Príloha č.2 k Rozhodnutiu  č.: 083/VZP/11-S

PÍSOMNÁ INFORMÁCIA PRE POUŽÍVATEĽOV 

Názov veterinárnej 

zdravotníckej pomôcky

: 
VetPen® Inzulínové pero


Názov výrobcu

:
Owen Mumford Ltd., Veľká Británia.
Názov držiteľa
:
Intervet International B. V., Wim de Körverstraat 35, 5831 AN Boxmeer, Holandsko.

Cieľový druh zvierat
:
Psy, mačky.

Popis vet. prípravku
:
Automatické inzulínové pero pre použitie len u zvierat.

Spôsob použitia


:

VetPen je nesterilná, ručná veterinárna technická pomôcka pre veterinárnych lekárov, alebo majiteľov domácich zvierat, na podkožné podanie inzulínovej suspenzie, ktorá je určená na liečbu diabetes mellitus psov a mačiek. VetPen™je len na použitie s  náplňou veterinárneho lieku Caninsulin®.

VetPenTM sa dodáva vo dvoch verziách: 

VetPen 8, ktorým je možné podať 0,5 až  8 jednotiek v injekcii a VetPen 16, ktorým je možné podať 1 až 16 jednotiek v injekcii.

ZLOŽENIE
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undamaged. The insulin pen should be used
solely with 20G/12 mm pen needles.

1.Doseslector 7. Dose selector adapter
2 pen body 8. Release button extension
3. Release button 9. Pen needle & protective caps




1. Volič dávky


7. Adaptér voliča dávky



2. Telo pera 


8. Tlačidlo na predĺženie dávkovania

3. Dávkovacie tlačidlo

9. Ihla a ochranný kryt
(vonkajší a vnútorný)

4. Vnútorný piest 

10. Piest náplne


5. Puzdro náplne

11. Náplň (nie je súčasťou balenia)



6. Kryt pera 


12. Odstraňovač ihiel
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Ako používať VetPenTM

PRED PRVÝM  POUŽITÍM  PERA VET PEN SA PORAĎTE SO SVOJIM VETERINÁRNYM LEKÁROM A POSTUPUJTE PODĽA NASLEDUJÚCICH POKYNOV. 

· Nedodržanie týchto pokynov môže mať za následok nesprávne dávkovanie.

· Nemali by sa používať iné náplne, než náplne Caninsulin 2,7 ml . 

Vkladanie náplne:

A) Pred vložením náplne do pera, otáčajte náplňou hore a dolu najmenej 10 krát, až sa inzulín zafarbí rovnomerne do mliečna. Pokiaľ sú v inzulíne aj po dokonalom premiešaní zhluky, nepoužívajte ho.

B) Odoberte z pera kryt a odskrutkujte telo pera z puzdra náplne.  
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insulin after mixing thoroughly.

2) Pull off the pen cap and unscrew the pen
body from the cartridge holder.

ey

3! Check to ensure that the internal plunger
is fully retracted. If the internal plunger is
extended, please refer to step 13 to see =
how to wind it back in.
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C) Skontrolujte, či je vnútorný piest úplne zasunutý. Pokiaľ je vnútorný piest vysunutý, pozrite krok M, ako ho zasunúť späť. 
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D) Vložte inzulínovú náplň do puzdra náplne, kovový uzáver vsuňte ako prvý.
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Load the insulin cartridge into the cartridge
holder by inserting the metal cap in first.

Screw the cartridge holder and pen body
firmly together.

B
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E) Zoskrutkujte puzdro náplne a telo pera jemne ale pevne dokopy.
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Screw the cartridge holder and pen body
firmly together.

ming the insulin pen
s 6 through 8 must be followed before
h injection.
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Naplnenie inzulínového pera:

Dôležité: Pred každou injekciou musia byť dodržané kroky F až H.

F) Odstráňte ochranný kryt z novej ihly. Naskrutkujte ihlu priamo na puzdro náplne. Odstráňte vonkajší ochranný kryt z ihly. 
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Plnenie inzulínového pera (pokračovanie)

Na ihlu vráťte spať kryt pera. Otočte perom hore a dole najmenej 10 krát.
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riming the insulin pen (cont.)

Replace the pen cap onto the insulin pen.
Turn the pen up and down at least 10 times.
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G) Pred prvým použitím je dôležité pero pripraviť, aby sa zabránilo akejkoľvek aplikácii vzduchu a zaistilo sa správne dávkovanie. Nastavte 1 jednotku na voliči dávky. Odstráňte kryt z pera a vnútorný ochranný kryt z ihly.
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7) It is important to prime the pen before
use to avoid injection of air and ensure
proper dosing. Dial one unit on the dose
selector. Remove the pen cap.

8) Hold the pen with the heedle pointing up.
Tap the cartridge gently with your finger a
few times to push any air bubbles to the top
of the cartridge. Push and hold the release
button towards the needle until the arrow (»)
on the pen body points to the starting line
(=) on the dose selector.

N » -
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H) Pero podržte s ihlou smerujúcou vertikálne hore. Niekoľkokrát ľahko poklepte na náplň prstom, aby sa vzduchové bubliny dostali do hornej časti náplne. Stlačte dávkovacie tlačidlo a držte ho stlačené smerom k ihle, kým sa úvodná čiara na voliči dávky nevráti k šípke na tele pera.
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Malé množstvo inzulínu sa môže objaviť na hrote ihly, predtým ako je pero plne naplnené, t. j. predtým, kým je všetok vzduch odstránený. Opakujte krok G a H dovtedy (je možné, že ich bude potrebné opakovať viackrát), kým kvapka inzulínu nevystrekne z hrotu ihly. Presvedčte sa , že pero je plne pripravené tým, že nie je vidieť žiadny vzduch v okne náplne počas obrátenia. Pero je teraz naplnené a pripravené na použitie.

Ak sa úvodná čiara na voliči dávky nevráti k šípke na tele pera, prečítajte si: Pokyny na správne naplnenie. 

Pokyny na správne naplnenie

Pokiaľ sa volič dávky nevráti na úvodnú čiaru a nedošlo k vypusteniu inzulínu, môže to znamenať jednu z dvoch možností:

1) Ihla, ktorú požívate, môže byť upchatá. Odstráňte ihlu nasadenú na pere a použite novú. Potom postupujte podľa krokov G a H.

2) Puzdro náplne je potrebné uvoľniť. Ak áno, postupujte takto:

A. Nasaďte vonkajší ochranný kryt na ihlu.

B. Odskrutkujte puzdro náplne.

C. Posuňte dávkovacie tlačidlo smerom k vnútornému piestu a držte ho stlačené kým sa úvodná čiara na voliči dávky nevráti k šípke na tele pera.

D. Nastavte 2 jednotky na voliči dávky bez opätovného zoskrutkovania zariadenia a stlačte dávkovacie tlačidlo smerom k vnútornému piestu a podržte, kým sa úvodná čiara na voliči dávky nevráti k šípke na tele pera. 

E. Puzdro náplne a telo pera zoskrutkujte pevne k sebe bez vrátenia vnútorného piestu. To uvoľní puzdro náplne a vypustí nejaký inzulín. Ale zariadenie nebude naplnené.

F. Držiac zariadenie v zvislej polohe smerom hore zopakujte kroky G a H, kým sa zariadenie úplne nenaplní. 

Podanie dávky domácemu zvieraťu:

I) Presvedčte sa, že šípka na tele pera je v úrovni úvodnej čiary na voliči dávky. 
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Nastavte počet jednotiek odporučených veterinárnym lekárom. (Dávka na obrázku je uvedená len ako príklad. Veterinárny lekár vám povie odporúčanú dávku pre vášho psa, alebo mačku.)
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Dial up the number of units required per
your veterinarian’s direction. (The dose
shown in this photograph is an example
only. Your veterinarian will tell you the
recommended dose for your dog or cat.)

Never attempt to forcefully dial back





Nikdy sa nepokúšajte násilne otáčať voličom dávky na opačnú stranu, môžete tým poškodiť inzulínové pero , čo má za následok nesprávne dávkovanie. 

Ak nastavíte príliš vysokú dávku, nepodajte ju vášmu zvieraťu. Nesprávnu dávku vypusťte z pera a vhodným spôsobom zneškodnite (napríklad vypustením do umývadla). Zvoľte správnu dávku odporučenú vašim veterinárom. Pred podaním sa presvedčte, či šípka na tele pera smeruje na správny počet jednotiek na voliči dávky. 

J) Miesto a spôsob podania majú byť zvolené podľa pokynov vášho veterinára. Injekcia má byť  podaná podkožne vo vzdialenosti 2 až 5 cm od stredovej osi po oboch stranách tela v oblasti za lopatkou (plecom) až do polovice bedrovej oblasti (stredu chrbta). Po vpichu stlačte dávkovacie tlačidlo smerom k ihle a podržte ho stlačené, pokiaľ sa úvodná čiara na voliči dávky nevráti k šípke na tele pera. 

Predčasné uvoľnenie tlačidla spôsobí nepodanie celej dávky.

Po tom, čo sa úvodná čiara na voliči dávky vráti k šípke na tele pera počkajte minimálne päť sekúnd kým vytiahnete ihlu z kože . 

Pokiaľ vaše zviera uvoľní ihlu, alebo je ihla vytiahnutá z kože skôr ako uplynie 5 sekúnd, nepokúšajte sa opakovať dávku. Počkajte a podajte obvyklú dávku vášmu zvieraťu až pri ďalšom podávaní. 

Ak sa dávkovacie tlačidlo uvoľní skôr, než sa úvodná čiara na voliči dávky vráti k šípke na tele pera, znamená to, že zviera nedostalo celú dávku. Pokiaľ bola podaná len časť dávky, nepokúšajte sa dávku opakovať. Počkajte, a dajte zvieraťu obvyklú dávku až pri ďalšom podávaní.

Ak pri vytiahnutí ihly VetPen z kože vystrekne kvapka z ihly, je možné, že bola podaná len časť dávky. Nepokúšajte sa opakovať dávku. Počkajte a podajte vášmu zvieraťu obvyklú dávku pri ďalšom podávaní. Skontrolujte, či VetPen bol správne nastavený. Ak inzulínová kvapka vystrekne von pri dvoch za sebou nasledujúcich podaniach, kontaktujte vášho veterinára a žiadajte od neho radu ako správne nastaviť a používať VetPen. 

Odstránenie ihly:

K) Ihlu vyberte vložením do uvoľňovacieho zariadenia a odskrutkovaním. Na uvoľnenie ihly stlačte modré tlačidlo na uvoľňovacom zariadení. Vždy skontrolujte, či bola ihla odstránená. 
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Vráťte kryt späť na inzulínové pero. Bezpečne zlikvidujte použité ihly podľa odporúčania veterinárneho lekára alebo podľa miestnych právnych predpisov. 

Výmena náplne:

L) Pre zabránenie zraneniu sa vždy pred výmenou náplne sa presvedčte, či bola ihla odstránená . Potom odskrutkujte puzdro náplne z tela pera a vyberte náplň.
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2 Before changing the cartridge, always make
sure that the pen needle has been removed
to prevent accidental injury. Then unscrew
the cartridge holder from the pen body and
remove the cartridge.

=

3 Rewind the internal plunger by holding the
gray lower part of the pen body between the
thumb and finger. Turn the pen body until
the internal plunger is fully retracted. Then
return to step 1 to load the next cartridge.
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M) Vnútorný piest vráťte späť uchopením bielej spodnej časti pera medzi palec a prsty. Otáčajte telom pera, dokiaľ nie je vnútorný piest úplne zasunutý. Potom sa vráťte ku kroku A a nasaďte novú náplň.
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Pozn: Pokiaľ je vnútorný piest vrátený nesprávne, môže sa VetPenTM poškodiť.

BEZPEČNOSTNÉ UPOZORNENIA

· VetPen môže byť použitý len po konzultácii s veterinárnym lekárom.

· Prosím uchovávajte náplne Caninsulin v súlade s príslušnými skladovacími podmienkami pred i počas používania. 

· Vždy zabezpečte, aby bol VetPen naplnený podľa pokynov uvedených v krokoch G a H. Nedodržanie presného postupu prípravy by mohlo viesť k nepresnému dávkovaniu. 

· -Pre zabránenie poškodenia pera VetPen, nikdy nenastavujte dávku a nestláčajte dávkovacie tlačidlo bez náplne v puzdre náplne. 

· Pre každé podanie použite novú ihlu. 

· Ihly je potrebné odstraňovať pomocou uvoľňovacieho zariadenia a po každom podaní okamžite bezpečne zlikvidovať. Ak je ihla ponechaná na pere, môže dôjsť k jej upchatiu a ovplyvneniu podávanej dávky. 

· Ak sa stretnete s problémami pri podávaní zvieraťu, alebo ak sa u zvieraťa objavia príznaky zmeny správania alebo klinického stavu, poraďte sa s veterinárnym lekárom. 

Uchovávanie a čistenie

VetPen musí byť vždy uchovávaný alebo prenášaný s odstránenou ihlou a s nasadeným krytom pera. 

VetPen očistite utrením vlhkou handričkou. Nečistite ponorením do vody. 

IHLY K PERU

· Inzulínové pero je vybavené špeciálnymi lubrikovanými ihlami typu 29G/12 mm. Sterilita je zaručená počas 5 rokov od dátumu sterilizácie, pokiaľ je obal neporušený.

· Inzulínové pero by malo byť používané len s ihlami Vet Pen veľkosti 29G/12 mm.

