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SafePrep — Abrasive Gel
Instructions for use

SafePrep — Gel abrasivo
Istruzioni per I'uso

SafePrep — zel Scierny POLSKI
Przeznaczenie
SafePrep jest przeznaczony do stosowania podczas

klinicznych i badawczych zapiséw EEG/EP/EMG. Stosuje sie
go z elektrodami zewnetrznymi do przygotowania skory
celem zmniejszenia jej impedancji.

SafePrep — Abrasive gel ENGLISH

Intended use

SafePrep is intended for use in clinical and research
EEG/EP/EMG recordings from humans. It is used with
external electrodes to prep the skin to reduce the cutaneous
impedance.

SafePrep — Gel abrasivo ITALIANO

Destinazione d’uso

SafePrep & da utilizzare durante registrazioni EEG/EP/EMG
per uso clinico e ricerca. E’ utilizzato con elettrodi esterni per
la preparazione della cute al fine di ridurre I'impedenza
cutanea.

SafePrep — Gel abrasivo ESPANOL

Uso previsto

SafePrep debe utilizarse para registros de EEG/EP/EMG para
usos clinicos o de investigacion. Se utiliza con electrodos
externos para la preparacion de la piel a fin de reducir la
impedancia cutdnea.

SafePrep — Gel abrasif FRANCAIS

Utilisation

SafePrep est destiné a étre utilisé pour les enregistrements
EEG / PE / EMG cliniques et de recherche. Il s’ utilise avec des
électrodes externes pour la préparation de la peau afin de
réduire I'impédance cutanée.

SafePrep — Abrasives Gel DEUTSCH

Verwendungszweck

SafePrep ist fiir den Einsatz bei EEG/EP/EMG-Aufzeichnungen
fur klinische und Forschungszwecke vorgesehen. Es wird mit
externen Elektroden zur Hautvorbereitung verwendet, um
die Hautimpedanz zu verringern.

SafePrep — Gel abrasivo PORTUGUES

Utilizagdo prevista

SafePrep destina-se a utilizagdo em registos EEG/EP/EMG
clinicas e de investigacdo. E utilizado com elétrodos externos
para preparagdo da pele a fim de reduzir a impedancia
cutanea.

SafePrep EERVEX [E1):3:288
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Instructions for use

@ Place a small amount of SafePrep on a gauze.

@ Gently scrub the skin area to prep with the gauze with
the Safe Prep by circular movements

(3) Remove the excess of gel.

A Warnings

o SafePrep is for single patient and single use only.
Attempts to re-use this single-use product expose
patients and operators to a risk of cross-contamination.

* The product should not be reused.

* Use only on external areas under professional guidance.

SafePrep should be applied only over normal, intact,

clean, healthy skin.

SafePrep should not come into contact with open wounds

or rashes, or over swollen, red, infected, or inflamed

areas or skin eruptions, e.g., phlebitis, thrombophlebitis,
varicose veins

* Do not use if the packaging is damaged.

¢ Keep away from eyes.

* keep away from sunlight.

¢ Use SafePrep before the expiration date.

Adverse Reactions

Patients should stop using the device and should consult

with a physician if they experience adverse reactions from

the device

q3

Complies with the Regulation (EU)
2017/745

Caution: Federal (U.S.A.) Law restricts
this device to sale by or on the order of
a practitioner licensed by the law of the

State in which he/she practices

Swiss authorized representative

Consult
Catalogue . q
number I:E] |nstrulj::|:n for
Lot number [! Wacr:lljr;igosnind
Medical E .

Device Sl
S Keep away J/ Temperature
- from sunlight limitation

Unique device
identifier u Manufacturer
SafePrep - AciavTiki yéAn EAAHNIKA

MpoopiZdpevn xpiion

To SafePrep mpémel va xpnoigomoieital kard T didpkeia
karaypagwv HET/MA/HME yia KAIVIKA kol €peuvnTIK Xprom.
Xpnaoiyomolgital pe e§wrepika nAekTpOSIa yia TV TTPOETOINATia Tou
SéppaTog e oKoTO T Weiwan TG SeppaTikng avTidpaong.

Istruzioni per 'uso

@ Mettere una piccola quantita di SafePrep su una garza.

@ Strofinare delicatamente I'area della pelle da preparare
con la garza, precedentemente preparata, eseguendo
dei movimenti circolari.

(3 Rimuovere il gel in eccesso.

Instrucciones de uso

@ Coloque una pequefia cantidad de SafePrep en una gasa.

@ Frote suavemente la zona de la piel que se debe preparar
utilizando la gasa previamente preparada y realizando
movimientos circulares.

(3 Retire el gel en exceso.

Mode d’emploi

@Verser une petite quantité de SafePrep sur une
compresse de gaze.

@ Frotter doucement la zone de peau a préparer avec la
gaze préte, avec des mouvements circulaires.

(3 Eliminer I'exces de gel.

Gebrauchsanweisung

@ Eine kleine Menge SafePrep auf eine Gaze geben.

(2) Die  vorzubereitende Hautpartie mit der zuvor
praparierten Gaze in kreisenden Bewegungen sanft
abreiben.

(3 Uberschiissiges Gel entfernen

InstrucGes de uso

@ Colocar uma pequena quantidade de SafePrep em gaze.

@ Esfregar suavemente a area de pele a ser preparada com
a gaze previamente preparada, fazendo movimentos
circulares.

(3) Remover o gel em excesso.
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Instrukcja uzytkowania

@ Natozy¢ niewielka ilo$¢ SafePrep na gazik.

@ Delikatnie przetrze¢ gazikiem przygotowywang partie
skdry, wykonujac koliste ruchy.

(3) Usuna¢ nadmiar zelu.

A Ostrzezenia

e SafePrep jest wyrobem przeznaczonym dla jednego
pacjenta i do jednorazowego uzytku. Préby ponownego
uzycia tego jednorazowego wyrobu narazaja pacjentéw i
operatordw na zanieczyszczenie krzyzowe.

¢ Produktu nie nalezy uzywac ponownie.

e Stosowa¢ wyfgcznie na powierzchniach zewnetrznych
pod nadzorem specjalisty.

o SafePrep nalezy naktada¢ na normalna, nienaruszong,
czystg i zdrowg skore.

¢ SafePrep nie powinien stykac sie z otwartymi ranami lub
wysypkami lub z miejscami opuchnietymi,
zaczerwienionymi,  zakazonymi,  objetymi  stanem
zapalnym lub zmianami skérnymi, np. zapaleniem iyt,
zakrzepowym zapaleniem zyt, zylakami.

* Nie uzywad, jesli opakowanie jest uszkodzone.

* Nie dopuszczaé¢ do kontaktu z oczami.

* Chroni¢ przed swiattem stonecznym.

Zuzy¢ SafePrep przed uptywem terminu waznosci.

Dziatania niepozadane

W przypadku wystapienia dziatan

zaprzesta¢ uzywania wyrobu i

lekarzem

Ce

niepozadanych
skonsultowaé sie z

Wyrdb zgodny z rozporzadzeniem
(UE) 2017/745

Uwaga: zgodnie z prawem federalnym
(USA) sprzedaz tego wyrobu moze
odbywac sie przez lub na zlecenie

profesjonalisty upowaznionego przez

prawo stanu, w ktérym prowadzi
praktyke

Upowazniony przedstawiciel
szwajcarski

[ [rer]

Zapoznac sie

Kod wyrobu I:EJ z instrukcja
uzytkowania
Numer partii A Ostrzezenia
s g Termin waznosci
medyczny
v (CilfEne e Ograniczenie
AN $wiattem J’ .
peratury
stonecznym
Niepowtarzalny
kod a
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(D) Bahre pia pikpr oaéTnTa SafePrep ot pia yada.

(2) Tpiyte amahd pe KUKAIKEG KIVATEIG TNV TIEpIOXT Tou BEpuaTog
TIOU TIPOKEITAI VO TTIPOETOIMOOTEl ME TNV TIPONYOUHEVG
TIpoEToIlaTpévn yada.

(3) AgaipéoTe TV Tiepioaeia yEANG.

A Avvertenze

e SafePrep e un prodotto monopaziente e monouso. |
tentativi di riutilizzare questo prodotto espongono
pazienti e operatori ad un rischio di cross-
contaminazione.

¢ |l prodotto non deve essere riusato.

e Usare solo su aree esterne sotto la guida di un
professionista.

¢ SafePrep deve essere applicato su cute normale, intatta,
pulita e in salute.

¢ SafePrep non deve venire a contatto con ferite aperte o
rashes cutanei o aree gonfie, rosse infette o inflammate o
eruzioni cutanee ad es. flebiti, tromboflebiti, vene
varicose.

¢ Non usare se la confezione & danneggiata.

¢ Tenere lontano dagli occhi.

¢ Tenere lontano dalla luce del sole.

e Usare SafePrep prima della data di scadenza.

Reazioni avverse

e In caso di reazioni averse interrompere |'utilizzo del

dispositivo e contattare un medico

A Advertencias

e SafePrep es un producto desechable y para un solo
paciente. Cualquier intento de reutilizar este producto
podria exponer a los pacientes u operadores a un riesgo de
contaminacion cruzada.

¢ El producto no debe reutilizarse.

¢ Usar solo en zonas externas bajo supervision profesional.

SafePrep debe aplicarse sobre piel normal, intacta, limpia y

sana.

e SafePrep no debe entrar en contacto con heridas
abiertas, nicon sarpullidos, ni con zonas de piel
hinchadas, enrojecidas, infectadas o inflamadas, ni con
erupciones cutaneas, por ejemplo, flebitis, tromboflebitis
o venas varicosas.

¢ No usar si el paquete esta dafiado.

¢ Evitar el contacto con los ojos.

¢ Mantener alejado de la luz solar directa.

e Usar SafePrep antes de la fecha de caducidad.
Reacciones adversas

e En caso de reacciones adversas, interrumpa el uso del
dispositivo y consulte con un médico

Conforme al Regolamento (UE)
2017/745

q3

Cumple con el Reglamento (UE)
2017/745
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A Mises en garde

o SafePrep est un produit a usage unique destiné a un seul
patient. Toute tentative de réutilisation de ce produit
expose les patients et les opérateurs a des risques de
contamination croisée.

¢ Le produit ne doit pas étre réutilisé.

Nutiliser que sur les zones extérieures sous la direction

d’un professionnel.

SafePrep doit étre appliqué sur une peau normale,

intacte, propre et saine.

¢ SafePrep ne doit pas entrer en contact avec des plaies
ouvertes ou des érythémes, ni sur des zones enflées,
rouges, infectées ou enflammées, ni sur des éruptions
cutanées, par exemple des phlébites, des
thrombophlébites ou des varices.

¢ Ne pas utiliser si 'emballage est endommagé.

e Tenir al’écart des yeux.

e Tenir a I'abri de la lumiére du soleil.

o Utiliser SafePrep avant la date d’expiration.

Effets indésirables

e Cesser d'utiliser le dispositif et consulter un médecin en

cas d’effets indésirables.

q3

Conforme au Réglement (UE)
2017/745

A Warnhinweise

e SafePrep ist ein Produkt zur einmaligen Anwendung bei
einem Patienten. Der Versuch, dieses Einwegprodukt
wiederzuverwenden, setzt Patienten und Anwender dem
Risiko einer Kreuzkontamination aus.

¢ Das Produkt darf nicht wiederverwendet werden.

* Nur fur duBere Anwendung unter fachlicher Anleitung.

e SafePrep muss auf normaler, intakter, sauberer und

gesunder Haut angewendet werden.

SafePrep darf nicht mit offenen Wunden

Hautausschldgen oder mit geschwollenen, roten,

infizierten  oder  entziindeten  Bereichen  oder

Hauteruptionen, z. B. Venenentziindungen,

Thrombophlebitis, Krampfadern, in Bertihrung kommen.

¢ Nicht verwenden, wenn die Verpackung beschadigt ist.

* Von den Augen fernhalten.

* Vor Sonnenlicht schiitzen.

* SafePrep vor Ablauf des Verfallsdatums verwenden.
Nebenwirkungen

* Beim Auftreten von Nebenwirkungen die Anwendung des
Produkts einstellen und einen Arzt konsultieren.

Ce

oder

Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745

A Avisos

e SafePrep é um produto para um s6 paciente e
descartavel. As tentativas de reutilizar este produto de
utilizagdo Unica expBe os pacientes e profissionais ao
risco de contaminagdo cruzada.

O produto ndo deve ser reutilizado.

Utilize apenas em dreas externas sob orientagdo
profissional.

SafePrep deve ser aplicado sobre pele normal, intacta,
limpa e saudavel.

SafePrep ndo deve entrar em contacto com feridas
abertas ou irritagBes ou areas inchadas, avermelhadas,
infetadas ou inflamadas ou erupgbes cutdneas, por
exemplo, flebites, tromboflebites e varizes.

N3o utilizar se a embalagem estiver danificada.
Mantenha longe dos olhos.

Mantenha afastado da luz solar.

Utilize SafePrep antes da data de validade.

Reag0es adversas

Os pacientes devem parar a utilizagdo do dispositivo
médico e devem consultar um médico se sentirem
reagOes adversas do dispositivo médico

q3

Em conformidade com a
Regulamentagdo (UE) 2017/745
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HAEM (BU) 2017/745
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Attenzione: la legge federale (U.S.A.) Atencion: la ley federal (EE. UU.) limita Achtung: Nach Bundesrecht (USA) darf EIRHE
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SafePrep — Scrubgel NEDERLANDS SafePrep — A6pa3uBeH ren BBIITAPCKU SafePrep — Abrazivni gel HRVATSKI SafePrep — Abrazivni gel CESTINA SafePrep - Slibende gel DANSK SafePrep — Abrasiivgeel EESTI KEEL
Beoogd gebruik MNpepHasHayexue Namjena Uréeny uéel Tilsigtet anvendelse Kasutusotstarve
SafePrep is bestemd voor gebruik bij Klinische en  SafePrep e npeaHasqaden 3a uanonasane no BpeMe Ha 3aNMCU Ha  safeprep je namijenjen za uporabu u Klinickim i istrazivackim  SafePrep se ma pousivat béhem EEG/EP/EMG zéznamii pro  SafePrep er beregnet til brug ved Kiinisk og  SafePrep on mdeldud kasutamiseks Kliiniliste ja teaduslike

onderzoeks-EEG/EP/EMG-registraties. Het wordt gebruikt
met externe elektroden om de huid voor te bereiden
teneinde de impedantie van de huid te verlagen.

EEM/EMN/EMI 3a knuHuyHa ynotpeba v Hay4yHU w3cneasanust.
13rion3Ba ce C BbHLLHY €NEKTPOAM 3a NOATOTBSIHE Ha KoXaTa C Lien
HamarisiBaHe Ha CbMpOTUBMEHNETO Ha KoXaTa (KOXeEH UMMesaHc).

A MpocidotroInoeig

* To SafePrep mpoopideTal yia pia xprion ot évav pévo acbevr.
O1 mpoaTaBeleg kaBapiopoU kal ETavaypnaiuoToinang autol
TOU TTPOI6VTOG piag Xprong, ekBETouv Toug aoBeveig kai Toug
XEIPIOTEG O Kivouvo SlaoTaupoupevng PoAuvang.

e To iotpotegvoloyikd — Tpoidv  dev  mpEmEl  va
€TTavaypnolPoTIoIEiTal.

e Na xpnoigomoieital povo Ot €EWTEPIKEG TIEPIONEG UTTO
eTayyeAparikr kabodhynan.

o To SafePrep mpémer va epapudleral o€ kavovikd, GBikTo,
kaBapd kai vyiég déppa.

e To SafePrep dev mpémel va épyetal o€ €maQR e avoIxTég

TAnVéS 1 eCavBhuata f Tavw omd TPNOpéves, EPUBPES,

HOAUGEVEG 1} GAEYHOVWDEIG TIEPIOKEG A OEPUATIKEG EKPUOEIG,

.X- PABiTIO0, BpouBoPAeRiTida, KIpowdEIG PAEBES.

Na pnv xpnaipoToleital edv N cuoKeuacia €xel UTTOOTEl {NIAL.

KpatioTe 1o pakpié amé Ta paria.

o Na guAdaaetar pakpid amé 10 NAIAKS Gwg.

Xpnaipotoifote 1o SafePrep mpiv amd mv nuepopnvia AjEng.

AvemiBounTeg avmidpdoeig

e ¢ TepiTTwan avemBliuntwy avtidpaoewy, OTOUATACTE T
XPAon Tou 1atpoTeXVOAOyIKOU TIPOIGVTOG Kall ETTIKOIVWVACTE HE
évav ylarpd

Ce

ZUPHOPQUVETAI LE TOV KAVOVITHO
(EE) 2017/745

Mpoaoyn: n opooTovdiakr vopoBeaia (HMA)
TIEPIOpICel TNV TTIWANGT Tou eV Adyw
10TPOTEXVOAOYIKOU TTPOI6GVTOG OTTO 1) KATOTIV
evioArig emayyeAuartia e§ouaiodompévou amé
TNV vopoBeaia tng MoAiteiag amv omoia
QOKef T0 €MAYYeAUA TOU

E¢ouaiodotnpévog avtimpdowmog
oTnv EABetia

Kwdikég E‘B] ZUpBOUAEUTEITE TIG
TIPOI6VTOG odnyieg xprang
ApiBuog .
TrapTiac A IMpogidomoinoeig
larportexvoAoyikd e
TIooi6Y E Hyepopnvia Adgng
- Na guAdoaeral T EE
7;& PELAEIGID J, B¢j pOKp agié
nAIaKké Qug Prokpaciag
Movadiké
QvayvwpIOTIKG
10TPOTEXVOAO- “ KaraokeuaoTrg
YIKOU TTpOidvTog
(Ul

Gebruiksaanwijzing

@ Doe een kleine hoeveelheid SafePrep op een gaasje.

@Wrijf voorzichtig in ronde bewegingen met het zonet
klaargemaakte gaasje over de zone van de huid die u
moet voorbereiden.

(3) Neem de overtollige gel weg.

WHcTpykuum 3a ynotpeba

(D NocraseTe Manko konuuecTso SafePrep Bbpxy Mapns.

(2) PasTpuiiTe AenMKaTHO U C KPBIOBM [BWKEHMA 30HaTa Ha
Koxara, KOsITO TpﬂﬁBa [a ce noaroTeu, C NpurotTeeHaTa npeau
TOBa Mapn4.

(3) OtcTpaHeTe M3NMWHIA ren.

snimanjima EEG-a/EP-a/EMG-a. Koristi se s vanjskim
elektrodama za pripremu koze kako bi se smanjila
impedancija koze.

klinické pouziti a vyzkumnou praxi. Pouziva se s externimi
elektrodami pro preparaci pokozky za uéelem snizeni
impedance pokozky.

forskningsmaessig research i forbindelse med registrering af
EEG/EP/EMG. Den bruges sammen med eksterne elektroder
til forberedelse af huden for at reducere hudimpedansen.

EEG/EP/EMG-uuringute tegemiseks. Seda kasutatakse koos
véliste elektroodidega naha ettevalmistamiseks naha
takistuse vahendamiseks.

Upute za uporabu

@ Stavite malu koli¢inu proizvoda SafePrep na gazu.

@ Njezno kruznim pokretima trljajte podrucje koze koje
treba pripremiti prethodno pripremljenom gazom.

(3) Uklonite viak gela.

Navod k poufZiti

@ Naneste malé mnozstvi SafePrep na gazovy tampon.

@ Pfedem pfipravenou gazou krouZivymi pohyby jemné
otfete pripravovanou oblast pokozky.

(3 Odstratite prebytecny gel.

Brugsanvisning

@ Kom en lille mangde SafePrep pa en gazepude.

@ Gnid forsigtigt det hudomrade, der skal forberedes, med
den forberedte gazepude og i cirkuleere bevaegelser.

(3 Fjern overskydende gel.

Kasutusjuhend

@ Pange véike kogus SafePrepi marlilapi peale.

@ HGoruge ettevalmistatavat nahapiirkonda eelnevalt
ettevalmistatud marliga drnalt ringjate liigutustega.

(3) Eemaldage liigne geelikogus.

A Waarschuwingen

e SafePrep is bestemd voor eenmalig gebruik bij één
patiént. Pogingen om dit product voor eenmalig gebruik
opnieuw te gebruiken, brengen een risico van
kruisbesmetting van patiénten en zorgverleners met zich
mee.

Het product mag niet opnieuw worden gebruikt.

Alleen onder professionele begeleiding gebruiken op
uitwendige delen.

SafePrep moet op een normale, onbeschadigde, schone
en gezonde huid worden aangebracht.

SafePrep mag niet in contact komen met open wonden of
huiduitslag, of gebruikt worden op gezwollen, rode,
geinfecteerde of ontstoken plekken of huiderupties,
bijv. flebitis, tromboflebitis, spataderen.

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is.
Verwijderd houden van de ogen.

Verwijderd houden van zonlicht.

Gebruik SafePrep voér de vervaldatum.

Bijwerkingen

Staak het gebruik van het hulpmiddel en raadpleeg een
arts als er bijwerkingen van het hulpmiddel optreden

Ce

Voldoet aan Verordening (EU)
2017/745

Aandacht: volgens federale wetgeving
(U.S.A.) mag dit hulpmiddel alleen
worden verkocht door of op voorschrift
van een professional die hiertoe
bevoegd is krachtens de wet van de staat
waar hij beroepsmatig actief is

Bevoegde Zwitserse
vertegenwoordiger

Raadpleeg de
Productcod
- reductcode D'-ﬂ gebruiksaanwijzing
Lotnummer A Waarschuwingen

A Mpenynpexaexns

» SafePrep e npopykT camo 3a eAuH NaUMeHT 1 3a eaHokpaTHa
ynotpe6a. OnuTuTe 3a NOBTOpHA ynoTpeba Ha To3u MpOAyKT
u3narat nauueHTUTe M 3apaBHUTE PaBOTHULM Ha puUCK OT
KPBCTOCAHO 3aMbpCsBaHe.

[MpopykTsT He TpsibBa fa Ce M3Non3Ba NoBTOPHO.
Manonsgaiite camo0  BbpXy BBHWHM  y4acTbUM  NOA
PBKOBOACTBOTO Ha CneLuanicT.

SafePrep TpsibBa Aa ce HaHacsi BbpXy HOpMariHa, HeyBpefeHa,
4mCTa 1 3paBa Koxa.

SafePrep He TpsibBa f[ia BNM3a B KOHTAKT C OTKPUTW paHM,
06pUBM UNK MOAYTH, 3a4ePBEHN, MH(EKTUPAHI UK Bb3NaneHn
30HM WM KOXHM 0BpwBW, Hanmpumep npu  rebut,
TpomBohnebuT, pasLuMpeny BeHu.

He u3nonassaiite, ako onakoskaTa € HapylueHa.

[lpbXTe Aaneye ot ouuTe.

[lpbxTe Aaney oT CITbHYEBa CBETNMHA.

M3nonaBaiite SafePrep npeau 13tnyaHe Ha Cpoka Ha roAHOCT.
HexenaHu peakuym

B cnyyailt Ha nosiBa Ha HexXenaHu peakuuu npeycTaHoBeTe
13M10N3BaHETO Ha U3[ENNETO U NOTLPCETE MeAULIMHCKA MOMOLL

Ce

CbOTBETCTBA Ha M3UCKBAHUSTA Ha
Pernament (EC) 2017/745

BHumarme: cheaepantusT 3akoH (CALL)
orpaH1yaBa npopaxbara Ha ToBa u3genve,
KosiTO TpGBa Aa Ce M3BbpLLBA CaMO OT N Mo
HanpaBneHye Ha ClieLyanicT, 0TopuaMpaH ot
3aKOHa Ha [{bpXaBaTa, B KOATO TOW NpakTukysa

OtopuanpaH npegctasuten 3a Lsenuapus

Vervaldatum

Medisch
hulpmiddel g

S Venuelar J/ Temperatuurbe-
FAN houden van .
: zonlicht PG
Unieke
identificatie
van het u Fabrikant
hulpmiddel

((SIo))}

Hanpasete
Kog Ha cripaBka B
npogykTa I:E] MHCTPYKLWUTE
3a ynotpeba
MaptuaeH
Hovep /N Moeaympexaens
M D Menvutcro E Cpok Ha rofHoCT
n3penve
[pbxTe paney
ZX oTcnbHyesa J’ Tel\:n:g;n;pum
CBETNMHA PaHuy
YHukanex
uaoeHTudmkatop
Ha uagenvsTa u Mpoussoputen
(UDI)

A Upozorenja

¢ SafePrep je proizvod namijenjen za jednokratnu uporabu
samo na jednom pacijentu. Tijekom pokusaja ponovne
uporabe ovog proizvoda za jednokratnu uporabu
pacijenti i operateri su izloZeni riziku od unakrsne
kontaminacije.

* Proizvod se ne smije ponovno koristiti.

e Koristite samo na vanjskim podruéjima i pod nadzorom
stru¢ne osobe.

¢ SafePrep treba nanijeti na normalnu, neostecenu, Cistu,
zdravu kozu.

o SafePrep ne smije do¢i u dodir s otvorenim ranama ili
osipom ni nateklim, crvenim, inficiranim ili upaljenim
podrucjima ili nepravilnostima na kozi, npr. flebitisom,
tromboflebitisom, varikoznim venama.

* Nemojte koristiti ako je pakiranje ostec¢eno.

¢ Drzite podalje od odiju.

* Drzite podalje od suncevog svjetla.

¢ Koristite proizvod SafePrep prije datuma isteka valjanosti.
Nuspojave

¢ Ako pacijenti primijete nuspojave u vezi s proizvodom,
moraju prestati s uporabom i obratiti se lije¢niku

A Varovani

e SafePrep je uréen pouze pro jediného pacienta a pro
jednorazové poutziti. Pokusy o opakované pouziti tohoto
jednorazového prostredku vystavuji pacienty a operatory
riziku kfiZové kontaminace.

Vyrobek neni uréen k opakovanému pouziti.

PouZivejte pouze na vnéjsi plochy pod odbornym
vedenim.

SafePrep je urcen k aplikaci na normdlni, neporusenou,
Cistou a zdravou pokozku.

SafePrep nesmi pfijit do styku s otevienymi ranami,
koZnimi vyrazkami, nebo oteklymi, cervenymi,
infikovanymi nebo zanicenymi oblastmi nebo vyrazkami
napt. flebitidou, tromboflebitidou, kfeCovymi Zilami.
NepouZivejte, pokud je obal poskozeny.

Zabrarite kontaktu s o¢ima.

Chrarite pfed slune¢nim zafenim.

PoutZijte SafePrep pred datem expirace.

Nezadouci reakce

Pacienti musi zdravotnicky prostiedek pfestat pouzivat a
musi se poradit s |ékafem, pokud zaznamenaji nezadouci
reakce na zdravotnicky prostiedek

U skladu s Uredbom (EU) 2017/745

g

Je v souladu s nafizenim (EU)
2017/745

Ce

Pozor: Savezni (SAD) zakon ogranic¢ava
prodaju ovog uredaja od strane ili po
nalogu strucne osobe ovlastene prema
zakonu drzave u kojoj radi

Upozornéni: Federalni zakon (USA)
omezuje poutziti tohoto zdravotnického
prostredku pro prodej Iékafem nebo na

objednévku lékare

Lot [ree]

Svicarski ovlasteni predstavnik

Svycarsky autorizovany zastupce

e . Pogledajte upute Katalogové Ctéte navod
Ratabiblol I:E] za uporabu Cislo [:E] k pouziti
LOT Broj serije A Upozorenja Cislo darze A Varovani
Med.ICInSkI g Rok valjanosti Zdravovtnlcky g Pouzit do data
proizvod prostiedek
Drzite podalje Chrante pred
e Y Temperaturno e o P
Z od suncevog o ZAN slune¢nim Teplotni limity
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Jedinstvena Jedineény
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-m proizvoda “ Proizvodacé -I! :“ prostredku "'I Vyrobce
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A Advarsler

e SafPrep er kun til brug pa en enkelt patient og er til
engangsbrug. Forsgg pa at genbruge dette engangsprodukt
udsaetter patienter og operatgrer for risiko for
krydskontaminering.

¢ Produktet md ikke genbruges.

e Ma kun bruges pa eksterne omrader og efter anvisning fra
sundhedspersonale.

¢ SafePrep skal pafgres normal, intakt, ren og sund hud.

e SafePrep md ikke komme i kontakt med &bne sar eller
eksem, eller over haevede, rgde, inficerede eller betaendte
omrader eller hududslzt, f.eks. phlebitis, thrombophlebitis
eller areknuder.

* Ma ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget.

¢ Skal holdes vak fra gjnene.

o skal holdes vaek fra sollys.

e Brug SafePrep inden udigbsdatoen.

Bivirkninger

¢ Hvis der forekommer bivirkninger fra produktet, skal brugen

ophgre og der skal tages kontakt til en laege.

Ce

Overholder forordning (EU) 2017/745

Forsigtig: Amerikansk fgderal lovgivning
begraenser dette udstyr kun til salg af,
eller udlevering efter anvisning fra
sundhedspersonale, autoriseret af den
relevante stat.

Autoriseret schweizisk repraesentant

CH g
brugsanvisningen

Katalognummer
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Rsteie g Udlgbsdato
udstyr
fii\ Sl fllas ozl Jf Temperaturgranser
= fra sollys
Unik
udstyrsidentifi- u Producent
kation (UDI)

A Hoiatused

o SafePrep on mdeldud uhekordseks kasutuseks thel
patsiendil. ~ Selle  Uhekordselt  kasutatava toote
korduskasutamine tekitab patsientidele ja kasutajatele
ristsaastumise ohu.

¢ Toodet ei tohi kasutada korduvalt.

e Kasutada ainult valistel piirkondadel ja spetsialisti
jarelevalve all.
o SafePrepi tohib kanda uUksnes normaalsele tervele

puhtale nahale.

o SafePrepi ei tohi sattuda lahtistele haavadele ja seda ei
tohi kanda 166bega, tursunud, punetavale, infektsiooniga
ega poletikulisele nahale vai nahaldcbele, naiteks flebiidi,
tromboflebiidi v3i veenilaiendite piirkonnas.

* Mitte kasutada, kui pakend on kahjustatud.

* Hoida eemal silmadest.

* Hoida kaitstult paikesevalguse eest.

* Kasutada SafePrepi enne kdlblikkusaja I1&ppu.
Kdrvaltoimed

* Korvaltoime korral katkestada seadme kasutamine ja
p6orduda arsti poole.

Ce

Vastab maaruse (EL) 2017/745
nduetele.

Tahelepanu: Ameerika Uhendriikide
(USA) foderaalseadusega on seda seadet
lubatud muta ainult volitatud
tervishoiuspetsialistil voi tema
ettekirjutuse alusel.

Volitatud esindaja Sveitsis

ik
A

g Kolblikkusaja
16pp

Lugege
kasutusjuhendit

Tootekood

Partiinumber Hoiatused

Meditsiiniseade

Hoida kaitstult

e Temperatuuriva-
AN péikesevalguse J/ B

hemik
eest.
Kordumatu
identifitsee- .
rimistunnus “ fecta
(upI)
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SafePrep — Hankaava geeli suomi
Kayttotarkoitus
SafePrep on tarkoitettu kaytettdviksi EEG/EP/EMG-

tallenteiden aikana kliiniseen ja tutkimuskayttoon. Sita
kaytetaan ulkoisten elektrodien kanssa ihon valmisteluun
ihon impedanssin vahentamiseksi.

SafePrep — abraziv gél MAGYAR

Rendeltetésszerii hasznalat

A SafePrep klinikai és kutatdsi céli EEG/EP/EMG vizsgdlatok
sordn hasznalhaté. Kiilsé elektrédakhoz hasznalatos a bér
el6készitésére, hogy csokkentse a b6r impedancidjat.

Kayttoohjeet

@ Laita pieni maara SafePrep-valmistetta sideharsoon.

@ Hiero valmistettavaa ihoaluetta varovasti ja pyorivin
liikkein aiemmin valmistetulla sideharsolla.

@ Poista ylimaarainen geeli.

Hasznalati utasitas

(D) Tegyen egy kevés SafePrep gélt a gézre.

(2) Dorzsolje  6vatosan,  kérkérés  mozdulatokkal — az
el6készitendd bérfellletet az igy el6készitett gézzel.

@ Tavolitsa el a felesleges gélt.

SafePrep - FFEAIAY =1 A A

FERBH

SafePrep (LEFRF L OWFZEIZF51T D EEG/EP/EMG DR
GRRFICBEAT 2 2 E A HME LTWET, KA B
— U AR L T, B DU A D Tz OIS
fii L B DT THEMR L ET,

SafePrep — Abrazivais géls LATVISKI

Paredzétais lietojums

SafePrep paredzéts kliniskai lietosanai un izmeklésanai
EEG/EP/EEMG registracijas laikd. To lieto kopa ar aréjiem
elektrodiem adas sagatavoSanai, lai samazinatu adas
pretestibu.

,SafePrep” — Sveic¢iamasis gelis LIETUVIY

Paskirtis

,SafePrep” skirtas naudoti atliekant klinikines ir moksliniy
tyrimy EEG / EP / EMG jraSymo proceddras. Jis naudojamas
su iSoriniais elektrodais odai paruosti, kad bty sumazinta
odos varza.

SafePrep — Gel abraziv ROMANA
Utilizare preconizata
SafePrep este destinat utilizarii pentru inregistrari

EEG/EP/EMG pentru uz clinic si de cercetare. Se utilizeaza cu
electrozi externi pentru pregdtirea pielii pentru a reduce
impedanta pielii.

SafePrep — a6pa3uBHbIil renb PYCCKUA

MpeaycmoTpeHHOe Ha3HaveHne

lenb SafePrep npegHasHayeH Ans MCNONb3oBaHWS BO BpeMms
peructpauum  O3M/BIM/OMIT  nauueHToB  npu  NpOBELEHUM
KIWHUYECKAX MPOLEAYp W [AMarHoCTUYECKUX —WUCCTedoBaHuil.
OH M1cnonb3yeTcs Anst NOATOTOBKM KXY Npy paBoTe ¢ BHELIHUMM
3MeKTPOaMK, 4TOGbI YMEHBLUMTL UMNEAAHT KOXN.

SafePrep — brusny gél SLOVENSKY

Urcené poutzitie

SafePrep je urfeny na poutZitie pri klinickych a vyskumnych
EEG/EP zaznamoch u ludi. PouZiva sa s externymi
elektrodami na pripravu pokozky, aby sa zniZila impedancia
pokozky.

A Varoituksia

o SafePrep on yhden potilaan kertakayttotuote. Yritykset
kayttaa tata tuotetta uudelleen altistavat potilaat ja
kayttajat ristikontaminaatioriskille.

¢ Tuotetta ei tule kayttaa uudelleen.

e Kayta vain ulkoisilla alueilla ammattilaisen ohjauksessa.

SafePrep tulee levittdd normaalille, ehjalle, puhtaalle ja

terveelle iholle.

SafePrep-tuote ei saa joutua avohaavoihin, turvonneille,

punoittaville, infektoituneille tai tulehtuneille alueille tai

ihottumille, esim.  flebiiteille,  tromboflebiiteille,
suonikohijuille.

Al4 kayta, jos pakkaus on vahingoittunut.

¢ Pida poissa silmista.

¢ Pida poissa auringonvalosta.

Kayta SafePrep-tuotetta ennen viimeistd kayttopaivaa.

Haittavaikutukset

¢ Jos haittavaikutuksia ilmenee, lopeta laitteen kaytto ja
ota yhteys laakariin

Ce
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Tayttad asetuksen (EU) 2017/745
vaatimukset

Varoitus: Liittovaltion laki (Yhdysvallat)
rajoittaa taman laitteen myynnin vain
sellaisen ammattilaisen toimesta tai
tilauksesta, joka on valtuutettu sen
osavaltion lain mukaan, jossa han
harjoittaa ammattiaan
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Valmistaja

SafePrep — Abrazivni gel SLOVENSCINA

Predvidena uporaba

SafePrep je namenjena za uporabo pri klini¢nih in
raziskovalnih posnetkih EEG/EP/EMG pri ljudeh. Uporablja
se z zunanjimi elektrodami za pripravo koze, da se zmanjsa
impedanca koze.

Navodila za uporabo

@ Na gazo nanesite majhno koli¢ino gela SafePrep.

@ S predhodno pripravljeno gazo s kroznimi gibi nezno
drgnite predel koZe, ki ga Zelite pripraviti.

(3) Odstranite odveéni gel.

A Figyelmeztetések

e A Safeprep egyszer hasznalatos termék, és az adott
mennyiséget csak egy adott paciensnél szabad
felhasznalni. Az egyszer hasznélatos termék
ujrafelhaszndlasara tett kisérlet keresztszennyezGdés
kockdzatdnak teheti ki a pacienseket és a
kezel6személyzetet.

* Aterméket nem szabad Ujra felhasznalni.

e Csak kuls6leg hasznalhatd, kovetve a

Utmutatasait.

A SafePrep gélt csak normalis, ép, tiszta, egészséges bérre

szabad felvinni.

e A SafePrep nem érintkezhet nyilt sebekkel vagy
kitutésekkel, nem kertilhet duzzadt, kipirosodott, fertézott
vagy gyulladt teriletekre vagy bérelvaltozasokra, pl.
vénagyulladas, vénafalgyulladds, visszérgyulladas altal
érintett bérfellletekre.

* Nem szabad hasznalni, ha megsérilt a csomagolasa.

e Szembe ne kerljon.

Napfénytdl tavol tartandoé.

A SafePrep gélt a lejarati id6 el6tt fel kell hasznalni.

Nemkivanatos reakcidk

* Ha a péaciens barmilyen nemkivénatos reakciot tapasztal,
akkor hagyja abba az orvostechnikai eszkéz hasznalatat,
és forduljon orvoshoz

q3

szakember

Megfelel az (EU) 2017/745 rendelet
el6irasainak

Figyelem: az Egyesiilt Allamokban a
szovetségi torvények értelmében az
eszkozt csak olyan orvos éltal vagy olyan
orvos rendelvénye alapjan szabad
értékesiteni, aki engedéllyel rendelkezik
annak az allamnak a torvényei szerint,
amelyben praktizal

[c# [rer]

Svéjci meghatalmazott képvisel6
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@ H—E D 1T SafePrep Z /b BiAi L £7,
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@ &Y= VERYBRNTLIIEZE N,

LietoSanas instrukcijas

@ Uzklajiet mazu daudzumu SafePrep uz marles.

@ Maigi ar sagatavoto marli ierivéjiet ar aplveida kustibam
sagatavojamo adas apgabalu.

@ Nonemiet lieko gélu.

Naudojimo instrukcija

(D Ant marlés uztepkite Siek tiek ,SafePrep”.

@ Marle su uZteptu geliu sukamaisiais judesiais 3velniai
Sveiskite ruoSiama oda.

@ Nuvalykite gelio pertekliy.

Instructiuni de utilizare

@ Aplicati o cantitate micd de SafePrep pe o bucata de tifon.

@ Frecati usor zona de piele care urmeaza sa fie pregatita
cu tifonul pregatit anterior, efectuand miscari circulare.

(3 Inlsturati gelul in exces.

WHCTpYKUMA No npUMeHeHno

(D) HamecTv HeGonbluoe konuyecTso rens SafePrep Ha Mapnio.

(2) AkkypaTHO ~ MpOTEpeTb  MOATOTOBAEHHbIA  Y4aCTOK  KOXM
NPUrOTOBMEHHOM Mapei, CoBepLUAst KPYroBble ABIKEHMS.

(3) YaanuTb AMWHWiA rentb.

A
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A Bridinajumi

o SafePrep ir produkts, kas paredzéts vienam pacientam un

tikai vienreizé&jai lietoSanai. Méginajumi atkartoti lietot So

vienreizlietojamo produktu paklauj pacientus un

operatorus krusteniskas piesarnosanas riskam.

Nelietot produktu atkartoti.

* Izmantojiet tikai uz aréjam zonam, sekojot arstniecibas

specialista noradijumiem.

SafePrep jalieto uz normalas, nebojatas, tiras un veselas

adas.

e SafePrep nevajadzétu saskarties ar atvértam bracém,

izsitumiem, parlieku pietakusam, apsartusam,

inficétam zonam, vai adas izsitumiem, pieméram, flebitu,

tromboflebitu, varikozam vénam.

Nelietojiet, ja iepakojums ir bojats.

Sargajiet no acim.

Sargajiet no saules gaismas.

Izlietojiet SafePrep pirms ta izlietoSanas termina.

Blakusparadibas

e Ja rodas blakusparadibas, partrauciet lietot ierici un
sazinieties ar arstu

q3
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specialistiem (vai péc vinu pasatijuma),
kuri ir sertificeti taja pavalsti, kura vini
veic arstniecibas personas praksi

Rx Only

A Ispéjimai

e ,SafePrep”skirtas naudoti tik vienam pacientui ir tik vieng
kartg. Bandant pakartotinai naudoti $j gaminj, pacientams
ir operatoriams kyla kryZminio uzterSimo pavojus.

* Gaminio negalima naudoti pakartotinai.

Skirtas naudoti tik iSoriskai, priziGrint specialistui.

,SafePrep” turi bati tepamas ant normalios, nepazeistos,

Svarios ir sveikos odos.

,SafePrep” neturi liestis su atviromis Zaizdomis arba

bérimais, jos negalima tepti ant isStinusios, raudonos,

uzkréstos arba uzdegimo kamuojamos odos arba iSbertos
odos, pavyzdziui, esant flebitui, tromboflebitui,
varikozinéms venoms.

¢ Nenaudoti, jei pakuoté pazZeista.

¢ Saugoti, kad nepatekty j akis.

¢ Laikyti nuo saulés Sviesos apsaugotoje vietoje.

¢ ,SafePrep” naudokite, kol nesibaigé tinkamumo laikas.

Nepageidaujamos reakcijos

e Jeigu pasireiskia nepageidaujamy reakcijy, priemonés
nebenaudokite ir kreipkités j gydytoja.
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SafePrep — Gnuggsalva SVENSKA

Avsedd anvandning

SafePrep ar avsedd for anvandning i kliniska och
forskningsrelaterade  EEG/EP/EMG-registreringar. ~ Gelen
anvands med utvandiga elektroder for att forbereda huden i
syfte att reducera impedansen mellan elektrodytan och
huden.

A Opozorila

¢ SafePrep je namenjena samo za enega pacienta in je
samo za enkratno uporabo. Poskusi ¢is¢enja in ponovne
uporabe tega pripomocka za enkratno uporabo
izpostavljajo paciente in operaterje tveganju navzkrizne
kontaminacije.

¢ lzdelka se ne sme ponovno uporabiti.

Uporabljajte samo na zunanjih povrsinah pod strokovnim

vodstvom.

SafePrep je treba nanesti na normalno, neposkodovano,

Cisto in zdravo koZo.

o SafePrep ne sme priti v stik z odprtimi ranami, izpuscaji,
Cez otekla, rdeca, okuzena ali vneta podrocja, koine
izbruhe, na primer flebitis, tromboflebitis, kréne Zile.

* Ne uporabljajte, Ce je embalaza poskodovana.

* Hranite stran od o¢i.

¢ Hranite stran od soncne svetlobe.

* SafePrep porabite pred iztekom roka uporabnosti.
Nezeleni ucinki

e Ce opazite nefelene utinke, prenehajte uporabljati
medicinski pripomocek in se posvetujejo z zdravnikom

g

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745

Pozor: zvezna zakonodaja (ZDA) omejuje
prodajo tega pripomocka s strani ali po
narocilu strokovnjaka, ki je pooblaséen

po zakonodaji zvezne drzave, v kateri
opravlja svojo dejavnost

z
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Poobla$¢eni zastopnik za Svico

MH

Glejte navodila

Koda izdelka
za uporabo

Stevilka serije Opozorila

Medicinski
pripomocek

[+]
E E .
-1 rﬂ
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Uporabno do

Hranite stran

Bruksanvisning

@ Placera en liten mangd SafePrep pa gasvav.

(2) Gnid forsiktigt med cirkuléra rérelser in det hudomrade
som ska forberedas med den gasvav som forberetts for
dndamalet.

(3 Avlagsna overflodig gel.

A Varningar

e SafePrep dr endast avsedd for engangs- och

enpatientsbruk. Eventuella férsok att ateranvanda denna

engangsprodukt utsatter patienter och operatérer for

maojlig korskontaminering.

Produkten far inte teranvdndas.

e Anvind endast pa utvdndiga

professionell vagledning.

SafePrep ska appliceras pa normal, intakt, ren och frisk

hud.

SafePrep far inte komma i kontakt med 6ppna sar eller

utslag, eller over svullna, roda, infekterade eller

inflammerade omraden eller hudutslag, t.ex. flebit,

tromboflebit eller aderbréack.

* Farinte anvandas om forpackningen &r skadad.

* Undvik kontakt med 6gonen.

Skydda mot direkt solljus.

Anvand SafePrep fore utgdngsdatumet.

Negativa reaktioner

¢ Patienter som upplever negativa reaktioner pa grund av
produkten bor avbryta anvandningen och uppscka lakare

Ce

omraden under

Féljer forordning (EU) 2017/745

Observera: | USA far denna produkt enligt
federala lagar enbart séljas av eller pa
ordination av en lakare i den stat dar hen
verkar

Behorig representant fran Schweiz

Se
Produktkod : s .
Satsnummer A Varningar
Medicinteknisk E )
produkt Utgangsdatum

A
-
X
e

?‘i\ S e Ten;;eerj?tt:; " >;+<\ Syl et J’ Temperaturgrans
svetlobe - direkt solljus
Edinstveni Produktens
IenEiT et Proizvajalec Uil “ Tillverkare
pripomocka identifierings-
(uDI1) nummer (UDI)

Sveicarijos jgaliotasis atstovas

A Avertismente

¢ SafePrep este un produs de unica folosinta si pentru un
singur pacient. Incercdrile de reutilizare ale acestui
produs expun pacientii si operatorii la riscul de
contaminare incrucisata.

Produsul nu trebuie reutilizat.

A se utiliza numai pe zone externe sub indrumare
profesionala.

SafePrep trebuie aplicat pe pielea normald, intactd,
curatd si sdnatoasa.

SafePrep nu trebuie sd intre in contact cu rani deschise
sau eruptii cutanate tranzitorii sau zone umflate, rosii,
infectate sau inflamate sau eruptii cutanate, de exemplu,
flebita, tromboflebitd, vene varicoase.

A nu se folosi daca ambalajul este deteriorat.

A se tine la distantd de ochi.

¢ Anuse expune la lumina soarelui.

A se utiliza SafePrep inainte de data expirdrii.

Reactii adverse

Pacientii trebuie sa intrerupa utilizarea dispozitivului
medical si sa consulte un medic, daca prezinta reactii
adverse cauzate de dispozitivul medical.

.

A Mpepynpexpexus

o SafePrep siBnsieTcs 0HOPa30BbIM CPEACTBOM, MpeaHasHaYeHHbIM
ANA OfHOro naupenTa.  MombITKi MOBTOPHOTO  MCMIOMB30BAHMS
[aHHOTO  OJHOPA30BOO CPEACTBA MOABEPIHYT MaLMEHTOB 1
MenpaGOTHIKOB OMaCHOCTY NEPEKPECTHOTO 3arpsIBHEHNS.

Cpe/:lc‘r BO He JOMKHO 1CNONb30BaThCsA NOBTOPHO.

VMcnonbayiite CpeAcTBO TOMbKO Ha HapykHbIX y4acTkax mMop
PYKOBOZCTBOM KBANMAULPOBAHHbIX MEANLIMHCKIX PaBGOTHUKOB.
SafePrep criegyet HaHOCUTb Ha HOPMarbHYI0, HEMOBPEXAEHHYHO,

YHCTYIO 1 30POBYIO KOXY.
o SafePrep He [OMKEH HEMOCPEACTBEHHO — KOHTAKTMPOBATH
COTKPHITBIMA ~ paHaMu — WNM  3BaMM, WK OMyXLUMMM,

TUNepeMUPOBaHHBIMK, MHAMLMPOBAHHBIMK, BOCTANEHHbIMA Wi
TIOKPbITBIMA CIMbIO Y|YACTKAMU KOXW, Hampumep, ¢ MpuaHakamm
nebura, TpomBochneduTa, BapuKo3HbIX BEH.

He 1cnonb3osatb B cryyae NOBPEXHEHHS! YMaKoBKiA.
He gonyckaiite nonagaxusi B rnasa.

XpaHTb B MecTax, He  MOMBEPKEHHbIX
COMHEYHbIX fyyedt.

Vicnonbayite SafePrep A0 1CTeuYeHMs cpoka ropHOCTH.
HeGnaronpusTHble peakLym

B cnyyae mosBneHns HeGnaronmpusiTHbIX peakuui BCNeAcTBUE
WCTIONb30BAHMS CPEACTBA MaLMEHTbI [OMKHbI MPEKpaTUTL ero
1CTIonb30BaHKe 1 06paTUTLCS K Bpady

BO3MENCTBUIO

93

Respecta Regulamentul (UE) 2017/745

CootBeTcTBYET NonoxXeHusam Pernaverta
(EC) 2017/745
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Avertisment: Legislatia federald (SUA)
restrictioneaza comercializarea acestui
dispozitiv la vanzarea de catre sau la
ordinul unui profesionist autorizat de
legislatia statului in care acesta isi
exercita profesia

Skatit lietosanas

(1]

Produkta kods

instrukcijas
Sérijas numurs A Bridinajumi
Mediciniska g Deriguma
ierice termins
P Sargajiet no J/ Temperatiras
= saules gaismas ierobezojumi
lerices
vienotais -
u RaZotajs
identifikators !
(uDI1)

Skaityti
Katal
nit;zrgiz I:E:I naudojimo
instrukcija
Partijos f Tt
numeris LEpeLITaEN
Medicinos g Galiojimo
priemoné pabaigos data
Laikyti nuo
St saulés dviesos Jf Temperataros
) apsaugotoje ribojimai
vietoje.
Unikalusis
priemonés L
identifikatorius u CSnto)=
(UDI)

Reprezentant autorizat in Elvetia
A se consulta
Codul . -
rodusului instructiunile
P de utilizare
Numér lot & Avertismente
Dispozitiv A
P . g Data expirdrii
medical
Anuse
S expune la J/ Limite de
AN A .
g lumina temperatura
soarelui
Identificatorul
unic al 7
. . . u Producator
dispozitivului
(luD)

BrumaHue: deaepanbHblii 3akoH (CLLA)
OrpaH14MBaeT NPOaxy [aHHOTO 3fenus
CreLmanucToM, ynonHOMOYEHHbIM 3aKOHOM
LuTaTa, B KOTOPOM OH NMPAKTUKYET, UMK Mo ero
pacnopsixeHuio

YNONHOMOYEHHbII NpeAcTaBUTENb

B LUBeiiuapum
VHCTpYKLVel o

MpUMEHEHMI
A Mpeaynpexaenus

MeavumHckoe g
u3genve

PykoBoacTBOBaTHCS
Kop unspenus

Homep naptum

FopeH go

XpaHuTb B
MecTax, He
NOABEPKEHHbIX J/
BO3AENCTBUIO
COMHEYHbIX
nyyein

Mpepens!
Temneparypb!

N2
Lk

YHuKanbHbIi
uaeHTudmkaTop
n3penns (UDI)

WaroTosutens

Navod na pouZitie

(D) Naneste malé mnozstvo SafePrep na gazu.

(2) Predtym pripravenou gazou krazivymi pohybmi jemne
potrite oblast pokozky, ktoru chcete pripravit.

@ Zotrite prebytocny gél.

A Varovania

* SafePrep je uréeny pre jedného pacienta a iba na jedno
pouzitie. Snaha opakovane pouzit jednorazovy produkt
vystavuje pacientov a obsluhujlcich pracovnikov riziku
krizovej kontaminacie.

Produkt sa nesmie znovu pouzit.

PouZivajte len na vonkajsie plochy pod odbornym
dohladom.

SafePrep sa musi aplikovat na normélnu, neporusend, ¢istd
a zdravu pokozku.

SafePrep nesmie prist do kontaktu s otvorenymi ranami
alebo vyrdzkami, ani s opuchnutymi, cervenymi,
infikovanymi alebo zapélenymi miestami alebo koznymi
erupciami, napr. flebitidou, tromboflebitidou, kf¢ovymi
Zilami.

NepouZivajte, ak je obal poskodeny.

Zabrarite kontaktu s ocami.

Chrérite pred slne¢nym Ziarenim.

SafePrep poutzite pred uplynutim datumu exspiracie.
NeZiaduce reakcie

Ak sa vyskytnu neZiaduce reakcie suvisiace s lekdrskou
poméckou, pacienti ju maji prestat pouzivat a maju sa
poradit s lekdrom
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Vyhovuje nariadeniu (EU) 2017/745

Upozornenie: Federélny zékon (USA)
obmedzuje predaj tejto pomdcky iba
prostrednictvom alebo na objednavku
lekdra s licenciou podla zakona $tatu, v
ktorom vykonava svoju &innost.

Svajtiarsky autorizovany zastupca

Precitajte si
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Katalégové .
- : navod na
LR pouZitie
Cislo Sarze [5 Varovania
Zdravotnick:
ravohnlc @ g Spotrebujte do
pomaécka
SN it et Obmedzenie
j@? AT J/ teploty
ziarenim
Unikatny
identifikator “ Vyrobca

pomocky (UDI)
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