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Sterile ERG Thread Electrode
Instructions for use

Elettrodo ERG a filo sterile
Istruzioni per I'uso

Sterylna elektroda przewodowa ERG POLSKI

Przeznaczenie

Sterile ERG Thread Electrode ENGLISH

Intended use
The intended use of ERG Thread Electrodes are the detection of corneal and
scleral potentials in electro-retinography (ERG).

Elettrodo ERG a filo sterile ITALIANO

Destinazione d’uso
Gli elettrodi ERG a filo sono indicati per la registrazione dei potenziali corneali
e sclerali attraverso elettroretinografia (ERG).

Electrodo ERG de alambre estéril ESPANOL

Uso previsto
Los electrodos ERG de alambre son adecuados para el registro de potenciales
corneales y esclerales mediante electrorretinografia (ERG).

Electrode filaire ERG stérile FRANGAIS

Utilisation
Les électrodes filaires ERG sont indiquées pour I'enregistrement des potentiels
cornéens et scléraux par électrorétinographie (ERG).

Sterile ERG-Drahtelektrode DEUTSCH

Verwendungszweck
ERG-Drahtelektroden eignen sich fiir die Erfassung kornealer und skleraler
Potentiale mittels Elektroretinographie (ERG).

Elétrodo ERG com fio estéril PORTUGUES

Utilizagdo prevista
Os elétrodos ERG com fio estéril sdo adequados para registar os potenciais da
cornea e da esclerose por meio de eletro-retinografia (ERG).
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Instructions for use

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

@ Open the pouch and remove the electrode from sterile pouch;

@ Prepare the patient's skin in the areas where the two adhesive patches will be
applied;

@ Getting the patient to open the eye and look up;

@ Apply the two patches as shown in the image below;

@ Making sure that the thread fibres are in the position as shown in the image
below;

@ Making sure as much thread fibres as possible are in contat with the eye;

@ Getting the patient to close the eye;

@ Check the signal quality.

@ After the use, dispose the electrode according to the hospital standard

protocols.

Istruzioni per 'uso

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

@ Aprire la busta sterile ed estrarre I'elettrodo;

@ Preparare la pelle nelle zone dove si andranno ad applicare i due supporti
adesivi;

@ Far aprire I'occhio al paziente, il paziente deve guardare in alto;

@ Applicare i due supporti come in figura;

@ Porre attenzione che il filo sia nella posizione indicata dall'immagine;

@ Porre attenzione che il filo sia il piti possibile a contatto con I'occhio;

Far chiudere I'occhio al paziente;

@ Controllare la qualita del segnale.

@ Dopo l'uso gettare I'elettrodo secondo i protocolli standard previsti

dall’ospedale.

A Warnings

The ERG electrode is for single use only. It is not designed for re-use.
Attempts to clean and re-use this single-use device expose patients and
operators to a risk of cross contamination.

The ERG electrode is provided sterile;

Do not re-sterilize

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

Only to be used by the clinical specialist.

It is necessary for the user and/or patient to report any serious incident
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.

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.

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

Complies with the Regulation (EU) 2017/745

0051

Swiss authorized representative
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Catalogue number

Batch Code

Unique device identifier

Ethylene Oxide Sterilization with single sterile
barrier system

¢

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

Used-by date

Do not resterilize

Do not re-use

Do not use if the package is damaged

Consult instruction for use

E - @@

Manufacturer

HAekTp6dio ERG pe amooTeipwpévo KaAwdio EAAHNIKA
Npoopigopevn xpiion
Tar 0810 ERG pe kaAwdio € yia v i Twv MIKWV TOU

Elektrody pr: di ERG s3 pr: do zapisywania jato
rogéwkowych i twardéwkowych za pomocg elektroretinografii (ERG).

KepaTOEIB0UG Kal Tou okANpoU XITwva péow nAekTpopetivoypagiag (ERG).

Instrukcja uzytkowania

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

@ Otworzy¢ worek sterylny i wyja¢ elektrode;

@ Przygotowac partie skory, na ktére zostang natozone uchwyty przylepne;

@ Poprosi¢ pacjenta o otwarcie oka i skierowanie wzroku do gory;

@ Natozy¢ uchwyty w sposéb przedstawiony na rysunku;

@ Zwréci¢ uwage, aby przewdd byt utozony w sposéb przedstawiony na
ilustracji;

@ Zwroci¢ uwage, aby przewod znajdowat sie¢ w motzliwie najwigkszym
kontakcie z okiem;

Poprosic pacjenta o zamknigcie oka;

@ Sprawdzic jakos$¢ sygnatu.

Po uzyciu zutylizowac elektrode zgodnie ze standardowymi procedurami

szpitalnymi.

03nyieg xpriong

(D) Mnv Xpno1poTIOIE(TE To EmAeyREVO NAEKTPOBIO £GV 1) GUTKeuaaia eival avorxTA 1
€€l UTIoOTEl {nuIct A Qv T TTPOIOV ExEl AREEL.

(2) Avoigre TV amoaTEIpwpEv GaKoUA Kal BYGATE To NAEKTPGSIO.

(3) MpoeToIdoTe To Bépua OTIG TIEPIOKES BTTOU TIPBKEITAI VA EQAPHOOTOOV Ta BUO
autokOMNTa Péoa oTAPIENS.

(@) Ymodeigre aTov aGBev Vel aVOIEEI TO ATI, TToU TTETTE! v KOITAEE! WnAd.

(5) EgapuéaTe Ta 8o autokdMnTa péaa oTAPIENS 6TTWG Qaiveral oTnv EIKOVaL.

(&) Mpoot&re waTe To kahwdIo va gival aTn BEan TIoU UTTOBEIKVUETAI ATT6 TV EIKOVA.

(7) Npootgre waTe To kaAWBIO va EpXETal 600 To SUVaTO TIEPIGTOTEPO OE ETTAQH HE TO
pa.

Yrodeigre oTov aoBevi va kAeioe! To pdi.

(9) ENéygre mv TroI6TTa TOU OTaTOG

Metd Tt xprion, amoppiyte T0 NAEKTPOBIO GUMPWVA PE TA TUTTIKG VOGOKOUEIOKG

TIPWTOKOAAG.

A Avvertenze

o Lelettrodo ERG & un prodotto monouso. Non & stato progettato per il

riutilizzo. |tentativi di pulire e riutilizzare questo dispositivo monouso

espongono i pazienti e gli operatori ad un rischio di contaminazione crociata

L’elettrodo ERG eé sterile;

Non risterilizzare.

Per evitare la contaminazione del dispositivo e quindi del paziente

I"utilizzatore deve indossare i guanti monouso

| personale adibito all’utilizzo & quello medico specializzato.

Si rende 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 |'utilizzatore e/o il

paziente é stabilito.

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

Il dispositivo & destinato sia ad una popolazione di pazienti adulta sia

pediatrica. Il di itivo non ha alcune limitazioni d’uso in riferimento al

genere, eta(dallanascita 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
oin allattamento.

Conforme al Regolamento (UE) 2017/745

0051

Rappresentante autorizzato svizzero
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Instrucciones de uso

@ No use el electrodo seleccionado si el paquete esta abierto o dafiado o si
el producto ha caducado.

@ Abra el envase estéril y extraiga el electrodo.

@ Prepare la piel en las zonas en las que se aplicardn los dos soportes
adhesivos.

@ Haga que el paciente abra el ojo, el paciente debe mirar hacia arriba.

@ Aplique los dos soportes como se muestra en la figura.

@ Asegrese de que el alambre esté en la posicion indicada en la imagen.

@ Asegurese de que el alambre esté, tanto como sea posible, en contacto con
el ojo.

Haga que el paciente cierre el ojo.

@ Compruebe la calidad de la sefial.

Después del uso, deseche el electrodo de acuerdo con los protocolos

estandar del hospital.

Mode d’emploi

@ Ne pas utiliser I’électrode si I’'emballage est ouvert ou endommagé ou si le
produit est périmé.

(2) Ouvrir le sachet stérile et retirer I'électrode.

@ Préparer la peau dans les zones ol les deux supports adhésifs seront
appliqués.

@ Demander au patient d’ouvrir I'ceil en regardant vers le haut.

@ Appliquer les deux supports comme indiqué sur la figure.

@ Faire attention a ce que le fil soit dans la position indiquée par I'image.

@ Veiller a ce que le fil soit le plus possible en contact avec Iceil.

Demander au patient de fermer I'ceil.

(9) Vérifier la qualité du signal.

Apres |'utilisation, éliminer I'électrode conformément aux protocoles
habituellement prévus par I'hépital.

/e

A Advertencias

El electrodo ERG es un producto desechable. No estd disefiado para
reutilizarse. Cualquier intento de limpiar y reutilizar este dispositivo
desechable podria exponer a los pacientes o a los operadores a un riesgo
de contaminacién cruzada

El electrodo ERG es estéril.

No reesterilizar.

Para evitar la contaminacion 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 poblacién 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
determinara el tamafio correcto segun la necesidad clinica.

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

.

.

.

A Mises en garde

* L'électrode ERG est un produit a usage unique. Elle n’a pas été congue pour
étre réutilisée. 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.

L’électrode ERG est stérile.

Ne pas restériliser.

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 médecins
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’hpital, 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.

Il n’existe aucune contre-indication ou mise en garde pour les femmes
enceintes ou allaitantes.

.

.

.

Cumple con el Reglamento (UE) 2017/745
0051

Conforme au Réglement (UE) 2017/745
0051

Gebrauchsanweisung

@ Die Elektrode darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung geoffnet
oder beschidigt ist bzw. wenn das Produkt abgelaufen ist.

(2) Den sterilen Beutel 6ffnen und die Elektrode entnehmen.

@ Die Haut an den Stellen, an denen die beiden Klebepads angebracht
werden sollen, entsprechend vorbereiten.

(@) Der Patient muss das Auge 6ffnen und nach oben schauen.

@ Die beiden Pads wie auf der Abbildung gezeigt anbringen.

@ Darauf achten, dass sich der Draht in der auf der Abbildung gezeigten
Position befindet.

@ Darauf achten, dass der Draht so weit wie moglich mit dem Auge in Kontakt
ist.

Der Patient muss das Auge schlieRen.

(9 Die Signalqualitat iiberpriifen.

Die Elektrode nach dem Gebrauch gemaR den Standardprotokollen des

Krankenhauses entsorgen.

Instrugdes de uso

(D) Nio utilizar o elétrodo selecionado se a embalagem estiver danificada ou a
data de validade tiver expirado;

@ Abrir a embalagem estéril e extrair o elétrodo;

@ Preparar a pele nas areas onde os dois suportes adesivos devem ser
aplicados;

@ Fazer o paciente abrir o olho, o paciente deve olhar para cima;

@ Aplicar os dois suportes como mostra a figura;

@ Preste atengdo para que o fio esteja na posi¢do indicada pela imagem;

@ Preste ateng&o para que o fio fique o mais em contato possivel com o olho;

Fazer o paciente fechar o olho;

@ Verifique a qualidade do sinal.

Ap6s a utilizagdo, elimine o elétrodo de acordo com os protocolos

hospitalares.
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A Warnhinweise

e Die ERG-Elektrode ist ein Einwegprodukt. Sie ist nicht zur
Wiederverwendung bestimmt. Der Versuch, dieses Einwegprodukt zu
reinigen und wiederzuverwenden, setzt Patienten und Anwender dem Risiko
einer Kreuzkontamination aus.

Die ERG-Elektrode ist steril.

Nicht resterilisieren.

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 schwer den Vorfall im h mit
dem Produkt melden.
e Das Produkt wird in Krankenhausumgebung, insbesondere im

Operationssaal, verwendet.
Das Produkt ist sowohl fiir erwachsene als auch fiir padiatrische Patienten
bestimmt. Das Produkt unterliegt keinen a in

A Avisos

* O elétrodo ERG é um produto descartavel. Ndo pode ser reutilizado. As
tentativas de limpar e reutilizar este dispositivo de utilizagdo Unica expde
0s paci ep is a0 risco de cont: cruzada

0 elétrodo ERG é estéril;

Néo reesterilizar.

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

0 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 esta
estabelecido.

0 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
di corretas paraar idade clinica.

Ndo ha contra-indicagdes ou adverténcias para mulheres gravidas ou

.
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&% (EU) 2017/745

Bezug auf Geschlecht, Alter (ab Geburt) und Gewicht. Der Facharzt muss
die richtige GréRe fiir den klinischen Bedarf ermitteln.

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

lactantes. IR
Em conformidade com a Regulamentag&o (UE) Eirigs
2017/745
0051 RS
Representante autorizado sui¢o
=

CH |REP

Representante autorizado suizo

Mandataire suisse
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[MD|

[MD|

Codice Producto sanitario Dispositif médical
Lotto Codigo Référence
Identificativo unico del dispositivo (UDI) Lote Numéro de lot

Sterilizzato con Ossido di Etilene a singola barriera sterile

Identificador Unico de dispositivo (UDI)

Identifiant unique du dispositif (UDI)

Sterilizzato con Ossido di Etilene a singola barriera sterile
con imballaggio protettivo fuori

Usare prima della data indicata

Non ri-sterilizzare

Non riusare

Esterilizado con éxido de etileno de barrera estéril tinica

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

¢

Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745

ce

0051

Schweizer Bevollméachtigter

Medizinprodukt

Code

Los

Einmalige Produktkennung (UDI)

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

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

Ethylenoxid-Sterilisation mit einzelner Sterilbarriere

Usar antes de la fecha indicada

Utiliser avant

No reesterilizar

Ne pas restériliser

Non usare se il confezionamento & danneggiato

Consultare le istruzioni per 'uso

Produttore

L= @@

Steriele ERG-draadelektrode NEDERLANDS

Beoogd gebruik
De ERG-draadelektroden zijn aangewezen voor de registratie van corneale en
sclerale potentialen via elektroretinografie (ERG).

No reutilizar

Ne pas réutiliser

No usar si el envase esta dafiado

Ne pas utiliser si I'emballage est endommagé

Ethylenoxid-Sterilisation mit einzelner Sterilbarriere und
Schutzverpackung auBen

Vor dem angegebenen Datum verwenden

Nicht resterilisieren

Medical Device
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Codigo

HEM—IRFE (UDD)

Lote

—RUEEFERGNREZERE

Identificativo Unico do dispositivo (UDI)

Esterilizado com barreira estéril tinica de oxido de etileno

Esterilizado com barreira estéril tinica de éxido de etileno
com embalagem de protegdo externa

Usar antes da data indicada

Nao re-esterilizar

—RUTEFERENAAZIEKE, SMBHG
=

%

EFTER SRR

EPEEXKE

ENERER

MR, BNER

N&o reutilizar

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada

Nicht wiederverwenden

Consultar las instrucciones de uso

Consulter le mode d’emploi

Fabricante

Fabricant

E - @@

Gebruiksaanwijzing

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

@ Open de steriele verpakking en haal de elektrode eruit;

@ Bereid de huid voor in de zones waar de kleefhouder worden aangebracht;

@ Laat de patiént zijn/haar ogen openen, de patiént moet omhoog kijken;

@ Breng de twee houders aan zoals in de afbeelding geillustreerd;

@ Let erop dat de draad zich in de positie bevindt zoals in de afbeelding
geillustreerd;

@ Let erop dat de draad zoveel mogelijk contact met het oog maakt;

@ Laat de patiént zijn/haar ogen dicht doen;

(9 Controleer de signaalkwaliteit.

CrepuneH NpoBOAHUKOB enekTpoA 3a EPI BBITAPCKU

MpeaHasHayenne

Enextpopute 3a EPT ¢ kaben ca nokasaHu 3a 3anmucBaHe Ha POTOBMYHUTE W
enex pacus (EPT).

WHcTpykumu 3a ynotpe6a

(D) He nanonssaiiTe abpaHus enexTpop, ako OnakosKaTa e 0TBOPeHa WM HapylueHa,
NN KO NPOAYKTLT € C U3TEKbA CPOK Ha FOAHOCT;

(2) OTBOpETE CTEPUNHIA MUK M M3BaAETE ENEKTPOfa;

(3) MoaroTeete koxara B 30HATE, KbAETO Wie Ce NOCTABAT ABETe 3anenBaLyy
Ce NOANOKKI;

(4) MomoneTe NauyexTa Aa OTBOPYU OKOTO CH, NALMEHTBT TpABBa Aa Meaa Harope;

(5) MocTaseTe ABETe MOANOKKN, KAKTO € NOKA3AHO Ha dHrypaTa;

(6) BHymaBaiiTe NPOBOHUKDT A € B NIOKA3AHOTO Ha M30BPEKEHNETO NONOKEHHE;

(7) BHumasaitte NPOBOAHVKLT 42 Ce AOMVpA KOMKOTO MOXe MoBee 0 OKOTO;

(8) MomoneTe naumeHTa Aa 3aTBOPY OKOTO CH;

(9) MpoBepeTe KavecTBOTO Ha CurHana.

Cnen ynotpeba B Ch

¢ BonHMdHMTE

Voer de elektrode na gebruik af volgens de voorziene p

van het ziekenhuis.

KONV

ERG elektroda sa sterilnom Zicom HRVATSKI

Namjena
ERG zi¢ane elektrode indicirane su za snimanje potencijala roznice i onog
skleralnog elektroretinografijom (ERG).

Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist

Die Gebrauchsanweisung einsehen

Hersteller

Sterilni dratov4 elektroda ERG CESTINA

Urceny ucel
Dratové elektrody ERG jsou indikovany pro zaznam potencialu rohovky a skléra
elektroretinografii (ERG).

Consultar as instrugdes de uso

Fabricante

E |- @@

Steril ERG-tradelektrode DANSK

Tilsigtet anvendelse
ERG-tradelektroder er indikeret til registrering af hornhinde- og sklerale
potentialer ved elektroretinografi (ERG).

EEATE

)

Steriilne ERG traatelektrood EESTI KEEL

Kasutusotstarve
ERG traatelektroodid on ette nihtud elektroretinograafias (ERG) sarvkestade
ja kdvakestade potentsiaalide registreerimiseks.

Upute za uporabu

@ Nemojte koristiti odabranu elektrodu ako je pakiranje otvoreno ili oste¢eno
ili ako je proizvodu istekao rok valjanosti;

(2) Otvorite sterilnu vrecicu i izvadite elektrodu;

@ Pripremite koZu na podrucjima na koja ce se postaviti dvije ljepljive podloge;

@ Neka pacijent otvori oko, pacijent mora gledati gore;

@ Postavite dvije podloge kao na slici;

@ Pazite da je Zica u poloZaju prikazanom na slici;

@ Pazite da Zica bude 3to je vise moguce u dodiru s okom;

Neka pacijent zatvori oko;

@ Provjerite kvalitetu signala.

Nakon uporabe zbrinite elektrodu u skladu sa standardnim bolnickim

protokolima.

Navod k pouziti

@ Nepouzivejte vybranou elektrodu, pokud je obal otevieny nebo poskozeny
nebo pokud Zivotnost produktu skondila;

@ Otevrete sterilni obal a vyjméte elektrodu;

@ PFipravte pokozku v oblastech, kde budou aplikovany dvé lepici podpéry;

@ Pozadejte pacienta, aby oteviel oko, pacient se musi podivat nahoru;

@ Prilozte dvé podpéry jako na obrazku;

@ Dévejte pozor, aby byl drét v poloze zndzornéné na obrazku;

@ Dévejte pozor, aby byl drat co nejvice v kontaktu s okem;

PoZzadejte pacienta, aby zaviel oko;

@ Zkontrolujte kvalitu signalu.

Po pouziti elektrodu zlikvidujte podle standardnich nemocniénich

protokold.

Brugsanvisning
@ Brug ikke elektroden, hvis posen er beskadiget, eller hvis produktet er
udlgbet.
@ Abn den sterile pose og tag elektroden ud.
@ Forbered huden i de omrader, hvor de to klabeunderlag skal pafgres.
Bed patienten om at abne gjet. Patienten skal se opad.
(5) Pafer de to klaebeunderlag som vist pa figuren.
@ Veer opmaerksom pa, at traden er placeret i den position, som billedet viser.
@ Veer opmaerksom p3, at traden er s3 meget som muligt i kontakt med gjet.
Bed patienten om at lukke gjet.
@ Kontroller kvaliteten af signalet.
Efter brugen skal elektroden
standardpre der di

bortskaffes i
pah f

oS-

henhold il de

Kasutusjuhend

@ Kui pakend on avatud vdi kahjustatud vdi kui toote kdlblikkusaeg on
moddas, ei tohi valitud elektroodi kasutada;

@ Avage steriilne kott ja vbtke elektrood vilja;

@ Valmistage nahk ette kohas, kuhu pannakse kaks liimuvat tuge peale;

@ Paluge patsiendil silm lahti hoida, patsient peab vaatama iles;

@ Pange kaks tuge peale, nagu joonisel;

@ Po6rake tahelepanu, et traat oleks pildil ndidatud asendis;

@ Poorake tahelepanu, et traat oleks vdimalikult rohkem silmaga
kokkupuutes;

Paluge patsiendil silm kinni panna;

@ Kontrollige signaali kvaliteeti.

Parast kasutamist kdrvaldage elektrood haigla standardeeskirjade jargi.

Rl

A Ostrzezenia

Elektroda ERG jest wyrobem jednorazowego uzytku. Nie nalezy uzywac jej

ponownie. Préby czyszczenia i ponownego uzycia tego jednorazowego

wyrobu narazajg pacjentéw i operatoréw na ryzyko zanieczyszczenia

krzyzowego.

Elektroda ERG jest sterylna;

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji.

Aby unikng¢ skazenia wyrobu, a tym samym zakaZzenia pacjenta,

uzytkownik jest zobowigzany do noszenia rekawic jednorazowego uzytku

Personel wyznaczony do jego uzywania to wyspecjalizowani pracownicy

medyczni.

Uzytkownik i/lub pacjent musi zgtosi¢ wszelkie powaine incydenty

zwigzane z wyrobem wytwoércy oraz wtasciwemu organowi parstwa
w ktérym uzytk ik i/lub pacjent ma siedzibe.

Wyrdb jest przeznaczony do uzytku w Srodowisku szpitalnym, a w

szczegdInosci, na sali operacyjnej.

Wyrdb jest przeznaczony zaréwno dla pacjentéw dorostych, jak i dzieci.

Wyrdb nie posiada ograniczeri stosowania pod wzgledem ptci, wieku (od

urodzenia) ani wagi. Witasciwy rozmiar dla danej potrzeby klinicznej

zostanie okreslony przez lekarza specjaliste.

Brak przeciwwskazar lub ostrzezen dla kobiet w cigzy lub w okresie laktacji.

.
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Wyréb zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745

Upowazniony przedstawiciel szwajcarski

A Mpoeidomoinoeig

o To nhektpodio ERG eivan éva iarpotexvohoyikd Tpoidv piag xpiang. Aev éxel
oxedlaoTel  yia  emavaypnoipomoinon. O TWpoomdbeieg  kabapiopol  Kai
€TTQVayPNOIOTIOINONG auTol TOU IaTpOTEXVOAOYIKOU TIPOIGVTOG piag Xprong,
€ekBETOUV TOUG TBEVEIG KAl TOUG XEIPIOTEG OE KivdUVO SiaoTaupoUpEvnG HOAUVONG
To nAektpddio ERG eivai amooTelipwpévo

Mnv aToOTEIPGVETE €K VEOU.

Mpokeipévou va amo@euxBei ) uoAuvan Tou IarpoTexvooyiKoU TTPoiovTog Kar Kard
OUVETTEID TOU a0BEVOUG 0 XPROTNG TIPETTEN va Qopdel yavTia piag xprang

To TPOCWTTIKG Trou €ival appodIo yia T Xprion eivar of eGEIBIKEUpEVOI 1ATPOI.
Kabiotarar amapaimro o xpomng fi/kal o aobBevig va emonpaivel oTov
KOTAOKEUAOTH Kal 0TV apuédia apxr TG Xwpag péAoug oTnv otoia Bpiokeral o
¥pfiomg fifkal o acBeviig omrolodrmmote coBapd atiynua diamaTwbei ot axéon pe
TO 10TPOTEXVOAOYIKO TTPOIOV.

« To Balhov xpriong eival To O Kl GUYKEKPIPEVC TO XEIPOUPYEID.
To 1aTpoTexvoAoyIk6 TTPoidv TpoopileTal T6T0 yia eviAikeg 600 kai TTaIdiaTpIKoUg
aoBeveig. To 1atpotexvoAoyIkG TTPOidV Bev £Xel kavévav TIEPIOPITHO XPriang 600V
agopd 1o QUAAO, TV NAIKia (a6 T yévvnon kai £meita), 10 Bapog. O e1BIKeUpEVOG
1aTpOG Bal TPOaBIoPITE! TIG CWOTEG BIAOTATEIS avahoya e TIG KAIVIKEG amaiTioelg.
Aev uTrapyouv avievdeigeig A TpoeIdomoINaelg yia éykueg 1 BnAajouaeg yuvaikeg.

ZUppOpQUVETal pe Tov Kavoviaud (EE) 2017/745

E€ouaiodotnpévog avrimpéowog oty EABeTia

larpotexvoloyikd Trpoiov:

Wyréb medyczny

Kod

Partia

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)

Sterylizowany tlenkiem etylenu z pojedynczym systemem
bariery sterylnej

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

Kwdikég

Maprida

Movadiké avayvuwpioTiké iatpoTexvoloyikoU TpoidvTog (UDI)

ATIOOTEIPWVETN PE OFEIDIO TOU AIBUAEVIOU JE PEHOVWHEVD
QTTOaTEIPWHEVO TUCTNPA payHoU

ATIOOTEIPWVETN PE OFEIDIO TOU AIBUAEVIOU HE PEHOVWHEVOD
QTToaTEIPWHEVO TUOTNUA QPaypOU pE EGWTEPIKT
TIPOOTATEUTIKI OUOKEUATTT

A Waarschuwingen

* De ERG-elektrode is een product voor eenmalig gebruik. Het is niet voor
hergebruik bestemd. Pogingen om dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik
te reinigen en opnieuw te gebruiken, stellen patiénten en zorgverleners
bloot aan het risico van kruisbesmetting

De ERG-elektrode is steriel;

Niet opnieuw steriliseren.

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

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

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.

A Mpeaynpexaenns

« EnextpogbT EP e npomykt 3a enHokpatHa ynotpe6a. He e npepsuae 3a
noBTOpHa ynotpe6a. OnuTUTe 3a MOWMCTBAHE M MOBTOPHA yroTpeba Ha Tosa
w3fenve 3a eHOKpaTHa ynoTpe6a unarar naleHTUTe U 3apasHuTe paBoTHULM
Ha PUCK OT KDLCTOCAHO 3aMbPCABAHE

EnektpoabT EPT € ctepune;

He cTepunuaupaiite noBTOpHO.

3a pa u3berHe Ha [

non3satenst TpABBa Aa HOCH PbKaBULY 38 eHOKPATHA yroTpeba
MpoaykTbT TpsGBa Aa Ce M3Non3Ba OT CneuManyiaupax MEeAULIMHCKM NepcoHan.
HeoGxoaumo e noTpeGUTeNsT Wiy naumMeHTLT Aa AOKNaABaT Ha NPOU3BOAMTENS
W Ha KOMNETEHTHUS OpraH Ha [bpXaBaTa uneHka, B KOATO € YCTaHOBEH
NOTPEBUTENST WMN NALIEHTBT, 33 BCAKAKEYU CEPUO3HM MHUWAEGHTH, BL3HVKHANM
BbB BPb3KA C U3AENUETO.

MpoaykTbT ce u3nonasa B GonHMUHa cpefa U NO-CrieUuanHo B oNepaLyoHHa 3ana.
o Mapng e k) Kakto ot Taka v or
nefMaTpuHIM naupenTn. Mang HaMa orp 3 no
OTHOLLIEHWE Ha Mo, Bb3pacT (OT paXaaHETo HaTaTbk), Terno. flexkapsT cneuuaniet
onpeAens NpasunHUTe pasmepu ¢ Ornea Ha KOHKPETHUTE KIMMHWUYHN HYXOW.

HsiMa HuKaken npo [ 3 u
KbpMeLLYt KeHi.

.

- Ha nauveHTa,

.

Cb0TBETCTBA HA M3NCKBAHUATA Ha PernameHT
(EC) 2017/745
0051

[cn er]  ommms e

Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745

de Zwitserse ver diger

Medisch hulpmiddel

Code

Lot

Unieke identificatie van het hulpmiddel (UDI)

Gesteriliseerd met ethyleenoxide met enkelvoudige
steriele barriere

®

pnC TIpIV Qo TV O

Zuzy¢ przed podang datg

Mnv amooTEIPWVETE €K VEOU

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

)

MeauuuHeko u3nenve

MD]

Kog

Maptvpa

YHuKkaneH uaeHtudukatop Ha usnenusta (UDI)

=)
..

CTEDVII'IMSVIPGHO C eTUNeH OKCKA C eAUHNYHA
cTepunHa Gapuepa

0

CTepUnuanpaHo C ETUNEH OKCW C eIMHIYHA CTEpUTHA
6Gapuepa ¢ npeanaHa onakosKa oTBbH

Manon3saifte npeav nocoveHata gata

He cTepunuavpaiite nosTopHO

Nie poddawa¢ ponownej sterylizacji

Nie uzywa¢ ponownie

Nie uzywac, jesli opakowanie jest uszkodzone

Zapoznac sie z instrukcjg uzytkowania

Producent

£TTAVadYPNOIUOTIOIEITE

V66r de aangegeven datum gebruiken

Mnv xpnoipoTolgiTe T CUOKeUaaia e Exel UTIOOTET {NuIG

ZUPBOUAEUTEITE TIG 03NYieg Xprong

Mapaywyog

E - @@

Niet opnieuw steriliseren

Niet opnieuw gebruiken

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is

He nanonaBaiite noBTOpHO

-

<

®
DR
C

ul

Hanpagete cnpagka B MHCTPyKLuTE 3a ynoTpeba

MpouasopuTen

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Producent

E =@ ®® 1

A Upozorenja

* ERG elektroda je proizvod za jednokratnu uporabu. Nije namijenjena za
ponovnu uporabu. Tijekom pokusaja CiS¢enja i ponovne uporabe tog
proizvoda za jednokratnu uporabu pacijenti i operateri izlozeni su rizicima
unakrsne kontaminacije

ERG elektroda je sterilna;

Nemojte ponovno sterilizirati.

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 drzave
€lanice u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

OkruZenje koristenja je bolnicko, tocnije 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. Lijecnik specijalist ¢e odrediti to¢ne dimenzije za
klini¢ku potrebu.

Nema kontraindikacija niti upozorenja za trudnice i dojilje.

.
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U skladu s Uredbom (EU) 2017/745
0051

A Varovani

Elektroda ERG je produkt na jedno poutziti. Neni uréena k opakovanému
poutiti. Pokusy o CiSténi a opakované pouziti tohoto jednorazového
prostiedku vystavuji pacienty a operatéry riziku kfizové kontaminace
Elektroda ERG je sterilni;

Neprovadét opétovnou sterilizaci.

Aby se zabranilo kontaminaci zafizeni a tim i pacienta, musi uzivatel
pouZzivat jednorazové rukavice

Personal uréeny k provadéni postupu je specializovany Iékafsky personal.
Jakakoliv zavaina nezadouci piihoda, ke které doslo v souvislosti s
prostiedkem, by méla byt hladena vyrobci a pfislusnému orgénu ¢lenského
statu, v némz je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Urcené prosttedi k pouZiti je nemocniéni prostiedi, konkrétné operaéni sal.
Zafizeni je urceno pro dospélé, tak i détské pacienty. Zafizeni nema zadna
omezeni pouZiti ve vztahu k pohlavi, véku (od narozeni vy3e), hmotnosti.
Specializovany lékaf uréi spravné rozméry pro klinickou potiebu.

adné kontraindikace, ani varovani pro téhotné a kojici zeny.

Je vsouladu s nafizenim (EU) 2017/745

Svycarsky autorizovany zastupce

CH |REP

Svicarski ovlasteni predstavnik

Lékafské zafizeni

A Advarsler

* ERG-elektroden er et engangsprodukt. Enheden er ikke udviklet til
genbrug. Forspg pa at renggre og genbruge denne engangsenhed udsaetter
patienter og operatgrer for risiko for krydskontaminering

ERG-elektroden er steril.

Ma ikke gensteriliseres.

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

Det personale, der ma anvende udstyret, er det specialiserede medicinske
personale.

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

* Br iliget er i uen i 3

Enheden er beregnet til bade voksne patienter og til padiatrien. Enheden
har ingen brugsbegraensninger med hensyn til kgn, alder (fra fgdslen og
frem) og veegt. Speciallaegen vil identificere de korrekte dimensioner i
forhold til det kliniske behov.

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

.

Overholder forordning (EU) 2017/745
0051

Autoriseret schweizisk repraesentant

CH |REP

| M D | Medicinski proizvod Kéd
Oznaka Sarze | M D | Medicinsk udstyr
Serija Jedinegny identifikator prostfedku (UDI) Kode
Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI) Parti

Sterilizovano Ethylenoxidem na bazi jednoduché sterilni

Sterilizacija etilen oksidom s jednom sterilnom barijerom

=)

Sterilizacija etilen oksidom s jednom sterilnom barijerom
i zastitnim pakiranjem izvana

Upotrijebite prije naznacenog datuma

Nemojte ponovno sterilizirati

S~——

bariéry

Sterilizovano Ethylenoxidem na bazi jednoduché sterilni
bariéry s vnéjsim ochrannym obalem

Spotfebujte do uvedeného data

Neprovadét opétovnou sterilizaci

NepouZzivejte opakované

Nemojte ponovno koristiti

Nemojte koristiti ako je pakiranje oste¢eno

Pogledajte upute za uporabu

Proizvodac

k- @0 ®

Nepouzivejte, pokud je obal poskozeny

Ctéte névod k pouziti

Vyrobce

Unik udstyrsidentifikation (UDI)

A Hoiatused

* ERG elektrood on iihekordseks kasutuseks mdeldud seade. See ei ole
taaskasutatav. Selle tihekordseks kasutuseks mdeldud seadme puhastamise
ja i katsed  kuj; d patsientidele ja kasutajatele
ristsaastumise ohtu.

ERG elektrood on steriilne;

Mitte resteriliseerida.

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

Ettenahtud kasutaja on meditsiinispetsialist.

Kasutaja ja/vdi patsient peab seadmega seotud rasketest &nnetustest
tingimata teatama tootjale ja kasutaja ja/v8i patsiendi asukoha liikmesriigi
péadevale asutusele.

* Kasutt on haigla operatsi
¢ Seade on moeldud kasutamiseks nii tdiskasvanud patsientidel kui ka
pediaatrias. Seadmel ei ole k guid seoses ientide soo,

vanuse (stinnist alates) voi kaaluga. Eriarst teeb kindlaks kliiniliste nduete
jaoks dige suuruse.

Ei ole vastunaidustusi ega hoiatusi kast i VoI il

naistel.

Vastab méaéruse (EL) 2017/745 nduetele.

Volitatud esindaja Sveitsis

Meditsiiniseade

Kood

Partii

Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)

Steriliseret med ethylenoxid ved enkelt steril barriere

®

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

0

Anvendes inden den péfgrte dato

Ma ikke gensteriliseres

Ma ikke genanvendes

Ma ikke des hvis er beskadij

Se brugsanvisningen

E |- @@

Producent

Steriliseeritud etiileenoksiidiga ihekordse steriilse
kaitsega

Steriliseeritud etiileenoksiidiga ihekordse steriilse
kaitsega kaitsva vélispakendiga

Kasutada enne mérgitud kuupdeva

Mitte resteriliseerida

Mitte taaskasutada

Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud

Lugege kasutusjuhendit

Tootja



http://www.spesmedica.com/

Steriili ERG-lankaelektrodi suomi

Kayttotarkoitus
ERG-lankaelektrodit soveltuvat sarveiskalvon ja
rekisterdintiin elektroretinografian (ERG) avulla.

skleeran potentiaalien

Steril ERG huzalelektréda MAGYAR
Rendeltetésszer( hasznélat
Az ERG huzalelektréddk a kornedlis és szkleralis potencidlok

elektroretinografiaval (ERG) térténd vizsgélatara szolgdlnak .

Kayttoohjeet

@ Al kayta valittua elektrodia, jos pakkaus on avattu, vahingoittunut tai jos
tuote on vanhentunut

@ Avaa steriili pussi ja ota elektrodi pois

@Valmistele iho alueilta, joihin kaksi liimattavaa taustalevyd on tarkoitus

kiinnittad
@ Pyyda potilasta avaamaan silmd, hénen on katsottava yl6spéin
@ Kiinnita kaksi tukea kuvan mukaisesti

(&) Huolehdi siité, etté lanka on kuvan osoittamassa asennossa
@ Huolehdi siitd, ettd lanka on mahd: paljon k silméan
kanssa

Pyyd3 potilasta sulkemaan silmé
@ Tarkasta signaalin laatu.
Kayton jélkeen havitd elektrodi sairaalan standardiprotokollien mukaisesti.

Haszndlati utasitds

@ Nem szabad hasznalni a kivalasztott elektrodat, ha megsérilt vagy nyitva
van a csomagoldsa, illetve ha lejart a termék felhasznalhatdségi ideje;

@ Nyissa ki a steril cscomagoldst, és vegye ki az elektrodat;

@ Készitse el6 a bérfeliletet, ahova fel fogjdk ragasztani a két tapaszt;

@ A péaciens nyissa ki a szemét és nézzen felfelé;

@ Helyezze fel a két tapaszt az bran lathaté médon;

@ Ugyeljen ra, hogy a huzal az bran l4thaté helyzetben legyen;

@ Ugyeljen ra, hogy a huzal a lehet legnagyobb mértékben érintkezzen a
szemmel;

A péciens csukja be a szemét;

(9) Ellenérizze a jel minGségét.

Hasznélat utdn az elektrodat a kérhaz standard protokollja szerint kell
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Sterils ERG stieples elektrods LATVISKI

Paredzétais lietojums
ERG stieples elektrodi ir paredzéti radzenes un cipslenes potencialu
registracijai ar elektroretinografijas (ERG) palidzibu.

Sterilus vielinis ERG elektrodas

LIETUVIY

Paskirtis
Vieliniai ERG elektrodai skirti naudoti ragenos ir skleros potencialams aptikti
atliekant elektroretinografija (ERG).

Electrod cu fir ERG steril ROMANA

Utilizare preconizata
Electrozii cu fir ERG sunt destinati inregistrarii potentialelor corneene si
sclerale prin intermediul electroretinografiei (ERG).
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ERG-elektrodi on kertakayttotuote. Sitd ei ole tarkoitettu kadytettavaksi
uudelleen. Jos tata kertakayttoista laitetta yritetaan puhdistaa ja kayttaa
uudelleen, altistetaan potilaat ja tydntekijat ristikontaminaatiovaaralle.
ERG-elektrodi on steriili

Ei saa uudelleensteriloida.

Laitteen ja siten my6s potilaan kontaminaation vélttamiseksi kayttdjan on
kéytettava kertakdyttokasineitd

* Sen kayttéon valtuutettu henkiléstd on aaketi Mli

.

A Figyelmeztetések

Az ERG elektréda egyszer haszndlatos termék. Nem ujrafelhasznaldsra

ammattihenkildstd.

Kéyttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvistd
vakavista i i istaj ja sen ja i imi i
viranomaiselle, johon kéyttja ja/tai potilas on sijoittautunut.
Kayttdympéristd on sairaalaympéristd, erityisesti lei i

Laite on tarkoitettu sekd aikuis- etta lapsipotilaille. Laitteen kdytt6a ei ole
rajoitettu sukupuolen, i&n (syntymastd lahtien) tai painon suhteen.
Erikoislaakari maarittaa oikean koon kliinisen tarpeen mukaan.

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

.
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Valtuutettu edustaja Sveitsissa

Laakinnallinen laite

[MD|

késziilt. Az egyszer eszkoz tisztitaséra és ujrafelt alasara tett
kisérlet keresztszennyezédés k azatdnak teheti ki a ket és a
kezelGszemélyzetet

* Az ERG elektroda steril;

o Tilos djrasterilizalni.

s Az eszkoz és ezéltal a paciens szenny k elkertilése é ében a

élyzetnek eldobhato kesztyit kell viselnie

* Az eszkozt csak egészségligyi szakemberek hasznalhatjak.

o Azeszkdzzel k I stlyos ket a 8 é és/vagy a
paciens koteles jelenteni a gyartonak, illetve az adott tagallam illetékes
hatésaganak.

e Azeszkozt korhazi korr ben, a miit6ben kell a

Az eszkoz egyarant hasznalhato feln6tt és gyermek pacienseken. Az eszkz
korlatozas nélkiil hasznalhaté barmilyen nemd, életkord (a sziiletéstsl
kezdve) és teststlyl paciens esetében. A szakorvos hatarozza meg a
megfelelé méretet a klinikai sziikséglet alapjan.

Terhes vagy szoptaté nék esetében nincsenek ellenjavallatok vagy
figyelmeztetések.

Megfelel az (EU) 2017/745 rendelet eléirasainak
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Svajci meghatalmazott képvisel6

Koodi Orvosi segédeszkéz
Erd Kod
Yksiléllinen laitetunniste (UDI) Tétel

Steriloitu steriililld yhden esteen etyleenioksidilla

Egyedi eszkdzazonosité (UDI)

Steriloitu steriililld yhden esteen etyleenioksidilla,
jossa on suojapakkaus

Kayta ennen ilmoitettua pdivamaaraa

Ei saa uudelleensteriloida

Al4 kdyta uudelleen

Etilén-oxiddal sterilizalva — egyszeres steril zaréréteggel

Etilén-oxiddal sterilizalva — egyszeres steril zaréréteggel
és kiils6 védécsomagolassal

A feltiintetett datum el6tt fel kell hasznalni

Tilos Ujrasterilizalni

Al kayt, jos pakkaus on vahingoittunut

Tutustu kdyttoohjeisiin

Tuottaja

L =@ ®nc

ERG elektroda s sterilno Zico SLOVENSCINA

Predvidena uporaba
Zinate ERG elektrode so primerne za snemanje rozenitnih in skleralnih
potencialov s pomogjo elektroretinografije (ERG).

Tilos Ujrahasznalni

Lietosanas instrukcijas

@ Nelietojiet izvéléto elektrodu, ja iepakojums ir bijis atvérts vai ir bojats vai
ir beidzies izstradajuma deriguma termins.

@ Atveriet sterilu pacinu un iznemiet elektrodu.

@ Sagatavojiet adu apgabala, kur nodomats uzlikt abus atbalsta plaksterus.

@ Lieciet pacientam atvért aci; pacientam ir jaskatas augsup.

@ Uzlieciet abus atbalsta plaksterus, ka paradits attéla.

@ Pievérsiet uzmanibu tam, lai stieple atrastos tada stavokli, ka paradits
attéla.

@ Pievérsiet uzmanibu tam, lai stieple atrastos péc iespéjas kontakta ar aci.

Lieciet pacientam aizvért aci.

(9) Parbaudiet signala kvalitati.

Péc lietosanas izmetiet elektrodu saskana ar slimnicas standarta

noteikumiem.

Naudojimo instrukcija
@ Pasirinkto elektrodo nenaudokite, jeigu atidaryta ar pazeista pakuoté arba

pasibaiges gaminio galiojimo laikotarpis.

@ Atidarykite sterily maiselj ir iSimkite elektroda.
@ Paruoskite odg vietose, kuriose bus klijuojami du lipnieji pagrindai.

@ Paprasykite pacientg atsimerkti ir

ti aukstyn.

@ Kaip vaizduojama paveiksle, uzdékite du pagrindus.

@ Pasirtpinkite, kad vielelés bty paveiksle nurodytose vietose.

@ Pasirlpinkite, kad vielelés kuo labiau liesty akj.

Paprasykite paciento uzsimerkti.

(9) Patikrinkite signalo kokybe.

Baige naudoti elektrodg pasalinkite laikydamiesi standartiniy ligoninés

protokoly.

XNV

A Bridinajumi

* ERG elektrodi ir vienreizlietojams produkts. Tas nav paredzéts atkartotai
lieto$anai. Méginajumi notirit un atkartoti lietot 3o vienreizlietojamo ierici
paklauj pacientus un lietotajus krusteniskas piesarnosanas riskam.

ERG elektrods ir sterils.

Nesterilizét atkartoti!

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

So ierici drikst lietot tikai arstniecibas personas.

Ir nepiecie3ams, lai lietotajs un/vai pacients zinotu par katru smagu
starpgadijumu, kas noticis saistiba ar ierici, razotajam vai tas dalibvalsts
kompetentajai iestadei, kura atrodas lietotajs un/vai pacients.

Lietosanas vide ir ipasi iekartota operaciju zale slimnica.

lerice ir paredzéta lieto$anai gan pieaugusiem pacientiem, gan pacientiem
bérniem. lericei nav lieto3anas ierobeZojumu atkariba no dzimuma,
vecuma (sakot no dzim3anas briza) vai svara. Arstniecibas specialists noteic
pareizos izmérus kliniskajam vajadzibam.

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

.

A Ispéjimai

.

.

ERG elektrodas yra vienkartiné priemoné. Jis neskirtas naudoti
pakartotinai. Bandant i3valyti ir pakartotinai naudoti 3ig vienkarting
priemoneg, pacientams ir operatoriams kyla kryzminio uztersimo pavojus.
ERG elektrodas yra sterilus.

Nesterilizuokite pakartotinai.

Kad nebuty uztersta priemoneé, taigi ir pacientas, naudotojas privalo maveti
vienkartines pirstines.

Priemoneé 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 / jsikiires, kompetentingai institucijai.

Naudojimo aplinka yra ligoniné, konkreciai — operacineé.

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.
Nera jokiy priemonés jil esciosi arba zindan¢i moterims
kontraindikacijy arba jspéjimy.

Atitinka reglamentg (ES) 2017/745

Instructiuni de utilizare

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

@ Deschideti punga sterild si scoateti electrodul;

@ Pregatiti pielea in zonele in care urmeaz3 sa fie aplicate cele doud suporturi
adezive;

@ Cereti pacientului sd deschida ochiul, pacientul trebuie s priveasca in sus;

@ Aplicati cele doua suporturi asa cum se arata in figura;

@ Aveti grija ca firul sd se afle in pozitia indicata in imagine;

@ Aveti grija ca firul sd fie in contact cu ochiul cat mai mult posibil;

Cereti pacientului sa nchida ochiul;

(9) Verificati calitatea semnalului.

Dupa utilizare, eliminati electrodul conform protocoalelor standard

spitalicesti.

dnekTpoa ans API co CTepUNLHOI HUTBID PYCCKUWA

MpeaycmoTpeHHOe HasHayeHne
Onektpoasl ans 3Pl co I

HUTbIO ans

Sterilna drotova elektréda ERG SLOVENSKY

Uréené poutzitie
Drotové elektrody ERG su vhodné na zaznamenavanie rohovkovych a
sklerdlnych potencidlov pomocou elektroretinografie (ERG).

A Avertismente

Electrodul ERG este un produs de unica folosintd. Nu este conceput pentru
reutilizare. Tncercirile de curétare si reutilizare ale acestui dispozitiv de
unica folosintd expun pacientii si operatorii la riscul de contaminare
ncrucisata

Electrodul ERG este steril;

A nu se resteriliza.

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

Personalul desemnat sa il foloseasca este personalul medical specialist.
Este necesar ca utilizatorul si/sau pacientul s3 raporteze producatorului si
autoritatii competente din statul membru in care este stabilit utilizatorul
si/sau pacientul orice incident grav survenit in legaturd 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
(dupa nastere), greutatea. Medicul specialist va identifica dimensiunea
corectd in functie de nevoile clinice.

Nu exista contraindicatii sau avertismente pentru femeile insarcinate sau
care alapteaza.
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Nem szabad hasznalni, ha megsériilt a c

Lasd a hasznalati utasitast

Gyartd

ERG steril tradelektrod SVENSKA

Avsedd anvédndning

ERG tradelektroder 4r avsedda for registrering av hornhinne- och sklerala

potentialer genom elektroretinografi (ERG).

Navodila za uporabo

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

@ Odprite sterilno vre¢ko in iz nje vzemite elektrodo;

@ Pripravite koZo na mestih, kjer boste namestili lepilni podlagi;

@ Pacient naj odpre oko, gledati mora gor;

@ Pritrdite opori, kot prikazuje slika;

@ Pazite, da je Zica v poloZaju, ki je prikazan na sliki;

@ Pazite, da je Zica &im bolj v stiku z oéesom;

Pacient naj zapre oko;

@ Preverite kakovost signala.

Po uporabi elektrodo zavrzite v skladu s standardnimi protokoli bolnisnice.

PG
Ao

ERG elektroda je izdelek za enkratno uporabo. Ni zasnovana za ponovno
uporabo. Poskusi ¢is¢enja in ponovne uporabe tega pripomocka za
enkratno uporabo izpostavljajo paciente in kirurge tveganju navzkrizne
kontaminacije

ERG elektroda je sterilna;

Ne sterilizirajte ponovno.

Uporabnik mora nositi rokavice za enkratno uporabo, da prepreci
kontaminacijo pripomocka in s tem pacienta

Osebje, ki je zadolzeno za njegovo uporabo, so zdravstveni strokovnjaki.
Uporabnik in/ali pacient mora proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
€lanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedez, poroati o vseh resnih
incidentih v zvezi s pripomockom.

Okolje uporabe je bolnidni¢no okolje, zlasti operacijska dvorana.
Pripomocek je namenjen tako odraslim kot pediatricnim pacientom.
Uporaba pripomocka ni omejena glede na spol, starost (od rojstva dalje) in
tezo. Zdravnik specialist bo dologil ustrezno velikost glede na klini¢ne
potrebe.

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

.

.

.

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745
0051

Bruksanvisning

@Anva’nd inte den valda elektroden om pasen ar éppen eller skadad eller

efter produktens utgangsdatum.
@ Oppna den sterila pasen och plocka ut elektroden.

@F'orbered huden pd de omrdden dir de tvd vidhiftande stéden ska

appliceras.
@ Be patienten 6ppna 6gat och titta uppat.
@ Applicera stoden sasom framgar av bilden.
@ Var uppmiérksam pa att traden lagger sig i det ldge som anges pa bilden.
@ Sakerstall att trdden ligger i hégsta majliga mén i anslutning till dgat.
Be patienten sluta 6gonen.
(9) Kontrollera signalens kvalitet.

efter

Bortskaffa  elektroden
standardprotokoll.

enligt

XNV

A Varningar

och operatérer
ERG elektroden &r steril.
Omsterilisera inte.

méste anvdndaren bara engéngshandskar
Anvéandning &r avsedd for specialiserad medicinsk personal.

befinner sig.
Anviandningsmiljén &r sjukhus och mer specifikt i en operationssal.

behovet.

kvinnor.

Poobla3teni zastopnik za Svico

CH |REP
[MD|

Medicinski pripomo&ek

Féljer forordning (EU) 2017/745
0051

KodaSerija

Behdrig representant fran Schweiz

CH |REP

Serija

Medicinteknisk produkt

IMD|

Edinstveni identifikator pripomo¢ka (UDI)

Kod

Sterilizirano z etilen oksidom z enojno sterilno pregrado

Sterilizirano z etilen oksidom z enojno sterilno pregrado
in zunanjo za3¢itno embalazo

Uporabite pred navedenim datumom

Ne sterilizirajte ponovno

Ne uporabljajte ponovno

Ne uporabljajte, ce je embalaza poskodovana

Glejte navodila za uporabo

2

®
®
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ul

Proizvajalec

unika identifieri

Sats
o] e

Steriliserad med etylenoxid fér steril enkelbarriar

Steriliserad med etylenoxid for steril enkelbarridr med
yttre skyddsférpackning

(Vb))

Anvind fére utgangsdatum

Omsterilisera inte

Ateranvand inte

Anvind inte om forpackningen ar skadad

Se bruksanvisning

Tillverkare

E - @@

ERG elektroden &r en engdngsprodukt. Den &r inte gjord fér att
ateranvandas. Eventuella forsok att rengdra och ateranvdnda denna
engéangsprodukt medfor risk for korskontamination av utsatta patienter

For att undvika att produkten kontamineras och féljaktligen dven patienten

Anvédndaren och/eller patienten maste rapportera alla allvarliga tillbud i
samband med produktens anvandning till tillverkaren och till den behériga
myndigheten iden medlemsstat ddr anvindaren och/eller patienten

Produkten kan anvindas bade pa vuxna patienter och barn. Produkten har
inga anvandningsbegransningar i forhallande till kén, alder (fran fodsel)
eller vikt. Specialistlakaren bedomer den korrekta storleken for det kliniska

Det foreligger inga kontraindikationer eller varningar for gravida eller

BE#AEESBLTIES Y

lerices vienotais identifikators (UDI)

ISTERLEED| Sterilizuota etileno oksidu, vieno sterilaus barjero sistema

Sterilizéts ar etilénoksidu ar vienu sterilo barjeru

Sterilizéts ar etilénoksidu ar vienu sterilo barjeru ar
aizsargiepakojumu no arpuses

Izlietot [idz noraditajam datumam

Nesterilizét atkartoti

Respectd Regulamentul (UE) 2017/745

0051

POroBUYHbIX n CKnepanbHbIX noTeHunanos BO Bpems nposeaexus

anektpopeTuHorpacpum (3PT).

MHCTpYKUMA N0 NPUMeHeHUI0 Névod na poutitie
@ He MCﬂOﬂlﬁynTe 9MneKTpoA B cny4ae ynakosku unu Cpoka

@. ivajte zvolenu elektrédu, ak je obal otvoreny alebo poskodeny

TOAHOCTH;
(2) OTkpoiiTe CTepUITbHYIO YNaKOBKY 1 AOCTAHbTE SNEKTPOS;
(3 MogrotosbTe  yuacTk Koxu, Kyna OyayT —KpenuTbCs ABa  KNeswyuXcst
BCMIOMOraTerbHbIX AepKaTens;
(2) CraxwTe NALWEHTY OTKPLITL Na3 ¥ CMOTPETb BBEPX;
(5) HakneiTe 4ga BCOMOraTeNbHbIX AEPXATENS, Kak OKA3aHO Ha PUCYHKE;
cnepute 3a HATU (Kak NOKa3aHO

Ha PUCYHKeE);
(7) BHumaTensHo criepuTe 3a Tem, ToBbI HUTL NNOTHO NPUNerana K rasy;
CKaxwTe NauyeHTy 3aKpbITh rnasa;
(9) MposepsTe KavecTso curHana.
Tocre CMONb30BAHNS YTUNU3UPYIATE ANEKTPO, CTIEAYA NPUMEHAEMOMY B JaHHOM
PTHOMY NIPOTOKONY.

)

alebo po exspirdcii produktu;
@ Otvorte sterilné puzdro a vyberte elektrodu;
@ Pripravte pokozku v miestach, kde sa budu aplikovat dve lepiace podlozky;
@ Povedzte pacientovi, aby otvoril oko a pozeral sa hore;
@ Prilozte dve podlozky podla obrazka;
@ Dbajte na to, aby bol drét v polohe znazornenej na obrazku;
@ Dbajte na to, aby bol drét ¢o najviac v kontakte s okom;
Povedzte pacientovi, aby zavrel oko;
@ Skontrolujte kvalitu signalu.
Po pouZiti elektrédu zlikvidujte v sulade s nemocniénymi Standardnymi

protokolmi.

A Mpepynpexaenus

« Onektpoa ans OPT - 370 ofHopa3oBoe W3penue. OH He npepHasHayeH Ans

MOBTOPHOTO NPUMEHEHUS. MTONBITKY YUCTKM 1 IOBTOPHOTO MCMOMNB30BaHNS AAHHOTO
0 icTBa MOJBEPTHYT 1 MeapaBOTHUKOB ONACHOCTH

NEPEKPECTHOTO 3arpA3HEHUs!

«  Onektpoa Ans IPT cTepuneH;

*  He cTepunu3oBaTh NOBTOPHO.

*  Bo usBexaHue 3arpasHeHust U3AENUs W, COOTBETCTBEHHO, 3apalkeHts naLyenTa,
M0b308aTeNb JOMKEH UCNOIb30BaTH OAHOPA30BbIE NEPUATKM

* PaBotam ¢ MOXET TOfbKO I
paboTHuK.

* [onb3oBatens wunu nNayueHT  JOMKHbI cooﬁu.\an: 0 mioBbix Cepbe3HbIX
VHUMAEHTaX, c ] opraHy

T0CYAapCTBa, B KOTOPOM HAXOAUTCH MONb30BATENb WMV NaLMEHT.

o Tl YEHO NS UCI B cTporo 6o, it cpefe, B YacTHOCTH, B
onepaL|voHHOM 3arie.

*  V3nenve MOXeT NPUMEHSATLCS Kak AN B3POCTbIX NALWMEHTOB, Tak U ANs AeTedt.

A Varovania

Elektréda ERG je produkt na jedno poutzitie. Nie je urend na opakované
pouzitie. Snaha vycistit a opakovanie pouZit jednorazové zariadenie
vystavuje pacientov a operatorov riziku vzajomnej kontaminacie

Elektroda ERG je sterilng;

Nevykonavajte opatovnu sterilizaciu.

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

Méze ju pouzivat len 3pecializovany lekdrsky personal.
PouZivatel a/alebo pacient by mal v pripade zévaznych nehdd spdsobenych
poméckou tieto nehody ohlasit vyrobcovi a prislusnému organu v élenskom
State, v ktorom md poutzivatel alebo pacient bydlisko.

Prostredie pouZivania je nemocni¢né prostredie, konkrétne operacna sala.
Pomacka je urfend pre populaciu dospelych aj pediatrickych pacientov.
Pomécka nemd Ziadne obmedzenia pouzivania vzhladom na pohlavie,
vek (od narodenia), hmotnost. Lekarsky $pecialista uréi spravnu velkost pre
klinicku potrebu.

Neexistuju Ziadne kontraindikacie ani upozornenia pre tehotné a dojciace

zabranilo

aby sa

Manenve He UMeET HUKaKuX Orp i B 1cno! nona, Zeny.
BO3pacta (HauMHas C poxpeHusi), Beca. Bp
i pasmep B c AMU.
e He cyuectByeT npoTMBONOKA3aHWA MW  OCOBLIX MpedynpexaeHuin Ans Vyhovuje nariadeniu (EU) 2017/745
6EpEMEHHBIX MK KOPMALLMX KEHLLMH. 0051

CooTBeTCTBYET NONoXeHnAM Pernaventa

Svajéiarsky autorizovany zastupca

Reprezentant autorizat in Elvetia D051 (EC) 2017/745 | M D | Zdravotnicka pomocka
| M D | Dispozitiv medical i 8 Lliseit Kod
Cod | M D | MepnuuyHckoe nagenve Sarza
Lot Kon Unikétny identifikdtor pomécky (UDI)

Identificatorul unic al dispozitivului (IUD)

Homep naptiv

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

Sterilizat cu oxid de etilend cu o singura bariera sterila

YHUKanbHblit uaeHTUdmkatop usnenus (UDI)

Naudoti iki nurodytos datos

Nesterilizuoti pakartotinai

Nenaudoti pakartotinai

Nelietot atkartoti

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats

Skatit lieto3anas instrukcijas

RazZotajs
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Nenaudoti, jei pakuoté pazeista

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

Mp C OfHUM
CTepunbHbIM Gapbepom

Sterilizacia etylénoxidom so systémom s jednou
sterilnou bariérou

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

Spotrebuijte pred uvedenym datumom

A se utiliza Tnainte de data indicatd

A nu se resteriliza

A nu se reutiliza

M C OfHUM
6: C BHELUHei i

Vicnonb3osaTh A0 yKa3aHHOM AaTbl

He cTepunuaosatb NosTOpHO

Skaityti naudojimo instrukcija

Gamintojas

k|- @0 ®

A nu se utiliza dacd ambalajul este deteriorat

A se consulta instructiunile de utilizare

Producdtor

E = @@

He ucnonb3osark NOBTOPHO

i ynaKosKky

B CyYae
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MpoussoauTens

Nesterilizujte znova

NepouZzivajte opakovane

NepouZivajte, ak je obal poskodeny

Precitajte si navod na pouzitie

Vyrobca
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