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ENGLISH - Indications for Use:
The EyeMax2 provides neonatal eye protection during ultraviolet (UV) phototherapy treatment of jaundice.
The EyeMax2 conforms with EN 170:2002 Clause 5.2 (Scale Number 2-5) for spectral transmittance as appro-
priate for the indication for use.
Instructions for use:
1. Measure Occipital-Frontal Circumference (OFC) of the patient.
Select the appropriate EyeMax2 size based on the OCF. See chart for appropriate sizing.
Disconnect the Velcro.
Position the eye pads over the eyes.
Pass the lower strap under the small of the neck and attach velcro.
Secure the Velcro of both straps and position the EyeMax2 as shown.
Make sure the strap completely covers the ears.
If the eye patch rides up away from the nose, tighten the lower strap.
Ifthe eye patch rides down towards the nose and mouth, repeat application process
beginning with step 1.
SYMBOL GUIDE
The following symbols and safety labels are found on the EyeMax2:
BG

6bnrapcku - lokasaHuA 3a ynotpeba:

Eyemax2 ocurypsiBa HeoHaTanHa 3aljuTa Ha o4yuTe No Bpeme Ha ynTpasuonetosa (UV)
doToTepanua 3a nedyeHne Ha xbnTeHuua. Eyemax2 cwoTBeTcTBa Ha knaysa 5.2 (Homep
no ckanata 2-5) ot EN 170:2002 3a cnekTpaneH koeduLUMEHT 3a nporyckaHe cnopej
HeobXxoaMMOCTTa Ha NokasaHneTo 3a ynotpeba.

VIHchyKuwu 3a ynotpeba:
WamepeTe obukonkata Ha rnaeata (OFC) Ha nayueHTa.

2. WNabepeTe nogxoasims pasmep EyeMax2 Ha 6asata Ha OFC. BuxTe Tabnuuata 3a
NoAXOAALLMS pasmep.
OTnenete BEMKPOTO.
MocTaBeTe OYHNTE NOANOKKM BbPXY OUMUTE.
MpekapaitTe fjoNHaTa fleHTa NoA MankaTta NeHTa Ha Wu1sTa u npukpeneTe
BEMNKPOTO.
BakpeneTe BENkpoOTO Ha ABETE NeHTN n nocTaseTe EyeMax2, kakTo € nokasaHo.
YBepeTe ce, Ye NeHTara NokpuBa HanbiHo yiuuTe.
AKO O4HaTa NoAMoXKa Ce OTAaneyasa OT HOCa, 3aTerHeTe [oNHaTa NeHTa.
AKO NpeBpb3KaTa 3a 04K Ce CMBKHE KbM HOCA M yCTaTa, NoBTopeTe npoleca Ha
nocTaBsiHe KaTo 3ano4HeTe OT CThrka 1.

JIEFTEHAA HA CUMBOJIUTE

CnepHnTe CUMBONW 1 €TUKeTH 3a 6e30NacHOCT ce HammpaT Bbpxy EyeMax2:
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c¢estina - Indikace pro pouziti:
Eyemax2 poskytuje ochranu zraku novorozenci béhem ultrafialové (UV) fototerapie Zloutenky. Eyemax2 spliiuje
pozadavky EN170:2002, clanek 5.2 (€islo stupnice 2-5) na spektrdInf propustnost, kterd je vhodnd pro indikaci k pouZiti.
Navod k pouziti:
1. Pacientovi zméfte okcipitofrontdini obvod hlavy (OFC).
2. Podle hodnoty OFC vyberte vhodnou velikost masky EyeMax2. Vhodnou velikost najdete v
prilozené tabulce.
(Odepnéte suchy zip.
Umistéte ocni polStarky pres oci.
Protahnéte spodni pdsek pod malou Cdsti krku a upevnéte suchy zip.
Iajistéte suchy zip obou paskil a umistéte EyeMax2, jak je znazornéno.
Ujistéte se, Ze pdsek zcela zakryva usi.
V pfipade, Ze pdska pres oko sjede smérem od nosu, utdhnéte spodni pasek.
Pokud klapky na oi sjizdi na nos a Usta, opakujte postup od kroku 1.
POUZITE SYMBOLY

Na masce EyeMax2 se nachdzeji nésledujici symboly a bezpecnostni Stitky:

B(only
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MepuunHcko

YCTPONCTBO Camo ¢ peuenTa

Zdravotnicky prostfedek Pouze na predpis
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Deutsch - Hinweise zur verwendung:
Eyemax2 bietet neonatalen Augenschutz bei UV-Lichtbehandlung bei Gelbsucht. Eyemax2 entspricht EN170:2002 8 5.2
(Skala-Nr. 2-5) fur Lichtdurchlassigkeit, W\efurdeﬂVerwendungszweckangemesseﬂ.

Gebrauchsanleitun

Messen Sie den Okzipita St\m Umfang (OFC) des Patienten.

Wahlen Sie die angemessene GroBe der EyeMax2-Brille auf der Grundlage des OFC aus. Siehe
Tabelle fir die angemessene GroBenbestimmung.

Losen Sie den Kleftverschluss.

Positionieren Sie die Augenpolster tiber den Augen.

Le?en Sie den unteren Riemen um den Nacken und befestigen Sie den Klettverschluss.

Be edsngentS\ﬁtden Klettverschluss beider Riemen und positionieren Sie die EyeMax2 Brille
wie dargeste

Achten%edarauf dass der Riemen die Ohren vollstandig bedeckt.

Wenn die Augenklappe nach oben rutscht, ziehen Sie den unteren Riemen fester an.
Wenn die Augenklappe zur Nase und zum Mund nach unten rutscht, wiederholen Sie den
Anwendungsvorgang beginnend mit Schritt 1.

SYMBOLERKLARUNG

Auf der EyeMax2 befinden sich die folgenden Symbole und Sicherheitskennzeichnungen:
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EAAnvika - Evdeigeig yia Tn xpnon:

To Eyemax2 TrpooTaTeVel Ta HATIO TWV VEOY VWV KATA TN SIGPKEIX TNG TOBEPATIEIAG PE UTTEPILIDN
akTivoBoAia (UV) Tou ikTepou. To Eyemax2 cuppopewveTal pe 1o mpdTutro EN 170:2002 Opog 5.2
(Ap1Bp6Gg KAipakag 2-5) yia Tn @aopaTikr dlamepatodTnTa WG KATAAANAO yia TNV €vBeIgn xprong.

05nvw; xpfong:

MeTprioTe TNV Iviakn PETWTTIKA TTEpipeTpo (OFC) Tou aoBevi.

2. EmAEETe To katdAAnAo péyeBog Tng pdokag EyeMax2 pe Baon tnv OFC. Acite To
Siaypappa yia 10 katadAAnAo péyeBog.

3. AmoouvdéaTe To BEAKPO.

4. ToToBeTAOTE Ta ETMOEPATA TWV HATIWV TTAVW TS Ta PATIA.

5. MepdoTe 10 KATW Aoupi KGATW ATTd TNV BACNH TOU KPAVIOU OTO TTIOW WEPOG TOU Aaipol
Kl TTPOCAPTACTE TO BEAKPO.

6. AcpalioTe To BEAKPO TwV dUo AoupIwV Kal TOTToBeTAOTE To EyeMax2 oTrwg
atrelkovigeTal.

7. BeBaiwBeite 611 T0 Aoupi KAAUTITEl TARPWG Ta AUTIA.

8. Edv 10 €TTiBepa TWV PATIWV TTEPVA HAKPIG aTTd TN PUTN, OQIETE TO KATW Aoupi.

9. Edv 1o emiBepa pativ kateBaivel TPOG TN BUTN Kal TO OTOWA, ETTAVAAGBETE TN
Siadikaoia EQapHOoYRG SEKIVWVTAG atrd To BApa 1.
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Medizinprodukt Verschreibungspflichtig

0dnyo6g cupBoAwyv

Ta akéAouBa cUpBoAa kai eTIKETEG ao@aAeiag BpiokovTal oTo EyeMax2:
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Magyar - Alkalmazasi javallat:
Az Eyemax2 eszkoz az Ujszilottek szemének védelmét biztositja a sdrgasdg ultraibolya (UV) -fényterdpids kezelése
soran. Az Eyemax2 eszkdz megfelel az EN 170:2002 szabvany 5.2. pontjdban (skalaszam: 2-5) foglalt, szinkép-ateresz-
tésre vonatkozo, az alkalmazasi javallatnak megfelel eldirasoknak
Hasznalati utasitasok:
1. Mérjele apdciens nyakszirti-frontalis fejkorfogatat (OFC).
2. AzOFCértéke alapjdn vdlassza ki a megfeleld EyeMax2 méretet. A megfeleld méretezésrol a
tablazathan tdjékozddhat.
Nyissa ki a tép6zdrat.
Helyezze a szemparndkat a szemekre,
Vezesse dt az als pantot a tarko alatt, és helyezze fel a tépdzdrat.
Rogzitse mindkét pant tépdzarat, és igazitsa az EyeMax2 eszkozt az dbra szerint.
Ellendrizze, hogy a pant maradéktalanul befedi-e a fuleket.
Ha a szemvédo felcsuszik az orron, attdl eltévolodva, szoritson az alsé panton.
Ha aszempdrma az orr és szdj felé lecsuszik, a felhelyezési eljarést kezdje Gjraaz 1. 1épéstdl.

SZIMBOLUMOKRA VONATKOZO UTMUTATO

Az EyeMax2 a kovetkez6 szimbolumokkal és biztonsdgi cimkékkel van elldtva:
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Movo pe 1aTpIKA

laTpikr) cuokeun ouvTayoypdenan

Orvosi eszkoz Vénykoteles

Mediical Device Reony — RXOnly
Unique Device Identifier Responsible Person i the UK

A\ Precautions:

CAUTION: Improper EyeMax2sizing may lead to patient airway obstruction orinadequate eye protection. The Eyemax2

should only be used while the patient is under the continuous, direct supervision of healthcare professionals.

® DONOT tug on the EyeMax2 torepositionit. A premature infant’s skin is very delicate and can easily rupture.
Avoid obstructing the nose. Check regularly to ensure the EyeMax2 is not blocking the patient’s airway. The
EyeMax2 is not a bandage. Cover any existing skin abrasions with appropriate bandages before use.

® DO NOT over tighten - causing excessive pressure on the eyes. Make sure the strap is covering the ear,
not hooked over the ear, and that the ear is not folded over. Replace the EyeMax2 with a new one if it
becomes over-stretched. Reuse of this device could cause cross-contamination or product malfunctions.

R300PO1 Regular: occipital-frontal circumference 33-38 cmiin packs of 20.
R300P02 Preemie: occipital-frontal circumference 26-32 cm in packs of 20.
R300PO3 Micro: occipital-frontal circumference 20-25 cm in packs of 20.

Single Patient Use Only
Non-Sterile, Latex-Free

A\ MpepnasHu Mepku:

BHUMAHMUE: HenpaeunHoTo opa3mepsiBaHe Ha EyeMax2 moxe fa gosefe Ao 6nokupaHe Ha guxaten-
HUTE NbTULWA Ha NauMeHTa UNn Ao HeaaekBaTHa 3alnTa Ha ounTte. EyeMax2 Tpsi6ea fa ce uanonasa
Camo Mo/ HeNPEKLCHATO U HENOCPE/ACTBEHO NEKapCKo HaGMIoAeHNe Ha NaLMeHTa.

OTroBopHO NuLe BbB
BenukobpuTtaHua

YHuKaneH npeHtudukatop
Ha yCTPOIICTBOTO

® HE at treekke i EyeMax2 for at omplacere den. Et for tidligt fedt spaedbarns hud er meget skrabelig
og kan nemt rumpere. Undga obstruktion af naesen. Kontroller EyeMax2 regelmaessigt for at sikre,
at den ikke blokerer patientens luftveje. EyeMax2 er ikke en forbinding. Deaek evt. eksisterende
hudafskrabninger med passende forbindinger inden brug.

N

HE cTsiraiiTe npekaneHo - ToBa MOXe Aa NPU4MHI TPEKOMEPEH HATUCK BbPXY ounTe. YBepeTe
ce, Ye neHTaTa NoKpUBa yXoTo, @ He € OKayeHa Haj Hero 1 To He € MperbHaTo. 3ameHeTe
EyeMax2 ¢ HoBa, ako T ce npepaaTternu. MNoBTopHaTa ynotpeba Ha ToBa n3genue moxe ga
MPUYNHIA KPCTOCAHO 3aMbPCSBAHE UMK HEMPaBUNHO (YHKLMOHMPAHE Ha NPOAYKTa.

R300PO1 Regular: oKuMnuUTanHo-4enHa obukonka 33-38 (M & onakosku no 20.

R300P02 Preemie: okuymnutanto-uenna o6ukonka 26-32 (M & onakosku no 20.

R300P03 Micro: OKUMNUTanHo-YenHa obukonka 20-25 cM & onakosku no 20.

3a ynotpe6a camo ¢ eAnH NauueHT
Hecrepunhu, Ges narekc

Jedinecny identifiktor zarizeni Odpovedné osoba ve Velké Britanii

A Bezpecnostni opatfeni:

VYSTRAHA: PFi nevhodné velikosti masky EyeMax2 hrozi obstrukce dychacich cest pacienta, pfipadné nedostate¢na

ochrana o¢i. Masku Eyemax2 je dovoleno pouZivat, pouze kdyZ je pacient pod trvalym a pfimym dohledem

zdravotnickych odbornikd.

® NETAHEJTE 7a EyeMax2, abyste jej premistili. Kiize predcasné narozenych détije velmijemnd a mize se snadno
protrhnout. Vyhnéte se ucpdni nosu. Pravidelné kontrolujte, zda EyeMax2 neblokuje dychaci cesty pacienta.
EyeMax2 neni obvaz. Pred pouzitim zakryjte stavajic odérky na kazi vhodnym obvazovym materidlem.

® NETAHEJTE Prilis - zplisobilo by to nadmérny tlak na odi. Ujistéte se, ze pdsek kryje ucho, neni zahdknuty
pres ucho a Ze ucho nenf prelozené. Vymeénte EyeMax2 za novy, kdyz je pfilis utazen. Opakované pouziti
tohoto prostiedku maze vést ke kitzové kontaminaci nebo selhdni vyrobku.

R300PO1 Regular: tyIni-frontdini obvod 33-38 cm v baleni po 20 ks.
R300P02 Preemie: tyIni-frontaIni obvod 26-32 cm v baleni po 20 ks.
R300PO3 Micro: tyIni-frontaIni obvod 20-25 cm v baleni po 20 ks.

K poutziti pouze u jednoho pacienta
Nesterilni, bez latexu

Verantwortliche Person im
Vereinigten Konigreich

A VorsichtsmaBnahmen:

ACHTUNG: Eine falsche GroBe der EyeMax2-Brille kann zu einer Behinderung der Atemwege des Patienten oder zu

einem unzureichenden Augenschutz fiihren. Die EyeMax2-Brille ist nur zu verwenden, wahrend sich der Patient unter

der standigen, direkten Aufsicht von medizinischem Fachpersonal befindet.

® NICHT an der EyeMax2 Brille ziehen, um sie zu verschieben. Die Haut eines Kleinkinds ist sehr empfindlich und
kannleicht verletzt werden. Nicht die Nase blockieren. Kontrollieren Sie regelméBig den Sitz der EyeMax2 Brille,
umsicherzustellen, dass sie nicht die Atemwege blockiert.

Eindeutige Gerdtekennung

N

NICHT zu fest anziehen, um nicht zu viel Druck auf die Augen auszutben. Die EyeMax2 Brille ist kein
Verband. Decken Sie vor dem. Gebrauch etwaige Hautabschirfungen mit einem geeigneten Verban ab.
Achten Sie darauf, dass der Riemen das Ohr bedeckt, nicht am Ohr verhakt ist, und dass das Ohr nicht
umgebogen ist. Ersetzen Sie die EyeMax2 Brille durch eine neue, wenn sie ausgeleiert ist. Die erneute
Verwendung dieses Gerates kann zu Kreuzkontamination oder Fehlfunktion des Produkts fhren.

R300PO1 Regular: Hinterkopf-Stirn-Umfang 33-38 cm in 20-Stiick-Packungen.
R300P02 Preemie: Hinterkopf-Stirn-Umfang 26-32 cm in 20-Sttick-Packungen.
R300PO3 Micro: Hinterkopf-Stirn-Umfang 20-25 cm in 20-Stuick-Packungen.

Nur fiir einen Patienten
verwenden Nicht steril, latexfrei

Movadiko [ p——
auedpons <00uvo rpdouro
GUOKEUNC o1o Hvwpévo Baoilelo

A Mpo@uAdteig:

MPOZOXH: To akatdAAnAo péyeBog Tng pdokag EyeMax2 ptopei va odnyfoel o€ TapeuTrédion tng
QAVATIVEUOTIKAG 050U Tou aoBevr 1) O€ aVveETTAPKN TTpoaTacia Twv paTtiiv. H pdoka Eyemax2 mpémel va
XpnoipoTroigital pévo 61av o acBeviig BPiokeTal UTTG oUVeEXR, dueon eTiBAewn até emayyeApaTieg uyeiag.

® MHN Ttpapdre 1o EyeMax2 yia va 1o emmavartomofeTioeTe. To dépua evog Tpowpou Bpépoug
€ival TTOAU euaioBnTo kai ptropei va diappayei eUKoAa. ATTOQUYETE TNV TTAPEUTIOBION TNG PUTNG.
EAéyxeTe TakTIKG Via va Slao@alioeTe 611 To EyeMax2 Sev kAgivel Tov agpaywyd Tou acBevoug.
To EyeMax2 dev eival emideopog. KaAUyTe TIG TUXOV UTTAPXOUOEG EKDOPEG TOU BEPUATOG HE
kat@AAnAoug emMSECPOUG TIPpIV aTrd TN Xprion.

MHN o@igete uepBoAIKA - TTPOKAAWVTAG UTTEPPBOAIKY TTieon oTa pdtia. BeBaiwbeite 611
TO Aoupi KAAUTITEl TO QUTI, BEV AYKIOTPWVETAI TTAVW OTTO TO QUTI Kal 6T To auTi dev eival
SimAwpévo. AvTikataoTioTe To EyeMax2 pe éva kaivoupylo av TeviwOei utrepBoAikd. H
ETTAVAXPNOIPOTIOINON TOU TIPOiIGVTOG auToU Ba PTTopoUcE va TTPOKAAECEl BlaoTAUPOUNEVN
HoAuvon i SUCAEITOUPYIEG OTO TTPOTOV.

N

R300PO1 Regular: perwmoiviakr repiperpog 33-38 (M e cuokevaaieg Twv 20.
R300P02 Preemie: perwmoiviaki mepipetpog 26-32 (M o€ cuokeuaaieg Twv 20.
R300P03 Micro: perwrroiviaxr mepiperpog 20-25 (M ot cuokeuaaieg Twv 20.

lMa xprion ot évav pévo aocBeviy
Mn amooTeipwpévo, Xwpig AaTég

A FIGYELEM!

ACHTUNG: El6fordulhat, hogy a nem megfeleléen megvalasztott méret(i EyeMax2 gdtolja a paciens légzését, vagy

nem biztosit megfeleld szemvédelmet. Az EyeMax2 kizdrdlag egészségiiayi szakemberek folyamatos, kbzvetlen

feliigyelete mellett alkalmazhatd!

© Athelyezés esetén TILOS huzgalni az EyeMax2 eszkozt. A koraszilott csecsemdk bare nagyon érzékeny,
konnyen megséralhet. Keriilnikell az orr eldugaszoldsét. Rendszeres ellendrzéssel kell gondoskodniarrél, hogy
az EyeMax2 eszkdz ne zdrja el a pciens I6gutjat. Az EyeMax2 eszkdz nem kotszer. Haszndlata el6tt megfeleld
kotszerekkel kell lefedni a béron esetleg megléva horzsoldsokat.

Felelos személy az
Egyesiilt Kiralysagban

Egyedi eszk6zazonositd

® TILOS tul szorosan felhelyezni, mivel ez tulzott nyomast gyakorol a szemekre. Ellendrizni kell, hogy a pant
fedi-e a flileket, nincs beléjik akadva, valamint hogy a fulek nincsenek-e meghajtva. Kinydlds esetén
Uj eszkozre kell cserélni az EyeMax2 eszkozt. Az eszkoz Ujrafelhasznéldsa keresztszennyez6dést vagy a
termék meghibdsodasét okozhatja.

R300P01 Regular: 33-38 cm occipitofrontalis kerdlet, 20 db csomagonkeént.

R300P02 Preemie: 26-32 cm occipitofrontalis kerdilet, 20 db csomagonként.

RSOOPOS Mlcro 20~ 25 m omp\tofromahs kerulet, 20 db csomagonként.

egy
Nem sterll Iatexel nem tartalmaz

™
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Modersprog - Indikationer:
Eyemax2 giver neonatal gjenbeskyttelse under ultraviolet (UV) fototerapi af icterus. Eyemax2 overholder EN

170:2002 paragraf 5.2 (skalanummer 2-5) for spektral transmittans efter indikationsbehov.

Brugsanvisning:

Mal patientens occipitalfrontale omkreds (OFC), (pande-nakke).

Vaelg den passende EyeMax2-starrelse, baseret pa OFC. Se diagram for passende starrelse.
Fjern velcroen.

Placer gjeklapperne pd gjnene.

Far den nedre rem ind under nakken, og fastger velcroen.

Fastger velcroen til begge remme, og placer EyeMax2 som anvist.

Sorg for, at remmen daekker hele gret.

Hvis gjeklappen strammer omkring naeseryggen, skal den nedre rem efterspaendes.
Hvis gjenpuden glider ned imod n&se og mund, gentages monteringsprocessen, ved at
begynde med trin 1.

SYMBOLVEJLEDNING

Folgende symboler og sikkerhedsmaerkater findes pa EyeMax2:

Rconly
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Nederlands - Gebruiksaanwijzing:

De Eyemax2 beschermt de ogen van pasgeborene die voor geelzucht behandeld worden middels fotothera-
pie met ultraviolet (UV) licht. De Eyemax2 is in overeenstemming met EN 170:2002 clausule 5.2 (schaalnum-
mer 2-5) voor spectrale doorlaatbaarheid, zoals van toepassing in de gebruiksaanwijzing.
Gebruiksinstructies:

. Meet de omtrek van het achterhoofdsheen (Occipital-Frontal Circumference - OFC) van de patiént.
Selecteer de passende EyeMax2-maat op basis van de OFC. Zie tabel om de juiste maat te kiezen.
Maak het klittenband los.

Plaats het oogkussen over de ogen.

Haal de onderste band over het achterhoofd en maak het klittenband vast.

Maak het klittenband van heide banden vast en plaats de EyeMax2 zoals aangegeven.
Zorg ervoor dat de band de oren volledig bedekt.

Trek de onderste band strakker aan wanneer het oogkussen omhoogkomt bij de neus.
Als het ooglapje naar beneden schuift naar de neus en mond, herhaal dan de
aanpasprocedure vanaf stap 1.

SYMBOLENGIDS

Volgende symbolen en veiligheidslabels zijn te vinden op de EyeMax2:

B(unly
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Francais - Indications D’utilisation:
La solution Eyemax2 permet une protection néonatale dex yeux lor du traitement par photothérapie UV de l'icére.
['Eyemax2 est conforme a la norme EN170:2002 Clause 5.2 (numéro d'échelle 2-5) pour appareils de transmission spec-
trale et approuvé pour Iutilisation indiquée.
Mode d’emploi:

1. Mesurez la circonférence occipitale et frontale (COF) du patient.

2. Sélectionnez la taille appropriée de I'EyeMax2 en fonction de la COF. Consultez le tableau

pour le dimensionnement approprié.

3. Détacher les bandes Velcro.

. Placer les coussinets oculaires sur les yeux.

5. Passerlabride inférieure sur la nuque de I'enfant et la fixer a I'aide du Velcro. Passer la bride
supérieure a l'arriere de la téte et la fixer a Iaide du Velcro.
Vérifier la bonne fixation des Velcro et place I'EyeMax2 comme illustré.
Sassurer que les brides recouvrent complétement les oreilles.
Siles coussins occulaires remontent sur le nez, serrer la bride inférieure
Sile pansement oculaire descend vers le nez et la bouche, répétez le processus d’application
en commencant par I'étape 1.

GUIDE DES SYMBOLES
Les symboles et étiquettes de sécurité suivants sont situés sur I'EyeMax2:

Medicinsk udstyr Medicinsk udstyr

Medische apparatuur Alleen op voorschrift

™
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Italiano - Indicazioni Per L’uso:
Eyemax2 & una protezione neonatale per occhi che si usa durante il trattamento di fototerapia a raggi ultravioletti
(UV) diittero. Eyemax2 & conforme alla Clausola EN 170:2002 5.2 (numero dii scala 2-5) per trasmittanza spettrale come
adatto secondo I'indicazione d'uso.
Istruzioni per l'uso:
1. Misurare la circonferenza occipitale-frontale (OFC) del paziente.
2. Scegliere la taglia adeguata di EyeMax2 in base alla OFC. Vedere la tabella per le dimensioni
adeguate.
Aprire il velcro. Riposizionarlo.La pelle di un neonato
Posizionare i tamponi per occhi sugli occhi.
Passare la cinghia inferiore dietro al collo e applicare il velcro.
Fissare il velcro di entrambe le cinghie e posizionare EyeMax2 come indicato.
(ontrollare che la cinghia copra completamente le orecchie.
Se il tampone per occhio si sposta sul naso, stringere la cinghia inferiore.
Se la protezione per gli occhi scende verso il naso e la bocca, ripetere il processo di
applicazione iniziando dal passaggio 1.

GUIDA Al SIMBOLI

Su Eymax2 troviamo i sequenti simboli ed etichette di sicurezza:

LV
Latvijas - LietoSanas indikacijas:
Eyemax2 nodrodina acu aizsardzibu jaundzimusajiem, kad tiek veikta dzeltes ultravioletas (UV) fototerapijas pro-
cedara. Eyemax2 athilst EN 170:2002 standarta 5.2 pantam (skalas numurs 2-5) attiecba uz spektralo caurlaidibu
saskana ar lietosanas indikacijam.
LietoSanas instrukcija:
1. Nomeriet pacienta pakausa-frontalo apkartmeru (OFC).
2. lzvelieties piemérotu EyeMax2 izmeru atkarha no galvas apkartmera. Informacija par
piemérotiem izmériem ir atrodama tabula.
Atvienojiet Velcro.
Novietojiet acu spilventinus uz acim.
lzveriet apaksgjo siksninu zem kakla Saurakas dalas un pievienojiet Velcro.
Nostipriniet abu siksninu Velcro un novietojiet EyeMax2, ka paradits.
Parliecinieties, vai siksninas pilniba nosedz ausis.
Jaacu pakete slid nost no deguna, pievelciet apaksejo siksninu.
Jaacu saite noslid uz leju deguna un mutes virziena, vélreiz uzlieciet to, sakot ar 1. soli.

SIMBOLI

Uz EyeMax2 atrodami $adi simboli un drosibas markejums:

LT
Lietuviy - Naudojimo indikacijos:
LEyemax2" apsaugo naujagimiy akis, taikant ultravioletinés Sviesos (UV) fototerapinj geltos gydyma. , Eyemax2” atit-
inka EN 170:2002 5.2 punkto (Skales numeris 2-5) reikalavimus del spektrinio praleidimo faktoriaus, taikytinus pagal
naudojimo indikacijas.
Naudojimo instrukcijos:
1. ISmatuokite paciento pakausio ir priekinés dalies apimtj (OFC).
Pasirinkite tinkama , EyeMax2“ dydj pagal OFC. Tinkama dydj Zr. diagramoje.
Atklijuokite lipuka.
UZdekite akiy pagalvéles ant akiy.
Perkiskite apatinj dirzelj po kaklo linkiu ir priklijuokite lipuka.
Priklijuokite abieju dirzeliu lipukus ir nustatykite , EyeMax2“ kaip parodyta paveikslélyje.
Uttikrinkite, kad dirZelis visiskai uzdengty ausis.
Jei akis dengianti dalis pakyla nuo nosies, priverzkite apatinj dirzelj.
Jei akiu pleistras slenka zemyn link nosies ir burnos, pakartokite klijavimo procesa,
pradedami nuo 1Zingsnio.

SIMBOLIY VADOVAS

LEyeMax2" turi Siuos simbolius ir saugos etiketes:

Mediciniska ierice Ronly Tikai ar recepti

Unik enheds-id

A\ Forholdsregler:

ADVARSEL: En forkert starrelse af EyeMax 2 kan fare til blokering af patientens luftveje eller en forkert gjenbeskyttelse.

Eyemax2 bar kun bruges, imens patienten er under konstant, direkte opsyn af sundhedspersonale.

® UNDLAD at traekke i EyeMax2 for at omplacere den. Et for tidligt fadt spaedbarns hud er meget skrabelig og
kan nemt rumpere. Undgd obstruktion af naesen. Kontroller EyeMax2 regelmaessigt for at sikre, at den ikke
blokerer patientens luftveje. EyeMax2 er ikke en forbinding. Daek evt. eksisterende hudafskrabninger med
passende forbindinger inden brug.

Ansvarlig person i Storbritannien

® UNDLAD overspaending, da dette kan udstte ajnene for en forhajet trykpavirkning. Serg for, at remmen
daekker aret og ikke haegtes over gret, og kontroller, at ret ikke er foldet. Udskift EyeMax2, hvis den bliver
overspaendt. Genanvendelse af denne anordning kan forarsage krydsinfektion eller produktfejl.

R300P01 Regular: occipital-frontal circumference 33-38 cm in packs of 20.
R300P02 Preemie: occipital-frontal circumference 26-32 cmin packs of 20.
R300P03 Micro: occipital-frontal circumference 20-25 cm in packs of 20.

Kun til brug pa én patient
Usteril, latexfri

/A Voorzorgsmaatregelen:

OPGELET: Een verkeerde EyeMax2-maat kan leiden tot obstructie van de luchtwegen van de patiént of onvoldoende

oogbescherming. De EyeMax2 mag alleen gebruikt worden als de patiént onder voortdurend, direct toezicht van een

gezondheidszorgprofessional staat.

® Trek NIET aan de EyeMax2 om de positie te wijzigen. De huid van een pasgeborene is heel gevoelig en kan
makkelijk scheuren. Voorkom het blokkeren van de neus. Controleer regelmatig om ervoor te zorgen dat
de EyeMax2 de luchtwegen van de patiént niet blokkeert. De EyeMax2 is geen verband. Bedek bestaande
schaafwonden met passend verband voor gebruik.

Verantwoordelijke
persoon in het VK

Eindeutige Gertekennung

®

Trek NIET te strak vast - dit veroorzaakt overmatige druk op de ogen. Zorg ervoor dat de band het oor
bedekt, niet over het oor zit en dat het oor niet gevouwen is. Vervang de EyeMax2 door een nieuwe
wanneer deze uitgerekt is. Hergebruik van dit instrument kan kruishesmetting veroorzaken of defecten
aan het product.

R300PO0T Regular: fronto-occipitaal omtrek 33-38 cm in pakken van 20.
R300P02 Preemie: fronto-occipitaal omtrek 26-32 cm in pakken van 20.
R300P03 Micro: fronto-occipitaal omtrek 20-25 cm in pakken van 20.

Uitsluitend voor gebruik door één patiént
Niet-steriel, bevat geen latex

A\ Précautions d’emploi:

ATTENTION: Un mauvais dimensionnement de 'EyeMax2 peut entrainer une obstruction des voies respiratoires
du patient ou une protection oculaire inadéquate. L'Eyemax2 ne doit étre utilisé que lorsque le patient st sous la
surveillance directe et continue de professionnels de la santé.

©  NEPAStirer brutalement sur I'EyeMax2 pour le repositionner. La peau d'un enfant prématuré est trés fragile
et risque de subir des Iésions. Ne pas obstruer le nez. Vérifier régulierement que I'EyeMax2 n'obstrue pas les
voies respiratoires du patient.

NE PAS trop serrer afin de ne pas appliquer une pression excessive sur les yeux. L'EyeMax2 ne doit pas
servir de bandage. Recouvrir toute [ésion cutanée avec des pansements appropriés avant utilisation.
Sassurer que les brides recouvrent les oreilles, sans étre accrochées et que les oreilles de I'enfant ne
sont pas repliées dessous. Remplacer 'EyeMax2 par un nouveau s'il se détend. La réutilisation de ce
produit peut provoquer une contamination croisée ou un mauvais fonctionnement du produit.

R300PO1 Regular: diamétre fronto-occipital 33-38 cm en kits de 20.
R300P02 Preemie: diametre fronto-occipital 26-32 cm en kits de 20.
R300P03 Micro: diameétre fronto-occipital 20-25 cm en kits de 20.

Usage unique
Non stérile, sans latex

B(nnly

Uniquement sur odonnance

Personne responsable
au Royaume-Uni

Appareil médical

Identifiant unique de l'appareil

\

E(only

Solo su prescrizione

Persona responsabile
nel Regno Unito

Dispositivo medico

Identificatore univoco
del dispositivo

/\ Precauzioni:

ATTENZIONE: Un posizionamento errato di EyeMax2 puo causare l'ostruzione delle vie aeree del paziente o una

protezione inadeguata degli occhi. Eyemax2 deve essere utilizzato solo mentre il paziente & sotto la supervisione

diretta e continua di professionisti sanitari.

® NON tirare EyeMax2 per prematuro & molto delicata e pud rompersi facilmente. Evitare di ostruire il naso.
Controllare regolarmente che EyeMax2 non blocchi le vie aeree del paziente. EyeMax2 non & un bendaggio.
(oprire le abrasioni cutanee esistenti con bendaggi appropriati prima dell'uso.

® NON stringere troppo, causando pressione eccessiva sugli occhi. Controllare che la cinghia copra
I'orecchio, che non sia agganciata all'orecchio e che I'orecchio non sia piegato. Sostituire EyeMax2 con uno
nuovo se ha una tensione eccessiva. Il riutilizzo di questo dispositivo potrebbe causare contaminazione
crociata o il malfunzionamento del prodotto.

R300PO1 Regular: circonferenza occipito-frontale 33-38 cm in confezione da 20.

R300P02 Preemie: circonferenza occipito-frontale 26-32 cm in confezione da 20.

R300P03 Micro: circonferenza occipito-frontale 20-25 cm in confezione da 20.

Esclusivamente monouso
Non sterile, senza lattice

A\ Piesardzibas norades:

UZMANIBU: Nepareiza EyeMax2 izméra izvele var izraisit pacienta elpcelu obstrukciju vai nepietiekamu acu

aizsardzibu. Eyemax2 drikst lietot tikai tad, kamer pacients atrodas nepartraukta, tieSa veselihas aprapes specialistu

uzraudziba.

® NERAUJIET EyeMax2, lai to parvietotu. PriekSlaicigi dzimusa zidaina ada ir loti maiga, un to var viegli parplest.
Nepiefaujiet deguna aizsprostosanos. Regulari parbaudiet, vai EyeMax2 nenoslédz pacienta elpcelus. EyeMax2
nav parsejs. Pirms lietoSanas nosedziet visus adas nobrazumus ar piemerotiem parsejiem.

NEPIEVELCIET par daudz — tadejadi var izraisit parmérigu spiedienu uz adm. Parliecinieties, vai
siksnina nosedz ausi, nav aizkerusies virs auss un vai auss nav parlocijusies. Ja EyeMax2 maska ir parak
izstaipijusies, nomainiet to pret jaunu. STserices atkartota lietoana var izraisit piesarnojuma parnesi vai
nepareizu izstradajuma darbibu.

R300POT Regular: pakausa-pieres dalas apkartmers 33-38 cm, pakotnes pa 20 gab.
R300P02 Preemie: pakausa-pieres dalas apkartmers 26-32 cm, pakotnés pa 20 gab.
R300P03 Micro: pakausa-pieres dalas apkartmers 20-25 cm, pakotnés pa 20 gab.

Lietojama tikai vienam pacientam
Nesterila, bez lateksa

Atbildiga persona
Apvienotaja Karaliste

Unikals ierices identifikators

N

[MD]  Medicininis prietaisas Reony  Tik receptinis
Unikal ini .
ienticloriss Atsakingas asmuo JK

A\ Atsargumo priemonés:

ATSARGIAL: Netinkamas , EyeMax2“ dydis gali sukelti paciento kvépavimo taku obstrukcija arba gali nepakankamai

apsaugoti akis. ,,Eyemax2“ galima naudoti tik tada, kai pacienta nuolatos ir tiesiogiai priziari nuolatiné sveikatos

priezidros specialistai.

® NETEMPKITE , EyeMax2”, norédami pakeisti jo padeéti. Neisnesioto kadikio oda labai jautri ir gali lengvai plysti
Stenkités neuzdengtinosies. Reguliariai tikrinkite, ar ,EyeMax2" neuzdengia paciento Snerviu. , EyeMax2” néra
tvarstis. Pries naudodami uzdenkite nubrozdintas odos vietas tinkamais tvarsciais.

(O NEPERVERZKITE - kitaip bus per stipriai spaudziamos akys. litikinkite, kad dirzelis dengia ausj, nera uz
jos uzsikabines ir jos neuzlenkes. Jei ,EyeMax2“ pernelyg iSsitemptu, pakeiskite ji nauju. Naudojant Sia
priemone pakartotinai, galimas kryZminis uzkrétimas arba netinkamas gaminio veikimas.

R300PO1 Regular: galvos apimtis ties pakausiu ir kakta 33-38 cm, 20 vnt. pakuote.
R300P02 Preemie: galvos apimtis ties pakausiu ir kakta 26-32 cm, 20 vnt. pakuote.
R300P03 Micro: galvos apimtis ties pakausiu ir kakta 20-25 cm, 20 vnt. pakuoteé.

Skirta naudoti tik vienam pacientui
Nesterilus, sudétyje néra latekso
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NO PREEMIE: OFC 26 - 32 CM (10 - 13 TOMME)

Norsk - Bruksanvisning:
Eyemax2 gir ayebeskyttelse for nyfadte i lapet av ultrafiolett (UV) fototerapibehandling av gulsott. Eyemax2 over-
holder EN170:2002 paragraf 5.2 (Skalanummer 2-5) for Spektral overfering som er egnet for det aktuelle bruksomradet.
Bruksanvisning:
1. Mal pasientens occipitofrontale omkrets (OFC).
Velg riktig EyeMax2-starrelse basert pa OFC.
Koble fra borreldsen.
Plasser syepadene over gynene.
Legg den nedre stroppen under nakken og fest borrelasen.
Fest borrelasen pa begge stroppene og plasser EyeMax2 som vist.
Kontroller at stroppene dekker grene fullstendig.
Hvis ayelappen sklir opp fra nesen ma du stramme den nedre stroppen.
Hvis gyelappen beveger seg ned mot nese og munn md applikasjonsprosessen gjentas fra
trinn 1.

SYMBOLGUIDE

Falgende symboler og sikkerhetsetiketter finnes pa EyeMax2:

PL PREEMIE: OFC 26 - 32 CM (10 - 13 CALI)

Jezyk Polski - Wskazania dotyczace uzycia:
Produkt Eyemax2 zapewnia ochrone oczu noworodkéw podczas leczenia z6ttaczki poprzez fototerapie Swiattem ultra-
fioletowym (UV). Produkt Eyemax2 jest zgodny z norma EN 170:2002 klauzula 5.2 (numer skali 2-5) odnosnie transmi-
tandi widmowej w danym wskazaniu.
Instrukcje stosowania:
1. Imierzy¢ obwdd potyliczno-czotowy pacjenta.
2. Wybrac rozmiar EyeMax2 odpowiedni do wielkosci obwodu potyliczno-czotowego.
Odpowiednie rozmiary mozna znalez¢ w tabeli.
Odczepic rzepy.
Utozy¢ podktadki oczne na oczach.
Przetozy¢ dolny pasek z tytu szyii przymocowac rzepy.
Przymocowac rzepy na obu paskach i utozy¢ produkt EyeMax2 w pokazany sposéb.
Upewnic sie, ze pasek catkowicie zakrywa uszy.
Jeli ostona na oczy przesuwa sie w gére, odsuwajac sie od nosa, napiac dolny pasek.
Jesli opaska na oko przesuwa sie w kierunku nosa i ust, nalezy powtérzy¢ proces aplikacji,
zaczynajac od kroku 1.

PRZEWODNIK PO SYMBOLACH

Na EyeMax2 znajduja sie nastepujace symbole i etykiety bezpieczenstwa:

PT PREEMIE: OFC 26 - 32 CM (10 - 13 POL)
Portugués - Instru¢des de uso:
0 Eyemax2 oferece protedo ocular a recém-nascidos durante tratamento fototerdpico ultravioleta (UV) de ictericia. 0
Eyemax2 estd em conformidade com a EN 170:2002 cldusula 5.2 (nimero de escala 2-5) quanto ao espectro de trans-
missao conforme apropriado para aindicado de uso.
Instru¢cdes de uso:

1. Medira Circunferéncia Occipital-Frontal (COF) do paciente.

2. Selecionar o tamanho EyeMax2 apropriado com base na COF. Consultar o quadro para o

dimensionamento adequado.

3. Desconecte o velcro.
4. Posicione as almofadas oculares sobre os olhos.
5. Passeatirainferior sob a nuca e prenda o velcro.
6. Fixe o velcro de ambas as tiras e posicione o EyeMax2 conforme mostrado.
7. Certifique-se de que a tira cubra totalmente as orelhas.
8. Seavendapara os olhos subir e se afastar do nariz, aperte a tira inferior.
9. Seamancha ocular descer em direao ao nariz e a boca, repetir o processo de aplicacao
comegando com 0 passo 1.
SIMBOLOGIA
0s sequintes simbolos e etiquetas de seguranca podem ser encontrados no EyeMax2:
Dispositivo Médico Reonly Sujeito a receita médica

max~<
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SL PREEMIE: ZA OBSEG GLAVICE 26 - 32 CM (10 - 13 PALCEV)
Slovenscina - Indikacije za uporabo:
Pripomocek Eyemax2 zagotavlja zaSCito oci novorojencka pri zdravijenju zlatenice z ultravijolicno fototerapijo (UV).
Eyemax2 je v skladu s clenom 5.2 standarda EN 170:2002 (stopnja zas(ite 2-5) za spektraino prepustnost, kot je
potrebno glede na indikacijo za uporabo.
Navodila za uporabo:

1. lzmerite okcipitalno-Celni obseg pacienta.

2. lzberite ustrezno velikost EyeMax2 glede na okcipitalno-celni obseg. Za ustrezno velikost
glejte tabelo.
Odpnite jezka.
Na o¢i namestite blazinice za oi.
Spodniji trak ovijte okrog zadnjega dela vratu in pricvrstite jezka.
Dobro pricvrstite jezka obeh trakov in namestite pripomocek EyeMax2, kot je prikazano na sliki.
Prepricajte se, da so uesa v celoti prekrita s trakom.
(e se ocesna blazinica z nosu pomakne navzgor, napnite spodnji trak.
(e preveza za oko pade navzdol proti nosu in ustom, ponovite postopek nanosa in zacnite
s 1. korakom.

LEGENDA SIMBOLOV

Na pripomocku EyeMax2 so navedeni naslednji simboli in varnostne oznake:

E(only

ES PREEMIE: OFC 26 - 32 CM (10 - 13 PULG)

Espanol - Indicaciones de Uso:
La méscara Eyemax2 protege los ojos del recién nacido durante el tratamiento de fototerapia contra la ictericia por
rayos Ultraviolet (UV). Eyemax2 cumple con a normative EN 170:2002 Cldusula 5.2 (escala 2-5) para la transmitancia
espectral correspondiente a las indicaciones de Uso.
Instrucciones de uso:
1. Midala circunferencia occipital frontal (COF) del paciente.
2. Seleccione el tamario correcto de EyeMax2 segin la COF. Consulte la tabla para saber el
tamafio adecuado.
Desconecte el Velcro.
Ubigue los protectores de ojos sobre los ojos.
Pase la banda inferior debajo de la pequefia del cuello y adhiera el velcro.
Asequre el Velcro de ambas bandas y posicione el EyeMax2 segun se ilustra.
Confirme que la banda cubre completamente las orejas.
Siel parche ocular se sube y sale de la nariz, ajuste la banda inferior.
Sielparche para el ojo cae hacia la nariz y la boca, repita el proceso de aplicacién
comenzando con el paso 1.

GUIA DE SIMBOLOS

Los siguientes simbolos y etiquetas de sequridad se encuentran en el EyeMax2:

E(only

SV PREEMIE: OFC 26 - 32 CM (10 - 13 TUM)

Svenska - Indikationer fér anvdndning:
Eyemax? dr ett neonatalt 6gonskydd som anvands under ultraviolett (UV) fototerapibehandling av quisot. Eyemax2
overensstammer med EN 170:2002 paragraf 5.2 (Skalsiffra 2-5) for spektral transmittans som lampligt for de angivna
indikationerna.
Bruksanvisning:
1. Mat patientens occipitofrontala omfang (OFC).
Valj lamplig EyeMax2-storlek utifran OFC. Se diagrammet for ratt storlek.
Oppna kardborrebandet.
Placera 6gonkuddarna dver 6gonen.
Passera nedre remmen under den lilla nackremmen och satt i kardborrbandet.
Sakra karrborrdandet av bdda remmar och positionera EyeMax2 som visat.
Seftill att remmen tdcker hela 6ronen.
0m 6gonkuddarna glider ner pa nasan, spann nedre remmen.
0Om 6gonlappen hanger ned mot nasan och munnen, upprepar du appliceringsprocessen
med borjanisteg 1.

SYMBOLFORKLARING

Foljande symboler och sakerhetsetiketter finns pa EyeMax2:

Medicinski pripomocek Samo na recept

Dispositivo médico Solo con receta médica

Medisinsk utstyr Reony  Bare pé resept
Unik enhetsidentifikator sanigperson

A\ Forholdsregler:

FORSIKTIG: Gal EyeMax2-starrelse kan fore til blokkeringer av pasientens luftveier eller utilstrekkelig ayevern.

Eyemax?2 skal bare brukes mens pasienten er under kontinuerlig, direkte tilsynav helsepersonell.

@ IKKE trekk i EyeMax2 for  flytte den. Et prematurt barns hud er sveert emtdlelig og kan lett fa rifter. Unngd a
blokkere nesen. Kontroller jevnlig for d sikre at EyeMax2 ikke blokkerer pasientens luftvei. EyeMax2 er ikke en
bandasje. Dekk til eventuelle skrubbsar i huden med egnede handasjer far bruk.

 IKKE stram for mye - dette kan fare til for mye trykk pa aynene. Kontroller at stroppen dekker aret, at
den ikke er hektet over gret, og at aret ikke er brettet. Skift ut EyeMax2 med en ny hvis den blir for mye
strukket. Gjenbruk av denne enheten kan forarsake krysskontaminering eller feilfungerende produkter.

R300P01 Regular: omkrets bakhode-frontal 33-38 cm i pakker med 20.
R300P02 Preemie: omkrets bakhode-frontal 26-32 cm i pakker med 20.
R300P03 Micro: omkrets bakhode-frontal 20-25 cm i pakker med 20.

Kun for bruk pa én pasient
Ikke-steril, lateksfri

Wyrdb medyczny Ry Tylko na recepte
Unikalny identyfikat 0Osoba od| dzial
u;]zlagzg‘!]ilaen yikater wss\/@\ﬁ.e'f%\rﬁaﬁ:\a °

A Srodki ostroznosci:

UWAGA: Niewfasciwy rozmiar EyeMax2 moze prowadzic do niedroznosci drdg oddechowych pacjenta lub nie

zapewniac wystarczajacej ochrony oczu. Eyemax2 nalezy stosowac tylko wtedy, gdy pacjent znajduje sie pod statym,

bezposrednim nadzorem personelu medycznego.

® NIEWOLNO ciagnac produktu EyeMax2 w celu zmiany jego potozenia. Skéra wezesniaka jest bardzo delikatna
i mozna ja  fatwoscia uszkodzic. Nalezy unikac zakrywania nosa. Nalezy reqularnie sprawdzac, czy produkt
EyeMax2 nie blokuje drog oddechowych pacjenta. Produkt EyeMax2 nie jest handazem. Wszelkie istniejace
uszkodzenia skéry nalezy zakry¢ odpowiednimi handazami przed uzyciem produktu.

N

NIE WOLNO napinac zbyt mocno — powoduje to zbyt duzy nacisk na oczy. Nalezy upewnic sie, ze pasek
zakrywa uszy, nie jest zaczepiony o ucho, a ucho nie jest podwiniete. Jesli produkt EyeMax2 zostanie
napiety zbyt mocno, nalezy go wymieni¢ na nowy. Ponowne uzycie tego produktu moze doprowadzi¢ do
7akazenia krzyzowego lub awarii produktu.

R300P01 Regular: obwad potyliczno-czotowy 33-38 cm, paczki po 20 sztuk.

R300P02 Preemie: obwdd potyliczno-czotowy 26-32 cm, paczki po 20 sztuk.

R300P03 Micro: obwdd potyliczno-czotowy 20-25 cm, paczki po 20 sztuk.

Wytacznie do uzytku u jednego pacjenta
Produkt niejatowy, niezawierajacy lateksu

A\ Precaugoes:

ATENCAO: Um tamanho inadequado do EyeMax2 pode levar & obstrucdo das vias aéreas do paciente ou a uma

protecdo ocular inadequada. 0 Eyemax2 sé deve ser utilizado enquanto o paciente estiver sob a supervisao continua

edireta de profissionais de satide.

@ NAO puxe o EyeMax2 para reposiciond-lo. A pele de um bebé prematuro é muito delicada e pode romper-se
com facilidade. Evite obstruir o nariz. Verifique regularmente para garantir que o EyeMax2 nao esta bloqueando
as vias aéreas do paciente. 0 EyeMax2 ndo é uma atadura. Cubra qualquer machucado na pele com ataduras
apropriadas antes de usar.

Identificador de
dispositivo exclusivo

Responsavel no Reino Unido

NAO aperte demais - provocando pressdo excessiva sobre os olhos. Verifique se a tira esta cobrindo a
orelha, se ndo estd forcada sobre a orelha e se esta nao esta dobrada. Substitua o EyeMax2 por um novo
se ele ficar muito esticado. A reutilizacao deste dispositivo pode provocar contaminacdo cruzada ou mau
funcionamento do produto.

R300POT Regular: circunferéncia occipital-frontal de 33-38 cm em pacotes com 20.
R300P02 Preemie: circunferéncia occipital-frontal de 26-32 cm em pacotes com 20.
R300P03 Micro: circunferéncia occipital-frontal de 20-25 cm em pacotes com 20.

Para uso em um Unico paciente
Nao esterilizado, sem latex

N

SIERRA Risponsibul
posin na di UK

SIERRA

A\ Previdnostni ukrepi:

OPOZORILO: Nepravilno dolocanje velikosti EyeMax2 lahko povzroi oviranje dihalnih poti ali neustrezno zasito oci.

Eyemax2 se sme uporabljatile, e je pacient pod stalnim neposrednim nadzorom zdravstvenih delavcev.

©  NEpovlecite za pripomotek EyeMax2, e a Zelite premestiti. Koza nedonosenckov je iziemno obcutliva in
lahko hitro razpoka. Pazite, da ne prekrijete nosu. Redno preverjajte in se prepricajte, da pripomocek EyeMax2
ne zapira holnikove dihalne poti. Pripomocek EyeMax2 ni obveza. Pred uporaho prekrijte morebitne obstojece
kozne odrgnine z ustreznimi obvezami.

N

Pripomocka NE napnite premocno - to lahko povzroci prekomeren pritisk na oci. Prepricajte se, da trak
uho prekriva, da za uho ni zataknjen in da uho ni zapognjeno. Ce se pripomocek EyeMax2 prekomerno
raztegne, ga zamenjajte z novim. Ponovna uporaba tega pripomocka lahko povzroCi navzkrizno
kontaminacijo ali nepravilno delovanje izdelka.

R300PO1 Regular: za obseg glavice 33-38 cm v enotah pakiranja po 20 kosov.
R300P02 Preemie: za obseq glavice 26-32 cm v enotah pakiranja po 20 kosov.
R300P03 Micro: za obseg glavice 20-25 cm v enotah pakiranja po 20 kosov.

Za uporabo samo pri enem bolniku
Nesterilno, brez lateksa

/\ Precauciones:

PRECAUCION: Un tamafio incorrecto de EyeMax2 podria obstruir las vias respiratorias del paciente o crear una

proteccion ocular inadecuada. £l Eyemax2 solo debe utilizarse mientras el paciente esta bajo la supervision continua

y directa de profesionales sanitarios.

® NO tire del EyeMax2 para reposicionarlo. La piel de un bebé prematuro es muy delicada y puede lastimarse
facilmente. Evite obstruir la nariz. Controle reqularmente para asegurar que el EyeMax2 no estd obstruyendo la
viaaérea del paciente.

Persona responsable
en el Reino Unido

Identificador inico
de dispositivo

© No sobre-ajuste, provocando excesiva presion sabre los ojos. EI EyeMax2 no es un vendaje. Cubra
cualquier abrasion existente de piel con los vendajes apropiados antes del uso. Asegurese de que la
banda cubre la oreja, que no estd enganchada sobre la oreja y que la oreja no estd doblada. Reemplace el
EyeMax2 por uno nuevo cuando esté demasiado estirado. La reutilizacion de este aparato puede provocar
contaminacidn cruzada o fallos en el producto.

R300PO1 Regular: circunferencia occipital-frontal 33-38 cm en paquetes de 20.
R300P02 Preemie: circunferencia occipital-frontal 26-32 cm en paquetes de 20.
R300P03 Micro: circunferencia occipital-frontal 20-25 cm en paquetes de 20.

Para uso en un solo paciente
No estéril, libre de latex

Medicinteknisk produkt | kony  Receptbelagd
Unik enhetsidentifierare Ansvarg person|

A\ Foérsiktighetsatgérder:

FORSIKTIGHET: Fel EyeMax2-storlek kanleda till blockering av patientens luftvagar eller bristfalligt skydd for dgonen.

EyeMax2 bor anvandas endast nar patienten kontinuerligt och direkt dvervakas av vardpersonal.

® DRA INTE EyeMax2 for att ompositionera den. Huden hos for tidiat fodda barn ar mycket kanslig och kan latt
fa sprickor. Blockera inte nasan. Kontrollera regelbundet att EyeMax2 inte blockerar patientens luftvégar.
EyeMax2 ar inte ett bandage. Tack befintliga skrubbsar med lampliga bandage fore anvandning.

® Spann INTE at for hart - det kan orsaka for stort tryck over dgonen. Se till att remmen técker orat, inte
dr bojd over orat, och att orat inte ar dubbelvikt. Byt ut EyeMax2 mot en ny om den blir veranstrangt.
Ateranvandning av denna enhet kan orsaka krosskontaminering eller fel i enheten.

R300PO1 Regular: occipito-frontal omkrets 33-38 i forpackningar om 20.
R300P02 Preemie: occipito-frontal omkrets 26-32 forpackningar om 20.
R300P03 Micro: occipito-frontal omkrets 20-25 i forpackningar om 20.

Fér engangsbruk
Osteril, latexfri

max~

PREEMIE

.@ eye

RO PREEMIE: COF 26 - 32 CM (10 - 13 IN)
Roman - Indicatii pentru utilizare:

Eyemax2 asigurd protejarea ochilor nou- nascutilor in timpul tratamentului icterului prin fototerapie cu ultraviolete
(UV). Eyemax2 este conform cu EN 170:2002 punctu\ 5.2 (numdr scald 2-5) pentru transmitantd spectrald, dupd cum
este corespunzator pentru indicatia de utilizare.

Instructiuni de utilizare:
1. Masurat\ crcumferinta occipitofrontald (COF) a pacientului.
2. Se\edat\ dimensiunea corect pentru EyeMax2 in functie de COF. Consultati diagrama pentru
avedea dimensiunile corecte.
Deconectati ariciul.
Pozitionati tampoanele pentru ochi deasupra ochilor.
Treceti chinga de jos pe sub curbura gatului si atasati ariciul.
Fixati ariciul ambelor chingi si pozitionati EyeMax2 asa cum se arata in desen.
Avetigrija ca chingile s& acopere complet urechile.
Dacd tamponul pentru ochi se ridicd de pe nas, strangeti chinga de jos.
Dacd banda protectoare pentru ochi alunecd spre nas si gurd, repetati procesul de aplicare
incepand cu pasul 1.

GHID DE SIMBOLURI

Urmatoarele simboluri si etichete de sigurantd pot fi gdsite pe dispozitivul EyeMax2:
Numai pe bazd de

Ronly prescriptie medicala

RU PREEMIE: JTOBHO-3ATLITO4YHbIA PASMEP 26-32 CM (10-13 groiivos)

Pycckuii - loka3aHusa K npUMeHeHuIo:

YcTporicteo Eyemax2 ofecneunBaeT 3aluTy rna3 HOBOPOXAEHHLIX BO BPeMsi Mpoueaypbl
oToTepanun yneTpacuonetom (Y®) npu neveHun MnafeH4Yeckom KenTyxu. YCTPOMCTBO
Eyemax2 cooTBeTcTByeT Tpe6oBaHusm ctangapta EN 170:2002, Monoxewue 5.2 (LWkana 2-5) ansa
CNeKTpasnsHoro koadduLneHTa NPonyckaHus, Kak 3T onpeaeneHo B NokasaHnaX K NPUMEHEHMIO.

VIHchyKme No NPUMEHEHMUIO:
Onpepenute No6HO-3aTbINO4YHbIN pa3mep (JIBP) ronosbl naumeHTa.

2. Bbibepute nossasky EyeMax2 HyxHoro pasmepa, yunTbiBas JI3P ronosbl. Pasamepbl
yKasaHbl B Tabnuue.
OTcoefuHnTe 3acTexKy-nunyyky Velcro.
PacnonoxuTe rnasHyt NoBs3Ky NPO3payHOil CTOPOHON NOBEPX rNas.
MponycTIUTE HUXKHIOK MOMOCKY MOA Y3KOI YaCTbiO e U 3aCTErHUTE 3aCTeXKY-
nunyyky Velcro.
3akpenuTe 3acTexKy-nunyyky Velcro Ha o6emx nonockax, pacrnonoxus
ycTpoincTeo EyeMax2, kak 3TO noka3aHo Ha pUCYHKe.
Y6enuTeck, 4To NONOCKa NONHOCTbIO 3aKPLIBAET YN,
Ecnu rnasHas noesiaka cnonsaeT ¢ HOCa BBEPX, NOATSHUTE HUKHIOK NEHTY.
Ecnv noBsiaka cocKanb3blBaeT BHI3 K 06i1acTi HOCA U pTa, NOBTOPUTE NPOLIECC,
HauuHas ¢ wara 1.

OMUCAHUE CUMBOJIOB

Ha yctpoiictse EyeMax2 npucyTcTByloT Criefyioljie CUMBOSbI 1 Mpeaynpexpaaloujye 3HaKku:

B(nnly

Dispozitiv medical

©ON @ osw

W3penve meanuymHckoro
HasHaueHusA

TonbKo no npeanucaHnio
Bpava

SK PREEMIE: OBVOD HLAVY 26 - 32 CM (10 - 13 PALEC)
Slovensky - Indikacie na pouzitie:
Eyemax2 poskytuje ochranu o¢ novorodencom pri fototerapeutickej lieche Zltacky pomocou ultrafialového (UV) Ziare-
nia. Eyemax2 vyhovuje ustanoveniam stanovenym v klauzule 5.2 eurdpskej normy 170:2002 (¢islo 2-5) pre spektralnu
priepustnost, ktord je vhodnd pre danti indikdciu na pouzitie.
Navod na pouzitie:

1. Imerajte frontookcipitalny obvod hlavy (OFC) pacienta
Vyberte vhodn( velkost EyeMax2 na zéklade OFC. Vhodnu velkost néjdete v tabulke.
Odopnite suchy zips.
Umiestnite ocné vankusiky na oci.
Natiahnite spodny popruh na zadn cast krku a zapnite suchy zips.
Iabezpecte suchy zips na oboch popruhoch a umiestnite EyeMax2 tak, ako je to znazornené.
Iabezpecte, aby popruh plne zakryval usi.
V pripade, Ze sa o¢nd maska odtiahne smerom od nosa, utiahnite spodny popruh.
Ak ndplast na oci pada dole k nosu a tistam, zopakujte aplikacny postup od 1. kroku.
SPRIEVODCA SYMBOLMI

Na maske EyeMax2 sa nachddzaju nasledujtice symboly a bezpecnostné Stitky:

B;only

Zdravotnicka pomdcka Iba na predpis

.@ Eyemax>

PREEMIE

IS PREEMIE: OFC 26 - 32 CM (10 - 13 TOMMUR)
Islenska - Abendingar um utfjélublarri:

EyeMax2 veitir augnvorn fyrir nybura vid tfjélublda (UV) ljosamedferd vid gulu. EyeMax2 er f samreemi vid EN170:2002
dkveedi 5.2 (kvardandmer 2-5) fyrir litréfsgeislun eins og vid & samkveemt notkunardbendingum.
Notkunarleidbeiningar:

Maeldu framan & ummal hnakka (OFC) sjuklings.

Veldu videigandi EyeMax2 staerd midad vio OCF. Sj toflu fyrir videigandi staerd.

Losadu franska rennilsinn.

Settu augnpudana yfir augun.

Settu nedri 6lina undir hdlsmalid og festu franska rennildsinn.

Festu franska rennildsinn & badum bondunum og settu EyeMax2 eins og synt er.

Gakktu tr skugga um ad olin hylji eyrun alveg.

Ef augnleppi skridur upp frd nefinu skaltu herda nedri dlina.

Ef augnleppinn rennur nidur { tt ad nefi og munni, skaltu endurtaka uppsetningarferlio med
pviad byrja d skrefi1.

TAKNLEIDBEININGAR

Eftirfarandi takn og orygaismerki eru ad finna & EyeMax2:

Fl PREEMIE: OFC 26 - 32 CM (10 - 13 IN)

Suomi - Kdyttdaihe:
EyeMax2 suojaa vastasyntyneen silmia keltaisuuden ultraviolettivalohoidon (UV) aikana. EyeMax2 on standardin EN
170:2002 kohdan 5.2 (astelkko 2-5) mukainen spektraalisen lapaisykyvyn osalta kayttoaiheeseen nahden.

Kayttoohjeet
Mittaa potilaan takaraivo-etuymparysmitta (OFC).
Valitse sopiva EyeMax2-koko OCF:n perusteella. Katso sopiva koko taulukosta.
3. lrrota tarranauha.
4. Asetasilmatyynyt silmien paalle.
5. Viealempi hihna niskan alle, ja kiinnitd tarranauha.
6. Kiinnita molempien hihnojen tarranauha ja aseta EyeMax2 kuvan osoittamalla tavalla.
7. Varmista, ettd hihna peittad korvat kokonaan.
8. Jossilmalappu nousee irti nendsta, kirista alempi hihna.
9. Jossilmalappu laskeutuu nenda ja suuta kohti, toista kiinnitysprosessi alkaen vaiheesta 1.

SYMBOLIOPAS

EyeMax2-laitteessa on seuraavat symbolit ja turvatarrat:

Ladkinndllinen laite Vain laakarin maarayksesta

B(only

Identificador de
dispositivo exclusivo

A Precautii:

ATENTIE: Folosirea unui EyeMax2 cu dimensiune incorectd poate bloca cdile respiratorii ale pacientului sau poate

duce la o protejare inadecvata a ochilor. EyeMax2 trebuie utilizat doar atunci cand pacientul este sub supraveghere

continud si directd a cadrelor mediicale.

® NUtrageti de EyeMax2 pentru ail repozitiona. Pielea unui copil nascut prematur este foarte delicatd i se poate
rupe cu usurintd. Evitati obstructionarea nasului. Controlati cu regq\ar\tate pentruava asigura cd EyeMax2 nu
blocheaza calea aeriand a pacientului. EyeMax2 nu este un bandaj. Inainte de utilizare acoperiti toate juliturile
pielii cu bandaje corespunzatoare.

NU strangeti prea tare, producand o presiune excesivd asupra ochilor. Aveti grija ca chinga sa acopere
urechea, sa nu fie petrecuta in jurul urechii si ca urechea s& nu fie pliatd. Inlocuiti EyeMax2 cu unul nou
dacd se supraintinde. Reutilizarea acestui dispozitiv ar putea produce contaminare incrucisata sau
functionari gresite ale produsului.

R300PO0T Regular: circumferintd occipital-frontald 33-38 cm in pachete de cate 20.
R300P02 Preemie: circumferintd occipital-frontald 26-32 cm in pachete de cate 20.
R300P03 Micro: circumferintd occipital-frontald 20-25 cm in pachete de cate 20.

Utilizare exclusiv la un singur pacient
Nesteril, fara latex

A Mepbl NPeA0CTOPOXHOCTHU:

BHUMAHME! Ucnonb3sosaHue nosasku EyeMax2 Henosxoasiiero pasmepa MOXeT NpuBecTy k 06CTpyk-
UMK AbIXaTenbHbIX NyTel y nauueHTa Unn HelocTaTouHoM 3alumuTe rnas. Mosssky Eyemax2 cneayet
MCMoMb30BaTh TOMLKO TOTAA, KOTAa NAUMEHT HAXOAUTCS NOA NOCTOSHHBIM HaGMIOAEHNEM MEANLIMHCKIX
cneunan1cTos.

Responsdvel no Reino Unido

N

YHUKanbHbIi naeHTUGMKaTop
yCTpoiicTBa

OTBeTcTBEHHOE INLO
8 Bennkobputanm

® 3AMPELWAETCS TsHyTb ycTpoicTBo EyeMax2, 4tobbl n3MeHUTb ero mectononoxexue. Koxa
HE/IOHOLIEHHbIX HOBOPOX/EHHBIX O4EHb TOHKAs U MOXET Nerko pasopearbcs. Maberaiite 6no-
KnpoBaHus Hoca. OCYLIECTBNANTE PerynspHble NPOBEPKM, YTOGLI YGEAUTLCS, Y4TO YCTPONCTBO
EyeMax2 He 6rokupyeT AbixaTenbHble nyTu nauuexta. Yctpoicteo EyeMax2 He siBnsietcs
DUHBIM  MaT Mepen T MeM YCTPOACTBA 3aKPOWTE MEPEBS30YHbIM
MaTepuanom Bce MMEIOLNECs CCaaMHbI KOXN.
3AMPELLAETCA 3atarueath Ype3MepHO — WHaye 3TO BbI30BET W3NULIHEE AaBrieHne Ha
rnasa. Y6eautech, YTo NoNocka 3akpbiBaeT yXo, 4TO OHa He nepernbaeTcs yepes yxo, N 4To
yX0 He 3arHyTo. Ecnu yctpoiictBo EyeMax2 CruvlKoMm pacTsiHyTO, 3aMeHWUTE ero HOBbIM.
MoBTOpHOE WCMONb30BaHME AAHHOTO YCTPOMCTBA MOXET CTaTb MPUUYMHON NEPEeKPecTHOro
3apaXeHnst U HEMCNPaBHOCTY YCTPOCTBA.

N

R300PO1 Regular: no6Ho-satsinoqHsiin pasmep 33-38 cm, B ynakoske 20 wr.
R300P02 Preemie: no6Ho-aatsinouHsii pasmep 26-32 cm, B ynakoske 20 wr.
R300P03 Micro: no6Ho-aateinounsiit pasmep 20-25 cm, B ynakoske 20 wr.

Tonbko ANA UHANBUAYANBbHOTO NPUMEHEHUA
HecTepunbHo, He coaepxuT natekca

A\ Bezpecnostné opatrenia:

UPOZORNENIE: Nesprévna velkost EyeMax2 mdze viest k obstrukcii dychacich ciest pacienta alebo k nedostatocnej

ochrane oti. Eyemax2 sa smie pouzivat, iba ak je pacient pod nepretrzitym priamym dohladom zdravotnickych

pracovnikov.

® Ak cheete EyeMax2 premiestnit, NEPOTAHUJTE nim. Pokozka predcasne narodeného novorodenca je velmi
jemnd a moze sa lahko natrhnut. Vyhnite sa zablokovaniu nosa. Pomacku pravidelne skontrolujte, aby ste
sa uistili, Ze EyeMax2 neblokuje dychacie cesty pacienta. EyeMax2 nie je obvaz. Pred pouZitim pokryte v3etky
existujtice kozné odreniny vhodnymi obvazmi.

® PRILIS NEUTAHUJTE - spasobuje to nadmerny tlak na oci. Zabezpecte, aby popruh nebol len natiahnuty
cezucho, ale aby ucho pine zakryval, a aby ucho nebolo zalomené. Vymeiite EyeMax2 za novy, ak sa prilis
natiahne. Opakované pouzivanie pomdcky moze sposobit krizov( kontaminaciu alebo zlyhanie vyrobku.

Zodpovednd osoba
vo Velkej Britanii

Jedinecny identifikdtor
zariadenia

R300PO1 Regular: obvod hlavy 33-38 cm v 20-kusowych baleniach.
R300P02 Preemie: obvod hlavy 26-32 cm v 20-kusovych baleniach.
R300P03 Micro: obvod hlavy 20-25 cm v 20-kusovych baleniach.

Poutzitie len pre jedného pacienta
Nesterilné, bezlatexové

Leekningataeki Reony — Adeins RX
Einkvaemt audkenni teekis f‘g;’&?gﬁ;‘”ﬂak“"gur

A\ Varudarradstafanir:

VARDD: Ovideigandi staerd EyeMax2 getur leitt til teppu f ondunarvegi sjtklings eda 6fullnzegjandi augnverndar.

Eyemax2 aetti adeins ad nota d medan sjiklingur er undir stodugu, beinu eftirliti heilbrigdisstarfsfalks.

® EKKI TOGA i EyeMax2 til a0 endurstilla hann. HUo fyrirbura er mjog vidkvaem og getur audveldlega rifnad.
Fordastu ad teppa nefid. Athugadu reglulega til ad trygaja ad EyeMax2 teppi ekki ondunarveg sjuklingsins.
EyeMax2 er ekki sérabindi. Hylji 6ll niverandi hidsér med videigandi sarabindi fyrir notkun.

® EKKI HERDA of mikid - had veldur of miklum prystingi d augun. Gakktu tr skugga um ad 6lin hylji eyrad,
sé ekki kraekt yfir eyrad og ad eyrad leggist ekki saman. Skiptu um EyeMax2 fyrir nyjan ef hann verdur of
teygdur. Endurnotkun pessa taekis geti valdio krossmengun eda bilun i vorunni.

R300PO1 Edlilegur: framan & ummal hnakka 33-38 cm,  pakkningum med 20.

R300P02 Fyrirburi: framan & ummal hnakka 26-32 cm, f pakkningum med 20.

R300PO3 Léttburi: framan & umml hnakka 20-25 cm, f pakkningum med 20.

Eingdngu fyrir einn sjikling
Oszft, latexfritt

A\ Varotoimet:

Vastuuhenkild
Iso-Britanniassa

Yksiléllinen laitetunniste

HUOMIO: Un tamario incorrecto de EyeMax2 podria obstruir las vias respiratorias del paciente o crear una proteccion
ocular inadecuada. £l Eyemax2 solo debe utilizarse mientras el paciente estd bajo la supervision continua y directa
de profesionales sanitarios.

® RLAVEDA EyeMax2:ta sen asettamiseksi uudelleen. Keskosvauvan iho on hyvin herkka ja voi repeytya helposti.
Valta nendn tukkimista. Tarkista saannollisest, ettei EyeMax2 tuki potilaan hengitysteitd. EyeMax2 ei ole side.
Peitd olemassa olevat ihovammat asianmukaisilla sidoksilla ennen kayttoa.

O ARLKKIRISTA likaa - se aiheuttaa liallsta painetta silmiin. Varmista, etta hifina peittaa korvan, ette se
ole koukussa korvan yli eika korva ole taittunut. Vainda EyeMax2 uuteen, jos se on venynyt likaa. Taman
laitteen uudelleenkdytto voi aiheuttaa ristikontaminaation tai toimintahdirioita.

R300PO1 Regular: takaraivo-etuymparysmitta 33-38 cm, 20 kappaleen pakkauksissa.
R300P02 Preemie: takaraivo-etuymparysmitta 26-32 cm, 20 kappaleen pakkauksissa.
R300PO3 Micro: takaraivo-etuympdrysmitta 20-25 cm, 20 kappaleen pakkauksissa.

Vain yhden potilaan kayttoon
Ei steriili, ei sisalla lateksia



EN: Note: Serious incident(s) that occur in relation to the device should be reported to Maxtec and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is established. Serious Incident(s) is defined as directly or
indirectly led, might have led, or might lead to the death of a patient, user, or other person; the temporary or permanent
serious deterioration of a patient’s, user’s or other person’s state of health; or a serious public health threat.

BG: 3abenexka: Bceku cepvoseH WHUMAEHT BbB BPb3ka C W3OENMETO Ce [oKrajfsa Ha
Maxtec 1 KOMMETEHTHUS OpraH Ha [AbpXaBara YrieHKa, B KOSTO € YCTaHOBEH NoTpeduTensT u/
VNU NauneHTbT. ,Cepro3eH MHUMAEHT' 03Ha4aBa BCEKW MHLMAEHT, KOWTO MPSIKO UMK HENPSiKO
€ [10Ben, MOXe Aa € JOBEN Unu Moxe Aa oBefe [0 CMbPT Ha MauveHT, notpebuten unm
APYro NnuLe; BPEMEHHO UMK MOCTOSIHHO CEPUO3HO BrOLIaBaHE Ha 3APaBOCIIOBHOTO ChCTOSHUE
Ha MaLyWeHT, NOTpeBUTEn UK AAPYro N1LE; UK Cepro3Ha 3annaxa 3a obLIECTBEHOTO 3paBe.

CZ: Poznamka: Zavazné udalosti, ke kterym dojde v souvislosti s prostedkem, mus{ byt
nahléaseny spolenosti Maxtec a pislusnému organu lenského statu, ve kterém sidli uzivatel a/
nebo pacient. Zavazna udalost (udalosti) je definovana jako udalost, ktera pimo nebo nepimo
vedla, mohla veést nebo by mohla vest k imrti pacienta, uzivatele nebo jiné osoby, k doasnému
nebo trvalému vaznému zhorseni zdravotniho stavu pacienta, uzivatele nebo jiné osoby nebo

k vaznému ohrozeni veejného zdravi

DE: Hinweis: Schwerwiegende Zwischenfalle, die im Zusammenhang mit dem Produkt auftreten,
sollten Maxtec und der zustandigen Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient ansassig ist, gemeldet werden. Ein schwerer wischenfall ist definiert als ein Ereignis,
das direkt oder indirekt zum Tod eines Patienten, Anwenders oder einer anderen Person gefihrt
hat, geftihrt haben konnte oder fiihren konnte, als voriibergehende oder dauerhafte schwerwieg-
ende ‘erschlechterung des Gesundheitszustands eines Patienten, Anwenders oder einer anderen
Person oder als eine ernsthafte Bedrohung der 6ffentlichen Gesundheit

EL: Mapatnproeig: SoBapd epIOTATIKG TIOU OXETICOVTAI UE T GUOKEUN Ba TIPETTEN Vol
avagépovtal oth Maxtec kal oTnv appodia a??(r] TOU KPATOUG PEAOUG OTO OTTOIO Eival
EYKATEGTNHEVOG O XPOTNG r/Kai 0 agBevrg. (3¢ «ooBapo TTePIOTATIKOY VOEiTal KGBE
TIEPIOTATIKO TTOU, AUECQ N €UUEDT, OBNYNOE, EVOEXETAI Va £XEI OONYNOEI ) EVOEXETAI VOl
00NyAGEl 0To BavaTo aoBevoUG, XpriaTn N GANOU TTPOOWTIOU- TNV TTPOOWPIVA A HOVIN
gopapn emOEVwWaon TG KATaoTaong TG Uyeiag aodevoUs, xpnat n GAAou TTpoowTou- fj ot
copapr aTmeIA Katd TG dnpdaiag Uyeidg

HU: Megjegyzés: Az eszkozze| kapcsolatban elsforduld sﬂ(l}(,os_ egészség[_]g(yi incidens(eket)
a Maxtec-nek, lletve a felhasznalo es/vagy a beteg tartozkodasi helye szerinti tagallam
illetékes hatosaganak jelenteni kell. Sulyos egeszsegugw incidens(ek)nek olyan e,semenﬁl,
szamit, amely kozvetlenul vagy kozvetetten & beteg, a felhasznalo vagy mas egyén halalahoz
vezetelt, vezethetett volna vagy vezethet; a beteg, a felhasznald vagy mas egyen e?(eszsegl
allapotanak sulyos atmeneti vagy tartds karosodasa; vagy sulyos kozegészsegugyi kockazat

NO: Merk: Alvorlige hendelser som inntreffer i forbindelse med enheten bar rapporteres til
Maxtec o% gjeldende myndighet i medlemslandet hvor brukeren oq/eller asienten er etablert.
Alvorlige hendelser er definert som direkte eller indirekte har fort til, kan ha fert til, eller kan
fore til'dgdsfall for en pasient, bruker eller annen person, midlertidig eller permanent alvorli
slf(fadﬁ_péher pasients, brukers eller annen persons helsetilstand, efler en alvorlig trussel mo
offentlig helse

PL: UwaPa: Powazne incydenty, do ktorych dochodzi w zwigzku z dziataniem urzadzenia,
nalezy zg aszac firmie Maxtec i wiasciwemu organowi w panstwie czionkowskim UE, w ktorym
zamieszkuje uzytkownik lub pacjent. Powazne incydenty 'sg okreslane Hako bezposrednio lu
posrednio spowodowane, ktore moga doprowadzic do tYmczasowegp ub trwatego powazne-
go pogorszenia stanu zdrowia lub Smierci pacjenta, uzytkownika lub innej osobyalbo stanowi¢
powazne zagrozenie dla zdrowia publicznego

PT: Nota: Incidentes sérios relacionados com o dispositivo devem ser comunicados &
Maxtec e as autoridades competentes do Estado Membro no qual o utilizador e/ou paciente
esta estabelecido. Incidentes sérios sao os que, direta ou indiretamente, levaram, possam ter
conduzido_ou possam conduzir a morte de um paciente, utilizador, ou outra pessoa; a séria
deterioragao temporaria ou permanente do estado de saude de um paciente, utilizador ou de
outra pessoa; ou a uma ameaga séria a saude publica

SL; Q&omba:. Resne incidente, ki se pojavijo v zvezi s pripomockom, je treba sporociti .
druzbi Maxtec in pristojnemu organu drzave Clanice, v kateri sta uporabnik in/ali bolnik. Resni
incidenti so opredeljeni kot incidenti, ki so neposredno ali posredno privedli, bi lahko privedli
ali lahko privedejo do smrti bolnika, uporabnika ali druge osebe; zacasno ali trajno resno
poslabsanje zdravja bolnika, uporabnika ali druge osebe; ali resna groznja za javno zdravje.

ES: Nota; Cualquier incidente grave que se produzca en relacion con el producto debe ser
comunicado a Maxtec y a la autoridad competente del Estado miembro en el que esté esta-
blecido el usuario y/o €l paciente. Se entiende por incidente grave el que directa o indirecta-
mente haya provocado, pueda haber provocado o pueda provocar la muerte de un paciente,
usuario u’otra persona; el deterioro grave, temporal o permanente, del estado de salud de un
paciente, usuario U otra persona; o Una amenaza grave para la salud pblica

SE: Obs: Allvarlig(a) incident(er) som intréffar i anslutning till enheten bér rapporteras till
Maxtec och till behorig myndighet i den medlemsstat som anvandaren och/eller patienten
ar bokford eller verksam i. Allvarlig(a) incident(er) definieras som att ha direkt eller indirekt
orsakat, kan ha orsakat, eller kan orsaka patientens, anvandarens eller annan persons dod;
tillfallig eller permanent allvarlig skada pa patientens, anvéndarens eller annan persons
hélsotillstand; eller en allvarlig allméan halsofara

DK: Bemarkning: Alvorlig(e) haendelse(r), der opstar i forbindelse med enheden, skal rappor-
teres til Maxtec og den kompetente myndighed i den medlemsstat, i hvilken brugeren og/eller
patienten er etableret. Alvorlig(e) haendelse(r) defineres som direkte eller indirekte afledt, og
som kan have forarsaget eller kan fore til en patients, brugers eller en anden persons ded, en
midlertidig eller en permanent alvorlig forringelse af en patients, brugers eller anden persons
sundhedstilstand eller en alvorlig trussel imod folkesundheden

NL: Opmerking: Ernstige incidenten die zich voordoen met betrekking tot het apparaat dienen
te worden gemeld aan Maxtec en de bevoegde autoriteiten van de lidstaat waarin de gebruiker
en/of patiént is gevestigd. Ernstige incidenten worden gedefinieerd als incidenten die direct

of indirect geleid hebben, geleid zouden kunnen hebben of kunnen leiden tot de dood van

de patiént, gebruiker of andere persoon; tot een tijdelijke of blijvende ernstige verslechtering
van de gezondheidstoestand van de patiént, gebruiker of andere persoon; of tot een ernstige
bedreiging voor de volksgezondheid

FR: Remarque : Le(s) incident(s) grave(s) se produisant regardant le dispositif devraient étre
signalés & Maxtec et a 'autorité compétente de I'état membre dans lequel I'utilisateur et/ou le
patient réside. Le(s) incident(s) grave(s) est/sont défini(s) comme ayant directement ou indirecte-
ment conduit, pu conduire ou étre la cause du décés d'un patient, d’un utilisateur ou d'une autre
personne ; de la détérioration sévére temporaire ou permanente de I'état de santé d'un patient,
d'un utilisateur ou d'une autre personne ; ou d’une sérieuse menace pour la santé publique

IT: Nota: Gli inconvenienti gravi che possono verificarsi in relazione al dispositivo devono
essere segnalati a Maxtec e alle autorita competenti dello Stato membro in cui & stabilito
I'utilizzatore e/o il paziente. Un incidente grave & definito come una condizione direttamente o
indirettamente condotta, che potrebbe aver condotto o che potrebbe condurre alla morte di un
paziente, di un utente o di un‘altra persona; il peggioramento grave temporaneo o permanente
dello stato di salute di un paziente, di un utente o di un‘altra persona; o una grave minaccia
per la salute pubblica

LV: Piezime: Par saistiba ar ierici notiku$u(-iem) nopietnu(-iem) negadijumu(-iem) jazino
Maxtec un dalibvalsts, kura atrodas lietotajs un/vai pacients, kompetentajai institticijai.
Nopietns negadijums tiek definéts ka tads, kas tiesi vai netiesi novedis, bitu vargjis novest
vai varétu novest pie pacienta, lietotaja vai citas personas naves, pacienta, lietotaja vai citas
personas veselibas stavokla parejosa vai pastaviga nopietna pasliktinajuma vai nopietna
sabiedribas veselibas apdraudéjuma

LT: Pastaba: Apie rimtg (-us) incidentg (-us), susijusj (-ius) su prietaisu, turéty bati pranesta
,Maxtec" ir kompetentingai valstybés narés, kurioje yra vartotojas ir (arba) pacientas, jstaigai.
Rimtas (-i) incidentas (-ai) apibréZiamas kaip tiesiogiai ar netiesiogiai sukéles, galéjes sukelti
ar galimai sukéles paciento, vartotojo ar kito asmens mirtj; laikinas ar nuolatinis rimtas pa-
ciento, vartotojo ar kito asmens sveikatos biklés pablogéjimas; ar rimta grésmé visuomenés
sveikatai

RO: Nota: Incidentele grave, care apar in legatura cu dispozitivul, trebuie raportate compa-
niei Maxtec si autoritétii competente din Statul Membru in care isi au domiciliul utilizatorul si/
sau pacientul. Incidentele grave sunt definite ca fiind acele incidente care au condus, ar fi
putut conduce sau ar putea conduce, direct sau indirect, la decesul unui pacient, utilizator sau
al altei persoane; deteriorarea severa, temporara sau permanenta, a starii de sanatate a unui
pacient, utilizator sau altei persoane; o amenintare grava la adresa sanatatii publice

RU: Mpumeyanne. O cepbesHbix NMPOUCLIECTBUSX, CBA3AHHBIX C YCTPONCTBOM, CrIEAYeT
MH(opMUpoBaTb Maxtec 1 KOMMETEHTHBI OpraH BMacTit rocyAapcTBa-4neHa, B KOTOpoM
HaXOANTCS NONb30BATENb U/MNKU NaLMeHT. CEpbE3HBIMI CHUTAIOTCS MPOVCLLECTBIAS, KOTOPbIE
MPSIMO UMK KOCBEHHO MPWBENHM, MO NPUBECTI UMW MOTYT MPUBECTU K CMEPTU MaLMeHTa,
MoNb30BaTENs UN APYroro NuLa, Ko BPEMEHHOMY UM MOCTOSIHHOMY CEPbE3HOMY YXYALIEHHIO
COCTOSIHUS 3[10POBbS NALMEHTA, NOMb30BATENS UM APYTOTO NNLA, MW BO3HUKHOBEHUIO
CEPbE3HOI YrPO3bl 7151 COCTOSIHUS 300POBbS HACENEHMNSI.

SK: Poznamka: Vazne udalosti, ktoré sa vyskytn(i v svislosti so zariadenim, je potrebné
nahlasit spolo¢nosti Maxtec a prisluSnému organu ¢lenského Statu, v ktorom pouzivatel alebo
pacient byva. Vézna udalost je definovana ako priamo alebo nepriamo vykonana udalost,
ktora viedla alebo mohla viest k smrti pacienta, pouZivatela alebo inej osoby; k do¢asnému
alebo trvalému vaznemu zhorSeniu zdravotného stavu pacienta, pouzivatela alebo inej osoby;
alebo vaznemu ohrozeniu verejného zdravia

IS: ATH: Alvarleg atvik sem eiga sér stad i tengslum vid teekid skal tilkynna til Maxtec og
légbeeru yfirvaldi adildarrikisins par sem notandinn og/eda sjuklingurinn hefur stadfestu.
Alvarlegt atvik er skilgreint sem beint eda 6beint leiddi til, geeti hafa leitt til eda geeti leitt til
dauda sjuklings, notanda eda annars einstaklings; timabundin eda varanleg alvarleg versnun
4 heilsufari sjuklings, notanda eda annars einstaklings; eda alvarleg lydheilsuégn

Fl: Huomautus: Laitteen kayton tai kasittelyn yhteydess sattuneet vakavat vaaratilanteet .
on ilmoitettava Maxtecille ja sen jasenvaltion toimivaltaiselle viranomaiselle, jossa kayttajalla
jaltai potilaalla on p){sy\_/a osoite. Vakava vaaratilanne on tapahtuma, joka on suoraan tai
epasuorasti johtanut tai saattanut johtaa tai saattaa tulla johtamaan potilaan __kaYttaJan tai
jonkun muun henkilon kuolemaan, potilaan, kayttajan tai jonkun muun henkilon erveydentilan
valiaik 1 tai pysyvaan heikentymiseen, tai vakavaan uhkaan kansanterveydelle.
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