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en Safety Pen Needles

Brief description:
KD-PENOFINE S pen needles consist of the following.
components: outer sheath, sealing strip, shielding protective
cap, sliding sleeve, spring and the actual needle fixed in a
plastic hub.

The safety mechanism of KD-PENOFINE S covers the needle
after use. In the activated position, the safety mechanism
guards against accidental needlestick injuries during handling of
the used product and its disposal.

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

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

Indication:
Subcutaneous injections of insulin with a compatible insulin pen

Contraindications:
« Insulin/insulin derivatives injections during episodes of
hypoglycemia

. to insulin/insulin derivatives 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 S 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.

/N Warnings, precautions:

Read instructions before use. KD-PENOFINE S 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 away from small children as the product contains
small parts that could be swallowed.

KD-PENOFINE S is non-toxic, sterile and non-pyrogenic
within shelf life if 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 o packaging.

Do not use if the product or individual package is impaired,
damaged, opened or contaminated as the device is no
longer sterile in this case.

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 might 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 the outer sheath (see Fig. 3).
Perform a priming test prior to use to remove any air and
to ensure correct dose administration. Make sure that the
injection dosage is set correctly.
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. Keep pressing down the injection button
After administration keep the needle inserted for at least
10 seconds before removing the needle (see Fig.4).
. When the injection has been completed, remove the
insulin pen. The safety protective mechanism will activate
automatically to shield the needle point (see Fig.5): upon
hearing a clear "click" sound, the needle point is shielded,
and the color indicator in the visual window of the
shielding protective cap disappears:
@ Color indicator is visible in the visual window:
Safety mechanism is not activated.
Color indicator has disappeared: Safety mechanism
is activated.
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
Rotate the pen needle anticlockwise to detach it from the
Insulin pen (see Fig.6). Dispose of the used pen needle in
accordance with applicable regulations and guidelines.
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Disposal:

Dispose of after single use following applicable 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 E401
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s-Pen-Nadeln

Kurzbeschreibung:
KD-PENOFINE S Pen- Nade\n bestehen aus den folgenden
AuBere Hi

Schiebenlse, Feder und die cigentliche Nadel, die in einem
Kunststoffansatz befestigt ist.
Der KD-PENOFINE-S-Sicherheitsmechanismus deckt die Nadel nach
der Verwendung ab. In der aktivierten Position schiitzt der

somit vor h wahrend
der Handhabung und Entsorgung gebrauchter Produkte.

Verwendete Materialier
Edelstahl, Polypropylen (PP), Acrylnitril-Butadien-Styrol (ABS), Silikondl
(Schmiermittel), UV-Klebstoff

BestimmungsgemaBe Verwendung:
KD-PENOFINE S Pen-Nadeln sind Einweg-Medizinprodukte, die fiir
den Anschluss an einen kompatiblen Insulinpen zur subkutanen
Insulinverabreichung im Rahmen einer Diabetes-Mellitus-Therapie
vorgesehen sind. KD-PENOFINE S Pen-Nadeln sind mit Ethylenoxid
sterilisiert.

Indikation:
Subkutane Injektion von Insulin mit einem kompatiblen Insulinpen

Kontraindikationen:
« Wahrend einer Hypoglykamie-Episode dirfen Insulin oder Insulin-
Derivate nicht injiziert werden
Uberempfindiichkeit gegen Insulin oder Insulinderivate oder einen
der sonstigen Bestandteile
Entzindungen, Schwellungen, Ulzerationen, sonstige

der Haut bzw. des
Gewebes oder Lasionen wie Blutergisse, Verhértungen oder
Narbengewebe an der Injektionsstelle

Restrisiken, unerwiinschte Ereignisse:

Injektionsbedingte unerwiinschte Ereignisse, darunter Blutungen,
Blutergiisse (Hamatome) oder Hautreaktionen (z. B. Rotungen)
Lipohypertrophie

Hypoglykimie

Abbrechen oder Verbiegen 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 S Fen'Nade\n sind fEJr Patienten bestimmt, die
endtigen, ohne
Einschrankungon hinsichtich Geschlecht oder Aler. Die Auwiahl
einer Nadel in einer geeigneten GroBe muss durch erfahrenes
medizinisches Fachpersonal erfolgen. Dabei miissen auch die
Eignung des Patienten fir die vorgesehene Einstichstelle und sein
korperlicher Zustand berticksichtigt werden.

/A Warnhinweise und VorsichtsmaBnahmen:
Lesen Sie vor Anwendung die Gebrauchsanweisung
KD PENOFINES ist gemaR der Gebrauchsanweisung zu

o Lale soll!en Sl Am.n hinsichtlich der am
besten und der
méglichen In]eklmnss!ellen konsummn und seine/ihre
Anweisungen immer befolgen.
Vergewissern Sie sich, dass die Pen-Nadel mit dem zu
verwendenden Insulinpen kompatibel ist - eine Liste der
kompatiblen Pens finden Sie in dieser Gebrauchsanleitung.
Patienten mit psychischen Erkrankungen, Krampfen/Anfalisleiden
oder anderen kdrperlichen Beeintréchtigungen sowie Kinder
missen bei der Verwendung des Geréits gegebenenfalls
unterstiitzt werden.
Halten Sie das Produkt von kleinen Kindern fern, da es Kieinteile
enthalt, die verschluckt werden kénnten.
Bis zum Ablauf des Haltbarkeitsdatums ist KD-PENOFINE S bei
atoxisch,

und
steril und pyrogenfrei.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Verfallsdatum
uberschritten ist. Nach Ablauf des Verfallsdatums darf das
Produkt nicht mehr verwendet werden, da es maglicherweise
nicht mehr steril ist.
Priifen Sie vor der Verwendung das Verfallsdatum und
iiberzeugen Sie sich griindlich von der Unversehrtheit des
Produkts und der Verpackung. UnsachgeméBer Transport und
unsachgeméBe Handhabung kdnnen strukturelle und/oder
funktionelle Beeintréchtigungen des Produkts oder der
Einzelverpackung verursachen.
Verwenden Sie das Produkt nicht, wenn das Produkt selbst oder
seine Einzelverpackung Mangel aufweist bzw. beschdi
gedffnet oder verunreinigt ist, da es in einem solchen Fall nicht
mehr sterl ist.
Verwenden Sie das Produkt sofort nach dem Offnen der
Einzelverpackun;
Die Nadel nicht biegen. Wenn die Nadel verbogen oder
beschdigt ist, versuchen Sie nicht, sie geradezubiegen oder
dennoch zu verwenden, da dies zu Nadelstichverletzungen oder
2u einem Abbrechen der Nadel fishren kann
Handhaben Sie das Produkt vorsichtig, um
Nadelstichverletzungen zu vermeiden
Die Pen-Nadel ist nur firr den einmaligen Gebrauch bei ein und
demselben Patienten vorgesehen — verwenden Sie fiir 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 Cle\tm\tle\ nicht
mehr vorhanden ist und die Spitze verformt wi
Das Produkt darf nicht gereinigt oder emeut stenlmert 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 veréindern (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 Arzl/lhrer Avrztin fur die

und

Injekncnss(el\e
ffnen 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 die duBere Hiille (siehe Abb. 3).
Fiihren Sie vor der Verwendung einen Priming-Test durch, um
Luft zu entfernen und die korrekte Dosierung sicherzustellen.
Stellen Sie sicher, dass die Injektionsdosis korrekt eingestellt ist.
Desinfizieren Sie die Haut an der Injektionsstelle.
Halten Sie den Insulinpen an der Einstichstelle im 90°-Winkel zur
Hautoberfléche und stechen Sie die Nadel senkrecht in die Haut.
Sobald die Pennadel korrekt eingefiihrt ist, driicken Sie den
Injektionsknopf ganz nach unten und achten Sie darauf, den
Winkel des Insulinpens nicht zu verdndern. Halten Sie den
Injektionsknopf gedriickt. Lassen Sie die Nadel nach der
Verabreichung mindestens 10 Sekunden lang eingefiihrt, bevor
Sie sie herausziehen (siehe Abb. 4).
Wenn die Injektion abgeschlossen ist, ziehen Sie den Insulinpen
aus der Haut. Der Sicherheitsschutzmechanismus wird
aktiviert, um die (siehe
Abb 5): Wenn ein deutliches ”thk“ Gerausch zu héren ist, ist
und die ige im
der Schutzkappe verschwindet:
@ Die Farbanzeige ist im Sichtfenster erkennbar:
Der Sicherheitsmechanismus ist nicht aktiviert.
(L[] Die Farbanzeige it verschuunden
Der Sicherheitsmechanismus ist aktiviert.
Hinweis: Wenn Sie nach dem Herausziehen der Nadel aus der
Haut bemerken, dass noch Medikamentenflussigeit aus der Nadel
tropft, lassen Sie diese beim nachsten Mal langer eingefihrt, bei
unveranderter Dosierung.
Drehen Sie die Pennadel gegen den Uhrzeigersinn, um sie vom
Insulinpen zu lésen (siehe Abb. 6). Entsorgen Sie die gebrauchte
Pen-Nadel gema® den geltenden Vorschriften und Richtlinien
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Entsorgung:
Entsorgen Sie das Produkt nach einmaligem Gebrauch gema den in
threm Land und in Ihrer Einrichtung geltenden Bestimmungen und
Vorgaben fiir die Entsorgung von scharfen/spitzen medizinischen

in einem Behilter fr pi
medizinische Abfalle.

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

Hlnwels
Jedes das sich im

dem Produkt ereignet hat, muss der KD Medical GmbH Hospn.al

Products und der zustindigen Behorde des EU-Mitgliedstaats (oder

eines Staats mit denselben Vorschriften (Verordnung (EU) 2017/745

tber Medizinprodukte)), in dem der Anwender und/oder der Patient

niedergelassen ist, gemeldet werden

Datum der letzten Uberarbeitung: 2025-12-02 E401



sv Sdkerhetspennkanyler

Kort beskrivning:
KD-PENOFINE S pennkanyler bestar av féljande komponenter:
yterholie, tatningsremsa, skyddslock, glidhylsa, fjader och
sjilva kanylen som ar fast i en plasthylsa.
Sakerhetsmekanismen hos KD-PENOFINE S tacker nélen efter
anvandning. | aktiverat ldge skyddar sakerhetsmekanismen mot
oavsiktliga nalsticksskador under hantering och kassering av
den anvénda produkten.

Material som anvinds:
Rostfritt stal, polypropen (PP), ABS, silikonolja (smérjmedel),
UV-im

Avsett ndamal:
KD-PENOFINE S pennkanyler ar medicintekniska produkter for
engingsbruk, avsedda att anslutas til en kompatibel

for subkutan inom ramen fér
ett behandlingsprogram for diabetes mellitus. KD-PENOFINE S
pennkanyler ar steriiserade med etylenoxid.

Indikation:
Subkutana injektioner av insulin med en kompatibel
insulinpenna

Kontraindikationer:

Injektioner av insulin/insulinderivat under episoder med
hypoglykemi

Overkanslighet mot insulin/insulinderivat eller nagot
hjalpamne

Inflammation, tumérer, sar eller andra patologiska
forandringar i hud/subkutan vévnad eller lesioner sisom
blamérken eller forhardnader eller 4rrvavnad vid
injektionsstillet

Kvarstende risker, osnskade biverkningar:
Injektionsrelaterade biverkningar ssom bldning, blamarken
(hematom) eller hudreaktioner (t.ex. rodnad)

Lipohypertrofi

Hypoglykemi

Bruten eller bojd nl

marta
Backflode av insulin (lickage)

Avsedd anvindare:

Denna produkt far endast anvéndas av kvalificerad hlso- och
sjukvérdspersonal och tranade lekmén sasom patienter och
vérdare.

Avsedd patientpopulation:

KD-PENOFINE S pennkanyler &r avsedda for patienter som
behover for utan kons-
eller dldersbegransningar. Erfaren halso- och sjukvrdspersonal
ska valja lamplig kanylstorlek med tanke pa det planerade
injektionsstallet och patientens fysiska tillstnd.

/\ Varningar och forsiktighetsatgarder:
« Lés bruksanvisningen fére anvandning. KD-PENOFINE S
ska anvindas i enlighet med denna bruksanvisning.
Som lekman behdver du radfriga din lakare angaende
lamplig nalstorlek, injektionsteknik och injektionsstallen
och alltid folja likarens anvisningar.
* Kontroll mellan och
— en lista bver pennor finns i

denna bruksanvisning.
Patienter med psykisk sjukdom, krampanfall eller andra
fysiska funktionsnedsattningar, samt barn, kan behova
hjélp med att anvanda produkten.
Forvaras utom rackhall for sma barn eftersom produkten
innehaller smadelar som kan svaljas
KD-PENOFINE S ér giftfri, steril och pyrogenfri under

iden om den enskilda fo i inte har
ppnats eller skadats.
Anvénd inte produkten efter utgangsdatum. Om

anvands efter utga ar

osaker.

och noga fore anva att
produkt och férpackning r intakta och att utgangsdatum
inte har passerats. Felaktig transport och hantering kan
orsaka strukturella och/eller funktionella skador p&
produkten eller forpackningen.
Anvénd inte produkten om den eller den enskilda
forpackningen har forsamrats, skadats, ppnats eller
kontaminerats eftersom produkten da inte langre &r steril
Anvand produkten omedelbart efter att férpackningen har
GSppnats.
Boj inte nalen. Om nalen ar bojd eller skadad ska du inte
férsoka rata ut eller anvanda produkten eftersom det kan
leda till nalsticksskador/forsamrad kvalitet hos nalen.
Hantera och kassera produkten med forsiktighet for att
undvika nalsticksskador.
Pennkanylen 4r endast avsedd for engangsbruk til en enda
patient - anvéind alltid en ny kany! vid varje injektion och
kassera den omedelbart efter anvandningen.

dndning av denna kan leda till
infektioner eftersom en anvand kanyl inte langre ar steril
Dessutom kan injektioner med en redan anvand kanyl vara
mer smartsamma eftersom smorjmedlet férsvunnit och
nalspetsen har deformerats.
Produkten far inte rengéras eller omsteriliseras.
Forvara aldrig insuli med monterad p
eftersom den monterade kanylen skapar en dppen kanal till
insulinlakemedlet inuti cylinderampullen —
insulinlikemedlet kan férandras (t.ex. kristalliseras) eller
fororenas, luft kan komma in i cylinderampullen och dosen
kan bli felaktig.

Bruksanvisning:

Innan du anvander pennkanylen ska du lisa och noga folja

bruksanvisningen for insulinpennan. Anvénd alltid nalstorlek,

injektionsteknik och injektionsstalle enligt likarens
rekommendationer for administreringen.

_ Ta bort titningsremsan pé forpackningen (se fig. 1);

. Siitt fast kanylen pa en kompatibel insulinpenna genom att

skruva fast den medurs pa pennan (se fig. 2);

Ta bort ytterhsljet (se fig. 3)

Utfor ett primingtest fore anvandningen for att avlagsna

eventuell luft och sikerstélla att ratt dos avges. Kontrollera

att injektionsdosen ar korrekt installd.

Desinficera huden pa injektionsstallet.

Hall insulinpennan i 90° vinkel mot huden vid insticksstéllet

och for in nalen i lodrat riktning. Nar pennkanylen har forts

in korrekt trycker du ned injektionsknappen hela vagen.

Var noga med att inte dndra vinkeln p injektionspennan.

Fortsitt att hdlla injektionsknappen intryckt. Nar

lakemedlet avgetts ska ndlen hallas kvar i huden i minst 10

sekunder innan den tas bort (se fig. 4).

. Ta bort insulinpennan nér injektionen ar klar.
Sakerhetsskyddet aktiveras automatiskt for att skydda
nélspetsen (se fig. 5). Nér du hor ett tydligt "klick” ar
nélspetsen skyddad och férgindikatorn i fonstret pd
skyddslocket forsvinner:

(@) Férgindikatorn syns i fonstret:
Sékerhetsmekanismen r inte aktiverad.
I]:D] Fargindikatorn har férsvunnit:
Sékerhetsmekanismen ar aktiverad.
Obs! Om likemedel droppar fran kanylen nér du tagit bort
den fran huden ska du lita kanylen vara inford en lingre
stund nésta gng, med samma dosering.

. Vrid pennkanylen moturs for att ta loss den fran
insulinpennan (se fig. 6). Kassera den anvanda
pennkanylen i enlighet med géllande bestammelser och
riktlinjer.
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Bortskaffande:

Kasseras efter engéngsbruk. Folj tillimpliga och
riktlinjer for vassa foremal och anvind lamplig behallare for
vasst medicinskt avfall

Férvaring:
Forvaras svalt och torrt. Fér inte utséttas for vrme eller direkt
solljus.

Obs!

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

Datum for senaste andring: 2025-12-02 E401



da Sikkerhedspennile

Kort beskrivelse:

KD-PENOFINE S penndle bestar af falgende komponenter.
udvendigt hylster, forseglingsstrimmel, beskyttelseshaette,
glidemuffe, fieder og selve nalen fastgjort i en plastmuffe.
KD-PENOFINE S er forsynet med en sikkerhedsmekanisme,
som beskytter ndlen efter brug. Nar sikkerhedsmekanismen er
aktiveret, beskytter den mod utilsigtede nélestiksskader under
héndtering og bortskaffelse af det brugte produkt.

Anvendte materialer:
Rustfrit stal, polypropylen (PP), ABS, silikoneolie
(smeremiddel), UV-lim (klasbemiddel)

Tilsigtet formal:
KD-PENOFINE S penndle er medicinsk udstyr til engangsbrug,
der er beregnet til at blive forbundet til en kompatibel
insulinpen til subkutan msuhnadmlmstrat\on mden for

af et diabetes mellit
KD-PENOFINE S penndle er steriliseret med etylenoxid

Indikatiol
Subkutane injektioner af insulin med en kompatibel insulinpen

Kontraindikationer:
Injektioner af insulin/insulinderivater under episoder med
hypoglykaemi

« Over over for insul \derivater eller et af
hjelpestofferne

Betendelse, tumorer, ulceration eller andre patologiske
hud-/subkutane vievsforandringer eller lzsioner sasom bl
marker eller eller arvaev pé injekti

Restrisici, bivirkninger:

Injektionsrelaterede bivirkninger sisom bledning, bla
maerker (hzematom) eller hudreaktioner (f.eks. redme)
Lipohypertrofi

Hypoglykzemi

Nalen knaekker eller bojer

Smerter

Insulintilbagelob (lekage)

Tilsigtet bruger:

Dette produkt ma kun anvendes af kvalificeret
sundhedspersonale og uddannede legfolk sisom patienter
eller plejere.

Tilsigtet patientpopulation:

KD-PENOFINE S penndle er beregnet til patienter, der har

brug for msuhmn]ekt\on til blodsukkerkontrol uden kans- eller
De forskellige ti, lige storrelser og

varianter skal velges af erfarent sundhedspersonale med

hensyn til egnethed til det patznkte injektionssted og

patientens kropstilstand.

/\ Advarsler og forholdsregler:
o Las brugsanvisningen for brug. KD-PENOFINE S skal
anvendes i med denne
Som lzegmand skal du radfore dig med din l2ge om den
bedst egnede nlstorrelse, injektionsteknik og de bedst
egnede injektionssteder, der skal anvendes, og altid folge
lagens anvisninger.
Kontmller kompatibiliteten mellem pennélen og

l ~en liste over ible penne findes i
denne brugsanvisning.
Patienter med psykisk sygdom, kramper/anfald eller andre
fysiske handicap og bern kan have brug for hjalp, mens
de bruger enheden
Opbevares utilgzngeligt for sma born, da produktet
indeholder sma dele, der kan sluges.
KD-PENOFINE S 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 udlabsdatoen, er det muligvis ikke sterilt.
Efterse produktet og den enkelte pakning visuelt, og
kontrollér omhyggeligt, at de er intakte, samt
udlobsdatoen for brug. Forkert transport og handtering
kan forarsage strukturelle og/eller funktionsmzessige
skader pa produktet eller pakningen.
Ma ikke anvendes, hvis produktet eller den individuelle
emballage er forringet, beskadiget, abnet eller
kontamineret, da produktet i sa fald ikke lzengere er sterilt.
Produktet skal anvendes straks efter dbning af den enkelte
pakning.
Boj ikke nalen. Hvis nlen er bjet eller beskadiget, ma du
ikke forsage at rette den ud eller bruge produktet, da det
kan medfere nalestiksskader/forringet nlintegritet.
Handter produktet med forsigtighed for at undga
nélestiksskader.
Penndlen er kun til engangsbrug til en enkelt patient —
brug altid en ny nal til hver injektion, og kassér den
umiddelbart efter. Genbrug af denne engangsenhed kan
fore til infektioner, da en brugt nal ikke lengere er steril
Desuden kan injektioner med en allerede brugt nil vaere
mere smertefulde, da smoremidlet er fiernet, og spidsens
form deformeret.
Produktet ma ikke rengores eller gensteriliseres.
Opbevar aldrig insulinpennen med pasat pennal, da den
pasatte nal giver en dben kanal til insulinleegemidlet inde i
patronen - insulinlzzgemidlet 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 lzses og folges noje. Brug altid den nalstorrelse
og inj ik samt det injekti som din lzge har
anbefalet til administration.
. Abn forseglingsstrimlen pa den enkelte pakning (se fig. 1);
. Saet produktet pa en kompatibel insulinpen ved at skrue
den med uret pa pennen (se fig. 2);
Fiern det udvendige hylster (se fig. 3).
Udfor en klargeringstest for brug for at fiene eventuel luft
og for at sikre korrekt dosisadministration. Srg for, at
injektionsdosis er indstillet korrekt.
Desinficer huden pa injektionsstedet
Hold insulinpennen i en vinkel p& 90° i forhold til
hudoverfladen pa indforingsstedet, og indfor nalen lodret.
Nar pennalen er indfort korrekt, skal du trykke
injektionsknappen helt ned. Pas p4 ikke at ndre
insulinpennens vinkel. Bliv ved med at trykke pa
injektionsknappen. Efter injektionen skal nalen blive
siddende i mindst 10 sekunder, for den fiernes (se fig. 4)
Nér injektionen er afsluttet, ﬂernes insulinpennen.
aktiveres
for at afskaerme nalespidsen (se fig. 5): Nar der hores et
tydeligt "klik", er nilespidsen afskaermet, og
farveindikatoren i et synlige vindue pa
afskarmningsbeskyttelseshatten forsvinder:
(@) Farveindikatoren er synlig i vinduet:
Sikkerhedsmekanismen er ikke aktiveret.
o Farveindikatoren er forsvundet:
Sikkerhedsmekanismen er aktiveret.
Bemzerk: Hvis du bemzerker, at der drypper legemiddel,
efter at nlen er fiernet fra huden, skal du lade nélen sidde
ilengere tid naeste gang med samme dosis
Drej pennélen mod uret for at frigore den fra
insulinpennen (se fig. 6). Bortskaf den brugte pennal i
henhold til gzldende regler og retningslinjer.
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Bortskaffelse:

efter én i med
nationale og lokale regler for bortskaffelse af skarpe genstande
i'en egnet kanyleboks.

Opbevaring:
Opbevares pa et koligt og tert sted. Ma ikke udsaettes for
varme eller direkte sollys.

Bemark:

Enhver alvorlig haendelse, der er indtruffet i forbindelse med
produktet, skal rapporteres til KD Medical GmbH Hospital
Products og til 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 E401



no Sikkerhetspennekanyler

Kort beskrivelse:
KD- PENOFINES Pen Needles pennekanyler bestar av folgende

beskyttelseshette ghdehy\se fizer og selve nalen som er festet i
en plasthub.

Sikkerhetsmekanismen til KD-PENOFINE S dekker kanylen etter
bruk. I aktivert posisjon beskytter sikkerhetsskjoldet mot
utilsiktede kanylestikkskader under handtering av det brukte
produktet og kassering av det.

Materialer:
Rustfritt stal, polypropylen (PP), ABS, silikonolje (smeremiddel),
UV-lim (klebestoff)

Tiltenkt formal:
KD-PENOFINE S 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 S
pennekanyler er steriisert med etylenoksid

Indikasjon:
Subkutane injeksjoner av insulin med en kompatibel
insulinpenn

Kontraindikasjoner:

Injeksjon av insulin/insulinderivater under episoder med
hypoglykemi

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

. svulster, eller andre
endringer i hud/underhudsvev eller |es;cmer som blamerker
eller eller arrvev pa i

Restrisiko, ugnskede bivirkninger:
Injeksjonsrelaterte bivirkninger som bladning, blamerker
(hematom) eller hudreaksjoner (f.eks. radhet)
Lipohypertrofi

Hypoglykemi

Kanylen brekker eller boyes

Smerte

Tilbakestromning av insulin (lekkasje)

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

Tiltenkt pasientpopulasjon:

KD-PENOFINE S 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 pa egnethet for det tiltenkte injeksjonssted og
pasientens kroppstilstand.

/N Advarsler og forsiktighetsregler:

Les bruksanvisningen for bruk. KD-PENOFINE S skal
brukes i henhold til denne bruksanvisningen.

Som lekperson ma du radfore deg med legen din
angaende den mest egnede kanyleswrrelsen,

som skal

og
brukes, og alltid folge legens anvisninger.
Kontroller kompatibilteten 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 utilgjengelig for sma barn. Produktet

inneholder smé deler som kan svelges.

KD-PENOFINE S er ikke-toksisk, sterilt og ikke-pyrogent

innen angitt holdbarhetsperiode, forutsatt at den

individuelle emballasjen er intakt og ikke apnet.

M 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 utlopsdatoen 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, pnet eller kontaminert, da enheten

i slike tilfeller ikke lenger er steril.

Bruk produktet umiddelbart etter at den individuelle

emballasjen er dpnet.

Ikke bay kanylen. Hvis kanylen er boyd eller skadet, ma du

ikke forsgke & rette ut eller bruke produktet da dette kan

fore til i

Handteres og avhendes med forsiktighet for & unnga

skader fra kanylestikk.

Pennekanylen er kun til engangsbruk pd 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 smeremiddelet er vekk og spissens
form er deformert.

Ik rengjor ellr rsteriiser produket.

. ma aldri oppb med en
montert, siden den monterte kanylen gir en pen 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 unoyaktig.

Slik bruker du den:
Les og falg bruksanvisningen for insulinpennen neye for du
bruker pennekanylen. Bruk alltid den kanylestarrelsen,
injeksjonsteknikken og injeksjonsstedet som legen din har
anbefalt for adrministrasion
1. Apne len pa den
emballasjen (se fig. 1);
Fest produktet til en kompatibel insulinpenn ved 4 skru
den pa pennen med urviseren (se fig. 2);
Fjern den ytre hylsen (se fig. 3).
Utfor en primingtest for bruk for 4 fierne eventuell luft og
for & sikre korrekt doseadministrasjon. Kontroller at
injeksjonsdosen er riktig innstilt
Desinfiser huden pa injeksjonsstedet.
Hold insulinpennen i 90° vinkel mot hudoverflaten p4
injeksjonsstedet og sett inn kanylen loddrett. Nar
pennekanylen er satt riktig inn, trykker du
injeksjonsknappen helt ned. Vzer forsiktig s du ikke endrer
vinkelen pa insulinpennen. Fortsett & trykke ned
injeksjonsknappen. Etter administrering ma nélen vaere
innsatt i minst 10 sekunder for den fiernes (se fig. 4).
Nar injeksjonen er fullfort, fierner du insulinpennen
aktiveres automatisk for & beskytte
kanylespissen (se fig.5): Nar du horer et tydelig Kikk, er
P beskyttet, og i det visuelle
vinduet pa beskyttelseshetten forsvinner.
(@) Fargeindikatoren er synlig i vinduet
Sikkerhetsmekanismen er ikke aktivert.
([ Favseindikatoren har forsvunnet:
Sikkerhetsmekanismen er aktivert.
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.
. Drei pennekanylen mot urviseren for & losne den fra
insulinpennen (se fig.6). Kast den brukte pennekanylen i
henhold til gjeldende forskrifter og retningslinjer.
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Avfallshandtering:

Kastes etter én gangs bruk i en egnet beholder for skarpe
medisinske gjenstander i henhold il najsonale og lokale
forskrifter for kassering av skarpe gjenstander.

Oppbevaring:
Oppbevares pé 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 fl KD Medical GmbH Hospital
Products og ti iE

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

Dato for siste revisjon: 2025-12-02 E401



fi Turvakyndneulat

Pika kuvaus:

KD-PENOFINE S-insuliinikynéneulassa on seuraavat osat:
ulkoholkki, suojakalvo, suojakorkki, liukuholkki, jousi ja
muoviseen napaan kiinnitetty neula.

KD-PENOFINE S :n turvamekanismi pe\ﬁaa neulan kayton
Jalkeen. asennossa

tapahtuvilta neulanpistovammoilta kéytetyn tuotteen Kasittelyn
ja hévittimisenaikana.

Kiytetyt materiaalit:
Ruostumaton teras, polypropeeni (PP), ABS, silionisliy
(voiteluaine), UV-lima (liima-aine)

Kayttotarkoitus:

KD-PENOFINE S-insuliinikynaneulat ovat kertakayttdisia

\aakmnallma laitteita, jotka on tarkoitettu liitettav
insuliinikynaan insuliinin

antamista varten diabetes mellituksen hoito-ohjelman

puitteissa. KD-PENOFINE S-insuliinikynéneulat on steriloitu

etyleenioksidilla.

Kayttoaihe:
Insuliinin injektointi
insuliinikynalla

Vasta-aiheet:
o Insul

injektointi

yhteydessa

Yiiherkkyys insuliinille/insuliinjiohdannaisille tai jollekin
niiden apuaineista

Tulehdus, kasvaimet, haavaumat tai muut

ihon/i tai leesiot,
kuten mustelmat, tai kovettumat tai arpikudos
pistoskohdassa

Jaannésriskit, haittavaikutukset:

o Pi liittyvat hai kuten
mustelmat (hematooma) tai ihoreaktiot (esim. puno\lus)

« Lipohypertrofia

« Hypoglykemia

. Neulan murtuminen tai taipuminen

.

Kipu
Insuliinin takaisinvirtaus (vuoto)

Kohdekayttaja:
Téamén tuotteen kyttd on rajoitettu péteville

ter ja kiyt
saaneille maallikoille, kuten potilaille tai hoitajile

Kohdepotilasryhmi:

KD-PENOFINE S-insuliinikynéneulat on tarkoitettu potilaille,
jotka hallintaan
Kaylolle ei ole sukupuoleen tai ikaan liittyvia rajoituksia.
Kokeneet terveydenhuollon ammattilaiset valitsevat sopivan
kokoisen neulan aiotun pistoskohdan ja potilaan kehon
kunnon perusteella.

/\ Varoitukset ja varotoimet:

Lue ohjeet ennen kaytt6d. KD-PENOFINE S-laitetta tulee

Kayttda naiden kayttsohjeiden mukaisesti

Maallikkona keskustele laakarisi kanssa Sopl mmasta

neulan koosta, pistostekniikasta

plstoskohdastaja noudata ama

Tarkista ja

ennen kiyttod. Luettelo yhteensoplvvsta insuliinikynista on

naissa kyttoohjeissa.

Potilaita, joilla on mielenterveyden hirisita, kouristuksia

tai muita fyysisia vammoja, seki lapsia voi olla tarpeen

auttaa laitteen kaytén aikana.

Pidettéva poissa pienten lasten ulottuvilta, silld tuote

sisdltdd pienid osia, jotka voivat joutua nieluun.

KD-PENOFINE S on myrkyton, sterili ja ei-pyrogeeninen
dilyvyysajan kuluessa, jos ei ole avattu

tai se ei ole vaurioitunut.

Ald kéyt viimeisen kiyttopaivimaaran jalkeen. Jos laitetta

kdytetadn viimeisen kdyttopaivimadran jlkeen, se ei

vélttamatta ole steriili

Ennen kayttod tarkasta, etta tuote ja tuotepakkaus ovat

ehjid. Varmista myos tuotteen viimeinen kayttopaiva.

Virheellinen kuljetus ja késittely voi aiheuttaa rakenteellisia

&

asta
antamla ohjeita.

ja/tai toiminnallisia vaurioita lai tai
« Eisaa kdyttdd, jos tuote tai yksittdispakkaus on
, avattu tai silli

le enaa steriili.

taivuta neulaa. Jos neula on taipunut tai vaurioitunut,

yritd suoristaa tai kéyttad tuotetta, sill se voi johtaa

neulanpistovammoihin / heikenti neulan eheytta.

Kasittele ja havitd varovasti neulanpistovammojen

valttam\seksl

. i vain
yhdelle potilaalle. Kayta ‘e outta netiaa jokaiseen
pistokseen ja havita neula heti sen jalkeen. Taman
kertakayttolaitteen uudelleenkaytts voi aiheuttaa
tulehduksia, silla kytetty neula ei ole en steriili.
Kaytetylla neulalla pistiminen voi sattua, silli siiné i ole
enaa voiteluainetta eikd neulan karki ole endd terava.

« Ald puhdista tai steriloi tuotetta uudelleen.

Ald koskaan sailyta insuliinikyna kiinnitetyn kyndneulan

kanssa, koska kiinnitetty neula tarjoaa avoimen kanavan

sisalla — i
voi olla muuttunut (esim. kiteytyminen) tai saastunut,
ilmaa voi padsta in sisadn ja .
voi tulla epatarkka.
Kayttm:h]eet
hieet ennen insuliinikynneul

kaytloa ja noudata niita tarkasti. Kyt aina laakirin
neulan kokoa, pi ja

Avaa ykslttalspakkauksen suojakalvo (katso kuva 1;

Kiini

NN

mydtapaivaan (katso kuva 2);
Irrota ulkoholkki (katso kuva 3).
Suorita esitéyttStesti ennen kiyttoa ilman poistamiseksi ja
oikean annoksen varmistamiseksi. Varmista, ettd
pistosannos on asetettu oikein.
Desinfiol pistoskohdan iho.
Pidé i & 90° kulmassa pi ihoon
nahden ja tyénna neula pystysuoraan. Kun kynan neula on
tydnnetty kokonaan sisaan, paina pistospainike kokonaan
alas varoen muuttamasta insuliinikynéin kulmaa. Jatka
Pida neulaa
jélkeen paikallaan vahintaan 10 sekuntia ennen neulan
poistamista (katso kuva 4).
Kun olet pistanyt pistoksen, irrota insulinikyna
aktivoituu
neulan karkea (katso kuva 5). Kun kuulet selkedn
napsahduksen, neulan kiirki on suojattu ja suojakorkin
tarkastusikkunan varimerkinta ei endd nay:
(@) Vérimerkinta nakyy tarkastusikkunassa:
Turvamekanismi ei ole aktivoitunut.
Virimerkintad ei ndy: Turvamekanismi on
aktivoitunut.
Huomautus: Jos huomaat laakettd tippuvan neulan
irrotuksen jilkeen, pidi neulaa paikallaan pidempazn
seuraavalla kerralla ja pistd sama insuliinimadri.
Irrota neula sta kiertamalla sita
(katso kuva 6). Havitd kaytetty insuliinikynaneula
sovellettavien maaraysten mukaisesti.
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Havittiminen:

terévien esineiden havittamista koskevien, soveltuvien
ja ohjeiden g LA ;

teraville esineille tarkoitettua sailiota.

Sailyttaminen:
Sailyta villedissa ja kuivassa paikassa. Al altista lammélle tai
suoralle auringonvalolle

Huomautus:
Kaikista laitteeseen liittyvistd vakavlsta vaaratilanteista on
wlmo:teﬁava KD MEd\ca' Cmb Productsille ja

sil (tai samoja
sdantoja soveltavassa valtiossa (Iaakinnallisistd laitteista annettu
asetus (EU) 2017/745)), jossa kayttdja ja/tai potilas sijaitsee.

Edellinen tarkistuspéiva: 2025-12-02 E401



nl Veiligheidspennaalden

Korte beschrijving:

KD-PENOFINE S-pennaalden bestaan uit de volgende
buitenhuls,

schuifhuls, veer en de naald bevestigd in een kunststof hub,

Het veiligheidsmechanisme van de KD-PENOFINE S beschermt

de naald na gebruik. In geacuveerde stand beschermt het

tijdens het hanteren en oo et gebruikte product.

Gebruikte materialen:
Roestrij staal, polypropyleen (PP), ABS, siliconenolie
(smeermiddel), UV-ljm (Kleefstof)

Beoogd doeleinde:
KD-PENOFINE S 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 S pennaalden zijn Gesteriliseerd met behulp van
ethyleenoxide.

Indicatie:
Subcutane insuline-injecties met een

Contra-indicaties:

* Injecties van insuline of insulinederivaten tijdens episodes van
hypoglykemie
O I voor insuline of insuli of een van
de hulpstoffen ervan

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

Restrisico's en ongewenste bijwerkingen:

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

« Lipohypertrofie

« Hypoglykemie

* Naald breekt of buigt

o 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 S pennaalden zijn bedoeld voor patiénten die
insuline-injectie nodig hebben voor bloedglucosecontrole,
ongeacht geslacht of leeftijd. De keuze van de beschikbare
naaldmaten dient te worden gemaakt door ervaren
zorgverleners, op basis van de geschikte injectieplaatsen en de
lichamelike conditie van de patiént

en
Lees de gebruiksaanwijzing véor het gebruik.
KD-PENOFINE S moet worden gebruikt volgens deze
gebruiksaanwijzing.

Als leek dient u uw arts te raadplegen over de meest
geschikte
en altijd de instructies van uw arts op te 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 S is niet-toxisch, steriel en niet-pyrogeen
binnen de tenzij de i

verpakking geopend of beschadigd is.
Niet gebruiken na de uiterste gebruiksdatum. Bij gebruik na
de uiterste gebruiksdatum is het hulpmiddel mogelijk niet
steriel.

Controleer vor gebruik visueel het product en de individuele
verpakking op integriteit, en verifieer tevens de uiterste
gebruiksdatum. Onjuist vervoer en onjuiste behandeling
kunnen structurele en/of functionele schade aan het

of de X
Niet gebruiken als het product of de individuele verpakking
aangetast, beschadigd, geopend of verontreinigd is,
aangezien het hulpmiddel in dat geval niet meer steriel is.
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 glijmiddel 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 ig kan worden.

Gebruiksaanwijzing:
Raadpleeg voor het gebruik van de pennaald de
gebruiksaanwijzing van de insulinepen en volg deze strikt op.
Gebruik altiid de door uw arts aanbevolen naaldmaat,
injectietechniek en injectieplaats voor toediening.
1. Open de van de (zie afb.
;
Bevestig het product op een compatibele insulinepen door
het rechtsom op de pen te schroeven (zie afb. 2);
Verwijder de buitenhuls (zie afb. 3)
Voer vé6r gebruik een vultest it om lucht te verwijderen en
correcte dosistoediening te garanderen. Controleer dat de
gewenste injectiedosis correct is ingesteld.
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. Druk de injectieknop volledig in zodra de
pennaald correct is ingebracht, en houd de hoek van de
insulinepen constant. Houd de injectieknop ingedrukt. Laat
de naald na toediening ten minste 10 seconden ingebracht
voordat u de naald verwijdert (zie afb. 4).
Verwijder de insulinepen wanneer de injectie is voltooid. Het
wordt geactiveerd om

de naaldpunt af te schermen (zie afb. 5): wanneer u een
duidelike klik hoort, wordt de naaldpunt afgeschermd en
verdwijnt de kleurindicator in het zichtvenster van de
beschermdop:

De Kleurindicator s zichtbaar in het kijkvenster.

Het veiligheidsmechanisme is niet geactiveerd.

De Kleurindicator is verdwenen: Het

veiligheidsmechanisme is geactiveerd
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.
Draai e pennaald linksom om deze los te maken van de
insulinepen (zie afb. 6). Gooi de gebruikte pennaald weg
volgens de geldende voorschriften en richtlijnen

INITIN
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Verwijdering:

Na eenmalig gebruik afvoeren volgens de nationale en lokale
voorschriften voor de verwiidering van scherp medisch afval met
behulp van een geschikte container voor scherp medisch afval.

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 E401



fr Aiguilles pour stylos avec disposi
de sécu

Description succinte :
Les aiguilles pour stylo KD-PENOFINE S se composent des
composants suivants : capuchon extérieur, bande d'étanchéite,
capuchon de protection, manchon coulissant, ressort et aiguille fixée
dans un moyeu en plastique.

Le mécanisme de sécurité du dispositif KD-PENOFINE S recouvre
I'aiguille aprés usage. Lorsqu'il est activé, le mécanisme de sécurité
protege contre les blessures accidentelles par piqare d'aiguille lors de
la manipulation du produit usagé et de son élimination.

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

Utilisation prévue :

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

Indications :
Injections sous-cutanées dinsuline avec un stylo a insuline
compatible

Contre-indications :

Injections d'insuline/de dérives de I'nsuline pendant les épisodes
d'hypoglycémie

Hypersensibilité & linsuline/aux dérivés de I'nsuline ou  I'un de
ses excipients

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

Risques résiduels, effets indésirables :
Effets indésirables liés a I'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 :

Lutilisation 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 S sont destinées aux
patients ayant besoin d'une injection d'insuline pour contrdler 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
dinjection prévus et des caractéristiques physiques du patient.

/N Avertissements, précautions :

Lire les instructions avant utilisation. Le dispositif
KD-PENOFINE S doit étre utilisé conformément aux présentes
instructions d'utilisation.

En tant qu'utilisateur non professionnel, consulter votre
médecin pour déterminer la taille d'aiguille, la technique
d'injection et les sites dinjection les plus appropriés et
toujours suivre ses instructions.

Vérifier la compatibilité entre Iaiguille pour stylo et le stylo a
insuline : une liste des stylos compatibles est fournie dans les
présentes 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 susceptibles d'étre avalées

KD-PENOFINE S est garanti non toxique, stérile et apyrogene
pendant la durée de conservation si I'emballage individuel n'a
pas été ouvert ou endommagé.

Ne pas utiliser apres la date limite d"utilisation. S'il est utilisé
aprés la date limite d'utilisation, le dispositif peut ne plus étre
stérile

Inspecter visuellement et vérifier soigneusement I'ntégrité 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 altérer la
fonctionnalité du dispositif ou de I'emballage.

Ne pas utiliser si le produit ou 'emballage individuel est
endommagé, ouvert ou contaminé, car le dispositif n'est alors
plus sterile.

Utiliser le produit immédiatement aprés ouverture de
I'emballage individuel.

Ne pas plier '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 piqare d'aiguille/une altération de
lintégrité de I'aiguille

Manipuler et éliminer avec précaution pour éviter les blessures
par pigare daiguille.

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 4 usage unique est susceptible d'entrainer des
infections, I'aiguille usagée n'étant plus stérile. En outre, les
injections réalisées 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 le 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 imprécis.

Instructions d'utilisation :
Avant d'utiliser I'aiguille pour stylo, consulter et respecter
scrupuleusement instructions dutiisation du stylo a insuline.
Toujours utiliser la taille d'aiguille, la technique dinjection et le site
dinjection recommandés par votre médecin pour I'administration.
1. Ouvr la bande de scellage de I'emballage individuel (voir Fig.

2 leer le produit & un stylo  insuline compatible en le vissant sur
le stylo dans le sens horaire (voir Fig,
. Retirer le capuchon extérieur (voir Fig. 3).
Effectuer un test d'amorage avant utilisation pour éliminer tout
air présent et garantir une administration correcte de la dose.
S'assurer que la dose d'injection est correctement réglée.
Désinfecter la peau du site d'injection.
Tenir le stylo & insuline & un angle de 90° par rapport  la
surface de la peau au niveau du site d'injection et insérer
I'aiguille verticalement. Une fois I'aiguille pour stylo
correctement insérée, appuyer sur le bouton dinjection jusqu'a
ce que dernier soit complétement enfoncé, en veillant & ne pas
modifier I'angle du stylo & insuline. Maintenir le bouton
dinjection enfoncé. Aprés I'administration, maintenir I'aiguille
insérée pendant au moins 10 secondes avant de la retirer (voir
Fig. 4).
. Une fois I'injection terminée, retirer le stylo & insuline. Le
mécanisme de sécurité s'active automatiquement pour recouvrir
la pointe de I'aiguille (voir Fig. 5). Lorsqu'un « clic » se fait
clairement entendre, la pointe de I'aiguille est alors recouverte
et lindicateur de couleur situé dans la fenatre visuelle du
capuchon de protection n'est plus visible :
Iindicateur de couleur est visible dans la fenétre
visuelle : Le mécanisme de sécurité n'est pas activé
Lindicateur de couleur n'est plus visible : Le
mécanisme de sécurité est activé.
Remarque : Si, aprés avoir retiré I'aiguille de la peau, un
écoulement du médicament est constaté, laisser 'aiguille
insérée plus longtemps la fois suivante, avec la méme dose.
Tourner I'aiguille pour stylo dans le sens antihoraire pour la
détacher du stylo & insuline (voir Fig. 6). Eliminer I'aiguille pour
stylo usagée conformément aux réglementations et aux
directives en vigueur.
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Elimination :

Aprés un usage unique, mettre au rebut conformément aux
réglementations et aux directives locales relatives & I'élimination des
objets tranchants en vigueur 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
a4 KD Medical GmbH Hospital Products et a autorité compétente de
I'Etat membre de I'UE (ou de I'Etat appliquant les mémes regles
(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 E401



pl Bezpieczne igly do pena

Krétki opis:
Igly do pena KD-PENOFINE S skiadaja sie z nastepujacych

osfony paska ochronnej
nasadki, tulei przesuwnej, sprezyny i wlasciwej igly zamocowanej w
plastikowe] piascie.

Mechanizm zabezpieczajacy KD-PENOFINE S zakywa igle po
uzyciu. W pozycji aktywnej mechanizm zabezpieczajacy chroni
przed przypadkowymi ukluciami igla podczas obstugi uzytego
produktu i jego utylizacji

Zastosowane materialy:
Stal merdzewna, polipropylen (PP), ABS, olej silikonowy (srodek
smarny), lej U

Przeznaczenie:
Igly do pena KD-PENOFINE S to jednorazowe wyroby medyczne
do ia d

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

Wskazanie:
Podskérme wstrzykniecia insuliny za pomoca kompatybilnego
wstrzykiwacza insuliny

Przeciwwskazania:

« Wsrzykniecia insuliny/pochodnych insuliny w przypadku
epizodéw hipoglikemii

« Nadwrazliwos¢ na insuline/pochodne insuliny lub ktérakolwiek z
substancji pomocniczych

« Zapalenie, guzy, owrzodzenia lub inne patologiczne zmiany lub
uszkodzenia skory/tkanki podskémel, t. siniaki, stwardnienia lub
blizny w micjscu wstrzykniecia

Pozostale zagrozenia, niepozadane skutki uboczne:

« Dzialania niepozadane zwiazane ze wstrzyknieciem, tj.
krwawienie, siniaki (krwiaki) lub reakeje skome (np.
zaczerwienienie)

« Lipohipertrofia

* Hipoglikemia

« Peknigcie lub wygiecie igly

. Bol

Cofanie sig insuliny (wyciek)

Usytkownik docelowy:
Produkt moze by¢ stosowany wylacznie przez wykwalifikowany
personel medyczny oraz przeszkolone osoby nieposiadajace
odpowiedniego wyksztalcenia medycznego, tj. pacjenci lub
opickunowie.

Docelowa populacja pacjentéw:
Igly do pena KD-PENOFINE S s3 przeznaczone dla pacjentow,
ktérzy wymagaja wstrzykiwania insuliny w celu kontroli poziomu
glukozy we krwi, bez ograniczeri 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 ciata pacjenta

/N Ostrzezenia i $rodki ostroznosci:

« Przed uzyciem przeczyta¢ instrukdje. Produkt KD-PENOFINE S
nalezy stosowac zgodnie z niniejsza instrukcja uzycia

Osoby bez specjalistycznej wiedzy medycznej powinny
skonsultowaé sie z lekarzem w sprawie na,odpow.edn.e.sxego

zawsze postepowac zgodnie z jego zaleceniami.
Nalezy sprawdzi¢ kompatybilnosc igly do pena ze

insuliny  lista h penow znajduje
sie w niniejszej instrukcji obstugi.
Pacjenci z chorobami psychicznymi, drgawkami lub innymi
niepetnosprawnosciami fizycznymi, a takée dzieci moga
wymagac pomocy podczas korzystania z urzadzenia
Przechowywac w miejscu niedostepnym dla malych dzieci,
poniewat produkt zawiera mate elementy, ktére moga zostaé
polkniete.
Produkt KD-PENOFINE S jest nietoksyczny, sterylny i
niepirogenny w okresie przydatnosci do uzycia, o ile
opakowanie jednostkowe nie zostalo otwarte ani uszkodzone
Nie uzywac po uplywie daty waznosci. W przypadku uzycia po
uplywie daty waznosci urzadzenie moze nie by¢ sterylne.
Przed uzyciem nalezy dokonac wizualnej kontroli i dokladnie
sprawdzi¢ integralnos¢ produktu oraz opakowania
jednostkowego, a takze date waznosci. Nieprawidiowy
transport

83 5P
i/lub urzadzenia lub

opakowania.

Nie uzywac, jezeli produkt lub opakowanie jednostkowe sg.
uszkodzone, otwarte lub zanieczyszczone, poniewaz w takim
przypadku urzadzenie nie jest juz sterylne.

Produktu nalezy uzy¢ natychmiast po otwarciu opakowania
jednostkowego.

Nie zginac igly. Jezeli igla jest wygieta lub uszkodzona, nie
nalezy prébowat jej wyprostowac ani uzywac produktu, gdyz
mote to doprowadzi¢ do uklucia igla / naruszenia jej
integralnosci

Z produktem nalezy obchodzié sie i utylizowa¢ go ostroznie,
aby uniknaé zraniefi igly

Igla do pena jest przeznaczona do jednorazowego uzytku u
jednego pacjenta — do kazdego zastrzyku nalezy zawsze
uzywac nowej igly i wyrzuca j3 bezpoérednio po wykonaniu
wstrzykniecia. Ponowne uzycie tego jednorazowego wyrobu
mote prowadzi¢ do infekcji, poniewaz uzyta igfa e jest juz
sterylna. Ponadto wstrzyknigcia wykonane za pomocg uzytej
juz igly moga byé bardziej bolesne, poniewaz dochodzi do
usuniecia $rodka smarujacego i deformadi koricowki

Nie czyscic i nie sterylizowa ponownie produktu.

Nigdy nie nalezy przechowywa¢ wstrzykiwacz insuliny z
zalozong igla, poniewaz zalozona igla stanowi otwarty kanat dia
insuliny wewnatrz wkiadu. Moze to spowodowac zmiang
skladu insuliny (np. krystalizacje) lub jej zanieczyszczenie, do
wkiadu moze dostat sie powietrze, a dawkowanie moze stac si
niedokladne.

Instrukcja uzycia:
Przed uzyciem igly do pena nalezy zapoznac sie z instrukcj obstugi
dotaczona do insuliny i sciéle jej
Zawsze nalezy stosowac rozmiar igly, technike iniekcji oraz miejsce
wstrzykniecia zalecone przez lekarza.
1. Otworzy¢ pasek zabezpieczajacy opakowanie jednostkowe

(patrz Rys. 1);
. Produkt nalezy przymocowac do kompatybilnego
wstrzykiwacza insuliny, przykrecajac go zgodnie z ruchem
wskazéwek zegara (patrz Rys. 2);
Zdjac oslong zewnetrzng (patrz Rys. 3).
Przed uzyciem nalezy przeprowadzic test napelniania, aby
usuna¢ powietrze i zapewnic prawidiowe podanie dawki.
Upewnié sie, ze dawka jest ustawiona prawidowo.

¢ skore w miejscu

Trzymac wstrzykiwacz insuliny pod katem 90° do powierzchni
skory w miejscu wkiucia i wprowadzié igte pionowo. Po
prawidiowym wprowadzeniu igly wcisnac przycisk
wstrzykiwania do korica, uwazajac, aby nie zmienic kata
nachylenia wshzyk\wacza insuliny. Nacisnac i przytrzyma¢

~
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przycisk Po podaniu insuliny p igle
wlozona przez co najmniej 10 sekund przed jej wyjeciem (patrz
Rys. 4).

-~

Po zakoriczeniu wstrzykiwania wyjac wstrzykiwacz insuliny.
Mechanizm zabezpieczajacy zostanie automatycznie
aktywowany w celu ostoniecia ostrza igly (patrz Rys. 5). Po
uslyszeniu wyraznego dzwieku , klikniecia” ostrze igly zostanie
ostoniete, a kolorowy wskaznik w okienku rewizyjnym osfony
zabezpieczajacej zniknie:

() Kolorowy wskaik jest widoczny w okienku
rewizyjnym: Mechanizm bezpieczeristwa nie zostat
aktywowany.

Kolorowy wskaznik zniknat: Mechanizm
zabezpieczajacy zostal aktywowany.
Uwaga: Jezeli po wyjeciu igly ze skory mozna zauwa)
wycieka, nastepnym razem nalezy przytrzymac igle diu:
stosujac te sama dawke.
Obrécic igte do pena w kierunku przeciwnym do ruchu
wskazowek zegara, aby odiaczy¢ ja od wstrzykiwacza insuliny
(patrz Rys. 6). Zuzytg igle do pena utylizowac zgodnie z
obowigzujacymi przepisami i wytycznymi

®

Utylizacja:
Po jednorazowym uzyciu wyrzucié zgodnie z przepisami i
do

ostrych
pojormi na ot prrecmioty mecczne,

Przechowywanie:
Przechowywac w chlodnym i suchym miejscu. Chronié przed
cieplem i bezposrednim $wiatlem slonecznym.

Uwaga:
Kazdy powazny incydent, ktory wystapit w zwiazku z wyrobem,
nalezy zglosi¢ firmie KD Medical GmbH Hospital Products i
whasciwemu organowi parislwa czlonkowskiego UE (lub paristwa, w
ktorym te same przepisy (UE)
2017/745 w sprawie wyrobow medycznych)) w ktérym mieszka
uzytkownik i/lub pacjent.

Data ostatniej aktualizacji: 2025-12-02 E401



cs B ¢nostni jehly pro injekéni

p
pera

Struény popis:

Jehly pro injekéni pera KD-PENOFINE S se skladaji z
nasledujicich soucasti: vnéjsiho plaste, tésniciho pasku,
ochranné krytky, posuvného pouzdra, pruziny a samotné jehly
upevnéné v plastovém hrdle.

Bezpecnostni mechanismus KD-PENOFINE S po pouZiti jehlu
zakryje. V aktivované poloze bezpecnostni mechanismus chrani
pre jehlou pfi i s pouzitym
prostredkem a behem I\kv\dace

Pouzité materidly:
Nerezova ocel, polypropylen (PP), ABS, silikonovy olej
(lubrikant), UV lepidlo (adhezivum)

Uréeny iéel:

Jehly pro injekéni pera KD-PENOFINE S jsou jednorazové
zdravotnické prostredky uréené k pripojeni ke kompatibilnimu
inzulinovému peru pro subkutnni podavani inzulinu v rémei
rezimu 1é¢by diabetu mellitu. Jehly pro injekéni pera
KD-PENOFINE § jsou sterilizovany etylenoxidem.

Indikace:
Subkuténni injekce inzulinu kompatibilnim inzulinovym perem

Kontraindikace:

Injekce inzulinu / derivtéi inzulinu béhem epizod
hypoglykemie

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

Zanét, 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 tcinky souvisejici s injekei, jako je krvaceni, modfiny
(hematom) nebo kozni reakce (napf. zarudnuti)
Lipohypertrofie

Hypoglykemie

Zlomeni nebo ohnuti jehly

Bolest

Zpétny tok inzulinu (anik)

Uréeny uivatel:
Tento vyrobek smi pouzivat pouze kvalifikovani zdravotnicti
pracovnici a vy3koleni laici, jako jsou pacienti nebo pecovatelé

Uréena populace pacienti:

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

/\ Vystrahy, predb&ina opatieni:

« Pred pouzitim &téte pokyny. Vyrobek KD-PENOFINE S
musi byt pouzivan podle tohoto navodu k pouziti

Jako oradte se svym Iékafem ohledné
ne]vhodnejm velikosti jehly, techniky injekce a mist, kam
se maji aplikovat injekce, a vidy dodrzujte pokyny svého
lékare.

. ibilitu mezi jehlou a i

perem - seznam kompatibilnich per je uveden v tomto
navodu k pousiti.

Pacienti s mentalnim onemocnénim, kfecemi/zachvaty
nebo jingmi fyzickymi poruchami a déti mohou potiebovat
pomoc pii pouzivani prostredku.

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

Jehly KD-PENOFINE S jsou netoxické, sterilni a

iiv ramci doby 7 pokud nebyl
jednotkovy obal otevien nebo poskozen.
. sivejte po uplynuti data pouz Pfi pouziti po

uplynuti data pouZitelnosti nemusi byt prostredek sterilni
Pred pousitim peclivé prohlédnéte a zkontrolujte
neporusenost vyrobku a jeho obalu a také datum

4 preprava a mohou
Zpiisobit strukturdlni & funkéni poskozent prostredku nebo
obalu.
Nepouzivejte, pokud je vyrobek nebo jednotkovy obal
poruseny, poskozeny, otevieny nebo kontaminovany,
protoze prostiedek jiz v takovém pripadé neni sterilni.
Vyrobek pouZijte ihned po otevieni jednotkového obalu
Neohybejte jehlu. Pokud je jehla ohnuta nebo poskozend,
nepokougejte se vyrobek narovnat nebo poutit, protoze by
to mohlo vést k poranéni jehlou / naruseni celistvosti jehly.
PHi manipulaci a likvidaci postupuite opatrné, aby nedoslo k
poranéni jehlou
Jehla pro injekéni pero je uréena pouze k jednorézovému
pouziti u jednoho pacienta — pro kazdou injekci vzdy
pouzijte novou jehlu a ifned poté ji zlikvidujte. Opakované
poutii tohoto prostiedku na jedno poutiti méize vest k
infekcim, protoze pouZita jehla jz nent sterilni. Kromé toho
mohou byt injekce ji pouZitou jehlou bolestivéjsi, protoze
se odstrani lubrikant a hrot se zdeformuje.
Vyrobek necistéte ani opakované nestermzujte
Nikdy | per jehlou,
protoze pripojena jehla poskytuje olevreny kanal pro
inzulinovy pipravek uvnitF zésobniku — miize tak dojit ke
zménam inzulinového pripravku (napf. krystalizaci) nebo ke
kontaminaci, do zasobniku mze vniknout vzduch a
davkovani miize byt nepiesné.

Navod k p
Pred pouzitim jehly pro inzulinové pero si prectéte navod k
poutiti inzulinového pera a disledné jej dodrzujte. P¥i
podavani vzdy pouzivejte velikost jehly, techniku injekce a
misto aplikace injekce, které vam doporuéi lékat.
. Oteviete tésnici prouzek jednotkového obalu (viz obr. 1);
Pipojte vyrobek ke kompatibilnimu inzulinovému peru
nagroubovénim ve sméru hodinovych ruci¢ek na pero (viz
obr. 2);
Odstraiite vnéj3i plast (viz obr. 3).
Pred pouzitim provedte test naplnéni, abyste odstranili
pripadny vzduch a zajistili podani spravné davky. Ujistéte
se, 7e je spravné nastavena davka pro injekci
Vydezinfikujte kiizi v misté vpichu.
Inzulinové pero drzte nad mistem vpichu pod Ghlem 90° k
povrchu kiize a jehlu zavadgte svisle. Jakmile je jehla pera
spravné zavedena, stisknéte injekéni tlacitko az nadoraz a
dbejte na to, abyste neménili hel inzulinového pera. Drzte
injekéni tlacitko stisknuté. Po podani nechte jehlu
zavedenou alespofi 10 sekund, nez ji vytahnete (viz obr. 4).
Po dokonéeni injekce vyjméte inzulinové pero.
Bezpecnostni ochranny mechanismus se automaticky
aktivuje a zakryje hrot jehly (viz obr. 5): jakmile usly3ite
zietelné ,cvaknuti”, hrot jehly je zakryt a barevny indikétor
v okénku ochranného krytu zmizi

() Barevny indikitor je viditelng v okénku

Bezpecnostni mechanismus neni aktivovan
[]:D] Barevny indikator zmizel: Bezpecnostni
mechanismus je aktivovan.

Poznamka: Pokud po vytazeni jehly z kiize zjistite, ze
trochu léku ukaplo, ponechte jehlu pisté zasunutou déle
pii stejné davee.
Otécenim jehly proti sméru hodinovych ruci¢ek ji odpojte
od inzulinového pera (viz obr. 6). Pouzitou jehlu zlikvidujte
v souladu s platnymi predpisy a smérnicemi.
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Likvidace:

Po jednorazovém pouiti prostredek zlikvidujte v souladu s
nasledujicimi platnymi predpisy a smérnicemi pro likvidaci
ostrych predmétdi vhozenim do pfislusného kontejneru na ostry
zdravotnicky odpad

Skladovan
Skladujte na chladném a suchém misté. Chrarite pred teplem a
piimym slunecnim svitem.

Poznamka:
Jakoukoli zdvaznou nezadouci pithodu, k niz by doslo v
souvislosti s i{ je tfeba nahlasit & KD

Medical GmbH Hospital Products a prislusnému organu
dlenského statu EU (nebo statu se stejnym regulatnim rameem
(Nafizeni (EU) 2017/745 o zdravotnickych prostiedcich)), v
némz uzivatel nebo pacient sidi

Datum posledni revize: 2025-12-02 E401



sk Bezpecnostné ihly na pera

Kratky opis:

Thly na pera KD-PENOFINE S pozostavajii z nasledujicich
komponentov: vonkajie puzdro, tesniaci pasik, ochranny
uzéver, posuvné objimka, pruzina a samotna ihla upevnend v
plastovom hrdle.

Bezpetnostny mechanizmus KD-PENOFINE S zakryva ihlu po
jej pouiti. VV aktivovanej polohe, bezpegnostny mechanizmus
chréni pred nahodnym zranenim v désledku pichnutia ihlou pri
manipulicii s pouzitou ihlou a pri jej likvidacil

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

Ugel pouitia:
Ihly na pera KD-PENOFINE S sii jednorazové zdravotnicke
pomacky uréené na pripojenie ku kompatibilnému

inovému peru na inne podavanie inzulinu v ramci
rezimu liecby diabetes mellitus. Ihly na pera KD-PENOFINE S sii
sterilizované etylénoxidom

Indikacie:
Subkutanne injekcie inzulinu pomocou kompatibilného
inzulinového pera

Kontraindikacie:

o injekcie inzulinu/derivétov inzulinu pocas epizod
hypoglykémie

o precitivenost na inzulin/derivéty inzulinu alebo niektord z
jeho pomocnych latok

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

Zuyskové rizika, netiaduce vedlajsie Gcinky:

vedlajsie ucinky suvisiace s injekciou, ako je krvacanie,
podiiatiny (hematém) alebo kozné reakie (napr.
zatervenanie)

lipohypertrofia

hypoglykémia

zlomenie alebo ohnutie ihly

bolest

spatny tok inzulinu (nik)

Uréeny pouzivatel:
Tento vyrobok smu pouzivat len kvalifikovani zdravotnicki
pracovnici a vy3koleni laici, ako sti pacienti alebo oetrovatelia.

Uréena skupina pacientov:
Ihly na pera KD-PENOFINE S su urcené pre pacientov, ktori
potrebuid injekciu inzulinu za Géelom regulacie hladiny
glukézy v krvi bez obmedzeni tykajticich sa pohlavia alebo
veku. Skiseni zdravotnicki pracovnici musia zvolit rozne
dostupné velkosti a varianty s ohfadom na vhodnost v ramci
zamyzlaného zékroku a telesného stavu pacienta.

/A Varovania a preventivne opatrenia:

Pred pouzitim si precitajte navod na pouzitie. Pomécku
KD-PENOFINE S pouzivajte v silade s névodom na
pouzitie.

Ako laik sa poradte s lekirom o najvhodnejie] velkosti
ihly, technike vpichu a miestach vpichu, ktoré sa maji
poutit, a vidy dodrziavajte pokyny lekara.

Skontrolujte kompatibilitu medzi ihlou na pero a
inzulinovym perom — zoznam kompatibilnych pier je
uvedeny v tomto névode na poutitie.

Pacienti s dusevnym ochorenim, ki¢mi/zéchvatmi alebo
inymi fyzickymi poruchami a deti mézu potrebovat pomoc
pri pouzivani pomécky.

Uchovavajte mimo dosahu maljch deti, pretoze vyrobok
obsahuje malé ¢asti, ktoré by sa mohli prehltnat.

Ihla KD-PENOFINE S je netoxicka, sterilna a nepyrogénna v
ramdi datumu spotreby, ak jednotlivy obal nebol otvoreny
ani poskodeny.

Nepouzivajte po uplynuti datumu exspiracie. Ak sa
pomécka pouzije po datume exspiracie, nemusi byt
sterilna.

Pred pouitim zrakom preskimajte a dékladne skontrolujte
celistvost vyrobku a jednotlivého balenia, ako aj datum
exspiracie. Nespravna preprava a manipuldcia mozu
sposobit trukturélne alebo funkéné poskodenie pomacky
¢i obalu.

Nepouzivajte, ak je vyrobok alebo jednotlivé balenie
naruené, poskodené, otvorené alebo kontaminované,
pretoze pomécka v tomto pripade uz nie je sterilna.
Vyrobok poufite ihned po otvoreni balenia

Ihlu neohybajte. Ak je ihla ohnuta alebo poskoden,
nepokugajte sa ju narovnévat ani pouzivat, pretoze by to
mohlo viest k poraneniu ihlou/narueniu integrity ihly.

S vyrobkom manipulujte opatrne, aby ste predisii
poraneniu ihlou.

Ihla na pero je uréena len na jedno pousitie u jedného
pacienta — pri kazdej injekcii vzdy pouzite novil ihlu a ihned
potom ju zlikvidujte. Opakované poutitie jednorazovej
pomécky méze viest k infekcidm, pretoze pouzita ihla uz
nie je sterilna. Okrem toho mdzu byt injekcie s u# pouzitou
ihlou bolestivejsie, pretoze sa odstrani lubrikant a
deformuie sa tvar hrotu.

Necistite ani opakovane nesterilizujte.

Nikdy inzulinové pero s pripoj ihlou na
pero, pretoZe pripojend ihla predstavuje otvoreny kanal pre
inzulinovy liek vo vnitri zasobnika — inzulinovy liek sa
moze zmenit (napr. kry3talizicia) alebo kontaminovat, do
zésobnika sa moze dostat vzduch a dévkovanie méze byt
nepresné.

Névod na pouzitie:
Pred pouzitim ihly na pero si precitajte navod na pouzitie
inzulinového pera a prisne ho dodr#avajte. Pri podavani vzdy
pouzivajte velkost ihly, techniku vpichu a miesto vpichu
odporacané lekarom.
. Otvorte tesniaci pasik jednotlivého balenia (pozri obr. 1);
Pripojte vyrobok ku kompatibilnému inzulinovému peru
naskrutkovanim v smere hodinovych ruciciek (pozri obr. 2);
Odstraite vonkajsie puzdro (pozri obr. 3).
Pred pouzitim vykonajte test plnenia, aby ste odstranili
véetok vzduch a zaistili spravne podanie davky. Uistite sa,
#e je davkovanie injekcie nastavené spravne.
Dezinfikujte pokozku v mieste vpichu
Drite inzulinové pero v uhle 90° k povrchu koze v mieste
vpichu a vertiklne zavedte ihlu. Po spravnom zavedent ihly
pera stlacte tlacidlo injekcie uplne nadol, pricom davajte
pozor, aby ste nezmenili uhol inzulinového pera. Pokracujte
v stlacani tlacidla injekcie. Po podani nechajte ihlu zasunutd
aspoft 10 sekiind a a2 potom ju vytiahnite (pozri obr. 4)
Po dokonéeni injekcie vytiahnite inzulinové pero.
énostny ochranny sa

aktivuje a prekryje hrot ihly (pozri obr. 5): po potutelnom
zretelnom , kliknuti* je hrot ihly chraneny a farebny
indikator vo vizualnom okne ochranného uzaveru zmizne

E] Farebny indikator je viditelny vo vizudlnom okne:

Bezpecnostny mechanizmus nie je aktivovany.
([T Farebny indikator zmizol: Bezpecnostny
mechanizmus je aktivovany.

Poznamka: Ak po vytiahnuti ihly z pokozky spozorujete
vykvapkavaanie lieku, ponechajte ihlu nabudtice zasunutt
dlhsie pri rovnakom davkovani.
Otocte ihlu na pero proti smeru hodinovych ruciciek, aby
sa odpojila od inzulinového pera (pozri obr. 6). Pouzitd ihlu
na pero zlikvidujte v stlade s platnymi predpismi a
smernicami.
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Likvidacia:

Po jednorazovom pouiti zlikvidujte v stlade s prislusnymi
predpismi o likvidaci ostrych predmetov do vhodnej nédoby na
ostré zdravotnicke predmety.

Skladovanie:
Skladujte na chladnom a suchom mieste. Chréiite pred teplom
a priamym sine¢nym Ziarenim

Upozomenie:

Akykolvek vazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s
pomackou, sa musi nahlasit spolonosti KD Medical GmbH
Hospital Products a prisluinému organu elenského stétu EU
(alebo 3tatu s rovnakymi pravidlami (nariadenie (EU) 2017/745
o zdravotnickych pomdckach), v ktorom pouzivatel a/alebo
pacient sidli

Posledna revizia textu: 2025-12-02 E401



hr Sigurnosne igle za inzulinsku
olovku

Kratki opis:

Igle za inzulinske olovke KD-PENOFINE S sastoje se od sliedecih
komponenti: vanjske ovojnice, brtvene trake, zastitne kapice,
Kiizne ¢ahure, opruge i same igle uévriene u plasticnom
&voristu.

Sigurnosni mehanizam proizvoda KD-PENOFINE S prekriva iglu
nakon uporabe. U aktiviranom polozaju sigurnosni mehanizam
8iti od slucajnih ozljeda ubodom igle tiiekom rukovanja
rabljenim proizvodom i njegovog odlaganja u otpad.

Materijali
Nehrdajuci celik, polipropilen (PP), ABS, silikonsko ulje
(lubrikant), UV ljepilo (adheziv)

Predvidena namjena:

Ig\e za inzulinske olovke KD-PENOFINE S medicinski su proizvodi
uporabu i spajanju na

maulinshu olovku 24 potkoznu primjenu inzulina u okviru rezima

lijecenja dijabetesa melitusa (Secerne bolesti). Igle za inzulinske

olovke KD-PENOFINE S sterilzirane su etilen-oksidom.

Indikacije:
Potkozne injekcije inzulina kompatibilnom inzulinskom olovkom

Kontraindikacije:

« Injekcije inzulina/derivata inzulina tjekom epizoda
hipoglikemije

« Preosietljivost na inzulin/derivate inzulina ili neku od njegovin
pomocnih tvari

« Upala, tumori, ulceracija ili druge patoloske promjene koze /
potkoznog tkiva il lezile poput modrica ili otvrdnuéa il
ofilikastog tkiva na mjestu ubrizgavanja

Preostali rizici, nezeljene nuspojave:

* Nuspojave povezane s injekcijom kao 3to su krvarenje,
modrice (hematom) ili kozne reakeije (npr. crvenilo)

« Lipohipertrofija

« Hipoglikemija

« Lom li savijanje igle

« Bol

Povratni tok inzulina (curenje)

Predvideni korisnici:

Ovaj proizvod smiju upotrebljavati samo kvalificirani
zdravstveni djelatnici i obuceni laici kao 3to su pacijenti il
njegovatelji.

Predvidena populacija pacijenata:
Igle za inzulinske olovke KD-PENOFINE S namijenjene su
pacijentima kojima je potrebno ubrizgavanje inzulina za
kontrolu glukoze u krvi bez ogranicenja u pogledu spola il
dobi. Razlicite dostupne velicine igala trebaju odabrati iskusni
zdravstveni djelatnici s obzirom na prikladnost za predvidena
mjesta ubrizgavanja i tielesno stanje pacijenta.

/\ Mijere opreza i upozorenja:
Prije upotrebe pogledajte upute. KD-PENOFINE S treba
upotrebljavati u skladu s ovim uputama za uporabu.
Ako niste struéno osposobljeni za rukovanje proizvodom,

jte se sa svojim o
veligini igle, tehnici ubrizgavanja i odgovarajucim mjestima
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
ili drugim fizickim poremecajima i djeca mozda Ce trebati
pomoc tijekom upotrebe uredaja.
Driite izvan dohvata male djece jer proizvod sadri sitne
dijelove koji se mogu progutati
KD-PENOFINE S netoksican je, sterilan i nepirogen proizvod
tijekom roka trajanja, ako pojedinacno pakiranje nije
otvoreno il osteceno.
Ne upotrebljavajte nakon isteka roka valjanosti. Ako se
proizvod upotrebljava nakon isteka roka valjanosti, mozda
nece biti sterilan.
Prije uporabe vizualno pregledajte i paljivo provjerite
cjelovitost proizvoda i pojedinaénog pakiranja te rok
valjanosti. Nepravilan transport i rukovanje mogu uzrokovati
strukturno i/ili funkcionalno ostecenje uredaja ili ambalaze.
Nemojte upotrebljavati ako je proizvod ili pojedinacno
pakiranje osteceno, otvoreno ili kontaminirano jer proizvod
u tom slucaju vige nije sterilan.
Proizvod upotrijebite odmah nakon otvaranja pojedinatnog
pakiranja.
Nemojte savijati iglu. Ako je igla savijena ili ostecena,
nemojte pokusavati ispravjati ili upotrebljavati proizvod jer
to moze dovesti do ozljeda uslijed 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
moze dovesti do infekcija jer rabljena igla vise nije sterilna.
Nadalje, injekcije s ve¢ upotrijebljenom iglom mogu biti
bolnije jer se uklanja lubrikant i oblik vrha se deformira.
Nemojte istiti ili ponovno sterilizirati proizvod.
Nikada ne pohranjujte inzulinsku olovku s postavijenom
iglom za olovku jer postavlienom iglom osiguravate otvoreni
kanal za inzulinski liiek unutar uloska - inzulinski lijek moze
biti izmijenjen (npr. moze doci do kristalizacije) ili
kontaminiran, zrak moze uéi u ulozak i doziranje moze
postati netocno.

Upute za upotrebu:

Prile upotrebe igle za olovku procitajte i strogo se pridrzavajte
uputa za uporabu inzulinske olovke. Uvijek koristite onu
velicinu igle, tehniku ubrizgavanja i mjesto ubrizgavanja koje je
preporucio va lije¢nik kada je u pitanju primjena.

Otvorite brtvenu traku pojedinaénog pakiranja (pogledajte

sl 1);
Pricvrstite proizvod na kompatibilnu inzulinsku olovku tako
da ga zavijete u smjeru kazaljke na satu na inzulinsku olovku
(pogledajte . 2);
UKlonite vanjsku ovojnicu (pogledajte sl. 3).
Prije uporabe provedite test pripreme kako biste uklonili sav
zrak i osigurali ispravnu primjenu doze. Provjerite je li doza
ubnzgavan ja ispravno postavljena.
kozu na mjestu

Drzlte inzulinsku olovku pod kutom od 90° u odnosu na
povréinu koze na mjestu umetanja i umetnite iglu okomito.
Nakon &to pravilno umetnete iglu olovke, pritisnite gumb za
ubrizgavanje do kraja prema dolje, pazeci da ne promijenite
kut inzulinske olovke. Nastavite pritiskati gumb za injekciju
Nakon primjene ostavite iglu umetnutu najmanje 10 sekundi
prije uklanjanja igle (pogledajte sl. 4).
Nakon dovrsetka ubrizgavanja uklonite inzulinsku olovku
Sigurnosni zastitni mehanizam automatski ce se aktivirati
kako bi zastitio vrh igle (pogledajte sl. 5): nakon to zacujete
jasan ,klik”, vrh igle je zasticen, a indikator u boji u
vizualnom prozoru zastitne kapice nestaje:

Indikator u boji vidljiv je u vizualnom prozoru:

Sigurnosni mehanizam nije aktiviran.

Indikator u boji je nestao: Sigurnosni mehanizam

je aktiviran.
Napomena: Ako nakon vadenja igle iz koze primijetite
kapanie lijeka, sljedeci put ostavite iglu umetnutu dulje, uz
istu dozu.
Okrenite iglu olovke u smjeru suprotnom od kazaljke na
satu kako biste je odvojili od inzulinske olovke (pogledajte sl.
6). Odlozite iskoristenu iglu u skladu s vazecim propisima |
smjernicama.
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Zbrinjavanje:

Nakon jednokratne uporabe odlozite u skladu s primjenjivim
propisima i smjernicama za odlaganje ostrih predmeta u
odgovarajuéi spremnik za o3tre medicinske predmete.

Pohranjivanje:
Pohranite na hladnom i suhom miestu. Nemojte izlagati toplini ni
izravnoj suncevoj svietlosti.

Napomena:
Svaki ozbiljan incident koji se dogodi u vezi s proizvodom mora
se prijaviti tvrtki KD Medical GmbH Hospital Products i
nadleznom tijelu drZave Elanice EU-a (il 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 E401



ro Ace stilou injector cu mecanism de
siguranta

Scurté descriere:

Acele stilou injector KD-PENOFINE S sunt alcatuite din
urmiitoarele componente: nvelis exterior, band de etansare,
capac de protectie, manson glisant, arc si ac corespunzitor fixat
Tntr-un butuc din plastic.

Mecanismul de sigurant al KD-PENOFINE S acopera acul dupé
utilizare. Tn pozitia activata, mecanismul de siguranta protejeazi
impotriva vatimarilor accidentale provocate de ace in timpul
manipulrii produsului utilizat si a eliminarii acestuia.

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

Scop prevazut:
Acele stilou injector KD-PENOFINE S sunt dispozitive medicale de
unicé folosinta prevazute pentru a fi conectate la un stilou de
insulind compatibil pentru administrarea subcutanat de insulina in
cadrul unui regim de tratament al diabetului zaharat. Acele stilou
injector KD-PENOFINE S sunt steriizate cu etilenoxid.

Indicatie:
Injectii subcutanate de insulina cu un ac stilou insulina compatibil

Contraindicatii:

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

« Hipersensibilitate la insulina/derivati de insulind sau la unul
dintre excipientii sai

o Inflamatii, tumor, ulcerati sau alte modificiri sau leziuni
patologice ale pielii/tesutului subcutanat, cum ar fi vanatai sau
induratii sau tesut cicatricial la locul injectarii

Riscuri reziduale, efecte secundare nedorite:

o Efecte secundare legate de injectare, cum ar fi sangerari,
vanitdi (hematom) sau reactii cutanate (de exemplu, roseats)

* Lipohipertrofie

« Hipoglicemie

* Ruperea sau indoirea acului

« Durere

o Reflux de insulind (scurgere)

Utilizator prevazut:

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

Grup de pacienti vizat:

Acele pentru stilou injector KD-PENOFINE S sunt prevazute
pentru pacientii care au nevoie de injectii cu insuling pentru
controlul glicemiei, fara restrictii de sex sau varst. Diferitele
dimensiuni de ace disponibile trebuie selectate de catre
profesionisti cu experienta din domeniul santatii, in functie de
adecvarea acestora pentru locurile de injectare prevazute si de
starea fizicd a pacientului

/N Avertismente si precautii:

Citifi instructiunile inainte de utilizare. KD-PENOFINE S
trebuie utilizat conform acestor instructiuni de utilizare.

i calitate de persoana faré pregitire medicald, consultati
medicul cu privire la dimensiunea potrivita a acului, tehnica
de injectare si locurile de injectare care trebuie utilizate si
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 copiil, necesita asistenta in timpul
utilizairii dispozitivului.

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

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

Anu se utiliza dupd data de expirare. Dacd este utilizat dupa
data de expirare, este posibil ca dispozitivul s nu fie steril
Inspectati vizual si verificati cu atentie integritatea produsului
si a ambalajului mdlvldual precum si data de expirare nainte
de utilizare. pot
Cauza deteroraren stucturalt si/sau functionald a
dispozitivului sau a ambalajului

Anu se utiliza daca produsul sau ambalajul individual este
deteriorat, deschis sau contaminat, deoarece in acest caz
dispozitivul nu mai este steril

Utilizati produsul imediat dupa deschiderea ambalajului
individual.

Nu indoiti acul. Daca acul este indoit sau deteriorat, nu
incercati si indreptati sau s utilizati produsul, deoarece acest
lucru poate provoca vitamri prin intepare cu
acul/deteriorarea integritatii 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 unic folosintd poate duce la infectii, deoarece
un ac utilizat nu mai este steril. In plus, injectiile cu un ac deja
utilizat pot fi mai dureroase, deoarece lubrifiantul este
indepartat i forma varfului este deformata.

Anu se curdta sau resteriliza produsul

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

Instructiuni de utilizare:
inainte de a utiliza acul stilou injector, consultati si respectati cu
strictete instructiunile de utilizare ale stiloului pentru insulind.
Utilizati intotdeauna dimensiunea acului, tehnica de injectare si
locul de injectare recomandate de cétre medicul dvs. pentru
administrare.
. Deschideti banda de sigilare a ambalajului individual (a se
vedea fig.
Atasati produsul la un stilou insulina compatibil, insurubandu-|
in sensul acelor de ceasornic pe stilou (a se vedea fig. 2);
. Indepartati invelisul exterior (a se vedea fig. 3).
. Efectuati un test de amorsare inainte de utilizare pentru a
elimina aerul si pentru a asigura administrarea corectd a dozei
Asigurati-va ci doza de injectare este setatd corect
Dezinfectati pielea de la locul injectarii
. Tineti stiloul de insulind la un unghi de 90° fati de suprafata
pielii la locul de insertie si introduceti acul vertical. Odatd ce
acul stiloului injector este introdus corect, apasati butonul de
injectare pani la capit, avand grija sa nu modificati unghiul
stiloului de insulin. Tineti apdsat butonul de injectare. Dupa
administrare, mentineti acul introdus timp de cel putin 10
secunde inainte de a-| scoate (a se vedea fig. 4).
Dupi finalizarea injectirii, scoateti stiloul pentru insulind.
Mecanismul de protectie si siguranta se va activa automat
pentru a proteja varful acului (a se vedea fig. 5). La auzul unui
sunet clar de ,clic”, vrful acului este protejat, iar indicatorul
de culoare din fereastra vizuald a capacului de protectie
dispare:
Indicatorul cromatic este vizibil in fereastra vizuald:
Mecanismul de siguranta nu este activat.
Indicatorul cromatic a disparut: Mecanismul de
sigurantd este activat.
Observatie: Daca dupa indepirtarea acului de pe piele
observati ci medicamentul picur, lisati acul introdus mai
mult la urmétoarea utilizare, la aceeasi doz.
Rotiti acul stiloului injector in sens invers acelor de ceasornic
pentru a-| detasa de stiloul pentru insulini (a se vedea fig. 6).
Eliminati acul stiloului injector utilizat in conformitate cu
reglementarile si instructiunile aplicabile.
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Eliminare:

Dupi o singurd utilizare, eliminati produsul in conformitate cu
reglementarile si instructiunile aplicabile 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 directs a soarelui.

Aviz:

Orice incident grav care a avut loc in legituré cu dispozitivul
trebuie raportat citre KD Medical GmbH Hospital Products si catre
autoritatea competenta din statul membru al UE (sau statul cu
aceleasi norme (Regulamentul (UE) 2017/745 privind dispozitivele
medicale)) in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul.
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bg Be3onacHu urnm 3a nucanku

KpaTko onucanme:
UrnwTe 3a nucanky KD-PENOFINE S ce GLGTOST OT criepHuTe
KOMIOHEHTY BbHLUHA 0GBUBKA, YLTHUTENHA NeHTa,
€KpaHVIPaHa 3aLLMTHA KanavKka, NTb3ralLa ce BTyNka, NpyXuHa i
camara urna, pUKCUpaHa B MNacTMacos Abpxa.
MpeanashusT mexaHuatm Ha KD-PENOFINE S nokpusa vrnata
cnen ynotpe6a. B akTusuparo nonoxehme npeanasHuaT

OT ChyHaiiH oT y6oxaaHe
G Wrna no Bpeme Ha pacoTa C KINONZBAHOTO M3AEAE U NP
HeroBOTO MaXBLPNSHE.

Msnonssauu watepuan

(PP), ABS,
Macna (CMaaKai o o UV sTELPAABAHE 1&11Xe:w|E )

MpepnasHavenme:
Wrnure 3a rMcanKm KD PENOFINE S ca MEI:MIMNCKM Mwenm 3a

yno
cbBMECTMA MHCynMNoea nucanka aa nonxo»wo annoerMe Ha
VIHCY/WH B DAMKITE Ha TEPANEBTUNEH PEXVIM 32 SIENeHNe Ha
3axapen aviaer. Urnue sa nucanku KD-PENOFINE S ca
CTEPUNM3NPAHN C eTUNEHOB OKCHA.

Moxasanme:
TIOAKOXHM MHXEKLWAY Ha UHCYIIMH CBC CHBMECTUMA MHCYIIMHOBA
nucanka

MpoTusonoxasanus:
VIHXEKTUPaHE HA VHCY/VH/MPOUIBOAHM HA MHCY/IVH 11O
BPEeMe Ha V30 HA XVNOTTIMKeMUS

VHCYZIMH UM HAKO® OT MIOMOLLHYITE MY BELLECTBa.
BuananeHyte, TYMOPM, 51381 WM APy NATONIOTMSHM POMEHN
Ha KOXaTa,/MIOAKOXHATA TKaH Wi 13U, KaTO CUHMHM,
BTBLPAABAHIA WM GENIE3N HA MACTOTO Ha UHXEKTMDaHE

OCTaTLYHY PUCKOBE, HEXEeNaH! CTPaHMHY edexTh:
+ CTpamiHy eheKTh, CBLP3IAHM C MHXEKTUDAHETO, KaTo
KBPBEHE, CUHVHY (XeMATOM) Ui KOXHY peakwuyt (Hanp.
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CuynBaHe Ww orbBane Ha urnara
onka
OBpareH NOTOK Ha UHCYNMH (U3TUsaHe)

3aynotpe6a ot:
YOTPEGATa G TOSU MDORYKT & T PEKINIEHS A0 KEAIUPULAPaHY

1 0ysen . Kato
naumeHTn unm 6onHorneaaun.

Lienesa naumeHTcka rpyna:

Mrnute 3a nucankn KD-PENOFINE S ca npefHasHaveny 3a
NAUMEHTM, KOUTO CE HYXIAST OT UHXEKTVPAHE Ha UHCY/WH 33
KOHTPO/ Ha KpbBHaTa 3axap 6e3 OrpaHN4eHus No OTHOWEHNe
Ha N1ona UN BL3PACTTa. PasnMiHUTE HAMMYHI PasMepH Ha
uruTe TPAGBA Aa Ce M3GMPAT OT OMNTHN MEANLIMHCKN
CreuManicTi Cropes NPUroAHOCTTA MM 3a NPEABIaAEHNTE
MECTA Ha MHXEKTVIPAHE 1 TENIECHOTO CLCTOSHME Ha NAUMEHTA.

/\ Npeaynpexaenns, npeanaaum mepku:
TpoveTeTe uHCTpyKLMTE NPEAN ynoTpe6a.
KD-PENOFINE S TpsiGBa 4a Ce V3M0N3ea B ChOTRETCTBUE C
Tea MHCTPYKLUM 38 yNoTpeGa.
Karo ce

c Bawms
NeKap OTHOCHO Haii-NIOAXOAALMS Pa3Mep Ha Urnata,
TeXHUKaTa Ha UHXeKTUPaHe 1 MecTaTa H;
MHXEKTUpaHe, KOUTO TPAGEA A2 Ce U3NON3BaT, U
BUHArK CeaBaiiTe MHCTPYKUMMTE Ha Bawms nekap.
MpoBepeTe CLBMECTUMOCTTa MeX/ly UrnaTa Ha nucankara v
VHCYAMHOBATa MMCANKA — CMCHK Ha CBMECTUMITE
nncankv e NpeaoCTaBeH B Te3N MHCTPYKUMK 3a ynotpeba,
MauyenTy ¢ NeuxuyHm 3a6onsiBaHns, rLpHoBe/MpUnanbLn
WM APy UINHECKM YBPEXAAHNS 1 ACUA MOXE A3 CE
HYX[asT OT NOMOLLL, A0KATO M3NO/I3BAT M3AENMETO.
[lpbXTe Aaney OT Masiki eUa, Thit Kato NPOAYKTLT ChAbPXA
MasKi 4aCTu, KOUTO MoraT Aa GbaaT NorbAHaTH.
KD-PENOFINE S € HETOKCHEH, CTEPUNEH U HEMMPOreHeH Mo
BPEMe Ha CPOKa Ha FOAHOCT NPOAYKT, ako HAVBMAYanHaTa
OnaKoBKa He € OTBOPEeHa WA NoBPe/eHa.
He 13M0n38aiiTe Clea u3TMIaHe Ha cpoka Ha rogHoCT. AKo
VM3[/IMETO Ce U3N0NI3BA CIEA UITMHAHE Ha CPOKA Ha
TOAHOCT, TO MOXE 13 HE € CTEPUIIHO.
Mpeav ynoTpeba ornepaiite 1 BHUMATENHO NPOBEPETE
LIeNocTTa Ha NPOAYKTA U MHAMBIAYANHATA ONAKOBKA, KAKTO 1
CpOKa Ha rOAHOCT. HenpasuiHOTO TpaHcnopTMpaKe u
6opaseHe MOXe A2 NPUYUHI crpyrrypnw m/mm

nospeay Ha
He wanonasaiiTe, ako NpoAyKTLT MAN anmsmnyanHaTa
OnaKoBKa ca HapyLUIeH!, NOBPE/EHN, OTBOPEHM N
3aMBPCEHY, Thill KATO B TSN CAy4ail NBENNETO BeNe He &
cTepunHo.
Wanonssaiite NpojyKTa BeAHara Cief 0TsapsHe Ha
VHAVBUAYaNHaTa ONaKoBKa.
He orwBalite urnara. AKo vrnata e OrbHaTa Wv noBpefeHa,
He ce aTe pa s
NPOAYKTa, Thii KaTO TOBA MOXE A2 A0BE/A A0 HAPaHABaHMS
OT YBOXAAHE C UrNiaTa/HapyweHa UANocT Ha urnara.
PaGoTeTe 1 M3XBLPASITE BHUMATENHO, 33 Aa U3GerHeTe
HapaHABaHWs OT yGOX/aHe C rnara.
Vrnata 3a nucanka e 3a eHOKPATHa yoTpea camo npi
©[MH NAUMEHT — BIHArV U3NON3BAITE HOBA VIrNa 3a BCSKA
VIHXEKUMS 1 5 M3XBLPNSIATE BEAHAra Cnep Tosa. MosTopHaTa
ynoTpeGa Ha TOBa M3AENNE 3a BAHOKPATHA ynoTpeGa Moxe
Nla A0Be/ie 10 MHQEKLVM, Thil KaTo M3NON3BaHATA Urna Beve
He e cTepunHa. OCBEH TOBA MHXEKTUPHETO G Beve
nanonasaua urna moxe na 6bae No-6onesHeHo, Thit kato
NIYBPUKAHTLT @ OTCTPaHeH 1 hOpMaTa Ha Bbpxa e
nedopmpara.
He noumCTBAITe 1 He CTEPVAM3MPAITE NPOAYKTA MOBTOPHO.
HUKOra He CbXpaHsBaiiTe MHCYNIMHOBATa NUCANKa C
MOHTIPaHa Urna, Thil KaTo MOHTUPAHATa UrNia OCUrypsBa
OTBOPEH KaHan 3a UHCY MHOBOTO NIEKAPCTBO BLTPE B
Kacetata - chynMHcBom nekapcrac Mc»(e naGuae

anp.
Kacerara M0>Ke 1A HaBNe3e Bb3/YX w p\oawpanem na c1aue
HETOUHO.

MHcTpykuum 3a ynotpe6a:
Mpeav Aa ©anon3sate Urnara 3a NMCANKa, MPOYETETE 1
CTPUKTHO CIeABAIATE MHCTPYKLWUWTE 33 YTOTPEGa Ha
UHCYAMHOBATA NUCaNKa. BUHArY M3NON3saiiTe pasmepa Ha
UrNaTa, TEXHIKATA Ha UHXEKTUDAHE U MACTOTO Ha
UHXCKTUpaHe, MPeNOpTEHY T BAUL Nekap 38 pUIOXEre.
1. OB newTa Ha

BOpeT
onaxoar (ex. durr. 1);
n npoaykTa KM
nucanKka, KaTo ro 3aBueTe BbPXy Hest M0 MOCOKa Ha
4acoBHUKOBATa CTPENKa (BX. (. 2);
OrcTpaneTe BbHLIHATA 06BUBKa (BX. BUT. 3).
Mpeny ynoTpeGa usebLpLIETE TECT 3 NOArOTOBKE, 32 Aa
OTCTPAHUTE M3LIAND BL3AYXA U A FAPAHTUPATE NPABINHOTO
npunarase Ha Ao3ata. Yeepere ce, e 403ara Ha
VHXEKTUDaHE € HACTPORHA NPABIHO.
[le3auHpbexuvpaiiTe KOXaTa Ha MACTOTO Ha MHXEKTVDaHe.
[IpbXTe UHCYNMHOBATA MMCAIKA MOA brbA OT 90° CrIPsIMO
MOBLPXHOCTTA Ha KOXATA Ha MACTOTO Ha BKAPBAHE 1
eKapaite wrnara seprucanio Cnen xato urnata Ha

npasu; 6yTona sa
mN»(eKmpaNe noKpaii Hanony, o amiagare fa e

brbna Ha nvcanka. i
na GyTora sa
ocTaserte vrnata kapata 3a nove 10 CEKyH,uVl npeaw pa s
v3saguTe (Bx. dur. 4).
KOraro uHXeKTupaHeTo npukiouy, oTcTpaneTe
nvicanka
e ce akTmsupa , 3a ia 3amTn
BLDXa HA WINaTa (BX. GUT. 5): KOraTo 4yeTe AcHo
,LIPAKBaHE", BLPXLT HA MMIATA € 3ALLATEH 1 LIBETHUAT
nposopeu Ha Kanaska

r0
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~

vavessa:
() LiseTHusT uHauKaTop oe suxaa 88 susyanka
nposopeLt; MPeANasHIAT MeXaHNIbM He e
aKTvBMpaH
(L[] Ueerwar vunncatop e vsseawan: Mpeanasisr
MeXaHU3bM e aKTUBMPaH
Benexka: Ako  Clen asaXate a aa o KoXara

octasere mrnara no-, J:lbnro an cmuava nosa.

cTpernka, 3a D,a £ OTKayMTe OT MHCYNIMHOBATa Nncaska (BX.
dwr. 6). W wrna g
NPUNOXMMUTE PA3NOPeASH 1 yKasaHs

Maxespnsm
"

cnen ynotpeta s c

W yKasarutn 3a Ha ocTpn
MIPEAMETH, KaTO M3NON3BaTe NOAXOASLLL KOHTEMHED 32 OCTPY
MeAVLMHCKY OTrazbLM.

Cuxpanenve:
CLXDaHABAIITE HA XNAZHO 1 CYXO MACTO. He uanaraiite Ha
TONAIMHA UK NPSIKA CAbHHEBA CBETANHA.

3aGenexka:

BCeKI CEPUO3EH MHLVAEHT, Bb3HUKHAN BLE BPLIKA
vanenvero, Tpsiea na Gbae Aoknaasan wa KD Medical GmbH
Hospital Products 1 Ha KOMMETeHTHUS Oprar Ha
AbPXagaTa-unenka na EC (Wv AbPXasa Che ChiuwTe npasmna
(PernamenT (EC) 2017/745 0THOCHO MeAMLMHCKUTe M3penus), B
KOAITO € yCTaHOBEH NOTPEGUTENAT /WM NaLVEHTHT.

Marta Ha nocnearata peaakums: 2025-12-02 E401



Symbols
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Y Y Y
Symbole ¢ Symboly ¢ Symboly ¢ Obja3njenje
simbola ¢ 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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