DESCRIPCION DEL PRODUCTO
BD AUTOSHIELD™ DUO
(5mmy 8mm)

Facilidad de utilizacién

Las agujas mas seguras del mercado son las agujas de doble sistema seguridad, que ofrecen

proteccién en ambos extremos y son compatibles con todas las plumas para el tratamiento de la diabetes.
La amplia superficie de las agujas DUO 8mm y 5mm de BD reduce la presidon que se ejerce

sobre la piel y la aguja queda oculta a la vista, aumentando la comodidad de uso y reduciendo el riesgo
de inyeccion intramuscular. La aguja no es visible, minimizando asi el rechazo por parte del paciente.
Igualmente como comprobacién de la activacion del sistema de seguridad BD introduce en sus agujas
Duo una banda roja en el protector (ver imagen)

Antes de Utilizar
Protector Exterior que cubre la aguja
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/Extremo qgue conecta con la pluma

Después de Utilizar

Protector activado con banda roja

\,Extremo gue conecta
/ con la pluma protegido
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Calidad

La compatibilidad de las agujas para pluma BDTM con los inyectores de pluma para el tratamiento de la
diabetes se ha probado segun el protocolo de ISO 11608-2:2012 relativo a los Sistemas de Inyeccién por
Aguja para Uso Médico.

Las pruebas de compatibilidad garantizan que se comprueba con regularidad:

B La colocacién y extraccion de las agujas para pluma BD en los inyectores de pluma (ya que el
disefo de enroscado del conector puede variar)

® El funcionamiento del inyector de pluma con las agujas para pluma BDTM (precision de dosis)

8D

15



Rendimiento / eficacia

La confirmacién de compatibilidad garantiza:
M La tranquilidad de los pacientes y los profesionales sanitarios

B Una logistica optimizada, ya que las agujas para pluma BD se ajustan a todas las plumas para el
tratamiento de la diabetes que se detallan en el envase del producto

Las agujas para pluma BD™ son compatibles con™:

Sanofi ClickSTAR, SoloSTAR, TactiPen, OptiClick, OptiPen Pro 1, OptiPen Pro 2, OptiSet

Lilly KwikPen, Byetta Pen, HumaPen Memoir/Luxura/Luxura HD/Ergo ll,
Humalog Pen, Humulin Pen, Humuline Pen

Novo Nordisk FlexTouch, Vistoza Pen, FlexPen, NovoPen 3/4/Junior/Echo, InnoLet
Berlin-Chemie Berlipen Areo

B.Braun Omnican Pen

Ypsomed Ypsopen, Dongbao Pen, Biomatik Pen

Owen Mumford Autopen 24/Classic/Junior, Biosulin Pen

Pfizer Genotropin Pen

También son compatibles con: Forsteo y Humatropen 3 (Lilly)

Las agujas de seguridad para pluma de BD, son faciles de manejar como si de una aguja convencional se
tratara, teniendo como valor afladido su doble proteccién que evita pinchazos accidentales:

1. Antes de la inyeccion

v

1. Coloca la aguja 1 2. Purga la pluma 3. Sujeta la pluma con

1 en la pluma 4 la palma de la mano,
AT 4 a manteniendo el pulgar
= 1 elevado.
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Aparte de la ergonomia y manejabilidad, este sistema de seqguridad de BD afiade otras ventajas

/2. Técnica de inyeccion - @
&cnica con pellizco

Tecnica sin pellizco Técnica alternativa por si hubiera posibilidad de Inyeccién intramuscular donde
Técnica preferida de injeccion segura para 5 mm™ no hay superficie dura (e]. zona blanda) donde Inyectar. !\
Inyeccion con Angule Pellizco amplio Angulo
angulo de 90° incorrecto. e inyeccion con incorrecto.
sin pellizeco angulo de 90°
B El pellizco
/ - noeslo
- LL"\ suficientemente
“:_h amplio

*Si consideras que puede existir fesgo de inyecdon intramuscular, pelizca una zona de piel mas amplia.

La aguja penetra por completo cuando el protector blanco entra en contacto directo con la piel.
\ Mantén la aguja dentro de la piel durante 10 segundos después de haber presionado completamente el botén de inyeccién. /

/ @ & @
3. Doble proteccion automatica 4. Desecha la aguja de forma regular

Una banda indicadora roja y un clic confirman que los ).'d 1
e ) ; //.‘

meacanismos de seguridad se han activado. Al extraerse " m—
de la piel, |z aguja queda blogueada por el extremo que | @8 ;.!" . GBD 1 ) L
ha estado en contacto con el paciente. —— - -
P
e 4 -
&  Enel extremo que conecta la aguja a la pluma, |z i) 1 Desecha la aguja
4 proteccion se activa al retirarsede |a pluma. Entonces utilizada en un

w se despliega un protector naranja gue cubre la aguja. La aguja queda protegida contenedor para

| e por ambos extremos. objetos punzantes.
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adicionales:

1. Evita toda posibilidad de que la aguja sea reutilizada, asegurando un pinchazo con maxima
lubricacién y confort.

2. Contribuye a prevenir lipodistrofia, ya que no es posible reutilizar la aguja.

3. Mecanismo de seguridad que se activa automaticamente sin riesgo para el profesional sanitario
u otros de su entorno durante el desechado.

BD AutoShield™ Duo. Para su tranquilidad

BD AutoShield™ Duo es la primera aguja para plumas de insulina con seguridad disponible en 5mm y
8 mm, con doble sistema de proteccion.

il & BD ’q—\u Antes de la inyeccion la aguja esta protegida
1.2 8 NI

i [ | [ I | &% BD g‘u Durante la inyeccion el escudo esta retraido
2.2 2 N

i | | | | | &BD ‘* v Después de la inyeccion la aguja esta protegida
250

BD AutoShield™ Duo Referencias: N ‘
Caja de 100 unidades, Referencia: 329605 Y W
Caja de 100 unidades, Referencia: 329608 ‘ ;
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CERTIFICACION CE

NOMBRE Y DIRECCION DEL ORGANISMO NOTIFICADO:

Las agujas de insulina BD Autoshield ™juo (5mm y 8mm) estan certificadas por:

National Standards Authority of Ireland (NSAI)
1 Swift Square

Northwood, Santry

Dublin 9

Irlanda

Numero del organismo notificado: 0050

CLASIFICACION DE DISPOSITIVO MEDICO:

Las jeringas de insulina BD™ son dispositivos médicos de Clase lla segin
se define en la Directiva 93/42/CEE, relativa a Productos Sanitarios.

NUMERO DE CERTIFICADO CE:
252.140
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