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'REPOSIQAO DE PRODUTOS

Profissionais de saude devem reforcar com
OS usuarios a necessidade de zelar pelas
canetas, explicando seu correto manuseio,
limpeza e armazenamento.

E recomendado entregar um termo de
compromisso no ato da entrega da caneta, no
qual o usuario reconheca sua responsabilidade
na conservacao do dispositivo, informando que:

W A entrega de novos produtos por motivo de perda
se dara apenas com apresentacao de boletim de
OCOrréncia, €;

W A substituicdo por motivos de avarias precisa da
entrega do produto avariado.

Sugere-se sensibilizar OS usuarios sobre a
impossibilidade de reposicao frequente, salvo em
casos devidamente justificados.

Ainda tem
duavidas?

COMO ORIENTAR A PESSOA EM USO DE =K —— ” | Para receber mais orientacdes,

) e i contate o SAC pelo telefone
INSULINA SOBRE A DIFERENCA ENTRE e e U

A CANETA DE INSU!.INA HUMANA NPH E | INA , ===~ sac@globalxtechnology.com
REGULAR DESCARTAVEL E REUTILIZAVEL? ou entre em contato com o

(ANETAP A : - | Y S i 4
St 2 y Ministério da Saude (pelo 136).

A equipe de saude responsavel pelo cuidado da
pessoa em uso de insulina deve orientar quanto ao
armazenamento, transporte, preparo e técnicas de
aplicacao da insulina, a fim de garantir o uso adequado
e a efetividade do tratamento.




' NOTIFICACAO DE EVENTOS
ADVERSOS E QUEIXAS TECNICAS

A notificacao permite a identificacao de possiveis riscos,
a tomada de medidas preventivas e a melhoria continua
para garantir a seguranca e a eficacia dos medicamentos
distribuidos pelo Sistema Unico de Saude (SUS).

Loy

O QUE DEVE SER NOTIFICADO?

Eventos adversos: qualquerefeitonaodesejado,emhumanos,
decorrente do uso de produtos sob vigilancia sanitaria.

Queixas técnicas: qualquer notificacao de suspeita
de alteragao/irregularidade de um produto/empresa
relacionada a aspectos tecnicos ou legais, € que podera
Oou nao causar dano a saude individual e coletiva, como
alteracoes na embalagem, rotulo, cor, odor, presenca de
particulas ou falhas no funcionamento do dispositivo (como
canetas de insulina que nao liberam a dose corretamente).

COMO NOTIFICAR?

Os relatos devem ser notificados
ao sistema Vigimed (para eventos
adversos do medicamento insulina)
e ao sistema Notivisa (para queixas
técnicas dos produtos de saude
caneta e tubete/carpule), disponiveis
em: http://bit.ly/3FvubwE

CANETA DE INSULINA
DESCARTAVEL
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agulha

CANETA DE INSULINA

DESCARTAVEL

As canetas descartaveis ja vém preenchidas com insulina dentro
de um tubete/carpule fixo. Quando a insulina acaba ou apos 6
semanas de uso, a caneta inteira deve ser descartada, pois nao
e possivel recarrega-la.

Antes de abertas. conservar na geladeira (2°C a 8°C) na
embalagem original até a primeira utilizagao ou ate o prazo de
validade. Nao congelar nem armazenar no congelador. Quando
armazenadas na geladeira, evitar guardar dentro de isopor ou
na porta.

Apds abertas: manter em temperatura ambiente (abaixo de 30°C),
na embalagem original, longe da luz e do calor, por no maximo 6
semanas. Caso a temperatura ambiente ultrapasse 30°C, podem
ser mantidas na geladeira, devendo ser retiradas 30 minutos
antes da aplicacao para evitar desconforto durante a aplicacao.

Reforcar que a caneta descartavel devera ser manuseada com
cuidado, pois se ela for derrubada, danificada ou quebrada, ha
riscos de vazamento de insulina.

tampa
seletor
de dose

tubete/carpule fixo

____ botao
injetor
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residual indicador

esfera de
vidro

A insulina nunca deve ser congelada, pois a exposicao a temperaturas
abaixo de 2°C pode comprometer sua estrutura molecular. Caso ocorra
congelamento acidental, ainsulina deve ser descartadaimediatamente
e substituida por uma nova.

Orientar que ambas as canetas (descartavel e reutilizavel) permitem
ajuste na dose que varia de 1 a 60 unidades.

Reforcar sobre o transporte adequado da insulina, que deverd ser
realizado atravées de uma embalagem adequada, com protecao
térmica e que evite alteragcoes bruscas de temperatura, proteja da luz
direta e vibracao excessiva.

Para a longevidade da caneta reutilizavel, recomenda-se armazena-
la e transporta-la em estojos ou bolsas apropriadas, garantindo sua
protecao contra danos mecanicos e ambientais.

Orientar quanto ao descarte adequado da agulha em um recipiente
apropriado para materiais perfurocortantes.

A limpeza da parte externa das canetas de insulina deve ser realizada
com algodao umedecido em agua. O dispositivo nao deve ser submerso
em liquidos, lavado ou lubrificado.

Orientar que as bulas da insulina ou a instrucao de uso das canetas
possuem informacdes importantes quanto a utilizacao e manuseio dessas.




ORIENTACOES GERAIS

W As canetas para aplicacao de insulina podem ser classificadas em dois
tipos: descartaveis e reutilizaveis, sendo a principal diferenca entre elas
a possibilidade de substituicao do tubete/carpule de insulina.

Caso sejam identificados grumos, cristais ou agregados no tubete/
carpule ou na caneta de insulina pré-preenchida (descartavel),
orientar que a insulina nao seja utilizada. Orientar que a pessoa
procure a farmacia que dispensou a insulina ou procure a Unidade
Basica de Saude mais proxima da sua casa.

Orientar a realizacao da preparacao da injecao antes de cada injecao
para evitar quantidades de ar e correta administracao da posologia. Para
a preparacao, girar o botao de dose para selecionar 2 Ul. Em seguida,
retirar as tampas externas e internas da agulha. Segurar a caneta e
levantar a agulha para cima. Dar leves toques no suporte do tubete/
carpule para direcionar as bolhas para a ponta da agulha. Pressionar

o botao de injecao. O seletor de dose retorna a O (zero). Uma gota de CAN ETA DE INSU LINA

insulina deve aparecer na ponta da agulha. Se nao ocorrer a saida de

liquido, repetir a operacao até ver o liquido saindo, indicando que as REUTI le AVEL

bolhas foram removidas e o medicamento pode ser injetado.




CAN ETA DE IN su LINA ARMAZENAMENTO DA CANETA REUTILIZAVEL VAZIA
REUTILIZAVEL

As canetas reutilizaveis sao especificas
para cada tipo de insulina, ou seja, a
insulina NPH e regular nao podem ser
usadas ha mesma caneta. W iubetes

carpule

W& Orientar quanto ao armazenamento da caneta reutilizavel, que deve
ser mantida em temperatura ambiente, longe de umidade, poeira,
temperaturas extremas e luz solar direta.

indicador

— agulha

— seletor de dose “|_ suﬁ&rte

bot&o injetor | tubete/carpule

ARMAZENAMENTO DO TUBETE/CARPULE DE INSULINA

W& Antes de aberto (sem a caneta reutilizavel): Conservar na geladeira
(2°C a 8°C), na embalagem original, até a primeira utilizagcao ou o
prazo de validade. Nao congelar nem armazenar no congelador. Se
armazenadas na geladeira, evitar guardar dentro de isopor ou na porta.

W& Apos aberto (com tubete/carpule na caneta reutilizavel): manter em
temperatura ambiente (abaixo de 30°C), na embalagem original, longe
da luz e do calor, por no maximo 4 semanas.

IMPORTANTE: A CANETA REUTILIZAVEL
NAO DEVE SER DESCARTADA!"!

Caso a temperatura ambiente ultrapasse 30°C, podem ser mantidas na
geladeira, devendo ser retiradas 30 minutos antes da aplicacao para
evitar desconforto durante a aplicagao.

w Orientar que a caneta reutilizavel pode ser usada inumeras - Refor o :

, ) ; ] car que a caneta reutilizavel devera ser manuseada com
vezes e que o tubete/carpule de insulina e fornecido cuidado, pois se ela for derrubada, danificada ou quebrada, ha riscos
separadamente. de vazamento de insulina.

®  |nformar que, quando o tubete/carpule de insulina acabar, W Ppreparacao da injecao: Antes da regulagem Depois da regulagem
somente o tubete/carpule vazio devera ser descartado e Antes de cada injecdo, ¢é : g >

€ necessario recarregar a caneta reutilizavel com um novo necessario a remogao de ar s @
tUbete/ carpule. do diSpOSitiVO' para garanti[ a borracha do cursor sem espaco entre o
dosagem correta na aplicacao carpule cursor e a borracha

espaco




