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Disposable hypodermic needle for
Botulinum Toxin injection
Instructions for use

Agoelettrodo Monouso per
Iniezione Tossina Botulinica
Istruzioni per I'uso

Elektroda iglowa jednorazowego uzytku
do iniekdji toksyny botulinowej

POLSKI

Przeznaczenie

Hipodermiczne igly zabiegowe sa inwazyjnymi wyrobami uzywanymi przez pracownika
szpitala do wykrywania sygnatu elektrobiologicznego migéni i nerwéw w réznych czesciach
ciata oraz do podawania toksyny botulinowej lub $rodka znieczulajacego.

Disposable Hypodermic Needle Electrode ENGLISH

Intended use

The Disposable hypodermic needles is intended to be used for injection of the botulinum
toxin into a muscle of human body, while recording electromyography (EMG) activity. The
device is intended for medical purposes for use in connection with electromyography.

per ione Tossina Botulinica ITALIANO

Destinazione d'uso

Gli i if ici per e sono dispositivi invasivi - utilizzati
dalloperatore ospedaliero per la rilevazione del segnale elettrobiologico dei muscoli e dei
nervi in diverse parti del corpo e per la somministrazione della tossina botulinica o la
e di anestetico.

Direction for use

' d'uso

@ Do not use the selected needle if the pouch is damaged or if the product h pired;

@ Open the pouch, takes the needle and insert the sterile syringe tip into the needle hub;
then rotate it until the needle is locked to syringe body.

@ Connect the touch-proof needle connector to the machine or to the extension lead wire
coming fromit.

@ Pull the needle out from cover.

(5) Introduce the needle into the area to be tested. Do not insert the needle up to hub.

@ If needle bends before, during or after insertion, do not straighten or re-insert. Discard
and replace with a new needle.

@ After the use dispose the needle according to standard protocols or alternatively put the
needle in approved biohazard sharps containers

Sposob uzycia

@ Nie uzywac wybranej igly, jezeli opakowanie jest pekniete lub uszkodzone lub jesli minagt
termin waznosd wyrobu;

@Otworzvé sterylny worek, wyjac igle i wiozy¢ wybrang strzykawke w uchwyt igty.
Przekreci¢ uchwyt igly w kierunku zgodnym z ruchem wskazéwek zegara,
aby zablokowac system strzykawki-igly;

(3) Polaczyé lacze ieczajace igle 2 lub alternatywnie z jego przewodem
przedtuzajgcym.

(@ zdjac ostone igly.

@ ic igle w badany ok atrzymac nie przed uchwytem.

@ W przypadku wygiecia elektrody igtowej podczas wprowadzania lub w trakcie
uzytkowania igte nalezy wyrzuci¢ i wymieni¢ na nowa.

@ Po uzyciu igle nalezy zutylizowac zgodnie ze standardowymi procedurami lub wyrzuci¢
do specjalnego pojemnika.

A Warnings

*  The Botulinum needle electrode is for single use only.

This single-use product is not designed for re-use. Attempts to clean and re-use this
single-use device expose patients and operators to a risk of cross contamination.

Do not re-sterilize

Use after careful skin disinfection

Do not inject if there are infective and/or inflammatory skin wound

Use syringes with Luer Lock connection

Warining: injection therapy may cause bleeding or hematomas

Pay attention during use on patients with congenital or acquired coagulation alteration
or during anti-aggregating or anticoagulant therapy.

To avoid contamination of the device and therefore of the patient, the user must wear
disposable gloves

Only to be used by the clinical specialist.

It is necessary for the user and/or patient to report any serious incident occumng,
related to the device, to thy turer and tt authority of th

state where the user and/or patient is established.

The environment of use is a hospital, speclﬁml?van operating room.

¢ Thed: for both adult I populations. The device does
not have limitations of use related to age (from birth onward), gender, or weight. The
clinical specialist will identify the correct size for the dlinical need.

There are no contraindications or warnings for pregnant or lactating women.

@ Non usare 'ago selezionato se la confezione é rotta o danneggiata o se il prodotto &
scaduto;

@ Aprire la busta sterile, estrarre fago ed inserire la siringa scelta allinterno
dellimpugnatura dellago. A questo punto ruotare impugnatura delfago in senso
orario per il bloccaggio del sistema siringa-ago;

(3) Connettere il connettore di sicurezza delfago alla macchina o in alternativa al cavo
prolunga della macchina.

@ Rimuovere la protezione dell’ago.

@ Introdurre fago nella zona da esaminare. Fermarsi prima dellimpugnatura.

@ Se durante l'inserimento o durante il suo uso l'agoelettrodo dovesse piegarsi, scartare
Fago e sostituirlo con uno nuovo.

Dopol’
negli appositi contenitori.
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Electrodo de aguja desechable para ESPANOL

inyeccion de toxina botulinica
Uso previsto

Los electrodos de agujas hipodérmicas para administracion son dispositivos invasivos
utilizados por el operador hospitalario para detectar la sefial electrobiolégica de los

Electrode-aiguille a usage unique pour injection
de toxine botulique

FRANGAIS

Utilisation
Les électrodes-aiguilles hypodermiques d'administration sont des dispositifs invasifs utilisés
par I’operateur hospitalier pour la détection du s\gr\al e\eclrob\olog\que des muscles et des

Einweg: le zur Injekti DEUTSCH
von Botulinumtoxin

Verwendungszweck
Die subkutanen Nadelelektroden fiir Injektionen sind invasive Vorrichtungen, die vom
Krankenhauspersonal verwendet werden, um elektrobiologische Signale von Muskeln und

Elétrodo de agulha descartavel para inje¢do PORTUGUES

de toxina botulinica
Utilizag3o prevista

Os elétrodos de agulha hi
pelo operador hospitalar para a detegdo do sinal eletrobioldgico dos musculos e nervos em

iica para

—RMEFERAFR R kR

Tuhms
B TABHEREERREARERONALSRE, BTFRNGRTRER
HHATHEMSBANES, NEATASRNANSIRBANAT.

A Avvertenze

L'agoelettrodo per l'iniezione della tossina Botulina & un dispositivo monouso.
Queslo prodotto monouso non & stato progettato per il rlutlllzzo | tentativi di pulire e
i unrischio

10N0USO eSPONEONO i pai
di com.aminazione crociata.
Non risterilizzare.
Dispositivo da utilizzare previa accurata disinfezione cutanea
Usare siringhe con attacco Luer Lock
Non praticare iniezione in presenza di lesioni cutanee infiammatorie e/o infettive
Attenzione: la terapia iniettiva pud causare sanguinamenti o ematomi
Prestare particolare attenzione durante l'utilizzo su pazienti con alterazioni della
coagulazione congenite, acquisite oppure in corso di terapia anti aggregante o anti
coagulante.
Per evitare la contaminazione del dispositivo e quindi del paziente I'utilizzatore deve
indossare i guanti monouso
Il personale adibito all'utilizzo & quello medico specializzato.
Si rende necessario che l'utilizzatore e/o il paziente segnali qualsiasi incidente grave
verificatosiin relazione al dispositivo al fabbricante e all'autorita competente dello Stato
membro in cui l'utilizzatore e/o il paziente & stabilito.

miisculos y de los nervios de distintas partes del cuerpo y para la administracion de toxina du corps et pour i i 1d'un Nerven in verschiedenen Korperteilen zu erfassen und Botulinumtoxin oder Anésthetika zu diferentes partes do corpo e para a administragdo da toxina botulinica ou administragdo de

botulinica o de anestésicos. anesthésique. verabreichen. um anestésico.

Modo de uso Mode d’emploi Art der verwendung Modos de uso

@ No use la aguja seleccionada si el paquete esta roto o dafiado o si el producto @ Ne pas utiliser faiguille si femballage est ouvert ou endommagé ou si le produit est @ Diea | del nicht: werden, wenn die Verpackung defekt oder @ Nao utilizar a agulha selecionada se a embalagem estiver quebrada ou danificada ou a
ha caducado. périmé. beschadigt ist bzw. wenn das Produkt abgelaufen ist. data de validade tiver expirado;

@ Abra el envase estéril, extraiga la aguja e inserte la jeringa elegida en la empufiadura de @ Ouvrir le sachet stéril ire laiguille et i ire | ingue sélectionnée a l'intérieur @ Den sterilen Beutel 6ffnen, die Nadel entnehmen und die gewahite Spritze in den @ Abrir a embalagem esterilizada, retirar a agulha e inserir a seringa escolhida no punho

la aguja. A continuacion, gire la empufiadura de la aguja en sentido horario para
bloquear el sistema jeringa-aguja.

@ Conecte el conector de seguridad de la aguja a la maquina o, como alternativa, al cable
alargador de la maquina.

@ Retire la proteccion de la aguja.

@ Introduzca la aguja en la zona que se debe examinar. Deténgase antes de la
empufiadura.

(8)Si el electrodo de aguja se dobla durante la introduccién o durante el uso, deseche la
agujay sustittyala por una nueva.

@ Después del uso, deseche la aguja de acuerdo con los protocolos estandar previstos o,
ccomo alternativa, deseche la aguja en los contenedores especificos para tal fin.

de la poignée de laiguille. Ensuite, tourner la poignée de laiguille dans le sens des
aiguilles d’'une montre pour verrouiller le systéme seringue-aiguille.
@ Relier le connecteur de sécurité de laiguille a la machine ou bien a la rallonge de la
machine.
(@) Retirer le protége-aiguille.
@ Introduire laiguille dans la zone a examiner. Sarréter avant la poignée.
@Au cas ol l'électrode-aiguille se plierait au moment de I'introduction ou de f'utilisation,
jeter faiguille et la remplacer par une neuve.
@Aprés Iutilisation, éliminer laiguille conformément aux protocoles habituellement
prévus ou jeter laiguille dans les contenants prévus a cet effet.

Nadelgriff einsetzen. Nun den Nadelgriff im Uhrzeigersinn drehen, um das Spritzen-
Nadelsystem zu verriegeln.

(3)Den Sicherheitssteckverbinder der Nadel an das Gerit oder alternativ an das
Verlangerungskabel des Gerts anschlieRen.

(4) Den Nadelschutz entfernen.

(5) Die Nadel in den zu untersuchenden Bereich einfiihren. Vor dem Griff anhalten.

@ Sollte sich die Nadelelektrode beim Einfiihren oder wahrend des Gebrauchs verbiegen,
muss si und gegen einer ischt werden.

@ Nach dem Gebrauch die Nadel gemaR den Standardprotokollen oder alternativ in
speziellen Behéltern entsorgen.

da agulha. Agora rodar o punho da agulha no sentido dos ponteiros do relégio para
bloguear o sistema de agulhas da seringa;

@ Conecte o conector de seguranga da agulha @ maquina ou alternativamente ao cabo de
extensdo da maquina.

@ Remova a protegdo da agulha.

@ Introduzir a agulha na zona a ser examinada. Pare antes do punho.
Se 0 elétrodo de agulha dobrar durante a insergao ou durante o seu uso, descarte a
agulha e substitua-a por uma nova.

@Apo’s 0 uso, descarte a agulha de acordo com os protocolos padrao previstos ou,
altemativamente, jogue a agulha nos recipientes apropriados.
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A Advertencias

* Elelectrodo de aguj lai ivo desechable.
* Este producto desechable no esta disefiado para reutilizarse. Cualquier intento de
limpiar y reutilizar este dispositivo desechable podria exponer a los pacientes o a los
operadores a un riesgo de contaminacion cruzada.

No reesterilizar.

Este dispositivo debe utilizarse tras una desinfeccion cutanea completa

Use jeringas con conexion Luer Lock

No realice la inyeccion en presencia de lesiones cutaneas inflamatorias o infecciosas
Atencion: el yectable puede provocar o

Preste mucha atencion durante el uso en pacientes con alteraclones de la coagulacion
congénita, terapia anti Tt

Para evitar la wntamlnaclon del dispositivo y, por tanto, del paciente, el usuario debe
usar guantes desechables.

El personal encargado del uso es el médico especializado.

Es necesario que el usuario o el paciente notifiquen cualquier incidente grave que se
produzca en relacion con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del

ccion de toxina botulinic: di

.

.

.

.

A Mises en garde

*  Lélectrode-aiguille pour injection de toxine botulique est un dispositif a usage unique.
Ce produit jetable n'a pas été congu pour étre réutilisé. Toute tentative de nettoyage et
de réutilisation de ce dispositif a usage unique expose les patients et les opérateurs a
des risques de contamination croisée.

Ne pas restériliser.

Dispositif a utiliser aprés une désinfection compléte de la peau.

Utiliser des seringues Luer Lock.

Ne pas injecter en présence de lésions cutanées inflammatoires et / ou infectieuses.
Attention : la thérapie par injection peut provoquer des saignements ou des
ecchymoses.

Faire particulierement attention lors de son utilisation chez des patients présentant des
troubles congénitaux ou acquis de la coagulation ou au cours d'un traitement
antiplaquettaire ou anticoagulant.

Pour éviter la contamination du dispositif et donc du patient, I'utilisateur doit porter des
gants jetables.

* les ispositif sont des médecins spécialisés.
Lutilisateur et / ou le patient doivent signaler tout incident grave survenu en relation

.

.

.

.

affectés a Futilisation d

A Warnhinweise

*  Einweg: zur Injektion von Botuli in ist ein Ei

Dieses Einwegprodukt ist nicht zur Wiederverwendung bestimmt. Der Versuch dieses
Einwegprodukt zu reinigen und wiederzuverwenden, setzt Patienten und Anwender
dem Risiko einer Kreuzkontamination aus.

Nicht resterilisieren.

Vor der Verwendung des Produkts muss die Haut sorgféltig desinfiziert werden.
Spritzen mit Luer-Lock-Anschluss verwenden.

Nicht bei Vorliegen von entziindlichen und/oder infektidsen Verletzungen der Haut
verwenden.

Achtung: die Injektionen konnen Blutungen oder Himatome verursachen.

A Avisos

O elétrodo de agulha para injegdo de toxina botulinica € um dispositivo descartavel.
Este produto descartavel ndo pode ser reutilizado. As tentativas de limpar e reutilizar
este dispositivo de utilizagdo Unica expGe os pacientes e profissionais ao risco de
contaminaggo cruzada.

Néo reesterilizar.

Dispositivo a ser usado apds desinfecdo completa da pele

Usar seringas com ligago Luer Lock

N&o injetar na presenga de lesBes inflamatdrias e/ou infecciosas da pele

Cuidado: a terapia por injegdo pode causar sangramento ou hematoma

Preste ater@o especial a0 usaHo em pacientes com disturbios de coagulagdo

.

.

.

.

Besondere Vorsicht ist geboten bei der Anwendung bei Patienten mit
oder erworbenen Gerinnungsstorungen oder bei Patienten, die eine Therapie mit
Aggregations- oder Gerinnungshemmern erhalten.

Um eine Kontamination des Produkts und damit des Patienten zu vermeiden, muss der
Benutzer Einweghandschuhe tragen.

Das Produkt darf ausschlieRlich von medizinischem Fachpersonal verwendet werden.
Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der zustandigen Behérde

ou iridos ou durante terapia anti-plaquetdria ou anticoagulante.
Para evitar a contaminagdo do dispositivo e, portanto, do paciente, o utilizador deve
usar luvas descartaveis
O pessoal encarregado ao uso € o pessoal médico especializado.
E necessério que o utilizador e/ou paciente comunique qualquer incidente grave
ocorrido em relagé lispositivo ao fabri ea i d d
Membro em que o utilizador e/ou paciente esta estabelecido.

.
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Estado miembi el que esté el usuario o el paciente. avec le dispositif au fabricant et a fautorité compétente de I'Etat membre dans lequel des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient niedergelassen ist, jeden *  Oambiente de utilizagdio é o hospitalar em sala cirirgica especifica.
« Do not bend the needle and do not use instruments to modify its shape. *  Lambiente di utilizzo & quello ospedaliero nello specifico sala operatoria. + Elentomo de usoes el hospitalario, especificamente el qirdfano. Futilisateur et / ou le patient sont établis. schwerwiegenden Vorfallim Zusammenhang mit dem Produkt melden. « O dispositivo destina-se a uma populagio de pacientes adultos e pediatricos.
Do not pull the electrode by the cable under any circumstances. Alwaysgrasp ~ * !l dispositivo & destinato sia ad una popolazione di pazienti adulta sia pediatrica. Il o Edispositi blacién de paci duls pedidtrica. o Lenvi dutilisation est celui de 'hépital, et plus précisément le bloc ~ * Das Produkt wird in Krankenhausumgebung, insbesondere im Operationssaal, Odispositivo ndo tem limitagdes de uso em termos de sexo, idade (desde o ASE (BU) 2017/745
the handle for insertion and removal. dispositivo non ha alcune limitazioni d'uso in riferimento al genere, eta (dalla nascita in El dispositivo no tiene limitaciones de uso en cuanto a género, edad (desde el opératoire. verwendet. nascimento), peso. O médico especialista identificard as dimensdes corretas para a 0051
ﬁ\faf\tl)r peso. Il medico specialista identifichera le dimensioni corrette per lesigenza nacimi y peso. El médico 4 el tamafio correcto segln la *  Ledispositifest 36 ilisé aussi bi i dulte «  Das Produkt ist sowohl filir erwachsene als auch fiir padiatrische Patienten bestimmt. necessidade clinica.
dlinica. necesidad dlinica. Le dispositif n'a aucune limitation d'utilisation en termes de sexe, d'age (a partir de la Das Produkt unterliegt keinen Anwendungsbeschrankungen in Bezug auf Geschlecht, *  Néo ha contra-indicagdes ou adverténcias para mulheres gravidas ou lactantes. EE | EEBINAEMEIZR S R AEER
Complies with the Regulation (EU) 2017/745 *Non di sono controindicazioni o awertenze alcune per donne in gravidanza o in *  No hay contraindicaciones ni advertencias para las mujeres embarazadas o en periodo naissance), de poids. Le médecin spécialiste identifiera les dimensions correctes pour le Alter (ab Geburt) und Gewicht. Der Facharzt muss die richtige GroRe fiir den klinischen «  N3o dobre aagulha nem utilize instrumentos para alterar a sua forma. SHFERNELHENEEREE
0051 al\atta@ento. , N i § delactancia. ) o ) besyoi(\dinique o ! ! BEd&_VfE"_"m'W o o ; * Nunca puxe o elétrodo pelo cabo. Segure sempre pela empunhadura para —
— — *  Non piegare I'ago e non utilizzare strumenti per modificarne la forma. *  Nodoble la agujay no utilice instrumentos para modificar la forma. » Il nexiste aucune contre-indication ou mise en garde pour les femmes enceintes ou * Es gibt keine Kontraindikationen oder Warnhinweise fiir schwangere oder stillende retirar e inserir. [cn [Ree] EHIRR K
Caution: Federal {LL5.A) Law restricts this device to sale by *  Nontirare 'elettrodo dal cavo in alcun modo. Afferrare sempre fimpugnatura  «  No saque nunca el electrodo tirando del cable. Sujételo siempre por el mango allaitantes. Frauen.
SEE ord;r::aA pra?;o: & I:enswm il per la rimozione e linserimento. paraintroducirlo y retirarlo. * Ne pas plier faiguille et n’utiliser aucun ustensile pour en modifier la forme. * Die Nadel nicht biegen und keine Werkzeuge verwenden, um ihre Form zu . B IE—IABID
A B ER s * Ne pas tirer Iélectrode du cable de quelque maniére que ce soit. Se saisir verandern. Em conformidade com a Regulamentag3io (UE) 2017/745 M D B (UDI)
- . . . toujours de la poignée pour le retrait et la mise en place. * Die Elektrode keinesfalls am Kabel herausziehen. Fassen Sie sie zum 0051
CH |REP Swiss authorized representative
Conforme al Regolamento (UE) 2017/745 Cumple con el Reglamento (UE) 2017/745 Herausnehmen und Einsetzen immer am Griff an. - DIRS =
| M D | 0051 S5 P Reg Lz)pr Cuidado: a lei federal (EUA) restringe a venda deste m PGS S
Medical device -I!l DI] Unique device identifier ) - Confor selement (UE) 2017/745 dispositivo por parte b a ordem d ional
Attenzione: a legge federale (U.S.A.) limita questo Atencion: la ley federal (EE. UU.) limita este dispositivoa la AR S e C 5 licenciado pela lei do estado em que ele pratica ® — R @ BNEERE
Rx Only dispositivo alla vendita da parte o su ordine di un venta por parte o por orden de un profesional autorizado 0051 - i A A
Catalogue number Lot number o : Mise en garde : en vertu de la législation fédérale des Etats- 0051 —
professionista autorizzato dalla legge dello Stato porlaley del Estado en el que ejerce su profesion ey, o;iﬁ i ——_T o [cH [rer] Representante autorizado suigo REEIRIR
in cuipratica — HELEE 2 e Achtung: Nach Bundesrecht (USA) darf dieses Produkt nur I:E:I EERE @ N '
Single Use Only Do not resterilize — CH |REP Representante autorizado suizo = QuSun mecie. Rx von oder auf Anordnung eines Fachmanns verkauft o Identificativo Gnico do WA
(o [ree] Rappresentante autorizzato svizzero (o [ree] Mandataie suisse Only]  erden der gemi der Ing des Staates,in dem Dispositivo Médico dispositivo (UDI)
— - T —— o o we AR
Consult instruction for Do not use if package P m DU Identificador Ginico de o Identifiant unique du er praktiziert, dazu berechtigt ist. A =5 g
D—E use @ is damaged Dispositivo Medico 'de;"i‘s'ﬁ';’s‘_r'l‘i"‘,’o“(’l‘ﬁ)de' roductosantaro— [UDI] dispostivo (UD) MD)|  oispositfmédical P v s—— ——
E - 6 e [cn Jrep Schweizer Bevollmachtigter T " SRR RG
i ol a I;!ai Référence Numéro de lot P LES e
Warnings and g Codice prodotto Numero di lotto Codigo del producto Nimero delote vl ® Utilizagéo tinica Néo reesterilizar GEEREZ R A E’lfﬁ?é?&éﬁ B
! ': ! Cautions associated Expire by pe inmalige - faliA2E
o . e -~ Medizinprodukt
with this device. ® Non ritiizzabile D ® No reutilizable @ No reesterilizar ® Ne pas réutiiser e e Produktiennune (UD) Néo utilizarsea
Consultar as " Pl
_ Ethylene Oxide Ne pas utiliser si Produktcode Losnummer I:E] o embalagem estiver “ S
Ethylene Oxide PEET hV' . Consultarele Nonusaresela Consultarlas No usarsi el paquete esta DE] Consulter Ie| Me P — instrugdes de uso danificada
ilization with TERLEED)] )} EE ] eyt i instrucciones de uso dafiado demploi < P
) . : sterile barrier syslem with istruzioni per fuso confezione & danneggiata endommagé Nur zum einmaligen @ 5 .
single sterile barrier u e e Gebrauch s S 2 A Avisos Data de validade
m outside A Awertenze Data di scadenza & Advertencias g Fecha de caducidad A Mise en garde Utiliser avant
e 9 Nicht verwenden, Esterilizado com barreira
” - P Stérilisation a foxyde Die Gebrauchsan- » Esterilizad
o G Stériisation a foxyde et N ; ) die Verpackt riizaco com éril Unica de 6xi
“ Manufacturer Steriizato con Ossido g Esterilizado con éxido Esteriizaco con Gwido de isation 3 foxyck déthylene avec systéme D—i] weisung einsehen @ M barreira estéril tnica it
s o Etilene a singola barriera ‘ etileno de barrera estéril déthylene avec e e o) beschédigtist R etileno com embalagem
e P " lag
diEtilene asingola : - 3 de etileno de barrera & i de Gxido de etileno TE=EE
. . sterile conimballaggio o (inica con embalaje systeme de barriére de protegio externa
barriera sterile " A estéril Ginica . e et emballage protecteur
protettivo fuori protector exterior stérile simple p— Warnhinweise Verfallsdatum
. “ Fabricante
“ Fabbricante ' ' |I Fabricante “ Fabricant Ethylenoxid- Ethylenoxid-Sterilisation
Sterilisation mit mit einzelner
einzelner Sterilbarriere und
Sterilbarriere Schutzverpackung auRen
“ Hersteller
BeAovoeidég nAeKTpoSIo piag XpAomg yia EAAHNIKA Naaldelektrode voor eenmalig gebruik voor NEDERLANDS UrneH poa 3a BBITAPCKA Iglasta elektroda za jednok b HRVATSKI Jednorézova jehlova elektroda pro CESTINA Naleelektroden til engangsbrug til DANSK Uhekordse k Gelelektrood EESTI KEEL
£yxuon ahAavTIKiG Togivng injectie van Botulinum toxine 3a MHKeKTUPaHe Ha 6OTyNMHOB TOKCHH za injekciju botulinum toksina injekei botulotoxinu injektion af botulinumtoksin botuliintoksiini siistimiseks
MpoopiZopievn xpnon Beoogd gebruik MNpeaxasHaverme Namjena Uréeny uéel Tilsigtet arwendelse Kasutusotstarve
Ta umobopia Behovoed mhexipdia xopiynang efvar - ianporexvohoyia npolwru U De onderhuids naaldelektroden voor toediening zijn invasieve hulpmiddelen die door de XVNONEpMIHHTE. WTIEHA €MIETPOTM 3 NPWNOKEHUE CA VHBAMBHN U3IETVS, MIIOBaHM O Potkozne iglene elektrode za davanje su invazivni uredaji koje koristi bolnicki operater za Podkoini jehlové elektrody pro apllkau jSDU invazivni pfistroje pouzivané Det il er invasive enheder, der anvendes af Hiipodermilised ndelelektroodid - ravimite manustzm\seks on invasiivsed seadmed
Yenatuorolodviat ar 1o "0‘7%“’“5“"" YEPOTA i TV QL) Tou rAERTD arfuarog ekenhuisc wordt gebruikt voor het detecteren van het elektrobiologische signaal Gonkina3 paGoTHK 32 OTHYEAHE Ha ENeKTPOGUOONHYR CHTHal Ha MYGRTATE U HEPBIHTE B eral i biologkog elektritnog signala i ivaca u razlicitim dijelovima tijela te 22 nemocnice prod ‘ G riiznych &stech tlaa pro til registrering af signaler fra muskler og nerver i midal d id ignaali
w uum karw "‘“““’Y 0 Biagoperkct Epn Tou GpaTeS Katyia M Xopfynan mg S van de spieren en de zenuwen in diverse lichaamsdelen en voor het toedienen van Lo H OTYIVHOB TOKGAH W primjenu botulinum toksina ili anestetika. aplikaci botulotoxinu, nebo aplikaci anestetika. forskellige dele af kroppen og til 1 af botulir inet eller inistration af /Giar
Togurg f Tou avaiioBikod. Botulinum toxine of het toedienen van een anestheticum. bedgvelsesmiddel.
HauwH Ha ynotpe6a - - o i
Tpotros Yenono Gebruikswil DH yno P Nacin uporabe Zpusob pouziti d
S - - i ebruikswijze ) ) ) ) e (D Nemojte koristitiglu akoje pakiranje unitenoli oitecenofli ako e istekao rok valjanosti; (1) NepouZivejte vybranou jehlu, pokud je baleni porusené nebo poskozené, nebopokud ~ Brug (1) Kui pakend on katki v kahjustatud vikui toote k3 mébdas, i tohivalitud
OMn NOUTKELX G De naald niet gebruiken als de verpakking opengebroken of beschadigd € CH3TeKbI COK Ha TOTHOCT, -
i éver N y B @ Otvorite sterilnu vrecicu, izvadite iglu i umetnite odabranu 3pricu u drdku igle. Zivotnost produktu skoncila; @ Brug ikke nalen, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis produktet ndela kasutada;
eV TOTIpOIOV éye1 NigEl. is, of als het product vervallen s; (2)Oreopere. CTepwhn MWK, VoBaReTe WTATa W BbeefeTe WIEpaHATa CTPYHUBKA B PN . " . L o - o ST . . . o P, e A
(2) AVOigE M QTTOOTEIpWEVT OTKOUAG, AQAIDETTE T BEAGVE Katl EITAYETE T EmAeypévn alpivya (2) Open de steriele verpakking, haal de naald eruit en breng de injectiespuit in de schacht Tada okrenite dr3ku igle u smjeru kazaljke na satu kako biste zakljucali sustav $prica-igla; (2) Oteviete sterilni obal, vyjméte jehlu a vioite vybranou stiikatku do rukojeti jehly. erudigbet. (2) Avage steriilne kott, vBtke ndel vélja Selles

om xeipoha) mg Behéva, Kromv TrepioTpéye m xeipohai mi BeAova BegoaTpoga via vat
ao@oNOETE T0 OUaTA GUPIVYaG-BENOVE,

(3)Zwdéote To ouvdempa aogakeiog MG BENVAG OTO pMyavIa Ti EVaMAKTIKA OTO KaAGSIo
ETECTOOTIG TOU YAV,

(®) Agaipéote Ty ipooTaoia g BeAOVE.

(5) Ex0tyeTe  BeAdva oy TIEpIOKT] TTOU TTOKECH Vet EGETAOETE. ETCCTOTE TTpIV Qo T YEipoAa,

(6) Eav kama m eioaywyri 1) m xpron To BeAovoeidég nhextpodio Auyie, amoppiyte m Behova kai
QVTIKOTCIOTATE MV e pict vEa.

(7)Mert m xprion, amoppiyTe T BEAOVT QUG He TO QVOEVGHEVET TUTIIKG TIpWTSKoMa 1}
EVOMCKTIKG CTTOpPIYTE MV GTOUG EIBIKOUG KABOUS.

van de naald aan. Draai de schacht van de naald nu in wijzerzin, om zo het systeem
injectiespuit-naald te blokkeren;

@ Sluit de veiligheidsconnector van de naald aan op de machine ofwel op de verlengkabel
van de machine.

@ Verwijder de bescherming van de naald.

(5) Steek de naald in de zone die onderzocht moet worden. Stop net voor de schacht.

@ Indien de naaldelektrode tijdens het inbrengen of tijdens het gebruik gaat plooien, dan
moet u de naald wegdoen en door een nieuwe vervangen.

@ Voer de naald na gebruik af volgens de voorziene standaard protocollen, of dump de
naald in speciaal hiertoe voorziene recipiénten.

pbKoXBaTKATa Ha WmiaTa. B Toa/ MOMEHT 3aBbpTeTe PLKOXBATKATa Ha MIaTa o MocoKa Ha
& .

(3) CabpiKeTe NMpepasH/is KOHEXTOP Ha VITIATa KbM MALLVHATA, WA KaTo arTTepHATER - KbM

YIKATENHIR Kaben Ha MalLvHaTa.
(@) OrcrpareTe npoTexTopa Ha Uara.
®B

B30HaTa Cr ApLKKaTa,

W Ha

(6) A0 VITIEHWSTT €NIexTPOA C& OrbHe 10 Bpeme Ha
VITIATa v i QieHeTe CHoBa.

(7) Cren ynotpeba

umara B c {13DTHA NPOTOKOMA

(3) Spojite sigurnosni prikfjuéak igle na stroj ili afternativno na produni kabel stroja.
(@) UKlonite zatitu igle.
@ Uvedite iglu u podrugje koje treba pregledati. Zaustavite se prije drske.
@Ako se iglasta elektroda savije tijekom umetanja ili uporabe, odbacite iglu i zamijenite je
novom.
@ Nakon uporabe odbacite iglu u skladu s navedenlm standardnim protokolima ili
ivno odbacite iglu

A Ostrzezenia

*  Elektroda igtowa do iniekcji toksyny botulinowej jest wyrobem jednorazowego uzytku.
Nie nalezy uzywa¢ ponownie wyrobu jednorazowego uzytku. Proby czyszczenia i
ponownego uzycia tego jednorazowego wyrobu narazajg pacjentéw i operatoréw na
ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.

Nie poddawac ponownej sterylizacji.

*  Przed uzyciem wyrobu nalezy doktadnie zdezynfekowaé skore

Uzywac strzykawek ze ztaczem luer lock

* Nie wykonywa¢ iniekcji w d zapalnych i/lub infek h
obrazen skory

*  Uwaga: terapia iniekcyjna moze spowodowac krwawienie lub krwiaki

*  Zachowac szczegdling Znos¢ w lia u pacjentow y
lub nabytymi zaburzeniami sci lub poddawanych terapii jinej lub
antykoagulacyjnej.

*  Aby unikna¢ skazenia wyrobu, a tvm samym zakazenia pacjenta, uzytkownik jest

i do noszenia rek uzytku

.

Personel wyznaczony do jego uzywania to wyspecjalizowani pracownicy medyczni.
Uzytkownik i/lub pacjent musi zglosi¢ wszelkie powazne incydenty zwigzane
zwyrobem wytworcy oraz wiasciwemu organowi paristwa cztonkowskiego, w ktorym
uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

Wyrdb jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku szpitalnym, a w szczegdInosci na sali
operacyjnej.

Wyrdb jest przeznaczony zaréwno dla pacjentéw dorostych, jak i dzieci. Wyrdb nie
posiada ograniczeri stosowania pod wzgledem ptci, wieku (od urodzenia) ani wagi.
Wiaéciwy rozmiar dla danej potrzeby klinicznej zostanie okreslony przez lekarza
specjaliste.

*  Brak przeciwwskazari lub ostrzezeri dla kobiet w ciaZy lub w okresie laktacji.

¢ Nie zginaj igly ani nie uzywaj narzedzi do zmiany jej ksztattu.

¢ Nie ciagnij elektrody za kabel w zaden spos6b. Zawsze trzymaj za uchwyt
podczas wyjmowania i wkiadania.

\Wyréb zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745
0051

Rx Only

Uwaga: zgodnie z prawem federalnym (USA) sprzedaz tego
wyrobu moze odbywac sig przez lub na zlecenie
profesjonalisty przez prawo stanu,

w ktérym prowadzi praktyke

A MpoeiSotroinoeig

 ToBehovoeiBég hexTpddio éyxuang mg aMavTikig Togng efva éva iamporexvoAoyIk TTpoidv piog
xpnorg

To Trapdv Tpaidv piag xpriong Bev £xer oxedIaaTe yia emavaypnaipoToinan. O1 ipooTiéBeleg
KaBopiopoU Ka ETTAVOXPNOTHOTIOINATG CUTOU TOU ICTPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVIOS piag Xpriong,
£KBETOLV Toug OBEVEIG Kall TOU XEIPIOTES OE KivOUVO SiooTaupoUpevng LOAUVOTG.

o Mnv CITTOOTEIPUVETE €K VEOU.

To IempoTexvoNOYIKO TIOIGV TIETTE! Vet XPNGTOTIONEITaNl KOOV ETmEAOUS CToAUavoTG Tou
Sépuarrog

XproiporroirioTe aUpiyyeg e Biduwtd éuBodo (Luer Lock)

M Kvere my éveon ecv UTIGpXOUV pAeyovEg ke HoAUOaIIKES Bepparmke BACBeG
TMpoeidorroinam: n evéann Bepareiat Lopei var TPOKAAETE ciioppalyic f ludmwpa

Mpémer var Siveran idiaiTepn TIpOoOXT Kamar M prion o€ uuewzlg '3 ouwzmg :mnms;

A Waarschuwingen

o D
gebruik.

*  Dit product voor eenmalig gebruik is niet ontwerpen om het opnieuw te gebruiken.
Pogingen om dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik te reinigen en opnieuw te
gebruiken, stellen patiénten en zorgverleners bloot aan het risico van kruisbesmetting.

*  Niet opnieuw steriliseren.

*  Hulpmiddel te gebruiken mits zorgvuldige ontsmetting van de huid

*  Gebruik injectiespuiten met Luer Lock-koppeling

*  Geen injectie uitvoeren als de huid ontstoken en/of infectieve letsels vertoont

*  Aandacht: de injecti ie kan of

* Wees bijzonder aandachtig tijdens het gebruik bij patiénten met aangeboren of
verworven wijzigingen van de bloedstolling, of die onder anti-aggregantia- of

ijn.

voor injectie van toxineis een k voor eenmalig

Siarapayég g TS ) € Gooug uTToBaMovTal o N ) QVTITKTIKr) Bepx
TMpokelpévou i n poAuvon Tou { TIPOIOVTOG Kl KO OUVETTEICI TOU
aoBevolg o XproTg TIETTE! val opde yavia piag Xprong

« ToTIpoawrTIK TroU €ival ApOBIO yia T XPram €ival o1 EGEIBIKEVLEVO! IO,

*  KaBiotaran amopafmo o Xpromg fkal 0 aoBeviig Vol EMOnaivel Tov KATOKEUAOT Kal oy
apUOBIa apxr MG Xupag LEAoug o oToia BpioKeTal 0 Yo Fkal o aoBeviig oTrolodiTToTe
goBapo amiynia diammoTweei Ot oyéon Le 0 \mpomxvowvmo Trpolov

*  ToTepiBaMov yprang eiva o

«  To icmporexvohoyIko Trpoiov TipoopiZeTal T6a0 yia eviAikeg 000 kai Traidiopikous aaBeveig, To
lampoTexVOAOYIKO TTpoiov Bev Exel Kavévav TIEpIOPIGNO Xpriong Goov agopdi To UM, TV nAikia
(om6 m yéwnon kai £mema), To Bapog. O eidikeupvog 1ampdg Bar TIPOGBIOPICE! TIG OWOTEG
SIOTAOEIG AVGAOYCI e TIG KAVIKEG OTTITGEIG,

* Devuiaipyouv QVTEVBEIEIG 1 TIDOEIBOTTONOEIG yictEYKUES F BrAG{OUTEG Yuveikeg,

*  MnAuyiere m BeAdva kar n XpnaipoTToleiTe epyaikeia yio va aMAETe To oxfipa

*  Om besmetting van het hulpmiddel en bijgevolg van de patiént te vermijden, moet de
gebruiker handschoenen voor eenmalig gebruik dragen

*  Het personeel bevoegd voor het gebruik ervan is medisch gespecialiseerd personeel.

o Het is noodzakelijk dat de gebruiker en/of de patiént elk ernstig incident, dat zich in
verband met het hulpmiddel voordoet, meldt aan de fabrikant en aan de bevoegde
overheid van de lidstaat waar de gebru\keren/of de patiént is gevestigd.

*  Degebruil ing is een zi ing, meer bepaald het operatiekwartier.

¢ Het hulpmiddel is zowel voor volwassenen als voor kinderen bestemd. Het hulpmiddel
heeft geen enkele gebruiksbeperking wat geslacht, leeftijd (vanaf de geboorte) en
gewicht betreft. De gespecialiseerde arts moet de correcte afmetingen volgens de
Klinische behoeften bepalen.

*  Erzijn geen contra-indicaties of bijzondere waarschuwingen voor zwangere of zogende
vrouwen.

* Buig de naald niet en gebruik geen instrumenten om de vorm ervan te

cH [ReP

Upowazniony przedstawiciel szwajcarski

A Mpenynpexpetms

o Umenusr yrotpe6a.
. Toamnpomaaeuﬂomamaymrpe&ﬂeenpeqameﬁanoﬂmpﬂaymrpeﬁa Onvmite 3a
TowICTBaHe ¥ NoBTOpHa ynoTpeba Ha ToBa Ugnenve 3a eaHoKpaTHa ynorpeba wanarat

prckor
*  He cTepunvampaifte MoBTOHO.
*  Vi3nenveto Tpsitea da ce \LaTenHo,
*  VianonssaliTe CpUHLIOBKY C Nyep NOK Bpb3ka
o H Ve py nenm
*  Bunvanve: Tepanvs MOxXe 1a npi XemaTomt

Bwflere 0006eHO BHAMATENHM MO BPEME Ha VArONaBaHe MpU MALMeHTU C BPOTeHA Wt
MPAIOGMTM HapyLLEHWR Ha KDBBOCLOMPBAHETO WV M0 BpEME Ha aHTMIDeraHTHa Wit

aHTVIKOarynaHTHa Tepanys.

*  3a fa usbere Ha M3aenveTo u - Ha naLyenTa,
TpsbBa fia HooV PhKaBHLA 33 eHOKDaTHA yroTpea

«  TpopyKTuT TpsiBa or

*  Heobxomumo € noTpeGuTensT WM NauMeHTLT Aa AOKTAABAT Ha MPov3BOOMTENA W Ha
KOMTGTEHTHUA OpfaH Ha [TbpKaBaTa UfieHka, B KOATO € YCTaHoBeH noTpeGuTenst wium
MALYIGHTET, 33 BCSKaKBI CBPYO3HN MHLIMIEHTV, BL3HVKHATIA BB BYB3KA C M3IENKeT0.

«  TpoayKTuT ce vanonasa cpepa, 108

VanenvieTo e npejHas+a“eHo 3a NONyaLyA KakTo OT BL3PaCTHHA, Taka 1 OT MeaTpiHA

TaLYIeHTI. VI3IeNMeTo HAMa OTPaHVMEHIS 33 VANON3BaHe M0 OTHOLLIEHUE Ha of, Bb3pacT (o

PaXaHeTO HaraTbK), Termo. flexapsT onpepens paswepy ¢ ormefl Ha

KOHKDETHYTE KITVHVAHHM HYKTA.

e H BpemenH1 KEHN.

He orbBaifTe UmaTa v He UronasaifTe VHCTPYMEHTY, 3a 1a NPOMeHUTe dhopiara 1.

He bpnaifTe enexTpona no HykakbB HauvH OT kabena. BuHarv xsalLaiite fpbikara,

KOraTo [0 V3Ba(1aTe ¥ MOCTaBsiTe.

.

.

A Upozorenja

* Iglasta elektroda za injekciju botulinum toksina je proizvod za jednokratnu uporabu.

* Ovaj proizvod za jednokratnu uporabu nije namijenjen za ponovnu uporabu.
Tijekom pokusaja ¢iScenja i ponovne uporabe tog proizvoda za jednokratnu uporabu
pacijenti i operateri izloZeni su rizicima unakrsne kontaminacije.

*  Nemojte ponovno sterilizirati.

*  Proizvod koristite nakon temeljite dezinfekcije koze

*  Koristite Luer Lock Sprice

*  Nemojte ubrizgavati u prisutnosti upalnih i/ili infektivnih lezija koze

*  Pozor:injekcijska terapija moze uzrokovati krvarenje ili modrice:

*  Obratite posebnu pozomost pri primjeni na pacijentima s urodenim ili stecenim
poremecajima zgrusavanja krvi li tijekom antiagregacijske ili antikoagulantne terapije.

* Kako bi se izbjegla kontaminacija proizvoda, a samim time i pacijenta, korisnik mora
nositi rukavice za jednokratnu uporabu

*  Osoblje koje ce ga koristiti je specijalizirano medicinsko osoblje.

*  Potrebno je da korisnik i/ili pacijent prijavi svaki ozbiljan 3tetni dogadaj koji se pojavio u
vezi s proizvodom proizvodatu i nadleznom tijelu drzave danice u kojoj se korisnik ifili
pacijent nalazi.

*  Okruzenje koristenja je bolnicko, tocnije operacijska sala.

* Uredaj je namijenjen kako odrasloj tako i pedijatrijskoj populaciji pacijenata. Uredaj
nema ogranienja u koristenju u smislu spola, dobi (od rodenja nadalje), teZine. Lijeénik
specijalist ¢e odrediti tocne dimenzije za klinicku potrebu.

*  Nema kontraindikacija niti upozorenja za trudnice i dojilje.

* Ne koristite iglu i ne koristite instrumente kako biste promijenili oblik.

¢ Ne povlacite elektrodu s kabela ni na koji nacin. Uvijek uhvatite rucku za
uklonjivi dio i umetak.

U sskladu s Uredbom (EU) 2017/745

Niepowtarzalny kod
- Wyréb medyczny identyfikacyjny
wyrobu (UDI)
Kod wyrobu Numer partii
Do uzytku @ Nie poddawac ponownej
Jjednorazowego sterylizacji
Zapoznacsie Nie uzywac,
DE] zinstrukcjg @ jesli opakowanie jest
uzytkowania uszkodzone
A Ostrzezenia g Termin waznosci
Sterylizowany Sterylizowany tlenkiem
tlenkiemetylenu 22y etylenu z pojedynczym
=) v ()] oy
systemem bariery S sterylnej, z opakowaniem
sterylnej ochronnym na zewnatrz
ol RS

ms wijzigen. 0051
* Mnv Tpapdre 1o nhextpodio ammo To kahwdio Oe Kopia TepiTTwon. MIAVETE o Trek de elektrode op geen enkele wijze uit de kabel. Neem attijd de handgreep Pozor: S (SAD) zakon i daju ovog uredaja
TIGVToTE ot T AaPr Kamd Ty agaipeon kai my Torrogémon. vast voor verwijdering en invoering. — CroTeeTCrea Ha vaaEaH#Ta Ha PermaweT (EC) 20171745 Rx Only od straneli po nalogu struéne osobe ovlastene prema
zakonu drzave u kojoj radi
) X Brivarve: 3aKH
o ZUpHOPQUNETCl L Tov Kavoviop (EE) 2017/745 Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745 Rx Only Ha TOBA VaenVie, KOSTTO TpAGBa 1A 08 ms:p.u.lsa camooT WMo cH [rep Svicarski ovlasteni predstavnik
0051 3aKoHa Ha
[Mpogoy(: N opooTIOVdIcKr) vo;becmu (HMA) TI'EpIOpiG:I m . ) bPXaBaTa, B KOTO TO/ MpaKTy i S
Rx Only o ouev Aoy masivog Aandacht: volgens federale wetgeving (US.A) mag dit ParTAED - Medicinski proizvod Jedlnstv.ezr\:;de(rlzlgll;auja
i hulpmiddel alleen worden verkocht door of op voorschrift = m plozoca
evoNG ETTay TV vopoBeaiamg P! P CH [ReP OropvanpaH npercTasiTen
ToArTeic OTTOIC CIOKET TO aT0U Rx Omy vaneen ional die hi bevoegd is krachtens de " el U —
— de i i ief i IoSKI broj ro) serije
[cH [rep] Epuaiodompévog avimpdowrog omy EABeria wE waar hij actert O ETe -m : b
— MovaBIK0 VeI (o [rer] Bevoegde Zwitserse vertegenwoordiger Havnenvsa (UD) Samo za jednokratnu @ Nemojte ponovno
M D lomporexvohoyik Trpoiov pore = \onva n uporabu sterilizirati
T Medisch hulpmiddel Unieke identificatie van ) B o
Kuibiog Tpaieviog ApiBuoG TopTiBag P het hulpmiddel (UDI) ® Cawo za eporpana @ He crepanvaupaitre I:E] Pogledajte l;Dute = @ Neml:me oristiti ako je
uporabu pakiranje oste¢eno
yrotpeba NOBTOPHO
A EE MV QITTOGTEIGIVETE €K VEOU Productcode LOT Lotnummer
poToEfral = A v i E Rok valjanosti
. _ pr— I:@ Helrpall1 W::m::\ B @ H jiTe, ako pozorenja valjan
A la prv YpNGTOTTOEfTaN £V ) @ Niet opnieuw steriliseren ONaKoBKaTa e HapylueHa
2 EUBSETS 1 GUOKEUa0ia X UTTOOTE] ® gebruik ? ynorpeGa i R Sterilizacija etilen oksidom
odnyieg xpAoNg % Sterilizacija etilen P 2 B ;
e A e O e & EE 6 e
- Loy A Ha o o rjerom | zastitnim
A Mpoeidorromnoeig: Huepounvia Aigng EE Raa.dple% de de verpakking SEilE I 2w pakiranjem izvana
GG beschadigd is
" ogidlo CrepunmanpaHo
/'\HDU'I'EIWM:TU\' '3 Tou iBuleviou CeTneH okon “ Proizvodag
0gidioou aibukeviou pe LELWWM\DWM Waarschuwingen g Vervaldatum CefVHAdHa CTepUTHa Gapvepa c npeanas-a
MWIMIVO 141 GpaYLOU Bapriepa OMaKoBKa OTBBH
CuRu Y. :{;umplm TIPOOTCIEUTIKT) Gesteriliseerd met
OUOKEUOOTT ethyleenoxide met Tpovssopuren
Ethylene Oxide PrIErTy o ol
KaraokguaoTig ization with @
“ @ single sterile barrier b:::;:me
ERED verpakking aan de
buitenkant
“ Fabrikant

@Pcpou

Vtomto okamiiku otocte rukojeti jehly ve sméru hodinowych ruticek, abyste zajstili
systém injekéni stfikacka-jehla;

@Pﬁpojte bezpetnostni konektor jehly ke stroji nebo alternativné k prodiuzovacimu
kabelu stroje.

(4) Sejméte chranic jehly.
@ Zavedte jehlu do vySetiované oblasti. Zastavte se pred drzatkem.
@ Pokud by se jehlova elektroda béhem zavadéni, nebo pouzi

i ohnula, jehlu zlikvidujte
anahradte ji novou.

jehlu zlikvidujte v souladu s narodnimi zakony a predpisy, nebo jehlu vyhodte
do prislusnych nadob.

A Varovéni

Jehla elektrody pro injekei botulotoxinu je pomticka na jedno pouZiti.

Tento produkt neni uréen k opakovanému pouiti. Pokusy o &isténi a opakované pouziti
tohoto jednordzového prostfedku vystavuji pacienty a operatéry riziku kiizové
kontaminace.

Neprovadét opétovnou sterilizaci.

Zafizeni k pouziti po dikladné dezinfekci pokozky

Poutzivejte stiikacky se spojem Luer Lock

Neaplikujte injekei v piipadé zanétlivych a/nebo infekénich koznich lézi

Upozornéni: injekéni terapie muze zplsobit krvaceni, nebo tvorbu podiitin

2viastni pozomost vénujte jeho pouiti u pacientl s vrozenymi, nebo ziskanymi
poruchami koagulace, nebo v priibéhu antiagregacni, nebo antikoagulacni lécby.

Aby se zabrdnilo kontaminaci zafizeni a tim i pacienta, musi uZivatel pouzivat
jednordzové rukavice

Ureny uivatel k provadénié postupu j y lékarsky personal.
Jakdkoliv zdvazna nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s prostfedkem, by méla
byt hlasena vyrobci a piislusnému orgénu dlenského statu, v némz je uzivatel a/nebo
pacient usazen..

Urcené prostiedi k pouziti je nemocnicni prostiedi, konkrétné operacni's:
Zafizeni je urCeno pro dospélé, tak i détské pacienty. Zafizeni nemé zadna omezeni
poutziti ve vztahu k pohlavi, véku (od narozeni vy3e), hmotnosti. Specializovany lékaF uri
spravné rozméry pro klinickou potiebu.

Neexistuji zadné kontraindikace, ani varovani pro téhotné a kojici zeny.

Jehlu neohybejte ani nepoutZivejte Zadné nastroje k Gipravé nebo zméné jejiho
tvaru.

Za zadnych okolnosti netahejte elektrodu za kabel. Pfi zavadénia vyjimani vidy
uchopte rukojet.

(2) Abn den sterile pose, tag nélen ud, og saet den valgte sprojte i handtaget pa nélen. Drej

punktis keerake ndela kiepidet paripaeva, et siistla ja ndela siisteem lukustada;

herefter handtaget pa nalen i retning med uret for at blok proj

@T\slm sikkerhedstilslutningen pa nalen til maskinen eller alternativt til maskinens
forleengerkabel.

(@) Fjen beskyttelsen pa nalen.

@ Fgr ndlen ind i det omrade, der skal undersgges. Stop fgr handtaget.

(&) His nalen bgjer under iszetning eller brug, skal nalen kasseres og erstattes med en ny.

@ Efter brugen skal nalen bortskaffes i henhold til standardprotokollen, eller alternativt
smides i de relevante beholdere.

A Advarsler

. til injektion af botuli ineren

*  Dette engangsprodukt er ikke udviklet til genbrug. Forsgg pa at renggre og genbruge
denne engangsenhed udseetter patienter og operatgrer for risiko for
krydskontaminering.

*  Maikke gensteriliseres.

*  Enhed, der fgrst mé anvendes efter grundig desinfektion af huden

*  Brugsprgjter med Luer Lock

* Foretag ikke injektioner ved tilstedeveerelsen af inflammatoriske og/eller infektigse
leesioner pa huden

*  Advarsel: Injektionsbehandling kan forarsage blgdning eller bla maerker

*  Veerszrligopmaerksom, narved anvendelse pa patienter med medfpdte eller tilkomne

koagulationsforstyrrelser ~ eller sammen med blodpladeheemmende eller

antikoagulerende behandling.

For at undgé kontaminering af enheden og dermed af patienten, skal brugeren beere

engangshandsker

*  Detpersonale, der ma de udstyret, er det personale.

* Det er ngdvendigt, at brugeren og/eller patienten indberetter enhver alvorlig
haendelse, der er opstdet i forbindelse med udstyret, til producenten og til den
kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

*  Brugsmiljget er operationsstuen i hospitalsmiljget.

*  Enheden er beregnet til bade voksne patienter og til paediatrien. Enheden har ingen
brugsbegransnlnger med hensyn til k¢n, alder (fra fgdslen og frem) og veegt.

peci vili de korrek iforhold til det kliniske behe

@ Uhendage ndela turvapistik masinaga v6i masina pikendusjuhtmega.

(4) Eemaldage ndelakaitse.

@ Sisestage ndel uurimiskohta. Peatage enne kaepidet.

@ Kui nelelektrood peaks sisestamise vdi kasutamise ajal painduma, tuleb nGel éra visata
jaasendada uuega.

@ Pérast kasutamist kdrvaldage ndel jadtmena vastavalt ettenahtud standardeeskirjadele
Vi visata ndel spetsiaalsesse konteinerisse.

A Hoiatused

. i iini stistimiseks on G kasutuseks mdeldud seade.
. See thekordseks kasutuseks mdeldud toode ei ole taaskasutatav. Selle ihekordseks
kasutuseks mdeldud seadme puhastamise ja taaskasutamise katsed kujutavad
patsientidele ja kasutajatele ristsaastumise ohtu.

Mitte resteriliseerida.

Parast naha korralikult desinfitseerimist kasutamiseks mdeldud seade

Kasutada Luer Locki kinnitussiisteemiga stistlaid

Poletikuliste ja/voi nakkusllke nahavlgastusle korral ei tohi suisti (eha

Tahelepanu: siisti veritsust v3i

e Podrata erilist tihelepanu  kasutamisel  kaasastindinud,  omandatud
hitbimismuutustega vGi poolelioleva antiagregantravi voi hiitibimisvastase raviga
patsientidel.

Seadme saastumise ja seega patsiendi nakatamise valtimiseks peab kasutaja seega
kandma tihekordseid kindaid.

Ettenahtud kasutaja on meditsiinispetsialist.

Kasutaja ja/vdi patsient peab seadmega seotud rasketest Snnetustest tingimata
teatama tootjale ja kasutaja ja/vGi patsiendi asukoha liikmesriigi padevale asutusele.
Kasutu haigla spetsi ioonisaal.

Seade on mdeldud i nii taisk d kui ka pediaatrias.
Seadmel ei ole kasutuspiiranguid seoses patsientide s0o, vanuse (siinnist alates) vai
kaaluga. Eriarst kindlaks ki nduete jaoks ige

Ei ole vastunéidustusi ega hoiatusi kasutamiseks rasedatel vai |metavate| naistel.

Arge painutage ndela ega kasutage selle kuju muutmiseks mingeid tooriistu.
Arge mingil juhul tdmmake elektroodi juhtmest. VGtke eemaldamiseks ja

*  Dereringen kontraindikationer eller advarsler for gravide eller ammende kvinder.

Bgj ikke nalen, og brug ikke veerktgj til at aendre formen pa nalen.
Treek ikke under nogen omsteendigheder i ledningen pa elektroden. Brug altid

alati kinni kaepidemest.

Vastab mééruse (EL) 2017/745 nduetele

héndtaget nér elektroden fiernes og indsaettes. 0051
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0051 Overholder forordning (EU) 2017/745 | Rx 0n|y| N o S Iubatud.rT\uua ainuft
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Kertakaytt6inen neulaelektrodi botuliinitoksiini
injektiota varten

suomi

Kayttotarkoitus
Injektio neulaelektrodit ovat invasiivisia laitteita, joita sairaalan henkilokunta kayttaa

|dobhaté tiielektréda botulir in
befecskendezéséhez

MAGYAR

Rendeltetésszerii haszndlat
A beadasra szolgdlé hipodermids tiielektrédak olyan invaziv eszkozok, amelyeket a

kehon eri osien lihasten ja hermojen signaalin i ja korhazi of atest kiildnbdz6 részein lévs izmok és idegek elektrobioldgiai

botuliinitoksiinin tai puudutteen antamiseen. jelének érzékelésére, illetve botulinumtoxin vagy érzéstelenité beadasara hasznal.

Kaytt6tapa Hasznalat

@iiléi kéyta valittua neulaa, jos pakkaus on rikki, vahingoittunut tai jos tuote @Nem szabad haszndlni a kivalasztott t(it, ha elszakadt vagy megsériilt a
on vanhentunut csomagolasa, illetve ha lejart a termék felhasznalhatosagi ideje;

(2) Avaa steriili pussi, ota neula ulos ja aseta valittu ruisku neulan kahvaan. Kaanné nyt
kahvaa myo6téapaivaan ruiskun ja neulan valisen jarjestelman lukitsemiseksi

@ Kytke neulaturvaliitin laitteeseen tai vaihtoehtoisesti sen jatkojohtoon.

@ Poista neulansuojus.

@Tyi)‘nné‘ neula tutkittavaan kohtaan. Pysdhdy ennen kahvaa.

@Jos neulaelektrodi taipuu pistimisen tai kdytén aikana, hévitd neula ja vaihda
se uuteen.

@ Nyissa ki a steril ccomagolast, vegye ki a tit, és helyezze a kivélasztott fecskendét a
tii nyelébe. Most a fecskendd és a tii rogzitése érdekében forgassa el a tii nyelét az
©ramutato jardsaval megegyez6 iranyba;
C: a tli bi agi
kabeléhez.

@ Vegye le a tii védSkupakjat.

@ Sz(irja be a tiit a vizsgalando testrészbe. Alljon meg a nyélrész elétt.

at a géphez, vagy a gép hosszabbitd

htoisesti

@ Hévitd neula kéyton jilkeen i ien isesti tai
hévité neula asianmukaisissa sailidissé.

A Varoituksia

Botuliinitoksiinin injektion neulaelektrodi on kertakayttoinen laite.

Tatd kertakdyttotuotetta ei ole suunniteltu uudelleenkéytettavaksi. Jos titd
kertakayttoista laitetta yritetdan puhdistaa ja kayttaa uudelleen, altistetaan potilaat
ja tydntekijat ristikontaminaatiovaaralle.

Ei saa uudelleensteriloida.

Laitetta on kdytettava perusteellisen ihon desinfioinnin jalkeen

Kéyta ruiskuja, joissa on Luer Lock -liiténta

Ei saa pistdd, jos iholla on tulehduksellisia ja/tai tarttuvia ihovaurioita

Varoitus: injektiohoito voi aiheuttaa verenvuotoa tai verenpurkaumia

Erityista varovaisuutta on noudatettava kaytettdessa potilaille, joilla on
synnynnaisia tai hankittuja hyytymishairi6ita tai jotka saavat hyytymista estdvaa tai
hyytymista estavaa hoitoa.

.

.

* laitteen ja siten myos potilaan kontaminaation valttamiseksi kayttdjan on .
kéytettdva kertakdyttokasineita .
*  Sen kaytt6on valtuutettu ilosto on lad inen i il6sto.

Ha behelyezés vagy hasznélat kdzben elgorbiil a tlelektroda, akkor dobja ki,
és hasznaljon helyette egy Ujat.

@ Haszndlat utan a tiit a standard protokoll szerint kell kidobni, vagy a megfelelé
gy(jtéedénybe kell helyezni.
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A Figyelmeztetések
4 n

¢« A szolgald egyszer
eszkoz.
s Ez az egyszer haszndlatos termék nem Ujrafelhaszndldsra késziilt. Az egyszer
eszkdz  tisztitasal és  Uj alésd tett  kisérlet
nyezGdés k teheti ki a péci ésa Gszemélyzetet.

Tilos Gjrasterilizalni.

Az eszkdzt csak alapos bérfertétlenités utan szabad hasznalni
Luer Lock csatlakozos fecskenddket kell hasznélni

Nem szabad injekciét beadni, ha gyulladésos és/vagy fertéz6 bérelvéltozasok
vannak jelen

Figyelem: az injekcids kezelés vérzést vagy véromlenyt okozhat
Kilénésen ovatosan kell eljarni, ha i vagy szerzett

Kéyttdjan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvistd vakavista
vaaratilanteista valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle,
johon kéyttaja ja/tai potilas on sijoittautunut.

Kayttoymparist on sairaalaymparisto, erityisesti leikkaussali.

Laite on tarkoitettu seka aikuis- ettd lapsipotilaille. Laitteen kayttd3 ei ole rajoitettu
sukupuolen, idn (syntymésté lahtien) tai painon suhteen. Erikoislaakari maarittaa
oikean koon kliinisen tarpeen mukaan.

Raskaana oleville tai imettaville naisille ei ole vasta-aiheita tai varoituksia.

taivuta neulaa dlaka kayta tyokaluja sen muodon muuttamiseen.

Ala missaan tapauksessa veda elektrodia kaapelista. Tartu aina kahvaan
elektrodia irrottaessasi ja asettaessasi sen paikalleen

.

Téyttdd asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset

0051

Varoitus: Liittovaltion laki (Yhdysvallat) rajoittaa timén
laitteen myynnin vain sellaisen ammattilaisen toimesta
tai tilauksesta, joka on valtuutettu sen osavaltion lain
mukaan, jossa hén harjoittaa ammattiaan

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Yksiléllinen laitetunni
Laékinnllinen laite RCl st

1 szenvedd, illetve i a vagy
terapidval kezelt pacienseknél alkalmazzak.

Az eszkoz és ezaltal a paciens
kezelGszemélyzetnek eldobhat keszty(it kell viselnie

Az eszkozt csak egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Az eszkdzzel kapcsolatos sulyos eseményeket a kezel6személyzet és/vagy a paciens
koteles jelenteni a gyartonak, illetve az adott tagallam illetékes hatosaganak.

Az eszkozt korhazi kornyezetben, a miitében kell hasznalni.

Az eszkdz egyarant hasznalhatd felnétt és gyermek pacienseken. Az eszkdz
korlatozés nélkiil hasznalhaté barmilyen nemdi, életkoru (a sziiletéstdl kezdve) és
teststlyt paciens esetében. A szakorvos hatdrozza meg a megfelel6 méretet a
klinikai szlikséglet alapjan.
Terhes vagy szoptatd
figyelmeztetések.

Ne hajlitsa meg a tit, és ne haszndljon eszkdzoket a formdjanak a
médositdsara.

Ne hlzza az elektrodét a kdbelnél fogva. Mindig a felhelyezéshez /
eltavolitashoz vald résznél fogja meg.

elkeriilése & é a

nék esetében nincsenek ellenjavallatok  vagy

Megfelel az (EU) 2017/745 rendelet el6irasainak

0051

Figyelem: az Egyesiilt Allamokban a szovetségi torvények
értelmében az eszkozt csak olyan orvos altal vagy olyan

Steriloitu steriililla g,  Steriloitusteriilild yhden
yhden esteen J'  esteen etyleenioksidilla,
etyleenioksidilla =ETEe jossa on suojapakkaus
Valmistaja

Igelna elektroda za enkratno uporabo za SLOVENSCINA

vbrizgavanje botulinskega toksina

Predvidena uporaba

Podkozne igelne elektrode za dajanje zdravila so invazivni pripomocki, ki jih
bolni3ni¢ni operater jaza N signala misic in
Zziveev v razliénih delih telesa ter za dajanje botulinskega toksina ali anestetika.

je elektr

(ubl) orvos alapjan szabad értékesiteni,
aki engedéllyel rendelkezik annak az allamnak a
Tuotekoodi Erdnumero torvényei szerint, amelyben praktizal
X on o Ay
Kertakéiyttsinen @ Eisaa » [Rep] Svajci meghatalmazott képviseld
Orvostechnikai Egyedi eszkbzazonositd
Tutustu Al kéyts, jos pakkaus eszkdz (up)
kéyttoohjeisiin on vahingoittunut
Katalogusszam Tételszdm
et Viimeinen
feiic g KéyttBpaivamaar Tilos tibbszor

Af Tilos Ujrasterilizalni
haszndlni

Nem szabad hasznalni,
ha megsériilt a
csomagolasa

Lasd a hasznalati
utasitdst

Figyelmeztetések g

Lejérati id§

E ()= oEE

Etilén-oxiddal Etilén-oxiddal sterilizélva
sterilizdlva — —egyszeres steril
egyszeres steril zaroréteggel és kiilsé
zaroréteggel védbcsomagoldssal
Gyarto
Nalelektrod av engéngsbruk for SVENSKA

botulinumtoxininjektion

Avsedd anvéndning

Hypodermiska nalelektroder fér injektion &r invasiva anordningar som anvands
av sjukhuspersonal vid detektering av elektrobiologiska signaler fran muskler
och nerver i olika delar av kroppen och fér injektion av botulinumtoxin eller

bedd6vni

Nadin uporabe

@ Ne uporabljajte izbrane igle, e je embalaza pretrgana ali poskodovana ali
e je izdelku potekel rok uporabnosti;

@ Odprite sterilno vrecko, iz nje vzemite iglo in vstavite izbrano brizgo v rocaj
igle. Zdaj obrnite rocaj igle v smeri urinega kazalca, da blokirate sistem
brizga-igla;

@ Varnostni konektor za iglo prikljutite na stroj ali na podaljsek stroja.

@ Odstranite zas¢ito igle.

@ Iglo vstavite v predel, ki ga Zelite pregledati. Ustavite se pred rocajem.

@ Ce se igelna elektroda med vstavljanjem ali med uporabo upogne, jo
zavrzite in zamenjajte z novo.

@ Po uporabi iglo zavrzite v skladu s predvidenimi standardnimi protokoli ali
pa jo odvrzite v ustrezne vsebnike.

BAFE

DR LA 8y r— O RBINTOE Y, B LTV D | BhoA
AHIRAS I T BB AT LA T 2 S0,

@ Belhifion Sy ir—

(O EE TR B St

PERBE L, $HEBRV LT, #tos Y v T om
MEELIABRET, ZIT, o7 v T ER
SIS AT ey s LET,

T2, HOVIIHEROERY A Y

R
[CI1PeN

tLET,

@ #OUHMAET S LET,
O BET DI EFALES, 7)) v 7OFHITIEDET,

@ HARERHES 1

PAMAS S T EIFH L L AR LT S0,

@ A%, EET T b Ui TEER T, HDVIEEAORE

CEHEIETTIZEN,

A Opozorila

Igelna elektroda za vbrizgavanje botulinskega toksina je pripomocek za

enkratno uporabo.

Ta izdelek za enkratno uporabo ni zasnovana za ponovno uporabo. Poskusi

&is¢enja in ponovne uporabe tega pripomocka za enkratno uporabo

izpostavljajo paciente in kirurge tveganju navzkrizne kontaminacije.

Ne sterilizirajte ponovno.

Pred uporabo pripomocka morate dobro dezinficirati kozo

o 1 jajte samo brizge z Luer Lock

Ne injicirajte pri vnetnih in/ali infekcijskih koznih spremembah

Pozor: zdravljenje z injekcijami lahko povzroci krvavitve ali hematome

Posebna previdnost je potrebna pri uporabi pri pacientih s prirojenimi ali

pridobljenimi motnjami koagulacije ali pri tistih, ki se zdravijo z
i i ali anti ijskimi zdravili.

Uporabnik mora nositi rokavice za enkratno uporabo, da prepreti

kontaminacijo pripomocka in s tem pacienta

Osebje, ki je zadolzeno za njegovo uporabo, so zdravstveni strokovnjaki.

Uporabnik in/ali pacient mora proizvajalcu in pristojnemu organu drzave

¢lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sede?, porocati o vseh resnih

incidentih v zvezi s pripomockom.

Okolje uporabe je bolnidni¢no okolje, zlasti operacijska dvorana.

Pripomocek je namenjen tako odraslim kot pediatriénim pacientom.

Uporaba pripomocka ni omejena glede na spol, starost (od rojstva dalje) in

tezo. Zdravnik specialist bo dologil ustrezno velikost glede na klini¢ne

potrebe.

Kontraindikacij ali opozoril za nose¢nice ali doje¢e matere ni.

Igle ne upogibajte in ne uporabljajte instrumentov za spreminjanje njene

oblike.

Elektrode nikakor ne viecite za kabel. Za odstranitev in vstavljanje vedno

primite rocaj.

.

.

.

.

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745

Pozor: zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje prodajo
tega pripomocka s strani ali po narocilu

strokovnjaka, ki je poobla3ten po zakonodaiji
zvezne drzave, v kateri opravlja svojo dejavnost

Pooblaiteni zastopnik za Svico

Anvandning

@ Anvind inte den valda kanylen om pésen &r skadad eller efter produktens
utgdngsdatum.

@ Oppna den sterila pasen, dra ut kanylen och stt in den valda sprutan inuti

pr Vrid nu sprt medurs fér att blockera kanylen pa

sprutan.

@ Anslut kanylens sakerhetsanslutning till maskinen eller alternativt till
maskinens forlangningskabel.

@ Avligsna kanylens hélje.

@ Fér in kanylen i det omréde som ska undersékas. Stoppa fére handtaget.

@ Om nélelektroden bojs under inforandet eller anvandningen maste kanylen
slangas och ersattas med en ny.

@ Efter anvandningen maste kanylen bortskaffas i enlighet medféljande
standardprotokoll eller slingas i de avsedda behallarna.

A Varningar

s Nalelektroden fér botulinumtoxininjektion &r avsedd fér engangsbruk.

* Den har engangsprodukten &r inte gjord for att ateranvandas. Eventuella

forsdk att rengéra och ateranvinda denna engangsprodukt medfér risk fér

korskontamination av utsatta patienter och operatérer.

Omsterilisera inte.

Produktens anvéndning ska féregés av en noggrann huddesinfektion

Anvind sprutor med Luer Lock (inre génga for nallasning)

Injicera inte i narvaro av il riska och/eller if

Varning: Injektionsbehandling kan orsaka blodning eller blamarken

Sarskild forsiktighet bor iakttas vid anvdndning pa patienter med

medfodda, forvarvade koagulationsrubbningar eller under

antiaggregations- eller antikoagulantian behandling.

For att undvika att produkten kontamineras och féljaktligen &ven patienten

maste anvandaren bira engangshandskar

Anvéandning ar avsedd for specialiserad medicinsk personal.

Anvdndaren och/eller patienten méaste rapportera alla allvarliga tillbud i

samband med produktens anvandning till tillverkaren och till den behériga
y 1 i den dar och/eller patienten

befinner sig.

Anvéandningsmiljén &r sjukhus och mer specifikt i en operationssal.

Produkten kan anvindas bade pa vuxna patienter och barn. Produkten har

inga anvdndningsbegréansningar i forhallande till kon, alder (fran fodsel)

eller vikt. Specialistldkaren bedomer den korrekta storleken for det kliniska

behovet.

Det foreligger inga kontraindikationer eller varningar fér gravida eller

ammande kvinnor.

*  Bojinte nalen eller anvand instrument for att &ndra formen.

Dra inte i elektroden via sladden pa nagot satt. Greppa alltid handtaget vid

borttagning och inforing.

Féljer férordning (EU) 2017/745
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Observera: | USA far denna produkt enligt federala
lagar enbart séljas av eller pa ordination av en
lékare i den stat dér hen verkar

Behérig representant fran Schweiz
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Sterilizirano z etilen
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Edinstveni
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pripomocek . Y Medicinteknisk . e
pripomocka (UDI) M D — Idenﬂﬁe[g\gls)nummer
Koda izdelka Stevilka serije
Produktkod Satsnummer
Ni za ponovno Ne sterilizirajte
uporabo ponovno ki Omsterilisera inte
engangsbruk

Fér inte anvéndas
om férpackningen
&r skadad

Se bruksanvisning

Varningar Utgangsdatum
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Steriliserad med
“r etylenoxid fér steril
enkelbarriar med yttre
skyddsforpackning

Steriliserad med
etylenoxid for
steril enkelbarriar
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Vienr: LATVISKI

botulina toksina injekcijam

Paredzétais lietojums

Zemadas adatveida elektrodi ir invazivas ierices, ko slimnicas operators izmanto
muskulu un nervu elektrobiologisko signalu uztver$anai dazadas kermena dalas un
botulina toksina ievadisanai vai anestézijas ievadisanai.

Vienkartinis adatinis elektrodas botulino
toksino injekcijai

LIETUVIY

Paskirtis

Svirksty adatiniai elektrodai yra invazinés priemonés, kurias ligoninés operatorius
naudoja jvairiy kiino viety raumeny ir nervy elektrobiologiniams signalams aptikti ir
botulino toksinui arba anestetikams suleisti.

Electrod ac de unicé folosinta pentru ROMANA

injectarea toxinei botulinice

Utilizare preconizata

Electrozii ac hipodermici pentru administrare sunt dispozitive invazive utilizate de
operatorul spitalului pentru a detecta semnalul electrobiologic al muschilor si nervilor
din diferite parti ale corpului si pentru a administra toxina botulinica sau anestezicul.

OnHOpPa30BbIA UroNbYaTbIi ANEKTPOA PYCCKUA
AN MHbEKLWIA 6OTYNoTOKCHHA
lMpepycmoTpeHHoe HasHaueHne
U ) )
GOJ'II:HMleI ana ane CUrHana MblLLLy 1 HEPBOB B

Pa3N4HbIX YaCTSX Tena v Ans BRefieHs 60TynoToKCHHa WK aHecTeTUka.

LietoSana

@ Nelietojiet izvéléto adatu, ja iepakojums ir bojats vai ir beidzies izstradajuma
deriguma termins.

@ Atveriet sterilu pacinu, iznemiet adatu un ievadiet katetru adatas satveres iekSpusé.
Saja punkta pagrieziet adatas satveri pulkstenraditaja virziena, lai nobloktu katetra
un adatas sistému.

@ Savienojiet adatas drosibas savienotaju ar iekartu vai ar iekartas pagarinataja kabeli.

@ Nonemiet adatas aizsargu.

@ levadiet adatu izmekl&jamaja apgabala. Apstaties pirms satverSanas.

@ Ja adatveida elektroda ievadisanas vai lietosanas laika tas saliecas, izbrakgjiet adatu
un aizvietojiet to ar jaunu.

Péc lietosanas adatu izmetiet saskana ar iekSzemes likumiem un noteikumiem vai
izmetiet adatu tam paredzéta konteinera.

Naudojimo nurodymai

@ Pasirinktos adatos nenaudokite, jeigu paZeista pakuoté arba pasibaiges gaminio
galiojimo laikotarpis.

@Atidarykite sterily maiSelj, iSimkite adatg ir uzdekite ant pasirinkto 3virksto.
Tai padare pasukite adatos jvore pagal laikrodzio rodykle, kad uzfiksuotuméte
3virksto ir adatos sistema.

@ Prijunkite adatos saugiaja jungtj prie aparato arba aparato ilginamojo laido.

(4) Nuimkite adatos apsauga.

@ smeikite adata j tiriamaja sritj. Adata jsmeikite iki jvorés.

@Jeigu duriant arba naudojant adatinis elektrodas sulinksta, adatg iSmeskite ir
pakeiskite nauja.

Baige naudoti adatq pasalinkite laikydamiesi standartiniy protokoly arba iSmeskite
jtinkama talpykla.

A Bridinajumi

* Adatveida elektrods botulina toksina injekcijam ir vienreizlietojama ierice.

o Sis vienreizlietojamais produkts nav paredzéts atkartotai lietosanai.
M&ginajumi notirit un atkartoti lietot 3o vienreizlietojamo ierici paklauj pacientus
un lietotajus krusteniskas piesarnosanas riskam.

Nesterilizét atkartoti!

lerice lietojama péc rupigas adas dezinfekcijas.

Izmantot katetrus ar Luer Lock savienojumu.

Neveikt injekcijas, ja uz adas ir apdegumu un/vai infekciju izraisiti bojajumi.
Bridinajums! Injekciju terapija var izsaukt asinosanu vai hematomu.
Pievérsietipasu uzmanibu, lietojot produktu pacientiem ar iedzimtiem vai iegtitiem
asinsreces traucéjumiem vai pacientiem pretsalipes vai pretrecésanas terapijas
laika.

Lai nepiejautu ierices un lidz ar to pacienta piesarnosanu, lietotajam ir obligati
jalieto vienreizlietojamie cimdi.

So ierici drikst lietot tikai arstniecibas personas.

Ir nepieciesams, lai lietotajs un/vai pacients zinotu par katru smagu starpgadijumu,
kas noticis saistiba ar ierici, raZotajam vai tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Lieto3anas vide ir pasi iekartota operaciju zale slimnica.

lerice ir paredzéta lietoSanai gan pieaugusiem pacientiem, gan pacientiem
bérniem. lericei nav lietosanas ierobeZojumu atkariba no dzimuma, vecuma
(sakot no dzimsanas briza) vai svara. Arstniecibas specialists noteic pareizos
izmérus kliniskajam vajadzibam.

Nav ipasu kontrindikaciju vai bridinajumu gritniecém vai sievietém, kuras baro
bérnu ar krati.

Nelenkite adatos ir nenaudokite instrumenty norédami pakeisti forma.
Jokiu biidu netraukite elektrodo uZ kabelio. Visada nuimdami ir uzdédami
naudokite elektroda.
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pardosanu nozaru specialistiem (vai péc vinu
pasttijuma), kuri ir sertificéti taja pavalsti, kura vini veic
arstniecibas personas praksi
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lerices vienotais

Mediciniska ierice identifikators (UDI)

VD)

Produkta kods Sérijas numurs

Nelietot atkartoti Nesterilizét atkartoti

Skatit lietosanas Nelietojiet,
instrukcijas jaiepakojums ir bojats
Bridinajumi Deriguma termins
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Sterilizéts ar etilénoksidu

Sterilizéts ar > . " )
P N K ar vienu sterilo barjeru
etilénoksidu ar vienu *, . o N a
o - — ’ ar aizsargiepakojumu
no arpuses
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Razotajs

A Ispéjimai

*  Adatinis elektrodas botulino toksino injekcijai yra vienkartiné priemoné.

Sis vienkartinis gaminys neskirtas naudoti pakartotinai. Bandant iSvalyti ir
pakartotinai naudoti $ig vienkarting priemone, pacientams ir operatoriams kyla
kryzminio uztersimo pavojus.

Nesterilizuokite pakartotinai.

Prie3 naudodami priemone kruops¢iai isdezinfekuokite oda.

Naudokite 3virktus su fiksuojamaja Luerio jungtimi.

Injekcijos neatlikite, jeigu yra uzdegiminiy ir (arba) infekciniy odos pazeidimy.
Démesio: injekcijos gali sukelti kraujavima arba hematoma.

Priemone naudokite ypa¢ atsargiai, jeigu pacientas turi jgimtg arba jgyta kraujo
kreséjimo sutrikimg arba jam taikomas gydymas antiagregantais arba
antikoaguliantais.

Kad neblty uzterSta priemoné, taigi ir pacientas, naudotojas privalo mavéti
vienkartines pirstines.

Priemoné skirta naudoti tik medicinos specialistams.

Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus naudotojas ir (arba) pacientas
privalo pranesti Salies narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas yra jsisteiges /
jsikares, kompetentingai institucijai.

Naudojimo aplinka yra ligoniné, konkregiai — operacine.

Priemoné skirta suaugusiesiems ir vaikams. Nera jokiy priemonés naudojimo
ribojimy pagal paciento lytj, amZiy (nuo gimimo) ir svorj. Tinkamg dydj pagal
klinikinius poreikius nustato medicinos specialistas.

Néra jokiy priemonés naudojimo nésciosioms arba Zindan¢ioms moterims
kontraindikacijy arba jspéjimy.

Nelenkite adatos ir nenaudokite jrankiy adatos formai keisti.

Nep traukite elektrodo i3 laido jokiu badu. Visada laikykite rankena, kai ja
pasalinate arba jdedate.
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Démesio: pagal JAV federalinius jstatymus 3ig priemone
gali parduoti tik specialistas, turintis leidima pagal
valstijos, kurioje veréiasi praktika, jstatymus, arba tai
galima padaryti tokio specialist nurodymu.

Mod de utilizare

@Nu utilizati acul selectat, dacd ambalajul este deschis sau deteriorat sau dacd
produsul a expirat;

@ Deschideti punga sterild, scoateti acul si introduceti seringa aleasa in punctul de
prindere al acului. Acum rotiti punctul de prindere al acului in sensul acelor de
ceasornic pentru a bloca sistemul seringa-ac;

@Oonectatj conectorul de siguranta al acului la aparat sau, alternativ, la cablul de
extensie al aparatului.

(@ Tnlturati protectia acului.

@ Introduceti acul in zona care urmeazd sa fie examinata. Opriti-va inainte de punctul
de prindere.

@ Tin cazul in care electrodul ac se indoaie in timpul introducerii sau in timpul utilizérii,
aruncati acul si inlocuiti-l cu unul nou.

@ Dupa utilizare, aruncati acul in conformitate cu protocoalele standard in vigoare
sau, alternativ, aruncati acul in recipientele corespunzatoare.

Cnocob npumeHeHus

(1) He vcrionbayiiTe urmy B criysae NOBPEXZIEHYS yNaKoBKM U UICTEHEHUS CPOKA FOHOCTY,

(2) OTHpoitTe CTEPHIbHYIO YTIAKOBKY, AOCTAHbTE UITYY Y BBEAMTE BbIGpaHHBIA LMWL} BHYTPb
PYKOSITKU UTTIbl. 3aTeM MOBEPHHUTE PYMKY UTTIb| M0 YACOBOVA CTPENIKE, 4TOBbI 3a(hMKCHpOBATL
CACTEMY WIPULLATa;
il pasbem

Wbl K VCTBY WM K Kaberio

YCTpOViCTBa.
(4) ChumuTe 3aLupTHY}0 0BOMOHKY UITIbI
(5) Baenume urny B obnacTs 06ereosauts. OCTaHOBMTE BBEAEHU [0 Hauana pyKOSTKU.
(6) Ecnvt uma norHyniacs: Npi BBEASHNM WA BO BPEMS UCTIONb30BaHNS, BbIGPOCLTE €8 1
3aMeHVTE HOBO.
Mocne y e vy, cneays B [laHHOM
TpOTOKONY, WM YTWWMpYATE My B

yHpexeH
COOTBETCTBYHLLIMIA KOHTEVHED.

Jednorazova ihlova elektréda na SLOVENSKY

injekciu botulotoxinu

Uréené pouzitie

Podkozné ihlové elektrédy na podavanie su invazivne pomaocky, ktoré pracovnik
nemocnice pouziva na detekciu elektrobiologického signdlu svalov a nervov v réznych
Castiach tela a na podanie botulotoxinu alebo anestetika.

A Mpeaynpexaeus

A Avertismente

o Electrodul ac de unica folosintd pentru injectarea toxinei botulinice este un
dispozitiv de unica folosinta.

Acest produs de unici folosint3 nu este conceput pentru a fi reutilizat. ncercirile
de curdtare si reutilizare ale acestui dispozitiv de unica folosintd expun pacientii si
operatorii la riscul de contaminare incrucisata.

Anuse resteriliza.

Dispozitivul trebuie utilizat dupa dezinfectarea temeinica a pielii

Utilizati seringi cu racord Luer Lock

Nu efectuati injectia in prezenta leziunilor inflamatorii si/sau infectioase ale pielii.
Atentie: terapia prin injectare poate provoca sangerari sau hematomuri

Trebuie acordatd o atentie deosebitd la utilizarea la pacientii cu tulburari de
coagulare congenitale sau dobandite sau la cei care urmeazd un tratament
anti-agregant sau anti-coagulant.

Pentru a evita contaminarea dispozitivului si, prin urmare, a pacientului, utilizatorul
trebuie s3 poarte manusi de unica folosinta

Personalul desemnat sa il foloseasca este personalul medical specialist.

Este necesar ca utilizatorul si/sau pacientul s& raporteze producatorului si autoritatii
competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul si/sau pacientul orice
incident grav survenit in legdtura cu dispozitivul.

Mediul de utilizare este mediul spitalicesc, in special sala de operatie.

Dispozitivul este destinat atat pacientilor adulti, cit si celor pediatrici.
Dispozitivulnu are limitari de utilizare in ceea ce priveste sexul, varsta
(dupd nastere), greutatea. Medicul specialist va identifica dimensiunea corectd in
functie de nevoile clinice.

Nu existd contraindicatii sau avertismente pentru femeile insércinate sau
care aldpteaza.

Nu indoiti acul si nu utilizati instrumente pentru a-i modifica forma.

Nu trageti electrodul tindnd de cablu sub nicio formd. Apucati de fiecare
datd de maner pentru a-| scoate si introduce.

Respectd Regulamentul (UE) 2017/745

Avertisment: Legislatia federald (SUA) restrictioneaza
comercializarea acestui dispozitiv la vanzarea de catre
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sau la ordinul unui profesionist autorizat de legislatia
statului in care acesta isi exercita profesia

« O WronbyaThlit - ANeKTPon  ANA  MHbexuMi  BOTyNoTOKCUHa  sBnsieTcst
OIHOPAIOBLIM M3ervieM,

*  [lanHoe 130¢ Monbimku
YUCTKY W P [AiaHHoro i PrHy
n nacHocTM
* He cTepun13oBaTh MOBTOPHO.

Venonb3oBaTh 1aaenve TOMLKO NOCAe TLLATENbHOM AE3MHAEKLIMM KoM

Venonb3oBaTh WNPMLB! ¢ pasbemom Jlyapa

He Npou3BonuT MHBEKLMIO NP Hanvn Vi KOXY,

winu nHcbexwved

BHMaH/e: IHbEKLYOHHAR Tepanist MOKET Bbi3BaTb KIOBOTEHEHIE UMM BOSHKHOBEHYE

TeMaToMe!

TPOSBNATL 0COBYH BHUMATENBHOCTL B TOM CIY|ae, ECTM MALIVEHT UMEET BPOKIEHHOE WM

pUOGPETEHHOS HapyLUeHUe KOATyMALWM Wi Xe MPOXOVT aHTUArperaLjoHHyio W

SHTUKOAIYIALYIOHHYIO TEpanMI0.

* Bo wnenus 1, ),

TI0NL30BaTE b FJ0TKEH UCTIONb30BaTh OIHOPA30BLIE NEpHaTkA

PafBoraTb  M3aen1eM MOXET TOMbKO CrieLyaniavpOBaHHbI/ MeAULHCKIAN paBOTHUK.

Monb3oBaTenb WM NaAUMEHT AOMKHBI COOBLATL O MHOBbIX CEPLE3HBIX MHLMOEHTaX,
opraky BKOTOPOM

nauvenTa,

HaXO[MTCS: N10Mb30BaTeENb Wi NaveHT.
MpeaHasHa4eHo AN UCTIONb30BaHUA B CTPOTO GOMbHUYHOA cpede, B YaCTHOCTH, B

Sposob poutzitia

@ Nepouzivajte zvolend ihlu, ak je obal otvoreny alebo poskodeny alebo po
exspirdcii produktu;

@ Otvorte sterilné puzdro, vyberte ihlu a viozte zvolent injekénd striekacku do naboja
ihly. Teraz ototte rukovitou ihly v smere hodinovych ruitiek, aby ihla zapadla do
tela injekéne;j striekacky;

@ Pripojte  bezpelnostny konektor ihly k zariadeniu alebo alternativne k
predlZovaciemu kablu zariadenia.

(@) Zloite kryt ihly.

@ Zasurite ihlu do oblasti, ktorti chcete preskumat. Zasurite az po néboj.

@ Ak sa ihlové elektréda pocas zavadzania alebo pouzivania ohne, ihlu zlikvidujte a
vymerite ju za novu.

Po pouziti zlikvidujte ihlu v stlade s poskytnutymi Standardnymi protokolmi alebo
juvyhodte do vhodnej nadoby.

A Varovania

* Ihlova elektréda na injekciu botulotoxinu je jednorazova pomécka.

* Tento produkt na jedno pouzitie nebol navrhnuty na opakované poutzitie.
Snaha vyistit a opakovanie pouzit jednorazové zariadenie vystavuje pacientov a

riziku j indci

*  Nevykonavajte opatovnd sterilizaciu.

* Pomocka sa poutziva po dokladnej dezinfekcii pokozky

*  Pouzivajte injekéné striekacky typu Luer Lock

*  Neaplikujte injekciu v pripade zapalovych a/alebo infekénych koznych lézii

¢ Upozornenie: injekéna lietba méze sposobit krvacanie alebo hematém

s Venujte zvySent pozornost pri jeho pouZiti u pacientov s vrodenymi alebo
ziskanymi  poruchami koaguldcie alebo u pacientov, ktori podstupujd
antiagregatnu alebo antikoagulaénu lie¢bu.

s PouZivatel musi pouzivat jednorazové rukavice, aby sa zabranilo kontaminacii
pomdcky a tym aj pacienta

s MbZe ju poutzivat len $pecializovany lekarsky personal.

* PouZivatel a/alebo pacient by mal v pripade zavaznych nehdd spdsobenych
poméckou tieto nehody ohlasit vyrobcovi a prislusnému organu v &lenskom 3tate,
v ktorom ma poutzivatel alebo pacient bydlisko.

iajer é ie, konkrétne operand sala.

e Pomocka je urend pre populdciu dospelych aj pediatrickych pacientov.

Pomécka nemd Ziadne obmedzenia pouzivania vzhfadom na pohlavie, vek (od

ia), hmotnost. Lekdrsky Specialista ur¢i spravnu velkost pre klinick

OrnepaLyoHHOM 3are. *  Prostredi
*  Viagenve moxet KaK fins B3pOCTb!. , Tak v Ans AeTeit. anenve He
VIMEET HUKBKVIX OTPAHVHEHMVI B UCTIONb30BAHVIA KACATENBHO Mona, BO3pacTa (HauuHas ¢
Beca. Bpay onpeaenuT it pasmep B c
KIVHUNECKAMY NOTDEGHOCTAMM. . potrebu.
e He WM 0coBbIX ons Be win
KOPMSLLIAX KEHLLMH,

Henb3s Hikoum 06pa3om crvibaTb Urornky 1 UCnomb3oBaTh MHCTPYMEHTbI AT TOro,
uT0Bb! M3MeHSTL 88 chopMy.

Henbast BbITsIMBATb AMEXTPoZ 13 npoBoaa. py yAaneH n 1 BBeReHM Beeraa
[epXUTE 38 Pyuky.

Coorgercrayet nonoxerusm PernamenTa (EC) 2017/745

0051

Brumarue: GeieparbHbiv 3akoH (CLLIA) orpaHmsaeT
NPOzAXy AaHHOT yrior
3aKOHOM LLITTa, B KOTOPOM OH NPAKTUKYET, WK 110 €10
PacriopsiKeHUio

*  Neexistuju ziadne kontraindikacie ani upozornenia pre tehotné a dojciace zeny.

o |hlu neohybajte ani nepouzivajte Ziadne nastroje na Gpravu alebo zmenu
jej tvaru.

*  ZaZiadnych okolnosti netahajte elektrédu za kébel. Pri zavddzani a vyberani
vidy uchopte rukovat.

Vyhovuje nariadeniu (EU) 2017/745
0051

Upozornenie: Federélny zakon (USA) obmedzuje predaj
tejto pomacky iba prostrednictvom alebo na
objednavku lekara s licenciou podfa zakona $tatu,

v ktorom vykonéva svoju &innost.

'YronHoMoueHHbIi npencTasuTens B LLiseiliapum

Svajtiarsky autorizovany zastupca

Reprezentant autorizat in Elvetia

Identificatorul unic al

Dispozitiv medical dispozitivului (1UD)

Codul produsului Numdr lot

Numai de unicd i
Anu se resteriliza

folosinta
Ase consulta Anu se folosi daca
instructiunile de ambalajul este
utilizare deteriorat
Avertismente Data expirarii

Sterilizat cu oxid de
etilend cu o singurd
barierd sterild,
cu ambalaj exterior
de protectie

Sterilizat cu oxid de
etilend cu o singurd
bariera sterila

Producétor

YHuKansHbIv Zdravotnicka Unikatny identifikator
Meavuycroe unenvie MAeHdeJVI[ﬁgIJ)D anenvs pomécka pomécky (UDI)
Katalogové cislo Cislo $arze
Kon vapenus Homep naprimn
Iba na jedno @ Nevykonavajte
TR He crepuniaosats: pouZitie opétovnu sterilizdciu
07HOpa30B0r0 s
TPANEHEHAA I:E;I Pretitajte si ndvod @ Nepouzivajte, ak je obal
PYYOBOCTBORATECH [oETeE o na pouzitie poskodeny
I:E] VHCTDYKLWeid o @ B CTy4ae NoBpexzeHis
TpUMeHeHio YNaKoBkv A Varovania g Spotrebujte do
! ': ! Mpenynpexaetis g Tonex oo Sterilizécia — Sterilizacia etyler,oxldom
S . i o\ m s jednou
L 9 : o
TlpoCTepHTIHa0BaHO MpocTepunusosaxo systémom s jednou u SENEY b.a.y,lemu
= SILIE R L E R LY sterilnou bariérou ) S T
JTUEHOKOMAOM i CTepUnbHbIM Bapbepom, ¢ ‘ochrannym obalom
G GEE L i BHELLIHEV 3alLUTHOM
6Gapbepom ynaKoBio “ -
“ Viarotosurens
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