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Avsett syfte:

Insulinsprutor &r sterila engédngsprodukter for subkutan
administrering av insulin. Dessa sprutor har endast testats och
validerats for den avsedda anvandningen.

Indikationer:

Insulinsprutor &r avsedda att anvandas for subkutan administrering
av insulin i en koncentration pa 100 E/mL (U-100) for att behandla
diabetes mellitus.

Kontraindikationer:

Inga kanda.

Patientmalgrupper:

Injektionerna av en 6nskad dos insulin i det subkutana lagret ar
avsedda for patienter med diabetes mellitus.

Avsedda anvéndare:

Lekmaén, vardare eller hélso- och sjukvardspersonal.

Klinisk nytta:

o
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administrera insulin i subkutan vavnad. Administrering av insulin ar
avgorande for patienter med diabetes mellitus.
Forsiktighetsatgarder:

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

Anvand inte produkten om produktforpackningen eller produkten
ar skadad. Kontrollera att varje produkt ar hel innan den anvénds.

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

« N&r sprutan har beretts ska lakemedlet administreras sa snart
som mojligt.

Satt aldrig tillbaka skydden pa sprutan efter injektionen.

Dela inte sprutor med andra.

Forvara produkten utom rackhall for barn.

Ateranvénd inte produkten. Ateranvandning kan vara férknippat
med att fettet under huden hardnar. Det kan férandra
insulinabsorptionen, vilket kan géra det svarare att halla
blodsocker inom malomrade.'?

Galler endast i EU: Anvandare ska rapportera allvarliga tillbud

i samband med produkten till tillverkaren och den nationella
behériga myndigheten.

Anvénda insulinsprutor ska kasseras i en behallare fér skarande/
stickande avfall eller i en punktionsséker, tydligt markt behallare.

Bruksanvisning (las foljande 12 steg forst):

1. Den sterila barridren utgors av det vita locket och det fargade
skyddet. Kontrollera att varje produkt ar hel innan den anvands.
Anvand inte produkten om dess sterila barridr har aventyrats.

2. Tvatta handerna och ta fram materialet som behovs. Vrid det vita
locket, dra det rakt av och kasta det.

3. Torka av insulinflaskans gummimembran med en injektionstork.
Om du tar grumligt insulin ska du rulla flaskan mellan handerna
tills den ar jamngrumlig. Undvik att luftbubblor bildas genom att
inte skaka insulinflaskan.

4. Exponera kanylen genom att vrida pa det fargade skyddet och
dra det rakt av. Var noga med att inte béja kanylen eller lata
kanylen vidréra nagot. Kasta det fargade skyddet.

5. Dra ned sprutkolven till énskat antal enheter.

Det behdévs luft i sprutan som motsvarar mangden insulin som
du ska ta.

6. Tryck kanylen genom mitten av insulinflaskans gummimembran
och tryck ned kolven helt.

7. Latkanylen sitta kvar i insulinflaskan. vVand férsiktigt upp och ned
pa flaskan och sprutan s& att flaskan hamnar uppat.

8. Dra ned kolven langsamt och rikta in den tunna svarta linjen pa
kolven med 6nskat antal enheter pa sprutan.

9. Om det kommer luftbubblor i sprutan trycker du upp kolven,
injicerar tillbaka insulin i injektionsflaskan och drar upp insulin
igen till 6nskat antal enheter. Kontrollera att dosen ar korrekt och
dra sedan ut sprutan ur flaskan.

10. Kontrollera att dosen ar korrekt och rengér sedan ett litet

omrade pa huden. Lat hudytan torka helt innan du injicerar.

. Hall sprutan som en penna. Lyft ett hudveck och tryck kanylen
snabbt genom huden i 90° (rakt in) mot hudytan. Tryck in
insulinet med kolven. Dra ut kanylen ur huden. Slapp huden.

12. Kassera produkten i enlighet med lokala féreskrifter och

medicinska inrattningars protokoll for biologiskt riskavfall.

@ Tiltenkt formal:

Insulinspreyter er sterile engangsprodukter for subkutan injeksjon
av insulin. Disse spreytene er testet og validert bare for den
tiltenkte bruken.

Indikasjoner:

Insulinspreyter er indisert for subkutan injeksjon av insulin
i en konsentrasjon pa 100 U/mL (U-100) for behandling av
diabetes mellitus.

Kontraindikasjoner:
Ingen kjente.

Pasientmalgruppe(r):
Injeksjon av en gnsket dose insulin i underhudslaget er beregnet pa
pasienter med diabetes mellitus.

Tiltenkt(e) bruker(e):
Pasienter, omsorgsyter eller helsepersonell.

Den generelle kliniske nytten med insulinspreyteprodukter er at de
kan injisere insulin i underhudsvevet. Injeksjon av insulin er kritisk for
pasienter med diabetes mellitus.

Forholdsregler:

+ Snakk med helsepersonell hvis du trenger rad om anbefalt
kanylelengde eller injeksjonsteknikk, har problemer med &
bruke produktet eller eventuelt har opplevd en skade eller
krysskontaminering.

Skal ikke brukes hvis emballasjen eller produktet er skadet. For
bruk skal du kontrollere at hvert produkt er intakt.

Folgende restrisikoer er knyttet til insulinspreyter: smerter pa
injeksjonsstedet, betennelse, bledning, blamerker, indurasjon,
lokal infeksjon, allergisk reaksjon, hypoglykemi, hyperglykemi,
lipodystrofi og medisinsk inngrep (brukket kanyle i huden).
Nalestikkskader kan fare til krysskontaminering (infeksjon) med
blodpatogen. En pyrogen (feberfrembringende) kanyle kan
forarsake feber.

+ Nar sproyten er klargjort, ber legemiddelet injiseres s& snart

som mulig.

Sett aldri beskyttelsen pa spreyten igjen etter injeksjonen.

Sproyter skal ikke deles med andre.

Oppbevares utilgjengelig for barn.

Produktet skal ikke gjenbrukes. Gjenbruk kan fere til at fettet
under huden blir hardt. Dette kan endre insulinabsorpsjonen, noe
som gjer blodsukkerkontrollen mer uberegnelig.'?

Bare EU: Brukere skal rapportere alle alvorlige hendelser knyttet til
produktet til produsenten og ansvarlig nasjonal myndighet.
Brukte insulinspreyter skal kastes i en egen beholder for skarpe
gjenstander eller i en punkteringssikker, tydelig merket beholder.
Bruksanvisning (les disse 12 trinnene forst):

1. Sterilitetsbarrieren bestéar av den hvite hetten og den fargede
beskyttelsen. Fer bruk skal du kontrollere at hvert produkt er
intakt. Skal ikke brukes hvis produktets sterilitetsbarriere
er skadet

2. Vask hendene, og samle sammen forsyningsartikler. Vri den hvite
hetten, og trekk den rett av og kast den.

3. Terk toppen av insulinflasken med en alkoholserviett. Hvis du tar
uklar insulin, skal du rulle flasken mellom hendene til den blir
ensartet uklar. For & unnga at det danner seg luftbobler, ma du
ikke riste flasken med insulin.

4. For & fa ut kanylen ma du vri den fargede beskyttelsen og trekke
den rett av. Pass pa at du ikke bayer kanylen eller lar den bergre
noe. Kast den fargede beskyttelsen.

5. Trekk sproytestempelet ned til ensket antall enheter.

Du trenger luft i spreyten som tilsvarer den mengden insulin du
vil ta.

6. Skyv kanylen gjennom midten av gummitoppen pa insulinflasken,

og skyv stempelet helt ned.

7. Lakanylen sta i insulinflasken. Snu flasken og spreyten forsiktig
opp ned, slik at flasken er gverst.

8. Trekk stempelet sakte ned, og rett inn den tynne svarte linjen pa
stempelet med gnsket antall enheter pa sprayten.

9. Huvis det oppstar luftbobler i spreyten, skal du skyve stempelet

opp, injisere insulin tilbake i hetteglasset og trekke insulin tilbake

til ensket antall enheter. Kontroller at dosen er riktig, og trekk
deretter sproyten ut av flasken.

10. Kontroller at dosen er riktig, og rengjer deretter et lite omrade av

huden. Serg for at hudoverflaten er helt terr for injeksjon.

raskt gjennom huden 90° (rett inn) pa hudoverflaten. Skyv
insulinet inn med stempelet. Trekk kanylen ut av huden.
Slipp hudfolden.

12. Kast produktet i samsvar med lokale forskrifter og protokoller for

biologisk farlig avfall ved medisinske institusjoner.

Kayttotarkoitus:

Insuliiniruiskut ovat steriileja, kertakayttdisia laitteita, jotka on
suunniteltu insuliinin antamiseen ihonalaisesti. Nama ruiskut on
testattu ja validoitu vain kayttotarkoitukseensa.

Kayttoaiheet:

Insuliiniruiskut on tarkoitettu kaytettavéksi pitoisuudeltaan
100 U/mL:n (U-100) insuliinin antamiseen ihonalaisesti diabetes
mellituksen hoidossa.

Vasta-aiheet:

Ei tiedossa.

Potilaskohderyhma(t):

Halutun insuliiniannoksen injektoiminen ihonalaiskudokseen on
tarkoitettu diabetes mellitusta sairastaville potilaille.

Kayttoaiheen mukaiset kayttajat:
Potilaat, hoitajat tai terveydenhuollon ammattilaiset.

Kliiniset hyodyt:

Insuliiniruiskutuotteiden yleinen kliininen hydty on mahdollisuus
antaa insuliinia ihonalaiskudokseen. Insuliinin anto on elintarkeaa
diabetes mellitusta sairastaville potilaille.

Varotoimet:

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

« Ei saa kayttaa, jos yksittaispakkaus tai yksittaistuote on
vaurioitunut. Tarkista yksittaistuotteen eheys aina ennen kayttoa.
Insuliiniruiskuihin liittyy seuraavat jagnnésriskit: injektiokohdan
kipu, tulehdus, verenvuoto, mustelmat, kovettumat, paikallinen
infektio, allerginen reaktio, hypoglykemia, hyperglykemia,
lipodystrofia ja laaketieteellinen interventio (katkennut neula
ihossa). Neulanpistovamma voi johtaa veren patogeenien
aiheuttamaan ristikontaminaatioon (infektioon). Pyrogeeninen
(kuumetta aiheuttava) neula voi aiheuttaa kuumetta.

Ruiskun suojusta ei saa koskaan laittaa takaisin injektion

antamisen jalkeen.

« Ruiskuja ei saa jakaa muiden kanssa.

Pidettava lasten ulottumattomissa.

Laitetta ei saa kdyttaa uudelleen. Uudelleenkaytt66n voi

liittya ihonalaisen rasvan kovettumista. Tdmé voi vaikuttaa

insuliinin imeytymiseen ja tehda siten verensokerin

hallitsemisesta haastavampaa.'?

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

+ Kaytetyt insuliiniruiskut havitetaan erityiseen riskijateastiaan tai

pistosuojattuun, selkeasti merkittyyn astiaan.

Kayttoohjeet (lue ndma 12 vaihetta ensin):

1. Valkoinen suojus ja vérillinen neulan suojus takaavat steriiliyden.
Tarkista yksittaistuotteen eheys aina ennen kayttoa. Ei saa
kayttaa, jos tuotteen steriiliys on vaarantunut.

2. Pese kadet ja keraa tarvikkeet. Kierra valkoista suojusta, veda se
sitten suoraan irti ja havita.

3. Pyyhiinsuliinipullon suu alkoholia sisaltavalla
puhdistuspyyhkeelld. Jos kaytat sameaa insuliinia, pyorittele

. Hold spreyten som en blyant. Ta tak i en hudfold, og skyv kanylen

Kun ruisku on valmisteltu, laéke tulisi antaa mahdollisimman pian.

pulloa kasiesi valissd, kunnes insuliini on tasaisen sameaa. Ala
ravistele insuliinipulloa, jotta siihen ei muodostuisi ilmakuplia.

4. Ota neula esiin kiertamalla varillista neulan suojusta ja vetamalla
se sitten suoraan irti. Varo, ettet taivuta neulaa tai etta se ei koske
mihinkaan. Havita varillinen neulan suojus.

5. Veda ruiskun manta alas halutun yksikkémaéarén tasolle.
Ruiskussa on oltava ilmaa yhta paljon kuin aiot ottaa insuliinia.

6. Tyonna neula insuliinipullon suulla olevan kumin keskelta lapi ja
tydnna manta kokonaan alas.

7. Jata neula insuliinipulloon. Kaanna pullo ja ruisku varovasti
ylosalaisin niin, etta pullo on paalla.

8. Veda mantaa hitaasti alas, kunnes mannan ohut musta viiva on
ruiskun halutun yksikkémaaran kohdalla.

9. Jos ruiskussa on ilmakuplia, tydnnd manta ylos, injektoi insuliini
takaisin pulloon ja veda uudelleen haluamasi maara insuliinia
ruiskuun. Varmista, ettd annos on oikea, ja veda sitten ruisku
ulos pullosta.

10. Varmista, ettd annos on oikea, ja puhdista sitten pieni ihoalue.
Varmista, etta ihon pinta on taysin kuivunut, ennen kuin injektoit.

11. Pida ruiskua kuin kynda. Poimuta ihoa ja tyénna neula nopeasti
ihon lapi 90°:n kulmassa ihon pintaan ndhden (suoraan sisaan).
Tyénna insuliini ulos ruiskusta mannan avulla. Veda neula pois
ihosta. Vapauta ihopoimu.

12. Havita tuote paikallisten maaraysten ja ladketieteellisen laitoksen
biovaarallista jatetta koskevien kaytantdjen mukaisesti.

Tilsigtet anvendelse:

Insulinsprojter er sterile engangsanordninger, der er designet til
subkutan administration af insulin. Disse sprgjter er kun blevet testet
og valideret til den tilsigtede anvendelse.

Indikationer:

Insulinsprajter er beregnet til subkutan administration af insulin
ved en koncentration pa 100 IE/mL (100 IE) til behandling af
diabetes mellitus.

Kontraindikationer:

Ingen kendte.

Patientmalgruppe(r):

Injektion af en gnsket dosis insulin i det subkutane lag er beregnet til
patienter med diabetes mellitus.

Laegfolk, omsorgspersoner eller sundhedspersonale.

Kliniske fordele:

Den generelle kliniske fordel ved insulinsprejteprodukter er
muligheden for at administrere insulin i det subkutane vaev.
Indgivelse af insulin er kritisk for patienter med diabetes mellitus.

Forholdsregler:

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

Ma ikke anvendes, hvis emballagen eller anordningen er
beskadiget. Kontrollér integriteten af hver anordning inden brug.
Folgende restrisici er relateret til insulinsprejter: Smerter
pa injektionsstedet, inflammation, bledning, bla meerker,
forhaerdning, lokal infektion, allergisk reaktion, hypoglykaemi,
hyperglykaemi, lipodystrofi og medicinsk indgreb (knaekket kanyle
i huden). Skader fra kanylestik kan resultere i krydskontaminering
(infektion) med blodpatogener. En pyrogen (feberproducerende)
kanyle kan forarsage feber.

Nar sprejten er klargjort, skal medicinen indgives sa hurtigt
som muligt.

Seet aldrig skjoldet pa sprejten igen efter injektion.

Del ikke sprgjter med andre.

Opbevares utilgaengeligt for barn.

Ma ikke genbruges. Genbrug kan veere forbundet med haerdning
af fedtet under huden. Dette kan aendre insulinabsorptionen,
hvilket ger blodsukkerkontrollen mere uforudsigelig.’?

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

Brugte insulinsprejter skal bortskaffes i en saerlig beholder til
skarpe genstande eller i en punkturfri, tydeligt maerket beholder.

Brugsanvisning (Laes disse 12 trin forst):

1. Steriliseringsbarrieren bestar af den hvide hatte og det farvede
skjold. Kontrollér integriteten af hver anordning inden brug. Brug
ikke produktet, hvis det sterile barrieresystem er kompromitteret.

2. Vask heaender, og saml materialerne. Drej den hvide haette, traek
den derefter lige af, og kassér den.

3. Ter toppen af insulinflasken af med en spritserviet. Hvis du tager
uklar insulin, skal du rulle flasken mellem haenderne, indtil den

N

er ensartet uklar. For at undga dannelse af luftbobler ma du ikke
ryste insulinflasken.

. Kanylen blotleegges ved at dreje det farvede skjold og traekke det

lige af. Veer forsigtig for ikke at bgje kanylen, og lad den ikke rere
ved noget. Bortskaf det farvede skjold.

. Treek sprojtestemplet ned til det gnskede antal enheder.

Sprejten skal indeholde luft, der svarer til den mangde insulin,
du skal tage.

. Skub kanylen gennem midten af gummitoppen pa insulinflasken,

og skub stemplet helt ned.

. Lad kanylen sidde i insulinflasken. Vend forsigtigt flasken og

sprojten pa hovedet, sa flasken er gverst.

. Treek stemplet langsomt ned, sa stemplets tynde sorte linje

flugter med det enskede antal enheder pa sprajten.

. Hvis du ser luftbobler i spregjten, skal du skubbe stemplet op,

injicere insulin tilbage i haetteglasset og igen traekke insulin til
det gnskede antal enheder. Bekraeft, at dosis er korrekt, og traek
derefter sprojten ud af flasken.

Bekraeft, at dosis er korrekt, og renger derefter et lille omrade af
huden. Serg for, at hudoverfladen er helt ter, for der injiceres.

. Hold sprgjten som en blyant. Klem huden sammen, og skub

hurtigt kanylen gennem huden i en vinkel pa 90 grader (lige ind) i
forhold til hudoverfladen. Skub insulinen ind med stemplet. Traek
kanylen ud af huden. Slip huden.

. Bortskaf produktet i henhold til lokale bestemmelser og

hospitalets protokoller for biologisk farligt affald.

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

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

embecta Netherlands B.V.
c/o Regus

Weerdestein 97

1083 GG Amsterdam

embecta Penel Limited
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co. Dublin, IE
EU-REP@embecta.com

embecta U.K. Limited
Winnersh Triangle

Building 220, Wharfedale Road
Wokingham

United Kingdom, RG41 5TP

embecta Switzerland Sarl
Route de Crassier 11
Terre-Bonne Park Z1
1262 Eysins, Switzerland

Defined per ISO 15223-1 / ISO 7000
Conformément a la norme ISO 15223-1 / ISO 7000
Definition nach ISO 15223-1 / ISO 7000
Gedefinieerd volgens ISO 15223-1 / ISO 7000
Definizione come da norma ISO 15223-1/ ISO 7000
Definicién segtin ISO 15223-1 / ISO 7000
Definido de acordo com a norma ISO 15223-1 / ISO 7000
Opietal cupPwva PE To TPOTUTIO

1SO 15223-1/1SO 7000
Definierat enligt ISO 15223-1 / ISO 7000

Definert iht. ISO 15223-1/ISO 7000
M

itelty standardin ISO 15223-1 / ISO 7000 mukaisesti
Defineret i henhold til ISO 15223-1 / ISO 7000

® © © [l e ¥ MD

[uDI] < [Eu [Rer] guall o] ™
® P, [u]ree] [cn[rer]

[LoT| [REF
¥ 9

[

*

U @ UK Conformity Assessed
Cn Evaluation de la conformité au Royaume-Uni
UK-Konformitat bewertet
Conformiteit VK beoordeeld
Conformita valutata per il Regno Unito
@ Evaluacién de conformidad del Reino Unido
Conformidade avaliada no Reino Unido
@ AELooyriBNKe n CUPPOPYPWAN GTO
Hvwpévo BaoiAelo
Overensstdmmelse fér Storbritannien bedémd
@ UKCA-merket
Vaatimustenmukaisuus Yhdistyneessa
kuningaskunnassa arvioitu
€D Overensstemmelse med britisk standard vurderet

UK 4%
22
2797 5o e

embecta, the embecta logo, and Micro-Fine are trademarks of
Embecta Corp. and registered or used in the United States or
other countries. © 2026 Embecta Corp. All rights reserved.

embecta.com 20260115

P00000

BH

embecta”

Micro-Fine™

@ Insulin syringes with sterile interior
U-100 INSULIN

Seringues a insuline a intérieur stérile
INSULINE U-100

@ Insulinspritzen mit sterilem Innenraum
U-100 INSULIN

@ Insulinespuiten met steriele binnenkant
U-100 INSULINE

Siringhe per insulina con l'interno sterile
INSULINA U-100

® Jeringas de insulina con interior estéril
INSULINA U-100

Seringas de insulina com interior estéril
INSULINA U-100
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INXOYAINH U-100

Insulinsprutor med steril insida
U-100-INSULIN

@ Insulinsprgyter med steril innside
U-100 INSULIN

Insuliiniruiskut, joissa steriili sisus
U-100-INSULIINI

@ Insulinsprgjter med steril indvendig side
100 IE-INSULIN

Intended Purpose:

Insulin Syringes are sterile, single-use devices designed for
subcutaneous administration of insulin. These syringes have only
been tested and validated for the intended use.

Indications:

Insulin Syringes are intended to be used for subcutaneous
administration of insulin at a concentration of 100U/mL (U-100) for
the treatment of diabetes mellitus.

Contraindications:
None known.

Patient target group(s):
The injections of a desired dose of insulin into the subcutaneous layer
is intended for patients with diabetes mellitus.

Intended user(s):
Laypersons, caregivers or health care professionals.

Clinical benefits:

The general clinical benefit of insulin syringe products is the ability to
administer insulin into the subcutaneous tissue. The administration
of insulin is critical for patients with diabetes mellitus.

Precautions:

« Consult with your healthcare professional if you need any advice
on recommended needle length or injection technique, have any
difficulties using the device, or have potentially experienced an
injury or cross-contamination.

+ Do not use if the unit package or unit is damaged. Before use,

verify the integrity of each unit.

The following residual risks are related to insulin syringes:
injection site pain, inflammation, bleeding, bruising, induration,
local infection, allergic reaction, hypoglycemia, hyperglycemia,
lipodystrophy, and medical intervention (broken needle in skin).

Needle stick injury can result in cross-contamination (infection)

with blood pathogen. A pyrogenic (fever producing) needle may
cause fever.

Once the syringe is prepared, the medication should be

administered as soon as possible.

+ Never re-shield the syringe after injection.

+ Do not share syringes with others.

+ Keep out of reach of children.

+ Do not re-use device. Re-use can be linked to hardening of the fat

glucose control more unpredictable.’?
+ EU Only: users should report any serious incident related to the
device to the Manufacturer and National Competent Authority.
Used Insulin Syringes should be disposed of in a special “sharps”
container, or a puncture-proof, clearly marked container.

Instructions For Use (Read these 12 steps first):

1. The sterility barrier is composed of the white cap and coloured
shield. Before use, verify the integrity of each unit. Do not use if
the product sterility barrier is compromised.

2. Wash hands and gather supplies. Twist white cap then pull
straight off and discard.

3. Wipe top of insulin bottle with an alcohol swab. If you are taking
cloudy insulin, roll the bottle between your hands until it is
uniformly cloudy. To avoid the formation of air bubbles do not
shake the bottle of insulin.

4. To expose the needle, twist the coloured shield, pull straight
off, being careful not to bend the needle or let the needle touch
anything. Discard coloured shield.

5. Pull the syringe plunger down to the desired number of units.
You need air in the syringe equal to the amount of insulin you
will take.

6. Push the needle through the center of the rubber top of the
insulin bottle and push plunger down completely.

7. Leave the needle in the insulin bottle. Carefully turn the bottle
and syringe upside down, so the bottle is on top.

8. Pull the plunger down slowly, aligning the thin black line of the
plunger with the desired number of units on the syringe.

9. If air bubbles appear in syringe, push the plunger up, injecting
insulin back into vial and redraw insulin to desired number of
units. Confirm the dose is correct and then pull the syringe out
of the bottle.

10. Confirm the dose is correct and then clean a small area of skin.
Ensure the skin surface is completely dry before injecting.

11. Hold the syringe like a pencil. Pinch up your skin and push the
needle quickly through the skin at 90° (straight in) to the skin
surface. Push the insulin in with the plunger. Pull the needle out
of your skin. Release the skin pinch.

12. Dispose of the product according to local regulations and medical
facility biohazardous waste protocols.
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Utilisation prévue :

Les seringues a insuline sont des dispositifs stériles a usage unique
congus pour I'administration sous-cutanée d'insuline. Ces seringues
n‘ont été testées et validées que pour I'utilisation prévue.

Indications :

Les seringues a insuline sont destinées a étre utilisées pour
'administration sous-cutanée d'insuline a une concentration de
100 U/mL (U-100) dans le cadre du traitement du diabéte.

Contre-indications :
Aucune contre-indication connue.

Groupe(s) de patient(s) cible(s) :
Les injections d'insuline dans le tissu sous-cutané sont destinées aux
patients diabétiques.

Utilisateur(s) prévu(s) :
Personnes non initiées, personnel soignant ou professionnels
de santé.

Bénéfices cliniques :

Le bénéfice clinique général des seringues a insuline est la capacité
a administrer de l'insuline dans le tissu sous-cutané. L'injection
d'insuline est indispensable aux patients diabétiques.

Précautions :

+ Consultez votre professionnel de santé dans les cas suivants :
besoin de conseils sur la longueur de laiguille ou la technique
d'injection recommandée ; difficultés a utiliser le dispositif ;
blessure ou contamination croisée potentielle.

Ne pas utiliser si 'emballage ou l'unité est endommagé(e). Avant
utilisation, vérifiez l'intégrité de chaque unité.

« Les seringues a insuline présentent les risques résiduels suivants :

douleur au site d'injection, inflammation, saignement, ecchymose,

induration, infection locale, réaction allergique, hypoglycémie,
hyperglycémie, lipodystrophie et intervention médicale (en cas
d‘aiguille cassée dans la peau). Les lésions dues a une piqdre
d‘aiguille peuvent entrafner une contamination croisée (infection)
avec un agent pathogéne sanguin. Une aiguille pyrogéne peut
provoquer de la fiévre.

Une fois la seringue préparée, le médicament doit étre injecté dés
que possible.

Ne jamais re-capuchonner la seringue apreés l'injection.

Ne pas partager les seringues avec d'autres personnes.

hars de ports t —

p utiliser le disp n peut entrainer un
durcissement de la graisse sous la peau. Il peut en résulter une
modification de I'absorption d'insuline, rendant le contréle de la
glycémie plus imprévisible."?

UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler au fabricant

et aux autorités nationales compétentes tout incident grave lié
au dispositif.

Les seringues a insuline usagées doivent étre éliminées dans un
collecteur de déchets médicaux.

Mode d’emploi (commencez par lire les

12 étapes suivantes) :

1. La barriere de stérilité se compose du capuchon blanc et du
capuchon coloré. Avant utilisation, vérifiez Iintégrité de chaque
unité. Ne pas utiliser si la barriére de stérilité du produit
est compromise.

2. Lavez-vous les mains et rassemblez les éléments. Tournez le
capuchon blanc, puis retirez-le et jetez-le.

3. Essuyez le dessus du flacon d'insuline avec un tampon imbibé
d‘alcool. En cas d'injection d'insuline trouble, roulez le flacon
entre les mains pour rendre la préparation homogéne. Ne pas
secouer le flacon d'insuline pour éviter la formation de
bulles dair.

4. Tournez et tirez directement le capuchon coloré pour exposer
l'aiguille. Veillez a ne pas plier l'aiguille et a ce que l'aiguille ne
touche rien. Jetez le capuchon coloré.

5. Tirez le piston de la seringue vers le bas jusqu’au nombre
d'unités souhaité. La quantité d'air dans la seringue doit étre
égale a la quantité d'insuline a injecter.

6. Poussez l'aiguille au centre du septum du flacon d'insuline et
poussez intégralement le piston vers le bas.

7. Laissez l'aiguille dans le flacon d'insuline. Retournez délicatement

le flacon et la seringue, de maniere a ce que le flacon se trouve
sur le dessus.

8. Tirez lentement le piston vers le bas, en alignant la fine ligne
noire du piston avec le nombre d'unités souhaité sur la seringue.

9. Sides bulles d'air apparaissent dans la seringue, poussez le
piston vers le haut, réinjectez l'insuline dans le flacon et prélevez
a nouveau l'insuline jusqu’au nombre d'unités souhaité. Vérifiez
que la dose est correcte, puis retirez la seringue du flacon.

10. Vérifiez que la dose est correcte, puis nettoyez une petite
zone de la peau. Assurez-vous que la surface de la peau soit
complétement séche avant l'injection.

11. Tenez la seringue comme un crayon. Réalisez un pli cutané
sur la peau et poussez rapidement l'aiguille a travers la peau
a la verticale (angle de 90° par rapport a la surface de la peau)
directement vers l'intérieur. Injectez I'insuline en poussant le
piston. Retirez l'aiguille de la peau. Relachez le pli cutané.

. Eliminez le dispositif conformément aux réglementations locales
et aux protocoles des établissements médicaux en matiere de
déchets présentant un risque biologique en vigueur.

N

€D Vorgesehene Verwendung:

Insulinspritzen sind sterile Einmalprodukte fur die subkutane
Verabreichung von Insulin. Diese Spritzen wurden nur fir den
vorgesehenen Verwendungszweck getestet und validiert.

Indikationen:

Insulinspritzen sind fiir die subkutane Verabreichung von Insulin
in einer Konzentration von 100 U/mL (U-100) zur Behandlung von
Diabetes mellitus vorgesehen.

Kontraindikationen:
Keine bekannt.

Patientenzielgruppe(n):
Die Injektion einer gewiinschten Insulindosis in das subkutane
Gewebe ist fir Patienten mit Diabetes mellitus vorgesehen.

Vorgesehene(r) Benutzer:
Medizinische Laien, Pflegende oder medizinisches Fachpersonal.

Klinische Vorteile:

Der allgemeine klinische Nutzen von Insulinspritzen ist die
Maglichkeit, Insulin in das subkutane Gewebe zu verabreichen.

Die Verabreichung von Insulin ist bei Patienten mit Diabetes mellitus
von entscheidender Bedeutung.

VorsichtsmaBnahmen:

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

+ Nicht verwenden, wenn die Verpackung oder die Einheit
beschadigt sind. Vor der Verwendung jede Einheit auf
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Folgende Rest-Risiken sind mit Insulinspritzen verbunden:
Schmerzen an der Injektionsstelle, Entziindung, Blutung,
Blutergusse, Verhartung, lokale Infektion, allergische Reaktion,
Hypoglykamie, Hyperglykdmie, Lipodystrophie und medizinische

Intervention (Nadelbruch unter der Haut). Nadelstichverletzungen

koénnen zu einer Kreuzkontamination (Infektion) mit
Blutpathogenen fiihren. Eine pyrogene (fiebererzeugende) Nadel
kann Fieber verursachen.

Nach der Vorbereitung der Spritze muss das Medikament so bald
wie moglich verabreicht werden.

Niemals Schutzabdeckung nach der Injektion wieder auf die
Spritze setzen.

Spritzen nicht mit anderen teilen.

AuBer Reichweite von Kindern verwahren.

Produkt nicht wiederverwenden. Die Wiederverwendung kann
zu einer Verhartung des Fettgewebes unter der Haut fiihren.
Dadurch kann sich die Insulinabsorption andern, was die
Blutzuckerkontrolle unberechenbarer macht.'?

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

Gebrauchte Insulinspritzen sind in einem speziellen Behalter fir
spitze Gegenstande oder in einem durchstichsicheren, deutlich
gekennzeichneten Behalter zu entsorgen.

Gebrauchsanweisung (diese 12 Schritte

vorher lesen):

1. Die Sterilitatsbarriere besteht aus der weiRen Kappe und der
farbigen Schutzabdeckung. Vor der Verwendung jede Einheit
auf Unversehrtheit Gberprifen. Nicht verwenden, wenn die
Sterilitdtsbarriere des Produkts beschadigt ist.

2. Hande waschen und Zubehor bereitlegen. Weil3e Kappe drehen,
dann gerade abziehen und entsorgen.

3. Den oberen Teil der Insulinflasche mit einem Alkoholtupfer
abwischen. Wenn Sie triibes Insulin verwenden, rollen Sie die
Flasche zwischen den Handen, bis die Tribung gleichmaBig
verteilt ist. Schitteln Sie die Insulinflasche nicht, um die Bildung
von Luftblasen zu vermeiden.

4. Um die Nadel freizulegen, drehen Sie die farbige
Schutzabdeckung und ziehen Sie sie gerade ab. Achten Sie
darauf, dass Sie die Nadel nicht verbiegen und dass die Nadel
nichts berthren darf. Farbige Schutzabdeckung entsorgen.

5. Ziehen Sie den Spritzenkolben bis zur gewtinschten Anzahl an
Einheiten herunter.
Die Luft in der Spritze muss der Insulinmenge entsprechen, die
Sie verabreichen wollen.

6. Stechen Sie die Nadel durch die Mitte der Gummioberseite der
Insulinflasche und driicken Sie den Kolben vollstandig
nach unten.

7. Belassen Sie die Nadel in der Insulinflasche. Drehen Sie Flasche
mit der Spritze vorsichtig um, sodass die Flasche oben ist.

8. Ziehen Sie den Kolben langsam nach unten und richten Sie dabei

die diinne schwarze Linie des Kolbens auf die gewiinschte Anzahl

von Einheiten auf der Spritze aus.

9. Wenn in der Spritze Luftblasen zu sehen sind, driicken Sie
den Kolben nach oben, injizieren Sie das Insulin zuriick in die
Durchstechflasche und ziehen Sie erneut die gewtinschte Anzahl
an Insulineinheiten in die Spritze auf. Vergewissern Sie sich, dass
die Dosis korrekt ist, und ziehen Sie dann die Spritze aus
der Flasche.

10. Vergewissern Sie sich, dass die Dosis korrekt ist, und reinigen
Sie dann einen kleinen Hautbereich. Stellen Sie vor der Injektion
sicher, dass die Hautoberflache vollstandig trocken ist.

. Halten Sie die Spritze wie einen Stift. Bilden Sie eine Hautfalte,
und stechen Sie die Nadel in einem 90°-Winkel (gerade) schnell
in die Haut ein. Driicken Sie das Insulin mit dem Kolben hinein.
Ziehen Sie die Nadel aus Ihrer Haut. Lassen Sie die Hautfalte
wieder los.

12. Entsorgen Sie das Produkt gemaR den lokalen Vorschriften und

den Richtlinien fiir infektiése Abfalle der

medizinischen Einrichtung.

@D Beoogd gebruik:

Insulinespuiten zijn steriele hulpmiddelen voor eenmalig gebruik,

ontworpen voor subcutane toediening van insuline. Deze spuiten zijn

alleen getest en gevalideerd voor het beoogde gebruik.

Indicaties:

Insulinespuiten zijn bedoeld voor subcutane toediening van insuline
in een concentratie van 100 U/mL (U-100) voor de behandeling van
diabetes mellitus.

Contra-indicaties:
Geen bekend.

doelgroep(en

in het onderhuidse” ~
weefsel zijn bedoeld voor patiénten met diabetes mellitus.
Beoogde gebruiker(s):

Leken, verzorgers of zorgverleners.

Klinische voordelen:

Het algemene klinische voordeel van insulinespuitproducten is de
mogelijkheid om insuline toe te dienen in het onderhuidse weefsel.
De toediening van insuline is noodzakelijk voor patiénten met
diabetes mellitus.

Voorzorgsmaatregelen:

+ Raadpleeg uw zorgverlener als u advies nodig hebt over de
aanbevolen naaldlengte of injectietechniek, problemen hebt
met het gebruik van het hulpmiddel of mogelijk letsel of
kruisbesmetting hebt opgelopen.

Niet gebruiken als de verpakking of de spuit beschadigd is.
Controleer vé6r gebruik of elke spuit intact is.

De volgende restrisico’s zijn gerelateerd aan insulinespuiten:
pijn op de injectieplaats, ontsteking, bloeding, blauwe plekken,
verharding, lokale infectie, allergische reactie, hypoglykemie,
hyperglykemie, lipodystrofie, en medische interventie (gebroken
naald in de huid). Letsel door naaldprikken kan leiden tot

kruisbesmetting (infectie) met besmet bloed. Een pyrogene (koorts

producerende) naald kan koorts veroorzaken.

Zodra de spuit is voorbereid, moet het geneesmiddel zo snel
mogelijk worden toegediend.

De beschermdop na de injectie nooit opnieuw op de

spuit plaatsen.

Deel spuiten niet met anderen.

Buiten bereik van kinderen houden.

Het hulpmiddel niet opnieuw gebruiken. Hergebruik kan in
verband worden gebracht met verharding van het onderhuidse
vet. Dit kan de insulineabsorptie veranderen, waardoor het
reguleren van de bloedglucose onvoorspelbaarder wordt.'?
Alleen EU: gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking
tot het hulpmiddel melden bij de fabrikant en de bevoegde
autoriteit in het betreffende land.

Gebruikte insulinespuiten moeten worden weggegooid in

een speciale container voor scherpe voorwerpen of in een
perforatiebestendige, duidelijk gemarkeerde container.

Gebruiksaanwijzing (Lees eerst deze 12 stappen):

1.

5.

1

o

De steriele barriere bestaat uit de witte dop en een gekleurde
beschermdop. Controleer véér gebruik of elke spuit intact is.
Niet gebruiken als de steriele barriére van het product

is aangetast.

. Was uw handen en verzamel de benodigdheden. Draai aan de

witte dop, trek deze er recht af en gooi hem weg.

. Veeg de bovenkant van de insulineflacon af met een

alcoholdoekje. Als u troebele insuline gebruikt, rol de flacon dan
tussen uw handen totdat deze gelijkmatig troebel is. Schud de
insulineflacon niet, om luchtbellen te voorkomen.

. Om de naald bloot te leggen, draait u aan de gekleurde

beschermdop en trekt u deze recht van de naald af. Let erop

dat u de naald niet buigt en dat de naald niets raakt. Gooi de
gekleurde beschermdop weg.

Trek de zuiger van de spuit omlaag tot het gewenste aantal
eenheden is bereikt. Er moet net zoveel lucht in de spuit zitten als
de hoeveelheid insuline die u gaat toedienen.

Duw de naald door het midden van de rubberen dop van de
insulineflacon en duw de zuiger helemaal omlaag.

Laat de naald in de insulineflacon zitten. Draai de flacon en spuit
voorzichtig ondersteboven, zodat de flacon zich bovenop bevindt.

. Trek de zuiger langzaam omlaag, waarbij u de dunne zwarte

lijn van de zuiger uitlijnt op het gewenste aantal eenheden op
de spuit.

. Als er luchtbellen in de spuit verschijnen, duwt u de zuiger

omhoog zodat u de insuline terug in de flacon injecteert en zuigt
u de insuline opnieuw op tot het gewenste aantal eenheden.
Controleer dat de dosis correct is en trek de spuit vervolgens uit
de flacon.

. Controleer dat de dosis correct is en reinig vervolgens een klein
stukje op de huid. Zorg ervoor dat het huidoppervlak volledig
droog is voordat u injecteert.

. Houd de spuit vast als een potlood. Pak een huidplooi vast
en duw de naald snel door de huid onder een hoek van 90°
(loodrecht) ten opzichte van het huidopperviak. Duw op de zuiger
zodat de insuline naar binnen gaat. Trek de naald uit uw huid.
Laat de huidplooi weer los.

12. Voer het product af in overeenstemming met de plaatselijke

Le
sol

voorschriften en de protocollen voor biologisch gevaarlijk afval
van de medische instelling.

siringhe per insulina sono dispositivi monouso sterili per la
mministrazione sottocutanea di insulina. Queste siringhe sono
state testate e validate esclusivamente per I'uso previsto.

Indicazioni:

Le

siringhe per insulina sono destinate alla somministrazione

sottocutanea di insulina a una concentrazione di 100 U/mL (U-100)

pe

ril trattamento del diabete mellito.

Controindicazioni:
Nessuna nota.

Categorie di pazienti interessati:

Le
so

iniezioni della dose desiderata di insulina nello strato sottocutaneo
no indicate per i pazienti con diabete mellito.

Utilizzatori previsti:

Pe

rsone non esperte, assistenti di cura o operatori sanitari.

Benefici clinici:
1l beneficio clinico delle siringhe per insulina é la capacita

di
SO

somministrare insulina nel tessuto sottocutaneo. La
mministrazione di insulina & cruciale per i pazienti con

diabete mellito.
Precauzioni:

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

Non utilizzare se la confezione o I'unita &€ danneggiata. Verificare
l'integrita di ciascuna unita prima dell'uso.

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

Una volta preparata la siringa, il farmaco deve essere
somministrato il pitl presto possibile.

Non riposizionare la protezione della siringa dopo I'iniezione.
Non condividere le siringhe con altri.

Tenere fuori dalla portata dei bambini.

Non riutilizzare il dispositivo. Il riutilizzo puo essere associato
all'ispessimento del grasso sottocutaneo, che puo alterare
I'assorbimento dell'insulina rendendo meno prevedibile il controllo
del glucosio nel sangue.'?

Solo per I'UE: gli utilizzatori devono segnalare eventuali incidenti
gravi legati al dispositivo al Produttore e all'Autorita

nazionale competente.

Le siringhe per insulina usate devono essere smaltite in appositi
contenitori per oggetti taglienti o non forabili,

chiaramente contrassegnati.

Istruzioni per l'uso (leggere prima i seguenti

12 passaggi):

1. Labarriera sterile & costituita dal tappo bianco e dalla
protezione colorata. Verificare I'integrita di ciascuna unita prima
dell'uso. Non utilizzare il prodotto se la barriera sterile e stata
compromessa.

2. Lavarsile mani e raccogliere i materiali. Ruotare il tappo bianco,
quindi tirare in linea retta e gettarlo.

3. Pulire la parte superiore del flacone di insulina con un tampone
imbevuto di alcool. Se si assume insulina torbida, ruotare il
flacone tra le mani fino a quando non diventa uniformemente
torbida. Per evitare la formazione di bolle d'aria, non agitare il
flacone di insulina.

4. Per esporre l'ago, ruotare la protezione colorata, toglierla tirando
in linea retta facendo attenzione a non piegare I'ago e evitando
che l'ago tocchi qualcosa. Gettare la protezione colorata.

5. Spingere lo stantuffo della siringa verso il basso fino al numero
desiderato di unita.

Nella siringa deve essere presente una quantita d'aria pari
all'insulina da assumere.

6. Spingere I'ago nel centro della parte superiore in gomma del
flacone di insulina e premere completamente lo stantuffo verso
il basso.

7. Lasciare l'ago inserito nel flacone di insulina. Capovolgere con
cautela il flacone e la siringa, in modo che il flacone si trovi in alto.

8. Tirare lentamente lo stantuffo verso il basso, allineando la linea
nera sottile dello stantuffo con il numero desiderato di unita
sulla siringa.

9. Se nella siringa compaiono bolle d'aria, spingere lo stantuffo

versod'alte Anisttande Hnrsulina di auono-nekflacoRe-e-icaricando= = -
l'insulina fino al numero desiderato di unita. Verificare che la
dose sia corretta, quindi estrarre la siringa dal flacone.

10. Verificare che la dose sia corretta, quindi pulire una piccola area
di pelle. Assicurarsi che la superficie cutanea sia completamente
asciutta prima di iniettare.

11. Tenere la siringa come una matita. Pizzicare la pelle e spingere
rapidamente I'ago all'interno della superficie cutanea a 90° (in
linea retta). Iniettare l'insulina premendo lo stantuffo. Estrarre
I'ago dalla pelle. Rilasciare la plica cutanea.

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

N

@ Uso previsto:

Las jeringas de insulina son productos sanitarios estériles de un solo
uso disefiados para la administracion subcutanea de insulina. Estas
jeringas solo estan aprobadas y validadas para su uso previsto.

Indicaciones:

Las jeringas de insulina estan indicadas para la administracién
subcuténea de insulina en una concentracién de 100 U/mL (U-100)
para el tratamiento de la diabetes mellitus.

Contraindicaciones:
Ninguna conocida.

Grupos de pacientes objetivo:
Las inyecciones de la dosis deseada de insulina en la capa
subcutanea estan destinadas a pacientes con diabetes mellitus.

Usuarios previstos:
Personas sin experiencia médica, cuidadores o
profesionales sanitarios.

Ventajas clinicas:

La ventaja clinica general de las jeringas de insulina radica en

la capacidad de administrar insulina en el tejido subcuténeo. La
administracién de insulina es fundamental para los pacientes con
diabetes mellitus.

Precauciones:

« Consulte con su profesional sanitario si necesita asesoramiento
sobre recomendaciones acerca de la longitud de la aguja o la
técnica de inyeccion, si tiene dificultades para utilizar el producto o
si ha experimentado una lesién o contaminacion cruzada.

+ No utilice el producto si este o el envase estan dafiados. Antes del
uso, compruebe la integridad de cada elemento.

+ Los siguientes riesgos residuales estan relacionados con las
jeringas de insulina: dolor en el lugar de la inyeccién, inflamacion,
sangrado, hematomas, induracion, infeccién local, reaccién
alérgica, hipoglucemia, hiperglucemia, lipodistrofia e intervencién
médica (la aguja se rompe en la piel). La lesién por puncién con
aguja puede provocar contaminacion cruzada (infeccién) con
patégenos transmitidos por la sangre. Si una aguja se contamina
con alguna sustancia pirégena (es decir, que produce fiebre), esto
podria causar fiebre.

Una vez preparada la jeringa, el medicamento debe administrarse
lo antes posible.

Nunca vuelva a tapar la jeringa después de la inyeccion.

Las jeringas no deben compartirse con otras personas.

« Mantenga el producto fuera del alcance de los nifios.

No reutilice el dispositivo. Su reutilizacién puede estar relacionada

con el endurecimiento de la grasa bajo la piel. Este endurecimiento

puede modificar la absorcién de la insulina, con lo que el control
de la glucemia seria mas impredecible.'?

Solo para la UE: Los usuarios deben informar al fabricante y a

la autoridad nacional competente de cualquier incidente grave
relacionado con el dispositivo.

* Las jeringas de insulina usadas deben desecharse en un recipiente

especial para objetos punzocortantes o en un contenedor a
prueba de perforaciones y claramente marcado.

Instrucciones de uso (lea primero estos 12 pasos):

1. La barrera de esterilidad se compone del capuchén blanco y del
protector de color. Antes del uso, compruebe la integridad de
cada elemento. No utilice el producto si la barrera de esterilidad
estad comprometida.

2. Lavese las manos y prepare los utensilios necesarios. Gire el
capuchdn blanco, sdquelo recto y deséchelo.

3. Limpie la parte superior del frasco de insulina con un hisopo con
alcohol. Si utiliza insulina turbia, gire el frasco entre las palmas
de las manos hasta que esté uniformemente turbia. No agite el
frasco de insulina para evitar la formacién de burbujas de aire.

4. Para destapar la aguja, gire el protector de color y sdquelo recto,
con cuidado de no doblar la aguja y evitando que esta entre en
contacto con cualquier otro elemento. Deseche el protector
de color.

5. Tire del émbolo de la jeringa hasta alcanzar el nimero de
unidades deseado.

= = Semrecesita nmatantidad deaire ermiajerngaiguaatacantidad= =

de insulina que se va a inyectar.

6. Introduzca la aguja en el centro de la tapa de goma del frasco de
insulina y empuje el émbolo completamente hacia abajo.

7. Mantenga la aguja en el frasco de insulina. Gire con cuidado el
frasco y la jeringa, de modo que el frasco quede arriba.

8. Tire del émbolo lentamente para alinear la linea fina y negra
del émbolo con el nimero deseado de unidades indicado en
la jeringa.

9. Siaparecen burbujas de aire en la jeringa, empuje el émbolo
para inyectar la insulina de nuevo en el frasco y vuelva a extraer
la insulina hasta alcanzar el nimero de unidades deseado.
Confirme que la dosis es correcta y, a continuacién, saque la
jeringa del frasco.

10. Confirme que la dosis es correcta y, a continuacion, limpie una
pequefia zona de la piel. La superficie de la piel debe estar
completamente seca antes de la inyeccion.

. Sostenga la jeringa como si fuese un lapiz. Pellizque la piel y
haga pasar la aguja rapidamente a través de la piel a 90° (en
linea recta) con respecto a la superficie de la piel. Haga pasar la
insulina empujando el émbolo. Saque la aguja de la piel. Suelte
el pellizco de piel.

12. Deseche el producto de acuerdo con las normativas locales y los

protocolos de residuos biopeligrosos del centro médico.

Finalidade prevista:

As seringas de insulina sdo dispositivos estéreis de utilizagdo Unica,
concebidas para a administracdo subcutanea de insulina.

Estas seringas foram testadas e validadas apenas para a

utilizagdo pretendida.

Indicagoes:

As seringas de insulina destinam-se a ser utilizadas para a
administragdo subcutanea de insulina numa concentragdo de

100 U/mL (U-100) para o tratamento da diabetes mellitus.

Contraindicagdes:
Nenhuma contraindicagdo conhecida.
Grupo(s)-alvo de pacientes:

As inje¢des de uma dose pretendida de insulina na camada
subcutanea destinam-se a pacientes com diabetes mellitus.
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Utilizador(es) pretendido(s):
Pacientes, prestadores de cuidados ou profissionais de satide.
Beneficios clinicos:
O beneficio clinico geral dos produtos de seringa de insulina
é a capacidade de administrar insulina no tecido subcuténeo.
A administracdo de insulina é fundamental para os pacientes com
diabetes mellitus.
Precaucgbdes:
+ Consulte o seu profissional de satide se necessitar de

aconselhamento sobre o comprimento recomendado da agulha ou

a técnica de injegdo, se tiver dificuldades em utilizar o dispositivo
ou se tiver sofrido uma lesdo ou contaminacdo cruzada.
+ N&o utilize se a embalagem da unidade ou a unidade estiverem
danificadas. Antes da utilizagdo, verifique a integridade de
cada unidade.
Os seguintes riscos residuais estdo relacionados com as seringas
de insulina: dor no local da injecdo, inflamagdo, hemorragia,
nédoas negras, endurecimento, infegdo local, reacdo alérgica,
hipoglicemia, hiperglicemia, lipodistrofia e intervencdo médica
(agulha partida na pele). O ferimento por picada de agulha
pode resultar em contaminagdo cruzada (infegdo) com agentes

patogénicos do sangue. Uma agulha pirogénica (que produz febre)

pode causar febre.

Uma vez preparada a seringa, o medicamento deve ser
administrado o mais rapidamente possivel.

Nunca volte a colocar a protegdo na seringa ap6s a injegao.
N&o partilhe seringas com outras pessoas.

Mantenha fora do alcance das criangas.

Nao reutilize o dispositivo. A reutilizagdo pode estar associada
ao endurecimento da gordura sob a pele. Isto pode alterar a
absorgdo da insulina, tornando o controlo da glicemia mais
imprevisivel.'?

Apenas na UE: os utilizadores devem comunicar qualquer
incidente grave relacionado com o dispositivo ao fabricante e a
autoridade nacional competente.

As seringas de insulina usadas devem ser eliminadas num
recipiente especial para objetos cortantes ou num recipiente a
prova de perfuragdes devidamente identificado.

Instrugdes de utilizagdo (leia estes
12 passos primeiro):

posta pélatampa branca € pela
protecdo colorida. Antes da utilizagdo, verifique a integridade de

cada unidade. N&o utilize se a barreira de esterilidade do produto

estiver comprometida.

2. Lave as maos e relina os materiais. Rode a tampa branca, puxe-a
para fora e deite-a fora.

3. Limpe a parte superior do frasco de insulina com um cotonete
com alcool. Se estiver a tomar insulina turva, friccione o frasco
entre as méos até ficar uniformemente turvo. Para evitar a
formagao de bolhas de ar, ndo agite o frasco de insulina.

4. Para expor a agulha, rode a protecdo colorida e puxe-a para fora,
tendo cuidado para ndo dobrar a agulha nem deixar que entre
em contacto com alguma coisa. Elimine a protecéo colorida.

5. Puxe o émbolo da seringa para baixo até ao nimero de
unidades pretendido.

E necessério ter a mesma quantidade de ar na seringa que a
quantidade de insulina a administrar.

6. Empurre a agulha através do centro da parte superior
de borracha do frasco de insulina e empurre o émbolo
completamente para baixo.

7. Deixe a agulha no frasco de insulina. Vire cuidadosamente o
frasco e a seringa ao contrario, de modo que o frasco fique
por cima.

8. Puxe lentamente o @mbolo para baixo, alinhando a linha preta
fina do @mbolo com o nimero de unidades pretendido
na seringa.

9. Se aparecerem bolhas de ar na seringa, empurre o émbolo para
cima, injetando a insulina de novo no frasco, e retire novamente
ainsulina até ao nimero de unidades pretendido. Confirme que
a dose estd correta e, em seguida, retire a seringa do frasco.

10. Confirme que a dose esté correta e, em seguida, limpe uma
pequena érea da pele. Certifique-se de que a superficie da pele
estd completamente seca antes de proceder a injegdo.

11. Segure a seringa como se fosse um lapis. Aperte a pele
e empurre a agulha rapidamente através da pele a 90°
(diretamente para dentro) da superficie da pele. Empurre a
insulina para dentro com o émbolo. Retire a agulha da pele.
Liberte a pele.

12. Elimine o produto de acordo com os regulamentos locais e os
protocolos de residuos com risco biolégico das
instalagdes médicas.

— —X0PNYNBELTO GUVTOLOTEPO SuvaTdy. _ _

@ NMpoopL{6pEVOG GKOTIOG:

OL 0UpLYYEG LVOOUALVNG Elval AMOCTELPWHEVA TEXVOAOYLKA TipolovTa
piag xpriong, oxedtaopéva yla utto§dpLa xopriynon toouAivng.
AUTEG oL oUpLYYeG £xouv eAeyxBel kal emikupwBel pdvo yla tv
TpoPAENOpEVN Xprion.

Evéei&elg:

OL oUpLyYEG LVOOUALVNG TTpoopifovtal yLa Xprijon otnv urodopLa
Xopriynon woouAivng oe ouykévtpwaon 100U/mL (U-100) yia tn
Bepareia Tou cakyapwdoug Staprtn.

Avtevéei&erg:

Kapia yvwotn.

ZTOXEUOPEVN OpASa acBevwv:

OL eVETELG TNG emLBUPNTHG §60NG LVGOUALVNG 0TV UTIOS6pLA
ot Basda mpoopilovrat yla acBeveic pe oakxapwsdn Stafrtn.

MpoPAETOpPEVOL XPI|OTEG:

Mn emtayyeAHATIEG, PPOVTLOTEG 1 ETAYYEAHATLEG TOU TOpEQA LYELaG.

KAwviIkd opéAn:

TO YEVIKO KAWVLKO OQENOG TWV TIPOLOVTWY oUPLYYag LVOOUALVNG glvat
N KavoTNTa Xopriynong WoouAivng otov uttodopLo Lotd. H xopriynon
woouAivng eivat kpioung onpactag yla acBeveig pe

oakyapwsdn staprtn.

Mpowuldgerg:

* ZUPPBOUAEUTELTE TOV TIPOOWTILKO 0aG EMayyeApatia vyeiag eav
XPELALEOTE OUPBOUAEG OXETLKA HE TO CUVLOTWHEVO UNKOG BeAdvag
1) TNV TEXVLKN EKTEAEDNG TNG EVEONG, EQV QVTIHETWTTLETE SUOKOALEG
OTN XPr)on TOU TEXVOAOYLKOU TIPOLOVTOG I EQV EXETE EVEEXOHEVWG
QVTIPETWTTLOEL TPAUPATLONO 1} SLaoTaupoVPEVN HOAUVON.

* Mnv XpnolHOTOLELTE TN HovASa eav n cuokevactia rf n Hovasda
£xouv uTtooTel {nutd. Mpuv amnd tn xprion, enalnBevote tv
akepaldTnTa KAbe povasdag.

+ OLTtapakdtw UTIOAELTTOpEVOL KivEuvol oxetilovtal pe oUpLyyeg
WOOUALVNG: TIOVOG OTO OnpELo TNG EVEONG, YAEypOVH, atdoppayia,
EKYUHWOELG, OKANPpUVON, TOTILKN AotpwEn, aMepykn avtispaaon,
urtoyAukatpia, uttepyAukatpia, AtmoSuotpoia, Kat LaTpLkr
Tapéupaocn (oacpévn BeAdva oto §éppa). TUXOV TPAUHATLOHOG
Ue T BeAdva pTopel va TipokaéceL Stactaupolpevn HOAuvon
(Aotpwén) pe aBoyodvo tou atpatog. Mia mupeToy6vog (rou
TIPOKAAEL TIUPETO) BEAGVA PTIOPEL Va TIPOKANEDEL TIUPETO.

* MOALG TTPOETOLHACTEL N oUPLYYQ, TO PAPHUAKO Ba TIPETIEL Va

* Mnv KaAUTITETE TIOTE €K VEOU T aUpLyya p-z?d-tﬁv- .

Tpaypatoroinon tng éveong.

* Mnv potpadeote oUpLyyeG pe GAAOUG.

+ Na @uAdooetatl pakpld amd matsid.

* MnV €MavaypnoLPOTIOLELTE TO TEXVOAOYLKO TIpoidv. H

EMAVAXPNOLHOTIOINGN PTIopPEL va oUVSEBEL pE GKApUVON TOU

ALTIoUG KATW ard To S€ppa. Auto pmopel va petaBdaieL tnv

anoppdPnon TG WOOUAIVNG, KaBLOTWVTAG ToV EAeYX0 TG

yAUKO{nG oto atpa o anpdPAemnto.’?

Movo ya tnyv E.E.: OL xpriOTEG TIPETIEL VO AVAPEPOLV TUXOV

0oBapd TEPLOTATLKG TIOU OXETLETAL PE TO TEXVOAOYLKO TIPOioV

OTOV KATAOKEUAOTH Kal oTnv appodia eBvikr apxr.

OL XpNOLPOTIOLNPEVEG CUPLYYEG LVOOUALVNG TIPETIEL VL

aroppiitovtat o€ £L8LKO SOXELO ALXHNPWY QVTLKELHEVWVY 1} OF

Soxelo ToU PEPEL oar) orjuavon, Pe Tipootacta Katd

™G SLdtpnong.

08nyieg xprong (SLtapdote mpwta autd ta

12 Bpaca):

1. O @ppayHog amootelpwong anoteAeital amoéd To AEUKO Ttwpa
KOl TO £yXPWHO TIPOOTATEUTLKO KAAUpa. MpLv amd
Xprjon, enaAnBeVoTe TV akepatdTnTa Kabe povasdag. Mnv
XPNOLHOTIOLELTE TO TIPOLOV €AV O PPAYHOG ATIOCTEPWONG TOU
TIPOLOVTOG £xeL TTapaBLaotet.

2. MAUVETE Ta X£pLa 0AG KAl CUYKEVTPWOTE Ta QVAAWOLHA.
MepLoTPEPTE TO AEUKO TIWHA KaL KATtoTiy Tpapri§te to eubeia
TIPOG Ta €€w Kat amopplyte Tto.

3. ZKOUTILOTE TO EMAVW PEPOG TNG PLAANG LVOOUALVNG HE Eva
HEKTPO aAKOOANG. EGv AapBavete BoAr) voouAivn, KUAROTE
TN YLAAN aVApPECa OTa XEPLA 0ag PEXPL TO TIEPLEXOHEVO Va
elvat opoldpop@a BoAo. Ma va ano@UyeTe ToV GXNPATLOPO
UOOALSWY aépa, PNV aVaKLVELTE T @LAAN LVOOUALVNG.

4. Tava arnokaAUPeTe tn BeAdVa, OTPEPTE TO EyXPWHO
TIPOOTATEUTIKO KAAUMHA, TpaBri&te To eubeia Tpog ta £§w,
TIPOCEYOVTag va pnv AuyioeL n BeAdva kat va pnv épBeL o€ emagr
HE OTLSATIOTE. ATIOPPLYTE TO £yXPWHO TIPOOTATEUTLKO KAAUMHA.

5. TpaBrgte mpog ta KAtw To £uBoAo TG oUpLyyag HEXPL TOV
€MOLPNTO aptBpd povadwv. O aépag otn cUpLYya TIPETEL Va
elvat Loog pe tnv toodTnTa WWoouAivng Tou Ba AdBete.

6. QBrjote Tn BeAdva péoa amd To KEVTPO TNG AAOTLXEVLAG KOPUPNG
TNG PLAANG LVOOUALVNG Kat wOroTe To £UBOAO EVIEAWG TIPOG
Ta KATW.
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