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6. Inserting the electrodes OkuEl into the OkuSpex
« Insert the OkuEl electrode into the OkuSpex as shown (Fig. 3-7).

« Thoroughly clean the skin in the area where you will be attaching
the OkuEl counter electrode(Fig. 2). You can find a detailed
description of this step in the Instructions for Use of your
OkuStim system.

« Close the sachet of the OkuEl counter electrodes after taking
out electrodes. Carefully folding the side that was torn open will
protect the remaining electrodes from drying out.

7. Additional notes

« Patient with dry eyes (e.g. conjunctivitis sicca) are recommended
to apply eye drops during TES-therapy.

« Patients with limited physical mobility (e.g. advanced
rheumatism, Parkinson) may require help when applying the
TES-Therapy.

A Important safety notes

Before using the OkuEl Electrodes, please familiarize yourself with
this leaflet and the Instructions for Use of the OkuStim system and
take note of the information regarding electromagnetic compati-
bility.

Check the seams of the individual OkuEl Electrode packaging.
Use only OkuEl electrodes with intact packaging.

The OkuEl electrode consists of a silver thread. Users with silver
allergies may only use the OkuEl electrode after medical consulta-
fion.

The use of local anaesthetics on the eye and the application of the
therapy when wearing contact lenses are not permitted.

When applying the TES therapy with an endotamponade of the
eye with silicone oil, the functionality of the stimulation cannot be
ensured.

The OkuEl electrodes are single-use products and must not be
used more than once. In case of reprocessing and/or usage of an
OkuEl for more than one therapy session the functionality of the
OkuEl cannot be ensured. Multiple use may result in ineffective-
ness of the therapy and/or lead to an infection of the eyes.

During an electrical stimulation session with OkuStim patients
must not undergo any other treatment using electrical stimulation.

Keep the OkuEl out of reach of children. Small parts may be swal-
lowed.

"Inthe current S1 Guideline 25 (AWMF 045/23) for hereditary diseases of the refing,
choroid and visual pathways of the German Ophthalmological Society (DOG), the
Retinological Society (RG) and the Professional Association of Ophthalmologists
in Germany (BVA), electrical stimulation is listed as a treatment recommendation
(German Ophthalmological Society, 2021).

?The OkuStim System should not be used if you have an electrical implant that is
classified as an applied part according to EN 60601-1. Please contact the implant
manufacturer.
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6. Wprowadzanie elektrod OkuEl do OkuSpex
- Wihozy¢ elektrody OkuEl w OkuSpec (rys. 3-7).

« Doktadnie oczysci¢ skore wokét miejsca, w ktérym maijg byé
przyklejone przeciwelektrody OkuEl. Szczegdtowy opis mozna
znalez¢ winstrukcji obstugi systemu OkuStim.

« Po wyijeciu ponownie zamkng¢ woreczek z przeciwelektrodami
OkuEl. Ostroznie ztozy¢ otwarte opakowanie, aby zabezpieczyd
pozostate elektrody przed wysychaniem.

7. Dodatkowe informacje

« U pacjentow z problemami z wysychaniem oczu (np. zespotem
suchego oka) zaleca sie stosowanie kropli do oczu podczas
korzystania z terapii TeCS.

- Pacjenci o ograniczonej sprawnosci ruchowej (np.
zaawansowany reumatyzm, choroba Parkinsona) mogg
potrzebowaé pomocy podczas stosowania terapii TES z
systemem OkuStim.

A Wazne informacje dotyczqgce bezpieczenstwa

Przed uzyciem elektrod OkuEl nalezy zapoznad sie z niniejszg
ulotkg oraz instrukcjg obstugi systemu OkuStim i stosowac sie do
informacji dotyczgcych kompatybilnosci elektromagnetyczne;.

Nalezy sprawdzi¢ czy opakowanie elektrod OkuEl jest fabrycznie,
hermetycznie zamkniete. Uzywad wytqcznie elektrod OkuElw
nienaruszonych opakowaniach.

Elektroda OkuEl wykonana jest ze srebrnej nici. Uzytkownicy z
alergig na srebro mogq uzywac elektrody OkuEl wytgcznie po
konsultacji z lekarzem.

Zabrania sie stosowania $rodkéw znieczulajgcych oko miejscowo
oraz stosowania terapii podczas noszenia soczewek kontakt-
owych.

Nie mozna zagwarantowad prawidtowego przebiegu symulaciji w
przypadku stosowania terapii TES z endotamponadq oka olejem
silikonowym.

Elektrody OkuEl sq jednorazowe i nie mozna ich uzywaé wielo-
krotnie. Nie mozna zagwarantowaé bezpieczenstwa w przypad-
ku wielokrotnego uzycia OkuEl. Wielokrotne stosowanie moze
spowodowad nieskutecznoéé leczenia i prowadzi¢ do zakazenia
oczu.

Podczas stymulacji elektrycznej systemem OkuStim nie mozna
wykonywaé zadnych dodatkowych zabiegéw elektrostymulacji na
ciele pacjenta.

Elektrody OkuEl nalezy przechowywaé poza zasiegiem dzieci.
Mate cze$ci urzgdzenia mogg zostaé potkniete.

"W aktualnej wytycznej ST 25 (AWMF 045/23) dotyczgcej dziedzicznych choréb
siatkéwki, naczynidéwki i drég wzrokowych Niemieckiego Towarzystwa Okulistyczne-
go (DOG), Towarzystwa Retinologicznego (RG) i Stowarzyszenia Zawodowego Oku-
listéw w Niemczech (BVA) stymulacja elektryczna jest wymieniona joko zalecenie
dotyczgce leczenia (Niemieckie Towarzystwo Okulistyczne, 2021).

2 Systemu OkuStim nie nalezy uzywaé w przypadku posiadania implantu elektryczne-
go sklasyfikowanego jako czesé stosowana zgodnie z normg EN 60601-1. Nalezy
skontaktowad sie z producentem implantu.

NEDERLANDS
6. Plaatsing van de OkuEl-elektroden in de OkuSpex
« Plaats de OkuEl-elektroden in de OkuSpex (afb. 3-7).

+ Reinig de huid grondig op de plaats waar u de OkuEl-
tegenelektroden wilt vastplakken. Dit wordt uitvoering
beschreven in de gebruiksaanwijzing van uw OkuStim-systeem.

« Sluit de zak met de OkuEl-tegenelektroden na verwijdering
weer. Door de geopende verpakking zorgvuldig te vouwen,
beschermt u de resterende elektroden tegen uitdrogen.

7. Aanvullende informatie

« Bij patiénten met droge ogen (bijv. keratoconjunctivitis sicca)
wordt tijdens de TES-therapie aanbevolen om oogdruppels te
gebruiken.

« Patiénten met beperkte mobiliteit (bijv. gevorderde reumatisme,
morbus Parkinson) hebben mogelijk hulp nodig bij de
toepassing van de TES-therapie met het OkuStim-systeem.

A Belangrijke veiligheidsinformatie

Voordat u de OkuEl-elektroden gebruikt, moet u deze bijsluiter en
de gebruiksaanwijzing van het OkuStim-systeem doorlezen; let
ook op de informatie over elektromagnetische compatibiliteit.

Controleer de verzegelde naden van de verpakking van de OkuEl-
elektroden. Gebruik alleen OkuEl-elektroden uit een onbeschadig-
de verpakking.

De OkuEl-elektrode bestaat uit een zilveren draad. Gebruikers
die voor zilver allergisch zijn, mogen de OkuEl-elektrode alleen
gebruiken nadat ze een arts hebben geraadpleegd.

Bij het dragen van contactlenzen mag geen lokale anesthesie van
het oog plaatsvinden en mag de therapie niet worden toegepast.

Voor de toepassing van de TES-therapie bij een endotamponade
van het oog met siliconenolie kan de werking van de stimulatie niet
worden gegarandeerd.

De OkuEl-elektroden zijn producten voor eenmalig gebruik en
mogen niet meerdere keren worden gebruikt. Bij herverwerking
en/of gebruik van een OkuEl voor meer dan één behandeling kan
de veilige werking van de OkuEl niet worden gegarandeerd. Door
meervoudig gebruik kan de behandeling niet de gewenste werk-
ing hebben en kan een ooginfectie ontstaan.

Tijdens een elektrostimulatie met OkuStim mag geen andere be-
handeling door elektrostimulatie van het lichaam plaatsvinden.

Bewaar de OkuEl buiten het bereik van kinderen. Kleine delen
kunnen worden ingeslikt.

" In de huidige S1 Richtlijn 25 (AWMF 045/23) voor erfelijke retinale, choroidale en
visuele pathologie van de Duitse Oogheelkundige Vereniging (DOG), de Retinolo-
gische Vereniging (RG) en de beroepsvereniging van oogartsen in Duitsland (BVA),
wordt elektrostimulatie genoemd als behandelingsaanbeveling (Duitse Oogheel-
kundige Vereniging, 2021).

2 Het OkuStim-systeem mag niet worden gebruikt als u een elektrisch implantaat
draagt datis geclassificeerd als een toegepast onderdeel volgens de EN 60601-1
norm. Neem contact op met de fabrikant van het implantaat.

EAAHNIKA
6. TorntoBétnon Twv nAektpodiwv OkuEl otov okeAetd OkuSpex

¢ Eloayayete ta nAektpodia OkuEl otov okehetd OkuSpex, Omwg
dalvetal oTig lKOVeC (Zxnua 3-7).

¢ KaBapiote T0 §€pa oXOAAOTIKA OTNV TIEPLOXN OTIOU €TBU UE(TE
Va T(POCAPTNOETE TO AVTINAEKTPOSL0 OKUEl (2xApa 2). Aemtopepn
nieplypadr pnopelte va Bpeite oTic 06nyieg Xxpong Tou CUCTAUOTOC
OkuStim.

¢ KAelote TNV e€wtepikn cuokevaoia Twv aviinhektpodiwyv OKuEl
LETA TNV adaipeon. AvaSUTAWVOVTOC MPOCEKTIKA TNV TAEUPA TIOU
avoixBnke Ba npootatéPete Ta umoAouta nAektpodla amnod To va
OTEYVWOOUV.

7. ETunpOoOEeTEC CNUELWOELS

e Y& aoBeveic pe EnpodBaipia (m.x. Enpn kepatoemumedukitida),
ouviotatal n epapuoyr) opBaAUKWY OTAYOVWY KATA T SLAPKELA TNG
Beparmneiag pe TES.

e OLaoBevelc pe LELWMEVN KLVNTIKOTNTA (TL.Y. TTIPOXWPENHEVOL
peupaTIopol, vooog tou Mapkvoov) pnopel va XpeELOOTOUV
UTIOOTAPLEN KaTa TNV edapuoyn tng Bepamneiag TES pe to OkuStim.

A InUavTtikég odnyieg aodaleiag

Mpwv xpnoluornotroete Ta NAektpodia OKUEl, e€oikelwBeite pe avtd

TO €VBETO TIAKETOU KL TIC 08NYLES XprioNnG Tou cuaotnuatog Okustim
Kol AGBete umtodn TIg MANPOdOPIEC OXETIKA UE TNV NAEKTPOUAYVNTIKN
oupBatotnTa. EAEyEte TN cuokeuaoia TwV HEMOVWUEVWY NAEKTPOS{WV
OkuEl. Xpnotuomoleite povo nAektpodia OkuEl pe abiktn cuokevaoia.
To nAektpodlo OkuEl amoteAe(tal amo éva viapa apyupou. OL XproTEG
pe aA\epyleg oTOV APYUPO LIMOPOUV VA XPNCLUOTIOL 00UV TO NAEKTPOSLIO
OkuEl pévo adol cupBouleuTouV LATPO.

H xpnon tomkwy avaledBntkwy otov odBaApo kal n ebappoyn g
Bepaneiag evw dpoplovvrtal pakol emadng Sev emitpenovial.

Kata tn xprion tou cuothpatog OkuStim e e0WTEPIKO EMUMWUATIONO
Tou 0dBaApoU pe EAato OIMKOVNG, N AelToupykoTnTa TG SiEyepong Sev
propel va elval eyyunpeévn.

Ta nAektpodia OkuEl elvat edn piag xpriong kat Sev mpémel

VO XpNOLoToloUVTaL Tavw amo uia opd. 2e nepintwon
enaveneepyaoiag n/kat xprong tou OkUEl yla mavw amo pla
Bepameutikn ouvedpla, n AettoupykdtnTa tou OKuEl Sev umopet

va eival eyyunpuévn. H moAamAr xprion prmopei va odnynoetL oe
QvomoTeEAEOUOTIKA Bepameia kat odBaAuLKr Aolpwen.

Kata tn Stapkelag plag ouvedplag nAektpodiéyepong e to OkuStim,
ot acBeveic Sev mpénel va umoPAnBoUV o€ kapia mpocBetn Bepaneia
XPNOLOTIOLWVTAG NAEKTPLIKA SLEyEpaN.

QUAAOOETE TN CUCKEUN KAl T TTAPEAKOUEVA TNG LaKpLd oo TadLa.
Mikpa pépn pmopet va katamoBouv.

1 3tnv tpéxouca obnyia S1 25 (AWMF 045/23) yia Tig KANPOVOULKEG TIAOAOELG
ToU apdIBANCTPOELS0UG, TOU XOPLOELSOUC KAl TWV OTITIKWY 08WV TNG MEPUAVLKAG
OdBaAporoyikng Etatpeiag (DOG), tng ApudBAnotpoedoloyikng Etatpeiag (RG) kat tng
EnayyeApatikig Evwong OdBaApdtpwy tng leppaviag (BVA), n nhektpikn Stéyepon
ouviotatal wg Bepamneia (feppavikn OpBaipoloyikr Etatpeia, 2021). (feppavikn
OdBaApoloyikn Etatpeia, 2021).
2To oUotnua OkuStim Sev mpémel va xpnotpomoteitatl edv dopdte va NAEKTPLKO
eUDUTEUHA TIOU KATNYOPLOTIOLE(TAL WG EGAPUOCHEVO HEPOC CUUDWVA LE TO TIPOTUTIO
EN 60601-1. ETUKOWWVAOTE L€ TOV KATOOKELOOTH TOU EUPUTEUHATOG.
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1. Intended use

The OkuEl electrode is a single-use medical device. It is intended
to transfer the electrical current from the OkuStim to the ocular
surface (conjunctiva, cornea), from where the current enters the
eye and spreads intraocularly to the retina.

For this purpose, the OkuEl electrode is attached to the OkuSpex
and the electrically conductive thread is brought into direct con-
tact with the ocular surface right above the lower eyelid.

2. Indications

The TES therapy with the OkuStim system is indicated for the
treatment of:

« retinitis pigmentosa (also syndromic, e.g. Usher syndrome)

« similar retinal diseases like cone-rod dystrophy or
choroideremia’

3. Contraindications

The TES-Therapy must not be applied:

« in patients with blood vessels with growth processes that could
be accelerated by electrical stimulation, like:

- ocular neovascularization of any origin
- macular edema

— artery or vein occlusion

- diabetic retinopathy

- age-related macular degeneration

- in patients who have a severe acute or chronic disease according
to their medical evaluation (medical, psychiatric, other abnor-
mal clinical findings) that could be worsened by the therapy

- in patients with active implants?
« in case of current pregnancy
« whilst breastfeeding

« in case of acute eye inflammation

Preconditions for the application of TES therapy
« Minimum age requirement: 18
« patients must have a visual acuity of at least light perception

« patients must be able to sit still for 30 minutes

4. Side effects

Common side effects of the therapy are dry eye symptoms and /
or a foreign body sensation (in studies in > 70% of treated pa-
tients). In these cases, commercially available eye drops usually
help. If the symptoms do not subside after 1-2 days, we recom-
mend that you consult a doctor. Further information on this can be
found in the OkuStim system instructions for use.

5. Unpacking the OkuEl Electrodes

The OkuEl electrodes OK100305 are packed individually. Before
opening the OkuEl electrode packaging check if all seams are un-
damaged. Use only OkuEl electrodes from intact packaging. To
unpack an OkuEl electrode, carefully peel away the film from the
paper until the entire electrode can be freely removed from above.
Do not use any OkuEl electrodes that have fallen on the floor.For
hygienic reasons, the OkuEl electrode must only touched on the
black plastic clip. Don't touch the electrode thread (arrow, Fig.
1), which has direct contact with the eye.

POLSKI

1. Przeznaczenie

Elektroda OkuEl to wyréb medyczny jednorazowego uzytku. Prze-
kazuje prgd z OkuStim na powierzchnie oka (spojéwka, rogéw-
ka), skgd przewodzony jest dalej do wnetrza oka i rozchodzi sie
wewngtrz gatki na siatkéwee.

W tym celu elektrode OkuEl nalezy przymocowaé do OkuSpex, a
przewodzqca prqd ni¢ bezposrednio styka sie z powierzchnig oka
powyzej dolnej powieki.

2. Wskazani

Terapia TES z systemem OkuStim wskazana jest w leczeniu:

« zwyrodnienia barwnikowego siatkéwki (retinitis pigmentosa)
(réwniez zespotéw chorobowych, np. zespét Ushera);

« podobnych chordéb siatkéwki, takich jak dystrofia czopkowo-
precikowa lub choroideremia.’

3. Przeciwwskazania

« Terapii TES nie nalezy stosowa¢ w nastepujqcych przypadkach:

« U pacjentdw, u ktérych wystepuije proces wzrostu naczyn, ktory
mozna przyspieszy¢ w wyniku stymulaciji elektrycznej, taki jak:
—-Neowaskularyzacja dowolnego pochodzenia
—-Obrzek plamki zéttej
—Zatkanie tetnic lub 2yt
- efinopatia cukrzycowa
—Zwyrodnienie plamki zétte] zwigzane z wiekiem
+ U pacjentéw, ktérzy wedtug oceny lekarza cierpig na ciezkg
ostrg lub przewlektq chorobe (medyczng, psychiatryczng, inne
nieprawidtowe objawy), ktéra moze sie nasili¢ w wyniku terapii.
- U pacjentéw z aktywnymiimplantami
« Podczas cigzy
« W przypadku matek karmigcych
« W przypadku ostrego zapalenia oka

Warunki stosowania terapii TES
« Minimalny wiek: 18 lat
« Ostro$¢ wzroku: przynajmniej percepcja $wiatta

« Pacjenci muszg by¢ w stanie siedzie¢ nieruchomo przez 30 minut

4. Efekty uboczne

Czestymi dziataniami niepozgdanymi terapii sq objawy suchego
okai/ lub uczucie ciata obcego uczucie ciata obcego (w badani-
ach u>70% leczonych pacjentéw). W takich przypadkach krople
do oczu zwykle pomagajg. Jesli objawy nie ustgpig po 1-2 dniach,
zalecamy skonsultowanie sie z lekarzem. Wiecej informaciji na ten
temat mozna znalezé w instrukcji obstugi systemu OkuStim.

5. Otwieranie opakowania elektrod OkuEl

Elektrody OkuEl OK100305 sg pakowane pojedynczo. Przed
otwarciem nalezy sprawdzi¢ opakowanie elektrod pod kgtem
uszkodzen. Uzywac wytqgcznie elektrod OkuEl z nienaruszonych
opakowan. Otworzy¢ opakowanie elektrody OkuEl, ostroznie
zedrzel folie z papieru, tak zeby byto mozna wyjgé OkuEl od gory.
Nie uzywac elektrod, ktore spadty na ziemie.

Ze wzgledéw higienicznych elektrode OkuEl nalezy dotyka¢
wylgcznie za uchwyt, a nigdy za nici eleketody (strzatka, rys.
1), poniewaz majq one bezposredni kontakt z okiem.

NEDERLANDS
1. Beoogd gebruik

De OkuEl-elektrode is een medisch product voor eenmalig ge-
bruik. De elektrode draagt de elektrische stroom van de OkuStim
over op het cogoppervlak (bindvlies, hoornvlies), waar de stroom
binnenkomt en zich intraoculair over het netvlies verspreidt.

Daarvoor wordt de OkuEl-elektrode in de OkuSpex bevestigd en
wordt de elektrisch geleidende draad direct met het cogoppervlak
onder het onderooglid in contact gebracht.

2. Indicaties

De TES-therapie met het OkuStim-systeem is geindiceerd voor de
behandeling van:

« retinitis pigmentosa (ook syndromaal, bv. syndroom van Usher)

- vergelijkbare netvliesaandoeningen zoals kegel-staafdystrofie
of choroideremie’

3. Contra-indicaties

In de volgende gevallen mag de TES-therapie niet worden toege-
past:

« Bij patiénten met vaatgroeiprocessen die door de elektrostimu-
latie zouden kunnen worden versneld zoals bij:

—oculaire neovascularisaties ongeacht de oorsprong
-macula-oedeem

—arteriéle of veneuze afsluiting

—diabetische retinopathie

—leeftijdsafhankelijke maculadegeneratie

- Bij patiénten die volgens medische inschatting een ernstige
acute of chronische aandoening hebben (medisch, psychiat-
risch, overige abnormale bevindingen), die door de therapie zou
kunnen worden verslechterd.

« Bij patiénten met actieve implantaten
« Tijdens een zwangerschap
« Bijmoeders die borstvoeding geven

« Bij acute oogontsteking

Voorwaarden voor het gebruik van de TES-therapie
« Minimumleeftijd: 18 jaar
+ Gezichtsscherpte: ten minste en lichtstraal kunnen waarnemen

« Patiénten moeten 30 minuten kunnen stilzitten

4. Bijwerkingen

Vaak voorkomende bijwerkingen van de therapie zijn droge-
ogensymptomen en/of een vreemd lichaam gevoel vreemd
lichaam (in onderzoeken bij > 70% van de behandelde

patiénten). In deze gevallen helpen oogdruppels meestal. Als de
symptomen na 1-2 dagen niet zijn verdwenen, raden wij u aan een
arts te raadplegen. Meer informatie hierover vindt u in de gebruik-
saanwijzing van het OkuStim systeem.

5. Openen van de OkuEl-elektroden

De OkuEl-elektroden OK100305 zijn apart verpakt. Controleer
de elektrodeverpakking op beschadiging voordat u deze opent.
Gebruik alleen OkuEl-elektroden uit onbeschadigde verpak-
kingen. Open de OkuEl-elektrode door de folie voorzichtig van
het papier af te trekken totdat u de OkuEl vanaf de bovenkant
kunt vastpakken. Gebruik geen elektroden die op de vloer zijn
gevallen.

Raak de OkuEl-elektrode om hygiénische redenen alleen vast
aan de beugel en nooit aan de elektrodedraad (pijl, afb. 1), die
direct contact met het oog heeft.

EAAHNIKA

1. ZKomog xprnong

To nAektpodio OkUEl elval tatpotexvoAoyko mpoidv piag xprong.
Mpoopiletal va petadépel To NAEKTPLKO pevpa amod To OkuStim otnv
emupavela tou opBaApoU (emumedpukotag, kepatoeldng), amod Omou To
peVO ELOEPXETAL OTOV OPOaAUO Kat e€amAwveTtal ev6odBAApLa oToV

apdBAnotposldn.

Mo To okomd auTo, To NAektpodlo OkUEl otepewvetal oto OkuSpex
KOL TO NAEKTPLKA QYWYLLO VAL EPXETAL OE ALECN ETADN UE TNV
odBaALLKA eLpAveELla akpLBWE eMAVW amod To KAtw PAEPapo.

2. Evdeiferg

H Bepameia TES pe to cvotnua OkuStim evdelkvutal yla tn Beparmeia:

e YpwoTwkn apdpAnotpoeldomnabela (emiong cuvSpouLKn, TL.X.
ouvbpopo Usher)

* TIAPOUOLEG 00BEVELEG TOU apdIBANCTpoeldoUc OTwe N Suctpodia
Kwviwv-paBdiwv f n xoploedepnuia

3. Avtevéeielg

H Beparmeia TES dev mpénel va xpnoLlomoLelTal:

e oc 00Bevelg pe ayyela pe auvénTtikég Slepyaoieg oL omoleg Ba
propouoayv va ertaxuvBouv and Tty nAektpodléyepan, Omwg oe:

— 0OBAAULKEG VEOQYYELWOELG OTIOLAOOATIOTE IPOEAEUONG

oldnua tng wxpag kNAldag
aptnplakn r dAeBKn anddpaln
Slapntikn apdBAnotpoelbonabela

— NAWKLOKN eKGUALON WXPAC KNALSag
e o€ aoBevelg oL omolol €xouv kamola coPBapr ofeia n xpovia mabnon
oUWV E TNV LATPLKN TOUG afloAdoynon (Latpkd, PuxlaTpLka,
AAAa LN duoLoloykd KAWVIKA euprpata) n onoia Ba punopoloe va
embelvwBel and tn Beparmeia.

e og aoBevelg pe evepya epdutelpata’
® O€ TEPIMTTWON TPEXOUOAG EYKUUOOUVNG
e gg BNAALOUGCEC UNTEPEG

e oe ofela pAeypovn Tou opBaAuol

MNpoiUmnoBEcoeLg yia T Xprion tng Bepanciog TES

e EAdxlotn nAkia: 18 eTwv

e oL aoBevelg MpEmeL va €(ouV OTTLKY) 0EUTNTA TOUAAXLOTOV avTiAnn
TOU PWTOG

e 0 000evn g Ba mpémel va elval tkavog va kabioet akivntog yla 30
Aemta.

4. AvemIOOUNTEG EVEPYELEG

YuvnBelg mapevépyeleg TNG Beparmeiag elval To CUUMTWHATO
EnpodBalpuiac f/kal n atoBnon E€vou ocwuatog (o peAéteg oe > 70%
Twv a0Bevwv mou €haPav Bepamnela). T AUTEC TIC MEPUTTWOELG, OL
odBaALLKES oTayOVEG TTou SlatiBevTal oTo epmoplo cuvrBwg BonBouv.
Edv Ta cuumtwpata §gv UTIOXWPNCOUY UETA oo 1-2 nuépeg,

00G OUVLOTOUE va oUBOUVAEUTE(TE €vay yLatpo. MepLocOTEPES
TIANPOdOPLEC OXETIKA UE QUTO UTtopEe(te va Bpeite oTig 0dnyleg xprong
Tou cuothuatog OkuStim.

5. Anocuokevaoia tou nAsktpodiou OkuEl

Ta nAektpodia OkuEl OK100305 elval atopikd cuckevaoueva. Mpy

va avoltete Tn ocuokeuaoia Twv nAektpodiwv OKUEl, eAéyéte otLn
ouokevaoctia eivat adiktn. Xpnotomnotote povo nAektpddia OkuEl amnd
aBwtn ouokeuaotia. Na vo anmocuckeudoete eva nAektpodlo Oku-

El, adaipéote MPooeKTIKA TO PIAU amo To Xapti LEXPL va adatpeBeil
eAelBepa OAOKANPO TO NAEKTPOSLO A6 TTAVW. Mn XPNOLUOTIOLELTE
KaVEVA NAEKTPOSLO TIOU £XEL TIECEL OTO MATWAL.

Mo Adyoug uytewolg, ayyilete to OkuEl pévo amod to pavpo métalo.
MapakahoUpe pnv ayyilete to vipa tou nAektpodiou (BEAog, Ixrpa 1)
TO omoio €xeL Gueon emadn LE TO HATL.
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GB Explanation of symbols
PL Wyjasnienie symboli

NL Verklaring van symbolen
EL E&qynon cupupoAwv

AR sz 1dop)

HE noaon?

Ref. to instructions for use
Postepowac zgodnie z instrukcjg uzytkowania

Gebruiksaanwijzing opvolgen

EIE Tnpeite tg odnyieg xpriong
Jlexioa¥) Jila sle)
NIRANN DX 2IpPY

General warning symbol
Ogélny znak ostrzegawczy

Algemeen waarschuwingsteken
eVIKO TIPOELSOMOLNTIKO Orpa
Lle iai e

772 "NTR YNNN

CE identification, notified body : TUV Rheinland
Znak CE, jednostka notyfikowana TUV Rheinland
CE-markering, Aangemelde instantie: TUV Rheinland
c €0197 YAuavon CE, Kovorotnpuévog opyaviopdg: TUV Rheiplond
TUV Rheinland il dgall (CE iadle
TUV Rheinland :y*Tin 9ia ,CE |n'o

Do not use if packaging ist damaged
Nie uzywad, jezeli opakowanie jest uszkodzone

Niet gebruiken als de verpakking beschadigd is
@ Mn XpNOLLOTIOLE(TE €AV N CUOKEL AL EXEL UTIOOTEL {NULA
A5 S () 5 sl 2355 Y
NS NTIRN DR YNNWNYT 'R

Unique Product Identifier

Unikalny identyfikator produktu
Unieke productidentificatie

U DI Movadikd avayvwpLoTIKO TTPOTOVTOG

2l il S jra

TIN' AXIN AN

Do noft reuse
Produkt jednorazowego uzytku

Niet bestemd voor hergebruik
Mnv enavoxpnoLlonoLeite

3501 33y Gaada

aTIN WIN'WY X7

Temperature limitation
Przyktadowy zakres temperatury
Voorbeeld van temperatuurbereik
Meploplopog Beppokpaaciag
(P31 5 o 333) 5 ) ya il o Gl Slie
(N*x"79X1 [ONN) NNIVIDNO NHV7 NAIT

Temperature limitation
Przyktadowy zakres temperatury

Voorbeeld van temperatuurbereik
Meploplopog Beppokpaaiag

(P32 5 333) 5 ) s il o Gl Slie

(N'xj"79K1 [ONN) NNIVIDNO NHV? NNAIT

Medical Device Date of manufacture
Wyréb medyczny Data produkgji

Medisch hulpmiddel Productiedatum
M D latpoTEXVOAOYLKO TIPOLdV & Huepopnvia kataokeung

b e giall &
'XIDN 1'WON 1Y NN
Batch designation Manufacturer
Numer partii Producent
Chargeomschrijving Fabrikant
LOT| | KwSwog maptidog KatookeuaoThg

el 3, Zailall dgal)
NHXX TV X

Packaging unit Article number
Jednostka opakowania Numer zamowienia

Verpakkingseenheid Bestelnummer
B MovaSa cuckeuaoiag REF | | ApBuoc nopayyerioc
Al as AR
NI DTN

Nt 1s0n




