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ENGLISH

SHOTBLOCKER® - USER INSTRUCTIONS

Intended use: ShotBlocker is intended to distract, comfort, and
reduce the anxiety of a patient receiving minor injections and/
or needle pokes.

Indications for use: ShotBlocker is designed to distract and com-
fort patients receiving intra-muscular or subcutaneous injec-
tions and needle pokes.

1. Select the injection site and prep the skin as usual.

2. Hold ShotBlocker so that the blunt contact points touch the
patient’s skin at the injection site.

3. Press ShotBlocker FIRMLY against the skin. (A) DO NOT
MOVE OR REMOVE SHOTBLOCKER UNTIL THE
INJECTION HAS BEEN COMPLETED.

4, Immediately administer the injection in the usual manner
through or near the central opening of ShotBlocker. For sub-
cutaneous injections, angle the needle as needed to give the
injection. (B) IF MORE THAN 20 SECONDS ELAPSE
BETWEEN THE PLACEMENT OF SHOTBLOCKER AND THE
INJECTION, COMPLETELY REMOVE SHOTBLOCKER FROM
THE SKIN. REPEAT THE PROCESS BEGINNING WITH STEP
2.

Helpful Hints When Using ShotBlocker®

- Explain how the ShotBlocker will use the distraction tech-
nique to hide the pain.

- Calm patients by letting them feel the device and demon-
strate how it works.

« Have the patient look away while you perform the injection.

- Press the ShotBlocker firmly onto the patient making sure
the contact points touch the skin. (This creates the necessary
sensation for ShotBlocker to be effective)

- Best results are achieved when performed on children ages 4
and up.

- ShotBlocker significantly reduces the pain and discomfort
associated with routine injections 80% of the time. (Maumee
Pediatric Associates, 2002)

- The ShotBlocker does not eliminate the sting from medica-
tions but blocks the pain of the needle poke.

Disposal

ShotBlocker should be recycled or disposed according to

current local, regional, state, and/or federal laws and regulations
pertaining to the safe disposal of medical devices and accesso-
ries. If the user is uncertain how to proceed, they should con-
tact Bionix, LLC for guidance on safe disposal

protocols.

A WARNING: Cross-contamination risk.
The ShotBlocker is a single-use device - do not reuse as this may
spread contamination from one patient to another patient.

Medical Device Reporting: Notice to Users and/or Patients in
EU: Any serious incident that has occurred in relation to the
device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user
and/or patient is established.

Clinical Benefits: Indicated in Intended Use.

Contraindications: There are no absolute contraindications for
use of the ShotBlocker.

Residual Risk: Risk associated with the use of this product has
been reduced as far as possible, but the product cannot
completely eliminate potential patient or user harm arising
from the following:

e Harm from mechanical hazards
e Harm from misuse, or use error
e Harm from unanticipated origins
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DEUTSCH (GERMAN)

SHOTBLOCKER® - GEBRAUCHSANWEISUNG

Verwendungszweck: Der ShotBlocker soll den Patienten ablen-
ken, beruhigen und die Angst vor kleineren Injektionen und/
oder Nadelstichen verringern.

Indikationen: Der ShotBlocker wurde entwickelt, um Patienten,
die intramuskulére oder subkutane Injektionen und Nadelstiche
erhalten, abzulenken und zu beruhigen.

1. Die Injektionsstelle auswéhlen und die Haut wie gewohnt
vorbereiten.

2. Den ShotBlocker so halten, dass die stumpfen Kontaktpunkte

die Haut des Patienten an der Injektionsstelle bertihren.

3. Den ShotBlocker FEST gegen die Haut driicken.
(A) DEN SHOTBLOCKER NICHT BEWEGEN ODER
ENTFERNEN, BEVOR DIE INJEKTION BEENDET IST.

4. Die Injektion umgehend wie gewohnlich durch die oder in
die Nihe der Offnung des ShotBlocker verabreichen. Bei sub-
kutanen Injektionen die Nadel wie zur Verabreichung der
Injektion nétig abwinkeln. (B) WENN MEHR ALS 20
SEKUNDEN ZWISCHEN DEM ANSETZEN DES
SHOTBLOCKERS UND DER INJEKTION LIEGEN, DEN
SHOTBLOCKER VOLLSTANDIG VON DER HAUT
ENTFERNEN. DIE VORGEHENSWEISE AB SCHRITT
2 WIEDERHOLEN.

Hilfreiche Tipps zur Verwendung von ShotBlocker®

« Dem Patienten erkldren, wie der ShotBlocker
die Ablenkungstechnik zur Verdeckung des Schmerzes nutzt.

- Den Patienten beruihigen, indem er das Gerat bertihren darf
und ihm gezeigt wird, wie es funktioniert.

- Den Patienten wegsehen lassen, wahrend die Injektion ver-
abreicht wird.

« Den ShotBlocker fest an den Patienten driicken und darauf
achten, dass die Kontaktpunkte die Haut bertihren. (Dies ver-
ursacht den Sinneseindruck, der nétig ist, damit der
ShotBlocker wirkt)

« Die besten Ergebnisse werden bei Kindern ab 4 Jahren erre-
icht.

- ShotBlocker vermindert den Schmerz und das Unbehagen, das
mit Routineinjektionen verbunden ist, in 80 % der Félle erhe-
blich. (Maumee Pediatric Associates, 2002)

« Der ShotBlocker beseitigt nicht das Brennen, das durch die
Medikamente hervorgerufen wird, aber er blockiert den
Schmerz des Nadelstichs.

Entsorgung: Dieses Produkt sollte gemdaR den geltenden lokalen,
regionalen, staatlichen und/oder bundesstaatlichen Gesetzen
und Vorschriften zur sicheren Entsorgung von medizinischen
Geréaten und Zubehor recycelt oder entsorgt werden. Wenn der
Benutzer unsicher ist, wie er vorgehen soll, sollte er sich an
Bionix, LLC wenden, um Anleitungen zu sicheren
Entsorgungsprotokollen zu erhalten.

A WARNUNG: Gefahr einer Kreuzkontamination. Der
ShotBlocker ist ein Einweggerat - nicht wiederverwenden, da
dies die Kontamination von einem Patienten zum anderen
ubertragen kann.

Meldung von Vorkommnissen bei Medizinprodukten:
Hinweis fiir Benutzer bzw. Patienten in der EU: Sdmtliche
schwerwiegenden Vorfélle im Zusammenhang mit dem
Medizinprodukt sind dem Hersteller und der zustandigen
Behorde des Mitgliedsstaats zu melden, in dem der Benutzer
bzw. Patient anséassig ist.

Klinischer Nutzen: Siehe ,Verwendungszweck".

Kontraindikationen: Es sind keine absoluten
Kontraindikationen zur Verwendung des ShotBlockers
bekannt.

Restrisiken: Die Risiken in Verbindung mit der Verwendung
dieses Produkts wurden so weit wie méglich reduziert, dennoch
koénnen potenzielle Gesundheitsgefahren fiir Patienten oder
Anwender nicht vollstandig ausgeschlossen werden. Diese
konnen entstehen durch:

e Gesundheitsschaden durch mechanische Gefahren

e Gesundheitsschaden durch falschen Gebrauch oder
Anwenderfehler

e Gesundheitsschdden unvorhergesehenen Ursprungs
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SHOTBLOCKER® - INSTRUCCIONES DE USO

Uso previsto: el ShotBlocker estd indicado para distraer
y reconfortar a un paciente que recibe pequenas inyecciones
o pinchazos, asi como también para reducir su ansiedad.

Indicaciones de uso: el ShotBlocker esta indicado para distraer y
reconfortar a los pacientes que reciben inyecciones intramuscu-
lares o subcutaneas y pinchazos.

1. Elija el lugar de la inyeccién y prepare la piel de la forma
habitual.

N

. Sujete el ShotBlocker de forma que los puntos de contacto
romos toquen la piel del paciente en el lugar de la inyec-
cién.

3. Apriete el ShotBlocker FIRMEMENTE contra la piel. (A) NO

MUEVA NI RETIRE EL SHOTBLOCKER HASTA HABER

COMPLETADO LA INYECCION.

4. Administre inmediatamente la inyeccién de la forma habitu-
al a través o cerca de la apertura del ShotBlocker. Para inyec-
ciones subcutaneas, coloque la aguja en el angulo necesario
para administrar la inyeccién. (B) SIPASAN MAS DE 20
SEGUNDOS ENTRE LA COLOCACION DEL SHOTBLOCKER
Y LA INYECCION, RETIRE EL SHOTBLOCKER POR
COMPLETO DE LA PIEL. REPITA EL PROCESO A PARTIR
DEL PASO 2.

Consejos tutiles durante la utilizacion del ShotBlocker®

- Explique cémo el ShotBlocker utilizara la técnica de distrac-
cion para disimular el dolor.

- Tranquilice a los pacientes dejandoles tocar el dispositivo y
ensefidndoles como funciona.

- Haga que el paciente mire hacia otro sitio mientras aplica la
inyeccion.

« Presione con firmeza el ShotBlocker contra la piel del paciente
y asegurese de que los puntos de contacto toquen la piel. (de
esta forma se crea la sensacion necesaria para que el
ShotBlocker sea efectivo).

- Los mejores resultados se consiguen al utilizarlo en nifios de 4
anos o mas.

- El ShotBlocker reduce de forma significativa el dolor y la inco-
modidad asociados con las inyecciones rutinarias en el 80 % de
las ocasiones. (Maumee Pediatric Associates, 2002)

- El ShotBlocker no elimina el pinchazo de administrar media-
cion, pero bloquea el dolor que provoca la aguja al introdu-
cirse.

Eliminacion: Este producto debe reciclarse o desecharse de
acuerdo con las leyes y reglamentaciones locales, regionales,
estatales y/o federales vigentes relacionadas con la eliminacién
segura de dispositivos y accesorios médicos. Si el usuario no esta
seguro de cémo proceder, debe comunicarse con Bionix, LLC
para obtener orientacion sobre los protocolos de eliminacion
segura.

A ADVERTENCIA: Riesgo de contaminacion cruzada.

ShotBlocker es un dispositivo de un solo uso; no lo reutilice, ya
que esto puede propagar la contaminacién de un paciente a otro.

Notificacion de dispositivos médicos: Aviso a los usuarios
opacientes en la UE: Cualquier incidente grave que haya
ocurrido en relacién con el dispositivo debe notificarse al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que se encuentre establecido el usuario o paciente.

Beneficios clinicos: Se indican en la seccién Uso previsto.

Contraindicaciones: No existen contraindicaciones absolutas
para la utilizacién del ShotBlocker.

Riesgo residual: El riesgo asociado con el uso de este producto se
ha reducido en la medida de lo posible, pero el producto no
puede eliminar completamente los posibles dafios al paciente o
al usuario derivados de lo siguiente:

e Darios causados por peligros mecanicos
e Darios por mal uso o error de uso
e Darios de origenes imprevistos
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Dispositivo médico dafiado
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SHOTBLOCKER® - MODE D’EMPLOI

Utilisation prévue: le ShotBlocker aide a distraire, soulager et
réduire l'anxiété d'un patient recevant des injections mineures
et/ou des piqures d’aiguille.

Indications d’utilisation: le ShotBlocker est conc¢u pour distraire
et soulager les patients recevant des injections intramusculaires
ou sous-cutanées et des piqures daiguille.

1. Sélectionnez le site d'injection et préparez la peau comme
daccoutumée.

N

. Maintenez le ShotBlocker de sorte que les points de contact
émoussés touchent la peau du patient au niveau du site d'in-
jection.

. Pressez FERMEMENT le ShotBlocker contre la peau. (A) NE
DEPLACEZ PAS ET NE RETIREZ PAS LE SHOTBLOCKER
TANT QUE LINJECTION N’EST PAS TERMINEE.

4. Procédez immédiatement a 'injection de la maniére habitu-
elle a travers l'ouverture centrale du ShotBlocker ou a prox-
imité de celle-ci. Pour les injections sous-cutanées, inclinez
l'aiguille comme requis pour réaliser l'injection. (B) SI PLUS DE
20 SECONDES SECOULENT ENTRE LA MISE EN PLACE DU
SHOTBLOCKER ET LINJECTION, RETIREZ
COMPLETEMENT LE SHOTBLOCKER DE LA PEAU.
REPETEZ LA PROCEDURE A PARTIR DE LETAPE2.

Conseils utiles relatifs a I'utilisation du ShotBlocker®

w

- Expliquez comment le ShotBlocker utilisera la technique de
distraction pour masquer la douleur.

- Tranquillisez le patient en lui permettant de sentir le disposi-
tif et faites-lui une démonstration de son fonctionnement.

- Demandez au patient de regarder ailleurs pendant que vous
effectuez l'injection.

. Pressez fermement le ShotBlocker contre le corps du patient
en veillant a ce que les points de contact touchent la peau.
(Cela crée la sensation nécessaire pour que le ShotBlocker soit
efficace.)

. Les meilleurs résultats sont obtenus sur les enfants dgés de
4 ans au moins.

- Le ShotBlocker soulage considérablement la douleur et la
géne associées aux injections de routine dans 80 % des cas.
(Maumee Pediatric Associates, 2002)

- Le ShotBlocker nélimine pas la sensation de piqtre lors de
l'administration des médicaments mais soulage la douleur
causée par laiguille.

Mise au rebut : Ce produit doit étre recyclé ou mis au rebut
conformément aux lois et réglementations locales, régionales,
étatiques et/ou fédérales en vigueur relatives a la mise au rebut
en toute sécurité des dispositifs médicaux et des accessoires. Si
l'utilisateur ne sait pas comment procéder, il doit contacter
Bionix, LLC pour obtenir des conseils sur les protocoles
d'élimination en toute sécurité.

A AVERTISSEMENT : risque de contamination croisée.
Le ShotBlocker est un dispositif a usage unique - ne pas le
réutiliser car cela pourrait propager la contamination d'un
patient a un autre.

Rapports sur les dispositifs médicaux : avis aux utilisateurs et/
ou patients de 'UE : Tout incident grave sétant produit en lien
avec le dispositif doit étre signalé au fabricant, ainsi qua
lautorité compétente de I'Etat membre dans lequel l'utilisateur
et/ou le patient est établi.

Avantages cliniques : indiqué pour utilisation prévue.

Contre-indications : il n'existe pas de contre-indication absolue
pour l'utilisation du ShotBlocker.

Risque résiduel : le risque associé a 'utilisation de ce produit a
été réduit autant que possible, mais le produit ne peut pas
éliminer complétement les dommages potentiels pour le patient
ou l'utilisateur résultant des éléments suivants :

e Dommages dus aux risques mécaniques

o Dommages dus a une mauvaise utilisation ou a une erreur
d'utilisation

o Dommages dus a des causes imprévues
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SHOTBLOCKER® - ANVANDARINSTRUKTIONER

Avsedd anvandning: ShotBlocker ar avsedd for att distrahera,
lugna och minska dngsligheten hos en patient som ska fa min-
dre injektioner och/eller nalstick.

Indikationer f6r anvandning: ShotBlocker ar avsedd for att dis-
trahera och lugna patienter som ska fa intramuskuléra eller
subkutana injektioner och nalstick.

1. Va]j ut injektionsstéllet och férbered huden pa vanligt satt.

2. Hall ShotBlocker sa att de trubbiga kontaktpunkterna berér
patientens hud vid injektionsstallet.

3. Tryck ShotBlocker ORDENTLIGT mot huden. (A) ROR INTE
OCH TA INTE BORT SHOTBLOCKER FORRAN
INJEKTIONEN HAR FULLBORDATS.

4. Administrera omedelbart injektionen pa vanligt satt genom
eller ndra den mittersta 6ppningen av ShotBlocker. For sub-
kutana injektioner, vinkla nalen efter behov fér att ge injek-
tionen. (B) OM MER AN 20 SEKUNDER FORLOPER MELLAN
PLACERINGEN AV SHOTBLOCKER OCH INJEKTIONEN, TA
BORT SHOTBLOCKER HELT FRAN HUDEN. UPPREPA
PROCESSEN MED BORJAN FRAN STEG 2.

Virdefulla tips vid anvindning av ShotBlocker®

. Forklara hur ShotBlocker kommer att anvdnda distraktions-
tekniken for att délja smartan.

- Lugna patienterna genom att lata dem kdnna pa enheten och
visa hur den fungerar.

- Lat patienten titta bort medan du utfér injektionen.

- Tryck fast ShotBlocker ordentligt pa patienten och se till att
kontaktpunkterna vidrér huden. (Detta skapar den nédvian-
diga kanslan for att ShotBlocker ska fungera effektivt)

- Bésta resultat uppnas nar enheten anvands pa barn fran 4 ar
och uppat.

- ShotBlocker minskar patagligt smartan och obehaget i sam-
band med rutininjektioner i 80 % av fallen. (Maumee
Pediatric Associates, 2002)

- ShotBlocker eliminerar inte sticket fran medicineringen utan
blockerar smartan vid nalsticket.

Avfallshantering: Denna produkt ska atervinnas eller kasseras
i enlighet med gallande lokala, regionala, statliga och/eller
federala lagar och férordningar som géller sdker kassering av
medicinsk utrustning och tillbehér. Om anvandaren ar osdker
pa hur han ska ga tillviga bor de kontakta Bionix, LLC fér
vagledning om protokoll for sdker kassering.

A VARNING: Risk for korskontaminering. ShotBlocker ar en
enhet for engangsbruk - ateranvand inte eftersom det kan
sprida kontaminering fran en patient till en annan.

Rapportering av medicinska enheter: Meddelande till anvandare
och/eller patienter i EU: Varje allvarlig incident som har intraffat i
samband med enheten ska rapporteras till tillverkaren och den
behoriga myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/
eller patienten &r etablerad.

Kliniska férdelar: Anges i Avsedd anvandning.

Kontraindikationer: Det finns inga absoluta kontraindikationer
for anvadning av ShotBlocker.

Kvarstaende risk: Risken i samband med anviandningen av
denna produkt har minskats sa mycket som méjligt, men
produkten kan inte helt eliminera potentiella patient- eller
anvandarskador pa grund av féljande:

e Skada fran mekaniska risker
e Skada fran fel anvandning eller anvandningsfel
e Skada fran ovantade ursprung

Anvénd inte om

Medicinsk enhet forpackningen ar skadad

Farinte ateranvandas

® @
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SHOTBLOCKER® - INSTRUKCJE DLA UZYTKOWNIKA

> @0

Przeznaczenie: Urzadzenie ShotBlocker ma na celu odwrdocenie
uwagi, komfort i zmniejszenie niepokoju pacjenta podczas
wykonywania drobnych zastrzykéow i/lub uktué igta.

Wskazania do stosowania: Urzadzenie ShotBlocker zostato
zaprojektowane, aby odwraca¢ uwage i zapewniac¢ komfort
pacjentom podczas wykonywania zastrzykéw domiesniowych
lub podskérnych oraz uktuc igla.

1. Wybraé miejsce wstrzykniecia i przygotowac skore.

2. Trzymac urzadzenie ShotBlocker tak, aby tepe punkty kon-
taktu dotykaty skéry pacjenta w miejscu wstrzykniecia.

. DOKEADNIE przycisnac¢ urzadzenie ShotBlocker do skéry.
(A) NIE NALEZY PRZENOSIC ANI ZDEJMOWAC
URZADZENIA SHOTBLOCKER, DOPOKI ZASTRZYK NIE
ZOSTANIE WYKONANY.

w

4. Natychmiast wykonac zastrzyk przez srodkowy otwor urza-
dzenia ShotBlocker lub w jego poblizu. W przypadku zastrzy-
kéw podskérnych nalezy ustawic igle pod odpowiednim
katem do wykonania zastrzyku. (B) JESLI MIEDZY
UMIESZCZENIEM URZADZENIA SHOTBLOCKER A
ZASTRZYKIEM MINIE WIECEJ NIZ 20 SEKUND,
CALKOWICIE ZDJAC URZADZENIE SHOTBLOCKER ZE
SKORY. POWTORZYC PROCES ZACZYNAJAC OD KROKU 2.

Przydatne wskazéwki dotyczace stosowania urzadzenia
ShotBlocker®

« Nalezy wyjasni¢, w jaki sposéb ShotBlocker zastosuje techni-
ke odwracania uwagi, aby ukry¢ boél.

- Uspokoié¢ pacjentéw, pozwalajac im poczué urzadzenie i zade-
monstrowac, jak dziata.

- Poprosi¢ pacjenta, aby odwrdcit wzrok podczas
wykonywania zastrzyku.

- Doktadnie przycisna¢ urzadzenie ShotBlocker do pacjenta,
upewniajac sie, ze punkty kontaktu dotykaja skory. (Stwarza
to niezbedne wrazenie, aby urzadzenie ShotBlocker byto sku-
teczne)

« Najlepsze rezultaty osiaga sie u dzieci w wieku 4 lat
istarszych.

- Urzadzenie ShotBlocker znacznie zmniejsza bdl i dyskomfort
zwiazany z rutynowymi zastrzykami w 80% przypadkow.
(Maumee Pediatric Associates, 2002)

« Urzadzenie ShotBlocker nie eliminuje pieczenia spowodowa-
nego przez leki, ale blokuje bél wkiucia.

Utylizacja: Ten produkt nalezy poddac recyklingowi lub
zutylizowac zgodnie z obowigzujacymi lokalnymi,
regionalnymi, stanowymi i/lub federalnymi przepisami i
regulacjami dotyczacymi bezpiecznej utylizacji urzadzen
medycznych i akcesoriéw. Jesli uzytkownik nie jest pewien, jak
postepowac, powinien skontaktowac sie z Bionix, LLC w celu

uzyskania wskazéwek dotyczacych protokotéw bezpiecznego
usuwania.

A OSTRZEZENIE: Ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.
ShotBlocker jest urzadzeniem jednorazowego uzytku - nie
nalezy go uzywac ponownie, poniewaz moze to spowodowac
przeniesienie zakazenia z jednego pacjenta na drugiego.

Raportowanie wyrobéw medycznych: Uwaga dla
uzytkownikéw i/lub pacjentéw w UE: Wszelkie powazne
incydenty, ktére miaty miejsce w zwigzku z urzadzeniem,
nalezy zgtasza¢ producentowi i wiasciwemu organowi panstwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma
siedzibe.

Korzysci kliniczne: Wskazano w Przeznaczeniu.

Przeciwwskazania: Nie ma bezwzglednych przeciwwskazan do
stosowania urzadzenia ShotBlocker.

Ryzyko resztkowe: Ryzyko zwiazane z uzywaniem tego
produktu zostato zredukowane w najwiekszym mozliwym
stopniu, ale nie mozna catkowicie wyeliminowa¢ potencjalnej
szkody dla pacjenta lub uzytkownika podczas stosowania
produktu wynikajacej z nastepujacych sytuaciji:

e Szkoda z powodu zagrozen mechanicznych

e Szkoda z powodu niewtasciwego uzycia lub btedu podczas
stosowania

e Szkoda nieoczekiwanego pochodzenia

. Nie uzywac, jesli opakow-
Wyréb medyczny @ anie jest uszkodzone
Nie uzywac jednora-
Producent ® zowych wyrobow
ponownie
" /" Do wielorazowego stoso-
Data produkdji J'ﬂ') wania u jednego pacjenta
RPN Nalezy zapoznac sie z
Data waznod D:ﬂ instrukcja uzycia (IFU)
Kod partii A Przestroga
Numer ponownego Ostrzesenie
zamoéwienia

Autoryzowany przedst-

Numer seryjny awiciel we Wspdlnocie
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Tylko na recepte lub

Nie sterylizowac B( ONLY »Do uzytku przezlub na
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go lekarza”
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CESKY (CZECH)

SHOTBLOCKER® - NAVOD K POUZITI

Zamyslené pouziti: ShotBlocker je urcen k rozptyleni, uklidnéni a
snizeni Uzkosti u pacientd, ktefi podstupuji drobné injekce nebo
vpichy jehlou.

Indikace k pouziti: ShotBlocker je urcen k rozptyleni a uklidnéni
pacientd, ktefi podstupuji intramuskularni nebo subkutanni injekce
a vpichy jehlou.

1. Vyberte misto vpichu a pfipravte kiizi jako obvykle.

2. Drzte ShotBlocker tak, aby se tupé kontaktni body dotykaly kiize
pacienta v misté vpichu.

. Pritisknéte ShotBlocker SILOU na kazi. (A) S PRODUKTEM
SHOTBLOCKER NEPOHYBUJTE ANI JEJ NEODSTRANUJTE, DOKUD
NENI INJEKCE DOKONCENA.

w

4. Okamzité podejte injekci obvyklym zplsobem pies stfedovy
otvor produktu ShotBlocker nebo v jeho blizkosti. U subkutan-
nich injekci naklonéte jehlu podle potieby tak, abyste mohli
injekci podat. (B) POKUD MEZI UMISTENIM PRODUKTU
SHOTBLOCKER A PODANIM INJEKCE UPLYNE VICE NEZ
20 SEKUND, ZCELA ODSTRANTE SHOTBLOCKER Z KUZE.
OPAKUJTE POSTUP POCINAJE KROKEM 2.

Uziteéné rady p¥i pouzivani produktu ShotBlocker®

Vysvétlete, jak produkt ShotBlocker dokaze pomoci techniky
odvedeni pozornosti zakryt bolest.

Uklidnéte pacienty tim, Ze jim umoznite si produkt osahat a
predvedete jim, jak funguje.

+ Pozadejte pacienta, aby se pfi aplikaci injekce dival jinam.

Pritisknéte ShotBlocker silné na kizi pacienta a ujistéte se, Ze se ji
kontaktni body dotykaji. (Diky tomu se vytvofi potiebny vjem,
aby byl ShotBlocker Gcinny).

Nejlepsich vysledk(i dosdhnete u déti od 4 let.

« ShotBlocker vyrazné snizuje bolest a nepohodli spojené s rutin-
nimi injekcemi v 80 % piipad(l. (Maumee Pediatric Associates,
2002)

- Pripravek ShotBlocker neeliminuje bolest spojenou s pisobenim
1éku, ale blokuje bolest zptsobenou vpichem jehly.

Likvidace: Tento produkt by mél byt recyklovan nebo zlikvidovéan v
souladu s aktudInimi mistnimi, regiondlnimi, statnimi a/nebo
federalnimi zakony a predpisy tykajicimi se bezpecné likvidace
Iékafskych zafizeni a pfislusenstvi. Pokud si uzivatel neni jisty, jak
postupovat, mél by se obratit na spole¢nost Bionix, LLC, ktera mu
poskytne pokyny k protokolim bezpec¢né likvidace.

A VAROVANI: Riziko kFizové kontaminace.

ShotBlocker je zafizeni na jedno pouziti - nepouzivejte jej
opakované, mohlo by dojit k rozsifeni kontaminace z jednoho
pacienta na druhého pacienta.

Hlaseni tykajici se zdravotnickych prostiedka: Upozornéni pro
uzivatele nebo pacienty v EU: Jakoukoli zdvaznou uddlost, ke které
doslo v souvislosti s timto prostfedkem, je tfeba hlasit vyrobci a
pfislusnému organu ¢lenského statu, v némz se uzivatel nebo
pacient nachazi.

Klinické pf¥inosy: Indikovano v ramci zamysleného pouZiti.

Kontraindikace: Pro pouziti produktu ShotBlocker neexistuji zadné
absolutni kontraindikace.

Zbytkové riziko: Riziko spojené s pouzivanim tohoto vyrobku bylo
maximalné snizeno, ale vyrobek nemize zcela vyloudit riziko mozné
ujmy pacienta nebo uZivatele vyplyvajici z nasledujicich pficin:

- Ujma zplisobend v disledku mechanickych nebezpedi,
Ujma zpUsobend nespravnym pouzivanim nebo chybou pfi
pouzivani,

Ujma z neocekavané pficiny.

Nepouzivejte, pokud je

Zdravotnicky prostiedek @ obal poskozeny

Prostiedek na jedno

“ Vyrobce pouZziti nepouzivejte
opakované
. f" U jednoho pacienta Ize
@ Datum vyroby Q'_I') pouzivat opakované
Datum spotieby [E Prectéte si navod k pouziti
(IFU)
Cislo sarze A Upozornéni
Objednavkové cislo A Varovani
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P Zplnomocnény zastupce v
Sériové cislo . . .
Evropském spolecenstvi

Shoda s evropskymi

Teplotni omezeni

Sterilizovano ionizu- c €
jicim zafenim predpisy
Pouze na lékai'sky predpis
@ Opakované B( ONLY nebo ,Pro poutzitilicenco-
nesterilizujte vanym lékafem nebo na
jeho prikaz”
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SHOTBLOCKER® - INSTRUCOES PARA O UTILIZADOR

Utilizacdo prevista: ShotBlocker destina-se a distrair, confortar
e reduzir a ansiedade de um paciente que recebe pequenas
injecdes e/ou picadas de agulha.

Indicacées de utilizacao: ShotBlocker destina-se a distrair e con-
fortar pacientes que recebem injecdes intramusculares ou sub-
cutaneas e picadas de agulha.

1. Selecione o local de injecéo e prepare a pele conforme habit-
ualmente.

2. Segure o ShotBlocker de forma a que os pontos de contacto
rombos toquem na pele do paciente no local de injecéo.

3. Pressione FIRMEMENTE o ShotBlocker contra a pg}le. (A)
NAO MOVA OU REMOVA O SHOTBLOCKER ATE A
INJECAO ESTAR CONCLUIDA.

4. Administre imediatamente a injecdo da forma habitual
através ou préximo da abertura central do ShotBlocker. Para
injecdes subcutaneas, coloque a agulha no angulo necessario
para dar a injecéo. (B) SE DECORREREM MAIS DE 20
SEGUNDOS ENTRE A COLOCAGCAO DO SHOTBLOCKER E A
INJECAO, REMOVA COMPLETAMENTE O SHOTBLOCKER
DA PELE. REPITA O PROCESSO COMECANDO COM O
PASSO 2.

Dicas titeis quando utilizar o ShotBlocker®

- Explique como o ShotBlocker ira utilizar a técnica de dis-
tracdo para mascarar a dor.

- Acalme os pacientes ao deixarem-nos sentir o dispositivo e
demonstre como funciona.

- Peca ao paciente que olhe para o outro lado enquanto da a
injecao.
- Prima firmemente o ShotBlocker no paciente, garantindo que

os pontos de contacto tocam na pele. (Isto cria a sensacdo
necessaria para o ShotBlocker ser eficaz)

- Sao alcancados melhores resultados em criangas com 4 e mais
anos.

- O ShotBlocker reduz significativamente a dor e o desconforto
associados a inje¢bes de rotina 80% do tempo. (Maumee
Pediatric Associates, 2002)

- O ShotBlocker néo elimina a picada das medicagdes, mas blo-
queia a dor provocada pela colocacdo da agulha.

Descarte: Este produto deve ser reciclado ou descartado de
acordo com as leis e regulamentos locais, regionais, estaduais e/
ou federais atuais relativos ao descarte seguro de dispositivos
médicos e acessorios. Se o usudrio nio tiver certeza de como
proceder, ele deve entrar em contato com a Bionix, LLC para
obter orientacgao sobre protocolos de descarte seguro.

A AVISO: risco de contaminacao cruzada. O ShotBlocker é
um dispositivo de uso unico - nio reutilize, pois isso pode
espalhar a contaminacdo de um paciente para outro.

Comunicados sobre dispositivos médicos: aviso aos utilizadores
e/ou pacientes na UE: qualquer incidente grave que tenha
ocorrido em relacio ao dispositivo deve ser comunicado ao
fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro em que
o utilizador e/ou paciente se encontra estabelecido.

Beneficios clinicos: indicados na Utilizacio prevista.

Contraindicagdes: ndo existem contraindicagées absolutas para
a utilizacido do ShotBlocker.

Risco residual: o risco associado a utilizacdo deste produto foi
reduzido ao minimo possivel, mas o produto ndo consegue eliminar
completamente eventuais danos no paciente ou utilizador que
possam surgir pelos seguintes motivos:

e Danos devido a perigos mecanicos
e Danos devido a utilizacdo incorreta ou falha na utilizacdo
e Danos devido a origens imprevistas

Nao utilizarsea
embalagem estiver
danificada

Dispositivo médico

Nao reutilizar

® @

Fabricante dispositivo de utilizagao
Unica
. /" Paciente tnico-utilizacao
Data de fabrico \1_'.“1) miltipla

Consultar as instrugdes

Data de validade de utilizagao (IFU)
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Codigo do lote Atengao
Numero de Aviso
reencomenda
Nimero de série EC I REP rna Uniso Euarl;t;:i':ado
-n ESt.e"hZ.ad? por c € Conformidade Europeia
irradiagao
Apenas por receita médica
- - . ou “para utilizagao por
szes:eer::srvr::m R( ONLY ou por ordem de um
q profissional de saude
autorizado”
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Limite de temperatura

Nao estéril H

EANHNIKA (GREEK)

SHOTBLOCKER® - OAHTIEX XPHZHZ

Mpoopi{épevn xprion: To ShotBlocker mpoopiletat va amoomnd tnv
TIPOCOXH, VA avaKou®iCel Kal VAl LEIWVEL TO AYXOG TOU aoBevoug
OTOV OTTOIO TTPAYUATOTTOIOVVTAL EVECEIC (EYXUOELS) HIKPOU Babuov
/KAl piKpd Tpunfipata amé Belova.

Evdeigeic xpriong: To ShotBlocker éxel oxediaotei va amoomnd tnv
TIPOCOYXN KAl Va avakou®ilel Toug aoBEVEIC 0TOUG OTTOIOUG TIPAYHA-
TomolouvTal EVOOUUIKEG 1 UTTOSOPILEG EVEDELG KAl TPUTTATA Ao
Behova.

1. EmAé€Te T B€on éveong Kal TIPOETOIMAOTE TO S€PPA WG CUVA-
Owcg.

2. Kpatnote 1o ShotBlocker éTot wote Ta auPAéa onueia emaerig va
aKoupmouv To S€pua Tou aobevoug 0To onueio éveong.

3. Miéote 1o ShotBlocker STAGEPA oto &6éppa. (A) MHN
METAKINEITE KAl MHN AQAIPEITE TO SHOTBLOCKER EAN MPQTA
AEN ONOKAHPQOEI H ENEZH.

4. XopnynoTe auéowg TNV €veon Pe Tov ouvhion Tpomo péow
1 KOVTA 0TO KeVTPIKS dvolypa Tou ShotBlocker. Ma umodopieg
€VEOEIC, YWVIWOTE TN BeAOVA OTIWG ATTAITEITAL VIO VA KAVETE TNV
éveon. (B) EAN EXOYN MEPAZEI NMEPIZXOTEPA AMO
20 AEYTEPOAENMTA METAZY THX TOMOGETHZHX TOY
SHOTBLOCKER KAI THX ENEZHZ, AQAIPEXTE ENTEAQS TO
SHOTBLOCKER AMO TO AEPMA. EMTANAAABETE TH AIAAIKAZIA
APXIZONTAZ AMNO TO BHMA 2.

Xprioipeg cupPoulég katd tn Xprion tou ShotBlocker®

«  E€nynote mwg to ShotBlocker Ba xpnoIHOTOIOEL TNV TEXVIKN
anmdoTmacnG TNG MPOCOXAG yla va KPUYEL ToV TIOVO.

«  HpeunoTte Toug aoBeveig agrvovTag TOUG Va VIWOOUV TN OUOKEUN)
Kat SE{XVOVTAG TOUG TG AEITOVPYEI.

«  ZnTAoTe and Tov aoBevr va KOITAEEL HOKPLA EVW EKTENEITE TNV
éveon.

« Méote to ShotBlocker otaBepd mavw otov acBevi ppovTifovtag
Ta onueia EMaEnG va akoupmouv oto éppa. (AuTto Snutoupyei
NV anapaitnTn aicbnon yia va givat amoTeAeopaTIké To
ShotBlocker.)

«  Ta KaAUTEPA AMOTENECHATA EMITUYXAVOVTAL OTAV Ol EVECEIG EKTE-
AoUvTal o€ maudId NAIKIAG 4 ETWV Kal Avw.

« To ShotBlocker peiwvel onuavTikd tov movo Kat tn Suoopia mou
oxetiovTal pe TIG OUVNOEIG EVEDELG 0TO 80% TOU XPOVOU.
(Maumee Pediatric Associates, 2002)

« To ShotBlocker dgv e€aleipel TV aioBnon ToumApaTog anod Ta
@APUAKA, AANG UITAOKAPEL TOV TTOVO TNG BeAdvag.

Amnéppupn: Autd To TIPOIOV TIPETTEL VA AVAKUKAWVETAL 1} va
amoPPIMTETAL CUUPWVA PE TOUG LIOXUOVTEG TOTTIKOUG,
TIEPIPEPEIAKOUG, TTONTELAKOUG 1}/KAl OHOCTIOVSIAKOUG VOUOUG Kal
KOVOVIOHOUG OXETIKA HE TNV ACQANr amOppIPN IATPIKWY CUCKEVWV
kat agooudp. Eav o xprotng Sev gival oiyoupog mwg va
TIPOXWPNOEL, Ba TPEMEL va EMKOIVWVAOEL e TV Bionix, LLC yia
KaB08rynon OXETIKA PE T TPWTOKOANA ac@aloug andpping.

A MPOEIAOMOIHZH: Kivduvog Slaotavpolpevng HOAUVONG.
To ShotBlocker gival pia cuokeun piag xpriong — pnv 1o
€avaypnoIHOTOICETE YIOTi uTmopEi va HETadWOoEL HOAUVON Ao Tov
évav aoBeviy oTov dAov.

Ava@popa latpoTeXVOAOYIKWV TpoiovTwyv: Eidomoinon yia
XPoTEC i/kat aoBeveic otnv EE: KaBe coBapd mepiotatikd mou
OUVEPN OE OX£0N HE TN CUCKEUN TIPETTEL VA OVAPEPETAL OTOV
KOTAOKEVAOTH KAl 0TNV appodia apxr Tou KpAToug HENOUG 0To
oro{o gival yKaTEOTNHEVOG 0 XPrOTNG /KAl 0 AoBEeVG.

KAwvika o@éAn: Ymodeikvuovtal otnv Mpoopilduevn xprion.

Avtevdeieig: Asv undpyouv amoAuTEG avTevoEeifelg yia Tn xprion
Tou ShotBlocker.

YmoA&ippatikog Kivduvog: O kivduvog mou oxeTiCetal e Tn Xprion
QUTOU TOU TIPOIOVTOG £XEL MEIWOE 00 T SuvaTdV TTEPIOOOTEPO,
al\d 1o mPoidv Sev pmopei va e§aleipel MApwg TNV mBavh BAARN
oTov acBevr| fj ToV XPoTN TIOU TIPOKUTITEL amé Ta akdAouba:

« BAABn amé pnxavikolg kivéuvoug
+ BAaPn a6 kakn xprion i opaipa xpriong
« BAABn ané anpdPAentn mnyn

Mn xpnotpomnoteite eav

latpotexvoloyiké @ L .
1) GUGKEVAGia éXEL UTOOTEL
npoioV !
Cnpa

Mnv enavaypnotponoleite

KataokevaoThg Npoiov piag xprong

Mpoopiletat yia moAAamAn

Huepopnvia /Ti‘)

X&E|S

KATOOKEVHG \1_ XPnonu(:Eeig‘:l‘:]V Hovo
- TupBouAevTEITE TIG
Huepopnvia A E]E:I . R
wepounviahiéne o8nyiec xprionc
LOT Kw8iKko¢ mapTidag A Npocoxn
Ap1Bpog véag .
napayyehiac Mpo&idomnoinon
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Evpwmaikni Kowvétnta

Sreme[w]| Arocteeuntvonemn | (C €| evpurainioupucppuon

Xprion aktivoBoliag

7]

Mavo pe latpiki suvtayr

Mnv R( ONLY |1 «axpiionamé i katémy
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NEDERLANDS (DUTCH)

SHOTBLOCKER® - GEBRUIKSAANWIJZING
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Beoogd gebruik: de ShotBlocker wordt gebruikt om een patiént
af te leiden, te troosten en te kalmeren die kleine injecties en/of
naaldprikken krijgt.

Indicaties voor gebruik: de ShotBlocker wordt gebruikt om pati-
enten die intramusculaire of subcutane injecties en naaldprik-
ken krijgen af te leiden en te troosten.

1. Kies de injectieplaats en bereid de huid voor zoals gewoonlijk.

2. Houd de ShotBlocker zodanig vast dat de stompe contactpun-
ten de huid van de patiént op de injectieplaats raken.

. Druk de ShotBlocker STEVIG tegen de huid. (A) BEWEEG OF
VERWIJDER DE SHOTBLOCKER NIET TOT DE INJECTIE
VOLTOOQIDIS.

4. Dien de injectie onmiddellijk op de gebruikelijke wijze toe
door of nabij de centrale opening van de ShotBlocker. Voor
subcutane injecties moet u de naald schuin houden om de
injectie te geven. (B) ALS ER MEER DAN 20 SECONDEN
VERSTRIJKEN TUSSEN HET PLAATSEN VAN DE
SHOTBLOCKER EN DE INJECTIE, VERWIJDERT U DE
SHOTBLOCKER HELEMAAL VAN DE HUID. HERHAAL
HET PROCES VANAF STAP 2.

Handige tips bij het gebruik van de ShotBlocker®

w

« Leg uit hoe de ShotBlocker de afleidingstechniek gebruikt om
de pijn te verbergen.

- Kalmeer patiénten door hen het apparaat te laten voelen en
te laten zien hoe het werkt.

. Laat de patiént wegkijken terwijl u de injectie geeft.

« Druk de ShotBlocker stevig op de patiént en zorg ervoor dat
de contactpunten de huid raken. (Hierdoor ontstaat de nood-
zakelijke sensatie die de ShotBlocker nodig heeft om effectief
te zijn)

« De beste resultaten worden bereikt bij kinderen vanaf 4 jaar.

« ShotBlocker vermindert de pijn en het ongemak van
routine-injecties in 80% van de gevallen. (Maumee Pediatric
Associates, 2002)

« De ShotBlocker neemt de prik van medicijnen niet weg, maar
blokkeert de pijn van de naaldprik.

Verwijdering: Dit product moet worden gerecycled of
weggegooid in overeenstemming met de huidige lokale,
regionale, staats- en/of federale wet- en regelgeving met
betrekking tot de veilige verwijdering van medische apparaten
en accessoires. Als de gebruiker niet zeker weet hoe hij verder
moet gaan, moet hij contact opnemen met Bionix, LLC voor
advies over veilige verwijderingsprotocollen.

A WA ARSCHUWING: risico op kruisbesmetting. De
ShotBlocker is een hulpmiddel voor eenmalig gebruik - niet
opnieuw gebruiken, omdat dit de besmetting van de ene patiént
naar de andere kan verspreiden.

Melding medische hulpmiddelen: informatie voor gebruikers

en/of patiénten in de EU: elk ernstig incident dat zich in
verband met het hulpmiddel heeft voorgedaan, moet worden
gemeld aan de fabrikant en de bevoegde autoriteit van de
lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is gevestigd.

Klinische voordelen: worden vermeld bij Beoogd gebruik.

Contra-indicaties: er zijn geen absolute contra-indicaties voor
het gebruik van de ShotBlocker.

Restrisico: risico’s gerelateerd aan het gebruik van dit product
zijn zoveel mogelijk verminderd, maar het product kan mogelijk
letsel bij de patiént of gebruiker door het volgende niet volledig
uitsluiten:

e Letsel door mechanische risico’s
o Letsel door oneigenlijk of foutief gebruik
e Letsel door onverwachte oorzaken

Niet gebruiken als de

Medisch hulpmiddel @ verpakking is beschadigd

Niet opnieuw gebruiken
Hulpmiddel voor eenmalig
gebruik

Fabrikant

Voor meervoudig gebruik

Fabricagedatum bij één patiént

)

Raadpleeg de

Uiterste gebruiksdatum . S
gebruiksaanwijzing

Partijcode Let op

Bestelnummer Waarschuwing
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Gemachtigd
Serienummer m vertegenwoordiger in de
Europese Gemeenschap
STERILE [ R] Gesteriliseerd met Europese conformiteit
behulp van bestraling

Alleen op voorschrift van
Niet opnieuw een arts of "Voor gebruik
steriliseren B( ONLY door of in opdrachtvan

een bevoegde medische
professional”

Niet-steriel H Temperatuurbeperking

SUOMI (FINNISH)

SHOTBLOCKER® - KAYTTOOHJEET
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Kayttotarkoitus: ShotBlocker on tarkoitettu suuntaamaan huo-
mio toisaalle, helpottamaan oloa ja lievittamaan pelkoa potilaal-
1a, joka saa pienid injektioita ja/tai neulanpistoja.

Kayttoaiheet: ShotBlocker on suunniteltu suuntaamaan huo-
mio toisaalle ja helpottamaan oloa potilailla, jotka saavat injek-
tioita tai neulanpistoja lihakseen tai ihon alle.

1. Valitse pistoskohta ja valmistele iho tavalliseen tapaan.

2. Pida kiinni ShotBlockerista niin, etta tylpat kosketuspisteet
koskettavat potilaan ihoa pistosalueella.

. Paina ShotBlocker LUJASTI ihoa vasten. (A) ALA SIIRRA TAI
POISTA SHOTBLOCKERIA ENNEN KUIN PISTOS ON
TEHTY.
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4. Anna pistos valittomasti tavalliseen tapaan ShotBlockerin
keskusaukon kautta tai sen l1ahelle. Kun pistét pistoksen
ihon alle, kallista neulaa tarpeen mukaan pistoksen antami-
seksi. (B) JOS SHOTBLOCKERIN SIJOITTAMISEN JA
PISTOKSEN VALILLA ON YLI 20 SEKUNTIA, POISTA
SHOTBLOCKER KOKONAAN IHOLTA. TOISTA PROSESSI
ALKAEN VAIHEESTA 2.

Hydodyllisid vinkkeja ShotBlockerin® kiyttoon

- Selitd, miten ShotBlocker kayttaa harhautusmenetelméaa
kivun piilottamiseen.

- Rauhoita potilaita antamalla heiddan tunnustella laitetta ja
nayt4, miten se toimii.

. Pyyda potilasta katsomaan poispdin, kun suoritat pistoksen.

- Paina ShotBlocker tiukasti potilasta vasten ja varmista, etta
kosketuspisteet koskettavat ihoa. (Tama luo tarvittavan tun-
temuksen ShotBlockerin toimimiseksi)

- Parhaat tulokset saavutetaan, kun tuotetta kaytetdan yli
4-vuotiaille lapsille.

- ShotBlocker vahentda merkittavasti rutiininomaisiin pistok-
siin liittyvaa kipua ja epAmukavuutta 80 %:ssa tapauksista.
(Maumee Pediatric Associates, 2002)

- ShotBlocker ei poista ladkeaineen kirvelyd, mutta estaa neu-
lan piston aiheuttaman kivun.

Havittaminen: Tama tuote tulee kierrattaa tai havittaa
voimassa olevien paikallisten, alueellisten, osavaltioiden ja/tai
liittovaltion lakien ja maardysten mukaisesti, jotka koskevat
ladkinnallisten laitteiden ja lisdlaitteiden turvallista
havittamista. Jos kayttdja on epavarma, kuinka edetd, hanen
tulee ottaa yhteytta Bionix, LLC:hen saadakseen ohjeita
turvalliseen havityskaytantoon.

A VAROITUS: Ristikontaminaation riski. ShotBlocker on
kertakdyttoinen laite - 414 kayta sitd uudelleen, koska se voi
levittda kontaminaatiota potilaasta toiseen.

Ladkinnallisten laitteiden ilmoitukset: ilmoitus kayttajille ja/
tai potilaille EU:ssa: kaikki laitteeseen liittyvat vakavat
poikkeamat tulee ilmoittaa valmistajalle ja kayttajan ja/tai
potilaan kotipaikan jasenmaan toimivaltaiselle viranomaiselle.

Kliiniset hy6dyt: Ilmoitettu kayttotarkoituksessa.

Vasta-aiheet: ShotBlockerin kéytolle ei ole absoluuttisia vasta-
aiheita.

Jaannosriski: TAman tuotteen kayttoon liittyva riski on
pienennetty mahdollisimman pieneksi, mutta tuote ei silti pysty
taysin poistamaan mahdollista haittaa, jota voi aiheutua
potilaalle tai kdyttajalle seuraavista tekijoista:

e mekaanisten vaarojen aiheuttama haitta
e vaarinkayton tai kdyttévirheen aiheuttama haitta
e ennakoimattomasta syysta aiheutuva haitta.

Ei saa kayttaa, jos pakkaus

Laakinnallinen laite e
on vaurioitunut

Eisaa kdyttaa uudelleen

Valmistaja Kertakayttdinen laite
. I /" Yhdelle potilaalle moneen
Valmistuspaiva \]_F) kiyttokertaan

Perehdy kéayttoohjeisiin
(IFU)
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SHOTBLOCKER® - ISTRUZIONI PER L’'USO

Uso previsto: lo ShotBlocker € progettato per distrarre, confor-
tare e ridurre l'ansia di un paziente che riceve iniezioni minori
e/o punture dago.

Indicazioni per l'uso: lo ShotBlocker & progettato per distrarre e
confortare i pazienti che ricevono iniezioni intra-muscolari o
sottocutanee e punture d’ago.

1. Selezionare il sito di iniezione e preparare la cute normal-
mente.

2. Mantenere lo ShotBlocker in modo che i punti di contatto
smussati tocchino la cute del paziente nel sito di iniezione.

3. Premere SALDAMENTE lo ShotBlocker contro la cute.
(A)NON MUOVERE NE RIMUOVERE LO SHOTBLOCKER
FINCHE LINIEZIONE NON E STATA COMPLETATA.

4. Somministrare immediatamente I'iniezione nella maniera
standard attraverso o in prossimita dell'apertura centrale
dello ShotBlocker. Per le iniezioni sottocutanee, angolare 'ago
in base alle necessita per eseguire l'iniezione. (B) SE SONO
TRASCORSI PIU DI 20 SECONDI TRA IL POSIZIONAMENTO
DELLO SHOTBLOCKER E LINIEZIONE, RIMUOVERE
COMPLETAMENTE LO SHOTBLOCKER DALLA CUTE.
RIPETERE IL PROCESSO INIZIANDO DAL PASSAGGIO 2.

Suggerimenti utili quando si utilizza lo ShotBlocker®

- Spiega il modo in cui lo ShotBlocker utilizza la tecnica di dis-
trazione per camuffare il dolore.

- Tranquillizzare i pazienti facendo sentire il dispositivo
emostrando loro il suo funzionamento.

- Far guardare altrove il paziente quando si esegue l'iniezione.

- Premere saldamente lo ShotBlocker sul paziente assicuran-
dosi che i punti di contatto tocchino la cute (cio crea la sen-
sazione necessaria affinché lo ShotBlocker sia efficace).

« Irisultati migliori sono ottenuti quando si usa su bambini dai
4 anni in su.

- Lo ShotBlocker riduce in maniera significativa il dolore e il
fastidio associato con le iniezioni di routine nell'80% dei casi
(Maumee Pediatric Associates, 2002).

- Lo ShotBlocker non elimina la puntura dalle medicazioni ma
blocca il dolore dovuto alla penetrazione dell'ago.

Smaltimento: questo prodotto deve essere riciclato o smaltito
secondo le leggi e le normative locali, regionali, statali e/o
federali vigenti relative allo smaltimento sicuro di dispositivi
medici e accessori. Se l'utente € incerto su come procedere, deve
contattare Bionix, LLC per una guida sui protocolli di
smaltimento sicuri.

A AVVERTENZA: rischio di contaminazione crociata.
ShotBlocker € un dispositivo monouso: non riutilizzarlo poiché
potrebbe diffondere la contaminazione da un paziente all'altro.

Comunicazioni sul dispositivo medicale: avviso a utenti e/o
pazienti nel'UE: eventuali incidenti gravi verificatisi in
relazione al dispositivo devono essere comunicati al produttore e
allautorita competente dello Stato membro in cui I'utente e/o il
paziente risiede.

Benefici clinici: indicati nell'uso previsto.

Controindicazioni: non ci sono controindicazioni assolute per
I'uso di ShotBlocker.

Rischio residuo: sebbene il rischio associato all'uso di questo
prodotto sia stato ridotto il pit1 possibile, non si possono
scongiurare completamente i potenziali danni al paziente o
all'utente derivanti dai seguenti fattori:

e Danni da rischi meccanici
e Danni da uso improprio o errore d'uso
e Danni di origine imprevista

Non riutilizzare

Produttore . L
Dispositivo monouso

Non utilizzare se la
Dispositivo medicale @ confezionerisulta
danneggiata

/TH) Singolo paziente-uso

Data di produzione multiplo

L E|E

Data di scadenza DE Consultate le istruzioni per
I'uso (IFU)
LOT Codice lotto A Attenzione
Numero di riordino A Avvertenza
pp ite
@I Numero di serie EC I REP autorizzato nella Comunita
europea
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~SHOTBLOCKER®" - NAUDOTOJO INSTRUKCIJA

Paskirtis: ,ShotBlocker” skirtas atitraukti paciento, gaunancio nedi-
deles injekcijas ir (arba) darius adata, démesiui, paguosti jj ir suma-
Zinti nerima.

Naudojimo indikacijos: ,ShotBlocker” skirtas atitraukti pacienty,
kuriems atliekamos injekcijos j raumenis arba po oda ir diriai adata,
démesiui ir juos paguosti.

1. Pasirinkite injekcijos vietg ir paruoskite odg kaip jprasta.

2. Laikykite ,ShotBlocker” taip, kad buki kontaktiniai taskai liesty
paciento oda injekcijos vietoje.

3. Tvirtai prispauskite ,ShotBlocker” prie odos. A) NEJUDINKITE IR
NESALINKITE ,SHOTBLOCKER*, KOL NEBAIGETE SVIRKSTI.

4. Nedelsdami susvirkskite jprastu badu per centrine ,ShotBlocker”
anga arba 3alia jos. Jei $virksciate po oda,
pasukite adata reikiamu kampu. B) JEI PRAEJO DAUGIAU NEI 20
SEKUNDZIY NUO ,SHOTBLOCKER” UZDEJIMO IR INJEKCIJOS,
VISISKAI PASALINKITE ,SHOTBLOCKER” NUO ODOS.
PAKARTOKITE PROCEDURA NUO 2 ZINGSNO.

Naudingi patarimai naudojant ,ShotBlocker®”

- Paaiskinkite, kaip ,ShotBlocker” naudos atitraukimo technika
skausmui uzmaskuoti.

«  Nuraminkite pacientus leisdami jiems pajusti prietaisg ir parody-
dami, kaip jis veikia.

« Liepkite pacientui nezidréti, kol atliekate injekcija.

« Tvirtai prispauskite ,ShotBlocker” prie paciento ir jsitikinkite, kad
kontaktiniai taskai lie¢ia oda. (Taip sukuriamas pojutis, batinas
efektyviam ,ShotBlocker” naudojimui)

« Geriausi rezultatai pasiekiami atliekant procediirg 4 mety ir
vyresniems vaikams.

- 80 proc. atvejy ,ShotBlocker” Zymiai sumazina skausma ir dis-
komfortg, susijusj su jprastomis injekcijomis. (Maumee Pediatric
Associates, 2002)

- ,ShotBlocker” nepasalina gélimo pjucio, bet blokuoja adatos
dario skausma.

Salinimas: Sis gaminys turi bati perdirbtas arba pasalintas pagal
galiojancius vietinius, regioninius, valstijos ir (arba) federalinius
istatymus ir reglamentus, susijusius su saugiu medicinos prietaisy ir
priedy iSmetimu. Jei vartotojas nezino, kaip elgtis, jis turéty
susisiekti su Bionix, LLC, kad gauty saugaus 3alinimo protokoly
nurodymu.

A JPSEJIMAS: kryZzminio uztersimo rizika.
»ShotBlocker” yra vienkartinis prietaisas — nenaudokite pakartotinai,
nes uztersimas gali isplisti i$ vieno paciento j kita.

Pranesimas apie medicinos prietaisus: pranesimas naudotojams
ir (arba) pacientams ES: apie rimtg incidenta, susijusj su prietaisu,
reikia pranesti gamintojui ir valstybés nareés, kurioje naudotojas ir
(arba) pacientas yra jsisteige, kompetentingai institucijai.

Klinikiné nauda: nurodyta skiltyje ,Paskirtis”.
Kontraindikacijos: néra ,ShotBlocker” naudojimo absoliuciy
kontraindikacijy.

Liekamoji rizika: rizika, susijusi su Sio gaminio naudojimu, buvo
kiek jmanoma sumazinta, tac¢iau nejmanoma visiskai pasalinti

galimos Zalos pacientui ar naudotojui dél toliau nurodyty
priezasciy.

Zala dél mechaniniy pavojy
« Zala dél netinkamo naudojimo arba naudojimo klaidos
Zala dél nenumatytos kilmés

Nenaudoti, jei pakuoté

Medicinos priemoné M
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SHOTBLOCKER® - BRUGSANVISNING

S ENE ECS i

Tilsigtet brug: ShotBlocker er beregnet til at distrahere, trgste
og reducere angsten hos en patient, der far mindre injektioner
og/eller kanylestik.

Indikationer for brug: ShotBlocker er designet til at distrahere
og traste patienter, der modtager intramuskuleere eller subkuta-
ne injektioner og kanylestik.

1. Veelg injektionsstedet, og klarger huden som normalt.

2. Hold ShotBlocker, sa de stumpe kontaktpunkter rgrer patien-
tens hud pa injektionsstedet.

. Tryk ShotBlocker FAST mod huden. (A) DU MA IKKE
FLYTTE ELLER FJERNE SHOTBLOCKER, F@R
INJEKTIONEN ER UDF@RT.

4. Indgiv straks injektionen pa seedvanlig made gennem eller
naer den centrale abning pa ShotBlocker. Ved subkutane
injektioner vinkles kanylen efter behov for at indgive injekti-
onen. (B) HVIS DER GAR MERE END 20 SEKUNDER
MELLEM PLACERINGEN AF SHOTBLOCKER OG
INJEKTIONEN, SKAL DU FJERNE SHOTBLOCKER HELT
FRA HUDEN. GENTAG PROCESSEN, STARTENDE MED
TRIN 2.
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Nyttige tips, nar du bruger ShotBlocker®

Forklar, hvordan ShotBlockeren vil bruge distraktionsteknik-
ken til at skjule smerten.

Patienten kan beroliges ved at lade ham eller hende rgre ved
apparatet og demonstrere, hvordan det virker.

. Fa patienten til at kigge vaek, mens du indgiver injektionen.

Tryk ShotBlockeren fast mod patienten og sgrg for, at kon-
taktpunkterne rgrer huden. (Dette skaber den ngdvendige
sensation for at ShotBlocker kan veere effektiv)

De bedste resultater opnas, nar det udfgres pa bgrn
ialderen 4 ar og opefter.

ShotBlocker reducerer markant smerten og ubehaget
forbundet med rutineinjektioner 80 % af tiden.
(Maumee Pediatric Associates, 2002)

ShotBlocker fijerner ikke stikket fra medicin, men blokerer
smerten ved kanylestikket.

Bortskaffelse: Dette produkt skal genbruges eller bortskaffes i
overensstemmelse med geeldende lokale, regionale, statslige og/
eller fgderale love og regler vedrgrende sikker bortskaffelse af
medicinsk udstyr og tilbehgr. Hvis brugeren er usikker pa,
hvordan han skal fortseette, bar de kontakte Bionix, LLC for at
fa vejledning om sikker bortskaffelsesprotokoller.

A ADVARSEL: Risiko for krydskontaminering.
ShotBlockeren er en engangsenhed - ma ikke genbruges, da
dette kan sprede forurening fra én patient til en anden patient.

Rapportering af medicinsk udstyr: Meddelelse til brugere og/
eller patienter i EU: Enhver alvorlig haendelse, der er opstaet i
forbindelse med udstyret, skal rapporteres til producenten og
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren
og/eller patienten er etableret.

Kliniske fordele: Angivet under Tilsigtet brug.

Kontraindikationer: Der er ingen absolutte kontraindi-kationer
for brugen af ShotBlocker.

Restrisiko: Risiko forbundet med brugen af dette produkt

er blevet reduceret sa vidt muligt, men produktet kan ikke
fuldsteendigt eliminere potentiel patient- eller brugerskade som
folge af folgende:

e Skader fra mekaniske farer
o Skader ved misbrug eller brugsfejl
e Skader fra uventet oprindelse

Medicinsk udstyr

Engangsenhed - ma ikke

Ma ikke bruges, hvis
pakken er beskadiget

Producent genbruges
e f" Til flere anvendelser pé en
Fremstillingsdato \I.IF) enkelt patient

Sidste anvendelsesdato Se brugsanvisningen (IFU)
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