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Va rugam sa cititi aceasta brosura in

intregime Tnainte de prima utilizare

Pentru orice intrebari, contactati distribuitorul
local sau vizitati site-ul web Insulet™:

www.insujet.com

Pentru instructiunile video de utilizare a acestui
dispozitiv Insulet™, va rugam sa vizitati sectiunea
Jutilizatori” de pe site-ul nostru web:

mom

https://www.insujet.com/
pages/support
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Introducere

Va multumim ca ati ales sistemul InsuJet™ de
administrare cu jet a insulinei. Asigurati-va ca
cititi acest manual in intregime si familiarizati-
va cu sistemul Tnhainte de a-I folosi pentru
orice injectie.



Clarificare cu privire la scopul
utilizarii

Sistemul InsuJet™ de administrare cu jet a
insulinei este destinat injectarii subcutanate
cu jet a insulinei la adultii si copiii cu diabet
zaharat care necesita tratament cu insulina.

Tratamentul cu insulina poate fi utilizata la
urmatorii pacienti:

«  Pacienti cu diabet zaharat de tip |

«  Pacienti cu diabet zaharat tip Il, in cazul
carora controlul nu poate fi realizat
in mod adecvat prin intermediul
medicamentelor hipoglicemice orale sau
prin dieta.
Sistemul InsuJet™ de administrare cu jet a
insulinei este destinat folosirii de catre un
singur pacient.

Sistemul InsuJet™ de administrare cu jet a
insulinei este potrivit pentru U100 (100 Ul/
ml), mai multe informatii putand fi gasite in
specificatiile produsului.

Insulet™ poate fi utilizat pentru a injecta intre
4 si 50 de unitati de insulina per administrare.
Insulina nu este furnizata impreuna cu
sistemul.

in scopuri practice, cu dispozitivul poate fi
injectat(a) ser fiziologic si/sau apa sterila
pentru preparate injectabile.



Populatia de pacienti vizata:
«  Adulti

«  Copiii pot folosi InsuJet numai sub
supravegherea stricta a unui medic
diabetolog.

»  Copii de varsta scolara cu varsta
cuprinsa intre 6 si 12 ani carora li se
pot administra injectii de catre un
ingrijitor

»  Adolescenti cu varsta cuprinsa intre
12 si 18 ani care pot fi instruiti sa isi
administreze singuri injectii

Insulet poate fi utilizat de catre furnizorii

de servicii medicale care administreaza in
mod obisnuit injectii. Insulet poate fi utilizat
si de catre pacienti pentru a-si administra
injectii sau pentru a solicita altor persoane
sa le administreze injectii cu medicamentele
prescrise.

Toate imaginile din acest manual sunt
afisate pentru utilizarea cu mana dreapta.
Din experienta, este cunoscut faptul ca si

stangacii pot manipula InsuJet™ in siguranta
si confortabil.

Consultati contraindicatiile in ceea ce priveste
motivele pentru care o persoana nu poate
utiliza dispozitivul.



Prezentarea produsului

Pachetul InsuJet™ contine urmatoarele
componente:

* Injector InsuJet™ V5

* Inel pentru confort Insulet™

» Cutie de transport

e Brosura cu Instructiuni de utilizare

+ Card de garantie

- Etichete colorate

Injector InsuJet™ V5

Comutator Element de
de blocare Mo e
a duzei o
Simbolul Simbolul
lacat inchis acat deschis
ata (Suport
de dozare)
Fereastra
dozajului
Spate (Suport
de declansare)
= Indicarea
Numar de Stirit dis-
sene pozitivului
Buton de
siguranta




Consumabile si accesorii

Consumabile InsuJet™

(neincluse in pachetul Insulet™)

Duza InsuJet™(0,5mL)
P/N: 01075

Capacul
duzei

Adaptor InsuJet™
de 10mL
P/N: 01065

-
adaptor

J

Adaptor
de 10 ml

Accesorii Insulet™ :

Adaptor InsuJet™
de 3mL
P/N: 01055

|| s
adaptor

Adaptor
de 3 ml

F Suport

[ pentru
cartus de
3ml
(nesteril)

Inel pentru confort
Insulet™ p/N: 01223

(nesteril)

Etichete colorate
P/N: 05601




Avertismente ——— A

P

Sistemul InsuJet™ trebuie utilizat doar
pentru administrarea insulinei U-100

Nu scapati din mana injectorul sau
consumabilele InsuJet™.

Sistemul InsuJet™ trebuie utilizat doar cu
duzele si adaptoarele Insulet™.

Verificati datele de expirare a sistemului
Insulet™ si ale consumabilelor sale, marcate
pe partea exterioara a ambalajului. Nu
utilizati dupa data de expirare sau dupa
durata de viata indicata.

Verificati integritatea ambalajului fiecarui
consumabil InsuJet™. Nu folositi daca
ambalajul este compromis.

Nu utilizati niciodata aceeasi duza pentru
tipuri diferite de insulina.

Nu utilizati niciodata acelasi adaptor de
cartus sau flacon la cartuse sau flacoane

de insulina diferite. Aruncati adaptorul cu
cartusul sau flaconul golit de insulina.

Aveti grija sa nu atingeti acul din interiorul
adaptorului.

Nu declansati niciodata sistemul InsuJet™
fara a avea atasata o duza sau cu aer in
duza. Acest procedeu se numeste DRY-
FIRING (injectare fara substanta) si poate
deteriora iremediabil dispozitivul.

Nu pastrati insulina in interiorul duzei. Duza
este conceputa doar pentru a fi umpluta
imediat inainte de injectare.

inlocuiti duza ori de céte ori sistemul
InsuJet™ nu a fost folosit mai mult de 3 zile.

Nu utilizati niciodata aceeasi duza sau
adaptor de cartus sau flacon la pacienti
diferiti. Utilizarea aceluiasi dispozitiv la mai
multi pacienti poate duce la transferul direct
de bacterii, virusuri sau alti microbi de la o
persoana la alta.

Cand un copil utilizeaza Insulet™, se
recomanda cu tarie supravegherea de catre
un adult. Asigurati-va ca li se precizeaza
copiilor ca InsuJet™ nu este o jucarie.

Tineti medicamentele si dispozitivele de
injectare ferite de accesul copiilor.

Nu utilizati sau incercati sa reparati vreodata
un Insulet™ sau consumabil deteriorat sau
stricat.

in cazul in care nu sunt respectate practicile
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de igiena si avertismentele prevazute,
consumabilele se pot contamina in timpul
utilizarii, ducand la posibile infectii.

+ Dispozitivul elibereaza insulina prin injectie
de inalta presiune. Dispozitivul are diverse
elemente de siguranta pentru a asigura o
utilizare in siguranta. Daca vreun element
de siguranta se defecteaza, nu mai utilizati
dispozitivul pentru a nu va rani.

« in cazul in care are loc un incident grav
in legdtura cu dispozitivul, acest lucru
trebuie raportat catre EPG BV si autoritatii
competente din tara dumneavoastra.
40C
» Limite de temperatura

Maximum 5000 de
injectii, nu utilizati dupa
Data limita de utilizare.

inlocuiti la timp injectorul InsuJet™ V5. Nu trebuie
utilizat niciodatd acelasi dispozitiv pentru mai
mult de 5000 de injectii. Nu utilizati dispozitivul
dupa Data limita de utilizare indicata.
Performanta si siguranta dispozitivului pot fi
afectate atunci cand utilizati dispozitivul peste
durata de viata indicata.

L J

- N

Maximum 56 de injectii
sau 14 zile dupa ce

se desface ambalajul
blisterului sau. (oricare
dintre situatii survine
mai intai)

inlocuiti in mod regulat duza InsuJet™. Nu trebuie
utilizata niciodata aceeasi duza pentru mai mult
de 56 de injectii sau pentru o perioada mai
mare de 14 zile dupa ce se desface ambalajul
blisterului sau. Se recomanda inlocuirea duzei
de fiecare data cand este utilizat un cartus sau
flacon nou. Utilizarea duzei peste durata de viata
indicata va cauza scurgerea insulinei, poate avea
ca efect contaminarea cu bacterii si poate duce
la functionarea defectuoasa a dispozitivului, cu
pierderea garantiei.

1



Masuri de precautie

a

Nu utilizati InsuJet™ in alt mod decat este
descris in aceste instructiuni de utilizare.
Nerespectarea instructiunilor poate duce
la vatamari. Nu utilizati dispozitivul daca
nu puteti urma instructiunile.Producatorul
nu este responsabil pentru potentialele
probleme ale produselor utilizate cu
incalcarea acestor instructiuni de utilizare.

Va rugam sa va consultati specialistul

n tratarea diabetului cand va schimbati
sistemul de administrare a insulinei.
Asigurati-va ca va monitorizati cu atentie
nivelurile glicemiei inainte de a utiliza
Insulet™ si pentru o perioada adecvata de
timp dupa aceea.

Faceti in asa fel incat sa aveti intotdeauna
la dispozitie o ,metoda de rezerva” pentru
a va administra insulina, in cazul in care
Insulet™ se pierde sau se deterioreaza.

Bune practici de igiena si de
injectare

.

Spalati-va bine mainile inainte de a utiliza
InsuJet™

Curatati locul de injectare conform
instructiunilor specialistului
dumneavoastra in tratarea diabetului.

Evitati contactul nenecesar cu varful duzei
sau cu zonele de pe consumabile care vin
in contact cu insulina. Pastrati intotdeauna
pus(e) capacul duzei si capacele
adaptoarelor intre utilizari. Acest lucru va
preveni o eventuald contaminare.

Monitorizati-va nivelul glicemiei in

mod regulat, conform instructiunilor
specialistului dumneavoastra in tratarea
diabetului.

12



Contraindicatii

Acest produs nu este recomandat pacientilor
care:

« Au deficiente severe de vedere;

« Sunt incapabili din punct de vedere fizic sa
opereze sistemul;

« Nu pot intelege sau memora instructiunile
de operare pentru utilizarea Insulet™;

« Au un tip special de piele (de exempluy,
pacientii cu psoriazis), care ar putea afecta
utilizarea cu succes a Insulet™. in caz ca
aveti neldmuriri, va rugam sa luati legatura
cu specialistul in tratarea diabetului.

Pacientii care se Invinetesc sau sangereaza
usor (de exemplu, persoanele care utilizeaza
medicamente antitrombotice) pot folosi
dispozitivul cu prudenta.

Daca prezentati echimoze sau sangerari
prelungite sau severe, se recomanda sa opriti
utilizarea sistemului.

13



Pregatirea consumabilelor
Alegeti adaptorul InsuJet™ potrivit

Exista doua tipuri de adaptoare disponibile
pentru Insulet™. Aceste adaptoare sunt
utilizate pentru a transporta insulina dintr-un
cartus sau flacon de insulina in duza.

« Folositi un adaptor de 3 ml atunci cand
doriti sa utilizati insulina dintr-un cartus
de insulind de 3 ml sau dintr-un pen de
insulina de unica folosinta.

» Daca doriti sa utilizati insulina dintr-un
flacon de 10 ml, va rugam sa utilizati
adaptorul de flacon de 10 ml.

Adaptor InsuJet” de 3ml Adaptor Insulet”de 10ml
P/N: 01055 P/N: 01065
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Exemplu de utilizare a adaptoarelor InsuJet
pentru cartusul de insulina de 3 ml, pen-ul
injector de unica folosinta sau flacoanele de
insulind de 10 ml.
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Instalarea adaptorului InsuJet™

Alegeti tipul adaptorului si verificati data

de expirare. Scoateti un singur blister de pe
banda si deschideti sigiliul blisterului rupand
capacul de la unul dintre colturi. Scoateti
adaptorul fara a atinge acul.

Adaptor de 3 ml cu cartus de 3 mi

\/@\\ i/{

Glisati cartusul de 3 ml in suport, cu partea
inferioara a cartusului in jos.

Luati adaptorul si aliniati proeminentele
cu orificiile corespunzatoare din suport.
impingeti ferm pana cand adaptorul se
fixeaza In pozitie. Adaptorul ramane pe
suport.

15



Adaptor InsuJet™ de 3 ml cu
un pen de insulina de unica folosinta

Luati adaptorul de 3 ml si puneti-l deasupra
unui pen de insulina de unica folosinta nou
(nefolosit). impingeti adaptorul ferm pe pen-
ul de insulina de unica folosinta pana cand se
fixeaza.

Aliniati adaptorul cu duza si rasuciti in mod
ferm adaptorul pe duza in sensul acelor de
ceasornic.

INFORMARE:

Cand atasati adaptorul la un pen de insulind de
unica folosinta pe duza, asigurati-va ca tineti
adaptorul cand il rotiti pe duza. Nu scoateti
adaptorul din pen-ul de insulina.

16



Adaptorul InsuJet™ de 10 ml cu un
flacon de insulina

Scoateti capacul de protectie de pe flaconul
cu insulina.

impingeti ferm adaptorul de 10 ml pe flaconul
de 10 ml, pana cand adaptorul se fixeaza in
pozitie.

Adaptorul ramane pe flacon.

Observatie: Unii pacienti ar putea dori

sa efectueze o injectie de proba/practica
folosind ser fiziologic sau apa sterila. Daca
este furnizat intr-un flacon de sticla de 10 ml
(capac de 14 mm), adaptorul de 10 ml poate
fi utilizat pentru conectarea la un astfel de
flacon.

17



Instalarea duzei InsuJet

Impingeti in sus comutatorul de blocare
a duzei. Rasuciti elementul de blocare a
duzei pana cand comutatorul indica pozitia
.deblocat”.

Scoateti un singur blister de pe banda si
deschideti sigiliul blisterului rupand capacul
de la unul dintre colturi. Scoateti duza din

blister.
AN

impingeti ferm duza in elementul de blocare
a duzei. Imediat ce ati introdus in intregime
duza, intoarceti elementul de blocare a
duzei pana cand comutatorul indica pozitia
Jblocat”.

INFORMARE: Daca nu puteti rasuci elementul
de blocare a duzei in pozitia blocat, va rugam
sa verificati daca duza este instalatd corect.
Asigurati-va ca duza este impinsa ferm in
dispozitiv pand cand nu va mai putea fi impinsa
deloc. Apoi, rasuciti elementul de blocare a
duzei in sensul acelor de ceasornic pand cand
comutatorul de blocare a duzei indica pozitia
,blocat” a lacatului.

18




Modul de incarcare

ROTITI partea din
fata

TINETI partea din
spate

inainte de fiecare injectie, dispozitivul trebuie
sa fie incarcat. Rotiti suportul de dozare (in
fata) in directia sagetii minus ,-", in timp ce
tineti suportul de declansare (spate). Ar trebui
sa scada cantitatea de unitati din fereastra
dozajului.

Continuati sa rotiti partea din fata, pana
cand nu va mai putea fi rotita deloc. Retineti
ca se va afisa un semn verde in fereastra
dozajului si langa comutatorul de deblocare
de siguranta.

InsuJet™ este acum incarcat.

19




Modul de amorsare a
dispozitivului InsuJet™

Amorsati Insulet™ de fiecare data cand
utilizati o noua duza sau un nou adaptor.
Amorsarea reduce bulele de aer din interiorul
duzei.

=]

[ .

Scoateti capacul duzei de pe duza si capacul
adaptorului de pe adaptor.

e = =
Aliniati adaptorul cu duza si rasuciti in mod
ferm adaptorul pe duza in sensul acelor de
ceasornic.

Bateti usor, dar ferm, cartusul sau flaconul
de insulind, pentru a elimina posibilele bule
de aer din orificiul acului aflat in interiorul
cartusului sau flaconului.

20



Tineti dispozitivul cu cartusul/flaconul de
insulind Tn sus si cu fereastra dozajului
indreptata spre dvs. Pe suportul de dozare (in
fata) a InsuJet™, veti observa marcajul plus
.+" cu o sageata directionala.

ROTITI partea din
fata

TINETI partea din
spate

Tineti partea din spate a dispozitivului si
rasuciti suportul de dozare (fatd) in directia
sagetii plus ,+" pana cand in fereastra
dozajului apare numarul ,4".

Deconectati adaptorul cu cartus/flacon de
insulina de la duza.

21




Tineti dispozitivul asa cum se arata in
imagine. Aveti grija sa indreptati Insulet™
astfel incat duza sa fie orientata in jos si
departe de oameni.

Glisati mecanismul de siguranta rosu cat este
posibil si tineti-1 in pozitie.

in timp ce tineti mecanismul de siguranta
rosu in pozitie, impingeti suportul de
dozare (fata) spre partea din spate, pentru a
elimina insulina din duza. Ar trebui sa auziti
un sunet care indica faptul ca dispozitivul
s-a declansat. Dispozitivul dvs. este acum
amorsat si pregatit pentru a fi umplut.

22



Modul de dozare
& Avertismente

Dozarea trebuie facuta in mod direct
inainte de injectare. Nu pastrati insulina
in interiorul duzei pe perioade mai
indelungate.

La dozare, asigurati-va intotdeauna ca
absorbiti mai multa insuling, pentru

a compensa eventualele bule de aer.
Cantitatea de insulina suplimentara poate
varia in functie de injectie. Se recomanda
2 unitati.

6540

Nu incercati sa fortati Insulet™ dincolo de
opritorul mecanic peste indicatia de 50
Ul. Fortarea poate deteriora dispozitivul si
poate provoca vatamari.

ROTITI partea din
fata

TINETI partea din
spate

in primul rand, dispozitivul trebuie sa fie (re)
incarcat. In timp ce tineti ferm partea din
spate a dispozitivului, rotiti partea din fata in
directia sagetii minus ,-". Ar trebui sa scada
cantitatea de unitati din fereastra dozajului.

23



Continuati sa rotiti partea din fata, pana
cand nu va mai putea fi rotita deloc. Retineti
ca se va afisa un semn verde in fereastra
dozajului si langa comutatorul de deblocare
de siguranta.

Aliniati adaptorul cu duza si rasuciti in mod
ferm adaptorul pe duza in sensul acelor de
ceasornic.

Bateti usor, dar ferm, cartusul sau flaconul
de insulind, pentru a elimina posibilele bule
de aer din orificiul acului aflat in interiorul
cartusului sau flaconului.

24



Tineti dispozitivul cu cartusul/flaconul de
insulind Tn sus si cu fereastra dozajului
indreptata spre dvs. Pe suportul de dozare (in
fata) a Insulet™, veti observa simbolul plus
.+ siminus ,-" cu o sageata directionala.

ROTITI partea din
fata

TINETI partea din

Rotiti partea din fata a dispozitivului in
directia sagetii plus ,+", pana cand doza tinta
este vizibila in fereastra dozajului.

25




Eliminarea bulelor de aer

Efectuati urmatorii pasi pentru a elimina
posibilele bule de aer:

Deconectati adaptorul cu cartus/flacon de

insulina de la duza, rasucindu-I.
W |

Tineti dispozitivul in pozitie verticala si bateti
usor, dar ferm, duza cu varful degetelor,
aducand toate bulele de aer aproape de
deschidere.

ROTITI partea din
fata

TINETI partea din
spate




in timp ce tineti partea din spate a
dispozitivului, rotiti usor partea din fata

in directia sagetii minus ,-". Bula de aer si
excesul de insulind vor curge prin orificiul din
duza.

Continuati sa rotiti pana cand se va vedea o
picatura de insulina pe varful duzei.

Daca nu apare nicio picatura, reconectati
adaptorul cu cartus/flacon la duza si absorbiti
mai multa insulind. Repetati pasii mentionati
n aceastd sectiune.

27




Locul de injectare

Pentru a va administra insulina, urmati pasii
de mai jos:

Alegeti locul in care doriti sa administrati.
Consultati pagina 39 pentru locurile de
administrare si tehnicile de administrare.

Stergeti locul de administrare ales cu un
tampon imbibat cu alcool. Lasati pielea sa se
usuce inainte de injectare.

28



Modul de injectare

A Avertismente ———

inainte de fiecare injectare:

Asigurati-va ca comutatorul de blocare a
duzei este indreptat catre pozitia blocata.
Acest lucru indica faptul ca duza este
fixata.

i)

Asigurati-va ca duza este complet umpluta
si fara bule de aer. in caz contrar, veti
injecta mai putina insulind decat cantitatea
indicata in fereastra dozajului, ceea ce va
va afecta nivelul estimat de glicemie. Daca
exista aer in interiorul duzei, repetati pasii
de eliminare a bulelor de aer de la paginile
26 - 27.

Asigurati-va ca ati setat doza corecta.

29



Se recomanda folosirea unui inel pentru
confort, in cazul in care simtiti disconfort
atunci cand impingeti duza pe piele.

Pentru a instala un inel pentru confort, tineti
dispozitivul de partea frontala si asezati
inelul pentru confort pe duza. Asigurati-va ca
partea rotunda a piesei este orientata spre
exterior. impingeti Inelul pentru confort pe
duza pana cand se fixeaza in pozitie.

Consultati pagina 38 pentru mai multe
informatii despre inelul pentru confort.

1ISUJet

Tineti dispozitivul numai de partea din spate,
glisati mecanismul de siguranta rosu cat este
posibil si tineti-1 in pozitie.

in timp ce tineti mecanismul de siguranta
rosu in pozitie, asezati Insulet™ perpendicular
(90°) pe piele. Asigurati-va ca tineti doar
partea din spate a dispozitivului. Nu tineti
partea de mijloc sau de sus.

30



impingeti partea din spate a dispozitivului
direct catre locul de administrare ales.
Cresteti forta pana cand dispozitivul
injecteaza automat.

Dupé administrare, continuati sa impingeti
ferm duza pe piele timp de cel putin 5
secunde, pentru a preveni scurgerea insulinei.

31




Calitatea injectarii

Evaluati calitatea injectiei dvs. dupa
urmatoarele indrumari:

La nivel vizual: Sdngerarea cauzata de
intepatura facuta la locul injectarii este destul
de normala. O oarecare umezeala in jurul
locului de injectare este acceptabild, dar
daca observati insulina curgand din locul
injectarii, ar trebui sa considerati ca injectia
este incompleta. Considerati ca doar o parte
din insulina este administrata. Monitorizati-va
indeaproape nivelul glicemiei si contactati-va
specialistul in tratarea diabetului, in caz ca
aveti nelamuriri.

La nivel de senzatie: Este destul de normal
sa simtiti o usoara senzatie de disconfort

in timpul injectiei si la scurt timp dupa
aceasta. Contactati-va specialistul in tratarea
diabetului daca simtiti mai mult decat o
usoara senzatie de disconfort.

INFORMARE: in cazul in care aveti o
sangerare cauzata de intepatura de dupa
administrare, va rugam sa continuati sa
impingeti duza pe piele timp de maximum 15
secunde.

Prevenirea contaminarii

Ml

Pentru a pastra accesoriile curate intre
utilizari, puneti intotdeauna capacele la loc
dupa utilizare.

Scoateti inelul pentru confort si puneti
capacul duzei inapoi pe duza. Asezati capacul
adaptorului inapoi pe adaptor.
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Inlocuirea duzei InsuJet™

impingeti in sus comutatorul de blocare

a duzei si rasuciti elementul de blocare a
duzei pana cand comutatorul indica pozitia
.deblocat”.

Trageti duza in exteriorul sistemului InsuJet™
cu o miscare dreapta si ferma.

RECOMANDARE: Pentru o prindere
suplimentara in timpul tragerii, conectati mai
intai un adaptor la duza.
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Slabiti partea interioara a duzei, impingand-o
ferm intr-o parte.

/

Scoateti partea interioara a duzei si
aruncati-o.

Scoateti o duza noua din ambalaj, punand
deoparte un blister si rupand capacul de
etansare de la unul dintre colturi.
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impingeti ferm duza in elementul de blocare
a duzei.

Imediat ce ati introdus in intregime duza,
intoarceti elementul de blocare a duzei pana
cand comutatorul indica pozitia ,blocat”.

INFORMARE: Daca nu puteti rasuci elementul
de blocare a duzei in pozitia blocat, va rugam
sa verificati daca duza este instalata corect.
Asigurati-va cd duza este impinsa ferm in
dispozitiv pana cand nu va mai putea fi
impinsa deloc. Apoi, rasuciti elementul de
blocare a duzei in sensul acelor de ceasornic
pana cand comutatorul de blocare a duzei
indica pozitia ,blocat” a lacatului.
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informati
suplimentare
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Utilizarea inelului pentru confort
InsuJet™

Inelul pentru confort
InsuJet™

Inelul pentru confort este un disc rotund,
din plastic, care poate fi folosit optional
pentru a reduce presiunea duzei pe piele, in
cazul zonelor de administrare relativ moi sau
sensibile. Asezati inelul pentru confort pe
duza exact inainte de administrare.

Pentru a instala inelul pentru confort, tineti
dispozitivul de partea frontala si asezati

inelul pentru confort pe duza. Asigurati-va ca
partea rotunda a piesei este orientata spre
exterior. impingeti inelul pentru confort peste
duza pana cand se fixeaza in pozitie.

inlocuiti inelul pentru confort impreuna cu
duza.

OBSERVATIE: Pentru a pastra igiena, aveti grija
sa nu atingeti varful duzei cand instalati inelul
pentru confort.
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Ghid de selectare a locului de
administrare

OBSERVATIE: Se recomanda ca prima
dumneavoastra administrare de insulina cu
Insulet™ sa aiba loc sub supravegherea unui
specialist in tratarea diabetului.

Oricare dintre locurile care va sunt
recomandate in mod normal pentru
administrarea de insulind poate fi utilizat
cu Insulet™. Alegeti o zona cu putin tesut
adipos. Evitati zonele cu continut scazut de
grasime sau cu masa musculara ridicata.

Zona abdominala: Utilizati zonele de la
acelasi nivel sau putin sub ombilic, asa cum
este ilustrat mai sus.

Daca nu reusiti sa gasiti un loc de
administrare potrivit in zona abdominala, va
rugam sa luati in considerare o alta zona.

Zona picioarelor: Asezati-va pe un scaun

cu spatele picioarelor sprijinite si ambele
picioare asezate cu talpile pe podea. Relaxati-
va muschii coapsei. Administrarea trebuie sa
aiba loc pe partea frontala sau exterioara a
coapsei.
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Zona fesiera: Gasiti o pozitie de sedere
care sa va permita sa ajungeti la fese.
Administrarea trebuie sa aiba loc in partea
superioara spre exterior a zonei fesiere.

OBSERVATIE: Pentru zonele de administrare
relativ moi sau sensibile, se recomanda
utilizarea unui inel pentru confort in timpul
administrarii.

Informatii despre siguranta

Efecte secundare

Cititi intotdeauna brosura cu informatii
pentru pacienti despre insulina prescrisa.
Posibilele reactii secundare sunt enumerate in
aceasta brosurd. Reactiile secundare pe care
le puteti resimti cand utilizati Insulet sunt
enumerate in aceasta sectiune:

Sangerare - Uzual

O mica sangerare cauzata de intepatura dupa
administrare nu este neobisnuita pentru unii
oameni si poate fi pur si simplu stearsa. Daca
se scurge o cantitate mai mare de sange, este
posibil sa fi atins un vas capilar, ceea ce este
putin probabil sa se intample data viitoare.
Aplicati presiune, apasand pe locul de
administrare. Acest lucru va opri sdngerarea
in majoritatea cazurilor.

Daca aveti sangerari prelungite sau severe, se
recomanda sa opriti utilizarea sistemului.

Echimoze - Uzual

Daca va invinetiti cu usurinta atunci cand
utilizati un dispozitiv cu ac incorporat,

este posibil sa va invinetiti si cand folositi
Insulet™. Va rugam sa luati in considerare
utilizarea unui inel pentru confort, pentru a
reduce presiunea duzei resimtita pe pielea
dumneavoastra.

Daca aveti nevoie de o cantitate relativ mare
de insulind, poate ar fi indicat sa va impartiti
doza; de exemplu, 2 doze a cate 25 de unitati
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fiecare in loc de 50 de unitati simultan.

Daca prezentati echimoze pe perioade
prelungite sau severe, se recomanda sa opriti
utilizarea sistemului.

Infectii - Foarte rar

Desi foarte rare, infectiile pot fi cauzate de
contaminarea microbiana care este introdusa
in organism la nivelul locului injectdrii.

Folosirea unui tampon cu alcool pe locul
unde urmeazad sa efectuati injectarea precum
si inlocuirea la timp a consumabilelor vor
ajuta la prevenirea infectiilor.

Daca observati (semne de) o infectie la nivelul
locului injectarii, va rugam sa va consultati
medicul.

Leziuni albe in relief - Uzual

Acestea pot indica faptul c3, desi s-a realizat
cu succes, injectia nu a patruns suficient in
piele. Daca se intdmpla acest lucru, exersati-
va tehnica de administrare.

Daca aveti nevoie de o cantitate relativ mare

de insuling, poate ar fi indicat sa va impartiti

doza; de exemplu, 2 doze a cate 25 de unitati
fiecare in loc de 50 de unitati simultan.

Administrare inconfortabila - Uzual

Similar cu administrarea cu ac, o administrare
inconfortabila poate avea loc daca
administrati insulind aproape de o terminatie
nervoasa. Acest lucru nu poate fi prevazut,
desi unii oameni pot constata faptul ca
anumite zone sunt mai sensibile si ca acestea
ar trebui evitate.

Observatie: Administrarea unei insuline reci
poate fi dureroasa. Scoateti insulina din
frigider cu ceva timp inainte de administrare.

Posibile efecte secundare ale injectarii
insulinei

Efectele secundare ale insulinei in randul
diabeticilor sunt rare, dar atunci cand apar,
reactiile alergice pot fi severe si prezinta un
risc semnificativ asupra sanatatii.
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Cititi intotdeauna brosura cu informatii
pentru pacienti despre insulina prescrisa.
Posibilele reactii secundare sunt enumerate in
aceasta brosura.

Daca aveti indoieli, contactati-va specialistul
in tratarea diabetului pentru sfaturi medicale
cu privire la efectele secundare ale injectarii

insulinei.

Hiperglicemie/Hipoglicemie - Uzual

Hiperglicemia sau glicemia ridicata este o
afectiune in care o cantitate excesiva de
glucoza circuld in séange.

Hipoglicemia, cunoscuta si sub denumirea de
glicemie scazuta, este atunci cand cantitatea
de zahar din sange scade sub nivelul normal.

Prea multa insulind poate duce la
hipoglicemie. Prea putina insulind poate
duce la hiperglicemie. Consultati informatiile
despre siguranta medicamentelor sau
consultati specialistul dumneavoastra

in tratarea diabetului pentru mai multe
informatii despre cum sa recunoasteti
simptomele hiperglicemiei si hipoglicemiei.

Daca suferiti de hiperglicemie/hipoglicemie
severa, contactati-va furnizorul de servicii de
ingrijire medicala.

Intrebari si raspunsuri
frecvente

Cum administreaza insulina InsuJet™?

Partea frontala a Insulet™ este rotita pentru a
comprima un arc utilizat pentru alimentarea
InsuJet™. Cand arcul este eliberat, acesta
forteaza insulina sa iasa printr-un mic orificiu
al unei duze speciale. Acest lucru creeaza un
jet subtire, de inalta presiune, de insuling,
care patrunde in piele. In acest mod, insulina
este depozitata in tesutul subcutanat.

Sunt interesat sa folosesc sistemul
InsuJet™. Cum stiu daca sistemul este
potrivit pentru mine?
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Insulet™ este potrivit pentru majoritatea
persoanelor care necesita tratament cu
insulina. Consultati contraindicatiile pentru
informatii despre conditiile cunoscute pentru
care nu este recomandata utilizarea InsuJet™.

in prezent folosesc un dispozitiv alternativ
de administrare a insulinei. Pot trece la
InsuJet™?

Da. Puteti trece la InsuJet™, dar, la fel ca
orice modificare in gestionarea diabetului,
perioada de schimbare trebuie monitorizata
cu atentie. Ar trebui va consultati cu
specialistul dumneavoastra in tratarea
diabetului.

Va trebui sa-mi schimb tipul de insulina
pentru a folosi InsuJet™?

in general, veti continua sa utilizati insulina
care v-a fost prescrisa, asa ca nu ar trebui sa
existe nicio schimbare legata de tipurile de
insulina utilizate.

Ce dimensiuni de flacoane si cartuse de
insulina sunt potrivite pentru utilizarea cu
Insulet™?

Insulina care este furnizata in urmatoarele
moduri poate fi incarcata in Insulet™,
utilizand adaptoarele InsuJet™
corespunzatoare:

e Cartus de 3 ml

» Flacon de 10 ml

» Pen de insulina de unica folosinta
InsuJet™ este potrivit pentru copii si
varstnici?

Insulet™ trebuie utilizat doar la
recomandarea unui specialist in tratarea
diabetului. Acesti specialisti pot evalua
gradul de compatibilitate a Insulet™ pentru o
anumita persoana si mediul sau.

InsuJet™ este potrivit pentru persoanele cu
deficiente partiale de vedere?

Insulet™ trebuie utilizat doar la
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recomandarea unui specialist in tratarea
diabetului. Acesti specialisti pot evalua gradul
de compatibilitate a InsuJet™ pentru anumite
persoane si mediul lor.

Daca aveti deficiente severe de vedere sau
sunteti complet nevazator(oare), nu este
recomandat sa utilizati InsuJet™ pe cont
propriu. Un ingrijitor competent va poate
ajuta sa utilizati InsuJet™.

InsuJet™ va cauza formarea de vezicule pe
piele sau orice alte complicatii?

Insulet™ poate fi folosit, dar cu atentie, de
catre orice persoana care se invineteste

sau sangereaza cu usurinta. In cazul unor
vanatai excesive, trebuie intrerupta utilizarea
Insulet™. In mod normal, Insulet™ nu va
provoca formarea de vezicule, dar orice
persoana care are o afectiune a pielii asociata
cu locurile de administrare care urmeaza

sa fie utilizate, trebuie sa se consulte cu
specialistul in tratarea diabetului inainte de a
trece la Insulet™.

in cazul in care folosesc diferite tipuri de
insulind, de ce ar trebui sa folosesc un
dispozitiv InsuJet™ separat pentru fiecare
tip?

Nu trebuie niciodata sa folositi aceeasi duza
pentru a administra diferite tipuri de insulina.
Dupa fiecare administrare, in interiorul duzei
va ramane o urma mica de insulina. Aceasta
urma afecteaza compozitia administrarii
ulterioare. Mai ales atunci cand sunt alternate
insulinele cu actiune lunga si scurta, acest
lucru poate duce la rezultate neasteptate.

Pentru confortul dumneavoastra, va
recomandam sa utilizati un dispozitiv
Insulet™ separat pentru fiecare tip de
insulina. In pachet sunt incluse etichete cu
culori diferite. Puteti utiliza aceste etichete
pentru a identifica usor dispozitivele
separate, precum si cutiile lor de transport.
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Depanare

Insulet™ este un instrument mecanic

care este proiectat si fabricat cu cea mai
mare grija. Cu toate acestea, poate sa nu
functioneze corespunzator la un moment
dat. Asigurati-va intotdeauna ca aveti acces
usor la un sistem alternativ de administrare a
insulinei.

Aceasta sectiune este conceputa pentru a va
oferi sfaturi despre rezolvarea problemelor
minore pe care le puteti intalni atunci cand
utilizati sistemul InsuJet™.

Marcaj rosu in fereastra dozajului

in fereastra dozajului, va aparea un marcaj
rosu in cazul in care dispozitivul este incarcat
accidental peste 50 de unitati.

Pentru a reveni la 50 de unitati si mai jos de
acest prag, scoateti mai intai adaptorul cu
cartus sau flacon din duza. Tineti partea din
spate a dispozitivului si rotiti partea din fata
in directia sagetii minus ,-", pentru a reduce
nivelul dozei.

Injectare umeda

Umiditatea excesiva in locul de administrare,
dupa administrarea insulinei, indica faptul
ca a fost administrata o doza incompleta de
insulina. Cauza unei injectari umede este,

in cele mai multe cazuri, legata de tehnica
de injectare. Principalele puncte de luat in
considerare atunci cand va perfectionati
tehnica de administrare sunt urmatoarele:
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» Tineti partea superioara a duzei
perpendicular (la un unghi de 90°) fata de
locul de administrare.

« Tineti Insulet™ nemiscat pe toatd durata
administrarii.

« Dupa injectare, continuati sa apasati
Insulet™ pe locul de administrare timp de
cel putin 5 secunde.

 Asigurati-va intotdeauna ca nu exista bule
de aer in duza.

in cazul unei injectdri umede, trebuie s va
monitorizati cu atentie nivelul glicemiei si sa
va reglati in mod corespunzator urmatoarea
doza.

Daca observati o scurgere constanta de
insulind Tn timpul administrarii, opriti imediat
utilizarea InsulJet™ si reveniti la metoda
alternativa de administrare a insulinei. Va
rugam sa contactati specialistul in tratarea
diabetului.

Nu se poate aspira insulina din flaconul
sau cartusul de insulina

Daca intampinati probleme la aspirarea
insulinei din cartus sau flacon, va rugam sa
verificati urmatoarele trei aspecte:

Verificati daca adaptorul este instalat
corect pe duza. Priviti din lateral si verificati
pozitia varfului pistonului negru (din
interiorul duzei), in raport cu adaptorul.
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Ar trebui sa fie vizibila doar o mica sectiune
a varfului pistonului, asa cum este ilustrat in
partea stdnga a imaginii. Daca este vizibila
o suprafata mai mare din varfului pistonului,
rotiti ferm adaptorul in sensul acelor de
ceasornic, pana cand se fixeaza in pozitie.

Verificati daca se vede o parte alba si rotunda
atunci cand vizualizati adaptorul de sus. Daca
nu, inlocuiti adaptorul.

3

Verificati daca acul adaptorului a strapuns
complet septul cartusului sau al flaconului.
Acul trebuie sa fie vizibil pe interiorul
cartusului sau al flaconului. Va rugam sa
retineti ca puteti simti si mirosul de insulina
odata ce acul a strapuns complet septul.
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Nu se poate instala duza in InsuJet™

Daca nu puteti impinge duza in elementul de
blocare a duzei, este posibil ca aceasta sa fie
in continuare in pozitia blocata. inainte de a
introduce duza, va rugam sa va asigurati ca
comutatorul de blocare a duzei este indreptat
catre pozitia de deblocare.

Aer in interiorul duzei

Daca intampinati probleme la extragerea
insulinei din cartus sau flacon, este posibil ca
duza sa contina (o cantitate excesiva de) aer.
Pentru a elimina aerul din duza, scoateti mai
intdi adaptorul cu cartus sau flacon din duza.
Tineti InsuJet™ in pozitie verticala. in timp ce
tineti partea din spate a dispozitivului, rotiti
partea din fata in directia sagetii minus ,-",
pana cand se poate vedea marcajul verde

in fereastra dozajului.Urmati pasii descrisi in
sectiunea ,Modul de dozare” pentru a aspira
insulina in duza.
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Depozitarea

 Depozitati dispozitivul in cutia de
transport.

« Depozitati Insulet™ intr-un mediu uscat,
intre 5 °Csi 40 °C.

« Depozitati-va insulina conform
instructiunilor producatorului de insulina.

+ Nu depozitati sistemul in frigider sau
intr-o zond umeda. Umiditatea poate
afecta dispozitivul si poate provoca
coroziune.

» Cand calatoriti cu avionul sau in cazul
schimbarilor bruste de presiune sau
temperaturd, pastrati adaptoarele de
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flacon/cartus in bagajul de mana si in
pozitie verticald, pentru a preveni scurgerea
de insulina din flacoane.

intretinere

* Manipulati Insulet™ cu grija. Nu scapati
din mana dispozitivul sau consumabilele.

» Nu scufundati Insulet™ in lichid.

« Asezati capacul duzei pe duza, dupa
fiecare administrare.

» Asezati capacul adaptorului pentru cartus/
flacon inapoi pe adaptorul pentru cartus/
flacon, dupa ce ati aspirat insulina in duza.

» Nu incercati niciodata sa reparati un
Insulet™ stricat.

Eliminare si inlocuire

« Toate produsele pot fi eliminate impreuna
cu gunoiul menajer obisnuit

« Eliminati adaptorul pentru cartus/flacon
impreuna cu fiecare cartus/flacon gol de
insulina.

« InsuJet™ este un dispozitiv medical asa-zis
Lactiv’, ceea ce inseamna ca functia sa
mecanica se va deteriora in cele din urma
pana la un punct in care administrarea
sigura si confortabild nu mai poate fi
efectuata cu acesta.

« Inlocuiti-va dispozitivul Insulet™ la timp.
Nu trebuie utilizat niciodata acelasi
dispozitiv pentru mai mult de 5000 de
injectii sau dupa Data limita de utilizare.
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in beneficiul dvs., mai jos este prezentat
un tabel pentru a determina cand trebuie
inlocuit dispozitivul dvs.

indrumiri pentru inlocuire

Nr. de Inlocuiti-va dispozitivul Insulet™:
injectii
pezi
cel mult | inainte de Data limit3 de utilizare a dispozitivului
sau egal
cu3
4 41 de luni dupa prima utilizare sau inainte de Data
limitd de utilizare a dispozitivului*
5 32 de luni dupa prima utilizare sau inainte de Data
limita de utilizare a dispozitivului*
6 27 de luni dupa prima utilizare sau inainte de Data
limita de utilizare a dispozitivului*
7 23 de luni dupa prima utilizare sau inainte de Data
limita de utilizare a dispozitivului*
8 20 de luni dupa prima utilizare sau inainte de Data
limita de utilizare a dispozitivului*

* Oricare dintre situatii survine mai intai
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Specificatiile produsului

Insulet™ este un dispozitiv fara ac, alimentat
cu arc, conceput pentru administrarea
subcutanata a insulinei. Sistemul InsuJet™
este conceput doar pentru utilizarea de catre
0 singura persoana.

Greutate: InsuJet™ aprox. 115 g
Dimensiuni: lungime 140mm - 160mm
Intervalul 4 - 50 de unitati internationale
dozajului: de insulina U100 per

administrare (0,04 - 0,5mL)

Precizia dozei:

+ 1 unitate pentru doze de 20 de
unitati sau mai putin

+ 5% pentru doze peste 20 de
unitati

Gradatia scalei
de dozare:

incremente de cate 1 unitate

Durata
administrarii:

sub 0,3 secunde

Concentratia de
insulina:

Insulet™ este calibrat pentru
insulina U100

Tipuri de
insulina:

* Insuline cu actiune rapida
(bolus):

— Analogi de insulina cu
actiune rapida

— Insulina umana obisnuita
* Insuline bazale:

— Cu actiune intermediara, de
obicei: NPH/izofan

— Cu actiune prelungita, de
obicei: Glargin, detemir,
degludec

» Preamestecuri (de ex., 30/70)

Depozitare:

intre 5 °C si 40 °C
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Legenda simbolurilor

Simbol Titlu Descriere/Text Standard Nr. de
explicativ ref. al
simbolului
Dispozitiv Indica faptul c& 1SO 15223-1:2021 577
medical articolul este un
dispozitiv medical
Producétor Indica producatorul 1SO 15223-1:2021 511
dispozitivului
medical
Data Indica data la care 15O 15223-1:2021 513
fabricatiei a fost fabricat
dispozitivul medical
Data limita de | Indica data dupa 1SO 15223-1:2021 514
utilizare care nu va mai fi
utilizat dispozitivul
Codul lotului Codul lotului, pentru | 1SO 15223-1:2021 515
a putea fi identificat
lotul sau seria
Numar de Numir de serie, 15O 15223-1:2021 517
serie pentru a putea
fi identificat
disporzitivul
Numar de Indica numarul de 1SO 15223-1:2021 516
catalog catalog, numarul
piesei dispozitivului
Sterilizat Un dispozitiv 1SO 15223-1:2021 523
folosind oxid medical sterilizat cu
de etilena ajutorul oxidului de 521
etilend
Sistem de
bariera sterila Indica faptul ca
unica dispozitivul este
ambalat intr-un
sistem de bariera
sterila
Anuse Anu se resteriliza” EN 980 522
resteriliza |nd|§a un dispozitiv 1S0 1522312021 526
- medical care nu
trebuie resterilizat. 1SO 7000-2608 NA
Limite de Indica temperatura 1SO 15223-1:2021 537
temperatura | la care dispozitivul
medical poate fi
expus
Nu utilizati Indica un dispozitiv 15O 15223-1:2021 528

dacé ambalajul
este deteriorat
si consultati
instructiunile
de utilizare

medical care nu
trebuie utilizat
dacé ambalajul

a fost deteriorat
sau deschis si

cé utilizatorul
trebuie s consulte
instructiunile

de utilizare

pentru informatji
suplimentare.

53




Simbol

Titlu

Descriere/Text
explicati

Standard

Nr.de
ref. al
simbolului

Atentie

Indica necesitatea

ca utilizatorul

sa consulte
instructiunile de
utilizare pentru
informatii importante
de precautie, cum

ar fi avertismente

si precautii care nu
pot fi prezentate, din
diverse motive, pe
dispozitivul medical
in cauza.

1SO 15223-1:2021

544

Consultati
instructiunile
de utilizare

Indica necesitatea
ca utilizatorul

s3 consulte
instructiunile de
utilizare

1SO 15223-1:2021

Marcajul CE de
conformitate

Un marcaj prin
care un producator
indica faptul ca
un dispozitiv este
in conformitate
cu cerintele
aplicabile stabilite
in Regulamentul
745/2017 privind
dispozitivele
medicale si alte
legislatii aplicabile
de armonizare la
nivelul Uniunii.

765/2008/EC
768/2008/EC MDR
2017/745

Apirogen

Indica un dispozitiv
medical care este
apirogen

1SO 15223-1:2021

563

Nu reutilizati
de mai mult
de 5000
deori

Indica un dispozitiv
medical care nu
poate fi reutilizat de
mai mult de 5000
de ori

N/A

N/A

O singura
persoana
- Utilizare
multipla

Indica un dispozitiv
medical care poate
fi utilizat de mai
multe ori de catre un
singur utilizator.

1SO 15223-1:2021

5412

Nu reutilizati
de mai mult
de 56 de ori

Indicé un dispozitiv
medical care nu
poate fi reutilizat
de mai mult de 56
de ori

N/A

N/A

Nu reutilizati
mai mult de
14 zile

Indica un dispozitiv
medical care nu
poate fi reutilizat de
mai mult de 14 zile

N/A

N/A

Identificatorul
unic al
dispozitivului

Indica un articol
care contine
informatii despre
Identificatorul unic al
dispozitivului

1SO 15223-1:2021

5.7.10

u-100

Indicé faptul c&
dispozitivul este
calibrat pentru
utilizarea insulinei
U-100

N/A

N/A
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Data fabricatiei

il

Data limita de utilizare

a




Detalii de contact distribuitor InsuJet™
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