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HumaPen' &gl

Dispozitiv medical pentru administrarea insulinei
INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Utilizare: HumaPen® Ergo |l este un stilou injectabil reutilizabil, pentru administrarea insulinei,
utilizat impreuna cu cartusele Lilly 3 ml pentru auto-administrarea insulinei prin intermediul
acelor atasate stiloului injector (vandute separat).

Cui ii este destinat: HumaPen Ergo |l este destinat utilizarii de catre pacientii carora le-au fost
prescrise cartusele de insulina Lilly 3 ml, incluzand adulti, adolescenti si copii care isi pot
administra singuri insulina sau apartinatori adulti care administreaza insulina altor persoane.

Contraindicatii: Nu sunt cunoscute contraindicatii pentru HumaPen Ergo |l
A se utiliza numai impreuna cu cartusele de insulina Lilly 3 ml (100 UI/ml). Nu folositi alte marci de cartuse de insulina.

Culo

area stiloului injector HumaPen® Ergo Il este albastru in doua nuante.

Componentele stiloului injector HumaPen® Ergo Il

Acul stiloului injector
(se vinde separat)

4 Cartus de \ 4 Capacul interior Sigiliu de \
Suportul insulin Butonul de al acului hartie
cartusului Lilly 3 ml Surub dozaj

(se vinde separat) Fereastra ‘ ‘
b =t (}
Dop de c . )
h orpul stiloului
cauciuc injector
Capacul *Pistonul cartusului
stiloquFi) injector *Culoarea pistonului Butonul de Capac Ac
\_ cartusului poate diferi injectare JAN exterior )

[E] Pentru informatii suplimentare referitoare la HumaPen Ergo Il si produsele de insulina Lilly, vizitati website-ul
(= https://www.eli-lilly.ro.

HumaPenErgo Il este proiectat pentru a fi utilizat cu usurinta. Va puteti injecta doze multiple dintr-un singur cartus de insulind Lilly 3 ml (100 Ul/ml). Va puteti administra intre 1 si 60 de unitati de
insulina din cartusul de insulina Lilly 3 ml la fiecare injectare. Va puteti fixa doza cate o unitate o data. Daca ati fixat doza gresit, o puteti corecta fara a pierde din insulina.

AN

unei persoane instruite sa utilizeze corect acest stilou injector.

Cititi aceste instructiuni in intregime si urmati indicatiile cu atentie inaintea utilizarii stiloului injector. Daca nu urmati in intregime aceste instructiuni,
ati putea sa va administrati fie o doza prea mare, fie una prea mica de insulina.

Nu lasati pe nimeni sa foloseasca stiloul injector (pen-ul) sau acele dumneavoastra deoarece poate exista riscul de transmitere a agentilor infectiosi.

NU UTILIZATI stiloul injector (pen-ul) daca oricare dintre componente este sparta sau defecta. Contactati reprezentanta locala Lilly la numarul de
telefon + 40 21 4023000 sau personalul medical pentru inlocuirea stiloului injector.

Nu este recomandata utilizarea stiloului injector HumaPen Ergo Il de persoane nevazatoare sau cu deficiente de vedere fara asistenta din partea

Trebuie sa aveti intotdeauna la dumneavoastra un stilou injector de rezerva, in caz ca al dumneavoastra se pierde sau se strica.

€D 'NTRODUCETI CARTUSUL DE INSULINA

Informatii importante

+ Medicul dumneavoastra v-a prescris acel tip de insulina care este cel mai potrivit pentru
dumneavoastra. Orice modificare a tratamentului cu insulina trebuie realizatd numai sub
supraveghere medicala.

+ Stiloul injector HumaPen Ergo Il trebuie utilizat numai impreuna cu cartusele
de insulina Lilly 3 ml.
& + Nu folositi alte marci de cartuse de insulina.
« Tnainte de fiecare injectare, cititi eticheta cartusului si asigurati-va ca stiloul injector
contine cartusul de insulina Lilly 3 ml corespunzator.

-

- Cititi si urmati instructiunile din Prospectul cu informatii pentru pacient furnizat impreuna
cu cartusul de insulina Lilly 3 ml.

+ Culoarea stiloului injector (pen-ului) nu va va indica tipul de insulina.

« Numerele de pe suportul cartusului ofera informatii despre cantitatea estimata de insulina
care a ramas in cartus. Nu folositi aceste numere pentru masurarea unei doze de insulina.

intrebari frecvente cu privire la introducerea cartusului de insulina

1. De ce nu se misca pistonul atunci cand in stiloul injector (pen) nu exista un cartus?
Se poate ca pistonul sa nu se miste atunci cand apasati butonul de injectare decat daca
n pen este introdus un cartus. Odata ce cartusul a fost introdus, pistonul se va misca
daca butonul de injectare este apasat.

2. Ce trebuie sa fac daca nu pot atasa suportul cartusului la corpul stiloului injector?
Verificati daca cartusul de insulina este introdus complet in suportul pentru cartus.
Apoi aliniati cu grija suportul cartusului cu corpul stiloului injector si insurubati-le pana
sunt atasate ferm.

/

€ NJECTATIDOZA

Informatii importante

« Trebuie SA APi\SATI butonul de injectare in jos pentru administrarea dozei.
+ NU veti primi doza dumneavoastra de insulind prin invartirea butonului de selectie a dozei.

A

* Nu incercati sa modificati doza in timpul injectarii.

o

intrebari frecvente cu privire la injectare

1. De ce este greu sa apas butonul de injectare atunci cand incerc sa injectez doza?

- Acul dumneavoastra poate fi infundat. incercati s& atasati un alt ac iar apoi armati stiloul injector.

- Apasarea rapida a butonului de injectare poate ingreuna apasarea acestuia. Apasarea mai lentd
a butonului usureaza acest proces.

- Utilizarea unui ac cu diametru mai mare poate usura apasarea butonului de injectare in timpul
injectarii. Intrebati personalul medical care este cel mai potrivit ac pentru dumneavoastra.

- Butonul de injectare poate fi mai greu de apasat daca interiorul stiloului dumneavoastra injector
se murdareste de insulind, mancare, bauturi sau alte substante. Respectarea instructiunilor de
PASTRARE S| DEPOZITARE specificate mai jos ajuta la prevenirea acestei probleme.

Daca niciunul dintre pasii mentionati mai sus nu rezolva problema, atunci stiloul dumneavoastra

injector trebuie sa fie inlocuit.

2. De ce nu ajunge butonul de setare a dozei la zero atunci cand imi injectez doza?

Aceasta se poate intdmpla in cazul in care cartusul de insulind nu mai are suficienta insulind pentru
a va injecta intreaga doza. Cifra din fereastra dozei reprezinta cantitatea pe care NU ati primit-o.
Pentru a va putea administra si restul dozei, inlaturati acul, schimbati cartusul de insuling, atasati un
ac nou si armati stiloul injector. Apoi completati doza setand cantitatea pe care NU ati primit-o si
injectati-va numai aceasta cantitate.

%

/~ PASTRARE $| DEPOZITARE

indepértati acul dup3 fiecare utilizare. Nu depozitati stiloul injector cu acul atasat.
Nu lasati stiloul injector HumaPen Ergo I, cartusele de insulind Lilly 3 ml si acele la vederea si indemana copiilor.
+ Protejati stiloul injector de praf.

K

70°C

-40”CJ[
+ Pastrati stiloul injector, fara cartusul de insuling, la temperaturi cuprinse intre -40°C si 70°C.
+  Stergeti capacul, corpul si cutia stiloului injector cu o carpa umeda pentru a le curata.
Nu folositi alcool medicinal, apa oxigenata sau clor pentru curatarea corpului stiloului injector sau a ferestrei
dozei. De asemenea, stiloul injector nu trebuie sa fie scufundat in lichid sau uns cu lubrifianti cum ar fi uleiul,
deoarece poate fi deteriorat.
Pastrati stiloul injector ferit de temperaturi extreme, negative sau pozitive, dupa ce ati introdus cartusul de
insulina Lilly de 3 ml.
Consultati Prospectul cu informatii pentru pacient al cartusului de insulind pentru instructiuni complete de
depozitare a insulinei.

_/

« Stiloul injector HumaPen Ergo Il se poate utiliza cu ace pentru stilou injector (pen)

+ Instructiunile cu privire la manevrarea acului nu sunt concepute pentru a inlocui politicile

@]

Informatii importante

produse de Becton, Dickinson and Company (BD).

locale, de sanatate sau institutionale.

A

+ Utilizati un ac nou la fiecare injectare. Aceasta va ajuta la mentinerea conditiilor
de sterilitate. De asemenea, va fi prevenita pierderea de insuling, formarea
bulelor de aer sau obturarea acului.

N

)
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intrebari frecvente cu privire la armare

1. De ce este importanta armarea inainte de fiecare injectare?

. De ce poate fi nevoie de cateva incercari de armare cand este introdus un nou cartus?

. De ce trebuie sa armez pana cand se observa insulina in varful acului?

. Ce trebuie sa fac daca observ o bula de aer in cartus?

Daca NU armati, este posibil sa primiti doza incorecta de insulina. Armarea va ajuta sa va
asigurati ca stiloul injector si acul functioneaza corespunzator. Odata ce stiloul injector este armat
corect, insulina va incepe sa curga din varful acului. Este posibil sa fie nevoie sa armati de cateva ori
inainte sa observati insulind in varful acului.

Este posibil sa existe un spatiu intre surub si pistonul cartusului. Repetarea pasilor de armare va
duce la miscarea surubului astfel incat acesta sa atinga pistonul cartusului. Odata ce capatul
surubului impinge pistonul cartusului in afara, insulina va incepe sa curga din ac.

inainte de armare Dupi armare

*Pistonul
cartusului

Spatiu Surub Fara spatiu intre surub si pistonul cartusului

*Culoarea pistonului cartusului poate diferi.

- Repetati pasii de armare pana cand se observa insulina in varful acului.
- Daca inca nu ati reusit sa vedeti insulina in varful acului, mergeti la Intrebarea 3.

Armarea misca surubul astfel incat acesta sa vina in contact cu pistonul cartusului si sa scoata aerul
afara din cartus.
- Este posibil sa observati insulina in varful acului la prima atasare. Aceasta aratd numai ca acul

a fost atasat si nu este infundat. Trebuie oricum sa armati stiloul injector.

- De asemenea, este posibil sa nu observati deloc insulind atunci cand armati stiloul injector.
Aceasta se poate intdmpla deoarece surubul se misca inainte pentru a inchide spatiu gol dintre
surub si pistonul cartusului.

- Insulina va curge numai atunci cand stiloul injector este armat corespunzator.

- Daca butonul de injectare se apasa greu, este posibil ca acul sa fie infundat. Atasati un ac nou.
Repetati pasii de armare pana cand se observa insulina in varful acului.

Daca tot nu observati insulind in varful acului, NU utilizati stiloul injector (pen-ul). Contactati
personalul medical pentru asistenta sau pentru inlocuirea stiloului injector.

Armarea stiloului injector va duce la eliminarea aerului. Indreptati stiloul injector cu varful in sus si
loviti usor cartusul cu degetul astfel incat bulele de aer sd se adune in varf. Repetati pasii de armare
pana cand observati insulina in varful acului. Dupa efectuarea pasilor de armare, in cartus poate sa
mai rdmanad o bula de aer. Daca ati efectuat corect armarea stiloului injector (pen-ului), aceasta buld
mica de aer nu va afecta doza de insulind administrata.

%

/~ INLOCUIREA S| ARUNCAREA STILOULUI INJECTOR

Nu utilizati stiloul dumneavoastra injector pentru mai mult de 3 ani de la prima

utilizare sau dupa data de expirare de pe cutie.

Stiloul injector expirat poate fi aruncat in gunoiul menajer, dupa scoaterea acului.

Intrebati-va medicul ce optiuni aveti pentru eliminarea in mod corespunzator a stiloului

injector (pen-ului).

Contactati personalul medical pentru o noua prescriptie de HumaPen Ergo Il, daca

este necesar, sau mergeti direct la farmacie cand aveti nevoie de un nou stilou

injector.

Notati aici data la care ati utilizat prima data pen-ul: __/__/
KNotati aici data de expirare de pe cutie: __/ __/

/

Pentru orice intrebari sau probleme referitoare la stiloul dumneavoastra injector HumaPen Ergo Il, contactati reprezentanta locala Lilly la numarul de telefon
+ 40 21 4023000 sau personalul medical pentru asistenta.
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Pregatirea

Spalati-va pe maini si asigurati-va
ca aveti urmatoarele produse
nainte de a incepe:

Stiloul injector HumaPen®
Ergo Il

Cartus de insulina Lilly 3 ml
Ac nou pentru stiloul injector
Tampon cu alcool medicinal

/

N

Capacul
stiloului injector

N

HumaPen' &gl

Dispozitiv pentru administrarea insulinei

*Pistonul cartusului
*Culoarea pistonului

I ﬁ: cartusului poate diferi

Suport pentru
cartus

Dop de
cauciuc

Cartus de insulina Lilly 3 ml
(se vinde separat)

Componentele stiloului injector HumaPen® Ergo Il

Surub

Fereastra
dozei

Corpul stiloului
injector

Butonul de
dozaj

Buton de
injectare

Ac pentru stiloul injector
(se vinde separat)

Capacul
interior al acului

7

Ac

Sigiliu de
hartie

Capac

J Q(terior

/

€D INTRODUCETI CARTUSUL DE INSULINA

Scoateti capacul
stiloului injector

Desurubati suportul
cartusului

Indepartati sigiliul de
hartie

Insurubati acul exact in
suportul pentru cartus.

\A4]

J

Introduceti cartusul

Introduceti capatul mai
mic al cartusului de
insulina Lilly 3 mlin
suportul cartusului.

Verificati cartusul de
insulina pentru a va
asigura ca nu este
crapat sau rupt si ca
insulina nu este expirata
inainte de a introduce
cartusul de insulina.

Q

J

Scoateti capacul acului

Scoateti capacul exterior.
Pastrati capacul exterior
pentru inlaturarea acului
dupa administrarea
injectiei.

Scoateti capacul interior
si aruncati-l.

J

impingeti surubul
inapoi

—_

=) -

« Surubul poate fi inauntru
sau in afara atunci cand
luati stiloul injector.

+ Daca surubul este in
afara, folositi pistonul
cartusului pentru a
impinge surubul inapoi.

Daca apasati butonul de
injectare fara sa aveti un
cartus in suportul
cartusului, surubul nu se
va misca inainte.

\°

J

Setati 2 unitati

Loviti usor
cartusul

Indreptati
stiloul injector
cu varful in sus.

Loviti usor
cartusul cu
degetele pentru
a ridica aerul
spre varf ca sa
fie eliminat.
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Atasati suportul
cartusului

Atasati suportul cartusului
de corpul stiloului injector.
Insurubati corpul stiloului
injector pe suportul
cartusului pana la capat.

Atentie: Daca suportul

cartusului nu este atasat
complet, este posibil ca
surubul sa nu se miste si sa nu

primiti doza completa.

\]

Verificati insulina

Asigurati-va ca ati
verificat:

« tipul insulinei

+ aspectul insulinei

medicinal.

\E]

J

Stergeti dopul de cauciuc
de la capatul cartusului
cu un tampon cu alcool

Numai pentru insulina
cu aspect tulbure
. =

Rulati usor stiloul injector
intre palme de 10 ori,

c
§
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A

si intoarceti-l invers de
10 ori. Insulina trebuie sa

se omogenizeze.

\F]
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Armati stiloul injector

Apasati butonul de

injectare si tineti apasat

timp de 5 secunde.

Trebuie sa vedeti o

picatura de insulina in

varful acului.

acul sa fie infundat.

A Atentie: Poate fi
necesar sa armati de
cateva ori atunci cand
utilizati un cartus pentru
prima oara. Daca dupa
cateva incercari nu curge
insulind, este posibil ca

Daca nu apare nicio
picatura de insulina,
repetati armarea

Setati
2 unitati. ‘

Loviti usor : 3‘;‘ :
cartusul. k-

Apasati
butonul de
injectare gi
asteptati sa
apara o
picatura de
insulindin
varful acului. ~

\E]

J

Rasuciti butonul de selectie
a dozei pana la cantitatea
dorita.

Exemplu: imaginea de mai
sus arata 15 unitati.

Daca selectati prea
multe unitati, puteti corecta
doza rasucind butonul de
selectie in sens invers.

Butonul de selectie a dozei
face clic atunci cand este rotit.
NU setati doza numarand
clicurile deoarece este posibil sa

setati 0 doza gresita.

\4]
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Introduceti acul conform instructiunilor

personalului medical.

A Puneti degetul mare pe butonul de
injectare, apoi apasati butonul incet si ferm

“a

doza completa.

Nota:
Este posibil sa setati o doza mai mare decat cantitatea de
insulind ramasa in cartus.
La terminarea unei injectii, cifra afisata in fereastra dozei
trebuie sa fie 0. Daca nu este zero, aceasta este cantitatea de
insulind pe care NU ati primit-o. Tineti minte aceasta cifra.
Indepartati acul si cartusul gol.
Introduceti noul cartus asa cum se arata in figura @ atasati un
nou ac si armati stiloul |njector asa cum se arata in flgura
Completati—vé doza injectand doar cantitatea pe care nu
ati primit-o.
Daca nu sunteti sigur ca v-ati administrat doza completa,
nu luati altd doza. Contactati reprezentanta Lilly la

tel. +40 21 4023000 sau personalul medical pentru asistentéj

5secunde pan3a cand acesta nu se mai poate impinge.

Continuati sa tineti butonul apasat
timp de 5 secunde, apoi scoateti
acul din piele.

Verificati daca ecranul dozei arata cifra
0 pentru a va confirma ca v-ati administrat

Puneti la loc capacul
exterior al acului

”‘ji£>;>§>‘.!‘

& Puneti la loc, cu
atentie, capacul exterior
al acului conform
instructiunilor primite de
la personalul medical.

Pentru a impiedica
patrunderea aerului in
cartus, nu depozitati
stiloul injector cu acul
atasat.

\)
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inlaturati acul

+ Inlaturati acul cu capac prin risucire.

+ Nu reciclati recipientul pentru obiecte ascutite dupa
+ Intrebati personalul sanitar despre modalitatile adecvate

+ Instructiunile cu privire la manevrarea acelor nu sunt
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Puneti acele utilizate intr-un recipient special
pentru obiecte ascutite sau un recipient de plastic cu
capac securizat. Nu aruncati acele direct in cosul cu
reziduuri menajere.
umplerea acestuia.
de eliminare a recipientului pentru obiecte ascutite.

menite sa inlocuiasca politicile locale, institutionale sau
ale personalului medical.

Puneti la loc capacul stiloului injector
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Daca avgt,i intrebari sau intampinati probleme legate de utilizarea stiloului injector HumaPen Ergo Il, contactati reprezentanta Lilly la tel. +40 21 4023000 sau personalul medical pentru asistenta.
Raportati toate PLANGERILE PRIVIND DISPOZITIVUL MEDICAL, REACTIILE ADVERSE NEDORITE, inclusiv INCIDENTELE GRAVE SUSPECTATE catre reprezentanta locala Lilly la numarul de telefon +40 21 4023000.

Sunteti, de asemenea, incurajati sa raportati toate REACTIILE ADVERSE , inclusiv INCIDENTELE GRAVE SUSPECTATE la Agentia Nationala a Medicamentelor si Dispozitivelor Medicale din Romania,
Str. Av. Sanatescu, nr. 48, sector 1, 011478 Bucurest| tel: +40-21.317.11.02 / 317.11.15; Fax: +40-21.316.34.97 / 31.805.74.54; email: mdevice@anm.ro.

Eli Lilly and Company

Pharmaceutical Delivery Systems

Lilly Corporate Center
Indianapolis, IN 46285 SUA

Importator:
Lilly S.A.
Avenida Industr

28108 Alcobendas,

Madrid, Spania

[ cc [ rer

Eli Lilly Nederland B.V.
Papendorpseweg 83,
3528 BJ UTRECHT

ia 30
Olanda

Reprezentanta in Romania:

Eli Lilly Romania S.R.L.
Str.Menuetului nr.12, et.2, sector 1,
Bucuresti

Tel: + 40 21 4023000

( Stiloul injector HumaPen Ergo Il intruneste cerintele functionale si de acuratete a dozei ale ISO 11608-1 la utilizarea impreuna cu cartusele Lilly 3 ml. )

HumaPen® si HumaPen® Ergo Il sunt marci inregistrate ale Companiei Eli Lilly. Copyright © 2005, 2020 Eli Lilly and Company. Toate drepturile rezervate.
Data revizuirii documentului: decembrie 2020.

Glosar de simboluri nearmonizate’
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" Glosarul include simboluri
nearmonizate utilizate in etichetare.
2 Simbol utilizat pe cutie.

Dispozitiv medical?

Pacient unic — utilizari multiple?

Website cu informatii pentru pacient
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