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INSTRUCTIONS FOR USE
Reinforced Anesthesia Needle

Read all Instructions prior to use

Caution: Federal (USA) law restricts this device to sale by or on the 
order of a physician.

Sterility: Provided Sterile, Gamma Irradiation Sterilization

Single Use: Disposable, For Single Patient Use Only, Do Not 
Resterilize and/or Reuse

Storage: Store in a cool, dry place. 

Symbol Definitions: Refer to Table 1.

Indication for Use

For use in injecting local anesthetics into a patient to provide 
regional anesthesia.

Device Description

The Reinforced Anesthesia Needle is a 3.5” long disposable medical 
device that allows the user to transnasally administer anesthetic 
solutions. The Reinforced Anesthesia Needle device is a 27-gauge 
needle with a reinforcing sleeve that supports the needle to 
reduce needle flex during administration of anesthetic solutions. A 
slight bend at the distal end of the needle is designed to improve 
access to nasal anatomy. The Quincke tip extends approximately 2 
mm past the reinforcing sleeve creating a distal stop. The needle 
hub features a standard luer-lock connector. The needle may be 
reshaped along its length. Refer to Figure 1.

Contents

The Reinforced Anesthesia Needle consists of:
•	 1 needle
•	 1 needle protector sleeve

Contraindications

None known. 

Intended Users

Trained ear, nose and throat (ENT) physicians.

Warnings

•	 Visually inspect all sterile barrier systems immediately prior 
to use in order to determine if breaches in sterile barrier 
system integrity are evident. Do not use breached or damaged 
packages, since the sterility and functionality of the device may 
be compromised.

•	 Single use only. Do not resterilize or reuse, as it may result in 
compromised device performance and risk improper sterilization 
and cross contamination.

•	 Read all warnings and precautions in pharmaceutical literature 
prior to administration of anesthetic solutions; administer per 
state and local regulations.

•	 Do not over-insert the needle when injecting anesthetic – this 
may increase risk of delivering anesthetic solutions directly to 
blood stream.

•	 If the needle tip is bent during procedure, remove needle and 
replace with new device.

•	 When injecting anesthetic, if working channel is occluded, 
remove needle and replace with new device. 

•	 To avoid infection, dispose of needle safely after single use, 
according to federal, state, and/or local regulations and 
procedures for disposal of sharps and/or biomedical waste. 
Biomedical waste should be considered infectious and requires 
special management/treatment. 

Precautions

•	 Maintain aseptic conditions during preparation of the needle 
and throughout the procedure.

•	 Handle all used needles according to current blood borne 
pathogens procedures, such as Standard Precautions.

•	 Do not attempt to reinsert needle into needle protector sleeve.

•	 Do not reshape needle beyond a 25 degree bend angle as this 
may cause device damage.

•	 Administration of anesthetic solutions may cause elevated heart 
rate – monitor patient accordingly.

Adverse Effects

Possible adverse effects include, but are not limited to, the 
following: 
•	 Complications from anesthetic solutions
•	 Infection
•	 Tissue inflammation, irritation, swelling or trauma
•	 Bleeding
•	 Needle stick injury
•	 Orbital damage

Supplies

The following supplies are not provided with the Reinforced 
Anesthesia Needle and should be available for the procedure: 
medical syringes, injectable anesthetic solutions, sharps disposal 
container, and gloves.

Instructions for Use

1.	 Fill a medical syringe with anesthetic solution.

2.	 Remove the Reinforced Anesthesia Needle device from 
packaging. 

3.	 Connect the needle hub onto filled syringe and discard clear 
needle protector.

4.	 Carefully insert needle transnasally into tissue at desired 
location.

•	 The needle may be reshaped up to a 25 degree bend to 
access various anatomy

•	 To avoid unnecessary tissue trauma, do not insert the needle 
into the tissue beyond the distal stop, which is 1.5 – 2 mm 
from the needle distal tip.

5.	 Administer anesthetic solution into desired location.

•	 The same needle may be used multiple times within the 
same patient – repeat injections at additional sites within 
anatomy as necessary. 

6.	 Remove the Reinforced Anesthesia Needle.

7.	 Discard used needle in accordance with federal, state or local 
regulations and procedures for disposal of sharps and/or 
biomedical waste. Biomedical waste should be considered 
infectious and requires special management/treatment

Incident Reporting

Any serious incident that has occurred in relation to the device 
should be reported to Entellus Medical by calling Customer Service 
at (866) 620-7615. If dialing outside the United States, precede 
the number with your country’s exit code and the US country 
code (+1). EU Member States should also notify the competent 
authority of the Member State in which the incident occurred.

Limited Warranty

Refer to Entellus Medical, Inc. Standard Terms and Conditions.
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BRUGSANVISNING
Forstærket anæstesinål

Læs alle anvisninger før brug

Forsigtig: Amerikansk lov begrænser salget af dette instrument til 
læger eller på lægers ordination.

Sterilitet: Leveres steril, sterilisering med gammabestråling

Til engangsbrug: Engangsprodukt, udelukkende beregnet 
til brug på en enkelt patient, Må ikke resteriliseres og/eller 
genanvendes

Opbevaring: Opbevares på et køligt og tørt sted.

Symbolforklaring: Se Tabel 1.

IIndikationer for anvendelsen

Til brug ved injektion af anæstetika på patienter som 
lokalanæstesi.

Beskrivelse af instrumentet

Den forstærkede anæstesinål er et 8,9 cm (3,5”) langt 
medicinsk instrument til engangsbrug, der lader brugeren 
indgive anæstetiske opløsninger transnasalt. Det forstærkede 
anæstesinåleinstrument er en Gauge 27 nål med et forstærkende 
hylster, der støtter nålen for at reducere nålebøjning under indgift 
af anæstetiske opløsninger. En let bøjning af nålens distale ende er 
designet til at forbedre adgang til nasal anatomi. Quincke-spidsen 
er ca. 2 mm længere end det forstærkende hylster, hvilket skaber et 
distalt stop. Nålegrebet omfatter en standard luer-lock konnektor. 
Nålen kan omformes langs dens længde. Se Figur 1.

Indhold

Den forstærkede anæstesinål består af:
•	 1 nål
•	 1 beskyttende nålehylster

Kontraindikationer

Ingen kendte. 

Tiltænkte brugere

Uddannede øre-næse-hals-læger (ØNH-læger).

Advarsler

•	 Inspicér visuelt alle sterile barrieresystemer umiddelbart inden 
brug for at fastslå, om det sterile barrieresystems integritet er 
synligt brudt. Åbnede eller beskadigede pakninger må ikke 
anvendes, da enhedens sterilitet og funktion kan være påvirket.

•	 Kun til engangsbrug. Enheden må ikke resteriliseres eller 
genanvendes, da det kan medføre en forringet ydelse og risiko 
for ukorrekt sterilisation og krydskontaminering.

•	 Læs alle advarsler og sikkerhedsforanstaltninger i 
medicinallitteraturen inden indgift af anæstetiske opløsninger. 
Indgift skal ske i henhold til statslige og lokale bestemmelser.

•	 Undlad at indføre nålen for langt ind under injektion af 
anæstetika – det kan øge risikoen for at levere anæstetiske 
opløsninger direkte til blodbanen.

•	 Hvis nålespidsen bliver bøjet under proceduren, skal nålen 
fjernes og udskiftes med et nyt instrument.

•	 Hvis arbejdskanalen er okkluderet, når anæstetikaen injiceres, 
skal nålen fjernes og udskiftes med et nyt instrument.

•	 For at undgå infektion skal nålen bortskaffes på sikker vis efter 
engangsbrug, i henhold til føderale, statslige og/eller lokale 
bestemmelser og procedurer for bortskaffelse af skarpe og 
spidse genstande og/eller biomedicinsk affald. Biomedicinsk 
affald skal betragtes som infektiøst og kræver særlig 
håndtering/behandling.

Sikkerhedsforanstaltninger

•	 Oprethold aseptiske forhold under klargøring af nålen og under 
hele proceduren.

•	 Håndter alle brugte nåle i overensstemmelse med aktuelle 
procedurer for blodbårne patogener, såsom standard 
sikkerhedsforanstaltninger.

•	 Forsøg ikke at sætte nålen tilbage i det beskyttende nålehylster.

•	 Omform ikke nålen udover en 25 graders bøjevinkel, da det kan 
beskadige instrumentet.

•	 Indgift af anæstetiske opløsninger kan forårsage forhøjet 
hjertefrekvens – hvorfor patienten skal monitoreres.

Bivirkninger

Mulige bivirkninger omfatter, men er ikke begrænset til, følgende:
•	 Komplikationer fra anæstetiske opløsninger
•	 Infektion
•	 Vævsinflammation, irritation, hævelse eller traume
•	 Blødning
•	 Nålestikskade
•	 Orbital skade

Andet udstyr

Følgende artikler følger ikke med den forstærkede anæstesinål og 
skal være til rådighed til proceduren: injektionssprøjter, injicerbare 
anæstetiske opløsninger, beholder til bortskaffelse af skarpe og 
spidse genstande samt handsker.

Brugsanvisning

1.	 Fyld en injektionssprøjte med anæstetisk opløsning.

2.	 Tag det forstærkede anæstesinåleinstrument ud af 
emballagen. 

3.	 Sæt nålegrebet på den fyldte sprøjte, og bortskaf den 
gennemsigtige nålebeskytter.

4.	 Indfør forsigtigt nålen transnasalt i vævet på det ønskede sted.

•	 Nålen kan omformes op til en 25 graders bøjning for at få 
adgang til forskellig anatomi

•	 For at undgå unødigt vævstraume må nålen ikke indføres i 
væv længere ind end det distale stop, som er 1,5-2 mm fra 
nålens distale spids.

5.	 Indgiv den anæstetiske opløsning på det ønskede sted.

•	 Den samme nål kan anvendes flere gange på den samme 
patient – gentag injektioner på andre steder på anatomien, 
som nødvendigt.

6.	 Fjern den forstærkede anæstesinål.

7.	 Bortskaf den brugte nål i overensstemmelse med føderale, 
statslige eller lokale bestemmelser og procedurer for 
bortskaffelse af skarpe og spidse genstande og/eller 
biomedicinsk affald. Biomedicinsk affald skal betragtes som 
infektiøst og kræver særlig håndtering/behandling.

Hændelsesindberetning

AEnhver alvorlig hændelse, der er forekommet i relation til 
enheden, skal indberettes til Entellus Medical ved at ringe til 
kundeservice på tlf. +1 (866) 620-7615. Hvis der ringes fra udenfor 
USA, skal USA’s landekode (+1) indsættes foran nummeret. EU-
medlemsstater skal også underrette den kompetente myndighed i 
det medlemsland, hvor hændelsen fandt sted.

Begrænset garanti

Se Entellus Medical, Inc. standardvilkår og -betingelser.
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GEBRAUCHSANWEISUNG
Verstärkte Anästhesienadel

Vor Gebrauch alle Anweisungen lesen

Vorsicht: Nach US-amerikanischem Recht darf dieses Produkt nur 
auf ärztliche Anordnung verkauft werden.

Sterilität: Steril geliefert, Sterilisation mit Gammastrahlen

Einmalgebrauch: Einwegartikel, zur Verwendung bei nur einem 
Patienten, nicht erneut sterilisieren und/oder wiederverwenden

Opbevaring: Opbevares på et køligt og tørt sted.

Symboldefinitionen: Siehe Tabelle 1.

Verwendungszweck

Zur Injektion von Lokalanästhetika in einen Patienten, zur 
Durchführung von Regionalanästhesie

Beschreibung des Produkts

Die verstärkte Anästhesienadel ist ein 3,5 Zoll (ca. 8.9 cm) 
langes Einweg-Medizinprodukt, mit dem der Anwender 
transnasale Anästhesielösungen verabreichen kann. Die 
verstärkte Anästhesienadel ist eine 27-Gauge-Nadel mit 
einer Verstärkungshülse, welche die Nadel so stützt, dass die 
Nadelbiegsamkeit bei der Verabreichung von Anästhesielösungen 
reduziert wird. Eine leichte Biegung am distalen Ende der Nadel 
verbessert den Zugang zu den anatomischen Gegebenheiten 
der Nase. Die Quincke-Spitze ragt ungefähr 2 mm über die 
Verstärkungshülse hinaus und erzeugt auf diese Weise eine distale 
Sperre. Der Nadelansatz ist mit einem standardmäßigen Luer-Lock-
Verbindungsstück ausgestattet. Die Nadel kann in ihrer gesamten 
Länge neu gebogen werden. Siehe Abbildung 1.

Inhalt

Die verstärkte Anästhesienadel besteht aus:
•	 1 Nadel
•	 1 Schutzhülse der Nadel

Kontraindikationen

Nicht bekannt.

Vorgesehene Anwender

Ausgebildete Hals-Nasen-Ohren-Ärzte

Warnhinweise

•	 Unmittelbar vor der Anwendung alle sterilen Barriere-Systeme 
einer visuellen Sichtprüfung unterziehen, um zu bestimmen, 
ob Integritätsverletzungen der sterilen Barriere-Systeme 
offenkundig sind. Bei offener oder beschädigter Verpackung 
nicht verwenden, da die Sterilität und Funktionalität der 
Vorrichtung beeinträchtigt sein kann.

•	 Nur für den Einmalgebrauch. Nicht erneut sterilisieren oder 
wiederverwenden, da hierdurch die Leistungsfähigkeit der 
Vorrichtung beeinträchtigt und eine unsachgemäße Sterilisation 
und Kreuzkontamination riskiert wird.

•	 Vor der Verabreichung von Anästhesielösungen alle 
Warnhinweise und Vorsichtsmaßnahmen in der 
pharmazeutischen Literatur lesen; die Verabreichung muss 
gemäß bundesstaatlichen und lokalen Verordnungen erfolgen.

•	 Bei der Injektion des Anästhetikums die Nadel nicht zu tief 
einführen – dadurch kann das Risiko der Zuführung von 
Anästhesielösungen direkt in die Blutbahn erhöht werden.

•	 Falls sich die Nadelspitze während des Verfahrens biegt, Nadel 
zurückziehen und durch ein neues Produkt ersetzen.

•	 Falls der Arbeitskanal während der Injektion des Anästhetikums 
verstopft ist, Nadel zurückziehen und durch ein neues Produkt 
ersetzen.

•	 Zur Vermeidung von Infektionen, Nadel gemäß staatlichen, 
bundesstaatlichen und/oder lokalen Bestimmungen und 
Verfahren zur Entsorgung spitzer Gegenstände und/oder 
biomedizinischem Abfall nach einmaligem Gebrauch sicher 
entsorgen. Biomedizinische Abfälle gelten als infektiös und 
erfordern eine besondere Behandlung.

Vorsichtsmaßnahmen

•	 Aseptische Bedingungen während der Vorbereitung der Nadel 
und während des gesamten Verfahrens aufrechterhalten.

•	 Alle gebrauchten Nadeln gemäß den aktuellen Verfahren 
für blutübertragene Erreger, z. B. standardmäßige 
Vorsichtsmaßnahmen, handhaben.

•	 Die Nadel nicht erneut in die Nadelschutzhülse einführen.

•	 Die Nadel nicht über einen Biegewinkel von mehr als 25 Grad 
hinaus erneut biegen, da dies zur Beschädigung des Produkts 
führen kann.

•	 Die Verabreichung von Anästhesielösungen kann zu erhöhter 
Herzfrequenz führen – Patient entsprechend überwachen.

Nebenwirkungen

Mögliche Nebenwirkungen sind u. a.:
•	 Komplikationen durch Anästhesielösungen
•	 Infektion
•	 Gewebeentzündung, Reizung, Schwellung oder Trauma
•	 Blutungen
•	 Nadelstichverletzung
•	 orbitale Verletzung

Zubehör

Das folgende Zubehör ist nicht im Lieferumfang der verstärkten 
Anästhesienadel enthalten und sollte für das Verfahren 
zur Verfügung stehen: medizinische Spritzen, injizierbare 
Anästhesielösungen, Behälter für spitze Gegenstände und 
Handschuhe

Gebrauchsanweisung

1.	 Eine medizinische Spritze mit Anästhesielösung füllen.

2.	 Die verstärkte Anästhesienadel aus der Verpackung nehmen.

3.	 Den Nadelansatz auf die gefüllte Spritze anschließen und den 
transparenten Nadelschutz entsorgen.

4.	 Nadel sorgfältig transnasal in das Gewebe an gewünschter 
Stelle einführen.

•	 Die Nadel kann für den Zugang zu den jeweiligen 
anatomischen Gegebenheiten bis zu einem Biegewinkel von 
25 Grad neu gebogen werden.

•	 Um unnötiges Gewebetrauma zu vermeiden, die Nadel 
nicht über die distale Sperre (die sich 1,5 mm – 2 mm von 
der Nadelspitze entfernt befindet) hinaus in das Gewebe 
einführen.5. Indgiv den anæstetiske opløsning på det 
ønskede sted.

5.	 Anästhetische Lösung in die gewünschte Stelle verabreichen.

•	 Dieselbe Nadel kann bei demselben Patienten mehrere Male 
verwendet werden – Injektionen bei Bedarf an weiteren 
Stellen innerhalb des anatomischen Umfelds wiederholen

6.	 Verstärkte Anästhesienadel entfernen.

7.	 Gebrauchte Nadel in Übereinstimmung mit staatlichen, 
bundesstaatlichen oder lokalen Bestimmungen und Verfahren 
zur Entsorgung von spitzen Gegenständen und/oder 
biomedizinischem Abfall entsorgen. Biomedizinische Abfälle 
gelten als infektiös und erfordern eine besondere Behandlung.

Ereignismeldung

Jedes schwerwiegende Ereignis, das im Zusammenhang mit 
dem Gerät aufgetreten ist, muss dem Kundendienst von Entellus 
Medical unter der Nummer +1 (866) 620-7615 gemeldet werden. 
Wenn Sie von außerhalb der USA anrufen, wählen Sie vor der 
Nummer den Exitcode Ihres Landes und die Landesvorwahl für die 
USA (+1). EU-Mitgliedsstaaten müssen außerdem die zuständige 
Behörde des Mitgliedstaates, in dem das Ereignis aufgetreten ist, 
benachrichtigen.

Beschränkte Garantie

Siehe die Allgemeinen Geschäftsbedingungen von  
Entellus Medical, Inc.
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ΟΔΗΓΙΕΣ ΧΡΗΣΗΣ
Ενισχυμένη βελόνα αναισθησίας

Διαβάστε όλες τις οδηγίες πριν από τη χρήση

Προσοχή: Η ομοσπονδιακή νομοθεσία (των ΗΠΑ) περιορίζει την 
πώληση της συσκευής αυτής μόνον από ιατρό ή με εντολή ιατρού.

Αποστείρωση: Παρέχεται αποστειρωμένη, αποστείρωση με 
ακτινοβολία γάμμα

Μίας χρήσης: Απορριπτόμενη, για χρήση σε ένα μόνο ασθενή, μην 
επαναποστειρώνετε ή/και επαναχρησιμοποιείτε

Φύλαξη: Φυλάσσετε σε δροσερό και ξηρό χώρο.

Ορισμοί συμβόλων: Ανατρέξτε στον Πίνακα 1.

Ένδειξη χρήσης

Για χρήση στην έγχυση τοπικών αναισθητικών σε έναν ασθενή, 
ώστε να παρέχεται τοπική αναισθησία.

Περιγραφή της συσκευής

Η ενισχυμένη βελόνα αναισθησίας είναι ένα ιατροτεχνολογικό 
προϊόν με μήκος 8,9 εκ. (3,5”), η οποία επιτρέπει στον χρήστη να 
χορηγεί διαρρινικά διαλύματα. Η ενισχυμένη βελόνα αναισθησίας 
είναι μια βελόνα μεγέθους 27 με ενισχυτικό χιτώνιο που υποστηρίζει 
τη βελόνα για τη μείωση της κάμψης της βελόνας κατά τη χορήγηση 
αναισθητικών διαλυμάτων. Μια ελαφριά κάμψη στο περιφερικό 
άκρο της βελόνας έχει σχεδιαστεί για να βελτιώσει την πρόσβαση 
στη ρινική ανατομία. Το άκρο του Quincke εκτείνεται περίπου 2 mm 
πέρα από το ενισχυτικό χιτώνιο, δημιουργώντας ένα περιφερικό 
σημείο αναστολής. Ο ομφαλός της βελόνας διαθέτει τυπικό 
σύνδεσμο luer-lock. Η βελόνα μπορεί να αναδιαμορφωθεί κατά το 
μήκος της. Δείτε την Εικόνα 1.

Περιεχόμενα

Η ενισχυμένη βελόνα αναισθησίας αποτελείται από:
•	 1 βελόνα
•	 1 προστατευτικό χιτώνιο βελόνας

Αντενδείξεις

Καμία γνωστή.

Προβλεπόμενοι χρήστες

Εκπαιδευμένοι ωτορινολαρυγγολόγοι (ΩΡΛ).

Προειδοποιήσεις

•	 Επιθεωρήστε οπτικά όλα τα συστήματα αποστειρωμένων 
φραγμών αμέσως πριν από τη χρήση, προκειμένου να 
διαπιστώσετε εάν υπάρχουν εμφανείς παραβιάσεις στην 
ακεραιότητα του συστήματος αποστειρωμένων φραγμών. Μη 
χρησιμοποιείτε πακέτα που έχουν παραβιαστεί ή καταστραφεί, 
καθώς ενδέχεται να έχει υποβαθμιστεί η αποστείρωση και η 
λειτουργικότητα της συσκευής.

•	 Μόνο για μία χρήση. Μην επαναποστειρώνετε ή 
επαναχρησιμοποιείτε, καθώς αυτό μπορεί να οδηγήσει σε 
υποβάθμιση της απόδοσης του προϊόντος και σε κίνδυνο 
ακατάλληλης αποστείρωσης και διασταυρούμενης μόλυνσης.

•	 Διαβάστε όλες τις προειδοποιήσεις και τις προφυλάξεις 
της φαρμακευτικής βιβλιογραφίας πριν από τη χορήγηση 
αναισθητικών διαλυμάτων. Χορηγήστε σύμφωνα με τους 
κρατικούς και τοπικούς κανονισμούς.

•	 Μην εισαγάγετε υπερβολικά τη βελόνα κατά την έγχυση του 
αναισθητικού καθώς κάτι τέτοιο μπορεί να αυξήσει τον κίνδυνο 
χορήγησης αναισθητικών διαλυμάτων απευθείας στη ροή του 
αίματος.

•	 Εάν το άκρο της βελόνας λυγίσει κατά τη διάρκεια της 
διαδικασίας, αφαιρέστε τη βελόνα και αντικαταστήστε την με 
νέα.

•	 Κατά την έγχυση αναισθητικού, εάν το κανάλι εργασίας είναι 
φραγμένο, αφαιρέστε τη βελόνα και αντικαταστήστε την με νέα.

•	 Για την αποφυγή μόλυνσης, απορρίψτε τη βελόνα με ασφάλεια 
μετά από μία χρήση, σύμφωνα με τους ομοσπονδιακούς, 
πολιτειακούς ή/και τοπικούς κανονισμούς και διαδικασίες για την 
απόρριψη αιχμηρών αντικειμένων ή/και βιοϊατρικών αποβλήτων. 
Τα βιοϊατρικά απόβλητα πρέπει να θεωρούνται μολυσματικά και 
απαιτούν ειδική διαχείριση/επεξεργασία.

Προφυλάξεις

•	 Κατά την προετοιμασία της βελόνας και καθ’ όλη τη διάρκεια της 
διαδικασίας, πρέπει να διατηρούνται άσηπτες συνθήκες.

•	 Χειριστείτε όλες τις χρησιμοποιημένες βελόνες σύμφωνα με τις 
τρέχουσες διαδικασίες έναντι των αιματογενώς μεταδιδόμενων 
παθογόνων, όπως είναι οι βασικές προφυλάξεις.

•	 Μην επιχειρήσετε να επανατοποθετήσετε τη βελόνα στο 
προστατευτικό χιτώνιο της βελόνας

•	 Μην αλλάξετε το σχήμα της βελόνας πέρα από γωνία κάμψης 
των 25 μοιρών, καθώς κάτι τέτοιο μπορεί να προκαλέσει ζημιά 
στο προϊόν.

•	 Η χορήγηση αναισθητικών διαλυμάτων μπορεί να προκαλέσει 
αυξημένο καρδιακό ρυθμό – παρακολουθείτε τον ασθενή 
αναλόγως.

Ανεπιθύμητες ενέργειες

Οι πιθανές ανεπιθύμητες ενέργειες περιλαμβάνουν, μεταξύ άλλων, 
τις εξής:
•	 Επιπλοκές από αναισθητικά διαλύματα
•	 Λοίμωξη
•	 Φλεγμονή ιστού, ερεθισμός, οίδημα ή τραύμα
•	 Αιμορραγία
•	 Τραυματισμός από το τρύπημα της βελόνας
•	 Βλάβη οφθαλμικού κόγχου

Αναλώσιμα

Τα ακόλουθα αναλώσιμα δεν παρέχονται με την ενισχυμένη βελόνα 
αναισθησίας και θα πρέπει να είναι διαθέσιμα για την επέμβαση: 
ιατρικές σύριγγες, ενέσιμα αναισθητικά διαλύματα, δοχείο 
απόρριψης αιχμηρών αντικειμένων και γάντια.

Οδηγίες χρήσης

1.	 Γεμίστε μια ιατρική σύριγγα με αναισθητικό διάλυμα.

2.	 Αφαιρέστε τη συσκευή της ενισχυμένη βελόνα αναισθησίας από 
τη συσκευασία.

3.	 Συνδέστε τον ομφαλό της βελόνας στη γεμάτη σύριγγα και 
απορρίψτε το διαφανές προστατευτικό της βελόνας.

4.	 Εισαγάγετε προσεκτικά διαρρινικά τη βελόνα στο άκρο του 
ιστού στην επιθυμητή θέση.

•	 Η βελόνα μπορεί να αλλάξει σχήμα καμπτόμενη έως τις 25 
μοίρες για να αποκτήσετε πρόσβαση σε διάφορες ανατομικές 
περιοχές

•	 Για να αποφύγετε τον περιττό τραυματισμό του ιστού, μην 
εισαγάγετε τη βελόνα στον ιστό πέρα από το περιφερικό 
σημείο αναστολής, το οποίο απέχει 1,5-2 mm από το 
περιφερικό άκρο της βελόνας.

5.	 Χορηγήστε αναισθητικό διάλυμα στην επιθυμητή θέση.

•	 Η ίδια βελόνα μπορεί να χρησιμοποιηθεί πολλές φορές εντός 
του ίδιου ασθενούς – επαναλάβετε τις εγχύσεις σε πρόσθετα 
σημεία εντός της ανατομίας όπως απαιτείται.

6.	 Αφαιρέστε την ενισχυμένη βελόνα αναισθησίας.

7.	 Απορρίψτε τη χρησιμοποιημένη βελόνα σύμφωνα με τους 
ομοσπονδιακούς, πολιτειακούς ή τοπικούς κανονισμούς και 
διαδικασίες για την απόρριψη αιχμηρών αντικειμένων ή/και 
βιοϊατρικών αποβλήτων.  
Τα βιοϊατρικά απόβλητα πρέπει να θεωρούνται μολυσματικά και 
απαιτούν ειδική διαχείριση/επεξεργασία

Αναφορά συμβάντος

Κάθε σοβαρό περιστατικό που έχει συμβεί σε σχέση με το προϊόν 
θα πρέπει να αναφέρεται στην Entellus Medical καλώντας την 
εξυπηρέτηση πελατών στο (866) 620-7615. Εάν πραγματοποιείτε 
κλήση εκτός των Ηνωμένων Πολιτειών, πριν από τον αριθμό, 
χρησιμοποιήστε τον κωδικό εξόδου από την χώρα σας και τον 
κωδικό χώρας των ΗΠΑ (+1). Τα κράτη μέλη της ΕΕ θα πρέπει 
επίσης να προβούν σε κοινοποίηση προς στην αρμόδια αρχή του 
κράτους μέλους στο οποίο έλαβε χώρα το συμβάν.

Περιορισμένη εγγύηση

Ανατρέξτε στους τυπικούς όρους και προϋποθέσεις της Entellus 
Medical, Inc.
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INSTRUCCIONES DE USO
Aguja reforzada para anestesia

Consulte las instrucciones antes de utilizar el equipo

PRECAUCIÓN: la legislación federal de los EE. UU. restringe la 
venta de este dispositivo a médicos o a personas que tengan la 
autorización de un médico.

Esterilidad: se suministra estéril; esterilización por radiación 
gamma

De un solo uso: desechable; para un solo paciente; no reesterilizar 
ni reutilizar

Conservación: conservar en un lugar fresco y seco.

Definiciones de los símbolos: consultar la tabla 1.

Indicaciones de uso

Para la inyección de anestésicos locales a pacientes que requieren 
anestesia local.

Descripción del producto sanitario

La aguja reforzada para anestesia es un producto sanitario 
desechable de 8,9 cm de longitud que permite al usuario 
administrar anestésicos por vía transnasal. La aguja reforzada para 
anestesia es una aguja de calibre 27 equipada con una cubierta 
auxiliar que refuerza la aguja a fin de reducir la flexión durante 
la administración del anestésico. El extremo distal de la aguja 
presenta una ligera flexión diseñada para facilitar el acceso a las 
características anatómicas nasales. La punta Quincke sobresale 
unos 2 mm de la cubierta auxiliar, creando así un tope distal. El 
cono de la aguja contiene una conexión Luer estándar. Es posible 
volver a dar forma a la aguja. Consulte la figura 1

Contenido

La aguja reforzada para anestesia contiene:
•	 1 aguja
•	 1 cubierta de protección de la aguja

Contraindicaciones

Se desconocen.

Usuarios previstos

Especialistas en otorrinolaringología (ORL).

Advertencias

•	 Realice una inspección visual de los sistemas de barrera estéril 
inmediatamente antes de usar para determinar si hay alguna 
abertura o fuga evidentes en el sistema de barrera estéril. No 
utilice envases rotos ni dañados, ya que estos podrían poner en 
riesgo la esterilidad y la funcionalidad del producto sanitario.

•	 De un solo uso. No lo reesterilice ni lo reutilice, ya que esto 
podría afectar al funcionamiento del producto sanitario. 
Además, la esterilización podría ser inadecuada e implicar 
contaminación cruzada.

•	 Lea todas las advertencias y precauciones que se recogen en las 
publicaciones farmacéuticas antes de administrar el anestésico; 
adminístrelo de acuerdo con la normativa regional y local 
aplicable.

•	 No introduzca la aguja en exceso para inyectar el anestésico, ya 
que hacerlo aumenta el riesgo de administración del anestésico 
directamente al torrente circulatorio.

•	 Si la punta de la aguja se dobla durante el procedimiento, retire 
la aguja y utilice una nueva.

•	 Si al inyectar el anestésico se da cuenta de que el canal está 
obstruido, retire la aguja y utilice una nueva.

•	 Para evitar infecciones, deseche la aguja de forma segura tras 
un solo uso, de acuerdo con los procedimientos y normativas 
nacionales, regionales y locales aplicables de eliminación de 
objetos punzocortantes y residuos biosanitarios. Los residuos 
biosanitarios deben considerarse infecciosos, por lo que deben 
tratarse/manipularse de forma especial.

Precauciones

•	 Utilice una técnica aséptica para la preparación de la aguja y la 
intervención.

•	 Manipule las agujas usadas de acuerdo con los procedimientos 
aplicables sobre patógenos de transmisión hemática, tales como 
las precauciones estándar.

•	 No trate de reintroducir la aguja en la cubierta de protección 
de la aguja.

•	 No modifique la forma de la aguja en un ángulo superior a 25 
grados, ya que podría provocar daños materiales en el producto 
sanitario.

•	 La administración de anestésicos puede dar lugar a un aumento 
de la frecuencia cardíaca: observe al paciente en consecuencia.

Reacciones adversas

Las posibles reacciones adversas pueden incluir, entre otras, las 
siguientes:
•	 Complicaciones derivadas de los anestésicos
•	 Infección
•	 Inflamación del tejido, irritación, hinchazón o traumatismo
•	 Hemorragias
•	 Lesiones en el lugar de la inyección
•	 Lesiones orbitarias

Materiales

Los siguientes materiales no se suministran con la aguja reforzada 
para anestesia, pero son necesarios para la intervención: jeringas, 
anestésicos inyectables, recipiente para objetos punzocortantes 
y guantes.

Instrucciones de uso

1.	 Introduzca el anestésico en una jeringa.

2.	 Extraiga la aguja reforzada para anestesia de su envase.

3.	 Fije el cono de la aguja a la jeringa, que debe estar llena, y tire 
el protector transparente de la aguja.

4.	 Introduzca prudentemente la jeringa por vía transnasal hasta 
alcanzar el tejido objetivo.

•	 Puede modificar la forma de la aguja en un ángulo de 
hasta 25 grados para poder acceder a ciertas características 
anatómicas.

•	 Para evitar traumatismos innecesarios en los tejidos, no siga 
introduciendo la aguja una vez que alcance el tope distal, 
que se encuentra a 1,5-2 mm de la punta distal de la aguja.

5.	 Administre el anestésico en el tejido objetivo.

•	 Puede usar esa misma aguja en varias ocasiones en el mismo 
paciente; inyecte el producto en otros lugares de la zona si 
es necesario.

6.	 Extraiga la aguja reforzada para anestesia.

7.	 Elimine la aguja usada de acuerdo con los procedimientos y 
normativas nacionales, regionales y locales de eliminación de 
objetos punzocortantes y residuos biosanitarios. Los residuos 
biosanitarios deben considerarse infecciosos, por lo que deben 
tratarse/manipularse de forma especial.

Notificación de incidentes

Todos los incidentes graves que se produzcan en relación con el 
producto sanitario deben notificarse a Entellus Medical llamando 
al Servicio de Atención al Cliente al (866) 620-7615. Si llama desde 
fuera de los Estados Unidos, marque el código de salida de su país y 
el código de los Estados Unidos (+1) antes de marcar este número. 
Los Estados miembros de la UE también deben notificar el incidente 
a la autoridad sanitaria del Estado miembro que corresponda.

Garantía limitada

Consulte los términos y condiciones estándar de Entellus Medical, Inc.
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KÄYTTÖOHJEET
Vahvistettu anestesianeula

Lue kaikki ohjeet ennen käyttöä

Huomio: Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tämän laitteen 
saa myydä vain lääkäri tai lääkärin määräyksestä.

Steriiliys: Toimitetaan steriilinä, steriloitu gammasäteilyttämällä

Kertakäyttöinen: Kertakäyttöinen, vain yhden potilaan käyttöön. 
Ei saa steriloida ja/tai käyttää uudelleen

Säilytys: Säilytettävä viileässä, kuivassa paikassa.

Symbolien määritelmät: Ks. taulukko 1.

Käyttöaiheet

Paikallisanestesia-aineen injektoiminen potilaalle 
paikallispuudutuksen aikaansaamiseksi.

Laitteen kuvaus

Vahvistettu anestesianeula on 3,5 tuumaa pitkä kertakäyttöinen 
lääkinnällinen laite, joka sallii käyttäjän annostella anestesialiuosta 
transnasaalisesti. Vahvistettu anestesianeula on 27G-neula, 
jossa on tukisuojus, joka tukee neulaa liiallisen taipumisen 
minimoimiseksi anestesialiuoksen antamisen aikana. Loiva kaarre 
neulan distaalipäässä sallii paremman pääsyn nenän anatomiaan. 
Quincke-hiottu kärki ulottuu noin 2 mm tukisuojuksen ulkopuolelle 
luoden distaalisen pysäyttimen. Neulan navassa on tavanomainen 
luer-lock-liitin. Neulaa voidaan muotoilla uudelleen koko 
pituudeltaan. Katso kuvaa 1.

Sisältö

Vahvistetun anestesianeulan osat:
•	 1 neula
•	 1 neulansuojus

Vasta-aiheet

Ei tiedossa.

Aiotut käyttäjät

Asianmukaisen koulutuksen saaneet korva-, nenä- ja 
kurkkutautien erikoislääkärit.

Varoitukset

•	 Tarkasta silmämääräisesti kaikki steriilit suojukset välittömästi 
ennen käyttöä sen varmistamiseksi, että steriilit suojukset ovat 
eheitä. Älä käytä repeytyneitä tai vaurioituneita pakkauksia, sillä 
laite ei tällöin välttämättä ole steriili tai toimi moitteettomasti.

•	 Vain kertakäyttöön. Älä steriloi tai käytä uudelleen, koska se 
saattaa heikentää laitteen toimintaa ja aiheuttaa puutteellisen 
steriloinnin ja ristikontaminaation riskin.

•	 Lue kaikki farmaseuttisen kirjallisuuden varoitukset ja 
varotoimet ennen anestesialiuosten antamista; annostele 
soveltuvien maakohtaisten ja paikallisten määräysten 
mukaisesti.

•	 Älä työnnä neulaa liiaksi injektoidessasi anestesia-ainetta – 
tämä voi lisätä riskiä anestesia-aineen joutumisesta suoraan 
verenkiertoon.

•	 Jos neulan kärki on taipunut toimenpiteen aikana, poista neula 
ja vaihda uuteen laitteeseen.

•	 Kun injektoit anestesia-ainetta, jos työkanava on tukossa, poista 
neula ja vaihda uuteen laitteeseen. 

•	 Tartunnan välttämiseksi hävitä neula turvallisesti kertakäytön 
jälkeen maakohtaisten, osavaltion ja/tai paikallisten terävien 
ja/tai biolääketieteellisten jätteiden hävittämistä koskevien 
säädösten ja menettelytapojen mukaisesti. Biolääketieteellistä 
jätettä tulee pitää tartuntaa aiheuttavana jätteenä, joka 
edellyttää erityistoimenpiteitä/-käsittelyä.

Varotoimet

•	 Ylläpidä aseptiset olosuhteet neulan valmistelun aikana ja koko 
toimenpiteen ajan.

•	 Käsittele kaikkia käytettyjä neuloja voimassa olevien veriteitse 
tarttuvia taudinaiheuttajia koskevien menettelyjen, kuten 
tavanomaisten varotoimenpiteiden, mukaisesti.

•	 Älä yritä asettaa neulaa takaisin neulansuojukseen

•	 Älä muotoile neulaa uudelleen yli 25 asteen taivutuskulman, 
koska se voi vahingoittaa laitetta.

•	 Anestesialiuosten antaminen voi aiheuttaa sykkeen nousua – 
tarkkaile potilasta tämän varalta.

Haittavaikutukset

Mahdollisia haittavaikutuksia ovat esimerkiksi:
•	 Anestesialiuoksista aiheutuvat komplikaatiot
•	 Infektio
•	 Kudoksen tulehtuminen, ärsytys, turvotus tai trauma
•	 Verenvuoto
•	 Neulanpistotapaturma
•	 Silmäkuopan vauriot

Lisätarvikkeet

Seuraavia tarvikkeita ei toimiteta vahvistetun anestesianeulan 
mukana, ja niiden tulisi olla käytettävissä toimenpidettä varten: 

lääkinnälliset ruiskut, injektoitavat anestesialiuokset, terävien 
esineiden hävitysastia ja käsineet.

Käyttöohjeet

1.	 Täytä lääkinnällinen ruisku anestesialiuoksella.

2.	 Poista vahvistettu anestesianeula -laite pakkauksesta.

3.	 Liitä neulan kanta täytettyyn ruiskuun ja hävitä läpinäkyvä 
neulansuojus.

4.	 Työnnä neulaa varovasti transnasaalisesti kudokseen halutussa 
kohdassa.

•	 Neula voidaan muotoilla uudelleen korkeintaan 25 asteen 
taivutuskulmaan anatomian vaihtelun mukaan.

•	 Tarpeettoman kudostrauman välttämiseksi älä työnnä 
neulaa kudokseen ohi distaalisen pysäyttimen, joka on 
1,5–2 mm neulan distaalikärjestä.

5.	 Anna anestesialiuos haluttuun kohtaan.

•	 Samaa neulaa voidaan käyttää useita kertoja samalla 
potilaalla – toista injektiot tarvittaessa muissa kohdissa 
anatomiaa.

6.	 Poista vahvistettu anestesianeula.

7.	 Hävitä käytetty neula terävien ja/tai biolääketieteellisten 
jätteiden hävittämistä koskevien maakohtaisten, osavaltion 
tai paikallisten säädösten ja menettelytapojen mukaisesti. 
Biolääketieteellistä jätettä tulee pitää tartuntaa aiheuttavana 
jätteenä, joka edellyttää erityistoimenpiteitä/-käsittelyä.

Haittatapahtumien raportointi

Kaikista laitteeseen liittyvistä vakavista tapahtumista tulee 
ilmoittaa Entellus Medicalille soittamalla asiakaspalveluun 
numeroon (866) 620-7615. Soitettaessa Yhdysvaltain ulkopuolelta, 
lisää numeroon oman maasi ulkomaanpuhelutunnus ja 
Yhdysvaltojen maakoodi (+1). EU:n jäsenvaltioiden tulisi myös 
ilmoittaa asiasta sen jäsenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, 
jossa vaaratilanne tapahtui.

Rajoitettu takuu

Lisätietoja on Entellus Medical, Inc.:n vakioehdoissa.
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MODE D’EMPLOI
Aiguille d’anesthésie renforcée

Lire toutes les instructions avant utilisation

Attention : La Loi fédérale (États-Unis) restreint ce dispositif à la 
vente par un médecin ou sur prescription médicale.

Stérilité : Délivré stérile, stérilisation par irradiation gamma

À usage unique : Jetable, destiné à être utilisé sur un seul patient, 
ne pas restériliser et/ou réutiliser

Conservation : À conserver dans un endroit frais et sec.

Définitions des symboles : Se reporter au Tableau 1.

Indication

Aiguille destinée à l’injection d’anesthésiques locaux chez un 
patient pour obtenir une anesthésie régionale.

Description du dispositif

L’aiguille d’anesthésie renforcée est un dispositif médical 
jetable de 8,9 cm (3,5 pouces) de long qui permet à l’utilisateur 
d’administrer des solutions anesthésiques par voie transnasale. 
L’aiguille d’anesthésie renforcée est un dispositif de 27 G muni 
d’une gaine renforcée destinée à soutenir l’aiguille afin de réduire 
la flexion de l’aiguille au cours de l’administration de solutions 
anesthésiques. Une légère flexion de l’extrémité distale de l’aiguille 
est conçue pour améliorer l’accès à l’anatomie nasale. L’extrémité 
à biseau Quincke s’étend d’environ 2 mm au-delà de la gaine de 
renforcement, afin de créer un arrêt distal. L’embase de l’aiguille 
présente un connecteur Luer Lock standard. La forme de l’aiguille 
peut être modifiée sur sa longueur. Veuillez vous reporter à la 
Figure 1.

Contenu

L’aiguille d’anesthésie renforcée comprend :
•	 1 aiguille
•	 1 gaine de protection de l’aiguille

Contre-indications

Aucune connue

Utilisateurs prévus

Oto-rhino-laryngologistes formés.

Avertissements

•	 Inspecter visuellement tous les systèmes de maintien de la 
stérilité immédiatement avant utilisation, afin de déterminer 
toute compromission manifeste de l’intégrité des systèmes de 
maintien de la stérilité. Ne pas utiliser le dispositif si l’emballage 
est déchiré ou endommagé, car sa stérilité et sa fonctionnalité 
pourraient être compromises.

•	 Usage unique. Ne pas restériliser ou réutiliser, au risque de 
compromettre les performances du dispositif et de provoquer 
une mauvaise stérilisation et une contamination croisée.

•	 Veuillez lire toutes les mises en garde et les précautions de la 
littérature pharmaceutique avant l’administration de solutions 
anesthésiques ; administrer les produits conformément aux 
réglementations nationales et locales.

•	 Ne pas insérer trop profondément l’aiguille lors de l’injection 
d’anesthésiques – cela pourrait aggraver le risque de délivrer 
des solutions anesthésiques directement dans la circulation 
sanguine.

•	 Si l’extrémité de l’aiguille est courbée pendant la procédure, 
retirer l’aiguille et la remplacer par un nouveau dispositif.

•	 Lors de l’injection d’anesthésique, si le canal de travail est 
obstrué, retirer l’aiguille et la remplacer par un nouveau 
dispositif.

•	 Pour éviter toute infection, éliminer l’aiguille de manière 
sécurisée après un usage unique, conformément aux 
réglementations fédérales, nationales et/ou locales et aux 
procédures d’élimination des objets tranchants et/ou des 
déchets médicaux. Les déchets médicaux doivent être considérés 
comme contaminés par des agents infectieux et nécessitent des 
traitements ou prises en charge spécifiques.

Précautions

•	 Maintenir des conditions aseptiques lors de la préparation de 
l’aiguille et pendant toute la procédure.

•	 Manipuler toutes les aiguilles usagées conformément aux 
procédures actuelles concernant les germes pathogènes 
transmis par voie sanguine, notamment les précautions 
standard.

•	 Ne pas tenter de réinsérer l’aiguille dans la gaine de protection 
de l’aiguille

•	 Ne pas modifier la forme de l’aiguille au-delà d’un angle de 
courbure de 25°, car cela pourrait endommager le dispositif.

•	 L’administration de solutions anesthésiques peut entraîner une 
augmentation de la fréquence cardiaque – veuillez surveiller le 
patient en conséquence.

Effets indésirables

Les effets indésirables possibles comprennent, entre autres :
•	 Complications dues aux solutions anesthésiques
•	 Infection
•	 Inflammation, irritation, gonflement ou traumatisme des tissus
•	 Saignement

•	 Blessure par piqûre d’aiguille
•	 Lésion de l’orbite

Instruments

Les matériels suivants ne sont pas fournis avec l’aiguille 
d’anesthésie renforcée, et doivent être disponibles pour 
la procédure : seringues médicales, solutions injectables 
d’anesthésiques, récipient pour l’élimination des objets tranchants 
et gants.

Instructions d’utilisation

1.	 Remplir une seringue médicale avec une solution 
d’anesthésique.

2.	 Retirer l’aiguille d’anesthésie renforcée de son 
conditionnement.

3.	 Connecter l’embase de l’aiguille à la seringue remplie et 
éliminer le protecteur de l’aiguille translucide.

4.	 Insérer avec soin l’aiguille par voie transnasale dans les tissus 
à l’endroit choisi.

•	 La forme de l’aiguille peut être modifiée avec une courbure 
maximale de 25° afin d’accéder aux différentes anatomies.

•	 Pour éviter tout traumatisme tissulaire inutile, ne pas insérer 
l’aiguille dans les tissus au-delà de l’arrêt distal, qui se situe à 
1,5-2 mm de l’extrémité distale de l’aiguille.

5.	 Administrer la solution anesthésique dans l’endroit choisi.

•	 La même aiguille peut être utilisée plusieurs fois avec 
le même patient – répéter les injections dans des sites 
supplémentaires de l’anatomie selon les besoins.

6.	 Retirer l’aiguille d’anesthésie renforcée.

7.	 Éliminer l’aiguille usagée conformément aux réglementations 
fédérales, nationales ou locales et aux procédures d’élimination 
des objets tranchants et/ou des déchets biomédicaux. Les 
déchets médicaux doivent être considérés comme contaminés 
par des agents infectieux et nécessitent des traitements ou 
prises en charge spécifiques.

Déclaration des incidents

Il convient de déclarer tout incident survenu en lien avec le 
dispositif à Entellus Medical en téléphonant au service clientèle 
au (866) 620-7615. En dehors des États-Unis, commencer par 
composer le préfixe de sortie du pays puis l’indicatif international 
des États-Unis (+1) avant de composer le numéro. Les États 
membres de l’UE doivent également aviser l’autorité compétente  
de l’État membre dans lequel l’incident s’est produit.

Garantie limitée

Se référer aux Conditions générales d’Entellus Medical, Inc..
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ISTRUZIONI PER L’USO
Ago rinforzato per anestesia

Leggere tutte le istruzioni prima dell’uso

Attenzione: le leggi federali degli Stati Uniti limitano la vendita di 
questo dispositivo ai soli medici o su prescrizione medica.

Sterilità: fornito sterile, sterilizzato mediante irradiazione gamma

Monouso: usa e getta, per uso su un singolo paziente, non 
risterilizzare e/o riutilizzare

Conservazione: conservare in un luogo fresco e asciutto.

Definizione dei simboli: consultare la tabella 1.

Indicazioni per l’uso

Da utilizzarsi per l’iniezione al paziente di anestetici locali per 
anestesia regionale.

Descrizione del dispositivo

L’Ago rinforzato per anestesia è un dispositivo medico monouso di 
lunghezza pari a 3,5” che consente all’operatore di somministrare 
le soluzioni anestetiche per via transnasale. Il dispositivo Ago 
rinforzato per anestesia consiste in un ago di calibro 27 gauge 
provvisto di una guaina di rinforzo, che ha lo scopo di ridurre 
la flessibilità dell’ago durante la somministrazione di soluzioni 
anestetiche. La lieve curvatura nella parte distale dell’ago è 
progettata per migliorare l’accesso all’anatomia nasale. La punta 
Quincke si estende per circa 2 mm oltre la guaina di rinforzo, in 
modo tale da creare uno stop distale. Il raccordo dell’ago è dotato 
di un connettore luer lock standard. L’ago può essere risagomato 
lungo la sua lunghezza. Fare riferimento alla Figura 1.

Contenuto

L’Ago rinforzato per anestesia consiste di:
•	 1 ago
•	 1 guaina protettiva per l’ago

Controindicazioni

Nessuna nota.

Utilizzatori previsti

Otorinolaringoiatri (ORL) con adeguata formazione.

Avvertenze

•	 Ispezionare visivamente tutti i sistemi barriera sterili 
immediatamente prima dell’uso, per verificare l’integrità del 
sistema stesso. Non utilizzare confezioni rotte o danneggiate, 
poiché la sterilità e la funzionalità del dispositivo potrebbero 
risultare compromesse.

•	 Monouso. Non risterilizzare o riutilizzare, poiché ciò potrebbe 
compromettere le prestazioni del dispositivo e comportare il 
rischio di sterilizzazione impropria e di contaminazione crociata.

•	 Prima della somministrazione di soluzioni anestetiche leggere 
tutte le avvertenze e precauzioni della letteratura farmaceutica; 
somministrare in conformità alle normative statali e regionali.

•	 Non inserire eccessivamente l’ago durante l’iniezione 
dell’anestetico poiché ciò può aumentare il rischio di iniettare le 
soluzioni anestetiche direttamente nel circolo sanguigno.

•	 Se la punta dell’ago viene piegata nel corso della procedura, 
rimuovere l’ago e sostituirlo con un nuovo dispositivo.

•	 Quando si inietta l’anestetico, se il canale di lavoro è occluso, 
rimuovere l’ago e sostituirlo con un nuovo dispositivo.

•	 Per evitare infezioni, smaltire l’ago in modo sicuro dopo il 
singolo utilizzo, conformemente alle normative e procedure 
federali, statali e/o locali sullo smaltimento di oggetti taglienti 
e/o rifiuti biomedici. I rifiuti biomedici devono essere considerati 
infettivi e richiedono procedure di gestione/trattamento speciali. 

Precauzioni

•	 Mantenere condizioni di asepsi durante la preparazione dell’ago 
e per tutta la durata della procedura.

•	 Maneggiare tutti gli aghi usati secondo le attuali procedure per i 
patogeni a trasmissione ematica, come le precauzioni standard.

•	 Non tentare di reinserire l’ago nella guaina protettiva

•	 Non risagomare l’ago oltre un angolo di curvatura di 25 gradi 
poiché ciò potrebbe danneggiare il dispositivo.

•	 La somministrazione di soluzioni anestetiche potrebbe causare 
un aumento della frequenza cardiaca, pertanto monitorare il 
paziente per questa evenienza.

Effetti avversi

I possibili effetti avversi includono, in via non limitativa, i seguenti:
•	 complicanze dovute alle soluzioni anestetiche
•	 infezione
•	 infiammazione, irritazione, gonfiore o trauma dei tessuti
•	 sanguinamento



•	 lesione da puntura d’ago
•	 lesione orbitale

Accessori

I seguenti accessori non vengono forniti con l’Ago rinforzato per 
anestesia e devono essere disponibili per la procedura: siringhe 
per uso medico, soluzioni anestetiche iniettabili, contenitore per lo 
smaltimento di oggetti taglienti e guanti.

Istruzioni per l’uso

1.	 Riempire una siringa per uso medico di soluzione anestetica.

2.	 Rimuovere l’Ago rinforzato per anestesia dalla confezione.

3.	 Collegare il raccordo dell’ago alla siringa riempita e gettare il 
cappuccio protettivo trasparente dell’ago.

4.	 Inserire delicatamente l’ago per via transnasale nel tessuto, in 
corrispondenza della sede desiderata.

•	 L’ago può essere risagomato fino a una curvatura di 25 gradi 
per accedere alle varie conformazioni anatomiche.

•	 Per evitare traumi tissutali non necessari, non inserire l’ago 
nel tessuto oltre lo stop distale, che si trova a 1,5–2 mm 
dalla punta distale dell’ago.

5.	 Somministrare la soluzione anestetica nella sede desiderata.

•	 Lo stesso ago può essere utilizzato più volte per lo stesso 
paziente; ripetere le iniezioni in altri punti della sede della 
procedura secondo necessità.

6.	 Rimuovere l’Ago rinforzato per anestesia

7.	 Smaltire l’ago usato conformemente alle normative e 
procedure federali, statali o locali sullo smaltimento di oggetti 
taglienti e/o rifiuti biomedici. I rifiuti biomedici devono essere 
considerati infettivi e richiedono procedure di gestione/
trattamento speciali

Segnalazione di incidenti

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo 
deve essere segnalato a Entellus Medical, telefonando al Servizio 
clienti al numero (866) 620-7615. Se la telefonata viene effettuata 
al di fuori degli Stati Uniti, far precedere il numero dal prefisso per 
le chiamate internazionali in uso nel proprio Paese e dal prefisso 
nazionale degli Stati Uniti (+1). Gli Stati membri dell’Unione 
europea devono, inoltre, informare l’autorità competente dello 
Stato membro in cui si è verificato l’incidente.

Garanzia limitata

Fare riferimento ai Termini e condizioni standard di  
Entellus Medical, Inc.
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GEBRUIKSAANWIJZING
Verstevigde anesthesienaald

Lees alle instructies vóór gebruik

Let op: volgens de federale wetgeving in de VS mag dit 
hulpmiddel uitsluitend door of in opdracht van een arts worden 
aangeschaft.

Steriliteit: steriel geleverd, gesteriliseerd met gammastraling

Eenmalig gebruik: wegwerpbaar, uitsluitend voor eenmalig 
gebruik bij één patiënt, niet opnieuw steriliseren en/of opnieuw 
gebruiken

Bewaren: bewaren op een koele, droge plaats.

Definities van symbolen: raadpleeg tabel 1.

Gebruiksindicatie

Voor het injecteren van plaatselijke anesthetica bij een patiënt om 
de patiënt plaatselijk te verdoven.

Beschrijving van het hulpmiddel

De verstevigde anesthesienaald is een wegwerpbaar medisch 
hulpmiddel van 8,9 cm waarmee de gebruiker verdovende 
oplossingen transnasaal kan toedienen. De verstevigde 
anesthesienaald is een naald van 27 gauge met een verstevigende 
huls die de naald ondersteunt om het buigen van de naald tijdens 
de toediening van verdovende oplossingen te verminderen. Het 
distale uiteinde van de naald is licht gebogen om de toegang tot 
de anatomie van de neus te vergemakkelijken. De Quincke-punt 
steekt ongeveer 2 mm over de rand van de verstevigende huls uit, 
waardoor een distale stop ontstaat. De naaldhouder heeft een 
standaard Luer-lock-verbinding. De naald kan over de hele lengte 
worden gebogen. Raadpleeg afbeelding 1.

Inhoud

De verstevigde anesthesienaald bestaat uit:
•	 1 naald
•	 1 beschermende naaldhuls

Contra-indicaties

Geen bekend.

Beoogde gebruikers

Getrainde KNO-artsen.

Waarschuwingen

•	 Inspecteer alle steriele barrières direct vóór gebruik visueel 
om te bepalen of de integriteit van deze steriele barrières 
is aangetast. Gebruik geen hulpmiddelen waarvan de 
verpakking is geopend of beschadigd, omdat de steriliteit en de 
functionaliteit van het hulpmiddel kunnen zijn aangetast.

•	 Uitsluitend voor eenmalig gebruik. U dient het hulpmiddel niet 
opnieuw te steriliseren of opnieuw te gebruiken, omdat dit kan 
leiden tot een verslechterde werking van het hulpmiddel en een 
risico inhoudt op onvoldoende sterilisatie en kruisbesmetting.

•	 Lees alle waarschuwingen en voorzorgsmaatregelen in de 
farmaceutische literatuur voordat u verdovende oplossingen 
gaat toedienen; dien deze toe volgens de landelijke en lokale 
voorschriften.

•	 Plaats de naald niet te diep bij het injecteren van anesthetica, 
omdat dit het risico dat verdovende oplossingen rechtstreeks in 
de bloedstroom terechtkomen kan vergroten.

•	 Als de punt van de naald verbuigt tijdens de procedure, 
verwijdert u de naald en gebruikt u een nieuw hulpmiddel.

•	 Als het werkkanaal tijdens het injecteren van anesthetica 
verstopt raakt, verwijdert u de naald en gebruikt u een nieuw 
hulpmiddel.

•	 Voer de naald veilig af na gebruik bij één patiënt conform de 
landelijke en/of plaatselijke voorschriften en procedures voor 
het afvoeren van scherp en/of biomedisch afval om infecties 
te voorkomen. Biomedisch afval dient als infectieus te worden 
beschouwd en moet op een speciale wijze worden gehanteerd/
behandeld.

Voorzorgsmaatregelen

•	 Zorg voor aseptische omstandigheden tijdens het voorbereiden 
van de naald en gedurende de procedure.

•	 Hanteer alle gebruikte naalden volgens de actuele 
procedures voor via bloed overdraa bare pathogenen, zoals 
standaardvoorzorgsmaatregelen.

•	 Probeer nooit om een naald opnieuw in de beschermende 
naaldhuls te steken

•	 Buig een naald niet meer dan 25 graden, omdat dit schade aan 
het hulpmiddel kan veroorzaken.

•	 De toediening van verdovende oplossingen kan leiden tot een 
verhoogde hartslag: zorg ervoor dat de patiënt op een geschikte 
wijze wordt bewaakt.

Bijwerkingen

Mogelijke bijwerkingen omvatten, maar zijn niet beperkt tot:
•	 Complicaties door verdovende oplossingen
•	 Infectie
•	 Weefselontsteking, -irritatie, -zwellingen, of -trauma
•	 Bloedingen
•	 Injectienaaldverwondingen
•	 Orbitaletsel

Benodigdheden

De volgende benodigdheden worden niet meegeleverd bij de 
verstevigde anesthesienaald en moeten beschikbaar zijn voor de 
procedure: medische injectiespuiten, injecteerbare verdovende 
oplossingen, een bak voor scherp afval en handschoenen.

Gebruiksaanwijzing

1.	 Vul een medische injectiespuit met de verdovende oplossing.

2.	 Neem de verstevigde anesthesienaald uit de verpakking.

3.	 Sluit de naaldhouder aan op de gevulde injectiespuit en gooi 
de doorzichtige naaldbeschermer weg.

4.	 Steek de naald voorzichtig transnasaal in het weefsel op de 
gewenste plaats.

•	 De naald kan maximaal 25 graden worden gebogen om de 
toegang tot de anatomie te vergemakkelijken

•	 Om onnodig weefseltrauma te voorkomen, dient u de naald 
tot aan de distale stop in het weefsel te plaatsen, 1,5 - 2 mm 
vanaf de distale punt van de naald

5.	 Dien de verdovende oplossing toe op de gewenste locatie.

•	 Dezelfde naald kan meerdere malen worden gebruikt bij 
dezelfde patiënt: herhaal de injectie, indien nodig, op 
aanvullende locaties in de anatomie

6.	 Verwijder de verstevigde anesthesienaald.

7.	 Voer de gebruikte naald af in overeenstemming met landelijke 
of lokale voorschriften en procedures voor het afvoeren van 
scherp en/of biomedisch afval. Biomedisch afval dient als 
infectieus te worden beschouwd en moet op een speciale wijze 
worden gehanteerd/behandeld

Melden van incidenten

Alle ernstige incidenten die optreden in verband met het 
hulpmiddel moeten worden gemeld aan Entellus Medical door te 
bellen naar de klantenservice via (866) 620-7615. Als u van buiten 
de Verenigde Staten belt, voert u eerst de exitcode van uw land in 
en vervolgens de landcode voor de Verenigde Staten (+1).  
EU-lidstaten moeten ook de bevoegde instantie van de lidstaat 
waarin het incident is opgetreden op de hoogte brengen.

Beperkte garantie

Raadpleeg de Standaardbepalingen en voorwaarden van  
Entellus Medical, Inc.
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BRUKSANVISNING
Forsterket bedøvelsesnål

Les alle anvisninger før bruk

Forsiktig: Ifølge amerikansk lovgivning kan denne enheten kun 
selges av eller på anvisning fra lege.

Sterilitet: Leveres steril, sterilisert med gammastråling

Engangsbruk: Til engangsbruk, kun til bruk på én pasient, må 
ikke resteriliseres og/eller gjenbrukes

Oppbevaring: Oppbevares på et kjølig, tørt sted.

Symboldefinisjoner: Se tabell 1.

Indikasjon for bruk

Brukes til å injisere lokalbedøvelsesmidler hos en pasient for å 
oppnå regionalbedøvelse.

Beskrivelse av enheten

Den forsterkede bedøvelsesnålen er en 3,5 tommer lang medisinsk 
enhet til engangsbruk som tillater brukeren å administrere 
bedøvelsesløsninger transnasalt. Den forsterkede bedøvelsesnålen 
er en 27 gauge nål med en forsterkende hylse som støtter 
nålen for å redusere fleksjon av nålen under administrering av 
bedøvelsesløsninger. En liten bøyning i nålens distale ende er laget 
for å forbedre tilgangen til nasal anatomi. Quincke-spissen går ca. 
2 mm forbi den forsterkende hylsen og danner en distal stopper. 
Nålefestet har en standard luer-lock-kobling. Formen på nålen kan 
omformes langs lengden. Se figur 1.

Innhold

Den forsterkede bedøvelsesnålen består av:
•	 1 nål
•	 1 nålbeskyttelseshylse

Kontraindikasjoner

Ingen kjente.

Tiltenkte brukere

Sertifiserte øre-nese-hals (ØNH)-leger.

Advarsler

•	 Inspiser visuelt alle sterile barrieresystemer rett før bruk for å 
se om det er tegn til brudd på de sterile barrieresystemenes 
integritet. Bruk ikke brutte eller skadde pakninger, siden 
enhetens sterilitet og funksjonalitet kan svekkes.

•	 Kun til engangsbruk. Må ikke resteriliseres eller gjenbrukes, 
siden det kan føre til redusert ytelse av enheten og risiko for 
feilaktig sterilisering og krysskontaminasjon.

•	 Les alle advarsler og forholdsregler i farmasøytisk litteratur før 
administrering av bedøvelsesløsninger; administrer i henhold til 
nasjonale og lokale bestemmelser.

•	 Nålen skal ikke føres for langt inn under injisering av 
bedøvelsesmiddel – dette kan øke risikoen for å tilføre 
bedøvelsesløsninger direkte i blodomløpet.

•	 Hvis nålspissen bøyes under prosedyren, skal nålen tas ut og 
erstattes med en ny enhet.

•	 Hvis arbeidskanalen er okkludert under injisering av 
bedøvelsesmiddel, skal nålen fjernes og erstattes med en ny 
enhet.

•	 For å unngå infeksjon skal nålen kasseres etter engangsbruk og i 
henhold til nasjonale og/eller lokale bestemmelser og metoder 
for kassering av skarpe gjenstander og/eller biomedisinsk avfall. 
Biomedisinsk avfall skal betraktes som smittsomt og krever 
spesiell håndtering/behandling.

Forholdsregler

•	 Oppretthold aseptiske forhold under klargjøring av nålen og 
gjennom hele prosedyren.

•	 Håndter alle brukte nåler i henhold til gjeldende prosedyrer for 
blodbårne patogener, for eksempel standard forholdsregler.

•	 Prøv ikke å sette nålen tilbake i nålbeskyttelseshylsen.

•	 Nålen skal ikke formes forbi en 25-graders bøyningsvinkel, da 
dette kan forårsake skade på enheten.

•	 Administrering av bedøvelsesløsninger kan forårsake økt 
hjertefrekvens – overvåk pasienten hensiktsmessig.

Bivirkninger

Mulige bivirkninger inkluderer blant annet følgende:
•	 Komplikasjoner fra bedøvelsesløsninger
•	 Infeksjon
•	 Vevsbetennelse, -irritasjon, -opphovning eller -traume
•	 Blødning

•	 Nålestikkskade
•	 Orbitaskade

Forbruksvarer

De følgende forbruksvarene leveres ikke sammen med den 
forsterkede bedøvelsesnålen og skal være tilgjengelig under 
prosedyren: medisinske sprøyter, injiserbare bedøvelsesløsninger, 
en avfallsbeholder for skarpe gjenstander, og hansker.

Bruksanvisning

1.	 Fyll en medisinsk sprøyte med bedøvelsesløsning.

2.	 Ta den forsterkede bedøvelsesnålen ut av pakningen. 

3.	 Koble nålefestet til den fylte sprøyten og kasser den 
gjennomsiktige nålbeskyttelsen.

4.	 Sett nålen forsiktig inn transnasalt i vevet på ønsket sted.

•	 Nålen kan omformes med en opptil 25-graders bøyning for å 
få tilgang til diverse anatomi

•	 For å unngå unødvendig vevstraume skal ikke nålen settes 
lenger inn i vevet enn til den distale stopperen, som er  
1,5–2 mm fra nålens distale spiss

5.	 Administrer bedøvelsesløsning til ønsket sted.

•	 Den samme nålen kan brukes flere ganger på samme pasient 
– gjenta injiseringer på flere steder i anatomien ved behov

6.	 Fjern den forsterkede bedøvelsesnålen.

7.	 Kasser den brukte nålen i henhold til nasjonale eller lokale 
bestemmelser og metoder for kassering av skarpe gjenstander 
og/eller biomedisinsk avfall. Biomedisinsk avfall skal betraktes 
som smittsomt og krever spesiell håndtering/behandling

Rapportering av hendelser

Enhver alvorlig hendelse som har skjedd i forbindelse med 
enheten, bør rapporteres til Entellus Medical ved å ringe 
kundeservice på (866) 620-7615. Ved oppringing fra et land 
utenfor USA må du først angi landets kode for å ringe ut og den 
amerikanske landskoden (+1). EU-medlemsstater bør også 
underrette den kompetente myndighet i medlemsstaten der 
hendelsen skjedde.

Begrenset garanti

Se standard vilkår og betingelser fra Entellus Medical, Inc.
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INSTRUKCJA UŻYCIA
Wzmocniona igła do znieczuleń

Przed użyciem należy zapoznać się ze wszystkimi instrukcjami

Przestroga: Zgodnie z prawem federalnym (USA), sprzedaż tego 
urządzenia może odbywać się tylko za pośrednictwem lekarza lub 
na jego zlecenie.

Jałowość: Wyrób dostarczany w stanie jałowym; wysterylizowany 
promieniowaniem gamma

Wyrób jednorazowego użytku: Produkt przeznaczony do 
jednorazowego użycia, wyłącznie do użytku u jednego pacjenta; 
nie należy ponownie sterylizować i (lub) ponownie używać

Przechowywanie: Przechowywać w chłodnym, suchym miejscu.

Definicje symboli: Patrz Tabela 1.

Wskazanie do użycia

Wyrób stosowany do wstrzyknięcia pacjentowi środka 
znieczulającego w celu znieczulenia miejscowego.

Opis wyrobu

Wzmocniona igła do znieczuleń to wyrób medyczny o długości 
3,5” przeznaczony do jednorazowego użycia, umożliwiający 
użytkownikowi przeznosowe podanie środków znieczulających. 
Wzmocniona igła do znieczuleń to igła o rozmiarze 27 G, 
wzmocniona rękawem zapewniającym wsparcie dla igły w 
celu ograniczenia jej ugięcia podczas podawania środków 
znieczulających. Niewielkie zgięcie na dystalnym końcu igły ma 
na celu ułatwienie dostępu do jamy nosowej. Końcówka typu 
Quincke wystaje na około 2 mm ze wzmacniającego rękawa, 
tworząc dystalny ogranicznik. Nasadka igły jest wyposażona w 
standardowe złącze Luer Lock. Można zmienić kształt igły wzdłuż 
jej długości. Patrz Rysunek 1.

Elementy składowe

Wzmocniona igła do znieczuleń składa się z:
•	 1 igły
•	 1 rękawa ochronnego igły

Przeciwwskazania

Brak znanych przeciwwskazań.

Przewidziani użytkownicy

Przeszkoleni lekarze laryngolodzy.

Ostrzeżenia

•	 Przed użyciem wyrobu należy sprawdzić wzrokowo wszystkie 
systemy bariery sterylnej pod kątem widocznych uszkodzeń. Nie 
używać naruszonych lub uszkodzonych opakowań z uwagi na 
ryzyko naruszenia jałowości i funkcjonalności wyrobu.

•	 Wyłącznie do jednorazowego użytku. Nie należy ponownie 
sterylizować ani ponownie używać, ponieważ mogłoby to 
spowodować pogorszenie parametrów pracy wyrobu oraz nieść 
ryzyko niewłaściwej sterylizacji i zanieczyszczenia krzyżowego

•	 Przed podaniem środków znieczulających należy przeczytać 
wszystkie ostrzeżenia i środki ostrożności zamieszczone w 
drukach farmaceutycznych; podawać zgodnie ze stanowymi i 
lokalnymi regulacjami.

•	 Podczas wstrzykiwania środka znieczulającego nie należy zbyt 
głęboko wprowadzać igły – może to zwiększyć ryzyko podania 
środków znieczulających bezpośrednio do krwiobiegu.

•	 W przypadku zgięcia końcówki igły podczas zabiegu należy ją 
wyjąć i wymienić na nową.

•	 W przypadku niedrożności kanału roboczego podczas 
wstrzykiwania środka znieczulającego należy wyjąć igłę i 
wymienić na nową.

•	 W celu uniknięcia zakażenia igłę należy usunąć z zachowaniem 
bezpieczeństwa po jednorazowym użyciu, zgodnie z 
federalnymi, stanowymi i (lub) lokalnymi regulacjami oraz 
procedurami usuwania ostrych odpadów medycznych i (lub) 
biomedycznych. Odpady biomedyczne powinny być traktowane 
jako materiał zakaźny i wymagają szczególnego postępowania/
zastosowania szczególnych procedur.

Środki ostrożności

•	 Igłę należy przygotować oraz zabieg należy przeprowadzać w 
warunkach antyseptycznych.

•	 Ze zużytymi igłami należy obchodzić się zgodnie z obecnie 
obowiązującymi procedurami postępowania z patogenami 
krwiopochodnymi, takimi jak standardowe środki ostrożności.

•	 Nie należy podejmować prób ponownego włożenia igły do 
rękawa ochronnego

•	 Nie należy zginać igły pod kątem większym niż 25 stopni, 
ponieważ może to spowodować uszkodzenie wyrobu.

•	 Podanie środków znieczulających może spowodować 
przyśpieszoną akcję serca – pacjenta należy odpowiednio 
monitorować

Działania niepożądane

Możliwe działania niepożądane obejmują między innymi:
•	 powikłania wywołane środkami znieczulającymi
•	 zakażenie

•	 zapalenie, podrażnienie, obrzęk lub uszkodzenie tkanki
•	 krwawienie
•	 zranienie igłą
•	 uszkodzenie oczodołu

Materiały

Następujące materiały, które powinny być dostępne w celu 
wykonania zabiegu, nie są zapewniane w zestawie ze wzmocnioną 
igłą do znieczuleń: strzykawki medyczne, środki znieczulające do 
wstrzykiwań, pojemnik na ostre odpady medyczne oraz rękawiczki.

Instrukcja użycia

1.	 Wypełnić strzykawkę medyczną środkiem znieczulającym.

2.	 Wyjąć z opakowania wzmocnioną igłę do znieczuleń.

3.	 Połączyć nasadkę igły z wypełnioną strzykawką i wyrzucić 
przezroczystą osłonę igły.

4.	 Ostrożnie wprowadzić igłę przez nos do tkanki w pożądanym 
miejscu.

•	 Igłę można zginać pod kątem maks. 25 stopni w celu 
uzyskania dostępu do różnych miejsc anatomicznych

•	 W celu uniknięcia niepotrzebnego uszkodzenia tkanki nie 
należy wprowadzać igły do tkanki poza dystalny ogranicznik, 
tj. 1,5–2 mm od dystalnego końca igły

5.	 Podać środek znieczulający w pożądanym miejscu.

•	 Tę samą igłę można użyć kilka razy u tego samego pacjenta 
– powtórzyć wstrzyknięcia w dodatkowych miejscach  
w danej okolicy

6.	 Wyjąć wzmocnioną igłę do znieczuleń.

7.	 Wyrzucić użytą igłę zgodnie z federalnymi, stanowymi lub 
lokalnymi regulacjami i procedurami usuwania ostrych 
odpadów medycznych i (lub) biomedycznych. Odpady 
biomedyczne powinny być traktowane jako materiał zakaźny 
i wymagają szczególnego postępowania/zastosowania 
szczególnych procedur

Zgłaszanie incydentów

Wszelkie poważne incydenty związane z użyciem tego wyrobu 
należy zgłaszać telefonicznie do Działu Obsługi Klienta firmy 
Entellus Medical pod numerem (866) 620-7615. Dzwoniąc 
spoza USA numer ten należy poprzedzić międzynarodowym 
kodem wyjścia oraz numerem kierunkowym do USA (+1). Kraje 
członkowskie UE powinny także powiadomić właściwy organ  
w kraju członkowskim, na terenie którego miał miejsce incydent.

Ograniczona gwarancja

Więcej informacji zamieszczono w Standardowych warunkach 
Entellus Medical, Inc.
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INSTRUÇÕES DE UTILIZAÇÃO
Agulha de anestesia reforçada

Leia integralmente as instruções antes da utilização

Precaução: A legislação federal dos EUA limita a venda deste 
dispositivo a médicos ou por ordem destes.

Esterilidade: Fornecido estéril, esterilização por irradiação gama

Utilização única: descartável, para utilização apenas num único 
doente, não deve esterilizar novamente e/ou reutilizar

Armazenamento: guardar em local fresco e seco.

Definições dos símbolos: Consulte a tabela 1.

Indicações de utilização

Para utilização na injeção de anestésicos locais em um doente para 
fornecer anestesia regional.

Descrição do dispositivo

A agulha de anestesia reforçada é um dispositivo médico 
descartável com comprimento de 3,5” (8,9 cm) que permite ao 
utilizador administrar soluções anestésicas por via transnasal. 
O dispositivo de agulha de anestesia reforçada é uma agulha 
de calibre 27 com uma manga de reforço que suporta a agulha 
para reduzir a sua flexão durante a administração de soluções 
anestésicas. Foi concebida uma ligeira curvatura na extremidade 
distal da agulha para melhorar o acesso à anatomia nasal. A ponta 
Quincke estende-se a aproximadamente 2 mm para além da 
manga de reforço para criar um travão distal. O conector da agulha 
possui uma conexão luer-lock padrão. É possível moldar a forma da 
agulha ao longo da sua extensão. Consulte a Figura 1.

Conteúdo

A agulha de anestesia reforçada consiste de:
•	 1 agulha
•	 1 manga protetora para a agulha

Contraindicações

Nenhuma conhecida.

Utilizadores pretendidos

Médicos especializados em otorrinolanringologia (ORL).

Avisos

•	 Inspecione visualmente todos os sistemas de barreira estéril 
imediatamente antes do uso para determinar se ocorreram 
violações evidentes na integridade do sistema de barreira 
estéril. Não use embalagens abertas ou danificadas, uma vez 
que a esterilização e funcionalidade do dispositivo podem estar 
comprometidas.

•	 Deve ser utilizado apenas uma única vez. Não volte a esterilizar 
ou a utilizar, pois pode comprometer o desempenho adequado 
do dispositivo e arriscar uma esterilização inadequada e uma 
contaminação cruzada.

•	 Leia todos os avisos e precauções na literatura farmacêutica 
antes da administração de soluções anestésicas; administrar de 
acordo com os regulamentos estatais e locais.

•	 Não insira a agulha em demasiado ao injetar o anestésico – tal 
pode aumentar o risco de administrar soluções anestésicas 
diretamente na corrente sanguínea.

•	 Se a ponta da agulha ficar torta durante o procedimento, remova 
a agulha e substitua-a por um novo dispositivo.

•	 Ao injetar o anestésico, se o canal de trabalho estiver obstruído, 
remova a agulha e substitua-a por um novo dispositivo.

•	 Para evitar infeções, descarte a agulha em segurança após o 
uso único, de acordo com os regulamentos e procedimentos 
federais, estatais e/ou locais para o descarte de materiais 
perfurocortantes e/ou resíduos biomédicos. O lixo biomédico 
deve ser considerado infecioso e requer gestão/tratamento 
especial.

Precauções

•	 Mantenha condições assépticas durante a preparação da agulha 
e durante todo o procedimento.

•	 Manuseie todas as agulhas usadas de acordo com os 
procedimentos atuais para agentes patogénicos transmitidos 
pelo sangue, como precauções padrão.

•	 Não tente reinserir a agulha na sua manga protetora

•	 Não molde a agulha para além de um ângulo de curvatura de  
25 graus, uma vez que tal pode causar danos ao dispositivo

•	 A administração de soluções anestésicas pode causar elevação 
da frequência cardíaca – monitorize o doente adequadamente

Efeitos adversos

Os possíveis efeitos adversos incluem, mas não se limitam a:
•	 Complicações devidas a soluções anestésicas

•	 Infeção
•	 Inflamação, irritação, edema ou trauma nos tecidos
•	 Hemorragia
•	 Ferimento por picada de agulha
•	 Lesão orbital

Consumíveis

Os seguintes materiais não são fornecidos com a agulha de 
anestesia reforçada e devem estar disponíveis para o procedimento: 
seringas médicas, soluções anestésicas injetáveis, recipiente para 
descarte de materiais perfurocortantes e luvas.

Instruções de utilização

1.	 Encha uma seringa médica com solução anestésica.

2.	 Remova o dispositivo de agulha de anestesia reforçada da 
embalagem.

3.	 Prenda o conector da agulha à seringa cheia e descarte o 
protetor transparente da agulha.

4.	 Insira cuidadosamente a agulha por via transnasal no tecido 
do local desejado.

•	 É possível moldar a forma da agulha até a uma curvatura de 
25 graus para aceder a várias anatomias

•	 Para evitar trauma desnecessário do tecido, não insira a 
agulha no tecido para além do travão distal, que fica a  
1,5 – 2 mm da ponta distal da agulha

5.	 Administre a solução anestésica no local desejado.

•	 A mesma agulha pode ser usada várias vezes no mesmo 
doente – repita as injeções em locais adicionais da anatomia, 
conforme o necessário

6.	 Remova a agulha de anestesia reforçada.

7.	 Descarte a agulha usada de acordo com os regulamentos e 
procedimentos federais, estatais ou locais para descarte de 
materiais perfurocortantes e/ou resíduos biomédicos. O lixo 
biomédico deve ser considerado infecioso e requer gestão/
tratamento especial

Relatório de incidentes

Qualquer incidente grave que tenha ocorrido em relação ao 
dispositivo deve ser relatado à Entellus Medical ligando para o 
Serviço de Atendimento ao Cliente para (866) 620-7615. Se ligar 
de fora dos Estados Unidos, coloque o código de saída do seu país 
e o código dos EUA (+1) antes do número. Os Estados-Membros da 
UE devem também notificar a autoridade competente do Estado-
Membro em que ocorreu o incidente

Garantia Limitada

Consulte os Termos e Condições da Entellus Medical, Inc..
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BRUKSANVISNING
Förstärkt anestesinål

Läs alla anvisningar före användning

OBS! Enligt federal lag (USA) får denna produkt endast säljas av 
eller på ordination av läkare.

Sterilitet: Levereras steril, steriliserad med gammastrålning

Engångsbruk: För engångsbruk, endast avsedd för användning 
till en patient, får ej omsteriliseras och/eller återanvändas

Förvaring: Förvaras på en sval, torr plats.

Symbolförklaringar: Se tabell 1.

Indikationer

För injektion av lokalbedövning i patient för att tillhandahålla 
regional anestesi.

Produktbeskrivning

Den förstärkta anestesinålen är en 8,9 cm (3,5 tum) lång 
medicinteknisk produkt för engångsbruk som används till att 
administrera anestesilösningar transnasalt. Den förstärkta 
anestesinålen är en 27 G nål med en förstärkningshylsa som stödjer 
nålen för att reducera böjning av den under administrering av 
anestesilösningar. Nålen är utformad med en lätt böj i den distala 
änden för förbättrad åtkomst till de nasala strukturerna. Spetsen 
av Quincke-typ sticker ut cirka 2 mm utanför förstärkningshylsan 
vilket skapar ett distalt stopp. Nålfattningen utgörs av en 
luerkoppling av standardtyp. Nålen kan omformas utmed sin 
längd. Se figur 1.

Innehåll

Den förstärkta anestesinålen består av:
•	 1 nål
•	 1 nålskyddshylsa

Kontraindikationer

Inga kända.

Avsedda användare

Läkare med specialistkompetens inom öron-näsa-halssjukdomar 
(ÖNH).

Varningar

•	 Inspektera samtliga sterila barriärsystem omedelbart före 
användning och se efter att det inte finns några brott i det 
sterila barriärsystemet. Brutna eller skadade förpackningar får 
inte användas, eftersom produktens sterilitet och funktion kan 
ha äventyrats.

•	 Endast för engångsbruk. Får inte omsteriliseras eller 
återanvändas eftersom detta kan leda till försämrad funktion 
hos produkten och risk för bristande sterilisering och 
smittöverföring.

•	 Läs samtliga varningar och försiktighetsåtgärder i 
den farmaceutiska litteraturen före administrering av 
anestesilösningar. Utför administrering enligt statliga och lokala 
bestämmelser.

•	 För inte in nålen för långt vid injektion av bedövningsmedel 
– detta kan öka risken för tillförsel av anestesilösning direkt i 
blodbanan.

•	 Om nålspetsen böjs under förfarandet ska nålen avlägsnas och 
bytas ut mot en ny.

•	 Om arbetskanalen ockluderas under injektionen av 
bedövningsmedel ska nålen avlägsnas och bytas ut mot en ny.

•	 För att undvika infektion måste nålen bortskaffas på ett säkert 
sätt efter en användning, i enlighet med statliga och/eller 
lokala bestämmelser och förfaranden för bortskaffning av 
stickande och skärande föremål och/eller biomedicinskt avfall. 
Biomedicinskt avfall ska anses såsom smittförande och kräver 
speciell hantering/behandling.

Försiktighetsåtgärder

•	 Upprätthåll aseptiska förhållanden under förberedelse av nålen 
och under hela ingreppet.

•	 Hantera samtliga använda nålar enligt aktuella förfaranden 
vad gäller blodburna patogener, såsom förebyggande 
standardåtgärder

•	 Försök inte att återinföra nålen i nålskyddshylsan.

•	 Nålen får inte omformas till en böj större än 25 graders vinkel, 
eftersom detta kan skada nålen.

•	 Administrering av anestesilösningar kan öka hjärtfrekvensen – 
övervaka patienten med avseende på detta.

Biverkningar

Möjliga biverkningar inkluderar, men är ej begränsade till, följande: 
•	 Komplikationer orsakade av anestesilösningar

•	 Infektion
•	 Inflammation, irritation, svullnad eller trauma i vävnaden
•	 Blödning
•	 Nålsticksskada
•	 Skada på orbitan

Material

Följande material medföljer inte den förstärkta anestesinålen 
och ska finnas till hands vid ingreppet: injektionssprutor, 
anestesilösning för injektion, behållare för stickande och skärande 
avfall samt handskar.

Bruksanvisning

1.	 Fyll en injektionsspruta med anestesilösning.

2.	 Ta ut den förstärkta anestesinålen ut förpackningen.

3.	 Anslut nålfattningen till den fyllda injektionssprutan och 
kassera det genomskinliga nålskyddet.

4.	 För försiktigt in nålen transnasalt i vävnaden på den önskade 
platsen.

•	 Nålen får omformas till en böj på upp till 25 grader för att 
underlätta åtkomst till olika anatomiska områden.

•	 För att undvika onödigt vävnadstrauma får nålen inte  
införas i vävnaden förbi det distala stoppet, vilket är beläget 
1,5–2 mm från nålens distala spets.

5.	 Administrera anestesilösningen på den önskade platsen.

•	 Samma nål får användas flera gånger till en och samma 
patient – upprepa injektionerna på flera ställen inom det 
anatomiska området efter behov.

6.	 Avlägsna den förstärkta anestesinålen.

7.	 Använda nålar ska kasseras i enlighet med statliga eller lokala 
bestämmelser för bortskaffning av stickande och skärande 
föremål och/eller biomedicinskt avfall. Biomedicinskt avfall 
ska anses såsom smittförande och kräver speciell hantering/
behandling.

Rapportering av incidenter

Varje allvarlig incident som inträffar i samband med produkten ska 
rapporteras till Entellus Medical genom att ringa kundtjänsten på 
(866) 620 7615. Om användaren ringer från ett annat land än USA 
föregås numret av landets kod för utrikessamtal samt landskoden 
för USA (+1). Användare inom EU-medlemsländer ska även 
meddela ansvarig myndighet i det medlemsland där incidenten 
inträffat.

Begränsad garanti

Se Entellus Medical, Inc. Allmänna bestämmelser och villkor.
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KULLANIM TALİMATLARI
Güçlendirilmiş Anestezi İğnesi

Kullanmadan önce tüm Talimatları okuyun

Dikkat: Federal (ABD) yasalara göre bu cihazın satışı yalnızca bir 
hekim tarafından veya bir hekimin siparişi üzerine yapılabilir.

Sterilite: Steril Halde Temin Edilir, Gama Işınıyla Sterilize 
Edilmektedir

Tek Kullanımlık: Kullanılıp Atılır, Yalnızca Tek Hastada Kullanılır, 
Yeniden Sterilize Etmeyin ve/veya Yeniden Kullanmayın

Saklama: Serin ve kuru bir yerde saklayın.

Sembol Açıklamaları: Tablo 1’e Bakınız.

Kullanım Endikasyonu

Bölgesel anestezi sağlamak üzere hastaya lokal anestezi ajanı 
enjekte etme amacıyla kullanılır.

Cihaz Tarifi

Güçlendirilmiş Anestezi İğnesi, 3,5 inç (8,89 cm) uzunluğunda, 
kullanıcının anestezik çözeltileri transnazal yolla uygulamasına 
imkan tanıyan, tek kullanımlık bir tıbbi cihazdır. Güçlendirilmiş 
Anestezi İğnesi cihazı, anestezik çözeltilerin uygulanması sırasında 
iğnenin bükülmesini azaltmak amacıyla iğneyi destekleyen bir 
güçlendirme kılıfı bulunan 27 gauge ölçüsünde bir iğnedir. Bu 
iğnenin distal ucundaki hafif eğiklik, burun anatomisine daha 
iyi bir erişim sağlanması maksadıyla tasarlanmıştır. Quincke 
uç, güçlendirme kılıfının yaklaşık 2 mm ötesine kadar uzanarak 
distalde bir durdurma yeri meydana getirir. İğne göbeğinde 
standart bir luer-lock bağlantısı bulunur. İğne, uzunluğu boyunca 
yeniden şekillendirilebilir. Şekil 1’e bakınız.

İçerik

Güçlendirilmiş Anestezi İğnesi şunlardan oluşur:
•	 1 ad. iğne
•	 1 ad. iğne koruyucu kılıf

Kontrendikasyonlar

Bilinen kontrendikasyonu yoktur.

Amaçlanan Kullanıcılar

Eğitimli kulak burun boğaz (KBB) uzmanları.

Uyarılar

•	 Kullanmadan hemen önce, steril bariyer sistemi bütünlüğünde 
bozulma olup olmadığını belirlemek için tüm bariyer 
sistemlerini gözle inceleyin. Cihazın sterilliği ve işlevselliği 
bozulmuş olabileceğinden, bozulmuş ya da hasarlı ambalajları 
kullanmayın.

•	 Yalnızca tek kullanımlıktır. Cihazın performansının bozulmasına 
ve hatalı sterilizasyon ve çapraz kontaminasyon riskine yol 
açabileceğinden, cihazı yeniden sterilize etmeyin veya yeniden 
kullanmayın.

•	 Anestezi çözeltilerini uygulamadan önce farmasötik literatürdeki 
tüm uyarıları ve önlemleri okuyun; ülkenize ait ve yerel 
yönetmeliklere uygun şekilde uygulayın

•	 Anestezi ajanını enjekte ederken iğneyi gereğinden fazla 
sokmayın; bu, anestezi çözeltilerinin doğrudan kan akımına 
uygulanması riskini arttırabilir.

•	 İşlem sırasında iğne ucu bükülürse iğneyi çıkarın ve yeni bir 
cihazla değiştirin.

•	 Anestezi ajanı enjekte ederken işlem yapılan kanal tıkanırsa 
iğneyi çıkarın ve yeni bir cihazla değiştirin.

•	 Enfeksiyondan kaçınmak için iğneyi tek kullanımdan sonra 
keskin ve delici aletler ve/veya biyomedikal atıkların bertarafına 
yönelik ülkenize ait ve/veya yerel yönetmeliklere ve prosedürlere 
uygun şekilde bertaraf edin. Biyomedikal atıklar enfeksiyöz 
kabul edilmelidir ve özel idare/işlem gerektirir.

Önlemler

•	 İğnenin hazırlanması ve tüm işlem boyunca aseptik şartları 
sağlayın ve sürdürün.

•	 Tüm kullanılmış iğnelere, Standart Önlemler gibi kanla bulaşan 
patojenlere dair güncel prosedürlere uygun şekilde işlem yapın

•	 İğneyi iğne koruyucu kılıfın içine tekrar sokmaya çalışmayın.

•	 Cihazın hasar görmesine sebep olabileceğinden, iğneyi 25 
dereceyi aşan bir açıyla bükerek yeniden şekillendirmeyin.

•	 Anestezi çözeltilerinin uygulanması kalp atım hızını arttırabilir; 
hastayı uygun şekilde monitörize edin.

Advers Etkiler

Olası advers etkiler aşağıdakileri içerir ancak bunlarla sınırlı 
değildir:
•	 Anestezi çözeltilerinden kaynaklanan komplikasyonlar
•	 Enfeksiyon
•	 Doku enflamasyonu, tahriş, şişlik veya travma

•	 Kanama
•	 İğne batması yaralanması
•	 Orbital hasar

Sarf malzemeleri

Şu sarf malzemeleri Güçlendirilmiş Anestezi İğnesi ile birlikte temin 
edilmez ve işlem için hazır bulundurulmalıdır: tıbbi şırıngalar, 
enjektabl anestezi çözeltileri, keskin ve delici alet atık kutusu ve 
eldiven.

Kullanım Talimatları

1.	 Bir tıbbi şırıngayı anestezi çözeltisiyle doldurun.

2.	 Güçlendirilmiş Anestezi İğnesi cihazını ambalajından çıkarın.

3.	 İğne göbeğini dolu şırıngaya takın ve şeffaf iğne koruyucuyu 
çıkartın.

4.	 İğneyi, transnazal yolla, istenen konumda dikkatli bir şekilde 
dokuya batırın.

•	 İğne, farklı anatomik yapılara erişilmesi amacıyla 25 
dereceye kadar bükülerek yeniden şekillendirilebilir.

•	 Gereksiz doku travmasını önlemek için iğneyi dokuya, 
iğnenin distal ucundan 1,5 - 2 mm uzaklıktaki distal 
durdurucuyu geçecek şekilde sokmayın.

5.	 Anestezi çözeltisini istenen yere uygulayın.

•	 Bir iğne aynı hastada birden çok kez uygulanabilir; anatomik 
yapıdaki ilave bölgelerde gerektiği şekilde enjeksiyonları 
tekrarlayın.

6.	 Güçlendirilmiş Anestezi İğnesini çıkarın.

7.	 Kullanılmış iğneyi, delici ve keskin aletler ve/veya biyomedikal 
atıkların bertarafına yönelik ülkenize ait veya yerel 
yönetmeliklere ve prosedürlere uygun şekilde bertaraf edin. 
Biyomedikal atıklar enfeksiyöz kabul edilmelidir ve özel idare/
işlem gerektirir.

Olay Bildirimi

Cihazla alakalı olarak meydana gelen her türlü ciddi olay,  
(866) 620-7615 numaralı telefondan Müşteri Hizmetleri aranarak 
Entellus Medical firmasına bildirilmelidir. Amerika Birleşik 
Devletleri dışından arıyorsanız, söz konusu numaradan önce 
ülkenizin çıkış kodunu ve ABD ülke kodunu (+1) tuşlayın. AB Üye 
Ülkeleri, olayın meydana geldiği Üye Ülkenin yetkili makamına da 
ayrıca bildirimde bulunmalıdır.

Sınırlı Garanti

Bkz. Entellus Medical, Inc. Standart Hüküm ve Koşulları.
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(ISO 15223-1, 5.4.3) Consult Instructions for use; Se brugsanvisningen; Gebrauchsanweisung beachten; Ανατρέξτε στις 
οδηγίες χρήσης; Consultar las instrucciones de uso; Lue käyttöohjeet; Consulter le Manuel d’utilisation; Consultare le 
istruzioni per l’uso; Raadpleeg de gebruiksaanwijzing; Se bruksanvisningen; Zapoznaj się z instrukcją użycia; Consulte as 
instruções de utilização; Se bruksanvisningen; Kullanım talimatlarına bakın

(ISO 7000, 3707) Single Sterile Barrier System; System med enkel steril barriere; Einfaches Sterilbarrieresystem; Σύστημα 
μονού στείρου φραγμού; Sistema de barrera estéril individual; Yksinkertainen steriili suojajärjestelmä; Système à barrière 
stérile unique; Sistema a barriera sterile singola; Enkelvoudig steriel barrièresysteem; Enkelt sterilt barrieresystem; System 
pojedynczej bariery jałowej; Sistema de barreira estéril único; System med enkel sterilbarriär; Tekli Steril Bariyer Sistemi

(ISO 15223-1, 5.2.8) Do not use if package is damaged; Må ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget; Bei 
beschädigter Verpackung nicht verwenden; Μη χρησιμοπο-ιείτε εάν η συσκευα-σία έχει καταστραφεί; No usar si el envase 
está dañado; Älä käytä, jos pakkaus on vaurioitunut; Ne pas utiliser si l’emballage est endommagé; Non utilizzare se la 
confezione è danneggiata; Niet gebruiken als de verpakking is beschadigd; Skal ikke brukes dersom pakningen er skadet; 
Nie używać, jeśli opakowanie jest uszkodzone; Não utilizar se a embalagem estiver danificada; Får inte användas om 
förpackningen är skadad; Ambalaj hasarlıysa kullanmayın

(ISO 15223-1, 5.4.2) Do Not Re-use; Må ikke genanvendes; Nicht wiederverwenden; Να μην επαναχρησι-μοποιείται; No 
reutilizar; Älä käytä uudelleen; Ne pas réutiliser; Non riutilizzare; Niet opnieuw gebruiken; Ikke til gjenbruk; Nie używać 
ponownie; Não reutilizar; Får inte återanvändas; Yeniden Kullanmayın

(ISO 15223-1, 5.1.4) Use-by Date; Anvendes inden; Verfallsdatum; Ημερομηνία λήξης; Usar antes de; Käytettävä ennen; 
Date de péremption; Scadenza; Gebruiken tot; Brukes innen; Termin ważności; Utilizar até; Använd senast; Son Kullanma 
Tarihi

(ISO 15223-1, 5.1.6) Catalogue Number; Katalognummer; Katalognummer; Αριθμός καταλόγου; Número de catálogo; 
Luettelonumero; Référence catalogue; Numero di catalogo; Catalogusnummer; Katalognummer; Numer katalogowy; 
Número de catálogo; Katalognummer; Katalog Numarası

CE Marking of Conformity; CE-overensst-emelse-smærkning; CE-Kennzeichnung; Σήμανση συμμό-ρφωσης CE; Marcado CE 
de conformidad; CE-vaatimustenmukaisuusmerkintä; Marquage CE en matière de conformité; Marchio di conformità CE; 
CE-markering van conformiteit; CE-merket for samsvar; Oznaczenie zgodności CE; Marca de conformidade CE; CE-märkning 
för överensstämmelse; CE Uygunluk İşareti

Authorised Representative in the European Community; Autoriseret repræsentant i EU; Autorisierte Vertretung in der 
Europäischen Gemeinschaft; Εξουσιο-δοτημένος αντιπρό-σωπος στην Ευρωπαϊκή Κοινότητα; Representante autorizado en 
la Comunidad Europea; Valtuutettu edustaja Euroopan yhteisössä; Représentant agréé dans la Communauté européenne; 
Rappresentante autorizzato nella Comunità Europea; Bevoegd vertegenwoordiger in de Europese Gemeenschap; 
Autorisert representant i De europeiske fellesskap; Upoważniony przedstawiciel na terenie Wspólnoty Europejskiej; 
Representante autorizado na Comunidade Europeia; Auktoriserad representant i EU; Avrupa Topluluğu Yetkili Temsilcisi

(ISO 15223-1, 5.1.5) Batch Code; Partikode; Chargencode; Κωδικός παρτίδας; Código del lote; Eräkoodi; Code de lot; Codice 
lotto; Batchcode; Partikode; Kod serii; Código do lote; Partikod; Parti Kodu

Prescription Use Only; Må kun anvendes efter lægeordination; Nur zur verschreibungspflichtigen Verwendung; Χρήση μόνο 
με ιατρική συνταγή; Solo con receta médica; Vain lä-äkemä-äräyksellä; Sur ordonnance uniquement; Solo su prescrizione 
medica; Uitsluitend op voorschrift; Kun på resept; Wyłącznie z przepisu lekarzat; Sujeito a receita médica; Endast på 
förskrivning av läkare; Yalnızca Reçete ile Kullanılır

(ISO 15223-1, 5.1.1) Manufacturer; Producent; Hersteller; Κατασκε-υαστής; Fabricante; Valmistaja; Fabricant; Fabbricante; 
Fabrikant; Produsent; Producent; Fabricante; Tillverkare; Üretici

(ISO 15223-1, 5.2.4) Sterilized using irradiation; Steriliseret ved strålebehandling; Durch Bestrahlung sterilisiert; 
Αποστειρώθηκε με χρήση ακτινοβολίας; Esterilizado mediante radiación; Steriloitu säteilyttämällä; Stérilisé par irradiation; 
Sterilizzato mediante irradiazione; Gesteriliseerd met straling; Sterilisert ved stråling; Wysterylizowane promieniowaniem; 
Esterilizado usando irradiação; Steriliserad med strålning; Radyasyon kullanılarak sterilize edilmiştir

Quinke Tip Type; Spids af Quincke-typen; Quinke-Spitze; Τύπος άκρου Quinke; Punta de tipo Quincke; Quincke-hiottu kärki; 
Extrémité à biseau Quinke; Punta tipo Quinke; Punttype Quinke; Quinke-spisstype; Końcówka typu Quinke; Tipo de ponta 
Quinke; Spets av Quincke-typ; Quinke Tipi Uç

Quantity per Box; Antal pr. æske; Menge pro Packung; Ποσότητα ανά κιβώτιο; Cantidad por caja; Lukumäärä laatikkoa 
kohden; Quantité par boîte; Quantità per scatola; Aantal per doos; Antall per eske; Ilość sztuk w opakowaniu; Quantidade 
por caixa; Antal per låda; Adet/Kutu
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A B C

D

A Needle Hub; Nålegreb; Nadelansatz; Ομφαλός βελόνας; Cono de la aguja; Neulan kanta; Embase de l’aiguille; Raccordo dell’ago; 
Naaldhouder; Nålefeste; Nasadka igły; Conector da agulha; Nålfattning; İğne Göbeği

B Needle Reinforcing Sleeve; Forstærkende nålehylster; Verstärkungshülse der Nadel; Ενισχυτικό χιτώνιο βελόνας; Cubierta 
auxiliar de la aguja; Neulan tukisuojus; Gaine de renforcement de l’aiguille; Guaina di rinforzo dell’ago; Verstevigende naaldhuls; 
Nålbeskyttelseshylse; Rękaw wzmacniający igłę; Manga de reforço da agulha; Nålens förstärkningshylsa; İğne Güçlendirme Kılıfı

C Needle Distal Tip (27 G); Distal nål (27 G); distale Nadelspitze (27 G); Περιφερικό άκρο βελόνας (27 G); Punta distal de la aguja 
(27G); Neulan distaalikärki (27G); Extrémité distale de l’aiguille (27 G); Punta distale dell’ago (27 G); Distale naaldpunt (27 G); 
Distalt på nålen (27 G); Dystalny koniec igły (27 G); Agulha Distal (calibre 27); Nålens distala spets (27 G); İğne Distal Ucu (27 G)

D Needle Distal Stop; Nål med distalt stop; distale Nadelsperre; Περιφερικό σημείο αναστολής βελόνας ; Tope distal de la aguja; 
Neulan distaalipysäytin; Arrêt distal de l’aiguille; Stop distale dell’ago; Distale naaldstop; Distal stopper på nålen; Ogranicznik 
dystalny igły; Travão distal da agulha; Nålens distala stopp; İğne Distal Durdurucusu


