Bilaga 6 BD Produktblad - Produktgrupp Blodprovtagare for diabetiker - Position 20, 28, 39

Kapillar blodprovstagning

Sakerhetslansetter

Provtagning i fingertopp

BD Microtainer® Contact-Activated Lancet ergonomiska
design gor att den kan hallas stadigt och i ett exakt lage
mot provtagningsstillet.

Den intuitiva hanteringen kraver minimalt med 6vning.
Lansetten aktiveras nadr den trycks mot provtagningsstallet.
Den vassa spetsen dras tillbaka in i holjet automatiskt.

Lansetten finns i tre storlekar: for en enda droppe blod,

samt for normalflode eller hogflode. Provtagningsdjupet

ar fordefinierat for varje storlek och kan inte andras av

anvandaren. En studie har visat att lansetten orsakar signifikant mindre
smadrta an andra jamforbara produkter. '

BD Microtainer® Contact-Activated Lancets (CAL)

BD art nr Dimension Blodflode Farg Avd/Transport forp.
366592 30G x 1,5 mm djup En droppe/lagfidde [ ] 200/2000
366593 21Gx 1,8 mm djup Normalfléde 200/2000
366594 Blad: 1,5 mm bredd x 2,0 mm djup Hogflode [ ] 200/2000

BD Sentry™sakerhetslansett

BD Sentry™sakerhetslansett ar enkel, ergonomisk och

sdker. Lansetten har sdkerhetsskydd med antiglidfunktion

for lattare grepp. Automatisk sparrmekanism mot

stickskador och ateranvdndning. ’

Ergonomisk design for ett bra grepp.

Aktiveras med ett tumtryck.

BD Sentry™sakerhetslansett

BD art nr Dimension Blodflode Farg Avd/Transport forp.
369528 1,5 mm x 28G (0,36mm) Lagflode 100/2000
369523 1,8 mm x 23G (0,63mm) Normalflode 100/2000
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Bilaga 6 BD Produktblad - Produktgrupp Kanyl till insulinpenna - Position 40-41

PRODUKTBESKRIVNING
BD AUTOSHIELD™ DUO
SAKERHETSPENNKANYLER

BD AutoShield™ Duo kannetecknar den nya generationens sékerhetspennkanyler och aterspeglar
BD:s pagadende engagemang for att forbattra patienternas liv och vardpersonalens sédkerhet.

BD AutoShield™ Duo ar den forsta sakerhetspennkanylen pa marknaden med automatiskt,
dubbelt skydd i bade patientdnden och pennanden. BD AutoShield™ Duo skyddar vardpersonal,
lokalvardspersonal, patienter och personer i deras narhet fran stickskador.
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Pennkanylens komponenter

STERILE[R]
EWO0-0033
& YYYY-MM

£

BD
AutoShield™ Duo

30G x 5/16"
0.30mm x 8mm
STERILE[R]

57 EWO-0033
& YYYY-MM

&

Hogsta skyddsnivan
mot skada

BD AutoShield™ Duo

ar den enda pennkanylen
som passivt tacker

fram- och baksidan

av kanylerna for att
forhindra exponering
efter anvandning.

Automatiskt skydd
forhindrar att kliniker
eller lokalvardspersonal
exponeras for anvanda
kanyler efter att de har
avlagsnats fran pennan.

Monterad BD AutoShield™
Duo pennkanyl

Droppformad etikett

Bildar en steril forsegling 6verst
pa pennkanylen

Innehaller lot-nummer
och utgangsdatum

Ar fargkodad fér att indikera vilken
storlek pennkanylen har

Vit hylsa
Gangas pa pennan och anvands for
att trycka in kanylen i ampullen

Innerskydd

Aktiverar och laser automatiskt,
med rott indikeringsband efter
injektionen for att minska risken
for stickskador

Kanyl

Anvands for att dverfdra insulin eller

GLP1 fran ampullen till patienten
Finns i 5 mm i enlighet med nya

riktlinjer for att minska risken for att

injektionen hamnar i muskeln®

Genomskinligt ytterskydd
Tacker kanylen fére anvéndning

Holje
Skyddar pennkanylens komponenter
och anvands for att gdnga
kanylfattningen pa pennan

Bildar ett slutet system nar det
satts fast pa hylsan for att skydda
pennkanylens komponenter

M - A. Frid, L. Hirsch, R. Gaspar, D. Hicks, G. Kreugel, J. Liersch,
New injection recommendations for patients with diabetes - Diabetes & Metabolism 36 (2010) $3-518

/&

Foére anvandning

BD AutoShield™

Duo ger den hogsta
skyddsnivan mot
skador, oavsett
vilken diabetespenna
som anvands.

)

y
>

Efter anvandning

En réd indikeringsband
visas och bekraftar

att skyddet har lasts

pa plats och att
pennkanylen har
anvants.

Nar kanylen avldagsnas
fran pennan skyddas
den av ett orange
skydd pa pennanden.

& BD



Kanylens tekniska egenskaper och fordelar for patienten

Avancerad teknik som har anpassats till varje injektionsmoment eftersom patientens bekvamlighet
och vardpersonalens sakerhet ar viktiga for oss.

|
| 1/ Kompatibilitet
,_.L BD AutoShield™ Duo pennkanyler &r kompatibla med
- alla injektionspennor fér diabetesbehandling vilket
ger okomplicerad hantering.

2 / Thin wall-teknik

BD AutoShield™ Duo pennkanyler innehaller

Thin wall-teknik. Kanylerna har fortfarande ett
extremt smalt yttermatt men har en stérre, utékad
innerdiameter. Resultatet ar ett &nnu smidigare
insulinfléde och det kravs mindre kraft for att trycka
in pennans injektionskolv.

3 / Lasersvetsning

Varje kanyl bérjar med ett band av rostfritt stal som
uppfyller kraven i den internationella standarden for
rostfritt stal. Bandet rullas till en rérform som svetsas
samman med hogeffektslaser.

Det ger kanylen en battre ytkvalitet och

forhojer injektionskomforten.

4 / Tre-facetterad spet

En tre-facetterad kanylspets utformad for att minska
penetrationskraften som kravs for att penetrera
huden. Utformningen och skarvinklarna har utvecklats
for att ge kraft och bekvamlighet™.

5 / Efterslipbehandling

Sma fragment som finns kvar efter slipningen kan vara
en stor orsak till att injektionen gor ont. For att ta

bort dessa partiklar behandlas BD AutoShield™ Duo-
pennkanylerna i en unik process som jamnar till ytan och
markant minskar den penetrationskraft som behéovs.

6 / Behandling efter slipning

Kanylerna behandlas i ett elektrokemiskt bad som ger en
jamn yta, avlagsnar alla resterande metallfragment och
skapar en vass spets som enkelt kan penetrera huden.

7 / Silikonisering

Alla BD AutoShield™ Duo pennkanyler silikoniseras
med en formula och en teknik som &r unik fér BD.
Avsikten ar att applicera en mikroskopisk film av
smorjmedel 6ver kanylen. Filmen minskar kanylens
motstand genom huden markant och resultatet ar
en avsevart forbattrad injektionskomfort.

(1) Data pa fil.

& BD



REGULATORISK INFORMATION
BD AUTOSHIELD™ DUO
SAKERHETSPENNKANYLER

@'il @éngsbruk (L)texfri

Anvandning

BD AutoShield™ Duo pennkanyler ar avsedda att anvandas med injektionspennor fér injektion av
lakemedel, antingen dar vardpersonal utfér injektionen pa patienten eller patienten sjalv injicerar,

i hemmet eller i sjukhusmiljo. Sakerhetspennkanylen ar en steril engangsprodukt utformad for att
minska risken for stickskador fran kanylens bada andar med hjalp av tva sakerhetsskydd som lases fast pa
plats efter anvandning (patientdanden) och nar kanylen avlagsnas fran pennan (pennanden).

Produktbeskrivning

Den ihopsatta patientanden bestar av en dubbeldandad kanyl som monteras in i en injektionsgjuten
fattning. De interna gdngorna gor att sakerhetspennkanylen kan skruvas pa injektionspennan. Det goér
att kanylens bakre dnde kan penetrera genom ampullens septum.

Pennkanylens patientdnde har en mekanism som gor att kanylen skyddas och lases fast efter anvandning
och ar utformad for att minska risken for stickskador. Kanylens bakre ande ar synlig innan den kopplas
till injektionspennan. Efter att enheten avlagsnats fran injektionspennan skyddas daven kanylen av en
mekanism som ar utformad fér att minska risken for stickskador.

Ett injektionsgjutet yttre hdlje monteras 6ver kanylens patientdnde. Denna kanylmontering ar férseglad
med en borttagbar etikett for att ge en steril barridr och plomberingsbevis. Kanylen distribueras endast
i steriliserad form. BD AutoShield™ Duo pennkanyler ar avsedda for engangsbruk och ska kasseras i en
behallare for vassa foremal eller i enlighet med gallande protokoll vid din institution.

Produktinformation
53:352';6’- Beskrivning Lingd fdff;,;elzs;ggs(-st) fc‘ir;r:::rlr’izg-(st)
329605 0,30 mm (30 G) 5mm 100 800
329608 0,30 mm (30 G) 8 mm 100 800
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Tekniska data

Komponent

Droppformad etikett (sterilitetsbarriar)
Klamma

Kanylskydd

Skydd pa den bakre anden

Mellan innerskydd och kanylfattning
Kanylfattning

Bakre anden, fjader

Patientande, fjader

Lim

Kanyl

Innerskydd

Ytterskydd

Hylsa

Holje

Produkterna innehaller ej latex.

Material

Papper/sampolymerfolie

Ej tillampligt

Ej tillampligt

Polykarbonat, fargamne (orange)
Silikonfett

Polypropylen

Rostfritt stal, typ 302

Rostfritt stal, typ 302

UV-hardande lim

Rostfritt stal 304 och smoérjmedel
Polykarbonat, black for visuellt indikatorstreck
Polykarbonat (genomskinligt)
Polykarbonat, fargblack till BD-logotypen
Polyetylen

Enligt EU:s direktiv for medicintekniska produkter.

Stralning (gamma).

3ar.

Inspektion avinkommande material sker i enlighet med interna rutiner. Om det kravs kontrolleras rématerial
med lampligt 6verensstammelsecertifikat innan de anvands i tillverkningen.

| tillverkningskontrollen inspekteras de enskilda komponenterna for att uppfylla krav angaende lampliga matt
och 6verensstammelser gallande prestandaspecifikationer. Det finns ocksa ett 100-procentigt bildkontrollsystem
som kontrollerar olika parametrar fran tillverkningskontrollerna.

Tillverkningsplatserna utfor de slutliga inspektionerna och datagranskningen av varje parti innan det slapps.

v BD



Overensstaimmelse med ISO-standarder

BD AutoShield™ Duo pennkanyler uppfyller:
ISO 9626: "ROr av rostfritt stal for tillverkning av medicintekniska produkter”
ISO 11608-2:2012: "Nalbaserade injektionssystem for medicinsk anvandning
Del 2: Nalar — Krav och provningsmetoder”
EN 1SO 23908: “Skydd mot stick och skarskador — Krav och testmetoder — Skyddsfunktioner for
stickande och skarande engangsprodukter av typ injektionsnalar, introducers for katetrar och nalar

for blodprovstagning”

AFS 2012:7

Tillverkare:

Auktoriserad representant:

Tillverkningsplats(er):

Steriliseringsplats(er):

Namn och adress

Becton Dickinson and Company
1 Becton Drive

Franklin Lakes

New Jersey 07417

USA

BD Medical — Diabetes Care
Becton Dickinson France S.A.S.
11, rue Aristide Berges

BP 4

38801 Le Pont-de-Claix Cedex
Frankrike

Becton Dickinson Infusion Therapy Systems Inc.

S.A.de C.V.

Periferico Luis Donaldo Colosio#579
Nogales

Sonora

C.P. 84048

Mexiko

BD Medical Diabetes Care
1329 West Highway 6
Holdrege,

Nebraska 68949-0860
USA

Certifiering

Registrerad i enlighet med
ISO 13485:2003, med BSI
under filnummer FM 513512.

Registrerad i enlighet med
EN I1SO 13485:2003, med BSI
under filnummer FM 71665.

Registrerad i enlighet med
EN 1SO 9001:2000, med BSI
under filnummer FM 504587.

EN ISO 13485:2003

och EN 9001:2008

med NSAI under
filnummer MD19.1436.

v BD



CE-CERTIFIERING

NAMN OCH ADRESS FOR ANMALT ORGAN:

BD AutoShield™ Duo pennkanyler ar certifierade av:
National Standards Authority of Ireland (NSAI)

1 Swift Square

Northwood, Santry

Dublin 9

Irland

Nummer fér anmalt organ: 0050

KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISK PRODUKT:

BD AutoShield™ Duo pennkanyler ar medicintekniska produkter av klass lla
enligt definitionen som anges i direktivet fér medicintekniska produkter (93/42/EEG).

CE-CERTIFIKATNUMMER:
252.783

Corporate identity number:
556145-6756
Seat: Stockholm.

BD Medical - Diabetes Care

Arstadngsvagen 25,

Box 47204,

100 74 Stockholm

Tel: 08-775 51 00

Fax: 08-645 08 08

www.bd.com/se/diabetes

BD, BD-logotypen och BD AutoShield ar varumarken som tillhér Becton, Dickinson and Company. © 2013 BD.

Alla pastaenden hanfér sig endast till diabeteslakemedel och hjalpmedel som fér narvarande finns i Sverige.
Alla pastaenden ar korrekta vid tidpunkten for tryck, juni 2013.

v BD



Bilaga 6 BD Produktblad - Produktgrupp Kanyl till insulinpenna - Position 42, 43, 44, 45

PRODUKTBESKRIVNING
BD™ PENNKANYLER

BD™ pennkanyler ar utformade for att ge konsekvent och palitlig subkutan tillférsel av insulin och
GLP1 till alla patienter. De ar kompatibla med alla injektionspennor fér diabetesbehandling och finns
i storlekarna 4 mm (32 G), 5 mm (31 G), 6 mm (31 G), 8 mm (31 G), 12,7 mm (29 G). BD™ pennkanyler
tillverkas med industriledande teknik for att patienterna ska kunna injicera med stérre komfort och
latthet.
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Utbud av BD™ pennkanyler
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BDTM BDTM BDTM BDTM BDTM

Pennkanyl 4 mm Pennkanyl 5 mm Pennkanyl 6 mm Pennkanyl 8 mm Pennkanyl 12,7 mm

0,23mm (32G)x4mm 0,25mm (31G) x5mm 0,25mm (331G x6mm 0,25mm (31 G)x8mm 0,33 mm (29 G) x 12,7 mm
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Pennkanylens komponenter

En pennkanyl bestar av fem separata komponenter som bilderna nedan visar.
Alla komponenter tillverkas av BD med undantag fér den droppformade etiketten.

Den tillverkas av ett specialiserat etikettféretag.

| [£o711152883
63 2016-05

@

Monterad pennkanyl

’ \ Droppformad etikett

Metallforsegling 6verst pa pennkanylen med
kraftigt lim fér garanterad sterilitet
Innehaller lot-nummer och utgangsdatum
Ar fargkodad fér att indikera vilken storlek

pennkanylen har

Kanylfattning
Gangas pa pennan och anvands for
att trycka in kanylen i ampullen

Kanyl
Anvands for att éverfora insulin eller
GLP1 fran ampullen till patienten

Kanylskydd
Skyddar kanylen
Ar fargkodat for att indikera
vilken storlek pennkanylen har

Holje

Skyddar pennkanylens
komponenter och anvands
for att gadnga kanylfattningen
pa pennan

& BD



Pennkanylens tekniska egenskaper och fordelar for patienten

Avancerad teknik som har anpassats till varje injektionsmoment eftersom patientsdkerhet

och komfort ar viktigt for oss.

ij[

\’

1/ Kompatibilitet

BD™ pennkanyler ar kompatibla med alla injektions-
pennor for diabetesbehandling vilket ger okomplicerad
hantering och optimerad logistik.

2 / Thin wall-teknik

BD™ pennkanyler innehaller Thin wall-teknik.
Kanylerna har fortfarande ett extremt smalt yttermatt
men har en stdrre, utdkad innerdiameter. Resultatet &r
ett annu smidigare insulinfléde och det kravs mindre
kraft for att trycka in pennans injektionskolv.®"

3 / Lasersvetsning

Varje kanyl bérjar med ett band av rostfritt stal som
uppfyller kraven i den internationella standarden for
rostfritt stal. Bandet rullas till en rérform som svetsas
samman med hogeffektslaser.

Det ger kanylen en battre ytkvalitet och férhojer
injektionskomforten.

4 / Tre-facetterad spets

En tre-facetterad kanylspets utformad for att minska
penetrationskraften som kravs for att penetrera
huden. Utformningen och skarvinklarna har
utvecklats for att ge kraft och bekvamlighet®.

5 / Behandling efter slipning

Sma fragment som finns kvar efter slipningen kan vara
en stor orsak till att injektionen gor ont. For att ta bort
dessa partiklar behandlas BD™-pennkanylerna

i en unik process som jamnar till ytan och markant
minskar den penetrationskraft som behovs.

6 / Elektropolering

Kanylerna behandlas i ett elektrokemiskt bad som ger en
jdmn yta, avlagsnar alla resterande metallfragment och
skapar en vass spets som enkelt kan penetrera huden.

7 / Silikonisering

Alla BD™-Pennkanyler silikoniseras med en formula
och en teknik som &r unik for BD. Avsikten ar att
applicera en mikroskopisk film av smérjmedel

over kanylen. Filmen minskar kanylens motstand
genom huden markant och resultatet ar en avsevart
forbattrad injektionskomfort.

(1) Data pa fil.

™
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REGULATORISK INFORMATION
BD™ PENNKANYLER

@il @éngsbruk CDmxfri

Anvandning

Pennkanylerna ar sterila produkter for engangsbruk utformade for parenteral administrering
av lakemedel fran injektionpennans ampull.

Injektionspennorna ar utformade for sjalvadministrering av lakemedel i hemmet och kan ocksa
anvandas pa sjukhus men far inte delas mellan patienter.

Den primara och viktigaste tillampningen ar subkutan administrering av insulin.

Produktinformation
artikelérzmmer vélfi::\t:rl\(‘len:ser Ytterdiameter Lange féf;:c(i(lrr:iizg si-st) férll;ﬁ:r:(il)ig;t -(st)
320211 730285 0,23 mm (32G) 4 mm 100 1200 (12x100)
320212 246389 0,25 mm (31G) 5mm 100 1200 (12x100)
320733 737342 0,25 mm (31G) 6 mm 100 1200 (12x100)
320213 235473 0,25 mm (31G) 8 mm 100 1200 (12x100)
320216 296806 0,33 mm (29G) 12,7 mm 100 1200 (12x100)

s/
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Tekniska data

Materialinnehall

Komponent

Droppformad etikett

Kanylfattning

Kanyl

Kanylsmoérjmedel

Kanyllim
Skydd
Holje

Produkterna innehaller ej latex.

Markning

Material
Papper/sampolymerfolie
Polypropylen

Rostfritt stal (medicinsk kvalitet)

Silikon, katalyserat — patientande
Silikon, icke-katalyserat — bakre énde

UV-hardande lim
Polyetylen + fargkoncentrat

Polyetylen eller polypropylen

Enligt EU:s direktiv for medicintekniska produkter.

Sterilisering

Stralning (gamma).

Hallbarhetstid

5 ar efter sterilisering.

Forvaringsforhallanden

Granserna for langtidsforvaring av produkten anses vara 4 till 40 °C med férmaga att tala exponering

for 60 °C under korta perioder (upp till 2 veckor).

Kvalitetskontroller

Inspektion avinkommande material sker i enlighet med interna rutiner. Om det krévs kontrolleras ramaterial
mot lampligt 6verensstammelsecertifikat innan de anvands i tillverkningen.

| tillverkningskontrollen inspekteras de enskilda komponenterna for att uppfylla krav angaende
[ampliga matt och 6verensstammelser gallande prestandaspecifikationer. Det finns ocksa ett
100-procentigt bildkontrollsystem som kontrollerar olika parametrar fran tillverkningskontrollerna.

Slutliga inspektioner utférs. Pennkanylerna inspekteras med avseende pa matt- och funktionsattribut.

&

&
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Overensstaimmelse med ISO-standarder

Produkter

BD™ Pennkanyler uppfyller:

ISO 7864: "Sterila hypodermiska nalar fér engangsbruk”

ISO 11608-2: "Nalbaserade injektionssystem fér medicinsk anvandning -

Del 2: Nalar — Krav och provningsmetoder”

Platser och adresser

Tillverkare:

Auktoriserad representant:

Tillverkningsplats(er):

Monteringsplats(er):

Steriliseringsplats(er):

Namn och adress

Becton Dickinson and Company
1 Becton Drive

Franklin Lakes

New Jersey 07417

USA

BD Medical — Diabetes Care
Becton Dickinson France S.A.S.
11, rue Aristide Berges

BP 4

38801 Le Pont-de-Claix Cedex
Frankrike

Becton Dickinson and Company,
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co. Dublin

Irland

Becton Dickinson and Company,
Donore Road

Drogheda, Co Louth

Irland

Becton Dickinson and Company,
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co. Dublin

Irland

Becton Dickinson and Company,
Donore Road

Drogheda, Co Louth

Irland

Becton Dickinson and Company,
Pottery Road

Dun Laoghaire

Co. Dublin

Irland

/TR
NSt

Certifiering

Registrerad i enlighet med
ISO 13485:2003, med BSI
under filnummer FM 513512.

Registrerad i enlighet

med ISO 13485:2003,

med NSAI under filnummer
MD19.1385.

Registrerad i enlighet

med 1SO 13485:2003,

med NSAI under filnummer
MD19.1609.

Registrerad i enlighet

med ISO 13485:2003,

med NSAI under filnummer
MD19.1385.

Registrerad i enlighet

med ISO 13485:2003,

med NSAI under filnummer
MD19.16009.

Registrerad i enlighet

med ISO 13485:2003,

med NSAI under filnummer
MD19.1385.

©BD



CE-CERTIFIERING

NAMN OCH ADRESS FOR ANMALT ORGAN:

BD™ pennkanyler ar certifierade av:
National Standards Authority of Ireland
1 Swift Square

Northwood, Santry

Dublin 9

Irland

Nummer f6r anmalt organ: 0050

KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISK PRODUKT:
BD™ pennkanyler &r medicintekniska produkter av Klass lla enligt definitionen

som anges i direktivet f6r medicintekniska produkter (93/42/EEG).

CE-CERTIFIKATNUMMER:
252.128

Corporate identity number: 556145-6756 Seat: Stockholm

Becton Dickinson AB
Marieviksgatan 25
117 43 Stockholm

+46 (0)8 775 51 60
bdsweden@bd.com

: ¢/
bd.com/se/diabetes § 5 BD
NEZ%

© 2017 BD. BD och BD- ogo ar varumarken som tillhér Becton, Dickinson and Company.
Alla andra marken ar varumarken som tillhor respektive dgare.
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Bilaga 6 BD Produktblad - Produktgrupp Insulinspruta - Position 49 - 50

PRODUKTBESKRIVNING
BD SAFETYGLIDE™INSULINSPRUTA

BD SafetyGlide™ insulinsprutor kombinerar avancerade sakerhetsfunktioner med BD:s berémda
kanylteknik. Den unika kombinationen minskar risken for stickskador och minimerar obehaget
for patienten. BD SafetyGlide™ insulinsprutor har utformats for U-100-insulin och finns i tre

storlekar: 0,3 ml, 0,5 ml och 1 ml.

lli. ! 5
S g z
By S
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BD SafetyGlide™ BD SafetyGlide™ BD SafetyGlide™ BD SafetyGlide™
L 03ml | L 05ml [N 05ml

0,25 mm (31 G) x 8 mm 030mm (30G)x8mm  0,33mMm(29G)x13mm 0,33 mm (29 G) x 13 mm
gradering 1 enhet gradering 1 enhet gradering 1 enhet gradering 1 enhet
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Sprutans komponenter, funktioner och férdelar

—— Kanylskydd

Skyddar kanylen
Skyddets farg visar vilken enhetsskala
sprutan har (U-100 orange)

—— Kanyl
Anvands for att penetrera huden
vid injektion

Skyddsarm

Skyddsarmen aktiveras med ett handsgrepp
Skyddsarmen kan roteras sa att nalsdgat vands
uppat vilket underlattar injektion med

lag vinkel

—— Cylinder med tryck

Fingergreppet ar i linje med skalan sa
att siffrorna och skalan syns ordentligt
Tydliga siffror och stort avstand
mellan enheterna

Monterad 1 mli
SafetyGlide™- spruta
Monterad spruta
forpackad i separata
blisterférpackningar for
garanterad sterilitet.

Kolv

Anvands for att trycka ut
lakemedel ur sprutan

FORE AKTIVERING EFTER AKTIVERING




Kanylens tekniska egenskaper och fordelar for patienten

Avancerad teknik som har anpassats till varje injektionsmoment eftersom patientens bekvamlighet och
vardpersonalens sakerhet ar viktiga for oss.

1/ Lasersvetsning

Varje kanyl bérjar med ett band av rostfritt stal som
uppfyller kraven i den internationella standarden for
rostfritt stal. Bandet rullas till en rérform som svetsas
samman med hogeffektslaser. Det ger kanylen en
battre ytkvalitet och forhojer injektionskomforten.

2 / Tre-facetterad spets

En tre-facetterad kanylspets som ar utformad for

att minska penetrationskraften som kravs for att
penetrera huden. Utformningen och skarvinklarna har
utvecklats for att ge kraft och bekvamlighet®.

3 / Behandling efter slipning

Sma fragment som finns kvar efter slipningen kan
vara en stor orsak till att injektionen gor ont. For
att ta bort dessa partiklar behandlas kanylerna till
BD SafetyGlide™ insulinsprutor i en unik process
som jamnar till ytan och markant minskar den
penetrationskraft som behovs.

4 / Elektropolering

Kanylerna behandlas i ett elektrokemiskt bad som ger en
jamn yta, avlagsnar alla resterande metallfragment och
skapar en vass spets som enkelt kan penetrera huden.

5 / Silikonisering

Alla BD SafetyGlide™ kanyler silikoniseras med en
formula och en teknik som &r unik fo6r BD. Avsikten
ar att applicera en mikroskopisk film av smérjmedel
over kanylen. Filmen minskar kanylens motstand
genom huden markant och resultatet ar en avsevart
forbattrad injektionskomfort.

(1) Data pa fil

& BD



REGULATORISK INFORMATION
BD SAFETYGLIDE™INSULINSPRUTOR

(SD‘H @éngsbruk (L)texfri

Anvandning

BD SafetyGlide™ insulinsprutor med fast kanyl &r sterila produkter utformade foér insulininjektion
med sdkerhetsmekanism.

Produktbeskrivning

Sprutan innehaller en hypodermisk kanyl med en ledarm som ar ansluten till kanylfattningen.
Ledarmen kan tryckas framat manuellt efter anvandning sa att en mekanism flyttas framat mot
kanylspetsen. Nar holjet nar kanylspetsen glider den 6ver spetsen och astadkommer en saker
inkapsling. Nar sakerhetsfunktionen har aktiverats ordentligt ska den stanna i denna lasta och sakra
position for kassering. BD SafetyGlide™ insulinspruta med kanyl uppfyller kriterierna som anges for
sakerhetsutrustning:

Sakerhetsmekanismen ar integrerad som en del av produkten.

Omedelbar och intuitiv aktivering, sa snabbt som 6verhuvudtaget mojligt efter att rorelsen
startats.

Enhandsaktivering, oaterkallelig mekanism med indikation att sakerhetsfunktionen har aktiverats.

Produktinformation
, . Avdelnings- Transport-

BD artikel- Volym _Grac:‘lermg Ytterdiameter Ka.r.)y lens férpackning férpackning
nummer (insulinenhet) langd

(st) (st)
305937 0,3 ml 1 31G 8 mm 100 400
305932 0,5 ml 1 29 G 13 mm 100 400
305934 0,5 ml 1 30G 8 mm 100 400
305930 1T ml 1 29 G 13 mm 100 400

& BD
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Tekniska data

Komponent

Spruta Cylinder
Kolvstang
Gummipackning
Smorjmedel

Kanyl Kanyl
Kanylfattning
Kanylskydd
Smoérjmedel
Lim

Sakerhetskomponenter  Tryckstang
Adapter

Produkterna innehaller ej latex.

Enligt EU:s direktiv for medicintekniska produkter.

Stralning (gamma).

5 ar efter sterilisering.

Forvaras torrt och varmt. Far inte utsattas for starkt ljus.

Material

Polypropylen

Polystyren

Polyisopren

Silikon av medicinsk kvalitet
Rostfritt stal

Polypropylen

Polypropylen med fargamne
Silikon av medicinsk kvalitet
UV-lim

Polykarbonat

Polykarbonat

Inspektion av inkommande material sker i enlighet med interna rutiner. Om det kravs kontrolleras
ramaterial mot lampligt 6verensstammelsecertifikat innan de anvands i tillverkningen.

| tillverkningskontrollen inspekteras de enskilda komponenterna for att uppfylla krav angaende lampliga

matt och 6verensstammelser gallande prestandaspecifikationer.

Det finns ocksa ett 100-procentigt bildkontrollsystem som kontrollerar olika parametrar fran

tillverkningskontrollerna.

Tillverkningsplatserna granskar tillverkningskontrolldata for varje parti innan det slapps.

v BD



Overensstaimmelse med ISO-standarder

BD SafetyGlide™ insulinsprutor uppfyller:

ISO 8537: "Sterila insulinsprutor fér engangsbruk, med eller utan kanyl”

Tillverkare:

Auktoriserad representant:

Tillverkningsplats(er):

Steriliseringsplats(er):

Namn och adress

Becton Dickinson and Company
1 Becton Drive

Franklin Lakes

New Jersey 07417

USA

Becton Dickinson Distribution Center
Laagstraat 57

B-9140 Temse

Belgien

BD Medical Diabetes Care
1329 West Highway 6
Holdrege,

Nebraska 68949-0860
USA

BD Medical Diabetes Care
1329 West Highway 6
Holdrege,

Nebraska 68949-0860
USA

/RN
NS

Certifiering

Registrerad i enlighet med
ISO 13485, med BSI under
filnummer FM 513512.

Registrerad i enlighet
med EN ISO 13485 och
EN 9001 med NSAI under
filnummer MD19.1436.

Registrerad i enlighet med
EN ISO 13485 och EN 9001
med NSAI under filnummer
MD19.1436.

v BD



CE-CERTIFIERING

NAMN OCH ADRESS FOR ANMALT ORGAN:

BD SafetyGlide™ insulinsprutor ar certifierade av:
National Standards Authority of Ireland (NSAI)

1 Swift Square

Northwood, Santry

Dublin 9

Irland

Nummer fér anmalt organ: 0050

KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISK PRODUKT:

BD SafetyGlide™ insulinsprutor &r medicintekniska produkter av Klass Ila enligt
definitionen som anges i direktivet for medicintekniska produkter (93/42/EEG).

CE-CERTIFIKATNUMMER:
252.231

Corporate identity number:
556145-6756
Seat: Stockholm.

BD Medical - Diabetes Care

Arstasingsvégen 25,

Box 47204,

100 74 Stockholm

Tel: 08-775 51 00

Fax: 08-645 08 08

www.bd.com/se/diabetes

BD, BD-logotypen och BD SafetyGlide &r varumérken som tillhor Becton, Dickinson and Company. © 2013 BD.

Alla pastaenden hanfér sig endast till diabeteslakemedel och hjalpmedel som fér narvarande finns i Sverige.
Alla pastaenden ar korrekta vid tidpunkten for tryck, juni 2013.
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Bilaga 6 BD Produktblad - Produktgrupp Insulinspruta - Position 54 - 55

PRODUKTBESKRIVNING
BD MICRO-FINE™+ INSULINSPRUTOR

BD Micro-Fine™+ insulinsprutor ar utformade for att ge konsekvent och palitlig subkutan tillforsel av
insulin vid behandling av diabetes mellitus. BD Micro-Fine™+ insulinsprutor ar férpackade i plastpasar
med 10 kompletta sprutor. BD Micro-Fine™+ insulinsprutor finns i tre storlekar (0,3 ml, 0,5 ml, 1 ml)
och 2 enhetsskalor (U-100, U-40).

BD Micro-Fine™+ BD Micro-Fine™+ BD Micro-Fine™+ BD Micro-Fine™+
L 05ml |
0,30 mm (30 G) x 8 mm 0,30 mm (30 G) x 8 mm 0,33 mMm (29 G) x 12,7 mm 0,33 mm (29 G) x 12,7 mm
gradering 1/2 enhet gradering 1 enhet gradering 1 enhet gradering 2 enheter

& BD
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Sprutans komponenter

En komplett insulinspruta bestar av sex separata komponenter som bilderna
Alla komponenter tillverkas av BD med undantag fér gummipackningen.

L 2RESBBRBEE

Kolvskydd

Forsluter sprutans éverdel och garanterar
steriliteten for sprutans vatskebana

Kolv
Anvands for att trycka ut ldkemedel
ur sprutan

Gummipackning
Innesluter lakemedlet i cylindern

Cylinder med tryck

Fingergreppet ar i linje med skalan sa att

siffrorna och skalan syns ordentligt

Tydliga siffror och stort avstand mellan

enheterna

3 skalor fér noggrann dostillforsel:
Gradering 1/2 enhet (0,3 ml-sprutor)
Gradering 1 enhet (0,5 ml-sprutor)
Gradering 2 enheter (1 ml-sprutor)

Kanyl
Anvands for att penetrera
huden vid injektion

Kanylskydd
Skyddar kanylen och garanterar
steriliteten for sprutans vatskebana
Skyddets farg visar vilken enhetsskala
sprutan har (U-100 orange, U-40 rod)

nedan visar.

Monterad 1 ml-spruta
Den monterade sprutan &r
komplett med eget kolvskydd
och kanylskydd

& BD



Kanylens tekniska egenskaper och fordelar for patienten

Avancerad teknik som har anpassats till varje injektionsmoment eftersom patientsdkerhet och komfort
ar viktigt for oss.

4

e

—

|

1/ Lasersvetsning

Varje kanyl bérjar med ett band av rostfritt stal som
uppfyller kraven i den internationella standarden for
rostfritt stal. Bandet rullas till en rérform som svetsas
samman med hogeffektslaser. Det ger kanyl en battre
ytkvalitet och forhojer injektionskomforten.

2 / Tre-facetterad spets

En tre-facetterad kanylspets utformad for att minska
den penetrationskraft som kravs for att penetrera
huden. Utformningen och skarvinklarna har
utvecklats for att ge kraft och bekvamlighet®.

3 / Behandling efter slipning

Sma fragment som finns kvar efter slipningen kan
vara en stor orsak till att injektionen gor ont. For att
ta bort dessa partiklar behandlas BD Micro-Fine™+-
kanylerna i en unik process som jamnar till ytan och
markant minskar den penetrationskraft som behdvs.

4 / Elektropolering

Kanylerna behandlas i ett elektrokemiskt bad som ger en
jamn yta, avlagsnar alla resterande metallfragment och
skapar en vass spets som enkelt kan penetrera huden.

5 / Silikonisering

Alla BD Micro-Fine™+ kanyler silikoniseras med en
formula och en teknik som &r unik fér BD. Avsikten
ar att applicera en mikroskopisk film av smérjmedel
over kanylen. Filmen minskar kanylens motstand
genom huden markant och resultatet ar en avsevart
forbattrad injektionskomfort.

(1) Data pa fil.

& BD



REGULATORISK INFORMATION
BD MICRO-FINE™+ INSULINSPRUTOR

@'il @éngsbruk (IDtexfri

Anvandning

BD-insulinsprutor ar sterila engangsprodukter utformade for parenteral administrering av lakemedel.

Insulinsprutorna ar utformade for injicering av insulin vid behandling av diabetes mellitus.
Behandlingen kan utféras av patienten sjalv eller av vardpersonal, antingen i hemmet, pa sjukhus
eller i en annan vardmilj6.

Produktinformation
BD artikel- Apotekens Gradering Ytter- . Plastpdse ez Transport-
Volym . . . Léngd férpackning férpackning

nummer  varunummer (insulinenhet) diameter (st) (st) (st)

324826 201803 0,3 ml Y 30G 8 mm 10 100 500

324825 230409 0,5 m| 1 30G 8 mm 10 100 500
12,7

324824 296780 0,5ml 1 29 G 10 100 500
mm
12,7

324827 296798 1ml 2 29 G 10 100 500
mm

& BD
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Tekniska data

Komponent Material

Kanyl 304 rostfritt stal

Smoérjmedel — kanyl Silikonbaserat

Cylinder Polypropylen

Smorjmedel - cylinder Silikonolja

Kanylfattning (galler endast 0,3 ml-

och 0,5 ml-sprutor) Polypropylen

Lim — Ultraviolett lim (0,3 ml- och 0,5 ml-sprutor)
— Ultraviolett lim eller ugnshardad epoxi (1 ml-sprutor)

Kolvstang Polystyren och fargamne

Gummipackning Polyisopren

Kanylskydd Polyetylen och fargamne

Kolvskydd Polyetylen

Produkterna innehaller ej latex.

Enligt EU:s direktiv for medicintekniska produkter.
Stralning (gamma).

5 ar efter sterilisering.

Granserna for langtidsforvaring av produkten anses vara 4 till 40 °C. Den kan utsattas for upp till 60 °C under
korta perioder (upp till 2 veckor).

Inspektion avinkommande material sker i enlighet med interna rutiner. Om det krévs kontrolleras ramaterial
mot Idmpligt dverensstdmmelsecertifikat innan de anvands i tillverkningen.

| tillverkningskontrollen inspekteras de enskilda komponenterna for att uppfylla krav angaende lampliga
matt och 6verensstammelser gallande prestandaspecifikationer. Det finns ocksa ett 100-procentigt
bildkontrollsystem som kontrollerar olika parametrar fran tillverkningskontrollerna. Tillverkningsplatserna
utfor de slutliga inspektionerna och datagranskningen av varje parti innan det slapps.

v BD



Overensstaimmelse med ISO-standarder

ISO 8537: "Sterila insulinsprutor fér engangsbruk, med eller utan kanyl” NS

Namn och adress

Tillverkare:

Auktoriserad representant:

Tillverkningsplats(er):

Steriliseringsplats(er):

Certifiering

Becton Dickinson and Company
1 Becton Drive

Franklin Lakes

New Jersey 07417

USA

BD Medical — Diabetes Care
Becton Dickinson France S.A.S.
11, rue Aristide Berges

BP 4

38801 Le Pont-de-Claix Cedex
Frankrike

BD Medical Diabetes Care
1329 West Highway 6
Holdrege,

Nebraska 68949-0860
USA

BD Medical Diabetes Care
1329 West Highway 6
Holdrege,

Nebraska 68949-0860
USA

Registrerad i enlighet med
ISO 13485:2003, med BSI
under filnummer FM 513512.

Registrerad i enlighet med
EN ISO 13485: 2003 och

EN 9001: 2008 med NSAI
under filnummer MD19.1436.

Registrerad i enlighet med
EN ISO 13485: 2003 och

EN 9001: 2008 med NSAI
under filnummer MD19.1436.
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CE-CERTIFIERING

NAMN OCH ADRESS FOR ANMALT ORGAN:

BD Micro-Fine™+ insulinsprutor ar certifierade av:
National Standards Authority of Ireland (NSAI)

1 Swift Square

Northwood, Santry

Dublin 9

Irland

Nummer fér anmalt organ: 0050

KLASSIFICERING AV MEDICINTEKNISK PRODUKT:

BD Micro-Fine™+ insulinsprutor ar medicintekniska produkter av Klass lla enligt
definitionen som anges i direktivet for medicintekniska produkter (93/42/EEG).

CE-CERTIFIKATNUMMER:
252.140

Corporate identity number:
556145-6756
Seat: Stockholm.

BD Medical - Diabetes Care

Arstaingsvagen 25,

Box 47204,

100 74 Stockholm

Tel: 08-775 51 00

Fax: 08-645 08 08

www.bd.com/se/diabetes

BD, BD-logotypen och BD Micro-FineTM+ &r varumérken som tillhor Becton, Dickinson and Company. © 2013 BD.

Alla pastaenden hanfér sig endast till diabeteslakemedel och hjalpmedel som fér narvarande finns i Sverige.
Alla pastaenden ar korrekta vid tidpunkten for tryck, juni 2013.
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