Instrukcja uzywania

ClikSTAR® — nalezy przeczyta¢ przed uzyciem — wazne informacje o nowym wstrzykiwaczu
insuliny

Instrukcja uzywania
ClikSTAR®
Wstrzykiwacz insuliny

Przed uzyciem wstrzykiwacza:

Nalezy przeczytac i postepowa¢ zgodnie z tg instrukcja podczas kazdego uzycia wstrzykiwacza
ClikSTAR, aby mie¢ pewno$¢, Zze podana dawka jest odpowiednia. W przypadku postepowania
niezgodnie z instrukcja, istnieje mozliwo$¢ wstrzykniecia zbyt duzej lub zbyt malej ilosci
insuliny, co moze mie¢ wplyw na poziom glukozy we Krwi.

W przypadku braku mozliwosci samodzielnego uzywania wstrzykiwacza ClikSTAR lub postepowania
zgodnie z instrukcja, nalezy stosowaé wstrzykiwacz ClikSTAR tylko, gdy mozliwa jest pomoc osoby,
ktora jest w stanie postepowac zgodnie z prezentowang instrukcja.

CLikSTAR jest wstrzykiwaczem wielokrotnego uzytku przeznaczonym do podawania insuliny.
Dawki mozna ustawia¢ w zakresie od 1 do 80 jednostek, z doktadnoscia do 1 jednostki.
CIikSTAR nalezy uzywac¢ wylacznie z wktadem (U-100) zawierajacym 3 ml (300 jednostek)
insuliny, wytwarzanym przez Sanofi-Aventis.

Wktad z insuling zawiera 300 jednostek i moze by¢ uzywany do wielokrotnego wstrzykiwania
insuliny, do momentu podania ostatniej dawki lub przed uptywem 28 dni od pierwszego
uzycia wkiadu.

Tlok wstrzykiwacza znajdzie si¢ na koncu wkladu, po zuzyciu catej zawartosci 300 jednostek
insuliny.

Wstrzykiwacz ClikSTAR jest przeznaczony do stosowania przez okres 4 lat od momentu pierwszego

uzycia.

W tym miejscu nalezy wpisaé date pierwszego uzycia wstrzykiwacza:  / /

Wazne informacje dotyczace uzywania wstrzykiwacza ClikSTAR

Przed kazdym uzyciem wstrzykiwacza nalezy zatozy¢ nowa igle. Nalezy uzywac tylko igiet
wyprodukowanych przez firmy: Artsana, Becton Dickinson and Company, Owen-Mumford,
Ypsomed.

Wstrzykiwacz CIikSTAR jest przeznaczony do uzytku wylacznie przez jedng osobe. Nie
nalezy dzieli¢ si¢ wstrzykiwaczem z innymi osobami.

Przed kazdym wstrzyknigciem nalezy wykonac test bezpieczenstwa (patrz Krok 3).

Przed uzyciem zawsze nalezy sprawdzi¢ etykiete opakowania insuliny.

Nie nalezy uzywac wstrzykiwacza CIikSTAR, jezeli zostat on uszkodzony lub jesli nie ma
pewnosci, czy wstrzykiwacz dziata prawidlowo.

Nie nalezy nigdy uzywac wktadu, ktory ulegt uszkodzeniu.

Wskazniki umozliwiajace wtasciwy montaz urzadzenia powinny znalez¢ si¢ w jednej linii.
Zawsze nalezy posiada¢ zastgpcza metode podania insuliny (np. strzykawka insulinowa
U-100).

Nie nalezy zaktadaé cze$ciowo zuzytego wktadu.

Jesli uzywa si¢ roznych typow insulin, nalezy stosowaé wstrzykiwacze insuliny w innym
kolorze dla kazdego typu insuliny. Wstrzykiwacz CIikSTAR jest dostepny w rdéznych



kolorach. Powierzchnia przycisku podania dawki jest rdézna dla rdéznych kolorow
wstrzykiwaczy, np. wypukta lub gladka.
e Nie nalezy przekreca¢ pokretta wyboru dawki na dawke wieksza niz ilos¢ insuliny, ktéra

pozostata we wktadzie. Nie nalezy uzywac sity w celu przekrecenia pokretta wyboru dawki.
W tej sytuacji nalezy:

- Wstrzykna¢ pozostala we wkladzie ilo$¢ insuliny, a nastgpnie uzupelni¢ wymagang

dawke uzywajac nowego wkiadu,
- lub uzy¢ nowego wktadu, aby poda¢ petng dawke insuliny.

Nalezy skontaktowaé si¢ z lekarzem prowadzacym w celu otrzymania kolejnego wstrzykiwacza
ClikSTAR, po uptywie 4 lat od daty pierwszego uzycia.

W przypadku pytan zwigzanych z uzywaniem wstrzykiwacza ClikSTAR lub cukrzycg, nalezy zwrocié
si¢ do lekarza prowadzacego lub skontaktowac si¢ z infolinig Sanofi-Aventis pod numerem telefonu
0-801-102-222, z telefonéw komdrkowych: (22) 526-60-57.

Informacje dotyczace przechowywania i konserwacji wstrzykiwacza ClikSTAR

W celu uzyskania doktadnych informacji o warunkach przechowywania wktadow, nalezy zapoznac si¢
z trescia ,,Ulotki dla pacjenta” dotaczanej do wktadow zawierajacych po 3 ml insuliny: Lantus, Apidra
lub Insuman.

e Jesli nowy, nieotwarty wkiad z insuling jest przechowywany w chlodnym miejscu (np.
lodéwka) nalezy go wyja¢ na 1-2 godzin przed wstrzyknigciem w celu ogrzania.
Wstrzykiwanie zimnej insuliny jest bardziej bolesne.

e  Wstrzykiwacz CILikSTAR nalezy chroni¢ przed kurzem, zabrudzeniem i bezposrednim
$wiatlem stonecznym.

o Wstrzykiwacz CIikSTAR zawierajacy wklad lub bez wktadu, nalezy przechowywaé w
temperaturze pokojowej, ponizej 25°C. Po umieszczeniu wktadu we wstrzykiwaczu
CILikSTAR, nalezy zapoznaé si¢ z trescig ,,Ulotki dla pacjenta” dolaczanej do wkladow
zawierajacych po 3 ml insuliny: Lantus, Apidra lub Insuman, w celu uzyskania doktadnych
informacji o warunkach przechowywania wktadow.

e Nie nalezy zamraza¢ wstrzykiwacza ClikSTAR.

e Po 4 latach uzywania wstrzykiwacza ClikSTAR, nalezy usuna¢ wstrzykiwacz w sposob
bezpieczny, zgodnie z instrukcjg lekarza prowadzacego.

e Zewnetrzng powierzchni¢ wstrzykiwacza ClikSTAR mozna czysci¢ przy uzyciu wilgotnej
szmatki.

e Wstrzykiwacza ClikSTAR nie nalezy moczy¢, my¢ lub smarowaé, gdyz moze to prowadzi¢ do
jego uszkodzenia.

o Ze wstrzykiwaczem nalezy obchodzi¢ si¢ ostroznie. Nalezy unika¢ sytuacji, w ktorych
wstrzykiwacz ClikSTAR moze ulec uszkodzeniu. Jesli pacjent uwaza, ze wstrzykiwacz
ClikSTAR mogt zosta¢ uszkodzony, powinien uzy¢ nowego wstrzykiwacza CIikSTAR.

ClikSTAR: rozpoczecie uzywania wstrzykiwcza do insuliny

NALEZY UPEWNIC SIE, ZE INSTRUKCJA UZYWANIA ZOSTALA PRZECZYTANA W
CALOSCL

Nalezy przeczyta¢ obydwie strony Instrukcji uzywania wstrzykiwacza ClikSTAR.

W celu wykonania wstrzyknigcia nalezy posiadac:

e CIlikSTAR - wstrzykiwacz wielokrotnego uzytku,

o 1 wkiad zawierajacy 3 ml insuliny wytwarzany przez Sanofi-Aventis (dostgpny oddzielnie),
e Igte do wstrzykiwacza (dostepna oddzielnie)
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e Nalezy przeczytaé Instrukcje uzywania, Kroki 1-7.
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Pen needle and cartridge

(not included) - Igta do wstrzykiwacza i wktad z insuling (opakowanie nie zawiera)

Cartridge - Wktad

Protective seal - Ostonka zabezpieczajaca

Outer needle cap - Zewngtrzna ostonka igly

Inner needle cap - Wewngtrzna ostonka igty

Needle - Igta

Cartridge holder - Uchwyt wktadu

Dose remaining scale - Skala wskazujgca pozostatg we wktadzie dawke leku

Pen cap - Nasadka wstrzykiwacza

Alignment marks - Wskazniki umozliwiajgce wlasciwy montaz urzadzenia

Plunger - Ttoczek

Pen body - Korpus wstrzykiwacza

Dose window - Okienko dawki

Dosage selector - Pokretto wyboru dawki

Injection button - Przycisk podania dawki

Uzywanie wstrzykiwacza ClikSTAR w szczeg6lnych sytuacjach

e W przypadku konieczno$ci uzywania wstrzykiwacza w s$rodowisku, gdzie jest wielu
pacjentow, np. szpital, dom opieki, nalezy zachowal szczegdlng ostroznos¢ w celu
zapewnienia wiasciwe]j identyfikacji wstrzykiwaczy, przeznaczonych dla poszczegdlnych
pacjentow.

o W przypadku podawania iniekcji innej osobie, lub jezeli pacjent otrzymuje insuling podawang
przez inng osobe, nalezy zachowaé szczegdlng ostrozno$¢, aby unikna¢ przypadkowego
uktucia igla i przeniesienia zakazenia, zwlaszcza w momencie wykonywania iniekcji i
usuwania igly.

Krok 1. Zakladanie nowego wkladu z insuling

A. Nalezy zdja¢ lub odkreci¢ nasadke wstrzykiwacza.

Nasadka wstrzykiwacza Korpus wstrzykiwacza




B. Nalezy odkreci¢ uchwyt wktadu insuliny od korpusu wstrzykiwacza.

Korpus wstrzykiwacza

Uchwyt wktadu

C. Nalezy sprawdzi¢ insuling:
e Nalezy upewnic sig¢, ze wklad zawiera wtasciwa insuling.
e Nalezy postgpowac zgodnie z ,,Ulotka dla pacjenta”, zataczong do wktadow z insuling, w celu
sprawdzenia terminu wazno$ci oraz warunkow przechowywania insuliny.

Wktad z insuling

D. Nalezy umiesci¢ wktad w uchwycie wktadu.

Wktad z insuli
Uchwyt wktadu ac 7 msuiina

E. 1 Nalezy wcisng¢ ttok, jezeli to konieczne.
Jezeli tlok znajduje si¢ na zewnatrz korpusu wstrzykiwacza, zostanie on automatycznie wcisniety do
srodka w momencie przyltaczania uchwytu wktadu do wstrzykiwacza.

F. Nalezy ponownie przykreci¢ uchwyt wktadu z insuling do korpusu wstrzykiwacza. Nalezy upewni¢
si¢, ze obydwa elementy znalazty si¢ we wlasciwej pozycji.
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http://www.feuerwehr-cloppenburg.de/v2/htmltipps/brandschutztipps.html

Uchwyt wktadu Korpus wstrzykiwacza

A SPRAWDZ

Nalezy upewnié sie, ze wskazniki umozliwiajace wilaSciwy montaz urzadzenia umieszczone na
uchwycie wktadu i korpusie wstrzykiwacza znajduja si¢ w jednej linii.
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Krok 2. Zakladanie igly

A WAZNE

Do kazdego wstrzyknigcia nalezy uzywaé nowej, sterylnej igly. Zapobiega to zanieczyszczaniu,
podaniu niewtasciwej dawki i zatykaniu igty.

A. Nalezy sprawdzi¢ wyglad stosowanej insuliny.

* Jezeli stosowane sg roztwory insuliny (Lantus, Apidra lub Insuman Rapid), nie nalezy uzywac
wktadu w przypadku stwierdzenia zmetnien, przebarwien lub obecnos$ci czastek statych w
roztworze.

* Jezeli stosowane sg zawiesiny insuliny (Insuman Basal lub Insuman Comb), nalezy przechyli¢
wstrzykiwacz ku gorze i ku dotowi, co najmniej 10 razy w celu odtworzenia zawiesiny.
Wstrzykiwacz nalezy przechyla¢ delikatnie, aby zapobiec powstawaniu piany we wktladzie.

* Po wymieszaniu, nalezy sprawdzi¢ wyglad stosowane] insuliny. Zawiesina insuliny powinna
mie¢ rownomierny mleczno-biaty wyglad.

B. Usuna¢ ostonke zabezpieczajaca z nowej igly.



C. Zamocowa¢ igl¢ wstrzykiwacza do uchwytu wktadu. W momencie tgczenia utrzymac oba elementy
w jednej linii. Nalezy nakreci¢ lub natozy¢ igte na wstrzykiwacz, w zaleznosci od rodzaju igty (patrz,
instrukcja zaktadania igly).

Igta do wstrzykiwacza Uchwyt wktadu

A Sprawdz

Nalezy upewnic sig¢, czy igta jest przymocowana prosto i solidnie.

Krok 3. Wykonanie testu bezpieczenstwa.

A WAZNE

Zawsze przed kazdym wstrzyknieciem nalezy wykona¢ test bezpieczenstwa, aby upewni¢ sie, Ze
zostanie podana wlasciwa dawka insuliny.

Przeprowadzenie testu bezpieczenstwa zapewnia usuniecie pecherzykow powietrza oraz
potwierdza wlasciwe funkcjonowanie wstrzykiwacza i igly.

A. Nalezy wybra¢ dawke 2 jednostek ustawiajac odpowiednio przetacznik wyboru dawki.

e Okienko dawki wskaze ,,2”

J> ’
s,

B. Nalezy zdja¢ zewngtrzng ostonke igly. Nalezy zdja¢ wewngtrzng ostonke igly i wyrzuci¢ ja w
sposdb bezpieczny.



Zachowaj  Wyrzué

C. Nalezy trzymac wstrzykiwacz w pozycji pionowej z igta skierowana ku gorze.

Nalezy delikatnie uderza¢ palcem w uchwyt wkladu tak, aby wszystkie pecherzyki powietrza
przesunety si¢ w kierunku igly.

D. Nalezy nacisnaé¢ do oporu przycisk podania dawki.

A SPRAWDZ

Nalezy sprawdzi¢, czy insulina pojawia si¢ na koncu igty.
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Przycisk podan—ia dawki

A WAZNE

Moze by¢ konieczne kilkakrotne powtdrzenie testu bezpieczenstwa, zanim insulina pojawi si¢ na
koncu igly.

Jezeli insulina w dalszym ciggu nie pojawia si¢ na koncu igty nalezy:



e  Woymieni¢ igle,
e Skontrolowaé czy wkiad jest zatozony prawidlowo i czy nie jest uszkodzony,
o Powtorzyc¢ test bezpieczenstwa

Jezeli nadal insulina nie pojawia sie¢ na koncu igly, nie nalezy stosowaé tego wstrzykiwacza
ClikSTAR. Nalezy zadzwoni¢ do Sanofi-Aventis pod numer: 0-801-102-222, z telefonow
komorkowych: (22) 526-60-57.
Krok 4. Wybér dawki insuliny

A. Nalezy wybra¢ dawke przez przekrgcenie pokretta dawki.
- Jezeli wybrano za duzg dawke, mozna cofna¢ pokretto z powrotem.

A WAZNE

Sposob odczytu okienka dawki.

Maksymalna dawka jaka mozna wybra¢ to 80 jednostek.
Numery nieparzyste przedstawione sg jako linie migdzy liczbami parzystymi.

Wybrana dawka: 15 jednostek.

Okienko wyboru dawki pokazuje liczby parzyste.

Wybrana dawka: 30 jednostek

Krok 5. Wykonanie wstrzykniecia
Wstrzykniecie nalezy wykonaé¢ doktadnie wedtug zalecen lekarza prowadzacego.

A. Nalezy wbi¢ igte w skore.



B. Nalezy wstrzyknagé dawke poprzez powolne nacisniecie przycisku podania dawki do oporu i
odczekac 10 sekund.

C. Nalezy przyfrzymac’ przycisk f)Odanié dawki w pozycji wcisnietej do oporu. Powoli policzy¢ do 10.
Nastepnie wyjac igle ze skory.
Jesli wstrzyknigto catg dawke, w okienku dawki pojawi si¢ ,,0”.

A WAZNE

Aby mie¢ pewnos$¢, ze cata dawka zostata wstrzyknicta, wazne jest aby przycisk podania dawki
wecisngé do oporu i trzyma¢ wcisniety przez 10 sekund.

Krok 6. Usuwanie igly

>

Po kazdym wstrzyknigciu nalezy zdja¢ i wyrzuci¢ zuzyta igle. Zapobiega to: zanieczyszczeniu,
niewtasciwemu dawkowaniu i zatykaniu igty

>

Nalezy unika¢ kontaktu z koncowka igly, w szczegolnosci, nalezy zapobiegac ryzyku zaktucia innej
osoby, gdyz moze to powodowac zakazenie.

>

Nalezy zdja¢ i wyrzucic¢ igte doktadnie tak jak zalecit lekarz prowadzacy.

A. Na przyktad ,,natozy¢” zewnetrzng ostonke igly z powrotem na igle.



B. Odkreci¢ zuzyta igle ze wstrzykiwacza CLiKSTAR trzymajac w jednej rece zewnetrzng ostonke ighy
a uchwyt wktadu w drugiej.

C. Nalezy usung¢ zuzyta igte do pojemnika odpornego na przebicie.

Krok 7. Przechowywanie wstrzykiwacza ClikSTAR

A. Na wstrzykiwacz ClikSTAR nalezy natozy¢ nasadke i przechowywaé wstrzykiwacz do nast¢pnego
wstrzyknigcia.

Nasadka wstrzykiwacza Korpus wstrzykiwacza

—>

A WAZNE

Wklady z insuling sa wielokrotnego uzytku. Wstrzykiwacz ClikSTAR nalezy przechowywa¢ z
przymocowanym wkladem, gotowy do nastepnego wstrzykniecia.

Nie nalezy przechowywaé wstrzykiwacza CIIKSTAR w lodoéwce. Insulina nie musi by¢
przechowywana w lodowce, po zatozeniu wkladu do wstrzykiwacza CIlikSTAR. Wstrzykiwacz
CIikSTAR z zatozonym wktadem nalezy przechowywac¢ w temperaturze pokojowej ponizej 25°C.

Jezeli pacjent zapoznat si¢ z Instrukcjg uzywania zamieszczong na tych stronach powinien potrafi¢
uzywac wstrzykiwacza ClikSTAR w podstawowym zakresie.

Nalezy odwroci¢ kartke w celu zapoznania si¢ z peing Instrukcja przechowywania, konserwacji, oraz

tym co nalezy zrobi¢ kiedy wstrzykiwacz jest prawie pusty i gdzie uzyska¢ pomoc w przypadku
watpliwosci dotyczacych wstrzykiwacza CIikSTAR.
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Wytworca

Sanofi—Aventis Deutschland GmbH

D-65926 Frankfurt nad Menem

Niemcy

Dystrybutor

Sanofi-Aventis Sp. z 0.0.

ul. Bonifraterska 17

00-203 Warszawa

tel: (22) 280-00-00

ClikSTAR® jest zastrzezonym znakiem towarowym Grupy Sanofi-Aventis.
ClikSTAR spetia obecne wymagania dotyczace doktadnosci dawkowania oraz dziatania, zgodnie z

normg 1SO 11608-1:2012 podczas uzywania wkladow zawierajacych 3 ml insuliny, wytwarzanych
przez Sanofi-Aventis.

Zajrzyj do instrukcji uzywania

Znak CE zgodnie z dyrektywa 93/42/EWG dotyczaca wyrobow medycznych.
0123 jest numerem jednostki notyfikowanej

Numer serii

Material opakowaniowy - tektura

Po zuzyciu nalezy wyrzuci¢ do kosza

Wytworca

Chroni¢ przed Swiatlem stonecznym

Data zatwierdzenia: lipiec 2013

11



