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Accessorio a boccaglio per casco
Mouthpiece accessory for helmet
Accessoire a embout per casque
Mundstiick-Zubehor fiir Helm
Accesorio boquilla para casco
Bocal para capacete
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Anslutningskopplingstillbehor for hjaim
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0 INDICAZIONI D’USO

Accessorio a boccaglio per aerosolterapia da utilizzare in combinazione ai caschi Intersurgical muniti di oblo.
LIMITI D’IMPIEGO

1. Collegabili a dispositivi per terapia respiratoria dotati di connessione 22F.

2. Il dispositivo deve essere usato con caschi da CPAP e da NIV Intersurgical con oblo di accesso al paziente.
3. Deve essere usato da personale medico/infermieristico qualificato ed addestrato.

ISTRUZIONI PER L'USO

A) Rimuovere dalla confezione il dispositivo;

B) assemblare il raccordo a gomito 4 e il boccaglio 5 sul coperchio a vite 3 come mostrato in figura;

C) rimuovere |'oblo dotato di valvola di anti soffocamento bi-direzionale (2) dal casco (1) facendolo ruotare
in senso antiorario;

D) collegare il dispositivo per terapia respiratoria all'adattatore a gomito 4;

E) verificare la sicurezza delle connessioni;

F) il dispositivo & ora pronto per funzionare. Per somministrare la terapia, seguire le istruzioni per I'uso
fornite dal fabbricante del dispositivo per terapia respiratoria;

G) al termine dell’aerosolterapia & necessario rimuovere I'accessorio a boccaglio e ricollegare I'oblo di

accesso al paziente dotato di valvola di anti soffocamento bi-direzionale (2) al casco (1) facendolo ruotare
AVVERTENZE E PRECAUZIONI
® Dispositivo monouso. Il riutilizzo non & consentito in quanto potrebbe provocare contaminazione crociata

pulizia/disinfezione e quindi non garantire le performance previste, mettendo a rischio anche la sicurezza
del paziente.

raccomanda la sostituzione dello stesso.

2. Monitorare i parametri clinici del paziente durante la terapia. Poiché la valvola valvola di anti soffocamento bi-

3. E responsabilita del personale medico/infermieristico definire la necessita di una sostituzione piti frequente del

dispositivo.

5. Non sterile. Non sterilizzare.

6. Non riutilizzare su altro paziente.

8. Smaltire i materiali immediatamente dopo I'uso in conformita alla legislazione vigente.

9. in caso di alterazione visibile del boccaglio (crepe, rotture) questo deve essere scartato e sostituito.

in senso orario.

nei pazienti. Inoltre, i materiali che lo costituiscono potrebbero danneggiarsi a seguito di
1. In caso di cambiamento evidente delle prestazioni o in caso di prestazioni inadeguate, da parte del dispositivo, si
direzionale non & in funzione durante I'aerosolterapia, & necessario monitorare attentamente il paziente.
4. Non collegare il ventilatore al raccordo a gomito 4.
7. Scadenza: 5 anni a confezionamento integro e se conservato in condizioni normali di stoccaggio (-20°/ +50°C).
10. L'uso del boccaglio pud causare dolore a denti, gengive o mandibola oppure pud peggiorare le condizioni

dell’apparato dentale del paziente. In caso di sintomi di questo tipo occorre consultare il proprio medico o un dentista.

Segnalare qualsiasi incidente grave verificatosi in relazione al dispositivo al fabbricante e all’autorita competente
dello Stato bro in cui I’ eefoil i e stabili

INDICATIONS FOR USE
Mouthpiece for aerosol therapy to use in combination with Intersurgical helmets with patient access port.
RESTRICTIONS OF USE
1.Connectable to therapeutic respiratory device fitted with 22mm Female connection (22 mm ID).
2.The device must be used with Intersurgical helmets for CPAP and NIV therapy with patient access port.
3.The device must be used by qualified and trained medical/nursing staff.

INSTRUCTIONS FOR USE

A) Remove the device from the package;

B) assemble the elbow connector 4 and the mouthpiece 5 on the screwed cap 3 as shown in the drawing;

Q) remove the patient access port fitted with bi-directional anti-asphyxiation valve (2) from the helmet (1)
by turning counterclockwise;

D) connect the therapeutic respiratory device to the elbow adapter 4;

E) verify the security of connections;

F) the device is ready to use. To delivery therapy, follow the instructions for use provided by the
therapeutic device manufacturer;

G) At the end of the aerosol therapy it is necessary to remove the mouthpiece accessory and reattach the
patient access port fitted with the bi-directional anti-asphxiation valve (2) to the helmet (1) by turning
clockwise

WARNINGS / PRECAUTIONS

Single use device. Reuse is not allowed since it could cause cross contamination in patients. Moreover,
® materials which make part of the device could be damaged after cleaning/disinfection and therefore they
could not guarantee required performances, therefore creating a safety risk for patients.
1. In the event of an evident change in performance or inadequate performance of the device, it is recommended to
replace it.
2. Monitor the clinical parameters of the patient during use. Since the bi-drectional anti-asphxiation valve is not in
place during treatment, close monitoring of the patient is required
3. The medical/nursing staffs are responsible for defining the need for more frequent replacement of the device.
4. Do not attach ventilator tubing to the elbow connector 4.
5. Non-sterile. Do not sterilize.
6. Do not use on another patient.
7. Expiry: 5 years provided that the packaging is undamaged and if stored in normal storage conditions (-20°C/+50°C).
8. Dispose of the materials immediately after use conforming to the current laws and regulations.
9. If any visible deterioration of the mouthpiece is apparent (cracking, crazing, broken, tears etc), it should be
discarded and replaced.
10. Using a mouthpiece may cause tooth, gum or jaw soreness or aggravate an existing dental condition. If symptoms
occur, consult your physician or dentist.
Any serious incident that has occurred in relation to the device should be reported to the manufacturer and the
competent authority of the Member State in which the user and/or patient is established.

DOMAINE D'UTILISATION
Accessoire a embout d’aérosolthérapie a utiliser conjointement aux casques Intersurgical munis de hublot.
LIMITES D’UTILISATION
1. Raccordables a des dispositifs de thérapie respiratoire munis de raccord 22F.
2. Le dispositif doit étre utilisé avec des casques de CPAP et de VIN Intersurgical équipés de hublot d’accés au patient.
3. Le dispositif doit &tre utilisé par un personnel médical/soignant qualifié et formé a cet effet.

MODE D'EMPLOI
A) sortir le dispositif de son emballage ;
B) assembler le raccord coudé 4 et 'embout 5 sur le couvercle a vis 3 comme indiqué sur la figure ;
C) oter du casque (1) le hublot doté de valve anti-étouffement bidirectionnelle (2) en le faisant pivoter dans

le sens contraire des aiguilles d’'une montre ;raccorder le dispositif de thérapie respiratoire a
I’adaptateur coudé 4 ;
E) le dispositif est alors prét pour fonctionner ; pour administrer la thérapie, suivre les instructions
d’utilisation fournies par le fabricant du dispositif de thérapie respiratoire ;
patient doté de valve anti-étouffement bidirectionnelle (2) au casque (1) en le faisant pivoter dans le
sens des aiguilles d’'une montre.
Dispositif a usage unique. La réutilisation n'est pas autorisée, car elle peut provoquer une contamination
croisée chez les patients. En outre, les matériaux qui le composent pourraient étre endommagés a la suite
la sécurité des patients en danger.
1. En cas de variation évidente des performances ou en cas de performances inappropriées du dispositif, il est conseillé de
2. Surveiller les paramétres cliniques du patient pendant la thérapie. La valve anti-étouffement bidirectionnelle ne
fonctionnant pas pendant I’aérosolthérapie, il est nécessaire de bien surveiller le patient.
4. Ne pas raccorder le ventilateur au raccord coudé 4.
5. Non stérile. Ne pas stériliser.
7. Durée de conservation: 5 ans dans I’emballage en parfait état et a condition d’étre conservé dans des conditions
normales de stockage (-20 °C/+50 °C).
9. En cas d’altération visible de I'embout (fissures, ruptures), il doit &tre éliminé et changé.
10. L'utilisation de I’embout peut étre douloureux au niveau des dents, des gencives ou de la machoire ou bien peut
traitement ou un dentiste.
Signaler tout incident grave lie au dispositif au fabricant et a I’autorite

D) vérifier la sécurité des branchements ;
F) au terme de I'aérosolthérapie, retirer I'accessoire a embout et remettre en place le hublot d’accés au
MISES EN GARDE ET PRECAUTIONS
d'un nettoyage/désinfection et ne garantissent donc pas les performances prévues, ce qui met également
le remplacer.
3. Ilincombe au personnel médical/soignant d’établir la nécessiter de changer plus fréquemment le dispositif.
6. Ne pas réutiliser sur un autre patient.
8. Eliminer les accessoires aussitot aprés utilisation conformément 2 la législation en vigueur.
dégrader les conditions de I'appareil dentaire du patient. En cas de symptdmes de ce type, consulter le médecin
et/ou le patient est etabli

de I'Etat oul’

GEBRAUCHSANWEISUNG
Mundstick-Zubehar fiir Inhalationsbehandlung zur Verwendung in Kombination mit Intersurgical-Helmen, die mit einem
Kontrollfenster ausgestattet sind.
ANWENDUNGSBESCHRANKUNGEN
1. AnschlieRbar an Atemtherapiegerate mit 22F-Anschluss.
2. Das Gerét ist mit Helmen fiir CPAP und NIV von Intersurgical zu verwenden, die mit Kontrollfenster fiir Zugang zum
Patienten ausgeristet sind.
3. Nur zur Verwendung durch qualifiziertes und geschultes Arzt-/Krankenpflegepersonal.

GEBRAUCHSANLEITUNG

A) Die Vorrichtung aus der Packung entnehmen.

B) Das Winkelanschlussstiick 4 und das Mundstiick 5 entsprechend der Abbildung am Schraubdeckel 3
montieren.

Q) Das mit einem bidirektionalen Erstickungsschutzventil ausgestattete Kontrollfenster (2) durch Drehen gegen
den Uhrzeigersinn vom Helm (1) entfernen.

D) Das Inhalationsgerat an den Winkeladapter 4 anschlieRen.

E) Die Festigkeit der Verbindungen prifen.

F) Die Vorrichtung ist damit betriebsbereit. Zur Verabreichung der Therapie die Gebrauchsanweisung des
Herstellers des Inhalationsgerdts befolgen.

G) Am Ende der Inhalationsbehandlung das Mundstiick-Zubehor entfernen und das mit bidirektionalem

Erstickungsschutzventil (2) ausgestattete Kontrollfenster fiir den Patientenzugang durch Drehen im
Uhrzeigersinn wieder mit dem Helm (1) verbinden.
WARNHINWEISE UND VORSICHTSMASSNAHMEN
Einwegprodukt. Eine Wiederverwendung ist nicht zuldssig, da dies bei Patienten zu
® Kreuzkontaminationen fiihren kann. Dariiber hinaus kénnen die Materialien, aus denen das Produkt
besteht, durch Reinigung/Desinfektion beschadigt werden, wodurch die erwartete Funktionalitét nicht
mehr gewdhrleistet werden kann und somit die Patientensicherheit gefdhrdet wird.
1. Sollte die Leistung der Vorrichtung offensichtlich abfallen bzw. unzureichend sein, ist diese auszutauschen.
2. Die klinischen Parameter des Patienten sind wahrend der Therapie genau zu Gberwachen. Da das bidirektionale
Erstickungsschutzventil wéhrend der Inhalationsbehandlung nicht in Betrieb ist, muss der Patient genau tberwacht
werden.
3. Das Arzt- bzw. Krankenpflegepersonal ist dafur verantwortlich, ggf. einen haufigeren Austausch der Vorrichtung
anzuordnen.
4. Den Vernebler nicht an das Winkelstiick 4 anschlieBen.
5. Unsteril. Nicht sterilisieren.
6. Nicht bei einem anderen Patienten wiederverwenden.
7. Haltbarkeitsdauer: 5 Jahre bei unversehrter Packung und Aufbewahrung unter normalen Lagerungsbedingungen (-20
bis +50 °C).
8. Die Materialien sofort nach dem Gebrauch den geltenden Gesetzen entsprechend entsorgen.
9. Im Falle einer sichtbaren Beschadigung des Mundstiicks (Risse, Briiche) muss dieses entsorgt und ersetzt werden.
10. Die Verwendung des Mundstticks kann Schmerzen an den Zéhnen, dem Zahnfleisch oder dem Kiefer verursachen oder
den Zustand des Zahnsystems des Patienten verschlechtern. Bei derartigen Symptomen den Arzt oder Zahnarzt
konsultieren.

Schwerwi im mit dem sind sowohl beim Hersteller auch bei den
zustandigen Behorden des Mitgliedsstaats, in dem der Verwender und/oder Patient ansassig sind, zu melden.
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@ INDICACIONES DE USO

Boquilla para aerosolterapia para utilizar en combinacion con los cascos Intersurgical provistos de puerto de acceso al
paciente.

LIMITES DE USO

1. Puede conectarse a dispositivos para terapia respiratoria provistos de conexién 22F.

2. El dispositivo debe utilizarse con cascos de CPAP y VNI Intersurgical con puerto de acceso al paciente.

3. Debe ser utilizado por personal médico/de enfermeria cualificado y capacitado.

INSTRUCCIONES DE USO

A) Retire el dispositivo de su embalaje.

B) Ensamble la unién acodada 4 y la boquilla 6 en la tapa roscada 3, como se ilustra en la figura.

C) Retire del casco (1) el puerto de acceso al paciente provisto de valvula bidireccional antiasfixia (2),
girandolo en sentido contrario a las agujas del reloj.

D) Conecte el dispositivo para terapia respiratoria al adaptador acodado 4.

E) Compruebe que las conexiones sean seguras.

F) El dispositivo ya esta listo para ser utilizado. Para realizar la terapia, siga las instrucciones de uso
proporcionadas por el fabricante del dispositivo para terapia respiratoria

G) Una vez terminada la aerosolterapia, retire el accesorio boquilla y vuelva a conectar al casco (1) el puerto
de acceso al paciente provisto de vélvula bidireccional antiasfixia (2), girandolo en el sentido de las agujas
del reloj.

ADVERTENCIAS Y PRECAUCIONES

WARNINGS / PRECAUTIONS
® Dispositivo de un solo uso. No se permite su reutilizacion, ya que puede causar contaminacion cruzada en
pacientes.

Ademas, los materiales que lo componen podrian dafiarse por la limpieza / desinfeccién y, por lo tanto,
no podrian garantizar las prestaciones requeridas, poniendo en riesgo la seguridad del paciente.
1. En caso de cambio evidente de las prestaciones o de prestaciones inadecuadas del dispositivo, se recomienda la
sustitucion del mismo.
2. Monitorizar los pardmetros clinicos del paciente durante la terapia. Dado que la valvula bidireccional antiasfixia no
estd en funcionamiento durante la aerosolterapia, es necesario vigilar atentamente al paciente.
3. Sera responsabilidad del personal médico/de enfermeria establecer si es necesario sustituir el dispositivo con mas
frecuencia.
4. No conectar el ventilador a la unién acodada 4.
5. No estéril. No esterilizar.
6. No reutilizar en otro paciente.
7. Caducidad: 5 afios siempre que el envase no esté dafiado y si se conserva en condiciones de almacenamiento
normales (-20 °C/ +50 °C).
8. Eliminar los materiales inmediatamente después del uso en conformidad con la legislacién vigente.
9. De observarse dafios visibles en la boquilla (grietas, roturas), desecharla y sustituirla.
10. El uso de la boquilla puede causar dolor en los dientes, las encias o la mandibula, o puede empeorar el estado
dental del paciente. Si se presentan estos sintomas, consulte a su médico o dentista.
Comunicar cualquier incidencia grave en relacion con el dispositivo al fabricante y a la autoridad competente del
Estado miembro donde este establecido el usuario y/o paciente.

GEBRUIKSBESTEMMING

Accessoire met mondstuk voor aérosoltherapie, te gebruiken in combinatie met de Intersurgical kappen met
toegangsvenster.
GEBRUIKSBEPERKINGEN
1. Kunnen worden verbonden met hulpmiddelen voor ademhalingstherapie met een 22F-aansluiting.
2. Het hulpmiddel moet worden gebruikt met CPAP-kappen en NIV Intersurgical -kappen met toegangsvenster tot de
patiént.
3. Het moet door gekwalificeerd en getraind medisch/verpleegkundig personeel worden gebruikt.
4. Indien het hulpmiddel correct gebruikt wordt, bedraagt de maximale continue gebruiksduur 7 dagen, waarna het
hulpmiddel vervangen moet worden.
GEBRUIKSAANWUZINGEN

A) Verwijder het hulpmiddel uit de verpakking;

B) monteer het elleboogverbindingsstuk 4 en het mondstuk 5 op het schroefdeksel 3, zoals te zien is op de
afbeelding;

Q) verwijder het venster voorzien van tweerichtingsklep ter beveiliging tegen verstikking (2) van de kap (1)
door die in tegenwijzerzin te draaien;

D) sluit het hulpmiddel voor ademhalingstherapie aan op de elleboogadapter 4;

E) controleer of de aansluitingen stevig zijn;

F) het hulpmiddel is nu gereed om te werken. Om de therapie toe te dienen, volgt u de
gebruiksaanwijzingen van de fabrikant van het hulpmiddel voor ademhalingstherapie;

G) na de aerosoltherapie moet het accessoire met mondstuk worden verwijderd en moet u het venster voor

toegang tot de patiént voorzien van tweerichtingsklep ter beveiliging tegen verstikkig (2) opnieuw
aansluiten op de kap (1) door die in wijzerzin te draaien.
WAARSCHUWINGEN EN VOORZORGSMAATREGELEN
Hulpmiddel voor eenmalig gebruik. Hergebruik is niet toegestaan omdat dit kruisbesmetting bij patiénten
® kan veroorzaken. Bovendien kunnen de materialen waaruit het hulpmiddel bestaat beschadigd raken
door reiniging/ontsmetting en aldus de voorziene prestaties niet garanderen, wat de veiligheid van de
patiént in gevaar brengt.
1. In het geval dat er een duidelijke verandering is in de prestaties of als de prestaties onvoldoende zijn, wordt
geadviseerd om het hulpmiddel te vervangen.
2. Bewaak de klinische parameters van de patiént tijdens de therapie. Omdat de tweerichtingsklep ter beveiliging
tegen verstikking tijdens de aerosoltherapie niet werkt, moet men de patiént aandachtig bewaken.
3. Het is de verantwoordelijkheid van het medisch / verpleegkundig personeel om de noodzaak te bepalen om het
hulpmiddel vaker te vervangen.
4. De ventilator niet op het elleboogverbindingsstuk 4 aansluiten.
5. Niet steriel. Niet steriliseren.
6. Niet voor een andere patiént hergebruiken.
7. Houdbaarheid: 5 jaar in onaangebroken verpakking en indien bewaard onder normale opslagomstandigheden (-
20°C/+50°C).
8. Onmiddellijk na het gebruik de materialen in overeenstemming met de geldende wetgeving verwerken.
9. In geval het mondstuk zichtbare veranderingen ondergaat (barsten, breuk), dan moet die worden verwijderd en
vervangen.
10. Het gebruik van het mondstuk kan pijn aan de tanden, het tandvlees of de kaak veroorzaken, of kan de condities
van het tandapparaat van de patiént verergeren. In geval er zich dergelijke symptomen voordoen, moet men de arts of
een tandarts raadplegen.
Ernstige voorvallen die zich in verband met het hulpmiddel voordeden, moeten gemeld worden aan de fabrikant en
aan de bevoegde overheid van de lidstaat waar de gebruiker en/of de patient is gevestigd.

ENAEIZEIZ XPHZHZ
ETuotopo Beparneiog agpoAlatog yia Xprion pe kaokeg Intersurgical pe Bupida.
MEPIOPIZMOI XPHZHZ
1. SuvS£ovTaL 08 CUCKEUEG QVATIVEUOTIKIG Beparteiag pe oUVSETIKO 22F.
2. H ouokeun mpémeL va xpnotpomnoteitat pe kdokeg CPAP kat NIV tng Intersurgical pe BupiSa npoonéhaocng otov
aoBevh.
3. MPETEL VO XPNOLUOTIOLELTOL OO ELSLKEUHEVO KOlL EKTIOULEEUHEVO LATPLKG/VOONAEUTIKG TIPOCWTTKO.

OAHTIEZ XPHZIHZ

A) AdQUPETTE TN CUOKELH QO TN CUCKELAOTAL.

B) ZUVOPHOAOYHOTE TO YWVLOKO PAKOP 4 KOL TO EMLOTOLO 6 0TO PLEWTO KautdkL 3, 6nwg dpaivetat otnv
EWKOVAL.

C) Adatpgate t BupiSa pe v apdidpopn avtiaoduéiakn BarBisda (2) and v kdoka (1), EeBdwvovtag
aptotepoatpoda.

D) ZUVSETTE TN CUOKELT AVAMVELOTIKG Bepamneiag oTo ywviako pakop 4.

E) EnaAnBelote OtL ta ototxeia £xouv ouvSeBEeL kaAd.

F) H ouokeun eivat étowpn va tebei oe Aettoupyia. MNa va xopnyrioete tn Beparneia, akoAouBriote Tig
08nyleg xpriong mou MapEXEL O KATAOKEUAOTHG TNG CUCKEUNG QVATVEUOTIKAG Beparmeiag.

G) 210 TéM0G TnG Bepameiag agpoAUpATOG TPEMEL VA AdALPECETE TO EMULOTOHLO KOL VOL EMAVOCUVEECETE GTNV
Kkdoka tn Bupibda mpoomédacng acBevn pe TNV apdiSpopn aviiacduiiakn BarBida (2), Bidwvovtag
defLootpoda.

i Ko otV

MPOEIAOMOIHZEIZ KAl NPODYAAZEIZ
TexvoloyLkd mpoidv piag xpriong. Aev pEMEeL va emavaypnotpomnoteitat, Lot propet va
® TipokahéoeL Slactaupolpevn poAuvon petafy acBevwv. Emmiéov, Ta UAKA tou anaptifouv T
GUOKEUR Propel va uTooTov {NLd HeTd Tov KaBapLopd/Ttnv anooteipwon, Ue anotéleopa va
HNV eivaw yyunpéveg oL TiPoPAETIOHEVES EMULEOTELG TNG CUOKEUG KaL val UTTAPXEL KivBuvog yia
Toug 0oBeveic.
1. 3e nepintwon eppavols HETOBOARG TwV ETUSOCEWVY I} AVEMAPKWY EMEOCEWV TNG CUCKEUNG, CUOTHVETAL N
QVTIKATAOTAoN QUTAG.
2. Na topakohouBeiTe TLg KAWLIKEG TIapapETpoug Tou acBev katd tn Bepaneia. Epdoov Sev undpyet n apdiSpoun
avtiaoduglakr BaABida katd tn Seaywyn g Beparneiog agpoAipatog, TPENEeL vo apakoAouBETE TPOCEKTIKA TOV
aoBev.
3. To LaTpLkO/VOONAEUTIKO TIPOOWTTLKO £XEL TNV EVBUVN VOl TPOCSLOPIOEL AV ATALTELTAL CUXVOTEPN AVTKATAOTACH TNG
OUOKEUNG.
4. Mnv OUVSEETE TN CUCKEUT QEPLOHOU OTO YWVLAKG PaKdp 4.
5. Mn anootetpwpévn. Na unv anooTELpWVETAL.
6. Na pnv enavaxpnotponoteitat oe GAAov acBevr.
7. Aién: 5 £tn oe aképain cuokevaoia kat epooov GuAACoETaL OE KAVOVIKEG cUVORKEG amoBrikeuong (-20°/ +50°C).
8. Aroppidte Ta UAKA ap€ow HETA TN Xprion, cUpdwva pe TV Woxvouoa vopoBeotia.
9. Av urtdpxet epdavrig pOopd Tou EMLOTOULOU (pAyLopa, OTIEOLHO), TPETEL va anoppLdBel Kat va aviikataotabei.
10. H Xprjon TOU ETUOTOULOU HIOPEL va TPOKAAETEL TTOVO ota §OvTLa, ota oUAa fj ot yvabo, A punopei va embevioet
TpoUndpxovta 080VTIKA ipoPAfpata Tou acBevr. Av TapoOUCLACTOUV CUNITTWHATA, aneuBuvBeite atov yLatpd oog i oe
oSovtiatpo.
Avadopd kdBe coPapou TEPLETATIKOU TIOU CXETI{ETAL PE TO TEXVOAOYLKO TTPOidV, OTOV
appodia apxr Tou kpdtoug pEAOUG O6TO OTOio Eival EYKATESTNHEVOG O XPOTNG Kat/r 0 AGOEVAG.
e ANVANDNING
Anslutningskoppling for aerosolterapi som ska anvandas tillsammans med Intersurgical-hjdlmar férsedda med
inspektionsfénster.
ANVANDNINGSBEGRANSNING
1. Kan anslutas till andningsapparat forsedd med 22 mm anslutning med honkoppling.
2. Enheten ska anvandas med Intersurgical CPAP- och NIV-hjdlmar som har inspektionsfonster.
3. Den ska anvindas av kvalificerad medicinsk personal som fatt sérskild utbildning.
BRUKSANVISNING

A) Ta ut enheten ur forpackningen.

B) Montera vinkelkopplingen 4 och munstycket 5 pa skruvlocket 3 sdsom visas i ritningen.

C) Ta bort inspektionsfénstret som &r férsett med en dubbelriktat antikvévningsventil (2) fran hjdlmen (1)
genom att skruva moturs.

D) Anslut den terapeutiska andningsapparaten till vinkeladapter 4.

E) Kontrollera att kopplingarna &r sdkra.

F) Enheten ar klar att anvandas. For att administrera terapin, folj tillverkaren till den terapeutiska enhetens
bruksanvisning.

G) Vid avslutad aerosolterapi maste munstyckstillbehéret avlagsnas och inspektionsfénstret férsett med
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dubbeblriktade antikvavningsventilen (2) séttas tillbaka pa hjalmen (1) genom att vrida medurs.

VARNINGAR OCH FORSIKTIGHETSATGARDER
Engangsprodukt. Ateranviandning &r inte tillatet da det annars kan orsaka korskontaminering hos

® patienterna. Darutéver kan materialet produkten &r gjord av skadas vid rengéring/desinficering och

darfor inte langre garantera erforderlig prestanda, vilket féljaktligen utgér en sékerhetsrisk for
patienterna.

1. Enheten bér bytas ut om den uppenbarligen inte langre fungerar som férut eller pa felaktigt sétt.

2. Overvaka patientens kliniska parametrar under terapin. Nara 6vervakning av patienten kravs nar den dubbelriktade

antikvavningsventilen inte &r pa plats under behandlingen.

Det &r ldkarnas och sjukvardspersonalens ansvar att bestimma om enheten behéver bytas ut oftare.

Anslut inga ventilatorslangar till vinkelkopplingen 4.

Icke steril. Sterilisera inte.

Ateranvand inte pa annan patient.

Hallbarhet: 5 ar i obruten férpackning och vid férvaring under normala magasineringsférhallanden (-20°/ +50 °C).

Kassera materialet omedelbart efter anvandningen enligt géllande lagar och bestammelser.

Vid synlig férsamring av munstycket (sprickbildning, krackelering, brott, revor osv.) ska det kasseras och bytas ut.
10. Anvindningen av ett munstycke kan orsaka dmhet i tand, tandkétt, och kéke eller férvirra ett redan befintligt
tandtillstdnd. Om symtom uppstar konsultera en ldkare eller tandldkare.

Rapportera alla allvarliga incidenter som intraffar med produkten till tillverkaren och den behoriga myndigheten i
dar och/eller patienten befinner sig.

@ INDICACOES DE UTILIZAGAO

Bocal para aerossolterapia a utilizar em combinagdo com os capacetes Intersurgical equipados com viseira de acesso.

LIMITES DE UTILIZACAO

1. Pode ser ligado a dispositivos para terapia respiratéria equipados com conexdo 22F.

2. O dispositivo deve ser usado com capacetes para CPAP e para NIV Intersurgical com viseira de acesso ao doente.

3. Deve ser usado por pessoal médico/de enfermagem qualificado e treinado.

INSTRUGOES PARA A UTILIZACAO

A) Retirar o dispositivo da embalagem;

B) Montar o acoplamento de cotovelo 4 e o bocal 5 na tampa roscada 3, conforme mostrado na figura;

Q) Remover a viseira com vélvula bidirecional anti-asfixia (2) do capacete (1) rodando-a no sentido contrario ao
dos ponteiros do relogio;

D) Ligar o dispositivo de terapia respiratéria ao adaptador de cotovelo 4;

E) Verificar a seguranga das conexdes;

F) O dispositivo esta agora pronto a funcionar. Para administrar a terapia, seguir as instrugdes de utilizagdo
fornecidas pelo fabricante do dispositivo de terapia respiratoria;

G) No final da aerossolterapia, remover o bocal e voltar a ligar a viseira de acesso do doente equipado com a

valvula bidirecional anti-asfixia (2) ao capacete (1) rodando-o no sentido dos ponteiros do reldgio.
ADVERTENCIA E PRECAUCOES
® Dispositivo de utilizagdo tnica. Ndo é permitida a reutilizagdo, pois pode causar contaminagdo cruzada
limpeza/desinfe¢do e ndo garantir o desempenho esperado, o que também pode pdr em risco a
seguranga do doente.
recomenda-se a substituicdo do mesmo.
2. Monitorizar os parametros clinicos do doente durante a terapia. Uma vez que a valvula bidirecional anti-asfixia ndo
3. E da responsabilidade do pessoal médico/de enfermagem determinar a necessidade de uma substituigio mais
frequente do dispositivo.
5. N&o estéril. Ndo esterilizar.
6. N&o reutilizar noutro doente.
8. Eliminar imediatamente os materiais ap6s o uso em conformidade a legislagdo vigente.
9. Em caso de danos visiveis no bocal (fissuras, ruturas) este deve ser eliminado e substituido.
dentario do doente. No caso de ocorréncia destes sintomas deve ser consultado o préprio médico ou um dentista.
C i i incid graves ocorridos com o dispositivo ao fabricante e a autoridade competente do

nos doentes. Além disso, os materiais utilizados no dispositivo podem ficar danificados na sequéncia de
1. No caso de mudanga evidente do desempenho ou em caso de desempenho incorreto, por parte do dispositivo,
estd em funcionamento durante a aerossolterapia, o doente deve ser atentamente monitorizado.
4. Ndo ligar o ventilador ao adaptador de cotovelo 4;
7. Validade: 5 anos para embalagem fechada e se conservado em condi¢des normais de armazenamento (-20°/ +50°C).
10. A utilizagdo do bocal pode causar dor nos dentes, gengivas ou maxilares ou pode agravar o estado do sistema
Estado-membro onde o utilizador e/ou paciente esta sediado.
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o YKasaHua no npUmeHeHuo

CbemHbIii MyHZILTYK NA a3P030/1bHOI Tepanum nNpeaHasHaueH 418 UCNo/b3oBaHMA o Wwaemamu Intersurgical,
OCHaLLLEHHbIMW NOPTOM ZJ0CTYNa K NaLMeHTy.
OCOBEHHOCTU:
1. CoeAMHAGTCA C YCTPOWCTBOM /IN1A AbIXaTe/bHOM Tepanuu NOCPe/ICTBOM rHe3A0BOr0 KOHHeKTopa 22F.
2. Npt 0 AnA np co Intersurgical ana Tepanuu CPAP 1 NIV, umetowmmu nopr AocTtyna K
naumeHTy
3. YCTPOVACTBO A0MKHO MCMONL30BATLCA KBAMULMPOBAHHBIM 1 CNELIMANbHO 0BYYEHHBIM MeANepCcoHaNoM.
4. Mpy NPaBU/ILHOM UCMO/Ib30BaHMM YCTPOICTBO MOMET NPUMEHATLCA HENPEPbIBHO B TeueHWe He 6onee cemu AHeit, no
MCTEYEHUM KOTOPBIX €70 HEOBXOAMMO 3aMEHMTD.
WHCTPYKLMA NO NPUMEHEHUIO:
A) [locTaTb YCTPOICTBO U3 YNAKOBKM.

B) YcTaHOBWTL KONEHYaTbIN NATPYBOK 4 M MYHAWTYK 6 C 3aBUHYMBAEMOI KPBILLKOI 3, KaK NOKa3aHOo Ha PUCYHKe.
C) CHATb KpbilLKy NOpPTa A0CTyMa NaLWeHTa 2 ¢ 1ByHaNpaB/ieHHbIM JbiXaTe/lbHbIM KNanaHoM Co waema 1, Bpaluas
ee NPOTMB 4acoBOW CTPEKM.

D) MoAacoeanHNTL YCTPOIMCTBO A/1A a3P030/bHOM Tepanum K NepexoaHNKY KoNeHYaToro natpybka 1.

E) MpoBepuTb NPOYHOCTb COEANHEHUIA.

F) YCTpOWCTBO roTOBO K UCMONBb30BaHMIO. Mph NPOBEAEHUM Ie4eBHBIX NPOLEeaYp CAeA0BaTb UHCTPYKLMH,
NpPe/0CTaBAEHHOM U3rOTOBMTENIEM YCTPOCTBA ANA AbIXaTE/IbHON TePanuu.

G) Mo 3aBepLUEHIN NPOLLEAYPbI a3PO30/1bHON TEPANMM HEOBXOAMMO OTCOEANHUTL MYHALWTYK U YCTaHOBUTL
KPbILWKY NOpTa 2 C AABYHaNPaB/eHHbIM AbIXaTe/IbHbIM K1anaHoM Ha Waem 1, Bpaluas ee fo 4acoBoil CTPesiKe.

NPEAYNPEXAEHUA / MEPbI NPEAOCTOPOMHOCTU:

YCTPOWACTBO ANA OAHOPA30BOrO UCMONb30BaHUA. MOBTOPHOE UCMO/Ib30BAHME 3aMpeLeHo, NOCKO/bKY OHO

® MOMKET BbI3BaTb NEPEKPECTHOE 3apakeHKe NaLMeHToB. Kpome TOro, Npu O4UCTKE UK Ae3nHOEKLMM
BO3MOYKHO MOBPEK/AEHNE MAaTEPUA/IOB, U3 KOTOPbIX U3rOTOB/IEHO YCTPOICTBO, YTO MPUBEAET K YXYALIEHUIO
€ero pabounx XapaKTEPUCTUK U CO3AaHNIO PUCKA [/1A NALUEHTOB

1. Mpy 06HapYKEHUM ABHBIX U3MEHEHMI B PaBOYNX XapaKTEPUCTUKAX YCTPOWCTBA UK B CAIYYAE €ro HeHaj/iexallen

paboTbl PEKOMEH/YETCA 3aMEHNTb ero.

2. Heo6X0aMM KOHTPO/Ib KAMHUYECKMX MOKa3aTeNell naLeHTa Npu NpoBeAeHUn npoLeayp. Tak Kak Bo Bpems

a3p030/1bHOI TEPaNuM [|ByHaNpPaBAeHHbIA bIXaTeNbHbIM KAanaH He UCNONb3YETCA, KAMHUYECKUE MOKa3aTeNn naumenTa

HEOBXOANMO [1ePIKaTb NOJ, NOCTOAHHBIM KOHTPONEM.

3. bonee YacTas 3aMeHa yCTPOICTBA MOXET NPONU3BOANTLCA Ha YCMOTPEHUE MeAnepcoHana.

4. He NoAcOeAMHATL BEHTUAATOP K MEPEeXOAHMKY KONeHUaToro natpy6bka 4.

5. YCTpOMCTBO He CTepunbHO. He cTepunnsosarts.

6. [1onyCKaeTCA UCMO/b30BaHUE TONbKO OAHUM NaLUEHTOM.

7. CPOK rogHOCTU: 5 NeT NPY YCI0BUU COXPAHEHWS LENOCTHOCTM YNaKOBKM 1 XpaHeHUs B HOPMarbHbIX yciosusx (-20°C /

+50°C).

8. YTMAM3NpOBaTL MaTepuaibl Cpasy Noc/ie MCNob30BaHWA COMNACHO eiCTBYIOIAM 3aKOHaM U MHCTPYKLIMAM.

9. NMpu 06HAPYKEHNM Ha MYHALITYKE KaKUX-TMB0 BUAMMBIX NOBPEX/AEHNIA (NPK €ro pacTpecKMBaHMM, packabiBaHuy,

BO3HUKHOBEHMM Li@PanuH U T. A.) ero Heo6XoAMMO OTGPaKOBaTb U 3aMEHUTb.

10. Mpu UCNONB30BaHMM MYHAIITYKA MOXET BO3HUKATb 60/1b B 3yBaXx, AECHAX, HUKHE YeNIOCTH, @ TaKIKe MOKET

YXYALWaTbCA COCTOAHME 3y6HOro annapara navyeHTa. Mpu BO3HUKHOBEHMM NOA06HBIX CUMNTOMOB 06PaTUTLCA K

TepanesTy unu 3yGHOMY Bpayy.
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NAMEN UPORABE
Priklju¢ek ustnika za aerosolno terapijo, ki se uporablja skupaj s skafandri Intersurgical, opremljenimi z odprtino.
UPORABA
1. Moznost prikljuitve na pripomocke za respiratorno terapijo s priklju¢kom 22F.
2. Pripomocek se uporablja s skafandri za predihavanje s stalnim nadtlakom v dihalnih poteh CPAP in ventilacijo NIV
Intersurgical, ki so opremljeni z odprtino za dostop do bolnika.
3. Pripomocek sme uporabljati kvalificirano in ustrezno usposobljeno zdravnisko/bolnisni¢no osebje.
4. Pri pravilni uporabi je Zivljenjska doba pripomocka ob stalni uporabi najve¢ 7 dni, po tem pa ga je treba zamenjati.
NAVODILA ZA UPORABO

A) Vzemite pripomocek iz ovojnine.

B) Kolenski priklju¢ek 4 in ustnik 6 nastavite na navojni zamasek 3, kakor prikazuje slika.

C) Z odprtine 1 snemite navojni zamasek 2.

D) Privijte prikljucek za aerosolno terapijo na odprtino 1.

E) Prikljuéite razprsilnik z raztopino 5 na kolenski prikljucek 4.

F) Preverite varnost priklju¢kov.

G) Po konéani aerosolni terapiji je treba priklju¢ek ustnika odstraniti in odprtino za dostop do bolnika, ki ima

dvosmerni ventil proti zadusitvi (2), ponovno povezati s skafandrom (1), tako da ga obracate v smeri
OPOZORILA IN PREVIDNOSTNI UKREPI
Naprava za enkratno uporabo. Ponovna uporaba ni dovoljena, saj lahko pri bolnikih povzroéi navzkrizno
kontaminacijo. Poleg tega se lahko materiali, iz katerih je narejena, po ¢is¢enju/dezinfekciji pos| jejoin
ne zagotavljajo pri¢akovane ucinkovitosti, kar ogroza varnost bolnika.
2. Spremljajte klini¢ne vrednosti bolnika med zdravljenjem. Ker dvosmerni ventil proti zadusitvi med aerosolno
terapijo ne deluje, je bolnika nujno treba pozorno spremljati.
4. Ventilatorja ne prikljucite na kolenski prikljucek 4.
5. Nesterilno. Ne sterilizirajte.
7. Rok trajanja: 5 let, &e embalaZa ni podkodovana in je shranjena v normalnih pogojih skladi$¢enja (-20 °/ +50 °C).
8. Vse materiale takoj po uporabi zavrzite skladno z veljavno zakonodajo.
10. Zaradi uporabe ustnika se posledi¢no lahko pojavijo zoboboli, bolece dlesni ali bolecine v spodniji Celjusti, lahko se
poslabsa stanje zobovja bolnika. Ce se pojavijo omenjeni simptomi, se posvetujte s svojim zdravnikom ali

urnega kazalca.
1. Ce pripomotek preneha delovati ali ne deluje pravilno, ga zamenjajte z novim.
3. Zdravstveno/bolni3niéno osebje je odgovorno za odlotitev, ali je treba pripomoéek pogosteje zamenjati.
6. Ne uporabite ponovno na drugem bolniku.
9.V primeru vidnih sprememb ustnika (razpoke, zlomi) je treba ustnik zavre¢i in nadomestiti z novim.
zobozdravnikom.

ki bi se pripetila v povezavi s pripomo&kom, obvestite pristojni organ drzave Elanice, v
kateri biva uporabnik in/ali bolnik.

@ POKYNY NA POUZITIE

Prislusenstvo s naustkom pre aerosdlterapiu na pouzitie v kombindcii s helmami Intersurgical vybavenych
priezorom pre pacienta.

OBMEDZENIA POUZITIA

1. D sa pripojit k poméckam na terapiu dychacich ciest vybavenych pripojkou 22F (Vnutorny priemer 22 mm).
2. Pomécka sa musi pouZivat s helmami Intersurgical na terapiu CPAP a NIV s pristupovym priezorom pre
pacienta.

3. Pomécku smu pouZivat iba kvalifikovani a vyskoleni lekari/oSetrovatelia.

NAVOD NA POUZITIE

A) Pomadcku vyberte z obalu;

B) namontujte kolenovy konektor 4 a ndustok 5 na skrutkovy uzéver 3, ako vidno na nakrese;

C) odpojte priezor vybaveny obojsmernym ventilom proti zaduseniu (2) z helmy (1) jeho odskrutkovanim
proti smeru hodinovych ruciciek;

D) zapojte pomdcku na terapiu dychacich ciest na kolenovy adaptér 4;

E) skontrolujte bezpeénost spojov;

F) pomadcka je teraz pripravend na poutzitie. Poas terapie dodrziavajte pokyny na pouZzitie od vyrobcu
pomécky na terapiu dychacich ciest;

G) po ukonéeni aerosdlterapie bude nevyhnutné odstranit prisluenstvo s naustkom a znovu pripojit

priezor na pristup k pacientovi vybaveny obojsmernym ventilom proti zaduseniu (2) ku helme (1)
zaskrutkovanim v smere hodinovych ruéiciek.
VAROVANIA/OCHRANNE OPATRENIA
Jednorazova pomécka. Opakované poutitie nie je povolené, pretoze by mohlo spdsobit krizovd
® kontaminaciu pacientov. Okrem toho by sa materialy, z ktorych sa sklada, mohli pri €isteni/dezinfekcii
poskodit, nebola by zaruéend planovana funkénost, &im by sa ohrozila aj bezpe¢nost pacienta.
1.V pripade jasnej zmeny vykonu alebo v pripade nedostatoéného vykonu pomécky vam odpori¢ame vymenit ju.
2. Pocas terapie monitorujte klinické parametre pacienta. Vzhladom na to, Ze pocas aerosélterapie obojstranny ventil
proti zaduseniu nefunguije, je nevyhnutné pozorne monitorovat pacienta.
3. Za urtenie potreby ¢astejsej vymeny pomadcky zodpovedaju lekdri/zdravotnicky personal.
4. Ku kolenovému konektoru nepripajajte ventilator.
5. Nesterilné. Nesterilizujte.
6. NepouZivajte pre iného pacienta

7. Doba poutzitia: 5 rokov, za predpokladu, Ze obal je neposkodeny a pomécka bola skladovana v beznych podmienkach
skladovania (-20 °C/+50 °C).

8. Materialy zlikvidujte okamZite po pouZiti, dodrziavajte platné zakony a predpisy.

9.V pripade viditelnych zmien na ndustku (praskliny, zlom) treba ndustok zlikvidovat a vymenit za novy.

10. Pouzivanie naustku méze spdsobit bolest zubov, dasien alebo &elusti, pripadne méze zhorsit stav zubov pacienta.
V pripade takychto symptémov bude nevyhnutné poradit sa so svojim lekarom alebo zubdrom.

Akukolvek zavainu nehodu, ktora by sa vyskytla v suvislosti s pomockou ohlaste vyrobcovi a prislusnym organom v
&lenskom State, v ktorom je sidlo pouZivatela alebo trvale bydlisko pacienta.

o KULLANIM AMACI

Aerosol terapide hasta muayene portu ve Intersurgical bagliklar ile kullaniimak tizere agizlik aksesuari.
Kullanim Kisitlamalari

1- 22F baglantili solunum tedavisi cihazlarina baglanabilir.

2- Uriin hasta erisim portu olan Intersurgical CPAP ve NIV tedavi basliklari ile kullanilmalidir.

3- Uriin sertifikali ve egitilmis tibbi uzman/hemsireler tarafindan kullaniimalidir.

Kullanma Talimatlari
A) Urinii ambalajindan gikarin;
B) Dirsekli konnektorii (4) ve agizligi (5), sekilde gosterildigi gibi vidali kapak (3) tizerine monte edin;
C) Cift yonli bogulma onleyici valf (2) ile donatiimig hasta erisim portunu saat yonuniin tersine gevirerek baslktan
(1) gikarin;
D) Terap6tik solunum cihazini dirsekli konnektére (4) baglayin;
E) Baglantilarin giivenligini kontrol edin;
F) Cihaz kullanima hazirdir. Tedaviyi uygulamak igin solunum tedavisi cihazi Ureticisi tarafindan saglanan kullanim
talimatlarini izleyin;
G) Aerosol tedavisinin sonunda, agizlik aksesuarini gikarmak ve ¢ift yonli bogulma 6nleyici valf (2) ile donatilmis
hasta erisim portunu saat yoninde gevirerek bashga (1) yeniden takmak gerekir.

Uyarilar
Tek kullanimlik cihaz. Tekrar kullanimi yasaktir gtinkii hastalarda capraz kontaminasyona neden olabilir.

® Ayrica, cihazin Uretildigi malzemeler temizlik/dezenfeksiyon islemi sonrasi hasar gérebilir ve dolayisiyla,
gerekli performansi garanti edemeyerek hastalar igin giivenlik riski olusturabilir.

1. Cihazin performansinda herhangi bir degisiklik veya yetersizlik olmasi durumunda degistirilmesi énerilir.

2. Kullanim sirasinda hastanin klinik parametrelerini takip edin. Tedavi sirasinda ¢ift yonli bogulma 6nleyici valf

yerinde olmadigi igin hastanin yakindan izlenmesi gerekmektedir.

Cihazin daha sik degistirilmesi gereksinimini belirlemek tibbi uzman/hemsire sorumlulugundadir.

Solunum cihazinin hortumunu dirsekli konnektdre (4) baglamayin.

Steril degildir. Sterilize etmeyin.

Bagka bir hastada kullanmayin.

Ambalaj hasarli degil ise ve uygun kosullarda saklandiysa (-20°C/+50°C) kullanim siiresi 5 yildir.

Kullanim sonrasinda malzemeleri hemen ve yirirlikteki kanunlara ve yénetmeliklere uygun olarak elden gikarin.

Agizlikta gozle goériliir bir bozulma varsa (¢atlama, catlama, kirilma, yirtilma vb.) atilmali ve degistirilmelidir.

10. Agizlik kullanmak dis, dis eti veya gene agrisina neden olabilir veya mevcut dig durumunu kétiilestirebilir. Belirtiler

ortaya ¢ikarsa, doktorunuza veya dis hekiminize danigin.

Cihazla ilgili her turlu ciddi bir kazayi ureticiye ve

bildirin.
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INDIKACIJE ZA UPOTREBU
Usni konektor za terapiju aerosolima koristi se u kombinaciji sa ,, Intersurgical
OGRANICENJA UPOTREBE
1. MotZe se povezati sa terapeutskim respiratornim uredajem sa zenskim priklju¢kom od 22 mm (22 mm ID).
2. Uredaj se mora upotrebljavati sa , Intersurgical“ kacigama za CPAP i NIV terapije sa portom za pacijenta.
3. Uredaj mora koristiti samo kvalifikovano i obuéeno medicinsko / negovateljsko osoblje.
4. Ukoliko se pravilno koristi, uredaj se moze upotrebljavati maksimalno 7 dana u kontinuitetu, nakon ¢ega se mora
zameniti.
UPUTSTVO ZA UPOTREBU
A) Izvadite uredaj iz pakovanja
B) Sastavite zglobni konektor (4) i deo koji ide u usta (6) na zavrnut poklopac (3), kao 3to je prikazano na slici.
Q) uklonite pristupni otvor za pacijenta opremljen dvosmernim ventilom protiv gusenja (2) sa kacige (1)
okretanjem u smeru suprotnom od kazaljke na satu.
D) poveiite terapeutski respiratorni uredaj sa kolenastim adapterom (4).
E) Proverite da li su konekcije pravilno postavljene.
F) Uredaj je spreman za upotrebu. Da biste isporucili terapiju, pratite uputstva za upotrebu koja je dao
proizvodac terapeutskog uredaja.
G) Na kraju terapije aerosolom potrebno je ukloniti dodatak za usnik i ponovo pricvrstiti pristupni otvor za
pacijenta opremljen dvosmernim ventilom protiv gusenja (2) na kacigu (1) okretanjem u smeru kazaljke na
satu.
UPOZORENJA | MERE OPREZA

Uredaj za jednokratnu upotrebu. Ponovna upotreba nije dozvoljena jer moZe izazvati unakrsnu kontaminaciju
® kod pacijenata. Stavide, materijali koji ¢ine deo uredaja mogu se oétetiti nakon ¢iséenja / dezinfekcije i stoga

ne mogu da garantuju trazene performanse, sto stvara bezbednosni rizik za pacijente.
1. U sluéaju evidentne promene u performansama ili neadekvatnih performansi uredaja, preporucuje se zamena istog.
2. Pratite klinicke parametre pacijenta u toku terapije. Posto dvosmerni ventil protiv gusenja nije postavljen tokom
le¢enja, potrebno je pazljivo praéenje pacijenta.
3. Uredaj se moze koristiti maksimalno 7 dana. U zavisnosti od klini¢ke slike pacijenta medicinsko / negovateljsko osoblje,
odgovorno je za utvrdivanje potrebe za ¢e$¢om zamenom uredaja.
4. Ne pri¢vrs¢ujte cev za ventilator na kolenasti konektor 4.
5. Nije sterilno. Ne sterilisati.
6. Nemojte upotrebljavati na drugom pacijentu.
7. Rok trajanja: 5 godina pod uslovom da pakovanje nije oste¢eno i da se ¢uva pod normalnim okolnostima (-20 °C / +50
°C).
8. Uklonite materijale odmah nakon upotrebe u skladu sa vazec¢im zakonima i regulativama.
9. Ako je vidljivo oStecenje usnika (slomljen, napuknuce, polomljeno, pokidan itd), treba ga odbaciti i zameniti.
10. Upotreba usnika moze izazvati bol u zubima, desni ili vilici ili pogorsati postojece stanje zuba. Ako se pojave simptomi,
obratite se svom lekaru ili stomatologu
Svaki ozbiljan incident u vezi sa p
pacijent ima boraviste.

kacigama sa otvorom za pristup pacijenta.

i telu drzave €lanice u kojoj korisnik i/ili
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SIMBOLOS/ VERKLARING DER TEKENS/TECKENFORKLARING/YNOMNHMA 3YMBOAQN/ LEGENDA SIMBOLI/Cumsonbi/

LEGENDA SYMBOLOV /SEMBOLLERIN ANLAMLARI / LEGENDA SIMBOLA

Modello-taglia / Model-size / Modeéle-taille / Modell-GroRBe / Modelo-Tamafio /
Modelo-tamanho / Modelstorlek / Modell-storlek / Movtého-péyeBog / Model-
velikost/ MogenbHbiit pasmep/ Model-velkost / MOD / Model - veli¢ina

Codice / Code / Code / Code / Cédigo / Codigo / Code / Kod / Kwdikdg / Koda/
Koga/ Katadgové Cislo / Kod / Kod

Lotto / Batch / Lot / Charge / Lote / Lote / Charge / Parti / Naptiba / Serija / Not /
Kéd davky / Lot / Serija

Scadenza / Expiry / Date de péremption / Verfalldatum / Caducidad / Prazo de
validade / Vervaldatum / Anvands fére / Hu. Aéng / Rok uporabe / Cpok
roaHoctv / PouZitelné do / Son Kullanma / Rok trajanja

Quantita / Quantity / Quantité / Menge / Cantidad / Quantidade / Aantal / Antal /
Mocotnta / Koli¢ina / Konnyectso / Mnozstvo / Adet / Koli¢ina

Non riutilizzare / Do not re-use / Ne pas utiliser / Nicht verwenden / No utilizar /
N3o utilizar / Niet gebruiken / Far ej anvandas / Mnv to enavaypnowponoteite / Ni
za uporabo / He ucnonb3osatb nosTopHo / Nepouzivat opakovane / Tek
Kullanimlik / Ne upotrebljavati ponovo

Non usare se la confezione & danneggiata / Do not use if the package is damaged /
Ne pas utiliser si le conditionnement est endommagé / Nicht verwenden, falls die
Verpackung beschadigt ist / No usar si el envase esta dafiado / Ndo utilizar se a
embalagem estiver danificada / Niet gebruiken als de verpakking aangebroken is /
Far ej anvdndas om férpackningen ar skadad / Mn to xpnotuomnoteite av n
ouokevaoia elval kateotpappévn / Ne uporabljajte, e je ovojnina poskodovana /
He 1Mcnonb3oBaTh NpyW HapyLWeHUKW LLenocTHOCTH ynakosku / Nepouzivat, ak je
poskodeny obal / Hasarli Paketi Kullanmayiniz / Ne upotrebljavati ukoliko je
pakovanje osteceno

Non sterile / Non-sterile / Non stérile / Nicht steril / No estéril / Ndo estéril / Niet
steriel / Icke sterile / Mn anootelpwpévo / Nesterilno / He ctepunsHo / Nesterilné
/ Steril Degil / Nesterilno

Fragile / Handle with care / Fragile / Vorsicht zerbrechlich / Frégil / Fragil /
Voorzichtig behandelen / Aktas / EUBpavcto / Zlomljivo / Ucnonb3osaTb
akkypatHo / Krehké, zaobchddzat opatrne / Kirilabilir / Lomljivo

Fabbricante / Manufacturer / Fabricant / Hersteller / Fabricante / Fabricante /
Fabrikant / Tillverkare / Kataokevaotrg / Proizvajalec / NMpoussoautens / Vyrobca
/ Uretim Yeri / Proizvodag

Vedere le istruzioni d’uso allegate al dispositivo / See instructions for use attached
to the device / Voir le mode d’emploi joint au dispositif / Siehe der Vorrichtung
beiliegende Gebrauchsanleitung / Véase las instrucciones de uso que se adjuntan
con el dispositivo / Ver as instrugdes de utilizagdo anexas ao dispositivo / Zie de bij
het hulpmiddel geleverde gebruiksaanwijwingen / Se den bifogade
bruksanvisningen / BAérne i 08nyieg xpriong ou ouvodelouv T cuokeur /
Glejte prilozena navodila za uporabo / CM. MHCTPYKUMK K ucnonb3osaHuto / Pozri
navod na pouzitie / Ekli Kullanma Talimatina Bakiniz / Pogledati uputstvo za
upotrebu isporuceno uz proizvod

Attenzione — Caution - Mise en garde — Aufmerksamkeit — Precaucién — atengdo —
Waarschuwing — Uppmarksamhet — Mpoooxn — Previdnost — BHumatue! - Pozor —
Dikkat - Onpe3

Limitazioni della temperatura / Temperature limitations / Seuils de température /
Temperatureinsc hrankungen / Limites de temperatura / Limitagbes da
temperatura / Temperatuurbep erkingen / Temperaturbegr dnsningar /
Neplopiopoi Beppokpaoiag / Temperaturne omejitve / TemnepatypHble
orpaHuyeHus / Hranice teploty / Isi Limitleri / Temperaturna ograni¢enja

Medical Device — Diaspositif medical — Medizinprodukt - Dispositivo medico -
Dispositivo médico — Dispositivo medico - Medisch hulpmiddel - Medicinteknisk
produkt - latpotexvoloyiko mpoidv - Medicinski pripomocek - Zdravotnicka
pomécka - Tibbi cihaz - Medicinski proizvod- MeguunHckoe nsgenve-

A

N
Z

C €1935

Tenere al riparo dai raggi solari / Keep away from sunlight / Conserver a 'abri de
la lumiére / Vor Sonnenlicht schiitzen / Proteger de la luz del sol / Proteger dos
raios solares / Uit het zonlicht houden / Shyddas mot solljus / Atatnpeite to
HakpLd ard to nAakd dpwe / Hranite zasliteno pred sonénimi Zarki / LepsaTb
pansble ot conHeyHoro ceeta / Chrante pred sinkom / Gunes Isigindan Uzak
Tutunuz / Ne izlagati suncu

Tenere al riparo dalla pioggia / Keep away from rain / Conserver a I'abri de
I’humidité / Vor Regen schiitzen / Proteger de la lluvia / Proteger da chuva / Uit de
regen houden / Skyddas mot regn / Alatnpeite To mpootateupévo ano t Bpoxn /
Hranite zasCiteno pred deZjem / Gepeub oT goxas / Uchovévat v suchu /
Yagmurdan Uzak Tutunuz / Ne izlagati kisi

Non aprire I'imballaggio con un coltello / Do not open packaging using a knife / Ne
pas ouvrir le conditionnement avec un couteau / Verpackung nicht mit Messer
6ffnen / No abrir el embalaje con un cuchillo / Nao abrir a embalagem com uma
faca / De verpakking niet openen met een mes / Oppna inte férpackningen med
nagot vasst foremal / unv avoiyete tn cuokevacia pe paxaipt / Ne odpirajte
embalaZe z noZzem / He BCKpbIBaTb YNaKkoBKy C NOMOLLbI0 HOXKa / Obal neotvarajte
nozom / Paketi Bigak lle Acmayiniz / Ne otvarati pakovanje uz pomoé noza

Privo di lattice - latex free - Ne contient pas de latex — Latexfrei - Sin latex - Ndo
contém latex - Bevat geen latex - Latexfri — Aev mepiéxel Aate€ - Ne vsebuje lateksa
- He copep:uT natekca - neobsahuje latex - Lateks Igermez - Bez lateksa

Privo di ftalati - phtalates free - Ne contient pas de phtalates — Phthalate frei - Sin
ftalatos — Bevat geen ftalaten - pBakikwv evwoewv Swpeav — Ftalater fri — Ndo
contém ftalatos — ¢Tanatel 6ecnnatHo — Brez ftalatov - Neobsahuje ftalaty - Ftalat
icermez - Bez ftalata

La marcatura CE include il numero identificativo TUV Rheinland Italia (Organismo
Notificato). Prodotto conforme ai requisiti MDR (UE) 2017/745 / The CE marking
includes the TUV Rheinland Italia (notified body) identification number. The
product conforms to the requirements set out in the EU MDR 2017/745 / Le
marquage CE inclut le numéro d'identification TUV Rheinland Italia (Organisme
notifié). Produit conforme aux exigences du MDR EU 2017/745 / Zum CE-Zeichen
gehért die TUV Rheinland Italia-Identifikationsnummer (benannte Stelle). Das
Produkt entspricht den Anforderungen der Verordnung (EU) 2017/745 tber
Medizinprodukte / El marcado CE incluye el nimero de identificacién TOV
Rheinland Italia (Organo Notificado). El producto cumple con los requisitos del
MDR EU 2017/745 / Het CE-merk bevat het identificatienummer van TUV
Rheinland Italia (Aangemelde instelling). Product in overeenstemming met de
MDR-verordening (EU) 2017/745 H orjuavon CE mep\apBAVEL TOV AVOyVWPLOTIKO
aptBud TUV Rheinland Italia (T'vwotonolnpévog Opyaviopds). Thuavon CE. To
npoidv mAnpol T anattioelg tou Kavoviopot MDR (EE) 2017/745/ CE-
markningen inkluderar TOV Rheinland Italia identifikationsnummer (anmlt
organ). Produkten &r kompatibel med kraven i MDR (EU) 2017/745 / A marcagao
CE inclui o nimero de identificagdo TUV Rheinland Italia (Organismo Notificado).
Produto em conformidade com as disposi¢des do Regulamento relativo aos
Dispositivos Médicos (UE) 2017/745 (RDM) /Mapkuposka CE. Usgenune
cooTBeTcTByeT Tpe6oBaHUAM EBPONENCKOro pernameHTa 0 MeanLMHCKNUX
nsgenuax MDR (EC) 2017/745. MapkuposKa CE BKAOYAET MAEHTUDUKALMOHHDIN
Homep TUV Rheinland Italia (HoTuduumposaHHbiit opran) Oznaka CE vkljucuje
identifikacijsko 3tevilko TUV Rheinland Italia (prigladeni organ). Oznaka CE. Izdelek
je skladen z zahtevami Uredbe o medicinskih pripomo¢kih MDR (EU) 2017/745 /
Oznacenie CE obsahuje identifikaéné &islo TUV Rheinland Italia (notifikovand
osoba). Vyrobok spliia poziadavky nariadenia (EU) 2017/745 o zdravotnickych
poméckach (MDR) / CE isareti TUV Rheinland Italia kimlik nosunu icerir. AB Tibbi
Cihaz Yénetmeligi (MDR) 2017/745 gereksinimlerine uygun triin / CE oznaka
obuhvata identifikacioni broj TUV Rheinland Italia (obavestajno telo). CE oznaka.
Proizvod je u skladu sa zahtevima uredbe o medicinskim proizvodima (EU)
2017/745

Unique Device Identifier - Identifiant unique de |'appareil - Einmalige
Produktkennung - Identificador unico de dispositivo - Identificador tnico do
dispositivo - Identificatore dispositivo univoco - Eenduidige ID van het hulpmiddel
- Unik enhetsidentifierare - AtokAeLoTLkr TAUTOMOINGN TEXVOAOYLKOU TTPOIOVTOG -
Edinstveni identifikator pripomocka - Unikatny identifikator pomocky - Benzersiz
cihaz tanimlayici - Jedinstveni identifikator proizvoda- OaHo3HauHbIN
MAEHTUPUKATOP MEAMLIMHCKOTO U3aenus
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