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@ Tiltenkt formal: Conformément a la norme ISO 15223-1 Definierat enligt ISO 15223-1
AutoShield Duo™ sikkerhetspennkanyler er tiltenkt for bruk sammen med penninjektorer, slik at €D Definiti h ISO 15223-1 1SO 15223-1: Kaisesti
helsepersonell eller pasienter kan injisere legemidler pa sykehus eller hjemme. Produktet er en steril o Gl ?n GEXS 5 Pea) . 1) (UTLE] s.es b t ™
engangskanyle som er utformet for & redusere forekomsten av utilsiktede nalestikk fra begge ender av _m GEdef.i'_“eerd volgens ISO 15223-1 EE Defineret. i henhold til ISO 15223-1 em ec a
kanylen ved hjelp av to beskyttelser som I3ses p4 plass etter bruk (pasientenden) og ved fjerning av kanylen Definizione come da norma ISO 15223-1 Definert iht. ISO 15223-1
fra pennen (penntilkoblingsenden). ®
. . N ™
Indikasjoner: R | - @ & ® O O fsrener] ¥ MD] & [LoT] [ReF] [uDI] Uutoonie Uo
+ Indisert til bruk med kompatibelt penninjektorutstyr iht. ISO 11608-1 for subkutan injeksjon av hand ASvo.
legemidler. Listen over vanlige penninjektorer som er kompatible med embecta sikkerhetspennkanyler, , X 7440484
o (A& XY+ o
Kontralpdlkaswner: " Aiguille a stylo sécurisée avec double protection automatique
« Ingen kjente. . : . . .
gen Wel @ Sicherheits-Pen-Nadel mit automatischer doppelter Abschirmung
Pasientmalgruppe(r): L . ) .
- Malgruppen er ikke begrenset. @ Veiligheidspennaald met dubbele automatische bescherming
Tiltenkt(e) bruker(e): Ago penna di sicurezza con doppia protezione automatica
I;I.He.lsle(perstc;:nell eller pasienter, pa sykehus eller hjemme. Stickskyddad pennkanyl med dubbla automatiska skydd ST E P
Inisk nytte: . . s . <
Den kliniske nytten med pennkanyler er at du kan injisere et legemiddel fra ampullen i penninjektorer inn | . . . . ) K'a k50|ssu01attu turvakynaneula i i . S
i underhudsvevet. Nar du bruker riktig injeksjonsteknikk, kan du injisere legemiddelet pa en mate som geprﬁseptzm agrn\e/e en Suisse Culktorlseradgepre;egtapt i Schweiz @ Sikkerhedspenkanyle med dobbelt automatisk sikkerhedsskjold S
2 imi 1 1 1 [ Bevollmachtigter Vertreter in L altuutettu edustaja Sveitsissa . .
';Ziﬁ;i:;‘;:’;rét“ter pa injeksjonsstedet og fremmer pasienttilfredshet. dor Schweiz @ Autoriseret repracsentant | Schweiz @ Sikkerhetspennkanyle med automatisk dobbeltbeskyttelse g
: @D Erkend t diger i @ Autorisert tant i Sveit
« Kontakt produsenten eller helsepersonell hvis du trenger rad eller har problemer med a bruke produktet. Z\;/iige:a\r,\edr cgenwoordigerin Ltorisert representant { Svelts -
+ Oppbevares utilgjengelig for barn. R tant torizzat
« Skal ikke brukes hvis emballasjen eller produktet er skadet. For bruk skal du kontrollere at hvert produkt |aag\5)i;:$: ante autorizzato per =<
er intakt. 194
+ Folgende restrisikoer er knyttet til AutoShield Duo™: smerter pa injeksjonsstedet, betennelse, bledning, ) . X . . 4
lokal infeksjon, allergisk reaksjon, hypoglykemi, hyperglykemi og medisinsk inngrep (brukket kanyle Responsable au Royaume-Uni Ansvarig person i Storbritannien < <
i huden). Nalestikkskader kan fare til krysskontaminering (infeksjon) med blodpatogen. En pyrogen €D Verantwortliche Person im Vereinigten @ Vastuuhenkilé Yhdistyneessa ;<< ~ t b I t'
(feberfrembringende) kanyle kan forarsake feber. Kénigreich kuningaskunnassa o < pa rc numiper location
+ Nar det gjelder legemidler: Se legemiddelprodusentens bruksanvisning. Verantwoo_rdelljke_ persoon VK @ Ansvarlig person i Storbritannien <
+ Fingrene skal ikke plasseres i noen av endene av pennkanylen. Responsabile per il Regno Unito @ Ansvarlig person i Storbritannia X
« Oppretthold konstant trykk mot huden (ikke bytt hender). 0,30mm (30G) X5mm §
+ Hold kanylen helt innsatt for a tilfere hele dosen under injeksjonen. Hvis du ikke injiserer riktig dose, kan i
P det utlose legemiddelrelaterte bivirkninger. o _ UK Evaluation de la conformité au Vaatimustenmukaisuus Yhdistyneessa § I n Stru Ctl ons
Sélectionnez la + Kast produktet i samsvar med lokale forskrifter og protokoller for biologisk farlig avfall ved Ro! Uni h o 19
Lt 4 o yaume-Uni kuningaskunnassa arvioitu P L .
dose prescrite medisinske institusjoner. cA € UK Konformitit bewertet € Overensstemmelse med britisk Utilisation prévue : X
. Barg EU: Brukevre skal rapportere alle alvorlige hendelser knyttet til produktet til produsenten og ansvarlig 0086 €D Conformiteit VK beoordeeld standard vurderet Le.s‘ai’guilles a stylo séculrislées avec doub‘Ie‘pro‘tection aytgmatique AutoShield Duo‘TM sont congues pour étre
nasjonal myndighet. @ Conformita valutata per il Regno Unito @ UKCA-merket utilisées avec des stylos injecteurs pour l'injection de médicaments par des professionnels de santé ou des
Bruksanvisning: Averensstammelse for Storbritannien personnes non initiées, dans un environnement hospitalier ou a domicile. Le dispositif est une aiguille stérile
@ In 1 1. Terk av pennkanylen. bedémd a usage unique congue pour réduire le risque de piqre accidentelle aux deux extrémités de l'aiguille en
2. Kontroller utlgpsdatoen pé enten drapeetiketten eller esken. Fjern drapeforseglingen for du kobler fournissant deux protections de sécurité qui se verrouillent aprés utilisation (c6té patient) et lors du retrait
til pennen. de l'aiguille du stylo (coté stylo).
3. Vri pennkanylen og dra av hetten. Indicati .
4. Klargjer kanylen. n |c_at|9ns N ek | - . 5 5
5. still inn doseringen « Indiqué pour étre utilisé avec des systemes de stylos injecteurs compatibles conformément a la norme
6: Injiser i en vinkel pé 90. 1SO 11608-1 pour l'injection sous-cutanée de médicaments. La liste des stylos injecteurs couramment
7. Beskyttelsen aktiveres. Vri av (beskyttelsen som ikke vender mot pasienten aktiveres). utilisés compatibles avec les aiguilles a stylo sécurisées embecta est incluse sur la boite.
8. Beskyttelsene i pasientenden og i enden som ikke vender mot pasienten forblir Iast. Contre-indications :
9. Kasser kanylen i en beholder for skarpe gjenstander. « Aucune contre-indication connue.
Groupe(s) de patient(s) cible(s) :
E + Aucune restriction concernant la population cible.
£ Utilisateur(s) prévu(s) :
£ « Professionnels de santé ou personnes non initiées, a 'hépital ou a domicile.
E Bénéfices cliniques :
Le bénéfice clinique des aiguilles a stylo est la capacité a injecter dans le tissu sous-cutané un médicament
contenu dans la cartouche des stylos injecteurs. Le respect de la technique d'injection appropriée permet
d'administrer le médicament en limitant les effets tissulaires au site d'injection tout en favorisant la
satisfaction du patient.
Précautions :
embecta Medical II LLC . Consglter le fabricant r.?u un professiopnel Qg santé pour toute demande de conseil ou en cas de
S,
Parsippany, NJ 07054 USA « Ne pas utiliser si 'emballage ou le produit est endommagé. Avant utilisation, vérifier I'intégrité de
Ne pas placer les doigts sur embecta Netherlands B.V. chaque unite, A ) ) ) . i )
l'une ou l'autre extrémité de /o Regus « Les aiguilles a stylo sécurisées AutoShield Duo™ présentent les risques résiduels suivants : douleur au site
laiguille a stylom Weerdestein 97 d'injection, inflammation, saignement, infection locale, réaction allergique, hypoglycémie, hyperglycémie
Py . 50ésde 236 1083 GG Amsterdam et intervention médicale (en cas d'aiguille cassée sous la peau). Les lésions dues a une piqgdre d'aiguille
es patients agés de 2 a 6 ans, sterda peuvent entrainer une contamination croisée (infection) avec un agent pathogéne sanguin. Une aiguille
les adultes tres maigres et ceux embecta Penel Limited pyrogéne peut provoquer de la fievre.
ave_c une peau Iach_e peuv?nt Pottery Road  Pour les médicaments, consulter le mode d'emploi du fabricant du médicament.
avoir besoin d'un pli cutané Dun Laoghaire + Ne pas placer les doigts sur 'une ou l'autre extrémité de l'aiguille a stylo.
Co.D blg IE + Maintenir une pression constante sur la peau (ne pas changer de main).
©. bublin, « Maintenir l'aiguille complétement insérée pour administrer la dose complete pendant l'injection.
9 P P plete p J
ec-rep@embecta.com L'administration d'une dose incorrecte peut entrainer des événements indésirables liés au médicament.
embecta Switzerland Sarl . Ellp;[ner le dlSpOS.IS‘,If cgnfgl:n;ement’aux reglemeﬂtatlog_s Iloca}les etaux protocoles des établissements
Route de Crassier 11 médicaux en matiére de déchets présentant un risque biologique en vigueur. )
« UE uniquement : les utilisateurs doivent signaler au fabricant et aux autorités nationales compétentes
k
@ Eg;—gopne gart Z1I ; tout incident grave lié au dispositif.
sins, Switzerlan . .
[de} Spulen "'Die verordnete Dosis wahlen **Finger nicht auf die Enden der Pen-Nadel legen ¥l " Mode d'emploi :
**Bei Patienten im Alter von 2 bis 6 Jahren, sehr schlanken Erwachsenen und Patienten mit mm embecta U.K. Limited 1. Essuyez la pointe du stylo.
schlaffer Haut kann die Bildung einer Hautfalte erforderlich sein Winnersh Triangle 2. Vérifiez la date de péremption sur la boite ou I'étiquette en forme de goutte. Retirez la languette de
o . i i . X Building 220, Wharfedale Road protection en forme de goutte avant de connecter la cartouche au stylo.
oy Functietest ""Draai naar uw voorgeschreven dosis ""Plaats geen vingers op een van de ling 3 3. Fixez laiguille au stylo et retirez le capuchon.
uiteinden van de pennaald Wokingham 4. Purgez laiguille.
**Voon:patiéntep van 2-6 jaar, zeer slanke volwassenen en patiénten met een losse huid moet er United Kingdom, RG41 5TP 5. Sélectionnez le dosage.
mogelijk een huidplooi worden genomen 6. Injectez & un angle de 90 degrés.
(it J Riempire Ruotare la ghiera sulla dose prescritta "*Non posizionare le dita sulle estremita 7. La protection de sécurité s'active. Retirez laiguille (la protection de sécurité étant activée sur l'extrémité
dell'ago penna opposée au patient).
**Per pazienti di et compresa tra 2 e 6 anni, adulti molto magri e pazienti con pelle flaccida pud 8. La pro’t(_ecti_on située sur,l’e_x'grémité patient et ce}le situég d_u coté opposé au patient restent verrouillées.
essere necessario effettuare la plica cutanea 9. Jetez laiguille dans un récipient collecteur de déchets médicaux tranchants.
@D ‘Utfor en provdos TVrid till din férskrivna dos T'Satt inte fingrarna p& endera sida €D Vorgesehene Verwendung:
gf‘ pennkanylen ., . R ) AutoShield Duo™ Sicherheits-Pen-Nadeln sind zur Verwendung mit Pen-Injektionsgeréten zur
Patienter i ldern 2-6 &r, vuxna med liten mangd underhudsfett och personer med 16s hud kan Medikamenteninjektion durch medizinisches Fachpersonal oder Laien im Krankenhaus oder zu Hause
bhova lyfta ett hudveck ) vorgesehen. Bei dem Produkt handelt es sich um eine sterile Nadel fir den Einmalgebrauch, die entwickelt ST E P
Testaaminen "Valitse maaratty annos **Al4 laita sormiasi kynaneulan kumpaankaan paahan wurde, um versehentliche Nadelstichverletzungen an beiden Enden der Nadel zu vermeiden. Sie verfligt
**2-6-vuotiaat potilaat, hyvin hoikat aikuiset ja sellaiset henkilot, joilla on pehmea iho, voivat tarvita Uber zwei Schutzabschirmungen, die nach der Verwendung (Patientenseite) und nach Entfernung der Nadel
ihopoimun kayttamista vom Pen (Pen-Verbindungsseite) einrasten.
[da) *Fyld *Drej til din ordinerede dosis *Placer ikke fingrene pa nogen af penkanylens ender Indikationen:
**Ppatienter i alderen 2-6 &r, meget slanke voksne og personer med lgs hud kan kreeve en « Zur Verwendung mit kompatiblen Pen-Injektionsgerdten gemaR ISO 11608-1 fir die subkutane Injektion Sea I | n ta b
sammenklemning af huden A von Medikamenten indiziert. Die geldufigsten Pen-Injektoren, die mit embecta Sicherheits-Pen-Nadeln g
@ ‘Klargjer "Vri dosevelgeren til den forskrevne dosen "*Fingrene skal ikke plasseres p& noen av LZ%) kompatibel sind, sind auf der Verpackung aufgelistet. (See n Ote 8)
endene av pennkanylen Kontraindikationen:
**For pasienter i alderen 2-6 ar, svaert tynne voksne og pasienter med lgs hud kan det vaere PAP * Keine bekannt.
nedvendig 4 ta tak i en hudfold embecta, the embecta logo, and AutoShield Duo are trademarks of Embecta Patientenzielgruppe(n): . <
Corp. and registered or used in the United States or other countries. embecta.com + Die Zielpopulation ist nicht eingeschrankt. x
2797 © 2025 Embecta Corp. All rights reserved. 20250215 § X <
Y o) U X
»x .
' X S part number location
| 107mm > < 107mm > « 107mm > < 107mm » x §
x
4 Instructions >
Vorgesehene(r) Benutzer: @ Uso previsto: Kayttotarkoitus:
» Medizinische Fachkréfte oder Laien, im Krankenhaus oder zu Hause. Gli aghi penna di sicurezza AutoShield Duo™ sono destinati a essere utilizzati con iniettori a penna per AutoShield Duo™ -turvakyndneulat on tarkoitettu terveydenhuollon ammattilaisten kayttdon sairaalassa I 1
Klinische Vorteile: I'iniezione di farmaci da parte di operatori sanitari o persone non esperte, in ambiente ospedaliero tai kotiolosuhteissa ladkkeiden injektoimiseen kynainjektoreilla. Laite on kertakdyttéinen steriili neula, joka
Der klinische Vorteil der Pen-Nadeln ist die Méglichkeit, ein in der Patrone des Pen-Injektors enthaltenes o domestico. on suunniteltu véhentdmaan vahingossa tapahtuvia neulanpistoja neulan kummastakin paasta kahdella
Medikament in das subkutane Gewebe abzugeben. Bei Anwendung richtiger Injektionstechnik kann das 1l dispositivo & un ago sterile monouso progettato per ridurre l'incidenza di punture accidentali da turvasuojuksella. Ne lukittuvat paikalleen kayton jélkeen (potilaan puoleinen paa) ja sen jalkeen, kun neula .
‘ Medikament so verabreicht werden, dass die Auswirkungen auf das Gewebe an der Injektionsstelle begrenzt entrambe le estremita dell'ago, grazie a due protezioni di sicurezza che si bloccano in posizione dopo I'uso on irrotettu kynasta (kynaan liitettava paa). In St ru Ct 1o0NsS
C_‘. und die Patientenzufriedenheit gesteigert werden. (lato paziente) e al momento della rimozione dell'ago dalla penna (lato che si inserisce sulla penna). Kayttoaiheet:
W VorsichtsmaRBnahmen: Indicazioni: + Tarkoitettu kaytettévaksi ISO 11608-1 -standardin mukaisten yhteensopivien kynainjektorien kanssa 1
+ Wenden Sie sich an den Hersteller oder an eine medizinische Fachkraft, wenn Sie Rat benétigen oder « Destinati all'uso con iniettori a penna compatibili secondo la norma ISO 11608-1 per l'iniezione ladkkeiden antamiseen ihonalaisesti. Pakkauksessa on luettelo yleisesti kaytetyista kyndinjektoreista,
Schwierigkeiten bei der Verwendung des Produkts haben. sottocutanea di farmaci. L'elenco degli iniettori a penna piti diffusi compatibili con gli aghi penna di jotka ovat yhteensopivia embecta-turvakynaneulojen kanssa.
« AuRer Reichweite von Kindern verwahren. sicurezza embecta e riportato sulla confezione. Vasta-aiheet:
. Nicpt vervs;enden, wr(]enrrw] die \éerpacl;ung oder das Produkt beschadigt sind. Vor der Verwendung jede Controindicazioni: « Eitiedossa.
Einheit auf Unversehrtheit Gberprifen. « Nessuna nota. Potilaskohderyhmi(t):
* Folgende Rest-Risiken sind mit AutoShield Duo™ Sicherheits-Pen-Nadeln verbunden: Schmerzen . . . s .. . ry AN b e e e . o
an der Injektionsstelle, Entziindung, Blutung, lokale Infektion, allergische Reaktion, Hypoglykamie, ‘Ealfl:sgsz:aelig\litgzaiéﬁntelrll?atireoslgfig:;e di riferimento. "Koh('i.ep'opulaatlota €l ?Ie rajo.l'tettlf .
Hyperglykamie und medizinische Intervention (Nadelbruch unter der Haut). Nadelstichverletzungen - . ne peria pop : Kayttoaiheen mukaiset kayttajat: o . In struction
konnen zu einer Kreuzkontamination (Infektion) mit Blutpathogenen fiihren. Eine pyrogene Ut|||zzato_r| pl_’ev_lstl: _ ) ) ) + Terveydenhuollon ammattilaiset sairaalassa tai kotiolosuhteissa.
(fiebererzeugende) Nadel kann Fieber verursachen. « Operatori sanitari o persone non esperte, in ambiente ospedaliero o domestico. Kliiniset hyédyt: 1
+ Informationen zu Medikamenten finden Sie in der Gebrauchsanweisung des jeweiligen Herstellers. Benefici clinici: Kynaneulojen kliininen hydty on mahdollisuus injektoida kynainjektorien sailiéssa olevaa laaketta
+ Finger nicht auf die Enden der Pen-Nadel legen. 1l beneficio clinico degli aghi penna & la capacita di somministrare un farmaco contenuto nella cartuccia ihonalaiseen kudokseen. Oikeaa injektiotekniikkaa noudatettaessa ladke voidaan antaa siten, etta
. Eg';itla:itcirt] SJ;JiJcrkgil:efhdeI: ﬂ?z?:gzgaerlig?)rl)ds?sr:/l/c'a'hrfr‘gr?gh;::?:{jektion abzugeben, Wenn nicht die degli iniettori a penna nel tessuto sottocutaneo. Quando viene esequita la tecnica di iniezione corretta, vaikutukset injektiokohdan kudokseen ovat rajalliset ja potilastyytyvaisyys paranee.
richtige Dosis verabreicht'wird, kann dies unerwanschte Arzneimittelwirkungen verhrsachen. e pos.sibilfe somministrare il farmaco limitando gli effetti sul tessuto del sito di iniezione favorendo la Varotoimet:
« Entsorgen Sie das Produkt gemaR den lokalen Vorschriften und den Richtlinien fur infektiése Abfalle der soddisfazione del paziente. + Ota yhteytta valmistajaan tai terveydenhuollon ammattilaiseen, jos tarvitset neuvoja tai sinulla on
medizinischen Einrichtung. Precauzioni: vaikeuksia kayttaa laitetta.
« Nur EU: Benutzer miissen jeden schwerwiegenden Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt dem + Consultare il produttore o un operatore sanitario se sono necessari consigli o se si hanno difficolta + Pidettava lasten ulottumattomissa. - . o )
‘I [de) Spulent Hersteller und der zustédndigen nationalen Behérde melden. nell'uso del dispositivo. + Ei saa kayttaa, jos yksittdispakkaus tai tuote on vaurioitunut. Tarkista yksittaistuotteen eheys aina
Gebrauchsanweisung: « Tenere fuori dalla portata dei bambini. ennen lfayttoa' ) o L )
1. Die Pen-Spitze abwiscl?én. + Non utilizzare se la confezione o il prodotto sono danneggiati. Verificare 'integrita di ogni unita prima + AutoShield Duo™ -turvakynaneuloihin liittyy seuraavat jadnnosriskit: injektiokohdan kipu, tulehdus,
2. Mindesthaltbarkeitsdatum entweder auf der Beschriftung des Siegels oder auf dem Karton priifen. Das dell'uso. verenvuoto, paikallinen infektio, allerginen reaktio, hypoglykemia, hyperglykemia ja lasketieteellinen
Siegel vor dem Anbringen an den Pen abziehen. + Ad AutoShield Duo™ sono correlati i seguenti rischi residui: dolore nel sito di iniezione, infiammazione, interventio (katkennut neula ihossa). Neulanpistovamma voi johtaa veren patogeenien aiheuttamaan
3. Pen-Nadel mit Drehbewegung anbringen und dann die Kappe abziehen. sanguinamento, infezione locale, reazione allergica, ipoglicemia, iperglicemia e intervento medico ristikontaminaatioon (infektioon). Pyrogeeninen (kuumetta aiheuttava) neula voi aiheuttaa kuumetta.
4. Funktionskontrolle durchfiihren. (rottura dell'ago all'interno della pelle). Le punture dellago possono causare contaminazione incrociata + Laakkeet: lue lddkevalmistajan antamat kdyttoohjeet.
5. Dosierung einstellen. (infezione) con i patogeni del sangue. Un ago pirogeno pud causare febbre. + Ald laita sormiasi kynaneulan kumpaankaan paahan.
6. Senkrecht zur Haut (im 90-Grad-Winkel) injizieren. « Per i farmaci, leggere le Istruzioni per I'uso del produttore del farmaco. + Paina tasaisesti ihoa vasten (4la vaihda katta). o _ o » _ _
- 7. Die Schutzsabschirmung wird aktiviert. Pen-Nadel mit Drehbewegung abnehmen (Schutzabschirmung + Non posizionare le dita sulle estremita dell'ago penna. * Pida neula kokonaan ihossa, jotta koko annos tulee injektoiduksi. Virheellisen annoksen antaminen voi
@_Dle"\/erozcrinete auf Penseite ist aktiviert). + Mantenere una pressione costante sulla pelle (non cambiare mano). saada aikaan lddkkeeseen liittyvia haittatapahtumia. ) i o .
Dosis wahlen 8. Die Abschirmungen auf Patienten- und auf Penseite bleiben aktiv. « Durante liniezione, tenere 'ago completamente inserito per somministrare l'intera dose. La mancata . Hf:)wga tylote palka.lllste.n maaraysten ja ladketieteellisen laitoksen biovaarallista jatettd koskevien
9. Die Nadel in einem Abwurfbehalter fir spitze Gegenstinde entsorgen. somministrazione della dose potrebbe causare eventi avversi legati al farmaco. kaytantojen mukaisesti. L o . . L X
+ Smaltire il prodotto nel rispetto delle normative locali e dei protocolli sui rifiuti a rischio biologico della + Vain EU:n alueella olevat kayttajat: kayttajien on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvistéa vakavista
Beoogd gebruik: struttura medica. tapahtumista valmistajalle ja kansalliselle toimivaltaiselle viranomaiselle.
@ De AutoShield Duo™-veiligheidspennaalden zijn bedoeld voor gebruik met pensystemen voor het injecteren + Solo per 'UE: gli utilizzatori devono segnalare eventuali incidenti gravi legati al dispositivo al Produttore e Kayttéohjeet:
| van geneesmiddelen door zorgverleners of leken, in een ziekenhuis of thuisomgeving. Het hulpmiddel is een allAutorita nazionale competente. 1. Pyyhikynanpaa. . . o
\ l steriele naald voor eenmalig gebruik die is ontworpen om het risico op onbedoelde naaldprikken aan beide Istruzioni per l'uso: 2. Ta"kI'Stak""'p?'”e” kdyttopaiva neulan repdisykannesta tai laatikosta. Irrota repaisykansi ennen kuin liitat
I uiteinden van de naald te verminderen dankzij twee naaldbeschermers die op hun plaats vergrendelen 1. Pulire la punta della penna. nedlankyndan. -
| J na gebruik (aan de kant van de patiént) en bij het verwijderen van de naald uit de pen (aan de kant van 2. Controllare la data di scadenza sull'etichetta a strappo o sulla confezione. Rimuovere il sigillo a strappo 3. Kierrd kynaneulaa ja irrota kotelo.
iti rima di collegarla alla penna. 4. Testaa neulan toimivuus.
de penaansluiting) p 9 p
penaal 9 3. Ruotare l'ago penna e togliere il tappo. 5. Maéaritd annos.
Indicaties: 4. Riempire l'ago. 6. Injektoi 90 asteen kulmassa. NOTES:
« Bedoeld voor gebruik met compatibele pensystemen overeenkomstig ISO 11608-1 voor subcutane 5. Impostare il dosaggio. 7. Turvasuojus aktivoituu. Kierra (turvasuojus kynaan liitettavassa paassa aktivoituneena).
injectie van geneesmiddelen. Op de verpakking is een lijst vermeld met veelgebruikte pensystemen die 6. Iniettare a un angolo di 90 gradi. 8. Turvasuojukset potilaan puoleisessa ja kynaan liitettdvassa padssa pysyvat lukittuina. . . .
compatibel zijn met veiligheidspennaalden van embecta. 7. Siattiva la protezione di sicurezza. Ruotare per rimuovere (protezione di sicurezza attivata lato non 9. Havitd neula riskijdteastiaan. 1. Dimensions:
Contra-indicaties: paziente ). L
E « Geen bekend. 8. La protezione di sicurezza lato paziente e lato non paziente rimane bloccata. €D Tilsigtet anvendelse: F| t: Wdth 428 Hei ht 270
£ Patiéntdoelgroep(en): 9. Smaltire 'ago in un contenitore per oggetti taglienti. AutoShield Duo™ sikkerhedspenkanyler er beregnet til brug sammen med peninjektionsanordninger til at | . mm. elg . mm.
g . Eris geen beg erkilr:: van. de doelpopulatie injektion af leegemidler af sundhedspersonale eller lzegfolk pa et hospital eller i hjemmet. Anordningen er en
N 9 P . 9 pop . Avsett syfte: steril kanyle til engangsbrug, der er designet til at reducere forekomsten af utilsigtede kanylestik fra begge Folded: Width: 107mm He|g ht: 90mm
Beoogde gebrulker(s): ) _ _ ) AutoShield Duo™ stickskyddade pennkanyler &r avsedda att anvandas med injektionspennor for injektion av ender af kanylen ved anvendelse af to sikkerhedsskjolde, som Iaser pa plads efter brug (patientende) og : : : : :
+ Zorgverleners of leken, in een ziekenhuis of thuisomgeving. lakemedel av hélso- och sjukvardspersonal eller lekman, pd sjukhus eller i hemmet. Produkten &r en steril efter fiernelse af kanylen fra pennen (pennetilslutningsende). X . .
Klinische voordelen: engangskanyl som &r konstruerad for att minska férekomsten av oavsiktliga kanylstick fran bada dndarna av Indikationer: 2 Mate rlal: 60gsm U PM Offset or eq u IValent, as per Materlal Spec MS-ESO_
Het klinische voordeel van pennaalden is de mogelijkheid om een geneesmiddel dat in de cartridge zit kanylen genom att det finns tva sdkerhetsskydd som Iases pa plats efter anvdndning (patientdnden) och nar + Indiceret til brug sammen med kompatible peninjektionsanordninger i henhold til SO 11608-1 til : B : :
van een pensysteem in het onderhuidse weefsel toe te dienen. Wanneer de juiste injectietechniek wordt kanylen avlagsnas fran pennan (pennanslutningsanden). subkutan injektion af laegemidler. Listen over almindeligt anvendte peninjektionsanordninger, der er No Cha nge may be made from the materlal Speclfled WIthOUt the prlor a pproval Of embecta.
toegepast kan het geneesmiddel zo worden toegediend dat de effecten op weefsel op de injectieplaats Indikationer: kompatible med embecta-sikkerhedspenkanyler, er inkluderet pa emballagen.
worden beperkt en de tevredenheid van de patiént wordt vergroot. « Indikerad for att anvandas med kompatibla injektionspennor enligt ISO 11608-1 foér subkutan injektion av Kontraindikationer: 3 Dimensiona| To|erance‘ +/_ 1 mm
Voorzorgsmaatregelen: ladkemedel. En lista éver ofta anvanda injektionspennor som ar kompatibla med embectas stickskyddade + Ingen kendte. : ) *
. ) . + Raadpleeg de fabrikant of een zorgverlener als u advies nodig hebt of problemen ondervindt bij het pennkanyler finns pa forpackningen. Pati 3l . . . . . .
Finger nicht auf die Enden ; : Lo . . atientmalgruppe(r):
@B ringer icht auf g gebruik van het hulpmiddel. Kontraindikationer: e e D @ af malpopulationen. 4. Final artwork will be provided by embecta Design/Drafting Department.
er Pen-Nadel legen « Buiten bereik van kinderen houden. + Inga kanda. Tilsigtede b
**Bej Pati i « Niet gebruiken als de verpakking of het product beschadigd is. Controleer voor gebruik of elke eenheid : 2 . lisigtede brugere: . . P .
2 gg'ejaaﬁ:;ege'm Altervon intacts pakiking P 9 9 Pa;lfgﬁr:ai:grt;ppﬁ:- e o mabasulationen » sundhedspersonale eller lgfolk pa et hospital eller | hiemmet. 5. Proofs shall be submitted to and approved by embecta prior to initial production.
Erwachsenen'und Patienten mit + De volgende restrisico’s zijn gerelateerd aan AutoShield Duo™ : pijn op de injectieplaats, ontsteking, A edd s ga" edg ansningar for malpopulationen. Kliniske fordele:
i Bi bloeding, lokale infectie, allergische reactie, hypoglykemie, hyperglykemie en medische interventie vsedda anvandare: i e ) Den kliniske fordel ved penkanyler er muligheden for at levere et legemiddel, der er indeholdt i - - - i i
schiaffer Haut kann die Bildung (gebroken naald in de huid). Letsel door naaldprikken kan leiden tot kruisbesmetting (infectie) met + Hélso- och sjukvardspersonal eller lekman, pa sjukhus eller i hemmet. eniniektionsanordningens patron, i det subkutane vaev. Nar den korrekte iniektionsteknik falges, kan 6. Vendor code, as per MTL-50P-008-DL, to a ppearin location shown.
einer Hautfalte erforderlich sein b ¢ bloed. E Koort d d Id kan koort K . B P U] gens p , . nj ges,
esmet bloed. Een pyrogene (koorts producerende) naald kan koorts veroorzaken. . Klinisk nytta: lzegemidlet administreres pa en made, der begraenser vavsvirkningerne pa injektionsstedet og fremmer . . . .
+ Raadpleeg voor geneesmiddelen de gebruiksaanwijzing van de fabrikant van het geneesmiddel. Den kliniska nyttan med pennkanyler &r formagan att administrera ett lakemedel i ampullen pa patienttilfredsheden. 7. ( _ ) Red lines are diecut & fold lines on Iy and do not pri nt.
. ﬁlaaés geen vm?erts odp eE:u van dde uhlte_fldnden E/a_n dei* pgr;naalt:{ 9 injektionspennor i subkutan vavnad. Nar korrekt injektionsteknik foljs kan lakemedlet administreras pa ett Forholdsregler:
* Houd een constante druk tegen de huid aan (wissel niet van hana). Py s - P N L . . .
+ Houd de naald volledig ingegracht om tijdens de injectie de volledige dosis toe te dienen. Als de juiste Sa,:(t si)m'begransuar v:a'vnadseffekterna pd injektionsstallet och ger god patientnojdhet. + Kontakt producenten eller sundhedspersonalet, hvis du har brug for rad eller har problemer med at 8. Sea IIng tab as per de LCI89328.
dosis niet wordt toegediend, kan dit ongewenste voorvallen met betrekking tot het geneesmiddel Férsiktighetsatgarder: o . ., bruge anordningen.
veroorzaken. + Prata med tillverkaren eller halso- och sjukvardspersonal om du behéver rad eller har problem med att + Opbevares utilgaengeligt for barn.
« Voer het product af volgens de plaatselijke voorschriften en protocollen voor biologisch gevaarlijk afval anvanda produkten. + Anordningen ma ikke anvendes, hvis emballagen eller produktet er beskadiget. Kontrollér integriteten af
*Purgez "Sélectionnez la dose prescrite ""*Ne pas placer les doigts sur |'une ou I'autre extrémité van de medische instelling. + Forvara produkten utom rackhall for barn. N ) hver anordning inden brug. ) L ) . )
de l'aiguille a stylo « Alleen EU: gebruikers moeten elk ernstig incident met betrekking tot het hulpmiddel melden bij de + Anvand inte produkten om produktférpackningen eller produkten ar skadad. Kontrollera att varje produkt + Falgende restrisici er relateret til AutoShield Duo™: Smerter pa injektionsstedet, inflammation, bladning,
**es patients 4gés de 2 a 6 ans, les adultes trés maigres et ceux avec une peau lache peuvent avoir fabrikant en de bevoegde autoriteit in het betreffende land. ar hel innan den anvanQS. L ) I o . . ) !okal infektion, allergisk reak_tlon, hypoglykae_ml, hyperglyka_eml_og r‘_nedlcn_nsk indgreb (knaekket kanyle
besoin d'un pli cutané Gebruiksaanwiizing: . Fo!Jande kvarvarande risker forknippas med AutoShield Duo™: smarta pa injektionsstallet, inflammation, i huden). Skader fra kanylestik kan resultere i krydskontaminering (infektion) med blodpatogener. En
o ) . X . 1. Veeq het enuigeindge.schoon blédning, lokal infektion, allergisk reaktion, hypoglykemi, hyperglykemi och medicinsk intervention (trasig pyrogen (feberproducerende) kanyle kan forarsage feber.
I ‘Functietest ""Draai naar uw voorgeschreven dosis "''Plaats geen vingers op een van de 5 Con%roleeﬁ e vervaldatum on de druppelvormige afdichting of de doos. Verwiider de druppelvormige kanyl i huden). Kanylsticksskada kan resultera i korskontaminering (infektion) med patogener i blodet. + For lzgemidler henvises der til lzzgemiddelproducentens brugsanvisning.
uiteinden van de pennaalq . . afdichting voordat u de pen apansluit PP 9 9 . I PP 9 En pyrogen (feberalstrande) kanyl kan orsaka feber. « Placer ikke fingrene pa nogen af penkanylens ender.
**\/oor patiénten van 2-6 jaar, zeer slanke volwassenen en patiénten met een losse huid moet er 3. Draai de naald op de pen en trek de Hop eraf. + Nar det galler lakemedel ser du lakemedelstillverkarens bruksanvisning. + Hold konstant tryk mod huden (skift ikke hand).
mogelijk een huidplooi worden genomen 2. Vul de naald : + Satt inte fingrarna pa endera sida om pennkanylen. + Hold kanylen helt inde for at levere den fulde dosis under injektionen. Hvis der ikke gives korrekt dosis,
"Riempire ""Ruotare la ghiera sulla dose prescritta "Non posizionare le dita sulle estremita 5. Stel de dosering in. . H§II ett konstant tryck mot huden (&ndra inte handgrepp). kan det medfare leegemiddelrelaterede bivirkninger.
dell'ago penna 6. Injecteer onder een hoek van 90 graden. + Hall kanylen helt inférd for att tillféra hela dosen under injektionen. Om inte rétt dos tillférs kan féljden bli « Bortskaf produktet i henhold til lokale bestemmelser og hospitalets protokoller for biologisk farligt affald.
**Per pazienti di eta compresa tra 2 e 6 anni, adulti molto magri e pazienti con pelle flaccida puo 7. Naaldbeschermer wordt geactiveerd. Draai de naald eraf (naalbeschermer aan de niet-patiéntkant . IKakemedeIS|'§Iaktera<_ie ti!virknlng;? Kala foreskrift h medicinska inrattni Koll & * Kun EU: Brugerne_ skal rapportere enhver alvorlig ha_endelse, der er relateret il anordningen, til
essere necessario effettuare la plica cutanea wordt geactiveerd). biaoslzegriaSkptrgS;a\Efearlnll enlighet med lokala foreskrifter och medicinska inréttningars protokoll for producenten og til den nationale kompetente myndighed.
" e e . L ; s ’ 8. De naalbeschermer aan beide klanten blijft vergrendeld. . Br nvisning:
'Utfor en provdos "'Vrid till din forskrivna dos "'Sdtt inte fingrarna pa endera sida 9. Gooi de naald weg in een container vooszcherge voorwerpen. + Galler endast i EU: Anvandare ska rapportera allvarliga tillbud i samband med produkten till tillverkaren 1. qrgf?pids:n afgennen'
221 pgnnkaqyjfn R i R hudsf h 165 hud k och den nationella behériga myndigheten. 2. Kontrollér udlgbsdatoen pa enten den drabeformede etiket eller asken. Fjern den drabeformede
Patienter i & dern 2-6 ar, vuxna med liten méngd underhudsfett och personer med I6s hud kan Bruksanvisning: forsegling, fer du tilslutter den til pennen.
bhova lyfta ett hudveck . 1. Torka av pennspetsen. 3. Drej pa penkanylen, og traek hatten af.
€D Testaaminen "Valitse madrétty annos Al laita sormiasi kynaneulan kumpaankaan pashén 2. Kontrollera utgangsdatumet pd den droppformade etiketten eller pa kartongen. Ta bort den 4. Fyld kanylen.
**2-6-vuotiaat potilaat, hyvin hoikat aikuiset ja sellaiset henkilét, joilla on pehmed iho, voivat tarvita droppformade etiketten innan du ansluter till pennan. 5. Indstil dosen.
ihopoimun kayttamista 3. Skruva fast pennkanylen pa injektionspennan och dra av locket. 6. Injicer ved en vinkel p& 90 grader.
@D 'ryid '"Drei til din ordinerede dosis ""Placer ikke fingrene pa nogen af penkanylens ender 4. Genomfoér en testdos. 7. Sikkerhedsskjoldet aktiveres. Drej den af (sikkerhedsskjold i ikke-patientenden er aktiveret).
kP t'y ceri IJd 2.6 3 ¢ slanke vok 9 p d? h gk K Y 5. Stallin doseringen. 8. Sikkerhedsskjoldet i patientenden og ikke-patientenden forbliver Iast.
a |enktTr halc erer;h- dar, meget slanke voksne 0g personer med |gs hud kan kraeve en 6. Injicera i 90 graders vinkel. 9. Bortskaf kanylen i en beholder til skarpe genstande.
sammenkiemning at huden 7. Sakerhetsskyddet aktiveras. Skruva av pennkanylen. (Sakerhetsskyddet som inte sitter vid patienténden
(o} *Klargjer 'Vri dosevelgeren til den forskrevne dosen *!Fingrene skal ikke plasseres pa noen av &r aktiverat.)
endene av pennkanylen 8. Sakerhetsskyddet vid patiegténdenuoch §ékerhets.skyddet som inte sitter vid patientdnden forblir lasta.
**For pasienter i alderen 2-6 ar, sveert tynne voksne og pasienter med lgs hud kan det vaere 9. Kassera pennkanylen i behallaren for skarande/stickande avfall.
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