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Sterile Blunted Needle
Instructions for use

Ago Smusso Sterile
Istruzioni per I'uso

Tepa igta sterylna POLSKI

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

Sterile Blunted needles ENGLISH

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

Instructions for use

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

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

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

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

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

A Warnings

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

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

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

* Only to be used by the clinical specialist.

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

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

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

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

Complies with the Regulation (EU) 2017/745
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Swiss authorized representative

Medical Device

Catalogue number

Ago smusso sterile ITALIANO

Destinazione d'uso

L'’Ago smusso monouso & destinato all'uso per la preparazione della cute per la

registrazione del segnale EEG.

Aguja biselada estéril ESPANOL

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

Aiguille émoussée stérile FRANCAIS

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

Stumpfe sterile Nadel DEUTSCH

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

Agulha romba estéril PORTUGUES

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

(D) Non usare |'ago selezionato se la confezione & aperta o danneggiata o se il
prodotto & scaduto;

(2) Inserire I'ago sul cono della siringa pre-riempita.

(3) Esercitare una leggera torsione affinché I'ago risulti ben ancorato al cono

della siringa.

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

(5) Dopo l'uso gettare I'ago secondo i protocolli standard previsti o in
alternativa gettare |'ago negli appositi contenitori.

A Avvertenze

o Gli aghi smussi sono dispositivi monouso e non risterilizzabili.

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

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

o |l personale adibito all'utilizzo & quello medico specializzato.

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

o |'ambiente di utilizzo & quello ospedaliero nello specifico sala operatoria.

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

¢ Non ci sono controindicazioni o awertenze alcune per donne in gravidanza
0 in allattamento

Conforme al Regolamento (UE) 2017/745

Rappresentante autorizzato svizzero

Lot number

Dispositivo Medico

Unique device identifier

Consult instruction for use

Single Use Only

Do not resterilize

Expire by

Ethylene Oxide Sterilization with single sterile barrier
system

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

Manufacturer

AmooTeipwpévn BeAova pe apBAd dkpo EAAHNIKA

MpoopiZépevn xpfion
H BeAova pe apPAU ékpo piag xpriang TPoopiZeTal yia TV TIPOETOINATia Tou
Séppatog e oKOTIO TNV Kataypagr Tou ofjuarog HET.

Instrukcja uzytkowania
Nie uzywac wybranej igly, jezeli opakowanie jest otwarte lub uszkodzone
lub jesli mingt termin waznosci wyrobu;

(2) Natozyé igte na stozek wstgpnie napetnionej strzykawki.

(3) Lekko skrecic, zapewniajac stabilne zaczepienie ighy na stozku strzykawki.

(4) Zdja¢ ostong igly | wprowadzié w miejsce zastosowania, po czym wstrzyknaé
zel.

(®) Po uzyciu igte nalezy zutylizowaé zgodnie ze standardowymi procedurami lub
wyrzucic do specjalnego pojemnika.

A Ostrzezenia

e Tepe igly sa wyrobami jednorazowego uzytku i nie nadaja sig do
ponownej sterylizacji.

Wszelkie proby czyszczenia i ponownego uzycia tego jednorazowego wyrobu
narazaja pacjentw i operatorow na ryzyko zanieczyszczenia krzyzowego.
Aby uniknac skazenia wyrobu, a tym samym zakazenia 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 powazne incydenty zwigzane
z wyrobem wytwércy oraz wiasciwemu organowi parstwa cztonkowskiego,
w ktorym uzytkownik i/lub pacjent ma siedzibg.

Wyréb jest przeznaczony do uzytku w $rodowisku szpitalnym, a w
szczeg6lnosci, na sali operacyjnej.

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

Brak przeciwwskazan lub ostrzezen dla kobiet w ciazy lub w okresie laktacji.

€ Wyréb zgodny z rozporzadzeniem (UE) 2017/745
0051

Upowazniony przedstawiciel szwajcarski

OBnyieg xpfiang

(D Mnv xpnaipomoieite T emAeypévn BeAOVa v n oUKeuaaia eival avoiT
1} €X€1 UTTOOTET {nuIct 1} €AV TO TTPOTOV EXEN AGEI.

(@ Eiodyere ™ BeMdva oTov K@vo TG GUPIYYAG TOU EXETE YEWiOE!
TIPONYOUHEVWS.

(3 Zrpiyte ehappd wg 610U N BeAdva ayKIoTpwBET KaAd oToV Ko TG
aUpIyyag.

(@) ApaipéaTe To kamaki g BEAGVaG Kal EICAYETE OTNV TieploxT Epappoyrg,
KaToTIv eyXUOTE T VEAN.

(5) Meta m yprion, amoppiyTe T BEAOVA GUMQWVA E Tl QVAEVOEVA TUTTIKA
TIPWTOKOMa A EVAAACKTIKG aTToppiyTE TV GTOUG EIBIKOUG KAGOUS.

A Mpoeidotrooeig

* 01 Behdveg pe apBAU Gkpo eivar iaTpotexvoloyikd poidvia piag xprong
Kal 5ev ATTOOTEIPWVOVTAI EK VEOU.

* OAeg oI mpooTaBeieg kaBapiopoy kal EmavaypnaipoToinang autol Tou

1arpoteXVoAoyIKoU TIPOIOVTOG Hiag Xpriong, ekBETouv Toug aoBeveig kai Toug

XEIPIOTEG OF KivOUVO dlaoTaupoUpevng HOAUVanG.

Mpokelpévou va amogeuyBei n poAUVan Tou 1aTpoTeXvoAoyIKoU TIPOIGVTOG

Kal KAt OUVETTEID TOU a0Bevolg O XprioTng TIPETTEl va popdEl YavTial

Hiag xpriang

* To mpoowik6 Tou eivar apuddio yia T xpron eivar of egeIdIkeupévol
1arpoi.

* Kabiotaral amapaimro o xpotg Alkar 0 acBeviig va emanuaivel oTov

KOTAOKEUAOT! Kal oTv appodia apx mg xwpag péhoug oty ooia

Bpioketal o xpAoTg A/kal o acBevig omolodimote coPapd ardxnua

SiamoTweei ae OXEN e TO 1aTPOTEXVOAOYIKO TIPOIGV.

To mepiBaMov XpAong €ival T VOOOKOHEIGKO Kal GUYKEKPIUEVA TO

Xelpoupyeio.

* To iarpotexvohoyikd Tpoidv Tpoopileral 1600 yia evijAikeg 600 Kal
maidlarpikoUg aoBeveig. To 1aTpoTEXVOAOYIKG TIpOiGV Bev £xel kavévav
TEpIopIopd Xprong 6aov agopd 1o @UAAS, TV nAikia (a6 T yévvnon kai
émerra), 1o Papog. O eidikeupévog 1atpdg Ba TPOadiopioel TIG TWOTES
S1a0TéoEIg avahoya e TIG KAIVIKEG aTTaTATEG.

.

*  Nev umdpyouv avrevdeiteig fi mpoeidomoinoelg yia éykueg f BnAddouceg

yuvaikeg.

| M D | Wyréb medyczny
Kod wyrobu
Numer partii

Niepowtarzalny kod identyfikacyjny wyrobu (UDI)

Zapoznat sig z instrukcja uzytkowania

Do uzytku jednorazowego

Nie poddawac ponownej sterylizacji

Termin waznosci

Sterylizowany tlenkiem etylenu z pojedynczym systemem
bariery sterylnej

@m®®EE
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Egouaiodomuévog avrimpdowog otnv EABeTia

larpotexvohoyIko TpoidV

Kwdikdg mpoi6vtog

Ap1B6g apridag

Movadiké avayvwpIiaTIKO 1aTpoTEXVOAOYIKOU
Tpoiévrog (UDI)

TupBouAeuteite Tig 0dnyieg xpriong

Aev emavaypnoipoTolEiTal

Mnv QTTOOTEIPLVETE €K VEOU

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

Wytwérca

Huepopnvia Afgng

ATIOOTEIPWVETA PE OFEIDIO TOU AlBUAEVIOU pE HEUOVWUEVD
QaToaTEIPWHEVO GUATNUA Ppaypol

@m®@EEI

AmooTelpwveTal Pe ofgidio Tou alBuleviou pe pePOVWUEVO
QTTOOTEIPWHEVO GUOTNHA GPayHoU Le ESWTEPIKI
TIPOOTATEUTIKI OUOKEUATTa

Karaokeuaorg

Codice prodotto

Numero di lotto

Identificativo unico del dispositivo (UDI)

Consultare le istruzioni per I'uso

Non riutilizzabile

Non risterilizzare

Data di scadenza

Sterilizzato con Ossido di Etilene a singola barriera sterile

Instrucciones de uso

(D No use la aguja seleccionada si el paquete esta abierto o dafiado o si el
producto ha caducado.

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

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

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

(5) Después del uso, deseche la aguja de acuerdo con los protocolos esténdar
previstos 0, como alternativa, deseche la aguja en los contenedores
especfficos para tal fin.

Mode d’emploi

(D Ne pas utiliser I'aiguille si I'emballage est ouvert ou endommageé ou si le
produit est périmé.

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

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

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

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

Gebrauchsanweisung

(D) Die ausgewahlte Nadel darf nicht verwendet werden, wenn die Verpackung
gedffnet oder beschédigt ist bzw. wenn das Produkt abgelaufen ist.

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

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

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

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

Instrugdes de uso

(D Nao utilizar a agulha selecionada se a embalagem estiver danificada ou a
data de validade tiver expirado;

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

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

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

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

e Las agujas biseladas son dispositivos desechables y no reesterilizables.

* Cualquier intento de limpiar y reutilizar este dispositivo desechable podria

exponer a los pacientes o a los operadores a un riesgo de contaminacion

cruzada.

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 relacion 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 estd destinado tanto a una poblacion de pacientes adulta

como pediétrica. El dispositivo no tiene limitaciones de uso en cuanto a

género, edad (desde el nacimiento) y peso. El médico especialista

determinard el tamafio correcto segun la necesidad clinica

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

Cumple con el Reglamento (UE) 2017/745

Representante autorizado suizo

A Mises en garde

* Les aiguilles émoussées sont des dispositifs a usage unique et ne peuvent

pas étre restérilisées.

Toute tentative de nettoyage et de réutilisation de ce dispositif a usage

unique expose les patients et les opérateurs a des risques de contamination

croisée.

Pour éviter la contamination du dispositif et donc du patient, I'utilisateur doit

porter des gants jetables.

* Les personnels affectés a I'utilisation de ce dispositif sont des 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'Ftat

membre dans lequel I'utilisateur et / ou le patient sont établis.

* Lenvironnement d'utilisation est celui de I'hdpital, 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'dge (a partir de la naissance), de poids. Le médecin spécialiste

identifiera les dimensions correctes pour le besoin clinique

o |l n'existe aucune contre-indication ou mise en garde pour les femmes
enceintes ou allaitantes.

Conforme au Reglement (UE) 2017/745

A Warnhinweise

e Stumpfe Nadeln sind Einwegprodukte und konnen nicht resterilisiert werden.

e Alle Versuche, dieses Einwegprodukt zu reinigen und wiederzuverwenden,
setzen Patienten und Anwender dem Risiko einer Kreuzkontamination aus.
Um eine Kontamination des Produkts und damit des Patienten zu vermeiden,
muss der Benutzer Einweghandschuhe tragen.

Das Produkt darf ausschlieRlich von medizinischem Fachpersonal verwendet
werden.

Der Anwender und/oder Patient muss dem Hersteller und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaats, in dem der Anwender und/oder Patient

A Avisos

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

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

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

* ( pessoal encarregado ao uso é o pessoal médico especializado.

o necessario que o utilizador e/ou paciente comunique qualquer incidente
grave ocorrido em relagdo ao dispositivo ao fabricante e & autoridade

comp do Estado-Membro em que o utilizador e/ou paciente

ist, jeden schwerwiegenden Vorfall im hang mit
dem Produkt melden. esta estabelecido.
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 Anwendungsbeschrénkungen in
Bezug auf Geschlecht, Alter (ab Geburt) und Gewicht. Der Facharzt muss die
richtige GroRe fir den klinischen Bedarf ermitteln.

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

Entspricht der Verordnung (EU) 2017/745

Schweizer Bevollméchtigter

Identificador tnico de dispositivo (UDI)

Consultar las instrucciones de uso

No reutilizable

No reesterilizar

Fecha de caducidad

Esterilizado con 6xido de etileno de barrera estéril tnica

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

Fabbricante

Steriele stompe naald NEDERLANDS

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

Numéro de lot

Identifiant unique du dispositif (UDI)

Consulter le mode d'emploi

Ne pas réutiliser

Ne pas restériliser

Utiliser avant

0051
Producto sanitario \ﬂl@ Mandataire suisse Medizinprodukt
Cadigo del producto Dispositif médical Produktcode
Nimero de lote Référence Losnummer

Einmalige Produktkennung (UDI)

Die Gebrauchsanweisung einsehen

Nur zum einmaligen Gebrauch

Nicht resterilisieren

Verfallsdatum

e 0 ambiente de utilizacdo ¢ o hospitalar em sala cirdrgica especifica.

e 0 dispositivo destina-se a uma populacdo de pacientes adultos e
pediatricos. O dispositivo ndo tem limitacdes de uso em termos de sexo,
idade (desde o nascimento), peso. O médico especialista identificard as
dimensdes corretas para a necessidade clinica.

ou lactantes.

0051
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e Néo hé contra-indicagdes ou adverténcias para mulheres gravidas HEERARR
Efrig#
Em conformidade com a Regulamentacéo
(UE) 2017/745 RS
Representante autorizado suigo £HS
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Dispositivo Médico

R EME—IRFIG (UDI)

Cddigo do produto

Nimero de lote

Identificativo Gnico do dispositivo (UDI)

Consultar as instruges de uso

Utilizagao Unica

Nao reesterilizar

Data de validade

1@ =|[E

Ethylenoxid-Sterilisation mit einzelner Sterilbarriere

Esterilizado con 6xido de etileno de barrera estéril Gnica
con embalaje protector exterior

Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne avec systeme de barriere

Fabricante

CrepunHa obna urna BBNFAPCKU

MpepHasHaveHve
Obnara urna 3a eaHokpaTHa ynotpeba e npefHasHadeHa 3a u3nonasaxe 3a
NOArOTOBKA Ha KoXaTa 3a 3anucsaxe Ha EET curana.

Gebruiksaanwijzing

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

(2) Steek de naald op de conus van de voorgevulde injectiespuit.

(3) Oefen een lichte torsie uit zodat de naald goed op de conus van de
injectiespuit verankerd zit.

() Neem de naaldbescherming eraf en breng de naald in de toepassingzone in,
injecteer vervolgens de gel.

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

A Waarschuwingen

e Stompe naalden zijn hulpmiddelen voor eenmalig gebruik en kunnen niet

opnieuw gesteriliseerd worden.

Alle pogingen om dit hulpmiddel voor eenmalig gebruik te reinigen en

opnieuw te gebruiken, stellen patiénten en zorgverleners bloot aan het risico

van kruisbesmetting.

Om besmetting van het hulpmiddel en bijgevolg van de patiént te vermijden,

moet de gebruiker handschoenen voor eenmalig gebruik dragen

e Het personeel bevoegd voor het gebruik ervan is medisch gespecialiseerd

personeel.

Het is noodzakelijk dat de gebruiker en/of de patiént elk ernstig incident, dat

zich in verband met het hulpmiddel voordoet, meldt aan de fabrikant en aan

de bevoegde overheid van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patiént is

gevestigd.

o 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.

e Erzijn geen contra-indicaties of bijzondere waarschuwingen voor zwangere
of zogende vrouwen,

Voldoet aan Verordening (EU) 2017/745

Bevoegde Zwitserse vertegenwoordiger

WHcTpykumm 3a ynotpe6a

@ He wsnonagaitte MaﬁpaHaTa wrna, ako onakoekata € O0TBOpeHa wunu
HapyLU€eHa, U ako NPOAYKTBT € C U3TeKbN CPOK Ha FOAHOCT;

@ B'l:Bel:leTe urnata B KOHyca Ha npeBapuUTeNnHO HambHeHaTa CnpuHLIOBKa.

(3) 3aBbpreTe neko, Taka e urnata aa ce 3akpenu 4o6pe KbM KoHyca Ha
CrpUHLOBKaTa.

@CBBJ‘I&TE Kana4yeTo Ha urnata u A BbBedeTe B 30HATa Ha npunaraHe,
cnep koeto MHMEHWpaﬁTE rena.

(5) Cnen ynotpeba MaxsbpneTe urnaTa B CbOTBETCTBUE C MPeBUAEHUTE
CTaHAAPTHX NPOTOKONW WNU KaTo antepHatuea W3XBbpnete wurnara
B cneyuanHure KOHTEI;IHepVI.

STERLEEQ N .
stérile simple
N GES Stérilisation a I'oxyde d'éthyléne avec systeme de barriere

RN 7 stérile simple et emballage protecteur externe

Fabricant

Sterilna tupa igla HRVATSKI

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

Ethylenoxid-Sterilisation mit einzelner Sterilbarriere und
Schutzverpackung aufen

Hersteller

Sterilnf tupa jehla CESTINA

Urteny el

Jednorézové tupé jehla je urena k pouZitl pro pffpravu pokozky pro zaznam

signalu EEG.

[STERLEEO)

Esterilizado com barreira estéril Gnica de 6xido de etileno

Esterilizado com barreira estéril Ginica de 6xido de etileno
com embalagem de protecéo externa

Fabricante

Steril stump nél DANSK

Tilsigtet anvendelse

Den stumpe nél til engangsbrug er beregnet til forberedelse af huden til
EEG-signaloptagelse.
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Steriilne tombi otsaga noel EESTI KEEL

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

Upute za uporabu

(D Nemojte koristiti iglu ako je pakiranje otvoreno ili osteceno ili ako je istekao
rok valjanosti;

(2) Postavite iglu na stozac napunjene 3price.

(3) Lagano zakrenite tako da igla bude Evrsto usidrena u konusu ¥price.

(4) Skinite kapicu igle i umetnite je u podrugje primjene, zatim ubrizgajte gel.

(5) Nakon uporabe odbacite iglu u skladu s navedenim standardnim protokolima
ili alternativno odbacite iglu u odgovarajuce spremnike.

Néavod k pouZitf

(D) Nepouzivejte vybranou jehlu, pokud je baleni oteviené nebo poskozené,
nebo pokud Zivotnost produktu skontila;

(2) Nasadte jehlu na valec naplnéné injekéni strikatky.

(3) Lehce poototte tak, aby jehla byla pevné ukotvena ve vélci stiikatky.

() Sejméte kryt jehly a vioZte jej do oblasti aplikace, poté vstiknéte gel.

(5)Po pouiti jehlu zlikvidujte v souladu s narodnimi zékony a predpisy,
nebo jehlu vyhodte do pislugnych nadob.

A Mpepynpexaexus

e O6nuTe vrmu ca uaalenus 3a efHokpaTHa ynoTpeGa 1 He Moxe fa ce
CTEPUNI3MPAT MOBTOPHO.

© Bcuuki ONUTY 3a NOYMCTBAHE U MOBTOPHa yroTpeba Ha Toa M3fenue 3a
e[lHoKpaTHa ynoTpeba uanarat nauueHTuTe W 3apaBHUTE paboTHULM Ha
PUCK OT KpBCTOCAHO 3aMbpPCHBAHE.

* 3a pja u3berHe 3ambPCABaHe Ha M3[EMMETO Y CEAOBATENHO - Ha NaLVeHTa,
nonasatenst Tpsibea ja HoCK PbkaBuLK 3a efHOKpaTHa ynotpeba

o lpoayktbT TpsibBa Aa ce oT cnedy P Kn
nepcoHan.

® Heobxogumo e NOTPeBUTENAT WMNM NauUMEHTBT Aa AoKmajBaT Ha
NPOM3BOANTENS 1 Ha KOMNETEHTHUS OPraH Ha [ibpXaBaTa YneHka, B KOSITO
€ YCTaHOBEH NOTPEOUTENAT WMNM NALVMEHTLT, 3 BCAKAKBI CEpUO3HN
VHLWIEHTH, Bb3HUKHANV BbB BPb3KA C U3NENMETO.

e [poaykTT ce Wuanonsga B GONMHMYHA cpeja M no-creupanHo B
onepaLyoHHa 3ana.

* Vlanenveto e NpeaHasHa4eHo 3a NoNynavuws Kakto OT Bb3PacTHY, Taka 1 oT
Ne/MaTPUYHY NaLMeHTH. V3fenneTo HAMa orpaHiieHms 3a M3non3saxe no
OTHOLLIGHWE Ha NOM, Bb3PACT (OT paxAaHeTo Hatarbk), Terno. flekapsT
CMIeUMancT onpeaens MpaBUMHUTE pasMepu C OFMef Ha KOHKPETHUTE
KIVHUYHN HYXa.

®  Hsima H1KaKBI NPOTVIBOMOKA3AHMS UMM MPeAYNPEXAEHUs 3a GpeMeHH! Nk
KbpMeLLV KEHM.

CbOTBETCTBA Ha U3UCKBAHMATA Ha PernameHT

e (EC) 2017/745

A Upozorenja

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

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

Kako bi se izbjegla kontaminacija proizvoda, a samim time i pacijenta,
korisnik mora nositi rukavice za jednokratnu uporabu

Osoblje koje ¢e ga koristiti je specijalizirano medicinsko osoblje.

Potrebnoa je da korisnik i/ili pacijent prijavi svaki ozbiljan $tetni dogadaj koji
se pojavio u vezi s proizvodom proizvodagu i nadleznom tijelu drzave clanice
u kojoj se korisnik i/ili pacijent nalazi.

OkruZenje koristenja je bolnitko, tocnije operacijska sala.

Uredaj je namijenjen kako odrasloj tako i pedijatrijskoj populaciji pacijenata.
Uredaj nema ogranitenja u koristenju u smislu spola, dobi (od rodenja
nadalje), tezine. Lijetnik specijalist ¢e odrediti totne dimenzije za klinicku
potrebu.

Nema kontraindikacija niti upozorenja za trudnice i dojilje

U skladu s Uredbom (EU) 2017/745
0051

Svicarski ovlasteni predstavnik

A Varovani

o Tupé jehly jsou jednorazové a neresterilizovatelné prostredky.

e Vsechny pokusy o Gistdni a opakované pouZiti tohoto jednordzového
prostredku vystavuji pacienty a operatéry riziku kfizové kontaminace.

* Aby se zabranilo kontaminaci zafizenf a tim i pacienta, musf uZivatel pouZivat
jednorazové rukavice

e Urgeny uZivatel k provadéni Iékarského postupu je specializovany
|6katsky personl.

e Jakékoliv zévaind nezadouci prihoda, ke které doslo v souvislosti

s prostredkem, by méla byt hla3ena vyrobci a pfislusnému organu Elenského

statu, v ném? je uZivatel a/nebo pacient usazen.

Urtené prostredi k poufiti je nemocniéni prosttedi, konkrétn& operatni sal.

Zafizeni je uréeno pro dospélé, tak i détské pacienty. Zafizeni nemd Zadna

omezeni pouZiti ve vztahu k pohlavi, véku (od narozeni vy3e), hmotnosti.

Specializovany |ékat urgi spravné rozméry pro klinickou potfebu.

Neexistuji Zadné kontraindikace, ani varovani pro téhotné a kojici zeny.

Cc€

0051

Je v souladu s nafizenim (EU) 2017/745

[e]
T

Swycarsky autorizovany zéstupce

Brugsanvisning

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

(2) Placer nélen pé keglen pé den fyldte sprajte.

(3 Udfor et let drej, s& nalen sidder korrekt fast i keglen pa sprajtens cylinder.

(#) Tag nélebeskyttelsen af og fer nélen ind i paferingsomradet, og. injicer
derefter gelen.

() Efter brugen skal nalen bortskaffes i henhold til standardprotokollen,
eller alternativt smides i de relevante beholdere.

Kasutusjuhend

(D Kui pakend on avatud vdi
tohi valitud ndela kasutada;

(2) Sisestage ndel eeltidetud siistla koonusesse.

(3) Keerake ndela kergelt, et ndel jaaks siistla koonusesse korralikult kinni.

(4) Votke noelakate pealt &ra ja sisestage ndel kasutuskohta, seejarel
siistige geeli.

(5) Parast kasutamist kdrvaldage ndel jaatmena vastavalt ettenahtud
standardeeskirjadele voi visata ndel spetsiaalsesse konteinerisse.

1 voi kui toote ki

on méddas, ei

AAdvarsler

e De stumpe nale til engangsbrug er engangsenheder og kan ikke
gensteriliseres.

o Ethvert forsog pa at rengore og genbruge denne engangsenhed udsatter
patienter og operatrer for risiko for krydskontaminering.

e For at undgd kontaminering af enheden og dermed af patienten, skal
brugeren beere engangshandsker

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

* Deterngdvendigt, at brugeren og/eller patienten indberetter enhver alvorlig
haendelse, der er opstéet i forbindelse med udstyret, til producenten og til
den kompetente myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller
patienten er etableret.

* Brugsmiljpet er operationsstuen i hospitalsmiljget

* Enheden er beregnet til bade voksne patienter og til paediatrien. Enheden har
ingen brugsbegreensninger med hensyn til ken, alder (fra fedslen og frem)
ogveegt. Speciallegen vil identificere de korrekte dimensioner i forhold til
det Kliniske behov.

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

Zdravotnicky prostredek

[MD|

Medicinski proizvod

Kataloski broj

CH |REP

OtopusupaH npeacTasuTen 3a LLiseiuapus

Medisch hulpmiddel

Productcode

Lotnummer

Unieke identificatie van het hulpmiddel (UDI)

Raadpleeg de gebruiksaanwijzing

Alleen voor eenmalig gebruik

Niet opnieuw steriliseren

Vervaldatum

Gesteriliseerd met ethyleenoxide met enkelvoudige
steriele barriére

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

Fabrikant

Broj serije

[MD|

MeavuuHCKo U3nenve

Kopn Ha npoaykta

MapTupet Homep

YHukaneH unextudukatop Ha usgenmsta (UDI)

Hanpagete cnpagka B MHCTpyKLWMTE 3a yroTpeba

Camo 3a efHokpaTHa ynotpeba

He crepunuaupalite noBTOpHO

Cpok Ha rogHocT

CTSPVIJ'IMSMPEHO C eTUneH OKCUA C eAnHNYHa
cTepunHa Gapuepa

@m®®BE

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

Mpoussoguten

Jedinstvena identifikacija proizvoda (UDI)

Pogledajte upute za uporabu

Samo za jednokratnu uporabu

Nemojte ponovno sterilizirati

=
[uo]
[I]
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Rok valjanosti

Sterilizacija etilen oksidom s jednom sterilnom barijerom

Sterilizacija etilen oksidom s jednom sterilnom barijerom
i zastitnim pakiranjem izvana

Proizvodat

Katalogové &islo

Cislo Sarze

Jedinegny identifikétor prostredku (UDI)

Overholder forordning (EU) 2017/745

Autoriseret schweizisk repraesentant

Medicinsk udstyr

Katalognummer

(téte navod k pouiti

Nepouzivat opétovng

Neprovadét opétovnou sterilizaci

PouZit do data

Partinummer

Unik udstyrsidentifikation (UDI)

Se brugsanvisningen

Kun til engangsbrug

Sterilizovano Ethylenoxidem na bézi jednoduché
sterilni bariéry

OIS =EElER E

Sterilizovano Ethylenoxidem na bézi jednoduché sterilni
bariéry s vnéjsim ochrannym obalem

\lyrobce

Ma ikke gensteriliseres

Udlgbsdato

Steriliseret med ethylenoxid ved enkelt steril barriere

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

Producent

A Hoiatused

* Tombi otsaga ndelad on moeldud tihekordseks kasutuseks ning ei ole
resteriliseeritavad.

* Koik selle thekordseks kasutuseks mdeldud seadme puhastamise ja
taaskasutamise  katsed kujutavad patsientidele ja kasutajatele
ristsaastumise ohtu.

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

o Ettenahtud kasutaja on meditsiinispetsialist.

e Kasutaja ja/vdi patsient peab seadmega seotud rasketest dnnetustest
tingimata teatama tootjale ja kasutaja ja/vdi patsiendi asukoha liikmesriigi
pédevale asutusele.

* Kasl on haigla iaalne operatsioonisaal.

e Seade on mieldud kasutamiseks nii tdiskasvanud patsientidel kui ka
pediaatrias. Seadmel ei ole kasutuspiiranguid seoses patsientide soo,
vanuse (stinnist alates) voi kaaluga. Eriarst teeb kindlaks kliiniliste nduete
jaoks dige suuruse.

* Eiole vastundidustusi ega hoiatusi kasutamiseks rasedatel v3i imetavatel
naistel

Vastab méaéruse (EL) 2017/745 nduetele.

Volitatud esindaja Sveitsis

IMD
[rer]

Meditsiiniseade

Tootekood

Partiinumber

Kordumatu identifitseerimistunnus (UDI)

Lugege kasutusjuhendit

Mitte taaskasutatav

Mitte resteriliseerida

e
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Kalblikkusaja lopp

Steriliseeritud etiileenoksiidiga tihekordse
steriilse kaitsega

<

Steriliseeritud etiileenoksiidiga tihekordse steriilse
kaitsega kaitsva valispakendiga

Tootja



http://www.spesmedica.com/

Steriili viisteneula SUOMI

Kéyttdtarkoitus
Kertakdyttginen viisteneula on tarkoitettu ihon valmisteluun EEG-signaalin
rekisterdintia varten.

Steril tompa tG MAGYAR

Rendeltetésszerd hasznélat
Az egyszer hasznalatos tompa td a bérfelilet elkészitésére szolgal az EEG-jelek
vizsgalatakor.

Kéyttdohjeet

(D Al kayta valittua neulaa, jos pakkaus on avattu, vahingoittunut tai jos tuote
on vanhentunut

(2) Aseta neula esitaytetyn ruiskun kartioon.

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

(#) Poista neulansuojus ja tysnna neula sovellusalueelle, jonka jalkeen ruiskuta
geeli.

(5 Havitd neula kayton jalkeen standardiprotokollien mukaisesti tai
vaihtoehtoisesti havité neula asianmukaisissa séiligissa.

Hasznélati utasftés

(D) Nem szabad hasznélni a kivélasztott tdt, ha megsériilt vagy nyitva van a
csomagolasa, illetve ha lejart a termék felhasznalhatosagi ideje;

(2) Helyezze a tit az elcre feltdltott fecskendd kipjéra.

(3) Enyhén csavarja el a tit, hogy szilardan iiljén a fecskendd kdpjan.

(4) Vegye le a i kupakjét, és sz(irja be az alkalmazési teriiletre, majd fecskendezze be
agélt.

(5) Hasznalat utén a tit a standard protokoll szerint kell kidobni, vagy a
megfeleld gydjtdedénybe kell helyezni.
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Sterila truld adata LATVISKI

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

Sterili buka adata LIETUVIY

Paskirtis
Vienkartiné buka adata skirta odai paruosti, kad bity galima jradyti
EEG signalus.

Ac cu varf bont steril ROMANA

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

CrepunbHas Tynas urna PYCCKU#

MpeaycMoTpeHHoe HasHaueHue
Oqupaaoaaﬂ Tynasa wurna npefgHasHavyeHa [And WUCnonbL30BaHua Mpu
NOArOTOBKe KOXM K perucTpauum curHana 3T

AVaroituksia

* Viisteneulat ovat kertakayttdisid laitteita, eikd niitd voi steriloida uudelleen.
Kaikki yritykset puhdistaa ja kayttaa uudelleen tatd kertakéyttoisté laitetta
altistavat potilaat ja kayttajat ristikontaminaatioriskille.

* laitteen ja siten myds potilaan kontaminaation valttamiseksi kdyttajan on
kaytettava kertakayttokasineita

Sen kayttoon henkilstd on 18 1en ammattihenkildsto.
Kéyttajan ja/tai potilaan on ilmoitettava kaikista laitteeseen liittyvistd
vakavista vaaratilanteista valmistajalle ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle
viranomaiselle, johon kayttdjd ja/tai potilas on sijoittautunut.
Kayttoympéristd on | aristo, erityisesti leikk |

Laite on tarkoitettu seka aikuis- etté lapsipotilaille. Laitteen kéyttta ei ole
rajoitettu  sukupuolen, i&n (syntymédstd lahtien) tai painon suhteen.
Erikoislaakari maarittaa oikean koon kliinisen tarpeen mukaan.

* Raskaana oleville tai imettéville naisille ei ole vasta-aiheita tai varoituksia.

Tayttad ksen (EU) 2017/745 vaatimuk

A Figyelmeztetések

* Atompa tlik egyszer hasznélatos eszkozok, és nem sterilizalhatok djra.

e Az egyszer hasznélatos  eszkozok  (Gjrafelhasznélésanak  kisérlete
keresztszennyezGdés kockdzatanak teszi ki a pacienseket és a felhasznalokat.

® Az eszkiz és ezéltal a paciens szennyezddésének elkeriilése érdekében a
kezeldszemélyzetnek eldobhato kesztyit kell viselnie

* Az eszkozt csak egészségiigyi szakemberek hasznalhatjék.

* Az eszkozzel kapesolatos stlyos eseményeket a kezelGszemélyzet és/vagy a
péciens koteles jelenteni a gyartonak, illetve az adott tagallam illetékes
hatésaganak.

* Az eszkozt kérhazi kornyezetben, a mtében kell hasznalni.

* Az eszkdz egyarant hasznalhato felndtt és gyermek pacienseken. Az eszkoz
korlatozas nélkiil hasznalhatd barmilyen nemd, életkord (a sziiletéstdl
kezdve) és testsilyd péciens esetében. A szakorvos hatérozza meg a
megfelelé méretet a klinikai sziikséglet alapjan.

e Terhes vagy szoptatd ndk esetében nincsenek ellenjavallatok vagy
figyelmeztetések.
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Lieto$anas instrukcijas

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

(2) levietojiet ieprieks piepildita katetra konusa.

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

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

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

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

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

Lai nepielautu ierices un Iidz ar to pacienta piesarnoanu, lietotajam ir
obligati jalieto vienreizlietojamie cimdi.

So ierici drikst lietot tikai arstniecibas personas.

Ir nepiecieSams, 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 lietoSanai gan pieaugusiem pacientiem, gan pacientiem
bérniem. lericei nav lieto$anas ierobeZojumu atkariba no dzimuma, vecuma
(sakot no dzim3anas briza) vai svara. Arstniecibas specialists noteic pareizos
izmérus kliniskajam vajadzibam.

Nav Tpasu kontrindikaciju vai bridinajumu grdtnieceém vai sievietem,
kuras baro bérnu ar kriti.

Naudojimo instrukcija

(D Pasirinktos adatos nenaudokite, jeigu atidaryta ar paZeista pakuoté arba
pasibaiges gaminio galiojimo laikotarpis.

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

(3)Adata lengvai pasukite, kad ji bty tvirtai uideta ant Svirksto
jungiamojo kigio.

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

(5) Baige naudoti adatg paalinkite laikydamiesi standartiniy protokoly arba
iSmeskite j tinkama talpykla.

Instructiuni de utilizare

(D Nu utilizati acul selectat, daca ambalajul este deschis sau deteriorat sau
dacad produsul a expirat;

(2) Introduceti acul pe conul seringii preumplute.

(3) Exercitati 0 usoard rasucire astfel incat acul s fie bine ancorat in
conul seringii.

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

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

Ajspejimai

* Bukos adatos yra vienkartinés priemonés, kuriy negalima pakartotinai
sterilizuoti

Bandant ivalyti ir pakartotinai naudoti $ig vienkarting priemone, pacientams
ir operatoriams kyla kryZminio uZtersimo pavojus.

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

Priemoné skirta naudoti tik medicinos specialistams.

Apie visus su priemone susijusius rimtus incidentus naudotojas ir (arba)
pacientas privalo pranesti Salies narés, kurioje naudotojas ir (arba) pacientas
yra jsisteiges / jsikiirgs, kompetentingai institucijai.

Naudojimo aplinka yra ligoning, konkretiai — operaciné.

Priemongé 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.

Neéra jokiy priemonés naudojimo néstiosioms arba Zindangioms moterims
kol likacijy arba jspejimy.

Kertakéyttdinen

Ei saa uudelleensteriloida

Viimeinen kdyttopaivamaara

Lésd a haszndlati utasftast

Tilos tébbszor hasznalni

Tilos djrasterilizalni

B (A% (UDT)
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Skatit lieto3anas instrukcijas

Nelietot atkartoti

Nesterilizet atkartoti

0051 =
. N E Megfelel az (EU) 2017/745 rendelet eldirdsainak %%‘E L&, Atbilst Regulai 2017/745 (ES)
Valtuutettu edustaja Sveitsissa 0051 o IHIRPREAL R O LT A HERB L ITH Y FEA,
| M D | L4akinnallinen laite CH |REP Svéjci meghatalmazott képviseld Pilnvarotais parstavis Sveicé
HR (BU) 2017/745 \Zi&
Tuotekoodi | M D | Orvostechnikai eszkz 0051 Mediciniska ierice
H NI
Erénumero Katalégusszam A A R ARIUE Produkta kods
Yksilllnen laitetunniste (UDI) Tetelszam IMD| ERiE Serijas numurs
i P s e
EE] Tutustu Kayttoohjeisiin Egyedi eszkbzazonosfto (UDI) Bl lerices vienotais identifikators (UDI)
2 ny ER

Steriloitu steriililld yhden esteen etyleenioksidilla

=)

Steriloitu steriililld yhden esteen etyleenioksidilla,
jossa on suojapakkaus

Lejérati idd

Etilén-oxiddal sterilizélva — egyszeres steril zaréréteggel

Valmistaja

Sterilna topa igla SLOVENSCINA

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

Etilén-oxiddal sterilizalva — egyszeres steril zaréréteggel
és kiils6 véddcsomagolassal

Gyarto

Steril avfasad kanyl SVENSKA

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

Navodila za uporabo

(D Ne uporabljajte izbrane igle, ée je embalaza odprta ali poskodovana ali te je
izdelku potekel rok uporabnosti;

(2) Iglo namestite na stozec predhodno napolnjene brizge.

(3 Iglo rahlo zasukajte, da se trdno zasidra v stoZec brizge.

(4) Odstranite pokrovéek igle in jo vstavite v obmotje aplikacije, nato pa
vbrizgajte gel.

(5) Po uporabi iglo zavrzite v skladu s predvidenimi standardnimi protokoli ali pa
jo odvrzite v ustrezne vsebnike.

A Opozorila

* Tope igle so pripomotki za enkratno uporabo in jih ni dovoljeno ponovno
sterilizirati.
® Vsi poskusi tistenja in ponovne uporabe tega pripomotka za enkratno
uporabo izpostavljajo paciente in kirurge tveganju navzkrizne kontaminacije.
* Uporabnik mora nositi rokavice za enkratno uporabo, da prepreti
kontaminacijo pripomotka in s tem pacienta
Osebje, ki je zadolzeno za njegovo uporabo, so zdravstveni strokovnjaki.
Uporabnik in/ali pacient mora proizvajalcu in pristojnemu organu drzave
Clanice, v kateri ima uporabnik in/ali pacient sedeZ, porotati o vseh resnih
incidentih v zvezi s pripomotkom.
Okolje uporabe je bolninitno okolje, zlasti operacijska dvorana.
Pripomotek je namenjen tako odraslim kot pediatriénim pacientom. Uporaba
pripomotka ni omejena glede na spol, starost (od rojstva dalje) in teZo.
Zdravnik specialist bo dolocil ustrezno velikost glede na kliniéne potrebe.
Kontraindikacij ali opozoril za nosetnice ali dojete matere ni.

V skladu z Uredbo (EU) 2017/745

Pooblasteni zastopnik za Svico

Medicinski pripomotek

Bruksanvisning

(D Anvénd inte den valda kanylen om pasen &r skadad eller efter produktens
utgangsdatum.

(@) For in kanylen i den forfyllda sprutans kon.

(3) Utdva en latt vridning s4 att kanylen val forankras i sprutans kon.

(4) Avlagsna kanylens hdlje och for in kanylen i injektionsomradet fér att
darefter injicera gelen.

(5 Efter anvandning maste kanylen bortskaffas i enlighet medfoljande
standardprotokoll eller slédngas i de avsedda behallarna.

A Varningar

o Avfasade kanyler &r avsedda for engéngsbruk och kan inte omsteriliseras.

e Eventuella forsok att rengora och &teranvanda denna engangsprodukt
medfor risk for korskontamination av utsatta patienter och operatorer.

e For att undvika att produkten kontamineras och féljaktligen &ven patienten
méste anvandaren béra engdngshandskar

* Anvandning ar avsedd for specialiserad medicinsk personal.

e Anvandaren och/eller patienten maste rapportera alla allvarliga tillbud i
samband med produktens anvéndning till tillverkaren och till den behdriga
myndigheten i den medlemsstat dar anvandaren och/eller patienten befinner
sig.

* Anvandningsmiljon &r sjukhus och mer specifikt i en operationssal.

* Produkten kan anvéndas bade pé vuxna patienter och barn. Produkten har
inga anvandningsbegransningar i forhallande till kan, alder (frén fodsel) eller
vikt. Specialistlakaren beddmer den korrekta storleken for det kliniska
behovet.

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

Féljer férordning (EU) 2017/745
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Behorig representant fran Schweiz

Koda izdelka | MD | Medicinteknisk produkt
Stevilka serije - Produktkod
Edinstveni identifikator pripomotka (UDI) Satsnummer
Glejte navodila za uporabo Produktens unika identifieri (uDI)

Ni za ponovno uporabo

[Ig

Se bruksanvisning

Ne sterilizirajte ponovno

Uporabno do

Sterilizirano z etilen oksidom z enojno sterilno pregrado

Sterilizirano z etilen oksidom z enojno sterilno pregrado in
zunanjo zastitno embalazo

@
&
-

Endast for engangsbruk

Omsterilisera inte

Utgangsdatum

Steriliserad med etylenoxid for steril enkelbarriar

=

P

Proizvajalec

Steriliserad med etylenoxid for steril enkelbarriar
med yttre skyddsfdrpackning
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Deriguma termins

Sterilizéts ar etilenoksTdu ar vienu sterilo barjeru

A Avertismente

o Acele cu varf bont sunt dispozitive de unica folosinta si nu pot fi resterilizate.

e Toate incercarile de curatare si reutilizare ale acestui dispozitiv de unica
folosintd expun pacientii si operatorii la riscul de contaminare incrucisata.

e Pentru a evita contaminarea dispozitivului §i, prin urmare, a pacientului,
utilizatorul trebuie sa poarte manusi de unica folosinta

o Personalul desemnat sd 1l foloseasca este personalul medical specialist.

e Este necesar ca utilizatorul si/sau pacientul sa 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.

e Dispozitivul este destinat atat pacientilor adulti, cat si celor pediatrici.
Dispozitivul nu are limitdri de utilizare in ceea ce priveste sexul, varsta (dupa
nastere), greutatea. Medicul specialist va identifica dimensiunea corecta in
functie de nevoile clinice.

o Nu exista contraindicatii sau avertismente pentru femeile insarcinate sau
care aldpteaza

Atitinka reglamenta (ES) 2017/745
0051
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Medicinos priemoné

[MD|

Dispozitiv medical

[MD

Katalogo numeris

Codul produsului

Lo

Partijos numeris

[on [ree]
T

Numar lot

Unikalusis priemonés identifikatorius (UDI)

Identificatorul unic al dispozitivului (IUD)
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Skaityti naudojimo instrukcija

A se consulta instructiunile de utilizare

®

Naudoti tik vieng karta
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Numai de unica folosinta

WHeTpyKums no npumeHeHmto

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

@ Haqem WrNy Ha KOHYC 3apaHee HanosHeHHOro wnpuya.

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

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

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

Steriln4 tup4 ihla SLOVENSKY

UrEené pouZitie
Jednorazova tupd ihla je uréena na poufitie pri priprave koze na zaznam
EEG signalu.

Névod na poufitie

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

(2) Nasadte ihlu na valec naplnenej injekénej striekatky.

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

(4) Zlozte kryt ihly a viozte ho do oblasti aplikacie, potom vstreknite gél.

(5) Po poutiti zlikvidujte ihlu v stlade s poskytnutymi $tandardnymi protokolmi
alebo ju vyhodte do vhodnej nédoby.

A Mpepynpexaenus

. Tyﬂble Wbl ABNAKTCA O0QHOPa30BbIMM W HE noanexar I'IOBTODHOﬁ
cTepunusaunn.

NioBble  MOMbITKM  YMCTKM 1 MNOBTOPHOrO  MCNONMb30BaHUA  AaHHOTO
0AHOPa30BOrO YCTPOWCTBA MOABEPTHYT MALMEHTOB M MeapaboTHUKOB
0MacHOCTU NePEKPECTHOrO 3arps3HeHus.

Bo wu3bexanue 3arpA3HeHna usaenus U, COOTBETCTBEHHO, 3apaxeHus
nayueHTa, nonb3oBaTenk AOMKEH UCNONb30BaTb OAHOPA30BbIE NepyaTku
Pa6otatb ¢ usgenvem MOXeT ToNbko cneumanwamchaHHbM MEL[VIL(MHCKMI;I
paboTHUK.

Monb3oBatens uunm nauneHT OOMKHbI COOBLL[ETb 0 TioBbix Cepbe3HbIX
WHUMAEHTAX, CBA3aHHbIX C U3Aennem, NpOM3BOAUTENIO U KOMNETEHTHOMY
OpraHy rocyaapcTsa, B KOTOPOM HaXOAUTCA MOMb30BaTENb UMMM NALMEHT.
ﬂpenuasuaqeuo AN UCNONb30BaHUs B CTPOro 60nbHUYHOM cpeqe,
B 4aCTHOCTK, B OnepayoHHOM 3ane.

M3IJEJ'IM8 MOXET NPUMEHATLCA KaK Ana B3POCMbIX NAUUEHTOB, Tak 1 Ansa
neten. Manenme HEe WMeeT HUKakux orpaHquuMM B UCMNONb30BaHWK
KacaTefbHo Monia, BO3pacTa (HAWMHas G pOXaEHMs), Beca.
Bpau-cneuvanucT onpeaenuT npaBunbHbIA pa3mep B COOTBETCTBUM
C KIMHUYECKUMU I'IOTpEﬁHOCTHMVL

He cywiecTByeT npotuBOMOKasaHWit unu ocobblx MpepsynpexaeHuin ans
6epeMeHHbIX UM KOPMSILLYX KEHLLMH.

CootBeTcTBYeT NONOXeHMaM Pernamexta

P (EC) 2017/745

A Varovania

Tupé ihly st jednorazové pomdcky a nemozno ich opatovne sterilizovat.
Akékolvek snaha vyCistif a opakovanie pouZit jednorazové zariadenie
vystavuje pacientov a operétorov riziku vzdjomnej kontaminécie.

PouZivatel musf pouzivat jednorazové rukavice, aby sa zabranilo kontaminacii
pomdcky a tym aj pacienta

MéZe ju pouzivat len 3pecializovany lekarsky personal.

PouZivatel a/alebo pacient by mal v pripade zévaznych nehdd spdsobenych
pomdckou tieto nehody ohlésit vyrobcovi a prislusnému organu v Elenskom
Stéte, v ktorom ma pouzivatel alebo pacient bydlisko.

Prostredie pouzivania je nemocnitné prostredie, konkrétne operatné séla
Pomacka je uréend pre populdciu dospelych aj pediatrickych pacientov.
Pomdcka nema Ziadne obmedzenia pouZivania vzhladom na pohlavie, vek (od
narodenia), hmotnost. Lekarsky Specialista urci spravnu velkost pre klinickd
potrebu.

Neexistuji Ziadne kontraindikécie ani upozornenia pre tehotné a
dojciace Zeny.

C€
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Vyhovuje nariadeniu (EU) 2017/745

Svajtiarsky autorizovany zéstupca

Zdravotnicka pomdcka

Katal6gove &fslo

YnonHomoueHHbI7 npeAcTasuTens B LUiseluapum

Cislo Sarze

MepvumHckoe usnenue

[MD|

Koa n3penus

Homep napTun

YHuKkansHblit uaerTudukatop uanenus (UDI)

Nesterilizuoti pakartotinai

Anu se resteriliza

Galiojimo pabaigos data

<
=

Data expirarii

&
i

stemieeo ) Sterilizuota etileno oksidu, vieno sterilaus barjero sistema

Sterilizéts ar etilénoksidu ar vienu sterilo barjeru ar
aizsargiepakojumu no arpuses

Razotajs

Sterilizat cu oxid de etilena cu o singura bariera sterild

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

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

PyKos 5 MHCTPYKLMeiA N0

Tonbko Ans 0[1HOPa30BOro NpUMEHeHUs

He CTepunu3oBaTb NOBTOPHO

TopeH Ao

‘stenEo]) Mpc HO 3TUINEHOKCUAOM C OAHUM

Gamintojas

Producator

OlSlE==ElE

CTepunbHbIM Gapbepom

I‘FEMEB \, Mpe HO STUNEHOKCMIIOM C OfIHIAM
™ Z+  cTepunbHbIM 6apbepoM, C BHELUHei 3alLuUTHON YaKoBKoW

WsrotosuTens

Unikatny identifikdtor pomdcky (UDI)

Pretitajte si ndvod na pouZitie

Iba na jedno poufitie

Nevykonavajte opatovnd sterilizaciu

Spotrebujte do

Sterilizacia etylénoxidom so systémom s jednou
sterilnou bariérou

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

Vyrobca
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