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- Las agujas de acupunctura
auricular ASP son
Dispositivos Médicos.
Deben ser utilizadas por
personas cuya formacion
médica garantice una
manipulacion de calidad.

Las agujas no estan
previstas para ofra
implantacion en la piel.
No almacenar las ASP
a temperaturas exiremas
0 bajo humedad.
- No ufilizar las ASP si
se ha sobrepasado la fecha
indicada en el embalgje.
- No utilizar las ASP
si el embalaje estd
abierfo o perforado.

Sin pirogénos.

Precauciones
Contraindicaciones

- Afecciones que no precisen
un fratamiento mediante
auriculoterapia,

Es preciso fomar
precauciones para el
fratamiento de mujeres
embarazadas y en el caso
de pacientes hemofilicos
0 bajo frafamiento con
anticoagulantes.

No tratar a pacientes porta-
dores de protesis valvular

- No tratar a los pacientes que
presenten problemas de piel
en la zona de la puntura.

- Avisar al paciente de que
vuelva a consulta inmediata-
mente si el punto del pincha-
Z0 se Vuelve rojo o doloroso.

- ASP agujas son dispositivos
de un solo uso.En algunos
€asos, pueden aparecer
manchas negras después
del fratamiento con ASP
Gold.

- Ultima revisién del anuncio:
septiembre de 2016

Gli aghi per agopuntura ASP
sono presid medicali e,
come tali, devono essere
utilizzati da persone qualifi-
cate in possesso di abilita-
zione medica tale da garan-
tire corretfa manipolazione.

Questi aghi non devono
essere inseriti inferamente
sotfo pelle.

Non immagazzinare gli ASP

a temperatura eccessiva ed a

['umidita.
Non ufilizzare gli ASP se la
data di scadenza indicata

sulla confezione & sorpassata.

Non ufilizzare gli aghi
se la confezione & aperta o
danneggiata.

Senza pirogene

Precauzioni
Controindicazioni
Affezioni che non

rispondono a frattamenti
di terapia auricolare;

Devono essere adottate

precauzioni per il frattamento

delle donne in stato di
gravidanza e per i pazienti
emofilici, in terapia con
anticoagulanti.

Non trattare i pazienti
portafori di protesi valvolare.

Non trattare i pazienti che
presentano problemi cutanei
nel posto della puntura.

Pregare il paziente di
confaftare il medico se il
punfo d‘iniezione diventasse
rosso o doloranfe.

- Aghi ASP sono dispositivi

mono uso. In alcuni casi,
possono apparire macchie
nera dopo il frattamento
con ASP Gold

- Ultima revisione

del bando di gara:
Settembre 2016

- As agulhas ASP sd@o disposi-
tivos médicos. Devem ser
utilizadas por pessoas com
formagdo médica e que
garantam uma manipulag@o
adequada.

- As agulhas ndo estdo conce-
bidas para serem tofalmente
colocadas sob a pele.

- Ndo conservar as agulhas
ASP sob temperaturas exire-
mas e em local humido.

- Ndo utilizar as agulhas ASP
se a data da validade pre-
sente na embalagem estiver
ultrapassada.

- Ndo utilizar as agulhas ASP
se a embalagem estiver
aberta ou perfurada.

- Livre de pirogénios.

Precaucoes
Contra-indicagées

- Afeccbes que ndo
necessitem de fratamento
por auriculoferapia,

- Tomar precaucoes,
no tratamento de
mulheres gravidas e de
pacientes hemofilicos ou
sob anticoagulantes.

- Ndo frafar pacientes con
vdlvulas cardiacas.

- Ndo frafar pacientes com
problemas de pele no local
da punctura

- Pedir ao doenfe para
voltar a consulta imediafa-
mente, se o0 ponfo de inser-
¢do ficar vermelho
ou doloroso.

- ASP agulhas s@o dispositi-
vos de uso Unico.Em alguns
€asos, manchas pretas
podem aparecer apds o
fratfamento com ASP Gold.

- Ultima revis@o
das instrugoes:
setembro de 2016

- De acupuntuurnaalden ASP
zijn Medische Instrumenten.
Zij moefen gehanteerd worden
door personen met een medis-
che opleiding waardoor een
kwalitatief goede behandeling
kan worden gegarandeerd.

- De naalden zijn niet gemaakt
om in zijn geheel geimplan-
teerd te worden inde huid

- De ASP niet opslaan bij
exireme femperaturen en
in vochtige ruimten.

- De ASP niet gebruiken
wanneer de datum op de
verpakking overschreden is.

- De ASP niet gebruiken wan-
neer de verpakking geopend
of beschadigd is.

- Zonder pyrogeen.

Voorzorgsmaatregelen
Contra-indicaties

- Aandoeningen die
niet gebaat zijn bij
auriculotherapie,

- Er is voorzichtigheid
geboden bij de behandeling
van zwangere vrouwen,
hemofiliepatiénten of patién-
ten die anticoagulantia inne-
men.

- Behandel geen
patienten met valvular pro-
these.

- Behandel geen patienfen met
een huidinfectie op de acu-
punctuurlokatie

- Vraag de patiént om onmid-
dellijk terug te komen indien
de behandelde huid rood of
pijnlijk wordt.

- ASP naadeln zijn voor

eenmalig gebruik apparaten.

In enkele gevallen lijkt
de zwarte vlekken na
behandeling met ASP Gold

- Laatste herziening
van de mededeling:
september 2016

- ASP akupunkturndle
er medicinske anordninger.
De skal bruges af personer,
der har modtaget en medi-
cinsk uddannelse som
garanterer en korrekt hénd-
fering.

- Deft er ikke meningen af
ndlene skal sceftes helt ind
i huden.

- Opbevar ikke ASP ved ekst-
reme temperaturer og i fug-
tige omgivelser.

- Brug ikke ASP, hvis datoen
anfgrt pd emballagen er
udlgbet.

- Brug ikke ASP, hvis embal- - ASP far infe anvdndas om
lagen er dbnet eller perfore- forpackningen har éppnats
ret. eller perforerats.

- Uden pyrogen. - Innehdller inte pyrogen.

- Akupunkfurnélarna
ASP dr medicinsk utrust-
ning. De fdr endast anvédn-
das av personer vars medi-
cinska utbildning garanferar
en manipulation av
hog kvalitet.

- Nédlarna &r infe avsedda for
att i sin helhet inforas i
huden.

- ASP far inte forvaras
vid extrema temperaturer eller
i fuktig miljo.

- ASP fdr inte anvéndas effer
utgangsdatumet pd forpack-
ningen.

Forsigtighedsregler
Kontraindikationer

- Lidelser der ikke hgrer ind
under en behandling med
greterapi,

- Der skal fages scerlige for-
holdsregler for behandling
af gravide kvinder og
patienter med heemofili eller
som modfager en antikoa-
gulationsbehandling.

- Behandel ikke patienter
som har valvular prothesis.

- Behandel ikke patienter
som har skin infekfioner
ved akupunkiur punkfet.

- Bed patienten om af kon-
sultere gjeblikkeligf igen,
hvis punktet, hvor ndlen er
stukket ind, bliver rgdt eller
smertefuldt.

Sirskilda varningar
och kontraindikationer

- Sjukdomar som inte
kraver aurikuloterapi
(6ronakupunkiur).

- Forsikfighet bér vidtas
vid behandling av gravida
kvinnor och blédarsjuka per-
soner eller personer som
behandlas med  koagula-
tionshammande medel.

- Behandla inte patienter med
konstgjorda klaffar.

- Behandla inte patienter med
hudinfektion pd behand-
lingspunkien.

- Uppmana patienfen
aft omedelbart komma
pd dterbesok om punkten
dar insticket gjordes blir
rod eller ém.

- ASP ndlarna &r for
engdngsbruk.
| négra fall, kan svarta
fléickar visas efter
punkturing med ASP Gold

- Senast éndrad
av instruktionerna:
September 2016

- ASP-ndle er engangsbrug
enheder.| et par
filfcelde, kan sorte
pletter forekomme efter
punktering med ASP Gold

- Seneste revision
af brugsanvisningen:
September 2016
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Aiguille d'acupuncture semi-permanente

= Classic

= Gold || »=Titanium

@ Aiguilles d'acupuncture auriculaire, stériles & usage unique

(] Sterile ear acupuncture needles for single use.

[ Sterile Nadeln fiir Ohrakupunktur, zum einmaligen Gebrauch

A Agujas para acupunctura auricular, esteriles, de un solo uso

[l Aghi per agopuntura auricolare, sterili, monouso

[ Agulhas de acupuntura auriculares, estéreis, para uso Unico

[@ Acupunctuumaalden voor het oor, steriel en voor eenmalig gebruik
[ Akupunkturndle til gret, sterile og til engangsbrug

B Sterila engdngsndlar fér dronakupunktur

B Behdvec BeAoviouol yLow ouT, oTOOTELPWUEVES, ULAS XPTIONS
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[@ Toujours nettoyer et désinfecter la peau @

I'endroit de la piqdre.

& Always wash and disinfect the skin af the

point of puncture.

[HVor der Anwendung die Haut an der
Einstichstelle immer reinigen und desinfizieren.

B Limpiar y desinfectar siempre la piel en
la zona de la puntura.

I Pulire e disinfeftare la pelle in sede di

puntura.

@ Limpar e desinfectar a pele no local da

insercdo, sempre.

[@ Reinig en desinfecteer de fe behandelen
huid altijd.

@ Rens og desinficér altid huden, hvor
ndlen skal stikkes ind.

Bl Rengodr och desinfektera alltid huden pd
sticksfdillet.

B KoBapilere kou amohvpaivete v emi—
depuidor oto onpeio eLoaymy ng g feAdvag.

[ Retirer I'injecteur de
son emballage.

& Remove the injector
from its packaging.

3 Injektor aus der
Verpackung nehmen.

[ Retirar el inyector de su
embalaje.

[ Togliere I'applicatore
dalla confezione.

[ Retirar o injector da
sua embalagem.

[ Verwijder de injector uit
de verpakking.

@ Tag injektoren ud af sin
emballage.

Bl Ta ut injektorn ur for-
packningen.

B By aAte Ttov
gyyvTMpPo omtd ™)
OVOKELUOIOL TOV.

[ Positionner I'extrémité de I'injecteur sur le point
a fraifer et appuyer a fond.

[l Position the end of the injector atf the point to be
freated and press down to the skin’s surface.

[ Injektor auf den zu behandelnden Punkt anset-
zen und fest eindriicken. Darauf achten, da® der
Injektor zur Hautoberfldche steht.

B3 Poner el extremo del inyector en el punto a fra-
tar y aprefar a fondo.

[ Posizionare I'estremitd dell'applicatore sul
punto da fratfare e premere a fondo.

[ Posicionar a exiremidade do injector sobre o
ponto a fratar e inserir até ao fundo.

[@ Plaafs het uiteinde van de injector op de te behande-
len huid en druk de naald helemaal in de huid.

@ Placér injektorens yderende pd det punkt, der
skal behandles, og tryk helf i bund.

Bl Placera injektorns énde pd punkten som ska
behandlas och tryck i botten.

B TomoBet MOTe TO "0KPO TOV YYUT MPOL OTO
onueio 6mov Ba mpayuotomownBei M aywym
Ko L gote wWexpL T eEhovg.

k

[@ Si nécessaire, protéger I'aiguille par
une pastille adhésive.

Bl If necessary, protect the needle with
an adhesive plaster.

[ Falls notig, die Nadel durch ein
Klebeplédtichen schiitzen.

[ Si es necesario, proteger la aguja con
una placa adhesiva.

I Se necessario, proteggere I'ago con
un cerotto.

[ Se necessario, proteger a agulha com
uma pastilha adesiva.

[@ Bescherm de naald zonodig met een
kleefpleister.

@ Beskyt om ngdvendigt ndlen med en
selvkleebende plaster.

Bl Skydda ndlen med ett plaster vid
behov.

B E‘av sivow amapaimro,
wpootatelote T feAdva ue ‘eva
oTPOYYVAO QUTOKOAANTO.

per second for about 30 seconds.

[ Pour les ASP et ASP GOLD, il est possible de meft-
re la pastille aimantée en face de la téfe de I'aiguille
et faire pivoter I'injecteur sur lui-méme dans les deux
sens. Une rofation par seconde pendant environ 30
secondes.

B For the ASP and ASP GOLD, it is possible fo place the
magnetic plaster opposite the needle head and rotate
the injector around itself in both directions. One rofation

I3 Fur die ASP und ASP GOLD kann das Magnetpldttchen dem Nadelkopf gegentber plat-
ziert und der Injekfor um sich selbst in beide Richtungen gedreht werden (eine Umdrehung

pro Sekunde, ca. 30 Sekunden lang).

B Para las ASP y ASP GOLD, es posible poner la placa imantada frente a la cabeza de
la aguja y hacer pivotar el inyector sobre si mismo en ambos sentidos. Una rofacién por

segundo durante unos 30 segundos.

[ Per gli ASP e ASP GOLD, posizionare la calamita dell’applicatore acontatto con la fesfa
dell’ago e far ruotare |'applicatore su se sfesso in enframbi i sensi, effetftuando una rota-

zione al secondo per circa 30 secondi.

& Para ASP e ASP GOLD, é possivel colocar uma pastilha magnética sobre a cabeca da
agulha e fazer girar o injector sobre si mesmo, nos dois sentidos. Efectuar uma rotacdo

por segundo, durante cerca de 30 segundos.

[ Voor ASP op ASP GOLD, kan de magneetpleister tegenover de kop van de naald worden
geplaatst en kan de injector in beide richfingen om zijn as worden gedraaid. Eén rotatie
per seconde gedurende ongeveer 30 seconden.

[ For ASP og ASP GOLD, er det muligt af placere den magnetiske plaster foran ndlens hoved og dreje
injekforen rundt om sig selv i begge retninger. En rotation pr. sekund i ca. 30 sekunder.

Bl For ASP och ASP GOLD kan pldstret med magnet placeras mittemot ndlens huvud och injektorn
vridas runt sin egen axel &t bada hdllen. En rotation per sekund under cirka 30 sekunder.

E o tig ASP kaw ASP GOLD, wropeite vo Tomobet MoeTe TO LoyvnTikéd dioko
urpoot o artd TNV Kedah M tng PeAdvag Kol Vo TEPLOTP EYPETE TOV EYXUT NP
yipw arnd tov ‘afov’o tov mpog Tig dvo Katevdivoels. Mia meplotpodp™m av’a
devtepdhemnto Yo epimov 30 devtepoiemta.

[ Ordinairement I'aiguille tombe d'elle-
méme apres quelques jours. Vous pouvez
également simplement I'extraire en tirant
verficalement la téte de I'ciguille avec une
pince @ épiler. Bien désinfecter I'endroit de
la puncture.

& Normally the needle falls out itself affer a few
days. You can also simply exiract it by pulling

vertically the head of the needle with a twee-
zers. Disinfect the point of puncture.

[ Die Nadel féillt normalweise nach einigen Tagen
von selbst ab. Sie kénnen jedoch einfach herausge-
zogen werden, senkrecht den kopf der Nadel mit
einer Pinzette ziehend. An der Einstichstelle immer
desinfizieren.

[ Generalmente, la aguja cae por si misma
después de algunos dias. Usted puede extraer-
lo fambién simplemente verticalmente firando la
cabeza de la aguja con una pinzas de depilar.
Desinfectfar la zona de puntura.

[ Di solito I'ago cade da solo dopo alcuni
giorni. Potete anche semplicamente estrarre
fraendogli verticalmente la testa dall' ago con
una pinza per sopracciglia. Disinfettare in sede
di puntura.

[ Habitualmente, a agulha cai por si mesma
ap6s alguns dias. Pode extrair-o igualmente
simplesmente firando verticalmente a cabeca
da agulha com uma pinca. Ben desinfectar no
local da ensercdo.

[ Normaliter valt de naald er zelf na een
paar dagen uit. Ook kunt u de naald een-
voudig verwijderen door de naald met een
pincet in verticale richting fe trekken.
Desinfecteer de huid waar de naald heeft
gezeten.

B0 Normalt vil ndlen selv falde ud efter nogle
fd dage. Den kan ogsd lef fages ud ved af
troekke hovedet pd ndlen vandret med en pin-
cet. Desinfecteer de te behandelen huid altijd.

Bl Vanligtvis faller ndlet av sig sjdlv efter ndgra
dagar.Man kan ocksd fd ut def genom att dra pd
ndlets huvud med en pincett. Desinfektera nog-
grann akupunkiursticket.

A Kavovikd n Perhovo méptet pLovn g
pnetd amd Alyeg nuépeg. Mmopeite,
70 1310 atAd, Vo TNV APAPECETE,
TpoPdvTag KABeTa TNV KEQAAN TNG
Berovag, pe pia Aapida. AtoAlvpdvete
Kohd o onpeio ddtpnong
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- Les aiguilles ASP sont des
Dispositifs Médicaux.
Elles doivent étre utilisées
par des personnes dont la
formation médicale garantit
une manipulation de
qualité.

Les aiguilles ne sont pas
prévues pour éfre implan-
fées sous la peau.

Ne pas stocker les ASP

4 des températures exiré-
mes et & I'humidité.

Ne pas utiliser les ASP si la
dafe mentionnée sur I'em-
ballage est dépassée.

- Ne pas utiliser si I'emballa-
ge est ouvert ou perforé.

- Sans pyrogene.

Précautions
Contre-indications

Affections ne relevant
pas d'un traifement
par auriculothérapie,

- Des précautions sont
a prendre pour le fraitement
des femmes enceinfes
et pour les patients hémo-
philes ou sous anticoagu-
lants.

Ne pas traiter les patients
porteurs de prothéses
valvulaires.

Ne pas traiter les patients
présentant des problemes
de peau a I'endroit de la

puncture.

- Demander au patient de
reconsulter immediatement
Si le point piqué devient
rouge ou douloureux.

- Les aiguilles ASP sont des
dispositifs & usage unique.
Dans quelques rares cas,
des taches noires peuvent
apparaitre aprés poncture
avec des ASP Gold.

- Derniére révision de la
notice : Septembre 2016

EN

- ASP needles are Medical
Devices. They should
only be used by medical
staff trained in their cor-
rect application.

Needles are not
infended to be complefe-
ly inserted under the
skin.

Do not sfore ASP af exi-
reme temperatures and
humidity.

Do not use ASP if the
expiry dafe shown on
the packaging is over.

- Do not use ASP if the
packaging has been
opened or pierced.

- Pyrogen free.

Precautions
Contra-indications

Disorders not covered
by auriculotherapy
freatment.

- Precautions should
be taken when treating
pregnant women, hae-
mophiliacs or patients
taking anticoagulants.

Do nof treat patients
with valvular prothesis.

Do nof treat patients
with skin infecfion at
the puncture location.

- Ask the patient to
come back if the point
of puncture becomes
painful or inflamed.

- ASP Needles
are single-use devices.
In a few cases, black
spots may appear after

puncture with ASP Gold.

- Last revision
of the notice:
September 2016

[3
- Die Nadeln ASP sind medizinische
Produkte. Sie dirfen nur von
Personen verwendet werden, deren
medizinische Ausbildung eine

fachgerechte Anwendung gewdhr-
leistet.

Die Nadeln nur maximal bis zum
Griff in die Haut einfuehren.

Die Nadeln ASP nichf an Orten mit
extremen Temperaturen oder
Feuchfigkeit aufbewahren.

Die Nadeln ASP nichf verwenden,
wenn das auf der Verpackung
angegebene Datum (berschritten
wurde.

- Die Nadeln ASP nicht verwenden,
wenn die Einzelverpackung offen
oder perforiert ist.

VorsichtsmaBnahmen
Gegenanzeigen

Bei Affektionen, die nicht durchei-
ne Aurikulotherapie enfstanden
sind,

- Bei der Behandlung schwangerer
Frauen, hdmophiler Personen und
Personen, die blutgerinnungshem-
mende Mittel einnehmen, sind
VorsichfsmaBnahmen zu freffen.

Keine Patienten mit kuenstlichen
Herzklappen mit Akupunkiurnadeln
behandeln.

Ein Nadeleinstich sollte unterblei-
ben, wenn beim Patienfen am
Akupunkturpunkt Hautinfekfionen
vorliegen.

- Der Patient sollte darauf hingewie-
sen werden, daB eine Rofung der
Einstichstelle sowie das Aufireten
von Schmerzen einen erneuten
Arztbesuch erforderlich machen.

- Die ASP-Nadeln
sind Einweg-Gerdte.
In einigen Fallen mogli-
cherweise schwarze
Flecken erscheinen nach der
Behandlung mit ASP Gold.

- Stand der Information:
September 2016

20/12/2016 11:42



