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@ Prefacio

Caneta para insulina

® Agradecemos por adquirir a caneta para insulina Acufocus. Se essa for a
primeira vez utilizando esse produto, leia atentamente as instrugoes
deste manual;

Acufocus @ uma_caneta para aplicagdo de insulina reutilizavel compativel
com refis de insulina de 3mL e agulhas’para insulina padrao;

Projetada para uso em um unico paciente, a caneta para insulina Acufocus esta
disponivel em difernetes modelos de dose de insulina com incrementos

minimos de 0,25 Ul, 0,5 Ul ou 1,0 Ul, coforme o modelo da caneta,

Este produto deve ser manipulado por profissional devidamente habilitado,
ou no caso de uso pelo paciente, o mesmo deve receber instrucdes
do profissional de salde;

N&o utilize a caneta se estiver quebrada, danificada ou apresentando mal
funcionamento.




9 Descrigéo do produto

Estrutura da caneta para insulina:

Janela de exibi¢ao da dosagem

Bot&o de ajuste da dosagem

Tampa da caneta Pistao

Corpo da caneta
Caixa de cartucho Botéo injetor

Composigao:

A caneta parainsulina Acufocus é composta pelo corpo injetor da caneta
(acrilonitrila butadieno estireno), pistéo (polioximetileno), bot&o injetor
(polioximetileno) janeladeexibicadodedosagem(policarbonato),botaode
ajuste de dosagem (acrilonitrila butadieno estireno), caixa de cartucho
(policarbonato)etampadacaneta(acrilonitrilabutadienoestireno).

Indicagao de uso:

A caneta para insulina Acufocus é um dispositivo que juntamente
com uma agulha para insulina é indicado para a administracédo
subcutanea de insulina.

Vida util
A caneta para insulina Acufocus é vélida por 5 anos apés a
fabricacéo.

© Modo de uso
3.1 Preparo
Higienize bem as méaos e separe 0s seguintes itens:

+ Caneta para insulina Acufocus; « Refil de insulina;
* Agulha para caneta; « Algodao embebido em lcool;




3.2 Insercdo do refil

-

4 1) Remova a tampa da caneta e gire o suporte do refil para
desconecta-lo;

2) Empurre o cursor até a base da caneta;. Nao dobre ou force-o lateralmente;

3) Verifique se o refil de insulina estd em boas condig6es e dentro do prazo de validade.

4) Insira o refil de insulina com ponta de borracha apontada para frente

5) Enrosque o suporte do refil para conecta-lo novamente na caneta.




6) Limpe a borracha de vedacédo do cartucho de insulina com um algodéo embebido de alcool;

7) Apenas para insulina  turva:

Gire a caneta suavemente por 10 vezes
= Balance a caneta suavemente por 10
% vezes

3.3 Preparo da Caneta para injegao
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1) Retire o lacre da 2) Encaixe a agulha na ponta
da

caneta e da borracha do cartucho

3) Remova a tampa externa e interna
da agulha. Ndo descarte a tampa da
agulha, pois apds a

aplicacdo a mesma devera ser




4) Gire o dosador para 2 unidades, aponte a agulha para cima e bata suavemente
no cartucho de insulina para retirar o ar da parte superior.

5) Com o polegar, aperte o botdo de liberagéo até que o dosador fique no numeral 0, que indica o final da injecéo.

Se ndo aparecer uma gota da insulina quando o dosador ficar em 0, repita os passos 4 e 5. Caso ainda ndo
tenha liberacéo da gota de insulina ap6s vérias tentativas, retire a agulha e repita os passos 4 e 5 com uma
nova agulha, pois a agulha pode estar entupida.

3.4 Insergdo da dose

1) Gire o dosador para definir a dose que
sera aplicada. Caso uma dose maior do
que a que deve ser injetada for
selecionada, vocé pode corrigir a dose
girando o dosador de volta.

| 2) Insira a agulha no local de aplicagdo e

aperte o botéo até que o contador de dose
pare no numeral O e continue por 5
segundos.

A

Quando o contador estiver em 0, deve-se apertar
por 5 segundos para que nao sobre nenhum
residuo da dose aplicada;

A dosagem definida pode ser maior que o contetido
restante no cartucho de insulina, nesse caso a
contagem do dosador néo ficara em 0, lembre-se
desse nimero e substitua o refil de insulina para
completar a dose.




3) Insira a tampa externa novamente 5) Insira a tampa da caneta para

4) Desenrosque e retire aagulha
na agulha acoplada a caneta. com guarda-la

& Para prevenir a entrada de ar ndo armazene a caneta com agulha acoplada; A agulha usada deve ser descartada de modo a prevenir
acidentes

Precaucgdes
4.1 Simbolos

& Atencéo; Aviso importante. E[ﬂ Verifique a instrug&o de uso.
4.2 Requisitos de seguranga

O produto deve ser manipulado por profissional legalmente habilitado, ou no
caso de uso pelo paciente, este deve receber as instrugdes de um
profissional da area de satide;

Descarte e néo use este produto fora do prazo de validade e/ou previamente
abertos ou danificados. Esse produto deve ser utilizado em um Unico
paciente, a fim de minimizar os riscos de contaminag&o cruzada

N&o usar o produto caso seja constatada a violacdo da integridade da
embalagem ou do seu contedo. Nenhum material cirGrgico mostra ser
completamente livre de reagdes adversas no corpo humano. Entretanto,
experiéncias clinicas prolongadas com os materiais que compdem a caneta
para insulina mostram que o risco de reac&o é pequeno e as vantagens de
seu emprego s&o mais relevantes que qualquer fator de risco.

3
Adverténcias

Todos os procedimentos ligados & manipulagé@o do produto devem ser cercados dos
maiores cuidados, de modo a se evitar qualquer contaminagZo;

Verificar o prazo de validade e se a embalagem original se mantém intacta. N&o
utilizar o produto se estiver com prazo de validade vencido ou se a embalagem
estiver danificada;

O produto deve ser usado de acordo com as instrucbes de uso;
Esse produto deve ser utilizado por um Unico paciente. Nao compartilhe;
Este produto ndo podem ser dobrado, redobrado, angulado, entalhado ou
arranhado; Utilizar sempre técnicas assépticas no
manuseio; Mantenha fora do alcance de criangas.

Utilize apenas pano Gmido para limpeza da caneta.

As orientaces fornecidas objetivam assegurar que os produtos permanecam livres de
contaminac&o ou dano antes de sua utilizag&o. As orientagdes s&o dirigidas a todas
as pessoas envolvidas no recebimento e manuseio dos produtos.; E importante que
elas estejam familiarizadas com os procedimentos recomendados, a fim de
minimizar o risco e a ocorréncia de danos ao produto.




@ Solugdo de problemas

Utilize apenas pano imido para limpeza da caneta; o i 2 3

R . . N . L Botho Hossdor trevedossnBo @b nosia Verifique se o cartucho de insulina estd devidamente instalado
Manter o produto em ambiente limpo e seco, a temperatura ambiente, ao abrigo daluz, com os cuidados necessarios para que a embalagem permaneca 1 = g po ou se a agulha estd obstruida. Se o problema persistir entre
integra; injetar a dose. it Cantato com o SAC cor ou agulha
Estocagem: em todas as areas de estocagem, antes da utilizagdo, o produto deve ser armazenado de forma a manter sua configuragdo e seu
acabamento de superficie e ndo danificar a sua embalagem. Armazenar em estantes de armagéo metélica, vidro ou paletes de plastico, com altura
minima do piso, possibilitando assim boa frequéncia de limpeza e higienizacdo; garantir que o ambiente do almoxarifado esteja livre de poeira e

Cartucho de insulina ndo instalado

intempéries que possam afetar a perfeita conservagao do produto. Hotho dosador travado, nSo & posshier| VETifiaue se o possui nenhium objeto es b Objeto bic o botdo
Transportar o produto com cuidados necessérios de forma a manter sua integridade. Os dispositivos devem ser transportados de forma a impedir 2 | sjustara dose. ?olr’r“’f::cmd”' Seiproblematersistir entre em contato :::::’c‘;’dz“ estruturalinterna;pode’tar se

qualquer dano ou alteragdo com relagéo as condi¢des de recebimento destes e de sua embalagem. N&o pisar ou apoiar qualquer objeto nas caixas
para né&o danificar a embalagem.

N&o é possivel empurrar o pistdo para &
3 5 5 e ? Z P p Entre em contato com o SAC. Estrutura interna pode ter se deslocado.
inserir o cartucho de insulina.




e Garantia de qualidade

A MR Salde Ltda obedecendo o que estabelece o Cédigo de Defesa do Consumidor e, portanto, para que o produto
apresente o seu melhor desempenho estabelece as condi¢cdes abaixo descritas:

* N&o permitir que pessoas despreparadas utilizem o produto em questéo;
* N&o permitir o uso indevido, bem como mau uso do produto;
« Seguir detalhadamente todas as orientacoes de uso.

Quaisquer problemas que venham ocorrer por falha da empresa, serédo resolvidos sem 6nus para o cliente.

Fabricado por: Wuxi Nest Biotechnology Co., Ltd- No. 530, Xida Road, Meicun Industrial Park, Xinwu District, Wuxi,
Jiangsu, China.

Detentor do registro: MR Satde Ltda- CNPJ: 26.386.899/0001-16 - Rua Governador Valadares 104A, Chacaras
Reunidas S&o Vicente - Sdo José da Lapa - MG - CEP: 33350-000- Resp. Téc.: Barbara Thamyres Barra Gongalves -
CRBM-3: 14736 - Reg. ANVISA: 82533959033 - qualidade@mrsaudebrasil.com.br
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