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Please read the step-by-step instructions
carefully before using the Autopen Classic.

Veuillez lire attentivement les instructions pas m
a pas avant d'utiliser I'Autopen Classic.

Lesen Sie bitte vor Verwendung des Autopen
Classic die einzelnen Anwendungsschritte
aufmerksam durch.

Lea atentamente las instrucciones paso a
paso antes de usar Autopen Classic.

Seguire attentamente queste istruzioni prima ﬂ
dell'us di Autopen Classic.

Leia passo-a-passo e atentamente as
instrucoes antes de utilizar a Autopen Classic.

Mepea Ucnonb3oBaHUEM LUMPUL-PYUKU
Autopen Classic, nomanyicra, BHUMaTenbHO
npoyTUTEe NoLlaroBble UHCTPYKLUUU.

Przed uzyciem wstrzykiwacza Autopen Classic
prosze doktadnie zapoznac sie z wszystkimi
punktami instrukcji.

Lés steg for steg-anvisningarna noga innan
du anvéander Autopen Classic.

Lzes omhyggeligt den trinvise vejledning, m
inden du bruger Autopen Classic.

Les disse trinnvise instruksjonene ngye m
for du bruker Autopen Classic.

Lue ndmaé ohjeet tarkasti ennen Autopen ﬂ
Classic- insuliinikynan kayttoa.













SAFETY PRECAUTIONS

Failure to follow these instructions may result in
an inaccurate dose.

Autopen should be used only after
consultation with your healthcare professional.

3.0 ml cartridges from Novo Nordisk and
Sanofi should not be used with the 1 and 2 Unit
3.0 ml Autopen Classic (AN3810 & AN3800).

Read and follow the manufacturer’s instructions
provided with your insulin cartridges.

Please store your insulin at the temperature
recommended by the manufacturer.

Before each injection ensure that the
Autopen contains the correct insulin type, as
prescribed by your healthcare professional.

Always inspect your Autopen for any signs of
damage before use. Do not use your Autopen
if dropped onto a hard surface as this may
result in damage to the device.

Always ensure that Autopen has been primed
in accordance with the instructions detailed
in steps 6 and 7. Failure to follow the exact
priming procedures could result in an
inaccurate dose being delivered.

The pen needle is single use and should be
removed and safely disposed of immediately
after each injection. If the pen needle is left
on it may become blocked and affect the
dose delivered.

If the internal plunger is rewound incorrectly
it can damage the Autopen. Please refer to
step 12.

To avoid potential damage to the Autopen,
never dial a dose and push the release button
without a cartridge in the cartridge holder.

Never attempt to dial back the dose selector,
as doing so may damage the Autopen and
result in inaccurate dosing.

Consult your healthcare professional should
you encounter abnormal blood glucose levels.

Never store the device with a pre set dose
as this may damage the Autopen.

Consider replacing the device after 2 years
of use.

Please dispose the device following your
local medical waste disposal procedure
after 2 years of use.

If any serious incident occurs with the use of
this device please report to Owen Mumford Ltd
and your local Competent Authority.
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Instructions for use
For intended use only.

Autopen is an easy-to-use, insulin injection
pen, which provides a convenient and discreet
method of delivering a preset dose of insulin
from a 3.0 ml cartridge produced by Eli Lilly
and Wockhardt UK.

The 1 and 2 Unit 3.0 ml Autopen Classic
(AN3810 & AN3800) must not be used
with insulin cartridges manufactured by
Novo Nordisk or Sanofi.

PLEASE FOLLOW THESE STEP-BY-STEP
INSTRUCTIONS CAREFULLY BEFORE
USING THE AUTOPEN. DEVICE SHOULD
NOT BE USED FOR ANY OTHER
PURPOSE THAN THAT ADVISED BY
YOUR HEALTHCARE PROFESSIONAL.

Failure to follow these instructions may result
in an inaccurate dose.

Please refer to the numbered pictures in the
pull out section which accompany the
following steps for use.

COMPONENTS

. Dose selector

. Device body

. Release button

. Rewind collar

. Internal plunger
Cartridge

. Cartridge holder

. Pen needle & protective caps
Device cap
Release button extension — clips onto
release button for increased grip

. Dose selector adapter — fits onto dose
selector for easier dialling
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LOADING A CARTRIDGE

1. Remove the device cap and unscrew the
device body from the cartridge holder.

2. Check to ensure that the internal plunger is
fully retracted (as in figure 2). If the internal
plunger is extended, please refer to step 12.

*If using a cloudy

insulin you will need @ -
to resuspend the @
(?Z -

insulin by turning the

cartridge up and down
and rolling it in the palm as
per the cartridge instructions.

3. Load the insulin cartridge into the cartridge
holder with the metal cap in first.

4. Screw the cartridge holder and body
firmly together.

PRIMING

5. Attach a pen needle by firmly screwing it
onto the threads at the end of the cartridge
holder. Make sure that the pen needle is
screwed on straight rather than at an angle.
Remove the outer protective cap and needle
cap from the pen needle.

*If the cartridge contains a cloudy insulin,
turn the Autopen up and down at least 10
times as per cartridge instructions.

6. It is important to “Prime” the Autopen

before use to remove any air that may be inside
the needle and cartridge. Dial 2 units on the
dose selector.

7. Hold the Autopen vertically with the needle
pointing up. Push and hold the release button
towards the pen needle until the arrow » on
the Autopen body points to the starting line =
on the dose selector. Repeat steps 6 & 7 until
a drop of insulin appears at the needle tip.

The Autopen is now ready for use.

ENGLISH
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INJECTING YOUR DOSE

8. Make sure the arrow » on the Autopen
body points to the starting line == on the
dose selector.

The 1 Unit 3.0 ml Autopen dose selector
measures up to 21 units of insulin in 1 unit
increments.

The 2 Unit 3.0 ml Autopen dose selector
measures up to 42 units of insulin in 2 unit
increments.

Now dial up the number of units required.

Make sure before injecting that the arrow »
points towards the correct number of units
on the dose selector.

Never attempt to ‘dial back’ the dose selector,
as doing so may damage the Autopen and
result in inaccurate dosing.

If at any time the dose has been over
dialled, we recommend that the incorrect
dose is fully expelled into air and the
required dose is redialled.

9. Insert the needle (use the injection technique
recommended by your healthcare professional),
slide the release button towards the pen needle
and hold down until the starting line on the
dose selector returns to the arrow on the body
» == and continue holding the release button
down for 10 seconds. Then remove the needle
from the skin.

If the dose selector stops before the
starting line returns to the arrow, this
indicates that you have not received a full
dose. The dose selector will show the
number of units that must be injected to
complete the insulin dose.

Before making subsequent injections
always make sure that a NEW pen needle is
used, and the Autopen is primed (see steps
5,6 & 7) and a drop of insulin is at the
needle tip. If necessary repeat steps 6 & 7.
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REMOVING THE NEEDLE

10. Reattach the larger white outer protective
needle cap and remove the pen needle.
Replace the device cap onto the Autopen.

Dispose of used pen needles carefully in
accordance with the advice given by your
healthcare professional or local regulations
(e.g. suitable sharps container).

CHANGING THE CARTRIDGE

11. To change the cartridge, unscrew and
remove the pen needle. Unscrew the cartridge
holder from the device body and remove

the cartridge.

12. Rewind the internal plunger by holding
the white rewind collar between the thumb
and forefinger. Turn the Autopen body as
shown below, until the internal plunger is
fully retracted.

Then return to step 2 to load the next cartridge.

STORAGE AND CLEANING

« The Autopen should always be stored or
carried with the pen needle removed, and the
device cap on. It should not be stored with a
dialled dose.

» Cartridges can be carried in the Autopen
or as spares according to the cartridge
instructions.

« Please store your insulin at the temperature
recommended by the insulin manufacturer.
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« To clean the Autopen, wipe with a damp cloth.
Do not immerse in water.

« Do not use any other solutions, e.g. chemicals,
alcohol wipes etc to clean your Autopen.

« Keep your Autopen and Pen Needles out of
reach of children.

Recommended for use with:
Unifine Pentips

PEN NEEDLES

Do not use if protective
seal is damaged.

To order more Unifine Pentips,
please contact your local
Owen Mumford office.

& @ 3]

Please check contents of the package as listed on the outside of the box.

Autopen Accuracy Information:
For insulin doses of 20 units and below = + 1 insulin unit.
For insulin doses above 20 units = + 5%.

Autopen®, Unifine® and Pentips® are registered trademarks
of Owen Mumford Ltd.

Novo Nordisk® is a registered trademark of Novo Nordisk A/S.
Sanofi is a trademark of the Sanofi group of companies.

Eli Lilly is a trademark of Eli Lilly.

Wockhardt UK is a registered trademark of Wockhardt.

Last reviewed 04/21.

Made in England by

@ OweN MumForD

Owen Mumford Ltd.

Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX20 1TU
United Kingdom

T : +44 (0)1993 812021

owenmumford.com




CONSIGNES DE SECURITE

Le non-respect de ces instructions peut résulter en
une dose incorrecte.

Autopen ne doit étre utilisé qu’apres consultation
avec votre professionnel de santé.

Les cartouches de 3,0 ml de Novo Nordisk et de
Sanofi ne doivent pas étre utilisées avec les unités 1
et 2 de 3,0 ml Autopen Classic (AN3810 & AN3800).

Lire et suivre les instructions du fabricant
fournies avec vos cartouches d’insuline. Stocker
votre insuline a la température recommandée
par le fabricant.

Avant chaque injection, s’assurer que I’Autopen
contient le type d’insuline correct, comme prescrit
par votre professionnel de santé.

Toujours rechercher des signes d’endommagement
sur ’Autopen avant de I'utiliser. N'utilisez pas votre
Autopen s’il tombe sur une surface dure car cela
pourrait endommager le dispositif.

Toujours s’assurer que I'Autopen a été amorcé
conformément aux instructions détaillées aux
étapes 6 et 7. Le non-respect des procédures
d’amorcage exactes pourrait entrainer
I'administration d’une dose imprécise.

Laiguille a stylo est a usage unique et doit étre
retirée et mise au rebut en toute sécurité
immédiatement aprés chaque injection. Si I'aiguille
a stylo n’est pas retirée, elle pourrait se boucher et
affecter la dose administrée.

Si le piston plongeur est remonté de maniére
incorrecte, il pourrait endommager I’Autopen.
Se reporter a I'étape 12.

Pour éviter tout dommage potentiel a ’Autopen,
ne jamais programmer une dose et appuyer sur le
bouton d’administration sans qu’une cartouche
ne soit présente dans le porte-cartouches.

Ne jamais tenter de faire revenir en arriére le
sélecteur de dose, car cela pourrait endommager
I’Autopen et résulter en un dosage imprécis.

Consulter votre professionnel de santé si vous
rencontrez des taux de glycémie anormaux.

Ne jamais stocker I'appareil avec une dose
préréglée car cela pourrait endommager I’Autopen.

Envisagez de remplacer le dispositif aprés 2 années
d’utilisation.

Apres 2 années d’utilisation, veuillez éliminer le
dispositif conformément a la procédure locale
d’élimination des déchets médicaux.

En cas d’incident grave lors de I'utilisation de ce
dispositif, veuillez le signaler a Owen Mumford Ltd
et a vos autorités locales compétentes.

FRANCAIS
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Instructions d’utilisation

Réservé a l'usage prévu.

Autopen est une pompe a injection d'insuline
simple d'emploi, qui offre une méthode pratique
et discrete d’administration d’une dose d'insuline
prédéfinie a partir d’'une cartouche de 3,0 ml
produite par Eli Lilly et Wockhardt UK.

Les unités 1 et 2 de 3,0 ml Autopen Classic
(AN3810 et AN3800) ne doivent pas étre
utilisées avec les cartouches d’insuline
fabriquées par Novo Nordisk ou Sanofi.

SUIVRE ATTENTIVEMENT CES INSTRUCTIONS
PAS A PAS AVANT D’UTILISER LCAUTOPEN.
LAPPAREIL NE DOIT ETRE UTILISE

POUR AUCUNE AUTRE FIN QUE CELLE
RECOMMANDEE PAR VOTRE
PROFESSIONNEL DE SANTE.

Le non-respect de ces instructions peut résulter
en une dose incorrecte.

Se reporter aux images numérotées dans la
section détachable qui accompagnent les
étapes suivantes pour utilisation.

COMPOSANTS

Sélecteur de dose

. Corps de I'appareil

Bouton d’administration

. Collier de remontage

Piston plongeur interne

Cartouche

. Porte-cartouche

. Aiguille a stylo et bouchons de protection
Bouchon de I'appareil

Extension du bouton d’administration — se
clipse sur le bouton d’administration pour une
meilleure prise

k. Adaptateur de sélecteur de dose — se fixe sur
le sélecteur de dose pour un réglage plus
simple de la quantité
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CHARGEMENT D’UNE CARTOUCHE

1. Retirer le bouchon de 'appareil et dévisser
le corps de I'appareil du porte-cartouche.

2. Vérifier que le piston plongeur interne est
totalement rentré (comme dans la Figure 2).

Si le piston plongeur interne est sorti, se reporter
a l'étape 12.

FRANCAIS

*En cas d’utilisation
d’insuline trouble, vous @ -
devrez rétablir sa e
suspension en faisant @

basculer la cartouche \
de haut en bas et en la

faisant rouler dans votre paume conformément
aux instructions de la cartouche.

3. Charger la cartouche d'insuline dans le
porte-cartouche en commengant par le bouchon
métallique.

4. Visser fermement ensemble le porte-cartouche
et le corps de I'appareil.

AMORCAGE

5. Fixer une aiguille a stylo en la vissant
fermement sur le filetage a I'extrémité du
porte-cartouche. Vérifier que l'aiguille a stylo est
vissée bien droite plutt qu'en biais. Retirer le
bouchon protecteur extérieur et le bouchon de
l'aiguille & stylo.

*Si la cartouche contient de I'insuline trouble,
faire basculer I’Autopen vers le haut et le bas
10 fois au moins conformément aux
instructions de la cartouche.

6. Il est important d'amorcer 'Autopen avant
utilisation afin d’éliminer tout air susceptible de se
trouver a l'intérieur de l'aiguille et de la cartouche.
Programmer 2 unités sur le sélecteur de dose.

7. Tenir I'Autopen verticalement, I'aiguille pointant
vers le haut. Pousser et maintenir le bouton
d’administration vers l'aiguille a stylo jusqu’a ce
que la fléche » sur le corps de 'Autopen pointe
sur la ligne de base == sur le sélecteur de dose.
Répéter les étapes 6 et 7 jusqu’a ce qu’'une goutte
d'insuline apparaisse a I'extrémité de l'aiguille.
L’Autopen est maintenant prét a étre utilisé.
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INJECTION DE VOTRE DOSE

8. Vérifier que la fleche » sur le corps de
I'Autopen pointe sur la ligne de base == sur le
sélecteur de dose.

Le sélecteur de dose de I'Unité 1 de 3,0 ml
Autopen mesure jusqu'a 21 unités d’insuline
par incréments d'1 unité.

Le sélecteur de dose de I’'Unité 2 de 3,0 ml
Autopen mesure jusqu'a 42 unités d'insuline
par incréments de 2 unités.

Composez maintenant le nombre d’unités
requises. Avant injection, s'assurer que la fleche »
pointe vers le nombre d'unités correct sur le
sélecteur de dose.

Ne jamais tenter de faire revenir en arriere le
sélecteur de dose, car cela pourrait endommager
I'Autopen et résulter en un dosage imprécis.

Si a un quelconque moment, la dose a été

« surprogrammeée », nous recommandons que
la dose incorrecte soit totalement rejetée dans
I"air et que la dose requise soit recomposée.

9. Insérer l'aiguille (utiliser la technique d'injection
recommandée par votre professionnel de santé),
faire glisser le bouton d’administration vers
I'aiguille a stylo et maintenir vers le bas jusqu'a
ce que la ligne de base sur le sélecteur de dose
retourne a la fleche sur le corps » == maintenez
le bouton déclencheur enfoncé pendant

10 secondes. Retirez ensuite l'aiguille de la peau.

Si le sélecteur de dose s’arréte avant que la
ligne de base ne retourne a la fléche, ceci
indique que vous n’avez pas recu une dose
compleéte. Le sélecteur de dose indiquera le
nombre d’unités devant étre injectées pour
compléter la dose d’insuline.

Avant de procéder a des injections
ultérieures, toujours s’assurer qu’une
NOUVELLE aiguille a stylo est utilisée,

que I’Autopen est amorcé (voir les étapes

5, 6 et 7) et qu’une goutte d’insuline se trouve
a 'extrémité de laiguille. Si nécessaire,
répéter les étapes 6 et 7.




RETRAIT DE LAIGUILLE

10. Refixer le grand bouchon blanc extérieur de
protection de l'aiguille et retirer I'aiguille a stylo.

Replacer le bouchon de I'appareil sur 'Autopen.
Mettre au rebut en sécurité les aiguilles a stylo
utilisées, conformément aux directives indiquées
par votre professionnel de santé ou les
réglementations locales (par exemple conteneurs
prévus pour objets pointus et tranchants).

FRANCAIS

REMPLACEMENT DE LA CARTOUCHE

11. Pour remplacer la cartouche, dévisser et retirer
I'aiguille a stylo. Dévisser le porte-cartouche du
corps de I'appareil et retirer la cartouche.

12. Faire remonter le piston plongeur interne en
tenant le collier de remontage blanc entre le pouce
et l'index. Tourner le corps de I'Autopen comme
indiqué ci-dessous, jusqu’a ce que le piston
plongeur soit totalement retiré.

Retourner ensuite a I'étape 2 pour charger la
cartouche suivante.

STOCKAGE ET NETTOYAGE

« LAutopen doit toujours étre stocké ou transporté
avec l'aiguille a stylo retirée, et avec le bouchon
de I'appareil en place. Il ne doit pas étre stocké
avec une dose programmée.

« Les cartouches doivent étre transportées dans

I'Autopen ou séparément selon les instructions
de la cartouche.

« Stocker votre insuline a la température
recommandée par son fabricant.



FRANCAIS

« Pour nettoyer 'Autopen, I'essuyer avec un chiffon
humide. Ne pas I'immerger dans I'eau.

« N'utilisez aucune autre solution, telle qu'un
produit chimique, une lingette imbibée d’alcool,
etc., pour nettoyer votre Autopen.

+ Conservez votre Autopen ainsi que les aiguilles
du stylo hors de portée des enfants.

Recommandé pour utilisation avec :

Unifine Pentips

AIGUILLES A STYLO

Ne pas utiliser si le joint de
protection est endommagé. @

Pour commander d’autres
Unifine Pentips, veuillez contacter ®
votre bureau Owen Mumford local.

Vérifier que le contenu du paquet est conforme a ce qui est indiqué sur
I'extérieur de la boite.

Information relatives a la précision de I'Autopen :
+ 1 unité d'insuline pour les doses d'insuline de 20 unités ou moins.
+ 5 % pour les doses d'insuline supérieures a 20 unités.

Autopen®, Unifine® et Pentips® sont des marques déposées
de Owen Mumford Ltd.

Novo Nordisk® est une marque déposée de Novo Nordisk A/S.
Sanofi est une marque de commerce du groupe Sanofi.

Eli Lilly est une marque de commerce d’Eli Lilly.

Wockhardt UK est une marque déposée de Wockhardt.
Derniére révision 04/21.

Fabriqué en Angleterre par

@ OweN MumForD

Owen Mumford Ltd.

Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX20 1TU
United Kingdom

T : +44 (0)1993 812021

owenmumford.com



SICHERHEITSVORKEHRUNGEN

Wenn Sie diese Anweisungen nicht befolgen,
sind Dosierungsfehler moglich.
« Autopen nur nach Riicksprache mit einem

Arzt verwenden.
« 3,0 ml Patronen von Novo Nordisk und Sanofi diirfen
mit den Einheiten 1 und 2 von 3,0 ml Autopen Classic
(AN3810 und AN3800) nicht verwendet werden.
Befolgen Sie die Anweisungen des Herstellers lhrer
Insulinpatronen. Bitte bewahren Sie Ihr Insulin immer
bei der vom Hersteller empfohlenen Temperatur auf.
Vergewissern Sie sich vor jeder Injektion, dass
Autopen auch den richtigen Insulintyp enthélt, den
lhnen Ihr Arzt verordnet hat.
Priifen Sie lhren Autopen vor der Verwendung stets
auf Anzeichen von Beschédigungen. Verwenden Sie
den Autopen nicht nach einem Fall auf eine harte
Oberflache, da ein solcher zu Schaden am Gerét
fiihren kann.
Es muss stets gewéhrleistet sein, dass der Autopen
geman der Schritte 6 und 7 entliiftet wurde. Werden
diese Schritte nicht genau befolgt, ist es moglich,
dass Sie sich eine falsche Dosis verabreichen.
Die Nadel des Insulin-Pens ist fiir den
Einmalgebrauch und muss nach jeder Injektion
sofort entnommen und sicher entsorgt werden.
Wird die Nadel im Pen belassen, sind fehlerhafte
Dosierungen aufgrund von Verstopfungen maglich.
Wenn die interne Kolbenstange falsch zuriickgedreht
wird, kann Autopen beschédigt werden. Bitte
diesbeziiglich den Schritt 12 beachten.
Um mdgliche Schaden am Autopen zu vermeiden,
diirfen Sie niemals eine Dosis einstellen und den
Ausléseknopf betatigen, ohne dass sich eine Patrone
im Patronenhalter befindet.
Versuchen Sie nie, den Dosis-Einstellknopf selbst
zuriickzudrehen, da Sie dadurch den Autopen
beschadigen kénnen. Dies kann dazu fiihren,
dass die verabreichten Dosen nicht mehr mit der
Anzeige libereinstimmen.
Bitte wenden Sie sich an Ihren Arzt, wenn lhre
Messungen ungewodhnliche Blutzuckerwerte
ergeben.
Bewahren Sie das Gerat nie mit einer voreingestellten
Dosis auf, weil dies Autopen beschédigen konnte.
Ziehen Sie in Betracht, das Gerat nach 2-jahriger
Nutzung zu ersetzen.
Bitte entsorgen Sie das Gerét nach 2-jahriger
Nutzung gemaB lhren ortsiiblichen Methoden
der medizinischen Abfallbeseitigung.
Sollte sich bei der Verwendung dieses Produkts
ein schwerwiegender Vorfall ereignen, so melden
Sie dies bitte Owen Mumford Ltd sowie lhrer lokal
zusténdigen Behdrde.
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Gebrauchsanleitung

Nur fiir den vorgesehenen Verwendungszweck
gebrauchen.

Autopen ist ein leicht zu bedienender Pen zur
Insulininjektion, der eine bequeme und diskrete
Methode bietet, um eine voreingestellte Dosis aus
einer 3,0 ml Patrone, die von Eli Lilly und
Wockhardt UK hergestellt wird, zu injizieren.

Die Einheiten 1 und 2 des 3,0 ml Autopen
Classic (AN3810 und AN3800) diirfen mit den
von Novo Nordisk oder Sanofi hergestellten
Insulinpatronen nicht verwendet werden.

HALTEN SIE SICH BITTE GENAU AN DIE
FOLGENDEN SCHRITTE, WENN SIE DEN
AUTOPEN VERWENDEN. DAS GERAT DARF
NUR SO VERWENDET WERDEN, WIE ES
IHNEN IHR ARZT EMPFOHLEN HAT.

Wenn Sie diese Anweisungen nicht befolgen,
sind Dosierungsfehler moglich.

Bitte beachten Sie die nummerierten Bilder im
beiliegenden Faltblatt, welche die folgenden
Gebrauchsschritte veranschaulichen.

KOMPONENTEN

Dosis-Einstellknopf

. Pengehause

Ausloseknopf

. Ruckdrehring

Gehausekolben

Patrone

. Patronenhalter

. Pen-Nadel und Schutzkappen
Penkappe

Aufsatz fir Ausléseknopf — wird einfach
am Ausléseknopf befestigt und sorgt fiir
besseren Griff

k. Zusatzteil fur Dosis-Einstellknopf — passt
auf Dosis-Einstellknopf und vereinfacht die
Auswahl der Dosis
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EINSETZEN EINER PATRONE

1. Nehmen Sie die Penkappe ab und schrauben
Sie den Patronenhalter vom Penfunktionsteil.

2. Uberzeugen Sie sich davon, dass die interne
Kolbenstange vollstandig zurlickgezogen ist
(wie in Abb. 2 gezeigt). Ist dies nicht der Fall,
bitte wie in Schritt 12 beschrieben vorgehen.

*Wenn Sie eine

undurchsichtige @ -
Insulinlésung @ R

verwenden, miissen -

Sie das Insulin neu

suspendieren, indem Sie die Patrone geméan
den Herstelleranweisungen auf- und abkippen
und in den Handen rollen.

3. Setzen Sie die Insulinpatrone mit der
Metallkappe voran in den Patronenhalter ein.

4. Schrauben Sie den Patronenhalter und das
Gehause fest zusammen.

VORBEREITEN

5. Bringen Sie eine Pen-Nadel an, indem

Sie diese in das Gewinde am Ende des
Patronenhalters einschrauben. Stellen Sie sicher,
dass die Pen-Nadel gerade und nicht schief
eingeschraubt ist. Entfernen Sie die duBere
Schutzhdlle und die Schutzkappe von der
Pen-Nadel.

*Wenn die Patrone eine undurchsichtige
Insulinlésung enthélt, schwenken Sie den
Pen mindestens 10 mal auf und ab wie

in der Gebrauchsanweisung der Patrone
beschrieben.

6. Es ist wichtig, den Autopen vor dem Gebrauch
zu entliiften, um alle Luftblasen aus der Nadel
und der Patrone zu entfernen. Stellen Sie mit dem
Dosierknopf auf 2 Einheiten ein.

7. Halten Sie den Autopen senkrecht mit der
Nadel nach oben. Halten Sie den Ausléseknopf
in Richtung Nadel gedriickt, bis der Pfeil » auf
dem Pengehause auf den Startstrich == des
Dosis-Einstellknopfs zeigt. Wiederholen Sie die
Schritte 6 und 7, bis an der Nadelspitze ein
Tropfen Insulin austritt.

Jetzt ist der Autopen einsatzbereit.

DEUTSCH
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INJEKTION IHRER INSULINDOSIS

8. Vergewissern Sie sich, dass der Pfeil » auf
dem Pengeh&use auf den Startstrich == des
Dosis-Einstellknopfs zeigt.

Der Autopen-Einstellknopf (1 Einheit, 3,0 ml)
misst bis zu 21 Einheiten Insulin in 1-er Schritten.

Der Autopen-Einstellknopf (2 Einheit en, 3,0 ml)
misst bis zu 42 Einheiten Insulin in 2-er Schritten.

Stellen Sie die Anzahl der benétigten Einheiten ein.
Stellen Sie vor der Injektion sicher, dass der Pfeil »
auf die gewiinschte Anzahl an Einheiten auf dem
Einstellknopf zeigt.

Versuchen Sie nie, den Dosis-Einstellknopf selbst
zurlickzudrehen, da Sie dadurch den Autopen
beschadigen kénnen. Dies kann dazu flhren,
dass die verabreichten Dosen nicht mehr mit der
Anzeige Ubereinstimmen.

Sollten Sie eine zu hohe Dosis eingestellt
haben, empfehlen wir, die falsch eingestellte
Menge komplett aus dem Pen in die Luft
auszustoBen und die benétigte Dosis erneut
einzustellen.

9. Verwenden Sie beim Einstechen der Nadel die
Injektionstechnik, die lhnen lhr Arzt empfohlen hat.
Schieben Sie den Ausléseknopf in Richtung der
Pen-Nadel und halten Sie ihn dort so lange fest,
bis der Startstrich auf dem Dosis-Einstellknopf auf
den Pfeil » == auf dem Pengehéuse zuriickkehrt.
Halten Sie den Ausldseknopf zehn Sekunden

lang gedriickt. Entfernen Sie dann die Nadel

aus der Haut.

Stoppt der Dosierknopf nach einer Injektion,
bevor der Pfeil auf die Startlinie trifft, deutet
das darauf hin, dass nicht die volle Dosis
injiziert wurde. Im Dosierfenster wird die
Anzahl der Einheiten angezeigt, die injiziert
werden miissen, um die Insulindosis zu
erreichen.

Bevor Sie nachfolgende Injektionen
vornehmen, stellen Sie immer sicher, dass
eine NEUE Pen-Nadel verwendet und der
Autopen entliiftet wird (siehe Schritte 5, 6
und 7) bis die Nadelspitze einen Tropfen zeigt.
Wiederholen Sie ggf. die Schritte 6 und 7.




ENTFERNEN DER NADEL

10. Setzen Sie die auBere weiBe
Nadelschutzkappe wieder auf und schrauben
Sie die Pen-Nadel ab.

Stecken Sie die Penkappe wieder auf den
Autopen. Entsorgen Sie gebrauchte Pennadeln
sorgféltig und vorschriftsmaBig (z. B. in einen
geeigneten Sharps-Behalter).

WECHSEL DER INSULINPATRONE

11. Fir den Wechsel der Patrone, schrauben
Sie die Pen-Nadel ab und entsorgen Sie diese.
Schrauben Sie den Patronenhalter vom
Pengehduse ab und entfernen Sie die Patrone.

12. Schrauben Sie die Kolbenstange nun bis
zum Anschlag zuriick, indem Sie den weif3en
Rickdrehring zwischen Daumen und Zeigefinger
drehen. Drehen Sie den Autopen-Kérper wie
unten gezeigt, bis die interne Kolbenstange
vollstandig zuriickgezogen ist.

Verfahren Sie weiter wie unter Schritt 2
beschrieben, um die nachste Patrone zu laden.

AUFBEWAHRUNG UND REINIGUNG

« Zum Lagern und Transportieren sollten Sie
stets die Pen-Nadel entfernen und die Penkappe
aufstecken. Der Pen sollte nicht mit einer
gewahlten Dosis gelagert werden.

« Patronen kénnen im Autopen oder als Reserve
entsprechend den Herstelleranweisungen
getragen werden.

» Bitte bewahren Sie |hr Insulin immer bei der
vom Hersteller empfohlenen Temperatur auf.

DEUTSCH
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+ Wischen Sie den Autopen zur Reinigung mit
einem feuchten Tuch ab. Tauchen Sie ihn nicht
in Wasser ein.

* Nutzen Sie keine anderen Lésungen wie z. B.
Chemikalien, alkoholhaltige Wischtticher etc.,
um lhren Autopen zu reinigen.

+ Autopen und Pennadeln auBer Reichweite von
Kindern aufbewahren.

Empfohlen zur Anwendung mit:
Unifine Pentips
PEN-NADELN

Nicht verwenden, wenn die
Schutzfolie beschéadigt ist. @

Bitte wenden Sie sich an lhre Owen
Mumford-Niederlassung vor Ort, wenn Sie ®
weitere Unifine Pentips bestellen méchten.

Packungsinhalt bitte anhand der Liste auBen auf der Verpackung tberpriifen.
Autopen-Genauigkeitsangabe:

Insulindosen von 20 Einheiten und darunter = £ 1 Insulineinheit.
Insulindosen Gber 20 Einheiten = 5 %.

Autopen®, Unifine® und Pentips® sind eingetragene Warenzeichen
von Owen Mumford Ltd.

Novo Nordisk® ist eine eingetragene Marke von Novo Nordisk A/S.
Sanofi ist eine Marke der Sanofi-Gruppe.

Eli Lilly ist eine Marke von Eli Lilly.

Wockhardt UK ist eine eingetragene Marke von Wockhardt.

Letzte Uberpriifung 04/21.

Hergestellt in England von

@ OweN MumForD

Owen Mumford Ltd.

Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX20 1TU
Vereinigtes Konigreich

T : +44 (0)1993 812021

owenmumford.com



PRECAUCIONES DE SEGURIDAD

Si no se siguen estas instrucciones, la dosis
administrada puede ser inexacta.

.

.

.

.

Autopen 2 debera usarse solo después de
consultar a su profesional sanitario.

Los cartuchos de 3,0 ml de Novo Nordisk y Sanofi
no deben utilizarse con Autopen Classic de 3,0 ml.
1y 2 unidades (AN3810 y AN3800).

Por favor lea las instrucciones del fabricante que
se incluyen en los cartuchos de insulina. Por favor
guarde la insulina a la temperatura recomendada
por el fabricante.

Antes de cada inyeccion, compruebe que el
Autopen contenga el tipo correcto de insulina
que le ha recetado su médico.

Revise siempre su Autopen para detectar cualquier
signo de dafio antes de su uso. No utilice el
Autopen si se cae sobre una superficie dura,
puesto que podria producir dafios al dispositivo.

Asegurese siempre de que el Autopen se haya
cebado segun las instrucciones de los puntos 6 y
7. Si no se siguen exactamente estas instrucciones
de cebado seria posible administrar una dosis
inexacta.

La aguja de la pluma debe retirarse y desecharse
con seguridad inmediatamente después de cada
inyeccion. Si la aguja de la pluma se deja insertada
puede atascarse y afectar la dosis suministrada.

Si el émbolo interno se rebobina de forma
incorrecta puede dafar el Autopen. Consulte
el paso 12.

Para evitar posible dafio en el Autopen, no marque
nunca una dosis y pulse el botén de liberacion si
no hay un cartucho instalado en el portacartucho.

No trate en ningun caso de volver hacia atras el
selector de dosis, ya que al hacerlo puede dafar
la pluma Autopen y administrar una dosificacion
inexacta.

Consulte a su profesional de asistencia sanitaria
si encuentra que la concentracion de glucosa en
la sangre es anormal.

En ningun caso guarde el dispositivo con una
dosis preestablecida, ya que esto puede dafiar

el Autopen.

Sopese la posibilidad de reemplazar el dispositivo
después de 2 afios de uso.

Deseche el dispositivo siguiendo el procedimiento
de eliminacion de desechos médicos de su
localidad después de 2 afios de uso.

Si surge algun problema grave al usar este
dispositivo, informe a Owen Mumford Ltd y a la
autoridad competente local.
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Instrucciones de uso
Sélo para el uso indicado.

Autopen es un dispositivo para inyeccion de
insulina, muy facil de utilizar, que ofrece un
método comodo y discreto de administrar una
dosis predeterminada de insulina utilizando un
cartucho de 3,0 ml producido por Eli Lilly y
Wockhardt UK.

Los Autopen Classic de 3,0 ml 1 y 2 unidades
(AN3810 y AN3800) no deben utilizarse con
cartuchos de insulina fabricados por Novo
Nordisk o Sanofi.

SIGA CUIDADOSAMENTE ESTAS
INSTRUCCIONES PASO A PASO ANTES DE
USAR EL AUTOPEN. NO DEBE UTILIZARSE
EL DISPOSITIVO PARA PROPOSITO ALGUNO
DISTINTO DEL RECOMENDADO POR SU
PROFESIONAL SANITARIO.

Si no se siguen estas instrucciones, la dosis
administrada puede ser inexacta.

Consulte las figuras numeradas de la seccién
extraible que acompafan estas instrucciones
de uso.

COMPONENTES

Selector de dosis

. Cuerpo del dispositivo

Botén de liberacién

. Collar de rebobinado

Embolo interno

Cartucho

. Portacartucho

. Aguja de la pluma y tapones protectores
Tapon del dispositivo

Extension del boton de liberacion; se sujeta al
botdn de liberacion para proporcionar mejor
agarre

k. Adaptador del selector de dosis: se ajusta al
selector de dosis para facilitar la dosificacion
mediante el dial

o Te o0 oT



CARGA DEL CARTUCHO

1. Retire el tapon del dispositivo y desenrosque
el cuerpo separandolo del portacartucho.

2. Compruebe que el émbolo interno esté
totalmente replegado (como en la figura 2).
Si el émbolo interno esta extendido, consulte
el paso 12.

*Si se utiliza insulina

turbia sera necesario @ -
que vuelva a suspender >
- N

la insulina volteando el

cartucho y girandolo en

la palma de la mano de acuerdo con
las instrucciones del fabricante.

3. Cargue el cartucho de insulina en el
portacartucho, introduciendo primero el
tapén metalico.

4. Enrosque firmemente el portacartucho
en el cuerpo del inyector.

CEBADO

5. Coloque una aguja enroscandola firmemente
en las hebras del extremo del portacartucho.
Compruebe que la aguja esté atornillada recta,
no en angulo. Retire la tapa protectora exterior y
el tapén de la aguja interior de la pluma.

*Si el cartucho contiene insulina turbia,
vuelva la pluma arriba y abajo 10 veces por
lo menos segun las instrucciones incluidas
en el cartucho.

6. Es importante cebar el Autopen antes de usarlo
para eliminar el aire que pueda haber quedado en
el interior de la aguja y el cartucho. Marque 2
incrementos en el selector de dosis.

7. Sostenga el Autopen en vertical con la aguja
hacia arriba. Presione y mantenga presionado el
botdn de liberacion hacia la aguja, hasta que la
flecha » situada en el cuerpo del Autopen apunte
a la linea de inicio == en el selector de dosis.
Repita los pasos 6 y 7 hasta que aparezca una
gota de insulina en la punta de la aguja.

La Autopen estd lista para ser utilizada.

ESPANOL
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INYECCION DE LA DOSIS

8. Asegurese de que la flecha » del cuerpo del
Autopen apunta hacia la linea de inicio == del
selector de dosis.

El selector de dosis del Autopen 3,0 mi 1
Unidad mide hasta 21 unidades de insulina
en incrementos de 1 unidad.

El selector de dosis del Autopen 3,0 ml 2
Unidades mide hasta 42 unidades de insulina
en incrementos de 2 unidades.

A continuacién marque el nimero de unidades
necesarias. Antes de inyectar compruebe que la
flecha » apunta al nimero correcto de unidades
en el selector de dosis.

No trate en ninglin caso de volver hacia atras
el selector de dosis, ya que al hacerlo puede
danar la pluma Autopen y administrar una
dosificacion inexacta.

Si en algun momento se ha marcado una
dosis excesiva, recomendamos expulsar

la dosis incorrecta al aire y volver a marcar
la dosis necesaria.

9. Introduzca la aguja (mediante la técnica

de inyeccion recomendada por su profesional
sanitario), corra el boton de liberacién hacia

la aguja y manténgalo apretado hasta que el
selector de dosis vuelva a la flecha situada sobre
el cuerpo > == y continlie presionando el botén
liberador durante 10 segundos. Luego retire la
aguja de la piel.

Si el selector de dosis se detiene antes de
que la linea de inicio vuelva a la flecha, esto
indica que no ha recibido una dosis completa.
El selector de dosis mostrara el numero de
unidades que deben ser inyectadas para
completar la dosis de insulina.

Antes de volver a administrar inyecciones,
compruebe que se utiliza una aguja NUEVA y
que el Autopen esté cebado (ver pasos 5, 6

y 7) y haya una gota de insulina en la punta
de la aguja. En su caso, repita los pasos 6 y 7.




EXTRACCION DE LA AGUJA

10. Vuelva a colocar el tapon protector exterior
blanco de la aguja y extraiga la aguja.

Vuelva a colocar el tapon del dispositivo en el
Autopen. Deseche con cuidado las agujas
usadas, de acuerdo con los consejos de su
profesional sanitario o las normas locales (e.g.
un recipiente para objetos afilados adecuado).

CAMBIO DEL CARTUCHO

11. Para cambiar el cartucho, desatornille y
extraiga la aguja. Desatornille el portacartucho
del cuerpo del dispositivo y extraiga el cartucho.

12. Rebobine el émbolo interno sujetando el collar
de rebobinado blanco entre el pulgar y el indice.
Gire el cuerpo del Autopen segun la ilustracion
siguiente hasta que el émbolo interno quede
totalmente replegado.

ESPANOL

A continuacién vuelva al paso 2 para colocar el
cartucho siguiente.

ALMACENAMIENTO Y LIMPIEZA

« El Autopen debera guardarse o transportarse
siempre con la aguja extraida y el tapon del
dispositivo colocado. No debe guardarse con
una dosis marcada.

« Los cartuchos pueden llevarse en el Autopen
0 como recambios, de acuerdo con las
instrucciones del cartucho.

« Por favor guarde la insulina a la temperatura
recomendada por el fabricante de la insulina.
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+ Limpie el Autopen con un pafio hiumedo. No lo
sumerja en agua.

+ No utilice ninguna otra solucién, por ejemplo,
productos quimicos o toallitas con alcohol, etc.,
para limpiar la Autopen.

» Mantenga la Autopen y las agujas para pluma
fuera del alcance de los nifios.

Recomendado para utilizar con:
Unifine Pentips
AGUJAS DE PLUMA

No utilizar si el sello de
proteccién esta dafado.

Para pedir méas Unifine Pentips,
péngase en contacto con su
oficina local de Owen Mumford.

& @ 3]

Comprobar el contenido del envase segln se indica en la parte exterior
de la caja.

Informacion de la precision de Autopen:

Para dosis de insulina iguales o inferiores a

20 unidades = * 1 unidad de insulina.

Para dosis de insulina por encima de las 20 unidades = + 5 %.

Autopen®, Unifine® y Pentips® son marcas comerciales registradas de
Owen Mumford Ltd.

Novo Nordisk® es una marca comercial registrada de Novo Nordisk A/S.
Sanofi es una marca comercial del grupo de empresas de Sanofi.

Eli Lilly es una marca comercial de Eli Lilly.

Wockhardt UK es una marca comercial registrada de Wockhardt.

Ultima revision efectuada en 04/21.

Fabricado en Inglaterra por

@ OweN MumForD

Owen Mumford Ltd.

Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX20 1TU
Reino Unido

T : +44 (0)1993 812021

owenmumford.com



PRECAUZIONI PER LA SICUREZZA

Il mancato rispetto di queste istruzioni potrebbe
risultare in un dosaggio inaccurato.

« Utilizzare Autopen solo dopo aver consultato
il medico o il personale sanitario.

Non utilizzare cartucce Novo Nordisk e Sanofi
da 3,0 ml con i dispositivi Autopen Classic da
3,0 ml da 1 e 2 unita (AN3810 & AN3800).

Leggere e seguire le istruzioni del produttore
fornite con le cartucce di insulina. Conservare
I'insulina alla temperatura raccomandata dal
produttore.

Prima di ogni iniezione assicurarsi che Autopen
contenga il tipo di insulina corretto, come
prescritto dal medico o dal personale sanitario.

Prima dell’utilizzo, ispezionare sempre Autopen
per verificare la presenza di qualsiasi segno di
danno. Non utilizzare Autopen in caso di caduta
su una superficie dura: cio potrebbe
danneggiare il dispositivo.

Controllare sempre di aver caricato Autopen
secondo le istruzioni dettagliate riportate ai

punti 6 e 7. Il mancato rispetto della corretta
procedura di caricamento potrebbe risultare
nell’erogazione di una dose errata.

L'ago della penna € monouso e deve essere
rimosso e smaltito in modo sicuro subito dopo
ogni iniezione. Se I’'ago non viene rimosso, puo
ostruirsi e, di conseguenza, questo puo influire
sulla dose erogata.

Se lo stantuffo interno viene riavvitato in modo
errato potrebbe danneggiare il dispositivo
Autopen. Fare riferimento al punto 12.

Per evitare di danneggiare Autopen, non
selezionare mai una dose né premere il pulsante
di rilascio se la una cartuccia non ¢ inserita
nell'apposito alloggiamento.

Non tentare mai di tornare indietro con il
selettore in quanto in questo modo Autopen
viene danneggiato con conseguente

dosaggio errato.

Consultare il medico o il personale sanitario

in caso di livelli di glicemia anomali.

Non conservare mai il dispositivo con una
dose predefinita poiché Autopen si potrebbe
danneggiare.

Sostituire il dispositivo dopo 2 anni di utilizzo.

Dopo 2 anni di utilizzo, smaltire il dispositivo
seguendo la procedura locale per lo
smaltimento dei rifiuti medici.

Se si verifica un incidente grave durante I'uso
del dispositivo, si prega di segnalarlo a Owen
Mumford Limited e all’autorita competente.

o
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Istruzioni per I'uso
Solo per I'uso previsto.

Autopen € una penna per l'iniezione di insulina
facile da utilizzare, la quale fornisce un metodo
comodo e discreto per somministrare una dose
predefinita di insulina utilizzando una cartuccia da
3,0 ml prodotta da Eli Lilly e Wockhardt UK.

Non utilizzare Autopen Classic da 3,0 ml da 1
e 2 unita (AN3810 & AN3800) con cartucce di
insulina prodotte da Novo Nordisk o Sanofi.

SEGUIRE ATTENTAMENTE QUESTE
ISTRUZIONI PRIMA DELL'USO DI AUTOPEN.
IL DISPOSITIVO NON DEVE ESSERE
UTIIZZATO PER SCOPI DIVERSI DA QUELLI
INDICATI DAL PROPRIO MEDICO O
PERSONALE SANITARIO.

Il mancato rispetto di queste istruzioni potrebbe
risultare in un dosaggio inaccurato.

Fare riferimento alle immagini numerate nella
parte staccabile che accompagnano le seguenti
istruzioni per 'uso.

COMPONENTI

Selettore

. Corpo dispositivo

Pulsante di rilascio

. Collare di riavvitamento

Stantuffo interno

Cartuccia

. Supporto cartuccia

. Ago e cappucci protettivi

Cappuccio dispositivo

Prolunga pulsante di rilascio — si aggancia sul
pulsante di rilascio per una maggiore presa
Adattatore selettore dosaggio — applicabile sul
selettore per facilitare la selezione della dose

e P00 oT®
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CARICAMENTO DI UNA CARTUCCIA

1. Rimuovere il cappuccio del dispositivo e svitare
il corpo del dispositivo dal supporto cartuccia.

2. Assicurarsi che lo stantuffo interno sia
completamente rientrato (come nella figura 2).
Se lo stantuffo interno € esteso, fare riferimento
al punto 12.

*Se si utilizza insulina

torbida, sara necessario -
risospendere l'insulina @
(?Z -

capovolgendo la
cartuccia piu volte
e rotolandola avanti
e indietro tra i palmi come da istruzioni.

3. Caricare la cartuccia di insulina nel relativo
supporto, cominciando dal cappuccio metallico.

4. Avvitare bene tra loro il supporto cartuccia
e il corpo della penna.
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ADESCAMENTO

5. Collegare un ago della penna avvitandolo
saldamente sulla filettatura nella parte terminale
del supporto della cartuccia. Assicurarsi che I'ago
della penna venga avvitato perpendicolarmente e
non in modo obliquo. Rimuovere il cappuccio di
protezione esterno e il cappuccio dell'ago dall'ago.

*Se la cartuccia contiene insulina torbida,
capovolgere Autopen almeno 10 volte, come
indicato nelle istruzioni della cartuccia.

6. Prima di ogni iniezione, & importante
“adescare” Autopen per rimuovere eventuali
bolle d’aria allinterno dell’ago e della cartuccia.
Selezionare un dosaggio di 2 unita.

7. Tenere Autopen verticalmente con 'ago rivolto
verso l'alto. Tenere premuto il pulsante di rilascio
verso I'ago finché la freccia » sul corpo del
dispositivo Autopen non sara rivolta verso la linea
di partenza == sul selettore. Ripetere le fasi 6 e 7
finché una goccia d'insulina non compare sulla
punta dell'ago

Autopen e pronto per l'uso.
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INIEZIONE DELLA DOSE

8. Accertarsi che la freccia » sul corpo del
dispositivo Autopen sia rivolta verso la linea di
partenza == sul selettore.

Il selettore della dose del dispositivo Autopen
da 3,0 ml da 1 unita misura fino a 21 unita di
insulina in incrementi da 1 unita.

Il selettore della dose del dispositivo Autopen
da 3,0 ml da 2 unita misura fino a 42 unita di
insulina in incrementi da 2 unita.

Selezionare il numero di unita richieste. Prima di
praticare l'iniezione, controllare che la freccia »
indichi il numero corretto di unita sul selettore.

Non tentare mai di tornare indietro con il selettore
in quanto in questo modo Autopen viene
danneggiato con conseguente dosaggio errato.

Se é stata selezionata una dose eccessiva,
consigliamo di espellere completamente la
dose nell’aria e di riselezionare la dose esatta.

9. Inserire I'ago usando la tecnica di iniezione
consigliata dal proprio medico curante, fare
scorrere il pulsante di rilascio verso I'ago della
penna e tenerlo premuto finché la linea di
partenza sul selettore della dose non ritorna

alla freccia sul corpo della penna » == e
continuare a tenere premuto il pulsante di rilascio
per 10 secondi. Quindi rimuovere 'ago dalla pelle.

Se il selettore della dose si ferma prima che la
linea di partenza ritorni sulla freccia, significa
che non é stata ricevuta la dose completa.

Il selettore indichera il numero di unita da
iniettare per completare la dose di insulina.

Prima di effettuare iniezioni successive,
assicurarsi sempre di utilizzare un NUOVO
ago della penna e di adescare il dispositivo
Autopen (vedere i punti 5, 6 e 7), accertandosi
che sia presente una goccia di insulina sulla
punta dell’ago. Se necessario ripetere i punti
6eT7.




RIMOZIONE DELL'AGO

10. Ricollegare il cappuccio di protezione
esterno bianco piu grande dell'ago e rimuovere
I'ago dalla penna.

Ricollocare il cappuccio del dispositivo su
Autopen. Smaltire con cautela gli aghi usati
seguendo le istruzioni del personale sanitario
0 in conformita alle normative locali (ad es. in
contenitori appropriati per rifiuti acuminati).

SOSTITUZIONE DELLA CARTUCCIA

11. Per sostituire la cartuccia, svitare e rimuovere
I'ago della penna. Svitare il cappuccio della
cartuccia dal corpo del dispositivo e rimuovere

la cartuccia.
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12. Riavvitare lo stantuffo interno afferrando il
collare di riavvitamento bianco tra il pollice a
I'indice. Ruotare il corpo del dispositivo Autopen
come illustrato di seguito, finché lo stantuffo
interno non sara ritirato completamente.

Quindi ripetere quanto descritto al punto 2 per
caricare la cartuccia successiva.

CONSERVAZIONE E PULIZIA

« |l dispositivo Autopen va sempre conservato
o trasportato dopo aver rimosso l'ago e aver
applicato il cappuccio sulla penna. Non deve
mai essere conservato con la dose richiesta
gia selezionata.

* Le cartucce possono essere conservate nel
dispositivo Autopen o come scorta in base alle
istruzioni della cartuccia.

« Conservare l'insulina alla temperatura
raccomandata dal produttore di insulina.



o
=z
=
=
E

+ Per pulire Autopen, pulire con un panno
inumidito. Non immergere in acqua.

+ Non utilizzare altre soluzioni, ad esempio
prodotti chimici o salviette imbevute di alcool
per pulire il dispositivo Autopen.

+ Tenere dispositivo Autopen e aghi fuori dalla
portata dei bambini.

Consigliato per I'uso con:
Unifine Pentips
AGHI PER PENNA

Non utilizzare se il sigillo
protettivo risulta danneggiato.

Per ordinare ulteriori
Unifine Pentips contattare il
distributore Owen Mumford locale.

& @ 3]

Verificare il contenuto della confezione riportato sull'esterno della scatola.
Informazioni sull'accuratezza di Autopen:

Per dosi di insulina fino a 20 unita = +1 unita di insulina.

Per dosi di insulina superiori a 20 unita = +5%.

Autopen®, Unifine® e Pentips® sono marchi commerciali depositati di
Owen Mumford Ltd.

Novo Nordisk® & un marchio registrato di Novo Nordisk A/S.
Sanofi & un marchio commerciale del gruppo Sanofi.

Eli Lilly € un marchio commerciale di Eli Lilly.

Wockhardt UK & un marchio registrato di Wockhardt.

Data dell'ultima revisione: 04/21.

Fabbricato in Inghilterra da

@ OweN MuMFoRD

Owen Mumford Ltd.

Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX20 1TU
Regno Unito

T : +44 (0)1993 812021

owenmumford.com



PRECAUCOES DE SEGURANCA

0O nao cumprimento destas instrugées pode resultar
numa dose imprecisa.

- Autopen deve ser apenas utilizada apds indicacédo
do seu médico de saude.

« As recargas de 3,0 ml da Novo Nordisk e Sanofi
nao devem ser utilizadas com a Unidade 1 e 2 da
Autopen Classic (AN3810 e AN3800) de 3,0 ml.

Leia e siga as instrucoes do fabricante fornecidas
com as suas recargas de insulina. Armazene

a insulina a temperatura recomendada pelo
fabricante.

Antes de aplicar cada injecgao, certifique-se de
que a Autopen contém o tipo de insulina correcta,
tal como receitado pelo seu médico de saude.

Antes da utilizagdo, inspecione sempre a Autopen
quanto a quaisquer sinais de danos. Nao utilize a
Autopen se esta tiver caido sobre uma superficie
dura, uma vez que a queda podera ter danificado
o dispositivo.

Certifique-se sempre de que a Autopen foi
preparada de acordo com as instrucdes indicadas
em pormenor nos passos 6 e 7. O ndao
cumprimento dos procedimentos especificos de
preparacdo podem resultar na aplicacdo de uma
dose imprecisa.

A seringa/caneta é descartavel e deve ser
removida e eliminada em seguranca
imediatamente apos cada injeccédo. Se a seringa/
caneta ficar inserida, pode bloquear e afectar a
dose aplicada.

Se o émbolo interno for enrolado incorrectamente,
pode danificar a Autopen. Consulte o passo 12.

Para evitar danos na Autopen, nunca prepare
uma dose e empurre o botao de libertacao sem
uma recarga no respectivo suporte.

Nunca tente preparar novamente o selector de
dose; se o fizer pode danificar a Autopen e
preparar uma dose imprecisa.

Consulte o seu médico de saude se os niveis
de glicemia forem anormais.

Nunca armazene o dispositivo com uma dose
preparada, uma vez que pode danificar a Autopen.

Considere substituir o dispositivo apés 2 anos

de utilizacao.

Elimine o dispositivo seguindo o procedimento
local de eliminagéo de residuos médicos apds

2 anos de utilizagéo.

Se ocorrer algum incidente grave com a utilizacéo
deste dispositivo, comunique a

Owen Mumford Ltd. e a Autoridade local.

.

.




PORTUGUES

Instrugoes de utilizacdo
Apenas para a utilizagao prevista.

A Autopen é uma caneta de injecgao de insulina
facil de utilizar, que fornece um método pratico e
discreto de aplicagdo de uma dose preparada de
insulina a partir de uma recarga de 3,0 ml,
fabricada pela Eli Lilly and Wockhardt UK.

A Unidade 1 e 2 de 3,0 ml da Autopen Classic
(AN3810 e AN3800) nao deve ser utilizada com
recargas de insulina fabricadas pela Novo
Nordisk ou pela Sanofi.

ANTES DE UTILIZAR A AUTOPEN, SIGA
COM ATENGAO ESTAS INSTRUCOES
PORMENORIZADAS. O DISPOSITIVO NAO
DEVE SER UTILIZADO PARA QUALQUER
OUTRO FIM QUE NAO SEJA O
ACONSELHADO PELO SEU MEDICO

DE SAUDE.

O nao cumprimento destas instrugdes pode
resultar numa dose imprecisa.

Verifique as imagens numeradas na sec¢do
destacével que acompanha os seguintes
passos de utilizagéo.

COMPONENTES

Selector de dose

. Estrutura do dispositivo

Botao de libertagao

. Anel de rotacao

Embolo interno

Recarga

. Suporte da recarga

. Seringa/caneta e tampas de protecgao
Tampa do dispositivo

Extensao do botéo de libertagao — encaixa no
botéo de libertagdo para uma maior fixagao
Adaptador do selector de dose — encaixa-se
no selector de dose para uma programagao
mais facil

o Te o0 oT
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CARREGAR UMA RECARGA

1. Retire a tampa do dispositivo e desaperte a
estrutura do dispositivo do suporte da recarga.

2. Certifique-se de que o émbolo interno foi
totalmente recolhido (tal como indicado na figura
2). Se 0 émbolo interno estiver totalmente aberto,
consulte o passo 12.

*Se utilizar insulina

turva, tera de por de ( @ -
parte temporariamente @
a insulina rodando a @ =
recarga para cima e

para baixo e enrola-la no palmo, de acordo
com as instrucoes da recarga.

3. Carregue primeiro a recarga da insulina no
respectivo suporte com a tampa metélica.

4. Encaixe com firmeza o suporte da recarga
na respectiva estrutura.

PREPARACAO

5. Monte a seringa/caneta apertando-a com
firmeza nas roscas na extremidade do suporte
da recarga. Certifique-se de que a seringa/caneta
esta apertada a direito em vez de em angulo.
Retire a tampa de proteccao exterior e a tampa
da seringa da seringa/caneta.

*Se a insulina na recarga estiver turva, rode
a Autopen para cima e para baixo durante
pelo menos 10 minutos, de acordo com as
instrucoes da recarga.

6. E importante “premir” a Autopen antes da
aplicagdo para remover qualquer bolhas de ar
que possa existir dentro da seringa e da recarga.
Prepare 2 unidades no selector de dose.

7. Segure a Autopen na vertical com a agulha
virada para cima. Mantenha premido o botao
de libertagdo na direcgéo da seringa/caneta até
a seta » na estrutura da Autopen apontar para
a linha inicial == no selector de dose. Repita os
passos 6 e 7 até aparecer uma gota de insulina
na ponta da seringa.

A Autopen esta pronta a ser utilizada.



APLICAR UMA DOSE

8. Certifique-se de que a seta » na estrutura da
Autopen esté apontada para a linha inicial == no
selector de doses.

O selector de dose Unidade 1 de 3,0 ml da
Autopen tem capacidade para 21 unidades
de insulina em incrementos de 1 unidade.

O selector de dose Unidade 2 de 3,0 ml da
Autopen tem capacidade para 42 unidades
de insulina em incrementos de 2 unidades.

Em seguida, prepare o nimero de unidades
pretendidas. Antes de aplicar a injecgao,
certifique-se de que a seta > esta a apontar
para o nimero correcto de unidades no selector
de dose.

Nunca tente “preparar” novamente o selector
de dose; se o fizer pode danificar a Autopen e
preparar uma dose imprecisa.

Se, em qualquer altura, tiver preparado uma
nova dose, recomendamos que deite fora
toda a dose incorrecta e que programe a
dose pretendida.

9. Insira a agulha (utilize a técnica de injeccao
recomendada pelo seu médico de saude), faca
deslizar o botao de libertacéo na direcgéo da
seringa/caneta e mantenha-o premido até a linha
inicial no selector de dose voltar & seta na
estrutura » == além disso, continue a premir

0 botdo de libertagao durante 10 segundos.

Em seguida, retire a agulha da pele.

Se o selector de dose parar antes da linha
inicial voltar para a seta, isso significa que
nao recebeu uma dose completa. O selector
de dose mostra o nimero de unidades que
devem ser injectadas para completar a dose
de insulina.

Antes de aplicar injec¢oes adicionais,
certifique-se sempre que utiliza uma NOVA
seringa/caneta, que premiu a Autopen
(consulte os passos 5, 6 e 7) e que sai uma
gota de insulina da ponta da agulha. Se
necessario, repita os passos 6 e 7.




RETIRAR A AGULHA

10. Volte a colocar a tampa de protecgéo exterior
da seringa e retire a seringa/caneta.

Volte a colocar a tampa do dispositivo na
Autopen. Elimine as seringas/canetas usadas
com cuidado e de acordo com a indicagao
fornecida pelo seu médico de satde ou em
conformidade com as regulamentagdes locais
(por exemplo, um recipiente adequado).

SUBSTITUIR A RECARGA

11. Para substituir a recarga, desaparafuse e
retire a seringa/caneta. Desaparafuse o suporte
da recarga da estrutura do dispositivo e retire

a recarga.

12. Rode o émbolo interno, segurando o anel de
rotagcdo branco entre o polegar e o indicador.
Rode a estrutura da Autopen, tal como indicado
abaixo, até o émbolo interno sair por completo.

Em seguida, volte para o passo 2 para carregar a
proxima recarga.

ARMAZENAMENTO E LIMPEZA

« A Autopen deve ser sempre armazenada ou
transportada com a seringa/caneta removida
e a tampa do dispositivo colocada. Nao deve
ser armazenada com a dose preparada.

« As recargas podem ser transportadas na
Autopen ou como recargas sobresselentes
de acordo com as instru¢des da recarga.

* Armazene a insulina a temperatura
recomendada pelo fabricante da insulina.



PORTUGUES

+ Para limpar a Autopen, utilize um pano himido.
Nao a mergulhe dentro de dgua.

+ Nao utilize quaisquer outras solucdes, por
exemplo, quimicos ou toalhetes com é&lcool para
limpar a sua Autopen.

» Mantenha a sua Autopen e as agulhas da
caneta fora do alcance das criangas.

Recomendada para utilizagédo com:
Unifine Pentips
SERINGAS/CANETAS

N&o deve utiliza-las se o selo de
protecgao estiver danificado. @

Para encomendar mais Unifine Pentips,
entre em contacto com o seu ®
representante local da Owen Mumford.

Verifique o contetido da embalagem, tal como indicado no exterior

da embalagem.

Informagdes de precisao da Autopen:

Para doses de insulina de 20 unidades ou menos = + 1 unidade de insulina.
Para doses de insulina acima de 20 unidades = +5%.

Autopen®, Unifine® e Pentips® sao marcas registadas da
Owen Mumford Ltd.

Novo Nordisk® é uma marca comercial registada da Novo Nordisk A/S.
Sanofi é uma marca comercial do grupo de empresas Sanofi.

Eli Lilly é uma marca comercial da Eli Lilly.

Wockhardt UK € uma marca comercial registada da Wockhardt.

Ultima revis&o: 04/21.

Fabricado em Inglaterra por

@ OweN MumForD

Owen Mumford Ltd.

Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX20 1TU
United Kingdom

T : +44 (0)1993 812021

owenmumford.com



MEPbI NPEAOCTOPOXHOCTHU

HecobntoaeHne 3TUX MHCTPYKLMIA MOMET NPUBECTH K
HenpaeWnbHON A03UPOBKe.

« Ucnonb3oBaHue Autopen pa3speLuaeTcA TONbKO nocne

KOHCYynbTauuu co crneunanucToMm 3gpaBooxpaHeHUa.

Kaptpuamu o6bemom 3,0 Mn npoussoactea Novo
Nordisk 1 Sanofi He fonHbI MICNONb30BaTLCA C
Autopen Classic 3,0 Mn Ha oaHY U ABe eAUHHLbI
(AN3810 1 AN3800).

TMpouTUTE MHCTPYKLUNM NPOU3BOAUTENA,
npunararoLLMec K KapTpUAKaM C MHCYIMHOM, U
cneayiTe UM. XpaHUTe MHCYNMH NPU Temnepatype,
|peKoMeHA0BaHHOI NPOU3BOAUTENEM.

Mepen nHbeKumen y6eautech, uto Autopen
COMIePHUT NPaBUNbHBIA TUN UHCYNWHA, Ha3HAUYEHHbIN
cneuuanucTom 3apaBooXpaHeHus.

Mepen ucnonb3oBaHWeM BCeraa NposepanTe
LUNpHL-pyYRy Autopen Ha NPU3HaKK NOBPEMACHHUA.
He ncnonb3ayiTe winpuu-pyury Autopen B cnyyae ee
najieHuA Ha TBepAyH NOBEPXHOCTb, TaK Kak
YCTPOHCTBO MOMET GbITb NOBPEMHAEHO.

Bcerga cneawTe, uto6bl Autopen 6bin 3anpasneH B
COOTBETCTBUM C MHCTPYKUMUAMM, ONUCAHHBIMU
noapo6Hee B aTanax 6 1 7. HecobnrogeHue TouHoM
npoueaypbl 3anpaBKKU MOMET NPUBECTH K
HenpaBUIbHON AO3UPOBKe.

Wrna pyuku ABnaeTcA 0AHOPa3oBoi; ee Heo6xoaAnmo
yAanuTb 1 6e3onacHo yTUNKU30BaTh HeMeANeHHO
nocne MHbeKUWU. ECniv urna ocTaHeTcA B pyuKe, OHa
MOMET 3aCOPUTHCA W NOBAUATD Ha BBOAUMYHO JO3Y.

Ecnu BHyTpeHHUI NopLUeHb B3BefleH HenpaBuibHO,
3TO MOMeT nospeanTb Autopen. Cmotpute atan 12.

Uro6bl H3bemaTb BO3MOMHOrO NOBPEHACHHUA
Autopen, HUKorAa He Habupaiite 403y U He
HaMMaNnTe MyCKOBYIO KHOMKY 6e3 KapTpuama B
nepwarene.

He nbiTaiiTech NpoKpyuuBaTh Ha3az CeNnekTop
JI03UPOBKH, MOCKOJbKY 3TO MOMET NOBPEANTD
Autopen ¥ NPUBECTH K HENPaBUIbHOW [103UPOBKE.
TPOKOHCYNETUPYHTECH CO CMELUanUcTom
3APaBOOXPaHEHNS, €CIH YPOBEHb MHOKO3bl B KPOBH
He COOTBETCTBYET HOpMe.

HuKoraa He xpaHuTe YCTPOHCTBO C 3apaHee
HabpaHHOW 00301 — 3TO MOMET NoBpeauTb Autopen.

PaccmoTpuTe BO3MOMHOCTb 3aMeHbl YCTPOUCTBa
yepes 2 roaa UCNONb30BaHMA.

YTUAN3UPYHTE YCTPOHCTBO B COOTBETCTBUM C
NOKanbHOM NPoLeAYPON YTUAN3ALUMM MEAULMHCKNX
OTXO0J0B Yepes 2 rofa UCMOoNb30BaHUA.

B cnyyae BO3HMKHOBEHHA CEPbE3HOT0 MHLMAEHTa
NpY UCNONBb30BaHNWM JAHHOTO YCTPONCTBA coobLyuTe
0 Hem B KomnaHno Owen Mumford Ltd. u MecTHbIN
KOMMNETEHTHbIN OpraH.

PYCCKUH



PYCCKUH

MHCTPYKUMA N0 UCTONB30BaHUIO
TonbKo ANA MCNONb30BaHUA N0 Ha3HaYEHHIO.

Autopen — 310 NpocTan B UCMONb30BAHMM pyyKa
QNS MHBEKUMI MHCYNMHA, oBecneunBatoLLan
yAoBHOE W akkypaTHoe BBEAEHWE 3aAaHHOM
A03bl MHCYNMHA U3 KapTpumka 06beMom 3,0 m,
npoussoacTea komnanun Eli Lilly n

Wockhardt UK.

Autopen Classic 3,0 mn Ha oaHy 1 ABe
eauHunubl (AN3810 u AN3800) He cneayeT
MCNoNb30BaTh C UHCYNTMHOBbLIMM
KapTpuarmamu nponssoactsa Novo Nordisk
1 Sanofi.

BHUMATEINBbHO CNEQYUTE 3TUM
MOLUATOBbIM MHCTPYKLIMAM NPEXIE,
YEM UCMOJb3OBATb AUTOPEN.
YCTPOWCTBO HE JOMHKHO
MCMNONb30BATLCA ANA UHbIX LIEMEW,
KPOME HASHAYEHHbIX CNELIMAITUCTOM
3APABOOXPAHEHHUA.

Hecobntoaerue aT1x MHCTPYKLUMIA MOXKeT
MPUBECTH K BBEAEHUIO HeNpaBubHOM [03bl
npenapara.

O3HaKkoMbTeCh C MPOHYMEPOBAHHBIMM
1300paXKeHUAMM Ha BKNaAbILLe, MpuUnaraeMom K
MOLLIArOBON UHCTPYKLIMMK.

KOMMOHEHTbI

CeneKTop [03M1POBKH

. Kopnyc yctpoictea

[yckoBaa KHonka

. KonbLio noaHsaTMA nopLuHA

BHyTpeHHuI1 nopLueHb

Kaptpnarx

. Hepxartenb kaptpuaxa

. Wrna v npeaoxpaHutensHble Konnayku
Konnauyok yctponctea

BbicTynatoLLan yacTb MyCKOBOW KHOMKKM —
3alLenKMBAETCA Ha MYCKOBOM KHOMKE AnA
nyyLlero 3axsara

k. Anantep cenexktopa A03WPOBKK —
pacrnonaraeTca Ha CeneKkTope AnfA ynpoLLeHusa
Habopa Ao3bl

S e o0 oTw



YCTAHOBKA KAPTPUOHA

1. CHMUMMTE KONMayoK C YCTPOWCTBA U OTBUHTUTE
KOpNyC YCTPOMCTBA OT Aep)KaTens KapTpuixa.

2. [MpoBepkTe 1 y6eanTech, UTO BHYTPEHHMI
MopLLeHb NOMHOCTLIO yBpaH (Kak Ha puc. 2). Ecium
BHYTPEHHWI NOPLLEHb BbIABKUHYT, 00paTuTech K
aTany 12.

*Mpu ncnonb3osaHWu
3aMyTHEHHOrO UHCYN1HA @ -
Heo6xoaumo B3bonTaTb @
€ero, nosopaunean @ -
KapTPUAM BBEpPX U

BHM3, M NMOKaTaTb B IAAOHAX, KaK YKa3aHo B
MHCTPYKUMUU K KAPTPUAMHY.

3. YcTaHoBHUTE MHCYNMHOBBLIA KApPTPUAXK B
ZlepxKatenb TaK, YToObl MeTaNNMYECKUA Konnayok
BOLLIEN NEPBbIM.

4. TNOTHO MPUKPYTUTE AepXKatesb KapTpumKa K
Kopnycy.

3AMNPABKA

5. Mpukpenute urny, NIOTHO Nocaaus ee Ha
pe3b0y, PacroNOXEHHYIO Ha KOHLIE AepKaTens
KapTpumxa. Yéeautech, YTo urna npuB1HYEHa
npAMO, a He NoZA yrnoM. CHAMUTE BHELLHW
npefoXpaHUTENbHBIM KONMAYoK M KOAMAYoK Uikl
C UMbl

PYCCKUH

*Ecnu B KapTpuaMme HaxoAUTCA 3aMyTHEHHbIN
MHCYNWH, NOBOpayYMBanTe KapTPUAK BBEPX U
BHM3 MUHUMYM 10 pa3s, KaK yKasaHo B
MHCTPYKLUWKU K KaPTPUAMY.

6. BaxkHo «3anpasutb» Autopen nepes
MUCNONb30BaHUEM, yTOObI yaanutb BO3A4yX,
KOTOprﬁ MOXXET HaX0AUTbCA B UINEe N KapTpUaXKe.
HabepuTe 2 eanHWLbI Ha CENEKTOPE I03MPOBKH.

7. epskute Autopen B BEPTUKALHOM MOMOMKEHNUH
TaK, utoBbl Mrna Gbina HanpasneHa BBEPX.
Ha)xmuTe nycKoBYHO KHOMKY NO HANpPaBneHuIo K
Wrmne 1 yaepyk1saiTe ee 40 Tex nop, noka
cTpenka P Ha kopryce Autopen He cTaHeT
yKasblBaTb Ha HaYanbHOe NONOKEHNE mm Ha
cenekTope L031poBKM. MoBTOpUTE LIark 6 1 7,
MOKa Ha KOHLIE UMbl HE MOSBMUTCS

Kanns UHCyMHa.

Pyuka Autopen rotosa K UCMob30BaHUIO.



PYCCKUH

BBEOEHUE OO3bl

8. Y6eautecsb, uto cTpenka B Ha Kopryce Autopen
YKas3blBAET Ha HaYanbHYO NO3MLIMIO == HA
CenexkTope I03MPOBKM.

Cenekrop Ao3upoBku Autopen 3,0 mn Ha 1
eAUHULY OTMepAeT A0 21 eAnHULbI MHCYAWHA C
warom 1 eanHuua.

Cenexrop A03upoBku Autopen 3,0 mn Ha 2
€AUHULbI OTMEPSET A0 42 eMHWL MHCYNIMHA C
Luarom 2 eAnHULbI.

Tenepb HabepuTe HEOBXOAMMOE KONMUYECTBO
eavhuu. Mepea WHbeKuuei yoeanTecs, uto
CTpenka P yKasbiBaeT Ha NPaBUIbHOE KONMYECTBO
€AMHUL Ha CeneKTope A03H1POBKM.

He nbitanteck NpoKpyunBarb CENEKTOP A03UPOBKM
Hasaza — 3T0 MOXET noBpeanTb Autopen u
NPMBECTU K BBEAEHUIO HENPaBubHOW Npenapara.

Ecnu HabpaHHana nosa 6onbLue Heobxoanumoi,
peKomeHayeTcA cOPOCHTL HenpaBUibHYHO
103y B BO3AYX, 3aTeM 3aHOBO HabpaTb
NpaBUAbHYHO.

9. Beeaute urny (MCNONb3ynTe TEXHUKY MHBEKLNK,
PEKOMEHA0BaHHY0 BaLLUM CMeLnanucTom
30paBOOXPAHEHMSA), HAXKMUTE MYCKOBYHO KHOMKY B
HanpasneHnn UMbl 1 yaepKuBanTe ee [0 Tex nop,
oKa HavaslbHadA JIMHUA Ha CeneKTope A03MPOBKU
He COBMaAeT CO CTPENKOM Ha KOpMyce » mm Y
NPOAOMKANTE YAEPXKMBATL MYCKOBYIO KHOMKY
Haxxaton B TeueHne 10 cekyHa. 3atemM u3BnexkuTe
UMY N3 KOXKM.

Ecnu ceneKkTop A03MPOBKU OCTaHaBIMBaeTCA
npexae, YeM HauyanbHaA NMHUA COBNana co
CTPEesiKoi, 3TO 03HAUaEeT, UTo Bbl HE
Nony4Yunu NonHyto Ao3y. Cenexktop
[031POBKM ByaeT yKasbiBaTb KONMUECTBO
€AMHUL, KoTOopoe Heo6X0AMMO BBECTH,
yTO6hI 3aBEPLUMTL BBEAEHUE Tpebyemoi
[03bl MHCYNIUHA.

Mpewae, Uem BBECTH CNeAYHOLLYH A03Y,
y6eautech, uto ucnonbayerca HOBASA urna,
yTo Autopen 3anpasneH (cm. warn 5,6 1 7) u
YTO Ha KOHUYMKE UMbl €CTb Kannf UHCYNUHA.
Mpyn Heo6XxoAMMOCTH NOBTOPUTE LWark 6 u 7.




YOANEHUE UMbl

10. CHumMHTe BonbLLKIA Benblit BHELLHWIA
NPEeAOXPaHUTENbHBIA KONMAYOK 1 yaanuTe uriy.

HaneHbte konnayok Ha Autopen. Ytunusauma
1CMoNb30BaHHbIX UM NPOBOAUTCA B COOTBETCTBUM
C pekomMeHAaunaAMK creunanmera
3APaBOOXPAHEHHS UIK COrNAcHO TpeBoBaHUAM
MECTHOrO 3aKoHOAATeNbCTBA (Hanpumep, B
NOAXOAALLEM KOHTEHHepe AnA OCTPbIX
npeaAMeToB).

CMEHA KAPTPUOHA

11. Yt00bl CMEHUTb KAPTPUAXK, OTBUHTUTE U
CHUMUTe urny. OTBUHTATE AepyKaTesb KapTpumka
OT KOpryca YCTPOWUCTBA W U3BNEKUTE KapTPUIK.

12. MoaHUMUTE BHYTPEHHMIA NOPLLEHD,
yaepkusas 6enoe KombLo Mexay 6onbLUnMm 1
yKasartenbHbIM nasnblem. MoBopaunsaiite kopnyc
Autopen Kak NoKasaHo HWxe 0 Tex nop, noka
BHYTPEHHWI NOPLUEHb HE OKAKETCA MOMHOCTbLIO
yOpaH.

BepHuTtech K aTany 2, utoObl 3apaanTb
CreslytoLLMin KapTpraK.

XPAHEHUE U YHACTKA

« Autopen HeoBX0AMMO XPaHUTb UK NEPEHOCHTL
CO CHATOW WITIOW M HAAETBIM KONMAaYKOM.
Henb3s xpaHuTb YCTPOMCTBO ¢ HabpaHHOM
[1030¥.

* KapTpuarkn MoryT nepeHoCcHTLCA Kak BHYTPU
Autopen, TaK W 0TAeNbHO, COMMACcHO MHCTPYKLMH
K KapTPUAXKY.

* XpaHuTe UHCYNMH NpW Temneparype,
PEKOMEHZI0BaHHON NPOM3BOAUTENEM.

PYCCKUH



PYCCKUH

» Ounwwaite Autopen C MOMOLLIBIO BNAXKHOTO
KyCKa TkaHu. He norpy»xante B BOAY.

* He ncnonb3yiTe HUKaKue Apyrie pacteopsl,
HanpuMep, XMMHUKaTbl, CMPTOBbIE CaNETKU U
T. A. ANA OYUCTKM LUNPHL-PYYKM.

+ [lepyxute LUNPUL-PYYUKY W UMbl ANA Hee B
HeAOCTYNHOM ANA AeTen MecTe.

PeKomeHnyeTcn ANA UCnonb3oBaHUA C:

urnamn Unifine Pentips ana
LUMPUL-PYYEK

He ucnonb3oBartb, ecnv 3aluutHas
MemOpaHa noepexaeHa.

UroBbl 3aKasatb AOMONHUTENbHbIE
Unifine Pentips, oBpatuteck B MecTHoe
npeactasutensctBo Owen Mumford.

& @ [3]

lMpoBepLTe CONEPIKUMOE YNAKOBKH COMNACHO CMUCKY Ha BHELLHEH
CTOpOHe KOPOOKH.

MHpopmauma 0 TOYHOCTH LLINPHL-PYYKK
[nA 103 uHcynMHa 20 eanHuu M MeHee = + 1 eantmua.
[nA 403 uHcynuHa Bonee 20 eAnHUL = £5%.

Autopen®, Unifine® u Pentips® ABnAOTCA 3aperncTpupoBaHHbIMAU
ToproeeiMu Mapkamu Owen Mumford Ltd.

Novo Nordisk® — sapeructpuposaHbiit ToBapHbiit 3Hak Novo Nordisk A/S.
Sanofi — ToBapHkIit 3HaK rpynnbl komnaxui Sanofi.

Eli Lilly — ToBapHbiit 3Hak Eli Lilly.

Wockhardt UK — 3aperucTpupoBaHHblit ToBapHsIi 3Hak Wockhardt.
Mocneanas Bepcua 04/21.

CraenaHo B AHrum

@ OweN MumForD

Owen Mumford Ltd.

Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX20 1TU
United Kingdom

T : +44 (0)1993 812021

owenmumford.com



SRODKI BEZPIECZENSTWA

Nieprzestrzeganie ponizszych instrukcji moze spowodowac
podanie niewtasciwej dawki.

Wstrzykiwacz Autopen powinien by¢ stosowany wylacznie
po konsultacji z lekarzem prowadzacym.

3,0 ml wktady produkcji Novo Nordisk i Sanofi nie powinny
by¢ stosowane w mieszczacych jeden lub dwa 3 ml wktady
wstrzykiwaczach Autopen Classic (AN3810 i AN3800).

Nalezy przeczyta¢ i przestrzegac instrukciji producenta
wktadow insulinowych. Insuling nalezy przechowywaé
w temperaturze zalecanej przez producenta.

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy sprawdzic, czy
wstrzykiwacz Autopen zawiera whasciwy rodzaj insuliny,
zgodny z zaleceniami lekarza prowadzacego.

Kazdorazowo przed uzyciem wstrzykiwacza Autopen
nalezy sprawdzi¢ go pod katem ewentualnych oznak
uszkodzenia. Nie uzywa¢ wstrzykiwacza Autopen, jesli
upadt na twardg powierzchnie, poniewaz mogto to
spowodowac jego uszkodzenie.

Wstrzykiwacz Autopen nalezy zawsze odpowietrzy¢
zgodnie ze wskazéwkami podanymi w punktach 6 7.
Zaniedbanie doktadnego przestrzegania procedur
odpowietrzania moze spowodowac niedoktadne
dawkowanie.

Igta wstrzykiwacza jest igla jednorazowego uzytku i po
kazdej iniekcji nalezy ja natychmiast zdja¢ i usuna¢ w
bezpieczny sposob. Pozostawienie igly na wstrzykiwaczu
moze spowodowac jej zablokowanie i negatywnie wptynac¢
na dawkowanie.

Niewtasciwe cofnigcie wewnetrznego ttoczka moze
spowodowac¢ uszkodzenie wstrzykiwacza Autopen.
Patrz punkt 12.

Aby unikna¢ mozliwosci uszkodzenia wstrzykiwacza
Autopen, nie wolno ustawia¢ dawki i naciskaé przycisku
do wstrzykiwan bez uprzedniego umieszczenia wkiadu
w jego obudowie.

W zadnym wypadku nie wolno obraca¢ pokretta do
ustawiania dawki w przeciwnym kierunku, gdyz moze

to spowodowac uszkodzenie wstrzykiwacza Autopen

i przyczyni¢ sie do niedoktadnego podania dawki.

W przypadku stwierdzenia wystepowania nienormalnych
poziomow glukozy we w krwi nalezy skonsultowac sie

z lekarzem prowadzacym.

W zadnym wypadku nie wolno przechowywaé
wstrzykiwacza Autopen ze wstepnie ustawiong dawka,
gdyz moze to spowodowac jego uszkodzenie.

Nalezy rozwazy¢ wymiane wyrobu po 2 latach uzytkowania.

Po 2 latach uzytkowania wyrdb nalezy zutylizowa¢ zgodnie
z lokalng procedura utylizacji odpadéw medycznych.

Jesli podczas korzystania z tego wyrobu dojdzie

do powaznego incydentu, nalezy zgtosi¢ to firmie

Owen Mumford Ltd. i wiasciwym organom lokalnym.

POLSKI



POLSKI

Instrukcja stosowania

Wytacznie do uzytku zgodnie z
przeznaczeniem.

Autopen jest tatwym w uzyciu wstrzykiwaczem
insuliny, umozliwiajagcym wygodne i dyskretne

podanie ustalonej dawki insuliny z 3 ml wktadu
produkeji Eli Lilly i Wockhardt UK.

W mieszczacych jeden lub dwa 3 ml wkiady
wstrzykiwaczach Autopen Classic (AN3810
i AN3800) nie wolno stosowa¢ wkiadow
insulinowych produkcji Novo Nordisk lub
Sanofi.

PRZED UZYCIEM WSTRZYKIWACZA
AUTOPEN NALEZY DOKEADNIE WYKONAG
WSZYSTKIE CZYNNOSCI OPISANE W
PONIZSZEJ INSTRUKCJI. WSTRZYKIWACZA
NALEZY UZYWAC WYLACZNIE DO CELU
OKRESLONEGO PRZEZ LEKARZA
PROWADZACEGO.

Nieprzestrzeganie ponizszych instrukcji moze
spowodowac podanie niewtasciwej dawki.
Prosimy korzysta¢ z zamieszczonych na wktadce

ponumerowanych rysunkéw, ktére ilustruja
opisywane czynno$ci.

ELEMENTY SKLADOWE

Pokretto do ustawiania dawki

. Obudowa wstrzykiwacza

Przycisk do wstrzykiwan

. Pierscien do cofania tloczka

Wewnetrzny ttoczek

Wktad

. Obudowa mieszczaca wkiad

. lgta wstrzykiwacza i ostonki ochronne
Nasadka wstrzykiwacza

Przedtuzenie przycisku do wstrzykiwan — taczy
sie z przyciskiem do wstrzykiwan w celu
zapewnienia lepszego chwytu

k. Nasadka pokretta do ustawiania dawki —
utatwia obracanie pokretta do ustawiania dawki

e o0 ow



WKLADANIE WKLADU

1. Zdejmij nasadke wstrzykiwacza i odkreé
obudowe wstrzykiwacza od obudowy mieszczacej
wkiad.

2. Sprawdz, czy wewnetrzny ttoczek jest
catkowicie cofniety (jak na rysunku 2). Jesli
wewnetrzny ttoczek jest wysuniety, przejdz do
punktu 12.

*Jesli wkiad zawiera

metna insuline, nalezy @ -
ja wymieszaé, @ e

odwracajac wkiad do g

gory i do dotu oraz

obracajac go w dtoniach, zgodnie z instrukcija
dotaczong do wkiadu.

3. W6z wktad insulinowy do obudowy, metalowg
nasadkg do przodu.

4. Mocno skre¢ obudowe mieszczaca wkiad z
obudowg wstrzykiwacza.

USUWANIE POWIETRZA

5. Zamocuj igte wstrzykiwacza, nakrecajac ja
mocno na gwint na koncéwce obudowy
mieszczacej wkiad. Podczas nakrecania igte
wstrzykiwacza nalezy trzymac prosto, a nie pod
katem. Zdejmij zewngtrzng ostonke ochronng oraz
ostonke igly z igty wstrzykiwacza.

*Jesli wkiad zawiera metng insuline, nalezy
odwroci¢ wtryskiwacz Autopen co najmniej

10 razy do gory i do dotu, zgodnie z instrukcja
dotaczong do wkiadu.

6. Wstrzykiwacz Autopen nalezy przed uzyciem
Lodpowietrzy¢”, aby usuna¢ wszelkie powietrze,
ktére moze znajdowac sie w igle i wktadzie. Ustaw
2 jednostki na pokretle do ustawiania dawki.

7. Trzymaj wstrzykiwacz Autopen pionowo, igtg do
gory. Nacisnij przycisk do wstrzykiwan w kierunku
igty wstrzykiwacza i przytrzymaj go dotad, az
strzatka » na obudowie wstrzykiwacza wskaze
linig poczatkowa == na pokretle do ustawiania
dawki. Powtarzaj czynno$ci opisane w punktach

6 i 7 dotad, az na koncu igty pojawi sie kropla
insuliny.

Wstrzykiwacz Autopen jest teraz gotowy do
uzycia.

POLSKI



POLSKI

WSTRZYKIWANIE DAWKI

8. Sprawdz, czy strzatka » na obudowie
wstrzykiwacza Autopen wskazuje linie poczatkowg
== na pokretle do ustawiania dawki.

Pokretto do ustawiania dawki w mieszczacym jeden
3 ml wkiad wstrzykiwaczu Autopen umozliwia
pomiar do 21 jednostek insuliny w skokach o 1
jednostke.

Pokretto do ustawiania dawki w mieszczacym dwa
3 ml wkiady wstrzykiwaczu Autopen umozliwia
pomiar do 42 jednostek insuliny w skokach o 2
jednostki.

Ustaw pokrettem liczbe wymaganych jednostek.
Przed wstrzyknigciem upewnij sig, ze strzatka »
wskazuje prawidiowg liczbe jednostek na pokretle
do ustawiania dawki.

W zadnym wypadku nie wolno obracaé pokretta do
ustawiania dawki w przeciwnym kierunku, gdyz moze
to spowodowaé uszkodzenie wstrzykiwacza Autopen
i przyczyni¢ sie do niedoktadnego podania dawki.

W przypadku ustawienia zbyt duzej dawki
zalecamy catkowite usuniecie niewtasciwej dawki
w powietrze, a nastepnie ponowne ustawienie
wymaganej dawki.

9. Whij igte (stosujac technike wstrzykiwania, ktdrg
zalecit lekarz prowadzacy), przesun przycisk do
wstrzykiwan w kierunku igty wstrzykiwacza i
przytrzymaj go w tym potozeniu do chwili, az linia
poczatkowa na pokretle do ustawiania dawki pokryje
sig ze strzatkg na obudowie » == przytrzymuj
przycisk do wstrzykiwan przez 10 sekund. Nastepnie
wyjmij igte ze skory.

Zatrzymanie sie pokretta do ustawiania dawki
zanim linia poczatkowa pokryje sie ze strzatka
oznacza, ze nie zostata podana petna dawka.
Pokretto do ustawiania dawki wskaze liczbe
jednostek, ktore nalezy wstrzyknaé¢ w celu
uzupetnienia dawki insuliny.

Przed wykonaniem kolejnych wstrzyknie¢ nalezy
zawsze zamocowa¢ NOWA igte wstrzykiwacza
oraz usuna¢ powietrze z wstrzykiwacza Autopen
(patrz punkty 5, 6 i 7), tak aby na koncu iglty
pojawita sie kropla insuliny. W razie potrzeby
powtorzy¢ czynnosci opisane w punktach 6 i 7.




WYJMOWANIE IGLY

10. Nat6z na igte wiekszg biatg zewnetrzng
ostonke i wyjmij igte z wstrzykiwacza.

Zatéz nasadke wstrzykiwacza na wstrzykiwacz
Autopen. Zuzytych igiet wstrzykiwacza nalezy
pozbywac sie z zachowaniem ostroznosci,
postepujac zgodnie ze wskazéwkami lekarza
prowadzacego lub lokalnymi przepisami
(umieszczajac je na przyktad w odpowiednim
pojemniku na ostre przedmioty).

WYMIANA WKLADU

11. W celu wymiany wktadu odkre¢ i wyjmij igte
wstrzykiwacza. Odkreé¢ obudowe mieszczacy
wkfad od obudowy wstrzykiwacza i wyjmij wkiad.

12. Cofnij wewnetrzny ttoczek, chwytajac w tym
celu bialy pierécien kciukiem i palcem
wskazujacym. Obracaj obudowe wstrzykiwacza
Autopen w sposéb pokazany na ilustraciji, az do
catkowitego cofnigcia ttoczka.

POLSKI

Nastepnie powrd¢ do punktu 2 w celu wiozenia
nastepnego wktadu.

PRZECHOWYWANIE | CZYSZCZENIE

» Wstrzykiwacz Autopen nalezy zawsze
przechowywaé lub nosi¢ ze zdjeta igtg i
zatozong nasadka. Nie nalezy przechowywaé go
z pokrettem ustawionym na dozowang dawke.

» Wktady mozna nosi¢ we wstrzykiwaczu Autopen
lub jako cze$ci zapasowe, zgodnie z instrukcjg
dotaczong do wktadu.

« Insuline nalezy przechowywac w temperaturze
zalecanej przez producenta insuliny.



POLSKI

» W celu oczyszczenia wstrzykiwacz Autopen

nalezy wytrze¢ wilgotng $ciereczka. Nie
zanurza¢ w wodzie.

* Do czyszczenia wstrzykiwacza Autopen nie

nalezy stosowac innych roztwordw, np.
substancji chemicznych czy chusteczek
nasaczonych alkoholem.

* Igty wstrzykiwaczy Autopen i Pen nalezy
przechowywaé w miejscu niedostepnym

dla dzieci.

Zaleca sie stosowanie igiet:
Unifine Pentips
PEN NEEDLES

Nie uzywaé w przypadku uszkodzenia
plomby zabezpieczajace;.

Aby zamowié wiecej koncowek

Unifine Pentips, nalezy skontaktowac sie

z lokalnym biurem firmy Owen Mumford.

& @ [3]

Prosimy o sprawdzenie zgodno$ci zawartosci opakowania
z wykazem zamieszczonym na pudetku.

Informacje na temat doktadno$ci wstrzykiwacza Autopen:
W przypadku dawek insuliny wynoszacych 20 jednostek

i mniej = £ 1 jednostka insuliny.

W przypadku dawek insuliny wynoszacych powyzej 20 jednostek = £5%.

Autopen®, Unifine® i Pentips® sg zastrzezonymi znakami
towarowymi firmy Owen Mumford Ltd.

Novo Nordisk® jest zarejestrowanym znakiem towarowym firmy
Novo Nordisk A/S.

Sanofi jest znakiem towarowym grupy firm Sanofi.

Eli Lilly jest znakiem towarowym firmy Eli Lilly.

Wockhardt UK jest znakiem towarowym firmy Wockhardt.

Data wprowadzenia ostatnich poprawek: 04/21.

Wyprodukowane w Anglii przez

@ OweN MumForD

Owen Mumford Ltd.

Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX20 1TU

Wielka Brytania
T : +44 (0)1993 812021

owenmumford.com




SAKERHETSFORESKRIFTER

Om dessa anvisningar inte foljs finns det risk
for feldosering.

« Autopen bor endast anvandas efter samrad
med din lakare.

Ampuller med 3.0 ml fran Novo Nordisk och
Sanofi bor inte anvandas med 1 och 2-enheten
3.0 ml Autopen Classic (AN3810 och AN3800).

Las igenom insulinampulltillverkarens
anvisningar och f6lj dem noggrant. Forvara
insulinet vid den temperatur som tillverkaren
rekommenderar.

Fore varje injektion ska du kontrollera att
Autopen innehaller ratt typ av insulin, i
enlighet med vardpersonalens ordination.

Inspektera alltid Autopen efter eventuella
tecken pa skada fore anvandning. Anvénd inte
Autopen om den tappas pa en hard yta
eftersom det kan resultera i skada pa enheten.

Se alltid till att Autopen har apterats i enlighet
med anvisningarna i steg 6 och 7. Om
apteringsproceduren inte f6ljs exakt finns

det risk for att fel dos injiceras.

Omedelbart efter varje injektion ska nalen
avlagsnas och kasseras pa ett sékert satt.
Om nalen lamnas kvar mellan injektionerna
finns det risk for att den séatts igen och
paverkar den avgivna dosen.

Om den interna injektorkroppen dras tillbaks
pa ett felaktigt satt kan Autopen skadas.
Se steg 12.

For att undvika skador pa Autopen far du
aldrig stélla in en dos och trycka pa
injektionsknappen utan att det sitter en ampull
i ampullhallaren.

Forsok aldrig vrida tillbaka dosvaljaren,
da detta kan skada Autopen och resultera
i felaktig dosering.

Kontakta vardpersonalen om du rakar ut for
onormala blodglukosnivaer.

Forvara aldrig enheten med en forinstélld
dos eftersom detta kan skada Autopen.

Overvag att byta ut enheten efter 2 ars
anvandning.

Kassera enheten efter ditt lokala forfarande
for bortskaffande av medicinskt avfall efter
2 ars anvandning.

Om nagon allvarlig incident intraffar vid
anvandning av denna produkt, vanligen
rapportera till Owen Mumford Ltd och din
lokala behériga myndighet.




Bruksanvisning
Endast for avsedd anvéndning.

Autopen ar en anvandarvanlig injektionspenna
avsedd fér 3.0 ml-insulinampuller fran Eli Lilly
eller Wockhardt UK.

Autopen Classic (AN3810 och AN3800)

1 och 2 enhet 3.0 ml far inte anvéandas i
insulinampuller som tillverkats av Novo
Nordisk eller Sanofi.

FOLJ NEDANSTAENDE STEG FOR
STEG-ANVISNINGAR NOGA INNAN DU
ANVANDER AUTOPEN. INSTRUMENTET
FAR INTE ANVANDAS FOR NAGRA
ANDRA SYFTEN AN DE SOM ANGES AV
VARDPERSONALEN.

Om dessa anvisningar inte féljs finns det risk
for feldosering.

Se de numrerade bilderna i utviksbilagan som
medféljer denna bruksanvisning.

KOMPONENTER

. Dosvaljare
. Pennkropp
. Injektionsknapp
. Uppdragningshylsa
. Inre kolv
Ampull
. Ampullh&llare
. Pennal och skyddshattar
Pennhatt
Injektionsknappsfdrlangning — klams enkelt
fast pa injektionsknappen for battre grepp
. Dosvaljaradapter — ansluts till dosvaljaren
for enklare instéllning

TS IQ "0 00T o
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SATTA | EN AMPULL

1. Ta av pennhatten och skruva av
pennkroppen fran ampullhallaren.

2. Kontrollera att den inre kolven &r helt
indragen (fig 2). Om den inre kolven &r
utdragen, ga till steg 12.

*Vid anvandning av
grumligt insulin maste (@ -

du resuspendera @
insulinet genom att @ L2 ¢
vanda ampullen upp
och ned och rulla den i handflatan enligt
ampullanvisningarna.

3. Sétt in insulinampullen i ampullhallaren,
med metallhattan forst.

4. Skruva ihop ampullhallaren och
pennkroppen ordentligt.

APTERA

5. Satt fast en pennal genom att skruva at

den pé tradarna vid &nden av ampullhallaren.
Se till att pennhallaren skruvas pa rakt och inte
i vinkel. Avlagsna den yttre skyddshatten och
nalhatten fran nalen.

*Om ampullen innehaller ett grumligt insulin
ska du vanda Autopen upp-och-ned minst
tio ganger i enlighet med anvisningarna

pa ampullen.

6. Det ar viktigt att aptera Autopen fére
anvéndning for att avliagsna eventuell luft i
nalen och ampullen. Stéll in 2 enheter pa
dosvéljaren.

7. Hall Autopen lodratt med pennalen riktad
uppat. Tryck in och hall injektionsknappen
intryckt mot nalen tills pilen » pa Autopen-
kroppen pekar mot startlinjen == pa
dosvéljaren. Upprepa steg 6 och 7 tills en
droppe insulin syns pa nalspetsen.

Autopen ar nu klar att anvandas.



INJICERA DOSEN

8. Kontrollera att pilen » pa Autopen-kroppen
pekar mot startlinjen == p& dosvéljaren.

1 enhet 3.0 ml Autopen doserar upp till
21 enheter av insulin i doser om 1 enhet.

2 enhet 3.0 ml Autopen doserar upp till
42 enheter av insulin i doser om 2 enheter.

Stéll nu in dnskat antal enheter. Kontrollera
fére injicering att pilen » pekar mot ratt antal
enheter pa dosvaljaren.

Forsok aldrig "vrida tillbaka" dosvéljaren,
da detta kan skada Autopen och resultera i
felaktig dosering.

Om dosen blivit instélld for hogt,
rekommenderar vi att den fér héga dosen
trycks ut och rétt dos stélls in.

9. Stick in nalen (med den injiceringsteknik
som rekommenderas av din vardgivare). Tryck
injektionsknappen mot pennélen och hall den
pa plats tills startlinjen pa dosvéljaren gar
tillbaka till pilen pa pennkroppen » == fortsatt
att halla ned doseringsknappen i 10 sekunder.
Ta sedan bort nélen fran huden.

Om dosviljaren stannar innan startlinjen
gar tillbaka till pilen, indikerar detta att du
inte har fatt full dos. Dosviéljaren visar det
antal enheter som maste injiceras for full
insulindos.

Vid efterféljande injektioner maste du se till
att en NY pennal anvénds, och att Autopen
apterats (se steg 5, 6 och 7) och att det
finns en droppe insulin pa nalspetsen.
Upprepa steg 6 och 7 om det behdvs.




TA AV NALEN

10. Satt tillbaka den stérre vita yttre
nalskyddshatten och skruva av pennalen.

Satt tillbaka penhatten pa Autopen.
Kassera anvanda pennadlar i enlighet med
vardpersonalens anvisningar eller gallande
foreskrifter (t.ex. i en lamplig behéallare for
vassa foremal).

BYTA AMPULL

11. Om du vill byta ampull skruvar du av och
avlagsnar pennalen. Skruva av ampullhallaren
fran pennkroppen och avlagsna ampullen.

12. Dra tillbaka den invéndiga kolven genom
att halla den vita uppdragningshylsan mellan
tummen och pekfingret. Vrid Autopen-kroppen
tills den inre kolven &r helt indragen.

G4 dérefter tillbaka till steg 2 och sétt i
nésta ampull.

FORVARING OCH RENGORING

« Autopen ska alltid férvaras eller béras med
penndlen avtagen och pennhatten pa. Den
ska inte férvaras med en dos instélld.

» Ampullerna kan béras i Autopen eller som
reservdelar i enlighet med anvisningarna
pa ampullen.

+ Forvara insulinet vid den temperatur som
insulintillverkaren rekommenderar.

+ Rengdr Autopen genom att torka av den med
en fuktig duk. Far ej nedsénkas i vatten.



» Anvénd inga andra lésningar, kemikalier,
sprittorkar etc. for att rengéra Autopen.

« Forvara Autopen och nalar utom rackhall
for barn.

Rekommenderas fér anvandning med:
Unifine Pentips
PENNALAR

Anvand inte om skyddsfiimen
ar skadad.

Kontakta ditt lokala Owen Mumford-
kontor om du vill bestalla fler
Unifine Pentips.

& @ 3]

Jamfor forpackningens innehall med férteckningen utanpa kartongen.

Information om noggrannhet for Autopen:

For insulindoser pa 20 enheter och mindre = +1 insulinenhet.
For insulindoser stdrre an 20 enheter = 5 %.

Autopen®, Unifine® och Pentips® ar av Owen Mumford Ltd.
registrerade varumarken.

Novo Nordisk® ar ett registrerat varumarke for Novo Nordisk A/S.
Sanofi &r ett varumérke fér foretagsgruppen Sanofi.

Eli Lilly &r ett varumérke for Eli Lilly.

Wockhardt UK &r ett registrerat varumérke fér Wockhardt.
Senast granskad 04/21.

Tillverkad i England av

@ OweN MumForD

Owen Mumford Ltd.

Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX20 1TU
United Kingdom

T : +44 (0)1993 812021

owenmumford.com



SIKKERHEDSREGLER

Manglende overholdelse af disse vejledninger
kan resultere i en forkert dosis.

+ Autopen ma kun anvendes efter at have
konsulteret dit sundhedspersonale.

+ Der ma ikke anvendes penne pa 3,0 ml fra
Novo Nordisk og heller ikke Sanofi sammen
med 3,0 ml Autopen Classic 1 og 2 enheder
(AN3810 og AN3800).

Laes og felg producentens
betjeningsvejledning, som falger med dine
insulinpenne. Opbevar dit insulin ved de
temperaturer, som producenten anbefaler.

For hver injektion skal du sikre dig, at Autopen
indeholder den korrekte type insulin, som dit
sundhedspersonale har ordineret.

Undersgg altid din Autopen for eventuelle tegn
pa beskadigelse for brug. Brug ikke din
Autopen, hvis den tabes pa en hard overflade,
da det kan medfore beskadigelse af enheden.

Sorg altid for at din Autopen er klargjort i
overensstemmelse med vejledningerne, som
beskrives detaljeret i trin 6 og 7. Hvis du ikke
folger de nojagtige klargeringsprocedurer,
kan det resultere i en forkert dosis.

Pennens nal er en engangsnal, som skal
fiernes og kasseres sikkert umiddelbart efter
hver injektion. Hvis nalen bliver siddende i
pennen, kan den blive tilstoppet og pavirke
doseringen.

Hvis den indvendige stempelstang traekkes
forkert tilbage, kan det beskadige Autopen’en.
Se trin 12.

For at undga potentiel skade pa Autopen’en
ma du aldrig indstille en dosis og trykke pa
dosisknappen uden en ampul i ampulholderen.

Forsog aldrig at stille dosisvaelgeren tilbage,
da det kan beskadige Autopen’en og resultere
i en forkert dosis.

Radfer dig med dit sundhedspersonale, hvis
du oplever unormale blodsukkerniveauer.

Opbevar aldrig pennen med en klargjort dosis,
da det kan beskadige Autopen’en.

Overvej at udskifte enheden efter 2 ars brug.

Bortskaf apparatet efter 2 ars brug i henhold
til den lokale procedure for bortskaffelse af
medicinsk affald.

Hvis der opstar en alvorlig haendelse ved brug
af denne enhed, skal du rapportere det til
Owen Mumford Ltd. og din lokale kompetente
myndighed.




Betjeningsvejledning
Kun til tilsigtet brug.

Autopen er en brugervenlig pen til injektion af
insulin pa en bekvem og diskret made med en
allerede klargjort insulindosis i en 3,0 ml ampul
fremstillet af Eli Lilly og Wockhardt UK.

Der ma ikke anvendes penne pa 3,0 ml fra
Novo Nordisk og heller ikke Sanofi sammen
med 3,0 ml Autopen Classic 1 og 2 enheder
(AN3810 og AN3800).

FOLG OMHYGGELIGT DENNE TRINVISE
VEJLEDNING, FGR DU BRUGER
AUTOPEN’EN. PENNEN MA IKKE
ANVENDES TIL ANDET FORMAL END TIL
DET, SOM DIT SUNDHEDSPERSONALE
ANBEFALER.

Manglende overholdelse af disse vejledninger
kan resultere i en forkert dosis.

Se de nummererede billeder i
udtraekningsafsnittet, som falger nedenstdende
vejledningstrin til brugen.

KOMPONENTER

. Dosisveelger

. Hoveddel

. Dosisknap

. Udtraekningskrave

. Indvendig stempelstang
Ampul

. Ampulholder

. Pennal og beskyttelseshzetter
Penhaette
Dosisknap-forleengelse — klemmer pa
dosisknappen til at fa et bedre greb

. Dosisveelger-mellemstykke — seettes pa
dosisveelgeren for at gare indstillingen
nemmere
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ISETNING AF EN AMPUL

1. Fjern penhzetten og skru hoveddelen af
ampulholderen.

2. Kontrollér for at sikre, at den indvendige
stempelstang er trukket helt tilbage (som vist
pa figur 2). Hvis den indvendige stempelstang
er trukket ud, henvises til trin 12.

*Hvis du anvender

et uklart insulin, skal @ -

du genoplsamme s,
insulinet ved at vende (F;Z (
ampullen pa hovedet

og rulle den mellem handfladerne i henhold
til ampulvejledningerne.

3. Seet insulinampullen i ampulholderen
med metalhaetten forst.

4. Skru ampulholderen og hoveddelen
stramt sammen.

KLARGORING

5. Seet en nél i ved at skrue den godt ind i
gevindet for enden af ampulholderen. Sgrg for,
at nalen er skruet lige pé og ikke skeevt. Fjern
den udvendige beskyttelseshaette og
naleheetten fra pennnalen.

*Hvis ampullen indeholder et uklart insulin,
skal Autopen vendes pa hovedet mindst 10
gange i henhold til ampulvejledningerne.

6. Det er vigtigt at klargare, “Prime”,
Autopen’en for brugen for at fierne al luft, som
kan veere i nalen og ampullen. Indstil 2 enheder
pa dosisvaelgeren.

7. Hold Autopen lodret med nélen pegende
opad. Tryk pa og hold dosisknappen mod
nalen, indtil pilen » pa Autopen peger pa
startlinjen == pa dosisveelgeren. Gentag trin
6 og 7, indtil der ses en drabe insulin pa
nalens spids.

Nu er Autopen klar til brug.



INJICERE DIN DOSIS

8. Kontrollér, at pilen » pa Autopen peger mod
startlinjen == pa dosisvaelgeren.

1 Enhed 3,0 ml Autopen dosisveelgeren maler
op til 21 insulinenheder med foragelse pa 1
enhed.

2 Enhed 3,0 ml Autopen dosisveelgeren maler
op til 42 insulinenheder med en foragelse pa 2
enheder.

Indstil nu det anskede antal enheder. Kontrollér
for brugen, at pilen » peger mod det korrekte
antal enheder pa dosisveelgeren.

Forsgg aldrig at stille doseringsveelgeren
tilbage, da det kan beskadige Autopen’en og
resultere i en forkert dosis.

Hvis dosen pa et tidspunkt er blevet
overindstillet, anbefales det, at den
ukorrekte dosis sprojtes ud i luften, og den
kraevede dosis indstilles igen.

9. Saet nalen i (anvend den injektionsteknik,
som dit sundhedspersonale har anbefalet), lad
dosisknappen glide mod pennens nal og hold
den nede, indtil startlinjen pa dosisvaelgeren
vender tilbage til pilen pa pennen » == 0g
fortsaet med at holde udlgserknappen nede i
10 sekunder. Fjern derefter nélen fra huden.

Hvis dosisveelgeren standser, for startlinjen
vender tilbage til pilen, betyder det, at du
ikke har faet en fuld dosis. Dosisveelgeren
viser det antal enheder, som skal injiceres
for at fuldende insulindosen.

For du foretager efterfalgende injektioner,
skal du altid vaere sikker pa, at du anvender
en NY pennal, at Autopen er klargjort (se
trin 5, 6 og 7), og at der ses en drabe
insulin pa nalens spids. Gentag trin 6 og 7,
hvis pakraevet.




FJERNE NALEN

10. Szet den store, hvide, udvendige
beskyttende nalehaette pa igen og fiern
pennalen.

Saet anordningens haette pa Autopen igen.
Kassér brugte nale forsigtigt i henhold til de
rad, du har faet af dit sundhedspersonale eller
i henhold til de lokale bestemmelser (f.eks. en
passende beholder til skarpe ting).

SKIFTE AMPUL

11. For at skifte ampullen skal du skrue nélen
af og fierne den. Skru ampulholderen af
pennen og fiern ampullen.

12. Traek den indvendige stempelstang tilbage
ved at holde den hvide tilbagetraekningskrave
mellem tommel- og pegefinger. Drej Autopen
som vist nedenfor, indtil den indvendige
stempelstang er trukket helt tilbage.

Ga derefter tilbage til trin 2 for at seette den
naeste ampul i.

OPBEVARE OG RENG@RE

» Autopen skal altid opbevares eller baeres
uden nal, og beskyttelseshaetten pa. Den ma
ikke opbevares med en klargjort dosis.

* Ampuller kan beeres i Autopen eller som
reserve i henhold til ampulvejledningerne.

* Opbevar dit insulin ved den temperatur,
som producenten anbefaler.

* Tor Autopen med en fugtig klud for at rengere
den. Kom den ikke i vand.



« Brug ikke andre oplgsninger, f.eks. kemikalier,
spritservietter osv. til at rengare Autopen.

» Opbevar Autopen og pennenale utilgaengeligt
for barn.

Anbefalet til brug med:
Unifine Pentips
PENNAL

Ma ikke bruges, hvis
beskyttelsen er beskadiget.
For at bestille flere Unifine Pentips,

bedes du kontakte dit lokale
Owen Mumford kontor.

& @ [g]

Kontrollér pakkens indhold, som angivet udvendigt pa aesken.
Nojagtighedsoplysninger for Autopen:

For insulindoser pa 20 enheder og derunder = + 1 insulinenhed.

For insulindoser over 20 enheder = £5 %.

Autopen®, Unifine® og Pentips® er registrerede varemeerker, der tilharer
Owen Mumford Ltd.

Novo Nordisk® er et registreret varemeerke, der tilharer Novo Nordisk A/S.
Sanofi er et varemaerke, der tilharer Sanofi-koncernen.

Eli Lilly er et varemaerke, der tilharer Eli Lilly.

Wockhardt UK er et registreret varemeerke, der tilharer Wockhardt.
Seneste revision 04/21.

Fremstillet i England

@ OweN MumForD

Owen Mumford Ltd.

Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX20 1TU
United Kingdom

T : +44 (0)1993 812021

owenmumford.com



SIKKERHETSREGLER

Unnlatelse av a folge disse instruksjonene kan
fore til en ungyaktig dose.

« Autopen skal kun brukes etter konsultasjon
med din medisinske radgiver.

3,0 ml patroner fra Novo Nordisk and Sanofi
skal ikke brukes sammen med 1 og 2 enheter
3,0 ml Autopen Classic (AN3810 og AN3800)

Les og folg produsentens instruksjoner som
folger med insulinpatronene. Oppbevar
insulin ved de temperaturene som anbefales
av produsenten.

For hver injisering ma du passe pa at
Autopen inneholder riktig type insulin, slik
din medisinske radgiver har foreskrevet.

Kontroller alltid Autopen for eventuelle tegn
pa skade for bruk. lkke bruk Autopen hvis
den har falt ned pa en hard overflate. Dette
kan fore til skade pa enheten.

Forsikre deg alltid om at Autopen er fylt i
samsvar med instruksjonene i trinn 6 og 7.
Hvis ikke fylleprosedyrene folges noyaktig,
kan dette fore til feil dosering.

Pennenalen er for engangsbruk og skal
fiernes og kasseres pa en sikker mate like
etter hvert injeksjon. Hvis pennenalen blir
sittende pa, kan den bli blokkert og dette
kan pavirke den dosen som avleveres.

Hvis det indre stempelet tilbakespoles pa gal
mate, kan det skade Autopen. Se trinn 12.

For a unnga mulig skade pa Autopen skal
man aldri sette en dose og trykke pa
utleserknappen uten at det sitter en patron
i patronholderen.

Forsgk aldri & tilbakestille dosevelgeren,
da dette kan skade Autopen og fore til
unpyaktig dosering.

Kontakt din medisinske radgiver hvis du
opplever unormale blodglukosenivaer.

Ikke oppbevar enheten med en ferdigstilt
dose, da dette kan skade Autopen.

Vurder a bytte ut enheten etter 2 ars bruk.
Kast enheten i henhold til lokal prosedyre for
medisinsk avfallshandtering etter 2 ars bruk.

Hvis det oppstar en alvorlig hendelsen ved
bruk av denne enheten, ma du rapportere
dette til Owen Mumford Ltd. og ditt lokale
relevante myndighetsorgan.




Bruksanvisning
Bare til tiltenkt bruk.

Autopen er en flerdose insulininjeksjonspenn
som er lett & bruke og som gir en enkel og
diskret metode for & administrere en forinnstilt
dose med insulin fra en 3,0 ml patron
produsert av Eli Lilly og Wockhardt UK.

Typene 1 og 2 enhets 3,0 ml Autopen
Classic (AN3810 & AN3800) skal ikke
brukes med insulinpatroner produsert
av Novo Nordisk eller Sanofi.

FOLG DISSE TRINNVISE
INSTRUKSJONENE N@YE FOR DU
BRUKER AUTOPEN. ENHETEN SKAL
IKKE BRUKES FOR ANNET FORMAL
ENN DET SOM ER TILRADET AV DIN
MEDISINSKE RADGIVER.

Unnlatelse av & falge disse instruksjonene
kan fare til en ungyaktig dose.

Folg de nummererte bildene i uttrekksdelen
som viser falgende trinn.

KOMPONENTER

. Dosevelger

. Pennekropp

. Utleserknapp

. Tilbakespolingskrage

. Internt stempel
Patron

. Patronholder

. Pennenal og beskyttelseshetter
Hette for enheten
Forlengelse for utlgserknapp — heftes
ganske enkelt p& utloserknappen for a gi
bedre grep

k. Dosevelgeradapter — settes pa

dosevelgeren for enklere innstilling
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SETTE INN EN PATRON
1. Ta av hetten pa enheten og skru enhetens
hoveddel av patronholderen.

2. Sjekk at det interne stempelet er trukket helt
opp (som i figur 2). Hvis det interne stempelet
er forlenget, se trinn 12.

*Hvis du bruker en

uklar insulin, ma du @ -
suspendere insulinet @
(?z -

ved a snu pattronen

opp og ned og rulle
den i handflaten i henhold til instruksjonene
for patronen.

3. Sett insulinpatronen inn i patronholderen
med metallhetten forst.

4. Skru patronholderen og kroppen godt
sammen.

FYLLING

5. Fest en pennenal ved & skru den godt fast
pa rillene pa enden av patronholderen. Pass
pa at pennenalen skrus rett pa slik at den ikke
sitter skjevt. Fjern den ytre beskyttende hetten
og nélehettem fra pennenélen.

*Hvis patronen inneholder uklar insulin,
skal du vende Autopen opp og ned minst 10
ganger i henhold til patroninstruksjonene.

6. Det er viktig & fylle opp Autopen far bruk
for & fierne eventuell luft i nélen og patronen.
Still in 2 enheter pa dosevelgeren.

7. Hold Autopen loddrett slik at pennenélen
peker oppover. Trykk inn og hold
utleserknappen mot nalen til pilen » pa
Autopen peker mot startlinjen == pa
dosevelgeren. Gjenta trinn 6 og 7 til det
vises en drape insulin pa nalespissen.

Autopen er n& klar til bruk.



INJISERING AV DOSE

8. Forsikre deg om at pilen » pa Autopen peker
mot startlinjen == pa dosevelgeren.

Dosevelgeren til 1 enhet 3,0 ml Autopen maler
opp til 21 enheter med insulin i trinn p& 1 enhet.

Dosevelgeren til 2 enhet 3,0 ml Autopen maler
opp til 42 enheter med insulin i trinn pa 2
enheter.

Still na inn ngdvendig antall enheter. Forsikre
deg for injisering om at pilen » peker mot
korrekt antall enheter pa dosevelgeren.

Forsgk aldri & stille tilbake dosevelgeren, da
dette kan skade Autopen og fare til ungyaktig
dosering.

Hvis dosen pa noe tidspunkt er overdosert,
anbefaler vi at feil dose sproytes ut i luften
og at riktig dose stilles inn.

9. Sett inn nalen (bruk injeksjonsteknikken som
er anbefalt av din medisinske radgiver), skyv
utlgserknappen mot nalen og hold den ned til
startlinjen pa dosevelgeren gar tilbake til pilen
pa kroppen » == 0g fortsett & holde nede
utleserknappen i 10 sekunder. Fjern deretter
nélen fra huden.

Om dosevelgeren stopper for startlinjen
vender tilbake til pilen, antyder dette at du
ikke har mottatt full dose. Dosevelgeren vil
vise det antall enheter som ma injiseres for
a fullfare insulindosen.

For du foretar nye injeksjoner ma du alltid
forsikre deg om at det brukes en NY
pennenal, at Autopen er fylt opp (se trinn
5, 6 og 7) og en drape insulin vises pa
nalespissen. Gjenta trinn 6 og 7 om
nodvendig.




FJERNE NALEN

10. Sett den hvite utvendige beskyttelseshetten
for ndlen pa igjen og ta av nalen.

Sett hetten for enheten p& Autopen. Kast brukte
penner i henhold til rad fra din lege eller i
henhold til lokalt regelverk (f.eks. godekjent
beholder for skarpe gjenstander).

SKIFTE PATRON

11. Skru av og fiern pennenélen for a skifte
patron. Skru patronholderen fra enhetens kropp
og fiern patronen.

12. Spol tilbake det interne stempelet ved a
holde den hvite tilbakespolingskraven mellom
tommel og pekefinger. Skru pa Autopen-
kroppen som vist nedenfor. til det interne
stempelet er helt opptrukket.

Ga deretter tilbake til trinn 2 for & sette inn
neste patron.

LAGRING OG RENGJQRING

« Autopen skal alltid lagres eller baeres uten nal
og med hetten pa. Den skal ikke lagres med
en ferdigstilt dose.

+ Patroner kan beeres i Autopen eller som
reserve i henhold til instruksjonene for
patronen.

» Oppbevar insulin ved de temperaturene
som anbefales av produsenten.

+ Autopen rengjares ved at den tarkes med en
fuktig klut. M ikke legges i vann.



« Ikke bruk andre lgsninger, for eksempel

kiemikalier, spritserviett e.l. for & rengjere

Autopen.

» Oppbevar Autopen og pennekanyler
utilgjengelige for barn.

Anbefalt for bruk med:
Unifine Pentips
PENNENALER

Ikke bruk hvis forseglingen
er gdelagt.

Ta kontakt med det lokale
Owen Mumford-kontoret for &
bestille flere Unifine Pentips.

& @ [3]

Vennligst sjekk at innholdet av pakken stemmer overens med
det som er oppfort pa utsiden av boksen.

Informasjon om nayaktighet for Autopen:

For insulindoser pa opptil 20 enheter = + 1 insulinenhet.

For insulindoser over 20 enheter = + 5 %.

Autopen®, Unifine® og Pentips® er registrerte varemerker
som tilharer Owen Mumford Ltd.

Novo Nordisk® er et registrert varemerke for Novo Nordisk A/S.
Sanofi er et varemerke for Sanofi-gruppen av selskaper.

Eli Lilly er et varemerke for Eli Lilly.

Wockhardt UK er et registrert varemerke for Wockhardt.

Siste gjennomgang 04/21.

Produsert i England av

@ OweN MumForD

Owen Mumford Ltd.

Brook Hill, Woodstock, Oxfordshire OX20 1TU
United Kingdom

T : +44 (0)1993 812021

owenmumford.com




TURVAOHJEET

Jos néité ohjeita ei noudateta, seurauksena voi olla
epatarkka annostelu.

- Kéayta Autopen-injektiokynéé vasta neuvoteltuasi
asiasta terveydenhuollon ammattilaisen kanssa.

Al kayta 3,0 ml:n Novo Nordisk- tai Sanofi
-ampulleja 1 ja 2 yksikon 3,0 ml:n Autopen
Classicin (AN3810 ja AN3800) kanssa.

Lue insuliiniampullien mukana toimitetut
valmistajan ohjeet ja noudata niita. Sailyta insuliinia
valmistajan suosittelemassa lampatilassa.
Varmista ennen jokaista pistosta, ettd Autopen-
injektiokynasséa on oikeantyyppista,
terveydenhuollon ammattilaisen maaradamaa
insuliinia.

Tarkista ennen jokaista kéyttokertaa, ettei
Autopen-kynasi ole vahingoittunut. Al kéyté
Autopen-kynéasi, jos se putoaa kovalle pinnalle,
silla putoaminen voi vahingoittaa laitettasi.

Varmista aina ennen kaytt6a, ettd Autopen-
injektiokyné on ilmattu vaiheissa 6 ja 7 annettujen
ohjeiden mukaan. Jos ilmaamisohijeita ei noudateta
tarkasti, seurauksena voi olla virheellinen
annostelu.

Kynéaneula on kertakayttdinen, ja se on poistettava
ja hévitettava turvallisesti heti pistoksen jélkeen.
Jos kynéneula jatetaan injektiokynaén, se saattaa
tukkeutua ja vaikuttaa annosteluun.

Jos ménta on palautettu virheellisesti paikoilleen,
se saattaa vahingoittaa Autopen-injektiokynéa.
Ks. vaihe 12.

Voit vélttya Autopen-injektiokynan mahdolliselta
vahingoittumiselta valitsemalla annoksen ja
painamalla vapautuspainiketta vain silloin, kun
ampullin pitimessé on ampulli.

Ala koskaan yrita vahentaa jo valittua annostusta,
silla se voi vahingoittaa Autopen-injektiokynaa ja
aiheuttaa vaaran annostuksen.

Ota yhteytta terveydenhuollon ammattilaiseen,
jos verensokerisi on epanormaalilla tasolla.

Al4 koskaan varastoi laitetta, johon on mitoitettu
annos jo ennalta. Se saattaa vahingoittaa
Autopen-injektiokynaa.

Harkitse laitteen vaihtamista kahden vuoden
kayton jalkeen.

Hévita laite terveydenhuollon jatteiden hévittamista
koskevien paikallisten ohjeiden mukaisesti kahden
vuoden kayton jalkeen.

Jos taman laitteen kaytossa ilmenee vakava hairio,
ilmoita asiasta Owen Mumford Ltd.:lle ja
paikalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.




Kayttéohje
Vain kéyttotarkoituksen mukaiseen kayttoon.

Autopen on helppokayttdinen insuliinipistosten
antamiseen tarkoitettu injektiokyna, jolla
voidaan helposti antaa ennalta mitoitettu
insuliiniannos 3,0 ml:n Eli Lilly- tai Wockhardt UK
-ampullista.

1 ja 2 yksikon 3,0 ml:n Autopen Classic
-malleja (AN3810 ja AN3800) ei saa kayttaa
Novo Nordisk- tai Sanofi -insuliiniampullien
kanssa.

NOUDATA NAITA VAIHEITTAISIA OHJEITA
TARKASTI ENNEN AUTOPEN-
INJEKTIOKYNAN KAYTTOA. LAITETTA El
SAA KAYTTAA MUUHUN KUIN
TERVEYDENHUOLLON AMMATTILAISEN
SUOSITTELEMAAN
KAYTTOTARKOITUKSEEN.

Jos naita ohjeita ei noudateta, seurauksena voi
olla epatarkka annostelu.

Katso lisétietoja liitteen numeroiduista kuvista,
jotka tdydentavat seuraavia kéyttdohjeen
vaiheita.

OSAT

. Annostelija

. Laitteen runko

. Vapautuspainike

. Palautuskaulus

Méanta

Ampulli

. Ampullin pidin

. Neula ja suojukset

Laitteen suojus

Vapautuspainikkeen jatke — kiinnitetdan
vapautuspainikkeeseen pidon
parantamiseksi

k. Annostelijan sovitin — asennetaan
annostelijaan valinnan helpottamiseksi

e -



AMPULLIN LATAUS

1. Poista suojus ja kierra laitteen runko pois
ampullin pitimesta.

2. Varmista, ettd manta on vedetty kokonaan
sisaan (kuten kuvassa 2). Jos méanta on
ojentuneena, ks. vaihe 12.

*Jos ampullissa on
sameaa insuliinia,

|2
kaantele ampullia @
(?z -y

vuorotellen ylés- ja

alaspain ja pyorita sita
kdmmenté vasten ampullin kdyttéohjeiden
mukaisesti.

3. Lataa insuliiniampulli ampullin pitimeen
metallisuojus edella.

4. Kierrd ampullin pidin ja runko tiukasti
toisiinsa kiinni.

ILMAUS

5. Kiinnit4 kynaneula kiertdmalla se tiukasti
ampullin pitimen pa&ssa oleviin kierteisiin.
Varmista, ettd kynaneula on ruuvattu paikalleen
suoraan, ei vinoon. Poista ulkosuojus ja neulan
suojus kynaneulasta.

*Jos ampulli siséltda sameaa insuliinia,
kaantele Autopen-injektiokynéaa vuorotellen
ylés- ja alaspdin vahintdan kymmenen
kertaa ampullin kdytt6ohjeiden mukaisesti.
6. Autopen-injektiokyna on “ilmattava” ennen
kayttoa, jotta kaikki ilma poistuu neulan ja
ampullin sisélté. Valitse annostelijalla kaksi
yksikkoa.

7. Pid& Autopen-injektiokynda pystysuorassa
siten, ettd neula osoittaa yléspéin. Paina
vapautuspainiketta kohti kynéneulaa, kunnes
Autopen-injektiokynédn rungossa oleva nuoli »
osoittaa annostelijassa olevaan aloitusviivaan
==_Toista vaiheet 6 ja 7, kunnes insuliinitippa
iimestyy neulan kérkeen.

Autopen-injektiokyna on kayttévalmis.




ANNOKSEN INJEKTOINTI

8. Tarkista, ettd Autopen-injektiokynan
rungossa oleva nuoli » osoittaa annostelijassa
olevaan aloitusviivaan m.

1 yksikén 3,0 ml:n Autopen-injektiokynén
annostelija mittaa enintdan 21 yksikkda
insuliinia yhden yksikén askelin.

2 yksikdn 3,0 ml:n Autopen-injektiokynén
annostelija mittaa enintdan 42 yksikkda
insuliinia kahden yksikén askelin.

Valitse nyt tarvittava yksikkdmaara. Tarkista
ennen pistosta, etta nuoli » osoittaa kohti
oikeaa yksikkdméaaraa annostelijassa.

Ala koskaan yrita "vahenta” jo valittua
annostusta, silla se voi vahingoittaa Autopen-
injektiokynaa ja aiheuttaa v&aran annostuksen.

Jos missdén vaiheessa valitaan vaara
annos, suosittelemme, ettd annos
tydnnetaén kokonaan ulos ja vaadittava
annos valitaan uudelleen.

9. Tydénna neula ihoon (kayta terveydenhuollon
ammattilaisen suosittelemaa pistotekniikkaa),
liu'uta vapautuspainiketta kynéneulaa kohti ja
pidé sita painettuna, kunnes annostelijassa
oleva aloitusviiva palaa rungossa olevan nuolen
» == kohdalle jatka vapautuspainikkeen
painamista 10 sekunnin ajan. Ota sen jélkeen
neula pois ihosta.

Jos annostelija pyséhtyy, ennen kuin
aloitusviiva palaa nuolen kohdalle, et ole
saanut koko annosta. Annostelija ilmaisee
yksikkémaéréan, joka on injektoitava, jotta
insuliiniannos olisi tdysimaérainen.

Tarkista aina ennen seuraavia pistoksia, etta
kaytat UUTTA kynéneulaa, ettéd Autopen-
injektiokyna on ilmattu (ks. vaiheet 5, 6 ja 7)
ja ettd neulan kérjessé on insuliinitippa.
Toista tarvittaessa vaiheet 6 ja 7.




NEULAN IRROTTAMINEN

10. Kiinnita neulan suurempi valkoinen
ulkosuojus ja poista kynéneula.

Kiinnitd suojus Autopen-injektiokynaan. Havita
kaytetyt neulat huolellisesti terveydenhuollon
ammattilaisen antamien ohjeiden tai paikallisten
asetusten mukaan (esim. asianmukaisessa
terévien esineiden havittamiseen tarkoitetussa
pakkauksessa).

AMPULLIN VAIHTAMINEN

11. Voit vaihtaa ampullin kiertamalla kynaneulan
irti ja irrottamalla sen. Kierrd ampullin pidin irti
laitteen rungosta ja poista ampulli.

12. Palauta méanta paikalleen pitamalla
peukalolla ja etusormella kiinni valkoisesta
palautuskauluksesta. Kaanné Autopen-
injektiokynan runkoa alla olevan kuvan
mukaisesti, kunnes manta on kokonaan sisaan
vedettynd

Palaa sitten vaiheeseen 2 ja lataa seuraava
ampulli.

SAILYTYS JA PUHDISTUS

+ Autopen-injektiokynaa on aina sailytettava ja
kuljetettava kynaneula poistettuna ja suojus
paikallaan. Ala séilyta injektiokynad, johon on
valittu annos jo ennalta.

» Ampulleja voidaan kuljettaa Autopen-
injektiokynéssa tai erillad&n ampullin ohjeiden
maaraamalla tavalla.

« Séilyta insuliinia insuliinin valmistajan
suosittelemassa lampétilassa.




+ Puhdista Autopen-injektiokyna pyyhkimalla

sita kostealla linalla. Al4 upota veteen.

« Ala kayta muita liuoksia, esim. kemikaaleja,

alkoholipyyhkeité tms., Autopen-kynan
puhdistamiseen.

« Séilytd Autopen-kyna ja kynaneulat poissa

lasten ulottuvilta.

Suositellaan kaytettavaksi seuraavien
tuotteiden kanssa:

Unifine Pentips
KYNANEULAT

Ala kayta, jos suojatiiviste

on vaurioitunut.

Jos haluat tilata lisda Unifine Pentips
-karkia, ota yhteytta paikalliseen
Owen Mumford -toimistoon.

& @ [g]

Tarkista, ettd pakkauksessa on laatikkoon merkityn luettelon
mukainen sisélto.

Autopen-kynan tarkkuustiedot:

20 yksikén ja sité pienemmille insuliiniannoksille = + 1 insuliiniyksikko.

Yli 20 yksikon insuliiniannoksille = £ 5 %.

Autopen®, Unifine® ja Pentips® ovat Owen Mumford Ltd.
-yhtion rekisterdityja tavaramerkkeja.

Novo Nordisk® on Novo Nordisk A/S:n rekisterdity tavaramerkki.
Sanofi on Sanofi-konsernin tavaramerkki.

Eli Lilly on Eli Lillyn tavaramerkki.

Wockhardt UK on Wockhardtin rekisterdity tavaramerkki.
Tarkistettu vimeksi 04/21.

Valmistanut Englannissa
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Unifine Pentips
PEN NEEDLES

AIGUILLES POUR STYLOS « PENNADELN « AGULHAS
PARA CANETA « AGHI PER PENNA « AGULHAS DE
CANETA « UMbl K LUMPUL-PYHKAM ¢ IGLY
PENNALAR « KANYLER « KANYLER « KYNANEULAT

Autopen Classic is recommended for use
with Unifine Pentips.

Autopen Classic s'utilise avec les aiguilles
Unifine lubrifiées.

Autopen Classic mit speziellem
Gleitmittel beschichtete Pennadeln
Unifine Pentips.

Autopen Classic se entrega con
agujas para pluma Unifine Pentips,
especialmente lubricadas.

Autopen Classic viene consegnato
con aghi Unifine Pentips appositamente
lubrificati.

A Autopen Classic é fornecida com
agulhas Unifine Pentips.

LLinpuu-pyuky Autopen Classic
PEKOMEHAYeTCA UCNOoNb3oBaTh
¢ urnamu Unifine Pentips.

W komplecie ze wstrzykiwaczem
Autopen Classic znajduja sie
pokryte specjalng substancjg igty
do wstrzykiwacza Unifine Pentips.

Autopen Classic levereras
med specialbehandlade
Unifine Pentips pennalar.

Autopen Classic leveres med
specialsmurte Unifine Pentips kanyler.

Autopen Classic leveres med
spesialsmurte Unifine Pentips kanyler.

Autopen Classic - insuliinikynépakkaukseen
sisaltyy Unifine Pentips kynaneulat.



WARRANTY INFORMATION: This product is guaranteed against @]
manufacturing defects for two years from date of purchase. In the
unlikely event of failure, please contact your local Owen Mumford office.
Returning the device will not affect your statutory rights.

Please see box label.

CONDITIONS DE GARANTIE: Ce produit est garanti deux ans
a partir de la date d’achat dans le cas de défauts de fabrication.

En cas de non-fonctionnement de I'appareil, veuillez contacter le

bureau d’'Owen Mumford le plus proche. Le fait de renvoyer cet appareil
n'affectera pas vos droits légaux.

Consulter I'étiquette sur la boite.

GARANTIE-INFORMATION: Sie haben fiir dieses Produkt eine a
Gewahrleistung von zwei Jahre ab Kaufdatum. Sollte die Ware
herstellerbedingte technische Mangel aufweisen, senden Sie diese bitte
zum Umtausch an die fir Sie zustandige Niederlassung ein. Durch die
Riickgabe des Geréts bleiben Ihre gesetzlichen Anspriiche unberihrt.

(] Siehe Etikett auf dem Umkarton.

INFORMACION DE GARANTIA: Autopen esté garantizado por A
dos afios desde la fecha de compra contra defectos de fabrica.

En el poco probable evento de falla, por favor contacte a su oficina

de Owen Mumford méas cercana. La devolucion de este dispositivo no
afectara sus derechos estatutarios.

Por favor consulte la etiqueta de la caja.

GARANZIA: Il prodotto & coperto da garanzia contro difetti i
di fabbricazione per due anni a partire dalla data di acquisto.
Nell'improbabile eventualita di funzionamento difettoso si prega di
rivolgersi al locale rappresentante Owen Mumford. La restituzione
dell'apparecchio non inficera i vostri diritti statutari.

Vedere ['etichetta sulla scatola.

GARANTIA: Este produto tem uma garantia de dois anos, a partir @Gl

da data de aquisi¢ao, contra defeitos de fabrico. No caso, pouco

provavel, de falha queira contactar o seu representante local Owen

Mumford. A devolugéo do dispositivo ndo afecta os seus direitos legais.
Verifique o rétulo da embalagem.

FAPAHTUMHAA UHOOPMALMA: [ina aaHHoro npuéopa
rapaHTMpyeTca OTCYTCTBME NPOMU3BOACTBEHHBIX NEPEKTOB B TeYeHMe
[IBYX NIET C MOMEHTa Np1oBpeTeHus. B cnyyae nonomku, noxanyicra,
00patuTeck B MECTHOE MPEACTaBUTENLCTBO KoMMaHun Owen Mumford.
Bosspar npubopa He HapyLLaeT BallMx 3aKOHHbIX Npas.

CMOTPHTE STUKETKY Ha KOPOOKe.

INFORMACJA NA TEMAT GWARANCJI: Produkt posiada
gwarancje na usterki fabryczne, ktéra obowiazuje przez dwa lata od

daty zakupu. W przypadku uszkodzenia wstrzykiwacza prosze
kontaktowac sie z lokalnym przedstawicielem firmy Owen Mumford.

Zwrot urzadzenia nie bedzie mie¢ wptywu na przystugujace Panu/i prawa.
1 patrz etykieta na opakowaniu.

GARANTI: Denna produkt garanteras mot tillverkningsfel i tva ar

fran inképsdatum. Om den mot férmodan skulle bli trasig, kontakta
Owen Mumfords kontor pa din ort. Dina lagstadgade réattigheter paverkas
inte om du returnerar pennan.

1 Se etiketten péa kartongen.

OPLYSNINGER OM GARANTI: P& dette produkt ydes der garanti  (GIY
mod produktionsfejl i to &r fra kebsdatoen. | det usandsynlige tilfeelde,

at pennen svigter, bedes du kontakte dit lokale Owen Mumford-kontor.
Returnering af enheden vil ikke pavirke dine lovfeestede rettigheder.

Se maerkaten pa aesken.

GARANTIINFORMASJON: Dette produktet er garantert mot
produksjonsfeil i to ar fra kjgpedato. Hvis det mot formodning skulle
oppsta feil, kontakter du din lokale Owen Mumford-forhandler. Retur av
apparatet vil ikke pavirke dine lovbestemte rettigheter.

Se etiketten pa esken.

TAKUUTIEDOT: Téssa tuotteessa on valmistusviat korvaava takuu, @Gl
joka on voimassa kaksi vuotta ostopaivasta. Jos tuotteessa ilmenee

vika, ota yhteyttéd paikalliseen Owen Mumfordin toimipisteeseen.

Tuotteen palauttaminen ei vaikuta lakisaateisiin oikeuksiisi.

(] Katso laatikon merkinta.




( Cartridge Increments ModelNo )
Cartouche Incréments Modele
Patrone Dosisbereich Modellnr.
Cartucho Incrementos Modelo n.2
Cartuccia Incrementi N. modello
Cartucho Doseamento de unidades Modelo n®
KapTtpumx LLlarv Habopa Homep moaenu
Wkiad Dawkowanie Model Nr
Ampull Doser Modellnr.
Ampul Trin Modelnr.
Patron Doseringstrinn Modell nr.
Ampulli Annostelu Mallinro
AN3810

AN3800

@ OweN MuMFORD

HEAD OFFICE

Owen Mumford Ltd

Brook Hill, Woodstock

Oxfordshire OX20 1TU, United Kingdom
T: +44 (0)1993 812021

E : info@owenmumford.com

[Ec[REP] GERMANY

Owen Mumford GmbH, Alte Hage 1
63762 GroBostheim, Germany

T : +49 (0)6026/97750

E : de.info@owenmumford.com

UK / IRELAND SALES & MARKETING
T: +44 (0)1608 645555
E : info@owenmumford.com

NORTH AMERICA

T: +1770-977-2226
1770-977-2866

: info@owenmumfordinc.com

FRANCE
T:+33(0)232518870
E : frinfo@owenmumford.com

E

MALAYSIA
T: +60 (0)7 553 9617
E : my.info@owenmumford.com

owenmumford.com
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are registered trademarks of o g

Owen Mumford Ltd. 59
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All trademarks belong to named Sz s

companies. 253

Pat. owenmumford.com/ip % S

owenmumford.com/symbol-glossary 1639 S82%





