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English

NeoShades® with Headstrap Phototherapy Eye Shields
INDICATIONS FOR USE

The NeoShades are indicated for use as eye protection during
phototherapy sessions. They are intended for use on pediatric
(neonates, infants and children) patients.

DIRECTIONS FOR USE

Step 1 Select proper size.

Approximate sizing:

Micro — 28 weeks and under

Small — 29-36 weeks

Large — 37 weeks and up

Step 2 Place headstrap behind head with smooth side of foam
against head.

Step 3 Cover eyes with NeoShades.

Step 4 Gently attach hook fabric on end of headstrap to
NeoShades.

Repeat for opposite side.

Note: Straps can be trimmed for proper fit.

CAUTIONS & WARNINGS

The NeoShades are not intended for use on adults.

Federal law restricts this device to sale by or on the order of a
physician.

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

General transportation and storage practices are applicable.
Declaration of conformity can be viewed on the Neotech
website: www.neotechproducts.com

Product expiration date is printed on the immediate

packaging as well as the dispenser box of the product.
European Union: MDR EU 2017/745

Any serious incident that has occurred in relation to this device
should be reported to Neotech Products and the competent
authority of the Member State in which the user and/or patient is
established.

Francais

NeoShades® avec bandeau Masque Cache-ceils de photothérapie
INDICATIONS D’UTILISATION

Le masque NeoShades est indiqué en tant que protection oculaire
lors de sessions de photothérapie. Il est congu pour une utilisation
chez les patients en pédiatrie (nouveau-nés, nourrissons et
enfants).

INSTRUCTIONS D’UTILISATION

Etape 1 Sélectionnez la taille appropriée.

Taille approximative :

Micro — 28 semaines et moins

Petit — 29 a 36 semaines

Grand — 37 semaines et plus

Etape 2 Placez le bandeau derriére la téte, la partie lisse de la
mousse contre la téte.

Etape 3 Couvrez les yeux avec le masque NeoShades.

Etape 4 Fixez doucement la bande velcro située a I'extrémité du
bandeau sur un cété du masque NeoShades.

Faites la méme chose de 'autre coté.

Remarque : Les deux parties du bandeau peuvent étre ajustées
au besoin.

PRECAUTIONS ET AVERTISSEMENTS

Le masque NeoShades n’est pas destiné aux adultes.

Selon la loi fédérale, ce dispositif ne peut étre vendu que par ou sur
ordre d’'un médecin.

Le bandeau NeoShades doit toujours étre utilisé sous la
surveillance continue et directe de professionnels qualifiés.

A usage unique.

Les pratiques générales de transport et de stockage sont
applicables.

La déclaration de conformité est consultable sur le site Web de
Neotech : www.neotechproducts.com

La date d’expiration du produit est imprimée sur 'emballage
d’origine ainsi que sur la boite distributrice du produit

Union Européenne: MDR EU 2017/745

Tout incident grave survenu en rapport avec ce dispositif doit étre
signalé a Neotech Products et a l'autorité compétente de I'Etat
membre ou est établi 'utilisateur et/ou le patient.

Italiano

NeoShades® con cinghia di sostegno Schermi protettivi per gli
occhi per fototerapia

INDICAZIONI PER LUSO

| prodotti NeoShades sono indicati per proteggere gli occhi durante
le sedute di fototerapia. Sono destinati all'uso su pazienti pediatrici
(neonati, lattanti e bambini).

ISTRUZIONI PER LUSO

Passo 1 Selezionare la taglia corretta.

Taglia indicativa:

Micro: 28 settimane o meno

Small: 29-36 settimane

Large: 37 settimane o piu

Passo 2 Posizionare la cinghia sotto la testa con il lato liscio in
gommapiuma rivolto verso quest’ultima.

Passo 3 Coprire gli occhi con NeoShades.

Passo 4 Collegare delicatamente il tessuto del gancio presente
all’estremita della cinghia a NeoShades.

Ripetere I'azione sul lato opposto.

Nota: le cinghie possono essere tagliate per adattarsi al paziente.
AVVERTENZE E PRECAUZIONI

NeoShades non & destinato all’'uso su adulti.

Conformemente alla normativa federale statunitense, la vendita
del presente dispositivo é riservata esclusivamente ai medici o su
prescrizione medica.

NeoShades deve essere usato esclusivamente sotto continua e
diretta supervisione di personale qualificato.

Esclusivamente per uso monopaziente.

Sono applicate pratiche generali di trasporto e magazzinaggio.

E possibile vedere la Dichiarazione di conformita sul sito Web di
Neotech: www.neotechproducts.com

La data di scadenza é& riportata sullimballaggio esterno e sulla
scatola del prodotto.

Unione Europea: MDR EU 2017/745

Qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al presente
dispositivo dovra essere segnalato a Neotech Products e
all’autorita competente dello Stato membro in cui risiede 'utente
e/o il paziente.

Espariol

NeoShades® con cinta para la cabeza Protectores oculares para
fototerapia

INDICACIONES DE USO

Las NeoShades son indicadas para uso como protectores oculares
durante sesiones de fototerapia. Han sido creadas para uso en
pacientes pediatricos (recién nacidos, bebés y nifios).
INSTRUCCIONES DE USO

Paso 1 Seleccione el tamafio correcto.

Tamano aproximado:

Micro: 28 semanas y menos

Pequefo: 29-36 semanas

Grande: 37 semanas en adelante

Paso 2 Coloque la cinta para la cabeza por detras de la cabeza,
con el lado suave de la espuma contra la cabeza.

Paso 3 Cubra los ojos con NeoShades.

Paso 4 Sujete cuidadosamente la tela con el gancho en el extremo

de la cinta para la cabeza a las NeoShades.

Repita en el otro lado.

Nota: Pueden recortarse las tiras para un ajuste adecuado.
PRECAUCIONES Y ADVERTENCIAS

Las NeoShades no han sido creadas para uso en adultos.

La legislacion federal restringe la venta de este dispositivo a
médicos o cuando lo ordene un médico.

Solamente deben utilizarse las NeoShades cuando el paciente
esté siendo supervisado continua y directamente por profesionales
médicos.

Para uso en un solo paciente.

Se aplican las practicas generales de transporte y almacenamiento.
Puede consultar la declaracion de conformidad en el sitio web de
NeoTech: www.neotechproducts.com

La fecha de vencimiento aparece impresa en el envase primario del
producto asi como en su caja dispensadora.

Unién Europea: MDR EU 2017/745

Cualquier incidente grave que tenga lugar en relacién con este
dispositivo debera comunicarse a Neotech Products y a la
autoridad competente del Estado miembro en el que el usuario o
paciente esté establecido.

Portugués

NeoShades® com banda para a cabeca Protecdo para os Olhos
em Sessdes de Fototerapia

INDICACOES DE UTILIZACAO

Os NeoShades sao indicados para usar como protecao para

os olhos durante as sessoes de fototerapia. Concebidos para
utilizagdo em pacientes pediatricos (recém-nascidos, bebés e
criangas).

INSTRUGOES DE UTILIZAGAO

Passo 1 Selecione o tamanho certo.

Tamanho aproximado:

Micro — 28 semanas e menos

Pequeno — 29-36 semanas

Grande — 37 semanas e mais

Passo 2 Posicione a banda por tras da cabega com a face lisa com
espuma contra a cabega.

Passo 3 Cubra os olhos com os NeoShades.

Passo 4 Prenda suavemente o tecido da presilha na extremidade
da banda para a cabega aos NeoShades.

Repita no lado oposto.

Nota: As bandas podem ser cortadas para um ajuste adequado.
PRECAUGOES E ADVERTENCIAS

Os NeoShades n&o se destinam a ser usados em adultos.
Segundo a legislagao em vigor, a venda deste dispositivo esta
sujeita a receita ou indicagdo médica.

Os NeoShades sé devem ser usados em pacientes sob supervisao
continua e direta de profissionais de satde.

Utilizar apenas num unico paciente.

Aplicam-se préticas gerais de transporte e armazenamento.

A declaragé@o de conformidade pode ser lida no site da Neotech:
www.neotechproducts.com

A data de validade do produto vem impressa na embalagem
primaria, bem como na embalagem distribuidora do produto.
Unido Europeia: MDR EU 2017/745

Qualquer acidente grave que ocorra em relacao a este dispositivo
deve ser comunicado & Neotech Products e a autoridade
competente do Estado-membro onde se encontrem o utilizador e/
ou paciente.

Deutsch

NeoShades® mit Kopfband Augenschutz fiir Fototherapie
GEBRAUCHSHINWEIS

NeoShades sind als Augenschutz wahrend einer
Fototherapiesitzung einzusetzen. Sie sind fiir den Gebrauch an
padiatrischen Patienten (Neugeborenen, Kleinkindern und Kindern)
vorgesehen.

GEBRAUCHSANWEISUNG

Schritt 1 Richtige GroBe wéahlen.

Ungeféhre GréBenangaben:

Micro — 28 Wochen und jinger

Small — 29 - 36 Wochen

Large — 37 Wochen und alter

Schritt 2 Kopfband hinter dem Kopf mit glatter Schaumstoffseite am
Kopf platzieren.

Schritt 3 Augen mit NeoShades abdecken.

Schritt 4 Klettverschluss am Ende des Kopfbands sanft an
NeoShades befestigen.

Mit gegentiberliegender Seite wiederholen.

Hinweis: Band kann fiir richtige Passform zugeschnitten werden.
VORSICHTSMASSNAHMEN & WARNUNGEN

NeoShades sind nicht fir den Einsatz an Erwachsenen
vorgesehen.

Nach Bundesgesetz darf dieser Artikel nur von einem Arzt oder auf
Verordnung eines Arztes verkauft werden.

NeoShades sollten nur dann verwendet werden, wahrend

der Patient sich unter sténdiger, direkter Aufsicht von
Gesundheitsfachkraften befindet.

Nur fur den Einsatz an einem Patienten gedacht.

Es gelten die allgemeinen Transport- und Lagerungsverfahren.
Die Konformitatserklarung finden Sie auf der Webseite von
Neotech: www.neotechproducts.com

Das Ablaufdatum des Produkts ist sowohl auf der eigentlichen
Verpackung als auch auf der Spenderbox aufgedruckt.
Européische Union: MDR EU 2017/745

Jeder schwerwiegende Vorfall, der in Verbindung mit diesem Gerét
aufgetreten ist, sollte Neotech Products und der zustandigen
Behdrde des Mitgliedstaates, in dem der Anwender und/oder
Patient niedergelassen ist, gemeldet werden.

Cesky

Ochrana o¢i NeoShades® s hlavovym popruhem Oc¢ni Stity pro
fototerapii L

INDIKACE PRO POUZITI

Ochrana o¢i NeoShades je indikovéna pro pouziti jako ochrana
odi pri fototerapeutickych sezenich. Jsou uréeny pro pouziti u
pediatrickych pacientli (novorozenct, kojenct a déti).

NAVOD K POUZITI

Krok 1 Vyberte spravnou velikost.

Pfiblizna velikost:

Mikro — 28 tydn(i a méné

Mala — 29-36 tydnu

Velka — 37 tydnu a vice

Krok 2 Hlavovy popruh dejte za hlavu hladkou stranou pény proti
hlavé.

Krok 3 Zakryjte o¢i ochranou NeoShades.

Krok 4 Opatrné pfipevnéte suchy zip na konci hlavového popruhu k
ochrané NeoShades.

Opakuijte na opacné strané.

Poznamka: Popruhy Ize upravit, aby spravné sedély.
UPOZORNENI A VAROVANI

Ochrana NeoShades neni uréena pro pouziti u dospélych pacientd.
Podle federalniho zakona USA smi byt tento pfistroj prodavan
vyluéné Iékafem nebo na jeho pokyn.

Ochrana o¢i NeoShades by méla byt pouzita jen tehdy, kdyz je
pacient pod stalym a pfimym dohledem zdravotniku.

Pouze pro jednoho pacienta.

Plati obecné postupy pro pfevoz a uskladnéni.

Prohlaseni o shodé naleznete na webovych strankach spole¢nosti
Neotech: www.neotechproducts.com

Datum expirace produktu je vyti§téno na bezprostfednim obalu,
stejné tak na davkovaci produktu.

Evropska Unie: MDR EU 2017/745

Jakykoli zavazny incident, ke kterému dojde v souvislosti s timto
zafizenim, musi byt nahlaSen spole¢nosti Neotech Products a
kompetentnimu uUfadu ¢lenského stétu, ve kterém ma uzivatel a/
nebo pacient trvalé bydlisté.

Polski

NeoShades® z opaska mocujaca Okularki ochronne do fototerapii
ZASTOSOWANIE

Okularki NeoShades stuzg do ochrony oczu podczas fototerapii.
Produkt przeznaczony do uzytku na oddziatach pediatrycznych
(noworodki, niemowleta i dzieci starsze).

ZALECENIA DOTYCZACE UZYTKOWANIA

Krok 1 Wybierz odpowiedni rozmiar produktu.

Przyblizone rozmiary:

Mikro — Do 28 tygodni

Maty — 29-36 tygodni

Duzy — 37 tygodni i wigcej

Krok 2 Utéz opaske na potylicy pacjenta, tak aby strona pokryta
pianka przylegata do skory.

Krok 3 Oston oczy okularkami NeoShades.

Krok 4 Ostroznie przymocuj rzep na zakonczeniu opaski do
okularkéw NeoShades.

Wykonaj ponownie powyzsze czynnosci po drugiej stronie.
Uwaga: Opaski mozna regulowaé w celu prawidtowego
zamocowania.

PRZESTROGI | OSTRZEZENIAW

Okularki NeoShades nie sg przeznaczone dla oséb dorostych.
Przepisy federalne zezwalajg na sprzedaz tego produktu wytacznie
przez lekarzy lub na ich zlecenie.

Okularki NeoShades powinny by¢ uzywane wytacznie w przypadku
pacjentéw pozostajgcych pod statym nadzorem przeszkolonego
personelu medycznego.

Produkt jest przeznaczony do uzytku tylko dla pojedynczego
pacjenta.

Zastosowanie majg ogélne zasady transportu i przechowywania
Deklaracja zgodnosci jest dostepna na stronie internetowej

Neotech: www.neotechproducts.com

Data waznosci produktu jest wydrukowana na opakowaniu
bezposrednim, jak réwniez na pudetku do wydawania produktu.
Unia Europejska: MDR EU 2017/745

Kazdy powazny incydent zwiazany z tym wyrobem nalezy zglosic
spolce Neotech Products i wlasciwemu organowi panstwa
czlonkowskiego, w ktérym uzytkownik lub pacjent maja miejsce
zamieszkania.

Svenska

NeoShades® med mjukt nackband O¢ni tity pro fototerapii
INDIKATIONER FOR ANVANDNING

NeoShades® anvands for att tdcka barnets égon under fototerapi.
De ar avsedda for barn (nyfédda, spadbarn och barn).
ANVANDARINSTRUKTIONER

Steg 1 Valj ratt storlek.

Ungeférlig dimensionering:

Micro — 28 veckor och yngre

Small — 29-36 veckor

Large — 37 veckor och aldre

Steg 2 Placera nackbandet mot bakhuvudet med huvudet mot
skummets sléta sida.

Steg 3 Tack for 6gonen med NeoShades.

Steg 4 Fast forsiktigt kardborretyget pa &nden av NeoShades
nackband.

Upprepa pa motsatt sida.

Obs! Kan klippas till dnskad langd.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHET

NeoShades 6gonskydd ar inte avsett fér anvandning p& vuxna.
Denna produkt far, enligt amerikansk lag, endast séljas av eller pa
ordination av l&kare.

NeoShades ska endast anvandas under kontinuerlig, direkt
Svervakning av utbildad vardpersonal.

Endast avsedd for anvandning till en patient.

Allménna transport- och lagringsmetoder ér tillampliga.

Forsakran om éverensstammelse finns pa Neotechs webbplats:
www.neotechproducts.com

Produktens utgangsdatum star tryckt pa den inre forpackningen
samt pa dispenserférpackningen.

Europeiska unionen: MDR EU 2017/745

Allvarliga handelser som intraffar i samband med denna enhet bor
rapporteras till Neotech Products och den behdériga myndigheten i
den medlemsstat dar anvandaren och / eller patienten bor.

Suomi

NeoShades® pééhihnalla varustettuna Valohoidon silmiensuojaimet
KAYTTOAIHEET

NeoShades-suojaimet on tarkoitettu suojaamaan silmié valohoidon
aikana. Ne on tarkoitettu kaytettaviksi lapsipotilailla (vastasyntyneet,
vauvat ja lapset).

KAYTTOOHJEET

Vaihe 1 Valitse oikea koko.

Likim&arainen mitoitus:

Mikro — 28 viikkoa ja alle

Pieni - 29-36 viikkoa

Suuri — 37 viikkoa ja yli

Vaihe 2 Aseta paahihna paan taakse niin, etta vaahdon silea puoli
on p&éata vasten.

Vaihe 3 Peita silmat NeoShades-suojaimilla.

Vaihe 4 Kiinnita tarrakangas hellavaroen NeoShades-suojaimiin
tulevan paahihnan paahan.

Toista vastakkaisella puolella.

Huomautus: Hihnat ovat leikattavissa sopivaan kokoon.

HUOMIOT JA VAROITUKSET

NeoShades-suojaimia ei ole tarkoitettu kaytettaviksi aikuisilla.
Yhdysvaltain liittovaltion lain mukaan tdman laitteen saa myyda vain
laékari tai ladkarin maarayksesta.

NeoShades-suojaimia saa kayttaa vain, kun potilas on koulutettujen
terveydenhuollon ammattilaisten jatkuvassa, suorassa valvonnassa.
Vain yhden potilaan kayttoon.

Yleisia kuljetus- ja sailytyskaytantdja sovelletaan.
Vaatimustenmukaisuusvakuutus on néhtévissé Neotechin
verkkosivustolla: www.neotechproducts.com

Tuotteen vimeinen kéyttopaiva on painettu sisdpakkaukseen seké
tuotteen annostelulaatikkoon.

Euroopan unioni: Laakinnallisista laitteista annettu asetus (EU)
2017/745

Kaikista téahan laitteeseen liittyvista vakavista vaaratilanteista

on ilmoitettava Neotech Products -yhtiélle ja sen jasenvaltion
toimivaltaiselle viranomaiselle, johon kéyttaja ja/tai potilas on
sijoittautunut.

LatvieSu

NeoShades® ar galvas siksnu Fototerapijas acu sargi
LIETOSANAS INDIKACIJAS

NeoShades izmanto acu aizsardzibai fototerapijas sesiju laika.
NeoShades lieto pediatrijas pacientiem (jaundzimus$ajiem,
Zidainiem un bériem).

LIETOSANAS NORADIJUMI

1. solis Izvélieties pareizu izméru.

Aptuvena turésanas:

Mikro — 28 nedélas un mazak

Mazs — 29-36 nedélas

Liels — 37 nedélas un vairak

2. solis Aplieciet galvas siksnu ap galvu ta, lai gluda putu materiala
dala atrastos pret galvu.

3. solis Parklajiet acis ar NeoShades.

4. solis Uzmanigi piestipriniet akveida auduma stiprinajumu galvas
siksnas gala pie NeoShades.

Atkartojiet otra puse.

Piezime. Siksnas var apgriezt, lai tas labi piegultu.
PIESARDZIBAS PASAKUMI UN BRIDINAJUMI

NeoShades nav paredzéts izmantot pieaugusajiem.

Saskana ar federalajiem tiesibu aktiem o ierici drikst pardot tikai
arstam vai péc arsta pasutijuma.

NeoShades jaizmanto tikai tad, kad pacients atrodas pastaviga un
tiesa veselibas aprupes specialistu uzraudziba.

Lieto$anai tikai vienam pacientam.

Pieméro visparéejo parvadasanas un uzglabasanas praksi.
Atbilstibas deklaraciju skatiet Neotech timekla vietne:
www.neotechproducts.com

Izstradajuma deriguma termin$ ir uzdrukats uz tiesa iepakojuma,
ka ari uz kastites.

Eiropas Savieniba: MIR ES 2017/745

Par jebkuru nopietnu negadijumu, kas noticis saistiba ar o ierici, ir
jazino Neotech Products un tas dalibvalsts kompetentajai iestadei,
kura lietotajs veic uznéméjdarbibu un/vai dzivo pacients.

Bbnrapckn

NeoShades® c neHTa 3a rnasa O4Hu WMTOBE 3a choToTepanunA
MOKA3AHWA 3A YIOTPEBA

NeoShades ca nokasaHu 3a ynotpe6a npu 3alumra Ha o4mTe no
BpemMe Ha (hoToTepaneBTUYHN cecuu. Te ca npeaHasHavYeHn 3a
ynoTtpeba npy neanaTpU4Hn NauneHT (HOBOPOAEHH, KbpMayeTa
1 deua).

YKA3AHUA 3A YMOTPEBA

Ctbnka 1 UN36epeTe noaxoaALy pasmep.

MpnbnuanTenHo opa3mepABaHe:

Mukpo — 28 ceammum 1 No-manko

Manku — 29-36 cegmuum

fonemn — 37 ceamuum 1 noeeye

Ctbnka 2 MocTaBeTe NeHTata 3a raea 3aj rnaeata ¢ rmajkara
CTpaHa ¢ neHoobpaseH MaTepuan cpeLly rnaeara.

Ctbnka 3 MokpuiiTe oumte ¢ NeoShades.

CTbrnka 4 BHMaTenHo npukpeneTte ThkaHTa Ha Kykuykara B Kpan
Ha neHTara 3a rmasa kbm NeoShades.

MoBToOpeTe 3a NPOTUBOMNONOXHATA CTPaHa.

Babenexka: JleHTute morat fa 6baaT N3pA3aHn 3a NpasBuUIHO
nacBaHe.

3HALI 3A BHUMAHUE 1 NPEOYNPEXAOEHNA

NeoShades He ca npegHa3HaveHu 3a ynotpeba npu Bb3pacTHu.
DdeaepanHUAT 3aKOH OrpaHnyaBsa ToBa usaenve 3a npopaxba ot
U1 Mo nopbyKa Ha nekap.

NeoShades TpAGBa aa ce ©3nonasar camo JOKaTO NaLUMEHTLT e
noj HeNnpeKbCHATUA NPAK HaA30p Ha MeAULMHCKN CneumuanmeTu.
Camo 3a ynotpe6a npu eavH NaumeHT.

Mpunarat ce 06WMTe NPaKTUKK 3a TPAHCNOPTUPaHe n
CbXpaHeHue.

[leknapauvATa 3a CbOTBETCTBME MOXeE Aa 6bAe pasrnenaHa Ha
ye6caiita Ha Neotech: www.neotechproducts.com

CpOKbT Ha roiHOCT Ha NPoJyKTa e oTnevartaH BbpXy BbTpeluHaTa
0rakoBKa, KakTo U Ha KYTUATA Ha NPoAyKTa.

EBponeiicku cbio3: MDR EC 2017/745

Bceku cepro3eH MHUMAEHT, Bb3HWKHAN BbB BPb3Ka C ToBa
naaenve, TpA6ea aa 6bae aoknaasaH Ha Neotech Products n
KOMMNETEHTHNA OpraH Ha AbpXaeara YneHKa, B KOATO € yCTaHOBeH
noTpebuTenAT U/Wnn NauneHTbT.

Hrvatski

NeoShades® s trakom za glavu Stitnici za odi za fototerapiju
INDIKACIJE ZA UPORABU

NeoShades namijenjene su da se koriste kao zastita za oci
za vrijeme sesija fototerapije. Namijenjeni su za koristenje na
pedijatrijskim (novorodenc¢ad, odoj¢ad i djeca) pacijentima.
UPUTE ZA UPORABU

1. korak Izaberite odgovarajucéu veli¢inu.

Priblizna veli¢ina:

Micro — 28 tjedana i manje

Small — 29-36 tjedana

Large — 37 tjedana i vise



2. korak Traku za glavu stavite iza glave, s glatkom stranom od
piene do glave.

3. korak Prekrijte oci proizvodom NeoShades.

4. korak Pazljivo pricvrstite tekstilnu kop¢u, na kraju trake za glavu,
za NeoShades.

Ponovite i na suprotnoj strani.

Napomena: Trake se mogu podrezati kako bi se podesila veli¢ina.
MJERE OPREZA | UPOZORENJA

NeoShades nisu namijenjene za primjenu u odraslih.

Savezni zakon ograni¢ava prodaju ovog sredstva na prodaju od
strane ili po nalogu lijecnika.

NeoShades smiju se koristiti samo kad je pacijent pod neprekidnim,
izravnim nadzorom zdravstvenih djelatnika.

Proizvod za jednog pacijenta.

Primjenjuju se opce prakse transporta i skladistenja.

Izjava o sukladnosti moze se vidjeti na web-mjestu tvrtke Neotech:
www.neotechproducts.com

Rok valjanosti proizvoda otisnut je na unutarnjem pakiranje kao i
kutiji za doziranje proizvoda.

Europska unija: MDR EU 2017/745

Svaki ozbiljan incident koji se dogodio u vezi s ovim uredajem treba
prijaviti tvrtki Neotech Products i nadleznom tijelu drzave ¢lanice u
kojoj se nalazi korisnik i/ili pacijent.

Dansk

NeoShades® med hovedrem Jjenskjold til fototerapi
INDIKATIONER FOR BRUG

NeoShades er indiceret til brug som gjenbeskyttelse under
fototerapisessioner. De er beregnet til brug pa pzediatriske (nyfodte,
spaedbern og bern) patienter.

BRUGSANVISNING

Trin 1 Veelg den rigtige storrelse.

Omtrentlig storrelse:

Mikro — 28 uger og derunder

Lille — 29-36 uger

Stor — 37 uger og opefter

Trin 2 Placer hovedremmen bag hovedet med skummets glatte side
ind mod hovedet.

Trin 3 Daek gjnene med NeoShades.

Trin 4 Fastger forsigtigt krogstoffet pa enden af NeoShades-
hovedremmen.

Gentag pa modsatte side.

Bemaerk: Remmen kan klippes til for korrekt pasform.
FORHOLDSREGLER OG ADVARSLER

NeoShades er ikke beregnet til brug pa voksne.

Faderal lovgivning begraenser denne enhed til salg af eller efter
ordre fra en leege.

NeoShades ber kun anvendes, mens patienten er under konstant
direkte opsyn af sundhedspersonale.

Kun til brug for en enkelt patient.

Generelle transport- og opbevaringspraksisser er geeldende.
Overensstemmelseserkleering kan ses pa Neotech-
hjemmesiden: www.neotechproducts.com

Produktets udlgbsdato er trykt pa den indre emballage samt
produktets dispenserkasse.

Europaeiske Union: MDR EU 2017/745

Enhver alvorlig haendelse, der opstar i forbindelse med denne
enhed, skal rapporteres til Neotech Products og den kompetente
myndighed i den medlemsstat, hvor brugeren og/eller patienten er
etableret.

Nederlands

NeoShades® met hoofdband Oogschild voor fototherapie
GEBRUIKSINDICATIES

De NeoShades dienen ter bescherming van de ogen tijdens
fototherapiesessies. Ze zijn bedoeld voor jonge patiénten
(pasgeborenen, baby’s en peuters).

GEBRUIKSAANWIJZINGEN

Stap 1 Kies de geschikte maat.

Inschatting maten:

Micro — 28 weken en minder

Small — 29-36 weken

Large — 37 werken en meer

Stap 2 Plaats hoofdband achter het hoofd met de zachte kant met
het schuim tegen het hoofd.

Stap 3 Bedek de ogen met de NeoShades.

Stap 4 Plaats het klittenband aan het uiteinde van de hoofdband op
de NeoShades.

Herhaal dit aan de andere kant.

Let op: Flapjes kunnen worden bijgesteld zodat ze beter passen.
VOORZORGSMAATREGELEN EN WAARSCHUWINGEN

De NeoShades mogen niet gebruikt worden door volwassenen.
Volgens de federale wet mag dit product niet door of op verzoek
van een arts worden verkocht.

NeoShades mag alleen gebruikt worden als de patiént onder
voortdurend en volledig toezicht staat van een zorgmedewerker.
Mag door slechts één patiént gebruikt worden.

De algemene praktijken inzake vervoer en opslag zijn van
toepassing.

De verklaring van overeenstemming kunt u vinden op de website
van Neotech: www.neotechproducts.com

De houdbaarheidsdatum van het product staat op de directe
verpakking en op het doosje.

Europese Unie: MDR EU 2017/745

Elk serieus incident dat plaatsvindt in het kader van het gebruik
van dit product, moet gemeld worden aan Neotech Products en de
verantwoordelijke autoriteit in de lidstaat waarin de gebruiker en/of
patiént zich bevindt.

Eesti keel

NeoShades® pearihmaga Fototeraapia silmakaitsed
KASUTUSNAIDUSTUSED

NeoShades on néidustatud kasutamiseks silmakaitsena
fototeraapia seansside ajal. Need on moeldud kasutamiseks lastel
(vaststindinutel, imikutel ja lastel).

KASUTUSJUHEND

1. samm Valige dige suurus.

Ligikaudse suuruse leidmine.

Mikro — 28 nédalat ja noorem

Véike — 29-36 nadalat

Suur — 37 nédalat ja vanem

2. etapp Asetage peapael pea taha nii, et vaht oleks sileda kiljega
vastu pead.

3. samm Katke silmad NeoShadesiga.

4. samm Kinnitage pearihma otsas olev kangast konks drnalt
NeoShadesi kiilge.

Korrake vastaskiljega.

Markus. Rihmu voib I6igata sobivasse suurusesse.
ETTEVAATUSABINOUD JA HOIATUSED

NeoShades ei ole moeldud kasutamiseks taiskasvanutel.
Féderaalseadus lubab seda seadet miia ainult arstil voi arsti
korraldusel.

NeoShadesi tohib kasutada ainult siis, kui patsient on
tervishoiutdtajate pideva otsese jarelevalve all.

Ainult Ghel patsiendil kasutamiseks.

Kohaldatakse tldisi transpordi- ja hoiustamistavasid.
Vastavusdeklaratsiooni saab vaadata Neotechi

veebisaidilt: www.neotechproducts.com

Toote aegumiskuupéev on triikitud toote vahetule pakendile ja ka
dosaatorikarbile.

Euroopa Liit: MDR EU 2017/745

Kbigist selle seadmega seotud tdsistest juhtumitest tuleb teatada
Neotech Productsile ja selle likmesriigi padevale asutusele, kus
kasutaja ja/voi patsient asub.

ENnvika

NeoShades® pe pavta Kepairg MPOoTATEUTIKA HATIWV yia
pwtobeparneia

ENAEIZEIZ

Ta NeoShades evéeikvuvtat yia Tnv TPOoTAGIA TWV HATIWV KATA TN
Slapkela ouvedplwv wtobepareiac. Mpoopilovtat yia xprion oe
naidlatpikoug aobeveic (veoyvd, Bpépn kat maidid).

OAHTIEX XPHZHZ

Bripa 1 EmAé&Te to KatdAnho péyebog.

MeyéBn katd mpoogyyion:

Micro - 28 eBSopddwv Kat KATw

Small - 29-36 eBdopadwv

Large - 37 eBSopddwv kat dvw

Bripa 2 TomoBeTAOTE TOV IHAVTA KEPANAG HE TN Agia TAEUPA TOU a@PoU
TIPOG TNV TMAEUPA TOU KEPAALOU.

Bripa 3 Kahuyte ta patia pe ta NeoShades.

Bripa 4 Zuvdéote amald To UPACHA AYKUPWONG OTO AKPO TOU IHAVTA
KEPANG pe Ta NeoShades.

EmavaldBete kat otnv AAAn mAeupd.

Tnpeiwon: Na KaAUTEPN EQAPHOYH Ol IMAVTEG UTTOPOUV VAl KOTTOUV.
MPOEIAOMOIHZEIX

Ta NeoShades dev mpoopi{ovtal yia xprion o€ eVAAIKES.

H opoomovdiakr voHoBesia emMTpENEeL TRV TWANON AUTHE TNG CUOKEUNG
Hovo amd 1atpd 1) KATOTMV EVTOAG lATPOU.

Ta NeoShades mpémnel va xpnotpomolovvTal povo evoow o acBeviig
BpioKeTal UTTO TN CLVEXT, ApEDN EMBAEYPN UYEIOVOUIKOU TIPOCWTTIKOU.
Mpoopilovtat yta xprion ano évav pévo acBevr).

loXUOULV Ol YEVIKEG TIPAKTIKEG HETAPOPAG Kal amoBriKeuong.

H &n\won ouppdpewong givat Stabéoiun otnv totooeAida tng Neotech:
www.neotechproducts.com

H nuepopnvia AjEng Tou MPoIdVTOG avaypa@eTal 0TV APESNH
OUOKevLasia KaBWwG Kal oTn cuokevacia dispenser Tou MPOIGVTOG.
Evpwniaikni Evwon: MDR EU 2017/745

KdBe coBapo meplotatikd mou GUVERN OE OXEON UE TN CUOKEUN AUTH
nipénel va avagépetal otn Neotech Products kat otnv appodia apxn

TOU KPATOUG MENOUG OTO OTTOIO Eival EYKATEGTNHEVOG O XPROTNG fy/Kal
0 aoBevic.

Magyar

NeoShades® fejpanttal Fototerapias szemvédoék

TERAPIAS JAVALLATOK

A NeoShades a szemek védelemre javallott a fototerapias
kezelések soran. Gyermekek (Ujszulottek, csecsemok és
gyermekek) kezelésére szolgal.

HASZNALATI UTASITAS

1.1épés Valassza ki a megfelel6 méretet.

Hozzavetéleges méretezés:

Mikroméret(i — 28 hetes és fiatalabb

Kisméret(i — 29-36 hetes

Nagyméreti — 37 hetes és id6sebb

2. |épés Helyezze a fejpantot a fej mogé ugy, hogy a hab sima
oldala a fejhez érjen.

3. 1épés Takarja le a szemeket NeoShades segitségével.

4. 1épés Ovatosan rogzitse a fejpant végén Iévé horogszovetet a
NeoShades-hez.

Ismételje meg az ellenkez6 oldalon.

Megjegyzés: A pantok a megfelelé illeszkedés érdekében vaghatok.
FIGYELMEZTETESEK ES OVINTEZKEDESEK

A NeoShades nem feln6ttek szamara késziilt.

A szbvetségi torvények értelmében ez az eszkéz kizarélag orvos
altal vagy orvosi rendelvényre értékesithetd.

A NeoShades kizardlag akkor alkalmazhato, ha a paciens
egészséglgyi szakemberek folyamatos, kozvetlen felligyelete alatt
all.

Kizarélag egy paciensen hasznélhato.

Altalanos szallitasi és tarolasi gyakorlatok alkalmazandok.

A megfelel6ségi nyilatkozat megtekintheté a Neotech
honlapjan: www.neotechproducts.com

A termék lejarati ideje a termék kdzvetlen csomagolasan és
adagolédobozan is fel van tiintetve.

Eurépai Unié: MDR EU 2017/745

Minden, az eszkozzel kapcsolatos sllyos eseményt jelenteni
kell a Neotech Products vallalatnak és azon tagallam illetékes
hatésaganak, ahol a felhasznal6 és/vagy a paciens talalhato.

Gaeilge

NeoShades® le Strapa Cloiginn Sciatha Sul Fotaiteirpe

TACSA USAIDE

Léiritear na NeoShades lena n-usaid mar chosaint sul le

linn seisitin fhétaiteirpe. Ta siad ceaptha lena Usaid ar othair
phéidiatriceacha (naionain nuabheirthe, leanai agus paisti).
TREORACHA USAIDE

Céim 1 Roghnaigh an tomhas cui.

Neasmhéideanna:

An-bheag — 28 seachtaine agus nios I

Beag — 29-36 seachtaine

Mér — 37 seachtaine agus os a chionn

Céim 2 Cuir an strapa cloiginn taobh thiar den cheann leis an taobh
bog cir i gcoinne an chinn.

Céim 3 Cludaigh na suile le NeoShades.

Céim 4 Ceangail fabraic an chrica ag bun strapa an chloiginn go
réidh leis na NeoShades.

Déan an rud céanna ar an taobh eile.

Nota: Is féidir na strapai a ghearradh lena bhfeistit i gceart.
RABHAIDH & FOLAIRIMH

Nil na NeoShades beartaithe lena n-Usaid ar dhaoine fasta.
Cuireann dli Cénaidhme srian ar an ngléas seo lena dhiol le né
lena ordu 6 dhochtuir.

Nior cheart na NeoShades a Usaid ach amhain nuair a bhionn an
t-othar faoi mhaoirseacht dhireach leantinach gairmithe ctraim
slainte oilte.

Usaid aon othair aonair amhain.

Ta feidhm ag cleachtais ghinearalta iompair agus stérala.
Féadtar breathnu ar an dearbhi comhréireachta ar shuiomh
gréasain Neotech ag: www.neotechproducts.com

Ta data éaga an tairge clébhuailte ar an bpacdistit laithreach
chomh maith le bheith clébhuailte ar bhosca daileora an tairge.
An tAontas Eorpach: MDR EU 2017/745

Ba cheart aon teagmhas tromchtuiseach a tharla maidir leis an
ngléas seo a thuairiscit do Neotech Products agus d’udaras innitil
an Bhallstait ina bhfuil an t-Usdideoir agus/né an t-othar bunaithe.

Lietuviskai

,NeoShades®" su galvos dirzeliu Fototerapijai skirti akiy skydeliai
NAUDOJIMO INDIKACIJOS

,NeoShades* akiy skydeliai yra skirti naudoti kaip akiy apsauga
fototerapijos seansy metu. Jie yra skirti naudoti pediatrijos
pacientams (naujagimiams, kudikiams ir vaikams).

NAUDOJIMO INSTRUKCIJOS

1 zingsnis Pasirinkite tinkamg dydj.

Apytikslis dydis:

Mikro - 28 savaiciy ir jaunesniems vaikams

Mazas - 29-36 savaiciy vaikams

Didelis - vaikams nuo 37 savaiciy

2 zingsnis Uzdékite galvos dirzelj uz galvos, suapvalintg puty krastg
prispauskite prie galvos.

3 zingsnis Uzdenkite akis ,NeoShades” akiy skydeliais.

4 zingsnis Svelniai pritvirtinkite galvos dirzelio gale esantj kabliukg
prie ,NeoShades" akiy skydelio.

Pakartokite prieSingoje puséje.

Pastaba: Dirzelius galima apkirpti, kad tinkamai priglusty.
PERSPEJIMAI IR JSPEJIMAI

,NeoShades* akiy skydeliai néra skirti naudoti suaugusiesiems.
Federaliniai jstatymai riboja $io prietaiso pardavima tik gydytojui
arba pagal gydytojo nurodyma.

,NeoShades" akiy skydelius galima naudoti tik tada, kai pacientas
yra nuolat tiesiogiai prizitrimas apmokyty sveikatos priezitros
specialisty.

Naudoti gali tik vienas pacientas.

Taikoma bendroji transportavimo ir laikymo praktika.

Atitikties deklaracija galima perziuréti ,Neotech”

svetainéje www.neotechproducts.com

Produkto galiojimo laikas yra atspausdintas pirminéje pakuotéje ir
gaminio dozatoriaus déZutéje.

Europos Sgjunga: MDR EU 2017/745

Apie bet kokj rimtg incidenta, susijusj su Siuo produktu, reikia
pranesti ,Neotech Products” jmonei ir valstybés narés, kurioje yra
jsisteiges naudotojas ir (arba) pacientas, kompetentingai institucijai.

Malti

NeoShades® b’Headstrap Ghata tal-Ghajnejn ghall-Fototerapija
INDIKAZZJONI GHALL-UZU

In-NeoShades huma indikati ghall-uzu bhala protezzjoni ghall-
ghajnejn wagt sessjonijiet ta’ fototerapija. Huma mahsubin ghall-uzu
f’pazjenti pedjatrici (trabi tat-twelid, trabi u tfal).

DIREZZJONIJIET GHALL-UZU

Pass 1 Aghzel id-dags ix-xieraq.

Dags approssimattiv:

Mikro (Micro) — 28 gimgha u ingas

Zghar (Small) — 29-36 gimgha

Kbar (Large) — 37 gimgha u ‘I fug

Stadju 2 Qieghed il-headstrap wara r-ras bin-naha il-lixxa tal-fowm
mar-ras.

Pass 3 Ghatti I-ghajnejn bin-NeoShades.

Pass 4 Bil-mod gabbad id-drapp tal-gan¢ fuq it-tarf tal-headstrap
man-NeoShades.

Irrepeti ghan-naha opposta.

Nota: I¢-¢ineg jistghu jigu rrangati biex jogghodu sew.
ATTENZJONI U TWISSIJIET

In-NeoShades mhux mahsubin biex jintuzaw fuq |-adulti.

II-ligi federali tirrestringi dan |-apparat ghall-bejgh minn jew fuq ordni
ta’ tabib.

NeoShades ghandhom jintuzaw biss wagqt li I-pazjent ikun taht is-
supervizjoni kontinwa u diretta ta’ professjonisti fil-kura tas-sahha.
Ghal uzu minn pazjenti wiehed biss.

Pratti¢i generali tat-trasportazzjoni u I-hzin huma applikabbli.
Tista’ tara d-dikjarazzjoni ta’ konformita fuq il-websajt ta’ Neotech:
www.neotechproducts.com

ld-data tal-iskadenza tal-prodott hija stampata fuq I-imballagg
immedjat kif ukoll fuq il-kaxxa tad-dispensa tal-prodott.

Unjoni Ewropea: MDR UE 2017/745

Kwalunkwe in¢ident serju li sehh b’rabta ma’ dan l-apparat ghandu
jigi rrappurtat lil Neotech Products u lill-awtorita kompetenti tal-Istat
Membru li fih l-utent u/jew il-pazjent huma stabbiliti.

Roméana

NeoShades® cu banda pentru cap Protectii de ochi pentru
fototerapie

INDICATII DE UTILIZARE

NeoShades sunt indicate pentru utilizarea ca protectie a ochilor in
timpul sesiunilor de fototerapie. Acestea sunt destinate utilizarii la
pacientii pediatrici (nou-nascuti, sugari si copii).

INSTRUCTIUNI DE UTILIZARE

Pasul 1 Selectati dimensiunea potrivita.

Dimensiune aproximativa:

Micro - 28 de saptamani si mai mic

Mic - 29-36 de saptamani

Mare - 37 saptamani si mai mare

Pasul 2 Asezati banda pentru cap in spatele capului, cu partea
neteda de spuma lipita de cap.

Pasul 3 Acoperiti ochii cu NeoShades.

Pasul 4 Atasati cu grija la NeoShades materialul cu carlig de pe
capatul benzii pentru cap.

Repetati pentru partea opusa.

Nota: Benzile pot fi taiate, pentru o potrivire adecvata.

ATENTIONARI SI AVERTISMENTE

NeoShades nu sunt destinate utilizarii la adulti.

Legea federala restrictioneaza vanzarea acestui dispozitiv de un
medic sau la ordinul unui medic.

NeoShades trebuie utilizate numai in timp ce pacientul se afla sub
supravegherea continua si directa a unor profesionisti din domeniul
sanatatii.

A se utiliza numai pentru un singur pacient.

Se aplica practicile generale de transport si de depozitare.
Declaratia de conformitate poate fi vizualizata pe site-ul web
Neotech: www.neotechproducts.com

Data de expirare a produsului este tiparita pe ambalajul

interior, precum si pe cutia de distributie a produsului.

Uniunea Europeana: MDR UE 2017/745

Orice incident grav care a avut loc in legatura cu acest dispozitiv
trebuie raportat catre Neotech Products si catre autoritatea
competenta din Statul membru n care sunt stabiliti utilizatorul si/
sau pacientul.

Slovencina

Ochrana o¢i NeoShades® s hlavovym popruhom O¢né $tity pre
fototerapii ;

INDIKACIE NA POUZITIE

Ochrana o¢i NeoShades je uréena na pouzitie ako ochrana oci
pocas fototerapie. Je uréena na pouzitie u pediatrickych pacientov
(novorodencov, doj¢iat a deti).

NAVOD NA POUZITIE

Krok 1 Vyberte spravnu velkost.

Priblizna velkost:

Mikro — 28 tyzdriov a menej

Mala — 29-36 tyzdiov

Velka — 37 tyzdriov a viac

Krok 2 Umiestnite hlavovy popruh za hlavu hladkou stranou peny
proti hlave.

Krok 3 Zakryte o¢i ochranou NeoShades.

Krok 4 Opatrne pripevnite suchy zips na konci hlavového popruhu k
ochrane NeoShades.

Opakuijte pre opaénu stranu.

Poznamka: Popruhy sa daju zastrihnut, aby spravne sedeli.
UPOZORNENIA A VAROVANIA

Ochrana NeoShades nie je ur¢ena na pouzitie u dospelych
pacientov.

Podla federalnych zakonov USA moéze tito pomocku predavat len
lekar alebo na jeho pokyn.

Ochrana NeoShades by sa mala pouzivat len vtedy, ked je pacient
pod stalym a priamym dohladom vys$kolenych zdravotnickych
pracovnikov.

Pouzitie len pre jedného pacienta.

Platia vSeobecné postupy pre prepravu a skladovanie.
Vyhlasenie o zhode si mozete pozriet na webovej stranke
spolo¢nosti Neotech: www.neotechproducts.com

Déatum exspiracie vyrobku je uvedeny na bezprostrednom obale,
ako aj na davkovaci vyrobku.

Eurdpska unia: MDR EU 2017/745

Akykolvek zavazny incident, ktory sa vyskytol v stvislosti s touto
pomadckou, by sa mal nahlasit spoloénosti Neotech Products a
prislusnému orgénu ¢lenského $tatu, v ktorom ma pouzivatel a/
alebo pacient bydlisko.

Slovenséina

NeoShades® s pasom za glavo Fototerapijski $¢iti za oi
INDIKACIJE ZA UPORABO

Sciti NeoShades so indicirani za uporabo kot zas¢ita o¢i med
fototerapijo. Namenjeni so uporabi pri pediatri¢nih bolnikin
(novorojenckih, dojenckih in otrocih).

NAVODILA ZA UPORABO

Korak 1 Izberite ustrezno velikost.

Priblizna velikost:

Mikro — 28 tednov in manj

Mali — 29-36 tednov

Veliki — 37 tednov in ve¢

Korak 2 Namestite trak za glavo za glavo z gladko stranjo pene ob
glavo.

Korak 3 Prekrijte oci s §¢iti NeoShades.

Korak 4 Nezno pritrdite tkanino s kaveljcki na konec traka za glavo
na $¢it NeoShades.

Ponovite za nasprotno stran.

Opomba: Trakovi se lahko obreZejo za pravilno prileganje.
PREVIDNOSTNI UKREPI IN OPOZORILA

S¢it NeoShades ni namenjen uporabi pri odraslih.

Zvezni zakon omejuje prodajo te naprave s strani ali po naro¢ilu
zdravnika.

Scit NeoShades se sme uporabljati samo, ko je bolnik pod stalnim,
neposrednim nadzorom zdravstvenih delavcev.

Samo za enkratno uporabo.

Uporabljajo se splosne prakse prevoza in skladis¢enja.

I1zjavo o skladnosti si lahko ogledate na spletni strani Neotech:
www.neotechproducts.com

Datum poteka veljavnosti izdelka je natisnjen na neposredni
embalazi in $katli za dozirnik izdelka.

Evropska unija: MDR EU 2017/745

Vsak resen incident, ki se zgodi v zvezi s tem pripomockom, je
treba prijaviti druzbi Neotech Products in pristojnemu organu drzave
¢lanice, v kateri prebivauporabnik in/ali bolnik.
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