¥250°P3 0ssnws 08y~ 6SdS!

woa‘u:;pawsads‘/v\/v\m
EVE06E OTO 66+

AIp3 (39) pouao £ST9T
IZ 1p2ong DIA

*y-d's eaipaj sads

&P

medica

Sterile Blunted Needle
Instructions for use

Ago Smusso Sterile
Istruzioni per l'uso

Tepa igta sterylna POLSKI

Przeznaczenie
Tepa igta jednorazowego uzytku jest przeznaczona do przygotowania
skory do zapisu sygnatu EEG.

Sterile Blunted needles ENGLISH

Intended use
The blunt needle electrode is intended to prepare the skin for the EEG
recording.

Instructions for use

@ Do not use the selected needle if the pouch is damaged or if the
product has expired;

(2) Put the needle on the cone of the pre-filled syringe.

(3) Gently twist the needle so that there is a well anchored to the cone
of the syringe.

(@) Remove the cap, insert the tip into the zone of application, then
inject the gel.

(5) After the use, dispose the needle according to standard protocols or
alternatively put the needle in approve biohazard sharps
containers.

Ago smusso sterile ITALIANO

Destinazione d’uso
L’Ago smusso monouso & destinato all’'uso per la preparazione della
cute per la registrazione del segnale EEG.

Aguija biselada estéril ESPANOL

Uso previsto
La aguja biselada desechable esta destinada a la preparacion de la piel
para el registro de la sefial de EEG.

Aiguille émoussée stérile FRANCAIS

Utilisation
L'aiguille émoussée a usage unique est destinée a étre utilisée pour la
préparation de la peau pour I'enregistrement du signal EEG.

Stumpfe sterile Nadel DEUTSCH

Verwendungszweck
Die stumpfe Einwegnadel ist fir die Vorbereitung der Haut fur die
Aufzeichnung des EEG-Signals bestimmt.

Agulha romba estéril PORTUGUES

Utilizagdo prevista
A agulha romba descartavel destina-se a ser utilizada na preparagdo da
pele para o registo do sinal EEG.
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Istruzioni per I'uso

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

@ Inserire I’ago sul cono della siringa pre-riempita.

@ Esercitare una leggera torsione affinché I'ago risulti ben ancorato al
cono della siringa.

@Togliere il copriago ed inserire nella zona di applicazione, quindi
iniettare il gel.

@ Dopo I'uso gettare I’ago secondo i protocolli standard previsti o in
alternativa gettare I’ago negli appositi contenitori.

A Warnings

* The blunted needles are disposable and cannot be re - sterilized.

* Attempts to clean and re-use this single-use device expose patients
and operators to a risk of cross contamination.

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

* Only to be used by the clinical specialist.

e It is necessary for the user and/or patient to report any serious
incident occurring, related to the device, to the manufacturer and
the competent authority of the member state where the user
and/or patient is established.

¢ The environment of use is a hospital, specifically an operating room.

e The device is intended for both adult and pediatric patient
populations. The device does not have limitations of use related to
age (from birth onward), gender, or weight. The clinical specialist
will identify the correct size for the clinical need.

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

Complies with the Regulation (EU) 2017/745

Swiss authorized representative

A Avvertenze

o Gli aghi smussi sono dispositivi monouso e non risterilizzabili.

o Tutti i tentativi di pulire e riutilizzare questo dispositivo monouso
espongono i pazienti e gli operatori ad un rischio di contaminazione
crociata.

* Per evitare la contaminazione del dispositivo e quindi del paziente
|'utilizzatore deve indossare i guanti monouso

* |l personale adibito all’utilizzo & quello medico specializzato.

* Sirende necessario che I'utilizzatore e/o il paziente segnali qualsiasi
incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante
e all'autorita competente dello Stato membro in cui I'utilizzatore e/o
il paziente & stabilito.

* L'ambiente di utilizzo & quello ospedaliero nello specifico sala
operatoria.

* |l dispositivo & destinato sia ad una popolazione di pazienti adulta
sia pediatrica. Il dispositivo non ha alcune limitazioni d’uso in
riferimento al genere, eta (dalla nascita in avanti), peso. Il medico
specialista identifichera le dimensioni corrette per I'esigenza clinica.

* Non ci sono controindicazioni o avvertenze alcune per donne in
gravidanza o in allattamento.
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Medical Device
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Rappresentante autorizzato svizzero

Catalogue number

Lot number

Unique device identifier

Consult instruction for use

Single Use Only

Do not resterilize

Expire by

Ethylene Oxide Sterilization with single sterile
barrier system

Dispositivo Medico

IMD|
3

Codice prodotto

Numero di lotto

Identificativo unico del dispositivo (UDI)

Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzabile

Non risterilizzare

Data di scadenza

Ethylene Oxide Sterilization with single sterile
barrier system with protective packaging outside

Manufacturer

AmooTeipwpévn BeAova pe apBAU dkpo EAAHNIKA

Mpoopig6pevn xpiion
H BeAova pe apPAU akpo piag xprong Tpoopiletal yia Ty mpoeTolpacia Tou
Oépuarog e akoTio TV Kataypagn Tou afipatog HEF.

Instrukcja uzytkowania

@Nie uzywa¢ wybranej igly, jezeli opakowanie jest otwarte lub
uszkodzone lub jesli minat termin waznosci wyrobu;

@ Natozy¢ igte na stozek wstepnie napetnionej strzykawki.

@Lekko skreci¢, zapewniajac stabilne zaczepienie igly na stozku
strzykawki.

@ Zdjac ostone igly i wprowadzi¢ w miejsce zastosowania, po czym
wstrzyknac zel.

@ Po uzyciu igte nalezy zutylizowa¢ zgodnie ze standardowymi
procedurami lub wyrzuci¢ do specjalnego pojemnika.

A Ostrzezenia

e Tepe igly s3 wyrobami jednorazowego uzytku i nie nadaja sie do
ponownej sterylizacji.

o Wszelkie proby czyszczenia i ponownego uzycia tego jednorazowego
wyrobu narazajg pacjentéw i operatoréw na ryzyko zanieczyszczenia
krzyzowego.

* Aby unikna¢ skazenia wyrobu, a tym samym zakazenia pacjenta,
uzytkownik jest zobowigzany do noszenia rekawic jednorazowego
uzytku

e Personel wyznaczony do jego uzywania to wyspecjalizowani
pracownicy medyczni.

e Uzytkownik i/lub pacjent musi zgtosi¢ wszelkie powazne incydenty
zwigzane z wyrobem wytwdrcy oraz wtasciwemu organowi paristwa
cztonkowskiego, w ktérym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibe.

* Wyrdb jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku szpitalnym, a w
szczegblnosci, na sali operacyjnej.

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

* Brak przeciwwskazan lub ostrzezen dla kobiet w cigzy lub w
okresie laktacji.

Wyréb zgodny z rozporzadzeniem (UE)

0051 2017/745

Upowazniony przedstawiciel szwajcarski

Wyréb medyczny

Kod wyrobu

Numer partii

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)

Zapoznac sie z instrukcja uzytkowania

Do uzytku jednorazowego

Nie poddawac¢ ponownej sterylizacji

Termin waznosci

Sterylizowany tlenkiem etylenu z pojedynczym
systemem bariery sterylnej

Sterylizowany tlenkiem etylenu z pojedynczym
systemem bariery sterylnej, z opakowaniem
ochronnym na zewnatrz

Wytwérca

OBnyieg xpfiong

(D Mnv xpnotpoToieite Tv emAeypévn BeAdva eGv n CUTKeuaaia eival avoiyT
1} €x€1 UTTOOTET {nuIc 1} €AV TO TTPOTOV EXEN ArgEl.

(@) Eioyere ™ BeMdva oTov K@vo TG GUPIYYAS TOU EXETE YEMiOE!
TIPONYOUPEVWS.

(3) Z1piyte ehagpa éwg 6Tou N Bedva aykioTpwlEl KaAG GTov KWvo TG
aUplyyag.

(@) AgaipéaTe To KaTTaKI TG BEAGVAG KAl EIAYETE TNV TIEPIOXT EPAPLOYAG,
KOTOTTIV €yXUOTE T VEAN.

(5) Merd m Xprion, amoppiyTe T BeAGVal GUMPIVA |IE TAl QVOEVOVEVD TUTTIKA
TIPWTOKOMa 1) EVAAACKTIKG aTToppiyTe TV GTOUG EIBIKOUG KAGOUS.

Sterilizzato con Ossido di Etilene a singola barriera
sterile

LE

@m®@EE

Sterilizzato con Ossido di Etilene a singola barriera

! sterile con imballaggio protettivo fuori

Fabbricante

Steriele stompe naald NEDERLANDS

Beoogd gebruik
De stompe naald voor eenmalig gebruik is bestemd voor de
voorbereiding van de huid voor registratie van het EEG-signaal.

Instrucciones de uso

@ No use la aguja seleccionada si el paquete estd abierto o dafiado o
si el producto ha caducado.

(2) Inserte la aguja en el cono de la jeringa precargada.

(3) Realice una ligera rotacién para que la aguja quede bien anclada en
el cono de la jeringa.

() Retire el protector de la aguja e insértela en la zona de aplicacion,
luego inyecte el gel.

(5) Después del uso, deseche la aguja de acuerdo con los protocolos
estdndar previstos o, como alternativa, deseche la aguja en los
contenedores especificos para tal fin.

Mode d’emploi

(D Ne pas utiliser Iaiguille si 'emballage est ouvert ou endommagé ou
si le produit est périmé.

(2) Insérer I'aiguille dans le céne de la seringue préremplie.

(3) Exercer une légere torsion pour que 'aiguille soit fermement ancrée
dans le cone de la seringue.

(@) Retirer le capuchon de Iaiguille et insérer I'aiguille dans la zone
d’application, puis injecter le gel.

(5) Aprés I'utilisation, éliminer I'aiguille conformément aux protocoles
habituellement prévus ou jeter 'aiguille dans les contenants prévus
a cet effet.

Gebrauchsanweisung

@ Die ausgewahlte Nadel darf nicht verwendet werden, wenn die
Verpackung gedffnet oder beschidigt ist bzw. wenn das Produkt
abgelaufen ist.

(2) Die Nadel auf den Konus der vorgefiillten Spritze aufstecken.

(3) Eine leichte Drehung ausiiben, um die Nadel fest im Spritzenkonus
zu verriegeln.

(@) Den  Nadelschutz entfernen und die Nadel in den
Anwendungsbereich einflihren, dann das Gel injizieren.

(5) Nach dem Gebrauch die Nadel gemaR den Standardprotokollen
oder alternativ in speziellen Behéltern entsorgen.

Instrugdes de uso

@ N3o utilizar a agulha selecionada se a embalagem estiver danificada
ou a data de validade tiver expirado;

(2) Inserir a agulha no cone da seringa pré-cheia.

(3) Exercer uma ligeira torgdo para que a agulha fique firmemente
ancorada no cone da seringa.

(@) Remover a tampa da agulha e inserir na area de aplicagdo, depois
injetar o gel.

(5) Apés o uso, descarte a agulha de acordo com os protocolos padrio
previstos ou, alternativamente, jogue a agulha nos recipientes
apropriados.
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A Advertencias

e las agujas biseladas son
reesterilizables.

Cualquier intento de limpiar y reutilizar este dispositivo desechable
podria exponer a los pacientes o a los operadores a un riesgo de
contaminacién cruzada.

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

El personal encargado del uso es el médico especializado.

Es necesario que el usuario o el paciente notifiquen cualquier
incidente grave que se produzca en relacién con el dispositivo al
fabricante y a la autoridad competente del Estado miembro en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

El entorno de uso es el hospitalario, especificamente el quiréfano.
El dispositivo esta destinado tanto a una poblacion de pacientes
adulta como pediatrica. El dispositivo no tiene limitaciones de uso
en cuanto a género, edad (desde el nacimiento) y peso. El médico
especialista determinard el tamafio correcto segun la necesidad
clinica.

No hay contraindicaciones ni advertencias para las mujeres
embarazadas o en periodo de lactancia.

dispositivos desechables y no

Cumple con el Reglamento (UE) 2017/745

Representante autorizado suizo

A Mises en garde

® Les aiguilles émoussées sont des dispositifs a usage unique et ne
peuvent pas étre restérilisées.

Toute tentative de nettoyage et de réutilisation de ce dispositif a
usage unique expose les patients et les opérateurs a des risques de
contamination croisée.

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

Les personnels affectés a I'utilisation de ce dispositif sont des
meédecins spécialisés.

L'utilisateur et / ou le patient doivent signaler tout incident grave
survenu en relation avec le dispositif au fabricant et a I'autorité
compétente de I'Etat membre dans lequel I'utilisateur et / ou le
patient sont établis.

L’environnement d’utilisation est celui de I'hopital, et plus
précisément le bloc opératoire.

Le dispositif est destiné a étre utilisé aussi bien sur des patients
adultes que pédiatriques. Le dispositif n’a aucune limitation
d’utilisation en termes de sexe, d’age (a partir de la naissance), de
poids. Le médecin spécialiste identifiera les dimensions correctes
pour le besoin clinique.

.

femmes enceintes ou allaitantes.

Il n’existe aucune contre-indication ou mise en garde pour les

A Warnhinweise

Stumpfe Nadeln sind Einwegprodukte und kénnen nicht resterilisiert
werden.

Alle  Versuche, dieses Einwegprodukt zu reinigen und
wiederzuverwenden, setzen Patienten und Anwender dem Risiko
einer Kreuzkontamination aus.

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

Das Produkt darf ausschlieRlich von medizinischem Fachpersonal
verwendet werden.

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der
zustandigen Behorde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender
und/oder Patient niedergelassen ist, jeden schwerwiegenden
Vorfall im Zusammenhang mit dem Produkt melden.

Das Produkt wird in Krankenhausumgebung, insbesondere im
Operationssaal, verwendet.

Das Produkt ist sowohl fiir erwachsene als auch fir padiatrische
Patienten  bestimmt. Das  Produkt unterliegt  keinen
Anwendungsbeschrankungen in Bezug auf Geschlecht, Alter (ab
Geburt) und Gewicht. Der Facharzt muss die richtige GroRe fiir den
klinischen Bedarf ermitteln.

Es gibt keine Kontraindikationen oder Warnhinweise fiir schwangere
oder stillende Frauen.

Conforme au Réglement (UE) 2017/745
0051

Producto sanitario

CH |REP

Mandataire suisse

Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745

Schweizer Bevollméchtigter

Cédigo del producto

Nimero de lote

Identificador tnico de dispositivo (UDI)

Consultar las instrucciones de uso

No reutilizable

No reesterilizar

Fecha de caducidad

Esterilizado con 6xido de etileno de barrera estéril
Unica

Esterilizado con éxido de etileno de barrera estéril
unica con embalaje protector exterior

Fabricante

CrepunHa obna urna BBNTAPCKU

I'Ipe.qHasHaquMe
Obnara urna 3a efHokpaTHa ynotpeGa e npeaHasHayeHa 3a uanonaeaxe 3a
NOAroTOBKA Ha KoXaTa 3a 3anuceaHe Ha EET curHana.

A Mpocidotrooeig

o O1 Bedveg pe apBAU akpo eival 1aTpotexvooyika TTpoiovTa piag xprong
Kal 5ev ATTOOTEIPWVOVTAI EK VEOU.

o Oheg o1 mpoaTéBeleg kabBapiopoU Kal emavaypnaipoToinong autol Tou
1aTpPOTEXVOAOYIKOU TIPOIOVTOS Hiaig XPriang, EKBETOUV TOUG aoBEVEiS kal Toug
XEIPIOTEG O KivOUVO laoTaupoUpevng MOAUVaNG.

o [pokelpévou va amopeuxBei n pOAUVOT Tou 1ATPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6VTOG
Kal KAt OUVETIEID TOu aoBevolg o XprioTng TIPETIEl var popdel YavTia
piag xpriong

* To mpoowTmikd Tou eival appddio yia T xpron eival ol egeidIKeupévol
1aTPO.

« KaBiotarar amapaimro o xpriomg fi/kai o acBevig va emonpaivel oTov
KOTAOKEUAOTH kal 0TV appodia apxf mg xwpag péhoug oty otoia
Bpioketal o xpomg Alkal o acbevig omolodimote coPapd ardynua
SiamioTweEi o€ OXETN e TO 1ATPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV.

e To mepiBdMov XpAong eival TO VOOOKOHEIGKO Kal OUYKEKPIUEVA TO
Xelpoupyeio.

* To 1arpotexvoloyikd Tmpoidv TrpoopileTal 1600 yia evihikeg 600 Kal
maidiarpikols aoBeveis. To 1atpotexvoloyikd Tpoioy Sev Exel kavévav
TIEPIOPITNO XPHONG 6a0v apopd To GUAAS, TV nAIKia (ammd T yévvnon kai
émera), 1o Papog. O eidikeupévog 1atpdg Ba TPOTBIOPITE! TIG TWOTES
S1a0TaoeIg avahoya pe TIG KAIVIKEG amauToEIG.

o Agv UTIapyOUV avTeVEISEIS 1) TTPOEIBOTIOIRTEIS Yia €yKUES i BnAadoudeg
yuvaikeg.

E ZupHop@uveTal U Tov kavoviaud (EE) 2017/745
0051

Egouaiodornpévog avrimpdowrog atnv EABertia

Gebruiksaanwijzing

@ De geselecteerde naald niet gebruiken als de verpakking werd
geopend of beschadigd is, of als het product vervallen is;

@ Steek de naald op de conus van de voorgevulde injectiespuit.

@ Oefen een lichte torsie uit zodat de naald goed op de conus van de
injectiespuit verankerd zit.
Neem de naaldbescherming eraf en breng de naald in de
toepassingzone in, injecteer vervolgens de gel.

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

WHcTpykuuum 3a ynotpeba

(D He wusnonasaiite u3bpaHata Wrna, ako Onakoskata € OTBOpeHa WnM
HapyLleHa, UK ako NPOAYKTBLT € C U3TeKbI CPOK Ha roHOCT;

(2) BbBepeTe urmata B KoHyca Ha NPEABAPUTENHO HAMbIIHEHATa CRIPUHLIOBKA.

(3) 3aBbpTeTe Neko, Taka Ye urnaTa Aa ce 3akpenu [oBpe KbM KoHyca Ha
CrpUHLOBKaTA.

(@) Csanete kanadeTo Ha wrnata u fi BbBEAeTE B 30HaTa Ha npunaraHe,
cnef koeto MH)KEKTVIPaV\Te rena.

@Cnen ynmpe6a WU3XBbpneTe urnata B CbOTBETCTBME C NpeaBuaeHUTE
CTaHOapTHU NpOTOKONW WNKU KaTo antepHatBa W3XBbpneTe wurnata
B cneunansute KOHTEI;IHEDVL

Dispositif médical

[MD|

Medizinprodukt

Référence

Produktcode

Numéro de lot

Losnummer

Identifiant unique du dispositif (UDI)

Einmalige Produktkennung (UDI)

Consulter le mode d’emploi

Die Gebrauchsanweisung einsehen

Ne pas réutiliser

Nur zum einmaligen Gebrauch

Ne pas restériliser

Nicht resterilisieren

Utiliser avant

Verfallsdatum

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne avec systeme de
barriére stérile simple

QM®@EE

Ethylenoxid-Sterilisation mit einzelner Sterilbarriere

Stérilisation a I'oxyde d’éthyléne avec systeme de
barriére stérile simple et emballage protecteur
externe

Ethylenoxid-Sterilisation mit einzelner Sterilbarriere
und Schutzverpackung auBen

Fabricant

Hersteller

Sterilna tupa igla HRVATSKI

Namjena
Tupa igla za jednokratnu uporabu je namijenjena za pripremu koze za
snimanje EEG signala.

Sterilni tupa jehla CESTINA

Uréeny uéel
Jednorazova tupd jehla je uréena k poutiti pro pfipravu pokozky pro
zaznam signalu EEG.

A Avisos

® As agulhas rombas sdo dispositivos descartaveis e ndo podem ser
reesterilizadas.

Todas as tentativas de limpar e reutilizar este dispositivo de utilizagdo
Unica expde os pacientes e profissionais ao risco de contaminagdo
cruzada.

Para evitar a contaminagdo do dispositivo e, portanto, do paciente,
o utilizador deve usar luvas descartaveis

O pessoal encarregado ao uso é o pessoal médico especializado.

E necessario que o utilizador e/ou paciente comunique qualquer
incidente grave ocorrido em relagdo ao dispositivo ao fabricante e a
autoridade competente do Estado-Membro em que o utilizador
e/ou paciente estd estabelecido.

0O ambiente de utilizagdo é o hospitalar em sala cirdrgica especifica.
O dispositivo destina-se a uma populagdo de pacientes adultos e
pediatricos. O dispositivo ndo tem limitagdes de uso em termos de
sexo, idade (desde o nascimento), peso. O médico especialista
identificara as dimensdes corretas para a necessidade clinica.

N&o ha contra-indicagdes ou adverténcias para mulheres gravidas
ou lactantes.

.

Ag%

o SEEMREANBEEA, FTEERHE.

o EEER-RMREINRMEEHTEE, TRIEEEF
FHRIEA RE IR AR o

o ERAARRFRBE—AMTFE, NBRENEENREELERS

o RETWEEER.

o ERART/HEFEDREFIER SEMANRT/SBEMEN
MRETENMRERENSRETXNERMTEER.

o EARENIERENINFRE.

o REEATHRAFILBEZEAR. RERHEEAEXMUS.
Fl (MHAETFG) . AENEARY. SLEERHEES
IEARTRERT .

o WRESWASALREEAERERES.

BAEM (EU) 2017/745
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Em conformidade com a Regulamentagdo
(UE) 2017/745

Representante autorizado suico

Dispositivo Médico

Cddigo do produto

&S

[uo]
[l

W EE—IRFIEB (UDD)

EERTE

AR MEAE

Numero de lote

Identificativo tnico do dispositivo (UDI)

Consultar as instrugdes de uso

Utilizagdo Unica

Ndo reesterilizar

Data de validade

Esterilizado com barreira estéril tnica de éxido de
etileno

Esterilizado com barreira estéril tnica de déxido de
etileno com embalagem de protegdo externa

Fabricante

Steril stump nal DANSK

Tilsigtet anvendelse
Den stumpe nl til engangsbrug er beregnet til forberedelse af huden
til EEG-signaloptagelse.
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Steriilne tdmbi otsaga ndel EESTI KEEL

Kasutusotstarve
Uhekordse kasutusega tombi otsaga ndel on mdeldud kasutamiseks
naha ettevalmistamiseks EEG signaali registreerimiseks.

Upute za uporabu

@ Nemojte koristiti iglu ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno ili ako je
istekao rok valjanosti;

@ Postavite iglu na stoZac napunjene 3price.

@ Lagano zakrenite tako da igla bude ¢vrsto usidrena u konusu 3price.

@ Skinite kapicu igle i umetnite je u podru¢je primjene, zatim
ubrizgajte gel.

@ Nakon uporabe odbacite iglu u skladu s navedenim standardnim
protokolima ili alternativno odbacite iglu u odgovarajuce
spremnike.

Navod k poufziti

@ NepouZivejte vybranou jehlu, pokud je baleni oteviené nebo
poskozené, nebo pokud Zivotnost produktu skondila;

@ Nasadte jehlu na valec napInéné injekéni st¥ikacky.

@ Lehce poototte tak, aby jehla byla pevné ukotvena ve vilci stfikacky.

@Sejméte kryt jehly a vioZte jej do oblasti aplikace, poté vstiiknéte
gel.

@ Po poutZiti jehlu zlikvidujte v souladu s ndrodnimi zakony a predpisy,
nebo jehlu vyhodte do pfislusnych nadob.

A Waarschuwingen

e Stompe naalden zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en
kunnen niet opnieuw gesteriliseerd worden.

* Alle pogingen om dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik te reinigen
en opnieuw te gebruiken, stellen patiénten en zorgverleners bloot
aan het risico van kruisbesmetting.

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

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

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

* De gebruiksomgeving is een ziekenhuisomgeving, meer bepaald het
operatiekwartier.

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

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

€ Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745
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Bevoegde Zwitserse vertegenwoordiger

Kwdikog mpoioviog
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Medisch hulpmiddel

ApiBu6g Tapridag

Movadiké avayvwpIaTIKO 1aTpoTEXVOAOYIKOU
Tpoiévrog (UDI)

ZupBouAeureite TiG 0dnyieg xpong

Aev gmavaypnaipoToleital

Mnv QTTOOTEIPUVETE €K VEOU

Huepopnvia Aigng

ATmooTelpwveTal Pe ofgidio Tou alBuleviou pe pePOVWUEVO
QTTOOTEIPWHEVO GUOTNHA GpaypoU

Productcode

Lotnummer

Unieke identificatie van het hulpmiddel (UDI)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Alleen voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Vervaldatum

10| ®|) | [§]

ATooTeIpwVeTal Pe ofeidIo Tou alBUAEviou pE PEPOVWUEVO
QTTOOTEIPWHEVO GUOTNHA PPayHOU e EEWTEPIKN
TIPOOTATEUTIKN CUCKEVATTa

Karaokeuaorg

Gesteriliseerd met ethyleenoxide met enkelvoudige

STERLEEQ] 5 "
steriele barriére

Gesteriliseerd met ethyleenoxide met enkelvoudige
steriele barriére met beschermende verpakking aan
de buitenkant

Fabrikant

A Npenynpexaexns

* OGnuTe WrmK ca u3enus 3a eHOKpaTHa ynotpeGa i He Moxe fa ce
CTEpUNU3MPaT MOBTOPHO.

« Bcuukut onuTy 3a NOYMCTBAHE U NOBTOPHa ynoTpeba Ha Toa M3fenue 3a
€[IHOKpaTHa ynotpeba uanarat nauueHTUTe U 3apaBHUTE PaGoTHULM Ha
PUCK OT KpBCTOCAHO 3aMbPCSBAHE.

« 3a f1a u3berHe 3ambpCABaHe Ha M3[EMMETO ¥ CEAOBATENHO - Ha NaLVeHTa,
non3BarensT Tpsibsa 1a HOCK PbKaBULIY 3a €HOKpaTHa yrioTpeba

« TpopykTbT TpsiGBa fa Ce M3NON3Ba OT CMELMANM3MPaH MeauLHCKM
nepcoHan.

o Heobxogumo e nOTPeBUTENAT WMNM NaUMEHTLT Aa AOKMajBaT Ha
TPOU3BOANTENS 11 HA KOMNETEHTHS OPraH Ha ibpxaBaTa urneHka, B KosTo
€ YCTaHOBEH NOTPEGUTENST WUNKM NALMEHTLT, 3a BCAKAKBI CEpUO3HN
VHUWGHTH, Bb3HUKHANV BbB BPb3Ka C U3AENMETO.

« T[lpopykTbT ce wanon3ga B GONMHMYHA cpeda ¥ Mmo-cieupanHo B

onepaLyoHHa 3ana.

W3anenueto e npeaHasHaueHo 3a nonynavuws Kakto OT Bb3pacTHy, Taka 1 oT

Ne/MaTPU4HY NALMEHTH. V3[enneTo HAMa OrpaHInYeHHsl 3a 3NON3BaHe no

OTHOLLEHWE Ha Mof, Bb3PACT (OT paxJaHeTo HaTaTbk), Terno. Slekapst

CneuvanicT onpeaens NpasunHUTe pasMepu C Ornefl Ha KOHKpeTHUTe

KIMHUYHN HyXa.

*  HsiMa HYKaKBy NPOTUBONOKA3aHWS UMK NPeaynpeXaeHns 3a GpeMeHHI unu
KbpMeLLVt XeHu.

.

CbOTBETCTBA Ha U3UCKBaHWATA Ha PernameHT
(EC) 2017745
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Oropusupan npeactasuren 3a LLiseiuapus

A Upozorenja

¢ Tupe igle su proizvodi za jednokratnu uporabu i ne mogu se ponovno
sterilizirati.

Tijekom svih pokusaja ¢is¢enja i ponovne uporabe tog proizvoda za
jednokratnu uporabu pacijenti i operateri izloZeni su rizicima
unakrsne kontaminacije.

Kako bi se izbjegla kontaminacija proizvoda, a samim time i
pacijenta, korisnik mora nositi rukavice za jednokratnu uporabu
Osoblje koje ¢e ga koristiti je specijalizirano medicinsko osoblje.
Potrebno je da korisnik i/ili pacijent prijavi svaki ozbiljan 3tetni
dogadaj koji se pojavio u vezi s proizvodom proizvodacu i nadleznom
tijelu drave €lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.
Okruzenje koristenja je bolni¢ko, to€nije operacijska sala.

Uredaj je namijenjen kako odrasloj tako i pedijatrijskoj populaciji
pacijenata. Uredaj nema ograni¢enja u koristenju u smislu spola,
dobi (od rodenja nadalje), teZine. Lije¢nik specijalist ¢e odrediti
to¢ne dimenzije za klini¢ku potrebu.

Nema kontraindikacija niti upozorenja za trudnice i dojilje.

C€

0051

U skladu s Uredbom (EU) 2017/745

Svicarski ovlasteni predstavnik

Medicinski proizvod

bEH

Katalo3ki broj

MeanuuHeko nsnenve

Broj serije

Kop Ha npoaykTa

MapTuaeH Homep

YHukaneH unextudukatop Ha usnenmsta (UDI)

Hanpasete cnpaBka B MHCTpyKLUUTE 3a yroTpeba

Camo 3a efiHokpaTHa ynotpeba

He cTepunuaupalite nosTopHO

Cpok Ha rogHocT

CTepVIJ'IMGMpaHO C €TUNEH OKCuA C eanHNYHA
cTepunHa Gapuepa

CTSPVIJ'IMJVIpaHO C €TUNEeH OKCUA C eAnHNYHA CTepunHa
Gapuepa C Npe/asHa onakoBKka OTBbH

Mpoussogwten

Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI)

Pogledajte upute za uporabu

Samo za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

Rok valjanosti

Sterilizacija etilen oksidom s jednom sterilnom
barijerom

QM®@EE

Sterilizacija etilen oksidom s jednom sterilnom
barijerom i zastitnim pakiranjem izvana

Proizvodac

ol

A Varovani

¢ Tupé jehly jsou jednorazové a neresterilizovatelné prostfedky.

* Vechny pokusy o ¢isténi a opakované poufiti tohoto jednordzového
prostiedku vystavuji pacienty a operatéry riziku k¥izové
kontaminace.

Aby se zabranilo kontaminaci zafizeni a tim i pacienta, musi uZivatel
pouZivat jednorazové rukavice

e Uréeny uzivatel k provadéni lékafského postupu je specializovany
|ékaFsky persondl.

Jakakoliv zévainad nezidouci prihoda, ke které doslo v souvislosti
s prostfedkem, by méla byt hlasena vyrobci a pfislusnému organu
€lenského stdtu, v ném? je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Uréené prostiedi k pouZiti je nemocniéni prostiedi, konkrétné
operaéni sal.

Zafizeni je urfeno pro dospélé, tak i détské pacienty. Zafizeni nema
Za4dna omezeni pouZiti ve vztahu k pohlavi, véku (od narozeni vy3e),
hmotnosti. Specializovany lékaf uréi spravné rozméry pro klinickou
potiebu.

Neexistuji zddné kontraindikace, ani varovani pro téhotné a kojici
Zeny.

Je v souladu s nafizenim (EU) 2017/745
0051

Svycarsky autorizovany zastupce

Brugsanvisning

@ Brug ikke nalen, hvis emballagen er aben eller beskadiget, eller hvis
produktet er udlgbet.

@ Placer nalen pa keglen pa den fyldte sprgjte.

@ Udfgr et let drej, sa nalen sidder korrekt fast i keglen pa sprgjtens
cylinder.

(#) Tag nalebeskyttelsen af og for ndlen ind i pafgringsomradet, og
injicer derefter gelen.

() Efter  brugen  skal
standardprotokollen,
beholdere.

nilen  bortskaffes i henhold til
eller alternativt smides i de relevante

Kasutusjuhend

@ Kui pakend on avatud v&i kahjustatud vdi kui toote kdlblikkusaeg on
moddas, ei tohi valitud ndela kasutada;

(2) sisestage ndel eeltsidetud siistla koonusesse.

@ Keerake nGela kergelt, et ndel jaaks sistla koonusesse korralikult
kinni.

@ VGtke ndelakate pealt dra ja sisestage ndel kasutuskohta, seejarel
stistige geeli.

@ Pérast kasutamist korvaldage ndel jadgtmena vastavalt ettendhtud
standardeeskirjadele v3i visata ndel spetsiaalsesse konteinerisse.

A Advarsler

¢ De stumpe ndle til engangsbrug er engangsenheder og kan ikke
gensteriliseres.

e Ethvert forsgg pa at renggre og genbruge denne engangsenhed
udsaetter patienter og operatgrer for risiko for krydskontaminering.

* For at undga kontaminering af enheden og dermed af patienten, skal
brugeren bzere engangshandsker

e Det personale, der mad anvende udstyret, er det specialiserede
medicinske personale.

e Det er ngdvendigt, at brugeren og/eller patienten indberetter

enhver alvorlig handelse, der er opstaet i forbindelse med udstyret,

til producenten og til den kompetente myndighed i den
medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er etableret.

Brugsmiljget er operationsstuen i hospitalsmiljget.

* Enheden er beregnet til bade voksne patienter og til paediatrien.
Enheden har ingen brugsbegraensninger med hensyn til kgn, alder (fra
fpdslen og frem) ogveegt. Specialleegen vil identificere de korrekte
dimensioner i forhold til det kliniske behov.

* Der er ingen kontraindikationer eller advarsler for gravide eller
ammende kvinder.

C€
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Zdravotnicky prostfedek
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Autoriseret schweizisk repraesentant

A Hoiatused

¢ Tombi otsaga ndelad on mdeldud tihekordseks kasutuseks ning ei
ole resteriliseeritavad.

o Koik selle ihekordseks kasutuseks mdeldud seadme puhastamise ja
taaskasutamise katsed kujutavad patsientidele ja kasutajatele
ristsaastumise ohtu.

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

o Ettendhtud kasutaja on meditsiinispetsialist.

e Kasutaja ja/vBi patsient peab seadmega seotud rasketest
Bnnetustest tingimata teatama tootjale ja kasutaja ja/vdi patsiendi
asukoha liilkmesriigi padevale asutusele.

o Kasutuskeskkond on haigla spetsiaalne operatsioonisaal.

o Seade on mdeldud kasutamiseks nii tdiskasvanud patsientidel kui ka
pediaatrias. Seadmel ei ole kasutuspiiranguid seoses patsientide
500, vanuse (stinnist alates) vdi kaaluga. Eriarst teeb kindlaks
kliiniliste nduete jaoks Gige suuruse.

* Ei ole vastundidustusi ega hoiatusi kasutamiseks rasedatel voi
imetavatel naistel.

Vastab maaruse (EL) 2017/745 nduetele.

Volitatud esindaja Sveitsis

Meditsiiniseade

BE

Katalogové ¢islo

Cislo $arze

Jedineény identifikator prostfedku (UDI)

Ctéte navod k pouiti

Nepouzivat opétovné

Neprovadét opétovnou sterilizaci

PouZit do data

Sterilizovano Ethylenoxidem na bazi jednoduché
sterilni bariéry

@m®@EE

Sterilizovano Ethylenoxidem na bazi jednoduché
sterilni bariéry s vnéjsim ochrannym obalem

Vyrobce

3!

Medicinsk udstyr

Katalognummer

Partinummer

Unik udstyrsidentifikation (UDI)

Se brugsanvisningen

Kun til engangsbrug

M3 ikke gensteriliseres

Udligbsdato

Steriliseret med ethylenoxid ved enkelt steril
barriere

@m®@EE

Steriliseret med ethylenoxid ved enkelt steril
barriere, med ekstern beskyttende emballage

Producent

Tootekood

Partiinumber

Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)

Lugege kasutusjuhendit

Mitte taaskasutatav

Mitte resteriliseerida

Kdlblikkusaja 16pp

Steriliseeritud etiileenoksiidiga tihekordse
steriilse kaitsega

Steriliseeritud etiileenoksiidiga tihekordse steriilse
kaitsega kaitsva vilispakendiga

Tootja
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Kayttotarkoitus

Kertakayttdinen viisteneula on tarkoitettu ihon valmisteluun EEG-

signaalin rekisterdintia varten.

Steril tompa ti MAGYAR

Aaltatd o <1

ur
Az egyszer hasznélatos tompa tii a bérfeliilet el6készitésére szolgdl az
EEG-jelek vizsgalatakor.

Rer

Kayttoohjeet

(D) Al kiyta valittua neulaa, jos pakkaus on avattu, vahingoittunut tai

jos tuote on vanhentunut

(2) Aseta neula esitéytetyn ruiskun kartioon.

(3) Kierra hieman, jotta neula kiinnittyy tiukasti ruiskun kartioon.

(4) Poista neulansuojus ja tyonna neula sovellusalueelle, jonka jalkeen
ruiskuta geelia.

(5) Havita neula kayton jalkeen standardiprotokollien mukaisesti tai
vaihtoehtoisesti havita neula asianmukaisissa sailidissa.

A Varoituksia

* Viisteneulat ovat kertakayttoisia laitteita, eikd niitd voi steriloida
uudelleen.

o Kaikki yritykset puhdistaa ja kdy! uudelleen t&ta kertakdyttoista
laitetta altistavat potilaat ja kdytt: ristikontaminaatioriskille.

e Laitteen ja siten myos potilaan kontaminaation valttdmiseksi
kayttajan on kaytettava kertakdyttokasineitd

e Sen kayttoon valtuutettu henkilosto on
ammattihenkilstd.

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

o Kayttdymparisto on sairaalaympaéristd, erityisesti leikkaussali.

¢ Laite on tarkoitettu seka aikuis- ettd lapsipotilaille. Laitteen kdyttoa
ei ole rajoitettu sukupuolen, idn (syntyméastd lahtien) tai painon
suhteen. Erikoisladkari maarittdad oikean koon kliinisen tarpeen
mukaan.

¢ Raskaana oleville tai imettédville naisille ei ole vasta-aiheita
tai varoituksia.

lagketieteellinen

Haszndlati utasitds

(D) Nem szabad haszndlni a kivalasztott tit, ha megsériilt vagy nyitva
van a csomagoldasa, illetve ha lejért a termék felhaszndlhatdsagi
ideje;

(2) Helyezze a tiit az el6re feltoltott fecskendd kipjara.

(3) Enyhén csavarja el a tiit, hogy szilardan iljon a fecskendd kupjan.

(4)Vegye le a ti kupakjat, és szirja be az alkalmazasi terilletre,
majd fecskendezze be a gélt.

(5) Hasznalat utén a tiit a standard protokoll szerint kell kidobni, vagy a
megfeleld gyijt6edénybe kell helyezni.
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Sterila trula adata LATVISKI

Paredzétais lietojums
Vienreizlietojama trulad adata ir paredzéta adas sagatavosanai pirms
EEG signala registracijas.

Sterili buka adata LIETUVIY

Paskirtis
Vienkartiné buka adata skirta odai paruosti, kad baty galima jrasyti
EEG signalus.

Ac cu varf bont steril ROMANA

Utilizare preconizata
Acul cu varf bont de unica folosintd este destinat utilizarii pentru
pregatirea pielii pentru inregistrarea semnalului EEG.

CrepunbHas Tynas urna PYCCKU#

MpeaycMoTpeHHoe HasHaueHue
Oqupaaoaaﬂ Tynasa wurna npefgHasHavyeHa [And WUCnonbL30BaHua Mpu
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Lietosanas instrukcijas

(D Nelietojiet izvéléto adatu, ja iepakojums ir bijis atvérts vai ir bojats
vai ir beidzies izstradajuma deriguma termins.

(2) levietojiet ieprieks piepildita katetra konusa.

(3) Viegli pagrieziet to, idz adata ir iestiprinata katetra konusa.

(4) Nonemiet adatas uzgali un ievietojiet to injekcijas apgabala un injicgjiet
gélu.

(5) Péc lietosanas adatu izmetiet saskana ar iekizemes likumiem un
noteikumiem vai izmetiet adatu tam paredzéta konteinera.

A Figyelmeztetések

* A tompa tlk egyszer haszndlatos eszkdzok, és nem sterilizalhatok
djra.

® Az egyszer haszndlatos eszkozok Ujrafelhaszndldsédnak kisérlete
keresztszennyez6dés kockazatanak teszi ki a pdacienseket és
a felhasznalokat.

* Az eszkoz és ezdltal a paciens szennyez8désének elkeriilése

érdekében a kezelGszemélyzetnek eldobhaté keszty(it kell viselnie

Az eszkozt csak egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

Az eszkozzel kapcsolatos stlyos eseményeket a kezelGszemélyzet

és/vagy a paciens kételes jelenteni a gyartonak, illetve az adott

tagallam illetékes hatosaganak.

Az eszkozt korhazi kornyezetben, a mitSben kell haszndlni.

Az eszkoz egyardnt hasznélhatd felnétt és gyermek pacienseken. Az

eszkoz korlatozas nélkil haszndlhatd barmilyen nemd, életkoru (a

szilletéstdl kezdve) és testsulyd péciens esetében. A szakorvos

hatdrozza meg a megfelelé méretet a klinikai sziikséglet alapjan.

Terhes vagy szoptat6 nék esetében nincsenek ellenjavallatok vagy

figyelmeztetések.

Tayttad asetuksen (EU) 2017/745 vaatimukset

Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Megfelel az (EU) 2017/745 rendelet
el6irasainak

Svéjci meghatalmazott képviseld

Ladkinnallinen laite

Orvostechnikai eszkoz

Tuotekoodi

Katalégusszam

Erdnumero

Tételszém

Yksiléllinen laitetunniste (UDI)

Egyedi eszkdzazonosité (UDI)

Tutustu kdyttoohjeisiin

Lasd a hasznalati utasitdst

Kertakayttoinen

Tilos tébbszor hasznélni

Ei saa uudelleensteriloida

Tilos djrasterilizalni

Viimeinen kayttopaivam

Lejarati id6

Steriloitu steriililld yhden esteen etyleenioksidilla

Etilén-oxiddal sterilizdlva — egyszeres steril
zardréteggel

Steriloitu steriililld yhden esteen etyleenioksidilla,
jossa on suojapakkaus

Etilén-oxiddal sterilizdlva — egyszeres steril
zaréréteggel és kiils6 védécsomagolassal

Valmistaja

Gyarté

Sterilna topa igla SLOVENSCINA

Predvidena uporaba
Topa igla za enkratno uporabo je namenjena pripravi koZe za snemanje
signala EEG.

Steril avfasad kanyl SVENSKA

Avsedd anvandning
Den avfasade kanylen fér engangsbruk &r avsedd fér att férbereda
huden fér EGG-signalens installning.

Navodila za uporabo

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

@ Iglo namestite na stozec predhodno napolnjene brizge.

@ Iglo rahlo zasukajte, da se trdno zasidra v stozec brizge.

@ Odstranite pokrovcek igle in jo vstavite v obmocje aplikacije, nato pa
vbrizgajte gel.
Po uporabi iglo zavrzite v skladu s predvidenimi standardnimi
protokoli ali pa jo odvrzite v ustrezne vsebnike.

& Opozorila

Tope igle so pripomocki za enkratno uporabo in jih ni dovoljeno
ponovno sterilizirati.

Vsi poskusi Cisenja in ponovne uporabe tega pripomocka za
enkratno uporabo izpostavljajo paciente in kirurge tveganju
navzkrizne kontaminacije.

Uporabnik mora nositi rokavice za enkratno uporabo, da prepre¢i
kontaminacijo pripomo¢ka in s tem pacienta

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

Uporabnik in/ali pacient mora proizvajalcu in pristojnemu organu
drzave &lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sede?, poro¢ati
o vseh resnih incidentih v zvezi s pripomockom.

Okolje uporabe je bolnisni¢no okolje, zlasti operacijska dvorana.
Pripomocek je namenjen tako odraslim kot pediatri¢nim pacientom.
Uporaba pripomocka ni omejena glede na spol, starost (od rojstva
dalje) in teZo. Zdravnik specialist bo dolo¢il ustrezno velikost glede
na kliniéne potrebe.

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

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745
0051

Pooblasteni zastopnik za Svico

Medicinski pripomocek

Koda izdelka

Stevilka serije

Edinstveni identifikator pripomocka (UDI)

Glejte navodila za uporabo

Ni za ponovno uporabo

Ne sterilizirajte ponovno

Uporabno do

Sterilizirano z etilen oksidom z enojno sterilno
pregrado

Sterilizirano z etilen oksidom z enojno sterilno
pregrado in zunanjo zas¢itno embalazo

Proizvajalec

Bruksanvisning

@Anvénd inte den valda kanylen om pésen ar skadad eller efter
produktens utgangsdatum.

@ For in kanylen i den forfyllda sprutans kon.

@ Utdva en latt vridning sa att kanylen val forankras i sprutans kon.

@ Avligsna kanylens hélje och fér in kanylen i injektionsomradet fér
att darefter injicera gelen.

@ Efter anvdndning maste kanylen bortskaffas i enlighet medféljande
standardprotokoll eller slédngas i de avsedda behallarna.

A Varningar

e Avfasade kanyler &r avsedda for engangsbruk och kan inte
omsteriliseras.

Eventuella férsok att rengéra och dteranvinda denna
engéangsprodukt medfér risk for korskontamination av utsatta
patienter och operatorer.

For att undvika att produkten kontamineras och féljaktligen &ven
patienten maste anvandaren bara engangshandskar

Anvandning &r avsedd for specialiserad medicinsk personal.
Anvindaren och/eller patienten méaste rapportera alla allvarliga
tillbud i samband med produktens anvandning till tillverkaren och
till den behériga myndigheten i den medlemsstat dar anvdandaren
och/eller patienten befinner sig.

Anvandningsmiljon &r sjukhus och mer specifikt i en operationssal.
Produkten kan anvandas bade pa vuxna patienter och barn.
Produkten har inga anvandningsbegransningar i férhallande till kén,
alder (fran fodsel) eller vikt. Specialistlakaren bedémer den korrekta
storleken for det kliniska behovet.

Det foreligger inga kontraindikationer eller varningar for gravida
eller ammande kvinnor.

Féljer forordning (EU) 2017/745
0051

Behorig representant fran Schweiz

Medicinteknisk produkt

Produktkod

BEE

Satsnummer

Produktens unika identifieringsnummer (UDI)

Se bruksanvisning

Endast fér engéngsbruk

Omsterilisera inte

Utgangsdatum

Steriliserad med etylenoxid fér steril enkelbarriar

@m®@EE

Steriliserad med etylenoxid fér steril enkelbarriar
med yttre skyddsférpackning

Tillverkare

o BIEHET 4 AR—Y T B THY . TR
EHA

o ZOF 4 AB—Y T MR ERG LCEEAERS D L, B
HLERAR L= —BREFREO) AT 53D 2 L
127 £,

o EEOBY, ThRbLEEOBERET B2, 2—F—E
F 4 AR—F TN FEEHMTDLER DY £

o fERTLHEMEE, FMEMTT,

o ARIGEICHET D ERAREHSFEAELEHA, 2P —F X

O/ & 7 IR BH IS & HAHB L0 E R BE IR E
T HEOFEEE T ~RET 5 2 ERKETT,

o EHBRENT. Wi O FME T,

o RBEIE, AR EONRBEZNSRE LTOET, Al
S, MERLL RS (L) . IREICET D MATIRIE
Y E A, HEERSERE O QSIS T A X
EHELET,

o SHRPRFEILT O LMK D ERCEEITH Y F A,

B (BU) 2017/745 (36

A Bridinajumi

* Trulas adatas ir vienreizlietojamas ierices, un tas nav sterilizéjamas
atkartoti.

* Jebkuri méginajumi notirit un atkartoti lietot 3o vienreizlietojamo
ierici pak|auj pacientus un lietotajus krusteniskas piesarnosanas
riskam.

* Lainepieautu ierices un lidz ar to pacienta piesarnosanu, lietotajam

ir obligati jalieto vienreizlietojamie cimdi.

So ierici drikst lietot tikai arstniecibas personas.

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

* Lietosanas vide ir pasi iekartota operaciju zale slimnica.

lerice ir paredzéta lietoSanai gan pieaugusiem pacientiem, gan

pacientiem bérniem. lericei nav lieto3anas ierobezojumu atkariba
no dzimuma, vecuma (sdkot no dzimsanas briza) vai svara.

Arstniecibas  specialists noteic pareizos izmérus kliniskajam

vajadzibam.

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

Atbilst Regulai 2017/745 (ES)

Pilnvarotais parstavis Sveicé
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Naudojimo instrukcija

@ Pasirinktos adatos nenaudokite, jeigu atidaryta ar pazeista pakuoté
arba pasibaiges gaminio galiojimo laikotarpis.

(2) Adatg uzdekite ant i§ anksto pripildyto $virksto.

(3) Adatg lengvai pasukite, kad ji bity tvirtai uzdéta ant 3virksto
jungiamojo kagio.

(@) Nuimkite adatos gaubtelj ir jveskite adata j naudojimo vieta,
tada suleiskite gelio.

(5) Baige naudoti adata pasalinkite laikydamiesi standartiniy protokoly
arba imeskite j tinkama talpykla.

A]spéjimai

e Bukos adatos yra vienkartinés
pakartotinai sterilizuoti.

Bandant iSvalyti ir pakartotinai naudoti $ig vienkartine priemone,
pacientams ir operatoriams kyla kryZminio uztersimo pavojus.

Kad nebaty uztersta priemoné, taigi ir pacientas, naudotojas privalo
maveéti vienkartines pirstines.

Priemoné skirta naudoti tik medicinos specialistams.

Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus naudotojas ir
(arba) pacientas privalo pranesti 3alies narés, kurioje naudotojas ir
(arba) pacientas yra jsisteiges / jsikires, kompetentingai institucijai.
Naudojimo aplinka yra ligoniné, konkreciai — operaciné.

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

Néra jokiy priemonés naudojimo nés¢iosioms arba Zindanéioms
moterims kontraindikacijy arba jspéjimy.

priemonés, kuriy negalima

Atitinka reglamenta (ES) 2017/745

Sveicarijos jgaliotasis atstovas

Instructiuni de utilizare

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

(2) Introduceti acul pe conul seringii preumplute.

(3) Exercitati o usoara rasucire astfel incat acul sa fie bine ancorat in
conul seringii.

(@) Indepértati capacul acului si introduceti-l in zona de aplicare,
apoi injectati gelul.

(5) Dup3 utilizare, aruncati acul in conformitate cu protocoalele
standard in vigoare sau, alternativ, aruncati acul in recipientele
corespunzatoare.

WHeTpyKums no npumeHeHmto

(D He ncnonbayitte urny B cnyyae MOBPEXAEHUS YNaKoBKN WM WCTEYEHNA
CpoKa rofHOCTH;

@ Haqem WrNy Ha KOHYC 3apaHee HanosHeHHOro wnpuya.

(3) Crerka nosepuTe Wrny Tak, 4ToBbl OHAa NNOTHO 3akpenunace B
KOHyCe WwApuua.

@ CHMMMTE  KOMMa4yoK WrMbl W MomecTuTe B 0BnacTb NPUMEHEHUSA,
3aTeM BBEAUTE reflb.

(5) Mocne Mcnonb3oBaHMS yTURM3MpYiTe WMy, Criedys MpUMEHsieMoMy B
[aHHOM  MEVLMHCKOM  YYDEX[EHUM  CTaHAapTHOMy — MpoToKomy,
WNW YTUNM3NPYWTE UMY B COOTBETCTBYHOLLMIA KOHTEMHEP.

Sterilna tupa ihla SLOVENSKY

Uréené pouzitie
Jednorazova tupa ihla je uréend na poutZitie pri priprave koZe na zaznam
EEG signalu.

Navod na pouzitie

(D) Nepoutivajte zvolend ihlu, ak je obal otvoreny alebo poskodeny
alebo po exspiracii produktu;

(2) Nasadte ihlu na valec naplnenej injekénej striekacky.

(3) Mierne poototte, aby ihla pevne dosadla na valec striekacky.

(4) Zlote kryt ihly a vlozte ho do oblasti aplikacie, potom vstreknite gél.

(5) Po poutiti zlikvidujte ihlu v stlade s poskytnutymi Standardnymi
protokolmi alebo ju vyhodte do vhodnej nadoby.

A Avertismente

* Acele cu varf bont sunt dispozitive de unica folosinta si nu pot fi

resterilizate.

Toate incercarile de curatare si reutilizare ale acestui dispozitiv de

unica folosinta expun pacientii si operatorii la riscul de contaminare

ncrucisata.

Pentru a evita contaminarea dispozitivului si, prin urmare, a

pacientului, utilizatorul trebuie sa poarte manusi de unica folosinta

Personalul desemnat sd il foloseascd este personalul medical

specialist.

Este necesar ca utilizatorul si/sau pacientul s3i raporteze

producatorului si autori competente din statul membru in care

este stabilit utilizatorul si/sau pacientul orice incident grav survenit

n legdtura cu dispozitivul.

Mediul de utilizare este mediul spitalicesc, in special sala de

operatie.

Dispozitivul este destinat atat pacientilor adulti, cat si celor

pediatrici. Dispozitivul nu are limitari de utilizare in ceea ce priveste

sexul, varsta (dupd nastere), greutatea. Medicul specialist va

identifica dimensiunea corecta in functie de nevoile clinice.

e Nu existd contraindicatii sau avertismente pentru femeile
nsdrcinate sau care alapteazd.

Medicinos priemoné

Mediciniska ierice

Produkta kods

AL ARTREYE ,C—:D'S':?]
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Sérijas numurs

lerices vienotais identifikators (UDI)

Skatit lietoSanas instrukcijas

Nelietot atkartoti

Nesterilizét atkartoti

Deriguma termin3

Sterilizéts ar etilénoksidu ar vienu sterilo barjeru

Sterilizéts ar etilénoksidu ar vienu sterilo barjeru ar
aizsargiepakojumu no arpuses

RazZotajs

Katalogo numeris

Partijos numeris

Unikalusis priemonés identifikatorius (UDI)

Skaityti naudojimo instrukcijg

Naudoti tik vieng kartg

Nesterilizuoti pakartotinai

Galiojimo pabaigos data

Respectd Regulamentul (UE) 2017/745

Reprezentant autorizat in Elvetia

A Mpepynpexaenus

e Tynble Wbl SBASIOTCA OJHOPA30BLIMA M HE MOANEXaT MOBTOPHOM
CTepunmM3aLmm.

lioBble  MOMbITKA WACTKM M MOBTOPHOTO  MCMONb30BAHNUS  AAHHOTO
0[]HOPA30BOTO YCTPOIICTBA MOABEPTHYT NALWMEHTOB U MeapaboTHIKoB
0ONacHOCTM NEPEKPECTHOTO 3arpsHEHNS.

Bo wn3bexaHne 3arpssHEHMA W3NS M, COOTBETCTBEHHO, 3apaXeHus
navuenTa, nonb3oBaTenb AOMKEH UCMONb30BaTh OAHOPA30BbIE NepyaTkit
PaBoTaTb C U3Aenuem MOXeT TOMbKO CeLanitaupoBaHHbi MEALMHCKUI
paBoTHuK.

Monb3oBatenb WWnu nauueHT [OMmKHbl cO0BLaTh O MoBbIX Cepbe3HbIX
VHLY ax, Cl c MPOU3BOAUTENIO U KOMMETEHTHOMY
OpraHy rocyapcTea, B KOTOPOM HaXOAUTCS MOMb30BATEMb WK NALMEHT.
MpepHasHayeHo ANs WCMONb3oBaHMA B CTPOrO GOMbHUYHOM Cpefe,
B 4aCTHOCT, B ONEPALIMOHHOM 3ane.

M3nenve MOXeT NPUMEHATLCA Kak ANst B3POCIbIX NALWEHTOB, Tak U ANs
neteil. M3nenve He UMEET HUKAKMX OTpaHUMYEHMId B MCMONb3OBAHMM
KacaTenbHo Moma, BO3pacTa  (HauMHas C  poXaOeHus), Beca.
Bpau-crieupanicT onpefeniT MpaBunbHbIA pasMep B COOTBETCTBUM
C KIMHUYECKMYU NOTPEGHOCTAMY.

He cyujectyeT npoTBOMOKa3aHuit Unu 0CoBbIX NpedynpexaeHui ans
GepeMEHHbIX MU KOPMSAILLIAX KEHILVH.

.

CootseTcTByeT nonoxexusm PernamexTa

0051 (EC) 2017/745

YnonHomoueHHbli npeacTasuTens B LUseluapum

A Varovania

e Tupé ihly su jednorazové pomdcky a nemozino ich opédtovne
sterilizovat.

Akdkolvek snaha vygistit a opakovanie poufit jednorazové
zariadenie vystavuje pacientov a operatorov riziku vzajomnej
kontamindcie.

Pouzivatel musi pouzivat jednorazové rukavice, aby sa zabranilo
kontaminacii pomécky a tym aj pacienta

Mbze ju pouzivat len 3pecializovany lekarsky personal.

Pouzivatel a/alebo pacient by mal v pripade zavainych nehéd
spdsobenych poméckou tieto nehody ohlasit vyrobcovi a
prislusnému organu v ¢lenskom State, v ktorom ma pouzivatel alebo
pacient bydlisko.
Prostredie pouZivania
operacna sala.
Pomdcka je uréend pre populdciu dospelych aj pediatrickych
pacientov. Pomécka nema Ziadne obmedzenia pouzivania vzhladom
na pohlavie, vek (od narodenia), hmotnost. Lekarsky 3pecialista uréi
spravnu velkost pre klinickd potrebu.

Neexistuju Ziadne kontraindikacie ani upozornenia pre tehotné a
dojciace zeny.

je nemocnicné prostredie, konkrétne

Vyhovuije nariadeniu (EU) 2017/745

Svajtiarsky autorizovany zastupca

Zdravotnicka pomécka

MepnuuHckoe usaenve

[MD|

Katalogoveé Eislo

Dispozitiv medical

Codul produsului

Numar lot

Identificatorul unic al dispozitivului (IUD)

A se consulta instructiunile de utilizare

Numai de unica folosintd

Sterilizuota etileno oksidu, vieno sterilaus barjero
sistema

Sterilizuota etileno oksidu, vieno sterilaus barjero
sistema su apsaugine iSorine pakuote

Gamintojas

A nu se resteriliza

Data expirarii

Sterilizat cu oxid de etilend cu o singura bariera
sterild

Sterilizat cu oxid de etilend cu o singura bariera
sterild, cu ambalaj exterior de protectie

Producator

Koa napenus

Homep naptim

YHuKanbHbIit uaeHTudbmkatop uanenus (UDI)

Py C MUHCTPYKLMEN no

TonbKo NS 0HOPA30BOrO NPUMEHEHMS

He CTepunn3oBaTb NOBTOPHO
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TpoCTepUnN3oBaHO STUMEHOKCUAOM C OfHUM
CTepunbHbIM Gapbepom

<)

TpoCTepUnN3oBaHO STUMEHOKCUAOM C OfHUM
CTepUnbHbIM 6apbepoM, C BHELUHEN 3aLLUTHOM YNaKoBKON

Warotosutens

ol

Cislo $arze

Unikatny identifikdtor pomocky (UDI)

Precitajte si navod na pouzitie

Iba na jedno pouzitie

Nevykonavajte opdtovnu sterilizaciu

Spotrebujte do

Sterilizicia etylénoxidom so systémom s jednou
sterilnou bariérou

Sterilizicia etylénoxidom so systémom s jednou
sterilnou bariérou s vonkajsim ochrannym obalom

Vyrobca




	Spes Medica S.p.A.

