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Date February 2020

To: Whom it may concern

We, Novo Nordisk A/S, Novo Ai!e, 2880 Bagsvaerd, Denmark, as Manufactur­
ing Autorisation Holder of pen-injector NovoPen Echo®, hereby present our re­
spect and provide updated user guide. The following changes have been made 
in user guide:

1. NovoTwist® needles has been removed from the user guide of pen-in­
jector NovoPen Echo® due to de-registration of these needles in the 
Russian Federation on 24 April 2018;

2. The change of identification number of the Notified Body reflected on 
the user guide from CE 0088 to CE 0123;

3. The phrase has been added "The needle is covered by two caps. You 
must remove both caps. If you forget to remove both caps you will not 
inject any insulin and your blood sugar level may get too high" (on 
pages 4 of quick guide and on page 6 of user guide);

4. On page 28, the following information has been added:

Technical information: The CE mark on a medical device Indicates that the 
product conforms with the provisions in the Medical Device Regulations (EU) 
2017/745. NovoPen Echo® fulfils the specification limits for dose accuracy ac­
cording to ISO 11608-1. Needle-based injection systems for Medical use, Part 
1: Requirements and test methods.

Protection against ingress; NovoPen Echo® is classified according to IP 50, 
where: 5 indicates protection against harmful amounts of dust.
0 indicates that the device is not protected against liquid ingression.

Protection against electrical shock: Type: Internally Powered ME Equip­
ment. Degree: Any needle attached to Type BF Applied Part.

Electromagnetic compatibility: NovoPen Echo® is designed to offer protec­
tion against harmful interference in a home use environment, NovoPen Echo® 
has eiectronic that radiate radio frequency (RF) energy. Interference may 
therefore occur under certain conditions.
Your injection is not controlled by electronics, and dose accuracy will therefore 
not be affected by electromagnetic disturbance.
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Implementation of presented changes do not entail changes in the properties 
and characteristics which may affect the quality, efficacy and safety of the 
medical device.

Pernille Lyngaard Skindhoj 
Senior Director
2512 Devices and Digital Health 
Novo Nordisk A/S
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НовоПен Эхо® 
Краткая инструкция

иепога>1омчиемж№кт<̂

Ь , , .

НовоПен Эхо*' помнит последнюю введенную 
Вами дозу.
Ваш жъекпж зсяащем дисплеем оамвти, «отэдьий мт>минает количество 
едании мжулиив и время, прошедшее после последней ш^ьекдии.
Число не дисплее памяти -  эта количестао единид инсулина поспе»«й инъекции. 
Видкшые сегменты гю краю покзаывают, сколько п о ты к  часов прошло после 
послеяией инъекции. Когда полммн час, на дисгу«е ^дет виден сщин
сегмент. Еще один сешент появится, когда пройдет ода̂ и полный час.
Ниже гpмв5aи  ̂n[WMep, как читать показания даеппея пашти.

Ф

Прошло более 12 чаем
(ишны все ^2 сегментов)

16.S е̂ аязиц введено

Прошло более 1 часа, но менее 2 часов
(виден 1 сегмент)

16.S е > ^ и и  введена

Проишо менее 1 часа
(сегмент не виден)

16.5 единиц введено

Ф
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НовоПен Эхо®
Инструкция по использованию
ш<утиа MNcn>yiu»ao. 
îl̂ Э1̂ мнcт9У»*>>й н«(^1>тгя на облоязси. •стар?»*
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НовоПен Эхо* 
Ин*ьектор

’I

Одноразовая игла 
(пример) Э мл)

р  ■ ;ф — 1
«солгяч̂ с Ц«тн» Ст«ля^ гърше»%iara»tcx слипжлг *штШ релбойдав пвлооеа «9js»{тояыаэ

: , И
излпаиок |̂ пачок »гям wm
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Усгажимса картриджа 
с и н с у п м н о **

Присоединение  
новой иглы

• «излЕ1а»юк,
•  Поверните держатель

каргрифка.
^  • Шток поршня может
^  «ыходить из инжектора. В

этом случае вернжте его 
виупмч нажав зю тех пор. 
поьа он не ост8м«»итс«.

Возьмите новый (сзртридж с 
икупимом и убедачте» в t w ,
ЧТО'.
- «артредж содержит инсулин 

нужного ̂ «и . и внешний 
вид инсулина соответст^т 
описавьмо;

- картридж не поврежден, 
вставьте картр*ад* в 
держатет. картриджа 
колпачком с реэьбой 
аперед
Првер^те держатель 
картриджа.

• Плотно гфисоедминте мглу.
• Снимите »*ешнйй колпачок 

иг/w. но не выбрасывайте т з .
•  Снимите и «вбросьте 

йнутрен»«й K0W«4OK иглы.
• не передавайте ииыектоо и

иглы друг ИИ лиц»а-
• яспопьзуйте новую иглу йлв 

каждой жлекиии.

Ж
И.-па закрыта явум« коЛ'-ачкэми, 
Вы догокны снять оба колпачка. 
Сеян вы заботе снять оба 
колпачка. Вы не вадете инсулин, 
и концеитрэиия глюкозы |фо»' 
можетстать сЛ>«иком высокой.

ЛЫ111»2Я 1ЮТ*1



f

ж  ВСЕГДА проверяйте Установка дозы  
поступление инсулина

Проведение
инъекции

О

ВСЕГДА npoD«p<^e постутемие 
инсу/мна перед имчекцием.
Продолжайте nposep^ в с  тех пор, пока из кончим иглм не поямтсе 
хашя инсулина. Это подтирждаст 
удаление гуюмеэхуткоа и пузырьков 
возду|«. а  также слидетельст^т о 
поступлении инсулина нщмя
•  Наберите 2 е#<миць< и 

наживайте «а пусковуо кнопку 
до те> .тор, пока оетник дезы не 
устзноаитсв на к0>.

• Если капля имсулииа не 
ломиклась или в окне ь̂ калы 
остатка инсулина виден 
промежуток межда головкой 
гх^ишя и п«!и*«м. повторите 
действие. Проверка поступлю** 
инсулина считается вышлненном. 
когда каппе инсулина псмпипась 
на конме иглы и г^хмекуток 
ме>и  ̂головкой ос^шня и 
лцрамем устранен.

Пошпитв на С(йи1 nycKoejno 
кнм ку. если зге еще не сделано. 
Сначала у6в{итесь. что 
счатчик дозыл(жа*ь(ва«т яО».
Вращением пусковой кнопки 
установкп) необходимую 
B w  дозу. Вы u cm is re  враи»атъ 
лусыя^ю кнопку вперед или 
назад.

Введите иглу под «нку. 
нажмите г^скоауо км«1«у 
и держите до те* под. г»ка 
счетчик дозы не покажет *0». 
Подождите б секунд, преж ре  
чем. «»ле^ иглу из-под кожи. 
Осторожно втвквнтнте н 
выбросьте иглу. HacereiTe 
колпачок на иньектор.
Не хрюыте имьек гор с 
присоегиненмои иглой.

»-4J51-T5-tHU-3_*l-l*.<i»U 5 941-e i 2U2e \ t A i i





2 Установка картриджа с инсулином



5озьмигеж»»й*эр113»ед«-Удерхивавмериыйдержвгель
«артрййжа, просто вставьте картрид* кояпач«о* 1 1 |»«>ьс>ом
вперед, «эк псжазэио ка р«ут.,ке,
11ает &ашего кг̂ ттреджа может отличаться от 4^та, 
токаэанкзго «а ригу*^^- Это зам<ит от типа и<ули«а. шторьЛ бы исполь̂ ете.

^  А  П(ю*е|№те название и цветовой код картриджа.
чтобы убедатьсв, что он оад^жнт неоЬхо»н»й 8ам tvtn 
икуяина. Если Вы ошибочно введете другой тип ие«гулина. 
«ошектрэ14ия г.люкозы кроен может стать с'̂ шком высокой 
МЛИСЛЬЧ̂ЖОМ низкой.
Проверьте, не поврежден пи картридж, напримео. есть 
пн те©41«ы. См. инотоецию  к упаковке с картриджами 
Пенфилл* 3 МП, которая предосгавлена вм есте с 
картриджами Пенфнпл* 3 мл 
Проверьте внешний вид мнсутмна- 8 инструкщли к 
ка^риджам Пенфнпл* 3 »»л указано какдогекен выглядеть 
тот тжт инсута , котсадый Вы используете.
Ииъектор НовоПен Эхо* разработан для 
нспо».1 оевмив с кар тр и д ж ей  П е м ф * ^  f  **”  ** 
оам(̂ >азо»ыми иглвми НовоЛэшт* длиной о р  8 ш*.
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Поиаи^чуте сзбрэтно аержате» каотридркэ. «ак по*эзаиона 
рисунке, пока не услыш ите или не по чуесп уете щелчок.

Ф



Если Вы Mctioiw^cTft даухфазный «нсули^
ia m  Вы *ч;по№зуеге дву*фазиь« иисудан 
Hueet мутно5ато-6ел«й i^eU  всегд»t^ e a ^ i^ ^ C y - и^руги^ « «ргрнд*а« Пек̂ншг* 
i  мл, как npaw4(teH0 переиешать т с у тн .
Перед тем м к о^жмикать i*<y/w«, убедитесь, что  в 
кертрнфке досгаточмо гч)остражгт»а 
Поошемь аотмжм на«>йиться выше белой n t ^ n  ^  дер^^теле 
сартоиажа. сак показано иа рисунке. Это
с ^ к 1̂ т<ыЯ шарик внутри картриджа мог свсбод-о перемещаться 
дп« перемешивание иекулина.
Если поршень находится ниже белой whhh. замените картридж 
на мсвмй, см. сгр, 2 ^ -2 3 .

#

•

■ . .
IW>JB



Присоединение новой иглы
^ ь ш т е  однордэо!ую »tr лу и скккмиге звий>тну« наклейку.
Вс'гмлте ичту ивпосрвдатввнмо • ииъмтор. Плотно 
пр»«иитите её.

Смиквлте наружный колпачок ifl'nv. но не выбрасывайте era. Он 
понзооснтся Вам после заверыемнв нн%е<1{ии. чтобы беюпасно 
снрть wnyc нныестора.

. Всегда дли каждой iwbeKMMH используйте новую  
иг>^. Это уменьшит риск ззкупсдакн игл, ззраженна, 
»н!Ьииированив и введение иеоравнпьмон дазы препарата. 
Никогда не используйте иглу, е с т  она погнута или 
повреждена.
Не псж оеяинейте ноеую иглу к Вашеыу hhvckt^  до 
тех пор. пока Вы не будете готовы к гроаеоению спеоующеи инъекуин.

sisaiss:;
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См»мите и выбросьте »мутре»««| коппэчо»: иглы.
На конце может 1юявитьс« капли инсулина. Это 
иормаяьиое веление, однако. Вы *сё р»«но должны 
гч>овермть ооступленне инеул^иа.

А
Игла закрыта двумя каптачками. Вы должны сиять оба колпачка, 
бели Вы забудете chbtv оба колпачка. Вы не введете ж сул ^. и 
концентрация глюкозы крови может стать слишком высок»'.

т

Ф Инъектор НежоГ!^ Эхо* разработан для иетюяьзов&'ия 
с к^триджами П»кЬилл* 3 МП и одиодазоаьлт иглам* 
Hc»o®aHH**flWHOH до 8 ММ-



8 ВСЕГДА проверяйте поступление инсу/тиа перед инъек1р1ей

ВСШГДА rqtoeepmiTe по<туплеиив HHqr/mNst перед 
итъвкыией.
Продолжайте ярвверк^ до те* пер, пока ит кончика ♦нпы>« гажемтеткгппя икг̂ кмиа. Зтопедггвержвает 
удаление 1Ч » и е х у тк ш  и п?й>фысов воздаха. а  также 
свидетелмтеует о поступлении ииеул*»(з ч^зез mrjr^.

Потяните п^коеую  кнвгку на себя, еаы  sro euie не сдел£»<о.

Поверните п^;|1:овую кмогжу и устано«тге дозу 2 единифа.

Ф

*-4211 '•S-iilU'}.<rt'ia.Mija • itM lt-a ,*) 12-4301



Нажилитв иа п^соаую  кнопку ао тех пор, nc«s на счетчнм 
неусгэнмится «О». -О» азлжен стоят, напротив укамтепя

^ ^ т е с к . НТО на хонде иглы пояы»лась капля инсулина, 
бсян капп* * ннсупяна иа конце мг» 1  н« гюяампасв,
повторяйте шаги 1-3 дэ ток пор, гкха каппе инсулина не повмтса.
Если после иессолллс псктьтж мп/s  инсудана так и «е 
появилэо, убедиткь, что ьленкщ  черной головкой штока 
поршня и оранжевым поршнем нет г^клжжутка (см. ржутосн J a  
и  З В \. Если Вы не в»«ите прс»*ежуп:а. поменяйте иглу и еще раз 
проверьте постутление тнсулииа.

• проверка поступления юкгупина считается емтюлиенной. 
когяа капля инсулина появилась на конце иглы.

А \  Не тчтоаодит* ин%екци». если капля инсулина не 
появилась, ijiia  »<улииа жзктот быть не медена, 
даже еспнс'̂ тчи* дозировки будет цв%»атьсв. Это 
мо»«т привести к высокой KOHuerTpaisin глкжозы крови 
(гипергли«емии1
Если после нескольких проверок кашля инсулина на 
конце иглы так и не гх»явияась, не исполазуйте иньекп^ 
Обратитесь к вашему оосташмику за приобретением нового 
ичьектс̂ з. J.

1̂ ~ I 425i-«S4»»y ^



Установка дозы
Потяните оусеовую кнопку на «ебя, вслнзто еще ие 
сделано.
Пер«М1 началом >«еъекции убедитесь ■  том , что  счетчик 
доты покаш аает «О р .  «О» должен стоять напдотивуказате,-»
дозы.

Поеорачжава пусковую кмог«у, установите меобкодемую 
вам дозу. Вы моайге повдранивать пускс5в̂ «с кнопку вперед 
или назад

(D Пусковая кнопка меняет ког^честао едимид янсудама.
Счетчик и указатель дозы показывает количестдо еда«н»к| i 
дозе.
Максимальная доза, ко го р т Вы можете установить, 
составтмет 30 едотдац.
Л »тя между цифрами равна полс»тне единицы.

Ф

«аи).м Ы1<.з_у|-нмв.ы



/ Т \  й гетй  проверите имсупинэ '«рез сжоижо
ижапы остаты  для того, чтобы  уЬ*д»»гмя. 
а Вашвы »»1%.в1сторе вк«гпадкт должным образом.
В инструкь^и«. «артридасам Пецгсип^ 3 мя 
а г п ж х ч  вьгпйде-п. 1ысулмн, «то{Л1й вы испопьэуетЕ.
Всегда проверяйте, аакое количество единиц HHcynnt« 
Вы мабразж по счётчику дозы и указателю  д о»!- 
Не испо»оуйгге для этпй цели шкалу остатка ма держа'е/® 
картриджа. Шкапа остатка показьаает грибяизитеяьнов 
количество ост.»иегося ийсул>«в.
Не устаиаашгаайте дозу гс  числу щелчков.
Есяи8ыустанош<теивве|»те«епра»<явчу«дозу.
к»<чечтра1»»| гякжозы кроь' может ста'л сли1Ш«5м высока» 
м т  слтдаом низкой.

(Т) fe w  вам иужио более 30 единим. Вы можете использоват.
^  тугое щггоойство ш» поавчи инсулина ком^нии _

Иове №зрдаск с более высосой ««смыальнои дезе»». 
Пусковая кнопка »яжиа по90оач*«3'п>с« свободно. Ие 
поворачивайте ее с усилием.
Если 6 картридже осталось меньше чен 30 единиц, счетчик 
£зы  « по«*ет оставшееся количество
Ecjw 1ам нужна более высокая доза инсулина, чем осталось 
в картрадже. ои стр. 2Ю -21.

■:4-
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12 Выгюлнение ин*ьекции

Всегда fjpMepsHtig поступпе»«« *1Нс^»и*иа перед инъеш̂ й.
• Проеерьте на»ание и ч»е-гоавй код <сар'П>У(Яжа, мгобы 

у6еда<71«:я, что 8ы укполыуете нужный ткю имсуга«а. беге» Вы 
ош»Лочкз введете а е г о Л  г т  инсулина, кониентраыия глюкозы 
крови может быть слиожом высежой или низкой.

• Введите игт^ под кожу, иегтальзук технику им»лкд*»1. 
рекомендованную Вашим врачом иге» иеэ>ц»»<кс^ сестрой.

•  Убедатгвек, что счетчик дозы находится в попе вашего зфемия.
• Нажмите пускмую « н о ту  до упора, гюка сч«тчик flo iei 

не покажет «О». кО» должен находиться точно напротив 
ин»жатосз г»зы. При этом Вы можете yc-TMuia'̂  иге» скцутить 1чепчак.

• О ставляйте иглу под кожей после iw s , как счетчик дазы 
покажет «0> и медленно считайте до 6.

•  Если удалить иглу раньше, то можно заметить струну инсулина 
на коице иглы. У т  смдетельствует о ттак, что введена 
неполная доза инсуге»на, и Вам слеа«т увеличить частоту 
измесения «тниентрзиии глюкозы крови.

Ф

|-1К1-у5ЧМ11-3,1>1-1КЬиа >2 ф
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Извлеките imiy »t*-nofl

Л \  ftfernA  «ажикиакте на п)КковуК 1 кш гвсу дпд вв*д^<ня

кно«и не г^«йзет с введению инсулнна.
Всегда свлрянтеа. с повамиия»» счёт^^с, до,ь.. 
! п ^  « а « «  * Я " * ^  инсулина Вв.

посахет точнее количество едн**»!-
Если nvcKoea» «м ота остамоанлась а а  т<уо, как

JPW «хаззл «01». то что wns засорена.
Повеонигашсковукз кн«ткУ обратно к «О» и замените 
^ ^ ^ ^ ^ а в р ь т е  поступление инсулина и ааедите 

нео6»о»*^ o f* лолунемкя ло^юй дозы

®  После зауш ения иньекции Вв> м с«те ув«ктк. каллю
иглы- Это нормально и не апияет на дозу

1ЭКа,когору«6«»«̂ «-

;:ф



Пекле инъекции
* у  валют ш /Tf, от«икп«« её • контейнв|> для сбора остры х пре̂ а̂егоа.

Если у Sac нет тасоат контейнера, следуйте методике сменм 
котачкэ иглы с помоин>ю одной руки. Полож»а наружный 
кошэчок иты на плоскую гхзверкисстк. вяе^ргте коиед иглы  
в>9 трь коппаика, не дотрападаясь до игш .

♦ Не аотрагиаайтес» до наружного келланка иг.лы, пока игле не 
аойдет в катанок.

• Когда игла войдет в колпанеж. осторож но наденьте 
ко/этачок на иглу.

А Никогда не пы тайтесь надеть амутренний котм чок  
оСфатно К1 иглу, бы можете ум>ло^« иттюи.

»4T5|.»S4)I<»-J_W l« J n i i  W il'4yj7
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VQPoxHMa '«D«w> аержатепь картриажа, отвинтите wniy. 
A M ^T t«3 выбтмсите ее согпасю указанием, данным SsiiiHM 
врачом и»м ме»:естрой.

после каждой инъекции надева*^ 
чтобы затцитип. содержаа»^* а немА«умтнс*ранитесвойин««тор.Хранктвииъв1^ра
.^ Л ч -гуям ^адпя даугм*. *•» веобежаосп* для яггеи .

о  гои. « к  «ранига ииъеетор си. т  странице 2

Всегда оридержнаайта черный держатель «ртридж а, 
когда Вы отвютчмвэете иглу. Иначе Вы можете 
оаз^динить части инъектора. Если зто т х з и з о ^ с ^  
Е м ^и те  части инъвктора. Замените иглу и проверьте 
« М л е н и е  инсупина перед спедуощеи инъекииеи. чтобы 
убедиться а получении полной дозы.
Всегда удаляйте и аьЛрасыааита мспопыоааину1с ш̂Ттейтюдая яееры г̂ едоопефожностн,
Z Z m a u  ее .  коктейнер для
а соотаетста%1И с рекомемдаиияым Вашего арена или 
медсестры.
>га уменьшает риск закупсфяи игп, заражения, __

и неправильного дазирования. he «раните 
инъектор с присоединенном иггеи.

Ж

ф
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16 Что такое функц|4я памяти?

Количество единиц 
последней введенной дозы

Инъектор ос»Ш|ен фунхрией пдшти и сох|м нм т информацию  
о количестве введенных единиц инсулина во в|>еия 
лредыдущей инфекции и времени, прошедшем с момента 
последней инМ 1С1р«и.
Число на оисплее nau«mi -  это количество единиц последней 
введенной дззы.
Ви<»1мые сесм^тн адол» края дисплея показь«ают, сколько 
полных часов прошло после гкхлед>«й т^ки и и . Когда прош&п 
одан полный час, на дисш«е будет ыеден сдан сегмент. |ше о&*н 
сегмент поя^очгя, когда пройдет еще один целый час.
Ко(да дисплей активирован, всегда в*адны четь^5е штриховых 
■ ветки.
На примере слева гхжззаио S3 единиц введено более 3. но менее 
4 часов назад
06{итит8 внимание, чт о дисл/кй памяти сохраняет только 
1Н1формаи»«о о после^^юй инъекции или о г^ в е р к е  
поступления инсулмча. Если, нж^ример. для г^юеерки 
пхтулле>»« нмсуяима Вы кпзльэоаали 2 еда^мцы, з затем ввели 
1 5 единиц, то дисплеи г̂ амяти сохранит информа1^  тогъко с 
аведенньа ч5 «щижлцак и времени, протейшем с этого момента.

А Дисплеи памяти не показывает, скот>ао инеулкн*а 
Вам необходимо для спеоуюш^ инЪ8<и*«'- ксгы Вы 
сомнетаетесь в количктве инсулина. не<йкодамом вам f  
сле дую щ ей  тъекции. .лроаерыеконсен^иию глюкозы 
креаи. Иначе Вы иохяте мести стаком  болшув или 
медостатонную дозу инеу/мна.

>Ч2;Ь1!-в1«'}_Н-1*.якЫ 1« Ж io-vi-ivie 124} 21
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Как читать показания дисплея пам яти 17

Ниже гр»«еяены гримеры, как читать гкжаз^ив дисплея па*»ятиаозы.

Ф

Прашпо более 12 часое
(в*(д»«а асе 12 сегнентоа)

16.5 ваедено

Прошло более 1 часа, но менее 2 часов 
(»лаен 1 сегмент)

16.5 единиц аэедечо

Г^ош ло меиее 1 часа
(сегмент не ^рен)

16.5 единтваедекз



Как проверить последнюю введённую дозу

Ф

Убедитес», что счетч**к даэы пмааывэет «О». «О» 
стоять напро1ив указа теля врзы.
Отгяиитв пуиояую  «иогнсу

Нажмите ма оусяоеу» «ногжу, чтобы проаерить тостяднюю 
введе'«ную дату- ,
Сначала Вы уаидите тестовым евриант дисплея. Все
сетмемт  ̂дисплея бу;:^ «ЧЗиы. что педтверждает. что диот/»*
памяти работкт,
Затем шюотвй памятм пока1ь*ает имформа^*» о вашей
посл«М1ней до1в. Через Ю св1̂ ндон выключится,

^  Не поворачивайте пускоау» « й о ту  во время коктроля 
1юспедиви дозы. Поворот и затем нажатие на ней сотрет 
инфсчмаа^ о Вашей последней дсие. Если 5ы 
г^р н ул и  пусковую <н^ку, просто ловв|»«ите в* до «О» 
до TWO, WK нажать на неё. Тогда жформаиия о Вашей 
последней дозе не сотрется.
Сеян один из евгмеитов дисплея памяти отсутствует,
то CMCtvwH памяти «работает. Обратитесь к в а ц ^
поставш*«у доя приейретечиа некого иньектара. Вы шжете 
гр^юлжзть использмать Ваш инъектор. не <логжзуя 
^^плеи памяти. _

Ф

•ч»1 1»



Как проверить, сколько инсулина осталось
Счегчи» шзы гкжазывает гочиое кояичество ейи«<ц лисулинз, 
осззшиижя а картридже в случае, если в картридже осталось 
менее ЭО единиц.
Поверните пусеову» кнопку да упор* 
npoeeffeTc гюказзниа счетчика дазы
Если он датззьлэет 30 или Еямже единиц осталось В 
картридекв.
Ео*и он покалшет меньше -«м сЗО»: в картридже осталось 
именно то котччество ед»жмц инсулина, которое 
отобразило^ на счетчике дозы.
Поворачивайте пусковую кнопку да тех ос», пока счетчик даэы не 
покажет »0»-

.  шкалаостаткз показывает прибливительное количество
инсулина, оставшегосв в картридже

( D  Е(Ц1и идабкадимое аам коиичестда №^cyrwa 1̂ в ы ^
^  что осталоо» а картридже. Вы иожете получить полную flcay 

из нового картриджа, см. с  20 _______

•H lS I- iS H t lT T . 'l - lb - in i ig  IT Ф
1И)-ЛИ
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20  Если Вам н уж н о  ввести больш е инсулина, чем  осталось а  картридж е

Ф



»p»** ‘"'’ **^ '
S 'n o c p e  раз«пеи«« дозы Ваше самочу.сгеие у»у№зшяо«.. проееоьте .^ н з р а .^  
тю « 5зы крови и саяжиткь с вса«с« или медсестрой.

£оти Вы раздав*»” ®>ту 
( Q  Про*в(и.те подачу инсулина.

а  о«.«.»=.»"“« « " ■ < » • SiSJ? cl“-'’S?SXo™«T«=П м ^чиаайте пусковую кнопку да полиоиостэювкй.-чв. икйу«*
еджии, оставшихся в картриД|«.

В  Ввадаге весь инсулин. осташи«Лся в картридже.

О  Посчитайте, скоямоеше esH»wu Вам необходимо, чтобы ввести полку» дозу- 

1Я1 Удалите использованный картридж.

Q I  Вставьте новый картридж и повсотоаьте инжектор к рабсте.

В  Присоедините новую иглу и проверьте поступление инсулина.

В  Установите и веддите остаЕш;уюся часть дазы из нового картриджа.

ф  ЕСЛИ 8у  раадел-лй дозу на две инъею ^. то диспши памати сохранит иифоршци» только о 
второй HHvexiSw. _ _ _ _ _



1МК1 >^U->_v<-l«in.U и

Оттоединкге нгпу и утшлиаируйт* е«. «сл» я ?  еш« 
сдепано, с«. стр. !4->5.

Отвиитите держателе нартриджз.

ф  Когда @ы отаинчиааеге держат^)» картриджа, шток
т^ш ия может выхоилть да ииъекторэ, Што« г»ршив может 
С8(^одно даигэ'П|СЛ «перед или иззад. Верните его ан/трь. 
согласно инструхики на стр. 2.

12г4»1
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24 Особые сообщения на дисплее памяти

Показания последней ин>ьек1^и не эарегистрмроааны.
®yHKî  navwTM rte зэрегистриромла псказание 5ашеи посгеяие«

памяти начнет работать сноаа тоспе слезусшей ингешж. Ecrw нет. «
для приобре^ния нового инъ««тэра. Вы «э*ете пройопжать жоопьюва-п. Ваш 

ииге^тор. не используя дакплен пэшти,



Дисплей памяти не ак^енрован  
или разряжена 6атарей11а.
Д1«плей памяти не быв актив*фомн ww 
батао^М! разряжена.
Что делать?
Для астивациидиспяея памяти потяните 
пускову» «ноп«у, 3 затем наж>л1гге иа нее. кли 
на декплее паьяти не отраж&отс» пмазания. 
3HawT, батарейка разрежена. Обратитесь к 
Bauiewy постай«4«у для поиобрете«тя ноеого 
twbeKTopa. Вы можете npoflcswatb «ползовап, 
Ваш ииьектор дпя ваединия инсулина. по« не 
приобретете нс»ыи. См. стр 2 3  - имфор*вд»« о
Э̂ДМИТЙИ.

С̂ ммс службы дисплея пвмяти 
ааканнивмтсяи
Батарея разряжена, и дакплей памяти перестает 
работать.
Что делать?
Срок службы жьеятора составляет w e  лет. 
Когда у батарейки снюкается заряд, то на 
дисплте лаьюти (^обегает сообилмие «End*. 
Через некоторое время диспл^ памято 
стан!»ится пустым и перестает работать. 
С»ратмтесь к  Вашему гахтэшику для 
приобретешя кж этэ икъектора. Вы можете 
иродолхать исполв*<жат» Ваш иньектор для 
введения иису-пина, пока не приобретете новый. 
См. стр. 2 S  -  имфор*«1̂  о гарантии.

ЯЦР1
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26 Уход за инъектором
Уход
• Испо/л* *уйт»нт,вгторНовоПенЭхо"в

тониости, как описано а да-*мои иктрук14ии.
• Нв1»ая ронять дан ударять инъектор о 

Т8#р;й™о « « ю н о сть . Если Вы уронили 
иньектор или сомневаетесь в его иптравиости, 
проверьте, нет пи гювреждений на «артридже. 
например, треш»»̂ . Если необходимо, аамените 
кар-фидж иа новь»1.

• Заирнцайте >«еье1стор от аоздеиаитя 
прямых солнечных предохраняйте его от 
(хэтадзния пыли, m sisi3**et«^ или ж|едхостви.

• kW sTop (без картр1«жэ1 » e/» is подвергать 
воздействию теьюдозтур ниже

- 25°С или вь«ие + 45®С. Иедодве^зйте 
иньехтор воздаиствюо температуры ниже 
+5*С в течение более 1 месвца, Если «эрф1едж 
уже нзхоаитсй в иньехторе, (рочитаите 
тстр)Л 1чив к «ртрмдаини, рредоставлен-ую в 
упаковхе с картр»оджаш1 Пенс0игц# 3 мл.

• И* тгга к тссь  починить слома>*»ый ингехтм 
или разобрать его.

• Сро«сяу)^ы батарейки составляет от 
четь?>ех до пяти лет. Для Вашей безопасности 
батарейки не подоежат замене. Если батарейки 
заряжены, обратитесь к Башему посгзвщиху 
для приобретения иовогс иньектора. Вы 
можете продолжать испол.зовзть Ваш 
ииь»1Тор. не исгвпьзуя дисплей памяти.

Чистка
• Ииъежтор можно чиеппь, только

протирав его тканью, смоченной в мягком 
мшои^и средстве.

• За1фвы(аггся мыть, погружать в 
жидкости или смазывать нмьектор
Нельзя использовать для чктки дощества, 
содерж^иеотбеливаюшие ко*юоме«ты, такие 
как хлдо. йод или зтанол. Это мо*»т привести 
к повреждению иньектдоа.

• Если хысулин попал на ин«ктхч>. протрите 
его тканью, оаоченнал в mwkom моющем 
среагтае. до того, как инсулин высохиег.

•  ICoBitrVMKTHOCTh
Одон иньектср в мягком футляре, футляр 
упакс»ан в картонную коробку с инструкцией 
по использованию.

< Условия т^анепортировм т 
При температуре рт +5°С до +3<ГС,

Ф
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Ф

Хранение
• Храните инъектор с установленным 

картриджем «ли без «его при «омнатной 
темлературе-

• Не храните имъе1стор с присоединенной 
иглой.

• Не замораживайте MHeierrop с
уггаиоапенным картриджем, не храните в 

или близко к охлаждающим
»>е**екгзм.

• Хр«и«нте инсулиновые картриджи
как етмсзио а инструкции к картриджам 
Пенфигл* 3 мл. В данной инструкции 
Вы также немоте информаци» о срсже 
та<иости картридж»». Дата срока годности, 
нагенатаниав не сашм картридже, отражает 
гиту длв неиспользованных KaoTpt̂ *ei», при 
их хранен!» а холодильнике. Не используйте 
картридж по йстече**» срока гог)ности, 
указанного на картридже или картонной 
лачке.

• По возможности храните инч^ктор а футл1фе

Утмлиаак̂ й
• в меалцимскихоргаимзациах утнлизацик 

имьехтора далжна осуыкталвтьс» в 
соответствии с С ^ и к  2.1.7.2790-10. 
Рексж<ен№аии дл« п»««ента

• Не вы б ^ы вай те  ин^егтор эместес 
бытстыии отждами.

• Утилизируйте ии^ектор в соответствии с 
указам(яии Ваикго вречв. мзедициеккой 
сестры, фермецевта или местного 
закоиодателмггве. Относитбо. бережно к 
окружахниа» среде при утилизации инъектора. 
Имъектор содержит штиевые батарейки
и злектрозикл детали, а также части из 
мвте{»«пов, пржодные «х» вторичной 
первработхи. У6егв«тесь, что Вы 
извлекли картридж и отвимтипи иглу 
перед утилизацией-



28 Гарантия
Гарантийный срок службы к»<ъе»тора НовоПеи 
Э)ю*, а ^а<хе фукиции naimTH составлвет 3 !ода, 
£слм в течение 3 пет с мо1«>нта -̂ иобретения 
ин^^тзр НовоПен Эхо* выше.'' из строя, мрннге 
его вснаему поставщику вместе с документом, 
гюдтвеохдаюаим его приобретение. Ь:ли будет 
деказан заводской дефект, компания 
Ново Нордиск тфоизведет его за м ^ . 
Производитель не несет отаетств^ности 
за й ои  в работе »ад«ктооа 11сжзПен Этю*. 
вызванные несоблюдением настоящей 
нмструкции.
Если Вы котите узнать номер серии имьектора..
Вы можете найт« его «з иекаиинкюи части, как 
n cxsssH o  ма &««£ /yjpumasHHot^ на внутренней 
стороне разворота обложки 
Нс»оПен Эиэ*. кгчэтриджй Пенфилп» 3 мл. 
НсаоФайм* - заоегистр*фо8анныв т(^говые 
марки, принадлежащие компании Ново Норд«к 
А<С. Дания.
Текиичеосая информзмия
Маркировка СЕ на устройстве медиц»*ккого 
на^ачемий означает, что данное издетте 
соответствует г»опоже»««м Правил о 
медицинских изделиях (ЕС) 2С17/745. Инъектср 
НовоПен Э«з* удовлетворяет требованиям 
слецифкжации отнхительно пределов то-ности 
дозирован** сетласно ст^цирту ISO 11608-1 
Ииъеклйзы «едеиинского назначения, часть 1. 
Требоьаннв и метсщы контроля.

Защита от проникновения посторонних 
предамтов и воды
ноюПен Эхо* имеет степень защита IP 50. где:
- цифра 5 означает, что корпус иньектора 

обеспечивает защиту от пыли (инъектор 
rwTaette лылезащиденным).

- цифра 3 означает, чпз коргус иит,мтора не 
обеспечивает зашиты от вредного воздействия 
воде< (защита от гронккновения вод» 
отсутствует).

Защита от поражения электрическим током
Tt«i; М€ изделие с вну греемый 
источником пмта»м*в.
Степень: Лкзбая игла. гр*«рег\ленная к 
лрикладеой части изделия т»«а ВР. 
Элеггроваапштная совиестимнзсть 
НовоПен Эко* разработан так№1 образом, чтобы 
не создавать ареанме поме»* при исподезоваши 
в аомашш« условиях НоЕюПен Эхс^ оснащен 
зпектрониксй. излучаюш^ радеочастотчую 
(РЧ) энергию, Следдеательно, при олдеделешья 
условиях «5гут возникать помехи,
Прсведение ин-ьекиии не контролируется 
злектроникои, соответстаенчо точность 
доз»фовзм1«1 не зависит от эяектрааагнитньа nowx.

• 42SI I>S*IB 3_vl IfctnOa w c# 13.ЧЯМ



П е р е в о д  с  а н г л и й с к о г о  я з ы к а  н а  р у с с к и й  я з ы к

Л о г о т и п :  Н о в о  Н о р д и ск®  (N o v o  N o rd isk ® ) 
Д а т а : Ф е в р а л ь  2 0 2 0  г о д а

Всем заинтересованным лицам

М ы , к о м п а н и я  Н о в о  Н о р д и с к  А /С  (N o v o  N o rd is k  A /S ) , р а с п о л о ж е н н а я  п о  ад р ес у :
Н о в о  А л л е , 2 8 8 0  Б а гс в а е р д , Д а н и я  (N o v o  A lle , 2 8 8 0  B a g sv a e rd , D e n m a rk ) , в ы с т у п а я  в 
к а ч е с т в е  д е р ж а т е л я  р е г и с т р а ц и о н н о г о  у д о с т о в е р е н и я  н а  м е д и ц и н с к о е  и з д е л и е  И н ъ е к т о р  
д л я  в в е д е н и я  и н с у л и н а  Н о в о П е н  Эхо®  (N o v o P e n  Echo® ) н а с т о я щ и м  с в и д е т е л ь с т в у е м  с в о е  
п о ч т е н и е  и  п р е д с т а в л я е м  о б н о в л е н н у ю  р е д а к ц и ю  и н с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю . В 
и н с т р у к ц и ю  п о  и с п о л ь зо в а н и ю  в н е с е н ы  с л е д у ю щ и е  и зм е н е н и я : ^

1. И н ф о р м а ц и я  об  и с п о л ь з о в а н и и  с  и г л а м и  о д н о р а з о в ы м и  Н о в о Т в и с т  (N o v o T w is t  ) 
б ы л а  у д а л е н а  и з  и н с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю  и н ъ е к т о р а  д л я  в в е д е н и я  и н с у л и н а  
Н о в о П е н  Эхо®  в  с в я з и  с  о т м е н о й  г о с у д а р с т в е н н о й  р е г и с т р а ц и и  д а н н ы х  и гл  в 
Р о с с и й с к о й  Ф е д е р а ц и и  2 4  а п р е л я  2 0 1 8  го д а ;

2 . И д е н т и ф и к а ц и о н н ы й  н о м е р  у п о л н о м о ч е н н о г о  о р г а н а  п о  с е р т и ф и к а ц и и , у к а за н н ы й  
в и н с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь з о в а н и ю , и з м е н е н  с  С Е  0 0 8 8  н а  С Е  0 1 2 3 ;

3 . Б ы л а  д о б а в л е н а  ф р а з а  « И г л а  з а к р ы т а  д в у м я  к о л п а ч к а м и . В ы  д о л ж н ы  с н я т ь  о б а  
к о л п а ч к а . Е с л и  В ы  з а б у д е т е  с н я т ь  о б а  к о л п а ч к а . В ы  н е  в в е д е т е  и н с у л и н , и  
к о н ц е н т р а ц и я  гл ю к о зы  к р о в и  м о ж е т  с т а т ь  с л и ш к о м  в ы с о к о й »  (н а  с т р а н и ц е  4 
к р а т к о й  и н с т р у к ц и и  и  н а  с т р а н и ц е  7 и н с т р у к ц и и  п о  и с п о л ь зо в а н и ю ).

4 . Н а  с т р а н и ц е  28  б ы л а  д о б а в л е н а  с л е д у ю щ а я  и н ф о р м а ц и я :

Техническая информация:
М а р к и р о в к а  С Е  н а  у с т р о й с т в е  м е д и ц и н с к о г о  н а з н а ч е н и я  о з н а ч а е т , ч т о  д а н н о е  и зд е л и е  
с о о т в е т с т в у е т  п о л о ж е н и я м  П р а в и л  о м е д и ц и н с к и х  и з д е л и я х  (Е С ) 2 0 1 7 /7 4 5 . И н ъ е к т о р  
Н о в о П е н  Эхо® у д о в л е т в о р я е т  т р е б о в а н и я м  с п е ц и ф и к а ц и и  о т н о с и т е л ь н о  п р е д е л о в  
т о ч н о с т и  д о з и р о в а н и я  с о г л а с н о  с т а н д а р т у  IS O  11608-1  И н ъ е к т о р ы  м е д и ц и н с к о г о  
н а зн а ч е н и я . Ч а с т ь  1: Т р е б о в а н и я  и  м е т о д ы  к о н т р о л я .

Защита от проникновения посторонних предметов и воды:
Н о в о П е н  Эхо®  и м е е т  с т е п е н ь  з а щ и т ы  IP  5 0 , гд е :
- ц и ф р а  5 о зн а ч а е т , ч то  к о р п у с  и н ъ е к т о р а  о б е с п е ч и в а е т  з а щ и т у  о т  п ы л и  (и н ъ е к т о р  

с ч и т а е т с я  п ы л е за щ и щ е н н ы м ).
- ц и ф р а  о о зн а ч а е т , ч то  к о р п у с  и н ъ е к т о р а  н е  о б е с п е ч и в а е т  з а ш и т ы  о т  в р е д н о го  
в о з д е й с т в и я  в о д ы  (з а щ и т а  о т  п р о н и к н о в е н и я  в о д ы  о т с у т с т в у е т ) .

Защита от поражения электрическим током:
Т и п : M E  и з д е л и е  с  в н у т р е н н и м  и с т о ч н и к о м  п и т а н и я .
С т е п е н ь : Л ю б а я  и гл а , п р и к р е п л е н н а я  к  п р и к л а д н о й  ч а с т и  и з д е л и я  т и п а  B F . 

Электромагнитная совместимость:
Н о в о П е н  Эхо®  р а зр а б о т а н  т а к и м  о б р а з о м , ч т о б ы  н е  с о з д а в а т ь  в р е д н ы е  п о м е х и  п р и  
и с п о л ь з о в а н и и  в д о м а ш н и х  у с л о в и я х . Н о в о П е н  Эхо®  о с н а щ е н  э л е к т р о н и к о й , и зл у ч а ю щ е й  
р а д и о ч а с т о т н у ю  (Р Ч ) э н е р г и ю . С л е д о в а т е л ь н о , п р и  о п р е д е л е н н ы х  у с л о в и я х  м о гу т  

в о з н и к а т ь  п о м ех и .
П р о в е д е н и е  и н ъ е к ц и и  н е  к о н т р о л и р у е т с я  э л е к т р о н и к о й , с о о т в е т с т в е н н о  т о ч н о с т ь  

д о з и р о в а н и я  н е  з а в и с и т  о т  э л е к т р о м а г н и т н ы х  п о м е х .
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