secundare nedorite:

o Efecte secundare in urma injectiri, cum ar fi sangerari,
vanitii (hematom) sau reactii cutanate (de exemplu, roseat)

« Lipohipertrofie

« Hipoglicemie

« Ruperea sau indoirea acului

« Durere

* Reflux de insulind (scurgere)

Utilizator previzut:

Utilizarea acestui produs este rezervat personalului medical
calificat si persoanelor necalificate, dar instruite in acest sens,
cum ar fi pacientii sau personalul de ingrijire.

Grup de pacienti vizat:
Acele stilou injector KD-PENOFINE sunt prevézute pentru
pacientii care au nevoie de injectii cu insulind pentru controlul
glicemiei, fara restrictii de sex sau varsta. Diferitele dimensiuni
de ace disponibile trebuie selectate de catre profesionisti cu
experientd din domeniul sanatitii, in functie de adecvarea
acestora pentru locurile de injectare prevazute si de starea fizici
a pacientului.

utilizat conform acestor instructiuni de utilizare.

calitate de persoani fira pregitire medicald, consultati
medicul cu privire la dimensiunea potrivita a acul i
de injectare si locurile de injectare care trebuie uf
urmati intotdeauna instructiunile medicului.
Verificati compatibilitatea dintre acul pentru stilou injector si
stiloul injector de insulind — o lista cu stilourile injectoare
compatibile este furnizata in aceste instructiuni de utilizare.
Pacientii cu boli mintale, convulsii/atacuri epileptice sau alte
deficiente fizice, precum si copii, necesitd asistenta in timpul
utilizrii dispozitivului

Anu se lisa la indemana copiilor, deoarece produsul contine
piese mici care pot fi inghitite.

KD-PENOFINE este netoxic, steril si apirogen in perioada de
valabilitate, daci ambalajul individual nu a fost deschis sau
deteriorat.

Anu se utiliza dupa data de expirare. Daca este utilizat dupa
data de expirare, este posibil ca dispozitivul sa nu fie steril.
Inspectati vizual si verificati cu atentie integritatea produsului
si a ambalajului individual, precum si data de expirare inainte
de uuhzare Transportul si manipularea neccrespunzatoare
pot cau; si/sal

mspozmvulw sau a ambalajului.

Anu se utiliza daca produsul sau ambalajul individual este
deteriorat, deschis sau contaminat, deoarece acest lucru
poate modifica starea sterila a dispozitivului.

Utilizati produsul imediat dupa deschiderea ambalajului
individual.

Nu indoiti acul. Dac acul este indoit sau deteriorat, nu
incercati s indreptati sau s& utilizati produsul, deoarece acest
lucru poate provoca vitamri prin intepare cu
acul/deteriorarea integritati acului

A se manipula si a se elimina cu precautie pentru vitimarea
prin intepare cu acul

Acul stilou injector este de unica folosinta pentru un singur
pacient — utilizati intotdeauna un ac nou pentru fiecare
injectie si eliminati-l imediat dupa utilizare. Reutilizarea
acestui dispozitiv de unici folosinta poate duce la infecti,
deoarece un ac utilizat nu mai este steril. in plus, injectiile cu
un ac deja utilizat pot fi mai dureroase, deoarece lubrifiantul
este indepértat si forma vérfului este deformata.

A nu se curata sau resteriliza produsul.

Nu depozitati niciodata stiloul de insulina cu acul montat,
deoarece acul montat creeazi un canal deschis citre
medicamentul de insulin din interiorul cartusului.
Medicamentul de insulind poate fi modificat (de ex.,
cristalizare) sau contaminat — aerul poate pitrunde in cartus
si dozarea poate deveni inexacta

Instructiuni de utilizare:
Tnainte de a utiliza acul stilou injector, consultati si respectati cu
strictefe instructiunile de utilizare ale stiloului pentru insuling.
Utilizati intotdeauna dimensiunea acului, tehnica de injectare si
locul de injectare recomandate de catre medicul dvs. pentru
administrare.

1. Deschideti banda de sigilare a ambalajului individual (a se
vedea fig. 1);

Atasati produsul la un stilou insuling compatibil,
insurubandu-l in sensul acelor de ceasornic pe stilou (a se
vedea fig. 2);

Tnainte de injectare, indepartati atat capacul mare de
protectie exterior (a se vedea fig. 3), cat si capacul mic de
protectie interior (a se vedea fig. 4). Nu eliminati capacul
mare de protectie, pentru a-| putea inlocui la pasul 7.
Avertizare: Dacd atat capacul mare de protectie, cat si
capacul mic de protectie nu sunt indepértate inainte de
utilizare, medicamentul sau doza nu pot fi injectate, ceea ce
poate provoca vatimri

Efectuati un test de amorsare inainte de utiizare pentru a
elimina aerul si pentru a asigura administrarea corectd a
dozei, conform instructiunilor de utilizare ale stiloului de
insulina (a se vedea fig. 5). Pastrati intotdeauna acele de
rezerva pentru stiloul injector. Asigurati-va ci doza de
injectie este setat corect (a se vedea fig. 6)

Dezinfectati pielea de la locul injectrii.

Tineti stiloul de insulini la un unghi de 90° fat de suprafata
pielii la locul de insertie si introduceti acul vertical. Odatd ce
acul stiloului injector este introdus corect, apasati butonul de
injectare pan la capat, avand grija s nu modificati unghiul
stiloului de insulina (a se vedea fig. 7). Tinefi apasat butonul
de injectare. Dupd administrare, mentineti acul introdus timp
de cel putin 10 secunde inainte de a-I scoate

Dupé finalizarea injectirii, puneti la loc capacul mare de
protectie pentru a acoperi acul (a se vedea fig. 8) si rotiti acul
stiloului injector in sens invers acelor de ceasornic pentru a-|
detasa de stiloul de insulin (a se vedea fig. 9)

Observatie: Dacd dupé indepirtarea acului de pe piele
observati c& medicamentul picurd, l4sati acul introdus mai
mult la urmétoarea utilizare, la aceeasi doza.

Eliminati acul stiloului injector utilizat in conformitate cu
reglementirile si instructiunile aplicabile.
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Eliminare:

Eliminati acul stiloului injector folosit dup o singurd utilizare,
respectand reglementarile si instructiunile locale privind
eliminarea obiectelor ascutite, utilizand un recipient adecvat
pentru deseuri medicale ascutite.

Depozitare:
A se pistra intr-un loc ricoros si uscat. A se feri de caldurd sau de
lumina directd a soarelui.

Aviz:
Orice incident grav care a avut loc in legdturd cu dispozitivul
trebuie raportat citre KD Medical GmbH Hospital Products si
cittre autoritatea competenti din statul membru al UE (sau statul
cu aceleasi norme (Regulamentul (UE) 2017/745 privind
dispozitivele medicale)) Tn care este stabilit utilizatorul si/sau
pacientul.
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bg Wrnu 3a nucanku

KpaTko onucanme:

Mrnute sa nucanki KD-PENOFINE Ge CLCTOST OT GrieHuTe
KOMMOHEHTI: FONISIMa 3aLLIVTH Kanaska, yInLTHATENHa NeHTa,
MaJIKa 3aLLNTHA KaNayKka i Urnata, UKCUPaHa B NNacTMacos
AbpxaY

Manonasanu marepuanu:

cTomana, (PP),
macno (ny6pukaHT), nenuno ¢ UV eTebpasisaHe (aaxeans)

Mpeanasnayenve:

Vrnute 3a nucanki KD-PENOFINE ca MEJ:IVILIMHCKM msnenvm 3a
ynotpeba,

CBBMECTIMA MHCY/IMHOBA NMCANKa 32 no,ukoxno npmnoxenvle

Ha VHCYNIH B PAMKWTE Ha TEpaneBTVNeH PEXVIM 3a NIeveHue Ha

3axapeH avabet. Urnute 3a nucankv KD-PENOFINE ca

CTEPUAN3MPAHY C ETMABHOB OKCHAL.

Mokasanme:
TIOAKOXHY VIHXEKLMY Ha UHCYANH ChC CBBMECTIMA UHCYAVHOBA
nvcanka

I1po1uaoncka:|aum|'
VIHXEKTVDAHE Ha VIHCYNIMH/NPOMSBOAHN HA MHCYAMH N0
BPEMe Ha eNV30 Ha XMMOTAVIKEMUS
- Cep Kb Ha
VHCYIUH WA HSIKOR OT MOMOLLAUTE My BELIECTBa
Buananerie, TyMOpu, S3BY WM APYTY NaTONOrMHM
MPOMEH Ha KOXATa/MOAKOXHATA ThKaH WM N3Nk, Kato
CHIHVIHY, BTBLPASABAHIS WM GENe3M Ha MACTOTO Ha
HXeKTVpaHe

OCTaThUH PUCKOBE, HEXENAHN CTPaHMHHM edeKTh:
CTpaHWHH eEKTM, CBLP3aHM C VIHKEKTUDAHETO, KaTO
KbPBEHE, CUHIHM (XEMATOM) WA KOXHI PEaKLAM (Hanp.
3avepesiBare)

Jlunoxvneptpodus

Xunornukemmus

Cuyneate unu orbeane Ha urnata

OGpaTeH NOTOK Ha UHCY MH (M3TUuaHe)

Baynotpe6a ot:

YnoTpe6ara Ha To31 NPOAYKT € orpaHyieHa 10

1 0ByueHm
HECreumanncTy, Kato NauMeHTn unu 6onHorneaayw.

Llenesa naumentcka rpyna:
VirnuTe 3a nvcanku KD-PENOFINE ca npeaaaHasieny 3a
NALWEHT, KOUTO Ce HYXZJAST OT MHXEKTVDAHE Ha UHCYNIMH 3a
KOHTPO/! Ha KPBBHATA 3aXap Ge3 OTPAHNHEHNS MO OTHOLIEHUE
Ha 101a WV BL3PACTTA. PA3VHHITE HAWHHI PA3MEPH Ha
VIrnuTe TPSGEA Aa Ce MIGMPAT OT ONMTHY MeANLMHCKY
CNeuManicTy Cnopes NPUroAHOCTTa UM 3a NPeABUACHUTE
MECTa Ha MHXEKTUDAHE U TENIECHOTO CbCTOSHIE HA NaLMEHTa.

A Mpeaynpexaenus, npeanasHn Mepku:
MpoyeTeTe UHCTPyKUMMTE Npean ynoTpeba. KD-PENOFINE
TpsiGBa Aa Ce U3N0N38a B CLOTBETCTBUE G TE3N MHCTPYKLMM
3a ynotpe6a.
* Karto ce iTe c Bawns
eKap OTHOCHO Haii-NOAXOASLMS Pa3Mep Ha UrnaTa,
TeXHUKaTa Ha MHXEKTUPaHe U MecTaTa Ha
WHXeKTUpaHe, KouTo TpsGBa Aa ce U3Non3ear, u
BMHArM cneagaiiTe UHCTPYKUMMTE Ha Bawns nekap.
rpoBepeTe CbBMECTUMOCTTA MEXly UrfiaTa Ha n1cankara u
VHCYNVHOBATa NMCANIKa — CMIMICHK Ha CbBMECTUMMTE
NMCANKN € NPEJOCTaBEH B Te3M MHCTPYKLIM 3a yNoTpe6a.
TaumenTy ¢ NCUXV4HM 3a60NABaHNS, MbPYOBE/NPUNAALLM
VM APy GU3MHECK YBPEXAAHNA 1 fleLia MOXe fa Ce
HYXAARAT OT MOMOLL, AOKATO M3NON3BAT M3AENNETO.
[lpbXTe paney oT 40CTbNA Ha Manku AeUa, Thii KaTo
NPOAYKTLT ChLPXA MASIKN HACTH, KOWTO MOFaT A2 GbaaT
roAHaTY.
KD-PENOFINE € HETOKGUEH, CTEPUNEH W HENMPOreHeH No.
BpEMe Ha CPOKa Ha FOHOCT NPOAYKT, 4K MHAVBIAYaNHATa
OnakoBKa He e 0TBopeHa v NoBpeseHa.
He M3NonaBaiiTe Ce/ M3TMYaHE Ha CPOKA Ha FOAHOCT. AKO
V3AENETO Ce U3NON3Ba G M3TMHAHE HA CPOKa Ha
TOAHOCT, TO MOXE 3 HE € CTEPUAHO.
Mpeav ynotpeGa orfefaiiTe 1 BHUMATENHO NPOBEPeTe
LeN0CTTa Ha POAYKTA 1 MHAVBIAAYA/IHATA ONakoBKa, KaKTo
V1 CPOKa Ha roAHOCT. HenpasiuiHoTO TpaHCropTipaHe u
GopaBeHe MOXe A2 NPUYMHN CTPYKTYPHM W/vun
nospeau Ha wm
+ He uanonssaiite, ako NPOAYKTLT WM UHAVBUAYaNHaTA
OnaKoBKa ca HapylLeH, NOBPE/EHN, OTBOPEHM Uik
3aMbPCEHM, Thid KATO TOBA MOXE 12 NPOMEHY CTEPUAHOTO
CBCTORHYE Ha M3AENMeTo.
Wanonasaiite nponykTa BeaHara cnes oTBapsiHe Ha
VHAVBAAYaNHATa ONaKoBKa.
He orbBaiiTe virnata. AKO UrnaTa e OrbHaTa v nospesaeHa,
He Ce ONUTBaITe f1a A U3NPaBATE UK A 3NoN3BaTe
NPOAYKTa, Thili KATO TOBA MOXE Aa AOBEAE A0 HAPAHABAHNS
OT y6OXAaHE C UrnaTa/HapylueHa USNoCT Ha urnata.
PaGoTeTe 1 N3XBLPASITE BHUMATENHO, 33 Aa M3BerHeTe
HapaHsBaHNs OT yG0XAaHe C urnara.
Wrnata 3a nucanka e 3a eAHOKPaTHa ynoTpe6a camo npu
©[VH NALVIEHT — BUHArY M3NONI3BANITE HOBA UFNa 32 BCSIKa
VHXEKUVA 1 5 U3XBLPNATE BeAHara cnief T08a
MoBTopHaTa ynoTpe6a Ha ToBa U3Jenve 3a eHOKpaTHa
ynotpe6a Moxe fia fioBesie 10 MHDEKLNM, Thid KaTo
Wanonasakara virna Beye He e crepunta. OCBeH ToBa
Mnxekmpanem C BeYe U3NON3BaHa MrNa MoXe Aa Gbae Mo-
BT e v popmara

Ha BbpXa necbopMMpaHa
He NO4VCTBAVITE 1 He CTEPUAMaMPaiTe NPOAYKTA MOBTOPHO.
Hukora He CbxpaHsiBaiiTe MHCYNMHOBaTa NUCaska C

vrna, Thit Kato wrna ocurypsisa
OTBOPEH KAHA 32 MHCYTMHOBOTO NEKAPCTEO BLTPE B
KaCGTaTa - IHCYIVHOR0TO NEKAPCTE0 1oX? £ 65;.5

KaceTara MOXe Aa HaBNe3e BL3AYX U uo:mpaHeTo ,qa cTame
HETOUHO.

WHcTpykumm 3a ynoTpe6a:
Mpenw Aa Manonasare vrnara sa nucasnka, npodeTete u
CTPVIKTHO GRIeqiBaliTe MHCTPYKLMUTE 3a ynoTpeta Ha
VHCyNMHOBaTa Nucanka. BUHary usnonasaite pasmepa Ha
VIaTa, TeXHUKATa Ha MHXEKTUPaHE 1 MACTOTO H:
VHXEKTMPaHe, NPenopbYaHm oT Balvs ekap 3a NPUTOXeHIe.
OTBOpPETE yNILTHITENHATA JIEHTA HA MHANBUAYaNHaTA
onakoska (Bx. dur. 1);
2.1 NpoAYKTa KbM
nUCaNKa, KaTO rO 3aBUETE BLPXY HEsl M0 MOCOKA Ha
4acOBHUKOBATA CTPENKa (BX. U, 2);
[pe/v UHXeKTUpaHe cBaneTe 1 ABETe 3aLLMTHI Kanaskn —
ronamara BbHIWHa (BX. ur. 3) U Mankata BbTPeLIHa (BX.
bur. 4). He NaxBbpASIATE FoOAIMATA 3aLLMTHA KanaYka, 3a Aa
MOXETe 1a 1 CMEHWTE B CTbKa 7.
Mpepynpexaenue: AKO v ABETE 3alLMTHY Kanadkv —
ronsmara u Mankara — He 6baar ceanesn npeav ynotpeba,
NekapcTBOTO UM A03aTa MOXE Aa He GbAaT MHKeKTMpaHm,
KOBTO MOXe f1a I0BeE 10 yBpexaaHe
Mpesv ynoTpe6a 3BLPLLIETE TECT 32 NOArOTOBKA, 33 A
OTCTPAHMTE UBLANO BL3/YXA Y 42 FApaHTMPATE NPaBUHOTO
npunaraxe Ha 403aTa CbrNacHO MHCTPYKUMKTE 33 ynoTpe6a
Ha VHCYNMHOBATa MMCaNKa (BX. Gur. 5). BuHari ApbxTe
Pe3epBHM UTIM 3a NMCANKY 3a CMsHA. YBEPETE Ce, 4e
[103aTa Ha NHKEKTUPAHE € HACTPOEHa NPABUAIHO (BX. (U
6

o
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[leauHbeKLMPaliTe KOXaTa Ha MACTOTO HA MHXEKTUDAHE.
[IpbXTe MHCY/MHOBATA NMCANKa NOA brb T 90° CIPAMO
TOBBPXHOCTTA Ha KOXATa Ha MSCTOTO Ha BKAPBaHe 1
BKapaiiTe Wrnara BepTUKaNHO. CIefl KaTo urnata Ha
nUCanKaTa @ NOCTABeHa NPABNAHO, HATUCHETe GyTOHA 3a
VHXEKTVpaHe A0Kpaii Hafony, KaTo BHUMABATe Aa He
MPOMEHNTE bIbiIa Ha MHCYIMHOBATA NUCAnNKa (BX. U 7).
n Cren

oo

ha
NPUAIOXEHUETO OCTaBETE UraTa Brapata 3a nowe 10
CeKyHAW, NPeav Aa 5 u3saauTe.
KOraro UHXeKTUPaHETo NPUKIIo4M, NocTaBeTe 06paTHO
FONAIMATA 3ALLUNTHA KANAKa, 33 43 NOKPUETE UTNIATa (BX.
ur. 8) v 3aBLPTETE MrNaTa Ha NUcankara 06paTHO Ha
HACORMUKOZATa CTDRIIKG, 23,42 % O Te OF
WHCYNMUHOBaTa Nucanka (8x. our. 9
Benexxa: Ao cren waBaxAZHe Ha urnara of KoxaTa

hl

ocrasere mrnara no-muAro, npm cbmara Aosa.

OMCKUNIAT PRARODOAGH W yKasarAR.

axebpnsne:
VaxBbpneTe U3non3saHara urna 3a Ncanka Cnes eaHokpaTHa
yrIOTpeGa B CLOTBETCTEME C MECTHUTE Pa3nopeasH 1 ykasaHus
32 M3XBLPAIAHE HA OCTPY MIPEAMETH, KATO Uaron3saTe

i oTnaabLn.

Cuxpanenue:
ChxpansBaliTe Ha X1aIHO 1 Cyx0 MACTO. He uanaraiite Ha
TOMAVHA WM NSKA CTbHHEEA CBETAMH,

3abenexka:

BCeK CEPUO3EH UHLIVACHT, BL3HUKHAN BbB BPL3IKA C
napenueto, Tpsibea aa 6bae aoknaasaq Ha KD Medical GmbH
Hospital Products 1 Ha KOMMeTeHTHWs Oprat Ha
Abpxasata-unenka Ha EC (M1 AbpXasa CC ChiuvTe npasuna
(PernamenT (EC) 2017/745 OTHOCHO MEAMLIMHCKTE U3AENMS),
8 KOSITO € YCTAHOBEH NOTPEGUTENSIT 1/WAIN MALMEHTBT.

Marta Ha nocnearata peaakums: 2025-12-02 E451
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Symbole ¢ Symboly ¢ Symboly ¢ Obja3njenje

o Sy .

simbola e Pictograme * Cumsonu

Manufacturer » Hersteller « Tillverkare » Producent «
Produsent » Valmistaja * Fabrikant e Fabricant »
Producent + Vyrobce  Vyrobca e Proizvodat
Fabricant « MpoussoavTen

Catalogue  number  +  Artikelnummer  «
o K .

* Luettelonumero  Catalogusnummer « Référence
catalogue « Numery katalogowy * Katalogové cislo
Katalogové Eislo » Kataloski broj  Numar de catalog »
KatanoxeH Homep

Batch code o Fertigungslosnummer, Charge
Batchnummer » Batchkode * Batchkode * Erkoodi +
Batchcode » Code du lot « Kod partii » Kod 3arze »
Cislo Sarze » Kod serije » Codul lotului » Maptuaen
xon

Date of manufacture s Herstellungsdatum

. oy .
Date de fabrication » Data produkcji * Datum vjroby

Datum vyroby + Datum proizvodnje » Data
fabricatiei » [lata Ha NPOM3BOACTEO

Use-by date » Verwendbar bis » Sista forbrukningsdag
« Sidste anvendelsesdato * Brukes innen dato +
Viimeinen kayttopaiva  Uiterste gebruiksdatum «
Date limite d'utilisation » Data waznosci  Datum
pouzitelnosti « Datum exspirécie  Rok trajanja « Data
de expirare » Cpok Ha rogHoCT

Fragile, handle with care » Zerbrechlich, mit Sorgfalt
handhaben » Omtaligt, hanteras varsamt « Skrobelig,
skal handteres forsigtigt * Skjort innhold, behandles
forsiktig » Helposti sarkyvad, kasiteltiva varoen
Breekbaar, voorzichtig behandelen o Fragile, &
manipuler avec précaution » Produkt delikatny,
obchodzi¢ sig z nim ostroznie * Kiehké, zachazet
opatrné » Krehké, zaobchadzajte opatme » Lomjivo,
rukovati paljvo * Fragi, manipulafi cu atentie
Hynnueo, na ce paboTy BHUMATENHO

Keep dry » Trocken aufbewahren  Forvaras torrt «
Opbevares tort » Oppbevares tort » Sailyté kuivana «
Droog houden « Conserver au sec » Przechowywac w
suchym miejscu » Uchovavejte v suchu » Uchovavat v
suchu o Cuvajte na suhom s A se pistra uscat ¢
CuxparsisaiiTe Ha cyxo

ZAN

Keep away from sunlight « Vor Sonnenlicht schitzen
« Far inte utsiittas for solljus « M4 ikke udsettes for
sollys + Holdes borte fra sollys o Sailyta
auringonvalolta suojattuna « Uit de buurt van zonlicht
houden « Conserver & I'abri de la lumiére du soleil +
Chronic przed $wiatlem stonecznym « Skladujte mimo
dosah slunecniho svétla » Chranit pred sineénym
siarenim » Drzati dalje od sunceve svjetlosti « A se feri
de lumina solara * MageTe OT GnbHIEBa CBETMHA

Do not use if package is damaged + Bei beschdigter
Verpackung nicht verwenden » Fir inte anvindas om
forpackningen dr skadad * M4 ikke anvendes, hvis
pakningen er beskadiget * M ikke brukes hvis
pakningen er skadet » Kaytto kielletty, jos pakkaus on
vaurioitunut » Niet gebruiken als verpakking
beschadigd is + Ne pas utiiser le produit si I'emballage
est endommage » Nie uzywa, jesli opakowanie jest
uszkodzone » Nepouziveite, pokud je obal poskozen »
Nepouzivaf, ak je obal poskodeny * Nemojte
upotrebljavati ako je pakiranje oteceno A nu se
utiiza dacd ambalajul este deteriorat + He
ire, e

Do not re-use + Nicht wiederverwenden » Fir inte
dteranvindas » Ma ikke genbruges  Skal ikke
gjenbrukes » Kertakéyttoinen » Niet voor hergebruik «

e pas réutiser » Nie uzywa¢ ponownic
Nepouivejte opakované « Nepouzivat opakovane +
Nemojte ponovno upotrebljavati « A nu se reutiliza +
He nanonasaiTte NOBTOPHO

Do not resterilize ® Nicht erneut sterilisieren * Far inte
omsteriiseras « M4 ikke resteriiseres + M ikke
resteriliseres » Ala steriloi uudelleen
steriliseren » Ne pas restériliser »
ponownie « Nesterilizujte opakované e Nesterilizovat
opakovane » Nemojte ponovno sterilizirati « A nu se
resteriliza » He cTepunuaupaiie nosTopHo

=

Consult instructions for use + Gebrauchsanwieisung
beachten Se  bruksanvisningen

brugervej\edmngen « Les bruksanvisning for bruk
Katso kdyttoohjeet = Zie gebruiksaanwizing
Consulter les instructions d'utilisation » Stosowa si¢
do instrukeji uzytkowania » Prectéte si névod k pouiti
« Pozri navod na poutitie * Pogledajte upute za
upotrebu + Consultati  instructiunile de utilizare »
Hanpasete cnpaBka ¢ MHCTpyKUMKTE 3a yrnoTpeba

Caution  Achtung + Forsiktighet » Forsigtig *
Forsiktig « Varoitus « Let op  Attention « Przestroga »
Upozoméni » Upozomenie * Oprez » Atentie +
BHumanue

Latex-free o Latexfrei » Latexfri » Latexfri » Uten
lateks » Lateksiton » Latexvrij » Sans latex » Bez
lateksu » Neobsahuje latex » Neobsahuje latex * Ne
sadrzi lateks » Faré latex » He chabpxa natexc

PVC-free » PVC-frei » PVC-fri » Uden PVC  Uten
PVC « Ei sisélla PVC:ti  Viij van PVC « Sans PVC »
Nie zawiera PVC » Neobsahuje PVC + Neobsahuje
PVC » Ne sadri PVC » Firi PVC » He cbabpxa PVC

DEHP-free » DEHP-frei » DEHP-fri « Indeholder ikke
DEHP o Uten DEHP o Ei sisdlla DEHP:td » Vrij van
DEHP » Sans DEHP » Nie zawiera DEHP » Neobsahuje
DEHP » Neobsahuje DEHP » Ne sadrzi DEHP  Fara
DEHP  He chabpxa DEHP

Non-pyrogenic « Pyrogenfrei « Pyrogenfri o Ikke-
pyrogen = Ikke-pyrogen = Ei-pyrogeeninen » Niet-
pyrogeen + Apyrogéne + Produkt niepirogenny *
Apyrogenni  Apyrogénne » Nepirogeno » Apirogenic
* Hennporenxo

Single sterile barrier system s Einfaches
kelt .
Enkelt sterilt barrieresystem + Enkelt, sterilt
* Yksi i steriili arj
« Enkelvoudig steriel barriéresysteem » Systeme de
barriére stérile unique o System pojedynczej bariery
sterylnej  Jednoduchy steriini bariérovy systém o
Systém jednej sterilnej bariéry = Sustav jednostruke
sterilne barijere « Sistem cu’ bariera sterila unica *
Envimia cTepunia Gapuepha cuctema

Sterilized using ethylene oxide « Sterilisiert mit
Ethylenoxid  Steriliserad med etylenoxid « Sterliseret
med etylenoxid « Sterilisert med bruk av etylenoksid «
Steriloitu etyleenioksidilla * Gesteriliseerd met behulp
van ethyleenoxide  Steriisé a l'oxyde d'éthylene +
Produkt sterylzowany tlenkiem etylenu

etylénoxidom e Sterilizirano etilen-oksidom e Sterilizat
cu etilenoxid ® CTepUAM3NPAHO C ETUNEHOB OKCUA,

Medical device » Medizinprodukt = Medicinteknisk
produkt » Medicinsk udstyr » Medisinsk enhet »
Laakinnallinen laite » Medisch hulpmiddel  Dispositif
médical » Wyréb medyczny » Zdravotnicky prostredek
« Zdravotnicka pomocka  Medicinski proizvod
Dispozitiv medical » Meauuukcko wagene

Unique device identifier » Einmalige Produktkennung
(Unique Device Identifier) « Unik produktidentifiering
* Unik i * Uni

+  VYksilolinen laitetunniste  +  Unieke
hulpmiddelenidentificatie  Identifiant unique du
dispositif « Unikalny kod identyfikacyjny wyrobu «
Jedineény  identifikitor prostiedku « Jedinecny
identifikator pomocky e Jedinstveni identifikator
proizvoda + Identificatori unici ai- dispozitivelor *
YHUKaneH uaeHTdMKaTop Ha aaenmeTo

C€o123

CE marking » CE-Kennzeichnung « CE-markning *
CE-markning o CE-merking  CE-merkintd  CE-
markering  Marquage CE + Oznakowanie CE o
Oznaceni CE » Oznacenie CE = CE oznaka proizvoda
+ Marcaj CE  CE mapkuposka
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