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Technical Data
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Technical Data
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60-50-150-1 15 cm (5.91 inch) 19 cm (7.48 inch) 11 mm (0.43 inch) 151.D./22 O.D. 15 0.D.

60-55-150-1 15 ¢m (5.91 inch) 19 ¢cm (7.48 inch) 11 mm (0.43 inch) 151.D./22 0.D. 22 1.D.

60-52-150-1 15 cm (5.91 inch) 19 cm (7.48 inch) m (0.43 inch) 151.D./22 O.D. 15 0.D.

60-60-150-1 15 cm (5.91 inch) 19 cm (7.48 inch) 11 mm (0.43 inch) 151.D./22 O.D. 15 0.D.

60-80-150-1 15 c¢m (5.91 inch) 20 cm (7.87 inch) 11 mm (0.43 inch) 151.D./22 O.D. 221.D. -

60-65-150-1 15 ¢m (5.91 inch) 19 ¢cm (7.48 inch) 11 mm (0.43 inch) 151.D./22 0.D. 15 0.D. 5 mm (0.2 inch)

60-85-150-1 15 ¢m (5.91 inch) 20 cm (7.87 inch) 11 mm (0.43 inch) 151.D./22 O.D. 22 1.D. 5 mm (0.2 inch)

60-68-150-1 15 c¢m (5.91 inch) 19 cm (7.48 inch) 9 mm (0.35 inch) 151.D./22 O.D. 15 0.D. 5 mm (0.2 inch)

60-88-150-1 15 c¢m (5.91 inch) 20 cm (7.87 inch) 9 mm (0.35 inch) 151.D./22 O.D. 22 1.D. 5 mm (0.2 inch)
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Deutsch

VERWENDUNGSZWECK

Die Gansegurgel wird verwendet, um ein Beatmungssystem an den Atemweg des

Patienten anzuschlieBen.

Klinischer Nutzen: Die Gansegurgel erleichtert die Beatmung, indem das Beat-

mungssystem verlangert wird.

Patientenzielgruppe: Erwachsene

Verwendungsort: Klinik und Praklinik

INDIKATIONEN

« Zur Verbesserung der Flexibilitdt des Beatmungssystems wahrend der Beat-
mung eines Patienten.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

Keine bekannt.

SICHERHEITSHINWEISE

EE] « Gebrauchsanleitung vor der Anwendung des Produktes sorgfaltig
lesen, beachten und zum spéteren Nachschlagen aufbewahren.

A « Das Produkt darf nur von medizinisch ausgebildetem Personal ver-
wendet werden.

« Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit
dem Produkt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Herstel-
ler und der zustandigen Behérde des EU-Mitgliedstaats melden (bzw.
der zustandigen Behorde des jeweiligen Landes melden, wenn ein
Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwender und/
oder der Patient niedergelassen ist.

« Das Produkt ist nicht fiir Sduglinge und Kinder vorgesehen.

« Vor der Anwendung das Produkt einer Sichtkontrolle sowie einer
Funktionskontrolle unterziehen (siehe Kapitel ,Sichtkontrolle bzw.
Funktionskontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt darf nicht verwendet
werden.

+ Die maximale Anwendungsdauer betrdgt 30 Tage. Nach dieser Zeit
muss das Produkt ausgetauscht werden.

+ Es diirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden.

« Das Produkt ist fir das Durchleiten von Sauerstoff, Luft, Andsthesie-
gasen und deren Gasgemische geeignet. Die verwendeten Andsthe-
siegase dlrfen mit den Materialien des Produktes keine Wechselwir-
kungen aufweisen (siehe Kapitel , Materialdaten”).

« Aufgrund einer evtl. entstehenden statischen Aufladung darf das Pro-
dukt nicht mit brennbaren Andsthesiegasen und in der unmittelbaren
Nahe von brennbaren Andsthesiegasen verwendet werden.

« Das Produkt ist MRT tauglich.

® « Das Produkt ist zum Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wieder-
verwendet und/oder aufbereitet werden. Die Funktion des Produktes
wird durch die Aufbereitung beeintrachtigt. Eine Wiederverwendung

birgt das Gefahrdungspotenzial einer Infektion.

« Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

Sterilbarrieresystem unmittelbar vor Anwendung visuell auf Beein-

trachtigungen der Unversehrtheit dberprtfen.

@g * Bei beschddigter Verpackung oder Uberschrittenem Ablaufdatum darf
das Produkt nicht verwendet werden.

LEGENDE TECHNISCHE DATEN

A | Lange Verbindungsschlauch

B | Lange Gansegurgel

C | Minimaler Innendurchmesser

D

E

J

Konnektor zum Patienten
Konnektor zum Beatmungssystem
F | Bronchoskop- / Absaugkappe

SICHT- UND FUNKTIONSKONTROLLE

» Verpackung auf Beschadigungen prifen.

» Produkt auf Beschadigungen, lose Partikel und Durchgangigkeit untersuchen.

» Samtliche Konnektoren missen mit den Verbindungsschlduchen verbunden
sein.

» Das System wie folgt auf Dichtigkeit priifen:
Das Maschinenende der Gansegurgel an das System anschlieBen. Das andere
Ende abdichten. Einen Druck von 60 hPa aufbauen und beobachten, ob der
Druck innerhalb einer Minute abfallt, bzw. ob Luft entweicht.

Ein mangelhaftes Produkt muss entsorgt werden (siehe Kapitel ,Entsorgung”).
ANWENDUNG
WARNUNG

Der Anwender muss wahrend der Anwendung auf effiziente Beatmung
achten.

» Gansegurgel (E) mit dem Beatmungssystem konnektieren.
» Gansegurgel (D) mit dem Atemweg des Patienten (z. B. Beatmungsmaske
oder -tubus) konnektieren.
» Auf richtige und feste Konnektion achten.
» Nach der Anwendung die Gansegurgel vorsichtig vom Beatmungssystem und
Atemweg des Patienten trennen.
Zum leichteren Ldsen festsitzender Konnektoren bietet der Hersteller einen pas-
senden Entkupplungskeil REF 60-60-999 an.
Option: Bronchoskopie und Absaugung
» Uber die Bronchoskop- / Absaugkappe (5 mm) der Gansegurgel (F) kann ein
Bronchoskop oder ein Absaugkatheter eingefiihrt werden.
» Nach der Anwendung die Bronchoskop- / Absaugkappe wieder verschlieBen.
LEBENSDAUER
Die Lebensdauer des Produktes betrdgt ab der Herstellung 5 Jahre.
Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes.

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

— VORSICHT

2 * Vor Hitze schiitzen und trocken lagern.
~., » Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.

T o der Originalverpackung lagern und transportieren.

ENTSORGUNG

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss gemaB den anwendbaren natio-
nalen und internationalen gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.
PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

Gewicht (inkl. Vorgesehene abge- . Durchfluss- | Totraum- Verpa-
Compliance . ckungs-
Verpackung) gebene Volumen widerstand |volumen | . =
einheit
60-50-150-1 680 g
60-52-150-1 6859 E
60-60-150-1 700 g g B 25
60-65-150-1 755 g E -
Ial 3
60-68-150-1 7759 >300 ml < = ~23ml
£ c
60-55-150-1 7059 § £
60-80-150-1 720 Q 2
g < ® 20
60-85-150-1 765 g =
60-88-150-1 780 g
MATERIALDATEN

Verbindungsschlauch PE
Konnektoren PC
Bronchoskop- / Absaugkappe Silikon
0-Ring EPDM

-4/12-



English
INTENDED USE
The Catheter Mount Tubing is used to connect a breathing system to a patient’s
airway.
Clinical benefit: The Catheter Mount Tubing facilitates ventilation due to the
extension of the breathing system.
Patient target group: Adults
Place of use: Hospital and prehospital
INDICATIONS
« To enhance flexibility of the breathing system during ventilation of a patient.
No other indications are known.
CONTRAINDICATIONS
None known.
SAFETY INSTRUCTIONS

[:E] + Read and follow the instructions for use carefully before using the
product and keep them for future reference.

A * The product must only be used by trained medical personnel.

« The user and/or patient must report all serious adverse events that
occurred in connection with the product to the manufacturer and
competent authorities of the EU Member State (or report to the com-
petent authorities of the country if an event occurs outside of the EU)
in which the user and/or patient is located.

« The product is not intended for infants and children.

« Prior to use, the product must be inspected visually, and a functio-
nal check must be performed (see chapter “Visual and functional
check”). A faulty product must not be used.

+ The maximum application time is 30 days. After this time, the product
must be replaced.

« Itis not permitted to make any changes to the product.

« The product is suitable for conducting oxygen, air, anaesthetic gases
and their gas mixtures. Anaesthetic gases used must not interact with
the product materials (see chapter “Material Data”).

« Due to a possibility to cause static charge, the product must not be
used with or in striking distance of flammable anaesthetic gases.

« The product is suitable for MRI.

« The product is intended for single use and must not be reused and/or

processed. The function of the product is impaired by processing. Any

reuse entails a potential infection hazard.

The product is sterile (ethylene oxide).

« Visually inspect sterile barrier system for breaches of integrity imme-

diately prior to application.

@g « The product must not be used if the packaging is damaged or the
shelf life has elapsed.

KEY FOR TECHNICAL DATA

A | Length of connecting tubing
Length of Catheter Mount Tubing
Minimum inner diameter
Connector to the patient
Connector to the breathing system
Bronchoscope / suction cap

VISUAL AND FUNCTIONAL CHECK

» Check the packaging for damage.

» Check the product for damage, loose particles and consistency.

» All connectors must be connected to the tubing.

» Check the system for leaks as follows:

Connect the Catheter Mount Tubing to the breathing system and seal the patient
end. Use a pressure of 60 hPa and check if the pressure drops or if air escapes
within one minute.
A faulty product must be disposed of (see "Disposal”).

Of ®BE

MmN |

USE
é The user must ensure efficient ventilation during application.

» Connect the Catheter Mount Tubing (E) to the breathing system.
» Connect the Catheter Mount Tubing (D) to the patient’s airway (e. g. face
mask or tube).
» Ensure correct and tight connection.
» After use, carefully disconnect the Catheter Mount Tubing from the breathing
system and patient’s airway.
The manufacturer offers an uncoupling wedge (REF 60-60-999) to facilitate dis-
connection of stuck connectors.
Option: Bronchoscope and suction
» A bronchoscope or suction catheter can be inserted via the bronchoscope /
suction cap (5 mm) of the Catheter Mount Tubing (F).
» After use, close the bronchoscope / suction cap.
SHELF LIFE
The shelf life of the product is 5 years from the date of manufacture.
Use-by date: See product label

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

_ CAUTION
fﬁﬁ Protect from heat and store in a dry place.
., * Keep away from sunlight and light sources.
« Store and transport in the original packaging.

DISPOSAL

The used or faulty product must be disposed of in accordance with the applicable
national and international legal regulations.

PRODUCT SPECIFICATIONS

Weight (incl. |Intended deliv- Compliance Flow resist- |Dead space |Packaging
packaging) |ered volume P ance volume unit
680 g
60-50-150-1 (21.86 07)
685 g
60-52-150-1 (22,02 07)
700 g
60-60-150-1 (2251 02) E 25
ren 7559 £ 5
60-65-150-1 (24.27 07) = <
7759 S g
60-68-150-1 (24.92 02) =300 ml z g ~23ml
705 5 £
60-55-150-1 (2267 02) 8 5
60-80-150-1 7209 2
(23.15 0z)
765 ¢ o
60-85-150-1 (246 02)
7809
60-88-150-1 (25.08 07)
MATERIAL DATA
Connecting tubing PE
Connectors PC
Bronchoscope / suction cap Silicone
0-ring EPDM
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Cesky
UCEL POUZITI
Spojka katétru se pouziva pro pfipojeni ventilacniho systému k dychacim cestam
pacienta.
Klinické vyuziti: Spojka katétru usnadfuje resuscitaci, protoZe slouZi k prodlou-
Zeni ventilacniho systému.
Cilova populace pacient(: dospéli
Misto pouZiti: klinické i neklinické prostedi
INDIKACE
* Ke zlepseni flexibility ventila¢niho systému béhem resuscitace pacienta.
Dal3i indikace nejsou znamy.
KONTRAINDIKACE
74dné nejsou znamy.
BEZPECNOSTNI POKYNY

(13
A

« Pfed pouZitim vyrobku si dikladné pfectéte ndvod k pouZiti, fidte se
jim a uschovejte ho pro pfipad, Ze byste ho pozdéji potfebovali znovu.
Vyrobek smi pouZivat pouze persondl se zdravotnickym vzdélanim.

UzZivatel nebo pacient musi vsechny zévazné nezadouci pfihody,
k nimZ dojde v souvislosti s vyrobkem, nahlésit vyrobci a pfislusnému
Ufadu clenského statu EU (nebo pfislusnému Gfadu jiného statu,
pokud k piihodé dojde mimo EU), v némz ma uZivatel nebo pacient
své sidlo ¢i bydlisté.

Vyrobek neni uréen pro kojence a déti.

Pfed pouZitim vyrobek pohledem zkontrolujte a ovéfte také jeho
funk¢nost (viz kapitola , Vizualni kontrola a kontrola funkénosti®).
Vadny vyrobek se nesmi pouZivat.

Maximalni doba pouZivani je 30 dni. Po uplynuti této doby je nutno
vyrobek vyménit.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.

Vyrobek je vhodny pro priichod kysliku, vzduchu, anestetickych plyn(
a plynovych smési. Pouzité anestetické plyny nesméji vykazovat Zadné
interakce s materialy vyrobku (viz kapitola , Udaje o materialu”).
Vzhledem k moZnému vyskytu statického naboje se vyrobek nesmi
pouZivat ve spojeni s hoflavymi anestetickymi plyny nebo v jejich bez-
prostredni blizkosti.

Vyrobek je vhodny pro magnetickou rezonanci.

* Vyrobek je urcen k jednordzovému pouZiti a nesmi byt pouzivan opé-
tovné ani obnovovan. Obnovou vyrobku mdze byt negativné ovliv-
néna spravna funkce vyrobku. Opétovné pouZiti s sebou nese poten-
cialni riziko infekce.

« Vyrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).

& [E]

ol

Tésné pred pouzitim zkontrolujte systém sterilni bariéry, zda je stéle

neporuseny.

@g « V pfipadé poskozeného obalu nebo pro3lého data pouZiti nesmi byt
vyrobek pouzivan.

LEGENDA — TECHNICKE UDAJE

A | Délka spojovaci hadicky

Délka spojky katétru

MinimalIni vnitfni prdmér

Koncovka ve sméru k pacientovi

Koncovka ve sméru k ventilacnimu systému

Krytka bronchoskopu / odsévaci krytka

VIZUALNi KONTROLA A KONTROLA FUNKCNOSTI
» Zkontrolujte, zda neni baleni poSkozeno.
» Zkontrolujte, zda vyrobek neni poskozeny nebo zda neobsahuje uvolnéné
Casti a zda je prlchozi.
» VSechny koncovky museji byt propojené se spojovacimi hadickami.
» Zkontrolujte tésnost systému:
Konec spojky katétru ur¢eny k zapojeni do pfistroje zapojte do systému. Druhy
konec utésnéte. Vytvorte pretlak 60 hPa a sledujte, zda tlak béhem jedné
minuty postupné zase klesne nebo pfipadné kudy vzduch unika.
Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitola , Likvidace").
POUZITI

VAROVANI
UZivatel musi pfi pouZiti zajistit Gcinnou ventilaci.

MmO N |

» Pfipojte spojku katétru (E) k ventila¢nimu systému.
» Pfipojte spojku katétru (D) k dychacim cestdm pacienta (napf. k resuscitacni
masce nebo tubusu).
» Pfipojeni musi byt spravné a pevné.
» Po poufZiti opatrné odpojte spojku katétru od ventilacniho systému a dycha-
cich cest pacienta.
Pro snazsi uvolnéni upevnénych koncovek nabizi vyrobce odpovidajici rozpojovaci
pipravek, kat. ¢. 60-60-999.
Volitelné prislusenstvi: Bronchoskopie a odsavani
» Prostfednictvim krytky bronchoskopu / odsavaci krytky (5 mm) na spojce
katétru (F) Ize zavést bronchoskop nebo odsavaci katétr.
» Po pouZiti krytku bronchoskopu / odsévaci krytku zase uzavfete.
ZIVOTNOST
Zivotnost vjrobku je 5 let od data vyroby.
PouZitelné do: viz Stitek na vyrobku.

SKLADOVACI A PREPRAVNiI PODMINKY

POZOR
fﬁﬁ « Chrarite pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
.., *» Chrante pred slunecnim zafenim a svételnymi zdroji.

« Uchovavejte a prepravujte v originalnim obalu.
LIKVIDACE
PouZity nebo vadny vyrobek zlikvidujte v souladu s platnymi narodnimi a mezina-
rodnimi zakonnymi pfedpisy pro likvidaci odpadu.
SPECIFIKACE VYROBKU

.. |Predpokladany o . |Objem
Hmotnost (vcetné distribuovany Poddajnost Pritokovy mrtvého ObsaI!
obalu) N odpor baleni
objem prostoru

60-50-150-1 680 g

60-52-150-1 685 . E

60-60-150-1 700 g < 3 2

60-65-150-1 755 g § g

60-68-150-1 7754 >300 ml < = ~23ml
= =

60-55-150-1 705 g g £

60-80-150-1 7209 s 2 2
() fi=

60-85-150-1 7659 =

60-88-150-1 780 g

UDAJE O MATERIALU

Spojovaci hadicka PE

Koncovky PC

Krytka bronchoskopu / odsavaci krytka | Silikon

Tésnici krouzek EPDM
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Espaiiol

USO PREVISTO

El tubo corrugado se usa para conectar un sistema de ventilacién a la via aérea

del paciente.

Beneficios clinicos: el tubo corrugado facilita la respiracion asistida porque alarga

el sistema de ventilacion.

Grupo objetivo de pacientes: adultos

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

* Para mejorar la flexibilidad del sistema de ventilacion durante la respiracion
asistida de un paciente.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

No se conocen.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

EE] + Leay siga cuidadosamente las instrucciones de uso antes de utilizar
el producto, y guardelas para su posterior consulta.

El producto solo lo debe utilizar personal sanitario debidamente for-

mado.

El usuario o el paciente deben notificar todos los incidentes graves

relacionados con el producto al fabricante y a la autoridad compe-

tente del Estado miembro de la UE (o a la autoridad competente del
pais correspondiente, si el incidente se produce fuera de la UE) en el
que esté establecido el usuario o el paciente.

« El producto no esté previsto para bebés ni nifios.

* Antes del uso se debe hacer una inspeccion visual del producto, asf
como un control de su funcionamiento (véanse los apartados “Ins-
peccion visual" o "Control de funcionamiento"). Si el producto esta
defectuoso, no se debe utilizar.

* El tiempo maximo de uso recomendado es de 30 dias. Después de

este tiempo el producto se debe sustituir.

* No se deben realizar modificaciones en el producto.

« El producto estd indicado para el paso de oxigeno, aire, gases anes-
tésicos y sus mezclas gaseosas. Los gases anestésicos utilizados no
deben interaccionar con los materiales del producto (véase el apar-
tado "Datos de los materiales").

« Debido a una posible carga estatica, el producto no se debe usar con
ni cerca de gases anestésicos inflamables.

« El producto es apto para la RM.

® « El producto esta previsto para un solo uso y no debe reutilizarse ni
reprocesarse. El reprocesado del producto perjudica al correcto fun-
cionamiento del producto. La reutilizacion entrafia un riesgo poten-
cial de infeccién.

« El producto es estéril (6xido de etileno).

Inmediatamente antes del uso, comprobar visualmente si el sistema
de barrera estéril esta intacto.

@g « El producto no debe utilizarse si el embalaje estd dafiado o si se ha
superado la fecha de caducidad.

LEYENDAS DE LAS CARACTERISTICAS TECNICAS
A | Longitud del tubo de conexion

Longitud del tubo corrugado

Didmetro interno minimo

Conector hacia el paciente

Conector hacia el sistema de ventilacion

Tapon para la broncoscopia y la aspiracion

:

MmO |N |

COMPROBACION VISUAL Y DE FUNCIONAMIENTO

» Compruebe si el envase esta dafiado.

» Compruebe si hay dafios y particulas sueltas en el producto, asi como su
permeabilidad.

» Todos los conectores deben estar conectados con los tubos de conexién.

» Comprobar la estanqueidad del sistema del siguiente modo:
Conectar el extremo hacia la maquina del tubo corrugado al sistema. Sellar el
otro extremo. Generar una presion de 60 hPa y observar si ésta disminuye en
el intervalo de un minuto o si hay una fuga de aire.

Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado "Eliminacion™).

uso

ADVERTENCIA
El usuario debe comprobar que la respiracion asistida es eficiente durante
el uso.

» Conectar el tubo corrugado (E) con el sistema de ventilacion.
» Conectar el tubo corrugado (D) con la via aérea del paciente (p. ej. mascarilla
respiratoria o via aérea artificial).
» Comprobar que la conexion es correcta y segura.
» Después del uso, desconectar con cuidado el tubo corrugado del sistema de
ventilacion y de la via aérea del paciente.
Para soltar mas facilmente los conectores firmemente unidos, el fabricante ofrece
una llave de desconexion adecuada REF 60-60-999.
Opcion: broncoscopia y aspiracion
» Através del tapon para la broncoscopia y la aspiracion (5 mm) del tubo corru-
gado (F) se puede introducir un broncoscopio o un catéter de succion.
» Cerrar de nuevo el tapén para la broncoscopia y la aspiracion después del uso.
VIDA UTIL
La vida util del producto es de 5 afios a partir de la fecha de fabricacion.
Utilizable hasta: ver etiqueta del producto.

CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
_ ATENCION
/2{<- Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
~.. * Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.
. Almacenar y transportar en el embalaje original.

ELIMINACION

El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con las normas
legales nacionales e internacionales aplicables.

ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

Volumen Unidad
. Volumenes de Cumpli- Resistencia |del
Peso (incl. envase) . 3 . . de enva-
entrega previstos |miento al flujo espacio | .
muerto
60-50-150-1 680 g
60-52-150-1 6859 E
60-60-150-1 700g £ B 25
= =
60-65-150-1 755 g £ 2
N =3
60-68-150-1 7759 =300 ml < = ~23ml
60-55-150-1 705g = é
60-80-150-1 720g ® 3
o S 20
60-85-150-1 7659 <
60-88-150-1 780 g
DATOS SOBRE MATERIALES
Tubo de conexion PE
Conectores PC
Tapon para la broncoscopia y la aspi- | ...
pon p piay P Silicona
racion
Junta torica EPDM
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Francais

USAGE PREVU

Le cathéter mount est utilisé pour connecter un circuit respiratoire aux voies
aériennes du patient.

Avantage clinique : le cathéter mount facilite la respiration en prolongeant le
circuit respiratoire.

Groupe cible de patients : adultes

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique

INDICATIONS

« Améliorer la flexibilité du circuit respiratoire pendant la ventilation d'un patient.
Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

Aucune contre-indication connue.

CONSIGNES DE SECURITE

EE] « Lire attentivement le manuel d'utilisation avant d'utiliser le dispositif
et le respecter. A garder pour pouvoir le relire plus tard.

Le dispositif doit étre utilisé uniquement par du personnel médical

qualifié.

L'utilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave en

lien avec le dispositif au fabricant et aux autorités compétentes du

pays membre de I'UE (ou aux autorités compétentes de leur pays
en cas d'incident survenu a I'extérieur de I'UE) dans lequel réside

I'utilisateur et/ou le patient.

Le dispositif n'est pas adapté aux nourrissons et aux enfants.

Avant chaque utilisation, procéder a un contréle visuel du dispositif

et a un contrdle fonctionnel (voir les chapitres « Contrdle visuel »

et « Controles fonctionnels »). Un dispositif défectueux ne doit pas
8tre utilisé.

* La durée d'utilisation maximale est de 30 jours. Passé ce délai, le
produit doit étre remplacé.

« Ne pas apporter de modification au dispositif.

« Le dispositif est approprié pour I'acheminement d'oxygene, d'air, des
gaz d'anesthésie et de leurs mélanges. Les gaz d'anesthésie utilisés
ne doivent présenter aucune interaction avec les matériaux du dispo-
sitif (voir chapitre « Caractéristiques des matériaux »).

« Enraison d'un éventuel risque de charge statique, le produit ne doit
pas étre utilisé avec des gaz d'anesthésie combustibles et a proximité
immédiate de tels gaz.

« Ce produit est compatible avec I'lRM.

® « Ce produit est concu pour un usage unique et ne doit pas étre réuti-
lisé ni retraité. Tout traitement altére le fonctionnement du dispositif.
Toute réutilisation comporte un risque potentiel d'infection.

« Le dispositif est stérile (oxyde d'éthyléne).

Effectuer un controle visuel du systéme de barriére stérile juste avant

I'utilisation pour s'assurer qu'il est intact.

@g « Le dispositif ne doit pas étre utilisé si I'emballage est endommagé ou
si la date de péremption est dépassée.

y

LEGENDE DES CARACTERISTIQUES TECHNIQUES
A | Longueur de tube de connexion

Longueur de cathéter mount

Diameétre intérieur minimal

Connecteur du patient

Connecteur du circuit respiratoire

Capuchon pour la bronchoscopie et I'aspiration

CONTROLES FONCTIONNELS ET VISUELS

» Vérifier que I'emballage est intact.

» Vérifier que le produit ne présente pas de dommages ni de particules libres
et qu'il est perméable.

» L'ensemble des connecteurs doivent étre reliés aux tubes de connexion.

» Vérifier I'étanchéité du systeme comme suit :
Raccorder I'extrémité de la machine du cathéter mount au systéme. Sceller
I'autre extrémité. Générer une pression de 60 hPa et vérifier si la pression
chute dans un intervalle d'une minute ou si de I'air s'échappe.

Un produit défectueux doit &tre mis au rebut (voir le chapitre « Elimination »).

MmO N |

UTILISATION

AVERTISSEMENT
['utilisateur doit assurer une ventilation efficace pendant |'utilisation.

» Raccorder le cathéter mount (E) au circuit respiratoire.
» Raccorder le cathéter mount (D) aux voies aériennes du patient (p. ex. masque
facial ou sonde endotrachéale).
» Veiller a une connexion correcte et ferme.
» Apres |'utilisation, retirer avec précaution le cathéter mount du circuit respira-
toire et des voies aériennes du patient.
Pour faciliter le desserrage des connecteurs coincés, le fabricant propose un outil
de désaccouplement adapté REF. 60-60-999.
Option : bronchoscopie et aspiration
» Le capuchon pour la bronchoscopie et I'aspiration (5 mm) du cathéter mount
(F) permet d'insérer un bronchoscope ou un cathéter d'aspiration.
» Apres |'utilisation, poser & nouveau le capuchon pour la bronchoscopie et
I"aspiration.
DUREE DE VIE
La durée de vie du dispositif est de 5 ans a compter de la fabrication.
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du produit.
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

ATTENTION
2S¢ Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
"+ Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
T . Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

ELIMINATION

Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux dispositions
|égales nationales et internationales en vigueur.

SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

Volume Unité de
Poids (emballage |Volume courant . Résistance . condi-
. . Compliance d'espace | .
compris) prévu au flux mort tionne-
ment
60-50-150-1 680 g
60-52-150-1 685 g £
60-60-150-1 7009 = K 25
60-65-150-1 7559 § o
- o
60-68-150-1 7759 =300 ml < =3 ~23ml
60-55-150-1 7059 § £
60-80-150-1 7209 Q® o
o @ 20
60-85-150-1 7659 ©
60-88-150-1 780 g
CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX
Tube de connexion PE
Connecteurs PC
Capuchon pour la bronchoscopie et | ..
L Silicone
I'aspiration
Joint torique EPDM
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Pycckun

OYHKUMNOHAJIbHOE HA3HAYEHUE
MepexopHuK ncnonb3yeTtca ana nogcoenmnHeHna cuctembl VIBJ1 K abixa-
TeSIbHbIM NYTAM NauneHTa.
KnuHnyeckas nonb3a: nepexofHuK obneryaeT NCKYCCTBEHHYIO BEHTU-
NAUMIO NETKMX 3a CYET yannHeHna cuctembl ABJ1.
LleneBas rpynna naymeHTOB: B3poC/ible
MecTo npyMeHeHus: rocnuTanbHas 1 [OrocnuTanabHas NOMOLLb
NMOKA3AHMA
MoBblweHne rmbkocTn cuctembl VBJ1 B xofe NCKYCCTBEHHOWN BEHTU-
NAUUN NETKNX NaLMeHTa.
[Jpyrvie nokasaHmA HeM3BeCTHbI.
NMPOTUBOMOKA3AHUA
HewnsBecTHbl.

YKA3AHUA NO BE3OMACHOCTU

(13
A

MNMepen wcnonb3oBaHveM uK3genua cnepyeT BHUMATESIbHO
NPOoYeCTb 1 BbINMOMHUTL BCE YKa3aHUA NHCTPYKLUN U cOXpa-
HUTb eé Ans obpalleHns B byayulem.

M3penve paspellaercs MCNonb30BaTh TONbKO 00yYeHHOMY
MefVLMHCKOMY NepcoHany.

- Monb3oBaTenb N/ NALMEHT JOMKEH coobLaTb 060 BCEX
cepbe3HbIX NMPOUCLIECTBUAX, CBA3AHHbIX C U3AeNnem, npo-
N3BOAUTENIO U B KOMMETEHTHbIe OpraHbl rocyAapcTBa-yfieHa
EC (nnn B KOMNeTeHTHble OpraHbl COOTBETCTBYIOLLEN CTPaHbI,
ecnn HUMAEHT npousowen 3a npegenamu EC), B KoTopom
NPOKMBAET NOsb30BaTeNb U/UAW NaLNEHT.

M3penve He npepHasHayeHO ANA NMPUMEHEHUA Yy feTen u
MiageHLeB.

MNepen npumeHeHneM cnefyeT BU3yanbHO NPOBEPUTL U3ae-
NNe Ha Hannuvie MOBPEeXAEHW 1 NpPoBepuUTb ero pabo-
TOCMOCO6HOCTb (CM. pasfenbl «BusyanbHblli KOHTPONb» 1
«MpoBepKa paboTocnoco6HOCTM»). 3anpeLlaeTcs UCMNoNb30-
BaTb n3genuve c gedekramu.

MakcumanbHaa [AWTENbHOCTb MPUMEHEHMA COCTaBnAeT
30 gHew. Mo ncTeyeHnr 3TOro BpemeHn criefyet 3aMeHUTb
nsgenve.

- 3anpeLaeTca BHOCUTb U3MEHEHMA B n3genue.

M3penve npurogHo AnA nNofBefeHNA KMCIOPOAA, BO3AyXa,
razoo6pasHbIX aHeCTETMKOB U ra3oBbIx cMeceil. Micnonb3y-
emMble ra3006pasHble aHeCTeTVMKN He [OMKHbI B3anmopeit-
CTBOBaTb C MaTepuanamm nsgenna (Cm. pasgen «Xapaktepu-
CTVIKN MaTepuranoBy).

BBmay onacHOCTM BO3HMKHOBEHWA CTaTMYeCcKOoro 3apaga
n3genvie Hesb3A KCMNOMb30BaTb C TOPKUYMMK ra3o0b6pas-
HbIMM aHeCTETVKaMM U B HEMOCPeACTBEHHON 6aM30CcTn OT
HUX.

- W3penue nopgxogut gns MPT.

- M3penue npefHa3HauyeHo AnA OQHOKPATHOIO NMPUMEHEHNA
N He MoANeXUT NOBTOPHOMY UCMONIb30BaHMO 1/unn obpa-
60Tke. O6paboTKa OTpMLATENIbHO CKa3blBaeTCA Ha paboTe
n3genus. NoBTOPHOE MCMONb30BaHKE BEYET NOTEHLMASb-
HbIl pUCK MHEKLNN.

W3penne cTepunnmnsoBaHoO (3TMneHokcngom).

sremies

@g . 3anpeu4aeTCﬂ NCNoJib30BaTb M3genne B Cny4dyae noppexape-
HUA YNaKOBKU UWITN NCTeYEeHUA CPOKa rogHOCTU.

OBO3HAYEHUA B TEXHUYECKUX XAPAKTEPUCTUKAX
[nvHa coegnHUTENbHOMN TPYOKN

[nvHa nepexogHuKa

MWHVManbHbIN BHYTPEHHWUI namMeTp

KOHHEKTOP K NauneHTy

KoHHeKkTOop K cucteme VIBJ1

HenocpencteeHHo nepef MNpUMEHeHUeM crefyeT Bu3y-
aNbHO MPOBEPUTb LENOCTHOCTb CTePUSIbHON GapbepHOi
CUCTEMDI.

MmO N | |>

Konnayok gna 6poHxockona/acnupaTtopa

BU3YAJIbHbIA KOHTPOJIb U ®YHKLMOHAJIbHAA MPOBEPKA

» [MpoBepuTb YNaKoBKY Ha Hanmnuyve NoBpexaeHunn.

» poBepuTb n3genve Ha Hannume NOBPeXAeHNN, He3aKpennEHHbIX
YyacTen 1 Ha MPOXOAMMOCTb.

» Bce KOHHEKTOPbI JOMXKHbI ObITb MPYCOeANHEHbI K COEAUHUTENbHBIM
Tpy6Kam.

» [MpoBepuTb CUCTEMY Ha FEPMETUYHOCTb, Kak OMMCAaHO HIUXe.

» MMopcoeanHNTb NEpexofHUK K CucTeMe MNpPaBUSIbHbIM KOHLOM.
[pyron KoHel repmeTnyHO 3aKkpbiTb. Co3aaTtb AasneHne 60 rfla n
HabniopaTb, ynafnéT nu AaBneHve B TEUEHVE MUHYTbI U He ByfeT in
BbIXOAWTb BO3AYX.

[edekTHOe m3penvie NOANEXUT yTuamsaumm (Cm. pasgen «YTunmsa-
Lms»).
NPUMEHEHUE

é NPEAYNPEXEHUE
Bo Bpems npuMeHeHVs MOMb30BaTeNlb [O/MKEH CleauTb 3a
3¢ dekTrBHOCTLIO0 MBJI.

» CoepuHuTb NepexopHuK (E) c cuctemon VBJI.
» CoegmHuTb nepexofgHuk (D) c AbixaTeNbHbIMM NYTAMW MayMeHTa
(Hanp., AbIXxaTeNbHOW MAaCcKoW Unu Tpy6Kon).
» Cneputb 3a NPaBUAbHBIM U HAAEXHBIM COeAVHEHVEM.
» MNMocne MCNonb30BaHMA OCTOPOXKHO OTCOEAUHUTb MEPEXOAHMK OT
cucTembl VIBJT v gbixaTenbHbIX NyTen nayneHTa.
[lna obneryeHnaA CHATUA TYrMX KOHHEKTOPOB NpoK3BoOAWTENb Npeasa-
raet cnewymanbHbI MHCTpyMeHT REF 60-60-999.
Onuymsa: 6poHX0CKONMA M acnupaLma
» Yepes Konnayok ansa 6poHxockona/acnmpatopa (5 Mm) B nepexos-
HUK (F) MOXHO BBOANTb GPOHXOCKONM MM OTCACbIBAOLMNIA KaTeTep.
» Konnmayok pna 6poHxockona/acnupatopa cnepyeT 3akpblBaTb
nocne NCrnosib30BaHUs.
CPOK CNYKbbl
Cpok cny6bl U3genna cocTaBnAeT 5 neT ¢ faTbl U3rOTOBAEHNA.
Mcnonb3oBaTb [O: CM. STUKETKY Ha U3Lennu.

ycnoBuA XPAHEHUA U TPAHCNOPTUPOBKU

0CTOPOXXHO
;:i;- Bbepeub OT BO3[ENCTBUA BbLICOKMX TemmnepaTyp, XpaHUTb B
s, CYXOM MecTe.
T. Bepeub OT BO3AENCTBYA CONMHEYHOTO U MCKYCCTBEHHOTO CBETa.
- XpaHUTb 1 TPAHCMOPTUPOBATb B OPUTMHAJIbHOW YMAKOBKE.

YTUNU3ALMNA

WNcnonb3oBaHHOe nnu gedekTHOe M3denue MOLNEXUT YyTUIM3aumu
COrMacHO AeNCTBYIOWMM MECTHBIM 1 MeXAYHapOAHbIM 3aKOHOAaTe b~
HbIM HOpMaM.

XAPAKTEPUCTUKU U3AQENNA

Mo

O6bém
. mMEpT-|Ynako-
HomunHanbHbIN Conpo-
Macca (c ynakos- .|[PacTtaxmn- B O I Oo|BOvYHas
- BblgaBaemMbln TUBNEeHne
KOIII) e MOCTb npo-egmn-
06béM NOTOKY
CTpaH-(HMUa
cTBa
60-50-150-1 6801 z
60-52-150-1 6851 i
60-60-150-1 7001 & = 25
60-65-150-1 755+ E 8
60-68-150-1 7751 >300mn S S |~23mn
> I
60-55-150-1 7051 E 5
60-80-150-1 7201 S s
° ) 20
60-85-150-1 7651 H s
60-88-150-1 780r S c
XAPAKTEPUCTUKU MATEPUAJIOB
CoepunHuTenbHas Tpy6Ka PE
KoHHeKTOpbI PC
Konnayok pana  6poHxockona/
CUnuKoH
acnupaTtopa
YnnoTHUTENbHOE KOMbLO EPDM
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Tiirkce

KULLANIM AMACI

Kateter montaj borusu, bir ventilasyon sistemini hastanin solunum yoluna bag-

lamak icin kullanilir.

Klinik fayda: Kateter montaj borusu, ventilasyon sistemini uzatarak solunumu

kolaylastirr.

Hasta hedef grubu: Yetiskinler

Kullanim yeri: Klinik ve klinik éncesi

ENDIKASYONLAR

« Bir hastayi ventile ederken ventilasyon sisteminin esnekligini artirmak icin kul-
lanilir.

Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

Bilinen bir kontrendikasyonu yoktur.

GUVENLIK NOTLARI

[:Ii] « Uriinti kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, tali-
matlara uyun ve daha sonra basvurmak tzere saklayin.

A + Uriin yalnizca tip egitimi almis personel tarafindan kullanilabilir.

Kullanicr ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulun-
dugu yerde, drtnle ilgili olarak meydana gelen advers olaylari Greti-
ciye ve AB Uye Devletinin yetkili makamina (veya AB disinda bir olay
meydana geldiginde ilgili tlkenin yetkili makamina) bildirmelidir.
Uriin bebekler ve cocuklar icin uygun degildir.

Kullanimdan 6nce (rlin hasar acisindan gérsel olarak incelenmeli ve

bir fonksiyon testi gerceklestirilmelidir (bkz. Bélum “Gérsel kontrol”

ve/veya "Fonksiyon kontroli"). Kusurlu drdinler kullaniimamalidir.
 Maksimum uygulama stiresi 30 giindir. Bu sire dolduktan sonra Uriin
degistirilmelidir.

+ Uriin iizerinde hicbir degisiklik yapilamaz.

« Uriin oksijen, hava, anestezi gazlari ve bunlarin gaz kangimlarini ilet-
mek icin uygundur. Kullanilan anestezi gazlari triinin malzemeleri ile
karsilikli etkilesim gostermemelidir ("Malzeme bilgileri" bélimine
bakin).

« Statik sarj olasiligina kargl drlin, yanici anestezi gazlariyla birlikte ve

yanici anestezi gazlarinin hemen yakininda kullaniimamalidir.

Uriin MR icin uygundur.

« Uriin tek kullanmliktir ve tekrar kullaniimamali ve/veya yeniden
islenmemelidir. Uriintin yeniden islemeye tabi tutulmasi fonksiyonunu
olumsuz etkiler. Tekrar kullaniimasi enfeksiyon tehlikesini beraberinde
getirir.

« Uriin sterildir (etilen oksit).

& [E]

Kullanimdan hemen énce steril bariyer sisteminde herhangi bir biittn-
lik bozulmasi olup olmadigini gérsel olarak kontrol edin.

@g + Ambalajin hasarli veya son kullanim tarihinin asiimis oldugu durum-
larda Urtin kullanilmamalidir.

ACIKLAMA TEKNIK VERILER

A | Baglanti hortumu uzunlugu

Kateter montaj borusu uzunlugu
Minimum i¢ ¢ap

Hastaya giden konektor

Ventilasyon sistemine giden konektdr
Bronkoskop kapadi / aspirasyon kapadi

GORSEL VE iSLEVSEL KONTROL

Ambalajda hasar olup olmadigini gézden gegirin.

Uriindi hasar, gevsek parcaciklar ve gecis acikligi agisindan kontrol edin.

Tum konektérler baglanti hortumlarina baglanmis olmalidir.

Sistemin sizdirmazligi su sekilde denetlenmelidir:

Kateter montaj borusunun makine ucunu sisteme baglayin. Diger ucunda siz-
dirmazlik saglayin. 60 hPa'lik bir basing olusturun ve basincin bir dakika icinde
azalip azalmadi§ini ve/veya hava kagadi olup olmadigini gézlemleyin.
Kusurlu bir @irtin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Boliim “imha").

UYGULAMA

UYARI
Kullanici uygulama sirasinda etkin bir solunum saglanmasina dikkat etme-
lidir.

ol

MmO N |

v v v Vv

» Kateter montaj borusunu (E) ventilasyon sistemine baglayin.
» Kateter montaj borusunu (D) hastanin solunum yoluna (6rn. solunum maskesi
veya solunum tiipl) baglayin.
» Baglantinin dogru ve saglam olmasina 6zen gdsterin.
» Uygulama sonrasinda kateter montaj borusunu dikkatli bir sekilde ventilasyon
sisteminden ve hastanin solunum yolundan ayirin.
Uretici, siki yerlesmis konektorlerin kolay gevsetilmesi icin uygun bir ayirma
kamasi REF 60-60-999 sunmaktadir.
Opsiyon: Bronkoskopi ve aspirasyon
» Kateter montaj borusunun (F) bronkoskop kapagi / aspirasyon kapagi (5 mm)
tzerinden bir bronkoskop veya bir aspirasyon kateteri yerlestirilebilir.
» Uygulama sonrasinda bronkoskop kapagi / aspirasyon kapagini tekrar kapa-
tin.
KULLANIM OMRU
Urtiniin kullanim émrii iretimden sonra 5 yildir.
Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin.

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

DiKKAT

fﬁﬁ Istya karsi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.

. » Glnes Isigina ve 1sik kaynaklarina karsi koruyun.
A o Orijinal ambalajinda saklayin ve tasiyin.
iMHA
Kullanilmis veya kusurlu Griinler yGriirlUkteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenle-
melere uygun sekilde imha edilmelidir.
URUN OZELLIKLERI

Agirlik (ambalaj  |Ongériilen hacim . .. |Olialan |Uriin
dahil) sevki Kompliyans | Aks direnci | i o gadi
60-50-150-1 680 g

60-52-150-1 6859 %

60-60-150-1 700¢ £ 3 25
60-65-150-1 7559 5 =

60-68-150-1 7754 >300 ml S = ~23ml
60-55-150-1 705 = ¥

60-80-150-1 720 8 5

g < ® 20

60-85-150-1 765 g <

60-88-150-1 780 g
MALZEME BILGILERI

Baglanti hortumu PE

Konektorler PC

Bronkoskop kapagi / aspirasyon kapag! | Silikon

0O-halka EPDM
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Symbol Description

MD DE - Medizinprodukt ES - Producto sanitario TR - Tibbi cihaz
EN - Medical Device FR - Dispositif médical
CS - Zdravotnicky prostfedek RU - MeauumHckoe usgenue
DE - Hersteller ES - Fabricante TR - Uretici
u EN - Manufacturer FR - Fabricant
CS - Vyrobce RU - Mpoussogutenn
DE - Herstellungsdatum ES - Fecha de fabricacion TR - Uretim tarihi
&| EN - Date of manufacture FR - Date de fabrication
CS - Datum vyroby RU - Jlata u3rotoBneHus
DE - Verwendbar bis ES - Fecha de caducidad TR - Son kullanma tarihi
g EN - Use-by date FR - A utiliser jusqu'au
CS - Datum exspirace RU - Vcnonb3oBatb fo
REF DE - Artikelnummer ES - Ndmero de articulo TR - Uriin numarasi
EN - Catalogue number FR - Numéro d'article
S - Cislo vyrobku RU - KatanoxHblit Homep
LOT DE - Charge ES - Codigo de lote TR - Parti kodu
EN - Batch code FR - Numéro de lot
¢S - Cislo 3arze RU - Kom naprim
N DE - Gebrauchsanweisung beachten ES - Véanse las instrucciones de uso TR - Kullanim kilavuzunu dikkate alin
| L| |EN - Consultinstructions for use FR - Respecter le manuel d'utilisation
CS - Ridte se ndvodem k pouziti RU - CobnioaaTh MHCTPYKLMIO NO MPUMEHEHNIO
DE - Achtung ES - Atencion TR - Dikkat
A EN - Caution FR - Attention
CS - Pozor RU - BHumaHue
DE - Sterilisiert mit Ethylenoxid ES - Esterilizado por 6xido de etileno TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir
EN - Sterilized using ethylene oxide FR - Stérilisé a I'oxyde d'éthyléne
CS - Sterilizovano ethylenoxidem RU - (Tepunu3oBaHo STUNEHOKCUAOM
O DE - Einfaches Sterilbarrieresystem ES - Sistema de barrera estéril (nica TR - Tekli steril bariyer sistemi
EN - Single sterile barrier system FR - Systeme de barriere stérile unique
CS - Jednoduchy systém sterilni bariéry RU - OmunapHan cTepunbHas G6apbepHas cucrema
DE - Nicht wiederverwenden ES - No reutilizar TR - Tekrar kullanmayin
@ EN - Do not re-use FR - Ne pas réutiliser
CS - NepouZivejte opakované RU - He ncnonb3oBatb NOBTOPHO
DE - Bei beschadigter Verpackung nicht ver- ES - No utilizar si el envase esté4 dafiado. TR - Ambalaji hasarli olan Urlinleri kullanmayin.
@ wenden. FR - Ne pas utiliser si I'emballage est endom-
EN - Do not use if package is damaged. mageé.
CS - NepouZivejte, je-li obal poskozeny. RU - He ncnonb3oBarb npy NoBpeXAEHHON YNaKoBKe.
;‘&t DE - Vor Sonnenlicht schiitzen ES - Proteger de la luz solar TR - Glnes 1si§indan koruyun
/-\'\ EN - Keep away from sunlight FR - Protéger de la lumiére du soleil
CS - Chrarite pred slunecnim svétlem RU - Bepeub 0T CONHEYHOro (BeTa
L DE - Trocken aufbewahren ES - Guardar en lugar seco TR - Kuru depolayin
‘T EN - Keep dry FR - Conserver au sec
CS - Uchovavejte v suchu RU - XpaHuTb B Cyxom MecTe
DE - MR Sicher ES - RM compatible TR - MRT icin uygundur
@ EN - MR Safe FR - Compatibilité IRM
CS - PouZiti pfi MRI vhodné RU - MpurogHo ana MPT
Rx DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Verschrei- ~ ES - Atencién: La venta o la prescripcién de TR - Dikkat: Bu Urlin(in satisi ya da bir hekim
only bung dieses Produktes durch einen Arzt este producto por un médico estan sujetas tarafindan receteyle yazilmas federal
unterliegt den Beschrankungen von Bun- a las restricciones de las leyes federales yasalarin 6ngordigi kisitlamalara tabidir.
desgesetzen. Gilt nur flir USA und Kanada. alemanas. Solo para EE. UU. y Canada. Sadece ABD ve Kanada icin gecerlidir.

EN

(&

- Caution: Federal law restricts this device to
sale by or on the order of a physician. For
USA and Canada only.

- Pozor: Prodej nebo predpis tohoto vyrobku

- Attention : la vente ou la prescription de
ce produit par un médecin est soumise aux
restrictions de la loi fédérale. S'applique
uniquement aux Etats-Unis et au Canada.

lékafem podléhd omezenim definovanym ~ RU - BHumatve: npopaxa unu HasHauerue axHoro
ve spolkovych zakonech. Plati pouze pro W3LeNA BPayoM OrpaHuuMBAETCA GefepanbHbiM
USA a Kanadu. 3aKoHopaTenbcTBom. OTHocuTcA Tonbko K CLUIA n
Kanape.
c € 0123| DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikationsnum- ES - Marca CE con nimero de identificacion del TR - CE igareti ve onaylanmig kurumun kimlik

mer der benannten Stelle. lugar denominado. numarasl.

EN - CE marking with identification number of ~ FR - Marquage CE avec numéro d'identification
the notified body. de I'organisme notifié.

CS - Oznaceni CE s identifikacnim Cislem ozna- RU - Mapkuposka CE ¢ uaeHTUdUKALMOHHBIM HOME-

meného subjektu.

pOM HOTUGULMPOBAHHOTO OpraHa.
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