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D E POCKET INTRODUCER
Gebrauchsanweisung

VERWENDUNGSZWECK

Der Pocket Introducer erleichtert die orotracheale Intubation wahrend der Laryngoskopie, insbesondere

in schwierigen Atemwegssituationen und ist vorgesehen fiir einlumige Trachealtuben = 6.0 mm I.D..

Klinischer Nutzen: Zur Erleichterung der orotrachealen Intubation.

Verwendungsort: Klinik und Praklinik

INDIKATIONEN

®  Vereinfachung der orotrachealen Intubation, vor allem bei Patienten, bei denen die Visualisierung
der Glottis nicht ausreichend ist.

Weitere Indikationen sind nicht bekannt.

KONTRAINDIKATIONEN

STORAGE AND TRANSPORT CONDITIONS

~e/= CAUTION

“ZUN ®  Protect from heat and store in a dry place.
ry p
M., ® Keepaway from sunlight and light sources.
f ®  Store and transport in the original packaging.
DISPOSAL

CAUTION
The product may be contaminated when used with potentially infectious substances of human
The used or faulty product must be disposed of in accordance with the applicable national and inter-

>

®  Komplette Verlegung der oberen Atemwege. national legal regulations.
®  Anatomische Gegebenheiten, die einen Zugang in die Trachea unméglich machen (z. B. Cormack PRODUCT SPECIFICATIONS
& Lehane IV).
Weitere Kontraindikati ind nicht bekannt.
eitere Kontraindikationen sind nicht bekann REF 33-81-650-1 33-80-650-1
SICHERHEITSHINWEISE
®  Gebrauchsanweisung vor der Anwendung des Produktes sorgféltig lesen, beachten Size 15 Fr
und zum spéteren Nachschlagen aufbewahren. Length 65 cm
®  Das Produkt darf nur von einem Arzt oder von isi und bild for_trach_eal tube . 26.0mm I.D.
medizinischen Personal verwendet werden, welches ausreichende Kenntnisse im Weight (incl. packagin 609 | 1209
Atemwegsmanagement besitzt. Packaging unit 1 | 5
®  Der Anwender und/oder der Patient muss alle im Zusammenhang mit dem Pro- MATERIAL DATA
dukt aufgetretenen schwerwiegenden Vorfalle dem Hersteller und der zustdndigen o polyether block amid
Behorde des EU-Mitgliedstaats melden (bzw. der zusténdigen Behorde des jeweiligen olyether block amide
Landes melden, wenn ein Vorkommnis auBerhalb der EU eintritt), in dem der Anwen-
der und/oder der Patient niedergelassen ist. POCKET INTRODUCER
®  Vor der Anwendung ist das Produkt einer Sichtkontrolle zu unterziehen (siehe Kapitel cs Névod k pouziti
,Sichtkontrolle”). Ein mangelhaftes Produkt darf nicht verwendet werden. .
®  Maximale Anwendungsdauer: < 60 Minuten UCEL POUZITI
®  Das Produkt wird irreversibel beschadigt, wenn die zusammengebauten Gelenke Pocket Introducer usnadiiuje orotrachealni intubaci béhem laryngoskopie, a to zejména v pfipadé obtiz-
demontiert werden. Daher ist die Demontage und die anschlieBende erneute Mon- ného zajisténi djchacich cest, a je uréen k pouZiti s endotracheéln trubici s jednim lumenem o vnitfnim
tage untersagt. priméru = 6,0 mm.
®  Wenn beim Vorschieben des Produktes Widerstand auftritt, muss die Anwendung Klinické vyuziti: Usnadnéni orotrachealni intubace.
abgebrochen werden. Die Anwendung dann mit einem neuen Produkt fortsetzen. Mist siti: Klinické i neklinické prostredi
®  Das Produkt enthalt keine ferromagnetischen Materialen. Befindet sich das Produkt 1510 POUZIE RINICKE I neKdinicke prostredt
wahrend einer MRT Behandlung im abgebildeten Bereich, so kann die Bildqualitat I.NDIKACE L - | L . o |
beeintrachtigt werden. Z|edqodusen\ orotrachedlni intubace, zejména u pacienti s nedostate¢nou vizualizaci hlasivkove
®  Esdiirfen keine Anderungen am Produkt vorgenommen werden. ‘ys}erbmy. . A
®  Das Produkt ist fir den Einmalgebrauch bestimmt und darf nicht wiederverwendet Dalsi indikace nejsou znamy.
und/oder aufbereitet werden. Die Funktion des Produktes wird durch die Aufberei- KONTRAINDIKACE
.

tung beeintréchtigt. Eine Wiederverwendung birgt das Gefahrdungspotenzial einer
Infektion.

®  Das Produkt ist steril (Ethylenoxid).

®  Bei beschadigter Verpackung oder tberschrittenem Ablaufdatum darf das Produkt
nicht verwendet werden.

VORBEREITUNG VOR DER ANWENDUNG

»  Den Pocket Introducer aufklappen (Bild 1), dabei die Gelenke ,a" nicht beschadigen. Die Kunststoff-
verbindungen zwischen den Gelenken miissen intakt bleiben.

»  Die Gelenke zusammendriicken (Bild 2) bis die Arretierungen der Gelenke fest einrasten , Click”.

» Wenn die Gelenke nicht richtig eingerastet sind und/oder ein Gelenk ,b" beschadigt ist und/oder
eine Kunststoffverbindung abgerissen ist, muss das Produkt entsorgt werden (siehe Kapitel ,Ent-
sorgung”).

SICHTKONTROLLE

»  Die Arretierung der Gelenke tiberpriifen.

»  Produkt auf Beschadigungen (Risse, Briiche) und lose Partikel untersuchen.

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

ANWENDUNG
»  Pocket Introducer mit Gleitmittel auf wasserldslicher Basis versehen.

VORSICHT
APocket Introducer und Trachealtubus nicht iiber die Carina tracheae hinaus vorschieben.
Die Langenskalierung des Pocket Introducers gibt den Abstand von der Spitze an und ermog-
licht das Abschétzen der Einfiihrtiefe.
» Bei Bedarf den Pocket Introducer an der Spitze (0 - 10 cm) in die gewiinschte Form biegen (Bild 3).
Nicht an den Gelenken biegen, um eine Beschadigung der Gelenke zu vermeiden.

DE POCKET INTRODUCER IT POCKET INTRODUCER
Gebrauchsanweisung Istruzioni per I'uso

EN POCKET INTRODUCER PT POCKET INTRODUCER

Instructions for us: Instruces de utilizacdo ..

CS POCKET INTRODUCER RU POCKET INTRODUCER
Navod k poufiti 1 VIHCTDYKUUA 110 NDUMEHEHIIO ... 2

DA POCKET INTRODUCER SV POCKET INTRODUCER
1 Bruk isning...... 2

Brugsanvisning.

ES INTRODUCTOR “POCKET" TR POCKET INTRODUCER
Instrucciones de uso.... Kullanma kilavuzu

SYMBOL DESCRIPTION

FR POCKET INTRODUCER
Mode d’emploi
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VORSICHT
Wenn beim Vorschieben des Produktes Widerstand auftritt, muss die Anwendung abgebro-
chen werden. Die Anwendung dann mit einem neuen Produkt fortsetzen.

Mittels Laryngoskopie den Pocket Introducer mit der gebogenen Spitze voran durch die Glottis in
die Trachea vorschieben (Bild 4).

Korrekte Position des Pocket Introducers vor der Intubation des Tracheltubus priifen.

Pocket Introducer in Position halten und Trachealtubus iiber den Pocket Introducer in die Trachea
vorschieben (Bild 5).

Trachealtubus in Position halten und den Pocket Introducer entfernen.

Korrekte Tubusposition durch gangige Verfahren tberpriifen und entsprechend den Anweisungen
des Trachealtubus Herstellers fortfahren.

LEBENSDAUER

Verwendbar bis: siehe Etikett des Produktes

LAGER- UND TRANSPORTBEDINGUNGEN

\\"/ VORSICHT
= t ® Vo Hitze schiitzen und trocken lager.
-4‘ Vor Sonnenlicht und Lichtquellen schiitzen.
@ ° InderOriginal kung lagern und

ENTSORGUNG

VORSICHT
Das Produkt kann durch die Anwendung mit potenziell infektidsen Stoffen menschlichen
Ursprungs kontaminiert werden.

Das gebrauchte oder mangelhafte Produkt muss geméB den !
len gesetzlichen Regelungen entsorgt werden.

PRODUKTSPEZIFIKATIONEN

REF 33-81-650-1

GroBe 15 Fr

Lange 65 cm

filir Trac =6.0mm |.D,

Gewicht (inkl. Verpackung) 60g I 1209
— S

Verpac 1

und i iona-

33-80-650-1

MATERIALDATEN
®  Polyetherblockamid

EN POCKET INTRODUCER
Instructions for Use

INTENDED USE

The Pocket Introducer facilitates orotracheal intubation during laryngoscopy, in particular in difficult

airway situations, and is intended for single lumen tracheal tubes with an inner diameter = 6.0 mm.

Clinical benefit: to facilitate orotracheal intubation.

Place of use: hospital and prehospital

INDICATIONS

®  To facilitate orotracheal intubation, especially in patients where the visualisation of the glottis is
inadequate.

No other indications are known.

CONTRAINDICATIONS

®  Complete obstruction of the upper airways.

Anatomical conditions that make tracheal access impossible (e.g. Cormack & Lehane IV).

No other contraindications are known.

SAFETY INSTRUCTIONS

®  Read and follow the instructions for use carefully before using the product and keep
them for future reference.

The product may only be used by a physician or authorised and trained medical per-
sonnel who have sufficient knowledge in airway management.

The user and/or patient must report all serious adverse events that occurred in con-
nection with the product to the manufacturer and competent authorities of the EU
member state (or report to the competent authorities of the country if an event occurs
outside of the EU) in which the user and/or patient is located

®  Before use, the product must be inspected visually (see “Visual check”). A faulty
product must not be used.

®  Maximum application time: < 60 minutes

®  The product will be irreversibly damaged if the assembled hinges are disassembled.
Therefore, di bly and subsequent are prohibited.

®  If resistance is encountered when advancing the product, the application must be
discontinued. In this case, continue the application with a new product.

®  The product does not contain any ferromagnetic materials. During MRI treatment, the

. product can cause artefacts around the area where it is positioned.

It is not permitted to make any changes to the product.
®  The product is intended for single use and must not be reused and/or reprocessed.
® The function of the product is impaired by reprocessing. Any reuse entails a potential
infection hazard.

®  The product is sterile (ethylene oxide).

®  The product must not be used if the packaging is damaged or the expiration date
has expired.

PREPARATION PRIOR TO USE

» Unfold the Pocket Introducer (Fig. 1), making sure not to damage the hinges “a”. The plastic connec-
tions between the hinges must remain intact.

Press the hinges together (Figure 2) until the locking mechanism of the hinges engage firmly “Click”.
If the hinges are not properly engaged and/or a hinge “b" is damaged and/or a plastic connection
has become detached, the product must be disposed of (see “Disposal”).

VISUAL INSPECTION

»  Check the locking mechanism of the hinges.

»  Check the product for damages (cracks, breaks) and loose particles.
A faulty product must be disposed of (see “Disposal”).
APPLICATION

»  Lubricate the Pocket Introducer with a water-soluble lubricant.

CAUTION
A Do not advance the Pocket Introducer and tracheal tube beyond the Carina tracheae.
The graduation along the length of the Pocket Introducer states the distance from the tip and
enables the user to estimate the depth of insertion.
» Bend the tip (0 -10 cm) of the Pocket Introducer to the desired shape if necessary (Fig. 3). Do not
bend at the hinges to avoid damaging them.

CAUTION
Alf resistance is encountered when advancing the product, the application must be discontin-
ued. In this case, continue the application with a new product.
Using laryngoscopy, insert the Pocket Introducer with the curved tip through the glottis into the
trachea (Fig. 4)
Check the correct positioning of the Pocket Introducer prior to intubation of the tracheal tube.
Hold the Pocket Introducer in position and advance the tracheal tube over the Pocker Introducer
into the trachea (Fig. 5).
Hold the tracheal tube in position and remove the Pocket Introducer.
Check the correct positioning of the tracheal tube by common procedure and proceed according to
the instructions of the tracheal tube manufacturer.
SHELF LIFE
Use-by date: See product label

Kompletni obstrukce hornich cest dychacich.

Anatomické vlastnosti znemoziujici pistup do trachey (napf. stupefi IV podle Cormacka a Leha-
neho).

Z&dné dal3f kontraindikace nejsou znamy.

BEZPECNOSTNi POKYNY

®  Pied pouzitim vjrobku si dikladné prectéte navod k pouziti, fidte se jim a uschovejte
jej pro pripad, Ze byste jej pozdéji potebovali znovu.

Vyrobek smi pouzivat pouze lékar nebo autorizovany personal se zdravotnickym vzdé-
lanim, ktery ma dostatecné znalosti v oblasti zajisténi dychacich cest.

UzZivatel nebo pacient musi viechny zavazné nezadouci piihody, k nimz dojde v sou-
vislosti s vjrobkem, nahlasit vyrobci a pfislusnému dfadu clenského statu EU (nebo
pfislusnému dfadu jiného statu, pokud k pihodé dojde mimo EU), v némz ma uzivatel
nebo pacient své sidlo ¢i bydlisté.

®  Vyrobek je tieba pred kazdym pouzitim pohledem zkontrolovat (viz kapitola ,Kont-
rola pohledem”). Vadny vjrobek se nesmi pouzivat.

®  Maximdlni doba pouzivani: < 60 minut

® V piipadé demontdze sestavenych kloubovych spojii dojde k nevratnému poskozeni
vyrobku. Proto je demontaz a nasledna opétovna montaz zakazana.

®  Pokud pii zasouvani vjrobku narazite na odpor, je nutno jeho pouZiti ukongit. Dalsi
poufiti je mozné teprve s novym vyrobkem.

®  Vjrobek neobsahuje zadné feromagnetické materialy. Pokud se vjrobek nachdzi pii

. snimkovani MR v zobrazované oblasti, méize byt ovlivnéna kvalita zobrazeni.

Na vyrobku se nesmi provadét zadné zmény.
®  Vyrobek je urcen k jednordzovému pouziti a nesmi byt pouzivan opétovné a/nebo
® pfipravovan na opétovné poutZiti. Pfipravou vyrobku na opakované pouziti mdze byt
negativné ovlivnéna spravna funkce vyrobku. Opétovné pouZiti s sebou nese poten-
cialni riziko infekce.

®  Vyrobek je sterilni (sterilizovan ethylenoxidem).

® V piipadé poskozeného obalu nebo proslého data pouziti nesmi byt wyrobek pou-
Zivén.

PRIPRAVA PRED POUZITIM

» Rozlozte Pocket Introducer (obrazek 1). Davejte pozor, abyste neposkodili kloubové spoje ,a". Plas-
tové spojky mezi klouby musi zistat neporusené.

»  Zatlacte na kloubové spoje (obrazek 2), aby ,zacvakly” a aretovaly se.

»  KdyZ nejsou kloubové spoje fadné zacvaknuty a/nebo je kloubovy spoj ,b" poskozen, pfipadné
pokud je praskla plastova spojka, je nutno vyrobek zlikvidovat (viz kapitolu , Likvidace").

VIZUALNi KONTROLA

»  Zkontrolujte aretaci kloubovych spoji.

»  Zkontrolujte, zda vjrobek neni poskozeny (praskly, zlomeny) nebo zda neobsahuje uvolnéné ¢asti

Vadny vyrobek je nutno zlikvidovat (viz kapitolu , Likvidace").

pouzITi

»  Pocket Introducer navlhcete lubrikacnim prostiedkem na vodni bazi.

POZOR
APOCKEI Introducer a endotrachealni kanylu nezavadgjte pres carina tracheae.
Qdstupiiovani délky na zavadéci Pocket Introducer oznacuje vzdalenost od 3picky a slouzi
k odhadovani hloubky zavedeni.
» V pfipadé potieby ohnéte Pocket Introducer v misté 3picky (0 - 10 cm) do pozadovaného tvaru
(obréazek 3). Neohybejte jej v mistech kloubovych spojii, aby nedoslo k jejich poskozeni.

POZOR
APokud piii zasouvani vyrobku narazite na odpor, je nutno jeho pouziti ukoncit. Dalsi poutiti je
mozné teprve s novym vyrobkem.

Za poutiti laryngoskopu zavedte Pocket Introducer zahnutou $pickou dopfedu hlasivkovou Stérbinou
do trachey (obrazek 4).

Pred intubaci endotrachealni kanylou zkontrolujte spravnou polohu zavadéce Pocket Introducer.
Piidrzujte Pocket Introducer na misté a endotrachedlni kanylu posouvejte po zavadéci Pocket Intro-
ducer do trachey (obrazek 5).

Pfidrzujte endotrachedlni kanylu na misté a Pocket Introducer vytahnéte.

Spravnou polohu kanyly kontrolujte béznou metodou a pokracujte podle pokyn(i vyrobce endotra-
chedlni kanyly.

ZIVOTNOST

Pouzitelné do: viz stitek na vyrobku

SKLADOVACi A PREPRAVNi PODMiNKY

¢/ POZOR

/}Lt ®  Chrante pred vysokymi teplotami a uchovavejte v suchu.
2 ) e RO AV o .
% Chrafite pred slunecnim zafenim a svétlem.

f ®  Uchovévejte a piepravujte v origindlnim obalu.

LIKVIDACE

POZOR
Avyrobek miize byt pfi pouiti kontaminovan potencialng infekénimi latkami lidského plvodu.

FORSIGTIG
A Pocket Introducer og trakealtuben mé ikke fares laengere frem end carina tracheae.
Laengdeskaleringen pé& Pocket Introducer viser afstanden fra spidsen og muligger en estime-
ring af indferingsdybden.
»  Efter behov bajes spidsen af Pocket Introducer (0 - 10 cm), sa den fér den enskede form (fig. 3). Boj
ikke ved leddene for at forhindre, at leddene beskadiges.

FORSIGTIG
Hvis der opstar modstand, nar produktet indferes, skal anvendelsen afbrydes. Anvendelsen
skal fortsattes med et nyt produkt.

»  Fremfor Pocket Introducer vha. laryngoskopi gennem glottis og ind i trachea med den bajede spids
foran (fig. 4).

»  Kontrollér, at Pocket Introducer har den rette position fer intubation af trakealtuben.

» Hold Pocket Introducer pa dens position, og fer trakealtuben via Pocket Introducer frem i trachea
(fig. 5).

» Hold trakealtuben fast i positionen, og fiern Pocket Introducer.

» Kontrollér, at tubens position er korrekt ved hjelp af gaengse metoder, og fortsaet i henhold til

anvisningerne fra producenten af trakealtuben.
LEVETID
Skal anvendes far: se etiketten pa produktet
OPBEVARINGS- 0G TRANSPORTBETINGELSER

\“'z FORSIGTIG

“ZIN ®  Skal opbevares pé et tart sted og beskyttes mod varme.
M, ®  Skalbeskyttes mod sollys og lyskilder.

f ®  Skal opbevares og transporteres i den originale emballage.

BORTSKAFFELSE

FORSIGTIG

Produktet kan som felge af anvendelsen vaere kontamineret med potentielt infektiose stoffer

af human oprindelse.
Det brugte eller defekte produkt skal bortskaffes i overensstemmelse med geeldende nationale og inter-
nationale lovbestemmelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

| REF | 33-81-650-1 33-80-650-1

Storrelse 15Fr

Laengde 65cm

til trakealtubus >6,0mm I.D.

Veegt (inkl. emballage) 60g ]_ 1209
ingsenhed 1 [ 5

MATERIALEDATA

®  Polyetherblockamid

ES INTRODUCTOR “POCKET"
Instrucciones de uso

USO PREVISTO

El Introductor "Pocket" facilita la intubacion orotraqueal durante la laringoscopia, sobre todo en situacio-

nes dificiles de las vias respiratorias, y esta previsto para tubos traqueales de una sola luz con didmetro

interno = 6,0 mm.

Utilidad clinica: para facilitar la intubacion orotraqueal.

Lugar de uso: hospital y preclinica

INDICACIONES

®  Simplificacién de la intubacion orotraqueal, sobre todo en pacientes en los que no es suficiente
visualizar la glotis.

No se conocen otras indicaciones.

CONTRAINDICACIONES

®  Obstruccion completa de las vias respiratorias superiores.

Circunstancias anatomicas que impiden el acceso a la traquea (p. ej., Cormack y Lehane IV).

No se conocen otras contraindicaciones.

INDICACIONES DE SEGURIDAD

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

El producto solo lo debe utilizar un médico o personal sanitario autorizado y debi-
damente formado y con suficientes conocimientos sobre el manejo de las vias res-
piratorias.

®  Elusuario y/o el paciente deben notificar todos los incidentes graves relacionados con
el producto al fabricante y a la autoridad competente 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 y/o paciente.

®  Antes del uso, el producto se debe inspeccionar visualmente (véase el apartado “Ins-
peccion visual”). Si el producto esta defectuoso no se debe utilizar.

®  Tiempo méaximo de uso: < 60 horas

®  El producto resulta dafiado de manera irreversible si se desmontan las articulaciones
ensambladas. Por eso queda prohibido el desmontaje y el posterior montaje.

®  Sialintroducir el producto se produce una resistencia deberé interrumpirse el uso.
Continuar la aplicacion con un producto nuevo.

®  El producto no contiene materiales ferromagnéticos. Si el producto se encuentra en

. la zona ilustrada durante una RM, puede que se vea afectada la calidad de imagen

No se deben realizar modificaciones en el producto.
® El producto estd previsto para un solo uso y no debe reutilizarse ni reprocesarse.
® El reprocesado del producto perjudica al correcto funcionamiento del producto. La
reutilizacion entrafia un riesgo potencial de infeccion.

®  El producto es estéril (¢xido de etileno).

® El producto no debe utilizarse si el embalaje esta dafiado o si se ha superado la
fecha de caducidad.

PREPARACION ANTES DE LA APLICACION
» Plegar el Introductor “Pocket” (fig. 1) sin dafiar la articulacion “a”. Las conexiones de plastico entre
las articulaciones deben permanecer intactas.

» Apretar las articulaciones (fig. 2) hasta que los bloqueos de las articulaciones se encajen firmemente
con un “dlic”.
»  Elproducto se debe desechar si las articulaciones no han encajado correctamente, o una articulacién

“b" esta dafiada o una conexion de pléstico esta arrancada (ver el capitulo “Eliminacion”).
INSPECCION VISUAL
»  Comprobar el blogueo de las articulaciones.
»  Compruebe si hay dafios (grietas, roturas o particulas sueltas) en el producto.
Un producto defectuoso se debe eliminar (véase el apartado “Eliminacion”).
uso
»  Aplicar al Introductor “Pocket” un lubricante hidrosoluble.

ATENCION
No avance el Introductor “Pocket” ni el tubo traqueal més alla la carina.

La escala de longitud del Introductor “Pocket” indica la distancia desde la punta y permite

calcular la profundidad de insercion.
»  En caso necesario, doble la punta (0-10 cm) del Introductor “Pocket” a la forma deseada (fig. 3). No
doblar por las articulaciones para evitar dafiarlas.

ATENCION
Si al introducir el producto se produce una resistencia deberd interrumpirse el uso. Continuar
la aplicacion con un producto nuevo.

» Mediante laringoscopia, haga avanzar el Introductor "Pocket” con la punta curvada a través de la
o - " B e PRI . glotis en la traquea (Fig. 4).
P(,)UZ‘I.V nebo vva_dnyvvyrobek dlikvidujte v souladu s platnjmi narodnimi a mezinarodnimi zakonnjmi » Compruebe la posicion correcta del Introductor “Pocket” antes de proceder a la intubacion del
predpisy pro likvidaci odpadu. tubo traqueal
SPECIFIKACE VYROBKU » Sujete el Introductor "Pocket"” en posicion y avance el tubo traqueal en la traquea sobre el Intro-
ductor “Pocket” (Fig. 5).
REF 33-81-650-1 33-80-650-1 Sujete el tubo traqueal en posicion y retire el Introductor “Pocket”.
Compruebe la posicion correcta del tubo mediante procedimientos convencionales y contintie segun
Velikost 15 Fr las instrucciones del fabricante del tubo traqueal.
Délka 65 cm VIDA UTIL
pro endotrachealni kanylu > 6,0 mm vnitini primér Utilizable hasta: ver etiqueta del producto
(véetné obalu) 60g 1209 CONDICIONES DE ALMACENAMIENTO Y TRANSPORTE
Obsah baleni 1 | 5 o= ATENCION
UDAJE O MATERIALU “ZIN®  Proteger del calor y guardar en un lugar seco.
®  Polyetherovy blokovy amid - ®  Proteger de la luz solar y de las fuentes de luz.

DA POCKET INTRODUCER
Brugsanvisning

ANVENDELSESFORMAL

Pocket Introducer forenkler den orotrakeale intubation under laryngoskopi, iszer ved vanskelige luftvejs-
forhold, og er beregnet til trakealtuber med en lumen = 6,0 mm I.D.

Klinisk nytte: Til forenkling af den orotrakeale intubation

Anvendelsessted: Klinik og praeklinik

INDIKATIONER

®  Forenkling af den orotrakeale intubation, iser pé patienter, hvor glottis ikke er tilstraekkelig synlig.
Ingen yderligere kendte indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

®  Fuldsteendig obstruktion af de avre luftveje.

Anatomiske forhold, der gor adgang ind i luftreret umulig (f.eks. Cormack & Lehane V).

Ingen yderligere kendte kontraindikationer.

SIKKERHEDSANVISNINGER

®  Les brugsanvisningen grundigt, folg den, og opbevar den til senere brug, for brug
af produktet.

Produktet méd kun anvendes af en laege eller af autoriseret, medicinsk uddannet per-
sonale, der har tilstraekkeligt kendskab til styring af luftvejene.

Brugeren og/eller patienten skal underrette producenten og det bemyndigede organ i
EU-medlemsstaten, hvor brugeren og/eller patienten har sin bopeel, om alle alvorlige
haendelser, der opstar i forbindelse med produktet (eller underrette den ansvarlige
myndighed i det pagaeldende land, hvis der opstar en haendelse uden for EU).

®  Fer anvendelsen skal produktet kontrolleres visuelt (se kapitlet "Visuel kontrol”). Et
defekt produkt ma ikke anvendes.

®  Maksimal anvendelsesvarighed: < 60 minutter

®  Produktet beskadiges irreversibelt, hvis de monterede led afmonteres. Derfor er en
afmontering og en efterfelgende ny montering forbudt.

®  Huis der opstér modstand, nar produktet indferes, skal anvendelsen afbrydes. Anven-
delsen skal fortsattes med et nyt produkt.

®  Produktet indeholder ingen ferromagnetiske materialer. Hvis produktet befinder sig

. i det illustrerede omrade under en MR-scanning, kan billedkvaliteten blive pavirket.

Der ma ikke foretages @ndringer pa produktet.
®  Produktet er beregnet til engangsbrug og mé ikke genanvendes og/eller oparbejdes.
® Produktets funktion pavirkes negativt af en oparbejdning. Genanvendelse indebarer
en potentiel risiko for en infektion.

®  Produktet er sterilt (ethylenoxid).

®  Produktet mé ikke anvendes, hvis emballagen er beskadiget, eller hvis udlebsdatoen
er overskredet.

FORBEREDELSE FOR BRUG
Klap Pocket Introducer op (fig. 1), og pas pa ikke at beskadige leddene "a". Kunststofforbindelserne

mellem leddene skal forblive intakte.
Tryk leddene sammen (fig. 2), indtil leddenes Iaseanordninger gar fast i indgreb med et "klik".

Hvis leddene ikke gér korrekt i indgreb og/eller et led "b" er beskadiget og/eller en kunststofforbin-
delse er revet af, skal produktet bortskaffes (se kapitel “Bortskaffelse”).
VISUEL KONTROL

»  Kontrollér, om leddene fastlases.

»  Kontrollér produktet for beskadigelser (revner, brud og lase partikler).

Et defekt produkt skal bortskaffes, (se kapitlet “Bortskaffelse”).

ANVENDELSE

»  Pafer vandoplaseligt glidemiddel pa Pocket Introducer.

St
Ll e

Almacenar y transportar en el embalaje original.
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ELIMINACION

ATENCION

El producto se puede contaminar con sustancias potencialmente infecciosas de origen

humano por el uso.
El producto usado o defectuoso se debe eliminar de acuerdo con las normas legales nacionales e inter-
nacionales aplicables.
ESPECIFICACIONES DEL PRODUCTO

REF 33-81-650-1 33-80-650-1
Tamaiio 15Fr
Longitud 65 cm
para el tubo traqueal =6,0mmD.I.
Peso (incl. envase) 60g | 1209
Unidad de envasado 1 | 5

DATOS DE LOS MATERIALES
®  Amida de bloque de poliéter

FR POCKET INTRODUCER
Manuel d'utilisation

USAGE PREVU

Le Pocket Introducer facilite I'intubation orotrachéale au cours de la laryngoscopie, notamment en cas

de difficultés d'accés aux voies respiratoires et est congu pour des sondes trachéales a simple lumiére

d'un D.I. 26,0 mm.

Avantage clinique : facilite I'intubation orotrachéale.

Lieu d'utilisation : clinique et préclinique

INDICATIONS

®  Fadlitation de I'intubation orotrachéale, notamment des patients chez lesquels la visualisation de
la glotte est insuffisante.

Aucune indication supplémentaire connue.

CONTRE-INDICATIONS

®  Occlusion compléte des voies respiratoires supérieures.

Configuration anatomique rendant impossible I'accés 4 la trachée (par ex. Cormack & Lehane V).

Aucune contre-indication supplémentaire connue.

CONSIGNES DE SECURITE

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

Ce dispositif doit uniquement étre utilisé par un médecin ou du personnel médical
dament habilité et formé ayant une connaissance suffisante de la gestion des voies
respiratoires.

®  Lutilisateur et/ou le patient doivent signaler tout incident grave en lien avec le dis-
positif 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.

Avant toute utilisation, soumettre le dispositif & un controle visuel (voir chapitre
« Contrdle visuel »). Un dispositif défectueux ne doit pas étre utilisé.

®  Durée d'utilisation maximale : < 60 minutes

® e produit sera endommagé de maniére irréversible si les articulations assemblées
sont démontées. Il est donc interdit de les démonter et de les remonter.

.

Si une résistance apparait lors de I'avancement du produit, I'application doit étre
interrompue. Poursuivre ensuite I'application avec un nouveau produit.



Le produit ne contient aucun matériau ferromagnétique. Si le produit se trouve sur la
région & examiner pendant un examen IRM, la qualité de I'image peut étre dégradée.
Ne pas apporter de modification au dispositif.
®  Ce produit est congu pour un usage unique et ne doit pas étre réutilisé ni retraité.
® Tout retraitement altére le fonctionnement du dispositif. Toute réutilisation comporte
un risque potentiel d'infection.
Le dispositif est stérile (oxyde d'éthyléne).

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

PREPARATION AVANT L'UTILISATION

» Déplier le Pocket Introducer (image 1) en veillant & ne pas endommager les articulations « a ». Les
liaisons en plastique entre les articulations doivent rester intactes.

Comprimer les articulations (image 2) jusqu‘a ce que les dispositifs d"arrét des articulations s'encli-
quétent en position avec un « clic ».

Si les articulations ne sont pas correctement enclenchées et/ou si une articulation « b » est endom-
magée et/ou si un raccord en plastique est arraché, le produit doit étre mis au rebut (voir chapitre
« Elimination »).

CONTROLE VISUEL

»  Vérifier le verrouillage des articulations.

»  Vérifier que le produit ne présente pas de dommages (fissures, cassures).

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

UTILISATION

»  Lubrifier le Pocket Introducer avec un gel hydrosoluble.

ATTENTION
A Ne pas enfoncer le Pocket Introducer et la sonde trachéale au-dela de la caréne trachéale.
La graduation de la longueur du Pocket Introducteur indique la distance par rapport a la
pointe et permet d'estimer la profondeur d'insertion.
» Sinécessaire, plier le Pocket Introducer a I'extrémité (0 - 10 cm) dans la forme souhaitée (image 3).
Ne pas plier les articulations afin d'éviter de les endommager.

ATTENTION
A Si une résistance apparait lors de 'avancement du produit, I'application doit étre interrompue.
Poursuivre ensuite |'application avec un nouveau produit.
» A l'aide d'une laryngoscopie, avancer I'extrémité courbée du Pocket Introducer & travers la glotte
dans la trachée (image 4).
S'assurer du positionnement correct du Pocket Introducer avant I'intubation & I'aide de la sonde
trachéale.
Maintenir le Pocket Introducer en position et avancer la sonde trachéale dans la trachée en utilisant
le Pocket Introducer comme guide (image 5).
Maintenir la sonde trachéale en position et retirer le Pocket Introducer.
Vérifier la position correcte de la sonde avec les procédés usuels et poursuivre conformément aux
instructions du fabricant de sonde trachéale.
DUREE DE VIE
Utilisable jusqu'au : voir étiquette du produit
CONDITIONS DE STOCKAGE ET DE TRANSPORT

ATTENTION

Protéger de la chaleur et stocker dans un endroit sec.
Protéger de la lumiére du soleil et de toute source de lumiére.
Conserver et transporter dans |'emballage d'origine.

"
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ELIMINATION

ATTENTION
Le produit peut étre contaminé par I'utilisation avec des substances potentiellement infec-
tieuses d'origine humaine.

>

INDICACOES

®  Simplificagdo da intubacdo orotraqueal, sobretudo em pacientes em que a visualizagdo da glote
éinsuficiente.

N&o sdo conhecidas outras indicagoes.

CONTRAINDICACOES
®  Desvio completo das vias aéreas superiores.
®  Circunstancias anatémicas que impossibilitam o acesso a traqueia (por exemplo, Cormack & Lehane

N&o sdo conhecidas outras contraindicacdes.
INDICACOES DE SEGURANCA

Antes de utilizar o produto, leia cuidadosamente as instrucdes de utilizaco,
[E cumpra-as e guarde-as para consulta futura.
0 produto s6 pode ser utilizado por médicos ou por pessoal médico autorizado, com
A a devida formacdo e que possua conhecimentos suficientes sobre a gestao das vias
respiratorias.
0 utilizador e/ou o doente deve(m) comunicar quaisquer incidentes graves relaciona-
dos com o produto ao fabricante e a autoridade competente do Estado-Membro da
UE (ou & autoridade competente do respetivo pais, se o caso ocorrer fora da UE) em
que os utilizadores e/ou doente estao estabelecidos.
Antes da utilizacdo, o produto deve ser sujeito a um controlo visual (ver capitulo
"Controlo visual"). Um produto com defeitos nao pode ser utilizado.
Duragao méxima da utilizacao: < 60 minutos
0 produto sofrerd danos irreversiveis se as amcu\agoes montadas forem desmonta-
das. Por isso, a d ea estao interditas.
A aplicagdo tem de ser interrompida se se sentir resisténcia ao empurrar o produto
para a frente. Prossequir a aplicacdo com um produto novo.
0 produto ndo contém materiais ferromagnéticos. Caso o produto se situe na area
ilustrada durante uma ressonancia magnética, a qualidade da imagem pode ser
prejudicada.
N&o podem ser realizadas alteragdes no produto.
® ® 0 produto destina-se a uma tnica utilizacdo e ndo pode ser reutilizado e/ou reproces-

sado. O funci do produto fica comp ido se sujeito a reproc
A reutilizacdo constitui um potencial risco de infecdo.

® 0 produto € estéril (dxido de etileno).

®  Em caso de embalagem danificada ou de prazo de validade vencido, o produto ndo
@ g pode ser utilizado.

PREPARAQAO ANTES DA UTILIZAGAO
Abra o Pocket Introducer (fig. 1) tendo o cuidado de nao danificar as articulages “a”. As unides de
plastico entre as articulagdes tém de permanecer intactas.

» Comprima as articulacdes uma contra a outra (fig. 2) até os respetivos bloqueios engatarem firme-
mente com um “clique” audivel.

» Se as articulages ndo estiverem bem engatadas e/ou uma articulagdo “b” estiver danificada e/
ou alguma unido de plastico estiver fissurada, o produto tem de ser eliminado (ver capitulo “Eli-
minagdo”).

CONTROLO VISUAL

»  Verifique o blogueio das articulagges.

» Inspecionar o produto quanto a danos (fissuras, fraturas) e particulas soltas.

Um produto com defeitos tem de ser eliminado (ver capitulo “Eliminagao”).

APLICACAO
»  Aplicar um lubrificante solivel em agua no Pocket Introducer.

CUIDADO
AN&O fazer avangar o Pocket Introducer e o tubo traqueal para 14 da carina traqueal.
A escala do comprimento do Pocket Introducer indica a distancia da ponta e permite calcular
aprc idade de introdugao.
»  Se necessario, dobrar o Pocket Introducer na ponta (0 - 10 cm) dando-lhe a forma pretendida (fig. 3).
Nao dobrar pelas articulagGes para nao as danificar.

Un produit usagé ou défectueux doit étre éliminé conformément aux di
internationales en vigueur.
SPECIFICATIONS DU DISPOSITIF

légales nationales et

CUIDADO
A aplicagdo tem de ser interrompida se se sentir resisténcia ao empurrar o produto para a
frente. Prossequir a aplicagdo com um produto novo.

33-80-650-1

REF 33-81-650-1

15 Fr
Longueur 65 cm
pour la sonde trachéale >D.I.6,0 mm

Poids (emballage compris) 609 120 g
Unité de conditionnement 1 5

2
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CARACTERISTIQUES DES MATERIAUX
®  Polyéther bloc amides

IT POCKET INTRODUCER
Istruzioni per I'uso

DESTINAZIONE D'USO

Il Pocket Introducer agevola I'intubazione orotracheale durante procedure laringoscopiche, soprattutto

in caso di gestione complessa delle vie aeree, ed & destinato all'inserimento di tubi tracheali monolume

con D.I.= 6,0 mm.

Beneficio dlinico: facilitare I'intubazione orotracheale.

Luogo d'impiego: clinico e preclinico

INDICAZIONI

®  Semplificazione dell'intubazione orotracheale, soprattutto nei pazienti con visualizzazione insuffi-
ciente della glottide.

Non sono note altre indicazioni.

CONTROINDICAZIONI

Com o apoio da laringoscopia, fazer avancar o Pocket Introducer com a ponta curvada a frente,
empurrando-a através da glote até a traqueia (fig. 4).

Verificar a posicdo correta do Pocket Introducer antes de intubar o tubo traqueal.

Manter a posicdo do Pocket Introducer e empurrar o tubo traqueal para a frente, através do Pocket
Introducer, para dentro da traqueia (fig. 5).

Manter o tubo traqueal na devida posicao e remover o Pocket Introducer.

Verificar a posicao correta do tubo pelos processos comuns e continuar de acordo com as instrugdes
do fabricante do tubo traqueal.

VIDA UTIL

Valido até: ver etiqueta do produto

CONDICOES DE ARMAZENAMENTO E DE TRANSPORTE

\“t CUIDADO
/}L\ ®  Proteger contra o calor e armazenar em local seco.
B ® Pproteger da luz solar e de fontes de luz.
Conservar e transportar na embalagem original.

? .

ELIMINACAO

CUIDADO

0 produto pode ficar contaminado pela aplicagdo com substancias potencialmente infeccio-

sas de origem humana.
0Os produtos utilizados ou com defeitos devem ser eliminados de acordo com os regulamentos nacionais
e internacionais aplicaveis.
ESPECIFICACOES DO PRODUTO

®  Completa ostruzione delle vie aeree superiori.
®  Condizioni anatomiche che rendono impossibile un accesso alla trachea (ad es. Cormack e Lehane REF 33-81-650-1 33-80-650-1
V).
Non sono note altre controindicazioni. Tamanho 15 Fr
AVVERTENZE DI SICUREZZA Comprimento 65cm
®  Leggere attentamente le istruzioni per I'uso prima di usare il prodotto, seguirle scru- do tubo traqueal 26,0mmD.|
polosamente e conservarle per un‘eventuale successiva consultazione. Peso (incluindo embalagem) 609 | 1209
’ . . Unidades por embal; 1 | 5
® |l prodotto deve essere utilizzato solo da un medico o da personale autorizzato e
con formazione medica, che possieda adeguata competenza nella gestione delle vie DADOS DO MATERIAL
aeree. ®  Copolimero de bloco de amida e de bloco de poliéter
®  Lutente e/o il paziente devono segnalare tutti gli incidenti gravi connessi con il pro-
dotto al fabbricante e all'autorita competente dello Stato membro dell’UE (o all'au-
torita competente del Paese, qualora I'incidente si verificasse al di fuori dell'UE) in cui POCKET INTRODUCER
si trovano |'utente e/o il paziente. RU
®  Prima dell'uso, sottoporre il prodotto a controllo visivo (vedere il capitolo “Controllo VHCTpyKuwaA no npumeteHiio
. \(iswéo")i \I(f_ro;i‘qtto non deve _esseé%uﬁ_l‘\zzlato se  difettoso. HasHaueHne
a durata di utilizzo massima é < 60 minuti -
® Il prodotto si danneggia irreparabilmente smontando gli snodi gia montati. £ quindi ViuTpogsiocep Pocket Introducer obneruaet opoTpaxeanoyio UHTyGauio 8o Bpem napi
. rOCKOMM, 0COGEHHO MPY OCNO; ™ nyTe, v npeg
Vietato smontare e successivamente rimontare il prodotto. 6 260
®  Se, facendo avanzare il prodotto, si incontra resistenza, interromperne |'applicazione. “€H ANA OAHOMPOCBETHBIX TPAX@ANbHBIX pr OK BHYTPEHHIIM AMAMETROM = 6,0 MM.
In quel caso proseguire 'applicazione con un nuovo prodotto. KnuHnueckas nonb3a: AnA 06neryeHns opoTpaxeanbHoi MHTybaumn.
. MecTo npUMeHeHNA: rocnTanbHas v A0rocnnTanbHas NomolLb

Il prodotto non contiene materiali ferromagnetici. In caso di risonanza magnetica, se
il prodotto dovesse trovarsi nella zona sottoposta a esame, la qualita dell'immagine
potrebbe risultare compromessa.

Non devono essere effettuate modifiche al prodotto.

Il prodotto & un dispositivo monouso e come tale non deve essere riutilizzato né
ricondizionato. Il ricondizionamento compromette la funzionalita del prodotto. Un
riutilizzo comporta un potenziale rischio di infezione.

1l prodotto ¢ sterile (sterilizzato con ossido di etilene).

®  Non utilizzare il prodotto se la confezione e danneggiata oppure se & stata superata
la data di scadenza.

PREPARAZIONE PRIMA DELL'USO

»  Aprire il Pocket Introducer (Fig. 1), facendo attenzione a non danneggiare lo snodo “a"
in plastica tra gli snodi devono rimanere integri.

»  Premere tra loro gli snodi (Fig. 2) fino ad agganciarli (deve sentirsi uno scatto).

»  Se gli snodi non si agganciano correttamente /o uno snodo “b" & danneggiato e/o un connettore in
plastica si é staccato, & necessario smaltire il prodotto (vedere il capitolo “Smaltimento”).

CONTROLLO VISIVO

»  Controllare il blocco degli snodi.

» Verificare la presenza di danni (crepe, rotture) e di particelle staccate.

Il prodotto difettoso deve essere smaltito (vedere il capitolo “Smaltimento”).

uso

»  Lubrificare il Pocket Introducer con un lubrificante a base idrosolubile.

ATTENZIONE
Non far avanzare il Pocket Introducer e il tubo tracheale oltre la carena tracheale.

La scala graduata del Pocket Introducer indica la distanza dalla punta e consente di valutare

la profondita di inserimento del dispositivo.
»  Se necessario, modellare la punta (0 - 10 cm) del Pocket Introducer nella forma desiderata (Fig. 3).
Non piegare in corrispondenza degli snodi per evitare di danneggiarli

.| connettori

ATTENZIONE
Se, facendo avanzare il prodotto, si incontra resistenza, interromperne I'applicazione. In quel
caso prosequire |'applicazione con un nuovo prodotto.

Mediante laringoscopia far avanzare il Pocket Introducer con la punta curvata attraverso la glottide
fino in trachea (Fig. 4).

Prima di inserire il tubo tracheale verificare la posizione corretta del Pocket Introducer.

Tenere fermo il Pocket Introducer e far avanzare il tubo tracheale attraverso il Pocket Introducer
nella trachea (Fig. 5).

Tenere fermo il tubo tracheale e rimuovere il Pocket Introducer.

Verificare il corretto posizionamento del tubo tracheale mediante le consuete tecniche e procedere
secondo le istruzioni del produttore del tubo tracheale.

DURATA DEL PRODOTTO

Utilizzare entro: vedi etichetta del prodotto

CONDIZIONI DI CONSERVAZIONE E TRASPORTO

\" ATTENZIONE
A\ Proteggere dal calore e conservare in luogo asciutto.
®  Proteggere dalla luce solare e da sorgenti luminose.
f ®  Conservare e trasportare nella confezione originale.

SMALTIMENTO

ATTENZIONE
Durante I'uso, il prodotto pud essere c i da sostanze [ jall infettive di

origine umana.
Il prodotto usato o difettoso deve essere smaltito in conformita con le norme di legge nazionali e inter-
nazionali applicabili

SPECIFICHE DEL PRODOTTO

Moxkasanusa

« YnpolieHue opoTpaxeanbHOM UHTY6aLMN, NPEX/ie BCEro y NaUMEHTOB C HEAOCTaTOUHOM
BU3yann3auueit ronocoBoi Wwenu.

ﬂpyl’l/le NOKa3aHWA HEN3BECTHbI.

I1po'rv|nor|oKasaHm|

« Monuan Tb BEPXHUX nyteit.

« AHaTOMuyeckue 0C06€HHOCTVI, Aenawowme HeBO3MOXHbIM AO0CTYN B Tpaxel (Naﬂp.,
IV cTeneHb no wkane Kopmaka-JlexaHa).

ﬂpyl’l/le NPOTUBOMNOKa3aHNA HeN3BECTHbI.

YKasaHus no TexHnke 6esonacHocTn
Mepea wcnonb3oBaHMeM W3AeNUA CreayeT BHUMATeNbHO NpoyecTb U

m BbINOSHUTL BCE YKa3aHWUA WHCTPYKLUWW MO NPUMEHEHMIO 1 COXPaHUTb eé

AnA obpalieHna B Byaylem.

M3IZ|€I|I/I€ pa3speluaeTca MCNonb3oBaTb TONbKO Bpayam W ynoJIHOMOYeH-
HOMYy, cneynanbHoO oﬁyquHoMy mMefnepcoHany, oGnana»ou.leMy faocTartoy-
HbIMW 3HAHUAMW NO BOCCTAHOBNIEHWIO MPOXOAMMOCTK AbiXaTeNbHbIX nyTEIZ.
Monb3oBaTenb U/Wn NaUMEHT AOMKEH cooﬁu.la'rb 060 BCex cepbE3HbIX Mpo-
nCwecTsunAX, ¢ c TENIo U KOMMETEHTHOMY
opraHy rocysapcTsa-unena EC (uan KOMI‘IETeHTHDMy OpraHy COOTBeTCTBYlO-
ujei CTpaHbl, €C/IN NPONCLIECTBIE ClyuMnoch 3a npeaenami EC), B KoTopom
NPOXBAET NOMb30BATENb /WM NALMEHT.

I'Iepeu NCNonb3oBaHWemM nsgenne AoMKHO npOVITM BVI3yaI1beIVI KOHTPONb
(cM. paspen «Bu3yanbHblil KOHTPONb»). 3aMpeljaeTcs NCTIoNb30BaTL M3ze-
nvie ¢ pedextamu.

MaKcimanbHaa AnnTeNbHOCTb NPUMEHEHIA: < 60 MUHYT

W3penve nonyyaet HeoGpaTiMble MOBPEXAEHNA NP Pa3bopKe COBPaHHbIX
WapHUPOB. B cBA3M € 3T1M pa3bopka 1 MOBTOpHaA c6OpKa 3amnpeLLeHbl.
Ec/v npu NpoaBuXeHN 3eN1A BO3HMKAET CONPOTMBIIEHNe, ClieAyeT npe-
Kpame ucnonb3osaie. 3aTem NPOACIKNTL paﬁory c npyrmm vsgenuem.

. He copiepXuT O HUTHBIX MaT usne-
nuA B oToGpaxkaemol 06nacTv BO BPEM# BbINO/HEHNA MPT MOXeT NpuBo-
LNTb K yXyn| KauecTsa U3

3anpeu4aem: BHOCUTb U3MEHEHVA B M3fienve.

M3Fl€ﬂllie npegHasHayeHo ANA OAHOKPATHOrO NPUMEHEHWA U He NOANEXNT
® MOBTOPHOMY MCMONb30BaHNIO /UK 06paboTke. O6PaGoTKa OTPULATENBHO
BNNAET Ha d)yHKLlIAOHaﬂbHOCTb vsgenua. I'Ios‘ropHoe ncnonb3oBaHue Bne-
YeT NOTEHLMANbHbIN PUCK MHEKLUM.

« W3penue cTepnnn3oBaHo (3TUNEHOKCUAOM).

+ 3anpeuwjaeTca MCNONb3oBaTb M3fenne B Cllyyae NOBPEXAEeHUA YNakoBKW
WU UCTEYEHIA CPOKA FOHOCTU.

Nop nepep

»  PackpbiTb Pocket Introducer (puc. 1), npu 3ToM He NOBPeANB WapHUPbI «a. MnacTmac-
COBble COeANHEHNA MeXY WapHMPaMK He [OMKHbI NOCTpaaaThb.

CKaTb WapHUpbI (prC. 2) TaK, YTo6bI OHN 3adUKCMPOBANNCD 10 «lieNyKay.

Ecnn wapHupbl He 3alWénkHyNCh NPaBUIbHO W/unK WapHUp «b» nospexaéH, n/unu
COpBaHO MNIaCTMaccoBOE COeAVHEHWE, U3AENUE ClIEAYeT YTUIN3NPOBaTL (CM. rasy
«YTunnsauuay).

Bu3yanbHblii KOHTPONb

» MpoBeputb GUKCaLMIO LWAPHUPOB.

» TpoBepuTb M3eNMe Ha HaNNuKe NOBP HII (TPeWmH, [ én-
HbIX YacTeil.
[NledeKTHOE U3aeNVe NOANEXKNT yTUAN3ALNM (CM. Pasaen «YTnansauns»).
Mpumenenne

» Cma3satb Pocket Introducer cmaskoii Ha BOAHOI OCHOBE.

OCTOPOXHO!

AH& npogguratb UHTpoAbiocep Pocket Introducer n TpaxeanbHyto TPY6Ky 3a Kuib,
Tpaxeu.
pagynpoBKa AnvHbI Ha MHTpoAbtocepe Pocket Introducer ykasbiBaeT paccTosHne

DATI SUI MATERIALI
®  Polietere ammide a blocchi

PT POCKET INTRODUCER
Instrucdes de utilizacdo

FINALIDADE PREVISTA

0O Pocket Introducer facilita a intubacao orotraqueal durante a laringoscopia, nomeadamente quando
a situacdo das vias respiratorias é complicada, e esta previsto para tubos traqueais de limen Unico
=6mmD.L

Vantagens clinicas: facilitar a intubacdo orotraqueal.

Local de utilizagdo: clinico e pré-clinico 212

10 KOHYKa 11 NO3BOJIAET OLEHWTb Fy6UHY BBEACHUA.
REF 33-81-650-1 33-80-650-1
» Mpu HeobxoaMMOCTU NpuaaTtb MHTpoabiocepy Pocket Introducer HyxHyio Gpopmy Ha

Misura 15 KoHumke (0 - 10 cm) (puc. 3). Bo n3besxaHne nospexaeHuil He crnbatb B MecTax coeau-
Lunghezza 65 cm HEHWA WapHUPOB.

er tubo tracheale =26,0mmD.. OCTOPOXHO!
Peso (incl. imballaggio) 609 r 120g Ecnn npn npenva conp Cnepyert npekpa-
Confezione 1 | 5 TUTb MCMONb30BaHMe. 3aTeM NPOAOKIUTL PaBOTy C APYIMM U3fenvem.

» [ocpeacTBOM NaprMHIrOCKONUU NPOABUHYTL MHTpoabtocep Pocket Introducer nsorky-
TbiM KOHLIOM BMepé&f Yepes rofiocoByio LWenb B Tpaxeto (puc. 4).

» [epep BBEAEHMEM TPaxeanbHOM TPYOKM yOeAUTLCA B MPABUIbHOM MONOXKEHNN UHTPO-
nbtocepa Pocket Introducer.

» YpepxuBana uHTpopbtocep Pocket Introducer B Hy»KHOM NOIOXKEHWN, NPOABUHYTb Tpa-
xeanbHyio TpybKy uepes nHtpopptocep Pocket Introducer B Tpaxeto (puc. 5).

»  YaepxwBas TpaxeanbHyto TPy6Ky B HY)KHOM MOIOXEHWN, YAaNnTb MHTpoAbtocep Pocket

Introducer.

» [poseputb 0CTb pacl TP: 7 Tpy6KM 06! meTogamn
W NPOJOMKNTb COrNACHO UHCTP! npc P! oV TPYOKM.

CpoK rogHoCTU

Mcnonb3oBaTh 0: CM. STUKETKY Ha U3fennu

YcnoBuA XpaHeHUA 1 TPAHCNOPTMPOBKM

\", OCTOPOXHO!

/.Lt + Bepeub OT BO3AEIICTBUA BbICOKIX TEMMEPATYP, XPaHUTb B CyXOM MecTe.
.+ bepeub OT BO3AEINCTBYSA CONTHEUHOTO 1 UCKYCCTBEHHOTO CBeTa.

f + XpaHuTb 11 TPAHCNOPTVPOBAaTb B OPUIMHANBHOM YNaKoBKe.

Yrunusauus

OCTOPOXHO!

Bo3moXHa KOHTaMMHaUMA u3genna npu pabote C NOTEHLNANbHO UHGEKLINOH-

HbIMM BeLeCTBaMM1 YeNI0BEYECKOTO MPONCXOXAEHNA.
Mcnonb3osaHHoe Un iedpeKTHOE n3fenve NoOANEXMUT yTUAU3aLMUM COFNAacHO eCTBYIOWUM
MECTHBIM U MeXAyHaPOAHbIM 3aKOHOAATENbHBIM HOPMaM.
XapakTepucTuku usgenna

REF 33-81-650-1

Pasmep 15 Fr
Anvna 65 cm
ANA TpaxeanbHoii Tpy6KM BHYTP. Anam. = 6,0 MM

Macca (c ynakoBkoih) 601 1201
YnakoBo4Hasn eguHNLa 1 5

33-80-650-1

XapakTepucTuku MaTtepuanos
« Monuadupbnokamng

SV POCKET INTRODUCER
Bruksanvisning

AVSEDD ANVANDNING

Pocket Introducer underléttar orotrakeal intubering under laryngoskopi, i synnerhet vid svara luftvégs-
situationer, och ar avsedd for trakealtuber med enkellumen > 6,0 mm ID.

Klinisk nytta: Forenkling av orotrakeal intubering.

Anvandning: kliniskt och prekliniskt

INDIKATIONER
®  Forenkling av orotrakeal intubering, framfér allt p& patienter dér visualiseringen av glottis &r otill-
racklig

Inga andra kdnda indikationer.

KONTRAINDIKATIONER

®  Fullstandig blockering av de évre luftvagarna.

Anatomiska forhallanden som omdjliggor atkomst till luftstrupen (t.ex. Cormack & Lehane V).
Inga andra kanda kontraindikationer.

SAKERHETSANVISNINGAR

®  Las bruksanvisningen noggrant fore anvandning av produkten, félj den och férvara
den som framtida referens.

Produkten far endast anvandas av lakare eller auktoriserad personal med medicinsk
utbildning, som har tillréckliga kunskaper om hur man hanterar luftvagama.

Alla allvarliga handelser som intréffar i samband med anvandning av produkten
maste anmalas av anvandaren och/eller patienten till tillverkaren och den ansva-
riga myndigheten i EU-medlemsstaten (eller vid handelser utanfér EU den ansvariga
myndigheten i det aktuella landet) dar anvandaren och/eller patienten &r etablerad.

®  Fore anvandning ska produkten kontrolleras visuellt (se avsnittet “Visuell kontroll”).
En defekt produkt far inte anvandas.

® Maximal tid for anvandning: < 60 minuter

® Om de hopmonterade lederna monteras isér, skadas produkten s3 att den inte kan
repareras. Dérfor tillats inte demontering och foljande atermontering.

®  Om motsténd kanns nér produkten skjuts fram maste anvéndningen avbrytas. Fort-
satt proceduren med en ny produkt.

®  Produkten innehdller inga ferromagnetiska material. Om produkten under en MR-
undersokning befinner sig i det avbildade omradet kan bildkvaliteten paverkas

. negativt.

Produkten far inte forandras pa nagot satt.
®  Produkten &r avsedd for engdngsbruk och far inte ateranvindas och/eller reproces-
® seras. Produktens funktion forsamras av reprocessering. Ateranvandning medfér risk
for infektioner.

®  Produkten & steriliserad (etylenoxid).

@g ®  Anvénd inte produkten om forpackningen &r skadad eller utgéngsdatum har pas-
serats.

FORBEREDELSER INFOR ANVANDNING

Fall upp Pocket Introducer (bild 1). Se till att leden (a) inte skadas. Plastforbindelsen mellan lederna
far inte skadas.

Tryck ihop lederna (bild 2) tills deras arreteringar klickar fast ordentligt.

Om lederna inte hakar fast ratt eller om en led (b) skadats eller om en plastforbindelse rivits av méste
produkten kasseras (se avsnittet “Kassering”).

VISUELL KONTROLL

» Kontrollera ledernas lasning.

»  Kontrollera att produkten & fri fran skador (sprickor, brott) och losa partiklar.

En felaktig produkt méste kasseras (se avsnittet “Kassering”).

ANVANDNING

»  Smorj Pocket Introducer med vattenlosligt glidmedel.

FORSIKTIGHET
A Pocket Introducer och trakealtuben far inte féras fram Iéngre &n till carina tracheae.
Langdskalan p& Pocket Introducer visar avstandet fran spetsen och gor det méjligt att upp-
skatta inforingsdjupet.
»  Om det behdvs, kan Pocket Introducer bjas vid spetsen (0 - 10 cm) till 6nskad form (bild 3). Fér att
inte lederna ska skadas s ska Pocket Introducer inte bojas vid lederna.

FORSIKTIGHET
Om motsténd kanns nar produkten skjuts fram maste anvéndningen avbrytas. Fortsétt pro-
ceduren med en ny produkt.
For med hjalp av laryngoskopi in Pocket Introducer i luftstrupen genom glottis med den bojda spet-
sen forst (bild 4).
Kontrollera att Pocket Introducer ar korrekt placerad innan intubering med trakealtub paborjas.
Hall Pocket Introducer pa plats och skjut fram trakealtuben Gver Pocket Introducer i luftstrupen
(bild 5).
Hall trakealtuben pa plats och ta bort Pocket Introducer.
Kontrollera p vanligt satt att tuben ar ratt placerad och ga vidare enligt

DIKKAT
Pocket Introducer'i ve trakeal tlipti karina trakealarinin Gtesine ilerletmeyin.

Pocket Introducer'in uzunluk dlcegi, uca kadar olan mesafeyi gosterir ve yerlestirme derinligi-

nin tahmin edilebilmesini saglar.
»  Gerekirse Pocket Introducer'i ucundan (0 - 10 cm) biikerek istediginiz sekle sokun (Sekil 3). Eklemlere
zarar vermemek icin, eklem yerlerinden bikmeyin.

DIKKAT
Uriin ilirken direncle uygulama durdurulmalidir. B6yle bir durumda, yeni bir

irtin ile uygulamaya devam edilmelidir.

Laringoskopi kullanarak Pocket Introducer'i Gnce kavisli ug ile glottisten trakeanin icine dogru itin
(Sekil 4).

Trakeal tiipi entiibe etmeden Gnce Pocket Introducer'in dogru pozisyonda oldugunu kontrol edin.
Pocket Introducer'i ayni pozisyonda tutarak, trakeal tipti Pocket Introducer boyunca trakeanin icine
dogru itin (sekil 5).

Trakeal tiipti ayni pozisyonda tutun ve Pocket Introducer'i gikarin.

Tuptin dogru konumda oldugunu standart yntemlerle kontrol edin ve trakeal tiipii Greticisinin tali-
matlar dogrultusunda ilerleyin.

KULLANIM OMRU

Son kullanma tarihi: Uriin etiketine bakin

SAKLAMA VE TASIMA KOSULLARI

v

v

v

'z DIKKAT
/.Lt ®  Isiya kargi koruyun ve kuru bir yerde saklayin.
B ®  Giines 1sigina ve 1sik kaynaklarina karst koruyun.

f" ®  Orijinal ambalajinda saklaym ve nakledin.

DIKKAT
Uriin, kullanim sirasinda insan kaynakli potansiyel olarak bulasici maddelerle kontamine
olabilir.

Kullanilmis veya kusurlu trin yrirlikteki ulusal ve uluslararasi yasal diizenlemelere uygun sekilde atil-
malidir.

URUN OZELLIKLERi

| REF | 33-81-650-1 33-80-650-1
Boy 15 Fr
Uzunluk 65cm
Trakeal tiip icin > 6,0 mm ic cap
Agirhik (ambalaj dahil, 60g | 1209
Uriin adedi 1 | 5
MALZEME BILGILERI
®  Polieter blok amid
SYMBOL DESCRIPTION
DE - Medizinprodukt IT - Dispositivo medico
| MD | EN - Medical Device PT - Dispositivo médico
- Zdravotnicky prostfedek RU - MeaunuuHckoe usnenve
DA - Medicinsk udstyr SV - Medicinteknisk produkt
ES - Producto sanitario TR - Tibbi cihaz
FR_- Dispositif médical
DE - Hersteller IT - Fabbricante
EN - Manufacturer PT - Fabricante
- Vyrobce RU - Mpoussogutens
- Producent SV - Tillverkare
ES - Fabricante TR - Uretici

FR - Fabricant

DE - Herstellungsdatum IT - Data di fabbricazione
@ EN - Date of manufacture PT - Data de fabrico

- Datum vyroby RU - [lata usrotosneHus
- Fremstillingsdato SV - Tillverkningsdatum

ES - Fecha de fabricacion TR - Uretim tarihi
FR_- Date de fabrication
g DE - Verwendbar bis IT - Data di scadenza

- Use-by date PT - Valido até

- Datum exspirace
DA - Kan anvendes indtil
ES - Fecha de caducidad

- A utiliser jusqu'au

RU - Ucnonb3oBatb Ao
- Utgangsdatum
- Son kullanma tarihi

DE - Artikelnummer IT - Numero articolo
REF EN - Catalogue number PT - N.°do artigo
s - Cislo vjrobku RU - KatanoxHbiit Homep

SV - Artikelnummer
TR - Uriin numarasi

DA - Artikelnummer
ES - Namero de articulo
FR_- Numéro d'article

DE - Charge IT - Numero di lotto
| LOTl EN - Batch code PT - Codigo do lote
CS - Cislo sarze RU - Kop naptum
DA - Batchkode SV - Batchkod
ES - Cadigo de lote TR - Parti kodu
FR_- Numéro de lot
DE - Gebrauchsanweisung beachten IT - Rispettare le istruzioni per I'uso
E]:i_] EN - Consult instructions for use PT - Cumpra as instrucdes de utilizacdo
CS - Ridte se navodem k pouziti RU - Cobnitogatb MHCTPYKLMIO NO
DA - Overhold brugsanvisningen npumeHeHnio

ES - Véanse las instrucciones de uso SV - Las bruksanvisningen

anvisningar.
LIVSLANGD
Utgangsdatum: se produktetiketten
FORVARING OCH TRANSPORT

\"'/ FORSIKTIGHET

/A\ Forvaras torrt och skyddat for hoga temperaturer.
- Forvaras skyddat mot solljus och ljuskallor.
Férvaras och transporteras i originalforpackningen.

<_’

KASSERING

FORSIKTIGHET
Produkten kan vid anvandni i med potentiellt smi amnen av
manskligt ursprung.

En forbrukad eller felaktig produkt maste kasseras enligt tillampliga nationella och internationella lag-
bestammelser.

PRODUKTSPECIFIKATIONER

REF 33-81-650-1

Storlek 15 Fr

Langd 65 cm

for >6,0mm ID

Vikt (inkl. férpackning) 60 g I 1209
5

Férpackni 1

33-80-650-1

MATERIALDATA
®  Polyeterblockamid

TR POCKET INTRODUCER
Kullanim kilavuzu

KULLANIM AMACI

Pocket Introducer, laringoskopi sirasinda 6zellikle zor hava yolu durumlarinda orotrakeal entiibasyonu
kolaylastirir ve = 6,0 mm i¢ capli tek ltimenli trakeal tipler icin tasarlanmistir.

Klinik Fayda: Orotrakeal entiibasyonu kolaylastirmak icin kullanilir.

Kullanim yeri: Klinik ve klinik 6ncesi

ENDIKASYONLAR

®  Ozellikle glottis goriintiilemesinin yetersiz oldugu hastalarda orotrakeal entiibasyonu basitlestirir.
Bilinen baska bir endikasyonu yoktur.

KONTRENDIKASYONLAR

® Ust solunum yollarinin tamamen tikanmasl.

Trakeaya erisimi imkansiz kilan anatomik durumlar (6rn. Cormack & Lehane IV).

Baska bir kontrendikasyon bilinmemektedir.

GUVENLIK NOTLARI

®  Uriind kullanmadan énce kullanim kilavuzunu dikkatle okuyun, talimatlara uyun ve
Elﬂ daha sonra basvurmak tzere saklayin.
®  Uriin sadece hava yolu yénetimi konusunda yeterli bilgiye sahip bir doktor ya da
A yetkili ve egitimli tibbi personel tarafindan kullanilabilir.
®  Kullanici ve/veya hasta, kullanici ve/veya hastanin ikametinin bulundugu yerde, iriinle
ilgili olarak meydana gelen advers olaylar tireticiye ve AB Uye Devletinin yetkili maka-
mina (veya AB disinda bir olay meydana geldiginde ilgili iilkenin yetkili makamina)
bildirmelidir.
®  Uygulamadan énce Uriinde bir gérsel kontrol yapiimalidir (bkz. Bslim “Gérsel kont-
rol"). Kusurlu Grdinler kullaniimamalidir.
®  Maksimum uygulama siresi: < 60 dakika
®  Monte edilmis eklemlerin sgkilmesi durumunda, triin geri dénillemez sekilde zarar
qoriir. Bu nedenle, sékmek ve daha sonra yeniden monte etmek yasaktrr.
®  Urin ilerletilirken direncle karsilasilirsa uygulama durdurulmalidir. Béyle bir durumda,
yeni bir iiriin ile uygulamaya devam edilmelidir.
®  Uriin ferromanyetik malzeme icermez. Uriin bir MR gériintiileme tetkiki sirasinda
. gorintilenen alanda ise goriinti kalitesi olumsuz etkilenebilir.

Uriin tizerinde hicbir degisiklik yap\\amaz
® Uriin tel tirve yeniden kull velveya Uriinin
® yeniden islemeye tabi tutulmasi fonksiyonunu olumsuz etkiler. Tekrar kullanilmasi
enfeksiyon tehlikesini beraberinde getirir.

® Uriin sterildir (etilen oksit).

@E ®  Ambalajin hasarli veya son kullanim siresinin asilmis oldugu durumlarda triin kul-

laniimamalidr.
UYGULAMADAN ONCEKi HAZIRLIK
Pocket Introducer'i agin (Sekil 1); bunu yaparken
plastik baglantilar saglam kalmalidir.
Eklemlerdeki kilitler “Tik" sesiyle sikica yerine oturana kadar, eklem yerlerini birbirine bastirin (Sekil
2).
Eklemler diizgiin oturmamissa ve/veya bir “b" eklemi hasar gormiisse ve/veya plastik bir baglanti
kopmussa, tiriin imha edilmelidir (bkz. Bolim “imha”).
GORSEL KONTROL
»  Eklemlerin kilitlerini gézden gecirin.
»  Uriinde hasar (catlaklar, kiriklar) ve gevsek parcalar olup olmadigini kontrol edin.
Kusurlu bir irtin mutlaka imha edilmelidir (bkz. Bélim “Imha”).
UYGULAMA
»  Pocket Introducer'e suda ¢oziiniir kayganlastiric madde siirtin.

g

eklemine zarar vermeyin. Eklemler arasindaki

FR - Respecter le manuel d'utilisation TR_- Kullanim kilavuzunu dikkate alin
- Achtung IT - Attenzione
- Caution PT - Atencéo
- Pozor RU - BHumaHue
- 0BS SV - Observera
- Atencién TR - Dikkat
- Attention
- Sterilisiert mit Ethylenoxid IT - Sterilizzato con ossido di etilene
- Sterilized using ethylene oxide PT - Esterilizado com 6xido de etileno
- Sterilizovano ethylenoxidem RU - Crepunu3oBaHO 3TUNIEHOKCMAOM
- Steriliseret med ethylenoxid SV - Steriliserad med etylenoxid

- Esterilizado por oxido de etileno
- Stérilisé a I'oxyde d'éthylene
- Einfaches Sterilbarrieresystem IT - Sistema di barriera sterile singola
- Single sterile barrier system PT - Sistema de barreira Gnica estéril
CS - Jednoduchy systém sterilni bariéry RU - OauHapHas cTepunbHas
DA - System med enkelt steril barriere 6apbepHan cuctema
ES - Sistema de barrera estéril inica SV - System med enkel sterilbarriar
FR_- Systeme de barriere stérile unique TR - Tekli steril bariyer sistemi
Z2%,, | DE - Einfaches Sterilbarrieresystem mit IT - Sistema di barriera sterile singola con
©4 Schutzverpackung auBen confezione protettiva esterna
TT=77 |EN - Single sterile barrier system with PT - Sistema de barreira Gnica estéril com
protective packaging outside embalagem de protecdo externa
CS - Jednoduchy systém sterilni bariéry s RU - OauHapHas crepunbHas
ochrannym balenim vné 6apbepHan cMcTeMa C 3alUUTHOMN
DA - System med enkelt steril barriere med YNaKOBKOI CHapy»un
udvendig beskyttelsesemballage SV - System med enkel sterilbarriar och
ES - Sistema de barrera estéril Ginica con skyddsforpackning utanpa
embalaje protector exterior TR - Disinda koruyucu ambalaj bulunan
FR - Systeme de barriére stérile simple tekli steril bariyer sistemi
avec emballage de protection externe

TR - Etilen oksit ile sterilize edilmistir

DE - Nicht wiederverwenden IT - Non riutilizzare
@ EN - Do not re-use PT - Néo reutilizar
CS - Nepouzivejte opakované RU - He ncnonb3osatb NoBTopHO
DA - Ma ikke genbruges SV - Far ej ateranvindas
ES - No reutilizar TR - Tekrar kullanmayin

FR_- Ne pas réutiliser
@ DE - Bei beschadigter Verpackung nicht T - Non utilizzare se la confezione &

verwenden. danneggiata.
EN - Do not use if package is damaged. ~ PT - N&o utilizar caso a embalagem esteja
CS - Nepouzivejte, je-li obal poskozeny. danificada.

DA - Ma ikke anvendes, hvis emballagen ~ RU - He ncnonb3osatb npu nospex-

er beskadiget. [NEHHON ynaKoBKe.
ES - No utilizar si el envase esta dafiado. SV - Fér ej anvandas om férpackningen ar
FR - Ne pas utiliser si 'emballage est skadad.
endommagé. TR - Ambalaji hasarli olan rdinleri
kullanmayin.
o= |DE - Vor Sonnenlicht schiitzen IT - Conservare al riparo dalla luce solare
///{t EN - Keep away from sunlight PT - Proteger da luz solar
= CS - Chrafite pfed slunecnim svétlem RU - Bepeub oT conHeyHoro ceeta
DA - Skal beskyttes mod sollys SV - Skydda mot solljus
ES - Proteger de la luz solar TR - Giines 1sigindan koruyun
FR_- Protéger de la lumiére du soleil
L DE - Trocken aufbewahren IT - Conservare in luogo asciutto
T EN - Keep dry PT - Conservar em local seco
CS - Uchovavejte v suchu RU - XpaHuTb B Cyxom mMecTe
DA - Opbevares tert SV - Forvaras torrt
ES - Guardar en lugar seco TR - Kuru depolayin
FR_- Conserver au sec
DE - Vorsicht: Der Verkauf oder die Ver- T - Attenzione: la vendita o la

schreibung dieses Produktes durch
einen Arzt unterliegt den Beschran-

prescrizione di questo prodotto da
parte di un medico sono soggette alle
kungen von Bundesgesetzen. Gilt nur limitazioni delle leggi federali. Valido
fiir USA und Kanada. solo per gli Stati Uniti e il Canada.
EN - Caution: Federal law restricts this PT - Cuidado: a compra ou a prescricao
device to sale by or on the order of a deste produto por um médico esta
physician. For USA and Canada only. sujeita a restrices da legislacdo
CS - Pozor: Prodej nebo predpis tohoto federal. Apenas valido para os EUA e
vyrobku lékafem podléha omezenim o Canada.
definovanym ve spolkovych zakonech. RU - BHumaHue: npofaxa unu HasHa-
Plati pouze pro USA a Kanadu. YeHue AaHHOTO 13[eNnns BPauom
DA - Forsigtig: Salg eller ordinering af orpaHuunBaeTcs dpefepanbHbIM
dette produkt af en lege er underlagt 3aKoHogaTenbcTBoM. OTHOCUTCA
begreensninger i den federale Tonbko K CLUA v Kanage.
lovgivning. Geelder kun for USAog SV - Forsiktighet: | enlighet med federal
Canada. lagstiftning far denna produkt endast
ES - Atencion: La venta o la prescripcion sdljas eller forskrivas av lakare. Galler
de este producto por un médico enbart USA och Kanada.
estan sujetas a las restricciones de TR - Dikkat: Bu tirliniin satisi ya da
las leyes federales alemanas. Solo bir hekim tarafindan receteyle
para EE. UU. y Canada. yazilmas! federal yasalarin 6ng6rdigi
FR - Attention : la vente ou la prescription kisitlamalara tabidir. Sadece ABD ve
de ce produit par un médecin est Kanada icin gecerlidi.
soumise aux restrictions de la loi
fédérale. S'applique uniquement aux
Etats-Unis et au Canada.
c € 0123| DE - CE-Kennzeichnung mit Identifikati- 1T - Marchio CE con numero di identifica-
onsnummer der benannten Stelle. zione dell’ente certificatore.
EN - CE marking with identification PT - Marcagao CE com nimero de identifi-
number of the notified body. cacao do organismo notificado.
CS - Oznaceni CE s identifikacnim ¢islem  RU - Mapkupogka CE ¢ naeHTUdmKa-
oznameného subjektu. LIMOHHbBIM HOMEPOM HOTUGULW-
DA - CE-meerkning med identifikations- POBaHHOTO OpraHa.
nummer for det bemyndigede organ. SV - CE-mérkning med identifikations-
ES - Marca CE con niimero de identifica- nummer for anmalt organ.
cion del lugar denominado. TR - CE isareti ve onaylanmis kurumun
FR - Marquage CE avec numéro d'identifi- kimlik numarasi.

cation de I'organisme notifié.




